CTY CP DUQC PHAM TRUNG UONG

VIDIPHA Péc lap — Ty do — Hanh phuc
------ 000------
sé: L. icv-vDP TP Hé Chi Minh, ngéy 31 thang 01 ndm 2023
THU MOI CHAO GIA

(Viv 16 chirc lya chon Nha théu thire hién géi thau “Cdi tao ndng cdp Hé thong nwée
ciit cho hoat déng sdn xudt thudce vé trimg dat tiéu chudn GMP — WHO” cua nha mdy
VIDIPHA Binh Dirong

KANR ZOEE vt eee e

Céng ty Cb phin Duge pham Trung wong VIDIPHA xin kinh moi nha thau nghién
ctru, tham gia chao thau tu vin phuong 4n va td chire thye hién phwong an cia g06i thau
“cdi tao néng cép hé théng nudc tinh khiét va nuéc cit, cho céc hoat dong san xuat
thuéc bao gdm thudc vé khuén, dat tiéu chuan GMP — WHO tir hé thdng hién co” tai
Khu phé Tén Binh, Phuong Tan Hiép, Thi x& Tan Uyén, Tinh Binh Duong.

Mo ta so bd ve hién trang va yéu cdu chi tiét ctia hé thdng sau dau tu duge mo ta
trong bang yéu cdu ky thuét dinh kém.

Cong ty VIDIPHA tran trong kinh moi cdc Nha théu ¢6 du nang lyc, kinh nghiém,
diéu kién va nhu cdu tham gia géi thiu néu trén.

Thoi gian phat hanh hd so chao gia tir 8 gid ngay 31/01/2023 dén trude 15h ngay
24/02/2023 (trong gio hanh chinh trir ngay I, thir 7, chii nhat) dé nhan duge thu moi
chdo gi4, nha thiu vui long mang gidy gi6i thidu & lién hé tai mot trong sb tru so cia
VIDIPHA tai céc dia chi sau:

- Viin phong céng ty: S6 184/2 Lé Vin Sy, Phuong 10, Qudn Phit Nhudn, Thanh
H6 Chi Minh.

- Chi nhdnh Vidipha tai Ha Noi: S6 BT 6-3, KDT mdi Véin Khé, Phweong La Khé,
Qudn Ha Péng, Thanh pho Ha Noi.,

- Chi Vzdzpha tai Mién Trung: S6 188 , Ly Thdi Téng , Phwong Hoa Minh , Qudn
Lién Chiéu, Thanh phé Da Nang

- Chi Vidipha tai Tdy Nam B¢: S6 41-43, Duwong D24, KDT Hoéng Loan, KV3,
Phuong Hung Thanh, Qudn Cdi Rang, T hanh phé Cén Tho.

Nhitng chi tiét can lam ro thém xin guri yéu cdu hoic lién hé qua dia chi mail:

muasamcong(@vidipha.com.vn va Ong Nguyén Quang Toan — SDT 0903 301 074.

Tran trong,.

Noi nhin: TONG GIAM POC
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PHONG KY THUAT-NGHIEN CUU

YU CAU KY THUAT

CO PHAN DU(]C PHAM TRUNG UONG VIDIPHA

g thong mré'c tinh khiét va?t nuée cit, cho cdc hoat ﬂong san xuit

fude vo khudin, dat tiéu chuin GMP — WHO tir h¢ thong hign c6)

1. HIEN TRANG (COD):

STT Noi dung Mb ta
1.1. | Hé théng nwée tinh khiét — 86 lugng: 1 hé thong
— Céng suét: 2.500 Lit/ gitr van hanh
1.2. | Hé thong chung ciit nwde — S6 lugng: 1 h¢ théng
— Cong sudt: 500 Lit/ gid van hanh
1.3. | Bon chira nuéc cit pha ché ~ 86 lugng: 1 céi
tiém, nho mét — 1 vo.
— Thé tich: 1.000 lit.
_ Chua c6 hé thong gia nhiét, bdo on...
1.4. | Bdn chira nwéc cit rira ong — 86 lugng: 2 cai
tiém, chai nhoé mit — 1 vo.
' — Thé tich: 1.000 lit.
1.5. | Bon chira mrde cit rira chai ~ S6 lugng: 1 céi
tiém bt - 1 vo.
— Thé tich: 1.000 lit.
1.6. | H¢ thong ong cap bom nuée — Chua ¢6 bao on.
tuan hoan

2. YEU CAU KY THUAT (MOI):

YEU CAU KY THUAT

GHI CHU

2.1

HE THONG NUGC TINH KHIET

2.1.1. Solugmg 01 — Pap irng GMP

2.1.2.] Céng suit: 2500 Lit/ gity véin hanh

Dur sir dung

2.1.3.| Kha niing ton trit nudc tinh khiét: 2.000 lit

b sir dung

2.2.

HE THONG CHUNG CAT NUOC

2.2.1.] 6 luqng 01- Pép img GMP

2.2.2.| Céng suit: 500 Lit/ gity vin lnnh

Du sir dung

2.3.

HE THONG PHAN PHOI NUOC CAT:

2.3.1.| Yéu ciiu chung

2.3.1.1. Thiét ké: Phit hgp véi GMP, tam chia thanh 4 hé thong:
- H@ lhong 1: Nudc cht ngudn.

H§ lhung 2: Nude cét pha ché PX2, QC, KTNC.

H¢ théng 3: Nude cat rira bao bi so cap PX2.

— H¢ théng 4: Nudc cit rira bao bi so cép PX3.

23.1.2. Co ngén s nhiém chéo nude cét béng cach ngan nudce cit tai
H¢ thong 2, 3, 4 di nguoc lai H thong 1.

2.3.1.3. Co giai phdp ngin cam (loal bo) dé tranh nude cat bi ton dong
(cu) tai Hé thong chung cAt nwére di vao HE thing 1.

2.3.1.4. Tat ca cac vat liéu ché tao va cdc linh ki¢n: P4p img GMP.

2.3.1.5. Céc sensor, déng hé diéu khién nhiét d6, valve an toan, tank
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chju dp lyre: Co kiém dinh.

2.3.1.6. Co6 ban vé so do hé théng chung va thuyét minh day du vé
nguyén ly hoat dong.

2.3.1.7. C6 ban vé cdu tao timg loai tank va mo ta dic tinh ky thudt cho
cac phuy kign cAu thanh hé théng.

2.3.1.8. Dﬁy du hudng déan sir dyng va tai liéu 1Q, OQ, PD, DQ, CO,
CQ ..

2.3.2.

H¢ thong 1: Nu*('rc cit ngudn.

2.3.2.1. CO6 tuin hoan (24/2411) dé dam bao nudc cat trén toan hé thong
1 luén duge luan chuyen va cod giai phép sao cho moi vi tri trén
h¢ théng 1 ludn c6 nude cat di chuyen hofic téc dong lién tuc
bing cédch tudi qua (khéng tdn tai bit ky diém chét).

2329, Cb gla nhiét, bao én (24/24h) va co giai phép sao cho nude cét
tai tit c moi diém trén toan h¢ théng 1 déu ludn = 70°C.

2.3.2.3. Tank chira:

- 86 lu'qng 1 cai.

— Cong suat: 1.000 lit.

— Vit li¢u ché tao, kiéu dang phu hgp, chong bam bui, dé vé
sinh, tién ich, an toan..

— C6 trang bj va c6 phucmg phdp phu hop sao cho tat ca
nhitng diém bén trong bdn déu co thé dugc vé sinh tdt,
thuén tién.

— Khi ra vao Tank dugc kiém soat bdi thiét bj dugc tich hop
chirc nang siy khé loc tu dong, nhiét dd sdy = 100°C, loc
0,2 pm.

— €6 sensor muc nude (lnen thi thé tich nude, diéu khién dong
ngét solenoid valve cap nudc vao tank va bdo dong bing 4m
thanh va 4nh sang khi muc nudce trong tank nam ngoa1
khoang qu1 wdc dé chay hoje ngimg chay H§ thong
clnmg cht nwére).

— €6 thé quan sat dugc tinh trang nuée céit bén trong bon va
xdc dinh myc nude dé& dang bang mit va co giai phap sao
cho tét ca cac diém trén b) phan ding daé quan st ludn ¢6
nudce cét di chuyen hoac tac dong lién tyc bing cach tudi
qua (khong tdn tai bt ky diém chét).

- DG day vo trong va ngoai phi hgp véi ép lyc khi gia nhiét
dé dam bao duy tri nhiét dé cia toan hé thong 1.

2.3.2.4. Motor, dudng 6ng, valve, clamp, joint, sensor:

— 86 lugng, cong suit, kich thude, vét he;u ché tao phu hop.

— C6 sensor nhiét géin & vj tri ngudi nhal trén dwong éng (hién
thi nhigt do, didu khién déng hoac ngdt dién trér gia nhiét khi
nhiét do nude cét hé thong 1 ndm ngoai khoang qui udc).

— (o6 canh bao nhiét do trén duimg Sng bing am thanh va 4nh
sdng néu nhiét do nuérc cét h¢ thong 1 < 70°C.

2.3.3.

Hé thbng 2: Nuéc cAt pha ché PX2, QC, KTNC.

2.3.3.1. C6 tuan hoan (24/241\) d& dam bao nude cit trén toan hé thdng
2 ludn duge ludn chuyen va cé giai phap sao cho moi vi tri trén
h¢ théng 2 luén c6 nudce cat di chuyén hoiic tac dong lién tuc
bang cach trdi qua (khong tdn tai bat ky diém chét).

2.3.3.2. C6 gia nhigt, bao 6n (24/24h) va cé giai phdp sao cho nude cat
tai tAt ca moi diém trén toan h@ thong 2 déu > 70°C.

2.3.3.3. Tank chira:
- 86 lugng: 1 cai.
— Céng sut: 1.000 lit.
— Vat lidu ché tao, kiéu dang pha hgp, chéng bém bui, dé vé
sinh, tién ich, an toan..
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~ Cé trang bi va c6 phuong phép phu hop sao cho tat ca
nhirng diém bén trong bdn déu c6 thé duge vé sinh tdt,
thuén tién.

— Khi ra vao Tank dugc kiém soat bai thiét bj duge tich hgp
chire ning sdy kho loc tr dong, nhiét do sy = 100°C, loc <
0,2 pm.

— €6 sensor myre nude (hién thj thé tich nude, didu khién déng
hodic ngit solenoid valve cap nuéce vao tank khi mye nude
trong tank nam ngoai khoang qui uéc).

— C6 thé quan st duge tinh trang nudc cat bén trong bon va
xdc dmh myc nude dé dang bang mit V”l ¢ giai phap sao
cho tat ci cac diém trén b phiin dung aé quan sit ludn co
nude cat di chuyén hodc tac dong lién tuc bang cach tudi
qua (khong ton tai bat ky diém chét).

— Do day vo trong va ngoai phi hgp vdi ap lue khi gia nhiét
dé dam bao duy tri nhiét d¢ ctia toan h¢ théng 2.

2.3.34. Motor dudng dng, valve, clamp, joint, sensor:

— 86 lugng, cong sudt, kich thuée, vat lieu ché tao ph hop.

— Co sensor nhigt gén & vi tri ngudi nhét trén dudmg dng (hién
thj nh:et do, diéu khién déng hoge ngét dle:n trg gia nhigt
nude it khi nhiét do nuéc cét hé théng 2 nidm ngoai
khoang qui udc).

— C6 canh bdo nhidt d trén dudmg dng b?mg am thanh va anh
sang néu nhiét d6 nudc cit hé thong 2 < 70°C.

2.3.4.| Hé thong 3: Nwéde cit rira bao bi so chp PX2.
2.3.4.1. C6 tudn hoan (24/24h) dé dam bao nudc cét trén toan h¢ thong

3 ludn duoc luan chuyén va ¢ gidi phép sao cho moi vi tri trén

h¢ théng 3 luén c6 nudc cat di chuyen hofic tac dong lién tyc

bing cich tudi qua (khdng tdn tai bit ky diém chét).
2.3.4.2. Tank chura:

— 86 lugng: 1 céi.

— Céng sut: 1.000 lit.

— Vit lidu ché tao, kiéu dang phd hgp, chéng bam bui, dé vé
sinh, tién ich, an toan..

— Co trang bi va co phu’ong phdp phu hgp sao cho tét ca
nhitng diém bén trong bdn déu c6 thé duge vé sinh tdt,
thudn tién.

— Khi ra vao Tank duge kiém soat bai thiét bi duge tich hgp
chirc niing sdy khé loc ty dong, nhiét d6 sdy = 100°C, lgc <
0,2 pm.

— €6 sensor mire nude (hién thi thé tich nude, diéu khién déng
hofic ngét solfanoicl valve cép nude vao tank khi mue nuée
trong tank nam ngoai khodang qui uéc).

— C6 thé quan sat duge tinh trang nude cét bén trong bdn va
xéc dmh myc nude dé dang bing méit va c6 giai phéap sao
cho tét ca cac diém trén by phén ding daé quan st ludn co
nude cat di chuyen hodc tic dong lién tuc bang cich tudi
qua (khong ton tai bit ky diém chér).

2.3.43. Motor, dudng bng, valve, clamp, joint, sensor: Sb lugng, cong
sudt, kich thuorc viit ligu che tao phu hop.
2.3.5.| H¢ thong 4: Nwée ciit bao bi so céip PX3.

2.3.5.1. C6 tuan hoan (24/24h) dé dam bao nudc cat trén toan hé thong
4 ]uon duge luan chuyén va 6 giai phép sao cho moi vj tri trén
h¢ théng 4 ludén c6 nude cat di chuycn hodc tac dong lién tuc
bing céch tudi qua (khéng tdn tai bt ky diém chét).

2.3.5.2. Tank chira:
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— 86 lugng: 1 céi.

— Céng sudt: 1.000 lit.

— Vit liéu ché tao, kiéu dang phi hop, chéng bam bui, dé vé
sinh, tién ich, an toan...

~ C6 trang bi va c6 phuong phép phu hqp sao cho tat L&
nhitng diém bén trong bdn déu cé thé duge vé sinh tot,
thudn tién.

— Khi ra vao Tank dugc kiém sodt boi thiét bi dwge tich hop
chire ning sy khd loc tir dong, nhiét dd sdy = 100°C, lge <
0,2 pm.

— €6 sensor myc nude (hién thi thé tich nuéc, diéu khién déng
hoge ngdt solenoid valve cip nude vio tank khi mye nude
trong tank nam ngoai khoang qui ude).

~ CO thé quan sédt duge tinh trang nuéc cét bén trong bdn va
xdc dinh myc nude dé dang bang mét va c6 giai phap sao
cho tat ca cdc diém trén by phén ding aé quan sat luon ¢
nude cat di chuyen hoiic tac dong lién tyc biing cach tudi
qua (khdng ton tai bit ky diém chét).

2.3.5.3. Motor, dm’mg ong, valve, clamp, joint, sensor: S6 Juging, cong

sut, kich thude, vét ligu ché tao phi hop.

Yéu ciu vé dam bio san xudt: Co thoi glan gian doan cung cdp nude san xuit dé phuc
vu thi cong, danh gia thiét bj va hé thong it nhit theo lich lam viéc cua timg phén xudng va
cia toan nha may; Viéc dimg cung cdp nude toan bd hofic cuc bd phai duge béo trudc it
nhét 03 ngay.

Yéu chu vé chi phi: C6 tong chi phi thip nhét va khéng qua 2 ty dong.

Yéu clu vé thoi gian ban giao khai thac: Khong qud 90 ngay.

Pham vi nha thdu dwoc quyén khai théc: Puge sir dung lai cac trang thiét bi, vét tu hién
c6 trong hé thong dang sir dung.

Binh Dieong , ngay 31 thang 01 nam 2023
GB KY THUAT-NGHIEN CUU

Y/ g

/ —

PHAN QUOC CUONG

.0-&' i

¥ x4




