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1. URS la gi va vi sao phai c0?

URS (User Requirement Specification) 13 tai liéu mo ta day du, rd rang va c6 thé kiém

chtng duoc cac yéu cau ciia ngudi dung déi voi thiét bi trude khi mua sim. Pay 13 co sé

phap 1y va ky thuat dé:

« Nha cung cép hiéu chinh xac nhu cau, tranh hiéu sai din dén thiét bj khong dat yéu
cau;

« Tham dinh thiét bi sau lip dit (IQ/OQ/PQ) va nghiém thu FAT/SAT c6 tiéu chi ddi
chiéu;

« Dép ung yéu cau GMP-WHO vé hd so thiét bi trong san xuat dugc pham.
2. Cau triac mot ban URS chuan

1. Téng quan du an — muc dich, vi tri lép dat, cong suit muc tiéu, ngan sach;

2. Yéu ciu chirc nang — nhiém vu thiét bi phai thuc hién (vd: tron 200 kg/mé, do déng
nhit RSD < 2%);

3. Yéu cau ky thuiit — model, vat liéu tiép xac (SUS316/SUS304), dung tich, toc do,
nguén dién, khi nén, hoi, nudc;

4. Yéu cdu GMP — bé mait khong gbc chét, d& vé sinh CIP, khong nhiém chéo, tai lidu
1Q/0Q/PQ;

5. Yéu cAu an toan & méi trudng — lan can, chong nd (néu can), 6 6n, khi thai;

6. Tiéu chuin nghiém thu — tiéu chi FAT, SAT, thoi gian chay thtr, dung sai cho phép;

7. Tai liéu ban giao — CO/CQ, ching chi vat li¢u, ban ve€, so dd dién, HDSD (VI/EN),

danh muc phu tung.
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3. Mau bang thong so URS (dién vio 13 dung dworc)

Hang muc Yéu cau cia nguoi dung

Tén thiét bi

Vi tri lap dat / nha xudéng

Cong suat / ning suit yéu cau

Vit liu tiép xtic san pham ... (vd: Inox SUS316L)
Nguon dién ... (vd: 380V/50Hz/3 pha)
Khi nén / hoi / nudc sach

Tiéu chuin GMP ap dung ... (vd: GMP-WHO)

Tiéu chi nghiém thu FAT/SAT

Tai liéu ban giao yéu cau CO/CQ, IQ/0Q, ban v&, HDSD...
Dao tao van hanh ... (s6 nguoi, sé ngay)
Béo hanh ... (vd: 12 thang)

Meo DKQ: Viét URS cang cu thé, bao gia nhan dugc cang sat thuc té. Tranh céac tir mo hd nhu
“hién dai”, “t6t nhat” — hay ghi con s6: “sai s6 can < 0,5%”, “dd 6n < 75 dB”, “thoi gian vé€ sinh
<30 phuat”.

DKQ hd trg 1ap URS song ngit Viét — Anh mién phi cho khach hang c6 nhu cau tu van
thiét bi.
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