Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuit
Yéu cau vé k¥ thuét bao gdm cac ndi dung co ban nhu sau:
1.1. Giéi thiéu chung vé dw dn/dw todn mua sim, géi thiu

Pia diém thyc hién dy an/dy todn mua sim: Truong Pai hoc Y Dugc Can Tho, sb6 179 Nguyén Van Cu, Phuong Tan An,
Thanh phb Can Tho.

K& hoach lua chon nha thiu mua sam thiét bi phuc vu cong tac chuyén mon cia Trung tdm Gido duc Y hoc va Huén luyén
K¥ nang Y khoa, Khoa Dugc, Khoa Diéu dudng-Ky¥ thuat y hoc, Khoa Y, Khoa Khoa hoc co ban, Van phong, Phong Khoa hoc va
cong ngh¢, Phong Co s¢ vat chat va thiét bi; thudc dyu toan mua sdm tai san, thiét bi nam 2025 b?mg nguén chi thuong xuyén cta
Truong Pai hoc Y Dugc Can Tho

Tén gobi thau: Goi 3. Mua sdm may quang pho hong ngoai cho Khoa Khoa hoc co ban

Tém tit cong viée chinh cua géi thiu: Mua sim may quang pho hong ngoai cho Khoa Khoa hoc co ban
Thoi gian thyc hién goi thau: 03 thang.

1.2. Yéu ciu vé ky thudt

Hang hoa, dich vu lién quan phai dat cac yéu cau k¥ thuat sau dy:

(Nha thau trinh bay théng sé ky thudt cia hang héa dw thau va dich vy lién quan vao Bang 5.1 tai cét thir (3); trich dan dén
tai lieu chung minh tai cot thir (4),; khong ghi vao cot thur (5)).



Bing 5.1. Yéu cdu ky thudt ciia hang héa, dich vu lién quan

Tén Trich Nhan
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1 May quang pho hong ngoai

A. Thong tin co ban

1. Hang san xuit, nhin hiéu, ma hiéu (model):
(Nha thau cung cdp thong tin chi tiét)

2. Xuit xi:
Nhém cac nén kinh té 16n G7

3. Chung loai hang héa:
(Nha thau cung cdp thong tin chi tiéet vé chung loai (phan logi hang hoa) hoac ma HS cua hang hoa dy thau
lam can cwr xac dinh nang lyc, kinh nghiém trong thuc hién hop dong twong tu)

B. Yéu ciu k§ thuit cu thé

4. Tiéu chuén: q
Nha san xuat dat tiéu cpuén ISO 9001:2015 hoa:lc tuong qu:ong, con hiéu luc
Hang hoa dép trng chuan CE (tuan thu ti€u chuan Chau Au) hoac twong duong, con hiéu luc

5. Tinh ning va thong s6 ky thuat

5.1. Tat ca cac hang hoa va vat li¢u, vat tu sir dung cho hang hoa phai mai, chua qua sir dung. Hang hoa duoc
san xuat tur nam 2025 tré ve sau.

5.2. Tinh nang, cac dac tinh




- Nguon IR: cong nghé cho tdi uu lién tuc thong lwong anh sang, tudi tho >5 nim

- Piu do: DTGS (hoac tuong duong), dugc diéu khién nhiét do, 46 on dinh cao chéng lai su thay ddi nhiét do
bén ngoai

- H¢ quang hoc kin va kho

- Bé validation noi (internal vaidation unit, IVU) v6i chuin tham chiéu cho kiém tra thiét bj tu dong ctia cho
mdi ché do do.

- Kiém tra thiét bi hoan toan ty dong cho viéc kiém tra chit luong van hanh va hiéu nang thiét bi (OQ/PQ)

- D& dang chuyén module xir Iy mAu nhanh.

- Ty dong nhén dang va hiéu chuén doc lap, test kiém tra hiéu ning dia ATR-crystal, tw dong kiém tra hiéu
nang va tai thong s6 do phu hop khi thay dbi cau hinh thiét bi.

- Chtrc ning quan tric lién tuc phan dién tir cia quang phd ciing nhu céc thanh phan quang hoc va co khi dé
dam bao churc nang chinh xac cta toan bo thiét bi.

- Dap tng tt ca yéu cau theo tiéu chuan GLP. Tuy chon: validation xa hon ctia cho phép van hanh tun theo
¢GMP/GMP va tiéu chuan dugc dién cua My, Chau Au, Nhat va CFR 21 Part 11.

- Trinh phin mém cho diéu khién chat lugng. Huong dan nguoi van hanh thong qua toan bo quy trinh phan
tich tr phep do, thong qua viéc danh gia pho dén viéc xuét bao cao cudi cung.

- Tinh nang k¥ thuat phan mém: 12 phan mém tich 'hop cho vi€e thu, xtr 1y, wc tinh va xuét bao céo dir lidu
phd hong ngoai trong phong thi nghiém va san xudt va twong thich véi cGMP/GLP/GAMP nhu 21 CFR Part
11 va hudng dan FDA data integrity; dé dang str dung:

+ Giao dién c4u hinh ngudi ding va truy cap dén cac chirc nang thuc thi:

+ Tu dong nhat quan (Automatic consistency)

+ Kiém tra cac thong s do

+ Pa tac nhiém: Phép do va xu ly/udce tinh dir liéu cung mot lac

+ Trg gilp tung bude cho tmg dung kiém tra chat luong san pham.

+ mang lai két qua do dang tin cdy trong thoi gian ngan:

+ Cac phép do don va lap lai

+ cung cép cac chirc nang linh hoat cho phan tich hiéu qua dit liéu:

1. Céac chtrc nang tuong tac cho xur 1y dit li€u thuén tién, chéng han

+ Tu dong hiéu chinh khong khi cho hoi nuée va CO2 trong MIR ma khong can phd tham chiéu.

+ Normalization, hiéu chinh nén, tinh toan dao ham va trir phé

+ Tinh trung binh phd

+ Tinh toan ph
2. Dai rong phuong phap wdc tinh dit liéu cho xuét két qua rd rang. Vi du:

+ Chon peak don va da, ché do tuong tac va ty dong




+ Phuong phép so sanh pho cho x4c nhén vat liéu

+ Tim kiém phé cho nhan dang vét liu, thiét 1ap thu vién theo nguodi dung

+ Thu vién starter mién phi

+ Cong cu dién giai phd

+ Phan tich chiéu cao va dién tich oeak, phan tich dinh lugng (theo dinh luat Lambert-Beer's)

+ Uoc tinh phé da budc, da phuong phap (MultiEvaluation)

+ Curve fit

3. Cong cu dé dang sir dung cho xuit bao céo va trao dbi dit lidu

+ Xuat bao cao phan tich véi layout dinh nghia trudc, tiy bién

+ D& dang xuat dit liéu phd va udc tinh két qua dén chuong trinh khac

+ Tuy chon luu dif liéu phd va udce tinh két qua trong co so dit liéu bén trong hodc do ngudi dung dinh nghia.
+ Phan mém validated va hd tro validation may quang pho:

+ Kiém tra hoan toan tir dong cho vén hanh va hiéu nang (OQ, PQ)

+ Hién thij trang thai cua thiét bi, kiém tra online hiéu ning hé théng

+Hb trg nguoi dung trong sudt cong viéc hang ngay:

+ Chay, tao va chinh stra ma macros

+ Tu dong thuc thi va cac thao tac ldp lai thong qua lich

+ Chuc nang Lab journal (hodc tuong duong)

+ Tro gitp truc tuyén

+ Bai giang FT-IR da phuong ti¢n

Tinh nang ky thuit B§ ATR Platinum kim cuong (hodc twong duong):

- B6 ATR Platinum kim cuong, 1 bounce, kep ap suat cao: module Platinum- ATR sampling, v6i tinh thé kim
cuong, lam cho viéc phan tich FTIR nhanh mau ran va long, ma khong can chuan bj mau. Co ché kep ap suit
cao cho phép phén tich nhanh va thuén tién mau rin.

- Platinum ATR don phan xa, monolithic, edged trong tungsten carbide, tudi tho hon 10 nam. Bao hanh >10
nam.

- Hoan héo cho phén tich mau 16n, khoang 350° tir do quanh khu vuyec tinh thé

- D& dang 1am sach bai vi xoay 360° ciia bd kep ap suat

- D& dang thay d6i di a ATR (Kim cuong, Ge,...) voi ty dong nhan dién dang dia va load thong s6 do phu hop
- Dé dang thay | d6i mau v6i nhan dang tu dong, test hiéu nang va ty dong load cac thong s6 do.

5.3. Cac yeu ciu vé cong ning va k¥ thuit (bao gém cac gia trj tdi da va toi thiéu dwoc bio dam hoic
dwgc chip nhan)

- V6 kim loai

- Chan dé nhé (£20%): 22 x 30 cm (bao gdbm module xtr Iy mau)




- Dai pho: 350-8.000cm™ (hoic twong duong)

- Tin hiéu/nhiéu: >55.000:1

- D06 phan giai phd: tot hon 2 cm™, tiy chon tot hon 0,75 cm™!

- B0 giao thoa goc 1ap phuong phu vang, canh chinh lau dai

- Diode laser, 6 dGng va d6 chinh xac sb song cao

- P6 chinh xac s séng: <0,05 cm™ & 1.576 cm™'; hodc tot hon

- P9 chum sb song: <0,0005 cm-' ¢ 1.576 cm™'; hodc tot hon

- Bia 1am vi¢c: thép khong gi

- Co ché kep high pressure (hoac tuong duong)

- Khoang lam viéc (chiéu cao méu tbi da) >20mm

- Nguon dién may chinh: 1 pha 220V (+5%); 50 (+0,5)Hz

5.5. Cu hinh cung cip bao gom:

- Méay chinh kém by ATR va b quang hoc KBr

- Thu vién phd mién phi ATR Polymer library BPAD, 234 phd

- Phin mém

- May tinh va UPS >1KVA

->01 goi chat hut am

- 01 thu vién vé dugc chit ATR-FTIR

- C4u hinh t4i thiéu cho may tinh: Core i5, RAM >16GB, SDD >500 GB, Windows 10 Pro, 64 BIT, cong USB
va Ethernet, ban phim va chudt, man hinh >23 inch; hodc c4u hinh twong dwong va h¢ diéu hanh thong dung
khéc.

- Tai liéu hudng dan sir dung va bao dudng thiét bi: tiéng Viét 01 bo (néu tai lidu tiéng nudc ngoai thi giri ban
gbc kém theo ban dich tiéng Viét).

- T4t cac phu kién, linh ki¢n, m6 dun, vat tu, nguyén li¢u... can thiét, ciu thanh mot hé théng hoan chinh, bao
dam van hanh day du, hoan chinh céc tinh ning cua thiét bi theo yéu cau ciia E-HSMT do Nha thau cung cip
va da bao gdm trong gia gdi thau.

6. Catalo
- Catal6 san pham (néu catal6 tiéng nudc ngoai thi ndp ban gdc kém theo ban dich tiéng Viét)

7. Cac thong s6 bao hanh

-Thoi gian bao hanh: > 12 thang.

-Déi v6i may moc, thiét bi co thoi gian bao hanh ciia nha san xuét > 12 thang thi 4p dung thoi gian bao hanh
clia nha san xuat.

- Bao hanh >5 ndm cho ngudn MIR hdng ngoai

- Bao hanh >10 nam cho nguén laser, bd giao thoa, b0 ATR




-Béo lanh bao hanh bang chimg thu ciia ngan hang (hodc twong duong) co gia tri bang 5% tong gia tri nghiém
thu.

- Nha thau bao d¢am hang hoa khong phat sinh khiém khuyét, hu hong do bt ky hanh dong hay so suit nao tir
phia Nha thau hodc do thiét ké, vat liéu hodc ky thuat ché tao khi hang héa dugc st dung binh thuong trong
cac diéu kién pho bién tai Viét Nam. Truong hop phat hién khiém khuyét, hu hong ciia hang héa, Chi dau tu
kip thoi thong béo cho Nha thau. Chu dau tu tao diéu kién cho Nha thau tién hanh kiém tra cac khiém khuyét,
hu hong d6. Sau khi nhan dugc thong bao ctia Cha dau tu vé viée hang hoa c6 khiém khuyét, hu hong, Nha
thau phai kip thoi sira chita hodc thay thé hang hoa c6 khiém khuyét, hu hong trong thoi han quy dinh va chiu
toan bd chi phi stra chira, thay thé. Truong hop da duoc thong bao nhung Nha thau khong tién hanh sira chira
khiém khuyet hu hong cua hang hoa trong thoi han quy dinh, Chu dau tu co thé tu sira chira (neu can thiét).
Nha thau phai chiu tat ca rai ro va chi phi lién quan. Viéc Chu dau tu ty stra chita khiém khuyét, hu hong ciia
hang hoa khong anh huong dén cac quyén khac cua Chu dau tu doi v6i Nha thau.

8. Cic yéu ciu chi tiét vé kiém tra va thir nghiém

Noi dung kiém tra va thir nghiém dugc thuc hi¢n theo yéu cau ctia Chu dau tu nham x4c nhan hang hoa, dich
vu lién quan dap tmg yéu cau ky thuét cia E-HSMT va E-HSDT; dugc thuc hién theo tung giai doan: trudc khi
giao hang, khi hang dén dia diém thyc hién du an, trude khi nghiém thu dua vao st dung. Tai mbi budc ket
qua kiém tra thir nghiém duoc ghi nhan va 1ap bién ban xac nhan. Trong trudng hop c6 su khac biét vé s6
luong va chat lugng cta hang héa so véi quy dinh, Nha thau c6 trach nhiém cung cap lai sd hang hoa thay thé
trong vong 05 ngdy tir khi Chu dau tu c¢6 yéu cau bang van ban. Cha du tu ¢6 quyén tir chdi bat ky hang hoa,
bd phan hang hoa nao khéng dap tmg yéu cau trong cac budi kiém tra, thir nghiém hoidc khong phu hop voi dic
tinh k¥ thuét theo E-HSMT va E-HSDT. Nha thau phai thay thé bang hang héa, bo phan hang héa khac hodc
tién hanh nhitng diéu chinh can thiét dé phu hop véi cac dic tinh k¥ thuat theo hop ddng va phai chiu tat ca chi
phi lién quan dén viéc thay thé hodc diéu chinh nay. Sau d6 Nha thau phai tién hanh kiém tra, thir nghiém lai
va chiu tat ca chi phi phat sinh, ddng thoi thong bao cho Chul du tu theo quy dinh. Cac chi phi kiém tra thir
nghiém, bao gdm ca chi phi van chuyén bdc d& tai dia diém giao nhan va chi phi phat sinh lién quan dén sai
khac vé s6 lugng va chét luong hang héa do Nha thau chiju trach nhiém chi tra. Cac ndi dung vé kiém tra va
thir nghiém hang hoa dugc quy dinh chi tiét tai: Chuong V. Yéu cau k¥ thuat; Chuong VI. Diéu kién chung
ctia hop dong, Muc 21. Kiém tra va thir nghiém hang héa; Chuong VIL Diéu kién cu thé ctia hop déng, Muc
E-BKC 21.1

0. Dong goi

Nha thau phai dong goi hang héa dung yéu cau nham tranh hu hong trong qua trinh vén chuyen dén dia diém
du an. Trong qua trinh van chuyen bao goi hang hoa phai du chéc chan dé chiu duoc nhiing diéu kién bat loi.
Kich thudc va trong luwgng ctia mdi kién hang phai tinh dén diéu kién van chuyén nhu khoang cach, phuong
tién van chuyén, diéu kién co s ha tﬁng... tlr noi xuét hang dén dia diém dy an. Viéc dong goi, ghi chu ddi voi




hang hoa, cac giay to bén trong va bén ngoai kién hang phai tuan thu cac tiéu chuan, quy cach cia nha san
Xuat.

10. Van chuyén o ’ ) » ‘
Nha thau c¢6 phuong an van chuyén, boc dg, lap dat hang hoa dén dia diém cta Chu dau tu bao dam an toan,
tudn thu quy dinh cua phép luat

11. Lap dat

- bia diém lép dat: don vi cung cép van chuyén, lép dat, van hanh thir nghiém, tap huén st dung, nghiém thu
va ban giao, bao hanh, bao dudng tai Truong Pai hoc Y Duoc Can Tho.

- Bon vi cung cap thong bao bang cong van trudce khi giao hang it nhét 07 ngay cho chu tu, trong d6 cung cap
thong tin can thiét vé diéu kién lap dat: thoi gian lap dat, dién tich phong, nguon dién, cdn by giam sat va cac
diéu kién can thiét khac dé Chu dau tu phdi hop trlen khai.

- Tt ca vat tu, nguyén liéu can thiét cho viéc cung cip, van chuyén, lap dit, kiém tra thir nghiém, van hanh tht
nghiém, tap huén hudéng dan sir dung, nghiém thu ban giao, bao dudng, bao hanh, cong tac dau n6i vao ngudn
dién (cau dao tu dong (CB), day dién, hop ky thuat dién va cac vat tu khac) dam bao dat yéu cau k¥ thuat, an
toan, thAm my do don vi tring thau cung cip va di bao gdm trong gla g01 thau.

12. Cac cong viéc bd sung khac va cac dich vu lién quan cin t!net Qe giao hang/hoan thanh day di:
Thoi gian van hanh thr nghiém trudce khi nghiém thu ban giao: t6i thiéu 01 tuan.

13. Duy tu, bao dudng, sira chira ban diu, cung cip cac dich vu sau ban hang khac:

Trong thoi gian bao hanh, tan suat kiém tra bao dudng thiét bi it nhat 01 1an/quy. Nha thau cung cép cac dung
cu can thiét dé thao lap, vé sinh, bao dudng hang hoa; cung cap tai liéu chi tiét huéng dan van hanh va bao
dudng cho hang hoa.

14. Pao tao, chuyén giao cong nghé:
- Tap huan sir dung thanh thao cho it nhat 02 can bg, nhan vién phu trach mdy. Hudng dan nhan sy cua Chu
dau tu vé cach lap dat, chay thir, van hanh, bado dudng, stra chira cdc hong hoc thong thuong hang hoa.

15. Khi ning thich tng vé dia 1y, méi truong:
Nha thau thuyét minh kha nang thich ting vé dia ly, méi truong va bién phap gidi quyét

16. Pau thau bén virng:
Phuong an bao dam an toan lao dong, bao v¢ suc khoe, than thi€n moi truong, tac dong doi voi moi trudng va
bién phap giai quyét (n€u ¢o)

17. Vat tw, phu tung thay thé:

Nha thau phai cung cap day du danh muc, gia ca, nha cung cp vt tu, phu tung thay thé, dung cu chuyén dung,
vat tu tiéu hao... cAn thiét d& bao dam su van hanh ding quy cach va lién tuc ctia hang hoa trong thoi han quy
dinh tai E-BDL.




Yéu cau vé k¥ thuat khong dua ra cac diéu kién nhim han ché sy tham gia ciia nha thau hodc nham tao loi thé cho mot hodc
mot s6 nha thau gy ra sy canh tranh khéng binh dang, dong thoi ciing khong dua ra cac yéu cau qua cao dan dén 1am ting gia du
thau hodc 1am han ché sy tham gia cua cac nha thau. Tén, ky ma hi¢u, nhan hiéu, catald... cia mdt san phém cu thé (néu cO xuat hién)
chi nhdm muc dich dé tham khao, minh hoa cho yéu cau vé k¥ thuat ciia hang héa; twong duong véi hang hoa d6 vé dic tinh ki
thuat, tinh nang sur dung, thiét ké cong nghé, ti€u chuan cong nghé va cac ndi dung khac (néu co) dé tao thuén loi cho nha thau
trong qua trinh chuan bi E-HSDT ma khong dugc quy dinh twong dwong vé xut xu.

Tiéu chuén vé ché tao, quy trinh san xuét cac vat tu va thiét bi cling nhu cac tham chiéu dén nhén hiéu hang hoa hodc s6 catald
do Chu dau tu quy dinh tai Chuong V chi nhdm muc dich mé ta va khong nham muc dich han ché nha thau. Nha thau c6 thé dua ra
cac tiéu chudn chat luong, nhin hiéu hang hoa, catald khac mién 1a nha thau chimg minh cho Chu dau tu, t6 chuyén gia thiy ring
nhimg thay thé d6 van bao dam sy twong duong co ban hodc cao hon so véi yéu cau quy dinh tai Chuong V.

Muc 2. Ban vé
Khong c6 ban ve.
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém cin tién hanh gdm c6: theo Bang 5.1. Yéu cau kj thudt ciia hang héa, dich vu lién quan
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