Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

Yéu cdu vé kj thudt bao gom cdc néi dung co ban nhw sau:

1.1. Gioi thiéu chung vé du toan mua sdam, goi thau

- Tén du toan mua sam: Mua hoa chat xét nghiém mién dich nam 2025

- Tén g6i thau: Mua hoa chat xét nghiém mién dich nam 2025.

- Bén moi thau: Bénh vién Y hoc ¢ truyén Trung uong

- Pja diém thuc hién: Bénh vién Y hoc cd truyén Trung vong. Pia chi: 29
Nguyén Binh Khiém, P. Hai Ba Trung, Tp. Ha Noi

- Hinh thirc lya chon nha thau: Pau thau rong rdi trong nudc, qua mang.

- Phuong thirc lua chon nha thau: Mot giai doan 01 ti ho so

- Ngudn vén: Ngudn thu vién phi ctia Bénh vién.

- Thoi gian bét dau to chire lya chon nha thau: Quy IV nim 2025

- Loai hop dong: Hop dong tron goi.

- Gi& hop d6ng: Theo don gia ¢b dinh

- Thoi gian thuc hién géi thau: 12 thang ké tir ngay ky hop dong.

1.2. Yéu cau vé ky thugt

Yéu cau vé k¥ thuat bao gdm yéu cau vé k¥ thuat chung va yéu cau vé ki thuat
chi tiét dbi voi hang hoa thude pham vi cung cap ctia goi thau, cu thé:

a) Yéu ciu vé ky thuit chung:

- Bt ky thuong hiéu, ma hiéu, danh tir riéng (néu ©0) trong bang yéu cau ky
thuat chi mang tinh chat minh hoa cho cac tiéu chuan chat lugng, tinh nang ky thuét
kho mo ta, nha thau ¢ thé lva chon dy thau hang héa c6 ngudn gbc, xuat xtr, nha
san xuat thuong hiéu, ma hiéu phu hop véi diéu kién cung cap nhung phai dam bao
yéu cau tiéu chuan ky thuat, dac tinh ky thudt, tinh nang s dung “twong duong”
hodc “vu viét” hon han so v&i yéu cau tdi thiéu. Tuong duong quy dinh trong yéu
cau k¥ thuat duoc hiéu 1a: 7 ‘ , ,

+ Chtng nhan tiéu chuan: Tuong duong vé h¢ thong quan ly chat luong.

+ Vat liéu, thanh phan: Tuong duong vé tinh chat; thudc tinh, cong nang.

+ Ham luong, ndng do, tinh chat: Twong duong vé cong nang st dung.

+ Trang thiét bi y té nhap khau loai C, D thudc danh muc yeu cau phai co )
dang ky hodc gidy phép nhap khau theo quy dinh tai Thong tu sb 05/2022/TT-BYT
ngay 01/8/2022



+ Nha thau phai cam két cac hang hoa du thau phai st dung duoc cho may
xét nghiém mién dich Access 2 dang st dung tai Bénh vién.

Vi nhitng hang héa sir dung ciing véi thiét bi ciia Chu dau tu (néu c6), Nha
thau phai cam két hang hoéa tuong thich véi cac trang thiét bi hién co, béng mot
trong cac cach sau:

+ Tai liéu k¥ thudt ctia nha san xuat hang hoa chao thau thé hién ndi dung
nay.

+ Tai liéu nghiém thu cta 01 don vi str dung bat ky nao da sir dung hang hoa
chao thau cho céc trang thiét bi tuong tu cua Pon vi va hoat dong tdt.

+ Cam két sau 01 thang ban giao hang hoa tai Pon vi sir dung, c¢6 két qua
ngoai kiém dap tng yéu cau va moi chi phi ngoai kiém do nha thau chi tra (néu Pon
vi str dung c6 yéu cau).

+ Hodc tai li¢u khac c6 gid tri chiing minh tuong duong



b) Yéu cdu vé ky thudt chi tiét:

Tém tat thong sé ky thudt cia Hang héa, dich vy lién quan phdi tudn thii cdc
thong so ky thudt va tiéu chuan toi thiéu sau day:

. Quy .« . Pon
Danh A hoa cach NamA,san vi Théng s6 ky thuit co ban
chat . ‘e xuat .
dong goi tinh
Hoa chat dinh luong cortisol;Phuong
Tir nim phap: mién dich enzym lién két canh
Dbinh lugong 2x50test/ 2025 tré | Hop tranh;Dai do: 0,4-60 pg/dL [11-1.655
Cortisol Hop di | nmol/L];Thanh phan chinh: chat nén BSA,
natri azit, Huy€t thanh mién dich cta tho
khéng cortisol
- Tt nim Chét chuan ciia xét nghiém dinh luong
Chat chuan 6x4mL/ . ~ | cortisol;Thanh phan chinh: huyét thanh
: n 2025 tr¢ | Hop N . . S,
Cortisol Hop di nguoi, natri azit, ProClin, cortisol & cac
murc nong do khac nhau
Hoa chat dinh lwong c¢Tnl ;Phuong phap:
mién dich enzym (“sandwich”);Dai do:
. Tt nim 2.3 - 27.027pg/mL;Thanh phér} chinh:
Pinh lugng 2x50test/ | 2025 tro | Hop k{lang tl‘le. don dong & ghuot‘khang cTnl
hsTnl Hop i ctia nguoi dugc tao huyén phu trong dung
. dich muo6i dém TRIS, c6 chat hoat dong bé
mat, albumin huyét thanh bo (BSA), natri
azit va ProClin 300.
1Sl Chat chuan cua xét nghiém dinh luong
Chit chuin N ' Tir ndm cTnl siéu nhay;Thanh phan chinh: Chat
2025 tr¢ | HOp | nén dém albumin huyét thanh bo (BSA)
hsTnl 4x1mL/ . Y A Lo . .
R di vo1 chat hoat dong bé mat Natri azua, va
Hop .
ProClin
Hoéa chit dinh luong TSH;Phuong phap:
mién dich enzym (“sandwich”);Dai do:
Tir nm 0,005-50 pIU/mL;Thanh phan chinh:
binh luong 2x100tes | 2025 tro | Hop khang thé khang TSH ¢ nguoi don dong &
TSH (3rd IS) o Ho di | chudt dugc huyén phu trong dung dich
P muoi dém TRIS, c6 chat hoat tinh bé mat,
albumin huyét thanh bo (BSA), natri azit
va ProClin.
, i Tir nim Chit chuan c@a xét nghiérp Qinh luong
Chat chuan 6x2.5mL | 2025 6 | Ho TSH;Thanh phan chinh: Chat nén albumin
TSH (3rd IS) /H€; i P huyét thanh bo (BSA) dém c6 chat hoat
P dong bé mat, natri azit, ProClin
Hoéa chat dinh lwong T3;Phwong phap:
mién dich enzym lién két canh tranh;Dai
. Tu nam do: 0,1 - 8 ng/mL (0,2-12,3
D,i}g:;fl ](f;l & I%I%SOtest/ 2025 trd | Hop | nmol/L);Thanh phan chinh: dung dich
P di dém TRIS, natri azit, ProClin, Natri
hidroxit (NaOH), dung dich axit clohydric
(HCI), Lién hop photphataza kiém khang




T3 don dong ¢ chudt (bo) va cac hat thuan
tur phu streptavidin

Chit chuin cua xét nghi¢m dinh lugong

3 Chét chuan 6x4mL/ ;(Egirrr; Hop T3;Thanh phan chinh: huyét thanh ngudi,
Total T3 Hop di ; natri azit, Cqsmocil CQ, Triiodothyronine
¢ cac muc nong do khac nhau.
Hoéa chat dinh luong T4 tu do;Phuong
' T nim phap: mién dich enzym hai budc;Dai do:
9 Dinh luong Free | 2x50test/ 2025 tré | Hop 0,25—6 ng/dL [3,2-77,2 pmol/L];Thanh
T4 Hop di ; phan chinh: dung (}ich dém TRIS, NAN3,
ProClin, Khang thé khang Thyroxine (T4)
don dong ¢ chudt
) ] Tir nim Chét chuén cta xét nghi¢m dinh lgong T4
10 Chat chuan Free | 6x2.5mL 2025 tro | Hop tu do;Thanh phan chinh: Huyét thanh
T4 / Hop di ; ngu:(‘yi,‘natri azit, ProClin, Thyroxine ¢ céac
murc nong do khac nhau
Hoa chét dinh luong CEA;Phuong phap:
‘ T ndm mién dich enzym ("sandwich");Dai do:
1 Pinh lugng 2x50test/ 2025 tré | Hop 0,1-1.000 ng/mL;Thénh phan chinh:
CEA Hop di ; albumin huyét thanh bo, natri azit,
ProClin, khang thé khang CEA MADb &
chudt
- Thanh phan: SO0: Dung dich dém
photphat, protein (bo), < 0,1% natri azit va
, q Tir nim 0,1% ProClin 390. SI,S2,'S3,S4,S.5:
12 Chat chuan 6x2.5mL 2025 tr& | Hop Khang nguyén carcinoembryonic nguoi &
CEA / Hop i ; cac muc nong do xap xi 1, 10, 100, 500,
1.000 ng/mL, trong dung dich dém
phosphate, protein (bo), < 0,1% natri azit
va 0,1% ProClin 300.
- Pham vi phéan tich: 0,5-3.000 ng/mL
[0,41-2.478 TU/mL] - Phuong phap xét
nghiém: mién dich enzym hai vi tri
(“sandwich”) - Thanh phan: Rla: Cac hat
thuan tir phu khang thé khang AFP don
dong & chudt dugce huyén phu trong dung
Pinh lrong 2%50test/ Tu nam dich mu(f)i dém TRIS, gé chét hoat tinh bé
13 : AFP. Hop 2025 tr¢ | HOp | mat, chat nén albumin huyét thanh bo
. di (BSA), <0,1% natri azit va 0,1% ProClin

300. R1b: Lién hop photphataza kiém
khang AFP don dong ¢ chudt (bo) duogc
pha loing trong dung dich mubi dém
photphat, c6 chat hoat tinh bé mat, chat
nén BSA, protein (dé, tho, chudt), < 0,1%
natri azit va 0,25% ProClin 300.




- Thanh phan: SO: Chét nén albumin huyé,‘t
thanh bo (BSA) dém co6 chat hoat tinh bé
mat, < 0,1% natri azit, 0,1% ProClin 300.

, q 752 5L T nam Chtra 0 ng/mL AFP. S1,52,583,84,S5, S6:
14 | Chat chuan AFP /H€;p 2025 tr¢ | Hop | AFP ¢ ndng d6 xap xi 2,5, 5, 25, 100, 500
i di va 3.000 ng/mL (2,1, 4,1, 21, 83, 413 va
2.478 TU/mL), trong chét nén dém BSA co
chét hoat tinh bé mat, < 0,1% natri azit va
0,1% ProClin 300.
- Pham vi phan tich: 0,01-100 ng/mL -
Phuong phép xét nghiém: mién dich
enzym hai buéc lién tiép (“sandwich”) -
Thanh phﬁn: Rla: Cac hat thuan tu
Dynabeads phu khang thé don dong ¢
chudt khang procalcitonin ngudi trong
dung dich dém TRIS c6 chét hoat tinh bé
. Tu nam mat, protein (bo), < 0,1% natri azit va
15 Dm}l)lé‘;‘-mg tzx y H§O 2025 tr¢ | Hop | 0,1% ProClin 300. RIb: 0,1 N Natri
est Hop di Hydroxit. Rlc: Dung dich dém MOPS c6
chit hoat tinh bé mat va protein (bo,
chudt), < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin
300. R1d: Lién hop photphataza kiém tai
t6 hop khang procalcitonin & chudt trong
dung dich d&m MOPS c6 chét hoat tinh bé
mat va protein (bo, chudt, tai to hop), <
0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300.
- Thanh phan: SO Dung dich dém HEPES
dong kho co protein (bo), < 0,1 % natri azit
S Tir nim ;zé OI,)I% Il’rflCli.n fOOtA hSI’qu’S?)’S‘L}’S??
z 2 Xx2m X A : Procalcitonin tai t0 hop ¢ nguoi véi
16 | Chat chuan PCT | 1o 202(15. wo | HOP | ae mire x4p xi In luot 13 0,8, 5, 10, 25,
! 50 va 100 ng/mL (pg/L) trong dung dich
dém HEPES dong kho co protein (bo), <
0,1 % natri azit va 0,1% ProClin 300
17 ngﬁg g}lllsr;nlgr}llg 16x98 A ;(Egirrr; Hop Chat liéu Polypropylene; Dung tich tbi da
Access 2 pes/ Hop di I'mL
- Thanh phén: Dung dich mudi dém TRIS,
Dung dich rua 4x1950m Tu nam chét hoat tinh bé mit, < natri azit 0,1% va
18 | dung cho may L/ Hop 2025 tr¢ | Hop | < 0,05% khoi lugng phan Ung cia: 5-
Access 2 . di chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-mdt  va
2-methyl-4-isothiazolin-3-mot (3:1).
£ , Tu nam - Thanh phan: Dung dich dém chua
19 Cor chat phat 4X139 m 2025 tr¢ | HOp | dioxetane pLumigen %PD, chit huynh
quang L/ Hop di quang va chat hoat tinh bé mit
Tir nim - Thanh phﬁq: Chat pha lodng Chét nén
20 Dung dich pha | 1x4mL/ 2025 tr& | Hop albumin huy¢t thanh bo (BSA) dém co
loang mau Hop i ; chat hoat tinh bé mat, < 0,1% natri azit,

0,5% ProClin 300.




Dung dich rua

1 gallon/

TU nam

21 _— : : 2025 trd | Binh | Thanh phan chinh: Acid hitu co.
may hang ngay | Binh i
Dung dich rura Tt nam )
22 ung < \ IL/Binh | 2025 tré | Binh | - Thanh phan: KOH 1-5%
may hang ngay di
. 2 Tir ndm - Thanh phdn: Phosphatase kiém, 1%
23 | Pune ;11;1; kiém g’g‘mL/ 2025 tro | Hop | albumin huyét thanh bd (BSA), 0,25%
Y P di ProClin 300, < 0,1% natri azit.
Chat kiém
chu:ng Ch.OA cac Chat kiém ching dang 1ong, dugc chuan
xét nghiém . s X o A T A A
midn dich mére | 1x 5 mL/ T ndm bi tir huyét thanh nguoi. Cac mirc nong do
24 I (co 4 tri cho | Lo 2025 tro Lo | cua cac chat phan tich dugc di€u chinh voi
> gla - di hoa chit tinh khiét va cic ché pham tir
ca cac xét Y 2 .
A . A md/dich co thé nguoi.
nghiém chi to
khoi u)
Chét kiém
chu:ng Ch.OA cac Chat kiém ching dang 1ong, dugc chuan
x€t nghiém . s % o A T A A
x , Tir ndm bi tr huyét thanh ngudi. Cac mirc ndong do
mién dich mtrc | 1 x 5 mL/ \ o X, 1A . A g -
25 2 (c gid trj cho | Lo 2025 tro Lo | cua cac’chat phan t}ch duoc dleq chn}h Vol
gat : di hoa chét tinh khiét va cic ché phim t
ca céc xét Y 2 .
n . A mo/dich co thé nguoi.
nghiém chi to
khoi u)
Chat kiem
chu:ng Ch.OA cac Chat kiém ching dang 1ong, dugc chuan
x€t nghiém . s % o A T A A
min dich mite | 1x 5mL/ T ndm bi tir huyet thanh nguoi. Cac mirc nong do
26 3 (ch 4 tri cho | Lo 2025 tro Lo | cua cac chat phan tich dugc di€u chinh voi
gat : di hoa chét tinh khiét va cic ché phim ti
ca céc xét Y 2 .
n . A md/dich co thé nguoi.
nghiém chi to
khoi u)

Nha thiu phdi cung cip ban tom tit thong sé ky thudt sau diy:

- Khéng yéu cau.

Hang muc so

Tén hang héa/dich vu lién quan

Théng s k§ thuit va cac tiéu chuin

[ghi s6 hiéu
hang muc]

[ghi tén]

[ghi théng s6 kj thudt va cac tiéu
chuan]




1.3. Cac yéu cau khac:

Nha thau phai ndp bang dap tmg vé k¥ thuat ctia hang hoa chao thau theo mau sau (Nha thau dinh kém ban cing ky dai dién hop
phép va ban excel dir li¢u kém theo E-HSDT):

Phan
~ x| Mircdd loai 1 g Gidy
Yéu cau dép m trang hé
Tén thong so P ung P thiet bi pacp
Tén hang ky thuit thong 56| Ky ma Co s6- biy té lwu
R , .~ | Ky thuit, hiéu/ ~ Tiéu y hanh/
STT hang héa x tieu en ‘. hang Z (A, B, A ~
= A STT . So Z tiéu Nhan . chua Giay Ma
theo | Ma Tén X hoa theo Pon chuan P . san X C, D)/ . Cepea &
A A Nha A . lwgng X chuan mac X Xuat n X, phép HS Tai liéu tham chiéu trong
STT | E- pha | pha A theo tén vi chat £ - xuat/ . A So ky A £
A thau . dw chat san . XU chat n nhip (néu HSDT
HS | nlo n N E- thwon | tinh X lwgng, z Chu hi¢u x .
chao . thau < . lwong, pham . lwgn s khiu c0)
MT HSM | g mai dac tinh < I ]ig bin .
£° : ~ dac tinh (néu ~ g (néu cb)
T (néu ky thuat 2 A . hiru ban <
. : ky thuat cd) | hodc
c0) trong E- . hanh
Hsmr | @iE- phan | fwong
HSDT . dwong
loai
TBYT
(O ) I )] () (6) () (6] ® a0 an a2 a3 a4 | as a6 an as) a9
1 Trang ... cua Catalog, tai liéu sur
dung hodc cdc tai liéu khac twong
N dwong, thuoc HSDT

Bang dap ung vé k¥ thuat ctia hang hoa chao thau néu trén cung tai liéu ki thuat chimg minh 13 co s¢ danh gia vé mit k¥ thuat ciia Hang hoa
du thau.

* Nha thdu phdi ngp cung véi E-HSDT cdc tai liéu sau day:
Pbi voi toan bd hang hoa:

- C6 Catalog hodc tai liéu k¥ thuat khac caa Nha san xudt c6 day du ndi dung chimg minh céc dic tinh, thong sé ki thuat ddi véi cac
hang hoa chao thau.
- C6 cam két cung cip chirtng nhan xuét x& (CO hodc CFS/ TKHQ) va chat luong (CQ hodc ISO/COA) khi giao hang (Ban gbc hodc ban sao)
dbi v&i hang hda nhap khau, Phiéu xuat xwdng déi vdi hang hda san xuit trong nudc.
- Tai liéu hudng dan s dung bang tiéng Anh hodc tiéng Viét

Ddi voi hang hoa 12 thiét bi y té: Nop thém cac tai liéu sau.

- S6 luu hanh hodc Gidy phép nhap khau con hiéu luc do Bo Y té cip dbi véi trang thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu 22 Nghj
dinh 98/2021/NB-CP ngay 08/11/2021 va duoc stra d6i, bd sung tai Khoan 2, Piéu 1, Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 bao




g6m S6 cong bd tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai A, B do S&' Y té cap hodc S6 gidy ching nhan dang ky luu hanh
ddi voi trang thiét bi y té thuodc loai C, D do Bo Y té cép va Két qua phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai Khoan 6, Piéu 5, Nghi
dinh 98/2021/NB-CP va Khoan 18, Piéu 1, Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém ddi chiéu tai liéu va hoan thién hop dong, Nha thiu phai dam bao dap ing yéu ciu vé ning
lwe k§ thuat theo quy dinh vé “Diéu kién ky két hop dong” tai Khoan 2 Piéu 66 Luat dau thau s6 22/2023/QH15. Nha thau phai nop
cac tai liéu chirng minh kha ning cung ing hang héa c6 ngudn goc ré rang va hep 1&. Truong hop Nha thau khong thé cung cip tai
liéu chimg minh, Nha thau s& khong du diéu kién xét tring thau theo quy dinh.

Ddi v6i yéu ciu lap dit, giao hang, tudi tho cua hang héa:

1. Cam két tat ca hang hoa cung cap méi 100%, chua qua st dung, c6 ngudn gdc xuat Xt rd rang, con nguyén dai, nguyén kién
theo quy cach dong géi clia nha san xuét.

2. Tai budc ddi chiéu tai liéu, nha thau cung cap hang héa(néu c6 yéu cau ciia cha dau tu) ¢é Bén mua tién hanh Xac nhéan gié tri
str dung cta phuong phap trong Quan 1y chat lugng xét nghiém theo Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 cua BO Y té; trong
truong hop thir nghiém hang hoa thyc té khong dap ing dung tinh nang k¥ thuat da chao tai E-HSDT va yéu cau ki thuat cia E-HSMT
thi dugc hiéu nha thau khong dap tmg dénh gia vé ki thuat. Trong truong hop nha thau khong ddng v cung cap hang hoa thir nghiém tai
budc ddi chiéu tai liéu, hang hoa cung cap theo Hop dong sau khi Bén mua thir nghiém khong dap tmg duoc Quyét dinh s 2429/QP-
BYT ngay 12/06/2017 ctia B Y té, nha thau s& bi cham dut hop dong va Bén mua sé& ra Quyét dinh xur Iy vi pham va déing tai 1én Hé
thong mang d4u thau Quéc gia
* Cam két khdc:

- Cam két cir can bod k¥ thuat hd trg cho don vi s dung trong vong 48 gid ké tir khi nhan duoc yéu cau;
- Cam két giao hang trong vong 72 gi¢ sau khi nhan dugc du tru cua bén mua (bang email hodc dién thoai); v4i yéu cau dot xuat trong
cap ctru, chong dich thi Nha thau phai giao hang cho bén mua trong vong 24 gio.

Muc 2. Ban vé
Khéng yéu cau

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém



Viéc kiém tra. thir nghi¢m cac hang hoa dugc yéu cau s& duoc to chirc Bénh vién Y hoc ¢b truyén Trung wong. Dia chi: 29 Nguyén
Binh Khiém, Hai Ba Trung, Ha Noi. Trong qua trinh thuc hién hop dong, truong hop hang hoa khong phu hop véi dic tinh ki thuat
theo E-HSMT hoic khong thich tmg véi cac thiét bi hién c6 thi Chu dau tu ¢ quyén tir chdi va Nha thau phai c¢6 trach nhiém thay thé
hoic tién hanh nhimg diéu chinh can thiét dé dap tng dung cac yéu cau vé dic tinh ky thuat. Trudng hop Nha thau khong c6 kha ning
thay thé hay diéu chinh cic hang héa khong phu hop, Chil dau tu c6 quyén to chire viée thay thé hay diéu chinh néu thdy can thiét, moi
rti ro va chi phi lién quan do Nha thau chju. Viéc thuc hién kiém tra, thir nghiém hang héa cia Chu dau tu khong dan dén mién trir nghia
vu bao hanh hay cac nghia vu khéac theo hop ddéng cua Nha thau.



