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

1. Gi6i thiéu chung vé dy an/dy toin mua sim, géi thau

- Tén dy toan mua sdm: Mua sdm VAt tu y té, hoa chat nam 2025-2027 cho Trung
tam Y té Quy Chau.

- Chu dau tu: Trung tdm y t& Quy Chau

- Tén goi thdu: Mua sam vat tu y té, hoa chat ndm 2025-2027 cho Trung tim Y
té Quy Chau.

- Hinh thirc lra chon nha thau: DPau thau rong rai trong nudc, Qua mang.
- Phuong thure lya chon nha thau: mot giai doan mot tai hd so.
- Thoi gian thuc hién hop dong: 24 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu lyc.

- Ngu@)n von: Nguén thu dich vu kham chita bénh, bao hiém y té va céc nguén
thu hop phap khac;

- Loai hop dong: Pon gia ¢ dinh.
2. Yéu cau vé ky thuat

Yéu cau vé k¥ thuat bao gdbm yéu cau vé ky thudt chung va yéu cau vé ki thuat
chi tiét doi1 véi hang hoda thude pham vi cung cap ctia goi thau, cu thé:

Yéu cau veé tinh nang va yéu cau ky thuit co

TT | Ma HH Tén hang héa .
ban

i - Khang thé don dong Anti A
1 | QCVTO1 | San pham dinh nhém méau A | - Bg dac hiéu 71 00%. Do chinh xac 100%.
- Pat ti€u chuan ISO 13485

- Khang thé don dong Anti AB.
- P06 dac hiéu 71 00%. Do chinh xac 100%.
- Pat tiéu chuan ISO 13485

San pham dinh nhém méu

2| QCVT02 |\

i - Khang thé don dong Anti B
3 | QCVTO3 | San phdm dinh nhdém mau B | - Bg déc hiéu 100%. Do chinh xac 100%.
- Pat ti€u chuan ISO 13485

- Khang thé don dong Anti D.
- D9 dac higu 100%. D9 chinh xac 100%.
- Pat tiéu chuan ISO 13485

San pham dinh nhém mau

4| QCVTod Anti D (IgM+1gG)

- B nhuom Gram dung dé thuc hién xét nghiém
nhudm soi. Bao gdm 04 dung dich thudc nhuém
thanh phan 1a Crystal Violet chai 100ml, Lugol
chai 100ml, Decolor (alcohol-acetone) chai
100ml va Safranin chai 100ml.

- Pat tiéu chuan ISO 13485

5 | QCVTO05 | Bo nhuém Gram

- Chét kiém tra xét nghiém mau toan phan tuong
thich duoc thiét ké dé tinh toan @0 chinh xac ctua
may phan tich huyét hoc

B6 kiém chuan huyét hoc 3

6 | QCVTO6 | 5




TT

Ma HH

Tén hang hoa

Yéu cau veé tinh nang va yéu cau ky thuit co
béan

- Dat tiéu chuan ISO 13485

QCVTO7

Dung dich rira may

- Hoba chét rira ¢6 thé 1am sach hiéu qua cac manh
v té bao, protein, triglyceride boi dung dich tay
raa.

- Pat tiéu chuan ISO 13485

QCVTO8

Dung dich pha lodng mau
dung cho mdy phéan tich
huyét hoc

- Dung dich dé pha lodng mau bénh pham trén
méy phén tich huyét hoc SFRI dé xac dinh cac
thong sb cong thirc mau.

- Pat tiéu chuan ISO 13485

QCVT09

Dung dich ly giai hong cau

- La thudc thtr sir dung cho viéc tan huyét hong
cu, dém tiéu ciu, xac dinh mot phﬁn bach ciu
khac nhau va do luong haemoglobin trén may
phan tich huyét hoc SFRI.

- Dat tiéu chuan ISO 13485

10

QCVTI0

Dung dich ly giai té bao

- Hoéa chat sir dung cho viéc tan huyét hong cau,
dém tiéu cau, xac dinh mot phﬁn bach céu khac
nhau va do luong haemoglobin trén may phan
tich huyét hoc SFRI.

- at tiéu chuan ISO 13485

11

QCVTI1

Test ma tiy 5 chan

- Xét nghiém mién dich sic ky dong bén dé phat
hién dinh tinh nhleu loai ma tuy, chat chuyén hoa
thudc va ruou & ndng d6 ngudng sau trong nudc
tiéu: MOP 300ng/ml; AMP 500ng/ml; THC
50ng/ml; COD 300ng/ml; HER 10ng/ml

- B§ nhay: 100%

- Pat tiéu chuan ISO 13485

12

QCVTI2

Dung dich khir khuan mtrc
do cao

- Thanh phan: 0,55% Ortho- Phthalaldehyde,
pH>=7, dung dich sin sang sir dung (khong can
hoat héa). Khtr khuan murc d6 cao trong 5 phut.
Dat tidu chuan diét khuan EN 14561, EN 14562,
EN 17111 va EN 14563. Téi str dung trong 14
ngdy (tang kém test thir dé kiém tra nong do
OPA). Thot gian bao quan dung dich trong can
sau khi m& nap >=75 ngay.

- Pat tiéu chuan ISO 13485

13

QCVTI3

Muoi hong

Dung dé ngdm chén

14

QCVT14

Nudc cat 2 1an

Nudc cit 2 1an.
- Khong mau, khong mui, khong vi, khong co
tha.

15

QCVTI5

Ong nghiém chéng dong
mau EDTA K2 nap cao su

- Ong nhura, ldy mau chan khong. Chét liéu: than
ong dugc lam bang nhya y té PET, kich thudc
ong 13x75mm. Ong nghiém di dugc hat chan
khong.

- Thé tich mau: 2ml

- Hoa chit bén trong la Ethylenediaminetetra
Acid Dipotasium (EDTA K2) v6i nong d6 tiéu
chuan dé giir cac té bao trong mau nhat 1a tiéu
cau ludn & trang thai tach roi toi da tir 6 - 8 gio.
Hoa chit bén trong dung khang dong cho 2ml




TT

Ma HH

Tén hang hoa

Yéu cau veé tinh nang va yéu cau ky thuit co
béan

mau véi vach lay mau 2ml riéng biét trén nhin
ong.

- Dung dé tach huyét twong lam xét nghiém
huyét hoc (cong thirc mau va xét nghiém
HbAlc...)

- Nip day dng nghiém: bang nhira LDPE boc cao
su mau tim phu hop cho cic may xét nghiém tu
dong.

- Pat tiéu chudn ISO 13485, ISO 9001, CE.

16

QCVTI6

Ong ndi khi quan c6 bong
cac so

- Ong ndi khi quan c6 béng chén dung cho cong
mili hodc miéng, chét liéu béng Polyvinylclorua
(PVC) mém déo, cam tng nhiét phu hop véi
dudng cong khi quan.

- Ong c6 vach can quang chay doc than 6 ong.

- Pau t, ¢6 mit Murphy tranh ton thuong niém
mac khi quan khi dat.

- Bong chén c6 ap lyc thap tranh ton thuong
niém mac khi quan.

- C6 3.0- 10.0mm.

- Duong kinh trong, duong kinh ngoai ong,
duong kinh bong chén va chiéu dai dng noi khi
quan theo size tir 4,5 dén 8,5.

- Dat tiéu chuéan ISO 13485

17

QCVT17

Tinh dau sa

Dung dé ngam chan

18

QCVTI18

Thi dyng nudce ticu

- San xudt tir nhwa y té PVC, khong doc hai.

- Kich ¢ 2000ml, d6 day 1.2mm, phan vach ro
rang. C6 vach dung tich mdi 100ml. Pam bao
kin khong ro ri. C6 bang chia vach nghiéng cho
phép theo ddi lwong nudc tiéu cuc it (25ml)
trong nhitng truong hop bénh nhan thiéu nigu.

- Van xa thoat day chit T, chdng trao nguogc, 6ng
dau vao 90cm. Co quai treo bang nhya PVC.

- Thén thi c¢6 bang ghi thong tin co ban vé bénh
nhan: Ho tén, sb giudng, sb phong.

- San pham duoc tiét trung bang khi Ethylene
Oxide (E.O)

- Pat tiéu chuan ISO 13485

19

QCVTI9

Tai dyng méau

- Co cau trac gom 1 tii dung tich 250ml. Tuai
chtra 35ml dung dich chong dong va bao quan
CPDA-1.

- Pat tiéu chudn ISO 13485

20

QCVT20

Voi soda

- Thanh phan chinh: Calci oxyd
- Pat tiéu chuan ISO 13485

21

QCVT21

Gidy in dién tim 12 céan
2lcm

- Gidy in dién tim 12 can 21cm
- Pat ti€u chuan ISO 13485

22

QCVT22

Gac cau da khoa Fi 40 x 2
16p vO trung

- Gac dugc dét tir soi 100% cotton c6 d6 thim
hit rat cao. Khong c6 doc td, da duoc giat sach.
Khong chira chét gay di tmg, khong co tinh bot
hodc Dextrin, khong c6 xo mun hoa tan trong
nude va dich phu tang. Do pH: trung tinh. Mubi




TT

Ma HH

Tén hang hoa

Yéu cau veé tinh nang va yéu cau ky thuit co
béan

kim loai: khong qua ham lugng cho phép. Tiét
trung bang khi EO.Gas.
- Pat ti€u chuan ISO 13485

23

QCVT23

Dung dich sat trung, khu
khuan dung cu

- 2% Glutaraldehyde, pH=6 khtr khuan muc d6
cao dung cu ndi soi va cac dung cu khong chiu
nhiét. Dung dich pha sin khong pha bat ky dung
dich nao vao Steranios 2%. pH = 6. Diét khuan
theo tiéu chuan EN 14561, di¢t ndm theo tiéu
chuan EN 14562, diét virus theo tiéu chuan EN
14476 va diét Mycobacteria theo tiéu chudn EN
14563 trong 10 phit. Bao quan t6i da trong chau
ngam kin: 30 ngay

- Dat tiéu chuéan ISO 13485

24

QCVT24

Ludi dao mo

-Lam b?mg thép, duoc ti¢t trung, c6 du cac $0.
- Pat ti€u chuan ISO 13485

25

QCVT25

Khau trang 3 16p tiét tring

3 16p, c6 16p loc khang khuan

- Thanh nep mili: Chét liéu nhua.

- Co6 day deo, cac mép 6m khit khuéon mat, dam
bao che kin miii mi¢ng

- Puoc tiét trung.

- Pat tiéu chuan ISO 13485

26

QCVT26

Khau trang y té khong tiét
trung (50 cai/ hdp)

- Dai 17,5 cm x Rong 9 cm (D0 bung 16,5 cm)
CAu tao khau trang gdm: 3 16p, c6 ddy thun moc
tai va nep miii nhya:

- Lop ngoai: 16p vai khong dét khong hat nude,
chét ligu 100% PP.

- Lép giita: Lop gidy vi loc, gidy loc khuan
chuyén dung, d¢ loc (BFE > 98%; PFE > 98%;
Delta P <5 mmH20/cm?2)

- L&p trong cung: Lop vai khong dét khong hut
nuéc, chat liu 100% PP

- C6 nep milii

- Dat tiéu chuén ISO 13485

27

QCVT27

Tay dao md dién 3 gidc

- Day d6t dai 3m.

- Thén ¢6 2 nat bdm: Cut — Coag c6 2 mau phan
biét

- Két ndi vao may cit dot 1a loai 3 chau chuén.

- Ludi dao bang thép khong ri dai 70mm ¢ dinh
bang khoa luc giac (Iudi dao phu 16p chong dinh)
- BPuong kinh than dao ©¥2.38mm

- Pat tiéu chudn ISO 13485

28

QCVT28

Que ldy mau bénh pham

Dat 1 trong céc tiéu chi ISO, CE, TCVN, TCCS

29

QCVT29

Bong dén hong ngoai

Pat 1 trong céc ti€u chi ISO, CE, TCVN, TCCS

30

QCVT30

Ong nghiém thuy tinh cac
loai

- Ong nghiém chat liéu thuy tinh; Kich thudc: Co
2 ¢ 120mmx12mm va 100mmx 10mm;

- Chiu duoc nhiét hap siy ¢ nhiét do cao.

- Pat tiéu chuan ISO 13485

31

QCVT31

Test ciim 3inl

- Khay thtur xét nghiém dinh tinh khang nguyén
vi rat, cim A,qcﬁm B SARS- CoV-2.
- Pat ti€u chuan ISO 13485




3. Cac yéu cau khac
a) Yéu cau chung vé hang hoéa cung cap:
~ - Hang hoa chao thau phai mdi 100% va dong géi theo tiéu chuin cta nha san
xuat.

- Hang hoa chao thau phai dam bao néu rd: Ma hiu, nhan mac san pham, tén
nha san Xuat nguon goc XUt xu.

- Hang hoa phai c6 nhan hodc c6 kém theo nhén phu voi day du cac thong tin
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 va Nghi dinh so
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 hoac theo cac quy dinh hi¢n hanh.

- Hang hoa phai c¢6 thong tin vé hudng din st dung ctia hang hoa bang tiéng
Vigt.

- Cung cap ban phan loai hang hoa dy thau theo quy dinh tai Nghi dinh s
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 hodc theo cac quy dinh hién hanh.

- Hang héa cung cép phai co so Iwu hanh con han hodc duoc cap phép nhap
khau theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 8/11/2021, Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 va Nghi dinh s6 04/2025/ND- -CP ngay 01/01/2025.
Trong truong hop trang thiét bi y t€ khong thudc danh muc phai cap phep nhap khau
theo quy dinh tai Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 thi Nha thau phai
cung cap To khai hang héa nhap khau hodc céc tai liéu khac theo quy dinh hién hanh.

~ -Nha :[hﬁu cung cap phiéu tiép nhan hf} so cong bo du diéu kién mua ban trang
thit bi y t€ theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té (trtr truong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu

42 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va Piéu 4 Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay
01/8/2022).

b) Yéu cau vé han sir dung ciia hang hoéa:

- Han str dung cua hang hoa phai dugc in trén bao bi cua san pham hodc theo
quy dinh cua nha san xuat.

- Hang héa cung cip cho gbi thau phai con han str dung ti thiéu 12 thang dbi
v6i hang hoa c6 han st dung trén 12 thang; toi thiéu 50% han st dung dbi v6i hang
héa c6 han sir dung dudi 12 thang ké tir ngay ban giao cho Trung tim y té Quy Chau.

¢) Ban cam két:
Tén nha thiu: CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap — Tu Do — Hanh Phuc
........... , ngay thang  nam
BAN CAM KET

Kinh giri: [Ghi tén Chii dau twr theo E-TBMT]
(Sau day goi la Chu dau tu)




Sau khi nghién ctru E-HSMT ma ching t6i da nhan duoc; ching toi, _ /Ghi tén
nha thauf, cam ket thyc hién goéi thau _ /Ghi tén goi thau theo E-TBMT] theo
ding yéu cau cua E-HSMT v6i ndi dung nhu sau:

1. Hach toan tai chinh doc lap;

2. Cam két khong dang trong thoi gian bi cAm tham du thau;

3. Cam két cic tai lidu trong ho so du thau nay déu chinh xac, hop phap;

4. Cam két thu hdi san pham da giao trong truong hop hang khong dam
bao chit luong hodc c6 thong bao thu hdi cta co quan c6 tham quyén ma
nguyén nhan khong do 16i ciia Chu dau tu; san sang thay thé hang hoa khi
khong dam bao chit luong; khic phuc hau qua vé su ¢d gdy ra cho ngudi bénh
do nguyén nhén 15i k¥ thut cia san pham;

5. Pam bao cung tng diy du va kip thoi sd luong hang hoéa trang thau
theo nhu cau st dung cta Trung tim y t& Quy Chéu (ké ca trong truong hop
c6 truot gia trong thoi gian thyuc hién hop dong);

6. Cam két vé tién do:

- Hang hoéa s& dugc cung cap 1am nhiéu dot theo nhu cau st dung ctia Trung
tam y té Quy Chéu va du kién hoan thanh trong 24 thang (ké tir ngay hop dong
c6 hiéu luc). Thoi gian cung cap tir 24 gid dén 72 gio ké tir khi nhan duoc
thong tin dit hang ctia bénh vién. Trudng hop nhu cau st dung dot xuat, trong
vong 24 gid ké tir khi nhan duoc thong bao tir Trung tim y té Quy Chau nha
thau phai cung cap du s6 luong va chiing loai hang hoa nhu thong bao dén dia
diém cung cap néu trong E-HSMT.

- Hang hoéa cung cap phai dam bao dy du s luong, chat luong, ki thuat,
quy cach hang hoa va giao hang tai kho ctia Trung tim y t& Quy Chau.

- Pam bao van chuyén an toan hang héa theo dung yéu cau nha san xuat dén
kho ctia Trung tdm y té Quy Chau.

- Thu hoi va déi tra néu hang héa bi 161 do nha san xuét hodc 16i do qué trinh
van chuyén dén kho cta Trung tdm y t& Quy Chéu hodc co thong bao thu hdi
ctia co quan c6 thim quyén ma nguyén nhan khéng do 16i ciia Chu dau tu.

- Céc tai liéu trong E-HSDT nay déu chinh xé4c, néu c6 dau hiéu gian lan
hodc khong trung thuc thi E-HSDT xem nhu khong hop 1€.

7. Han sir dung con lai cta hang hoéa tinh tir thoi diém giao hang:

- Hang hoa cung cip cho goi thau phai con han st dung téi thiéu 12 thang
d6i voi hang hoa ¢ han sir dung trén 12 thang; ti thiéu 50% han st dung d6i
v6i hang hoa c6 han sir dung dudi 12 thang ké tir ngdy ban giao cho Trung
tam y té Quy Chau.

8. Cam két vé hang hoa dy thau:

- Hang hoa méi 100% va dong géi theo tiéu chuan ciia nha san xuat.



- Hang hoa c6 nhan hodc ¢6 kém theo nhian phu véi day du cac thong tin theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 va Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 hodc theo cac quy dinh hién hanh.

9. Cam két cung cap day du, chinh xac ma vat tu y t& cho bénh vién theo
dung quy dinh cia BO Y té ban hanh danh muc dung chung ma hang san xuét
vat tu y t& va nguyén tic mi hoa vat tu y té phuc vu quan 1y va giam dinh,
thanh toan chi phi kham bénh, chita bénh bao hiém y té.

10. Thong tin vé két qua thuc hién hop dong ctia nha thau theo quy dinh tai
Diéu 20 ctia Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP: Nha thau cam két khong vi pham
cac hanh vi sau:

- Nha thau khéng tién hanh hodc tir chéi ddi chiéu tai liéu, thuong thao hop
déng (néu c0) trong tho1 gian c6 hiéu luc ctua ho so du thau, hd so dé xuét khi
duoc moi vao ddi chiéu tai lidu, thuong thao hop dong (néu co);

- Nha thau da ddi chiéu tai liéu, thuong thao hop dong (néu c6) nhung tir
chdi hodc khong ky két bién ban thuong thao hop dong, trir trudng hop quy
dinh tai khoan 4 Piéu 34 ctua Nghi dinh nay;

- Nha thau duoc lya chon trung thau nhung khong tién hanh hodc tir chdi tién
hanh hoan thién hop ddng, thoa thuan khung hodc khong ky két hop dong,
thoa thuan khung;

- Nha thau da ky thoa thuan khung nhung khong tién hanh hodc tir ch6i hoan
thién hop dong hodc khong ky két hop dong.

Truong hop nha thau vi pham mot trong cac hanh vi néu trén, thi phai thuc
hién bién phap bao dam du thau véi gia tri gap 03 1an gia tri yéu cau cua E-
HSMT, trong thoi han 02 nam ké tir 1an cudi cung thuc hién cac hanh vi nay

Chung t6i cam két s& thuc hién dy du cac ndi dung trén trong subt thoi gian danh
gia E-HSDT va thuc hién hop dong.

Pai dién hop phap ciia nha thau

[Ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]



d) Danh muc hang héa du thau:

Tén nha thiu:

Pia chi:

Email:

S4 dién thoai nguoi phu trach thau:

DANH MUC HANG HOA DU THAU

Yéu ciu E-HSMT DPAap @ng yéu ciu trong E-HSDT
Jyeu,  theo vy Pénh gid
cauve | Tén neo quy Chung £ Hang/ .. | Diac e
R Danh < . Quy dinh tai . So lIvu < . ~ . Khoi . ve ky
Tén Pon . bac hang 2 P loai \ R .| Nam | Nudc | Hang | Nudc | Pon tinh, n
A muc . Khoi , , cach Quy¢t dinh hanh Phan loai . , , \ . luong ~ thuat
STT | phan . vi tinh, hoa ; 2 (Model/ . X san san san chu vi thong
A hang , luong « déng | s0 5086/QD- .. | hoacsd | TTBYT % R A \ , du P Pat/
(16) hé tinh thong du iy N Ky ma xuat xuat xuat SO tinh R s0 k¥ .
0a 6 ko thau 261 BYT ngay hiu) GPNK hitu thau thuat Khong
Y 04/11/2021 ; ; Dat
thuat J .
(néu cd)
(@) 2 3) “) (5) (6) () ®) &) 10) an a2) as | a4 | as | de | adn | ds) | (19 (20)
., ngay .... thang ... nam .....

Ghi chu:

Dai dién hop phap ciia nha thau
(Ghi tén, chikc danh, ky tén va dong dau)

- Cdc cot (1), (2), (3), (4), (5), (6): Nha thau nhdp céc néi dung nay theo E-HSMT cho cacphdn ma nha thau tham dir
- Cac cot (7), (8), (9), (10), (11), (12), (13), (14), (15), (16), (17), (18), (19): Ghi cu thetheo hang héa dw thau.

- C4t (20): Nha thau tw danh gia ddp g vé ky thudt ciia hang héa dw thau so véi yéu cau cia E-HSMT.




