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

Muc 1. Yéu cau vé k¥ thuat

Yéu cau vé I thudt bao gém cdc ngi dung co ban nhu sau:
1. Gi6i thiéu chung vé dw todn mua sim, géi thiu

Chii dau tu: Bénh vién Pa Khoa Yén Diing.

Tén gbi thau: Mua vt tw, hod chét phuc vu cong tac xét nghiém mién
dich ndm 2026 ciia Trung tim Y té Bic Ninh s6 1.

Tén du todn: Mua vét tw, hoa chat phuc vu céng tdc xét nghiém mién
dich ndm 2026 ciia Trung tam Y té Béic Ninh s0 1.

Hinh thirc lua chon nha thau: PAu thau rong rii, trong nude, qua mang,

Phuong thirc dAu thau: Mot giai doan, 1 tai ho so

Loai hop dong: Hop ddng theo don gia cb dinh

Thoi gian thuc hién hop dbng: 12 thang, ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc.

Ngudn von: Nguén thu su nghiép va cic ngudn thu hop phap khac ctia don
VL.

Pia diém thyc hién: Hang héa duge ban giao, nghiém thu tai Bénh vién
Pa Khoa Yén Diing.

Tlen d¢ giao hang, ngay hoan thanh dich vu theo yéu ciu: Hang hoéa dugc
cung cAp mot hozc nhiéu lan trong 12 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc;
Tlen d6 cung cAp hang hoa khéng qua 05 ngay ké tir thoi diém nhan duoc yéu
cAu du tri bang vin ban ctia Chu déu tu.

2. Yéu cau vé k§ thuit

Yéu cau vé ki thudt bao gom yéu cau vé Ik thudt chung va yéu cau vé ky

thudt chi tiét doi voi hang héa thudc pham vi cung cdp ciia goi thau, cu thé:
2.1) Yéu chu vé k§ thuit chung:

a) Nha thau tham gia du thau phal cung cap ding va di ching loai, khéi
luong hang ho4 néu tai Bang Pham vi cung cap hang hoa;

b) Tai E-HSDT, nha thau phai cung cap day du cac tai liéu chimg minh
hang héa du diéu kién luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi
dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phi vé quén 1y trang, thiét
biy té; Nghi dinh s6 07/2023/ND- CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh Phu sira do6i, bo
sung mot so Cheu ctia Nghi dinh ) 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
cua Chinh phi vé quan ly trang thiét bi y té; Nghi dinh s6 04/2025/ND CP ngay
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01/01/2025 cia Chinh pha vé stra dbi, bo sung mot s6 diéu cia Nghi dinh 50
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét biy té da duogc
stra dbi, bd sung mot sb didu theo Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023
ctia Chinh Phi.. Cu thé nhw sau:

- Ban phan loai trang thiét bj y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP.

- S6 luu hanh con han hodc dugc cip phép nhap khau theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, cu thé nhu sau: Tai E-HSDT nha thau Phai cung
cap gidy chiing nhan ding ky luu hanh hodc oidy phép nhép khiu ctiia B6 Y té
theo quy dinh tai Thong tu 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 cua B Y té quy
dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cua Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé& quan ly trang thiét bi y té.

¢) T4t ca Hang ho6a phai dam bao mé&i 100%; duwgc sin xudt tir nim 2025
tr¢ di; Hang hoa cung cép phai nguyén dai, nguyen kién theo quy dinh ctia nha
san suat. C6 diy di ky ma hiéu, hang san xuét, nuéc san xuét.

Tai E-HSDT, Nha thdu phai dinh kém tai liéu chimg minh thong 36 k¥
thuat cua hang hoa chao thiu do Hang san xuét hodc Pon vi phan ph01 cua Hang
san xuét tai Viét Nam phat hanh hodc duong Link dia chi Web site tra ctru thong
s6 k¥ thuét ciia hang héa chao thu, cu thé tai lidu co thé gom Catalogue hodc
céc tai liéu thé hién théng s6 k§ thuat ctia thiét bi chao thau (Nha thau phai hoan
toan chiu trach nhiém vé tinh trung thuc cua cdc tai liéu cung cap). Tt ca van
ban va i liéu lién quan dén E-HSDT dugc viét bang tleng Viét. C4c tai lidu bd
trg trong E-HSDT (Catalogue, ...) cO thé duoc viét bang ngdn ngit khac, dong
thdi kém theo ban dich sang tiéng Viét. Truomg hop thiéu ban dich, Chu dau tu
c6 thé yéu cAu nha thiu 1am rd trong qué trinh danh gid B-HSDT.

Truong hop co sy sai khac vé théng s6 k¥ thuat gitra Catalog hodc cac tai
liéu k¥ thuat do Nha san xuét cong bd vai thong tin nha thau tu tham chiéu hoic
ké khai, thi can cir dé ddnh gia BE- HSDT la thong 56 ky thuat tai Catalog hoac
cdc tai liéu k¥ thuat do Nha san xuat cong, bd, nha thiu phai tu chiu hoan toan
trach nhiém veé su bét loi do tu tham chiéu hodc ké khai khéng dung véi thong
s6 do Nha san xuit hoiic Nha phan phéi ciia Nha san xudt tai Viét Nam céng bb.

- Yéu cau cu thé vé théng s6 k¥ thuat hang hoa quy dinh cu thé tai Diém
2.2. Chuong nay;

2.2) Yéu chu vé k§ thuit cu thé

- Nha thiu phai cam két hang hoa va vét liéu, vat tu st dung cho hang héa
phai méi, chua qua st dung, str dung toan bd cic cai tien mdi nhat vé thiét ké va
nguyén liéu theo tiéu chuan cua nha san xu4t. Hang héa cung cip phai nguyén
dai, nguyén kién theo quy dinh cua nha san suat.

Théng s6 k¥ thuat ctia hang héa va cac dich vu lién quan phai tudn thi cac
thoéng so k¥ thuét va cac tiéu chuan sau day:
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Danh muc

Yéu cAu vé tinh ning, thong s6 ky thuit va cac
thong tin lién quan vé ky thuat

Héa chét dém
dung cho xét
nghiém mién dich

Thanh phan chinh: Dung dich mudi dém TRIS, chat
hoat tinh b& mit, natri azit, khéi luong phan tng: 54
chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one va 2-methyl-4-
isothiazolin-3-one (3:1)

Héa chét kich hoat
phan g hoa phat
quang trong xét
nghiém mién dich

Thanh phan chinh: Lumi-Phos 530 (dung dich dém
chira dioxetane Lumigen PPD, chat huynh quang va
chét hoat tinh bé mit)

Giéng phan ting
dung cho may xét
nghiém mién dich

Giéng phan ng sir dung trén may xét nghiém mién|
dich dong Access; Chét liéu Polypropylene; Dung tich
toi da 1 mL

Dung dich kiém
tra hé théng dung
cho may phén tich

mién dich

Thanh phin chinh: Phosphatase kiém, albumin huyét
thanh bo (BSA), ProClin, natri azit

Dung dich ria
dung cho may xét
nghiém mién dich

va may xeét
nghiém té bao
dong chay

Thanh phén chinh: KOH 1 — 5%

Dung dich rua
dung cho may xét
nghiém mién dich

Thanh phan chinh: Acid hitu co

Vit liéu kiém soét
miurc 1 xét nghiém
dinh lugng 71
théng s6 mién
dich

Vat liéu klem soat 71 théng s6 mién dich; Vat liéu
kiém soat 6n dinh dang long duoc ché tao tix huyet
thanh ngudi, nong d6 cac chat phén tich dugc diéy|
chinh bang nhiu loai hoa chét va ché phém tinh khiét
ttr m6 nguoi hodc dich co thé

Vit ligu kiém sodt
muc 2 xét nghiém
dinh lugng 71
théng s6 mién
dich

Vat liéu klem soat 71 théng s6 mién dich; Vit liéu
kiém soat 6n dinh dang long dugc ché tao tir huyet
thanh nguoi, nong d6 céc chét phan tich dugc diéuyl
chinh bang nhiéu loai héa chét va ché pham tinh khié
tir m6 ngudi hodc dich co thé

B o G RRR LR

Vit liéu kiém soat

Vit lidu kiém soat 71 théng sb mién dich; Vat liéu

DGR



S i

e Lt

ARK RN A N A R

149

muc 3 xét nghiém
dinh luong 71
théng s6 mién
dich

kiém soat 6n dinh dang léng dugc ché tao tir huyét
thanh ngudi, ndng dd cac chat phan tich dugc diéu
chinh bang nhiéu loai hoa chat va ché phdm tinh khiét
tr m6 ngudi hodc dich co thé

Thudc thir xét

Thubc thir xét nghiém dinh luong T3 trong huyé
thanh va huyét tuong ngudi trén may xét nghiém mién|
dich tu dong; Phuong phap: mién dich enzym lién kéf
canh tranh; Dai do: xép xi 0,1 dén 8 ng/mL (0,2—-12,3
nmol/L); Thanh phan chinh: Chit céng hop khéng thé
(don dong, chudt) khang T3 - phosphatase kiém (bo),

OO L e 2L L Al AR SE SV e S S o o Bt Ry S S e B

B L M e

10.| nghiém dinh [cac hat thuan tir pht streptavidin trong dung dich dém
lugng T3 TRIS c6 protein (chim va chudt), chat hoat dong bé
mit, natri azid, ProClin, chét tuong tu T3 duogc lién|
két v4i biotin trong dung dich dém TRIS cé protein
(chim), dung dich natri hydroxid 0,4N (NaOH) c6 8-
Anilino-1-Napthalenesulfonic Acid (ANS), dung dich
acid hydrochloric (HCI) 0,4N
Chét hiéu chuén xét nghiém dinh luong T3 trén may
Chét hiéu chudn [xét nghiém mién dich tu déng; Thanh phin chinh:
11. | xét nghiém dinh Huyét thanh nguoi, natri azid, Cosmocil,
luong T3 Triiodothyronine & cic mitc néng d6 0 ng/mL, xap xi
0,5, 1, 2,4 va 8 ng/mL
Thubc thir xét nghiém dinh lugng T4 tu do trong
huyét thanh va huyet twong nguoi (heparin) trén may
xét nghiém mién dich tu dong; Phuong phap: mién
£ . ., (dich enzyme 2 budc; Dai do: xap xi 0,25-6,0 ng/dL
Thuc')f thu". e [3,2-77,?pm01/L]; Thanh phén chinh: Céc hat thuén
12.| nghiém dinh || \ - Ls n £ ”
[ T 1 1:uA ph}:l streptavidin, muoi de;im TRIS, chat hoat dong
' : bé mat, NaN3, ProClin, chat cong hgp phosphatase
kiém (bd) — Triiodothyronin, khang thé (don dong,
chuét) khang Thyroxin — T4 gan biotin, protein (chim
va chudt)
Chét hiéu chudn xét nghiém dinh luong T4 tu do trén
Chét hiéu chudn may xét nghiém mién dich ty dong; Thanh phan
13. | xét nghiém dinh [chinh: Huyét thanh nguoi, natri azit, ProClin,
luong T4 tu do thyroxine & cac muc n(‘“mg do 0 ng/dL, xé‘ip xi 0,5, 1,0,
2,0, 3,0 va 6,0 ng/dL.
Thube tht xét  Thube thir xét nghiém dinh luong TSH trong huyét
14.1  nghiémdinh |tyong hodc huyét thanh ngudi trén may xét nghiém
lwong TSH  midn dich tu déng; Phuong phap: mién dich enzyme 2
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vi tri gén kiéu “sandwich’; Dai do: xép xi 0,005 -
50,0 pIlU/mL [mIU/L]; Thanh phin chinh: Céc hat
thuan tir phu khang thé (chudt, don dong) khang TSH
nguoi, muoi dém TRIS, chat hoat déng bé mit,
albumin huyét thanh bo (BSA), natri azide, ProClin,
khang thé (chuét, don dong) khang TSH cong hgp vdi
phosphatase kiém, mudi dém ACES, protein (chudt)

15.

Chét hiéu chuan
x€ét nghiém dinh
luong TSH

Chét hiéu chuén xét nghiém dinh lugng TSH trén may
xét nghiém mién dich tu déng; Thanh phan chinh:
Chét nén albumin huyét thanh bo (BSA) dém cé chét
hoat dong bé mit, natri azit, ProClin, hTSH & cdc mc
nﬁ“mg dé6 0 plU/mL, xép xi 0,05; 0,3; 3; 15 va 50
pIU/mL

16.

Thube thir xét
nghiém dinh
luong AFP

Thubc thir xét nghiém dinh luong AFP trong huyét
thanh nguoi trén may xét nghlem mién dich tu dong;
Phuong phdp: enzym mién dich hai vi tri gan
(“sandwich”); Dai do: xap xi 0,5-3000 ng/mL [0,41
2478 TU/mL]; Thanh phan chinh: C4c hat thuén tir phyj|
khang thé (don dong, chudt) khang AFP dugc phén)
tan trong dung dich mudi dém TRIS, co chét hoat
dong bé mat, chit nén albumin huyét thanh bo (BSA),
natri azid, ProClin, chit cong hop phosphatase kiém|
(bd) - khang thé (don dong, chudt) khang AFP dugc
pha loang trong dung dich mubi dém phosphat,
protein (dé, tho, chudt)

LY.

Chét hiéu chuén
xét nghiém dinh
lugng AFP

Chét hiéu chuan xét nghiém dinh lugng AFP trén may
xét nghiém mién dich tu déng; Thanh phin chinh:
Pém nén albumin huyét thanh bo (BSA) c6 chat hoat
dong bé mit, natri azid, ProClin, AFP ¢ cac mirc ndng
d6 0 ng/mL, xdp xi 2,5; 5; 25; 100; 500 va 3000
ng/mL

18.

Thubc thir xét
nghiém dinh
lugng Troponin I
tim

Thubc thir xét nghiém dinh lugng Troponin 1 tim|
trong huyét thanh hoic huyét tuong ngudi trén méy
xét nghiém mién dich tu dong; Phuong phdp: mién
dich enzym hai buée lién tiép (“sandwich”); Dai do:
xap xi 2,3-27027 pg/mL; Thanh phan chinh: Cac hat
thudn tir duoc bao phu biang khang thé (don dong,
chugt) khang cTnl cia nguoi duge phén tan trong
dung dich mudi dém TRIS, c6 chit hoat dong bé mit,
albumin huyét thanh bo (BSA), natri azid, ProClin,
chét cong hop gifta khang thé (don dong, clru) khang
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cTnl clia nguoi v&i phosphatase kiém dugc pha lodng]
trong dung dich mudi dém ACES, protein (bo, ctlru,
chuot)

Chét hiéu chuin
xet nghiém dinh

Chat hiéu chuin xét nghiém dinh luong Troponin I
tin} trén may xét nghiém mién diqh tu dong; Thanh|
phan chinh: Pém nén albumin huyét thanh bo (BSA)

i lugng Troponin I [véi chit hoat déng bé mit, natri azid, ProClin, phirc
tim hop troponin tai to hop & cac muc néng do cTnl x4p
xi30,7; 144; 567; 2293; 9280 va 27027 pg/mL
A yete el .. [Vt liéu kiém soat 9 du 4n tim mach; Vat liéu kiém|
Vit liéu kiém soat| ., 7 .. . % ; £
.. ... [soat on dinh dang long dugc ché tao tir huyét thanh|
xét nghiém dinh e o3 iy £ & o 4 A
20. lirgng'® dbin n nguoi, nong dg cac chat phén tich giuqc_ dieu chmh
oy bang nhiéu loai hoéa chat va ché pham tinh khiét ti
tim mach Sk ud n g e 2
protein tai to6 hop, mo nguoi hodc dich co the
Céc dung méu
71 dung cho may Cég dung mau dung cho may xét nghiém mién dich;
"| phantich mien (Chat liéu: Polystyrene; Dung tich 2mL; Pay hinh non
dich
DAy cu roa bang,
9y | caosu luu héa [Pugc lam ‘p%mg cao su, C6 vai trd truyén chuyén dong
" |dung cho may xét [tir mo to dén cac puli cia b tron,
nghiém mién dich
Thi dung vat tu,
73 rac thai bang nhualTai dung vét tu, rac thai bang nhua dung cho may xét
" |duing cho may xét nghiém mién dich
nghiém mién dich
Tu gém ding cho
24.| may xét nghiém [Kich thuée: 40x40x3.95mm (+-5%)
hoa sinh.
Ong day bom
béng cao su luu
héa ding cho Puoc lam bing cao su. Pudng kinh bén trong: 2,79
25.| may xét nghiém mm (+/- 5%). Puogc st dung cho dich thai tir binh|
mién dich, duong [chan khong qua bom nhu déng dén binh thai
kinh trong 2.79
mm.
26. Ong ddy bom [Puoc 1am bing cao su. Puong kinh bén trong: 1,29

bang cao su luu

mm (+/- 5%), chidu dai 17,9 inch (+/- 5%).Duoc st
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héa dung cho may|dung cho dich long tir dau kim hut t6i bom nhu déng]
xét nghiém mién [dén bo phan phoi dich.
dich, duong kinh

trong 1.29 mm.

Tai E-HSDT, Nha thau phdi soan mdt béng twong tu dé chimg minh hang
héa do nha thau chao tudn thii véi cde yéu cau dé kém theo tham chiéu dén tai
liéu néo tai E-HSDT lom co s¢ dé dénh gid tinh dép ving ciia hang héa dy thau.

Chi tiét bang tuong tuw tham chiéu thong s6 nhw sau:

Tén Théng sb k§ thudt | Thong s6 k§ th[;i:it Tai lieu ky
Hang hing va cac tiéu chuan va cac tiéu chuan thuit tham
muc so héa toi thieu yéu cau tai | dap ing cia hang chiéu
E-HSMT héa dw thau
[ghi sé | [ghi tén] [ghi théng sé ey [ghi théng sé kj (Ghi ré trang
hiéu thuat va cac tiéu thudt va cdc tiéu nao, dong
hang chudn] chuan] nao cua tai
muc] liéu)
* Ghi chu:

- Bat ky thuwong hiéu, mé hiéu, danh tir riéng (neu c6) trong bang yéu ciu

k§ thudt chi mang tinh chat minh hoa cho céc tiéu chuin chét lu’o‘ng, tinh nang
ky thuét khé md ta, nha thau ¢6 thé Iya chon du thiu hang héa cé ngudn goc,
xuit xtr, nha san xuat, thuong hiéu, ma hiéu phu hop voi diéu kién cung cép
nhung phai dam béao yéu cau tiéu chuin ky thuat, dac tinh k¥ thudt, tinh néng su

dung “tuong duong” hoac “uu viét” hon hin so voi yéu céu tbi thiéu.

- Céc thong s6 ky thuat cua hang héa ¢ trén chi nham mé ta thong 56, yéu
ciu ky thuét tbi thiéu hang héa dy thau phai dap tmg ma khéng nhim han che

nha thau. Nha thau c6 thé tham du hang hoa khac nhung phai dap ting yéu ciu
k¥ thuat quy dinh hodc trong duong hodc tét hon so véi E-HSMT.

Noi ham twong dwong cita hang héa: Hang héa c6 ciu hinh k§ thuét

trong duong 1 hang héa c6 tinh ning st dung, tiéu chudn coéng nghé bang hoic
cao hon tiéu chuén cua hang héa moi thdu. Nha thau cé thé dua ra céc tiéu
chuan chat luong, nhan hiéu hang hoa, catald khac mién 1a nha thdu chimg minh
cho Chu dau tu va T chuyén gia thiy ring nhiing thay thé d6 van bao dam su
twrong duong co ban hodc cao hon so véi yéu ciu quy dinh tai Chuong V.

2.3. Cdc yéu ciu khic
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- Phuong thiic thanh toan: Thanh to4n bing chuyén khoan; Viéc thanh
toan duogc thuc hién theo timg lan giao hang theo du trii cia Chii déu tw. Thoi
gian thanh toan: Chti ddu tu thanh to4n cho nha thiu khéng qua 90 ngay sau khi
hang hoéa duoc van chuyén, nghiém thu, ban giao tai noi str dung ctia Cht dau tu
va nha thiu cung cip du chimg tir, hd so thanh toan hop 1é theo quy dinh clia
Phap luét hién hanh.

- Dich vu lién quan: Nha thau phai thuc hién d?ty du cac dich vu lién quan
khi ban giao hang hoa va trong thdi gian bao hanh tai noi st dung hang hoéa cia
Chui d4u tu, dich vu lién quan c6 thé bao gdm céac coéng viée sau:

a. Hwéng dén sit dung san pham
Cung cép tai 1iéu huéng din chi tiét (to roi, tai liéu k¥ thuat).

Huéng dan truc tiép hodc dao tao cho nhén vién ky thuét, phong xét
nghiém.

Tu vén quy trinh xét nghiém pht hop véi héa chét da cung cép

b. Hiéu chuidn va van hanh thir trén thiét bj hién c6 ciia Chi dau tw dé
chitng minh hang héa cung cip phit hop véi thiét bi sir dung:

- H3 tro thiét 1ap quy trinh chay thir khi hoa chat can tich hop véi may xét
nghiém.

- Kiém tra tinh twong thich ctia héa chat véi thiét bi xét nghiém dang st
dung.

- Huéng dn chay mau chuén, mau QC.

c. Tw van k¥ thuét va hé trg chuyén mon

- Giai dap thic méc lién quan dén hoa chat trong qua trinh sir dung.
- Hb trog phan tich nguyén nhan néu cé sai 1éch két qua xét nghiém.

- Cép nhit cac canh bao an toan, thay dbi vé quy céch, chét lugng san
pham.

d. P6i tra hodc xir Iy sw c¢o san pham
- Chinh s4ch d6i/tra khi san pham c6 16i do nha cung cép.

- XUr ly khi hoa chét bi hu héng trong qua trinh van chuyén, luu trit trude
khi ban giao cho Chu dau tu;

- H3 trg xtt 1y khi phét hién 16 héa chét c6 sai s6t vé chit luong, han dung,
bao bi.

Muc 2. Ban vé
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Khong co

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

DPé dao bao hang héa 13 méi 100% va cé ngudn goc xuét x1 rd rang, phu
hop véi cac théng tin duge phé duyét tai két qua lua chon nha thau va hop dong
da ky két, khi ban giao hang héa Nha thau tring thau phai cung cép day di cac
tai liéu, chimg tir va hd so ciia hang héa 1am co sé dé Ban giao, nghiém thu hang
héa;



