Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé k§y thuit

Yéu cau vé kj thudt bao gom cdc ndi dung co ban nhw sau:

1.1. Gidi thiéu chung vé dw dnldw todn mua sim, géi thau

- Tén du toan mua saim: Goi thau s6 01: Mua saim hoa chat phuc vu cong tac
chuyén moén nam 2026 ctia Bénh vién da khoa tinh Tuyén Quang.

- Tén goi thau: Goi thau sé 01: Mua sdm hoa chat phuc vu cong tac chuyén
mon nam 2026 cua Bénh vién da khoa tinh Tuyén Quang.

- Chii dau tu: Bénh vién Pa khoa tinh Tuyén Quang

- Pia diém thuc hién: Bénh vién Pa khoa tinh Tuyén Quang. Dia chi: S6 44,
duong Lé Duan, phuong Minh Xuan, tinh Tuyén Quang

- Hinh thtrc lya chon nha thau: PAu thau rong rai, trong nudc, qua mang.

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

- Ngudn von: Ngudn thu dich vu sy nghiép cong.

- Thoi gian bt dau t6 chire lya chon nha thau: Quy I nam 2026

- Loai hop dong: Tron géi

- Thoi gian thuc hién goi thau: 365 ngay ké tir ngay hop dong co hiéu luc (giao
hang nhiéu lan trong sudt qua trinh thyc hién goi thau)

1.2. Yéu cau vé k¥ thuat

1.2.1. Yéu cau chung:

- Yéu cau nha thau mo ta thong sd k¥ thuat cua hang hoa va cac dich vu lién
quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuan thi cac thong sd k¥ thuat va cac
tiéu chuan dudi day hodc co cdu hinh twong duong. Bat ky thuong hiéu, nhin hiéu
nao néu co trong bang yéu cau ky thuat déu mang tinh chat minh hoa cac tiéu chuan
chét luong, tinh ning k¥ thuat yéu cau. Nha thau cé thé lwa chon dw thiu hang
héa cé nguén géc, xudt xiv, nha san xudt, thwong hiéu phii hop véi diéu kién cung
cdp nhung phdai dim bdo yéu ciu cé théng sé ky thugt, tinh ning siv dung, tiéu
chudn cong nghé “twong duwong” hodic tot hon so véi cac yéu cau cu thé ¢ dudi va
cung cap tai liéu chimg minh su dap tmg tot hon ctia hang hoa chao thau so voi yéu
cau caa HSMT.

- Noi ham tuong duong dugce quy dinh trong yéu cau ky thuat dugc hiéu la:



(1) Pugc co quan c6 tham quyén ching nhan trong duong tiéu chuan

(2) Tuong duong vé chét luong hinh anh, d6 chinh xac mau sic va goc nhin.

(3) Tuwong twong vé tinh chit co khi va thudc tinh vat Iy caa vat liéu.

(4) Tuong duong vé tinh ning co ban, do tin cdy, pham vi ing dung

(5) Tuong dwong vé cong suit; hiéu suat, yéu cau thong s6 du vao; danh muc,
d6 chinh xac két qua dau ra.

(6) Twong duong vé gia tri do; d6 chinh xéac két qua do;

(7) Tuong duong vé ham luong, ndng do, tinh chat

(8) Cac yéu tb tuong duong khac (néu co)

* Luu v: Nha thau trang thau chju trach nhiém cung cap thiét bi y té dé sir
dung hoéa chat, vat tw xét nghiém d6 theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu 55
Luat dau thau s6 22/2023/QH]15.

- Nha thau phai c6 bang dap ung vé k¥ thuat ctia hang héa chao thau theo cac
m?lu Sau.
+ Bang dap g tinh phap Iy hang héa (file word/excel + ban ky déng dau, scan dinh kém E-
HSDT):
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INha thau cam két nhiing ngi dung ké khai néu trén la chinh xdc va hoan toan chiu trach nhiém vé thong tin ké khai.

Trueong hop Nha thau co tinh ké khai thong tin khong trung thiee nham vieot qua bude danh gid vé ky thudt sé dwoc coi la hanh vi gian lgn trong
ddu thau theo quy dinh tai Khodan 4 Diéu 16 Ludt Pdu thau va Nha thau sé hoan toan chiu trach nhiém, chzfp nhdn chiu xu Iy theo quy dinh cia E-
IHSMT va phdp lugt vé dau thiu

- Nha thau phai c6 bang dap (ng vé ky thuat cia hang hoa chao thau so séanh
vé6i yéu cau ky thuat cia E-HSMT (dinh kém file word/excel + ban ky dong dau,

scan tai E-HSDT):

STT| Tén | Yéucau | Quycach | Papingky | Quy Tai li¢u k§ thuit tham chiéu
hang | ky thuat | dong géi thuit cia cach trong E-HSDT
hoa ciia Ho (tham Ho so dy | déng goi
s0' moi khio) théu ciia
thiu theo E- hang
HSMT héa du
thau
®» 1 @ ®3) (4) () (6) ()
1 Theo | Ténhang | Quy cach |- Tén hang Quy
HSMT | hoatheo | déng goi | hoa theo S6 | céch
HSMT | theo luu hanh | déng goi
HSMT TTBYT thuc té
- Model: ... | ctahang
- Nha san | hoadu
Xuét: ... thau
- Xuét xu: ...
- Chu so hiru
(néu co): ...
M6 ta M6 ta hang Dan chiéu timg chi tiét mo ta
hang hoa hoa cua E- hang hoa t&i Trang... cua
cua E- HSDT (chi Catalog/Tai li¢u ky thuat/Mo ta
HSMT tiét dap tng hinh anh... thuéc E-HSDT
tirng muc) (Highlight cac ndi dung lién quan
téi MO ta hang hoa trén Tai liéu
dan chiéu)
Ti€u chi dép - Tai liéu chiing minh theo hudng
ung  tuong dan bén trén vé “Noi ham tuong
duong hoac duong”
t6t hon - Hoac tai li€u ching minh mot
sO tinh ning ky thuat ctia E-
HSMT dua ra 1a tiéu chi khong
co ban (viéc khong dap ung
khong lam &nh hudng téi tinh
nang su dung cua hang hoa du




STT| Tén | Yéucau | Quycach | Papingky | Quy Tai li¢u k§ thuit tham chiéu

hang | ky thuat | dong géi thuit cia cach trong E-HSDT
hoa ciia Ho (tham Ho so dy | déng goi
s0' moi khio) théu ciia
thiu theo E- hang
HSMT hoa dy
thau
(1) 2 ®3) (4) (5) (6) ()

thau) dé T6 chuyén gia xem xét
danh gia “Chap nhan duoc”.

Tiéu chi gay Tai liéu ching minh yéu cau ky
han ché nha thuét chi c6 duy nhat 01 nha san
thau (khong xuat dap tng

duoc  Xem

xét va danh

gia)

Nha thau cam két nhizng ngi dung ké khai néu trén 1a chinh xac va hoan toan chju trach nhi¢m vé théng
tin ké khai.

Trwong hop Nha thau cé tinh ké khai théng tin khdng trung thuc nham vieot qua bude dinh gid vé ki
thudt sé dwroc coi & hanh vi gian ldn trong ddu thau theo quy dinh tai Khodn 4 Diéu 16 Ludt Pau thau
va Nha thau sé hoan toan chju trach nhiém, chdp nhdn chiu xit Iy theo quy dinh cia E-HSMT va phap
lugt vé dau thau

1.2.2. Yéu cau k¥ thuit chi tiét:

STT | Tén phanlé/ Yéu cau, dic tinh ky thuat Quy céch déng
Danh muc (hoic twong dwong) g6i tdi thiéu
hang hoa
Phan 16 s6 01:
Héa chit cho
may Mién
dich DXI 800
1.1 binh lugng - Pham vi bdo cao: 0,1-1.000 ng/mL 2x50 test/hop
CEA - Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym hai vj tri
“sandwich”

- Thanh phan: Rla: Pha ran: C4c hat thuan tir phu khang
thé khang CEA MAb & chudt, duoc huyén phii trong dung
dich dém TRIS, albumin huyét thanh bo (BSA), ¢ <
0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300. R1b: Chét pha
loang: Dung dich dém photphat, protein (chudt, bo) vai <
0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300. R1c: Lién hop:
Khang thé khang CEA MAD & chudt duoc lién két voi
photphataza kiém (bo), dugc pha lodng trong dung dich
dém photphat, protein (bo), < 0,1% natri azit va 0,1%
ProClin 300.




1.2

Dinh luong
AFP

- Pham vi phan tich: 0,5-3.000 ng/mL [0,41-2.478
IU/mL]

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri
(“sandwich”)

- Thanh phan: Rla: Cac hat thuan tir phtt khang thé khang
AFP don dong ¢ chudt dugce huyén phu trong dung dich
mudi dém TRIS, c6 chit hoat tinh bé mat, chét nén
albumin huyét thanh bo (BSA), < 0,1% natri azit va 0,1%
ProClin 300. R1b: Lién hop photphataza kiém khang AFP
don dong & chudt (bo) dugc pha loang trong dung dich
mudi dém photphat, co6 chét hoat tinh bé mat, chat nén
BSA, protein (dé, tho, chudt), < 0,1% natri azit va 0,25%
ProClin 300.

2x50 test/hop

1.3

Pinh tinh HIV
(Ag/Ab)

- Phuong phép xét nghiém duya trén nguyén tac hai 16p
khang thé (Sandwich)

Thanh phén: R1a: Cac hat thuan tir dugc phu protein HIV-
1 tai t6 hop, polypeptide HIV-1/0, HIV-2 va khang thé
don dong khang khang nguyén HIV-1 p24, HIV-2 p26, lo
Itrng trong nudc mubi sinh Iy dém TRIS. Chit bao quan:
natri azide (0,1%) va ProClin 300 (0,25%); R1b: Chéat phy
gia cong hop chira nuée mudi sinh 1y dém TRIS. Chat bao
quan: natri azide (0,1%) va ProClin 300 (0,25%); R1c:
Céc chit cong hop gdm nudc mudi sinh 1y dém TRIS
chira cac polypeptide HIV-1, HIV-1/0, HIV-2 va
streptavidin cong hgp voi phosphatase kiém Chét bao
quan: natri azide (0,1%) va ProClin 300 (0,25%); R1d:
Céc chit cong hop gdm nudc mudi sinh 1y dém TRIS
chura cac peptide dac hiéu HIV-1/0O/HIV-2 lién két biotin
va chita cac khang thé don dong lién két biotin khéng
HIV-1 p24 va HIV-2 p26. Chét bao quan: natri azide
(0,1%) va ProClin 300 (0,25%)

2x100test

14

Chat chuén
HIV Combo

- Thanh phan: CO: Chat Hiéu Chuan Am Tinh gom chat
nén tong hop khong chira khéang nguyén HIV-1, HIV-2 va
khang thé khang HIV-1/HIV-1/0/ HIV-2. Chit bao quén:
natri azide (0,1%) va ProClin 300 (0,25%); C1: Chéat Hiéu
Chuan Duong Tinh gom huyét thanh ngudi duong tinh
v6i khang thé anti-HIV-1 (bat hoat bang nhiét), am tinh
v6i khang nguyén HBs, khang nguyén HIV, khang thé
anti-HIV-2 va anti-HCV trong dung dich pha loang tong
hop. Chét bao quéan: natri azide (0,1%) va ProClin 300
(0,25%).

2x1.7ml

1.5

Chat kiém tra
xét nghiém
HIV Combo

- Thanh phan: QC1: QC 4m tinh chira dung dich pha
lodng tong hop khong chira khang nguyén HIV-1, HIV-2
va khang thé anti-HIV-1/HIV-1/O/HIV-2. Chét bao quan:
natri azide (0,1%) va ProClin 300 (0,25%); QC2: QC
dwong tinh v6i anti-HIV-1 chira huyét thanh nguoi dwong
tinh v6i khang thé anti-HIV-1 (bat hoat bang nhiét), 4m
tinh voi khang nguyén HBs, khang nguyén HIV, khang
thé anti-HIV-2 va anti-HCV trong dung dich pha lodng
téng hop. Chét bao quan: natri azide (0,1%) va ProClin
300 (0,25%); QC3: QC duong tinh véi HIV-1 Ag chita

2x4.4mL+2x4.4
mL+2x4.4mL




khang nguyén HIV-1 tinh sach (bt hoat vé mat hoa hoc)
trong dung dich pha loang tong hop. Chat bao quan: natri
azide (0,1%) va ProClin 300 (0,25%).

1.6

binh lugong
PCT

- Pham vi phan tich: 0,01-100 ng/mL

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai budc
lién tiép (“sandwich”)

- Thanh phan: R1a: Cac hat thuén tir Dynabeads phu
khang thé don dong ¢ chudt khang procalcitonin ngudi
trong dung dich dém TRIS c6 chit hoat tinh bé mit,
protein (bo), < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300. R1b:
0,1 N Natri Hydroxit. R1lc: Dung dich dém MOPS c6
chat hoat tinh bé mit va protein (bo, chudt), < 0,1% natri
azit va 0,1% ProClin 300. R1d: Lién hop photphataza
kiém tai to hop khang procalcitonin & chudt trong dung
dich &&m MOPS c6 chat hoat tinh bé mit va protein (b,
chudt, tai td hop), < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300.

2x50test

Phan 16 s6 02:

Héa chat ~cho
may Miéen
dich CL 2000

2.1

Thudc thir xét
nghiém dinh
tinh HBeAg

*Hoa chat xét nghiém dinh tinh hepatitis B e antigen
(HBeAg) trong huyét thanh hodc huyét twong ngudi.
*Nguyén 1y do: Xét nghiém sandwich 2 diém

*Thanh phan:

-Ra: Cac vi hat thuan tir duoc phu Khang thé don dong
(IgG chudt) khang HBe trong dém TRIS c6 chira chét bao
quan.

-Rb: Khang thé don dong (IgG chudt) khang HBe gin
Alkaline Phosphatase trong chat pha lodng c6 chira chét
bao quan.

-Rc: Pém Citrate chira chit bio quan.

2*50 Test/hop

2.2

Thudc thir xét
nghiém dinh
tinh khang thé
khang HBeAg

*Hoéa chat xét nghiém dinh tinh antibody to hepatitis B
virus e antigen (Anti-HBe) trong huyét thanh hodc huyét
tuong nguoi.

*Nguyén 1y do: Xét nghiém lién két canh tranh

*Thanh phan:

-Ra: Cac vi hat thuan tir dugc phu béng khang thé don
dong (IgG chudt) khang HBe trong dém TRIS c6 chira
chat bao quan.

-Rb: Lién hop khang thé don dong (IgG chudt) khang
HBe - Alkaline Phosphatase trong chét pha lodng c6 chta
chit bao quan.

-Rc: HBeAg tai to hop (rHBeAg) trong dém TRIS c6
chira chét bao quan.

-Rd: Dung dich xir Iy miu véi chit bao quan.

2*50 Test/hop

Phin 16 s6 03:
Hoa chit cho
may nudi cay
va dinh danh
vi khuin




3.1 | 0,45% Sodium | Nudc mudi 0.45% dung v6i may VITEK 2, pH: 4.5-7,1a | Hop 20 chai x
Chloride san pham IVD (in vitro diagnostic). 500 ml
(Saline
0.45%)
Phin 16 s6 04:
Héa chit vat
tu cho may
Sinh hoc
phén tir
4.1 | OngPCRO0,2 | OngPCR 0.2ml nip phing 1000 cai/tui
mL (6ng don)
(PCR Single
tubes/BS-02-
P)
4.2 | Hoa chat tich | Hoa chat tach chiét acid nucleic cho mau bénh pham tir 48 Test/hdp
chiét mau | 200 - 400 pL , sir dung phtt hop cho may MagLEAD
200-400 12gC va may GeneLEAD VIII tir Precision System
microlitre Science Co., Ltd..
4.3 | Setvattutiéu | Set vat tu tiéu hao cho bd tach chiét, st dung phu hop cho 50 Test/hop
hao cho tdich | may magLEAD 12gC tir Precision System Science Co.,
chiét Ltd..
4.4 | Bo xét nghiém | xét nghiém khuéch dai axit nucleic dé phat hién va dinh 96 Test
dinh luvong lwong DNA cua Vi-rat Viém gan B (HBV) dugc tach
virus Viém | chiét tir cac mau bénh pham. Xét nghiém c6 thé phat hién
gan B HBYV thudc cac kiéu gen A, B, C, D, E, F, G, H, I va RF.
San pham nay str dung pht hop cho may ELITE InGenius
va ELITE BeGenius tir ELITechGroup S.p.A. va cac hé
thong mo khac
* Thanh phén:
HBV ELITe MGB Mix
HBV ELITe Standard
HBV - ELITe Positive Control
HBV Internal Control
* LoD: 9 TU/mL (38 copies/mL) miu huyét thanh, huyét
tuong
* Po dic hiéu: > 97.6%
*Quy cach:
HBV PCR Mix: 8 6ng x 280 uL
HBV Q - PCR Standard 105: 1 6ng x 160 pL
HBV Q - PCR Standard 10"4: 1 6ng x 160 uL
HBV Q - PCR Standard 10"3: 1 éng x 160 pL
HBV Q - PCR Standard 10"2: 1 éng x 160 pL
HBV - ELITe Positive Control: 2 éng x 160 uL
HBV CPE: 8 éng x 160 puL
Tuong dwong vai 96 test trén hé thong ELITE InGenius
va ELITE BeGenius.
Phan 16 50 05:
Sinh phim y

té, que thir




xét nghiém

dinh tinh
51 Test thir xét | Phat hién khang thé khang voi HIV-1 va HIV-2 trong mau Hop 100 test
nghiém dinh | huyét
tinh khang thé | thanh, huyét twong va mau toan phan.
khang HIV-1 | - Bd nhay: 100%; DJ dac hi¢u: > 99,75%.
va HIV-2 - Cho két qua nhanh trong vong 15 phut, D6 6n dinh cia
két qua
xét nghiém toi > 60 phut
- Khong can st dung thém bat ky dung dich dém (chase)
cho mau
mau huyét thanh, huyét twong
- Thé tich mau sir dung: huyét thanh/huyét trong/mau
toan phan:
50uL
- Nhiét d¢ bao quan: 2 — 30 °C
5.2 | Thanh thir xét | Phat hién tat ca cac type khang thé (IgG, IgM, IgA) dic Hop 100 test
nghiém dinh | hiéu véi virus HIV-1 gdm type phu O va HIV-2 béng su
tinh khang thé | hinh thanh 3 vach rd rang va phan biét trong mau huyét
khdng HIV | thanh, huyét trong va mau toan phan
- Nhay véi IgM trong giai doan nhiém bénh sém
- Bd nhay: 100%; Do dac hi¢u > 99.8%.
Thanh phan vach chimg: Huyét thanh dé c6 khang thé
HIV (0,75 + 0,15 pg).
- Thé tich mau sir dung: huyét thanh/huyét twong: <10 uL;
mau toan phan: < 20ul
- Khong c6 phan tmg chéo véi cac mau thim tach mau,
mau r6i loan dong mau, mau duong tinh voi khang thé
khang HCV va mau méu phu nit mang thai.
- Dang khay
- Thoi gian tra két qua: 10 — 20 pht
5.3 | Khay thir xét | Phat hién khéng thé dic hiéu khang HCV trong mau huyét Hop 100 test
nghiém dinh | thanh, huyét tuong, mau toan phan nguoi. Dugc thiét ké
tinh khang thé | dé sir dung trong quan thé c6 ty 18 nhiém HCV cao hoic
khang HCV | nhitng nguoi c6 tién sir phoi nhiém/hanh vi nhiém HCV
bao gdm ca phu nit mang thai.
- Hiéu suit: do nhay: > 99%; D9 dac hi€u: > 98% (so voi
xét nghiém xac nhan st dung RT-PCR)
- Thanh phan:
+ Phirc hop vang: Protein A — chat keo vang
+ Vach thtr: Khang nguyén HCV tai t6 hop (151, NS3,
NS4, NS5)
+ Vach chimg: Globulin mién dich dé khang ngudi
- Khong ¢ phan tng chéo véi cac mau Khang thé HBs,
CMV, HIV, Giang mai, Xoan khuan Borrelia burgdorferi,
EBV, HTLV, Ky sinh tring Toxoplasma, Chlamydia,
HBsAg, Cum, Trypanosoma cruzi | /11
- Khong bi gay nhleu boi cac chat: 34 chét
- On dinh it nhét 4 tuin khi & nhiét 46 55 +/- 1 d6 C
5.4 Test thir xét | P9 nhay > 98,4%, d6 dac hiéu > 99,6%; Xét nghiém co Hop 100 test
nghiém dinh | thé phat hién ndng d6 0,1 IU/ml. Cho két qua nhanh trong




tinh khang
nguyén
HBsAg

vong 15 phiit, Do 6n dinh cua két qua xét nghiém t6i > 30
phut, khong can sir dungthém bat ky dung dich
dém(chase) cho mau mau huyét thanh,huyét tuong. Str
dung dugc cho tat ca cac loai mau bénh phém bao gém:
Huyét thanh, huyét trong, mau tinh mach, mau dau ngén
tay.

- Nha may san xuit dat tiéu chuan ISO 13485

- Thanh phan tai vach test: Khang thé don dong ¢ chudt
khang HbsAg Biotinyl va cac hat mau den dugc phu
khang thé don dong & chudt khang HBsAg.

- Ham lugng: Anti-HBs antibody Al; Anti-HBs antibody
A2, AntiHBs antibody B1; Anti-HBs antibody B2 ; Anti-
HBs antibody B3 ; Khang thé trén thanh kiém soat.

- Xét nghiém phat hién dugc it nhat 14 dot bién khac nhau
ctia HbsAg bao gom: P120Q, T123A, T126N, T126S,
Q129R, Q129H,Q129L, M133H, M133L, K141E, P142S,
T143K, D144A vaG145R.

55

Khay thur xét
nghiém dinh
tinh HbsAg

Phét hién dinh tinh khang nguyén HBsAg trong mau
huyét thanh, huyét trong nguoi, phu hop dé sir dung trén
mau phu nit mang thai.

- Higu suat: d6 nhay: 100%:; Do dic hiéu: 100%

- Thanh phan:

+ Cong hop vang: chat keo vang khang HBs don dong
chudt, chét keo vang lién hop IgY ga

+ Vach thtr: Hon hop khang thé don dong chudt khang
HBs

+ Vach chung: Khang thé don dong chudt khang ga IgY
- Khong bi gay nhidu boi 17 loai chat ¢6 kha nang gay
nhiéu

- Pap ung cac tiéu chi chap nhan vé hiéu suét trong diéu
kién ting tc 55°C sau 20 tuan.

Hop 30 test

5.6

Que thir xét
nghiém dinh
tinh khang
nguyén
Influenza A,
Influenza B

Phat hién phan biét va dinh tinh cac khang nguyén vi rut
ciim loai A va loai B truc tiép tir que phét mili / hong /
mili-hdu hodc c4c miu hat tir miii/mii-hau.

Thanh phan:

+Cong hop vang A (thanh phan chinh): Khang thé don
dong chudt khang ciim A - keo vang, Cong hgp vang B
(thanh phan chinh): Khang thé don dong chudt khang ciim
B - keo vang.

+ Vach thir “A” (thanh phan chinh): khang thé don dong
chudt khang caim A

+ Vach thir “B” (thanh phan chinh): khang thé don dong
chudt khang cam B

- Vach chimg (thanh phan chinh): khéng thé dé khang
immunoglobulin chudt

- d6 nhay; 91.8%, D¢ dic hi€u: 99% so vai phuong phap
nudi cdy vi rat va RT-PCR.

-Ty 1é twong quan so v&i voi nudi cdy vi rat va/hodc RT-
PCR 12 96,6 %

- On dinh it nhat 4 tudn khi & nhiét d6 55+1°C

Hop 25 test




5.7 | Panel thir phat | La xét nghiém mién dich canh tranh, nhanh chéng, dinh 20
hién tinh phat hién cac chat ghy nghién (Drug-of-Abuse-DOA) test/hdp
MDMA/MET/ | va/ hoic cac chit chuyén héa cua chiing trong nudc tiéu
OPI/THC nguoi.
trong nudc -Dat tiéu chuan ISO13485
ticu - Ngudng phat hién (cut-off): MDMA: 500 ng/ml; MET:
500 ng/ml; OPIATES (Morphin): 300 ng/ml; THC: 50
ng/ml
- Bg nhay: MET : 100% ; OPI : 100%; THC : > 99.12% ;
MDMA: 100%
- b6 dac hiéu: MET : 100% ; OPI : 100%; THC : >
99.53% ; MDMA: 100%
- Thoi gian doc két qua trong vong 3-8 phiit , khéng doc
két qua sau 8 phut.
- Cac chit duong tinh voi One step Multi-Drug Screening
Test: MDMA(MDA): 2000 ng/ml ; MDMA(MDEA):
1000 ng/ml ;
- Cac chét gay nhiéu khong gay anh hudng dén két qua
xét nghiém: Glucose (2000 mg/dl) ; Human Albumin
(2000 mg/dl) ; Hemoglobin (10 mg/dl) ; Uric acid (10
mg/dI), Urea (4000 mg/dl) , Billrubin (2 mg/dl)
5.8 | Onglay mau | Ong cé nip cao su va than bang thuy tinh. Kich thudc:
ling 8x120mm
Phan 16 so6 06:
Héa chit cho
may dién di
huyét sac to
6.1 Dung dich | Dung dich dung dé rira dau do do mau trén hé thong tu 1 x25ml
rira may dién | dong cho céac tng dung dién di mao quan. Hop 25ml
di mao quan | TCCL: ISO 13485
6.2 Chat kiém | Chat doi chimg Hb A2 bénh hoc duogc bao ché dé kiém 1 x 1ml
chuan soat chét lugng dinh lugng Huyét sic té A2 & ngudi trong
Hemoglopin | quy trinh dién di Hemoglobin.
mirc bénh Iy | Thanh phan: Gém chéat d6i ching Hb A2 bénh hoc duoc
liy tir nhiéu mau mau ngudi c6 ty 18 Hb A2 gia ting. Hb
A2 bénh hoc dugc bao quan dudi dang dong khod 6n dinh
hoa. Hop gdm 1 lo x 1ml
TCCL: 1SO 13485
6.3 Chatkiém | Chat d6i ching Hb A2 thong thuong duoc bao ché dé 5x 1ml
chuan kiém soat chat lugng dinh lugng Huyét sic t6 A2 va dbi
Hemoglopin | chung sy di chuyén cia kiéu thirc huyét sic té & nguoi
mirc binh trong quy trinh dién di Hemoglobin.
thuong Thanh phan: Gom chat ddi chimg Hb A2 théng thuong
dugc ldy tir nhiéu mau méau nguoi. Hb A2 duge bao quan
dudi dang déng kho 6n dinh hoa. Hop gom 5 lo x 1ml
TCCL.: 1SO 13485
6.4 | Bokitdiéndi | Bo Kit dién di Minicap Hemoglobin (E) duoc thiét ké dé 6x250ml
Hemoglobin | tach cac Hemoglobin binh thuong ( A,F va A2) va phat 3x225ml
hién cac bién thé Hemoglobin chinh ( ddc biét1a S, C, E 3x25ml

hodc D) bang ky thuét dién di trong dung dich dém kiém




(pH9,4) véi hé thong dién di mao quan.
TCCL.: 1SO 13485
6.5 | Dung dich bao | Lo dung dich ddm dic c6 chira chét bao quan dé cat gilt 1x5mi
vé nganvi | nudc cit hodc nude khir ion dung dé stc rira mao quan
khuan phat | trong hé théng dién di
trién va léng Hop 1 lo x 5ml
cian dng mao | TCCL: 1SO 13485
quén trén may
xét nghi€ém
dién di mao
quan.
6.6 | Ong dung chat | Ong va nip dé chira hoa chat kiém chuan trén may xét 1x250ml
chuan cho cac | nghiém dién di. Tai gdm 20 éng va nép.
xétnghiém | TCCL: 1SO 13485
dién di
6.7 | Bokitdién di | BO kit dién di Protein 2x250ml dung trén may dién di mao 2x250ml
Protein quan. Hop 2 1o x 250ml
TCCL: 1SO 13485
6.8 | Hoa chat kiém | Hoa chat kiém chuan dién di protein muc binh thudng. 5x1ml
chuan dién di | Hop 5 lo x 1ml
protein muc | TCCL: ISO 13485
binh thuong
6.9 | Hoa chat kiém | Hoa chat kiém chuan dién di protein murc bat thuong. Hop 5x1ml
chuin diéndi | 5lo x Iml. TCCL: ISO 13485
protein muc
bat thuong

1.3. Cac yéu cau khac
* Nha thau phdi nép cung véi E-HSDT cdc tdi ligu sau diy:
D4i vé6i toan bd hang hoa:

- C6 Catalog hodc tai liéu k¥ thuat khac ctia Nha san xuét c6 dﬁy dut noi dung
chtrng minh céc dic tinh, thong s6 ky thuat dbi véi cac hang héa chao thau (Néu 1a
ngdn ngir nude ngodi phai co ban dich sang tiéng Viét) co day du ndi dung ching
minh thong s6 k¥ thuat ddi véi cac hang hoa tham dy thau theo yéu cau ciia E-HSMT
va chiu trach nhiém vé ndi dung va tinh chinh xéc giita ban gdc va ban dich). Pong
thoi, nha thau can danh dau (Highlight) thong s6 cu thé ciia hang héa dap vng
yéu ciu ky thuit tai E-HSMT trén ca tai liéu Tiéng Anh va Tiéng Viét.

D4i v6i hang hoa 13 Thiét bi y té: Nop thém cac tai liéu sau.

- C6 gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 hoic CE
hodac FDA hodc tuong duong cua nha san xuét con hiéu luc véi cac mat hang tham
du.



- S6 Iwu hanh con hiéu lyc bao gdbm Sb cong bd tidu chuan ap dung d6i voi
Thiét bi y té thudc loai A, B do S¢' Y té cap hodc SO gidy chimg nhan dang ky luu
hanh d6i v&i Thiét bi y té thudc loai C, D do BO Y té cap va Két qua phan loai Thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025
ctia Chinh phu. Déi véi truong hop S6 lwu hanh hét hiéu luc, dé nghi Nha thau giai
trinh kha nang cung tmg hang hoa.

Luu y:

- Trong trudng hop Nha thau chimg minh hang hoa chao thau khong phai 1a
Thiét bi y t& (Thiét bi phong thi nghiém hodc thiét bi thi nghiém ding trong y té hodc
thiét bi phu tro diing cho y té) thi Nha thau khong can nop SO luu hanh va Két qua
phan loai Thiét bi y t& cho hang hoa do.

- Nha thau phai cam két hang héa chao thau da dugc ké khai gia (D6i véi hang
hoa bat budc ké khai gia theo quy dinh tai Thong tu sé 29/2024/TT-BYT ngay
03/11/2024 ctia Bo Y té) hodc niém yét gia Thiét bi y té theo Khoan 9 & 10, Piéu 1,
Nghi dinh 07/2023/NDb-CP ngay 03/03/2023.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém ddi chiéu tai liu hodc hoan thién hop
ddng: Nha thau phai ndp céc tai liéu ching minh kha ning cung wng hang héa c6
ngudn goc ré rang va hop 1¢, nham dam bao dap Ung yéu cau vé nang luc ki thuat
theo quy dinh vé “Diéu kién ky két hop ddng” tai Khoan 2 Piéu 66 Luat dau thau so
22/2023/QH15. Trudong hop Nha thau khong thé cung cap tai liéu chimg minh, Nha
thau s& khong du diéu kién xét trang thau theo huéng dan tai Khoan 19 Diéu 140
Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP.

Déi voi yéu cau lap dat, giao hang, tudi tho ciia hang héa:

1. Cam két tat ca hang hoa cung cip mdi 100%, chua qua sir dung, san xuét

nam 2025 tro di, c6 ngudn gbe xudt xi rd rang, con nguyén dai, nguyén kién theo
quy cach dong goi clia nha san xuat.

2. Tai budc ddi chiéu tai lidu, d6i v6i hang hoa 1a hoa chat xét nghiém, nha
thau cung cap hang héa dé Bén mua tién hanh Xéac nhan gia tri str dung cua phuong
phap trong Quan 1y chat luong xét nghiém theo Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay
12/06/2017 ciia Bd Y té; trong trudng hop thir nghiém hang hoa thuc té khong dap
g dtng tinh ning k¥ thuat dd chao tai E-HSDT va yéu cau ky thuat cia E-HSMT
thi dugc hiéu nha thau khong dap tmg danh gia vé ky thuat. Trong truong hop nha



thau khong ddng ¥ cung cap hang hoa thir nghiém tai bude ddi chiéu tai liéu, hang
hoa cung cép theo Hop dong sau khi Bén mua thir nghiém khong dap tng duoc
Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 ciia BO Y té, nha thau s& bi cham dat
hop d6ng va Bén mua s& ra Quyét dinh xur 1y vi pham va dang tai 1én Hé théng mang
dau thau Qudc gia.

Muc 2. Ban vé: Khong c6

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: Viéc kiém tra, thir nghiém cac hang hoa
duoc yéu cau s& duoc td churc tai Bénh vién Pa khoa tinh Tuyén Quang; Pia chi: So
44, duong Lé Duan, phuong Minh Xudn, tinh Tuyén Quang. Hang héa nha thau cung
cap trude khi duoc nghiém thu s& duoc bén moi thau kiém. Bét cir hang hoéa nao
khong dam bao chét lugng theo yéu cau caa E-HSMT va E-HSDT sé& khong duoc
nghiém thu.



