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

Muc 1. Yéu ciu vé kj thuit

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

1.1. Gidi thi¢u chung vé dw dn/dw todn mua sim, géi thiu

- Tén du toan mua sim: Mua héa chat st dung cho may xét nghiém mién
dich nam 2025-2026.

- Tén g6i thau: Mua héa chat sir dung cho méy xét nghiém mién dich nam
2025-2026.

- Chu dau tu: Bénh vién Phy san Hai Duong

- Dia diém thuc hién: Bénh vién Phu san Hai Duong. Dia chi: 225 Nguyén
Luong Béang, Phuong Lé Thanh Nghi, Thanh Phd Hai Phong

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

- Phuong thurc lya chon nha thau: Mot giai doan 01 ti ho so

- Ngudn von: Ngudn thu tir hoat dong sy nghiép cta don vi.

- Thoi gian bat dau to chirc lva chon nha thau: Quy III nam 2025

- Loai hop dong: Pon gia ¢ dinh

- Thoi gian thyc hién goéi thau: 12 thang.

1.2. Yéu ciu vé k¥ thuat

1.2.1. Yéu cu chung:

- Yéu cau nha thau mé ta thong sb k¥ thuat cia hang héa va cac dich vu lién
quan chimg minh hang hoa do nha thau chao tuan tha cac thong sé k¥ thuat va cac
tiéu chuan dudi day hoic co cau hinh twong duwong. Bat ky thuong hiéu, nhin hiéu
nao néu cé trong bang yéu cau ky thuat déu mang tinh chat minh hoa céc tiéu
chuan chét luong, tinh ning k¥ thut yéu cau. Nha thau cé thé lwa chon dw thiu
hang héa cé nguon géc, xudt xir, nha sdn xudt, thwong hiéu phit hop véi diéu
kién cung cdp nhwng phdi dim bdo yéu cau cé théng sé ky thudt, tinh ning si
dung, tiéu chudn cong nghé “twong dwong” hodc tét hon so v6i cac yéu cau cy
thé & dudi va cung cp tai liéu chirng minh sy dap tng tét hon ctia hang hoa chao
thau so v&i yéu cau cia HSMT.

- Noi ham twong duong duoc quy dinh trong yéu cau ky thuat duoc hiéu la:
(1) Pugc co quan c6 thdm quyén chtng nhan twong duong tiéu chuan

(2) Tuong duong vé chat lwong hinh anh, do chinh x4c mau sac va goc nhin.
(3) Tuwong twong vé tinh chét co khi va thudc tinh vat 1y cua vat lidu.

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



(5) Tuong duong vé cong suat; hi€u suat, yéu cau thong s6 dau vao; danh

muc, do chinh xac két qua dau ra.

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

(7) Tuong duwong vé ham luong, néng do, tinh chat

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

- Nha thau phai cam két hang hoa tuong thich véi cac trang thiét bi hién c6

tai Pon vi sit dung (Thiét bi: .... / Model: ... / Hang san xuét: ...) (Chi dp dung déi

VvOi cdc mat hang sw dung cho may co tai bénh vién), bang mot trong cac cach

sau.:

\

nay.

+ Tai liéu k¥ thuat cia nha san Xuét hang hoa chao thau thé hién ndi dung

+ Tai liéu nghiém thu cta 01 don vi sir dung bt ky nao da sir dung hang

héa chao thau cho cac trang thiét bi tuong ty cia Pon vi va hoat dong tdt.

+ Cam két sau 01 thang ban giao hang hoa tai Pon vi sir dung, c6 két qua

ngoai kiém dap g y€u cau va moi chi phi ngoai ki€ém do nha thau chi tra (néu

Pon vi st dung c6 yéu cau).

+ Hodc tai li¢u khac c6 gia tri ching minh tuong duong.

- Nha thau phai c6 bang dap tmg vé k¥ thuit cta hang hoa chao thau theo

c4c mau sau:
+ Bang dap ung tinh phap ly hang hoa (file word/excel dinh kém E-HSDT):
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- Nha thau phai c6 bang dap tng vé k¥ thuat cua hang hoa chao thau so
sanh véi yéu cau k¥ thuat cua E-HSMT (dinh kém file word/excel tai E-HSDT):

STT | Tén Yéu cau | Quy cach | Pap g ky | Quy Tai liéu k§ thuat tham chiéu
hang ky thuit | dong goi | thuit cua | cach trong E-HSDT
ho4 cia H | (tham HO so du | déng
so moi | khao) thau gléi cua
thau theo E- hang
HSMT héa du
thau
@O 1@ (©) 6] ©) (6) (7
1 Theo Tén hang | Quy cach | - Tén hang | Quy
HSMT | hoa theo | dong gbi | hoa theo Sb | cach
HSMT theo luu hanh | dong goi
HSMT TTBYT thue té
- Model: ... | cuahang
- Nha san | héa du
Xuét: ... thau
- Xuat xu:
- Chu s¢ hitu
(néu co): ...
Mo  ta M6 ta hang Dan chiéu timg chi tiét mo ta
hang hoa héa cia E- hang hoa t&61 Trang... cula
cuia E- HSDT (chi Catalog/Tai liéu ky thuat/Mo ta
HSMT tiét dap tng hinh anh... thudéc E-HSDT

tirng muc)

(Highlight cac noi dung lién
quan t6i M6 ta hang hoa trén
Tai liéu dan chiéu)

Tiéu chi dap
ung tuong
duong hodc

tdt hon

- Tai li€u chung minh theo
huéng dan bén trén vé “Noi
ham tuong duong”

- Hoac tai li€u ching minh mdt
sO tinh ning ky thuat cia E-
HSMT dua ra 1 ti€u chi khong
co ban (viéc khong dap Ung
khong lam anh huong téi tinh
nang st dung cua hang hoé du
thau) dé T6 chuyén gia xem xét
danh gia “Chip nhan duoc”.

Tiéu chi gay
han ché nha
thau (khong
duoc
xét va danh
gia)

Xem

Tai lidu chimg minh yéu cau k¥
thuat chi c6 duy nhat 01 nha
san xuat dap tng




1.2.2. Yéu cau k¥ thuit chi tiét:

Quy cach
STT Danh  muc | Yéu ciu vé tinh ning, thong s6 ky thuat dong goi
hang hoa (hoiac twong duwong) (Tham
khao)
Giéng phan
1 tmg dung cho | Chét liéu Polypropylene; Dung tich téi da 1 mL 16 x 98 cai
may Access 2
Co chit phat | - Thanh phan: Dung dich dém chira dioxetane Lumigen
2 P oz o 4x130mL
quang PPD, chat huynh quang va chat hoat tinh bé mat
.| - Thanh phan: Dung dich mudi dém TRIS, chat hoat tinh bé
Dungdichrua | _ . . Z. . ,
. .| mat, <natri azit 0,1% va < 0,05% khoi lugng phan rng cua:
3 dung cho may ) } ) . : 4x1950mL
Access 2 :’5-ch1.0r0-2‘-meth}:1-4-1soth1azohn-3-m(_)t va 2-methyl-4-
isothiazolin-3-mot (3:1).
- Pham vi phan tich: 0,6-1350 mIU/mL
- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai buédc lién
tiép (“sandwich”)
- Thanh phan:
R1a: Céc hat thuan tir pht IgG khang chudt & dé: cac phirc
hop khang BhCG don dong & chudt duge huyén phu trong
dung dich mubi dém TRIS, c6 chit hoat tinh bé mat,
4 Dinh  lugng albumin huyét thanh bo (BSA), < 0,1% natri azit va 0,1% %50test
total BhCG ProClin 300
R1b: Protein (dé, chudt va tai t6 hgp) duoc pha lodng trong
dung dich mudi dém citrate, co chét hoat tinh bé mit, <
0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300.
Rlc: Lién hop photphataza kiém khang BhCG & tho (tai to
hop) duoc pha lodng trong dung dich mubi dém MES, ¢
chat hoat tinh bé miat, BSA, protein (thd), < 0,1% natri azit
va 0,25% ProClin 300
- Thanh phan:
SO: Chét nén dém albumin huyét thanh bd (BSA) ¢ chét
Chit  chuan | hoat tinh bé mat; < 0,1% natri azit; 0,5% ProClin 300. Chua
5 Total BhCG | 0 mIU/mL (IU/L) hCG. 6x4mL
(5th IS) S1, S2, S3, S4, S5: hCG ¢ ndng dd xép xi 6, 35, 195, 620
va 1.350 mIU/mL (IU/L) trong chat nén dém BSA c6 chat
hoat tinh bé mt; < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300.
- Pham vi phan tich: 0,5-3.000 ng/mL [0,41-2.478 TU/mL]
- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri
DPinh  luong | (“sandwich”)
6 | AFp - Thanh phan: 2x50test

Rla: Céc hat thuan tir phtt khang thé khang AFP don dong
& chudt duoc huyén phu trong dung dich mubi dém TRIS,




¢ chét hoat tinh bé mat, chat 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 lodng trong dung dich mudi dém
photphat, c6 chét hoat tinh bé mat, chat nén BSA, protein
(dé, tho, chudt), < 0,1% natri azit va 0,25% ProClin 300.

Chét

chuan

- Thanh phan:
SO: Chat nén albumin huyét thanh bo (BSA) dém c6 chit
hoat tinh bé mat; < 0,1% natri azit; 0,1% ProClin 300. Chtra
0 ng/mL AFP.

/ AFP S1, S2, S3, S4, S5, S6: AFP ¢ ndng d6 xdp xi 2,5; 5; 25; 7x2,5mL
100; 500 va 3.000 ng/mL (2,1; 4,1; 21; 83; 413 va 2.478
IU/mL), trong chat nén dém BSA c6 chit hoat tinh bé mat,
< 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300.
- Pham vi phan tich: 0,5 U/mL - 5.000 U/mL
- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri
(“sandwich”)
- Thanh phan:
R1a: Cac hat thuan tir phu khang thé khang biotin ¢ dé, gan
Dinh  lugng biotin khang nguyén khang CA 125, khang thé don dong &
8 ’ j chudt, albumin huyét thanh bo, < 0,1% natri azit va 0,1% | 2x50test
CA 125 :
ProClin 300.
R1b: Lién hop photphataza kiém-khang nguyén khang CA
125 don dong & chudt (bo), albumin huyét thanh bo, < 0,1%
natri azit va 0,1% ProClin 300.
Rlc: Dung dich dém protein (bo, dé, chudt), < 0,1% natri
azit va 0,1% ProClin 300.
- Thanh phan:
S0: Albumin huyét thanh bo (BSA) dém, < 0,1% natri azit
Chét  chuén | va 0,5% ProClin 300.
9 , R L a .| 6x2,5mL
CA 125 S1, S2, S3, S4, S5: Khang nguyén CA 125 & cac nong do
xép xi25; 100; 500; 2.000 va 5.000 U/mL, trong BSA dém,
< 0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300.
- Pham vi phan tich: 0,2-250 mIU/mL [IU/L]
- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai buéc lién
tiép (“sandwich”)
- Thanh phén:
Binh  Tuong Rla: Cac hat thuan tir phu khang thé dé khang IgG chu(?t:
10 hLH i cac phtrc hgp khang hLH don dong & chudt dugc tao huyén | 2x50test

phu trong dung dich mubi dém TRIS c6 albumin huyét
thanh bo (BSA), chat hoat dong bé mat, < 0,1% natri azit
va 0,1% ProClin 300.

R1b: Dung dich mubi dém TRIS c6 BSA, protein (cua
chuot, d¢), < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300.




Rlc: Chit cong hop khang thé cia dé khang hLH —
phosphatase kiém trong dung dich mudi dém TRIS co
BSA, protein (cta dé), chit hoat dong bé mat, < 0,1% natri
azit va 0,1% ProClin 300.

11

Chat  chuén

hLH

- Thanh phan:

SO: Chat nén albumin huyét thanh bo (BSA) dém c6 chit
hoat dong bé mat, < 0,1% natri azit, 0,5% ProClin 300.
Chira 0 mIU/mL (IU/L) hLH.

S1, S2, S3, S4, S5: hLH lan luot ¢ néng do xap xi 2; 10;
25; 100 va 250 mIU/mL (IU/L) trong chét nén dém BSA ¢
chét hoat dong bé mat, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin
300.

6x4mL

12

Dinh
hFSH

lugng

- Pham vi phan tich: 0,2-200 mIU/mL (IU/L)

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

- Thanh phén:

Rla: Céc hat thuan tir phu khang thé cua dé khang IgG cta
chudt: cac phirc hop khang thé don dong cua chudt khang
hFSH duoc huyén phu trong dung dich mubi dém TRIS ¢
albumin huyét thanh bo (BSA), chat hoat dong bé mit, <
0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300.

R1b: Chit cong hop khang thé khang hFSH ¢ dé —
phophataza kiém (bo) trong dung dich mudi dém TRIS co
protein (bo, chudt, dé), chét hoat dong bé mat, < 0,1% natri
azit va 0,1% ProClin 300.

R1c: Dung dich mubi dém TRIS vi protein (bo, chudt, dé),
chét hoat dong bé mat, < 0,1% natri azit, 0,1% ProClin 300.

2x50test
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Chit  chuén

hFSH

- Thanh phan:

S0: Chét nén albumin huyét thanh bo (BSA) dém co chat
hoat dong bé mat, < 0,1% natri azit, 0,5% ProClin 300. Co
chtra 0 mIU/mL (IU/L) hFSH.

S1, S2, S3, S4, S5: hFSH lan luot & ndng d6 xap xi 1; 10;
50; 100 va 200 mIU/mL (IU/L) trong chat nén dém BSA c6
chat hoat dong bé mat, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin
300.

6x4mL
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Pinh  luong
Prolactin

- Pham vi phan tich: 0,25-200 ng/mL [ pg/L]

- Phuong phéap xét nghiém: mién dich enzym mot buéc
ddng thoi (“sandwich”)

- Thanh phan:

Rla: Cac hat thuén tir pha khang thé dé khang IgG chudt:
cac phuc hop khang Prolactin don dong ¢ chudt dugc

huyén phu trong dung dich mudi dém TRIS c6 albumin

2x50test




huyét thanh bo (BSA), chat hoat dong bé mat, < 0,1% natri
azit va 0,1% ProClin 300.

R1b: Chat cong hop khang thé cia dé khang Prolactin —
phosphatase kiém (cua bo) trong dung dich mudi dém
TRIS, chét hoat dong bé mit, BSA, ¢6 protein (cua dé,
chuot), 0,2% natri azit va 0,1% ProClin 300.
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Chit  chuén

Prolactin

- Thanh phan:

SO: Chat nén albumin huyét thanh bo (BSA) dém c6 chit
hoat dong bé mat, < 0,1% natri azit, 0.6% ProClin 300. C6
chtra 0 ng/mL (pg/L) prolactin.

S1, S2, S3, S4, S5: Prolactin tai t6 hop (rPRL) ¢ cac muc
khoang 2; 10; 20; 100 va 200 ng/mL (ug/L), trong chat nén
BSA ¢6 dém c6 chat hoat dong bé mit, < 0,1% natri azit va
0,6% ProClin 300.

1x4mL+5x
2,5mL

16

Pinh  luong
Estradiol

- Pham vi phan tich: 15-5.200 pg/mL [55,1-19.089
pmol/L]

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym lién két canh
tranh

- Thanh phén:

R1la: Céc hat thuan tor Dynabeads dugc phu streptavidin,
biotin va chét tuong tu estradiol két hop vdi biotin trong
dung dich dém Tris ¢ céc protein (ca), chat hoat tinh bé
mat va 0,0125% Cosmocil CQ.

R1b: Dung dich dém Tris c6 cac protein (dé, bo), chat hoat
tinh bé mit, < 0,1% azide va 0,1% Proclin 300.

R1c: Chét cong hop phosphatase kiém khang estradiol don
dong & curu trong dung dich dém MES ¢6 cac protein (dé,
chim), chét hoat tinh bé mat, < 0,1% azide va 0,1% Proclin
300.

2x50test

17

Chit  chuén
Estradiol

- Thanh phan:

SO0: Huyét thanh nguoi, 0,5% ProClin 300. C6 chira 0
pg/mL (pmol/L) estradiol.

S1, S2, S3, S4, S5: Estradiol (hop chat héa hoc tinh khiét)
trong huyét thanh ngudi & cac mirc xap xi 11; 32; 292; 885
va 5.200 pg/mL (40,4; 117; 1.072; 3.249 va 19.089 pmol/L)
tuong tmg va 0,5% ProClin 300

4mL+5x2
mL
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DPinh  lugng
Progesterone

- Pham vi phén tich: 0,140 ng/mL [0,32-127,2 nmol/L]

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym lién két canh
tranh

- Thanh phén:

R1la: Chit cong hop progesterone — phosphatase kiém (ctia
bo) va céc hat thuan tir pht khang thé ctia dé khang IgG ciia
tho trong dung dich mudi dém TRIS, c6 albumin huyét

2x50test




thanh bo (BSA), < 0,1% natri azit va 0,0125% Cosmocil
CQ.

R1b: Protein (dé, tho) trong dung dich dém axetat voi
0,0125% Cosmocil CQ.

Rlc: Huyét thanh mién dich & thé khang progesterone
trong dung dich dém axetat, BSA, < 0,1% natri azit va
0,0125% Cosmocil CQ
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Chat  chuan
Progesterone

- Thanh phan:

S0: Huyét thanh nguoi, < 0,1% natri azit va 0,025%
Cosmocil CQ. Chura 0 ng/mL (nmol/L) progesterone.

S1, S2, S3, S4, S5: Progesterone (hop chit hoa hoc tinh
sach) trong huyét thanh nguoi & cic mac nong do lan luot
xép xi 1; 4; 10; 20 va 40 ng/mL (3,18; 12,72; 31,8; 63,6 va
127,2 nmol/L), c6 < 0,1% natri azit va 0,025% Cosmocil
CQ.

1x4mL+5x
2,5mL
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Dinh  lugng
Unconjugated
Estriol

- Pham vi phéan tich: 0,017-6,9 ng/mL [0,059-24 nmol/L] -
Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym lién két canh
tranh

- Thanh phan:

R1la: Céc hat thuan tir pht IgG khéng tho ¢ dé dugc huyén
phu trong dung dich mudi dém TRIS c6 chét hoat tinh bé
mat, albumin huyét thanh bo (BSA), < 0,1% natri azit va
0,0125% Cosmocil CQ.

R1b: Khang thé khang estriol & tho trong dung dich mubi
dém TRIS c6 chit hoat tinh bé mat, albumin huyét thanh
bo (BSA), < 0,1% natri azit va 0,0125% Cosmocil CQ.
Rlc: Lién hop photphataza kiém-estriol (bo) trong dung
dich mubi dém HEPES c6 chat hoat tinh bé mit, albumin
huyét thanh bo (BSA), < 0,1% natri azit va 0,0125%
Cosmocil CQ.

2x50test
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Chat  chuan
Unconjugated
Estriol

- Thanh phan

SO: Huyét thanh ngudi. < 0,1% NaN3 va 0,025% Cosmocil
CQ. Chua 0 ng/mL estriol khong cong hop.

S1, S2, S3, S4, S5, S6: Estriol khong lién hgp & cac muc
nong do xap xi 0,07; 0,17; 0,34; 0,86; 3,4 va 6,9 ng/mL,
(0,24; 0,6; 1,2; 3; 12 va 24 nmol/L), trong chit nén dém
huyét thanh nguoi chira < 0,1% NaN3 va 0,025% Cosmocil
CQ.

1x4mL+6x
2,5mL
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Pinh
AMH

lugng

- Pham vi phan tich: 0,02-24 ng/mL [0,14—171 pmol/L]

- Phuong phéap xét nghiém: mién dich enzym mot buéc
(“sandwich”)

- Thanh phan:

Rla: Cac hat thuan tir Dynabeads phu khang thé khang
AMH don dong trong dung dich dém TRIS c6 chét hoat

2x50test




tinh bé mit, protein (bo), < 0,1% natri azit, 0,1% ProClin
300

R1b: Lién hop photphataza kiém khang AMH trong dung
dich dém MES, chit hoat tinh bé mit (bo, tai t6 hop), >
0,1% natri azit, 0,1% ProClin 300

R1c: Dung dich d&m TRIS c6 chét hoat tinh bé mat, protein
(chuot, bo), < 0,1% natri azit, 0,1% ProClin 300
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Chit  chuén

AMH

- Thanh phan

S0: Dung dich dém HEPES BSA c6 0,5% ProClin 300 va
chit bao quan. Chira 0 ng/mL (0 pmol/L) AMH

S1,S2, 83, S4, S5: AMH tai to hop ¢ ngudi & cac muc ndng
d6 xap xi 0,16; 0,6; 4; 10 va 24 ng/mL (1,1; 4,3; 29,71 va
171 pmol/L), dung dich d¢m HEPES BSA c6 0,5% ProClin
300 va chat bao quan

6x2mL
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Chét kiém tra
xét  nghiém

AMH

- Thanh phan:

QC 1: AMH t4i to hop ngudi & ndng d6 xap xi 1 ng/mL (7,1
pmol/L), chit nén huyét twong nguoi da xir 1y, 0,5%
ProClin 300

QC 2: T6 hop AMH & ngudi & muc xdp xi 5 ng/mL (36
pmol/L), chat nén huyét twong ngudi da xu 1y, 0,5%
ProClin 300.

QC 3: AMH tai t6 hop nguoi ¢ nong d6 xap xi 15 ng/mL
(107 pmol/L), chat nén huyét twong nguoi da xir 1y, 0,5%
ProClin 300

2x2,0mL+
2x2,0mL+
2x2,0mL
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Dung dich rira
may hang

ngay

Thanh phan chinh: Acid hitu co.

1gallon
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Pinh  luong
PAPP-A

- Pham vi phan tich: 1-5.000 ng/mL

- Phuwong phap xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri
(“sandwich”)

- Thanh phan:

Rla: Céc hat thuan tir phii khang thé khang PAPP-A don
dong ¢ chudt, BSA, chit nén dém TRIS, < 0,1% natri azit
va 0,1% ProClin 300

R1b: Khang thé khang PAPP-A don dong & chudt, lién hop
photphataza kiém (bo), BSA, chit nén dém photphataza, <
0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300

Rlc: Chét nén dém TRIS, BSA, protein (chudt, bo, dé), <
0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300

R1d: Chat nén dém TRIS, BSA, protein (chudt, bo, dé), <
0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300

2x50test




- Thanh phan:
S0: Chét nén dém BSA, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin

Chat  chuan | 300
27 L, e . 6x1mL
PAPP-A S1, S2, S3, S4, S5: PAPP-A goc ¢ nguoi & cac muc nong
d6 xap xi 50, 150, 500, 2.500 va 5.000 ng/mL, trong chit
nén BSA dém, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300
- Thanh phan:
QC1: PAPP-A ty nhién & ngudi c6 ndng do xap xi 300
ng/mL, chat nén BSA dém, < 0,1% natri azit va 0,5%
L.z ProClin 300
hat kiém t . . 3 : 2x2.5mL+
Chatkiem tra | - pAPP-A tu nhién & nguoi 6 ndng d6 xép xi 1.000 | 2X2>M
28 xét  nghiém L . A 2x2.5mlL+
ng/mL, chat nén BSA dém, < 0,1% natri azit va 0,5%
PAPP-A } 2x2.5mL
ProClin 300
QC3: PAPP-A ty nhién & ngudi c6 nong do xap xi 3.000
ng/mL, chat nén BSA dém, < 0,1% natri azit va 0,5%
ProClin 300
- Pham vi phan tich: 0,5-1.000 U/mL
- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri
(“sandwich”)
- Thanh phan:
R1a: Cac hat thuan tir phu khang thé khang biotin ¢ dé, gan
Dinh  luon biotin khang nguyén khang CA 15-3, khang thé don dong
29 ’ ng 0 chuot, albumin huyét thanh bo, < 0,1% natri azit va 0,1% | 2x50test
CA 15-3 i
ProClin 300.
R1b: Lién hop photphataza kiém-khang nguyén khang CA
15-3 don dong & chudt (bo), albumin huyét thanh bo, <
0,1% natri azit, 0,25% ProClin 300.
Rl1c: Dung dich dém protein (bo, dé, chudt), < 0,1% natri
azit, 0,1% ProClin 300.
- Thanh phan:
S0: Albumin huyét thanh bo (BSA) dém, < 0,1% natri azit
Chat  chuan | va 0,5% ProClin 300.
30 , R N .| 6x1.5mL
CA 15-3 S1, S2, S3, S4, S5: Khang nguyén CA 15-3 & cac nong do
xép xi 10; 50; 100; 500 va 1.000 U/mL trong BSA dém, <
0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300.
Chat  kiém
chung cho cac
5t hié L . ,
Xe.: ne 1§m Chat kiém chung dang 16ng, dugc chuan bi tir huyét thanh
mién dich . T L, B L .+ | 1x5ml/Lo
) nguoi. Cac mirc nong do cua cac chat phan tich dugc dieu R
31 muc 1 , 12 £, L. N IO ST (Hop
A chinh véi hoéa chat tinh khiét va cac ché pham tur mo/dich
(c6 gid tri cho 2 .. 6x5ml)
, . ,. | co thé nguoi.
ca cac xét

nghiém chi té
khéi u)




Chat  kiém

chung cho cac

’t h S /4 2 9 ,
xe.: ne 1?m Chat kiém chung dang 16ng, dugc chuan bi tir huyét thanh
mién dich o L L, £ . .+ | 1x5ml/Lo
) nguoi. Cac mirc nong do cua cac chat phan tich dugc dieu R
32 | mirc 2 gz x| (HOp
e chinh véi hoéa chat tinh khiét va cac ché pham tor mo/dich
(c6 gid tri cho 2 .. 6x5ml)
) . ,. | co thé nguoi.
ca cac xet
nghiém chi té
khéi u)
Chat  kiém
churng cho cac
ot hié ¢ . .
xe.: ne 1?m Chat kiém ching dang 16ng, dugc chuan bi tir huyét thanh
miéen dich e . o, Lo, .» | Lo 1x5mL
, nguoi. Cac mirc nong do cua cac chat phan tich dugc dicu R
33 muc 3 , re s £, o A, n g £ 1R A (Hop 6 1o x
L, chinh voi hoa chat tinh khiét va cac ché pham tir mé/dich
(co gia tri cho 2 .. 5 ml)
) ] .. | co thé nguoi.
ca cac xet
nghiém chi t6
khéi u)
Dang dong kho ting d6 6n dinh, 100% Huyét thanh ngudi,
chtra 54 thong s6. Bao gom ca p— 2 — Microglobulin, CA15-
Hoéa chat noi | 3, CA19-9, CA125, Growth Hormone (GH), Oestradiol, | 12x5ml/

34 kiém  mién | Paracetamol, 1-25-(OH)2 - Vitamin D*... On dinh dén han | Hop (Hop
dich cao cap 3 | tai 2- 8°C. Mirc Ferritin va Vitamin B12 phu hop dé theo | 4x3x5ml,
muc ddi bénh thiéu mau. Nong d6 TSH rat thap & mirc 1. On | Hop 4 bo)

dinh sau hoan nguyén trong > 7 ngay ¢ 2-8°C hodc > 28
ngay tai -20°C.
Chat  kiém
ching hang
thir 3 cho cac 3 x 1 ml

35 xét  nghiém Kiém chung cho cac xét nghiém AFP, Free Beta hCG, Free Hop (Hop 3
midn  dich | Estriol, hCG, Inhibin A va PAPP-A 1ojp P
Sang loc |
trudc sinh
murc 3
Chat  kiém
ching hang
thir 3 cho cac 3 x 1 ml

36 xét  nghiém Kiém ching cho cac xét nghi¢ém AFP, Free Beta hCG, Free Hop (Hop 3
midn  dich | Estriol, hCG, Inhibin A va PAPP-A 1o(j)p op
Sang loc ’
trudc sinh
muc 1
Chat  kié 7 3 x 1 ml

’a 1~em Kiém chung cho cac xét nghiém AFP, Free Beta hCG, Free AX Am

37 ching hang Hop (Hop 3

thir 3 cho céc

Estriol, hCG, Inhibin A va PAPP-A

19)




xét  nghi¢m
mién dich
Sang loc
trudc sinh
mirc 2
18 Dlvmg dich | - Thanh phan: Phosphatase kiém, 1% albumin huyét thanh | 6x4mL/
kiém tra may | bo (BSA), 0,25% ProClin 300, < 0,1% natri azit. Hop

1.3. Cac yéu cau khac
* Nha thau phdi ngp cing véi E-HSDT cdc tai ligu sau day:
Dai véi toan bd hang héa:

- Co6 Catalog hodc tai li€éu k¥ thuat khac ciia Nha san xuét co dﬁy dua no1
dung chimg minh cac dic tinh, thong sd k¥ thut ddi véi cac hang hoa chao thau
(Néu 12 ngon ngir nude ngoai phai cé ban dich sang tiéng Viét) c6 day di noi dung
chtng minh thong so k¥ thuat ddi voi cac hang hoa tham du thau theo yéu cau ciia
E-HSMT va chiu trach nhiém vé ndi dung va tinh chinh xac giira ban gbc va ban
dich). Pong thoi, nha thau cin danh dau (Highlight) thong s6 cu thé ciia hang
héa dap wng yéu cau k¥ thuat tai E-HSMT trén ca tai liéu Tiéng Anh va Tiéng
Viét.

Dbi v6i hang hoa 13 Trang thiét bi y té&: Nop thém cac tai liéu sau.

- Co gidy chung nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 hoic
CE hoic FDA hodc twong duong ctia nha san xuat con hiéu lyc véi cac mit hang
tham du.

- S6 Iuu hanh con hiéu luc bao gdm S6 cong b tiéu chuan ap dung dbi voi
trang thiét bi y té thudc loai A, B do So Y té cép hodc S6 giéy chirng nhan dang
ky luu hanh d6i voi trang thiét bi y té thudc loai C, D do BO Y té cap va Két qua
phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/NP-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. Dbi véi truong hop S6 luu hanh
hét hiéu luc, dé nghi Nha thau giai trinh kha ning cung ung hang héa.

Luuy:

- Trong truong hgp Nha thau chinmg minh hang héa chao thau khong phai
1a Thiét bi y té (Thiét bi phong thi nghiém hodc thiét bi thi nghiém ding trong y
té hodc thiét bi phu tro dung cho y té) thi Nha thau khong can nop SO luu hanh va
Két qua phan loai trang thiét bi y té cho hang héa do.

- Nha thau phai cam két hang héa chao thau da duogc ké khai gia (P6i voéi
hang hoa bit budc ké khai gia theo quy dinh tai Thong tu sd 29/2024/TT-BYT
ngay 03/11/2024 ctia Bo Y té) hodc niém yét gia Thiét bi y té theo Khoan 9 & 10,
Diéu 1, Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va cam két gia ban khong



cao hon gia ké khai hodc gia niém yét theo Piéu 17 Nghi dinh 85/2024/ND-CP
ngay 10/07/2024 & Piém 7, Khoan 18, Diéu 1, Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay
03/03/2023.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém dbi chiéu tai liéu hodc hoan thién hop
ddng: Nha thau phai ndp cac tai liéu ching minh kha ning cung tng hang héa
¢6 ngudn goc rd rang va hop 1¢, nham dam bao dap tmg yéu cau vé nang luc k¥
thuat theo quy dinh vé “Diéu kién ky két hop ddéng” tai Khoan 2 Diéu 66 Luit dau
thau s 22/2023/QH15. Trudng hop Nha thau khong thé cung cap tai liéu ching
minh, Nha thau s& khong du diéu kién xét trang thau theo hudng din tai Khoan
19 Piéu 140 Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP.

Pbi véi yéu cau lap dit, giao hang, tudi tho cta hang héa:

1. Cam két tat ca hang hoa cung cap méi 100%, chwa qua st dung, san xuét
nam 2025 trd di, c6 ngudn gdc xuat xr 1d rang, con nguyén dai, nguyén kién theo
quy cach dong goi clia nha san xuat.

2. Tai budc ddi chiéu tai liéu, nha thau cung cap hang hoa dé Bén mua tién
hanh Xac nhan gia tri sit dung cua phuong phap trong Quan 1y chéat luong xét
nghiém theo Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 cua Bo Y té; trong
truong hop thir nghiém hang hoéa thyc té khong dép timg dung tinh ning ky thuat
da chao tai E-HSDT va yéu cau ky thuat cia E-HSMT thi dugc hiéu nha thau
khong dap tng danh gia vé k¥ thuat. Trong truong hop nha thau khong dong ¥
cung cap hang hoa thir nghiém tai budc ddi chiéu tai lidu, hang hoa cung cép theo
Hop dong sau khi Bén mua thir nghiém khong dap tng dugc Quyét dinh sb
2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 ctia B Y té, nha thau sé& bi cham dut hop dong
va Bén mua s& ra Quyét dinh xir Iy vi pham va dang tai 1én Hé théng mang dau
thau Qudc gia.

3. Cam két cung cdp hang héa trong thoi gian 3 ngay lam viéc ké tir lic
nhan dugc don hang ctia Pon vi, dbi véi trudng hop giao hang gap, dot xuat: trong
vong 48 gi0.

Muc 2. Ban vé: Khong ¢6

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: Viéc kiém tra, thir nghiém cac hang hoa
duoc yéu cau s& duoc t6 chuc tai Bénh vién Phu san Hai Duong; Dia chi: 225
Nguyén Luong Bang, Phuong Lé Thanh Nghi, Thanh Phd Hai Phong. Hang hoa
nha thau cung cap trude khi dugc nghiém thu sé duoc bén moi thau kiém. Bat clr
hang héa nao khong dam bao chat luong theo yéu cau cua E-HSMT va E-HSDT
s€ khong dugc nghiém thu.



