Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat
1. Gi6i thiéu chung vé dy toin mua sim, goi thau

- Tén du toan mua sam: Mua sam thiét bj y té (hda chat sinh pham - vat tu) st
dung nam 2026-2027 1an 2 cua Bénh vién da khoa Dam Doi;

- Tén goi thau: Goi 01. Hoa chét, dung cu kém theo dung cho Xét nghiém sinh
hoa may sinh hoa tu dong; ‘

- Chu dau tu: Bénh vién Da khoa Bam Doi

- Pia diém thyc hién: Ap 5, xd Pam Doi, tinh Ca Mau.

- Nguon vén: Nguon thu hoat dong sw nghiép va cac ngudn thu hop phap
khac cia Bénh vién Pa khoa Pam Doi.

- Loai hop dong: Pon gia c6 dinh

- Thoi gian thuc hién goi thau: 24 thang.

2. Yéu cau vé ky thuat

2.1. Yéu cau k¥ thuit chung

- Tat ca cac hang hoa phai c6 ngudn gdc xuit x rd rang, hop phap va dam bao
chat luong méi 100%, chua qua st dung.

- Cam két hang hoa c6 nhan v6i day du thong tin theo quy dinh hién hanh cua
phap luat vé nhin mac hang hoa.

- Cam két Bao quan, dong go61, van chuyén: Theo ti€u chuan cua nha san xuat.

- Cam két thu héi trong truong hop hang hoa bi 11, bi hong hodc ¢ cac khuyét
tat nay sinh c6 thé dan dén nhimg bét loi trong qua trinh st dung binh thuong cua
hang hoa do 15i ciia nha thau, hoic khi c6 thong bao thu hodi ctia co quan c6 tham
quyén.

- Cam két thu hoi hang hoa trong truong hop hang hoa di giao nhung khong
dam bao chat lugng, hoac khong sir dung dugce vai trang thiét bi hién c6 cta don vi
thu hudng

- Noi dung E-HSDT ban gbc va ban up 1én hé thong 13 hoan toan gidng nhau,
néu c6 sai sét lam anh huong dén két qua trang thau va cac van dé khac gy hau qua,
nha thau phai chiu hoan toan trach nhiém trudc phép lut.

- Cam két cung cip chimg nhan xudt x va chat luong clia nha san xuét
(FSC/CO, ISO/CQ) doi1 vo1 hang nhap khau hoac cam két cung cap chimg nhén chat
lwong xuat xuéng cua nha san xuat ddi voi hang hoa trong nude.

- Cam két han dung ctia hang hoa tai thoi diém giao hang: Han sir dung cta
hang hoa tinh tir thoi diém cung tng dén co s y té phai dam bao:



+ Pdi v6i hod chat: Nha thau cam két: Han sir dung con t6i thiéu 12 thang d6i
v6i hang héa c6 han dung tir 02 ndm trd 1én; 06 thang dbi voi hang hoa c6 han ding
tir 01 dén duéi 02 nam; % han dung dbi voi hang hoa c6 han ding dudi 01 nam. P6i
v6i hang hoa khong ghi ngdy san xuét thi han dung phai con téi thiéu 06 thang ké tir
ngay giao hang.

+ P61 voi cac hang hod khac: Han stir dung theo ti€éu chuan nha san xuat nhung
dam bao phu hop véi yéu cau st dung cua Chu dau tu.

- Cam két Hang hoa tham du thau phai dap tng du diéu kién vé luu hanh theo
quy dinh phap luat hién hanh.

- Cam két chiu toan bo chi phi van chuyén, boc Xép, bao hiém, cat gift trong
qua trinh cung tng hang hoéa, kiém tra, nghi¢m thu va giao nhén hang.

- Cam két hang hoa duoc giao theo timg dot theo yéu cau cta chii dau tu, cung
cap theo s6 lugng hang héa thuc té chu dau tu yéu cau trong mdi dot giao hang.

- Hang hoa phai duoc van chuyén va ban giao tai Kho - Bénh vién Pa khoa
Pam Doi, dja chi Ap 5, xa Pam Do, tinh Ca Mau.

2.2. Yéu cau k¥ thuit cu thé

Tom tit thong s6 k¥ thuat cia hang hoa va cac dich vu lién quan phai tuan tha
cac thong so ky thuat va céc tiéu chuan sau day:

A s . Tinh ning ky thuit coe | Quy cach |Ponvi| L«
STT| Tén hang hoa ban tham khao | tinh So lwgng
, Hoa chat xét nghiém dinh
Thuoc thir xét lugng Albumin trong
nghiém dinh lugng | huyét thanh hodc huyét R
01 | Albumin (ALB | twong nguoi. Dai do: 0.1 | x4 ML | Hop | 10
440) —7,2 g/dL
Hoa chat xét nghiém dinh
e | g AT g
02 |nghiém dinh lugng | - |1 Noac IuYet \p1: 5x 22 mL| Hep 12
Amylase tuong hoqc nudc ti€u
nguoi. Dai do: 10.8 —
1500 U/I.
Thue thi et | HO2 chi xét nghiéim dinh
A e lugng Bilirubin toan phan _
03 nghi¢ém dinh lugng trong huyét thanh hoic RL: 6x 44 mL Ho 8
BILIRUBIN B o .. | R2:6x11 mL P
TOTAL huyét twong nguoi. Dai
do: 0.08 — 23 mg/dl.




Thudc thir xét
nghi¢m dinh luong

Hoa chat xét nghiém diph
luong Bilirubin tryc ti€p

R1: 6x 44 mL

04 nong do trong huyét thanh hoac _ Hop 8
BILIRUBIN | huyét tuong nguoi. Dai | R2 &1t mb
DIRECT do: 0.18 — 23 mg/dl.
Hoa chat xét nghiém dinh
Thudc thir xét luong Canxi trong huyét
05 |nghiém dinh luong| thanh hodc huyét twong 10x12 mL Hop 80
Calcium hodc nude tiéu ngudi. Dai
do: 0.6 — 16 mg/dI
Hoba chat xét nghi¢m dinh
Thubc thir xét lugng Cholesterol trong
06 |nghiém dinh lwong| huyét thanh hodc huyét | 10x44 mL | Hop 40
Cholesterol tuong nguoi. Dai do: 4.2 -
695 mg/dI
Thude thir xat | 1104 chat xét nghiém dinh
nghiém dinh lugng | 1U9e Creatinine Kinase | o5 0y 0 |
07 Creatinine Kinase NEB tron;g huyet thanh. R2: 2x11 mL Hop 24
MB hoaf: huyét trong nguoi.
Dai do: 7.1 — 1200 U/I.
Hoa chat xét nghiém dinh
£ ., luong Creatinine tron
Thuoc thur xet huyétg thanh hodc huyégt RL:5x44mL |
08 |nghiém dinh lugong - Y ) Hop 80
CREATININE tu0‘r_1g hqac nudc titu | R2: 5x11 mL
nguoi. Dai do: 0.08 — 18
mg/dl.
’ Hoa chat xét nghi¢m diph
T‘}iuoc .thu xét luong G(V}T tror}g huyét R1: 2%44 mL )
09 |nghiém dinh lugng | thanh hoac huyét tuong R2- 911 mL Hop 100
GGT ngudi. Dai do: 1.68 - 500 '
U/l.
Hoba chat xét nghiém dinh
Thube thir xer | | 11O Glucose trong,
10 |nghiém dinh lugng| Yo AN NOACAWYEL - qopaamL | Hop 80
GLUCOSE tuqng hgac nudc tieu
nguoi. Dai do: 2.34 — 450
mg/dl.
, Hoba chat xét nghiém dinh
T.lluoc Fhu’ xét lugng HD{’J Choleste{ol R1: 4x30 mL A
11 |nghiém dinh lugng | trong huyet thanh hoac R2: 4x10 mL Hop 80
HDL DIRECT huyét tuong nguoi. Dai '
do: 1.90 — 193 mg/dl.
, Hoa chat xét nghiém dinh
Thuoc thir xét luong AST/GOT _
12 |nghiém dinh luong (Aspartate Félz'_ 66’)‘( ff ;‘I'_‘ Hop 52
AST Aminotransferase) trong '

huyét thanh hodc huyét




tuong nguoi. Dai do: 3.84

—390 U/L.
Hoa chat xét nghiém dinh
, luong ALT/GPT
Thuoc thir xét (Alanine _
13 [nghiém dinh lugng Amir)otransferase) trong Iglz %))((ff rrnnIL_ Hop 52
ALT huyét thanh hoac huyét '
twong nguoi. Dai do: 4,4-
360 U/I.
Thube thir djnh |04 ChAL X6y nghicm dink
14 | luongndngdo | - one MYCLTMANMNOAC | qaasmL | Hop 10
Protein huyét twrong nguoi. Dai
do: 0.37-15 g/dI
Hoa chat xét nghiém dinh
Thudc thir xét | luong Triglycerides trong
15 |nghiém dinh lugng | huyét thanh hodc huyét | 10x44 mL | Hop 40
TRIGLYCERIDES| twong nguoi. Dai do: 9.74
— 1062 mg/dl.
, Hoa chat xét nghiém dinh
T‘}iuoc Fhu xeét luong Uryea tronAg huyét R1: 5x44 mL A
16 |nghiém dinh lugng| thanh hoac huyét tuong R2: Ex11 mL Hop 80
UREA hodc nudce ti€u nguoi. Dai '
do: 1.5 - 300 mg/dl.
Hoa chat xét nghiém dinh
IS lugng Uric Acid trong
Thue thrxet |y o4 thanh hogc huyét | R1:10x44 | .
17 |nghiém dinh luong - Y Hop 12
URIC ACID tuopg hqac nuoc tieu mL
nguoi. Dai do: 0.49 — 25
mg/dl.
Thudc thir xét Ding d€ dinh luong RI:
18 | nghiém dinh lugng | (CRE) huyet thanh ngudi| =5, p00 | s 30
ghiem di ONg | 1+ 1. Op
CRP Dai do: 0 - <22 mg/dl (0 - R2: 2x10ml
<220 mg/l)
Hoa chat kiém tra | Dung dé noi kiém tra
19 thong sé xét | CRP mirc thap hodc binh 1x1ml Hop 3
nghiém CRP thuong
Hoéa chat kiém tra . 2 aeqeR
20 | thongséxer | DUPEQ notiiemin Iximl | Hép 3
nghiém CRP muc cao
pq |Chuan thong SO XEt| 1y o 48 Calibration CRP|  1ximl Hop 4

nghiém CRP




Hoa chat xét | Dung dé dinh luong (RF) R1:
22 |nghiém dinh luong | huyét thanh nguoi. Dai 2x40ml Hop 10
RF do: 0 - 500 IU/ml R2: 2x8ml
S .. | Dung dé noi kiém tra RF
g3 | Chatkiem tragid | == v "y 40 hodc binh 1x1ml Hop 2
tr1 RF \
thuong
24 Chat kl.em tra gia | Dung dé noi kiém tra RF 1x1ml Hop 9
tr1 RF muc cao
Chathiéuchuan | . o . . A
25 cho xét nghiém RF Dung dé¢ Calibration RF Iximl Hop 4
}iﬁ;‘l’higﬁh Diing dé dinh lrong R1:
26 | oo tgl sno |(ASO)huyét thanh ngusi.|  2x40ml | Hop 5
p oy Dai do: 0-480 IU/ml | R2: 2x10ml
(ASO)
L1z . Dung dé noi kiém tra
g7 | Chatkiemtragid |\ o' Do thdp hode binh | IxIml | Hop 2
tri ASO \
thuong
Chat kiém tra gia Dung dé noi kiém tra A
28 tr1 ASO ASO mirc cao et Hop 2
Chat hiéu chuan 7
29 | cho xét nghiém |Dung d€ Calibration ASO Ix1ml Hop 2
ASO
L1 R .. | Dung dich noi kiém tra
30 Chi‘;kﬁ%nxlr & | néngdoHbAlc mac | 1x025ml | Hop 2
: thap hodc binh thuong .
Chat kiém tra gia | Dung dich noi kiém tra A
31 trit HBA1C néng do HbA1c murc cao. 1x0.25ml Hop 2
Chzflt chuan thong | Hoa Chét dung dé chpén
32 sO xét nghiém | (Calibration) thong so xét| 4x0.25ml Hop 5}
HBA1C nghiém HbA1C
, Hoa chat xét nghiém dinh
33 Thuoc thtr dinh | lwgng Hemoglobin Alc |2x21ml/2x8ml Ho 80
lugng HBALC 2R | (HBA1C) trong mau toan | /3x50ml P
phan.
’ Xét nghiém dinh lugng
Hoa chat xét ALCOOL ETHANOL R1
34 |nghiém dinh luong| hoac ETHANOL trong 10x10ml Hop 10
Ethanol mau bénh pham nguoi. R2 1x5ml

Gi61 han phat hi¢n:




35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

Vit liéu dung dé
kiém soat chat
luong xét nghiém
Ethanol
Vit liéu dung dé
kiém soat chat
luong xét nghiém
Ethanol

Hoa chét rira may
sinh hoa

Hoa chét rira may
xét nghiém sinh
hoa

Chat kiém tra gia
tri binh thuong cac
thong s6 xét
nghiém sinh hoa

Chat kiém tra gia
tri cao cac thong sb
x€t nghiém sinh
hoa

Chat chuan cac
thong so xét
nghiém sinh hoa

Sample cup

Bong den
(Photometer
Lamp)

Hoa chat xét
nghi¢m dinh luong
Ferritin ERTN

Vat liéu kiém soét
chat lugng xét
nghiém xac dinh
Ferritin

0.10g/1 (10 mg/dl)

Chéat noi kiém tra (dinh
luong) Ethanol murc binh
thuong

Chét noi kiém tra (dinh
lugng) Ethanol mirc cao

Dung dich rtra dugc st
dung rtra hang ngay cho
may phan tich sinh hoa tu
dong Erba XL.
Dung dich rtra dugc sir
dung dé rira thudng xuyén
cho may sinh héa ty dong
Erba XL.

Chat ndi kiém (Control)
(QC2) dung dé theo doi
do dung va dg chinh xac
cua cac xét nghiém sinh
hoéa murc binh thuong.
Chat ndi kiém (Control)
(QC3) dung dé theo ddi
do dung va do chinh xac
cua céc xét nghiém sinh
hda murc bénh ly.
Hoéa chat chuan may
(calib) cho cac chi sd xét
nghiém sinh hod .

Coc dung mau dung cho
may xét nghi¢m sinh hoa
tu dong.

Phu hop véi may sinh hoa
tu dong XL 640

Xét nghiém dinh lugng
Ferritin trong co thé
nguoi. Dai do: 5.0-420
ng/ml (pg/l)

Chat noi kiém tra (dinh
lugng) Ferritin murc thap
hodc binh thuong

3x3ml

3x3ml

4x100ml

R1: 5x44 mL
R2: 5x44 mL

Hop4lox 5
mL

Hop4lox5
mL

Hop4lox3
mL

Go0i 1000 cai

Hop 1 céi

R1 2x
145ml R2
2x7,7 ml

Ix1ml

Cai

Cai

110

30

30

20

32.000

20




46

47

48

49

Vat liéu kiém soat
chat lugng xét
nghi¢ém xac dinh
Ferritin
Chat hiéu chuan
cho xét nghiém
Ferritin

Pau con cac loai,
cac ¢& (Pau con
vang)

PAu con céc loai,
cac ¢& (Pau con
xanh)

Chét noi kiém tra (dinh
lugng) Ferritin murc cao

Dung dé chuan
(Calibration) thong so6 xét
nghi¢m Ferritin

Pau col vang hut miu cac
cdtu5-200 pl

Pau col xanh hut mau

1000 pl.

Ix1ml

Ix1ml

Boc 1000 cai

Boc 500 cai

Cai

Cai

80.000

100.000

* Ghi ch: Nha thau dy thiu hang hoa theo yéu cau c6 dic tinh thong sé k¥

thuat quy dinh hoic twong duong hoic tt hon so voi E-HSMT (tén va ma hiéu néu
c6 chi mang tinh chat tham khio), trudng hop hang hoa twong duong hoic tét hon
thi nha thau phai c6 tai liéu chimg minh va dam bao hang hoa du thau c6 dic tinh k¥
thuat, c6 tinh nang sir dung twong duong véi cac hang hoa yéu cau. “Tuong duong”
co nghia la c6 dic tinh k¥ thuat tuong tu, c6 tinh nang st dung 1a tuong duong véi
cac hang hoa da néu trén.




2.3. Cac yéu cau khac

Nha thau phai sir dung biéu miu du thau vé mit ky thuit ciia hang héa theo miu sau: Nha thau ké khai va dinh kém file excel

Tén nha thiu:

BIEU MAU DU THAU VE MAT KY THUAT

- S6 GPLH/ A
Dac tinh Tiéu PKLH/ Ban .
Tén Tén bic tinh | théng so hudn GPNK/ Phié phan Qu Két qua
Tén hang | thwong thong so | Ky thuat ¢ llll At tiép nhan hkeuo, Héng Nué loai céc% Pon S8 phin loai | Tailiéu tham

phan héa mai Ky méa ky thuat | cuia hang llcm’n ce‘g s 6“.‘(:]11'1‘(:15 san sﬁnll;(ucé ¢ trang dén vi lll’()":l trang thiét | chiéu trong

(16) | theo E- | (néu higu trong E- | héa chao & D SO CAUME 1 v uat TBYT "€ | tinh ME | biyt E-HSDT

HSMT |  co) HSMT | thiuE- | 1Ng | nhan dingky méu | 9 (néu c6)
hoa Iuu hanh hoidc .
HSDT c0)
tuong duong
1 ) 3 (4) () (6) () (8) 9) (10) (11) (12) | (13) | (14) (15) (16)

A B C D | Trang...cua

L Catalog, tai

A B,C,D liéu str dung

hoac cac tai

liéu khac
A B,C, D | tuong duong,
thudc E-
HSDT
Ghi cha:

- (1) Tén phan (16): La tén phdn (16) thuéc Chirong IV. Biéu mau moi thau ciia E-HSMT
- (3) Nha thdu chao tén thwong mai ciia hang hod duw thau;
- (2,5) Danh muc va Yéu cau ddc tinh théng so ky thudt theo E-HSMT;
- (7) Tiéu chucfn hé théng quadn Iy va chitng nhan chat lwong: ISO 13485, CE, FDA hodc twong dwong.
- (8) S gidy phép luu hanh san pham/ S6 dang ky hew hanh/ S6 Gidy phép nhdp khdu: Hang héa dwoc xdc dinh la trang thiét bi y té dy
thau theo quy dinh tai diém a, khodan 1, diéu 22 cia Nghi dinh 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 va Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP.

Nha thau phai chiu trach nhiém toan bo cac thong tin duoc liét ké trong biéu nay.




Muc 2. Ban vé
Khong c6 ban ve.
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Bén mua hoidc dai dién ciia bén mua c6 quyén kiém tra dé khang dinh hang
hoa ¢ dic tinh k¥ thudt phu hop véi yéu cau ciia hop doéng hay khong. Trudng hop
phat hién hang kém chét luong, khéng ding v6i hang héa chio thau hodc khong dap
g yéu cau chuyén mén thi don vi thy hudng c6 quyén tir chdi nhan hang, nha thau
phai c6 trach nhiém cung (mg hang hoa theo diing tiéu chuan nha thau da chao.

Noi dung kiém tra:

Buéc 1: Khi hang héa dugc chuyén dén bén mua, bén ban bao cho bén mua
biét dé hai bén cung nhau tién hanh kiém tra cac ho so, chtng tir lién quan dén hang
hoa theo hop dong da ky két.

Buwéc 2: Nha thau phai tién hanh kiém tra thr nghiém hang héa dudi su giam
sat ciia chul dau tu va can bo k¥ thuat dai dién cua cha dau tu dé chimg minh hang
hoa d6 c6 chat lugng, thir nghiém dic diém k¥ thuat ... phu hop véi cac quy dinh
trong hop dong.

- Chi phi cho viéc kiém tra, thir nghiém: Moi chi phi cho viéc kiém tra, thir
nghiém hang héa déu do nha thau chiu trach nhiém.

- Céch thuc xu 1y dbi v6i hang hoa khéng dat yéu cau qua kiém tra, thir
nghiém: Bét cr mot hang hoa hodc chi tiét hang hoa qua kiém tra va thir nghiém ma
khong phu hop vé chat luong, vé dic tinh k§ thuat ..., thi chi dau tu ¢ thé tir chdi
va nha thau sé& phai thay thé cac hang hoa hoic chi tiét hang hoa bi tir chdi, moi chi
phi thay thé hang héa déu do nha thau chiu trach nhiém, cac hang hoa thay thé phai
dap tng cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat. Truong hop nha thau khong c6 kha ning
thay thé hay diéu chinh cac hang hoa hoic chi tiét hang héa khong phu hop, chil dau
tu c6 quyén to chuc viée thay thé hay diéu chinh d6 néu can thiét. Moi rui ro va chi
phi lién quan do nha thau chiu.

Budéc 3: Sau khi thir nghiém hai bén tién hanh nghiém thu hang héa va dua
vao st dung. Hang hoa duoc chuyén sang nghia vu bao hanh ngay sau khi cac bén
théng nhat nghiém thu va dua vao st dung.






