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 go1 thau: Goi 02. Hoa chat, dung cu kem theo dung cho Xét nghiém khi
mau, mién diqh, dong mau, ion do,... (go1 ‘thﬁu may dat, may muon).;

- 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 161, 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 16i ciia nha thau, hodc khi c6 thong bao thu hoi ciia co quan c6 tham
quyén.

- Cam két thu hoi hang hoa trong truong hop hang hoa dd 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 1a 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 ching nhéan 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 tdi thiéu 12 thang ddi
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 t6i 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 da 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 chi 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 cua hang héa va cac dich vu lién quan phai tuan tha
cac thong so ky thuat va céc tiéu chuan sau day:

Quy cach | DPon vi

STT| Ténhanghoa |Tinh nang ky thuit co ban tham khio tinh

S6 lwong

L6 01. Héa chit, dung cu kém theo ding cho Xét nghi¢m dong mau, héa chit khac,... ( goi
thau may dat, may mwon)

Hoa chat xét nghiém | Dung dé xac dinh thoi gian A
01 PT Prothrmbin 4x4ml Hop 15
Hoa chit dinh lugng | Dung de dinh luong nong 1 oq 545 A
02 . do D-Dimer trong huyét Hop 6
D-Dimer < X R22X10ml
thanh hodc huyét tuong
Hoa chét xét nghiém Dung de xac d‘;nh‘ThGI 84N R1 5x4mI R2 5 A
03 APTT thromboplastin tirng phan waml Hop 6
duogc kich hoat (APTT)
o 1 Ae s \ 2 4 R1 8x2ml R2
04 Hoa cl_lat_dmh lugng Dung de_ dinh lugng 1x100mI R31 | Hép 6
Fibrinogen Fibrinogen .
x4ml
Coc do (cuvette) 1a vat tu
£ tiéu hao cho may phan tich 50x 4 A
05 Coc do (cuvette) dong mau ban ty dong hoac | cuvettes/pack Hop 10
tu dong.




06 | AcidBoric | Dungdébao quan Protein, chai m | 1.000
calcium
07 Formalin Dung df ba,o qian thanh chai ml 1.000
phan céc te bao
Dang dung dich pha sin
Crystal violet dung dé nhudém Gram trong .
08 (Primary stain) x¢ét nghiém dang 100ml chai ml 3.000
hodc 500ml

L6 02. Héa chit, dung cu kém theo dung cho Xét nghiém mién dich ( géi thiu may dit,

may mwon)

09 FT3 ELISA

Dung dé¢ xét nghiém FT3
trong méu toan phan hoic
huyét thanh hodc huyét
tuong nguoi

Hop 96 well

10

10 FT4 ELISA

Dung d¢ xét nghi¢m FT4
trong mau toan phan hoic
huyét thanh hogc huyét
tuong nguoi

Hop 96 well

10

11 TSH ELISA

Dung dé xét nghiém TSH
trong mau toan phan hoic
huyét thanh hodc huyét
tuong nguoi

Hop 96 well

10

12 CA-125

Dung dé xét nghiém CA-
125 trong méu toan phan
hodc huyét thanh (Tam soat
va chan doan ung thu budng
tring, . ....) hodc huyét twong
nguoi.

Hop 96 well

13 CA-19-9

Dung dé xét nghiém CA 19-
9 trong mau toan phan hodc
huyét thanh (Chan doan va
theo ddi ung thu tuyén
tuy,....) hodc huyét twong
nguoi.

Hop 96 well

14 PSA

Dung dé xét nghiém PSA
trong mau toan phan hodc
huyét thanh ngudi (Sang loc
va chan doan sém ung thu
tuyén tién liét,....)

Hop 96 well

15 HBsAgQ

Dung dé chan doan khang
nguyén bé mit viém gan B
hoic HbsAg trong huyét
thanh hodc huyét twong cia
ngudi. Do nhay chan doan
99%. D9 ddc hi¢u chan
doan 98%

Hop 96 well

16 Anti HBsAg

Ding dé dinh lugng va dinh
tinh khang thé chong lai
khang nguyén bé mat cua

Hop 96 well




virus viém gan B trong

huyét tuong hoic huyét

thanh nguoi. B nhay >
99,8%.D¢ dic hiéu > 98%

17

Anti — HCV

bé xac dinh khang thé
khang virus viém gan C
trong huyét tuong hoic
huyét thanh ngudi. D nhay
chan doan 100%. Do dic
hiéu chan doan 100%.

Hop 96 well

18

Toxocara canis

La xét nghiém mién dich
Enzyme danh cho phat hién
khang thé IgG d6i véi
Toxocara trong huyét thanh
hodc huyét tuong ngudi. Bo
xét nghiém c6 thé dung cho
may phan tich ban tu dong
va tuy dong hoan toan. C6 do
nhay > 87.5%, d6 dac hiéu >

93.3%.

Hop 96 well

40

mugn)

L6 03. Hoa chit, dung cu kém theo diing cho Xét nghiém ion d6 ( géi thiu may dit, may

19

Hoa chét dinh luong

Na/K/Cl/Ca

Thudc thir dang léng, dung
cho méy dién giai d6 phan

tich dugc 4 thong s6: Huyét

thanh/Méau: Sodium (Na),
Potassium (K), Chloride
(Cl), Calcium (Ca); Nudc

tiéu: Sodium (Na),
Potassium (K), Chloride
(CI). Tiéu chuan: ISO
13485.

Binh/ 250 test

Binh

120

20

Dung dich QC mirc

binh thuong

Huyét thanh kiém tra dugc
dung dé theo ddi chinh xac
va do lap lai cua cac xét
nghiém sinh hoa & murc binh

thuong

Hop/ 4 x 5mL

20

21

Dung dich QC mtrc

bénh 1y

Huyét thanh kiém tra duoc
dung dé theo ddi chinh xéac
va do lap lai cua cac xét
nghiém sinh hoa ¢ murc

Hop/ 4 x 5mL

bénh 1y

20

muon

Lo 04. Héa chit, dung cu kém theo dung cho Xét nghi

ém khi mau ( g6i thau may dit, may

22

Test thtr xét nghi¢m
(khi mau, dién giai,
chat chuyén hoa,...)

Do duoc 14 Thong sb xét
nghiém: Khi méau: pH,
pCO2, p02,TCO2; Dién
giai: Na+, K+, Cat++, Cl-.
Chat chuyén hoa: Glu, Lac,
Crea, Hct, BUN, Urea. Loai

Hop/ 25test

mau: dong mach, tinh mach,

20




mao mach. Luong mau: 92
microlit.

* Ghi chd: Nha thau dyu thau hang héa theo yéu cau c6 dic tinh thong sb k§
thuat quy dinh hoic twong duong hoic tt hon so voi E-HSMT (tén va ma hiéu néu
6 chi mang tinh chat tham khio), truong hop hang hoa twong duong hoic tt hon
thi nha thau phai c6 tai liu chtimg minh va dam bao hang hoa du thau co dic tinh k§
thuat, c6 tinh ning sir dung twong duong véi cac hang hoa yéu cau. “Tuong duong”
c6 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 mdu 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 chimg nhdn chat lwong: ISO 13485, CE, FDA hodc twong dwong.
- (8) 86 gidy phép lwu hanh sdn pham/ S6 dang ky liu hanh/ S6 Gidy phép nhdp khau: Hang héa dwoc xdc dinh la trang thiét bi y té du
thau theo quy dinh tai diém a, khodan 1, diéu 22 cua 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 ctia 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 thu hudng c6 quyén tir chdi nhan hang, nha thau
phai c6 trach nhiém cung img 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, ching tir lién quan dén hang
hoa theo hop dong da ky két.

Buéc 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: Bt cr mot hang héa 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, cic 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 ¢6 quyén to chuc viée thay thé hay diéu chinh d6 néu can thiét. Moi rai 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.






