Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé k¥ thuat

1.1. Gii thiéu chung vé du toan mua sam, goi thau

Tén Chu dau tu: Bénh vién Ba khoa An Giang.

Tén gdi thau: Hoa chat xét nghiém theo may sinh hoa mién dich.

Toém tét cong viéc chinh clia géi thau: Mua sdm hoa chat xét nghiém phuc
vu nhu cau kham chira bénh tai Bénh vién da khoa An Giang.

Gié goi thau: 2.584.980.682 dong.

Ngu6n von: Nguon thu kham chira bénh.

Hinh thirc lva chon nha thau: Chao hang canh tranh trong nuéc qua mang.
Phuong thirc lva chon nha thau: Mot giai doan mot tdi ho so.

Thoi gian to chirc lva chon nha thau: 90 ngay.

Thoi gian bat dau t6 chiec lra chon nha thau: Quy 111 ndm 2026.

Loai hop dong: Theo don gia co dinh.

Thoi gian thuc hién géi thau: 12 thang, ké tlr ngay hop dong c6 hiéu luc.
Tuy chon mua thém: Khdong &p dung.

1.2. Yéu cau vé k¥ thuat

Dac tinh, théng s6 kY thuat clia hang hda dwoc quy dinh chi tiét tai Danh muc
hang hoa g6i thau Hoa chét xét nghiém theo may sinh hoa mién dich.

Bat ky nhan hiéu, ky ma hiéu, hang san xuat, danh ti riéng (néu co) trong ho
so moi thau chi mang tinh chat tham khao, minh hoa cho céc tiéu chuan chat luvong,
tinh nang k¥ thuat khé mo ta, nha thau cé thé chao hang hoé clia hdng khac cé thong
s0 k¥ thuat twvong duong, chap nhan dugc hoac wu viét hon cac hang hoa néu trén vé
tinh nang ky thuat.

Nha thau phai 1ap bang ké khai cac thong s6 k¥ thuat, quy cach, don vi tinh
clia hang hoéa du thau so v&i hang héa moi thau, trong dé ghi chi rd dan chiéu dén
tai lieu va kem theo tai liéu chirng minh. Nha thau nén danh dau (highlight) vao cac
thong so cu thé trén tai liéu dé chiing minh théng s6 ky thuat clia hang héa dy thau.

Nha thau dé xuat cu thé ky ma hiéu, nhén hiéu, xuat x, hang san xuét cla
hang héa du thau tai Mau s6 10B, Mau s6 12.1B - Bang gia du thau (Thong tin ké
khai tai Mau s6 10B, Bang gia du thau va thdng tin trén cac tai liéu san phdm phai
thong nhat véi nhau). Dai voi hang hoa khong c6 ky ma hiéu thi nha thau dién
“Khoéng c6” va chiu hoan toan trach nhiém vé thong tin ma nha thau ké khai. Trudng



hop nha thau khong dé xuét cu thé ky mé hiéu, nhan hiéu, xuat x, hang san xuat thi
hang héa dv thau cta nha thau khéng dwgc xem xét, danh gia.

Muc 2. Ban vé: Khong c6 ban vé
Muc 3. Kiém tra va thr nghiém

Thuc hién kiém tra va thir nghiém hang hoé trudc khi dwa vao st dung. Bét
ky hang hoa nao qua kiém tra, thir nghiém ma khéng phu hop, khdng dap ¢ng voi
dac tinh k¥ thuat cia hang héa theo hgp dong thi Cha dau tv c6 quyén tir chdi va
nha thau cd trach nhiém thay thé bang hang hoa khac hodc tién hanh nhitng diéu
chinh can thiét dé dap (ng ding cac yéu cau vé dac tinh k§ thuat cla hang hoa.
Truwong hop nha thau khéng c6 kha nang thay thé hay diéu chinh cac hang hoa khong
phu hop, khéng dap (ng thi Cha dau tu c6 quyén to chiic viéc thay thé hay diéu
chinh d6 néu thay can thiét, moi rui ro va chi phi lién quan do nha thau chiu.



HUONG DAN SAP XEP TAI LIEU KEM THEO E-HSDT

Nha thau sap xép céc tai liéu kém theo E-HSDT vao cac folder theo hudng
dan. D& khong xay ra tinh trang 16i file khi giai nén, nha thau vui long dat
tén file hoac folder ngan gon theo tiéng Viét khong dau.

1. Folder ““01 Tinh hop le E-HSDT”

- B4o dam du thau, tai liéu chirng minh tinh hop phap cta nguoi ky bado dam
dv thau (néu cd).

- Théa thuéan lién danh (néu co).

- Tai liéu chirng minh tu cach hop Ié clia nha thau.

2. Folder ““02 Nang luc kinh nghiem”

- Céac bao cdo tai chinh (cac bang can déi ké toan bao goém tat ca thuyét minh

co lién quan va cac bao cao két qua kinh doanh) twong ting voi cac ky ké toan da
hoan thanh kém theo ban chup dwgc chirng thie mot trong cac tai liéu:

e Bién ban kiém tra quyét toan thué.

e T khai tw quyét toan thué (thué gia tri gia tang va thué thu nhap doanh
nghiép) cé xac nhan clia co quan thué vé thoi diém da nop to khai.

e Tai liéu chirng minh viéc nha thau da ké khai quyét toan thué dién tc.

e Van ban xac nhan cla co quan quan ly thué (xac nhan s6 nop ca nam)
veé viéc thuc hién nghia vu nop thué.

e Bdo cdo kiém toan (néu cd).

- Tai liéu chirng minh da thuc hién nghia vu ké khai thué va ndp thué thu nhap
doanh nghiép (thué thu nhap ca nhan déi vai nha thau la hd kinh doanh) ctia nam tai
chinh gan nhét so véi thoi diém déng thau:

e T0 khai thué (hodc thong bao ndp tién ctia co quan thué ddi voi hd kinh
doanh) va Giady nop tién c6 xac nhan ctia co quan thué dwoc in tlr Hé
thong thué dién tr hoac

e T khai thué (hodc thong bao ndp tién cla co quan thué ddi véi ho kinh
doanh) va xac nhan ctia co quan thué vé viéc thuc hién nghia vu thué.

- Hop dong twong tu kém theo tai liéu chirng minh gia tri hoan thanh, duoc
nghiém thu.

- Tai liéu chirng minh s&n lugng da san xuat trong 01 thang (hda don ban hang,
sO lvgng hang ton kho...) hoac tai liéu chirng minh cong suat thiét ké clia nha may,
day chuyén san xuat.

- Cam két hodc hop dong nguyén tic dé chirng minh kha nang thuc hién nghia
vu bao hanh, bdo tri, duy tu, bdo dwéng, stra chita, cung cap phu tung thay thé hoac
cung cap cac dich vu sau ban hang (néu co).



3. Folder “03 Ky thuat”

- Bé xuét thoi gian giao hang.

- Cam két clia nha thau.

- Bang ké khai cac thong s6 ky thuat, quy cach, don vi tinh ctia hang héa dv
thau so véi hang hda moi thau.

- Tai liéu ching minh tinh hgp 1€ clia hang hoa.



DANH MUC HANG HOA

Goi thau Hoa chét xét nghiém theo may sinh hoa mién dich

STT

Danh muc hang
hoa

DPac tinh, thong s6 k¥ thuat (hoac twong duong)

Pbonvi
tinh

Khoi
lwong

Hoa chat xét nghiém
dinh lwong
CORTISOL

Dung dé dinh lvgng Cortisol trong huyét thanh va huyét tvong
nguoi.

- Quy céch: Hop < 300 test

- Déi do: 2 1750 nmol/L

- Do chinh xéc: < 11%, s6 lugng mau danh gia: = 80

- Gidi han phat hién: < 2.0 nmol/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

5.400

Hoa chat xét nghiém
ETHANOL

Dung dé dinh lvgng ethanol trong huyét thanh va huyét tvong
nguoi.

- Quy cach: Hop < 300 test

- Dédi do: 0.11 4.98 ¢g/L

- D0 chinh xéc: < 5% , s6 lvgng mau danh gia: = 20

- Gidi han phat hién: < 0.11 g/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

2.800

Hda chét xét nghiém
CA 19-9

Dung dé dinh lvgng CA 19 9 trong huyét thanh va huyét tuong
nguoi.

- Quy céch: Hop < 300 test

- Déi do: 1 1000 U/mL

- Do chinh xéc: < 10% , s6 lugng mau danh gia: = 60

- Gidi han phat hién: < 1 U/mL

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

600

Thudc thir xét
nghiém dinh lwgng
PSA toan phan

Dung dé dinh lvgng khang nguyén dac hiéu tuyén tién liét toan
phan trong huyét thanh va huyét twvong nguoi.

- Quy céch: Hop < 300 test

- Ddi do: 0.1 100 ng/mL

- Do chinh xéc: < 7%, s6 lwvong mau déanh gia: = 60

- Gidi han phat hién: < 0.1 ng/mL

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

600




Danh muc hang o A y Bon vi Khoi
STT hoa Pac tinh, thdng sé ky thuéat (hoac twong dwong) tinh lrong
Dung dé dinh lvgng troponin T tim trong huyét thanh va huyét
twong nguoi.
Hoa chat xét nghiém|- Quy cach: Hop < 300 test
5 dinh lvong - Ddi do: 5-10000 ng/L Test 12.000
TROPONIN T |- D chinh xéc: < 10% , s6 lugng mau danh gia: = 80

- Gidi han phat hién: <5 ng/L
*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485
Dung dich dung dé rira kim (Sample Cleaner 2 hoéc tuong

6 | Dungdich rira kim |duong) mL 240
*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

e Dung dé kiém soat chat lugng xét nghiém proBNP.
7| Hoachatehting  .ria chugn: FDA/CE/ISO 13485 m 24
8 ng:]t l;?gr:lginr:hsﬁi?]th Dung dé kiém soat chat lvgng xét nghiém HIV. mL 48
g I.-|IV- *Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485
Dung dé dinh lvgng peptide lgi niéu loai B pro dau N trong
huyét thanh va huyét tvong nguoi.
e .~ |- Quy cach: Hop < 300 test
9 d'?r?; ICL:‘C";‘:] X?F;‘ggﬁl’;‘ - Dai do: 10 35000 pg/mL Test 2,000
' ong - Do chinh xéc: < 12% , s6 lugng mau danh gia: = 60
- Gidi han phat hién: < 10 pg/mL
*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485
C L en Dung dich hé thdng duing dé phat tin hiéu dién hda.

10} Dungdichdém lerie, chuan: FDAJCENSO 13485 mb | 560.000
Puoc st dung lam dung dich rira c6 tinh kiém cho cac cuvet

11 | Dung dich rira cuvet |phan (ng. mL 36.000
*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485
Dung dé phét hién dinh tinh khang thé khang vi rit viém gan C
(HCV) trong huyét thanh va huyét tvong nguoi.

12 Hda chat xet nghiém|- Quy cach: Hop < 300 test Test 3.000

Anti-HCV

- Do nhay: = 99%
- D06 dac hiéu: = 99%
*Tjiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485




STT

Danh muc hang
hoa

DPac tinh, thong s6 k¥ thuat (hoac twong duong)

Pbonvi
tinh

Khoi
lwong

13

Thudc thir xét
nghiém Protein

Dung dé dinh lvgng protein toan phan trong huyét thanh va
huyét tvong nguoi.

- Quy céch: Hop < 300 test

- Ddi do: 5.0 120 g/L

- Do chinh xéc: < 5% , s6 lwvong mau danh gia: = 20

- Gidi han phat hién: <5 g/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

9.000

14

Hoba chét xét nghiém
HBsAg

Dung dé phat hién dinh tinh khang nguyén bé mat viém gan B
(HBsAQ) trong huyét thanh va huyét tuong nguoi.

- Quy céch: Hop < 300 test

- Do nhay: = 99%

- D06 dac hiéu: = 99%

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

4.500

15

Hoa chat xét nghiém
dinh lwvong
Cholinesterase

Dung dé dinh lvgng cholinesterase trong huyét thanh va huyét
twong nguoi.

- Quy céch: Hép < 300 test

- Ddi do: 200 14000 U/L

- 6 chinh xac: < 5%

- GiGi han phét hién: < 200 U/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

200

16

Hda chét xét nghiém
dinh lwvgng Phospho

Dung dé dinh lvgng phospho trong huyét thanh va huyét tvong
nguoi.

- Quy céch: Hop < 300 test

- Déi do: 0.15 6.46 mmol/L

- Do chinh xéc: < 5%, s6 lwvong mau danh gia: = 20

- Gidi han phat hién: < 0.15 mmol/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

250

17

Dung dich rira

Dung lam dung dich rtra kim thu6c thir khi chay hodc khi thay
ddi thudc th.
*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

mL

840

18

Dung dich rra

Dung lam dung dich rra diing dé loai bd cac chét co thé gay
nhiéu d6i voi viéc phat hién céc tin hiéu.
*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

mL

78.000




STT

Danh muc hang
hoa

DPac tinh, thong s6 k¥ thuat (hoac twong duong)

Pbonvi
tinh

Khoi
lwong

19

Dung dich rira

La dung dich dung dé rira hé théng ng va céc do sau moi lan do

va diéu chinh dién cyc. Dung dich con dugc ding dé rira kim
hat thude the.
*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

mL

172.000

20

Hoa chat xét nghiém
GGT

Dung dé dinh lvgng GGT trong huyét thanh va huyét tuong
nguoi.

- Quy céch: Hop < 500 test

- Déi do: 3 1200 U/L

- Do chinh xéc: < 5% , s6 lwvong mau déanh gia: = 20

- Gidi han phat hién: < 3 U/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

3.600

21

Hoa chét xét nghiém
ASTL

Dung dé dinh lwvgng AST trong huyét thanh va huyét tvong
nguoi.

- Quy céch: Hop < 700 test

- Déi do: 5-700 U/L

- Do chinh xéc: < 5% , s6 lwvong mau danh gia: = 20

- Gidi han phat hién: <5 U/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

4.500

22

Hda chét xét nghiém
dinh lwong
CREATININE

Dung dé dinh lwgng creatinine trong huyét thanh va huyét
twong nguoi.

- Quy céch: Hop < 800 test

- Déi do: 15 2200 pumol/L

- Do chinh xéc: < 7%, s6 lwvong mau déanh gia: = 20

- Gidi han phat hién: < 15umol/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

6.300

23

Hoa chat xét nghiém
dinh lvgng UREA

Dung dé dinh lvgng urea/urea nitrogen trong huyét thanh va
huyét tvong nguoi.

- Quy céch: Hop < 800 test

- Déi do: 0.5 40 mmol/L

- Do chinh xéc: < 5% , s6 lwvong mau danh gia: = 20

- Gidi han phat hién: < 0.5 mmol/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

4.500




STT

Danh muc hang
hoa

DPac tinh, thong s6 k¥ thuat (hoac twong duong)

Pbonvi
tinh

Khoi
lwong

24

Hoa chét xét nghiém
GLUCOSE

Dung dé dinh lvgng glucose trong huyét thanh va huyét twong
nguoi.

- Quy céch: Hop < 1000 test

- Déi do: 0.11 41.6 mmol/L

- Do chinh xéc: < 5% , s6 lwvong mau danh gia: = 20

- Gidi han phat hién: < 0.11 mmol/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

7.200

25

Hoa chat xét nghiém
tuyén giap T3

Dung dé dinh lvgng triiodothyronine toan phan trong huyét
thanh va huyét twong nguoi.

- Quy céch: Hop < 300 test

- Déi do: 0.3 10.0 nmol/L

- Do chinh xéc: < 7%, s6 lwvong mau danh gia: = 60

- Gidi han phat hién: < 0.3 nmol/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

test

200

26

Hoa chét xét nghiém
tuyén giap TSH

Dung dé dinh lvgng thyrotropin trong huyét thanh va huyét
twong nguoi.

- Quy céch: Hop < 300 test

- Ddi do: 0.005-100 plU/mL

- Do chinh xéc: < 12%, s6 lwvong mau danh gia: = 60

- Gidi han phat hién: < 0.005 plU/mL

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

200

27

Hoa chat xét nghiém
tuyén giap FT4

Dung dé dinh lvgng free thyroxine trong huyét thanh va huyét
twong nguoi.

- Quy céch: Hop < 300 test

- Déi do: 0.5 100 pmol/L

- Do chinh xéc: < 10% , s6 lugng mau danh gia: = 60

- Gidi han phat hién: < 0.5 pmol/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

200

28

Hoa chét xét nghiém
HDL cholesterol

Dung dé dinh lvgng ndng do HDL cholesterol trong huyét thanh
va huyét tvong nguoi.

- Quy céch: Hop < 400 test

- Déi do: 0.08 3.12 mmol/L

- Do chinh xéc: < 5% , s6 lwvong mau danh gia: = 50

- Gidi han phat hién: < 0.08 mmol/L

*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485

Test

350




Danh muc hang o . e b A y Bon vi Khoi
STT hoa Pac tinh, thdng sé ky thuéat (hoac twong dwong) tinh lrong
Dung dé dinh lvgng albumin trong huyét thanh va huyét twong
nguoi.
s .~ |- Quy céch: Hop < 500 test
29 |02 Cxtbﬁi?]gh'em - Dai do: 2 60 g/L Test 300
- Do chinh xéc: < 5% , s6 lwvong mau danh gia: = 20
- Gidi han phat hién: <2 g/L
*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485
Dung dé dinh lwvgng magié trong huyét thanh va huyét twong
nguoi.
Hoa chét xét nghiém |- Quy cach: Hop < 300 test
30 dinh lvong - Déi do: 0.1 2,0 mmol/L Test 250
MAGNESIUM |- D6 chinh xac: < 5% , s6 lvong mau danh gia: = 20
- Gidi han phat hién: < 0.1 mmol/L
*Tiéu chuan: FDA/CE/ISO 13485
o Dung dé rira tat ca 6ng va hé thong may khi mau.
31 Dungdichria lria) chygn: FDA/CE/NISO 13485 mbo| 33300
Duna dich hisu Dung dé hiéu chuan cac dién cuc pH, PCO2, Na+, K+, Ca2+ va
32 g dieh el ey mL 24.660

chuén

*Tjéu chuan: FDA/CE/ISO 13485
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