Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé ky thuit
1.1. Gi6i thiéu chung vé duw dn/dw todn mua sam, géi thau
- Tén dy toan: Dy toan kinh phi dé tai “Phan tich trinh ty va so d6 phan manh

chudi oligosaccharide béng HILIC-HRMS phuc vu danh gia thube tuong tu sinh hoc
enoxaparin” cua Truong Pai hoc Dugc Ha Ni.

- Tén goi thau: Mua hoa chat, vat tu phuc vu nghién ctru dé tai ma s 108.06-
2023.25

- Thoi gian thyc hién goi thau: 12 thang.

- Pia diém thuc hién: Truong Pai hoc Dugc Ha Noi.
1.2. Yéu cdu vé ky thudt

1.2.1. Yéu cau chung:

- Cung cap, van chuyen hang hoa t61 Truong Dai hoc Dugc Ha Noi theo yéu
cau cua tién d6 nghién ctru ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc cho dén khi hoan thanh
dé tai nghién ctru. Nha thau chiu moi chi phi nghiém thu va van chuyén hang hoa.

- Hang hoa moi 100%, co ngudn goc, Xu.'?lt xu 16 rang va dugc dong goi, van
chuyén, bao quan theo tiéu chuéan ctia nha san xuét. Nha thau phai dinh kém E-HSDT
bang tuyén bd dap tng k¥ thuat ctia hang hda chao thau so vo1 yéu cau cua E-HSMT.

- Nha thau tham gia du thau phai chao dung va du chung loai, khéi luong
hang hoa néu tai Bang Pham vi cung cap hang héa thu6c Méau s6 01A (webform trén
H¢ thong) Chuong IV cua E-HSMT;

- Chat lugng hang hoa: Nha thau cam két cung cap COA hodc tai liéu co gia
tri trong duong cuia hang hoa khi ban giao.

c¢. Nghiém thu, ban giao:

- Cong vi¢c chi dugce coi 1a hoan thanh khi hai bén ky bién ban nghiém thu
ban giao dua vao sur dung.

1.2.2. Yéu cau vé k¥ thuat cu thé:

Nha thiu phai lap va dinh kém bang ké hang hoa duw thiu néu tai bang
Yéu cau ky thuat bén dwdi, luu y phai ghi ro, tén cu thé cua 01 loai hang hoa,

thong ) ky thuat, ky ma hi¢u, hang san Xuit, nwéc sin xuit, nim sin xuit cia
hang hoa do daé dw thiu.

Yéu ciu ky thuit chi tiét theo bang duwéi diy:




Hang

Théng s6 k§ thuit va céc tiéu chuén

muc Tén hang hoa
Sﬁ 7 7 7 2
1 Chat chuan Enoxaparin Chat chuan tham chi€u Enoxaparin sodium theo ti€u
sodium (Ph.Eur.) chuan EP hodc twong duong EP
Chét chuin Enoxaparin Chat chuan tham chi€u Enoxaparin sodium theo tiéu
2 sodium P chu:Qm USP hoac EP
Khoi lugng phan tu: 3800-5000 Da
Heparin disaccharide AL £ o PR n
3 AUA.2S — GIcNS.6S Do tinh khiét > 95%, dang bot dong kho
Heparin disaccharide AL iy o A A n
4 AUA.2S — GIcNS D4§ tinh khiét > 95%, dang bot dong kho
Heparin disaccharide AL iy o A A n
5 AUA.2S — GIcNAc.6S D4§ tinh khiét > 95%, dang bot dong kho
Heparin disaccharide AUA — | . . iy o A A A
6 GICNS.6S Do tinh khiét > 95%, dang bot dong kho
7 | Heparn disaccharide: AUA | b4 tinh khiét > 95%, dang bot dong kho
Heparin disaccharide: AUA AL iy 0 A 1A A
8  GleNAc D4§ tinh khiét > 95%, dang bot dong kho
Heparin disaccharide: AL iy A A n
> Q50
9 AUA2S — GleNAc D4§ tinh khiét > 95%, dang bt dong kho
Heparin disaccharide: AUA AL iy o A A A
10 | GIcNAC,6S D4§ tinh khiét > 95%, dang bt dong kho
- Phoi tu: Amide
- H¢ thong: UPLC
ne L - Ché d6 tach: HILIC
I | Cotsc ki amide UPLC - Ap suit: 18000 psi (1240 bar)
- Kich thude: 130 A, 1.7 um, 2,1 mm x 150 mm
- On dinh trong khoang pH tir 2 dén 12
Heparinase I tir Flavobacterium heparinum, Bot
12 | Heparinase I déng khé dugc 6n dinh véi khoang 25% albumin
P huyét thanh bo, > 200 don vi/mg protein (enzyme +
BSA)
Heparinase II tr Flavobacterium heparinum, Bot
: dong kho dugc 6n dinh véi khoang 25% albumin
13 | Heparinase II

huyét thanh bo, > 100 don vi/mg protein (enzyme +
BSA)




Hang

muc Tén hang hoa Théng s6 k§ thuit va céc tiéu chuén
)
Heparinase I1I tu: Flavobacterium heparinum, Bot
A n P . , o .
14 | Heparinase III dong kho dugc on dinh véi khoang 25% albumin

huyét thanh bo, > 30 don vi/mg protein (enzyme +
BSA)

phi phét sinh do bén ban chiu.

Muc 2. Ban vé: Khong co.

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

- Céc kiém tra va thir nghiém can ti€n hanh gém co:

+ Kiém tra thanh phén hod chét, s6 lugng vat tu.

+ Kiém tra dung tich, trong luong, khdi lugng day du .

+ Kiém tra han str dung: Chét chuan enoxaparin sodium va enoxaparin sodium
(Ph.Eur.) > 6 thang; cac hod chat khac > 12 thang (theo thong tin ngay san xuat in
trén san pham hodc tai liéu lién quan).

+ Hai bén tién hanh kiém tra, thir nghiém (néu c6) tai dia diém giao hang. Chi

Véi nhitng hang hoa khong dat yéu cau, hai bén tién hanh 1ap bién ban nghiém
thu k¥ thuat. Bén Ban phai xir Iy, thay thé hang hoa khac dé dam bao thir nghiém dat
yéu cau.




