Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé k§y thuit

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

1.1. Gidi thiéu chung vé dw dnldw todn mua sim, géi thau

- Tén dy toan mua sdm: Mua sdm hoa chit, vat tu tiéu hao cho khoa Xét
nghiém nam 2025 - 2027 cua Bénh vién da khoa Hoe Nhai.

- Tén goi thau: Mua sdm hoa chat, vat tu tiéu hao cho khoa Xét nghiém nam
2025 - 2027 cua Bénh vién da khoa Hoe Nhai.

- Chui dau tu: Bénh vién da khoa Hoe Nhai

- Pja diém thuc hién: Bénh vién da khoa Hoe Nhai. Dia chi: S6 nha 17 va 34
Phé Hoe Nhai, Phuong Ba Pinh, TP. Ha Noi

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

- Phuong thirc Iyra chon nha thau: Mot giai doan 01 ti hd so

- N guén von: Ngué)n thu tir dich vu kham bénh, chira bénh, nguén thu do co
quan Bao hiém x4 hoi thanh toan va nguén thu hop phép ciia don vi.

- Thoi gian bat dau t6 chirc lua chon nha thau: Quy | nim 2026

- Loai hop ddong: Theo don gia c¢b dinh

- Thoi gian thuc hién goi thau: 24 thang (giao hang nhiéu lan trong sudt qua
trinh thuc hién goi thau)

1.2. Yéu cau vé ky thuat

1.2.1. Yéu cdu chung:

- Yéu cau nha thau mo ta thong sd k¥ thuat cua hang hoa va cac dich vu lién
quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuén thu cac thong sd ki thuat va cac
tiéu chuan dudi day hodc c6 cau hinh trong duong. Bat ky thuong hiéu, nhin hiéu
nao néu co trong bang yéu cau k¥ thuat déu mang tinh chat minh hoa cac tiéu chuan
chét lugng, tinh ning k¥ thuat yéu cau. Nha thau cé thé lwa chon dw thiu hing
héa c6 nguon géc, xudt xir, nha sdn xudt, thwong hiéu phix hop vdi diéu kién cung
cdp nhung phdi dim bdo yéu ciu cé thong so ky thudt, tinh ning si dung, tiéu
chudn cong nghé “twong dwong” hodic tot hon so véi cac yéu cau cu thé ¢ dudi va
cung cap tai lidu chimg minh su dap tng tot hon cia hang hoa chao thau so voi yéu
cau cua HSMT.



- Noi ham tuong duong dugce quy dinh trong yéu cau ky thuat dugc hiéu la:

(1) Puoc co quan c6 tham quyén ching nhan turong duong tiéu chuan

(2) Tuong duong vé chét luong hinh anh, d6 chinh xac mau sic va goc nhin.

(3) Twong twong vé tinh chat co khi va thudc tinh vat Iy caa vat liéu.

(4) Twong duong vé tinh ning co ban, do tin cdy, pham vi ing dung

(5) Tuong duong vé cong suat; hiéu suat, yéu cau thong s6 dau vao; danh muc,
d6 chinh xac két qua dau ra.

(6) Tuong duong vé gia tri do; d6 chinh xéac két qua do;

(7) Twong dwong vé ham lugng, ndng do, tinh chat

(8) Cac yéu t6 twong duong khac (néu co)

- Nha thau phai cam két hang héa tuong thich vdi cac trang thiét bi hién co
tai Pon vi st dung (Chi dp dung doi véi cac mdt hang sir dung cho mdy ¢ tai bénh
vién), bang mot trong cac cach sau:

+ Tai liéu k¥ thudt cia nha san xuat hang hoa chao thau thé hién ndi dung
nay.

+ Tai liéu nghiém thu cta 01 don vi st dung bat ky nao da st dung hang hoa
chao thau cho cac trang thiét bi tuong tu cua Pon vi va hoat dong tdt.

+ Cam két sau 01 thang ban giao hang héa tai Pon vi st dung, c6 két qua
ngoai kiém dap ing yéu cau va moi chi phi ngoai kiém do nha thau chi tra (néu Pon
vi st dung ¢ yéu cau).

+ Hodc tai li¢u khac co6 gia tri chirng minh twong duong.

- Danh myc thiét bi ¢6 sén ctiia Chu dau tu:
M4 phan (18) Tén phan (1) Tén thiét bi cia | Model / ky ma hiéu /
Chu dau tw Hang san xuat / Xuat

Xt clia thiét bi
PP2600034901 Hoa chét vat tu dung | May xét  nghiém | Model: BC-6000

cho may huyét hoc tu | huyét hoc ty dong Hang san xuat:

dong Mindray

Xuét xtr: Trung Qudc
PP2600034902 Hoa chét vat tu dung | May xét nghiém déng | Model: Huma ClotPro
cho may dong mau ty | mau tu dong Hang san xuat: Human

dong Xuat xir: Ptrc
PP2600034903 Hoa chét vat tu dung | May xét nghiém mién | Model: CL 900i
cho may mién dich tu | dich ty dong Hang san xuat:




dong Mindray

Xuét xtr: Trung Qudc
PP2600034904 Hoa chat vat tu dung | May xét nghiém khi | Model: EasyBlood
cho may khi mau mau Gas

Hing san xuat:
Medica

Xuat xt: My
PP2600034905 Hoa chat dung cho | May do tbc do méau | Model: ESR 3000
may do téc do mau | ling Hing san xuit: SFRI
ling Xuét xir: Phép

- Nha thau phai c6 bang dap ung vé k¥ thuat ctia hang héa chao thau theo céac
m?lu Sau.
+ Bang dap tng tinh phap Iy hang héa (file word/excel + ban ky déng dau, scan dinh kém E-
HSDT):

Tiéu
Tén thuwong Qu chuén
mai tham Ky i Tén Chii céC)f: chét Thong tin
Tén Kkhio hi’éu ) nha & | don Phén loai thiét bi | S6 luu hanh Lrom ké khai giél
T hang | @y tén nan | 5 | i oo cga y té theo Nghi | cita TTBYT |Gidy phép ban s og (néu ¢6) / | Tai lidu sén
ng hanghéa | . o | xudt, | o [B dinh 98/2021/NP- | hoic GPNK | hang (néu c¢6) " | niém yét phim
héa P mac sian <. | (néu | hang L, CE,... o
theo S0 luu N Xuat , ) CP (néu co) .| gia (néu
s pham , cd) |hoa du (Ghi ro )
hanh X thiu ngay hét| <0
TTBYT) say
han)
W @ ® @ 16 6] 0 ®) 9 (10) 1y (12) (13)
Néu rd hang héa
duwoc phdn logi nao
keém theo s6 vin
ban phap ly nhw
sau: - Catalog,
Ten hang - So célng bo tiézi ' Theo hang; Ghi‘ ] t?d‘y d,u Theo Biiy du’_ 2 Brochu:e, 1
. Theo chuan ap dung doi| hoa thyc té | toan bo qua |, . .| théng tin: |Hudng dan sir
héa Theo | Theo |, . Theo e . R hang héa DN i
. . . hang s voi thiet bi y té | (do co quan | trinh: Tén cu . | Giadva | dung, ... ciia
Theo | TTBYTIla | hang | hang | hang . . L 2o | thucté . o P
1 . B , héa | thuéc loai A, B co tham | thé Chu so hitu .. | Thoi gian | nha san xuat.
HSMT| theo S6 lvu \hda thuc| hoda hoa thuc| Y i, .| (Ghird FIA A,
hanh & e té thuc i - Hodac So giay quyen cua | TTBYT -> Nha o hét het hiéu - Tai liéu
e e té| e ..+ |ngay hé
TTBYT ) te chirng nhan dang | Viét Nam | phdn phoi (néu ghy ) luc chirng minh
. . . , R an .
ky luu hanh doi voi cap) c6) -> Nha thau ’ (néu co) |cua bén thir ba
thiét bi y té thugc
loai C, D
- Hodc Bang phdn
logi TTBYT A, B,
C,D

INha thau cam két nhiing ngi dung ké khai néu trén la chinh xdc va hoan toan chiu trdch nhiém vé thong tin ké khai.

Truong hop Nha thiu c6 tinh ké khai thong tin khéng trung thiee nham vieot qua budce danh gid vé ky thudt sé dwoc coi la hanh vi gian lgn trong
\ddu thau theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 16 Ludt Pdu thau va Nha thau sé hoan toan chiu trach nhiém, chdp nhan chiu xir Iy theo quy dinh ciia E-
IHSMT va phdp lugt vé dau thau




- Nha thau phai c6 bang dap tng vé kg thuat cia hang héa chao thau so sénh

véi yéu cau ky thuat cia E-HSMT (dinh kém file word/excel + ban ky déng dau,
scan tai E-HSDT):

STT| Tén | Yéucau | Quycéach | Papuingky | Quy Tai liéu ky thuit tham chiéu
hang | ky thudt | dong goi thuat cia cach trong E-HSDT
hoa ciia HO (tham Ho so dw | déng goi
SO moi khdo) théau cua
thau theo E- hang
HSMT hoa du
théu
1) 2 ®3) (4) (5) (6) ()
1 Theo | Ténhang | Quy cach | - Tén hang Quy
HSMT | hoatheo | déng goi | hoa theo S& | céch
HSMT | theo luu hanh | dong goi
HSMT TTBYT thyc té
- Model: ... | ctahang
- Nha san | hoadu
XUdt: ... thau
- Xuat xu: ...
- Chu s06 hiru
(néu co): ...
M6 ta M6 ta hang Dan chiéu timg chi tiét mo ta
hang hoa hoa cua E- hang hoa t6i Trang... cula
cua E- HSDT (chi Catalog/Tai li¢u ky thuat/Mo ta
HSMT tiét dap tng hinh anh... thuéc E-HSDT
tirng muc) (Highlight cac ndi dung lién quan

téi Mo ta hang hoa trén Tai li€u
dan chiéu)

Ti€u chi dap
ung  tuong
duong hoic

tot hon

- Tai liéu chimg minh theo hudng
dan bén trén vé “Noi ham tuong
duong”

- Hoac tai liéu ching minh mot
s6 tinh ning ky thuat ctua E-
HSMT dua ra 1a tiéu chi khong
co ban (viéc khong dap ung
khong lam &nh hudng téi tinh
nang st dung cia hang hoa du
thiu) dé T chuyén gia xem xét
danh gia “Chap nhan duoc”.

Tiéu chi gay
han ché nha

Tai liéu ching minh yéu cau k¥
thuét chi c6 duy nhét 01 nha san




STT| Tén | Yéucau | Quycach | Papingky | Quy Tai li¢u k§ thuit tham chiéu
hang | ky thuat | dong géi thuit cia cach trong E-HSDT
hoa ciia Ho (tham Ho so dy | déng goi
s0' moi khio) théu ciia
thiu theo E- hang
HSMT hoa dy
thau
1) (2) 3) (4) _ 06 (6) ’ (7)
thau (khong xuat dap ung
duoc  Xem
xét va danh
gid)
Nha thau cam két nhizng ngi dung ké khai néu trén 1a chinh xéc va hoan toan chju trach nhi¢m vé théng
tin ké khai.
Trwong hop Nha thau cé tinh ké khai théng tin khdng trung thuc nham vieot qua bude dinh gid vé ki
thudt sé dwroc coi 1a hanh vi gian ldn trong ddu thau theo quy dinh tai Khodn 4 Diéu 16 Ludt Pau thau
va Nha thau sé hoan toan chju trach nhiém, chdp nhdn chiu xit Iy theo quy dinh ciia E-HSMT va phap
lugt vé dau thau

1.2.2. Yéu cau k¥ thuit chi tiét:

STT Tén phan (1) / Danh Yéu cau vé dic tinh, thong s6 ky thuat (hodc twong
phan (16) muc hang héa dwong)
/STT
hang hda
I PP2600034901 - Hoa
chit vat tw diung cho
may huyét hoc tu
dong
1 Dung dich pha loing | *Dung dich pha loing dung cho may xét nghiém huyét hoc
ding cho may xét | tham gia do cac thong sb lién quan ¢én RBC. PLT. WBC.
nghiém huyét hoc RET va NRBC
*Thanh phan:
Borate Buffert: <0.5%
Sodium Chloride: <0.1%
Tong thé tich hoa chat > 20L/thing
2 *Dung dich ly giai | *Dung dich ly giai dung cho may xét nghiém huyét hoc

dung cho may xét
nghiém huyét hoc
ding dé dém té bao
bach cau

tham gia qua trinh phéan biét thanh phan bach cau trong
kénh DIFF

*Thanh phan:

Surfactant: < 0.5%

Hepes Buffer: <0.5%

Tdng thé tich hoa chat > 4L/hop




3 *Dung dich nhudém té | *Dung dich nhudém té bao dung cho may xét nghiém huyét
bao dung cho may xét | hoc tham gia qua trinh phan biét thanh phan bach cau trong
nghiém huyét hoc | kénh DIFF
tham gia qud trinh | *Thanh phan:
phan biét thanh phan | Fluorochrome: < 0.01%
bach cau Ethylene Glycol: 94-99 %

Téng thé tich hoa chat > 48mL/hop

4 Dung dich ly giai | *Dung dich ly giai dung cho may xét nghiém huyét hoc
ding cho may xét | tham gia vao viéc do cac thong sd lién quan dén
nghiém huyét hoc | hemoglobin
tham gia vao viéc do | *Thanh phan:
cac thong sb lién quan | Surfactant: < 0.5%
dén hemoglobin Borate Buffer: < 0.5%

Tdng thé tich hoa chat > 4L/hop

5 Dung dich ly giai | *Dung dich ly giai dung cho may xét nghiém huyét hoc
ding cho may xét | tham gia vao viéc do ludng cac thong so lién quan dén
nghiém huyét hoc | NRBC
tham gia vao viéc do | *Thanh phan:
ludng cac théng sb | Citrate Buffer: < 0.5%
lién quan dén té bao c6 | Sodium Chloride: 0.10%
nhan Surfactant: 0.10%

Tdng thé tich hoa chat > 4L/hop

6 Dung dich nhudém té | *Dung dich nhuém té bao dung cho may xét nghiém huyét
bao ding cho may xét | hoc tham gia vao viéc do ludng cac thong sé lién quan dén
nghiém huyét hoc | NRBC
tham gia vao viéc do | *Thanh phan:
luong cic théng sb | Fluorochrome: < 0.01%
lién quan Ethylene Glycol: 94-99 %

Tong thé tich héa chat > 48mL/hop

7 Dung dich rira dung | Dung dich rira may ding cho may xét nghiém huyét hoc tur
cho may xét | dong
nghiém huyét hoc Thanh phan:

- Surfactant: <0.2%
- Sodium hypochlorous : <12%
- Sodium hydroxide: <5%
Tdng thé tich héa chat > 50mL/Lo
8 Vit liéu kiém soat xét | Hoa chét kiém chuan cho xét nghiém dém té bao mau

nghiém dinh luong
cac thong s6 huyét hoc

*Thanh phan: hong cau nguoi, bach cau va tiéu cau dong
vat co vU.
Tong thé tich hda chat > 27mL/Hop.

PP2600034902 - Hoa
chét vat tw dung cho
may dong mau tw
dong

Thubc thir xét nghiém
dinh lugng Fibrinogen

*Hoéa chat xét nghiém dung xac dinh Fibrinogen trong
huyét tuong.




*Thanh phan:

- Hoa chat dang dong kho chira thrombin nguoi 80 - 100
IU/ml, sodium azide < 0,01%.

- Dung dich dém Imidazole Buffered Saline, pH 7.4 + 0.2,
chira imidazole 0,05mol/l, dém va chat 6n dinh.

- Chat chuén: Fibrinogen huyét twong tham chiéu (dang
dong kho), chira huyét trong ngudi, sodium azide <
0,01%.

Tdng thé tich hoa chat: > 10 mL/Hop

Thude thir xét nghiém
Prothrombin Time

Hoa chat ding dé xac dinh Prothrombin Time (PT).
Thanh phan:

- Hoa chét Thromboplastin (dang déng kho) chira Chiét
xuat ndo tho > 10%, Sodium azide < 0,01%

- bém CaCl2 chira Sodium azide < 0,01%

Tdng thé tich hoa chat: > 12mL/Hop

Thubc thir xét nghiém
APTT

*Bo hoa chat xét nghiém aPTT sir dung chat hoat héa axit
Ellagic, dung dé xac dinh thoi gian Thromboplastin mot
phan hoat hoa (aPTT).

*Thanh phan:

- Hoa chat aPTT-EL: Cephalin nio tho < 1.0%, ellagic
acid, sodium azide < 0,01%;

- Dung dich CaCl2 0,02 mol/l, sodium azide < 0,01%,
mudi va chét 6n dinh.

Tdng thé tich hoa chat > 48mL/hop

Vit liéu kiém soat cac
x€t nghiém dong mau
muc binh thuong

Hoa chat kiém chuén, dung dé theo ddi hiéu suit cac xét
nghi¢m dong mau thuong quy muic binh thuong.

Thanh phan: Huyét twong ngudi dang dong kho, sodium
azide < 0.01% .

Tong thé tich héa chat > 6mL/Hop

Vit liéu kiém soat cic
x€t nghiém dong mau
muc bat thuong

*Hoba chat kiém chuan, ding dé theo ddi hiéu suat cac xét
nghiém déng mau thuong quy muc bat thuong.

*Thanh phan: Huyét twong nguoi dang dong kho, sodium
azide < 0.01%.

Tong thé tich héa chat > 6mL/Hop

Thubdc thir xét nghiém
dinh luong D-Dimer

*Thubc thir dung dé xac dinh dinh lugng D-dimer trong
huyét trong chong dong bang citrate.

*Thanh phan:

- Hoa chat D-Dimer latex: Chira cac hat polystyrene phi
khang thé don dong (chudt), d¢m HEPES 10 mmol/l,
albumin huyét thanh bo, chit hoat dong bé mit, sodium
azide 0,05%.

- Bém phan tmg: dém HEPES 100 mmol/l, NaCl 400
mmol/l, sodium azide 0,05%.

- Calibrator (dang d6ng kho): huyét twong ngudi chira D-
dimer, dém HEPES 33 mmol/I.

- Diluent: dém phosphate 20 mmol/l, sodium azide < 0,1%.




D6 6n dinh: Hoa chat, dém, diluent on dinh trong 2 tuan &
8-25°C hodc 4 tuan & 2-8°C sau khi mé lo. Chit chuén da
hoan nguyén 6n dinh trong 12 gid ¢ 4-25°C.

Tdng thé tich héa chat > 14mL/Hop

Vat liéu kiém soat xét
nghiém dinh lugng D-
Dimer

Hoa chét kiém chuén, dung dé kiém soat hiéu suit cia xét
nghiém dinh lugng D-Dimer.
Thanh phan:

7 - D-Dimer control plasma, duong cao: (huyet tuong nguoi)
- D-Dimer control plasma, duong thip: (huyét tuong
nguoi).

Tdng thé tich hoa chat > 4mL/Hop.
8 Cuvette dung cho may | Cuvet dung cho may xét nghiém dong mau ty dong
xét nghiém déng mau | - Chat lidu: 1am bang nhua hodc chét liéu twong duong
Dung dich rira kim hat | *Dung dich rira ding dé 1am sach kim hut nham ngin ngira
ding cho may xét | nhiém chéo.
nghiém dong mau *Thanh phan:

9 - Buffered Salt Solution
- Imidazole 0.1mol/Il
- HCI 0.12mol/I
- Detergent 0.02%

Tdng thé tich hoa chit > 75mL/Hop
Dung dich rira tram | *Dung dich ding dé 1am sach thuong xuyén tram rira, ong
rira, ong thai, kim hut | thai, kim hat va bom chat thai , lam giam nguy co lay

10 va bom chét thai dung nhiém vat liéu sinh hoc.

cho may xét nghiém | *Thanh phan: Aqueous Solution
dong mau Tong thé tich héa chat > 75mL/Hop

i PP2600034903 - Hoa

chit vat tu ding cho
may mién dich tw
dong
1 Thudc thir xét nghiém | *Hoa chat xét nghiém dinh luong total triiodothyronine
dinh lugng T3 (T3) trong huyét thanh nguoi.
*Nguyén 1y do: xét nghiém mién dich lién két canh tranh
*Dai bao cao: 0.2 ng/mL-8.0 ng/mL
*Thanh phan:
- Ra: Vi hat thuan tir dugc phu véi streptavidin trong dém
HEPES voi chat bao quan
- Rb: Lién hop khang thé don dong (chudt) khang T3 -
alkaline phosphatase trong dém MES véi chét bao quan
- Re: T3 gin biotin trong dém PBS véi chat bao quan
- Rd: 8-Anilino-1-Napthalenesulfonic Acid (ANS) trong
dém MES véi chit bao quan
S6 luong xét nghiém: > 100 Test/Hop
2 Thudc thtr xét nghiém | *Hoa chat xét nghiém dinh lugng free thyroxine (FT4)

dinh luong FT4

trong huyét twong hoic huyét thanh nguoi. )
*Nguyén ly do: xét nghiém mién dich lién két canh tranh




*Dai bao cao: 0.3-6.0 ng/dL

*Thanh phan:

- Ra: vi hat thuan tir dugc phu véi streptavidin trong dém
TRIS cung chét bao quan.

- Rb: Lién hop khang thé don dong (chudt) khang T4 -
alkaline phosphatase trong dém MES ciing chét bao quan.
- Rc: T4 gin biotin trong dém PBS véi chat bao quan.

S6 lugng xét nghi€ém: > 100 Test/HOp

Thudc thir xét nghiém
dinh luong TSH

*Hoéa chat xét nghiém dinh luong thyroid-stimulating
hormone (TSH) trong huyét thanh ngudi.

*Nguyén 1y do: xét nghiém sandwich 2 diém

*Dai bao cao: 0.005-100 pIU /mL

*Thanh phan:

- Ra: Céc vi hat thuan tir dugc pha v6i khang thé don dong
(chudt) khang TSH trong dém MES véi chat bao quan.

- Rb: Lién hop khang thé khang TSH - alkaline
phosphatase trong dém MES v&i chét bao quan.

S6 lugng xét nghiém: > 100 Test/Hop.

Thudc thir xét nghiém
dinh luong B-HCG

*Hoéa chat xét nghiém dinh luong tong s6 p human
chorionic gonadotropin (Total f HCG) trong huyét thanh
nguoi.

*Nguyén 1y do: xét nghiém sandwich 2 diém

*Dai bao cao: 0.5-5000 mlU/mL

*Thanh phan:

- Ra: Céc vi hat thuan tir phit khang thé don dong (chudt)
khang B HCG trong dém TRIS véi chit bao quan.

- Rb: Lién hop khang thé don dong (chudt) khang BHCG —
alkaline phosphatase trong bo dém PBS véi chét bao quan.
- Rc: Bém TRIS c¢6 chat bao quan.

S6 lugng xét nghiém: > 100 Test/Hop

Thudc thir xét nghiém
dinh luong Tnl

*Hoba chat xét nghiém dinh luong Tnl trong huyét thanh
hodc huyét trong ngudi.

*Nguyén 1y do: Xét nghiém mién dich 2 diém

*Dai bao cao: 0.006-50 ng/ml.

*Thanh phan:

- Ra: Céc vi hat thun tir phii khang thé don dong (chuot)
khang Tnl trong dém TRIS v&i chét bao quan.

- Rb: Lién hop khang thé (chudt) khang Tnl -alkaline
phosphatase trong dung dich dém MES vdi chat bao quan.
- Re: Dung dich tién xir Iy mau c6 chét bao quan.

S6 lugng xét nghiém: > 100 Test/Hop

Dung dich kich hoat
phan Ung hoa phat
quang trong  xét
nghiém mién dich

*Thudc thir dung cho cac may xét nghiém mién dich hoa
phat quang

*Thanh phan: Dung dich dém chira AMPPD, chat huynh
quang va chét hoat dong bé mat.

Tdng thé tich hoa chat > 300mL/Hop




Dung dich rtra dung
cho mdy xet nghiém
mién dich

*Dung dich dung cho may xét nghiém mién dich
*Thanh phén: DPém Tris, chat hoat dong bé mit, chit bao
quan.

Tdng thé tich hoa chat > 10L/Thing

8 Dung dich rtra dung | *Dung dich rita may dung cho cac may xét nghi¢m
cho may xét nghiém | *Thanh phan:
mién dich - Surfactant: <0.2%
- Sodium hypochlorous : <12%
- Sodium hydroxide: <5%
Tdng thé tich héa chat > 50mL/Lo
9 Cuvet dung cho may | * Cuvette phan ung
xét nghiém mién dich | * Vat liéu: lam bang nhua hodc chét liéu twong duong
10 Dung dich rra lam | *Dung dich rira, lam sach kim hat bénh pham/ hoa chat,
sach kim hut bénh | mixer va cuvettes cia may xét nghiém
pham/ hoa chat, mixer | *Thanh phan: KOH, chat hoat dong bé mit khong ion, chat
va cuvettes cua may | hoat dong bé mit polyanionic, chit dém va chét 6n dinh.
xét nghiém mién dich | Tong thé tich hoa chat > 1L/Chai
tu dong
11 Dung dich pha lodng | *Hoa chét duoc sir dung dé dé pha lodng cic mau c6 nong
ding cho may xét | do chat phan tich di vuot qua pham vi do ciia hoa chat xét
nghiém mién dich nghiém mién dich hoéa phat quang
*Thanh phan: Dung dich mubi duoc dém TRIS véi
albumin huyét thanh bo, huyét thanh dé, chat hoat dong bé
mat, sodium azide va ProClin 300.
Tdng thé tich hoa chat > 60mL/Hop
12 Chat hiéu chuan xét | * Hoa chat hiéu chuin cho xét nghiém dinh lugng total
nghiém dinh lugng T3 | triiodothyronine (T3)
* Thanh phan: T3 tong hop ¢ 3 mirc ndong do
Tdng thé tich hoa chat > 6mL/Hop
13 Chat hiéu chuan xét | * Hoa chat hiéu chuin cho xét nghiém dinh lugng free
nghiém dinh lugng | thyroxine (FT4)
FT4 * Thanh phan: FT4 tong hop ¢ 3 mirc nong d9.
Tdng thé tich hoa chat > 6mL/Hop
14 Chat hiéu chuan xét | * Hoa chat hiéu chuéan cho xét nghiém dinh lugng thyroid-
nghiém dinh Iugng | stimulating hormone (TSH)
TSH * Thanh phan: CO: dém albumin huyét thanh bo (BSA),
C1,C2: TSH 6 2 muc néng do.
Tong thé tich héa chat > 6mL/Hop.
15 Chat hiéu chuan xét | * Hoa chat hiéu chuan cho xét nghiém dinh luong Total B
nghiém dinh lugng B- | human chorionic gonadotropin (HCG)
HCG * Thanh phan: HCG trong dém Albumin huyét thanh bo
(BSA) & 3 mirc ndng do.
Tdng thé tich hoa chat > 6mL/Hop.
16 Chat hiéu chuan xét | * Hoa chat hiéu chuin cho xét nghiém dinh lugng

nghi¢ém dinh
Troponin |

lwong

Troponin |




* :Fhémhwphén: Troponin I 6 3 mirc ndng do.
Tong the tich hda chat > 6mL/Hop.

17

Vat ligu kiém soat
murc thip xét nghiém
dinh luong cac thong
s6 mién dich

* Hoa chat kiém chuan mirc thap cho cac xét nghiém FT3,
FT4, T3, T4, TSH, Tg.

* Thanh phan: cac chat FT3, FT4, T3, T4, TSH, Tg.
Tdng thé tich héa chat > 15mL/Hop

18

Vat ligu kiém soat
muc cao xét nghiém
dinh luong cac thong
s6 mién dich

*Hoa chat kiém chuin murc cao cho cac xét nghi¢m FT3,
FT4,T3, T4, TSH, Tg

*Thanh phan: cac chat FT3, FT4, T3, T4, TSH, Tg.
Tdng thé tich héa chat > 15mL/Hop

19

Vat ligu kiém soat
mic thip xét nghiém
dinh luong cac thong
s6 mién dich

* Hoéa chat kiém chuan mtrc thap cho cac xét nghiém FSH,
Prolactin, Estradiol, Progesterone, LH, Testosterone,
Estriol, Total B HCG

* Thanh phan: cac chat FSH, Prolactin, Estradiol,
Progesterone, LH, Testosterone, Estriol, Total B HCG
Tdng thé tich hoa chit > 30mL/Hop

20

vat lieu kiém soat
muc cao xét nghiém
dinh luong cac thong
s6 mién dich

* Hoa chat kiém chuan mirc cao cho cac xét nghiém FSH,
Prolactin, Estradiol, Progesterone, LH, Testosterone,
Estriol, Total B HCG

* Thanh phan: cac chat FSH, Prolactin, Estradiol,
Progesterone, LH, Testosterone, Estriol, Total B HCG
Tdng thé tich hoa chit > 30mL/Hop

21

vat lieu kiém soat
muirc thap cho cac xét
nghiém Troponin I,
BNP, CK-MB,
Myoglobin

* Hoa chat kiém chuan murc thap cho cac xét nghiém
Troponin I, BNP, CK-MB, Myoglobin

* Thanh phan: cac chat Troponin I, BNP, CK-MB,
Myoglobin

Tdng thé tich hoa chat > 6mL/Hop

22

Vat liéu kiém soat
mirc cao cho cac xét
nghiém Troponin I,
BNP, CK-MB,
Myoglobin

* Hoéa chat kiém chuan mirc cao cho cic xét nghiém
Troponin I, BNP, CK-MB, Myoglobin

* Thanh phan: cac chat Troponin I, BNP, CK-MB,
Myoglobin

Tong thé tich héa chat > 6mL/Hop

PP2600034904 - Hoa
chat vat tu dung cho
may khi méu

Hoa chat xét nghiém
khi mau

*Hoa chat xét nghiém khi mau bao gom:

- Dung dich Calibrant A: 7.3-7.50 pH, 6-8% CO2, 21-
25% 02, Buffer, Chat bao quan va wetting agen

- Dung dich Calibrant B: 6.8—7.00 pH, 11-14% CO2, 0%
02, Buffer, Chit bao quan va wetting agent.

- Rinse Solution: Buffer, Chat bao quan va wetting agent.
- Binh dyng chét thai.

Tdng thé tich hoa chat > 1.5L/Hop

Hoa chat rira ding cho
may xét nghiém khi
mau

*Dung dich 1am sach hang ngay dé loai bo cac cin protein
trén cadc may xét nghiém khi mau




- Phén dung dich: HCI (0,1N) va mubi, thé tich > 90mL
- Phan bét: pepsin 0.5g

Hoéa chat kiém chuan
muc 1 xét nghiém
dinh luong cac thong
s6 khi mau va dién
giai

*Ho4 chat kiém chuan chat lugng mirc 1.

*Thanh phan: dém bicarbonate, dung dich electrolyte can
bang 02, CO2, khong chira chat bao quan va khong chira
cac thanh phan c6 nguon gde tir nguoi.

Tdng thé tich hoa chit > 50mL/Hop

Hoa chat kiém chuan
muc 2 xé nghiém
dinh luong cac thong
s6 khi mau va dién
giai

*Hoa chat kiém chuan chat lvong murc 2.

*Thanh phan: dém bicarbonate, dung dich electrolyte can
bang 02, CO2, khong chia chat bao quan va khong chira
cac thanh phan c6 nguon gbc tir nguoi.

Tdng thé tich héa chat > 50mL/Hop

Hoa chat kiém chuan
mic 3 xét nghiém
dinh luong cac thong
s6 khi mau va dién
giai

*Hoa chét kiém chuan chat luong mure 3.

*Thanh phan: dém bicarbonate, dung dich electrolyte can
bang 02, CO2, khong chira chat bao quan va khong chira
céc thanh phan c6 nguon gdc tr nguoi.

Tdng thé tich hoa chat > 50mL/Hop

bién cuc pH

Khoang do: 6.9 - 7.9 pH

Dién cuc pCO2

Khodng do: 8.0-150.0 mmHg

bién cuc pO2

Khoang do: 10-700 mmHg

O[NNI

Dién cuc tham chiéu
dung cho may khi mau

Thoi gian st dung > 6 thang.

Bo duong 6ng ding
cho may khi mau

Bo duong 6ng dung cho may khi mau

11

Bo xt 1y sy ¢d dung
cho may khi mau

Bo xir Iy su ¢ dung cho may khi mau

12

B¢ van dung cho may
khi mau

B¢ van dung cho may khi mau

PP2600034905 - Hoa
chat dung cho may
do toc d0 mau lang

Qng do téc d6 mau
lang

Ong thiy tinh y té day bang, chiéu dai > 120 mm

Hoé chat kiém chuén
dung cho may mau
lang

Thanh phﬁn: h6ng cau nguoi, bach cau va tiéu cau dong vat
cé va.
Thé tich > 9mL/Lo

Gidy in nhiét ding cho
may mau lang

Gidy in nhiét, d0 rong cuia gidy khoang 57mm

chtrng minh céc dic tinh, thong s6 ky thuat dbi véi cac hang héa chao thau (Néu 1a

1.3. Cac yéu cau khac

* Nha thau phdi ngp cing véi E-HSDT cdc tai liéu sau day:

D061 voi toan bo hang hoa:

- C6 Catalog hodc tai liéu k¥ thuat khac ciia Nha san xuét co day di ndi dung




ngdn ngir nude ngoai phai co ban dich sang tiéng Viét) co diy du ndi dung chimg
minh thong s6 k¥ thuat ddi véi cac hang hoa tham duy thau theo yéu cau ciia E-HSMT
va chiu trach nhiém vé ndi dung va tinh chinh x4c giita ban gdc va ban dich). Dong
thoi, nha thau cin danh dau (Highlight) thong s6 cu thé ciia hang héa dap vng
yéu ciu ky thuit tai E-HSMT trén ca tai liéu Tiéng Anh va Tiéng Viét.

Déi v6i hang hoa 13 Thiét bi y té: Nop thém cac tai liéu sau.

- C6 gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 hoic CE
hodc FDA hodc tuong duong ctia nha san xuét con hiéu luc véi cac mat hang tham
du.

- S6 Iwu hanh con hiéu lyc bao gdbm Sb cong bd tidu chuan ap dung d6i voi
Thiét bi y té thudc loai A, B do S¢ Y té cap hodc Sb gidy chimg nhan diang ky luu
hanh d6i voi Thiét bi y té thudc loai C, D do B Y té cap va Két qua phan loai Thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-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 phi.. Péi véi truong hop S6 Iuu hanh hét hiéu luc, dé nghi Nha thau giai
trinh kha nang cung tmg hang hoa.

Luu y:

- Trong truong hop Nha thiu chtimg 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 diing cho y té) thi Nha thau khong can nop SO luu hanh va Két qua
phan loai Thiét bi y té cho hang héa do.

- Nha thau phai dinh kém cac tai liéu chimg minh hang héa chao thau da duoc
ké khai gia (Pdi v6i hang hoa bat budc ké khai gia theo quy dinh tai Thong tu s6
29/2024/TT-BYT ngay 03/11/2024 ctia BO Y té) hodc niém yét gia Thiét bi y té theo
Khoan 9 & 10, Piéu 1, Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém ddi chiéu tai liéu hodc hoan thién hop
dong: Nha thau phai ndp céc tai liéu ching minh kha ning cung wng hang héa c6
ngudn goc ré rang va hep 1&, nham dam bao dap tng yéu cau vé niang luc ky thuat
theo quy dinh vé “Diéu kién ky két hop dong” tai Khoan 2 Biéu 66 Luat dau thau so
22/2023/QH15. Trudng hop Nha thau khong thé cung cap tai lidu chimg minh, Nha
thau s& khong dii dicu kién xét trang thau theo huéng dan tai Khoan 19 Piéu 140
Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP.

Ddi voi yéu cau lap dat, giao hang, tudi tho cua hang héa:




1. Cam két tat ca hang hoa cung cip méi 100%, chua qua sir dung, san xuét
nam 2025 trd di, c6 ngudn gdc xuat x rd rang, con nguyén dai, nguyén kién theo
quy cach dong géi clia nha san xuét.

2. Tai budc ddi chiéu tai lidu, ddi v6i hang hoa 1a hoa chat xét nghiém, nha
thau cung cip hang hoa dé Bén mua tién hanh X4c nhén gia tri st dung ctia phuong
phap trong Quan 1y chét luong xét nghiém theo Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay
12/06/2017 cua BO Y té; trong truong hop thir nghiém hang héa thuc té khong dap
g dng tinh ning k¥ thuat da chao tai E-HSDT va yéu cau ki thuat cia E-HSMT
thi dugc hiéu nha thau khong dap tng danh gia vé ky thuat. Trong trudng hop nha
thau khong dong ¥ cung cap hang hoa thir nghiém tai budce d6i chiéu tai liéu, hang
hoa cung cap theo Hop dong sau khi Bén mua thir nghiém khong dap ung dugc
Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 ctiia BO Y té, nha thau s& bj cham dat
hop dong va Bén mua s& ra Quyét dinh xur 1y vi pham va dang tai 1én Hé thong mang
dau thau Quéc gia.

Muc 2. Ban vé: Khong co

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: Viéc kiém tra, thir nghiém cac hang hoa
duoc yéu cau s& duoc to chire tai Bénh vién da khoa Hoe Nhai; Dia chi: S6 nha 17
va 34 Ph Hoe Nhai, Phuong Ba Pinh, TP. Ha Noi. Hang hoa nha thau cung cap
trude khi dugce nghiém thu s€ dugc bén moi thau kiém. Bat ctr hang hoa nao khong
dam bao chét lugng theo yéu cau cia E-HSMT va E-HSDT s& khong duoc nghiém
thu.






