Muc 3. Tiéu chuan danh gia vé ky thuat

Tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat duoc danh gia theo phwong phap dat/khong

dat.
Str dung
ticu chi
N0i dung danh gia u;;tc !
ha thau c6 thé chdo twong dwong hodc tot h -
(Nha thdu co thé chao twong duwong hodc tot hon) khong
dat
A.YEU CAU CHUNG
e Nha thau du diéu kién cung cap va hang hoa dugc phép luu| pay ime | Pat
hanh trén thi truong theo quy dinh phép luat hién hanh; .
e Hang hoa méi 100%, san xuat naim 2025 tré vé sau;
e Ngudn dién sir dung phu hop véi dién ap Viét Nam;
e Thoi gian bao hanh > 12 thang ké tir khi nghiém thu ban giao, | Khong | Khong
dua hang hoa vao sur dung; dap tng dat
e Nha thau dé xuat pham vi cung cip, ngay giao hang phu hop
v6i tién d6 thyc hién ké hoach lya chon nha thau.
B. YEU CAU VE KY THUAT
1. M4y xét nghiém sinh héa ty dong
bap ting| Dat
Téi thiéu may chinh dat tiéu chuan chét luong ISO 9001, ISO
13485, CE hodc tuong duong. Khong | Khong
dap ang dat
I: CAu hinh cung cép: Pap tng| Dat
- May xét nghiém sinh hoéa tu dong: >1 cai '
- Lo dung hoa chat: >1 bd
- Khay dung hoa chét: >1 cai
- & 4 > A
Adapt?r cho fup bénh phamﬂl ml: >10 cai Khéng | Khong
- Cup bénh pham 1 ml: >50 cai o
dap ung dat

- B6 hoa chit chay thir may: >1 bo
- B0 phu kién ti€u chuan: >01 b0
- Cap ket ndi may tinh kiéu USB: >1 cai




- M4y tinh, phan mém diéu khién: >01 bd
- Tai liéu HDSD tiéng Anh, tiéng Viét

I1: Pic tinh thong s6 k¥ thuat

Kim hat mau t6i thiéu c6 cam bién mirc chét 16ng, cam bién

sdc kim.

H¢é thdong van chuyén chét 16ng:

+ Gém >8 bom nhu dong v4i day bom c6 thé thay thé, >2 bom
chéan khong

+ Cung cap cung véi ddy két ndi an toan va cam bién murc chat
long.

Khay héa chit:

+ Khay c6 thé thao ra

+ Gom >30 lo dung hoa chat dung tich 50ml hoac 24ml

Khay bénh phim:

+ Tiéu chuan: Khay c6 thé dich chuyén, >60 vi tri, dng 12-13
mm, 5-7 ml/cup 1 ml (cac cup can bd adapter kim loai cho su
phat hién muc).

+ Chon thém: Khay c6 thé dich chuyén, Téi thiéu 20 + 20 vi tri
duoc danh s6 (t6i thiéu c6 2 khay mdi khay c¢6 >20 vi trf),
>20 6ng 12-16mm/ 20 cup (kiéu 3,5ml).

Khay Cuvét:

Gom >80 cuvét c6 thé rira, cho phép chay duoc >30000 test.
Puong quang khoang 6mm, thé tich phan tmg <210 — >350
ul, tré khang bo tao nhiét khoang 100W, t6i thiéu c6 cam
bién nhiét d6 va bd an toan nhiét.

H¢é thong quang hoc:

+ Téi thiéu Bong dén halogen (6V, 10W) véi 2 thau kinh mé
rong cho tia UV truyén qua. Pia kinh loc ¢6 >10 vi tri; C6 >8
vi tri ¢6 kinh loc twong tmg t6i thiéu cac budce song: 340,
405, 505, 546, 578, 600, 650, 700nm, >1 vi tri ty do va >1 vi
tri toi.

+ Poc truc tiép phan g trén cac cuvét, duong quang 6mm +
2nm trén dinh budc song.

B6 khuéch dai quang:

+ B0 phat hién té bao quang dién, tin hi€u mach khuéch dai:
dai dap tmg tir <340 nm dén >900nm, dai quang dién tir 0 —
>3.0 Abs , do tuyén tinh £ 0.5% (tir <0.1 dén >1.500Abs)

bap tng| Dat
Khong | Khong
dap ang dat




+ P06 chinh xac: <1% CV ( tir <0.1 dén >1.500 Abs )

+ D06 6n dinh: doc d6 1éch hang ngay, do thay ddi <1% trong
ngay.

B¢ diéu khién:

Bo diéu khién trén nén vi xir 1y da ning theo thoi gian thuc

Dé dang kiém tra cac bod phan dién tu.

Pipet:

+ Thé tich: mau <2 - >300 pul, hoa chat: <5 - >350 ul

+ D¢ chinh x4c: <1.5CV% & 2 ul; <ICV% ¢ 4 pl

+ Tron bang kim hat miu

Phan tng: thé tich phan tng: <210 - >350 pl

Pha loing miu: Téi thicu tu dong tién pha lodng trong 1 cuvét

phéan tng, ty 1€ pha lodng >1:100

Picu khién nhiét do:

+ Nhiét d6 bao quan hoa chat: thip hon nhiét do phong khoang

12°C

+ Nhiét d6 khay phan tng c6 thé cai dit tir nhiét 6 phong dén

> 42°C + 0.2°C (108°F £ 0.5°F).

Cac kiéu xét nghiém tdi thiéu gém: Endpoint, Bicromatic

endpoint, Differential endpoint, Differential endpoint sample

blank, Fixed time, Kinetic.

Chay xét nghiém: Chay cdp ctru hoic ngiu nhién.

Téc dj do:

+>200 test/gid khi chay hoa chat don chat

+ Thoi gian 1 + thoi gian doc <638 gidy

+ Do chinh xé4c tiéu biéu: Endpoint <2.0 CV% / Kinetic <2.0

CV%.

Khéi dong: Qua trinh khdi dong may thuc hién hang ngay. May

tw kiém tra, doc do dich quang hoc, rira va kiém tra toan bd

cuveét.

Hiéu chuin:

+Poc trang héa chat, ¢ tir | —>8 chuan cho méi test tuyén tinh:

Factor, linear, linear regression, non linear, cubic-spline, poly-

linear va logit-log 4 tham sb.

+ Céc vi chuan/ kiém tra 13 tu do trén tat ca khay bénh phém.

Két qua co thé tinh toan lai khi thay d6i factor hodc dudng cong.




Bao dudng: Theo chuong trinh thong qua cac bo dén tudi tho
cac bg phan.

In két qua t6i thiéu gom: Test don, mau hoan thanh, trang 1am
viéc, phuong phép va cac QC.

Rira kim: Kim hit mau dugc rira ca trong va ngoai v4i chat rira
sau mdi hoat dong.

Két noi:

+ Host/LIS: Téi thiéu qua cong mang Lan trén may tinh (Bénh
pham, Danh sach lam viéc, két qua), chuan giao tiép ASTM
ASCIL.

Dir liéu:

+ Danh sach 1am viéc/ bénh phim: v6i mdi danh sach lam
viéc: khong gidi han s6 luong bénh pham, khong gidi han s6 xét
nghiém, 1én téi >99 bang xét nghiém cho mdi danh sach 1am
viéc. Cac mi ID cua bénh pham — bénh nhan

+ Cac phwong phap xét nghiém: khong gidi han sd luong cua
cac phuong phap trén by nhd may tinh. Pa kich hoat >40
phuong phap

+ Quan ly chat lwong: C6 >3 mirc kiém tra cho mdi xét nghiém,
theo ddi theo thang. Theo ddi theo 16t Hoa chat/ hiéu chuan/
kiém tra. Loai trir cac két qua 15i tir d6 thi va cac thong ké

+ Nhat ky 16i: Téi thiéu duoc ty dong luu trong thoi gian chay,
c6 thé xem hodc in. Theo di khi ¢6 ngudn

2. My xét nghiém huyét hoc tu dong

Dip ing| Dat
Téi thiéu may chinh dat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485, CE
hodc tuong duong. Khong | Khong
dap img | dat
I: Cau hinh cung cip Dap img | Dat
May chinh: >01 cai
Hoa chit thir may: >01 b
Bo6 phu ki¢n di kem bao gém: Khong | Khong
dap tmg | dat

Bo day dan hoa chat, day thai: >01 bo
Day tiép dat: >01 cai




Day ngudn: >01 cai
Tai liéu hudéng dan st dung tiéng Anh, Viét: >01 b

I1: Dic tinh thong s6 k§ thuat

- Nguyén ly do: Cong ngh¢ tré khang dién tir, phuong phap phat
hién hemoglobin khong cyanide hodc tuong duong.

- Phan tich: >3 thanh phan bach cau (WBC): LYM, MID,
GRAN.

Cic thong s xét nghiém:

- Céc thong s6 tbi thiéu gdm: WBC, LYM #, LYM%, MID #,
MID%, GRAN #, GRAN%, RBC, HGB, HCT, MCV, RDW-
CV,RDW-SD, MCH, MCHC, PL T, MPV, PCT, PDW, P-LCR.
- Biéu d6 t6i thiéu gom: WBC, RBC, PLT.

Thong s6 ky thuit:

- Cong suat: >60 mau/ gio

- Ty dong thong tic

- Cong nghé & Nguyén tic do: Tré khang dién nang cao cho cac
té bao mau, Phuong phap phat hién hemoglobin khong xyanua
hodac tuong duong.

- Thong s6: >20 thong s6 >3 biéu do

- Ché d6 14y mau tdi thiéu gdm: Ong md; Mau toan phan (14uL);
Tién pha lodng (20uL)

- B6 nhd: >35.000 két qua véi biéu d6

- Téi thiéu c6 cac cd canh bao riéng biét dé chan doan

- Canh béo hét han thudc thr

- QC véi d0 thi L-J

- Phan mém truc quan

Thong so6 vat ly

- Man hinh: Téi thiéu man hinh cam ung >10.4 ” v6i do phan
giai >800x600 pixels.

- May in: Téi thiéu tich hgp may in nhiét

Moi truwong hoat dong

- Nhiét 6 bao quan: <-10 °C dén >50 °C

- Nhiét do lam vigc: <18 °C dén >32 °C

- Po am tuong ddi: >80% 32 ° C

Puwong kinh khe dém

- WBC: 100pum

-RBC/PL T: 70 um

Ty 1€ pha loang

- WBC: Méu toan phan (1: 304), Mau mao mach (1: 293)
-RBC/PL T: Mau toan phan (1: 448), Mau mao mach (1: 444).
Giao tiép:

- M4y in bén ngoai: Tbi thiéu két ndi qua may chit USB

Dap ing | Dat
Khong | Khong
dap ung dat




- May dgc mﬁq vach: Téi thiéu Ma128, M339
- LIS: T61 thi€u Rs232 hodc twong duong.
- Ethernet: T61 thiéu RJ45 hodc tuong duong.

3. M4y xét nghiém nwéc tiéu tw dong

o _ Dap tmg | Dat
T61 thiéu may chinh dat ti€u chuan chat luong ISO 13485, CE
hodc tuong duong Khong | Khong
dap ung dat
I: CAu hinh cung cip bap img| Dat
- May chinh: >01 cai
- B6 phu kién tiéu chgén di kém: >01 bd Khong | Khong
- Que test 11 théng’ s0: >01 hop (’100 que) dap Gmg dat
- Tai licu HDSD tiéng Anh va tiéng Viét: >01 bd
II: Pic diém tinh ning Dap img | Dat
- T6i thiéu B6 vi diéu khién RISC 32-bit hoic trong duong
- Cong suat thdi gian doc <7s
- Menu kiém tra da dang Khéng | Khong
- T61 thiéu tich hop may in nhi¢t dé in truc ti€p dap tmg dat
- T61 thi€u tu dong thu thap cac loai que da sur dung
- Kiém tra toi >14 thong s6 trong mot 1an
III: Thong so k§ thuit Péap ing| Pat
- Phuong phap do: Po mau quang di¢n hodc tuong duong
- Tdc @6 test: >60 test/gior (don test); >120 test/gid (test lién
tuc)
- B6 nhd dir liéu: >10000 két qua
- Thoi gian @ que mau: <1 phut
- Budc song :[éi th}éu gdém: 470nm, 525nm va 625nm Khong | Khéng
- Hién thi: Toi thiéu Man hinh LCD 192x64 dap ung |  dat

- May in: Téi thiéu tich hop may in nhiét

- Két ndi: Téi thiéu cong RS232, >2 cong USB

- Tuong thich t6i thiéu gém: LIS, HIS

- biéu kién hoat dong: <10 - >30°C, RH < 80%, <86 —
>106kPa

Dé phuc vu cho cong tac danh gia vé mit k§ thuat, dé nghi nha thau trinh

bay, sap xép cac thu muyc dé xuat k¥ thuat nhu sau:




1. Bang chao dap tng k§ thuat ctia hang hoa du thau (nhd thau két xudt ra
file Excel hodc Word):

Tham chiéu tai

HSMT

nudc san xuét
- Hang s¢ hitu:
- Sb luu hanh cua
hang hoa la trang

Yéu ciu ky thuit theo E- | Pé xuatky thuat| .. . . | Théng tin khac
STT : | h >
HSMT ciia E-HSDT 1 cUa nad (néu c6)
thau
A |YEU CAU CHUNG
B YEU CAU VE KY
THUAT
- Tén hang hoa:
- Model/ k§ ma
hi¢u:
- Tén thuong mai
Tén hang héa STT 1 theo E- (neu~co) , z
1 - Hang san xuat/

thiét bi y té;
1. CAu hinh
Nha thau trich dan yéu cau
cua E-HSMT
2. Yéu ciu ky thuit
Tai li€u.../trang
$6.../...
(Nha thau ghi rd
. tén tai lié 5
Nha thiu chao| & o ¢ %0

Nha thau trich dan yéu cau
ky thuat cua E-HSMT

thong sd tuong
ung dap ung voi
yéu cau ky thuat
cua E-HSMT

trang tham chiéu
va trich dan noi
dung cuy thé trong
tai liéu tham chiéu
thé hién tinh dép
ung cua hang hoa
v6i yéu cau cta E-
HSMT)




2. Céc thu muc phai bay cu thé, riéng cho mdi hang hoa hodc cac hang hoa
cung hang san xuat (hoac don vi phan phoi, nhap khau), méi thu muc phai bao
gom day du cac ndi dung sau:

+ STT hang hoéa theo E-HSMT (c6 thé dat tén thu muc hodc tén file)

+ S6 ddng ky luu hanh hang héa 13 trang thiét bi y té

+ Catalogue hodc tai li€u k¥ thuat chung nhan vé dic tinh, thong ) ky
thuat, tiéu chuan chat lugng... cia hang hoa chao thau.

+ Céc tai liéu khac (néu co)

E-HSDT duoc danh gia 1a dap ung yéu cau vé ki thuat khi co tat ca cac
ti€u chi dugc danh gia 1a dat.



