Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

Yéu cau vé k¥ thuét bao gdm cac ndi dung co ban nhu sau:

1.1. Gi6i thiéu chung vé dy toin mua sim, géi thau

- Tén dy 4n: Mua sam Thiét bi y té ndm 2025 cho Trung tdm Kiém nghiém
thudc, my pham, thuc pham Ha Noi.

- Tén gbi thau: Goi thau sé 1: Mua sim Trang thiét bi chuyén ding nim
2025

- Chu dau tu: Trung tim Kiém nghiém thudc, m§y pham, thuc pham Ha Noi

- bia diém thuc hién: Trung tam Kiém nghiém thudc, my phém, thuc phém
Ha Noi

- Hinh thirc lyra chon nha thau: Pau thau rdng rii, trong nudc, qua mang.

- Phuong thirc lya chon nha thau: Mot giai doan 01 tdi ho so

- Ngudn vén: Ngan sach thanh phd cap nim 2025.

- Thoi gian bat dau t6 chirc lua chon nha thau: Quy III, 2025

- Loai hop dong: Tron goi

- Thoi gian thuc hién géi thau: 90 ngay.

1.2. Yéu ciu vé k¥ thuat

1.2.1. Yéu ciu chung:

- Yéu cau nha thau mo ta thong s6 ki thuat cua hang hoa va cac dich vu lién
quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuan thu cac thong sb k¥ thuat va cac
tiéu chuan dudi ddy hodc co cau hinh trong duwong. 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 luong, tinh ning k¥ thut yéu cau. Nha thau cé thé lwa chon dw thiu
hang héa cé nguon géc, xudt xir, nha sin xudt, thwong hiéu phit hop véi diéu
kién cung cdp nhwng phdi dim bdo yéu cau cé théng sé ky thudt, tinh ning si
dung, tiéu chudn céong nghé “twong dwong” hodc tét hon so v6i cac yéu cau cy
thé & dudi va cung cp tai liéu chirng minh sy dap tng tot hon ctia hang hoa chao
thau so v&i yéu cau cia HSMT.

No6i ham tuong duong duoc quy dinh trong yéu cau ki thuat duoc hiéu 1a:
(1) Pugc co quan c6 tham quyén ching nhan twong duong tiéu chuan

(2) Tuong duwong vé chét lugng hinh anh, d6 chinh xac mau sic va goc nhin.
(3) Tuong twong vé tinh chét co khi va thudc tinh vat 1y cta vat liéu.
(4)Tuong duong vé tinh ning co ban, do tin ciy, pham vi tng dung



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

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

(7) Tuong duwong vé ham luong, néng do, tinh chat

(8) Cac yéu tb tuong duong khac (néu c)

- Nha thau phai c6 bang dap tng vé k¥ thuat ctia hang hoa chao thau theo
cAc mau sau:
+ Bang dap ung tinh phap ly hang hoa (file word/excel dinh kem E-HSDT):

Tiéu chuén|
Tén Ky ma hi¢u /Tén nha/Chu so| chit lugng
Tén thwong mai ; . ; . R
TThang ham kh INhdn  macsan xuathitu (néuGiay phép ban hang (néu cé) [ISO, CE,... Tai liéu sdn pham
tham khao 2 c
héa san pham  [Xuat xi |c6) (Ghi rd ngay]|
hét han)
D@ 3 @) ) © ™ (®) ©)
- Catalog, Brochure,
Tén hang hoa R =
Ghi ro0 day du toan bo qud \Huong dan sur dung, ...
theo To khai hai Theo , ) Theo hang hod| ,
Theo Theo  hang|Theo hang trinh: Tén cu thé Chu s¢ hiry , lcuia nha san xuat.
1 quan  hodc  theo| , hang hoa| ., [thuc t&¢ (Ghi rd|
\HSMT . |hoa thuc te  |hoa thuc té . |thiét bi -> Nha phdn phoi (néuy| , - Tai lieu chirng minh|
Chirng tir nhdp khau thuc te R ngay hét han)
"y c6) -> Nha thau cua bén thir ba
ac.

- Nha thau phai c6 bang dap tng vé k¥ thuat cua hang hoa chao thau so
sanh v6i yéu cau ki thuat cia E-HSMT (dinh kém file word/excel tai E-HSDT):
STT | Tén Yéu cau | Pap ung ky | Tailiéu k§ thuit tham chiéu trong E-HSDT
hang ky thuat | thuat caa

hoa cia H6 |HO so du | Tai liéu | Tailiéu tham chiéu bing tiéng Viét
so0  moi | thiu tham | (Luu ¥: Nha thau phai dam bao tinh
thau chiéu chinh xéc giita ndi dung tiéng Anh va

bing tiéng Viét. Trong truong hop co su
tiéng sai khac, T6 chuyén gia s& yéu cau
Anh lam rd E-HSDT. Viéc nha thau cb
tinh dich sai ni dung nhiam dép tng
yéu clu ctia E-HSMT, tuy muc do co
thé duoc coi 12 hanh vi gian 1an)
OIE. A3) 4 (5) (6)

1 Theo | Tén hang |- Tén hang | Nha thau chiao day du nodi dung thong tin
HSMT | hoa theo | hoa theo Sb
HSMT luu hanh

hang hoa theo yéu cau ciu hinh (khong viét

TTBYT l‘dll‘) va ghl 10;

-Model: ... | - Tich hop theo may chinh (Ddi véi cdc hang

- Nh‘ : , A A N A \ 5 A
P a san hoa, bo phan, thanh phan do nha san xuat

xuat: ...

- Xuét xir: ...

- Chu s¢ hitu




(néu co): ...

cung cdp dong bé hodc di kém véi mdy
chinh).

- Mua ngodi tai Viét Nam (Déi véi cdc hing
hoa, bo phdn, thanh phan khac do nha thau
mua ngoai tai Viet Nam).

Mo ta
hang hoa
cua E-

HSMT

M6 ta hang
hoéa cua E-
HSDT (chi
tiét dap tmg
tirng muc)

Dan chiéu timg chi tiét mo ta hang hoa (trich
dan cy thé t6i Trang... cta Catalog/Tai lidu k¥
thuat va Mo ta hinh anh... thugc E-HSDT).
Dong thoi, nha thau can danh dau (Highlight)
thong sb cu thé cua hang hoa dap tmg yéu cu
ky thuat tai E-HSMT.

Tiéu chi dap
ung tuong
duong hodc

tdt hon

- Tai liéu chirng minh theo huéng dan bén trén
vé “Noi ham tuong duong”

- Hodc tai liéu chimg minh mot s6 tinh nang k¥
thuat cia E-HSMT dua ra 1a tiéu chi khong co
ban (viéc khong dap trng khong 1am anh hudng
t6i tinh nang st dung ctia hang hoa du thau) kém
theo dan chtng phap 1y va khoa hoc cu thé
(khong chap nhan cac 1ap luan ty suy dién) dé
T6 chuyén gia xem xét danh gia “Chép nhéan
duoc”.

Ti€u chi gay
han ché nha
thau (khong
dwoc xem xét
va danh gid)

Tai liéu chtng minh yéu cau k¥ thuat chi c6 duy
nhat 01 nha san xut dap mg

1.2.2. Yéu cau k¥ thuat chi tiét:
1. Hé thong sic ky 16ng hiéu niing cao dau do DAD

Cau hinh, thong s6 k§ thuit

Yéu cau dap ing

A - Yéu ciu chung:

Thiét bi mdi 100%, dugc san xudt

nam 2025 tré vé sau,

Tiéu chuan chit luong

Thiét bi duoc san xut tai nha may dat tiéu chuan ISO

9001 hoac twong duong

Thiét bi dugc thiét ké va trang bi dap
g day du theo yéu cau cac phép thir

cua:

USP/EP




Nguén dién sir dung phu hop véi dién

220/380 V, 50Hz

ap Viét Nam

B - Yéu ciu cAu hinh:

May chinh:

1. Bom cao ap: 01 bd

2. Tiém mau ty dong 01 bo

3. Budng diéu nhiét 01 bd

4. Pau do mang diode (DAD) 01 chiéc

5. Bo dudi khi dung moi 01 b

6. Phan mém 01 bd

Phu kién:

7. Méy tinh, May in 01 bd

8. Phu kién tiéu hao cho 1 nim su | e 01 Cdt siic ky léng C18
Yéu cau:

dung

+ Kich thudc: (250mm x 4,6mm; Spum),
+ pH lam viéc: <2,0 dén > 11,0

* 01 Cot sac ky léng C18

Yéu cau:

+ Kich thudc: (150mm x 4,6mm; Spm),
+ pH lam viéc: < 2,0 &én > 11,0

e 01 cft sic ky 16ng Trimethylsilane (tuong dwong
cot L13 theo USP)

Yéu cau:

+ Kich thudc (250mm x 4,6mm; Spum);

+ pH lam viéc: <2 dén > 7

e 01 cdt sac ky long al-acid glycoprotein (twong
duong cot L41 theo USP)
+ Kich thudc (150mm x 4mm; Spm)

+ C6 tién cot phu hop.

e DPén D2 for DAD dy tru thay thé cho hé thong:
01 chiéc

e Vial tiétm miu ty déng: Loai 1,5ml hoic 2ml
(hop 100 chiéc): 10 hop

e Nip cho vial tiém miu (tai 100 chiéc): 10 tai

e Mang loc Syringe, chat liéu mang loc bang
Nylon 0,45um, 25mm (Tai 100 chiéc): 05 tai.

¢ Plunger seal: 02 cai

e Liner filter: 01 cai

e Hoa chit cho chay thir may:




+ Acetonitril for HPLC: > 2.5 lit
+ Methanol for HPLC: > 2,5 lit

9. Cac thiét bi phu tro

Bao gom:

9.1. May do pH dé ban

May chinh + Phuy kién tiéu chuan: 01 b

9.2. May lic miu co hoc

May chinh + Khay: 1 b

9.3. Bé rira siéu am

May chinh + Gio6 bang thép khong gi + Nap: 01 bd

9.4. Bé diéu nhiét

May chinh + Phuy kién tiéu chuan: 01 bo

10. Tai liéu Hudng dan st dung tiéng

Anh + tiéng Viét

01 bo

C - Chi tiéu ky thuat:

1. Bom cao ap (Bom dung moi)

Kiéu bom

Kiéu bom 2 pit tong song song hodc ndi tiép

S6 lwong kénh dung moi

>4 kénh

Ap suit t6i da > 600 bar

Khoang toc d6 dong c6 thé thiét 1ap | < 0,001 t&i > 5 mL/phut
Do lap lai tbc d6 dong <0,075% RSD

Do chinh xac toc d6 dong +1%

Xung ap sut <2%

Khoang pH <2,0 t61>12

D6 chinh x4c thanh phan <£0,5%

Chure niing tu dong phat hién va hd | Co

tro khic phuc su )

2. Tiém miu tw dong

Khay chira mau

> 100 lo 2ml hoac 1,5 ml

Khoang tiém mau ti€u chuan

<0,1 t6i > 100 puL

bo 1ap lai: <0,25 % RSD
Ap suét tbi da > 600 bar
Nhiém ban chéo < 0,004 %
Chu ky tiém <18 giay

Thé tich mau nho nhat <2 puL

Chure ning tu dong phat hién va hd | Co

tro khéc phuc su cd

Chtrc nang diéu chinh nhiét do C6

3. Budng diéu nhiét




C6 kha nang chtra

> 2 ¢ot dai 300 mm

Kiéu dieéu nhiét

Tuén hoan khong khi cudng burc hoic khong khi tinh

Khoang nhié¢t d Tur nhiét do phong trir 10°C té1 > 85 °C
D6 6n dinh nhiét do <+0,3°C

Do chinh xac nhiét do <+1,0°C

Do 1ap lai nhiét do <+0,1°C

Chtrc nang an toan va bao dudng Co

4. Pau do mang diode

Kiéu phat hién

Ming di-0t véi > 1024 cAu tir

Toc d6 thu nhén dit liéu

>100 Hz

Khoang budc song

<190 t61 > 800nm

Do troi <1,0 x 10 AU/hr
D¢ chinh xac budc song <+ 1 nm
5. Bo dudi khi dung mai C6

6. Phan mém

Bao gom cac chirc nang sau:

C6 chirc nang huéng dan diéu khién thiét bi

C6 chtrc nang thu thap va xu ly dir liéu

Luu trit nhat ky st dung thiét bi

C6 chirc ning phan tich va tao bao co két qua theo

GLP

Phan mém tuén thu theo 21 CFR Part 11 va cic quy
tic tuong tu:

+ Bt budc login

+ Quyén va vai trd ctia nguoi dung cé thé thiét lap
+ Truy nguyén toan bo dir liéu qua cac ddu kiém
soat

+ Luu trit ddy du cac phién ban dir liéu két qua.

+ Chit ky dién tr

7. May tinh, May in

- May tinh:

C6 cau hinh t6i thiéu:

+ Hé diéu hanh Windows 11 ban quyén tich hop sin
(hodc cao hon)

+ CPU core 15 (hodc cao hon)

+RAM > 16 GB; O cting SSD > 1 Tb




+ Man hinh LCD, kich thudc > 21,5 inch

+ Ban phim, chudt di kem

- May in:

C6 cau hinh toi thiéu:

+ Cong ngh¢ in laser hoac twong duong

+ Téc do in (c& A4): in den tring t6i thiéu > 40
trang/phut

+ Do phan gidi: > 1200 x 1200 dpi

8. Cac thiét bi phu tro

8.1. May do pH dé ban

bic diém C6 thé hoat dong voi dang 16ng, ban rin
Pau do cho dang long Co
Kha ning do nhiét d va dién thé C6
Bu trir nhiét ty dong Co

Hiéu chuan

Tu dong nhan biét dung dich chuan

* pH * pH
Thang do Tu<-1dén>15
b0 phan giai <=+0,01 pH

Do chinh xéc <+0,01 pH

* ORP/mV: *mV/Rel.mV:
Thang do <-1000...>1000
b0 phan giai < ImV

bo chinh xac <+ 1mV

* Nhiét do * Nhiét do

Thang do <-20~2>100°C
D0 phan giai <0,1°C

Do chinh xac <#0,1 oC

8.2. My lic mdu co hoc:

Kiéu lac mau

Lic theo dang vong (lic tron)

Kiéu van hanh

Co thé cai dat thoi gian hoat dong cho may hodc hoat

dong lién tuc

Kha nang tai lac:

>10kg

Kha ning lic binh nén:

Téi thiéu 12 binh 250ml hoic tdi thiéu 8 binh 500ml.

Man hinh hién thi

Co

Churc nang an toan

Chéng qua tai




Tan so lac:

>0 — <300 vong/phut

Thoi gian lac:

Thoi gian lac: 0 dén > 45 phut hodc lién tuc

Bién d6 lac:

> 30mm

Cong suat:

>70W

8.3. Bé rira siéu am

C6 chuc nang:

Diéu chinh dugc nhiét do, cudng dd, thoi gian lic

siéu am

Chtrc nang an toan

Tbi thiéu: Ché dd tu dong tat khi muc nude dudi mirc
t6i thiéu hodc nhiét d6 qua ngudng béo dong da cai

dat

Tu dong tit an toan sau > 8 gid

Cap bao vé: IP 20 hoic tot hon
Vit lidu ché tao: Thép khong gi
Dung tich chura > 18 lit

Tan s6 siéu am: > 35 kHz

Cong suat siéu am: >300W

Nhiét d6 gi6i han c6 thé diéu chinh

T nhiét 6 phong dén > 60°C

8.4. Bé diéu nhiét:

Ché d6 hoat dong:

Hoat dong lién tuc va hoat dong theo thoi gian cai dat

C6 chuc nang bao vé qué nhiét:

Co

Canh bao

Téi thiéu: hinh anh va Am thanh

Cau tao Thép khong gi hoac tuong duong
Thé tich > 13 lit
Man hinh hién thi: C6 man hinh > 3,5”

Hién thi nhiét do:

Co6 thé lya chon hién thj oF hoac oC

Nhiét do cai dat:

Tir nhiét d6 phong dén > 100°C

Cai dat thot gian

DPén > 99 gid 59 phit

Cong suat

> 1,4 kW

2. May thir d ra caa vién nén, vién nang

Céu hinh, thong s6 ky thuit

Yéu cau dap ing

A - Yéu ciu chung:

trd vé sau,

Thiét bj m&i 100%, duoc san xuit nam 2024




Tiéu chuan chit lvong (May chinh):

Thiét bi duoc san xuit tai nha may dat ti€u

chuin ISO 9001 hoic trong duwong

Thiét bj duoc thiét ké va trang bi dap tng

day du theo yéu cau cac phép thir cua:

USP, EP

Nguén dién str dung pht hop véi dién ap | 220V, 50Hz

Viét Nam

B - Yéu ciu cdu hinh:

1. May chinh 01 chiéc

2. Gia do ong thur > (02 gia, mdi gia 6 vi tri
3. Ong thir > 12 chiéc

4. bia nhya dap > 12 chiée

5. Phu kién tiéu chuan theo may:

Coc chira moi truong > 02 chicc

6. May in

01 chiéc

7. Tai liéu huéng dan st dung tiéng Anh +

tiéng Viét

01bo

C - Chi tiéu k¥ thuat:

Co chtrc nang:

Tu dong nang gia d& ong thur ra khoéi moi

truong thir sau khi két thuc thir nghiém.

Ghi lai thoi gian tu dong khi quan sat thay
su phan huy:

Co

Béo vé hé thong:

Béo v¢ bang mat khau

Hé thong an toan:

Béo v¢ qua nhiét

Diéu khién Céc gio th nghiém hoat dong cung véi nhau
hodc doc lap

Man hinh hién thi LCD hoac LED hoac tuong duong

Nhap dir liéu Phim chtrc nang hoac cam ung

Chiéu cao hanh trinh:

55+£2mm

Thot gian thir nghiém:

C6 thé 1ap trinh tir 1 gidy dén > 23 gio, 59
phut, 59 giay

Diéu chinh nhiét do

Trong khoang < 35°C dén > 39°C

Heé thong diéu nhiét:

Bao gdém gia nhiét va bom tuan hoan cong suat

phu hop

Do chinh xac nhiét d6:

<+0,5°C

Tan suat hanh trinh:

29 — 32 vong/phut




D9 chinh x4c: <+ 1 nhip (hanh trinh di chuyén 1én xudng)

Giao dién két noi: RS-232 hoac c6 san by chuyén doi may in;

USB

3. Thiét bi Karl-Fischer xac dinh ham lweng nuéc trong thudc, nguyén liéu
1am thudc

Cau hinh, thong s6 k¥ thuit Yéu cau dap ting

A - Yéu cau chung:

Thiét bi méi 100%, duoc san xuat nim

2024 trd vé sau

Tiéu chuan chat lugng (May chinh): Thiét bi dugc san xuét tai nha may dat tiéu chuan
ISO 9001 hodc tuong duong
Thiét bi dugc thiét ké va trang bi dép | USP, EP

mg day du theo yéu cau cac phép thir

cua:

Ngué)n dién st dung phu hgp véi dién | 220V, 50Hz

ap Viét Nam

B - Yéu ciu cau hinh:

1. May chinh 01 chiéc

2. May khudy tir va bom hut 01 b

3. Phu kién tiéu chuan di kém: Bao gém

3.1. Pién cuc chuin d6 Karl-Fischer 01 chiéc

3.2. Burette ty dong 01 bd (loai 10ml)
3.3. Bom dung méi 01 chiéc

3.4. Binh dung dung méi, binh thai 01 chiéc
3.5. Cc phan tng 01 bod

4. May in nhiét 01 chiéc

5. Tai liéu hudng dan sir dung tiéng Anh | 01 bd
+ tiéng Viét

C - Chi tiéu k¥ thuat:

1. Tinh nang chung:

Chtrc nang: Kha nang chay doc 1ap hoac két noi voi phan mem

may tinh




Kiém soat thudc thr:

Theo dai tdi thiéu ba thong sé khac nhau va thay
thé thudc thir khi can

An toan

Chéng tran

Van hanh

Tu dong xa, bom dﬁy hoac thay thé thudc thu

Khé néng van hanh tir xa

Man hinh ro1 v6i day cép c¢6 thé mé rong chiéu dai

Man hinh hién thi théng s6

Co

Quan ly nguoi dung

> 50

Keét noi

Kha ning két ndi qua cac cong USB/ LAN / ACT
/ TERM / SENS1/SENS2 / STIR1 hodc tot hon

2. Thong s6 ky thuat:

2.1. May chinh

K¥ thuat do: Upol hoic Ipol hoic Amperometric hoidc tot hon
Khoang do: < 100 ppm dén 100%

2.2. Pién cuc chuin dd Karl-Fischer Dau vao cam bién phan cuc:

+ Khoang do thé: >2000 mV

+ D0 phan giai: <0,1 mV

+ Khoang do dong: >200 pA

+ Budc nhay dong/gidi han 16i: <0,1 pA

2.3. Burette tu dong:

+ D¢ chinh x4c dong co:

+ Theo tiéu chuan DIN/ISO 8655-3 hodc twong

duong

+ D0 phén giai burette:

< 0,05 uL hoac < 0,15 %

+ Ché do tiét kiém hoa chat

Thé tich con lai tdi thiéu < 55 pL hodc tot hon

4. Noi hap

Cau hinh, thong s6 k§ thuit

Yéu cau dap ing

A - Yéu cau chung:

Thiét bi méi 100% san xuit 2024 tré vé sau

Tiéu chuan chat luong (May chinh):

Theo tiéu chuan cua nha san xuat

Nguén dién st dung phu hop véi dién ap Viét | 220V/50Hz
Nam

B - Yéu cau cau hinh:

1. May chinh 01 chiéc

2. Phu kién di kém:

- Gi6 hap bang thép khong gi: 02 chiéc




- Binh x4 nudc: 01 bo
- Ong xa hoi: 01 bd
- Ong xa nudc: 01 bd

- Chan banh xe: 01 bo

3. Hudng dén str dung tiéng Anh + tiéng Viét 01 bo
C - Chi tiéu ky thudt:
Thé tich hiru dung: > 100 lit

Vit liéu ché tao bué)ng hép:

Thép khong gi SUS304 hoic tot hon.

Khoang nhiét d6 tiét trung:

>105~<1350C

Van 4p suét (ap sudt thiét ké): > 0,38 MPa

Ap suat lam viéc: >0,2 MPa
Khoang nhiét d6 0 am: > 40 ~ < 80°C
Thoi gian ti¢t trung: >0 ~>120 phut
Khoang nhiét do hoa tan: >50 ~<1000C

Ché d6 tiét trung:

Tiét trung chat 1ong/chat ran/dung cu y

r
A

te

Hen gio hoat dong

1 phiit - 4 ngay hoic tot hon

Cong suat:

>3,5kW

Phan tich 16i

Tu chuan doan dé phan tich 16i

Thiét bi an toan / canh béo:

Bo dém thoi gian tiét tring

Churc nang ki€ém tra dong nap an toan.

B0 cam bién chong thiéu nudc

Chtrc ning kiém tra 16i nguon

Van an toan 4p suat

B ngat nguon khi qué ap

B6 ngat ngudn khi qua nhiét

5. Td am lanh nuéi cay vi nam

Céu hinh, thong s6 k¥ thuat

Yéu cau dap ung

A - Yéu cau chung:

Thiét bi m&i 100%, duoc san

xuat nam 2024 tré vé sau,




Tiéu chuan chit luong (May

chinh):

Theo tiéu chuan cua nha san xuat

Nguon dién str dung phu hop véi | 220V, 50Hz

dién 4p Vi¢t Nam

B - Yéu ciu cAu hinh:

1. May chinh: 01 chiéc.

2. Phu kién di kém: | - Khay/gia dé mau: > 02 chiéc

- Khay ludi bang thép khong gi theo sb khay cung cip

hoac theo ti€u chuan cua nha san xuat: 01 bo

3. Hu6ng dan st dung tiéng Anh

+ tiéng Viét

01 bo

C - Chi tiéu ky thuat:

Cau tao ngoai:

Bang thép son tinh dién hoic t6t hon

Cua: Bang thép son tinh dién c6 6 kinh dé quan sat bén trong
hodc t6t hon

Dung tich: > 100 lit

Man hinh hién thi > 1 man hinh

Hién thi nhiét do: Hién thi s6

Cam bién nhiét do: > 1 dau do

Diéu khién nhiét do: Vi xtr li PID hoic twong duong

Dai nhiét d6 lam viéc:

T <-10 d&én > 60 d6 C (diéu kién moi trudng tir 5 dén 35

do, khong tai)

Do cai dat/do dong nhat nhiét do:

<0,5d6C

Cénh bdo qua nhiét

Bang 4m thanh va nhap nhay

Ra dong:

Ri dong bang tay hodc ty dong

Khé nang luu trir dir liu:

C6 kha nang luu trit dir lidu dé sir dung lau dai. Chuong

trinh dwoc luu trir trong trudng hop mat dién

6. Tu am nuoi cay vi khuan

Cau hinh, thong s6 k§ thuit

Yéu cau dap ing

A - Yéu cau chung:

Thiét bi méi 100% san xuét 2024 trg vé

sau

Tiéu chuan chat lvong (May chinh):

Theo tiéu chuan cua nha san xuat




Nguén dién sir dung phu hop vé6i dién ap
Viét Nam

220V, 50Hz

Moi truong hoat dong:

Nhiét d6 tbi da: > 400C

Do am tbi da: > 80% RH

B - Yéu cau cau hinh:

May chinh

01 chiéc

Phu kién kém theo:

Khay luéi bang thép khong gi (theo s khay
cung cap): 01

Huéng dan st dung tiéng Anh, tiéng Viét | 01 bd

C - Chi tiéu ky thudt:

Thé tich > 90 lit
Khoang nhié¢t d6 hoat dong: >0-<80°C

biéu khién nhiét do:

Vi xtr Iy hoic tét hon

Cong suat

< 1.400W

7. Tu lanh am sau

Céu hinh, thong s6 k¥ thuat

Yéu cau dap ing

A - Yéu ciu chung:

Thiét bi méi 100%, duge san xuat nim

2024 trd vé sau

Tiéu chuan chat luong (May chinh):

Theo tiéu chuan cua nha san xuat

Nguon dién st dung phi hop véi dién ap | 220V, 50Hz
Viét Nam
B - Yéu ciu cau hinh:
1. May chinh: 01 chiéc
2. Phu kién kém theo:
+ B0 ghi nhiét 01 bo
+ Céc thiét bi, vat tu theo tiéu chuan nha | 01 bd
san xuét
+ S6 khay/gié dung mau: > 3 chiéc
3. Huéng dan st dung tiéng Anh + tiéng | 01 bd

Viét

C - Chi tiéu ky thuat:

Thiét ké

Loai | cta hodc tot hon




Canh cta

Cira c6 tich hop tay cam, 6 khoa

S6 ctra bén trong:

> 2 céanh ctra doc lap

Cau tao bén ngoai

Thép khong gi hodc tot hon

CAu tao bén trong

Thép khong gi hoic t6t hon

Chét cach nhiét: PUF hoic VIP PLUS hoic tot hon

Chét tao bot: HFO hodc tuong duong

Theé tich: > 300 lit

Dau do nhiét do C6 dau do nhiét ding dé hién thi nhiét d6 hoat

dong va canh bao

Khoang nhiét do hoat dong:

-80°C dén -60°C hoic tot hon

Do phan giai gia tri cai dat

<0,1°C

Cong suat 1am lanh

> 700 W

Tac nhan lam lanh:

it gy anh huéng t6i méi truong

Do 6n <56 db
Cénh bao Lbi ngudn, nhiét d6 cao/thap, mé cira
Pin dy phong canh bao: > 48 gio

Yéu ciu khac (dp dung cho tit ci hang héa ké trén)
- Thoi gian giao hang, 1ap dat: < 90 ngay ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc.
- Thoi gian bao hanh: > 12 thang ké tir ngay nghiém thu dua vao sir dung.
- Bao tri mién phi 06 thang/lan trong sudt thoi gian bao hanh.
- Pao tao, huéng dan str dung thanh thao va chuyén giao cong nghé cho ngudi sir
dung tai khoa phong chuyén mon.
- Cam két thuc hién cac dich vu sau ban hang nhu bao hanh, bao tri dugc thuc
hién tir cac don vi do nha san xuat hodc cac dai Iy phan phdi ty quyén véi can bd
c6 trinh d§ chuyén moén phu hop, dugc hang dao tao ddi véi cac hang muc: Hé
thdng sic ky 10ng hiéu niang cao dau do DAD, May thir d6 ra cua vién nén, vién
nang, Thiét bi Karl-Fischer xac dinh ham luong nudc trong thude, nguyén lidu.
- Cam két cung cép linh kién, phu kién, vat tu thay thé trong vong it nhat 08 nam.
- Cam két cung cap Béo cdo két qua tham dinh lap dat IQ, thAm dinh van hanh
OQ, tham dinh hiéu ning PQ cta thiét bi, Chirmg nhan kiém dinh (di v6i hang

hoa bt budc phai cd); cac ching nhan xuat xt (C/O), ching nhan chét luong



(C/Q), to khai hai quan, hoa don thuong mai (Invoice), phiéu déng goi (Packing
list), van tai don (bill) khi giao hang, ...

- Cam két c6 mit trong vong 36 gio dé xtr Iy su ¢ khi nhan dugc yéu cu cua
nguoi st dung.

- Nha thau c6 trach nhiém khao sat mait béng dé lrflp dat hoan chinh thiét bi.

1.3. Cac yéu cau khac:
* Nha thau phdi ngp cing véi E-HSDT cdc tai ligu sau day:
Dbi véi toan bo hang hoa:

- Co Catalog hodc tai liéu k¥ thuat khac ciia Nha san xuét co dﬁy dua no1
dung chimg minh cac dic tinh, thong sd ki thut ddi véi cac hang hoa chao thau
(Néu 12 ngon ngir nude ngoai phai cé ban dich sang tiéng Viét) c6 day di noi dung
chtng minh thong so k¥ thuat ddi voi cac hang hoa tham du thau theo yéu cau ciia
E-HSMT va chiju trach nhiém vé noi dung va tinh chinh xac gitra ban géc va ban
dich). Pong thoi, nha thau can danh dau (Highlight) thong sb cu thé ciia hang
héa dap vng yéu cau k¥ thuat tai E-HSMT.

- Nha thau c¢6 cam két tai thoi diém dbi chiéu tai liéu hodc hoan thién hop
dong: Nha thau phai nop cac tai liéu ching minh kha ning cung ting hang héa
¢6 nguodn goc rd rang va hop 1¢, nham dam bao dap Gmg yéu cau vé nang luc ky
thuat theo quy dinh vé “Biéu kién ky két hop dong” tai Khoan 2 Piéu 66 Luat dau
thau s6 22/2023/QH15 va cac van ban stra d6i. Truong hop Nha thau khong thé
cung cp tai liéu chirg minh, Nha thau s& khong du diéu kién xét trang thau theo
huong dan tai Khoan 19 Piéu 140 Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP.

Dbi v6i hang hoa 1a thiét bi y té&: Nop thém cac tai liéu sau.

- Nha thau ¢ sb cong bd va Phiéu tiép nhan (hoic Phiéu thong tin) HO so
cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP va cac quy dinh phap luat hién hanh (d6i véi hang muc néu dwoc
xem xét la thiét bi y té).

- Co gidy chung nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 hoic
CE hoidc FDA hoic tuong duong cia nha san xuat con hiéu luc véi cac mit hang
tham du.

- S6 Iuu hanh con hiéu luc bao gdm S6 cong b tiéu chuan ap dung dbi voi
thiét bi y té thudc loai A, B do S0 Y té cap hodc S6 gidy ching nhan ding ky luu
hanh d6i véi thiét bi y té thudc loai C, D do Bo Y té cap va Két qua phan loai thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi
dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay



01/01/2025 ctia Chinh phu. Déi voi trudng hop S6 luu hanh hét hiéu luc, dé nghi
Nha thau giai trinh kha ning cung Gmg hang hoéa.

- Nha thau phai cam két hang héa chao thau da duogc ké khai gia (Dbi véi
hang hoa bat budc ké khai gia theo quy dinh tai Thong tu sé 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 va cam két gia ban khong
cao hon gié ké khai hodc gia niém yét theo hudng dan thyuc hién tai Nghi dinh $6
85/2024/ND-CP.

DPbi voi véu cau lép dat, giao hang, tudi tho cua hang hoa: Cam két tat ca

hang héa cung cap méi 100%, chua qua sir dung, c6 ngudn goc xuat X rd rang,
con nguyén dai, nguyén kién theo quy cach dong géi clia nha san xuét.

- Luru y: Khi ban giao hang héa, tit ca ho so gidy to cia san pham phdi
gom 03 ban, dwoc dong thanh 03 quyén, Ho so chimg tir phdi la Ban goc hodc
bdn sao co chirng thuc cua co quan co chirc nang phu hop véi quy dinh cua phdp
ludt, triuong hop doi véi tai liéu khong cong ching diroc theo quy dinh (Nhue chitng
tir nhdp khdu) thi nha thau phai déng dau xdc nhéan cia nha nhdp khau va cam
két tai liéu la chinh xdc va chiu trach nhiém trude phap ludt vé cdc tai liéu nha
thau cung cdp; doi véi tai lidu khéng phdi la tiéng Viét nha thau cung cdp kém
ban dich thudt hop phdp sang tiéng Viét ciia don vi, co quan c6 chirc nang.

- Péi vdi hang hoa bat budc phdi kiém dinh theo yéu cau ciia Nha nuée Viét
Nam, nha thau phdi cho tién hanh kiém dinh va cung cdp ddy di chiing chi kiém
dinh truwde khi giao hang. Chi phi kiém dinh do nha thau chiu.

Muc 2. Ban vé: “Khéng c6 ban vé”

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Viéc kiém tra, thir nghiém cac hang hoa dugc yéu cau sé duge t6 chirc Trung
tam Kiém nghiém thudc, my phém, thuc phém Ha Noi. Dia chi: S6 7, ngd 107
Nguyén Chi Thanh, Phuong Lang, Ha Noi. Trong qua trinh thuc hién hop dong,
truong hgp hang hoa khong phu hop véi dac tinh k¥ thuat theo E-HSMT hodc
khong thich tng vé6i cac thiét bi hién c6 thi Cha dau tu ¢6 quyén tir chdi va Nha
thau phai co trach nhiém thay thé hodc tién hanh nhiing diéu chinh can thiét dé
dap ung ding cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat. Trudng hop Nha thau khong c6
kha ning thay thé hay diéu chinh cic hang hoéa khong phu hop, Chu dau tu c6
quyén t6 chirc viéc thay thé hay diéu chinh néu thay can thiét, moi rui ro va chi
phi lién quan do Nha thau chju. Viéc thuc hién kiém tra, thtr nghiém hang héa cua
Chu dau tu khong dan dén mién trir nghia vu bao hanh hay cc nghia vu khac theo
hop dong ciia Nha thau.



