Bénh vien Qudn v 211

Phén 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuit
1.1/ GiGi thidu chung vé dw dn, géi thiu
- Tén gbi thdu: Mua sam bd sung hda chét, sinh phdm va vat tu tiu hao nganh xét nghiém
nam 2025
- Tém tat céng viée chinh ctia goi thau: héa chét, sinh pham va vét tur tiéu hao nganh xét nghiém
- Ngudn vén: Kinh phi ty chti ndm 2025.
- Pia diém cung cép: Tai Bénh vién Quéan y 211.
- Loai Hop ddng: Tron gbi
- Thoi gian thuc hién goi thau: 12 thang
- Tuy chon mua thém: Khong

1.2. Yéu cdu vé ky thudt:

1.2.1. Yéu ciu chung:

- Hang héa dugc cung cap phai 1 hang héa méi 100%, chua qua st dung, san xudt nam
2025 try vé sau va phai 1a hang héa chinh hing.

- Nha thiu phai dé xuét rd ky mé hi€u, nhan hiéu, hdng san XuAt, ndm san xuét, xuét xt, mo
ta thong s6 k§ thuat, quy cach ctia hang hoa.

- Hang hoa dat tiéu chudn chat luong ISO, CE... hodc tai lidu trong duong khéc con hidu
Iyc. Tiéu chuin Iuu hanh theo quy dinh hién hanh

- Tai liéu chimg minh dic tinh, théng sb k§ thudt ctia hang héa du thdu: Nha thau phai
cung cép catalogue hodc tai li€u k¥ thuat co déy dd ndi dung chirmg minh cac déc tinh, thong sb
k¥ thuat ctia hang héa dy thau va duge dan chiéu 13 rang.

- Cam két ban giao cho cht dau tu cac gidy to sau khi giao hang:

+ Truong hop hang héa nhap khau: Gidy chimg nhan xuat xit (CO), Gidy chirmg nhén cht
lwong san pham ctia nha san xuét (CQ) va céc gidy to lién quan khac theo quy dinh dbi véi hang
hoa nhap khau. :

+ Truong hop hang héa san xuét trong nuée: Gidy ching nhan xuét xuong, hda don ban
hang va gidy bao hanh ctia nha san xuat hodc dai 1y phan phéi (néu c6).

- Tét ca cac tai liéu chimg minh sy phit hop ctia hang héa néu bang tiéng nude ngoai phai
duoc dich sang tiéng Viét. Nha thdu phai chiu trach nhiém v& tinh chinh xac, tinh phép 1y cta
ban dich so vdi ban gdc. Truong hop thiéu ban dich, Bén moi thiu c6 thé yéu ciu nha thau gui
bd sung (néu can thiét).

- Nha thiu c¢6 cam két chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ctia cdc van ban cé yéu t6 nude
ngoai, van ban va catalogue ctia nha san xuét. Trong trudng hop nghi ngd gian 1an tai liéu, Bén
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moi thiu s& yéu cau nha thau cung cp ban gbe dé ddi chiéu (éé hop phap hoa lanh su).

- Nha thau chiju trach nhiém vé tinh trung thuc, chinh xac cta céc thdng tin, thong sO ky
thuat do nha thau cung cp. Trong trudng hop nha thau khong cung clp catalogue hodc tai liéu
k¥ thuét dé chimg minh théng s6 k¥ thuét ctia hang héa du thau hodc néu phat hién thong s6 tai
tai liéu nha thau cung cip c6 su khac biét so v6i thong tin trén website clia hing san xuat hodc
truong hop can thiét khac, Bén moi thau c6 thé yéu cau nha thau lam r3. Moi gian lan vé ho so,
tai liéu, cac thong s6 k¥ thuat cia hang héa ctia nha thau 13 can cir dé Bén moi thau dé nghi cAm
tham gia hoat dong d4u thau, tao canh bao trén Hé théng mang dAu thiu quéc gia hodc chuyén cac
co quan chirc nang xur ly theo quy dinh.

- Céc tai liéu chirng minh sy phu hop cua hang héa du thau duoc danh dau

vao cac thong sb k¥ thuét va céc ndi dung dé xudt dé ching minh tinh ddp tng ctia hang héa,
céc tai liéu duoc phan loai thanh ting file riéng va ghi tén file twong g v6i ting tai liéu, scan
dinh kém E-HSDT dé Bén moi thdu thuén tién trong viéc kiém tra, danh gia.

1.2.2. Yéu cau kj thudt chi tiét:

Yéu cau vé k¥ thuit quy dinh trong muc nay la t1 thiéu, chi nham muc dich mo ta va
khong nham muc dich han ché nha thiu; nha thau c6 thé chiao thiu nhitng hang hoa cé thong so
k¥ thuét cao hon. Bt ky thuong hiéu, ky ma hiéu (néu c6) trong tiéu chudn k§ thuat chi tiét la
dé minh hoa céc tiéu chudn chét luong, tinh nang ky thuat. Nha thau c6 thé chao cac hang hoa
cé thuong hiéu, ky ma hiéu khac nhung phai ddm bam tiéu chuan k¥ thuat, dédc tinh k¥ thuat,
tinh ndng st dung “twong duong” hodc “cao hon” so vdi yéu ciu ctia E-HSMT va phtt hop véi
thiét bi chl dau tu dang st dung

Yéu cdu kj thudt chi tiét theo bang duwdi diy”

STT | Tén hang hoéa Yéu ciu, dic tinh ky thuit Quy cach
Phuong phép: Do quang str dung Ferene.
Thanh phan:
o R1: Acetate buffer pH 4.5 >1 mol/L, Thiourea >120 R1: 6x150
1 Ho4 chat xét mmol/L tests. R2:
nghiém Iron R2: Ascorbic acid >240 mmol/L, Ferene >3 mmol/L, o

Thiourea 2129 mmol/L.
Dai do: 1én den 1000 pg/dL (179 pmol/L) .
Xuat xur: cac nudce thude G7

Xét nghiém mién dich enzym ban dinh lugng dé phat
hién céac khang the véi Clonorchis

Sinh phdm Loai mau: huyét thanh/ huyét tuong
ELISA xét Gia tri mong doi cho cac chiing la: A
vin c . T 2 e T . ; 6
2 nghiém san 14 gan | Am tinh - giatri OD tr 0.0 dén 0.2 96 1esthip
nho Duong tinh - gia tri OD >0.5 20

D06 nhay: 100%
Do dac hiéu: > 92%

6x150 tests
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Xét nghiém dung dé sang loc dinh tinh khang thé 1gG
trong huyét thanh ctia Fasciola

Sinh pham Loai miu: huyét thanh
ELISA xét @m tri du kién cho cac chit ching la: 96 test/ho
nghiém san 14 gan | Am tinh: 0.0 - 0.09 don vi OD P
16n Duong tinh > 0.5 don vi OD

Do nhay: 100%

Do ddc hiéu: 100%

Xét nghiém mién dich dinh tinh d& phét hién khang

thé khang Strongyloides
sunguin | Lot b
ELISA xét = 5 &1 96 test/hp

nghiém giun luon

Am tinh - 0.0 - 0.2 don vi OD
Duong tinh -> 0.5 don vi OD
Do nhay: 100%

B dac hiéu: 100%

Sinh phim
ELISA xét
nghiém giun dau
gai

Xét nghiém mién dich ban dinh luong dé do tim
khéng thé Gnathostoma

Loai mau: huyét thanh/huyéi twong

Gi4 tri du kién cho céc chit ching la:

Am tinh - 0.0 - 0.2 don vi OD

Duong tinh -> 0.5 don vi OD

D6 nhay: > 93%

Do dac hidu: 100%

96 te<t/hdp

Xét nghiém mién dich enzyme ban dinh lwvong dé phat
hién cac khang thé v4i Toxocara

Sinh phdm chdn | Loai mau: huyét thanh/huyét tuong
dodn bgnh &u Gia trj dw kién cho c4c chat chimg la: 06 test/ha
tring giun dfia | Am tinh - 0.0 - 0.3 don vi OD i
cho meo Duong tinh -> 0.5 don vi OD

D0 nhay: >87.5%

Do ddc hiéu: >93.3%

Xét nghiém dung dé sang loc dinh tinh khang thé IgG

trong huyét thanh ctia Ancylostoma
Sinh phdm chdn | Loai mau: huyét thanh
doén bénh Au Gia tri dw kién cho céc chat chimg la: i temtind
trung giun moc Am tinh: 0.0 - 0.09 don vi OD P
chd meo Duong tinh > 0.3 don vi OD

Do nhay: 100%

b0 dac hi¢u: >99%

Xét nghiém dung dé sang loc dinh tinh khang thé IgG
Sinh phdm chdn | trong Eza\mﬁ thanh cua Entamoeba histolytica 96 test/hd
doan bénh Amip | Loai mau: huyét thanh P

Gia tri du kién cho céc chit chimg la:
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Am tinh: 0.0 - 0.2 don vi OD
Duong tinh > 0.2 don vi OD
Do nhay: 100%

b6 dac hiéu: 100%

Acid nitrit dugc st dung dé loai bd cdc mudi canxi

9 Acid nitrit (GPB | khong hoa tan (khtr canxi) va bao toan duoge céu tric, Chai 1000 ml
mL) tinh chat bat mau cta té bao va md trong cac bénh
phim xwong cing.
Toluen chai Hoa chét st dung dé khu parafin & mo trong ky thuat
10 nhudm Hematoxylin- Eosin (HE) trong chan doan mé | Chai 1000 ml
500mL "
bénh hoc.
Ong duoc st dung dé do thoi gian dong méu ctia may
11 | Reaction Tube Sysmex CA600 Hop/3000 cai
Xut x: cdc nudce thude G7
Kt tach ahct Str dung cho tach chiét DNA/RN A mau serum:
DNA virus HPV
. huyet thanh, huyét tuong. Fiy en dich (huyen phU) 5
12| (pathio GEhe-gpin mAu quét bé mat, miu dich phét (y té) va té bao vi 2 festihgp
DNA/RNA khuag oran ain.
Extraction Kit)
o FISR-Siodlivm Onig n%hiém co Xcht’ra ShétAché’ng ?6ng LSodiurg Citrate .
13 Citrate 3.2% 312 % stt dung de€ do toc dd mau lang bang may tu 100 6ng/ khay
dong.
Tube eppendorf 1.5 ml 1a dang tuyp ly tdm déy nhon,
c6 thé chira t01 da 1.5 ml dung dich. Bugce st dung dé
L bé héa chét, dung moi & ngan d4, ly ta
14 | Microcentrifuge a0 g mau Gaehaf, dung miol &rngdin A5, ly tam 500 cai / Bich
Tubes thu ADN, té bao, protein & day 6ng va viéc spin mau
dich dé tron déu va thu nhitng giot dich dong trén
thanh dng kha dé dang.
1. Céng dung: nham dinh lwong hormone kich thich
tuyén giap (TSH) trong huyét thanh hodc huyét tuong.
- Nguyén 1y xét nghiém: Mién dich Enzyme hda phat
quang (CLEIA)
2. Thanh phan:
1). Dung dich hat phu khang thé (Dang long khi sir
dung, 250 pL./ Immunoreaction Cartridge)
15 Hoa chat xét Chtra cac hat duoc phit khang thé don dong TSH cuia 3¢ 14test

nghiém TSH

ngudi (chudt), chat dn dinh protein (bd va chudt) va
chét 6n dinh héa hoc trong dung dich dém natri
clorua/Tris. Dung dich nay chtta gelatin va chuyén
thanh gel & 15°C tré xudng. Chét bao quan: natri
azide

2). Dung dich khang thé danh ddu bang enzym

(Dang long, 350 pL/Immunoreaction Cartridge)

Chira khéng thé don dong TSH khang ngudi danh dau
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bang phosphatase kiém (ALP) (chu6t), chat 6n dinh
protein (bod va bé) va chit 6n dinh hoa hoc trong dung
dich dém natri clorua/MES.

Chét bao quéan: natri azide

3. G161 han do: 0.007-200.000 pIU/mL

- G161 han phat hién (LOD): 0,002 pIU/mL

- Gi6i han dinh lugng (1.OQ): <0,006 uIU/m

- D6 nhiéu trung binh <10%

4. Tiéu chudn chit luong: ISO

5. Quy cach dong goi: 3x 14cartridges, moi cartridge
bén trong chira sin cac dung dich phan tmg can thiét
cho mdt xét nghi€ém.

16

Héa chit xét
nghiém FT3-III

1. Cong dung: Pé sir dung dinh luong
triiodothyronine tur do (FT3) trong huyét twong hodc
huyét thanh.

2. Thanh phén:

- Dung dich hat phtt T2: Chtta 200 pg/mL cac hat phu
T2, cic chat 6n dinh protein (chudt, bo va clru) va céc
chit 6n dinh héa hoc trong 0,3 M NaCl/dung dich
dém Tris. Dung dich nay chita gelatin va s& chuyén
thanh gel & nhiét do tir 15 °C tré xudng. Chat bao
quan: natri azid.

- Dung dich khang thé danh déu enzyme: Chira 0,02
pg/mL khang thé don dong (ctru) anti-T3 danh du
phosphatase kiém (ALP: bé), cac chit 6n dinh protein
(bd va ciru) va cac chét 6n dinh héa hoc trong 0,3 M
NaCl/dung dich dém MES. Chit bao quan: natri azid.
3. Gi6i han do: 0,5-30,0 pg/mL

- B§ chinh xé4c < 3% (d6 1éch toan phan %)

- Gi6i han phét hién (LOD): 0,25 pg/mL

- Gi61 han dinh lugng (LOQ): 0,43 pg/mL

- D6 nhiéu trung binh <10%

4. Tiéu chudn chit luong: ISO

3x 14test

17

Héa chét xét
nghiém FT4

1. Cong dung: str dung nham dinh luong thyroxine tu
do (FT4) trong huyét tuong hozc huyét thanh

2. Thanh phén:

- Dung dich hat pht T3: Chira 150 pg/mL cac hat phu
T3, céc chit 6n dinh protein (bo) va céac chét 6n dinh
héa hoc trong 0,15 M NaCl/ dung dich dém MOPS.
Dung dich nay chira gelatin va s& chuyén thanh gel &

nhiét d¢ tir 15 °C tr& xudng. Chat bao quén: natri azid.

- Dung dich khang thé danh déu enzyme: Chira 0,1
ng/mL khang thé don dong (chudt) anti-T4 danh déu
phosphatase kiém (ALP: bé), cac chit 6n dinh protein
(bo, bé va chudt) va cac chit 6n dinh héa hoc trong

3x l4test
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0,1 M NaCl/dung dich dém MES. Chét bao quan:
natri azid.

3. Gidi han do: 0,1-10 ng/dL

- D6 chinh xédc <4,3% (d6 léch toan phan %)

- Gidi han phat hién (LOD): 0,0789 ng/dL

- Gi6i han dinh lugng (LOQ): 0,0789 ng/dL

- P06 nhiéu trung binh <20%

4. Tiéu chudn chit luong: ISO.

18

Hoa chit xét
nghiém AFP

1. Cong dung: Pé st dung nham dinh lwong alpha-
fetoprotein (AFP) trong huyét tuong hoic huyét
thanh.

2. Thanh phén:

- Antibody-Coated Particle Solution (Dang long khi
st dung, 250 pl/Immunoreaction Cartridge)

Chtra 150 pg/mL céc hat pht khang thé don dong
(chuot)

anti-AFP, cac chat én dinh protein (bo va chudt) va
céc chét

dn dinh héa hoc trong 0,15 M NaCl/dung dich dém
Tris.

Dung dich nay chura gelatin va s€ chuyén thanh gel & _
nhiét

d6 tir 15 °C trd xudng. Chat bao quan: natri azid.

- Enzyme-Labeled Antibody Solution (Dang léng, 350
ul/ Immunoreaction Cartridge)

Chtra 0,1 pg/mL khang thé don dong (chudt) anti-AFP
d4nh du phosphatase kiém (ALP: b8), cac chat 6n
dinh

protein (bo va bé) va cac chét én dinh hoa hoc trong
0,1 M

NaCl/dung dich dém MES. Chat bao quéan: natri azid.
3. Gidi han do: 0,5-2000 ng/mL

- B chinh xéc: 3,0% (do6 1€ch toan phén %)

- Gidi han phat hién (LOD) : 0,075 ng/mL

- Gi61i han dinh lugng (LOQ): 0,075 ng/mL

- P6 nhiéu trung binh <20%

- Tuyén tinh trong khoang 173,2-2000 ng/mL.

4. Tiéu chudn chit luong: ISO

3x 14test

19

Hoa chét xét
nghiém CEA-N

1. Cong dung: st dung dé dinh luwong khang nguyén
ung thu phdi (CEA) trong huyét twong hodc huyét
thanh.

2. Thanh phan:

- Dung dich hat pht khang thé: Chita 150 pg/mL cac
hat pht khang thé don dong anti-CEA (chudt), cac
chat 6n dinh protein (bo va chudt) va cac chat 6n dinh

3x 14test
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héa hoc trong 0,3 M NaCl/ dung dich dém Tris. Dung
dich nay chira gelatin va s& chuyén thanh gel & nhiét
d6 tir 15 °C tré xudng. Chat bao quan: natri azid.

- Dung dich khéng thé d4nh ddu enzyme: Chira 0,2
ng/mL khang thé don dong anti-CEA (chuot) ddnh
dau phosphatase kiém (ALP: bg), chat 6n dinh protein
(bd va bé) va cac chat 6n dinh héa hoc trong 0,1 M
NaCl / dung dich dém MES. Chat bio quén: natri
azid.

3. Gidi han do: 0,5-200 ng/mL

- D6 chinh xac = 3,2% (d6 1éch toan phan %)

- Gidi han phat hién (LOD): 0,096 ng/mL

- Gi6i han dinh lugng (LOQ): 0,096 ng/mL

- P6 nhiéu trung binh <20%

- Tuyén tinh trong day 4,2-200 ng/ mL.

4. Tiéu chudn chét luong: ISO

20

Hoa chat xét
nghiém CA19-9

1. Cong dung: st dung dé dinh lugng A19-9 trong
huyét tuong hozc huyét thanh

2. Thanh phan: :

- Dung dich hat pht khang thé: Chira 150 pg/mL cac
hat pht khang thé don dong anti- CA19-9 (chuot), cac
chit 8n dinh protein (bd va chudt) va cic chit on dinh
héa hoc trong 0,15 M NaCl/ dung dich dém Tris.
Dung dich nay chira gelatin va sé& chuyén thanh gel &

nhiét d6 tir 15 °C trd xudng. Chét bao quan: natri azid.

- Dung dich khéng thé danh dau enzyme: Chira 0,5
ng/mL Khang thé don dong anti-CA19-9 (chudt)
danh ddu phosphatase kiém (ALP: bé&) va chét 6n dinh
protein (bo, bé, chudt) va cac chét 6n dinh héa hoc
trong 0,05M NaCl / dung dich dém Bis-Tris. Chat bao
quan: natri azid.

3. Gidi han do: 2-500 U/mL

- D6 chinh xéc < 3,4% (d0 1éch toan phan %)

- Gi61 han phat hién (LOD): 0,894 U/mL

- Gi6i han dinh luong (LOQ): 0,894 U/mL

- 6 nhiéu trung binh <20%

- Tuyén tinh trong day 3,0-500 U/ mL

4. Tiéu chudn chit luong: ISO

3x 14test

21

Héa chét xét
nghiém CYFRA

1.Cong dung: Str dung nhiam phéat hién dinh luong
cytokeratin doan tiéu don vi 19 (CYFRA) trong huyét
thanh nguoi.

2. Thanh phan:

-Dung dich chira hat pht khéng thé don dong Anti-
CYFRA. Chit bao quan: Natri Azid

-Dung dich chira khang thé don dong Anti-CYFRA

3x 14test
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danh diu ALP. Chat bao quéan: Natri azid
3. Ngudng do: 0,5-100 ng/mL
4. Tiéu chuan chat lugng: ISO

22

Hoéa chit xét
nghi€ém Free PSA

1.Céng dung: Str dung nhim phat hién dinh lugng
khang nguyén tu do déc hiéu tuyén tién liét (Free
PSA) trong huyét tuong hoac huyet thanh ngudi; hd
trg phan biét ung thu tuyén tién liét véi bénh lanh tinh
2. Thanh phan:

-Dung dich chira hat phti khang thé don dong Anti-
FreePSA. Chat bao quéan: Natri Azid

-Dung dich chira khang thé don dong Anti-PSA danh
dau ALP. Chét bao quan: Natri azid

3. Nguong do: 0.02 - 30 ng/ml

4. Tiéu chudn chit luvong: ISO

3x l4test

23

Hoa chét xét
nghiém CA15-3

1. Cong dung: Dé st dung nham dinh lugng CA15-3
trong huyét twong hodc huyét thanh.

- Nguyén ly xét nghiém: Mién dich Enzyme héa phat
quang (CLEIA)

2. Chét liéw/ thanh phan:

1) Antibody-Coated Particle Solution

(Chat 16ng khi str dung, 250 pL/Immunoreaction
Cartridge)

Chura 150 pg/mL céc hat pht khang thé don dong
(chudt) anti-CA15-3, cac chét 6n dinh protein (bd va
chudt) va cac chét 6n dinh hoéa hoc trong 0,15 M
NaCl/ dung dich d€m Tris. Dung dich nay chira
gelatin va s& chuyén thanh gel & nhiét do tir 15 °C tr&
xubng. Chat

bao quan: natri azid.

2) Enzyme-Labeled Antibody Solution

(Dang long, 350 pl/Immunoreaction Cartridge)
Chtta 0,2 pg/mL khang thé don dong (chudt) anti-
CA15-3 danh diu phosphatase kiém (ALP: bé), céc
chét 6n dinh protein (bd va bé) va cac chat 6n dinh
héa hoc trong 0,1 M NaCl/dung dich dém MES. Chat
bao quan: natri azid..

3. Gidi han do: 2-400 U/mL

4. Tiéu chuan chit lugng: ISO

5. Tiéu chuan déng gbi: 3x14 catridges, mdi cartridge
bén trong chita sin cac dung dich phan tng can thiét
cho mét xét nghiém."

3x 14test

24

Mau noi kiém
cho xét nghi€ém
mién dich thuong
quy, dang dong

- MAu ndi kiém cho xét nghiém mién dich thuong
quy. . .

- Thanh phan: huyét thanh nguoi, dang dong kho.

- Cé céc gia tri tham chiéu cho cadc may phan tich tu

Sml
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kho, mirc néng do
2

dong phd bién

- Sau khi hoan nguyén c6 thé 6n dinh trong 7 ngay khi
bao quan & 2-8°C v6i hau hét cac chat phan tich.

- Han st dung 3 nam ké tir ngay san xuat khi bao quan
o 62-8°C.

Mau ndi kiem
cho xét nghiém

Mau ndi kiém cho xét nghiém dau 4n ung thu thuong
quy va dédc hiéu.
- Thanh phan: huyeét thanh nguoi, dang dong kho.

25 | d4u 4n ung thu, - Sau khi hoan nguyén c6 thé 6n dinh 14 ngay &2-8 ° 2 ml
dang dong khd, | C véi hau hét cac chat phan tich.
mitc ndng d0 2. | - Thoi han st dung 3 nam ké tir ngay san xuat khi bao
quan & 2-8 °C.
Mau 081 kidm - MAu ndi k‘iém cho xét nghiém tim mach
) oA - Thanh phan: huyét thanh nguoi, dang dung dich
cho xét nghiém ~ K - v 3 e M
26 | déu4n tim, dang | ?Q on d}nh sau khAl mg lo 20 ngay & 2-8°C ddi voi 3 ml
dunz dich, mi hau hét cac chat plvlan thCh‘. o o 7
ning d6 2 - Han st dAung 3 nam ke tr ngay san xuat khi bdo quan
' ¢ -20°C dén -70°C.
Dau con hit mau
,7 | bénh ;A)hér;n ding | Pau con hit mAu bénh phdm dung cho hé thong A
cho h¢ thong Lumipulse
Lumipulse
1. Cong dung: 1a mot loai thude thr phd bién duoc
Dung dich co csh;zi I;ho phan ing enzym trong LUMIPULSE G
28 EE?;MIPULSE 2. Thanh phan: dang 16ng o 6x 50ml
G600II) Chura 0,2 mg/mL AMPPD la mot chét nén trong dung
dich dém diethanolamine v&i chat on dinh hoa hoc.
Chét bao quan: natri azid
1. Céng dung: la mdt loai thude thir phé bién st dung
dé rira LUMIPULSE G System
Dung dich rta h¢ | 2. Thanh phan: Dam dac
29 | théng G60OII | Chita 342 mM NaCl trong dung dich dém Tris ¢6 Ix10000mL.
chtra chit tay rira. Chit bao quan: natri azid.
3. Quy cach dong gbi: 1x1000mL
1. Céng dung: Str dung dé ngan chin su hu hong ctia
dung dich Substrate Solution.
30 | Loc CO2 2. Thanh phan: Ca(OH)2: 80-85%, NaOH:1-5%, 6x 26ng
KOH: 1-5%
3. Tiéu chudn déng goi: 6x2 dng
1. Coéng dung: 1a mdt loai thudce thir phé bién duoc
51 | Pung dich pha ding dé pha lodng mau trong LUMIPULSE G A 80 1.

loang mau

System. i
2. Thanh Phan: Chtta 0,15 M NaCl trong dung dich
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* Lieu y:

- Nha thiu phai cung cip diy du Catalogue hogc céc tai liéu c6 lién quan ctia toan bd hang
hoa chao hang do hing san xuét hodc don vi phan phdi ctia hiing san xuét tai Viét Nam phat hanh
dé chimg minh hang héa chio dép tmg cac yéu cdu k¥ thuét theo E-HSMT. Tét ca tai liéu cung
cép phai bing tiéng Viét, trong truong hop bang tiéng nude ngoai nha thau phai dinh kém ban
dich tiéng Viét va chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ctia tai liéu cung cap. Trudong hop E-HSDT
thiéu cdc ban dich tiéng Viét, nha thau phai chiu trach nhiém bd sung, lam r6 trong qua trinh
danh gia E-HSDT.

- Céc thong s6 k§ thuat ctia hang hoa & trén chi nhim mo ta thong sd, yéu cau k¥ thuat tb1
thiéu hang héa du thiu phai d4p ing ma khong nham dinh huéng mot loai hang hda, mt hing
san xuét cu thé ndo. Nha thdu c6 thé chao thdu hang héa co thong s6 k§ thuat, tinh nang, cong
dung twong duong hodc cao hon.

1.2. Cdc yéu cau khic
- Nha thau ké khai ddy du theo MAu s 01: Bang danh muc hang hoa dy thau phan dudi
cung va cung cap file kéem E-HSDT, ban in ky déng dau, hop 1¢.
- TAt ca hang héa cung cip phai 1a hang héa dugce phép luu hanh hop phép tai Viét Nam;

- P4i v6i hang héa ¢6 han str dung phai dam béo con tdi thiéu 2/3 han st dung ctia hang hoa
theo quy dinh ctia nha san xuét ké tir ngay ban giao, nghiém thu.
- Tién d0 cung cap hang héa: Hang héa duoc ban giao thanh nhiéu dot trong vong 12 thang
ké tir ngay hop ddng c6 higu lue. Thoi gian giao hang timg dot theo thdng bao dy trit ctia Chil
dau tu, cu thé nhu sau:
+ Cung cép hang héa trong diéu kién binh thuomg trong vong 48 gid ké tir khi nhén duogc
thong bdo du trii cia Chi dau tu;
+ Cung cép hang hoéa trong trudng hop khén cép trong vong 24 gio ké tir khi nhan dugc
thong bao du tru ctia Chu dau tu.
Muc 2. Ban vé
Khong cé ban vé.
Muc 3. Kiéng tra, thir nghiém: 7
+ Thoi gian kiém tra: Ngay sau khi hang hoa dugc giao téi dia di€m quy dinh.
+ Céch thie tién hanh kidm tra: Hai bén tién hanh kidm tra hang hoé cin ctt theo yéu cau clia
hop ddng d ky két va cac tai liéu c6 lién quan.
+ Moi chi phi lién quan dén viéc kiém tra, thir nghiém, nghiém thu do Bén bén thanh todn.
+ Nhitng hang hoa khéng dat yéu cau vé kiém tra, thir nghiém Bén ban phai thay thé bang
nhitng hang hod khac tuong g va dugc bén mua chap nhén.

11
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) MAu s6 01
DANH MUC HANG HOA DU THAU
(Phan danh gia k¥ thuat)
H~ z e
Kymi | '8 Chu Gia | Ma Gidv | SBlww |
Tén Tén hiéu/ <ubt Nam | hinh, | Pon | Gia ké ké Ma uv Y hanh chuén
STT | hang |thwong| Nhan mac Nwé > | san | tinh vi | chao khai khai vat % hoac £
. : 5 2 woc ; - . X A quyeén z chat
ho6a mai | san pham/ g xuat | nang | tinh | thau theo trén tuwy = so .
. san N E hoac X luwgng
Ching " ky ND trang | té dailv giay ;
loai thuit 98 | dién | TH 1Y 1 phép
% A £ phin -
(Models) co ban tircua | (néu héi nhap
BOY | co) P Kkhiu
te
)] 2 3 4 5 6 7 8§ 9 10 11 12 13 14 15

Chung t61 cam doan nhiing ndi dung ké khai trén la ding su that. Chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém, chép nhan chiu xr
ly theo quy dinh hién hanh ctia phap ludt vé dau thau.

............. ngay........thang.........ndam ......
Dai dién hop phap cia nha thau
[Ghi tén, chitc danh, ky tén va dong dau]
Ghi chii: Nha thau ndp cting E-HSDT bén scan ¢6 ky dong déu hop 18 ctia tai lidu nay

-Cotl,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,13, 14, 15: Nha thdu ghi cdc thong tin cua hang hoa dy thau;

-Cot (1 7) de nghi nha thau ghi ¥ md héing san xudt vt tw y 16 quy dinh tai Quyét dinh s6 5086/0D-BYT ngay 04/11/2021;
Quyét dinh s6 637/0D-BYT ngay 16/03/2022 ctia Bé truéng Bo Y té va cdc tai liéu lién quan khdc (néu c6).

- Cét 15: Nha thau phai Glay chirng nhdn chat lwong ISO, tai liéu cd gia tri twong dieong



