2.2. Tiéu chuén danh gia vé nhén sy chii chot:

Biang so0 03: Yéu cau vé nhan su chu chot @

Chirng
STT | Vi tri cong viéec | SO lwong Kizlf:lnzgvl;gntll:;zzgt;éc Chié;l;;;nél; do
moén®
t6i thiéu _nam hodc
L t6i thiéu ___hop dong
t6i thiéu__nam hodc
2 16i thiéu___hop dong
3
Ghi cha:

(1) Truong hop goéi thau khong c6 yéu cau vé nhan su chii chét thi Chu dau tu
khong nhap Bang nay.

(2) Chi quy dinh trong trudng hop dich vu lién quan c6 yéu cau phai c6 chiing
chi chuyén mon.

Muc 3. Tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat
Tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat dugc danh gia theo phuong phap dat/khong dat.

Str dung
tiéu chi
Noi dung danh gia dat
(Nha thdu co thé chao twong dwong hodc tot hon) khong
dat

A. YEU CAU CHUNG

e Nha thau du diéu kién cung cdp va hang héa duoc phép luu hanh

S| Dap tng Dat
trén thi truong theo quy dinh phép ludt hién hanh; « Nha thau dé

xuét pham vi cung cép, ngay giao hang phu hop véi tién d6 thuc

hién ké hoach lya chon nha thau Khong Khong

e Hang hoa mai 100%, san Xudt tir nam 2024 tr& vé sau d6i vai hang| ., |,
dap ung dat

héa thudc Phan 2, Phan 3, san xuét tir nim 2025 trd vé sau dbi véi
hang hoa thudc Phan 01: Mua sim Hé thdng sic ky 16ng hiéu ning




cao (HPLC), thdi gian bao hanh tdi thiéu 12 thang, ké tir khi
nghi¢m thu ban giao, dua hang hoa vao st dung

e Ngudn dién str dung phu hop véi dién ap Viét Nam.

e Cac ban cam két theo Muc 3, Chuong V. Yéu cau vé ki thuat.

B. YEU CAU KY THUAT

Phin 01: Mua sim Hé thong sic ky I6ng hiéu ning cao (HPLC)

1. H¢ théng sic ky l6ng hiéu ning cao (HPLC)

1.1 Yéu cau tiéu chuan

Dap ting Dat
Nha san xuét may chinh dat tiéu chuan chat luong ISO 9001 hoac
tuong duong Khong | Khong
dap ung dat
1.2 Yéu cau cau hinh
T(:Si th%éu g6n?: Gi‘ao Slién ngg(‘}i dung trug quan, Quy trinh ty dong, Pip (g Pat
Bao tri du doan va Ho trg khac phuc su ¢o
Hé thong gdm cac modul tach roi, toi thiéu bao gdm cac bd phan
chinh sau:
1. Bo bom dung maéi: 01 Bo
2. Tiém mau tu dong : 01 Bo
3. B diéu chinh nhiét do cét: 01 Bo A A
4. Péu do mang diode: 01 Bé Khong | Khong
5. Phan mém diéu khién va phan tich dit liéu: 01 Bj dap img |  dat
6.May tinh, may in: 01 Bo
7.B¢ luu dién: 01 Bo
8. Bo phu kién: 01 Bo
9. Tai liéu huéng dan sir dung Tiéng Anh va Tiéng Viét: 1 Bo
1.3 Yéu cau ky thuit
- Moi truong 1am viéc: Nhiét do lam viéc t6i da > 30°C Lo
1. Bo bom dung maoi: 01 Bo bap tmg bat
S6 kénh dung méi: > 4
Kiéu bom: Piston kép dugc ghép ndi tiép hoic twong duong
Man hinh’diéu khién tach roi: Buoc lap trén may Khong | Khong
Khoang toc d¢ dong: < 0,001 dén > 5 mL/phut o
Ap suat t6i da: > 800 bar dap mg dat

Do 6n dinh dong: < 0,07% RSD
Do chinh xac dong: <+ 1,0%




Bu nén: Ty dong

Khoang pH: < 1,0 dén > 12,5

Tron gradient: Tron gradient >4 kénh dung méi ap suat thip

Thé tich tré: < 600 ul

Khtr khi tich hop: > 4 kénh.

C6 Van x4 tu dong

Co6 Rura phot (seal wash)

Co chtrc nang du doén bao tri va hd tro xur 1y su ¢6: Thyc hién duoc
bang phan mém va truc tiép trén man hinh diéu khién

Co chtic nang bat/tit bo tron hodc xa tu dong

2. Tiém madu tw dong: 01 Bo

Khoang tiém mau: < 0,1 dén > 100 pL

Do nhiém chéo: < 0,004%

Ap suat t6i da: > 800 bar.

Khay mau: > 100 lo loai 2ml

Chu ky tiém: < 18 gidy tdc d6 hat > 200 uL/ phut

C6 B6 diéu nhiét mau tich hop cho phép lam mat va gia nhiét mau
Co chtrc nang thay ddi thé tich tiém mau, toc d6 hut mau, toc do tiém,
diéu chinh chiéu cao kim tiém

Ché d¢ rira kim: C6 kha nang chon vi tri rira, thoi gian rira kim, 1ap
lai t&i >10 1an rira kim duoc cai dat trén phan mém

Thoi gian cho phan tich cho phép: < 0,01 t6i > 99999 phut

Chtre nang dan xuat hoa trude cot: Ty dong

3 Bé dieu chinh nhiét do cét: 01 bo

C6 chirc nang tién gia nhiét dung moi

Khoéng diéu nhiét ctia cot: < 4°C dén > 85°C

Do 1ap lai nhiét do: <0,1 °C

Do chinh xac nhiét do: <+ 0,5°C

D¢ 6n dinh nhi¢t do: <+ 0,1 °C

S6 vung gia nhiét doc lap: > 02 vung

C6 kha nang chtra: > 04 cot dai 300mm

Thot gian gia nhiét tir nhi¢t o moi truong té1 > 40 °C: <5 phat

4 Ddu do mang diode : 01 Bo

Loai phat hién: mang di6t véi > 1024 cau tir

Khoang budc song: < 190 tdi > 800nm

D0 chinh xac budc song: <+ 1 nm

Do tréi dudong nén: <1,0 x 10 AU/hr

Do nhifu ngan han: <+ 0,7 x 10° AU

Sd luong tin hi¢u: > 8

Do rong khe: Co thé lua chon > 5 d6 rong khac nhau

Toc do dir ligu toi da: > 120 Hz

Pham vi tuyen tinh: >2 AU

5 Phdn mem diéu khzen va phan tich dir liéu: 01 bo

- Phan mém cung cap cac chuc nang diéu khién thiét bi, thu thap dir
lidu, xtr 1y dir liéu, bao céo va luu trir an toan cho céc thiét bi sic ky.
Cho phép chuyén dbi cac phuong phap tir HPLC sang UHPLC ma
khong can bat ky thay d6i nao trong phuong phap ban dau.




- Str dung mang LAN dé giao tiép gitta cac may chu, may tram va
cac thiét bj.

6 May tinh, may in: 01 Bo

- Méy tinh ddng bo: CPU téi thiéu Intel Corie i7, Chudt, ban phim,
man hinh LCD > 21,5 inch, B nhé: > 16GB, O cung SSD: > 1T,
H¢ diéu hanh: tdi thiéu Window 11

- May in: C6 chirc ning in 2 mit ty dong, Kho gidy A4, Toc do > 20
trang/pht.

7.B0 luu dién online: 01 Bo

Cong suit toi da: > 6 KVA

D¢ 6n: <55 dB

8. BO phu kién: 01 Bo

Cot sac ky C18, kich thudc 4.6 x 100 mm, hat < 2,8 um: 01 chiéc
Cot sac ky C18, kich thudc 4.6 x 250 mm, hat < 5 um: 01 chiéc
Pau loc bang PTFE: 01 g6i

Lo mau 2ml ¢ nép van: 100 cai

Chai dung dung m6i 1000ml: 04 chai

B6 dung dich kiém tra may: 01 bd

B0 loc dung méi chan khong: 01 bo

B0 KIT bao tri cho bom: 01 bo

B0 Kit bao tri cho tiém mau: 01 bo

bén DAD: 1 cai

Phin 02: Mua sim may chuan d6 Karl Fisher

1. May chuan d9 Karl Fisher

1.1 Yéu cau tiéu chuan

Dép ung Dat
Nha san xuat may chinh dat tiéu chuan chat lugng ISO 9001 hoic
tuong duong Khong | Khong
dap ung dat
1.2 Yéu cau c4u hinh
- May chinh: 01 may Dap tng Dat
- B¢ dicu khién: 01 bg
- May khuay tir va bom hat: 01 may
- Pién cuc: 01 cai
- B6 chuyén d6i (Exchange Unit) 10 ml: 01 bd Khong | Khong
- Phu kién lip dit may hoan chinh: 01 bo dap ung dat

- Téi thiéu 02 cdc vi 01 cbe <90 ml, 01 cbe < 150 ml
- May in: 01 may




- C6 tai liéu hudng dan st dung tiéng Anh va tiéng Viét: 01 bo

1.3 Yéu cau k§y thuat

* Tinh ning ky thuat t6i thiéu:

- Xac dinh ham luong am theo phuong phap Karl Fischer trong cac
mau duogc pham thuc pham bao v¢ strc khoé..

- C6 phan mém diéu khién.

- C6 chirc nang tao phuong phap theo y nguoi dung

- C6 chirc ning ty dong kiém tra dién cuc trude khi chuan do

- Cong ngh¢ Dosino (bom dinh lugng thong minh dam bao chinh xac
liéu) hodc twong duong

- Két noi bom diph l}ro'ng toi ,da: >2 bom L

- Co kha nang ket no61 voi thiét bi ngoai vi (b6 chuyén mau tu dong,
mady in, mdy khuay tur, can phan tich, ...)

- Tuan thu quy dinh FDA 21 CFR part 11

* Thong sé k§ thuat co ban

May chinh

- Ché d¢ do Ipol ,

+ Dong phan cuc: <-122,5 dén > + 122,5 pA, budce tang < 0,5 pA
+ Khodng do thé phan cyc : <-1200 dén >+ 1200 mV

+ D0 phan giai: < 0,1 mV

+ DC)’ chinh xac : <+ 0,2 mV

- Ché do do Upol

+ Thé phan cyc: < -1225 dén >+ 1225 mV, budc ting < 25 mV

+ Khoang do dong phan cuc: <-120 dén >+120 pA

+ D0 phan giai: <0,1 pA

- Thiét bi bom dinh luong: twong thich téi thiéu vai céc thé tich )fi
lanh 1, 5, 10, 20, 50 ml. B9 phan giai: > 20000 budc bom trén moi
thé tich xi lanh.

- COng két ndi toi thiéu: c6 cong controller (két noi b diéu khién), >
2 cong USB dé ket noi may in, luu trix dit li¢u, > 4 cong ket noi véi
thiet bi dinh lugng bén ngoai, may khuay tur duoc thict ke va kiem
tra theo tiéu chuan EN/IEC 61010-1, UL3101-1 protection class 1
hodc twong duong.

May khuay tir

- Toc do khuay tbi da: >+ 1700 r/min.

- Té¢ dd bom vao > 600ml/min, toc do hut ra > 400ml/min

Pién cuc

- Loai dién cyc tbi thiéu Pt, vat liéu thuy tinh.

- Khoang do dién thé <2000 dén > 2000 mV

- Khoang do pH: 0 dén 14

- Khoang nhiét d6 <—20 dén > 70°C

Dép ung bat
Khong | Khong
dap ung dat

Phin 03: Mua sim MaAy rira ¢t sic ky 16ng hiéu ning cao




1. M4y rira ¢t sic ky 16ng hiéu ning cao

1.1 Yéu cau tiéu chuan

- Dai luu lugng: tir < 0,1 ml/phat dén > 10 ml/phut.
- b6 chinh xac luu lugng: <+ 1,0 %

- Ap suat véan hanh: tir 0 psi dén > 5800 psi.

- S cong két ndi cot: > 4 cong.

Dép ung bat
Nha san xuét may chinh dat tiéu chuin chét luong ISO 9001 hoac
tuong duong Khong | Khong
dap ung dat
1.2 Yéu ciu cau hinh
- May chinh: 01 Dap ung Pat
- Gia cot: 01
- Phu kién lip dit may hoan chinh: 01 Khong | Khong
- C6 tai lidu hudng dan sir dung tiéng Anh va tiéng Viét: 01 bo dap ung dat
1.3 Yéu cau k¥ thuat
Tinh niing k¥ thuit tdi thiéu
+ Thi’ét bi chuyén dung cho rira cot sic ky HPLC, rira dong thoi nhiéu Pap tmg Pat
cot sac ky
+ Cung cép dung moi bang bom piston, co chuc nang ty dong moi.
+ Thong sb va trang thai duoc hién thi trén man hinh
+ Tu dong dirng bom khi hoan tat thoi gian cai dat.
+ Tich hop san van x4, bo chia dong.
+ C6 chirc nang cai dat ap suat toi da. A .
IV. Thong sé k§ thuat co bin Khong | Khong
dap ung dat

Pé phuc vu cho cong tac danh gid vé miat k¥ thuat, dé nghi nha thau trinh bay,

sap xép cac thu muc dé xuat k¥ thuat nhu sau:

1. Bang chao dap ung ky thuat ciia hang héa du thau (nha thau két xudt ra file

Excel hogac Word):

Pé xuat ky | Tham chiéu tai
thuat cua E- li€u ciia nha
HSDT thau

Yéu ciu k§y thuit theo

STT E-HSMT

Thoéng tin khac

(néu co)

A |YEU CAU CHUNG




YEU CAU VE KY

B THUAT
- Tén hang hoa:
- Model/ k¥ ma
hiéu:

1 Tén hang héa STT 1theo|- Tén thuong

E-HSMT mai (néu co)
- Hang san xuat/
nudc san xuat

- Hang s¢ hitu:

1. CAu hinh

Nha thau trich din yéu
ciu ctia E-HSMT

2. Yéu cau ky thuat

Tai li¢u.../trang
$b.../...

(Nha thau ghi 5
tén tai liéu, sb

Nha thau trich din yéu
cau k¥ thuat caa E-HSMT

Nha thau chao
thong sd tuong
ung dap ung véi
yéu cau k¥ thuat
cua E-HSMT

trang tham chiéu
va trich dan noi
dung cu thé
trong tai li¢u
tham chiéu thé

hién tinh dép

ung cua hang
hoa véi yéu cau
cia E-HSMT)

2. Cac thu muyc phai bay cu thé, riéng cho mdi hang hoa hoic cac hang hoa cing
hang san xuat (hodc don vi phan phdi, nhap khau), mdi thu muyc phai bao gom day du
cac nodi dung sau:

+ STT hang hoa theo E-HSMT (c6 thé dit tén thu muc hoic tén file)

+ Catalogue hoac tai liéu k¥ thuat chirng nhan vé dic tinh, thong ) k¥ thuat, tiéu
chuén chét luong. .. cua hang héa chao thau.

+ Céc tai lidu khac (néu co)



E-HSDT dugc danh gia 1a dap tng yéu cau vé k¥ thuat khi co tt ca cac tiéu chi
duogc danh gia 1a dat.
Muc 4. Tiéu chuéin danh gia vé tai chinh

Phuong phap 4p dung dé danh gia vé tai chinh: phuong phap gia thap nhét. Cach
xéac dinh gia thap nhat theo cac budc sau day:

Budce 1. Xac dinh gia dy thau, gid du thau sau giam gia (néu cb);
Budc 2. Xéc dinh gia tri vu dai (néu c6) theo quy dinh tai Muyc 28 E-CDNT,;

Budc 3. Xép hang nha thau: E-HSDT c6 gia du thiu sau khi trir di gia tri giam gia
(néu c6), cong gia tri uu dii (néu c6) thap nhat dugc xép hang thir nhat.

Muc 5. Phwong 4n ky thuat thay thé trong E-HSDT: khong ap dung
Muc 6. Truong hop géi thiu chia thanh nhiéu phin dc lap

Truong hop goi thau duge chia thanh nhiéu phan doc 1ap thi trong E-HSMT phai néu ro
tiéu chuan va phuong phap danh gia dbi véi tirng phan hoac nhiéu phan dé cac nha thau
tinh toan phuong an chao thau theo kha niang ciia minh. Viéc danh gia E-HSDT va xét
duyét tring thau s& duoc thuc hién trén co s bao dam tong gia dé nghi trdng thau cua
goi thau 12 thap nhat (d6i véi goi thau ap dyng phuong phap gia thap nhat); tong gia
danh gia cua goi thau 1a thap nhat (dol Véi goi thau &p dung phuong phap gia danh gid)
va gia dé nghi tring thau cua ca goi thau khong vuot gia goi thau dugc duyét ma khong
so sanh vai ugce tinh chi phi caa ting phan.



