Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé ky thuat

1.1. Gidi thi¢u chung vé du dn, 80i thiu

- Tén dy toan mua sim: Mua sam may moc thiét bi y té phuc vu phat trién
chuyén mon khoa Xét nghiém.

- Tén goi thdu: Mua sam may moc thiét bi y t& phuc vu phat trién chuyén mon
khoa Xét nghiém.

- Chu dau tu: Bénh vién Nhi Thai Binh

- Ngudn vén: Nguon qu¥ phat trién hoat dong su nghiép.

- Thoi glan t6 chirc lya chon nha thau: 60 ngay.

- Thoi gian bat dau t6 chirc lya chon nha thau: Quy IIT 2025.

- Loai horp dong: Hop dong tron goi.

- Thoi gian thyc hién goi thau: 90 ngay ké tir ngay hop dong co6 hiéu luc.

- Pia diém thu:c hién: Bénh vién Nhi Thai Binh

1.2. Yéu cau vé ky thut

Yéu cau vé k¥ thuat bao gdm yéu cau vé ky thuat chung va yéu cau vé ky thuat
chi tiét d6i v6i hang hoa thugc pham vi cung cap cua goi thau, cy thé:

1.2.1. Yéu cau vé k¥ thuat chung:

1. C6 cam két hang hoa méi 100% va san Xudt tir nam 2025 trd lai day, ding
quy cach ctia nha san xuét, co nguon goc xuat xu 16 rang. Thong tin hang hoa phai
dam bao theo quy dinh Mau s6 10B. D& xuit vé hang hoa ctia nha thau;

2. Cam két cung cdp Chimg nhén xuit x& ngudn gbc CO, giéy chimg nhan
chét luong cua nha san xuét CQ; kem theo to khai Hai quan, Invoice (hoa don),
Packing List (Phiéu dong géi/bang ké/phiéu chi tiét hang héa) trong qua trinh ban
giao, lap dat hang hoa.

3. Cam két khéc:

3.1. Nha thau cam két chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé tinh
chinh x4c cua cac thong tin trong E-HSDT

3.2. Trong subt qué trinh thyc hién Hop dong cung tmg hang hoa cho Bénh
vién, trong truong hop hang héa trang thau ¢ cap nhat gia ban ké khai/ké khai lai
thap hon gia tring thau da duoc phé duyét thi Nha thau c6 trach nhiém thong bao
kip thoi dén Bénh vién, dong thdi Nha thau phai diéu chinh don gia cung tmg dam
bao khong vuot gia ban ké khai/ké khai lai ké tir ngay ké khai/ké khai lai duoc cap
nhat trén trang thong tin di¢n tir cia BO Y té. Nha thau s& chiu trach nhiém hoan tra
sO tién chénh 1éch néu khong thyc hién theo ding quy dinh nay (s tién chénh 1¢éch
= don gi4 chénh léch X s6 luong hang hoa cung Gmg). Trong truong hop néu hang
hoa trang thau c6 gia ké khai/ké khai lai bi rat khoi trang thong tin dién tir cia BO Y
té, Nha thau s& c6 trach nhiém thong bao kip thoi dén Bénh vién. Néu Nha thau
khong thyc hién theo ding quy dinh nay, Nha thdu s& chiu trach nhiém bdi thuong
sO tién twong g voi thiét hai do sai pham trong viéc ké khai gla hang hoa gay ra.

Trong truong hop Nha thau khong thong bao t6i Bénh vién, néu Bénh vién
hodc cac co quan c6 tham quyén phat hién ra ké ca trudng hop da két thic thuc hién
hop ddng thi Nha thau chiu hoan toan trach nhiém truéc phap luat, déng thoi chiu
trach nhiém bodi thuong toan b sé tién twong tmg véi thiét hai do sai pham ctia Nha
thau gay ra cho Bénh vién.



3.3. Cam két cung tmg hang hoa kip thoi, chinh xac, du ve so lugng, dam bao
vé chét luong da ding ky voi co quan c6 thAm quyén, c6 ngudn gdc xuit x 13 rang,
duogc phép luu hanh trén thi truong Viét Nam. Khi giao hang co Phiéu bao 16, han
su dung.

3.4. Nha thau chiu trach nhiém vé bao quan hang hoa va chat luong hang hoa
trong qua trinh van chuyén tuan thu cac quy dinh cua phap luét hién hanh. Trong
truong hop hang hoa da giao ma khong dam bao chat luong hoidc xay ra nhiéu tai
bién trong qua trinh su dung hodc c6 thong bao thu héi cua co quan c6 tham quyén
thi nha thau phai thu hoi va ty van chuyen hang hoa tir kho Bénh vién, nha thu chiu
moi phi t6n phat sinh tir viéc thu hoi hang hoa.

3.5. Bao hanh céc su c6 dot xuét: khi nhan duge thong bdo ctia Bénh vién Nhi
Thai Binh, can bd c6 tham quyén ctia nha thau phai c6 mat trong vong 24 gio dé
giai quyét cac vudng mic va khic phuc su cd.

3.6. Nha thau cam két sin sang giai trinh véi cac co quan chiic ning khi Bénh
vién Nhi Thai Binh c6 yéu cau, va cam két giai quyét kién nghi (néu ¢6) cia co quan
churc ndng.

3.7. Truong hop nha thau tring thau, Nha thau phai cam két xuat trinh dugc
tai liéu cua hang san xuat nham xac dinh trach nhiém cua nha san Xuét trong viéc
dam bao cung cap du so luong, cung cap cac dich vu sau ban hang nhu bao hanh,
bao tri, stra chira, cung cap phu ting, vét tu thay thé, cac dich vu lién quan khac dam
trude khi ky hop dong va chiu trach nhiém veé tinh chinh xdc cua nhtng tai liu,
thong tin do minh cung cap Truong hop nha thau khong xuat trinh dugc tai liéu néu
trén thi moi nha thau xép hang tlep theo vao dbi chiéu tai liéu.

4. Nha thau phai cung cip Béang tinh dap mg ciia hang héa chio thau trong
d6 c6 chi dan tham chiéu tai liéu ctia nha san xuat nhu Catalogue hodc ban théng sb
ky thuat cua thiét bi hodc tai liéu khac cua Hang san xuat. Luu y: Tat ca céc tai liéu
st dung ngén ngir nudc ngoai phai dinh kém ban dich thuat sang tiéng Viét va cong
chtng. Nha thau ndp Bang tinh dap tmg dinh dang *.doc dinh kém E-HSDT.

5. Bong g01 véan chuyén: Theo tiéu chuan ctia nha san xuat. Hang héa duoc
giao tai Bénh vién Nhi Thai Binh — Dia chi: S 02, phé Tén Thét Tung, phudng An
Téo, tinh Hung Yén.

1.2.2. Yéu cau vé ky thuat cu thé:

Bat ky nhin hiéu, ma hiéu (néu cd) trong bang yéu céu ky thuat dudi day de
minh hoa cac tiéu chudn chét lugng, tinh nang ky thuét yéu cau, nha thau co thé lya
chon dy thau hang hoa c0 ngudn goc, xudt x{, nha san xudt, nhan hiéu, ma hiéu phu
hop véi didu kién cung cAp nhung phai dam bao yéu cau c6 tiéu chuan ki thuat, dic
tinh k¥ thuat, tinh nang st dung "tuong duong" hoac "uu vi¢t hon" so voi cac yéu
cau t6i thiéu. Quy cach (néu c6) khong phai tiéu chi dé loai bo nha thau, nha thau co
thé tham khao, quy d6i cho san pham chao thau.

Thong s6 ky thuét cua hang hoa va cac dich vu lién quan phai tuén thu cac
thong s6 k¥ thudt va cac tiéu chuan sau day:



Hang muc | Tén hang héa/dich

A Thong so ky thuat va cac tiéu chuan
SO vu lién quan

Thong tin chung:

Chat lugng may méi 100%, san xuat nam 2025 tro vé sau

Pat tiéu chuan quan 1y chat lugng: 1ISO 13485 hoic twong duong

Dién nguon su dung: 220V, 50Hz

BN |

bicu kién moi truong lam viéc:

+ Nhiét d6 lam viée toi da: > 35°CG7
+P0o am lam viéc toi da: > 70%

5 | Yéu cau xuat xu: nhom G7

6 | Bdo hanh: > 12 thang

I | Cau hinh hoic twong dwong

1 | May chinh: 01 chiéc

|2 |B phu kién tiéu chuin kém theo: 01 bd
May xét nghiém Vi | ™37 B4 kidm tra hoi the thir may: 01 bo
1 khuan HP qua hoi | ™4™ 13180 wéng din sit dung Tiéng Anh + Tiéng Viet: 01 bd.

i 111 | CAu hinh ky thuat:

May str dung cho phat hién dinh tinh lién quan dén H.pylori trong da day, hd trg chan doan
nhiém H.Pylori & ngudi

Man hinh: Man hinh cdm Gng > 2.8”

Dai do: *CO2: <80 -> 800 ppm

Dai do: >C0O2: <0.8 ->8vol.-%

Dai do gia trj delta: delta ('3C3): < -50 dén > 250 %0

D¢ chinh xac gia tr1 Delta: <+ 0.5 %

Thoi gian khéi dong: <01 gid cho dén khi dat duoc nhiét d6 1am viéc

Thé tich 1ay mau: > 50 ml

Thoi gian do cho 01 mau: < 2.5 phut

Pat tiéu chuan an toan mdi truong: DIN EN 61010—1 hoic twong duong

May lac (May lac 0 | I [ Théng tin chung:

kém gia nhiét)




Chat lugng may méi 100%, san xuat nam 2025 tro vé sau

Dién nguon st dung: 230V, 50-60Hz

biéu kién moi truong lam viéc:

+ Nhiét d6 lam viée: < +5°C dén > 100°C
+ Dién ap: 230V, 50-60Hz

Bdo hanh: > 12 thang

Ciau hinh hoic twong dwong

May chinh: 01 cai

Block cho 01 két hop (15 vi tri ong 0.5ml va 20 vi tri ong 1.5ml): 01 cai

Tai liéu huéng dan sir dung

111

Ciu hinh k¥ thuit:

Tdc d6 diéu khién: < 200 t&i > 1500 vong/phut hoic tat (off)

Ban kinh lic: 3mm (+0.5 mm)

Dai nhiét d6: < +5°C dén > 100°C

Do chinh xac nhiét do: < +/- 1.0°C

Toc d6 gia nhiét: > 5.0°C/phut

Cai dat thoi gian: < 1 phut dén > 99h99 phut hoic lién tuc

Tu an toan sinh hoc
cap II

Thong tin chung:

Chat lugng may méi 100%, san xuat nim 2025 tro vé sau

Pat tiéu chuin quan 1y chat luong: 1ISO 13485 hoic twong duong

bién nguén su dung: 220V, 50Hz

RO DN [

Béo hanh: > 12 thang

[
o)

Ciu hinh hoic twong dwong

Tu chinh kém b0 loc: 1 cai

Peén LED: 2 cai

Pen UV: 2 cai

Chan tii dong bd c6 gan banh xe

B0 di€u khién tir xa, cong tac dieu khién bang chan

O cam chong nudc: 2 céi

NN N[N —

Tai liéu huéng dan sir dung




I

Ciau hinh ky thuit:

Kich thudc trong (Rong x Sau x Cao): 1650 (+ 150mm) x 600 (+ 25mm) x 665 mm (+
15mm)
- Chiéu cao mé cua: <200 mm - > 480mm

Tdc d6 dong khi luu théng trong budng (m/s): 0.5 m/s £ 0.05 m/s

T6c d6 dong khi thoi xudng: 0.32 = 0.02 m/s

B loc ULPA: Hai bo loc hiéu §uét loc > 99,9999% khi véi cac hat kich thude 0.2pum (+
0.1 um). B chi thi bao hi€u tu6i tho mang loc

Cira 1am viéc: ctra diéu khién bang dong co, hai 16p kinh cuong luc day > 6mm, chong
burc xa cuc tim

b6 6n: < 65 dBA

Vit liéu cau tao: Bén trong bang thép khong gi 304
- Ctra trugt bang kinh cuong luc an toan d§ day Smm, goc nghiéng < 10°

Pén UV: > 40Wx1, phét xa & bude song 253.7nm cho hiéu qua ¢ hau hét cac tng dung
ti¢t trung

beén LED: > 6Wx2

Cong suét tiéu thu: 1300W

Cudng do chiéu sang: > 1000Lux

O cam: 2 cai, cong suat S00W

Hién thi: man hinh LCD, hién thi ap sut mang loc thai va mang loc downflow, hién thi
thot gian lam viéc ctia dén va bo loc, luu toc dong khi inflow va downflow, d§ am, nhiét
do trong budng lam viéc, thoi gian lam vi¢ce toan hé thong,

Heé thong diéu khién: Vi xir Iy

Hé thdng thoi khi: 70% (+ 5%) khi tuan hoan, 30% (+ 5%) khi thai

Canh bao:

+ Tdc do dong khi bat thuong

+ Béo thay mang loc

+ Ctra m¢ qua cao khong an toan
+ Ap suét bo loc cao

+ L6i ngudn bat thuong




- Vat liéu: Than chinh duoc thiét ké bang thép cudn lanh va phua 16p vo tring. Mit lam
viéc bang thép khong gi
- Chi€u cao mat lam viéc: 800 mm (+ 50 mm)




1.3. Céc yéu cdu khdc
- Yéu cau vé pham vi cung cp: Cung cap dén Bénh vién Nhi Thai Binh. Moi chi
phi nha thau hoan toan chiu trach nhiém, trong qué trinh ban giao san pham. Néu
trong qua trinh ban giao sau khi hoan thi¢n, hang hoa khong dam bao theo e-HSMT
cha dau tu ¢ quyén tir ch01 va yéu cau khic phuc thay thé, néu nha thau khong thuc
hi¢n chu dau tu co quyén huy bo moi phat sinh nha thau hoan toan chiu trach nhiém.
- Yéu céu vé tién do cung cap: Cung cap theo tién d6 yéu cau cua Chu dau tu trong
vong 90 ngay ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc.
- Yéu cau vé bao hanh tinh tir thoi diém giao hang d6i véi hang héa nhu sau:
+ Thoi gian bao hanh: Quy dinh tai Myc 3. Tiéu chuan danh gia vé ky thuat.
+ Phuong thirc bao hanh: Khi ¢6 yéu cau vé bao hanh, Nha thau phai ctr nhan
vién den klem tra khong cham qua 24 gio ké tir khi duoc yéu cau ctia Chi dau tu.
- Yéu cau vé tiéu chuan k¥ thuat:
- Hang hoéa chao thau phai dap umg cc yéu cau vé ky thuat tai muc 2 Yéu cau k¥
thuat Chuong V.
- Céac phu kién kém theo phai day du, ddng bo dam bao cho thiét bi hoat dong dat
cac chi tiéu k¥ thuat quy dinh ctia nha san xuat.
- Nha thau dién day du thong tin Bang tong hop thong tin san phdm va dinh kém file
dinh dang .*doc vao E-HSDT:




Thong tin Thong tin ké

STT | Danh muc hang héa moi thiu | D300 muc hang | Thong tin san pham | Ticu chuan SovaKetqud | g yign leu | Kkhai gi hodc
hoéa du thau du thau chat luwgng phan loai < PPl
i hanh niém yeét gia
(€)) (@) (€) @ | 6| © @) () ® 10)
1 May xét nghiém vi khuan HP
qua hoi tho
May lac(May lac u keém gia
2 .2
nhiét)
3 | Ta an toan sinh hoc cap II
Ghi chu:

Cot 1: Ghi s6 thir tu theo san phcfm nha thau tham dw, vi du nha thau tham du 10 sin phcfm thi dénh s6 thir tw lién tuc tie 1 d@én 10
cho san pham tham du;

Cét 2: Theo théng tin tai khodn 2.2 muc 1 Chwong V thugc E-HSMT: Nha thau phdi ghi ding theo thong tin moi thau,

Cét 3: Nha thau ghi ré tén thirong mai ciia san pham dwoc thé hién trén to khai hdi quan hodc gidy phép nhdp khau hodc gidy
phép dang ky luu hanh san pham (do6i véi hang san xudt tai Viét Nam) hodc cdc tai liéu chitng minh tinh hop 1é ciia hang héa;
Cét 4: Nha thau ghi ré ching logi (md hiéu).

Cot 5: Hang/don vi san xuat.

Cot 6: - Xudt xit.

Cot 7: [Ghi tiéu chudn chat lwong ISO]; VD: ISO 13485:2016; ISO 9001:2015; ...

Cot 8: -[Ghi s6 van ban phdn logi]; -[Ghi két quda phdn logi: A, B, C, D]; VD: Sb bang phan loai: 95-3CL10/717 PL-
TTDV/170000027/PCBPL-BYT: Loai C;

Cét 9: Ghi théng tin lwu hanh (s6 heu hanh, S0  dang ky luu hanh, gidy chumg nhan dang ky luu hanh, gidy phép nhdp khau doi voi
hang hoa nhdp khau) doz VOi trang thiét bi y te theo quy dinh cua nghz dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 cua Chinh phu vé
sira doi, bo sung mot so  diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té.

Cét 10: Nha thau ghi -[ Ghi ma ke khai trén Hé thong cong khai gla] VD: KKG-0925-00043. Truong hop, san pham khéng ké
khai trén trang ciia B$ Y té, nha thau cung cdp tai liéu vé niém yét gid theo quy dinh ciia Ludt gid.



Muc 2. Ban vé

Khong c6 ban vé

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Khi ¢ yéu cau cia Chu dau tu, cac kiém tra va thir nghiém can tién hanh
gom co:

- Thoi gian: Trudce khi chinh thirc ban giao nghiém thu dua vao st dung.

- bia diém: Tai noi hang hoa dugc ban giao.

- Céch thuc tién hanh:

+ Khi hang hoa dugc chuyén dén bén mua, bén ban bao cho bén mua biét dé
hai bén cuing nhau tién hanh kiém tra cta hang hoa, héa don, chirng nhan chét lugng,
chimg nhan xuat x( (d6i v6i hang hoa nhap khau) ...

+ Nha thau phai tién hanh kiém tra thir nghiém hang héa dudi su giam sat cta
cha dau tu va can bo k¥ thuat dai dién ctia chii dau tu dé chimg minh hang hoa do
c6 chat luong, dic diém k¥ thuat ... pht hop véi cac quy dinh trong hop dong

- Chi phi cho viéc kiém tra, thir nghiém: Moi chi phi cho viéc kiém tra, thir
nghiém hang hoa déu do nha thau chiu trach nhiém.

- Céch thuc xir Iy d6i voi hang héa khong dat yéu cau qua kiém tra, thir
nghiém:

Hang hoa qua kiém tra va thir nghiém ma khong pht hop vé chat luong, vé
dic tinh k¥ thuat ..., thi chi ddu tu c6 thé tir chdi va nha thau s& phai thay thé cac
hang hoéa bi tir ch01 Tru:ong hop nha thau khong c6 kha nang thay the cac hang hoa
khong phu hop, chu dau tu ¢6 quyen t6 chirc viée thay thé d6 néu can thiét. Moi rai
ro va chi phi lién quan do nha thau chiu.

Sau khi hoan thanh cic noi dung vé Kiém tra va Thir nghiém hang hoa, nha
thau khong duwgce mién trir nghia vu bao hanh hay cic nghia vu khéc theo hop dong.



