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Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Hóa chất máy Đông máu Stago;
	- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Đa khoa Tiền Giang.
	- Yêu cầu cung cấp hàng hóa: Theo phạm vi cung cấp hàng hóa nêu trong E-HSMT.
	- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung : Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật “tương đương” hoặc “cao hơn” so với yêu cầu của HSMT.
b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể:
	Hạng mục số
	Tên hàng hóa/dịch vụ liên quan
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	1 
	Hóa chất xét nghiệm APTT 
	Hóa chất dùng để xác định thời gian thromboplastin hoạt hóa từng phần (APTT), thành phần tối thiểu chứa cephalin và dung dịch đệm kaolin.

	2 
	Dung dịch pha loãng mẫu đông máu
	Dung dịch đệm dùng để pha loãng cho xét nghiệm đông máu 

	3 
	Hóa chất rửa kim 
	Hóa chất rửa kim hệ thống máy đông máu tự động, thành phần tối thiểu có potassium hydroxide nồng độ < 1 % hoặc tương đương 

	4 
	Canxi Clorua 0.025M
	Hóa chất Canxi Clorua 0.025 M dạng dung dịch dùng cho các xét nghiệm đông máu như thời gian hoạt hóa thromboplastin từng phần (APTT) 

	5 
	Hóa chất Nội kiểm cho các xét nghiệm đông máu 
	Huyết tương người dạng đông khô có tối thiểu hai mức nồng độ khác nhau và tối thiểu có các chỉ số: PT, APTT, Fibrinogen, TT

	6 
	Hóa chất xét nghiệm D-Dimer 
	Hóa chất dùng để định lượng D-Dimer huyết tương tĩnh mạch bằng phương pháp đo miễn dịch độ đục. 

	7 
	Chất nội kiểm xét nghiệm D-Dimer 
	Chất kiểm chuẩn cho xét nghiệm D-Dimer ở nồng độ bình thường và bất thường

	8 
	Hóa chất xét nghiệm thời gian Thrombin
	Hóa chất xét nghiệm thời gian Thrombin. Thành phần tối thiểu có thrombin citrat canxi hoặc tương đương 

	9 
	Hóa chất xét nghiệm Fibrinogen
	Hóa chất chứa thrombin đã citrat hóa, chứa canxi và chất ức chế đặc hiệu heparin cho phép phân tích fibrinogen trong mẫu huyêt tương có heparin.

	10 
	Hóa chất xét nghiệm PT
	Hóa chất xét nghiệm PT trên máy đông máu tự động đã hiệu chuẩn sẵn cho tất cả các lọ hóa chất của mỗi lô. 

	11 
	Cóng đo từ xét nghiệm đông máu cho máy tự động
	Cuvette bằng nhựa dùng một lần, có bi làm bằng thép không gỉ bên trong

	12 
	Hóa chất rửa máy 
	Dung dịch rửa pha sẵn cho các hệ thống phân tích đông máu tự động, thành phần chính chứa chất diệt nấm pha loãng trong dung môi nước.

	13 
	Thanh khuấy từ 
	Thanh khuấy từ màu đỏ dùng cho hóa chất xét nghiệm aPTT  trên máy đông máu tự động

	14 
	Ống khói bảo quản lọ hóa chất
	Ống khói bảo quản lọ hóa chất loại từ 4 - 6ml trên máy đông máu, bằng nhựa

	15 
	Cúp chiết hóa chất đông máu
	Ống hình trụ làm bằng thủy tinh, tráng silicon bên trong; dùng để chứa hóa chất xét nghiệm đông máu, QC (nội kiểm) hoặc Calibrator (chất chuẩn)
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- Nhà thầu phải cung cấp bảng thông tin hàng hóa dự thầu (gồm file excel và bản scan có đóng dấu và chữ ký của người đại diện hợp pháp của Công ty) đầy đủ thông tin như sau:

BẢNG THÔNG TIN TỔNG HỢP HÀNG HÓA DỰ THẦU

	+ Tên nhà thầu
	+ Mã định danh:
	+ Địa chỉ:
	+ Số điện thoại nhân sự phụ trách thầu:

	Tên gói thầu trong E-HSMT
	STT hàng hóa  trong gói thầu
	Tên hàng hóa theo E-HSMT
	Tên thương mại, ký mã hiệu, nhãn hiệu
	Thông số kỹ thuật  của hàng hóa dự thầu
	Số trang tham chiếu tương ứng trong E-HSDT
	Hãng sản xuất / Hãng sở hữu
	Nước sản xuất – Năm sản xuất
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Đơn giá dự thầu (VAT)
	Thành tiền (VNĐ)
	Số đăng ký lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu/ Số công bố tiêu chuẩn áp dụng
	Hạn dùng
	Chứng nhận ISO hoặc tương đương
	
Phân loại Thiết bị y tế; Số, ngày cấp, tổ chức cấp Bảng phân loại

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)

	
	
	
	Nhà thầu kê khai đầy đủ và cụ thể các mã hàng hóa dự thầu
	Nhà thầu kê khai thông số kỹ thuật của nhà sản xuất tương ứng với E-HSMT
	Nhà thầu ghi số trang các tài liệu tương ứng của E-HSDT theo kê khai cột (5)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Ghi tên chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng và hiệu lực đến ngày/tháng/năm


	Loại A, 123xxx ngày 01/01/2024, Công ty  ABC



1.3.  Các yêu cầu khác:
- Nhà thầu cung cấp các tài liệu kỹ thuật của hàng hóa dự thầu phải là file scan bản gốc hoặc file scan bản sao y từ bản gốc của nhà sản xuất ( hướng dẫn sử dụng, catalogue, nhãn hàng hóa...) và highlight các nội dung tương ứng với thông tin đã kê khai.
- Nhà thầu cung cấp giấy chứng nhận hàng hóa dự thầu được sử dụng trong chẩn đoán (IVD) hoặc tài liệu tương đương thể hiện mục đích sử dụng ( ký hiệu IVD trên bao bì sản phẩm của nhà sản xuất, thông tin tại giấy đăng ký lưu hành...).
- Nhà thầu phải có Bản cam kết theo mẫu sau: 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

BẢN CAM KẾT

Kính gửi: Bệnh viện Đa khoa Tiền Giang

Sau khi nghiên cứu E-HSMT gói thầu: .........................................................................
[Tên nhà thầu], cam kết các nội dung sau:
1. Cung cấp hàng hóa mới 100%. 
2. Hàng hóa sẽ được cung cấp làm nhiều đợt theo nhu cầu sử dụng của Bệnh viện. Thời hạn giao hàng là 72 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu giao hàng của Bệnh viện.Hàng hóa cung cấp phải đảm bảo đầy đủ số lượng, chất lượng, kỹ thuật, quy cách hàng hóa và giao hàng tại kho của Bệnh viện.
- Nếu xảy ra việc hàng hóa không đáp ứng yêu cầu về một trong những yếu tố như: chất lượng, chủng loại, số lượng, khối lượng… như đã nêu trong hợp đồng, hồ sơ mời thầu và hồ sơ thầu dự thầu của nhà thầu, trong vòng tối đa 72 giờ nhà thầu sẽ cung cấp hàng hóa mới cùng loại để thay thế. Trong trường hợp này, nhà thầu có trách nhiệm thu hồi hàng hóa không đạt yêu cầu.
- Thu hồi và đổi trả nếu hàng hóa bị lỗi do nhà sản xuất và lỗi do quá trình vận chuyển đến kho của Bệnh viện Đa khoa Tiền Giang hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của chủ đầu tư.
3. Hạn dùng của hàng hóa như quy định của E-HSMT.Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa trúng thầu (tính từ thời điểm hàng hóa được cung ứng cho đơn vị trúng thầu).
4. Các thông tin trong E-HSDT đã cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung đã cung cấp.
-	Tài liệu kỹ thuật, catalogue cung cấp trong E-HSDT đều được nhà sản xuất công bố. Trong trường hợp Chủ đầu tư phát hiện có sự sai khác giữa bản nhà thầu nộp trong E-HSDT và bản do nhà sản xuất công bố thì nhà thầu sẽ chịu trách nhiệm giải trình cho sự sai khác này, đồng thời Chủ đầu tư có thể yêu cầu nhà thầu mang hàng hóa đến để kiểm tra, thử nghiệm, đối chiếu với nội dung đã nộp trong E-HSDT.
-	Nội dung tại tờ hướng dẫn sử dụng, nhãn phụ (đối với hàng hóa nhập khẩu), catalogue đi kèm với hàng hóa khi cung ứng cho Chủ đầu tư hoàn toàn trùng khớp với nội dung trong tờ hướng dẫn sử dụng, catalogue kèm theo hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế (hoặc cơ quan có thẩm quyền) cấp phép. Trường hợp để xảy ra sai lệch thông tin ảnh hưởng đến chất lượng khi sử dụng, gây ảnh hưởng về sức khỏe, tính mạng và kinh tế của người bệnh cũng như của Chủ đầu tư thì chúng tôi cam kết chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
5. Chịu trách nhiệm giải trình về giá các mặt hàng tham dự thầu với cơ quan chức năng khi có yêu cầu.
[Tên nhà thầu] hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của thông tin nêu trên.
ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU
(ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)
Mục 2. Bản vẽ: không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm:
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: khi có yêu cầu.

