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Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật 

Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau:

1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: “Mua que thử đường huyết, que thử nước tiểu và các loại thuốc thử định danh nhóm máu năm 2025-2027”;
- Tên dự toán mua sắm: “Mua que thử đường huyết, que thử nước tiểu và các loại thuốc thử định danh nhóm máu năm 2025-2027” tại Bệnh viện Đa khoa khu vực Cai Lậy;

- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, lựa chọn nhà thầu trong nước, qua mạng. Gói thầu chia làm nhiều phần/lô.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.

- Loại hợp đồng: Theo đơn giá cố định.

- Thời gian thực hiện hợp đồng: 24 tháng.

- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng.

- Địa điểm thực hiện, quy mô của dự toán mua sắm: Tại Bệnh viện Đa khoa khu vực Cai Lậy; Địa chỉ: Số 398, đường Quốc lộ 1, Khu phố 1A, Phường Cai Lậy, Tỉnh Đồng Tháp.
- Yêu cầu về cung cấp hàng hóa thuộc gói thầu: Theo phạm vi cung cấp hàng hóa được nêu trong E-HSMT. 

1.2. Yêu cầu về kỹ thuật 

Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật cụ thể đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 

1.2.1 Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
* Hàng hóa là thiết bị y tế:

- Nhà thầu phải đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế trong trường hợp hàng hóa dự thầu của nhà thầu là thiết bị y tế loại B, C, D (ngoại trừ các thiết bị y tế thuộc loại B, C, D thuộc danh mục thiết bị y tế do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành được mua, bán như các hàng hóa thông thường).

- Hàng hóa phải được lưu hành hợp pháp trên thị trường: 
+ Số lưu hành của thiết bị y tế: Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thiết bị y tế hoặc Giấy phép nhập khẩu hoặc tài liệu khác chứng minh hàng hóa dự thầu đủ điều kiện lưu hành theo quy định pháp luật hiện hành.

+ Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất thiết bị y tế hoặc Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất thiết bị y tế (trong trường hợp hàng hóa tham dự thầu được sản xuất tại Việt Nam).
- Nhà thầu cung cấp catalogue, tài liệu, hình ảnh… của hàng hóa tham dự thầu. Các tài liệu kỹ thuật phải phù hợp, logic với thông số kỹ thuật do nhà thầu đề xuất, đáp ứng tất cả các yêu cầu về kỹ thuật tại bảng yêu cầu về kỹ thuật cụ thể. (Nhà thầu phải đánh dấu các thông số kỹ thuật trong tài liệu do nhà thầu cung cấp để chứng minh các nội dung này đáp ứng các yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT); 

- Nhà thầu cung cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 còn hiệu lực của cơ sở xuất hàng hóa (đối với hàng hóa là thiết bị y tế).
* Hàng hóa dự thầu không là thiết bị y tế: 

Tài liệu lưu hành hàng hoá tại Việt Nam: Tiêu chuẩn cơ sở/Phiếu công bố sản phẩm/Tờ khai nhập khẩu chứng minh hàng hóa được nhập khẩu hợp pháp vào thị trường Việt Nam hoặc tài liệu tương đương.
* Tiến độ cung cấp hàng hóa: Tiến độ cung cấp hàng hóa hợp lý, khả thi và phù hợp với đề xuất kỹ thuật và đáp ứng yêu cầu tại Mẫu số 01B Webform trên Hệ thống.
1.2.2 Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể: Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây: 
	Hạng mục số
	Danh mục hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn
	Đơn vị tính

	1 
	Que thử đường huyết
	Que thử đo nồng độ đường huyết trong máu. Nhà thầu cam kết cung cấp tối thiểu 10 Máy thử đường huyết cùng chủng loại với que thử đường huyết trúng thầu trong suốt thời gian Chủ đầu tư sử dụng que thử đường huyết trúng thầu của Nhà thầu.
	Que

	2 
	Que thử nước tiểu 11 thông số
	Que xét nghiệm nước tiểu gồm 11 thông số: Leucocytes, Nitrite, urobilinogen, Protein (albumin), pH, Blood, Specific gravity, Ketones (acetoacetic acid), Bilirubin, Glucose, Ascorbic acid. Sử dụng tương thích cho máy phân tích nước tiểu Combi Scan 500 hiện có tại Bệnh viện.
	Que

	3 
	Thuốc thử định danh nhóm máu A
	Thành phần: Kháng thể đơn dòng Anti A. Độ nhạy, độ đặc hiệu, độ chính xác: 100%, lọ 10ml
	Lọ

	4 
	Thuốc thử định danh nhóm máu B
	Thành phần: Kháng thể đơn dòng Anti B. Độ nhạy, độ đặc hiệu, độ chính xác: 100%, lọ 10ml. 
	Lọ

	5 
	Thuốc thử định danh nhóm máu AB
	Thành phần: Kháng thể đơn dòng Anti AB. Độ nhạy, độ đặc hiệu, độ chính xác: 100%, lọ 10ml
	Lọ

	6 
	Thuốc thử định danh nhóm máu D
	Thuốc thử được sử dụng để phát hiện type Rho (D) trong mẫu máu người. Độ nhạy, độ đặc hiệu, độ chính xác: 100%, lọ 10ml
	Lọ

	7 
	Huyết thanh chẩn đoán kháng thể Globulin ở người
	Huyết thanh chẩn đoán Anti-Human Globulin để phát hiện invitro của lớp phủ kháng thể ở hồng cầu người. Độ nhạy, độ đặc hiệu, độ chính xác: 100%, 10ml
	Lọ


1.3. Các yêu cầu khác: Nhà thầu cung cấp thông tin theo Mẫu số 21 Chương III. Tiêu chuẩn đánh giá E-HSDT của E-HSMT (theo định dạng file Excel) và đính kèm theo E-HSDT.

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: Theo quy định tại Mục 21.1 E-ĐKC.
