Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé k§j thuit

Yéu cau vé ki thuat bao gdm cac ndi dung co ban nhu sau:

1.1. Gi6i thiéu chung vé dy toin mua sam, géi thiu

- Tén dy toan mua sdm: Mua sdm thiét bi phuc vu cong tac chuyén mén cta
Bénh vién Nhi Nam Dinh.

- Tén g6i thau: Mua sam thiét bi phuc vu cong tac chuyén mon ctia Bénh vién
Nhi Nam DPinh

- Chui dau tu: Bénh vién Nhi Nam Dinh

- bia diém thuc hién: Bénh vién Nhi Nam Dinh

- Hinh thtrc lya chon nha thau: PAu thau rong rai trong nudc, qua mang.

- Phuong thtre Iva chon nha thau: Mot giai doan 01 ti ho so

- Ngudn vén: Tir ngudén BHYT, ngudn thu vién phi va cac ngudn thu hop phap
khac cua don vi

- Thoi gian bt dau t6 chuc Iya chon nha thau: Quy 1V, 2025

- Loai hop dong: Tron géi

- Thoi gian thuc hién géi thau: 120 ngay

1.2. Yéu cau vé ky thuat

1.2.1. Yéu cau chung:

- Yéu cau nha thau md ta thong sd k¥ thuat cta hang hoa va cac dich vu lién
quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuén thu cac thong sd ki thuat va cac
tiéu chuan dudi day hodc c6 cau hinh trong duong. Bt ky thuong hiéu, nhin hiéu
nao néu co trong bang yéu cau k¥ thuit déu mang tinh chat minh hoa céc tiéu chuan
chét lugng, tinh ning k¥ thuat yéu cau. Nha thau cé thé lwa chon dw thiu hang
héa c6 nguon goc, xudt xir, nha sdn xudt, thwong hiéu phu hop véi diéu kién cung
cdp nhung phdi dim bdo yéu cdu cé thong sé kj thudt, tinh ning siv dung, tiéu
chudn cong nghé “twong dwong” hodc tot hon so véi cac yéu cau cu thé ¢ dudi va
cung cap tai lidu chimg minh su dap tng tot hon cia hang hoa chao thau so voi yéu
cau caa HSMT.

Noi ham twong duong dugce quy dinh trong yéu cau ky thuat duoc hiéu la:
(1) Puoc co quan c6 tham quyén ching nhan tuong duong tiéu chuan



(2) Tuong duong vé chét luong hinh anh, d6 chinh xac mau sic va goc nhin.

(3) Twong twong vé tinh chat co khi va thudc tinh vat 1y cta vat liéu.

(4)Tuong duong vé tinh ning co ban, do tin cdy, pham vi tng dung

(5) Tuong duong vé cong suét; hiéu suat, yéu cau thong s6 dau vao; danh muc,
d6 chinh xac két qua dau ra.

(6) Tuong duong vé gia tri do; d6 chinh xéac két qua do;

(7) Twong duong vé ham lugng, ndng do, tinh chat

(8) Cac yéu t6 tuong duong khac (néu co)

- Nha thau phai c6 bang dap tmg vé k¥ thuat ctia hang hoa chao thau theo cac
mau sau:
+ Bang dap wng tinh phap ly hang héa (file word/excel dinh kém E-HSDT):
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Nha thiu cam két nhitng ni dung ké khai néu trén la chinh xdc va hoan toan chiu trach nhi¢m vé thong tin ké khai.

Truong hop Nha thau cé tinh ké khai thong tin khong trung thuc nhc%m‘vwo’t qua bude danh gid vé kf thudt € duwoc coi la hanh vi gian Ilgn trong
dau thau theo quy dinh tai 1](hod1\1 4 Diéu 16 Ludt Bau thau va Nha thau sé hoan toan chiu trach nhiém, chap nhan chiu xit ly theo quy dinh cua
E-HSMT va phap ludt vé dau thau

- Nha thau phai c6 bang dap tng vé ky thuat caa hang héa chao thau so sénh
véi yéu cau ky thuat cua E-HSMT (dinh kém file word/excel tai E-HSDT):
STT| Tén | Yéuciu | Pap ing ky | Tailiéu ky thuit tham chiéu trong E-HSDT
hang | ky thuat | thuat caa

hod | ciia HO Ho so dw | Tailiéu | Tai liéu tham chiéu bing tiéng Viét
sO' moi thau tham | (Luu y: Nha thiu phai dam béao tinh
thau chiéu | chinh xé4c giita noi dung tiéng Anh va




bang | tiéng Viét. Trong trudng hop c6 sy sai
tiéng | khac, T6 chuyén gia s& yéu cau lam rd
Anh | E-HSDT. Viéc nha thiu ¢6 tinh dich
sai ndi dung nham dap tmg yéu ciu cta
E-HSMT, tuy mirc d6 co thé dugc coi
la hanh vi gian 1an)
O @ 3) (4) () (6)
1 Theo | Ténhang |- Tén hang
HSMT | hoadtheo | hoa theo Sb
HSMT | luu hanh
TTBYT
- Model: ...
- Nha san
XUét: ...
- Xuat xir: ...
- Chu s¢ hiru
(néu co): ...
Mota | M6 ta hang | Dan chiéu ting chi tiét mo ta hang ho4 (trich dan
hang héa | héa cua E- | cu thé t6i Trang... ciia Catalog/Tai lidu k¥ thuat va
cua E- | HSDT (chi | M6 ta hinh anh... thuc E-HSDT).
HSMT | tiét ddp ung | Pong thoi, nha thiu can danh dau (Highlight)

tirng muc)

thong s cu thé cua hang hoéa dap tmg yéu cau ky
thuat tai E-HSMT.

Tiéu chi dap
ung  tuong
duong hoac

tot hon

- Tai liéu chimg minh theo hudng dan bén trén vé
“NoO1 ham tuong duong”

- Hoic tai liéu chimg minh mot so tinh ning ky
thuat cia E-HSMT dua ra la tiéu chi khong co ban
(viéc khong dap ing khong lam anh hudng téi tinh
nang sir dung ctia hang hoa dy thau) kém theo dan
ching phap 1y va khoa hoc cu thé (khong chap
nhan cac 1ap luan ty suy dién) dé T6 chuyén gia
xem xét danh gia “Chap nhan duoc”.

Tiéu chi gay
han ché nha
thau (khéng
duoc xem xét
va danh gia)

Tai liéu chimg minh yéu cau k¥ thuat chi ¢ duy
nhat 01 nha san xut dap ng

Nha thau cam két nhiing ngi dung ké khai néu trén 1a chinh xac va hoan toan chju trach nhigm vé
thong tin ké khai.




Truong hop Nha thau cé tinh ké khai thdng tin / dich tai ligu ky thudr khéng diing véi Thong so ky thugt
ma Nha san xudt cong bé nham virot qua buée dianh gid vé ki thudt sé diroc coi 1a hanh vi gian Ign trong
dau thau theo quy dinh tai Khodn 4 Diéu 16 Ludt Pau thau va Nha thau sé hoan toan chju trach nhiém,
chdp nhan chiu xit Iy theo quy dinh ciia E-HSMT va phép lugt vé ddu thau




1.2.2. Yéu cau k¥ thuit chi tiét:

STT | Tén phan Yéu cau vé dic tinh, thong so ky thuit (hoic twong Hang
16 / Danh dwong) héa la
muc hang Thiét bi

héa y té
(X =Co)
1 May xét | I. Yéu ciu chung X
nghiém | - San xuit nim 2025 tré vé sau
phéan tich | - May mdi 100%
khi mau | - Pat tiéu chuin ISO 13485 hoic tuong duong

- Ngudn dién: > 100-240 VAC, 50/60 Hz

II. Ciu hinh cung cip

- May chinh: 01 may

- Hoa chét chay thir: > 300 mau

- QC chuin may: 01 bd

- Dung cu liy mau tiéu chuan: Kim tiém va capilarry: 01
bo

- Gidy in: 01 cudn

- May in (tich hgp trong may chinh): 01 cai

- Hu6ng dan sir dung tiéng Anh + tiéng Viét: 01 bo

II1. Yéu ciu k§y thuat

- Do truc tiép duoc céac chi sd khi mau va dién giai: pH,
pCO2, pO2, Na+, K+, ion Ca, Glu, Lac, Hct.

- Cac thong sd tinh toan duoc: HCO3 thyc té, HCO3
chuan, BE, BE(ecf), SO2C, ...

- Cac thong sd nap vao: Nhiét d6 bénh nhén, thong sb tho
02, Fi02,...

- C6 thé nhép tu dong hodc thu cong thong tin bénh nhan,
mi code mau va thong tin ngudi sir dung, mat ma nguoi st
dung

- Loai mau: M4u toan phan d trang heparin

- Thé tich mau cho mét lan do: 135 pL - 150 pL

- Khu vyc 1y méu 16n, ¢6 dén LED

- Cong nghé do: do cuong do (pO2, Glu, Lac), do dién thé
(pH, PCo2, Na+, K+, Ca++), do 6 dan (Hct)

- Ho4 chat khong can bao quan lanh, Cartridge chira tit ca
cac thanh phan dé hoat dong khong can bao tri, dong goi <
100 mau/hop

- Tinh niing: Phat hién 15i, canh bao 18i va ty dong sira 16i.
- Tich hop chwong trinh quan 1y chét luong tu dong thoi




gian thuc

- Hién thi: Man hinh mau, cam ung LCD, hién thi menu rd
rang, suc tich, tiy chinh cac thong s6 va xem lai cac két
qua

- C6 may in nhiét tich hop hodc két ndi may in

- C6 dAu doc ma vach

- Kha nang luu trit dit lidu: > 24.000 két qua bénh

- Kha niang Két ndi LIS va HIS

- Két ndi: cong RS-232, cong may in, cong internet, 4 cong
USB...

Bé rira
siéu am 60
lit

I. Yéu cau chung

- San xut nam 2025 trd vé sau

- May méi 100%

- Nha san xuét dat tiéu chuan ISO 13485 hoic twong duong
- Nguédn dién: 230/240V, 50/60 Hz

II. Ciu hinh cung cip

- May chinh: 01 may

- Phu kién tiéu chuan: 01 bd

- Hudng dén str dung tiéng Anh + tiéng Viét: 01 bo
IIL. Yéu ciu ky thuat

- Thé tich tdi da ctia bé: > 60 L

- Cai dat thoi gian lam sach: 0 dén > 99 phit

- Cai dit nhiét d¢ chat 1ong trong bé 1én dén 70°C

- Vit liéu céu tao: Thép khong gi hodc t6t hon

- Cong suit siéu am cuc dai: < 1400 W

- Cong suat dau vao/tiéu thy chinh: > 700 W

- Cong suat dau vao véi hé thdng gia nhiét: > 2200 W

May han/
dong tii

I. Yéu cau chung

- San xudt nam 2025 trd vé sau

- May méi 100%

- Pat tiéu chuan ISO 13485 hoic twong duong

- Nguodn dién: > 220V + 10%, 50 Hz

IL. Céu hinh cung cip

- May chinh: 01 may

- Phu kién tiéu chuan: 01 bo

- Hudng dén str dung tiéng Anh + tiéng Viét: 01 bo
II1. Yéu ciu ky thuit

- Nhiét d6 lam viéc: tir 60 dén 220°C hodc wu viét hon
- Nhiét do moi truong lam viée t6i da: > 40°C

- Cong suit: > 500 W




- Dong dién toi da: < 3,2

- D6 rong 18: 0-35mm (C6 thé diéu chinh)

- Tc d6 gidy: > 10m/phut

4 | May xit 4p | I. Yéu cau chung

luc cao | - San xuét ndm 2025 tré vé sau

- May mai 100%

- Pat tiéu chuan ISO 13485 hodc twong duong
- Ngudn dién: > 220V + 10%, 50 Hz

IL. CAu hinh cung cip

- May chinh: 01 may

- Hu6ng dan sir dung tiéng Anh + tiéng Viét: 01 bo
IIL. Yéu ciu ky thuat

- Ap lyc 1am viéc: > 120Bar

+ Ap luc t6i da: > 130Bar

+ Cong suét > 3.0Kw

+ Luu lugng nudce: > 14 Lit/phut

+ Trong lugng tinh: > 56Kg

+ Day dan cao ap: > 15 mét/15i thép

+ Sung cao ap + béc: 0°, 15°, 40°, Béc hoa chét

Yéu cau khac (4p dung cho tat ca hang hoa ké trén)

- Thoi gian bao hanh thiét bi > 12 thang

- C6 phuong 4n bao hanh va cam két bao tri. Néu thiét bi c¢6 sy cd nha thau
cam két phai c6 mat dé khic phuc su ¢ trong thoi gian < 48 gio ké tir luc nhan dugc
thong bao. Cam két phu tung thay thé > 8 nam

- Lép dat hoan thién va Hudng dan sir dung tai Bénh vién Nhi Nam Pinh

- C6 day du sach Tai lidu hudng dan sir dung (tiéng Viét + tiéng Anh)

- Thoi gian giao hang < 120 ngay

- Nha thau c6 trach nhiém khao sat mat béng dé hoan thién diéu kién thi cong
lap dat may (cac chi phi khong lién quan t6i diéu kién co sé vit chat do nha thau
chiu trach nhiém).

1.3. Cac yéu cau khac:

* Nha thau phdi ngp cing véi E-HSDT cdc tai liéu sau day:

Dbi véi toan bd hang héa:

- Co Catalog hodc tai liéu ky thuat khac ctia Nha san xuét c6 dﬁy da ndi dung
chtrng minh céc dic tinh, thong s6 k¥ thuat dbi v6i cac hang héa chao thau (Néu 1a
ngdn ngir nude ngoai phai co ban dich sang tiéng Viét) co day du ndi dung ching



minh thong s k¥ thuat d6i v6i cac hang hoa tham du thau theo yéu cau ciia E-HSMT
va chiu trach nhiém vé noi dung va tinh chinh x4c giita ban gc va ban dich). Pong
thoi, nha thiu cin danh diu (Highlight) thong sé cu thé ciia hang héa dap ving
yéu cau k¥ thuit tai E-HSMT.

D4i v6i hang hoa 13 Thiét bi v té: Nop thém cac tai liéu sau.

- C6 gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chét luong ISO 13485 hoic CE
hoac FDA hodc tuong duong cua nha san xuét con hiéu lyc véi cac mat hang tham
du.

- S6 Iwu hanh con hiéu lyc bao gdbm Sb cong bd tidu chuan ap dung d6i voi
Thiét bi y té thudc loai A, B do S¢ Y té cap hoic S6 gidy ching nhan dang ky luu
hanh d6i voi Thiét bi y té thudc loai C, D do Bo Y té cap va Két qua phén loai Thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025
ctia Chinh phu. Dbi véi truong hop S6 luu hanh hét hiéu luc, dé nghi Nha thau giai
trinh kha nang cung ing hang hoa.

Luuy:

- Trong truong hop Nha thau ching minh hang hoa chao thau khong phai 1a
Thiét bi y t& (Thiét bi phong thi nghiém hodc thiét bi thi nghiém ding trong y té hodc
thiét bi phu tro diing cho y té) thi Nha thau khong can nop SO luu hanh va Két qua
phan loai Thiét bi y té cho hang héa do.

- Hang hoéa du thau da dugc ké khai gia (D6i voi hang héa bat budc ké khai
gia theo quy dinh tai Thong tu s6 29/2024/TT-BYT ngay 03/11/2024 ctiia Bo Y té)
hozc niém yét gia Thiét bi y té theo Khoan 9 & 10, Piéu 1, Nghi dinh 07/2023/ND-
CP ngay 03/03/2023 va cam két gia ban khong cao hon gia ké khai hodc gia niém
yét theo Diéu 17 Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10/07/2024.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém ddi chiéu tai liéu hodc hoan thién hop
dong: Nha thau phai ndp céc tai liéu ching minh kha ning cung wng hang héa c6
ngudn goc ré rang va hep 1&, nham dam bao dap tng yéu cau vé niang luc ky thuat
theo quy dinh vé “Diéu kién ky két hop dong” tai Khoan 2 Diéu 66 Luat ddu thau s6
22/2023/QH15. Trudng hop Nha thau khong thé cung cap tai lidu chimg minh, Nha
thau s& khong du diéu kién xét trang thau theo hudng dan tai Khoan 19 Diéu 140
Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP.



Ddi vai yéu cau lp dat, giao hang, tudi tho ciia hang hda: Cam két tat ca hang
hoa cung cip méi 100%, chua qua sir dung, c6 ngudn goc xuat Xt rd rang, con
nguyén dai, nguyén kién theo quy cach dong goi cua nha san xuat.

- Luu y: Khi ban giao hang héa, tdt ca ho so gidy to ciia san pham phdi gom
03 bdn, dwoc dong thanh 03 quyén, Ho so chirng tir phdi la Bin géc hodc béin sao
co chuwrng thwce cua co quan co chiec nang phu hop voi quy dinh cua phap luat,
trieong hop doi voi tai liéu khéng cong chieng dwoc theo quy dinh (Nhw chitng tir
nhdp khau) thi nha thau phai déng dau xdc nhdn ciia nha nhdp khdu va cam két tai
liéu la chinh xac va chiu trach nhiém truoc phap ludt vé cdc tai lidu nha thau cung
cap; doi voi tai liéu khéng phdi la tiéng Viét nha thau cung cdp kém ban dich thudt
hop phdp sang tiéng Viét ciia don vi, co quan c6 chirc ndng.

- Poi vdi hang héa bdt budc phdi kiém dinh theo yéu cau ciia Nha nude Viét
Nam, nha thau phdi cho tién hanh kiém dinh va cung cdp day dit chieng chi kiém
dinh truéce khi giao hang. Chi phi kiém dinh do nha thau chiu

Muc 2. Ban vé: “Khong c6 ban vé”

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Viéc kiém tra, thir nghiém cac hang héa duoc yéu cau s& duoc to chic Bénh
vién Nhi Nam Dinh. Pia chi: 16 Ha Huy Tap, Phuong Nam Dinh, Tinh Ninh Binh.
Trong qua trinh thuc hién hop dong, trudng hop hang héa khong phi hop véi dac
tinh k¥ thuat theo E-HSMT hoac khdng thich tng vai cac thiét bi hién cé thi Cha
dau tu c6 quyeén tir chéi va Nha thau phai c6 trach nhiém thay thé hozc tién hanh
nhitng diéu chinh can thiét dé dap tng dung cac yéu cau vé dic tinh ki thuat. Truong
hop Nha thau khong cd kha ning thay thé hay diéu chinh cac hang héa khdng phu
hop, Chua dau tu c¢6 quyén to chic viéc thay thé hay diéu chinh néu thay can thiét,
moi rui ro va chi phi lién quan do Nha thau chiu. Viéc thuc hién kiém tra, thir nghiém
hang hoa cia Chi dau tu khong dan dén mién trir nghia vu bao hanh hay cac nghia
vu khéc theo hop dong cua Nha thau.



