Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuét

1.1. Gidi thi¢u chung vé dw todn, géi thau

- Chi1 dau tu: SO Y té thanh phd Hai Phong.

- Tén du toan mua sdm: Mua sidm may moc, thiét bi y té dot 2 nam 2025 dé
trang bi cho cac don vi sy nghiép y té cong lap truc thudc theo DEé an “Néng cao
nang luc hé théng y té cong 1ap thanh phd Hai Phong dén nim 2030”.

- Tén g6i thau: Go6i thau sd 03: Mua sdm mdy gy mé.

- Nguén von: Nguodn kinh phi thuc hién D¢ an “Nang cao nang luc hé théng
y té cong 1ap giao tai Quyét dinh s6 2999/QD-UBND ngay 25/7/2025 ctia UBND

TP vé viéc giao du toan thu chi NSNN nam 2025 cho cac cip, cac nganh, cac don
vi thanh phd Hai Phong sau sap xép.

- Hinh thtc lya chon nha thau: Chao hang canh tranh, trong nudc, qua
mang.

- Phuong thure lya chon nha thau: Mot giai doan, mot tii ho so.

- Thoi gian bat dau to chirc lya chon nha thau: Thang 12/2025.

- Thoi gian t6 chtrc lua chon nha thau: 60 ngay.

- Thoi gian thuc hién géi thau: 90 ngay.

- Loai hop dong: Tron goi.

- Tuy chon mua thém: Khéng ap dung.

1.2. Yéu ciu vé ky thudit

a) Yéu cau chung:

- Hang hoa chao thau phai dap tmg tinh hop 18 theo yéu cau tai Muc 3
Chuong I11. Tiéu chuan dénh gia E-HSDT ctia E-HSMT. Nha thau phai cung cap
cac tai liéu chung minh cu thé nhu sau:

+ Nha thau phai dé xuat cu thé ky ma hiéu (néu c6), nhan hiéu, hang san
Xuat, xudt x(r ctia hang hoa dy thau tai Mau s6 10B Chuong IV Webform trén hé
théng. Truong hop nha thau khong dé xuét cy thé ky ma hiéu (néu c0), nhan hiéu,
xuat x@, hing san xuét thi E-HSDT cua nha thau khong duoc xem xét, danh gia
(nha thau khong dugc tham chiéu t6i cac ndi dung khac trong E-HSDT ma phai
dé xuat cu thé tai Mau s6 10B Chuong IV). Truong hop co sy sai khac giita thong
tin ké khai trong Mau s6 10B Chuong IV so véi tai liéu dinh kém thi thong tin
trong Mau s6 10B 14 co sd dé xem xét, danh gia, trir trudng hop ky ma hiéu (néu
c0), nhan hi¢u, hang san xuét ké khai tai Mau sd 10B Chuong IV khong tdn tai



trén thi trudng. Truong hop nha thau chao nhiéu hing san xuat cho nhiéu hon mot
don vi tinh ctia hang hoa (hai cai, hai chiéc...) thi Chil dau tu yéu cau nha thau
lam 6 dé x4c dinh s6 lugng twong Ung véi ting hing san xuat. Truong hop nha
thau chao nhiéu hang san xuét cho mét don vi tinh cta hang hoa (mot cai, mdt
chiéc...) thi E-HSDT cuia nha thau khong duoc xem xét, danh gia.

Nha thau phai ké khai xuat x&r ctia hang héa trong Mau s6 10B Chuong IV.
Truong hop nha thau chao nhiéu xuét x cho mot don vi tinh cta hang hda (mot
cai, mot chiéc...) nhung ciing mot hing san xuét va c6 cing don gia thi Chii dau
tu yéu cau nha thau lam rd dé xac dinh cu thé xuit xr ctia hang hoa nay.

+ Nha thau cung cAp Bang thong tin dap tng yéu cau k§ thuat ctia hang hoa
dé chimg minh sy dap tng ctia hang héa so voi yéu cau k¥ thuat tai Chuong V E-
HSMT. Trudng hop nha thau khong dinh kém Bang thong tin dép Gmg yéu cau k§
thuat cua hang hoa thi nha thau phai chiu trach nhiém 1am 13, bd sung trong qua
trinh danh gid E-HSDT. Nha thau phai chiu toan bo trach nhiém vé tinh chinh xé4c
ctia cac thong tin dua ra tai Bang thong tin dap tmg yéu cau k¥ thuat cua hang
hoa.

Truong hop hang héa sau khi ban giao khéng dung véi théng s6 nha thau
dua ra khi tham duy thau thi nha thau s& bi coi 1a gian 1an theo quy dinh tai khoan
4 Piéu 16 Luat Dau thau.

+ Nha thau cung cép tai liéu chimg minh Hang hoa chio thau ¢ so luu
hanh, s6 dang ky luu hanh, gidy chting nhan ding ky luu hanh, gidy phép nhap
khau theo cac quy dinh vé quan 1y trang thiét bi y té do Co quan c6 tham quyén
cap con hiéu lyc hodc truong hop quy dinh tai Van ban hop nhat s6 05/VBHN-
BYT ngay 26/3/2025 ctia BO Y té va cac vian ban phap luat khac c6 lién quan. Tai
liéu chimg minh luu hanh chi dugc coi 12 hop 18 khi duoc co quan c6 thim quyén
cap/cong bd/phat hanh trude thoi diém dong thau va con hiéu luc tai thoi diém
dong thau.

- P6i voi cac tai liéu nha thau cung cap trong E-HSDT néu bang tiéng nudc
ngoai phai co cac ban dich ra Tiéng Viét. Nha thau phai chiu toan bo trach nhiém
vé tinh chinh xac ctia ban dich trong E-HSDT.

b) Yéu cau vé kj thudt:

Bat k}‘/ thuong hiéu, nhan hiéu nao (néu co) trong Béng yéu cau thong sb
ky thuat deu mang tinh chat minh hoa cac tiéu chuan chat luong, tmh nang ky
thuat yéu cau. Nha thau c6 thé lya chon dy thau hang hoa c6 ngudn gbc, xuat xu,
nha san xuét, thuong hiéu phu hop véi diéu kién cung cap nhung phai dam bao
yéu cau co thong sb ky thuat, tiéu chuan chat lugng, cong nghé “twong dwong”
hoic tot hon so véi cac yéu cau cu thé & dudi va cung cip tai lidu chimg minh su
dap Gmg tot hon ctia hang hoa chao thau so véi yéu cau ciia E-HSMT.



BANG YEU CAU PAC TiNH, THONG SO KY THUAT, TIEU
CHUAN CHAT LUQNG CUA HANG HOA

STT

Tén hang hoa

Dic tinh, thong s6 ky thuit, tiéu chuén chét lwong

YEU CAU CHUNG

May gy mé

- Tén thuong mai (n€u co6), ky ma hi€u (n€u co6), nhan
hiéu: Nha thau tu dé xuat

- Hang/Nudc chu s& hiru: Nha thau ty dé xuat

- Hang/Nudc san xuat: Nha thau tu dé xuat

- Nam san xuat: Ttr ndm 2025 tré di.

- Xuat xt may chinh: Cac nudc thuéc nhém G7
- Hang hoa mdéi 100%

- Tiéu chuén chit luong (may chinh): ISO 13485 (Nha
thau nop kem E-HSDT tai liéu chirng minh con hiéu
liee tinh dén thoi diém dong thau).

I

YEU CAU VE CAU HINH VA THONG SO KY THUAT

CAu hinh

* May chinh kém phu kién tiéu chuan: 01 b, trong
d6 bao gdom:

- B6 day cép khi nén: 01 bd

- Bo day cap Oxy: 01 bd

- B0 tron khi cho O2 va Air: 01 bo

- B0 do khi mé va EtCO2 tich hgp trong may: 01 bo
- B6 thai khi mé: 01 bo

- Cam bién do luu luong, st dung nhiéu 1an: 05 cai
- Binh béc hoi: 01 binh

- Binh hap thu CO2 dung nhiéu lan: 01 binh

- Ac quy tich hop trong may: 01 céi

- Xe day dong bo chinh hing: 01 cai

* Thiét bi, vat tu kém theo:

- Vo1 so da: 01 can




STT

Tén hang hoa

Dic tinh, thong s6 ky thuit, tiéu chuén chét lwong

- B6 cung cip Oxy phu tro: 01 b

- B6 suoi am dudng tho tich hop trong may chinh: 01
bo

- Phoi gia dé thir may: 01 Cai

- Mit na gdy mé ngudi 16n, tré em st dung nhiéu lan:
01 b (02 chiéc)

- Day gay mé nguoi 16n, tré em st dung nhiéu lan: 01
b6 (02 chiée)

- Bong bop ngudi 16m, tré em: 01 bd (02 chiée)
* Hudng dan str dung tiéng Viét + tiéng Anh: 1 bo

Thong s6 k¥
thuat

- Tinh nang: st dung dé gdy mé cho nguoi 16n, tré em
va tré so sinh

- Man hinh mau cam Gng diéu khién va hién thi
+ Kich thudce > 15 inch

+ D0 phan giai > 1024x768

- Hién thi dong thoi t6i da > 3 do thi dang séng
- C6 dén chiéu sang khu vuc lam viéc

- C6 chirc ning tu dong kiém tra hé théng

* Phan gay mé

- C6 van gidi han ap lyc diéu chinh 4p lyc: Tir < 5 dén
> 70 cmH,O

- Binh hap thy CO, dung tich: > 1,15L
- B thai khi mé: C6 cong thai khi mé thira
- Hé théng c6 t6i da > 02 vi tri lap binh bdc hoi

- B6 cung cap khi oxy phu tro: C6 hé thdng cung cép
khi Oxy phu trg tich hop dong bd voi may chinh

* Khoi do khi mé
- Po ndng d6 khi mé va cac loai khi CO,, O, N,O.
* Khi CO,




STT

Tén hang hoa

Dic tinh, thong s6 ky thuit, tiéu chuén chét lwong

- Theo ddi EtCO,

- Loai cam bién: cam bién hong ngoai

- Thay d6i duoc canh bao cao/thap EtCO,
* Khi O,

- Cam bién O, str dung cong nghé thuan tir
- Theo doi néng do EtO, hoac FiO,

- C6 thé diéu chinh gidi han canh bio cao - thap EtO,
hoac FiO,

* Thudc mé (AA)

- Dai do Halothane, Enflurane: tir 0 t&1 > 6 %
- Dai do Sevoflurane: tir 0 t61 > 6%

- Dai do Desflurane: tir 0 t61 > 20%

- C6 thé hién thi ndng d6 thudc mé tdi thiéu trong phé
nang theo tudi (xMAC hodc MAC)

- Phat hién duoc hon hop khi

- Bi€u chinh duoc gi61 han canh bao cao - thap cta khi
mé thé vao hoac khi mé thd ra

* Chutrc nang thd may

- C6 nut cap O, nhanh: Tbi da > 75 Lit/phit

Cac ché do tho t6i thicu co:

- C6 ché 6 kiém soat bang tay/thd ty nhién

- C6 ché d6 kiém soat thé tich

- C6 ché do kiém soat ap luc

- C6 ché 36 tho kiém soat thé tich bt budc, ngét quang
- Ché d¢ tho kiém soat ap luc bét budc, ngét quang
- C6 ché do tho ho tro ap luc

* Céc thong s tho:

- Thé tich khi luu thong Vt: < 10 dén > 1500 mL

- Dai thong khi phut: < 0,1 dén 40 L/phut




STT | Tén hang hoéa | Pic tinh, thong s6 ky thut, tiéu chuin chat lwong

- Dai 4p lyuc hit vao: tir < 7 dén > 60 cmH,0

- Dai gi6i han ap luc: tir < 12 dén > 80 cmH,0

- PEEP: Tit, tir <4 dén > 30 cmH,0

- Dai ap lyc hd trg: Tir < 3 dén > 40 cmH,0

- Tan sb tho: T <4 dén > 100 nhip/phut

- Thoi gian thd vao Ti: tir < 0,2 dén > 5 gidy

- Do nhay trigger dong: tir < 0,3 dén > 10 L/ phut

- Chire nang ngit ky hit vao: tir < 5% dén > 75%

* Chutrc nang canh bao an toan

- Co chtric nang bao dong

- Thé tich thong khi: Cao/Thap

- Thong khi phuat: Cao/Thap

- B4do dong ngung thd

- Ap lyc duong tho: Cao hodc thip

- Nong d6 EtO, hoic FiO, cao/thdp

* Ac quy du phong: C6 ac quy du phong trong may
dam bao cho may hoat dong t61 da > 90 phut.

* Xe day dong bo v6i méy chinh, co banh xe va khoa
ham.

Ghi chii: D6i véi cac thong sd k¥ thuat & bang trén tinh theo thong tin cong
bo ctia nha san xuat khong xét dén sai s6 (néu co).

1.3. Cdc yéu cau khdc

- Nha thau chiju trach nhiém trudc phap luat vé viéc thuc hién ké khai gia
hang hoa theo cac quy dinh hi¢n hanh doéi véi cac mat hang bat bude phai ké khai
gia theo quy dinh.

- Nha thau can danh dau (Highlight) vao tai liéu k§ thuat ctia nha san
xuat/catalogue ddi v&i cac thong so cu thé ciia hang hoa dé ching minh hang hoa
du thau dap tmg yéu cau ky thuat tai E-HSMT.

- Nha thau chuan bi Bang thong tin dap ing yéu cau k¥ thuat ciia hang hoa
chao thau ndp kém E-HSDT theo mau sau:



BANG THONG TIN PAP UNG YEU CAU KY THUAT CUA HANG HOA

Dién giai sw

Ky ma . S6 luu e 3
Tén hidu/ Hing | Hang/ g§ | Yewcau | o .| hanhcia | Tailigu Tai ligu dap ing vé
Tén hang | thwong Nhiin Nhin | Nuée e Niam | Pon lwon dac tinh K¢ thuat TTBYT/ chirng tham chiéu dacAtlnh ky
STT | héatheo | maicia L o . L san vi ong ky thuat y thid GPNK minh tiéu trong E- thuit twong
E-HSMT | hang hoa | Macsan | hicu san | chuso | s | tinh dr | rongE- | TO"8E- | yoictai | chudnchdt | HSDT (s6 | duonghoiic
o, pham xuat hiru thau HSDT cn t6t hon
(néu cé) £, HSMT liéu twong lwgng trang...)
(néu co) .
duong (néu co)
- Catalogue/
Brochure/D
atasheet/Hu
éng dan sir
dung (néu
c0)
- Tem nhan,
hinh anh

thuc té (néu
co).




Muc 2. Ban vé

E-HSMT nay gdm c6 cac ban vé trong danh muyc sau day: Khong c6 ban vé.
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gém co:

- Pling tén hang hoa, ky ma hiéu (néu c6), nhan hiéu, hing cha so hitu, hing
san xuat, nudc san xuat, s6 lugng theo hop dong da ky két.

- Hang hoa dugc dong goi, bao quan, van chuyén theo khuyén cdo cta nha
san xuat, dam bao hang hod dat chat lugng tot nhat ¢ thoi di€ém duogc ban giao.

- Nha thau chiu trach nhiém lap dt, chay thir, kiém dinh an toan (d6i voi cac
thiét bi bat budc phai kiém dinh an toan theo quy dinh hi¢n hanh) va dao tao,
hudéng dan st dung thanh thao cho nguoi st dung tai don vi thu hudng;

- Hang hoa c6 dan nhan véi day du cac thong tin theo quy dinh hién hanh
cua phap luat vé hang hoa.

- Ho4 don gia tri gia tang v61 tén hang hoa theo ding quy dinh hién hanh.
- Nam san xuét caa hang hoa dap ung theo yéu cau.

- Nha thau cung cap cac gidy to sau dé chirng minh ngudn gdc, xuat xtr khi
ban giao hang hoa:

+ Pbi voi hang hoa nhap khau, nha thau cung cap Giay ching nhan xuét xi,
Giay chung nhan chat lugng, to khai hai quan (thong quan) hoac tai liéu chung
minh tuong duong.

+ D061 voi hang hoa san xuat tai Viét Nam, nha thau cung cap Giay ching
nhan xuat xuong cliia nha san xuat hoac tai liéu chirng minh twong duong.

- Thur nghiém:

+ Nha thau phai tién hanh kiém tra thir nghiém hang hoa dudi sy giam sét
cua Chu dau tu/ Pon vi stir dung (néu dugc yéu cau) dé chirng minh hang hoéa dé cé
chat luong, dac diém k¥ thuat... phu hop voi cac quy dinh trong hop dong.

+ Chi phi cho viéc kiém tra, thir nghiém: Moi chi phi cho viéc kiém tra, thu
nghi¢ém hang hoa déu do nha thau chiu trach nhi¢m.

- Cach thire xtr Iy ctia Chu dau tu/ Pon vi sir dung ddi v6i hang héa khong
dat yéu cau qua kiém tra, thur nghiém:

Hang hoa qua kiém tra va thr nghiém ma khong phu hop vé chit luong, vé
dic tinh k¥ thuat.. ., thi Chu dau tu/ Pon vi sit dung c6 thé tir chdi va nha thau sé
phai thay thé cac hang hoa bi tir chdi bang cac hang hoa dap ing yéu cau trong thoi
gian yéu cau. Trudng hop nha thau khong c6 kha nang thay thé cac hang hoa
khong phu hop, Chu dau tu/ Pon vi str dung c6 quyén t chirc viée thay thé d6 néu
can thiét. Moi rui ro va céac chi phi phat sinh lién quan dén viéc thay thé do nha
thau chiu.






