Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

1. Y&u ciu vé ky thuat
1.1. Giéi thiéu chung vé dw &n/dy toan mua sam, goi thau
Tén goi thau: Goi s6 28 mua sim vat tu, sinh pham xét nghiém;
- Chu dau tu: Bénh vién da khoa tinh Quang Ngai 2 (Tén cii: Bénh vién da khoa
tinh Kon Tum);
bia chi thuc hién ban giao hang héa: 224 Ba Triéu, phuong Kon Tum, tinh
Quang Ngai;
- Ngudn von: Ngudn thu tir dich vu kham chira bénh BHYT va céc nguon thu
hop phap khéc cta don vi;
Hinh thirc lya chon nha thau: Pau thau rong rai trong nude.
- Phuong thire lya chon nha thau: Mot giai doan, mét tdi hd so;
Thoi gian to chire lya chon nha thau: Tir thang 12 nim 2025;
- Loai hop dong: Hop dong theo don gia c6 dinh;
- Thoi gian thuc hién goi thau: 365 ngay ké tir ngay ky hop dong.
1.2. Yéu cau vé k¥ thuat
1.2.1. Pham vi cOng Vviéc:
Pham vi cong viéc cua nha thau chao hang tat cac cac chi phi bao gom cac noi
dung co ban sau (nhung khong han ché, nha thau c6 thé bo sung thém céc chi phi can
thiét khac phil hop véi goi thu):

- Cung cap, van chuyén hang hoa téi dia diém cung cap;

- Bao quan, nghiém thu, ban giao hang héa;

- Van chuyén céc hang hoa theo dung vi tri va yéu cau cia Cha dau tu;

- Ban giao hang hda phai thoa man cac yéu cau cia E-HSMT. Chiu moi chi
phi nghiém thu va van chuyén hang hoa;

- Chi phi kiém tra, nghiém thu, ban giao;

- Bao hanh hang hda va cac dich vu sau ban hang theo hop déng.

1.2.2. Yéu cau k¥ thuat chung:

- Nha thau tham gia dy thau phai cung cép dtng va da chang loai, khdi luong
hang hoa néu tai Bang Pham vi cung cip hang hoa theo yéu cau cua E-HSMT.

- Hang hoa cung cap phai nguyén dai, nguyén kién theo quy dinh ctia nha san
Xuit. Co day du ky ma hiéu, hdng san xuit, nuéc san xuat.



- C4c trang thiét bi va hang hda du thau cho goi thau nay phai dam bao du diéu
Kién luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh cta phap luat.

- Hang héa mai 100%.

- Y&u cau cy thé vé thong sé k§ thuat cac hang hoéa quy dinh cu thé tai danh
muc mai thau.

* Ghi chu:

- Pac tinh k¥ thuéat :

Yéu cau nha thau cung cp cic tai liéu dé ching minh dic tinh ki thuat, thong
sb k¥ thuat cua hang hoa: Catalog, tai li¢u cua nha san xuit hodc hd so mé ta san
pham hodc tai liéu mo ta chi tiét thong sb k¥ thuat, huéng dan str dung theo yéu cau
tai biéu mau hang hoa moi thiu E-HSMT.

Catalogue san pham ban gdc, ban dich thuat Tiéng Viét (Highlight mau vao tén
hang hoa, cac thong s k¥ thuat dap ung E-HSMT, ky ma hiéu san pham hang hoa
du thau).

Ho so mb ta san pham hodc tai liéu mo ta chi tiét thong so k¥ thuat, hudng dan
str dung ban gdc, ban dich Tiéng Viét (Highlight mau vao tén hang hoa, cac thong sb
ky thuat dap tmg E-HSMT, ky ma hiéu sin pham hang hoéa du thau).

Toan bd chung tir, tai liéu k¥ thuat nha thau cung cip ban gdc hodc ban sao ¢o
dong dau xac nhan ctia nha thau (Nha thau chiu trach nhiém sao y ban chinh) va
Highlight mau vao tén hang héa, cac thong sb ki thuat dap tmg E-HSMT, ky ma hiéu
san pham hang héa dy thau va pham vi chtng nhan cta céac loai Gidy t& chimg minh
Tiéu chuan chat luong).

- Tinh hop 1¢ ciia nha thau: Nha thau phai di diéu kién mua bén thiét bi y té:
cung cap phiéu tiép nhan ho so cong bd du didu kién mua ban thiét bi y té (d6i voi hang
hoa 1a thiét bi y té loai B, C, D, trir thiét bi y té thudc loai B, C, D duoc mua, ban nhu
cac hang hoa thong thudng theo quy dinh tai Diéu 4, Thong tu 05/2022/TT-BYT ngay
01 thang 8 nam 2022 ctia B Y té)

- Tinh hop phap ciia hang hoa chao thau ddi v6i hang hoa 1a thiét bi y té. Cung
cap day du céc tai lidu sau:

« Bang két qua phan loai thiét bi y t& con hiéu luc dugc Bo Y té cong khai
trén cong thong tin dién tir https://imda.moh.gov.vn/cong-khai-phan-loai-ttbyt (Ban gbc
hodic ban sao c6 dong dau xac nhan cta nha thau).

« SO luu hanh, cu thé:

* Déi véi thiét bi y té thuéc logi A, B cung cdp mot trong 6 cdc tai liéu sau:


https://imda.moh.gov.vn/cong-khai-phan-loai-ttbyt

+ 86 cong bd tiéu chuan 4p dung thiét bi y té hodc Gidy phép nhap khau con hiéu
luc theo quy dinh hoac tuong duong

* Péi véi thiét bi y té thuéc logi C, D cung ccfp mot trong s6 cdc tai liéu sau:

+ S gidy ching nhan ding ky luu hanh hodc Gidy phép nhap khau con hiéu luc
theo quy dinh hodc tuong duong

Truong hop nha thau xac dinh hang héa tham dy “khdng” phai 1a thiét bi y
té theo quy dinh tai nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 vé stra d6i, bd sung mot sd diéu ctia Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh pha vé quan 1y thiét bi y té,
Vin ban hop nhat sé 04/VBHN-BYT ngay 03/6/2024 hop nhat Nghi dinh vé quan
Iy thiét bi y yé va Danh muc cac mit hang du thau nhu hang hoa théng thuong theo
quy dinh tai Piéu 4 Thong tu 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 cua Bo Y té vé viéc
Qui dinh chi tiét mot s diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08/11/2021 cua
Chinh pha vé quan ly thiét bi y té thi nha thau cung cp tai liéu chimg minh hang
hoa dap tmg yéu cau k§ thuat theo E-HSMT.

- Céc tai liéu dinh kém trong HSDT néu 1a ngdn ngir khac thi phai dugc dinh
kém bén dich Tiéng Viét.

- Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cta cac tai liéu cung cép.
Truong hop can thiét chu dau tu yéu cau nha thau cung cip ban gbc cuia céc tai lidu
néu trén dé ddi chiéu lam cén cir xét thau.

1.2.3. Yéu cau vé tai lieu k¥ thuat va huéng dan st dung:

- Nha thau cung cap toan bo Catalogue san pham thé hién thong s6 nhiing dic
tinh, thong $6 k¥ thuat, ddm bdo theo mo ta tai danh muc trong HSMT va co ciu
hinh tinh nang k¥ thuat b?mg hoac cao hon so vdi yéu cu vé mat k¥ thuat dugc mo
ta tai biéu yéu cau vé mit k¥ thuat trong HSMT

- Nha thau phai cung cap tai liéu k¥ thuat va huéng dan sir dung ciia hang hoa
du thau do nha san xuat phat hanh khi ban giao hang hoa.

- B4 voi tai liéu va huéng dan sir dung cua hang héa dy thau do nudc ngoai
san xuat, nha thau phai cung cap ban hudng dan st dung bang tiéng Anh kém theo
ban dich ra tiéng Viét Nam. Nha thau phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh hop 18
cua ban dich.

2. Tom tat thong so ky thuat cia hang héa, dich vu lién quan. Hang héa,
dich vu lién quan phai tuan tha cac thong so ky thuat va tiéu chuan sau day:
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- Tiéu chuan: it nhat c6 1ISO 13485 hoac
CE hoac FDA.

- Twong thich véi may cdy mau tw déng,
nha thiu c6 trach nhiém cung cap thiét bj
dé bénh vién sir dung héa chét trong
trwdng hop bénh vién chwa cdé may hoac
san pham tring thau khéng twong thich
v&i thiét bj hién c6 cta bénh vién.

- Chai cdy mau dwoc str dung véi may cay
mau dé phuc héi va phat hién vi khuan va
nam men hiéu khi va ky khi tuy nghi & mau
bénh phdm ngudi lon.

- Trén chai cAy mau cé vach chia dé theo
ddi thé tich mau trong chai nudi cay.

- Thé tich méi trwéng: 235 mL

- Chét liéu: Polythene ho&c twong dwong.
- MAu nubi cay:

+ Thé tich mau: khodng 5-10 ml.

+ Loai mau: Mau va dich co thé vo trung.

- M6i trwdng ¢6 hiéu qua trung hoa dbi voi
cac nhom khéng sinh: penicillins,
aminoglycosides, lipopeptides, polymyxins,
oxazolidinones, quinolones, triazoles,
echinocandins.

- Gidi han phat hién <10 CFU

- D6 1ap lai: 100% dwong tinh

- Po6 dac hiéu: 299.5 %

- Do nhay: 100%

- P06 chinh xac: 2 99.5 %

- Khoang tin cdy: 295%

25
chai/hdp

Chai

1.000

Chai cay
mau nhi

Tiéu chuan: it nhat cé ISO 13485 hodc CE
hoac FDA.

- Twong thich v&i may cdy mau tw dong,
nha thau c6 trach nhiém cung cap thiét bi
dé bénh vién s dung hoa chéat trong
trwdng hop bénh vién chwa cdé may hoac
san pham trung thau khéng twong thich
v&i thiét bi hién c6 cta bénh vién.

- Chai cdy mau duoc str dung véi may cay
mau dé phuc hoi va phat hién vi khuan va
nam men hiéu khi va ky khi tuy nghi & mau
bénh nhi

- Thé tich méi trwong: 225 mL

- Chét liéu: Polythene hodc twong duong
- MAu nubi cay:

25
chai/hép

Chai

200




STT | Tén thiét b M6 ta chi tiét Quy | Bonvi| So
cach tinh lwong
+ Thé tich mau: khoang 1 - 3 mL.
+ Loai mau: Mau va dich co thé vé trung.
- M6i trwdng ¢6 hiéu qua trung hoa dbi voi
cac nhom khéng sinh: penicillins,
cefuroxime, B-lactam/B-lactamase inhibitor
complex, aminoglycosides, glycopeptides,
lipopeptides, polymyxins, oxazolidinones,
quinolones, triazoles, echinocandins.
- Gidi han phat hién <10 CFU
- D6 lap lai: 100% dwong tinh
- D6 dac hiéu: 299.5%
- D6 nhay: 100%
- D6 chinh xac: 299.5%
- Khoang tin cay: 295%
Il | VAT TU DUNG CHO DAO MO SIEU AM
- Tay dao md siéu am dung trong mo hé
- Dau dang kéo khi sir dung, dwdng kinh
Dao siéu khoang 5.5mm, ngam cat nho va sac bén
am dang thuan lgi trong boc tach va tang do chinh
3 | kéo dung xac trong cac ph3u thuat ti mi : tuyén giap 01 cai Céi 30
trong mo hay can mé sau : phau thuat nao hach
ho. chau ..
-Co céc kich c& chiéu dai hoat ddng: 9cm
va l7cm.
- Tay dao mo siéu am dung trong mo ndi
Dao siéu soi va mo hé.
am dang - Dau dang sung, truc xoay dwoc 360° khi
4 | singdung | st dung, dudng kinh khoang 5.5mm, d%u 01 cai Cai 20
trong mo hé | cat boc tach mé va han mach mau 1én déen
va mo noi smm.
SOi. - C6 cac kich c& chiéu dai hoat ddng:
13cm/22cm/35cm
Day dao - Chat liéu v& ngoai bang hop kim nhém.
5 g_éﬂn tay dao -.E)éu’dié,n cyc dugc ma vang véi dien tré |, .. Cai 4
siéu am mo | tiep xuc & murc toi thieu.
hé - S6 Ian s dung: 100 lan
Day dao - Str dung v&i tay dao siéu am mo ndi soi.
gan tay dao | - Chét liéu vé ngoai bang hop kim nhém.
6 |sieuammd |- DPau dién cuc dwgc ma vang voi dién tré | 01 cai Cai 4
hé va md tiép xuc tdi thiéu.
noi soi - S6 I1an st dung: 100 lan

Ghi chu: Bdt ky thuong hi¢u, ma hi¢u, danh tu riéng (neu cO) trong bang yéu
cau ky thugt chi mang tinh chdt minh hea cho céc tiéu chudn chat lwong, tinh nang ky
thugt khé mo ta, nha thau c6 thé lya chon di thau hang héa c6 ngUOn goc, Xudt xa,
nha sdn xudt, thirong hiéu, ma hiéu phi hop véi diéu kién cung cdp nhung phai dam




bao yéu cau tiéu chuan ky thudt, dac tinh ky thudt, tinh nang sir dung ” twong dwong”’
Vol yéu cau toi thiéu.

3. C4c yéu cau khac:

- Hang hoa dy thau phai néu rd: Ky mé hi¢u; Nhan higu; Nam san xuét; Xuat
xtr; Hang san xuat; Cau hinh, tinh nang k¥ thuat co ban dap Gang yéu cau cua E-
HSMT tai chuong V (Theo file dinh kem)

- Cam két cung cip hang hda méi 100% chua qua st dung, san Xuét tir ndm
2025 tro ve sau;

- Tiéu chuan chat luong cua hang hoa du thau: Phai dam bao hang héa dy thau
CO tiéu chuan chat lugng ddng theo tiéu chuan chat lugng da cong bo.

- Nha thau phai cung cip day du Catalogue va céc tai liéu c6 lién quan (ban gc)
nhu: Tai liéu k§y thuat, hudng dan sir dung. .. cho toan bd hang hoa chao thau dé chiung
minh hang héa do minh chao thau 1a dap Gmg cac yéu cau vé ki thuat.

- Céc tiéu chuan k¥ thuat ciia cac nha thau néu trong E-HSDT phai thé hién
trén catalogue va tai liéu k¥ thuat ban gbc va ban dich. Nha thau chao cac TSKT cia
hang hda theo thir twr yéu cau va ghi rd thong sd ky thuat tham chiéu tai trang nao cua
catalogue hay tai li¢u k¥ thuat. (Theo file dinh kém)

- Quy céch: Nha thau c6 thé chao quy cach dong goi khac véi yéu cau cua E-
HSMT nhung dam bao tong khéi lwong dong géi 16n hon hodc bang quy cach dong
g6i yéu cau doi véi danh muc hang hoa, hang hoa du thau phai dap Gmg yéu cau vé
quy cach cua E-HSMT

- S6 luong hang hoa s& duoc Chil dau tu yéu cau cung cap theo ting dot, tuy
theo nhu cau thyuc té str dung. Thoi gian giao hang trong vong 07 ngay (24 gio doi
v6i truong hop cip ciru) ké tir khi ¢ yéu cau tir Chu dau tu thong qua dién thoai,
zalo, mail, Fax.....

* Nha thiu phai lam gidy cam két vé gia theo miu sau:

TEN NHA THAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: /GCK

vev e s, NEAY  thang  nam... ...

GIAY CAM KET
Kinh gtri: Bénh vién Pa khoa tinh Quang Ngai 2
Cin ctr E-HSMT ctia Bénh vién Pa khoa tinh Quang Ngii 2 vé Goi thau: Goi
s6 28 mua sam vat tu, sinh pham xét nghiém.



Nay Tén Nha thau xin du thau Goi thau: Goi s6 28 mua sam vat tu, sinh pham
xét nghiém véi gia du thau 1a: s6 tién tham gia dw thau( bang chi-........)

Nha thau chung t6i xin cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé murc gia du
thau ctia nha thau 1a phi hop véi gia thi trudng theo quy dinh cua phap luat. Nha thau
hoan toan chiu trach nhiém vé gia du thau néu trén.

PAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU
( ky tén, dong dau)

Muc 2. Ban vé: Khdng cd.

~ Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: Cac kiém tra va thu nghiém can tién hanh
gom co: theo hop dong dugc ky két.



