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

Muc 1. Yéu céu vé ky thuit
1.1. Giéi thigu chung vé dw an/dw todn mua sim, géi thiu
- Chu dau tu: Trung tim Y t& Phu Cir

- Tén dy toan mua sim: Mua sam vat tu y té, sinh pham y té, hoa chat xét nghiém
khong lya chon dugc nha thau, ngoai danh myc dau thau tap trung tai S6'Y t€ cua Trung
tam y t€ Phu Cu

- Tén goi thau: G6i thau 01: Mua sdm vt tu y té, sinh pham y té khong lua chon
duoc nha thau, ngoai danh muc d4u thau tip trung tai S& Y té ctia Trung tdm y t& Phu
Cu

- Nguédn Vén; Tir ngudn thu dich vu kham chira bénh va cac ngudn hop phap khac
cua Trung tam y t€ Phu Cir Ngudn thu khac.

- Pia diém thyc hién: Trung tam Y té Phu Cir

- Hinh thire Iya chon nha thau: Chao hang canh tranh, qua mang

- Phuong thue Iya chon nha thau: Mot giai doan mot ti ho so

- Thoit gian bét du t6 chuc lua chon nha thau: Quy III nam 2025

- Loai hop dong: Pon gia ¢ dinh

- Thoi gian thue hién goi thau: 10 thang

1.2. Yéu cdu vé kj thudt

Yéu cau thong s6 ky thuat quy dinh trong myc nay la t6i thiéu, chi nham muc
dich minh hoa cac ti€u chuan chat lugng, tinh nang ky thuét yéu cau va khong nham
muc dich han ché nha thau. Vi vay, nha thau c6 thé lya chon du thau nhirng hang hoa
c6 ngudn goc, xudt xur, nha san xuat, ma hiéu phu hop nhung phai dam bao yéu cau co
tiéu chudn k¥ thuat, dic tinh, tinh ning sir dung trong duong hoic tét hon. Trong truong
hop d6, nha thau phai giai tr1nh chirng minh mat hang dy thau c6 tinh ning, théng sb
ky thuét trong duong hoac tdt hon so v0i yéu gau cia E-HSMT, phu hop véi muc dich
st dung. Chu dau tu s€ xem xét, tham van y kién don vi sit dung do61 véi thong so nay.

Pac tinh, cau hinh, thong so ky thuat chi tiét:

Tén . 0 Pon Sé
STT | hing Tiéu chun ky thuat -y vi
, : cach , lugng
hoda tinh
Bin Kich thudc: 10cm x Sm. San pham dugc dét tur sqi 10
cuéf 100% cotton c6 do tham hut cao, khong c6 ddc to. | cudn;
1 ; Khoéng c6 tinh bt hoac Dextrin, khong cé xo mun hoa 100 cudn
10cmx5 A , n 5.000
m tan trong nuéc va dich phu tang. cudn/
Tiéu chuan ISO 13485 hodc tuong duong tui
K1n~1 ludn C6 dau bao vé bang kim loai dang 10 xo gdm 2 canh | Hop 50 .
2 tinh NP . cai
mach an tay don bat chéo nhau cai 12.100
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Tén Pon £
STT | hang Tiéu chuin k§ thuit Quy vi S0
, cach , lugng
hoda tinh
toan cac | - Pau kim 3 mat vat (1 mat vat trén va 2 mat vat dudi
co tao d6 bén t6i da va vét kim ddm mau lanh)
- Cathether nhya C6 4 dudng can quang ngam. vat liéu
FEP-Teflon.
- Mang ki nuéc chdng méu tran ra khi thiét 1ap duong
tmyén
- Co ché trao mau 2 1an (Double flash back) gitip xac
nhan ldy ven thanh cong
- Kim ludn c6 canh, c6 cira hodc khong canh khong
cua
- Kha nang chiu ap luc 325psi
- Khoang cach tir dau mat vat kim sit dén dau catheter
< 0,4mm dam bao luc tac dong, giam dau, tranh toe,
gdy gap dau catheter
-G24: tbc @6 chay 22ml/phit, 1320 ml/gid. Puong
kinh va d6 dai catheter: 0.7mm x 19mm. Thé tich méi
0.084ml
- G22: Téc d6 chay 36ml/phut, 2160 ml/gio. Puong
kinh va do dai catheter: 0.9mm x 25mm. Thé tich mdi:
0,101 ml
- G20: Téc d6 chay 61ml/phut, 3660 ml/gid. Puong
kinh va do dai catheter: 1.1mm x 33mm. Thé tich mdi:
0,100 ml
- G18: Thc @6 chay 96ml/phut, 5760 ml/gid. Puong
kinh va do dai catheter: 1.3mm x 45mm. Thé tich méi:
0,100 ml
- Pat tiéu chuan EN ISO 13485:2016
- Chung nhan CE MDR hodc FDA
- C6 2 FSC Dirc va Uc
- Bﬁng sang ché: Cuc s¢ hitu tri tué Viét Nam
Sonde SOI}de foArley 2 nhanh cac c& - B
Foley2 |~ Saq xuat ttr 100% cao su tur nhién, Phu Silicon
. - Dai tor 270mm-400mm .
nhanh P . 1 cai/ .
3 \ - C6 bong dung tich Sce-30cc . cai
phu X 1A s tu1 100
Silicon |~ LF)Atho‘ng tiéu ti€u 1om va tron
chcsb | T it urung
- Ti€u chuan ISO13485
Sonde Foley 3 nhanh s6 16-30 Fr
Sonde | - Khong chira DEHP gay ung thu.
Foley 3 | - San xuét tir 100% cao su tu nhién, Pha Silicon
4 nhanh | - C6 bong dung tich 30cc, bong cang déu. 10 chi
phu - Lo thong tiéu tieu 16n va tron cai’hop 10
Silicon | - Trang silicon trong long 6ng
cac sd | - Tiét tring bang phong xa Gamma hodc khi ETO.
- Tiéu chuan ISO13485, CE
Sonde | Céc cd: 6 - 26: chiéu dai dng: 270 - 400mm .
5 nelaton | 1. Pugc 1am bang chat lidu cao su thién nhién dung 10 ca v cai
. A £ 1 s . 0 g “ A tul 100
cac s | trongy té, c6 mau do, c6 phu silicon, tron déu
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Tén Pon £
STT | hang Tiéu chuin k§ thuit Quy vi S0
, cach , lugng
hoda tinh
2. C6 thiét ké 1 nhanh dung dé thong tiéu hidu qua va
nhanh chong
3. Khong doc hai, khong gy kich img; Than dng mém
mai; Puogc tiét trung va dong goi riéng 1€ tung cai
4. Pau ti nho véi 2 16 théng bom- hut dich, thoat nudc
canh bén
5. Pugc tiét trung bang khi EO.
Sonde Ong thong hdu mén cac s6 22, 24,26, 28. Day dan dai '
6 hau mén 4QOmm‘duqc san xu.ﬁ’t tur chat liéu nhua 'PVC nguyén 1 cé.u/ cAi
e sb sinh, mém déo. C6 gidy chitng nhan dat tiéu chuan tiét tai 50
trung EN ISO 11135: 2014, EN ISO 13485
Chi tan tong hop da soi Polyglactin 910 dugc boc boi
50% la Polyglactin 370 va 50% la Calcium Stearate s&
kich ¢&: s6 0, 1, 2/0, 3/0, 4/0, 5/0. D6 dai chi trong
khoang: 75cm-90cm.
- 01 kim tron d4u hinh thoi RB-1 Plus bang hop kim
thép Ethalloy c6 chtra (Niken, Titanium, Chromium,
Chi khau | Molypden va Ferric), gioi han d6 bén kéo >2.750 MPa
; ty tiéu | (9 bén kéo c6 chimg nhan tir t6 chirc doc 13p), c6 phi | Hop 12 So
Polyglact | silicone cai tién, dai 17-40mm 1/2 vong tron. tép/ soi : 1.000
in cac s6 | - Puodng kinh kim: 0,45 - 1,02 mm.
- Chi duoc dong trong khay nhya dé lam giam nhé
hinh, ngan ngira rdi chi.
- Luc cang giit vét thuong 75% sau 14 ngay, 50% sau
21 ngay, 25% sau 28 ngay. Thoi gian ty tiéu hoan toan:
56-70 ngay.
- Pat tiéu chuan ISO va CE
Phat hién dinh tinh su c6 mat Codeine trong nudc tiéu
0 nguoi.
- Mau bénh pham: Nudc tiéu.
Qui cach test thu: (Ngang: 0.42cm, chiéu dai: 8cm, d6
day: 0.15cm)
Ngudng phat hién: Codeine: 300 ng/ml
- B§ nhay > 99,8%.
3 Test thir | - D dac hié¢u > 99,6%. 25 Test
Codein | - B¢ chinh xac > 99.7%. test/hop 200
- B0 1ap lai: 100 %.
- P9 6n dinh: 100%.
Béo quan nhiét do: 8-30 d6 C.
Han diing: 24 thang, ké tir ngay san xuat
Tiéu chudn chét luong: ISO 13485:2016
C6 ching nhan chat luong COA tir nha san xuét.
Xuét xt: G7 hodc Viét Nam
Test thir | Phat hién dinh tinh nhom céc chat giy nghién trong
5chat | nudc tiéu.
9 gay - Mau bénh pham: Nudc tiéu. ) 26 Test
nghién | Qui cach test thu: (Ngang : 0.42cm, chicu dai: 8cm, d0 | test/hop 500
(AMP- | day: 0.15cm)
THC- | Ngudng phat hién:
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Tén . 0 Pon Sé
STT | hang Tiéu chuin k§ thuit -y vi
, : cach , lugng
hoda tinh
MOP- + Amphetamine (AMP): 1.000 ng/ml
COD- + Marijuana (THC): 50 ng/ml
HER) + Morphine (Nhém thude phién): 300 ng/ml

+ Codeine (Nhom thudc phién): 300 ng/ml
+ Heroin (6-Monoacetylmorphine - nhém thudc
phién): 10 ng/ml
- B4 nhay > 99,8%.
- Do dac hiéu > 99,6%.
- D6 chinh xac > 99.7%.
- b0 1ap lai: 100%
- Do 6n dinh: 100%.
Béo quan nhiét do: 8-30 do C.
Han dung: 24 thang, ké tir ngay san xuat
Tiéu chuédn chét lugng: ISO 13485:2016
C6 ching nhan chét luong COA tir nha san xuét.
Xuét xtr: G7 hodc Viét Nam

1.3. Cac yéu ciu khac

1.3.1. Bang so sanh dap wng ky thudt:

(i) Bang so sanh dap @wng ky thuit:

- Nha thau phai ké khai day du thong tin theo mau dudi day va cung cép file dinh
dang Excel kéem E-HSDT va file scan c¢é day dia d4u, chir ky hop 1é.

- MAu Bang so sanh dap ung k¥ thuat dudi day dung dé phuc vu viéc danh gia vé
k¥ thuat hang hoa du thau cia nha thiu. Nha thau phai ké khai ddy du va chinh xac cac
thong tin theo mau nay. Nha thau phai chiu moi trach nhiém vé hau qua hodc su bat loi
néu khong lam dung theo quy dinh. Viéc nha thau cb tinh ké khai thong tin khong dung
v6i thong s6 k¥ thuat ma nha san xudt dd cong bd nham muc dich vuot qua bude danh
gia vé ky thuat duoc coi 1a hanh vi gian 14n trong d4u thau quy dinh tai Khoan 4 Diéu
16 Luat Pau thau va sé& bi xtr Iy theo quy dinh cua Phép lut.
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BANG SO SANH PAP UNG THONG SO KY THUAT

N§i dung E-HSMT

Pap ung E-HSDT

Ky ma S Gigy | rrang
A oA P P thiét bi
Tén Quy hi¢u/ Co Chii s Pip g phép luu @
A So Yéu cau thong so hang hoa So ciach | Nhin o - thong so ki Tiéu « A hanh/ Giay X .
Tén Pon Al as A Don . . $6- A hiru/ At gin z Nim Phan . A hodc Tai liéu tham
STT theo s . luwgng ki thuét, dic tinh theo tén . lugn | dong mac = Xuat . thuit, tiéu chuén - . phép nhip A e
STT hang vi . Al vi . . N hing . nuéc o o £ san loai F X khong chiéu trong
E-HSMT . P dw ki thuit trong E- thuong P g du go0i san - xir S dac tinh ki chat £ . khau (néu 2
hoa tinh 2 4 A« tinh AL J X san chi s& YOI xuat | TTYT . < phai E-HSDT
thau HSMT mai (néu thau | (néu pham £ - thuit tai E- lugng ¢6) hoac
i . £ xuat hitu Ty * N trang
c0) co (néu HSDT tuwong A D
. thiét bi
co) duwong 5
y té
@ () A 1@ O (6 (@) @ [ 9 [y | Ay [ d2) | 313y | 34 as) a | A7 | (18 19) @0 @y

Trang .. cua
Catalog, tai
ligu swr dung
hodc cac tai
liéu khac
twong duwong,
thugc HSDT
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1.3.2. Tai lieu chirng minh tinh hop l¢ cia hang hoa

. Bang so sanh dap tng k¥ thuit theo yéu cau tai muc 1.3.1 Chuong V.

. Catalogue hoic tai lidu k§ thuat ctia nha san xuat (cung cap ca ban gbc va ban dich)

néu rd ddi véi timg loai hang hoéa:

Model, ky mé hiéu, nhan hi¢u san pham (theo quy dinh clia nha san xuat);

Tén nha san xut;

Thong s6 ky thuat hang hoa;

Quy céach hang héa (néu cé);

Nha thau phdi ding cong cu danh dau (highlight) vao cdc ngi dung cu thé chirng

minh hang hoa dap vwng ky thudt tai catalogue hodc tai liéu ky thudt.

. D6i v6i hang hoa 1a thiét bi y té, cung cip céc tai liéu sau:

Bén phan loai thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/NB-CP, Nghi

dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap luat hién hanh.

S6 luu hanh con hiéu luc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh

s0 07/2023/ND-CP va céac quy dinh phap luat hién hanh.

+ Dbi voi thiét bi y té loai A, B: SO cong bd va Phiéu tiép nhan (hodc Phiéu thong
tin) HO so cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét bi y té trén Cong thong tin dién
tr Bo Y té (https://imda.moh.gov.vn/),

+ Dbi v6i thiét bi y té loai C, D: Gidy chirng nhan ding ky luu hanh theo quy dinh.

Dbi véi thiét bi y té san xuét trong nudc: S6 cong bd va Phiéu tiép nhan (hodc Phiéu

thong tin) hd so cong bd du diéu kién san xuat theo quy dinh tai Nghi dinh s

98/2021/ND-CP va céac quy dinh phap luat hi€n hanh.

Gidy chimg nhan nha san xuit/co s& san xut dap ung tiéu chuin chat lugng ISO

13485 (con hiéu lyc tdi thiéu dén thoi diém dong thau).

. Déi v6i hang hoa khong phai 13 thiét bi y té:

Cung cip tai liéu vé tiéu chuin chit lugng ISO 9001 hodc trong duwong (con hiéu

luc tbi thiéu dén thoi diém dong thau).

Ghi chu:

(i) Doi vdi tai ligu tai cdc muc c, d, e:

Néu tai liéu khong duogc cép truc tuyén: Nha thau cung cap file scan (mau) tir ban

gbc hodc ban sao chimg thuc ciia co quan chirc nang theo quy dinh ctia phap lut.

Néu tai liéu duoc cip truc tuyén: Nha thau cung cip ban duoc tai tir website/cong

thong tin dién tir ma tai liu dugc ding tai. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh

hop 18, trung thuc va chinh x4c cua tai liéu va cung cip duong din dé tra ctru néu
duoc yéu cau.

Déi véi tai liu co chir ky va dong ddu ctia nude ngoai thi phai tuan tha theo Nghi

dinh 111/2011/Nb-CP.

Déi v6i gidy chimg nhan dat tiéu chuan chit lugng (vi du: ISO 13485, 9001): Nha

thau cung cip file scan mau tir ban gdc hodc ban sao c6 ching thuyc.

Tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai cé ban dich sang tiéng Viét Nam va nha thau

chiu trach nhiém phép 1y vé tinh chinh x4c cua ndi dung dich thuat khi phat hanh.
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Trong trudng hop co su sai khac giita ban dich va ban gdc thi Chi du tu s& danh
gi4 dwa vao ban goc.
- Trong moi truong hop, nha thau chiu hoan toan trach nhiém phap 1y vé tinh hop 1¢,
trung thyc, chinh xac cua tat ca tai lidu cung cap.
1.3.3. Bin cam két ciia nha thau
Nha thau phai cung cip ban cam két hop 1¢ thé hién dy du cac ndi dung cam két
theo mau nhu sau:

TEN CONG TY ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

..., ngay ... thang ... nam 2025

BAN CAM KET
Kinh giri: Trung tim Y té Phu Cir
Tén gobi thau: Goi thau 01: Mua sam vat tu y té, sinh pham y té khong lua chon duoc
nha thau, ngoai danh muc d4u thau tip trung tai S& Y té cta Trung tim y té Phu Cir
Cong ty ... xin cam két nhu sau:

Céc hang hoa dy thau phai bao dam méi 100%, san xuat nim 2024 tro vé sau.

Tat ca cac hang hoa va dich vy lién quan c6 xuat xr rd rang, hop phap.

Thoi gian giao hang: Chdm nhat 13 72 gi¢ sau khi nhan duoc du tri cia bén mua (bang
E-mail hodc dién thoai trong truong hop khan cép); Riéng d6i voi hang hoa tring thau
dung dot xuat, khan cép... bat budc giao hang tai kho bén mua khong qué 24 gio.

Hang héa cung cap méi 100%, dam bao han sir dung tdi thiéu 12 thang ddi v6i hang hoa
c6 han dung tir 02 ndm tré 1én; 06 thang dbi v6i hang héa c6 han dung tir 01 dén 02 nam;
Y, han dung ddi v6i hang hoa c¢6 han dung dudi 01 ndm theo nha san xuat khi ban giao
hang hoa. Trong cac truong hop dic biét khac, nha thau phai cung ing hang héa co thoi
han str dung dap Gmg yéu cau cia chu dau tu.

Hang hoéa 1a thiét bi y té phai dugc niém yét gia, ké khai gi theo quy dinh phéap luat hién
hanh.

Hang hoa tham dy thau phai dap ang di diéu kién vé luu hanh theo quy dinh phap luat
hién hanh.

Cam két hang héa c6 nhan hodc c6 kém theo nhan phu véi day du cac thong tin theo quy
dinh cua phap luat hién hanh.

Cam két chiu toan bo chi phi van chuyén, boc xép, bao hiém, cat giir trong qué trinh
cung ung hang hoa, kiém tra, nghiém thu va giao nhan hang.

Cam két hang hoa duoc giao theo ting dot theo yéu cau cua chi dau tu, cung cip theo
s6 luong hang hoa thuc té chu dau tr yéu ciu trong mdi dot giao hang.

Cam két khéc phuc, d6i hang méi khi san pham c6 sai sot do 18i ciia nha san xut trong
qua trinh giao nhan va st dung hang hoa.
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Thu hdi hang hoa trong trudng hop hang hoa da giao nhung khong dam bao chat luong,
hodc khong sur dung dugc véi trang thiét bi hién c6 cta don vi thu hudng, hodc c6 thong
bao thu hoi cta co quan c¢6 thim quyén ma nguyén nhan khong do 18i ctia Chu dau tu.
Noi dung E-HSDT ban gbc va ban up 1én hé thong 1a hoan toan giéng nhau, néu co sai
sot 1am anh huong dén két qua trang thiu va cac van dé khac gay hau qua, nha thiu phai
chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Thong tin trong E-HSDT 14 chinh x4c.

Nha thiu s& cung cép tai liéu khi giao hang bao gdm:

(i) Ban gdc hodc ban sao cong ching Gidy ching nhan két qua kiém dinh ddi véi cac thiét

bi thudc dién phai kiém dinh theo quy dinh. Chi phi kiém dinh do nha thau chi tra.

(i) D6i véi hang hoa nhap khau: Ban gde hodc ban sao cong chimg Gidy chimg nhan xuit

xtt (CO), Gidy chung nhan chit luong (CQ); Ban sao to khai hai quan, van don, packing
list, s6 luu hanh, gidy phép nhap khau theo quy dinh hién hanh va cic tai liéu ching
minh thiét bi duoc thong quan hop phap véi day du thong tin vé hang hoa nhu trong hop
dong;

(iii) D4i v6i hang hoa ndi dia: Cung cép gidy chimg nhan chat luong xuét xuong ddi véi

cac thiét bi san xuat trong nudc; S6 luu hanh néu hang héa 1a thiét bi y té; két qua kiém
nghiém/ kiém dinh tir don vi c¢6 thim quyén néu ¢ yéu cau theo quy dinh hién hanh.
PAI DIEN HQP PHAP CUA NHA THAU

Muc 2. Ban vé: Khong cé ban vé
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Chu dau tu ¢6 quyén yéu cau kiém tra, thir nghiém hang hoa dugc cung cap dé
dam bao hang hoa do c6 dac tinh ky thuat phu hop véi yéu cau cua hop dong. Thoi gian,
dia diém va cach thirc tién hanh kiém tra, thtr nghiém:

+ Dia diém: Tai don vi st dung.

+ Thoi gian: do céc bén thoa thuan;

+ Noi dung kiém tra: kiém tra toan bo hang héa theo yéu cau ciia hop dong;

+ Chi phi t6 chirc thuc hién: do nha thau chi tra.

Truong hop hang hoa khong phu hop voi déc tinh ky thuét theo hop ddng thi Chu
dau tu co quyén tur chdi va Nha thau phai c6 trach nhiém thay thé hodc tién hanh nhiing
diéu chinh can thiét dé dap ung dung cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat. Trudng hop Nha
thau khong c6 kha nang thay thé hay diéu chinh cac hang hoa khong phu hop, Chu dau
tu ¢6 quyén to chirc viéc thay thé hay diéu chinh néu thiy can thiét, moi rti ro va chi
phi lién quan do Nha thau chiu. Viéc thuc hién kiém tra, thir nghiém hang hoéa cua Chu
dau tu khong din dén mién trir nghia vu bao hanh hay cac nghia vu khac theo hop dong
cta Nha thau.



