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

1. Gi6i thiéu chung vé géi thiu

- Chu dau tu: Bénh vién Pa khoa Hai Duong

- Tén gbi thau: Mua saim ngudn phong xa phuc vu cong tac kiém tra chat luong
(QC) may chuyp xa hinh tai Bénh vién Da khoa Hai Duong

- Pia diém thuc hién: Bénh vién Pa khoa Hai Duong.

- Hinh thire dau thau: Pau thau rong rii, trong nudc, qua mang.

- Phuong thirc dau thau: 01 giai doan 01 tai ho so.

- Thoi gian thuc hién goéi thau: 60 ngdy, ké tir ngay hop dong ¢ hiéu luc.

- Ngudn vbn: Quy phat trién hoat dong su nghiép ciia Bénh vién.

2. Yéu ciu vé k¥ thuét

2.1 Yéu cau chung

Hang hoa chao thau phai c6 tai liéu chimg minh ngudn gbec xuit Xt 1d rang,
hop phép, maéi 100%. Nha thau phai néu 10 ky, ma hiéu, nhan mac (néu cd) va xuat
xUr cia hang hoa.

Tai liéu phai dugc thé hién bang tiéng Viét (Cdc tai liéu bang tiéng nwdc ngodi
phdi duoc dich thudt ra tieng Viét va Nha thau chiu trach nhiém vé tinh trung thuc
cua ban dich).

Tai liéu ching minh hang hoa dy thau phu hop yéu cau k¥ thuét: catalog,
huéng dan st dung, mo ta k¥ thuat, mau nhin/bao bi, hinh anh san pham hodc cac
tai liéu khac tuong duong.

Tai liéu k¥ thuat cua Hang san xuat. Hang héa nhap khau phai kém tai liéu
tiéng Anh ctia hang san xuét.

+ Nha thau phai danh dau (highlight) thong s6 cu thé dé ching minh thong sb
k¥ thuat dy thau. DPdi v6i cac tai liéu tra ctru duoc trén trang Web dién tir cia Hang
san xuat, Nha thau phai cung cép kém duong Link tra ctru. Truong hop can thiét,
Chu déau tu c¢6 thé yéu cau bd sung Ban phat hanh c6 xac nhan, dong ddu cua Hang
san xuat hodc Hang chu s¢ hitu kém ban dich thuat cong chimg clia co quan c6 tham
quyén; Trong truong hop c6 su sai khac giita ban dich va ban gbc thi Cha dau tu s&
danh gia dua vao ban gc;

+ Dbi voi hang hoa nhap khau: Nha thau phai cam két cung cap day du chimg
tr nhdp khau va céc ching tir lién quan khac theo quy dinh hién hanh;
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+ Pdi voi cac hang hoa duge san xuat tai Viét Nam: Nha thau cam két cung
cap tai liéu luu hanh phu hop.

Tai liéu chimg minh tinh hop 1& ctia hang hoa phai 1a ban gde hodc ban sao c¢6
cong ching, con hiéu lyc.

- Bang phan loai (A, B, C, D) theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP va
cac van ban khac con hiéu luc d6i voi trang thiét bi y té;

- Tai liéu chimg minh hang hoa dy thau du diéu kién lwu hanh theo quy dinh
tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP; Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua
Chinh phu vé viéc stra doi, b sung mot sé diéu ctia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP
ngay 08/11/2021 ctia Chinh phi vé quan 1y trang thiét bi y té va cac van ban khac
con hiéu luc.

- Hang hoa du thau san xuét trong nudc: Co s& san xuat phai c6 hd so cong
bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té duoc dang tai trén Cong thong tin dién tir
ctia Bo Y té.



2.2 Yéu ciu k§y thuit
Yéu cau thong sd ki thuat quy dinh trong muc nay 1a tdi thiéu, nha thau cé thé chao thau nhitng hang héa cé théng
56 ky thugt twong dwong hodc tot hon. (Bat ky thuong hi¢u, ky ma hiéu (néu c6) trong tiéu chuan k¥ thut chi tiét 1a d¢ minh
hoa céc tiéu chun chat lugng, tinh nang ky thuat. Vi vay nha thau c6 thé chao cac hang héa co thuong hiéu, ky ma hi¢u khac
nhung phai dam bam tiéu chuan ky thuat, dac tinh ky thuat, tinh nang su dung “tuwong duong” hodc ‘5t hon” so véi yeu cau
cua E-HSMT). Nha thau cé quyén chao Quy cdch déng géi khdc, mién sao ddp iing dwoc khéi lwong siv dung t6i thiéu
theo Ho so moi thiu.
- Nha thau phai c6 bang dap tng vé k¥ thuat ciia hang héa chao thau theo cac miu sau:
+ Bang dap ung tinh phap ly hang hoa (file word/excel dinh kém E-HSDT):
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E; Tén nha Tiou chud S6 luu
A . |Ma hang héa 3 4 ) ) iéu chuan 5
Tén | Tén thwong mai - hiéu / SZI;I:;“S?:’ Phin loai trang thiét bj y té Giv phé chat lwong S:gl hci:,:;h
TT | hang |(uu y trong truong| < 9P 4492 | Nhan | =" °7 | theo Nghj dinh 98/2021/ND-| .Y PP 1 180, CE, ... | Tai liéu sin phim
héa hop 12 vt tury td) doi véi vat | .o hiru (neiu CP ban hang (Ghirg | S0 TTBYT
: . tw y té) sin c0) X,uat ngay hét han) pham | hoiac
2 X GPNK
pham
1 |Theo Tén hang hoa: |- Doi Vi vat Néu rd hang hoa dugc phan|Ghi 16 day du - Catalog, Brochure, Hudng
}EMT—D&VﬁV@myﬁthﬁlémﬁ loai nao kém theo sb van ban|toan bd qua dan sir dung (néu c6)
thezl?hcluy (thnh‘tal hang (}11'0131 thfao' phép 1y nhu sau: trinh: Tén cu  Tem nhan, hinh anh thye t
ong tu so quy di al S8 cone b tieu chudn ap|thé Chi so du cd
04/2017/TT-BYT |Thong tu sb - S0 cong b0 ticu chuan ap) , (néu c6).
: : Th dung déi voi trang thiét bi y (&P TIBYT) Theohang | ppey | The SR
ngay 14/4/2017 cua |04/2017/TT- o ung g ly - A . 2 ° © |- Chung tir nhap khau th
S A LA \ ; Theo N . hodc s6 luu| hoéa thuc té 3 3 g tu nhap khau tham
Bo truong Bo Y t¢ [BYT  ngay| hang |, . . |thudc loai A, B % 8 .- °° | hang | hang |, . (néu c6)
AT Y ang hoa o hanh  hodc| (Ghird ngay | p¢ hé )
va cdc van ban lién |14/4/2017 cua| DO 1y b0 & | fos. 98 0idy chine nhan p oa oa o ]
quan B truong Bo thuc te ' ., g‘ Y e g ~"|GPNK ->|  hét han) thyc té | thuc té |- Tai liéu chung minh hang
- Dbi v6i cac hang|Y € va cic dang ky luu hanh doi voi trangNhy - phan héa da duge ké khai gia
héa khac 1a TTBYT|vdn ban lién thiét bi y & thudc loai C, D Pmuﬁww) trang thi€t bi y t€ trén Cong
la theo K& khai gia. - Hodc Bang phan loai TTBYT|-> Nha thau thong tin dién tir ctia B Y té

quan

A,B,C,D

(Néu co).
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- Nha th‘ﬁu phai c6 bang dap ung vé k¥ thuat ctua hang héa chio thau so
sanh voi yéu cau ky thuat cia E-HSMT (dinh kém file word/excel tai E-HSDT):

Yéu cau ky thuit cia

Pap wng k§ thuit cia Ho so

STT Tai liéu k§ thuit tham chiéu
Ho so moi thiu dy thiu trong E-HSDT
@) (2) 3) “)
| | MétahanghoacuaE- | Mot hang hoa cua E-HSDT _ Trang ... ciia Catalog/Tai
HSMT (chi tiét dap mg tirng muc) liéu ky thuét ... thuoc E-HSDT
Yéu ciu k§y thuit ciia hang héa moi thiu:
Tr | Thong t‘“kggl‘ft by/ phy Théng sé k§ thuat SL | PVT
- Nguon Co-57 sir dung cho viéc kiém tra chit
1 | Ngudn Co-57 chuan may [lugng (QC) miy Spect (model Infinia | Norud
SPECT (Coban-57) Hawkeye4, hang san xuat: GE/MY). guon
- Hoat d9: 10 mCi (370 MBq).
- I\]guén Cs;137 do chuan lié}l st dung cho viéc
Nguon Cs-137 chudn sir ~ [kiém tra chat lugng (QC) thiét bi do (model
2 | dyng cho thiét bj do 086-335 Atomlab 400 Dose Calibrator, Hang 1 Ngudn
chuan liéu (Cesium-137) [san xuat: Biodex/My).
- Hoat d9: 200 nuCi (7.4 MBq).




