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Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật

1.1. Giới thiệu chung về dự án, gói thầu

Chủ đầu tư, bên mời thầu: Bệnh viện Đa khoa Ninh Thuận
Tên dự toán: Theo thông tin tại quyết định phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu và E-CDNT 1.2.

Tên gói thầu: Theo thông tin tại quyết định phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu và E-CDNT 1.2.

Nguồn vốn: Theo thông tin tại quyết định phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu và E-CDNT 3.

Hình thức lựa chọn nhà thầu, phương thức lựa chọn nhà thầu, loại hợp đồng, thời gian thực hiện hợp đồng: Theo thông tin tại quyết định phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu và tại E-TBMT.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật

Trong E-HSDT, nhà thầu cần kê khai danh mục hàng hóa dự thầu theo các biểu mẫu tại Chương IV.
	Stt
	Danh mục hàng hóa
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Xuất xứ (quốc gia, vùng lãnh thổ)
	Hãng sản xuất
	Cấu hình, tính năng kỹ thuật cơ bản
	Hạn dùng (tháng, kể từ ngày nhận được hàng) 
	Quy cách
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Mã HS
	Đơn giá dự thầu 

(đã bao gồm thuế, phí, lệ phí (nếu có))
	Thành tiền 



	1
	Bộ xét nghiệm định tính DNA các gen kháng kháng sinh carbapenem


	
	
	
	G7
	
	- Bộ xét nghiệm dùng để phát hiện sàng lọc các carbapenemase chính thuộc nhóm Ambler A,B và D chịu trách nhiệm kháng kháng sinh carbapenem

- Nguồn mẫu: mẫu phết trực tràng và khuẩn lạc vi khuẩn

- Tính năng kỹ thuật:

+ Giới hạn phát hiện (LOD): 8.7 - 94.1 copies/phản ứng

+ Độ đặc hiệu chẩn đoán: 96.3 - 99.4%

+ Độ nhạy chẩn đoán: 97.6 - 100%

+ Độ chính xác: 96.6 - 99.5%

+ Kết quả phát hiện trên 4 kênh màu: gen carbapenemases nhóm B (IMP, VIM, NDM) được phát hiện trên kênh FAM; gen Acinetobacter OXA (OXA-23-like, OXA-24-like, ISAba1/OXA-51-like, OXA-58-like được phát hiện trên kênh JOE/HEX; gen carbapenemases nhóm A+D (OXA-48-like, KPC được phát hiện trên kênh Cy5 và chứng nội (16S rRNA) được phát hiện trên kênh ROX.

+ Hóa chất PCR master mix sẵn sàng sử dụng

+ Có sử dụng UNG enzyme

Bộ/ ≥100 test

	
	
	Bộ
	10
	
	
	

	2
	Bộ xét nghiệm định tính DNA để phân biệt các gen kháng kháng sinh carbapenem và colistin


	
	
	
	G7
	
	- Bộ xét nghiệm dùng để xác định các carbapenemases  Ambler A,B và D chính chịu trách nhiệm kháng kháng sinh carbapenem và gen kháng colistin

- Nguồn mẫu: mẫu phết trực tràng và khuẩn lạc vi khuẩn

- Tính năng kỹ thuật:

+ Giới hạn phát hiện (LOD): 

8.8 - 21.7 copies/phản ứng (đối với IMP, VIM, NDM)

1.5 - 13.3 copies/phản ứng (đối với KPC, OXA-48-like, mcr 1,2,4)

+ Độ đặc hiệu chẩn đoán: 

100% (đối với IMP, VIM, NDM)

96.9 - 98.9%  (đối với KPC, OXA-48-like, mcr 1,2,4)

+ Độ nhạy chẩn đoán: 100%

+ Độ chính xác:

100% (đối với IMP, VIM, NDM)

97.5 - 99% (đối với KPC, OXA-48-like, mcr 1,2,4)

+ Kết quả phát hiện trên 4 kênh màu: 

Carba B Real-time mix: gen IMP được phát hiện trên kênh FAM, gen VIM được phát hiện trên kênh JOE/HEX, gen NDM được phát hiện trên kênh Cy5, chứng nội (16S rRNA) được phát hiện trên kênh ROX.

Carba A+D Real-time mix: gen KPC được phát hiện trên kênh FAM, gen OXA-48-like được phát hiện trên kênh JOE/HEX, gen mcr-1, mcr-2, mcr-4 được phát hiện trên kênh Cy5, chứng nội (16S rRNA) được phát hiện trên kênh ROX.

+ Hóa chất PCR master mix sẵn sàng sử dụng

+ Có sử dụng UNG enzyme

Bộ/ ≥50 test

	
	
	Bộ
	20
	
	
	

	3
	Bộ xét nghiệm chỉ định cho tách chiết nucleic acid (DNA bộ gen, DNA vi khuẩn, DNA/RNA virus) từ đa nguồn mẫu bằng công nghệ hạt từ trên hệ thống tách chiết tự động
	
	
	
	G7
	
	- Bộ xét nghiệm chỉ định cho tách chiết nucleic acid (DNA bộ gen, DNA vi khuẩn, DNA/RNA virus) từ đa nguồn mẫu (huyết tương, huyết thanh, các dịch cơ thể không tế bào, nước tiểu, các dạng mẫu phết, mẫu máu tươi/đông lạnh, dịch nổi mẫu phân, vi khuẩn nuôi cấy, BAL, mẫu đờm và dịch nổi tế bào nuôi cấy) bằng công nghệ hạt từ.

- Độ tinh sạch DNA hệ gen thu được từ mẫu máu: 1.8 - 2.1 (A260:A280)

- Thông số kỹ thuật: hiệu suất thu hồi 3-6 µg nucleic acids đối với mẫu máu toàn phần có chứa lượng tế bào leukocyte từ 3 x 10^6 đến 1 x 10^7 tế bào/ml

- Thời gian tách chiết từ 40-60 phút bao gồm bước ly giải tế bào

- Có Carrier RNA hỗ trợ tách chiết

- DNA tách chiết ứng dụng cho kỹ thuật PCR, NGS, các phương pháp lai và HLA

- Sử dụng trên máy tách chiết bán tự động

Bộ/ ≥480 test
	
	
	Bộ
	5
	
	
	

	Tổng cộng: (Giá trên bao gồm thuế VAT, chi phí vận chuyển và các chi phí dịch vụ liên quan).
	
	
	
	
	
	
	


 Ghi chú: 
- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật. Vì vậy, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt hơn” so với các yêu cầu tối thiểu. Trong trường hợp đó, nhà thầu phải giải trình, chứng minh mặt hàng dự thầu có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu của E-HSMT. 

- Nhà thầu cung cấp hàng hóa theo đúng thông số kỹ thuật quy định hoặc tương đương hoặc tốt hơn. 

- “Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật, có tính năng sử dụng là tương đương với các thiết bị đã nêu trên (kèm theo tài liệu, catalogue để chứng minh).

1.3. Các yêu cầu khác

Nhà thầu tự kê khai theo mẫu Phụ lục hàng hóa sau: Trong E-HSDT, nhà thầu cần kê khai danh mục hàng hóa dự thầu theo mẫu bên dưới, trong đó nhà thầu cần liệt kê đầy đủ ký mã hiệu, xuất xứ, hãng sản xuất của hàng hóa.
	STT
	Nhãn hiệu
	Ký mã hiệu
	Hãng sản xuất / Nước sản xuất
	Hãng/ nước chủ sở hữu
	Bản kết quả phân loại TTBYT
	Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B
	Số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D
	Tiêu chuẩn chất lượng

	
	
	
	
	
	Số
	Ngày cấp
	Số
	Ngày cấp
	Số
	Ngày cấp
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Nhà thầu phải cung cấp các tài liệu chứng minh về tính hợp lệ của hàng hoá như sau: 
- Tài liệu chứng minh Trang thiết bị y tế khi tham dự thầu phải đáp ứng điều kiện lưu hành đối với trang thiết bị y tế theo quy định tại khoản 2 Điều 1 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 của Chính phủ về sửa đổi, bổ sung một số điều của nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế.
- Tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật của hàng hóa: Catalogue hàng hóa của nhà sản xuất, hình ảnh vỏ chụp của sản phẩm, tài liệu của nhà sản xuất (nếu có); trích yếu hướng dẫn sử dụng hoặc tài liệu khác tương đương để chứng minh sự phù hợp, đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa dự thầu. Trong trường hợp tài liệu kỹ thuật bằng ngôn ngữ khác tiếng Việt, phải cung cấp bản dịch tiếng Việt. 

- Giấy chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở hoặc TCVN (đối với hàng hóa trong nước); Chứng nhận EC hoặc FDA hoặc ISO,.... (đối với hàng hóa nhập khẩu, phải có bản dịch tiếng việt).

Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm: Không
