SO Y TE QUANG NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN DA LIEU Doc lap — Tu do — Hanh phic
S M{ / TB-BVDL Qudng Nam, ngayfF thingd nim 2023

V/v Moi chéo gia trang thiét bi y té

Kinh giti: Cdc don vi, Céng ty cung Ung trang thiét bi y té

Thyc hién Cong vin s6 465/SYT-KHTC, ngay 14 thang 03 ndm 2023 ciia S Y
té Quang Nam vé viéc bé sung hoé so mua sdm may moc, thiét bi y té ndm 2023,

Céin cir Uong van s6 156/SYT-KHTC, ngdy 14 thdang 01 ndm 2022 ciia So Y 1é
Qudng Nam vé viéc mét s6 luu Y co ban Idp dy todn bdo dubng, sira chira tii san,
mua sim trang thiét bi ndm 2022; rd sodt cap nhat dir liéu TTBYT, xdy dung ké
hoach dau tu, mua sém TTBYT cia cac don vi truc thuéce giai doan 2022- 2025;

LTl

Can cir Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ciia Chinh phii vé quan
Iy trang thiét bi;

Can cir Thong tw $6 ]4/2020{TT-B\YT, ngay 10 thiang 07 ndm 2020 ciia B Y té
Quy dinh mot s6 ndi dung trong diu thau trang thiét bi y té tai cdc co s6 y té cong
ldp;

Can cik Thong tur s6 14/2022/TT-BYT ngay 06/12/2022 ciia BS Y té quy dinh
béii b6 mor s6 van ban quy pham phdp ludt do B6 truong Bo Y té ban hanh, lién tich
ban hanh;

Cén cii Nghi dinh 58 07/2023/ND-CP, ngay 03 thing 03 niim 2023 cia Chinh
phu sira doéi, bé sung mot s6 diéu cia Nghi dinh 98/2021/ND-CP, ngay 08/11/2021
cua Chinh phu vé qudn Iy trang thiét bi y té:

Cdn cit Nghi Quyér sé 30/NQ-CP, ngay 04 thdang 03 néim 2023 cia Chinh phu
vé viée tiép tuc thyc hién cdc gidi phdp bdo dam thude, trang thiét bi y té;

Céin cir dé xudr ké hoach nhu cdu mua sém trang thiét bi Y té nam 2023 kem
theo d@é xudt vé Yéu cau cdu hinh kJ thudt cdc trang thiét bi y té ciia khoa Xét nghiém-
CDHA, Khoa Piéu tri tong hop - KSNK vé nhu cau mua sém trang thiét bi y té cho
Bénh vién Da liéu Quing Nam;

Can cik Bién bdn cudc hop Hpi déng Khoa hoc kj thuat cia don vi sé6 110
/BB-BVDL, ngay 14 thdng 03 ndm 2023 vé viée xdy dung ké hoach nhu mua sém
trang thiét bi y té cho bénh vién Da lidu Quadng Nam ndm 2023( théng nhat sé lrong,
cdu hinh théng sé k thudt cia trang thiét bi y té).

D& dam bao dung theo quy dinh clia Nha nuéce trong viée xét chon nha thiu.
Nay Bénh vién Da liéu Quang Nam kinh moi céc don vi, Cong ty c6 du diéu kién
nang lve va tu cdch phép nhan tham gia chio gia céc trang thiét bi y té sau( Chi tiét
¢ yéu cau cdu hinh s6 112 /YCCHKT-BVDL, ngdy 14 thing 03 nam 2023 dink
kem):



TT Tén thiét bi 51 ol Ghi chi
= : lwong
Hé thong Elisa tu ddng Hé
1 thong 01
) May Mesoderm Méy 01
Toéng cong: 02 khoin

Bénh vién Da liu Quang Nam kinh mdi cdc don vi cé du nang luc cung tmg
trang thiét bi néu trén xin gti hd so dén Bénh vién bang hinh thite: Gui truc tiép hodc
qua dudng Buu dién dén bd phan Dugc-VTYT hodc bd phan van thu cia Bénh vién
Da liéu Quang Nam. Pién thoai: 02353829571 .

- Dia chi: Duong N24, P. An M¥, TP Tam Ky, tinh Quang Nam.

- Thoi gian nhan hd so: Tir khi ding théng béo dén trude 09 gid 00 phit ngay
27703 /2023.

Yéu cau hd so géln'

1. Pang ky kinh doanh, tai liéu chiing minh du didu kién kinh doanh trang thiét bi

y té theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP, ngay 08/11/2021 cta Chinh pha vé quan ly
trang thiét bi y té

2. Thu chao gia (bao gdém ké khai phan nhom, phén loai)

3. Cotalog, cdu hinh, tinh ning k¥ thuat theo Théng tu 14/2020/TT-BYT ngay
10/7/2020.

Ngoai phong bi yéu cau ghi r8: Tén don vi, tén Cong ty, dia*chi, sd dién thoai va
“Thuw chao gid Trang thiét bi Y t¢”
Xin trén trong cam on su hop tac cua Quy Cong ty./. ’ILDF_

Not nhan:

- Nhu trén;

- Website BVDL;

- Luu: VT,XN-CBHA- Dugc-VTYT, TCHC-TC-KT.

BS.CKI Ngu}?én Vin Cam



SO Y TE QUANG NAM . CONG HOA XA HOY CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN DA LIEU Boc Idp — Tw do — Hanh phiic
86 //2/ YCCHKT-BVDL Qudng Nam, ngéy // thing £ ndm 2023

YEU CAU CAU HINH XY TH UAT CAC TRANG THIET BIY TE
(Kém theo Thu moi chio gis s5 111 /TB-BVDL, ngay 14 thiang 03 nam 2023)

L. YEU CAU CAU HINH KXY THUAT HE THONG ELISA TU PONG

PHAN
NHOM
THEO TT
14/BYT

CAU HINH KY THUAT

1. Yéu cdu chung

- San xudt: Tir 2022 tré vé sau (M61100%)

- Tiéu chuén : Pat tiéu chuén ISO 13485 hodc twong duong

- Giéy‘.té' k&m theo: Gidy uy quyén chinh héng hodc nha phan phéi

- Nguén dién : 220VAC, 50 Hz

- Biéu kién hoat déng: Nhiét do: Téi da t6i > 300C, d6 4m: Téi da t6i
>70%.

2. Yéu ciu ciu hinh thibt bj

- 01 b Mdy chinh kém phu kién tiéu chuan trong d¢é bao gém: Nhom 3
+ B phén hut
+ B0 phin 1
+ B& pban rira
- Méy vi tinh xir 1y ddng bd rong may: 01 bd
- May in laser den tréng in két qua: 01 cai
- B6 luu dién 1kVA: 0] bo
- 01 bd héd chat chay thir ban dau [
- Tai liéu mdy: tiéng Anh + tiéng Viat ; ‘
|

- C4u hinh kém theo:
+2D Barcode Scanner: 0] bo
+ USB-Hub : 0] bo

3. Yéu cau tinh nang va théng sb ky thuat
3.1 My chinh: .
- Neuyén ly ho’ar A6ng: HE thdng ELISA xét nghigm miZn djch twr djng

-Hoéa chat: M¢& cho moi xét nghiém
- Pham vi xét nghiém: > 800 xét nghiém mién dich cho céc bénh tu mién,

viém nhiém v dj Ung
- Coéng suit: > 50 két qua X€t nghiém/ glo i




- Kha nng nap miu: > 140 méu/lan
- 86 ](hay vi thé: = 3 khay
So loai xét nghiém co thé thuc hién/dia vi thé : > 12 (c6 thé st dung cac
gleng vi thé c6 thé bé)
- 86 loai x¢t nghi€ém /danh sach céng viéc (worklist): = 36
- Kich ¢& 6ng mau: Puong kinh ong: 4 |
+ Nho nhét: <13mm
+ 16n nhat: >16mm
- Chiéu cao éng mau: Téi thiéu: <30 mm; Tdi da : > 100mm
- Khép nang nhan biét: S6 lugng khay, kich c@ éong xét nghiém va luong
héa chat

3.2.Phin quang hoc:
- Dai quang: =400 dén = 700nm

-P6 hap thu quang < 0,010 to1 2 3.500 OD (dai do dac)
- Buéc séng quang tbi thidu cé 405, 450, 492, 570 620, 69Cnm (= 02
budc song tu do tly chon)
3.3. B6 phan huat:
- Kim hat: St dung dau tip ding 1 1an, c6 kha ning cam bién mic dich
- D6 chinh xac: CV < 5% tai muic Sul
, CV <3% tai mtc 100yl .

3.4. B phan iz
-Dung tich: > 2 vi tri 0 lac t6i da > 20Hz
> 3 v1 tri 4 tai nhiét d6 phong
- Dai nhiét d¢ u Nhiét d§ phong t&i > 500C
3.5. Bo phén ria:
- $6 khay: Téi da > 3 khay
- P4u rira : > 8 dau hat rira
- Thé tich rira tén du: < 5ul véi dia phang;
<2,5ul vé dia tron
- Cam bién thé tich dich: C6
- H¢ diéu hanh: Microsoft Window ¢4 ban quyén
- Giao dién: ASTM, ASCII hogc tuong duong
- Ngon ngft i thidu gdm ¢ tiéng: Anh, Phap, Puc, Y
- May in laser: y
+ Loai in laser den tring
+ C& gidy in khd A4
+ Do phan giai > 4.000 x 1.000dpi
+ Téc d6 in > 20 trang/phut

4. Cic yéu ciu khic

-Co glay uy quyen phéan phm hoic gidy phép ban hang clia nha san xuét
hodc dai ly phan phdi tai Viét Nam;

- Thxet b1 Iuu hanh tai Viét Nam phai co U1ay phép luu hanh, s6 Iuu hanh
hodc gidy phép nhap khiu theo quy dinh hién hanh, cé gidy xéc nhén du
diéu kién bao hanh, c6 bang phén loai thiét bi theo quy dinh

- Tudn thd céc didu kién cung cip hang hiéa theo Nghi dinh 98/2021/ND-




sb didu Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021;
quy dinh.

lién quan khic khi giao hang.

thé t6i thidu trong vong 10 nim;
- C6 chao gia cac phu kién phu ting thay thé
- Bdo hanh > 12 thang
- Thiét bi duoc Iip dit hoan chinh v& ban giao tai Bénh vién.
- Bao tao, huéng dan si dung thanh thao nguoi si dung tai don vi.

cac théng 8 k¥ thuat;

CP ngdy 08/11/2021 cia Chinh phi v& quan 1y trang thiét bi y t&; Nghj
dinh 07/2023/NB-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh phu stra d6i bo sung mét

- San pham 6 181 phéi chiu trach nhidm khéc phuc, thu héi va xit 1y theo
- Cung cip ddy da gijs‘ly phép duoc nhép khau theo quy dinh theo Théng
tu 30/2015/TT-BYT, gidy ching nhéin chat lugng hang hoéa nhép khau, cac

chimg chi xudt xu (C/0), chit lwong (C/Q), vén don (bill) va cac gidy to

- C6 cam két hd tro cung cép dich vu bao trl, bao dudng va phu ting thay

- C6 Catalogue ban géc va tai ligu k¥ thuit (chinh hang) dé chimg minh |

- Tai liéu hudéng dan st dung va bao tri bing tiéng Anh va tiéng Viét;
- Gid chao gia dd bao gdm tit ca céc loai thué va cdc loai chi phi lién

quan. ; X

- Hudng din quy trinh béo dudng va céc thay thé linh kién ctia cdc thiét ;\
bi thuong quy, dinh ky, dot xuat. ’ ‘ U

- Giao hang < 03 thang ké tir khi ky két hop dong. AN

: . , A

Ghi chu: Bat ky ky hiéu, nhan hiéu, tén nha san xuit hang héa (néu cé) néu trong =

Thong bdo moi chao gia chi mang tinh tham khéo, minh hoa cho yéu cau vé k¥ thuat
cua hang héa, khéng phai tiéu chudn dénh gia, nha thiu c6 thé chao hang héa cua
héng khac ¢6 théng s6 k§ thuat twong duong hoic tot hon cac hang héa néu trén vé
déc tinh k¥ thudt, tinh nang s dung, tiéu chuin cong nghé. Céng ty phai lap bang liét

ké théng s6 k§ thuat hang héa trong bang bdo gi4.

1L YEU CAU CAU HINH K¥ THUAT MAY MESODERM
—

. CAUHINH KY THUAT

1. Yéu cfiu chuhg

May mé1 100%, san Xuat tr ndm 2022 trd vé say
Tiéu chudn: Pat tisy chuan ISO 13485 hoic tuone

: duong
| 2. Yéu ciu ciu hinh

- Man hinh cam Ung
- Tay cam dau mai mon
- Nap chup & diu maj mon

PHAN NHOM
THEO |
TT14/BYT l
|

[

|

|

Nhém 6 |

|



- Lay cam mé Le bao

- Pau kim mo tF‘ bao

- Day A,B ket néi tay cim mo té bao

- Déy két ndi dién cuc

- Péau lan dudng chat Face, Body (Dau dién di Electroporatlon)
- Lon dung nudc sach, nudc thai - Mlenc dén két ndi dién cuc

- Sach Huong dan str dung (c6 ca ban tiéng Viét)

- Day ngudn

&

3. Chi tiéu k¥ thuat

- Cong nghé diéu tri: Céng nghé Electroporatio va Iontophoresis
- Dién ap: 220V

- Tan s6: 50Hz / 60Hz

- Cong sudt tbi da: 250 W

- Chiéucao:1200 mm

- Rong: 600mm

- Day:485mm

- Trong luong may: 42Kg .
- Téng trong luong: 49K g '

- Nhiét d6 van hanh: 10°C - 50°C

- Vit liéu khung: Nhom

| - Lop céch dién: IBF theo ludt CEI EN 6060 — 1

4. Yeu cau khac

- Cé gidy uy quyén phan phdi hodc gidy phép ban hang cia nha san
xudt hodc dai ly phan phdi tai Viét Nam;

- Thiét bi luu hanh tai Viét Nam phai c¢ gidy phép luu hanh, so luu
hanh hodc gtay phép nhép khau theo quy dinh hién hanh, cé gify xéc
nhan dt diéu kién bao hanh, ¢6 bang pha an loai thiét bi theo quy dinh

- Tuan thu céc didu kién cung cép hing hoa theo Nghi dinh
98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phu v& quan ly trang thiét
bi y té; Nghi dmh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh phu sua
d6i bd sung mot s6 didu Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021;

- San pham ¢ 16i phai chiu trach nhiém khéc phuc, thu hdi va xi ly
theo quy dinh. :

- Cung cap day du gidy phep dugc nhap khau theo quy dinh theo
Théng tu 30/2015/TT-BYT, g1ay ching nhan chit luong hang héa
nhap khéu, cac ching chi xuat xt (C/0), chat lugng (C/Q), van don
(bill) va céc Ulay to lién quan khac khi giao hang.

- C6 cam két hd tro cung cép dich vu bao tri, bao dudng va phu tung
thay thé t5i thiéu trong vong 10 nam;

- Cé chao gia cac phu kién phu ting thay thé

- Bdo hanh = 12 thang

- Thiét bi duoc lap dit hoan chinh va ban giao tai Bénh vién.

- Pao tao, hudng dan st dung thanh thao ngudi st dung tai don vi.




minh céc théng s6 k§ thut:

| quan.

thiét bi thudng quy, dinh ky, dot xuat.

- C6 Catalogue ban gdc va tai lidu k§ thudt (chinh hang) dé chimng

v og A 7. ¥ = P . \ Y v e - A N LA f A
- Tai lidu hudng dén st dung va bao tri bang tieng Anh va tiéng Viét;
- (Gid chao gid d& bao gdm tat ¢4 céc loai thué va cac loai chi phi lién

- Hudng dan quy trinh bao dudne va cic thay thé linh kién cla cac
S

- Giao hang < 03 thang ké tir khi ky két hop ddng.

Ghi chii: Bit ky ky hiéu, nhan hiéu, tén nha sin xuat hang héa( néu c6) néu
trong Thong bdo moi chao gid chi mang tinh tham khio, minh hoa cho yéu cau vé k¥
thudt ctia hang héa, khéng phai tiéu chuin danh gi, nha thau cé thé chao hang hoa
clia hang khac c6 théng sb ky thudt trong duong hoic t6t hon cac hang hda néu trén
vé dac tinh ky thuét, tinh ning sir dung, tiéu chuén céng nghé. Cong ty phai lap bang
liét ké thong s k¥ thuét hang hoa trong bang bdo giéhg

L]
Noi nhin:
- Cde don vi cung Gng;
-S& Y té Bao céo;
- HDMS SYT;
- XN-CDHA-DVTYT, cdc khoa,phong;
- Hoi déng KHKT; -
- Luu: VT, XN-CPHA-DVTYT, TCHC-TC-KT.
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