Méu kém theo

TT 14/2023/TT-BYT
SO Y TE QUANG NAM - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN DA LIEU Poc lap — Tw do — Hanh phiic
$6:424/BVDL-D-VTYT Qudng Nam, ngay 10 thing 10 nim 2023

V/v mi chao gia Thiét bi y té

Kinh giri: C4c hing san xuét, nha cung cdp Thiét bi y té tai Viét Nam

Thuc hién Cong van sb 2509/SYT-KHTC, ngay 10/10/2023 cua Sa Y té
Quang Nam ve viéc bo sung Bao gia trang thiét bi y t& (d& xuit mua sidm nim
2023) theo mAu Théng tu sb 14/2023/TT-BYT dé dam bao hd so trinh du toan

mua sdm nim 2024.

Bénh vién Da liéu Quéng Nam c6 nhu cau tiép nhan bio gia dé tham khao
lam cédn ctr bd sung hd so d& S& Y té Quang Nam trinh phén bd du toin mua
sim thiét bi y t& cho bénh vién ndm 2024 v6i ndi dung cu thé nhu sau:

I. Thong tin cia don vi yéu ciu bao gia

1. Pon vi yéu ciu béo gia:

Bénh vién Da liéu Quang Nam;

DPia chi: Puong N24, phuong An Mé"f, TP Tam Ky, tinh Quéng Nam.
2. Théng tin lién hé ctia ngudi chiu trach nhiém tiép nhén bio gia:

- Hb T4n Man, Trudng khoa Xét nghiém - CDHA - Duoc - Vat tu y té; S6
dién thoai: 0979.094.394; Pia chi mail: cnman1981@gmail.com.

. Hoéc Lé Thi Loan, nhan vién khoa Xét nghiém - CDHA - Duoc - Vattuy
té; SO dién thoai: 0961.180.609.

3. Céch thire tiép nhén béo gia:

- Nhén truec tiép hodc qua duong Buu dién tai dia chi: Khoa Xét nghiém -
CPHA - Duoc - Vét tu y té, Bénh vién Da lidu Quang Nam.

Dia chi: Duong N24, phudong An My, TP Tam Ky, tinh Quang Nam.

- Nhdn qua mail: cnman1981@gmail.com

4. Thoi han tiép nhén bao gla Tir 08h00 ngay 11/10/2023 dén truée 11h00
ngay 23/10/2023. ‘

Cac bao gia nhan duoc sau thoi diém néu trén s& khéng dwoc xem xét.

5. Thoi han ¢6 hiéu luc ciia bdo gid: Toi thieu 1& 90 ngay, ké tir ngay
23/10/2023 (ngay két thiic nhdn bdo gid theo khodan 4 Muc nay).




I1. Noi dung yéu ciu bao gia:
1 Danh muc thiét bi y té:

M ta yéu cau vé tinh ning, thong s6
ky thuit va cac thong tin li€n quan
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STT Danh muc S6 lwgng | Pon vi tinh

Hé théng

2. Yéu ciu hd so bao gia gém:
1. Gidy phép déng ky kinh doanh, tai liéu ching minh da diéu kién kinh
doanh trang thlet bi y té theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP, ngay 08/11/2021 cua

Chinh phit v& quan ly trang thiét bi y té va Nghi dinh 07/2023/ND-CP, ngay
03/3/2023 ctia Chinh phi1 v& sira di bd sung nghi dinh 98/2021/ND-CP.

2. N&i dung béo gia: Theo mau Phu lyc 1 dinh cdng vidn nay, 03 bang
gbc, ky, déng dau). |

3. Cotalog, ciu hinh, tinh ning k¥ thuit kém theo cc may.

4. Bang ké khai, cong khai gia (kém theo md ké khai) trén cong théng tin
dién tir cua Bd Y té - website: kekhaigiattbyt.moh.gov.vn/.

5. Hb so két qua tring thau véi trang thiét bi tuong tu, t6i da khong qua
120 ngay tinh tir ngay trinh phé duyét K& hoach lua chon nha thau (néu cd).

Céc don vi tham gia bdo gid chiu trach nhiém vé tinh phdp ) tai liéu cung
cdp cho bénh vién.

Ngodi phong bi yéu ciu ghi rd: Tén don vi, tén Céng ty, dia chi, sé dién
thoai va “ Thu chao gid Thiét bi y té”.
)

Noi nhgn: |/

- Nhu trén; —

- Dang Website bénh vién;

- Luu: VT, XN-CDHA-D-VTYT,
TC-HC&TC-KT.

BS.CKI Nguyén Vin Cim
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BAO GIAY
Kinh gfri' Bénh vién Da néu Quéng Nam

ngay.fs.../.,/0./2023 cha Bénh Vl@n Da liéu Quang Nam, chung toi ... /; ghz tén, dia
chi clia hding san xudt, nha cung cap; truong hop nhiéu hdng san xudt, nha cung
cdp ciing tham gia trong mét bdo gid (goi chung la lién danh) thi ghi ré tén, dia
chi ciia cdc thanh vién lién danh] béo gia cho céc thiét bi y té nhu sau:

1. Bdo gia cho cdc thiét bi y té va dich vu lién quan

Chi phi | Thué,

A - - ~
) Ky, mi, nhin , So Pon | ChO cdc | phi, 18 Tha B
Danh mucl 2 " odel, | Ma | VAW | xuie | lwong/ | o [dichva | phi i1

STT| thiét biy 4 4 sdan T gia o £ tién

té® hing sin | HS® at® xt | knbi hen(s\) (F‘(allfs)

¢ Cudt® xua Heoma® [(VND)| quan® | c6)'® | (VND)
- i<}
(VND) | (VND)
1 [Thiét bi A

o

Thiét bi B

(Gui kém theo cdc tai ligu chimg minh Vvé tinh ndng, théng sé kj thudt va
cdc tai liéu lién quan cua thiét bi y té).

2. Bao gia nay co hiéu lyc trong vong: .... ngay, ké tir ngay . théng
nidm ... [ghi cu thé sé ngay nhung khéng nhé hon 90 ngay], ké t1r ngay .
théng... nam ... [ghi ngay ....thang...ndm... két thiic nhdn bdo gid phi hop véi
thong tin tai khodn 4 Muc I - Yéu cau bdo gid].

3. Chiing tbi cam két:

- Khéng dang trong qué trinh thuc hién thi tuc giai thé hozc bi thu hdi Gidy
ching nhan ding ky doanh nghiép hoic Gidy chimg nhin ding ky hd kinh
doanh hodc céc tai liéu twong duong khéc; khong thudc trudng hop mét kha
ning thanh toan theo quy dinh ctia phép luit vé doanh nghiép.

- (Gia tri cia cac thiét bi y té néu trong bao gia 1a phu hgp, khong vi pham
quy dinh ctia phép luit vé canh tranh, ban pha gia.

- Nhiing théng tin néu trong bao gia la trung thuc.

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

nha cung cap™

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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Dai dién hop phap cia hang san xuit, / ;/
l(f"

(Ky tén, dong déau (néu cé))
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Ghi chu:
(1) Hang san xudt, nha cung cdp dién day di cdc théng tin dé bdo gid theo Mau nay.

(2) Hang san xudt, nha cung cdp ghi ching loai thiét bi y té theo diing yéu cau ghi tai
cdt “Danh muc thiét biy té 1&” trong Yéu cau bdo gid.

(3) Hang san xudt, nha cung cdp ghz cu thé tén goi, ky hiéu, md hiéu, model, hdng san
xudt cua thiét bi y té twong umg véi chung loai thiét bi y té ghi tai cét “Danh muc thiét

biyté”. |
(4) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé md HS cia tirng thiét bi y té.
(5), (6) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé ném san xudt, xudt xik ciia thiét bi y té.

(7) Héang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé sé luong, khéi luong theo ding sé luong,
khoi lwong néu trong Yéu cau bdo gid.

(8) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé gid tri cia don gid tuwong ting voi tung
thiét bi y té.

(9) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé gid tri dé thuc hién cdc dich vu lién quan
nhie ldp dét, van chuyén, bdo quén cho ting thiét bi y té hodc toan bé thiét biy té; chi
tinh chi phi cho cdc dich vu lién quan trong nudc.

(10) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé gid tri thué, phi, 1¢  phi (néu co) cho tung
tlzzet bi y té hodc toan bé thiét bi y té. Poi véi cdc thiét bi y té nhdp khdu, hang san
xudt, nha cung cap phdi tinh todn cdc chi phi nhdp khdu, héi quan, béo hzem va cde
chi phi khdc ngoai lanh thé Viét Nam dé phdn bé vao don gid cua thiét bi y té.

(11) Hang san xudt, nha cung cdp ghi gza tri bdo gid cho ting thiét biy té. Gid tri ghi
tai cét nay duoc hiéu la toan b chi phi cua tung thiét bi y té (bao gom thué, phi, é phi
va dich vu lién quan (néu cé)) theo diing yéu cau néu trong Yéu cau bdo gid.

Héng san xudt, nha cung cap ghi dom gid, chi phi cho cdc dich vu lién quan, lhue phi,
1é phi va thanh tién bang dong Viét Nam (VND). Truong hop ghi bang dong tién nudc
ngoai, Chu dau tw sé quy doi vé dong Viét Nam dé xem xét theo ty gid quy doi cia
Ngén hang Ngoai thuong Viét Nam (VCB) cong bé tai thoi diém ngay két thic nhdn
bao gia.

(12) Nguoi dai dién theo phdp ludt hodc nguoi dugc nguoi dai dién theo phap ludt uy
quyén phai ky tén, dong déu (néu c6). Truong hop ty quyén, phdi giti kém theo gzay uy
quyén ky bdo gid. Trudng hop lién danh tham gia bdo gid, dai dién hop phdp cua tat
ca cde thanh vién lién danh phdi ky tén, dong ddu (néu cé) vao bdo gid.
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Yéu cau chung

- San xuat: Tir 2023 tré vé sau (Méi 100%)

- Tiéu chuén : Pat tidu chuin ISO 13485 hodc tuong duong

- Glay t& kém theo: Gidy Gy quyén chinh hing hodc nha phan ph01

- Nﬂuon dién : 220VAC, 50 Hz

- Dleu kién hoat dong: Nhiét do: Tbi da téi > 300C, do Am: Tbi da t&i >70%.

C#u hinh cAu hinh thiét bi

- 01 bd May chinh kém phu kién tiéu chudn trong d6 bao gom:
+ Bo phén hut

+ B6 phin u

+ Bo phan rira

- May vi tinh xr ly dong bd trong méy: 01 bd
- M4y in laser den tring in két qua: 01 cai

- B6 Iuu dién 1kVA: 01 bd

- 01 bd héa chit chay thir ban déu

- Tai lidu may: tiéng Anh + tiéng Viét

- C4u hinh kém theo:

+ 2D Barcode Scanner: 01 bd

+ USB-Hub : 01 bd

Yéu cAu tinh niing va thong s6 k¥ thuit

3.1. May chinh:

- Nguyén ly hoat dong: Hé théng ELISA xét nghiém mién dich tu dong

- Héa chit: M& cho moi xét nghiém

- Pham vi xét nghidm: > 800 xét nghiém mién dich cho céc bénh tu mién, viém
nhiém va di img

- Cong sudt: > 50 Let qua xét nghiém/gio

- Kha néng nap méu: > 140 miw/lan

- S8 khay vi thé: > 3 khay

- S& loai xét nghidm c6 thé thuc hién/dia vi thé : > 12 (c6 thé sir dung céc giéng vi
thé c6 thé bé)

- 86 loai x€ét nghiém /danh sach cong viéc (worklist): > 36

- Kich c& Ong mau: Dudng kinh bng:

+ Nhé nhét: <13mm

+ 16n nhét: >16mm

- Chiéu cao 6ng mau: Tcn thidu: <30 mm; T01 da:>100mm

- Khé néng nhén biét: Sé luong khay, kich ¢& dng xét nghiém va luong héa chit

3.2. Phin quang hoc:

- Dai quang: <400 dén > 700nm

- B6 hap thu quang <0, 010 t6i = 3. 500 OD (dai do dac)

- Budc séng quang tdi thiéu c6 405, 450, 492, 570, 620, 690nm (= 02 budce song tu
do tuy chon)

3.3. B6 phin hat:

- Kim hat: St dung dau tip ding 1 lan, ¢6 kha ning cam bién mic dich

- P6 chinh xé4c: CV < 5% tai mic SuL

|
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CV < 3% tai muc 100pul

3.4. B¢ phin :
- Dung tich: > 2 vi tri @ lic t6i da > 20Hz

> 3 vi tri G tai nhiét d phong
- Dai nhiét d6 u Nhiét do phong téi = 500C
3.5. B phin rira:
- 86 khay: Téi da > 3 khay
- Péu rira : > 8 dau hit rira
- Thé tich rira tdn du: < 5ul véi dia phing;

<2,5ul vé1 dia tron

- Cam bién thé tich dich: C6 1
- Hé diéu hanh: Microsoft Window c6 ban quyén
- Giao dién: ASTM, ASCII hodc tuong duong )
- Ngdn ngit tbi thiéu gém c6 tiéng: Anh, Phap, Dic, Y
- May in laser:
+ Loai in laser den tring
+ C& gidy in kho A4
+ D¢ phén giai > 4.000 x 1.000dpi
+ Tbc d6 in > 20 trang/phiit

r - k r
Cac yéu cau khac

- Hang héa duoc ban giao, lip dit va hudéng dan str dung thanh thao tai noi sir - dung.

- Co gxay phép ban hang cua nha san xuét hodc ciia nha phan phdi cé du didu kién
cip gidy uy quyén hodc gidy chimg nhin quan hé dbi tac hoic tai lidu khac c6 gia tri
tuong duong

- Cam két cung cip diy du chimg chi chat luong (CQ), xuit xt (CO), t& khai hai
quan va cac tai liéu chimg minh hang héa dugc phép luu hanh hop phap tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dirih 98/2021/ND-CP, ngay 08/11/2021 cua Chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y t& va Nghi dinh 07/2023/ND-CP, ngay 03/3/2023 cta
Chinh phu vé& sira ddi b sung nghi dinh 98/2021/ND-CP, tai liéu huéng din st
dung va bao quan trang thiét bi kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

- Thiét bi dugc bao hanh 12 thang ké tir khi ban giao

- Nha théu cam két dio tao va chuyén giao cong nghé cho ngui st dung

- Nha thau phai cam két cung cép vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it
nhét 5 nim sau ban hang.

- C6 day di d6i ngil k¥ su, k¥ thuit vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang

- Nha thiu phai c6 ké hoach béo dudng dinh ky trong thoi gian bao hanh theo quy
dinh clia nha san xuat

- Thoi gian cung cAp, lép dat, huéng dan sir dung, dao tao: trong vong 90 ngay ké tir
ngay ky hop dong

o, minh hoa cho yéu ciu vé k§ thuat ciia hing hoa, khéng phéi tiéu chudn dénh gi4, nha thiu
c6 thé chao hang héa cua hang khac c6 thong s6 k¥ thuat tvong duong hodc tot hon cac hang
héa néu trén vé dac tinh k¥ thudt, tinh ndng su dung, tiéu chuan céng ngh¢. Cong ty phai lap ;
bang liét ké thong sd k¥ thuit hang hoa trong bang bao gid./.
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