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 toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]1. Nội dung mua sắm: Mua sắm VTYT lần 2 năm 2025.
2. Chủ đầu tư: Bệnh viện Quân y 103.
3. Dự toán mua sắm: 4.933.440.000 đồng
Bằng chữ: Bốn tỷ chín trăm ba mươi ba triệu bốn trăm bốn mươi nghìn đồng./.
4. Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ Khám bệnh, chữa bệnh.
5. Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý III/2025.
6. Địa điểm thực hiện: Số 261 Phùng Hưng, Hà Đông, Hà Nội.
7. Tên gói thầu: Mua sắm VTYT lần 2 năm 2025.
8. Giá gói thầu: 4.933.440.000 đồng (Bằng chữ: Bốn tỷ chín trăm ba mươi ba triệu bốn trăm bốn mươi nghìn đồng./.)
9. Giá trị phần tùy chọn mua thêm: 1.432.822.000 đồng
	Bằng chữ: Một tỷ bốn trăm ba mươi hai triệu tám trăm hai mươi hai nghìn  đồng./.
10. Thời gian thực hiện gói thầu: 180 ngày.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a.  Yêu cầu về kỹ thuật chung:
- Hàng hóa mới 100%, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
- Thể hiện rõ ràng tên hàng hóa dự thầu, số lượng, ký mã hiệu hàng hóa, hãng sản xuất, nước sản xuất.
- Hàng hóa được đóng gói, vận chuyển theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
[bookmark: _Hlk147646934]- Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng:
	      + Tối thiểu 12 tháng, đối với hàng hóa có hạn dùng ≥ 24 tháng.
	      + Tối thiểu ½ hạn dùng, đối với hàng hóa có hạn sử dụng ≤ 24 tháng.
b.  Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể:
- Nhà thầu lập bảng thể hiện sự đáp ứng thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu (theo phụ lục đính kèm).
- 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. Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật, thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo và chứng minh được các tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT.
1.3. Các yêu cầu khác
- Nhà thầu hoàn thiện các biểu mẫu đính kèm chương V như sau:
+ Bảng kê khai dữ liệu hàng hoá dự thầu: (Nhà thầu nộp file scan và file dữ liệu dạng .xlsx đính kèm E-HSDT).
+ Bảng đáp ứng kỹ thuật chi tiết: (Nhà thầu nộp file scan và file dữ liệu dạng .xlsx đính kèm E-HSDT).
· Nhà thầu phải đính kèm E-HSDT bản scan đầy đủ các tài liệu liên quan thông số kỹ thuật hàng hóa, catalogue hàng hóa, tài liệu kỹ thuật bằng tiếng nước ngoài do hãng sản xuất phát hành có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật chào thầu. Các tài liệu tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt, Nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm về tính thống nhất nội dung giữa bản gốc và bản dịch. Nhà thầu đánh dấu (highlight) các thông tin về ký mã hiệu, nhãn hiệu, thông số kỹ thuật của hàng hóa tại các tài liệu này.
- Nhà thầu phải đính kèm E-HSDT bản scan đầy đủ các tài liệu thể hiện tính hợp pháp của hàng hóa dự thầu như sau:
	+ Bảng phân loại trang thiết bị y tế.
	+ Số lưu hành/Giấy phép nhập khẩu: Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B (cung cấp một trong số các tài liệu: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc các giấy tờ khác có giá trị tương đương); Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D (cung cấp một trong số các tài liệu: Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ cấp số chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc các giấy tờ khác có giá trị tương đương).
· Cách trình bày tài liệu:
+ Các tài liệu của mỗi Phần(lô) để trong một Folder, đặt tên Folder là Mã Phần (lô);
+ Trong Folder có ghi chú rõ ràng các tài liệu thể hiện tính hợp pháp và tài liệu kỹ thuật của hàng hóa.
Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Với các hàng hóa dự thầu thuộc loại có yêu cầu của pháp luật phải kiểm tra và thử nghiệm. Nhà thầu phải cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về việc hàng hóa dự thầu đã tuân thủ và đáp ứng đầy đủ các kiểm tra, thử nghiệm theo yêu cầu.




Mẫu: Bảng đáp ứng kỹ thuật chi tiết
BẢNG ĐÁP ỨNG KỸ THUẬT CHI TIẾT

Nhà thầu: <Tên nhà thầu>		
Tên người phụ trách xây dựng E-HSDT:                           Số điện thoại:

	STT
	Tên hàng hóa
	Tên hàng hóa dự thầu
	Ký, mã hiệu của hàng hóa dự thầu
	Yêu cầu cấu hình kỹ thuật chi tiết theo E-HSMT
	Cấu hình kỹ thuật chào thầu
	Dẫn chiếu tới tài liệu

	1
	Hàng hóa 1
	Hàng hóa dự thầu
	KH1;
KH2;
KH3;
(Nhà thầu phải kê khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu; Trường hợp viết tắt do có nhiều mã sản phẩm, nhà thầu phải có ghi chú giải thích rõ ràng nội dung viết tắt)
	Đặc tính 1
Đặc tính 2
Đặc tính 3
….
	Đặc tính 1

	(Trang 1, tài liệu: catalogue 85)

	
	
	
	
	
	Đặc tính 2

	(Trang 2, tài liệu: catalogue 85),

	
	
	
	
	
	Đặc tính 3
	(Trang 3, tài liệu: catalogue 85)

	
	
	
	
	
	….
	(Trang 4, tài liệu:catalogue 85)

	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	



.................., ngày.........tháng..........năm 20…
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
*Chú ý: - Nhà thầu dẫn chiếu chi tiết các đặc tính kỹ thuật tới tài liệu tham chiếu.
             - Trên tài liệu tham chiếu có đánh dấu highlight tại các vị trí tham chiếu.




Mẫu: Bảng kê khai dữ liệu hàng hoá dự thầu
BẢNG KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
Nhà thầu: <Tên nhà thầu>
Tên người phụ trách xây dựng E-HSDT:                           Số điện thoại:

	STT
	Tên hàng hóa
	Tên thương mại
	Ký mã hiệu sản phẩm
	Nhãn hiệu
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu
	Hãng/ nước  sản xuất
	Hãng/ Nước chủ sở hữu
	Phân loại
	Số công bố tiêu chuẩn/ Số lưu hành (hoặc Số GPNK)
	Mã dùng chung theo QĐ 5086/QĐ-BYT

	........
	……..
	………
	Nhà thầu phải kê khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu
	……..
	.......
	…….
	……..
	……..
	……..
	……


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu khi có sự sai khác so với tài liệu của cơ quan có chức năng và nhà sản xuất phát hành.
	
	.................., ngày.........tháng..........năm 20…
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]







PHỤ LỤC
BẢNG YÊU CẦU KỸ THUẬT CHI TIẾT

	STT
	Mã phần/lô
	Tên phần
	Danh mục
	ĐVT
	Số lượng
	Yêu cầu kỹ thuật

	1
	PP2500398277
	Phần 1
	 
	 
	
	 

	1.1
	PP2500398277
	Phần 1
	Bộ khớp háng bán phần Bipolar không xi măng phủ HA, chuôi <170mm
	Bộ
	25
	Bao gồm:
1.Ổ cối: chất liệu thép không rỉ hoặc CoCr. kích thước từ 38mm trở lên;
2. Lớp lót bằng Polyethylene cao phân tử UHMWPE, cỡ chỏm từ (38mm - 59mm)±10%;
3. Chỏm khớp Chất liệu Cobalt-chromium, đường kính ≥22mm, có tối thiểu 3 cỡ;
4. Chuôi xương đùi chất liệu hợp kim Titan, thân phủ HA. Cổ côn 12/14. có ≥10 kích thước với chiều dài (125mm - 160mm)±10%

	2
	PP2500398278
	Phần 2
	 
	 
	
	 

	2.1
	PP2500398278
	Phần 2
	Bộ nong thận cho tán sỏi thận qua da đường hầm nhỏ
	Bộ
	250
	Bao gồm: 1 kim chọc thận 18G, 01 dây dẫn đường kim loại đầu cong đường kính 0.032inch - 0.035 inch, 06 ống nong đồng trục từ 8Fr đến 18Fr, 01 vỏ ống nong 18Fr.

	3
	PP2500398279
	Phần 3
	 
	 
	
	 

	3.1
	PP2500398279
	Phần 3
	Nẹp khóa đầu trên xương chày mặt trong
	Cái
	25
	Nẹp khóa đầu trên xương chày mặt trong:
- Số lỗ khóa phần đầu nẹp: 3 lỗ, sử dụng vít khóa 3.5mm.
- Thân nẹp sử dụng vít khóa đường kính 3.5 mm và vít vỏ 3.5 mm. 
- Có đủ các cỡ nẹp chiều dài từ 80 - 184 mm (± 0.5 mm)
- Bề rộng lỗ nén ép: 4.5 ± 0.1 mm, Khoảng cách giữa các lỗ thân nẹp 13.0 ± 0.1 mm.
Vật liệu Titan.

	3.2
	PP2500398279
	Phần 3
	Vít khóa loại tự taro đường kính 3.5 mm tương thích nẹp khóa đầu trên xương chày mặt trong
	Cái
	190
	Vít khóa tự taro 3.5 mm: 
- Chiều dài từ 12mm-60 mm, bước tăng 2 mm, Đường kính ngoài 3.5mm ± 0.05 mm, Đường kính chân ren 2.9mm ± 0.05 mm.
- Mũ vít: hình lục giác hoặc hình sao
- Mũi vít: Chiều sâu rãnh vát 1.7mm ± 0.1 mm, chiều dài rãnh vát 4.8mm ± 0.1 mm.
- Vật liệu Titan.

	3.3
	PP2500398279
	Phần 3
	Vít vỏ loại tự taro đường kính 3.5 mm tương thích nẹp khóa đầu trên xương chày mặt trong
	Cái
	20
	Vít vỏ (xương cứng) tự taro 3.5 mm: 
- Chiều dài từ 12mm-50 mm, bước tăng 2 mm, Đường kính ngoài 3.5mm ± 0.05 mm, Đường kính chân ren 2.5mm ± 0.05 mm.
- Mũ vít: hình lục giác hoặc hình sao
- Mũi vít: Chiều sâu rãnh vát 1.5mm ± 0.1 mm, chiều dài rãnh vát 4.0mm ± 0.1 mm.
- Vật liệu Titan.

	4
	PP2500398280
	Phần 4
	 
	 
	
	 

	4.1
	PP2500398280
	Phần 4
	Nẹp khóa đầu trên xương chày mặt ngoài các cỡ
	Cái
	60
	Nẹp khóa đầu trên xương chày mặt ngoài: 
- Số lỗ khóa phần đầu nẹp: 5 lỗ, sử dụng vít khóa 5.0 mm
- Thân nẹp sử dụng vít khóa đường kính 5.0 mm và vít vỏ 4.5 mm
- Có đủ các cỡ nẹp chiều dài từ 123 - 283 mm (± 0.5 mm)
- Bề rộng lỗ nén ép: 5.5 ± 0.1 mm, Khoảng cách giữa các lỗ thân nẹp 20.0 ± 0.1 mm.
- Vật liệu Titan

	4.2
	PP2500398280
	Phần 4
	Vít khóa loại tự taro đường kính 5.0 mm tương thích nẹp khóa đầu trên xương chày mặt ngoài
	Cái
	400
	Vít khóa tự taro 5.0 mm: 
- Chiều dài từ 12-50 mm, bước tăng 2 mm, từ 50-90 mm bước tăng 5 mm, Đường kính ngoài 5.0mm ± 0.05 mm, Đường kính chân ren 4.2 mm ± 0.05 mm.
- Mũ vít: hình lục giác hoặc hình sao
- Mũi vít: Chiều sâu rãnh vát 2.5mm ± 0.1 mm, chiều dài rãnh vát 5.4mm ± 0.1 mm.
- Vật liệu Titan

	4.3
	PP2500398280
	Phần 4
	Vít vỏ loại tự taro đường kính 4.5 mm tương thích nẹp khóa đầu trên xương chày mặt ngoài
	Cái
	40
	Vít vỏ (xương cứng) tự taro 4.5 mm: 
- Chiều dài từ 12-80mm bước tăng 2 mm, Đường kính ngoài 4.5mm ± 0.05 mm, Đường kính chân ren 3.2mm ± 0.05 mm.
- Mũ vít: hình lục giác hoặc hình sao
- Mũi vít: Chiều sâu rãnh vát 2.3mm ± 0.1 mm, chiều dài rãnh vát 4.5mm ± 0.1 mm.
- Vật liệu Titan.

	5
	PP2500398281
	Phần 5
	 
	 
	
	 

	5.1
	PP2500398281
	Phần 5
	Bộ van dẫn lưu dịch não tủy
	Bộ
	5
	Van có khóa chống thay đổi áp lực
- Vỏ van bằng polysulfone trong suốt
- Đường kính Van 16 mm±5%.
- Có thể đọc trực tiếp áp lực Van thông qua phim X quang 
Phụ kiện kèm theo:
- Dây thoát dịch não thất, dài ≥23 cm, đường kính trong 1.3 mm±5% đường kính ngoài 2.5 mm±5%.
- Dây dẫn lưu xuống ổ bụng dài ≥110 cm; đường kính trong 1.1 mm±5% đường kính ngoài 2.5 mm±5%
- Có bộ điều chỉnh áp lực.

	6
	PP2500398282
	Phần 6
	 
	 
	
	 

	6.1
	PP2500398282
	Phần 6
	Bộ dẫn lưu thận qua da
	Cái
	100
	Gồm ống dẫn lưu chất liệu PU, nòng sắt và troca nhọn, có khóa các cỡ từ 8Fr - 14Fr

	7
	PP2500398283
	Phần 7
	 
	 
	
	 

	7.1
	PP2500398283
	Phần 7
	Vật liệu cầm máu tự tiêu trong phẫu thuật sọ não
	Miếng
	500
	Chất liệu cellulose oxi hóa tái tổ hợp.
- Dạng không dệt, ≥ 06 lớp, có cơ chế tự tiêu.
- Có khả năng cầm máu mao mạch, tĩnh mạch, động mạch nhỏ.
- Kích thước: (9.0cm x8.0cm)±10%
- Tự tiêu 100% trong vòng ≤15 ngày.
- Thời gian đạt được sự cầm máu ≤64s.

	8
	PP2500398284
	Phần 8
	 
	 
	
	 

	8.1
	PP2500398284
	Phần 8
	Dây dẫn đường ái nước dùng cho nội soi niệu đầu cong
	Cái
	100
	Dây dẫn đường can thiệp nội soi niệu: đầu cong, mềm, lõi Nitinol; phủ Hydrophilic; dài ≥ 150cm. Đường kính 0.035inch 5±%,. Các cỡ. Vô trùng.

	9
	PP2500398285
	Phần 9
	 
	 
	
	 

	9.1
	PP2500398285
	Phần 9
	Đoạn mạch nhân tạo thẳng (6mm-8mm)
	Cái
	10
	Cấu trúc hai lớp, chất liệu polymer tẩm gelatin bò.
- Chiều dài ≥30cm; đường kính: trong khoảng 6mm tới 8mm.

	10
	PP2500398286
	Phần 10
	 
	 
	
	 

	10.1
	PP2500398286
	Phần 10
	Băng ghim gập góc dùng trong phẫu thuật nội soi phổi và tiêu hóa
	Cái
	250
	Chất liệu titanium. 
- Chiều dài băng ghim: có tối thiểu 2 loại: 45mm và 60mm; 
- 3 hàng ghim chiều cao so le. 
- Lần lượt từ ngoài vào trong: chiều cao ghim mở trong khoảng (4mm; 3.5mm; 3mm)±5%; Chiều cao ghim đóng trong khoảng (1.75mm-1.5mm-1.25mm)±5%; Độ dày mô sau đóng trong khoảng 1.5mm tới 2.25mm. Băng ghim tương thích dụng cụ khâu cắt dùng cho mổ nội soi phổi và tiêu hóa.

	10.2
	PP2500398286
	Phần 10
	Dụng cụ khâu cắt dùng cho mổ nội soi phổi và tiêu hóa
	Cái
	30
	Dụng cụ cắt khâu nối cong dùng trong phẫu thuật nội soi, 
- Trục có tối thiểu 2 loại: dài 16cm và dài 26cm;
- Có khả năng gập góc tối đa 45 độ mỗi bên, với tối thiểu 05 điểm gập góc cố định mỗi bên. Có thanh gạt điều chỉnh vị trí góc gập trên thân. 
- Có chỉ thị báo lắp nối không đúng.

	11
	PP2500398287
	Phần 11
	 
	 
	
	 

	11.1
	PP2500398287
	Phần 11
	Miếng vá van tim
	Cái
	10
	Chất liệu: màng ngoài tim bò 
Kích thước: (10cm x 15cm)±10%
Được xử lý chống vôi hóa
Một mặt nhẵn chống dính tạng.
Bảo quản trong dung dịch.
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	Đinh kirschner
	Cái
	1.500
	Đinh Kirschner 2 đầu nhọn. Đường kính các cỡ từ 1.0mm đến 3.0mm, dài các cỡ trong khoảng từ 150mm đến 300mm. Chất liệu thép không gỉ.



