Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật
1. Giới thiệu chung về dự án và gói thầu
Tên gói thầu: Gói thầu số 2:  Mua sắm chỉ phẫu thuật và lưỡi dao mổ năm 2025 – 2026 cho Trung tâm Y tế thành phố Đông Triều.
Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế thành phố Đông Triều
Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ y tế
Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng;
Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý III, IV/2025
Hình thức hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, 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 của hàng hóa, nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu tương đương nhưng phải đảm bảm tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT kèm tài liệu chứng minh, giải trình.
Nhà thầu phải chào toàn bộ các mặt hàng trong một phần thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu. Nhà thầu có thể chào 1 phần hoặc toàn bộ các phần của gói thầu.
Nếu một hoặc nhiều mặt hàng trong phần không đáp ứng yêu cầu của E-HSMT thì cả phần đó được coi là không đáp ứng yêu cầu của E-HSMT.
Trường hợp cần thiết chủ đầu tư có thể yêu cầu Nhà thầu cung cấp bản dịch tài liệu của hàng hóa từ tiếng nước ngoài sang tiếng Việt Nam để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa với yêu cầu của E-HSMT, được dịch từ văn phòng dịch thuật hoặc tương đương hợp pháp.
Nhà thầu phải điền đầy đủ thông tin vào bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Mẫu đính kèm).
Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu, catalogue… do nhà sản xuất phát hành theo Mục 15 Chương I để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa, dịch vụ liên quan (phải có bảng ghi chú rõ tài liệu chứng minh này chứng minh cho thông số nào của E-HSMT vào cột ghi chú của Mẫu đính kèm). Đối với tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật, phân loại đề nghị nhà thầu ghi chú vào tên hàng hóa, thông tin đáp ứng trên tài liệu so với yêu cầu của E-HSMT.
Lưu ý: Theo quy định tại Mục 5 Điều 28 Nghị định 24/2024/NĐ-CP ngày 27/02/2024 của Chính phủ. Trong trường hợp có sự sai khác giữa các tài liệu nhà thầu cung cấp và các tài liệu của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu, nhà thầu phải cung cấp thông tin liên lạc cụ thể của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu để Bên mời thầu xác minh.
2.1 Yêu cầu chi tiết
- Hàng hóa dự thầu phải có Số lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định 07/2023/NĐ – CP ngày 03/03/2023 phù hợp với hàng hoá dự thầu (Kèm tài liệu chứng minh) cụ thể như sau:.
 + Số lưu hành còn hạn hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (dmec.moh.gov.vn),
+ Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Khoản 18 Điều 1 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP về việc sửa đổi, bổ sung Điều 76 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
+ Lưu ý: đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu theo điểm d Khoản 2 Điều 76 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP đã được sửa đổi, bổ sung tại Khoản 18 Điều 1 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP: Nhà thầu kê khai rõ đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều 6 Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và cung cấp bản phân loại trang thiết bị y tế thuộc loại C, D được công bố thông tin trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.

	STT
	Tên hàng hóa
	Tiêu chuẩn kỹ thuật
	Xuất xứ
	Đơn vị tính
	Số lượng

	I 
	Phần I. Chỉ khâu da, mạch máu, khâu xương
	 
	 
	 
	 

	1
	Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polyamide số 1/0
	Chỉ phẫu thuật đơn sợi không tiêu được làm từ Polyamide, số 1, sợi chỉ dài ≥75cm. 
Kim tam giác 3/8C, dài ≥30mm  
Kim thép không rỉ, được phủ silicone
Được tiệt trùng.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	 
	Sợi
	24

	2
	Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polyamide số 2/0
	Chỉ không tiêu tổng hợp đơn sợi Polyamide số 2/0, sợi chỉ dài ≥75cm.
Kim thép không rỉ, được phủ silicone.
Kim thân tam giác, độ cong kim 3/8 vòng tròn, dài ≥ 24mm.
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	 
	Sợi
	60

	3
	 Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polyamide số 3/0 
	Chỉ không tiêu tổng hợp đơn sợi  Polyamide số 3/0, sợi chỉ dài ≥75cm.
Kim thép không rỉ, được phủ silicone.
Kim thân tam giác, độ cong kim 3/8 vòng tròn, dài ≥24mm.
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	 
	Sợi
	2004

	4
	 Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polyamide số 4/0 
	Chỉ không tiêu tổng hợp đơn sợi  Polyamide, số 4/0, sợi chỉ dài ≥75cm. 
Kim thép không rỉ, được phủ silicone.
Kim thân tam giác, độ cong kim 3/8 vòng tròn, dài ≥18mm.
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	 
	Sợi
	732

	5
	 Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polyamide số 5/0 
	Chỉ không tiêu tổng hợp đơn sợi Polyamide, số 5/0, sợi chỉ dài ≥75cm
Kim thép không rỉ, được phủ silicone
Kim thân tam giác, độ cong kim 3/8 vòng tròn, dài ≥16mm
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	864

	6
	Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polyamide số 6/0 
	Chỉ không tiêu tổng hợp đơn sợi  Polyamide, số 6/0, sợi chỉ dài ≥75cm
Kim thép không rỉ, được phủ silicone
Kim thân tam giác, độ cong kim 3/8 vòng tròn, dài ≥12mm
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	60

	7
	Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polyamide số 7/0
	Chỉ phẫu thuật đơn sợi không tiêu được làm từ polyamide, số 7/0, sợi chỉ dài ≥75cm.
Kim thép không rỉ, được phủ silicone
Kim tam giác, độ cong kim 3/8 vòng tròn, dài ≥12mm
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	60

	8
	 Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polyamide số 9/0 
	Chỉ không tiêu tổng hợp đơn sợi Polyamide, số 9/0, sợi chỉ dài ≥30cm. Kim thép không rỉ, được phủ Silicone,  kim thân tam giác, 2 kim hình thang, độ cong kim 3/8 vòng tròn, dài ≥6mm
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	300

	9
	Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polypropylene số 4/0
	Chỉ không tan tổng hợp đơn sợi polypropylene số 4/0, sợi chỉ dài ≥90cm. 2 kim tròn 1/2 vòng tròn, dài ≥ 20mm.
Kim thép không rỉ, được phủ Silicone
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	60

	10
	Chỉ khâu liền kim không tiêu đơn sợi Polypropylene số 6/0
	Chỉ không tan tổng hợp đơn sợi polypropylene số 6/0,  dài ≥60cm
2 kim tròn 3/8 vòng tròn, dài ≥10mm
Kim thép không rỉ, được phủ Silicone
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	36

	II
	Chỉ khâu tự tiêu
	 
	 
	 
	 

	1
	Chỉ khâu liền kim tiêu chậm đa sợi collagen Chromic số 3/0
	Chỉ tiêu chậm đa sợi collagen tinh khiết.
Chỉ số 3/0, sợi chỉ dài ≥75cm
Kim thép không rỉ, được phủ silicone.
Kim tròn, độ cong kim 1/2 vòng tròn, dài ≥26mm.
Được tiệt trùng.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	24

	2
	Chỉ khâu liền kim tiêu chậm đa sợi Polyglycolic acid số 1/0
	Chỉ tiêu tổng hợp đa sợi polyglycolic acid số 1, sợi chỉ dài ≥ 90cm.
Kim đầu tròn, dài ≥40mm, độ cong kim 1/2 đường tròn.
Kim thép không rỉ, được phủ Silicone
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	792

	3
	Chỉ khâu liền kim tiêu chậm đa sợi Polyglycolic acid số 2/0
	Chỉ tiêu tổng hợp đa sợi polyglycolic acid số 2/0, sợi chỉ dài ≥75cm.
Kim đầu tròn, dài ≥26mm, độ cong của kim 1/2 đường tròn.
Kim thép không rỉ, được phủ Silicone
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	60

	4
	Chỉ khâu liền kim tiêu chậm đa sợi Polyglycolic acid số 3/0
	Chỉ tiêu tổng hợp đa sợi polyglycolic acid số 3/0, sợi chỉ dài ≥75cm.
Kim tròn 1/2C, dài ≥26mm
Kim thép không rỉ, được phủ Silicone
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	1500

	5
	Chỉ khâu liền kim tiêu chậm đa sợi Polyglycolic acid số 5/0
	Chỉ tan tổng hợp đa sợi Polyglactin 910, số 5/0 dài ≥75cm, kim tròn, kim dài ≥17mm, độ cong kim 1/2 vòng tròn. Kim làm bằng thép không gỉ phủ silicon. Được tiệt trùng.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	36

	6
	Chỉ khâu liền kim tiêu chậm đa sợi Polyglycolic acid số 6/0
	Chỉ tan tổng hợp đa sợi Polyglactin 910 được bọc bởi Polyglactin và Calcium Stearate số 6/0, dài ≥45cm. Kim làm bằng thép không gỉ phủ silicon, dài ≥ 8mm.  Được tiệt trùng. Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	36

	7
	Chỉ tự tiêu tổng hợp đơn sợi Polydioxanone số 3/0
	Chỉ đơn sợi polydioxanone số 3/0, dài ≥70cm. Kim được làm bằng thép không gỉ phủ silicone, kim tròn  dài ≥26mm, độ cong kim 1/2 vòng tròn. Được tiệt trùng.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	72

	8
	Chỉ tự tiêu tổng hợp đơn sợi Polydioxanone số 4/0
	Chỉ đơn sợi polydioxanone số 4/0, dài  ≥70cm. Kim được làm bằng thép không gỉ phủ silicone, kim tròn, dài ≥20mm, độ cong kim 1/2 vòng tròn. Được tiệt trùng.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	72

	9
	Chỉ tự tiêu tổng hợp đơn sợi Polydioxanone số 5/0
	Chỉ đơn sợi polydioxanone số 5/0, dài  ≥ 70cm. Kim được làm bằng thép không gỉ phủ silicone, kim tròn dài ≥13mm, độ cong kim 3/8 vòng tròn. Được tiệt trùng.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	72

	10
	Chỉ tự tiêu tổng hợp đơn sợi Polydioxanone số 6/0
	Chỉ đơn sợi polydioxanone số 6/0, dài  ≥70cm. Kim được làm bằng thép không gỉ phủ silicone, kim tròn dài ≥13mm. Được tiệt trùng.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	72

	11
	Chỉ khâu liền kim tiêu nhanh đa sợi Polyglycolic acid số 2/0
	Chỉ tiêu nhanh tổng hợp đa sợi Polyglycolic acid số 2/0, dài ≥90 cm. Kim được làm bằng thép không gỉ phủ silicone, dài ≥ 36mm. Được tiệt trùng.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	300

	12
	Chỉ khâu liền kim tiêu nhanh đa sợi Polyglycolic acid số 3/0
	Chỉ tan nhanh tổng hợp đa sợi polyglycolic acid số 3/0, dài ≥75cm. Kim được làm bằng thép không gỉ phủ silicone, dài ≥26mm. Được tiệt trùng.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Sợi
	300

	13
	Chỉ khâu liền kim tiêu chậm đơn sợi Glyconate số 3/0
	Chỉ tan tổng hợp đơn sợi Glyconate (72% Glycolic +  14% Caprolacton + 14% trimethylene) số 3/0, chỉ dài  ≥70cm. Kim tròn 1/2 vòng tròn dài  ≥22mm, công nghệ kim Easyslide, làm bằng thép không gỉ AISI 300 series (304), phủ silicone. Lực căng kéo nút thắt 28.66N. Sức căng kéo giảm 50% sau 14 ngày, tan hoàn toàn sau từ 60 - 90 ngày. Đóng gói: chỉ được quấn quanh khung nhựa HDPE. Được tiệt trùng. 
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương..
	
	Sợi
	36

	III
	Lưỡi dao mổ
	 
	 
	 
	 

	1
	Lưỡi dao mổ các số
	Dao sắc
Chất liệu thép không gỉ, tiệt trùng bằng tia Gamma. 
Các số 10, 11, 12 ,15, 20, 21, 22.
Các rãnh dọc lưỡi dao tương thích với mọi loại cán dao mổ
Đóng gói vô trùng từng cái.
Đạt tiêu chuẩn ISO (13485, CE) hoặc tương đương.
	
	Cái
	3200


Lưu ý: 
+ Đạt tiêu chuẩn CE là có chứng nhận EC Certificate hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn 93/42/EEC hoặc chứng nhận EU Quality Management System certificate (MDR) của hàng hóa hoặc loại hàng hóa dự thầu còn hiệu lực.
2.2. Yêu cầu khác.
[bookmark: _Hlk109050436]2.2.1. Có Bảng đề xuất thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu (Theo Mẫu số 1 đính kèm). Nhà thầu nộp file excel. Nhà thầu kê khai các mã chi tiết của hàng hóa dự thầu.
2.2.2. Có Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Theo Mẫu số 2 đính kèm).  Nhà thầu nộp file excel. Nhà thầu kê khai các mã chi tiết của hàng hóa dự thầu.
2.2.3. Nhà thầu cam kết:
+ Tiến độ cung cấp: 12 tháng. Cung cấp thành nhiều đợt trong thời gian thực hiện hợp đồng; Thời gian cung cấp tối đa 05 ngày, đột xuất trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được dự trù của Trung tâm.
+ Địa điểm cung cấp: Tại kho khoa Dược – Trang thiết bị - Vật tư y tế, Trung tâm Y tế thành phố Đông Triều. Địa chỉ: Khu Trạo Hà, phường Đông Triều, tỉnh Quảng Ninh. 
+ Trong vòng ≤ 03 ngày kể từ khi nhà thầu nhận được thông báo của Chủ đầu tư về lô hàng không đảm bảo chất lượng, hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Chủ đầu tư nhà thầu phải thu hồi và thay thế bằng hàng hóa khác đáp ứng đúng hoặc cao hơn chất lượng của hàng hóa theo thông báo của Chủ đầu tư
+ Hàng hóa mới 100%.  Hạn dùng của hàng hóa còn tối thiểu 2/3 hạn sử dụng của hàng hóa được nhà sản xuất công bố. Đối với hàng hóa không có hạn sử dụng được sản xuất từ năm 2024 trở đi.
+ Đối với hàng hóa bắt buộc phải kiểm định theo yêu cầu của Nhà nước Việt Nam, nhà thầu phải cho tiến hành kiểm định và cung cấp đầy đủ chứng chỉ kiểm định trước khi giao hàng. Chi phí kiểm định do nhà thầu chịu.
+ Nhãn hàng hóa: Theo đúng quy định của pháp luật về ghi nhãn hàng hóa.
+ Thông tin, số điện thoại của đại lý đại diện cung cấp dịch vụ sau bán hàng:
Tên đơn vị: …………………………………………………………………………..
Địa chỉ: ………………………………………………………………………………
Số điện thoại liên hệ: ………………………………………………………………..
[bookmark: _Hlk109050314]
Tên nhà thầu: ...........................                                                     												Mấu số 1
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại/ bộ phận phụ trách: .........................................
BẢNG ĐỀ XUẤT THÔNG SỐ KỸ THUẬT CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU
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Tên theo danh mục mời thầu
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Nhà thầu phải kê khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu và các chi tiết cấu thành sản phẩm
	…...
Theo thông số mời thầu trong E-HSMT
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Gíá tổng và giá chi tiết từng bộ phận cấu thành lên bộ (nếu có)
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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.
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                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
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Nhà thầu phải kê khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu và các chi tiết cấu thành sản phẩm
	…...
Kê khai thông số kỹ thuật của nhà sản xuất phát hành
	........
Ghi số công bố tiêu chuẩn áp dụng (đối với TTBYT loại A, B); số đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế loại (C,D) và ngày của văn bản
	........
Ghi số giấy phép và ngày của giấy phép (trường hợp hàng hóa không nhập khẩu theo TT 30/2015/TT-BYT ghi “ Không thuộc danh mục nhập khẩu”
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Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
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Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn))
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn) 
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Gíá tổng và giá chi tiết từng bộ phận cấu thành lên bộ
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	........
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(Kê khai và nộp cùng bảng phân loại TTBYT; chứng nhận đủ điều kiện phân loại của đơn vị phân loại theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP)
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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.
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