Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
· Tên gói thầu: Gói thầu số 17: Mua bổ sung vật tư y tế cho các khoa phòng.
· Tên dự toán mua sắm: Mua vật tư y tế năm 2025 - lần 7.
· Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa Xanh Pôn.
· Nguồn vốn: Nguồn thu hoạt động thường xuyên.
· Giá gói thầu: 28.311.766.400 VND.
Giá trên đã bao gồm thuế GTGT, phí, lệ phí (nếu có) và các chi phí khác. 
· Thời gian thực hiện gói thầu là: 12 tháng.
· Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
· Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng, có nhiều phần lô.
· Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
	STT
	Biểu mẫu
	Cách thức thực hiện
	Trách nhiệm thực hiện

	
	
	
	Chủ đầu tư
	Nhà thầu

	1
	Mẫu A. Bảng tuyên bố đáp ứng kỹ thuật
	- File định dạng excel; và
- File scan đính kèm (ký, đóng dấu (nếu có) hoặc ký số)
	
	X

	2
	Mẫu B. Bản cam kết
	Scan và đính kèm  (ký, đóng dấu (nếu có) hoặc ký số)
	
	X


1.2.1. Yêu cầu chung
· Mẫu A dưới đây được dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải có bảng kê khai đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu A và cung cấp file scan và file định dạng Excel kèm E-HSDT. Nhà thầu tự chịu trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định và trong trường hợp thống nhất giữa nội dung file Excel và file scan.

Mẫu A
BẢNG KÊ KHAI ĐÁP ỨNG KỸ THUẬT
· Tên nhà thầu: ....................................
· Địa chỉ: ..............................................
· Số điện thoại: .....................................
· Gói thầu: .........................................
	STT
	STT phần
	Mã phần lô
	Tên phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Quy cách đóng gói
	Hạn sử dụng của hàng hóa
	Tiêu chuẩn sản xuất
	Phân loại trang thiết bị y tế
	Số công bố tiêu chuẩn hoặc Giấy phép lưu hành, Giấy phép nhập khẩu (nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT
	Mã vật tư y tế theo thông tư 04/2017/TT-BYT
	Tên thương mại/ Tên đăng ký mã vật tư y tế

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)

	Điền STT liên lục
	Điền STT phần lô theo bảng yêu cầu kỹ thuật chi tiết 1.2.3 chương V
	Điền thông tin thống nhất với Mẫu 12.1B Bảng giá webform
	Điền thông tin thống nhất với Mẫu 12.1B Bảng giá webform
	Điền thông tin thống nhất với Bảng giá webform
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Điền tổng thời hạn sử dụng của hàng hóa: tính từ ngày sản xuất đến ngày hết hạn.
	ISO 13485  hoặc CE hoặc FDA hoặc tiêu chuẩn khác (Trang … thuộc E-HSDT)
	Loại … theo Bảng kết quả phân loại số … (Trang … thuộc E-HSDT)
HOẶC
Không phải trang thiết bị y tế theo văn bản xác nhận ….(Trang … thuộc E-HSDT)
	Số … do … cấp, có thời hạn đến …  (Trang … thuộc E-HSDT) 
	Trang ... của catalô hoặc tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác thuộc E-HSDT
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Điền tên đã đăng ký mã vật tư theo thông tư 04/2017/TT-BYT.
HOẶC
Điền tên thương mại hàng hóa dự thầu (trường hợp không có mã VTYT)

	
	…
	…
	…
	
	…
	…
	…
	…
	…
	…
	
	…



[bookmark: _Hlk3555453]Nhà thầu cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật và hoàn toàn chịu trách nhiệm với kê khai trên. 
Trường hợp nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại Khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.

	

	....................., ngày.........tháng..........năm ......
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




1.2.2. Cam kết dự thầu của nhà thầu 
Mẫu B
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc

…….., ngày    tháng    năm 2025



BẢN CAM KẾT

Kính gửi: BỆNH VIỆN ĐA KHOA XANH PÔN (Sau đây gọi là Chủ đầu tư)

Sau khi nghiên cứu E-HSMT Gói thầu: ….. do Bệnh viện đa khoa Xanh Pôn mời thầu, chúng tôi _____ [Ghi tên nhà thầu] cam kết các nội dung sau đây: 

1. Nhà thầu cam kết đảm bảo tư cách hợp lệ theo quy định của Luật đấu thầu.
2. Kể từ 01/01/2022 đến thời điểm đóng thầu: Nhà thầu cam kết không có từ 02 hợp đồng cung cấp hàng hóa vi phạm theo quy định tại khoản 3, 5, 6 Điều 20 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04/08/2025.
3. Cam kết không vi phạm pháp luật về BHXH, BHYT, không có nợ BHXH, không trốn đóng, tham gia BHXH đầy đủ cho người lao động theo văn bản số 15/KH-UBND ngày 10/01/2025 của UBND TP Hà Nội (tính đến thời điểm đóng thầu).
4. Cam kết cung cấp đầy đủ hàng hoá nếu trúng thầu và đảm bảo hàng hóa được giao mới 100%, còn nguyên đai nguyên kiện và chưa qua sử dụng, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa. 
5. Cam kết hàng hóa dự thầu đủ điều kiện lưu hành đối với trang thiết bị y tế theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định 07/2023/NĐ-CP và Nghị định 04/2025/NĐ-CP và cung cấp đầy đủ tài liệu chứng minh cam kết này.
6. Nhà thầu cam kết các mặt hàng dự thầu được kê khai và niêm yết giá trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các văn bản sửa đổi (07/2023, 04/2025), được ban hành trên cơ sở  Luật Giá số 16/2023/QH15. Cam kết giá dự thầu của hàng hoá tuân thủ quy định của Luật giá, Nghị định hướng dẫn và các văn bản khác còn hiệu lực.
Cung cấp tài liệu chứng minh khi có yêu cầu của Chủ đầu tư, Chủ đầu tư.
7. Cam kết hàng hóa khi giao đảm bảo phẩm chất, chất lượng, được bao bì đóng gói, thông số kỹ thuật theo đúng tiêu chuẩn chế tạo của nhà sản xuất, theo yêu cầu của E-HSMT và đúng với E-HSDT được chấp thuận; đảm bảo không có các khuyết tật nảy sinh dẫn đến bất lợi trong quá trình sử dụng hàng hóa. Cam kết về vận chuyển hàng hóa: Vận chuyển đến Kho của Bệnh viện, mọi chi phí vận chuyển do nhà cung cấp chịu.
8. Đối với các loại vật tư có nhiều size (nhiều cỡ): Nhà thầu cam kết đặt cơ số dự trữ tại Bệnh viện khi có yêu cầu và hỗ trợ Bệnh viện đổi size trong quá trình sử dụng hàng hoá của nhà thầu cung cấp khi Bệnh viện yêu cầu đến khi hết số lượng trong kho Bệnh viện.
9. Trường hợp hàng hóa dự thầu yêu cầu cần có thiết bị (trợ cụ) để sử dụng, Nhà thầu cam kết cung cấp thiết bị (trợ cụ) để sử dụng hàng hóa dự thầu theo yêu cầu của Chủ đầu tư. Thiết bị cung cấp đảm bảo mới 100%, được lưu hành và kiểm định đạt về an toàn và tính năng kỹ thuật bởi Tổ chức kiểm định hoạt động hợp pháp trước khi đưa vào sử dụng, đảm bảo tuân thủ đầy đủ theo các quy định pháp luật hiện hành.
Nhà thầu cam kết không thu phí sử dụng thiết bị (trợ cụ), tự chi trả chi phí duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, hiệu chuẩn thiết bị (trợ cụ). Chỉ thu tiền bán hàng hóa theo kết quả đấu thầu, không khoán số lượng bệnh nhân thực hiện dịch vụ. Trong thời gian cho Bệnh viện mượn thiết bị (trợ cụ) để sử dụng hàng hoá trúng thầu, cam kết không cho cơ sở y tế khác mượn sử dụng chung.
10. Cam kết giao thành nhiều đợt trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng theo yêu cầu của Chủ đầu tư, cụ thể:cung cấp hàng hóa trong vòng 72 giờ sau khi nhận được dự trù của bên mua (bằng fax, email hoặc điện thoại); riêng đối hóa chất, vật tư y tế dùng đột xuất trong cấp cứu, chống dịch thì bắt buộc giao hàng cho bên mua trong vòng 24 giờ (bằng fax, email hoặc điện thoại).
11. Cam kết bảo hành 1 đổi 1 đối với trường hợp sau:
· Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu;
· Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà sản xuất hoặc lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
12. Cam kết hạn dùng của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến Bệnh viện đảm bảo:
· Tối thiểu còn 24 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng ≥36 tháng; 
· Có thời hạn tối thiểu còn ½ thời hạn sử dụng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng <36 tháng.
· Đối với hàng hóa không ghi nhãn ngày sản xuất hoặc hạn dùng, năm sản xuất phải từ 2025 trở đi. Trường hợp khác, nhà thầu phải có văn bản giải trình và chịu trách nhiệm trước pháp luật về chất lượng và an toàn sản phẩm.
13. Cam kết cung cấp trung thực và đầy đủ hồ sơ hải quan (Trong đó bao gồm có: Chứng nhận xuất xứ, chứng nhận chất lượng (đối với hàng hóa nhập khẩu) ….) khi có yêu cầu của Chủ đầu tư, Chủ đầu tư.
14. Cam kết các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Chúng tôi cam kết xuất trình bản gốc tài liệu (có hợp pháp hóa lãnh sự) để Chủ đầu tư đối chiếu đối với tất cả các bản sao tài liệu khi có yêu cầu. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ.
15. Cam kết bổ sung các giấy tờ khi hết hiệu lực, bổ sung khi cần làm rõ hồ sơ về các tài liệu như: tiêu chuẩn chất lượng, giấy phép nhập khẩu, giấy phép lưu hành, giấy phép bán hàng....sẽ phối hợp với Bệnh viện giải quyết các phát sinh khác liên quan đến sản phẩm của nhà thầu trong quá trình thực hiện hợp đồng và sử dụng sản phẩm.
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính trung thực của thông tin nêu trên. Chúng tôi cam kết sẽ thực hiện đầy đủ các nội dung trên trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng. Nếu vi phạm hoặc không thực hiện đầy đủ các cam kết nêu trên, chúng tôi xin chấp thuận các trách nhiệm pháp lý theo quy định của pháp luật.

	
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




1.2.3. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
· Tài liệu sử dụng trong E-HSDT:
· Nhà thầu cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật. 
Tài liệu kỹ thuật miêu tả các chức năng, thông số kỹ thuật của chủng loại hàng hóa đề nghị Nhà thầu đánh dấu (highlight) vào các thông số cụ thể để chứng minh thông số kỹ thuật dự thầu. 
Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
Trường hợp cần thiết, Chủ đầu tư có thể yêu cầu  bổ sung Bản phát hành có xác nhận, đóng dấu của Hãng sản xuất hoặc Hãng chủ sở hữu hoặc Chủ sở hữu số lưu hành trang thiết bị y tế kèm bản dịch thuật công chứng của cơ quan có thẩm quyền.
· Đối với tài liệu là thư xác nhận của hãng sản xuất:
+ Hàng hóa nhập khẩu: Nhà thầu cung cấp bản tài liệu được chứng nhận lãnh sự tại quốc gia cấp và hợp pháp hóa lãnh sự tại cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam theo quy định tại Nghị định số 111/2011/NĐ-CP ngày 5 tháng 12 năm 2011 của Chính phủ.
+ Hàng hóa sản xuất trong nước: Nhà thầu cung cấp tài liệu bản gốc được đại diện pháp luật của Hãng sản xuất ký, đóng dấu (hoặc ký điện tử).
Tài liệu không đáp ứng quy định nêu trên sẽ được coi là không hợp lệ và không được đưa vào đánh giá.
· Nếu tài liệu được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp bản gốc được tải trực tiếp từ website/cổng thông tin điện tử mà tài liệu được đăng tải hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/đơn vị liên quan. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính hợp lệ, trung thực và chính xác của tài liệu và cung cấp đường dẫn để tra cứu nếu được yêu cầu.
· [bookmark: _GoBack]Đối với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng (ví dụ: ISO 13485,…): Nhà thầu cung cấp file scan màu từ bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu xác nhận của tổ chức đứng tên số lưu hành hoặc nhà nhập khẩu, kèm tài liệu chứng minh như: số lưu hành, giấy phép nhập khẩu.
Trong mọi trường hợp, nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm pháp lý về tính hợp lệ, trung thực, chính xác của tất cả tài liệu cung cấp.
· Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt hoặc chấp nhận được:
	STT phần lô
	Mã phần lô
	YÊU CẦU
	Mức độ đáp ứng

	
	
	Tên phần lô
	Danh mục hàng hóa
	Thông số kỹ thuật tối thiểu
	Đạt
	Không đạt

	1
	PP2500465711
	Túi nâng ngực loại dày
	Túi nâng ngực loại dày
	Túi nâng ngực loại dày: Hình tròn, bề mặt trơn. Chất liệu Silicone dạng gel, gồm 3 lớp: 2 lớp methyl dẻo, 1 lớp phenyl ở giữa.
Thể tích: Có ≥ 11 thể tích từ 125cc đến 375cc. Mỗi loại thể tích có 2 độ nhô khác nhau: Độ nhô từ 2,8cm đến 4cm và độ nhô từ 3,5cm đến 4,8cm
Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) hoặc CE(Châu Âu)
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	2
	PP2500465712
	Túi nâng ngực loại mỏng
	Túi nâng ngực loại mỏng
	Túi đặt ngực hình tròn bề mặt trơn.
 Chất liệu silicone dạng gel, gồm 3 lớp: lớp Methyl (bên trong), lớp Phenyl (ở giữa), lớp Methyl (bên ngoài)
Gel Silicone kết dính nằm trong một lớp vỏ siêu mỏng
Thể tích: Có ≥ 10thể tích từ 130cc đến 415cc
Mỗi loại thể tích có 2 độ nhô khác nhau: Độ nhô từ 4,1cm đến 5,8cm, độ nhô từ 3,1cm đến 4,4cm
Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) hoặc CE(Châu Âu)
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	3
	PP2500465713
	Bộ khớp gối toàn phần loại I
	Bộ khớp gối toàn phần loại I
	Lồi cầu xương đùi: Chất liệu Hợp kim cobalt, có ≥ 6 cỡ lồi cầu đùi phải và ≥ 6 cỡ lồi cầu đùi trái
 Mâm chày: Chất liệu Hợp kim cobalt, có ≥ 6 cỡ 
 Đệm mâm chày: Chất liệu Polyethylen liên kết chéo độ dày có ≥ 5 cỡ
 Bánh chè: Chất liệu Polyethylen, có ≥ 3 kích cỡ về độ dày và đường kính
 Bột xi măng có chất cản quang, trọng lượng ≥ 40g/ gói, lọ dung môi.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	4
	PP2500465714
	Bộ khớp gối toàn phần loại II
	Bộ khớp gối toàn phần loại II
	 Lồi cầu xương đùi: Chất liệu Hợp kim cobalt, có ≥ 6 cỡ lồi cầu đùi phải và ≥ 6 cỡ lồi cầu đùi trái.
 Mâm chày: Gồm loại cố định và linh động. Chất liệu Hợp kim cobalt hoặc hợp kim Titanium, có ≥ 6 kích cỡ.
 Đệm mâm chày:  Chất liệu Polyethylen, độ dày có ≥ 5 cỡ.
 Xi măng: Bột xi măng có chất cản quang, trọng lượng ≥ 40g/ gói, lọ dung môi. Thời gian đông cứng ở môi trường nhiệt độ từ 18 đến 28 độC(thời gian làm việc) từ 10 đến 15 phút.
 Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5
	PP2500465715
	Bộ khớp gối toàn phần loại  III
	Bộ khớp gối toàn phần loại  III
	Lồi cầu xương đùi: Chất liệu Zirconium, có ≥ 10 cỡ lồi cầu đùi phải và ≥ 10 cỡ lồi cầu đùi trái.
 Mâm chày: Chất liệu Titanium hoặc hợp kim Titanium, có ≥ 8 cỡ mâm chày Phải và ≥ 8 cỡ mâm chày Trái.
Đệm mâm chày: Chất liệu Polyethylene, độ dày có ≥ 4 cỡ. 
Bánh chè: Chất liệu Polyethylen, có ≥ 2 kích cỡ về độ dày và đường kính. 
Bột xi măng có chất cản quang, trọng lượng ≥ 40g/ gói, lọ dung môi. 
Xuất xứ: Có ít nhất 2 chi tiết xuất xứ G7. Các chi tiết trong bộ khớp gối phải có cùng 1 chủ sở hữu(ngoại trừ Bột xi măng)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	6
	PP2500465716
	Bộ khớp gối toàn phần loại IV
	Bộ khớp gối toàn phần loại IV
	Lồi cầu xương đùi có xi măng: Chất liệu: Hợp kim Cobalt có: ≥ 6 cỡ lồi cầu đùi phải và ≥ 6 cỡ lồi cầu đùi trái. 
Mâm chày cố định có xi măng: Chất liệu: Hợp kim Cobalt hoặc hợp kim Titanium, có ≥ 6 cỡ            
Lớp đệm mâm chày: Có 2 loại cố định và linh động. Chất liệu: Polyethylen, có ≥ 6 cỡ, với  ≥ 5 độ dày khác nhau 
Xi măng :  Bao gồm: Bột xi măng có chất cản quang, trọng lượng ≥ 40g/gói và lọ dung môi. Thời gian đông cứng ở môi trường nhiệt độ từ 18 đến 28 độC(thời gian làm việc) từ 10 đến 15 phút.
Xuất xứ: G7    
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465717
	Bộ khớp gối toàn phần loại V
	Bộ khớp gối toàn phần loại V
	Lồi cầu xương đùi có xi măng: Chất liệu: Ceramic. Có ≥ 4 cỡ lồi cầu đùi phải và ≥ 4 cỡ lồi cầu đùi trái.
Mâm chày có xi măng: Chất liệu: Ceramic. Có ≥ 6 kích cỡ.
Lớp đệm mâm chày loại linh động: Chất liệu: Polyethylene cao phân tử (UMHWPE). Có ≥ 4 cỡ với 6 độ dày khác nhau
Xi măng: Bao gồm: Bột xi măng có chất cản quang, trọng lượng ≥ 40g/gói và lọ dung môi. Thời gian đông cứng ở môi trường nhiệt độ từ 18 đến 28 độC(thời gian làm việc) từ 10 đến 15 phút.
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465718
	Bộ khớp gối toàn phần loại VI
	Bộ khớp gối toàn phần loại VI
	Lồi cầu đùi: Chất liệu: Hợp kim Cobalt có ≥ 7 cỡ. Độ dầy lồi cầu ≤ 9mm.
Kích thước trước-sau từ 52mm đến 76mm.
Kích thước ngang từ 56mm đến 80mm
Lớp đệm mâm chày: Chất liệu Polyethylene cao phân tử liên kết chéo bổ sung vitamin E, có ≥ 5 cỡ từ 9mm đến 18mm. 
Mâm chày: Chất liệu: Hợp kim Titanium, mặt dưới thiết kế dạng mô đun. Mâm chày có ≥ 6 cỡ 
Xi măng:  Bao gồm: Bột xi măng có chất cản quang, trọng lượng ≥ 40g/gói và lọ dung môi. Thời gian đông cứng ở môi trường nhiệt độ từ 18 đến 28 độC(thời gian làm việc) từ 10 đến 15 phút.
Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465719
	Khớp vai toàn phần đảo ngược
	Khớp vai toàn phần đảo ngược
	Chuôi cánh tay không xi măng:  Chất liệu: Hợp kim Titanium . Có ≥ 14 cỡ. Đường kính từ 10mm đến 24mm, chiều dài từ 60mm đến 80mm
Đầu cánh tay với khóa: Chất  liệu: Hợp kim Titanium cùng với vít khoá          
Lớp đệm: Chất liệu: Polyethylene cao phân tử (UMHWPE), có ≥ 3 cỡ  từ 0mm đến 6mm
Chỏm ngược đường kính ≥ 35mm. Chất liệu: Hợp kim Cobalt. Có 2 loại: Lệch tâm và không lệch tâm
Ổ chảo. Chất liệu: Hợp kim Titanium. Có ≥ 4 cỡ
Vít xương: Chất liệu Titanium hoặc hợp kim Titanium. Đường kính  ≥ 6,5mm. Chiều dài có ≥ 5 cỡ  từ 20mm đến 40mm
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465720
	Khớp vai bán phần không xi măng
	Khớp vai bán phần không xi măng
	Chuôi cánh tay không xi măng: Chất liệu: Hợp kimTitanium. Có ≥ 14 cỡ. Đường kính từ 10mm đến 24mm, chiều dài từ 60mm đến 80mm
Cổ chuôi: Chất liệu: Hợp kim Titanium cùng với vít khoá. Có ≥ 3 cỡ. Đường kính ≥ 16mm, chiều cao từ 31mm đến 37mm                        
Đầu nối:  Chất liệu: Hợp kim Titanium. Có ≥ 4 cỡ từ 0mm đến 8mm
Chỏm khớp: Chất liệu: Hợp kim Cobalt.  Có ≥ 8 cỡ. Đường kính  từ 40mm đến 55mm, chiều cao từ 14,5mm đến 22mm.
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465721
	Khớp vai bán phần có xi măng
	Khớp vai bán phần có xi măng
	Chuôi cánh tay: Chất liệu titanium hoặc hợp kim Titanium, mặt ngoài nhẵn trơn bóng, chiều dài ≥ 80mm, đường kính có  ≥ 5 cỡ từ 12mm đến 20mm
Cổ chuôi : Gồm: Cổ chuôi + vít khóa chuôi với cổ, chất liệu titanium hoặc hợp kim Titanium. Chiều cao: Có ≥ 3 cỡ  từ 30mm đến 38mm, đường kính ≥ 16mm.
Đầu nối: Chất liệu Titanium hoặc hợp kim Titanium, Có ≥ 4 cỡ từ 0mm đến 8mm:
Chỏm khớp: Chất liệu Hợp kim cobalt, có ≥ 6 cỡ chiều cao từ 14mm đến 21mm, đường kính từ 40mm đến 54mm.
Xi măng:  Bao gồm: Bột xi măng có chất cản quang, trọng lượng ≥ 40g/gói và lọ dung môi. Thời gian đông cứng ở môi trường nhiệt độ từ 18 đến 28 độC(thời gian làm việc) từ 10 đến 15 phút.
Xuất xứ: G7 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465722
	Chỉ thị sinh học cho máy tiệt khuẩn hơi nước
	Chỉ thị sinh học cho máy tiệt khuẩn hơi nước
	Ống thử sinh học có hình dạng ống kín, bên trong có chứa chủng Geobacillus stearothermophilus. Thời gian cho kết quả ≤ 24 phút. Tiêu chuẩn FDA (Mỹ).
Cung cấp trang thiết bị dùng cùng với test. 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465723
	Chỉ thị hóa học đa thông số (3 thông số) kiểm soát quá trình tiệt khuẩn bằng hơi nước
	Chỉ thị hóa học đa thông số (3 thông số) kiểm soát quá trình tiệt khuẩn bằng hơi nước
	Đặt bên trong gói dụng cụ để xác định tiệt khuẩn hơi nước đạt hay không. 
- Kiểm soát đồng thời 3 thông số thời gian, nhiệt độ, áp suất đạt hay không.
- Có màng phim chống thấm mực, que cứng cáp với kim loại nhôm ≥ 8%
- Kích thước ≥ 5,1cm x 1,9cm.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465724
	Dây dẫn đường mật
	Dây dẫn đường mật
	Dây dẫn đường mật dùng trong nội soi (ERCP). Có 2 loại đầu: cong và đầu thẳng. Đường kính: 0.035 inch. Chiều dài làm việc: ≥ 400cm. Chiều dài lớp phủ ưa nước ≥ 50mm.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465725
	Bóng kéo sỏi đường mật loại 2
	Bóng kéo sỏi đường mật loại 2
	Bóng kéo sỏi đường mật loại dây dẫn đi trong lòng dụng cụ, 2 đầu bóng có điểm đánh dấu cản quang. Tương thích dây dẫn hướng đường kính 0.035'' - Có 3 kênh: kênh dây dẫn, kênh bơm bóng và kênh bơm dung dịch cản quang. - Chất liệu bóng: cao su - Đường kính bóng bơm phồng: 3 cỡ, từ 8.5mm đến 16mm - Vị trí ra thuốc cản quang: phía trên bóng (đầu bóng) - Dụng cụ đi được vào kênh làm việc của dây soi có đường kính 3.2mm. - Chiều dài làm việc ≥ 190cm 
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465726
	Dao cắt cơ vòng
	Dao cắt cơ vòng
	 Dao hình vòng cung, đoạn đầu thuôn dài và được đánh dấu cản quang. Dao có 3 kênh riêng biệt. Chiều dài làm việc ≥ 170cm. Chiều dài dao cắt từ 20mm đến 30mm. Chiều dài đầu tip từ 3mm đến 5mm. Tương thích dây dẫn hướng đường kính 0.035''. Dụng cụ đi được vào kênh làm việc của dây soi có đường kính bằng 4.2mm. 
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465727
	Ống thông JJ người lớn
	Ống thông JJ người lớn
	Có tối thiểu các cỡ 6Fr; 7Fr và cỡ từ 4.7 đến 5Fr. Chiều dài 26cm.
Chất liệu: Silicon hoặc Polyurethane, vạch chia khoảng cách trên thân ống thông JJ
 Hai đầu mở thông
 Loại đặt trong cơ thể ≥ 360 ngày
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465728
	Dụng cụ khâu nối tròn dùng cho mổ nội soi (loại 2)
	Dụng cụ khâu nối tròn dùng cho mổ nội soi (loại 2)
	Dụng cụ khâu nối tròn tự động dùng cho mổ nội soi có 3 hàng ghim so le. Đường kính: Có 4 cỡ  từ 25mm đến 33mm. Chiều cao ghim: Có ≥ 2 cỡ  từ 4 mm đến 5 mm. Chiều rộng ghim từ 3mm đến 4mm. Có tối thiểu 1 giấy phép lưu hành tự do (CFS) được cấp bởi một trong các nước thuộc G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465729
	Bóng nong mạch máu ngoại biên
	Bóng nong mạch máu ngoại biên
	- Bóng nong mạch ngoại biên có ống thông lõi kép
- Tương thích dây dẫn 0.035"
- Đường kính bóng có  ≥ 5 cỡ  từ 5.0mm đến 9.0mm
- Chiều dài bóng có  ≥ 7 cỡ từ 40mm đến 200mm
- Đạt tiêu chuẩn FDA(Mỹ) và CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465730
	Bộ truyền giảm đau
	Bộ truyền giảm đau
	Bộ truyền giảm đau bao gồm: 
01 Hộp nhựa đựng túi chứa dịch có ống nhựa đàn hồi và dây truyền ngắn nối tới đầu nối Luer
Có tối thiểu các dung tích 100ml và 300ml.
01 Dây truyền dịch chiều dài ≥ 100cm, có bộ phận lọc không khí, van chống chảy ngược.
Có 01 Khóa đóng mở dòng chảy
Kèm theo máy bơm truyền dịch có tối thiểu các chế độ: Truyền liên tục, truyền liều bolus. Sai số tốc độ truyền ± 10%
Yêu cầu cung cấp máy theo nhu cầu của bệnh viện
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu
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	PP2500465731
	Catheter đo huyết áp động mạch xâm lấn
	Catheter đo huyết áp động mạch xâm lấn
	Catheter đo huyết áp động mạch xâm lấn Gồm: 1 catheter cỡ 20G, chiều dài 2 cỡ từ 4cm đến 8cm; 1 kim dẫn đường (kim luồn) cỡ 20G; 1 dây dẫn đường có đường kính 0.05cm ( hoặc 0.021'') dài ≥ 20cm, 1 bơm tiêm. Dùng cùng với đầu đo huyết áp động mạch liên tục xâm lấn
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu


Ghi chú: 
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT;
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tính năng, công nghệ “tương đương” hoặc “tốt hơn” (kể cả trường hợp khác biệt về đơn vị đo lường) so với yêu cầu của E-HSMT thì cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng..
- Trong yêu cầu về kỹ thuật, nếu cụm từ “tương đương” được mô tả sau các yêu cầu về kỹ thuật của thiết bị thì được hiểu tương đương về đặc tính kỹ thuật, tiêu chuẩn công nghệ, nếu cụm từ “tương đương” được mô tả sau các yêu cầu về chức năng của thiết bị thì được hiểu tương đương về tính năng sử dụng.
- Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế nhà thầu cần cung cấp một trong các tài liệu sau: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế hoặc Giấy phép lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu hoặc tương đương (Trường hợp trang thiết bị y tế dự thầu không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu thì nhà thầu cung cấp bảng phân loại trang thiết bị y tế được Bộ Y tế công khai trên cổng thông tin điện tử và Tờ khai hải quan (nếu có)).
Trường hợp nhà thầu xác định hàng hóa tham dự không phải là trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định 07/2023/NĐ-CP và Nghị định 04/2025/NĐ-CP thì nhà thầu cần cung cấp tài liệu chứng minh như văn bản xác nhận của chủ sở hữu hoặc đại lý phân phối chính thức tại Việt Nam hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương.
- Đối với yêu cầu về xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ: Nhà thầu phải chào hàng hóa theo đúng yêu cầu về xuất xứ hoặc xuất xứ Việt Nam, kể cả trong trường hợp xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ mà Chủ đầu tư yêu cầu không có Việt Nam; nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ theo yêu cầu của E-HSMT hoặc không phải xuất xứ Việt Nam thì sẽ bị loại. Trường hợp chủ đầu tư yêu cầu nhà thầu chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam theo quy định tại điểm e khoản 3 Điều 10 của Luật Đấu thầu thì nhà thầu chào hàng hóa không phải là xuất xứ Việt Nam sẽ bị loại.


