

Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

[bookmark: _Hlk146374444]Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về gói thầu 
- Tên gói thầu: Mua sắm thiết bị y tế sử dụng trong phẫu thuật Phaco năm 2026.
- Tên dự toán: Mua sắm thiết bị y tế sử dụng trong phẫu thuật Phaco năm 2026.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Mắt Phú Yên. 
[bookmark: _GoBack]- Nội dung cung cấp chủ yếu: Theo Bảng Phạm vi cung cấp mẫu 01B.
- Tổng số mặt hàng: 16 mặt hàng.
- Gía trị gói thầu: 21.612.429.840 VND.
- Tùy chọn mua thêm: 6.483.728.952 VND.
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ giá dịch vụ khám, chữa bệnh.
- Hình thức LCNT: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng.
- Phương thức LCNT: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
-Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025
- Hình thức Hợp đồng: Theo đơn giá cố định.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Mắt Phú Yên.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng. 
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Hàng hóa phải đáp ứng tất cả các yêu cầu quy định tại mục này. 
1.2.1. Yêu cầu chung
- Nhà thầu chào đầy đủ thông tin cụ thể: Tên mặt hàng dự thầu, ký mã hiệu, nhãn hiệu, xuất xứ (quốc gia, vùng lãnh thổ), hãng sản xuất theo yêu cầu tại mẫu số 10B. Đề xuất về hàng hóa của nhà thầu thuộc Chương IV của E-HSMT.
-Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, nhà thầu cần cung cấp các tài liệu sau:	
+ Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định pháp luật hiện hành. 
+ Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế loại A, B hoặc số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với thiết bị y tế loại C, D, hoặc giấy phép nhập khẩu (đối với hàng hóa nhập khẩu) còn thời hạn theo các quy định về quản lý trang thiết bị y tế theo quy định pháp luật hiện hành.
+ Trường hợp các thiết bị y tế không có số lưu hành mà chỉ có giấy phép nhập khẩu đã hết hạn trước thời điểm đóng thầu, nhà thầu có văn bản cam kết đảm bảo cung ứng hàng hóa theo yêu cầu của E-HSMT và bổ sung thẻ kho tương ứng 03 tháng theo tiến độ cung ứng được ghi trong E-HSMT; Trong quá trình đánh giá E-HSDT nếu các giấy tờ trên được gia hạn hoặc cấp mới thì không cần xem xét thẻ kho.
- Chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 của nhà sản xuất.
+ Thông tin hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất thiết bị y tế (đối với cơ sở sản xuất) hoặc đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế (đối với cơ sở kinh doanh).
- Hàng hóa phải đảm bảo mới 100%, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa. 
- Đóng gói, vận chuyển, bảo quản hàng hóa: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất. 
-  Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo ít nhất 12 tháng.
Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở đi. Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. 
-Trường hợp, hàng hóa dự thầu cần có thiết bị để sử dụng, Nhà thầu cam kết cung cấp thiết bị phù hợp trong suốt quá trình sử dụng hàng hóa dự thầu theo yêu cầu của Chủ đầu tư. Thiết bị cung cấp đảm bảo được 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.
- Bảo hành: Cam kết thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 khi 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 thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
+ Chủ đầu tư yêu cầu đổi công suất thủy tinh thể nhân tạo cho phù hợp với người bệnh.
-  Hàng hóa thích ứng về địa lý tại Việt Nam, ít tác động đến môi trường và có biện pháp giải quyết hợp lý. 



1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết : Thông số kỹ thuật chi tiết của hàng hóa phải đáp ứng yêu cầu cụ thể như sau:
	STT
	Mã phần (lô)
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	1
	PP2500514671
	Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu
	- Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu, 3 mảnh, càng chữ C.
- Chất liệu Acrylic không ngậm nước, Lọc tia UV
- Chỉ số khúc xạ ≥ 1.46
- Kèm theo Cartridge và injector
- Đạt tiêu chuẩn ISO, FDA/CE.

	2
	PP2500514672
	Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu
	- Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu, 1 mảnh, phi cầu, 2 càng.
- Chất liệu Acrylic không ngậm nước, lọc tia UV
- Màu sắc vùng quang học: màu vàng
- Chỉ số khúc xạ ≥ 1.55
- Có thể đặt qua vết mổ ≤ 2.2mm*
- Kèm theo Cartridge và injector dạng xoay, Cartridge xuyên qua được vết mổ 2.2mm
- Đạt tiêu chuẩn ISO, FDA, CE

	3
	PP2500514673
	Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu
	- Thủy tinh thể mềm, đơn tiêu, 1 mảnh, phi cầu, 2 càng hoặc 4 càng**.
- Chất liệu Acrylic không ngậm nước hoặc ngậm nước kết hợp bề mặt không ngậm nước, lọc tia UV
- Màu sắc vùng quang học: màu vàng
- Chỉ số khúc xạ ≥ 1.46
- Có thể đặt qua vết mổ ≤ 2.2mm*
- Kèm theo Cartridge và injector
- Đạt tiêu chuẩn ISO, FDA/CE.

	4
	PP2500514674
	Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu
	- Thủy tinh thể mềm, đơn tiêu, 1 mảnh, phi cầu, 4 càng**.
- Chất liệu Acrylic không ngậm nước hoặc ngậm nước kết hợp bề mặt không ngậm nước, lọc tia UV
- Màu sắc vùng quang học: màu vàng
- Chỉ số khúc xạ ≥ 1.46
- Có thể đặt qua vết mổ ≤ 2.2mm*
- Kèm theo Cartridge và injector
- Đạt tiêu chuẩn ISO, FDA/CE.

	5
	PP2500514675
	Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu
	- Thủy tinh thể mềm, đơn tiêu, 1 mảnh, phi cầu, 2 càng kép.
- Chất liệu Acrylic không ngậm nước, lọc tia UV.
- Chỉ số khúc xạ ≥ 1.46
- Có thể đặt qua vết mổ ≤ 2.2mm*
- Kèm theo Cartridge và injector
- Đạt tiêu chuẩn ISO, FDA/CE.

	6
	PP2500514676
	Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu, kéo dài tiêu cự
	- Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu kéo dài tiêu cự, 1 mảnh, phi cầu, càng chữ C.
- Chất liệu Acrylic, lọc tia UV.
- Tăng cường tầm nhìn trung gian.
- Dải Diop +8D đến +30D
- Chỉ số khúc xạ ≥ 1.46
- Có thể đặt qua vết mổ: ≤ 2.4 mm.
- Kèm theo Cartridge và injector
- Đạt tiêu chuẩn ISO, FDA/CE.

	7
	PP2500514677
	Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu, điều chỉnh loạn thị
	- Thủy tinh thể nhân tạo mềm, đơn tiêu, 1 mảnh, phi cầu, điều chỉnh loạn thị.
- Chất liệu Acrylic, lọc tia UV.
- Dải Diop +8D đến +30D
- Chỉ số khúc xạ ≥ 1.46
- Có thể đặt qua vết mổ ≤ 2.2mm*
- Kèm theo Cartridge và injector
- Đạt tiêu chuẩn ISO, FDA/CE.

	8
	PP2500514678
	Thủy tinh thể nhân tạo mềm, ba tiêu cự
	- Thủy tinh thể nhân tạo mềm, 3 tiêu cự, 1 mảnh, phi cầu, 2 hoặc 4 càng**.
- Chất liệu Acrylic ngậm nước kết hợp bề mặt không ngậm nước, lọc tia UV
- Màu sắc vùng quang học: màu vàng  
- Dải Diop +8D đến +30D
- Chỉ số khúc xạ ≥ 1.46
- Có thể đặt qua vết mổ ≤ 2.2mm*
- Kèm theo Cartridge và injector
- Đạt tiêu chuẩn ISO, FDA/CE.

	9
	PP2500514679
	Chất nhầy HPMC 2,4%
	 Hydroxypropyl methyl cellulose 2.4%, ≥2ml
Đựng sẵn trong bơm tiêm tiệt trùng kèm kim 

	10
	PP2500514680
	Chất nhầy Natri hyaluronat 1,6%
	 Natri hyaluronat 1,6%, ≥ 1ml
Đựng sẵn trong bơm tiêm tiệt trùng kèm kim 

	11
	PP2500514681
	Chất nhầy phẫu thuật phaco kết hợp
	 Hộp dịch nhầy gồm 2 ống:
 - Ống 1: chứa natri hyaluronat 1%, ≥ 0,4ml
-  Ống 2: chứa  gồm natri chondroitin sulfat 4% và natri hyaluronat 3% , ≥ 0,35ml 

	12
	PP2500514682
	Cassette
	 Cassette sử dụng cho hệ thống Phaco Infinity 

	13
	PP2500514683
	Dung dịch hỗ trợ phẫu thuật nhãn khoa
	Dung dịch muối sinh lý vô trùng, ≥ 500 ml
Mỗi ml dung dịch có chứa natri chloride (NaCl) 0,64%, kali chloride (KCl) 0,075%, canxi chloride dihydrate (CaCl2.2H2O) 0,048%, magie chloride hexahydrate (MgCl2.6H2O) 0,03%, natri acetate trihydrate (C2H3NaO2.3H2O) 0,39%, natri citrate dihydrate (C6H5Na3O7.2H2O) 0,17%, natri hydroxide và/hoặc acid hydrochloric (điều chỉnh pH), và nước pha tiêm. 

	14
	PP2500514684
	Miếng dán mi
	Kích thước 6 x 7cm

	15
	PP2500514685
	Dao mổ phaco 2,2mm
	Chất liệu dao làm bằng thép không gỉ độ cứng ≥ 500Hv, phủ silicon.
Kích thước lưỡi dao ngang 2.2 mm, độ dày: ≤ 0.14mm, hai mặt vát, gập góc 45 độ. 
Công nghệ chống chói đầu lưỡi dao.
Tay cầm nhựa PBT chịu nhiệt cao. Lưỡi dao dược đánh dấu tại vị trí 1.5mm và 2.0 mm.
Tiệt trùng.

	16
	PP2500514686
	Dao chọc tiền phòng 15 độ
	Chất liệu lưỡi dao làm bằng thép không rỉ độ cứng ≥ 500Hv, phủ silicon. 
Độ dày ≤ 0.14mm. 
Dao thẳng, lưỡi dao có các kích cỡ 15 độ, hai mặt vát. 
Tay cầm nhựa PBT chịu nhiệt cao. Vạch đánh dấu chiều sâu 1.0mm và 1.2mm. 
Tiệt trùng


Ghi chú:
-*: “Có thể đặt qua vết mổ ≤ 2.2mm” được hiểu là yêu cầu bắt buộc đối với thủy tinh thể có công suất ≤24D.  Từ 24,5D trở lên có thể đặt qua vết mổ từ 2.2 đến 2.8mm
-**: “4 càng” được hiểu là không chấp nhận thủy tinh thể dạng phiến.
Lưu ý: 
Các đặc tính của IOL phải được thể hiện highlight trong catalog và/hoặc bao bì sản phẩm, tờ hướng dẫn sử dụng dưới dạng chữ, số hoặc hình ảnh minh hoạ. Các thuật ngữ dùng mô tả có thể khác với các thuật ngữ dùng trong bảng tiêu chí này, nhưng phải đảm bảo được bản chất yêu cầu kỹ thuật. Nhà thầu phải cam kết sản phẩm IOL phải có các đặc tính đúng như đã được mô tả trong catalog và/hoặc bao bì sản phẩm, tờ hướng dẫn sử dụng.
Nhà thầu phải cung cấp catalog, tài liệu kỹ thuật do hãng sản xuất phát hành (Nếu là ngôn ngữ nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt) có đầy đủ nội dung chứng minh thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa tham dự thầu theo yêu cầu của E-HSMT và chịu trách nhiệm về nội dung và tính chính xác giữa bản gốc và bản dịch.
- Tiến độ giao hàng: Nhà thầu giao hàng thành nhiều đợt 
· Đợt đầu: 05 ngày sau khi ký kết hợp đồng và có yêu cầu của Chủ đầu tư. 
· Từ đợt thứ 2 trở đi: 03 ngày kể từ ngày nhận được yêu cầu của Chủ đầu tư
1.3. Các yêu cầu khác
- Giao hàng tận nơi tại Bệnh viện Mắt Phú Yên, hướng dẫn sử dụng hàng hóa khi Chủ đầu tư có yêu cầu.
- Nhà thầu cho bên mua thời hạn thanh toán tối đa không quá 90 ngày kể từ ngày Nhà thầu xuất trình đầy đủ các chứng từ theo quy định.
- Cam kết cung cấp giấy chứng nhận xuất xứ (CO), giấy chứng nhận chất lượng (CQ), tờ khai hải quan đối với hàng hóa nhập khẩu hoặc giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng của nhà sản xuất đối với hàng hóa sản xuất trong nước và kết quả giám định, thử nghiệm hàng hóa khi giao hàng khi có yêu cầu.
Mục 2. Bản vẽ
Không yêu cầu.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm : Theo quy định tại ĐKC và ĐKCT.

	Tên nhà thầu: 

	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc
…….., ngày    tháng    năm 2025



GIẤY CAM KẾT THUỘC HỒ SƠ DỰ THẦU

Kính gửi: BỆNH VIỆN MẮT PHÚ YÊN
(Sau đây gọi là Chủ đầu tư)

Sau khi nghiên cứu E-HSMT mà chúng tôi đã nhận được; chúng tôi, _____ [Ghi tên nhà thầu], cam kết thực hiện gói thầu “Mua sắm thiết bị y tế sử dụng trong phẫu thuật Phaco năm 2026” theo đúng yêu cầu của E-HSMT với nội dung như sau: 
1. Hạch toán tài chính độc lập; 
2. Các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ; 
3. Cung cấp hàng hóa trúng thầu đảm bảo chất lượng, kỹ thuật đáp ứng hồ sơ mời thầu và đúng với hồ sơ dự thầu, cũng như các giấy tờ pháp lý liên quan đến chất lượng hàng hóa hợp lệ và đúng quy định. 
4.  Hàng hóa cung cấp phải đảm bảo mới 100%, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
5. Đóng gói, vận chuyển, bảo quản hàng hóa: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất; Vận chuyển đến Kho của Bệnh viện, mọi chi phí vận chuyển do nhà cung cấp chịu, hướng dẫn sử dụng hàng hóa khi Chủ đầu tư có yêu cầu.
6. Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo còn ít nhất 12 tháng.
Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở đi. Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. 
Trường hợp, hàng hóa dự thầu cần có thiết bị để sử dụng, Nhà thầu cam kết cung cấp thiết bị trong suốt quá trình sử dụng hàng hóa dự thầu theo yêu cầu của Chủ đầu tư. Thiết bị cung cấp đảm bảo được 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.
7. Thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 khi 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 thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
- Chủ đầu tư yêu cầu đổi công suất thủy tinh thể nhân tạo cho phù hợp với người bệnh.
8. Hàng hóa thích ứng với địa lý tại Việt Nam, ít tác động đến môi trường và có biện pháp giải quyết hợp lý.
9. Cho bên mua thời hạn thanh toán tối đa không quá 90 ngày kể từ ngày Nhà thầu xuất trình đầy đủ các chứng từ theo quy định.
10. Cung cấp 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. Đối với các hàng hóa nhập khẩu phải có bản dịch sang tiếng Việt do cơ sở dịch thuật hợp pháp hoặc bản dịch tiếng Việt được đóng dấu xác nhận của nhà sản xuất/nhà phân phối. Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm về tính chính xác của nội dung bản dịch so với bản gốc và tính pháp lý của tài liệu này.
11. Giá chào thầu của hàng hóa đảm bảo phù hợp theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP, Nghị định 07/2023/NĐ-CP và quy định pháp luật hiện hành. 
12. Tiến độ giao hàng: Giao hàng thành nhiều lần: 
· Đợt đầu: 05 ngày sau khi ký kết hợp đồng và có yêu cầu của Chủ đầu tư. 
· Từ đợt thứ 2 trở đi: 03 ngày kể từ ngày nhận được yêu cầu của Chủ đầu tư
13. Cung cấp giấy chứng nhận xuất xứ (CO), giấy chứng nhận chất lượng (CQ), tờ khai hải quan đối với hàng hóa nhập khẩu hoặc giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng của nhà sản xuất đối với hàng hóa sản xuất trong nước và kết quả giám định, thử nghiệm hàng hóa khi giao hàng khi có yêu cầu.
14. Mặt hàng dự thầu không bị các chủ đầu tư/đơn vị sử dụng đánh giá không đạt chất lượng, không đáp ứng yêu cầu kỹ thuật được công khai trên Hệ thống mạng đấu thầu Quốc gia trong vòng 3 năm trở lại tính đến thời điểm đóng thầu.
15. Thực hiện đầy đủ các nội dung khác đã được cam kết trong E-HSDT và yêu cầu của E-HSMT. 
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.
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