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
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Thái Bình
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm linh kiện, phụ kiện sửa chữa, thay thế Bộ dụng cụ phẫu thuật và Hệ thống phẫu thuật nội soi khoa Gây mê hồi sức
- Tên gói thầu: Mua sắm linh kiện, phụ kiện sửa chữa, thay thế Bộ dụng cụ phẫu thuật và Hệ thống phẫu thuật nội soi khoa Gây mê hồi sức
- Nguồn vốn: Nguồn Quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp của Bệnh viện.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Đa khoa Thái Bình
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I năm 2026
- Loại hợp đồng: Trọn gói
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật

	[bookmark: _Hlk211551664]STT
	Mã phần (lô)
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật, tính năng tương đương
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1
	PP2500490845
	Phần (lô) số 01: Dây CO2
	Dây bơm khí, tiệt trùng được, đường kính bên trong 9 mm, dài ≥ 250 cm
	Chiếc
	3

	2
	PP2500490846
	Phần (lô) số 02: Dây dẫn sáng
	Dây dẫn sáng, chiều dài ≥ 250 cm, đường kính 4.8 mm
	Chiếc
	4

	3
	PP2500490847
	Phần (lô) số 03: Vỏ ngoài cách điện
	Vỏ ngoài dụng cụ, bằng kim loại, có bọc cách điện, có đầu nối khóa Luer để tưới rửa vệ sinh. Cỡ 5 mm, dài 36 cm
	Chiếc
	15

	4
	PP2500490848
	Phần (lô) số 04: Hàm forceps kẹp và phẫu tích
	Hàm forceps kẹp và phẫu tích KELLY, hàm dài 22 mm, hoạt động kép. Cỡ 5 mm, chiều dài 36 cm
	Chiếc
	3

	5
	PP2500490849
	Phần (lô) số 05: Hàm forceps có răng cưa
	Hàm forceps kẹp có răng cưa không gây tổn thương, hàm dài 26 mm, mở cửa sổ, hoạt động đơn. Cỡ 5 mm, chiều dài 36 cm.
	Chiếc
	3

	6
	PP2500490850
	Phần (lô) số 06: Van đa năng 11mm
	Van trocar đa chức năng cỡ 11mm, có thể mở bằng tay hoặc mở tự động
	Chiếc
	12

	7
	PP2500490851
	Phần (lô) số 07: Van đa năng 6mm
	Van trocar đa chức năng cỡ 6 mm, có thể mở bằng tay hoặc mở tự động
	Chiếc
	12

	8
	PP2500490852
	Phần (lô) số 08: Nắp cao su 11mm
	Nắp cao su đầu trocar 11 mm
	Chiếc
	15

	9
	PP2500490853
	Phần (lô) số 09: Nắp cao su 6mm
	Nắp cao su đầu trocar 6 mm
	Chiếc
	15

	10
	PP2500490854
	Phần (lô) số 10: Vỏ trong đặt ống soi cắt, có thể xoay
	Vỏ trong ống soi cắt, xoay được, có bọc cách điện bằng ceramic, sử dụng với vỏ ngoài ống soi cắt 27050SC
	Chiếc
	2

	11
	PP2500490855
	Phần (lô) số 11: Hàm forceps lưỡng cực
	Hàm kẹp lưỡng cực, độ rộng hàm 3 mm, cỡ 5 mm, chiều dài 33 cm
	Chiếc
	6

	12
	PP2500490856
	Phần (lô) số 12: Tay cầm của ống tưới hút
	Tay cầm ống tưới hút có van khoá 2 chiều
	Chiếc
	2

	13
	PP2500490857
	Phần (lô) số 13: Hàm forceps kẹp nhiều răng
	Hàm forceps kẹp nhiều răng, hàm rộng 4.8 mm, dài 14 mm, hoạt động đơn, dùng để kẹp chính xác và không gây tổn thương. Cỡ 5 mm, chiều dài 36 cm
	Chiếc
	2

	14
	PP2500490858
	Phần (lô) số 14: Hàm kìm kẹp clip
	Hàm kẹp clip, cỡ 10 mm, chiều dài 36 cm
	Chiếc
	3

	15
	PP2500490859
	Phần (lô) số 15: Vỏ ngoài kìm kẹp clip
	Vỏ ngoài kìm kẹp clip, bằng kim loại, cỡ 10 mm, chiều dài 36 cm
	Chiếc
	3

	16
	PP2500490860
	Phần (lô) số 16: Tay cầm kìm kẹp clip
	Tay cầm kìm kẹp clip, bằng kim loại, có khóa
	Chiếc
	3

	17
	PP2500490861
	Phần (lô) số 17: Tay cầm
	Tay cầm bằng nhựa, có khóa, phần tiếp xúc ngón tay lớn, có chân cắm đốt điện đơn cực
	Chiếc
	3

	18
	PP2500490862
	Phần (lô) số 18: Nòng trocar đầu hình kim tự tháp
	Nòng trocar đầu sắc hình kim tự tháp, cỡ 11 mm, chiều dài làm việc 10.5 cm, làm từ thép không gỉ
	Chiếc
	3

	19
	PP2500490863
	Phần (lô) số 19: Vỏ trocar
	Vỏ trocar, cỡ 11mm, chiều dài làm việc 10.5 cm, làm từ thép không gỉ, đầu vát chéo, có van bơm khí
	Chiếc
	3

	20
	PP2500490864
	Phần (lô) số 20: Dây cao tần đơn cực
	- Dây cao tần đơn cực, chân cắm cỡ 4 mm, chiều dài ≥ 300 cm
- Dùng cho nội soi ổ bụng
	Chiếc
	4

	21
	PP2500490865
	Phần (lô) số 21: Dây cao tần đơn cực
	- Dây cao tần đơn cực, chiều dài ≥ 300 cm, chân cắm cỡ 4mm
- Dùng cho nội soi tiết niệu
	Chiếc
	4

	22
	PP2500490866
	Phần (lô) số 22: Điện cực phẫu tích và cầm máu
	Điện cực phẫu tích và cầm máu, đầu hình chữ L, vỏ bọc cách điện, có chân cắm đốt điện đơn cực. Cỡ 5 mm, chiều dài 36 cm
	Chiếc
	3

	23
	PP2500490867
	Phần (lô) số 23: Ống soi 30 độ
	Ống kính soi HOPKINS, hướng nhìn 30 độ, đường kính 10 mm, chiều dài làm việc 31 cm, có thể tiệt trùng được, sử dụng thấu kính hình gậy, thị kính có bọc sa-phia chống xước
	Chiếc
	1

	24
	PP2500490868
	Phần (lô) số 24: Hàm forceps BABCOCK
	Hàm forceps kẹp BABCOCK, phần hàm dụng cụ dài 18 mm, hoạt động kép, có mở lỗ, không gây tổn thương. Cỡ 5 mm, chiều dài 36 cm
	Chiếc
	2

	25
	PP2500490869
	Phần (lô) số 25: Xylanh bơm rửa bàng quang
	Xi lanh hút mảnh cắt, dung tích ≥ 150 ml, có đi kèm một khớp nối với vỏ đặt ống soi
	Chiếc
	1

	26
	PP2500490870
	Phần (lô) số 26: Dây cao tần đơn cực
	Dây cao tần đơn cực, với chân cắm 4mm, dài ≥ 300 cm (Dùng tương thích với dao mổ điện Model: AUTOCON III và AUTOCON II)
	Chiếc
	4

	27
	PP2500490871
	Phần (lô) số 27: Ống kính nội soi 30 độ
	Ống kính soi, hướng nhìn 30 độ, đường kính 4 mm, chiều dài 30 cm, có thể hấp tiệt trùng được, sử dụng thấu kính hình gậy, phần thị kính được bọc saphia chống xước
	Chiếc
	2

	28
	PP2500490872
	Phần (lô) số 28: Ống kính nội soi 70 độ
	Ống soi quang học HOPKINS , hướng nhìn 70°, đường kính 4 mm, dài 30 cm, hấp tiệt trùng được
	Chiếc
	1

	29
	PP2500490873
	Phần (lô) số 29: Tay cắt nội soi đơn cực
	Tay cắt bàng quang, tiền liệt tuyến đơn cực
	Chiếc
	1

	30
	PP2500490874
	Phần (lô) số 30: Tay cắt nội soi lưỡng cực
	Bộ tay cắt u bàng quang, tiền liệt tuyến lưỡng cực, loại tay cắt bằng cách kẹp ngón tay
	Chiếc
	1

	31
	PP2500490875
	Phần (lô) số 31: Kìm kẹp kim
	Kìm kẹp kim, hàm thẳng, tay cầm thẳng trục có lỗ xỏ ngón và khóa hãm. Cỡ 5 mm, chiều dài 33 cm
	Chiếc
	3

	32
	PP2500490876
	Phần (lô) số 32: Ống tưới hút
	Ống tưới hút, bề mặt chống lóa, có lỗ bên hông, van khóa điều khiển bằng một tay, cỡ 5 mm, dài 36 cm
	Chiếc
	1

	33
	PP2500490877
	Phần (lô) số 33: Lưỡi kéo cong
	Lưỡi kéo cong, hàm hoạt động kép, có răng cưa, dạng thìa, hàm dài 20 mm. Cỡ 5 mm, chiều dài 36 cm
	Chiếc
	2

	34
	PP2500490878
	Phần (lô) số 34: Dây cao tần lưỡng cực
	Dây cao tần lưỡng cực, chiều dài ≥ 300 cm, khoảng cách chân cắm phía thiết bị 22 mm, dùng cho dao mổ điện cao tần với chân cắm lưỡng cực có khoảng cách chân cắm 22 mm
	Chiếc
	4

	35
	PP2500490879
	Phần (lô) số 35: Forceps gắp sỏi cỡ 4Fr
	Forceps gắp sỏi cỡ 4 Fr, thân cứng, chiều dài 60 cm, hàm hoạt động kép, sử dụng với ống soi niệu quản bể thận
	Chiếc
	1

	36
	PP2500490880
	Phần (lô) số 36: Forceps gắp sỏi cỡ 5Fr
	Forceps gắp sỏi cỡ 5 Fr, thân cứng, chiều dài 60 cm, hàm hoạt động kép, sử dụng với ống soi niệu quản bể thận
	Chiếc
	1

	37
	PP2500490881
	Phần (lô) số 37: Rọ lấy sỏi
	Rọ lấy sỏi, có đầu tip, xoắn, cỡ 3 Fr, dài 120cm, 4 dây, đường kính rọ cỡ 16 mm, dùng 1 lần
	Chiếc
	2

	38
	PP2500490882
	Phần (lô) số 38: Ống nội soi niệu quản bể thận
	Ống soi niệu quản bể thận, hướng nhìn 6 độ, chiều dài 43 cm, có thể hấp tiệt trùng, thân ống cỡ 9.5 Fr, đầu ống cỡ 8 Fr, có hai kênh tưới rửa, có kênh làm việc cỡ 6 Fr cho phép sử dụng với dụng cụ cỡ 5 Fr
	Chiếc
	1

	39
	PP2500490883
	Phần (lô) số 39: Bộ lệch hướng cơ học, có hai kênh dụng cụ
	Bộ lệch hướng cơ học, có hai kênh dụng cụ có khóa
	Chiếc
	1


1.3. Các yêu cầu khác
	1.3.1. Bảng so sánh đáp ứng kỹ thuật:
(i) Bảng so sánh đáp ứng kỹ thuật:
- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng Excel kèm E-HSDT và file scan có đầy đủ dấu, chữ ký hợp lệ.
- Mẫu Bảng so sánh đáp ứng kỹ thuật dưới đây dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo mẫu này. Nhà thầu phải chịu mọi trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc 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 sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
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1.3.2. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
a. Bảng so sánh đáp ứng kỹ thuật theo yêu cầu tại mục 1.3.1 Chương V.
b. Catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất (cung cấp cả bản gốc và bản dịch) nêu rõ đối với từng loại hàng hóa: 
· Model, ký mã hiệu, nhãn hiệu sản phẩm (theo quy định của nhà sản xuất); 
· Tên nhà sản xuất; 
· Thông số kỹ thuật hàng hóa; 
· Quy cách hàng hóa (nếu có);
Nhà thầu phải dùng công cụ đánh dấu (highlight) vào các nội dung cụ thể chứng minh hàng hóa đáp ứng kỹ thuật tại catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật. 
c. Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau:
· Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
· Số lưu hành còn hiệu lực theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
· Đối với 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 thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (https://imda.moh.gov.vn/),
· Đối với thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành theo quy định.
· Đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
· Giấy chứng nhận nhà sản xuất/cơ sở sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).
d. Đối với hàng hóa không phải là thiết bị y tế: 
· Cung cấp tài liệu về tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).
Ghi chú:
(i) Đối với tài liệu tại các mục c, d:
· Nếu tài liệu không được cấp trực tuyến: 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. 
· Nếu tài liệu được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp bản được tải từ website/cổng thông tin điện tử mà tài liệu được đăng tải. 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.
· Đối với tài liệu có chữ ký và đóng dấu của nước ngoài thì phải tuân thủ theo Nghị định 111/2011/NĐ-CP.
· Đối với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng (ví dụ: ISO 13485, 9001): Nhà thầu cung cấp file scan màu từ bản gốc hoặc bản sao có chứng thực.
· 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.
· 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.
1.3.3. Bản cam kết của nhà thầu
Nhà thầu phải cung cấp bản cam kết hợp lệ thể hiện đầy đủ các nội dung cam kết theo mẫu như sau:
	TÊN CÔNG TY …

	CỘNG HOÀ 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 Thái Bình
Tên gói thầu: Mua sắm linh kiện, phụ kiện sửa chữa, thay thế Bộ dụng cụ phẫu thuật và Hệ thống phẫu thuật nội soi khoa Gây mê hồi sức
Công ty … xin cam kết như sau: 
· Các thiết bị hàng hóa phải bảo đảm mới 100%
· Hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, môi trường, không có ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường.
· Hàng hóa phải đáp ứng đủ điều kiện về lưu hành theo quy định pháp luật hiện hành.
· Nội dung E-HSDT bản gốc và bản được đính kèm trên hệ thống là hoàn toàn giống nhau, nếu có sai sót làm ảnh hưởng đến kết quả trúng thầu và các vấn đề khác gây hậu quả, nhà thầu phải chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
· [bookmark: _GoBack]Thông tin trong E-HSDT là chính xác.
· Nhà thầu sẽ cung cấp tài liệu khi giao hàng bao gồm:
(i) Đối với hàng hóa nhập khẩu: Bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ, Giấy chứng nhận chất lượng; Bản sao tờ khai hải quan, vận đơn, packing list, số lưu hành, giấy phép nhập khẩu theo quy định hiện hành và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp với đầy đủ thông tin về hàng hóa như trong hợp đồng, Hướng dẫn sử dụng hàng hóa (Bản gốc và bản dịch thuật tiếng Việt), Hướng dẫn bảo trì hàng hóa (Bản gốc và bản dịch thuật tiếng Việt) do nhà sản xuất ban hành.
(ii) Đối với hàng hóa nội địa: Cung cấp giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước; Số lưu hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế; kết quả kiểm nghiệm/ kiểm định từ đơn vị có thẩm quyền nếu có yêu cầu theo quy định hiện hành.
	ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU


Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Chủ đầu tư có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:
	+ Địa điểm: Tại đơn vị sử dụng.
	+ Thời gian: do các bên thỏa thuận;
	+ Nội dung kiểm tra: kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của hợp đồng;
	+ Chi phí tổ chức thực hiện: do nhà thầu chi trả.

