Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

1.1. Gidi thigu chung vé dw dnldw todn mua sim, gdi thau

- Tén g6i thau: Mua b6 sung hoa chat, vat tu xét nghiém, thiét bi y té thang 1 nam 2026
cua Bénh vién A.

- Tén du toan: Mua bd sung hoa chét, vat tu xét nghiém, thiét bi y té thang 1 nam 2026
cua Bénh vién A.

- Nguén von thue hién: Nguén thu dich vu kham bénh, chira bénh.

- Gia gbi thau: 3.250.852.440 dong.

- Chu dau tu: Bénh vién A.

- Dia diém thuc hién: Bénh vién A, duong Quang Trung, phuong Quyét Théng, tinh
Thai Nguyén.

- Hinh thirc lwa chon nha thau: Dau thau rong rdi, qua mang.

- Phuong thuc Iyra chon nha thau: Mot giai doan mét tai ho so.

- Thoi gian t6 chire lya chon nha thau: 90 ngay.

- Thoi gian bat dau t6 chirc lya chon nha thau: Quy I nim 2026.

- Loai hop dong: Tron goi.

- Thoi gian thyc hién géi thau: 180 ngay.

- Tuy chon mua thém: 874.121.288 VND

1.2. Yéu cdu vé ky thugt

Trach nhiém thwe hién

STT Biéu mau Cach thirc thuc hién Chii dAu tw Nha thiu

- File dinh dang excel; va

, |MauA Bangditliéudy |- File scan dinh keém (ky, X
thau vé ky thuat dong dau (néu co) hodc ky
s0)

Scan va dinh keém (ky, dong

2 Mau C. Ban cam két déu (néu ¢6) hodic ky sé)

1.2.1. Yéu cdu ky thudt chung:
* Yéu cau vé tai liéu chitng minh tinh hop 1¢ ciia hang hoa 1a thiét bi y té:

- P6i v6i hang hoa 1a thiét bi y té, nha thau phai cung cip céc tai liéu chimg minh theo
quy dinh ctia Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé quan 1y trang thiét b y té, Nghi
dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 vé viée stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh
s6 98/2021/NDB-CP ngay 08/11/2021 vé quan ly trang thiét bi y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 stra d6i bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021
ctia Chinh pht vé quan 1y trang thiét bi y té da duoc sira doi, b sung mot sd diéu theo Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh phu, cu thé nhu sau:



+ Dbi v6i thiét bi y té loai A, B: Cung cép sd cong bd tiéu chudn ap dung dbi véi trang
thiét b y té thudc loai A, B hodc gidy phép nhap khau ctia B Y té (v6i hang hoa thudc danh
muc theo Piéu 6 Thong tu 05/2022/TT-BYT, duoc sira di boi khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
96/2023/ND-CP).

+ Pdi voi thiét b y té loai C, D: Cung cap s gidy chimg nhan dang ky luu hanh d6i véi
trang thiét bi y té thudc loai C, D hodc gidy phép nhap khau ctia Bo Y té (v6i hang hoa thudce
danh muc theo Piéu 6 Thong tu 05/2022/TT-BYT, duoc stra dbi bai khoan 7 Diéu 147 Nghi
dinh 96/2023/ND-CP).

+ Ddi v6i thiét bi y té nhap khau theo diém d Khoan 2 Diéu 76 Nghi dinh s 98/2021/ND-
CP duoc stra doi, bd sung tai Khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, stra d6i bd sung
tai Didu 1 Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025: Nha thau ké khai rd ddi véi thiét bi y
té khong thudc danh muc phai cap phép nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 6 Thong tu sd
05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 va cung cip ban phan loai thiét bi y té thudc loai C, D dugc
cong bd thong tin trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té.

- D61 vai thiét bi y té san xuat trong nudc: Cung cip S6 cong bd (hodc Phiéu thong tin)
ho so cong bd di diéu kién san xudt thiét bi y té san xuat clia nha san xuat hang hoa theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay
03/3/2023, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025.

* Tai liéu k¥ thuat ciia hang héa:

- Tai liéu ban gdc khong st dung tiéng Viét phai kém ban dich sang tiéng Viét. Nha thau
chiu trach nhiém vé tinh trung thuc caa ban dich.

- Miu A, C dung dé phuc vu d4nh gia vé k¥ thuat hang héa chao thiu cia nha thau. Yéu
cAu nha thau phai dién dz‘iy du va chinh xac. Nha thau tu chiu trach nhiém vé hau qua hoac su
bat 1oi néu khong 1am ding theo quy dinh. Viéc nha thau c¢d tinh ké khai thong tin khong diing
v6i thong sé k¥ thudt ma nha san xuat da cong bd nham muc dich vuot qua budc danh gia vé
k¥ thuat dugc coi 1a hanh vi gian 14n trong dau thau quy dinh tai khoan 4 Piéu 16 Luat Pau
thau va sé& bi xir 1y theo quy dinh ciia Phép luat.



BANG DU LIEU DU THAU VE MAT KY THUAT

(File excel dinh kem E-HSDT)

Yéu ciu ciia E-HSMT

Pap rng ciia hang hoa dy thau

Tai liéu
tham
£ £ Gidy phép | chiéu sb Tai liéu
Xt %O | uuhinh, | congbd/ | Phanlogi | Tailigu | Chu | tham
M3 A Tieu | Mit | Ky ma < 2 < P Gidy phép Gidy | Thiétbiyté; | tham hinh, chiéu
A Tén s . Hang | (quoc Hang chuan x % % . .
phan/lé | . chiky | hang hi¢u Nhan Y - L 2. . | nhip khau | phép luu S0, ngay chiéu tinh tinh
STT A hang A % on san gia, chi sé | (doi voi A, X £z, N « ,
- Tén hoa thuét du (nf:u hi¢u xudt | ving hitu TBYT (néu cé) hanh, cap, to chic phan ning ning,
phan 16 co ban | thau co) l3nh loai (Doi voi Giay cap Bang loai k¥ théng so
thé) A B) TBYT logi C, phép phén loai TBYT thudt | ky thuit
' D) nhip
khau
(néu co)
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Nha thiu nhip dir liéu vao file excel mdu A nay va ndp cing E-HSDT (trén diy la vi du minh
hoa)

Ghi chu: trén day la vi du tham khdo

- Cdc cét (1),(2) (3), (4): dién thong tin theo muc 1, 2, 3 Chuwong V ciia E-HSMT,

- Cdc 6t (5), (6), (7), (8), (9), (94), (104) hodc (10B), (11), (12): dién théng tin cua hang hoa dw thau.
Théng tin cdc cét (5), (6), (7), (8), (9), (11) va (12) phdi trimg véi thong tin tai biéu mdau webform, néu
co sai khdc sé can cit theo thong tin tai webform.

- Cot (104) hodac (10B): dién thong tin sé cong bo hodc s6 lwew hanh cia hang héa dw thau. So lwu hanh
la S6 Gidy ching nhén dang ky leu hanh hodc 6 gidy phép nhap khau con hiéu luc do Bo Y té cdp doi
vdi logi C, D hodc s6 van ban céng bé tiéu chudn dp dung doi véi thiét bi y té thudc loai A, B con hiéu
lwec (quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021).

- Cot (10C): dién vi tri tai liéu tham chzeu 6 cong bé tiéu chuan/ sé lwu hanh trong E- -HSDT. Pién theo
dinh dang [tén file tai li¢u- trang $6....], VD: GLH hing A - trang 5-7, 8-9. Trang s6 ghi theo thir tu
s6 trang ciia file tai liéu (khéng ghi sé trang ddnh mdy hodc danh tay trén ban scan).

-Cot (11) va (114): dién thong tin phan loai TBYT ciia hang héa dw thau, gom: Phdn logi, s6 BPL, ngdy
cdp, tén té chirc cdp BPL.

- Cét (12): dién chinh xdc thong tin tinh nang, thong so  thong so ky thudt ciia hang héa di thau dép iing
tu’O’ng ing voi cdc tiéu chi yéu cau cia E-HSMT. T) hong tin trong hodc co noi dung "Dat" hay "Dap
ing" sé dwge xem xét la hang héa die thau khong c6 dap ung doi véi chi tiéu yéu cau.

- Cot (124): Pién vi tri tai liéu mé ta Tinh nang, Théng sé ky thudt ciia hang héa dy thau trong E-HSDT.
Pién theo dinh dang [tén file tai liéu - trang sé....], VD: Catalogue chac ba - trang 5, 7, 10. Trang s6
ghi theo thir tir s6 trang ciia file tdi liéu (khéng ghi sé trang danh mdy hodc déanh tay trén ban scan).

* Trwong hop nha thau cé tinh ké khai thong tin khéng diing véi théng sé ky thudt ma nha sin xudit
dd cong bé nham muc dich vwot qua budc dinh gid vé kj thudt dwoc coi la hanh vi gian lin trong
ddu thau quy dinh tai khodn 4 Diéu 16 Ludt Pdu thdu va chiing téi hoan toan chiu trach nhi¢m,
chép nhan chiu xi¢ Iy theo quy dinh ciia E-HSMT va phdp ludt vé diu thau.



1.2.2. Cam két ciia nha thau

BAN CAM KET CHUNG
[OF0] 10 I8 USRS
S6 dang ky kinh doanh.............ooooeeiii e
M3 dinh danh trén hé théng mang déu thau qudc gia: ............coooveeiiiieeeiiii,

Dia chi clla QOn Vi ..o

Chung t6i, /dién tén céng ty], tham du gbi thau /dién tén géi thau] cia Bénh vién A Thai Nguyén.
Chung t61 xin cam két vé E-HSDT va cong tac cung ing hang hoa cho Bénh vién vdi cac ndi dung sau
day:

Cam két cung cép hang hoa méi 100% chua qua sir dung, dam bao day du sé lugng, ching loai,
con nguyén dai nguyén kién theo quy cach dong géi ctia nha san xuét.

Nhin hang héa tuan thi quy ché vé nhan hang hoéa luu hanh trén thi truong Viét Nam. Bao bi
con méi, khong bién mau, khong rach nat, bién dang.

Cam két hang hoa khi giao dam bao chat lugng, dugc dong goi theo dung tiéu chuan cua nha
san xuat, thong sd k¥ thuat ding véi E-HSDT duge chap thuan; dam bao khong co cac khuyét tat nay
sinh dan dén bat loi trong qua trinh sir dung hang hoéa.

Han str dung duoc tinh tir ngay ban giao dén ngay hét han sir dung ghi trén tem, nhén ciia hang
héa > 70% tudi tho cua hang hoa (Tudi tho ciia hang hoa duoc tinh tir ngay san xuat dén ngay hét han
str dung). Hang hoa khong ghi han str dung thi san xuat nam 2025 tro lai day.

Cam két thu hoi hang hoa trong truong hop di giao nhung khong dam bao chét lugng hodc co
thong bao thu hoi ctia co quan ¢6 thim quyén nhung nguyén nhan khong phai do 15i bén moi thau. Thoi
gian thu hoi trong vong 05 ngay.

Hang hoa do nha thau cung cép hoan toan thich tng va hoat dong on dinh tai diéu kién khi hau
ctia Viét Nam va hang hoa khong giy anh huong tac dong nhiéu dén moi truong (Truong hop hang hoa
cung cap c6 anh hudng tac dong dén moi trudng, nha thau chiu co trach nhiém thyc hién bién phap giai
quyét).

Cam két hang hod du thau dugc niém yét gia, ké khai gia phui hop theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP, duoc stra d6i bo sung boi Nghi dinh 07/2023/ND-CP, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 va cac quy dinh phap luat hi¢n hanh.

Cam két cung cip trung thuc va day da hd so hai quan dbi voi hang hoa nhap khau va nhimg vin
ban phap 1y lién quan khéc khi giao hang theo yéu cu cua Chu dau tu.

Cam két chju trach nhiém vé tinh chinh xac cta cac van ban c6 yéu td nudc ngodi, vin ban va
catald ctia nha san xuat. Trong trudng hop phat hién tai liéu ¢ sai 1éch, nha thau chiu moi trach nhiém
trude Chu dau tu theo quy dinh ciia phap luat.

Trén day la toan bd ndi dung cam két cia Cong ty chiing t6i voi Bén moi thau va xin chiu trach
nhiém trudc phap luat thue hién nghiém tic cac cam két trén. Trong truong hop o sai sot, ching tdi xin
chiu hoan toan trach nhiém va chap nhan bi xu ly nhu da quy dinh trong E-HSMT va phap luat vé dau
thau.

__.ngay __thang __ndam__
Nguoi cam két
DAIDIEN CONGTY
[KY, ghi ro ho tén va dong dau]



1.2.3. Yéu cdu ky thudt chi tiét

Tai liéu k¥ thuat miéu ta cac dac tinh, thong $6 k¥ thuat ctia chung loai hang héa va Nha thau
phai danh diu (highlight) vao cac thong sé cu thé dé chimg minh thong s6 k¥ thuat du thau. Dbi
v6i céc tai lidu tra ctru duge trén trang Web dién tir cia Hang san xuat, Nha thiu phai cung cip
kém duong Link tra ctru va chup man hinh ndi dung trang Wed nop cung E-HSDT.

Bét ky thuong hiéu, ma hiéu, danh tir riéng (néu co) trong bang yéu cau k¥ thuat chi mang tinh
chat minh hoa cho cac tiéu chuin chit luong, tinh ning k¥ thuat khé mé ta. Vi vay nha thau co
thé chao cac hang hoa cé thuong hiéu, ky ma hiéu khac nhung phai dam bao tiéu chuan ky thuat,
dic tinh k§y thuat, tinh ning sir dung “twong dwong” hodc “tot hon” so v6i yéu cau cua E-HSMT.
Trudng hop Nha thiu chao hang hoa véi tiéu chuan k¥ thuat, dic tinh k¥ thuat, tinh ning sir
dung “twong dwong” hodc “t6t hon” so v&i yéu cau caa E-HSMT thi Nha thau can cung cip
nghién ciru, trich ddn ngudn (VD website) tham chiéu cua tai liéu nghién ctru hodc x4c nhan cia

Co quan, td chie danh gia doc lap va thuyét minh tinh vu viét, tbt hon tuong Ung.

Bang yéu cau ky thuét

Don vi

tinh So luwgng

STT Tén hang héa Céu hinh, tinh ning k§ thut co ban

| Phén 1: Vat tu xét nghiém cho may dong mau tw dong STA Compact Max hoic twong duong

Hoa chit dung dé xac dinh thoi gian thromboplastin hoat hoa
ting phan (APTT) trong huyét trong, chira cephalin tir md
ndo tho, dung dich dém kaolin. Hop 30
- TCCL: ISO 13485 : 2016 hoéc twong duong
-Hop>30ml

Ho4 chat xét nghiém
APTT

Hoéa chét kiém chuén cho xét nghi¢m khang dong Lupus
Hod chét kidm tra xét (LA), gom huyét twong khang dong lupus am tinh va duong )
2| nghiém LA tinh. Hop 5

ghie - TCCL: ISO 13485 : 2016 hodc twong duong
- Hop > 6 ml

Hoa chét rira kim hé théng may déng méau ty dong, bén trén
may 5 ngay, chira potassium hydroxide ndng d6 <1 % Ho 8

- TCCL: ISO 13485 : 2016 hoic trong dwong P
- Hop > 360 ml

3 Dung dich rtra kim

- Cuvette bang nhya, c6 bi 1am bang thép khéng gi bén trong
4 Cuvette - TCCL: ISO 13485 : 2016 hogc twong duong Cudn 20
- Cudn > 1000 Gieng

Dung dich pha loang cho xét nghiém dong mau (dung dich
dém) c6 pH khoang 7,35. Hé 5

- TCCL: ISO 13485 : 2016 hodc tuwong duong P
- Hop > 360 ml

Hoé chit ding pha lodng
5 miu cho xét nghiém
Fibrinogen




STT

Tén hang héa

Céu hinh, tinh ning k§ thuit co ban

Pon vi
tinh

S6 lwgng

Ho4 chat dinh luong
Fibrinogen

Hoa chét chira thrombin ngudi d citrat hoa co chira canxi
(khoang 100 NIH units/ml) va c6 chira mot cht trc ché dic
hiéu heparin inhibitor cho phép phéan tich fibrinogen trong
mau huyét trong cé heparin.
- TCCL: ISO 13485 : 2016 hodc tuwong duong
- Hop > 48 ml

Hop

Ho4 chét xét nghiém PT

Hoé chét xét nghiém PT trén may dong mau ty dong. Mot
hép bao gom:

- R1: chira thromboplastin dong kho duoc chiét xuét tir ndo
thé. Ngoai ra con chira mot chét trc ché heparin dac hi¢u.
- R2: dung méi hoa tan c6 chira canxi.

- TCCL: ISO 13485 : 2016 hodc twong duong
- Hop > 120ml

Phén 2: Vat tu xét nghiém cho may huyét hoc Laser tw dong Celltac F, Celltac G hoic twong dwong

Hoéa chit dé noi kiém
muc thuong

Dung dé kiém chuin xét nghiém huyét hoc 5 thanh

phﬁn bach ciu

Trang thai vét li: chét 1ong
Mau: d6 sdm
Mui: mui mau

Do pH: trung tinh
Tinh tan: tan trong nudc
Nhiét d9 bao quan: < 8°C
Dat tiéu chudn ISO13485 hoic twong duong. Lo > 3ml

Lo

12

Hoéa chit dé noi kiém
murc thap

Dung dé kiém chuén xét nghiém huyét hoc 5 thanh

phin bach ciu

Trang thai vat li: cht 1ong
Mau: d6 sam
Mui: mui mau

Do pH: trung tinh
Tinh tan: tan trong nudc
Nhiét d9 bao quan: < 8°C
D6 6n dinh sau khi mo ndp: >14 ngay
Dat tiéu chuan ISO13485, CE hodc twong duong. Lo > 3ml

Lo

12

Hoéa chat dé n6i kiém
mirc cao

Duing dé kiém chuén may phan tich huyét hoc 5 thanh phin
bach
cau
Trang thai vét li: chat long
+ Mau: d6 sdm
+ Do pH: trung tinh
+ Tinh tan: tan trong nuéc
+ Thanh phén: Hng ciu ngudi, bach ciu bi kich thich va tiéu
clu cua dong vat c6 va
+ Nhiét d6 bao quan: 2 dén 8°C
+ P 6n dinh sau khi mé ndp: > 14 ngay
Pat tiéu chuin ISO13485, CE hodc tuong duong. Lo >3ml

Lo

12

Phin 3: Vat tu xét nghiém cho may déng mau tw dong Compact X hoic twong dwong




STT

Tén hang héa

Céu hinh, tinh ning k§ thuit co ban

Pon vi
tinh

S6 lwgng

Hoa chit xét nghiém
APTT

Thanh phin gdm: CePhalin (m néo thé) va Kaolin,
- Chay kiém chimg trén 1 dong may cho két qua nhu sau:
+ Trong 1 lan chay: Gia tri 34 gidy & dai binh thuong, va 62
v gidy ¢ dai bénh ly.
D6 léch chuén (S.D) 0.32 gidy ¢ dai binh thudng, 0.46 gidy &
dai bénh ly.
Heé s6 bién thién (C.V) 0.9% & dai binh thudng, 0.7% & dai
bénh ly. Hop > 18ml

30

Hoa chét Calci Chloride

Thanh phin gdm: Calcium Chloride 0.025M. Hop > 60ml

10

Hoa chét noi kiém muc 1

Thanh phan: Huyét trong nguoi dong kho
P9 én dinh chua m& nép: dén hét han st dung tai 2-8 °C, da
mé ndp: 10 tiéng tai 2-25 °C, 5 ngay tai -20°C.
Hop > 6 mL

10

Héa chét noi kiém murc 2

. Thanh phan: Huyét' tuong nguoi dong kho
Do 6n dinh chwa mo nép: dén het han sur dung tai 2-8 °C, da
mé nap: 10 tieng tai 2-25 °C, 5 ngay tai -20°C. Hop > 6 mL

Hop

10

Phén 4: Vat tu chin thwong chinh hinh

Nep xuong Mini thing 4
16

Day 1,0mm, 4 15
Dung vit xuong clirng mini 2.0mm
Pat tiéu chuan ISO 13485:2016 hoic twrong dwong
Chét liéu Titanium

Céi

40

Nep xuong Mini thing 6
16

Day 1,0mm, 6 15
Dung vit xuong clirng mini 2.0mm
Pat tiéu chuan ISO 13485:2016 hodc tuong duong
Chét liéu Titanium

Céi

10

Vit xuong mini 2.0 mm

Tu taro, dai tir 4 - 16mm
Duing t6 vit ddu hinh chit thap
Pat tiéu chuin ISO 13485:2016 hoic trong duwong
Chét liéu Titanium

Cai

220

Phin 5: Vit tw y té

Hop an toan bang gidy

- Hop duoc 1am tir chét lidu carton 2 mét phi mang PE khong
thim nué6c, khang thing, mau vang,
- Kich thudce 270x155x125 mm. Dung tich: 5 lit. D day
thanh: 1.3-1.4 mm.
- C6 15 d8 tha bom kim tiém. C6 nip day.

Céi

5.000

Kim sinh thiét gai rau

- Thiét bi déng goi tiét tring, ding mot lan

- Kim an toan trong quy trinh ldy mau nhung mao mang dém
- Kim dén huéng cho phép ldy mau lai tai chd ma khong can

phai dua kim khéac vao bénh nhan

- Kich thuée
+ Chiéu dai kim dan: 11cm.
+ Duong kinh trong: 1.04mm.
+ Puong kinh ngoai: 1.3mm 18G.

Cai

20




STT

Tén hang héa

Céu hinh, tinh ning k§ thuit co ban

Pon vi
tinh

S6 lwgng

Kim choc hiit tiy xuong

Co kim: 16G; 18G
- Kim dung 1 14n, chiéu dai kim 28 mm, diéu chinh duoc tir 8
-45mm
- C6 nit xoay diéu chinh d6 sau, c6 thang vach trén than kim
- Bau kim cannula dugce mai sic kiéu 3 canh
- Pau ndi Luer chuan két ndi v6i xylanh

Cai

200

Kim choc hat sinh thiét
md mém

Thiét bi dong goi tiét trung,dung mot lan. Lam bang chit lidu
thép khong gi. Kim c6 dau xa phun cat ¢ d6 sdu 12 mm dé
tang cudng d6 phan am. Pau kim vat ba canh (60°) giup dua
vao md dé dang hon. Pudng kinh ngoai: 0.9mm 20G

Cai

200

Gang kham y té

San xudt tir cao su thién nhién, c6 phit bot chéng dinh, khong
gdy kich ung da, ¢6 c¢d S va M. Thuan cho ca tay trai va tay
phai, chidu dai min 220mm. D6 day ti thiéu 1 16p ap dung

cho céc ¢&: 0,08mm. Luc kéo durt t6i thiéu trude gia hoa:
>7,0 N, sau gia hoa: > 6,0 N. D¢ gidn dai t8i thiéu khi dit
trude gia hoa: 650%, sau gia hoa: 500%. Lugng bot : <
10mg/dm2. Ham lugng Protein dudi 200 pg/dm2.

200.000

Ong nghiém ldy mau
chan khéng Lithium
Heparin 4ml

Ong nghiém chén khéng dugc 1am tir vat liéu nhwa PET mai
100%
- Kich thuge éng 13x75mm, d6 day thanh éng >0,9mm.
- Nip cao su boc nhya PE , nép khit khong hé trong qué trinh
tron mau.
- Bén trong éng chira hoa chit Heparin Lithium véi nf)ng do
20IU/ml méu duoc phun dang swong bam vao thanh 6ng .
- Ong ¢ nip nhan biét mau xanh 14 véi vach 14y mau dinh
san 4ml riéng biét trén nhan.
- Ong dugc tiét trang bang phuong phap chiéu tia Gamma
- Pat tiéu chuan ISO 13485, CE hodc tuong duong

Ong

70.000

Vi

Phén 6: B khép géi toan phﬁn ¢6 xi mang c6 vitamin E

Bo khop gbi toan phin co
xi mang co vitamin E

1. Loi cau dui: Hop kim CoCrMo, do day 9mm +5%, mat
trude nghiéng <5°, do gap g01 t6i da 2155°, d6 xoay trong-
xoay ngoai >12°; C6 tbi thiéu 13 c& mdi bén trai, phai, budc
tang 2mm. D rdng trong - ngoai: cac cd trong khoang tir
56mm-80mm; do rong trudc - sau: Cac cd trong khoang tir
52mm-76mm.

2. Lép 16t: chét lidu PE hoic tuong duong. Co vitamin E; Do
dbc sau <5°; canh trudc cao <12.5mm; chéng truot ra trudc
va sau. D9 day: cac ¢ trong khoang 9mm-18mm.

3. Mam chay: chat liéu Titanium. Mat dudi thiét ké dang
module c6 ddu chd dé gin thém miéng ghép titanium bu
xwong va chudi ndi dai xuong chay khi can. P rong trong -
ngoai: 60mm-84mm va d¢ réng trude - sau: 39.5mm-58mm.
- Mt dudi: c6 van nham, d6 day >3mm.

- Chén mam chay: c6 t6i thiéu 8 ¢& dai trong khoang 33mm-
42mm.

4. Banh ché: Chét liéu PE hoic twong dwong, dang vom co
>3 chan ¢6 dinh. C6 >7 ¢& vdi cac dudng kinh 26mm-44mm
5. Xi mang xuong: >1 goi.

VII

Phén 7: B vat tw ding trong phiu thuat ndi soi ¢t séng 2 cong




Pon vi

STT Tén hang hoa Céu hinh, tinh niing ky thujt co bén tinh S6 lwong
Ludi cit dét bing song - Sir dung cong nghék}?l?sma gitip kiAém so4t nhiét do chi
cao tan Plasma ding bén A via L noans 49_79 d(_), A 4212 \
N L - Chat li¢u cach dién trén dau la gom st d¢ dam bao an toan .
1 ngoai Ong tiy song trong . A C 1 mi Lo gA R Cai 10
phau thuit ndi soi cot o gioc I}ghleng cua 1;r01 C.Eft dot: S %0 (EQ
Sne 2 cb n ) ; - Tiét trung san, st dung mot lan. Tiéu chuan chat lugng: ISO
SOng < cong 13485, CE hodic FDA
- Str dung cong nghé Plasma gitp kiém soat nhiét do chi
Ludi cit dét bang song khoang 40-70 d6
cao tan plasma, dau ludi - Buong kinh dAu < 2,8mm, chiéu dai 1am viéc < 135mm
2 dbt ubn duoc ding trong | - Dau ludi dét udn duoc * 28 d6, diéu khién tryuc tiép trén tay Cai 10
phiu thuit ndi soi cot cAm.
sdng hai cong - Tiét tring sén, sir dung mot 1an
- Tiéu chudn chit lwong: ISO 13485, CE hoic FDA
- Sir dung cong nghé Plasma gitp kiém soat nhiét do chi
Ludi cét d6t song cao tan khoang 40-70 d@ C
Plasma, diu ludi hinh | - Puong kinh ddu dbt < 3,8mm, chidu dai lam viéc < 120mm .
3 . A \ At A e Lo 2K 1x r oA Céi 10
moc cau dung trong ndi - Pau lu6i cat dot hinh méc cau
soi cot sdng hai cong - Tiét trung sén, sit dung mot 1an
- Tiéu chuédn chit lwong: ISO 13485, CE hoic FDA
- C6 02 déu két ndi hé théng twdi véi 02 kep bam, chiéu dai >
1,5m
A . , - C6 01 diu két ndi Luer-Lock véi 01 kep bim, chidu dai >
Day bom nudc dung .
4 trong phau thuat noi soi . 30m cai 10
A - St dung mot 1an, chat li¢u khong chira latex
- Pong goi trong bao bi kép vé trung biang Ethylene Oxide.
Tiéu chuén chit luong: ISO 13485, CE hoic FDA
- Thiét ké d4u mili mai hinh ciu c6 phu kim cuong
- Nhiéu ¢& miii, dudng kinh cdc ¢& tir gia tri nho nhat >1 mm
Miii mai/bdo kim cuong _ (?I_én gid tri 16n nhit < 6 mm, budc ting lr.r}m o .
5 cic o diing cho ndi soi - Miii mai c6 dudng kinh than khoan 2,38mm, chiéu dai tong Cai 10
; the tir gia tri nhé nhat >36 mm den gié tri 1én nhat <41 mm
- Xuét x&t EU
- Tiéu chudn chit lwgng: ISO 13485, CE hoic FDA
- Bo khan bao gém:
01 khan trai ban dung cu, kich thudc > 165x200cm
04 khan tham, kich thuéc > 30x40cm
6 Bo khin phiu thuat noi 01 bao kinh chén chi, kich thudc > 75x100cm Bb 10

SOl

01 bao chup dau dén, kich thugc > 60x60cm
01 khan chup, kich thudc > 240x410cm
- Thiét ké ¢6 tai chira dich
- Tiét trung EO, st dung mot lan.
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bia dém cot song lung
loai thang, cau triic mang,
in 3D nguyén khoi cac c&

- Str dung cong nghé in 3D.
- Chét liéu Bot Ti6AI4V ELI hodc twong duong.

- Kich thude (dai x rong): 25mm x 10mm (£10%); Chiéu cao
céc ¢ tir 7 dén 16mm voi budce ting 1mm, do wdn (goc
Tordosis) 4 d6 hoac 8 do.

- Pia c6 ciu trac ludi, do xdp 60-80%, kich thude 186 xbp 45-
100 um, cho phép xwong phat trién, bam chat bén trong dia.
- Cung cép kém Bo dung cu dit dia dém cot séng lung tuong
thich va cac dung cu hd tro khi sir dung,

- Tiéu chuén chit lugng: ISO 13485, CE hoic FDA

Céi

Vi

Phén 8: Bé dung cu ndi soi khép vai

Ludi bao khép

Ludi bao khép sir dung trong ndi soi khp. Téi thiéu co cac
duong kinh }.Omm, 4.0mm, chiéu dai lam viéc > 133mm. -
Tiéu chuan chat lugng: ISO 13485 hodc twong duong

Cai

10

Ludi cit dbt cao thn

« Diu dbt bing song RF, nhiét do 6n dinh 40-70 d6 C. C6
kénh hut dich.
« Dau dbt c6 niat bim trén tay cam.
* DO gép goc 90 do
Puong kinh diu >3.8mm, chiéu dai lam viéc >135mm.
Pudng kinh tay cAm >15.5mm, chiéu dai tay cAm >155mm.
- Tiéu chuén chit lugng: ISO 13485 hodc trong dwong

Céi

10

Day dan nu6c trong noi
soi chay bang may

Day st dung cho may bom nudc, stt dung cho md noi soi
khép - Vit liéu: Nhya PVC, ABS. - Chiéu dai day > 4m

Cai

10

Ludi bao mai xuong

Ludi bao mai xuong sir dung trong ndi soi khop.
Pudng kinh <3.0mm, chiéu dai lam viéc >147mm
Puodng kinh <5.5mm, chiéu dai 1am viéc ¢ tdi thiéu 2 kich
¢d trong khoang 185mm-195mm.

- Tiéu chudn chit lugng: ISO 13485 hodc twong duong

Céi

10

Troca ngi soi khdp

Chét lidu: nhya
Téi thiéu ¢6 2 kich ¢ trong khodng 6.5mm va 8.5mm. Céng
vao chét long diéu chinh duoc
C6 ranh xoén, c6 khoa kin dé kiém soat dong chay, éng
canulla trong subt.
- Tiéu chuédn chit luong: ISO 13485 hodc twong duong

Céi

Vit neo ¢b dinh chop
xoay loai ren vin

Vit neo budc chi, khdu hang trong chop xoay. Chét liéu
PEEK. Vit c6 dang ren dbi, réng nong Ti thiéu co cac dudong
kinh 4.5mm, 5.5mm. Chiéu dai 17+0,5mm Kém ba soi chi s6

2 Lyc kéo bat>334.8 N dén <357.5 N.

Céi

21

Vit neo chon chi dang
van

Vit neo chon chi dang vin, khau hang ngoai chop xoay.
Chat liéu PEEK, miii PEEK.
Thiét ké budc ren déi (hai budc ren), réng nong va c6 16
théng.
Dudng kinh tdi thiéu 2 kich ¢& trong khodng 4.75mm va
5.5mm. Dai 19mm (£5%). L3 x6 chi 4.0mm.
Luc kéo bat trong khoang 503 N - 589N

Céi

14
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Kim déy chi

Chét liéu Nitinol

Cai

Phan 9: Bj kit miéng xop

diéu tri vét thwong biang phwong phép hit 4p luc Am

Binh chia dich vét
thuong khang khuan

San phim binh chira dich dung trong diéu tri cac tdn thuong
béng phuong phép ap luc am
- Tuong thich may hut dich 4p luc am ché d6 lién tuc & chu
ky.
- Binh chwra dich, dung tich 600cc, vt liéu Polycarbonate.
- Kich thuéce binh 100x120mm.
- Binh chira dich c6 gin cam bién dé bao hiéu dich chira day.
- Binh gdm bd loc mét 1an ngén dong chat 16ng chay nguoc
tr6 lai hé théng hut."

Binh

60

Vat liéu st dung trong
diéu tri céc tdn thuong
béang phuong phéap hit ap
luc am size L

Vit liéu sir dung trong didu tri cac tdn thuong bang phuong
phép hit ap lyc 4m ¢& 16n, dung véi may hat dich ap luc am
ché d6 lién tuc & chu ky, gém:

- Bing bot x6p ¢& 1on (Size L: 260 x 150 x 30 mm), vat liéu
Polyurethane, kich thudc 15 x6p nho 400-600 micromet
- Pau hut dich, vat liéu Silicone Elastomers
- Day dan dich, vat liéu Silicone Elastomers, Polyvinly
Chloride, duong kinh bén trong 2.5mm
- Bang dan, vat li¢u Polyurethane Film va Acrylic Adhesive,
Polyethylene (2 miéng 350 x 350mm).

20

Vat liéu st dung trong
didu tri cac ton thuong
bang phuong phap hut ap
Iwc Am size M

Vit liéu str dung trong didu tri cc ton thuong bing phuong
phap
hat 4p lyc am ¢& trung, ding v6i may hit dich 4p lyc 4m ché
do
lién tuc & chu ky, gdm:
- Bing bot x8p ¢& trung (Size M: 160 x 125 x 30 mm), vat
lidu Polyurethane, kich thudc 15 x&p 400-600 micromet
- PAu hut dich, vat liéu Silicone Elastomers
- Day dan dich, vat liéu Silicone Elastomers, Polyvinly
Chloride, dudng kinh bén trong 2.5mm
- Bang dén, vat li¢u Polyurethane Film va Acrylic Adhesive,
Polyethylene (1 miéng 350 x 350 mm).

20

Vit liéu st dung trong
didu tri cac ton thuong
bing

phuong phap hut ap luc
amsize S

Vit liéu sir dung trong didu tri c4c tdn thuong bang phuong
phép hat
ap luc am c& nho, dung vai may hut dich ap luc am ché do
lién tuc
& chu ky, gdom:
- Bing bot x8p ¢ nhé (Size S: 100 x 75 x 30 mm), vat liéu
Polyurethane, kich thuéc 15 xdp 400-600 micromet
- BAu hat dich vt liéu Silicone Elastomers
- Day dan dich, vat liéu Silicone Elastomers, Polyvinly
Chloride, duong kinh bén trong 2.5mm
- Bang dan, vat liéu Polyurethane Film va Acrylic Adhesive,
Polyethylene (1 miéng 350 x 350 mm)

20

1.3. Cdc yéu cau khdc

- QUY CACH E-HSDT: Nha thau sip xép E-HSDT vao cac Folder va nén thanh 1 File dinh
kém trén Hé thong.

- Pé khong xay ra tinh trang 11 file khi giai nén, Nha thau vui long dit tén File hoic Folder theo
tiéng Viét khong c6 dau.



- D6i v6i nha thau Lién danh: Nha thau chi d6i phan “Tennhathau” theo tén ctia cac thanh vién
lién danh va dinh kém cac tai liéu du thiu cua riéng timg thanh vién theo phan cong viéc dam nhan di
quy dinh tai Thoa thuan lién danh.

Muc 2. Ban vé

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gdm c6:

- NoOi dung kiém tra: Kiém tra chi tiét tng mat hang vé chung loai, ) luong, chét luong theo
dung yéu cau néu trong hop dong.

- Viéc kiém tra, thir nghiém phai dugc tién hanh tai Bénh vién A. Pia chi: buong Quang Trung,
Phuong Quyét Thing, tinh Thai Nguyén va dugc tién hanh trudce khi ban giao. Toan bo chi phi cho viée
kiém tra, thir nghiém do nha thau chiu.

- Trudong hop hang hoa khong dat yéu cau qua kiém tra, thir nghiém thi nha thau phai thay méi
va phai chiu moi chi phi phat sinh cho viéc thay thé theo dung cac quy dinh da néu trong muc E-PKC
21.

- Thoi gian kiém tra: Ngay sau khi hang hoa dugc giao téi dia diém nhan cta chu dau tu.



