Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán và gói thầu
- Tên dự toán: Mua sắm thiết bị Y tế năm 2026 từ nguồn kinh phí không tự chủ của Bệnh viện Đa khoa khu vực Quảng Yên
- Tên gói thầu: Gói 3: Mua sắm Bàn kéo nắn chỉnh hình, Bộ dụng cụ phẫu thuật nội soi khớp gối, Bộ dụng cụ phẫu thuật xương.
- Thời gian thực hiện gói thầu: Trong vòng 90 ngày kể từ khi hợp đồng có hiệu lực hoặc trước 10/09/2026 tùy theo điều kiện nào đến trước.
- Địa điểm thực hiện: Tại nơi sử dụng của Bệnh viện Đa khoa khu vực Quảng Yên – phường Quảng Yên – tỉnh Quảng Ninh.
	1.2 Yêu cầu về kỹ thuật
- Hàng hoá phải được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam;
- Xuất xứ, mã hiệu, tên thương mại, phân loại A, B, C, D (theo Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về Quản lý trang thiết bị y tế) của hàng hoá: yêu cầu Nhà thầu phải chào rõ ràng, đúng quy định, đáp ứng yêu cầu của HSMT; 
	- Hàng hóa dự thầu phải đạt các tiêu chuẩn chất lượng tương đương hoặc cao hơn yêu cầu tại bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật.
	- Và đáp ứng các yêu cầu còn lại khác trong bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật.
BẢNG CHI TIẾT YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
	1
	Bàn kéo nắn chỉnh hình

	I
	YÊU CẦU CHUNG

	1
	Năm sản xuất: Năm 2025 trở về sau, mới 100%

	2
	Đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485

	3
	Nguồn điện: Sử dụng điện áp tại Việt Nam

	4
	Môi trường hoạt động:

	
	+ Nhiệt độ tối đa: ≥ 30°C

	
	+ Độ ẩm tối đa: ≥ 85%

	II
	YÊU CẦU CẤU HÌNH

	1
	Bàn chỉnh hình kéo nắn bó bột kèm phụ kiện tiêu chuẩn: 01 Chiếc

	2
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng, bảo dưỡng tiếng Anh, tiếng Việt: 01 bộ

	III
	YÊU CẦU KỸ THUẬT

	
	Chiều cao tối thiểu: ≥ 540 mm
Chiều cao tối đa: ≥ 980 mm
Tổng chiều dài: khoảng ≥ 1600 mm
Phần đầu chia thành ≥ 4 đoạn rộng khoảng ≥ 600mm: ≥ 410x 310x 310x 410 khoảng cách ≥ 50mm
Phần giữa chia thành 2 khúc: khoảng ≥ 190 mm x 220mm
Phần chân chia thành 2 phần: khoảng ≥ 580 mmx 120mm, rộng khoảng ≥ 530 mm
Các đoạn có thể điều chỉnh các góc phù hợp từng bệnh nhân.
Điều chỉnh nâng hạ chiều cao bằng điện
Tải trọng tối đa: ≥ 220 Kg

	IV. YÊU CẦU KHÁC

	Thời gian bảo hành: 12 tháng, kể từ ngày bàn giao nghiệm thu đưa vào sử dụng.

	Giao hàng, lắp đặt, hướng dẫn sử dụng vận hành, bảo trì bảo dưỡng thiết bị tại Bệnh viện Đa khoa khu vực Quảng Yên.

	Thời gian giao hàng: Trong vòng 90 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực

	Cam kết thực hiện bảo trì bảo dưỡng định kỳ trong thời gian bảo hành: tối thiểu 6 tháng/1 lần, 1 năm 2 lần.

	Là nhà phân phối chính thức của nhà sản xuất hoặc được uỷ quyền hợp pháp của nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu thiết bị tại Việt Nam

	Cam kết cung cấp dịch vụ bảo trì bảo dưỡng tối thiểu 8 năm sau thời gian bảo hành. Có bảng chào giá chi tiết dịch vụ bảo trì bảo dưỡng sau thời gian bảo hành.

	Cam kết cung cấp các vật tư tiêu hao và phụ tùng thay thế (có bảng giá chi tiết) không thay đổi giá trong vòng 02 năm sau thời gian bảo hành.

	Có cam kết cung cấp chứng chỉ chất lượng CQ, chứng chỉ xuất xứ CO và các hồ sơ theo quy định khi bàn giao máy

	2. Bộ dụng cụ phẫu thuật nội soi khớp gối

	I
	YÊU CẦU CHUNG:

	
	Hàng hóa mới 100%, sản xuất năm 2025 trở về sau

	
	Xuất xứ: Các nước thuộc G7, EU

	
	Sai số kích thước cho phép: ± 3%

	II
	YÊU CẦU CẤU HÌNH KỸ THUẬT

	A
	Bộ dụng cụ phẫu thuật nội soi khớp gối:

	1
	Ống kính soi khớp 30 độ: 01 Cái

	2
	Dây dẫn sáng: 01 Cái

	3
	Vỏ soi khớp: 01 Cái

	4
	Nòng trong cho vỏ soi khớp: 01 Cái

	5
	Kềm cắt Arthroline hàm cong lên: 01 Cái

	6
	Kềm cắt Arthroline thân cong lên: 01 Cái

	7
	Kềm cắt Arthroline thân thẳng: 01 Cái

	8
	Kềm gắp sụn chêm: 01 Cái

	9
	Móc thăm dò: 01 Cái

	10
	Kềm gắp: 01 Cái

	11
	Dụng cụ chạm sụn: 01 Cái

	12
	Dụng cụ nạo: 01 Cái

	13
	Dụng cụ nạo: 01 Cái

	14
	Khay lưới dùng vệ sinh, bảo quản, tiệt trùng ống kính soi: 01 Cái

	15
	Khay đựng dụng cụ: 01 Cái

	B
	Bộ dụng cụ phẫu thuật nội soi tái tạo dây chằng chéo

	16
	Thanh ngắm xương đùi, cỡ 6 mm : 1 cái

	17
	Thanh ngắm xương đùi, cỡ 7 mm : 1 cái

	18
	Bộ giữ hướng khoan tạo đường hầm xương chày : 1 cái

	19
	Que dẫn hướng ≥ 2.5 mm : 2 cái

	20
	Que dẫn hướng ≥ 2.5 mm : 2 cái

	21
	Mũi khoan 6mm : 1 cái

	22
	Mũi khoan 7mm : 1 cái

	23
	Mũi khoan 8mm :1 cái

	24
	Mũi khoan 9mm : 1 cái

	25
	Dụng cụ lấy gân: 01 Cái

	26
	Dụng cụ mài miệng đường hầm: 01 Cái

	27
	Kềm gắp: 01 Cái

	28
	Que thăm dò: 01 Cái

	29
	Khay đựng dụng cụ: 01 Cái

	30
	  Tay cầm tháo-lắp được: 1 cái

	31
	Khung đo đường kính mảnh ghép: 1 cái

	III
	CHỈ TIÊU KỸ THUẬT

	1
	Ống kính soi 30o, đường kính 4 mm

	
	dài ≥ 170 mm, hấp được

	2
	Dây dẫn sáng

	
	Đường kính 3.5 mm, dài 3 m.

	
	Có lớp bảo vệ chống gập.

	3
	Vỏ soi khớp

	
	2 đầu nối tưới rửa, xoay được. Đường kính ≥ 4.0 mm, dài ≥ 130 mm. Có cơ cấu khóa

	4
	Nòng trong

	
	Đầu tù hoặc nửa tù

	5
	Kềm cắt Arthroline hàm cong lên

	
	Phần hàm cong hướng lên, ≥ 1.9 x 3.4 mm, cắt rộng ≥ 3.2 mm, chiều dài hoạt động ≥ 120 mm

	6
	Kềm cắt Arthroline thân cong lên

	
	Thân cong hướng lên, hàm ≥ 1.7 x 2.7 mm, cắt rộng ≥ 3.3mm, chiều dài hoạt động ≥ 120 mm

	7
	Kềm cắt Arthroline thân thẳng

	
	Thân thẳng, ≥ 2.1 x 4.0 mm, cắt rộng ≥ 2.1mm, chiều dài hoạt động ≥ 120 mm

	8
	Kềm gắp sụn chêm

	
	Đường kính ≥ 4/7 mm, dài ≥ 105 mm

	9
	Móc thăm dò

	
	Chiều cao móc ≥ 4 mm, dài ≥ 115 mm, có chia vạch

	10
	Kềm gắp

	
	Đường kính 3.4 mm, dài ≥ 125 mm. Hàm thẳng, có răng

	11
	Dụng cụ chạm sụn

	
	Cong ≥ 60 độ, dài ≥ 125 mm

	12
	Dụng cụ nạo

	
	Đầu xa cong hướng lên, đầu nạo ≥ 4.5mm, chiều dài hoạt động ≥ 125mm

	13
	Dụng cụ nạo

	
	Đầu tròn, đường kính ≥ 6.0 mm, dài ≥ 95 mm, cong hướng lên.

	14
	Khay lưới dùng vệ sinh, bảo quản, tiệt trùng ống kính soi

	
	Phù hợp hấp hơi nước và tiệt trùng nhiệt độ thấp. Kích thước ngoài: ≥ 481 x 54 x 59mm

	15
	Khay đựng dụng cụ

	
	Có thể tiệt trùng bằng hơi nước và nhiệt độ thấp. Có thảm gai và nắp đậy. Kích thước : ≥ 500 x 60 x 200 mm

	B
	Bộ dụng cụ phẫu thuật nội soi tái tạo dây chằng chéo

	16
	Thanh ngắm xương đùi, cỡ 6 mm

	
	Có kênh ≥ 2.4mm, chiều dài hoạt động ≥ 120mm, dùng trong tái tạo dây chằng chéo trước

	17
	Thanh ngắm xương đùi, cỡ 7 mm

	
	Có kênh ≥ 2.4mm, chiều dài hoạt động ≥ 120mm, dùng trong tái tạo dây chằng chéo trước

	18
	Bộ giữ hướng khoan tạo đường hầm xương chày

	
	Bao gồm: Phần thân tiêu chuẩn có chia độ, Thanh ngắm xương chày đầu dạng móc, Ống dẫn hướng cho que dẫn tiêu chuẩn cỡ ≥ 2.4mm

	19
	Que dẫn hướng ≥ 2.5 mm

	
	Đầu xoắn hoặc tròn, dài ≥ 310 mm

	20
	Que dẫn hướng ≥ 2.5 mm

	
	Đầu xoắn hoặc tròn, dài ≥ 350 mm.

	21
	Mũi khoan 6mm

	
	Có kênh Ø ≥ 2.4mm, chiều dài hoạt động ≥145mm

	22
	Mũi khoan 7mm

	
	Có kênh Ø ≥ 2.4mm, chiều dài hoạt động ≥145mm

	23
	Mũi khoan 8mm

	
	Có kênh Ø ≥ 2.mm, chiều dài hoạt động ≥ 145mm

	24
	Mũi khoan 9mm

	
	Có kênh Ø ≥ 2.4mm, chiều dài hoạt động ≥ 145mm

	25
	Dụng cụ lấy gân

	
	7 mm, đầu sắc

	26
	Dụng cụ mài miệng đường hầm

	
	Dài 125 mm

	27
	Kềm gắp

	
	Đường kính 3.4 mm, dài 130 mm. Hàm thẳng, có răng

	28
	Que thăm dò

	
	Dài ≥ 125 mm, Có vạch chia, dùng đo chiều dài đường hầm

	29
	Khay đựng dụng cụ

	
	Có thể tiệt trùng bằng hơi nước và nhiệt độ thấp. Kích thước ngoài: ≥ 549 x 150 x 250mm

	30
	Tay cầm tháo-lắp được

	
	Dạng chữ T

	31
	Khung đo đường kính mảnh ghép

	
	Dùng xác định đường kính mảnh ghép

	3. Bộ dụng cụ phẫu thuật xương


	I
	YÊU CẦU CHUNG
Hàng hóa mới 100%, sản xuất năm 2025 trở về sau
[bookmark: _GoBack]Xuất xứ (danh mục STT từ 01 đến 62): Tại các nước thuộc G7, EU
Sai số kích thước cho phép ± 3%

	II
	YÊU CẦU CẤU HÌNH KỸ THUẬT

	
		STT
	Cấu hình và Thông số kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1
	Nạo xương Volkmann 17cm- Fig.3
	Cái
	2

	2
	Dụng cụ róc màng xương Lambotte 15mm
	Cái
	1

	3
	Đục xương Lambotte cong 15mm-230mm
	Cái
	1

	4
	Gu gặm xương Beyer 18cm
	Cái
	1

	5
	Gu gặm xương Lempert 19cm
	Cái
	1

	6
	Gu gặm xương Ruskin , 18 cm
	Cái
	1

	7
	Gu gặm xương Stille-Luer thẳng 22cm
	Cái
	1

	8
	Kìm cắt xương Liston thẳng 14cm
	Cái
	1

	9
	Kìm phẫu thuật (cắt xương) Ruskin-Liston cong 18,5cm
	Cái
	1

	10
	Kìm cắt xương Stille-Liston thẳng 27cm
	Cái
	1

	11
	Kẹp giữ xương 13.5cm
	Cái
	2

	12
	Kẹp giữ xương Lewin 17.5cm
	Cái
	2

	13
	Kẹp giữ xương Kern W. 17 cm
	Cái
	2

	14
	Kẹp giữ xương Kern W. 21 cm
	Cái
	2

	15
	Kẹp giữ xương Verbrugge 5mm- 17,5 cm
	Cái
	2

	16
	Kẹp giữ xương Verbrugge  12,mm- 27 cm
	Cái
	2

	17
	Kẹp giữ xương Lane W. 33 cm
	Cái
	2

	18
	Đục xương Hibbs 13mm 24cm
	Cái
	2

	19
	Đục xương Hibbs 19mm 24cm
	Cái
	2

	20
	Đục xương Hibbs 25mm 24cm
	Cái
	2

	21
	Bẩy xương Lever 15mm-17cm
	Cái
	1

	22
	Bẩy xương Hohmann 18mm-24cm
	Cái
	1

	23
	Đục xương lòng máng Mini-Lexer 6mm- 18cm
	Cái
	2

	24
	Đục xương lòng máng Lexer 15mm-22cm
	Cái
	2

	25
	Đục xương lòng máng Lexer 20mm-22cm
	Cái
	2

	26
	Kẹp mạch máu cho em bé De Bakey 13cm
	Cái
	2

	27
	Kẹp mạch máu De Bakey-Pean cong 18cm
	Cái
	2

	28
	Kẹp phẫu thuật SEMKEN thẳng 1x2T 12.5cm
	Cái
	2

	29
	Kẹp phẫu thuật Standard thẳng 1x2T 20cm
	Cái
	3

	30
	Kẹp phẫu thuật Potts-Smith 1x2T 18cm
	Cái
	2

	31
	Kẹp phẫu thuật De Bakey thẳng 2.0mm, 24cm
	Cái
	2

	32
	Kẹp phẫu thuật Potts-Smith 21cm
	Cái
	2

	33
	Kẹp mạch máu Gregory-Soft 9cm
	Cái
	2

	34
	Kẹp mạch máu De Bakey cong 8cm
	Cái
	2

	35
	Cây luồn chỉ thép Deschamps bên trái đầu tù 21cm
	Cái
	1

	36
	Dụng cụ róc màng xương Lambotte 10mm
	Cái
	1

	37
	Nạo xương Volkmann 20 cm
	Cái
	2

	38
	Bẩy xương Hohmann 43mm- 25 cm
	Cái
	2

	39
	Bẩy xương Hohmann 35mm- 29 cm
	Cái
	2

	40
	Bẩy xương Blount Lever 26cm
	Cái
	2

	41
	Bẩy xương Hohmann 70mm- 29 cm
	Cái
	2

	42
	Kìm cắt chỉ thép 22cm
	Cái
	1

	43
	Kìm cắt đinh cộng lực 47cm (max Ø5.0mm)
	Cái
	2

	44
	Búa phẫu thuật 550g-24cm
	Cái
	1

	45
	Giũa xương 13mm-24.5cm
	Cái
	2

	46
	Giũa xương 20mm-22cm
	Cái
	2

	47
	Giũa xương Putti dài 27cm
	Cái
	2

	48
	Dụng cụ dẫn mũi khoan 14cm
	Cái
	1

	49
	Dụng cụ khoét Perths 21cm
	Cái
	1

	50
	Kẹp kim cán vàng Micro Ryder 18cm
	Cái
	2

	51
	Kẹp kim cán vàng Mayo-Hegar 24cm
	Cái
	2

	52
	Kẹp phẫu thuật BENGOLEA thẳng, 20.0 cm
	Cái
	12

	53
	Kéo phẫu thuật MAYO-NOBLE cong tù tù 17.0cm
	Cái
	2

	54
	Kẹp phẫu thuật KANTROWITZ 24cm
	Cái
	1

	55
	Kẹp phẫu thuật THOMS-ALLIS 6x7 răng, 20.0cm
	Cái
	4

	56
	Kéo phẫu thuật Mayo tù tù cong 17cm (CV)
	Cái
	2

	57
	Kéo phẫu thuật tử cung MAYO cong tù tù 28.0cm
	Cái
	2

	58
	Cán dao mổ số 3L 
	Cái
	1

	59
	Cán dao số 4, AD 010/04
	Cái
	1

	60
	Kéo phẫu thuật PARIS BRUNS, lưỡi cưa 24.0cm
	Cái
	1

	61
	Kẹp kim phẫu thuật cán vàng Crile-Wood 23cm
	Cái
	1

	62
	Kẹp kim cán vàng Ryder/French-Eye 23cm
	Cái
	1

	Phụ kiện

	63
	Đáy hộp hấp dụng cụ 580*280*150mm (không lỗ)
	Cái
	1

	64
	Nắp hộp hấp dụng cụ 580*280
	Cái
	1

	65
	Rổ lưới 540x255x100mm
	Cái
	1






- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành là tiếng Anh thì phải kèm theo bản dịch tiếng Việt. Nhà thầu phải đảm bảo tính trung thực và chịu trách nhiệm về nội dung giữa bản dịch và bản chính. Trong trường hợp tổ chuyên gia đấu thầu nghi ngờ có sự khai khác giữa bản dịch và bản chính thì tổ chuyên gia đấu thầu sẽ đánh giá tiêu chuẩn kỹ thuật thiết bị dự thầu dựa vào bản chính.
- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành không phải là tiếng Anh thì bản dịch tiếng Việt kèm theo phải là bản dịch đã được chứng thực hoặc công chứng bởi cơ quan có thẩm quyền.
	- Bất kì danh từ riêng, kí hiệu riêng, thương hiệu, mã hiệu (nếu có) trong "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, thông số, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Nhà thầu có thể lựa chọn hàng hóa dự thầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, chất liệu, tính năng sử dụng tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu tại "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" (kèm theo tài liệu chứng minh).
2.3. Các yêu cầu khác
Nhà thầu phải cam kết thực hiện các nội dung sau:
- Thời gian bàn giao nghiệm thu: Trong vòng 90 ngày kể từ khi hợp đồng có hiệu lực hoặc trước 10/09/2026 tùy theo điều kiện nào đến trước.
- Thời gian bảo hành: Bảo hành thiết bị tối thiểu 12 tháng kể từ ngày bàn giao đưa vào sử dụng nhưng không ít hơn thời gian bảo hành theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất (nếu thời gian bảo hành theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất lớn hơn 12 tháng). 
- Trong thời gian bảo hành, trong vòng 24 giờ sau khi nhận được thông báo về các hư hỏng, khuyết tật phát sinh; nhà thầu phải tiến hành các biện pháp khắc phục các hư hỏng, khuyết tật đối với hàng hóa do nhà thầu cung cấp. Nếu trong thời gian bảo hành hàng hóa bị hỏng (trừ trường hợp bất khả kháng như sự cố điện, sét đánh, thiên tai, thảm hoạ...) không khắc phục được thì bên bán hàng phải cung cấp cho bên mua hàng hóa thay thế. Thiệt hại do quá trình chậm trễ chờ mua hàng hóa thay thế nhà thầu phải chịu trách nhiệm.
- Thực hiện bảo trì, bảo dưỡng theo quy định của nhà sản xuất trong thời gian bảo hành nhưng không ít hơn 2 lần/ năm. Mọi chi phí liên quan đến việc bảo trì, bảo dưỡng (bao gồm cả linh kiện thay thế, vật tư tiêu hao sử dụng trong quá trình bảo trì, bảo dưỡng) trong thời gian bảo hành do nhà thầu chịu.
- Cung cấp nội dung bảo trì, bảo dưỡng theo tiêu chuẩn của hãng sản xuất (cung cấp bảng chi tiết nội dung bảo trì, bảo dưỡng trong E-HSDT)
- Cung cấp phụ tùng thay thế, vật tư tiêu hao: ≥ 10 năm.
- Đào tạo chuyển giao công nghệ: Tại nơi sử dụng.
- Yêu cầu nhà thầu báo giá (cung cấp các báo giá trong E-HSDT):
+ Giá gói bảo trì nhân công, gói bảo trì toàn phần/ năm.
- Nhà thầu phải cam kết sẽ cung cấp dịch vụ bảo trì, sửa chữa thay thế linh kiện với giá thấp hơn hoặc bằng giá đã báo trong E-HSDT trong tối thiểu 3 năm sau thời gian bảo hành.
- Cung cấp dịch vụ bảo trì, duy tu bảo dưỡng, phụ tùng thay thế để đảm bảo thiết bị hoạt động trong tối thiểu 10 năm kể từ ngày lắp đặt, nghiệm thu đưa vào sử dụng.
- Cung cấp đầy đủ các phụ kiện để lắp đặt đưa các thiết bị vào hoạt động đúng tính năng kỹ thuật theo yêu cầu của E-HSMT.
- Chịu trách nhiệm đào tạo, hướng dẫn sử dụng và xử lý các sự cố thông thường cho người sử dụng đến khi thành thạo.
- Cung cấp 03 bộ chứng từ bao gồm: CO, CQ (bản sao có chứng thực (nếu là thiết bị nhập riêng cho gói thầu này thì phải có 01 bản gốc), có kèm theo bản dịch công chứng), tờ khai hải quan, giấy phép nhập khẩu (nếu có), các tài liệu liên quan đến hàng hóa... khi bàn giao thiết bị và chịu hoàn toàn trách nhiệm về tính chính xác của các chứng từ mà nhà thầu cung cấp.
- Cung cấp chứng thư giám định nguồn gốc xuất xứ, tình trạng hàng hóa (mới 100%) do đơn vị có đủ năng lực thực hiện trước khi bàn giao, nghiệm thu hàng hóa, chi phí do nhà thầu chi trả.
- Cung cấp tài liệu hướng dẫn nhanh vận hành thiết bị bằng tiếng Việt.
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ thông tin của hàng hóa vào "Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu" và "Bảng kê khai cấu hình, thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu" dưới đây.
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