Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
· Tên gói thầu: Gói thầu số 3: Mua vật tư cho khoa Ngoại tiêu hóa.
· Tên dự toán mua sắm: Mua vật tư y tế năm 2026 - lần 2.
· Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa Xanh Pôn.
· Nguồn vốn: Nguồn thu hoạt động thường xuyên.
· Giá gói thầu: 19.451.250.000 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: 24 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

	3
	Mẫu C. Bản kê khai thông tin nhà thầu
	File định dạng word hoặc excel
	
	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)
	Tên đơn vị sở hữu Số công bố tiêu chuẩn hoặc Giấy phép lưu hành, Giấy phép nhập khẩu
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT
	Mã vật tư y tế theo QĐ 5086/QĐ-BYT hoặc thông tư 04/2017/TT-BYT
	Tên theo QĐ 5086/QĐ-BYT (nếu đã được cấp) hoặc tên theo giấy phép lưu hành

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)

	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) 
	Công ty …
	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 theo QĐ 5086/QĐ-BYT (nếu đã được cấp).
HOẶC
Điền tên theo giấy phép lưu hành (số công bố tiêu chuẩn) (trường hợp chưa được cấp mã vật tư theo QĐ 5086/QĐ-BYT)

	
	…
	…
	…
	
	…
	…
	…
	…
	…
	
	…
	
	…



[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 2026



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 01/01/2023 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.
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 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 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. Đảm bảo thiết bị (trợ cụ) sẵn sàng để khi trúng thầu, Bệnh viện đặt hàng thì cung cấp kèm theo hàng.
10. Cam kết giao thành nhiều đợt trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng theo yêu cầu của Chủ đầu tư, cụ thể:
a. Với các hàng hóa giao hàng theo từng ca mổ như bộ khớp, đinh, nẹp, vít:
- Cam kết cung cấp đầy đủ số lượng hàng hóa bên mua dự trù trước 07h45 sáng của ngày thực hiện ca mổ. Bên mua sẽ thông báo dự trù hàng hóa (bằng email hoặc điện thoại hoặc ứng dụng liên lạc điện tử khác như zalo) vào ngày liền kề trước ngày thực hiện ca mổ.
Riêng đối với trường hợp cấp cứu, nhà thầu cung cấp hàng hóa trong vòng 08 giờ kể từ khi bên mua thông báo dự trù hàng hóa (bằng email hoặc điện thoại hoặc ứng dụng liên lạc điện tử khác như zalo).
- Cam kết tuân thủ thời điểm lập hóa đơn theo tiến độ ca mổ, cụ thể: sẽ thực hiện xuất hóa đơn trong ngày đối với các ca mổ kết thúc trước 17h00 và hoàn tất việc xuất hóa đơn vào ngày làm việc kế tiếp đối với các ca mổ kết thúc sau 17h00.
b. Với các hàng hóa khác: Cung cấp hàng hóa trong vòng 72 giờ sau khi nhận được dự trù của bên mua (bằng email hoặc điện thoại hoặc ứng dụng liên lạc điện tử khác như zalo); 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 email hoặc điện thoại hoặc ứng dụng liên lạc điện tử khác như zalo).
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 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.
14. 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.
15. Nhà thầu cam kết ký kết phụ lục hợp đồng phần tùy chọn mua thêm theo hợp đồng đã ký sau khi có quyết định phê duyệt dự toán tùy chọn mua thêm của Chủ đầu tư.
Danh mục, số lượng, giá trị tùy chọn mua thêm theo quyết định phê duyệt dự toán tùy chọn mua thêm của Chủ đầu tư.
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]




[bookmark: _Toc127359446]Mẫu C
BẢN KÊ KHAI THÔNG TIN NHÀ THẦU
Tên Nhà thầu: .............................................................

	STT
	Tên nhà thầu
	Mã số thuế/ Mã số doanh nghiệp
	Địa chỉ hợp pháp của nhà thầu
	Họ và tên người đại diện hợp pháp
	Chức vụ
	Số điện thoại liên hệ nếu được mời đối chiếu tài liệu
	Số % vốn điều lệ do phụ nữ sở hữu
	Số lao động được Công ty đóng bảo hiểm xã hội
	Số lượng lao động là thương binh, người khuyết tật (nếu có)
	Số lượng lao động là dân tộc thiểu số (nếu có)
	Số lượng lao động là nữ giới (nếu có)

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

	...
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	
	
	

	
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	
	
	


Ghi chú: 
- Đối với Nhà thầu liên danh: Mỗi thành viên cần kê khai chi tiết riêng mỗi dòng.	
- Nhà thầu cung cấp bản scan các tài liệu sau để chứng minh các ưu thế nhà thầu theo khoản 18, Điều 140 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP (nếu có):
+ Nhà thầu thuộc doanh nghiệp nhỏ và vừa do phụ nữ làm chủ theo quy định của pháp luật về hỗ trợ doanh nghiệp nhỏ và vừa (nếu có): Giấy đăng ký kinh doanh hoặc tài liệu thể hiện số % vốn điều lệ do phụ nữ sở hữu từ 51% trở lên và trong đó có ít nhất một người quản lý điều hành doanh nghiệp đó; Danh sách nhân sự của Công ty đóng Bảo hiểm xã hội kèm Bản kết quả đóng BHXH, BHYT, BHTN, BHTNLĐ, BNN của Cơ quan Bảo hiểm xã hội (tính từ ngày Chủ đầu tư phát hành E-HSMT).
+ Nhà thầu có sử dụng lao động thương binh, người khuyết tật hoặc dân tộc thiểu số hoặc nữ giới, có hợp đồng lao động với thời gian thực hiện hợp đồng từ 03 tháng trở lên, đến thời điểm đóng thầu vẫn còn hiệu lực (nếu có): Bản scan của Bản gốc Hợp đồng lao động (trường hợp trên Hợp đồng lao động không thể hiện giới tính thì cung cấp kèm bản Căn cước công dân) của lao động là thương binh, người khuyết tật hoặc lao động là dân tộc thiểu số hoặc lao động là nữ giới.


1.2.3. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
⚠️ TOÀN BỘ CÁC TÀI LIỆU ĐÍNH KÈM HỒ SƠ DỰ THẦU NHÀ THẦU PHẢI ƯU TIÊN TỐI ĐA SỬ DỤNG CÁC FILE MỀM TÀI LIỆU GỐC LÀ FILE PDF GỐC – KHÔNG SỬ DỤNG HOẶC HẠN CHẾ TỐI ĐA SỬ DỤNG CÁC FILE SCAN TỪ BẢN CỨNG/ SCAN TỪ BẢN IN DO VẤN ĐỀ DUNG LƯỢNG VÀ CHẤT LƯỢNG HIỂN THỊ CŨNG NHƯ CÁC HẠN CHẾ VỀ TIẾP CẬN NỘI DUNG RẤT KHÓ KHĂN CỦA BẢN SCAN TỪ BẢN CỨNG/ SCAN TỪ BẢN IN.
· 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. 
Nếu tài liệu kỹ thuật tham chiếu không phải là tiếng Anh thì phải có bản dịch được chứng thực. Cho phép chỉ cần dịch những nội dung được trích yếu để chứng minh việc hàng hóa dự thầu đáp ứng yêu cầu của E-HSMT. 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.
· 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.
· 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.
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
	Tên phần lô
	YÊU CẦU
	Mức độ đáp ứng

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

	1
	PP2600139534
	Dụng cụ cắt trĩ Longo
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	1.1
	 
	 
	Dụng cụ cắt trĩ Longo
	Dụng cụ cắt trĩ Longo sử dụng một lần loại 3 hàng ghim. Đường kính ngoài: trong khoảng từ 33mm đến 34mm. Chiều cao ghim 3mm đến 4mm. Số lượng ghim ≥ 48 ghim. Có tối thiểu 1 giấy phép lưu hành tự do (CFS) được cấp bởi một nước thuộc G7.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	2
	PP2600139535
	Lưới thoát vị bẹn
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	2.1
	 
	 
	Lưới thoát vị bẹn kích thước 10cm x 15cm
	Lưới thoát vị bẹn. Chất liệu: Polyester hoặc Polypropylen. Kích thước: ≥ 10cm x 15cm
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	2.2
	 
	 
	Lưới thoát vị bẹn kích thước 6cm x 11cm
	Lưới thoát vị bẹn. Chất liệu: Polyester hoặc Polypropylen. Kích thước: ≥ 6cm x 11cm
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	3
	PP2600139536
	Lưới thoát vị bẹn tự dính
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	3.1
	 
	 
	Lưới thoát vị bẹn tự dính kích thước 12cm x 8cm
	Chất liệu Polyester hoặc Polypropylen, kích thước ≥ 12cmx8cm, có các gai tự dính bằng chất liệu Polylactic Acid. Đạt tiêu chuẩn CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	3.2
	 
	 
	Lưới thoát vị bẹn tự dính kích thước 15cm x 10cm
	Chất liệu Polyester hoặc Polypropylen, kích thước ≥ 15cmx10cm, có các gai tự dính bằng chất liệu Polylactic Acid. Đạt tiêu chuẩn CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	4
	PP2600139537
	Clip Polymer kẹp máu (Hemolok)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	4.1
	 
	 
	Clip Polymer kẹp máu (Hemolok)
	Clip Polymer kẹp mạch máu. Chất liệu: Polymer 
Có khóa. Kiểu khớp động
Có răng tích hợp giúp clip không bị trượt trên mô 
Kẹp được mạch máu cỡ: từ 3mm đến 16mm. Có các cỡ ML, L, XL
Tương thích với kìm kẹp clip nội soi: dài 33cm, đường kính 0.5cm và 1cm.
Đạt tiêu chuẩn CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5
	PP2600139538
	Bộ dụng cụ cắt khâu nối
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.1
	 
	 
	Dụng cụ cắt khâu nối mổ nội soi loại gập góc (loại 1)
	Dụng cụ khâu cắt nối tự động dùng mổ nội soi. Đầu khớp nối với băng ghim có thể gập góc ≥ 40 độ mỗi bên và trục xoay được 360°. Tương thích các loại băng ghim dài: 45mm, 60mm, loại có 3 hàng ghim mỗi bên.Đạt tiêu chuẩn CE (Châu Âu) và FDA. Có tối thiểu 1 giấy phép lưu hành tự do (CFS) được cấp bởi một nước thuộc G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.2
	 
	 
	Băng ghim dùng với dụng cụ cắt khâu nối mổ nội soi, dài 60mm (loại 1)
	Băng ghim cắt khâu dùng cho phẫu thuật nội soi. Chiều dài băng ghim là 60mm. Mỗi bên có ba hàng ghim so le. Chiều cao ghim mở của ba hàng ghim khác nhau, nằm trong khoảng từ: 3.0mm đến 4.0mm. Chiều cao ghim đóng của ba hàng ghim trong khoảng từ: 1.25mm-2.25mm. Băng ghim tương thích với dụng cụ khâu cắt nối tự động dùng cho mổ nội soi loại gập góc (có khả năng gập góc ≥40 độ mỗi bên). Đạt tiêu chuẩn CE (Châu Âu) và FDA.Có tối thiểu 1 giấy phép lưu hành tự do (CFS) được cấp bởi một nước thuộc G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.3
	 
	 
	Băng ghim dùng cho dụng cụ cắt khâu nối mổ nội soi, dài 45mm (loại 1)
	Băng ghim cắt khâu dùng cho phẫu thuật nội soi. Chiều dài băng ghim là 45mm. Mỗi bên có ba hàng ghim so le. Chiều cao ghim mở của ba hàng ghim khác nhau, nằm trong khoảng từ: 3.0mm đến 4.0mm. Chiều cao ghim đóng của ba hàng ghim trong khoảng từ: 1.25mm - 2.25mm. Băng ghim tương thích với dụng cụ khâu cắt nối tự động dùng cho mổ nội soi loại gập góc (có khả năng gập góc ≥40 độ mỗi bên).Đạt tiêu chuẩn CE (Châu Âu) và FDA Có tối thiểu 1 giấy phép lưu hành tự do (CFS) được cấp bởi một nước thuộc G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.4
	 
	 
	Băng ghim dùng cho dụng cụ cắt khâu nối mổ nội soi, dài 30mm (mạch máu) (loại 1)
	Băng ghim cắt khâu dùng cho phẫu thuật nội soi. Chiều dài băng ghim là 30mm. Mỗi bên có ba hàng ghim so le. Chiều cao ghim mở của ba hàng ghim khác nhau, nằm trong khoảng từ: 2.0mm đến 3.0mm. Chiều cao ghim đóng của ba hàng ghim trong khoảng từ: 0.8mm-1.5mm. Băng ghim tương thích với dụng cụ khâu cắt nối tự động dùng cho mổ nội soi loại gập góc (có khả năng gập góc ≥40 độ mỗi bên). Đạt tiêu chuẩn CE (Châu Âu) và FDA. Có tối thiểu 1 giấy phép lưu hành tự do (CFS) được cấp bởi một nước thuộc G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.5
	 
	 
	Dụng cụ khâu cắt nối tự động dùng cho mổ nội soi (loại 2)
	Dụng cụ khâu cắt nối tự động dùng mổ nội soi. Trục dài: từ 16cm đến 26cm. Đầu khớp nối với băng ghim có thể gập góc ≥ 45 độ mỗi bên. Trục xoay được 360°. Tương thích các loại băng ghim dài: 45mm, 60mm, loại có 3 hàng ghim mỗi bên. Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.6
	 
	 
	Băng ghim dùng với dụng cụ cắt khâu nối mổ nội soi, dài 60mm (loại 2)
	Băng ghim cắt khâu dùng cho mổ nội soi. Chiều dài băng ghim là 60mm. Mỗi bên có ba hàng ghim so le. Chiều cao ghim mở của ba hàng ghim khác nhau, nằm trong khoảng từ 3.0mm đến 4.0mm. Chiều cao ghim đóng trong khoảng từ 1.25mm đến 1.75mm. Băng ghim tương thích với dụng cụ khâu cắt nối tự động dùng cho mổ nội soi loại gập góc (loại có khả năng gập góc ≥45 độ mỗi bên). Băng ghim kèm lưỡi dao. Xuất xứ: G7.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.7
	 
	 
	Băng ghim dùng cho dụng cụ cắt khâu nối mổ nội soi, dài 45mm (loại 2)
	Băng ghim cắt khâu dùng cho mổ nội soi. Chiều dài băng ghim là 45mm. Mỗi bên có ba hàng ghim so le. Chiều cao ghim mở của ba hàng ghim khác nhau, nằm trong khoảng từ 3.0mm đến 4.0mm. Chiều cao ghim đóng trong khoảng từ 1.25mm đến 1.75mm. Băng ghim tương thích với dụng cụ khâu cắt nối tự động dùng cho mổ nội soi loại gập góc (loại có khả năng gập góc ≥45 độ mỗi bên). Băng ghim kèm lưỡi dao. Xuất xứ: G7.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.8
	 
	 
	Băng ghim dùng cho dụng cụ cắt khâu nối mổ nội soi, dài 30mm (mạch máu) (loại 2)
	Băng ghim cắt khâu dùng cho mổ nội soi. Chiều dài băng ghim là 30mm. Mỗi bên có ba hàng ghim so le. Chiều cao ghim mở của ba hàng ghim khác nhau, nằm trong khoảng từ 2mm đến 3mm. Chiều cao ghim đóng trong khoảng từ 0.75mm đến 1.25mm. Băng ghim tương thích với dụng cụ khâu cắt nối tự động dùng cho mổ nội soi loại gập góc (loại có khả năng gập góc ≥45 độ mỗi bên). Băng ghim kèm lưỡi dao. Xuất xứ: G7.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.9
	 
	 
	Dụng cụ khâu cắt nối dùng cho mổ mở
	Dụng cụ khâu cắt nối dùng cho mổ mở: gồm có cỡ 80mm và 60mm. Có sẵn 01 băng ghim trong dụng cụ. Có tối thiểu 1 giấy phép lưu hành tự do (CFS) được cấp bởi một nước thuộc G7.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.10
	 
	 
	Băng ghim dùng với dụng cụ cắt khâu nối dùng cho mổ mở
	Băng ghim cắt khâu dùng cho mổ mở, tương thích với dụng cụ khâu cắt nối dùng cho mổ mở cỡ 80mm và 60mm. Chiều cao ghim dập nằm trong khoảng từ 3.5 mm đến 4.5mm. Số lượng ghim trong mỗi băng: băng ghim dùng với dụng cụ cỡ 80mm có ≥ 80 ghim, băng ghim dùng với dụng cụ cỡ 60mm có ≥ 60 ghim. Băng ghim kèm lưỡi dao.Đạt tiêu chuẩn CE (Châu Âu). Có tối thiểu 1 giấy phép lưu hành tự do (CFS) được cấp bởi một nước thuộc G7.
	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 còn hiệu lực hoặc tương đương.
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.
Xuất xứ nhóm nước như sau:
	STT
	Tên xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ
	Danh sách các nước thuộc xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ cột (2)

	(1)
	(2)
	(3)

	1 
	G7
	Anh, Mỹ, Đức, Nhật Bản, Pháp, Canada và Italy

	2 
	EU
	Áo; Bỉ; Bulgaria; Croatia; Síp; Cộng hòa Séc; Đan Mạch; Estonia; Phần Lan; Pháp; Đức; Hy Lạp; Hungary; Ireland; Ý; Latvia;; Luxembourg; Malta; Hà Lan; Ba Lan; Bồ Đào Nha; Romania; Slovakia; Slovenia; Tây ban nha; Thụy Điển

	3 
	OECD
	Anh, Mỹ, Pháp, Đức, Canada, Úc, Tây Ban Nha, Thụy Điển, Thụy Sỹ, Đan Mạch, Phần Lan, Hà Lan, New Zealand., Na-uy, Áo, Bỉ, Chile, Séc, Estonia, Hy Lạp, Hungary, Iceland, Ireland, Israel, Ý, Nhật Bản, Hàn Quốc, Latvia, Litva, Luxembourg, Mexico, Ba Lan, Bồ Đào Nha, Slovakia, Slovenia,, Thổ Nhĩ Kỳ, Colombia, Costa Rica

	4 
	Châu Âu
	Đan Mạch, Estonia, Phần Lan, Iceland, Ireland, Latvia, Lithuania, Na Uy, Thụy Điển, Vương quốc Liên hợp Anh và Bắc Ireland; Áo, Bỉ, Pháp, Đức, Liechtenstein, Luxembourg, Monaco, Hà Lan, Thụy Sĩ; Albania, Andorra, Bosnia và Herzegovina, Croatia, Hy Lạp, Ý, Malta, Montenegro, Bắc Macedonia, Bồ Đào Nha, San Marino, Serbia, Slovenia, Tây Ban Nha, Thành Vatican; Belarus, Bulgaria, Czechia (Cộng hòa Séc), Hungary, Ba Lan, Cộng hòa Moldova, Romania, Liên bang Nga, Slovakia, Ukraine.
Theo web của Cơ quan Thống kê Liên Hợp Quốc (UNSD) https://unstats.un.org/unsd/methodology/m49/




1.3. Các yêu cầu khác
QUY CÁCH E-HSDT: Nhà thầu sắp xếp E-HSDT vào các Folder và nén thành 1 File đính kèm trên Hệ thống.
1.3.1. Để không xảy ra tình trạng lỗi file khi giải nén, Nhà thầu vui lòng đặt tên File hoặc Folder theo tiếng Việt không có dấu.
1.3.2. Đối với nhà thầu Liêndanh:
· Nhà thầu chỉ đổi phần “Tennhathau” theo tên của các thành viên liên danh và đính kèm các tài liệu dự thầu của riêng từng thành viên theo phần công việc đảm nhận đã quy định tại Thỏa thuận liên danh.
1.3.3. Cách đặt tên các Folder như sau:
A. TT_Tennhathau: là Folder chứa các thông tin về Nhà thầu, và các mục con sẽ được đánh dấu là A1,A2,…
	STT
	File / Folder
	Nội dung

	A1.
	GPDK
	Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.

	A2.
	MB_TTBYT
	Phiếu tiếp nhận/ Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế

	A3.
	TTNT
	Mẫu C – Bảng kê khai thông tin nhà thầu

	A4.
	HH_UD
	Bảng kê khai chi phí sản xuất trong nước đối với hàng hóa được hưởng ưu đãi (nếu có) (kèm tài liệu chứng minh)


B. NLKN_Tennhathau: là Folder chứa các thông tin về năng lực kinh nghiệm của Nhà thầu, và các mục con sẽ được đánh dấu là B1, B2,…
Đề nghị nhà thầu tách riêng từng file của từng năm tài chính, không gộp chung tất cả báo cáo tài chính 03 năm vào 1 file.
	STT
	File / Folder
	Nội dung

	B1.
	BCTC_20….
	File Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC. Kèm theo là bản chụp được chứng thực một trong các tài liệu theo hướng dẫn tại Mẫu số 08 – Chương IV

	B2.
	XN_THUE
	- Tờ khai thuế TNDN năm tài chính gần nhất
- Tài liệu chứng minh đã thực hiện nghĩa vụ kê khai thuế và nộp thuế thu nhập doanh nghiệp (thuế thu nhập cá nhân đối với nhà thầu là hộ kinh doanh) của năm tài chính gần nhất so với thời điểm đóng thầu (đối với trường hợp Hệ thống chưa cập nhật thông tin về nghĩa vụ nộp thuế)

	Nhà thầu là thương mại hoặc là tự sản xuất, chỉ chọn theo B3 hoặc B4.

	B3.
	HDTT_So.20….
	Nhà thầu kê khai Mẫu số 05A: Bản scan Hợp đồng, Biên bản nghiệm thu hoặc thanh lý có danh mục hàng hóa đã thực hiện theo hợp đồng kê khai, kèm hóa đơn GTGT (với trường hợp biên bản nghiệm thu/thanh lý không thể hiện giá trị hoàn thành của hàng hóa tương tự hoặc hợp đồng mua bán giữa hai công ty)

	B4.
	NLSX_Ma.phan
	Nhà thầu  kê khai mẫu số 05B (là nhà sản xuất ra hàng hóa dự thầu):
Cung cấp tài liệu chứng minh năng lực sản xuất hàng hóa (theo những gì nhà thầu kê khai về nhà xưởng, thiết bị, công suất đầu ra – sản lượng,...)

	Không thuộc trường hợp B3 và B4, Nhà thầu thực hiện theo B5.

	B5.
	Nhà thầu tham dự cả hàng hóa thương mại và hàng hóa tự sản xuất.

	
	HDTT_So.20….
	Đối với các hàng hóa kê khai Mẫu số 05A:
Bản scan Hợp đồng, Biên bản nghiệm thu hoặc thanh lý có danh mục hàng hóa đã thực hiện theo hợp đồng kê khai, kèm hóa đơn GTGT (với trường hợp biên bản nghiệm thu/thanh lý không thể hiện giá trị hoàn thành của hàng hóa tương tự hoặc hợp đồng mua bán giữa hai công ty)

	
	NLSX_Ma.phan
	Đối với các hàng hóa kê khai Mẫu số 05B (do Nhà thầu sản xuất):
Cung cấp tài liệu chứng minh năng lực sản xuất hàng hóa (theo những gì nhà thầu kê khai về nhà xưởng, thiết bị, công suất đầu ra – sản lượng)


C. KT_HANG: là Folder chứa các thông tin về Kỹ thuật của hàng hóa dự thầu, và các mục con sẽ được đánh dấu là C1, C2,…
- Tài liệu kỹ thuật của các hàng hóa cùng Hãng SX được đặt trong cùng 1 Folder.
- Đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue, Hướng dẫn sử dụng…), không gộp chung tất cả tài liệu kỹ thuật vào 1 file. Yêu cầu đặt tên file đúng theo tên tài liệu dùng để tham chiếu trong Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh cấu hình, tính năng kỹ thuật cơ bản, quy cách (nếu có) của từng phần hàng hóa theo yêu cầu.
	STT
	Folder
	Nội dung

	C1.
	DUKT_SoTT
	MẪU A - Bảng tuyên bố đáp ứng kỹ thuật.
Nhà thầu làm Bảng tuyên bố đáp ứng kỹ thuật và chịu trách nhiệm về tính trung thực, chính xác với các thông tin do Nhà thầu kê khai.

	C2.
	ISO…….
	Chứng nhận chất lượng còn hiệu lực: ISO 13485 hoặc tương đương theo yêu cầu (nếu có) như CE, FDA,….

	C3.
	PTNSX
	Phiếu tiếp nhận đủ điều kiện sản xuất (Đối với hàng sản xuất tại Việt Nam)

	C4.
	TLKT_SoTT
	+ Catalô/ Brochure /Datasheet hoặc các tài liệu khác chứng minh thông số dự thầu, kèm Bản dịch sang tiếng Việt.
+ Bảng kết quả phân loại trang thiết bị y tế
+ PTN tiêu chuẩn áp dụng hàng hóa thuộc loại A, B. Hoặc Hàng hóa thuộc loại C, D: Giấy lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu hoặc Bảng kết quả phân loại TTBYT (hàng hoá không thuộc danh mục phải xin GPNK)
+ Tờ khai hải quan (nếu có).
+ Các tài liệu khác (nếu có)

	C5.
	CAMKET
	- Mẫu B – Bản cam kết
- Cam kết của nhà thầu (nếu có).



Mục 2. Bản vẽ
Không áp dụng.

Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
[bookmark: _Hlk201311222]Bên mua 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. Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
- Nội dung kiểm tra: kiểm tra chi tiết từng mặt hàng về chủng loại, số lượng, chất lượng theo đúng các đặc tính kỹ thuật của hàng hóa nêu trong hợp đồng.
- Thời gian kiểm tra: Ngay sau khi hàng hoá được giao tới địa điểm nhận của chủ đầu tư hoặc khi có yêu cầu của Chủ đầu tư.
- Địa điểm kiểm tra: Bệnh viện đa khoa Xanh Pôn.
	Trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bệnh viện có quyền từ chối và Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp Nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa không phù hợp, Bệnh viện có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu. Việc thực hiện kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa của Bên mua không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu.


