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Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

Yéu cdu vé kjj thudt bao gom cdc néi dung co ban nhw sau:

1. Gi6i thiéu chung vé du toAn mua sfim, goi thau

Chti dAu tu: Bénh vién Pa Khoa Yén Diing.

Tén goi thdu: Mua vat tw, trang thiét bi thwe hién tan séi lazer nim
2026 ciia Bénh vién Pa khoa Yén Diing.

Tén du toan: Mua vét tw, trang thiét bi thuc hién tin soi lazer nim
2026 ciia Bénh vién Da khoa Yén Diing.

Hinh thie lva chon nha thAu: PAu thau rong rai, trong nudc, qua mang,

Phuong thirc dAu thdu: Mot giai doan, 1 thi hd so

Loai hop dong: Hop ddng theo don gid ¢b dinh

Thoi gian thuc hién hop dbng: 12 thang, ké tir ngay hop ddng cé hiéu luc.

Ngudn vén: Ngudn thu su nghiép va cic ngudn thu hop phap khac cta don
VL.

Pia diém thuc hién: Hang héa duge ban giao, nghiém thu tai Bénh vién
Pa Khoa Yén Diing.

Tlen d6 giao hang, ngay hoan thanh dich vu theo yéu cdu: Hang héa dugc
cung cAp mot hogc nhiéu 1an trong 12 thang ké tir ngdy hop dong c6 hiéu luc;
Tlen dd cung cap hang hoa khong qua 05 ngay ké tir thoi diém nhéan duoc yéu
clu du trt bang van ban ctia Chu dau tu.

2. Yéu céu vé ki thuit

Yéu cau vé kj thudt bao gém yéu cdu vé kjf thudt chung va yéu cdu vé kjj
thudt chi tiét doi véi hang hda thude pham vi cung cdp cua goi thau, cu thé.

2.1) Yéu cau vé k§ thuét chung:

a) Nha thau tham gia du thau phai cung chp ding va du chung loa, khéi
luong hang hoa néu tai Bang Pham vi cung ¢ap hang hoa;

b) Tai E-HSDT, nha thiu phai cung cép ddy du cac tai liéu chimg minh
hang hoa du diéu kién luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi
dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh pht vé quéan ly trang thiét
biy té; Nghi dinh 56 07/2023/ND- CP ngay 03/3/2023 cua Chinh Phu stra d6i, bo
sung mot s dleu cta Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phi v& quén ly trang thiét bi y té; Nghi dinh s6 04/2025/ND CP ngay

-

RS



.

145

01/01/2025 ctia Chinh pht vé& stia dbi, b sung mot s6 didu cia Nghi dinh 56
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét bi y té di duoc
stra dbi, bd sung mét sb diéu theo Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023
ctia Chinh Phu. Cu thé nhuw sau:

- Ban phéan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh 5O
98/2021/ND-CP.

- 86 luu hanh con han hodc dugc cAp phép nhép khéu theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP, cu thé nhu sau: Tai E-HSDT nha thau Phai cung
clp gidy chung nhan ding ky luu hanh hoic ¢ oidy phép nhap khau ctia Bo Y té
theo quy dinh tai Thong tu 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/9072 ciia B6 Y té quy

dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu vé quan 1y trang thiét b y té.

¢) Tat ca Hang héa phai dam bao mai 100%; dugc sdn xudt tir nim 2025
tré di; Hang héa cung cip phai nguyén dai, nguyén kién theo quy dinh cta nha
san suét. Co6 diy da ky mé hiéu, hing san xuat, nudc sén Xuét.

Tai E-HSDT, Nha thau phai dinh kem tai lidu chung minh thong 56 k§
thudt cua hang hoa chao thau do Hang san xuét hodc Pon vi phan phdi clia Hing
san xuét tai Viét Nam phat hanh hodc duong Link dia chi Web site tra ciu thong
s6 k¥ thudt ctia hang héa chao thiu, cu thé tai liéu cé thé gébm Catalogue hodc
céc tai lidu thé hién thong 36 k§ thuét cua thiét bi chao thau (Nha thau phai hoan
toan chiu trach nhiém vé tinh trung thuc cua cac tai liéu cung cdp). Tét ca vin
ban va tai liéu lién quan dén E-HSDT duoc viét bang tleng Viét. Céc tai lidu bd
trg trong E-HSDT (Catalogue, ...) c6 thé duogc viét bang ngon ngit khac, dong
thoi kem theo ban dich sang ting Viét. Trudng hop thiéu ban dich, Chu dau tu
c6 thé yéu cdu nha thau 1am rd trong qué trinh danh gid E-HSDT.

Trudng hop c6 su sai khac vé théng s6 k¥ thuat gitta Catalog hodc céc tai
liéu k¥ thuit do Nha san xut céng bé voi thong tin nha thau tu tham chiéu hodc
ké khai, thi cin cr dé dénh gia E-HSDT Ia thong 56 ky thuét tai Catalog hodc
cac tai li¢u k¥ thuéat do Nha san XUAt 06110 b, nha thau phai tu chiu hoan toan
trach nhiém veé su bat loi do tu tham chiéu hodc ké khai khéng ding voi thong
s& do Nha san xuét hoic Nha phén phdi ctia Nha san xuft tai Viét Nam cong bb.

- Yéu cAu cu thé vé thong sb k§ thuat hang hoa quy dinh cu thé tai Diém

2.2. Chuong nay;

2.2) Yéu ciu vé ky thuit cu thé

- Nha thau phai cam két hang hoa va vat liéu, vat tu st dung cho hang hoa
phai m&i, chua qua sir dung, sir dung toan bé cac cai tien mdéi nhat vé thiét ké va
nguyén liéu theo tiéu chuan cta nha san xuét. Hang hoa cung cAp phai nguyén
dai, nguyén kién theo quy dinh cua nha san SUAL.

Théng sb k¥ thuat ctia hang héa va cic dich vu lién quan phai tuén thi cac
thong s6 k¥ thuat va céc tiéu chuén sau day:
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Danh muc

Yéu ciu vé tinh niing, théng s6 k§ thuit va cac
thong tin lién quan ve ky thuit

Catheter s6.5, 6, 7

Dung dé dan luu tam thoi / dua thube can quang vao
dé tia X phat hién ra nhiing vién soi than ma khong]
duge nhin thdy béi tia X thong thudng/ cung cap)
dudng dén tam thoi cho dan day dan duong

*Chat liéu: polyurethane va bismuth/barium,mau
xanh,vach chi thi sdc nét mau den

* Loai ddu mé hoic dau dong
*Céc c&: 3FR,4FR,5Fr,6Fr, 7R, dai 70cm
* adapter luer lock

* Tiét trung EO,Khong chia Latex,Khong Pyrogenic

Bo nong thin cho
Tan soi qua da

Bo kit tan soi than qua da PCNL

Céu hinh:

- B6 nong than tiéu chuén cho PCNL (gom 5 ¢&)
- Que nong than kém vo c& 18F (1 bo)
- Kim choc do than (1 cai)

- Déy dan dudmg dau cong (1 céi)

| Catheter dan luu than c6 bong (1 cai)
Théng s k§ thuat

1 Bo nong than

- GOm 5 c&: 8F; 10F; 12F; 14F; 16F;

- Chiéu dai que nong: 19,5 cm.

- Vit liéu: PE

- Trén que nong c¢6 danh dau chia khoang cach va co
kich c&

2. Céy nong than kem vo c& 18F
- C&: 18F; - Chidu dai que nong: 19,5 cm;
- Chidu dai vo: 18 cm.

| Vo boc ¢6 thé boéc tach duge lam d6i sau khi str
dung.

- Vit lidu duoc lam bang PTFE

- Trén que nong c6 danh dau chia khoang cach va c§
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kich c&

3. Kim choc do thin

- Kich c&: 18G;

- Chiéu dai 20 cm;

- Dau kim da giac.

- V6 ngoai ciia kim c6 danh dAu chia khoang cach.
- Vat liéu: Thép khong gi va Polycarbonate.
4. Day dan duong

- Puong kinh: 0.035 inch;

- Chiéu dai 80 cm;

- Dau diy cong hinh chit J

- Vit liéu: Thép khong gi phu PTFE

5. Catheter dan luu than cé béng

- Puong kinh: 10F, 3.3 mm;

- Chiéu dai 310 mm;

- Dung tich bong: 3-5 ml/cc.

- Catheter 2 nhanh co6 khoa tu dong;

- Vat liéu: Silicone

- Tiét tring bing: EO

Ong soi mém

Truong nhin 100°Hudéng nhin vé phia trudc
Do sadu trudng nhin 2 — 50 mm
Puong kinh dau xa 7,4 Fr (2,47 mm)

Pudng kinh ngoai t6i da cia phan lip 9,5 Fr (3,25
mm)

Pudng kinh ngoai ctia ong lap 8,6 Fr
DPuong kinh rinh 1am viéc 3,6 Fr (1,10 mm)
Pham vi géc 275°

Lén/275° Xubng

Chiéu dai 1am viée cta tryc 670 mm

Téng chiéu dai 905 mm

Chiéu dai cap 2800 mm

B6 vo dit ong soi

C& 10F chiéu dai 35¢cm
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mém c& 10F, dai
35¢cm

B0 vé dat ong soi

5. | mém c& 11F, dai |C& 11F chieu dai 45cm
45cm
B§ vo dat bng soi ‘
6. | mém c& 12F, dai [C& 12F chiéu dai 45cm
45cm
Dy laser 272 pm K;1ch 8 272 pim, chlfe}l da.1q3m. Day %as'ef tal.‘su"dlfmg
7 s hap tiét trung dugc gitp giam chi phi diéu trl va tng|
dai 3m . T -
dung trong céac loai phau thuat khac nhau.
Iy laser 365 pm. K}ch co 365 ;u*u? chuT dai 31_11. Day laqel tgl 'su'\di;mg
8. A5l % hap tiét trung duogc giup giam chi phi diéu tri va ung
dung trong cac loai phau thuat khac nhau.
Déy laser 550 um K}Ch 8 550 pm, ‘Chle.l:l da1‘ -’Bm. Day lrase_3£ talxsu‘dl‘:mg
9. dai 3m hap tiét tring duge gitp giam chi phi diéu tri va ung|
dung trong cac loai phau thuét khac nhau.
[y laser 50O K}ch <& 690 pm? chlc—;l} dzu. °3m. Day l’asc.a{ tai -SlI‘dl:ll‘lg
10. dai 3m hap tiét trung duoc giup giam chi phi diéu tri va tng
dung trong cac loai phau thuat khac nhau.
D4y laser 800 um K;ch Ly 890 pml, .ChleiL'l dal' 73m. Day l,assef tai .su‘dl_:mg
11. d3i 3m hap tiét trang dugc gitp giam chi phi diéu tri va timg
dung trong cac loai phau thuat khac nhau.
Dién 4p cao nhat: 30Kv
g, | BAnhAKI QMg b5 fuana: 6.1 TB x4
tan soi
Pinh murc st dung: 300.000-450.000 xung
Chét liéu: Vong khung lam bang si; phan 15i
bén trong la cac vong day dong cao ap
13.| Piatrtansoi [Kich thude: @ 155
Do day: 32mm
Dinh muc s dungl chiéec>150 luot tan
Chat liéu: Kinh hitu co
14. | Thau kinh tan séi Puong kinh : ® 131,5

Puong kinh day: © 111
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Do day: 32mm

Dinh mirc st dungl chiéc>150 luot tan

15.

Tuai nudce chuyén
dung

Chét liéu: Silicon

Chét lugng: Do dan hdi tbt, d6 bén cao

Do cao nhat chita nudce: 130mm

D6 day cta vong tai: 2mm;

Puong kinh: 200mm

Téng chiéu dai (gom dng thoat khi ): 550mm.
Dinh muc sir dungl chiéc>200 lugt tan

16.

Khin mb ding
cho tan séi qua da

- Khén trai ban dung cu L
Kich thude 140 x 200 cm

Khin duoc cdu tao tir hai 16p: Lép plastic mau va l6p
vai khong dét 5-6 16p SSMMMS > 43gsm, chong
tham nude, chong tham con, chong tinh dién.

- Dat tiéu chuidn AAMI mirc d6 3.

Ca hai 16p déu khéng tham nudc dam bao ding
nguyén tac vo tring trong phong mo.

- Khan md 14y soéi qua da B 200 x 270 cm

- Khin duoc lam bang vai khong dét 5-6 lop
SSMMMS > 43gsm, chong tham nudec,
chong tham con, chong tinh dién.

Dat tiéu chudn AAMI mic d6 3.
L3 20 x 20 cm ¢6 mang phau thuat.

Co6 tii chira dich long 55 (h) x 100 (w)cm vol mang
loc va co noi.

- Khin thdm 30 x 40 cm

'Vai spunlace, mém mai, kha ning thAm hut t6t
- Bao chup diu dén L @ 75 cm

Mang plastic trong véi thun co gidn ¢ miéng
- Khan ¢o6 keo 80 x 200 cm

Vai khong dét 5-6 16p SSMMMS > 43gsm, chong
tham nude, chong tham con, chong tinh dién.

Pat tiéu chudn AAMI muc 3.
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-C6 bing keo y té khong ghy kich tmg da.

17.

dong

- Khan trai ban

cho tan s6i nguoc n

Kich thudce 140 x 200 cm
Chéng tham nude, chéng thdm cbn, chdng tinh dién.
- Pat tiéu chuin AAMI mic do 3.
- Khin md tan séi nguoc dong

Khin duoc lam bing vai khéng dét 5-6 16p
S 43gsm,  chong
chong tham con, chong tinh dién.

Pat tiéu chudn AAMI mure do 3.
- Khin thdm 30 x 40 cm

Vai spunlace, mém mai, kha nang thAm hut tot
- Bao chup dau dén L @ 75 cm
- Khan co6 keo 80 x 200 cm
Dat tiéu chuan AAMI mic 3.

tham  nudc,

Tai E-HSDT, Nha thau phdi soan mét bang twong tw dé chitng minh hong
hoa do nha thau chao tudn thi voi cac yéu cdu do kém theo tham chiéu dén tai
liéu nao tai E-HSDT lam co so dé danh gid tinh ddp ung cua hang hoéa du thau.

Chi tiét bang tuong tw tham chiéu thong s6 nhi sau:

3 Théng s6 ky thuit | Thong s6 ky thuit | Thi lidu ky
Tén R Y 2 FUBl i 2 A
Hang A va cac tieu chuan va cac tieu chuan thuat tham
A hang A . R A A . £ r - A « K
muc so héa toi thieu yeu cau tai | dap wng cia hang chiéu
E-HSMT hoa du thau
[ghisé | [ghi tén] [ghi théng s6 ki [ghi thong s6 ky (Ghiré trang
hiéu thugt va cac fiéu thudt va cdc tiéu nao, dong
hang chuan/ chuan] nao cua tai
muc | liu)
* Ghi chu:

- Bét ky thuong hiéu, ma hiéu, danh tir riéng (néu c0) trong bang yéu cAu
k§ thudt chi mang tinh chit minh hoa cho céc tiéu chuin chit luong, tinh ning
ky thuat kho mé ta, nha thau c6 thé lva chon du thiu hang héa c6 ngudn goc,
xuat xr, nha san xuét, thuong hidu, ma hiéu pht hop véi diéu kién cung cép
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nhung phai dam bao yéu cdu tiéu chufn k§ thuét, ddc tinh k§ thuat, tinh nang str
dung “tuong duong” hodc “uu viét” hon han so véi yéu cAu tbi thiéu.

- Céc thong s6 k¥ thuat cia hang hoa 6 trén ¢ hi nhdm mé ta thong 56, yéu
ciu ky thuét tb1 thiéu | hang hoa du thau phai dép timg ma khéng nham han che
nha thdu. Nha thau cé thé tham du hang hoa khac nhung phai dap ung yéu céu
k¥ thuit quy dinh hodc tuong duong hodc t6t hon so v6i B-HSMT.

Noi ham twong dwong ciia hang hoa: Hang hoa co céu hinh k¥ thuat
tuong duong 1a hang hoa c6 tinh nang st dung, tiéu chuan cong nghé bang hoac
cao hon tiéu chuan cta hang héa moi thau. Nha thau cé thé dua ra cac ti€u
chudn chat luong, nhan hidu hing héa, catald khac mién 1a nha thau ching minh
cho Chii du tu va T6 chuyén gia thay rang nhiing thay thé d6 van bao dam su
tuong duong co ban hodc cao hon so véi yéu cau quy dinh tai Chuong V.

2.3. Céc yéu ciu khic

- Phuong thiic thanh toan: Thanh toan bang chuyén khoan; Viéc thanh
todn duoc thuc hién theo ting lan giao hang theo dy trd ctia Chu dau tu. Thoi
gian thanh todn: Chu dAu tu thanh todn cho nha thiu khong qua 90 ngay sau khi
hang héa dugce van chuyén, nghiém thu, ban giao tai noi st dung cuia Chui dau tu
va nha thiu cung clp du chimg tir, hd so thanh toan hop 1& theo quy dinh cia
Phap luat hién hanh.

- Dich vu lién quan: Nha thiu phai thuc hién day du cac dich vu lién quan
khi ban giao hang hoa va trong thoi gian bao hanh tai noi str dung hang héa cia
Chii dAu tu, dich vu lién quan c6 thé bao gdm cac cong viéc sau:

a. Huwéng dén sit dung sin pham

Cung cAp tai lidu huéng dan chi tiét (to roi, tai lidu k§ thuat).

Hudng dén truc tiép hodc dio tao cho nhan vién ky thuft, phong xét
nghiém.

Tu véAn quy trinh xét nghiém pht hop v6i héa chét da cung cap

b. Hiéu chudn va van hanh thi trén thiét bi hién ¢6 cfia Chi dau tw dé
chitng minh hang héa cung cAp phu hop véi thiét bi sir dung:

- H3 tro thiét lap quy trinh chay thit khi hoa chét cén tich hop véi may xét
nghiém.

- Kiém tra tinh tuong thich ctia hoa chét v6i thiét bi xét nghiém dang sir
dung.

- Hu6ng dan chay mau chun, mau QC.

c. Tw van k§ thuit va ho trg chuyén mén
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- Giéi dép thic méc lién quan dén hoa chat trong qua trinh sir dung.

- HO trg phan tich nguyén nhan néu c6 sai léch két qua xét nghiém.

- Céap nhét cac canh bao an toan, thay d6i vé quy cach, chit lwong san
pham.

d. Pbi tra hodc xir Iy sw ¢ sdn phim

- Chinh séch dbi/tra khi san pham c6 16i do nha cung cap.

- Xir Iy khi hoa chit bi hu hong trong qué trinh van chuyén, luu trit trude
khi ban giao cho Cha diu tu;

- Hb tro xit 1y khi phat hién 16 hoéa chét c6 sai s6t vé chat luong, han dung,
bao bi.

Muc 2. Ban vé

Khong co

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Dé d4o bao hang hoa 13 méi 100% va ¢6 ngudn gbe xuat xit & rang, phu
hop vai cac thong tin duge phé duyét tai két qua lya chon nha thau va hop dong
da ky két, khi ban giao hang héa Nha thdu trang thdu phai cung cip ddy du cac
tai liéu, chimg tir va ho so cia hang héa 1am co sé dé Ban giao, nghiém thu hang
hoa;
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