Phan 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

1.1. Gi6i thi€u chung vé dy toan mua sam, g061 thau:

a. Du toan mua sim:

- Tén du to4dn mua sdm: Mua sidm bd sung Vattuy té, hoa chat xét nghi¢m nam 2026.

- Ngudn vén: Ngudn thu sy nghiép.

- Chui dau tu: Bénh vién Ung Budu Ha Noi

b. G6i thiu:

- Tén goi thau: Goi thau sé 3: Vat tu y. té str dung trong noi soi.

- Hinh thirc lya chon nha thau: Pau thau rong rai trong nudc, qua mang.

- Phuong thuc lya chon nha thau: Mot giai doan, mdt tai ho so.

- Thoi gian thuc hién géi thau: 365 ngay.

- Loai hop dong: Tron goi.

- Pham vi cong viéc clia gbi thau: Puoc néu tai biéu Mau 01A (webform trén Hé théng) — Pham vi cung cap thudc E-HSMT.

- Pia diém cung cip hang hoa: tai Bénh vién Ung Budu Ha Noi, dia chi S6 42A phd Thanh Nhan, phuong Bach Mai,
TP. Ha Noi.

1.2. Yéu cau vé k¥ thuat

1.2.1. Yéu cdu chung: Nha thau phai c6 cam két dap tng day du cac yéu cau chi tiét tai Khoan b Muc 1.3 Chuong nay.

1.2.2. Yéu cau k¥ thuit chi tiét

- Tai liéu chimg minh nang lyc thyc hién hop ddng cta nha thau theo E-CDNT 16.2: Co yéu cau gidy phep ban hang, gidy
iy quyén ban hang cta nha san xuét hodc cua dai Iy phan phdi hodc gidy chimg nhan quan hé ddi tac hodc gidy cam két hd tro ky
thuat, bao hanh ctia nha san xuat hoic cua dai ly phan phéi hodc tai liéu khac co gia tri twong duong (sau ddy goi 1a Gidy phép béan
hang) ddi véi toan bo hang hoa la thiét bi y té.

- Nha thau phai cung cap day du Catalogue va cac tai lidu co lién quan nhu: Catalogue; tai liéu k¥ thuat, huéng dan sir
dung... cho toan bd hang hoa chao thau dé chimg minh hang héa do minh chao thau 1a dap img cac yéu cau vé ki thuat.



- Céc tiéu chuan k§ thuat cua cac nha thau néu trong E-HSDT phai thé hién trén catalogue va tai liéu ky thuat ban goc va
ban dich. Nha thau chao cac TSKT cua hang hda theo thir tu yéu cau va ghi ro thong so ki thuat tham chicu tai trang nao caa
catalogue hay tai li¢u k¥ thuat.

- Hang hoa phai dap tng cac yéu cau vé cu hinh, dic tinh, thong sd k¥ thuat va cac yéu cau khac nhu quy dinh dudi day
va la muc yéu cau toi thi€u phai dat:

STT Tén hang héa Yéu ciu Pic tinh, thong s6 ky thuit t6i thiéu | Quy cach | Pon vitinh | S6 lwong | Ghi ch
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Phin 3.2: Vit tw y té trong ndi soi da day dai trang s6 2




STT

Tén hang hoa

Yéu ciu Pic tinh, thong s6 ky thuit toi thiéu

Quy céach

Don vi tinh

S6 lwong

Ghi chua

2.1

Bo thét tinh mach thuc
quan

- Puogc st dung dé that ndi soi tinh mach thuc
quan va tri hau mon tryc trang.

B0 thét tinh mach thyc quan bao gém tay cam
chat lidu ergonomic, va 1 dau that v6i 7 vong that
- C6 dai mau ty nhién dugc thiét ké dé canh bao
cho ngudi van hanh khi chi con lai mét vong thét,
chat liéu latex-free, thiét ké vong hinh vuéng sau
khi ban ra tang do siét cAm mau;

- Puodng kinh kénh lam viéc tdi thiéu 2.8mm;
duong kinh ngoai day soi: 8.6-11.5mm.

Tiéu chuan ISO 13485, CE, FDA

Bo/thi

10

2.2

Kim sinh thiét da day
duong mii loai st dung
mot lan

- Kim sinh thiét da dang vé chung loai, thiét ké co
kim hodc khong kim, c6 vo boc hoac khong vé
boc.

- Chiéu dai lam viéc 1.6m

- Tay cam 3 ring bang nhya Ergonomic, ¢6 vo boc
chat liéu cao su khién tay cam linh hoat, dé diéu
khién. Khop nbi dau kim dang kéo.

- Puodng kinh 1.8mm: Chiéu dai ngam 2.4mm, do
mo ngam 4.5mm

- Tiéu chuan ISO 13485, EU MDR

Cai/ tai

Cai

20

2.3

Kim sinh thiét TMH dng
mém loai st dung méot
lan

Kim sinh thiét st dung 1 1an, ngam oval, khong
v6 boc, khong kim, duong kinh dng ngoai kim
1.8mm, chiéu dai 1am viéc 1200mm, sir dung cho
kénh sinh thiét > 2.0mm. Chiéu dai ngam 2.4mm,

Cai/ tai

Cai

20




STT

Tén hang hoa

Yéu ciu Pic tinh, thong s6 ky thuit toi thiéu

Quy céach

Don vi tinh

S6 lwong

Ghi chua

dd mo ngam 4.5mm

- Tay cam 3 ring bang nhya Ergonomic, c6 vo boc
chat liéu cao su khién tay cam linh hoat, dé& diéu
khién.

Tiéu chuan ISO 13485, EU MDR

2.4

Kep cam mau nong

Kim kep cam mau nong véi tay cam 3-ring co thé
xoay 360°, tay cam Ergonomic véi 16p 16t gitp
cai thién d6 bam, co diém danh déu trén vo kim
gitip xac dinh chiéu dai chén trong 6ng noi soi.
Kim c6 hai loai ngam 1a c6 ranh hoac ngam thon,
ddé mo ngam 6.3mm chiéu dai lam viéc 165cm.
Tuong thich kénh dung cu: 2,8mm

Tiéu chuan ISO 13485, EU MDR, FDA (Cuc
quan 1y Thyc pham va Duoc pham Hoa Ky cip).

1 c&i/hop

Cai

10

Phan 3.3: Kep, kim cam mau trong ngi soi

3.1

Kep cam mau nong

Kim kep cam mau nong véi tay cam 3-ring co thé
xoay 360°, tay cam Ergonomic véi 16p 16t gitp
cai thién do bam, c6 diém danh dau trén vo kim
gitip xac dinh chiéu dai chén trong 6ng noi soi.
Kim c6 hai loai ngam la c6 ranh hodc ngam thon,
d6 mé& ngam 6.3mm chiéu dai lam viéc 230cm.
Tuong thich kénh dung cu: 2,8mm

Tiéu chuan ISO 13485, EU MDR, FDA (Cuc
quan 1y Thyc pham va Duoc pham Hoa Ky cip).

1 cai/hop

Cai

10




STT

Tén hang hoa

Yéu ciu Pic tinh, thong s6 ky thuit toi thiéu

Quy céach

Don vi tinh

S6 lwong

Ghi chua

3.2

Kim tiém cam mau (Kim
tiém nang)

Kim tiém cdm mau da day
- Tay cam thiét ké cong thai hoc, c6 thé khéa mo
bang mot tay. Kim ti€m c6 hé thong khoa, cod

chuong bao “Click” khi kim dugc tha ra va rut ra.

- Chit liéu kim bang kim loai, dau két ndi kim
dang dau van (Luer Lock)

- Chét liéu 6ng trong va 6ng ngoai 1a PP.

- BPuong kinh kim 23G

- Chiéu dai kim 4mm

- Chiéu dai lam vi¢c 1800 mm.

- Puodng kinh 6ng catheter 13 2.3mm

- Pudng kinh kénh dung cu tbi thiéu >2.8mm
Pat tiéu chuan ISO 13485, EU MDR, FDA (Cuc
quan 1y Thyc pham va Duoc pham Hoa Ky cip).

5 cai/hop

Cai

20

3.3

Kim tiém cam mau

Kim tiém cam mau dai trang
- Tay cam thiét ké cong thai hoc, c6 thé khoa mé
bang mot tay. Kim tiém c6 hé thong khoa, co

chuong bao “Click” khi kim dugc tha ra va rit ra.

- Chat liéu kim bang kim loai, dau két ndi kim
dang dau vin (Luer Lock)

- Chat liéu 6ng trong va 6ng ngoai 1a PP.

- Buong kinh kim 23G

- Chiéu dai kim 4mm

- Chiéu dai 1am viéc 2300 mm

- Puong kinh 6ng catheter 14 2.3mm

- Puong kinh kénh dung cy t6i thiéu >2.8mm

5 cai/hop

Cai

20




STT Tén hang hoa Yéu ciu Pic tinh, thong s6 ky thuit toi thiéu | Quy cach | Pon vi tinh | S6 lwgng | Ghi chi

Dat tiéu chuan ISO 13485, EU MDR, FDA (Cuc
quan 1y Thyc pham va Duogc phim Hoa Ky cip).

Phén 3.4: Test xét nghi¢m

Test nhanh vi khuan HP khé dang gidy bao quan &
nhi¢t do thuong 18-30 4o C.

Phét hién vi khuan HP nhanh cho ra két qua trong
vong 1-3 phut (Luu y khi nhiét d6 phong dudi 20 40 test/

4.1 | TestHP d6 C thoi gian cho ra két qua co thé kéo dai dén 5 hop hop 180
phut).
D0 nhay > 90% Do dac hiéu cao 100%.
Tiéu chuan CE, ISO 13485
Ghi chu:

Po6i voi mat hang 1a thiét bj y té nha thau cin cung cAp mot trong cac tai liéu sau:

+ Dbi vai thiét b y té loai A, B: S6 cong bd tiéu chuan ap dung d6i voi thiét bi y té thudc loai A, B.

+ Pbi voi thiét bi y té, vat tu loai C, D:

TH1: Néu 13 hang hoa nhap khau phai c6 sé dang ky luu hanh hoic glay phep nhap khau ctia BO Y té ddi v6i hang hoa dugc
quy dinh tai Thong tu so 05/2022/TT-BYT ngay 01/08/2022 (Trudng hop thiét bi y té dy thau khong thu¢c danh myc yéu cau phai

c6 sb dang ky hodc gidy phép nhap khau thi nha thau cung cip bang phan loai thiét bi y t& dugc BO Y té cong khai trén cong thong
tin dién tir va To khai hai quan (néu c6)).

TH2: Béi véi thiét bi y té san xuat trong nude: Nha thau phai cung cap gidy phép luu hanh cta san pham do BO Y té cip con
hiéu Iyc (trir truong hop nha thau c6 tai lidu chimg minh mat hang dy thau nim ngoai quy dinh phai c6 gidy ching nhan luu hanh).

- Ba’g ky thwong hiéu, ma hiéu, danh tir riéng (néu €0) trong bang yéu cau ky thuat chi mang tinh cl}at minh hoa cho cac tiéu
chuan chat lugng, tinh nang k¥ thuat kho mé ta, nha thau co thé lya chon du thau hang héa c6 nguon goc, xuat x, nha san xuat,



thuong hiéu, ma hiéu phu hop véi diéu kién cung cap nhu’ng phai dam bao yéu cau tiéu chuan k¥ thuat, dac tinh ky thuat, tinh néng
st dung “twong duong” hodc “wu viét” hon han so véi yéu cau tdi thiéu. Tuong duong quy dinh trong yéu cu k¥ thut duoc hiéu
la:

+ Chting nhan tiéu chuan: Tuong duong vé hé thong quan 1y chét luong.

+ Vat liéu, thanh phﬁn: Tuong duong v& tinh chét; thudc tinh, cong nang.

+ Ham luong, ndng d0, tinh chat: Tuong duong vé cong ning sir dung.



1.3. Cac yéu cau khac ‘ ‘ N ‘
a. Nha thau phai nop Bang dap tng veé ky thuat cua hang hda chao thau theo mau sau (Nha thau dinh kém ban ctimg ky dai
dién hop phép va ban excel dir liéu kém theo E-HSDT):
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Trudng hop hang héa du thau 1a danh muc ding chung thudc pham vi diéu chinh caa Quyét dinh sé 3514/QD-BYT ngay
21/11/2024, thi nha thau can bo sung thém cot ma vat tu theo Quyét dinh s6 3514/QD-BYT ngay 21/11/2024 vao bang trén. Tén
thuong mai du thau phai tring véi tén da dugc duyét.

Bang dap ung vé k¥ thuat ciia hang hoa chao thau néu trén cling tai liéu ki thuat chimg minh 1a co s¢ danh gia vé mat ki
thuat caa Hang héa du thau.

* Nha thau phai dé xuat cu thé ky ma hiéu (néu c6), nhin hiéu, xuat xir, hing san xuat tai bang ké khai nay va phai phu hop
va théng nhat voi cac dé xuat tai Mau s6 10B Chuong IV cua E-HSMT. Viéc danh gia vé nodi dung nay tuan thi theo quy dinh cu
thé tai CDNT 15.7 va CDNT 15.8 Chuong I cia E-HSMT.



b. Nha thau phai ndp kém cam két theo mau sau:

TEN NHA THAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tu do — Hanh phuc

CAMKET
THUQC HO SO DU THAU
Kinh giri: Bénh vién Ung Buéu Ha Noi

(Ghi Tén nha thﬁu) ........ xin cam két vé hd so du thau va hang hoa du thau gb1 thau: [Ghi tén g61 thau] cua Bénh vién Ung Bud6u
Ha Noi nhu sau:

1. Nha thau cam két chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cia cac thong tin trong E-HSDT.

2. Cam két cung cap day du gidy chang nhan XUAt Xt (CO) (neu c6), chat luong (CQ) (neu cd), To khai hai quan, Invoice,
Packing list, Van don, glay phep nhap khau caa hang hda (néu c6) ddi véi hang hoa nhap khau.

3. Cam két cung cap Phiéu kiém dinh chat luong hoic twong duong cua hang hoa d6i vai Nha thau tu san xuat khi ¢d yéu cau.

4. Cam két hang hoa chao thau dap ung han sir dung theo quy dinh tai E-CDNT 15.10.

5. Di vai nhitng thiét bi y té (TBYT) duoc bao hiém y té thanh toan: Hang hoa chao thau phai duoc ma hoa theo quy dinh tai
Piéu 2 Quyét dinh s 3514/QD-BYT ngay 21/11/2024. Truong hop ma tu dong chua duoc cap thi phai cam két ty thong bao ma
cho Chui dau tu khi dugc cap truéc thoi diém co két qua lra chon nha thau (néu co).

6. Cam két da thuc hién nghia vu ké khai thué, nop thué ciia nam tai chinh gan nhat so vai thoi diém dong thau.

7. Cam két c6 nang luc ty thuc hién cac nghia vu bao hanh, bao tri, duy tu, bao dudng, sira chira, cung cap phu tung thay thé
hoidc cung cap cac dich vy sau ban hang theo yéu cau cua E-HSMT (trong trudng hop nha thau ding cam két dé ching minh Kha
ndng bao hanh, bao tri, duy tu, bao dudng, sira chira, cung cap phu tiing thay thé hoac cung cap cc dich vu sau ban hang khéc).

8. Cam két thu hoi va thay thé hang hoa da giao nhung khong dam bao chat lugng (do 16i cia nha san xuét) hodc khi c6 thong
béo thu hdi clia co quan c6 tham quyén, khi nhan duoc yéu cau ciia Chu dau tu bang fax, email hodc dién thoai.

9. Cam két toan bo hang héa méi 100% chua sir dung, cac kién hang nguyén trudc khi giao nhéan déu phai con nguyén dai,
nhguyén kién, dong goi va bao hanh theo tiéu chuan cua nha san xuat.

10. Cam két dong goi, van chuyén: Theo tiéu chuan cua nha san xuat.



11. Cam két cung ung du hang hda néu tring thau, tién do cung cap theo du tri hang thang cua cac co sé kham chira bénh.
Hang hoa duoc giao bao dam ki thuat, chat luong theo yéu cau cia E-HSMT. Co so xac dinh mdc thoi gian dit hang caa Cha dau
tu 14 thoi diém goi dién hoac guri email, thoi gian giao hang: Truong hop thong thuong < 48 gid ké tir khi nha thau nhan duoc yéu
cau; Truong hop khan cap < 24 gio ké tir khi nha thau nhan dugc yéu cau.

12. Thoi gian thyc hién goi thau: 365 ngay.

13. Thoi gian thyc hién hop dong: 365 ngay, khi ¢ yéu cau cia chu dau tu.

14. Cam két cung cap du s6 lugng theo pham vi cung cap tai chuong IV ctia E-HSMT va tily chon mua thém (néu c6).

15. Péi voi hang hoa 1a hda chat, vat tu xét nghiém nha thau cam két cung cap thiét bi y té (may) duoc luu hanh hop phap dé
st dyung VAt tu y té trang thau trong truong hop ¢ yéu cau cua chii dau tu. Nha thau cam két khéng thu phi sir dung may, tu chi tra
chi phi duy tu, bao dudng, stra chira may, hiéu chuan. Chi thu tién ban hang hoa theo két qua dau thau, khéng khoan sé lugng bénh
nhan thuc hién dich vu. Trong théi gian cho Bénh vién mwon may dé sir dung hang hoa trang thau, cam két khéng cho co
s6'y té khac muon sir dung chung.

Ha Noi, ngay thang nam 2026
DAI DIEN HQP PHAP CUA NHA THAU
[ghi tén, churc danh, ky tén va dong dau]



Muc 2. Ban vé: Khong yéu cau.

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém cén tién hanh gdm co:

- Hang héa duogc kiém tra ngay sau khi giao hang tai dia diém giao hang.

- Chi phi cho viéc kiém tra va moi chi phi phat sinh khac do nha thau chju trach nhiém.

- Néu hang hoa khong dap tmg yéu ciu, tiy tinh hinh cu thé bén mua s& dua ra yéu cu cu thé, bén cung cap c6 trach nhiém
dap ung.



