Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé k§j thuit

Yéu cau vé kj thudt bao gom cdc ndi dung co ban nhw sau:

1.1. Gidi thi¢u chung vé dw an/dw todn mua sim, géi thiu

- Tén dy toan mua sim: Mua VAt tu bd sung 14n 2 cta bénh vién Pa khoa Phic
Yén nam 2026-2027.

- Tén goi thau: Mua vt tu bd sung lan 2 ctia bénh vién Pa khoa Phic Yén
nam 2026-2027.

- Chui dau tu: Bénh vién Da khoa Phiic Yén

- Pja diém thyuc hién: Bénh vién Pa khoa Phuc Yén. Dia chi: Ngd 10, duong
Hai Ba Trung, phuong Phac Yén, tinh Phu Tho

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

- Phuong thirc Iyra chon nha thau: Mot giai doan 01 ti hd so

- Nguon vén: Nguon thu tir BHYT, dich vy kham chita bénh va ngudn thu hop
phap khac.

- Thoi gian bat dau t6 chirc lua chon nha thau: Quy I nam 2026

- Loai hop dong: Pon gia ¢ dinh.

- Thoi gian thuc hién géi thau: 18 thang.

1.2. Yéu cu vé k¥ thuét

1.2.1. Yéu cau chung:

- Yéu cau nha thau mo ta thong s6 k¥ thuat cua hang hoa va cac dich vu lién
quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuan thi cac thong sd k¥ thuat va cac
tiéu chuan dudi day hodc co cdu hinh twong duong. Bat ky thuong hiéu, nhin hiéu
nao néu co trong bang yéu cau ky thuat déu mang tinh chat minh hoa cac tiéu chuan
chét luong, tinh ning k¥ thuat yéu cau. Nha thau cé thé lwa chon dw thiu hang
héa c6 nguon goc, xudt xir, nha sdn xudt, thwong hiéu phix hop véi diéu kién cung
cdp nhung phdai dim bdo yéu ciu cé théng sé ky thugt, tinh ning siv dung, tiéu
chudn cong nghé “twong duwong” hodic tot hon so véi cac yéu cau cu thé ¢ dudi va
cung cap tai liéu chimg minh su dap tmg tot hon ctia hang hoa chao thau so voi yéu
cau caa HSMT.

- Bdi véi cac tiéu chuan chat luong dugc dé cap tai E-HSMT:



+ Tiéu chuin chét luong FDA duogc hiéu 1a cta Cuc Quan ly Thuc phém va
Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My.

+ Céc tiéu chuan chat lugng ctia CE hoidc FDA hoic twong duong phai dugc
cap boi Co quan c6 thim quyén theo ding quy dinh twong tmg voi Phan loai (Class)
cua thiét bi.

- Noi ham tuong duong duge quy dinh trong yéu cau ky thuat dugc hiéu la:

(1) Puoc co quan c6 tham quyén ching nhan turong duong tiéu chuan

(2) Twong duong vé chét luong hinh anh, d6 chinh xac mau sic va goc nhin.

(3) Twong twong vé tinh chat co khi va thudc tinh vat 1y cta vat liéu.

(4) Tuong duong vé tinh ning co ban, do tin cdy, pham vi ing dung

(5) Tuong duong vé cong suat; hiéu suét, yéu cu thong sb dau vao; danh muc,
d6 chinh xac két qua dau ra.

(6) Tuong duong vé gia tri do; d6 chinh xéac két qua do;

(7) Tuong duong vé ham luong, ndng do, tinh chat

(8) Cac yéu t6 twong duong khac (néu co)

- Pbi voi Phan (16) STT 1: Nha thau trang thau chiu trach nhiém cung cip
Thiét bi y té va kém theo Thé luu trit thong tin nguoi bénh khi can thiép (14 thé ding
dé kich hoat mdy va heu trit thong tin bénh nhdn trong thé tir 10-30 lan can thiép),
kém toan bo gidy to phap 1y cta thiét bi dé sir dung hang hoa du thau theo quy dinh
tai Diém a Khoan 1 Diéu 55 Luét ddu thau s6 22/2023/QH]15.

- P6i v6i Phan (16) STT 2 va 12: Nha thau phai cam két hang hoa twong thich
v6i cac trang thiét bi hién co tai Pon vi stt dung (Chi dp dung doi véi cdc mdt hang
st dung cho mdy cé tai bénh vién), bang mot trong cac cach sau:

+ Tai liéu k¥ thuat cia nha san xuat hang hoa chao thau thé hién noi dung
nay.

+ Tai liéu nghiém thu cua 01 don vi st dung bat ky nao di sir dung hang hoa
chao thau cho cac trang thiét bi tuong tu cia Pon vi va hoat dong tt.

+ Cam két sau 01 thang ban giao hang héa tai Pon vi st dung, c6 két qua
ngoai kiém dap ing yéu cau va moi chi phi ngoai kiém do nha thau chi tra (néu Pon
vi str dung c6 yéu cau).

+ Hodc tai li¢u khac c6 gia tri chung minh tuong duong.



- Nha thau phai c6 bang dap ung vé k¥ thuat ctia hang héa chao thau theo cac

mau sau:
+ Bang dap ung tinh phap ly hang hoéa (file word/excel + ban ky dong dau, scan dinh kém E-
HSDT):
Tiéu
Tén thu hu
en. rong ., .| Tén . Q,uy ¢ ufn Thong tin
mai tham | Ky mé . | Chia | céach . ok chat N .
Tén Khiio hicu / nha o |done goi Phan loai thiet lwon ké khai gid|
1 1 < z 7 { z
. 10 U san | £ 8%5i y té theo Nghi| S6 Iwu hanh (Gidy phép ban| 2 | (néu c6)/ | Tai li¢u sin
TT| hang | (lvu y tén | Nhan <. | hitu | cia . . . i, I1SO, A % A
. N . . .| Xuat, z N dinh ciia TBYT |hang (néu cd) niém yét pham
héa | hang hdéa |mac sian Xult (néu | hang 98/2021/ND-CP CE.... i (né
theo S6 Iuu | phdm | © 2" | ¢6) |héa dy Ghirs | & Cé)e“
hanh TBYT) X thiu ngay hét
han)
1 @ 3 4 G |16 O )] 9 (10) (11) (12) (13)
- 86 cong b
tiéu chudn ap
dung déi véi
thiét bi y té
. thudc loai A, A . - Catalog,
Tén hang uoe 0aL A Ghi vo ddy du d
. N . B ., T Brochure,
héa Theo Néu rd hang héa Hodc S& toan bg qud Theo | Paydu 2 Hurone dén sir
TBYT latheo| Theo | Theo | . Theo | dwoc phan logi o L, trinh: Tén cy |hang héa| thong tin: o X
p . R X hang | | | o | gidychimg | . . . ;i .. . | dung, ... cua
1 Theo | S6 lwu hanh | hang | hang héa hang | ndo kém theo so nhn dang ky the Chii s¢ hitu| thuc té Gidva wha sin xudt
HSMT| TBYT hodc |héa thuc| hda héa thuc van ban o s 7. | TBYT ->Nha | (Ghird | Thoi gian o
o p +| thuc P , i | luew hanh doi R o R - Tai liéu
theo tén ké te  |thucté & te Bdn phan logi Vi thiét bi phdn phoi (néu| ngay het |hét hiéu luc| chitne minh
khai tai TBYTA,B,C,D| "0 ™V coy.>Nha | han) | méuco) | ™
te thuoc loai N cua bén thir ba
TKHQ. thau
C,D
(do co quan
6 tham
quyén cia
Viét Nam cip))
Nha thdu cam két nhiing ngi dung ké khai néu trén la chinh xéc va hoan toan chju trach nhiém vé thong tin ké khai.
Truong hop Nha thau cé tinh ké khai thong tin khong trung thuee nhdm vieot qua bude danh gia vé ky thugt sé dwoe coi la hanh vi gian lgn trong
\d@du thau theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 16 Ludt Pdu thau va Nha thau sé hoan toan chiu trach nhiém, chd}) nhdn chiu xir Iy theo quy dinh cua E-|
IHSMT v phdp ludt vé dau thau

Luu y: (*): Tai buéc hoan thién, ky két hop dong, d6i voi hang hoa 1 vat tu,
nha thau phai cung cip ma vat tu phuc vu thanh toan bao hiém y té (néu c6) theo
Thong tu s6 04/2017/TT-BYT (dugc sira doi bo sung boi Thong tu s6 24/2025/TT-
BYT) va cac van ban lién quan. Trong truong hop tén hang hoa theo khdng trung
véi Thong tu s 04/2017/TT-BYT (dugc sira doi bo sung bai Thong tu sb
24/2025/TT-BYT) va cac vin ban lién quan, nha thau cé trach nhiém phéi hop ciing
Bén mua giai quyét va dinh chinh thong tin dé thyc hién thanh toan BHYT.



- Nha thau phai c6 bang dap tng vé k¥ thuat cia hang héa chao thau so sénh
véi yéu cau ky thuat cia E-HSMT (dinh kém file word/excel + ban ky déng dau,
scan tai E-HSDT):

STT| Tén | Yéucauky | Papungky thuatcua | Tailiéu ky thuat tham chiéu trong E-
hang | thuat caa HO Ho so dy thau HSDT

hod | somoithiu Tai | Tai liéu tham chiéu bang
lieu | tiéng Viét (Luu y: Nha thau
tham | phai dam bao tinh chinh xac
chiéu | gitra noi dung tiéng Anh va
bing |tiéng Viét. Trong truong
tiéng | hop c6 su sai khac, To
Anh | chuyén gia s& yéu cau lam rd
E-HSDT. Viéc nha thau cé
tinh dich sai noi dung nham
dap ung yéu cau cua E-
HSMT, tly mtc do co thé
duoc coi la hanh vi gian 1an)
M @ ®3) (4) () (6)

1 Theo | Tén hang hoa | - Tén hang hoa: ...
HSMT | theo HSMT | - Tén thuong mai (néu
cd): Tén hang hda
theo s6 cong bd luu
hanh, hoac theo chiing
tr nhap hang (trong
truong hop co sy sai
khac vai Tén hang hoa
theo HSMT).
- Model: ...
- Nha san xuat: ...
- XUat xu: ...
- Chu s6 hitu (néu co):

M6 ta hang | M6 ta hang hda cia E- | Dan chiéu ting chi tiét md ta hang hoa
hoacua E- | HSDT (chi tiét dap | (trich din cu thé t6i Trang... cua

HSMT ung tirng muc) Catalog/Tai ligu ky thuat va Mo ta
hinh anh... thugc E-HSDT) (theo vi du
dué6i day bao gom ca doan vin mo ta
chi tiét noi dung dép tng)




Pong thoi, nha thau can danh dau
(Highlight) trén tai liéu k¥ thuat thong
s6 cu thé cua hang héa dap ung yéu
cau ky thuat tai E-HSMT.

Vi du: Do phan Do phan  gidi: | Catalog trang 2  “Resolution:

gidgi: > | 1920x1080p 1920x1080p”
1920x1080p
Nguon sang: | Nguon sang: LED Catalog trang 2 “Light source: High
LED hodac power white led”
twong dwong

Tiéu chi dap 1ng | - Tai liéu ching minh theo huéng dan
tuong dwong hoic tét | bén trén vé “Noi ham tuong duong”

hon - Hoic tai liéu chang minh mot s tinh
nang ky thuat cia E-HSMT dua ra la
tiéu chi khong co ban (viéc khong dap
ung khéng lam anh huong téi tinh
nang sir dung cua hang hoé dy thau)
kém theo dan chiing phap Iy va khoa
hoc cu thé (khdng chap nhan céc lap
luan tu suy dién) dé T6 chuyén gia
xem xét danh gia “Chap nhan duoc”.

Tiéu chi gay han ché | Tai liéu chitng minh yéu cau ky thuat
nha thau (khong duoc | chi ¢d duy nhat 01 nha san xuat dap
xem x¢&t va danh gid) | ung

Nha thau cam két nhirng ngi dung ké khai néu trén la chinh xac va hoan toan chju trach nhiém vé
thong tin ké khai.

Triong hop Nha thau cé tinh ké khai théng tin / dich tai lidu ky thudt khéng diing véi Thdng sé ky thugt
ma Nha san xudt cdng bé nham vieot qua bude danh gid vé ki thudt sé dueoc coi 1a hanh vi gian Idn trong
dau thau theo quy dinh tai Khodn 4 Diéu 16 Ludt Pau thau va Nha thau sé hoan toan chju trach nhiém,
chdp nhdn chju xit Iy theo quy dinh ciia E-HSMT va phéap lugt vé dau thau

1.2.2. Yéu cau k¥ thuit chi tiét:

STT | Miphanld Tén phan 16 Danh muc hang Yéu cau vé dic tinh, thong so ky
héa thuét ciia hang hoa (hodc twong
dwong)

1 | PP2600180493 | Vat tw diéu tri
suy tinh mach
chi duéi bing
laser n§i mach




STT | Maphanld Tén phan 16 Danh muc hang Yéu cau vé diic tinh, thong so ky
héa thuit ciia hang hoa (hoac twong
dwong)
11 Ong thong laser - Pau ddt laser ndi mach gom soi
diéu tri suy tinh quang hoc phat quang. Puong kinh
mach hién catheter 400pm, 600pm
1.2 B6 dung cu mé Chét liéu: PVC va silicone hodc tuong
duong dong duong
mach - B6 dung cu mé duong dong mach
quay bao gdbm: Kim choc ndi mach,
day dan pha hydrophilic hoic tuong
duong, dao md, sheath, Xylanh, que
nong.
1.3 Bo dng day dan Bo dng day dan ap luc cao.
ap luc cao H5b trg 1am can thiép laser suy gidn
tinh mach
2 | PP2600180494 | Phim X-quang
kho y té
20x25cm
2.1 Phim X-quang Phim kho laser ¢6 20x25¢m (8x10
kho y té inch). Thich hop véi thiet bi cua Chu
20x25cm dau tu: DRYPIX 4000, DRYPIX
6000, hang san xuat: Fujifilm
3 | PP2600180495 | Vit chi tu tiéu
khau sun vién
3.1 Vit chi tu tidu Vit chi ty tiéu khau sun vien
khau sun vién Chat liéu vit: vat liéu sinh hoc ty ti€u
bi kem Chi chat lieu UHMWPE hodc
turong duong
Pat tiéu chuan ISO 13485 hoac tuong
duong.
4 | PP2600180496 | Vit liéu st dung
trong diéu tri
cic ton thwong
bang phwong
phap hut ap lwe
am (S)
4.1 Vat liéu stt dung | Vat li¢u str dung trong diéu trj cac ton

trong diéu tri cac

t6n thuong bang

phuong phap hat
ap lyc am (S)

thuong bang phuong phap hut ap luc
am (gom: bang bot x6p ¢& S, dau ndi,
day dan dich, biang dan cb dinh) c&
nho, dung véi may hat dich ap lyc am
ché do lién tuc va chu ky.
Dat tiéu chuan ISO 13485 hoic twong
duong.




STT | Ma phén 16 Tén phan 16 Danh muc hang Yéu cau vé diic tinh, thong so ky
héa thuit ciia hang hoa (hoac twong
dwong)
5 | PP2600180497 | Vat li¢u sir dung
trong diéu tri
cic ton thwong
biang phwong
phap hut ap luc
am (M)
5.1 Vat liéu st dung | Vat li¢u st dung trong diéu tri cc ton
trong diéu trj cac | thuong ba{)ng pllljuong phapl\liuti ap luc
n thomg bing | 43 (£ CR0E Dol KO8 0 1, 10
phuong phép hit trung, dung voi may hat dich ap luc
ap luc &m (M) am ché d¢ lién tuc & chu ky
Pat tiéu chuan ISO 13485 hoac tuong
duong.
6 | PP2600180498 | Vat li¢u sir dung
trong diéu tri
cic ton thwong
bfmg phuwong
phap hut ap lwe
am (L)
6.1 Vat liéu st dung | Vat liéu st dung trong diéu tri cac ton
trong diéu trj cac | thuong ba]:r)lg ph];rong Phapllju(‘; ap luc
n thomg bing | 0 (EG0 BRRE 00D <0 vk
phuong phap hit 16n, dung vai may hat dich ap luc am
ap lyc am (L) ché d9 lién tuc & chu ky
Dat tiéu chuan ISO 13485 hoac tuong
duong.
7 | PP2600180499 | Binh chira dich
ding trong diéu
tri cac ton
thwong
7.1 Binh chira dich | Binh chira dich dung trong diéu tri cac
ding trong diéu | ton thuong bang phuong phap ap luc
tri chc tdn am, dung v6i may hut dich ap lyc m
) ché do lién tuc & chu ky
thuong Dat tiéu chuin ISO 13485 hoic twong
_ duong.
8 | PP2600180500 | B0 Nep doc co
sau kém 6c¢ khoa
va vit
8.1 Nep doc co sau

Nep doc co sau
Chat liéu: Titanium




STT

Tén phan 16

Danh muc hang
hoa

Yéu cau vé diic tinh, thong so ky
thuat ciia hang héa (hoac twong
dwong)

Twong thich hoan toan véi h¢ thong
vit da truc va cac loai ¢ khoa cung h¢
thong
Pat tiéu chuan ISO 13485 hodc twong
duong.

8.2

Oc khoa ¢ sau

Oc khoa cb sau
Chat liéu: Titanium
Phai tuong thich v6i hé thong vit da
tryc cung hé thong
Pat tiéu chuan ISO 13485 hoic twong
duong.

8.3

Vit da truc cd
Ssau

Vit da truc c6 sau
Chét liéu: Titanium
Phai dé)ng bd véi nep doc va cac loai
dc khoa cung hé thong
Pat tiéu chuan ISO 13485 hodc twong
duong.

PP2600180501

Vit so nao
1.5mm

9.1

Vit so ndo
1.5mm

Vit so nao 1.5mm cac co
Chét liéu: Titanium
Dat tiéu chuan ISO 13485 hoic twong
duong.

10

PP2600180502

Nep so nio
thing

10.1

Nep so nao
thang

Nep so ndo théng
Chat liéu: Titanium
Pat tiéu chuan ISO 13485 hoic twong
duong.

11

PP2600180503

Gac hiit y té

111

Gac hut y té

Gac duoc dét tur soi 100% cotton co
d0 tham hut cao.
- Kich thudc kho: 0,8m

12

PP2600180504

Kim sinh thiét
v

121

Kim sinh thiét
vU

Kim v&i dau kim siéu am c¢6 vach chi
thi d¢ sau dugc dung voi sting sinh
thiét ty dong dé 1dy mau mo tir mo

mém va céc co quan noi tang, cac cd.

Tuong thich vé6i thiét bi ciia bénh vién

(sung sinh thiét ty dong Medgun hing

Medax Srl Unipersonale)




1.3. Cac yéu cau khac
* Nha thau phdi ngp cing véi E-HSDT cdc tai ligu sau diy:
Dbi véi toan bo hang hoa:

- Co Catalog hodc tai liéu k¥ thuat khac ctia Nha san xuét co day di ndi dung
ching minh céc dic tinh, thong sb ky thuat d6i véi cac hang hoa chao thau (Néu la
ngdn ngir nude ngoai phai co ban dich sang tiéng Viét) co diy du ndi dung chimg
minh thong s6 ky thuat ddi véi cac hang hoa tham duy thau theo yéu cau ciia E-HSMT
va chiu trach nhiém vé ndi dung va tinh chinh x4c giita ban gdc va ban dich). Pong
thoi, nha thau can danh dau (Highlight) thong s6 cu thé ciia hang héa dap vng
yéu ciu ky thuit tai E-HSMT trén ca tai liéu Tiéng Anh va Tiéng Viét.

D4i v6i hang hoa 13 Thiét bi y té&: Nop thém cac tai liéu sau.

- C6 gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 hoic CE
hodac FDA hodc tuong duong cua nha san xuét con hiéu luc v&i cac mat hang tham
du.

- S6 luu hanh con hiéu luc bao gdm Sb cong b tiéu chuan ap dung ddi voi
Thiét bi y té thudc loai A, B do S¢ Y té cap hoic S6 gidy ching nhan dang ky luu
hanh d6i voi Thiét bi y té thudc loai C, D do Bo Y té cap va Két qua phan loai Thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025
cua Chinh phu.

Luuy:

- Trong truong hop Nha thau chimg minh hang hoa chao thau khong phai 1a
Thiét bi y t& (Thiét bi phong thi nghiém hodc thiét bi thi nghiém ding trong y té hodc
thiét bi phu tro diing cho y té) thi Nha thau khong can nop SO luu hanh va Két qua
phan loai Thiét bi y té cho hang héa do.

- Hang hoa dy thau da duoc ké khai gia (Pdi véi hang héa bat budc ké khai
gia theo quy dinh tai Thong tu s6 29/2024/TT-BYT ngay 03/11/2024 ctia Bo Y té)
hodc niém yét gia Thiét bi y té theo Khoan 9 & 10, Piéu 1, Nghi dinh 07/2023/ND-
CP ngay 03/03/2023.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém ddi chiéu tai liu hodc hoan thién hop
d6ng: Nha thau phai ndp cac tai liéu chimg minh kha ning cung tng hang héa cé
ngudn goc rd rang va hop 18, nham dam bao dap ing yéu cau vé ning luc ky thuat



theo quy dinh vé “Diéu kién ky két hop ddng” tai Khoan 2 Piéu 66 Luat dau thau sd
22/2023/QH15. Truong hop Nha thau khong thé cung cap tai lidu chimg minh, Nha
thau s& khong du diéu kién xét trang thau theo huéng dan tai Khoan 19 Diéu 140
Nghi dinh sb 214/2025/ND-CP.

D6i véi yéu cau lap dat, giao hang, tudi tho cua hang hoa:

- Cam két tat ca hang hoa cung cap méi 100%, chua qua st dung, san xuat
nam 2025 trd di, c6 ngudn géc xuat X rd rang, con nguyén dai, nguyén kién theo

quy cach dong géi ctia nha san Xuat.

- Cam két cung cép hang hoa trong thoi gian 3 ngay 1am viéc ké tir ltic nhan
duoc don hang cua Pon vi, d6i véi truong hop giao hang gap, dot xuat: trong vong
48 gio.

Muc 2. Bian vé: Khong ¢6

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: Viéc kiém tra, thir nghiém cac hang hoa
dugc yéu cau sé& dugc to chire tai Bénh vién Pa khoa Phuc Yén; Dia chi: Ngo 10,
duong Hai Ba Trung, phudng Phiic Yén, tinh Phu Tho. Hang héa nha thiu cung cap
trude khi duge nghiém thu sé dugc bén moi thau kiém. Bat ctr hang hoa nao khong
dam bao chét lugng theo yéu cau cia E-HSMT va E-HSDT s& khong duoc nghiém
thu.






