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 án/dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Tên gói thầu: Gói thầu số 01: khớp háng 
- Chủ đầu tư: Bệnh Viện đa khoa Cà Mau
- Nguồn vốn: Nguồn thu hoạt động sự nghiệp và các nguồn hợp pháp khác của Bệnh viện đa khoa Cà Mau
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng 
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước qua mạng
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: 01 giai đoạn – 01 túi hồ sơ. 
- Loại hợp đồng: theo đơn giá cố định
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
	STT
	Tên hàng hoá
	Tính năng kỹ thuật cơ bản 
	Đơn vị tính 
	Số lượng

	1
	Phần I : Bộ khớp háng toàn phần không xi măng, không có bờ chống trật, chỏm kích thước lớn
	 
	 
	 

	1.1
	Bộ khớp háng toàn phần không xi măng, không có bờ chống trật, chỏm kích thước lớn.
	1.Cuống xương đùi (Stem): Vật liệu hợp kim Titanium (Ti-6Al-4V) hoặc tương đương; bề mặt phủ toàn thân lớp Titanium xốp kết hợp Calcium Hydroxyapatite (HA) giúp tăng khả năng tích hợp xương, độ dày và độ nhám phù hợp đảm bảo bám xương lâu dài; thiết kế chuôi thon phù hợp giải phẫu ống tủy xương đùi, có cấu trúc tăng ổn định ban đầu (chống xoay, chống lún); cổ chuôi tối ưu biên độ vận động, giảm va chạm; đầu nối côn tiêu chuẩn 12/14; dải kích cỡ phù hợp lâm sàng (từ khoảng size 7 trở lên), chiều dài đa dạng, góc cổ – thân khoảng 125°–135°;
2.Đầu xương đùi (Head): Vật liệu Co-Cr hoặc tương đương, có các kích thước phổ biến (28mm, 32mm, 36mm hoặc tương đương) và nhiều tùy chọn offset; 
3.Ổ cối (Cup): Vật liệu Titanium alloy hoặc tương đương, bề mặt phủ Titanium xốp kết hợp HA giúp tăng bám xương, thiết kế cho phép cố định không xi măng, có tùy chọn bắt vít tăng cường, kích thước phù hợp lâm sàng (từ khoảng 46mm trở lên); 
4.Lớp đệm (Insert): Vật liệu Polyethylene liên kết chéo cao (Highly Crosslinked Polyethylene) hoặc tương đương, thiết kế giảm va chạm cổ – ổ cối, có hoặc không bổ sung chất chống oxy hóa (ví dụ Vitamin E); 
5.Vít ổ cối (Screw): Vật liệu Titanium alloy hoặc tương đương, kích thước đa dạng phù hợp lâm sàng; 
Yêu cầu chung: Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE hoặc tương đương; xuất xứ G7/Châu Âu 
	Bộ
	40

	2
	Phần II: Bộ khớp háng toàn phần lưỡng động
	 
	 
	Can

	2.1
	Bộ khớp háng toàn phần lưỡng động (Double Mobility)
	1.Cuống khớp: Vật liệu hợp kim Titanium (Ti-6Al-4V) hoặc tương đương, bề mặt xử lý tăng khả năng tích hợp xương (ví dụ phủ HA hoặc tương đương), thiết kế chuôi phù hợp giải phẫu ống tủy xương đùi, có cấu trúc tăng ổn định ban đầu (chống xoay, chống lún), đầu nối côn tiêu chuẩn 12/14, kích thước và chiều dài đa dạng phù hợp lâm sàng, góc cổ – thân trong khoảng 125°–135°; 
2.Ổ cối: Vật liệu hợp kim Titanium (Ti-6Al-4V) hoặc tương đương, bề mặt phủ Titanium xốp kết hợp Calcium Hydroxyapatite (HA) hoặc tương đương giúp tăng khả năng bám xương, thiết kế dạng bán cầu cố định không xi măng (press-fit), có các lỗ bắt vít tăng cường cố định ban đầu, kích thước đường kính ngoài đa dạng (khoảng từ 44mm đến trên 60mm) với bước tăng phù hợp lâm sàng; 
3.Hệ lớp lót ổ cối chuyển động kép (dual mobility): gồm lớp lót kim loại (ví dụ CoCrMo hoặc tương đương) kết hợp với lớp lót Polyethylene liên kết chéo cao (Highly cross-linked UHMWPE) hoặc tương đương, thiết kế cho phép tăng độ vững khớp và giảm nguy cơ trật khớp, kích thước đa dạng phù hợp hệ thống; 
Chỏm xương đùi: Vật liệu CoCrMo hoặc tương đương, có các kích thước phổ biến (ví dụ 22mm, 28mm hoặc tương đương) và nhiều tùy chọn chiều dài cổ (offset), tương thích côn 12/14; 
4.Vít bắt ổ cối: Vật liệu Titanium hoặc tương đương, đường kính khoảng 6.0–6.5mm, chiều dài đa dạng phù hợp lâm sàng; Nút chặn đáy ổ cối (Screw Plug) và nút chặn lỗ vít (Dome Hole Plug): Vật liệu Titanium hoặc tương đương; 
Yêu cầu chung: Đạt tiêu chuẩn ISO, CE hoặc tương đương; xuất xứ G7/Châu Âu 
	Bộ
	15
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	Phần III: Bộ khớp háng toàn phần không xi măng, có bờ chống trật 
	 
	 
	 

	3.1
	Bộ khớp háng toàn phần không xi măng, có bờ chống trật 
	1. Cuống khớp: Vật liệu hợp kim Titanium (Ti-6Al-4V theo ISO 5832-3 hoặc tương đương), côn 12/14, thiết kế phù hợp giải phẫu ống tủy xương đùi, có cấu trúc tăng ổn định (chống xoay, chống lún), góc cổ – thân khoảng 125°–135°, kích thước và chiều dài đa dạng; bề mặt đầu gần xử lý tăng tích hợp xương (phủ Titanium nhám và/hoặc calcium phosphate như HA hoặc tương đương), phù hợp kỹ thuật phẫu thuật xâm lấn tối thiểu; 2.Lớp lót (Insert): Polyethylene liên kết chéo cao (UHMWPE theo ISO 5834-2 hoặc tương đương), có hoặc không bổ sung Vitamin E, độ dày vùng chịu lực chính ≥5.5mm, có bờ chống trật khoảng 15°–20°, tương thích hệ ổ cối; 
3.Chỏm xương đùi: Hợp kim CoCrMo (ISO 5832-12 hoặc tương đương), kích thước phổ biến (22mm–40mm hoặc tương đương), nhiều tùy chọn offset, tương thích côn 12/14; 
4..Ổ cối: Hợp kim Titanium (Ti-6Al-4V theo ISO 5832-3 hoặc tương đương), phủ Titanium xốp và/hoặc calcium phosphate (HA hoặc tương đương), thiết kế bán cầu cố định không xi măng (press-fit), có lỗ bắt vít tăng cường, kích thước khoảng 40mm–70mm; 
5.Vít ổ cối: Titanium hoặc tương đương, kích thước đa dạng (khoảng 16mm–44mm), cho phép điều chỉnh hướng linh hoạt; 
Yêu cầu chung: Đạt ISO, CE hoặc tương đương, xuất xứ G7/Châu Âu hoặc tương đương, sản phẩm mới 100%, đồng bộ hệ thống, có dụng cụ hỗ trợ, hạn sử dụng ≥12 tháng tại thời điểm giao hàng.
	Bộ
	40

	4
	Phần IV: Bộ khớp háng toàn phần không xi măng, Ceramic on poly kết hợp Vitamin E có bờ chống trật
	 
	 
	Cuộn

	4.1
	Bộ khớp háng toàn phần không xi măng, Ceramic on poly kết hợp Vitamin E có bờ chống trật
	1. Cuống khớp: Vật liệu hợp kim Titanium (Ti-6Al-4V theo ISO 5832-3 hoặc tương đương), đầu nối côn tiêu chuẩn 12/14, thiết kế phù hợp giải phẫu ống tủy xương đùi, có cấu trúc tăng ổn định ban đầu (chống xoay, chống lún), góc cổ – thân khoảng 125°–135°, kích thước và chiều dài đa dạng; bề mặt vùng đầu gần được xử lý tăng khả năng tích hợp xương (phủ Titanium nhám và/hoặc calcium phosphate như HA hoặc tương đương); 
2. Ổ cối: Vật liệu hợp kim Titanium (Ti-6Al-4V hoặc tương đương), bề mặt phủ Titanium xốp và/hoặc calcium phosphate (HA hoặc tương đương) giúp tăng bám xương, thiết kế dạng bán cầu cố định không xi măng (press-fit), có lỗ bắt vít tăng cường, kích thước đa dạng (khoảng từ 44mm đến 62mm hoặc rộng hơn);
3. Lớp lót (Insert): Vật liệu Polyethylene siêu cao phân tử liên kết chéo cao (UHMWPE theo ISO 5834-2 hoặc tương đương), có thể bổ sung chất chống oxy hóa (ví dụ Vitamin E), độ dày vùng chịu lực chính ≥5.5mm, có thiết kế bờ chống trật, tương thích hệ ổ cối; 
4.Chỏm xương đùi: Vật liệu gốm sinh học thế hệ mới (Alumina matrix composite ceramic hoặc tương đương), kích thước phổ biến từ 28mm đến 40mm, có nhiều tùy chọn chiều dài cổ (offset), tương thích côn 12/14; Vít ổ cối: Vật liệu Titanium hoặc tương đương, kích thước đa dạng (khoảng 16mm–44mm); 
Yêu cầu chung: Đạt tiêu chuẩn ISO, CE hoặc tương đương, xuất xứ G7/Châu Âu, sản phẩm mới 100%, đồng bộ hệ thống, có đầy đủ dụng cụ hỗ trợ phẫu thuật, hạn sử dụng ≥12 tháng tại thời điểm giao hàng.
	Bộ
	15
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	Phần V:Bộ khớp háng toàn phần không xi măng, lớp đệm nhựa liên kết chéo có bờ chống trật.
	 
	 
	Cuộn

	5.1
	Bộ khớp háng toàn phần không xi măng, lớp đệm nhựa liên kết chéo có bờ chống trật.
	1. Cuống khớp (Chuôi): Vật liệu hợp kim Titanium (Ti6Al4V ELI - ISO 5832-3); thiết kế thon kép phù hợp giải phẫu ống tủy xương đùi; thân chuôi có rãnh dọc chống xoay và các rãnh ngang hình bán nguyệt chống lún vững chắc; bề mặt đầu gần được xử lý phun phủ lớp Plasma Titanium dày khoảng 130 micron và lớp Calcium Phosphate (Hydroxyapatite - HA) tăng cường tích hợp xương; côn 12/14, góc cổ-thân khoảng 135°; kích thước đa dạng từ size 6-16, chiều dài chuôi từ 93-170mm. 
2. Ổ cối (Cup): Vật liệu hợp kim Titanium (Ti6Al4V - ISO 5832-3); thiết kế bán cầu cố định không xi măng theo cơ chế nén ép (Press-fit); mặt ngoài phủ kép Plasma Titanium xốp và HA; thiết kế có các khe ngoại vi tăng khả năng cố định, lỗ bắt vít tăng cường và hệ thống 12 rãnh chốt chống xoay mặt trong tương thích với lớp lót; đường kính từ 40-70mm. 
3. Lớp lót (Liner): Vật liệu Polyethylene liên kết chéo cao (XL-UHMWPE - ISO 5834-2); có bờ chống trật khoảng 15°-20°; độ dày vùng chịu lực chính ≥ 5.0mm; mặt ngoài có hệ thống 12 chốt chống xoay (mỗi chốt 30°) tương thích hoàn toàn với ổ cối kim loại. 
4. Chỏm xương đùi: Vật liệu hợp kim CoCrMo (ISO 5832-12) hoặc Gốm sinh học cao cấp; đường kính từ 22-40mm, tương thích côn 12/14; đầy đủ các tùy chọn Offset (như -2.0, +2, -3.5, 0, +3.5, +7) giúp phục hồi giải phẫu khớp háng tối ưu. 
5. Vít ổ cối: Vật liệu Titanium tự taro, kích thước đa dạng từ 20-45mm, cho phép điều chỉnh hướng linh hoạt.
 6. Yêu cầu chung: Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE hoặc tương đương; xuất xứ G7/Châu Âu
	Bộ
	40
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	Phần VI:Khớp háng toàn phần nhân tạo chuyển động đôi không xi măng, Ceramic on Poly (COP)
	 
	 
	

	6.1
	Khớp háng toàn phần nhân tạo chuyển động đôi không xi măng , Ceramic on Poly (COP)
	1.Cuống xương đùi (Stem): Vật liệu hợp kim Titanium (Ti-6Al-4V) hoặc tương đương, thiết kế chuôi ngắn (Short Stem) dạng tự khóa,  có cấu trúc tăng ổn định ban đầu (chống xoay, chống lún), côn tiêu chuẩn 12/14, góc cổ – thân ≥135°, kích thước đa dạng (trong đó có cỡ 80-90mm); bề mặt xử lý tăng khả năng tích hợp xương (phủ HA hoặc lớp bám dính sinh học tương đương); 
2.Đầu xương đùi (Head): Vật liệu ceramic (ví dụ alumina hoặc tương đương), kích thước phổ biến (khoảng 28mm hoặc tương đương); Lớp đệm (Insert): Vật liệu Polyethylene hoặc tương đương, kích thước 48-60 (bước tăng 2) ,  Lớp đệm được lắp sẵn với chỏm; 
3.Ổ cối (Cup): Vật liệu hợp kim kim loại (ví dụ CoCrMo hoặc Titanium hoặc tương đương), bề mặt xử lý tăng bám xương (Titanium xốp và/hoặc HA hoặc tương đương), thiết kế cố định không xi măng dạng press-fit, không sử dụng vít cố định, bề mặt trong được xử lý độ nhẵn cao giảm mài mòn; Có chén (đĩa) đóng lắp sẵn dưới áp lực chân không; kích thước đa dạng (khoảng từ 48mm trở lên); 
Yêu cầu chung: Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE hoặc tương đương, xuất xứ G7/Châu Âu hoặc tương đương, sản phẩm mới 100%, đồng bộ hệ thống, tiệt trùng phù hợp (ví dụ Gamma hoặc tương đương), hạn sử dụng ≥12 tháng tại thời điểm giao hàng.
	Bộ
	30
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	Phần VII: Bộ khớp háng bán phần loại chuôi dài
	 
	 
	

	7.1
	Bộ khớp háng bán phần loại chuôi dài
	1. Chuôi xương đùi (Stem): Vật liệu hợp kim anodized TA6V, phủ 80µm Hydroxyapatite (HAP) toàn thân; thân chuôi có rãnh dọc, mặt cắt ngang hình bầu dục; góc cổ chuôi 135°, côn tiêu chuẩn 10/12; có 7 kích cỡ (size 1-7) với chiều dài tương ứng từ 182mm - 212mm; đường kính đầu xa đạt Ø8 (size 1, 2), Ø10 (size 3, 4, 5) và Ø11 (size 6, 7). 
2. Đầu xương đùi & Chỏm khớp: Chất liệu hợp kim thép không gỉ M30NW; kích cỡ 22.2mm và 28mm.
 3. Ổ cối: Lớp đệm Polyethylene UHMWPE kèm khóa chống trật đầu xương đùi, bọc bằng lớp vỏ thép không gỉ; kích cỡ từ 40mm - 58mm; có hỗ trợ trợ cụ riêng.
 4. Yêu cầu chung: Đạt tiêu chuẩn ISO, CE/EU; xuất xứ nhóm G7.
	Bộ
	40
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	Phần VIII: Bộ khớp háng bán phần
	 
	 
	

	8.1
	Bộ khớp háng bán phần
	1. Chuôi khớp: Vật liệu hợp kim ISOTAN F-Titanium forged alloy (Ti6Al4V/ISO 5832-3); côn 12/14, biên độ xoay 135°, đường cắt xương 55°; thiết kế có cánh và rãnh chống xoay chuyên biệt; bề mặt vùng chịu lực chính đầu gần phủ lớp Titanium nhám Plasmapore µ-CaP (calcium phosphate CaP) dày 0.35mm; có 11 size chuẩn (8-18) với chiều dài từ 112mm - 150mm; chiều dài chuôi tính từ cổ đến cuối thân từ 145mm - 190mm. 
2. Chỏm khớp: Chất liệu hợp kim ISODUR F Cobalt-chromium forged alloy (CoCrMo/ISO 5832-12); côn 12/14. 
3. Ổ cối: Bên trong bằng Ultra high molecular weight polyethylene UHMWPE (ISO 5834-2), bên ngoài bằng Implant Stainless steel (ISO 5832-1); có vòng khóa chống trật; kích cỡ từ 39mm - 55mm. 
4. Yêu cầu chung: Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE; xuất xứ Châu Âu/G7.
	60
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	Phần IX:Bộ khớp háng bán phần lưỡng cực, không dùng xi măng, chuôi phủ Hydroxyapatite toàn phần
	 
	 
	

	9.1
	Bộ khớp háng bán phần lưỡng cực (Bipolar), không dùng xi măng, chuôi phủ Hydroxyapatite (HA) toàn phần
	1. Cuống khớp (Chuôi): Vật liệu hợp kim Titanium (Ti6Al4V ELI ),thân chuôi có rãnh dọc chống xoay và thiết kế chống lún, phủ hydroxyapatite(HA) bằng cách phun phủ lớp plasma dày 130 micron.côn 12/14, góc cổ chuôi ≥135 độ; có ít nhất 9 kích cỡ, chiều dài chuôi từ 137-170mm. 
2. Cup bán phần & Lót: Cup chất liệu thép không gỉ (AISI 316 LVM) ,lớp lót Polyethylene cao phân tử (UHMWPE) có 4 rãnh dọc hỗ trợ tháo lắp dễ dàng . Có 4 cỡ khoảng 39 -55mm.
 3. Chỏm xương đùi: Chất liệu CoCrMo, dải kích thước 22mm - 28mm (-2.0, +2, -3.5, 0, +3.5, +7) . 4.Yêu cầu chung: Đạt ISO 13485, CE;hoặc tương đương ; xuất xứ Châu Âu.
	Bộ
	50
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	Phần X: Bộ khớp háng bán phần - Loại không xi măng
	 
	 
	

	10.1
	Bộ khớp háng bán phần - Loại không xi măng
	1. Chuôi xương đùi: Loại tự khóa, vật liệu hợp kim Titanium; xử lý bề mặt phủ kép Titanium và Hydroxyapatite (HA); thiết kế cổ chuôi hình elip được đánh bóng gương để giảm thiểu ma sát mô mềm; dải kích cỡ đa dạng ( trong đó có cỡ 80-90mm), góc cổ ≥135°. 
2. Chỏm & Ổ cối: Chỏm thép không gỉ hoặc CoCr; ổ cối bán phần mặt ngoài thép không gỉ đánh bóng cao (độ nhám <0.5µm), mặt trong Polyethylene; tích hợp cơ chế khóa ràng chống trật khớp; kích cỡ từ 38mm - 60mm.
 3. Yêu cầu chung: Tiệt trùng tia Gamma; đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE; xuất xứ Nhóm G7.
	Bộ
	40


 Ghi chú:
- Nhà thầu có thể chào các hàng hóa “tương đương” có mức độ đáp ứng bằng hoặc cao hơn so với yêu cầu trong E-HSMT.
- “Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng hoặc công năng sử dụng là tương đương với các hàng hóa nêu trên.
- Nhãn hiệu, tên nhà sản xuất hàng hóa nêu trong E-HSMT (nếu có) chỉ mang tính tham khảo, minh họa cho yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa, không phải tiêu chuẩn đánh giá, nhà thầu có thể chào hàng hóa của hãng khác có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn các hàng hóa nêu trên về đặc tính kỹ thuật.
- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu, bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật; Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương kèm văn bản giải trình và cung cấp tài liệu để chứng minh thông số kỹ thuật nhà thầu chào là tương đương hoặc tốt hơn. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu chứng minh thì chủ đầu tư sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ các tài liệu liên quan (cung cấp cataloge hoặc tài liệu tương đương khác) để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa so với yêu cầu của E-HSMT. Đối với tài liệu chứng minh sự đáp ứng của hàng hóa dự thầu so với yêu cầu của E-HSMT không được viết bằng tiếng Việt, chủ đầu tư sẽ yêu cầu nhà thầu cung cấp bản dịch sang tiếng Việt (trong trường hợp cần thiết).
1.3. Các yêu cầu khác
 - Cam kết về thu hồi hàng hóa không đủ tiêu chuẩn chất lượng hoặc khi có quyết định của cơ quan có thẩm quyền
- Số lượng cung cấp: Số lượng hàng hoá do Nhà thầu cung cấp theo yêu cầu từng đợt của bên mua.
1.4. Hướng dẫn trình bày các file trong E-HSDT đăng tải trên Hệ thống:
Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng biệt theo hướng dẫn như sau:
1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
· [bookmark: _Hlk187068960](File 1) Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
· [bookmark: _Hlk187068971](File 2) Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
* (Folder 2.1): Năng lực tài chính (tách từng file)
- (File 1) Tờ khai quyết toán thuế thu nhập doanh nghiệp và giấy nộp tiền vào ngân sách nhà nước hoặc Tờ khai quyết toán thuế thu nhập doanh nghiệp và xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
- (File 2) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2023)
- (File 3) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2024)
- (File 4) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2025)
* (Folder 2.2): Hợp đồng tương tự (tách từng file)
	- Hợp đồng tương tự 1, bao gồm các file riêng:
	+ Hợp đồng;
	+ Biên bản nghiệm thu;
	+ Biên bản thanh lý;
	+ Hóa đơn GTGT
	+ Tờ khai hải quan (trong trường hợp chứng minh mã HS)
- Hợp đồng tương tự 2…
3. (Folder 3) Kỹ thuật: 
- (Folder 1): Tài liệu chung (theo yêu cầu Mục 3 Chương III):
+ Tài liệu chứng minh tính hợp lệ hàng hóa
+ Các cam kết
+ Bảng mô tả, so sánh đặc tính, thông số kỹ thuật.
+ Bảng kê khai chi tiết hàng hóa dự thầu.
… và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
Đối với hàng hóa dự thầu: nhà thầu lập các folder riêng cho từng mặt hàng hoặc các mặt hàng dự thầu có cùng hãng sản xuất hoặc cùng tài liệu pháp lý, trong mỗi folder đề nghị nhà thầu tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự mặt hàng theo E-HSMT.
Lưu ý: đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue/ tài liệu kỹ thuật…), 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 1, bảng 2 và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa theo yêu cầu.
Mục 2. Bản vẽ: Không áp dụng
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có:
Khi giao nhận hàng hóa phải tổ chức kiểm tra, nghiệm thu hàng hóa theo yêu cầu của Hợp đồng đã ký. Trong trường hợp kiểm tra hàng hóa không đạt về kỹ thuật, chất lượng bên A sẽ không chấp nhận và trả về cho bên Nhà thầu (bên B) ngay tại địa điểm giao hàng.
Tổ chức nghiệm thu hàng hóa:
- Tổ chức nghiệm thu hàng hóa tại địa điểm giao hàng: Bệnh Viện đa khoa Cà Mau (Hàng hóa đã được bốc dỡ khỏi phương tiện vận chuyển, đã được đưa ra khỏi thùng hàng và được phân loại rõ ràng).
- Hàng hoá sẽ được kiểm tra tại địa điểm nhận hàng đến và được Bên mua kiểm tra về số lượng, thông số, tính năng kỹ thuật và tình trạng của hàng hoá.
- Hàng hóa phải được đóng gói, nguyên đai, nguyên kiện kiện theo đúng tiêu chuẩn của nhà sản xuất;
- Kiểm tra hình dáng, kích thước và các thông số kỹ thuật của hàng hóa nếu đáp ứng đầy đủ các yêu cầu đặt ra trong hợp đồng thì được đánh giá là đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật;
- Trong trường hợp Bên A có nghi ngờ về chất lượng hàng hóa, hai bên tiến hành thử nghiệm tại một phòng thí nghiệm/ trung tâm kiểm định đạt tiêu chuẩn do bên A chỉ định. Bên B sẽ chịu mọi chi phí thử nghiệm và các chi phí phát sinh khác đồng thời bên A từ chối không nhận hàng hóa.
- Trường hợp hàng hoá nhận được không phù hợp với những quy định của hợp đồng, Chủ đầu tư có quyền từ chối nhận hàng và/hoặc nhà thầu sẽ có trách nhiệm cung cấp miễn phí hàng hoá khác cùng với các thủ tục cần thiết để thay thế những hàng hoá không phù hợp đó, trong vòng 10 ngày sau khi nhận được khiếu nại của chủ đầu tư. Chủ đầu tư sẽ hoàn trả lại số hàng hoá không phù hợp đó theo yêu cầu và bằng chi phí của nhà thầu.
- Trong trường hợp nhà thầu không cung cấp hàng hóa thay thế theo quy định nêu trên thì chủ đầu tư có quyền mua hàng của đơn vị khác để thay thế theo đúng loại hàng hoá ghi trong hợp đồng và nhà thầu phải trả khoản tiền chênh lệch và các chi phí liên quan nếu có.
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Mọi chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm.
- Sau khi hoàn thành các nội dung về kiểm tra và thử nghiệm hàng hóa, nhà thầu không được miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng.
- Bên B phải cung cấp đầy đủ bộ tài liệu CO, CQ, tờ khai hải quan hợp lệ đúng theo quy định của hợp đồng. Trong trường hợp CO, CQ, Tờ khai hải quan là bản sao y công chứng, nếu Bên A có nghi ngờ thông tin chưa rõ ràng thì Bên B phải cung cấp bản gốc để đối chiếu. Bộ tài liệu này phải gửi cho bên A trước khi tổ chức nghiệm thu giao nhận hàng hóa. Cụ thể:
+ Tờ khai hải quan: Bên B phải cung cấp tờ khai hải quan bản sao (có thể không thể hiện giá trị hàng hóa) có đóng dấu xác nhận của đơn vị nhập khẩu/Nhà thầu. 


· Tài liệu kỹ thuật Nhà thầu kê khai đầy đủ thông tin theo bảng 1 và đính kèm trong Hồ sơ dự thầu bản gốc có đại diện hợp pháp của nhà thầu ký tên và đóng dấu
BẢNG SỐ 1. BẢNG MÔ TẢ, SO SÁNH ĐẶC TÍNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT
	STT
	Danh mục hàng hóa
	Nội dung yêu cầu của E-HSMT
	Nội dung E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	


...................., ngày.........tháng..........năm 2026
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]

· 

· Nhà thầu phải cung cấp bảng số 2 (gồm file excel và bản scan có đóng dấu và chữ ký của người đại diện hợp pháp của Công ty) đầy đủ thông tin như sau: 
BẢNG SỐ 2. BẢNG KÊ KHAI CHI TIẾT HÀNG HÓA DỰ THẦU
	Yêu cầu E-HSMT
	Đáp ứng yêu cầu trong E-HSDT

	STT
	Tên phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Yêu cầu về đặc tính, thông số kỹ thuật
	Tên hàng hóa dự thầu
	Quy cách đóng gói
	Tên, mã vật tư y tế theo quy định  (nếu có)
	Chủng loại (Model/ Ký mã hiệu)
	Số lưu hành hoặc số GPNK ngày cấp
	Phân loại TTBYT ngày cấp
	Năm sản xuất
	Nước sản xuất
	Hãng sản xuất
	

Hãng/ Nước chủ sở hữu
	


Đơn vị tính
	


Khối lượng dự thầu
	


Đặc tính thông số kỹ thuật
	


Đánh giá về kỹ thuật Đạt/ Không đạt

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)

	....
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về thông tin đã kê khai.
...................., ngày.........tháng..........năm 2026
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]


PHỤ LỤC I
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
BẢN CAM KẾT 
Kính gửi: Bệnh Viện đa khoa Cà Mau
Sau khi nghiên cứu E-HSMT gói thầu Gói thầu số 01: khớp háng
Chúng tôi, [ghi tên nhà thầu], cam kết các nội dung sau:
1. Cam kết về các dịch vụ sau bán hàng: Nếu hàng hóa xảy ra việc không đáp ứng yêu cầu về một trong những yếu tố như: chất lượng, chủng loại, số lượng, khối lượng… như đã nêu trong hợp đồng, hồ sơ mời thầu và hồ sơ thầu dự thầu của nhà thầu, trong vòng tối đa 48 giờ nhà thầu sẽ cung cấp hàng hóa mới cùng loại để thay thế. Trong trường hợp này, nhà thầu có trách nhiệm thu hồi hàng hóa không đạt yêu cầu.
2. Cam kết về tiến độ: Hàng hóa sẽ được cung cấp làm nhiều đợt theo nhu cầu sử dụng của Chủ đầu tư
3. Cung cấp Tờ khai hải quan tại thời điểm nhập hàng hóa khi có yêu cầu (đối với các hàng hóa nhập khẩu).
4. Hàng hóa cung cấp phải đảm bảo đầy đủ số lượng, chất lượng, kỹ thuật, quy cách hàng hóa và giao hàng tại kho của Chủ đầu tư.
5. Thời hạn giao hàng là 3 ngày kể từ khi nhận được yêu cầu giao hàng của Chủ đầu tư. 
6. Thu hồi và đổi trả nếu hàng hóa bị lỗi do nhà sản xuất và lỗi do quá trình vận chuyển đến kho của Bệnh Viện đa khoa Cà Mau hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Chủ đầu tư.
[bookmark: _Hlk229659904][bookmark: _Hlk229659745]7. Cam kết cung cấp trợ cụ, dụng cụ hỗ trợ phẫu thuật chuyên dụng kèm theo khi có yêu cầu của Chủ đầu tư.
8. Các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều chính xác, nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì HSDT xem như không hợp lệ.
9. Chịu trách nhiệm giải trình về giá các mặt hàng tham dự thầu với cơ quan chức năng khi có yêu cầu.
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của thông tin nêu trên.
ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU
(ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)

