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 toán và gói thầu
- Tên dự toán: Mua sắm vật tư phẫu thuật nội soi khớp 2026 - 2027.
- Tên gói thầu: Gói 3: Mua sắm vật tư phẫu thuật nội soi khớp dùng chung.
- Thời gian thực hiện: 12 tháng kể từ khi hợp đồng có hiệu lực.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Bãi Cháy – phường Việt Hưng – tỉnh Quảng Ninh.
	1.2 Yêu cầu về kỹ thuật
	- Hàng hoá phải được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam;
- Xuất xứ, mã hiệu, tên thương mại, phân loại A, B, C, D (theo Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về Quản lý trang thiết bị y tế) của hàng hoá: yêu cầu Nhà thầu phải chào rõ ràng, đúng quy định, đáp ứng yêu cầu của HSMT; 
	- Hàng hóa dự thầu phải đạt các tiêu chuẩn chất lượng tương đương hoặc cao hơn yêu cầu tại bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật.
	- Và đáp ứng các yêu cầu còn lại khác trong bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật.
BẢNG CHI TIẾT YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
	STT
	Tên hàng hoá
	Yêu cầu kỹ thuật

	1
	Lưỡi cắt đốt cao tần 
	Đầu đốt lưỡng cực sử dụng sóng RF
Đầu đốt cong/gập góc 90 độ và 45±5 độ
Có nút điều khiển trên tay cầm, có chức năng hút nước
Xuất xứ: Các nước thuộc G7 hoặc Bắc Mỹ

	2
	Dây dẫn nước trong nội soi 
	Chất liệu: nhựa PVC hoặc tương đương
Chiều dài dây dẫn: ≥ 3m
Có khóa điều chỉnh.
Xuất xứ: Các nước thuộc G7 hoặc Bắc Mỹ

	3
	Lưỡi bào khớp
	Đường kính: các cỡ từ ≤ 3,5 mm đến ≥ 5 mm
Chiều dài làm việc: ≥ 130 mm
Xuất xứ: Các nước thuộc G7 hoặc Bắc Mỹ

	4
	Trocar nội soi khớp
	Đường kính các cỡ từ ≤ 6 đến ≥ 8 mm
Đạt tiêu chuẩn FDA (Mỹ).


- Tài liệu kỹ thuật để chứng minh đáp ứng yêu cầu kỹ thuật được chấp nhận trong phần này: hồ sơ, ảnh chụp, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng của hàng hóa do nhà sản xuất phát hành. 
- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành là tiếng Anh thì phải kèm theo bản dịch tiếng Việt. Nhà thầu phải đảm bảo tính trung thực và chịu trách nhiệm về nội dung giữa bản dịch và bản chính. Trong trường hợp tổ chuyên gia nghi ngờ có sự khai khác giữa bản dịch và bản chính thì tổ chuyên gia sẽ đánh giá tiêu chuẩn kỹ thuật thiết bị dự thầu dựa vào bản chính.
- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành không phải là tiếng Anh thì bản dịch tiếng Việt kèm theo phải là bản dịch đã được chứng thực hoặc công chứng bởi cơ quan có thẩm quyền.
	- Bất kì danh từ riêng, kí hiệu riêng, thương hiệu, mã hiệu (nếu có) trong "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, thông số, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Nhà thầu có thể lựa chọn hàng hóa dự thầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, chất liệu, tính năng sử dụng tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu tại "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" (kèm theo tài liệu chứng minh).
1.3. Các yêu cầu khác:
- Nhà thầu phải cam kết hỗ trợ đầy đủ các trợ cụ và điều kiện khác trong trường hợp chủ đầu tư yêu cầu để sử dụng hàng hóa trúng thầu.
	- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ thông tin của hàng hóa vào "Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu" và "Bảng kê khai đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu" dưới đây:

7

[bookmark: _Toc24473239][bookmark: _Toc25740616]BẢNG KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu: ....................................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
Gói thầu: .........................................
	STT
	Tên hàng hóa
	Tên
Thương mại, ký mã hiệu
	Hãng
/Nước chủ sở hữu (nếu có)
	Hãng sản xuất
	Xuất xứ
	Phân loại
TTBYT
(A,B,C,D)
	Số đăng ký lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu
	Đơn vị tính
	Đơn giá chào thầu
	Thành tiền chào thầu
	Mã HS
	Ghi chú

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

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	


[bookmark: _Hlk3555453]Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Trong trường hợp có sai sót chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	
Ghi chú: Cột 7 và 8 là những thông tin kê khai cho hàng hóa là trang thiết bị y tế. Nhà thầu phải cung cấp các tài liệu đính kèm trong E-HSDT để chứng minh các thông tin nhà thầu đã kê khai.
	....................., ngày.........tháng..........năm ......
                                   Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



BẢNG KÊ KHAI CẤU HÌNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU 
Tên nhà thầu: ....................................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
Gói thầu: ............................................
	STT
	Tên hàng hóa
	Tên Thương mại, ký mã hiệu, hãng sản xuất, nước sản xuất
	Đơn vị tính
	Cấu hình, thông số kỹ thuật trong E-HSMT
	Cấu hình, thông số kỹ thuật hàng hóa đáp ứng
	Vị trí thông chứng minh thông số kỹ thuật (tài liệu nào, mục nào, trang nào)

	1 
	2 
	3 
	4
	5
	6
	7

	 
	 
	 
	 
	
	 
	 


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Trong trường hợp có sai sót chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	
(Lưu ý: Đối với danh mục gồm nhiều chi tiết hợp thành nhà thầu phải chào cụ thể các thông tin ký mã hiệu của từng chi tiết và tài liệu chứng minh nằm ở mục, trang nào).

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



Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm: Không.
