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

Muc 1. Y&u ciu vé k¥ thuat
1.1. Giéi thiéu chung vé dw &n/dw toan mua sam, géi thau
- Tén g6i thau: Géi sb 22: Mua sam Vat tu phau thut ndi soi cot sdng
- Chu dau tu: Bénh vién da khoa tinh Quang Ngai 2 (Tén cii: Bénh vién da
khoa tinh Kon Tum);
- bia chi thyuc hién ban giao hang hoa: 224 Ba Triéu, phuong Kon Tum, tinh

Quang Ngai;

- Nguon vén: Nguon thu tir dich vu kham chira bénh BHYT va cac nguon thu

hop phép khac cua don vi;

- Hinh thuc lya chon nha thau: Pau thau rong rai qua mang;

- Phuong thirc lya chon nha thau: Mot giai doan, mot tdi ho so;
- Thoi gian té chirc lya chon nha thau: Tir thang 8 nim 2025;

- Loai hop dong: Hop ddng theo don gia cb dinh;

Thai gian thuc hién goi thau: 365 ngay ké tir ngay ky hop dong
1.2. Yéu cau vé ky thuat

1.2.1. Pham vi cong viéc:

Pham vi c6ng viéc ctia nha thau chao hang tat cac céac chi phi bao gom cac
noi dung co ban sau (nhung khong han ché, nha thau cé thé bo sung thém céc chi
phi can thiét khac phu hop véi goi thau):

- Cung cap, van chuyén hang hoa téi dia diém cung cap;

- Bao quan, nghi¢m thu, ban giao hang hoa;

- Van chuyén cac hang hoa theo dung vi tri va yéu cau cia Chu dau tu;

- Ban giao hang hda phai thoa man cac yéu cau caa E-HSMT. Chiu moi chi
phi nghiém thu va van chuyén hang hda;

- Chi phi kiém tra, nghiém thu, ban giao;

- Bao hanh hang hda va céc dich vu sau ban hang theo hop dong.

1.2.2. Y&u cau ky thuat chung:

- Nha thau tham gia dy thau phai cung cép dtng va du chang loai, khoi
lugng hang hoa néu tai Bang Pham vi cung cap hang hoa theo yéu cau cua E-
HSMT.



- Hang hoa cung cap phai nguyén dai, nguyén kién theo quy dinh cta nha
san xuat. Co day du ky ma hiéu, hdng san xuat, nuéc san xuat.

- Céc trang thiét bi va hang hda du thau cho g6i thau nay phai dam bao du
diéu kién luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh caa phap luat.

- Hang h6a mai 100%.

- Yéu cau cu thé vé thdng sé k¥ thuat cac hang héa quy dinh cy thé tai danh
muc moi thau.

- Quy dinh vé M3 vat tu y té: Nha thau phai ké khai va chiu trach nhiém vé
thong tin ké& khai ma Vat tu y té theo Quyét dinh sé 5086/QD-BYT ngay 04 thang
11 nam 2021 cua B truong Bo Y té, Quyét dinh s6 2807/QD-BYT ngay 13 thang
10 nim 2022 cta Bo truong Bo Y té vé viéc Stra d6i, bo sung Quyét dinh sb
5086/QD-BYT ngay 04 thang 11 nam 2021 khi c¢6 yéu cau ciia Chu dau tu, co quan
Bao hiém xa hoi (Néu san pham c6 ma vat tu y té theo quyét dinh s6 5086/QD-BYT
thi nha thau phai ké khai, d6i voi san pham khong c6 ma vat tu y té theo quyét dinh
s6 5086/QP-BYT nha thau bo qua ndi dung nay).

- Viéc xac dinh nudc san xuat trang thiét bi y té can ct vao thong tin ghi trén
mot trong cac gidy to sau day:

a) Gidy phép nhap khau;
b) S6 luu hanh (bao gom ca gidy ching nhan dang ky luu hanh);

¢) Gidy chirg nhéan luu hanh tu do va gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly
chét luong ISO 13485.

* Ghi chu:

- Trang thiét bi y t& du thau phai dap Gng diéu kién luu hanh d6i véi trang
thiét bi y té nhu quy dinh tai diém a, khoan 1, Piéu 22 Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngay 08/11/2021:

+ Trang thiét bi y té khi luu hanh trén thi truong phai ddp g cdc diéu kién
Sau:

+ 86 cong bé tiéu chudn dp dung doi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B;

+ 86 gidy chitng nhdn ding ky lwu hanh doi voi trang thiét bi y té thudc logi
C, D hodc gidy phép nhdp khdu theo Thong tw 30/2015/TT-BYT.

+ C6 nhdn véi ddy di cdc théng tin theo quy dinh hién hanh ciia phdp ludt vé



nhan hang héa (nha thau c6 cam két);
+ C6 hudng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

+ C6 théng tin vé co sé bao hanh, diéu kién va thoi gian bdo hanh, trir truong
hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh ciia chii s6 hitu trang thiét bi y
té hodc ¢6 tdi liéu chimg minh khéng cé ché do bao hanh.

- Nha Chiu trach nhiém bao dam cac giéy to sau luon co6 hiéu luc trong thoi
gian s0 luu hanh con gi4 tri:

+ Gidy luu hanh ti do ddi véi trang thiét bi y té nhdp khdu;

+ Gidy 1ty quyén bdn hang va gidy chirmg nhdn dat tiéu chuan qudn Iy chdt
luong 1SO 13485.

+ Cdc tai liéu dinh kém trong HSDT néu la ngén ngir khdc thi phdi dwoc dinh
kem ban dich T iéng Viét.

+ Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc cia cdc tai liéu cung cdp
nay. Truwong hop cdn thiét chii dau tw yéu cau nha thau cung cdp ban goc cia cdc
tai lidu néu trén dé doi chiéu lam can cir xét thau.

1.2.3. Y&u cau Ve tai liéu ky thuat va huéng dan sir dung:

- Nha thau phai cung cap tai liéu ky thuat va hudng dan sir dung cua hang
hoa dir thau do nha san xuét phéat hanh khi ban giao hang héa.

- B6i véi tai liéu va hudng dan sir dung caa hang hoéa du thau do nudc ngoai
san xuat, nha thau phai cung cap ban hudng dan sir dung cua nha san xuat bang
tiéng Anh kém theo ban dich ciia Nha phan phéi ay quyén hoic dai Iy ban hang cua
nha phan phdi uy quyén ra tiéng Viét Nam (hozc ban dich cong chang tir ban géc
ctia Nha san xuat). Nha thau phai hoan toan chiu trach nhiém vé tinh hop 1& caa ban
dich.

2. Tom tit thong sé ki thuat ciaa hang hoa, dich vu lién quan. Hang hoa,
dich vu lién quan phai tuan thi cac thong sé k¥ thuat va tiéu chuan sau day:

Danh muc £
STT | . N Théng so ky thuat bVT SL uy cach
hang hoa ong s ly thua v Quy
Dau dot Dau d6t bang song Plasma st dung trong
Plasma phau thuat ndi soi cot sdng. Goéc cong 90 . . .
1| ding trong | 6. Chidu dai lam viée khoang 135 mm. Cai | 120 | lca/ltd
ndi soi Puong kinh 4.0 mm gitp hi€u qua trong




STT

Danh muc
hang hoda

Théng s6 k§y thuit

bVT

SL

Quy cach

vi€c cat dot va cam mau. Doéng goi tiét
trung.

Pau dot
dién cuc

Dau dbt bang song RF st dung trong phau
thuat noi soi cot séng, loai dung 1 lan. La
loai dau tron, ludng cuc. Chiéu dai lam
viée <250 mm. Duong kinh < 1.95mm.
Tiét trung EO. Ching nhan GMP

Cai

120

1 cai/ 1 tui

Dung cu
khoan mai
xuong

- Miii khoan dau kim cwong véi chiéu dai
lam viéc 131mm, duong kinh lam viéc:
3mm, 4mm. C6 thé dung véi may khoan
mai cua Stryker.

- Miii khoan dau ranh khé hinh cau véi
hiéu dai 1am viéc 128 mm dudng kinh lam
viéc 4mm. C6 thé dung véi may khoan
mai cia Stryker, Linvatec hodc Smith &
Nephew

Cai

120

1 cai/ 1 tui

B¢ hut rira
dung trong
phau thuat
noi soi

Day nu6e dung trong phau thuat noi soi.
Vit liéu: silicon hodac PVC. Dai 4530 +
900mm chiéu dai dai hon dé dong chay s&
dai hon, luong dung dich chura trong day s€
nhiéu hon, gitp viéc tao phau trudng nudc
cho m6 néi soi 1au hon, hinh chit Y. St
dung 1 lan

Cai

120

1 cai/ 1 tui

Khin phau
thuat dung
mot lan

Khin trai chuyén dung trong phau thuat
noi soi cot song. San pham nay chu yéu
duoc lam tir vai khong dét SMS, vai khong
dét Spunlace va vai

khong dét tong hop PP+PE. Khin phau
thuat dung mdt lan phai dugc xtr 1y vo
trung. Chiéu dai 320cm, chiéu ngang
220cm. Tui chira chat 1ong dugc thiét ké
ti bao xung quanh vi tri thao tac phau
thuat, kich thudc 75 x 148cm. Miéng thi
chira chét 16ng hinh tron, duong kinh
20cm, c6 thé diéu chinh miéng tai theo y
mudn. Mang phau thuat 1am bang chat liéu
TPE/TPR, kich thudc 40 x 26cm.

Cai

120

1 c4i/ 1 hop

Ghi chu;

Bat ky thuong hiéu, ma hiéu, danh tir riéng (néu c6) trong bdng yéu
cau ky thugdt chi mang tinh chat minh hoa cho céc tiéu chudn chdt liwong, tinh ndng ky
thugt khé mé td, nha thau cd thé lia chon du thdu hang hda cé nguén gac, xudt Xir,
nha sdn xudt, thwong hiéu, ma hiéu phi hop véi diéu kién cung cdp nhung phdi dam
bco yéu cau tiéu chuan ki thudt, dac tinh ky thudt, tinh ndang sir dung ” twong dieong”




V6i yéu cau toi thiéu.

3. CAc yéu cau khac:

- Hang hoa duy thau phai néu rd: Ky ma hiéu; Nhan hiéu; Nam san xuat; Xuat
xt; Hang san xuat; Cau hinh, tinh niang k¥ thuat co ban dap tng yéu cau cua E-
HSMT tai chwong V (theo form mau file dinh kem).

- Cam két cung c4p hang héa mai 100% chua qua st dung, san xuat tir nim
2024 tré vé sau;

- Tiéu chuan chit lwgng cua hang hda du thau: Phai dam bao hang héa du thau
c6 tiéu chuan chat luong dung theo tiéu chuan chat lugng di cong bd.

- Nha thau phai cung cap day du Catalogue va cac tai liéu co lién quan (ban
gbc) nhu: Tai liéu k¥ thuat, huéng dan sir dung... cho toan bd hang hoa chao thau dé
chting minh hang héa do minh chao thau 1a dap tmg cac yéu cau vé k¥ thuat.

- Céc tiéu chuan k¥ thuat cia cac nha thau néu trong E-HSDT phai thé hién
trén catalogue va tai liéu k¥ thuat ban gc va ban dich. Nha thau chao cac TSKT cua
hang hoa theo thi tw yéu ciu va ghi rd thong sé ky thuat tham chiéu tai trang nao
ctia catalogue hay tai liéu ki thuat. (Nha thau ké khai tai file Excel kém theo)

- Quy céch: Nha thau co thé chao quy cach dong goi khac véi yéu cau cua E-
HSMT nhung dam bao tong khdi lugng dong gbi 16n hon hodc bang quy cach dong
g6i yéu cau dbi v6i danh muc hang hoa, hang héa du thau phai dp tng yéu cau vé
quy cach cua E-HSMT

- S6 lugng hang hoa s& dugc Chu dau tu yéu cau cung cap theo timg dot, tuy
theo nhu cau thyc té sir dung. Thoi gian giao hang trong vong 07 ngay (24 gid dbi
v6i trudng hop cap ctru) ké tir khi ¢6 yéu cau tir Cha dau tu thong qua dién thoai,
zalo, mail, Fax.....

* Nha thiu phii lam gidy cam két vé gia theo miu sau:

TEN NHA THAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 13p - Tw do - Hanh phuc

Sé:  /GCK ‘ , 5
v veeeeeee, Ngay  thang  nam 2025

GIAY CAM KET



Kinh gtri: Bénh vién Da khoa tinh Quang Ngai 2

Cin ctit E-HSMT ctia Bénh vién Pa khoa tinh Quang Ngii 2 vé Géi s6 22: Mua
sam VAt tw phiu thuat ndi soi ¢t song.

Nay Tén Nha thdu xin du thau Géi s6 22: Mua sam Vit tw phiu thuit ndi
soi cot song v6i gia dy thau 1a: s6 tién tham gia dw thau( bang chii........)

Nha thau chiing t6i xin cam két chju trach nhiém trude phap lut vé muc gia du
thau cta nha thau 1a phu hop véi gia thi trudng theo quy dinh cua phap luat. Nha
thau hoan toan chiju trach nhiém vé gia du thau néu trén.

PAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU
( ky tén, dong dau)

Muc 2. Ban vé: Khong co.

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: Cac kiém tra va thir nghiém can tién hanh
gom co: theo hop dong duoc ky két.



