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 Mua sắm Vật tư tiêu hao Chỉnh nha năm 2025
· Dự toán: Gói thầu Mua sắm Vật tư tiêu hao Chỉnh nha năm 2025
· Chủ đầu tư: Bệnh viện Hữu nghị Việt Nam - Cu Ba
· Quy mô gói thầu: Mua sắm Vật tư tiêu hao Chỉnh nha
· Nguồn vốn: Nguồn thu sự nghiệp
· Giá gói thầu: 533.535.300 đồng (Bằng chữ: Năm trăm ba mươi ba triệu năm trăm ba mươi lăm nghìn ba trăm đồng./.).
Giá trên đã bao gồm thuế GTGT, phí, lệ phí (nếu có) và các chi phí khác. 
· Thời gian thực hiện gói thầu là: 12 tháng.
· Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước qua mạng.
· Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
· Thời gian tổ chức LCNT: 45 ngày.
· Thời gian bắt đầu tổ chức LCNT: Quý III năm 2025.
· Loại hợp đồng: Trọn gói.
· Tuỳ chọn mua thêm: Có mua tối đa 30%.
· Giám sát hoạt động đấu thầu: Không.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
	STT
	Biểu mẫu
	Cách thức thực hiện
	Trách nhiệm thực hiện của Nhà thầu

	1
	Mẫu A. Bảng so sánh đáp ứng kỹ thuật
	- File định dạng excel
- File scan đính kèm (ký, đóng dấu (nếu có) hoặc ký số)
	X

	2
	Mẫu B. Bản cam kết
	Scan và đính kèm (ký, đóng dấu (nếu có) hoặc ký số)
	X


1.2.1. Yêu cầu chung
· [bookmark: _Hlk152888819]Yêu cầu về tài liệu chứng minh tính hợp lệ hàng hóa:
· Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, nhà thầu phải cung cấp các tài liệu chứng minh theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 về quản lý trang thiết bị y tế, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 về quản lý trang thiết bị y tế; Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01 tháng 01 năm 2025 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về Quản lý thiết bị y tế được sửa đổi, bổ sung một số điều theo Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 của Chính phủ, cụ thể như sau: 
· Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Cung cấp số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế (với hàng hóa thuộc danh mục theo Điều 6 Thông tư 05/2022/TT-BYT, được sửa đổi bởi khoản 7 Điều 147 Nghị định 96/2023/NĐ-CP).
· Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Cung cấp số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D.
· Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Cung cấp Số công bố (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế sản xuất của nhà sản xuất hàng hóa theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP.
· Tài liệu kỹ thuật của hàng hóa:
· Tài liệu bản gốc không sử dụng tiếng Việt phải được xác nhận, đóng dấu của nhà sản xuất hoặc đơn vị nhập khẩu đính kèm bản dịch sang tiếng Việt. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản dịch.
· Nhà thầu phải có bảng so sánh đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng excel kèm E-HSDT cùng bản scan (ký, đóng dấu (nếu có) hoặc ký số).
· Mẫu dưới đây dùng để phục vụ đánh giá về kỹ thuật hàng hóa chào thầu của nhà thầu. Yêu cầu nhà thầu phải điền đầy đủ và chính xác. Nhà thầu tự chịu trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.

Mẫu A
BẢNG SO SÁNH ĐÁP ỨNG KỸ THUẬT
· Tên nhà thầu: ....................................
· Địa chỉ: ..............................................
· Số điện thoại: .....................................
· Gói thầu: ........................................
	STT
	Mã phần lô (Nếu có)
	Tên hàng hóa theo E-HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
	Tên nhà sản xuất, Nước sản xuất
	Thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật theo E-HSMT
	Thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật của hàng hóa chào thầu
	Phân loại trang thiết bị y tế
	Giấy phép bán hàng
	Số công bố tiêu chuẩn (đối với TTBYT loại A, B)
	Giấy phép lưu hành, Giấy phép nhập khẩu (nếu có) (đối với TTBYT loại C, D)
	Mức độ đáp ứng
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)

	Điền số thứ tự liên tục
	Điền mã phần lỗ nhà thầu tham dự
	Điền theo tên hàng hóa mời thầu
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu theo yêu cầu tại tiểu mục 1.2.3 tại Chương này.
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu. 
	Loại … theo Bảng kết quả phân loại số … (Trang … thuộc E-HSDT)
	- Giấy uỷ quyền của … cho Công ty .... đến ngày ..../..../....;
- Giấy uỷ quyền của Công ty ...... cho Công ty…........  tham gia gói thầu
(Trang … thuộc E-HSDT)
	Số … do SYT … cấp, có thời hạn đến …  (Trang … thuộc E-HSDT) 
	Số … do … cấp, có thời hạn đến …  (Trang … thuộc E-HSDT) 
	Điền mức độ đáp ứng của thông số kỹ thuật hàng hóa chào thầu với E-HSMT
	Trang ... của catalô hoặc tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác thuộc E-HSDT


[bookmark: _Hlk3555453]Nhà thầu cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật và hoàn toàn chịu trách nhiệm với kê khai trên. 
Trường hợp nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm ......
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



1.2.2. Cam kết dự thầu của nhà thầu 
Mẫu B
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc

…….., ngày    tháng    năm 2025



CAM KẾT CỦA NHÀ THẦU

Kính gửi: Bệnh viện Hữu nghị Việt Nam- Cu Ba
Sau khi nghiên cứu E-HSMT gói thầu: Gói thầu Mua sắm Vật tư tiêu hao Chỉnh nha năm 2025, chúng tôi _____ [Ghi tên nhà thầu] cam kết các nội dung sau đây: 
1. Nhà thầu cam kết đảm bảo tư cách hợp lệ theo quy định của Luật đấu thầu. Không có gói thầu nào không thương thảo hợp đồng, có quyết định trúng thầu nhưng không tiến hành hoàn thiện, ký kết hợp đồng) và thực hiện các hợp đồng tương tự trước đó.
2. Cam kết tất cả hàng hóa cung cấp mới 100%, chưa qua sử dụng, có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, nguyên kiện theo quy cách đóng gói của nhà sản xuất; Cam kết hàng hóa khi giao đảm bảo phẩm chất, chất lượng, được bao bì đóng gói, thông số kỹ thuật theo đúng tiêu chuẩn chế tạo của nhà sản xuất, theo yêu cầu của E-HSMT và đúng với E-HSDT được chấp thuận; đảm bảo không có các khuyết tật nảy sinh dẫn đến bất lợi trong quá trình sử dụng hàng hóa. Cam kết về vận chuyển hàng hóa: Vận chuyển đến Kho của Bệnh viện, mọi chi phí vận chuyển do nhà cung cấp chịu.
	3. Cam kết thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao hàng nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Bên mua. Chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây nên hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (mà không do lỗi của Bệnh viện).
4. Cam kết hàng hóa dự thầu được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. Phẩm chất, chất lượng đúng theo các chỉ tiêu do nhà sản xuất đưa ra và có đủ giấy tờ về chất lượng, xuất xứ.
5. Cam kết cung cấp đầy đủ các giấy tờ như sau khi thực hiện hợp đồng và khi có yêu cầu của Chủ đầu tư đối với hàng hóa trúng thầu chưa từng nhập khẩu về Việt Nam: Giấy chứng nhận xuất xứ (CO) (nếu có), giấy chứng nhận chất lượng (CQ) (nếu có), vận đơn, tờ khai hải quan... Các giấy tờ là bản chụp được chứng thực. 
6. Hàng hoá nếu là hàng y tế phải đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
 Nhà thầu cam kết cung cấp đầy đủ các giấy tờ sau để chứng minh nguồn gốc, khả năng cung cấp đối với hàng hóa dự thầu: Giấy chứng nhận xuất xứ (CO) (nếu có), giấy chứng nhận chất lượng (CQ) (nếu có), vận đơn, tờ khai hải quan... của hàng hóa đã từng cung cấp trước đó khi có yêu cầu của bệnh viện, cơ quan kiểm tra và chịu trách nhiệm hoàn toàn về nội dung đã cung cấp, cam kết.
7. Cam kết sử dụng của hàng hóa:
· Cam kết bảo hành 1 đổi 1 đối với trường hợp sau:
+ Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu;
+ Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà sản xuất hoặc lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
· Thực hiện hoặc giám sát, khắc phục sự cố đối với tất cả hàng hóa đã cung cấp.
· Cam kết đổi trả hàng hóa kém chất lượng, không đáp ứng yêu cầu trong thời gian 24 giờ kể từ khi nhận được thông báo của chủ đầu tư.
· Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản, giải trình lý do không đáp ứng hạn sử dụng và được sự chấp nhận của Chủ đầu tư.
8. Tiến độ cung cấp: ≤ 12 tháng, kể từ ngày ký Hợp đồng.
9. Cam kết cung cấp hàng hóa: Trường hợp thông thường ≤ 48 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu; Trường hợp khẩn cấp ≤ 24 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu; Cung cấp hàng hóa thành nhiều đợt theo yêu cầu của chủ đầu tư.
10. Cam kết các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Chúng tôi cam kết xuất trình bản gốc tài liệu để Chủ đầu tư đối chiếu đối với tất cả các bản sao tài liệu khi có yêu cầu. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ.
11. Cam kết bổ sung các giấy tờ khi hết hiệu lực, bổ sung khi cần làm rõ hồ sơ về các tài liệu như: tiêu chuẩn chất lượng, giấy phép nhập khẩu, giấy phép lưu hành, giấy phép bán hàng.... sẽ phối hợp với Bệnh viện giải quyết các phát sinh khác liên quan đến sản phẩm của nhà thầu trong quá trình thực hiện hợp đồng và sử dụng sản phẩm
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính trung thực của thông tin nêu trên. Chúng tôi cam kết sẽ thực hiện đầy đủ các nội dung trên trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng. Nếu vi phạm hoặc không thực hiện đầy đủ các cam kết nêu trên, chúng tôi xin chấp thuận các trách nhiệm pháp lý theo quy định của pháp luật.
	
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



1.2.3. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
· Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan (bản gốc) như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
· Tài liệu kỹ thuật miêu tả các chức năng, thông số kỹ thuật của chủng loại hàng hóa và Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) vào các thông số cụ thể để chứng minh thông số kỹ thuật dự thầu. Đối với các tài liệu tra cứu được trên trang Web điện tử của Hãng sản xuất, Nhà thầu phải cung cấp kèm đường Link tra cứu. Trường hợp cần thiết, Chủ đầu tư có thể yêu cầu bổ sung Bản phát hành có xác nhận, đóng dấu của Hãng sản xuất hoặc Hãng chủ sở hữu hoặc của đơn vị nhập khẩu kèm bản dịch thuật công chứng của cơ quan có thẩm quyền; Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
· Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt:
	STT
	Danh mục hàng hóa
	Thông số kỹ thuật yêu cầu tối thiểu

	1
	Chất gắn tạm
	[bookmark: _GoBack]Vật liệu gắn tạm phục hình, dùng để: Gắn tạm các răng tạm, Gắn tạm mão răng, cầu răng, inlay, onlay, Gắn cầu và mão trên trụ implant
- Vật liệu gắn tạm cầu mão răng là loại xi măng tự cứng không chứa eugenol, không ảnh hưởng đến quá trình trùng hợp của vật liệu trám và gắn bằng composite.
- Đặc biệt phù hợp để sử dụng cho bệnh nhân nhạy cảm với eugenol
- Quy cách tối thiểu Gồm 01 lọ 30g + 1 lọ 13g chất xúc tác 
- Sử dụng ở nhiệt độ môi trường từ 18°- 23°C/64° - 73°F và độ ẩm tương đối từ 45% - 55%.
- Yêu cầu sử dụng: Thời gian trộn 30 giây. Thời gian làm việc từ lúc trộn 1 phút 30 giây. Thời gian đông sau khi trộn 3 phút 30 giây
- Có thể sử dụng cùng với vaseline để dễ tháo phục hình
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO/CE hoặc tương đương
Xuất xứ: G7

	2
	Chun chuỗi mắt mau
	Thun chuỗi liên tục dành cho chỉnh nha
Chất liệu: không làm từ cao su latex tự nhiên (latex-free). 
Độ dài: ≥ 15ft (~457cm)/cuộn.
Màu trong suốt
Lực kéo trung bình
Đạt chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
Xuất xứ: G7
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	Chun chuỗi mắt thưa
	Thun chuỗi liên tục dành cho chỉnh nha
Chất liệu: không làm từ cao su latex tự nhiên (latex-free). 
Độ dài: ≥ 15ft (~457cm)/cuộn.
Màu trong suốt
Lực kéo trung bình
Đạt chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
Xuất xứ: G7
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	Chun đơn Clear
	Thun buộc sử dụng trong chỉnh nha
Chất liệu: không làm từ cao su latex tự nhiên, thiết kế với góc bẻ 45° giúp hiệu quả khi móc dây buộc
Hình dạng góc cạnh độc đáo làm giảm phạm vi chuyển động cần thiết để thắt mắc cài, cải thiện/giảm thời gian buộc
Chống phai ít nhất 30 ngày sử dụng
Quy cách tối thiểu 100 que/gói (10 sợ/que)
Đạt chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
Xuất xứ: G7

	5
	Chun kéo liên hàm 1/4
	_Chất liệu: cao su latex thiên nhiên, được phủ bằng bột bắp, không chất phụ gia tạo màu.
_Kích thước: 1/4 (~6.4 mm)
_Lực kéo trung bình-nhẹ: 3,5 OZ
_Bao bì polyethylene giữ sản phẩm tươi mới lâu hơn, có khóa zip liên kết chặt chẽ
_Quy cách tối thiểu: 100 cái/ gói.  
Đạt chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
Xuất xứ: G7
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	Chun kéo liên hàm 1/8
	_Chất liệu: cao su latex thiên nhiên, được phủ bằng bột bắp, không chất phụ gia tạo màu.
_Kích thước: 1/8 (~3.2 mm)
_Lực kéo trung bình-nhẹ: 3,5 OZ
_Bao bì polyethylene giữ sản phẩm tươi mới lâu hơn, có khóa zip liên kết chặt chẽ
_Quy cách tối thiểu: 100 cái/ gói.  
Đạt chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
Xuất xứ: G7
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	Chun kéo liên hàm 3/16
	_Chất liệu: cao su latex thiên nhiên, được phủ bằng bột bắp, không chất phụ gia tạo màu.
_Kích thước: 3/16 (~4.6 mm)
_Lực kéo trung bình-nhẹ: 3,5 OZ
_Bao bì polyethylene giữ sản phẩm tươi mới lâu hơn, có khóa zip liên kết chặt chẽ
_Quy cách tối thiểu: 100 cái/ gói. 
Đạt chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
Xuất xứ: G7
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	Chun kéo liên hàm 5/16
	_Chất liệu: cao su latex thiên nhiên, được phủ bằng bột bắp, không chất phụ gia tạo màu.
_Kích thước: 5/16 (~7.9 mm)
_Lực kéo trung bình-nhẹ: 3,5 OZ
_Bao bì polyethylene giữ sản phẩm tươi mới lâu hơn, có khóa zip liên kết chặt chẽ
_Quy cách tối thiểu: 100 cái/ gói.  
Đạt chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
Xuất xứ: G7

	9
	Chun tách kẽ
	Thun chuỗi buộc mắc cài trong thủ thuật chỉnh nha
_Kích thước: S2 (0.175 inch – 4.4 mm)
_Chất liệu: Không chứa cao su latex tự nhiên, đảm bảo an toàn cho bệnh nhân
_Thiết kế: Trung tâm có vòng nhẫn ngón tay cái để dễ dàng lấy ra, phục vụ mục đích tách răng trước khi gắn khâu chỉnh nha (banding)
_Quy cách tối thiểu: 80 modules/que, 13 que trong hộp
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 /CE hoặc tương đương. 
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha đảo ngược (REVER), hàm dưới, hàm trên 016x022
	Dây Nitinol (hợp kim Niken-Titan hoặc tương đương), siêu đàn hồi (super‑elastic), cung cấp lực nhẹ liên tục
_Kích thước: 0.016 x 0.022 inch (~0.41 × 0.64 mm)
_Tham gia kiểm soát torque sớm, bằng tiết diện chữ nhật
_Hình dạng Ovoid 
_Dây cung uốn ngược đường cong Spee
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
_Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm dưới Niti 0.12
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm dưới.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.012 inch (≈0.30 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Dây cung có Lực nhẹ 40% so với thép không gỉ.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên Niti 0.12
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm trên.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.012 inch (≈0.30 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Dây cung có Lực nhẹ 40% so với thép không gỉ.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm dưới, Niti 0.14
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm dưới.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.014 inch (≈0.36 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên, Niti 0.14
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm trên.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.014 inch (≈0.36 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên Niti 0.16
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm trên.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.016 inch (≈0.41 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm dưới Niti 0.16
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm dưới.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.016 inch (≈0.41 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm dưới Niti 0.18
	Dây cung Niti Siêu đàn hồi hàm dưới.
Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
Kích thước 0.018 inch (≈0.46 mm), cung Ovoid
Dễ đi vào mắc cài, phù hợp với trường hợp răng chen chúc nhiều.
Kháng độ biến dạng, đủ dài cho dây cung có uốn bẻ dây
Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên Niti 0.18
	Dây cung Niti Siêu đàn hồi hàm trên.
Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
Kích thước 0.018 inch (≈0.46 mm), cung Ovoid
Dễ đi vào mắc cài, phù hợp với trường hợp răng chen chúc nhiều.
Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên Niti 16 x 22
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm trên.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.016 X 0.022 inch (≈0.41 x 0.56 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm dưới Niti 16 x 22
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm dưới.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.016 X 0.022 inch (≈0.41 x 0.56 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên Niti 17 x 25
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm trên.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.017 X 0.025 inch (≈0.43 x 0.64 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm dưới Niti 17 x 25
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm dưới.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.017 X 0.025 inch (≈0.43 x 0.64 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên NT 19x0,25 U
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm trên.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.019 X 0.025 inch (≈0.48 x 0.64 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm dưới NT 19x0,25 L
	Dây cung Niti siêu đàn hồi cao - Hàm dưới.
_Chất liệu: Hợp kim Niken-Titanium hoặc tương đương. 
_Kích thước 0.019 X 0.025 inch (≈0.48 x 0.64 mm), cung Ovoid.
_Đây là loại dây Nitinol dễ lắp nhất và cung cấp lực liên tục nhẹ giúp di chuyển răng hiệu quả.
_Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên SS 016 x 022
	Dây cung thép không gỉ Stainless Stell - SS hoặc tương đương hàm trên.
Kích thước 0.016 X 0.022 inch, cung Ovoid
Cân bằng giữa đặc tính đàn hồi và khả năng uốn. Kháng độ biến dạng, đủ dài cho dây cung có uốn dây.
Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE/FDA hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm dưới SS 016 x022
	Dây cung thép không gỉ Stainless Stell - SS hoặc tương đương hàm dưới.
Kích thước 0.016 X 0.022 inch, cung Ovoid
Cân bằng giữa đặc tính đàn hồi và khả năng uốn. Kháng độ biến dạng, đủ dài cho dây cung có uốn dây.
Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE/FDA hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên SS 017x025
	Dây cung thép không gỉ Stainless Stell - SS hoặc tương đương hàm trên.
Kích thước 0.017 X 0.025 inch (0.43 x 0.64mm), cung Ovoid
Cân bằng giữa đặc tính đàn hồi và khả năng uốn. Kháng độ biến dạng, đủ dài cho dây cung có uốn dây.
Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE/FDA hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm dưới SS 017x025
	Dây cung thép không gỉ Stainless Stell - SS hoặc tương đương hàm dưới.
Kích thước 0.017 X 0.025 inch (0.43 x 0.64mm), cung Ovoid
Cân bằng giữa đặc tính đàn hồi và khả năng uốn. Kháng độ biến dạng, đủ dài cho dây cung có uốn dây.
Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE/FDA hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung chỉnh nha hàm trên ss 019 x025
	Dây cung thép không gỉ Stainless Stell - SS hoặc tương đương hàm trên.
Kích thước 0.019 X 0.025 inch (0.48 x 0.64mm), cung Ovoid
Cân bằng giữa đặc tính đàn hồi và khả năng uốn. Kháng độ biến dạng, đủ dài cho dây cung có uốn dây.
Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Tiêu chuẩn ISO 13485/CE/FDA hoặc tương đương.
Xuất xứ: G7
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	Dây cung Reverse hàm dưới 016x022
	Dây cong ngược Niti hàm trên Hợp kim Niken-Titan hoặc tương đương, siêu đàn hồi, cung cấp lực nhẹ liên tục, tiết diện hình chữ nhật, 0.016x0.022 inch (≈0.41 x 0.56 mm). Tham gia kiểm soát torque sớm, Hình dạng Ovoid Dây cung uốn ngược đường cong Spee, Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Xuất xứ: G7
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	Dây cung Reverse hàm trên 016x022
	Dây cong ngược Niti hàm trên
Hợp kim Niken-Titan, siêu đàn hồi, cung cấp lực nhẹ liên tục, tiết diện hình chữ nhật, 0.016x0.022 inch (≈0.41 x 0.56 mm).
Tham gia kiểm soát torque sớm, Hình dạng Ovoid Dây cung uốn ngược đường cong Spee, 
Quy cách tối thiểu: 10 dây/gói
Xuất xứ: G7
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	Keo gắn mắc cài 
	Vật liệu gắn trực tiếp mắc cài chỉnh nha sứ và kim loại
_Thành phần: Keo đông cứng nhanh bằng đèn quang trùng hợp
_Sản phẩm được thiết kế để sử dụng ở nhiệt độ phòng 20-25°C, Bảo quản ở 2-27°C
_Cho phép buộc dây cung vào ngay lập tức khi keo đông
_Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
Xuất xứ: G7
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	Khâu chỉnh nha Band R6 cung răng 1
	Khâu răng là vật liệu cố định và nắn, chỉnh, giữ, kéo các răng được sử dụng trong chỉnh nha.
- Chất liệu: Thép 17.4 hoặc tương đương
- Kích thước: phù hợp với hình thể của mỗi loại răng trong hàm
- Có chốt để kết nối với dây Niti, SS
- Xuất xứ: G7
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	Khâu chỉnh nha Band R6 cung răng 2
	Khâu răng là vật liệu cố định và nắn, chỉnh, giữ, kéo các răng được sử dụng trong chỉnh nha.
- Chất liệu: Thép 17.4 hoặc tương đương
- Kích thước: phù hợp với hình thể của mỗi loại răng trong hàm
- Có chốt để kết nối với dây Niti, SS
- Xuất xứ: G7
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	Khâu chỉnh nha Band R6 cung răng 3
	Khâu răng là vật liệu cố định và nắn, chỉnh, giữ, kéo các răng được sử dụng trong chỉnh nha.
- Chất liệu: Thép 17.4 hoặc tương đương
- Kích thước: phù hợp với hình thể của mỗi loại răng trong hàm
- Có chốt để kết nối với dây Niti, SS
- Xuất xứ: G7
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	Khâu chỉnh nha Band R6 cung răng 4
	Khâu răng là vật liệu cố định và nắn, chỉnh, giữ, kéo các răng được sử dụng trong chỉnh nha.
- Chất liệu: Thép 17.4 hoặc tương đương
- Kích thước: phù hợp với hình thể của mỗi loại răng trong hàm
- Có chốt để kết nối với dây Niti, SS
- Xuất xứ: G7
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	Lò xo đóng Nitinol lực trung bình 9mm
	Lực trung bình
Chiều dài 9 mm 
Kích thước B, đường kính trong (vòng cung) 0,030"
Được thiết kế cho kỹ thuật khoảng từng hàm, hàm trên hoặc hàm dưới
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	Lò xo mở Nitinol lực trung bình 9mm
	Lực trung bình
Chiều dài 9 mm 
Kích thước B, đường kính trong (vòng cung) 0,030"
Được thiết kế cho kỹ thuật khoảng từng hàm, hàm trên hoặc hàm dưới
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	Mắc cài chỉnh nha R16
	Ống chỉnh nha chuyển đổi Slot.022 - Hàm trên phải R6
_Chất liệu: Thép không rỉ, có chứa niken và/hoặc crom
_Kích thước: Chiều dài 0.040" (≈4.0mm)
_Torque/Offset: –14° Torque / 10° Off
_Ống chỉnh nha hoạt động tương tự như mắc cài chỉnh nha
_Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE hoặc tương đương
_Xuất xứ: G7
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	Mắc cài chỉnh nha R26
	Ống chỉnh nha chuyển đổi Slot.022 - Hàm trên trái R6
Chất liệu: Thép không rỉ, có chứa niken và/hoặc crom
Kích thước: Chiều dài 0.040" (≈4.0mm)
Torque/Offset: –14° Torque / 10° Off
Ống chỉnh nha hoạt động tương tự như mắc cài chỉnh nha
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE hoặc tương đương
Xuất xứ: G7
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	Mắc cài chỉnh nha R36
	Ống chỉnh nha chuyển đổi Slot.022 - Hàm dưới trái R6
Chất liệu: Thép không rỉ, có chứa niken và/hoặc crom
Kích thước: Chiều dài 4.3mm 
Torque/Offset: –20° Torque / 0° Off
Ống chỉnh nha hoạt động tương tự như mắc cài chỉnh nha
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE hoặc tương đương
Xuất xứ: G7
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	Mắc cài chỉnh nha R46
	Ống chỉnh nha chuyển đổi Slot.022 - Hàm dưới phải R6
Chất liệu: Thép không rỉ, có chứa niken và/hoặc crom
Kích thước: Chiều dài 4.3mm 
Torque/Offset: –20° Torque / 0° Off
Ống chỉnh nha hoạt động tương tự như mắc cài chỉnh nha
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE hoặc tương đương
Xuất xứ: G7
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	Mắc cài kim loại thường
	Mắc cài chỉnh nha kim loại
_Chất liệu: Thép không rỉ 17.4, Slot 0.022″ (0.559mm)
_Hook răng nanh và cối nhỏ
_Đánh dấu ID màu giúp nhận diện dễ dàng
  Quy cách tối thiểu: 20 cái/bộ
_Đạt chất lượng ISO 13485, CE hoặc tương đương
Xuất xứ: G7

	44
	Mini vít
	Vít chỉnh nha được sử dụng để làm thẳng răng không đều, vít có đường kính là 1,2mm, 1,4mm, 1,6mm, 1,8mm 
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	Sáp chỉnh nha
	Gồm các thanh sáp, có độ dài khoảng 5cm 
_Thành phần hoàn toàn từ sáp ong.
_Dùng che phủ mắc cài để ngăn ngừa kích ứng mô. Không có mùi vị
_Quy cách tối thiểu: Hộp có 4 thanh
- Xuất xứ: G7

	
	Kết luận
	E-HSDT được đánh giá “đạt” tất cả các tiêu chí nêu trên.

	
	
	E-HSDT có ≥01 tiêu chí được đánh giá là “không đạt”.


Ghi chú:
- Các thông số kỹ thuật cho phép sai số < ± 2%.
[bookmark: _Hlk169175446]- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT.
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT thì Nhà thầu cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng.
- Đối với yêu cầu về xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ: Nhà thầu phải chào hàng hóa theo đúng yêu cầu về xuất xứ hoặc xuất xứ Việt Nam, kể cả trong trường hợp xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ mà Chủ đầu tư yêu cầu không có Việt Nam. Nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ theo yêu cầu của E-HSMT hoặc không phải xuất xứ Việt Nam thì sẽ bị loại; Đối với trường hợp yêu cầu nhà thầu chào hàng hóa xuất xứ trong nước, nhà thầu phải chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam, nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ Việt Nam sẽ bị loại.
Mục 2. Bản vẽ: Không yêu cầu.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
- Nội dung kiểm tra: kiểm tra chi tiết từng mặt hàng về chủng loại, số lượng, chất lượng theo đúng các đặc tính kỹ thuật của hàng hóa nêu trong hợp đồng.
- Thời gian kiểm tra: Ngay sau khi hàng hoá được giao tới địa điểm nhận của chủ đầu tư.
- Địa điểm kiểm tra: Đơn vị thụ hưởng.
