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

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

1.1. Giéi thiéu chung vé duw todn, géi thau

- Chu dau tu: Bénh vién Viét Nam - Thuy Pién Uodng Bi.

- Tén du toan: Mua sdm vt tu thay thé khép va noi soi khép nam 2025-
2026

- Tén gobi thau: Goi thau s6 02: Cung cip vat tu thay thé khép, bao gdm
04 danh muc.

- Nguén Vénj Nguén thu tr dich vu kham bénh, chira bénh va nguén tl}u
do co quan Bdo hiém xa hdi thanh toan cua Bénh vién Viét Nam — Thuy Dién
Uodng Bi

- Hinh thirc lya chon nha thau: PAu thau rong rii, trong nudc, qua mang.

- Phuong thure lya chon nha thau: Mot giai doan, mot tii ho so.

- Thoi gian bat dau t6 chirc lua chon nha thau: Quy IV/2025.

- Thoi gian t6 chirc lya chon nha thau: 90 ngay ké tir ngay phat hanh hd so
moi thau.

- Thoi gian thuc hién géi thau: 12 thang.

- Loai hop dong: Pon gia ¢ dinh

- Tuy chon mua thém: Co6 ap dung

1.2. Yéu cau vé ky thudt

a) Yéu cau chung:

- Hang hoa chao thau phai dap tng tinh hop 1¢ theo yéu ciu tai Muc 3
Chuong III. Tiéu chuin danh gia E-HSDT cua E-HSMT. Nha thau phai cung
cap céc tai liéu chimg minh cy thé nhu sau:

+ Nha thau phai dé xuét cu thé ky ma hiéu (néu c¢6), nhin hiéu, hing san
xudt, xuat xir ctia hang hoa du thau tai Mau s6 10B Chuong IV Webform trén hé
thong. Truong hop nha thau khong dé xuat cu thé ky ma hiéu (néu c6), nhin
hiéu, xudt xi, hang san xuét thi E-HSDT cua nha thau khong dugc xem xét,
danh gia (nha thau khong duoc tham chiéu t6i cac nodi dung khac trong E-HSDT
ma phai dé& xuét cu thé tai Mau s6 10B Chuong IV). Trudng hop co sy sai khac
giita thong tin ké khai trong Mau s6 10B Chuong IV so voi tai liéu dinh kém thi
thong tin trong Mau s6 10B 13 co s& dé xem xét, danh gia, trir truong hop ky ma
hiéu (néu cO), nhan hi€u, hang san xuit ké khai tai Mau sb 10B Chuong IV



khong t6n tai trén thi truong. Truong hop nha thau chio nhiéu hang san xuat cho
nhiéu hon mot don vi tinh ctia hang hoa (hai cai, hai chiéc...) thi Chu dau tu yéu
cau nha thau 1am r6 dé xac dinh s luong twong Ung véi timg hang san xuat.
Truong hop nha thau chao nhiéu hing san xuit cho mét don vi tinh cta hang
hoa (mdt cai, mot chiéc.. .) thi E-HSDT cua nha thau khong dugc xem xét, danh
gia.

Nha thau phai ké khai xudt xt ciia hang héa trong Mau s6 10B Chuong
IV. Truong hop nha thau chao nhiéu xuit x cho mot don vi tinh cta hang hoa
(mdt cai, mot chiéc...) nhung cing mot hing san xuat va co cung don gia thi
Chu dau tu yéu cAu nha thau 1am 16 dé x4c dinh cu thé xuit x{ cta hang hoa
nay.

+ Nha thau cung cap Béang thong tin dap ung yéu cau ky thuat ciia hang
hoa dé chirmg minh su dap tmg ctia hang hoa so véi yéu cau k¥ thuat tai Chuong
V E-HSMT. Truong hop nha thau khong dinh kém Bang thong tin dap tmg yéu
cau k¥ thuat ctia hang hoa thi nha thau phai chiu trach nhiém lam r, bd sung
trong qué trinh ddnh gia E-HSDT. Nha thau phai chiu toan bd trach nhiém vé
tinh chinh xdc cua cac thong tin dua ra tai Bang thong tin dép (mg yéu cau k¥
thuat cua hang hoa.

Truong hop hang héa sau khi ban giao khong dung véi thong sé nha thau
dua ra khi tham duy thau thi nha thau s& bj coi 1a gian lan theo quy dinh tai khoan
4 Piéu 16 Luat Pau thau.

+ Nha thau cung cép tai liéu ching minh Hang héa chao thau c6 s6 luu
hanh, s6 ding ky luu hanh, gidy ching nhan dang ky luu hanh, gidy phép nhap
khau theo cac quy dinh vé quan 1y trang thiét bi y té do Co quan c6 tham quyén
cap con hiéu lyc hodc truong hop quy dinh tai Vin ban hop nhat s6 05/VBHN-
BYT ngay 26/03/2025 ctia B Y té va cac van ban phap luat khac c6 lién quan.
Tai li€u ching minh luu hanh chi dugc coi 1a hop 1¢ khi dugc co quan co tham
quyén cap/ cong bd/ phat hanh trude thoi diém dong thau va con hiéu luc tai thoi
diém doéng thau.

- D6i v6i céc tai liéu nha thau cung cip trong E-HSDT néu bang tiéng nudc
ngoai phai c¢6 cac ban dich ra Tiéng Viét. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh
chinh xac cua ban dich trong E-HSDT.

b) Yéu cau vé kj thudt:

Bit ky thuong hi€u, nhén hiéu nao (néu co) trong Bang yéu cau thong sd
ky thuat deu mang tinh chit minh hoa cac tiéu chuan chat lugng, tinh nang ky
thuat yéu cau Nha thau c6 thé lya chon du thau hang hoa c6 nguon gbc, Xuat xu,
nha san Xuat, thuong hi¢u phu hop véi diéu kién cung cAp nhung phai dam bao
yéu cau c6 thong so ky thuat, tiéu chuén chit luong, cong ngh¢ “twong dwong”
hodc tdt hon so véi céc yéu cau cu thé ¢ dudi va cung cap tai liéu ching minh sy



dap tmg tot hon ctia hang hoa chao thau so voi yéu cau ctia E-HSMT.
BANG YEU CAU TIEU CHUAN, THONG SO KY THUAT

STT

Tén hang héa

Théng s6 ky thuit va céc tiéu chuén

Yéu cau chung

- Tén thuong mai (néu c6), ky ma hiéu (néu ), nhan hiéu: Nha
thau tu dé xuét

- Hang, nudc chu so hiru: Nha thau ty dé xuét

- Hang, nudc san xuit: Nha thau tu dé xut

- Nam san xuat: Nam 2024 tro di

- Hang hoa méi 100%

- Tiéu chuan chét luong ctia hang hoa: Chi tiét theo timg danh
muc hang héa (Nha thau ngp kém E-HSDT tdi liéu chitng minh
con hiéu lyc tinh dén thoi diém déng thaw).

(Luu y: Péi véi tiéu chuan CE: tai liéu chitng minh hang héa dat
tiéu chuan CE phdi tudn thi quy dinh cia Lién minh Chdu Au
(EU) vé cdp chirng nhin CE)

B9 khop hang
ban phan khéng
xi mang loai 1

* Cau thanh chi tiét gom:

1. Chudi khép:

- Chét liéu: Hop kim titanium;

- G6c ¢6 chudi nghiéng: > 125 d6 dén < 135 do;

- Kich thude chudi: c6 > 10 ¢&, chiéu dai bo ngoai trong tng véi
mdi ¢d: > 110 mm dén < 190 mm; Chiéu dai c¢6 chudi ¢6 dinh tir
> 32 mm dén < 42 mm véi mbi ¢& chudi.

2. Chom xuong dui (dau xuong dui):

- Chét liéu cobalt - chrome (CoCr) hodc Cobalt chromium
molybdenum (CoCrMo);

- Puodng kinh chém: > 2 ¢& trong khoang tir > 22 mm dén < 28
mm;

3. L6t dau chom hodc chom ban phan xoay:

- Chét ligu:

+ V6 ngoai: Cobalt-chrome (CoCr) hodc Cobalt chromium
molybdenum (CoCrMo);

+ Lot trong bang nhwa: Ultra High Molecular Weight
Polyethylene (UHMWPE) hoac Polyethylene (PE).

* Pat tiéu chuan chét luong ISO13485 hoac CE hodc FDA;




STT | Tén hang héa Théng s6 ky thuit va céc tiéu chuén

* Cau thanh chi tiét gom:
1. Chuoi khop:
- Chét liéu: Hop kim titanium;
- Goc c6 chudi nghiéng: > 128 d6 dén < 135 d9¢;
- Kich thuée chudi: > 05 ¢, chiéu dai (chiéu dai dbi voi chudi
thang hodc chiéu dai bo trong ddi véi chudi cong) twong tng vai
mdi ¢&: > 150 mm dén < 230 mm;
2. Chom xuong dui (dau xuong dui):

B khop hang |~ Chét liéu cobalt -chrome (CoCr) hodc Cobalt chromium

ban phin khong molybdenum (CoCrMo); ,

2 xi ming loai| Puong kinh chém: > 2 ¢ trong khoang tir > 22 mm dén < 36

chubi dai mm. ‘
3. Lot dau chom hoac chém ban phan xoay:
- Cht ligu:
+ V6 ngoai: Cobalt-chrome (CoCr) hodc Cobalt chromium
molybdenum (CoCrMo);
+ Lot trong bang nhwra: Ultra High Molecular Weight
Polyethylene (UHMWPE) hoac Polyethylene (PE).
- Puodng kinh ngoai cac ¢& tir > 38mm dén < 58mm.
* Pat tiéu chuin chat luong ISO13485 hoac CE hodc FDA.
* Cau thanh chi tiét gom:
1. Chuoi khop:
- Chét liéu: Hop kim titanium;
- Goc ¢6 chudi nghiéng: > 125 d6 dén < 135 do;
- Kich thuée chudi: c6 > 10 ¢&, chiéu dai bo ngoai trong tng véi
mdi ¢&: > 110 mm dén < 190 mm; Chiéu dai c6 chudi ¢d dinh tir

B khop hang >36 mm dén < 43 mm voi mdi ¢d chudi.

3 | toan phin khéong 2. Chém xuong dui (dau xuong dui):

X1 mang

- Chét liéu cobalt - chrome (CoCr) hodc Cobalt chromium
molybdenum (CoCrMo) hoac Ceramic Biolox Delta;

- Puong kinh chéom: > 4 ¢&: Tir > 22 mm dén < 40 mm;

3. 0 cbi:

- Chét liéu: Titanium hodc hop kim Titanium;

- C6> 13 ¢& 6 cbi duong kinh > 42 mm dén < 68 mm

4. Lot 6 cbi:

- Chét liéu: Polyethylene cao phén ttr c6 lién két ngang hoic 16t




STT | Tén hang héa Théng s6 ky thuit va céc tiéu chuén

Ceramic.

5. Vit 6 cdi:

- Chét liéu: Titanium;

- Puong kinh trong khoang tir: > 6,0mm dén < 7,0mm;

- Chiéu dai cac c& trong khoang tir: > 15 mm dén < 65mm;
* Pat tiéu chuan chat lugng 1SO13485 hoic CE hoiac FDA

* Cau thanh chi tiét gom:

1. Chuéi khép hoic cudng khép:

- Chat liéu: Hop kim titanium.

2. Pau chom khép:

- Chit liéu cobalt - chrome (CoCr) hoic Cobalt chromium
molybdenum (CoCrMo).

- Puong kinh t6i thiéu 08 c¢& trong khoang tir > 34mm dén <

B6 khép vai ban
phan c6 xi mang

S54mm.

3. X1 mang:

Thanh phan gém bét xi ming va dung dich pha.

* Pat tiéu chuan chat luong ISO13485 hoic CE hoic FDA

1.3. Cdc yéu cau khdc

- Nha thau chiju trach nhiém trudc phap luat vé viéc thuc hién ké khai gia
hang hoa theo cac quy dinh hién hanh dbi voi cac mit hang bat budc phai ké
khai gia theo quy dinh.

- Nha thau chuin bi Bang théng tin dap ung yéu cau k¥ thuit ctia hang
hoa va chao thau nop kém E-HSDT theo mau bén dudi.

- Nha thau can danh dau (Highlight) vao tai liéu ky thudt ciia nha san
xuét/ catalogue ddi v6i cac thong sb cu thé cia hang hoa dé chimg minh hang
hoa dy thau dap tng yéu cau k¥ thuét tai E-HSMT.

- Pbi véi tit ca cac hang hoéa du thau, khuyén khich nha thau chuan bi
Bang chao gia chi tiét timg san pham ciu thanh nén mot bd hang hoa theo mau
bén dudi dé nop cung E-HSDT. Truong hop nha thau khong cung cap Béang
chao gia chi tiét theo yéu cau khi tham dy thau thi nha thau s& phai cung cip néu
duge moi vao doi chicu tai liéu.




BANG THONG TIN PAP UNG YEU CAU KY THUAT CUA HANG HOA

S6 lwu s Dién giai su
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Muc 2. Ban vé

E-HSMT nay gdom c6 cac ban vé trong danh muc sau day: Khong c6 ban vé.
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém cén tién hanh gom cé:

- Dung tn hang hoa, ky ma hi¢u (néu ©0), nhén hi¢u, hang chu so hiru, hang
san xut, nude san xuat, sé lugng theo hop dong da ky két.

- Hang hoa duoc déng goi, bao quan, van chuyén theo khuyén céo cta nha
san xuat, dam bao hang hoa dat chat lugng tot nhat ¢ thoi diém dugce ban giao.

- Hang hoa c6 dan nhén véi day du cac thong tin theo quy dinh hién hanh cta
phép luat vé hang hoa.

- Hoa don gia tri gia tang vai tén hang hoa theo ding quy dinh hién hanh.
- Nam san xuét cua hang hoa dap tng theo yéu cau.

- Thot han str dung con lai cua hang hoa tinh tir ngay hang hoa dugc ban giao
va nghiém thu phai con t6i thiéu 1/2 han st dung ghi trén bao bi (néu co).

- Nha thau cung cp céc loai gidy t& nhu sau khi cha dau tu yéu cau:

+ Gidy ching nhan xuat xt, Gidy chimg nhan c‘hét lugng hodc tai liGu ching
minh phu hop khéc trong truong hop hang héa chao thau 1a hang nhap khau

+ Gidy chirng nhan xuat xudng ctia nha san xuit hodc tai liéu ching minh
tuong duong trong truong hop hang hoéa chao thau dugc san xuat tai Viét Nam.

- Thir nghiém:

+ Nha thau phéi tién hanh kiém tra thir nghiém hang hoa dudi su giam sat
cua Chu dau tu (néu dugc yéu cau) dé chimg minh hang héa do co chat lugng, dac
diém k¥ thuat... phu hop vdi cac quy dinh trong hop dong.

+ Chi phi cho viéc kiém tra, thir nghiém: Moi chi phi cho viéc kiém tra, thir
nghi¢m hang hoa déu do nha thau chiu trach nhiém.

- Cach thire xtr Iy ctia Chu dau tu ddi véi hang hoa khong dat yéu ciu qua
kiém tra, thir nghiém:

Hang héa qua kiém tra va thir nghiém ma khong phu hop vé chit lugng, vé dic tinh
k¥ thuat ..., thi Chii du tu c6 thé tir chdi va nha thau s& phai thay the cac hang hoa
bi tir chdi bang cac hang hoa dap ung yéu cau trong thoi gian yéu cau. Truong hop
nha thau khéng c6 kha ning thay thé cac hang héa khong phu hop, Chu dau tu co
quyén t6 chirc viéc thay thé d6 néu can thiét. Moi rui ro va cac chi phi phat sinh
lién quan dén viéc thay thé do nha thau chiu.



