SO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHI MINH Péc lap - Tw do - Hanh phic
BENH VIEN MAT
S6: 4999BVM-VTTBYT Théinh phé HO Chi Minh, ngay & thng 5 ndm 2026

, , YEU CAUMOI CHAO GIA
Ap dung d@6i véi nhu cau mua sam Thuy tinh thé Phakic khong co do loan

Kinh guri: Cac Hang san xuit, Nha cung cip tai Viét Nam

Bénh vién Mit ¢6 nhu cdu tiép nhin bo gia dé tham khao, x4y dung gia cac g0oi
thiu mua sam Thuy tinh thé Phakic khong c6 d loan véi ndi dung cu thé nhu sau:

Thong tin ciia don vi yéu cAu chao tinh niing ky thuit, gia:

1. Pon vi yéu cAu moi chao gi4: Bénh vién Mat Thanh phé H6 Chi Minh
2. M sb thué : 0301483745

3. Dija chi - 280 Pién Bién Phu, Phudng Xuén Hoa, TP.H5 Chi Minh
4. Sé dién thoai: (028).3932.5364 - 1224

Dia chi email : vttbyt@bvmat.vn

5. Cach thure tiép nhan tai lidu moi chao gia: Nhan truc tiép qua duong vin thu
tai dia chi: Phong Hanh chinh Quan tri - Bénh vién Mit — Pia chi: 280 Dién Bién Phu,

Phuong Xuan Hoa, TP. Hb Chi Minh.
Trén phong bi ghi rd:

Tiéu dé: “Chao gia Thuy tinh thé Phakic khéng cé db loan theo cong vin sb [dién 56
céng van]/BVM-VTTBYT ngay [ dién s6 ngay/thdng/ndm cia cong van]”

Noi nhén: Phong Hanh chinh Quién tri - Bénh vién Mit — 280 Pién Bién Phu,
Phudng Xuan Hoa, Thanh phd H6 Chi Minh

Dong thoi gii file theo hudng din & cudi vin ban va Muc I1.2 céc thong tin khéc.

6. Thot han tiép nhan moi chio gid: Téi thidu 10 ngay tir ngay ding tai déng tai
trén Hé théng mang ddu thau quc gia hitps:/muasamcong.mpi.gov.v/

7. Thoi han ¢6 hiéu luc cia gia: Téi thidu 180 ngiy, ké tir ngay tiép nhéan theo
duomg vin thu ciia Bénh vién. '

IL. Danh muc yéu cAu moi chio tinh niing k¥ thuit, gid:

1. Danh muc moi chao gia:
A

% S0
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Thiy tinh thé -Loai: Thuy tinh thé Phakic diéu tri tit khiic xa can
Phakic khéng -Chét ligu: Acrylic ngdm nude

<6 d6 loan -Pudng kinh tdng: trong khoang tir 12.00mm dén 14.00mm )

(chét lidu -Pudng kinh optic: trong khoang tir 4.5mm dén 6.6mm thzm 17

Acrylié) -biéu chinh do can: tir -0.5D den -30.0D nuoc

Kich thuéc vét md: qua duoc vét md 3.0mm G7,
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Tén vat tw

Tinh niing ky thuit (theo yéu cAu ctia Bénh vién)

Xuat
XIr

S6
lwgng
(C4i)

-Céc tinh ndng déc biét khac: Co 18 trung tam dé théng thiy dich
-Bo dat: Dung cu dét kinh bao gom injector va cartridge st dung
mdt 14n theo tiéu chudn nha san xuét

-C6 chimg nhin: CE

-Céc yéu cdu khac (dva vao CAM KET):

+ Nam san xuit: tir 2025 tré di

+ Kinh c6 thoi han st dung tdi thiéu 12 théang ké tir ngay giao
kinh

+ Nha thau cung cp sting (injector) sir dung mot lan hodc tai str
dung sau khi hép tiét tring, cartridge va dau x6p mém str dung
mét 14n dé dit kinh trong phéu thuat

+Nha thau cung cép dung cu chuyén dung danh riéng cho kinh
bao gdm kep gdp kinh, xoay kinh

+ Nha thdu cung cAp mién phi lai kinh véi cling théng so khi
kinh bi réach trong phau thuat véi ty 18 khong vuot 5% téng sb

kinh tring thau
+ Thoi gian cung cép kinh < 14 tudn ke tir khi nhén dwogc don dat

hang. Trong truong hop bénh nhén c6 cac thong so ddc biét thi
thoi gian giao hang c6 thé dai hon va hing san xudt phai cé
thong bao cu thé dbi véi cic trudng hop nay

Thuy
ST

Thuy tinh thé

Phakic khong

- ¢6 d6 loan
(chét ligu
Collamer)

-Loai: Thuy tinh thé Phakic diéu tri tat khic xa cin

-Chét liéu: Collamer

-Pudng kinh tong: trong khoang tir 12.00mm dén 14.00mm
-Pudng kinh optic: tir 4.5mm dén 5.8mm

-Pidu chinh dg can: tir -0.50D dén 18.00D

Kich thude vét md: qua duoc vét mé 3.0mm

-Céc tinh ning dic biét khic: C6 16 trung tdm dé thong thay dich
-Cé ching nhén: FDA, CE

-Céc yéu céu khac (dwa vao CAM KET):

+ Nim san xudt: tir 2025 tré di

+ Kinh c6 thdi han st dung tdi thidu 12 thang ké tir ngay giao
kinh

+ Thoi gian cung cép kinh <3 tuan ké tir khi nhén dugc don dit
hang. Trong truong hop bénh nhan cé cic thong so dac biét thi
thoi gian giao hang c6 thé dai hon va hang san xuét phai c6
théng béo cu thé d01 véi cde truong hop nay

+ Nha thdu cung cép sting (injector) st dung mot ]an hoic tai sir
dung sau khi hép tiét tring, cartridge va dau x6p mém sir dung
mot 1an dé dat kinh trong phiu thut

+Nha thau cung cAp dung cu chuyén dung danh riéng cho kinh
bao gdm kep gép kinh, xoay kinh

+ Nha thau cung cdp mién phi lai kinh v6i cing thong so khi
kinh bi rach trong phéu thuét véi ty 1€ khdng vugt 5% tng sb
kinh tring thau

Nhom
nude
G7,
Thuy
ST
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LUUY:

- Chirmg nhén CE: Thiét bj phai dap ang quy dinh Chau Au, ¢6 ddu CE hop 18
con hiéu lyc. Trudng hop thiét bj thudc dbi tugng phai danh gia sy phd hop boi




3

Notified Body theo quy dinh, diu CE phai kém ma s6 cta Notified Body (vi du
CE0123); Truong hop thiét bi khéng yéu ciu Notified Body (vi du Class I theo MDR),
thi phai c6 tuyén bd sy phu hop theo quy dinh Chéu Au (EU Declaration of

Conformity) hop 18 ctia nha san xuét.

- Chung nhan FDA: (US FDA Approval) con hiéu lyc.

- T4t c4 hang hfﬁa du thau phai dép tmg yéu cau vé tinh ning k§ ’[huét’ va xuit X
hang héa theo yéu céu tai Bang in dinh kém Chuong V E-HSMT; riéng doi vdi Thiét

bi y t& san xudt tai Viét Nam phai dap ing yéu cau ve tinh ndng ky thuat va phai dugc
luu hanh hop phép tai Viét Nam (khéng can dap tng tiéu chuin CE hay FDA).

Nha cung cp dwge bao nhiéu sin phim c6 tén thuong mai khac khc nhau cho
cung mot danh muc hang hoa.
2. Luuy:
_Trong tai lidu ctia quy cong ty vui long st dung ding biél.l mau - KHC)NTFG X(’la,
KHONG thay doi thit tu cac c6t, cac ndi dung trong cdc bieu mau dinh kem (biéu mau

1). N&i dung nao khéng cb thi quy cong ty dé tréng hoic ghi khong cd, ndp kém theo
tai ligu tinh nang k¥ thuit gdm céc tai liéu lién quan dén san pham (néu co).

Cot “Tinh nang k¥ thudt” phai khai béo thong tin chinh xdc, trung thuc, day du,
va sén sang cung cap Tai lidw/ Hb so chimg minh khi dugc yéu clu; déy 1a mot trong

cdc cdn cr xét duyét gid cia hang héa.
Tran trong./. g

Noinhin:

~ Nhur trén;
- Luu: VT, VITBYT (TTMD lb)
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