Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án, gói thầu
- Tên gói thầu: Mua sắm vật tư chạy thận năm 2025 của Bệnh viện Đa khoa khu vực Kiến Tường.
- Tên chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa khu vực Kiến Tường.
- Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh được để lại của đơn vị.
- 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.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói.
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
- Địa điểm, quy mô gói thầu: Bệnh viện Đa khoa khu vực Kiến Tường 
- Căn cứ pháp lý: Quyết định số 509/QĐ-BVKT ngày 08/8/2025 của Bệnh viện Đa khoa khu vực Kiến Tường về việc phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu gói thầu Mua sắm vật tư chạy thận năm 2025 của Bệnh viện Đa khoa khu vực Kiến Tường.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1 Yêu cầu chung:
- Nhà thầu phải chào rõ các thông tin về hàng hóa dự thầu, bao gồm: Tên thương mại, Ký mã hiệu/ Nhãn mác hàng hóa, Hãng sản xuất, Xuất xứ. 
- Có catalogue, tài liệu kỹ thuật chứng minh đáp ứng yêu cầu kỹ thuật tại mục 2.4 chương V – yêu cầu kỹ thuật.
- Bản sao Chứng nhận đủ điều kiện sản xuất hoặc kinh doanh thiết bị y tế theo yêu cầu của Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021.
- Nhà thầu cung cấp giấy phép nhập khẩu, thông quan của hàng hóa dự thầu (nếu là hàng nhập khẩu).
 - Nhà sản xuất đạt một trong các tiêu chuẩn sau: ISO 9001 hoặc ISO 13485 (nếu hàng hóa là trang thiết bị y tế),... hoặc tương đương. (Yêu cầu chi tiết tại chương V E-HSMT). 
- Phân loại Trang thiết bị y tế : 
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế 
+ Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành. 
+ Lưu ý: đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu theo điểm d Khoản 2 Điều 76 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP đã được sửa đổi, bổ sung tại Khoản 18 Điều 1 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP: Nhà thầu kê khai rõ đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều 6 Thông tư số 05/2022/TTBYT ngày 01/8/2022 và cung cấp bản phân loại trang thiết bị y tế thuộc loại C, D được công bố thông tin trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.
- Các tài liệu đính kèm trong E-HSDT nếu là ngôn ngữ khác Tiếng Việt thì phải được đính kèm bản dịch Tiếng Việt. 
- Hàng hóa mới 100%, sản xuất từ năm 2024 trở đi và đảm bảo còn hạn sử dụng theo khuyến cáo của nhà sản xuất. Hàng hóa phải đạt tiêu chuẩn chất lượng trong yêu cầu kỹ thuật cụ thể.
- Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác của các tài liệu cung cấp này. Trường hợp cần thiết chủ đầu tư yêu cầu nhà thầu cung cấp bản gốc của các tài liệu nêu trên để đối chiếu làm căn cứ xét thầu.
1.2.2 Mẫu đáp ứng kỹ thuật
- Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng excel kèm E-HSDT cùng bản in ký đóng dấu hợp lệ.
- 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 kê khai đúng, chính xác các thông tin theo bảng dưới đây và tự chịu trách nhiệm với những thông tin đã kê khai.
	STT
	Tên hàng hóa mời thầu
	Tên thương mại
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Xuất xứ
	Hãng sản xuất
	Cấu hình, tính năng kỹ thuật cơ bản
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Mã HS
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	- Ghi thông tin kỹ thuật theo tài liệu kỹ thuật đính kèm. Tài liệu kỹ thuật phải highlight. 
	
	
	


1.2.3. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue hoặc tài liệu chứng minh tính năng kỹ thuật 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. 
- Các tiêu chuẩn kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật bản gốc và bản dịch (theo CDNT – 9) và phải được highlight. Trường hợp nhà thầu không Highlight mà gây kết quả sai lệch nhà thầu hoàn toàn chịu trách nhiệm. 
- 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 hoặc chấp nhận được:
	Stt
	Tên hàng hóa
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tiêu chuẩn chất lượng

	1
	Kim tĩnh mạch chạy thận nhân tạo 16G
	Cái
	30.000
	Kim chạy thận nhân tạo A/V 16G:  
*Chất liệu: Thép không gỉ SUS 304. Chất liệu đường ống AVF: Polyvinyl clorua mềm dẻo không chứa DEHP và LATEX.
*Kích cỡ: 1,6 X 25 X 300 mm
*Thiết kế: Đầu kim hai mặt vát, Thành kim mỏng và tráng silicon; Cánh bướm có thể xoay; Có kẹp khóa phân biệt màu,  Đầu nối Luer .
* Phương pháp tiệt trùng: tia gramma.
	EC hoặc tương đương

	2
	Kim tĩnh mạch chạy thận nhân tạo 17G
	Cái
	500
	'Kim chạy thận nhân tạo A/V 17 G:  
*Chất liệu: Thép không gỉ SUS 304. Chất liệu đường ống AVF: Polyvinyl clorua mềm dẻo không chứa DEHP và LATEX.
*Kích cỡ: 1,4 X 20 X 300 mm
*Thiết kế: Đầu kim hai mặt vát, Thành kim mỏng và tráng silicon; Cánh bướm có thể xoay; Có kẹp khóa phân biệt màu,  Đầu nối Luer .
* Phương pháp tiệt trùng: tia gramma.
	EC hoặc tương đương

	3
	Bộ dây dẫn máu chạy thận nhân tạo 
	Bộ
	15.000
	-Dùng dẫn truyền máu, kết nối với quả lọc thận trong quá trình chạy thận. Phù hợp với tất cả loại máy chạy thận nhân tạo. 
-Chất liệu: nhựa dùng trong y tế, không sinh nhiệt, Non pyrogenic. Không chứa các chất độc tố tiềm ẩn: Latex và DEHP. 
-Thành phần chính của bộ dây: 
+Dây động mạch có túi báo thay đổi áp lực máu: 01 sợi. 
+Dây tĩnh mạch: 01 sợi. 
+Dây truyền dịch: 01 sợi. 
+Bảo vệ cảm biến (transduser): 02 cái. 
+Túi xả: 01 túi. Kích thước dây bơm: 8x12x400mm. Kích thước bầu giọt: Đường kính: 19-30mm. Chiều dài: 130mm. Đóng gói riêng từng túi. Tiệt trùng.
	ISO hoặc tương đương

	4
	Màng lọc thận lowflux.  Diện tích bề mặt 1.6m²
	Cái
	3.000
	-Màng lọc thận Low Flux 
+ Chất liệu:  α Polysulfone Pro
+ Tiệt  khuẩn  tia Gamma không ôxy
+ Diện tích bề mặt 1,6 ㎡
+ Thể tích mồi : 100 ml 
+ Kuf =14 ml/h/mmHg.
+ Tốc độ máu Qb=300ml/phút
+ Tốc độ dịch Qd= 500ml/phút
+ KoA Urea= 1123
+ Độ thanh thải: Ure 269 ml/phút, Creatinin 242 ml/phút, Phosphate 187 ml/phút
	ISO hoặc tương đương

	5
	Màng lọc thận lowflux.  Diện tích bề mặt 1.9m²
	Cái
	500
	- Màng lọc thận Low Flux
+ Chất liệu:  α Polysulfone Pro
+ Ttiệt  khuẩn  tia Gamma không ôxy
+ Diện tích bề mặt 1.9 ㎡
+ Thể tích mồi : 120 ml , kuf =17 ml/h/mmHg.
+ Tốc độ máu Qb=300ml/phút
+Tốc độ dịch Qd= 500ml/phút, KoA Urea= 1292
+ Độ thanh thải: Ure 276 ml/phút, Creatinin 254 ml/phút, Phosphate 203 ml/phút, Vitamin B12: 125 ml/phút
	ISO hoặc tương đương

	6
	Màng lọc thận High Flux. Diện tích bề mặt 1.6m²
	Cái
	500
	- Màng lọc thận High Flux
+ Chất liệu:  α Polysulfone Pro
+ Tiệt  khuẩn  tia Gamma không ôxy
+ Diện tích bề mặt 1.6 ㎡ 
+ Thể tích mồi :100 ml , kuf =85 ml/h/mmHg.
     + Tốc độ máu Qb=300ml/phút
+ Tốc độ dịch Qd= 500ml/phút, KoA Urea= 1145
+ Độ thanh thải: Ure 270 ml/phút, Creatinin 248 ml/phút, Phosphate 230 ml/phút, Vitamin B12: 166 ml/phút, Cytochrome C: 81 ml/phút; hệ số sàng: Inulin 1.0, β2-Microglobulin 0.7, Albumin < 0.001
	ISO hoặc tương đương

	7
	Màng lọc nội độc tố tương thích với máy Dialog+
	Cái
	120
	- Màng Polysulfone khả năng hấp thụ cao, có khả năng loại bỏ vi khuẩn và nội độc tố > 106 IU /ml
- Tuổi thọ màng lọc : 150 lần chạy thận/ khoảng 900 giờ, có tính ổn định cao tương thích với máy Dialog +
	ISO hoặc tương đương

	8
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc (acid) - HD PLUS 144 A
	Lít
	60.000
	Mỗi can 10 lít dung dịch đậm đặc chứa: 
• Natri clorid:                 2708,69 g
• Kali clorid:                      67,10 g
• Calci clorid.2H2O           99,24 g
• Magnesi clorid.6 H2O:    45,75 g
• Acid acetic băng:            81,00 g
• Glucose H2O :               494,99 g
• Giới hạn Al ≤ 0.01 mg/l trong dung dịch sẵn sàng sử dụng
Nồng độ điện giải sau khi pha trộn với dung dịch bicarbonate tương ứng với nước tinh khiết cho Ca++: 1,50  mmol/ L
• Nước tinh khiết đáp ứng tiêu chuẩn Dược điển Châu Âu, ISO 23500-3
Độ dẫn điện danh định: 13,98 mS/cm
Can 10 lít chất liệu HDPE, nắp trong làm từ nhựa LDPE không gây tan máu, không gây ra tác dụng phụ đối với máu hoặc các thành phần của máu.
Can và lớp niêm phong bên trong không chứa cytotoxin và đạt yêu cầu ISO 10993-5Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 và EC (MDR)
	ISO hoặc tương đương

	9
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc (bicarbonat) - HD PLUS 8,4 B
	Lít
	80.000
	· Mỗi can 10 lít dung dịch đậm đặc chứa:  
· • Natri Bicarbonate:        840 g
· • Dinatri Edetat :               0,5 g
· • Giới hạn Al ≤ 0.01 mg/l trong dung dịch sẵn sàng sử dụng
· • Nước tinh khiết đáp ứng tiêu chuẩn Dược điển Châu Âu, ISO 23500-3
· Can 10 lít chất liệu HDPE, nắp trong làm từ nhựa LDPE không gây tan máu, không gây ra tác dụng phụ đối với máu hoặc các thành phần của máu.
· Can và lớp niêm phong bên trong không chứa cytotoxin và đạt yêu cầu ISO 10993-5
	ISO, EC hoặc tương đương

	10
	Dung dịch rửa màng lọc
	Lít
	1.000
	Thành phần dung dịch chứa:
 - Hydrogen peroxide: 25%
- Peroxyacetic acid: 5%
- Acetic Acid: 9%
- Nước:  61 %
Công dụng: làm sạch và khử trùng màng lọc thận nhân tạo.
	ISO hoặc tương đương

	11
	Dung dịch tẩy khuẩn máy thận nhân tạo
	Lít
	2.000
	- Thành phần:1000 ml chứa 500 gam acid citric khan.
- Tác dụng: làm sạch, khử Can- xi và khử trùng nhiệt máy chạy thận nhân tạo; diệt vi khuẩn , nấm, lao và virut (bao gồm HBV, HCV và HIV) ở 83 độ C thời gian khử khuẩn 15 phút
- Tiêu chuẩn chất lượng: EC hoặc tương đương
	EC hoặc tương đương

	12
	Que thử hoá chất tồn dư Peroxide
	Que
	2.000
	· Que thử nồng độ của peroxide còn tồn dư trong đường dịch thẩm phân hoặc quả lọc sau khi khử khuẩn bằng các chất khử khuẩn axit paracetic hoặc peroxide
	ISO hoặc tương đương



	13
	Que thử nồng độ acid peracetic
	Que
	3.000
	· Que thử nồng độ của axit peracetic trong dung dịch sát khuẩn quả lọc
	ISO hoặc tương đương


*Ghi chú:
- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích
mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chi tiết chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật của hàng hóa, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp của nhà thầu nhưng phải đảm bảo yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng ”tương đương” hoặc ”ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu tối thiểu.
- Tương đương được hiểu là tương đương về mặt kỹ thuật, tính năng sử dụng, tiêu
chuẩn công nghệ, Nhà thầu có thể chào hàng hóa được nêu trên hoặc loại hàng hóa khác nhưng phải chứng minh sự tương đương hoặc ưu việt so với hàng hóa được nêu trên. Để chứng minh sự tương đương nhà thầu phải có bảng so sánh chi tiết về thông số kỹ thuật, đặc tính sử dụng cùng các tài liệu kỹ thuật kèm theo để chứng minh. Nếu nhà thầu không có tài liệu chứng minh sự tương đương hoặc ưu việt hơn thì được xem là không đạt về mặt kỹ thuật.
2. Bản vẽ: Không yêu cầu
3. Kiểm tra và thử nghiệm: 
- Theo quy định của nhà sản xuất.
- Địa điểm: Bệnh viện Đa khoa khu vực Kiến Tường.
- Thực hiện kiểm tra và thử nghiệm hàng hoá trước khi đưa vào sử dụng.
[bookmark: _GoBack]- Bất kỳ hàng hóa nào qua kiểm tra, thử nghiệm mà không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Chủ đầu tư có quyền từ chối và nhà thầu có trách nhiệm thay thế bằng hàng hóa khác hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa không phù hợp, Chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu.
