Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
· Tên gói thầu: Gói thầu số 01:  Mua sắm hóa chất, vật tư tiêu hao y tế phục vụ công tác chạy thận năm 2026 của Bệnh viện đa khoa Sóc Sơn 
· Tên dự toán:  Mua sắm hóa chất, vật tư tiêu hao y tế phục vụ chạy thận năm 2026 của Bệnh viện Đa khoa Sóc Sơn
· Nguồn Vốn: Nguồn chi kinh phí chi  nhiệm vụ thường xuyên tại đơn vị .
· Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Sóc Sơn
· Địa điểm giao hàng: Bệnh viện Đa khoa Sóc Sơn (địa chỉ: Số 18 Đường bệnh viện, thôn Miếu Thờ, Xã Sóc Sơn, Thành Phố Hà Nội)  
· Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung:
- Nhà thầu phải kê khai theo các mẫu sau:
+ Bảng đáp ứng tính pháp lý hàng hóa (file word hoặc excel đình kèm E-HSDT và bản scan bản in ký đóng dấu, hợp lệ):

	STT mời thầu
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Tên hàng hóa mời thầu
	Tên hàng hóa dự thầu
	Tên vật tư ánh xạ bảo hiểm
	Mã vật tư ánh xạ bảo
hiểm
	Kí mã hiệu
	
Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Hãng chủ sở hữu (nếu có)
	Tiêu chuẩn chất lượng ISO, CE, …
(Ghi rõ ngày hết hạn)
	Quy cách đóng gói
	Phân loại TBYT (nếu có)
	Số đăng ký lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (với TBYT)
	Tuổi thọ của hàng hóa

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	

	…, ngày …. tháng … năm .....
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
(Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)



Ghi chú: 
- Danh mục hàng hóa dự thầu kê khai phải đảm bảo tính thống nhất dữ liệu giữa các mẫu biểu trong HSDT.
- Tên vật tư ánh xạ bảo hiểm và mã vật tư ánh xạ bảo hiểm theo Quyết định 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế (đối với những vật tư đã được cấp mã theo QĐ 5086/QĐ-BYT) hoặc theo quy định tại Thông tư số 04/2017/TT-BYT ngày 14/4/2017 của Bộ trưởng Bộ y tế.
- Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu so sánh với yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT (file word hoặc excel đình kèm E-HSDT và bản scan bản in ký đóng dấu, hợp lệ):
	STT
	Tên hàng hoá
	Yêu cầu kỹ thuật của Hồ sơ mời thầu
	Đáp ứng kỹ thuật của Hồ sơ dự thầu
	Tài liệu kỹ thuật tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(5)
	(6)

	1
	Theo
HSMT
	Tên hàng hoá theo
HSMT
	· Tên hàng hoá theo Số lưu hành TTBYT
· Ký mã hiệu (nếu có): …
- Nhãn hiệu: …
-Nhà sản xuất: ...
· Xuất xứ: ...
· Chủ sở hữu
(nếu có): ...
	

	
	
	Mô tả hàng hóa của E- HSMT
	Mô tả hàng hóa của E- HSDT (chi tiết đáp ứng từng mục)
	Dẫn chiếu từng chi tiết mô tả hàng hoá tới Trang ... của Catalog/Tài liệu kỹ thuật/Mô tả hình ảnh ... thuộc E-HSDT (Highlight các nội dung liên quan tới Mô tả hàng hoá trên Tài liệu dẫn chiếu)

	
	
	
	Tiêu chí đáp ứng tương đương hoặc tốt hơn
	- Tài liệu chứng minh theo hướng dẫn bên trên về “Nội hàm tương đương hoặc tốt hơn”
- Hoặc tài liệu chứng minh một số tính năng kỹ thuật của E- HSMT đưa ra là tiêu chí không cơ bản (việc không đáp ứng không làm ảnh hưởng tới tính năng sử dụng của hàng hoá dự thầu) để Tổ chuyên gia xem xét đánh giá “Chấp nhận được”.


	


	…, ngày …. tháng … năm .....
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
(Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)


1.2.1. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
	STT

	Danh mục hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn
	Yêu cầu ủy quyền bán hàng thuộc bản quyền của nhà sản xuất theo E-CDNT 16.2, chương II

	1
	Quả lọc máu mức thấp
	[bookmark: _GoBack]- Chất liệu màng: Purema Polyethersulfone hoặc tương đương
- Chất liệu vỏ quả: Polycarbonate/ Polyurethane hoặc tương đương
- Hệ số siêu lọc: ≥16 ml/h/mmHg
- Diện tích màng: ≥1,5 m2
- Phương pháp khử trùng an toàn
- Độ thanh thải (Với Qb: 300ml/phút):
+ Urea: ≥258ml/phút
+ Creatinine: ≥231ml/phút
+ Phosphate: ≥202ml/phút
+ Vitamin B12: ≥119ml/phút
- Độ dầy của màng: ≥35µm
- Đường kính trong: ≥200µm
- Hệ số truyền tải: ≥930
- Thể tích mồi: ≥85ml
- Đáp ứng tiêu chuẩn quản lý chất lượng  EC/CE, ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu

	2
	Quả lọc máu mức thường
	Nguyên liệu: màng lọc làm từ sợi Polynephron (Polyethersulfone) hoặc tương đương
- Diện tích: ≥1.5 m2.
- Thể tích mồi: ≥91mL.
- Hệ số siêu lọc: KUF: ≥20 (mL/giờ/mmHg).
- TMP: ≥500mmHg.
- Độ thanh thải (Với Qb: 300ml/phút):
Ure: ≥264 ml/phút
Creatinine : ≥244 ml/phút
Phosphate: ≥211 ml/phút
Vitamin B12: ≥134 ml/phút
- Tiệt trùng: Tia Gamma
- Đáp ứng tiêu chuẩn quản lý chất lượng  EC/CE, ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu

	3
	Quả lọc máu mức cao
	- Chất liệu màng : Purema Polyethersulfone 
hoặc tương đương
- Chất liệu vỏ quả: Polycarbonate/ Polyurethane hoặc tương đương. 

- Hệ số siêu lọc là ≥ 60 ml/h/mmHg

- Diện tích màng ≥1,5 m2

- Phương pháp khử trùng: bằng tia điện tử

- Độ thanh thải (Với Qb: 300ml/phút):

+ Urea: ≥271 
ml/phút
+ Creatinine: ≥246 
ml/phút
+ Phosphate: ≥232 
ml/phút
+ Vitamin B12: ≥173
 ml/phút
+ Inulin: ≥105 ml/phút

- Hệ số truyền tải (KoA): ≥1167

- Độ dày của màng: ≥30 µm

- Đường kính trong: ≥200 µm

- Thể tích mồi: ≥89ml
- Đáp ứng tiêu chuẩn quản lý chất lượng  EC/CE, ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu

	4
	Quả lọc dịch 
	- Chất liệu màng: Fresenius Polysulfone
- Diện tích màng ≥2.2m²
- Chất liệu vỏ: Polypropylene 
- Chất liệu 2 đầu (nắp): Polyurethane
- Thông số lọc: 5mL/min mm HG (3.75L/min bar; max. 2 bar)
- Đáp ứng tiêu chuẩn quản lý chất lượng  EC/CE, ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu

	5
	Dây máu dùng cho thận nhân tạo 
	- Dây máu chạy thận có kèm 2 bộ cảm biến.
- Thể tích làm đầy ≥ 156ml
- Làm bằng nhựa y tế mềm PVC, đầu kết nối và các thành phần khác: PVC, PE, PP, PC, ABS và các nguyên liệu y khoa.
- Dây tĩnh mạch với bầu tĩnh mạch dài khoảng 130mm.
- Dây động mạch với bơm máu (đường kính trong 8mm x đường kính ngoài 12mm x chiều dài 350mm), bầu động mạch dài khoảng 130mm.
- Tiệt trùng bằng ETO, Đáp ứng tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu

	6
	Kim chạy thận nhân tạo  
	Kim cỡ 16G. Bao gồm loại cánh xoay. 
Thiết kế backeye. Chiều dài kim 25mm. 
Kim làm bằng thép không rỉ và được bao bọc bằng silicone. 
Không chứa DEHP.
Đáp ứng tiêu chuẩn quản lý chất lượng  EC/CE, ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu

	7
	Bộ catheter thận nhân tạo
	Chất liệu Polyurethane. Loại đầu cong hoặc thẳng, 2 nòng. Kích cỡ: 12F, Chiều dài catheter: 20 cm
- Cấu tạo tối thiểu bao gồm: catheter, nong, kim dẫn đường chữ Y sắc bén, xy lanh, dây luồn dẫn hướng, băng dán, nắp heparin, dao mổ, chỉ liền kim
- Đáp ứng tiêu chuẩn quản lý chất lượng  EC/CE, ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu

	8
	Dung dịch rửa, khử trùng quả lọc 
	Thành phần chính bao gồm:
- Hydrogen Peroxide: 26,53% w/w
- Acetic Acid: 7,83% w/w
- Peracetic Acid: 5,00% w/w
- Can 5 lít
	Có yêu cầu

	9
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc (Acid)
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch gồm:
- Natri clorid: 210,68 g
- Kali clorid: 5,22 g
- Calci clorid.2H2O: 9,00 g
- Magnesi clorid.6H2O: 3,56 g
- Acid acetic băng: 6,31g
- Glucose.H20: 38,50 g (Hoặc Glucose khan: 35,00 g)
- Nước đạt tiêu chuẩn ISO 23500-3:2019 vừa đủ: 1.000 ml
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001, ISO 13485 hoặc tương đương
Quy cách: Can ≥ 10 lít được đóng kín bằng màng seal nhôm
Sử dụng tương thích với dịch B (Bicarbonat) theo đúng khuyến cáo của nhà sản xuất
	Có yêu cầu

	10
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc (Bicarnonat)
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch gồm:
- Natri bicarbonat: 84,0 g
- Nước đạt tiêu chuẩn ISO 23500-3:2019 vừa đủ: 1.000 ml
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001, ISO 13485 hoặc tương đương
Quy cách: Can ≥10 lít được đóng kín bằng màng seal nhôm
Sử dụng tương thích với dịch A (Acid) theo đúng khuyến cáo của nhà sản xuất
	Có yêu cầu

	11
	Que thử hiệu năng Peracatic Acid trong chạy thận nhân tạo
	Có thể kiểm tra nồng độ Peracetic Acide từ: 400, 600 và 800 ppm.
Thời gian nhúng: ≤ 1 giây.
Thời gian đọc kết quả: ≤ 10 giây[image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ]

	

	12
	Que thử tồn dư Peroxide trong chạy thận nhân tạo
	Có thể kiểm tra nồng độ Hydrogen Peroxide từ: 0, 1, 3, 5 và 10 ppm
Thời gian nhúng: ≤ 2 giây
Thời gian đọc kết quả: ≤ 15 giây

	

	13
	Que kiểm tra độ cứng của nước
	Có thể kiểm tra nước với các nồng độ tối thiểu: 0, 10, 25, 50 và 120ppm
Thời gian nhúng: ≤ 1 giây
Thời gian đọc kết quả: ≤ 10 giây
[image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ]
	

	14
	Que kiểm tra tồn dư chlorine
	Có thể kiểm tra nước với các nồng độ tối thiểu: 0, 0.1, 0.5 và 3ppm
Thời gian nhúng và đọc kết quả: ≤ 30 giây

	

	15
	Gạc thận nhân tạo 3.5 x 4.5cm x 80 lớp, Vô trùng
	Gạc được dệt từ sợi 100% cotton có độ thấm hút, không có độc tố. Không chứa chất gây dị ứng, không có tinh bột hoặc Dextrin, không có xơ mùn hòa tan trong nước và dịch phủ tạng. 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu

	16
	Muối hoàn nguyên
	Màu trắng; Không mùi.
	

	17
	Javen
	Javen 10-12%, có màu hơi vàng, có mùi đặc trưng.
	

	18
	Acid Citric
	Tinh thể màu trắng
	

	19
	Quả lọc máu hấp phụ điều trị suy thận mạn
	 Thể tích hấp phụ: ≥ 130ml. 
- Thể tích máu: ≥ 114ml. 
- Vật liệu vỏ: Polycarbonate (PC) hoặc tương đương
- Vật liệu hấp phụ: hạt Resin, Styrene-divinylbenzene Copolymer liên kết ngang kép (Double Cross-linked Styrene-divinylbenzene Copolymer) hoặc tương đương
- Phủ hạt hấp phụ: Collodion hoặc tương đương. 
- Độ chịu lực của hạt hấp phụ: ≥ 8,1N.  
- Tốc độ máu tối đa: ≥450mL/phút.  
- Thời gian lọc tối đa: ≥4h
- Dải hấp phụ: 5~30kDa.  
- Năng lực hấp phụ: tỷ lệ hấp phụ: PTH: 53.4%; β2-MG: 44.7%; Creatinine: 85%; Protein toxins: 42%; IL-6: 21.8%~31.5%.
- Phương thức khử trùng: chiếu xạ. 
- Kiểm soát sàng phân tử Nano.
- Đáp ứng tiêu chuẩn quản lý chất lượng  EC/CE, ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu

	20
	Dây nối quả hấp phụ
	Chất liệu: nhựa PVC y tế, không gây kích ứng. Không Latex. Không gây sốt. Mặt trong thành ống trơn nhẵn giảm lực cản của máu, hiện tượng đóng cặn. Ống dây mềm đảm bảo thoát máu. Kích thước dây: Đường kính trong 4,4mm; Đường kính ngoài 6,7mm; Độ dài ≥ 800mm. Đáp ứng tiêu chuẩn quản lý chất lượng  ISO 13485 hoặc tương đương
	Có yêu cầu


Lưu ý: Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu (nếu có) trong bảng phạm vi cung cấp nêu trên để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật yêu cầu, 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 nhưng phải đảm bảo yêu cầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc tốt hơn.
1.3. Các yêu cầu khác
 - Đối với Trang thiết bị y tế phải cung cấp tài liệu chứng minh được phép lưu hành tại Việt Nam theo quy định hiện hành.
- Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: Phiếu xuất xưởng; Biên bản thử nghiệm thường xuyên (xuất xưởng) do Nhà sản xuất thực hiện cho toàn bộ lô hàng và/hoặc từng đợt giao hàng (nếu có), chứng nhận chất lượng
- Đối với hàng hóa nhập khẩu nhà thầu có cam kết giao cho chủ đầu tư khi giao hàng:
+ Đối với những hàng hoá nhập riêng cho gói thầu: bản gốc Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), bản gốc Giấy chứng nhận chất lượng (CQ) hoặc giấy chứng nhận phân tích (COA); 
+ Đối với những hàng hoá nhập chung theo lô: bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), bản sao công chứng Giấy chứng nhận chất lượng (CQ) hoặc giấy chứng nhận phân tích (COA) và xuất trình bản gốc để đối chiếu khi có yêu cầu của Chủ đầu tư. 
+ Cam kết cung cấp bản chụp Hồ sơ nhập khẩu bao gồm: Tờ khai hàng hóa nhập khẩu, Vận đơn (sao y của đơn vị nhập khẩu), Bản chụp Phiếu đóng gói (Packing list) hàng hóa, Hóa đơn (invoice hàng hóa)... và cung cấp bản chính để kiểm tra nếu Chủ đầu tư yêu cầu.
Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này “Không có bản vẽ”.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
	- Việc kiểm tra, thử nghiệm phải được tiến hành tại Bệnh viện Đa khoa Sóc Sơn và được tiến hành trước khi bàn giao nghiệm thu. Toàn bộ chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm do nhà thầu chịu.
- Trường hợp hàng hóa không đạt yêu cầu qua kiểm tra, thử nghiệm thì nhà thầu phải thay mới và phải chịu mọi chi phí phát sinh cho việc thay thế. Nếu việc thay thế không thành công, nhà thầu phải hoàn trả lại toàn bộ tiền của các hàng hóa không đạt và phải bồi thường các thiệt hại cho chủ đầu tư theo đúng các quy định đã nêu trong mục E-ĐKC 21.
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