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Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm vật tư y tế, hóa chất phục vụ công tác khám chữa bệnh năm 2025 - 2026 của Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Bắc Quảng Trị.
- Tên gói thầu: Mua sắm vật tư y tế phục vụ công tác khám chữa bệnh năm 2025 - 2026 của Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Bắc Quảng Trị.
- Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh của bệnh viện năm 2025 và 2026.
- 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 gói thầu: 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
  - Địa điểm, quy mô: Thực hiện tại Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Bắc Quảng Trị.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Hàng hóa phải đáp ứng tất cả các yêu cầu quy định tại mục này, bao gồm yêu cầu chung và yêu cầu kỹ thuật chi tiết. 
1.2.1. Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
- Toàn bộ hàng hóa mới 100%, xuất xứ rõ ràng. Phải đảm bảo yêu cầu về tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký với Bộ Y tế Việt Nam; Nhãn hàng hóa: Theo đúng quy định hiện hành. (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT).
[bookmark: _Hlk167770949]- Tài liệu chứng minh hàng hóa được phép lưu hành hợp pháp tại Việt Nam đáp ứng quy định tại khoản 1 điều 22 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 2023 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế; Thông tư số 07/2023/TT-BYT ngày 03/3/2023 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế, cụ thể như sau:
+ Có số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu theo các quy định về quản lý trang thiết bị y tế hoặc trường hợp quy định tại điểm d khoản 2 Điều 76 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021.
+Có nhãn với đầy đủ các thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hóa;
+ Có hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt; 
- Bản phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP.
1.2.2. Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể: 
- Nhà thầu phải cung cấp tài liệu Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế (Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế của cấp thẩm quyền).
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue hoặc các tài liệu có liên quan 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. Nếu các tài liệu này sử dụng bằng tiếng nước ngoài phải kèm theo bản dịch tiếng Việt. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác của nội dung bản dịch so với bản gốc và tính pháp lý của các tài liệu này.
- Nhà thầu chào các thông số kỹ thuật của hàng hóa theo thứ tự yêu cầu.
- Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu như quy định dưới đây và mức yêu cầu tối thiểu phải đạt.
1.2.2.1. Thông số kỹ thuật:
	STT
	Tên danh mục hàng hóa
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn/Mô tả hàng hóa

	1
	Băng dính cuộn vải lụa y tế
	Cuộn
	300
	Chất liệu vải không đan dệt, bột giấy polyester, keo acrylic ít dị ứng, không chứa cao su
Kích thước: 25mm x 6m. Hộp 12 cuộn

	2
	Bông gạc đắp vết thương 8cm x 15cm
	Cái
	400
	Nguyên liệu: bông hút nước 100% cotton và gạc không dệt hút nước.
Đặc tính: Gồm 3 lớp: 1 lớp bông ở giữa và 2 lớp gạc 2 bên.
Kích thước: 8 x 15cm.  1 cái/gói

	3
	Bông y tế cắt miếng 2cm x 2cm
	Gói
	150
	Thành phần: làm từ bông y tế thấm nước 100% sợi cotton, kích thước 2cm x 2cm.
Đã tiệt trùng bằng khí EO. 1Kg/ gói

	4
	Bơm tiêm sử dụng một lần 1ml
	Cái
	200
	Xy lanh dung tích 1ml được sản xuất từ nhựa y tế nguyên sinh trong suốt, nhẵn bóng, không cong vênh, không có ba via. Vạch chia dung tích rõ nét. Pít tông có khía bẻ gãy để hủy, không có ba via. Gioăng có núm bơm hết hành trình giúp tiêm hết thuốc. Kim làm bằng thép không gỉ, sáng bóng, sắc nhọn, vát 3 cạnh. Đường kính, độ dài kim phù hơp với tiêu chuẩn quốc tế. Không bị gãy, không bị cong vênh.
 Kim các cỡ.
 Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O).
Quy cách: 1 cái/ túi. Hộp 100 cái

	5
	Bơm tiêm sử dụng một lần 10ml
	Cái
	17.000
	Xy lanh dung tích 10ml được sản xuất từ nhựa y tế nguyên sinh trong suốt, nhẵn bóng, không cong vênh, không có ba via. Vạch chia dung tích rõ nét.
 Pít tông có khía bẻ gãy để hủy, không có ba via.
Kim làm bằng thép không gỉ, sáng bóng, sắc nhọn, vát 3 cạnh. Đường kính, độ dài kim phù hơp với tiêu chuẩn quốc tế. Không bị gãy, không bị cong vênh.
 Kim các cỡ.
 Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O).
 Quy cách: 1 cái/ túi. Hộp 100 cái

	6
	Bơm tiêm sử dụng một lần 5ml
	Cái
	70.000
	Xy lanh dung tích 5ml được sản xuất từ nhựa y tế nguyên sinh trong suốt, nhẵn bóng, không cong vênh, không có ba via. Vạch chia dung tích rõ nét.
Pít tông có khía bẻ gãy để hủy, không có ba via. Kim làm bằng thép không gỉ, sáng bóng, sắc nhọn, vát 3 cạnh. Đường kính, độ dài kim phù hơp với tiêu chuẩn quốc tế. Không bị gãy, không bị cong vênh.
 Kim các cỡ.
 Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O).
 Quy cách: 1 cái/ túi. Hộp 100 cái

	7
	Chỉ tan nhanh tự nhiên Plain Catgut 4/0, không kim
	Tép
	600
	Chỉ phẫu thuật tự tiêu đơn sợi vô trùng, được làm từ sợi collagen thiên nhiên, số 4/0, không kim, dài 150 cm. Hộp 24 Tép

	8
	Dây garo
	Cái
	120
	Sản phẩm được làm bằng thun, chất liệu cao su co giãn tốt, có băng gai dính 2 đầu hoặc có khóa nhựa. 10 cái/ gói

	9
	Dây thở oxy (người lớn)
	Cái
	100
	 Chất liệu nhựa PVC y tế cao cấp, bao gồm dây dẫn và gọng mũi
 Không chứa chất DEHP, được tiệt trùng bằng khí EO
 Ống dây mềm, chống vặn xoắn. Bề mặt trơn nhẵn.
 Ống không bị tác động bởi oxy hay thuốc
 Đầu thở mềm, có 2 ống thẳng đưa vào mũi màu trắng trong, không có chất tạo màu
Cỡ người lớn
 Dây dẫn có chiều dài ≥2 m, lòng ống có khía chống gập. Túi 1 bộ

	10
	Bộ dây truyền dịch sử dụng một lần
	Cái
	4.000
	Dây dẫn dài ≥ 1500mm, được làm từ nhựa nguyên sinh PVC, mềm dẻo, dai, độ đàn hồi cao, không gãy gập khi bảo quản và sử dụng.
Bộ phận điều chỉnh dòng chảy làm từ nhựa nguyên sinh ABS.
 Bộ phận đấu nối có bầu cao su tiếp thuốc.
 Đầu nối kim làm từ nhựa nguyên sinh đạt tiêu chuẩn, có thiết kế khóa vặn để khóa chặt kim (Luer lock).
 Kim xuyên nút chai làm từ nhựa ABS nguyên sinh đạt tiêu chuẩn, sắc, nhọn.
Van thoát khí (van lọc khí) có thiết kế màng lọc khi vô khuẩn.
 Buồng nhỏ giọt có màng lọc dịch, thể tích ≥ 8.5ml.
 Kim 2 cánh bướm các cỡ.
Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O)
Túi 1 bộ

	11
	Đầu côn
	Cái
	2.000
	Chất liệu bằng nhựa PP. Thể tích 1000µl. Bao 500 cái

	12
	Phim dùng cho chụp X-Quang y tế
	Tờ
	5.000
	Kích cỡ: 20 x 25cm
Phim dùng cho chụp X-Quang y tế. Tương thích với máy in phim khô y tế DryPix 2000. Hộp 100 tờ

	13
	Găng tay phẫu thuật tiệt trùng (số 7)
	Đôi
	5.000
	Chiều dài 280mm ± 5.
Chiều rộng: số 7.0 (89mm ± 5)
Có phủ bột chống dính
Chế tạo từ cao su tự nhiên.Tiệt trùng bằng khí EO. Túi 1 đôi. Hộp 50 đôi

	14
	Găng tay cao su y tế 240 mm
	Đôi
	40.000
	Găng tay cao su y tế dài ≥ 240mm sản xuất từ latex cao su thiên nhiên phủ bột chống dính, thuận cả 2 tay, sử dụng một lần. Hộp 50 đôi

	15
	Giấy điện tim
	Cuộn
	30
	Giấy in nhiệt ghi kết quả điện tim kích thước 210mm x 30m thích hợp với máy điện tim 12 cần, có kẻ ô ly màu hồng nhạt hoặc cam. Dạng cuộn. Gói 1 cuộn

	16
	Kim châm cứu vô trùng dùng một lần (0,30 x 25 mm)
	Cái
	1.000.000
	Kim châm cứu vô trùng loại dùng 1 lần. Dạng vỉ. Thân kim được làm bằng chất liệu thép không gỉ, dẫn điện tốt. Đầu kim được mài sắc, không có vết nhám, gờ, rìa gai hoặc móc. Đường kính: 0.3(mm), Chiều dài: 25(mm). 10 cái/vỉ; 10 vỉ/hộp

	17
	Kim châm cứu vô trùng dùng một lần (0,30 x 75 mm)
	Cái
	80.000
	Kim châm cứu vô trùng loại dùng 1 lần. Dạng vỉ. Thân kim được làm bằng chất liệu thép không gỉ, dẫn điện tốt. Đầu kim được mài sắc, không có vết nhám, gờ, rìa gai hoặc móc. Đường kính: 0.3(mm), Chiều dài: 75(mm). 10 cái/vỉ; 10 vỉ/hộp

	18
	Kim luồn tĩnh mạch (22G)
	Cái
	6.000
	Kim luồn tĩnh mạch chất liệu FEP.Có 3 vạch cản quang ở trong lòng catheter. Được tiệt trùng bằng EO. Thân catheter không chứa kim loại, sử dụng được trong phòng MRI. Có tấm lọc xốp ở chuôi kim, không cánh, không cửa bơm thuốc. Các cỡ với các màu khác nhau:
Cỡ: 22G. Xuất xứ sản phẩm G7. Túi 1 cái, 50 cái/hộp

	19
	Kim laser nội mạch (22G)
	Cái
	600
	Kết hợp với kim luồn, dùng trong laser nội mạch. Đóng gói tiệt trùng. Túi 1 cái, 50 cái/hộp

	20
	Kim tiêm (18G)
	Cái
	10.000
	Kim cấu tạo từ thép không gỉ.
Đầu kim vát 3 cạnh, sắc nhọn.
Cỡ 18G.
Vô trùng. Hộp 200 cái

	21
	Kim tiêm (23G)
	Cái
	6.000
	Kim cấu tạo từ thép không gỉ.
Đầu kim vát 3 cạnh, sắc nhọn.
 Cỡ 23G.
Vô trùng. Hộp 200 cái

	22
	Khẩu trang y tế
	Cái
	40.000
	Cấu tạo khẩu trang gồm: 3 lớp, có dây thun móc tai và nẹp mũi nhựa hoặc kim loại. Vô trùng
Đóng gói túi 1 cái.

	23
	Lọ nhựa đựng mẫu vô khuẩn, có nhãn
	Lọ
	2.500
	Lọ nhựa trong suốt, dung tích 55ml, có nắp, có nhãn. Tiệt trùng.          Đóng gói 100 lọ/bịch

	24
	Lam kính
	Hộp
	2
	Đặc tính lam kính:
 Độ dày: 1.0 - 1.2mm.
 Kích thước: 25.4 x 76.2mm
Vật liêu cấu thành: kính. Hộp 72 miếng

	25
	Lamen xét nghiệm
	Hộp
	1
	Chất liệu kính.
Kích thước: 22mmx22mm. Hộp 100 cái

	26
	Ống nghiệm huyết học chống đông EDTA 2ml
	Ống
	7.000
	Ống nghiệm nhựa, kích thước 13 x 75mm, nắp nhựa. Hóa chất bên trong là EDTA K3 (Ethylenediaminetetraacetic Acid tripotassium Salt Dihydrate) kháng đông cho 2ml máu. Đóng gói  2400 ống/thùng

	27
	Ống nghiệm sinh hoá lithium Heparin  2ml
	Ống
	7.000
	Ống nghiệm nhựa, kích thước 13 x 75mm, nắp nhựa. Hóa chất bên trong là Heparin Lithium kháng đông cho 2ml máu.  Đóng gói 100 ống/hộp

	28
	Ống thông tiểu (catheter) 2 nhánh số 16
	Cái
	20
	 Ống thông tiểu có bóng được làm từ cao su thiên nhiên độ cong thích hợp và bề mặt ống phủ Silicone trơn láng không gây tổn thương, không gây kích ứng da.
Có bóng thể tích 30ml.
Van cao su
Đầu ống mềm, tròn được bít lại, với hai lỗ bên để thoát nước hiệu quả.
Cỡ số 16. Túi 1 cái, Hộp/10 cái

	29
	Ống thông tiểu (catheter) 2 nhánh số 18
	Cái
	20
	 Ống thông tiểu có bóng được làm từ cao su thiên nhiên độ cong thích hợp và bề mặt ống phủ Silicone trơn láng không gây tổn thương, không gây kích ứng da.
 Có bóng thể tích 30ml.
Van cao su
 Đầu ống mềm, tròn được bít lại, với hai lỗ bên để thoát nước hiệu quả.
Cỡ số 18. Túi 1 cái, Hộp/10 cái

	30
	Túi đựng nước tiểu
	Cái
	50
	Kích cỡ 2000ml, làm từ nhựa y tế PVC. Độ dày 1.2mm, phân vạch rõ ràng. Có vạch dung tích mỗi 100ml. Có bảng ghi thông tin bệnh nhân
Van xả thoát đáy chữ T, ống đầu vào 90cm.
Vô trùng. Túi 1 cái

	31
	Băng chỉ thị tiếp xúc cho gói dụng cụ tiệt khuẩn bằng
hơi nước
	Cuộn
	2
	Dùng để chứng minh rằng thiết bị đã được tiếp xúc với quy trình tiệt khuẩn bằng hơi nước và để phân biệt giữa các thiết bị đã qua xử lý và chưa qua xử lý. Đóng gói 20 cuộn/thùng



Nhà thầu cung cấp trong E-HSDT các thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu. Các thông tin được điền theo bảng sau để chứng minh hàng hóa dự thầu đáp ứng yêu cầu mời thầu, 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.
 BẢNG THÔNG TIN KỸ THUẬT HÀNG HÓA DỰ THẦU

	STT theo HSMT
	Tên hàng hóa mời thầu
	Tên thương mại hàng hóa dự thầu
	Mã sản phẩm (nếu có)
	 Mã vật tư y tế theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT  ngày 04 tháng 11 năm 2021
( nếu có)
	Số lưu hành/Giấy phép nhập khẩu
	Số lượng
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Yêu cầu kỹ thuật 
	Đánh giá về kỹ thuật Đạt/ K.Đạt

	
	
	
	
	
	
	Số lượng mời thầu
	Số lượng chào thầu
	
	
	
	
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn theo E-HSMT
	Thông số kỹ thuật hàng hóa dự thầu
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1.2.2.2. Tiến độ cung cấp:
Ngày giao hàng sau khi hợp đồng có hiệu lực sớm nhất là 03 ngày, muộn nhất là 360 ngày. 
1.3. Các yêu cầu khác: 
[bookmark: _Hlk127176558]- Phạm vi cung cấp hàng hóa, tiến độ giao hàng theo yêu cầu tại Mẫu số 01A Chương IV. Hàng tháng, tùy thuộc vào nhu cầu sử dụng, Chủ đầu tư sẽ gửi dự trù danh mục, số lượng từng mặt hàng đã trúng thầu cần cung cấp cho nhà thầu trúng thầu kể từ khi hợp đồng có hiệu lực. Nhà thầu giao hàng tại kho của khoa Dược - Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Bắc Quảng Trị. Đường Trần Quang Khải - Phường Đồng Hới - Quảng Trị. Số điện thoại liên hệ: 0914749059
- Nhà thầu cung cấp bản cam kết điều kiện giao hàng theo mẫu phụ lục sau:

[bookmark: _GoBack]Phụ lục
BẢN CAM KẾT 
ĐIỀU KIỆN GIAO HÀNG

                                                                 ……, ngày….. tháng……năm….

Kính gửi:[ghi đầy đủ và chính xác tên của Chủ đầu tư]

Sau khi nghiên cứu hồ sơ mời thầu, gói thầu [ghi tên gói thầu theo thông báo mời thầu], chúng tôi [ghi tên nhà thầu], xin cam kết với Bệnh viện những điều khoản sau:
1. Đảm bảo cung ứng hàng đầy đủ, ổn định và liên tục, đạt yêu cầu về chất lượng và theo đúng nội dung dự thầu nếu được trúng thầu. 
2. Hàng mới 100%, xuất xứ rõ ràng, đảm bảo yêu cầu về tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký với Bộ Y tế Việt Nam. Nhãn hàng hóa: Theo đúng quy định hiện hành.
3. Tiến độ giao hàng theo đúng quy định:
Hàng hóa được nhập thành nhiều đợt khác nhau theo kế hoạch gọi hàng của Bệnh viện. Trong thời gian 10 ngày kể từ ngày nhận được dự trù của Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Bắc Quảng Trị, Nhà thầu có trách nhiệm giao đầy đủ hàng hóa về số lượng và đảm bảo chất lượng hàng tại kho của Khoa Dược với danh mục, số lượng hàng hóa được qui định cụ thể trong dự trù. Cơ sở xác định mốc thời gian đặt hàng của Chủ đầu tư là thời điểm gọi điện hoặc gửi email hoặc fax. Hàng được giao tại kho của khoa Dược - Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Bắc Quảng Trị. Đường Trần Quang Khải - Phường Đồng Hới - Quảng Trị. Số điện thoại liên hệ: 0914749059. 
Cam kết về thời hạn sử dụng dự kiến của hàng hóa: Tối thiểu còn 12 tháng đối với các mặt hàng có vòng đời sản phẩm từ 18 tháng trở lên; tối thiểu còn 6 tháng đối với các mặt hàng có vòng đời sản phẩm từ 12-18 tháng; tối thiểu còn 3 tháng đối với mặt hàng có vòng đời sản phẩm từ 6-12 tháng; tối thiểu còn 45 ngày đối với mặt hàng có vòng đời sản phẩm dưới 6 tháng (tính từ thời điểm giao hàng).
5. Nhà thầu cam kết trong vòng 05 ngày làm việc sẽ thực hiện thu hồi hàng hoá đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng (mà không do lỗi của Chủ đầu tư) hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền. Trong trường hợp này, Nhà thầu có trách nhiệm thanh toán cho Bên mua hàng các chi phí phát sinh do thu hồi hàng hóa, và thay thế đầy đủ bằng hàng hóa khác đảm bảo chất lượng (nếu có). 
Nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm về những cam kết trên.
	
	......, ngày ........ tháng.......... năm........
Đại diện hợp pháp của nhà thầu (6)
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




Mục 2. Bản vẽ: Không yêu cầu bản vẽ. 
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
Hàng hóa cung cấp sẽ được Chủ đầu tư kiểm tra và thử nghiệm hàng hóa để khẳng định sự phù hợp của hàng hóa theo hợp đồng đã ký. 
Nếu kiểm tra và sử dụng thử mà hàng hóa không phù hợp về đặc tính kỹ thuật thì Chủ đầu tư có quyền từ chối nhận hàng hóa, Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế bằng hàng hóa khác để đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. 

