Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật
1. Giới thiệu chung về dự án và gói thầu
- Tên dự toán: Mua sắm bổ sung vật tư y tế thông thường năm 2025-2026 (lần 2).
- Tên bên mời thầu: Bệnh viện Bãi Cháy.
- Tên gói thầu: Mua sắm bổ sung vật tư y tế thông thường năm 2025-2026 (lần 2).
- Nguồn vốn: Nguồn thu của đơn vị.
- Thời gian thực hiện: 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Bãi Cháy – phường Việt Hưng – Quảng Ninh.
- Địa điểm giao hàng: Khoa Dược, Bệnh viện Bãi Cháy – phường Việt Hưng – Quảng Ninh.
	2. Yêu cầu về kỹ thuật
	2. 1. Yêu cầu chung
-  Hàng hoá phải được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam;
- Xuất xứ, mã hiệu, tên thương mại, phân loại A, B, C, D (theo Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về Quản lý trang thiết bị y tế và Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 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) của hàng hoá: yêu cầu Nhà thầu phải chào rõ ràng, đúng quy định, đáp ứng yêu cầu của HSMT; 
- Tiêu chuẩn chất lượng hàng hoá: Phải tuân thủ theo các quy định về tiêu chuẩn hiện hành tại quốc gia hoặc vùng lãnh thổ mà hàng hóa có xuất xứ (Yêu cầu cụ thể nêu tại "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật").
- Nhà thầu phải chào toàn bộ các mặt hàng thuộc phạm vi cung cấp của các phần (lô) thuộc gói thầu. 
- Đóng gói, bảo quản hàng hoá: Đóng gói và bảo quản hàng hoá theo đúng yêu cầu của nhà sản xuất, ngoài ra việc đóng gói phải phù hợp với từng loại phương tiện vận chuyển để chuyển hàng hoá nhằm phòng ngừa mọi hư hỏng trong quá trình vận chuyển, bốc dỡ và các tác động khác của môi trường.
- Nhà thầu phải điền đầy đủ thông tin vào bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Mẫu đính kèm).
- Trường hợp cần thiết chủ đầu tư có thể yêu cầu Nhà thầu cung cấp bản dịch tài liệu của hàng hóa từ tiếng nước ngoài sang tiếng Việt Nam để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa với yêu cầu của E-HSMT, được dịch từ văn phòng dịch thuật hoặc tương đương hợp pháp.
	2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
	Hàng hóa dự thầu phải đáp ứng các yêu cầu trong bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật như sau:
	- Hàng hóa dự thầu được đánh giá là đáp ứng Tiêu chuẩn về kỹ thuật khi có thông số, đặc tính kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn yêu cầu kỹ thuật trong Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật (Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu, catalogue…do nhà sản xuất phát hành để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa, dịch vụ liên quan).
	- Hàng hóa dự thầu phải đạt các tiêu chuẩn chất lượng tương đương hoặc cao hơn yêu cầu tại Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật kèm tài liệu chứng minh, giải trình.
	- Và đáp ứng các yêu cầu còn lại khác trong bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật.

BẢNG CHI TIẾT YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
	STT
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật
	ĐVT
	 Số lượng 

	 
	Phần I. Băng cố định, màng phẫu thuật

	1
	Băng cố định cỡ lớn
	Miếng dán sát khuẩn có chứa Chlorhexidine Gluconate 2% hoặc tương đương, dùng cố định đường truyền/cathter tĩnh mạch trung tâm
- Màng film chất liệu Polyurethane hoặc tương đương; chính giữa có Gel kháng khuẩn, kích thước ≥3 cm x ≥4cm; xung quanh viền vải không dệt, có rãnh xẻ.
- Kích thước ≥10x≥12cm 
- Thời gian lưu ≥ 7 ngày
- Đóng gói tiệt khuẩn từng miếng
Đạt tiêu chuẩn FDA (cetificate)
	Miếng
	1,500 

	2
	Băng cố định cỡ vừa
	Miếng dán sát khuẩn có chứa Chlorhexidine Gluconate 2% hoặc tương đương, dùng cố định đường truyền/catheter tĩnh mạch trung tâm
- Màng film chất liệu Polyurethane hoặc tương đương; chính giữa có Gel kháng khuẩn, kích thước ≥3cm x ≥4cm; xung quanh viền vải không dệt, có rãnh xẻ.
- Kích thước ≥8.5cm x ≥11.5cm
- Thời gian lưu ≥ 7 ngày
- Đóng gói tiệt khuẩn từng miếng
Đạt tiêu chuẩn FDA (cetificate)
	Miếng
	 700 

	3
	Màng phẫu thuật cỡ vừa
	Miếng dán sát khuẩn:
- Màng film chất liệu polyester hoặc tương đương, có phủ chất kháng khuẩn Iodophor hoặc tương đương,độ thẩm thấu ≥ 1000µm
- Hàm lượng Iodophor ≥ 0.117 mg/cm² 
- Kích thước lớp dính: ≥35cm x ≥35cm 
- Kích thước tổng thể: ≥60cm x ≥35cm 
- Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn FDA (cetificate)
	Miếng
	 1,000 

	4
	Màng phẫu thuật cỡ lớn
	Miếng dán sát khuẩn:
- Màng film chất liệu polyester hoặc tương đương, có phủ chất kháng khuẩn Iodophor hoặc tương đương, độ thẩm thấu ≥ 1000µm
- Hàm lượng Iodophor ≥ 0.117 mg/cm² 
- Kích thước lớp dính: ≥60cm x ≥45cm 
- Kích thước tổng thể: ≥90cm x ≥45cm
- Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn FDA (cetificate)
	Miếng
	 1,000 

	
	Phần II: Bộ khăn phẫu thuật các loại

	5
	Bộ khăn chỉnh hình tổng quát M
	Vải không dệt y tế ≥ 5 lớp, không thấm chất lỏng, không thấm cồn.
Bộ khăn bao gồm: 
1. Khăn trải bàn dụng cụ: Kích thước ≥140cm x ≥200cm. Số lượng 01 cái.
2. Khăn trải bàn dụng cụ: ≥140cm x ≥160cm . Số lượng 01 cái.
3. Khăn thấm ≥35cm x ≥40 cm. Số lượng 04 cái. 
4. Băng keo ≥9cm x ≥50cm. Số lượng 02 cái.
5. Khăn tiếp cận/ khăn đa dụng ≥80cm x ≥100cm . Số lượng 01 cái.
6. Khăn chữ U thấm với hình chữ U. Kích thước ≥200cm x ≥290cm. Số lượng 01 cái.
7. Khăn chữ U không thấm, kích thước ≥150 cm x ≥ 230cm, số lượng 01 cái
8. Khăn phủ ngang ≥160cm x ≥260cm. Số lượng 01 cái 
9. Bao phủ chi ≥28cm x ≥85cm. Số lượng 01 cái.
Được tiệt trùng
(Thông số kỹ thuật như trên hoặc tương đương, số lượng từng thành phần và các thành phần như trên là tối thiểu)
	Bộ
	30 

	6
	Bộ khăn nội soi khớp gối M
	Vải không dệt y tế ≥ 5 lớp, không thấm chất lỏng, không thấm cồn.
Bộ khăn bao gồm: 
1. Khăn trải bàn dụng cụ: Kích thước ≥140cm x ≥200cm. Số lượng 01 cái.
2. Khăn thấm ≥30cm x ≥40 cm. Số lượng 02 cái. 
3. Băng keo ≥9cm x ≥50cm. Số lượng 02 cái.
4. Khăn chữ U không thấm, kích thước ≥160cm x ≥230cm , số lượng 01 cái
5. Khăn nội soi khớp gối. Có túi chứa dịch
6. Bao phủ chi ≥28cm x ≥85cm. Số lượng 01 cái. 
Được tiệt trùng
(Thông số kỹ thuật như trên hoặc tương đương, số lượng từng thành phần và các thành phần như trên là tối thiểu)
	Bộ
	30 

	7
	Bộ khăn nội soi khớp vai M
	Chất liệu vải không dệt ≥5 lớp chống thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện. 
Bộ khăn gồm:
1. Khăn trải bàn dụng cụ ≥140 cm x ≥200 cm , số lượng 01 cái
2. Khăn nội soi khớp vai có túi chứa dịch, có rãnh chữ U ≥12 cm x ≥60 cm  , có túi chứa dịch. Kích thước ≥160 cm x ≥230 cm, số lượng 01 cái
3. Khăn thấm ≥30 cm x ≥40 cm. Số lượng 02 cái
4. Băng keo ≥9 cm x ≥50 cm. Số lượng 01 cái
5. Bao phủ chi ≥23 cm x ≥60 cm. Số lượng 01 cái
Được tiệt trùng
(Thông số kỹ thuật như trên hoặc tương đương, số lượng từng thành phần và các thành phần như trên là tối thiểu)
	Bộ
	 30 

	8
	Bộ khăn phẫu thuật chi trên M
	Vải không dệt y tế ≥5 lớp không thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện.
Bộ khăn bao gồm:
1. Khăn trải bàn dụng cụ: Kích thước ≥140cm x ≥200cm. Số lượng 01 cái.
2. Khăn thấm: Kích thước: ≥30cm x ≥40cm . Số lượng 02 cái
3. Băng keo kích thước: ≥9cm x ≥50cm. Số lượng 01 cái
4. Khăn đa dụng kích thước: ≥80cm x ≥100cm. Số lượng 01 cái
5. Bao phủ chi kích thước: ≥28cm x ≥85cm. Số lượng 01 cái
6. Khăn phẫu thuật chi trên kích thước: ≥170cm x ≥300cm . Sô lượng 01 cái.
Được tiệt trùng
(Thông số kỹ thuật như trên hoặc tương đương, số lượng từng thành phần và các thành phần như trên là tối thiểu)
	Bộ
	30 

	9
	Bộ khăn phẫu thuật chi dưới M
	Vải không dệt y tế  ≥5 lớp không thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện.
Bộ khăn bao gồm:
1. Khăn trải bàn dụng cụ: Kích thước ≥140cm x ≥200cm. Số lượng 01 cái.
2. Khăn thấm: Kích thước: ≥30cm x ≥40cm . Số lượng 02 cái
3. Băng keo kích thước: ≥9cm x ≥50cm. Số lượng 01 cá
4. Bao phủ chi kích thước: ≥28cm x ≥85cm. Số lượng 01 cái.
5. Khăn phẫu thuật chi dưới kích thước: ≥200cm x ≥300cm. Số lượng 01 cái.
6. Khăn tiếp cận/ khăn đa dụng kích thước: ≥80cm x ≥100cm. Số lượng 01 cái.
Được tiệt trùng
(Thông số kỹ thuật như trên hoặc tương đương, số lượng từng thành phần và các thành phần như trên là tối thiểu)
	Bộ
	30 

	10
	Bộ khăn chụp mạch can thiệp điện quang
	Vải không dệt y tế ≥ 5 lớp, chống thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện. 
1. Khăn thấm ≥30 cm x ≥40 cm. Số lượng 02 cái.
2. Khăn chụp mạch vành ≥220 cm x ≥370 cm. Số lượng 01 cái.
3. Bao chụp đầu đèn. Số lượng 01 cái.
4. Bao kính chắn chì ≥75 cm x ≥90 cm. Số lượng 01 cái.
5. Bao đựng remote. Số lượng 01 cái.
6. Khăn trải bàn dụng cụ ≥140 cm x ≥200 cm. Số lượng 01 cái.
7. Áo phẫu thuật. Số lượng 02 cái
Được tiệt trùng
(Thông số kỹ thuật như trên hoặc tương đương, số lượng từng thành phần và các thành phần như trên là tối thiểu)
	Bộ
	200 

	 
	Phần III. Dịch nhờn bôi trơn khớp

	11
	Chất làm đầy, bôi trơn khớp dạng tiêm thể tích nhỏ
	Thành phần gồm: 
- Hyaluronic acid/ natri hyaluronate: ≥40mg
- Sorbitol: ≥80mg
- Dung dịch đệm vừa đủ
- Quy cách: Ống ≥ 2ml
- Xuất xứ: Các nước châu Âu, G7 hoặc OECD
	Ống
	200 

	12
	Chất làm đầy, bôi trơn khớp dạng tiêm thể tích vừa
	Thành phần gồm: 
- Hyaluronic acid/ natri hyaluronate: ≥80mg
- Sorbitol: ≥160mg
- Dung dịch đệm vừa đủ
- Quy cách: Ống ≥ 4ml
- Xuất xứ: Các nước châu Âu, G7 hoặc OECD
	Ống
	300 



Lưu ý:
+ Đạt chứng nhận FDA (Food and Drug Administration) được hiểu là sản phẩm được Cục quản lý dược phẩm và thực phẩm Hoa Kỳ cấp hoặc chấp nhận được phép lưu hành tại Hoa Kỳ.
+ Đạt chứng nhận CE là có chứng nhận EC Certificate hệ thống quản lý chất lượng theo quy định (EU) 2017/745 về thiệt bị y tế hoặc chứng nhận EU Quality Management System certificate (MDR) của hàng hóa hoặc loại hàng hóa dự thầu còn hiệu lực.
+ G7 gồm các nước: Canada , Pháp , Đức , Ý , Nhật Bản , Vương quốc Anh, Hoa Kỳ.
- Tài liệu kỹ thuật để chứng minh đáp ứng yêu cầu kỹ thuật được chấp nhận trong phần này: hồ sơ, ảnh chụp, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng của hàng hóa do nhà sản xuất phát hành. 
- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành là tiếng Anh thì phải kèm theo bản dịch tiếng Việt. Nhà thầu phải đảm bảo tính trung thực và chịu trách nhiệm về nội dung giữa bản dịch và bản chính. Trong trường hợp bên mời thầu nghi ngờ có sự khai khác giữa bản dịch và bản chính thì bên mời thầu sẽ đánh giá tiêu chuẩn kỹ thuật thiết bị dự thầu dựa vào bản chính.
- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành không phải là tiếng Anh thì bản dịch tiếng Việt kèm theo phải là bản dịch đã được chứng thực hoặc công chứng bởi cơ quan có thẩm quyền.
- Trong trường hợp bên mời thầu cần làm rõ thêm thông tin về thông số kỹ thuật của hàng hóa thì bên mời thầu sẽ thực hiện việc truy xuất thông tin về hàng hóa đó theo thứ tự ưu tiên: (1) trên trang web của Bộ Y tế (https://imda.moh.gov.vn/), (2) trang web chính thức của nhà sản xuất hàng hóa (nếu không có thông tin trên trang web của Bộ Y tế). Khi có sự sai khác về thông số kỹ thuật giữa tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT với một trong hai nguồn thông tin trên thì Bên mời thầu sẽ yêu cầu nhà thầu giải thích sự sai khác đó.
	- Bất kì danh từ riêng, kí hiệu riêng, thương hiệu, mã hiệu (nếu có) trong "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, thông số, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Nhà thầu có thể lựa chọn hàng hóa dự thầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, chất liệu, tính năng sử dụng tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu tại "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" (kèm theo tài liệu chứng minh).
2.3. Các yêu cầu khác
- Nhà thầu phải cam kết các nội dung sau:
+ Giao thành nhiều đợt theo yêu cầu của chủ đầu tư.
+ Thực hiện việc cung ứng hàng hoá đảm bảo chất lượng trong vòng ≤ 05 ngày kể từ khi nhận được đơn đặt hàng.
+ Đáp ứng cung ứng hàng đột xuất trong vòng ≤ 48 giờ.
+ Trong vòng ≤ 03 ngày kể từ khi nhận được thông báo của người sử dụng về những lô hàng không đảm bảo chất lượng, nhà thầu phải thu hồi và thay thế bằng hàng hóa khác đáp ứng đúng chất lượng theo yêu cầu. 
+ Hàng hóa mới 100%, còn tối thiểu 2/3 hạn sử dụng của hàng hóa theo quy định của nhà sản xuất khi bàn giao nghiệm thu.
+ Đáp ứng phạm vi cung cấp, tiến độ cung cấp, địa điểm cung cấp theo yêu cầu của E-HSMT.
+ Chịu trách nhiệm đào tạo, hướng dẫn sử dụng và xử lý các sự cố thông thường cho cán bộ vận hành đến thành thạo (trong trường hợp chủ đầu tư yêu cầu).
	- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ thông tin của hàng hóa vào "Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu" và "Bảng kê khai đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu" dưới đây:
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Số điện thoại: .....................................
Gói thầu: .........................................
	STT
	Tên hàng hóa
	Tên
Thương mại, ký mã hiệu
	Hãng
/Nước chủ sở hữu (nếu có)
	Hãng sản xuất
	Xuất xứ
	Phân loại
TTBYT
(A,B,C,D)
	Số đăng ký lưu hành hoặc số
giấy phép nhập
khẩu
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số
lượng
	Đơn giá chào thầu (vnđ)
	Thành tiền
(vnđ)
	Ghi chú

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	 
	
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	 
	
	 
	
	


[bookmark: _Hlk3555453]Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Trong trường hợp có sai sót chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	
Ghi chú: Cột 7 và 8 là những thông tin kê khai cho hàng hóa là trang thiết bị y tế. Nhà thầu phải cung cấp các tài liệu đính kèm trong E-HSDT để chứng minh các thông tin nhà thầu đã kê khai.
	....................., ngày.........tháng..........năm ......
                                   Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



BẢNG KÊ KHAI CẤU HÌNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU 
Tên nhà thầu: ....................................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
Gói thầu: ............................................
	STT
	Tên hàng hóa
	Tên Thương mại, ký mã hiệu, hãng sản xuất, nước sản xuất
	Đơn vị tính
	Cấu hình, thông số kỹ thuật trong E-HSMT
	Cấu hình, thông số kỹ thuật hàng hóa đáp ứng
	Vị trí thông chứng minh thông số kỹ thuật (tài liệu nào, mục nào, trang nào)

	1 
	2 
	3 
	4
	5
	6
	7

	 
	 
	 
	 
	
	 
	 


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Trong trường hợp có sai sót chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	
(Lưu ý: 
· Đối với danh mục gồm nhiều chi tiết hợp thành nhà thầu phải chào cụ thể các thông tin ký mã hiệu của từng chi tiết và tài liệu chứng minh nằm ở mục, trang nào.
· Tại cột 7: nêu rõ tại tài liệu nào, mục nào, trang nào)

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



