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: Mua vật tư y tế nhà  thuốc bệnh viện lần 1 năm 2026.
· Chủ đầu tư: Bệnh viện Ung bướu Bắc Ninh.
· Nguồn vốn: Nguồn thu từ nhà thuốc Bệnh viện.
· Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh, qua mạng.
· Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
· Loại hợp đồng: Theo đơn giá cố định.
· Thời gian thực hiện hợp đồng: 365 ngày, kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
· Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Ung bướu Bắc Ninh - Đường Phạm Ngọc Thạch, phường Đa Mai, tỉnh Bắc Ninh.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật:
1.2.1. Yêu cầu kỹ thuật chung:
Thông số kỹ thuật của hàng hóa và các dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn sau đây:
a) Nhà thầu tham gia dự thầu phải cung cấp đúng và đủ chủng loại, khối lượng hàng hoá nêu tại Bảng Phạm vi cung cấp hàng hóa của E-HSMT;
b) Hàng hóa mới 100%, sản xuất từ năm 2025 trở đi; Hàng hóa cung cấp phải nguyên đai, nguyên kiện theo quy định của nhà sản suất. Có đầy đủ ký mã hiệu, hãng sản xuất, nước sản xuất.
Tại E-HSDT, Nhà thầu phải đính kèm tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật của hàng hóa chào thầu do Hãng sản xuất hoặc Đơn vị phân phối của Hãng sản xuất tại Việt Nam phát hành hoặc đường Link địa chỉ Web site tra cứu thông số kỹ thuật của hàng hóa chào thầu, cụ thể tài liệu có thể gồm Catalogue hoặc các
tài liệu thể hiện thông số kỹ thuật của thiết bị chào thầu (Nhà thầu phải hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính trung thực của các tài liệu cung cấp). Tất cả văn bản và tài liệu liên quan đến E-HSDT được viết bằng tiếng Việt. Các tài liệu bổ trợ trong E-HSDT (Catalogue, …) có thể được viết bằng ngôn ngữ khác, đồng thời kèm theo bản dịch sang tiếng Việt. Trường hợp thiếu bản dịch, Bên mời thầu có thể yêu cầu nhà thầu làm rõ trong quá trình đánh giá E-HSDT.Trường hợp có sự sai khác về thông số kỹ thuật giữa Catalog hoặc các tài liệu kỹ thuật do Nhà sản xuất công bố với thông tin nhà thầu tự tham chiếu hoặc kê khai, thì căn cứ để đánh giá E-HSDT là thông số kỹ thuật tại Catalog hoặc các tài liệu kỹ thuật do Nhà sản xuất công bố, nhà thầu phải tự chịu hoàn toàn trách nhiệm về sự bất lợi do tự tham chiếu hoặc kê khai không đúng với thông số do Nhà sản xuất hoặc Nhà phân phối của Nhà sản xuất tại Việt Nam công bố.
c) Hạn sử dụng của hàng hóa phải được in trên bao bì của sản phẩm hoặc theo quy định của nhà sản xuất. Thời hạn sử dụng của hàng hóa tại thời điểm bàn giao hàng hóa phải tối thiểu từ 12 tháng trở lên 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
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đời sản phẩm từ 12-18 tháng; tối thiểu còn 3 tháng trở lên 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.
1.2.2. Yêu cầu cụ thể:
Danh mục, cấu hình, đặc tính thông số kỹ thuật của các hàng hóa được mô tả cụ thể trong bảng sau:


	STT
	Danh mục hàng hoá
	Thông số kỹ thuật

	

1
	Clip cầm máu 2 chiều
	Clip cầm máu dùng một lần có đường kính mở  ≥ 11mm;  ≥ 16mm. Sau khi bắn ra, tổng độ dài phần ngàm và phần chân clip là 10.1mm; 13.3mm. Clip xoay 2 chiều 360 độ (cán màu xanh, vàng) với độ mở ≥135 độ; Cấu trúc rãnh trượt được giữ bằng chốt ở đầu cho phép đóng mở chắc chắn trong quá trình kẹp, thao tác dễ dàng và lực kẹp ổn định. - Đường kính ngoài của ống tube  ≤ 2.6mm. Kênh làm việc ≥ 2.8mm. - Đóng mở được nhiều lần. - Tay cầm chất liệu Acrylonitrile Butadiene Styrene - Chụp được dưới cộng hưởng từ.Tiêu chuẩn ISO 13485, EU Certificate, MHLW

	


2
	Lọng thắt chân Polip kèm tay cầm
	



Loop thắt chân polyp liền tay cầm:Độ mở từ ≥: 15-20-30-40mm. Chiều dài làm việc ≥ : 1650-1950-2300mm. Tiêu chuẩn ISO 13485

	
3
	Kim tiêm cầm máu dùng 1 lần
	Tay cầm bằng nhựa, ống được làm bằng PTFE (Teflon). Kích thước kim: 19/20/21/22/23/24/25G. Chiều dài kim:≥ 170, 230cm. Đường kính kênh nội soi làm việc:≥ 2,8mm. Đạt tiêu chuẩn ISO , CE.

	
4
	Đầu thắt loop
	Lọng thắt cuống polyp cầm máu đường tiêu hóa được thiết kế vòng tròn đôi linh hoạt theo nhu cầu sử dụng, độ cân bằng hoàn hảo giữa độ mạnh và tính mềm dẻo, tạo sự cân bằng khi thực hiện; tách rời với tay sử dụng. Độ mở từ 15-20-30-40mm.Độ cao: ≥36-40-55-70mm  Tiêu chuẩn ISO 13485

	5
	Ngáng miệng dùng 1 lần
	Ngáng miệng có 2 loại: tiêu chuẩn dành cho người lớn và loại dành cho trẻ em, ngáng miệng được làm từ chất liệu nhựa, màu xanh, dây đeo không chứa latex. Kích cỡ bên trong: 21mm x 26mm hoặc 13mm x 20mm. Được đóng gói hộp 100 cái. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, FDA

	
6
	Bộ dẫn lưu bể thận qua da
	* Loại trực tiếp: Ống dẫn lưu chất liệu PU với nòng sắt và trocar đầu nhọn.* Không chứa Latex, Pyrogenic.* Các cỡ: 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr; dài ≥30cm, loại có khóa. *Tiệt trùng bằng EO * Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE

	7
	Băng chun y tế 3 móc
	
Chất liệu: Sợi cotton kết hợp sợi cao su, kích thước ≥ 10,2cm x 190cm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.

	8
	Băng chun y tế 4 móc
	
Chất liệu: Sợi cotton kết hợp sợi cao su, kích thước ≥ 16cm x 190cm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.

	9
	Quả hút áp lực âm 200ml cỡ 10Fr
	Chất liệu: nhựa PVC nguyên chất trong y tế, không chứa Latex. Bình 4 lò xo, ống nhựa PVC, đầu nối hình chữ “Y”, ống dẫn có Trocar. Có Van Anti-Reflux.Thiết kế tối ưu hạn chế tối thiểu gập gãy, tiệt trùng.Dùng dẫn lưu vết thương 200ml (Fr 10).Tiêu chuẩn ISO 13485: 2016.

	10
	Quả hút áp lực âm 400ml cỡ 14Fr
	Chất liệu: nhựa PVC nguyên chất trong y tế, không chứa Latex. Bình 3 lò xo, ống nhựa PVC, đầu nối hình chữ “Y”, ống dẫn có Trocar. Có Van Anti-Reflux. Thiết kế tối ưu hạn chế tối thiểu gập gãy, tiệt trùng.Dùng dẫn lưu vết thương 400ml (Fr 14).Tiêu chuẩn ISO 13485: 2016.

	

11
	Mặt nạ 3 điểm
	Lưới mặt nạ được làm từ chất liệu Polycaprolactone là một loại polyester có nhiệt độ nóng chảy thấp khoảng 65-70 độ với thiết bị làm ấm mặt nạ bằng nước  và duy trì hình dạng đã tạo khuôn ở nhiệt độ thường;- Khung mặt nạ được làm bằng Acrylonitrin Butadien Styrene (ABS) có đặc tính cứng rắn, chắc, không giòn, cách điện, không thấm nước, chịu được nhiệt độ và hóa chất;- Mặt nạ có áp dụng khả năng kháng khuẩn đặc biệt giúp tăng khả năng kháng khuẩn và cải thiện tính chất cơ học; - Đạt tiệu chuẩn ISO 13485 và CE; - Tỷ lệ đục lỗ: 22% và 36% - Độ dày: 2,4mm và 3,2mm

	12
	Mặt nạ 2 điểm
	Lưới mặt nạ được làm từ chất liệu Polycaprolactone  là một loại polyester có nhiệt độ nóng chảy thấp khoảng 65-70 độ với thiết bị làm ấm mặt nạ bằng nước và duy trì hình dạng đã tạo khuôn ở nhiệt độ thường;- Khung mặt nạ được làm bằng Acrylonitrin Butadien Styrene (ABS) có đặc tính cứng rắn, chắc, không giòn, cách điện, không thấm nước, chịu được nhiệt độ và hóa chất;- Mặt nạ có áp dụng khả năng kháng khuẩn đặc biệt giúp tăng khả năng kháng khuẩn và cải thiện tính chất cơ học;- Đạt tiệu chuẩn ISO 13485 và CE; - Tỷ lệ đục lỗ: 22% - Độ dày: 2,4mm và 3,2mm

	13
	Mặt nạ 6 điểm
	Lưới mặt nạ được làm từ chất liệu Polycaprolactone  là một loại polyester có nhiệt độ nóng chảy thấp khoảng 65-70 độ với thiết bị làm ấm mặt nạ bằng nước và duy trì hình dạng đã tạo khuôn ở nhiệt độ thường; - Khung mặt nạ được làm bằng Acrylonitrin Butadien Styrene (ABS) có đặc tính cứng rắn, chắc, không giòn, cách điện, không thấm nước, chịu được nhiệt độ và hóa chất; - Mặt nạ có áp dụng khả năng kháng khuẩn đặc biệt giúp tăng khả năng kháng khuẩn và cải thiện tính chất cơ học;- Đạt tiệu chuẩn ISO 13485 và CE; - Tỷ lệ đục lỗ: 22% - Độ dày: 2,4mm và 3,2mm

	14
	Gel phòng ngừa và điều trị tổn thương da do xạ trị
	Thể tích 100 g, Hydrocolloid; Arginine; Nước tinh khiết; Macrogol; Axit béo mạch nhánh (BCFA); Methyl-p-hydroxybenzoate (E218); Propyl-p-hydroxybenzoate (E216); Disodium EDTA.

	15
	Betadine (Nước súc miệng họng)
	Thể tích: 125 ml ,Nước tinh khiết, Natri Hyaluronat. Glycine,  I-Proline, L-Leucine, L-Lysine HCI, Methyl Parahydroxybenzoate, Propyl Parahydroxybenzoate, Propylene Glycol, Polyvinylpyrrolidonr K90, Hương cam thảo bạc hà, Saccharin, Polysorbate 20, E131 85% chất tạo màu, Tetrasodium EDTA





Tại E-HSDT, Nhà thầu phải soạn một bảng tương tự để chứng minh hàng hóa do nhà thầu chào tuân thủ với các yêu cầu đó kèm theo tham chiếu đến tài liệu nào tại E-HSDT làm cơ sở để đánh giá tính đáp ứng của hàng hóa dự thầu.
Chi tiết bảng tương tự tham chiếu thông số như sau:

	
STT
	Yêu cầu kỹ thuật theo E-HSMT
	Thông số kỹ thuật chào thầu
	Tài liệu tham chiếu trong HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)

	1
	Hàng hóa 1:
	
	

	
	- Tính năng kỹ thuật 1
	
	Trang ... của Tài liệu tham chiếu

	...
	
	
	

	2
	Hàng hóa 2
	
	

	
	- Tính năng kỹ thuật 1
	
	Trang ... của Tài liệu tham chiếu

	3
	...
	...
	...


* Ghi chú:
+ Cột 1, 2: Nhà thầu ghi thông tin theo yêu cầu của E-HSMT;
+Cột 3: Nhà thầu ghi các thông tin của hàng hóa dự thầu;
+Cột 4: Nhà thầu ghi thông tin theo tài liệu chứng minh cho các thông tin nhà thầu kê khai tại cột (3);
- Tiến độ giao hàng, ngày hoàn thành dịch vụ theo yêu cầu tại Mẫu số 01A Chương IV.



Các thông số kỹ thuật của hàng hóa ở trên chỉ nhằm mô tả thông số, yêu cầu kỹ thuật tối thiểu hàng hóa dự thầu phải đáp ứng mà không nhằm hạn chế nhà thầu. Nhà thầu có thể chào thầu hàng hóa có thông số kỹ thuật, tính năng, tác dụng tương đương.
Nội hàm tương đương của hàng hóa: Hàng hóa có cấu hình kỹ thuật tương đương là hàng hóa có tính năng sử dụng, tiêu chuẩn công nghệ bằng hoặc cao hơn tiêu chuẩn của hàng hóa mời thầu. Trường hợp nhà thầu chào hàng tương đương, Nhà thầu phải có tài liệu chứng minh tính tương đương của hàng hóa.
1.3. Các yêu cầu khác:
- Phương thức thanh toán: Thanh toán bằng chuyển khoản; Việc thanh toán được thực hiện theo từng lần giao hàng theo dự trù của Chủ đầu tư. Thời gian thanh toán: Chủ đầu tư thanh toán cho nhà thầu không quá 90 ngày sau khi hàng hóa được vận chuyển, nghiệm thu, bàn giao tại nơi sử dụng của Chủ đầu tư và nhà thầu cung cấp đủ chứng từ, hồ sơ thanh toán hợp lệ theo quy định của Pháp luật hiện hành.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Để đảo bảo hàng hóa là mới 100% và có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, phù hợp với các thông tin được phê duyệt tại kết quả lựa chọn nhà thầu và hợp đồng đã ký kết, khi bàn giao hàng hóa Nhà thầu trúng thầu phải cung cấp đầy đủ các tài liệu, chứng từ và hồ sơ của hàng hóa làm cơ sở để bàn giao, nghiệm thu hàng hóa;
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