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 vật tư tiêu hao, hóa chất, sinh phẩm phục vụ công tác chuyên môn của Bệnh viện Bãi Cháy năm 2026 - 2027.
- Tên bên mời thầu: Bệnh viện Bãi Cháy.
- Tên gói thầu: Vật tư thận nhân tạo.
- 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
	Ghi chú

	 
	Phần I: Vật tư thận nhân tạo

	1.1
	Quả lọc thận nhân tạo loại 1
	Nguyên liệu: màng lọc làm tự sợi thiên nhiên cellulose triacetate . 
- Diện tích: ≥ 1,3 m2. 
- Thể tích mồi: ≤ 80 ml. 
- Hệ số siêu lọc: ≥ 17 (mL/giờ/mmHg). 
- Vỏ quả lọc: Polypropylene hoặc tương đương
- Độ thanh thải (Qb: 300ml/min):
Ure: ≥ 260 ml/min;
Creatinine : ≥220 ml/min
Phosphate: ≥ 190 ml/min
Vitamin B12: ≤ 120 ml/min
- Được tiệt trùng
- Có chứng nhận EU/MDR hoặc FDA (Mỹ)
	Quả
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.2
	Quả lọc thận nhân tạo loại 2
	Nguyên liệu: màng lọc làm tự sợi thiên nhiên cellulose triacetate . 
- Diện tích: ≥ 1,5 m2. 
- Thể tích mồi: ≤ 90 ml. 
- Hệ số siêu lọc: ≥18 (mL/giờ/mmHg). 
- Vỏ quả lọc: Polypropylene hoặc tương đương
- Độ thanh thải (Qb: 300ml/min):
Ure:≥ 270 ml/min; 
Creatinine :≥ 230 ml/min
Phosphate:≥ 200 ml/min
Vitamin B12: ≤125 ml/min
- Được tiệt trùng
- Có chứng nhận EU/MDR hoặc FDA (Mỹ)
	Quả
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.3
	Quả lọc thận nhân tạo loại 3
	Nguyên liệu: màng lọc làm từ sợi Polynephron (Polyethersulfone) hoặc tương đương, không chứa Bisphenol-A(BPA), không chứa DEHP. 
- Diện tích: ≥1.7 m2.
- Thể tích mồi:≤ 110mL. 
- Hệ số siêu lọc: ≥ 22 (mL/giờ/mmHg).
- Vỏ quả lọc: Polypropylene hoặc tương đương
- Độ thanh thải (Với Qb: 300ml/min):
Ure: ≥ 270 ml/min
Creatinine : ≥251 ml/min
Phosphate:≥ 221 ml/min
Vitamin B12:≤ 143 ml/min.
- Được tiệt trùng
- Có chứng nhận EU/MDR hoặc FDA (Mỹ)
	Quả
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.4
	Quả lọc thận nhân tạo loại 4
	Nguyên liệu: màng lọc chất liệu polysulfone hoăc tương đương
- Diện tích màng: ≥1,6 m2
- Thể tích mồi: ≤ 86 ml
- Hệ số siêu lọc: ≥17 ml/giờ/mmHg
- Vỏ quả lọc: Polycarbonate hoặc tương đương
- Độ thanh thải (Với Qb: 300ml/min):
Urea ≥ 257 ml/min
Creatinine ≥ 229 ml/min
Phosphate ≥ 191 ml/min
Vitamin B12 ≤ 122 ml/min.
Albumin: < 0.00004
- Được tiệt trùng
- Có chứng nhận EU/MDR hoặc FDA (Mỹ)
	Quả
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.5
	Quả lọc thận nhân tạo loại 5
	Nguyên liệu: màng lọc chất liệu Purema Polyethersulfone hoặc tương đương
- Diện tích màng: ≥ 1,5 m2
- Thể tích mồi: ≤ 98ml
- Hệ số siêu lọc: ≥ 16 ml/h/mmHg
- Vỏ quả lọc: Polycarbonate/ Polyurethane hoặc tương đương
- Độ thanh thải (Với Qb: 300ml/min):
Urea: ≥ 258ml/phút
Creatinine: ≥ 231ml/phút
Phosphate: ≥ 202ml/phút
Vitamin B12: ≤ 119ml/phút
- Được tiệt trùng
- Có chứng nhận EU/MDR hoặc FDA (Mỹ)
	Quả
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.6
	Bộ dây máu dùng trong lọc máu nhân tạo
	Dây được làm bằng nguyên liệu Polyvinylchloride (PVC), không có chất gây sốt, không Latex. 
Tổng chiều dài dây: dây tĩnh mạch ≥ 2.700 mm, dây động mạch ≥ 3.600mm. Thể tích mồi: ≥ 150 ml
- Bầu máu có cổng tiêm thuốc. Kích thước bầu: ≥ 4.5x 7.0x 25 mm. 
- Có túi Pilow ở dây động mạch, giúp phát hiện thiếu máu động mạch.
- Kích cỡ dây phần tiếp xúc bơm máu ( đường kính trong x đường kính ngoài x chiều dài): 8 x 12,5  x 400 mm (± 5%)
- Có chứng nhận EU/MDR
	Cái
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.7
	Kim chạy thận nhân tạo 
	* Kim
- Kim: thép không gỉ
- Chiều dài kim: ≥ 25mm
- Đường kính trong kim: ≥ 1,45mm
- Đường kính ngoài kim: ≥ 1,60mm 
- Đầu kim 3 mặt vát
- Thành kim phủ silicone
*Dây gắn với kim
-  Dây nối bằng Polyvinylchloride (PVC) không chứa chất gây sốt và không chứa latex
- Chiều dài dây nối: ≥ 300mm 
- Đường kính trong dây:≥ 3,5 mm 
- Đường kính ngoài dây:≥ 5,5 mm
- Đầu nối  với dây máu trong suốt làm từ Polycarbonate
- Trên cánh bướm có gờ chống trượt
- Đầu nối Luerlock, Kẹp dạng Robert Clamp
- Được tiệt trùng
- Có chứng nhận EU/MDR
	Cái
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.8
	Phin lọc khí
	Phin lọc khí kiểm soát áp lực giúp ngăn ngừa nhiễm chéo trên đường dịch. Màng lọc ngăn vi khuẩn, vi rút với đường kính lỗ lọc ≤0.1 µm. Nắp đậy trên từng phin lọc đáp ứng kỹ thuật vô khuẩn.
	Cái
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.9
	Quả lọc máu hấp phụ sử dụng trong lọc máu thận nhân tạo
	Quả lọc máu hấp phụ
- Thể tích hấp phụ: 150±15mL
- Thế tích khoang máu tối đa: ≥ 105mL
- Lưu lượng máu tối đa ≥ 250mL/phút
- Dải hấp phụ: từ ≤ 500 đến ≥ 60kDa
- Diện tích hấp phụ: ≥ 55.000m2
- Áp suất chịu đựng tối đa: ≥ 100kPa
- Có chứng nhận EU/MDR
	Quả
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.10
	Catheter chạy thận nhân tạo 2 nòng
	1 bộ catheter thận tối thiểu gồm:
- Kim nong mạch
- Kim dẫn chữ Y hoặc thẳng 
- Bơm tiêm ≥ 5ml
- Dao rạch
- Nắp đậy
- Ống thông 2 nòng có vạch chia độ dài từng nòng.
- Chỉ khâu.
Được tiệt trùng.
Có chứng nhận EU/MDR
	Cái
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế


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 chứng nhận hoặc chấp nhận được phép lưu hành tại Hoa Kỳ.
+ Đạt chứng nhận EU/MDR là có chứng nhận hệ thống quản lý chất lượng theo quy định (EU) 2017/745 về thiết bị y tế hoặc chứng nhận EU Quality Management System certificate (MDR) của hàng hóa hoặc loại hàng hóa dự thầu còn hiệu lực.
- 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 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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[bookmark: _Toc24473239][bookmark: _Toc25740616]BẢNG KÊ KHAI DỮ LIỆU 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
/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
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[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]



