Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về gói thầu
- Tên dự toán: Cung cấp Vật tư y tế đợt 2 năm 2025 cho Bệnh viện Thanh Nhàn 
- Nguồn vốn Nguồn thu hoạt động sự nghiệp của đơn vị 
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Thanh Nhàn.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Thanh Nhàn, 42 Thanh Nhàn, phường Bạch Mai, Thành phố Hà Nội
[bookmark: _Hlk215750058]- Tên gói thầu: Gói thầu số 05: Vật tư dùng trong kiểm soát nhiễm khuẩn, ống nối, dây nối
- 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.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định
        - Thời gian thực hiện hợp đồng: 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung
- Tất cả hàng hóa cung cấp mới 100%, chưa qua sử dụng, có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, còn nguyên đai, nguyên kiện theo quy cách đóng gói của nhà sản xuất. Hạn sử dụng của hàng hóa (nếu có) tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo:  
· [bookmark: _Hlk217632214]Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng >36 tháng.
· Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ > 18 tháng đến ≤ 36 tháng.
· Tối thiểu còn ≥ 8 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ > 12 tháng đến ≤ 18 tháng.
· Có thời hạn còn 1/2 thời hạn sử dụng đối với các mặt hàng có hạn dùng ≤ 12 tháng.
· Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở về sau. 




b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể
	STT
	Tên phần lô
	Danh mục hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn
	Đơn vị tính
	 Số lượng 

	1
	Cồn 70 độ
	 
	 
	 
	 

	1.1
	 
	Cồn 70 độ
	Thành phần: Ethanol 70%, trong suốt, không màu, có mùi đặc trưng. Can 5 lít. 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	lít
	4500

	2
	Cồn 90 độ
	 
	 
	 
	 

	2.1
	 
	Cồn 90 độ
	Thành phần: Ethanol 90%, trong suốt, không màu, có mùi đặc trưng
Chai ≥ 500ml
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Chai
	800

	3
	Cồn tuyệt đối
	 
	 
	 
	 

	3.1
	 
	Cồn tuyệt đối
	Thành phần: Ethanol 99,9%, Trong suốt không màu, có mùi đặc trưng
Chai ≥ 500ml
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Chai
	500

	4
	Dung dịch khử khuẩn mức độ cao loại 1
	 
	 
	 
	 

	4.1
	 
	Dung dịch khử khuẩn mức độ cao loại 1
	Tính năng: Dung dịch khử khuẩn mức độ cao 
Test thử đi kèm tương thích với sản phẩm.
Hiệu quả vi sinh (phase 2, step 2) 
Sản phẩm đạt tiêu chuẩn chất lượng EN: 
Vi khuẩn : EN 14561 hoặc tương đương
Nấm, mốc : EN 14562 hoặc tương đương
Mycobacterium (Trực khuẩn lao): EN 14563 hoặc tương đương 
Hiệu quả sau thời gian ngâm tối thiểu ≥ 5 phút, Tái sử dụng trong vòng 14 ngày.
Thành phần: Ortho-Phthalaldehyde ≥ 0,55% (w/w), hệ đệm pH =7-9.
Chất liệu: Dạng dung dịch
Can 5 lít 
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO13485
	can 
	700

	5
	Dung dịch khử khuẩn mức độ cao loại 2
	 
	 
	 
	 

	5.1
	 
	Dung dịch khử khuẩn mức độ cao loại 2
	Tính năng: Dung dịch khử khuẩn mức độ cao
Hiệu quả sau thời gian ngâm tối thiểu 10 phút. 
Hiệu quả vi sinh (phase 2, step 2) 
Vi khuẩn : EN 14561 hoặc tương đương
Nấm, mốc : EN 14562 hoặc tương đương
Mycobacterium (Trực khuẩn lao): EN 14563 hoặc tương đương
Thời gian đổ ra chậu ngâm: Tối đa ≥ 30 ngày 
Tặng kèm test thử, nồng độ hoạt chất có tác dụng tối thiểu: ≥1,5%(w/w).
Thành phần: Glutaraldehyde ≥2,55 % (w/w).
Chất liệu: Dạng dung dịch
Can 5 lít
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	can 
	100

	6
	Dung dịch khử khuẩn nhanh bề mặt
	 
	 
	 
	 

	6.1
	 
	Dung dịch khử khuẩn nhanh bề mặt
	Tính năng: Dung dịch khử khuẩn nhanh bề mặt 
Thời gian đạt hiệu quả vi sinh ≥ 1 phút.
Thành phần: Didecyl dimethyl ammonium chloride ≥ 0,35 %(w/w), Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Chloride ≥ 0,45 %(w/w).
Chất liệu: Dạng dung dịch
Chai ≥ 750ml
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	Chai 750ml
	1000

	7
	Dung dịch làm sạch dụng cụ chứa 5 Enzyme
	 
	 
	 
	 

	7.1
	 
	Dung dịch làm sạch dụng cụ chứa 5 Enzyme
	Thành phần: Enzyme Protease, Lipase, Amylase, Cellulase, Mannanase. Chai ≥ 1 lít
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Chai
	800

	8
	Dung dịch làm sạch dụng cụ y tế hệ đa enzym
	 
	 
	 
	 

	8.1
	 
	Dung dịch làm sạch dụng cụ y tế hệ đa enzym
	Dung dịch ngâm rửa, làm sạch dụng cụ, hỗn hợp chứa ≥ 5 enzyme: protease subtilisin ≥5%, lipase, amylase, mannanase, cellulase,… Hiệu quả nhanh sau ≤1 phút.
Chai ≥1 lít.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	lít
	1500

	9
	Dung dich rửa tay phẫu thuật Chlohexedin digluconat
	 
	 
	 
	 

	9.1
	 
	Dung dich rửa tay phẫu thuật Chlohexedin digluconat
	Tính năng: Dung dịch rửa tay sat khuẩn phẫu thuật
Thành phần: Chlorhexidine digluconate ≥ 4,0 % (w/w); Poly(hexamethylene biguanide) hydrochloride ≥0,1 % (w/w).
Chất liệu: Dạng dung dịch
Can 5 lít 
Tiêu chuẩn ISO 13485
	lít 
	1300

	10
	Dung dịch rửa tay thường quy
	 
	 
	 
	 

	10.1
	 
	Dung dịch rửa tay thường quy
	Tính năng: là dung dịch xà phòng rửa tay
Thành phần: Sodium laureth sulfate, Cocamidopropyl betaine, Cocamide diethanolamine
- Kích thước: ≥ 500ml
Tiêu chuẩn ISO 13485
	lít
	3000

	11
	Dung dịch sát khuẩn bề mặt sàn, phòng phẫu thuật, thủ thuật…
	 
	 
	 
	 

	11.1
	 
	Dung dịch sát khuẩn bề mặt sàn, phòng phẫu thuật, thủ thuật…
	Tính năng: Dung dịch khử khuản bề mặt sàn, phòng phẫu thuật, thủ thuật...
Đạt hiệu quả diệt khuẩn theo các tiêu chuẩn EN 13727; EN 13697; EN 13624 hoặc tương đương
Thành phần: Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Chloride ≥ 16% (w/w), N-(3-aminopropyl)-N-dodecylpropane-1,3-diamine ≥ 1,5% (w/w).
Chất liệu: Dạng dung dịch
Tiêu chuẩn ISO13485
	lít
	60

	12
	Dung dịch sát khuẩn tay nhanh dạng gel
	 
	 
	 
	 

	12.1
	 
	Dung dịch sát khuẩn tay nhanh dạng gel
	Tính năng: Dung dịch sát khuẩn tay nhanh dạng gel
Thành phần hoạt chất: Ethanol ≥ 70 % (w/w), Isopropanol ≥ 2,5 % (w/w).
Chất liệu: Dạng gel
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO13485
	lít
	4000

	13
	Dung dịch tắm sát khuẩn trước phẫu thuật Chlohexedin digluconat
	 
	 
	 
	 

	13.1
	 
	Dung dịch tắm sát khuẩn trước phẫu thuật Chlohexedin digluconat
	Tính năng: Dung dịch tắm sát khuẩn trước phẫu thuật
Thành phần: Chlorhexidine digluconate ≥ 4,0 % (w/w). 
Chất liệu: Dạng dung dịch
Chai 20ml
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	chai 
	3000

	14
	Hóa chất tiêu hao tiệt khuẩn dụng cụ
	 
	 
	 
	 

	14.1
	 
	Hóa chất tiêu hao tiệt khuẩn dụng cụ
	Băng đựng hoá chất dùng cho máy tiệt trùng nhiệt độ thấp
Tương thích với máy hấp Sterrad 100S
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Băng
	120

	15
	Sản phẩm làm sạch bóng dụng cụ và làm sạch vết hoen gỉ
	 
	 
	 
	 

	15.1
	 
	Sản phẩm làm sạch bóng dụng cụ và làm sạch vết hoen gỉ
	Tính năng: Dung dịch làm sạch các loại gỉ, vết đốm, cặn, làm sáng bóng dụng cụ.
Thành  phần, cấu tạo: Glycolic Acid ≥ 8%.
Chất liệu : Dung dịch dạng lỏng
Chai ≥750 ml
Tiêu chuẩn  ISO 13485 
	Chai
	53

	16
	Găng tay dài sản
	 
	 
	 
	 

	16.1
	 
	Găng tay dài sản
	Găng tay dài dùng trong sản khoa
Sản xuất từ mủ cao su thiên nhiên, có phủ bột chống dính
Tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Đôi
	1000

	17
	Găng tay không bột tan
	 
	 
	 
	 

	17.1
	 
	Găng tay không bột tan
	Găng tay không bột, màu xanh tím có nhám đầu ngón tay, cổ tay gấp. Chiều rộng cỡ XS: 70±10mm; cỡ S: 80±10mm; cỡ M: 95±10mm, cỡ L: 110±10mm. Chiều dài cỡ XS, S tối thiểu 220mm; cỡ M, L tối thiểu ≥230mm. Độ dày ngón tay tối thiểu ≥0.05mm. Độ dày lòng bàn tay tối thiểu ≥0.05mm. Sức căng trước lão hóa tối thiểu ≥14MPa, sau lão hóa tối thiểu ≥14MPa. Độ giãn dài trước lão hóa tối thi
ểu ≥500%, sau lão hóa tối thiểu ≥400%.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Đôi
	2200

	18
	Túi cuộn dẹt 20x 200
	 
	 
	 
	 

	18.1
	 
	Túi cuộn dẹt 20x 200
	Kích thước: rộng ≥200 mm, dài ≥200m
Cấu tạo: một mặt là lớp giấy y tế, mặt còn lại là lớp phim trong 
Sử dụng cho hấp ướt và hấp khô bằng khí E.O
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cuộn
	100

	19
	Túi cuộn loại dẹt 30x200
	 
	 
	 
	 

	19.1
	 
	Túi cuộn loại dẹt 30x200
	Kích thước: rộng ≥300 mm, dài ≥200m
Cấu tạo: một mặt là lớp giấy y tế, mặt còn lại là lớp phim trong 
Sử dụng cho hấp ướt và hấp khô bằng khí E.O
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cuộn
	200

	20
	Cuộn giấy đựng dụng cụ tiệt khuẩn loại 1
	 
	 
	 
	 

	20.1
	 
	Cuộn giấy đựng dụng cụ tiệt khuẩn loại 1
	Cuộn giấy đựng dụng cụ tiệt khuẩn bằng máy Sterrad, giúp duy trì tính vô khuẩn của dụng cụ sau khi tiệt khuẩn (lên đến 12 tháng):
Lớp Tyvek: cấu tạo bằng vật liệu Tyvek 4057B, giúp H2O2 thẩm thấu để diệt khuẩn cho dụng cụ.
Lớp trong suốt giúp quan sát được dụng cụ bên trong, H2O2 không thẩm thấu vào bằng mặt này
Có chỉ thị hóa học chuyển màu sau khi hấpTương thích với hệ thống tiệt khuẩn Sterrad khi đóng gói 1 lớp và 2 lớp
Rộng :  ≥150 mm, dài:  ≥70 m. 
Đạt tiêu chuẩn: CE, ISO 13485
	cuộn
	18

	21
	Cuộn giấy đựng dụng cụ tiệt khuẩn loại 2
	 
	 
	 
	 

	21.1
	 
	Cuộn giấy đựng dụng cụ tiệt khuẩn loại 2
	Cuộn giấy đựng dụng cụ tiệt khuẩn bằng máy Sterrad, giúp duy trì tính vô khuẩn của dụng cụ sau khi tiệt khuẩn (lên đến 12 tháng):
Lớp Tyvek: cấu tạo bằng vật liệu Tyvek 4057B, giúp H2O2 thẩm thấu để diệt khuẩn cho dụng cụ.
Lớp trong suốt giúp quan sát được dụng cụ bên trong, H2O2 không thẩm thấu vào bằng mặt này
Có chỉ thị hóa học chuyển màu sau khi tiệt khuẩn,
Được chứng nhận tương thích với hệ thống tiệt khuẩn Sterrad khi đóng gói 1 lớp và 2 lớp
Rộng : ≥350 mm, dài : ≥70 m.  
Đạt tiêu chuẩn: CE, ISO 13485
	cuộn
	18

	22
	Túi hậu môn nhân tạo
	 
	 
	 
	 

	22.1
	 
	Túi hậu môn nhân tạo
	Chất liệu nhựa nguyên sinh đạt tiêu chuẩn, túi mềm, dai đường hàn chắc chắn
Độ bám dính tối thiểu 72h
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	1800

	23
	Đầu nút chặn kim luồn
	 
	 
	 
	 

	23.1
	 
	Đầu nút chặn kim luồn
	dài 40 mm, có màng latex trên nắp đậy cho phép rút máu hoặc chích thuốc nhiều lần. Có khóa vặn xoắn giúp đóng đường truyền an toàn. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	15000

	24
	Bộ đặt dẫn lưu thận qua da/ dẫn lưu ổ bụng hoặc áp xe
	 
	 
	 
	 

	24.1
	 
	Bộ đặt dẫn lưu thận qua da/ dẫn lưu ổ bụng hoặc áp xe
	Bộ dẫn lưu thận qua da, dẫn lưu đường mật, chọc dò áp xe, chọc dịch ổ bụng loại ít chi tiết
Bao gồm: 1 ống thông đầu pigtail (đuôi lợn), 1 kim chọc, 1 dao mổ.
Ống thông (catheter) làm bằng polyurethan
Gồm nhiều size khác nhau từ 6Fr đến 16Fr. Chiều dài ≥ 25cm
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Bộ
	200

	25
	Bộ sonde hút đờm kín
	 
	 
	 
	 

	25.1
	 
	Bộ sonde hút đờm kín
	Bộ hút đàm kín sử dụng 72 giờ bao gồm: bộ phận nối MDI, đệm wedge hỗ trợ ngắt kết nối giữa ống thông và ống nội khí quản, co nối thẳng xoay, nhãn sử dụng.
Vô trùng EO, không chứa latex
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Bộ
	500

	26
	Canuyl mở khí quản
	 
	 
	 
	 

	26.1
	 
	Canuyl mở khí quản
	Được làm bằng nhựa Polyvinyl clorua không độc. Có bóng, cong ≥ 90 độ. Đầu van có khóa.  Không có cao su. Sử dụng 1 lần. Có các số từ 5,0 đến 9,0. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	500

	27
	Canuyl mở khí quản 2 nòng có Cuff
	 
	 
	 
	 

	27.1
	 
	Canuyl mở khí quản 2 nòng có Cuff
	chất liệu nhựa, 01 nòng ngoài có bóng cuff, 01 nòng trong sử dụng nhiều lần, 01 cây nòng dẫn đường,01 cây cố định mở khí quản, 1 dây cố định mở khí quản, size 8.ID8.0mm,OD 12.0,dài 75mm 
	cái
	30

	28
	Canuyn hút nhựa
(Đầu hút dịch cầm tay)
	 
	 
	 
	 

	28.1
	 
	Canuyn hút nhựa
(Đầu hút dịch cầm tay)
	Được làm bằng nhựa Polyvinyl clorua không độc. 
Sử dụng một lần
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái 
	370

	29
	Canuyl mở khí quản có hút trên cuff
	 
	 
	 
	 

	29.1
	 
	Canuyl mở khí quản có hút trên cuff
	chất liệu nhựa, 01 nòng ngoài có bóng cuff, 01 nòng trong sử dụng nhiều lần, 01 cây nòng dẫn đường,01 cây cố định mở khí quản, 1 dây cố định mở khí quản, size 8.ID8.0mm,OD 12.0,dài 75mm 
	cái
	60

	30
	Catheter giảm đau ngoài màng cứng
	 
	 
	 
	 

	30.1
	 
	Catheter giảm đau ngoài màng cứng
	 Kim đầu cong G18 dài ≥ 80mm, chuôi kim trong suốt, có nhiều rãnh chắc chắn, dễ cầm ngay cả khi đeo găng ướt
- Catheter bằng polyamid trong suốt không bị gẫy gập, dài ≥1000mm, có đường cản quang ngầm, đầu catheter có 3 lỗ thoát thuốc
- Đầu nối catheter dạng nắp bật, tránh tình trạng vặn quá mức gây tắc catheter
- Bơm tiêm giảm kháng lực giúp xác định khoang ngoài màng cứng dễ dàng và chính xác
- Màng lọc với kích thước lỗ lọc ≤ 0.2µm, tiêm thuốc an toàn và vô khuẩn, miếng dán cố định màng lọc
- Có đầy đủ bơm tiêm và kim chích thuốc
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Bộ 
	700

	31
	Dẫn lưu não thất - ổ bụng các áp lực cao, thấp, trung bình
	 
	 
	 
	 

	31.1
	 
	Dẫn lưu não thất - ổ bụng các áp lực cao, thấp, trung bình
	Bao gồm Van có kiểm soát trào ngược áp lực thấp/ trung bình/ cao, catheter dẫn lưu bụng dài ≥90cm loại chống xoắn, catheter não thất dài ≥18cm .
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 
	Cái
	20

	32
	Dây hút dịch phẫu thuật
	 
	 
	 
	 

	32.1
	 
	Dây hút dịch phẫu thuật
	Các cỡ, bề ngoài thân ống dây dẫn có rãnh chống bẹp, dẻo dai và độ đàn hồi cao, chịu áp lực âm cao (-75kpa) không bị bóp méo. Chiều dài ≥ 1.800 mm
Tiệt trùng bằng khí EO
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Dây
	300

	33
	Dây máy thở dùng một lần
	 
	 
	 
	 

	33.1
	 
	Dây máy thở dùng một lần
	- Bộ dây máy thở 2 nhánh dùng 1 lần gồm 4 đoạn dây và 1 dây nối bình làm ẩm
- Làm từ nhựa PVC
- Đầu nối 22mF
- Có 2 bẫy nước, bẫy nước trong suốt, cút khuỷu xoay được, cút nối chữ Y với đường kính 2 nhánh 22mm/15mm, có 2 cổng Luer và nắp đậy cố định.
- Chất liệu và đầu nối đạt tiêu chuẩn tránh rò rỉ.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Bộ
	3500

	34
	Dây thở oxy người lớn - trẻ em
	 
	 
	 
	 

	34.1
	 
	Dây thở oxy người lớn - trẻ em
	Chất liệu nhựa một đầu gắn dạng phễu , một đầu gắn có 2 nhánh. Đảm bảo không bị tắc nghẽn khí oxy khi ống dây bị đè bẹp hay bị gẫy gập, có nhiều cỡ cho người lớn và trẻ em
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	16000

	35
	Khóa ba chạc có dây nối
	 
	 
	 
	 

	35.1
	 
	Khóa ba chạc có dây nối
	Khóa 3 đường, có 2 lỗ thông trong và 1 lỗ thông ngoài. Có van bấm khi dừng chính xác tại mỗi vị trí để đảm bảo độ chính xác. Quay 360 độ.Có nắp, có vỏ và khóa xoay.
Khí nén: ≥0.6kgf/ 15 giây
Khí hydro tĩnh: ≥1.5kgf/5 phút
Khối lượng khoảng không chết: ≤0.1ml
Mô men xoắn: ≤0.15N.m. Tỷ lệ dòng chảy: ≥198ml/min. Kèm dây nối dài ≥ 25cm hoặc ≤10cm, chống lipid,
+ Kích thước:  I.D ≥1.0mm, O.D ≥2.0mm: dây dài : 10-20cm
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 
	Cái
	2000

	36
	Ống dẫn lưu các cỡ (dẫn lưu Silicon)
	 
	 
	 
	 

	36.1
	 
	Ống dẫn lưu các cỡ (dẫn lưu Silicon)
	Chất liêu: nhựa PVC y tế
Chiều dài khoảng 400 mm (±5%).
Số 5: Đường kính bên trong ống: 5,0mm và 7,0mm. Đã được tiệt trùng. Số 7: Đường kính bên ngoài ống: 7,0mm và 10,0mm. Đã được tiệt trùng. Tiêu chuẩn  ISO 13485
	Cái
	2600

	37
	Ống nội khí quản 2 nòng các số
	 
	 
	 
	 

	37.1
	 
	Ống nội khí quản 2 nòng các số
	Ống nội khí quản 2 nòng các số
- Được làm từ chất liệu Silicone không độc hại, không gây kích ứng, khả năng tương thích sinh học cao
- Dùng để thông khí một phổi
- Đầu ống được gia cố bằng thép không gỉ giúp ống thông không bị xoắn và dịch chuyển, thuận tiện xác định vị trí cản quảng
- Bóng chèn dung tích cao, áp suất thấp
- Có đầu nội soi, dây hút dịch và đầu nối đi kèm
- Chỉ sử dụng một lần
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	20

	38
	Ống rửa loại phun sương, dùng nhiều lần
	 
	 
	 
	 

	38.1
	 
	Ống rửa loại phun sương, dùng nhiều lần
	Kênh làm việc tối thiểu 2.8mm. Chiều dài làm việc 2400mm. Khu vực tương thích: đại tràng
Đạt chứng nhận: CE, MHLW
	cái 
	2

	39
	Ống thông dạ dày các số
	 
	 
	 
	 

	39.1
	 
	Ống thông dạ dày các số
	Các số: 6-18. Được sản xuất từ nhựa PVC y tế, dây mềm. Một đầu dây được gắn phễu có nắp đậy, đầu còn lại được bo tròn. Có tối thiểu 4 lỗ ở đầu sonde. Trên dây có vạch đánh dấu. Tiệt trùng bằng khí EO. 
Chiều dài ống 6Fr và 8Fr: ≥50cm
Chiều dài ống 10Fr đến 18Fr: ≥120cm. 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	7000

	40
	Ống thông đầu dạng hình chữ J
	 
	 
	 
	 

	40.1
	 
	Ống thông đầu dạng hình chữ J
	Làm bằng Polyurethane. Một bộ gồm xông, que đẩy, chỉ rút xông và kẹp. Kích thước: ≥4 Fr. Chiều dài: ≥16cm.
 Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	300

	41
	Ống thông đường mật
	 
	 
	 
	 

	41.1
	 
	Ống thông đường mật
	Làm bằng cao su tự nhiên, mạ Silicon .Được sử dụng để thông túi mật. Bộ phận kết nối có đường kính lớn hơn các bộ phận khác. Kích cỡ: Fr10-Fr26. Đóng gói túi Blister Bag, kích thước 49.5x37x34cm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	150

	42
	Ống thông tiểu 1 nhánh ( sonde Pezzer)
	 
	 
	 
	 

	42.1
	 
	Ống thông tiểu 1 nhánh (sonde Pezzer)
	Làm từ cao su tự nhiên, được phủ một lớp silicone, có van nhựa hoặc van cao su, có các kích cỡ F18, F20, F22, F24, F26
	cái
	120

	43
	Ống thông tiểu 2 nhánh
	 
	 
	 
	 

	43.1
	 
	Ống thông tiểu 2 nhánh
	Ống thông tiểu  2 nhánh các cỡ chất liệu cao su phủ Silicon sử dụng 1 lần, dài ≥40cm
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	7000

	44
	Ống thông tiểu 3 nhánh (sonde tiểu 3 chạc )
	 
	 
	 
	 

	44.1
	 
	Ống thông tiểu 3 nhánh (sonde tiểu 3 chạc 
	Thông tiểu có 3 nhánh. Dây có chiều dài ≥ 40cm. Chất liệu cao su, độ cong thích hợp. Bề mặt tráng silicone để làm giảm phản ứng, dị ứng, trơn láng không gây tổn thương, không gây kích ứng da, không dể vỡ, đứt gãy. Tiệt trùng bằng khí E.O, Đóng gói riêng từng đơn vị nhỏ nhất. Size số 16 đến 26; Tiêu chuẩn  ISO 13485
	Cái
	1000

	45
	Sonde cho ăn dài ngày
	 
	 
	 
	 

	45.1
	 
	Sonde cho ăn dài ngày
	Sonde ăn chất liệu PU, có vạch phản quang chạy dọc thân ống, chiều dài 99cm, đầu nối chữ Y có nắp đậy khi không sử dụng. Các cỡ: 14Fr, 16Fr, 18Fr
	Cái
	240

	46
	Van hút cho ống nội soi
	 
	 
	 
	 

	46.1
	 
	Van hút cho ống nội soi
	van hút, dùng với ống nội soi tiêu hóa, để hút dịch trong quá trình nội soi. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	10

	47
	Van khí nước cho ống nội soi
	 
	 
	 
	 

	47.1
	 
	Van khí nước cho ống nội soi
	van khí nước, dùng với ống nội soi tiêu hóa, để bơm khí và nước. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	5

	48
	Van sinh thiết cho ống nội soi
	 
	 
	 
	 

	48.1
	 
	Van sinh thiết cho ống nội soi
	nắp van kênh sinh thiết, dùng để thực hiện các thủ thuật qua nội soi như test vi khuẩn HP, lấy bệnh phẩm sinh thiết. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	120


* Ghi chú:
- Căn cứ vào điểm e, khoản 29.5, chương I. Chỉ dẫn nhà thầu nêu rõ: Đối với các nội dung ngoài các nội dung quy định tại các điểm a, b, c, d và đ khoản này, trường hợp có sự không thống nhất giữa thông tin kê khai trên webform và file đính kèm thì thông tin trên webform là cơ sở để xem xét, đánh giá, đề nghị nhà thầu lưu ý đối với các thông tin kê khai trên Webform.
- Các tài liệu phải đáp ứng yêu cầu sau:
+ Tất cả các tài liệu nhà thầu cung cấp để chứng minh E-HSDT đáp ứng các tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật phải còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu và là bản scan bản gốc hoặc bản sao y chứng thực. Nhà thầu phải chuẩn bị sẵn sàng các tài liệu gốc để phục vụ việc xác minh khi có yêu cầu của Bên mời thầu.
+ Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành.
-	Tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật hàng hóa. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của HSMT;
-	Các tính năng kỹ thuật, công năng sử dụng và tiêu chuẩn công nghệ của hàng hóa nhà thầu chào “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của HSMT, nhà thầu phải cung cấp các tài liệu để chứng minh “tương đương” hoặc “tốt hơn”
1.3. Các yêu cầu khác
a. Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu: Danh mục hàng hóa dự thầu dưới đây và cung cấp file định dạng excel kèm E-HSDT, scan bản in ký đóng dấu, hợp lệ:

BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu: ……………………………………………………………………
Địa chỉ: …………………………………………………………………………
Mã số thuế: ………………………………………………………………………

	STT mời thầu
	Thông tin mời thầu (tại E-HSMT)
	Thông tin của hàng hóa dự thầu (tại E-HSDT)

	
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Mặt hàng dự thầu
	Tên vật tư theo Quyết định 5086/QĐ-BYT hoặc TT số 04/2017/TT-BYT
	Mã vật tư y tế theo Quyết định 5086/QĐ-BYT hoặc TT số 04/2017/TT-BYT
	Kí mã hiệu
	Nhãn hiệu
	
Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Hãng chủ sở hữu (nếu có)
	Đặc tính thông số kỹ thuật của hàng hóa
	ĐVT
	Quy cách đóng gói
	Phân loại TBYT (nếu có)
	Số đăng ký lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (với TBYT)

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(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 E-HSDT.








[bookmark: _Hlk217632140]b. Nhà thầu phải nộp kèm cam kết theo mẫu sau:
	Tên nhà thầu
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


CAM KẾT
THUỘC HỒ SƠ DỰ THẦU..............
Kính gửi: Bệnh viện Thanh Nhàn
(Ghi Tên nhà thầu) …….. xin cam kết về hồ sơ dự thầu và hàng hóa dự thầu gói thầu: [Ghi tên gói thầu] của Bệnh viện Thanh Nhàn như sau:
1. Nhà thầu cam kết chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin trong E-HSDT. 
2. Cam kết đã thực hiện nghĩa vụ kê khai thuế, nộp thuế của năm tài chính gần nhất so với thời điểm đóng thầu. 
3. Cam kết tất cả hàng hóa cung cấp mới 100%, chưa qua sử dụng, có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, còn nguyên đai, nguyên kiện theo quy cách đóng gói của nhà sản xuất. Hạn sử dụng của hàng hóa (nếu có) tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo:  
· Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng >36 tháng.
· Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ > 18 tháng đến ≤ 36 tháng.
· Tối thiểu còn ≥ 8 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ > 12 tháng đến ≤ 18 tháng.
· Có thời hạn còn 1/2 thời hạn sử dụng đối với các mặt hàng có hạn dùng ≤ 12 tháng.
· Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở về sau. 
4. Cam kết thời gian cung cấp hàng hóa: Trong vòng 72 giờ sau khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (bằng email hoặc điện thoại). Trong trường hợp khẩn cấp ≤ 24 giờ kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (bằng email hoặc điện thoại)
5. Cam kết thực hiện các nghĩa vụ của nhà thầu như bảo hành; thu hồi sản phẩm bị lỗi, không đảm bảo chất lượng; cung cấp các hàng hóa thay thế trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu của Chủ đầu tư (bằng fax, email hoặc điện thoại).
6. Cam kết đảm bảo cung cấp đầy đủ và đồng bộ theo đúng kế hoạch, đúng tiến độ. Có cam kết vận chuyển hàng hóa đến người sử dụng đảm bảo phẩm chất hàng hóa, không ảnh hưởng trong quá trình vận chuyển.
7. Cam kết cung cấp tài liệu khi giao hàng:
  + Đối với trang thiết bị nhập khẩu: nhà thầu sẽ cung cấp đầy đủ các tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ của hàng hoá (như chứng nhận CO hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương), chứng nhận chất lượng hàng hóa (như chứng nhận CQ hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương), vận đơn, tờ khai hải quan, tài liệu hướng dẫn sử dụng, hóa đơn tài chính theo quy định khi giao hàng; 
  + Đối với hàng hóa trong nước: nhà thầu sẽ cung cấp đầy đủ các tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ của hàng hoá, chứng nhận chất lượng hàng hóa, tài liệu hướng dẫn sử dụng, hóa đơn tài chính theo quy định khi giao hàng
8. Cam kết hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, môi trường
9. Cam kết hàng hóa được cung cấp không có ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường và đề xuất biện pháp giải quyết hợp lý.
10. Cam kết có chương trình, kế hoạch, tài liệu chuyển giao, hướng dẫn sử dụng đầy đủ, cụ thể.
11. Cam kết uy tín của nhà thầu:
- Kết quả thực hiện hợp đồng của nhà thầu không vi phạm một trong các hành vi bị công khai theo điều 19 và điều 20 Nghị định 214/2025/NĐ-CP, chất lượng hàng hóa tương tự được công khai theo quy định tại Điều 20 của Nghị định số 214/2025/NĐ-CP gồm:
   + Vi phạm tiến độ thực hiện hợp đồng;
   + Vi phạm chất lượng hàng hóa, dịch vụ, bao gồm các sự cố xảy ra trong quá trình thực hiện hợp đồng (nếu có) và các yếu tố khác có liên quan;
	
	Hà Nội, ngày  tháng    năm 2025
ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU
(ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)




Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Hàng hóa nhà thầu cung cấp trước khi được nghiệm thu sẽ được bên mời thầu kiểm tra tại các đơn vị sử dụng. Bất cứ hàng hóa nào không đảm bảo chất lượng theo yêu cầu của E-HSMT và E-HSDT sẽ không được nghiệm thu

