CHƯƠNG V: YÊU CẦU KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
Tên gói thầu: Mua sắm vật tư y tế chuyên dùng cho Thận nhân tạo năm 2026 của Trung tâm Y tế khu vực Tầm Vu.
Tên dự toán: Mua sắm vật tư y tế chuyên dùng cho Thận nhân tạo năm 2026 của Trung tâm Y tế khu vực Tầm Vu.
Địa điểm thực hiện: Trung tâm Y tế khu vực Tầm Vu
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: Theo đơn giá cố định.
Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày kể từ ngày kí hợp đồng
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Tất cả các mặt hàng phải đáp ứng các yêu cầu tối thiểu về mặt kỹ thuật như sau:
Yêu cầu kĩ thuật chung: 
- Tât cả hàng hóa dự thầu phải mới 100% và có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng;
- Phải đảm bảo yêu cầu về tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký với Cơ quan chức năng có thẩm quyền;
- Đảm bảo đúng chủng loại theo yêu cầu của gói thầu trong hồ sơ mời thầu.
- Có Giấy phép lưu hành sản phẩm tại Việt Nam do cơ quan có thẩm quyền cấp.
- Nhãn hàng hóa: Theo đúng quy định hiện hành.
- Vận chuyển: đúng theo điều kiện bảo quản của nhà sản xuất
- Hạn sử dụng: tối thiểu 12 tháng 
- Thời gian giao hàng: sớm nhất 03 ngày tính từ ngày đặt hàng; chậm nhất 07 ngày kể từ ngày đặt hàng.
Nhà thầu cam kết về:                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           
- Cam kết thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1: Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu; trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
- Cam kết cung cấp hàng hóa trúng thầu đảm bảo chất lượng, kỹ thuật đáp ứng hồ sơ mời thầu và đúng với hồ sơ dự thầu, cũng như các giấy tờ pháp lý liên quan đến chất lượng hàng hóa hợp lệ và đúng quy định; 
2. Yêu cầu kĩ thuật cụ thể:
	STT
	Tên hàng hóa
	Tính năng kĩ thuật

	Nhóm 1. Vật tư y tế thông thường dùng cho thận nhân tạo

	1
	FAV (Bộ tiêm chích) dùng cho thận nhân tạo
	Bộ tiêm chích FAV( tiệt trùng) gồm có 4 món:
- Khăn chống thấm : 1 cái
- Gạc lót đốc kim: 2 cái
- Gạc phẫu thuật không dệt : 4 cái
- Gạc thận nhân tạo : 2 cái
Đã tiệt trùng
Tiêu chuẩn : ISO 13485:2016

	Nhóm 2. Vật tư y tế chuyên dùng cho thận nhân tạo

	2
	Bộ dây lọc thận 4 trong 1
	Mỗi bộ bao gồm:
1. Bộ dây động mạch
2. Bộ dây tĩnh mạch
3. Transducer động mạch & transducer tĩnh mạch
4. Túi xả 2L
5. Dây truyền dịch IV sets 1500mm
Sử dụng được trên máy Dialog+
Tiêu chuẩn : ISO 13485:2016 hoặc CE

	3
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc B
	Thành phần nồng độ chứa trong can 10 lít dd đậm đặc:
• Natri Bicarbonate: 840g
• Dinatri Edetat. 2H2O: 0,5 g
• Nước tinh khiết vừa đủ: 10 lít                                                                              Sử dụng được trên máy Dialog+                                                                             Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485: 2016

	4
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc A
	Thành phần nồng độ chứa trong can 10 lít dd đậm đặc:
• Natri clorid: 2708.69g
• Kali clorid: 67.10g
• Calciclorid.2H2O: 99.24 g
• Magnesi clorid.6H2O: 45.75g
• Acid acetic băng: 81.00g
• Glucose H2O : 494.99g
• Nước tinh khiết vừa đủ: 10 lít                                                                               Sử dụng được trên máy Dialog+                                                                              Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485: 2016

	5
	Quả lọc thận nhân tạo LowFlux polysulfone diện tích 1,6m tiệt khuẩn 
	Màng lọc thận Low Flux; chất liệu:  α Polysulfone Pro; đã tiệt  khuẩn; diện tích bề mặt 1.6 ㎡, thể tích mồi: 100 ml , kuf=14 ml/h/mmHg.
Tốc độ máu Qb=300ml/phút, Tốc độ dịch Qd= 500ml/phút, KoA Urea= 1123 ;  độ thanh thải: Ure 269 ml/phút, Creatinin 242 ml/phút, Phosphate 187 ml/phút, Vitamin B12: 112 ml/phút. Có tính tương thích với máy Dialog+
Tiêu chuẩn : ISO 13485:2016 hoặc CE

	6
	Kim động tĩnh mạch chạy thận nhân tạo 16G
	Kim chạy thận nhân tạo A/V 16G đã tiệt trùng
* Tiêu chuẩn chất lượng:  ISO 13485:2016 hoặc CE

	7
	Kim động tĩnh mạch chạy thận nhân tạo 17G
	Kim chạy thận nhân tạo A/V 17G đã tiệt trùng
* Tiêu chuẩn chất lượng:  ISO 13485:2016 hoặc CE

	8
	Que thử hóa chất tồn dư
	Que thử nồng độ của peroxide còn tồn dư trong đường dịch thẩm phân hoặc quả lọc sau khi khử khuẩn bằng các chất khử khuẩn axit paracetic hoặc peroxide. Tiêu chuẩn: ISO:13485:2016 hoặc CE

	9
	Que thử nồng độ hóa chất trong màng
	Que thử nồng độ của axit peracetic trong dung dịch sát khuẩn quả lọc. Tiêu chuẩn: ISO:13485:2016 hoặc CE

	10
	Quả lọc dịch thẩm tách siêu sạch
	Quả lọc tương thích với máy Dialog +. Tiêu chuẩn: ISO:13485:2016 hoặc CE

	11
	Dung dịch khử khuẩn máy thận nhân tạo
	1000 ml chứa 500 gam acid citric khan.
Tiêu chuẩn chất lượng:  ISO:13485:2016 hoặc CE

	Nhóm 3: Dung dịch rửa màng lọc thận nhân tạo

	
12
	Dung dịch làm sạch và khử trùng mức độ cao màng lọc thận nhân tạo
	Thành phần dung dịch có chứa các thành phần: Peracetic acid hoặc Peroxyacetic acid; Hydrogen peroxide; Acid Acetic... Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016 hoặc CE

	Tổng cộng: 12 khoản






                                                                                              mẫu số 00
Tên nhà thầu: 				CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨAVIỆT NAM
                                                                           Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc 
                                                                                ……..,ngày   tháng   năm 2026
                                                                   BẢN CAM KẾT 
                                         Kính gửi: 
Sau khi nghiên cứu E-HSMT mà chúng tôi đã nhận được; chúng tôi, [Ghi tên nhà thầu], cam kết thực hiện gói thầu “………………….” theo đúng yêu cầu của E-HSMT với nội dung như sau: 
- Từ ngày 01 tháng 01 năm 2023 đến thời điểm đóng thầu, nhà thầu không có hợp đồng không hoàn thành;
- Không có hợp đồng tương tự chậm tiến độ hoặc bỏ dở hợp đồng do lỗi của nhà thầu. 
- Cam kết cung cấp hóa chất trúng thầu đảm bảo chất lượng, kỹ thuật đáp ứng hồ sơ mời thầu và đúng với hồ sơ dự thầu, cũng như các giấy tờ pháp lý liên quan đến chất lượng hàng hóa hợp lệ và đúng quy định; 
- Cam kết lắp đặt hoàn chỉnh, chạy thử, hướng dẫn sử dụng thành thạo cho cán bộ kỹ thuật tiếp nhận, sử dụng vận hành, quản lý tại nơi đặt máy;
- Cam kết đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất, vận chuyển đến nơi sử dụng của đơn vị, mọi chi phí vận chuyển do nhà cung cấp chịu trách nhiệm; 
- Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm trong việc bàn giao, hướng dẫn sử dụng để bảo đảm hiệu quả, chất lượng, an toàn cho người bệnh và nhân viên sử dụng; 
- Cam kết bảo quản hàng hóa: Theo quy định của nhà sản xuất.
- Cam kết thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 trong thời gian bảo hành với các trường hợp sau:
 + Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu;
+ Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
- Cam kết giá chào thầu của hàng hóa đảm bảo phù hợp theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ- CP; Nghị định 07/2023/NĐ-CP; Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 và quy định pháp luật hiện hành;
- Cam kết về tiến độ giao hàng: thời gian giao hàng sớm nhất 03 ngày tính từ ngày đặt hàng; chậm nhất 07 ngày kể từ ngày đặt hàng.

