Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]-Gói thầu: Mua sắm Vật tư y tế sử dụng cho máy lọc máu liên tục (CRRT).
-Địa điểm: 809 Hương lộ 2, phường Bình Trị Đông , Thành phố Hồ Chí Minh
-Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng
-Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh, qua mạng.
-Phương thức lựa chọn nhà thầu: 01 giai đoạn 01 túi hồ sơ
-Quy mô gói thầu: Mua sắm Vật tư y tế sử dụng cho máy lọc máu liên tục (CRRT) sử dụng trong thời gian 12 tháng kể từ thời điểm có kết quả lựa chọn nhà thầu cho bệnh viện.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Xem danh mục hàng hóa đính kèm
1.3. Các yêu cầu khác: Nhà thầu phải cam kết các nội dung sau:
+ Hàng hóa mới 100%, sản xuất năm 2025 trở về sau.
+ Hạn dùng: Hạn sử dụng tối thiểu còn 12 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 02 năm trở lên; 06 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 01 đến dưới 02 năm; 1/4 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 01 năm. Đối với hàng hóa không ghi ngày sản xuất thì hạn dùng phải còn tối thiểu 06 tháng kể từ ngày giao hàng.
+ Thời gian giao hàng: Cung cấp hàng hóa trong vòng 24 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu giao hàng dự trù của bệnh viện.
+ Vận chuyển hàng hóa: Nhà thầu cam kết vận chuyển trực tiếp hàng hóa đến địa điểm giao hàng (kho của phòng Vật tư, thiết bị y tế - Bệnh viện Đa khoa Bình Tân) trong vòng 24 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu giao hàng dự trù của bệnh viện. Có nhân viên giao nhận tại Bệnh viện, không giao hàng qua chuyển phát nhanh hoặc bưu điện (Bệnh viện từ chối nhận hàng thông qua bưu điện và các phương tiện vận chuyển khác (grab, chuyển phát nhanh...) mà không có nhân viên của nhà thầu trực tiếp giao nhận)
+ Cam kết thu hồi hàng hóa bị lỗi do nhà sản xuất hoặc bị lỗi do quá trình vận chuyển đến kho của Bệnh viện hoặc trong trường hợp đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Chủ đầu tư.
+ Sẵn sàng thay thế hàng hóa khi không đảm bảo sử dụng do lỗi kỹ thuật; khắc phục hậu quả về biến chứng gây ra cho người bệnh từ nguyên nhân kỹ thuật chế tạo.
+ Cung cấp Tờ khai hải quan hàng nhập khẩu (đối với các hàng hóa nhập khẩu).
+ Cam kết hàng hóa cung cấp có đầy đủ giấy tờ theo quy định tại Điều 22 Nghị định 98/2021/NĐ-CP.
+ Cam kết đảm bảo đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật mặt hàng trúng thầu theo yêu cầu tại Mục 1.2 chương V E-HSMT. Trường hợp hàng hóa cung cấp không đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật đã cam kết, Chủ đầu tư có quyền trả và yêu cầu thay thế sản phẩm khác đáp ứng yêu cầu.
	1.4  Nhà thầu liệt kê danh mục hàng hóa dự thầu 
Nhà thầu phải nộp kèm theo E-HSDT các file excel theo mẫu sau (xem file excel đính kèm)
	BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
	[bookmark: _Hlk173318036]Stt
	Tên hàng hóa dự thầu
	 Tên thương mại
	Mã HS (nếu có)
	Nhãn hiệu
	Mã hiệu
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Số, ngày cấp giấy phép nhập khẩu hoặc giấy chứng nhận lưu hành hoặc phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm
	Phân loại
	Năm sản xuất
	Thông số kỹ thuật
	Quy cách
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Đơn giá
	Thành tiền
	Mã VT theo QĐ 5086 (nếu có)
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* Ghi chú:
	- Nhà thầu tự kê khai và kèm tài liệu chứng minh. Trong tài liệu nhà thầu hightlight các sản phẩm dự thầu và ghi số thứ tự hàng hóa trong trong HSMT.
Mục 2. Bản vẽ: Không
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: ____ [ghi danh sách các kiểm tra và thử nghiệm].







DANH MỤC HÀNG HÓA
	STT
	Tên hàng hóa mời thầu
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông tin liên quan về kỹ thuật
	Ghi chú

	1
	Bộ quả lọc máu liên tục có gắn Heparin
	Bộ
	05
	Quả lọc máu liên tục có gắn Heparin kèm bộ dây dẫn có 3 chức năng: loại bỏ Cytokine, loại bỏ nội độc tố, lọc máu liên tục (loại bỏ dịch và độc tố Ure huyết).
Chất liệu: 
- Màng lọc cấu tạo 3 lớp:
+ Sợi rỗng AN69 (Acrylonitrile và sodium methallyl sulfonate copolymer)
+ PolyethyleneImine (PEI)
+ Bề mặt sợi lọc được gắn Heparin (4500+/-1500IU/m2)
- Vỏ và đầu quả lọc: Polycarbonate
- Vách đầu quả lọc: Polyurethane
- Ống dẫn: PVC
- Cartridge: PETG
Tiệt trùng bằng EO
Thông số kỹ thuật của quả lọc:
- TMP tối đa: 450/60 (mmHg/kPa)
- Áp lực máu tối đa: 500/66,6 (mmHg/kPa)
- Thể tích máu trong quả lọc: 193ml (±10%)
- Diện tích màng tối thiểu: 1,5m2
- Đường kính trong của sợi lọc (khi ướt): 240 µm (±10%)
- Độ dày thành sợi lọc: 50µm (±10%)
- Tốc độ máu trong phạm vi: 100-450ml/phút
- Cân nặng bệnh nhân: ≥30kg
	Sử dụng được trên máy lọc máu liên tục (CRRT) có Model: PrisMax, hãng sản xuất: Gambro Dasco S.p.A

	2
	Bộ quả lọc máu liên tục cho người lớn
	Bộ
	10
	Quả lọc máu liên tục kèm bộ dây dẫn:
Chất liệu: 
- Sợi lọc AN69 (Acrylonitrile và sodium methallyl sulfonate copolymer)
- Vỏ và đầu quả lọc: Polycarbonate
- Ống dẫn: PVC
- Cartridge: PETG
Tiệt trùng bằng EO
Thông số kỹ thuật của quả lọc:
- Áp lực máu tối đa: 500/66,6 (mmHg/kPa)
- Thể tích máu trong quả lọc: 152ml (±10%)
- Diện tích màng hiệu dụng: 0,9m2  (±10%)
- Đường kính trong của sợi lọc (khi ướt): 240 µm (±10%)
- Độ dày thành sợi lọc: 50µm (±10%)
- Tốc độ máu trong phạm vi: 75-400ml/phút
- Thể tích nhồi máu (chỉ ở quả lọc): 66ml (±10%)
- Cân nặng bệnh nhân: ≥30kg
	Sử dụng được trên máy lọc máu liên tục (CRRT) có Model: PrisMax, hãng sản xuất: Gambro Dasco S.p.A

	3
	Bộ quả lọc máu trao đổi huyết tương cho người lớn
	Bộ
	05
	Quả lọc trao đổi huyết tương được kết nối sẵn với bộ dây dẫn:
- Thể tích máu của cả bộ quả lọc: 127ml (±10%)
- Chất liệu màng lọc dạng sợi rỗng: Polypropylene
- Thể tích máu sợi lọc: 41ml (±10%)
- Diện tích màng hiệu dụng: 0,35m2 (±10%)
- Đường kính trong của sợi lọc (khi ướt): 330 µm (±10%)
- Độ dày thành sợi lọc: 150µm (±10%)
- Tốc độ máu tối thiểu: 100ml/phút
- Tốc độ máu tối đa: 400ml/phút
	Sử dụng được trên máy lọc máu liên tục (CRRT) có Model: PrisMax, hãng sản xuất: Gambro Dasco S.p.A

	4
	Túi thải
	Cái
	05
	Được dùng để thu thập dịch thải khi thực hiện CRRT. Được trang bị đầu nối female Lue ở bên trong túi và ống lớn (Ø 8mm) để làm nơi dẫn lưu. Chất liệu: PVC, không có DEHP, không có Latex. Thể tích ≥5l
	Sử dụng được trên máy lọc máu liên tục (CRRT) có Model: PrisMax, hãng sản xuất: Gambro Dasco S.p.A

	5
	Túi làm ấm máu cho máy làm ấm máu
	Túi
	15
	Túi làm ấm máu gồm 1 túi, 2 bộ ống dây và các đầu nối luer theo tiêu chuẩn ISO 594 đối với sản phẩm hình nón. Được tiệt trùng bằng ETO vô trùng không có độc tố, không làm từ cao su thiên nhiên. Thể tích mồi của túi: 27ml ±10%. Có thể sử dụng tối đa ≥72 giờ
	Sử dụng được trên máy lọc máu liên tục (CRRT) có Model: PrisMax, hãng sản xuất: Gambro Dasco S.p.A

	6
	Bộ đặt Catheter lọc máu
	Bộ
	15
	Catheter 2 nòng, cỡ 12F, chiều dài tối thiểu 20cm
	



