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: Gói số 01: Mua sắm Vật tư, dịch lọc thận nhân tạo năm 2025-2026;
- Tên dự toán mua sắm: Mua Vật tư, dịch lọc thận nhân tạo, vật tư y tế tiêu hao, sinh phẩm, hóa chất xét nghiệm năm 2025-2026 của Bệnh viện số 2 Công an tỉnh Ninh Bình;
- Chủ đầu tư: Bệnh viện số 2 Công an tỉnh Ninh Bình;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Phường Nam Định, Tỉnh Ninh Bình;
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh, nguồn thu do cơ quan Bảo hiểm xã hội thanh toán và các nguồn thu hợp pháp khác của đơn vị;
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi;
- 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;
- Hình thức hợp đồng: Đơn giá cố định;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng. 
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung: Nhà thầu cam kết trong E-HSDT các nội dung sau:
- Toàn bộ hàng hóa mới 100% chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT).
- Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E- HSDT).
- Có nhãn với đầy đủ các thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hóa (Cam kết trong E-HSDT);
- Có hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế bằng tiếng Việt (Cam kết trong E-HSDT);
- Có thông tin về cơ sở bảo hành trừ trường hợp thiết bị y tế sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu thiết bị y tế hoặc có tài liệu chứng minh không có chế độ bảo hành (Cam kết trong E-HSDT hoặc cung cấp thông tin về cơ sở bảo hành).
- Nhà thầu cam kết: Hạn sử dụng của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng phải đảm bảo: 
+ Tối thiểu còn ≥ 30 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở lên. 
+ Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 24 tháng đến dưới 36 tháng. 
+ Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 18 tháng đến dưới 24 tháng. 
+ Tối thiểu còn ≥ 6 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 12 tháng đến dưới 18 tháng 
+ Tối thiểu còn ≥ 3 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 6 tháng đến dưới 12 tháng 
+ Tối thiểu còn ≥ 2 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ 3 tháng đến dưới 6 tháng 
+ Tối thiểu còn ≥ 1 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ 2 tháng đến dưới 3 tháng.
Trong trường hợp khác, nhà thầu cần có văn bản giải trình và được Chủ đầu tư chấp thuận.
- Cung ứng đủ hàng hóa nếu trúng thầu, tiến độ cung cấp theo dự trù hàng tháng của các cơ sở khám chữa bệnh. Hàng hóa được giao bảo đảm kỹ thuật, chất lượng theo yêu cầu của E-HSMT. Cơ sở xác định mốc thời gian đặt hàng của Chủ đầu tư là thời điểm gọi điện hoặc gửi email, thời gian giao hàng: Trường hợp thông thường ≤ 48 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu; Trường hợp khẩn cấp ≤ 24 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT).
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng;
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 12 tháng;
- Cam kết cung cấp đủ số lượng theo phạm vi cung cấp tại chương IV của E-HSMT và tùy chọn mua thêm (nếu có).
1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
Nhà thầu phải cung cấp tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật như: Catalogue; tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt hoặc chấp nhận được:

	STT
	Tên vật tư, hoá chất hoặc tương đương
	Cấu hình, tính năng, thông số kỹ thuật cơ bản

	1
	Kim Fistula 16G hoặc tương đương
	+ Kích thước: 16G
+ Chiều dài kim: ≥25mm
+ Đường kính trong: 1.10mm
+ Đường kính ngoài: 1.6mm
+ Kim có cánh quay thuận tiện khi sử dụng
- Dây gắn với kim
+ Chiều dài dây: ≥ 300mm
+ Đường kính trong: 3.1mm
+ Đường kính ngoài: 4.8mm
- Điều kiện bảo quản
+ Nhiệt độ yêu cầu: 0ºC đến 40ºC
+ Tiệt trung bằng ethylene oxide

	2
	Bột khô pha dịch đậm đặc (Bicarbonat)
	Thành phần NaHCO3 900g
Xuất xứ G7

	3
	Acid Citric
	Bột kết tinh trắng, tinh thể không màu, không mùi, trong suốt, có vị chua mạnh. Rất hòa tan trong nước

	4
	Dung dịch làm sạch và khử trùng quả lọc thận nhân tạo
	- Thành phần chính: Peracetic acid, Hydrogen Peroxide
- Thành phần phụ: Acetic acid, Thành phần khác
- PH: 1.5 - 3.5
Can ≥5 lít

	5
	Muối viên nén dùng cho y tế 
	Muối viên tinh khiết để tái sinh hạt nhựa trong các hệ thống làm mềm nước.

	6
	Quả lọc máu Low Flux hoặc tương đương
	* Hệ số siêu lọc(mL/h x mmHg): 13±5%
Độ thanh thải với QB = 200mL/min)
- Urea: 186
- Creatinine: 173
- Phosphate: 148
- Vitamin B12: 92
Độ thanh thải với QB = 300mL/min)
- Urea: 243
- Creatinine: 215
- Phosphate: 175
- Vitamin B12: 100
* Diện tích màng (m2): 1.3±5%
- Độ dày thành/Đường kính sợi (µm): 40/200
- Thể tích mồi (mL): 78
- Chất liệu màng: Polysulfone
- Phương pháp tiệt trùng/Phương thức điều trị: Hơi nước INLINE/HD
Xuất xứ G7

	7
	Bộ dây chạy thận nhân tạo
	Bộ dây chạy thận 4 trong 1 bao gồm:
+ Dây động mạch và dây tĩnh mạch : 01 bộ
+ Transducer : 01 cái
+ Túi đựng chất thải ≥2000ml :01 cái
+ Dây truyền dịch ≥1500mm:01 cái
- Thông số :
- Chiều dài dây tĩnh mạch :≥ 2700mm
- Chiều dài dây động mạch: ≥4000mm
- Sử dụng để làm dây dẫn máu trong quá trình chạy thận nhân tạo.
- Tiệt trùng bằng khí EO
- Điều kiện bảo quản:
+ Nhiệt độ yêu cầu: 0ºC đến 35ºC.
+ Độ ẩm tương đối: tối đa 80% , không có chất ăn mòn

	8
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc A (Acid)
	Thành phần trong 1 lít dung dịch gồm tối thiểu:
- Natri clorid, Kali clorid, Calci clorid, Magnesi clorid, Acid acetic, Glucose.
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001, ISO 13485 hoặc tương đương
Quy cách: Can ≥10 lít được đóng kín bằng màng seal nhôm
Sử dụng tương thích với dịch B (Bicarbonat) theo đúng khuyến cáo của nhà sản xuất

	9
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc B (Bicarbonat)
	Thành phần trong 1 lít dung dịch gồm:
- Natri bicarbonat.
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001, ISO 13485 hoặc tương đương
Quy cách: Can ≥10 lít được đóng kín bằng màng seal nhôm
Sử dụng tương thích với dịch A (Acid) theo đúng khuyến cáo của nhà sản xuất



Ghi chú: 
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu tối thiểu. Tương đương quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
+ Chứng nhận tiêu chuẩn: Tương đương về hệ thống quản lý chất lượng.
+ Vật liệu, thành phần: Tương đương về tính chất; thuộc tính, công năng.
+ Hàm lượng, nồng độ, tính chất: Tương đương về công năng sử dụng.
+ Tương đương về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ.
1.3. Các yêu cầu khác: 
a. Nhà thầu phải nộp Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau (Nhà thầu đính kèm bản cứng ký đại diện hợp pháp và bản excel dữ liệu kèm theo E-HSDT):
	STT
Nhà thầu chào
	Tên hàng hóa theo HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Đơn vị tính
	Số lượng dự thầu
	Yêu cầu thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật trong HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật tại HSDT
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
(nếu có)
	Cơ sở- hãng sản xuất/ Chủ sở hữu
	Quy cách đóng gói
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Số Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (nếu có) hoặc tương đương
	Mã vật tư y tế theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	Tên vật tư y tế theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	ĐVT theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	Mã nhóm VTYT theo Thông tư số 04/2017/TT-BYT ngày 14/4/2017 (nếu có)
	Giấy phép bán hàng (nếu có)
	Mã HS
(nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)
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	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT
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Trường hợp hàng hóa dự thầu là danh mục dùng chung thuộc phạm vi điều chỉnh của Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021, thì tên thương mại dự thầu phải trùng với tên đã được duyệt.
Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu nêu trên cùng tài liệu kỹ thuật chứng minh là cơ sở đánh giá về mặt kỹ thuật của Hàng hóa dự thầu.
Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra hàng hóa được thực hiện theo các quy định sau: 
- Thời gian: Từ khi bàn giao hàng hóa tại chân công trình đến khi được nghiệm thu đưa vào sử dụng.
- Địa điểm: Tại nơi hàng hóa được bàn giao.
- Nội dung và cách thức tiến hành:
1. Bàn giao hàng hóa tại khoa sử dụng: Khi hàng hóa được chuyển đến địa điểm giao hàng, Nhà thầu báo cho Chủ đầu tư biết để các bên cùng nhau tiến hành kiểm tra hàng hóa (danh mục, số lượng) và các hồ sơ, chứng từ liên quan đảm bảo đúng quy định của hợp đồng, làm cơ sở lập biên bản bàn giao.
2. Kiểm tra hàng hóa: Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra, chạy thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của chủ đầu tư và đơn vị giám sát hoặc đơn vị kiểm định để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, cấu hình, thông số kỹ thuật … phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
- Cung cấp chứng thư giám định của đơn vị có đủ chức năng
- Đối với các hàng hóa phải kiểm định (nếu có): Hàng hóa được kiểm định bởi đơn vị có đủ chức năng thực hiện dịch vụ này đối 
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Mọi chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm.
3. Bất cứ một hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa qua kiểm tra, thử nghiệm và giám định chất lượng mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …, thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa bị từ chối, mọi chi phí thay thế hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa không phù hợp, chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu cần thiết. Mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu.


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:  Gói số 01: Mua sắm Vật tư, dịch lọc thận nhân tạo năm 2025 - 2026 ;   -   Tên dự toán mua sắm:  Mua Vật tư, dịch lọc thận nhân tạo, vật tư y tế tiêu hao, sinh phẩm, hóa chất xét nghiệm năm 2025 - 2026  của Bệnh viện số 2 Công an tỉnh Ninh Bình ;   -   Chủ đầu tư:   Bệnh viện số 2 Công an tỉnh Ninh Bình ;   -   Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa:  Phường Nam Định, Tỉnh Ninh Bình ;   -   Ngu ồ n v ố n:  Nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh, nguồn thu do cơ quan Bảo hiểm xã hội thanh toán và các nguồn thu  hợp pháp khác của đơn vị ;   -   Hình thức lựa chọn nhà thầu:  Đấu thầu rộng rãi ;   -   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;   -   Hình thức hợp đồng:  Đơn giá cố định ;   -   Thời gian thực hiện gói thầu:  12   tháng .    1.2. Yêu cầu về kỹ thuật   1.2.1. Yêu cầu chung:  Nhà thầu cam kết trong E - HSDT các nội dung sau:   -   Toàn bộ hàng hóa mới 100% chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện  (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E - HSDT).   -   Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E -   HSDT).   -   Có nhãn với đầy đủ các thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hóa (Cam kết trong E - HSDT);   -   Có hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế bằng tiếng Việt (Cam kết trong E - HSDT);   -   Có thông tin về cơ sở bảo hành trừ trường hợp thiết bị y tế sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu thiết bị y tế hoặc c ó  tài liệu chứng minh không có chế độ bảo hành (Cam kết trong E - HSDT hoặc cung cấp thông tin về cơ sở bảo hành).   -   Nhà thầu cam kết: Hạn sử dụng của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng phải đảm bảo:    + Tối thiểu còn ≥ 30 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở lên.    + Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 24 tháng đến dưới 36 tháng.    + Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 18 tháng đến dưới 24 tháng.    + Tối thiểu còn ≥ 6 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 12 tháng đến dưới 18 tháng   

