
Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật

1.1. Giới thiệu chung về gói thầu
- Tên Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa Hải Dương
- Tên gói thầu: Cung ứng hóa chất, vật tư tiêu hao thực hiện kỹ thuật thận nhân tạo dự trù sử dụng năm 2026 - 2027 tại Bệnh viện Đa khoa Hải Dương
- Nguồn vốn: Nguồn thu viện phí và bảo hiểm y tế của Bệnh viện
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: 01 giai đoạn, 01 túi hồ sơ.
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu:  90 ngày
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý II/2026
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định
- Thời gian thực hiện gói thầu: 18 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
- Địa điểm giao hàng: Tại đơn vị chủ đầu tư (Bệnh viện đa khoa Hải Dương)
- Tuỳ chọn mua thêm: Có áp dụng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật

Hàng hóa phải đáp ứng tất cả các yêu cầu quy định tại mục này, bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung, yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 

a) Yêu cầu về kỹ thuật chung 

Hàng hóa tham dự thầu phải đáp ứng tất cả các yêu cầu tại mục 3, chương III của E-HSMT này.
b) Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
Yêu cầu kỹ thuật của hàng hoá mô tả dưới đây chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Nhà thầu có thể đưa ra các tiêu chuẩn chất lượng, nhãn hiệu hàng hoá, catalogue khác miễn là nhà thầu chứng minh cho chủ đầu tư thấy rằng những thay thế đó vẫn đảm bảo sự tương đương (tương đương được hiểu là tương đương về đặc tính kỹ thuật, tiêu chuẩn công nghệ, tính năng sử dụng) hoặc tốt hơn so với yêu cầu của hồ sơ mời thầu (tốt hơn được hiểu là hàng hóa đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật và khi sử dụng thì đạt hiệu quả cao hơn mục tiêu của chủ đầu tư).
Hồ sơ dự thầu của nhà thầu phải cung cấp các tài liệu để chứng minh hàng hóa mà nhà thầu cung cấp đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật theo quy định của HSMT, Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa có thể là hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng cơ bản của hàng hóa và dịch vụ liên quan, qua đó chứng minh sự đáp ứng cơ bản của hàng hóa, dịch vụ so với các yêu cầu của E-HSMT và một bảng kê những điểm sai khác và ngoại lệ (nếu có) so với quy định tại HSMT (Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa có bản dịch Tiếng Việt nếu tài liệu là ngôn ngữ khác). Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa phải thể hiện đầy đủ các thông số kỹ thuật của hàng hoá chào thầu.
	STT
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật cơ bản hoặc tương đương hoặc tốt hơn
	Tiêu chuẩn chất lượng hoặc tương đương
	Nhóm nước/
vùng lãnh thổ
	Quy cách đóng gói
	Phân loại TTBYT
	Đơn vị tính
	Số lượng

	I
	PHẦN I: Hóa chất, vật tư tiêu hao thực hiện kỹ thuật thận nhân tạo

	1
	Dung dịch thẩm phân đậm đặc Acid
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch gồm:

Natri clorid  ≥ 270,869 g

Kali clorid ≥ 6,710 g 

Calci clorid.2H2O ≥ 9,924 g 

Magnesi clorid.6H2O ≥ 4,575 g 

Acid acetic băng ≥ 8,1 g 

Glucose.H2O ≥ 49,499 g

Tương thích với Dịch thẩm phân đậm đặc Bicarbonat.
	ISO 13485
	
	Can ≥ 10 lít
	C
	Can
	14.000

	2
	Dịch thẩm phân đậm đặc Bicarbonat
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch gồm:
- Natri bicarbonat: 84,0 g
- Nước đạt tiêu chuẩn ISO 13959 hoặc TCVN  9856: 2013 vừa đủ: 1.000 ml;       
- Tương thích với dịch thẩm phân đậm đặc Acid.
	ISO 13485
	
	Can ≥ 10 lít
	C
	Can
	20.000

	3
	Kim chạy thận nhân tạo 16 G
	Cánh xoay hoặc cố định
 - Kích thước 16G
 - Chiều dài kim ≥ 25mm,                                 

 -  Kim làm bằng thép không rỉ
 - Đoạn ống thông được làm bằng nhựa y tế, không ảnh hưởng đến sức khỏe người bệnh;
-  Tiệt trùng;     
	ISO 13485; CE
	
	 
	B
	Chiếc
	90.000

	4
	Catheter 2 nòng dùng cho chạy thận nhân tạo
	Catheter thẳng chất liệu polyurethane nhạy nhiệt kích thước các cỡ, dây dẫn đường phủ nitinol đầu chữ J 70 cm, 2 ống nong 10Fr và 12Fr, kim chữ Y 18G x 7cm, dao mổ, xi lanh 5 cc, miếng dán cố định.
	ISO 13485; CE
	
	 
	C
	Bộ
	600

	5
	Dung dịch khử trùng quả lọc
	Hoạt chất: Peracetic acid, hydrogen peroxide và Acetic acid.
- Peracetic acid: ≥ 4.2% 
- Hydrogen peroxide: ≥ 19% 
- Acetic acid: ≥  4.9%
Sử dụng để xử lý khử trùng, bảo quản quả lọc thận
	ISO 13485; CE
	
	Can ≥  5 kg
	B
	Can
	90

	6
	Dây máu cho máy chạy thận nhân tạo
	 - Dây máu làm từ nhựa y tế mềm PVC, đầu kết nối và các thành phần khác làm từ nhựa y tế,  không ảnh hưởng đến sức khỏe người bệnh.
 - Tiệt trùng 
	ISO 13485; CE
	
	 
	B
	Bộ
	12.000


+ Ure: ≥ 257 ml/phút


+ Creatinine:≥  229 ml/ phút 


+ Phosphate: ≥ 191 ml/ phút

	+ Vitamin B12: ≥ 122 ml/ phút                        

- Độ dày thành 40 µm, đường kính sợi 200 µm; 

- Thể tích mồi: ≥ 78 ml;                                    

- Tiệt trùng 
	ISO 13485; CE
	G7/ Châu Âu
	
	C
	Quả
	9.000


- Độ thanh thải (lưu lượng máu 300 ml/phút):


+ Creatinine: ≥ 234 ml/ phút



- Độ dày: 40 µm


- Đường kính trong: 200 µm


	- Tiệt trùng.

	ISO 13485; CE
	G7/ Châu Âu
	 
	C
	Quả
	3.000

	II
	PHẦN II: Quả lọc nội độc tố

	1
	Quả lọc nội độc tố 
	- Chất liệu màng: Polyamix (PAES/PVP/PA) hoặc Polysulfone

- Diện tích màng ≥ 2.1 m2

- Áp suất xuyên màng tối đa: ≥ 600 mmHg

- Thể tích mồi màng: ≥ 52 ml

- Đường kính trong màng lọc: ≥ 215 µm 

- Độ dày thành sợi lọc: ≥ 50 µm

- Hiệu suất lưu giữ nội độc tố: LRV ≥ 2,3

- Hiệu suất lưu giữ vi khuẩn: LRV > 7

- Thời gian sử dụng: ≥ 750 giờ.

- Tiệt trùng
	ISO 13485


	
	
	B
	Quả
	100


* Ghi chú: Nhà thầu có bảng đề xuất chi tiết về đặc tính kỹ thuật của hàng hoá và tính đáp ứng các yêu cầu của gói thầu kèm theo E-HSDT của nhà thầu
1.3. Các yêu cầu khác:
Ngoài đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật theo quy định tại Mục 1.2 Chương V thì E-HSDT của nhà thầu phải đáp ứng đầy đủ các yêu cầu tại Mục 3 Chương III của E-HSMT.
Mục 2. Bản vẽ: 

Không có bản vẽ.


Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm: Thực hiện kiểm tra, thử nghiệm trước khi tiếp nhận hàng hoá (nếu cần)
