Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

1. Giới thiệu chung dự toán mua sắm, gói thầu
a. Dự toán mua sắm:
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm vật tư y tế chạy thận nhân tạo năm 2026 cho Bệnh viện đa khoa Mê Linh.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa Mê Linh.
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ hoạt động khám chữa bệnh của đơn vị.
b. Gói thầu:
- Tên gói thầu: Mua sắm vật tư y tế chạy thận nhân tạo năm 2026 cho Bệnh viện đa khoa Mê Linh.
- Giá gói thầu: 649.239.200 VND
- 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: Hợp đồng trọn gói.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày.
- Tùy chọn mua thêm:  Áp dụng
- Địa điểm giao nhận hàng hóa: Hàng hóa được giao theo từng đợt, giao đến đến Bệnh viện đa khoa Mê Linh.
2. Yêu cầu kỹ thuật
a) Yêu cầu kỹ thuật chung
- Hàng hóa mới 100%, chưa qua sử dụng, hàng hóa phải có thông tin rõ ràng về ký mã hiệu (nếu có), nhãn hiệu, hãng sản xuất, nước sản xuất.
- Từng loại sản phẩm hàng hóa phải được ghi tên cụ thể, dán nhãn, đóng gói, vận chuyển theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất
- Để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa về đặc tính kỹ thuật so với yêu cầu của E-HSMT, nhà thầu phải cung cấp các tài liệu để chứng minh, tài liệu để chứng minh được trích dẫn cụ thể tới Trang... của Catalog/Tài liệu kỹ thuật và Mô tả hình ảnh... thuộc E-HSDT.
- Các tài liệu bổ trợ trong E-HSDT (Catalog/Tài liệu kỹ thuật,…) bằng ngôn ngữ khác thì đồng thời nhà thầu phải kèm theo bản dịch sang tiếng Việt, nhà thầu phải đảm bảo tính chính xác giữa nội dung ngôn ngữ khác và tiếng Việt.
b) Yêu cầu chi tiết kỹ thuật
	STT
	 Danh mục hàng hóa 
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Thông số kỹ thuật

	1
	 Dây máu dùng cho thận nhân tạo 
	Bộ
	500
	+ 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
+ Đường kính ngoài của buồng tĩnh mạch: 22 mm
+ Ống bơm: 8*12.05*350mm

	2
	 Dây dịch bù cho máy HDF online 
	Bộ
	500
	+ Dây dịch bù : 01 cái
+ Tổng chiều dài dây dịch bù: 1410 mm
+ Ống dây bằng vật liệu PVC mềm không chứa DEHP
+ Ống vuốt bơm máu làm từ vật liệu PVC mềm không chứa DEHP có khả năng chịu lực cơ học cao, kích thước: 8*12*260
+ Thể tích mồi: 30 ml
+ Sản phẩm được tiệt trùng bằng tia xạ
+ Phù hợp với máy thận nhân tạo HDF Online TR-8000

	3
	 Bộ dây truyền máu chạy thận nhân tạo 
	Bộ
	900
	Bộ dây chạy thận 2 trong 1 bao gồm dây động mạch và dây tĩnh mạch, 1 transducer
- Buồng nhỏ giọt: đường kính ngoài 19-30 mm; chiều dài 130mm
- Có đầu transducer
- Dung tích buồng nhỏ giọt: buồng 22
- Đường kinh dây bơm (8.0x12.2x400 mm) không rò rỉ máu
- Dây động mạch: đường kính 4.5 x 6.8mm, dài 3.930mm, 5 nhánh nối
- Dây tĩnh mạch: đường kính 4.5 x 6.8mm, dài 3.030mm, 2 nhánh nối
- Thể tích mồi: 165 ± 5% ml, 
- Có các đường dây để lấy máu và xử lý thuốc, có vị trí tiêm 
- Tương thích với nhiều loại máy chạy thận
- Tiệt trùng bằng khí EO

	4
	 Dung dịch bảo quản quả lọc
	Can
	20
	- Thành phần chính: Peracetic acid: 4.5% + Hydrogen Peroxide: 19.0%
- Thành phần phụ: Acetic acid: 15.0% + Thành phần phụ khác: 61.5%
- PH: 1.5 - 3.5
[bookmark: _GoBack]- Quy cách: Can 5l

	5
	 Kim chạy thận nhân tạo 
	Cái
	13.000
	Kim chạy thận nhân tạo kích thước 16G/17Gx25x300mm, có thể xoay, có silicon bao phủ, có back eye. Kim làm bằng thép không gỉ, ống bằng nhựa PVC y tế.

	6
	 Quả lọc thận nhân tạo 
	Quả
	100
	- Chất liệu màng : Micro-undulated Polysulfone  
- Chất liệu vỏ: Polycarbonate
- Hợp chất phủ đầu quả lọc: Polyurethane
- Diện tích màng 1,6 m2
- Hệ số siêu lọc (ml/hr*mmHg) 53
- Thể tích mồi: 86 ml
- TVới tốc độ bơm máu 300ml/phút: Urea 264, Creatinine 234, Phosphate 225,Vitamin B12 157, Inulin: 110.
- Albumin <0.001
- Độ dày thành 40 µm, đường kính sợi 200 µm. 
- Phương pháp tiệt trùng: Hơi nước

	7
	 Quả lọc thận nhân tạo 
	Quả
	400
	Diện tích màng: 1,6 m2 Hệ số siêu lọc Kuf: 16 Chất liệu vỏ bọc: PolycarbonatePhương pháp tiệt trùng: Hơi nước (INLINE steam)Thể tích mồi: 96mlĐộ dày thành/đường kính sợi: 40/200 (µm)

	8
	 Quả lọc thận nhân tạo
	Quả
	350
	- Hệ số siêu lọc UFR 52 ml/h/mmHg.
- Độ thanh thải (lưu lượng máu 200 ml/ phút):
+ Ure: 193ml/phút
+ Creatinine: 187 ml/ phút
+ Phosphate: 185 ml/ phút
+ Vitamin B12: 152 ml/ phút
+ Inulin: 112 ml/phút
- Độ thanh thải(lưu lượng máu 300 ml/ phút):
+ Ure: 267 ml/phút
+ Creatinine: 254 ml/ phút
+ Phosphate: 233 ml/ phút
+ Vitamin B12: 165 ml/ phút
+ Inulin : 123 ml/phút
- Hệ số sàng:
+ β2-microglobulin : 0.8
+ Albumin : <0.01
- Diện tích màng: 1.8 m2
- Độ dày: 40 µm
- Đường kính trong: 200 µm
- Chất liệu màng:PES (Polyethersulfone)
- Thể tích mồi: 91 ml
- Áp lực xuyên màng 600 mmHg
- Tiệt trùng bằng tia Gama.

	9
	 Quả lọc máu thận nhân tạo
	Quả
	200
	Diện tích màng: 1,3 m2 Hệ số siêu lọc Kuf: 40 Chất liệu vỏ bọc: PolycarbonatePhương pháp tiệt trùng: Hơi nước (INLINE steam)Thể tích mồi: 82ml


Ghi chú: 
- Nội dung mô tả Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chi tiết chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật của hàng hóa, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu, chất lượng phù hợp với điều kiện cung cấp của nhà thầu. Miễn là nhà thầu chứng minh cho Chủ đầu tư thấy rằng những thay thế đó vẫn đảm bảo  “tương đương” hoặc“ưu việt” so với yêu cầu được quy định tại Chương V. . 
-  Tương đương được hiểu là tương đương về mặt kỹ thuật, tính năng sử dụng, tiêu chuẩn công nghệ, Nhà thầu có thể chào hàng hóa được nêu trên hoặc loại hàng hóa khác nhưng phải chứng minh sự tương đương hoặc ưu việt so với hàng hóa được nêu trên. Để chứng minh sự tương đương hoặc phù hợp của hàng hóa dịch vụ liên quan so với yêu cầu của E-HSMT, nhà thầu phải có bảng so sánh chi tiết về thông số kỹ thuật, đặc tính sử dụng, nhà thầu phải cung cấp các tài liệu kèm theo để chứng minh hàng hóa nhà thầu cung cấp đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật quy định tại chương V. Các tài liệu này là một phần của E-HSDT. Nếu nhà thầu không có tài liệu chứng minh sự tương đương hoặc ưu việt hơn thì được xem là không đạt về mặt kỹ thuật.
2.3. Yêu cầu khác
- E-HSDT của nhà thầu phải đính kèm bản Scan toàn bộ các tài liệu để chứng minh về năng lực, kinh nghiệm và kỹ thuật để Chủ đầu tư kiểm tra trong quá trình đánh giá E-HSDT.
- Có Catalog hoặc tài liệu kỹ thuật khác có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa chào thầu (Nếu là ngôn ngữ nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt) có đầy đủ nội dung chứng minh thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa tham dự thầu theo yêu cầu của E-HSMT và chịu trách nhiệm về nội dung và tính chính xác giữa bản gốc và bản dịch).
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ thông tin của hàng hóa vào "Bảng kê khai chi tiết hàng hóa dự thầu" dưới đây:


BẢNG KÊ KHAI CHI TIẾT HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu: ....................................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
Gói thầu: .........................................

	STT
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Tên thương mại
(nếu có)
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Xuất xứ
	Hãng sản xuất
	Số lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (nếu có) hoặc tương đương
	Hãng/ nước chủ sở hữu
	Phân loại TTBYT
	Đặc tính thông số kỹ thuật hoặc tương đương
	Tài liệu dẫn chiếu, Trang dẫn chiếu TCKT trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Nhà thầu phải nêu rõ số trang và tên file tài liệu chứa thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu trong E-HSDT (yêu cầu nhà thầu khoanh tròn hoặc highlight thông số kỹ thuật tại trang tham chiếu này). 

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Nhà thầu cam kết các thông tin trong E-HSDT mà chúng tôi cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung các thông tin trên.
· Trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu làm giả hoặc làm sai lệch thông tin hoặc cố ý cung cấp thông tin, tài liệu không trung thực trong E-HSDT thì Chủ đầu tư sẽ loại bỏ E-HSDT của nhà thầu và nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định hiện hành.

	

	
	....................., ngày.........tháng..........năm ......
                                  Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



Mục 4. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: theo quy định hiện hành.
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