Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ 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 án, gói thầu
- Tên dự toán mua sắm: Mua vật tư y tế theo hình thức chào hàng cạnh tranh năm 2025 tại Trung tâm Y tế huyện Giồng Riềng.
- Tên gói thầu: Mua vật tư y tế theo hình thức chào hàng cạnh tranh năm 2025.
- Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế huyện Giồng Riềng.
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh thuộc nguồn thu dịch vụ sự nghiệp công sử dụng kinh phí ngân sách Nhà nước được cấp có thẩm quyền giao cho Trung tâm Y tế huyện Giồng Riềng.
- Thời gian thực hiện: 6 tháng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và 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: 
- Trường hợp nhà thầu trúng thầu, nhà thầu phải xuất trình được tài liệu dưới đây trước khi ký hợp đồng và chịu trách nhiệm về tính chính xác của những tài liệu, thông tin do mình cung cấp. Trường hợp nhà thầu không xuất trình được tài liệu yêu cầu để ký hợp đồng thì Bên mời thầu thực hiện các bước tiếp theo theo qui định:
+ Hàng hóa thuộc trường hợp phải có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng thì nhà thầu phải cung cấp thông tin giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng của nhà sản xuất cho các hàng hóa tham dự thầu đó.
+ Hàng hóa thuộc trường hợp phải có Giấy phép lưu hành (hoặc yêu cầu tương đương) theo qui định, thì phải cung cấp tài liệu chứng minh theo qui định.
- Nhà thầu phải chịu mọi phí tổn vận chuyển hàng, bốc xếp; chi phí trả lại hàng (nếu hàng không đạt chất lượng), …
- Bên trúng thầu phải bảo quản hàng hóa đúng quy định khi vận chuyển.
- Các hồ sơ tài liệu nộp theo yêu cầu phải còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu.
- Hồ sơ mời thầu ghi tên một nhãn hiệu, nhà sản xuất, tiêu chuẩn kỹ thuật,... của sản phẩm cụ thể (nếu có) có nghĩa là dùng để miêu tả các đặc tính kỹ thuật của loại hàng hóa mời thầu, nhà thầu được chào thầu hàng hóa tương đương.
- Đối với các hàng hóa có ghi Đơn vị tính kèm theo Qui cách không phù hợp với Đơn vị tính và Qui cách hàng hóa của nhà thầu (nếu có) thì nhà thầu tham dự được qui đổi Đơn giá theo Đơn vị tính và Qui cách mời thầu nhưng phải đảm bảo phù hợp các yêu cầu kỹ thuật. Khi giao hàng theo Qui cách dự thầu nhưng phải đảm bảo đủ Số lượng yêu cầu theo qui cách mời thầu. (Ví dụ: Hàng hóa mời thầu A có đơn vị tính là Thùng, Qui cách mời thầu là 20 lít/thùng; Hàng hóa nhà thầu có Qui cách là 40 lít/thùng và giá dự thầu dự kiến là 10.000 VND/thùng 40 lít thì nhà thầu được qui đổi Đơn giá theo qui cách mời thầu là 5.000 VND).


b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể: 
Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây:
Nhà thầu phải soạn một bảng (File định dạng Word hoặc Excel) tương tự để chứng minh hàng hóa do nhà thầu chào tuân thủ với các yêu cầu dưới đây.
* Ghi chú: Nhà thầu phải kê khai đầy đủ các thông tin tại các cột (4), (5), (6), (7), (8) ở bảng dưới.
	Stt
	Tên hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật và tiêu chuẩn chất lượng
	Tên thương mại
	Tiêu chuẩn kỹ thuật dự thầu
	TCCL
	GPLH
	Ghi chú (Nếu có)

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)

	1
	Bộ khăn phẫu thuật xương đòn M
	Sử dụng trong phẫu thuật xương đòn
Vải không dệt y tế 6 lớp SMMMMS 47 →50 gsm, chống thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện, đạt tiêu chuẩn AAMI mức độ 3.
Bộ khăn bao gồm:
1. Khăn trải bàn dụng cụ 2 lớp kích thước: 165cm x 200cm x 01 cái: Vải không dệt , màng Film PE xanh
2. Khăn đa dụng có keo kích thước:  80cm x 90cm x 01 cái:  Vải không dệt, băng keo y tế
3.Khăn trải mổ xương đòn kích thước: 200cm x 300cmx 01 cái: Vải không dệt, băng keo y tế, vải siêu thấm
4. Băng keo OP kích thước: 10cm x 50cm x 01 cái: Vải không dệt, băng keo y tế
5. Khăn thấm kích thước: 35cm x 40 cm x 05 cái: Vải Spunlace
6. Áo phẫu thuật cao cấp size L kích thước 132cm x 152cm x 03 cái: Vải không dệt 5 lớp SMMMS 43gsm
- Tiệt trùng bằng khí EO
	ISO 13485, CE
	
	
	
	
	

	2
	Bộ khăn phẫu thuật chi trên S
	Sử dụng trong các ca phẫu thuật chi trên.
- Chất liệu vải không dệt 6 lớp SMMMMS 47 → 50 gsm, chống thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện đạt tiêu chuẩn AAMI mức độ 3
Bộ khăn bao gồm:
1. Khăn trải bàn dụng cụ 2 lớp kích thước: 165cm x 200cm x 01 cái: Vải không dệt, màng Film PE xanh
2. Khăn thấm kích thước: 35cm x 40cm x 04 cái: Vải Spunlace
3. Băng keo OP kích thước: 10cm x 50cm x 01 cái: Vải không dệt, băng keo y tế
4. Khăn đa dụng kích thước: 100cm x 100cm x 01 cái: Vải không dệt
5. Bao phủ chi kích thước: 35cm x 112cm x 01 cái: Vải không dệt
6. Khăn phẫu thuật chi trên kích thước: 174cm x 300cm x 01 cái: Vải không dệt, vải siêu thấm, băng keo y tế
7. Áo phẫu thuật cao cấp size L kích thước 132cm x 152cm x 03 cái: Vải không dệt 5 lớp SMMMS 43gsm
- Tiệt trùng bằng khí EO
	ISO 13485, CE
	
	
	
	
	

	3
	Bộ khăn phẫu thuật chi dưới S
	Sử dụng trong các ca phẫu thuật chi dưới.
- Chất liệu vải không dệt 5 lớp SMMMS 43gsm, chống thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện đạt tiêu chuẩn AAMI mức độ 3
- Các loại băng keo y tế bằng chất liệu acrylic, không gây kích ứng da.
Bộ khăn bao gồm:
1. Khăn trải bàn dụng cụ 2 lớp kích thước: 140cm x 200cm x 01 cái: Vải không dệt, màng Film PE xanh
2. Băng keo OP kích thước: 10cm x 50cm x 01 cái: Vải không dệt, băng keo y tế
3. Khăn phẫu thuật chi dưới (Khăn hình chữ T có lỗ đàn hồi đường kính 6cm, có vùng thấm, có vị trí cố định các ống dây), kích thước: 200cm/275cm x 310cm x 01 cái: Vải không dệt, vải siêu thấm 130gsm, băng keo y tế
  + Xung quanh phẫu trường có lớp vải siêu thấm 130gsm.
4. Khăn tiếp cận kích thước: 80cm x 100cm x 01 cái: Vải không dệt
5. Khăn thấm kích thước: 35cm x 40cm x 03 cái: Vải Spunlace
6. Bao phủ chi kích thước: 28cm x 85cm x 01 cái: Vải bán thấm 60gsm (thiết kế chỉ thấm mặt trong, không thấm mặt ngoài)
7. Áo phẫu thuật cao cấp size L kích thước 132cm x 152cm x 03 cái: Vải không dệt
- Tiệt trùng bằng khí EO
	ISO 13485, CE
	
	
	
	
	

	4
	Bấm da (Stapler) 5.4 x 3.6mm
	Chất liệu kim bằng thép không rỉ (316L Stainless Steel) hoặc bằng titanium tương tác với MRI, dùng trong phẫu thuật đóng vết thương giúp tiết kiệm thời gian phẫu thuật, an toàn và thẩm mỹ vết thương. Loại có 35 kim bấm da. Tiệt trùng bằng khí EO
	ISO 13485, CE
	
	
	
	
	

	5
	Chỉ siêu bền
	Chỉ siêu bền #2, chất liệu UHMWPE, màu trắng/xanh để dễ dàng quan sát, chiều dài 39 inch (99cm). Đầu kim dạng bán nguyệt loại MO-6, dài 26mm.
	ISO 13485, CE
	
	
	
	
	

	6
	Bộp xốp phủ vết thương
	BỘP XỐP PHỦ VẾT THƯƠNG LOẠI NHỎ 2
(NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY DRESSING KIT BLACK FOAM)
'Vật liệu sử dụng trong điều trị các tổn thương bằng phương pháp hút áp lực âm cỡ nhỏ, dùng với máy hút dịch áp lực âm chế độ liên tục & chu kỳ, gồm:
- Băng bọt xốp Size S, kích thước 150x100x30mm; vật liệu Polyurethane, kích thước lỗ xốp  400-600 micromet đồng nhất giúp phân bố lực hút đồng đều, tối ưu hoá quá trình phát triển mô hạt và hạn chế tổn thương thứ cấp khi thay băng xốp.
- Nội độc tố: Hàm lượng nội độc tố của vi khuẩn không được lớn hơn 20Eu/bộ
- Dư lượng ethylene axit: Lượng dư của ethylene oxide không được lớn hơn 10 µg/g.
- Đầu hút dịch tròn có đường kính Ø 100mm, vật liệu soft PVC
- Dây dẫn dịch, vật liệu Soft PVC chiều dài ổng dẫn dịch 60cm, có tích hợp cổng để bơm dung dịch sát khuẩn vết thương, cổng có nắp để đóng lại khi không sử dụng để tránh rò rĩ áp lực
- Đầu hút dịch liền khối và tích hợp băng dán trên đầu hút dịch: tăng sự lưu kín của áp lực âm khi hút dịch, hạn chế rò rỉ khí
- Băng dán, vật liệu Polyurethane Film kích thước 30x20cm
- Co nối I và Y
- Tiệt khuẩn và đóng gói chung các vật tư trên
- Cho mượn máy hút áp lực âm kèm theo
	ISO 13485
	
	
	
	
	

	7
	Bình chứa dịch hút
	BÌNH CHỨA DỊCH HÚT -  LOẠI 500ML
(NPWT DISPOSABLE CANISTER DRAINAGE BOTTLE WITH TUBES)
Sản phẩm bình chứa dịch dùng trong điều trị các tổn thương bằng phương pháp áp lực âm
- Tương thích máy hút dịch áp lực âm chế độ liên tục & chu kỳ
- Bình chứa dịch có màu trắng đục để theo dõi được lượng dịch tiết, sử dụng một lần kèm theo ống dẫn dịch vào bình chứa dịch
- Ống dẫn dịch vào bình chứa dịch có chiều dài ≥ 120cm, đường kính ngoài của ống  ≥ Ø8.5mm, đường kính trong Ø ≥ 5mm
- Bình chứa dịch dung tích 500ml có phần thân bình làm từ vật liệu Polyethylen, phần nắp bình làm từ vật liệu PVC
- Kích thước bình khoảng 9.8x9x8.9cm
- Có tích hợp bột làm cô đặc dịch làm từ Super Absorbent Polymer (SAP) giúp kháng khuẩn, giảm mùi hôi của dịch vết thương
- Có 2 co nối chữ L tương thích với máy hút áp lực âm
- Bình có miếng lọc tích hợp để ngăn dòng chất lỏng chảy ngược trở lại hệ thống hút và giữ hơi ẩm không vào máy
- Cho mượn máy hút áp lực âm kèm theo
	ISO 13485
	
	
	
	
	


Thông số kỹ thuật chi tiết và các tiêu chuẩn chi tiết:
- TCCL: là Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng hoặc tương đương;
- GPLH: là Giấy phép lưu hành (hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương như số công bố phân loại A,B, GPLH phân loại C,D,…) theo qui định.
1.3. Các yêu cầu khác: Không có.

Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có.
Trường hợp có bản vẽ thì phải đính kèm theo bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra, thử nghiệm có thể quy định theo từng giai đoạn như: nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa,… 
- Thời gian: Trước khi nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa; 
- Địa điểm: Trung tâm Y tế huyện Giồng Riềng.
- Cách thức tiến hành: kiểm tra trực tiếp theo các tiêu chí dự thầu; 
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Nhà thầu chịu chi phí của hàng hóa kiểm tra, thử nghiệm 
Trường hợp sau khi kiểm tra, thử nghiệm mà hàng hóa của nhà thầu không đáp ứng được yêu cầu thì Chủ đầu tư hoặc Bên mời thầu có quyền loại bỏ mặt hàng đó của nhà thầu do không đáp ứng về kiểm tra và thử nghiệm. Trong trường hợp này, Chủ đầu tư hoặc Bên mời thầu sẽ lập Biên bản kiểm tra thử nghiệm và nêu lý do không đạt thông báo đến nhà thầu tại thời điểm kiểm tra. 
Trong thời hạn 02 ngày làm việc, kể từ ngày lập biên bản, nhà thầu có trách nhiệm cung cấp hàng hóa thay thế đảm bảo yêu cầu.


HƯỚNG DẪN NHÀ THẦU
HƯỚNG DẪN NÀY KHÔNG PHẢI LÀ TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ HỒ SƠ DỰ THẦU
1. Nhà thầu điền thông tin liên hệ bảng sau khi được mời đối chiếu tài liệu hoặc thương thảo hợp đồng:
	THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Tên người liên hệ:
	[Tên người liên hệ của Nhà thầu]

	Số điện thoại:
	[Số điện thoại của người liên hệ của Nhà thầu]

	Email:
	[Email của người liên hệ của Nhà thầu]

	Địa chỉ gởi thư mời:
	[Địa chỉ của Nhà thầu để CĐT/BMT gởi các văn bản liên quan]


2. Nhà thầu sắp xếp tài liệu của hàng hóa đính kèm của E-HSDT như sau: 
Tài liệu mỗi hàng hóa là một tệp (file) riêng (hoặc thư mục riêng) và tên tệp (file) được ghi theo số thứ tự danh mục hàng hóa dự thầu (Ví dụ: Nhà thầu tham dự 10 hàng hóa thì có 10 tệp (file) (hoặc 10 thư mục), mỗi tệp được ghi: 01, 02,…, hoặc ngắn gọn tên hàng hóa). Không nên để tất cả hoặc nhiều hàng hóa thành một tệp (file), không đánh số thứ tự hàng hóa.
Yêu cầu về kỹ thuật	YCKT-1
