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
[bookmark: _Hlk154743134]- Tên gói thầu: Gói thầu số 08-VT/2025: Mua sắm áo phẫu thuật, bộ khăn mổ phục vụ công tác khám bệnh, chữa bệnh năm 2025, 2026
[bookmark: _GoBack]- Tên dự toán: Gói thầu số 08-VT/2025: Mua sắm áo phẫu thuật, bộ khăn mổ phục vụ công tác khám bệnh, chữa bệnh năm 2025, 2026
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Đắk Lắk
- 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: Đơn giá cố định 
- Địa điểm: Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Đắk Lắk, 270 Trần Hưng Đạo, Phường Tuy Hòa, tỉnh Đắk Lắk
- Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung: Đáp ứng các nội dung chi tiết tại Mục 3 – Chương III. Tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật và các yêu cầu sau:
- Nhà thầu phải đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế (trong trường hợp hàng hóa dự thầu của nhà thầu là thiết bị y tế loại B, C, D).
- Nhà thầu cung cấp số lưu hành của trang thiết bị y tế, giấy phép nhập khẩu, ... theo các quy định về quản lý trang thiết bị y tế do Cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam cấp còn hiệu lực hoặc các tài liệu chứng minh đủ điều kiện lưu hành đối với trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 của Chính phủ
- Nhà thầu cung cấp Giấy chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng của nơi sản xuất của hàng hóa dự thầu.
- Nhà thầu cung cấp các tài liệu chứng minh hàng hóa dự thầu đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật của E-HSMT có thể là catalog sản phẩm hoặc các tài liệu kỹ thuật khác, ...
- Hàng hóa dự thầu phải được cung cấp mới 100%, đạt tiêu chuẩn theo đúng các thông tin nhà thầu đã tham dự trong E-HSDT.
- Hàng hóa dự thầu phải phù hợp về chủng loại với danh mục hàng hóa mời thầu.
1.2.2. Yêu cầu cụ thể:
- Các yêu cầu kỹ thuật trong bảng dưới đây là các yêu cầu kỹ thuật tối thiểu.

	Hạng mục số
	Tên hàng hóa/dịch vụ liên quan
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	1. 
	Áo phẫu thuật size L
	Bao gồm:
- 01 Áo phẫu thuật size L kích thước (135 x 155)cm ± 5cm, chất liệu vải không dệt y tế ≥ 5 lớp SMMMS ≥ 43gsm, chống thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện, đạt tiêu chuẩn AAMI mức độ 3
- 02 Khăn thấm kích thước (35 x 40)cm ± 5cm , chất liệu vải Spunlace
- 01 Vải gói kích thước: (60x60)cm ± 5cm. Vải không dệt
Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí EO. Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485:2016, CE theo luật định EU

	2. 
	Bộ khăn sinh thường
	Tiêu chuẩn chất liệu: Vải siêu thấm 130gsm: Khả năng thấm hút nước, dịch và cồn cao. Vải siêu thấm có lớp màng PE ngăn máu, dịch và cồn tiếp xúc với bệnh nhân.
Bộ khăn bao gồm:
- 01 Khăn trải bàn dụng cụ chất liệu Màng Film PE xanh, kích thước: (90 x 100)cm ± 5cm
- 01 Khăn trải dưới mông (có túi thu dịch với lớp lọc hình vảy cá) chất liệu màng Film PE xanh, vải siêu thấm, màng Film PE trong, băng keo y tế, kích thước: (80 x 110)cm ± 5cm
- 02 khăn Bao phủ chi chất liệu vải không dệt, kích thước: (38 x 115)cm ± 5cm
- 02 tấm trải Nylon, chất liệu Màng Film PE trong, kích thước: (60 x 60)cm ± 5cm
- 01 Khăn thấm lau em bé, chất liệu vải Spunlace, kích thước: (90 x 120)cm ± 5cm
Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí EO. Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485:2016, CE theo luật định EU

	3. 
	Bộ khăn sinh mổ
	Sử dụng trong các ca sinh mổ
Tiêu chuẩn chất liệu: Vải không dệt y tế ≥ 5 lớp SMMMS ≥43 gsm, chống thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện, đạt tiêu chuẩn AAMI mức độ 3.
Vải siêu thấm 130gsm: Khả năng thấm hút nước, dịch và cồn cao. Vải siêu thấm có lớp màng PE ngăn máu, dịch và cồn tiếp xúc với bệnh nhân
Bộ khăn bao gồm:
- 03 Áo phẫu thuật size L, chất liệu vải không dệt, kích thước (135 x 155)cm ± 5cm
-01 Khăn trải bàn dụng cụ (2 lớp), chất liệu vải không dệt, màng phim PE xanh, kích thước: (140 x 200) cm ± 10cm 
- 04 Khăn thấm, chất liệu vải Spunlace, kích thước: (35 x 40) cm ± 5cm.
- 01 Khăn trải bàn Mayo, chất liệu vải không dệt, màng Film PE xanh, kích thước: (60 x 100)cm ± 5cm 
- 02 Khăn thấm lau em bé, chất liệu Vải Spunlace, kích thước: (60 x 100)cm ± 5cm
- 01 Khăn trải mổ (có túi chứa dịch), chất liệu vải không dệt, vải siêu thấm, màng phẫu thuật, màng PE Film trong, băng keo y tế, kích thước: (180 x 320)cm ± 5cm
- 01 Khăn đa dụng, chất liệu vải không dệt,  kích thước: (90 x 100)cm ± 5cm
Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí EO. Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485:2016, CE theo luật định EU

	4. 
	Bộ khăn nội soi ổ bụng. 
	Sử dụng trong các ca phẫu thuật nội soi ổ bụng
Tiêu chuẩn chất liệu: Vải không dệt y tế ≥ 5 lớp SMMMMS, 47->50gsm chống thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện, đạt tiêu chuẩn AAMI mức độ 3.
Vải siêu thấm 130gsm: Khả năng thấm hút nước, dịch và cồn cao. Vải siêu thấm có lớp màng PE ngăn máu, dịch và cồn tiếp xúc với bệnh nhân
Bộ khăn bao gồm:
- 03 Áo phẫu thuật size L, chất liệu vải không dệt, kích thước (135 x 155)cm ± 5cm,
- 01 Khăn trải bàn dụng cụ (2 lớp), chất liệu vải không dệt, màng phim PE xanh, kích thước: (130 x 190) cm ± 10cm
- 06 Khăn thấm, chất liệu vải Spunlace, kích thước: (35 x 40) cm ± 5cm
- 01 Khăn nội soi ổ bụng kích thước: (174 x 300)cm ± 5cm, chất liệu vải không dệt, vải siêu thấm, màng phẫu thuật, màng film PE trong. Phẫu trường: Hình thang cân: Đáy nhỏ 15cm + đáy lớn: 25cm, chiều cao: 20cm
Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí EO. Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485:2016, CE theo luật định EU

	5. 
	Bộ khăn phụ khoa âm đạo
(Bộ khăn phẫu thuật ổ bụng và tầng sinh môn)
	Sử dụng trong các ca phẫu thuật bụng và tầng sinh môn (Nội soi cắt tử cung)
Tiêu chuẩn chất liệu: Vải không dệt y tế 6 lớp SMMMMS, 47->50gsm chống thấm nước, chống thấm cồn, chống tĩnh điện, đạt tiêu chuẩn AAMI mức độ 3.
Vải siêu thấm 130gsm: Khả năng thấm hút nước, dịch và cồn cao. Vải siêu thấm có lớp màng PE ngăn máu, dịch và cồn tiếp xúc với bệnh nhân
Bộ khăn bao gồm:
- 03 Áo phẫu thuật size L, chất liệu vải không dệt, kích thước (135 x 155)cm ± 5cm
- 01 Khăn trải bàn dụng cụ (2 lớp), chất liệu vải không dệt, màng phim PE xanh, kích thước: (130 x 190) cm ± 10cm
- 10 Khăn thấm, chất liệu vải Spunlace, kích thước: (35 x 40) cm ± 5cm
- 01 khăn phẫu thuật ổ bụng và tầng sinh môn, chất liệu vải không dệt y tế, vải siêu thấm, băng keo y tế, màng Film PE trong. Kích thước khăn 180/240cm x 280 cm (dài)
 + Có lỗ vùng bụng (Hình thang cân: đáy bé: 15cm, đáy lớn: 25cm, chiều cao: 20cm: Có màng phẫu thuật),
 + Có lỗ vùng âm đạo (Kích thước lỗ tròn, phi từ 10 đến 15 cm không dán băng keo y tế xung quanh lỗ).
- 01 Khăn trải dưới mông không túi chứa dịch chất liệu màng phim PE xanh, vải bán thấm, kích thước: (80 x 112)cm ± 5cm
- 01 Khăn trải bàn Mayo, chất liệu vải không dệt, màng film PE xanh, kích thước (60 x 100)cm ± 5cm
- 01 Khăn trải bàn dụng cụ chất liệu vải không dệt, màng film PE xanh, kích thước (100 x 120)cm ± 5cm
Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí EO. Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485:2016, CE theo luật định EU


        1.3. Các yêu cầu khác:
Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng excel kèm E-HSDT, bản in ký đóng dấu, hợp lệ. Yêu cầu nhà thầu kê khai đầy đủ thông tin tại các cột.


DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu:
Địa chỉ:
Mã số thuế:
Email:
Số điện thoại người phụ trách thầu:
	STT
	Thông tin theo E-HSMT
	Thông tin sản phẩm dự thầu

	
	Mã phần (lô)
	Danh mục theo HSMT
	Tiêu chuẩn kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Tên thương mại
	Tiêu chuẩn kỹ thuật
	Hãng, Nước sản xuất
	Hãng, Nước chủ sở hữu
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Đơn giá
	Thành tiền
	Số lưu hành/GPNK
	Quy cách đóng gói
	Chủng loại (Model/ký mã hiệu)
	Mã vật tư y tế (Nếu có)

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
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	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
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														..., ngày ... tháng ... năm ...
														Đại diện hợp pháp của nhà thầu
															(Ký tên, đóng dấu)

Ghi chú:
- Các cột (2), (3), (4), (5): Nhà thầu nhập lại các nội dung này theo nội dung trong E-HSMT cho các phần mà nhà thầu tham dự
- Các cột (6), (16): Nhà thầu ghi rõ tên Thương mại và Chủng loại (ký mã hiệu/model) của hàng hóa dự thầu được thể hiện trên giấy phép lưu hành hoặc tờ khai hải quan/giấy phép nhập khẩu hoặc tờ kê khai giá. Trường hợp hàng hóa dự thầu thuộc danh mục vật tư y tế thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia bảo hiểm y tế, nhà thầu kê khai nội dung này phải chính xác và phù hợp với nội dung mà nhà thầu đã đăng ký trên công thông tin của Bộ Y tế và Bảo hiểm xã hội; nội dung này phải tương ứng với Mã vật tư y tế ở cột (17).
- Cột (7): Nhà thầu kê khai rõ cấu hình, tính năng, thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng của hàng hóa để chứng minh tính đáp ứng theo yêu cầu của E-HSMT. Tất cả các nội dung kê khai ở cột này phải có tài liệu chứng minh đính kèm (catalog, tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất, ...)
- Cột (17): Nhà thầu ghi rõ mã vật tư y tế (nếu có).










Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ 
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
- Kiểm tra giữa hóa đơn và hàng thực tế đang giao về chủng loại, số lượng, hãng sản xuất, nước sản xuất, số lô, hạn dùng, chất lượng về cảm quan và các nội dung khác phù hợp với yêu cầu đã nêu tại Phạm vi cung cấp và Thông số kỹ thuật yêu cầu.
- Thời hạn sử dụng của hàng hóa theo quy định
- Nhãn hàng hóa với đầy đủ các thông tin theo đúng quy định
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