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Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu kỹ thuật (mang tính kỹ thuật thuần túy) và các yêu cầu khác liên quan đến việc cung cấp hàng hóa (trừ giá). Yêu cầu về kỹ thuật phải được nêu đầy đủ, rõ ràng và cụ thể để làm cơ sở cho nhà thầu lập E-HSDT. 
Trong yêu cầu về kỹ thuật không được đưa ra các điều kiện nhằm hạn chế sự tham gia của nhà thầu hoặc nhằm tạo lợi thế cho một hoặc một số nhà thầu gây ra sự cạnh tranh không bình đẳng, đồng thời cũng không đưa ra các yêu cầu quá cao dẫn đến làm tăng giá dự thầu hoặc làm hạn chế sự tham gia của các nhà thầu, không được nêu yêu cầu về tên, ký mã hiệu, nhãn hiệu cụ thể của hàng hóa.
Hồ sơ mời thầu được nêu nhãn hiệu, catalô của một sản phẩm cụ thể để tham khảo, minh họa cho yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa nhưng phải ghi kèm theo cụm từ “hoặc tương đương” sau nhãn hiệu, catalô đồng thời phải quy định rõ nội hàm tương đương với hàng hóa đó về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ và các nội dung khác (nếu có) để tạo thuận lợi cho nhà thầu trong quá trình chuẩn bị E-HSDT mà không được quy định tương đương về xuất xứ.
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]Mục này nêu thông tin tóm tắt về dự án/dự toán mua sắm và gói thầu như địa điểm thực hiện dự án/dự toán mua sắm, quy mô của dự án/dự toán mua sắm, yêu cầu về cung cấp hàng hóa thuộc gói thầu, thời gian thực hiện gói thầu và những thông tin khác tùy theo tính chất và yêu cầu của gói thầu.
Tên dự toán: Cung cấp vật tư xét nghiệm cho Bệnh viện Đặng Văn Ngữ thuộc Viện Sốt rét - Ký sinh trùng - Côn trùng Trung ương
Tên chủ đầu tư: Viện Sốt rét - Ký sinh trùng - Côn trùng Trung ương
- Nguồn vốn: Thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh và bảo hiểm y tế
- Địa điểm: Viện Sốt rét - Ký sinh trùng - Côn trùng Trung ương, địa chỉ số 34 đường Trung Văn, phường Đại Mỗ, thành phố Hà Nội.
- Tên gói thầu: Cung cấp vật tư xét nghiệm.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
- Quy mô: Mua sắm 08 danh mục hàng hóa
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: 
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	Danh mục hàng hóa
	Tiêu chuẩn kỹ thuật 
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	Pipette nhựa
	- Được sản xuất bằng chất liệu Polyethylene dẻo.
- Thể tích: Từ 3 - 5 ml.
- Kích thước: Chiều dài pipette từ 160 mm đến 250 mm, chia 3 phần.
-  Phần thân có vạch chia rõ ràng. 
- Hạn sử dụng: Còn tối thiểu 1/2 hạn sử dụng kể từ khi giao hàng.
- Đóng gói theo tiêu chuẩn nhà sản xuất.
- Hàng mới chưa qua sử dụng.
- Chứng chỉ ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
- Cam kết khi giao hàng có tài liệu chứng minh về chất lượng, nguồn gốc, xuất xứ của hàng hóa.
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	Ống nghiệm (lấy nước tiểu)
	- Chất liệu: Nhựa trung tính, không phản ứng với các loại hóa chất bên trong, tinh khiết 100%, có nắp nhấn màu trắng.
- Thành ống trơn, láng, chống sự bám dính mẫu bệnh phẩm.
- Kích thước: (16mmx100mm) ± 5mm.
- Hạn sử dụng: Còn tối thiểu 1/2 hạn sử dụng kể từ khi giao hàng.
- Đóng gói theo quy cách của nhà sản xuất.
- Chứng nhận tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc ISO 9001 hoặc tương đương.
- Hàng mới chưa qua sử dụng.
- Cam kết khi giao hàng có tài liệu chứng minh về chất lượng, nguồn gốc, xuất xứ của hàng hóa.
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	Đầu típ 200µl
	- Vật liệu: làm từ nhựa polypropylene (PP), tiệt trùng.
-  Đầu côn có lọc, dung tích: 200µl.
- Đầu tip tương thích với Micropipette hãng Eppendorf Research plus với thể tích tương ứng.
- Không chứa Pyrogen, DNase, RNase.
- Chiều dài típ: 59,5mm ± 1mm.
- Đầu típ có chia vạch, có thể lấy được từ 10µl đến 200µl.
- Đầu típ không cong vênh.
- Hạn sử dụng: Còn tối thiểu 1/2 hạn sử dụng kể từ khi giao hàng.
- Đóng gói: Đầu típ được đóng gói theo hộp (rack 96 típ).
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương.
- Hàng mới chưa qua sử dụng.
- Cam kết khi giao hàng có tài liệu chứng minh về chất lượng, nguồn gốc, xuất xứ của hàng hóa.
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	Tube nhựa vô khuẩn 1,5 ml đáy nhọn
	- Vật liệu: Nhựa y tế PP.
- Không nhiễm RNase, DNase.
- Dung tích: 1,5 ml.
- Có vạch chia định mức, nắp không có khóa.
- Tiệt trùng, không rò rỉ, nắp chặt.
- Hạn sử dụng: Còn tối thiểu 1/2 hạn sử dụng kể từ khi giao hàng.
- Đóng gói: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
- Chứng nhận ISO 9001 hoặc tương đương.
- Hàng mới chưa qua sử dụng.
- Cam kết khi giao hàng có tài liệu chứng minh về chất lượng, nguồn gốc, xuất xứ của hàng hóa.
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	Đầu típ 10µl
	- Vật liệu: làm từ nhựa polypropylene (PP), tiệt trùng.
- Đầu tip tương thích với Micropipette hãng Eppendorf Research plus với thể tích tương ứng. 
 - Không chứa Pyrogen, DNase, RNase.
- Đầu côn có lọc, dung tích: 10µl.
- Chiều dài: 45,9mm ± 1mm.
- Đầu típ có các vạch chia thể tích, có thể lấy được từ 0,5 µl đến 10 µl.
- Đầu típ không cong vênh.
- Đóng gói: Đầu típ được đóng gói theo hộp (rack 96 típ).
- Hạn dùng: Tối thiểu còn 1/2 hạn sử dụng kể từ khi giao hàng.
- Chứng nhận chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương.
- Hàng mới chưa qua sử dụng.
- Cam kết khi giao hàng có tài liệu chứng minh về chất lượng, nguồn gốc, xuất xứ của hàng hóa.
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	Ống nghiệm nhựa nắp trắng
	- Ống xét nghiệm có nắp, kích thước: Đường kính nằm trong khoảng từ 11mm đến 13 mm, chiều dài nằm trong khoảng từ 74mm đến 76mm.
- Chất liệu: bằng nhựa PS tinh khiết, trung tính.
- Thành ống trơn láng chống sự bám dính mẫu bệnh phẩm.
- Ống chịu được lực quay ly tâm đến 5000 RPM.
- Hạn sử dụng: Còn tối thiểu 1/2 hạn sử dụng kể từ khi giao hàng.
- Quy cách: Theo tiêu chuẩn nhà sản xuất.
- Hàng mới chưa qua sử dụng.
- Cam kết khi giao hàng có tài liệu chứng minh về chất lượng, nguồn gốc, xuất xứ của hàng hóa.
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	Ống nghiệm Heparin Lithium 2ml
	- Nguyên liệu: nhựa PP, có nắp nhựa (LDPE), nắp ấn chặt có thể tháo rời, kín không rò rỉ mẫu khi đảo ngược. Bề mặt bên trong ống không có tác nhân gây hoạt hoá đông máu do tiếp xúc.
- Kích thước: Đường kính nằm trong khoảng từ 12mm đến 13 mm, chiều dài nằm trong khoảng từ 74mm đến 76 mm.
- Dung tích: 2 ml, có vạch định mức.
- Phụ gia: Lithium Heparin với nồng độ tương thích ống 2ml.
- Chất chống đông dưới dạng phun sương phun đều lên toàn bộ mặt trong ống.
- Đáy tròn, sạch không bám bẩn.
- Chịu lực quay ly tâm≥ 6000 vòng/ phút.
- Hạn sử dụng: Còn tối thiểu 1/2 hạn sử dụng kể từ khi giao hàng.
- Đóng gói theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
- Hàng mới chưa qua sử dụng.
- Cam kết khi giao hàng có tài liệu chứng minh về chất lượng, nguồn gốc, xuất xứ của hàng hóa.
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	Băng dính vết thương
	- Dạng miếng dán, kích thước: rộng 2cm ± 3 mm, dài: 6 cm ± 10mm, được đựng trong từng bao riêng.
- Băng: Vải co giãn.
- Gạc: Màu trắng, phủ lớp lưới polyethylene không gây dính.
- Hạn sử dụng: Còn tối thiểu 1/2 hạn sử dụng kể từ khi giao hàng.
- Quy cách đóng gói: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
- Đạt chứng nhận ISO 13485 hoặc tương đương.
- Hàng mới chưa qua sử dụng.


1.3. Các yêu cầu khác: Hàng hóa được giao thành nhiều đợt theo yêu cầu của Chủ đầu tư. Nhà thầu phải cam kết thời gian giao hàng trong vòng 10 ngày kể từ ngày nhận được thông báo của Chủ đầu tư trường hợp bất khả kháng không thể giao hàng trong thời hạn trên nhà thầu cần giải thích lý do bằng văn bản và được Chủ đầu tư chấp thuận.
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 bằng cảm quan bao bì nhãn mác của hàng hóa về tem niêm phong, đóng gói, các thông tin về hàng hóa theo đúng hợp đồng; các hồ sơ, tài liệu kèm theo chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa.
- Cách thức xử lý đối với hàng hóa không đạt yêu cầu qua kiểm tra: Hàng hóa qua kiểm tra mà không đúng theo hợp đồng đã ký thì Chủ đầu tư từ chối nhận hàng và nhà thầu sẽ phải thay thế bằng hàng hóa khác đảm bảo yêu cầu. 

