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 sắm hóa chất khử khuẩn phòng mổ tại Bệnh viện Ung bướu Kiên Giang.
- Tên gói thầu: Mua sắm hóa chất khử khuẩn phòng mổ tại Bệnh viện Ung bướu Kiên Giang.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Ung bướu Kiên Giang.
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám, chữa bệnh.
- Loại hợp đồng: Đơn giá cố định.
- Thời gian thực hiện: 12 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: 
- Nhà thầu phải khai báo đầy đủ thông tin hàng hóa theo các biểu mẫu quy định của hồ sơ mời thầu.
- Hàng hóa do nhà thầu cung cấp được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. 
- 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 ISO thì nhà thầu phải cung cấp thông tin giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 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.


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.
Nhà thầu phải kê khai đầy đủ các thông tin tại các cột (4), (5), (6), (7), (8) ở bảng dưới.
BẢNG 01 - YÊU CẦU KỸ THUẬT CỤ THỂ
	Stt
	Tên hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tên hàng hóa dự thầu
	Tiêu chuẩn kỹ thuật dự thầu
	TCCL
(**)
	GPLH
(**)
	Ghi chú (Nếu có)

	(1)
	(2)
	(3)
	TCCL
	(4)
	(5)
	Qui cách
	(6)
	(7)
	(8)

	1
	Dung dịch tẩy rửa dụng cụ có enzyme
	- Hoạt chất: Enzyme Protease subtilisin 5,0% (w/w), chất hoạt động bề mặt pH trung tính, dễ dàng tương thích với nhiều loại vật liệu, không gây ăn mòn kim loại
Can 5 lít
	ISO 13485

	
	
	
	
	
	

	2
	Dung dịch xịt khử khuẩn bề mặt trang thiết bị y tế 
	- Hoạt chất:  Didecyl dimethyl ammonium chloride 0,35 %(w/w), Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Chloride 0,45 %(w/w)
Đạt hiệu quả vi sinh sau 1 phút tiếp xúc
Chai ≥750ml
	ISO 13485

	
	
	
	
	
	

	3
	Dung dịch phun sương khử khuẩn 
	- Hoạt chất: Hydrogen peroxide 5 % (w/w), Ion Ag 0,005 % (w/w).
Hiệu quả diệt khuẩn các loại Vi khuẩn, nấm mốc Mycobacterium:Virus: Bào tử.
Dung dịch pha sẵn để sử dụng ngay, không cần pha loãng (dùng cho máy phun)
Can 5 lít
	ISO 13485

	
	
	
	
	
	

	4
	Dung dịch rửa tay sát khuẩn dùng trong phẫu thuật 
	Hoạt chất: Chlorhexidine digluconate 4,0 % (w/w); Poly(hexamethylene biguanide) hydrochloride 0,1 % (w/w).
Hệ dưỡng ẩm.
Chất hoạt động bề mặt.
Chai ≥500ml
	ISO 13485

	
	
	
	
	
	

	5
	Dung dịch khử khuẩn mức độ cao dụng cụ y tế
	- Hoạt chất : Ortho-Phthalaldehyde 0,55% (w/w), hệ đệm pH =7-9.
Hiệu quả sau thời gian ngâm tối thiểu 5 phút. 
Hiệu quả diệt khuẩn các loại Vi khuẩn, nấm mốc, Mycobacterium (Trực khuẩn lao), Virus
Test thử đi kèm tương thích với sản phẩm.
Can 5 Lít
	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. Nhà thầu điền thông tin cơ bản và tài liệu đính kèm (Tên, số, ngày,…)
- 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. Nhà thầu điền thông tin cơ bản và tài liệu đính kèm (Tên, số, ngày,…), sao chép đường link các thông tin này trên trang web Quản lý thiết bị y tế của Bộ Y tế vào cột số (8) của Bảng trên.
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: Bệnh viện Ung bướu Kiên Giang.
- 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-5
