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 toán gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm tài sản, trang thiết bị bằng ngân sách nhà nước năm 2025
- Tên gói thầu: Cung cấp trang thiết bị y tế số 1.
- Bên mời thầu: Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ương
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ương. Địa chỉ: 29 Nguyễn Bỉnh Khiêm, P. Hai Bà Trưng, Tp. Hà Nội
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn 01 túi hồ sơ
- Nguồn vốn: Ngân sách nhà nước năm 2025.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý III năm 2025
- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 75 ngày kể từ ngày ký hợp đồng.
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:
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu tối thiểu. Tương đương quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
+ Chứng nhận tiêu chuẩn: Tương đương về hệ thống quản lý chất lượng.
+ Vật liệu, thành phần: Tương đương về tính chất; thuộc tính, công năng.
+ Hàm lượng, nồng độ, tính chất: Tương đương về công năng sử dụng.
+ Trang thiết bị y tế nhập khẩu loại C, D thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022
+ Trang thiết bị y tế nhập khẩu loại C, D không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022.
Với những hàng hóa sử dụng cùng với thiết bị của Chủ đầu tư (nếu có), Nhà thầu phải cam kết hàng hóa tương thích với các trang thiết bị hiện có, bằng một trong các cách sau:
+ Tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất hàng hóa chào thầu thể hiện nội dung này.
+ Tài liệu nghiệm thu của 01 đơn vị sử dụng bất kỳ nào đã sử dụng hàng hóa chào thầu cho các trang thiết bị tương tự của Đơn vị và hoạt động tốt.
+ Cam kết sau 01 tháng bàn giao hàng hóa tại Đơn vị sử dụng, có kết quả ngoại kiểm đáp ứng yêu cầu và mọi chi phí ngoại kiểm do nhà thầu chi trả (nếu Đơn vị sử dụng có yêu cầu).
+ Hoặc tài liệu khác có giá trị chứng minh tương đương
b) Yêu cầu về kỹ thuật chi tiết:  
Tóm tắt thông số kỹ thuật của Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn tối thiểu sau đây:
1. TỦ HẤP SẤY DỤNG CỤ
	I.
	Yêu cầu chung

	
	Tình trạng: Mới 100%

	
	Năm sản xuất: 2024 trở về sau

	
	Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương

	
	Điện áp sử dụng: 220V/ 50 Hz

	
	Môi trường hoạt động:
+ Nhiệt độ tối đa: ≥ 30 độ C
+ Độ ẩm tối đa: ≥ 75%

	II. 
	Yêu cầu về cấu hình cơ bản

	
	Máy chính kèm phụ kiện tiêu chuẩn: 01 cái

	
	Khay lưới bằng thép không gỉ: 02 cái

	
	Hướng dẫn sử dụng Tiếng Việt: 01 bộ

	III.
	Yêu cầu về thông số kỹ thuật cơ bản

	
	Thể tích ≥ 250

	
	Số khay cung cấp ≥ 2

	
	Số khay chứa tối đa ≥ 9

	
	Khả năng để tối đa /khay: ≥ 20kg

	
	Khả năng để đối đa của tủ: ≥ 300 kg

	
	Khoảng nhiệt độ hoạt độ: Tối thiểu ≥ 5oC trên nhiệt độ môi trường đến ≥ 3000C

	
	Độ phân giải giá trị cài đặt: 0.10C lên đến 99.90C; 0.50C từ 1000C

	
	Sử dụng đầu dò nhiệt độ Pt100 DIN Class A trong mạch 4 dây

	
	Bảng điều khiển: một màn hình hiển thị. Bộ điều khiển vi xử lý PID đa chức năng với màn hình màu TFT độ phân giải cao

	
	Bộ cài đặt thời gian có thể điều chỉnh từ ≥ 1 phút đến ≥ 99 ngày.

	
	Chức năng: thời gian được kích hoạt khi nhiệt độ đạt đến nhiệt độ cài đặt

	
	-  Hiệu chuẩn: có thể lựa chọn tự do ≥ 3 giá trị nhiệt độ

	
	-  Điều chỉnh các thông số: nhiệt độ (0C hoặc 0F), vị trí cửa đối lưu khí, chương trình thời gian, múi giờ

	
	-  Đối lưu không khí: đối lưu tự nhiên

	
	-  Cửa: cửa bằng thép không gỉ cách nhiệt hoàn toàn với 2 điểm khóa.

	
	-  Cấu trúc lớp vỏ bằng thép không gỉ, phía sau bằng thép mạ kẽm.

	
	-  Kiểm soát nhiệt: kiểm soát quá nhiệt bằng điện tử và bộ giới hạn nhiệt độ dạng cơ TB, cấp bảo vệ class 1 theo tiêu chuẩn DIN 12 880 tự ngắt khi nhiệt độ vượt quá khoảng 200C trên nhiệt độ cài đặt

	IV.
	Yêu cầu khác

	
	Thời gian giao hàng ≤ 75 ngày kể từ khi ký hợp đồng

	
	Thời gian lắp đặt ≤ 5 ngày

	
	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu bàn giao đưa vào sử dụng.

	
	Lắp đặt, đào tạo và chuyển giao công nghệ thành thạo tại Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ương.	

	
	Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế và dịch vụ kỹ thuật trong thời gian ít nhất 5 năm kể từ khi hệ thống đưa vào sử dụng (Có báo giá chi tiết cụ thể)

	
	Cam kết cung cấp giấy chứng nhận chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) của thiết bị khi bàn giao hàng hóa.	

	
	Cam kết trong vòng 48 tiếng phải cử kỹ sư có chuyên môn đến khi có yêu cầu (trong thời gian bảo hành)

	
	Bảo trì 06 tháng 1 lần trong thời gian bảo hành. Trước khi hết thời hạn bảo hành nhà thầu phải bảo trì và hiệu chẩn thông số kỹ thuật.



2. MÁY HÀN / ĐÓNG TÚI
	I.
	Yêu cầu chung

	
	Tình trạng: Mới 100%

	
	Năm sản xuất: 2024 trở về sau

	
	Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương

	
	Điện áp sử dụng: 220V/ 50 Hz(± 10%)

	
	Môi trường hoạt động:
+ Nhiệt độ tối đa: ≥ 30 độ C
+ Độ ẩm tối đa: ≥ 75%

	II.
	Yêu cầu về cấu hình cơ bản

	
	Máy chính kèm phụ kiện tiêu chuẩn: 01 cái

	
	Hướng dẫn sử dụng Tiếng Việt: 01 bộ

	III.
	Yêu cầu về thông số kỹ thuật cơ bản 

	
	Máy hàn túi sử dụng để đóng gói dụng cụ y tế

	
	Tương thích hoàn toàn với các lại túi đạt tiêu chuẩn EN ISO 11067-1, túi ép dẹt và túi ép phồng

	
	Hiển thị LCD cho điều khiển nhiệt độ hàn

	
	Nhiệt độ hàn túi ≥ 2200C

	
	Tốc độ hàn ≥ 10 m/phút

	
	Chiều rộng đường hàn túi ≥ 12 mm

	
	Công suất tiêu thụ ≥ 150W

	IV.
	Yêu cầu khác

	[bookmark: _Hlk205883626]
	Thời gian giao hàng ≤ 75 ngày kể từ khi ký hợp đồng

	
	Thời gian lắp đặt ≤ 5 ngày

	
	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu bàn giao đưa vào sử dụng.

	
	Lắp đặt, đào tạo và chuyển giao công nghệ thành thạo tại Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ương.	

	
	Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế và dịch vụ kỹ thuật trong thời gian ít nhất 5 năm kể từ khi hệ thống đưa vào sử dụng (Có báo giá chi tiết cụ thể)

	
	Cam kết cung cấp giấy chứng nhận chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) của thiết bị khi bàn giao hàng hóa.	

	
	Cam kết trong vòng 48 tiếng phải cử kỹ sư có chuyên môn đến khi có yêu cầu (trong thời gian bảo hành)

	
	Bảo trì 06 tháng 1 lần trong thời gian bảo hành. Trước khi hết thời hạn bảo hành nhà thầu phải bảo trì và hiệu chẩn thông số kỹ thuật.



3. MÁY RỬA KHỬ KHUẨN 2 CỬA
	I.
	Yêu cầu chung

	
	Tình trạng: Mới 100%

	
	Năm sản xuất: 2024 trở về sau

	
	Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương

	
	Điện áp sử dụng: 380 VAC/50 Hz, 3 pha

	
	Môi trường hoạt động:
+ Nhiệt độ tối đa: ≥ 30 độ C
+ Độ ẩm tối đa: ≥ 75%

	II.
	Yêu cầu về cấu hình cơ bản:

	
	Máy chính kèm phụ kiện tiêu chuẩn: 01 cái

	
	- Xe đẩy đồng bộ chính hãng: 02 cái

	
	- Khung nạp dụng cụ 5 tầng đồng bộ chính hãng: 01 cái

	
	- Khung nạp ống mê đồng bộ chính hãng : 01 cái

	
	- Khung nạp dụng cụ nội soi ống cứng đồng bộ chính hãng: 01 cái

	
	- Giỏ đồng bộ chính hãng: 10 cái

	
	Hướng dẫn sử dụng tiếng Anh, tiếng Việt: 01 bộ

	III.
	Yêu cầu về thông số kỹ thuật cơ bản: 

	1.
	Máy chính

	
	Máy rửa khử khuẩn dụng cụ thiết kế theo tiêu chuẩn: EN ISO 15883-1, 2, có khả năng làm sạch, khử khuẩn và sấy khô dụng cụ phẫu thuật, dụng cụ vi phẫu, dụng cụ gây mê, hộp hấp, bình sữa, ...

	
	Có 2 cửa. Cửa được đóng mở tự động kiểu trượt từ trên xuống.

	
	Chương trình bao gồm tối thiểu các pha sau: Rửa sơ, Rửa, Xả, Khử khuẩn, Sấy khô.

	
	Mỗi pha cài đặt riêng biệt: tên pha, chất lượng nước, phương pháp đưa nước vào, thời gian đưa nước, loại hóa chất (tối đa 2 loại/ pha), thời gian liều lượng, nhiệt độ rửa và thời gian rửa.

	
	Nhiệt độ giai đoạn Rửa sơ có thể điều chỉnh.

	
	Nhiệt độ giai đoạn Rửa có thể điều chỉnh.

	
	Giai đoạn khử khuẩn có thể lựa chọn khử khuẩn theo nhiệt độ/thời gian hoặc khử khuẩn A0

	
	Nhiệt độ khử khuẩn: ≥ 90ºC

	
	Nhiệt độ giai đoạn Sấy khô điều chỉnh khoảng từ từ ≤ 60 ºC đến ≥ 135 ºC.

	
	Giai đoạn làm khô có thể lựa chọn làm khô theo nhiệt độ và thời gian.

	2.
	Buồng rửa và cửa

	
	Thể tích tổng thể buồng: ≥ 260 lít

	
	Dung tích buồng: ≥ 10 giỏ DIN 480 x 250 mm.

	
	Buồng rửa bằng thép không gỉ 316L hoặc tốt hơn.

	
	Buồng rửa có độ dày: ≥ 1.5 mm.

	
	[bookmark: _Hlk204088030]Các đường ống và tay phun bằng thép không gỉ 316L hoặc tốt hơn.

	
	Máy điều chỉnh áp suất rửa tự động, với mức tiêu thụ nước mỗi pha: ≤ 15 lít/pha.

	
	Máy có đèn LED chiếu sáng bên trong buồng rửa, số lượng ≥ 2 cái.

	
	Đáy buồng rửa có bộ lọc chất bẩn, bằng thép 316L hoặc tốt hơn, có thể tháo rời dễ dàng.

	
	Các tấm mặt ngoài bằng thép không gỉ 304 hoặc tốt hơn.

	
	Công suất bộ gia nhiệt tích hợp cho buồng rửa: ≥ 12 kW

	
	Lưu lượng bơm rửa: ≥ 250 L/phút.

	
	Công suất bộ gia nhiệt tích hợp cho bộ phận sấy khô: ≥ 6 kW

	
	02 cửa trượt bằng kính kép, trượt theo chiều thẳng đứng

	
	Cửa có khóa liên động, không cho mở đồng thời 2 cửa cùng lúc.

	3
	Bộ phận điều khiển và chức năng

	
	Máy sử dụng vi xử lý hoặc tương đương.

	
	Máy có 02 màn hình cảm ứng kích thước ≥ 5 inch, tại cửa nạp đồ và tại cửa dỡ đồ

	
	Màn hình hiển thị được toàn bộ thông tin liên quan đến mẻ rửa và biểu đồ của mẻ rửa theo thời gian thực bao gồm: thời gian, chu trình rửa, pha, thông tin lỗi, kết thúc chu kỳ…

	
	Có khả năng cài đặt và lưu trữ ≥ 40 chương trình rửa

	
	Máy có cổng Ethernet hoặc tương đương, cho phép kiểm tra trạng thái thiết bị theo thời gian thực.

	
	Cửa bảo trì phía trước, bằng kính có đèn nền gắn trên khung thép không gỉ 304 hoặc tốt hơn.

	
	Máy có ≥ 02 bơm hóa chất tích hợp thiết bị đo lưu lượng 

	
	Các ống hút có cảm biến mức có khả năng cảnh báo hóa chất ở mức thấp trong can chứa

	
	Máy có bộ lọc HEPA H14 hoặc tương đương.

	
	Máy rửa khử khuẩn có khả năng phát hiện độ bão hòa của bộ lọc, cũng như luồng không khí bị chặn và tự động dừng mẻ xử lý

	
	Công suất điện: ≤ 13 kWh

	
	Khoang chứa hóa chất tích hợp dưới buồng rửa có thể chứa ≥ 3 can hóa chất dung tích 5 lít/can 

	
	Máy rửa có 2 đường kết nối với đường nước lạnh và nước khử khoáng

	
	Máy có các đồng hồ đo lưu lượng tích hợp cho các đường nước đầu vào.

	
	Máy có cảm biến áp suất để kiểm tra lượng nước cần thiết cho chu trình.

	
	Nhiệt độ tỏa ra khi không sấy/Sấy: ≤ 0.76 kW / 0.92 kW

	
	Độ ồn: ≤ 58 Db

	
	Máy có nút dừng khẩn cấp tại cả hai phía nạp đồ và dỡ đồ của thiết bị.

	IV.
	Yêu cầu khác

	
	Thời gian giao hàng ≤ 75 ngày kể từ khi ký hợp đồng

	
	Thời gian lắp đặt ≤ 5 ngày

	
	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu bàn giao đưa vào sử dụng.

	
	Lắp đặt, đào tạo và chuyển giao công nghệ thành thạo tại Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ương.	

	
	Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế và dịch vụ kỹ thuật trong thời gian ít nhất 5 năm kể từ khi hệ thống đưa vào sử dụng (Có báo giá chi tiết cụ thể)

	
	Cam kết cung cấp giấy chứng nhận chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) của thiết bị khi bàn giao hàng hóa.	

	
	Cam kết trong vòng 48 tiếng phải cử kỹ sư có chuyên môn đến khi có yêu cầu (trong thời gian bảo hành)

	
	Bảo trì 06 tháng 1 lần trong thời gian bảo hành. Trước khi hết thời hạn bảo hành nhà thầu phải bảo trì và hiệu chẩn thông số kỹ thuật.



4. MÁY TIỆT TRÙNG NHIỆT ĐỘ THẤP
	I.
	Yêu cầu chung

	
	Tình trạng: Mới 100%

	
	Năm sản xuất: 2024 trở về sau

	
	Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485, MDR 2017/745 hoặc tương đương

	
	Điện áp sử dụng: 380 VAC/50 Hz, 3 pha

	
	Môi trường hoạt động:
+ Nhiệt độ tối đa: ≥ 30 độ C
+ Độ ẩm tối đa: ≥ 75%

	II.
	Yêu cầu về cấu hình cơ bản:

	
	Máy chính kèm phụ kiện tiêu chuẩn: 01 cái

	
	- Máy in tích hợp trong máy chính: 01 cái

	
	- Hóa chất Formaldehyde: 01 hộp

	
	- Máy ủ chỉ thị sinh học nhanh: 01 cái

	
	- Chỉ thị sinh học: 01 hộp

	
	Hướng dẫn sử dụng tiếng Anh, tiếng Việt: 01 bộ

	III.
	Yêu cầu về thông số kỹ thuật cơ bản:

	1
	[bookmark: _Hlk149931684]Máy chính 

	
	Máy tiệt khuẩn nhiệt độ thấp hơi nước kết hợp Formaldehyde, tuân thủ tiêu chuẩn EN 14180.

	
	Máy kiểu đứng, có 2 cửa.

	
	Tương thích với các dụng cụ và vật tư tiêu hao bằng thép không gỉ, titanium, nhôm, nhựa, cao su, teflon.

	
	Máy có khả năng tiệt trùng dụng cụ Da Vinci (Có thư xác nhận của nhà sản xuất dụng cụ Da Vinci).

	
	Máy có khả năng tiệt khuẩn dây nội soi ống mềm tiêu hóa và dây nội soi tá tràng, các dụng cụ bằng nhựa có độ dài ≥ 3 m và đường kính trong ≤ 0.5 mm, không giới hạn số kênh hoặc các dụng cụ kim loại có độ dài ≥ 0.5 m và đường kính trong ≤ 0.5 mm, không giới hạn số kênh.

	
	Máy có ≥ 2 chương trình tiệt khuẩn sử dụng Formaldehyde.

	
	Giá trị tồn dư hóa chất trung bình trên dụng cụ sau khi tiệt khuẩn: ≤ 150 μg.

	
	Tổng thời gian chu trình gồm cả thời gian khử hóa chất và sấy khô: ≤ 145 phút

	
	Ngăn chứa hóa chất có hệ thống chọc túi hóa chất tự động

	
	Máy tích hợp hệ thống lọc nước RO trong máy.

	
	Máy tích hợp máy nén khí và sử dụng các van khí nén.

	
	Máy có tích hợp hệ thống chân không hoặc tương đương

	
	Áp suất chân không tối thiểu: ≤ 2 kPa.

	
	Khung máy làm bằng thép không gỉ hoặc tốt hơn

	2
	Buồng tiệt trùng

	
	Thể tích tổng thể buồng tiệt khuẩn: ≥ 140 lít

	
	Buồng tiệt trùng và 02 cửa buồng tiệt khuẩn làm bằng nhôm anode hóa hoặc thép không gỉ hoặc tương đương

	
	Độ dày buồng tiệt khuẩn: ≥ 5 mm

	
	Độ dày cửa buồng tiệt khuẩn: ≥ 15 mm

	
	Cửa buồng tiệt khuẩn có hệ thống khóa tự động.

	3
	[bookmark: _Hlk149916421]Bộ phận điều khiển và chức năng

	
	Phần mềm tuân thủ tiêu chuẩn EN 62304 hoặc tương đương

	
	[bookmark: _Hlk204087558]Máy sử dụng PLC hoặc vi xử lý hoặc tương đương 

	
	Máy có thể kết nối với hệ thống truy suất qua cổng Ethernet hoặc tương đương.

	
	Máy có màn hình cảm ứng màu tại cửa nạp đồ, kích thước ≥ 5.5 inches

	
	Mặt trước máy có các biểu tượng với đèn nền hiển thị trạng thái chu trình, các báo động trong chu kỳ 

	
	Bộ nhớ có thể lưu trữ dữ liệu của ≥ 1000 chu kỳ gần nhất 

	
	Thông tin hiển thị của bảng điều khiển: lựa chọn chương trình, xem dữ liệu chương trình theo thời gian thực, quản lý các báo động 

	
	Màn hình điều khiển có thể hiển thị một sơ đồ chất lỏng, thể hiện hoạt động của bơm và các van chính, mức dung dịch tiệt khuẩn trong bình chứa hóa chất, áp suất và nhiệt độ trong buồng tiệt khuẩn.

	4
	Hóa chất tiệt khuẩn

	
	Nồng độ hóa chất tiệt khuẩn: ≤ 2% Formaldehyde

	
	Hóa chất có gắn thẻ RFID để kiểm soát thời hạn sử dụng

	
	[bookmark: _Hlk193810412]Hóa chất theo máy có số lưu hành còn hiệu lực 

	
	Màn hình của máy phải hiển thị được ngày hết hạn của hóa chất.

	
	Ngăn chứa hóa chất có đèn giúp thay túi hóa chất dễ dàng.

	5
	Chức năng an toàn

	
	Thiết bị đáp ứng các tiêu chuẩn an toàn điện: EN 61010-1 và EN 61010-2-040 hoặc tương đương

	
	Máy có ≥ 2 cảm biến nhiệt độ cho buồng tiệt khuẩn

	
	Máy có ≥ 2 cảm biến áp suất cho buồng tiệt khuẩn

	
	Máy có cảm biến nhiệt độ cho bộ bay hơi

	
	Khi một chương trình được thực hiện, máy sẽ tự động khóa cửa

	6
	Chương trình tiệt khuẩn

	
	Chương trình tiệt khuẩn Formaldehyde ≤ 600C:

	
	Tổng thời gian tiệt khuẩn: ≤ 30 phút.

	
	Tổng thời gian chu trình gồm cả thời gian khử hóa chất và sấy khô: ≤ 120 phút.

	
	Chương trình tiệt khuẩn Formaldehyde ≤ 800C: 

	
	Tổng thời gian tiệt khuẩn: ≤ 10 phút.

	
	Tổng thời gian chu trình gồm cả thời gian khử hóa chất và sấy khô: ≤ 90 phút

	IV.
	Yêu cầu khác

	
	Thời gian giao hàng ≤ 75 ngày kể từ khi ký hợp đồng

	
	Thời gian lắp đặt ≤ 5 ngày

	
	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu bàn giao đưa vào sử dụng.

	
	Lắp đặt, đào tạo và chuyển giao công nghệ thành thạo tại Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ương.	

	
	Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế và dịch vụ kỹ thuật trong thời gian ít nhất 5 năm kể từ khi hệ thống đưa vào sử dụng (Có báo giá chi tiết cụ thể)

	
	Cam kết cung cấp giấy chứng nhận chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) của thiết bị khi bàn giao hàng hóa.	

	
	Cam kết trong vòng 48 tiếng phải cử kỹ sư có chuyên môn đến khi có yêu cầu (trong thời gian bảo hành)

	
	Bảo trì 06 tháng 1 lần trong thời gian bảo hành. Trước khi hết thời hạn bảo hành nhà thầu phải bảo trì và hiệu chẩn thông số kỹ thuật.



Nhà thầu phải cung cấp bản tóm tắt thông số kỹ thuật sau đây: 
	Hạng mục số
	Tên hàng hóa/dịch vụ liên quan
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	[ghi số hiệu hạng mục]
	[ghi tên]
	[ghi thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn cơ bản]

	
	
	

	
	
	



1.3. Các yêu cầu khác:
Nhà thầu phải nộp bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau (Nhà thầu đính kèm bản cứng ký đại diện hợp pháp và bản excel dữ liệu kèm theo E-HSDT):

	STT
	STT theo E-HSMT
	Mã phần lô
	Tên phần
	STT
Nhà thầu chào
	Tên hàng hóa theo E-HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Đơn vị tính
	Số lượng dự thầu
	Yêu cầu thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật trong E-HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật tại E-HSDT
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
(nếu có)
	Cơ sở- hãng sản xuất/ Chủ sở hữu
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Phân loại trang thiết bị bị y tế (A, B, C, D)/ Số ký hiệu bản ban hành phân loại TBYT
	Số Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (nếu có) hoặc tương đương
	Mã HS
(nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
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	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT
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- Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu nêu trên cùng tài liệu kỹ thuật chứng minh là cơ sở đánh giá về mặt kỹ thuật của Hàng hóa dự thầu.
* Nhà thầu phải nộp cùng với E-HSDT các tài liệu sau đây:
[bookmark: _Hlk201041801]Đối với toàn bộ hàng hóa:
- Có Catalog hoặc tài liệu kỹ thuật khác của Nhà sản xuất có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa chào thầu.
- Có cam kết cung cấp chứng nhận xuất xứ và chất lượng (CO, CQ) khi giao hàng (Bản gốc hoặc bản chứng thực) đối với hàng hóa nhập khẩu, Phiếu xuất xưởng đối với hàng hóa sản xuất trong nước.
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Anh hoặc tiếng Việt
Đối với hàng hóa là Trang thiết bị y tế: Nộp thêm các tài liệu sau.
[bookmark: _Hlk128816543]- Số lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu còn hiệu lực do Bộ Y tế cấp đối với trang thiết bị y tế theo quy định tại Điều 22 Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và được sửa đổi, bổ sung tại Khoản 2, Điều 1, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 và nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 1/1/2025 bao gồm Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B do Sở Y tế cấp hoặc Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D do Bộ Y tế cấp và Kết quả phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Khoản 6, Điều 5, Nghị định 98/2021/NĐ-CP và Khoản 18, Điều 1, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023. 
- Nhà thầu có cam kết tại thời điểm đối chiếu tài liệu và hoàn thiện hợp đồng, Nhà thầu phải đảm bảo đáp ứng yêu cầu về năng lực kỹ thuật theo quy định về “Điều kiện ký kết hợp đồng” tại Khoản 2 Điều 66 Luật đấu thầu số 22/2023/QH15. Trường hợp Nhà thầu không cam kết hoặc không thể cung cấp tài liệu chứng minh, Nhà thầu sẽ không đủ điều kiện xét trúng thầu theo hướng dẫn tại Khoản 19 Điều 140 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP.
Đối với yêu cầu lắp đặt, giao hàng, tuổi thọ của hàng hóa: 
1. Cam kết tất cả hàng hóa cung cấp mới 100%, chưa qua sử dụng, có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, còn nguyên đai, nguyên kiện theo quy cách đóng gói của nhà sản xuất.
2. Cam kết thực hiện gói thầu đáp ứng được như trong E-HSMT và trước ngày 31/12/2025 phải hoàn thiện việc bàn giao nghiệm thu và các thủ tục thanh toán theo quy định. 
3. Cam kết cử cán bộ kỹ thuật hỗ trợ cho đơn vị sử dụng trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu;
Mục 2. Bản vẽ
Không yêu cầu
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra. thử nghiệm các hàng hóa được yêu cầu sẽ được tổ chức Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ương. Địa chỉ: 29 Nguyễn Bỉnh Khiêm, Hai Bà Trưng, Hà Nội. Trong quá trình thực hiện hợp đồng, trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo E-HSMT hoặc không thích ứng với các thiết bị hiện có thì Chủ đầu tư có quyền từ chối và Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp Nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa không phù hợp, Chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu. Việc thực hiện kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa của Chủ đầu tư không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu.

