Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Dự toán: Mua sắm thiết bị y tế phục vụ công tác khám chữa bệnh năm 2025 tại Bệnh Viện Đa Khoa Hạc Thành – Lần 2.
- Tên gói thầu: Mua sắm thiết bị y tế phục vụ công tác khám chữa bệnh năm 2025 tại Bệnh viện đa khoa Hạc Thành.
- Tên chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa Hạc Thành
- Địa điểm giao hàng: 140 Đường Trường Thi, Phường Hạc Thành, Tỉnh Thanh Hóa.
- Nguồn vốn: Nguồn quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp và các nguồn thu hợp pháp khác của đơn vị
- Loại hợp đồng: Trọn gói
- Thời gian thực hiện gói thầu: 120 ngày
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: 
1.2.1. Yêu cầu kỹ thuật chung
- Nhà thầu cam kết Cam kết cung cấp đầy đủ hàng hoá nếu trúng thầu và đảm bảo hàng hóa được giao mới 100%, còn nguyên đai nguyên kiện và chưa qua sử dụng, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
- Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
- Nhà thầu cam kết thu hồi hàng hóa trong các trường hợp mà nguyên nhân không phải lỗi của bên mời thầu bao gồm:
+ Hàng hóa đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng. 
+ Có thông báo thu hồi hàng hóa của cơ quan có thẩm quyền.
- Nhà thầu cam kết vật tư phụ tùng kèm theo đầy đủ, đảm bảo các thiết bị có thể hoạt động bình thường ngay sau khi nghiệm thu.
- Thiết bị, linh kiện thuộc gói thầu phải được đội ngũ nhân viên có chuyên môn, kinh nghiệm của Nhà thầu lắp đặt sau khi giao hàng đến cho chủ đầu tư. Có kiểm tra hiệu chuẩn, test thiết bị sau khi thay để đảm bảo hoạt động ổn định;
- Cam kết Bảo quản, đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
- Cam kết thu hồi trong trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
- Hàng hóa phải được vận chuyển và bàn giao tại Bệnh viện đa khoa Hạc Thành, địa điểm giao hàng: 140 Đường Trường Thi, Phường Hạc Thành, Tỉnh Thanh Hóa. Chi phí chào thầu: Đã bao gồm VAT, chi phí vận chuyển, lắp đặt, bốc dỡ, giao hàng, phát quà, nhân sự, lưu kho,... và không phát sinh thêm bất kỳ chi phí nào khác.
1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật cụ thể
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật.
- Các tiêu chuẩn kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật. Nhà thầu chào các TSKT của hàng hóa theo thứ tự yêu cầu và ghi rõ thông số kỹ thuật tham chiếu tại trang nào của catalogue hay tài liệu kỹ thuật.
- Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt hoặc chấp nhận được:
	STT
	Danh mục hàng hoá
	Thông số kỹ thuật
	Đơn vị
	Số lượng

	1
	Đầu dò Linear          
	Đầu dò Linear  (dùng cho máy siêu âm LOGIQ F8 Expext)
Năm sản xuất: 2024 trở về sau
Hàng mới 100%, Bảo hành 12 tháng
Thông số kỹ thuật
- Ứng dụng: Cơ xương khớp, bộ phận nhỏ, mạch máu…
- Dải tần số: 4.0 -  13.0 MHz
- Số chấn tử: 128 chấn tử
- Trường nhìn: 38.4 mm
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	Đầu dò Convex           
	Đầu dò Convex  (dùng cho máy siêu âm LOGIQ F8 Expext)
Năm sản xuất: 2024 trở về sau
Hàng mới 100%, Bảo hành 12 tháng
Thông số kỹ thuật
- Ứng dụng: Ổ bụng, mạch máu, sản phụ khoa…
- Dải tần số: 2.0 -  5.0 MHz.
- Số chấn tử: 128 chấn tử
- Trường quan sát: 58°
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	3
	Máy đo độ đục
	
Hàng mới 100%, Bảo hành 12 tháng
Năm sản xuất: 2024 trở về sau
Thông số kỹ thuật:
• Kích thước (h x d x w): 75 x 115 x 165mm
• Phạm vi nhiệt độ: 4 đến 400 C
• Nguồn sáng: Đèn LED
• Bước sóng: 565 ± 15nm
• Phạm vi (đơn vị McFarland): 0.00 đến 15.00
• Độ chính xác: ± 3%
• Thời gian đo: 1 giây
• Đường kính ống,đường kính ngoài: 18mm
• Đường kính ống, với bộ chuyển đổi D16:16mm
• Thể tích mẫu: > 2ml
• Hiển thị / độ phân giải màn hình: LED / 0,01McF
• Pin: 3 pin AA
• Cung cấp điện bên ngoài: Đầu vào AC 120-230V, đầu ra 50 / 60Hz DC 12V
• Điện năng tiêu thụ - 230V: 0.1W (0,007A)
• Khối lượng: 0.7kg
Cấu hình cung cấp
• Máy chính
• Phụ kiện tiêu chuẩn đi kèm
• Hướng dẫn sử dụng
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	4
	Máy điện xung 
	
Năm sản xuất: 2025 trở về sau 
Hàng mới 100%, Bảo hành 12 tháng
Cấu hình tiêu chuẩn:      
Thân máy chính: 01 chiếc                         
Dây nguồn: 01 dây    
Tấm điện cực: 02 đôi                          
Túi nhung: 02 đôi                               
Dây đai: 01 bộ                                     
Cầu chì: 02 chiếc                                
Sách HDSD: 01 chiếc
Thông số kỹ thuật
1. Công suất: 60VA.
2. Điện áp: 220V±22V，50Hz±1Hz。
3. Kích thước: Dài- 280mm, rộng- 205mm, cao- 80mm。
4.Màn hình hiển thị: LED
5.Đầu ra: Tần số trung tần một kênh cộng với đầu ra điện nhiệt
6.Tần số sóng trung tần là 2kHz ~ 10kHz và dung sai tần số đơn là ±10%;
7. Tần số điều biến là 0 ~ 150Hz và dung sai tần số đơn là ± 10% hoặc ± 1Hz, tùy theo giá trị nào lớn hơn
8. Dạng sóng trung tần: Sóng vuông hai chiều, dạng sóng biến điệu bao gồm sóng hình sin, sóng vuông, sóng tam giác, sóng hàm số mũ, sóng răng cưa, sóng nhọn và sóng có biên độ bằng nhau
Chế độ điều biến: Liên tục, không liên tục, chuyển đổi tần số, điều biến dày đặc và xen kẽ
9. Độ rộng xung: 50us～250us, dung sai ±10%
10. Phạm vi điều chế sóng trung tần: 0%, 25%, 50%, 75%, 100%, dung sai ±5%.
11. Có 35 phác đồ điều trị cố định, được các bác sĩ vật lý trị liệu biên soạn theo các bệnh khác nhau, bác sĩ có thể dùng để tham khảo
12. Dòng điện đầu ra trung tần: Dưới tải 500Ω, dòng điện đầu ra của mỗi kênh không quá 100mA. Cường độ đầu ra có thể điều chỉnh từ 0 đến 99 cấp độ
13. Độ ổn định dòng điện đầu ra: Tốc độ thay đổi dòng điện đầu ra dưới các tải khác nhau không lớn hơn 10%
14. Điện áp cực đại đầu ra trung tần: Khi được đo trong điều kiện mạch hở, điện áp cực đại đầu ra trung tần không vượt quá 500V
15. Hoạt động: Khi đầu ra được đặt ở giá trị tối đa, chạy đầu ra mở trong 10 phút rồi làm ngắn mạch trong 5 phút và thiết bị trị liệu sẽ hoạt động bình thường.
16.Nhiệt độ tấm điện cực: 38℃～55℃, có thể điều chỉnh theo 6 cấp độ, dung sai ±3℃
17.Thời gian điều trị của mỗi phác đồ là 20 phút đến 30 phút. Khi hết thời gian điều trị, sẽ có âm thanh nhắc nhở và dừng đầu ra. Dung sai thời gian là ±1 phút.
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	Tủ sấy dụng cụ
	Hàng mới 100%, Bảo hành 12 tháng
Năm sản xuất: 2025 trở về sau
Kích thước trong: rộng 400 x cao 320 x sâu 250 mm
Kích thước ngoài: rộng 585 x cao 704 x sâu 434 mm
Số khay cung cấp: 1
Số khay để tối đa: 3
Khả năng để tối đa/khay: 20 kg 
Khả năng để tối đa của tủ: 60 kg
Khoảng nhiệt độ hoạt động: tối thiểu 5ºC trên nhiệt độ môi trường đến 300°C
Độ phân giải giá trị cài đặt: 0.1°C lên đến 99.9°C; 0.5°C từ 100°C
Sử dụng đầu dò nhiệt độ P1100 DIN Class A mạch 4 dây
- Cài đặt ngôn ngữ: Đức, Anh, Pháp, Tây Ban Nha, Ba Lan, Czech, Hungary
Bảng điều khiển ControlCOCKPIT: 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 setpointWAIT: 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 (C hoặc °F), vị trí cửa đối lưu khi, chương trình thời gian, múi giờ
Đối lưu không khỉ: đối lưu tự nhiên
Điều chỉnh hỗn hợp không khí tiền gia nhiệt bằng cách điều chỉnh nắp lấy khí 10%
Chương trình được lưu trữ trong trường hợp mất điện 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 20°C trên nhiệt độ cài đặt
Tự chẩn đoán để phân tích lỗi
Cổng kết nối qua mạng Ethernet
Cửa: cửa bằng thép không gỉ cách nhiệt hoàn toàn với 2 điểm khóa.
Cấu trúc lớp vỏ bằng thép không gỉ, chống trầy, cứng và bền, phía sau bằng thép mạ kẽm.
Bộ nhớ trong có khả năng lưu trữ ít nhất 10 năm
Nguồn điện: 230 V, 50/60 Hz
Công suất tiêu thụ: khoảng 1600 W
Nhiệt độ môi trường: 5 -40°C
Độ ẩm: tối đa 80% rh, không ngưng tụ
Phụ kiện kèm theo:
+ Giấy chứng nhận hiệu chuẩn tại điểm 160°C 
+ Khay lưới bằng thép không gỉ, 1 cái
+ Hướng dẫn sử dụng
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Ghi chú:
Nhà thầu dự thầu hàng hóa theo yêu cầu có đặc tính thông số kỹ thuật quy định hoặc tương đương hoặc tốt hơn so với E-HSMT (tên và mã hiệu nếu có chỉ mang tính chất tham khảo), trường hợp hàng hóa tương đương hoặc tốt hơn thì nhà thầu phải có tài liệu chứng minh và đảm bảo hàng hóa dự thầu có đặc tính kỹ thuật, có tính năng sử dụng tương đương với các hàng hóa yêu cầu. “Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng sử dụng là tương đương với các hàng hóa đã nêu trên. 
2.3. Các yêu cầu khác
Nhà thầu phải sử dụng biểu mẫu dự thầu về mặt kỹ thuật của hàng hóa theo mẫu sau: Nhà thầu kê khai và đính kèm file excel
BIỂU MẪU DỰ THẦU VỀ MẶT KỸ THUẬT
Tên nhà thầu:
	Tên phần (lô)
	Tên
hàng hóa
theo E-HSMT
	Tên thương mại (nếu có)
	
Ký mã hiệu
	Đặc tính thông số kỹ thuật trong E-HSMT
	Đặc tính thông số kỹ thuật của hàng hóa chào thầu E-HSDT
	Tiêu chuẩn chất lượng hàng hóa
	Số GPLH/ ĐKLH/ GPNK/ Phiếu tiếp nhận hồ sơ cấp số chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc tương đương
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Bản phân loại trang TBYT
(nếu có)
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Kết quả phân loại trang thiết bị y tế (nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	A, B, C, D
	Trang … của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc E-HSDT

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	A, B, C, D
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	A, B, C, D
	

	...
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Ghi chú:
- (1) Tên phần (lô): Là tên phần (lô) thuộc Chương IV. Biểu mẫu mời thầu của E-HSMT
- (3) Nhà thầu chào tên thương mại của hàng hoá dự thầu;
- (2,5) Danh mục và Yêu cầu đặc tính thông số kỹ thuật theo E-HSMT;
- (7) Tiêu chuẩn hệ thống quản lý và chứng nhận chất lượng: ISO 13485, CE, FDA hoặc tương đương.
- (8) Số giấy phép lưu hành sản phẩm/ Số đăng ký lưu hành/ Số Giấy phép nhập khẩu: Hàng hóa được xác định là trang thiết bị y tế dự thầu theo quy định tại điểm a, khoản 1, điều 22 của Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định số 07/2023/NĐ-CP.
Nhà thầu phải chịu trách nhiệm toàn bộ các thông tin được liệt kê trong biểu này.
1.3. Các yêu cầu khác
- Cam kết có mặt trong vòng 24 giờ kể từ khi nhận được thông báo của chủ đầu tư về khắc phục sự cố hỏng hóc, lỗi (trong thời gian bảo hành).
- Cam kết thu hồi hàng hóa trong trường hợp hàng hóa không đảm bảo yêu cầu chất lượng mà không do lỗi của bên mời thầu, chủ đầu tư và cung cấp bù số lượng đảm bảo chất lượng như yêu cầu. Trong trường hợp giao hàng hóa không đảm bảo chất lượng, chủ đầu tư sẽ lập biên bản vi phạm, trường hợp vi phạm chấm dứt hợp đồng.
- Lắp đặt, đào tạo và chuyển giao công nghệ thành thạo tại bệnh viện.
- Có tài liệu về Cataloge của thiết bị, phụ kiện của nhà SX đính kèm;
Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Bên mua hoặc đại diện của bên mua có quyền kiểm tra để khẳng định hàng hóa có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng hay không. Trường hợp phát hiện hàng kém chất lượng, không đúng với hàng hóa chào thầu hoặc không đáp ứng yêu cầu chuyên môn thì đơn vị thụ hưởng có quyền từ chối nhận hàng, nhà thầu phải có trách nhiệm cung ứng hàng hóa theo đúng tiêu chuẩn nhà thầu đã chào.
Nội dung kiểm tra:
Bước 1: Khi hàng hóa được chuyển đến bên mua, bên bán báo cho bên mua biết để hai bên cùng nhau tiến hành kiểm tra các hồ sơ, chứng từ liên quan đến hàng hóa theo hợp đồng đã ký kết.
Bước 2: Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của chủ đầu tư và cán bộ kỹ thuật đại diện của chủ đầu tư để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, thử nghiệm đặc điểm kỹ thuật … phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Mọi chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm.
- Cách thức xử lý đối với hàng hóa không đạt yêu cầu qua kiểm tra, thử nghiệm: Bất cứ một hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa qua kiểm tra và thử nghiệm mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …, thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa bị từ chối, mọi chi phí thay thế hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa không phù hợp, chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu cần thiết. Mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu.
Bước 3: Sau khi thử nghiệm hai bên tiến hành nghiệm thu hàng hóa và đưa vào sử dụng. Hàng hóa được chuyển sang nghĩa vụ bảo hành ngày sau khi các bên thống nhất nghiệm thu và đưa vào sử dụng.

