Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án, gói thầu
- Tên gói thầu: Mua sắm thiết bị y tế cho Trung tâm Y tế khu vực Tam Nông năm 2025.
- Địa điểm thực hiện: Trung tâm Y tế khu vực Tam Nông. Địa chỉ: xã Tràm Chim, tỉnh Đồng Tháp. Phone: 0277 855 1108; 0939 539 558(Bs. Hùng, GĐ).
- Yêu cầu về cung cấp hàng hóa thuộc gói thầu: hàng hóa dự thầu là hàng mới chưa qua sử dụng.
- Giá dự thầu: Giá dự thầu của nhà thầu phải bao gồm toàn bộ các khoản thuế, phí, lệ phí (nếu có) và các chi phí liên quan thực hiện gói thầu (lắp đặt, bảo trì, bảo hành, đào tạo hướng dẫn ...)
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày, kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật

	STT
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn hoặc tương đương

	1
	MÁY TRUYỀN DỊCH CÓ KIỂM SOÁT
	Hàng mới 100%, năm sản xuất: 2024 trở về sau
Đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng CE và ISO 13485
Máy Truyền dịch có kiểm soát, sử dụng điện lưới gồm:
- Máy chính
- 01 dây nguồn
- 01 kẹp cọc truyền
- 01 sensor đếm giọt

	2
	MÁY MONITOR THEO DÕI BỆNH NHÂN
	Hàng mới 100%, sản xuất 2024 trở về sau;
Đạt tiêu chuẩn: ISO 13485;
Máy Monitor theo dõi bệnh nhân:
˗ 01 Máy chính có màn hình cảm ứng ≥ 15 inch, theo dõi các thông số: ECG, nhịp tim, nhịp thở, Spo2, huyết áp không xâm lấn NIBP, nhiệt độ;
˗ 01 Cảm biến Spo2 người lớn;
˗ 01 Cáp nối đo Spo2;
˗ 01 Cáp điện tim 5 điện cực đo;
˗ 01 Gói điện cực dán dùng 01 lần;
˗ 01 Bao đo huyết áp người lớn;
˗ 01 Ống hơi nối bao đo huyết áp;
˗ 01 Đầu dò nhiệt độ da;
˗ 01 Máy in nhiệt (tích hợp trong máy);
˗ 01 Pin sạc;
˗ 01 Xe đẩy đặt máy.

	3
	MÁY MONITOR SẢN KHOA
	Hàng mới 100%, sản xuất 2024 trở về sau
Đạt tiêu chuẩn: ISO 13485 
Máy đo nhịp im thai bằng siêu âm gồm:
- Thiết bị chính
- Đầu dò Doppler: ≥ 2 Cái
- Đầu dò UC (Cơn gò tử cung): ≥1 Cái
- Đầu đánh dấu cử động thai nhi: ≥1 Cái
- Dây Nguồn + Adaptor: 1 Cái
- Pin sạc: 01 cái.
- Đai đầu dò: ≥ 3 Cái
- Giá treo đầu dò: ≥ 2 Cái                               
- Theo dõi nhịp tim thai nhi: FHR, UC và theo dõi các chỉ số: ECG, NIBP, SPO2 của người mẹ 
- Lưu dữ liệu và xem lại dữ liệu.
- Phân tích CTG: Tính toán dữ liệu quan trọng như đường cơ sở, gia tốc, giảm tốc và chuyển động của thai nhi.

	4
	MÁY XÉT NGHIỆM ION ĐỒ
	Máy xét nghiệm Ion đồ
Hàng mới 100%, sản xuất 2024 trở về sau
Đạt tiêu chuẩn: ISO 13485 
Cấu hình cung cấp:
˗ 01 Máy chính 
˗ 01 Bình thuốc thử
˗ 01 Bộ điện cực (Ref, Na/K/Cl/Ca/pH)
˗ 01 Bộ nước châm điện cực
˗ 01 Lọ nước rửa máy
˗ 01 Lọ Dung dịch Cal solution


Ghi chú:
· Hỗ trợ cung cấp phần mềm kết xuất hình ảnh, dữ liệu sang máy tính (nếu có).
· Quy cách hàng hóa theo quy định của hãng sản xuất, nhưng phải đáp ứng theo yêu cầu của E-HSMT.
· “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.
· Trường hợp Nhà thầu chào hàng hóa có đặc tính, thông số kỹ thuật tương đương hoặc cao hơn so với yêu cầu của E-HSMT thì Nhà thầu phải kèm theo E-HSDT bản giải trình về đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa chào thầu đó, nhằm chứng minh cho Bên mời thầu thấy rằng những thay thế đó vẫn bảo đảm sự tương đương cơ bản hoặc cao hơn so với yêu cầu theo quy định tại khoản 1.2 Mục 1 Chương V E-HSMT, đồng thời kèm tài liệu chứng minh (nếu có).
· Tài liệu chứng minh có thể là hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, catalogue, số liệu… được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng cơ bản của hàng hóa, qua đó chứng minh sự đáp ứng cơ bản của hàng hóa so với các yêu cầu của E-HSMT và một bảng kê những điểm sai khác và ngoại lệ (nếu có) so với quy định tại khoản 1.2 Mục 1 Chương V E-HSMT. Tài liệu phải được Nhà sản xuất công bố hoặc xác thực của nhà thầu.
1.3. Các yêu cầu khác:
a) Yêu cầu về bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng (Nhà thầu phải cam kết hoặc ký hợp đồng nguyên tắc với đơn vị có đủ khả năng thực hiện nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT cụ thể như sau (E-HSDT phải kèm tài liệu chứng minh: Cam kết của nhà thầu hoặc hợp đồng nguyên tắc)):
· Bảo hành: ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu đưa vào sử dụng và theo quy định của nhà sản xuất. Cung cấp (không tính phí) máy, phụ tùng thay thế khi hàng hóa có lỗi do nhà xản xuất trong thời gian bảo hành.
· Cử cán bộ hỗ trợ kỹ thuật có mặt trong vòng 24 giờ (01 ngày) kể từ khi nhận được yêu cầu hỗ trợ kỹ thuật của của chủ đầu tư trong thời hạn bảo hành.
· Cung cấp phụ tùng thay thế ≥ 05 năm, kể từ ngày hết thời gian bảo hành.
b) Yêu cầu về cam kết (Nhà thầu phải cam kết các nội dung sau (E-HSDT phải kèm file scan bản cam kết)): 
· Đào tạo hướng dẫn sử dụng cho đơn vị thụ hưởng đến khi thành thạo, kèm tài liệu hướng dẫn sử dụng.
· Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
· Số lưu hành còn hạn hoặc được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
· Đối với thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế trên Hệ thống dịch vụ công trực tuyến Quản lý thiết bị y tế của Bộ Y tế (https://imda.moh.gov.vn),
· Đối với thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế theo quy định. Đối với thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư 30/2015/TT-BYT thì Nhà thầu phải kê khai rõ mặt hàng không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu.
· Cung cấp tài liệu khi giao hàng:
· Bản cam kết các thiết bị hàng hóa phải bảo đảm mới 100%, sản xuất từ năm 2024 trở về sau.
· Cam kết hàng hóa là thiết bị y tế phải được niêm yết giá, kê khai giá theo Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành;
· [bookmark: _Hlk118811243]Bản cam kết trong thời gian bảo hành, nhà thầu phải có dịch vụ hỗ trợ kỹ thuật: 24/24; 7 ngày/tuần.
· Bản cam kết của nhà thầu định kỳ thực hiện bảo trì theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất trong thời gian bảo hành.
· Khi có yêu cầu kiểm tra, sửa chữa đột xuất, nhà thầu có khả năng đáp ứng trong vòng ≤ 24 giờ kể từ khi nhận được thông báo của Bên mua.
· Bản cam kết của nhà thầu sẽ cung cấp tài liệu khi giao hàng bao gồm:
· Bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận kết quả kiểm định đối với các thiết bị thuộc diện phải kiểm định theo quy định. Chi phí kiểm định do nhà thầu chi trả.
· Đối với hàng hóa nhập khẩu: Bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ); Bản sao tờ khai hải quan, vận đơn, packing list và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp; Giấy phép nhập khẩu nếu hàng hóa là thiết bị y tế (Trừ trường hợp hàng hóa nằm ngoài quy định phải có giấy phép nhập khẩu);
· Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước; Số đăng ký lưu hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế.
· Đối với hàng hóa nhập khẩu: Cung cấp Giấy chứng nhận xuất xứ của hàng hóa (CO) Hoặc Tờ khai hải quan, giấy chứng nhận chất lượng của hàng hóa (CQ) Hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương và Giấy phép lưu hành theo quy định (nếu có).
· Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: Cung cấp Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng Hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương và Giấy phép lưu hành theo quy định (nếu có).
· Thực hiện bảo hiểm lắp đặt, bảo hiểm sửa chữa về dịch vụ liên quan theo quy định của pháp luật (nếu có).
Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
· Thời gian kiểm tra: Ngay sau khi hàng hoá được giao tới địa điểm quy định. 
· Cách thức tiến hành kiểm tra: Hai bên tiến hành kiểm tra từng loại hàng hoá theo cảm quang và sử dụng thực tế. 
· Những hàng hoá không đạt yêu cầu về kiểm tra, thử nghiệm Bên bán phải thay thế bằng những hàng hoá khác tương ứng và được bên mua chấp nhận.

