Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Mua bổ sung thiết bị phòng bệnh nhân và thiết bị y tế phục vụ công tác chuyên môn năm 2025;
- Tên dự toán: Mua bổ sung thiết bị phòng bệnh nhân và thiết bị y tế phục vụ công tác chuyên môn năm 2025;
- Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa khu vực Thuận Châu;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Bệnh viện đa khoa khu vực Thuận Châu. Địa chỉ: Tiểu khu 9 xã Thuận Châu, tỉnh Sơn La;
- Nguồn vốn: Nguồn thu hoạt động sự nghiệp và nguồn thu hợp pháp khác của Bệnh viện đa khoa khu vực Thuận Châu;
- Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng;
- Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 30 ngày;
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025
- Hình thức hợp đồng: Trọn gói;
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 30 ngày
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: 
· 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.
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	Danh mục thiết bị y tế
	Thông số kỹ thuật yêu cầu
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	Giường bệnh nhân 1 tay quay
	 I. Yêu cầu chung: 
Năm sản xuất: năm 2025 trở về sau, mới 100% 
Hãng sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 
Xuất xứ: Thuộc các nước ASEAN
II. Cấu hình: 
- Khung giường với 4 bánh xe có khóa: 01 bộ 
- Hệ thống nâng hạ: 01 bộ 
- Tấm đầu giường và cuối giường: 02 cái
- Thanh chắn hai bên: 02 cái
- Đệm: 01 cái 
- Cọc truyền: 01 cái 
- Cọc màn: 04 cái
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng: 01 bộ
III. Thông số kỹ thuật: 
- Điều khiển chức năng nâng, hạ phần lưng. 
- Toàn bộ giường được phủ Epoxy 2 lớp chống ẩm.
- Kích thước tổng của giường: Dài 2130mm x Rộng 950mm x Cao 500mm (±30mm) 
- Cho phép nâng hạ phần đầu, lưng: 0º đến ≥ 80º 
- Khung giường: Làm bằng thép phủ Epoxy kich cỡ hộp thép khung giường ≥ 40x80mm
+ Khung dọc hai bên giường, chân giường có độ dày ≥ 1,4mm, 
+ Đầu giường và cuối giường có độ dày ≥ 1,7mm. 
– Bề mặt giường: Bằng thép tấm độ dày ≥ 1,0mm 
+ Các tấm sàn giường có các lỗ thông khí được dập gân tăng cứng kích thước ≥ 20x90mm, có thể được tháo rời để vệ sinh. 
- Tấm đầu giường/ cuối giường được làm bằng nhựa PP đúc liền tấm, tháo lắp dễ dàng. 
- Thanh chắn hai bên thành giường: 
+ Có thể xếp gọn xuống phía dưới và có chốt khóa; thanh ngang trên và thanh đứng chế tạo bằng nhôm, độ dày ≥ 1,0mm 
+ Thanh ngang dưới làm bằng thép hộp phủ sơn tĩnh điện, độ dày ≥ 1,0mm. 
- Có 04 bánh xe có khóa hãm ở giữa, đường kính bánh xe: ≥ 5inch, vỏ ngoài được làm bằng cao su chất lượng cao. 
- Có 04 vị trí gắn cọc truyền tại 4 góc giường. 
- Cọc truyền được làm bằng thép không gỉ,  có 4 móc treo có thể điều chỉnh độ cao của cọc truyền.
- Có 04 cọc gắn màn để lắp đặt tại các góc giường.
- Có 2 móc treo túi dẫn lưu ở hai bên giường. 
- Có miếng đệm bằng nhựa ABS tại 4 góc giường giúp chống va đập trong quá trình di chuyển. 
- Hệ thống nâng hạ được gắn gọn gàng ở phía cuối giường. 
- Đệm được làm bằng chất liệu mousse có khả năng kháng cháy, kháng khuẩn đạt tiêu chuẩn chất lượng CertiPur-US 
- Đệm được bọc vải giả da không thấm nước. Vỏ ngoài đươc bọc Simili chống thấm đạt chỉ tiêu: PVC: ≥ 46% 
Đô ̣dày: ≥ 0,8mm 
- Tải trọng an toàn: ≥ 250Kg
- Trọng lượng giường ≥  45kg
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	Tủ đầu giường
	I. Yêu cầu chung:
Năm sản xuất: năm 2025 trở về sau, mới 100% 
Hãng sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 
Xuất xứ: Thuộc các nước ASEAN
II. Cấu hình, yêu cầu kỹ thuật: Chất liệu: nhựa ABS 
- Kích thước: ≥ 460x480x850 mm ±20mm 
- Cấu hình chi tiết:
- Tủ đầu giường: 01 bộ
- Ngăn kéo: 01 chiếc
- Giá treo khăn: 02 cái 
- Giá để giày dép : 01 Cái có lỗ thoáng khí 
- Ngăn dưới được chia làm 2 ngăn.
- Tủ có 1 ngăn kéo để vật dụng cá nhân, 1 ngăn kéo ra làm bàn ăn. 
- Tủ có 4 bánh xe, bánh xe có phanh.
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng: 01 bộ Tiêu chuẩn kỹ thuật: 
- Toàn bộ tủ được làm bằng nhựa ABS chất lượng cao, chống trầy xước. 
- Tải trọng: ≥ 30 kg
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	Máy phân tích điện giải đồ
	I. Yêu cầu chung:
- Thiết bị sản xuất năm 2025 trở về sau, máy mới 100%. 
- Máy được sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485; 
- Phù hợp với điều kiện khí hậu Việt Nam.
Nhiệt độ ≤ 400C
Độ ẩm ≤ 85 %
II. Thông số kỹ thuật: 
5 Thông số K+ / Na+ / Cl- / Ca2+ / pH
Kích thước máy ≥ 440x380x350 mm
- Nguyên lý đo: đo trực tiếp bằng điện cực chọn lọc Ion (ISE) 
- Mẫu: Máu toàn phần, huyết thanh, huyết tương, nước tiểu pha loãng 
- Thể tích mẫu từ 100 -150μL 
- Tốc độ: ≥ 60 mẫu/h 
- Lưu trữ dữ liệu: ≥ 500 kết quả bệnh nhân 
- Hiệu chuẩn: tự động hoặc bằng tay 
- Đầu vào: Màn hình cảm ứng 
- Màn hình: LCD kích thước lớn và có đèn nền 
- Đầu ra kết quả: được in với máy in nhiệt hoặc xuất qua cổng nối tiếp 
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	Bộ đặt nội khí quản có camera
	I. Yêu cầu chung:
- Thiết bị sản xuất năm 2025 trở về sau, máy mới 100%.
- Máy được sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
- Nguồn điện cáp sạc: Nguồn vào: ≥ 100 - 250V, 50 Hz;  nguồn ra: ≥ 5V, 1A
II. Cấu hình:
1. Lưỡi đèn đặt nội khí quản (3 lưỡi): 01 bộ 
2. Màn hình: 01 chiếc
3. Camera: 01 chiếc
4. Cáp sạc: 01 chiếc 
5. HDSD: 01 Quyển 
III. Tính năng, thông số kỹ thuật: 
1. Lưỡi đèn đặt nội khí quản Chất liệu: Hợp kim chống gỉ; Trọng lượng và cỡ lưỡi:
- Lưỡi người lớn : 01 cái, 250g
- Lưỡi trẻ em : 01 cái, 220g
- Lưỡi sơ sinh & nhũ nhi: 01 cái, 210g
2. Màn hình:
- Kích thước màn hình ≥ 4.3 inch LCD; Độ phân giải ≥ 640 * 480 (RGB) 
- Góc quan sát ≥ 60°
- Công suất ≤ 2W
- Góc quay trước sau 0° ~ ≥ 130° 
Trọng lượng ≥ 135g. 
- Chức năng chụp ảnh/quay phim 
- Ngõ ra USB 
- Kiểu bộ nhớ: Thẻ nhớ MicroSD ≥ 2GB.
- Loại pin sạc: lithium hoặc tương đương 
- Dung lượng: ≥ 2000 mAh 
- Tuổi thọ pin: ≥ 300 lần sạc 
- Thời gian pin hoạt động: ≥ 300 phút 
Thời gian sạc pin: ≤ 150 phút 
- Cổng sạc tối thiểu: Micro USB. 3. Camera: 
- Độ sáng: ≥ 150 LUX 
- Độ phân giải: ≥ 1280 * 720 px.
- Chống sương mù


1.3. Các yêu cầu khác
- Tất cả hàng hóa dự thầu thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu phải ghi đầy đủ các thông tin sau: Chủng loại (model/ký mã hiệu/nhãn hiệu) (theo quy định của nhà sản xuất); Hãng sản xuất; Xuất xứ (tên quốc gia). 
- Có bảng chào đáp ứng kỹ thuật do nhà thầu kê khai đối với các thông số, tính năng, cấu hình của thiết bị theo các yêu cầu cụ thể của E-HSMT, kèm tài liệu kỹ thuật chứng minh (bao gồm: Catalogue hoặc bảng dữ liệu kỹ thuật (datasheet) hoặc hướng dẫn sử dụng hoặc các tuyên bố hoặc xác nhận của nhà sản xuất, tiêu chuẩn áp dụng hoặc các tài liệu liên quan khác do nhà sản xuất phát hành).
Nhà thầu phải trung thực khi kê khai tính đáp ứng, bất cứ nội dung cố tình kê khai sai lệch so với các tính năng, thông số, tiêu chuẩn công bố của nhà sản xuất để nhằm vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại Khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật. 
Nhà thầu sử dụng mẫu dưới đây để điền các thông tin liên quan, nộp đồng thời bản word và bản được ký, đóng dấu của nhà thầu
· 
· BẢNG CHÀO ĐÁP ỨNG THÔNG SỐ KỸ THUẬT
	Stt
	Nội dung yêu cầu tại mục 1.2 Chương V của E-HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu
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	Máy ......
Số lượng: ......
	Máy ......
Số lượng: ......
Model: ......
Hãng sản xuất: ......
Xuất xứ: ......
Hãng chủ sở hữu (hãng/nước): ......
	Nhà thầu kê khai đầy đủ các thông tin yêu cầu.

	I
	Yêu cầu chung
	Yêu cầu chung
	

	
	-
	-
	Nhà thầu cam kết và/hoặc cung cấp tài liệu theo yêu cầu. Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.

	II
	Yêu cầu cấu hình
	Cấu hình cung cấp
	

	
	-
	-
	Nhà thầu chào đầy đủ nội dung theo yêu cầu.

	III
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tính năng kỹ thuật
	

	
	-
	-
	Đối với từng nội dung yêu cầu, ghi như sau: 
- Tên tài liệu (lấy theo tên file được đặt trong EHSDT)
- Số trang (số trang của file tương ứng)
- Trích dẫn nội dung đáp ứng (trích cụ thể trong tài liệu, bản gốc)


· 1.4. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
· a. Nhà thầu đã công bố đủ điều kiện mua bán TBYT theo quy định tại Điều 41 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các văn bản pháp luật khác liên quan còn hiệu lực (kèm số công bố hoặc phiếu tiếp nhận). 
· b. Hàng hóa dự thầu là thiết bị y tế phải được phép lưu hành trên thị trường hoặc được phép nhập khẩu theo quy định tại Điều 22 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các văn bản pháp luật khác liên quan còn hiệu lực như sau: 
· - Được công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với TBYT loại A, B (có số công bố hoặc phiếu tiếp nhận đính kèm). 
· - Được đăng ký lưu hành hoặc cấp phép nhập khẩu đối với TTBYT loại C, D (có giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu đính kèm); trong trường hợp TBYT không thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu phải có bản phân loại là trang thiết bị y tế thuộc loại C, D và được công bố thông tin trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.
1.5. Bản cam kết của nhà thầu
Nhà thầu phải cung cấp bản cam kết có ký, đóng dấu hợp lệ thể hiện đầy đủ các nội dung cam kết như sau: 
- Các thiết bị hàng hóa bảo đảm mới 100%, sản xuất năm 2024 trở về sau.
- Lắp đặt, hướng dẫn sử dụng tại nơi sử dụng.
- Cam kết thời gian bảo hành tối thiểu 12 tháng, kể từ ngày bàn giao thiết bị đưa vào sử dụng.
- Định kỳ thực hiện bảo trì và bảo dưỡng theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất trong thời gian bảo hành; yêu cầu tối thiểu 03 tháng/lần đến thực hiện kiểm tra theo yêu cầu của Bệnh viện.
- Trong thời gian bảo hành, nhà thầu phải có dịch vụ hỗ trợ kỹ thuật: 24/7 giờ; 7 ngày/tuần. 
- 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 Bệnh viện. 
- Cam kết cung cấp bảng giá linh kiện và phụ tùng thay thế trong vòng 08 năm sau khi trúng thầu.
- Hàng hóa cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, môi trường. 
- Hàng hóa cung cấp không ảnh hưởng, tác động đến môi trường hoặc nếu ảnh hưởng, tác động đến môi trường phải đề xuất biện pháp để giải quyết. 
- Nhà thầu cam kết thực hiện hiệu chỉnh thiết bị khi bàn giao, chạy thử (đối với thiết bị cần hiệu chỉnh).
- Nhà thầu sẽ cung cấp tài liệu khi giao hàng bao gồm: 
+ 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, invoice, packing list; Số lưu hành nếu hàng hóa là trang thiết bị y tế và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp với đầy đủ thông tin về hàng hóa như trong hợp đồng; 
+ 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 lưu hành nếu hàng hóa là trang thiết bị y tế.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Bên mời thầu có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:
+ Địa điểm: Tại đơn vị sử dụng.
+ Thời gian: Do các bên thỏa thuận.
+ Nội dung kiểm tra: Kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của hợp đồng.
+ Chi phí tổ chức thực hiện: Do nhà thầu chi trả.
Trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bên mời thầu 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, Bên mời thầu 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 Bên mời thầu không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu

