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, gói thầu
- Tên dự toán: Dự toán mua sắm linh kiện thay thế thuộc Hệ thống nội soi dạ dày, đại tràng video của Bệnh viện đa khoa khu vực Phù Yên năm 2025.
- Tên gói thầu: Mua sắm linh kiện thay thế thuộc Hệ thống nội soi dạ dày, đại tràng video của Bệnh viện đa khoa khu vực Phù Yên năm 2025
- Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa khu vực Phù Yên
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ quỹ bảo hiểm y tế, nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh và nguồn thu hợp pháp khác của Bệnh viện đa khoa khu vực  Phù Yên.
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, qua mạng
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Thời gian lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025
- Hình thức hợp đồng: Trọn gói.
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 60 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
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	Tên thiết bị y tế
	Yêu cầu cấu hình, tính năng thông số kỹ thuật thiết bị
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	Dây nội soi dạ dày thuộc Hệ thống nội soi dạ dày, đại tràng video  
	Thông số kỹ thuật: 
- Trường nhìn:  ≥140 độ 
- Hướng nhìn thẳng: 0 độ
- Độ sâu trường nhìn:  từ ≥ 2 đến   ≤ 100mm.
- Đường kính ngoài của đầu cuối ống soi: ≤ 9.2 mm
- Đường kính ngoài của thân ống soi: ≤ 9.3 mm
- Đường kính bên trong kênh dụng cụ: ≥ 2.8 mm
+ Hướng lên:  ≥ 210 độ
+ Hướng xuống: ≥ 90 độ
+ Hướng phải: ≥ 100 độ
+ Hướng trái: ≥ 100 độ
- Chiều dài làm việc: ≥ 1100 mm
Phụ kiện tiêu chuẩn đi kèm:
- Vali đựng ống soi: 01 cái
- Miếng gán miệng: 01 cái
- Bộ rửa kênh: 01 bộ
- Bộ van hút/ van khí nước: 01 bộ 
- Chổi rửa dài: 01 cái
- Chổi rửa ngắn: 01 cái
- Nắp van sinh thiết: 10 cái
- Kìm sinh thiết dạ dày sử dụng một lần 1 hộp: 10 cái


Ghi chú:
- Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong danh mục hàng hóa chỉ nhằm minh họa các thông số, tính năng kỹ thuật của hàng hóa. Yêu cầu thông số kỹ thuật là tối thiểu. Nhà thầu có thể chào các hàng hóa khác có thông số, tính năng tương đương hoặc tốt hơn. Nhà thầu cũng có thể chào hàng hóa có quy cách khác, miễn đáp ứng đủ số lượng theo yêu cầu của E-HSMT.
1.3. Các yêu cầu khác
a) Các yêu cầu khác về hàng hóa
· Giá là trọn gói đến nơi sử dụng không phát sinh bất kỳ chi phí nào khác, bao gồm: giá thiết bị, phí vận chuyển, lắp đặt, đào tạo sử dụng thành thạo tại nơi sử dụng, bảo hành, thuế, kiểm định theo quy định (nếu có) và các loại phí khác (nếu có).
· Thời gian giao hàng: ≤ 60 ngày kể từ ngày ký hợp đồng tại Bệnh Viện.
· Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng.
· Cam kết sau khi lắp đặt thiết bị hoạt động đúng thông số, tiêu chuẩn kỹ thuật của nhà sản xuất và hệ thống hoạt động bình thường với đầy đủ các tính năng như ban đầu.
· Cam kết hỗ trợ sử dụng, cập nhật phần mềm trong suốt cả quá trình sử dụng Thiết bị
-  Nhà thầu cam kết  cung cấp dịch vụ bảo trì, bảo hành trong vòng 48 giờ sau khi nhận được yêu cầu của người sử dụng và/ hoặc bên mua.
- Nhà thầu cam kết cung ứng 
b) Yêu cầu về Giấy chứng nhận chất lượng hàng hóa
- Chứng nhận ISO 13485 đối với hàng là thiết bị y tế hoặc ISO 9001 đối với hàng hóa thông thường hoặc tương đương theo yêu cầu của E-HSMT;
- Có tài liệu về Cataloge của thiết bị, phụ kiện của nhà SX đính kèm;
- Các nội dung cam kết về mặt hàng dự thầu theo yêu cầu của E-HSMT.
- Có Thuyết minh giải pháp kỹ thuật, kế hoạch cung cấp phù hợp với yêu cầu của chủ đầu tư;
-  Hàng hóa chào thầu phải có tên hãng sản xuất, xuất xứ, ký mã hiệu (nếu có) rõ ràng.
- Toàn bộ hàng hóa phải mới 100%, chưa qua sử dụng.
- Hàng hóa chào thầu phải có Catalogue/ tài liệu kĩ thuật đính kèm của Nhà sản xuất (kèm bản dịch Tiếng Việt).
- Thiết bị phải có giấy phép bán hàng của nhà sản xuất hoặc của đại lý ủy quyền của nhà sản xuất tại Việt Nam.
- Nhà thầu phải nộp cùng với E-HSDT:
+ Số phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế;
+ Số lưu hành hoặc Số giấy phép nhập khẩu phù hợp với trang thiết bị y tế dự thầu theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023; Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 sửa đổi, bổ sung một số điều Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 của Chính phủ.
+ Bảng phân loại TTBYT
[bookmark: _GoBack]c) Nhà thầu phải có bản cam kết đầy đủ các nội dung sau đây
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. Đồng thời hàng hoá phải tương thích với tương thích với thiết bị hiện có của Bệnh viện (Hệ thống nội soi dạ dày, đại tràng video (Hãng sản xuất: Fujifilm.  Nước sản xuất: Nhật Bản)).	 
2. Cam kết hàng hóa dự thầu được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. Chất lượng đúng theo các chỉ tiêu do nhà sản xuất đưa ra. Có Catalogue/ tài liệu kĩ thuật đính kèm của Nhà sản xuất (kèm bản dịch Tiếng Việt)
3. Cam kết cung cấp đầy đủ các giấy tờ như sau khi thực hiện hợp đồng và khi có yêu cầu của Bên mời thầu: Giấy chứng nhận xuất xứ (CO) (nếu có), giấy chứng nhận chất lượng (CQ) (nếu có), vận đơn, tờ khai hải quan... Các giấy tờ đều phải là bản gốc kèm thêm 01 bản chụp được chứng thực (Tờ khai hải quan, vận đơn phô tô).
4. Cam kết về thời gian: giao hàng,bảo hành, bảo trì và cập nhật:
-Thời gian giao hàng: ≤ 60 ngày kể từ ngày ký hợp đồng tại Bệnh Viện.
· Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng.
· Cam kết hỗ trợ sử dụng, cập nhật phần mềm trong suốt cả quá trình sử dụng thiết bị;
-  Cam  kết cung cấp dịch vụ bảo trì, bảo hành trong vòng 48 giờ sau khi nhận được yêu cầu của người sử dụng và/ hoặc bên mua.
- Cam kết cử kỹ sư đến kiểm tra, xử lý sự cố trong vòng 48 giờ sau khi nhận được yêu cầu của người sử dụng và/ hoặc bên mua.
5. Cam kết hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, không có ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường và đề xuất biện pháp giải quyết hợp lý.
6. Cam kết thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao hàng nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Bên mua. Chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây nên hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (mà không do lỗi của Bệnh viện).
Mục 2. Bản vẽ
 “Không có bản vẽ” 
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
- Thực hiện kiểm tra hàng hóa trước đánh giá đạt về kỹ thuật ( nếu cần thiết).
- Bất kỳ hàng hóa nào qua kiểm tra, thử nghiệm mà không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bệnh viện có quyền từ chối và nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế bằng hàng hóa khác 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, Bệnh viện có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu

