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 toán mua sắm, gói thầu
 Quyết định số 471/QĐ-BYT ngày 10/02/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc phê duyệt nhiệm vụ và dự toán kinh phí mua sắm tài sản, trang thiết bị của các đơn vị sử dụng ngân sách trực thuộc Bộ Y tế;
 Quyết định số 2349/QĐ-BYT ngày 17/07/2025 của Bộ Y tế về việc giao bổ sung dự toán ngân sách nhà nước năm 2025;
Quyết định số 907/QĐ-VKNT ngày 16/10/2025 của Viện trưởng Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh về việc phê duyệt danh mục, số lượng, yêu cầu kỹ thuật, nguồn vốn và dự toán mua sắm: Cung cấp trang thiết bị tăng cường, nâng cao năng lực cho các phòng thí nghiệm tại Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh năm 2025;
Quyết định số 919/QĐ-VKNT ngày 22/10/2025 của Viện trưởng Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh về việc phê duyệt Kế hoạch lựa chọn nhà thầu dự toán mua sắm: Cung cấp trang thiết bị tăng cường, nâng cao năng lực cho các phòng thí nghiệm tại Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh năm 2025.
    Tên gói thầu: Gói thầu số 11: Cung cấp 01 Máy đo năng suất quay cực đa bước sóng có kiểm soát nhiệt độ 
· Tên chủ đầu tư: Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh
· Nguồn vốn: Nguồn Ngân sách nhà nước 
· Hình thức hợp đồng: Trọn gói.
· Thời gian thực hiện gói thầu: 06 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
· Địa điểm, quy mô: Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh
      Địa chỉ: Số 200 Cô Bắc, Phường Cầu Ông Lãnh, thành phố Hồ Chí Minh.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
A. 	YÊU CẦU CHUNG
· Máy mới 100 %, được sản xuất năm 2025 trở đi.
· Đạt các tiêu chuẩn về quản lý chất lượng, tiêu chuẩn an toàn quốc tế: ISO 9001, phù hợp với tiêu chuẩn GLP hoặc tương đương.
· Đáp ứng yêu cầu USP/BP/DĐVN V,…về xác định góc quay cực và góc quay cực riêng
· Điện áp sử dụng: 100 – 250 V, 50 – 60 Hz. 
· Điều kiện hoạt động của thiết bị: độ ẩm tối đa đến  80 % (RH), nhiệt độ tối đa đến  30 oC. 
B. 	YÊU CẦU CẤU HÌNH
1. Máy chính: Máy đo năng suất quay cực đa bước sóng có kiểm soát nhiệt độ
kèm đầy đủ phụ kiện tiêu chuẩn: 01 chiếc
2. Bộ điều nhiệt: 01 bộ
3. [bookmark: _GoBack]Ống đo mẫu: 01 bộ
4. Tấm chuẩn thạch anh: 01 bộ
5. Phụ kiện kèm theo: 01 bộ
6. Máy in: 1 bộ
7. Tài liệu hướng dẫn sử dụng thiết bị tiếng Anh và tiếng Việt: 01 bộ
C. CHỈ TIÊU KỸ THUẬT

	TT
	Chỉ tiêu kỹ thuật
	Đơn vị
	Số lượng

	1
	Máy chính
· Màn  hình cảm ứng
· Buồng đo mẫu có khả năng gắn ống đo ≥ 200 mm và có khả năng kháng acid
· Thang đo: góc quay cực, góc quay cực riêng, nồng độ, sugar scale Z ....
· Bước sóng quang học:  ≥ 6 (365 nm; 405 nm; 436 nm; 546 nm; 589 nm; 633 nm)
· Phạm vi đo: Góc quay cực: ± ≥ 89o
· Độ chính xác góc quay cực: ± ≤ 0,002° cho toàn dải 
· Độ phân giải: 
+ Góc quay cực và góc quay cực riêng ≤ 0,0001° 
+  Nồng độ: ≤ 0,001% 
· Tốc độ đáp ứng: ≤ 6 °/giây
· Nguồn đèn: 
+Nguồn đèn: Na/Hg, tungsten halogen hoặc tương đương.
· Có cổng kết nối với thiết bị ngoại vi (≥ 03 cổng USB, 1 cổng RS232, cổng Ethernet)
	Chiếc












	01

	
	Phần mềm điều khiển 
· Phần mềm điều khiển thiết bị đo có bản quyền, tuân thủ 21 CFR Part 11, có hồ sơ thẩm định phần mềm.
· Có khả năng cài đặt bước sóng, nhiệt độ, chế độ đo theo yêu cầu
· Có khả năng cài đặt chế độ đo linh hoạt: đo đơn hoặc đo lặp lại theo yêu cầu dược điển
· Lưu trữ dữ liệu và xuất kết quả bằng file excel, pdf, text, … 
· Có khả năng phân quyền, cài đặt chữ ký điện tử
· Có khả năng cài đặt audit trail, kiểm soát truy cập, quản lý thông tin, an toàn của hệ thống, người dùng và dữ liệu
· Lưu trữ dữ liệu bằng bộ nhớ trong hoặc USB
· Có khả năng nâng cấp, kết nối với hệ thống vi tính, máy in, bộ lấy mẫu tự động, máy quét mã vạch…
	
	

	2
	Bộ điều nhiệt: 
- Thang điều khiển nhiệt độ: ≤ 15 đến ≥ 35 ºC
· Độ chính xác của nhiệt độ đo: ± ≤ 0,1 oC
· Có đầu dò kiểm soát nhiệt độ buồng mẫu (10 - 40 ºC)
· Độ phân giải nhiệt độ: ≤ 0,1 ºC
	Bộ

	01

	3
	Ống đo mẫu
	- Ống đo mẫu bằng ceramic hoặc thủy tinh hoặc tương đương
- Khả năng chịu được ăn mòn acid cao (HCl ≥ 6 M)
- Điều khiển nhiệt tự động

	· Chiều dài: ≥ 100 mm (Số lượng ống: ≥ 01 cái)

	· Chiều dài: ≥ 200 mm (Số lượng ống: ≥ 01 cái)



	Bộ

	01

	4
	Tấm chuẩn thạch anh
· Tấm thạch anh (QCP- quartz control plate) cho ≥ 6 bước sóng có tích hợp bộ phận tăng/giảm nhiệt và giấy chứng nhận NIST
· Tấm thạch anh (QCP- quartz control plate) cho ≥ 6 bước sóng và có chứng nhận NIST 
· Độ chính xác: ± ≤ 0,002°
	Bộ
	01

	5
	Phụ kiện kèm theo
· Bút cảm ứng
· 02 đèn dự phòng
· Ống đo hiệu chuẩn nhiệt
· Các phụ kiện khác kèm theo của thiết bị nếu có
	Bộ

	01


	6
	Máy in
· Máy in Laser đen tối thiểu khổ A4.
· Độ phân giải tối thiểu: 1200 x 1200 dpi.
· Tốc độ in tối thiểu: 30 trang/phút.
· In được hai mặt tự động.
· Bộ nhớ tiêu chuẩn: ≥ 128 MB.
· Khay giấy: ≥ 250 tờ.
· Có cổng nối mạng (LAN).
	Bộ
	01

	7
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng thiết bị tiếng Anh và tiếng Việt
Tài liệu kỹ thuật bao gồm catalogue/ brochure, specification, manual và hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Anh và tiếng Việt
	Bộ
	01



D. 	YÊU CẦU KHÁC
· Địa điểm lắp đặt: Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh.
· Nhà thầu có giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất hoặc đại lý phân phối.
· Nhà thầu phải có chứng chỉ xuất xứ hàng hóa (CO) và chứng chỉ chất lượng hàng hóa (CQ) khi bàn giao thiết bị. 
· Nhà thầu phải thực hiện IQ, PQ, OQ, huấn luyện, đào tạo cho người sử dụng.
· Nhà thầu phải cung cấp tài liệu hướng dẫn lắp đặt, vận hành và bảo trì.
· Nhà thầu phải bảo hành tối thiểu 12 tháng.
· Nhà thầu có kế hoạch bảo trì định kỳ theo khuyến cáo của nhà sản xuất sau thời gian bảo hành 
· Nhà thầu có chào giá các phụ kiện thay thế định kỳ sau thời gian bảo hành.
· Nhà thầu phải cam kết cung cấp phụ kiện, vật tư tiêu hao trên 10 năm.
· Nhà thầu phải bảo trì miễn phí sau bảo hành tối thiểu 24 tháng. 
· Nhà thầu phải bảo trì định kỳ tối thiểu 06 tháng/lần trong thời gian bảo hành.
· Nhà thầu phải bố trí cán bộ kỹ thuật có mặt trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được thông báo có sự cố.
· Thời gian giao hàng không quá 4 tháng kể từ khi hợp đồng ký kết giữa hai bên có hiệu lực.
· Nhà thầu có kế hoạch chi tiết về đào tạo, chuyển giao công nghệ cho người sử dụng. 

Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ

Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
· Thời gian kiểm tra: Ngay sau khi hàng hóa được giao đến Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh 
· Cách thức tiến hành kiểm tra: Hai bên tiến hành kiểm tra từng loại hàng hóa căn cứ theo yêu cầu của hợp đồng đã ký kết và các tài liệu có liên quan. 
· Mọi chi phí liên quan đến việc kiểm tra, thử nghiệm, nghiệm thu do Nhà thầu thanh toán. 
· Những hàng hóa không đạt yêu cầu về kiểm tra, thử nghiệm Nhà thầu phải thay thế bằng những hàng hóa khác tương ứng và được Viện chấp nhận.
·  Nhà thầu tham gia dự thầu phải có bản cam kết toàn bộ thiết bị máy đồng bộ khi lắp đặt là sử dụng được ngay không phải mua thêm bất kỳ phụ kiện nào khác. 
· Nhà thầu tham gia dự thầu phải có bản cam kết về bảo đảm chất lượng và chịu hoàn toàn trách nhiệm về mặt chất lượng đối với hàng hóa tham dự thầu để cung cấp cho đơn vị sử dụng.
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