Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
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]- Tên dự toán mua sắm: Thiết bị y tế lần 2 năm 2025 của Bệnh viện Chỉnh hình và Phục hồi chức năng Thành phố Hồ Chí Minh
- Tên gói thầu: Thiết bị y tế.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Chỉnh hình và Phục hồi chức năng Thành phố Hồ Chí Minh.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Chỉnh hình và Phục hồi chức năng Thành phố Hồ Chí Minh.
- Nguồn vốn: Quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp;
- Loại hợp đồng: Trọn gói;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
2. Yêu cầu về kỹ thuật
2.1. Yêu cầu kỹ thuật chung
- Tất cả các hàng hóa phải có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, hợp pháp và đảm bảo chất lượng mới 100%, chưa qua sử dụng.
- Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
- 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.
- Cam kết cung cấp giấy chứng nhận chất lượng (CQ), chứng nhận xuất xứ (CO) của thiết bị khi bàn giao hàng. Đối với hàng sản xuất trong nước phải có phiếu xuất xưởng khi bàn giao hàng hóa.
- Cam kết thời gian bảo hành, bảo trì cho hàng hóa, thiết bị của gói thầu tối thiểu: ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu đưa vào sử dụng và cam kết cử cán bộ đến đơn vị sử dụng kiểm tra, giải quyết sự cố trong vòng ≤ 48 giờ kể từ khi nhận được thông báo của Chủ đầu tư hoặc đơn vị sử dụng.
* Cam kết cung cấp Số lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu hoặc tương đương: (Áp dụng đối với hàng hóa là trang thiết bị y tế):
- Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế thuộc loại A, B
- Đối với trang thiết bị y tế, vật tư loại C, D:
+ TH1: Nếu là hàng hóa nhập khẩu phải có số đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hoặc tờ khai hải quan đối với hàng hóa dự thầu thuộc danh mục không cần giấy phép nhập khẩu.
+ TH2: Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D; Phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế.
- Trường hợp hàng hóa không phải là trang thiết bị thì được xem xét đánh giá như hàng hóa thông thường.
- Hàng hóa phải được vận chuyển và bàn giao tại Bệnh viện Chỉnh hình và Phục hồi chức năng Thành phố Hồ Chí Minh.
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
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn cơ bản

	1
	Máy hấp tiệt trùng bằng hơi nước
		Thông tin chung

	Dung tích buồng hấp: ≥ 400 lít

	Chất lượng thiết bị: Mới 100% sản xuất từ năm 2025 trở về sau

	Đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương

	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng

	Nguồn điện: 100 - 240V hoặc 380V, 50/60Hz

	  Điều kiện môi trường: Nhiệt độ hoạt động: 10°C – 45°C hoặc tương đương

	Cấu hình cung cấp

	Nồi hấp: 01 cái.

	Nguồn hơi tích hợp: 01 cái

	Xe đẩy: 01 cái

	Hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Anh & tiếng Việt: 01 bộ.

	Thông số kỹ thuật

	Điều khiển: Tự động và thủ công

	Bộ điều khiển thời gian điện tử hiển thị bằng LED kỹ thuật số: 0 - ≥ 95 phút

	Bộ điều khiển hiển thị bằng LED kỹ thuật số: nhiệt độ tối đa ≥ 134 độ

	Dung tích: ≥ 400 lít

	Nước sử dụng: nước cất hoặc nước tiệt trùng

	Kích thước buồng hấp: ≥ 600x1500mm

	Kích thước bên ngoài: ≥ 2000x750x1500mm

	Chất liệu: Buồng hấp, vỏ áo ngoài, cửa bằng thép không gỉ SUS 304 hoặc tương đương

	Áp suất tiệp trùng: ≥ 30 psi

	Nồi hấp có thể điều chỉnh độ cao

	Có chức năng đốt nhiệt trước và thêm nước tự động

	Có cảm biển mực nước

	Nhiệt độ tối đa: ≥ 134± 2 độ C.

	Áp suất tối đa: ≥ 2.4± 0.1 kg/cm2

	Công suất gia nhiệt: ≥ 20 kW

	Hệ thống hút chân không: Có chức năng hút chân không sơ bộ trước chu trình tiệt trùng để đảm bảo loại bỏ khí lạnh hoàn toàn

	Ron đệm cửa: Ron đệm chịu nhiệt bằng Silicon thiết kế nguyên khối có vòng khóa hoặc thiết kế tương đương hoặc ưu việt hơn

	Bảo vệ thanh điện trở: Có hệ thống cảnh báo và tự động ngắt nguồn khi nước không đổ

	Có chức năng tự động xả hơi và giảm áp khi áp suất ≥ 2.5kg/cm2

	Khóa cửa an toàn:

	Cửa tự động đóng kín khi áp suất ≥ 0.2kg/cm2

	Công tắc an toàn sẽ tự động bật ngay lập tức khi cửa mở

	Khi cửa mở bật công tắc kích hoạt, hơi nước trong khoang ngoài sẽ không tràn vào khoang trong và van điện từ bị vô hiệu hóa ngay lập tức

	Cửa phải được đóng kín sau đó kích hoạt công tắc khởi động để nồi hấp hoạt động lại

	Yêu cầu khác

	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng

	Thời gian bảo trì định kỳ ≤ 6 tháng/ lần

	Lắp đặt bàn giao hướng dẫn sử dụng tại đơn vị sử dụng

	Cam kết cung cấp phụ tùng thay thế ≥ 5 năm 




	2
	Máy Holter điện tim
		Yêu cầu chung

	Nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu hoặc xuất xứ máy chính thuộc một trong các nước thuộc nhóm G7 (Anh, Mỹ, Đức, Nhật Bản, Pháp, Canada và Ý)

	Thiết bị: Mới 100%.

	Năm sản xuất: Từ năm 2024 trở về sau.

	Tiêu chuẩn chất lượng: Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 và CE hoặc FDA hoặc tương đương/ưu việt hơn.

	Nguồn điện: Sử dụng pin AA, pin Li-ion sạc tích hợp hoặc tương đương.

	Môi trường hoạt động:

	Nhiệt độ hoạt động: Từ 0∘C đến 45∘C ±5%.

	Độ ẩm: Từ ≤10% đến ≥95% (không ngưng tụ) hoặc tương đương.

	Áp suất: Có thể hoạt động trong dải áp suất từ 700 hPa – 1060 hPa (đối với thiết bị có khả năng hoạt động di động) hoặc tương đương.

	Cấu hình cung cấp (Áp dụng cho 01 Bộ)

	Bộ ghi điện tim: ≥02 cái.

	Số kênh/Đạo trình: Có khả năng ghi ≥03 kênh độc lập

	Cáp điện tim/Bộ dây cáp: ≥01 cái.

	Bộ điện cực tim/Bộ điện cực: ≥01 bộ (có thể mua tại Việt Nam).

	Phần mềm Holter điện tim: ≥01 bộ (có thể là phần mềm độc lập hoặc tích hợp miễn phí).

	Cáp kết nối Holter với máy tính/Cáp sạc và truyền dữ liệu: ≥01 bộ/cái (USB hoặc Micro-USB).

	Pin/Nguồn điện bổ sung: ≥01 bộ (Pin AA hoặc Pin Li-ion sạc tích hợp).

	Túi mang có dây đeo: ≥01 cái.

	Máy tính PC/Máy tính và xe đẩy: ≥01 bộ (cung cấp tại Việt Nam).

	Máy in khổ A4: ≥01 cái (cung cấp tại Việt Nam).

	Xe đẩy máy tính chuyên dụng: ≥01 cái (cung cấp tại Việt Nam).

	Thông số kỹ thuật chi tiết

	Thời gian ghi liên tục: Có khả năng ghi liên tục ≥24 giờ (và ưu tiên khả năng ghi dài ngày hơn).

	Chống thấm nước: Ưu tiên có khả năng chống thấm nước (ví dụ: IP67) hoặc chống nhiễu và chống rung tương đương/ưu việt hơn.

	Trọng lượng Bộ ghi: Ưu tiên thiết kế gọn nhẹ, trọng lượng nhẹ.

	Tần số lấy mẫu: Có khả năng lấy mẫu tối thiểu ≥300 Hz hoặc tương đương/ưu việt hơn.

	Độ phân giải A/D: ≥12 bit hoặc tương đương/ưu việt hơn.

	Kết nối: Hỗ trợ kết nối USB, ưu tiên có thêm kết nối Bluetooth.

	Phần mềm:

	Có khả năng phân tích loạn nhịp tim (nhịp nhĩ sớm, nhịp thất sớm, khoảng cách dài, rung nhĩ, v.v.) và phân tích đồng bộ cho ≥03 chuyển đạo.

	Khả năng chống nhiễu CMRR (Common Mode Rejection Ratio) ≥60dB

	Có chức năng phân tích đoạn ST và đánh giá thiếu máu cục bộ cơ tim.

	Có chức năng phân tích máy tạo nhịp (Pacemaker).

	Có chức năng phân tích Biến thiên Nhịp Tim (HRV).

	Có chức năng phân tích các thông số nâng cao như 

	QTD, VCG, VLP, TVCG hoặc tương đương/ưu việt hơn.

	Ưu tiên có chức năng dự đoán nguy cơ ngừng thở khi ngủ (Sleep breath pause) và nguy cơ tử vong ở bệnh nhân nhồi máu cơ tim (HRT) hoặc tương đương.

	Cho phép in báo cáo nhanh chóng, có khả năng tùy chỉnh báo cáo.

	Yêu cầu khác

	Thời gian bảo hành: ≥12 tháng kể từ ngày ký nghiệm thu bàn giao.

	Vật tư tiêu hao và phụ tùng thay thế: Cam kết cung cấp chính hãng trong ≥08 năm.

	Bảo trì: Miễn phí nhân công sau bảo hành ≥12 tháng.

	Kiểm tra, sửa chữa đột xuất: Có khả năng đáp ứng trong vòng ≤48 giờ.

	Đào tạo: Có hướng dẫn sử dụng tại chỗ cho Bác sĩ, kỹ thuật viên và hỗ trợ từ xa nếu có thắc mắc.

	Chứng từ: Có cam kết cung cấp chứng chỉ chất lượng CQ và chứng chỉ xuất xứ CO khi bàn giao máy.




	3
	Tủ đầu giường Bệnh nhân
		Thông tin chung

	Hàng mới 100%.

	Tủ đầu giường di động.

	Cấu hình cung cấp

	Tủ: Bao gồm 1 khay kéo (bàn mở rộng), 01 ngăn kéo, 01 ngăn tủ lớn chứa đồ và 01 khoang để giày.

	Giá treo khăn: Có 2 giá.

	Kích thước:

	Dài: 500mm ± 5%.

	Rộng: 500mm ± 5%.

	Cao: 850mm ± 5% (chưa bao gồm bánh xe).

	Vật liệu:

	Toàn bộ tủ được làm bằng vật liệu nhựa ABS hoặc công nghệ tương đương/ưu việt hơn.

	Mặt trên của tủ bằng vật liệu ABS hoặc tương đương/ưu việt hơn.

	Bánh xe:

	Tủ di động trên 4 bánh xe, có ≥ 2 bánh có khóa để cố định.

	Ngăn kéo:

	Kích thước ≥ 460 x 410 x 110mm ± 5%.

	Trượt trên rãnh bi có chốt chặn để tránh rơi ra ngoài hoặc công nghệ tương đương/ưu việt hơn.

	Khay kéo (bàn mở rộng) 

	kích thước ≥ 450 x 410 x 22 mm ± 5%.

	Có thể sử dụng làm bàn viết.

	Có gờ để ly và muỗng đũa.

	Có thể thu gọn lại được.

	Khoang để giày dép:

	Có lỗ thông khí.

	Chiều cao ≥ 120mm ± 5%.

	Yêu cầu khác

	Giao hàng, lắp đặt: Tại nơi sử dụng.

	Thời gian bảo hành: 12 tháng kể từ ngày ký nghiệm thu bàn giao hoặc lâu hơn.

	Bảo trì:

	Bảo trì miễn phí nhân công sau bảo hành 12 tháng.

	Định kỳ thực hiện bảo trì theo quy định của nhà sản xuất.

	Đáp ứng kiểm tra, sửa chữa đột xuất trong vòng 48 giờ.

	Vật tư và phụ tùng:

	Cung cấp vật tư tiêu hao và phụ tùng thay thế chính hãng trong 8 năm hoặc lâu hơn.

	Tài liệu:

	Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng (tiếng Việt) khi giao hàng









Ghi chú:
Nội dung mô tả hàng hóa tại mục này được Chủ đầu tư quy định tại Chương V chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chi tiết chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật của hàng hóa, nhà thầu có thể đưa ra các tiêu chuẩn chất lượng, nhãn hiệu hàng hóa, catalog khác miễn là nhà thầu chứng minh cho Chủ đầu tư thấy rằng những thay thế đó vẫn bảo đảm sự “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu quy định tại Chương V.
2.3. Các yêu cầu khác
Nhà thầu đính kèm các biểu mẫu dự thầu dưới dạng file word, excel
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:
	Mã 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
	Ghi rõ trang số … 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) Mã phần (lô): Là Mã phần (lô) thuộc Chương IV. Biểu mẫu mời thầu của E-HSMT (nếu có)
- (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.
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.

