[bookmark: _Hlk166081291]Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm, lắp đặt trang thiết bị Y tế cho Trung tâm Y tế Tân Uyên
- Tên gói thầu: Mua sắm, lắp đặt trang thiết bị Y tế cho Trung tâm Y tế Tân Uyên	
- Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế Tân Uyên
- Địa điểm thực hiện: Tổ 2, xã Tân Uyên, tỉnh Lai Châu
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh, qua mạng.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn 01 túi hồ sơ
- Nguồn vốn: Nguồn NSNN năm 2025.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025
- Loại hợp đồng: Trọn gói
- Thời gian thực hiện gói thầu: 50 ngày
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung:
- Yêu cầu nhà thầu mô tả thông số kỹ thuật của hàng hóa và các dịch vụ liên quan chứng minh hàng hóa do nhà thầu chào tuân thủ các thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn dưới đây hoặc có cấu hình tương đương. Bất kỳ thương hiệu, nhãn hiệu nào nếu có trong bảng yêu cầu kỹ thuật đều mang tính chất minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật yêu cầu. Nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu có thông số kỹ thuật, tính năng sử dụng, tiêu chuẩn công nghệ “tương đương” hoặc tốt hơn so với các yêu cầu cụ thể ở dưới và cung cấp tài liệu chứng minh sự đáp ứng tốt hơn của hàng hóa chào thầu so với yêu cầu của HSMT.
	STT
	Tên hàng hóa
	Yêu cầu về đặc tính, thông số kỹ thuật (hoặc tương đương)
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Máy sốc tim
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	

	
	
	I. Yêu cầu chung

	
	
	Nhà sản xuất máy chính đạt tiêu chuẩn ISO 13485 

	
	
	Điều kiện môi trường hoạt động: theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất

	
	
	Sử dụng tương thích nguồn điện: 220V, tần số 50Hz

	
	
	II. Yêu cầu Cấu hình:

	
	
	- Máy chính: 01 bộ

	
	
	- Dây nối điện tim: 01 cái

	
	
	- Dây nguồn: 01 cái

	
	
	- Giấy ghi: 01 cuộn

	
	
	- Gel tiếp xúc: 01 tuýp

	
	
	- Ắc quy sạc: 01 cái

	
	
	- Cáp điện tim: 01 bộ

	
	
	- Bản cực sốc ngoài cơ thể cho người lớn/trẻ em: 01 bộ

	
	
	- Máy in: 01 cái

	
	
	- Bộ Tạo nhịp ngoài 

	
	
	III. Chỉ tiêu kỹ thuật

	
	
	1. Tính năng chung:

	
	
	- Máy phá rung tim sử dụng công nghệ hai pha, dùng cho cấp cứu

	
	
	- Sử dụng được cho cả người lớn và trẻ em để khử rung, theo dõi, sốc đồng bộ và thủ công

	
	
	- Thời gian sạc nhanh, phục hồi đường nền ECG trong vòng ≤5 giây sau khi sốc

	
	
	- Là thiết bị shock tim hiện đại kết hợp nhiều tính năng công nghệ cao trên thị trường. Máy shock tim sử dụng sóng lưỡng cực sinh học, năng lượng thấp với độ chính xác cao, an toàn. 

	
	
	- Các thông số được hiển thị tổng quát nhanh chóng  trên màn hình LCD màu cảm ứng (hoặc tương đương) ≥ 7” inch: điện tim, huyết áp, spO2, etCO2, HR. Có thể tích hợp với sensor cảm ứng phản hồi chất lượng PCR trên bệnh nhân và đưa ra khuyến cáo cho bác sĩ.

	
	
	-  Thiết bị shock tim có thể shock tim trong và shock tim ngoài dùng cả được trong phẫu thuật hở, bằng cách chuyển đổi điện cực một cách nhanh chóng tiện dụng.

	
	
	2. Phá rung tim:

	
	
	- Phương pháp: lưỡng pha

	
	
	- Loại sốc: tối thiểu bằng tay, đồng bộ

	
	
	- Năng lượng tối đa: ≥ 200J

	
	
	Người lớn: ≥ 150J (bước nhảy :1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 30, 50, 70, 90, 120, 150, 170, 200 J)

	
	
	Trẻ em: ≥ 50J (bước nhảy : 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 30, 50, 70, 90J)

	
	
	- Độ chính xác năng lượng Sai lệch ở 50 3 J hoặc 15 %

	
	
	- Dạng sóng ra: hai pha, năng lượng không thay đổi

	
	
	- Thời gian nạp ở chế độ phá rung bằng tay: Pin mới được sạc đầy sau 15 lần xả ở ≥ 200J: ≤ 7 giây, Nguồn chính xả ≥ 200J: nạp đầy mất ≤ 5 giây

	
	
	- Hiển thị năng lượng nạp: hiển thị giá trị năng lượng nạp trên màn hình

	
	
	- Có xả năng lượng đồng bộ

	
	
	- Thời gian xả năng lượng: khoảng ≤ 60ms từ đỉnh sóng R tới đỉnh xả năng lượng

	
	
	3. Màn hình:

	
	
	[bookmark: RANGE!C41]- Loại màn hình: Màn hình cảm ứng điện dung LCD màu độ phân giải cao, được bảo vệ bởi kính cường lực.

	
	
	- Kích thước: ≥ 7 inch

	
	
	- Độ phân giải ≥: 640 x 480 pixel

	
	
	- Có thể hiển thị đồng thời 4 vết sóng

	
	
	- Tốc độ quét: ≤ 25 hoặc ≥50 mm/s (cho ECG)

	
	
	- Hiển thị thông số: nhịp tim

	
	
	4. Âm thanh:

	
	
	Hệ thống hiển thị cảnh báo bằng âm thanh và hình ảnh.

	
	
	5. ECG:

	
	
	-  Hiển thị ≥ 6 đạo trình 

	
	
	- Độ nhạy: ≤ 0.25 , 0.5 , 1, 2 cm/mV

	
	
	Dải đo: ≤ 15 đến ≥ 300 bpm

	
	
	Độ chính xác : ± ≤10% hoặc ≤ 5 nhịp/phút với nhịp lớn hơn

	
	
	- Tần số đáp ứng: bộ khuếch đại ≥ 500 Hz

	
	
	- Thời gian phục hồi đường nền: ≤ 5 giây 

	
	
	- Dải đếm nhịp tim: Từ ≤ 15 bpm đến ≥ 350 bpm 

	
	
	- Trở kháng đầu vào: qua cáp điện tim: ≥ 2.58 MΩ

	
	
	- CMRR: ≥ 100 dB

	
	
	Chống nước theo tiêu chuẩn: IP 33 hoặc tương đương

	
	
	6.  Tạo nhịp ngoài

	
	
	Hai chế độ : Fix và Demand

	
	
	[bookmark: RANGE!C62]Thang xung nhịp cài đặt: 40, 45, 50, 60, 70  đến  210 nhịp/phút ± ≤ 1.5%

	
	
	[bookmark: RANGE!C63]Thang dòng kích cài đặt: từ ≤ 10  đến  ≥ 200 mA, sai số ± ≤ 10% hoặc  ≤ 5mA với giá trị cao hơn

	
	
	7.   Máy in nhiệt: Máy in nhiệt chất lượng cao ≥ 3 kênh

	
	
	Tốc độ in :≥ 25 mm/s

	
	
	Chiều rộng khổ giấy: dạng xấp, rộng 80x72 mm

	
	
	8.  Pin : 

	
	
	Loại pin : Pin sạc Lithium/ion 11v

	
	
	Thời gian sử dụng: ≥ 250 lần đánh sốc ở mức năng lượng tối đa 200J hoặc ≥ 8 giờ theo dõi monitor liên tục với 32 lần đo huyết áp
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Máy hấp tiệt khuẩn
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	Máy hấp tiệt khuẩn

	
	
	I. Yêu cầu chung

	
	
	Năm sản xuất: 2024 trở đi, thiết bị mới 100% chưa qua sử dụng.

	
	
	- Nguồn điện:  3 pha 380V, 50Hz

	
	
	- Pham vi nhiệt độ: ≤ 105 – ≥135 độ C

	
	
	II. Yêu cầu Cấu hình 

	
	
	Máy chính: 01 cái

	
	
	III. Chỉ tiêu kỹ thuật

	
	
	Buồng sử dụng thép không gỉ chất lượng cao bằng phương pháp hàn hồ quang argon;

	
	
	Điều khiển máy vi tính có báo lỗi;

	
	
	Màn hình hiển thị giai đoạn khử trùng, nhiệt độ, thời gian và các thông số khác;

	
	
	Thiết bị khóa liên động an toàn đáp ứng yêu cầu của quy định;

	
	
	   (1) Không thể bắt đầu chương trình khử trùng nếu cửa không đóng và khóa;

	
	
	    (2) Khi có áp suất trong buồng, thiết bị khóa có tác dụng ngăn không cho tay quay quay;

	
	
	Vòng đệm loại tự mở rộng có tác dụng bịt kín tốt và tuổi thọ dài;

	
	
	Được trang bị máy tạo hơi nước và máy bơm nước:

	
	
	    (1) Máy bơm nước có chức năng thêm nước tự động, để có thể kiểm soát mực nước trong máy tạo hơi nước trong phạm vi hợp lý;

	
	
	    (2) Khi mực nước trong máy tạo hơi nước đạt mức tối thiểu, nguồn điện sẽ bị cắt kèm theo báo động (trong điều kiện khử trùng);

	
	
	    (3) Bộ điều khiển áp suất để điều khiển áp suất trong bình tạo hơi nước, van an toàn bảo vệ quá áp;

	
	
	Có thể lựa chọn phương pháp xả sau khi khử trùng, có thể đáp ứng yêu cầu giảm áp sau khi khử trùng cho các loại vật liệu khác nhau;

	
	
	Chức năng điều khiển nhiệt độ PID, chọn nó để tự động sửa các thông số điều khiển nhiệt độ, để tránh xảy ra hiện tượng vượt quá nhiệt độ;

	
	
	Tùy chọn: vỏ ngoài bằng thép không gỉ.

	
	
	Thông số kỹ thuật:

	
	
	- Dung tích buồng hấp: ≥280 lít

	
	
	- Công suất: ≥12,5 kW

	
	
	- Kích thước buồng hấp: ≥Ø600×1050 mm


[bookmark: _Hlk195160681]
Yêu cầu khác (áp dụng cho tất cả hàng hóa kể trên)
- Thời gian giao hàng: ≤ 50 ngày
- Nhà thầu có trách nhiệm khảo sát mặt bằng để hoàn thiện điều kiện thi công lắp đặt máy (các chi phí không liên quan tới điều kiện cơ sở vật chất do nhà thầu chịu trách nhiệm).
- Lắp đặt, Đào tạo, hướng dẫn sử dụng tại đơn vị sử dụng.
- Thời gian bảo hành: theo tiêu chuẩn của Nhà sản xuất nhưng tối thiểu 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu hàng hóa.
- Bảo trì định kỳ theo tiêu chuẩn nhà sản xuất, tối thiểu 02 lần/năm.
- Khi có yêu cầu kiểm tra, sửa chữa đột xuất, nhà thầu phải có khả năng đáp ứng trong vòng 48 giờ. 
- Có danh sách công việc bảo dưỡng theo khuyến cáo Nhà sản xuất
- Có cam kết cung cấp phụ tùng và linh kiện thay thế theo model thiết bị đã dự thầu, trong vòng: 08 năm.
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng (Anh + Việt)
1.3. Các yêu cầu khác:
* Nhà thầu phải nộp cùng với E-HSDT các tài liệu sau đây:
Đối với toàn bộ hàng hóa:
- Có Catalog hoặc tài liệu kỹ thuật khác của Nhà sản xuất có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa chào thầu (Nếu là ngôn ngữ nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt) có đầy đủ nội dung chứng minh thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa tham dự thầu theo yêu cầu của E-HSMT và chịu trách nhiệm về nội dung và tính chính xác giữa bản gốc và bản dịch). Đồng thời, nhà thầu cần đánh dấu (Highlight) thông số cụ thể của hàng hóa đáp ứng yêu cầu kỹ thuật tại E-HSMT. 
Đối với hàng hóa là Thiết bị y tế: Nộp thêm các tài liệu sau.
- Có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc CE hoặc FDA hoặc tương đương của nhà sản xuất còn hiệu lực với các mặt hàng tham dự.
[bookmark: _Hlk128816543]- Số lưu hành còn hiệu lực bao gồm Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế thuộc loại A, B do Sở Y tế cấp hoặc Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với thiết bị y tế thuộc loại C, D do Bộ Y tế cấp và Kết quả phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 và Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 của Chính phủ. 
Đối với yêu cầu lắp đặt, giao hàng, tuổi thọ của hàng hóa: 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.
- Lưu ý: Khi bàn giao hàng hóa, tất cả hồ sơ giấy tờ của sản phẩm phải gồm 03 bản, được đóng thành 03 quyển, Hồ sơ chứng từ phải là Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực của cơ quan có chức năng phù hợp với quy định của pháp luật, trường hợp đối với tài liệu không công chứng được theo quy định (Như chứng từ nhập khẩu) thì nhà thầu phải đóng dấu xác nhận của nhà nhập khẩu và cam kết tài liệu là chính xác và chịu trách nhiệm trước pháp luật về các tài liệu nhà thầu cung cấp; đối với tài liệu không phải là tiếng Việt nhà thầu cung cấp kèm bản dịch thuật hợp pháp sang tiếng Việt của đơn vị, cơ quan có chức năng.
- Đối với hàng hóa bắt buộc phải kiểm định theo yêu cầu của Nhà nước Việt Nam, nhà thầu phải cho tiến hành kiểm định và cung cấp đầy đủ chứng chỉ kiểm định trước khi giao hàng. Chi phí kiểm định do nhà thầu chịu
Mục 2. Bản vẽ: “Không có bản vẽ” 
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra, thử nghiệm các hàng hóa được yêu cầu sẽ được tổ chức Trung tâm Y tế Tân Uyên. Thôn 2 xã Tân Uyên, tỉnh Lai Châu. Trong quá trình thực hiện hợp đồng, trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo E-HSMT hoặc không thích ứng với các thiết bị hiện có thì Chủ đầu tư 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, Chủ đầu tư 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 Chủ đầu tư không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu.

