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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 sắm dụng cụ y tế, khí oxy, khí CO2 năm 2025-2026 của Bệnh viện Đa khoa Khu vực Thuận Châu;
- Tên dự toán: Mua sắm dụng cụ y tế, khí oxy, khí CO2 năm 2025-2026 của Bệnh viện Đa khoa Khu vực Thuận Châu;
- 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: 12 tháng
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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	I
	Phần I. Công cụ dụng cụ

	1. 
	Bộ thuốc nhuộm Gram
	Thực hiện xét nghiệm soi nhuộm Gram. 
Bộ gồm 4 dung dịch  100ml thuốc nhuộm
Thành phần: Crystal Violet, Lugol, Alcohol và Safranine
	Bộ/100mL
	Không yêu cầu

	2. 
	Giấy in ảnh siêu âm đen trắng
	Giấy siêu âm đen trắng kích thước:  ≥  110 mm x 20 m
	10 cuộn/hộp
	Không yêu cầu

	3. 
	Giấy in cho máy chức năng hô hấp
	Giấy dùng cho máy đo chức năng hô hấp, kích thước 110mm
	10 cuộn/hộp
	Không yêu cầu

	4. 
	Bộ huyết áp ống nghe người lớn, trẻ em
	Đồng hồ chuẩn có vạch chia từ 20 ~300mmHg
- Độ chính xác ± 3mmHg
- Hệ thống ống dẫn khí, quả bóp bằng chất liệu cao su chống oxy hoá có độ bền cao
- Vòng bít làm bằng chất liệu vải có độ bền cao
- Hệ thống dây dẫn khí bằng cao su cao cấp chống oxy hoá.
- Đồng hồ áp lực hiển thị áp xuất chuẩn (không bị lệch điểm không)
- Tai nghe có độ khuyếch đại lớn, nghe êm, không đau tai (dùng cho cả người lớn và trẻ nhỏ )
Xuất xứ: thuộc các nước G7
	1 bộ/hộp
	G7

	5. 
	Kéo thẳng nhọn
	Làm bằng thép không gỉ, hấp sấy được. Dài ≥20cm
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	6. 
	Khay chữ nhật
	Khay bằng Inox 304. Kích thước: ≥ D320-340 x R240-270 x C20.
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	7. 
	Khay chữ nhật
	Khay bằng Inox 304.Kích thước:  D40 x R30 x C20.
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	8. 
	Lam kính
	Kích thước:  ≥ 25.4 x 76.2mm
Độ dày: 1 – 1.2mm
	50 cái/hộp
	Không yêu cầu

	9. 
	Mũi khoan  xương
	Mũi khoan phẫu thuật xương  đường kính ≥ 3.2mm, dài ≥ 150mm,  chất liệu Thép không gỉ.
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	10. 
	Mũi khoan xương
	Mũi khoan phẫu thuật xương  đường kính ≥ 2.2mm, dài ≥ 150mm,  chất liệu Thép không gỉ.
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	11. 
	Ống nghiệm lấy nước tiểu
	Chất liệu nhựa y tế cao cấp, có dán nhãn và vạch kẻ sẵn, dung tích 10ml, đáy hình nón. Có nắp vặn chặt, thành dầy.
	500 cái/túi
	Không yêu cầu

	12. 
	Xe lăn
	- Xe có gắn 2 vòng lăn hai bên, giúp cho việc tự di chuyển. Có hai tay đẩy phía sau để có người nhà giúp di chuyển dễ dàng
. Độ rộng ghế ngồi: ≥ 46cm. 
Vành xe nan hoa tải trọng  ≥ 120 kg. Bánh trước rộng 8″, xoay 360 độ. Bánh sau 24", bánh đặc.
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	13. 
	Gu gặm xương
	Chất liệu thép không gỉ, chiều dài 20 -24cm
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	14. 
	Ổ cứng máy phân tích khí máu
	Thiết bị phần cứng để lưu trữ dữ liệu bên trong máy phân tích khí máu tương thích với máy GEM 3000
	1  cái/hộp
	Không yêu cầu

	15. 
	Lưu lượng kế và bình làm ẩm oxy
	- Lưu lượng điều chỉnh: 0 -15 lít/phút.
- Ống lưu lượng làm bằng chất liệu Polycarrbonate chống vỡ,
- Bi điều chỉnh lưu lượng làm bằng thép không rỉ, chống oxy hóa.
- Bình làm ẩm dung tích 350 ml, có thể hấp tiệt trùng ở nhiệt độ ≥ 121°C.
- Đầu cắm nhanh oxy Tương thích ổ khí.
- Dây kết nối đến bệnh nhân
	1  cái/hộp
	Không yêu cầu

	16. 
	Van giảm áp oxy
	Áp suất đầu vào 0-150 bar.
Áp suất đầu ra 0- 15 bar.
Áp suất hiển thị đầu vào 0-250 bar.
Áp suất hiển thị đầu ra 0-25 Bar
	1  cái/hộp
	Không yêu cầu

	17. 
	Kéo cắt chỉ
	Chất liệu thép không gỉ, Chiều dài 10cm
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	18. 
	Panh cong đầu nhỏ
	Chất liệu thép không gỉ, Chiều dài 10cm
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	19. 
	Panh hình tim đầu nhỏ
	Chất liệu thép không gỉ, Chiều dài 25cm, đầu rộng 0,5cm không có răng
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	20. 
	Panh Tiêm
	Chất liệu thép không gỉ, Chiều dài 18cm
	1  cái/túi
	Không yêu cầu

	21. 
	Tua vít
	Chất liệu thép không gỉ, chiều dài 25cm. Đầu 3.5mm, 4.5mm
Chuôi gỗ hoặc nhựa chịu nhiệt
	1  cái/túi
	Không yêu cầu

	22. 
	Bát kền
	Chất liệu thép không gỉ, miệng bát 10cm, cao 5cm
	1  cái/túi
	Không yêu cầu

	23. 
	Máy in nhiệt dùng cho máy phân tích khí máu
	Máy in nhiệt tạo ra bản in bằng cách sử dụng đầu in nhiệt đốt nóng chọn lọc theo các chấm trên giấy in nhiệt thông thường và được thích hợp bên trong máy phân tích khí máu
	1  cái/túi
	Không yêu cầu

	24. 
	Máy nén khí sử dụng cho súng xịt và làm khô dụng cụ
	Điện áp: 220V
Công suất(HP): ≥1.5 HP
Lưu lượng(L/phút): ≥120
Áp lực(Kg/cm):≥ 8
Dung tích bình chứa(Lít): ≥70L
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	25. 
	Bàn phân loại dụng cụ chuyên dụng
	KT: ≥ D1800xR800xC600 mm  
- Vật liệu: INOX 304 hoặc tương đương
- Mặt bàn làm bằng tấm inox 
- Bàn có giá nan dưới được làm bằng inox hộp ≥20x10 mm; dày ≥0.8 mm khoảng cách nan cách nan ≤50 mm
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	26. 
	Xe đẩy dụng cụ vô khuẩn trả các khoa
	Kích thước: ≥D 950cm x R500cm x C1200cm
- Có bánh xe, hai bánh có khoá hãm, đường kính bánh xe ≥20cm
- 3 Tầng, có thanh chắn bảo vệ giữa các tầng
- Vật liệu: Inox 304 hoặc tương đương
- Có bạt vải phủ
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	27. 
	Bàn kiểm tra đóng gói
	Kích thước:≥(D x R x C) 1800 x 1000 x 800 mm
Vật liệu : Inox 304 hoặc tương đương. 
Chia làm 4 ngăn và có ngăn kéo.
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	28. 
	Giá để đồ vô trùng
	Kích thước: ≥ (D x R x C) 1500 x 500 x 1500 mm
Vật liệu: Inox 304 hoặc tương đương.
 03 tầng mặt sàn inox phẳng.
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	29. 
	Hệ thống bồn rửa tiêu chuẩn 3 phase
	Inox 304 hoặc các vật liệu chống ăn mòn tương đương, chịu lực tốt, đảm bảo độ bền trong môi trường nước và hóa chất.
Kích thước: ≥ D1800cm x R750cm x C850/950cm
 Hộc chậu: ≥ D500mm x R500mm x C300 mm
.Bao gồm vòi cấp và bộ xả nước cảm biến
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	30. 
	Tủ để đồ vô trùng
	Kích thước: ≥ (D x R x C) 1500 x 500 x 1500 mm
Vật liệu: I-nox 304 dày  ≥ 1,5cm hoặc tương đương
Tủ có 3 tầng INox phẳng
tủ có kết cầu 2 cánh kính khung viền trượt hoặc cánh mở tủ có 3 tầng 4 khoang chứa.có hệ thống tiệt khuẩn trong buồng bằng tia UV
 - Tủ có chân inox để điều chỉnh độ cân bằng
  - Lọc Hepa hiệu suất 99.97 % hạt bụi có kích thước 0.3um
 - Tủ có 01 quạt & 01 lọc HEPA, đảm bảo áp suất dương trong tủ.
 - Phía dưới tủ có 02 quạt hút khí đảm bảo dòng khí lưu thông theo chiều từ trên xuống dưới trước khi đi ra khỏi tủ.
 - Quạt tự chạy khi cửa đóng, đèn chiếu sáng tự sáng khi mở cửa và tự tắt khi cửa đóng
 - Cơ cấu thay lọc HEPA ở phía trên nóc tủ, không cần phải mở cửa tủ
 - Tủ có đồng hồ hiển thị độ chênh áp giữa trong tủ và môi trường ngoài
 - Tủ gắn sẵn bộ hẹn giờ đèn UV thời gian cài đặt ≥ 0 - 60 phút
 - Nguồn điện 220V/50Hz
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	31. 
	Tủ bảo quản dụng cụ
	Kích thước: ≥ (D x R x C) 80 x 40 x 160 Cm.
 Vật liệu: I-nox 304 hoặc tương đương . Tủ có 02 tầng mặt sàn inox phẳng. Tầng 1 có 2 cánh của I-nox có khóa, trong buồng tầng 1 được chia làm 2 ngăn mặt kính. tầng 2 có 2 cánh cửa bằng kính, trong buồng tầng 2 được chia làm 3 ngăn mặt kính.
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	32. 
	Hộp tiệt trùng và bảo quản dụng cụ
	Kích thước:  (D x R x C) 800 x 200 x 150 mm Vật liệu nhựa chuyên dụng chịu Acid và kiềm  có nắp đậy kín,có khay lót để thả dụng cụ vào ngâm.
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	33. 
	Chổi rửa dụng cụ nội soi
	Lông chổi nhựa mềm, đường kính chổi ≥ 2.5mm.
 Cán chổi dạng lò xo thép không rỉ dài ≥ 50Cm.
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	34. 
	Máy đóng túi tự động có chức năng in ngày tháng
	I. Cấu hình:
1. Máy chính: 01 cái
2. Băng chuyền tự động: 01 Cái
3. Dây nguồn: 01 Bộ
4. Hướng dẫn sử dụng tiếng anh + tiếng việt : 01 Bộ
II. Tính năng, thông số kỹ thuật:
Thông số chung:
- Màn hình màu cảm ứng điện dung ≥7 inch, tích hợp đồng hồ, các thông số có thể cài đặt với tính năng lưu trữ tự động
 - Các thông số hoạt động và nội dung in có thể điều chỉnh không cần kết nối máy tính, tuỳ chọn súng quét mã vạch
- Hệ thống lực cố định có thể được điều chỉnh để đáp ứng hàn 3D và các loại túi giấy-nhựa với bất kỳ độ dày, chức năng OQ có sẵn
Tính năng hệ thống in:
- Có thể cài đặt để in nhãn thiết bị y tế, ký hiệu, ngày tiệt trùng, hạn sử dụng, số lô, người vận hành, khoa/phòng, số máy tiệt trùng, số lô hàng.
'- Máy in tích hợp: độ rộng phông chữ và khoảng cách có thể điều chỉnh được, tuỳ chọn nhiều phông chữ (hẹp, bình thường và rộng), có thể tắt chức năng in.
- Phương pháp in: in bút (hai bộ)
Thông số kỹ thuật
 - Kích thước: ≥ 620 × 235 × 190 mm
- Tốc độ hàn: ≥ 10 ± 0,5m/phút- Áp lực hàn: ≥ 90 ± 20 N- Bề rộng miệng hàn: ≤12 mm
- Lề đường hàn: ≤0 ~ 35mm
- Phạm vi nhiệt độ: 60 ~ 220°C- Độ chính xác kiểm soát nhiệt độ: ± 1°C
- Công suất: 500W
- Trọng lượng: ≥18kg
Độ bền bịt kín: 250g/inch đáp ứng các yêu cầu của tiêu chuẩn YY/T 0698.5-2009
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	35. 
	Súng xịt làm khô dụng cụ có 08 đầu vòi tiêu chuẩn
	Súng xịt: 01 Cái. Phụ kiện tiêu chuẩn: 08 Đầu vòi
- Nhẹ và dễ cầm, việc điều chỉnh mở, đóng, áp suất nước và áp suất không khí được điều khiển hoàn toàn bằng cờ lê, dễ sử dụng và vệ sinh
- Mỗi bộ có 8 đầu xịt thông dụng và một khẩu súng xịt
	1  chiếc/túi
	Không yêu cầu

	36. 
	Hệ thống làm mềm nước cho máy hấp tiệt trùng nhiệt độ cao
	Hệ thống cấp lọc 6 cấp lọc (Lọc thô 3 cấp, lọc tinh 3 cấp) 
Công suất lọc ≥ 50L/H
Màng lọc Màng RO 
Bơm tăng áp: 02 cái
Bình chứa Inox 304: 200L
Điện áp 220V – 50 Hz
	1 máy/thùng
	Không yêu cầu

	37. 
	Ống Pachenkop
	Ống pachencop đo tốc độ máu lắng, chất liệu bằng thuỷ tinh có chia vạch số rõ ràng dễ sử dụng, chiều dài ống ≥ 25cm
	10 cái/ hộp
	Không yêu cầu

	38. 
	Quả bóp cao su
	Cao su mềm dễ thao tác, dùng trong việc hỗ trợ hút Pipet và Pipet thủy tinh
	1 cái/túi
	Không yêu cầu

	39. 
	Bàn tít dụng cụ phẫu thuật
	Kích thước: ≥ D 150cm x R 60cm x C 80cm vật liệu I-nox 304 hoặc tương đương
- Bàn có 2 tầng, tầng 1 cách bánh xe ≥ 5Cm mặt sàn 4 cạnh có thanh chắn. 
Tầng 2 mặt bàn tít 3 cạnh bàn có thanh chắn cao so với mặt bàn ≥ 3Cm
 Bàn có bánh xe, hai bánh có khoá hãm, đường kính bánh xe ≥ 5cm
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	40. 
	Đèn hồng ngoại
	Chân được thiết kế cao 45cm phù hợp với mọi tư thế điều trị. 
Điện áp: ≥ 220V/3A/60Hz
+ Công suất: ≥ 250W
+ Thời gian: 0~60 phút
+ Chiều cao tối đa: ≥ 1,750mm
+ Chiều cao tối thiểu: ≥ 1,100mm
+ Có ngỗng linh động góc xoay đến gần 360 độ
+ Đuôi đèn ceramic E27 sử dụng nhiều loại bóng đèn
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	41. 
	Máy điện châm
	*Cấu hình cung cấp:
- Máy chính: 01 cái
- Dây nối tấm điện cực:  06 dây
- Tấm điện cực massage (kích thước: ≥ 50mm x 50mm): 12 tấm
- Dây kẹp kim châm và điện cực (kích thước: 3.0mm): 12 dây
- Adapter : 01 Cái
- Sách hướng dẫn sử dụng: 01 bộ
* Thông số kỹ thuật:
 - Điện áp nguồn: 220 ~ 240V, 50Hz/60Hz
- Cường độ dòng điện tối đa 10VA
- Dạng xung: xung hai chiều không đối xứng
- Điện áp đầu ra: 0.3VA- Tần số: 1 ～ 100Hz
- Dạng sóng truy xuất: Liên tục, không liên tục, ngắt quãng
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	42. 
	Xe đẩy dụng cụ trong phòng mổ
	Kích thước: ≥D 60cm x R40cm x C60cm. Vật liệu I-nox 304 hoặc tương đương
- Xe có 2 tầng, tầng 1 cách bánh xe ≥ 5Cm mặt sàn 4 cạnh có thanh chắn. Tầng 2 mặt bàn 3 cạnh bàn có thanh chắn cao so với mặt bàn ≥ 3Cm. Có bánh xe, hai bánh có khoá hãm, đường kính bánh xe ≥ 5cm
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	43. 
	Bóng đèn máy sinh hiển vi
	Bóng đèn sinh hiển vi 6V 27W  6V 4.5A  Zeiss, C.S.O
Thông số kỹ thuật:
Điện áp: 6V- 4.5A
Công suất: 27W
Chân cắm: P44S
Bóng đèn halogen tuổi thọ 100 giờ
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	44. 
	Kính Volk
	Khám đáy mắt tổng quát và thích hợp ngay cả khi đồng tử nhỏ
Kính 90D xuất phát từ nhu cầu khám đáy mắt bằng đèn khe
Đường kính vòng tròn nhỏ rất lý tưởng khi khám động
Kính khám đáy mắt với chất lượng tuyệt vời ngay cả khi đồng tử nhỏ
Góc quan sát: 74 độ/89 độ
Độ phóng đại hình ảnh: ≥ 0.76x
Độ phóng đại laser spot: ≥ 1.32x
Khoảng cách làm việc: 7m
	1 cái/hộp
	Không yêu cầu

	45. 
	Máy đo huyết áp
	Giới hạn đo : 
+ Huyết áp: 0 tới 299 mmhg
+ Nhịp Tim: 40 tới 180 nhịp/ phút
Độ chính xác: 
+ Huyết áp: ±3 mm Hg. 
+ Nhịp tim: ±5%.
Tự động bơm và xả khí.
Pin: 4 pin AA hoặc bộ đổi điện 
 Đo chính xác 3 thông số: huyết áp tối đa, huyết áp tối thiểu và nhịp tim.
Thuận tiện khi đo, thao tác đơn giản, Màn hình LCD 5.3-inch có góc nghiêng 600 giúp các thông số hiển thị rõ ràng, dễ đọc.
Xuất xứ: thuộc các nước G7
	1  cái/hộp
	G7

	46. 
	Băng hyết áp dùng cho máy theo dõi bệnh nhân
	Sử dụng tương thích cho Monitor theo dõi bệnh nhân B40i . Bao đai chất liệu vải Oxford chống thấm nước, có thể tháo rời ruột bao đo để vệ sinh giặt rửa. Kích thước: vòng chi: 46~66cm, kích thước ruột bao đo: 20.5 x 38cm .Băng nhám dính hai mặt Velcro nylon. Dây dẫn khí đơn chất liệu PVC. Ruột bao đo chất liệu TPU chịu được áp lực cao. Không chứa thành phần Latex .
	1  cái/túi
	Không yêu cầu

	II
	Phần II: khí oxy, khí Co2

	47. 
	Khí oxy bình 40 lít
	Khí oxy y tế nạp trong chai 40 lít, độ tinh khiết ≥ 99,6%
Dung tích bình ≥ 40lít
	Dung tích bình ≥ 40 lít
	Không yêu cầu

	48. 
	Khí oxy bình 8 lít
	Khí oxy y tế nạp trong chai 8 lít, độ tinh khiết ≥ 99,6%
Dung tích bình ≥ 8lít
	Dung tích bình ≥ 8lít
	Không yêu cầu

	49. 
	Khí CO2 y tế
	Khí CO2 y tế nạp trong chai 40 lít, độ tinh khiết ≥ 99,98%
Bình trọng lượng ≥ 25 Kg/bình
	Bình trọng lượng ≥ 25 Kg/bình
	Không yêu cầu



Ghi chú: 
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT đồng thời phải phù hợp với trang thiết bị hiện có và khả năng sử dụng của đơn vị sử dụng;
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tính năng, công nghệ “tương đương” hoặc “tốt hơn” (kể cả trường hợp khác biệt về đơn vị đo lường) so với yêu cầu của E-HSMT thì cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng..
- Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế nhà thầu cần cung cấp một trong các tài liệu sau: Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu hoặc tương đương:
+ 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 hoặc giấy phép nhập khẩu.
+ Đối với trang thiết bị y tế, vật tư loại C, D:
· Nếu là hàng hóa nhập khẩu phải có số đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế đối với hàng hóa được quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 (Trường hợp trang thiết bị y tế dự thầu không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu thì nhà thầu cung cấp bảng phân loại trang thiết bị y tế được Bộ Y tế công khai trên cổng thông tin điện tử và Tờ khai hải quan (nếu có)).
· Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp giấy phép lưu hành của sản phẩm do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực (trừ trường hợp nhà thầu có tài liệu chứng minh mặt hàng dự thầu nằm ngoài quy định phải có giấy chứng nhận lưu hành).
1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Hướng dẫn trình bày các file trong E-HSDT đăng tải trên Hệ thống:
Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng biệt theo folder như sau:
1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
· Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
· Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
· Tài liệu công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế và Phiếu tiếp nhận công bố của cơ quan có thẩm quyền.
· Bảng kê khai chi phí sản xuất trong nước đối với hàng hóa được hưởng ưu đãi (nếu có) (kèm tài liệu chứng minh).
· Cam kết của nhà thầu.
2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
· (File 1) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2021)
· (File 2) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2022)
· (File 3) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2023)
· (File 4) Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
· (File 5) Hợp đồng tương tự 1 (bao gồm hợp đồng, biên bản nghiệm thu/ thanh lý/ hóa đơn GTGT…)
· (File 6) Hợp đồng tương tự 2…
… và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
3. (Folder 3) Kỹ thuật: Ngoài Bảng danh mục hàng hóa dự thầu, nhà thầu lập các folder riêng cho từng mặt hàng hoặc các mặt hàng dự thầu có cùng hãng sản xuất hoặc cùng tài liệu pháp lý, trong mỗi folder đề nghị nhà thầu tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự mặt hàng theo E-HSMT, ví dụ:
1. (Folder 3.1) Phần 1 (lô 1):
· (File 1) Giấy ủy quyền (bao gồm: ủy quyền từ hãng chủ sở hữu, ủy quyền từ nhà phân phối…)
· (File 2) Bản kết quả phân loại TTBYT
· (File 3) Số lưu hành (bao gồm: Phiếu tiếp nhận/Phiếu thông tin hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu v.v…)
· (File 4) Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA…)
· (File 5) tài liệu kỹ thuật kèm theo như Catalogue; Datasheet; Instruction for Use
· Các tài liệu liên quan khác (nếu có)….
· Lưu ý: đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue, datasheet…), không gộp chung tất cả tài liệu kỹ thuật vào 1 file. Yêu cầu đặt tên file đúng theo tên tài liệu dùng để tham chiếu trong Bảng chào đáp ứng kỹ thuật và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa theo yêu cầu..
2. Folder 3.2 Phần 2 (Lô 2): Trình bày tương tự như trên
1.3.2. Bảng kê hợp đồng tương tự và mã HS của hàng hóa
- Tính chất tương tự quy định tại bảng X là hợp đồng cung cấp thiết bị tương tự như phần/lô tham dự, hoặc trong trường hợp nhà thầu xác định được mã HS của mặt hàng theo hướng dẫn tại ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III, nhà thầu phải kê khai bảng tính giá trị hợp đồng tương tự theo mẫu dưới đây. 
- Trong trường hợp nhà thầu tự xác định mã HS của hàng hóa, nhà thầu phải kê khai và đính kèm file excel và một bản scan có ký, đóng dấu của nhà thầu theo mẫu sau. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác và trung thực của thông tin được cung cấp. Chủ đầu tư sẽ đánh giá tính chất và quy mô tương tự của hợp đồng nhà thầu kê khai theo mã HS trên cơ sở các thông tin tại bảng kê khai này và các tài liệu đính kèm. Ngoài hợp đồng tương tự, nhà thầu phải đính kèm tài liệu chứng minh mã HS của mặt hàng tương tự bằng các tài liệu hợp lệ liên quan (tờ khai hải quan).
	STT
	Yêu cầu của E-HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT
	Năng lực sản xuất trong trường hợp là nhà sản xuất

	
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Mã HS yêu cầu
	Giá trị hợp đồng tương tự yêu cầu đối với từng mã HS (VND)
	Hợp đồng tương tự
	Nhà thầu liên danh trong hợp đồng tương tự (nếu có)(2)
	Hạng mục hàng hóa tương tự đã thực hiện
	Mã HS của hạng mục hàng hóa tương tự(3)
	 Giá trị đã thực hiện của hạng mục hàng hóa tương tự 
	 Tài liệu chứng minh hợp đồng hoàn thành 
	

	
	
	(Ghi theo danh mục hàng hóa dưới đây) 
	 (Nhà thầu xác định mã HS)
	(Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X) 
	(Hợp đồng số: …
Ngày ký: …
Chủ đầu tư: …
Ngày hoàn thành: …)
	(Ghi: Nhà thầu độc lập hoặc nhà thầu liên danh)
	(Ghi STT, tên thiết bị trong hợp đồng tương tự)
	 (Nhà thầu xác định mã HS)
	(Ghi theo giá trị thực hiện thực tế) 
	(Ghi:
- Biên bản nghiệm thu ngày …
- Biên bản thanh lý ngày …
- Hóa đơn GTGT ngày …
liệt kê các tài liệu liên quan khác (nếu có)…)
	Trường hợp hàng hóa là sản phẩm do nhà thầu Việt Nam sản xuất trong nước (có thể đã bán ra thị trường hoặc chưa bán ra thị trường), nhà thầu phải cung cấp được tài liệu chứng minh công suất thiết kế hoặc sản lượng sản xuất đáp ứng yêu cầu.
k x (Số lượng yêu cầu của gói thầu x 30/thời gian thực hiện gói thầu (tính theo ngày)) với k = 1,5
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Ghi chú: 
- Việc đánh giá quy mô, tính chất hợp đồng tương tự thực hiện theo Ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III E-HSMT. 
- Đối với nhà thầu là liên danh: từng thành viên liên danh phải thỏa mãn yêu cầu tương đương với phần công việc đảm nhận (hợp đồng tương tự của từng thành viên xét theo giá trị tương ứng của các mặt hàng thành viên đó cung cấp).
1.3.3. Các yêu cầu khác 
Nhà thầu phải có bảng nộp bảng kê khai dữ liệu kỹ thuật các mặt hàng tham dự thầu theo mẫu sau:

Mẫu số 21ª
Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật
       Tên nhà thầu:
       Địa chỉ: 
       Email:
       Số điện thoại người phụ trách thầu: 


	STT
	Tên hàng hóa theo E- HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Tên hàng hóa theo Quyết định 5086/ QĐ-BYT (Nếu có)
	Mã theo Quyết định 5086/ QĐ-BYT (Nếu có)
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói (nếu có)
	Số lượng dự thầu
	Yêu cầu thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật trong E-HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật tại E-HSDT
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
(nếu có)
	Hãng / Nước sản xuất
	Hãng- nước chủ sở hữu
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Phân loại trang thiết bị bị y tế (A, B, C, D)
	Số ký hiệu văn bản ban hành phân loại TBYT
	Số Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (nếu có) hoặc tương đương
	Phiếu tiếp nhận đủ điều kiện sản xuất (Đối với hàng sản xuất tại Việt Nam)
	Giây phép bán hàng (nếu có)
	Trang thiết bị y tế/ Không phải trang thiết bị y tế
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)
	(21)
	(22)
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	Loại (ISO, CE, …), hết hạn …./…/…
(số trang…)
	Loại …:
(số trang…)
	Số …., ngày …..
(số trang…)
	Số …., ngày cấp…, hiệu lực đến ….
(số trang…)
	Số …., ngày
	Nêu rõ ủy quyền từ hãng SX cho đến nhà thầu
(số trang…)
	
	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT

	…
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- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu trên đây và cung cấp file scan bản in có ký, đóng dấu, hợp lệ của nhà thầu và file định dạng Excel kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và tự chịu trách nhiệm về những bất lợi trong trường hợp không thống nhất giữa nội dung file Excel và file scan bản ký, đóng dấu.
- Mẫu trên đây dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo mẫu này. Nhà thầu phải chịu mọi trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích 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.
- Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa và dịch vụ liên quan có thể là hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng cơ bản của hàng hóa và dịch vụ liên quan, qua đó chứng minh sự đáp ứng cơ bản của hàng hóa, dịch vụ so với các yêu cầu của E-HSMT và một bảng kê những điểm sai khác và ngoại lệ (nếu có) so với quy định tại Chương V. Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa chỉ được xem là đáp ứng yêu cầu nếu được nhà sản xuất phát hành trước thời điểm đăng tải thông báo mời thầu, là cơ sở để xem xét tính đáp ứng của hàng hóa dự thầu. 
* Ghi chú:
· Nếu tài liệu không được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật. 
· Nếu tài liệu được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp bản gốc được tải trực tiếp từ website/cổng thông tin điện tử mà tài liệu được đăng tải hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/đơn vị liên quan. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính hợp lệ, trung thực và chính xác của tài liệu và cung cấp đường dẫn để tra cứu nếu được yêu cầu.
· Đối với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng (ví dụ: ISO 13485, 9001): Nhà thầu cung cấp file scan màu từ bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu xác nhận của tổ chức đứng tên số lưu hành hoặc nhà nhập khẩu, kèm tài liệu chứng minh như: số lưu hành, giấy phép nhập khẩu.
· Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
· Trong mọi trường hợp, nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm pháp lý về tính hợp lệ, trung thực, chính xác của tất cả tài liệu cung cấp.

- Nhà thầu cam kết các nội dung theo mẫu sau đây:
Mẫu số 21b
[bookmark: _Toc124326890]BẢN CAM KẾT 

Công ty: ……………………………………………………………......................
Số đăng ký kinh doanh……………………………………………………………
Công ty chúng tôi tham dự gói thầu ……………………………………… của Bệnh viện đa khoa khu vực Thuận Châu. Chúng tôi xin cam kết về E-HSDT và công tác cung ứng hàng hoá (nếu trúng thầu) cho Chủ đầu tư đáp ứng những điều kiện sau:
I. Về E-HSDT: 
· Thông tin ghi trong file mềm gửi cho Chủ đầu tư đúng như file trong E-HSDT đã nộp.
· Tất cả các hàng hoá chào thầu đều đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký và được cơ quan có thẩm quyền cấp phép lưu hành. 
· Tài liệu kỹ thuật, catalogue cung cấp trong E-HSDT là do nhà sản xuất công bố. Trong trường hợp, Chủ đầu tư phát hiện có sự sai khác giữa bản nhà thầu nộp trong E-HSDT và bản do nhà sản xuất công bố thì nhà thầu sẽ chịu trách nhiệm giải trình cho sự sai khác này, đồng thời Chủ đầu tư có thể yêu cầu nhà thầu mang hàng hóa đến để kiểm tra, thử nghiệm, đối chiếu với nội dung đã nộp trong E-HSDT.
· Nhà thầu cam kết các thông tin trong E-HSDT mà chúng tôi cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung các thông tin trên.
II. Về cung ứng hàng hoá: 
         - Công ty cam kết đảm bảo tiến độ cung cấp hàng hóa theo đúng quy định tại HSMT
· [bookmark: _Hlk117087425]Hàng hoá cung ứng phải đảm bảo đúng theo E-HSDT, Quyết định trúng thầu đã được phê duyệt và phụ lục đính kèm hợp đồng. Khi mặt hàng trúng thầu có những thay đổi thông tin đã chào thầu (Cơ sở sản xuất, số đăng ký, quy cách sản phẩm… ) thì phải thông báo cho Chủ đầu tư bằng văn bản để Chủ đầu tư quyết định. 
· Hàng hóa cung ứng đủ điều kiện lưu hành (Đối với thiết bị y tế đạt theo quy định tại điều 22 Nghị định 07/2023/NĐ-CP, các hàng hóa khác tuân thủ theo quy định pháp luật hiện hành).
· Cam kết cung cấp hàng hóa trong hợp đồng theo nhu cầu Bệnh viện đa khoa khu vực Thuận Châu trong vòng 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
· Hàng hoá cung ứng mới 100%, chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện. 
· 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 đóng gói, vận chuyển theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
· Cam kết bảo quản hàng hóa theo quy định của nhà sản xuất.
· Cam kết bảo đảm tiến độ cung cấp hàng hóa theo đúng quy định tại E-HSMT, hàng hoá được giao tại Bệnh viện đa khoa khu vực Thuận Châu, thời gian giao hàng  05 ngày kể từ khi đơn vị sử dụng đặt hàng. 
· Nội dung tại tờ hướng dẫn sử dụng, nhãn phụ (đối với hàng hóa nhập khẩu), catalog đi kèm với hàng hóa khi cung ứng cho Chủ đầu tư phải hoàn toàn trùng khớp với nội dung trong tờ hướng dẫn sử dụng, catalog kèm theo hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế (hoặc cơ quan có thẩm quyền) cấp phép. Trường hợp để xảy ra sai lệch thông tin ảnh hưởng đến chất lượng khi sử dụng, gây ảnh hưởng về sức khỏe, tính mạng và kinh tế của người bệnh cũng như của bên mời thầu thì nhà thầu phải chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
· Trường hợp hàng hoá giao Chủ đầu tư kiểm tra không đảm bảo chất lượng (không đạt chất lượng về mặt cảm quan, biến đổi màu sắc, nhãn hàng hoá không đúng quy chế, bong, tróc, mờ...) hoặc có văn bản thu hồi của cơ quan có thẩm quyền, nhà thầu có trách nhiệm đổi lô hàng khác tương ứng cùng loại theo hợp đồng đã ký tại Phụ lục đính kèm) và phải chịu hoàn toàn mọi phí tổn cho việc thay thế này.
· 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 mời thầu trong thời gian ≤ 5 ngày kể từ ngày nhận được thông báo của Chủ đầu tư.
· Nhà thầu cam kết cung cấp tài liệu chứng nhận nguồn gốc, xuất xứ và tài liệu chứng nhận chất lượng hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương khi giao hàng (nếu có yêu cầu).
· Cam kết cung cấp thiết bị được lưu hành hợp pháp để sử dụng hàng hóa trúng thầu trong trường hợp có yêu cầu của chủ đầu tư (cam kết không thu phí sử dụng máy, tự chi trả chi phí duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa máy, hiệu chuẩn... chỉ thu tiền bán hàng hóa theo kết quả đấu thầu).
· Cam kết tất cả hàng hóa chào thầu hoàn toàn thích ứng về địa lý.
· Cam kết tất cả hàng hóa chào thầu không có ảnh hưởng đến môi trường.
· Nhà thầu cam kết có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT hoặc ký hợp đồng nguyên tắc với đơn vị có đủ khả năng thực hiện nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT.
· Cam kết thực hiện kế hoạch đào tạo, chuyển giao công nghệ, hướng dẫn sử dụng hàng hóa dự thầu hợp lý, khả thi.
· Cam kết số liệu tài chính kê khai trong E-HSDT đúng với số liệu đã kê khai với cơ quan thuế. Sẵn sàng cử cán bộ mang theo token để đối chiếu với số liệu đã kê khai trên Hệ thống thuế điện tử khi có yêu cầu của bên mời thầu.
· Cam kết sẵn sàng cung cấp bản gốc các tài liệu để đối chiếu khi có yêu cầu của Chủ đầu tư.
	Trên đây là toàn bộ nội dung cam kết của Công ty chúng tôi với Chủ đầu tư và xin chịu trách nhiệm trước pháp luật thực hiện nghiêm túc các cam kết trên. Trong trường hợp có sai sót, chúng tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm, xin ra khỏi gói thầu và chấp nhận bị xử lý như đã quy định trong E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	 
	___, ngày __ tháng __ năm__
Người cam kết
ĐẠI DIỆN CÔNG TY
[Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu]



Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm: Chi tiết tại quá trình hoàn thiện hợp đồng


