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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: Gói thầu số 4: Gói thầu mua bổ sung trang thiết bị y tế từ nguồn quỹ đầu tư phát triển;
- Tên dự toán mua sắm: Mua bổ sung trang thiết bị y tế từ nguồn quỹ đầu tư phát triển;
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Quân y 121;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Số 01 đường 30/4, Phường Ninh Kiều, Thành Phố Cần Thơ;
- Nguồn vốn: Quỹ đầu tư phát triển của Bệnh viện;
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng;
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025;
- Hình thức hợp đồng: Trọn gói;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày. 
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: 
 a) Yêu cầu về kỹ thuật chung:
- Thời gian bảo hành của hàng hóa ≥ 12 tháng.
- Thời gian giao hàng: ≤ 90 ngày tại đơn vị sử dụng.
- Lắp đặt, chạy thử ngay sau khi bàn giao, được thực hiện bởi kỹ sư có đủ trình độ, kinh nghiệm.
- Cam kết đào tạo nhân sự: về lắp đặt, chạy thử, vận hành, bảo dưỡng thiết bị đến khi thành thạo.
- Cam kết khi có sự cố xảy ra nhân viên kỹ thuật sẽ có mặt trong vòng 48 giờ để giải quyết.
- Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế trong vòng 8 năm. 
- Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng (User manual) bằng tiếng Anh và tiếng Việt. Tài liệu hướng dẫn sửa chữa bằng tiếng Anh (Service manual).
- Cam kết cung cấp đầy đủ các giấy chứng chỉ chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) của hàng hóa.
- Có tờ khai nhập khẩu hải quan khi giao hàng đối với các thiết bị nhập khẩu
- Nhà thầu có trách nhiệm kiểm định thiết bị và hoàn thiện hồ sơ cấp phép đưa vào sử dụng đối với các thiết bị phải được cấp phép theo yêu cầu của các cơ quan chức năng.
- Có kế hoạch bảo dưỡng định kỳ trong thời gian bảo hành theo quy định của nhà sản xuất.
- Nhà thầu phải nộp trong E-HSDT tập tin (định dạng file excel) bảng đáp ứng cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật hàng hóa chào thầu theo biểu mẫu quy định mục 1.3, chương V, E-HSMT.
	b) Yêu cầu về kỹ thuật chi tiết:
· Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue hoặc 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 hoặc tài liệu kỹ thuật bản gốc (bản dịch khi có yêu cầu). 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.
· [bookmark: _Hlk208930532]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:
	STT
	Thông số kỹ thuật tối thiểu

	1.
	MÁY MỔ MẮT PHARCO

	I
	Yêu cầu chung

	1
	Sản xuất năm 2024 trở đi

	2
	Chất lượng máy: Mới 100%

	3
	Chứng chỉ chất lượng: Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.

	4
	Nguồn điện: 110- 220VAC/50Hz.

	5
	Xuất xứ: G7

	II
	Cầu hình chung

	1
	Hệ thống phẫu thuật Phaco kèm chân máy và phụ kiện tiêu chuẩn, tối thiểu gồm: 01 máy

	2
	Tay cầm Phaco: 02 cái

	3
	Cassette tương thích với máy: 32 cái

	4
	Đầu cắt dịch kính bán phần trước: 06 cái

	5
	Tay cầm hút rửa I/A: 02 cái

	6
	Đầu tip của tay cầm I/A: 02 cái

	7
	Dây cáp đốt điện lưỡng cực loại dùng nhiều lần: 01 cái

	8
	Bàn đạp điều khiển: 01 cái

	9
	Bộ vật tư phaco bao gồm: đầu kim phaco, buồng thử, đầu bọc tip phaco: 10 bộ

	10
	Khóa vặn đầu típ bằng kim loại: 02 cái

	11
	Cáp 6m cho bàn đạp chân: 01 cái

	12
	Đầu đốt lưỡng cực: 01 cái

	13
	Bao phủ màn hình máy: 20 cái

	14
	Bao phủ bàn phẫu thuật: 20 cái

	15
	Tay cầm cắt dịch kính bán phần trước: 10 cái

	16
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Anh + Tiếng Việt 01 Bộ

	III
	Thông số kỹ thuật

	1
	Hệ thống kiểm soát thủy dịch

	
	Công nghệ kiểm soát thủy dịch chủ động (không phụ thuộc vào chiều cao chai nước).

	
	Hệ thống bơm có khả năng đo đạc và kiểm soát đồng thời cả lượng nước hút và tưới theo thời gian thực để duy trì ổn định nhãn áp trong suốt quá trình phẫu thuật.

	
	Có thể kiểm soát và tự động bù trừ lượng dịch thoát ra ngoài vết mổ

	
	Có thể tùy chỉnh và cài đặt thông số IOP hiển thị trên màn hình trong quá trình phẫu thuật.

	
	Có tối thiểu 2 chế độ tưới nước giúp kiểm soát truyền dịch.

	
	Có thể điều chỉnh và cài đặt thông số xác định vị trí mắt bệnh nhân.

	2
	Tay cầm điều khiển chế độ Phaco

	
	Tay cầm Phaco là loại tinh thể áp điện hoặc tương đương

	
	Tần số dao động: ≥ 30 kHz

	
	Đầu tip phaco có mặt vát, kích thước 20G hoặc 21G

	
	Biên độ dao động đầu tip phaco tối thiểu: ≥ 100µm

	
	Kích thước tối thiểu có thể đáp ứng ≤ 2.2 mm

	
	Có tối thiểu ≥ 3 chế độ Năng lượng siêu âm: Continuous, Pulse, Burst
Có chế độ để tối ưu hóa năng lượng sử dụng

	3
	Bàn đạp điều khiển

	
	Có thể cài đặt và điều khiển các chức năng theo nhu cầu phẫu thuật.

	
	Có thể cài đặt độ nhạy bàn đạp cho phù hợp với từng phẫu thuật viên

	4
	Giao diện sử dụng

	
	Theo dõi và cài đặt các chương trình, thông số trên màn hình cảm ứng 

	
	Màn hình có thể xoay tối thiểu 180 độ 

	
	Màn hình thiết kế đồng bộ theo máy, có thể kết nối với kính hiển vi phẫu thuật để hiển thị hình ảnh quá trình phẫu thuật

	5
	Cắt dịch kính bán phần trước

	
	Đầu cắt dịch kính có tốc độ tối đa ≥ 5000 nhát cắt/phút

	
	Đầu cắt kích thước 23 Gauge, có các chế độ cắt một lần hoặc cắt liên tục theo nhu cầu sử dụng

	6
	Kiểm soát áp lực hút

	
	Áp lực hút chân không: khoảng điều chỉnh từ 0 đến tối đa ≥ 650 mmHg

	
	Tốc độ dòng chảy tối đa: khoảng điều chỉnh từ 0 đến tối đa ≥ 60cc/phút

	7
	IOP kiểm soát dịch tưới

	
	Điều chỉnh nhãn áp tối đa: khoảng điều chỉnh từ ≤ 30mmHg tối đa ≥ 100 mmHg 

	2.
	BƠM TIÊM ĐIỆN

	I
	Yêu cầu chung

	1
	Sản xuất năm 2024 trở đi

	2
	Chất lượng máy: Mới 100%

	3
	Chứng chỉ chất lượng: Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.

	4
	Nguồn điện: 110 - 220VAC/50Hz.

	5
	Xuất xứ: G7

	II
	Cấu hình chung

	1
	Máy chính: 01 chiếc

	2
	Pin: 01 chiếc

	3
	Cáp dây nguồn: 01 cái

	4
	Hướng dẫn sử dụng tiếng Anh & tiếng Việt: 01 bộ

	III
	Đặc tính kỹ thuật

	1
	Tính năng

	
	- Tự động hiệu chỉnh ống tiêm
- Tự động xác định kích thước ống tiêm
- Giới hạn cảnh báo tắc 3 mức
- Tự động giảm giải phóng liều tác động sau khi tắc
- Có thông số về lưu lượng đã tiêm
- Tốc độ lưu lượng KVO (0.1m l / h ~ 5.0 mL / h có thể điều chỉnh)
- Kẹp đa hướng cho mục đích sử dụng bơm kim tiêm điện theo chiều ngang hoặc chiều dọc
- Nhắc khi hoạt động lỗi
- Kiểm soát tốc độ nhanh
- Báo động âm thanh và đèn chỉ báo
- Có chỉ báo nguồn bên trong và nguồn AC
- Giao diện chuẩn RS232
- Lưu được 2000 hồ sơ bệnh nhân

	2
	Cảnh báo (báo động)

	
	- Tắc mạch
- Dung dịch trong bơm tiêm hết 
- Kết thúc
- Ống tiêm bị lệch
- Pít-tông / Bộ ly hợp tách rời
- Pin yếu
- Pin cạn kiệt
- Cáp nguồn bị ngắt kết nối
- Tốc độ dòng chảy vượt quá giới hạn
- Lưu lượng vượt quá giới hạn
- Lỗi hệ thống
- Thời gian máy không hoạt động

	3
	Thông kỹ thuật

	
	- Ống tiêm: 10, 20, 30, 50 mL của ống tiêm đã hiệu chuẩn

	
	- Lưu lượng: 0,1 ~ 1500 mL / giờ
(Giá trị được chỉ định 0,1-999,9 mL/h, bước 0,1 ml/h) Ống tiêm 50 ml
(Giá trị được chỉ định 1000 mL/h trở lên, bước 1mL/h)

	
	+ 0,1 ~ 900 mL / giờ (bước 0,1 ml / giờ) ống tiêm 30 ml
+ 0,1 ~ 600 mL / giờ (bước 0,1 ml / giờ) ống tiêm 20 ml
+ 0,1 ~ 400 mL / giờ (bước 0,1 ml / giờ) ống tiêm 10 ml

	
	- Tốc độ purge:

	
	 5.0ml/h ~1500ml/h ống tiêm 50mL
 5.0ml/h ~900.0ml/h ống tiêm 30mL
 5.0ml/h ~600.0ml/h ống tiêm 20mL
 5.0ml/h ~400.0ml/h ống tiêm10mL

	
	- Độ chính xác của tốc độ lưu lượng (Giá trị danh nghĩa): 

	
	Độ chính xác bao gồm cả ống tiêm: trong vòng + 2%

	
	Độ chính xác cơ học: trong vòng + 1%

	
	- Hiển thị phạm vi thể tích được truyền đi

	
	0.1 ~ 9999 mL (0,1 ~ 999.9 mL, bước 0.1 mL) (1000 ~ 9999 mL, bước 1mL)

	
	- Thiết lập giới hạn truyền: 

	
	0.1~9999 mL (0.1~999.9 mL, 0.1 mL step) (1000~9999 mL, bước 1mL)

	
	- Phát hiện tắc nghẽn:

	
	‘H’: 800 ± 200 mmHg (106.7 ± 26.7 kPa) hoặc 1.09 ±0.27 kgf / cm2

	
	‘C’: 500 ± 100 mmHg (66.7 ± 13.3 kPa) hoặc 0.68 ± 0.13 kgf / cm2

	
	‘L’: 300 ± 100 mmHg (40.7 ± 13.3 kPa) hoặc 0.41 ± 00.13 kgf / cm2

	
	- Thời gian hoạt động liên tục của pin: 6 giờ với tốc độ lưu lượng 5 ml / giờ

	3.
	MONITOR 5 THÔNG SỐ

	I
	Yêu cầu chung

	1
	Sản xuất năm 2024 trở đi

	2
	Chất lượng máy: Mới 100%

	3
	Chứng chỉ chất lượng: Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.

	4
	Nguồn điện: 110- 220VAC/50Hz.

	5
	Xuất xứ: G7

	II
	Cấu hình

	1
	Máy chính màn hình màu chạm độ phân giải cao 15 inch, theo dõi 5
thông số ECG, nhịp thở, SpO2, NIBP, nhiệt độ: 01 chiếc

	2
	Máy in nhiệt kèm giấy in: 01 chiếc

	3
	Đầu dò nhiệt độ qua da: 1 chiếc

	4
	Cảm biến SpO2 dành cho người lớn sử dụng nhiều lần: 01 chiếc

	5
	Cảm biến SpO2 dành cho trẻ em/ trẻ sơ sinh sử dụng nhiều lần: 01 chiếc

	6
	Bao đo huyết áp người lớn (22-32cm, màu đen): 01 chiếc

	7
	Bao đo huyết áp trẻ em (14-21cm, màu đen): 01 chiếc

	8
	Dây cáp ECG tích hợp 5 điện cực: 01 chiếc

	9
	Dây nguồn: 01 chiếc

	10
	Điện cực dùng cho người lớn dùng một lần, (30 chiếc / gói): 01 gói

	11
	Pin sạc: 01 chiếc

	12
	Xe đẩy: 01 chiếc

	13
	Hướng dẫn sử dụng tiếng Anh và tiếng Việt: 01 bộ

	III
	Đặc tính kỹ thuật

	
	Phạm vi sử dụng: Theo dõi bệnh nhân

	1
	Thông số kỹ thuật

	
	Theo dõi ít nhất các thông số: ECG, nhịp thở, NIPB, SPO2, Nhiệt độ

	
	Các phép đo

	a
	ECG

	
	Băng thông bộ khuếch đại ECG
+ Chế độ hoạt động: 1 Hz ~ 20Hz
+ Chế độ theo dõi: 0.67 Hz ~ 40 Hz 
+ Chế độ chẩn đoán: 0,05 Hz ~ 150 Hz  

	
	CMRR ≥ 90 dB 

	
	Nhịp tim
+ Phạm vi: 15 ~ 350 nhịp/ phút
+ Độ chính xác: ± 2 nhịp/ phút

	
	Tốc độ quét ECG 6.25 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s (độ chính xác  ± 10%)

	
	Phát hiện mất tiếp xúc điện cực: Có

	b
	Nhịp thở

	
	Dải đo: Từ 0 nhịp/phút đến 120 nhịp/phút

	
	Độ chính xác: ± 5%

	
	Phạm vi giới hạn cảnh báo: 0 ~ 120 bpm

	
	Cài đặt báo động: Giới hạn trên và dưới tùy chỉnh & tự động lưu

	c
	Thông số đo SPO2

	
	Dải đo: 0% đến 100%

	
	Hiển thị: Giá trị SpO2 & nhịp tim dạng sóng & biểu đồ

	
	Độ chính xác đo SpO2:
±  2% (75 – 99%)
±  3% (50-75%)

	d
	Đo huyết áp không xâm lấn NIBP:

	
	Công nghệ đo: Phương pháp đo dao động thông minh

	
	Đơn vị hiển thị mmHg/kPa lựa chọn được

	
	Phạm vi áp suất khí nén 0 ~ 300 mmHg

	
	Thời gian đo tự động 1-240 Phút

	
	Thời gian thổi căng bao < 10 giây. (Bao đo người lớn)

	
	Thời gian xả khí < 2 giây (Bao đo người lớn)

	
	Đo huyết áp cho người lớn: Có

	
	Đo huyết áp cho trẻ em: Có

	e
	Nhiệt độ

	
	Dải đo: 21°C đến 50 °C

	
	Độ chính xác: ± 0.2 °C

	
	Cài đặt báo động: Giới hạn trên và dưới tùy chỉnh & tự động lưu

	f
	Màn hình hiển thị

	
	Màn hình: Cảm ứng màu TFT 

	
	Kích thước: 15.0 inch

	
	Độ phân giải: 800x600 điểm ảnh

	
	Báo động bằng hình ảnh và âm thanh: Có

	
	Các đồ thị sóng và thông số dạng số được mã hóa màu: Có

	g
	Nguồn Pin

	
	Thời gian hoạt động: >120 phút

	4.
	MÁY XÉT NGHIỆM ĐIỆN GIẢI ĐỒ

	I
	Yêu cầu chung

	1
	Sản xuất năm 2024 trở đi

	2
	Chất lượng máy: Mới 100%

	3
	Chứng chỉ chất lượng: Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.

	4
	Nguồn điện: 110 - 220VAC/50Hz.

	5
	Xuất xứ: G7

	II
	Cấu hình

	1
	Máy chính: 01 cai

	2
	Dây nguồn: 01 cái

	3
	FLUID PACK: 01 hộp

	4
	ELECTRODE CONDITIONING: 01 lọ

	5
	ISE CLEANING SOLUTION: 01 lọ

	6
	DEPROTEINIZER SOLUTION: 01 lọ

	7
	NA+ ELECTRODE: 01 cái

	8
	K+ ELECTRODE: 01 cái

	9
	CA++ ELECTRODE: 01 cái

	10
	Cl- ELECTRODE: 01 cái

	11
	REFERENCE ELECTRODE: 01 cái

	12
	REFERENCE ELECTRODE HOUSING: 01 cái

	13
	PRINTER PAPER: 02 cuộn

	14
	MISSION CONTROL LEVEL 1-2-3: 01 hộp

	III
	Đặc tính kỹ thuật

	1
	Nguyên lý hoạt động: Điện cực chọn lọc ion (ISE)

	2
	· Các thông số đo: gồm 5 thông số: Na+, K+, Ca++, Cl-, Li+
- Đo đồng thời: 4 thông số

	3
	- Công suất: 100 mẫu/giờ

	4
	- Màn hình cảm ứng 5”, có khả năng truy cập từ xa

	5
	- Thời gian phân tích: 28 giây

	6
	· Hiệu chuẩn:
+ 2 điểm hoặc 3 điểm mỗi 4 giờ
+ 1 điểm mỗi mẫu

	7
	· Thể tích mẫu: 
+ Máu toàn phần, Huyết thanh, Huyết tương, QCs: 95 μL
+ Nước tiểu: 180 μL

	8
	Có bộ thêm mẫu tự động gồm 24 vị trí (tùy chọn thêm)

	9
	· Lưu trữ dữ liệu:
+ 10,000 kết quả bệnh nhân
+ 10,000 kết quả QC mỗi mức

	10
	- Kết nối: LAN, Wifi, 4 cổng USB, RS232, LIS

	11
	- Tùy chọn thú y: Mèo, Chó, Bò, Ngựa, Lợn, Cừu, Chuột.

	
	· Các thông số đo lường:
	
	Mẫu
	Phạm vi
	Độ chia nhỏ nhất

	Na+
	B/P/S/Q
	40-200 mmol/L
	0.1 mmol/L

	
	U
	3-300 mmol/L
	

	K+
	B/P/S/Q
	1.5-15 mmol/L
	0.01 mmol/L

	
	U
	5-120 mmol/L
	

	Cl-
	B/P/S/Q
	50-200 mmol/L
	0.1 mmol/L

	
	U
	15-300 mmol/L
	

	Ca2+
	B/P/S/Q
	0.3-4.5 mmol/L
	0.001 mmol/L

	Li+
	B/P/S/Q
	0.2-5.0 mmol/L
	0.001 mmol/L




	
	*Chú thích: 
· B – Máu toàn phần; P – Huyết tương; S – Huyết Thanh; Q – QC; U – Nước tiểu.

	5.
	MÁY ĐO TRỌNG LƯỢNG KHÔ CƠ THỂ BCM

	I
	Yêu cầu chung

	1
	Sản xuất năm 2024 trở đi

	2
	Chất lượng máy: Mới 100%

	3
	Chứng chỉ chất lượng: Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.

	4
	Nguồn điện: 220VAC/50Hz.

	5
	Xuất xứ: G7

	II
	Cấu hình

	1
	Máy chính: 01 cái 

	2
	Thẻ bệnh nhân: 10 cái 

	3
	Miếng dán điện cực cho phép đo: 40 cái 

	4
	Dây cáp kết nối điện cực: 01 bộ 

	5
	Bộ chuyển đổi nguồn điện: 01 bộ 

	6
	Bộ hiệu chuẩn (Test box): 01 bộ 

	7
	Bộ đọc thẻ bệnh nhân: 01 bộ 

	8
	Phần mềm quản lý dữ liệu: 01 bộ 

	9
	Phụ kiện tiêu chuẩn (nếu có): 01 bộ 

	III
	Đặc tính kỹ thuật

	1
	Phạm vi sử dụng

	
	Xác định tình trạng hydrat hóa trên các Bệnh nhân ở các giai đoạn điều trị suy thận mãn tính và cấp tính. Theo dõi thành phần cơ thể để hỗ trợ bác sĩ trong việc đánh giá tình trạng hydrat hóa bằng phép đo quang phổ trở kháng sinh học, giúp xác định lượng phân phối urê để tính liều lọc máu (Kt/V)

	2
	Thông số kỹ thuật

	
	- Phương pháp đo: Kỹ thuật quang phổ trở kháng sinh học, không xâm lấn. 

	
	- Khối lượng cơ thể có thực hiện phép đo ≥ 11 kg 

	
	- Chức năng đo, tối thiểu có 

	
	+ Đo xác định quá tải dịch (OH), tổng lượng nước trong cơ thể (V); thể tích ure phân bố trong cơ thể; nước nội bào (ICW) và nước ngoại bào (ECW). 

	
	+ Đo khối lượng mô nạc (LTM) và mô mỡ (ATM) trong cơ thể giúp đánh giá tình trạng dinh dưỡng. 

	
	- Dữ liệu đầu ra 

	
	+ Hiển thị trên màn hình LED hoặc LCD hoặc tương đương; tích hợp đầu đọc thẻ thông minh. 

	
	+ Kết quả phép đo có thể được hiển thị trên máy và lưu trữ trên thẻ bệnh nhân 

	
	+ Dữ liệu có thể được chuyển từ thẻ bệnh nhân sang máy tính để phân tích với phần mềm quản lý dịch. 

	
	- Dải tần phép đo: Từ ≤ 5 đến ≥ 1 000 KHz

	
	- Dòng điện phép đo: Từ ≤ 50 đến ≥ 800 µA 

	
	- Thời gian thực hiện phép đo: ≤ 3 phút

	
	- Độ chính xác : ≤ 0,05% 

	
	- An toàn điện: Đáp ứng theo IEC 60601-1; EN 60601-1 

	
	- Dòng điện rò: Đáp ứng theo EN 60601

	
	- Bảo vệ chống điện giật: Loại II hoặc cao hơn  



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, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu tối thiểu. Tương đương quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
+ Chứng nhận tiêu chuẩn: Tương đương về hệ thống quản lý chất lượng.
+ Vật liệu, thành phần: Tương đương về tính chất; thuộc tính, công năng.
+ Hàm lượng, nồng độ, tính chất: Tương đương về công năng sử dụng.
- Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế nhà thầu cần cung cấp các tài liệu sau: 
Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu hoặc tương đương:
[bookmark: _Hlk164948850]+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Phiếu tiếp nhận hồ sơ 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 của Bộ Y tế đối với hàng hóa được quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022 (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)).
TH2: 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);
Trong trường hợp đang trong quá trình chờ cấp số lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương, nhà thầu cam kết cung cấp số lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương trước khi phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu. Trường hợp nhà thầu cố tình cung cấp thông tin không đúng với mục đích để vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật sẽ bị xem xét 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.



1.3. Các yêu cầu khác
Nhà thầu phải có bảng Nộp Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau (Nhà thầu đính kèm bản cứng ký đại diện hợp pháp và bản excel dữ liệu kèm theo E-HSDT):
	Stt
	Nội dung yêu cầu của 
E-HSMT
	Nội dung E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu

	1
	Máy ......
Số lượng: ......
	Máy ......
Model: ......
Hãng sản xuất: ......
Xuất xứ: ......
Hãng, nước chủ sở hữu: ......
Số lượng: ......
	Nhà thầu kê khai đầy đủ các thông tin yêu cầu.

	I
	Yêu cầu chung
	Yêu cầu chung
	

	
	-
	-
	Nhà thầu cam kết và/hoặc cung cấp tài liệu theo yêu cầu.
Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.

	II
	Yêu cầu cấu hình
	Yêu cầu cấu hình
	

	
	-
	-
	Nhà thầu chào thầu đủ nội dung theo yêu cầu.

	III
	Yêu cầu kỹ thuật
	Yêu cầu kỹ thuật
	

	
	-
	-
	Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu (bản gốc) thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.
Xem các ví dụ dưới đây:

	
	Công suất giặt ≥ 50Kg
	Công suất giặt 55 Kg
	Specifications trang 2…….

	IV
	Yêu cầu khác
	Yêu cầu khác
	

	
	
	-
	Nhà thầu cam kết và/hoặc cung cấp tài liệu theo yêu cầu.




Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu nêu trên cùng tài liệu kỹ thuật chứng minh là cơ sở đánh giá về mặt kỹ thuật của Hàng hóa dự thầu.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm:
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
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.



