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: Mua sắm máy xét nghiệm sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC) phục vụ công tác nghiên cứu, phân tích, giám sát chuẩn đoán bệnh nghề nghiệp tại Trung tâm Sức Khỏe Nghề Nghiệp.
- Tên gói thầu: Mua sắm máy xét nghiệm sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC) phục vụ công tác nghiên cứu, phân tích, giám sát chuẩn đoán bệnh nghề nghiệp tại Trung tâm Sức Khỏe Nghề Nghiệp
- Chủ đầu tư: Trung Tâm Sức Khỏe Nghề Nghiệp.
- Địa điểm thực hiện: Trung Tâm Sức Khỏe Nghề Nghiệp
- 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.
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 Trung Tâm Sức Khỏe Nghề Nghiệp.
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:
	Thông số kỹ thuật máy HPLC 

	1.1. Yêu cầu chung 

	- Thiết bị mới 100%, sản xuất từ năm 2024 trở đi. 

	- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001  

	- Yêu cầu xuất xứ (máy chính): Châu Âu, châu Á  

	- Nguồn điện sử dụng: 220V, 50Hz 

	1.2. Yêu cầu cấu hình 

	Máy sắc ký lỏng hiệu năng cao áp suất 1300 bar
Xuất xứ: Châu Âu, Châu Á

	Bao gồm: 

	+ Bơm dung môi với 2 piston lắp song song, áp suất tối đa 1300 bar, 
Độ chính xác tốc độ dòng:   1% hoặc ± 2 µL/phút; Có sensor phát hiện rò rỉ, giới hạn áp suất cao/áp suất thấp; Có rửa tự động bằng bộ rửa bơm tự động tích hợp sẵn: 01 bộ 

	+ Bộ khử khí dung môi: 01 bộ

	+ Thiết bị tiêm mẫu tự động: Khoảng đặt của thể tích tiêm mẫu: từ 0,1µL đến 50µL. Có thể mở rông đến 2000 µL; RSD  ≤  0,15 % (cho khoảng tiêm ≥ 5,0 µL); Độ đúng thể tích tiêm: +/-1%; có 150 vị trí cho vial 1.5 ml đặt mẫu trở lên: 01 bộ  

	+ Buồng điều nhiệt cột:  Khoảng cài đặt nhiệt độ: 4 đến 85°C, bước 1°C; Độ chính xác nhiệt độ: 0,1°C: 01 bộ  

	+ Đầu dò mảng SPD-M40, DAD: Khoảng bước sóng: 190 ~ 800 nm, Độ chính xác bước sóng: ± 1 nm: 01 bộ  

	+ Bộ điều khiển phần mềm: tối đa 4 bơm dung môi, 1 tiêm mẫu tự động, 1 lò cột, 2 detector….: 01 bộ  

	+ Cột phân tích C18: 01 bộ 

	+ Hóa chất, chất chuẩn chạy ban đầu: 01 bộ 

	+ Bộ máy vi tính, máy in: 01 bộ 

	+ Tài liệu hướng dẫn sử dụng: 01 bộ 

	1.3. Thông số kỹ thuật 

	Bơm dung môi 

	- Bơm: bơm với 2 piston lắp song song (Parallel-type double plunger) 

	- Phương pháp bơm: Bơm lưu lượng dòng liên tục và bơm áp suất không đổi. 

	- Khoảng cài đặt tốc độ dòng: 0,0001 đến 10,0000 mL/phút. 

	- Áp suất làm việc tối đa:  1300bar;
130 MPa (0,0001 – 3,0000 mL/phút). 

	80 MPa  (3,0001 – 5,0000 mL/phút).  
22 MPa (5,0001 – 10,0000 mL/phút). 

	- Độ chính xác tốc độ dòng: ≤ ±1% hoặc ± 2 µL/phút (1mL/phút khi nước được bơm ở áp suất 80 MPa, với nước và nhiệt độ phòng không đổi từ 20 đến 30°C ). 

	- Độ đúng tốc độ dòng: ≤ 0,06% RSD hoặc 0,02 minSD. 

	- Độ chính xác áp suất hiển thị: ±2% hoặc ±2,4 MPa. 

	- Kiểu gradient: Gradient áp suất cao/ Gradient áp suất thấp. 

	- Khoảng nồng độ gardient cài đặt: 0 đến 100% (bước 0,1%) 

	- Độ đúng nồng độ gradient: +/-0,5% (điều kiện đặc biệt). 

	- Thang pH: 1 đến 14. 

	- Chức năng an toàn: Có sensor phát hiện rò rỉ, giới hạn áp suất cao/áp suất thấp.    

	- Cơ chế rửa plunger: Rửa tự động bằng bộ rửa bơm tự động tích hợp sẵn 

	Bộ phận bơm mẫu tự động 

	- Phương pháp tiêm: Tổng thể tích, thể tích có thể thay đổi. 

	- Khoảng đặt của thể tích tiêm mẫu: từ 0,1µL đến 50µL. Có thể mở rông đến 2000 µL (Tùy chọn thêm). 

	- Độ lặp lại thể tích mẫu tiêm:  
o 	RSD  ≤  1,0 % (cho khoảng tiêm 0,5 µL đến 0,9 µL) 
o 	RSD  ≤  0,5 % (cho khoảng tiêm 1,0 µL đến 1,9 µL) 
o 	RSD  ≤  0,25 % (cho khoảng tiêm 2,0 µL đến 4,9 µL) o 	RSD  ≤  0,15 % (cho khoảng tiêm ≥ 5,0 µL). 

	- Độ đúng thể tích tiêm: +/-1% (thể tích tiêm 5 µL, n=20). 

	- Độ tuyến tính: 0,9999%. 

	- Thời gian chu kỳ tiêm: ≤ 6,7giây. 

	- Áp suất hoạt động tối đa: 130 MPa. 

	- Độ nhiễm chéo: 0,0015 % max. (không rửa), 0,0003 % max. (rửa). 

	- Rửa sạch bên ngoài kim và rửa cổng tiêm. 

	- Thang pH : 1 đến 14 

	- Khoảng nhiệt độ điều nhiệt mẫu: 4 ~ 45℃. 

	- Độ chính xác nhiệt độ: ±0,5°C  (tại vị trí sensor),  ±2°C (Nhiệt độ của chất lỏng trong lọ mẫu thủy tinh 1,5 mL). 

	- Độ ổn định nhiệt độ : ± 0,5 °C/15phút. 

	- Có chứ năng tiền xử lý (pretreatment) : Pha loãng mẫu, thêm thuốc thử, trộn và chờ thời gian phản ứng. 

	Buồng điều nhiệt cho cột 

	- Kiểu điều nhiệt: tuần hoàn không khí. 

	- Khoảng cài đặt nhiệt độ: 4 đến 85°C, bước 1°C. 

	- Thang điều khiển nhiệt độ: nhiệt độ phòng - 10oC đến 85oC. 

	- Độ chính xác nhiệt độ: 0,1°C. 

	- Thể tích buồng điều nhiệt: Giữ được tối đa 6 cột dài 100 mmL hoặc 3 cột dài từ 100 đến 300mm. 

	- Khoảng nhiệt độ mội trường vận hành: 4 đến 35°C 

	Đầu dò PDA, SPD-M4D, DAD

	- Nguồn sáng: đèn D2, W. 

	- Số diode : 1024. 

	- Khoảng bước sóng: 190 ~ 800 nm. 

	- Độ chính xác bước sóng: ± 1 nm. 

	- Độ phân giải bước sóng: ±0,1 nm. 

	- Độ phân giải element : 0,6 nm/element. 

	- Độ rộng sáng: 1,2 và 8 nm, có thể chuyển đổi khe. 

	- Độ phân giải phổ: tối đa 1,4 nm. 

	- Độ nhiễu:  tối đa 4,5 x 10-6 AU. 

	- Trôi đường nền: tối đa 0,4 x 10-3AU/giờ.  

	- Khoảng tuyến tính : 2,5 AU. 

	- Hệ số nhiệt độ: tối đa 0,3 × 10-3 AU/℃. 

	- Cell đo : chiều dài quang 10mm, thể tích 12µL, áp suất tối đa 12 MPa, vật liệu các phần tiếp xúc dung môi bằng SUS316L, PFA (fluorine resin), Quartz, PEEK. 

	- Khoảng pH : 1 đến 13.  

	Bộ điều khiển 

	- Có thể kết nối điều khiển: tối đa 4 bơm dung môi, 1 tiêm mẫu tự động, 1 lò cột, 2 detector,.. 

	- Số đơn vị kết nối: 4  

	Phần mềm điều khiển: quản lý toàn bộ quy trình từ đo lường, phân tích đến tạo và xuất báo cáo 

	Máy vi tính, máy in (Yêu cầu tối thiểu) 

	Máy tính: 
1. CPU: Intel Core i5 
1. RAM: 8 GB  
1. Dung lượng ổ cứng: 500GB 
1. Phụ kiện: bàn phím, chuột đầy đủ 
1. Màn hình LCD 21.5” 
Máy in 
1. Loại máy in: laser, in đen trắng 
1. Khổ giấy: A4 
1. Tốc độ in: 20 trang/phút 
1. Bộ nhớ: 16MB 
1. Độ phân giải: 600 x 600dpi 



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.
