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 yêu cầu kỹ thuật (mang tính kỹ thuật thuần túy) và các yêu cầu khác liên quan đến việc cung cấp hàng hóa (trừ giá). Yêu cầu về kỹ thuật phải được nêu đầy đủ, rõ ràng và cụ thể để làm cơ sở cho nhà thầu lập E-HSDT. 
Trong yêu cầu về kỹ thuật không được đưa ra các điều kiện nhằm hạn chế sự tham gia của nhà thầu hoặc nhằm tạo lợi thế cho một hoặc một số nhà thầu gây ra sự cạnh tranh không bình đẳng, đồng thời cũng không đưa ra các yêu cầu quá cao dẫn đến làm tăng giá dự thầu hoặc làm hạn chế sự tham gia của các nhà thầu, không được nêu yêu cầu về tên, ký mã hiệu, nhãn hiệu cụ thể của hàng hóa.
Hồ sơ mời thầu được nêu nhãn hiệu, catalô của một sản phẩm cụ thể để tham khảo, minh họa cho yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa nhưng phải ghi kèm theo cụm từ “hoặc tương đương” sau nhãn hiệu, catalô đồng thời phải quy định rõ nội hàm tương đương với hàng hóa đó về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ và các nội dung khác (nếu có) để tạo thuận lợi cho nhà thầu trong quá trình chuẩn bị E-HSDT mà không được quy định tương đương về xuất xứ.
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
- Kế hoạch (Dự toán mua sắm): Mua sắm 01 hệ thống xử lý nước dùng cho chạy thận nhân tạo của Bệnh viện đa khoa Thuỷ Nguyên
- Tên gói thầu: Mua sắm hệ thống xử lý nước dùng cho chạy thận nhân tạo
- Nguồn vốn: Quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp 
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh, qua mạng
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: 1 giai đoạn 1 túi hồ sơ
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV/2025
- Loại hợp đồng: Trọn gói
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Tài liệu chứng minh về tính hợp lệ của hàng hóa:
- Đối với các hàng hoá dự thầu, nhà thầu phải nêu rõ: Ký mã hiệu/ Nhãn hiệu, Tên Hãng sản xuất, Xuất xứ.
- Tài liệu quản lý trang thiết bị y tế theo nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 đối với hàng hóa dự thầu là trang thiết thiết bị y tế, cụ thể:
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Cung cấp số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với TBYT loại A, B Hoặc Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) đối với TBYT loại A, B.
+ Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Cung cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với TBYT loại C, D hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành tự do đối với TBYT loại C, D hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương.
+ Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương của nhà sản xuất còn hiệu lực.
- Đối với danh mục hàng hóa không phải trang thiết bị y tế (nếu có): Hàng hóa tham dự thầu được sản xuất tại các cơ sở đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 9001 hoặc tương đương.
- Tài liệu chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của các hàng hóa dự thầu: Nhà thầu cung cấp catalogue, tài liệu kỹ thuật hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật đối với hàng hóa dự thầu theo yêu cầu tại Mục 1.2.4. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết - Chương V của E-HSMT.
	* Lưu ý: Tất cả các tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của hàng hóa nếu sử dụng bằng tiếng nước ngoài phải kèm theo bản dịch tiếng Việt của cơ sở dịch thuật hợp pháp hoặc bản dịch tiếng Việt được đóng dấu xác nhận của nhà sản xuất, nhà đăng ký, nhà nhập khẩu. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác của nội dung bản dịch so với bản gốc và tính pháp lý của các tài liệu này

1.2.2. Nhà thầu phải có bản cam kết đầy đủ các nội dung sau đây:
1. 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.
	2. Cam kết hàng hóa dự thầu được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. Chất lượng đúng theo các chỉ tiêu do nhà sản xuất đưa ra và có đủ giấy tờ về chất lượng, xuất xứ.
	3. Cam kết cung cấp đầy đủ các giấy tờ như sau khi thực hiện hợp đồng và khi có yêu cầu của Chủ đầu tư: Giấy chứng nhận xuất xứ (CO) (nếu có), giấy chứng nhận chất lượng  (nếu có), vận đơn, tờ khai hải quan... Các giấy tờ đều phải là bản gốc kèm thêm 01 bản chụp được chứng thực của đơn vị nhập khẩu (Tờ khai hải quan, vận đơn phô tô).
		4. Cam kết hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, không có ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường và đề xuất biện pháp giải quyết hợp lý.
	5. 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 mua. Chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây nên hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (mà không do lỗi của Bệnh viện).
1.2.3. Nhà thầu phải có bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa dự thầu theo mẫu sau:
	STT trong
E-HSMT
	Tên hàng hóa
	Tên thương mại của hàng hóa
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
	Tên nhà sản xuất, Xuất xứ
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn theo
E-HSMT
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn của hàng hóa dự thầu
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Phân loại trang thiết bị y tế
	Số công bố hoặc số lưu hành 
	Cam kết giá niêm yết, kê khai theo NĐ 07/2023/NĐ-CP
	Trang tham chiếu trong HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Ghi chú: Nhà thầu nộp cùng E-HSDT bản scan có ký đóng dấu hợp lệ và file Excel của tài liệu này.
- Cột 1, 2, 6: Nhà thầu ghi thông tin theo yêu cầu của E-HSMT;
- Cột 3, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11:  Nhà thầu ghi các thông tin của hàng hóa dự thầu;
- Cột 13: Nhà thầu phải nêu rõ các đáp ứng của hàng hóa dự thầu được tham chiếu tại số trang cụ thể trong E-HSDT. Các nội dung tham chiếu tối thiểu bao gồm:
+ Giấy phép bán hàng. 
+ Số công bố hoặc số lưu hành hoặc số GPNK ( nếu có).
+ Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc ISO 9001 hoặc tương đương.
+ Giấy chứng nhận lưu hành tự do (nếu có).
+ Tài liệu chứng minh đáp ứng về thông số kỹ thuật. Nhà thầu đánh dấu thông số đáp ứng.
1.2.4. Danh mục hàng hóa và Yêu cầu kỹ thuật chi tiết:
- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu; nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. Nhà thầu có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu để chứng minh thông số kỹ thuật nhà thầu chào là tương đương hoặc tốt hơn. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu chứng minh thì đơn vị tư vấn sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
(Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảm tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT, tương thích với thiết bị hiện có và phù hợp với chuyên môn sử dụng của bệnh viện).
HỆ THỐNG XỬ LÝ NƯỚC DÙNG CHO THẬN NHÂN TẠO
I. THÔNG TIN CHUNG CỦA HỆ THỐNG RO
· Cụm sản xuất nước RO công suất ≥1400 L/giờ tại 15oC.
· Máy mới 100% sản xuất năm 2024 trở về sau
· Xuất xứ máy chính: Châu Âu
· Nguồn điện sử dụng: 220 V/380V, 50 Hz
· Chất lượng nước RO thành phẩm đạt tiêu chuẩn AAMI, ISO 23500-3:2019 hoặc tương đương đối với nước dùng trọng lọc máu và các điều trị liên quan
· Môi trường hoạt động: + Nhiệt độ tối đa ≥  30 °  C
                                       + Độ ẩm tối đa: ≥  70%
II. CẤU HÌNH CHI TIẾT HỆ THỐNG
	STT
	Cấu hình tối thiểu
	Số lượng 

	I
	Cụm thiết bị tiền lọc gắn trên khung có bánh xe
	01 bộ

	1
	Bơm tăng áp cấp nước cho cụm thiết bị tiền lọc
Xuất xứ: Châu Âu
	02 cái
 

	2
	Bộ lọc tinh ≥20 inch ≤5µm
	01 bộ

	3
	Cột lọc khoáng 01 cột lọc
	01 bộ

	4
	Bộ làm mềm nước đôi 02 cột lọc
	01 bộ

	5
	Bộ lọc than hoạt tính 02 cột lọc
	02 bộ

	6

	Các thiết bị giám sát an toàn:
-  Cảm biến phát hiện nước và van động cơ xoay
-  Bộ giám sát độ cứng của nước
	01 bộ
 
 

	7
	Phụ kiện lắp đặt hoàn chỉnh( đường ống, dây điện, đường cấp nước, đường ống thải, đồng hồ đo áp lực, van lấy mẫu…)
	01 bộ

	8
	Bồn chứa nước vào bằng Inox 304, ≥ 2500L, nắp đậy có khóa
	01 bộ

	II
	Cụm RO thiết kế trên 1 khung máy
	01 bộ

	1

	Bơm cao áp
Xuất xứ: Châu Âu
	01 cái
 

	2

	Màng RO
Xuất xứ: Châu Âu
	04 bộ
 

	3
	Đồng hồ đo lưu lượng nước tinh khiết
	01 bộ

	4
	Đồng hồ đo lưu lượng nước xả
	01 bộ

	5
	Cảm biến theo dõi
	01 bộ

	6
	Tủ điện điều khiển
	01 bộ

	7
	Khung đỡ toàn bộ thiết bị
	01 bộ

	8
	Đường ống kết nối hoàn chỉnh cụm RO
	01 bộ

	III
	Cụm khử khuẩn nhiệt thiết kế trên 1 khung máy
	01 bộ

	1
	Bơm tuần hoàn
	01 cái

	2
	Bộ đốt nóng
	01 bộ

	3
	Tủ điện điều khiển
	01 bộ

	4
	Đường ống kết nối hoàn chỉnh hệ thống
	01 bộ

	IV
	Hệ thống đường ống cấp nước đến ≥  20 máy thận
	01 bộ

	1
	Bộ lọc ≥20 inch,≤ 0.2µm lọc xác vi khuẩn
	01 bộ

	2
	Đường ống cấp nước chính 2 trục cấp và hồi
	01 bộ

	3
	Đường ống mềm đạt FDA hoặc tương đương cấp nước đến ≥  20 máy thận
	01 bộ

	4
	Bộ kết nối nhanh không điểm chết ≥  20 máy thận
	20 bộ

	5
	Van cầu H bảo vệ quá áp hệ thống đường ống
	01 bộ

	6
	Bộ phụ kiện kết nối hoàn chỉnh gồm( trạm phân phối nước, khóa, đai, van 1 chiều, bảo ôn cách nhiệt, ống bảo ôn…)
	01 bộ

	V
	Các yêu cầu về tài liệu kỹ thuật, bản vẽ và xét nghiệm nước RO
	 

	1
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng Tiếng Anh, Tiếng Việt
	01 bộ

	2
	Tài liệu kỹ thuật điện hệ thống
	01 bộ

	3
	Bản vẽ lưu đồ
	01 bản

	4


	Kết quả xét nghiệm nước RO thành phẩm đạt tiêu chuẩn AAMI,
 ISO 23500-3:2019 hoặc tương đương đối với nước dùng trong lọc máu và điều trị liên quan gồm kết quả xét nghiệm hóa lý, tổng số vi sinh vật, nội độc tố Endotoxin
	01 bộ
 
 


III. ĐẶC TÍNH KỸ THUẬT CỦA HỆ THỐNG RO
	STT
			Thông số kỹ thuật

	I
	Cụm thiết bị tiền lọc

	 
	Thông số kỹ thuật chung:
- Kích thước hệ thống: ≤  1300x800x2000 mm
- Dải áp suất hoạt động: 3 – 6 Bar
- Lưu lượng tối đa: ≥ 2500 L/giờ
- Các cột lọc và bộ làm mềm được điều khiển bằng vi xử lý.
Loại van:Van tự động sục rửa theo thời gian thực

	1
	Bơm tăng áp
- Xuất xứ: EU
- Chiều cao cột áp tối đa: ≥ 50m
- Chiều cao cột áp tiêu chuẩn: ≥  25m
- Lưu lượng tiêu chuẩn: ≥ 5m3/giờ
- Có phím tắt bật bằng tay, kết nối truyền thông 2 bơm và có thể kết nối không dây Bluetooth

	2
	- Bộ lọc tinh dài :≥  20 inch loại bỏ tạp chất có trong nước nguồn kích thước ≤  5µm.
- Chất liệu: Polypropylene hoặc tương đương
- Áp lực tối đa:≥  30 bar tại 20 °  C

	3
	Cột lọc khoáng
Là vật liệu siêu lọc bao gồm loại khoáng alumino- silicate có khả năng lọc các tạp chất có kích thước từ khoảng 3 - 5 µm.
- Khả năng lọc hơn ≥ 1.5 lần với so với cột lọc đa tầng, và đến ≥ 2.5 lần so với cột cát giúp tiết kiệm nước.
- Nhẹ hơn từ ≥  50% so với vật liệu đa tầng khác
- Van điều khiển tự động sục rửa cho phép cài đặt thời gian rửa xuôi, rửa ngược, hiển thị trên màn hình thời gian trong ngày, thể tích còn lại,lần tái sinh tiếp theo, lưu lượng dòng chảy hiện tại, tổng thể tích
- Áp lực hoạt động: khoảng 2 – 6 bar
- Lưu lượng tối đa: ≥ 2m3/giờ
Lưu lượng khi sục rửa: ≥3.0m3/giờ

	4
	Bộ làm mềm nước đôi:
Bao gồm các hạt nhựa trao đổi cation Resin, tạo nước mềm liên tục từ nước máy có chứa các ion Ca++, Mg++
- Điều khiển bằng van điều khiển trung tâm, tái sinh theo phương pháp kiểm soát thể tích.
- Bình muối tách rời
- Công suất làm mềm: ≥ 2.4m3/giờ, áp lực hoạt động khoảng 2 – 6 bar.

	5
	Bộ lọc than hoạt tính
- Dùng để loại bỏ các tạp chất hữu cơ và vô cơ trong nước, giảm các chất gây mùi vị, khử clo trong nước.
- Vật liệu: Than hoạt tính
- Van điều khiển tự động hoàn toàn, thực hiện sục rửa theo thời gian thực.
- Thông số kỹ thuật:
+ Áp lực hoạt động: khoảng 2 – 6 bar
+ Lưu lượng tiêu chuẩn: ≥ 1.5 m3/giờ; lưu lượng rửa ngược ≥  2 m3/giờ.

	6
	Các thiết bị giám sát an toàn:
Cảm biến nước và van động cơ xoay
- Phát hiện rò nước hoặc vỡ đường ống ống nước trong phòng RO.
- Bao gồm: 1 van điện động cơ xoay và 1 bộ cảm biến nước.
- Dây cảm biến dài ≥  2m
Bộ cảm biến độ cứng của nước
- Cảm biến kiểm tra độ cứng liên tục của nước mềm để bảo vệ cụm RO không bị nước cứng đi vào trong trường hợp bộ làm mềm bị lỗi.
- Kiểm soát bằng máy tính
- Giảm chi phí bảo trì, vật tư tiêu hao và hóa chất cần thiết.
- Thời gian phản ứng: ≤ 10 phút với độ cứng tăng 20 °  dH, ≤  60 phút với độ cứng tăng 5 °  dH

	7
	Phụ kiện lắp đặt hoàn chỉnh( đường ống, dây điện, đường cấp nước, đường ống thải, đồng hồ đo áp lực, van lấy mẫu…) nhập khẩu đồng bộ HT

	II
	Cụm RO công suất ≥  1400 L/giờ tại 15oC

	 
	- Hệ thống thẩm thấu ngược được điều khiển bằng máy tính. Đường ống và khung máy được làm từ thép không gỉ.
- Công nghệ tái tuần hoàn nước tinh khiết và nước xả đậm đặc.
- Hiển thị các thông số lên màn hình 
- Có thể lựa chọn ngôn ngữ
- Tự động xả nước theo chu kỳ
- Vận hành thụ động trong trường hợp tủ điều khiển bị lỗi
- Tự động khởi động lại khi bị mất điện 
- Công suất tiêu thụ điện: ≤ 2 kW/giờ
- Báo động khi có sự cố: độ dẫn điện, tăng áp lực, áp lực đầu vào thấp và tự động tắt khi lưu lượng nước cấp bị ngắt

	1
	Bơm cao áp
- Xuất xứ: EU
- Công suất: ≤1.5 kW/h
- Lưu lượng tiêu chuẩn: ≥ 3m3/giờ
- Độ cao cột áp tiêu chuẩn: ≥  80m
- Độ cao cột áp tối đa:  ≥       110 m

	2
	Màng RO
- Xuất xứ: EU
- Loại màng sợi xoắn tổng hợp Polyamide hoặc tương đương, tỉ lệ thu hồi tinh khiết cao.
- Công suất: ≥ 350L/giờ/ 1 màng.
- Tỉ lệ thu hồi: khoảng 60 – 75%
- Tỉ lệ loại bỏ muối: < 99.3%

	3
	Đồng hồ đo lưu lượng nước tinh khiết
- Dải đo: khoảng 300 – 3000 L/giờ

	4
	Đồng hồ đo lưu lượng nước xả
- Dải đo: khoảng từ 100 – 1000L/giờ

	5
	Cảm biến theo dõi
Cảm biến đo độ dẫn điện tại 3 vị trí:
- 1 đo nước mềm
- 1 đo nước tinh khiết sau màng RO
- 1 đo đường hồi
Cảm biến theo dõi nhiệt độ nước tinh khiết: có
Cảm biến theo dõi áp lực bơm: có

	6
	Tủ điện điều khiển
- Gắn trên khung giá đỡ cụm RO
- Kết nối với bộ điều khiển PLC và các thiết bị bảo vệ

	7
	Khung đỡ toàn bộ thiết bị bằng thép không rỉ

	8
	Đường ống kết nối hoàn chỉnh cụm RO 
- Đường ống lằm bằng thép không gỉ ASI 316

	9
	Máy đo độ dẫn điên nước: có

	10
	Máy đo độ pH nước  : có

	III
	Cụm khử khuẩn nhiệt

	 
	- Hệ thống khử khuẩn bằng nhiệt với bộ đốt nóng nước khi chảy qua dùng để khử khuẩn đường ống cấp nước tinh khiết theo tiêu chuẩn ISO 15883 hoặc tương đương
- Không tiêu thụ điện khi ở chế độ chờ
- Dễ thực hiện khử khuẩn nhiệt qua đêm.
- Khung làm bằng thép không gỉ
- Đường ống kết nối hoàn chỉnh làm bằng thép không rỉ ASI 316.
- Hệ thống được điều khiển bằng máy tính: lập trình tự động khử khuẩn nhiệt, có nhiều lựa chọn ngôn ngữ và tự khởi động lại khi mất điện.
Công suất tiêu thụ lớn nhất: ≤ 15 kW

	1
	Bơm tuần hoàn
- Xuất xứ: EU
- Độ cao cột áp tiêu chuẩn: ≥  45 m
- Độ cao cột áp tối đa: ≥ 65 m
Lưu lượng tiêu chuẩn: ≥  3.5 m3/giờ

	2
	Bộ đốt nóng
Công suất tiêu thụ: ≤ 15 kW

	3
	- Tủ điện điều khiển tích hợp PLC, các thiết bị bảo vệ, cảm biến nhiệt độ

	4
	Đường ống kết nối hoàn chỉnh hệ thống
- Đường ống kết nối hoàn chỉnh làm bằng thép không gỉ ASI 316

	IV
	Hệ thống đường ống cấp nước đến máy thận

	 
	Là hệ thống đường ống kiểu vòng lặp có thể khử khuẩn bằng nhiệt theo tiêu chuẩn ISO 15883 hoặc tương đương

	1
	Bộ lọc kích thước ≥20 inch, ≤  0.2µm lọc xác vi khuẩn.
- Chất liệu vỏ màng: Nhựa PVDF hoặc tương đương
- Loại màng: Loại kị nước
- Chất liệu: nhựa PTFE hoặc tương đương
- Chịu được nhiệt độ ≥ 95 ° C
Lưu lượng dòng chạy tối đa: ≥  1800 L/giờ

	2
	Đường ống cấp nước chính:
- Chất liệu: PE-Xa hoặc tương đương
Kích thước: khoảng 25x3.5mm

	3
	Đường ống mềm FDA  hoặc tương đương cấp nước đến máy thận
- Loại ống mềm
Kích thước: ≥  DN10 theo tiêu chuẩn Mỹ/Châu Âu

	4
	Bộ kết nối nhanh không điểm chết
- Dùng kết nối 2 đầu dây cấp nước tinh khiết đến máy thận nhân tạo.
Đầu khớp nối nhanh bằng nhựa PVDF 

	5
	Van cầu H bảo vệ quá áp hệ thống đường ống
- Dùng để bảo vệ quá áp hệ thống RO và vòng lặp cấp nước trong trường hợp có sự cố hoặc nước tinh khiết vượt quá công suất.
- Trang bị van quá áp xuất xứ châu Âu
- Bộ phụ kiện kết nối giữa đường cấp và đường hồi.
- Chất liệu ống: nhựa PVDF hoặc tương đương

	6
	Bộ phụ kiện kết nối hoàn chỉnh gồm( khóa, đai, van 1 chiều, bảo ôn cách nhiệt, ống bảo ôn…)

	V
	Các yêu cầu khác

	1
	- Thời gian bảo hành: ≥ 24 tháng kể từ ngày ký biên bản
bàn giao đưa vào sử dụng

	2
	- Kiểm tra định kỳ hệ thống mỗi 3 tháng, bảo trì bảo dưỡng mỗi 6 tháng trong suốt thời gian bảo hành.

	3
	- Miễn phí thay thế vật tư tiêu hao( màng lọc 5µm, màng lọc 0.2µm, hóa chất Peracetic) sử dụng để bảo trì bảo dưỡng hệ thống trong vòng 2 năm đầu sau khi bàn giao hệ
thống vào sử dụng.

	4
	- Thay thế màng RO và vật liệu cụm thiết bị tiền lọc miễn phí trong thời gian không quá 36 tháng sử dụng

	5
	- Nhà thầu chịu trách nhiệm lắp đặt, chạy thử, bàn giao và hướng dẫn vận hành cho đơn vị sử dụng thành thạo, hướng
dẫn việc bảo quản thiết bị theo quy định của nhà sản xuất.

	6
	- Cam kết cung cấp đầy đủ giấy chứng chỉ xuất xứ (CO),
giấy chứng chỉ chất lượng, Invoice, Packing list, tờ khai hải quan và các tài liệu khác theo quy định đối với thiết bị nhập khẩu. Giấy chứng nhận chất lượng hoặc giấy chứng nhận xuất xưởng và các tài liệu khác theo quy định đối với thiết bị sản xuất trong nước.

	7
	- Cam kết cung cấp và có báo giá phụ tùng thay thế, dịch vụ bảo dưỡng trong vòng tối thiểu 8 năm sau khi bàn giao nghiệm thu thiết bị.

	8
	- Cam kết cung cấp đầy đủ phụ kiện tiêu chuẩn cho thiết bị hoạt động bình thường.


1.3. Yêu cầu khác  
a) Các yêu cầu khác về hàng hóa: 
· Cung cấp hồ sơ chứng nhận xuất xứ, chất lượng và các chứng từ nhập khẩu liên quan.
· Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Anh và tiếng Việt
· Cung cấp tài liệu hướng dẫn bảo trì, sửa chữa bằng tiếng Anh
b) Đấu thầu bền vững: 
· Nhà thầu cam kết cung cấp các hàng hóa thân thiện với môi trường; 
c) Yêu cầu về Giấy chứng nhận chất lượng hàng hóa: 
- Chứng nhận ISO 13485 đối với hàng là thiết bị y tế hoặc ISO 9001 đối với hàng hóa thông thường hoặc tương đương theo yêu cầu của E-HSMT;
- Có tài liệu về Cataloge của thiết bị, phụ kiện của nhà SX đính kèm;
- Các nội dung cam kết về các mặt hàng dự thầu theo yêu cầu của E-HSMT.
- Có Thuyết minh giải pháp kỹ thuật, kế hoạch cung cấp phù hợp với yêu cầu của chủ đầu tư;
- Nhà thầu cam kết cung cấp dịch vụ bảo trì trong vòng 24 giờ sau khi nhận được yêu cầu của người sử dụng và/ hoặc bên mua.
- Có sẵn phụ tùng, phụ kiện thay thế thường xuyên. Trường hợp các phụ tùng đắt tiền cần nhập ngoại thì không quá 14 ngày làm việc
d) Phương thức thanh toán: chuyển khoản;
đ) Sử dụng hoá đơn bán hàng hợp lệ theo quy định hiện hành.
e) Đảm bảo nguồn tài chính: Nhà thầu đảm bảo ứng trước vốn để thực hiện Hợp đồng từ 2 đến 3 tháng;
g) Nhà thầu phải đảm bảo đáp ứng điều kiện bảo quản theo yêu cầu bảo quản ghi trên nhãn trong quá trình vận chuyển đến các đơn vị y tế ( nếu có);
Mục 2. Bản vẽ
Như yêu cầu ở Mục V, Các tài liệu kỹ thuật, bản vẽ và xét nghiệm nước RO.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
       - Thực hiện kiểm tra hàng hóa trước đánh giá đạt về kỹ thuật ( nếu cần thiết).
       - Bất kỳ hàng hóa nào qua kiểm tra, thử nghiệm mà không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bệnh viện có quyền từ chối và nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế bằng hàng hóa khác 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, Bệnh viện có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu




[MẪU CAM KẾT]
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------
[Địa phương], ngày      tháng     năm 2025

CAM KẾT CỦA NHÀ THẦU

Kính gửi: BỆNH VIỆN ĐA KHOA THỦY NGUYÊN

Thực hiện các nội dung của E-HSMT gói thầu ………………………,
Chúng tôi:………………………………………………………………………
Địa chỉ:…………………………………………………………………………
Mã số thuế:…………………………………………………………………….
Đại diện:…………………………………..	Chức vụ:…………………………
Xin cam kết những vấn đề sau:
· Cam kết tất cả hàng hóa cung cấp mới 100%, chưa qua sử dụng, có nhãn mác rõ ràng, còn nguyên đai, nguyên kiện theo quy cách đóng gói của nhà sản xuất.
· Thời gian bảo hành: ≥ 24 tháng kể từ ngày ký biên bản
bàn giao đưa vào sử dụng;
· Cam kết cung cấp đầy đủ các giấy tờ như sau khi bàn giao hàng hoá hoặc khi có yêu cầu của Chủ đầu tư: Tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ, chất lượng hàng hóa, Tờ khai hải quan, vận đơn (Bill of landing), hóa đơn thương mại (Commercial Invoice), phiếu chi tiết hàng hoá (Packing list), phiếu xuất kho (nếu có), ... Các giấy tờ đều phải là bản gốc hoặc bản chụp được chứng thực.
· Cam kết thực hiện đổi trả 1:1 khi với trường hợp sau:
+ Hàng hóa kiểm tra không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu.
+ 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.
· 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 mua. Chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây nên hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (mà không do lỗi của Bệnh viện).
· Cam kết thực hiện - Kiểm tra định kỳ hệ thống mỗi 3 tháng, bảo trì bảo dưỡng mỗi 6 tháng trong suốt thời gian bảo hành..
· Cam kết cung cấp và có bản chào giá các hình thức bảo trì/bảo hành và các phụ tùng, linh kiện thay thế trong  thời gian ít nhất 08 năm kể từ ngày bàn giao.
· Cam kết cử kỹ sư đến kiểm tra, xử lý sự cố trong vòng 24h khi có yêu cầu của Bệnh viện (trừ trường hợp bất khả kháng).
         - Cam kết hàng hoá Phải phù hợp với chuyên môn và tương thích với thiết bị hiện có của Bệnh viện. Đối với các mặt hàng trúng thầu kèm theo mượn máy thì nhà thầu phải cam kết cho mượn máy đảm bảo sử dụng tốt hóa chất, vật tư trúng thầu đó. Máy mượn phải có đầy đủ hồ sơ và phải được kiểm định hiệu chuẩn còn hiệu lực.
	Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác và cam kết thực hiện các điều nêu trên./.
	
	ĐẠI DIỆN CỦA NHÀ THẦU
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



