Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật

   1.1. Giới thiệu chung về dự án và gói thầu

- Tên gói thầu: Máy LASER CO2 và máy theo dõi sản khoa phục vụ công tác khám chữa bệnh của Trung tâm Y tế khu vực Đà Lạt
- Thuộc kế hoạch lựa chọn nhà thầu dự toán mua sắm: Máy LASER CO2 và máy theo dõi sản khoa phục vụ công tác khám chữa bệnh của Trung tâm Y tế khu vực Đà Lạt
- Bên mời thầu: Trung tâm Y tế khu vực Đà Lạt
- Địa điểm thực hiện gói thầu: Trung tâm Y tế khu vực Đà Lạt, 208 Bùi Thị Xuân, phường Xuân Hương - Đà Lạt, tỉnh Lâm Đồng.
- Nguồn vốn mua sắm: Kinh phí không thực hiện tự chủ: 483.666.667 đồng. 
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước qua Hệ thống mạng đấu thầu quốc gia.

- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.

- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 90 ngày.

- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV/2025.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 45 ngày.

- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a. Yêu cầu chung:

- Nhà thầu phải đảm bảo tính chính xác của các thông tin về hàng hoá do mình cung cấp. Chủ đầu tư có quyền từ chối không chấp nhận thiết bị y tế không có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng hoặc có nguồn gốc không đúng với cam kết trong E-HSDT, không đảm bảo chất lượng hoặc vi phạm chính sách có liên quan do Nhà nước ban hành như hải quan, thuế, môi trường,…

- Cung cấp đúng và đủ số lượng theo yêu cầu của E-HSMT.

- Yêu cầu về chất lượng: Nhà thầu cung cấp phải là hàng hóa mới 100%, đúng chủng loại và các yêu cầu kỹ thuật như trong E-HSMT.

- Yêu cầu về lắp đặt: Tất cả hàng hóa cung cấp phải được vận chuyển bàn giao đến đơn vị sử dụng.

- Các yêu cầu khác: Toàn bộ chi phí liên quan đến việc cung cấp và bàn giao do nhà thầu chi trả.
b. Yêu cầu về kỹ thuật chi tiết: 
	STT
	TÊN  THIẾT BỊ Y TẾ
	CẤU HÌNH ĐỀ XUẤT
	ĐƠN VỊ TÍNH
	SỐ LƯỢNG

	1
	Máy LASER CO2
	Yêu cầu cung
	Máy
	01

	
	
	- Đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
	
	

	
	
	- Năm sản xuất: từ năm 2024 trở về sau, máy mới 100%
	
	

	
	
	- Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (Khối EU) hoặc Nhóm quốc gia thuộc G20 
	
	

	
	
	- Nguồn điện sử dụng hợp với điện lưới Việt Nam
	
	

	
	
	Thành phần
	
	

	
	
	- Máy chính kèm màn hình cảm ứng: 01 máy
	
	

	
	
	- Trục khuỷu: 01 cái
	
	

	
	
	- Dây cáp nguồn: 01 dây
	
	

	
	
	- Tay phát tia vi điểm (Đầu Fractional CO2): 01 cái
	
	

	
	
	- Đầu 50mm: 01 cái
	
	

	
	
	- Đầu 100mm: 01 cái
	
	

	
	
	- Bàn đạp phát tia: 01 cái
	
	

	
	
	- Mắt kính bác sĩ: 01 cái
	
	

	
	
	- Mắt kính bệnh nhân: 01 cái
	
	

	
	
	- Sách hướng dẫn sử dụng Tiếng Anh hoặc Tiếng Việt: 01 bộ
	
	

	
	
	Chi tiết tính năng, thông số kỹ thuật yêu cầu
	
	

	
	
	- Nguồn sáng: Laser CO2 

- Bước sóng, nm: ~10.600

- Công suất tối đa W: ≥30

- Kích thước vệt sáng tuỳ theo chế độ, trong khoảng ≥0.01 ~ ≤0.8 mm (có thể điều chỉnh được)

- Kích thước vùng quét: trong khoảng ≤ 3 x 3(mm) ~ ≥20 x 20(mm) (có thể điều chỉnh được)

- Chế độ làm việc ≥3 chế độ gồm tối thiểu: chế độ Fractional Laser, chế độ sóng liên tục, chế độ siêu xung.

- Hình dạng quét: có các hình dạng quét khác nhau

- Cánh tay dạng trục khuỷu

- Máy chính có bánh xe di chuyển

- Tích hợp màn hình điều khiển cảm ứng

- Ứng dụng trong: 

+ Điều trị mụn thịt, mụn hạt cơm, u ống tuyến mồ hôi, u vàng, dày sừng da dầu, mắt cá, sùi mào gà, u mềm lây, xóa nốt ruồi, tàn nhang, đốm nâu…

+ Điều trị sẹo lồi, sẹo rỗ, bớt sắc tố thượng bì…

+ Trẻ hóa da, tái tạo bề mặt da, điều trị nếp nhăn nhỏ...
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	Máy theo dõi sản khoa
	Yêu cầu chung:
	Máy
	01

	
	
	Đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
	
	

	
	
	Năm sản xuất: từ năm 2024 trở về sau, máy mới 100%
	
	

	
	
	Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (Khối EU) hoặc Nhóm quốc gia thuộc G20 
	
	

	
	
	Nguồn điện sử dụng hợp với điện lưới Việt Nam
	
	

	
	
	Thành phần
	
	

	
	
	- Thiết bị chính: 01 cái
	
	

	
	
	- Đầu dò Doppler siêu âm : 02 Cái
	
	

	
	
	- Đầu dò TOCO (Cơn gò tử cung): 01 Cái
	
	

	
	
	- Đai đầu dò: ≥ 3 Cái
	
	

	
	
	- Giấy in: ≥02 xấp
	
	

	
	
	- Thiết bị đánh dấu sự kiện : 1 Cái
	
	

	
	
	- Gel siêu âm: ≥1
	
	

	
	
	- Phần mềm theo máy
	
	

	
	
	- Tài liệu hướng dẫn sử dụng, bảo dưỡng, sửa chữa tiếng Anh và tiếng Việt: 01 bộ
	
	

	
	
	Chi tiết tính năng, thông số kỹ thuật yêu cầu
	
	

	
	
	- Thiết bị được thiết kế tối thiểu để theo dõi không xâm lấn: nhịp tim thai, nhịp tim song thai, cơn co tử cung, chuyển động thai nhi.

- Khả năng phân tích CTG

- Tích hợp máy in nhiệt

- Bộ nhớ dự phòng lưu trữ sóng theo dõi: ≥ 7 giờ, cổng USB để mở rộng dung lượng lưu trữ

- Phần mềm quản lý dữ liệu thông tin chi tiết trên PC

- Các chức năng chuông báo đa năng

- Đầu dò chống thấm

Đầu dò theo dõi tim thai FHR:

- Phương pháp đo: Siêu âm Doppler hoặc tương đương

- Tần số siêu âm: ≥ 1.0 MHz ± 10%

- Dải đo nhịp tim thai: ≤ 50 đến ≥ 240 nhịp/phút
- Độ chính xác: ≤ ±2 nhịp/ phút

- Iob ≤ 10 mW/cm2

Đầu dò theo dõi cơn co tử cung TOCO:

- Phương pháp đo: tự động hoặc thủ công

- Khoảng TOCO: 0% ~ 100%

- Độ phân giải hiển thị: ≤ 1%

Màn hình:

Màn hình điều khiển LCD hoặc tương đương

Máy in:

- Có tối thiểu 3 tốc độ in giấy

- Có tối thiểu các thông số có thể ghi bao gồm: nhịp tim thai, cơn co cổ tử cung ghi chú thời gian, ngày tháng, các kí hiệu theo dõi, thông tin bệnh nhân.

- Kiểu giấy: giấy in nhiệt
	
	


Lưu ý: Tên nhãn hiệu, model hàng hóa thiết bị (nếu có) đã nêu tại chương này chỉ mang tính chất tham khảo cho yêu cầu về mặt kỹ thuật của hàng hóa và thiết bị cung cấp cho gói thầu. 
- Nhà thầu có thể chào thầu thiết bị hàng hóa “tương đương” có mức độ đáp ứng bằng hoặc cao hơn so với yêu cầu E-HSMT (“tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng sử dụng là tương đương với hàng hóa thiết bị đã nêu trên).

- 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, bất kỳ thương hiệu, ký mà hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh hoạ các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật; Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hoá có thông số kỹ thuật kèm văn bản giải trình và 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 tổ chuyên gia sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ các tài liệu liên quan (cung cấp cataloge hoặc tài liệu tương đương khác) để chứng minh sự phù hợp của hàng hoá so với yêu cầu của E-HSMT. Đối với tài liệu chứng minh sự đáp ứng của hàng hoá dự thầu so với yêu cầu của E-HSMT khi không được viết bằng tiếng Việt, Tổ chuyên gia sẽ yêu cầu nhà thầu cung cấp bản dịch sang tiếng Việt (trong trường hợp cần thiết).
3. Các yêu cầu khác:

- Dịch vụ sau bán hàng: cho đổi trả và cung cấp hàng hoá thay thế (mới 100%) trong trường hợp khi sử dụng phát hiện hàng bị lỗi (không đúng về quy cách thông số kỹ thuật, quy cách bao gói hoặc kết quả thử nghiệm không đạt các thông số đã công bố của nhà sản xuất và theo yêu cầu của HSMT,…)

- Yêu cầu kiểm tra nghiệm thu: Hàng hoá được chủ đầu tư và các bên liên quan kiểm tra bằng cách thức thích hợp (Hàng hoá phải còn nguyên seal, có đầy đủ chứng từ kèm theo bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ); Bản sao tờ khai hải quan, Cataloge, kiểm tra về số lượng, kiểm tra các thông số kỹ thuật chính của hàng hoá theo yêu cầu chi tiết kỹ thuật của HSMT của hợp đồng, nhiệt độ bảo quản phù hợp, Hướng dẫn sử dụng…) khi giao nhận tại chủ đầu tư. Trường hợp phát hiện ra bất cứ sự mất mát, hư hỏng, không đúng chủng loại, chất lượng, quy cách thì hai bên phải lập biên bản. Khi đó chủ đầu tư có quyền từ chối nhận hàng. Nhà thầu phải thực hiện đổi, sửa chữa, bổ sung các khiếm khuyết này chậm nhất trong vòng 5 ngày làm việc và phải chịu mọi chi phí cho việc cung cấp hàng thay thế, sửa chữa các sai sót phát sinh.
- Trong trường hợp nhà thầu không đáp ứng được việc bảo hành thì Chủ đầu tư có quyền thuê nhà thầu khác thực hiện. Toàn bộ kinh phí do nhà thầu chi trả.

- Nhà thầu phải thu hồi hàng hóa không đủ tiêu chuẩn chất lượng.

- Nhà thầu phải thực hiện việc lắp đặt hoặc giám sát việc lắp đặt tại hiện trường, chạy thử các máy móc, thiết bị đã cung cấp;

- Không vi phạm các qui định về sở hữu trí tuệ của Việt Nam và Quốc tế;

4. Bản vẽ
Không áp dụng
5. Kiểm tra và thử nghiệm
- Chủ đầu tư hoặc đại diện của Chủ đầu tư có quyền kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để khẳng định hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng trước khi đưa vào sử dụng. 

-  Bất kỳ hàng hóa nào qua kiểm tra, thử nghiệm mà không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Chủ đầu tư 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, Chủ đầu tư sẽ ngưng việc thực hiện hợp đồng với nhà thầu. 

