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 các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự án, gói thầu
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm máy móc, thiết bị y tế, y cụ dụng cụ tại Bệnh viện Phổi Kiên Giang năm 2026.
- Tên gói thầu: Mua sắm máy móc, thiết bị y tế, y cụ dụng cụ tại Bệnh viện Phổi Kiên Giang năm 2026.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phổi Kiên Giang.
- Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ (bao gồm nguồn thu từ BHYT).
- Loại hợp đồng: Trọn gói.
- Thời gian thực hiện: 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: 
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
- Nhà thầu phải khai báo đầy đủ thông tin hàng hóa theo các biểu mẫu quy định của hồ sơ mời thầu.
- Hàng hóa do nhà thầu cung cấp được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam.
- Trường hợp nhà thầu trúng thầu, nhà thầu phải xuất trình được tài liệu dưới đây trước khi ký hợp đồng và chịu trách nhiệm về tính chính xác của những tài liệu, thông tin do mình cung cấp. Trường hợp nhà thầu không xuất trình được tài liệu yêu cầu để ký hợp đồng thì Bên mời thầu thực hiện các bước tiếp theo theo qui định:
+ Hàng hóa thuộc trường hợp phải có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO thì nhà thầu phải cung cấp thông tin giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO của nhà sản xuất cho các hàng hóa tham dự thầu đó.
+ Hàng hóa thuộc trường hợp phải có Giấy phép lưu hành (hoặc yêu cầu tương đương) theo qui định, thì phải cung cấp tài liệu chứng minh theo qui định.
- Nhà thầu phải chịu mọi phí tổn vận chuyển hàng, bốc xếp; chi phí trả lại hàng (nếu hàng không đạt chất lượng), …
- Bên trúng thầu phải bảo quản hàng hóa đúng quy định khi vận chuyển.
- Các hồ sơ tài liệu nộp theo yêu cầu phải còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu.
- Hồ sơ mời thầu ghi tên một nhãn hiệu, nhà sản xuất, tiêu chuẩn kỹ thuật,... của sản phẩm cụ thể (nếu có) có nghĩa là dùng để miêu tả các đặc tính kỹ thuật của loại hàng hóa mời thầu, nhà thầu được chào thầu hàng hóa tương đương.














b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể: 
Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây:
Nhà thầu phải soạn một bảng (File định dạng Word hoặc Excel) tương tự để chứng minh hàng hóa do nhà thầu chào tuân thủ với các yêu cầu dưới đây.
Nhà thầu phải kê khai đầy đủ các thông tin tại các cột (4), (5), (6), (7), (8) ở bảng dưới.
BẢNG 01 - YÊU CẦU KỸ THUẬT CỤ THỂ
	Stt
	Tên hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tên hàng hóa dự thầu
	Tiêu chuẩn kỹ thuật dự thầu
	TCCL
(**)
	GPLH
(**)
	Ghi chú (Nếu có)

	(1)
	(2)
	(3)
	TCCL
	(4)
	(5)
	Qui cách
	(6)
	(7)
	(8)

	1
	Máy ghi nhiệt độ, độ ẩm
	1. YÊU CẦU CHUNG:
- Năm sản xuất: Năm 2025 trở về sau, mới 100%
- Nguồn  điện cung cấp: Pin nguồn 1.5V AA/ USB
2. CẤU HÌNH CUNG CẤP:
- Máy chính: 01cái
- Cảm biến nhiệt độ, độ ẩm: 01 cái
- Cáp tín hiệu USB: 01 cái
- Pin nguồn 1.5V AA: 01 cái
- Chứng nhận hiệu chuẩn tại Việt Nam:  01 cái
- Hướng dẫn sử dụng Tiếng Anh ,Tiếng Việt:  01 bộ
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT:
- Màn hình LCD ≥ 3,4 inch
- Phạm vi đo nhiệt độ: từ -40ºC đến 85ºC
- Độ chính xác nhiệt độ: ≤ ± 0.3 ºC (-20 ºC ~ + 40 ºC), ≤ ± 0.5 ºC (khác)
- Phạm vi đo độ ẩm: từ 0%  đến 100%
- Độ chính xác độ ẩm:  ≤ ± 3%RH (25 oC , 20% ~ 80%RH),  ≤ ± 5%RH (khác)
- Độ phân giải: nhiệt độ  ≥ 0.1 oC, độ ẩm  ≥ 0.1% RH
- Dung lượng bản ghi:  ≥ 100.000 điểm (tối đa)
- Thời gian ghi cài đặt: từ 10 giây ~  24 giờ
- Kết nối dữ liệu: Type C hoặc tương đương
- Chế độ bắt đầu: Phím bấm, sử dụng phần mềm  hoặc tương đương
- Chế độ dừng: Phím bấm, sử dụng phần mềm hoặc tương đương
- Phần mềm: dành cho macOS và Windows hoặc tương đương
- Định dạng báo cáo: PDF/EXCEL/TXT qua phần mềm (TXT chỉ Windows)  hoặc tương đương
- Nguồn điện: Pin ER 14505 / USB
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 (hoặc tương đương)
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	Máy phun khí dung
	1. YÊU CẦU CHUNG:

- Năm sản xuất: Năm 2025 trở về sau, mới 100%

- Nguồn điện cung cấp: 220 - 240V; 50/60 Hz (đối với thiết bị sử dụng điện)

2. CẤU HÌNH CUNG CẤP

- Máy chính

- Phụ tùng đi kèm gồm: Máy nén khí, bộ phun khí, ống dẫn khí (PVC dài 207cm), ống ngậm, mặt nạ người lớn (PVC), mặt nạ trẻ em (PVC), 5 miếng lọc dự phòng, túi đựng.
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT:

- Tiêu thụ điện ≤138VA
- Kích thước hạt: MMAD khoảng 3μm (MMAD = Đường kính khí động học trung bình) hoặc tương đương

- Dung tích cốc thuốc: tối đa 7ml

- Lượng thuốc phù hợp: tối thiểu 2ml - tối đa 7ml

- Âm thanh (Độ ồn): < 60dB

- Tốc độ phun khí: Khoảng 0.4ml/phút (theo mức giảm trọng lượng)

- Lượng son khí ra: ≥ 0.4ml (2ml, 1%NaF)

- Tốc độ son khí ra: ≥ 0.06ml/phút (2ml, 1%NaF)
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 (hoặc tương đương)
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	Máy đo điện tim
	1. YÊU CẦU CHUNG:
- Năm sản xuất: Năm 2025 trở về sau, mới 100%
- Nguồn điện cung cấp: 220 - 240V; 50/60 Hz (đối với thiết bị sử dụng điện)
- Xuất xứ máy chính: Khối các nước phát triển (G7)
2.CẤU HÌNH CUNG CẤP
- Máy điện tim 6 kênh kèm phụ kiện tiêu chuẩn: 01 cái.
- Dây điện cực điện tim: 01 bộ
- Điện cực trước ngực: 06 quả
- Điện cực chi: 04 cái
- Giấy ghi điện tim: 1 xấp
- Hướng dẫn sử dụng Tiếng Anh ,Tiếng Việt:  01 bộ
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
3.1 Hiển thị
 Loại màn hình màu TFT LCD hoặc tốt hơn
Kích thước: ≥ 8 inches
Độ phân giải: ≥ 800x480
 Dạng sóng điện tim: ≥ 12 đạo trình
 Dữ liệu hiển thị: thông tin bệnh nhân, nhịp tim……
3.2 ECG đầu vào
 Trở kháng đầu vào: ≥ 50MΩ
 Hệ số lọc nhiễu: ≥ 105dB
 Điện áp bù: ± ≥ 500 mV
 Tần số đáp ứng: Từ  ≤ 0.05 Hz đến ≥ 150 Hz
 Tốc độ thu nhập mẫu: ≥ 16.000 mẫu / giây
 Nhiễu trong: ≤ 20µVp-v
3.3 Xử lý tín hiệu
 Chuyển đổi số: ≥ 24 bit
 Tốc độ thu nhập mẫu: ≥ 500 mẫu / giây
 Bộ lọc nhiễu xoay chiều: 50/60 Hz
 Hằng số thời gian: ≥ 3s
 Bộ lọc nhiễu điện cơ:  ≥ 2 mức lọc
 Bộ lọc chống trôi
 Độ nhạy: ≥ 3 mức
3.4 Ghi
 Số kênh tối đa: ≥ 6 kênh
 Tốc độ giấy: ≥ 5 mức lựa chọn 5, 10, 12.5, 25, 50 mm/ giây
 Ghi đạo trình nhịp (rhythm), ≥ 2 mức tùy chọn: 1 kênh/ phút, 3 kênh/ phút hoặc tốt hơn
3.5 Phân tích điện tim
 Chương trình Phân tích điện tim 
3.6 Các tính năng khác
 Lưu trữ: ≥ 800 file ECG ở bộ nhớ trong
 Có khả năng kết nối và truyền dữ liệu qua máy tính
 Xuất dữ liệu: tối thiểu có DICOM hoặc PDF
 Ắc qui (Pin) có thời gian hoạt động: ≥ 150 phút
 Độ rộng giấy ≥ 110 mm
 Cổng giao diện: tối thiểu có ≥ 2 cổng USB, cổng mạng LAN
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 (hoặc tương đương)
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	Máy đo huyết áp cơ người lớn (không bao gồm ống nghe)
	1. YÊU CẦU CHUNG:
- Năm sản xuất: Năm 2025 trở về sau, mới 100%
- Môi trường hoạt động: phù hợp với khí hậu Việt nam
2. CẤU HÌNH CUNG CẤP:
- Túi hơi: 01 cái
- Đồng hồ đo: 01 cái
- Quả bóp cao su + van xả: 01 cái
- Túi đựng máy: 01 cái
- Hướng dẫn sử dụng Tiếng Anh ,Tiếng Việt:  01 bộ
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT: 
- Khoảng đo: từ 0 đến 300 mmHg
- Đồng hồ đo áp lực: có kim định vị ở mức số không 
- Độ chính xác: ≤ ± 3 mmHg
- Hệ thống bơm khí: 
+ Vòng hơi được làm bằng vải may viền có túi hơi cao su bên trong
+ Quả bóp cao su có van điều chỉnh hoặc tương đương
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 (hoặc tương đương)
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	Máy SpO2 cầm tay
	1.YÊU CẦU CHUNG 
- Năm sản xuất: năm 2025 trở về sau, máy mới 100%
- Nguồn điện cung cấp: 4 Pin  1,5V AA 
- Xuất xứ máy chính: Khối các nước phát triển (G7)
2. CẤU HÌNH CUNG CẤP
- Máy chính: 01 cái
- Cảm biến đo SpO2 dùng nhiều lần, dạng kẹp ngón, dài 1 m: 01 cái
- Pin AA-1.5V: 4 cái
- Hướng dẫn sử dụng Tiếng Anh ,Tiếng Việt:  01 bộ
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
- Mục đích sử dụng: Sử dụng đo nồng độ oxy trong máu cho người lớn, trẻ em và trẻ sơ sinh, phù hợp sử dụng cho bệnh viện
- Dùng phương pháp đo quang học với hai loại ánh sáng được sử dụng là ánh sáng đỏ và ánh sáng hồng ngoại.
- Chức năng cảnh báo
- Hiển thị hai thông số nồng độ oxy bão hòa trong máu và nhịp mạch.
- Màn hình Công nghệ LED hoặc tốt hơn
- Thời gian vận hành liên tục: Tối thiểu ≥ 60 giờ 
- Dải đo:
+   SpO2 (%): 0 – > 100
+ Nhịp mạch (nhịp/phút): từ 18  đến 325 nhịp / phút
- Độ chính xác của chỉ số SpO2 trong khoảng từ ≤ 70% đến 100% trường hợp tưới máu thấp đối với người lớn, trẻ em là ≤ ± 3 số và với sơ sinh sử dụng sensor dán là ≤ ± 4 số
- Độ chính xác của nhịp tim trong khoảng từ ≤ 40 nhịp/phút đến ≥ 240 nhịp/phút trường hợp tưới máu thấp đối với người lớn, trẻ em là ≤ ± 3 số và với sơ sinh dùng sensor dán là ≤ ± 3 số
- Tiêu chuẩn chống nước, chống bụi: IPX2 hoặc tương đương
	ISO 13485; CE, FDA  hoặc tương đương
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	Bồn rửa tay
	1.YÊU CẦU CHUNG 
- Năm sản xuất: năm 2025 trở về sau, máy mới 100%
2. CẤU HÌNH CUNG CẤP
- Bồn rửa tay: 01 cái
- Hướng dẫn sử dụng Tiếng Việt:  01 bộ
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
- Cấu tạo gồm: 1 hộc , 1 vòi nước , đạp chân
- Kích thước: DxRxC: 600 x 600 x 800 (tấm chắn cao 300)
- Độ dày tấm Inox: 0,8mm
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	
	
	
	
	

	7
	Đèn cực tím 60cm 2 bóng
	1. YÊU CẦU CHUNG:
- Năm sản xuất: Năm 2025 trở về sau, mới 100%
- Nguồn điện cung cấp: 220 - 240V; 50/60 Hz (đối với thiết bị sử dụng điện)
2.CẤU HÌNH CUNG CẤP
- Đèn cực tím 60cm 2 bóng cao 150cm: 01 cái.
- Hướng dẫn sử dụng Tiếng Việt:  01 bộ
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
- Nguồn điện: 220 V
- Kích thước:  ≥ 60cm
- Máng đèn hình Inox
- Chân đế + thân Inox cao  ≥ 1,5m + cổ ngỗng)
- Công suất đèn: 30W-40W
- Bóng đèn cực tím dài ≥ 600mm: 220V, 15W-20W
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 (hoặc tương đương)
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	Dây điện tim (Dây nối bệnh nhân)
	1. YÊU CẦU CHUNG:
- Năm sản xuất: Năm 2025 trở về sau, mới 100%
2. CẤU HÌNH CUNG CẤP:
- Dây điện tim (Dây nối bệnh nhân) : 01 sợi
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
- Kiểu: IEC hoặc tương đương 
- Kích thước đầu: ≤ 3mm
- Sản phẩm tương thích sử dụng cho máy đo điện tim 6 cần Model: ECG-1250K
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 (hoặc tương đương)
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	Điện cực hút
	1. YÊU CẦU CHUNG:
- Năm sản xuất: Năm 2025 trở về sau, mới 100%
2. CẤU HÌNH CUNG CẤP:
- Điện cực hút : 01 bộ (6 cái)
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
+ Dùng cho người lớn
+ Khả năng hấp thụ của điện cực hút: bóng hút được hấp phụ vào da của cánh tay người và sẽ không rơi ra ≥ 4 phút.
+ Trở kháng AC: Giá trị trung bình của trở kháng AC của cặp điện cực là ≤ 2kΩ và trở kháng của một điện cực đơn lẻ là ≤ 3kΩ.
+ Điện trở tiếp xúc: Điện trở DC ≤ 1.0Ω
+ Điện áp bù DC: điện áp bù ≤ 100Mv
+ Sản phẩm tương thích sử dụng cho máy đo điện tim 6 cần Model: ECG-1250K
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 (hoặc tương đương) 
	
	
	
	
	
	

	10
	Bộ điện cực kẹp tứ chi cho máy điện tim
	1. YÊU CẦU CHUNG:
- Năm sản xuất: Năm 2025 trở về sau, mới 100%
2. CẤU HÌNH CUNG CẤP:
- Bộ điện cực kẹp tứ chi : 01 bộ (4 cái)
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
+ Dùng cho người lớn
+ Trở kháng AC: Giá trị trung bình của trở kháng AC của cặp điện cực là ≤ 2kΩ và trở kháng của một điện cực đơn lẻ là ≤ 3kΩ.
+ Điện trở tiếp xúc: Điện trở DC ≤ 1.0Ω
+ Điện áp bù DC: điện áp bù ≤ 100mV
+ Sản phẩm tương thích sử dụng cho máy đo điện tim 6 cần Model: ECG-1250K
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 (hoặc tương đương)
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	Hộp chống sốc (Hộp chữ nhật)
	1.YÊU CẦU CHUNG 
- Năm sản xuất: năm 2025 trở về sau, mới 100%
2. CẤU HÌNH CUNG CẤP
- Hộp chống sốc (Hộp chữ nhật): 01 cái
- Hướng dẫn sử dụng Tiếng Việt:  01 bộ
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
- Chất liệu: Inox 304
- Kích thước (Dài x Rộng x Cao): 30cm x 20cm x 10cm 
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
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	Hộp gòn tiểu (Hộp đựng gòn tiểu)
	1.YÊU CẦU CHUNG 
- Năm sản xuất: năm 2025 trở về sau, mới 100%
2. CẤU HÌNH CUNG CẤP
- Hộp gòn tiểu (Hộp đựng gòn tiểu): 01 cái
- Hướng dẫn sử dụng Tiếng Việt:  01 bộ
3. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
- Chất liệu: Inox 304
- Kích thước: Đường kính 7,5cm x cao 5,5cm 
	ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	
	
	
	
	


** Thông số kỹ thuật chi tiết và các tiêu chuẩn chi tiết:
- TCCL: là Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng hoặc tương đương. Nhà thầu điền thông tin cơ bản và tài liệu đính kèm (Tên, số, ngày,…)
- GPLH: là Giấy phép lưu hành (hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương như số công bố phân loại A,B, GPLH phân loại C,D,…) theo qui định. Nhà thầu điền thông tin cơ bản và tài liệu đính kèm (Tên, số, ngày,…), sao chép đường link các thông tin này trên trang web Quản lý thiết bị y tế của Bộ Y tế vào cột số (8) của Bảng trên.
1.3. Các yêu cầu khác: Không có.



Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có.
Trường hợp có bản vẽ thì phải đính kèm theo bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra, thử nghiệm có thể quy định theo từng giai đoạn như: nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa,… 
- Thời gian: Trước khi nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa;
- Địa điểm: Bệnh viện Phổi Kiên Giang.
- Cách thức tiến hành: kiểm tra trực tiếp theo các tiêu chí dự thầu;
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Nhà thầu chịu chi phí của hàng hóa kiểm tra, thử nghiệm 
Trường hợp sau khi kiểm tra, thử nghiệm mà hàng hóa của nhà thầu không đáp ứng được yêu cầu thì Chủ đầu tư hoặc Bên mời thầu có quyền loại bỏ mặt hàng đó của nhà thầu do không đáp ứng về kiểm tra và thử nghiệm. Trong trường hợp này, Chủ đầu tư hoặc Bên mời thầu sẽ lập Biên bản kiểm tra thử nghiệm và nêu lý do không đạt thông báo đến nhà thầu tại thời điểm kiểm tra. 
Trong thời hạn 02 ngày làm việc, kể từ ngày lập biên bản, nhà thầu có trách nhiệm cung cấp hàng hóa thay thế đảm bảo yêu cầu.


HƯỚNG DẪN NHÀ THẦU
HƯỚNG DẪN NÀY KHÔNG PHẢI LÀ TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ HỒ SƠ DỰ THẦU
1. Nhà thầu điền thông tin liên hệ bảng sau khi được mời đối chiếu tài liệu hoặc thương thảo hợp đồng:
	THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Tên người liên hệ:
	[Tên người liên hệ của Nhà thầu]

	Số điện thoại:
	[Số điện thoại của người liên hệ của Nhà thầu]

	Email:
	[Email của người liên hệ của Nhà thầu]

	Địa chỉ gởi thư mời:
	[Địa chỉ của Nhà thầu để CĐT/BMT gởi các văn bản liên quan]


2. Nhà thầu sắp xếp tài liệu của hàng hóa đính kèm của E-HSDT như sau: 
Tài liệu mỗi hàng hóa là một tệp (file) riêng (hoặc thư mục riêng) và tên tệp (file) được ghi theo số thứ tự danh mục hàng hóa dự thầu (Ví dụ: Nhà thầu tham dự 10 hàng hóa thì có 10 tệp (file) (hoặc 10 thư mục), mỗi tệp được ghi: 01, 02,…, hoặc ngắn gọn tên hàng hóa). Không nên để tất cả hoặc nhiều hàng hóa thành một tệp (file), không đánh số thứ tự hàng hóa.
Yêu cầu về kỹ thuật	YCKT-5
