Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Tên dự toán: Mua sắm hệ thống hấp ướt tiệt trùng các loại tại Bệnh viện đa khoa Hải Dương. 
- Nguồn vốn: Nguồn quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp của Bệnh viện.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Hải Dương.
- Tên gói thầu: Mua sắm hệ thống hấp ướt tiệt trùng các loại tại Bệnh viện đa khoa Hải Dương
[bookmark: _GoBack]- Giá gói thầu: 3.100.000.000 đồng
- 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 tổ chức lựa chọn nhà thầu: 90 ngày
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV, 2025
- Loại hợp đồng: theo đơn giá cố định.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 60 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung
- Nhà thầu tham gia dự thầu phải chào đúng và đủ chủng loại, khối lượng hàng hoá tại bảng Phạm vi cung cấp thuộc Mẫu số 01 Chương IV.
- Nhà thầu phải nêu đầy đủ, cụ thể tất cả các loại thiết bị chào thầu theo quy định của E-HSMT và ghi rõ model, ký mã hiệu (yêu cầu ghi rõ model, ký mã hiệu, mã code của từng loại hàng hóa dự thầu, không được viết dưới định dạng xxx hoặc aaa, ...), hãng sản xuất, xuất xứ. Nhà thầu phải chào đầy đủ và riêng biệt thiết bị/hệ thống chính và các phụ kiện, lựa chọn nâng cấp (options) đảm bảo đáp ứng yêu cầu về cấu hình, thông số kỹ thuật
- Hàng hóa mới 100%, chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện
1.2.2 Yêu cầu kỹ thuật cụ thể 
- Nhãn hiệu, model, ký mã hiệu ghi trong E-HSMT (nếu có) chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu, nhà thầu có thể chào hàng các thiết bị có tính tương đương hoặc tốt hơn. (“Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng sử dụng là tương đương với các thiết bị đã nêu trên). Trường hợp chào tính năng, thông số kỹ thuật tương đương thì nhà thầu phải có diễn giải và cung cấp tài liệu chứng minh sự tương đương đó. 
	STT
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật cơ bản
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	Hệ thống hấp ướt tiệt trùng các loại

	I. Yêu cầu chung
- Thiết bị sản xuất năm 2024 trở về sau.
- Chất lượng: mới 100%
- Thiết bị chính đạt các chứng chỉ ISO 13485 và có chứng nhận CE hoặc FDA (Mỹ) hoặc CFS hoặc tương đương hoặc tốt hơn.
II. Cấu hình cơ bản
1. Thiết bị chính: Nồi hấp dung tích buồng ≥ 550 lít : 01 thiết bị gồm:
 - Hệ thống cửa trượt tự động: 02 cái
 - Nồi hơi tích hợp: 01 cái
 - Bơm chân không: 01 cái
 - Bơm nước tăng áp tích hợp: 01 cái
 - Hệ thống điều khiển PLC với màn hình cảm ứng: 01 bộ
 - Máy nén khí không dầu: 01 cái
 - Máy in tích hợp: 01 cái
 - Xe đẩy giá đựng đồ tiệt trùng: 02 cái
 - Giá đựng đồ tiệt trùng: 01 cái
 - Vật tư lắp đặt (dây cấp nguồn, át tổng): 01 bộ
III. Thông số kỹ thuật cơ bản
Thông số kỹ thuật của thiết bị chính:
Chế độ hoạt động: Tự động 
Hệ thống 2 cửa trượt tự động, có khóa cửa
Kiểm soát hơi nước với van khí nén
Dung tích: ≥ 550 lít
Chương trình hoạt động tối thiểu: 
Nhiều tùy chỉnh chương trình hoạt động phù hợp nhu cầu sử dụng
Dụng cụ y tế & phẫu thuật 
Vật liệu vải dệt 
Sản phẩm cao su 
Chất lỏng trong bình thủy tinh
Flash (134 ° C)  
Prion (134 ° C)  
Bowie & Dick Testi 
Kiểm tra rò rỉ chân không 
Vỏ Nồi hấp
Nhiệt độ làm việc: ≥ 134°C
Áp suất làm việc: ≥ 2.3 bar
Nồi hơi
Công suất: ≥ 40kW 
Nhiệt độ làm việc: ≥ 134°C
Áp suất làm việc: ≥ 2.3 bar
Có chế độ Bảo vệ mức nước
Nhiệt độ hoạt động: Phạm vi : ≥ 115°C  đến ≥ 134°C 
Hệ thống Điều khiển PLC
Loại màn hình: Màu TFT hoặc Màn hình cảm ứng LCD hoặc tương đương
Giao tiếp: Cổng RS 232 / USB
Hệ thống cảnh báo: hiển thị - âm thanh – in 
Lưu trữ dữ liệu: có
Yêu cầu kỹ thuật khác
Hệ thống ống, Thân vỏ, buồng, cửa : sử dụng thép không rỉ  hoặc tốt hơn
Chế độ bảo vệ: có
Bảo vệ rò rỉ dòng điện: có
Bảo vệ ngắn mạch: có
Van an toàn: có
Bộ lọc Hepa lọc khí: có
Kiểm soát mực nước: Có
Van khí nén xả chính xác: có
Kiểm tra dò rỉ: có
Mật khẩu bảo vệ: có
Cảm biến chống vật cản trên lối đi của cửa ra vào: có
Chế độ khóa cửa áp lực hoặc khóa cơ: có
Nút dừng khẩn cấp: có
IV. Yêu cầu khác
Thời gian giao hàng ≤ 60 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
Thời gian bảo hành, bảo trì ≥12 tháng (theo đặc thù và quy định của hãng sản xuất thiết bị)
Có chính sách đào tạo chuyển giao công nghệ tại nơi sử dụng
Có hướng dẫn sử dụng bản tiếng Anh và tiếng Việt
Có giấy ủy quyền của nhà sản xuất hoặc đại lý hợp pháp (đối với thiết bị chính) theo đúng quy định hiện hành
Có các hồ sơ chất lượng, tiêu chuẩn, xuất xứ hàng hóa, hồ sơ mua bán, nhập khẩu… do các cơ quan có thẩm quyền, nhà sản xuất cấp theo đúng quy định hiện hành.
Có danh sách báo giá dịch vụ kỹ thuật, sửa chữa, bảo dưỡng, giá linh kiện, phụ kiện, vật tư thay thế… của thiết bị chính với giá ổn định và công văn cam kết khả năng duy trì cung ứng của hãng sản xuất trong thời gian tối thiểu 10 năm kể từ khi trúng thầu.




1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
a. Bảng thông tin hàng hóa dự thầu, bản cam kết theo mẫu mục 1.3.2 và 1.3.3 chương V của E-HSMT
b. Tài liệu kỹ thuật hàng hóa, bao gồm:
- Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm do nhà sản xuất công bố:
+ Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. 
+ Những tài liệu có chứa con dấu, chữ ký, chức danh trên giấy tờ, tài liệu của nước ngoài phải được Hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định của NĐ 111/2011/NĐ-CP ngày 05/12/2011 và NĐ 196/2025/NĐ-CP ngày 04/7/2025.
+ Trong mọi trường hợp, nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm pháp lý về tính hợp lệ, trung thực, chính xác của tất cả tài liệu cung cấp.
- Giấy phép bán hàng, giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc giấy cam kết hỗ trợ kỹ thuật, bảo hành của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương, đáp ứng yêu cầu sau:
+ Trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực.
+ Trang thiết bị y tế nhập khẩu: Bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc bản sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định tại Nghị định 111/2011/NĐ-CP và NĐ 196/2025/NĐ-CP ngày 04/7/2025.
c. Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau:
- Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
- Số lưu hành hợp lệ;
- Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tiêu chuẩn chất lượng mà nhà sản xuất công bố áp dụng hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).
d. Đối với hàng hóa không phải là thiết bị y tế:
- Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 hoặc tiêu chuẩn chất lượng mà nhà sản xuất công bố áp dụng hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).

1.3.2. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản thông tin hàng hóa dự thầu như sau:
BẢNG THÔNG TIN HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu:
Số ĐKKD:
SĐT liên lạc của người phụ trách:

	STT
	Danh mục hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tên thương mại
	Ký mã hiệu
	Năm sản xuất
	HSX/ Xuât xứ
	Hãng chủ sở hữu/ xuất xứ
	Số lưu hành
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu
	Tài liệu dẫn chiếu, Trang dẫn chiếu TSKT

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

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Ghi chú:
- Cột (1), (2), (3): Nhập các nội dung này theo nội dung trong E-HSMT.
- Cột (4), (5), (6), (7), (8), (9), (10), (11): Ghi cụ thể theo hàng hóa dự thầu.
- Cột (11): Nhà thầu phải highlight thông số kỹ thuật và nêu rõ số trang và tên file tài liệu trong E-HSDT.
Lưu ý: Trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu cố ý kê khai không trung thực, làm giả hoặc làm sai lệch thông tin trong E-HSDT thì Chủ đầu tư sẽ loại bỏ E-HSDT của nhà thầu và nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định tại theo quy định tại khoản 4 Điều 16 của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định tại khoản 1 Điều 133 của Nghị định 214/2025/NĐ-CP).

1.3.3. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản cam kết như sau:
[bookmark: _Toc124326890]
BẢN CAM KẾT 

Công ty: ……………………………………………………………......................
Số đăng ký kinh doanh:……………………………………………………………
Số điện thoại liên hệ: ……………………………………………………………
Công ty chúng tôi tham dự gói thầu ……………………… của ………………Chúng tôi xin cam kết về quá trình dự thầu và công tác cung ứng hàng hoá (nếu trúng thầu) cho Chủ đầu tư đáp ứng những điều kiện sau:
I. Về E-HSDT: 
· Nhà thầu cam kết các thông tin trong E-HSDT mà chúng tôi cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung các thông tin trên.
· Tất cả các hàng hoá chào thầu đều đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký và được cơ quan có thẩm quyền cấp phép lưu hành. 
· Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm là do nhà sản xuất công bố.
II. Về cung ứng hàng hoá: 
· Hàng hoá cung ứng phải đảm bảo đúng theo E-HSDT, Quyết định trúng thầu đã được phê duyệt và phụ lục đính kèm hợp đồng. Khi mặt hàng trúng thầu có những thay đổi thông tin đã chào thầu (Cơ sở sản xuất, số đăng ký, quy cách sản phẩm, ...) thì phải thông báo cho Chủ đầu tư bằng văn bản để Chủ đầu tư xem xét. 
· Hàng hóa cung ứng phải đủ điều kiện lưu hành (nếu có). (Đối với trang thiết bị y tế đạt theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định pháp luật hiện hành, các hàng hóa khác tuân thủ theo quy định pháp luật hiện hành).
· Hàng hoá mới 100%, chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện. 
· Cam kết cung cấp đầy đủ danh mục, dụng cụ chuyên dụng… cần thiết để đảm bảo sự vận hành đúng quy cách và liên tục của hàng hóa sau khi đưa vào sử dụng;
· Cam kết có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT.
· Cam kết: Từ 01/01/2022 đến thời điểm đóng thầu hàng hóa dự thầu của nhà thầu không bị Chủ đầu tư đánh giá là không đáp ứng chất lượng theo hợp đồng đã ký kết trên Hệ thống mạng đấu thầu Quốc gia.
· Có 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 Chủ đầu tư trong thời gian ≤ 5 ngày kể từ ngày nhận được thông báo của Chủ đầu tư.
· Nhà thầu cam kết giao cho chủ đầu tư khi giao hàng: Đối với hàng hóa nhập khẩu: 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, vận đơn, packing list, Giấy phép nhập khẩu theo quy định hiện hành và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp với đầy đủ thông tin về hàng hóa như trong hợp đồng. Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước; Số lưu hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế.
	Trên đây là toàn bộ nội dung cam kết của Công ty chúng tôi với Chủ đầu tư và xin chịu trách nhiệm trước pháp luật thực hiện nghiêm túc các cam kết trên. Trong mọi trường hợp không tuân thủ theo các nội dung cam kết trên, chúng tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm, xin ra khỏi gói thầu và chấp nhận bị xử lý như đã quy định trong E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.

	 
	___, ngày __ tháng __ năm__
ĐẠI DIỆN CÔNG TY
[Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu]




Mục 2. Bản vẽ: Không có
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
- Hàng hóa nhà thầu cung cấp trước khi được nghiệm thu sẽ được Chủ đầu tư kiểm tra tại Bệnh viện Đa khoa Hải Dương. Bất cứ hàng hóa nào không đảm bảo chất lượng theo Hợp đồng sẽ không được nghiệm thu.
- Chủ đầu tư có quyền từ chối bất kỳ hàng hóa, bộ phận hàng hóa nào không đáp ứng yêu cầu trong các buổi kiểm tra, thử nghiệm hoặc không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng. Nhà thầu phải thay thế bằng hàng hóa, bộ phận hàng hóa khác hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để phù hợp với các đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng và phải chịu tất cả chi phí liên quan đến việc thay thế hoặc điều chỉnh này. Sau đó Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra, thử nghiệm lại và chịu tất cả chi phí phát sinh, đồng thời thông báo cho Chủ đầu tư theo quy định.
- Chủ đầu tư sẽ tiến hành kiểm tra giám sát, tối thiểu theo các nội dung sau:
+ Kiểm tra các tài liệu kỹ thuật, tiêu chuẩn, quy phạm liên quan đến lắp đặt hàng hóa.
+ Kiểm tra tính hợp lệ của hàng hóa (CO, CQ, năm sản xuất, chứng từ nhập khẩu và các tài liệu liên quan...).
+ Kiểm tra tình trạng vận chuyển, đóng gói nguyên vẹn, đồng bộ của hàng hóa tại địa điểm giao hàng. Nếu phát hiện hư hỏng thì lập biên bản hiện trường báo cáo chủ đầu tư.
+ Kiểm tra chất lượng và số lượng các bộ phận của hàng hóa, phụ kiện, vật tư trước khi lập biên bản nghiệm thu.
+ Kiểm tra và bàn giao cho bên sử dụng: catalog, lý lịch máy, hướng dẫn vận hành bảo quản, hồ sơ kỹ thuật, chứng từ liên quan.




