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): 01 máy siêu âm xách tay, 09 máy theo dõi bệnh nhân 5 thông số, 02 máy gây mê
- Tên gói thầu: Gói thầu 01:  mua sắm 01 máy siêu âm xách tay, 09 máy theo dõi bệnh nhân 5 thông số, 02 máy gây mê
- Nguồn vốn: Trích từ nguồn quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp của bệnh viện 
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, 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 kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
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 mác sản phẩm, Tên nhà sản xuất, Xuất xứ.
- Giấy phép bán hàng hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương đối với các thiết bị chính như thân máy chính, bơm tiêm thuốc cản quang, hệ thống điều hòa, ups,… Không áp dụng cho các vật tư phụ như bàn ghế, linh kiện phụ,… Với các hàng hóa sản xuất trong nước thì cần giấy chứng nhận xuất xưởng. Trường hợp, E-HSDT của nhà thầu thiếu tài liệu trên, Chủ đầu tư sẽ yêu cầu nhà thầu bổ sung, làm rõ trong quá trình đánh giá E-HSDT. Nhà thầu chỉ được trao hợp đồng sau khi đã đệ trình cho Chủ đầu tư giấy phép bán hàng của nhà sản xuất hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương.
+ Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485  đối với thiết bị y tế hoặc tương đương, Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 hoặc tương đương  đối với hàng hoá thông thường của nhà sản xuất còn hiệu lực.
- 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.
Các tài liệu của hàng hóa phải được để đúng thứ tự lần lượt theo danh mục hàng hóa dự thầu.
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), giấy chứng nhận chất lượng (CQ), vận đơn, tờ khai hải quan... Các giấy tờ đều phải là bản gốc kèm thêm 01 bản chụp được chứng thực (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 .
+ Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc ISO 9001.
+ Giấy chứng nhận lưu hành tự do.
+ 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).

1. Máy siêu âm xách tay
	STT
	Mô tả yêu cầu về cấu hình, đặc tính kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng/
khối lượng

	1
	1.	Yêu cầu chung
- Thiết bị mới 100%, Sản xuất năm 2024 trở về sau
- Thiết bị đạt tiêu chuẩn: ISO 13485, CE hoặc tương đương
- Nguồn điện sử dụng: 220V/50Hz 
- Môi trường hoạt động: 
+ Nhiệt độ tối đa: ≥ 40°C
+ Độ ẩm tối đa: ≥ 70%
2. Cấu hình
- Máy chính thiết kế dạng Laptop: 01 cái
- Đầu dò Convex: 01 cái
- Đầu dò Linear: 01 cái
- Vali đựng máy chính hãng: 01 cái
- Gel Siêu âm: 01 can
Phụ kiện kèm theo
- Xe đẩy chính hãng: 01 cái
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Anh + tiếng Việt: 01 bộ
3. Tính năng và thông số kỹ thuật 
Lĩnh vực thăm khám
- Bụng.
- Sản khoa
- Phụ khoa
- Bộ phận nhỏ
- Tim mạch
- Mạch máu
- Tiết niệu 
- Nhi khoa
- Thần kinh 
- Cấp cứu
Thông số hệ thống
Màn hình hiển thị
- Màn hình HD hoặc FULL HD ≥15 inches, độ phân giải cao
- Có thể điều chỉnh độ sáng 
- Góc nhìn: (trái/phải): ≥ 80 độ
Bảng điều khiển: 
- Bàn phím chữ và số
- Đèn nền bàn phím
- Điều khiển TCG  8 thanh
- Tích hợp loa, có khả năng điều chỉnh âm lượng
Cổng đầu dò 
-  Máy chính tích hợp ≥ 2 cổng đầu dò
Thời gian khởi động: 
- Thời gian khởi động tối đa: ≤ 50 giây
Thông số chung của hệ thống 
- Ổ cứng trong lưu trữ ≥ 256GB
- Dung lượng Pin Lithyon sử dụng ≥ 1 giờ, Thời gian sạc ≤ 4 giờ
- Dải động hệ thống tối đa: ≥ 160
- Cổng USB: ≥ 02 cổng. 
Các tính năng tiêu chuẩn
- B-Mode
- Chế độ hòa âm mô và điều hòa dịch pha
- M-mode
- Doppler màu 
- Doppler năng lượng
- Doppler năng lượng có định hướng. 
- Doppler xung. 
- Chế độ mở rộng trường nhìn 
- Tự động tối ưu hóa  hoặc tương đương
- Thu phóng toàn màn hình 
- Hình ảnh ghép không gian 
Kiểu hiển thị hình ảnh
- Chế độ B
- Chế độ M/ chế độ M màu
- Chế độ M giải phẫu
- Chế độ M giải phẫu cong
- Hình ảnh Doppler màu
- Hình ảnh Doppler năng lượng
- Hình ảnh Doppler năng lượng có định hướng
- Hình ảnh siêu âm toàn cảnh
Gói phần mềm hỗ trợ người dùng thông minh, bao gồm: 
- Phần mềm hướng dẫn làm siêu âm;
- Phần mềm và thước đo trọn gói cài đặt sẵn: 01 bộ:
- Phần mềm Doppler xung PW : 01 phần mềm;
- Phần mềm tự động đo lớp nội trung mạc IMT: 01 phần mềm ;
- Phần mềm tự động đo bề dày lớp nội trung mạc thành mạch cảnh, trong chế độ siêu âm mạch máu. 
- Hoặc nhiều hơn.  
Thông số hình ảnh chi tiết:
a.    Chế độ hình ảnh B-model:
- Chiều sâu: ≤ 1.8- ≥ 38cm (phụ thuộc vào đầu dò)
- Bản đồ thang xám: ≥ 8 loại 
- Bản đồ màu: ≥ 8 loại
b.    Chế độ hình ảnh M-Mode:
- Bản đồ thang xám: ≥ 8 loại 
- Bản đồ màu: ≥ 8 loại
c.     Chế độ hình ảnh Doppler màu
- Có thể điều chỉnh kích thước và vị trí hộp màu ROI. 
- Điều chỉnh bộ lọc thành ≥ 8 bước
- Đường cơ sở: ≥ 17 bước
- Độ mịn: ≥ 5 bước
d.    Chế độ Doppler năng lượng
- Hỗ trợ chế độ Doppler năng lượng có định hướng. 
- Dải động 10 - ≥ 70 
- Độ khuếch đại Gain: 0 - ≥ 100
- Điều chỉnh PRF tối đa: ≥ 14.0kHz
- Điều chỉnh được bộ lọc thành: ≥ 8 bước
e.     Chế độ PW
- Kích thước thể tích mẫu: 0.5 - ≥ 30mm
- Tốc độ PW:  ≤ 4.0 cm/s đến ≥100 cm/s
- Điều chỉnh được lái góc PW: -89 độ đến ≥ 80 độ 
- Điều chỉnh được âm thanh
- Bộ lọc thành: ≥ 7 bước
- Bản đồ màu: ≥ 8 bước
- Bản đồ thang xám: ≥ 8 bước
Đầu dò Convex dải tần rộng 
- Ứng dụng: Ổ bụng, Sản khoa, Phụ khoa, Nhi khoa, Mạch máu. 
- Tần số: ≤ 2.0 – ≥ 6.0 MHz
- Số chấn tử: ≥ 128
- Trường nhìn: ≥ 60 độ
- Trường nhìn mở rộng: ≥ 60 độ
Đầu dò Linear dải tần rộng 
- Ứng dụng: Bộ phận nhỏ, Mạch máu, Nhi Khoa, Phần nông, Cơ xương khớp, Thần kinh. 
- Tần số: ≤ 3.7 – ≥ 13.0 MHz
- Số chấn tử: ≥ 128
- Trường nhìn (tối đa): ≥ 35mm
Xe đẩy đồng bộ chính hãng
- Có tích hợp bộ chia đầu dò: có tối đa ≥ 2 cổng cắm đầu dò
- Xe có thể điều chỉnh độ cao
4. Yêu cầu khác
- Bảo hành tối thiểu: ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu và đưa vào sử dụng.
- Thời gian giao hàng: ≤ 90 ngày kể từ ngày ký hợp đồng.
- Địa điểm giao hàng: Tại nơi sử dụng.
- Đào tạo hướng dẫn thành thạo cho người sử dụng.
- Cam kết cung cấp và có chào giá vật tư, phụ tùng thay thế tối thiểu là 08 năm.
- Đảm bảo dịch vụ và có chào giá bảo trì sau bảo hành.
- Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Anh, tiếng Việt.
- Cung cấp chứng chỉ chất lượng (CQ), chứng chỉ xuất xứ (CO) khi giao hàng.
- Giấy ủy quyền của nhà sản xuất hoặc đại lý hợp pháp của nhà sản xuất, giấy phép lưu hành, phân loại trang thiết bị y tế…
	Cái
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2. Máy theo dõi bệnh nhân 5 thông số

	STT
	Mô tả yêu cầu về cấu hình, đặc tính kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng/
khối lượng

	1
	1. Yêu cầu chung
Thiết bị mới 100%, sản xuất năm 2024 trở về sau
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Đạt tiêu chuẩn: FDA hoặc CE hoặc tương đương
Nguồn điện sử dụng: 220 VAC, 50Hz
Môi trường hoạt động: nhiệt độ tối đa: ≥ 40°C; độ ẩm tối đa ≥ 80%
2. Cấu hình
[bookmark: _GoBack]- Máy chính: 01 cái
- Cáp đo và bộ đo ECG kèm điện cực: 01 bộ
- Cáp đo và bộ phụ kiện đo SpO2: 01 bộ
- Cáp đo và bộ bao đo huyết áp không xâm lấn NIBP: 01 bộ 
- Cáp đo và bộ phụ kiện đo nhiệt độ: 01 bộ
Phụ kiện kèm theo:
- Xe đẩy: 01 cái
- Hướng dẫn sử dụng tiếng Anh, tiếng Việt: 01 bộ
3. Tính năng và thông số kỹ thuật 
Đặc tính chung: 
- Có khả năng kết nối được với hệ thống theo dõi bệnh nhân trung tâm thông qua mạng LAN hoặc tương đương
- Có thể theo dõi tối thiểu các thông số: Điện tim, nhịp thở, SpO2, huyết áp không xâm lấn (NIBP), nhiệt độ
- Có thể mở rộng thêm các tính năng đo: Huyết áp xâm lấn (IBP), EtCO2, C.O (Cung lượng tim)
- Có tính năng hỗ trợ phân tích loạn nhịp 
- Màn hình hiển thị thông số và dạng sóng
- Hỗ trợ giao thức HL7 kết nối với EMR
- Khả năng theo dõi thông tin nhiều monitor khác trong cùng hệ thống
+ Có chức năng phân tích ST
+ Máy có OxyCRG hoặc tương đương
- Tính năng đo điện tim ECG:
+  Có thể lắp được ≥ 3 điện cực 
+ Dải đo nhịp tim: từ ≤ 20 đến ≥ 300
+ Độ chính xác  ±≤2 nhịp/phút 
+ Có phân tích ST
+ Dải phóng đại tối thiểu: 0.5x, 1x, 2x và 4x hoặc nhiều hơn
+ Có khả năng phát hiện máy tạo nhịp trong dải: ±≤2 đến ≥ ±700 mV
+ Độ rộng xung phát hiện máy tạo nhịp: ≤ 0.5 đến ≥ 2 ms
- Tính năng đo nhịp thở:
+ Dải đo: Trẻ 0 đến ≥ 150 nhịp/phút
+ Độ chính xác: ±≤2 nhịp/phút (6-150 nhịp/ phút)
- Tính năng đo nồng độ bão hòa oxy trong máu:
+ Dải đo độ bão hòa: ≤ 1 đến ≥ 100%
+ Dải đo nhịp mạch: ≤ 40 đến ≥ 240 nhịp/phút 
+ Độ chính xác: Người lớn/ trẻ em: ≤ 2% ở dải đo từ 70 - 100%
  Trẻ sơ sinh: ±≤ 3% ở dải đo từ 70 - 100%"
- Tính năng đo huyết áp không xâm lấn NIBP:
+  Phương pháp đo: Dao động hoặc tương đương
+ Chế độ đo tối thiểu: Tự động, thủ công hoặc nhiều hơn
+ Dải đo:
- Người lớn: 
Tâm thu: ≤ 40 - ≥ 270 mmHg 
Tâm trương: ≤ 20 - ≥ 215 mmHg
Trung bình: ≤ 20 - ≥ 220 mmHg
- Trẻ em: 
Tâm thu: ≤ 40 - ≥ 230 mmHg 
Tâm trương: ≤ 10 - ≥ 180 mmHg
Trung bình: ≤ 20 - ≥ 180 mmHg
- Trẻ sơ sinh: 
Tâm thu: ≤ 40 - ≥ 135 mmHg 
Tâm trương: ≤ 10 - ≥ 100 mmHg
Trung bình: ≤ 20 - ≥ 110 mmHg
+ Thời gian đo tối đa:
Người lớn/trẻ em: ≤ 180 giây 
Sơ sinh: ≤ 90 giây
- Tính năng đo nhiệt độ:
+ Hiển thị ≥ 2 kênh nhiệt độ 
+ Dải đo: ≤ 10 tới ≥ 45°C 
+ Độ chính xác (không cảm biến): ≤ ±0.1°C 
+ Độ phân giải: ≤ 0.1°C 
Pin sạc
-  Pin: Lithium-ion hoặc tương đương
- Thời gian hoạt động: ≥ 2 giờ
Yêu cầu về lưu trữ
-  Có thể lưu trữ dữ liệu xu hướng của bệnh nhân dưới dạng sóng 
Yêu cầu về điều khiển
- Kiểu màn hình: màn hình cảm ứng
Yêu cầu về hiển thị
- Màn hình kích thước: ≥ 12 inches, cảm ứng
- Độ phân giải: ≥ 800 x 600 pixels
- Số dạng sóng hiển thị: ≥ 10 dạng sóng.
Yêu cầu về chức năng an toàn, cảnh báo an toàn
- Có tối thiểu ≥ 3 cấp độ báo động
Yêu cầu về khả năng kết nối
- Cổng ra kết nối: có tối thiểu HL7
4. Yêu cầu khác
- Bảo hành tối thiểu: ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu và đưa vào sử dụng.
- Thời gian giao hàng: ≤ 90 ngày kể từ ngày ký hợp đồng.
- Địa điểm giao hàng: Tại nơi sử dụng.
- Đào tạo hướng dẫn thành thạo cho người sử dụng.
- Cam kết cung cấp và có chào giá vật tư, phụ tùng thay thế tối thiểu là 08 năm.
- Đảm bảo dịch vụ và có chào giá bảo trì sau bảo hành.
- Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Anh, tiếng Việt.
- Cung cấp chứng chỉ chất lượng (CQ), chứng chỉ xuất xứ (CO) khi giao hàng.
- Giấy ủy quyền của nhà sản xuất hoặc đại lý hợp pháp của nhà sản xuất.
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3. Máy gây mê

	STT
	Mô tả yêu cầu về cấu hình, đặc tính kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng/
khối lượng

	1
	1. Yêu cầu chung
- Năm sản xuất máy chính: 2025 trở về sau
- Chất lượng máy: Mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO13485, CE hoặc tương đương
- Nguồn cung cấp: 220VAC; 50Hz
- Môi trường hoạt động: Phù hợp với môi trường tại Việt Nam
+ Nhiệt độ tối đa: ≥ 300C
+ Độ ẩm tối đa: ≥ 80 %
- Yêu cầu về xuất xứ máy chính: thuộc một trong các nước G7 hoặc EU
2. Cấu hình
- Máy chính: 01 máy
- Các bộ phụ kiện tích hợp chính hãng kèm theo máy chính
+ Bộ trộn khí điện tử cho O2 và Air: 01 bộ
+ Màn hình chính cảm ứng màu điều khiển các chức năng: 01 cái
+ Màn hình phụ hiển thị áp lực nguồn khí, trạng thái pin và khí: 01 cái
+ Dây khí nén: 01 cái
+ Dây oxy: 01 cái
+ Bộ thải khí mê + Dây dẫn thải khí mê: 01 bộ
+ Cảm biến lưu lượng sử dụng nhiều lần: 01 bộ
+ Bộ sưởi ấm đường thở tích hợp đồng bộ: 01 bộ
+ Bộ hấp thụ CO2 kèm bình vôi soda sử dụng nhiều lần: 01 bộ
+ Bình bốc hơi cho khí mê Sevoflurane và Desflurane: 02 bình
+ Bộ cung cấp khí oxy phụ trợ tích hợp trong máy: 01 bộ
+ Khối đo khí mê tích hợp trong thân máy: 01 cái
+ Bẫy nước bảo vệ mô đun khí mê: 01 bộ
+ Dây trích khí lấy mẫu đo khí mê: 01 bộ
+ Phổi giả test máy: 01 cái
+ Xe đẩy tích hợp đồng bộ với máy chính: 01 cái
Bộ phụ kiện tiêu chuẩn chính hãng
+ Mặt nạ người lớn, trẻ em sử dụng nhiều lần: 01 bộ
+ Dây gây mê người lớn, trẻ em sử dụng nhiều lần: 01 bộ
+ Bóng bóp người lớn, trẻ em: 01 bộ
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Anh + tiếng Việt: 01 bộ
3. Tính năng và thông số kỹ thuật 
Máy chính
- Sử dụng cho bệnh nhân: sơ sinh, trẻ em, người lớn
- Có chế độ gây mê dòng thấp
- Có phần mềm giúp trực quan khi thực hiện gây mê dòng thấp
- Có phần mềm giúp thực hiện huy động phế nang một bước và nhiều bước
- Máy sử dụng bộ trộn khí điện tử cho Air và O2.
- Máy gây mê được với lưu lượng thấp 
- Van giới hạn áp lực điều chỉnh trong dải: từ ≤ 6 tới ≥ 70 cmH2O
- Tổng thể tích hệ thống thở, bao gồm cả bình hấp thụ CO2: ≤5 L
- Có đèn chiếu sáng bề mặt làm việc
Màn hình
- Màn hình cảm ứng ≥ 15 inch, có thể cài đặt theo nhu cầu sử dụng và quản lý các báo động.
- Màn hình phụ tích hợp hiển thị áp lực nguồn khí, trạng thái pin và khí
- Hiển thị ≥ 3 đồ thị dạng sóng trên màn hình
-  Các đồ thị dạng sóng có thể lựa chọn tối thiểu: Áp lực, lưu lượng, khí mê và CO2
- Có thể điều chỉnh độ sáng màn hình với nhiều mức độ khác nhau
Phần gây mê
- Cảm biến lưu lượng có thể tiệt trùng được hoặc tương đương
- Có van giới hạn áp lực
- Có bộ thải khí mê thừa
- Có hệ thống cung cấp khí oxy phụ trợ
Phần thở
- Sử dụng công nghệ vận hành bằng piston hoặc áp lực khí và lồng xếp hoặc tương đương
- Sưởi ấm khí thở chủ động, giúp làm ấm khí thở vào và hạn chế đọng nước đường thở
- Cấp O2 nhanh: từ 25 tới ≥ 60L/phút
- Có chức năng kiểm tra rò khí hệ thống
- Máy có thể chuyển sang chế độ chờ (Standby).
- Dải lưu lượng khí sạch: từ ≤ 0.3L/phút đến  ≥ 15 L/phút
- Hệ thống hấp thụ CO2: Bình hấp thụ CO2 có sức chứa ≥ 0.65 L
Bình bốc hơi
- Bình bốc hơi có ≥ 01 vị trí lắp bình bốc hơi
- Có khoá an toàn đảm bảo chỉ một loại thuốc mê được sử dụng khi lắp đồng thời 02 bình bốc hơi
- Dải lưu lượng: từ ≤ 0.5 lít/phút tới ≥ 15 lít /phút
- Tổng dung tích thuốc mê: ≥ 200ml 
Ắc quy dự phòng
- Thời gian hoạt động tối đa: ≥ 90 phút.
- Loại ắc quy: có thể sạc lại
Xe đẩy
- Có bánh xe và khóa hãm
Bộ cung cấp khí oxy phụ trợ 
· Có hệ thống cung cấp khí Oxy phụ trợ tích hợp trong máy chính có dải điều chỉnh: từ ≤ 5 tới ≥ 10 L/phút. 
Các chế độ thở
- Chế độ kiểm soát thể tích hoặc tương đương
- Chế độ kiểm soát áp lực hoặc tương đương 
- Chế độ kiểm soát thể tích, điều chỉnh dòng hoặc tương đương 
- Chế độ thở cưỡng bức ngắt quãng đồng bộ SIMV kiểm soát thể tích hoặc tương đương  
- Chế độ thở cưỡng bức ngắt quãng đồng bộ SIMV kiểm soát áp lực hoặc tương đương 
- Chế độ thông khí áp lực dương liên tục (CPAP) hoặc tương đương 
Các thông số thở
- Thể tích khí lưu thông Vt: từ ≤ 25 tới ≥ 1400mL
- Dải thông khí phút: tử ≤ 0.5 tới ≥ 35 L/phút
- Mức lưu lượng đỉnh ≥ 170 L/phút
- Dải áp lực hít vào: từ ≤ 10 tới ≥ 55 cmH2O
- Dải giới hạn áp lực: từ ≤ 15 tới ≥ 75 cmH2O
- PEEP: Từ ≤ 5 tới ≥ 30 cmH2O
- Dải áp lực hỗ trợ: từ ≤ 5 tới ≥ 35 cmH2O
- Tần số thở: Từ ≤ 5 đến ≥ 100 nhịp/phút
- Tỷ lệ I:E: từ ≤ 1:8 tới ≥ 2:1
- Thời gian hít vào: từ ≤ 0.5 tới ≥ 5 giây
- Độ nhạy trigger dòng: từ ≤ 2 tới ≥ 10 L / phút
- Ngưỡng ngắt kỳ thở vào: từ ≤ 6 tới ≥ 60%
Các thông số theo dõi
- Thông khí phút MV: ≤ 0.5 tới ≥ 35 L/phút
- Thể tích khí lưu thông thở ra VT: ≤ 5 tới  ≥ 2000 ml
- Áp lực: ≤ -15 tới ≥ + 90 cmH2O
Chức năng cảnh báo an toàn
- Nồng độ CO2 thở ra: Cao; Thấp
- Thông khí phút: Cao; Thấp
- Báo động ngừng thở
- Áp lực đường thở: Cao hoặc Thấp
- Nồng độ % FiO2: Cao; Thấp
Khối đo khí mê  
- Tự động nhận dạng thuốc mê: Isoflurane, Sevoflurane, Desflurane, Halothane, Enflurane 
- Theo dõi nồng độ khí mê tối thiểu trong phế nang (MAC) tự động, MAC được tính toán và hiển thị dựa theo độ tuổi
- Có chức năng theo dõi và chỉ thị mức độ tiêu thụ khí tươi của bệnh nhân 
- Phát hiện được hỗn hợp khí 
Khí CO2 
- Theo dõi CO2 thở vào; thở ra 
- Dải đo: từ 0 tới ≥ 10% 
- Loại cảm biến: cảm biến hồng ngoại 
- Thay đổi được cảnh báo CO2  thở ra cao/thấp
Khí O2 
- Cảm biến O2 sử dụng công nghệ thuận từ hoặc tương đương
- Theo dõi nồng độ O2 thở vào; thở ra
- Dải đo: từ 0 tới 100%
- Điều chỉnh được giới hạn cảnh báo nồng độ O2 thở vào cao-thấp
N2O 
- Có dõi nồng độ N2O thở vào; thở ra
- Dải đo: từ 0 tới 100%
Thuốc mê(AA) 
- Dải đo Isoflurane: từ ≤ 0.1 tới ≥ 5 % 
- Dải đo Sevoflurane: từ ≤ 0.1 tới ≥ 8% 
- Dải đo Desflurane: từ ≤ 0.1 tới ≥ 15 % 
- Điều chỉnh được giới hạn cảnh báo cao-thấp
4. Yêu cầu khác
- Thời hạn bảo hành: ≥ 12 tháng kể từ ngày bàn giao, nghiệm thu thiết bị
- Lắp đặt, chạy thử thiết bị tại cơ sở sử dụng máy
- Cam kết hướng dẫn người sử dụng vận hành thiết bị đến khi thành thạo
- Cung cấp đầy đủ tài liệu hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Việt và tiếng Anh
- Cam kết cung cấp  và có báo giá vật tư, phụ tùng thay thế, tối thiểu 08 năm sau khi hết thời gian bảo hành
- Cung cấp chứng chỉ chất lượng (CQ), chứng chỉ xuất xứ (CO) khi giao hàng.
- Giấy ủy quyền của nhà sản xuất hoặc đại lý hợp pháp của nhà sản xuất.
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1.3. Yêu cầu khác  
a) Các yêu cầu khác về hàng hóa: 
· Cung cấp hồ sơ chứng nhận xuất xứ, chất lượng, lưu hành sản phẩm … theo quy định về Quản lý trang thiết bị y tế tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 và Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
· 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
Không
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 KIẾN AN

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 cung cấp giấy phép bán hàng của nhà sản xuất hoặc của nhà phân phối có đủ điều kiện cấp giấy ủy quyền trước khi ký kết hợp đồng.
· 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.
· 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 (CO, CQ), 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 hàng hoá được giám định số lượng, chủng loại, hãng sản xuất, xuất xứ, năm sản xuất, tình trạng, quy cách phẩm chất của đơn vị độc lập có chức năng trước khi nghiệm thu đưa vào sử dụng hàng hoá ( Nếu có).
· 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 Thời gian bảo hành toàn bộ thiết bị và phụ kiện kèm theo: ≥ 12 tháng, bảo dưỡng định kỳ theo tiêu chuẩn của hãng nhưng tối thiểu ≥ 02 lần/năm.
· 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 : ≤ 48 giờ nhà thầu phải cử Kỹ sư đến kiểm tra sự cố và có kế hoạch sữa chữa (trừ trường hợp bất khả kháng như: thiên tai, thảm họa, dịch bệnh…)  
	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]



