Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung như sau:
 1.1. Giới thiệu chung về kế hoạch lựa chọn nhà thầu và gói thầu:
- Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế Tuy Hòa
- Tên gói thầu: Gói thầu số 01/VT: Gói thầu máy xét nghiệm sinh hóa tự động, gồm 01 mặt hàng
- Tên dự toán: Mua sắm máy xét nghiệm sinh hóa tự động phục vụ công tác khám bệnh, chữa bệnh của Trung tâm Y tế Tuy Hòa năm 2026
- Địa điểm thực hiện: Trung tâm Y tế Tuy Hòa, 273 Nguyễn Văn Linh, phường Phú Yên, tỉnh Đắk Lắk
- Nguồn vốn: Quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp năm 2026
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi 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 II/2026
- Thời gian thực hiện hợp đồng là: 12 tháng.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói
- Tùy chọn mua thêm: Không áp dụng
 1.2. Yêu cầu về kỹ thuật:
Nhà thầu cung cấp trong E-HSDT của mình toàn bộ các cấu hình cung cấp, thông số kỹ thuật, các bảng biểu kỹ thuật hoặc các thông tin kỹ thuật khác và cách trình bày các thông tin đó trong E-HSDT để chứng minh hàng hóa do nhà thầu chào đầy đủ và đáp ứng các nội dung yêu cầu được quy định chi tiết như sau:


	STT
	Nội dung yêu cầu

	
	

	1
	Máy xét nghiệm sinh hóa các loại (tự động)

	1.1
	Yêu cầu chung

	
	· Model hoặc mã hiệu: Chào rõ model hoặc mã hiệu thiết bị dự thầu

	
	· Hãng sản xuất: Chào rõ hãng sản xuất theo hàng hóa, thiết bị dự thầu

	
	· Xuất xứ: Chào rõ xuất xứ của hàng hóa, thiết bị dự thầu

	
	· Hàng hóa, thiết bị mới 100% chưa qua sử dụng, phải được sản xuất từ năm 2025 trở về sau

	
	· Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	
	· Nguồn điện sử dụng phù hợp với điện áp Việt Nam

	
	- Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ khi nghiệm thu bàn giao, đưa hàng hóa vào sử dụng

	
	- Môi trường hoạt động:
+ Nhiệt độ làm việc tối đa lên tới ≥ 30°C;
+ Độ ẩm làm việc tối đa: ≥ 75%

	
	- Được phép lưu hành trên thị trường theo quy định pháp luật hiện hành

	1.2
	Cấu hình tối thiểu

	
	·  Máy chính: 01 chiếc

	
	· Phụ kiện tiêu chuẩn của nhà sản xuất: 01 bộ

	
	·  Bộ hóa chất chạy thử máy: 1 bộ

	
	·  Bộ máy tính: 01 bộ

	
	·  Bộ máy in: 01 bộ

	
	·  Bộ lọc nước RO: 01 bộ

	
	·  Bộ lưu điện: 01 bộ

	
	·  Sách hướng dẫn sử dụng tiếng Anh, tiếng Việt: 01 cuốn

	1.3
	Đặc tính kỹ thuật

	
	· Loại thiết bị: Hoàn toàn tự động, ưu tiên mẫu STAT

	
	· Công suất xét nghiệm: ≥ 240 Test/giờ

	
	· Hóa chất chạy máy: sử dụng được hóa chất từ nhiều nhà sản xuất khác nhau

	
	· Nguyên tắc đo: Phương pháp so màu, phương pháp đo độ đục

	
	· Khay thuốc thử và mẫu:
+ Chất thử và mẫu được dùng chung 1 khay, tổng ≥ 66 vị trí; Mẫu và chất thử được làm mát ở nhiệt độ 4 – 12 độ C trong vòng 24 giờ
+ Tương thích nhiều loại ống nghiệm chứa mẫu thông dụng như: Cốc chuẩn, ống máu gốc, ống nghiệm với nhiều kích cỡ (Ø12~16) mm × (25~100)mm

	
	· Thể tích mẫu: 3 µl-35 µl (bước chỉnh mức 0.1 µl)

	
	· Tự động pha loãng mẫu: 3 – 115 lần

	
	· Hóa chất: 
+ Kim hút thuốc thử và mẫu tích hợp hoặc độc lập, có chức năng phát hiện mức chất lỏng và va chạm
+ Tỉ lệ nhiễm chéo ở kim mẫu và chất thử: Có chế độ rửa tự động bằng nước nóng. Tỷ lệ nhiễm chéo ≤0.1%
+ Thể tích hóa chất: 
* R1: ≤10 μl - 450 μl (bước chỉnh 1 μl)
* R2: ≤10 μl - 200 μl (bước chỉnh 1 μl)

	
	· Quản lý buồng phản ứng:
+ Cuvettes: 
* Số cuvette: ≥120
* Loại: Nhựa quang học hoặc tương đương
* Thể tích phản ứng tối thiểu: ≤ 150µl - ≥550µl
+ Nhiệt độ phản ứng: 37˚C, ± 0,1˚C
+ Nhiệt độ ổn định của đĩa phản ứng: Nước tuần hoàn
+ Kim trộn: 1 kim, trộn ngay sau khi hút chất thử
+ Kim khuấy phủ teflon

	
	· Hệ thống quang học: 
+ Nguồn sáng: Đèn halogen 20W/12V hoặc tương đương
+ Số bước sóng: ≥ 12 bước sóng trong: ≤ 340 - ≥ 800 nm
+ Dải tuyến tính: 0~3.3 Abs
+ Phương pháp hiệu chuẩn: 
* Tuyến tính 1 điểm (1 point linear / single point), tuyến tính 2 điểm (2 point linear), tuyến tính đa điểm (multi- point) và phi tuyến tính.
* Phi tuyến tính: Logit-Log3P, Logit-Log4P, Logit-Log5P
+ Phương pháp QC: Đồ thị QC L-J (levey Jennings)
Mẫu thử được cảnh báo khi ngoài tầm kiểm soát, được ghi lại nguyên nhân khi mất kiểm soát
+ Có thể kết nối LIS 2 chiều


Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng đảm bảo yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng tương đương hoặc ưu việt hơn các tiêu chí yêu cầu của E-HSMT.
Nhà thầu phải cung cấp catalog, tài liệu kỹ thuật do hãng sản xuất phát hành (Nếu là ngôn ngữ nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt) có đầy đủ nội dung chứng minh thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa tham dự thầu theo yêu cầu của E-HSMT và chịu trách nhiệm về nội dung và tính chính xác giữa bản gốc và bản dịch.
 1.3. Các yêu cầu khác:
  Nộp và thực hiện các yêu cầu khi chủ đầu tư yêu cầu các bản cam kết sau:
- Tất cả hàng hóa, thiết bị có xuất xứ rõ ràng, hợp pháp
- Đảm bảo hạn sử dụng tối thiểu 06 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng từ 02 năm trở lên; 03 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 01 đến 02 năm; ¼ hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 01 năm theo nhà sản xuất khi bàn giao hàng hóa
- Phần mềm, ứng dụng trong hệ thống phải có bản quyền trọn vòng đời sản phẩm hoặc nhà thầu phải cam kết gia hạn sử dụng phần mềm, cập nhập phần mềm đáp ứng yêu cầu sử dụng trong toàn bộ vòng đời sản phẩm
- Lắp đặt, chạy thử, bàn giao và hướng dẫn vận hành cho người sử dụng
- Cam kết hỗ trợ kết nối với hệ thống y tế của trung tâm
- Cung cấp phụ tùng thay thế và vật liệu tiêu hao ít nhất trong vòng 08 năm sau thời hạn bảo hành
- Có năng lực thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT hoặc ký hợp đồng nguyên tắc với đơn vị có đủ khả năng thực hiện nghĩa vụ bảo hành, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng
- Thông báo bằng văn bản đến chủ đầu tư trong trường hợp hàng hóa, thiết bị có bất kỳ thay đổi từ nhà sản xuất
Mục 2. Bản vẽ: Không có.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm: 
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: Theo yêu cầu của Chủ đầu tư và theo các quy định hiện hành.
