Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Gói thầu số 3. Máy xét nghiệm sinh hóa tự động (Lần 2);
- Tên dự toán mua sắm: Máy xét nghiệm sinh hóa tự động;
- Chủ đầu tư: Trung tâm Kiểm soát bệnh tật thành phố Huế;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Số 11A Nguyễn Văn Linh, phường Hương An, TP. Huế;
- Nguồn vốn: Quỹ phát triển sự nghiệp;
- 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 bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý II/2026;
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 45 ngày;
- Hình thức hợp đồng: Trọn gói;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày. 
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
· Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue hoặc các tài liệu có liên quan như: tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
· Các tiêu chuẩn kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật. Nhà thầu chào các TSKT của hàng hóa theo thứ tự yêu cầu và ghi rõ thông số kỹ thuật tham chiếu tại trang nào của catalogue hay tài liệu kỹ thuật.
· Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt:
	Stt
	Danh mục
	Nội dung cấu hình, thông số kỹ thuật tối thiểu

	1
	MÁY XÉT
NGHIỆM SINH
HÓA TỰ ĐỘNG
	I. YÊU CẦU CHUNG

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

	
	
	- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 

	
	
	- Nguồn điện sử dụng: 220 V ± 10%; 50-60Hz.

	
	
	- Môi trường hoạt động:

	
	
	+ Thiết bị có khả năng hoạt động ở nhiệt độ: Từ ≤ 15oC - ≥ 30oC.

	
	
	+ Thiết bị có khả năng hoạt động ở độ ẩm: Từ ≤ 40% - ≥ 75%.

	
	
	II. YÊU CẦU CẤU HÌNH

	
	
	- Máy chính: 01 máy

	
	
	- Đầu đọc Barcode bệnh phẩm: 01 chiếc

	
	
	- Đầu đọc Barcode thuốc thử: 01 chiếc

	
	
	- Cuvette thủy tinh: ≥ 50 cái

	
	
	- Dây nguồn: 01 chiếc

	
	
	- Bộ hóa chất (thuốc thử, QC, Calib) vận hành chạy thử cho mỗi phương pháp và đào tạo: 01 bộ

	
	
	

	
	
	- Hệ thống lưu điện (UPS) online ≥ 2 KVA: 01 bộ

	
	
	- Hệ thống máy lọc nước RO ≥ 20 lít: 01 hệ thống

	
	
	- Pipette hút mẫu: 01 bộ (loại 10 - 100 μl và 100 - 1000 μl)

	
	
	- Lọ đựng thuốc thử: 01 bộ

	
	
	- Cốc đựng mẫu bệnh phẩm: ≥ 300 chiếc

	
	
	- Can đựng nước cất, nước rửa và nước thải: 01 bộ

	
	
	- Bộ máy tính kèm màn hình cảm ứng: 01 bộ

	
	
	- Giá đỡ màn hình: 01 chiếc

	
	
	- Máy in đen trắng: 01 bộ

	
	
	III. YÊU CẦU KỸ THUẬT

	
	
	1. Máy chính:

	
	
	- Có các phương pháp đo mẫu chính như sau:

	
	
	+ Sử dụng phương pháp đo điểm cuối dành cho các loại xét nghiệm: Glucose, Cholesterol, Cholesterol LDL, Cholesterol HDL, Triglycerides, Protein, Albumin…

	
	
	

	
	
	+ Sử dụng phương pháp đo động học dành cho các loại xét nghiệm: GOT, GPT, Gama GT, Alpha Amylase, Ure, Cre…

	
	
	

	
	
	- Tốc độ xét nghiệm sinh hóa: ≥ 200 xét nghiệm/giờ

	
	
	- Số vị trí thuốc thử trên khay: ≥ 50 vị trí (bao gồm ≥ 25 vị trí sử dụng cho lọ 50ml và ≥ 25 vị trí sử dụng cho lọ 20ml)

	
	
	- Có hệ thống làm lạnh tại ngăn chứa thuốc thử, nhiệt độ làm lạnh trong khoảng từ ≥ 4oC đến ≤ 12 oC.

	
	
	- Thể tích phản ứng: ≤ 550μl.

	
	
	- Cuvette phản ứng: Sử dụng loại Cuvette thủy tinh

	
	
	- Thể tích hút mẫu: Từ ≤ 2 μl đến ≥ 70μl (bước điều chỉnh ≤ 0.1 μl).

	
	
	- Số vị trí để mẫu xét nghiệm trên khay bệnh phẩm: ≥ 30 vị trí.

	
	
	- Có hệ thống rửa tự động tích hợp sẵn trong máy, cuvette được rửa ≥ 8 bước.

	
	
	- Có chế độ phát hiện cục máu đông.

	
	
	- Có chế độ phát hiện vật cản theo chiều dọc để bảo vệ kim hút mẫu và hóa chất.

	
	
	- Có chế độ phát hiện mức chất lỏng dành cho mẫu và hóa chất.

	
	
	- Có khả năng đánh giá được số lượng hóa chất còn lại dùng để chạy mẫu cho bệnh nhân.

	
	
	- Có chương trình thống kê QC cho các thông số huyết thanh và nước tiểu, vẽ biểu đồ dựa trên quy tắc QC Westgard hoặc tương đương.

	
	
	- Có thể truy nhập tự động ngẫu nhiên.

	
	
	- Có chức năng chọn ưu tiên bệnh phẩm cấp cứu, mẫu bệnh phẩm có thể để ở bất kỳ vị trí nào trên khay bệnh phẩm.

	
	
	- Máy có thể chạy đồng thời cùng một lúc các thông số xét nghiệm sinh hóa với ≥ 50 test

	
	
	- Máy có khay thuốc thử và khay bệnh phẩm riêng biệt

	
	
	- Hệ thống phản ứng: Có ≥ 45 cuvet thủy tinh, có thể tái sử dụng

	
	
	- Khay phản ứng được ủ ấm khoảng 37oC

	
	
	- Độ chính xác nhiệt độ của cuvette ≤ ± 0.2°C.

	
	
	- Hệ thống quang học: Có tối thiểu ≥ 8 bước sóng

	
	
	- Dải đo quang học: 0 - ≥ 3 OD, độ phân giải: ≤ 0.0001 OD

	
	
	- Thể tích hút thuốc thử: Từ ≤ 10 μl đến ≥ 300 μl.

	
	
	- Bước điều chỉnh thể tích: ≤ 1 μl.

	
	
	- Giao diện kết nối: USB, Serial Port, TCP/IP… có thể kết nối LIS

	
	
	- Hệ thống trộn: Hệ thống trộn đơn với ≥ 3 tốc độ trộn

	
	
	- Nguồn sáng: Halogen hoặc tương đương

	
	
	- Đầu dò hấp thu: Cảm biến Silicon Photo - diode hoặc tương đương

	
	
	- Máy sử dụng hóa chất mở

	
	
	2. Máy tính, máy in:

	
	
	2.1. Máy tính:

	
	
	- Hệ điều hành: Windows 10 hoặc tương đương

	
	
	- Phần mềm có bản quyền, tương thích với máy chính

	
	
	- Bộ vi xử lý: ≥ Core i3

	
	
	- Bộ nhớ RAM: ≥ 4 GB.

	
	
	- Ổ cứng: ≥ 500 GB.

	
	
	2.2. Màn hình:

	
	
	+ Loại: Màn hình cảm ứng LCD

	
	
	+ Kích thước ≥ 17 inch

	
	
	+ Độ phân giải: ≥ (1152 x 864) pixel

	
	
	- Bàn phím, chuột, cáp nối…: 01 bộ.

	
	
	2.3. Máy in:

	
	
	- Tương thích windows.

	
	
	- Loại máy in laser đen - trắng.

	
	
	- Khổ giấy in A4/A5.

	
	
	- Tốc độ in tối thiểu: ≥ 18 trang/phút.

	
	
	3. Pipette:

	
	
	- Piston được làm từ chất liệu Fortron hoặc tương đương chịu nhiệt độ, kháng hóa chất, chất tẩy rửa, nấm mốc, sự mài mòn….

	
	
	

	
	
	- Có thể khử trùng được toàn bộ Pipette mà không cần tháo rời tất cả các bộ phận

	
	
	- Có thể hấp khử trùng ở nhiệt độ cao ≥ 121°C toàn bộ Pipette

	
	
	- Hiển thị ≥ 4 chữ số ở tất cả các dải thể tích

	
	
	- Có chức năng điều chỉnh Pipette khi chuẩn bị mẫu đối với những hóa chất đặc biệt (dễ bay hơi, có độ nhớt cao…)

	
	
	

	
	
	- Có thể hiện màu sắc phù hợp với màu của chủng loại đầu tip

	
	
	- Sai số hệ thống với Pipette đơn kênh:

	
	
	+ Pipette 1 kênh 10 - 100 μL: ≤ ± 0.8% tại 100 μl

	
	
	+ Pipette 1 kênh 100 - 1000 μL: ≤ ± 0.6% tại 1000 μl

	
	
	IV. CÁC YÊU CẦU KHÁC

	
	
	- Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng.

	
	
	- Thời gian giao hàng: ≤ 90 ngày tại đơn vị sử dụng.

	
	
	- Lắp đặt, chạy thử ngay sau khi bàn giao, được thực hiện bởi kỹ sư có đủ trình độ, kinh nghiệm.

	
	
	- Đào tạo nhân sự: về lắp đặt, chạy thử, vận hành, bảo dưỡng thiết bị đến khi thành thạo.

	
	
	- Khi có sự cố xảy ra nhân viên kỹ thuật sẽ có mặt trong vòng 48 giờ để giải quyết.

	
	
	- Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế trong vòng 8 năm.

	
	
	- Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng (User manual) bằng tiếng Anh và tiếng Việt. Tài liệu hướng dẫn sửa chữa bằng tiếng Anh (Service manual).

	
	
	

	
	
	- Cam kết cung cấp đầy đủ các giấy chứng chỉ chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) của hàng hóa.

	
	
	- Có tờ khai nhập khẩu hải quan khi giao hàng đối với các thiết bị nhập khẩu.

	
	
	- Nhà thầu có trách nhiệm kiểm định thiết bị và hoàn thiện hồ sơ cấp phép đưa vào sử dụng đối với các thiết bị phải được cấp phép theo yêu cầu của các cơ quan chức năng.

	
	
	- Có giấy ủy quyền hợp pháp của nhà sản xuất cho phép cung cấp thiết bị tại Việt Nam hoặc giấy ủy quyền của đại lí hợp pháp tại Việt Nam 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.

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	- Có kế hoạch bảo dưỡng định kỳ trong thời gian bảo hành theo quy định của nhà sản xuất.

	
	
	- Cung cấp báo giá bảo trì, bảo dưỡng trọn gói sau thời gian bảo hành.

	
	
	- Yêu cầu báo giá vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế.

	
	
	- Cam kết hàng hóa đáp ứng các quy định về pháp lý theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các văn bản Pháp luật có liên quan (nếu có).



Lưu ý: 
- Tiêu chuẩn chất lượng/Chứng chỉ của nhà sản xuất (ISO 13485, CE, FDA hoặc tương đương): Không yêu cầu với phụ kiện.
[bookmark: _Hlk208930532]- Đối với yêu cầu về Giấy phép bán hàng: Không yêu cầu với phụ kiện.
Ghi chú: 
- 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 phải đảm bảo yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu tối thiểu. Tương đương quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
+ Chứng nhận tiêu chuẩn: Tương đương về hệ thống quản lý chất lượng.
+ Vật liệu, thành phần: Tương đương về tính chất; thuộc tính, công năng.
+ Hàm lượng, nồng độ, tính chất: Tương đương về công năng sử dụng.




1.3. Các yêu cầu khác
Nhà thầu phải có bảng Nộp Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau (Nhà thầu đính kèm bản cứng ký đại diện hợp pháp và bản excel dữ liệu kèm theo E-HSDT):
	Stt
	Nội dung yêu cầu của 
E-HSMT
	Nội dung E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu

	1
	Máy ......
Số lượng: ......
	Máy ......
Model: ......
Hãng sản xuất: ......
Xuất xứ: ......
Hãng, nước chủ sở hữu: ......
Số lượng: ......
Số lưu hành:….
Giấy phép bán hàng:……..
	Nhà thầu kê khai đầy đủ các thông tin yêu cầu.

	I
	Yêu cầu chung
	Yêu cầu chung
	

	
	-
	-
	Nhà thầu cam kết và/hoặc cung cấp tài liệu theo yêu cầu.
Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.

	II
	Yêu cầu cấu hình
	Yêu cầu cấu hình
	

	
	-
	-
	Nhà thầu chào thầu đủ nội dung theo yêu cầu.

	III
	Yêu cầu kỹ thuật
	Yêu cầu kỹ thuật
	

	
	-
	-
	Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu (bản gốc) thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.
Xem các ví dụ dưới đây:

	
	Công suất giặt ≥ 50Kg
	Công suất giặt 55 Kg
	Specifications trang 2…….

	IV
	Yêu cầu khác
	Yêu cầu khác
	

	
	
	-
	Nhà thầu cam kết và/hoặc cung cấp tài liệu theo yêu cầu.




Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu nêu trên cùng tài liệu kỹ thuật chứng minh là cơ sở đánh giá về mặt kỹ thuật của Hàng hóa dự thầu.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm:
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
Bên mua hoặc đại diện của bên mua có quyền kiểm tra để khẳng định hàng hóa có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng hay không. Trường hợp phát hiện hàng kém chất lượng, không đúng với hàng hóa chào thầu hoặc không đáp ứng yêu cầu chuyên môn thì đơn vị thụ hưởng có quyền từ chối nhận hàng, nhà thầu phải có trách nhiệm cung ứng hàng hóa theo đúng tiêu chuẩn nhà thầu đã chào.
Nội dung kiểm tra: 
Bước 1: Khi hàng hóa được chuyển đến bên mua, bên bán báo cho bên mua biết để hai bên cùng nhau tiến hành kiểm tra các hồ sơ, chứng từ liên quan đến hàng hóa theo hợp đồng đã ký kết
Bước 2: Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của chủ đầu tư và cán bộ kỹ thuật đại diện của chủ đầu tư để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, thử nghiệm đặc điểm kỹ thuật … phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Mọi chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm.
- Cách thức xử lý đối với hàng hóa không đạt yêu cầu qua kiểm tra, thử nghiệm: Bất cứ một hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa qua kiểm tra và thử nghiệm mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …, thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa bị từ chối, mọi chi phí thay thế hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa không phù hợp, chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu cần thiết. Mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu.
Bước 3: Sau khi thử nghiệm hai bên tiến hành nghiệm thu hàng hóa và đưa vào sử dụng. Hàng hóa được chuyển sang nghĩa vụ bảo hành ngày sau khi các bên thống nhất nghiệm thu và đưa vào sử dụng.

