Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật

-------------------

1. Giới thiệu chung về dự án và gói thầu
· Dự toán:  Mua sắm máy gây mê kèm thở
· Tên gói thầu: Mua sắm máy gây mê kèm thở
· Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước qua mạng
· Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
· Loại hợp đồng: Trọn gói
· Thời gian thực hiện hợp đồng: 120 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
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.
Khái niệm tối thiểu được hiểu là tương đương hoặc tốt hơn về kỹ thuật.

2.1. Yêu cầu chung

· Hàng hóa mới 100%, năm sản xuất 2024 trở về sau, có nêu tên Thương mại, xuất xứ. Tiêu chuẩn hàng hóa: đạt tiêu chuẩn của nhà sản xuất. Nguồn điện: 220-240 VAC; 50/60 Hz

· Hàng hóa là thiết bị y tế thì Nhà thầu phải cung cấp Các tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 3/3/2023 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 về quản lý trang thiết bị y tế. Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 của Chính phủ về sửa đổi, bổ sung một số Điều của Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021về quản lý trang thiết bị y tế đã được sửa đổi, bổ sung một số Điều theo Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 3/3/2023 của Chính phủ.

· Hàng hóa không phải là trang thiết bị y tế thì cung cấp đầy đủ các tài liệu chứng minh theo yêu cầu của E-HSMT 

· Đóng gói, vận chuyển: theo tiêu chuẩn và khuyến cáo của nhà sản xuất.

· Cam kết Thời gian bảo hành hàng hóa: ≥ 12 tháng; bảo trì trong thời gian bảo hành mỗi quý 1 lần.

· Nhà thầu phải liệt kê đầy đủ thông tin của hàng hóa như: quy cách, nhãn hiệu, model, hãng sản xuất, xuất xứ…

· Phải có bản cam kết theo mẫu của E-HSMT

· Cam kết Tổ chức đào tạo, hướng dẫn sử dụng thiết bị cho nhân viên như sau:

· Tổ chức lớp tập huấn trực tiếp tại đơn vị với đầy đủ nội dung lý thuyết và thực hành. 

· Tài liệu hướng dẫn sử dụng (bản in hoặc bản mềm) bằng tiếng Việt, rõ ràng, dễ hiểu.

· Cung cấp video hướng dẫn thao tác sử dụng, bảo dưỡng thiết bị. 

· Hướng dẫn cụ thể từng bộ phận sử dụng của thiết bị cho bộ phận kỹ thuật lúc giao máy để khi sửa chữa có thể nắm được cơ bản cấu tạo máy. 

· Hướng dẫn cách xử lý các sự cố thường gặp, cung cấp hotline và thời gian cụ thể tiến hành sửa chữa khi nhận thông tin báo sự cố trong vòng 48h kể từ khi nhận được thông báo 

· Khi lắp đặt cần Hướng dẫn cụ thể về mặt bằng, nguồn điện, điều kiện môi trường phù hợp để thiết bị hoạt động tốt nhất

· Nhà thầu phải cam kết máy móc, linh kiện được cung cấp cho máy gây mê kèm thở phải đảm bảo có thể cung cấp, thay thế, sửa chữa dễ dàng trên thị trường.

· Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu kỹ thuật kèm theo E-HSDT: thông số kỹ thuật trong tài liệu kỹ thuật phải phù hợp, logic với thông số kỹ thuật đề xuất của nhà thầu. Bản tiếng gốc và bản dịch Tiếng Việt. 

· Đáp ứng được các yêu cầu kỹ thuật tại bảng yêu cầu kỹ thuật cụ thể.

2.2. Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể

	STT
	TÊN THIẾT BỊ
	YÊU CẦU KỸ THUẬT TỐI THIỂU
	ĐƠN VỊ
	SỐ LƯỢNG

	1
	Máy gây mê kèm thở
	· Yêu cầu cấu hình
· Máy chính kèm phụ kiện có thể tích hợp: 01 máy

· Dây khí nén: 01 chiếc

· Dây oxy: 01 chiếc

· Bộ trộn khí hiển thị điện tử cho O2 và Air: 01 bộ

· Cảm biến dòng chảy sử dụng nhiều lần: 02 chiếc

· Bộ hấp thụ CO2 kèm bình vôi soda sử dụng nhiều lần: 01 bộ

· Bộ thải khí mê: 01 bộ

· Bình bốc hơi (Sevoflurane): 01 bình 

· Bộ cung cấp khí oxy phụ trợ tích hợp trong máy: 01 bộ

· Khối đo khí mê tích hợp trong thân máy: 01 chiếc

· Xe đẩy: 01 chiếc

· Monitor phòng mổ tích hợp khả năng theo dõi độ sâu gây mê: 1 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

· Khối đo độ sâu gây mê kèm phụ kiện tiêu chuẩn: 01 bộ

· Cáp đo và bộ phụ kiện đo độ sâu gây mê: 01 bộ

· Phụ kiện có thể sử dụng từ nhà sản xuất khác: 

· Mặt nạ người lớn sử dụng nhiều lần: 01 chiếc

· Dây gây mê người lớn, sử dụng nhiều lần: 01 chiếc

· Bóng bóp người lớn: 01 chiếc

· Yêu cầu kỹ thuật tối thiểu

a) Máy chính:

· Mục đích sử dụng, nguyên lý hoạt động, công nghệ:

· Sử dụng công nghệ bóng xếp hoặc tương đương

· Sử dụng được cho bệnh nhân: sơ sinh, trẻ em, người lớn

· Chỉ tiêu kỹ thuật:

· Gây mê có thể đặt với lưu lượng thấp: ≤ 100 mL/phút

· Có công cụ giúp bác sĩ giảm thiểu nguy cơ thiếu hụt nồng độ oxy khi thực hiện gây mê dòng thấp, giảm thiểu lượng tiêu thụ thuốc mê.

· Có phần mềm thể hiện lượng thuốc mê tiêu thụ, và tính toán mức giá tiền thuốc mê đã sử dụng dựa theo đơn giá được đặt trước.

· Có các phần mềm huy động phế nang tự động một bước và nhiều bước.

· Có các phần mềm giúp tự động thực hiện các thủ thuật trong thông khí.

· Có Chương trình cung cấp một nhịp thở áp lực trong 1 khoảng thời gian cài đặt trước, với các thông số tối thiểu bao gồm: áp lực, thời gian thở, mức PEEP sau khi kết thúc nhịp thở

· Có Chương trình cung cấp 1 chuỗi các nhịp thở áp lực theo các bước được cài đặt trước. Có thể cài đặt trước 7 bước

· Van giới hạn áp lực điều chỉnh trong dải: từ ≤ 0.5 tới 70 cmH2O

· Tổng thể tích hệ thống thở, bao gồm cả bình hấp thụ CO2 và bóng bóp:

· Chế độ thở máy: ≤ 3,01 L 

· Chế độ bóp bóng: ≤ 1,504 L 

· Có đèn chiếu sáng bề mặt làm việc.

· Có đèn chiếu sáng núm điều chỉnh dòng chảy và các cổng phụ đang được sử dụng.

· Màn hình:

· Màn hình màu cảm ứng kích thước ≥15 inch xoay được độc lập nhiều hướng

· Độ phân giải (Pixel format): ≥ 1024 x 768 pixel

· Điều chỉnh được độ sáng màn hình từ mức độ 1 (tối nhất) đến mức độ 5 (sáng nhất)

· Hiển thị lên tới ≥ 3 đồ thị dạng sóng trên màn hình

· Các đồ thị dạng sóng có thể lựa chọn bao gồm: Áp lực (Paw), lưu lượng (flow), khí mê (agent) và CO2

· Bộ trộn khí hiển thị điện tử cho O2 và Air:

· Lưu lượng khí (Gas flow value) được hiển thị điện tử trên màn hình.

· Dải lưu lượng khí sạch: từ ≤ 100 mL/phút tới ≥ 15 L/phút cho cả ôxy và khí nén.

· Cảm biến lưu lượng:

· Cảm biến lưu lượng công nghệ chênh áp (variable orifice), có thể hấp tiệt trùng được

· Hệ thống hấp thụ CO2:

· Bình hấp thụ CO2 có sức chứa: ≤1,15 kg

· Bộ thải khí mê:

· Có cổng thải khí mê thừa AGSS cho phép cắm vào hệ thống thải khí trung tâm của bệnh viện

· Bình bốc hơi:

· Có 02 vị trí lắp bình bốc hơi. 

· Dải lưu lượng: từ ≤ 0.2 lít/phút tới ≥ 15 lít /phút

· Tổng dung tích thuốc mê (Agent capacity): ≤ 300ml

· Bộ cung cấp khí oxy phụ trợ:

· Có hệ thống cung cấp khí Oxy phụ trợ tích hợp trong thân máy có dải điều chỉnh: từ ≤ 0 tới ≥10 L/phút.

· Ắc quy dự phòng:

· Có ắc quy dự phòng trong máy đảm bảo cho máy hoạt động với đầy đủ chức năng trong ≥90 phút.

· Loại ắc quy: Ắc quy axit chì, có thể sạc lại
· Khối đo khí mê:

· Tích hợp khối đo khí mê, đo nồng độ khí mê (Anesthetic Agent) và các loại khí: CO2 (EtCO2, FiCO2); O2 (EtO2. FiO2); N2O.

· Khí CO2

· Theo dõi EtCO2 và FiCO2; Dạng sóng CO2; Dải đo: từ ≤ 0 tới ≥ 15%

· Loại cảm biến: cảm biến hồng ngoại

· Thay đổi được cảnh báo cao/thấp EtCO2 và FiCO2

· Khí O2

· Cảm biến O2 sử dụng công nghệ thuận từ; Theo dõi nồng độ EtO2; Nồng độ FiO2

· Dải đo: từ 0 tới 100%; Điều chỉnh được giới hạn cảnh báo cao-thấp EtO2 và FiO2

· N2O

· Dải đo: từ ≤ 0 tới ≥ 100%

· Thuốc mê (AA)

· Dải đo Halothane, Isoflurane, Enflurane : từ ≤ 0 tới ≥ 6%

· Dải đo Sevoflurane: từ ≤ 0 tới ≥ 8%

· Dải đo Desflurane: từ ≤ 0 tới ≥ 20 %

· Hiển thị được thông số MAC

· Hiển thị được dạng sóng của khí mê

· Hiển thị được thông số MAC

· Phát hiện được hỗn hợp khí

· Điều chỉnh được giới hạn cảnh báo cao-thấp EtAA và FiAA

· Ngưỡng xác định: 0.15 vol%

· Xe đẩy:

· Xe đẩy có bánh xe và khóa hãm

· Các chức năng của thiết bị:

· Chức năng thở máy

· Cấp O2 nhanh: từ ≤ 25 tới ≥ 75 L/phút

· Máy có thể chuyển sang chế độ chờ (Standby).

· Dải lưu lượng bù: từ ≤ 100ml tới ≥ 15 L/phút.

· Dải hoạt động của van dòng chảy : từ ≤ 1 tới ≥ 120 L/phút.


· Có khả năng bù tự động thất thoát do nén tạo ra bởi bình hấp thụ CO2 và bóng xếp.

· Các chế độ thở:

· Chế độ kiểm soát bằng tay (Manual)

· Chế độ kiểm soát thể tích (VCV) có tính năng bù thể tích khí lưu thông

· Chế độ kiểm soát áp lực (PCV) 

· Chế độ kiểm soát áp lực, đảm bảo thể tích (PCV-VG) 

· Chế độ thở cưỡng bức ngắt quãng đồng bộ kiểm soát thể tích SIMV Volume

· Chế độ thở cưỡng bức ngắt quãng đồng bộ kiểm soát áp lực SIMV Pressure

· Chế độ thở cưỡng bức ngắt quãng đồng bộ SIMV kiểm soát áp lực, đảm bảo thể tích (SIMV PCV-VG)

· Chế độ thở hỗ trợ áp lực PSVPro với dự phòng ngừng thở

· Các thông số thở:

· Thể tích khí lưu thông Vt: từ ≤ 5 tới ≥ 1500mL

· Dải thông khí phút: từ < 0.1 tới ≥ 99.9 L/phút

· Mức lưu lượng đỉnh: ≤ 120 L/phút

· Dải áp lực hít vào: từ ≤ 5 tới ≥ 60 cmH2O

· Dải giới hạn áp lực: từ ≤ 12 tới ≥ 100 cmH2O

· Dải áp lực hỗ trợ: từ ≤ 2 tới ≥ 40 cmH2O

· Tần số thở: từ ≤ 4 đến ≥ 100 nhịp/phút đối với chế độ kiểm soát thể tích và kiểm soát áp lực

· Tần số thở: Từ ≤2 tới ≥60 nhịp/phút đối với chế độ SIMV, PSVPro và SIMV PCV-VG

· Tỷ lệ I:E: từ ≤ 1:8 tới  ≥ 2:1

· Thời gian hít vào: từ ≤ 0.2 tới ≥ 5 giây

· Độ nhạy trigger dòng: từ ≤ 0.2 tới ≥ 10 L/phút

· PEEP: từ ≤ 4 tới ≥ 30 cmH2O

· Các thông số theo dõi:

· Thông khí phút: từ ≤ 0.1 tới ≥ 99.9 L/phút

· Thể tích khí lưu thông: từ ≤ 1 tới ≥ 9999 ml

· Theo dõi nồng độ % Oxy: từ ≤ 5 tới ≥ 110 %

· Áp lực: từ ≤ -20 tới ≥ 120 cmH2O

· Chức năng cảnh báo an toàn:

· Có chức năng tự động cài đặt giới hạn báo động

· Có báo động bằng âm thanh và hình ảnh
b) Monitor phòng mổ tích hợp khả năng theo dõi độ sâu gây mê:

· Mục đích sử dụng, nguyên lý hoạt động và công nghệ.

· Có khả năng theo dõi các thông số: Điện tim (ECG), nhịp thở (Resp), SpO2, huyết áp không xâm lấn (NIBP), nhiệt độ, độ sâu gây mê (Entropy).

· Có tính năng hỗ trợ phân tích loạn nhịp dựa trên ≥ 4 đạo trình.

· Máy có khả năng hiển thị màn hình thông số dạng số lớn hoặc dạng sóng.

· Máy có chế độ để sử dụng ban đêm và có thể cài đặt được theo lịch trình tuỳ chọn
· Máy có chức năng tính toán chỉ số cảnh báo sớm (EWS) cho bệnh nhân.

· Máy có chức năng xem được dữ liệu của các monitor khác trong cùng hệ thống.

· Chỉ tiêu kỹ thuật:

· Tính năng đo điện tim ECG:

· Máy lắp được 3 hoặc 5 hoặc 10 điện cực

· Có ≥ 4 chế độ lọc nhiễu tín hiệu 

· Dải đo nhịp tim: từ ≤ 20 đến ≥ 300 nhịp/phút Máy phát hiện được 20 loại loạn nhịp

· Có thể phát hiện tối thiểu ≥ 20 loại loạn nhịp 

· Dải phân tích ST: Từ ≤ -9 đến ≥ +9 mm

· Dải phóng đại: 0.5x, 1x, 2x và 4x

· Có khả năng phát hiện máy tạo nhịp trong dải: ≤ 2 đến ≥ 700 mV 

· Độ rộng xung phát hiện máy tạo nhịp: ≤ 1 đến ≥ 2 ms 

· Tính năng đo nhịp thở:

· Dải đo: 

Người lớn/trẻ em: Từ ≤4 đến ≥120 nhịp/phút

Sơ sinh: Từ ≤4 đến ≥180 nhịp/phút

· Tính năng đo nồng độ bão hòa oxy trong máu:

· Dải đo độ bão hòa: từ ≤ 1 đến ≥ 100%

· Dải đo nhịp mạch: từ ≤ 30 đến ≥ 250 nhịp/phút

· Dải đo chỉ số tưới máu (PI): từ ≤ 0 đến ≥ 32 nhịp/phút

· Tính năng đo huyết áp không xâm lấn NIBP:

· Chế độ đo tối thiểu: Tự động, thủ công và STAT

· Dải đo:

Tâm thu:

Người lớn/trẻ em: từ ≤ 30 đến ≥ 290 mmHg

Sơ sinh: từ ≤ 30 đến ≥ 140 mmHg

Huyết áp trung bình:

Người lớn/trẻ em: từ ≤ 20 đến ≥ 260 mmHg

Sơ sinh: từ ≤ 20 đến ≥ 125 mmHg

Tâm trương:

Người lớn/trẻ em: từ ≤ 10 đến ≥ 220 mmHg

Sơ sinh: từ ≤ 10 đến ≥ 110 mmHg

· Tính năng đo nhiệt độ:

· Hiển thị ≥ 3 kênh nhiệt độ

· Dải đo: ≤ 10 tới ≥ 45°C

· Khối theo dõi độ sâu gây mê

· Tính năng theo dõi độ sâu gây mê:

· Các thông số đo được bao gồm: Độ sâu gây mê đáp ứng nhanh; độ sâu gây mê ổn định và tỷ lệ (BSR)

· Dải đo:

Độ sâu gây mê đáp ứng nhanh: từ ≤ 0 đến ≥100%

Độ sâu gây mê ổn định: từ ≤ 0 đến ≥ 91%

Tỷ lệ (BSR): từ ≤ 0 đến ≥ 100%

· Pin sạc

· Kiểu pin: Lithium-ion

· Thời gian hoạt động: ≥ 4 giờ

· Các chức năng của thiết bị:

· Chức năng về lưu trữ:

· Khả năng lưu trữ dữ liệu xu hướng của bệnh nhân dưới dạng biểu đồ và dạng số liệu trong ≥ 168 giờ

· Máy có khả năng xem lại thông số huyết động gồm: ECG, SpO2, huyết áp xâm lấn (IBP1, IBP2, IBP4), nhịp thở.

· Máy có thể lưu trữ dữ liệu dạng sóng trong ≥ 72 giờ

· Máy có khả năng lưu trữ dữ liệu sóng theo lịch sử báo động

· Lưu trữ ảnh chụp màn hình: ≥ 200

· Chức năng về điều khiển:

· Kiểu màn hình: Sử dụng màn hình cảm ứng

· Máy có núm xoay (TrimKnob) để điều khiển

· Chức năng về hiển thị:

· Màn hình hiển thị kích thước ≥ 12.1 inches.

· Số dạng sóng hiển thị: ≥ 12 dạng sóng.

· Chức năng an toàn, cảnh báo an toàn

· Có 4 mức báo động: Cao (High), Thấp (Low), Trung bình (Medium), Thông báo (Information).

· Khả năng hiển thị thông tin báo động ở trên màn hình máy chính.

· Máy có chức năng tự động điều chỉnh giới hạn báo động (auto limit)

· Máy có khả năng điều chỉnh báo động từ hệ thống trung tâm

· Máy có báo động bằng đèn và âm thanh

· Tạm dừng báo động trong 2 phút
	Cái
	1,00


GHI CHÚ: Yêu cầu đặc tính kỹ thuật quy định trong bảng trên là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Nhà thầu có thể đưa ra các tiêu chuẩn chất lượng, ký mã hiệu, nhãn hiệu hàng hóa khác có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn miễn là nhà thầu có thuyết minh giải trình và chứng minh mặt hàng dự thầu có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu quy định tại mục này

1.3 Yêu cầu khác

1.3.1. Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa: 

a. Có catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất (cung cấp cả bản gốc và bản dịch tiếng Việt) nêu rõ đối với từng loại hàng hóa:

· Model, ký mã hiệu, nhãn hiệu sản phẩm (theo quy định của nhà sản xuất); 

· Tên nhà sản xuất; 

· Xuất xứ:

· Thông số kỹ thuật hàng hóa; 

· Quy cách hàng hóa (nếu có); 

❖Nhà thầu phải dùng công cụ đánh dấu (highlight) vào các nội dung cụ thể chứng minh hàng hóa đáp ứng kỹ thuật tại catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật.

 b. Hàng hóa dự thầu là thiết bị y tế phải được phép lưu hành trên thị trường hoặc được phép nhập khẩu theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các văn bản pháp luật khác liên quan còn hiệu lực như sau: 

· Có bản phân loại thiết bị y tế. 

· Được công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với TBYT loại A, B (có số công bố hoặc phiếu tiếp nhận đính kèm). 

· Được đăng ký lưu hành hoặc cấp phép nhập khẩu đối với TBYT loại C, D (có giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu đính kèm); trong trường hợp TBYT không thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu: nhà thầu xác nhận và kê khai rõ nội dung này. 

c. Tiêu chuẩn chất lượng của nhà sản xuất: 

· Nhà sản xuất/cơ sở sản xuất được cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu (file scan bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu xác nhận của tổ chức đứng tên số lưu hành hoặc nhà nhập khẩu). 

· Hàng hóa là TBYT sản xuất trong nước: nhà sản xuất đã công bố đủ điều kiện sản xuất theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các văn bản pháp luật khác liên quan còn hiệu lực (kèm số công bố hoặc phiếu tiếp nhận). 

d. Hàng hóa dự thầu không phải là thiết bị y tế: cung cấp Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 (file scan bản gốc hoặc bản sao có chứng thực) hoặc tiêu chuẩn chất lượng mà nhà sản xuất công bố áp dụng (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu). 

* Ghi chú: 

· Các tài liệu phải đáp ứng yêu cầu sau: 

· Tài liệu nộp kèm E-HSDT phải là file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao công chứng. Các văn bản được cấp trực tuyến: phải là bản được tải trực tiếp từ các trang web, có thể được tra cứu công khai (cung cấp đường link tra cứu khi có yêu cầu của Bên mời thầu) hoặc được đóng dấu xác nhận của nhà thầu hoặc nhà phân phối, nhà cung cấp. 

· 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. Bản dịch sang tiếng Việt có thể là toàn bộ nội dung hoặc chỉ dịch riêng phần nội dung liên quan đến các tính năng đáp ứng yêu cầu của E-HSMT. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Bên mời thầu sẽ đánh giá nhà thầu cung cấp tài liệu sai sự thật và  E-HSDT của phần dự thầu đó sẽ bị loại. 

· Tất cả các tài liệu có chữ ký và đóng dấu của nước ngoài thì phải tuân thủ theo Nghị định số 111/2011/NĐ-CP ngày 05/12/2011

1.3.3. Các hướng dẫn khác 

Để sắp xếp E-HSDT khoa học và hợp lý và phục vụ công tác xem xét, đánh giá, đề nghị nhà thầu phân chia các thư mục (folder) rõ ràng như sau: 

a. Tính hợp lệ: 

· Bảo lãnh dự thầu và các tài liệu liên quan. 

· Thỏa thuận liên danh (nếu có). 

· Các tài liệu khác có liên quan theo quy định. 

b. Năng lực kinh nghiệm: tách thành các tệp (file) riêng: 

· Thông tin nhà thầu (giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, công bố đủ điều kiện mua bán…)

· Tài liệu chứng minh việc thực hiện nghĩa vụ kê khai và nộp thuế thu nhập doanh nghiệp

· Báo cáo tài chính từng năm (BCTC năm 2022, BCTC năm 2023, BCTC năm 2024) 

· Hợp đồng tương tự (Hợp đồng tương tự 1, 2,…) 

· Năng lực sản xuất hàng hóa (Đối với hàng hóa do nhà thầu sản xuất) 

· Các tài liệu như hóa đơn bán hàng, số lượng hàng tồn kho… để chứng minh sản lượng đã sản xuất trong 01 tháng; hoặc: 

· Tài liệu chứng minh công suất thiết kế của nhà máy, dây chuyền sản xuất để chứng minh năng lực sản xuất. 

· Các tài liệu liên quan. 

c. Kỹ thuật: mỗi mặt hàng dự thầu được đặt trong 1 thư mục riêng (trừ các mặt hàng có chung tài liệu thì chỉ cần cung cấp 1 lần). Lưu ý tách riêng từng tài liệu kỹ thuật, không gộp chung các tài liệu khác nhau như catalogue, datasheet, hướng dẫn sử dụng… 

· Bảng mô tả, so sánh đặc tính, thông số kỹ thuật: File Excel và file ký, đóng dấu. 

· STT 1: 

· Bản kết quả phân loại TTBYT 

· Số lưu hành/GPNK 

· Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, …) 

· Catalogue 

· Datasheet 

· Hướng dẫn sử dụng

· Tài liệu khác (nếu có) 

· STT 2: tương tự … 
BẢNG GIÁ CHÀO CỦA HÀNG HÓA 

	STT
	Tên thương mại
	Tên hàng hoá (E-HSMT)
	Tính năng kỹ thuật cơ bản
	Ký hiệu, mã hàng hóa
	Số đăng ký hoặc GPNK hoặc Phiếu tiếp nhận, HSCB tiêu chuẩn TTBYT 
	Hãng sản xuất
	Xuất xứ
	Đơn vị tính
	Số lượng 
	Đơn giá 

(+VAT)
	Thành tiền
	Năm sản xuất

	1
	
	Hàng hoá thứ 1
	
	
	
	
	
	
	
	
	M1
	

	
	
	M=M1+M2+…+Mn
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
Lưu ý: Đề nghị nhà thầu cung cấp file mềm lên hệ thống để tiện việc đánh giá E-HSDT.
BẢNG SO SÁNH TÍNH NĂNG KỸ THUẬT

	STT
	Số tt theo HSMT
	Tên hàng hoá (E-HSMT)
	Tính năng kỹ thuật (THEO HỒ SƠ MỜI THẦU)
	Tính năng kỹ thuật  dự thầu
	Tài liệu

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	
	Hàng hoá thứ 1
	1. Cấu hình

2. Tính năng kỹ thuật
	Tên thương mại:

Model:

Hãng sản xuất:

Xuất xứ

Năm sản xuất

1. Cấu hình

2. Tính năng kỹ thuật
	


Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
· (2): Ghi số tt theo HSMT
· (3, 4): Theo HSMT

· (5): Nhà thầu nhập số liệu theo tính năng kỹ thuật của sản phẩm dự thầu 
· (6): vị trí của thông tin trong tài liệu kỹ thuật chứng minh

Lưu ý: Đề nghị nhà thầu cung cấp file mềm lên hệ thống để tiện việc đánh giá E-HSDT

BẢN CAM KẾT

__________, ngày_____tháng ______năm _______ 

Kính gửi: Trung tâm Y tế khu vực Bình Đại
(sau đây gọi là Chủ đầu tư)

Sau khi nghiên cứu E-HSMT và văn bản sửa đổi E-HSMT số_______ [Ghi số của văn bản sửa đổi nếu có] mà chúng tôi đã nhận được, chúng tôi_________ [Ghi tên nhà thầu] cam kết:

· Cam kết bảo đảm cung cấp hàng hóa đúng theo yêu cầu về tên hàng hóa trúng thầu, đúng yêu cầu về thông số kỹ thuật, đúng cơ sở sản xuất, nước sản xuất. Hàng hóa được dán nhãn theo đúng quy định.

· Cam kết bảo đảm tiến độ cung cấp theo yêu cầu, hàng hóa đạt chất lượng. Thực hiện việc đóng gói, bảo quản và vận chuyển hàng hóa đến Đơn vị sử dụng theo đúng quy định của nhà sản xuất. Cung cấp các dịch vụ sau bán hàng (nếu có).

· Cam kết cung cấp các giấy tờ sau khi giao hàng:

· Đối với hàng nhập khẩu: Nhà thầu phải cam kết cung cấp các tài liệu các tài liệu liên quan thông quan hợp pháp thông quan hợp pháp của hàng hoá nhập khẩu (khi được Chủ đầu tư yêu cầu); Bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ) của Nhà sản xuất, Bản sao tờ khai hải quan, Invoice, Packing List , vận đơn và các tài liệu chứng minh được thông quan hợp pháp; Giấy phép nhập khẩu (nếu có) ......;

· Đối với hàng sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng hoặc hóa đơn bán hàng; Số đăng ký lưu hành (nếu có), ......
· Cam kết hàng hoá mới 100%

· Cam kết về thời gian bảo hành  ≥ 12 tháng kể từ ngày bàn giao nghiệm thu đưa vào sử dụng; cam kết khả năng bảo hành, bảo trì định kỳ ≤3 tháng/lần trong toàn thời gian bảo hành, cam kết thu hồi và đổi trả nếu hàng hóa bị lỗi do nhà sản xuất và lỗi do quá trình vận chuyển đến đơn vị sử dụng

· Cam kết thời gian sửa chữa, khắc phục các hư hỏng trong vòng 48h kể từ khi nhận được thông báo của chủ đầu tư trong thời gian bảo hành

· Cam kết hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, môi trường Việt Nam, thiết bị được cung cấp không có ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường.

· Cam kết máy móc, linh kiện được cung cấp cho hệ thống máy gây mê kèm thở phải đảm bảo có thể cung cấp, thay thế, sửa chữa dễ dàng trên thị trường
· Cam kết Tổ chức đào tạo, hướng dẫn sử dụng thiết bị cho nhân viên như sau:

· Tổ chức lớp tập huấn trực tiếp tại đơn vị với đầy đủ nội dung lý thuyết và thực hành. 

· Tài liệu hướng dẫn sử dụng (bản in hoặc bản mềm) bằng tiếng Việt, rõ ràng, dễ hiểu.

· Cung cấp video hướng dẫn thao tác sử dụng, bảo dưỡng thiết bị. 

· Hướng dẫn cụ thể cho từng bộ phận sử dụng thiết bị cho bộ phận kỹ thuật lúc giao máy để khi sửa chữa có thể nắm được cơ bản cấu tạo máy. 

· Hướng dẫn cách xử lý các sự cố thường gặp, cung cấp hotline và thời gian cụ thể tiến hành sửa chữa khi nhận thông tin báo sự cố trong vòng 48h kể từ khi nhận được thông báo 

· Khi lắp đặt cần Hướng dẫn cụ thể về mặt bằng, nguồn điện, điều kiện môi trường phù hợp để thiết bị hoạt động tốt nhất
· Cam kết cung cấp phụ tùng thay thế, vật liệu tiêu hao tối thiểu 5 năm sau khi hết thời gian bảo hành

Trong thời gian thực hiện hợp đồng, nếu chúng tôi vi phạm các nội dung cam kết nêu trên, chúng tôi xin chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại gây ra và chấp nhận bị xử lý vi phạm theo quy định của pháp luật hiện hành./.

Đại diện hợp pháp của nhà thầu

[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)

THÔNG TIN NHÀ THẦU

Tên nhà thầu trên hệ thống mạng đấu thầu quốc gia: 

Mã định danh nhà thầu trên hệ thống mạng đấu thầu quốc gia:

Địa chỉ liên hệ khi cần

: 

Điện thoại liên hệ khi cần       
:                                    

Email liên hệ khi cần               
:

Mã số thuế 
   


:
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