Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
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
[bookmark: _Hlk154743134]- Chủ đầu tư: Trung tâm y tế thành phố Đông Triều 
- Địa chỉ: Khu Trạo Hà, Phường Đông Triều, Tỉnh Quảng Ninh.
          - Tên gói thầu:  Gói thầu mua sắm trang thiết bị từ nguồn kinh phí không tự chủ của Trung tâm y tế thành phố Đông Triều năm 2025
- Nguồn vốn: Nguồn kinh phí không tự chủ năm 2025
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói.
- Địa điểm thực hiện: Trung tâm y tế thành phố Đông Triều.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 60 ngày kể từ khi hợp đồng có hiệu lực
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
[bookmark: _Hlk205834583]a) Yêu cầu về kỹ thuật chung 
-  Hàng hóa chào thầu phải có tên hãng sản xuất, xuất xứ, ký mã hiệu (nếu có) rõ ràng.
- Toàn bộ hàng hóa phải mới 100%, chưa qua sử dụng
b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể 
	STT
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	
	
	

	1
	Máy tiệt trùng nhiệt độ cao
	 

	
	
	I.Yêu cầu chung

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

	
	
	Sử dụng điện 380V 3 pha, 220V - 50 Hz

	
	
	Môi trường hoạt động:

	
	
	      - Nhiệt độ tối đa  ≥ 30℃

	
	
	      - Độ ẩm tối đa  ≥  75% RH (Không ngưng tụ)

	
	
	Xuất xứ: G7 (Đối với máy chính) hoặc EU

	
	
	Nhà sản xuất đối với thiết bị chính phải có chứng nhận chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
Thiết bị được cấp phép lưu hành tại nhóm nước G7 hoặc EU

	
	
	II.Yêu cầu về cấu hình

	
	
	1. Máy chính:

	
	
	Máy chính và phụ kiện tiêu chuẩn đi kèm: 01 máy

	
	
	Bộ sinh hơi (tích hợp sẵn trong máy): 01 cái 

	
	
	Bơm hút chân không (tích hợp sẵn trong máy): 01 cái

	
	
	Máy in dữ liệu (tích hợp sẵn trong máy): 01 cái

	
	
	2. Giá đựng dụng cụ bằng thép không rỉ : 01 cái 

	
	
	3. Xe đẩy dụng cụ bằng thép không gỉ, có chốt hãm: 02 cái

	
	
	4. Máy làm mềm nước: 01 cái

	
	
	5. Giỏ đựng dụng cụ: 15 cái

	
	
	6. Máy hàn túi tiệt trùng: 01 Máy + Túi ép 10 cuộn

	
	
	7. Máy nén khí: 01 cái

	
	
	8. Tài liệu hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Anh và tiếng Việt: 01 Bộ 

	
	
	III. Yêu cầu về thông số kỹ thuật cơ bản

	
	
	1. Máy chính

	
	
	Máy tiệt trùng bằng hơi nước, hoàn toàn tự động, tiệt trùng nhiều loại dụng cụ phẫu thuật, đồ vải và các thiết bị Y tế khác

	
	
	Điều khiển bằng hệ thống vi tính hoặc logic PLC

	
	
	  - Sản phẩm đạt tiêu chuẩn EN 285 hoặc JIS T 7322 hoặc ASME hoặc tương đương tại các nước Châu Âu hoặc các nước G7

	
	
	1.1 Màn hình điều khiển và hiển thị:

	
	
	- Kích thước màn hình: Mặt trước ≥ 5.5 inchs, mặt sau ≥ 4.5 inchs

	
	
	- Loại cảm ứng

	
	
	Vận hành tự động hoàn toàn

	
	
	Có chức năng sấy khô vật hấp

	
	
	Dải nhiệt độ hấp tiệt trùng: ≤121ºC đến ≥ 134ºC  

	
	
	1.2 Buồng hấp:

	
	
	- Được làm bằng thép không gỉ hoặc tương đương

	
	
	- Dung tích buồng hấp ≥ 590 lít

	
	
	- Áp suất làm việc buồng hấp tiệt trùng tối đa: ≥ 0.27 MPa

	
	
	1.3 Cửa buồng

	
	
	Cửa buồng ≥ 02 cửa, điều khiển đóng/mở tự động, có khoá an toàn

	
	
	1.4 Máy bơm chân không:

	
	
	- Công suất: ≥ 2.2kW

	
	
	- Áp lực hút chân không tối đa: ≥ 33mbar

	
	
	1.5 Bộ sinh hơi:

	
	
	- Lượng hơi sản xuất: ≥ 50 kg/giờ hoặc Công suất tạo hơi ≥ 40 kW

	
	
	1.6 Các chương trình hoạt động:

	
	
	Chương trình tiệt trùng cài sẵn ≥ 6 chương trình 

	
	
	- Chương trình tùy chỉnh: Dải nhiệt độ tiệt trùng cài đặt được : ≤ 121ºC đến ≥ 134 ºC

	
	
	1.7 Chương trình kiểm tra:

	
	
	- Chương trình kiểm tra Bowie-Dick

	
	
	- Chương trình kiểm tra rò rỉ  khí

	
	
	- Chương trình kiểm tra chu trình

	
	
	1.8 Chức năng an toàn: 
 - Có chức năng tự kiểm tra và báo lỗi, chương trình tự động dừng lại nếu có lỗi
   - Có nút dừng khẩn cấp
  - Không cho mở cửa buồng hấp cho tới khi áp suất bên trong buồng tiệt trùng cân bằng với áp suất bên ngoài 

	
	
	1.9 Lưu trữ dữ liệu:

	
	
	- Lưu trữ các chương trình cài đặt.

	
	
	- Chức năng lưu giữ dữ liệu khi mất nguồn

	
	
	2. Giá để dụng cụ: Được làm bằng thép không gỉ

	
	
	3. Xe đẩy dụng cụ: Được làm bằng thép không gỉ có chốt hãm

	
	
	4. Máy hàn túi tiệt trùng

	
	
	Đạt chứng nhận chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương

	
	
	Máy có thể hàn túi Tyvek

	
	
	Phù hợp cho cả túi ép dẹt và ép phồng

	
	
	IV. Yêu cầu khác

	
	
	 '- Cam kết cung cấp đầy đủ chứng chỉ chất lượng (CQ), xuất xứ (CO), tờ khai hải quan và các tài liệu khác
- Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao và phụ tùng thay thế ≥ 10 năm
- Cam kết trong vòng 48 tiếng phải cử kĩ sư có chuyên môn đến khi có yêu cầu (trong thời gian bảo hành)
- Thời gian bảo hành thiết bị ≥ 24 tháng kể từ ngày nghiệm thu
- Lắp đặt, hướng dẫn sử dụng tại Trung tâm
- Thời gian cung cấp hàng hoá: Trước ngày 31/12/2025
- Kiểm định an toàn trước khi bàn giao theo quy định của Thông tư 36/2019/TT-BLĐTBXH ngày 30/12/2019 của Bộ Lao động - Thương binh và Xã hội.
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	Máy tiệt trùng nhiệt độ thấp
	I. Yêu cầu chung

	
	
	Thiết bị mới 100%

	
	
	Xuất xứ : Thuộc các nước OEDC

	
	
	Năm sản xuất : 2025 trở về sau

	
	
	Đạt các tiêu chuẩn : ISO 13485, CE hoặc tương đương

	
	
	Nguồn điện : 220V, 50-60Hz

	
	
	Điều kiện vận hành:

	
	
	Độ ẩm tối đa ≥ 85%

	
	
	Nhiệt độ tối đa ≥ 40 oC

	
	
	II. CẤU HÌNH

	
	
	1. Máy chính: 01 chiếc

	
	
	2. Bộ phụ kiện

	
	
	2.1. Khay hấp: 02 cái

	
	
	2.2. Các vật tư tiêu hao đi kèm: 01 bộ

	
	
	2.3. Xe đẩy để dụng cụ: 02 cái

	
	
	2.4. Dung dịch tiệt khuẩn chạy thử ≥ 30 mẻ

	
	
	2.5. Test sinh học ≥ 50 ống

	
	
	2.6. Túi ép đựng dụng cụ: 10 cuộn

	
	
	3. Thiết bị phụ trợ

	
	
	3.1. Máy ủ và đọc kết quả chỉ thị sinh học

	
	
	3.2. Sách hướng dẫn sử dụng (tiếng anh +  tiếng việt): 01 bộ

	
	
	III. ĐẶC TÍNH KỸ THUẬT

	
	
	1. Máy chính

	
	
	1.1. Tính năng chung

	
	
	Dùng công nghệ Plasma hoặc tương đương
Thực hiện tiệt khuẩn dụng cụ theo quy trình 1 chiều 

	
	
	Tương thích với dụng cụ kim loại và phi kim

	
	
	Có thể tiệt trùng dụng cụ lòng ống phi kim có đường kính từ 1 mm 

	
	
	Nồng độ hóa chất tiệt khuẩn H2O2:  50%

	
	
	Máy có bánh xe tích hợp

	
	
	Màn hình điều khiển cảm ứng 

	
	
	Khoảng cách cài đặt bảo trì với bề mặt xung quanh

	
	
	Công suất tiêu thụ ≤ 5.0 kW

	
	
	1.2. Buồng hấp

	
	
	Dung tích ≥ 130 lít

	
	
	1.3. Chu trình

	
	
	Thời gian tiệt trùng từ ≤ 35 tới ≤ 62 phút

	
	
	Chu trình tiệt trùng: ≥ 3 chu trình

	
	
	+) Tiệt trùng bề mặt:

	
	
	Thời gian tiệt trùng ≤ 35 phút

	
	
	+) Tiệt trùng dụng cu nội soi:

	
	
	Thời gian tiệt trùng ≤ 50 phút

	
	
	+) Tiệt trùng tiêu chuẩn

	
	
	Thời gian tiệt trùng ≤  62 phút

	
	
	Tải trọng dụng cụ ≥ 14 kg

	
	
	+) Tiệt trùng nâng cao

	
	
	Thời gian tiệt trùng ≤ 68phút

	
	
	Tải trọng dụng cụ ≥ 14 kg

	
	
	1.4. Hóa chất tiệt khuẩn và hệ thống kiểm soát hóa chất

	
	
	Sử dụng mã vạch để nhận diện hóa chất

	
	
	1.5.  Các dụng cụ tương thích

	
	
	Tiệt khuẩn các dụng kim loại hoặc phi kim 

	
	
	Tiệt khuẩn các dụng cụ có kênh trong

	
	
	Tiệt khuẩn các dụng cụ kim loại:

	
	
	-Thép không gỉ 300 series

	
	
	- Nhôm 6000 series

	
	
	- Titanium

	
	
	Tiệt khuẩn các dụng cụ phi kim

	
	
	- ABS, EVA, PFTE, PET, PMMA, PTFE, PVC

	
	
	- Delrin

	
	
	- Kính, USP loại 1 borosilicate

	
	
	- Polyethylene mật độ cao, mật độ thấp

	
	
	- Kraton

	
	
	- Latex

	
	
	- Monel

	
	
	- Silicon

	
	
	- Polycarbonate, polyetherimide, polyethylene terephthalate, poly, polypropylene, polystyrene, polysulfone, polyvinyl chloride, 

	
	
	2. Máy ủ và đọc kết quả sinh học

	
	
	 - Đọc được kết quả chỉ thị sinh học tối thiểu của công nghệ hấp ướt và Plasma
 - Thời gian xử lý kết quả: ≤ 25 phút
- Số lượng giếng ủ: ≥ 03 giếng
- Nhiệt độ ủ: ≤ 60 độ C
 - Có cảnh báo khi có kết quả chỉ thị

	
	
	IV. YÊU CẦU KHÁC

	
	
	- Cam kết trong vòng 48 tiếng phải cử kĩ sư có chuyên môn đến khi có yêu cầu (trong thời gian bảo hành)
Thiết bị được bàn giao, lắp đặt và hướng dẫn sử dụng thành thạo tại đơn vị sử dụng cuối cùng.
- Cam kết cung cấp đầy đủ chứng chỉ chất lượng (CQ), xuất xứ (CO), tờ khai hải quan và các tài liệu khác
 - Thời gian bảo hành thiết bị kể từ khi bàn giao, nghiệm thu đưa vào sử dụng: ≥ 24 tháng.
- Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ kiện thay thế trong thời gian ít nhất 10 năm sau bán hàng
 - Giao hàng trước 31/12/2025
- Đối với thiết bị cần kiểm định theo quy định hiện hành, phải  thực hiện kiểm định trước khi bàn giao, nghiệm thu đưa vào sử dụng.
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	Máy thận nhân tạo
	I. YÊU CẦU CHUNG 

	
	
	- Thiết bị được sản xuất năm 2025 trở về sau, mới 100%

	
	
	 - Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	
	
	 - Tiêu chuẩn chất lượng đối với máy chính: Máy chính đạt Chứng nhận tiêu chuẩn FDA hoặc CE, đồng thời có tối thiểu 02 chứng chỉ lưu hành tự do của các nước thuộc EU hoặc G7

	
	
	- Xuất xứ hàng hóa: Châu Âu hoặc G7

	
	
	- Nguồn điện: 220V; 50/60 Hz ± 10%

	
	
	II. Cấu hình Cung cấp

	
	
	- Máy chính: 1 Chiếc

	
	
	- Bộ dây nối với dịch lọc A, B: 1 Bộ

	
	
	 - Bộ dây nối với hệ thống nước RO: 1 dây

	
	
	- Bộ dây nối với hệ thống nước thải: 1 dây

	
	
	- Cây treo dịch truyền/Cọc đỡ dịch mồi: 1 Cái

	
	
	- Giá đỡ quả lọc: 1 Cái

	
	
	- Dây nguồn: 1 dây

	
	
	 - Pin/ắc quy dự phòng: 01 cái

	
	
	 - Que hút hoá chất tẩy trùng: 2 Cái

	
	
	- Màng lọc dịch: 1 Quả

	
	
	Tín hiệu cảnh báo: Cảnh báo bằng âm thanh và đèn báo 

	
	
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng, lắp đặt và bảo trì  tiếng Anh 
tiếng Việt: 01 Bộ 

	
	
	Môi trường hoạt động: Nhiệt độ tối đa ≥ 35 độ C

	
	
	III Tính năng kỹ thuật:

	
	
	1. Màn hình theo dõi và cài đặt

	
	
	Có màn hình màu: ≥10  inch 

	
	
	2. Hệ thống dịch lọc

	
	
	 - Có thể sử dụng 2 loại dịch lọc: có thể điều chỉnh tỉ lệ trộn

	
	
	- Dải cài đặt nhiệt độ dịch lọc: trong khoảng từ ≤ 35˚C tới ≥ 39˚C

	
	
	- Tốc độ lưu lượng dịch lọc: mức thấp ≤300 ml/min, Mức cao ≥ 800 ml/min

	
	
	Độ chính xác: ≤ 10% giá trị cài đặt

	
	
	- Độ dẫn điện dịch lọc: mức thấp ≤13 mS/cm,  Mức cao ≥ 15 mS/cm

	
	
	3. Bơm máu động mạch:

	
	
	- Tốc độ bơm:  mức thấp ≤20 ml/phút,  Mức cao ≥ 500 ml/phút
- Độ chính xác: ± (≤ 10)%

	
	
	- Theo dõi hiển thị áp lực động mạch

	
	
	Khoảng hiển thị: ≤ -250 mmHg tới ≥ + 250 mmHg

	
	
	- Theo dõi hiển thị áp lực tĩnh mạch

	
	
	Khoảng hiển thị: ≤ –60 mmHg tới ≥ 500 mmHg

	
	
	4. Bơm Heparin:

	
	
	- Tốc độ truyền: khoảng từ ≤ 0.1 ml/h đến ≥ 9.9 ml/h
'- Kích cỡ xilanh: ≥ 10 ml

	
	
	5. Chức năng siêu lọc

	
	
	- Tốc độ siêu lọc: từ 0 ml/giờ đến ≥ 4000 ml/giờ 
Các thông số hiển thị: thể tích siêu lọc, tốc độ siêu lọc…

	
	
	6. Chương trình rửa và khử khuẩn máy

	
	
	Có tối thiểu các chương trình:
Rửa nước thường
Rửa nước nóng
Rửa hóa chất: javen, axit

	
	
	7. Có kiểm soát áp lực xuyên màng

	
	
	8. Có Bộ phát hiện bọt khí

	
	
	9. Có phát hiện rò rỉ máu

	
	
	IV. Yêu cầu khác

	
	
	Thiết bị được bàn giao, lắp đặt và hướng dẫn sử dụng thành thạo tại đơn vị sử dụng cuối cùng.
Thời gian bảo hành thiết bị ≥ 36 tháng

	
	
	Cam kết trong vòng 48 tiếng phải cử kỹ sư có chuyên môn đến khi có yêu cầu.

	
	
	Cam kết cung cấp giấy chứng nhận chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) và các giấy tờ liên quan của thiết bị khi bàn giao hàng hoá 

	
	
	Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ kiện thay thế trong thời gian ít nhất 10 năm sau bán hàng

	
	
	Giao hàng trước 31/12/2025

	
	
	Đối với thiết bị cần kiểm định theo quy định hiện hành, phải  thực hiện kiểm định trước khi bàn giao, nghiệm thu đưa vào sử dụng.
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	Máy siêu âm tổng quát
	I. Yêu cầu chung

	
	
	Đạt các tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 và CE hoặc tương đương
Máy chính của hệ thống thiết bị có xuất xứ tại các nước thuộc Nhóm G7

	
	
	Máy mới 100%

	
	
	Năm sản xuất: 2025 trở về sau. 

	
	
	II. Cấu hình

	
	
	1. Máy chính: 01 cái. 
 2. Đầu dò:
 - Đầu dò convex: 01 cái
 - Đầu dò linear: 01 cái
 - Đầu dò tim: 01 cái 
 3. Bộ Phần mềm:
 - Các bộ phần mềm cơ bản: 
  + Bộ phần mềm thăm khám tổng quát, ổ bụng, tiết niệu: 01 bộ
 + Bộ phần mềm thăm khám mạch máu, phần nông, cơ xương khớp: 01 bộ
 + Bộ phần mềm thăm khám tim người lớn: 01 bộ
 + Bộ phần mềm thăm khám sản, phụ khoa: 01 bộ
 - Các bộ phần mềm nâng cao: 
 + Phần mềm siêu âm đàn hồi mô định lượng.
 4. Phụ kiện:
 - Hệ thống máy vi tính để bàn: 01 bộ
 - Máy in nhiệt: 01 cái
 - Máy in đen trắng: 01 cái 
 - Bộ lưu điện: 01 cái
 - Máy hút ẩm: 01 cái
 - Gel siêu âm: 5 lít
 - Bộ tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Anh + tiếng Việt: 01 bộ

	
	
	Nguồn điện: 220V, 50Hz
'- Môi trường hoạt động:
 + Nhiệt độ tối đa: ≥ 35 độ C
 + Độ ẩm tối đa: ≥ 70% (không ngưng tụ)

	
	
	III. Chỉ tiêu kỹ thuật:

	
	
	1.Máy chính: 
Thiết kế đồng bộ trên xe đẩy, bánh xe có khoá

	
	
	1.1 Màn hình:
Màn hình LCD hoặc tốt hơn
- Kích thước màn hình: ≥ 21 inch
- Độ phân giải màn hình tối thiểu Full HD

	
	
	1.2 Bảng điều khiển:
Có các phím điều khiển chức năng.
Có màn hình cảm ứng rộng: ≥10 inch

	
	
	1.3 Lưu trữ dữ liệu:
Tổng dung lượng ổ cứng: ≥ 500GB

	
	
	1.4 Khả năng kết nối:
 - Số lượng cổng đầu dò: ≥3 Cổng online
 - Kết nối DICOM

	
	
	2. Chế độ siêu âm:

	
	
	2.1 Chế độ 2D
Có thể điều chỉnh Gain
Dải động có thể điều chỉnh
Mức thang xám có thể điều chỉnh
Có chế độ zoom hình ảnh
Có tạo ảnh hình thang

	
	
	2.2 Chế độ Doppler
a. Doppler màu vận tốc
- Đường cơ sở có thể dịch chuyển
- Có chức năng Đảo ngược màu
- Mật độ dòng có thể thay đổi
- Độ ổn định màu (Persistence) có thể thay đổi
- Kích thước vùng màu: có thể thay đổi được
Có thể lựa chọn bản đồ màu
b. Doppler năng lượng
- Có thể lựa chọn bản đồ màu
- Độ ổn định màu có thể thay đổi
- Kích thước vùng màu: có thể thay đổi được
c. Doppler xung
- Có thể điều chỉnh Gain
- Tần số lặp xung PW: từ  ≤0.5kHz đến  ≥34 kHz
- Kích thước cổng có thể thay đổi, kích thước cổng tối thiếu ≤1.0mm
- Có thể dịch chuyển đường cơ sở
d. Doppler liên tục 
- Có thể điều chỉnh đường cơ sở
- Có chức năng đảo ngược phổ
- Có thể điều chỉnh Gain
- Tần số lặp lại xung:   từ  ≤1.4kHz đến ≥34 kHz

	
	
	2.3 Chế độ M
- Có thể điều chỉnh Gain
- Có thể thay đổi tốc độ quét
- Có chức năng giảm nhiễu

	
	
	3. Phần mềm thăm khám

	
	
	3.1 Phần mềm cơ bản
Phần mềm thăm khám tổng quát, ổ bụng, tiết niệu
Phần mềm thăm khám mạch máu, phần nông, cơ xương khớp
Phần mềm thăm khám tim người lớn
Phần mềm thăm khám sản, phụ khoa
Phần mềm đo đạc và tính toán

	
	
	3.2 Các phần mềm, tính năng nâng cao
Phần mềm Siêu âm đàn hồi mô định lượng

	
	
	4. Chế độ hiển thị hình ảnh

	
	
	 - Mode B (2D)
- Model M
- Hiển thị đồng thời mode B + Doppler màu hay năng lượng
- Có thể zoom hình ảnh
- Hình ảnh màu hóa:
+    Màu hóa mode B
+    Màu hóa mode M
+    Màu hóa mode PW

	
	
	5. Chức năng tạo hình:

	
	
	 - Độ sâu hiển thị ảnh ≥40 cm
- Có công nghệ giảm nhiễu trên hình ảnh siêu âm
- Hình ảnh hòa âm mô

	
	
	6. Đầu dò

	
	
	6.1 Đầu dò convex đa tần số:
Ứng dụng: Bụng tổng quát, tiết niệu, sản khoa, phụ khoa
Dải tần số: từ ≤ 2,0MHz đến ≥ 5 MHz
Trường nhìn tối đa: ≥ 58 độ

	
	
	6.2 Đầu dò linear đa tần số:
Ứng dụng: Ổ bụng, sản khoa, tuyến vú, tuyến giáp, mạch máu, cơ xương khớp và phần nông
Dải tần số: từ ≤ 4,0MHz đến ≥ 12 MHz
Trường nhìn tối đa: ≥ 38 mm

	
	
	6.3 Đầu dò tim đa tần số:
Ứng dụng: tim người lớn, tim nhi, TCD
Dải tần số: từ ≤ 2 MHz đến ≥ 4 MHz
Trường nhìn tối đa: ≥ 90 độ

	
	
	7. Hệ thống máy vi tính để bàn

	
	
	CPU: loại Core i5 hoặc tương đương trở lên
RAM: ≥ 8GB
Bộ nhớ: ≥ 512GB
Card truyền ảnh siêu âm
Màn hình máy tính LCD, kích thước ≥ 21”

	
	
	8. Máy in nhiệt

	
	
	Loại in: In nhiệt
Độ phân giải: ≥ 325dpi
Tốc độ in: ≤ 2 giây/ảnh

	
	
	9. Máy in đen trắng

	
	
	Kết nối : USB

	
	
	10. Bộ lưu điện Online
Công suất: ≥ 2KVA

	
	
	11. Máy hút ẩm:

	
	
	Công suất hút ẩm: ≥ 12 lít/ngày
Dung tích bình nước: ≥2.5 lít

	 
	 
	IV. Yêu cầu khác
Thiết bị được bàn giao, lắp đặt và hướng dẫn sử dụng thành thạo tại đơn vị sử dụng cuối cùng
Thời gian bảo hành thiết bị ≥ 12 tháng
Cam kết trong vòng 48 tiếng phải cử kỹ sư có chuyên môn đến khi có yêu cầu.
Cam kết cung cấp giấy chứng nhận chất lượng (CQ), xuất xứ (CO) và các giấy tờ liên quan của thiết bị khi bàn giao hàng hoá 
Cam kết cung cấp vật tư tiêu hao, phụ kiện thay thế trong thời gian ít nhất 10 năm sau bán hàng
Giao hàng trước 31/12/2025
Đối với thiết bị cần kiểm định theo quy định hiện hành, phải  thực hiện kiểm định trước khi bàn giao, nghiệm thu đưa vào sử dụng.


1.3. Các yêu cầu khác
- Hàng hóa chào thầu phải có Catalogue/ tài liệu kĩ thuật đính kèm của Nhà sản xuất (kèm bản dịch Tiếng Việt).
- Có Giấy phép bán hàng/ ủy quyền bán hàng đối với những mặt hàng là trang thiết bị y tế.
- Nhà thầu phải nộp cùng với E-HSDT:
+ Số phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế;
	+ Số lưu hành hoặc Số giấy phép nhập khẩu phù hợp với trang thiết bị y tế dự thầu theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 và Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 của Chính phủ.
+ Bảng phân loại TTBYT
- Thực hiện kiểm định trước khi nghiệm thu, bàn giao, đưa vào sử dụng đối với các thiết bị có quy định kiểm định theo quy định của Pháp Luật.
- Dịch vụ sau bán hàng: Cho đổi trả và cung cấp hàng thay thế (mới 100%) trong trường hợp khi sử dụng phát hiện hàng bị lỗi (không đúng về quy cách thông số kỹ thuật, quy cách bao gói hoặc kết quả thử nghiệm không đạt các thông số công bố của nhà sản xuất và theo yêu cầu của HSMT…).
- Yêu cầu kiểm tra nghiệm thu: Hàng hóa được chủ đầu tư và các bên liên quan kiểm tra bằng cách thức thích hợp (Hàng hóa phải còn nguyên seal, có đầy đủ chứng từ kèm theo 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, Cataloge, kiểm tra số lượng, kiểm tra các thông số kỹ thuật chính của hàng hóa theo yêu cầu chi tiết kỹ thuật của HSMT của hợp đồng, nhiệt độ bảo quản phù hợp…) khi giao nhận tại chủ đầu tư. Trường hợp phát hiện ra bất cứ sự mất mát, hư hỏng, không đúng chủng loại, chất lượng, quy cách hai bên phải lập biên bản. Khi đó, chủ đầu tư có quyền từ chối không nhận hàng. Nhà thầu phải thực hiện việc đổi, sửa chữa, bổ sung các khiếm khuyết này chậm nhất trong vòng 48 giờ và phải chịu mọi chi phí cho việc cung cấp hàng thay thế, sửa chữa các sai sót phát sinh.
- Trong trường hợp nhà thầu không đáp ứng được việc bảo hành thì Chủ đầu tư có quyền thuê nhà thầu khác thực hiện. Toàn bộ kinh phí do nhà thầu chi trả.
- Nhà thầu phải thu hồi hàng hóa không đủ tiêu chuẩn chất lượng.
- Nhà thầu phải thực hiện việc lắp đặt hoặc giám sát việc lắp đặt tại hiện trường, chạy thử các máy móc, thiết bị đã cung cấp;
- Không vi phạm các qui định về sở hữu trí tuệ của Việt Nam và Quốc tế;
- Yêu cầu về kiểm tra, thử nghiệm, đóng gói: phải theo đúng quy định của nhà sản xuất;
- Yêu cầu về vận chuyển: hàng hóa phải được vận chuyển đến người sử dụng và lắp đặt theo đúng vị trí, yêu cầu của chủ đầu tư;
- Yêu cầu nhà thầu phải dịch toàn bộ tài liệu gốc sử dụng tiếng nước ngoài sang tiếng Việt Nam (nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác của bản dịch). Trường hợp , chủ đầu tư, tổ chuyên gia phát hiện nhà thầu dịch sai, tùy mức độ, , chủ đầu tư, tổ chuyên gia có thể loại HSDT của nhà thầu. 
- Nhà thầu không phải là nhà sản xuất: Chứng minh quan hệ mua bán, giao dịch với Chủ số lưu hành, đảm bảo truy suất nguồn gốc thiết bị y tế.
Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
[bookmark: _GoBack]Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: ____ [ghi danh sách các kiểm tra và thử nghiệm].

