Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
	Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Y học cổ truyền thành phố Đà Nẵng;
- Địa điểm thực hiện: 77 Đinh Gia Trinh, phường Hòa Xuân, thành phố Đà Nẵng;
- Tên gói thầu: Mua sắm máy laser nội mạch (không xâm lấn) cho Bệnh viện Y học cổ truyền thành phố Đà Nẵng;
- Tên dự toán: Mua sắm máy laser nội mạch (không xâm lấn) cho Bệnh viện Y học cổ truyền thành phố Đà Nẵng;
- Nguồn kinh phí: Quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp;
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi qua mạng trong nước;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng;
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ;
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định;
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 90 ngày.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu kỹ thuật cụ thể
Tóm tắt thông số kỹ thuật của hàng hóa, dịch vụ liên quan. Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây:
	Hạng mục số
	Tên hàng hóa/dịch vụ liên quan
	ĐVT
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	1
	Máy laser nội mạch (không xâm lấn)
	Cái
	- Số kênh điều trị: 2 kênh
- Màn hình cảm ứng màu
- Chế độ hoạt động: Chế độ liên tục và chế độ xung
- Cài đặt sẵn các tần số sinh học
- Có thể cài đặt thông số chung hoặc cho từng kênh riêng biệt
- Chế độ bảo vệ màn hình:  tự động tắt khi không sử dụng
- Bước sóng: 600-700 nm
- Cài đặt thời gian điều trị: Tùy chỉnh
- Công suất tối đa mỗi kênh tùy chỉnh: 0-300mW


1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chung
1.2.2.1. Hàng hóa phải đảm bảo mới 100%, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa. 
1.2.2.2. Tài liệu bản gốc phải kèm theo bản dịch sang tiếng Việt. (Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản dịch)
- Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế.
- Các Tài liệu phải thể hiện được chủng loại/model/ký mã hiệu và thông số kỹ thuật của hàng hóa để có cơ sở đối chiếu với thông số dự thầu nhà thầu đã kê khai;
- Đối với các tài liệu tra cứu được trên trang Web điện tử của Hãng sản xuất, Nhà thầu phải cung cấp kèm đường Link tra cứu (được lưu trong file định dạng Word hoặc Excel).
- Trường hợp cần thiết, Chủ đầu tư có thể yêu cầu bổ sung Bản phát hành có xác nhận, đóng dấu của Hãng sản xuất hoặc Hãng chủ sở hữu kèm bản dịch thuật công chứng của cơ quan có thẩm quyền; Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
1.2.2.3. Nguồn gốc, xuất xứ và tính hợp lệ của hàng hàng hóa:
- Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế đối với nhà thầu tham dự thầu.
- Bảng phân loại trang thiết bị y tế.
- Số lưu hành của trang thiết bị y tế.
+ Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B cung cấp tài liệu thể hiện số công bố tiêu chuẩn áp dụng.
[bookmark: _GoBack]+ Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D cung cấp tài liệu thể hiện số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành.
- Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: Cung cấp hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế của nhà sản xuất hàng hóa dự thầu.
- Đối với hàng hóa nhập khẩu cung cấp các tài liệu sau:
+ Giấy phép nhập khẩu;
+ Tờ khai hải quan;
+ Giấy chứng nhận lưu hành tự do.
1.2.2.4. Tiêu chuẩn chất lượng hàng hóa
Hàng hóa tham dự thầu được sản xuất bởi nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 và phải còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu
	1.3. Các yêu cầu khác
- Nhà thầu cam kết trong vòng 48 giờ kể từ thời điểm nhận được thông tin của Chủ đầu tư/Bên mua, nhà thầu phải tiến hành sửa chữa, khắc phục sai sót hoặc thu hồi hàng hóa bị lỗi, cung ứng hàng hóa thay thế đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật và tiêu chuẩn chất lượng, đảm bảo giá cả không thay đổi. Đồng thời giải quyết những phát sinh liên quan đến hàng hóa khi có quyết định thu hồi của cơ quan quản lý, lỗi liên quan đến chất lượng. Trường hợp không thể sửa chữa, thay thế được tại chỗ nhà thầu có thể đem trang thiết bị về để khắc phục trong thời gian chậm nhất 7 ngày kể từ ngày nhà thầu nhận thiết bị hoặc theo thỏa thuận của hai bên.
- Thời gian bảo hành thiết bị trong vòng 12 tháng kể từ ngày bàn giao nghiệm thu hàng hóa
- Nhà thầu có trách nhiệm hướng dẫn vận hành trang thiết bị y tế cho Chủ đầu tư hoặc đại diện của Chủ đầu tư và có biên bản xác nhận hướng dẫn vận hành giữa Chủ đầu tư/đại diện của Chủ đầu tư và nhà thầu.
Mục 2. Bản vẽ: Không
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
- Chủ đầu tư hoặc đại diện của Chủ đầu tư có quyền kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để khẳng định hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. 
- Bất kỳ hàng hóa nào qua kiểm tra, thử nghiệm mà không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Chủ đầu tư 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, Chủ đầu tư sẽ ngưng việc thực hiện hợp đồng với nhà thầu.
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