	Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

	Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật

	Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu kỹ thuật (mang tính kỹ thuật thuần túy) và các yêu cầu khác liên quan đến việc cung cấp hàng hóa (trừ giá). Yêu cầu về kỹ thuật phải được nêu đầy đủ, rõ ràng và cụ thể để làm cơ sở cho nhà thầu lập E-HSDT.

	Trong yêu cầu về kỹ thuật không được đưa ra các điều kiện nhằm hạn chế sự tham gia của nhà thầu hoặc nhằm tạo lợi thế cho một hoặc một số nhà thầu gây ra sự cạnh tranh không bình đẳng, đồng thời cũng không đưa ra các yêu cầu quá cao dẫn đến làm tăng giá dự thầu hoặc làm hạn chế sự tham gia của các nhà thầu, không được nêu yêu cầu về tên, ký mã hiệu, nhãn hiệu cụ thể của hàng hóa.

	Hồ sơ mời thầu được nêu nhãn hiệu, catalô của một sản phẩm cụ thể để tham khảo, minh họa cho yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa nhưng phải ghi kèm theo cụm từ “hoặc tương đương” sau nhãn hiệu, catalô đồng thời phải quy định rõ nội hàm tương đương với hàng hóa đó về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ và các nội dung khác (nếu có) để tạo thuận lợi cho nhà thầu trong quá trình chuẩn bị E-HSDT mà không được quy định tương đương về xuất xứ.

	Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau:

	1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu

	Chủ đầu tư: Bệnh viện Phụ sản Nam Định

	Tên dự toán: Mua sắm Bổ sung trang thiết bị và máy cận lâm sàng

	Tên gói thầu: Mua sắm Bổ sung trang thiết bị và máy cận lâm sàng

	Nguồn vốn: Nguồn quỹ phát triển HĐSN; thu viện phí, BHYT và các nguồn kinh phí hợp pháp khác của đơn vị

	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: Quý IV năm 2025

	Thời gian bắt đầu lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025

	Loại hợp đồng: Trọn gói

	Thời gian thực hiện hợp đồng: 180 ngày

	1.2. Yêu cầu về kỹ thuật

	YÊU CẦU CẤU HÌNH, TÍNH NĂNG, THÔNG SỐ KỸ THUẬT THIẾT BỊ

	(Mức yêu cầu tối thiểu)

	Yêu cầu cấu hình, tính năng, thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu.

	Nhà thầu cung cấp thông số kỹ thuật của hàng hóa, dịch vụ liên quan. Hàng hóa, dịch vụ liên quan phù hợp với các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây:





	1. Bộ dụng cụ phẫu thuật nội soi nâng giữ tử cung 

	I. Yêu cầu chung: 

	- Thiết bị sản xuất từ năm 2024 trở về sau, hàng mới 100%

	- Đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương

	- Xuất xứ: Thuộc các nước châu Âu, G7

	II. Yêu cầu cấu hình cung cấp:

	- Bộ dụng cụ phẫu thuật nội soi nâng giữ tử cung : 01 bộ

	- Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Việt: 01 bộ

	III. Thông số kỹ thuật

	- Cần nâng tử cung sử dụng trong nội soi cắt tử cung toàn phần.
- Cố định chặt vào cổ tử cung bằng nòng xoắn ốc đặc biệt, tạo độ căng của tử cung và giữ khoảng cách an toàn với bàng quang để tránh việc rò khí qua đường âm đạo trong quá trình nội soi cắt tử cung.
- Nắp bịt bằng gốm sứ với kích thước 40 mm, 35 mm, 32 mm hoặc tương đương, phù hợp với kích cỡ của vòm âm đạo. 
- Nòng làm việc với đường kính khoảng 6 mm, với chiều dài khoảng 60 mm, 80 mm, 100 mm.
- Nắp bịt có khả năng hỗ trợ quan sát vùng vòm âm đạo và dẫn hướng khi loại bỏ tử cung được cắt thông qua đường âm đạo



	2. Bộ dụng cụ soi buồng tử cung chẩn đoán và can thiệp

	I. Yêu cầu chung: 

	- Thiết bị sản xuất từ năm 2024 trở về sau, hàng mới 100%

	- Đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương

	- Xuất xứ: Thuộc các nước châu Âu, G7

	II. Yêu cầu cấu hình cung cấp:

	- Bộ dụng cụ soi buồng tử cung chẩn đoán và can thiệp: 01 bộ

	- Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Việt: 01 bộ

	III. Thông số kỹ thuật:

	- Ống kính soi có hướng nhìn khoảng 30 độ, đường kính khoảng 4mm, chiều dài khoảng 30 cm, có thể hấp tiệt trùng. Trong lòng có gắn thấu kính hình gậy bằng thuỷ tinh, giúp tăng trường nhìn, đầu ống có bọc sapphire chống xước hoặc tương đương.
- Tay cắt nội soi: Bộ tay cắt nội soi buồng tử cung loại lưỡng cực, cắt bằng ngón tay cái.
- Vỏ đặt ống soi bao gồm: Vỏ ngoài và vỏ trong.
   + Vỏ đặt ống soi cắt, loại xoay được, khoảng 26 Fr, có 2 đường dịch vào và ra để tưới rửa liên tục hoặc tương đương. Chiều dài làm việc khoảng 185mm. Vỏ trong có thể xoay quanh vỏ ngoài, đầu vỏ cách điện bằng chất liệu ceramic hoặc tương đương.
- Nòng đặt vỏ: Nòng đặt loại tiêu chuẩn hoặc tương đương.
- Điện cực cắt hình vòng cỡ khoảng 26 Fr.
- Điện cực cầm máu hình cầu cỡ khoảng 26 Fr. 
- Điện cực cắt hình mũi nhọn cỡ khoảng 26 Fr.
- Ống bảo vệ điện cực: Ống có tác dụng bảo vệ điện cực
- Hộp tiệt trùng và bảo quản ống soi, dùng cho 1 ống soi có chiều dài làm việc ≥ 34 cm, có đệm đỡ silicone hoặc tương đương, có nắp đậy. Kích thước ngoài khoảng: 430 x 65 x 52 mm
- Hộp tiệt trùng và bảo quản dụng cụ, bằng nhựa hoặc tương đương, có đục lỗ, nắp trong suốt, thảm silicone hoặc tương đương. Kích thước ngoài khoảng: 515 x 237 x 65 mm
- Hộp ngâm khử khuẩn dụng cụ, cỡ 740 x 220 x 132mm, gồm 3 phần: hộp, khay đục lỗ, nắp đậy.



	3. Dụng cụ khâu trong nội soi

	I. Yêu cầu chung: 

	- Thiết bị sản xuất từ năm 2024 trở về sau, hàng mới 100%

	- Đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương

	- Xuất xứ: Thuộc các nước châu Âu, G7

	II. Yêu cầu cấu hình cung cấp:

	- Bộ dụng cụ khâu trong nội soi: 01 bộ

	- Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Việt: 01 bộ

	[bookmark: _GoBack]III. Thông số kỹ thuật:

	- Dụng cụ kẹp kim, hàm thẳng: Kìm kẹp kim, hàm thẳng, tay cầm thẳng trục có lỗ xỏ ngón và khóa hãm hoặc tương đương. Đường kính khoảng 5 mm, chiều dài khoảng 32 cm.
- Dụng cụ kẹp kim, hàm cong trái:	Kìm kẹp kim, hàm cong trái, mảnh, tay cầm thẳng trục có lỗ xỏ ngón và khóa hãm hoặc tương đương. Đường kính khoảng 5 mm, chiều dài khoảng 32 cm.
- Lưỡi kéo dạng móc, phần hàm dụng cụ dài khoảng 10 mm, hoạt động đơn. Cỡ khoảng 5 mm, chiều dài khoảng 36 cm.
- Vỏ ngoài: làm bằng kim loại hoặc tương đương, có bọc cách điện, có đầu nối khóa dạng Luer để tưới rửa vệ sinh. Cỡ khoảng 5 mm, dài khoảng 36 cm.
- Tay cầm phẫu thuật nội soi, bằng nhựa hoặc tương đương, không khóa.



	4. Máy sàng lọc thính lực trẻ sơ sinh

	I. Yêu cầu chung

	- Năm sản xuất từ năm 2024 trở về sau, hàng mới 100%

	- Đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
- Xuất xứ: Thuộc các nước châu Âu, G7
- Môi trường hoạt động:
     + Nhiệt độ hoạt động: tối đa ≥ 300C
     + Độ ẩm hoạt động: tối đa ≥ 75%
- Nguồn điện sử dụng: 220V, 50-60 Hz

	II. Yêu cầu cấu hình cung cấp:

	- Máy chính: 01 chiếc 
- Đầu dò với kẹp cáp: 01 bộ
- Cáp điện cực: 01 chiếc
- Miếng dán điện cực: 01 túi
- Gel bôi da: 01 lọ
- Bông gòn: 01 túi
- Khoang kiểm tra đầu dò: 01 chiếc
- Đầu kết nối mút tai: 05 chiếc
- Bộ mút tai: 01 bộ
- Sạc pin: 01 bộ
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Việt: 01 bộ

	III. Thông số kỹ thuật

	- Có thể chuyển đổi giữa các chế độ phân tích lâm sàng và chế độ sàng lọc
- Có ≥ 3 phép đo tích hợp trên máy: DPOAE, TEOAE, ABR hoặc tương đương.
- Lưu trữ trên máy chính: ≥ 1.000 bài kiểm tra hoặc ≥ 1Gb
- Có khả năng in không dây đến máy in mini hoặc tương đương.
- Chế độ DPOAE: đo âm ốc tai méo mó 
+ Cấu hình kiểm tra: ≥ 6 giao thức, ≥ 8 thông số
+ Dải tần số: 1 đến ≤ 8 kHz, ≥ 12 tần số
+ Độ phân giải tần số: ≥ 4 điểm/quãng tám
+ Mức kích thích: ≥ 60/50 đến ≤ 70/70 (dBSPL)
+ Chỉ tiêu đạt: ≥ 3 thông số
+ Tỷ lệ tín hiệu đạt: 1 đến ≤ 10 dB mỗi băng tần (∆1dB)
+ Tỷ lệ tần số F2 = 1.22 F1
- Chế độ TEOAE: đo âm ốc tai thoáng qua (Transient Evoked OAEs)
+ Cấu hình kiểm tra: ≥ 2 giao thức, ≥ 8 thông số 
+ Dải tần số: ≥ 1 kHz đến ≤ 4 kHz
+ Độ phân giải tần số: khoảng 1/2 quãng tám
+ Mức kích thích: 60 đến ≤ 84 (∆1dB) (dBSPLpe)
+ Chỉ tiêu đạt tối thiểu có: 2, 3 hoặc 4 1/2 quãng tám, dải rộng hoặc hẹp để vượt qua
+ Tỷ lệ tín hiệu đạt: 6 dB ± 2dB
- Chế độ ABR: đo đáp ứng thính giác thân não ABR
+ Mức kích thích: có thể được đặt từ ≥ 5 đến ≤ 60 dBHL
+ Tỷ lệ lặp lại kích thích: ≥ 50 đến ≤ 93 Hz
+ Loại kích thích: Click hoặc Chirp.
+ Bộ khuếch đại CMRR: > 60 dB ở 100 Hz
- Có thể tạo nhiều thông tin đăng nhập người dùng đồng thời bảo vệ mật khẩu với quản trị viên kiểm soát
- Có thể nhập đầy đủ dữ liệu bệnh nhân khi cần thiết
- Hiển thị dữ liệu:
+ Độ phân giải: QVGA hoặc tốt hơn (≥ 320 x 240 pixel), ≥ 166 dpi
+ Công nghệ: LCD màu, 16 bit (hiển thị 65K màu) hoặc tốt hơn
- Nguồn: pin sạc ≥ 1000 mAh lithium polymer hoặc tương đương.
- Thời gian sạc:
Khi sạc ≤ 3 giờ đạt đến 90% pin
Khi sạc ≤ 4 giờ đạt đến 100% pin



	5. Máy đo chỉ số khối cơ thể

	I. Yêu cầu chung

	- Năm sản xuất từ năm 2024 trở về sau, hàng mới 100%

	- Đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
- Môi trường hoạt động:
     + Nhiệt độ hoạt động: tối đa ≥ 300C
     + Độ ẩm hoạt động: tối đa ≥ 75%
- Nguồn điện sử dụng: 220V, 50-60 Hz

	II. Yêu cầu cấu hình cung cấp:

	- Máy chính: 01 chiếc 
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Việt: 01 bộ

	III. Thông số kỹ thuật

	- Tần số BIA: Tối thiểu có các tần số 5, 50, 250kHz
- Độ tuổi người dùng có thể cài đặt: từ 6 đến 99 tuổi hoặc tốt hơn
- Tải trọng tối đa: ≥ 270kg; Độ chia: ≤ 0,1kg
- Giao diện kết nối tối thiểu có: RS232, USB, SD
- Phân tích tổng thể các thành phần cơ thể:
+ Cân nặng
+ Chỉ số khối BMI
+ % mỡ cơ thể 
+ Mức mỡ nội tạng
+ Khối lượng mỡ
+ Khối không mỡ
+ Khối lượng cơ
+ Xếp loại vóc dáng
+ Tổng lượng nước cơ thể
+ % lượng nước cơ thể
+ Lượng nước ngoại bào ECW
+ Lượng nước nội bào ICW
+ Tỉ lệ ECW/TBW
+ Góc pha
+ Tốc độ chuyển hóa cơ bản BMR
+ Tuổi sinh học
+ Chỉ thị khối lượng xương khoáng
- Phân tích từng phần thành phần cơ thể: Tối thiểu có các chỉ số:
+ % lượng mỡ từng phần cơ thể
+ Đánh giá lượng mỡ từng phần cơ thể
+ Lượng cơ từng phần cơ thể
+ Đánh giá lượng cơ từng phần cơ thể
+ Cân bằng lượng cơ từng phần cơ thể
+ Điện trở kháng từng phần cơ thể
+ Điểm số cơ chân
+ Góc pha từng phần cơ thể



	Ghi chú: 

	Nhà thầu dự thầu hàng hóa theo yêu cầu có đặc tính thông số kỹ thuật quy định hoặc tương đương hoặc tốt hơn so với E-HSMT (tên và mã hiệu nếu có chỉ mang tính chất tham khảo), trường hợp hàng hóa tương đương hoặc tốt hơn thì nhà thầu phải có tài liệu chứng minh và đảm bảo hàng hóa dự thầu có đặc tính kỹ thuật, có tính năng sử dụng tương đương với các hàng hóa yêu cầu. “Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng sử dụng là tương đương với các hàng hóa đã nêu trên. Với những loại hàng hóa mà Bệnh viện chưa từng sử dụng, khi có yêu cầu, nhà thầu cung cấp hàng để dùng thử, đảm bảo tương thích với thiết bị hiện có của đơn vị. Có kết quả, được các đơn vị sử dụng đồng thuận mới tiến hành đánh giá là đạt yêu cầu kỹ thuật.

	1.3. Các yêu cầu khác

	Nộp, thực hiện các bản cam kết theo yêu cầu tại E-BDL khi chủ đẩu tư hoặc Chủ đầu tư yêu cầu



