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: Công ty TNHH một thành viên cơ điện và vật liệu nổ 31.
- Tên gói thầu: Gói thầu số 02: Mua sắm trang thiết bị y tế từ nguồn kinh phí kết dư quỹ khám bệnh, chữa bệnh BHYT quân nhân giai đoạn 2019-2023.
- Tên dự toán: Mua sắm trang thiết bị y tế từ nguồn kinh phí kết dư quỹ khám bệnh, chữa bệnh BHYT quân nhân giai đoạn 2019-2023.
- Quy mô gói thầu: Mua sắm trang TBYT gồm:
+ Máy từ trường siêu dẫn (01 chiếc)
+ Máy phân tích nước tiểu tự động 11 thông số (01 chiếc)
+ Máy điện trị liệu (02 cái)
+ Máy Laser nội mạch (02 cái)
+ Máy siêu âm điều trị (02 cái)
- Giá gói thầu: 2.960.000.000 đồng (Bằng chữ: Hai tỷ chín trăm sáu mươi triệu đồng./.). Giá trên đã bao gồm thuế GTGT, phí, lệ phí (nếu có) và các chi phí khác. 
- Nguồn vốn: Nguồn kinh phí kết dư quỹ khám bệnh, chữa bệnh BHYT quân nhân giai đoạn 2019-2023.
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi (trong nước qua mạng).
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
- Thời gian tổ chức LCNT: 60 ngày.
- Thời gian bắt đầu tổ chức LCNT: Quý IV năm 2025.
- Loại hợp đồng: Trọn gói.
- Thời gian thực hiện gói thầu là: 45 ngày.
- Tuỳ chọn mua thêm: Không áp dụng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
	STT
	Biểu mẫu
	Cách thức thực hiện
	Trách nhiệm thực hiện của Nhà thầu

	1
	Mẫu A. Yêu cầu kỹ thuật chung của hàng hoá
	- File định dạng excel
- File scan đính kèm (ký, đóng dấu hoặc ký số)
	X

	2
	Mẫu B. Bản cam kết
	Scan và đính kèm (ký, đóng dấu hoặc ký số)
	X

	3
	Mẫu C. Bảng chào đáp ứng thông số kỹ thuật
	- File định dạng excel/word
- File scan đính kèm (ký, đóng dấu hoặc ký số)
	X


Tài liệu bản gốc không sử dụng tiếng Việt phải được đính kèm bản dịch sang tiếng Việt. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản dịch. Tất cả các tài liệu (sao y bản chính, bản dịch, tài liệu liên quan …) đều phải được công chứng. 


1.2.1. Yêu cầu chung
· [bookmark: _Hlk152888819]Yêu cầu về tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa:
· Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, nhà thầu phải cung cấp các tài liệu chứng minh theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 về quản lý trang thiết bị y tế, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021; Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01 tháng 01 năm 2025 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 được sửa đổi, bổ sung một số điều theo Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 của Chính phủ, cụ thể như sau: 
· Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Cung cấp số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế (với hàng hóa thuộc danh mục theo Điều 6 Thông tư 05/2022/TT-BYT, được sửa đổi bởi khoản 7 Điều 147 Nghị định 96/2023/NĐ-CP).
· Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Cung cấp số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D hoặc giấy phép nhập khẩu còn hiệu lực của Bộ Y tế (với hàng hóa thuộc danh mục theo Điều 6 Thông tư 05/2022/TT-BYT, được sửa đổi bởi khoản 7 Điều 147 Nghị định 96/2023/NĐ-CP).
· Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Cấp giấy phép lưu hành của sản phẩm do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực (trừ trường hợp nhà thầu có tài liệu chứng minh mặt hàng dự thầu nằm ngoài quy định phải có giấy chứng nhận lưu hành).
Trong trường hợp đang trong quá trình chờ cấp số lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương, nhà thầu cam kết cung cấp số lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương trước khi phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu. Trường hợp nhà thầu cố tình cung cấp thông tin không đúng với mục đích để vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật sẽ bị xem xét là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại Khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
· Giấy phép bán hàng hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương: 
· Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế loại A, B: Giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất, đại lý phân phối hoặc Giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương.
· Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế loại C, D thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022: Giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất, đại lý phân phối hoặc Giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương.
· Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế loại C, D không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022: Giấy phép bán hàng của chủ sở hữu cho đại lý phân phối tại Việt Nam (cung cấp chứng nhận lãnh sự, hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định tại nghị định 111/2011/NĐ-CP ngày 05 tháng 12 năm 2011 trong trường hợp Chủ đầu tư có yêu cầu).
· Đối với mặt hàng không phải là trang thiết bị y tế: Giấy phép hoặc Giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất, đại lý phân phối hoặc Giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương.
· Nhà thầu phải cung cấp bản đáp ứng yêu cầu kỹ thuật chung của hàng hoá theo Mẫu A.

Mẫu A
YÊU CẦU KỸ THUẬT CHUNG CỦA HÀNG HOÁ
· Tên nhà thầu: ..................................
· Địa chỉ: ............................................
· Số điện thoại: ..................................
· Gói thầu: ..........................................
	STT
	Mã phần lô 
(Nếu có)
	Tên hàng hóa theo E-HSMT
	Tên hàng hóa chào thầu/theo tên thương mại
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
	Tên nhà sản xuất, Nước sản xuất
	Phân loại trang thiết bị y tế
	Giấy phép 
bán hàng
	Số công bố tiêu chuẩn (đối với TTBYT loại A, B)
	Giấy phép lưu hành, Giấy phép nhập khẩu (nếu có) (đối với TTBYT loại C, D)
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)

	Điền số thứ tự liên tục
	Điền mã phần lỗ nhà thầu tham dự
	Điền theo tên hàng hóa mời thầu
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Loại … theo Bảng kết quả phân loại số … (Trang … thuộc E-HSDT)
	- Giấy uỷ quyền của … cho Công ty .... đến ngày ..../..../....;
- Giấy uỷ quyền của Công ty ...... cho Công ty…........  tham gia gói thầu
(Trang … thuộc E-HSDT)
	Số … do SYT … cấp, có thời hạn đến …  (Trang … thuộc E-HSDT)
	Số … do … cấp, có thời hạn đến …  (Trang … thuộc E-HSDT)
	Trang ... của catalô hoặc tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác thuộc E-HSDT


[bookmark: _Hlk3555453]Nhà thầu cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật và hoàn toàn chịu trách nhiệm với kê khai trên. 
Trường hợp nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông tin đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm ......
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



- Yêu cầu về cam kết dự thầu của nhà thầu và hàng hóa:
Mẫu B
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc

………..….., ngày………..tháng………..năm 2025



CAM KẾT CỦA NHÀ THẦU

Kính gửi: Công ty TNHH một thành viên Cơ điện và Vật liệu nổ 31

Sau khi nghiên cứu E-HSMT Gói thầu số 02: Mua sắm trang thiết bị y tế từ nguồn kinh phí kết dư quỹ khám bệnh, chữa bệnh BHYT quân nhân giai đoạn 2019-2023, chúng tôi _____ [Ghi tên nhà thầu] cam kết các nội dung sau đây: 
1. Nhà thầu cam kết đảm bảo tư cách hợp lệ theo quy định của Luật đấu thầu.
2. Cam kết không có gói thầu nào không thương thảo hợp đồng, có quyết định trúng thầu nhưng không tiến hành hoàn thiện, ký kết hợp đồng và thực hiện các hợp đồng tương tự trước đó.
3. Cam kết cung cấp hàng hóa mới 100% chưa qua sử dụng, sản xuất từ năm 2024-2025 trở về sau, đảm bảo đầy đủ số lượng, đúng chủng loại, còn nguyên đai nguyên kiện theo quy cách đóng gói của Nhà sản xuất, đầy đủ phụ tùng, phụ kiện để thiết bị có thể hoạt động được ngay sau khi lắp đặt.
4. Hàng hóa cung cấp đảm bảo đầy đủ giấy tờ theo quy định hiện hành (nếu có) bởi Tổ chức kiểm định hoạt động hợp pháp trước khi đưa vào sử dụng, đảm bảo tuân thủ đầy đủ theo các yêu cầu, quy định pháp luật như: Kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật; Kiểm định thiết bị bức xạ; Giám định đầu vào … và các giấy tờ pháp lý khác có liên quan.
5. Cam kết hàng hóa khi giao đảm bảo phẩm chất, chất lượng, được bao bì đóng gói, thông số kỹ thuật theo đúng tiêu chuẩn chế tạo của nhà sản xuất, theo yêu cầu của E-HSMT và đúng với E-HSDT được chấp thuận; đảm bảo không có các khuyết tật nảy sinh dẫn đến bất lợi trong quá trình sử dụng hàng hóa. Thiết bị phù hợp với mặt bằng lắp đặt, điều kiện khai thác sử dụng thiết bị và khả năng, năng lực chuyên môn của cán bộ Đơn vị.
6. Lắp đặt, chạy thử, vận hành, thực hiện hiệu chỉnh thiết bị khi bàn giao (đối với thiết bị cần hiệu chỉnh) và có phương án đào tạo cán bộ sử dụng, vận hành và ứng dụng, phát huy công nghệ của thiết bị tại nơi sử dụng. Cung cấp tài liệu chi tiết hướng dẫn vận hành và bảo dưỡng cho từng loại hàng hóa/thiết bị.
7. Hàng hóa do nhà thầu cung cấp hoàn toàn thích ứng và hoạt động ổn định tại điều kiện khí hậu của Việt Nam; và Hàng hóa không gây ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường (Trường hợp hàng hóa cung cấp có ảnh hưởng tác động đến môi trường, nhà thầu chịu có trách nhiệm thực hiện biện pháp giải quyết); Nguồn điện cung cấp phù hợp với điện áp của Việt Nam.
8. Tiến độ cung cấp: ≤ 45 ngày (Đảm bảo giao trước 31/12/2025).
9. Cam kết đổi trả hàng hóa kém chất lượng, không đáp ứng yêu cầu trong thời gian 24 giờ kể từ khi nhận được thông báo của chủ đầu tư, 1 đổi 1 đối với trường hợp sau:
+ Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu;
+ Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà sản xuất hoặc lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
10. Cam kết định kỳ thực hiện bảo trì theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất trong thời gian bảo hành (Nhà thầu phải có dịch vụ hỗ trợ kỹ thuật: 24/24 giờ; 7 ngày/tuần). Khi có yêu cầu kiểm tra, sửa chữa đột xuất, nhà thầu có khả năng đáp ứng trong vòng: ≤ 48 giờ kể từ thời điểm nhận được thông báo. 
11. Niêm yết giá, kê khai giá theo quy định Nghị định 98/2021/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định 07/2023/NĐ-CP:
· Cam kết hàng hóa dự thầu đã được niêm yết giá và kê khai giá theo quy định tại Điều 44 và Điều 45 Nghị định 98/2021/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định 07/2023/NĐ-CP.
· Cam kết giá chào thầu của hàng hóa đảm bảo phù hợp theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP, Nghị định 07/2023/NĐ-CP và quy định pháp luật hiện hành.
12. Cam kết cung cấp trung thực và đầy đủ hồ sơ hải quan (Trong đó bao gồm có: Chứng nhận xuất xứ, chứng nhận chất lượng (đối với hàng hóa nhập khẩu)) khi có yêu cầu của Chủ đầu tư.
13. Cam kết chịu trách nhiệm về tính chính xác của các văn bản có yếu tố nước ngoài, văn bản và catalog của nhà sản xuất. Trong trường hợp phát hiện tài liệu có sai lệch, nhà thầu chịu mọi trách nhiệm trước Chủ đầu tư theo quy định của pháp luật.
14. Nhà thầu cam kết xuất trình bản gốc có hợp pháp hóa lãnh sự (nếu tài liệu thuộc trường hợp bắt buộc hợp pháp hóa lãnh sự) hoặc bản sao có công chứng để Chủ đầu tư đối chiếu đối với tất cả các bản sao tài liệu khi có yêu cầu. Cam kết về tính chính xác của tất cả tài liệu do nhà thầu kê khai và cung cấp trong E-HSDT. 
15. Các yêu cầu về kiểm tra, thử nghiệm, đóng gói, vận chuyển…: Theo tiêu chuẩn, quy định của Việt Nam và nhà sản xuất. Tài liệu kèm theo: hướng dẫn sử dụng bản gốc + bản dịch tiếng Việt (Nếu là ngoài tiếng Việt).
16. Cam kết cung cấp tài liệu khi giao hàng bao gồm: Bản gốc hoặc bản sao công chứng chứng nhận chất lượng (CQ), chứng nhận xuất xứ (CO) đối với hàng hóa nhập khẩu; giấy chứng nhận xuất xưởng hoặc tương đương đối với hàng hóa trong nước; giấy chứng nhận bảo hành của Nhà thầu hoặc nhà sản xuất; chứng nhận kiểm định của cơ quan kiểm định (đối với hàng hóa thuộc danh mục phải kiểm định theo quy định), vận đơn (bill), hóa đơn thương mại (invoice), tờ khai hải quan và các giấy tờ khác liên quan (nếu có).

Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính trung thực của thông tin nêu trên. Chúng tôi cam kết sẽ thực hiện đầy đủ các nội dung trên trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng. Nếu vi phạm hoặc không thực hiện đầy đủ các cam kết nêu trên, chúng tôi xin chấp thuận các trách nhiệm pháp lý theo quy định của pháp luật.

	
	                                 Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
· [bookmark: _GoBack]Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan (bản gốc) 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. Tài liệu bản gốc phải được xác nhận, đóng dấu của nhà sản xuất hoặc đơn vị nhập khẩu hoặc đơn vị phân phối đính kèm bản dịch sang tiếng Việt có công chứng. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản dịch.
· Tài liệu kỹ thuật miêu tả các chức năng, thông số kỹ thuật của chủng loại hàng hóa và Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) vào các thông số cụ thể để chứng minh thông số kỹ thuật dự thầu. 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. 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 hoặc của đơn vị nhập khẩu 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.
· Nhà thầu phải có bảng chào đáp ứng về thông số kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo Mẫu C.
· Yêu cầu đặc tính kỹ thuật quy định trong “Nội dung yêu cầu” là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Bất kỳ tiêu chuẩn về chế tạo, công nghệ, quy trình sản xuất các vật tư và thiết bị cũng như tham chiếu đến nhãn hiệu hàng hóa, ký mã hiệu (nếu có) trong yêu cầu chỉ nhằm mục đích mô tả các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật. 
· Hàng hóa đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây là mức yêu cầu tối thiểu phải đáp ứng:
	STT
	Danh mục, cấu hình, thông số kỹ thuật tối thiểu

	1
	Máy từ trường siêu dẫn

	
	Xuất xứ: Các nước EU
Thiết bị mới 100%, sản xuất năm 2024-2025 trở đi
Thiết bị đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
I/ Cấu hình bao gồm:
· Máy chính: 01 cái
· Điện cực từ trường tập trung: 01 cái 
· Cánh tay điện cực 6 khớp với bộ phận giữ cáp: 01 bộ 
· Bộ dụng cụ lắp ráp cánh tay: 01 bộ 
· Bút màn hình cảm ứng: 1 cái
· Cáp nguồn: 1 cái 
· Xe đẩy chính hãng: 01 cái
· Hướng dẫn sử dụng: 01 bộ
II/ Thông số kỹ thuật:
· Màn hình cảm ứng màu ≥8.4 inch
· Có ngôn ngữ tiếng Việt giúp quá trình sử dụng được dễ dàng
· Có các giao thức điều trị nhanh
· Có điều hướng các bộ phận cơ thể Body parts với ≥10 vùng trên cơ thể được mô tả
· Giao thức thiết lập sẵn và bách khoa toàn thư
· Có giám sát chất lượng xung
· Có chức năng dự báo cường độ
· Cánh tay với 3 núm điều chỉnh cố định cánh tay và 2 khớp quay được 360 độ, 1 khớp quay 180 độ để điều chỉnh vị trí cánh tay và cáp.
· Màn hình cảm ứng hiển thị các thanh công cụ: 
+ Danh sách các giao thức định sẵn
+ Hiển thị màn hình lựa chọn các giao thức định sẵn
+ Hiển thị với các thông số trị liệu
+ Cho phép cài đặt chức năng của thiết bị
+ Quay về màn hình ban đầu
· Có thể hiển thị danh sách các liệu pháp cuối cùng trên tab đã chọn và có thể khởi động lại liệu pháp đó
· Có thể cài đặt âm thanh bắt đầu trị liệu, gián đoạn trị liệu cũng như kết thúc trị liệu
· Có chức năng cài đặt lịch sử thoại
· Cho phép với 3 loại điều trị khác nhau: Chế độ cơ bản, chế độ chuỗi, chế độ xung đơn lẻ
· Loại xung: Hình Sin, hai pha hoặc hơn
· Độ rộng xung: ≥280 μs 
· Cường độ tối đa: ≥2.5 Tesla 
· Điều chỉnh cường độ: từ 0 tới 100% 
· Tần số xung: ≤1 tới ≥150 Hz hoặc hơn
· Chế độ cơ bản với các giá trị điều chỉnh: 
· Tần sô: ≤1-≥150 Hz
· Xung: ≤0.01-≥60 giây
· Tạm dừng: 0-≥60 giây
· Trong chế độ chuỗi trình tự có thể bao gồm tối đa ≥99 phần
· Điều chế biên độ ở chế độ chuỗi: Không điều chế, Hình thang, Hình sin, Bậc thang
· Các kiểu điều chế tần số ở chế độ chuỗi: Không điều chế, xen kẽ, hình thang, hình sin, ngẫu nhiên
· Chế độ đơn lẻ với các giá trị điều chỉnh: 
· Tần số: ≤1-≥150 Hz
Số các xung: ≤1-≥1000 xung

	2
	Máy phân tích nước tiểu tự động 11 thông số

	
	Xuất xứ: Các nước G7 
Thiết bị mới 100%, sản xuất năm 2024-2025 trở đi
Thiết bị đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
I/ Cấu hình bao gồm: 
· Máy chính: 01 chiếc
· Máy in nhiệt tích hợp: 01 chiếc
· Hộp que thử 11 thông số: 01 hộp
· Cuộn giấy in: 01 cuộn
· Cáp RS232: 01 chiếc
· Cầu chì: 01 chiếc
· Hướng dẫn sử dụng tiếng Anh + tiếng Việt: 01 bộ
II/ Thông số kỹ thuật:
· Bộ vi xử lý: chip vi xử lý 32bit RISC để giúp đạt tính chính xác cao
· Thời gian đọc ở chế độ công suất cao: 7 giây
· Có khả năng tự gom lại que đã qua sử dụng
· Phương pháp đo: Đo màu quang điện
· Công suất đo: ≥500 test/giờ
· Bộ nhớ: ≥2000 kết quả
· Thời gian ủ que thử: ≤01 phút
· Các bước sóng đo: 470nm, 525nm và 625 nm
· Màn hình: ≥5,5inch LCD cảm ứng chạm hoặc tương đương
· Phân tán ánh sáng: ≤ 1%
· Độ lặp lại CV ≤ 1%

	3
	Máy điện trị liệu

	
	Xuất xứ: Các nước EU
Thiết bị mới 100%, sản xuất năm 2024-2025 trở đi
Thiết bị đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
I/ Cấu hình bao gồm: 
· Máy chính: 01 cái
· Cáp nối điện cực: 02 cái
· Điện cực cao su 5x7 cm: 04 cái
· Bao xốp điện cực: 04 cái
· Dây đai định vị: 01 bộ
· Adapter nguồn: 01 cái
· Xe đấy chính hãng: 01 cái
· Hướng dẫn sử dụng: 01 bộ
II/ Thông số kỹ thuật: 
· Màn hình màu cảm ứng ≥7 inch, độ phân giải: 800x 480 pixels
· Có hình ảnh giải phẫu ≥3 cấp độ hỗ trợ chính xác vị trí điều trị 
· Có ngôn ngữ tiếng Việt giúp quá trình sử dụng được dễ dàng.
· Số kênh điện trị liệu: ≥02 kênh
· Cường độ dòng ngõ ra chế độ CC: Max 140 mA (giá trị cực đại tức thời)
· Cường độ dòng ngõ ra chế độ CV:  Max 165 mA (giá trị cực đại tức thời)
· Áp ngõ ra chế độ CC: Max 200 V (giá trị cực đại tức thời)
· Áp ngõ ra chế độ CV: Max 100 V (giá trị cực đại tức thời)
· Áp ngõ ra với liệu pháp HVT: 500 V (giá trị cực đại tức thời)
· Áp ngõ ra khi điều trị bằng vi dòng: 100 V (giá trị cực đại tức thời)
· Dung sai biên độ ngõ ra: ± 20%
· Trở kháng danh định: 500 -750 Ω
· Thời gian điều trị: 0 – ≥90 phút
· Các dạng dòng điện có sẵn: Gavanic, Diadynamic, Traebert, Faradic, Neofaradic, xung hàm số mũ, xung hàm số mũ tăng, xung chữ nhật, kích thích kiểu Nga, xung kích thích, xung tam giác, xung hình thang, xung kết hợp, TENS, NPHV, chuỗi xung tuần tự, giao thoa 2 cực, giao thoa 4 cực.
· Các dòng điện mở rộng: Isoplanar và trường vector, xung gián đoạn, dòng Leduc, H-wave, vi dòng, cụm sóng tần số trung bình, kích thích co cứng – Hufschmidt, kích thích co cứng Jantsch, xung IG, dòng xung điều chỉnh, dòng VMS, dòng Kotz, EPIR

	4
	Máy Laser nội mạch

	
	Thiết bị mới 100%, sản xuất năm 2024-2025 trở đi
Thiết bị đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
II. Yêu cầu về cấu hình
· Máy chính: 01 chiếc
· Đầu phát tia Laser: 02 chiếc
· Kim luồn tĩnh mạch: 05 cái
· Catheter tĩnh mạch: 05 cái
· Sách hướng dẫn sử dụng: 01 quyển
III. Yêu cầu về kỹ thuật
· Bước sóng Laser: ~650nm
· Kiểu Laser bán dẫn
· Số kênh phát: ≥2 kênh
· Chế độ phát Laser: Liên tục, xung
· Thời gian điều trị: ≤1 - ≥90 phút
· Độ rộng xung:  ≤100 ms - ≥750ms
· Dòng phát laser:  ≥45mA
· Chế độ hiển thị: Màn hình LCD hoặc tương đương
· Điều khiển: Vi xử lý 

	5
	Máy siêu âm điều trị

	
	Xuất xứ: Các nước EU
Thiết bị mới 100% sản xuất năm 2024-2025 trở về sau
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
I. Cấu hình bao gồm:
· Máy chính: 01 cái
· Đầu chiếu siêu âm 5 Cm2: 01 cái
· Đầu chiếu siêu âm rảnh tay ≥4 tinh thể: 01 cái
· Chai gel siêu âm: 01 chai
· Bút cảm ứng: 01 cái
· Dây nguồn + Adaptor: 01 cái
· Xe đẩy chính hãng: 01 cái 
· Hướng dẫn sử dụng: 01 bộ
II. Thông số kỹ thuật:
· Máy siêu âm điều trị có hệ thống siêu âm độc đáo không cần người vận hành
· Từ điển bách khoa có các hình ảnh giải phẫu ≥3 cấp độ
· Có ngôn ngữ tiếng Việt giúp quá trình sử dụng được dễ dàng
· Màn hình màu cảm ứng ≥7 inch, độ phân giải: ≥800x 480 pixels
· Số kênh điều trị: ≥1 kênh
· Số đầu phát siêu âm kết nối đồng thời: ≥2 đầu
· Thời gian điều trị: 0 - ≥30 phút
· Tần số làm việc: 1MHz ± 5% và 3 MHz ± 5%
· Tần số điều biến: 10 Hz đến 150 Hz 
· Hệ số sử dụng: ≤5 % đến ≥95 % 
· Hệ số sử dụng - Đặt sẵn: 6.25 % (1:16), 12.5 % (1:8), 25 % (1:4), 50 % (1:2), 100 % (1:1) ± 5 % của giá trị thiết lập
· Công suất ngõ ra tối đa: 13.2 W± 20 %
· Bước điều chỉnh các giá trị: 
· Cường độ: 0.1 W/cm2
· Tần số điều biến: 10 Hz 
· Hệ số hoạt động: 1% 
Thông số kỹ thuật của phụ kiện tương thích
Đầu phát siêu âm 5Cm2
-  Phạm vi bức xạ hiệu quả (AER):
+ AER (EN 61689): 3.2 cm2 ± 20 %
+ AER (21 CFR 1050): 4.4 cm2 ± 20 %
-  Cường độ tối đa: 3 W/cm2 ± 30 %
Đầu phát siêu âm rảnh tay ≥ 4 tinh thể
-  Phạm vi bức xạ hiệu quả (AER):
+ AER (EN 61689): 4x3.0 cm2 ± 20 %
+ AER (21 CFR 1050): 4x4.1 cm2 ± 20 %
- Diện tích hoạt động: 31.5 cm2
-  Cường độ tối đa: 3 W/cm2 ± 30 %Cm2



Ghi chú:
- Sai số các thông số kỹ thuật cố định cho phép < ±5%.
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng nội dung yêu cầu chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT.
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT thì Nhà thầu cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng.
- Tiêu chuẩn đánh giá yêu cầu về kỹ thuật chung/Tiêu chuẩn đánh giá yêu cầu về kỹ thuật chi tiết của từng hạng mục cho 01 hàng hóa được đánh giá thêm tiêu chí “chấp nhận được”: Khi hàng hóa chào thầu đáp ứng thấp hơn yêu cầu của E-HSMT không quá 30%/tổng các mục và không làm ảnh hưởng đến tính chất của hàng hóa.
- Đối với yêu cầu về xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ: Nhà thầu phải chào hàng hóa theo đúng yêu cầu về xuất xứ hoặc xuất xứ Việt Nam, kể cả trong trường hợp xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ mà Chủ đầu tư yêu cầu không có Việt Nam. Nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ theo yêu cầu của E-HSMT hoặc không phải xuất xứ Việt Nam thì sẽ bị loại; Đối với trường hợp yêu cầu nhà thầu chào hàng hóa xuất xứ trong nước, nhà thầu phải chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam, nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ Việt Nam sẽ bị loại.
- VD về xuất xứ nhóm nước, nhóm quốc gia, vùng lãnh thổ, các liên minh, tổ chức:
+ Xuất xứ EU - Liên minh châu âu (Khối EU): 
Cộng hòa Áo; Vương quốc Bỉ; Cộng hòa Bulgaria; Cộng hòa Croatia; Cộng hòa Síp; Cộng hòa Séc; Vương quốc Đan Mạch; Cộng hòa Estonia; Cộng hòa Phần Lan; Cộng hòa Pháp; Cộng hòa Liên bang Đức; Cộng hòa Hy Lạp; Cộng hòa Hungary; Cộng hòa Ireland; Cộng hòa Ý; Cộng hòa Latvia; Cộng hòa Litva; Đại công quốc Luxembourg; Cộng hòa Malta; Vương quốc Hà Lan; Cộng hòa Ba Lan; Cộng hòa Bồ Đào Nha; Cộng hòa România; Cộng hòa Slovakia; Cộng hòa Slovenia; Vương quốc Tây Ban Nha; Vương quốc Thụy Điển.
+ Xuất xứ G7 - Nhóm quốc gia thuộc G7: Anh, Mỹ, Đức, Nhật Bản, Pháp, Canada và Italy.
+ Xuất xứ OECD - Tổ chức Hợp tác và Phát triển Kinh tế: 
Australia; Austria; Belgium; Canada; Chile; Colombia; Costa Rica; Czechia; Denmark; Estonia; Finland; France; Germany; Greece; Hungary; Iceland; Ireland; Israel; Italy Japan; Korea; Latvia; Lithuania; Luxembourg; Mexico; Netherlands; New Zealand; Norway; Poland; Portugal; Slovak Republic; Slovenia; Spain; Sweden; Switzerland; Türkiye; United Kingdom; United States.
+ Xuất xứ Châu Âu: 
Nga (Nga thuộc châu Âu); Pháp; Ukraine; Tây Ban Nha; Thụy Điển; Đức; Phần Lan; Na Uy; Ba Lan; Ý; Liên hiệp Vương quốc Anh và Bắc Ireland; România; Belarus; Hy Lạp; Bulgaria; Iceland; Hungary; Bồ Đào Nha; Serbia; Áo; Cộng hòa Séc; Ireland; Latvia; Litva; Svalbard và Jan Mayen; Croatia; Bosnia và Herzegovina; Slovakia; Estonia; Đan Mạch; Thụy Sĩ; Hà Lan; Moldova; Bỉ; Albania; Bắc Macedonia; Slovenia; Montenegro; Kosovo; Transnistria; Luxembourg; Quần đảo Faroe; Andorra; Malta; Liechtenstein; Jersey; Guernsey; San Marino; Gibraltar; Monaco;  Thành Vatican.
Mẫu C
BẢNG CHÀO ĐÁP ỨNG THÔNG SỐ KỸ THUẬT
	Stt
	Nội dung yêu cầu tối thiểu tại mục 1.2.2 Chương V của E-HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu

	1
	Máy ......
Số lượng: ......
	Máy ......
Số lượng: ......
Model: ......
Hãng sản xuất: ......
Xuất xứ: ......
Hãng chủ sở hữu (hãng/nước): ......
	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 đầy đủ nội dung theo yêu cầu.

	III
	Yêu cầu kỹ thuật
	Yêu cầu kỹ thuật
	

	
	-
	-
	Đối với từng nội dung yêu cầu, ghi như sau: 
- Tên tài liệu (lấy theo tên file được đặt trong EHSDT)
- Số trang (số trang của file tương ứng)
- Trích dẫn nội dung đáp ứng (trích cụ thể trong tài liệu, bản gốc)


Nhà thầu cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật và hoàn toàn chịu trách nhiệm với kê khai trên. 
Trường hợp nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm ..........
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




Mục 2. Bản vẽ: Không yêu cầu.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Chủ đầu tư có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. 
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
	+ Địa điểm kiểm tra: Tại đơn vị sử dụng/Nơi đặt hàng hoá.
	+ Thời gian kiểm tra: Do các bên thỏa thuận.
	+ Nội dung kiểm tra: Kiểm tra chi tiết từng mặt hàng về chủng loại, số lượng, chất lượng theo đúng các đặc tính kỹ thuật của hàng hóa nêu trong hợp đồng.
	+ Chi phí tổ chức thực hiện: Do nhà thầu chi trả.
	Trường hợp hàng hóa 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 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 có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu. Việc thực hiện kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa của Chủ đầu tư không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu.

