Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Chủ đầu tư: Bệnh viện Da liễu Bắc Ninh.
- Tên Dự toán mua sắm: Mua sắm trang thiết bị y tế của Bệnh viện Da liễu Bắc Ninh năm 2025
- Tên gói thầu: Mua sắm trang thiết bị y tế của Bệnh viện Da liễu Bắc Ninh năm 2025
- Giá gói thầu: 1.264.000.000 đồng (Bằng chữ: Một tỷ hai trăm sáu mươi tư triệu đồng).
- Nguồn vốn: Nguồn ngân sách nhà nước năm 2025.
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 60 ngày.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 11/2025.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 60 ngày kể từ ngày hợp đồng  có hiệu lực.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Da liễu Bắc Ninh.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Hàng hóa dự thầu được đánh giá là đạt yêu cầu về kỹ thuật khi đáp ứng được tất cả các nội dung yêu cầu như sau:
Bảng số 01
	STT
	Danh mục
	Yêu cầu kỹ thuật

	1
	Máy siêu âm tổng quát
	CẤU HÌNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT TỐI THIỂU
Yêu cầu chung:
	- Hàng mới 100%, sản xuất 2024 trở về sau
	- Đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
            - Xuất xứ máy chính và các đầu dò: thuộc nhóm các nước G7
	- Nguồn điện sử dụng: 220V, 50Hz
	- Môi trường hoạt động:
	+ Nhiệt độ tối đa ≥ 30 độ C
	+ Độ ẩm tối đa ≥ 70 %
Về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật của thiết bị :
	- Máy chính kèm phụ kiện tiêu chuẩn: 01 cái, bao gồm:
	-Đầu dò Convex: 01 cái
	-Đầu dò Linear: 01 cái
	-Máy in ảnh siêu âm đen trắng: 01 cái
	-Gel siêu âm: 01 can (5 lít)
	-Bộ lưu điện online cho máy tính ≥ 2kVA: 01 cái
	-Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Anh, tiếng Việt: 01 bộ
Đặc tính, thông số kỹ thuật:	
Ứng dụng tối thiểu:
	Thăm khám ổ bụng tổng quát
	Nhi khoa
	Cơ xương khớp
	Tim người lớn
Thông số chung:
Thiết kế dạng xe đẩy, di chuyển bốn bánh, tối thiểu 02 bánh có khóa.
Màn hình hiển thị: ≥ 18 inch, độ phân giải ≥ 1.280 x 1.024 pixel, xoay và chỉnh được độ cao.
Số cổng kết nối đầu dò ≥ 3 cổng
Ngõ tín hiệu vào/ra, ghép nối tối thiểu có: ≥ 3 cổng USB; HDMI; S Video; LAN
Lưu trữ có dung lượng ≥ 256 GB, qua USB
Có bộ nhớ ảnh Cine.
Công suất âm 0 đến 100% (thay đổi được liên tục)
Thang xám: ≥ 256
Dải động hệ thống: ≥ 250 dB.
Tốc độ thu hình ≥ 500 khung hình/giây.
Có chức năng điều chỉnh TGC
Có hỗ trợ kết nối DICOM
Có chức năng báo cáo và xem lại
Có chức năng lựa chọn đầu dò trên bảng điều khiển.
Có chức năng chuyển đổi các chế độ trên bảng điều khiển.
Có chức năng cài đặt thăm khám (Presets).
Cấp độ an toàn tối thiểu đạt: Class I, Type BF.
Phương pháp quét, tối thiểu có:
Dẻ quạt điện tử - Convex
Điện tử tuyến tính – Linear
Điện tử theo pha, khu vực mảng – Phased/Sector
Đầu dò Convex đa tần
Dải tần số: ≤ 1 đến ≥ 5,0 MHz
Trường nhìn (góc quét): ≥ 70 độ
Đầu dò Linear đa tần
Dải tần số thăm khám: ≤ 2 đến ≥ 12 MHz
Số chấn tử: ≥ 128 chấn tử
Kích thước mặt quét: ≥ 30 mm
Quản lý dữ liệu, tối thiểu có:
Dữ liệu hình ảnh động, tĩnh và định dạng chuẩn DICOM.
Có lưu trữ dữ liệu đo đạc.
Dữ liệu bệnh nhân: ID, tên, giới tính, tuổi.
Các chế độ hoạt động, hiển thị hình ảnh tối thiểu có:
Chế độ B (2D)
Chế độ M
Chế độ B và M
Chế độ M (dòng màu)
Chế độ Doppler xung
Doppler năng lượng
Doppler liên tục CW
Doppler màu
Hình ảnh hòa âm mô
Chế độ hiển thị hai (Duplex).
Chế độ hiển thị ba (Triplex).
Chế độ siêu âm 2D (B mode)
Độ sâu thăm khám tối đa: ≥ 30cm
Tốc độ khung hình (mật độ dòng quét) có thể lựa chọn điều chỉnh được.
Có chức năng thu phóng hình ảnh.
Có chức năng xử lý ảnh (điều chỉnh chất lượng ảnh).
Chế độ M
Có lựa chọn tốc độ quét.
Có chức năng điều chỉnh Gain.
Chế độ Doppler
Phương pháp Doppler tối thiểu có: Doppler xung, liên tục (CW), màu, năng lượng.
Có chức năng đảo quang phổ.
Điều chỉnh được tần số lặp xung: ≤ 0,4 kHz đến ≥ 19 kHz 

Có hiển thị phổ năng lượng.
Doppler năng lượng có hướng.
Doppler màu: có bản đồ màu, có lọc, có điều chỉnh độ sáng…
Đo lường
Các phép đo cơ bản tối thiểu có: Đo khoảng cách, diện tích, chu vi, thể tích, vận tốc, nhịp tim, thời gian, độ dốc.
Các ứng dụng chức năng đo lường:
Đo lường phân tích tim mạch: Đo lường phân tích van tim, tâm thất, van phổi.
Đo lường trong sản, phụ khoa: Đo lường xác định sự phát triển của thai nhi, tuổi thai, cân nặng, tim thai, chỉ số nước ối, đo lường phụ khoa và khả năng sinh sản (tử cung, buồng trứng).
Đo lường tính toán bộ phận nhỏ (mạch máu).
Máy in ảnh siêu âm đen trắng:
	Loại: In nhiệt trực tiếp hoặc tương đương.
	Độ phân giải: ≥ 300 dpi;
	Tốc độ in (chế độ bình thường): ≤ 4 giây/ảnh.
	Giao điện kết nối, tối thiểu có: USB, BNC.
	Độ rộng giấy in: ≥ 100 mm
	Có Card đồ họa và Card chuyển hình ảnh từ máy siêu âm sang máy tính.
Các điều kiện khác:
	- Địa điểm giao hàng: tại Bệnh viện Da liễu Bắc Ninh
	- Bảo hành tối thiểu: 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu và đưa vào sử dụng.
	- Thời gian giao hàng: 60 ngày kể từ ngày hợp đồng kinh tế có hiệu lực nhưng trước ngày 31/12/2025.
	- Đào tạo, hướng dẫn sử dụng thành thạo cho người sử dụng tại nơi sử dụng
	- Cung cấp đầy đủ giấy tờ liên quan đến thiết bị
	- Cung cấp đủ giấy tờ theo quy định hiện hành về trang thiết bị y tế (nếu là TBYT)
	- Có cam kết cung cấp chứng chỉ xuất xứ, chất lượng (CO, CQ), tờ khai hải quan, invoice, Packinglist kèm theo khi bàn giao máy.	
	Có đầy đủ đội ngũ kỹ sư, kỹ thuật viên được đào tạo làm dịch vụ kỹ thuật sau bán hàng.

	2
	Máy triệt lông bằng ánh sáng
	1. Yêu cầu chung:	
Hàng mới 100%, sản xuất năm 2024 trở về sau	
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485; CE hoặc tương đương	
Bảo hành: ≥ 12 tháng	
2. Cấu hình bao gồm	
	Máy chính di chuyển trên bánh xe: 01 Cái  	
	Bộ phụ kiện tiêu chuẩn kèm theo bao gồm: 	
	- Màn hình màu tích hợp trên máy: 01 cái	
	- Tay điều khiển: 02 cái	
	- Dây nguồn: 01 cái	
	- Kính bảo vệ cho bác sĩ/kỹ thuật viên: 01 cái	
	- Kính bảo vệ cho bệnh nhân: 01 cái	
	- Chìa khóa nguồn: 02 chiếc	
	- Kệ giá đỡ tay cầm: 02 cái	
	- Sách hướng dẫn: 01 bộ	
	- Phễu tra nước: 01 cái	
3.Thông số kỹ thuật:	
	- Diện tích đầu trị liệu:  	
	+ SR: 	≥ 8x40mm
	+ HR: 	≥ 15x50mm
	- Công suất:  	≥ 2000W
	- Bước sóng: 	
	 + SR: 560 - 950nm hoặc hơn	
	 + HR: 640 -  950nm hoặc hơn	
	- Chế độ làm việc tối thiểu có: IPL, SHR, E-light	
	- Năng lượng IPL: 	≤ 10 đến ≥ 60J/cm²
	- Năng lượng SHR: 	≤ 3 đến ≥ 15J/cm²
	- SHR frequency: 1-10Hz	
	- Độ rộng xung SHR: 1-10ms	
	- Công suất RF: 	≥ 160W
	- Năng lượng RF: 	≤ 1 đến ≥ 50J
	- Nguồn điện cung cấp: AC 220V ± 10%, 50Hz         	
	- Hệ thống làm lạnh: nước, bán dẫn ≥ 108W	
	- Mặt tiếp xúc lạnh: đá sapphire hoặc tương đương	
	- Chế độ làm việc chỉ định của máy: Triệt lông và các bệnh về da (có chế độ thông minh lựa chọn từng vùng trên cơ thể)
	- Màn hình hiển thị và điều khiển:	
	 + Loại: LCD mầu, cảm ứng	
	 + Kích thước: 	≥ 12.1 inch
	 + Có thể tháo rời màn hình	


1.3. Các yêu cầu khác: 
1.3.1. Tiến độ giao hàng, ngày hoàn thành dịch vụ: 
60 ngày kể từ ngày hợp đồng kinh tế có hiệu lực nhưng trước ngày 31/12/2025.
1.3.2. Nhà thầu cam kết:
Nhà thầu có bản cam kết sau:

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

BẢN CAM KẾT 
Kính gửi:  Bệnh viện Da liễu Bắc Ninh
Sau khi nghiên cứu E-HSMT của gói thầu: [ghi tên gói thầu], 
Chúng tôi,[ghi tên nhà thầu],xin cam kết và thực hiện đầy đủ những nội dung như sau:
+ Hàng hóa mới 100%, được sản xuất năm 2024 trở đi, được đóng gói nguyên đai, nguyên kiện, đúng theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất;
 +  Bảo hành tối thiểu: 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu và đưa vào sử dụng.
+ Thời gian giao hàng: 60 ngày kể từ ngày hợp đồng kinh tế có hiệu lực nhưng trước ngày 31/12/2025.
 + Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu và đưa vào sử dụng, trong thời gian bảo hành nếu thiết bị ngừng hoạt động liên tục trong vòng 01 tháng thì nhà cung cấp phải đổi thiết bị khác;
 + Lắp đặt, chạy thử và đào tạo chuyển giao công nghệ: Tại nơi sử dụng của Bệnh viện Da liễu Bắc Ninh
 + Thời gian có mặt để kiểm tra và xử lý sự cố ≤ 48 giờ từ khi nhận được yêu cầu của Bệnh viện;
 + Có đội ngũ kỹ sư, kỹ thuật viên được đào tạo phù hợp với hàng hóa chào thầu;
 + Cung cấp vật tư và phụ tùng thay thế trong vòng ≥ 10 năm sau bán hàng;
 + Kết nối vào Hệ thống quản lý Bệnh viện: His, Lis, Ris, Pacs công nghệ thông tin của Bệnh viện và các phần mềm theo yêu cầu của Bộ Y tế (nếu có);
 + Cung cấp tài liệu hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Anh và tiếng Việt: 01 bộ.
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của thông tin nêu trên.

ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU
 [ký tên và đóng dấu]



1.3.3. Các tài liệu khác:
a. Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa dự thầu:
 + Hàng hóa đáp ứng các quy định theo Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Thông tư số 05/2022/TT-BYT;
 + Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: Số lưu hành của trang thiết bị y tế và các giấy tờ liên quan; Cung cấp Giấy chứng nhận chất lượng (CQ) của thiết bị khi bàn giao hàng hóa.
 + Đối với hàng hóa nhập khẩu: Giấy phép nhập khẩu, Số lưu hành của trang thiết bị y tế và các giấy tờ liên quan; Cung cấp Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ), Tờ khai hải quan, Invoice, Packing list của thiết bị khi bàn giao hàng hóa.
b. Tài liệu để chứng minh năng lực thực hiện hợp đồng của nhà thầu:
 + Hợp đồng, biên bản nghiệm thu, thanh lý hợp đồng hoặc hóa đơn tài chính của hợp đồng tương tự;
 + Là nhà phân phối chính thức sản phẩm của nhà sản xuất hoặc được ủy quyền hợp pháp hoặc tài liệu chứng minh năng lực sản xuất (đối với trường hợp nhà thầu là nhà sản xuất).
c. Về mô tả sản phẩm:
- Có bảng mô tả sản phẩm (catalogue) hoặc tài liệu kỹ thuật chứng minh hàng hóa dự thầu đáp ứng thông số kỹ thuật của hàng hóa theo E-HSMT. Theo mẫu sau:
Bảng số 02
BẢNG CHÀO HÀNG KỸ THUẬT CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU
	STT
	Danh mục thiết bị
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Xuất xứ (quốc gia, vùng lãnh thổ)
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Hãng sản xuất
	Mã HS
	Chủng loại (model)
	Số lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu
	Năm sản xuất

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


                                                           Đại diện hợp pháp của nhà thầu
   (Ký tên, đóng dấu)
					
- Có bảng so sánh sự đáp ứng về tính năng kỹ thuật của thiết bị dự thầu theo mẫu sau:
Bảng số 03
BẢNG CHÀO HÀNG KỸ THUẬT CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU
	STT
	Danh mục thiết bị
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa mời thầu
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu

	1
	
	
	

	2
	
	
	


                                                           Đại diện hợp pháp của nhà thầu
   (Ký tên, đóng dấu)
Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
- Khi hàng hóa về tại nơi sử dụng, Chủ đầu tư sẽ tiến hành kiểm tra hàng hóa trước khi nghiệm thu, nội dung kiểm tra bao gồm: Bao bì, đóng gói, chủng loại hàng hóa, hãng/ nước sản xuất, năm sản xuất…
- Nếu các hàng hóa qua kiểm tra, thử nghiệm mà không phù hợp thì Chủ đầu tư có quyền từ chối nhận hàng và yêu cầu nhà thầu phải phải đổi hàng hóa khác tương ứng.



