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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 toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Cung cấp và lắp đặt các thiết bị y tế cho Khoa giải phẫu Bệnh lý-Pháp y 
- Tên Dự toán: Mua sắm các thiết bị y tế cho khoa Giải phẫu bệnh lý-Pháp y. 
- Nguồn vốn: Quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Quân y 103. 
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Quân y 103. 
Địa chỉ: Số 261 Đường Phùng Hưng–Phường Hà Đông–Thành phố Hà Nội. 
- 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 bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I/2026. 
- Loại hợp đồng: Trọn gói. 
- Thời gian thực hiện gói thầu: 150 ngày
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
- Chất lượng: Mới 100%. Chưa qua sử dụng, Năm sản xuất 2025 trở về sau.
- Nhà thầu cam kết thực hiện việc cung cấp, lắp đặt, đào tạo, chuyển giao công nghệ đảm bảo máy hoạt động bình thường theo đúng tính năng kỹ thuật và được kiểm tra hoạt động trước khi bàn giao.
b) Yêu cầu về kỹ thuật chi tiết:
Yêu cầu 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 có thể chào thầu thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. Nhà thầu có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu để chứng minh thông số kỹ thuật nhà thầu chào là tương đương hoặc tốt hơn. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu chứng minh thì bên mời thầu sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
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: 




1. MÁY XỬ LÝ MÔ TỰ ĐỘNG
	STT
	NỘI DUNG

	I
	YÊU CẦU CHUNG

	
	Thiết bị mới 100% chưa qua sử dụng, sản xuất năm 2025 trở về sau

	
	Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc ISO 9001

	
	Nguồn điện sử dụng: Phù hợp với mạng lưới điện Việt Nam

	II
	YÊU CẦU CẤU HÌNH:

	1
	Máy chính: 01 chiếc

	2
	Phụ kiện bao gồm:

	
	- Giỏ lấy mẫu: 02 chiếc

	
	- Bình chứa hoá chất ≥ 11 chiếc

	
	- Màn hình hiển thị: 01 chiếc

	
	- Bộ lọc than hoạt tính: 01 chiếc

	
	- Bộ phụ kiện tiêu chuẩn: 01 bộ

	
	- Bộ lưu điện: 01 bộ

	
	- Sách hướng dẫn sử dụng tiếng anh và tiếng việt: 01 bộ

	III
	YÊU CẦU THÔNG SỐ KỸ THUẬT

	
	Máy xử lý mô kín cho mẫu mô bệnh học 

	
	Hệ thống hút chân không

	
	Công suất xử lý mẫu ≥ 200 mẫu/lần. 

	
	Có ≥ 3 chương trình cài đặt sẵn: chương trình Cleaning (Vệ sinh), overnight (Xử lý qua đêm) và Biopsy (Sinh thiết)

	
	Màn hình điều khiển cảm ứng, hiển thị các dữ liệu hoạt động của máy/chương trình xử lý mẫu

	
	Có cổng USB hoặc thẻ nhớ để cập nhật phần mềm và lưu trữ dữ liệu

	
	Buồng xử lý mẫu được làm hoàn toàn bằng thép không rỉ hoặc tương đương

	
	Có hệ thống nạp và xả bỏ hóa chất

	
	Buồng xử lý mẫu có hệ thống hút mùi và bộ lọc than hoạt tính hiệu quả làm giảm khói thải ô nhiễm.

	
	Có khả năng báo động khi có lỗi

	
	Bộ lưu điện công suất ≥ 2KVA,  Nguồn điện sử dụng: Phù hợp với mạng lưới điện Việt Nam.  

	IV
	YÊU CẦU KHÁC

	
	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu đưa vào sử dụng. 

	
	Thực hiện bảo trì 06 tháng/1 lần trong suốt thời gian bảo hành.

	
	Nhà thầu cam kết cung cấp chứng thư giám định chủng loại, hãng/nước sản xuất, tình trạng hàng hóa do một đơn vị có chức năng và thẩm quyền cấp đối với thiết bị nhập khẩu.



2. MÁY ĐÚC MÔ
	STT
	NỘI DUNG

	I
	YÊU CẦU CHUNG

	
	Thiết bị mới 100% chưa qua sử dụng, sản xuất năm 2025 trở về sau

	
	Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc ISO 9001

	
	Nguồn điện sử dụng: Phù hợp với mạng lưới điện Việt Nam

	II
	YÊU CẦU CẤU HÌNH

	
	Bàn vùi mẫu và làm nóng: 01 chiếc

	
	Bàn làm lạnh mẫu: 01 chiếc

	
	Tấm làm lạnh mẫu di động: 01 tấm

	
	Bộ điều khiển bằng chân: 01 chiếc

	
	Kính phóng đại mẫu vật: 01 chiếc

	
	Bộ khuôn vùi mẫu 2 kích thước: 01 bộ

	
	Sách Hướng dẫn sử dụng tiếng Anh + tiếng Việt: 01 bộ

	III
	YÊU CẦU THÔNG SỐ KỸ THUẬT

	
	- Có màn hình hiển thị các thông số

	
	- Cài đặt được chương trình hẹn giờ tự động bật/tắt

	
	- Cài đặt được thời gian bắt đầu, thời gian kết thúc công việc

	
	- Cài đặt được ngày/tháng, nhiệt độ độ C hoặc độ F

	
	- Khay chứa có thể chứa được ≥ 150 cassette

	
	- Công suất bể chứa ≥ 4 lít

	
	- Bàn làm lạnh để được ≥ 60 cassette

	
	- Các khu vực làm việc của máy: Dải nhiệt độ từ ≤ 50 độ C đến ≥ 70 độ C

	
	- Bàn làm lạnh: nhiệt độ tối thiểu ≤ - 6 độ C

	IV
	YÊU CẦU KHÁC

	
	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu đưa vào sử dụng.

	
	Thực hiện bảo trì 06 tháng/1 lần trong suốt thời gian bảo hành.

	
	Nhà thầu cam kết cung cấp chứng thư giám định chủng loại, hãng/nước sản xuất, tình trạng hàng hóa do một đơn vị có chức năng và thẩm quyền cấp đối với thiết bị nhập khẩu.



3.  3. MÁY NHUỘM TIÊU BẢN
	STT
	NỘI DUNG

	I
	YÊU CẦU CHUNG

	
	Máy mới 100% chưa qua sử dụng, sản xuất năm 2025 trở về sau

	
	Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc ISO 9001

	
	Xuất xứ: G7

	
	Nguồn điện sử dụng: Phù hợp với mạng lưới điện Việt Nam

	II
	YÊU CẦU CẤU HÌNH

	1
	Máy chính: 01 cái

	2
	Phụ kiện bao gồm:

	
	Giá mang lam ≥  06 cái

	
	Cốc chứa hóa chất ≥ 20 cái

	
	Cốc rửa nước: 05 cái

	
	Bộ lưu điện: 01 cái

	
	Màn hình hiển thị: 01 cái

	
	Lọc than hoạt tính: 01 cái

	
	Trạm sấy: 1 trạm

	
	Sách hướng dẫn sử dụng tiếng anh và tiếng việt: 01 bộ

	III
	YÊU CẦU THÔNG SỐ KỸ THUẬT

	
	Máy nhuộm tiêu bản hoàn toàn tự động

	
	Tổng số trạm trên máy ≥ 20 trạm

	
	Khả năng chứa của giá mang lam ≥ 30 lam kính

	
	Công suất ≥ 240 lam kính/giờ

	
	Lưu được ≥ 20 chương trình nhuộm

	
	Trạm sấy ≥ 1 trạm, khoảng nhiệt độ Từ ≤ 30 °C đến ≥ 65 °C

	
	Có hệ thống hút khí thải: Bao gồm bộ lọc than hoạt tính và ống dẫn khí thải để kết nối với hệ thống hút khí ngoài.

	
	Bộ lưu điện công suất ≥ 2KVA,  Nguồn điện sử dụng: Phù hợp với mạng lưới điện Việt Nam.  

	IV
	YÊU CẦU KHÁC

	
	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu bàn giao đưa vào sử dụng.

	
	Thực hiện bảo trì 06 tháng/1 lần trong suốt thời gian bảo hành.

	
	Nhà thầu cam kết cung cấp chứng thư giám định chủng loại, hãng/nước sản xuất, tình trạng hàng hóa do một đơn vị có chức năng và thẩm quyền cấp đối với thiết bị nhập khẩu.



4. KÍNH HIỂN VI 2 MẮT KẾT NỐI CAMERA
	STT
	NỘI DUNG

	I
	YÊU CẦU CHUNG

	
	Máy mới 100% chưa qua sử dụng, sản xuất năm 2025 trở về sau

	
	Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc ISO 9001

	
	Xuất xứ: G7

	
	Nguồn điện sử dụng: Phù hợp với mạng lưới điện Việt Nam

	II
	YÊU CẦU CẤU HÌNH

	
	Thân kính: 01 cái

	
	Mâm gắn vật kính: 01 cái

	
	Bàn để mẫu cơ học: 01 cái

	
	Cụm đèn chiếu sáng: 01 cái hay 

	
	Phin lọc cân bằng trắng: 01 cái

	
	Ống kính quan sát: 01 bộ

	
	Vật kính độ phòng đại 4X/5X: 01 cái

	
	Vật kính độ phòng đại 10X: 01 cái

	
	Vật kính độ phòng đại 20X: 01 cái

	
	Vật kính độ phòng đại 40X: 01  cái

	
	Vật kính độ phòng đại 100X: 01 cái

	
	Hộp tụ quang: 01 cái

	
	Thị kính: 02 cái

	
	Cổng kết nối camera: 01 cái

	
	Camera kỹ thuật số: 01 cái

	
	Phần mềm phân tích và xử lý ảnh: 01 cái

	
	Bộ máy tính: 01 bộ

	
	Sách hướng dẫn sử dụng tiếng anh và tiếng việt: 01 bộ

	III
	YÊU CẦU THÔNG SỐ KỸ THUẬT

	
	Thực hiện được kỹ thuật trường sáng, có thể nâng cấp lên kính hiển vi huỳnh quang, kính hiển vi phân cực, kỹ thuật phản pha, nền đen và kỹ thuật vi giao thoa vi sai 

	
	Điều chỉnh tiêu cự: Giới hạn điều chỉnh ≥ 25 mm, độ chính xác điều chỉnh tiêu cự tinh ≤ 2 µm, độ dài tiêu cự ≤ 45 mm

	
	Ổ gắn vật kính: có ≥ 06 vị trí lắp vật kính

	
	Thị kính 10X, đường kính vi trường rộng ≥ 22 mm

	
	Vật kính phẳng tiêu sắc loại 4X hoặc 5X/ độ mở ≥ 0,1 

	
	Vật kính phẳng tiêu sắc loại 10X/ độ mở ≥ 0,30 

	
	Vật kính phẳng tiêu sắc loại 20X/ độ mở ≥ 0,5

	
	Vật kính phẳng tiêu sắc loại 40X/ độ mở ≥ 0,75 

	
	[bookmark: _GoBack]Vật kính phẳng tiêu sắc loại 100X/ độ mở ≥ 1,25

	
	Camera kỹ thuật số:

	
	Độ phân giải ≥12 megapixel

	
	Truyền dữ liệu: USB 3.0

	
	Độ sâu bit: ≥ 8 bit

	
	Bộ máy tính

	
	Màn hình ≥ 24 inch, độ phân giải ≥ 4K

	
	Chip ≥ core i7; RAM ≥ 8GB; dung lượng ổ cứng SSD ≥ 512GB; kết nối được Wifi + Bluetooth; hệ điều hành ≥ Win 11, có bản quyền

	IV
	YÊU CẦU KHÁC

	
	Thời gian bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày nghiệm thu bàn giao đưa vào sử dụng.

	
	Thực hiện bảo trì 06 tháng/1 lần trong suốt thời gian bảo hành.

	
	Nhà thầu cam kết cung cấp chứng thư giám định chủng loại, hãng/nước sản xuất, tình trạng hàng hóa do một đơn vị có chức năng và thẩm quyền cấp đối với thiết bị nhập khẩu.


1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1 Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật
a) Bảng danh mục hàng hóa dự thầu:
- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin của hàng hóa dự thầu theo mẫu dưới đây và cung cấp file scan bản in có ký, đóng dấu, hợp lệ của nhà thầu và file định dạng Word kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và chịu trách nhiệm về sự thống nhất giữa nội dung file Word và file scan bản in ký, đóng dấu.
BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu: …….
	STT 
	Danh mục hàng hóa
	Xuất xứ [ghi tên quốc gia, vùng lãnh thổ, ký mã hiệu, nhãn hiệu, hãng sản xuất]
	CDNT 16.2 Chương II
	Kết quả phân loại TTB YT
	Số lưu hành hoặc số GPNK
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất TTBYT (nếu có)
	Ghi chú

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

	Nhà thầu nhập STT hàng hóa theo EHS MT
	Nhà thầu nhập danh mục hàng hóa theo E-HSMT)
	Nhà thầu nhập thông tin liên quan
	Nhà thầu liệt kê các tài liệu liên quan: ví dụ:- Thư ủy quyền ngày … từ … (tên hãng) … cho … (tên nhà thầu/nhà phân phối), có hiệu lực đến …- Giấy phép bán hàng ngày … của … (tên nhà phân phối) cho … (tên nhà thầu), có
	Loại A/B/C /D
	- Số công bố:.../PCBB-HNngày ... hoặc- Phiếu tiếpnhận số: …/….ngày… hoặc- Giấy chứngnhận đăng kýlưu hànhTTBYT thuộcloại C, D số...ĐKLH/BYT… ngày ... hoặc- Giấy phépnhập khẩu số:...NK/BYTTBCT ngày …
	ISO 13485:2016 cấp cho hãng … có hiệu lực từ ngày … đến …
	- Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất TTBYT số … ngày … - Nếu không phải là TBYT sản xuất trong nước thì ghi: Không áp dụn
	


b) Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:
Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu dưới đây và cung cấp file scan bản in có ký, đóng dấu, hợp lệ của nhà thầu và file định dạng Word kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và chịu trách nhiệm về sự thống nhất giữa nội dung file Word và file scan bản in ký, đóng dấu.
- Mẫu dưới đây dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo mẫu này. Nhà thầu phải chịu mọi trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc 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 sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
	Stt
	Nội dung yêu cầu của 
E-HSMT
	Nội dung đáp ứng của
E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu

	1
	Tên thiết bị ......
Số lượng: ......
	Tên thiết bị......
Số lượng: ......
Model: ......
Hãng sản xuất: ......
Hãng chủ sở hữu (hãng/nước): ......
Xuất xứ: ......
	Nhà thầu kê khai đầy đủ các thông tin yêu cầu.

	I
	Yêu cầu chung
	Đáp ứng yêu cầu chung
	

	
	-
	-
	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 chung bằng cả tiếng anh và tiếng việt

	II
	Yêu cầu cấu hình
	Đáp ứng về cấu hình
	

	
	-
	-
	Nhà thầu chào thầu đủ nội dung theo yêu cầu của E-HSMT hoặc tốt hơn.

	III
	Yêu cầu kỹ thuật
	Đáp ứng về kỹ thuật
	

	
	-
	-
	Ghi rõ tên tài liệu, số trang tham chiếu và trích dẫn nội dung cụ thể trong tài liệu tham chiếu (catalogue kỹ thuật, datasheet…) bằng cả tiếng anh và tiếng việt thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.

	IV
	Yêu cầu khác
	Yêu cầu khác
	

	
	-
	-
	Nhà thầu cam kết theo yêu cầu của E-HSMT hoặc đề xuất tốt hơn.


1.3.2 Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
- Nhà thầu cung cấp Tài liệu kỹ thuật, catalogue, datasheet, Giấy ủy quyền thuộc bản quyền của nhà sản xuất … (tiếng Anh và bản dịch tiếng Việt) dùng để chứng minh sự đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật của thiết bị dự thầu.
- Đối với hàng hóa nhập khẩu nhà thầu có cam kết giao cho chủ đầu tư khi giao hàng:
     + Đối với những thiết bị nhập riêng cho gói thầu: bản gốc Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), bản gốc Giấy chứng nhận chất lượng (CQ); 
     + Đối với những thiết bị nhập chung theo lô: bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), bản sao công chứng Giấy chứng nhận chất lượng (CQ)  và xuất trình bản gốc để đối chiếu khi có yêu cầu của bên mời thầu. 
    + Cam kết cung cấp bản chụp Hồ sơ Hải quan bao gồm: Tờ khai hàng hóa nhập khẩu, Bill vận tải (sao y của đơn vị nhập khẩu), Bản chụp Packing list hàng hóa, invoice hàng hóa... và cung cấp bản chính để kiểm tra nếu bên mời thầu yêu cầu.
- Đối với hàng hóa sản xuất trong nước nhà thầu có cam kết cung cấp phiếu xuất xưởng và chứng nhận chất lượng hàng hóa của nhà sản xuất, giấy phép lưu hành sản phẩm của cấp thẩm quyền và những văn bản pháp lý liên quan khác khi giao hàng.
- Đối với hàng hóa nằm trong danh mục bắt buộc phải được kiểm định chất lượng theo quy định hiện hành, nhà thầu phải cho kiểm định trước khi ký nghiệm thu. Chi phí kiểm định do nhà thầu chịu.
- Các bản gốc chứng thư giám định về nguồn gốc xuất xứ, số lượng và tình trạng tất cả các loại hàng hóa của đơn vị có chức năng giám định theo quy định  của pháp luật Việt Nam. 
- Đối với Trang thiết bị y tế, tài liệu chứng minh trách nhiệm của nhà sản xuất trong việc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng như bảo hành, bảo trì, sửa chữa, cung cấp phụ tùng, vật tư thay thế…; Chứng chỉ bảo hành, báo cáo thử nghiệm của thiết bị ( nếu có)
- Đối với Trang thiết bị y tế thuộc loại C, D phải có giấy phép nhập khẩu nếu nằm trong danh mục của Thông tư 30/2015/TT-BYT ngày 12/10/2015 của Bộ Y tế quy định về giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế và Bản phân loại Trang thiết bị y tế trong hồ sơ dự thầu 
Mục 2. Bản vẽ: Không yêu cầu
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
	- Việc kiểm tra, thử nghiệm phải được tiến hành tại Bệnh viện Quân y 103. Địa chỉ: Số 261 đường Phùng Hưng, Phường Hà Đông, Thành phố Hà Nội và được tiến hành trước khi bàn giao nghiệm thu. Toàn bộ chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm do nhà thầu chịu.
- Trường hợp hàng hóa không đạt yêu cầu qua kiểm tra, thử nghiệm thì nhà thầu phải thay mới và phải chịu mọi chi phí phát sinh cho việc thay thế. Nếu việc thay thế không thành công, nhà thầu phải hoàn trả lại toàn bộ tiền của các hàng hóa không đạt và phải bồi thường các thiệt hại cho chủ đầu tư theo đúng các quy định đã nêu trong mục E-ĐKC 22.
