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 gói thầu

- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Thạch Thành
- Tên dự toán mua sắm: Mua Hệ thống máy tán sỏi nội soi Laser sử dụng tại Bệnh viện đa khoa Thạch Thành 

- Tên gói thầu: Gói thầu số 03: Cung cấp trang thiết bị y tế 
- Nguồn vốn: Cung cấp trang thiết bị y tế.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I/2026
- Loại hợp đồng: Đơn giá cố định
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 90 ngày kể từ ngày ký hợp đồng

1.2. Yêu cầu kỹ thuật

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. Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật. Vì vậy, nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. Trong trường hợp đó, nhà thầu phải giải trình, chứng minh mặt hàng dự thầu có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu của E-HSMT.

	STT
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1 
	Hệ thống máy tán sỏi nội soi Laser (≥100W)


	1. YÊU CẦU CHUNG
- Hàng mới 100%
- Năm sản xuất 2025 trở đi

- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 và CE hoặc tương đương

- Điện nguồn sử dụng: 220V-240V; 50Hz-60Hz
- Môi trường làm việc:

+ Nhiệt độ tối đa ≥ 30°C

+ Độ ẩm tối đa tới ≥ 70%
2. YÊU CẦU CẤU HÌNH
- Máy chính: 01 Cái
- Bàn đạp chân: 01 Cái

- Chìa khóa mở nguồn laser: 02 Cái

- Dây truyền quang Fiber loại 272µm hoặc tương đương, dài ≥ 3m: 01 Cái

- Dây truyền quang Fiber loại 365µm hoặc tương đương, dài ≥ 3m: 01 Cái

- Dây truyền quang Fiber loại 550µm hoặc tương đương, dài ≥ 3m: 01 Cái

- Kính bảo hộ mắt: 01 Cái

- Dao cắt sợi quang: 01 Cái

- Kéo tách vỏ sợi quang: 01 Cái

- Giá đỡ dây sợi quang: 01 Cái

- Dây nguồn: 01 Bộ

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

· Ống kính soi niệu quản bể thận, thị kính gập góc: 01 Bộ

· Bộ xử lý hình ảnh: 01 bộ

· Ống soi mềm: 02 chiếc

· Dây dẫn đường 2 màu: 02 Cái

· Ống thông niệu quản chữ J (Sonde JJ): 05 Cái

· Giá đỡ ống soi mềm 2 kênh cỡ 11Fr: 02 Cái

-Kìm gắp sỏi, đặt rút sonde JJ loại 5Fr, dài ≥ 410mm: 01 Cái
3. ĐẶC TÍNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT

3.1. Máy tán sỏi nội soi laser (≥100W)
- Loại bóng Laser: Holmium Laser (YAG) hoặc tương đương
- Bước sóng Laser: trong khoảng ≤ 2100 - ≥ 2200 nm
- Năng lượng mạch xung đơn tối đa ≥ 5.0J

- Công suất tối đa: ≥100W

· Có tối thiểu các chế độ hoạt động có thể lựa chọn từ màn hình chính: 

· Tán sỏi

· Tiền liệt tuyến (BPH – bào, cắt, đốt mô mềm)

· Chế độ tán sỏi tối thiểu:

· Tán sỏi mịn

· Tán sỏi phân mảnh

· Hóa bụi sỏi

· Có tối thiểu 3 chế độ hoạt động (dạng phát xung):

· Sóng dài

· Sóng trung bình

+   Sóng ngắn
- Bộ phận làm mát: Tối thiểu Làm mát bằng quạt + làm mát bằng nước + cơ chế nén biến tần thay đổi 

- Hệ thống làm mát bên trong máy đảm bảo máy hoạt động liên tục ≥24h. Độ ồn của hệ thống làm mát ≤ 60dB.

- Nguồn phát laser: Gồm ≥ 2 khoang; ≥ 2 nguồn laser; ≥ 2 chùm tia laser hoạt động độc lập

- Xung mạch: ≤ 100µs - ≥ 800µs

- Tần số hoạt động: ≤ 4Hz - ≥ 40Hz

- Điều khiển năng lượng: Hệ thống năng lượng phản hồi khép kín, điều chỉnh tần suất với khoảng cách là 0.5 Hz, năng lượng điều chỉnh là 0.1J

- Ánh sáng laser dẫn đường fiber: Màu xanh, bước sóng khoảng 532 ± 10 nm, cường độ: ≤ 0.1mW- ≥ 5mW

- Hệ thống điều khiển, hiển thị: tối thiểu là màn hình cảm ứng LCD, kích thước trong khoảng ≥8inch

- Hệ thống dẫn truyền quang: tương thích dây dẫn từ ≥200µm đến ≤1000µm

- Bàn đạp chân đôi: Bàn đạp chân đôi 2 chức năng cắt bóc và cầm máu nhanh, có thể chuyển đổi chế độ tự do và linh hoạt, an toàn, dễ sử dụng, hiệu quả hơn.

3.2. Ống kính soi niệu quản bể thận, thị kính gập góc
 -  Kích thước đầu/thân ống soi: khoảng 8/9.8 Fr

 -   Hướng quan sát: ≥12°

 -    Chiều dài hoạt động: 430mm±10%

 -   Kênh dụng cụ cho phép sử dụng tối thiểu 1 dụng cụ đường kính ≥5 Fr hay sử dụng đồng thời 2 dụng cụ đường kính lên đến ≥3 Fr

-    Đầu ống soi không sang chấn
3.3. Bộ xử lý hình ảnh
- Độ phân giải: ≥1080P (1920×1080) px

- Loại màn hình tối thiểu: TFT-LCD, màn hình cảm ứng tích hợp đồng bộ vi xử lý kích thước  ≥15.6"

- Chế độ hiển thị tối thiểu: Chế độ xem kép 2 màn hình hiển thị đồng thời

- Tính năng tối thiểu: Cân bằng trắng, Phóng to hình ảnh, chụp, quay video, tạm dừng và dừng

- Kiểm soát độ sáng, độ tương phản, tông màu, cấp độ đèn LED

- Kiểu hiển thị hình ảnh: ≥03 kiểu tối thiểu bao gồm hình vuông, lục giác và hình tròn

- Cổng kết nối tối thiểu: USB x 2; HDMI x 1; DVI x 1; SDI x 1

- Thời gian hoạt động khi có pin: Liên tục ≥4h

- Dung lượng bộ nhớ: ≥64 GB

3.4. Ống soi mềm
- Độ phân giải: CMOS ≥160K

- Trường nhìn: ≥120 độ

- Độ sâu hình ảnh trong khoảng: từ 3-100mm

- Đường kính vỏ ngoài: ≥9 Fr

- Chiều dài làm việc: 650mm±10%

- Kênh làm việc: ≥3.6 Fr

- Độ uốn của đầu ống soi lên/xuống: ≥285 độ
	Máy
	01


1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:

(i) 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/Excel kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và chịu trách nhiệm về sự thống nhất giữa nội dung file Word/Excel và file scan bản ký, đóng dấu

BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU

Tên nhà thầu: …….               Email: ……      Số điện thoại người phụ trách thầu: ……

	Tài liệu chứng minh tính hợp lệ hàng hóa theo yêu cầu tại Mục 1.3.2 Chương V

	STT
	Danh mục hàng hóa
	Xuất xứ [ghi tên quốc gia, vùng lãnh thổ, ký mã hiệu, nhãn hiệu, hãng sản xuất]
	Tài liệu chứng minh năng lực thực hiện hợp đồng theo E-CDNT 16.2 Chương II
	Kết quả phân loại TTBYT
	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 E-HSMT
	Nhà thầu nhập danh mục hàng hóa theo E-HSM)
	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 hiệu lực đến … (hoặc có hiệu lực cho gói thầu này).
	Loại A/B/C/D
	- Số công bố: .../PCBB-HCM ngày ... hoặc

- Phiếu tiếp nhận số: …/…. ngày… hoặc

- Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành TTBYT thuộc loại C, D số ...ĐKLH/BYT… ngày ... hoặc
- Giấy phép nhập khẩu số: ...NK/BYT-TB-CT ngày …

- Nhà thầu ghi rõ đối với hàng hóa là TTBYT không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu.
	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 TTBYT sản xuất trong nước thì ghi: Không áp dụng).
	


(ii) 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 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.

BẢNG CHÀO ĐÁP ỨNG THÔNG SỐ KỸ THUẬT

	Stt
	Nội dung yêu cầu của E-HSMT


	Nội dung E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu

	1
	Hàng hóa......
	Máy ......

Model: ......

Hãng sản xuất: ......

Xuất xứ: ......

Hãng, nước chủ sở hữu: ......

Số lượng: ......
	Nhà thầu kê khai đầy đủ các thông tin yêu cầu.


Mục 2. Bản vẽ

Không có bản vẽ
Trường hợp có bản vẽ thì phải đính kèm theo bản vẽ.

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. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:


+ Địa điểm: Tại đơn vị sử dụng.


+ Thời gian: do các bên thỏa thuận;


+ Nội dung kiểm tra: kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của 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.
1

