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 và gói thầu
- Tên dự toán: Mua sắm thiết bị Y tế năm 2026 từ nguồn kinh phí không tự chủ của Bệnh viện Đa khoa khu vực Quảng Yên
- Tên gói thầu: Gói 2: Mua sắm Máy đo khúc xạ (Máy đo khúc xạ và độ cong giác mạc), Kính hiển vi (có camera).
[bookmark: _GoBack]- Thời gian thực hiện gói thầu: Trong vòng 90 ngày kể từ khi hợp đồng có hiệu lực hoặc trước 10/09/2026 tùy theo điều kiện nào đến trước.
- Địa điểm thực hiện: Tại nơi sử dụng của Bệnh viện Đa khoa khu vực Quảng Yên – phường Quảng Yên – tỉnh Quảng Ninh.
	1.2 Yêu cầu về kỹ thuật
- Hàng hoá phải được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam;
- Xuất xứ, mã hiệu, tên thương mại, phân loại A, B, C, D (theo Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về Quản lý trang thiết bị y tế) của hàng hoá: yêu cầu Nhà thầu phải chào rõ ràng, đúng quy định, đáp ứng yêu cầu của HSMT; 
	- Hàng hóa dự thầu phải đạt các tiêu chuẩn chất lượng tương đương hoặc cao hơn yêu cầu tại bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật.
	- Và đáp ứng các yêu cầu còn lại khác trong bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật.
BẢNG CHI TIẾT YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
	1. Máy đo khúc xạ (Máy đo khúc xạ và độ cong giác mạc)

	I. YÊU CẦU CHUNG:

	Hàng hóa mới 100%, sản xuất năm 2025 trở về sau

	Nguồn cung cấp: 220VAC ± 10%; 50/60Hz ± 5%

	Môi trường hoạt động:

	+ Nhiệt độ môi trường tối đa: ≥ 40°C

	+ Độ ẩm môi trường tối đa: ≥ 75%

	Xuất xứ máy chính: Các nước thuộc G7

	II. YÊU CẦU CẤU HÌNH:

	Máy đo khúc xạ tự động kèm phụ kiện tiêu chuẩn bao gồm:

	Máy chính có tích hợp màn hình điều khiển: 01 chiếc

	Máy in tích hợp trong máy chính: 01 chiếc

	Cáp nguồn: 01 chiếc

	Giấy in: 01 cuộn

	Cầu chì: 01 cái

	Khăn che bụi: 01 chiếc

	Bàn nâng hạ: 01 chiếc

	Mắt giả thử máy: 01 chiếc

	Tài liệu hướng dẫn sử dụng, bảo dưỡng tiếng Anh, tiếng Việt: 01 bộ

	III. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

	Thiết bị tối thiểu phải thực hiện được các chức năng:
- Đo khúc xạ tự động
- Đo độ cong giác mạc

	Màn hình màu cảm ứng ≥ 5.7 inch

	Có hệ thống dữ liệu các loại kính áp tròng, có thể cập nhật thêm theo yêu cầu người dùng.

	Thông số chức năng đo khúc xạ:

	Đo cầu:
+Dải đo: từ ≤ -20D đến ≥ +22D
+Bước đo: ≤ 0.25D

	Đo trụ:
+Dải đo: từ 0D đến ± ≥ 10D
+Bước đo: ≤ 0.25D

	Đo trục:
+Dải đo: tối đa đến ≥ 180 độ
+Bước đo: ≤ 1 độ

	Thông số chức năng đo bán kính cong giác mạc:

	Đo bán kính cong giác mạc:

	+Dải đo: từ ≤ 5mm đến ≥ 10mm

	+Bước đo: ≤ 0.01mm

	Góc trục:

	+Dải đo: tối đa đến 180 độ

	+Bước đo: ≤ 1 độ

	IV. YÊU CẦU KHÁC

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

	Giao hàng, lắp đặt, hướng dẫn sử dụng vận hành, bảo trì bảo dưỡng thiết bị tại Bệnh viện Đa khoa khu vực Quảng Yên.
Thiết bị phải được kiểm định trước khi bàn giao đưa vào sử dụng theo quy định hiện hành.

	Thời gian giao hàng: Trong vòng 90 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực

	Cam kết thực hiện bảo trì bảo dưỡng định kỳ trong thời gian bảo hành: tối thiểu 6 tháng/1 lần, 1 năm 2 lần.

	Là nhà phân phối chính thức của nhà sản xuất hoặc được uỷ quyền hợp pháp của nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu thiết bị tại Việt Nam

	Cam kết cung cấp dịch vụ bảo trì bảo dưỡng tối thiểu 8 năm sau thời gian bảo hành. Có bảng chào giá chi tiết dịch vụ bảo trì bảo dưỡng sau thời gian bảo hành.

	Cam kết cung cấp các vật tư tiêu hao và phụ tùng thay thế (có bảng giá chi tiết) không thay đổi giá trong vòng 02 năm sau thời gian bảo hành.

	Có cam kết cung cấp chứng chỉ chất lượng CQ, chứng chỉ xuất xứ CO và các hồ sơ theo quy định khi bàn giao máy

	2. Kính hiển vi (có camera)

	I. YÊU CẦU CHUNG

	Hàng mới 100%, năm sản xuất 2025 trở về sau

	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485:2016 hoặc tương đương

	Nguồn điện sử dụng: AC 100-240 V 50/60 Hz ±10%

	II. YÊU CẦU CẤU HÌNH

	Kính hiển vi quang học có camera: 01 bộ bao gồm:

	- Ống thị kính 3 cực: 1 bộ

	- Thị kính 10x/22mm: 1 bộ (2 chiếc)

	- Mâm vật kính 5 vị trí: 1 bộ

	- Vật kính phẳng 4x: 1 chiếc

	- Vật kính phẳng 10x: 1 chiếc

	- Vật kính phẳng 40x: 1 chiếc

	- Vật kính phẳng 100x: 1 chiếc

	- Vật kính 20X/0.75: 01 chiếc

	- Tụ quang: 1 bộ

	- Đèn LED: 01 cái

	- Camera chuyên dụng cho quét tiêu bản: 1 chiếc

	- Adapter: 1 chiếc

	- Phần mềm quét tiêu bản: 1 bộ

	- Bộ máy tính, màn hình và phụ kiện đầy đủ: 1 bộ

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

	III. YÊU CẦU KỸ THUẬT

	1. Kính hiển vi quang học

	Hệ thống quang học vô cực hoặc tương đương

	Vi trường rộng ≥ 20mm với thị kính 10x

	Vật kính phẳng vô cực

	Mâm vật kính ≥ 5 vị trí

	Bàn sa trượt kích thước ≥ 211mm x 150mm, khoảng di chuyển ≥ 76mm x 52mm

	Đèn LED tuổi thọ ≥ 5000 giờ

	2. Camera kỹ thuật số chuyên dụng

	Loại cảm biến: CMOS hoặc tốt hơn

	Màn trập toàn cầu hoặc cuộn

	Định dạng cảm biến: ≥ 1/2"

	Độ phân giải: ≥ 5 MP

	Kích thước điểm ảnh (HxV): ≤ 2.5 μm x 2.5 μm

	Tốc độ khung hình: ≥ 60 khung hình/giây

	Giao diện kết nối: USB 3.0 hoặc tốt hơn

	Độ sâu bit pixel: ≥ 8 bits

	3. Phần mềm quét tiêu bản

	Ứng dụng tạo toàn bộ hình ảnh slide bằng cách di chuyển bàn di mẫu theo cách thủ công hoặc tự động. Ghép ảnh toàn cảnh theo thời gian thực liền mạch.

	Chế độ quét được hỗ trợ tối thiểu gồm: Trường sáng, nền đen, phản pha, phân cực, soi dầu, và huỳnh quang

	Định dạng file đầu ra tối thiểu có: SVS, TIFF.

	Bù bóng (shading): bù động/chi tiết hoặc tương đương

	Bù nhấp nháy (chống flicker): Bù động cho kính hiển vi cũ có nguồn sáng nhấp nháy

	Tính năng đóng băng: Kết hợp nhiều lần quét các mô/nhuộm khác nhau vào một tiêu bản ảo

	Tính năng chụp nhanh: Phím tắt để tạo và tự động lưu ảnh tĩnh có hoặc không có thanh tỷ lệ trong khi quét. Ngoài ra, ảnh chụp nhanh có thể được tạo thông qua công tắc chân USB.

	Có thể lưu trữ và tải cài đặt cho các độ phóng đại của vật kính

	Cân bằng trắng: tự động và thủ công

	Điều chỉnh phơi sáng: tự động và thủ công

	Đọc mã vạch để quét công suất cao: Tích hợp đọc mã vạch để tạo tên tệp tự động bao gồm biểu thức thông thường và dấu thời gian

	Tiện ích bổ sung Label và Macro: Camera USB bổ sung để chụp toàn bộ slide cũng như nhãn và phần mở rộng phần mềm để đưa hình ảnh vào bản quét

	Tính năng chú thích bút: Tích hợp trực tiếp các chú thích cơ bản vào quá trình quét

	4. Bộ máy tính

	CPU: Loại Core i5 trở lên

	RAM: ≥ 8 GB

	Ổ cứng SSD: ≥ 480 GB

	Bàn phím, chuột

	Màn hình máy tính LCD trở lên, kích thước ≥ 23 inch

	IV. YÊU CẦU KHÁC

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

	Giao hàng, lắp đặt, hướng dẫn sử dụng vận hành, bảo trì bảo dưỡng thiết bị tại Bệnh viện Đa khoa khu vực Quảng Yên.

	Thời gian giao hàng: Trong vòng 90 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực

	Cam kết thực hiện bảo trì bảo dưỡng định kỳ trong thời gian bảo hành: tối thiểu 6 tháng/1 lần, 1 năm 2 lần.

	Là nhà phân phối chính thức của nhà sản xuất hoặc được uỷ quyền hợp pháp của nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu thiết bị tại Việt Nam

	Cam kết cung cấp dịch vụ bảo trì bảo dưỡng tối thiểu 8 năm sau thời gian bảo hành. Có bảng chào giá chi tiết dịch vụ bảo trì bảo dưỡng sau thời gian bảo hành.

	Cam kết cung cấp các vật tư tiêu hao và phụ tùng thay thế (có bảng giá chi tiết) không thay đôi giá trong vòng 02 năm sau thời gian bảo hành.

	Có cam kết cung cấp chứng chỉ chất lượng CQ và chứng chỉ xuất xứ CO khi bàn giao máy



- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành là tiếng Anh thì phải kèm theo bản dịch tiếng Việt. Nhà thầu phải đảm bảo tính trung thực và chịu trách nhiệm về nội dung giữa bản dịch và bản chính. Trong trường hợp tổ chuyên gia đấu thầu nghi ngờ có sự khai khác giữa bản dịch và bản chính thì tổ chuyên gia đấu thầu sẽ đánh giá tiêu chuẩn kỹ thuật thiết bị dự thầu dựa vào bản chính.
- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành không phải là tiếng Anh thì bản dịch tiếng Việt kèm theo phải là bản dịch đã được chứng thực hoặc công chứng bởi cơ quan có thẩm quyền.
	- Bất kì danh từ riêng, kí hiệu riêng, thương hiệu, mã hiệu (nếu có) trong "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, thông số, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Nhà thầu có thể lựa chọn hàng hóa dự thầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, chất liệu, tính năng sử dụng tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu tại "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" (kèm theo tài liệu chứng minh).
2.3. Các yêu cầu khác
Nhà thầu phải cam kết thực hiện các nội dung sau:
- Thời gian bàn giao nghiệm thu: Trong vòng 90 ngày kể từ khi hợp đồng có hiệu lực hoặc trước 10/09/2026 tùy theo điều kiện nào đến trước.
- Thời gian bảo hành: Bảo hành thiết bị tối thiểu 12 tháng kể từ ngày bàn giao đưa vào sử dụng nhưng không ít hơn thời gian bảo hành theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất (nếu thời gian bảo hành theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất lớn hơn 12 tháng). 
- Trong thời gian bảo hành, trong vòng 24 giờ sau khi nhận được thông báo về các hư hỏng, khuyết tật phát sinh; nhà thầu phải tiến hành các biện pháp khắc phục các hư hỏng, khuyết tật đối với hàng hóa do nhà thầu cung cấp. Nếu trong thời gian bảo hành hàng hóa bị hỏng (trừ trường hợp bất khả kháng như sự cố điện, sét đánh, thiên tai, thảm hoạ...) không khắc phục được thì bên bán hàng phải cung cấp cho bên mua hàng hóa thay thế. Thiệt hại do quá trình chậm trễ chờ mua hàng hóa thay thế nhà thầu phải chịu trách nhiệm.
- Thực hiện bảo trì, bảo dưỡng theo quy định của nhà sản xuất trong thời gian bảo hành nhưng không ít hơn 2 lần/ năm. Mọi chi phí liên quan đến việc bảo trì, bảo dưỡng (bao gồm cả linh kiện thay thế, vật tư tiêu hao sử dụng trong quá trình bảo trì, bảo dưỡng) trong thời gian bảo hành do nhà thầu chịu.
- Cung cấp nội dung bảo trì, bảo dưỡng theo tiêu chuẩn của hãng sản xuất (cung cấp bảng chi tiết nội dung bảo trì, bảo dưỡng trong E-HSDT)
- Cung cấp phụ tùng thay thế, vật tư tiêu hao: ≥ 10 năm.
- Đào tạo chuyển giao công nghệ: Tại nơi sử dụng.
- Yêu cầu nhà thầu báo giá (cung cấp các báo giá trong E-HSDT):
+ Giá gói bảo trì nhân công, gói bảo trì toàn phần/ năm.
- Nhà thầu phải cam kết sẽ cung cấp dịch vụ bảo trì, sửa chữa thay thế linh kiện với giá thấp hơn hoặc bằng giá đã báo trong E-HSDT trong tối thiểu 3 năm sau thời gian bảo hành.
- Cung cấp dịch vụ bảo trì, duy tu bảo dưỡng, phụ tùng thay thế để đảm bảo thiết bị hoạt động trong tối thiểu 10 năm kể từ ngày lắp đặt, nghiệm thu đưa vào sử dụng.
- Cung cấp đầy đủ các phụ kiện để lắp đặt đưa các thiết bị vào hoạt động đúng tính năng kỹ thuật theo yêu cầu của E-HSMT.
- Chịu trách nhiệm đào tạo, hướng dẫn sử dụng và xử lý các sự cố thông thường cho người sử dụng đến khi thành thạo.
- Cung cấp 03 bộ chứng từ bao gồm: CO, CQ (bản sao có chứng thực (nếu là thiết bị nhập riêng cho gói thầu này thì phải có 01 bản gốc), có kèm theo bản dịch công chứng), tờ khai hải quan, giấy phép nhập khẩu (nếu có), các tài liệu liên quan đến hàng hóa... khi bàn giao thiết bị và chịu hoàn toàn trách nhiệm về tính chính xác của các chứng từ mà nhà thầu cung cấp.
- Cung cấp chứng thư giám định nguồn gốc xuất xứ, tình trạng hàng hóa (mới 100%) do đơn vị có đủ năng lực thực hiện trước khi bàn giao, nghiệm thu hàng hóa, chi phí do nhà thầu chi trả.
- Cung cấp tài liệu hướng dẫn nhanh vận hành thiết bị bằng tiếng Việt.
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ thông tin của hàng hóa vào "Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu" và "Bảng kê khai cấu hình, thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu" dưới đây.
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[bookmark: _Hlk3555453]Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Trong trường hợp có sai sót chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	

	....................., ngày.........tháng..........năm 2026
                                   Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



BẢNG KÊ KHAI CẤU HÌNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU 
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	* Các đoạn tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật phải được dịch sang tiếng việt 
	


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Trong trường hợp có sai sót chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	
(Lưu ý: Đối với danh mục gồm nhiều chi tiết hợp thành nhà thầu phải chào cụ thể các thông tin ký mã hiệu của từng chi tiết và tài liệu chứng minh nằm ở mục, trang nào).
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