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 dự toán: Mua sắm thiết bị y tế năm 2026 của Bệnh viện Đa khoa Nho Quan từ Nguồn ngân sách nhà nước
	- Tên gói thầu: Mua sắm thiết bị y tế năm 2026 của Bệnh viện Đa khoa Nho Quan từ Nguồn ngân sách nhà nước
	- Nguồn vốn: Nguồn ngân sách nhà nước năm 2026
	- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Nho Quan
	- Địa điểm lắp đặt: Số 162, đường Lương Văn Thăng, xã Nho Quan, tỉnh Ninh Bình.
	- Thời gian thực hiện gói thầu: ≤ 150 ngày
1.2. Yêu cầu về 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.

	TT
	Yêu cầu cấu hình, thông số kỹ thuật

	1
	Máy gây mê kèm thở

	
	I. Yêu cầu chung

	
	Tình trạng: thiết bị mới 100%, chưa qua sử dụng

	
	Năm sản xuất: năm 2025 trở về sau.

	
	Đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485; CE hoặc tương đương.

	
	Điện nguồn sử dụng: 220V 50Hz .  

	
	Điều kiện môi trường hoạt động:

	
	Nhiệt độ tối đa: ≥ 30oC

	
	Độ ẩm tối đa: ≥ 70%

	
	II. Yêu cầu cấu hình

	
	Máy gây mê chính: 01 cái

	
	Máy giúp thở đa chức năng tích hợp, đồng bộ với máy gây mê, màn hình TFT ≥ 10 inch: 01 bộ

	
	Bình bốc hơi: 01 cái

	
	Bộ phân tích khí mê chủ động AGSS: 01 bộ

	
	Modul phân tích theo dõi nồng độ khí mê: 01 bộ

	
	Hệ thống hấp thụ CO2 với bình vôi soda: 01 cái

	
	Cụm đo và điều chỉnh lưu lượng kép cho 3 loại khí O2, N2O và khí nén (Air): 01 bộ

	
	Hệ thống xe đẩy có bánh xe và phanh hãm: 01 bộ

	
	Dây cung cấp nguồn oxy: 01 cái

	
	Dây cung cấp nguồn khí nén (Air): 01 cái

	
	Bộ dây thở người lớn sử dụng nhiều lần: 01 bộ

	
	Bộ dây thở trẻ em sử dụng nhiều lần: 01 bộ

	
	Mặt nạ người lớn sử dụng nhiều lần: 01 cái

	
	Mặt nạ trẻ em sử dụng nhiều lần: 01 bộ

	
	Bóng bóp ≥ 1 lít: 01 cái

	
	Phổi giả để test máy: 01 cái

	
	Dây nguồn: 01 cái

	
	Máy nén khí : 01 cái

	
	Tài liệu hướng dẫn sử dụng Tiếng Anh + Tiếng Việt: 01 bộ

	
	III. Yêu cầu kỹ thuật

	
	Máy gây mê:

	
	Tính năng kỹ thuật máy:

	
	Có các chế độ dùng cho người lớn, trẻ em, trẻ sơ sinh

	
	Sử dụng 03 nguồn khí O2, NO2 và khí nén (Air)

	
	Có pin lưu điện ≥ 5 giờ

	
	Trang bị có ≥ 4 ổ cắm điện trên máy

	
	Mặt bàn làm việc với ≥ 03 ngăn kéo có khoá, mặt bàn có thể đẩy vào, tải trọng tối đa ≥ 35kg/ ngăn

	
	Có cảnh báo nồng độ oxy thấp bằng âm thanh, khi áp suất oxy giảm xuống dưới 240 kPa tự động đặt lại khi nguồn cung cấp oxy được khôi phục

	
	Khi áp suất oxy giảm dưới 205 kPa, dòng NO2 bị cắt để ngăn cung cấp nồng độ khí thiếu O2 cho bệnh nhân. Tự động đặt lại khi nguồn cung cấp oxy được khôi phục

	
	Có nút cung cấp oxy khẩn, với dòng oxy cung cấp giới hạn ≤ 35- ≥ 70 lít

	
	Các đầu vào đường ống khí được đánh dấu để nhận dạng khí, mỗi đầu bao gồm van một chiều và kết nối đồng hồ đo, một bộ lọc trong khối ống góp để ngăn ngừa ô nhiễm hệ thống

	
	Đầu thoát khí chung với kết nối bệnh nhân là một côn 22mm Male/ 15mm Female và van một chiều để tránh nhiễm bẩn máy

	
	Có các cửa xả phụ để cung cấp khí cho các thiết bị bổ sung

	
	Thông số nguồn khí:

	
	Áp lực đường ống khí vào tối đa: khoảng từ 300 - 450 kPa cho cả 3 loại khí

	
	Đồng hồ đo khí bình: dải đo 0 – ≥ 20000 kPa cho cả 3 loại khí

	
	Đồng hồ đo khí trung tâm: dải đo 0 - ≥ 1000 kPa cho cả 3 loại khí

	
	Bộ cụm đo và điều chỉnh lưu lượng:

	
	Có thiết bị chống thiếu oxy (cơ học hoặc điện tử) đảm bảo nồng độ oxy tối thiểu 25%

	
	Đồng hồ đo lưu lượng có bảng đèn nền chiếu sáng

	
	Dải O2 (ống kép): 0 đến 1 L/phút và 1 đến ≥ 10 L/phút

	
	Dải N2O (ống kép): 0 đến 1 L/phút và 1 đến ≥ 10 L/phút

	
	Dải khí nén Air (ống kép): 0 đến 1 L/phút và 1 đến ≥ 10 L/phút

	
	Hệ thống hấp thụ CO2

	
	Bình hấp thụ có thể tiệt trùng

	
	Có công tắc chế độ thở máy/ bóp bóng

	
	Cổng thải khí mê thừa: được kết nối với hệ thống sục để loại bỏ khí thải ra khỏi bình hấp thụ khi ở chế độ bóp bóng

	
	Van an toàn có thể điều chỉnh áp lực – APL, tối đa ≥ 60 cmH2O

	
	Đo áp lực trên đường thở: Dải từ ≤ -20 đến ≥ 100 cmH2O

	
	Khả năng chứa/hấp thụ: ≥ 1,4kg/ 1600cc

	
	Áp kế giải phóng nhanh: dải ≤ 20 - ≥ 100cmH2O

	
	Thể tích khí nén hấp thụ:

	
	Chế độ bóp bóng và hấp thụ đang bật: ≥ 43ml

	
	Chế độ bóp bóng và hấp thụ đang tắt: ≥ 26 ml

	
	Chế độ thở máy và hấp thụ đang bật: ≥ 41 ml

	
	Chế độ thở máy và hấp thụ đang tắt: ≥ 24 ml

	
	Module phân tích khí mê

	
	Modul phân tích khí mê: Phương pháp phân tích khí Sidestream hoặc tương đương

	
	Tốc độ lấy mẫu: ≤ 220mL/phút  

	
	Chu kỳ tự động về không: một lần/ ngày, thời gian ≤ 20 giây

	
	Khí CO2:

	
	Phạm vi: 0 tới ≥ 13.6 Vol.-%

	
	Độ chính xác: ≤ ± (0.43 Vol.-% +8 % rel.)

	
	Thời gian tăng: < 300 ms

	
	Khí N2O:

	
	Phạm vi: 0 tới 100 Vol.-%

	
	Độ chính xác: ≤ ± (2 Vol.-% +8 % rel.)

	
	Thời gian tăng: < 300 ms

	
	Khí gây mê:

	
	Phạm vi:

	
	Halothane: 0 tới ≥ 8.5 Vol.-%

	
	Isoflurane: 0 tới ≥ 8.5 Vol.-%

	
	Enflurane: 0 tới ≥ 10 Vol.-%

	
	Sevoflurane: 0 tới ≥ 10 Vol.-%

	
	Desflurane:  0 tới ≥ 20 Vol.-%

	
	Độ chính xác: ≤ ±(0.20 Vol.-% +15 % rel.)

	
	Thời gian tăng: < 450 ms

	
	Nhịp hô hấp:

	
	Phạm vi: 0 tới ≥ 100 nhịp/phút

	
	Độ chính xác: 0 tới ≥ 60 nhịp/phút: ≤ ± 1/phút

	
	Mức tăng: ≤ 1 nhịp/phút

	
	Công suất tiêu thụ: 

	
	Trạng thái ổn định: ≤ 6 W 

	
	Làm ấm: ≤ 18 W

	
	Phần máy thở :

	
	Máy thở là loại máy thở tạo áp lực và lưu lượng được điều khiển bằng khí nén và phần mềm để thông khí tự động cho trẻ sơ sinh, trẻ em và người lớn trong gây mê.

	
	Phần mềm điện tử sử dụng oxy để điều khiển 

	
	Có van giảm áp, tự động giảm áp trên hệ thống thở khi vượt quá 80cmH2O

	
	Các chế độ thở:

	
	Thông khí thể tích (V)

	
	Thông khí áp lực (P)

	
	Tự thở 

	
	Thông khí hỗ trợ áp lực ngắt quãng 

	
	Kiểm soát áp lực với sự đảm bảo thể tích 

	
	Thông khí bắt buộc ngắt quãng đồng bộ 

	
	Thông khí phút bắt buộc đồng bộ 

	
	Đồ thị:

	
	Dạng sóng: đồ thị Áp lực/ thời gian, lưu lượng/thời gian, thể tích/thời gian

	
	Vòng lặp: đồ thị thể tích/áp lực, lưu lượng/áp lực

	
	Chức năng:

	
	Thể tích khí lưu thông (Vt): từ (≤ 10 đến ≥ 1500) ml

	
	Tần số thở (BPM): (≤ 4 đến ≥ 100) nhịp/phút

	
	Tỷ lệ I:E: từ 1:6  đến 3:1 hoặc tốt hơn

	
	Giới hạn áp lực: từ (≤ 10 đến ≥ 70) cmH2O

	
	Bù trừ khí tươi: Tự động điều chỉnh thể tích khí lưu thông

	
	Áp lực kiểm soát: từ (≤ 10 đến ≥ 50) cmH2O

	
	PEEP điện tử: từ (≤ 5 đến ≥ 20) cmH2O

	
	Chế độ nâng cao:

	
	Trigger: từ ≤ 0,7 đến ≥ 6 L / phút 

	
	Thể tích khí lưu thông (Vt): từ ≤ 10 đến ≥ 1500 ml

	
	Giữ kỳ hít vào: 0 đến ≥ 50% thời gian hít vào

	
	Thông khí phút: từ ≤ 0.4 đến ≥ 25 Lít 

	
	Thời gian hít vào (Ti): từ ≤ 0.2 đến  ≥ 6.0 giây 

	
	Áp lực hỗ trợ: từ ≤ 3 đến ≥ 20 cmH2O (tham chiếu PEEP)

	
	Hiển thị:

	
	Màn hình cảm ứng, kích thước ≥ 10 inch

	
	Các thông số đo: Nồng độ Oxy (FiO2), thể tích khí thở ra (Ve), thể tích khí phút (MV) , áp lực đỉnh, áp lực trung bình, áp lực PEEP 

	
	Các cảnh báo, báo động người dùng cài đặt:

	
	Áp lực đường thở cao

	
	Nồng độ oxy thấp

	
	Nồng độ oxy cao

	
	Tắt tiếng báo động 

	
	Thời gian báo động ngưng thở

	
	Cấu trúc máy

	
	Các cột đúc bằng nhôm, chống ăn mòn epoxy, các phụ kiện được làm bằng vật liệu poly chống cháy

	
	Máy nén khí

	
	Áp lực đầu ra: ≤ 0.25- ≥ 0.4MPa

	
	Lưu lượng liên tục: ≥ 60 L/p

	
	Lưu lượng đỉnh: ≥  120 L/p 

	
	Độ ồn: ≤ 55dB(A) 

	
	Có áp kế hiển thị áp lực 

	2
	Bàn mổ

	
	I. Yêu cầu chung

	
	Tình trạng: thiết bị mới 100%, chưa qua sử dụng

	
	Năm sản xuất: năm 2025 trở về sau.

	
	Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485, CE hoặc tương đương

	
	Nguồn điện cung cấp: 220V/50Hz.  

	
	Điều kiện môi trường hoạt động:

	
	Nhiệt độ tối đa: ≥ 30oC

	
	Độ ẩm tối đa: ≥ 70%

	
	II. Cấu hình cung cấp

	
	Bàn chính: 01 cái

	
	Tấm đỡ đầu: 01 bộ

	
	Tấm đỡ tay: 01 bộ

	
	Tấm đỡ chân: 01 bộ

	
	Cọc truyền dịch: 01 cái

	
	Màn che gây mê: 01 cái

	
	Đai thân: 01 cái

	
	Điều khiển cầm tay: 01 cái

	
	Điều khiển gắn trụ bàn: 01 cái

	
	Ắc quy tích hợp: 01 cái

	
	HDSD Tiếng Anh+Tiếng Việt: 01 bộ

	
	III. Thông số kỹ thuật

	
	- Vận hành: Bàn mổ điện thủy lực

	
	- Vật liệu:

	
	 + Nệm: Làm từ chất liệu PU, Chống vi khuẩn, chống cháy, không thấm nước, không có đường may

	
	+ Thân bàn: Làm bằng thép không gỉ (AISI 316L, DIN X2CrNiMo17-12-2, tương đương hoặc tốt hơn). Đế phụ được làm từ nhựa ABS với độ dày ≥ 4mm.

	
	- Tải trọng tối đa: ≥ 200 Kg

	
	- Kích thước bàn (D*R): 2200*560mm, sai số ≤ ± 5% (không tính thanh ray bàn)

	
	- Kích thước tiêu chuẩn thanh ray (D*R): 25*10mm, sai số ≤ ± 5%

	
	- Bánh xe: 04 chiếc

	
	- Kích thước bánh xe: Ø125 x 32 mm ≤ ± 5%

	
	- Độ dày nệm: ≥ 70mm

	
	- Thời gian sử dụng pin: Pin sạc đầy có thể hoạt động trong vòng ≥ 5 ngày.

	
	- Thời gian sạc pin: ≤ 12 giờ

	
	- Các chuyển động điều chỉnh Điện thủy lực:

	
	 + Nâng hạ Chiều cao

	
	 + Nâng hạ Tấm đỡ lưng

	
	 + Trendelenburg

	
	 + Nghiêng

	
	 + Trượt dọc

	
	 + Flex & Reflex 

	
	- Các chuyển động điều chỉnh cơ học:

	
	 + Nâng hạ Phần đỡ đầu

	
	 + Phần đỡ chân: Lên /xuống

	
	- Phạm vi điều chỉnh

	
	Nâng / hạ tấm lưng: ≥ (+ 80° / - 45°)

	
	Vị trí Trendelenburg / Reverse Trendelenburg: ≥ (+ 30° / - 30°)

	
	Nghiêng trái / phải: ≥ (+ 20° / - 20°)

	
	Nâng / hạ phần đỡ chân: ≥ (+ 50° / - 90°)

	
	Nâng / hạ phần đầu: ≥ (+ 30° / - 50°)

	
	Flex/ Reflex: ≥ (+ 225° / - 100°)

	
	Trượt bàn: ≥ 300mm

	
	Điều chỉnh hạ bàn tối thiểu: ≥ 595 mm

	
	Điều chỉnh nâng bàn tối đa: ≥ 1015mm

	
	Có phím chức năng trở về vị trí ban đầu trên điều khiển.

	
	Có phím dừng khẩn cấp.

	IV
	Yêu cầu khác (Cho toàn bộ danh mục)

	
	Địa điểm giao hàng:  Bệnh viện Đa khoa Nho Quan 

	
	Thời gian giao hàng: ≤ 150 ngày kể từ ngày ký kết hợp đồng.

	
	[bookmark: _GoBack]Thời gian bảo hành: tối thiểu 12 tháng đối với Bàn mổ, tối thiểu 24 tháng đối với Máy gây mê kèm thở.

	
	Cam kết cung cấp phụ tùng thay thế, vật tư tiêu hao ít nhất 08 năm.

	
	Cam kết Hướng dẫn vận hành thành thạo thiết bị cho người sử dụng tại Bệnh viện Đa khoa Nho Quan

	
	Có ủy quyền của nhà sản xuất hoặc nhà phân phối tại Việt Nam 

	
	Đối với Trang thiết bị y tế phải chứng minh được phép lưu hành theo quy định hiện hành

	
	Đối với hàng hóa nằm trong danh mục bắt buộc phải được kiểm định chất lượng theo quy định hiện hành, nhà thầu có cam kết phải cho kiểm định trước khi ký nghiệm thu. Chi phí kiểm định do nhà thầu chịu

	
	Đối với Máy gây mê kèm thở phải có tài liệu chứng minh thực hiện kê khai giá theo Thông tư 29/2024/TT-BYT ngày 03/11/2024 của Bộ Y tế quy định về đặc điểm kinh tế - kỹ thuật của thiết bị y tế thực hiện kê khai giá.

	
	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 nhữngF văn bản pháp lý liên quan khác khi giao hàng.

	
	Đối với hàng hóa thông thường, thông dụng, sẵn có trên thị trường (mua trong nước) nhà thầu có cam kết cung cấp phiếu xuất kho hoặc hóa đơn

	
	 - Đối với hàng hóa nhập khẩu nhà thầu có cam kết giao cho chủ đầu tư khi giao hàng:
+ Chứng thư giám định tình trạng hàng hóa do đơn vị có chức năng cấp
+ 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 chủ đầu tư.



1.3. Các yêu cầu khác:
- Bảng chào đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa đáp ứng theo yêu cầu, theo mẫu sau:
	
	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.

	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…) thể hiện tính đáp ứng của hàng hóa của từng nội dung yêu cầu kỹ thuật.

	IV
	Yêu cầu khác
	Đáp ứng Yêu cầu khác
	

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


	- 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.
Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này “Không có bản vẽ”: 
Trường hợp có bản vẽ thì phải đính kèm theo bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
	- Việc kiểm tra, thử nghiệm phải được tiến hành tại Bệnh viện Đa khoa Nho Quan. Địa chỉ: Số 162, đường Lương Văn Thăng, xã Nho Quan, tỉnh Ninh Bình 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.
- Các thiết bị có trong danh mục phải kiểm định về an toàn và tính năng kỹ thuật (theo quy định của các bộ, ngành chức năng), Nhà thầu phải thực hiện kiểm định trước khi nghiệm thu đưa vào sử dụng, chi phí kiểm định là của nhà thầu.
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