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 án/dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa khu vực Quỳnh Nhai 
- Địa chỉ: Tiểu khu 4, xã Quỳnh Nhai, tỉnh Sơn La.
          - Tên gói thầu: Mua sắm thiết bị y tế
- Nguồn vốn: Ngân sách nhà nước.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Đa khoa khu vực Quỳnh Nhai.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
[bookmark: _Hlk205834583]a) Yêu cầu về kỹ thuật chung 
-  Hàng hóa chào thầu phải có tên hãng sản xuất, xuất xứ, ký mã hiệu (nếu có) rõ ràng.
- Toàn bộ hàng hóa phải mới 100%, chưa qua sử dụng
b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể 
	STT
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	1
	Máy giặt công nghiệp
	1. Yêu cầu chung
- Năm sản xuất: Năm 2026 trở về sau, mới 100%
- Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001 (hoặc tương đương)
- Nguồn điện cung cấp: 380V; 50 Hz; 3P (đối với thiết bị sử dụng điện)
- Môi trường hoạt động: phù hợp với khí hậu Việt Nam
2. Yêu cầu cấu hình:
- Loại ≥ 50kg 
- Máy chính: 01
- Dây nguồn: 01
- Lồng giặt: 01
- Bảng điều khiển cảm ứng: 01
- Gioăng cao su: 01
- Hệ thống cấp nước: 01
- Hướng dẫn sử dụng: 01 bộ
3. Yêu cầu về thông số kỹ thuật:
- Máy giặt công nghiệp, dòng máy chân cứng, trục máy nằm ngang
- Công suất giặt tối đa: ≥ 50 kg/mẻ
- Nguồn điện: 3 pha 380V
- Lồng giặt làm bằng thép không gỉ hoặc tương đương
- Đường kính lồng (mm): ≥ Ø 1000
- Độ sâu lồng (mm): ≥ 550
- Động cơ truyền động: ≥ 10 HP / 7.5 kW
- Biến tần: ≥ 15 HP / 11 kW 
- Có ≥ 2 đường cấp nước; Có ≥ 1 van xả
- Điều khiển bằng màn hình cảm ứng hoặc tốt hơn
- Kiểm tra trạng thái cân bằng để đảm bảo an toàn cho máy: Có
- Hiển thị lỗi trên màn hình: Có
- Hiển thị thời gian còn lại của chu kỳ giặt: Có
- Hiển thị tiến trình giặt theo từng bước: Có
- Ngăn đựng hóa chất: Có
- Cồng cấp hoá chất tự động: Có
- ≥ 8 nhóm chương trình giặt mặc định
- Có các mức nước khác nhau
- Nhiệt độ giặt có thể cài đặt
- Thời gian cấp nước có thể thay đổi
- Thời gian cấp hóa chất có thể thay đổi
- Thời gian giặt có thể thay đổi
- Thời gian vắt có thể thay đổi
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	Máy điện tim
	1. Yêu cầu chung
- Năm sản xuất: Năm 2026 trở về sau, mới 100%
- Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 và CE hoặc FDA
- Nguồn điện cung cấp: 220V; 50 Hz (đối với thiết bị sử dụng điện)
- Môi trường hoạt động: phù hợp với khí hậu Việt Nam
2. Yêu cầu cấu hình:
- Thân máy chính: 1 cái
- Cáp bệnh nhân: 1 bộ
- Điện cực ngực cao su: 6 cái
- Điện cực kẹp chi: 4 cái
- Cuộn giấy in nhiệt: 1 cuộn
- Dây cáp nguồn: 1 bộ
- HDSD tiếng Anh  + tiếng Việt: 1 bộ
3. Yêu cầu về thông số kỹ thuật:
- Dẫn truyền ghi điện tim: 12 đạo trình tiêu chuẩn: I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
- Kênh ghi tối thiểu: 6 kênh, 6 kênh + 1R, 3 kênh, 3 kênh + 1R, 3 kênh + 3R (R: đạo trình nhịp)
- Độ nhạy (mm/mV) tối thiểu: 5, 10, 20
- Tốc độ ghi (mm/giây):5, 10, 12.5, 25, 50
- Màn hình hiển thị:
+ Màn hình màu LCD TFT ≥ 7 inch
+ Độ phân giải: ≥ 800 x 480
- Hiển thị nhịp QRS: ≤30 - ≥240 bpm theo thời gian thực 
- Báo chỉ thị & âm thanh: Phát hiện rơi điện cực từng đạo trình, pin yếu, hết giấy
- Giao diện người dùng: Bàn phím chữ số dạng màng và màn hình cảm ứng LCD hoặc tương đương
- Thu nhận tín hiệu ECG: ECG 12 đạo trình đồng thời
- Độ phân giải A/D: ≥ 24 bit (0.29 μV/bit)
- Tốc độ lấy mẫu A/D: ≥ 1000 mẫu/giây/kênh
- Tần số lấy mẫu máy tạo nhịp: ≥ 8000 mẫu/giây
- CMRR: > 100 dB
- Dải đáp ứng tần số: ≤ 0,05 Hz đến ≥150 Hz.
- Bộ lộc kỹ thuật số:
+ Lọc trôi đường cơ sở tối thiểu: 0.1 Hz;
+ Lọc nhiễu điện cơ: tối thiểu 25 / 35 Hz;
+ Lọc AC: 50 / 60 Hz;
+ Lọc tần số cao tối thiểu:75, 100, 150 Hz
- Quản lý dữ liệu: Lưu / Xóa / Xem lại / Truyền / Đo lường
- Cổng truyền dữ liệu: USB, thanh nhớ USB, mạng LAN Ethernet
- Cổng kết nối hệ thống HIS: HL7 / XML / SCP / PDF / JPG / PNG (USB, FTP) / DICOM (PACS)
- Phân tích điện tim và cảnh báo:
+ Có chức năng phân tích điện tim
+ Phát hiện rối loạn nhịp tim: Tự động kéo dài thời gian ghi lên ≤ 20 - ≥ 60 giây bằng nhịp nhanh và nhịp chậm tâm thất
- Âm thanh và hiển thị báo hiệu tối thiểu có: Hết giấy/ pin yếu/ tắt Đạo trình
- Nguồn điện hoạt động:
+ Nguồn AC: 100 – 240VAC ±10 %, 50/60 Hz, điện áp tự động
+ Pin: Pin sạc tích hợp
Các yêu cầu khác:
- Lưu trữ dữ liệu tối thiểu 4,000 bản ghi
- Có khả năng kết nối và truyền dữ liệu qua máy tính.
- Quản lý dữ liệu: Lưu/ Xóa/ Sao chép/ Xem lại/ Chuyển/ Đo lường
- Định dạng HIS tối thiểu có:, HL7/ XML, SCP, PDF, JPG, PNG (USB,FTP) /DICOM (PACS)
- Phương thức giao tiếp HIS tối thiểu có: thẻ nhớ USB, cổng USB, mạng LAN
- Có thể kết nối với các thiết bị ngoại vi như máy in ngoài, máy đọc mã vạch và đầu đọc thẻ
- Pin sạc lại được, có thời gian hoạt động tối thiểu 90 phút
- Rò rỉ điện: Nhỏ hơn 10µA
- An toàn điện: Tuân thủ tiêu chuẩn IEC60601-1 và Class I (Mức độ bảo vệ chống điện hoặc tương đương
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	Bàn mổ
	1. Yêu cầu chung
- Năm sản xuất: Năm 2026 trở về sau, mới 100%
- Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 và CE hoặc FDA
- Nguồn điện cung cấp: 220V; 50 Hz (đối với thiết bị sử dụng điện)
- Môi trường hoạt động: phù hợp với khí hậu Việt Nam
2. Yêu cầu cấu hình:
- Tay vịn: 1 cặp
- Đệm: 1 bộ
- Dây nguồn: 01 cái
- Khung màn che: 1 cái
- Công tắc chân: 1 cái
- HDSD tiếng Anh + tiếng Việt: 01
3. Yêu cầu về thông số kỹ thuật:
- Khả năng điều chỉnh vị trí: Có thể di chuyển lên/xuống
- Quản lý hệ thống dây điện: Đơn giản hóa và gọn gàng các đường dây điện.
- Mặt bàn: làm bằng nhôm hoặc vật liệu tương đương, được gia công/gập theo góc vuông 90°
- Chân đế: Chế tạo từ vật liệu FRP đặc biệt, chống gỉ hoặc tương đương
- Kích thước bàn: 1.900mm (chiều dài) x 500 mm (chiều rộng) ± 10%
- Hệ thống: Hệ thống máy nâng hạ thủy lực điện hoặc tương đương
- Nguồn điện: AC 220V/50-60Hz
- Chiều cao có thế điều chỉnh: ≤ 620mm, ≥ 840mm
- Phần chân có thể hạ xuống ≥ 90° 
- Phần lưng tựa có thể nâng lên ≥ 80°, hạ xuống ≤ 15° 
- Tải trọng: ≥ 135kg 
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	Máy x-quang răng
	1. Yêu cầu chung
- Năm sản xuất: Năm 2026 trở về sau, mới 100%
- Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 và CE hoặc FDA
- Nguồn điện cung cấp: 220V; 50 Hz (đối với thiết bị sử dụng điện)
- Môi trường hoạt động: phù hợp với khí hậu Việt Nam
2. Yêu cầu cấu hình:
Máy chính kèm phụ kiện tiêu chuẩn: 01 máy
- Tựa cằm – Cục cắn : 1 cái
- Tựa cằm (dành cho bệnh nhân không có răng): 1 cái
- Tựa cằm (xoang, TMJ): 1 cái
- Thanh đỡ thái dương: 1 cặp
- Tấm Carpus: 1 cái
- Miếng bọc vệ sinh cho cục cắn: 1 hộp
- Bộ máy tính: 1 bộ
- Phần mềm xem ảnh & chẩn đoán ảnh 2D: 01
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng tiếng Anh kèm bản dịch tiếng Việt: 01 bộ.
3. Yêu cầu về thông số kỹ thuật:
1. Máy chính Thiết bị X-quang kỹ thuật số
Thân máy
-Tối thiểu có các chế độ chụp: 
+ Toàn cảnh tiêu chuẩn
+ Toàn cảnh trực giao
+ Cánh cắn
+ Toàn cảnh trẻ em
+ Chụp TMJ một bên đóng/ mở
+ Chụp TMJ trước/sau đóng/ mở
+ Xoang phía trước
+ Xoang một bên
+ Hộp sọ 1 bên/ trước/ sau/ dưới cằm chiều thẳng đứng (SMV)/ Waters View/ Carpus
+ Full hộp sọ
- Tiêu điểm: ≤ 0,5 mm
- Kích thước Ceph FOV : Scan type: 21×23cm (8,3×9,1 inch) [LAT,PA, SMV, Waters View, Carpus] , 27×23cm (10,6×9,1 inch) [Full LAT]
- Gray Scale:≤ 14 bit 
Máy phát tia X
- Công suất định mức: ≥ 0.99 kW
- Máy phát cao áp Tiêu chuẩn/ Xung điện: 50-90 kV; 4-10 mA Làm mát: Tự động ≤ 60 °C
- Bóng phát tia:
+ Kích cỡ tiêu điểm: ≤ 0,5 mm
+ Góc đích: ≤ 5 độ Enthapyl anode: ≤ 35 kJ
+ Điện áp / Dòng điện : ≤50- ≥90 kVp/ ≤4- ≥10mA
Máy dò tia X
- Pano
+ Kích cỡ pixel:≥ 100 μm 
+ Vùng hoạt động (mm): 6×150 ±10 %
+ Tốc độ khung hình (khung/s):≥ 300
+ Kích cỡ Sensor (mm): ≥ 175.4 x 86 x 21.6
- Ceph
+ Kích cỡ pixel: ≥ 100 μm 
+ Vùng hoạt động (mm): ≥ 5.9 x 230.4
+ Tốc độ khung hình (khung/s):≥ 200
+ Kích cỡ Sensor (mm): ≥ 251.2 x 69 x 27.1
Phần mềm quản lý bệnh nhân và xem ảnh đồng bộ
- Kết nối với máy chính/ cảm biến, cho phép người dùng lưu và xem ảnh ở chế độ 2D.
- Tạo mới và truy xuất thông tin bệnh nhân
- Điều khiển chế độ chụp ảnh
- Cung cấp tối thiểu 200 quá trình điều trị bằng ảnh động
- Mô phỏng Implant nhanh chóng
- Quản lý xem ảnh:
Thu / phóng tỷ lệ của chế độ xem
Xem phân tích ảnh
Kéo, thả để di chuyển ảnh
Xem nhiều ảnh cùng lúc
Chế độ xem vừa với màn hình
- Thu và xử lý ảnh:
Chỉnh độ sáng/ độ tương phản/ độ mượt của ảnh
Phóng to / Thu nhỏ, di chuyển ảnh
Đo khoảng cách, đo góc, xóa các đo đạc
Cắt xén, lật ảnh
Tạo chú thích, vẽ lên ảnh
Chụp ảnh màn hình
Lọc hình ảnh
2. Phụ kiện tiêu chuẩn:
2.1. Bộ máy tính
CPU: Tối thiểu Core i3
RAM: ≥ 4GB 
Ổ cứng HDD: ≥ 500GB 
- Màn hình màu:
Kích thước: ≥ 21 inch 
Số lượng: 01 cái
Độ phân giải: ≥ 1920 x 1080

	5
	Hệ thống máy ngâm chân massage

	1. Yêu cầu chung
Năm sản xuất: 2026 trở về sau
Hàng mới 100%
2. Yêu cầu cấu hình:
- Ngăn đựng thảo dược: 01
- Màn hình điều khiển: 01
- Chương trình tự động: ≥ 6
- Bộ gia nhiệt tự động đun nóng nước: 01
- Con lăn massage cơ bản: ≥ 6
- Hướng dẫn sử dụng: 01 bộ
3. Yêu cầu về thông số kỹ thuật:
- Điện áp định mức:100 – 240 V
- Công suất: ≥ 520W
- Dung tích: ≥ 8L
- Trang bị ≥ 6 con lăn massage xoay 360°
- Màn hình điều khiển cảm ứng, bề mặt kính cường lực cao cấp, hoặc vật liệu tương đương
- Hệ thống gia nhiệt và duy trì nhiệt độ nước tự động trong dải 35-48°C
- Ứng dụng công nghệ trị liệu ánh sáng đỏ
- Có tối thiểu 6 chế độ vận hành tự động
- Tích hợp bánh xe di chuyển và cổng thoát nước
- Hệ thống an toàn ≥ 3 lớp cách điện và cách nhiệt
- Tích hợp khoang chứa thảo dược độc lập



Ghi chú:
- Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong bảng yêu cầu về kỹ thuật chỉ nhằm minh họa các thông số, tính năng kỹ thuật của hàng hóa. Yêu cầu thông số kỹ thuật là tối thiểu. Nhà thầu có thể chào hàng hóa phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu có thông số kỹ thuật, tính năng sử dụng, tiêu chuẩn công nghệ tương đương hoặc tốt hơn và cung cấp tài liệu chứng minh. Nhà thầu cũng có thể chào hàng hóa có quy cách khác, miễn đáp ứng đủ số lượng theo yêu cầu của E-HSMT.
[bookmark: _GoBack]1.3. Các yêu cầu khác
- Hàng hóa chào thầu phải có Catalogue/ tài liệu kĩ thuật đính kèm của Nhà sản xuất hoặc đường link tra cứu thông số kỹ thuật hàng hóa trên Website chính thức của Hãng sản xuất/ Hãng chủ sở hữu (đính kèm trong file word). Nếu là ngôn ngữ nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt và nhà thầu chịu trách nhiệm về nội dung, tính chính xác giữa bản gốc và bản dịch. Trường hợp, chủ đầu tư, tổ chuyên gia phát hiện nhà thầu dịch sai nhằm đáp ứng yêu cầu của E-HSMT, tùy mức độ có thể coi là hành vi gian lận và loại E-HSDT của nhà thầu.
Nhà thầu đánh dấu highlight nội dung chứng minh thông số kỹ thuật hàng hóa đáp ứng yêu cầu kỹ thuật trên cả tài liệu Tiếng Anh và Tiếng Việt. 
- Có Giấy phép bán hàng/ ủy quyền bán hàng đối với những mặt hàng là trang thiết bị y tế.
- Nhà thầu phải nộp cùng với E-HSDT:
   + Phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế (trong trường hợp là nhà phân phối) hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế (trong trường hợp là nhà sản xuất).
	   + Số lưu hành hoặc Số giấy phép nhập khẩu phù hợp với trang thiết bị y tế dự thầu theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 và Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 của Chính phủ.
        + Bảng phân loại TTBYT.
- Nhà thầu phải có bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu so sánh với yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT như sau:
	STT
	Tên hàng hoá
	Yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT
	Đáp ứng kỹ thuật của E-HSDT
	Tài liệu kỹ thuật tham chiếu trong E-HSDT

	1
	Theo E-HSMT
	Mô tả hàng hóa của E- HSMT
	Mô tả hàng hóa của E-HSDT theo catalog/ tài liệu kỹ thuật hàng hoá
	- Dẫn chiếu từng chi tiết mô tả hàng hoá (trích dẫn cụ thể tới Trang... của Catalog/Tài liệu kỹ thuật hoặc hình ảnh)
- Đánh dấu Highlight trên tài liệu kỹ thuật thông số của hàng hóa đáp ứng yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT


Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: ____ [ghi danh sách các kiểm tra và thử nghiệm]
