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 gói thầu: Gói 9: Gói thầu mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm sử dụng cho các máy xét nghiệm vi sinh của Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả năm 2025-2026 (gồm 4 phần)
- Dự toán: Mua sắm VTYT- HC năm 2025- 2026 -phục vụ công tác chuyên môn của Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả
- Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa Cẩm Phả
- Quy mô gói thầu: Mua sắm 4 phần gồm 71 danh mục
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám, chữa bệnh và các nguồn thu hợp pháp khác của đơn vị
Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả (Địa chỉ: số 371 đường Trần Phú, Phường Cẩm Phả, Tỉnh Quảng Ninh).
- Giá gói thầu: 2.810.559.350 đồng.
- Tùy chọn mua thêm: 813.122.430 đồng
(Giá trên đã bao gồm thuế GTGT, phí, lệ phí (nếu có) và các chi phí khác). 
- Thời gian thực hiện gói thầu là: 12 tháng kể từ khi hợp đồng có hiệu lực.
- 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 IV Năm 2025
Hình thức hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu về kỹ thuật chung:
[bookmark: _Hlk213318215]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 những hàng hóa có 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 Chủ đầu tư sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
(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 các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu tương đương nhưng phải đảm bảm tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT kèm tài liệu chứng minh và phù hợp với chuyên môn sử dụng của bệnh viện).
Nhà thầu có thể tham gia từng phần (một hoặc nhiều phần hoặc toàn bộ gói thầu). 
Nhà thầu phải điền đầy đủ thông tin vào bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Mẫu đính kèm).
Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu, tài liệu do nhà sản xuất phát hành, hoặc được xác nhận từ nhà nhập khẩu hoặc xác nhận từ chủ sở hữu số đăng ký lưu hành theo Mục 15 Chương I để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa, dịch vụ liên quan so với Mục 10 Chương I và Chương V của E-HSMT (và phải có bảng ghi chú rõ tài liệu chứng minh này chứng minh cho thông số nào của E-HSMT vào cột ghi chú của Mẫu đính kèm). Đối với tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật, phân loại đề nghị nhà thầu ghi chú vào tên hàng hóa, thông tin đáp ứng trên tài liệu so với yêu cầu của E-HSMT.
1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
[bookmark: _Hlk213318251]Hàng hóa dự thầu phải có Số lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01 tháng 01 năm 2025 (Kèm tài liệu chứng minh).
	[bookmark: _Hlk197587503]STT
	Tên hàng hóa
	Cấu hình, thông số kỹ thuật 
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Quy cách đóng gói
	Xuất xứ

	
	
	
	
	
	
	
	

	Phần 1: Hóa chất  dùng cho máy tách chiết DNA tự động INT-50104/Miracle
	

	1
	Bộ kít tách chiết DNA (hạt từ)
	Thành phần tối thiểu bao gồm:  Hạt từ tính; Dung dịch ly giải; Dung dịch rửa 1;Dung dịch rửa 2; Dung dịch rửa giải; Paraffin lỏng; Proteinase K; Đĩa giếng sâu 96 giếng; Tip Combs  hoặc tương đương.
 Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.  
	Hộp
	17
	≥32 test/ hộp
	
	

	2
	Bộ kít tách chiết RNA (hạt từ)
	Thành phần tối thiểu bao gồm:
'- Extraction Plate: Muối Guanidin; Tris, NaCl; Hạt từ tính; EDTA hoặc tương đương.
'- Tip-Comb hoặc tương đương.
 Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Hộp
	10
	≥32 test/ hộp
	
	

	3
	Bộ kit tách chiết thủ công DNA/RNA
	Thành phần tối thiểu bao gồm:
- Dung dịch đệm L, Dung dịch đệm WA, Dung dịch đệm WB, Dung dịch đệm TE, Proteinase K, Cột quay, Ống thu hoặc tương đương. 
 - Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.  
	Hộp
	14
	≥32 test/ hộp
	
	

	4
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng axit deoxyribonucleic (DNA) của virus viêm gan B
	Hóa chất sử dụng phù hợp cho máy máy Realtime PCR/CFX96 Dx hãng Biorad.
Thành phần tối thiểu bao gồm: Nội kiểm; Hỗn hợp phản ứng;  Hỗn hợp enzyme; Kiểm soát dương tính cao;  Kiểm soát dương tính thấp; Đối chứng âm tính;  HBV Calibrator 1; HBV Calibrator 2; HBV Calibrator 3; HBV Calibrator 4 hoặc tương đương.
'- Độ chính xác: ≥ 99%
'- Độ nhạy: ≥ 99%
Kiểu gen: HBV A-H.
 - Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.  
	Hộp
	24
	≥32 test/ hộp
	
	

	5
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng axit Axit ribonucleic (RNA) của virus viêm gan C
	Hóa chất sử dụng phù hợp cho máy máy Realtime PCR/CFX96 Dx hãng Biorad.
'- Thành phần tối thiểu bao gồm: Nội kiểm; Hỗn hợp phản ứng; Hỗn hợp enzyme; Đầu dò; Kiểm soát dương tính cao; Kiểm soát dương tính thấp;  Đối chứng âm tính; HCV Calibrator 1; HCV Calibrator 2; HCV Calibrator 3; HCV Calibrator 4 hoặc tương đương.
'- Phạm vi tuyến tính: Giới hạn phát hiện là: ≤30 IU/mL.
'- Độ chính xác: ≥ 99%
 - Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.  
	Hộp
	17
	≥32 test/ hộp
	
	

	6
	Bộ hóa chất khử nhiễm
	- Phân hủy toàn sự nhiễm DNA và RNA ở mức độ PCR. 
Hoạt động ngay khi tiếp xúc. Phân hủy axit nucleic. Lý tưởng để làm sạch ống PCR, bề mặt máy PCR, pipettor, bàn thao tác thí nghiệm, thiết bị phòng thí nghiệm và ống microfuge.
	Hộp
	3
	≥2 lọ x ≥250ml/hộp
	
	

	Phần 2: Các loại thuốc thử, test thử
	

	1 
	Thuốc thử xét nghiệm định nhóm máu A
	Thuốc thử xét nghiệm định nhóm máu A.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Lọ
	30
	≥10ml/Lọ 
	
	

	2 
	Thuốc thử xét nghiệm định nhóm máu B
	Thuốc thử xét nghiệm định nhóm máu B.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Lọ
	30
	≥10ml/Lọ 
	
	

	3 
	Thuốc thử xét nghiệm định nhóm máu AB
	Thuốc thử xét nghiệm định nhóm máu AB. 
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Lọ
	30
	≥10ml/Lọ 
	
	

	4 
	Thuốc thử xét nghiệm định nhóm máu D
	Thuốc thử xét nghiệm định nhóm máu D. 
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Lọ
	30
	 ≥10ml/Lọ 
	
	

	5 
	Thuốc thử xét nghiệm định nhóm máu AHG
	Thuốc thử dùng cho xét nghiệm kháng globulin trực tiếp và gián tiếp. 
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Lọ
	15
	≥10ml/Lọ 
	
	

	6 
	Dung dịch nhuộm EA50
	Dung dịch nhuộm Papanicolaou EA-50.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Chai
	5
	≥500ml/ Chai 
	
	

	7 
	Dung dịch nhuộm OG6
	Dung dịch nhuộm Papanicolaou OG-6.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Chai
	5
	 ≥500ml/ Chai 
	
	

	8 
	Dung dịch Harris Hematoxylin
	-  Dung dịch nhuộm hematoxyline harris.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Chai
	5
	≥1000ml/ Chai 
	
	

	9 
	Dung dịch nhuộm Gram 
	Bộ nhuộm Gram dùng để thực hiện xét nghiệm nhuộm soi.  
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Hộp
	19
	≥4 x  ≥250ml/Hộp
	
	

	10 
	Dung dịch nhuộm Ziehl Neelsen
	Bộ nhuộm Ziehl Neelsen dùng để thực hiện xét nghiệm nhuộm soi.  
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Hộp 
	20
	  ≥3 x  ≥250ml/ Hộp
	
	

	11 
	Hoá chất nhuộm Giemsa
	Hoá chất nhuộm Giemsa. 
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Chai
	3
	≥500ml/ chai
	
	

	12 
	Thuốc nhuộm xanh Crecyl
	Thuốc nhuộm xanh Crecyl. 
'- Chất lỏng, không mùi, màu tím.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Chai
	3
	 ≥100ml/ chai
	
	

	13 
	Xét nghiệm phát hiện kháng thể IgM kháng Hepatitis E Virus
	- Độ nhạy : ≥ 95% 
- Độ đặc hiệu: ≥ 96%          
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương                       
	Test
	800
	 
	
	

	14 
	Xét nghiệm phát hiện kháng thể IgM kháng Hepatitis A virus
	 '- Độ nhạy:≥ 95 % 
 - Độ đặc hiệu: ≥ 98%             
   Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Test
	925
	 
	
	

	15 
	Khay thử xét nghiệm định tính virus viêm gan C
	Độ nhạy:  ≥99%
Độ đặc hiệu: ≥ 99%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	3.250
	 
	
	

	16 
	Khay thử/Que thử xét nghiệm định tính kháng nguyên HBsAg
	Độ nhạy: ≥98%
Độ đặc hiệu:  ≥98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	4.000
	 
	
	

	17 
	Định tính phát hiện sự có mặt của HBeAg trong huyết thanh. huyết tương hoặc máu toàn phần của người
	- Độ nhạy: ≥99%
Độ đặc hiệu:  ≥98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Que
	100
	 
	
	

	18 
	Khay thử xét nghiệm định tính H. Pylori trong huyết thanh hoặc huyết tương
	Độ nhạy: ≥ 98 %
Độ đặc hiệu: ≥ 98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Khay
	120
	 
	
	

	19 
	Kit thử nhanh phát hiện kháng thể kháng virus HIV 1&2
	Độ nhạy: ≥ 98 %
Độ chính xác: ≥ 98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Khay
	7.800
	 
	
	

	20 
	Khay/Que thử xét nghiệm định tính treponema pallidum
	Độ nhạy: ≥ 98%
Độ đặc hiệu: ≥ 98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	100
	 
	
	

	21 
	Test nhanh phát hiện bán định tính kháng nguyên virus hợp bào hô hấp (RSV)
	Độ nhạy: ≥96%
Độ đặc hiệu: ≥ 96%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	3.000
	 
	
	

	22 
	Khay thử xét nghiệm định tính các kháng nguyên virus cúm A/B
	Kết quả lâm sàng cúm A:
Độ nhạy: ≥ 97%
Độ đặc hiệu: ≥ 98%
Kết quả lâm sàng cúm B:
Độ nhạy: ≥ 96%
Độ đặc hiệu: ≥ 98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Test
	5.000
	 
	
	

	23 
	Kit thử nhanh phát hiện kháng thể IgM kháng Enterovirus 71
	Độ nhạy: ≥ 96%
Độ đặc hiệu: ≥ 98% 
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Khay
	100
	 
	
	

	24 
	Khay thử xét nghiệm định tính Kháng thể IgG/IgM của virus Dengue
	Hiệu suất lâm sàng IgG:
Độ nhạy:  ≥ 97%
Độ đặc hiệu:  ≥ 98%
Hiệu suất lâm sàng IgM:
Độ nhạy:  ≥ 96%
Độ đặc hiệu:  ≥95%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Test
	500
	 
	
	

	25 
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng nguyên NS1
	Độ nhạy: ≥ 97%
Độ đặc hiệu: ≥ 98%         
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	500
	 
	
	

	26 
	Khay thử xét nghiệm định tính đồng thời kháng nguyên IgG, IgM và NS1 virus sốt xuất huyết
	Hiệu suất lâm sàng NS1 Ag:
Độ nhạy: ≥ 97%
Độ đặc hiệu: ≥97%
Hiệu suất lâm sàng IgG:
Độ nhạy: ≥ 97%
Độ đặc hiệu: ≥ 97%
Hiệu suất lâm sàng IgM:
Độ nhạy: ≥ 96%
Độ đặc hiệu: ≥ 95%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	575
	 
	
	

	27 
	Khay thử xét nghiệm định tính Chlamydia trachomatis
	Độ nhạy: ≥ 93%
Độ đặc hiệu: ≥ 98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Khay
	50
	 
	
	

	28 
	Khay thử xét nghiệm định tính Rotavirus trong phân
	Độ nhạy: ≥98%
Độ đặc hiệu: ≥97%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Test
	340
	 
	
	

	29 
	Khay thử xét nghiệm định tính Morphine
	Độ nhạy: ≥ 98%
Độ đặc hiệu: ≥ 98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	5.000
	 
	
	

	30 
	Khay thử xét nghiệm định tính Cần sa (Marijuana)
	Độ nhạy: ≥ 98%
Độ đặc hiệu: ≥ 98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	100
	 
	
	

	31 
	Khay thử xét nghiệm định tính Amphetamine (AMP)
	Độ nhạy: ≥ 98%
Độ đặc hiệu: ≥ 98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	100
	 
	
	

	32 
	Khay thử xét nghiệm định tính Methylenedioxy Methamphetamine (MDMA)
	Khay thử xét nghiệm định tính Methylenedioxy Methamphetamine (MDMA). 
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	100
	 
	
	

	33 
	Khay/Thẻ thử xét nghiệm định tính Marijuana, Methamphetamine, Methylenedioxymethamphetamine – ecstasy và Morphine (THC/MET/MDMA/MOP)
	Thành phần tối thiểu bao gồm:
Marijuana (THC); 
Methamphetamine (MET); 
Methylenedioxymethamphe tamine amine – ecstasy (MDMA);
Morphine(MOP300)
'- Độ nhạy: ≥ 98%
Độ đặc hiệu: ≥ 98%
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Test
	3.000
	 
	
	

	34 
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng nguyên SARS CoV-2
	Độ đặc hiệu: ≥96%. Độ chính xác: ≥99%. 
- Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Test
	1.500
	 
	
	

	35 
	Đường Glucose
	Đường Glucose
	Túi
	50
	≥500g/ túi
	
	

	36 
	Test đường huyết
	- Độ chính xác cao >99%  đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485:2016.
- Que thử tự thấm hút nhanh, dễ dàng thấm đủ lượng máu.
- Loại mẫu máu: mao mạch, tĩnh mạch
	Test
	15.000
	 
	
	

	37 
	Que thử độ cứng của nước trong chạy thận nhân tạo
	Dùng để kiểm tra độ cứng của nước trong chạy thận nhân tạo hoặc hệ thống nước RO của bệnh viện.
Có thể kiểm tra nước với các nồng độ: 0, 10, 25, 50, 120ppm
Không sử dụng để kiểm tra nước có độ cứng > 120 ppm.
Thời gian nhúng: 1 giây
Thời gian đọc kết quả: ≤10 giây
	Lọ
	2
	≥50 que/lọ
	
	

	38 
	Que thử hàm lượng Clo thấp của nước trong chạy thận nhân tạo
	Để đo mức độ clo thấp (chloramines/clo tự do) trong nước cấp dùng để chạy thận, cũng cho biết nồng độ Clo (chất tẩy Clo) tồn dư trong dung dịch đã sử dụng để súc rửa đường ống sau khi khử trùng thiết bị thẩm tách máu.
Có thể kiểm tra nước với các nồng độ: 0, 0.1, 0.5, 3ppm
Thời gian nhúng, đọc kết quả: 30 giây
	Lọ
	2
	≥100 que/lọ
	
	

	39 
	Que thử tồn dư Peroxide trong chạy thận nhân tạo
	Dùng để kiểm tra nồng độ của chất khử khuẩn acid peracetic/ peroxide đã được giảm xuống mức an toàn sau khi rửa quả lọc, máy chạy thận nhân tạo hoặc hệ thống xử lý nước
Có thể kiểm tra nồng độ Hydrogen Peroxide từ: 0, 1, 3, 5 và 10 ppm
Không dùng Que thử để kiểm tra nồng độ Hydrogen
Peroxide lớn hơn 20 ppm
Thời gian nhúng: 2 giây
Thời gian đọc kết quả: 15 giây
	Lọ
	2
	≥100 que/lọ
	
	

	40 
	Que thử nồng độ axit Peracetic trong chạy thận nhân tạo
	Dùng để thử hiệu dụng: “hiệu lực”; “hiệu năng” hoặc nồng độ của axit peracetic trong chất khử khuẩn cơ bản có chứa axit peracetic/hydrogen peroxide được dùng để khử khuẩnquả lọc, máy chạy thận nhân tạo hoặc hệ thống xử lý nước
Có thể kiểm tra nồng độ Peracetic Acide từ: 400, 600, 800 ppm
Thời gian nhúng: 1 giây
Thời gian đọc kết quả: 10 giây
	Que
	200
	≥100 que/lọ
	
	

	41 
	Test HP
	Dùng để kiểm tra nhanh sự hiện diện của Helicobacter pylori trong mẫu bệnh phẩm hoặc trên môi trường nuôi cấy.
	Test
	300
	 
	
	

	Phần 3: Môi trường nuôi cấy pha sẵn
	

	1 
	 Môi trường thạch máu (Columbia agar + 5% sheep blood)
	Đĩa thạch dùng sẵn chứa môi trường sử dụng để nuôi cấy, thử tính chất tan máu của các loại vi sinh vật khó tính, không khó tính.
Thành phần tối thiểu: Special peptone, Starch, Sodium chloride, Sheep blood, Agar, Ph hoặc tương đương.
	Hộp
	350
	 ≥10 đĩa/hộp
	
	

	2 
	Môi trường thạch nâu (Chocolate agar + multivitox)
	Đĩa thạch đổ sẵn được sử dụng để nuôi cấy các loài vi sinh vật khó mọc, đặc biệt là Neisseria spp., Haemophilus. 
Thành phần tối thiểu:  Special peptone, Starch, Sodium chloride, Agar, Multivitox,  pH hoặc tương đương.
	Hộp
	100
	 ≥10 đĩa/hộp
	
	

	3 
	Môi trường thạch kháng sinh đồ (Mueller Hinton Agar)
	Đĩa thạch đổ sẵn được sử dụng để kiểm tra tính nhạy cảm kháng sinh của vi khuẩn không khó mọc. 
Thành phần tối thiểu:Starch, Agar, Sodium chloride; pH hoặc tương đương.
	Hộp
	200
	 ≥10 đĩa/hộp
	
	

	4 
	Môi trường thạch MacConkey
	Đĩa thạch đổ sẵn chứa môi trường phân lập, phân biệt cho phát hiện các vi khuẩn Enterobacteriaceae trong các mẫu bệnh phẩm có nguồn gốc lâm sàng.
Thành phần tối thiểu:  Peptone, lactose, Sodium chloride, Crystal Violet, Agar, pH hoặc tương đương.
	Hộp
	250
	 ≥10 đĩa/hộp
	
	

	5 
	Môi trường thạch màu Chromogenic Uti phát hiện vi khuẩn gây bệnh đường tiết liệu
	Đĩa thạch đổ sẵn được sử dụng để chẩn đoán nhận biết, phân biệt tất cả các vi sinh vật chính là nguyên nhân gây nên bệnh nhiễm trùng đường tiết niệu (UTI).
Thành phần tối thiểu:  Peptone, Chromogenic mix, tryptophane, Agar, pH hoặc tương đương.
	Hộp
	100
	 ≥10 đĩa/hộp
	
	

	6 
	Môi trường thạch cấy nấm (Sabouraud dextrose agar)
	Đĩa thạch đổ sẵn chứa môi trường có pH thấp thường dùng để nuôi cấy, phân biệt các loại nấm khác nhau, nấm mốc, nấm men. 
Thành phần tối thiểu: Glucose, Agar, pH hoặc tương đương.
	Hộp
	60
	 ≥10 đĩa/hộp
	
	

	7 
	Môi trường thạch màu phát hiện vi khuẩn Streptococci nhóm B (S.agalactiae)
	Đĩa thạch đổ sẵn chứa môi trường sinh màu được sử dụng để phân lập, phân biệt Streptococcus nhóm B. 
Thành phần tối thiểu: Salts, Agar; pH  hoặc tương đương.
	Hộp
	50
	 ≥10 đĩa/hộp
	
	

	8 
	Môi trường tăng sinh vi khuẩn Streptococci Nhóm B ( S.agalactiae)
	Dùng để tăng sinh chọn lọc cho liên cầu, đặc biệt là liên cầu nhóm B (GBS)
Thành phần tối thiểu: Tryptone, Glucose, Sodium bicarbonate, Sodium chloride, Nalidixic acid, Colistin sulfate, pH  hoặc tương đương.
	Hộp
	50
	10 ống/hộp
	
	

	9 
	Môi trường thạch thường
	Đĩa thạch đổ sẵn chứa môi trường giàu dinh dưỡng thích hợp để nuôi cấy hầu hết các loại vi khuẩn mà không có sự yêu cầu đặc biệt nào tới sinh trưởng của chúng.
Thành phần tối thiểu: Peptone ,Beef Extract,  Sodium chloride, Agar, pH   hoặc tương đương.
	Hộp
	25
	 ≥10 đĩa/hộp
	
	

	10 
	Chai cấy máu chứa hạt polymer hấp phụ phát hiện vi khuẩn hiếu khí (vi khuẩn và Nấm) từ máu và các dịch vô khuẩn của cơ thể. bệnh nhân người lớn đã dùng kháng sinh
	Sử dụng phù hợp với máy cấy máu BacT/ALERT  3D hãng Biomerieux. Chai môi trường phát hiện vi khuẩn hiếu khi, kị khí tùy tiện (vi khuẩn, nấm men) từ máu, dịch vô khuẩn của cơ thể.
- Chứa ≥30ml môi trường, ≥ 1.6g hạt polyme hấp phụ
Đạt tiêu chuẩn chất lượng  ISO 13485 hoặc tương đương.
	Hộp
	15
	(30 ml/chai x100 chai)/hộp
	
	

	Phần 4: Hóa chất định danh thủ công
	

	1
	Thanh định danh trực khuẩn đường ruột
	Thanh định danh trực khuẩn đường ruột, các trực khuẩn Gram âm khác, gồm 20 giếng chứa các hóa chất đông khô. 
	Hộp
	30
	≥25 thanh/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	2
	Hóa chất đi kèm thanh định danh vi khuẩn 1
	Hóa chất định danh 20E gồm 6 hóa chất JAMES, NIT1, NIT2, VP1, VP2, TDA. 
Đạt tiêu chuẩn chất lượng  ISO 13485 hoặc tương đương.
	Hộp
	30
	 ≥6 ống/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	3
	Bột kẽm dùng trong định danh vi khuẩn
	Bột kẽm
	Hộp
	15
	 ≥2 x  ≥10g/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	4
	Dầu khoáng dùng trong định danh vi khuẩn
	Dầu khoáng
	Lọ
	10
	  ≥1 x  ≥125 ml/lọ
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	5
	Thanh định danh trực khuẩn ngoài đường ruột
	Thanh định danh trực khuẩn ngoài đường ruột, dễ mọc.
 Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương.
	Hộp
	30
	 ≥25 thanh +  ≥25 ống hóa chất/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	6
	Hoá chất dùng cho định danh chứa Ninhydrin. Methanol. Dimethylsulfoxid 
	Ống chứa thành phần tối thiểu:  Ninhydrin, Methanol, Dimethylsulfoxide hoặc tương đương. 
Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Hộp
	12
	  ≥2 ống/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	7
	Hoá chất dùng cho định danh chứa Tris-hydroxymethyl-aminomethane. Hydrochloric acid. Natri lauryl sulfate   
	Ống chứa thành phần tối thiểu: Tris-hydroxymethyl-aminomethane, Hydrochloric acid, Natri lauryl sulfate hoặc tương đương. 
Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương.
	Hộp
	12
	  ≥2 ống/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	8
	Hoá chất dùng cho định danh chứa Methanol và Dimethylsulfoxide
	Ống chứa thành phần tối thiểu: Methanol, Dimethylsulfoxide hoặc tương đương.  Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Hộp
	12
	  ≥2 ống/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	9
	Thanh định danh vi khuẩn Staphylococci
	Thanh định danh các loài vi khuẩn thuộc giống Staphylococcus, Micrococus, Kocuria. Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Hộp
	20
	 ≥25 thanh +  ≥25 ống hóa chất/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	10
	Hoá chất định danh vi khuẩn loài Streptococus và Enterococci
	Thanh định danh liên cầu, cầu khuẩn đường ruột.
 Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Hộp
	10
	 ≥25 thanh +  ≥25 ống hóa chất/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	11
	Hoá chất dùng cho định danh chứa Potassium hydroxide và 5ml α -naphthol
	Ống 5ml chứa Potassium hydroxide và 5ml α -naphthol. 
Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Hộp
	10
	 ≥2 x  ≥2 ống/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	12
	Hoá chất dùng cho định danh chứa Axit sulfanilic và N.N-dimethyl-1-naphthylamine
	Ống 5ml chứa Axit sulfanilic & ống 5ml chứa N,N-dimethyl-1-naphthylamine. 
Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Hộp
	10
	 ≥2 x  ≥2 ống/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	13
	Môi trường hát hiện đặc tính Urease. Indole và TDA
	Môi trường phát hiện đặc tính Urease, Indole và TDA. Môi trường chứa urea, L-tryptophan, Phenol red, 95% alcohol, Monopotassium phosphate, Dipotassium phosphate, Sodium chloride
Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Hộp
	3
	 ≥10 ống x  ≥10ml/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	

	14
	Hóa chất phát hiện indole
	Hóa chất phát hiện phát hiện tạo indole từ tryptophan. Lọ chứa thành phần tối thiểu: Hydrochloric acid, Amyl alcohol hoặc tương đương.
- Đáp ứng tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Hộp
	3
	 ≥1 ống  x  ≥25ml/hộp
	 Xuất xứ: Các nước thuộc nhóm G7.
	




[bookmark: _Hlk213318668]Lưu ý: Trong trường hợp E-HSMT có nêu cụ thể tên một hàng hóa nào đó thì nó chỉ mang tính chất tham khảo nhà thầu có thể chào các hàng hóa khác có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc cao hơn kèm theo tài liệu chứng minh..
1.3. Yêu cầu khác.
[bookmark: _Hlk213318704]1.3.1. Có Bảng đề xuất thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu (gửi kèm file excel).
1.3.2. Có Biểu kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (mẫu đính kèm), Nhà thầu kê khai các mã chi tiết của hàng hóa dự thầu (gửi kèm file excel).
1.3.3. Tài liệu chứng minh về tính hợp lệ của hàng hóa: 
- Hàng hóa dự thầu phải ghi rõ xuất xứ (hãng và nước sản xuất), ký mã hiệu của hàng hóa và từng chi tiết độc lập cấu thành lên hàng hóa (nếu hàng hóa được cấu thành từ nhiều chi tiết ghép lại) (kê khai chi tiết vào Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu tại Chương V của E-HSMT) 
- Giấy phép lưu hành tại Việt Nam, giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế theo quy định hiện hành của pháp luật và cơ quan có chức năng. 
- Tài liệu phân loại theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021  và các thông tư, hướng dẫn liên quan. 
- Tài liệu chứng minh tiêu chuẩn kỹ thuật của hàng hóa. 
- Các giấy tờ khác (nếu có).
1.3.4. Cam kết:
+ Tiến độ cung cấp: Cung cấp thành nhiều đợt trong thời gian thực hiện hợp đồng; Thời gian cung cấp tối đa 05 ngày, đột xuất trong vòng 24 giờ kể từ khi nhận được dự trù của Bệnh viện.
+ Địa điểm cung cấp: Tại kho hóa chất Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả, Địa chỉ: số 371 đường Trần Phú, Phường Cẩm Phả, Tỉnh Quảng Ninh.
+ Trong vòng 48 tiếng kể từ khi nhà thầu nhận được thông báo của Chủ đầu tư về lô hàng không đảm bảo chất lượng, hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Chủ đầu tư nhà thầu phải thu hồi và thay thế bằng hàng hóa khác đáp ứng đúng hoặc cao hơn chất lượng của hàng hóa theo thông báo của Chủ đầu tư
+ Trong quá trình cung ứng hàng hóa (nếu trúng thầu), Nhà thầu phải cung cấp các giấy tờ xác nhận về xuất xứ, chất lượng, Tờ khai hải quan và các giấy tờ khác liên quan đến hàng hóa… (Các giấy tờ trên phải là bản gốc hoặc bản sao được chứng thực của đơn vị có chức năng, đối với tờ khai hải quan và các tài liệu khác trường hợp nhà thầu không nộp bản gốc hoặc bản sao công chứng thì nhà thầu phải nộp tài liệu có đóng dấu của nhà nhập khẩu, nhà thầu và kèm tài liệu giải thích cụ thể lý do không cung cấp được khi Bên mua hàng hoặc Chủ đầu tư yêu cầu).
[bookmark: _Hlk213335335]+ Hàng hóa mới 100%. Hạn sử dụng của hàng hóa tối thiểu là 1/4 tuổi thọ của hàng hóa hoặc trên 12 tháng kể từ ngày giao nhận. Nếu hàng hóa có thời hạn sử dụng ngắn hơn thời hạn nêu trên Nhà thầu thông báo bằng văn bản cho Bệnh viện và phải được Bệnh viện chấp thuận mới giao hàng.
+ Đối với hàng hóa bắt buộc phải kiểm định theo yêu cầu của Nhà nước Việt Nam, nhà thầu phải cho tiến hành kiểm định và cung cấp đầy đủ chứng chỉ kiểm định trước khi giao hàng. Chi phí kiểm định do nhà thầu chịu.
+ Thông tin, số điện thoại của đại lý đại diện cung cấp dịch vụ sau bán hàng:
[bookmark: _Hlk213318723]Tên đơn vị: …………………………………………………………………………..
Địa chỉ: ………………………………………………………………………………
Số điện thoại liên hệ: ………………………………………………………………..


[bookmark: _Hlk213318874]Tên nhà thầu: ...........................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
BIỂU KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
Gói thầu: ...........................
	STT
E- HSMT
	Tên hàng hóa
	Chủng loại, ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Cấu hình tính năng kỹ thuật cơ bản
	Số, ngày  đăng ký lưu hành / giấy phép nhập khẩu
	Hãng sản xuất
	Xuất xứ
	Hãng/Nước Chủ sở hữu
	Số/ngày văn bản phân loại
	Loại trang thiết bị y tế
	Mã HS
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số
lượng
	Đơn giá (vnđ)
	Thành tiền
(vnđ)

	........
	........
Tên theo danh mục mời thầu
	........
Nhà thầu phải kê khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu
- Chủng loại sản phẩm
- Mã sản phẩm
…..
	........
Nhà thầu phải kê khai cụ thể nhãn hiệu của hàng hóa
	…...

	…...
Kê khai thông số kỹ thuật của nhà sản xuất phát hành
	........
Ghi số công bố tiêu chuẩn áp dụng (đối với TTBYT loại A, B); số đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế loại (C,D) và ngày của văn bản; Số giấy phép và ngày của giấy phép (nếu có)
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn)
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn)
	........

	........
Ghi số và ngày của văn bản phân loại trang thiết bị y tế
	........ 
(Kê khai và nộp cùng bảng phân loại TTBYT; chứng nhận đủ điều kiện phân loại của đơn vị phân loại theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP)
	........
	........
	........
	........
	........
	........

	Tổng tiền
	…

	Bằng chữ: …..


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu khi có sự sai khác so với tài liệu của cơ quan có chức năng và nhà sản xuất phát hành.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 2025
                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




Mục 2. Bản vẽ 

Không có 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: Bệnh viện Đa khoa Cẩm Phả; Địa chỉ: Số 371 đường Trần Phú, Phường Cẩm Phả, Tỉnh Quảng Ninh .
	+ 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.

