Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu kỹ thuật (mang tính kỹ thuật thuần túy) và các yêu cầu khác liên quan đến việc cung cấp hàng hóa (trừ giá). Yêu cầu về kỹ thuật phải được nêu đầy đủ, rõ ràng và cụ thể để làm cơ sở cho nhà thầu lập E-HSDT. 
Trong yêu cầu về kỹ thuật không được đưa ra các điều kiện nhằm hạn chế sự tham gia của nhà thầu hoặc nhằm tạo lợi thế cho một hoặc một số nhà thầu gây ra sự cạnh tranh không bình đẳng, đồng thời cũng không đưa ra các yêu cầu quá cao dẫn đến làm tăng giá dự thầu hoặc làm hạn chế sự tham gia của các nhà thầu, không được nêu yêu cầu về tên, ký mã hiệu, nhãn hiệu cụ thể của hàng hóa.
Hồ sơ mời thầu được nêu nhãn hiệu, catalô của một sản phẩm cụ thể để tham khảo, minh họa cho yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa nhưng phải ghi kèm theo cụm từ “hoặc tương đương” sau nhãn hiệu, catalô đồng thời phải quy định rõ nội hàm tương đương với hàng hóa đó về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ và các nội dung khác (nếu có) để tạo thuận lợi cho nhà thầu trong quá trình chuẩn bị E-HSDT mà không được quy định tương đương về xuất xứ.
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế khu vực Trà Cú.
 Tên dự toán: Mua vật tư y tế, hóa chất, sinh phẩm tại Trung tâm Y tế khu vực Trà Cú năm 2025.
[bookmark: _GoBack]Tên gói thầu: Gói thầu số 10: Vật tư, hóa chất xét nghiệm (gồm 04 phần, 49 mặt hàng).
Tổng giá trị gói thầu: 1.250.726.160 đồng.
Địa điểm thực hiện: Trung tâm Y tế khu vực Trà Cú. Ấp 1, xã Trà Cú, tỉnh Vĩnh Long.
	Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước qua mạng. 
	Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói.
	Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quí IV năm 2025.
Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng
	Nguồn vốn: Nguồn thu sự nghiệp của đơn vị.
	Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.

1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung:
- Hàng hóa được đóng gói bao bì cẩn thận tránh sự tác động của môi trường bên ngoài làm ảnh hưởng đến chất lượng của hàng hóa.
           - Hàng hoá phải mới 100%, theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể:   
Tóm tắt thông số kỹ thuật của hàng hóa, dịch vụ liên quan. Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây: 
	Hạng mục số
	Tên hàng hóa/dịch vụ liên quan
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	Phần 01: Hóa chất định nhóm máu (gồm 04 mặt hàng)
	
	

	1
	Anti A
	Anti A kháng thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai, dùng để phát hiện nhóm máu A

	2
	Anti B
	Anti B kháng thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai, dùng để phát hiện nhóm máu B

	3
	Anti AB
	Anti AB kháng thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai, dùng để phát hiện nhóm máu AB

	4
	Anti D
	Anti D kháng thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai, dùng để phát hiện type Rho (D)

	Phần 02: Hóa chất máy ion đồ ISE 5000 hoặc tương đương ( gồm 03 mặt hàng)
	
	

	1
	Ise control
	Dung dịch Control dùng cho máy xét nghiệm điện giải đồ ISE 5000 hoặc tương đương
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CFS hoặc tương đương

	2
	Reagent Pack
	Hóa chất chính dùng cho máy xét nghiệm điện giải đồ ISE 5000 hoặc tương đương
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CFS hoặc tương đương

	3
	Weekly Cleaning Solution
	Dung dịch rửa dùng cho máy xét nghiệm điện giải đồ ISE 5000 hoặc tương đương
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CFS hoặc tương đương

	Phần 03: Vật tư,  hóa chất cho máy đông máu tự động Sysmex Corporation CA-660 hoặc tương đương (gồm 13 mặt hàng)
	
	

	1
	Cống phản ứng cho máy xét nghiệm đông máu tự động
	Cống phản ứng cho máy xét nghiệm đông máu tự động . Cống sử dụng 1 lần.

	2
	Hóa chất xác định thời gian prothrombin (PT)
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Dùng để xác định thời gian prothrombin (PT)

	3
	Hóa chất xác định thời gian thromboplastin hoạt hoá từng phần (APTT)
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Dùng để xác định thời gian thromboplastin hoạt hoá từng phần (APTT)

	4
	Hóa chất định lượng fibrinogen trong huyết tương
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Dùng để định lượng fibrinogen trong huyết tương

	5
	Hóa chất sử dụng để rửa kim có tính kiềm
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Dùng để sử dụng rửa kim có tính kiềm

	6
	Hóa chất sử dụng để rửa kim có tính acid
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Dùng để sử dụng rửa kim có tính acid

	7
	Hóa chất sử dụng để kiểm chuẩn các xét nghiệm đông máu ở giới hạn bình thường
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Sử dụng để kiểm chuẩn các xét nghiệm đông máu ở giới hạn bình thường

	8
	Hóa chất sử dụng để kiểm chuẩn các xét nghiệm đông máu trong khoảng giới hạn từ giữa đến cao
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Sử dụng để kiểm chuẩn các xét nghiệm đông máu trong khoảng giới hạn từ giữa đến cao

	9
	Hóa chất Calcium Chloride đo APTT
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Dùng để sử dụng như hoá chất bổ sung trong các xét nghiệm đông máu

	10
	Dung dịch đệm trong xét nghiệm đông máu
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Dung dịch đệm trong xét nghiệm đông máu

	11
	Hóa chất sử dụng để hiệu chuẩn cho các xét nghiệm đông máu
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Hóa chất sử dụng để hiệu chuẩn cho các xét nghiệm đông máu

	12
	Hóa chất cho hiệu chuẩn PT theo INR và %
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Hóa chất cho hiệu chuẩn PT theo INR và %

	13
	Hóa chất nội kiểm cho xét nghiệm đông máu
	Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Hóa chất nội kiểm cho xét nghiệm đông máu

	Phần 04: Vật tư, hóa chất cho máy miễn dịch tự động CL-900i hoặc tương đương (gồm 29 mặt hàng
	
	

	1
	Hóa chất xét nghiệm định lượng FT3
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng xét nghiệm định lượng FT3 trong huyết thanh.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	2
	Hóa chất xét nghiệm định lượng FT4
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng xét nghiệm định lượng FT4 trong huyết tương hoặc huyết thanh.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	3
	Hóa chất xét nghiệm định lượng TSH
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng xét nghiệm định lượng TSH trong huyết thanh.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	4
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Troponin I
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng xét nghiệm định lượng Troponin I trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	5
	Hóa chất xét nghiệm định lượng t-PSA
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng để xét nghiệm định lượng t-PSA trong huyết thanh. 
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	6
	Hóa chất xét nghiệm định lượng  Procalcitonin
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng để xét nghiệm định lượng PCT trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	7
	Hóa chất xét nghiệm định lượng  Anti HBs
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng để xét nghiệm định lượng Anti-HBs. 
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	8
	Hóa chất hiệu chuẩn FT3
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng hiệu chuẩn cho xét nghiệm FT3.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	9
	Hóa chất hiệu chuẩn FT4
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng hiệu chuẩn cho xét nghiệm FT4.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	10
	Hóa chất hiệu chuẩn TSH
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng hiệu chuẩn cho xét nghiệm TSH.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	11
	Hóa chất hiệu chuẩn Troponin I
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng hiệu chuẩn cho xét nghiệm Troponin I.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	12
	Hóa chất hiệu chuẩn t-PSA
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng hiệu chuẩn cho xét nghiệm t-PSA.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	13
	Hóa chất hiệu chuẩn Procalcitonin
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng hiệu chuẩn cho xét nghiệm Procalcitonin.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	14
	Hóa chất hiệu chuẩn Anti-HBs
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng hiệu chuẩn cho xét nghiệm Anti-HBs.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	15
	Hóa chất nội kiểm FT3, FT4, TSH mức cao
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức cao cho các xét nghiệm FT3, FT4, TSH.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	16
	Hóa chất nội kiểm FT3, FT4, TSH mức thấp
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức thấp cho các xét nghiệm FT3, FT4, TSH.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	17
	Hóa chất nội kiểm Troponin I mức cao
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức cao cho các xét nghiệm Troponin I.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	18
	Hóa chất nội kiểm Troponin I mức thấp
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức thấp cho các xét nghiệm Troponin I.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	19
	Hóa chất nội kiểm t-PSA mức cao
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức cao cho xét nghiệm t-PSA.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	20
	Hóa chất nội kiểm t-PSA mức thấp
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức thấp cho xét nghiệm t-PSA.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	21
	Hóa chất nội kiểm Procalcitonin mức cao
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức cao cho xét nghiệm Procalcitonin.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	22
	Hóa chất nội kiểm Procalcitonin mức thấp
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức thấp cho xét nghiệm Procalcitonin.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	23
	Hóa chất nội kiểm Anti-HBs mức (N)
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức (N) cho xét nghiệm Anti-HBs.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	24
	Hóa chất nội kiểm Anti-HBs mức (P)
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray  CL-900i hoặc tương đương. Dùng kiểm chuẩn mức (P) cho xét nghiệm Anti-HBs.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	25
	Dung dịch rửa
	Dung dịch rửa dùng cho máy phân tích miễn dịch Mindray CL-900i hoặc tương đương; cho các xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang.
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	26
	Dung dịch rửa hệ thống
	Dung dịch rửa hệ thống dùng cho máy phân tích miễn dịch Mindray CL -900i hoặc tương đương.
Tiêu chuẩn : ISO 13485

	27
	Dung môi pha loãng cho các xét nghiệm miễn dịch
	Sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray CL -900i hoặc tương đương. Dùng pha loãng mẫu huyết tương, huyết thanh khi thực hiện các xét nghiệm miễn dịch.
Tiêu chuẩn : ISO 13485

	28
	Cuvette
	Cuvette phản ứng, sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray CL-900i hoặc tương đương. 
Tiêu chuẩn: ISO 13485

	29
	Nước rửa kim
	Dung dịch rửa sử dụng cho máy phân tích miễn dịch Mindray CL-900i hoặc tương đương.



Thông số kỹ thuật chi tiết và các tiêu chuẩn chi tiết (khi cần thiết). 
[Mô tả chi tiết thông số kỹ thuật] ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
1.3. Các yêu cầu khác: Không yêu cầu.
Mục 2. Bản vẽ: Không yêu cầu.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm: cam kết theo Bản cam kết
- Thực hiện kiểm tra, cài đặt máy và chạy thử nghiệm trước khi đưa vào sử dụng.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
BẢN CAM KẾT 
Kính gửi: Trung tâm Y tế khu vực Trà Cú
Sau khi nghiên cứu E-HSMT Gói thầu số 10: Vật tư, hóa chất xét nghiệm (gồm 04 phần, 49 mặt hàng) thuộc dự toán mua sắm: mua vật tư y tế, hóa chất, sinh phẩm tại Trung tâm Y tế khu vực Trà Cú năm 2025.
Chúng tôi, [ghi tên nhà thầu], cam kết các nội dung sau:
1. Đảm bảo đáp ứng yêu cầu về phạm vi cung cấp và tiến độ cung cấp: 
           - Cam kết không có hợp đồng tương tự chậm tiến độ hoặc bỏ dở hợp đồng do lỗi của nhà thầu thông qua việc thực hiện các hợp đồng tương tự kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2022 đến thời điểm đóng thầu.
- Đảm bảo dự thầu đầy đủ số lượng của E-HSMT, cung ứng đầy đủ và kịp thời số lượng hàng hóa trúng thầu theo nhu cầu sử dụng của Trung tâm Y tế khu vực Trà Cú và theo đúng các thông tin, tiêu chuẩn như đã cung cấp trong E-HSDT.
- Đảm bảo đáp ứng về thời hạn giao hàng: Thời hạn giao hàng là từ 03 đến 07 ngày làm việc kể từ khi nhận được yêu cầu giao hàng của Trung tâm Y tế khu vực Trà Cú.
- Đảm bảo đáp ứng về thời hạn hợp đồng: Đảm bảo cung cấp hàng hóa theo thời hạn hợp đồng đã ký kết với Trung tâm Y tế khu vực Trà Cú và có thể được yêu cầu cung cấp thành một hoặc nhiều đợt khác nhau. 
- Đối với các loại hàng hóa có hạn sử dụng từ 2 năm trở lên, khi giao hàng phải có hạn sử dụng tối thiểu 12 tháng. Đối với các loại hàng hóa có hạn sử dụng từ 01 năm đến dưới 02 năm khi giao hàng còn hạn sử dụng tối thiểu 06 tháng. Đối với các loại hàng hóa có hạn sử dụng dưới 01 năm, khi giao hàng hạn sử dụng không được ít hơn 1/4 hạn sử dụng ghi trên nhãn.
2.  Đảm bảo đáp ứng về yêu cầu bảo hành: Thu hồi hoặc đổi trả trong trường hợp đã giao nhưng không bảo đảm chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Bên mời thầu.
3. Thực hiện kiểm tra, cài đặt máy và chạy thử nghiệm trước khi đưa vào sử dụng.
 Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của thông tin nêu trên.

   ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU       
    (ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)





