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: Trung tâm Y tế khu vực Đông Hà
- Tên gói thầu: Mua sắm thiết bị y tế, vật tư xét nghiệm sử dụng năm 2026 - 2027
       - Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh và các nguồn thu hợp pháp khác 
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
- 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 thực hiện hợp đồng: 18 tháng kể từ ngày hợp đồng ký kết có hiệu lực.
- Địa điểm thực hiện gói thầu: Trung tâm Y tế khu vực Đông Hà
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 là các yêu cầu về chủng loại, tiêu chuẩn hàng hóa và các yêu cầu về kiểm tra, thử nghiệm, đóng gói, vận chuyển, điều kiện khí hậu tại nơi hàng hóa được sử dụng. Tùy thuộc vào sự phức tạp của hàng hóa, các yêu cầu kỹ thuật chung được nêu cho tất cả các hàng hóa hoặc cho từng loại hàng hóa riêng biệt.
	Nhóm thiết bị y tế
	Tài liệu chứng minh về tính hợp lệ của hàng hoá: 
a. Thiết bị y tế dự thầu phải đáp ứng điều kiện lưu hành đối với thiết bị y tế như quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 (còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu). Và các tài liệu khác theo quy định của nhà nước.
b. Các tài liệu hoặc catalogue của nhà sản xuất/ chủ sở hữu số lưu hành để chứng minh rằng hàng hóa mà nhà thầu chào thầu đáp ứng được các yêu cầu về kỹ thuật quy định tại Chương V.
c. Có Bản phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/NĐ-CP ngày 08/11/2021. (còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu)
d. Tiêu chuẩn sản xuất, tiêu chuẩn chất lượng của hàng hóa: ISO 13485 (có phạm vi sản xuất phù hợp với mặt hàng dự thầu và còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu ). ISO 9001 (nếu có)

	Nhóm hàng hóa khác

	a. Tờ khai hải quan (nếu có), Hóa đơn đầu vào hoặc cam kết cung cấp hóa đơn đầu vào.
b. Tiêu chuẩn chất lượng của hàng hóa (có phạm vi sản xuất phù hợp với mặt hàng dự thầu và còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu )
c.  Các tài liệu hoặc catalogue của nhà sản xuất/chủ sở hữu số lưu hành để chứng minh rằng hàng hóa mà nhà thầu chào thầu đáp ứng được các yêu cầu về kỹ thuật quy định tại Chương V.



b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể
	STT
	Tên hàng hoá mời thầu
	Đơn vị tính
	Yêu cầu kỹ thuật (nếu có)
	Số lượng

	
	

	1.1
	Anti A
	ml
	Lọ 10ml
	70 

	1.2
	Anti B
	ml
	Lọ 10ml
	70 

	1.3
	Anti A,B
	ml
	Lọ 10ml
	70 

	1.4
	Anti D
	ml
	(IGG + IGM) Lọ 10ml
	70 

	1.5
	ASLO
	test
	 
	100 

	1.6
	Photphoric acid gel 37%
	lọ
	37% photphoric acid gel
	20 

	1.7
	Băng dán cá nhân
	cái
	Cỡ 19 mm x 72mm 
	100 

	1.8
	Băng cuộn vải y tế 
	cuộn
	cỡ 10 cm x 5 m
	1.100 

	1.9
	Băng dính lụa
	cuộn
	Cỡ 2,5 cm x 5m. Vải lụa Taffeta trắng, 100% sợi cellulose acetate, số sợi 44 x 19,5 sợi/cm, keo Zinc oxide, lõi nhựa liền cánh bảo vệ. Sản xuất Việt Nam
	2.000 

	1.10
	Băng thun
	cuộn
	cỡ 10cm x 4m (độ dài chưa kéo dãn)
	165 

	1.11
	Bao cao su 
	cái
	 
	230 

	1.12
	Bộ nhuộm Gram
	ml
	  Bộ gồm 04 Chai (Crystal Violet, Lugol,  Decolor, Safranin)
	4.000 

	1.13
	Bộ nhuôm Ziehl neeisen
	ml
	 Bộ gồm 03 chai (Methylene Blue, Carbol Fuchin, Hydrochloric acid in ethanol)
	1.500 

	1.14
	Bơm kim tiêm 0,1ml
	cái
	Bơm tiêm nhựa tự khóa 0,1ml liền kim 27Gx3/8", ISO 13485 + CE
	2.800 

	1.15
	Bơm kim tiêm 0,5ml
	cái
	Bơm tiêm nhựa tự khóa 0,5ml liền kim 25Gx1", ISO 13485 + CE
	8.200 

	1.16
	Bơm tiêm 10ml + kim
	cái
	Sản xuất Việt Nam
	38.500 

	1.17
	Bơm tiêm 1ml+kim
	cái
	Sản xuất Việt Nam
	2.500 

	1.18
	Bơm tiêm 20ml + kim
	cái
	Sản xuất Việt Nam
	250 

	1.19
	Bơm tiêm 5ml + kim 25G
	cái
	Sản xuất Việt Nam
	138.000 

	1.20
	Bông y tế hút nước
	kg
	 
	170 

	1.21
	Bột bó 
	cuộn
	10cm x 4,6m. Sản xuất Việt Nam
	770 

	1.22
	Calcium Hydroxyde powder
	lọ
	 
	12 

	1.23
	Chỉ Catgut 4/0
	Liếp/Tép/ Sợi
	CE + ISO 13485
	140 

	1.24
	Chỉ Nylon 4/0
	Liếp/Tép/ Sợi
	CE + ISO 13485
	680 

	1.25
	Chỉ Nylon 6/0
	Liếp/Tép/ Sợi
	CE + ISO 13485
	12 

	1.26
	Chỉ Silk 3/0
	Liếp/Tép/ Sợi
	CE + ISO 13485
	365 

	1.27
	Chỉ tan tổng hợp 910 số 4/0
	Liếp/Tép/ Sợi
	 Kim tròn, dài 22 mm, bán kính cong kim 1/2C, CE + ISO 13485
	120 

	1.28
	Chỉ tan tổng hợp 910 số 2/0
	Liếp/Tép/ Sợi
	 Kim tròn, dài 26 mm, bán kính cong kim 1/2C, CE + ISO 13485
	80 

	1.29
	Chỉ tan tổng hợp 910 số 1
	Liếp/Tép/ Sợi
	 Kim tròn, dài 40 mm, bán kính cong kim 1/2C, CE + ISO 13485
	100 

	1.30
	Cọ Bond
	hộp
	Hộp 1 lọ >= 100 cái, ISO 9001 hoặc ISO 13485
	28 

	1.31
	Cốc đựng bệnh phẩm
	cái
	 
	1.170 

	1.32
	Cồn y tế 90 độ
	lít
	 
	640 

	1.33
	CRP
	test
	 
	200 

	1.34
	Cúp tách huyết thanh (cốc đựng mẫu hitachi)
	cái
	 
	5.000 

	1.35
	Cloramin B
	kg
	ISO 9001 hoặc ISO 13485
	63 

	1.36
	Đầu côn vàng
	cái
	 
	3.500 

	1.37
	Đầu côn xanh
	cái
	 
	5.000 

	1.38
	Dầu soi kính hiển vi
	ml
	ISO 9001 hoặc ISO 13485
	500 

	1.39
	Dây garo
	cái
	 
	40 

	1.40
	Dây hút nhớt
	cái
	 
	84 

	1.41
	Dây thở Oxy 2 nhánh (Người lớn, Trẻ em, Sơ sinh) 
	sợi
	 
	500 

	1.42
	Dây truyền dịch
	bộ
	Dây truyền dịch + kim, sản xuất Việt Nam
	29.200 

	1.43
	Dung dịch Enzyme
	lit
	 
	28 

	1.44
	Dung dịch OPA
	lit
	 
	117 

	1.45
	Dung dịch sát khuẩn tay nhanh
	lit
	 
	10 

	1.46
	Eugenol
	ml
	 
	210 

	1.47
	Filter lọc khuẩn đo chức năng hô hấp
	cái
	Phù hợp máy đo CNHH 301
	250 

	1.48
	Gạc hút nước
	m
	0.8 mét
	1.020 

	1.49
	Gạc vaseline
	gói
	 
	910 

	1.50
	Gạc phẫu thuật ổ bụng 
	miếng
	Kích thước 30cm x 40cm
x 8 lớp, cản quang, vô
trùng
	670 

	1.51
	Gạc phẫu thuật 
	miếng
	kích thước 10x10x8 lớp, vô trùng
	29.000 

	1.52
	Gạc phẫu thuật 
	miếng
	kích thước 5x5x8 lớp vô trùng
	11.840 

	1.53
	Gạc phẫu thuật 
	miếng
	Kích thước 7,5cm x 7,5cm x 6 lớp, vô trùng
	9.870 

	1.54
	Găng kiểm tra dùng trong y tế các cỡ
	đôi
	 
	79.000 

	1.55
	Găng tay phẫu thuật tiệt trùng, có bột
	đôi
	 
	9.500 

	1.56
	Vật liệu trám răng
	hộp
	GC Gold label HS Posterior Extra A3 hoặc tương đương
	10 

	1.57
	Vật liệu trám răng
	hộp
	GC Gold label HS Posterior Extra A3,5 hoặc tương đương
	45 

	1.58
	Gel bôi trơn 
	tube
	Tube ≥82g
	35 

	1.59
	Gel siêu âm
	lít
	 
	600 

	1.60
	Giấy điện tim 6 cần 
	xấp
	Kích thước 110mm x 140mm x 143 tờ
	650 

	1.61
	Giấy in nhiệt 
	cuộn
	Giấy in nhiệt các cỡ
	50 

	1.62
	Giấy in nhiệt máy nước tiểu Cybow reader 300
	cuộn
	 
	90 

	1.63
	Hộp an toàn
	cái
	 
	500 

	1.64
	Keo bonding
	lọ
	Mani bond hoặc tương đương
	23 

	1.65
	Khẩu trang y tế 4 lớp
	cái
	 
	17.000 

	1.66
	Kim chọc dò tủy sống số 27
	cái
	 
	70 

	1.67
	Kim châm cứu tiệt trùng dùng một lần
	cái
	 
	888.000 

	1.68
	Kim chích đầu ngón tay
	cái
	 
	700 

	1.69
	Kim gây tê nha khoa
	cái
	 
	3.700 

	1.70
	Kim luồn tĩnh mạch số 22
	cái
	 
	6.200 

	1.71
	Kim luồn tĩnh mạch số 24
	cái
	 
	400 

	1.72
	Kim lấy thuốc tiệt trùng 
	cái
	 
	21.800 

	1.73
	Lam kính
	hộp
	 
	30 

	1.74
	Lamen
	cái
	 
	200 

	1.75
	Lưỡi dao mổ vô trùng số 21
	cái
	 
	550 

	1.76
	Lưỡi dao mổ vô trùng số 11
	cái
	 
	630 

	1.77
	Mặt nạ thở khí dung các cỡ số
	bộ
	 
	30 

	1.78
	Clo test HP
	test
	 
	2.000 

	1.79
	Mũ phẫu thuật vô trùng
	cái
	 
	1.770 

	1.80
	Ống hút nước bọt
	cái
	 
	6.300 

	1.81
	Ống nghiệm EDTA
	cái
	 
	50.000 

	1.82
	Ống nghiệm Heparin
	cái
	 
	36.700 

	1.83
	Ống nghiệm Serum có hạt
	cái
	 
	6.550 

	1.84
	Ống nghiệm thuỷ tinh 1,2x12cm
	cái
	 
	9.360 

	1.85
	Ống nối hút dịch
	cái
	 
	53 

	1.86
	Tay nắm ống nối hút dịch
	Cái
	 
	53 

	1.87
	Phim X quang răng (3x4)cm
	cái
	Phim nha khoa chụp nhanh phòng sáng
	1.520 

	1.88
	Que đè lưỡi gỗ tiệt trùng
	cái
	 
	55.200 

	1.89
	RF
	test
	 
	200 

	1.90
	Sonde foley (ống thông tiểu) 2 nhánh các số
	cái
	 
	160 

	1.91
	Tạp dề y tế 
	cái
	 
	150 

	1.92
	Tăm bông lấy bệnh phẩm
	cái
	 
	468 

	1.93
	Tấm trải nylon
	cái
	 
	1.240 

	1.94
	Test nhanh chẩn đoán 5 loại ma tuý 
	test
	(MET/THC/MDMA/MOP/KET)
	800 

	1.95
	Test nhanh chẩn đoán 5 loại ma tuý
	test
	 (Amphetamin, Marijuana, Morphin, Codein, Heroin)
	4.600 

	1.96
	Test nhanh chẩn đoán HIV tuýp 1/2
	test
	 
	820 

	1.97
	Test nhanh chẩn đoán sốt xuất huyết Dengue NS1
	test
	 
	3.400 

	1.98
	Test nhanh chẩn đoán viêm gan A HAV
	test
	 
	1.345 

	1.99
	Test nhanh chẩn đoán viêm gan B HBsAg
	test
	 
	1.580 

	1.100
	Test nhanh chẩn đoán viêm gan C HCV
	test
	 
	700 

	1.101
	Test nhanh chẩn đoán viêm gan E HEV
	test
	 
	1.345 

	1.102
	Test nhanh thử thai HCG
	test
	 
	234 

	1.103
	Thuốc tê bôi
	lọ
	Thuốc tê bôi Prime gel hoặc tương đương
	12 

	1.104
	Túi đựng nước tiểu
	bộ
	Kích thước 2000 ml
	117 

	1.105
	Tuýp dựng mẫu huyết thanh có nắp 1,5ml
	cái
	 
	2.000 

	1.106
	Vật liệu trám răng
	ống
	 Mani Nano - V A3 hoặc tương đương
	24

	1.107
	Que thử nước tiểu 11 thông số
	que
	Que thử nước tiểu 11 thông số cho máy nước tiểu cybow
	11.000 

	
	Phần 2: Vật tư xét nghiệm cho máy ADAMS A1c Lite HA-8380V Arkray

	2.1
	Dung dịch rửa giải loại A
	ml
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng HbA1C bằng phương pháp sắc ký lỏng cao áp.
Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy HA-8380 V
	20.000 

	2.2
	Dung dịch rửa giải loại B
	ml
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng HbA1C bằng phương pháp sắc ký lỏng cao áp.
Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy HA-8380 V
	7.000 

	2.3
	Dung dịch rửa giải loại C/CV
	ml
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng HbA1C bằng phương pháp sắc ký lỏng cao áp.
Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy HA-8380 V
	17.000 

	2.4
	Dung dịch pha loãng máu toàn phần và rửa đường ống
	[bookmark: _GoBack]ml
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng HbA1C, bằng phương pháp sắc ký lỏng cao áp.
Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy HA-8380 V
	20 

	2.5
	Dung dịch hiệu chuẩn dùng cho xét nghiệm định lượng HbA1c bằng phương pháp sắc ký lỏng cao áp.
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy HA-8380 V 
	40 

	2.6
	Chất kiểm chuẩn mức 1 và 2 dùng cho xét nghiệm định lượng HbA1cbằng phương pháp sắc ký lỏng cao áp.
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy HA-8380 V
	5 

	2.7
	Dung dịch dùng để pha loãng chất chuẩn
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy HA-8380 V định lượng HbA1C tự động bằng phương pháp sắc ký lỏng cao áp.
	468 

	2.8
	Dung dịch nước rửa máy HA-8380 V
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy HA-8380 V định lượng HbA1C tự động bằng phương pháp sắc ký lỏng cao áp.
	580 

	2.9
	Cột sắc ký: Dùng cho xét nghiệm định lượng HbA1C bằng phương pháp sắc ký lỏng cao áp.
	Cột / column
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy HA-8380 V
	2 

	
	Phần 3: Vật tư xét nghiệm cho máy xét nghiệm miễn dịch AFIAS-6

	3.1
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng TSH
	Test
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy miễn dịch AFIAS-6
	1.728 

	3.2
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng T3
	Test
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy miễn dịch AFIAS-6
	1.728 

	3.3
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng T4
	Test
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy miễn dịch AFIAS-6
	1.728 

	3.4
	Boditech Hormone Control
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy miễn dịch AFIAS-6
	5 

	
	Phần 4: Vật tư xét nghiệm cho máy huyết học BC- 6000 Mindray

	4.1
	Dung dịch pha loãng dùng cho máy xét nghiệm huyết học 
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy huyết học tự động Mindray BC 6000
	930.000 

	4.2
	Dung dịch ly giải dùng cho máy xét nghiệm huyết học ( M6LD lyse)
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy huyết học tự động Mindray BC 6000
	25.000 

	4.3
	Dung dịch nhuộm tế bào dùng cho máy xét nghiệm huyết học (M6FD dye)
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy huyết học tự động Mindray BC 6000
	350 

	4.4
	Dung dịch ly giải dùng cho máy xét nghiệm huyết học (M6LH lyse)
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy huyết học tự động Mindray BC 6000
	18.000 

	4.5
	Dung dịch ly giải dùng cho máy xét nghiệm huyết học (M6LN lyse)
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy huyết học tự động Mindray BC 6000
	25.000 

	4.6
	Dung dịch nhuộm tế bào dùng cho máy xét nghiệm huyết học (M6FN dye)
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy huyết học tự động Mindray BC 6000
	350 

	4.7
	Dung dịch rửa dùng cho máy xét nghiệm huyết học
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy huyết học tự động Mindray BC 6000
	1.600 

	4.8
	Hóa chất kiểm chuẩn xét nghiệm thường quy 3 mức 
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy huyết học tự động Mindray BC 6000
	65 

	
	Phần 5: Vật tư xét nghiệm cho máy sinh hoá tự động MINDRAY BS430

	5.1
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Calcium
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	1.500 

	5.2
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CK-MB
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	500 

	5.3
	Thuốc thử  xét nghiệm định lượng α-Amylase
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	500 

	5.4
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Uric Acid
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	2.000 

	5.5
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng GGT (GAMMA GT)
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	3.000 

	5.6
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng GOT
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	4.000 

	5.7
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng GPT
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	4.000 

	5.8
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatinine
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	5.000 

	5.9
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng UREA
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	5.000 

	5.10
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	8.000 

	5.11
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglycerid
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	6.000 

	5.12
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Cholesterol
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	6.000 

	5.13
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HDL- Cholesterol
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	1.500 

	5.14
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng LDL-Cholesterol
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	2.000 

	5.15
	Hóa chất rửa cho máy sinh hóa
	Lít
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	6 

	5.16
	Hoá chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm sinh hóa
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	65 

	5.17
	Hoá chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm mức bình thường 
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	100 

	5.18
	Hoá chất kiểm tra chất lượng mức xét nghiệm mức cao 
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	100 

	5.19
	Hoá chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm HDL/LDL
	ml
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	30 

	5.20
	Cuvette cho máy sinh hóa
	Hộp
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	1 

	5.21
	Bóng đèn dùng cho máy xét
nghiệm hóa sinh 
	Cái
	Sử dụng phù hợp, tương thích trên máy sinh hoá tự động Mindray BS 430
	4 

	
	Phụ lục 6:Vật tư xét nghiệm cho máy huyết học 19 thông số Celltac alpha MEK - 6510K

	6.1
	Hóa chất ly giải hồng cầu dùng cho máy phân tích huyết học
	ml
	Sử dụng phù hợp,tương thích trên máy huyết học Celltac alpha MEK 6510
	27.000 

	6.2
	Hóa chất pha loãng dùng cho máy phân tích huyết học 
	ml
	Sử dụng phù hợp,tương thích trên máy huyết học Celltac alpha MEK 6510
	900.000 

	6.3
	Hóa chất rửa dùng cho máy phân tích huyết học loại đậm đặc
	ml
	Sử dụng phù hợp,tương thích trên máy huyết học Celltac alpha MEK 6510
	30.000 

	6.4
	Hóa chất rửa dùng cho máy phân tích huyết học 
	ml
	Sử dụng phù hợp,tương thích trên máy huyết học Celltac alpha MEK 6510
	30.000 

	6.5
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để nội kiểm mức cao
	ml
	Sử dụng phù hợp,tương thích trên máy huyết học Celltac alpha MEK 6510
	10 

	6.6
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để nội kiểm mức thấp
	ml
	Sử dụng phù hợp,tương thích trên máy huyết học Celltac alpha MEK 6510
	10 

	6.7
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để nội kiểm mức thường
	ml
	Sử dụng phù hợp,tương thích trên máy huyết học Celltac alpha MEK 6510
	5 

	
	Tổng 06 phần (lô); 156 mặt hàng



- Yêu cầu kỹ thuật cụ thể được đánh giá là đạt khi: Tất cả các thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn trên đều đáp ứng. Trường hợp nhà thầu không đáp ứng bất kỳ một trong các Thông số kỹ thuật hoặc các tiêu chuẩn tại Yêu cầu kỹ thuật cụ thể theo bảng trên thì đánh giá là không đạt.
- Tất cả các phần nhà thầu phải dự đầy đủ tất cả các mặt hàng trong phần. Trường hợp một mặt hàng không đạt thì xem như cả phần không đạt.
- Đối với các nội dung yêu cầu kỹ thuật: sử dụng phù hợp, tương thích trên máy: nhà thầu cung cấp tài liệu chứng (Các tài liệu hoặc catalogue của nhà sản xuất/chủ sở hữu số lưu hành để chứng minh rằng hàng hóa mà nhà thầu chào thầu đáp ứng được các yêu cầu về kỹ thuật)
- Đối với các nội dung yêu cầu kỹ thuật: cung cấp hoá chất kèm theo nhà thầu cung cấp tài liệu chứng minh hoặc có cam kết cung cấp hoá chất kèm theo tại “Bản cam kết”.



1.3. Yêu cầu khác: Nhà thầu phải điền đầy đủ thông tin theo mẫu BẢNG KÊ KHAI DỮ LIỆU CÁC MẶT HÀNG DỰ THẦU (xem mẫu dưới), có ký tên đóng dấu hợp pháp của nhà thầu và đính kèm file Scan + file mềm trong E-HSDT.
Bảng số 04
BẢNG KÊ KHAI DỮ LIỆU CÁC MẶT HÀNG DỰ THẦU
(Gói thầu:.......................................... ).
Tên Nhà thầu:............................................................. SĐT liên hệ khi cần:...................................
	STT
	STT MT
	Mã phần lô
	Tên hàng hóa mời thầu
	Tên hàng hóa dự thầu
	Mã sản phẩm /ký mã hiệu
	Đơn vị tính
	Quy cách
	Đặc tính/ Yêu cầu kỹ thuật
	Hãng và nước sản xuất
	Hãng và nước chủ sở hữu
	Số đăng ký lưu hành/ Số GPNK /Số phiếu tiếp nhận hoặc tương đương
	Chất lượng sản phẩm
	Số lượng
	Đơn giá (gồm thuế VAT) (VNĐ)
	Thành tiền (VNĐ)

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Tổng cộng:


[bookmark: _Toc120527628][bookmark: _Toc120527761][bookmark: _Toc120527894]
……..., ngày tháng năm 2025
[bookmark: _Toc120527629][bookmark: _Toc120527762][bookmark: _Toc120527895]                                                                                                                                               Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[bookmark: _Toc120527630][bookmark: _Toc120527763][bookmark: _Toc120527896]                                                                                                                                   [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
Ghi chú:
- Tên hàng hóa dự thầu: gồm tên trang thiết bị y tế + chủng loại (theo đăng ký lưu hành/ GPNK/phiếu tiếp nhận hoặc tương đương)
 - Trường hợp nhà thầu tham dự cùng một mặt hàng vào các phần (lô) khác nhau, yêu cầu nhà thầu dự cùng giá.
- Số lượng mời thầu chỉ là ước tính, trong quá trình cung ứng số lượng các mặt hàng căn cứ trên nhu cầu thực tế sử dụng của chủ đầu tư (số lượng cung ứng có thể bé hơn số lượng nhà thầu trúng thầu).

















BẢN CAM KẾT
Công ty: ……………………………………………………………...................
Số đăng ký kinh doanh…………………………………………………………
Công ty chúng tôi tham dự gói thầu ……………………………………… của Trung tâm Y tế Khu vực Đông Hà. Chúng tôi xin cam kết về Hồ sơ Dự thầu và công tác cung ứng hàng hoá (nếu trúng thầu) cho bên mời thầu đáp ứng những điều kiện sau:
	I. Về Hồ sơ dự thầu: 
	-  Các thông tin trong HSDT mà chúng tôi cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung các thông tin trên.
	- Thông tin ghi trong file mềm đính kèm phải thống nhất với thông tin đăng tải lên webform hệ thống và trong HSMT (bản cứng) gửi cho bên mời thầu.
	- Tất cả các hàng hoá chào thầu đều đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký và được cơ quan có thẩm quyền cấp phép lưu hành. 
	- Cam kết tất cả các tài liệu dịch từ tiếng nước ngoài sang tiếng Việt là hoàn toàn chính xác.
	II. Về cung ứng hàng hoá: 
· [bookmark: _Hlk117087425]Cam kết cung ứng hàng hóa đảm bảo đúng theo Hồ sơ dự thầu, Quyết định trúng thầu đã được phê duyệt và phụ lục đính kèm hợp đồng. Khi mặt hàng trúng thầu có những thay đổi thông tin đã chào thầu (Cơ sở sản xuất, số đăng ký, quy cách sản phẩm, …..) thì phải thông báo cho bên mời thầu bằng văn bản để bên mời thầu xem xét. 
· Cam kết cung ứng hàng hóa đủ điều kiện lưu hành theo yêu cầu của E-HSMT.
· Cam kết hàng hoá được giao tận kho khoa Trung tâm Y tế khu vực Đông Hà. Thời gian giao hàng chậm nhất là trong vòng 5-7 ngày sau khi nhận được dự trù của bên mua (bằng fax, email hoặc điện thoại) và 24 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu qua điện thoại với trường hợp cấp cứu.
· Cam kết hàng hoá khi giao kèm theo giấy tờ sau: hóa đơn bán hàng theo quy định của Bộ tài chính (Có đầy đủ các thông tin: tên hàng hóa; mã hàng (nếu có); hãng sản xuất; nước sản xuất; đơn vị tính; đơn giá cung ứng; số lượng; số lô (nếu có); hạn dùng (nếu có)) và xuất trình tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ, phiếu kiểm nghiệm lô sản xuất hàng hoá và các giấy tờ khác theo quy định khi bên mời thầu có yêu cầu.
· Chúng tôi cam kết đối với hàng hóa có hạn sử dụng tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo tối thiểu còn 06 tháng (các trường đặc biệt do thủ trưởng đơn vị quyết định).
· Trường hợp hàng hoá giao bên mời thầu kiểm tra không đảm bảo chất lượng (không đạt chất lượng về mặt cảm quan, biến đổi màu sắc, nhãn hàng hoá không đúng quy chế, bong, tróc, mờ...) hoặc có văn bản thu hồi của cơ quan có thẩm quyền, chúng tôi có trách nhiệm đổi lô hàng khác tương ứng cùng loại theo hợp đồng đã ký) và chịu hoàn toàn mọi phí tổn việc thay thế này.
· Cam kết bảo đảm cung ứng đầy đủ hàng hóa nếu trúng thầu. Hàng hóa cung cấp đảm bảo yêu cầu về chất lượng và đúng giá trúng thầu. Số lượng mời thầu chỉ là ước tính, trong quá trình cung ứng số lượng các mặt hàng căn cứ trên nhu cầu thực tế sử dụng của bên mời thầu (số lượng cung ứng có thể bé hơn số lượng nhà thầu trúng thầu). Chúng tôi cam kết cung ứng đúng tiến độ và đúng số lượng theo đơn đặt hàng của bên mời thầu với đơn giá không cao hơn đơn giá trúng thầu được phê duyệt.
   - một mặt hàng không đạt thì xem như cả phần không đạt.
- Đối với các nội dung yêu cầu kỹ thuật: sử dụng phù hợp, tương thích trên máy: nhà thầu cung cấp tài liệu chứng (Các tài liệu hoặc catalogue của nhà sản xuất/chủ sở hữu số lưu hành để chứng minh rằng hàng hóa mà nhà thầu chào thầu đáp ứng được các yêu cầu về kỹ thuật) mà không làm thay đổi quy trình thao tác chuẩn (SOP) và không ảnh hưởng đến độ chính xác, độ ổn định của kết quả xét nghiệm., trường hợp hàng hoá trúng thầu nhưng không phù hợp/tương thích khi dùng thực tế thì nhà thầu phải cung cấp mẫu hóa chất thực tế để chạy thử trực tiếp trên các máy của Trung tâm. Mẫu thử được tiến hành bởi kỹ thuật viên xét nghiệm của Trung tâm, dưới sự chứng kiến của bên mời thầu và nhà thầu (nếu cần). Kết quả thử nghiệm phải chứng minh hóa chất hoạt động ổn định, cho kết quả chính xác, tương thích với máy đang sử dụng. Toàn bộ chi phí liên quan đến việc cung cấp mẫu thử , vận chuyển, tổ chức chạy thử do nhà thậu chịu trách nhiệm
· Cam kết nếu chúng tôi trúng thầu không giao hàng khi tại Trung tâm  hông báo đặt hàng trong vòng 10 ngày làm việc, tại Trung tâm được thực hiện phạt hợp đồng theo quy định tại điều khoản cụ thể tại hợp đồng và được chuyển quyền sang mua vật tư, hóa chất, sinh phẩm y tế thay thế tương tự theo đúng quy định. Chúng tôi trúng thầu không giao hàng khi có thông báo liên tục của tại Trung tâm trong vòng 10 ngày làm việc sẽ bị lập biên bản và xem xét thanh lý hợp đồng, đăng tải thông tin về lịch sử không hoàn thành hợp đồng trên hệ thống mạng đấu thầu quốc gia.
	- Cam kết cung cấp các tài liệu (khi có yêu cầu) như sau:
	+ Đối với hàng hóa nhập khẩu là: Giấy chứng nhận xuất xứ của hàng hóa (CO), Giấy chứng nhận chất lượng của hàng hóa (CQ); tờ khai hàng hóa nhập khẩu, hoá đơn.
	+ Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: hoá đơn, phiếu xuất kho,
	- Hàng hoá cung ứng mới 100%, chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện. 
- Cam kết thu hồi và thay thế hàng hóa đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng (do lỗi của nhà sản xuất) hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền. 
	- Khi giao hàng cam kết bảo quản hàng hóa đúng theo yêu cầu ghi trên hộp hoặc vỏ lọ.
	Trên đây là toàn bộ nội dung cam kết của Công ty chúng tôi với Bên mời thầu và xin chịu trách nhiệm trước pháp luật thực hiện nghiêm túc các cam kết trên. Trong trường hợp có sai sót, chúng tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm, xin ra khỏi gói thầu và chấp nhận bị xử lý như đã quy định trong HSMT và pháp luật về đấu thầu.
	    
	___, ngày __ tháng __ năm__
               Người cam kết


ĐẠI DIỆN CÔNG TY
              [Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu]


Mục 2. Bản vẽ: Không áp dụng
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
* Giao hàng tại khoa Dược - Trung tâm Y tế Khu vực Đông Hà.
- Đúng tên hàng hóa, hãng sản xuất, nước sản xuất, số lượng.
- Phiếu xác nhận hoặc biên bản kiểm định chất lượng hàng hoá trên theo quy định của Nhà nước khi hội đồng nghiệm thu của Chủ đầu tư yêu cầu.
- Trên hoá đơn phải ghi đúng tên hàng hóa, đơn vị tính, hãng và nước sản xuất, quy cách đóng gói đúng theo kết quả trúng thầu.
- Khi xuất hàng phải kèm theo giấy báo lô, ghi rõ số lô, hạn dùng của hàng hóa hoặc thể hiện trên hóa đơn.
- Nhà thầu gửi kèm tờ khai hải quan, Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ), chứng nhận xuất xưởng, giấy bảo hành khi Chủ đầu tư yêu cầu.
- Hạn dùng của hàng hóa (nếu có): Hạn dùng khi nhập kho ≥ 6 tháng, những trường hợp đặc biệt, do giám đốc bệnh viện quyết định.
- Các hàng hóa có yêu cầu bảo quản đặc biệt thì khi giao hàng phải bảo quản đúng theo yêu cầu ghi trên hộp hoặc vỏ lọ, nếu bảo quản không đúng thì Chủ đầu tư không nghiệm thu.
- Đối với các mặt hàng yêu cầu phù hợp/tương thích/ sử dụng được với các loại máy tại bệnh viện, nhà thầu cam kết hàng hoá dự thầu phải phù hợp/tương thích/sử dụng được trên máy khi dùng thực tế (ghi rõ loại máy gì), trường hợp hàng hoá trúng thầu nhưng không phù hợp/tương thích/ sử dụng được trên máy khi dùng thực tế thì nhà thầu phải cung cấp bằng phương án khác phù hợp theo đúng quy định của nhà nước.
- Đối với các mặt hàng yêu cầu cung cấp hoá chất kèm theo, nhà thầu cam kết hàng hoá dự thầu phải cung cấp hoá chất kèm theo khi dùng thực tế, trường hợp hàng hoá trúng thầu nhưng không cung cấp hoá chất kèm theo khi dùng thực tế thì nhà thầu phải cung cấp bằng phương án khác phù hợp theo đúng quy định của nhà nước.
- Chủ đầu tư phải nhận được các tài liệu chứng từ nói trên trước khi nhập kho, nếu không Nhà thầu sẽ phải chịu trách nhiệm về bất kỳ chi phí nào phát sinh do việc này.
- Hàng hóa đảm bảo đúng theo Hồ sơ dự thầu, Quyết định trúng thầu đã được phê duyệt và phụ lục đính kèm hợp đồng. Khi mặt hàng trúng thầu có những thay đổi thông tin đã chào thầu (Cơ sở sản xuất, số đăng ký, quy cách sản phẩm, …..) thì phải thông báo cho Chủ đầu tư bằng văn bản để chủ đầu tư xem xét.
- Hàng hóa có hạn sử dụng tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo tối thiểu còn 06 tháng (các trường đặc biệt do thủ trưởng đơn vị quyết định).
- Hàng hoá cung ứng mới 100%, chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện. 
* Nếu qua quá trình kiểm tra và sử dụng hàng hóa mà có sự không phù hợp về đặc tính kỹ thuật thì:
- Thời gian Chủ đầu tư phản hồi chất lượng hàng hóa cho Nhà thầu sẽ được thực hiện như sau:
+ Đối với các thông số chất lượng có thể đánh giá bằng cảm quan sẽ được thực hiện và phản hồi trong vòng 7 ngày kể từ ngày giao nhận hàng.
+ Đối với chất lượng hàng hóa chỉ xác định được khi sử dụng sẽ được phản hồi trong vòng 3 ngày kể từ khi phát hiện.
- Trong quá trình sử dụng, nếu thấy cần thiết Chủ đầu tư sẽ lấy mẫu ngẫu nhiên gửi đến tổ chức có chức năng kiểm tra, kiểm nghiệm, khảo nghiệm.. theo quy định của pháp luật, nếu sản phẩm đáp ứng thông số kỹ thuật như tài liệu kỹ thuật của E-HSDT thì Chủ đầu tư chịu trách nhiệm trả chi phí kiểm nghiệm, nếu kết quả sản phẩm ngược lại thì nhà thầu chịu trách nhiệm chi trả chi phí kiểm nghiệm, đồng thời chủ đầu tư sẽ kết luận nhà thầu vi phạm Điểm b, Khoản 4 Điều 16 Luật đấu thầu 22/2023/QH15, và sẽ thực hiện các biện pháp tiếp theo theo đúng quy định của pháp luật.
Mọi hàng hóa qua kiểm tra thử nghiệm không đáp ứng yêu cầu trên Chủ đầu có quyền từ chối nhận hàng, nhà thầu phải có trách nhiệm thu hồi và thay thế bằng hàng hóa khác để đáp ứng các yêu cầu. Bên mua không phải chịu các phí tổn phát sinh và các quy định tại mục 21. Kiểm tra và thử nghiệm hàng hóa ( điều kiện chung của hợp đồng ) Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hoặc thay thế không phù hợp, được xem là hành vi vi phạm hợp đồng. Chủ đầu tư sẽ thực hiện đăng tải Thông tin về chất lượng hàng hóa theo quy định tại khoản 5, 6 và 7 Điều 20 Nghị định 214/2025/NĐ-CP.

