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

- Chủ đầu tư:  Bệnh viện Gang Thép Thái Nguyên.

- Tên gói thầu: Gói thầu số 02: Mua sắm vật tư, hóa chất theo máy năm 2026 của Bệnh viện Gang Thép Thái Nguyên  .

- Tóm tắt công việc chính của gói thầu: Cung cấp vật tư, hóa chất theo máy năm 2026 (Gói thầu bao gồm 36 mặt hàng chia thành 03 phần) 

- Giá gói thầu: 2.865.574.187 VNĐ 

- Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.

- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước qua mạng.

- Phương thức: Một giai đoạn một túi hồ sơ

- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 90 ngày

- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 01 năm 2026

- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định

- Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày.

- Tùy chọn mua thêm: có
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật


1.2.1. Yêu cầu chung:

- Hàng hóa phải có xuất xứ rõ ràng bao gồm (tên hàng hóa, ký mã hiệu đơn vị sản xuất, xuất xứ).

- Hàng hóa phải mới 100% nguyên đai, nguyên kiện, đóng gói theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.

1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật cụ thể

	STT
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Yêu cầu về tính năng/ kỹ thuật tối thiểu

	1
	PP2600001108
	Phần 1: Vật tư xét nghiệm dùng cho máy định danh vi khuẩn & kháng sinh đồ AutoScan-4 System (18 mặt hàng)
	
	

	1.1 
	
	
	Dầu khoáng phủ lên bề mặt giếng phản ứng
	Dầu khoáng phủ lên trên các panel vi sinh.;Dung dịch không màu, trong suốt, mùi đặc trưng.;Độ ổn định: tối thiểu hai năm kể từ ngày sản xuất hoặc tương đương.
- Quy cách: Hộp 1x60mL

	1.2 
	
	
	Dụng cụ chuẩn bị dịch huyền phù (Dạng khay)
	IVD hỗ trợ phân phối huyền dịch trong xét nghiệm vi sinh.
- Quy cách: Thùng 240 cái

	1.3 
	
	
	Dụng cụ chuẩn bị dịch huyền phù (ống 25ml)
	Dung dịch chứa PLURONIC trong suốt, không màu và không có tạp chất;Độ ổn định: tối thiểu 1 năm kể từ ngày sản xuất hoặc tương đương.
- Quy cách: Hộp 60 ống x25mL (Hộp 1500 ml)

	1.4 
	
	
	Dụng cụ chuẩn bị dịch huyền phù (ống 3ml)
	Thành phần: Nước đã khử ion, trong suốt, không màu và không có tạp chất;Độ ổn định: tối thiểu 1 năm kể từ ngày sản xuất hoặc tương đương.
- Quy cách: Hộp 60 ống x3mL (Hộp 180 ml)

	1.5 
	
	
	Panel combo định danh nhanh và kháng sinh đồ cho vi khuẩn Gram âm
	Sử dụng để xác định mức độ nhạy cảm với kháng sinh và định danh (mức độ loài) các trực khuẩn gram âm hiếu khí 
Chứa ≥ 25 loại kháng sinh. 
Đóng gói: 20 panel/hộp

	1.6 
	
	
	Panel combo định danh và kháng sinh đồ cho vi khuẩn Gram dương
	Sử dụng để: + xác định mức độ nhạy cảm của vi sinh vật với kháng sinh + và/hoặc định danh đến mức loài của cầu khuẩn gram dương hiếu khí sinh trưởng nhanh + và định danh một số cầu khuẩn gram dương hiếu khí khó nuôi cấy và Listeria monocytogenes. Chứa ≥20 loại kháng sinh. 
Đóng gói: 20 panel/hộp

	1.7 
	
	
	Thuốc thử Alpha Naphthol cho phản ứng Voges-Proskauer
	Phát hiện Acetoin trong xét nghiệm Voges-Proskauer (VP) để định danh vi khuẩn. Dạng tinh thể từ trắng đến hồng nhạt trước khi hoàn nguyên bằng etanol. Độ ổn định: thuốc thử trước khi hoàn nguyên ổn định tối thiểu trong một năm hoặc tương đương
- Quy cách: Hộp 1x1.5g 

	1.8 
	
	
	Thuốc thử cho phản ứng nitrat 0.5% N,N-Dimethylalphanaphthylamine
	Thành phần: N,N-Dimethylalphanaphthylamine 0,30 mL/mL. Độ ổn định: tối thiểu 1 năm kể từ ngày sản xuất hoặc tương đương.
Quy cách: Hộp 1x30mL 

	1.9 
	
	
	Thuốc thử cho phản ứng nitrat 0.8% Sulfanilic Acid
	Axit sulfanilic 0,8% hỗ trợ phát hiện tình trạng khử nitrat để xác định vi khuẩn.;Dung dịch không màu, trong suốt và có mùi hăng;Độ ổn định: tối thiểu 1 năm kể từ ngày sản xuất hoặc tương đương
- Quy cách: Hộp 1x30mL

	1.10 
	
	
	Thuốc thử cho phản ứng phát hiện pyrrolidonyl peptidase
	Hỗ trợ phát hiện β-Naphthylamine để định danh vi khuẩn.;Dung dịch màu vàng nhạt, trong suốt và có mùi hăng;Độ ổn định: tối thiểu 1 năm kể từ ngày sản xuất hoặc tương đương.
- Quy cách: Hộp 1x30mL

	1.11 
	
	
	Thuốc thử Potassium Hydroxide cho phản ứng Voges-Proskauer
	Phát hiện Acetoin trong xét nghiệm Voges-Proskauer (VP) để định danh vi khuẩn. Dung dịch không màu, trong suốt và không mùi; Độ ổn định: tối thiểu một năm kể từ ngày sản xuất hoặc tương đương.
Quy cách: Hộp 1x30mL 

	1.12 
	
	
	Thuốc thử phản ứng tryptophan deaminase
	Hỗ trợ phát hiện axit indolepyruvic trong các xét nghiệm Tryptophan Deaminase (TDA) để định danh vi khuẩn;Có màu hổ phách từ nhạt đến đậm, trong và không mùi;
Độ ổn định: tối thiểu 1 năm kể từ ngày sản xuất hoặc tương đương.
Quy cách: Hộp 1x30mL 

	1.13 
	
	
	Bộ giữ bộ khuếch tán trái
	Bộ giữ bộ khuếch tán trái 

	1.14 
	
	
	Bộ lọc nhiễu, 440NM, AS-4
	Bộ lọc nhiễu, 440NM, AS-4 

	1.15 
	
	
	Bộ lọc nhiễu, 470NM, AS-4
	Bộ lọc nhiễu, 470NM, AS-4

	1.16 
	
	
	Chốt bộ khuếch tán phải
	Chốt bộ khuếch tán phải 

	1.17 
	
	
	Tấm chắn photodiode bằng nhựa
	Tấm chắn photodiode bằng nhựa 

	1.18 
	
	
	Tấm kính khuếch tán.
	Tấm kính khuếch tán. 

	2
	PP2600001109
	Phần 2: Vật tư dùng cho máy lọc máu liên tục PrisMax (04 mặt hàng)
	
	

	2.1 
	
	
	Bộ quả lọc máu liên tục/hấp phụ
	Quả lọc máu liên tục có gắn Heparin kèm bộ dây dẫn có 3 chức năng: loại bỏ Cytokine, loại bỏ nội độc tố, lọc máu liên tục (loại bỏ dịch và độc tố Urê huyết)  
Chất liệu:   
- Màng lọc cấu tạo 3 lớp:      
+ Sợi rỗng AN69 (Acrylonitrile và sodium methallyl sulfonate copolymer)     
+ PolyethyleneImine (PEI)    
 + Bề mặt sợi lọc được gắn heparin (4500+/-1500 IU/m2)   
- Vỏ và đầu quả lọc: Polycarbonate   
- Vách đầu quả lọc: Polyurethane  
- Ống dẫn: PVC   
- Cartridge: PETG Tiệt trùng: EtO (ethylene oxide) Thông số kỹ thuật của quả lọc   
- TMP tối đa* (mmHg/kPa): 450/60   
- Áp lực máu tối đa (mmHg/kPa): 500/66,6  
- Thể tích máu trong quả lọc (±10%): 193 ml   
- Diện tích màng: 1,5m2   
- Đường kính trong của sợi lọc (khi ướt): 240µm   
- Độ dày thành sợi lọc: 50µm   
- Tốc độ máu: 100 - 450 ml / phút   
- Cân nặng bệnh nhân tối thiểu: 30 kg

	2.2 
	
	
	Quả lọc máu liên tục cho người lớn
	Quả lọc máu liên tục kèm bộ dây dẫn: Chất liệu: 
- Sợi lọc AN69 HF: Acrylonitrile và  sodium methallyl sulfonate copolymer 
- Vỏ và đầu quả lọc: Polycarbonate 
- Ống dẫn: PVC 
- Cartridge: PETG 
- Phương pháp tiệt trùng: EtO (ethylene oxide) Thông số kỹ thuật của quả lọc: 
- Áp lực máu tối đa (mmHg/kPa): 500/66,6 
- Thể tích máu trong quả lọc (±10%): 152 ml 
- Diện tích màng hiệu dụng: 0,9m2 
- Đường kính trong của sợi lọc (khi ướt): 240µm 
- Độ dày thành sợi lọc: 50µm 
- Tốc độ máu: 75 - 400 ml/phút 
- Thể tích mồi máu (chỉ ở quả lọc): 66 ml ±10% 
- Cân nặng bệnh nhân tối thiểu: 30 kg

	2.3 
	
	
	Quả lọc trao đổi huyết tương cho người lớn
	Quả lọc trao đổi huyết tương được kết nối sẵn với bộ dây dẫn: 
- Thể tích máu của cả bộ quả lọc: 127 ml ±10% 
- Diện tích màng hiệu dụng: 0,35 m2 
- Chất liệu màng lọc dạng sợi rỗng: Polypropylene 
- Đường kính trong của sợi lọc (khi ướt): 330 µm 
- Độ dày thành sợi lọc: 150 µm 
- Thể tích máu trong sợi lọc: 41 ml ±10% 
- Tốc độ máu tối thiểu: 100 ml/phút 
- Tốc độ máu tối đa: 400 ml/phút

	2.4 
	
	
	Túi đựng dịch thải 
	Được dùng để thu thập dịch thải trong khi thực hiện CRRT  Được trang bị đầu nối female Luer ở bên trong túi và ống lớn (Ø 8 mm) để làm nơi dẫn lưu. Chất liệu: PVC, không có DEHP, không có Latex Thể tích: 5L

	3
	PP2600001110
	Phần 3: Vật tư xét nghiệm dùng cho máy xét nghiệm huyết học MEK-6420 và MEK-9100 ( 14 mặt hàng)
	
	

	3.1 
	
	
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để hiệu chuẩn máy
	Dùng để hiệu chuẩn máy phân tích huyết học 
Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú 
Mùi máu 
Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥7 ngày 
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.2 
	
	
	Hóa chất ly giải hồng cầu
	Dùng làm chất ly giải cho máy phân tích huyết học  
Trạng thái vật lí: chất lỏng. Màu: không. Mùi: nhẹ 
Độ pH: 4 đến 7 Tính tan: tan trong nước  
Thành phần: Muối amoni bậc 4 3.7% 
Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥90 ngày 
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.3 
	
	
	Hóa chất ly giải hồng cầu để bách phân bạch cầu
	Dùng làm chất ly giải cho máy phân tích huyết học
 Trạng thái vật lý: Chất lỏng. Màu: không Mùi: không 
Độ pH: 8.0 đến 8.6. Tính tan: tan trong nước 
 Thành phần:  Sodium alkyl ether sul phate: 0.11% 
Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥90 ngày 
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.4 
	
	
	Hóa chất ly giải hồng cầu để đo Hemoglobin
	Dùng làm chất ly giải cho máy phân tích huyết học 
Trạng thái vật lý: Chất lỏng Màu: không 
Mùi: nhẹ Độ pH: 7.0 đến 7.6. Tính tan: tan trong nước  
Thành phần: Dodecyltrimethylammonium chloride: < 3.0%, Cetrimonium chloride: < 0.1%, Citric acid monohydrate: < 2.0% Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥90 ngày 
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.5 
	
	
	Hóa chất pha loãng
	Dùng làm chất pha loãng cho máy phân tích huyết học 
 Trạng thái vật lí: chất lỏng. Màu: không . Mùi: không. Độ pH: 7.35 đến 7.55. Tính tan: tan trong nước  Thành phần: Sodium chloride 0.44%, Sodium sul phate anhydrous 0.97% 
Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥60 ngày
 Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.6 
	
	
	Hóa chất rửa dùng cho máy phân tích huyết học loại đậm đặc
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học
 Trạng thái vật lí: chất lỏng. Màu: vàng nhạt. Mùi: khó chịu  
Độ pH: 10 đến 13. Tính tan: tan trong nước 
Thành phần: Sodium hypoclorit 1.3% 
Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥ 90 ngày
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.7 
	
	
	Hóa chất rửa máy đậm đặc
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học Trạng thái vật lý: chất lỏng Màu: vàng hoặc vàng-xanh lá Mùi: khó chịu (clo) Độ pH: 10 đến 13 Tính tan: tan trong nước Thành phần: Sodium hypochlorite: 6.1%, Sodium hydroxide <0.5% . 
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.8 
	
	
	Hóa chất rửa máy phân tích huyết học MEK-6400K
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học  
Trạng thái vật lí: chất lỏng. Màu: xanh lá. Mùi: nhẹ
 Độ pH: 7,7 đến 8,3 . Tính tan: tan trong nước 
Thành phần: Polyoxyethylene tridecylether: 0.049% 
Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥180 ngày
 Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.9 
	
	
	Hóa chất rửa máy phân tích huyết học MEK-9100
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học 
Trạng thái vật lý: chất lỏng. Màu: xanh dương . Mùi: nhẹ 
Độ pH: 8.0 đến 8.6. Tính tan: tan trong nước 
Thành phần: Sodium alkyl ether sul phate: 0.069% 
Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥90 ngày 
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.10 
	
	
	Phin lọc cho máy huyết học
	Mật độ: 0.9 g/cm3 Đàn hồi kéo: 1400 MPa Độ bền kéo: 33 MPa Hệ số uốn: 1400 MPa Độ bền uốn: 40 Mpa Nhiệt độ biến dạng: 85˚C

	3.11 
	
	
	Vật liệu kiểm soát mức bình thường xét nghiệm định lượng 16 thông số huyết học
	Dùng để kiểm chuẩn xét nghiệm huyết học 3 thành phần bạch cầu 
Trạng thái vật lí: chất lỏng, mùi máu. Màu: đỏ sẫm 
Độ pH: 7.0 tới 9.0. Tính tan: tan trong nước 
Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú 
 Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥14 ngày  
Đạt tiêu chuẩn ISO13485,CE, Có CFS Nhật Bản (G7)

	3.12 
	
	
	Vật liệu kiểm soát mức bình thường xét nghiệm định lượng 20 thông số huyết học
	Dùng để kiểm chuẩn xét nghiệm huyết học 5 thành phần bạch cầu
  Trạng thái vật lí: chất lỏng, mùi máu. Màu: đỏ sẫm. Độ pH: trung tính. Tính tan: tan trong nước   
Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú   
Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥4 ngày  
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.13 
	
	
	Vật liệu kiểm soát mức cao xét nghiệm định lượng 16 thông số huyết học
	Dùng để kiểm chuẩn xét nghiệm huyết học 3 thành phần bạch cầu 
Trạng thái vật lí: chất lỏng , mùi máu. Màu: đỏ sẫm. Độ pH: 7.0 tới 9.0. Tính tan: tan trong nước 
Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú 
 Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥14 ngày  
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7

	3.14 
	
	
	Vật liệu kiểm soát mức cao xét nghiệm định lượng 20 thông số huyết học
	Dùng để kiểm chuẩn xét nghiệm huyết học 5 thành phần bạch cầu
  Trạng thái vật lí: chất lỏng, mùi máu. Màu: đỏ sẫm . Độ pH: trung tính. Tính tan: tan trong nước   
Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú   
Độ ổn định sau khi mở nắp: ≥14 ngày  
Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương. Có CFS tại một trong các nước thuộc G7


Ghi chú

- 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 lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt hơn” so với các yêu cầu tối thiểu. 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.

- Nhà thầu cung cấp hàng hóa theo đúng thông số kỹ thuật quy định hoặc tương đương hoặc tốt hơn. 

- “Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật, có tính năng sử dụng là tương đương với các hàng hóa đã nêu trên (kèm theo tài liệu, catalogue để chứng minh).  

1.3. Các yêu cầu khác

Nhà thầu thực hiện yêu cầu theo các mục dưới đây và nộp kèm E-HSDT 

1.3.1 Bảng cam kết:
Nhà thầu phải nộp kèm E-HSDT bảng cam kết đúng mẫu, đầy đủ và đúng các nội dung theo mẫu dưới đây. Trường hợp còn các nội dung khác mà nhà thầu muốn cam kết với Trung tâm thì nhà thầu thực hiện Bảng cam kết khác, không làm thay đổi nội dung bảng cam kết này.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

___, ngày ____ tháng ____ năm ____

BẢNG CAM KẾT
Kính gửi: Bệnh viện Gang Thép Thái Nguyên

Sau khi nghiên cứu E -HSMT gói thầu _____[ghi chính xác tên của gói thầu] và văn bản sửa đổi E - HSMT số ____[ghi chính xác số của văn bản sửa đổi (nếu có)], ngoài các nội dung cam kết trong đơn dự thầu, chúng tôi,____[ghi chính xác tên nhà thầu], cam kết thực hiện gói thầu theo đúng yêu cầu nêu trong hồ sơ mời thầu với các nội dung sau:

1. Hạch toán tài chính độc lập; 

2. Độc lập về pháp lý và độc lập về tài chính với các bên sau đây: Chủ đầu tư, bên mời thầu, thẩm định hồ sơ mời thầu; đánh giá hồ sơ dự thầu; thẩm định kết quả lựa chọn nhà thầu.

3. Không đang trong quá trình giải thể; không bị kết luận đang lâm vào tình trạng phá sản hoặc nợ không có khả năng chi trả theo quy định của pháp luật; Không đang trong thời gian bị cấm tham dự thầu;

4. Cam kết số liệu tài chính kê khai trong E-HSDT đúng với số liệu đã kê khai với cơ quan thuế. Sẵn sàng cử cán bộ mang theo token để đối chiếu với số liệu đã kê khai trên Hệ thống thuế điện tử khi có yêu cầu của bên mời thầu.

5. Cam kết sẵn sàng cung cấp bản gốc các tài liệu để đối chiếu khi có yêu cầu của Bên mời thầu

6. Cam kết các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ; 

7. Cam kết cung cấp hàng hóa trúng thầu đảm bảo chất lượng, kỹ thuật đáp ứng hồ sơ mời thầu và đúng với hồ sơ dự thầu, cũng như các giấy tờ pháp lý liên quan đến chất lượng hàng hóa hợp lệ và đúng quy định. 

8. Cam kết hàng hóa cung cấp phải đảm bảo mới 100%, còn hạn sử dụng theo khuyến cáo của nhà sản xuất đáp ứng yêu cầu E-HSMT.
9. Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.

10. Cam kết Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
11. Cam kết Bảo quản hàng hóa: Theo quy định của nhà sản xuất.
12. Cam kết thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 khi với trường hợp sau:
- Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu. 

- Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.

13. Cam kết hạn dùng của hàng hóa tại thời điểm giao hàng: Hạn sử dụng của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo:

· Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất từ 24 tháng trở lên;

· Tối thiểu còn ≥ 6 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất từ ≥ 12 tháng đến < 24 tháng;

· Tối thiểu còn 1/4 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng < 12 tháng;

· Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở về sau. 

14. Cam kết bảo đảm khả năng cung ứng đầy đủ hàng hóa nếu trúng thầu.

15. Cam kết về tiến độ cung cấp ≤ 05 ngày kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (email hoặc điện thoại). Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm trong việc bàn giao, hướng dẫn sử dụng để bảo đảm hiệu quả, chất lượng, an toàn cho người bệnh và nhân viên sử dụng.

16. Cam kết cử cán bộ kỹ thuật khi được yêu cầu.

17. Cam kết cung cấp Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam (khi giao hàng lần đầu tiên đối với mỗi lô hàng);

18. Giấy chứng nhận chất lượng và tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ cung cấp hàng hóa: Nhà thầu cam kết cam kết cung cấp bản gốc (nếu có) hoặc bản đã được hợp pháp hoá lãnh sự khi có yêu cầu của bên mời thầu để đối chiếu.

19. Giấy chứng nhận chất lượng và tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ cung cấp hàng hóa: Nhà thầu cam kết cam kết cung cấp bản gốc (nếu có) hoặc bản đã được hợp pháp hoá lãnh sự khi có yêu cầu của bên mời thầu để đối chiếu.

20. Cam kết có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT
21. Cam kết thực hiện đầy đủ các nội dung khác đã được cam kết trong E-HSDT và yêu cầu của E-HSMT. 

Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của các tài liệu trong E - HSDT này (kể cả tài liệu nộp dư), nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E - HSDT xem như không hợp lệ.


Đại diện hợp pháp của nhà thầu






            [ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu] 

1.3.2 Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu:

1. Catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất (cung cấp cả bản gốc và bản dịch) nêu rõ đối với từng loại hàng hóa: 

· Model, ký mã hiệu, nhãn hiệu sản phẩm (theo quy định của nhà sản xuất); 

· Tên hãng sản xuất, hãng chủ sở hữu;

· Xuất xứ;

· Thông số kỹ thuật hàng hóa; 

· Quy cách hàng hóa (nếu có);

2. Nhà thầu chọn một trong hai trường hợp 2.1 hoặc 2.2 để cung cấp tài liệu chứng minh:

2.1 Hàng hóa là trang thiết bị y tế: cung cấp các tài liệu sau

· Bản phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành. (Đính kèm phiếu tiếp nhận đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế của đơn vị phân loại)

· Giấy chứng nhận nhà sản xuất/cơ sở sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).

· Nhà thầu chọn một trong hai trường hợp (i) hoặc (ii) để cung cấp tài liệu:

(i) Đối với hàng hóa nhập khẩu: số lưu hành còn hạn hoặc được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:

· Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (dmec.moh.gov.vn),

· Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế theo quy định.

(ii) Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước, theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.

 2.2 Hàng hóa không phải là trang thiết bị y tế: cung cấp tài liệu sau

· Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).

* Ghi chú:

· Các tài liệu phải đáp ứng yêu cầu sau:

+ Nhà thầu phải cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản chụp được chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật. Nếu tài liệu được cấp trực tuyến thì phải là bản được tải trực tiếp từ website/cổng thông tin và có đường dẫn để tra cứu hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/đơn vị liên quan, nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính trung thực và chính xác của tài liệu.

+ Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Bên mời thầu sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.

1.3.3 Bảng kê khai tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu:

Nhà thầu phải nộp kèm E-HSDT bảng kê khai tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu theo mẫu dưới đây.

BẢNG KÊ KHAI TÀI LIỆU CHỨNG MINH TÍNH HỢP LỆ CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU

	Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu theo yêu cầu tại Mục 1.3.2 Chương V

	STT
	Tên hàng hóa
	Tên thương mại
	Hãng sản xuất, Hãng chủ sở hữu, model, mã hàng (nếu có)
	Xuất xứ 
	Kết quả phân loại TTBYT
	Số lưu hành hoặc số GPNK
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán/sản xuất TTBYT (nếu có)
	Ghi chú

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	 (Nhà thầu nhập STT hàng hóa theo E-HSMT)
	(Nhà thầu nhập danh mục hàng hóa theo E-HSMT)
	(Nhà thầu nhập thông tin liên quan)
	(Nhà thầu nhập thông tin liên quan)
	(ghi tên quốc gia, vùng lãnh thổ)
	(Ghi cụ thể kết quả phân loại TTBYT: A/B/C/D, do đơn vị nào phân loại)
	(Ghi cụ thể số lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu, ví dụ:
- Số công bố: .../PCBB-HCM ngày ..., hoặc:
- Số Giấy phép nhập khẩu: ...NK/BYT-TB-CT ngày …, hoặc:
- Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành TTBYT thuộc loại C, D số ...ĐKLH/BYT… ngày ...)

- Nếu TTBYT thuộc loại C, D theo quy định tại điểm d Khoản 2 Điều 76 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định hiện hành.
	(Ghi cụ thể thông tin, ví dụ:
ISO 13485:2016 cấp cho hãng … ngày …, có hiệu lực đến …; ISO 9001 …)
	(Ghi cụ thể thông tin, ví dụ:
- Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán/sản xuất TTBYT số … ngày …
	(Đối với hàng hóa không phải TTBYT, nhà thầu kê khai: “Hàng hóa không phải TTBYT“ vào cột (9) và nhập thông tin có liên quan vào cột (5) và (8)


Mục 2. Bản vẽ

E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có bản vẽ. 
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm

Thiết bị được kiểm tra, nghiệm thu, chạy thử theo quy định của pháp luật trước khi đưa vào sử dụng.

Bên mời thầu 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: Tại đơn vị sử dụng.


+ 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.

- Trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bên mời thầu có quyền từ chối và Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp Nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa không phù hợp, Bên mời thầu có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu. Việc thực hiện kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa của Bên mời thầu không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ 
