Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Gói thầu số 1: Mua vật tư tiêu hao và hóa chất cho khoa Xét nghiệm và khoa Hồi sức cấp cứu sử dụng tại Bệnh viện Bưu Điện năm 2026 - 2027 – 2028;
- Tên dự toán mua sắm: Mua vật tư tiêu hao và hóa chất, công cụ dụng cụ cho các khoa/phòng/trung tâm sử dụng tại Bệnh viện Bưu Điện năm 2026 - 2027 - 2028 (Bổ sung lần 01 năm 2026 và đợt 5 Giai đoạn 2&3 năm 2025);
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Bưu Điện;
- Nguồn vốn: Nguồn chi phí sản xuất kinh doanh của Bệnh viện;
- 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 I năm 2026;
- Hình thức hợp đồng: Đơn giá cố định;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng. 
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung: Nhà thầu cam kết trong E-HSDT các nội dung sau:
- Toàn bộ hàng hóa mới 100% chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT).
- Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E- HSDT).
- Có nhãn với đầy đủ các thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hóa (Cam kết trong E-HSDT);
- Có hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế bằng tiếng Việt (Cam kết trong E-HSDT);
- Có thông tin về cơ sở bảo hành trừ trường hợp thiết bị y tế sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu thiết bị y tế hoặc có tài liệu chứng minh không có chế độ bảo hành (Cam kết trong E-HSDT hoặc cung cấp thông tin về cơ sở bảo hành).
- Nhà thầu cam kết: Hạn sử dụng của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng phải đảm bảo: 
+ Tối thiểu còn ≥ 30 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở lên. 
+ Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 24 tháng đến dưới 36 tháng. 
+ Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 18 tháng đến dưới 24 tháng. 
+ Tối thiểu còn ≥ 6 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 12 tháng đến dưới 18 tháng 
+ Tối thiểu còn ≥ 3 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 6 tháng đến dưới 12 tháng 
+ Tối thiểu còn ≥ 2 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ 3 tháng đến dưới 6 tháng 
+ Tối thiểu còn ≥ 1 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ 2 tháng đến dưới 3 tháng.
Trong trường hợp khác, nhà thầu cần có văn bản giải trình và được Chủ đầu tư chấp thuận.

 
- Cung ứng đủ hàng hóa nếu trúng thầu, tiến độ cung cấp theo dự trù hàng tháng của các cơ sở khám chữa bệnh. Hàng hóa được giao bảo đảm kỹ thuật, chất lượng theo yêu cầu của E-HSMT. Cơ sở xác định mốc thời gian đặt hàng của Chủ đầu tư là thời điểm gọi điện hoặc gửi email, thời gian giao hàng: Trường hợp thông thường ≤ 48 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu; Trường hợp khẩn cấp ≤ 24 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT).
- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng;
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 24 tháng kể từ ngày hợp đồng kinh tế có hiệu lực.
- Nhà thầu cam kết trường hợp trúng thầu sẽ thực hiện cung cấp thiết bị y tế (máy) mới 100%, được lưu hành hợp pháp để sử dụng hàng hóa trúng thầu trong trường hợp có yêu cầu của chủ đầu tư. Nhà thầu cam kết không thu phí sử dụng máy, tự chi trả chi phí duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, hiệu chuẩn máy. Chỉ thu tiền bán hàng hóa theo kết quả đấu thầu, không khoán số lượng bệnh nhân thực hiện dịch vụ. Trong thời gian cho Bệnh viện mượn máy để sử dụng hàng hoá trúng thầu, cam kết không cho cơ sở y tế khác mượn sử dụng chung.(Đối với các mặt hàng yêu cầu thiết bị để sử dụng hàng hóa trúng thầu)
- Cam kết cung cấp đủ số lượng theo phạm vi cung cấp tại chương IV của E-HSMT và tùy chọn mua thêm (nếu có).
1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
Nhà thầu phải cung cấp đầy tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật như: Catalogue; tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
Các tiêu chuẩn kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật. Nhà thầu chào các TSKT của hàng hóa theo thứ tự yêu cầu và ghi rõ thông số kỹ thuật tham chiếu tại trang nào của catalogue hay tài liệu kỹ thuật.
Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt hoặc chấp nhận được:
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	1.1
	
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng sán máng
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể IgG kháng Schistosoma mansoni trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 98.55%
Độ nhạy: 93.75%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.2
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định lượng kháng thể IgG kháng Toxoplasma
	Test
	Được dùng để xét nghiệm định lượng các kháng thể IgG kháng lại
Toxoplasma gondii trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate / heparin).
Độ đặc hiệu: 98.45 %
Độ nhạy: 98.25 %
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.3
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng Toxoplasma
	Test
	Được dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể IgM kháng lại Toxoplasma gondii trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate / heparin).
Độ đặc hiệu: 99.32 %
Độ nhạy: 98.21 %.
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.4
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính phát hiện  kháng thể IgG sán lá phổi
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể IgG Paragonimus trong huyết thanh và huyết tương người
Độ đặc hiệu 100%
Độ nhạy 95%
Tổng thời gian ủ: 50 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.5
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng virus HSV
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng virus Herpes Simplex 1 + 2 (HSV) trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 100%
Độ nhạy: 96.46%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.6
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng virus Rubella
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng Virus Rubella trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 99.4%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.7
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định lượng kháng thể IgG kháng virus Rubella
	Test
	Dùng để xét nghiệm định lượng kháng thể IgG kháng Virus Rubella trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 100%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.8
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng Leptospira
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể lớp IgM kháng lại Leptospira spp. Trong huyết thanh hoặc huyết tương người (heparin).
Độ đặc hiệu: 96%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.9
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng Leptospira
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể IgG kháng lại Leptospira spp trong huyết thanh và huyết tương người (heparin).
Độ đặc hiệu: 97.37%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.10
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng virus quai bị
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể IgG kháng virus quai bị trong huyết thanh và huyết tương người.
Độ đặc hiệu: 95.83%
Độ nhạy: 93.55%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.11
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm miễn dịch đồng thời kháng nguyên và kháng thể virus HCV bằng phương pháp ELISA 96 Test
	Hộp
	- Bộ xét nghiệm miễn dịch enzyme dùng để xét nghiệm định tính đồng thời cả kháng nguyên lõi và kháng thể chống virus viêm gan C (anti-HCV) trong mẫu huyết tương hoặc huyết thanh của người.
- Thành phần: Bao gồm: Khay vi giếng, chứng âm, chứng dương kháng nguyên, chứng dương kháng thể, Dung dịch pha loãng mẫu, chất cộng hợp, dung dịch pha loãng chất cộng hợp, cơ chất đậm đặc, dung dịch pha loãng cơ chất, dung dịch rửa
- Độ nhạy: 100%
- Độ đặc hiệu: 99.82%
- Độ nhạy phân tích antigen =< 800 IU/mL
- Số giếng control + Blank =< 4 giếng cho 1 lần chạy
- Thời gian thực hiện toàn bộ quy trình <= 2.5 giờ
- Đạt tiêu chuẩn CE-IVD
- Tương thích với các hệ thống tự động và bán tự động
- Quy cách tối thiểu: 96 Test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.12
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể giun tròn
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể Angiostrongylus trong huyết thanh
Độ đặc hiệu 98%
Độ nhạy 100%
Tổng thời gian ủ: 50 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.13
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng Helicobacter pylori
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng Helicobacter pylori trong huyết thanh hoặc huyết tương của người (citrate, heparin) từ những bệnh nhân có triệu chứng hoặc những cá nhân nghi ngờ bị nhiễm Helicobacter pylori.
Độ đặc hiệu: 97.06%
Độ nhạy: 94.59%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.14
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng giun đũa
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng Ascaris lumbricoides (giun đũa) có trong huyết thanh hay huyết tương người (citrate).
Độ đặc hiệu: 95%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.15
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể  IgG kháng Echinococus
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể IgG kháng
Echinococcus trong huyết thanh và huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 98.82%
Độ nhạy: 97.22%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.16
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể  IgG kháng Amip gan phổi
	Test
	Dùng để xác định định tính các kháng thể IgG kháng Entamoeba histolytica trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin)
Độ đặc hiệu: 98%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.17
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể kháng giun chỉ
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể đặc hiệu kháng  giun chỉ trong huyết thanh, hoặc huyết tương người (citrate hoặc heparin)
Độ đặc hiệu: 99.1%
Độ nhạy: 94.7%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.18
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể kháng giun lươn
	Test
	Dùng để xác định định tính các kháng thể kháng Strongyloides trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate hoặc heparin)
Độ đặc hiệu: 94.12%
Độ nhạy: 89.47%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.19
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể  IgG kháng sán dây lợn
	Test
	Dùng để xác định định tính các kháng thể IgG kháng Taenia solium trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 100%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.20
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể  IgG kháng giun đũa chó
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính kháng thể loại IgG kháng Toxocara canis trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 98.63%
Độ nhạy: 96.92%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.21
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng giun xoắn
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng Trichinella spiralis trong huyết thanh và huyết tương người (citrate).
Độ đặc hiệu: 94.81%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.22
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể sán lá gan lớn
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể IgG Fasciola (hepatica) trong huyết thanh
Độ đặc hiệu 100%
Độ nhạy 100%
Tổng thời gian ủ: 20 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.23
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể sán lá gan bé
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể IgG Clonochis trong huyết thanh và huyết tương người
Độ đặc hiệu 92%
Độ nhạy 100%
Tổng thời gian ủ: 50 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.24
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể giun đầu gai
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể IgG Gnathostoma trong huyết thanh và huyết tương người
Độ đặc hiệu 100%
Độ nhạy 93%
Tổng thời gian ủ: 50 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.25
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định lượng kháng thể IgG kháng Helicobacter pylori
	Test
	Dùng để xét nghiệm định lượng các kháng thể IgG kháng Helicobacter pylori trong huyết thanh và huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 93%
Độ nhạy: 98.08%
Tổng thời gian ủ: 75 ± 5 phút (Yêu cầu tài liệu chứng minh bằng dữ liệu thử nghiệm của hãng sản xuất)
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.26
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng virus sởi
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể nhóm IgM chống lại Virus sởi trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin)
Độ đặc hiệu: 100%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.27
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng virus sởi
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể IgG kháng vi rút sởi trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 100%
Độ nhạy: 97.01%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.28
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng virus HSV
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể IgM kháng Herpes Simplex Virus 1+2 (HSV) trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 98.49%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.29
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng virus Mycoplasma pneumoniae
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể lớp IgM kháng lại Mycoplasma pneumoniae trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin)
Độ đặc hiệu: 99.29%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.30
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng virus Mycoplasma pneumoniae
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng Mycoplasmae pneumoniae trong huyết thanh hoặc huyết tương người (citrate, heparin).
Độ đặc hiệu: 97.8%
Độ nhạy: 100%
Tổng thời gian ủ:105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.31
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng thể IgM kháng virus quai bị
	Test
	Dùng để xét nghiệm định tính các kháng thể IgM kháng virus quai bị trong huyết thanh và huyết tương người.
Độ đặc hiệu: 97.68%
Độ nhạy: 94.44%
Tổng thời gian ủ: 105 ± 5 phút 
Quy cách đóng gói: 96 test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.32
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm miễn dịch đồng thời kháng nguyên và kháng thể virus HCV bằng phương pháp ELISA 480 Test
	Hộp
	- Bộ xét nghiệm miễn dịch enzyme dùng để xét nghiệm định tính đồng thời cả kháng nguyên lõi và kháng thể chống virus viêm gan C (anti-HCV) trong mẫu huyết tương hoặc huyết thanh của người.
- Thành phần: Bao gồm: Khay vi giếng, chứng âm, chứng dương kháng nguyên, chứng dương kháng thể, Dung dịch pha loãng mẫu, chất cộng hợp, dung dịch pha loãng chất cộng hợp, cơ chất đậm đặc, dung dịch pha loãng cơ chất, dung dịch rửa
- Độ nhạy: 100%
- Độ đặc hiệu: 99.82%
- Độ nhạy phân tích antigen =< 800 IU/mL
- Số giếng control + Blank =< 4 giếng cho 1 lần chạy
- Thời gian thực hiện toàn bộ quy trình <= 2.5 giờ
- Đạt tiêu chuẩn CE-IVD
- Tương thích với các hệ thống tự động và bán tự động
- Quy cách tối thiểu: 480 Test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.33
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm định tính kháng nguyên, kháng thể kháng virus HIV 96 Test
	Hộp
	- Bộ xét nghiệm miễn dịch enzyme dùng để phát hiện định tính kháng nguyên p24 của HIV và các kháng thể chống lại virus suy giảm miễn dịch ở người loại 1 (HIV-1, bao gồm HIV-1 nhóm O) và loại 2 (HIV-2) trong mẫu huyết thanh hoặc huyết tương của con người.
- Thành phần bộ kit: Khay vi giếng, chứng âm, chứng dương HIV-1 ab, chứng dương HIV-2 ab, Chất chuẩn HIV-1 p24 Ag, Dung dịch pha loãng mẫu, Chất cộng hợp, dung dịch pha loãng chất cộng hợp, cơ chất đậm đặc, dung dịch pha loãng cơ chất, dung dịch rửa
- Độ nhạy: 100%
- Độ đặc hiệu: 99.78%
- Độ nhạy phân tích HIV-1 p24 Antigen: 0.977 IU/mL
- Số giếng Control + Blank =< 6 giếng cho 1 lần chạy
- Thời gian thực hiện toàn bộ quy trình <= 2 giờ
- Đạt tiêu chuẩn: CE-IVD, được liệt kê vào danh sách tiền thẩm định của WHO (WHO pre-qualified)
- Tương thích với các hệ thống tự động và bán tự động
- Quy cách tối thiểu: 96 Test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.34
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm miễn dịch đồng thời kháng nguyên và kháng thể virus HIV bằng phương pháp ELISA 480 Test
	Hộp
	- Bộ xét nghiệm miễn dịch enzyme dùng để phát hiện định tính kháng nguyên p24 của HIV và các kháng thể chống lại virus suy giảm miễn dịch ở người loại 1 (HIV-1, bao gồm HIV-1 nhóm O) và loại 2 (HIV-2) trong mẫu huyết thanh hoặc huyết tương của con người.
- Thành phần bộ kit: Khay vi giếng, chứng âm, chứng dương HIV-1 ab, chứng dương HIV-2 ab, Chất chuẩn HIV-1 p24 Ag, Dung dịch pha loãng mẫu, Chất cộng hợp, dung dịch pha loãng chất cộng hợp, cơ chất đậm đặc, dung dịch pha loãng cơ chất, dung dịch rửa
- Độ nhạy: 100%
- Độ đặc hiệu: 99.78%
- Độ nhạy phân tích HIV-1 p24 Antigen: 0.977 IU/mL
- Số giếng Control + Blank =< 6 giếng cho 1 lần chạy
- Thời gian thực hiện toàn bộ quy trình <= 2 giờ
- Đạt tiêu chuẩn: CE-IVD, được liệt kê vào danh sách tiền thẩm định của WHO (WHO pre-qualified)
- Tương thích với các hệ thống tự động và bán tự động
- Quy cách tối thiểu: 480 Test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.35
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm miễn dịch kháng thể Treponema pallidum bằng phương pháp ELISA
	Hộp
	- Bộ xét nghiệm miễn dịch enzyme dùng để phát hiện định tính các kháng thể chống lại Treponema pallidum trong mẫu huyết thanh hoặc huyết tương của con người.
- Thành phần bao gồm: Khay vi giếng, chứng âm, chứng dương, Dung dịch pha loãng mẫu, chất cộng hợp, cơ chất đậm đặc, dung dịch pha loãng cơ chất, dung dịch
- Kháng nguyên sử dụng: Hỗn hợp protein tái tổ hợp TpN15, TpN17, TpN47
- Độ nhạy: 100%
- Độ đặc hiệu: 99.95%
- Số giếng control + blank =< 4 giếng cho 1 lần chạy
- Thể tích hút mẫu: <= 50 ul
- Đạt tiêu chuẩn: CE-IVD
- Tương thích với các hệ thống tự động và bán tự động
- Quy cách tối thiểu: 480 Test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.36
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm miễn dịch kháng nguyên HBV bằng phương pháp ELISA 96 Test
	Hộp
	- Bộ xét nghiệm miễn dịch enzyme dùng để phát hiện định tính kháng nguyên bề mặt viêm gan B (HBsAg) trong mẫu huyết thanh hoặc huyết tương của con người.
- Thành phần bao gồm: Khay vi giếng, chứng âm, chứng dương, Dung dịch pha loãng mẫu, chất cộng hợp, cơ chất đậm đặc, dung dịch pha loãng cơ chất, dung dịch rửa
- Độ nhạy: 100%
- Độ đặc hiệu: 99.97%
- Độ nhạy phân tích =< 0.023 IU/mL
- Số giếng control + blank =< 3 giếng cho 1 lần chạy
- Thời gian thực hiện toàn bộ quy trình <= 2 giờ
- Đạt tiêu chuẩn: CE-IVD, được liệt kê vào danh sách tiền thẩm định của WHO (WHO pre-qualified)
- Tương thích với các hệ thống tự động và bán tự động
- Quy cách tối thiểu: 96 Test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.37
	 
	 
	Bộ kit xét nghiệm miễn dịch kháng nguyên HBV bằng phương pháp ELISA 480 Test
	Hộp
	- Bộ xét nghiệm miễn dịch enzyme dùng để phát hiện định tính kháng nguyên bề mặt viêm gan B (HBsAg) trong mẫu huyết thanh hoặc huyết tương của con người.
- Thành phần bao gồm: Khay vi giếng, chứng âm, chứng dương, Dung dịch pha loãng mẫu, chất cộng hợp, cơ chất đậm đặc, dung dịch pha loãng cơ chất, dung dịch rửa
- Độ nhạy: 100%
- Độ đặc hiệu: 99.97%
- Độ nhạy phân tích =< 0.023 IU/mL
- Số giếng control + blank =< 3 giếng cho 1 lần chạy
- Thời gian thực hiện toàn bộ quy trình <= 2 giờ
- Đạt tiêu chuẩn: CE-IVD, được liệt kê vào danh sách tiền thẩm định của WHO (WHO pre-qualified)
- Tương thích với các hệ thống tự động và bán tự động
- Quy cách tối thiểu: 480 Test/hộp
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	1.38
	 
	 
	Đầu Tip nhựa dùng hút hóa chất/mẫu thử
	Tip
	Thể tích tối đa: 1100 uL
- Chiều dài tổng thể: 97 ± 0.2 mm
 - Vật liệu: Được làm từ nhựa PP (Polypropylene) 
	Không yêu cầu
	Không phải TBYT
	Có yêu cầu
	

	1.39
	 
	 
	Đầu Tip 300
	Tip
	Thể tích tối đa 300uL
Vật liệu: được làm từ nhựa PP
	Không yêu cầu
	Không phải TBYT
	Có yêu cầu
	

	2.1
	Trích xuất
	Vật tư, hóa chất dùng cho máy phân tích sỏi LIIR-20
	 
	 
	 
	 
	Có yêu cầu
	

	2.1
	 
	 
	Tinh thể KBr
	gam
	– Ngoại quan: Tinh thể màu trắng
– Chức năng: vật liệu chuẩn trong phân tích phổ hồng ngoại FTIR, môi trường truyền tin IR
- Phân tích KBr - FTIR xác định: sỏi Calcium Oxalate, sỏi Uric acid, sỏi Cystine, sỏi Struvite, sỏi hỗn hợp
	Không yêu cầu
	Không phải TBYT
	Có yêu cầu
	

	2.2
	 
	 
	Hộp hạt hút ẩm
	Hộp
	- Chất liệu: Inox y tế
- Thiết kế đục lỗ, lưu thông không khí
- Chức năng: giữ môi trường khô tuyệt đối, ổn định đường đi của tia IR, đảm bảo độ chính xác và độ lặp lại của phổ 
- Tương thích với Máy phân tích sỏi LIIR-20 tại Bệnh viện
	Không yêu cầu
	Không phải TBYT
	Có yêu cầu
	

	3
	Trích xuất
	Catheter chụp mạch gan, tử cung, phế quản loại ái nước
	Catheter chụp mạch gan, tử cung, phế quản loại ái nước
	Cái
	Cấu tạo: 3 lớp 
- Lớp giữa là lớp đan bằng thép không rỉ
- Lớp trong và lớp ngoài là polyurethane rich nylon
- Đoạn xa có lớp phủ ái nước Hydrophilic M Coating hoặc tương đương
- Đường kính lòng ống: từ ≤1.03 mm đến  ≥1.1mm (tối thiểu có các cỡ 1.03, 1.1mm)
Kích cỡ: từ  ≤4Fr đến ≥5Fr (tối thiểu có các cỡ 5Fr, 4Fr). Chiều dài: từ ≤65 cm đến ≥100 cm (tối thiểu có các cỡ 65cm ,70cm, 80 cm, 100 cm)
Hình dạng đầu tip tối thiểu: Cobra, Yashiro type, Mani
	G7
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	

	4
	Trích xuất
	Dây dẫn chẩn đoán và can thiệp ngoại biên
	Dây dẫn chẩn đoán và can thiệp ngoại biên
	Cái
	Dây dẫn chẩn đoán và can thiệp ngoại biên
- Đường kính: từ 0.014" đến 0.035"
- Chiều dài: từ 180cm đến 300cm
	Không yêu cầu
	Thiết bị y tế
	Có yêu cầu
	




Ghi chú: 
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả, 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 tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu tối thiểu. Tương đương quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
+ Chứng nhận tiêu chuẩn: Tương đương về hệ thống quản lý chất lượng.
+ Vật liệu, thành phần: Tương đương về tính chất; thuộc tính, công năng.
+ Hàm lượng, nồng độ, tính chất: Tương đương về công năng sử dụng.
+ Tương đương về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ.
(1) Đối với mặt hàng là Thiết bị y tế nhà thầu cần cung cấp một trong các tài liệu sau: 
[bookmark: _Hlk164948850]+ Đối với Thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với Thiết bị y tế thuộc loại A, B.
+ Đối với Thiết bị y tế, vật tư loại C, D:
TH1: Nếu là hàng hóa nhập khẩu phải có số đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế đối với hàng hóa được quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022 (Trường hợp Thiết bị y tế dự thầu không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu thì nhà thầu cung cấp bảng phân loại Thiết bị y tế được Bộ Y tế công khai trên cổng thông tin điện tử và Tờ khai hải quan (nếu có)).
TH2: Đối với Thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp giấy phép lưu hành của sản phẩm do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực (trừ trường hợp nhà thầu có tài liệu chứng minh mặt hàng dự thầu nằm ngoài quy định phải có giấy chứng nhận lưu hành);
Trong trường hợp đang trong quá trình chờ cấp số lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương, nhà thầu cam kết cung cấp số lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương trước khi phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu. Trường hợp nhà thầu cố tình cung cấp thông tin không đúng với mục đích để vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật sẽ bị xem xét là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại Khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
[bookmark: _Hlk164948353](2) Giấy phép bán hàng hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương: 
- Đối với mặt hàng là TBYT:
+ Thiết bị y tế nhập khẩu loại A, B: Giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất, đại lý phân phối hoặc Giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương
+ Thiết bị y tế nhập khẩu loại C, D thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022: Giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất, đại lý phân phối hoặc Giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương
+ Thiết bị y tế nhập khẩu loại C, D không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022: Giấy phép bán hàng của chủ sở hữu cho đại lý phân phối tại Việt Nam (cung cấp chứng nhận lãnh sự, hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định tại nghị định 111/2011/NĐ-CP ngày 05 tháng 12 năm 2011 trong trường hợp Chủ đầu tư có yêu cầu)
- Đối với mặt hàng Không phải Thiết bị y tế: Giấy phép hoặc Giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất, đại lý phân phối hoặc Giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương.
(3) Đối với yêu cầu về xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ: Nhà thầu phải chào hàng hóa theo đúng yêu cầu về xuất xứ hoặc xuất xứ Việt Nam, kể cả trong trường hợp xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ mà Chủ đầu tư yêu cầu không có Việt Nam. Nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ theo yêu cầu của E-HSMT hoặc không phải xuất xứ Việt Nam thì sẽ bị loại; Đối với trường hợp yêu cầu nhà thầu chào hàng hóa xuất xứ trong nước, nhà thầu phải chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam, nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ Việt Nam sẽ bị loại. Các nhóm nước, vùng lãnh thổ:
G7: Pháp, Đức, Nhật, Ý, Anh, Hoa Kì, Canada.
1.3. Các yêu cầu khác
a. Nhà thầu phải nộp Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau (Nhà thầu đính kèm bản cứng ký đại diện hợp pháp và bản excel dữ liệu kèm theo E-HSDT):
	STT
Nhà thầu chào
	Tên hàng hóa theo HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Đơn vị tính
	Số lượng dự thầu
	Yêu cầu thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật trong HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật tại HSDT
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
(nếu có)
	Cơ sở- hãng sản xuất/ Chủ sở hữu
	Quy cách đóng gói
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Số Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (nếu có) hoặc tương đương
	Mã vật tư y tế theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	Tên vật tư y tế theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	ĐVT theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	Mã nhóm VTYT theo Thông tư số 04/2017/TT-BYT ngày 14/4/2017 (nếu có)
	Mã HS
(nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong HSDT
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	(4)
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Trường hợp hàng hóa dự thầu là danh mục dùng chung thuộc phạm vi điều chỉnh của Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021, thì tên thương mại dự thầu phải trùng với tên đã được duyệt.
Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu nêu trên cùng tài liệu kỹ thuật chứng minh là cơ sở đánh giá về mặt kỹ thuật của Hàng hóa dự thầu.
1.3.2. Biểu mẫu cam kết: 
[bookmark: _Hlk133240114]TÊN NHÀ THẦU                  CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
                               Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
CAM KẾT
THUỘC HỒ SƠ DỰ THẦU
Kính gửi: Bệnh viện Bưu điện
(Ghi Tên nhà thầu) …….. xin cam kết về hồ sơ dự thầu và hàng hóa dự thầu gói thầu: [Ghi tên gói thầu] của Bệnh viện Bưu điện như sau:
1. Nhà thầu cam kết chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin trong E-HSDT.
2. Cam kết hàng hóa chào thầu đáp ứng hạn sử dụng theo quy định tại E-CDNT 15.10
3. Đối với những Thiết bị y tế (TBYT) được bảo hiểm y tế thanh toán: TBYT chào thầu phải mã hóa theo quy định tại Điều 2 Quyết định số 3514/QĐ-BYT ngày 21/11/2024; Quyết định số 637/QĐ-BYT ngày 16/3/2022; Quyết định số 1844/QĐ-BYT ngày 05/7/2022. Nhà thầu chịu trách nhiệm trước tính chính xác việc mã hóa TBYT do mình chào thầu. Trường hợp TBYT được mã hóa theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021, tên Mặt hàng dự thầu phải trùng với tên 5086 đã duyệt
4. Cam kết đã thực hiện nghĩa vụ kê khai thuế, nộp thuế của năm tài chính gần nhất so với thời điểm đóng thầu.
5. 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 (trong trường hợp nhà thầu dùng cam kết để chứng minh Khả năng 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 khác).
6. Cam kết từ ngày 01/01/2022 đến ngày có thời điểm đóng thầu không có hợp đồng cung cấp hàng hóa vi phạm theo quy định tại khoản 3, 5, 6 Điều 20 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04/08/2025 (Đối với hợp đồng không hoàn thành do lỗi của nhà thầu: Nhà thầu phải có <02 hợp đồng).
7. Cam kết toàn bộ hàng hóa mới 100% chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện, đóng gói và bảo hành theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
8. Cam kết đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
9. Cam kết có nhãn với đầy đủ các thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hóa.
10.  Cam kết có hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế bằng tiếng Việt;
11. Cam kết có thông tin về cơ sở bảo hành trừ trường hợp thiết bị y tế sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu thiết bị y tế.
12. Cam kết cung ứng đủ hàng hóa nếu trúng thầu, tiến độ cung cấp theo dự trù hàng tháng của các cơ sở khám chữa bệnh. Hàng hóa được giao bảo đảm kỹ thuật, chất lượng theo yêu cầu của E-HSMT. Cơ sở xác định mốc thời gian đặt hàng của Chủ đầu tư là thời điểm gọi điện hoặc gửi email, thời gian giao hàng: Trường hợp thông thường ≤ 48 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu; Trường hợp khẩn cấp ≤ 24 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu.
13. Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng.
14. Thời gian thực hiện hợp đồng: 24 tháng kể từ ngày hợp đồng kinh tế có hiệu lực.
15. Cam kết cung cấp đủ số lượng theo phạm vi cung cấp tại chương IV của E-HSMT và tùy chọn mua thêm (nếu có).
16. Nhà thầu cam kết trường hợp trúng thầu sẽ thực hiện cung cấp thiết bị y tế (máy) mới 100%, được lưu hành hợp pháp để sử dụng hàng hóa trúng thầu trong trường hợp có yêu cầu của chủ đầu tư. Nhà thầu cam kết không thu phí sử dụng máy, tự chi trả chi phí duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, hiệu chuẩn máy. Chỉ thu tiền bán hàng hóa theo kết quả đấu thầu, không khoán số lượng bệnh nhân thực hiện dịch vụ. Trong thời gian cho Bệnh viện mượn máy để sử dụng hàng hoá trúng thầu, cam kết không cho cơ sở y tế khác mượn sử dùng chung.
Hà Nội, ngày  tháng  năm 2025
ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
Mục 2. Kiểm tra và thử nghiệm: Không yêu cầu


