	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
· Tên gói thầu: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm, thiết bị y tế năm 2026 (gồm 53 mặt hàng).
- Giá gói thầu: 1,101,597,493 đồng
· Nguồn vốn: Nguồn khám chữa bệnh và nguồn thu hợp pháp khác.
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 60 ngày.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I năm 2026
- Hình thức, phương thức lựa chọn nhà thầu: đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng, một giai đoạn một túi hồ sơ.
- Loại hợp đồng: theo đơn giá cố định.
· Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
- Tùy chọn mua thêm: không áp dụng.
· Địa điểm thực hiện: Trung tâm Y tế Thoại Sơn.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
- Đối với máy/thiết bị phải là hàng mới 100%, chưa qua sử dụng. Năm sản xuất từ 2022 trở về sau. Trường hợp nhà thầu chào hàng sản xuất trước thời điểm này nhưng còn trong bao gói niêm phong nguyên đai nguyên kiện, bảo hành chính hãng đầy đủ, chưa qua sử dụng, thì phải có tài liệu chứng minh rõ ràng và có thể được chấp nhận nếu đáp ứng đầy đủ các yêu cầu kỹ thuật và chất lượng khác.
- Tài liệu bản gốc không sử dụng tiếng Việt phải kèm bản dịch sang tiếng Việt. (Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản dịch):
+ Tài liệu kỹ thuật miêu tả các chức năng, thông số kỹ thuật của chủng loại hàng hóa và Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) vào các thông số cụ thể để chứng minh thông số kỹ thuật dự thầu. Đối với các tài liệu tra cứu được trên trang Web điện tử của Hãng sản xuất, Nhà thầu phải cung cấp kèm đường Link tra cứu.
Trường hợp cần thiết, chủ đầu tư có thể yêu cầu bổ sung Bản phát hành có xác nhận, đóng dấu của Hãng sản xuất hoặc Hãng chủ sở hữu kèm bản dịch thuật công chứng của cơ quan có thẩm quyền; và Nhà thầu có trách nhiệm cung cấp Bản scan trong thời hạn 3 ngày kể từ ngày có yêu cầu và Bản gốc tại thời điểm thương thảo hợp đồng.
Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Bên mời thầu sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
- Trường hợp hàng hóa nhập khẩu phải cung cấp giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế cấp (nếu thiết bị chưa có số lưu hành và thuộc loại cần giấy phép)/ Tờ khai hải quan để chứng minh nguồn gốc, xuất xứ.
· Nhà thầu tham gia đấu thầu phải công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế và cung cấp kèm tài liệu Thông tin (hoặc Phiếu tiếp nhận) Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế thuộc loại B, C, D do Sở Y tế cấp; Ngoại trừ thiết bị y tế thuộc loại A hoặc loại B, C, D (được mua, bán như các hàng hóa thông thường theo quy định tại Điều 4 – Thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022).
· Hàng hóa phải được kê khai giá và đảm bảo tuân thủ theo quy định tại Khoản 9, Điều 1, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023. Nhà thầu kê khai và đính kèm bản PDF thể hiện giá niêm yết trong E-HSDT.
· Có thông tin về cơ sở bảo hành, điều kiện và thời gian bảo hành từ 12 tháng (đối với thiết bị máy móc có yêu cầu).
· Thiết bị y tế phải đạt Chứng chỉ chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương của hàng hóa (còn hiệu lực);
· Bảng phân loại của thiết bị y tế theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP, Nghị định 07/2023/NĐ-CP.
· Thiết bị y tế thuộc loại A, B: Có Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế thuộc loại A, B; (Nhà thầu cung cấp Văn bản công bố Tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A hoặc loại B theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP, Nghị định 07/2023/NĐ-CP; Thông tin (hoặc Phiếu tiếp nhận) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A hoặc loại B, do Sở Y tế có thẩm quyền cấp)
· Thiết bị y tế thuộc loại C, D: Giấy phép nhập khẩu hoặc giấy phép lưu hành phải còn hiệu lực; (Nhà thầu cung cấp Văn bản đề nghị Cấp mới số lưu hành trang thiết bị y tế; Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế thuộc loại C, D do Bộ Y tế cấp; Hoặc giấy phép nhập khẩu do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực)
· Đối với hàng hóa thuộc trường hợp thuộc Khoản 18, Điều 1 thuộc Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 về việc Sửa đổi, bổ sung Điều 76. Điều khoản chuyển tiếp của Nghị định 98/2021/NĐ-CP thì áp dụng theo quy định tại Khoản 18, Điều 1 thuộc Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023.
Bảng 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

	[ghi số hiệu hạng mục]
	[ghi tên]
	[ghi thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn]

	1
	Lô thứ nhất: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm cho máy miễn dịch ACCESS II gồm 23 mặt hàng

	
	Định lượng AFP
	- Thuốc thử xét nghiệm định lượng AFP trong huyết thanh người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Phương pháp: enzym miễn dịch hai vị trí gắn (“sandwich”); Dải đo: xấp xỉ 0,5–3000 ng/mL [0,41–2478 IU/mL]; Thành phần chính: Các hạt thuận từ phủ kháng thể (đơn dòng, chuột) kháng AFP được phân tán trong dung dịch muối đệm TRIS, có chất hoạt động bề mặt, chất nền albumin huyết thanh bò (BSA), natri azid, ProClin, chất cộng hợp phosphatase kiềm (bò) - kháng thể (đơn dòng, chuột) kháng AFP được pha loãng trong dung dịch muối đệm phosphat, protein (dê, thỏ, chuột).
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Chất chuẩn AFP
	- Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng AFP trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Thành phần chính: Đệm nền albumin huyết thanh bò (BSA) có chất hoạt động bề mặt, natri azid, ProClin, AFP ở các mức nồng độ 0 ng/mL, xấp xỉ 2,5; 5; 25; 100; 500 và 3000 ng/mL.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Định lượng CEA
	- Thuốc thử xét nghiệm định lượng CEA trong huyết thanh người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Phương pháp: miễn dịch enzym hai vị trí gắn, kiểu “sandwich”; Dải đo: xấp xỉ 0,1–1000 ng/mL; Thành phần chính: Pha rắn các hạt thuận từ phủ MAb (chuột) kháng CEA, được phân tán trong dung dịch đệm TRIS, albumin huyết thanh bò (BSA), natri azit, ProClin, chất cộng hợp MAb (chuột) kháng CEA gắn phosphatase kiềm (bò), được pha loãng trong dung dịch đệm phosphat, protein (chuột, bò).
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Chất chuẩn CEA
	- Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CEA trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Thành phần chính: Dung dịch đệm phosphat, protein (bò), natri azit, ProClin, Kháng nguyên carcinoembryonic (người) ở các mức nồng độ xấp xỉ 1, 10, 100, 500, 1000 ng/mL
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Định lượng Cortisol
	- Thuốc thử xét nghiệm định lượng cortisol trong huyết tương (chống đông bằng heparin, EDTA), huyết thanh và nước tiểu người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Phương pháp: miễn dịch enzyme gắn cạnh tranh; Dải đo: xấp xỉ 0,4–60 µg/dL [11–1655 nmol/L]; Thành phần chính: Chất cộng hợp cortisol – phosphatase kiềm (bò) và các hạt thuận từ phủ kháng thể (dê) kháng IgG thỏ trong dung dịch muối đệm TRIS, chất hoạt động bề mặt, nền albumin huyết thanh bò (BSA), natri azit, kháng huyết thanh (thỏ) kháng cortisol trong dung dịch muối đệm TRIS.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Chất chuẩn Cortisol
	- Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng cortisol trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Thành phần chính: Huyết thanh người, natri azit, ProClin, cortisol ở các mức nồng độ 0 µg/dL, xấp xỉ 2, 5, 10, 25 và 60 µg/dL.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Định lượng Free T3
	- Thuốc thử xét nghiệm định lượng T3 tự do trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Phương pháp: miễn dịch enzyme gắn cạnh tranh; Dải đo: xấp xỉ 0,88–30 pg/mL [1,4–46 pmol/L]; Thành phần chính: Các hạt thuận từ phủ streptavidin trong dung dịch đệm TRIS có protein (chim), chất hoạt động bề mặt, NaN3, ProClin, dung dịch đệm MES, chất tương tự T3 gắn biotin, protein (dê, bò, chim), chất cộng hợp kháng thể đơn dòng-phosphatase kiềm trong dung dịch ACES
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Định lượng Free T4
	- Thuốc thử xét nghiệm định lượng T4 tự do trong huyết thanh và huyết tương người (heparin) trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Phương pháp: miễn dịch enzyme 2 bước; Dải đo: xấp xỉ 0,25-6,0 ng/dL [3,2-77,2 pmol/L]; Thành phần chính: Các hạt thuận từ phủ streptavidin, muối đệm TRIS, chất hoạt động bề mặt, NaN3, ProClin, chất cộng hợp phosphatase kiềm (bò) – Triiodothyronin, kháng thể (đơn dòng, chuột) kháng Thyroxin – T4 gắn biotin, protein (chim và chuột)
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Định lượng BNP
	- Thuốc thử xét nghiệm định lượng BNP trong các mẫu xét nghiệm huyết tương chống đông bằng EDTA trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Phương pháp: enzym miễn dịch hai vị trí (“sandwich”); Dải đo: xấp xỉ 3–5000 pg/mL; Thành phần chính: Các hạt thuận từ phủ kháng thể (chuột, đơn dòng) kháng BNP người được phân tán trong dung dịch muối đệm TRIS, albumin huyết thanh bò (BSA), ProClin, natri azid, IgG dê và chuột tinh khiết trong dung dịch muối đệm TRIS, chất cộng hợp kháng thể (chuột, đơn dòng) kháng BNP (người) - phosphatase kiềm, muối đệm PBS.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Chất kiểm tra xét nghiệm BNP
	- Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng BNP trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Thành phần chính: Phức hợp BNP (người) tái tổ hợp ở các mức xấp xỉ 80, 400, 2200 pg/mL trong chất nền BSA đệm có chất hoạt động bề mặt, natri azid, ProClin.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Chất chuẩn BNP
	- Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng BNP trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Thành phần chính: Chất nền đệm albumin huyết thanh bò (BSA) với chất hoạt động bề mặt, natri azid, ProClin, phức hợp BNP (người) tái tổ hợp ở các nồng độ xấp xỉ 25, 100, 500, 2500 và 5000 pg/mL.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Định lượng hsTnI
	- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Troponin I tim trong huyết thanh hoặc huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Phương pháp: miễn dịch enzym hai bước liên tiếp (“sandwich”); Dải đo: xấp xỉ 2,3-27027 pg/mL; Thành phần chính: Các hạt thuận từ được bao phủ bằng kháng thể (đơn dòng, chuột) kháng cTnI của người được phân tán trong dung dịch muối đệm TRIS, có chất hoạt động bề mặt, albumin huyết thanh bò (BSA), natri azid, ProClin, chất cộng hợp giữa kháng thể (đơn dòng, cừu) kháng cTnI của người với phosphatase kiềm được pha loãng trong dung dịch muối đệm ACES, protein (bò, cừu, chuột)
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Chất chuẩn hsTnI
	- Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Troponin I tim trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Thành phần chính: Đệm nền albumin huyết thanh bò (BSA) với chất hoạt động bề mặt, natri azid, ProClin, phức hợp troponin tái tổ hợp ở các mức nồng độ cTnI xấp xỉ 30,7; 144; 567; 2293; 9280 và 27027 pg/mL
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Định lượng PCT
	- Thuốc thử xét nghiệm định lượng procalcitonin (PCT) trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Phương pháp: miễn dịch enzym hai bước liên tiếp (“sandwich”); Dải đo: xấp xỉ 0,01–100 ng/mL; Thành phần chính: Các hạt thuận từ phủ kháng thể đơn dòng (chuột) kháng procalcitonin người trong dung dịch đệm TRIS có chất hoạt động bề mặt, protein (bò), natri azid, ProClin 300, Natri Hydroxid, chất cộng hợp giữa phosphatase kiềm tái tổ hợp với kháng thể (chuột) kháng procalcitonin trong dung dịch đệm MOPS
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Chất chuẩn PCT
	- Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng procalcitonin (PCT) trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động; Thành phần chính: Bột đông khô chứa đệm HEPES, protein (bò), natri azit, ProClin 300, procalcitonin người tái tổ hợp với các mức nồng độ xấp xỉ 0,8; 5; 10; 25; 50 và 100 ng/mL (μg/L)
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 1 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u và TgAb, TPO Ab)
	- Vật liệu kiểm soát 74 thông số miễn dịch mức 1 trong đó có Anti-Tg, Anti-TPO và SHBG; Vật liệu kiểm soát ổn định dạng lỏng được chế tạo từ huyết thanh người, nồng độ các chất phân tích được điều chỉnh bằng nhiều loại hóa chất và chế phẩm tinh khiết từ mô người hoặc dịch cơ thể.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc FDA (hoặc tương đương).

	
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 2 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u và TgAb, TPO Ab)
	- Vật liệu kiểm soát 74 thông số miễn dịch mức 2 trong đó có Anti-Tg, Anti-TPO và SHBG; Vật liệu kiểm soát ổn định dạng lỏng được chế tạo từ huyết thanh người, nồng độ các chất phân tích được điều chỉnh bằng nhiều loại hóa chất và chế phẩm tinh khiết từ mô người hoặc dịch cơ thể.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc FDA (hoặc tương đương).

	
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 3 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u và TgAb, TPO Ab)
	- Vật liệu kiểm soát 74 thông số miễn dịch mức 3 trong đó có Anti-Tg, Anti-TPO và SHBG; Vật liệu kiểm soát ổn định dạng lỏng được chế tạo từ huyết thanh người, nồng độ các chất phân tích được điều chỉnh bằng nhiều loại hóa chất và chế phẩm tinh khiết từ mô người hoặc dịch cơ thể.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc FDA (hoặc tương đương).

	
	Hóa chất nội kiểm miễn dịch cao cấp 3 mức IA PREMIUM PLUS 1,2 AND 3
	- Vật liệu kiểm soát 54 thông số xét nghiệm miễn dịch bao gồm chất chỉ điểm khối u, thuốc điều trị và các xét nghiệm miễn dịch thông thường; Sản phẩm được cung cấp ở dạng đông khô; Thành phần: 100% huyết thanh người; Chứa các thông số chỉ điểm khối u thường quy: AFP, CA15-3, CA19-9, CA-125, CEA, PSA, Free-PSA.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Giếng phản ứng dùng cho máy Access 2
	- Giếng phản ứng sử dụng tương thích trên máy xét nghiệm miễn dịch dòng Access 2; Chất liệu Polypropylene; Dung tích tối đa 1 mL
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Dung dịch rửa dùng cho máy Access 2
	- Sản phẩm tương thích với Hệ thống xét nghiệm miễn dịch Access 2 và thuốc thử xét nghiệm miễn dịch Access 2 đặc hiệu; Thành phần chính: Dung dịch muối đệm TRIS, chất hoạt tính bề mặt, natri azit, khối lượng phản ứng: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one và 2-methyl-4-isothiazolin-3-one (3:1).
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Dung dịch rửa máy hàng ngày
	- Dung dịch rửa dùng cho máy xét nghiệm miễn dịch và máy xét nghiệm tế bào dòng chảy; Thành phần chính: KOH 1 – 5%.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng 9 dấu ấn tim mạch
	- Vật liệu kiểm soát 9 dấu ấn tim mạch; Vật liệu kiểm soát ổn định dạng lỏng được chế tạo từ huyết thanh người, nồng độ các chất phân tích được điều chỉnh bằng nhiều loại hóa chất và chế phẩm tinh khiết từ protein tái tổ hợp, mô người hoặc dịch cơ thể.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc FDA (hoặc tương đương).

	2
	Lô thứ hai: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm cho máy đông máu STARTMAX – STAGO gồm 06 mặt hàng

	
	APTT
	 - Hóa chất dùng để xác định thời gian thromboplastin hoạt hóa  từng phần (APTT) trong huyết tương, chứa cephalin từ mô não thỏ, đông khô; dung dịch đệm kaolin (5mg/ml).
 - Xét nghiệm phát hiện điểm đông (Clotting) theo cơ chế từ (cơ học) để hạn chế nhiễu kết quả khi đo mẫu bệnh lý HIL.
- Tương thích với máy đông máu STARTMAX - STAGO
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	PT
	 - Hóa chất xét nghiệm PT trên máy đông máu tự động. Giá trị phân tích kèm theo với mã vạch được cung cấp trong hộp. Mã vạch này chứa các thông tin: số lô, số mã kit, số mã thuốc thử, hạn sử dụng, giá trị tiền hiệu chuẩn, và giá trị ISI. 
- Thuốc thử 1: chứa thromboplastin đông khô được chiết xuất từ não thỏ. Ngoài ra còn chứa một chất ức chế heparin đặc hiệu.
- Thuốc thử 2: dung môi hòa tan có chứa canxi.
- Tương thích với máy đông máu STARTMAX - STAGO
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	CaCl2
	- Dung dịch Canxi Clorua dùng cho các xét nghiệm đông máu như thời gian hoạt hóa thromboplastin từng phần (APTT) hay cho các phân tích các yếu tố đông máu con đường nội sinh, sử dụng đồng bộ trên dòng máy đông máu tự động đo từ.
 -Thành phần: Dung dịch lỏng Canxi Clorua 0,025 M. chứa chất bảo quản natri Azide ( < 1g/L).
- Tương thích với máy đông máu STARTMAX - STAGO
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Cuvettes
	- Cóng đo chuyên dùng cho máy xét nghiệm đông máu.
- Tương thích với máy đông máu STARTMAX - STAGO
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Viên bi sắt
	- Viên bi bằng sắt dùng cho xét nghiệm đông máu.
- Tương thích với máy đông máu STARTMAX - STAGO
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	 Huyết tương mẫu người bình thường dạng đông khô dùng cho máy đông máu tự động 
	- Huyết tương hiệu chuẩn có nồng độ biết trước (theo từng lô sản xuất) cho các chỉ số xét nghiệm đông máu: PT (%), Owren PT, Fibrinogen, Factor II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, Protein C, Protein S, ATIII, Plasminogen, Antiplasmin.
- Tương thích với máy đông máu STARTMAX
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	3
	Lô thứ 3: Mua sắm hóa chất xét nghiệm cho máy sinh hóa AU-480 gồm 08 mặt hàng

	
	ALT/GPT
	- Hóa chất dùng cho xét nghiệm sinh hóa ALT/GPT.
- Sử dụng cho máy sinh hóa AU480.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	AST/GOT
	- Hóa chất dùng cho xét nghiệm sinh hóa AST/GOT.
- Sử dụng cho máy sinh hóa AU480.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	HDL-Cholesterol
	- Hóa chất dùng cho xét nghiệm sinh hóa HDL-Cholesterol.
- Sử dụng cho máy sinh hóa AU480.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Cholesterol
	- Hóa chất dùng cho xét nghiệm sinh hóa Cholesterol.
- Sử dụng cho máy sinh hóa AU480.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Triglyceride
	- Hóa chất dùng cho xét nghiệm sinh hóa Triglyceride.
- Sử dụng cho máy sinh hóa AU480.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Total Protein
	- Hóa chất dùng cho xét nghiệm sinh hóa Total Protein
- Sử dụng cho máy sinh hóa AU480.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Urea
	- Hóa chất dùng cho xét nghiệm sinh hóa Urea
- Sử dụng cho máy sinh hóa AU480.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	Uric Acid
	- Hóa chất dùng cho xét nghiệm sinh hóa Uric Acid
- Sử dụng cho máy sinh hóa AU480.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	
	16 mặt hàng còn lại chia thành 16 phần (lô) 

	4
	Bóng đèn Halogen cho máy sinh hóa  AU480
	- Bóng đèn halogen 12V/20W dùng trong y tế.
- Sử dụng cho máy sinh hóa  AU480.
- Xuất xứ: các nước trong nhóm G7.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc CE (hoặc tương đương).

	5
	Test thử thai
	- Test nhanh dùng định tính hormone HCG trong nước tiểu người, giúp phát hiện sớm thai kỳ (7 - 10 ngày sau khi thụ thai). Cho kết quả nhanh chỉ từ 5 - 10 phút với độ chính xác cao.
- Độ nhạy ≥ 99%.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	6
	Sáp Parafin
	- Sáp có màu trắng, không mùi, không vị. Sử dụng trong công nghiệp, mỹ phẩm.
- Tiêu chuẩn: cơ sở.

	7
	Đồng hồ Oxy
	Công dụng: Đo áp suất bình khí oxy.
• Bộ sản phẩm tiêu chuẩn bao gồm:
+ Đồng hồ đo áp suất.
+ Cột đo lưu lượng khí Oxy ra.
+ Bình tạo ẩm khí Oxy
+ Đầu làm bằng polycacbonat để đảm bảo tính bền. 
 Áp suất đầu vào: 150bar 
 Van an toàn: 3.5bar ± 0.5bar 
 Áp suất đầu ra: 2bar-3bar 
 Phạm vi lưu lượng kế: 1L / phút -10L / 15L / phút
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	8
	Cân sức khỏe có thước đo
	Thông Số Kỹ Thuật:
- Khoảng đo chiều cao: 70-200cm ±1cm
- Khoảng chia: 0.1cm
- Tải trọng : 0.1 ~ 200kg ±0.1kg
- Khoảng chia: 100g
- Chuyển đổi đơn vị: KG hoặc LB
- Các phím chức năng: Power key (phím mở nguồn), Power Off key (phím tắt nguồn), Unit key (phím chuyển đơn vị), Zero key (phím calib về 0)
- Nguồn điện: nguồn vào AC 100-240V 50/60Hz, nguồn ra DC 5V 2.1A, Pin nguồn Lithium 3.7V, cổng sạc Type C
- Màn hình: LCD
- Chất liệu: Thân nhôm, đế kim loại sơn tĩnh điện
- Kích thước bệ đứng lớn: 39.5*29.5cm
- Môi trường hoạt động: 0℃ ~ 40℃
- Nhiệt độ lưu trữ: -10 ℃ ~ 50 ℃
- Độ ẩm môi trường : ≤90%
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	9
	Vòng tránh thai
	- Dụng cụ tránh thai đặt trong buổng tử cung.
- Chất liệu: Polyethylene.
- Tiệt trùng sẵn, đóng gói vô khuẩn.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	10
	Chỉ khâu Nylon 3/O + kim tam giác
	Chỉ không tan tổng hợp Nylon/Polyamide số 3/0, dài ≥75 cm, kim tam giác 3/8c, dài 26 mm. Kim thép 302 phủ silicon . Đóng gói bằng  tiệt trùng, mũi vuốt nhọn, sác, thân kim chống xoay khi kẹp kim .
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	11
	Phim nha 3x4cm kèm Dung dịch rửa phim
	- Film rửa liền chất lượng cao. Rõ nét, độ nhạy cao, thời gian phơi sáng thấp. Kích thước: 30mm x 40mm. Có thuốc rửa pha sẵn tiện dụng. Không cần buồng rửa film Có hình ảnh ngay sau khi chụp 2-3 phút Phù hợp với mọi loại máy chụp film X quang nha khoa.
- Độ phân giải hình ảnh đáp ứng yêu cầu chẩn đoán nha khoa, không thấp hơn 7 line pairs/mm hoặc tương đương; độ quang học tối đa (Dmax) ≥ 3.0
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	12
	Đinh Kirschner 2 đầu nhọn các loại, các cỡ
	- Đinh Kisner hai đầu nhọn, được làm từ chất liệu thép không gỉ. 
- Đinh có các đường kính 1.2/1.5/1.8/2.0/2.5/3.0 mm. Chiều dài đinh với các kích thước 150 mm, 225 mm, 300 mm.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	13
	Banh phẫu thuật Ragnell-Davis
	- Banh phẫu thuật Ragnell-Davis 4x8mm, 5.5x15mm, 14cm
- Chất liệu: Thép không rỉ.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	14
	Dụng cụ róc màng xương Lambotte
	- Dụng cụ róc màng xương Lambotte 10mm - 21cm
- Chất liệu: Thép không ri
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	15
	Bình kềm inox cao
	- Vật liệu: Inox 201
- Kích thước: 5x16 cm
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	16
	Bình hủy kim
	- Bình nhựa đựng kim tiêm đã qua sử dụng một lần, chất liệu nhựa HDPE, có thành và đáy thùng đảm bảo độ bền và an toàn không  bị chất thải sắc nhọn xuyên thủng trong quá trình lưu trữ và vận chuyển chất thải.
- Kiểu dáng: có quai, có nắp đậy dễ đóng mở.
- Độ dày thành bình: 1.5mm, sai lệch (± 2%)
Kích thước ngoài bình 6.8 lít: 
- Chiều cao 296mm, sai lệch (± 2%)
- Chiều rộng 139mm, sai lệch (± 2%)
- Chiều dài 230mm ,sai lệch (± 2%)
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)

	17
	Đầu col vàng
	- Đầu col vàng có khía hoặc không khía
- Dung tích: 0 - 200ul
- Tiêu chuẩn: cơ sở

	18
	Đầu col xanh
	- Đầu col xanh có khía hoặc không khía
- Dung tích: 0 - 1000ul
- Tiêu chuẩn: cơ sở

	19
	Tấm nhận ảnh và hộp chứa tấm nhận ảnh 
	- Tấm nhận ảnh và hộp đựng cassette được dùng như phương tiện để lưu trữ và truyền tải hình ảnh đến trạm làm việc.
- Tiêu chuẩn: ISO 13485 (hoặc tương đương)



Trong E-HSMT này, nội hàm:
- "Tương đương" được quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
(1) Được cơ quan có thẩm quyền chứng nhận tương đương tiêu chuẩn
(2) Tương đương về chất lượng hình ảnh, độ chính xác màu sắc và góc nhìn.
(3) Tương tương về tính chất cơ khí và thuộc tính vật lý của vật liệu.
(4) Tương đương về tính năng cơ bản, độ tin cậy, phạm vi ứng dụng 
(5) Tương đương về công suất; hiệu suất, yêu cầu thông số đầu vào; danh mục, độ chính xác kết quả đầu ra.
(6) Tương đương về giá trị đo; độ chính xác kết quả đo;
(7) Tương đương về hàm lượng, nồng độ, tính chất
-“Tương thích” được quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
(1) Là khả năng của hàng hóa chào thầu có thể lắp đặt, kết nối, vận hành ổn định, an toàn và không làm thay đổi hiệu năng thiết kế của hệ thống hiện có của Bên mời thầu. Nhà thầu phải cung cấp tài liệu kỹ thuật, kết quả kiểm chứng hoặc cam kết chịu trách nhiệm về tính tương thích.
(2) Có thể lắp đặt, nhận diện, vận hành ổn định trên hệ thống
(3) Bảo đảm không làm thay đổi nguyên lý đo, không ảnh hưởng đến độ chính xác – độ lặp lại – độ tin cậy của kết quả xét nghiệm, và không gây hư hại thiết bị
(4) Không làm thay đổi cấu hình hệ thống/ Không yêu cầu cài đặt phần mềm trái với cấu hình chuẩn của máy
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1.3. Các yêu cầu khác: 
Nhà thầu Đáp ứng Phụ lục 1 – Danh mục hàng hóa mời thầu sau:
	STT
	Tên hàng hóa
	Tiêu chuẩn và yêu cầu kỹ thuật (hoặc tương đương)
	Quy cách (hoặc tương đương)
	Đơn vị tính
	 Số lượng 
	Giá kế hoạch (VNĐ) (bao gồm VAT)
	Thành tiền (bao gồm VAT)

	1
	Lô thứ nhất: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm cho máy miễn dịch ACCESS II gồm 23 mặt hàng

	
	Định lượng AFP
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 2x50test
	Hộp
	1
	5,092,500
	5,092,500

	
	Chất chuẩn AFP
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 7x2.5mL
	Hộp
	1
	3,399,375
	3,399,375

	
	Định lượng CEA
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 2x50test
	Hộp
	2
	7,457,100
	14,914,200

	
	Chất chuẩn CEA
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 6x2.5mL
	Hộp
	1
	5,087,250
	5,087,250

	
	Định lượng Cortisol
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 2x50test
	Hộp
	5
	3,391,500
	16,957,500

	
	Chất chuẩn Cortisol
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 6x4mL
	Hộp
	2
	3,614,688
	7,229,376

	
	Định lượng Free T3
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 2x50test
	Hộp
	2
	3,897,600
	7,795,200

	
	Định lượng Free T4
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 2x50test
	Hộp
	2
	2,601,900
	5,203,800

	
	Định lượng BNP
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 2x50test
	Hộp
	6
	30,156,000
	180,936,000

	
	Chất kiểm tra xét nghiệm BNP
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 3x2x2.5mL
	Hộp
	1
	3,259,620
	3,259,620

	
	Chất chuẩn BNP
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 6x1.5mL
	Hộp
	1
	2,869,776
	2,869,776

	
	Định lượng hsTnI
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 2x50test
	Hộp
	6
	7,316,400
	43,898,400

	
	Chất chuẩn hsTnI
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 3x1.5mL+4x1mL
	Hộp
	3
	2,487,576
	7,462,728

	
	Định lượng PCT
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 2x50test
	Hộp
	3
	19,015,500
	57,046,500

	
	Chất chuẩn PCT
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 7x2ml
	Hộp
	1
	10,375,260
	10,375,260

	
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 1 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u và TgAb, TPO Ab)
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Lọ/ 1x5mL
	Lọ
	1
	3,542,490
	3,542,490

	
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 2 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u và TgAb, TPO Ab)
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Lọ/ 1x5mL
	Lọ
	1
	3,542,490
	3,542,490

	
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 3 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u và TgAb, TPO Ab)
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Lọ/ 1x5mL
	Lọ
	1
	3,542,490
	3,542,490

	
	Hóa chất nội kiểm miễn dịch cao cấp 3 mức IA PREMIUM PLUS 1,2 AND 3
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 3x4x5ml
	Hộp
	2
	9,400,020
	18,800,040

	
	Giếng phản ứng dùng cho máy Access 2
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 16x98cái
	Hộp
	1
	3,819,648
	3,819,648

	
	Dung dịch rửa dùng cho máy Access 2
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 4x1950ml
	Hộp
	12
	2,620,800
	31,449,600

	
	Dung dịch rửa máy hàng ngày
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Bình/ 1L
	Bình
	1
	3,528,000
	3,528,000

	
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng 9 dấu ấn tim mạch
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 6 lọ x 3 ml
	Hộp
	1
	6,435,450
	6,435,450

	2
	Lô thứ hai: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm cho máy đông máu STARTMAX – STAGO gồm 06 mặt hàng
	

	
	APTT
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 6 x 2-ml đông khô + 6 x 2-ml dung dịch đệm
	ml
	192
	185,500
	35,616,000

	
	PT
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 6 x 5-ml đông khô + 6 x 5-ml dung dịch đệm
	ml
	180
	62,000
	11,160,000

	
	CaCl2
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 24 x 15-ml
	ml
	180
	13,000
	2,340,000

	
	Cuvettes
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Thùng/ 150 x 4 cái
	Cái
	3,000
	9,170
	27,510,000

	
	Viên bi sắt
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 1850 bi
	Hộp
	2
	10,300,000
	20,600,000

	
	 Huyết tương mẫu người bình thường dạng đông khô dùng cho máy đông máu tự động 
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 6 x 1-ml
	Hộp
	1
	4,700,000
	4,700,000

	3
	Lô thứ 3: Mua sắm hóa chất xét nghiệm cho máy sinh hóa AU-480 gồm 08 mặt hàng

	
	ALT/GPT
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp (R1: 5x80 ml; R2: 1x100 ml)
	ml
	8,000
	3,297
	26,376,000

	
	AST/GOT
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp (R1: 5x80 ml; R2: 1x100 ml)
	ml
	8,000
	3,297
	26,376,000

	
	HDL-Cholesterol
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp (R1: 4x75 ml, R2: 2x50 ml)
	ml
	8,000
	18,900
	151,200,000

	
	Cholesterol
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp (6X100 ml)
	ml
	8,000
	3,045
	24,360,000

	
	Triglyceride
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp (6x100 ml)
	ml
	8,000
	5,460
	43,680,000

	
	Total Protein
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp (6x100 ml)
	ml
	500
	2,100
	1,050,000

	
	Urea
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp (R1: 5x80 ml; R2: 1x100 ml)
	ml
	8,000
	3,234
	25,872,000

	
	Uric Acid
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp (6x100 ml)
	ml
	1,000
	3,360
	3,360,000

	16 mặt hàng còn lại chia thành 16 phần (lô) 

	4
	Bóng đèn Halogen cho máy sinh hóa  AU480
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 1 cái
	Cái
	4
	4,000,000
	16,000,000

	5
	Test thử thai
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	50 test / Hộp
	Test
	300
	2,610
	783,000

	6
	Sáp Parafin
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Bao 50 Kg
	Kg
	50
	55,000
	2,750,000

	7
	Đồng hồ Oxy
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 1 cái
	Cái
	30
	325,000
	9,750,000

	8
	Cân sức khỏe có thước đo
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 1 cái
	Cái
	5
	2,675,000
	13,375,000

	9
	Vòng tránh thai
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ 1 cái
	Cái
	100
	17,150
	1,715,000

	10
	Chỉ khâu Nylon 3/O + kim tam giác
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp 24 tép
	 Tép 
	6,000
	16,000
	96,000,000

	11
	Phim nha 3x4cm kèm Dung dịch rửa phim
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp /50 phim
	Tấm
	500
	12,240
	6,120,000

	12
	Đinh Kirschner 2 đầu nhọn các loại, các cỡ
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Gói 10 cái
	Cái
	50
	33,600
	1,680,000

	13
	Banh phẫu thuật Ragnell-Davis
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Gói 1 cái
	Cái
	2
	210,700
	421,400

	14
	Dụng cụ róc màng xương Lambotte
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Gói 1 cái
	Cái
	1
	445,400
	445,400

	15
	Bình kềm inox cao
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Túi/cái
	Cái
	10
	59,000
	590,000

	16
	Bình hủy kim
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Bao 20 cái
	Cái 
	200
	21,500
	4,300,000

	17
	Đầu col vàng
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Gói 1.000 cái
	Cái 
	10,000
	78
	780,000

	18
	Đầu col xanh
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Gói 500 cái
	Cái 
	5,000
	100
	500,000

	19
	Tấm nhận ảnh và hộp chứa tấm nhận ảnh 
	Tại Bảng Tóm tắt thông số kỹ thuật, mục 1.2 Chương V Yêu cầu kỹ thuật
	Hộp/ Bộ
	Bộ

	2
	48,000,000
	96,000,000


Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa:
· Đơn vị sử dụng có quyền kiểm tra, thử nghiệm các hàng hóa để khẳng định tính phù hợp với đặc tính kỹ thuật của hàng hóa theo hợp đồng. Bên mời thầu không phải chịu các phí tổn phụ thêm. Đơn vị sử dụng có nhiệm vụ thông báo kịp thời cho nhà cung cấp về kết quả chạy thử để nhà cung cấp có biện pháp khắc phục (nếu có) trước khi chính thức bàn giao.
· Nếu các hàng hóa qua kiểm tra và thử nghiệm mà không phù hợp với các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật thì bên mời thầu có quyền từ chối nhận hàng (nhà cung cấp phải thay thế các hàng hóa khác hoặc đưa ra những sửa đổi cần thiết để đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật và miễn phí hoàn toàn).
Việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được thực hiện tại:
· Đơn vị sử dụng hoặc tại nơi chỉ định của Chủ đầu tư.


2.1. Nhà thầu kê khai hàng hóa dự thầu theo Phụ lục và đính kèm file Excel trong E-HSDT theo mẫu sau:
PHỤ LỤC  BẢNG KÊ KHAI HÀNG HÓA DỰ THẦU
	




STT
	




Mã phần/lô
	


Danh mục hàng hóa mời thầu
	



Tên thương mại
	


Đặc tính kỹ thuật hàng hóa dự thầu
	




ĐVT
	




Số lượng
	



Quy cách đóng gói
	



Mã sản phẩm
	



Năm sản xuất
	



Hạn sử dụng
	



Hãng sản xuất
	




Xuất xứ
	



Hãng chủ sở hữu
	


Mã theo
TT04/ 2017
	


Nhóm theo
TT04/ 2017
	


Mã hàng hóa theo QĐ 5086
	



Tên theo QĐ 5086
	HỢP LỆ CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Phiếu tiếp nhận đủ điều kiện sản xuất (Hàng SX tại Việt Nam)
	Giấy ĐKLH/ GPNK/ TKHQ
(không thuộc DM cấp GPNK, GPLH) / PTN áp
dụng hàng hóa loại A, B.
	

Bảng phân loại
	


Chứng chỉ /chứng nhận chất lượng
	

Giá Niêm yết / Giá Kê khai

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
Số
	Ngày cấp
	
Số
	
Ngày cấp
	
Số
	Ngày cấp
	
	
Giá
	
ĐVT
	Mã KKG/ Nơi niêm yết

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15.1)
	(15.2)
	(16.1)
	(16.2)
	(17.1)
	(17.2)
	(18.1)
	(18.2)
	(19.1)
	(19.2)
	-(20)
	(21.1)
	(21.2)
	(21.3)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


2.2. QUY CÁCH E-HSDT: Nhà thầu sắp xếp E-HSDT vào các Folder và nén thành 1 File đính kèm trên Hệ thống.
2.2.1. Để không xảy ra tình trạng lỗi file khi giải nén, Nhà thầu vui lòng đặt tên File hoặc Folder theo tiếng Việt không có dấu.
2.2.2. Đối với nhà thầu Liên danh:
· Nhà thầu phải đính kèm bản scan thỏa thuận liên danh có quy định công việc cụ thể của từng thành viên, tỷ lệ liên danh và Danh mục hàng hóa do từng thành viên cung cấp, hoặc tự sản xuất.
· Nhà thầu chỉ đổi phần “Tennhathau” theo tên của các thảnh viên liên danh và đính kèm các tài liệu dự thầu của riêng từng thành viên theo phần công việc đảm nhận đã quy định tại Thỏa thuận liên danh.

2.2.3. Cách đặt tên các Folder như sau:
A. TT_Tennhathau: là Folder chứa các thông tin về Nhà thầu, và các mục con sẽ được đánh dấu là A1, A2,…
	STT
	File / Folder
	Nội dung

	A1.
	TTNT
	File word Thông tin nhà thầu (bao gồm các nội dung sau: Tên nhà thầu, Địa chỉ, Số điện thoại liên hệ, Fax, Email).


	A2.
	PL-KKHH
	Phụ lục – BẢNG KÊ KHAI HÀNG HÓA DỰ THẦU

	A3.
	GPDK
	Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.

	A4.
	MB_TTBYT
	Tài liệu công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế và Phiếu tiếp nhận công bố của cơ quan có thẩm quyền

	A5.
	CAMKET
	Cam kết của nhà thầu.

	A6.
	HH_UD
	Bảng kê đối với hàng hóa được hưởng ưu đãi (nếu có) (kèm tài liệu chứng minh)


B. KT_HANG: là Folder chứa các thông tin về Kỹ thuật của hàng hóa dự thầu, và các mục con sẽ được đánh dấu là B1, B2,…
- Tài liệu kỹ thuật của các hàng hóa cùng Hãng SX được đặt  trong cùng 1 Folder.
	STT
	File / Folder
	Nội dung

	B1.
	DUKT_SoTT
	Bảng đáp ứng kỹ thuật kèm phạm vi, cấu hình cung cấp. Có so sánh, đối chiếu tiêu chuẩn kỹ thuật nhà thầu tham dự với E-HSMT
Nhà thầu tự làm Bản đáp ứng và chịu trách nhiệm về tính trung thực, chính xác với các thông tin do Nhà thầu kê khai, không quy định mẫu.

	B2.
	ISO…….
	Chứng nhận/chứng chỉ chất lượng còn hiệu lực.

	B3.
	TLKT_SoTT
	+ Catalogue/ Brochure /Datasheet hoặc các tài liệu khác chứng minh thông số dự thầu, kèm Bản dịch sang tiếng Việt.
+ Bảng kết quả phân loại thiết bị y tế
+ PTN tiêu chuẩn áp dụng hàng hóa thuộc loại A, B. Hoặc Hàng hóa thuộc loại C, D: Giấy lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu hoặc Tờ khai hải quan (hàng hóa không thuộc danh mục cấp GPNK, GPLH) kèm tài liệu chứng minh.

	B4.
	NYG_SoTT
	Tài liệu chứng minh Giá niêm yết / giá kê khai



C. NLKN_nhathau: là Folder chứa các thông tin về Nhà thầu, và các mục con sẽ được đánh dấu là C1, C2,…
	STT
	File / Folder
	Nội dung

	C1.
	BAO CAO TAI CHINH
	Báo cáo tài chính 

	C2.
	GIAY XAC NHAN NV THUE
	Giấy xác nhận hoàn thành nghĩa vụ thuế

	C3.
	HĐTT
	Hợp đồng tương tự



	
MẪU – CAM KẾT CỦA NHÀ THẦU
 	. ngày 	tháng 	năm  	
Tên nhà thầu:  	
Kính gửi: 	[Ghi tên bên mời thầu]

Chúng tôi xin cam kết với bên mời thầu các nội dung sau:
1. Hàng hóa do nhà thầu cung cấp được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. Trừ các hàng hóa Khí y tế. Phụ kiện sử dụng cùng thiết bị y tế không yêu cầu về giấy lưu hành sản phẩm;
Các mặt hàng tham dự thầu là các sản phẩm sử dụng trong cơ sở khám chữa bệnh, không phải là các sản phẩm dùng trong y tế với mục đích nghiên cứu (Research Use Only - RUO). Các sản phẩm dùng trong phòng thí nghiệm (Laboratory Use Only - LUO).
2. Nhà thầu cam kết kê khai thông tin của hàng hóa dự thầu theo các biểu mẫu và phụ lục kèm E-HSMT. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác, trung thực và minh bạch của các nội dung kê khai.
3. Nhà thầu Cam kết cung cấp đầy đủ, chính xác, cụ thể mã vật tư y tế/ mã sản phẩm dự thầu theo quy định (nếu có).
4. Hàng hóa do nhà thầu cung cấp hoàn toàn thích ứng và hoạt động ổn định tại điều kiện khí hậu của Việt Nam và hàng hóa không gây ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường (Trường hợp hàng hóa cung cấp có ảnh hưởng tác động đến môi trường, nhà thầu chịu có trách nhiệm thực hiện biện pháp giải quyết).
5. Hàng hóa do nhà thầu cung cấp có nhãn hoặc có kèm theo nhãn phụ với đầy đủ các thông tin theo quy định tại Nghị định số 43/2017/NĐ-CP và Nghị định 111/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật liên quan hiện hành.
6. Cam kết hàng hóa được giao mới 100%, còn nguyên đai nguyên kiện và chưa qua sử dụng. Cam kết hàng hóa khi giao đảm bảo phẩm chất, chất lượng. Được bao bì đóng gói. thông số kỹ thuật theo đúng tiêu chuẩn chế tạo của nhà sản xuất và theo yêu cầu của HSMT; đảm bảo không có các khuyết tật nảy sinh dẫn đến bất lợi trong quá trình sử dụng hàng hóa. Cam kết về vận chuyển hàng  hóa: Vận chuyển đến Kho của Trung tâm Y tế Thoại Sơn và mọi chi phí vận chuyển do nhà cung cấp chịu.
7. Cam kết thu hồi hàng hóa đã giao khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Bên mời thầu. Hoặc Cam kết  thu hồi hàng hóa đã giao và chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại do sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây nên cho bệnh nhân và Bên mời thầu; Nhà thầu có trách nhiệm hoàn trả tiền hoặc thay thế bằng lô sản xuất khác đảm bảo chất lượng.
8. Cam kết giá chào thầu của các loại hàng hóa của Nhà thầu là phù hợp với mặt bằng chung tại các cơ sở y tế trên địa bàn phù hợp với giá thị trường. Trong quá trình thực hiện hợp đồng. trường hợp Chủ đầu tư/Bên mời thầu chứng minh được Nhà thầu cùng cung cấp mặt hàng trúng thầu tại cơ sở y tế khác mà có giá thấp hơn giá trúng thầu thì Bên mời thầu có quyền yêu cầu Nhà thầu giải trình lý do và đề xuất giảm giá hoặc chấm dứt hợp đồng cung cấp trong trường hợp lý do giải trình không phù hợp.
Cam kết giá chào thầu của hàng hóa đảm bảo phù hợp theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP, Nghị định 07/2023/NĐ-CP và quy định pháp luật hiện hành.
9. Cam kết về thực hiện bảo hành đúng theo giấy bảo hành/quy định về bảo hành của nhà sản xuất trong thời gian bảo hành đối với sản phẩm có yêu cầu bảo hành.
10.  Cung cấp các tài liệu:
+ Nhà thầu cam kết xuất trình bản gốc hoặc bản sao có công chứng để Bên  mời thầu đối chiếu đối với tất cả các bản sao tài liệu khi có yêu cầu. Cam kết về tính chính xác của tất cả tài liệu do nhà thầu kê khai và cung cấp trong E- HSDT. Trong trường hợp phát hiện tài liệu có sai lệch. Nhà thầu chịu mọi trách nhiệm trước Chủ đầu tư/ Bên mời thầu theo quy định của pháp luật.
+ Cam kết cung cấp Tài liệu hướng dẫn sử dụng của hàng hóa bằng tiếng Việt theo yêu cầu của Bên mời thầu.
+ Khi giao hàng:
Cung cấp bản chính các giấy tờ liên quan đến nguồn gốc xuất xứ và chất lượng của máy.
11.  Cam kết cung cấp hàng hóa theo đúng chủng loại; giá đã trúng thầu.  Thực hiện đúng hợp đồng và yêu cầu hồ sơ mời thầu về tiến độ giao hàng.

Chúng tôi cam kết sẽ chịu hoàn toàn trách nhiệm về các nội dung đã cam kết nêu trên theo quy định của pháp luật.

Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên. chức danh. ký tên và đóng dấu]
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    Phần 2. YÊU CẦU VỀ  KỸ THUẬT   C hương 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   -   Tên gói thầu:  Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm, thiết bị y tế năm 2026  (gồm 53 mặt hàng) .   -   Giá gói thầu:  1,101,597,493   đồng   -   Nguồn vốn: Nguồn khám chữa bệnh và nguồn thu hợp pháp khác.   -   Thời   gian tổ chức lựa chọn nhà thầu:  60 ngày.   -   Thời gian bắ t đầu tổ chức lựa chọn nhà  thầu: Quý I năm 2026   -   Hình thức , phương thức lựa chọn nhà thầu: đấu thầu rộng rãi trong nước, qua  mạng, một giai đoạn một túi hồ sơ.   -   Loại hợp đồng: theo đơn giá cố định.   -   Thời gian thực hiện gói thầu:  12   tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.   -   Tùy chọn mua thêm: không áp dụng.   -   Địa điểm thực hiện:  Trung tâm Y tế Thoại Sơn .   1 .2. Yêu cầu về kỹ thuật   -   Đối với máy/t hiết bị phải là hàng mới 100%, chưa qua sử dụng. Năm sản  xuất từ  202 2   trở về sau . Trường hợp nhà thầu chào hàng sản xuất trước thời điểm này  nhưng còn trong  bao gói niêm phong nguyên đai nguyên kiện, bảo hành chính hãng  đầy đủ, chưa qua sử dụng , thì phải có  tài liệu chứng minh rõ ràng   và có thể được chấp  nhận nếu đáp ứng đầy đủ các yêu cầu kỹ thuật và chất lượng khác.   -   Tài liệu bản gốc không s ử   dụng tiếng Việt phải kèm bản dịch sang tiếng  Việt. (Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính trung thực của bản   dịch):   + Tài liệu kỹ thuật miêu tả các chức năng, thông số kỹ thuật của chủng loại  h à ng hóa v à   Nh à   thầu phải đánh dấu (highlight) v à o các thông số cụ thể để chứng minh  thông số kỹ thuật dự thầu. Đối với các t à i liệu tra cứu được trên trang Web điện t ử   của  H ã ng sản xuất, Nh à   thầu phải cung cấp k è m đường Link tra   cứu.   Trường hợp cần thiết,  chủ đầu tư   có thể yêu cầu bổ sung Bản phát hành có  xác nhận, đóng dấu của Hãng sản xuất ho ặ c H ã ng chủ sở h ữ u kèm bản dịch thuật công  chứng của cơ quan có thẩm quyền; v à   Nh à   thầu có trách nhiệm cung cấp Bản scan trong  thời hạn 3 ng à y kể t ừ   ng à y có  yêu  cầu v à   Bản gốc tại thời điểm thương thảo hợp   đồng.   Trong trường hợp có sự sai khác gi ữ a bản dịch v à   bản gốc thì Bên mời thầu  sẽ đánh giá dựa v à o bản gốc.   -   Trường hợp h à ng hóa nhập khẩu phải cung cấp   giấy phép nhập khẩu   của  Bộ Y tế cấp ( nếu thiết bị chưa có số lưu hành và thuộc loại cần giấy phép) /   Tờ khai  hải quan để chứng minh nguồn gốc, xuất   xứ.   -   Nhà thầu tham gia đấu thầu phải công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y  tế và cung cấp kèm t à i liệu Thông tin  (ho ặ c Phi ế u ti ế p nh ậ n)  Hồ sơ công bố đủ điều 

