[bookmark: _Hlk223447997]Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Tên dự toán: Mua sắm vật tư, hóa chất y tế năm 2026 của Bệnh viện Phổi. 
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phổi.
- Tên gói thầu: Mua sắm vật tư, hóa chất y tế năm 2026 của Bệnh viện Phổi 
- Giá gói thầu: 6.154.413.700 đồng
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng đầu thầu quốc gia
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 60 ngày
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 3 năm 2026
- 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: 1.763.984.390 đồng
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung
- Nhà thầu tham gia dự thầu phải chào đúng và đủ chủng loại, khối lượng hàng hoá theo phần lô tham dự nêu tại bảng Phạm vi cung cấp thuộc Mẫu số 01 Chương IV.
- Nhà thầu phải nêu đầy đủ, cụ thể tất cả các loại thiết bị chào thầu theo quy định của E-HSMT và ghi rõ model, ký mã hiệu (yêu cầu ghi rõ model, ký mã hiệu, mã code của từng loại hàng hóa dự thầu, không được viết dưới định dạng xxx hoặc aaa, ...), hãng sản xuất, xuất xứ. Đơn vị phải chào đầy đủ và riêng biệt thiết bị/hệ thống chính và các phụ kiện, lựa chọn nâng cấp (options) đảm bảo đáp ứng yêu cầu về cấu hình, thông số kỹ thuật
- Hàng hóa mới 100%, chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện
1.2.2 Yêu cầu kỹ thuật cụ thể 
- Nhãn hiệu, model, ký mã hiệu ghi trong E-HSMT (nếu có) chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu, nhà thầu có thể chào hàng các thiết bị có tính tương đương hoặc tốt hơn. (“Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng sử dụng là tương đương với các thiết bị đã nêu trên). Trường hợp chào tính năng, thông số kỹ thuật tương đương thì nhà thầu phải có diễn giải và cung cấp tài liệu chứng minh sự tương đương đó. 

	STT
	Tên hàng hóa
	Thông số kĩ thuật
	Quy cách

	1
	Nhóm 1: Bơm, kim tiêm, dây truyền dịch, Bông, băng, gạc, găng tay.
	

	1.1
	Bơm tiêm nhựa 50ml 
	- Xy lanh dung tích 50ml được sản xuất từ nhựa y tế nguyên sinh trong suốt, nhẵn bóng, không cong vênh, không có ba via. Vạch chia dung tích rõ nét.
- Pít tông có khía bẻ gãy để hủy, không có ba via.
- Đốc xy lanh nhỏ, gắn chắc chắn với tất cả các cỡ kim, an toàn khi sử dụng.
- Đầu côn lệch tâm giúp cho việc đuổi khí dễ dàng, thuận tiện
- Bơm có vạch chia thể tích tối đa 60ml, vạch chia nhỏ nhất ≤ 1ml để tiện sử dụng cho trẻ em
- Chứng nhận đạt tiêu chuẩn CE do tổ chức/cơ quan được Ủy ban Châu Âu (EC) chấp thuận cấp, TCVN 5903:1995, tiêu chuẩn tiệt trùng EN ISO 11135: 2014, EN ISO 13485 (Giấy chứng nhận các tiêu chuẩn trên phải do bên thứ 3 cung cấp)
	Cái

	1.2
	Bơm tiêm nhựa 10ml
	- Xy lanh dung tích 10ml được sản xuất từ nhựa y tế nguyên sinh trong suốt, nhẵn bóng, không cong vênh, không có ba via. Vạch chia dung tích rõ nét.
- Có thang chia dung tích hút tối đa đến 12ml, vạch chia nhỏ nhất ≤0,2ml
- Pít tông có khía bẻ gãy để hủy, không có ba via.
- Kim làm bằng thép không gỉ, sắc nhọn, vát 3 cạnh. Kim các cỡ 23Gx1", 25Gx1". Đốc kim có màu giúp phân biệt cỡ kim theo tiêu chuẩn quốc tế và được gắn chặt với thân kim không gây rò rỉ, an toàn khi sử dụng.
- Chứng nhận đạt tiêu chuẩn CE do tổ chức/cơ quan được Ủy ban Châu Âu (EC) chấp thuận cấp, TCVN 5903:1995, tiêu chuẩn tiệt trùng EN ISO 11135: 2014, EN ISO 13485 (Giấy chứng nhận các tiêu chuẩn trên phải do bên thứ 3 cung cấp)
	Cái

	1.3
	Bơm tiêm nhựa 1ml
	 - Xy lanh dung tích 1ml được sản xuất từ nhựa y tế nguyên sinh trong suốt, nhẵn bóng, không cong vênh, không có ba via. Vạch chia dung tích rõ nét.
- Gioăng có núm bơm hết hành trình giúp tiêm hết thuốc, đạt khoảng chết ≤ 0.03ml, khí và dung dịch tiêm không lọt qua được gioăng.
- Kim làm bằng thép không gỉ, sắc nhọn, vát 3 cạnh. Kim 26Gx1/2". Đốc kim có màu giúp phân biệt cỡ kim theo tiêu chuẩn quốc tế và được gắn chặt với thân kim không gây rò rỉ, an toàn khi sử dụng.
- Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O). Chứng nhận đạt tiêu chuẩn CE do tổ chức/cơ quan được Ủy ban Châu Âu (EC) chấp thuận cấp, TCVN 5903:1995, tiêu chuẩn tiệt trùng EN ISO 11135: 2014, EN ISO 13485 (Giấy chứng nhận các tiêu chuẩn trên phải do bên thứ 3 cung cấp)
	Cái

	1.4
	Bơm tiêm nhựa 20ml
	- Xy lanh dung tích 20ml được sản xuất từ nhựa y tế nguyên sinh trong suốt, nhẵn bóng, không cong vênh, không có ba via. Vạch chia dung tích rõ nét.
- Pít tông có khía bẻ gãy để hủy, không có ba via.
- Đầu côn lệch tâm giúp cho việc đuổi khí dễ dàng, thuận tiện
- Kim làm bằng thép không gỉ, sắc nhọn, vát 3 cạnh. Kim cỡ 23Gx1". Đốc kim có màu giúp phân biệt cỡ kim theo tiêu chuẩn quốc tế và được gắn chặt với thân kim không gây rò rỉ, an toàn khi sử dụng.
- Chứng nhận đạt tiêu chuẩn CE do tổ chức/cơ quan được Ủy ban Châu Âu (EC) chấp thuận cấp, TCVN 5903:1995, tiêu chuẩn tiệt trùng EN ISO 11135: 2014, EN ISO 13485 (Giấy chứng nhận các tiêu chuẩn trên phải do bên thứ 3 cung cấp)
	Cái

	1.5
	Bơm tiêm nhựa 5ml
	- Xy lanh dung tích 5ml, được sản xuất từ nhựa y tế nguyên sinh trong suốt, nhẵn bóng, không cong vênh, không có ba via. Vạch chia dung tích rõ nét.
- Có thang chia dung tích hút tối đa đến 6ml
- Pít tông có khía bẻ gãy để hủy, không có ba via.
- Kim làm bằng thép không gỉ, sắc nhọn, vát 3 cạnh. Kim các cỡ 23Gx1", 25Gx1". Đốc kim có màu giúp phân biệt cỡ kim theo tiêu chuẩn quốc tế và được gắn chặt với thân kim không gây rò rỉ, an toàn khi sử dụng.
Chứng nhận đạt tiêu chuẩn CE do tổ chức/cơ quan được Ủy ban Châu Âu (EC) chấp thuận cấp, TCVN 5903:1995, tiêu chuẩn tiệt trùng EN ISO 11135: 2014, EN ISO 13485 (Giấy chứng nhận các tiêu chuẩn trên phải do bên thứ 3 cung cấp)
	Cái

	1.6
	Kim lấy thuốc các số
	Kim các số G18, G20, G23, Vỉ đựng kim có chỉ thị màu phân biệt các cỡ kim.
	Cái

	1.7
	Dây truyền dịch có kim bướm 
	Buồng nhỏ giọt thể tích ≥ 8.5ml, có màng lọc dịch ≤ 15µm. 
Dây dẫn cấu tạo từ chất liệu nhựa PVC nguyên sinh; Độ dài dây truyền ≥ 1700mm.  
Dây truyền dịch kèm kim hai cánh bướm 23Gx3/4".
Đầu nối Luer lock có cơ chế xoay.
	Bộ

	1.8
	Bông hút y tế
	Bông hút nước (100% cotton) màu trắng, không bụi bẩn
- Tốc độ hút nước ≤ 10s
- Độ acid bazơ: trung tính
- Chất tan trong ether: ≤ 0,5%
- Độ ẩm: ≤ 8%
	Kg

	1.9
	Bông không hút y tế
	Bông xơ tự nhiên không loại bỏ đi lớp mỡ, mềm mịn
	Kg

	1.10
	Băng dính lụa 5cm x 5m
	Băng vải lụa đan dệt taffeta, màu trắng.
- Bờ răng cưa hai bên giúp xé dễ dàng.
- Keo Oxyd kẽm không dùng dung môi.
	Cuộn

	1.11
	Gạc hút
	Gạc dệt (100% cotton) màu trắng, không bụi bẩn
- Tốc độ hút nước ≤ 5s
- Độ acid bazơ: trung tính
- Chất tan trong ether: ≤ 0,5%
- Độ ẩm: ≤ 8%
	Gói

	1.12
	Găng tay khám
	dài 240 mm sản xuất từ latex cao su thiên nhiên phủ bột chống dính.
Kích cở: size S,M,L
	Đôi

	1.13
	Găng tay phẫu thuật tiệt trùng các số
	Chiều dài 280mm ± 5.
- Có phủ bột ngô biến tính chống dính
- Chế tạo từ latex cao su tự nhiên, có màu trắng kem của cao su tự nhiên
	Đôi
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	Nhóm 2: Vật tư y tế, hoá chất chẩn đoán hình ảnh
	

	2.1
	Phim X.Quang cho máy AGFA hoặc tương đương (35x43cm)
	Nền PET dày 168 μm, phủ lớp muối bạc nhạy nhiệt. Kích thước: 35x43 cm
	tờ

	2.2
	Phim X.Quang cho máy AGFA hoặc tương đương (10x12in)
	Nền PET dày 168 μm, phủ lớp muối bạc nhạy nhiệt. Kích thước: 10x12 in
	tờ

	2.3
	Phim X.Quang cho máy Fuji Drypix hoặc tương đương ( 25X30cm)
	Tương thích với máy in phim khô Drypix series
	Tờ

	2.4
	Fillter lọc vô khuẩn cho máy đo chức năng hô hấp
	Được làm từ Polymer y tế, với đầu nối tiêu chuẩn. Vật liệu lọc khuẩn là sợi polypropylene tĩnh điện
	Cái

	2.5
	Điện cực dán điện tim
	Kích thước 50x55mm
	Cái

	2.6
	Giấy điện tim 6 cần không dòng kẻ
	- Kích thước 110mm * 140mm * 143 tờ, chất liệu bằng giấy in nhiệt, loại không có dòng kẻ, tương thích với máy điện tim 6 cần hãng Nihon Koden, Fukuda
	Tập

	2.7
	Giấy in ảnh dùng cho máy siêu âm đen trắng Sony
	- Dạng cuộn, chiều rộng 110mm, chiều dài 20m. Dung lượng: Khoảng 215 bản in cho mỗi cuộn.
	Cuộn

	2.8
	Giấy in nhiệt các cỡ
	cuộn các cỡ: dùng cho máy in nhiệt nước tiểu, điện giải, chức năng hô hấp.
	Cuộn

	2.9
	Gel bôi trơn
	Sử dụng để bôi trơn ống nội soi. Tuýp 82g, 01 tuýp /hộp
	Tuýp

	2.10
	Gel siêu âm
	Can 5 lít
	Can

	3
	Nhóm 3: Vật tư y tế, hóa chất xét nghiệm
	

	3.1
	La men 22x40mm
	Hộp ≥ 100 cái
	Hộp

	3.2
	Lam kính 
	Hộp ≥ 72 cái, mài mờ 2 đầu
	Hộp

	3.3
	Đầu côn vàng
	200 ul
	Cái

	3.4
	Đầu côn xanh
	1 ml
	Cái

	3.5
	Ống fancol có chia vạch 15ml
	Chất liệu nhựa PP, nắp nhựa PE, dung tích 15ml. tiệt trùng. Được sử dụng cùng với máy ly tâm. Chịu được lực ly tâm 6000 vòng/phút. 
	Ống

	3.6
	Ống fancol có chia vạch 50ml
	Chất liệu nhựa PP, nắp nhựa PE, dung tích 50ml.  tiệt trùng. Được sử dụng cùng với máy ly tâm. Chịu được lực ly tâm 6000 vòng/phút.
	Ống

	3.7
	Ống nghiệm EDTA
	Ống được làm bằng nhựa y tế PP , kích thước ống 12x75mm, Nắp bằng nhựa LDPE màu xanh dương. 
	Ống

	3.8
	Ống nghiệm Hepharin
	Ống được làm bằng nhựa y tế PP, kích thước ống 12x75mm, Nắp bằng nhựa LDPE màu đen.
	Ống

	3.9
	Ống nghiệm nước tiểu
	Làm từ nhựa PP, kích thước 16mm x 10cm. Đựng tối đa 10ml mẫu. Có đóng nút nhựa
	Cái

	3.10
	Ống lưu trữ mẫu âm sâu
	Ống nghiệm đáy bằng, nắp 2-3 nấc, trên thân có chia vạch rõ ràng, trong nắp có gioăng cao su, dung tích sử dụng 1,8 ml
	Ống

	3.11
	Lọ đựng mẫu bệnh phẩm
	Thành phần: nhựa y tế (nhựa nguyên sinh)
Công dụng: Lưu mẫu, chứa mẫu, vận chuyển mẫu, … để làm xét nghiệm.
Dung tích: 50ml, Bảo quản: nhiệt độ phòng.
	Cái

	3.12
	Ống nhỏ giọt nhựa vô trùng (pipet nhựa)
	Chất liệu nhựa y tế LDPE, mềm mại, có vạch chia từ 0.5ml, tiệt trùng. Chiều dài 160mm, dung tích lấy mẫu 3ml. Sản phẩm sử dụng một lần. 
	Cái

	3.13
	Dầu soi kính hiển vi
	Lọ ≥ 500ml
	Lọ

	3.14
	Keo gắn lam kính
	Lọ 118ml
	Lọ

	3.15
	Dung dịch Giemsa
	Chai ≥500ml
	Chai

	3.16
	Xanh Methylen
	Chai ≥10g
	Gam

	3.17
	Fuchsin
	Chai ≥25g
	Gam

	3.18
	Phenol
	Chai ≥250g
	Chai

	3.19
	Acid chlohydric 
	Chai≥ 500ml
	Chai

	3.20
	NALC (N-Acetyl L- Cysteine)
	Chai≥ 100g
	chai

	3.21
	Hóa chất Xanh Cresyl
	Chai ≥100ml
	Chai

	3.22
	Dung dịch Formalin 10%
	Can ≥ 3,8 lít
	Can

	3.23
	Dung dịch Xylene
	Can ≥ 3,8 lít
	Can

	3.24
	Dung dịch Eosin Y
	Chai ≥1L
	Chai

	3.25
	Dung dịch Hematoxylin
	Chai ≥500ml
	Chai

	3.26
	Nến hạt tinh khiết
	- Rắn, màu Trắng
- Mùi: Hydrocarbon nhẹ
- Điểm đóng băng / Điểm nóng chảy: 54.4 – 57.2°C
- Điểm chớp cháy: 212.78 °C
- Thành phần gồm có: Sáp paraffin tinh khiết và sáp Hydrocarbon > 99%, Benzen, ethenyl-, polymer với 1- methylethenyl) benzen, hydro hóa < 1%.
	kg

	3.27
	Khuôn đúc mẫu bệnh phẩm
	Thùng 1000 cái
	cái

	3.28
	Dao cắt tiêu bản mô bệnh học
	Hộp ≥50 cái
	Hộp

	3.29
	Hoá chất Natri Hydroxit
	Lọ ≥ 1kg
	Lọ

	3.30
	Natri Hydrophosphat
	Lọ ≥ 1kg
	Lọ

	3.31
	Kali dihydrophosphat
	Lọ ≥ 1kg
	Lọ

	3.32
	Natri citrat 
	Lọ ≥ 1kg
	Lọ
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	Nhóm 4: Vật tư y tế, hóa chất khác
	

	4.1
	Dây thở oxy các cỡ
	Dây oxy được làm từ nhựa PVC dùng trong  y tế, 100% không chứa latex.
 Chiều dài dây 2m.
-- Vô trùng bằng EO
- Đóng gói vô trùng riêng lẻ.
- Gồm các size:  L, M, S
	Cái

	4.2
	Dây máy thở dùng 1 lần 2 bẫy nước
	Dung dđược cho máy thở GE R860, Drager savina 300
	Bộ

	4.3
	Mask thở oxy có túi
	Làm từ nhựa PVC y tế, dây nối dài 2m, túi trữ khí 1000ml. Đầu nối tiêu chuẩn.
- Gồm các size : XL, L, M, S
	Cái

	4.4
	Ống đặt nội khí quản các số
	Được làm từ nhựa PVC đạt tiêu chuẩn dùng trong y tế, với bóng có dung lượng cao độ nén thấp, bóng lái, van có đầu bơm cho khóa luer, đầu nối tiêu chuẩn 15mm, đường mờ tia X chạy dọc chiều dài ống. Có các cỡ: từ 2,5 – 10,0. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương.
	Cái

	4.5
	Dung dịch sát khuẩn, khử trùng dụng cụ y tế
	Ortho-Phthalaldehyde 0,55% (w/w), Can ≥ 5L
	Can

	4.6
	Dung dịch rửa dụng cụ hoạt tính Enzyme
	can ≥ 5 lít
	Chai

	4.7
	Nước Javen
	 Có màu hơi vàng, có mùi đặc trưng, nồng độ 10-12%
	Lít

	4.8
	Viên nén khử khuẩn
	Thành phần: 50% w/w Sodium Dichloroisocyanurate (2,5 gram Sodium Dichloroisocyanurate/
viên 5 gram - tương đương với 1,5 gram Clorin hoạt tính/ viên 5 gram).
	Viên

	4.9
	Cồn 70 độ
	Ethanol 70%
	Lít

	4.10
	Cồn tuyệt đối
	Ethanol ≥ 99%
	Lít

	4.11
	Kim luồn tĩnh mạch các số
	Chất liệu FEP - Teflon, có cánh, có đầu bịt bảo vệ bằng kim loại Đầu kim 3 mặt vát, Cathether nhựa Có 4 đường cản quang ngầm. Lưu được trong mạch máu đến 72-96h, Độ dài Trim Length <1mm.
	cái

	4.12
	Kim chích máu
	Đầu kim thép không rỉ. Size: 21G. Tiệt trùng. Hộp ≥ 100 cái
	Hộp

	4.13
	Hộp an toàn đựng kim tiêm, vật sắc nhọn y tế đã qua sử dụng
	 Dung tích: 5 Lít
	Cái

	4.14
	Lưỡi dao mổ các số
	Dao sắc, chất liệu thép các bon, tiệt trùng, các số. Mỗi lưỡi được đóng trong 1 túi nhôm, được tiệt trùng bằng tia Gama.
	Cái

	5
	Nhóm 5: Khí y tế
	

	5.1
	Khí oxy 
	Hàm lượng ≥ 99,6%, khí được nạp vào bình khí nén hoặc bồn chứa khí hóa lỏng
	Lit

	6
	Nhóm 6: Hoá chất vi sinh
	

	6.1
	Hóa chất phát hiện vi khuẩn dùng cho máy định danh vi khuẩn
	Dùng nguyên lý sắc ký miễn dịch nhanh để  phát hiện định tính kháng nguyên MPT64 của nhóm Mycobacterium tuberculosis complex.
Mỗi thanh hoá chất được đóng trong gói túi bạc
 Thanh hoá chất bao gồm một đường xét nghiệm chứa kháng thể đơn dòng đặc hiệu-MPT64 và một đường chứng chứa kháng thể kháng loài.
Bảo quản ở 2 - 35°C.
	Test

	6.2
	Hóa chất dùng cho máy cấy máu phát hiện vi khuẩn lao
	Dùng trong quy trình phục hồi và phát hiện vi khuẩn mycobacteria.
Mỗi ống chứa 110µL chất chỉ thị huỳnh quang Tris 4, 7-diphenyl-1,10-phenanthroline ruthenium chloride pentahydrate  và 7mL canh trường Middlebrook 7H9 với công thức trên 1L nước tỉnh khiết: Canh trường Middlebrook 7H9 đã điều chỉnh: 5.9g; Casein Peptone 1.25g.
Bảo quản ở 2 - 25°C.
Bộ ≥ 100 ống
	Bộ

	6.3
	Hóa chất bổ trợ nuôi cấy vi khuẩn lao
	Dùng trong quy trình phục hồi và phát hiện vi khuẩn mycobacteria.
Gồm lọ chứa 15mL  chất làm giàu Middlebrook OADC với công thức trên 1L nước tinh khiết: 50.0g Bovine albumin, 20.0g  Dextrose, 1.1g  Polyoxyethylene stearate, 0.03g Catalase, 0.1g Oleic axit; và  lọ  chứa hỗn hợp kháng sinh đông khô: Polymyxin B 6,000 đơn vị, Amphotericin B 600 µg, Nalidixic axit 2,400 µg, Trimethoprim 600 µg, Azlocillin 600 µg.     
Bảo quản  ở 2 - 8°C
Bộ ≥ 12 lọ
	Bộ

	6.4
	Chất chuẩn máy nuôi cấy và làm kháng sinh đồ vi khuẩn lao
	 Được sử dụng trên máy BD BACTEC™ MGIT™ 960, dùng để hiệu chỉnh bộ phận phát hiện của máy
 Bảo quản tối ở 2–25 °C.
	Ống
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	Nhóm 7: Hoá chất huyết học
	

	7.1
	Dung dịch phá vỡ 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%
Nhiệt độ bảo quản: 1 đến 30°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 90 ngày Đạt tiêu chuẩn ISO13485, CE
-Có CFS Nhật Bản (G7)
	Chai

	7.2
	Dung dịch pha loãng cho máy phân tích huyết học
	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%
Nhiệt độ bảo quản: 1 đến 30°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 60 ngày Đạt tiêu chuẩn ISO13485, CE
-Có CFS Nhật Bản (G7)
	Hộp

	7.3
	Dung dịch rửa máy phân tích huyết học
	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%
Nhiệt độ bảo quản: 1 đến 30°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 180 ngày Đạt tiêu chuẩn ISO13485, CE
-Có CFS Nhật Bản (G7)
	Hộp

	7.4
	Dung dịch rửa đậm đặc máy phân tích huyết học
	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%
Nhiệt độ bảo quản: 1 đến 30°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 90 ngày
Đạt tiêu chuẩn ISO13485,CE
-Có CFS Nhật Bản (G7)
	Hộp

	7.5
	Hóa chất kiểm chuẩn dùng cho máy phân tích huyết học 
	Dùng để kiểm chuẩn xét nghiệm huyết học 5 thành phần bạch cầu 
Trạng thái vật lí: chất lỏng  
+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  
+Nhiệt độ bảo quản: 2 đến 8°C  
+Độ ổn định sau khi mở nắp: 14 ngày 
Đạt tiêu chuẩn ISO13485, CE
-Có CFS Nhật Bản (G7)
	Lọ

	7.6
	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
Nhiệt độ bảo quản: 2 đến 8°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 7 ngày
Đạt tiêu chuẩn ISO13485,CE
Có CFS G7
	Lọ

	7.7
	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
	Chiếc
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	Nhóm 8: Hoá chất sinh hoá, khí máu.
	

	8.1
	Huyết thanh chuẩn 
	* Huyết thanh chuẩn các thông số sinh hóa. 
* Hộp Ra≥ 7ml (huyết thanh chuẩn Lyoph), Rb≥10ml (Dung dịch pha loãng)
	Hộp

	8.2
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Calci toàn phần
	*Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 1.5mg/dL
*Độ tuyến tính: 15mg/dL (3.75mmol/L). 
* Hộp ≥ 200 mL (Borate buffer pH 8.5 - 50mM. Arsenazo III - 0.1mM. 8-Hydroxyquinoleni - 12mM. Tensoactives)
	Hộp

	8.3
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Uric Acid
	*Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 0,04 mg / dL
*Độ tuyến tính: Lên đến 25 mg / dL. 
* Hộp ≥400 mL ( Pipes buffer pH 7.0 - 100mM. 3,5-Dichloro-2-hydroxy-sulphonate - 3.2mM. 4-Aminoantipyrine - 0.4mM. EDTA Na, H2O - 0.6mM. K3Fe(CN)6 - 0.1mM. Uricase ≥ 350 U/l. Peroxidase ≥ 1300 U/l)
	Hộp

	8.4
	Thuốc thử định lượng nồng độ Bilirubin toàn phần
	* Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 0,06 mg / dL 
* Phạm vi hoạt động: Lên đến 28,1 mg / dL.  
* Hộp: Ra ≥240 mL (HCl- 50mM. Detergents < 2%) + Rb ≥ 60 mL (2,4-DPD >2mM. HCl - 150mM)
	Hộp

	8.5
	Thuốc thử định lượng nồng độ Bilirubin trực tiếp
	* Độ nhạy, giới hạn phát hiện: 0,1 mg / dL 
* Độ tuyến tính: Lên đến 9,7 mg / dL. 
* Hộp: Ra≥240 mL (Sulfamic acid - 100mM) + Rb≥60 mL (2,4-DPD <1mM. HCl - 0.5M)
	Hộp

	8.6
	Dung dịch rửa máy 
	Dung dịch rửa acid đã sẵn sàng sử dung không cần pha
- Thành phần: 
+ Hydrochloric Acid  3%
+ Hộp ≥1 lít
	Hộp

	8.7
	Chất kiểm chuẩn xét nghiệm sinh hóa mức độ thường
	Kiểm tra đa thông số mức trung bình bao gồm cả CK Nac và CK-MB; HDL; LDL
Lọ ≥5 mL
	Lọ

	8.8
	Chất kiểm chuẩn xét nghiệm sinh hóa mức độ cao 
	Kiểm tra đa thông số mức cao bao gồm cả CK Nac và CK-MB; HDL; LDL
Lọ ≥ 5 mL
	Lọ

	8.9
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Cholesterol
	*Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 2 mg / dL
*Độ tuyến tính: 700 mg / dL. 
* Hộp ≥400 mL (Mes buffer pH 6.5 - 75mM. Phenol - 6mM. 2,4-Dichlorophenol - 0.2mM. 4-Aminoantypyrine - 0.5mM. Cholesterol Esterase ≥ 500kU/l. Cholesterol Oxidase ≥ 300 kU/l. Peroxidase ≥ 1200 kU/l)
	Hộp

	8.10
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Albumin
	*Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 0,05 g / dL
*Độ tuyến tính: lên tới 6 g Albumin / dL
* Hộp: ≥500ml + STD ≥5ml (Succinate buffer pH 4.2 - 50mM. Bromcresol green - 0.75 g/L. Sufgactants)
	Hộp

	8.11
	Thuốc thử xét nghiệm đinh lượng Creatinine
	* Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 0,03 mg / dL
* Độ tuyến tính: Lên đến 15 mg / dL. 
*Hộp ≥400 mL (Picric acid  55nN. Sodium carbonate 50nN. NaOH  0.40N)
	Hộp

	8.12
	Thuốc thử định lượng Gluccose
	* Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 2.0 mg / dL
*Độ tuyến tính: Lên tới 500 mg / dL. 
* Hộp≥300 mL +ST≥5ml. Phosphate buffer pH 6.8 - 100mM. P-hydroxybenzoic acid - 39.5mM. 4-aminoantipyrine - 0.8mM. Phenol - 4.5mM. Glucose oxidase ≥ 18kU/l. Peroxidase ≥ 1.1kU/l)
	Hộp

	8.13
	Thuốc thử xét nghiệm AST /GOT
	*Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 2 UI / ml
*Độ tuyến tính: Lên tới 680 U / L. 
* Độ chính xác: lên đến 97,9%
* Hộp R1≥ 160 mL + R2≥ 40 mL). Thành phần: R1. Hóa chất Enzyme + R2. Hóa chất nền.  (Tris-HCl buffer pH 7,8 - 80mM. L-Aspartic acid - 240mM. α-ketoglutaric acid-12mM. NADH - 0.18mM. MDH ≥ 600U/L. LDH ≥ 800U/L.)
	Hộp

	8.14
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng ALT/GPT
	*Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 5 UI / mL.
*Độ tuyến tính: Lên tới 550 U / L. 
* Độ chính xác: lên đến 98,1%
* Hộp (R1 ≥ 160 mL + R2 ≥ 40 mL). Thành phần: R1. Hóa chất Enzyme + R2. Hóa chất nền. (Tris-HCl buffer pH 7,8 - 90mM. L-alanine - 500mM. α-ketoglutaric acid-17mM. NADH - 0,18mM. LDH ≥800U/L.)
	Hộp

	8.15
	Thuốc thử định lượng nồng độ Protein
	Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 0,10 g / dL
*Độ tuyến tính: Lên đến 12g / dL. 
* Hộp ≥300 mL +ST≥ 5ml (NaOH - 0,47M. Kali iodua - 23,3mM. Cu II sunfat - 6,5mM. Natri-kali Kali - 22,1mM)
	Hộp

	8.16
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglycerides
	*Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 3.0 mg / dL
*Độ tuyến tính: Lên đến 1000 mg Triglyceride / dl. 
*Độ chính xác: 98,5%. 
* Hộp ≥400 mL (Pipes buffer pH 6,8 - 50nM. 4-Chlorophenol - 4.2mM. 4-aminoantipyrine - 0.35mM. ATP - 2mM. Magnesium aspartate - 40mM. Glycero kinase ≥ 800U/l. Glycerol-3-phosphate oxidase ≥2000U/l. Peroxidase ≥ 500U/l. Lipases ≥ 9000U/l)
	Hộp

	8.17
	Thuốc thử định lượng UREA
	*Độ nhạy, như giới hạn phát hiện: 2.0 mg / dL
*Độ tuyến tính: Lên đến 300 mg / dl.
*Độ chính xác: 98,6%. 
* Hộp ≥400 mL (Tris-HCl buffer pH 7,6 - 100mM. Sodium a-Ketoglutarate - 9mM. ADP - 0.7mM. NADH - 0.18mM. Urease ≥ 7.000 U/l. GLDH ≥ 2.000 U/l)
	Hộp

	8.18
	Hóa chất HbA1C
	R1: 1x60 mL + R2: 1x20 mL + R3: 4x50ml
	Hộp

	8.19
	Huyết thanh chuẩn HbA1C trên sinh hóa
	4x0,5ml
	Hộp

	8.20
	Hóa chất GGT
	R1: 4x60 mL + R2: 4x15 mL. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485: 2016
Thành phần: TRIS  Buffer :  100  mM;  
Glycylglycine:  100 mM;  
1 hộp bao gồm 2 loại hóa chất. 
	Hộp

	8.21
	HDL CHOLESTEROL DIRECT 
	R1: 1x75 mL + R2: 1x25 mL. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485: 2016
	Hộp

	8.22
	LDL CHOLESTEROL DIRECT 
	R1: 1x75 mL + R2: 1x25 mL. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485: 2016
	Hộp

	8.23
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CRP
	R1: 2x50 mL + R2: 2x50 mL. 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485: 2016
	Hộp

	8.24
	Huyết thanh chuẩn CRP
	Hộp: 5 x 1,5 mL. Huyết thanh chuẩn xét nghiệm CRP máy sinh hóa tự động. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485: 2016
	Hộp

	8.25
	Hóa chất xét nghiệm CK-NAC
	 Hộp 50ml
	Hộp

	8.26
	Hóa chất xét nghiệm CK-MB
	 Hộp 50ml + Control
	Hộp

	8.27
	Huyết thanh chuẩn HDL/LDL
	Hộp: 5 x 1 mL. Huyết thanh chuẩn xét nghiệm HDL/LDL máy sinh hóa tự động Đạt tiêu chuẩn ISO 13485: 2016
	Hộp

	8.28
	CASSETTE dùng để định lượng pH, pCO2, pO2, tHb, sO2, Na+, K+, Ca++ trong máu, huyết tương và mẫu chất lỏng
	- Mục đích sử dụng: Dùng để xác định lượng pH, pCO2, pO2, tHb, sO2, Na+, K+, Ca++ trong máu, serum, plasma và mẫu chất lỏng. 
- Thành phần: Dung dịch đệm HEPES-Bicarbonate 0,2 ml với đioxit.
- Điều kiện bảo quản: Trước khi mở nắp  4 -30 độ C ( 39-86 độ F ) cho đến ngày cuối cùng ghi trên nhãn. 
	Hộp

	8.29
	Hóa chất chuẩn các thông số đo khí máu
	- Mục đích sử dụng: Được sử dụng như là chất chuẩn để theo dõi đo lường pH, PCO2, PO2, sodium, potassium, ionized calcium, chloride, lactate, Hemoglobin tổng và oxy bão hòa
- Thành phần: Gồm dung dịch hữu cơ và dung dịch đệm carbonate cân bằng với mức định trước của khí oxy, khí carbon dioxide, khí nitơ với muối, dung dịch đệm và polystyrene.
- Điều kiện bảo quản: 15-30 độ C cho đến ngày cuối cùng ghi trên nhãn. "
	Hộp

	8.30
	Bình khí sử dụng trên máy xét nghiệm khí máu điện giải
	- Mục đích sử dụng: Dùng để xác định lượng CO2, O2 trong máu.
- Thành phần: 6,0% CO2, 14% O2, cân bằng N2. Một bình Gas 0.35L ở áp suất 1.9bars (28 psi) ở 21 độ C.
- Điều kiện bảo quản: 4-30 độ C ( 39-86 độ F ) cho đến ngày cuối cùng ghi trên nhãn. "
	Hộp

	8.31
	Cassette kiểm tra các thông số đo khí máu
	Được dùng để kiểm tra chất lượng và hiệu chuẩn máy xét nghiệm khí máu. Thành phần: Cảm biến quang ổn định với giá trị xét nghiệm. Sử dụng được cho máy OPTI CCATS2. 
	Hộp
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	Nhóm 9: Hóa chất xét nghiệm điện giải, nước tiểu và hoá chất khác
	

	9.1
	Hóa chất xét nghiệm điện giải
	- Buffer < 0,1%.
- Inorganic salts  < 3,0%
- Preservative < 0,05 % 
 Hộp: Rg A≥ 650ml. Rg. B≥ 350ml. 
	Hộp

	9.2
	Dung dịch rửa máy điện giải
	- Hypochlorite de sodium < 0,1%. 
- Surfactant  < 1,0%
- Conseruateurs < 0,05 %
Lọ ≥ 30ml. 
	Lọ

	9.3
	Hóa chất chuẩn máy điện giải
	Organic Buffer <0.1%. Inorganic Salts <0.2%. Preservative <0.05%
Lọ ≥ 30ml. 
	Lọ

	9.4
	Que thử nước tiểu 10 thông số 
	- Mục đích sử dụng: Đo 10 thông số trong nước tiểu. 
- Các thông số đo và thứ tự sắp xếp: Leukocytes, Nitrite, Urobilinogen, Protein, pH, Blood, Specific Gravity, Ketone, Bilirubin, Glucose (LEU/ NIT/ URO/ PRO/ pH/ BLO/ SG/ KET/ BIL/ GLU) 
	Test

	9.5
	Test xét nghiệm cúm A
	Định tính phát hiện và phân biệt kháng nguyên vi rút cúm A (gồm H5N1 và H1N1) và B trong mẫu dịch mũi, dịch tỵ hầu hoặc dịch họng của bệnh nhân nghi ngờ nhiễm cúm A hoặc B
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485:2016
Hộp 20 test
	Hộp

	9.6
	Test xét nghiệm Dengue
	Định tính phát hiện kháng nguyên Dengue NS1 (DEN1, 2, 3, 4) trong huyết thanh, huyết tương hoặc máu toàn phần của người.
Mẫu thử: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485:2016
Hộp 30 test
	Hộp

	9.7
	Hóa chất định nhóm máu ABO
	Bộ 3 lọ
	Bộ

	9.8
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng thể kháng kháng nguyên
bề mặt vi rút viêm gan B
	Độ nhạy tương đối 99,19%, Độ đặc hiệu tương đối 100%.
Giới hạn phát hiện (LoD): 30,0 mIU/mL với tỷ lệ dương tính từ 95% trở lên.
Thể tích mẫu sử dụng: 100µL huyết thanh/huyết tương. 
Không cần dung dịch đệm.
Dạng khay (Cassette).
Đọc kết quả từ 15~20 phút.
	Test

	9.9
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng nguyên bề mặt vi rút viêm gan B
	Độ nhạy tương đối 100%, Độ đặc hiệu tương đối: 100% .
Giới hạn phát hiện (LoD): 0,24 IU/ml với tỷ lệ dương tính từ 95% trở lên.
Thể tích mẫu sử dụng: 100µL huyết thanh/huyết tương/máu toàn phần. 
Không cần dung dịch đệm.
Dạng khay (Cassette).
Đọc kết quả từ 15~20 phút.
	Test

	9.10
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng thể (IgG, IgM, IGA)
kháng HIV-1 và HIV-2
	Độ nhạy tương đối 100%, Độ đặc hiệu tương đối 100% so với phương pháp xét nghiệm Điện hóa phát quang (ECLIA).
Giới hạn phát hiện: HIV-1 là 0.31s/co và HIV-2 là 0.33s/co.
Thể tích mẫu sử dụng: 10µL huyết thanh/huyết tương hoặc 20µL máu toàn phần.
Dạng khay (Cassette).
Đọc kết quả từ 5~20 phút.
	Test

	9.11
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng thể kháng HCV
	 Độ nhạy tương đối 99,1%, Độ đặc hiệu tương đối 100% so với phương pháp xét nghiệm Điện hóa phát quang (ECLIA).
Giới hạn phát hiện (LoD): 0.23s/co.
Thể tích mẫu sử dụng: 10µL huyết thanh/huyết tương hoặc 20µL máu toàn phần.
Dạng khay (Cassette).
Đọc kết quả từ 10~15 phút.
	Test



1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
a. Bảng thông tin hàng hóa dự thầu, bản cam kết theo mẫu mục 1.3.2 và 1.3.3 chương V của E-HSMT
b. Tài liệu kỹ thuật hàng hóa, bao gồm:
- Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm do nhà sản xuất công bố:
+ 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. 
+ Những tài liệu có chứa con dấu, chữ ký, chức danh trên giấy tờ, tài liệu của nước ngoài phải được Hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định của NĐ 111/2011/NĐ-CP ngày 05/12/2011 và NĐ 196/2025/NĐ-CP ngày 04/7/2025.
+ Trong mọi trường hợp, nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm pháp lý về tính hợp lệ, trung thực, chính xác của tất cả tài liệu cung cấp.
- Giấy phép bán hàng, giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc giấy cam kết hỗ trợ kỹ thuật, bảo hành của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương, đáp ứng yêu cầu sau:
+ Trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực.
+ Trang thiết bị y tế nhập khẩu: Bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc bản sao có chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định tại Nghị định 111/2011/NĐ-CP và NĐ 196/2025/NĐ-CP ngày 04/7/2025.
c. Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau:
- Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
- Số lưu hành còn hạn hoặc được 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 ngày 01/01/2025, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
+ Đối với 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 thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế;
+ Đối với thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Điều 1 Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
Lưu ý: Trong trường hợp thiết bị y tế được nhập khẩu theo quy định tại Điều 1 Nghị định số 04/2025/NĐ-CP: Nhà thầu cung cấp Giấy phép nhập khẩu hoặc kê khai rõ đối với thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều 6 Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và cung cấp bản phân loại thiết bị y tế thuộc loại C, D được công bố thông tin trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.
- Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
- Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tiêu chuẩn chất lượng mà nhà sản xuất công bố áp dụng hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).
d. Đối với hàng hóa không phải là thiết bị y tế:
- Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 hoặc tiêu chuẩn chất lượng mà nhà sản xuất công bố áp dụng hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).

1.3.2. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản thông tin hàng hóa dự thầu như sau:
BẢNG THÔNG TIN HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu:
Số ĐKKD:
SĐT liên lạc của người phụ trách:

	STT
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tên thương mại
	Ký mã hiệu
	Năm sản xuất
	HSX/ Xuât xứ
	Hãng chủ sở hữu/ xuất xứ
	Quy cách dự thầu
	Số lưu hành/ Số GPNK (nếu có)
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu
	Tài liệu dẫn chiếu, Trang dẫn chiếu TSKT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Ghi chú:
- Cột (1), (2), (3), (4): Nhập các nội dung này theo nội dung trong E-HSMT.
- Cột (5), (6), (7), (8), (9), (10), (11), (12): Ghi cụ thể theo hàng hóa dự thầu.
- Cột (10): nhập theo quy cách của hàng hóa dự thầu, đảm bảo quy cách đáp ứng yêu cầu của E-HSMT.
- Cột (11): nhập theo hàng hóa dự thầu, trường hợp không có thì nhập “Không áp dụng”.
- Cột (13): Nhà thầu phải highlight thông số kỹ thuật và nêu rõ số trang và tên file tài liệu trong E-HSDT.
Lưu ý: Trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu cố ý kê khai không trung thực, làm giả hoặc làm sai lệch thông tin trong E-HSDT thì Chủ đầu tư sẽ loại bỏ E-HSDT của nhà thầu và nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định tại theo quy định tại khoản 4 Điều 16 của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định tại khoản 1 Điều 133 của Nghị định 214/2025/NĐ-CP).

1.3.3. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản cam kết như sau:
[bookmark: _Toc124326890]
BẢN CAM KẾT 

Công ty: ……………………………………………………………......................
Số đăng ký kinh doanh:……………………………………………………………
Số điện thoại liên hệ: ……………………………………………………………
Công ty chúng tôi tham dự gói thầu ……………………… của ………………Chúng tôi xin cam kết về quá trình dự thầu và công tác cung ứng hàng hoá (nếu trúng thầu) cho Chủ đầu tư đáp ứng những điều kiện sau:
I. Về E-HSDT: 
· Nhà thầu cam kết các thông tin trong E-HSDT mà chúng tôi cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung các thông tin trên.
· Tất cả các hàng hoá chào thầu đều đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký và được cơ quan có thẩm quyền cấp phép lưu hành. 
· Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm là do nhà sản xuất công bố.
II. Về cung ứng hàng hoá: 
· Hàng hoá cung ứng phải đảm bảo đúng theo E-HSDT, Quyết định trúng thầu đã được phê duyệt và phụ lục đính kèm hợp đồng. Khi mặt hàng trúng thầu có những thay đổi thông tin đã chào thầu (Cơ sở sản xuất, số đăng ký, quy cách sản phẩm, ...) thì phải thông báo cho Chủ đầu tư bằng văn bản để Chủ đầu tư xem xét. 
· Hàng hóa cung ứng phải đủ điều kiện lưu hành (nếu có). (Đối với trang thiết bị y tế đạt 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 ngày 01/01/2025, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định pháp luật hiện hành, các hàng hóa khác tuân thủ theo quy định pháp luật hiện hành).
· Hàng hoá mới 100%, chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện. 
· Hạn sử dụng: ≥ 1/2 hạn sử dụng của nhà sản xuất kể từ thời điểm nhận hàng
· Cam kết cung cấp đầy đủ danh mục, dụng cụ chuyên dụng… cần thiết để đảm bảo sự vận hành đúng quy cách và liên tục của hàng hóa sau khi đưa vào sử dụng;
· Nhà thầu 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.
· Nhà thầu cam kết: Từ 01/01/2022 đến thời điểm đóng thầu hàng hóa dự thầu của nhà thầu không bị Chủ đầu tư đánh giá là không đáp ứng chất lượng theo hợp đồng đã ký kết trên Hệ thống mạng đấu thầu Quốc gia
· Có cam kết thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao hàng nhưng không đảm bảo chất lượng, hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Chủ đầu tư trong thời gian ≤ 5 ngày kể từ ngày nhận được thông báo của Chủ đầu tư.
· Nhà thầu cam kết giao cho chủ đầu tư khi giao hàng: Đối với hàng hóa nhập khẩu: Bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ); Bản sao tờ khai hải quan, vận đơn, packing list, Giấy phép nhập khẩu theo quy định hiện hành và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp với đầy đủ thông tin về hàng hóa như trong hợp đồng. Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước; Số lưu hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế.
	Trên đây là toàn bộ nội dung cam kết của Công ty chúng tôi với Chủ đầu tư và xin chịu trách nhiệm trước pháp luật thực hiện nghiêm túc các cam kết trên. Trong mọi trường hợp không tuân thủ theo các nội dung cam kết trên, chúng tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm, xin ra khỏi gói thầu và chấp nhận bị xử lý như đã quy định trong E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.

	 
	___, ngày __ tháng __ năm__
ĐẠI DIỆN CÔNG TY
[Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu]





Mục 2. Bản vẽ: Không có
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
- Nhà thầu cam kết cung cấp hàng hóa phục vụ kiểm tra, thử nghiệm khi đến đối chiếu hồ sơ dự thầu trong trường hợp Chủ đầu tư yêu cầu (nếu cần thiết). Trường hợp hàng hóa không đảm bảo chất lượng như đã chào thầu hoặc không tương thích với máy hiện có tại đơn vị sử dụng thì sẽ bị đánh giá là không đạt.
- Hàng hóa nhà thầu cung cấp trước khi được nghiệm thu sẽ được Chủ đầu tư kiểm tra tại Bệnh viện Phổi . Bất cứ hàng hóa nào không đảm bảo chất lượng theo Hợp đồng sẽ không được nghiệm thu
- Chủ đầu tư có quyền từ chối bất kỳ hàng hóa, bộ phận hàng hóa nào không đáp ứng yêu cầu trong các buổi kiểm tra, thử nghiệm hoặc không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng. Nhà thầu phải thay thế bằng hàng hóa, bộ phận hàng hóa khác hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để phù hợp với các đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng và phải chịu tất cả chi phí liên quan đến việc thay thế hoặc điều chỉnh này. Sau đó Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra, thử nghiệm lại và chịu tất cả chi phí phát sinh, đồng thời thông báo cho Chủ đầu tư theo quy định.
- Chủ đầu tư sẽ tiến hành kiểm tra giám sát, tối thiểu theo các nội dung sau:
+ Kiểm tra các tài liệu kỹ thuật, tiêu chuẩn, quy phạm liên quan đến lắp đặt hàng hóa.
+ Kiểm tra tính hợp lệ của hàng hóa (CO, CQ, năm sản xuất, chứng từ nhập khẩu và các tài liệu liên quan...).
+ Kiểm tra tình trạng vận chuyển, đóng gói nguyên vẹn, đồng bộ của hàng hóa tại địa điểm giao hàng. Nếu phát hiện hư hỏng thì lập biên bản hiện trường báo cáo chủ đầu tư.
+ Kiểm tra chất lượng và số lượng các bộ phận của hàng hóa, phụ kiện, vật tư trước khi lập biên bản nghiệm thu.
+ Kiểm tra và bàn giao cho bên sử dụng: catalog, lý lịch máy, hướng dẫn vận hành bảo quản, hồ sơ kỹ thuật, chứng từ liên quan.

