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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: Gói thầu mua sắm vật tư y tế, hóa chất xét nghiệm sử dụng cho máy xét nghiệm Khí máu, Máy xét nghiệm Miễn dịch, Máy xét nghiệm sinh hóa; Vật tư y tế, hóa chất xét nghiệm sử dụng cho máy xét nghiệm huyết học, Máy xét nghiệm Đông máu, Máy xét nghiệm Sinh hóa, Máy xét nghiệm Elisa DS2; Vật tư y tế, hóa chất xét nghiệm sử dụng cho máy xét nghiệm nuôi cấy vi khuẩn và làm kháng sinh đồ lao phục vụ cho hoạt động chuyên môn của Bệnh viện Phổi Quảng Ninh.
- Tên gói thầu: Gói thầu số 02: Gói thầu mua sắm vật tư y tế, hóa chất xét nghiệm sử dụng cho máy xét nghiệm huyết học, Máy xét nghiệm Đông máu, Máy xét nghiệm Sinh hóa, Máy xét nghiệm Elisa DS2 của Bệnh viện Phổi Quảng Ninh.
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phổi Quảng Ninh.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Phổi Quảng Ninh - Số 1, ngõ 32, đường Trần Phú, P.Cao xanh, Quảng Ninh.
- Nguồn vốn: Nguồn thu sự nghiệp;
- Loại hợp đồng: Đơn giá cố định;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
[bookmark: _Toc149203679]1.2.1. Yêu cầu về kỹ thuật chung:
- Tất cả các hàng hóa phải có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, hợp pháp và đảm bảo chất lượng mới 100%, chưa qua sử dụng sản xuất từ năm 2025 trở về sau.
- Hàng hóa có hạn dùng tối thiểu còn 1/2 hạn dùng ghi trên nhãn.
+ Nếu ngoài giới hạn nói trên thì phải có sự thoả thuận đồng ý của bên mua trước khi giao hàng.
- Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau:
+ Giấy phép lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu hoặc tương đương: (Áp dụng đối với hàng hóa là trang thiết bị y tế)
+ 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.
+  Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế thuộc loại A, B 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 (dmec.moh.gov.vn),
- Đối với trang 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 hoặc tờ khai hải quan đối với hàng hóa dự thầu thuộc danh mục không cần giấy phép nhập khẩu.
+ TH2: Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D; Phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế.
- Giấy chứng nhận nhà sản xuất/cơ sở sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).
- Trường hợp hàng hóa không phải là trang thiết bị thì được xem xét đánh giá như hàng hóa thông thường.
Ghi chú:
- Nếu tài liệu không được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật. 
- Nếu tài liệu được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp bản được tải từ website/cổng thông tin điện tử mà tài liệu được đăng tải. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính hợp lệ, trung thực và chính xác của tài liệu và cung cấp đường dẫn để tra cứu nếu được yêu cầu.
- Đối với tài liệu có chữ ký và đóng dấu của nước ngoài thì phải tuân thủ theo Nghị định 111/2011/NĐ-CP.
- Đối với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng (ví dụ: ISO 13485, 9001): Nhà thầu cung cấp file scan màu từ bản gốc hoặc bản sao có chứng thực.
- Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
- 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.
- Hàng hóa phải được vận chuyển và bàn giao tại kho của bệnh viện.
[bookmark: _Toc151914530]1.2.2 Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan như: 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:
	STT
	Hạng mục hàng hoá
	Tiêu chuẩn kỹ thuật
	Quy cách đóng gói

	1
	 Hóa chất pha loãng dùng cho máy huyết học 
	Công dụng: sử dụng để đo số lượng, kích thước hồng cầu và tiểu cầu, cũng sử dụng để phân tích nồng độ huyết sắc tố, và là dung dịch tạo dòng bao cho buồng đo FCM
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng 60 ngày 
Thành phần: Sodium chloride 0.7%; Tris buffer 0.2%; EDTA-2K 0.02%. 
 - Tiêu chuẩn ISO 13485
	 Thùng 20L 

	2
	Hóa chất nhuộm các tế bào bạch cầu neutrophils, lymphocytes, eosinophils, monocytes 
	Hóa chất sử dụng để nhuộm nhân tế bào bạch cầu nhằm phân biệt 4 loại bạch cầu: neutrophils, lymphocytes, eosinophils, monocytes
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng 90 ngày 
Thành phần: Polymethine 0.002%; methanol 3.0%; Ethylene Glycol 96.9%
Tiêu chuẩn ISO 13485
	 Hộp 2x42ml 

	3
	 Hóa chất ly giải dùng đếm các bạch cầu trung tính, lympho, mono và ưa axit 
	Công dụng: sử dụng kết hợp với hóa chất nhuộm khác để phân tích số lượng và tỷ lệ các loại bạch cầu: neutrophils, lymphocytes, eosinophils, monocytes
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng 90 ngày
Thành phần: Organic quaternary ammonium salts 0.07%; Nonionic surfactant 0.17%
 - Tiêu chuẩn ISO 13485
	 Hộp 5L 

	4
	Hóa chất xác định nồng độ huyết sắc tố trong mẫu máu  
	Công dụng: sử dụng để đo nồng độ hemoglobin trong máu
Bảo quản: 1 - 30 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng 60 ngày 
Thành phần: Sodium lauryl sulfate 1.7 g/L 
 - Tiêu chuẩn ISO 13485
	500ml x 3

	5
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức 1
	- Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học với bảng giá trị ≥ 47 thông số báo cáo
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm công thức máu toàn phần (CBC) , bách phân các thành phần bạch cầu, hồng cầu lưới (RET) và hồng cầu còn nhân (NRBC). 
- Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
- Sau khi mở nắp ổn định trong vòng 15 ngày ở 2 - 8 độ C
- Thành phần: Gồm tế bào hồng cầu ở người đã được ổn định, bạch cầu, và tiểu cầu được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản. Tất cả các vật liệu có nguồn gốc từ người trong XN check đã được kiểm tra và âm tính với kháng nguyên bề mặt Viêm gan B (HbsAg), âm tính với kháng thể HIV (HIV-1/HIV-2)  và viêm gan C (HCV), không phản ứng với HIV-1 RNA và HCV RNA với phương pháp NAT, và không phản ứng với xét nghiệm huyết thanh học như Giang mai.
Tiêu chuẩn ISO13485
	 Lọ  3ml  

	6
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức 2
	- Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học với bảng giá trị ≥ 47 thông số báo cáo
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm công thức máu toàn phần (CBC) , bách phân các thành phần bạch cầu, hồng cầu lưới (RET) và hồng cầu còn nhân (NRBC). 
- Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
- Sau khi mở nắp ổn định trong vòng 15 ngày ở 2 - 8 độ C
- Thành phần: Gồm tế bào hồng cầu ở người đã được ổn định, bạch cầu, và tiểu cầu được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản. Tất cả các vật liệu có nguồn gốc từ người trong XN check đã được kiểm tra và âm tính với kháng nguyên bề mặt Viêm gan B (HbsAg), âm tính với kháng thể HIV (HIV-1/HIV-2)  và viêm gan C (HCV), không phản ứng với HIV-1 RNA và HCV RNA với phương pháp NAT, và không phản ứng với xét nghiệm huyết thanh học như Giang mai.
Tiêu chuẩn ISO13485
	 Lọ  3ml  

	7
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức 3
	- Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học với bảng giá trị ≥ 47 thông số báo cáo
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm công thức máu toàn phần (CBC) , bách phân các thành phần bạch cầu, hồng cầu lưới (RET) và hồng cầu còn nhân (NRBC). 
- Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
- Sau khi mở nắp ổn định trong vòng 15 ngày ở 2 - 8 độ C
- Thành phần: Gồm tế bào hồng cầu ở người đã được ổn định, bạch cầu, và tiểu cầu được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản. Tất cả các vật liệu có nguồn gốc từ người trong XN check đã được kiểm tra và âm tính với kháng nguyên bề mặt Viêm gan B (HbsAg), âm tính với kháng thể HIV (HIV-1/HIV-2)  và viêm gan C (HCV), không phản ứng với HIV-1 RNA và HCV RNA với phương pháp NAT, và không phản ứng với xét nghiệm huyết thanh học như Giang mai.
Tiêu chuẩn ISO13485
	 Lọ  3ml  

	8
	 Hóa chất rửa máy huyết học 
	Dung dịch kiềm mạnh dùng để rửa hệ thống
Bảo quản: 1 - 30 độ C, nơi tối, tránh ánh sáng mặt trời trực tiếp
Thành phần: Sodium Hypochlorite ( nồng độ clo 5,0%)
Tiêu chuẩn ISO13485
	 Hộp 20 x 4ml  

	9
	Thuốc thử, chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng D-Dimer
	Hóa chất dùng để xét nghiệm định lượng D-Dimer theo phương pháp miễn dịch độ đục thực hiện trên máy xét nghiệm đông máu, loại trừ khả năng mắc thuyên tắc huyết khối tĩnh mạch (VTE). Ngưỡng xét nghiệm tối thiểu từ 500 ng/mL, độ nhạy tối thiểu từ 99.99%, độ đặc hiệu trung bình đạt từ 40%, độ tuyến tính tối thiểu thuộc 215 - 128000ng/ml (chế độ auto rerun) và giá trị tiên lượng âm tính (NPV) đạt 100%. Hóa chất kèm theo chất đệm (hoặc chất pha loãng) và chất chuẩn. Dạng Lỏng. Độ ổn định sử dụng sau khi hoàn nguyên (hoặc mở nắp): hóa chất Latex tối thiểu từ 30 ngày nhiệt độ 2-8 độ C, tối thiểu từ 7 ngày nhiệt độ 15 độ C trên máy. Chứng nhận chất lượng CE, ISO (13485)
	3 lọ x4 mL+ 3 lọ x6 mL +2 lọ x1 mL/ Hộp

	10
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng 24 thông số đông máu
	Hóa chất dùng để hiệu chuẩn cho xét nghiệm đông máu như PT, Fibrinogen, các loại yếu tố, yếu tố Von Willebrand, Antithrombin, Plasminogen, Plasmin Inhibitor, Protein S, Protein C.  Dạng đông khô. Thành phần tối thiểu: chứa huyết tương người. Thời gian ổn định: tối thiểu từ 24 giờ ở nhiệt độ 2-8 độ C với xét nghiệm PT, APTT, Fibrinogen, TT, Antithrombin, Plasminogen, Plasmin Inhibitor, Protein C và Protein S, tối thiểu từ 8 giờ ở nhiệt độ 2-8 độ C với các xét nghiệm yếu tố Chứng nhận chất lượng CE, FDA, ISO (13485)
	10 lọ  x 1 mL/ Hộp

	11
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng 24 thông số đông máu
	Hóa chất dùng để kiểm chuẩn cho xét nghiệm đông máu như PT, APTT, TT, Fibrinogen, các loại yếu tố, yếu tố Von Willebrand, Antithrombin, Plasminogen, Plasmin Inhibitor, Protein S, Protein C, Hepatocomplex ở dải đo bình thường. Dạng Bột khô.  Thành phần tối thiểu chứa huyết tương người.  Thời gian ổn định tối thiểu 24 giờ với xét nghiệm PT, APTT, Fibrinogen, TT.  Chứng nhận chất lượng CE, FDA, ISO (13485)
	10  lọ x 1 mL/ Hộp

	12
	Thuốc thử xét nghiệm xác định thời gian prothrombin (PT) và định lượng fibrinogen
	Hóa chất để xác định thời gian prothrombin (PT) và định lượng fibrinogen trong huyết tương người trên máy xét nghiệm đông máu tự động. Hoá chất với độ nhạy ISI trung bình đạt 1,00. Độ tuyến tính với Fibrinogen tối thiểu thuộc 60 - 700 mg/dL. Dạng Bột khô và chất bảo quản và đệm.  Thành phần tối thiểu chứa: yếu tố mô người tái tổ hợp, phospholipid tổng hợp, canxi clorua.  Độ ổn định sử dụng sau khi hoàn nguyên (hoặc mở nắp) tối thiểu từ 10 ngày ở nhiệt độ 2-8 độ C và tối thiểu từ 10 ngày ở 15 độ C trên máy. Chứng nhận chất lượng CE,  ISO (13485)
	5 lọ  x 20 mL+5 lọ x 20 mL/ Hộp

	13
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Fibrinogen
	Hóa chất dùng để xét nghiệm định lượng Fibrinogen-Clauss. Dạng Bột khô. Thành phần tối thiểu chứa: thrombin nguồn gốc bò. Độ tuyến tính tổi thiểu 35 mg/dL và tối đa 1000 mg/dL. Độ ổn định sử dụng sau khi hoàn nguyên (hoặc mở nắp) tối thiểu từ 3 ngày nhiệt độ 2-8 độ C, tối thiểu từ 3 ngày nhiệt độ 15 độ C trên máy. Đóng gói: 20 mL (hoặc tương đương) Chứng nhận chất lượng CE, FDA, ISO (13485)
	10 lọ  x2 mL/ Hộp

	14
	Thuốc thử xét nghiệm xác định thời gian APTT
	Hóa chất dùng để xét nghiệm thời gian APTT đóng gói kèm theo Calcium Chloride.  Dạng Lỏng.  Thành phần tối thiểu chứa silica keo, phospholipid tổng hợp, đệm và chất bảo quản. Độ ổn định sử dụng sau khi hoàn nguyên (hoặc mở nắp) tối thiểu từ 30 ngày nhiệt độ 2-8 độ C, tối thiểu từ 10 ngày nhiệt độ 15 độ C trên máy. Chứng nhận chất lượng CE, FDA, ISO (13485)
	5 lọ x10 mL+5 lọ x10 mL/ Hộp

	15
	IVD rửa dùng cho máy xét nghiệm đông máu
	Hóa chất dung dịch dùng để làm sạch trên hệ thống máy đông máu tự động.  Thành phần tối thiểu chứa acid chlohydric 100 mmol/L.  Chứng nhận chất lượng FDA Giá trị pH: 1.2 ± 0.1 Tỷ trọng (Density): 1 ± 0.02 g/mL Đóng gói: 500 mL (hoặc tương đương)
	1lọ  x 500 mL/ Hộp

	16
	IVD rửa dùng cho máy xét nghiệm đông máu
	Hóa chất dung dịch dùng để làm sạch và tẩy nhiễm trên hệ thống máy đông máu tự động. Thành phần tối thiểu chứa dung dịch natri hypoclorit. Đóng gói: 80ml (hoặc tương đương) Chứng nhận chất lượng CE, ISO (13485)
	1 lọ  x 80 mL/ Hộp

	17
	IVD rửa dùng cho máy xét nghiệm đông máu
	Hóa chất dung dịch dùng để xúc rửa trên hệ thống phân tích đông máu tự động.  Thành phần tối thiểu chứa 2-Methyl-4-isothiazolin-3-one hydrochloride (MIT HCl).   Đóng gói: 4L (hoặc tương đương) Chứng nhận chất lượng CE, FDA, ISO (13485)
	1 x 4000 mL/ Bình

	18
	IVD pha loãng dùng cho máy xét nghiệm đông máu
	Hóa chất dùng để pha loãng xét nghiệm chuẩn máy trên máy xét nghiệm đông máu.  Dạng Lỏng.  Thành phần tối thiểu có chứa natri cloride và natri azide. Đóng gói: 100 mL (hoặc tương đương) Chứng nhận chất lượng CE, FDA, ISO (13485)
	1 lọ x 100 mL/ Hộp

	19
	Vật chứa mẫu dùng cho máy xét nghiệm đông máu
	Cóng phản ứng dùng trên hệ thống máy đông máu tự động bằng phương pháp đo quang, dạng nhựa, 4 cóng trên một thanh. Xuất xứ: EU hoặc G7 Đóng gói: Hộp ≥2400 cuvette  Thể tích ≥ 600 µL Thành phần: nhựa polystyrene.  Kích thước:  Chiều dài: 300 ± 1mm Chiều rộng: 200 ± 1mm Chiều cao: 140 ± 0.5mm Chứng nhận chất lượng CE, ISO (13485)
	2400 cuvette/ Hộp

	20
	Đo hoạt độ ALT (GPT)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng ALT; Thành phần: Tris buffer pH 7,15 (37°C) 100mmol/L; L-Аlanine 500mmol/L; 2-Oxoglutarate 12mmol/L; LDH ≥ 1,8kU/L; NADH 0,2mmol/L; Phương pháp: Dựa trên khuyến cáo của IFCC; Dải tuyến tính: 3 – 500 U/L (0,05 – 8,33 μkat/L); Bước sóng: 340 nm; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 5%;  Độ chụm toàn phần: CV ≤ 10%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 6 test
	4x12ml+4x6ml

	21
	Đo hoạt độ AST (GOT)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng AST; Thành phần: Tris buffer, pH 7,65 (37°C) 80mmol/L; L-aspartate 240mmol/L; 2-Oxoglutarate 12mmol/L; LDH ≥ 0,9kU/L; MDH ≥ 0,6kU/L; NADH 0,2mmol/L ; Phương pháp: Dựa trên khuyến cáo của IFCC; Dải tuyến tính: 3 – 1000 U/L (0,05 – 16,7 μkat/L); Bước sóng: 340 nm; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 5%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 10%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 8 test
	4x6ml+4x6ml

	22
	Định lượng Albumin trong huyết thanh và huyết tương
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng albumin; Thành phần: Succinate buffer (pH 4,2) 100 mmol/L; Bromocresol green 0,2 mmol/L; Phương pháp: Bromocresol Green; Dải tuyến tính: 15 – 60 g/L (1,5 – 6,0 g/dL); Bước sóng:  600 nm; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 3%;  Độ chụm toàn phần: CV ≤ 3%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 16 test
	4x54ml

	23
	Định lượng Protein toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng protein toàn phần; Thành phần: Natri hydroxyd 200 mmol/L; Kali natri tartrat 32 mmol/L; Đồng sulphat 18,8 mmol/L; Kali iodid 30 mmol/L; Phương pháp: Đo quang; Dải tuyến tính: 30–120 g/L (3–12 g/dL); Bước sóng: 540nm; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 3,0%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 4,0%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 10 test
	4x48ml+4x48ml

	24
	Định lượng Triglycerid
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng triglyceride; Thành phần: Đệm PIPES (pH 7,5) 50 mmol/L; Mg2+ 4,6 mmol/L; MADB 0,25 mmol/L; 4-Aminoantipyrine 0,5 mmol/L; ATP 1,4 mmol/L; Lipases 1,5 kU/L (25 μkat/L); Glycerol kinase  0,5 kU/L (8,3 μkat/L); Peroxidase 0,98 kU/L (16,3 μkat/L); Ascorbate oxidase 1,48 kU/L (24,6 μkat/L); Glycerol-3-phosphate oxidase 1,48 kU/L (24,6 μkat/L); Phương pháp: Enzym; Dải tuyến tính: 0,1 – 11,3 mmol/L (10 – 1000 mg/dL); Bước sóng:  660 nm; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 3,0%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 5,0%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 8 test
	4x50ml+4x12.5ml

	25
	Định lượng Cholesterol toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng cholesterol; Thành phần: Dung dịch đệm photphat (pH 6,5) 103 mmol/L; 4-Aminoantipyrine 0,31 mmol/L; Phenol 5,2 mmol/L; Cholesterol esterase ≥ 0,2 kU/L (3,3 μkat/L); Cholesterol oxidase  ≥ 0,2 kU/L (3,3 μkat/L); Peroxidase  ≥ 10 kU/L (166,7 μkat/L); Phương pháp: Enzymatic; Dải tuyến tính: 0,5 – 18,0 mmol/L (20 – 700 mg/dL); Bước sóng:  540 nm; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại CV ≤ 3% Độ chụm toàn phần: CV ≤ 3%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 22 test
	4x22.5ml

	26
	Định lượng Glucose
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng glucose; Thành phần: Dung dịch đệm PIPES (pH 7,6) 24 mmol/L; ATP  ≥ 2 mmol/L; NAD+ ≥ 1,32 mmol/L; Mg2+ 2,37 mmol/L; Hexokinase  ≥ 0,59 kU/L; G6P-DH ≥  1,58 kU/L ; Phương pháp: Enzymatic (hexokinase method); Dải tuyến tính: Huyết thanh/ huyết tương / dịch não tủy: 0,6 – 45,0 mmol/L, Nước tiểu: 0,2 – 45 mmol/L; Bước sóng: 340 nm; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương, nước tiểu và dịch não tủy; Độ lặp lại: CV ≤ 3%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 5%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 13 test
	4x25ml+4x12.5ml

	27
	Định lượng Creatinin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng creatinine; Thành phần: Natri hiđroxit 120 mmol/L; Axit picric 2,9 mmol/L; Phương pháp: Jaffé method; Dải tuyến tính: Huyết thanh/ huyết tương: Phương pháp A: 5 – 2200 μmol/L (0,06 – 25,0 mg/dL); Phương pháp B: 18 – 2200 μmol/L (0,2 – 25,0 mg/dL),  Nước tiểu: 88 – 35360 μmol/L (1 – 400 mg/dL); Bước sóng:  520 nm; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương, nước tiểu; Độ lặp lại: CV ≤ 3%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 5%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 4 test
	4x51ml+4x51ml

	28
	Định lượng Ure
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng urê; Thành phần: "Đệm Tris 100 mmol/L; NADH ≥ 0,26 mmol/L; Tetra Natri diphosphat 10 mmol/L; EDTA  2,65 mmol/L; 2-Oxoglutarat ≥ 9,8 mmol/L; Urease ≥ 17,76 kU/L; ADP ≥ 2,6 mmol/L; GLDH  ≥ 0,16 kU/L.; Phương pháp: GLDH, đo UV động học; Dải tuyến tính: Huyết thanh, huyết tương: 5–300 mg/dL (0,8–50,0 mmol/L) Nước tiểu: 60–4500 mg/dL (10-750 mmol/L); Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương, nước tiểu; Độ lặp lại: CV ≤ 5%; Độ chụm toàn phần CV ≤ 10%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 9 test
	4x53ml+4x53ml

	29
	Định lượng Acid Uric
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng axit uric; Thành phần: Đệm phosphat (pH 7,5) 42 mmol/L; MADB 0,15 mmol/L; 4-Aminophenazon 0,30 mmol/L; Peroxidase ≥ 5,9 kU/L (98 μkat/L); Uricase ≥ 0,25 kU/L (4,15 μkat/L); Ascorbat Oxidase ≥ 1,56 kU/L (26 μkat/L); Phương pháp: Uricase; Dải tuyến tính: Huyết thanh, huyết tương: 1,5–30 mg/dL (89–1785 μmol/L), Nước tiểu: 2–400 mg/dL (119–23800 μmol/L); Bước sóng: 660nm; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương, nước tiểu; Độ lặp lại: CV ≤ 3%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 5,0%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 11 test
	4x30ml+4x12.5ml

	30
	Định lượng CRP
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CRP độ nhạy cao; Thành phần: Glycine buffer 100 mmol/L; Latex, phủ kháng thể kháng CRP < 0,5% w/v; Phương pháp: Miễn dịch đo độ đục; Dải tuyến tính: Ứng dụng bình thường: 0,2–480 mg/L, Ứng dụng độ nhạy cao: 0,08–80 mg/L; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 6%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 10%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 3 test
	4x30ml+4x30ml

	31
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CRP thường
	Hoá chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CRP thường;  Thành phần: Chất nền huyết thanh người dạng lỏng có chứa CRP người;  Chất hiệu chuẩn gồm mức 2 đến mức 6;  Các giá trị được gán theo tiêu chuẩn IFCC bằng phương pháp miễn dịch đo độ đục
	5x2ml

	32
	Hóa chất kiểm chứng mức 1 cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy mức 1; Thành phần: Huyết thanh người dạng đông khô chứa hóa chất phụ gia và các enzyme thích hợp có nguồn gốc con người và động vật: Bilirubin-Total và Direct, Cholinesterase, ALP, ALT, Amylase, AST, CK-NAC, GGT, GLDH, LDH,; Lipase, Inorganic Phosphorus, Triglyceride, Albumin, Calcium, Chloride, Cholesterol, Creatinine, Glucose, Iron,Lactate, Lithium, Magnesium, Potassium, Sodium, Total Protein,; UIBC, Urea & Uric Acid, IgA, IgG, IgM, APO A1.
	1x5ml

	33
	Hóa chất kiểm chứng mức 2 cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy mức 2;  Thành phần: Huyết thanh người dạng đông khô chứa hóa chất phụ gia và các enzyme thích hợp có nguồn gốc con người và động vật: Bilirubin-Total và Direct, Cholinesterase, ALP, ALT, Amylase, AST, CK-NAC, GGT, GLDH, LDH, Lipase, Inorganic Phosphorus, Triglyceride, Albumin, Calcium, Chloride, Cholesterol, Creatinine, Glucose, Iron, Lactate, Lithium, Magnesium, Potassium, Sodium, Total Protein, UIBC, Urea, Uric Acid, IgA, IgG, IgM, APO A1
	1x5ml

	34
	Hóa chất hiệu chuẩn cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy
	Huyết thanh hiệu chuẩn cho các xét nghiệm sinh hoá thường quy; Thành phần: Huyết thanh người, các enzym từ người, động vật và thực vật: Alkaline Phosphatase, ALT, AST, Amylase, Cholinesterase, CK-NAC, GGT, LDH, Albumin, Creatinine, Cholesterol, Glucose, Lactate, Lipase, Protein toàn phần, Triglycerid, UIBC, Ure, Uric Acid, Bilirubin, Phospho vô cơ, Calci, Sắt, Magnesi
	1x5ml

	35
	Dung dịch rửa
	Dung dịch rửa; Thành phần: Sodium Hypochlorite 5 - 10%
	450ml

	36
	Bóng đèn
	Bóng đèn quang học, nguồn sáng, cho đèn trắc quang, 12Vdc 20W. Làm bằng kim loại, thủy tinh, nhựa.
	1cái

	37
	Dây bơm nhu động
	Dùng để bơm dung dịch tẩy, rửa hoặc dung dịch ISE. Làm bằng vật liệu nhựa và cao su. Tổng chiều dài 10,7 cm (+/- 0,2 cm), chiều dài cao su: 8,8 cm (+/- 0,2 cm), đường kính 0,5 cm (+/- 0,1 cm).
	2cái/túi

	38
	Nước rửa hệ thống máy sinh hóa AU480
	Dung dịch rửa hệ thống máy sinh hóa; Thành phần: Sodium Hydroxide 1 - 2%; Genapol X080 1 - 2%; Sulfonic acids, C14-17-sec-alkane, muối natri 1 - 5%.
	5 Lít/Can

	39
	Bộ Kit cho xét nghiệm định lượng Interferon gamma chẩn đoán VK Lao bằng phương pháp ELISA
	Bộ kit gồm 02 thành phần: 
1. Hộp QuantiFERON-TB Gold plus (QFT-plus 2 plate kit Elisa):
- Thành phần là IFN-ɤ tái tổ hợp, bovine casein
-  Dung dịch pha loãng (Green Diluent)
- Thành phần là phức hợp HRP và kháng thể kháng (IFN-ɤ)
- Dung dịch phức hợp Enzyme-cơ chất 
- Dung dịch hãm (Stop solution)
- Bảo quản: 2°C-8°C
2. Hộp QuantiFERON-TB Gold plus (QFT-plus) Blood Collection Tubes có 4 loại ống thu máu gồm: 
- Ống 1: Thành phần là Heparin
- Ống 2: Thành phần là Heparine và kháng nguyên ESAT 6 và CFP10
- Ống 3: Thành phần là Heparine và kháng nguyên ESAT 6 và CFP10
- Ống 4: Thành phần là Heparine và Phytohaemagglutinin-P (PHA- P)
- Bảo quản: 4°C-25°C
Bộ kit bao gồm cả Phần mềm phân tích kết quả QuantiFERON
	Bộ 44 test

	40
	Dải ống đáy sâu
	Quy cách: Hộp 250 trip mỗi trip 8 giếng, kích thước: 79mm x 10mm x 40mm (dài x rộng x cao), vật liệu: Polypropylene
	250 strip/
hộp

	41
	Lọ chứa hóa chất loại 15 mL
	Quy cách: Túi 10 ống 15ml, kích thước: 20mm x 79mm (đường kính x dài), vật liệu: Polypropylene thể tích: 15mL 
	10 lọ/túi

	42
	Lọ chứa hóa chất loại 25mL
	Quy cách:Túi 10 ống 25ml, kích thước: 23mm x 90mm (đường kính x dài), vật liệu:  Polypropylene, thể tích: 25mL
	10 lọ/túi

	43
	Đầu hút hóa chất
	Quy cách: 4 hộp x 108 Tips, kích thước: 0.45mm x 9mm x 99mm (đường kính x dài (đường kính đáy và đường kính miệng)), vật liệu: Polypropylene
	4x108 tip/
Hộp

	44
	Đầu hút mẫu
	Quy cách: 4 hộp x 108 Tips, kích thước: 0.45mm x 9mm x 105mm (đường kính x dài (đường kính đáy và đường kính miệng)), vật liệu: Polypropylene
	4x108 tip/
Hộp

	45
	Ống chuẩn đáy sâu
	Quy cách: Túi 33 ống, kích thước: 10mm x 45mm (đường kính x dài), vật liệu:  Polypropylene,  thể tích: 5mL
	33 ống/túi

	46
	Ống lấy máu Lithium Heparin 4mL
	Ống lấy máu Samplix LH Lithium Heparin, lấy mẫu bằng phương pháp chân không,dung tích lấy mẫu 4ml, chứa hoạt chất Lithium Heparin
	100 Ống/Khay


 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. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT;
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tính năng, công nghệ “tương đương” hoặc “tốt hơn” (kể cả trường hợp khác biệt về đơn vị đo lường) so với yêu cầu của E-HSMT thì cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng. “Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng sử dụng là tương đương với các hàng hóa đã nêu trên. 

1.2.3. Các yêu cầu khác: Nhà thầu phải sử dụng biểu mẫu dự thầu về mặt kỹ thuật của hàng hóa theo mẫu sau: Nhà thầu kê khai và đính kèm file excel
BIỂU MẪU DỰ THẦU VỀ MẶT KỸ THUẬT
Tên nhà thầu:
Email:
Số điện thoại liên lạc:
	Tên phần (lô)
	Tên
hàng hóa
theo E-HSMT
	Tên thương mại (nếu có)
	
Ký mã hiệu
	Đặc tính thông số kỹ thuật trong E-HSMT
	Đặc tính thông số kỹ thuật của hàng hóa chào thầu E-HSDT
	Tiêu chuẩn chất lượng hàng hóa
	Số GPLH/ ĐKLH/ GPNK/ Phiếu tiếp nhận hồ sơ cấp số chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc tương đương
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Bản phân loại trang TBYT
(nếu có)
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Kết quả phân loại trang thiết bị y tế (nếu có)
	Mã vật tư theo quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	A, B, C, D
	
	Trang … của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc E-HSDT
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	A, B, C, D
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Ghi chú:
- (1) Tên phần (lô): Là tên phần (lô) thuộc Chương IV. Biểu mẫu mời thầu của E-HSMT
- (3) Nhà thầu chào tên thương mại của hàng hoá dự thầu;
- (2,5) Danh mục và Yêu cầu đặc tính thông số kỹ thuật theo E-HSMT;
- (7) Tiêu chuẩn hệ thống quản lý và chứng nhận chất lượng: ISO 13485, CE, FDA hoặc tương đương.
- (8) Số giấy phép lưu hành sản phẩm/ Số đăng ký lưu hành/ Số Giấy phép nhập khẩu: Hàng hóa được xác định là trang thiết bị y tế dự thầu theo quy định tại điểm a, khoản 1, điều 22 của Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và Nghị định số 07/2023/NĐ-CP.
Nhà thầu phải chịu trách nhiệm toàn bộ các thông tin được liệt kê trong biểu này.
[bookmark: _Hlk209517791]
Nhà thầu phải nộp kèm cam kết theo mẫu 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. (chúng tôi cam kết trong trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu làm giả hoặc làm sai lệch thông tin hoặc cố ý cung cấp thông tin, tài liệu không trung thực 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 khoản 4 Điều 16 của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định tại điểm a khoản 1 Điều 133 của Nghị định số 214/2025/NĐ-CP).
II. Về cung ứng hàng hoá: 
· [bookmark: _Hlk117087425]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 đủ điều kiện lưu hành (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%, sản xuất từ năm 2025 trở về sau, chưa sử dụng, các kiện hàng trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện. 
· Tính từ thời điểm giao hàng: Hàng hóa có hạn dùng không được ít hơn 1/2 hạn dùng ghi trên nhãn;
· Cam kết cung cấp đầy đủ danh mục, dụng cụ, thiết bị 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;
· Bảo đảm tiến độ cung cấp, cụ thể: Thời gian cung ứng hàng hóa trúng thầu chậm nhất là 72 giờ sau khi nhận được dự trù của bên mua (bằng fax hoặc điện thoại trong trường hợp khẩn cấp). Riêng đối với hàng hóa trúng thầu dùng đột xuất cho cấp cứu, chống dịch … bắt buộc giao hàng tại kho bên mua không quá 24 giờ. Trong trường hợp đứt hàng Công ty phải có phương án thay thế hoặc chấp nhận phương án thay thế của Chủ đầu tư và đền bù khoản chênh lệch giá.
· 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.
· Nội dung tại tờ hướng dẫn sử dụng, nhãn phụ (đối với hàng hóa nhập khẩu), catalog đi kèm với hàng hóa khi cung ứng cho chủ đầu tư phải hoàn toàn trùng khớp với nội dung trong tờ hướng dẫn sử dụng, catalog kèm theo hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế (hoặc cơ quan có thẩm quyền) cấp phép. Trường hợp để xảy ra sai lệch thông tin ảnh hưởng đến chất lượng khi sử dụng, gây ảnh hưởng về sức khỏe, tính mạng và kinh tế của người bệnh cũng như của chủ đầu tư thì nhà thầu phải chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
· Trường hợp hàng hoá giao chủ đầu tư kiểm tra không đảm bảo chất lượng (không đạt chất lượng về mặt cảm quan, biến đổi màu sắc, nhãn hàng hoá không đúng quy chế, bong, tróc, mờ...) hoặc có văn bản thu hồi của cơ quan có thẩm quyền, nhà thầu có trách nhiệm đổi lô hàng khác tương ứng cùng loại theo hợp đồng đã ký và phải chịu hoàn toàn mọi phí tổn cho việc thay thế này.
· 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 ≤ 3 ngày kể từ ngày nhận được thông báo của chủ đầu tư.
· Nhà thầu cam kết giao cho chủ đầu tư: Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ)… đối với hàng hoá nhập khẩu hoặc giấy chứng nhận chất lượng (hợp chuẩn, hợp quy) đối với hàng hoá sản xuất trong nước. Đối với các hàng hóa khác được sản xuất tại Việt Nam hoặc các hàng hóa thông thường, thông dụng, sẵn có trên thị trường: Nhà thầu cam kết cung cấp giấy chứng nhận xuất xưởng hoặc hóa đơn bán hàng và giấy bảo hành của nhà sản xuất hoặc đại lý phân phối khi giao hàng.
· Nhà thầu cam kết hàng hóa dự thầu phải được cung cấp mã hàng hóa theo Quyết định 5086/QĐ-BYT đúng nguyên tắc của Bộ y tế ban hành trước khi ký hợp đồng. Tên hàng hóa dự thầu; Tên nhà sản xuất và tên quốc gia/vùng lãnh thổ nơi mặt hàng VTYT được sản xuất phải đúng với thông tin có trong Giấy chứng nhận lưu hành - CFS (hoặc tờ khai nhập khẩu. giấy phép nhập khẩu. Giấy phép lưu hành) và các tài liệu kỹ thuật liên quan do các cơ quan có thẩm quyền cấp.
	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 bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Bên mua hoặc đại diện của bên mua có quyền kiểm tra để khẳng định hàng hóa có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng hay không. Trường hợp phát hiện hàng kém chất lượng, không đúng với hàng hóa chào thầu hoặc không đáp ứng yêu cầu chuyên môn thì đơn vị thụ hưởng có quyền từ chối nhận hàng, nhà thầu phải có trách nhiệm cung ứng hàng hóa theo đúng tiêu chuẩn nhà thầu đã chào.
Nội dung kiểm tra:
Bước 1: Khi hàng hóa được chuyển đến bên mua, bên bán báo cho bên mua biết để hai bên cùng nhau tiến hành kiểm tra các hồ sơ, chứng từ liên quan đến hàng hóa theo hợp đồng đã ký kết.
Bước 2: Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của chủ đầu tư và cán bộ kỹ thuật đại diện của chủ đầu tư để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, thử nghiệm đặc điểm kỹ thuật … phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Mọi chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm.
- Cách thức xử lý đối với hàng hóa không đạt yêu cầu qua kiểm tra, thử nghiệm: Bất cứ một hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa qua kiểm tra và thử nghiệm mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …, thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa bị từ chối, mọi chi phí thay thế hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa không phù hợp, chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu cần thiết. Mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu.
Bước 3: Sau khi thử nghiệm hai bên tiến hành nghiệm thu hàng hóa và đưa vào sử dụng. Hàng hóa được chuyển sang nghĩa vụ bảo hành ngay sau khi các bên thống nhất nghiệm thu và đưa vào sử dụng.
