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 toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: HC07-2025: Dung dịch, hóa chất và vật tư y tế tiêu hao phục vụ công tác chuyên môn cho Khối cận lâm sàng của Bệnh viện Phụ sản Trung ương;
- Tên dự toán: Dự toán mua sắm: Dung dịch, hóa chất và vật tư y tế tiêu hao phục vụ công tác chuyên môn cho Khối cận lâm sàng của Bệnh viện Phụ sản Trung ương và dịch vụ tư vấn đấu thầu bằng Nguồn thu từ dịch vụ khám, chữa bệnh của Bệnh viện Phụ sản Trung ương;
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phụ Sản Trung ương;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Bệnh viện Phụ sản Trung Ương - Số 1 Triệu Quốc Đạt, Phường Cửa Nam, Thành phố Hà Nội;
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám, chữa bệnh của Bệnh viện Phụ Sản Trung ương;
- Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước/ Qua mạng/ Gói thầu chia phần;
- Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025;
- Hình thức hợp đồng: Theo đơn giá cố định;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung 
· Toàn bộ hàng hóa mới 100% (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT).
Nhà thầu cam kết hạn sử dụng của hàng hóa (tính từ thời điểm bàn giao, nghiệm thu hàng hóa) phải đảm bảo yêu cầu sau:
+ Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở lên;
+ Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 18 tháng đến < 36 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 8 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 12 tháng đến < 18 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 5 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 7 tháng đến < 12 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 3 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 4 tháng đến < 7 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 2 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ ≥ 3 tháng đến < 4 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 1 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ ≥ 2 tháng đến < 3 tháng.
Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản, giải trình lý do không đáp ứng hạn sử dụng và được sự chấp nhận của chủ đầu tư.
· Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
· Cam kết Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
· Cam kết Bảo quản hàng hóa: Theo quy định của nhà sản xuất.
· Cam kết Thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền nhưng nguyên nhân không phải do lỗi chủ đầu tư . 
· Cam kết cung cấp tài liệu chứng nhận nguồn gốc, xuất xứ và tài liệu chứng nhận chất lượng hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương khi giao hàng (nếu có yêu cầu)
· Nhà thầu phải nộp trong E-HSDT tập tin (định dạng file excel) bảng đáp ứng cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật hàng hóa chào thầu theo biểu mẫu quy định tại mục 4, chương V, E-HSMT
b) 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
	Mã phần lô
	Tên Hàng Hóa
	Thông số tính năng kỹ thuật cơ bản
	Quy cách đóng gói tối thiểu

	1
	PP2500617801
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch WT1, Dòng: 6F-H2
	- Thành phần: WT1, dòng: 6F-H2
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	2
	PP2500617802
	Kháng thể đơn dòng kháng p40, dòng ZR8
	- Thành phần: p40. Kháng thể đơn dòng thỏ; dòng: ZR8
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	3
	PP2500617803
	Kháng thể đơn dòng kháng p63, dòng: EP174
	- Thành phần: p63, dòng: EP174
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	4
	PP2500617804
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch p53, Dòng: DO7
	- Thành phần: p53, dòng: DO7
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	5
	PP2500617805
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch Cytokeratin 20, Dòng: EP23
	- Thành phần: Cytokeratin 20, dòng EP23
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	6
	PP2500617806
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch Cytokeratin 7, Dòng: OV-TL 12/30
	- Thành phần: Cytokeratin 7, dòng: OV-TL 12/30; pha loãng trong dung dịch đệm 7,5, có chứa BSA và natri azide làm chất bảo quản, dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	7
	PP2500617807
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch Cytokeratin Cocktail, Dòng AE1/AE3
	- Thành phần: Cytokeratin Cocktail  AE1&AE3, dòng: AE1/AE
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	8
	PP2500617808
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch Estrogen Receptor,  Dòng: EP1
	- Thành phần: Estrogen Receptor, dòng: EP1
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	9
	PP2500617809
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch Collagen Type IV, Dòng: RBT-COL4
	- Thành phần: Collagen Type IV. Kháng thể đơn dòng thỏ; dòng: RBT-COL4
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	10
	PP2500617810
	Hóa chất phát hiện Polyme 2 bước không chứa Biotin dùng để bộc lộ các kháng nguyên trong mô
	- Thành phần: Peroxidase Blocker; PolyDetector Plus Link solution; Anti-Mouse/Rabbit Horseradish Peroxidase; DAB Buffer, DAB Chromogen.
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	100 mL/ Bộ

	11
	PP2500617811
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch CD56, Dòng: 123C3.D5
	- Thành phần: CD56. Kháng thể đơn dòng chuột; dòng: 123C3.D5
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	12
	PP2500617812
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch HER-2 neu, Dòng: RBT-HER2
	- Thành phần: HER-2 neu, dòng: RBT-HER2
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	13
	PP2500617813
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch Ki-67, Dòng: EP5
	- Thành phần: Ki-67, dòng: EP5; 
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	14
	PP2500617814
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch p16, Dòng: RBT-p16
	- Thành phần: p16, dòng: RBT-p16
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	15
	PP2500617815
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch Progesterone Receptor, Dòng: RBT22
	- Thành phần: Progesterone Receptor, dòng: RBT22
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD
	15 mL/Lọ

	16
	PP2500617816
	Kháng thể đơn dòng cho nhuộm hóa mô miễn dịch CD138, Dòng: RBT-CD138
	
	- Thành phần: CD138. Kháng thể đơn dòng thỏ; dòng: RBT-CD138
- Pha loãng trong dung dịch đệm có độ pH 7.5
- Chất bảo quản gồm: BSA và natri azide
- Dạng pha sẵn
- Bảo quản: Từ 2°C - 8°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương
- Có chứng nhận IVD



	15 mL/Lọ

	17
	PP2500617817
	Bovin Serum
	- Thành phần: Bovine Serum; vô trùng, hemoglobin, endotoxin
- Dùng cho nuôi cấy tế bào
- Bảo quản: Từ -40°C đến -10°C
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn: ISO 9001 hoặc tương đương
	500 mL/ Chai

	18
	PP2500617818
	Formaldehyde 4.0% (Formalin 10%)
	- Dung dịch dùng để cố định mẫu. 
- Thành phần bao gồm: Nước, Formaldehyde 3.5-4%; Methyl alcolhol, Sodium phophate dibasic, Sodium phophate mônbasic
- Nồng độ formalin cố định 10%
- Độ pH: 6.8-7.2
- Bảo quản ở nhiệt độ: từ 10ºC - 35ºC
- Hàng mới 100%
	5 Lít/Can

	19
	PP2500617819
	Chất thay thế xylen
	- Thành phần có chứa: Hydrocarbons
- Thuốc thử làm sạch dựa trên isoparaffin để nhúng và khử parafin trong mô
- Thay thế cho các chất làm sạch thơm cho các ứng dụng mô bệnh học và tế bào học
- Hàng mới 100%
	5 Lít/Can

	20
	PP2500617820
	Hematoxylin( dạng bột )
	- Hóa chất chuyên dùng để nhuộm cho các qui trình nhuộm mô tế bào
- Hoá chất hoạt tính: Hematoxylin, Alum Ammonium Sulfate 
+ Hematoxylin B: 46g ±1g /lọ
+ Hematoxylin A: 54g ±1g /lọ
+ Nhiệt độ bảo quản: từ 15°C – 25°C           
- Đóng gói: Hộp gồm 6 lọ A+ 6 Lọ B pha cho 6 lít.
- Hàng mới 100%
	Hộp(6loA x 6 lọ B)

	21
	PP2500617821
	Eosin bột
	- Eosin bột tan ổn định, không kết tủa, không phải lọc
- Thành phần gồm có: NaH2PO4, Na2HPO4, Eosin-Y, Sucrose
- PH được điều chỉnh để hấp thụ chất nhuộm cao nhất
- Cho màu nhuộm tươi sáng        
- Nhuộm thích hợp được với tất cả hematoxyline lẫn nhôm 
- Đóng gói: Hộp gồm 6 Lọ pha cho 6 Lít.
- Hàng mới 100%
	6 Lọ 35g/Bộ

	22
	PP2500617822
	Gel cắt lạnh
	- Dung dịch chuyên dùng cho làm lạnh khối mô trong quy trình cắt lạnh, sử dụng cho giải phẫu bệnh và hóa mô miễn dịch.
- Thành phần bao gồm: Nước, Polyvinyl alcohol, Polyethylene glycol ,Potassium formate 
- Hàng mới 100%
	120mL /Lọ

	23
	PP2500617823
	Bộ kít xét nghiệm sàng lọc trước sinh về bất thường nhiễm sắc thể 21, 18, 13 và  NST giới tính
	- Bộ kít dạng dung dịch đã pha sẵn, chuyên dùng cho xét nghiệm sàng lọc trước sinh về bất thường nhiễm sắc thể 21, 18, 13 và  NST giới tính
- Thời gian trả kết quả: ≤ 4 giờ
- Độ nhạy và độ đặc hiệu: ≥ 99,99%
- Nhiệt độ bảo quản: - 20°C 
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn ISO 9001 và  ISO 13485 hoặc tương đương
	50 Test/Hộp

	24
	PP2500617824
	Dầu soi kính hiển vi
	- Dung dịch dầu, lỏng, nhớt, trong suốt dùng soi kính hiển vi
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn CE
	500 mL/ Lọ

	25
	PP2500617825
	Que thử xét nghiệm định tính HCG
	Định tính phát hiện thai sớm 
- Mẫu thử: Nước tiểu, huyết thanh
- Ngưỡng phát hiện: ≤10mIU/mL
- ﻿Độ nhạy tương quan: 100%
- Độ đặc hiệu tương quan: 100%
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
- Có chứng chỉ FDA
	50 Test/Hộp

	26
	PP2500617826
	Que thử nhanh chẩn đoán Chlamydia
	Phát hiện định tính, trực tiếp kháng nguyên Chlamydia trachomatis.
- Mẫu phẩm: Dịch cổ tử cung nữ giới, dịch niệu đạo, nước tiểu nam giới
-Phân loại trang thiết bị y tế thuộc loại C 
- Ngưỡng phát hiện:  ≤ 5x10^4 IFU/ml
- Độ nhạy: ≥ 90%
- Độ đặc hiệu: ≥ 99% 
Thành phần kit thử bao gồm:
1. Cộng hợp kháng thể đơn dòng kháng Chlamydia 
2. Kháng thể đơn dòng chuột kháng Chlamydia
3. Kháng thể đa dòng dê kháng IgG chuột
- Không phản ứng chéo với: Streptococcus, Herpes sinplex virus, Mycoplasma hominis
- Hàng mới 100%
	25 Test/Hộp

	27
	PP2500617827
	Môi trường nuôi cấy vi sinh vật
	- Đĩa thạch đổ sẵn chứa môi trường phân lập chọn lọc cho nấm men, nấm mốc, có bổ sung kháng sinh chọn lọc. 
- Đường kính đĩa: 90mm ±5%
- Bao gói bằng màng bán thấm Cellophane hoặc tương đương
- Thành phần: Mycological peptone, Glucose, Chloramphenicol, Agar,
- Độ pH 5.6 ± 0.2  ở 25°C
	Hộp 10 đĩa

	28
	PP2500617828
	Môi trường dùng để nuôi cấy cho cả vi sinh vật khó và dễ nuôi cấy
	- Đĩa thạch đổ sẵn chứa môi trường sử dụng để nuôi cấy và thử tính chất tan máu của các loại vi sinh vật khó tính và không khó tính, không chứa các chất phụ gia hay chất bảo quản
- Đường kính đĩa: 90mm ±5%
- Bao gói bằng màng bán thấm Cellophane hoặc tương đương
Đáp ứng: "Yêu cầu kiểm soát chất lượng tối thiểu cho nhà sản xuất đối với môi trường nuôi cấy đổ sẵn", theo tiêu chuẩn của CLSI
- Thành phần: Special peptone, Starch, Sodium chloride, Defibrinated Sheep blood, Agar
- Độ pH: 7.3±0.2 ở 25°C
- Hàng mới 100%
	Hộp 10 đĩa

	29
	PP2500617829
	Dung dịch muối buffer Hanks trắng
	- Dung dịch muối cân bằng Hanks được sử dụng cho nhiều ứng dụng trong nuôi cấy tế bào
-Thành phần bao gồm: Calcium, magnesium, Glucose. Không chứa: Sodium Pyruvate, Phenol Red
	500 ml/chai

	30
	PP2500617830
	Môi trường nuôi cấy tế bào máu ngoại vi
	- Là môi trường hoàn chỉnh, được bổ sung Fetal Bovine Serum (FBS), L-glutamine, và phytohemagglutinin (PHA)
- Sử dụng cho nuôi cấy tế bào lympho máu ngoại vi trong thời gian ngắn,
-  Môi trường sau khi rã đông có thể được bảo quản ở nhiệt độ từ  2°C – 8°C trong ≤14 ngày.
- Hàng mới 100%
- Đạt chứng chỉ IVD.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
	100 mL/Chai

	31
	PP2500617831
	Trypsin 1:250 (dạng bột)
	- Là hỗn hợp protease dạng bột đã được chiếu xạ có nguồn gốc từ tuyến tụy lợn, được sử dụng rộng rãi để phân ly tế bào, trong quá trình cấy chuyền tế bào nuôi cấy thông thường và phân ly mô sơ cấp.
- Thành phần: không chứa EDTA
- Kiểm tra về nhiễm nội độc tố, mycoplasma, vi khuẩn, nấm và vi-rút.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 9001 hoặc tương đương
- Hàng mới 100%
	100 Gam/Lọ

	32
	PP2500617832
	Dung dịch ngăn chặn sự hình thành trục chính trong quá trình phân bào
	Dung dịch có chứa N-desacetyl-N-methylocolchicine trong Dung dịch Muối Cân bằng Hanks
- pH: 6.7 - 8.0
- Độ thẩm thấu: 275 - 310 mOsm/kg
- Hàng mới 100%
- Đạt chứng chỉ IVD 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
	10 mL/Lọ

	33
	PP2500617833
	Que đánh giá dư lượng protein trên bề mặt dụng cụ
	- Dùng để đánh giá protein bề mặt
- Kích thước: 
+ Đường kính: ≤ 12.5mm
+ Chiều dài: ≥160mm
- Giới hạn định lượng: ≤ 1µg BSA
- Độ nhạy: ≥ 0.3 µg BSA
- Thời gian cho kết quả: ≤ 5 phút
- Nhiệt độ ủ: 60°C ±2°C 
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
	20 Que / Hộp

	34
	PP2500617834
	Que đánh giá dư lượng protein cho dụng cụ có lòng ống
	- Dùng để đánh giá định lượng dư lượng protein cho dụng cụ có lòng ống
- Bao gồm: dung dịch phản ứng và que lấy mẫu 
- Giới hạn định lượng: ≤ 1.0 µg BSA
- Thời gian cho kết quả: ≤ 10 phút
- Hàng mới 100%
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
	20 Que / Hộp



Ghi chú: Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu về kỹ thuật tối thiểu của hàng hoá được nêu ở trên. 
1.3. Các yêu cầu khác: 
Không có
Mục 2. Bản vẽ
Không có. 
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
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 Chủ đầu tư 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 bộ phận hàng hóa qua kiểm tra và thử nghiệm mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …theo hợp đồng thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc bộ phận hàng hóa bị từ chối hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để phù hợp với các đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng, mọi chi phí thay thế hàng hóa hoặc điều chỉnh đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc bộ phận 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 ngày sau khi các bên thống nhất nghiệm thu và đưa vào sử dụn Mục 4. Hướng dẫn trình bày tài liệu minh chứng trong E-HSDT
Mục 4. Hướng dẫn trình bày các file trong E-HSDT đăng tải trên Hệ thống:
Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng biệt theo folder như sau:
1.1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
· Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
1.2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
· (File 1) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2022)
· (File 2) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2023)
· (File 3) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2024)
· (File 4) Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
· (File 5) Hợp đồng tương tự 1 (bao gồm hợp đồng, biên bản nghiệm thu/ thanh lý/ hóa đơn GTGT…)
· (File 6) Hợp đồng tương tự 2…
… và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
1.3. (Folder 3) Kỹ thuật: Ngoài Bảng danh mục hàng hóa dự thầu, nhà thầu lập các folder riêng cho từng mặt hàng hoặc các mặt hàng dự thầu có cùng hãng sản xuất hoặc cùng tài liệu pháp lý, trong mỗi folder đề nghị nhà thầu tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự mặt hàng theo E-HSMT, ví dụ:
a) (Folder 3.1) Phần 1 (lô 1):
· (File 1) Bản kết quả phân loại TTBYT
· (File 2) Số lưu hành (bao gồm: Phiếu tiếp nhận/Phiếu thông tin hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu v.v…)
· (File 3) Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA…)
· (File 4) Tài liệu kỹ thuật kèm theo như Catalogue; Datasheet; Instruction for Use
· Các tài liệu liên quan khác (nếu có)….
· Lưu ý: đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue, datasheet…), không gộp chung tất cả tài liệu kỹ thuật vào 1 file. Yêu cầu đặt tên file đúng theo tên tài liệu dùng để tham chiếu trong Bảng chào đáp ứng kỹ thuật và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa theo yêu cầu..
b) Folder 3.2 Phần 2 (Lô 2): Trình bày tương tự như trên
1. Bảng kê hợp đồng tương tự và mã HS của hàng hóa
- Tính chất tương tự quy định tại bảng X, Y là hợp đồng cung cấp thiết bị tương tự như hàng hóa tham dự, hoặc trong trường hợp nhà thầu xác định được mã HS của mặt hàng theo hướng dẫn tại ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III, nhà thầu phải kê khai bảng tính giá trị hợp đồng tương tự theo mẫu dưới đây. 
- Trong trường hợp nhà thầu tự xác định mã HS của hàng hóa, nhà thầu phải kê khai và đính kèm file excel và một bản scan có ký, đóng dấu của nhà thầu theo mẫu sau. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác và trung thực của thông tin được cung cấp. Chủ đầu tư sẽ đánh giá tính chất và quy mô tương tự của hợp đồng nhà thầu kê khai theo mã HS trên cơ sở các thông tin tại bảng kê khai này và các tài liệu đính kèm. Ngoài hợp đồng tương tự, nhà thầu phải đính kèm tài liệu chứng minh mã HS của mặt hàng tương tự bằng các tài liệu hợp lệ liên quan (tờ khai hải quan).
	STT
	Yêu cầu của E-HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT
	Năng lực sản xuất trong trường hợp là nhà sản xuất

	
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Mã HS yêu cầu
	Chủng loại, lĩnh vực
	Giá trị hợp đồng tương tự yêu cầu đối với từng mã HS (VND)
	Hợp đồng tương tự
	Nhà thầu liên danh trong hợp đồng tương tự (nếu có)(2)
	Hạng mục hàng hóa tương tự đã thực hiện
	Mã HS của hạng mục hàng hóa tương tự(3)
	Chủng loại, lĩnh vực
	 Giá trị đã thực hiện của hạng mục hàng hóa tương tự 
	 Tài liệu chứng minh hợp đồng hoàn thành 
	

	
	
	(Ghi theo danh mục hàng hóa dưới đây) 
	 (Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X, Y) 
	(Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X, Y) 
	(Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X, Y) 
	(Hợp đồng số: …
Ngày ký: …
Chủ đầu tư: …
Ngày hoàn thành: …)
	(Ghi: Nhà thầu độc lập hoặc nhà thầu liên danh)
	(Ghi STT, tên thiết bị trong hợp đồng tương tự)
	 (Nhà thầu xác định mã HS)
	(Nhà thầu ghi chủng loại, lĩnh vực đáp ứng yêu cầu tại bảng X, Y) 
	(Ghi theo giá trị thực hiện thực tế) 
	(Ghi:
- Biên bản nghiệm thu ngày …
- Biên bản thanh lý ngày …
- Hóa đơn GTGT ngày …
liệt kê các tài liệu liên quan khác (nếu có)…)
	Trường hợp hàng hóa là sản phẩm do nhà thầu Việt Nam sản xuất trong nước (có thể đã bán ra thị trường hoặc chưa bán ra thị trường), nhà thầu phải cung cấp được tài liệu chứng minh công suất thiết kế hoặc sản lượng sản xuất đáp ứng yêu cầu.
k x (Số lượng yêu cầu của gói thầu x 30/thời gian thực hiện gói thầu (tính theo ngày)) với k = 1,5
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Ghi chú: 
- Việc đánh giá quy mô, tính chất hợp đồng tương tự thực hiện theo Ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III E-HSMT. 
- Đối với nhà thầu là liên danh: từng thành viên liên danh phải thỏa mãn yêu cầu tương đương với phần công việc đảm nhận (hợp đồng tương tự của từng thành viên xét theo giá trị tương ứng của các mặt hàng thành viên đó cung cấp).
2. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:
Nhà thầu phải có bảng Nộp Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau (Nhà thầu đính kèm bản cứng ký đại diện hợp pháp và bản excel dữ liệu kèm theo E-HSDT):
	STT
	Tên hàng hóa theo E- HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói
	Số lượng dự thầu
	Yêu cầu thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật trong E-HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật tại E-HSDT
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
(nếu có)
	Hãng sản xuất, nước sản xuất
	Hãng chủ sở hữu, nước chủ sở hữu
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Số Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (nếu có) hoặc tương đương
	Mã vật tư theo BHYT
	Phân loại (TTBYT hoặc không phải TTBYT)
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
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	Bản phân loại số:...../
Đăng ký lưu hành số:......./
GPNK số:......
	
	
	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT
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Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu nêu trên cùng tài liệu kỹ thuật chứng minh là cơ sở đánh giá về mặt kỹ thuật của Hàng hóa dự thầu.
- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu trên và cung cấp file scan bản in có ký, đóng dấu, hợp lệ của nhà thầu và file định dạng Excel kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và tự chịu trách nhiệm về những bất lợi trong trường hợp không thống nhất giữa nội dung file Excel và file scan bản ký, đóng dấu.
- Mẫu trên dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo mẫu này. Các thông số kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật minh chứng. 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 minh chứng. Nhà thầu phải chịu mọi trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại Khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa và dịch vụ liên quan có thể là Catalogue và các tài liệu có liên quan như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết của nhà sản xuất theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng cơ bản của hàng hóa và dịch vụ liên quan, qua đó chứng minh sự đáp ứng cơ bản của hàng hóa, dịch vụ so với các yêu cầu của E-HSMT và một bảng kê những điểm sai khác và ngoại lệ (nếu có) so với quy định tại Chương V. 
- Đối với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng (ví dụ: ISO 13485, 9001): Nhà thầu cung cấp file scan từ bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu xác nhận.
- 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.


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 toán mua sắm, gói thầu   -   Tên  gói thầu:  HC07 - 2025: Dung dịch, hóa chất và vật tư y tế tiêu hao phục  vụ công tác chuyên môn cho Khối cận lâm sàng của Bệnh viện Phụ sản Trung  ương ;   -   Tên d ự   to á n:  Dự toán mua sắm: Dung dịch, hóa chất và vật tư y tế tiêu hao  phục vụ công tác chuyên môn cho Khối cận lâm sàng của Bệnh viện Phụ sản  Trung ương và dịch vụ tư vấn đấu thầu bằng Nguồn thu từ dịch vụ khám, chữa  bệnh của Bệnh viện Phụ sản Trung ương ;   -   Chủ đầu tư:  Bệnh viện Phụ Sản Trung ương ;   -   Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa:  Bệnh viện Phụ sản Trung Ương   -   Số  1 Triệu Quốc Đạt, Phường Cửa Nam, Thành phố Hà Nội ;   -   Ngu ồ n v ố n:   Nguồn thu từ dịch vụ khám, chữa bệnh của Bệnh viện Phụ Sản  Trung ương ;   -   Hình thức đấu thầu:  Đấu thầu rộng rãi trong nước/ Qua mạng/ Gói thầu chia  phần ;   -   Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ ;   -   Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I V   năm 2025 ;   -   Hình thức hợp đồng: Theo đơn giá cố định ;   -   Thời gian thực hiện gói thầu:  12   tháng .   1.2.   Yêu cầu về kỹ thuật   Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật  chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể:    a) Yêu cầu về kỹ thuật chung    -   Toàn bộ hàng hóa mới 100% (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E - HSDT).   Nhà thầu cam kết hạn sử dụng của hàng hóa (tính từ thời điểm bàn giao,  nghiệm thu hàng hóa) phải đảm bảo yêu cầu sau:   + Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở  lên;   + Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 18 tháng  đến < 36 tháng;   + Tối thiểu còn ≥ 8 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 12 tháng đến  < 18 tháng;   + Tối thiểu còn ≥ 5 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 7 tháng đến  < 12 tháng;   + Tối thiểu còn ≥ 3 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 4 tháng đến 

