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: Cung cấp hóa chất xét nghiệm năm 2026 thực hiện tại Bệnh viện Y học cổ truyền.
- Thuộc KHLCNT: Cung cấp hóa chất xét nghiệm năm 2026 thực hiện tại Bệnh viện Y học cổ truyền.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Y học cổ truyền – Bộ Công an, 278 Lương Thế Vinh, P. Đại Mỗ, TP. Hà Nội.
- Nguồn vốn: Nguồn thu hoạt động sự nghiệp và các nguồn kinh phí hợp pháp khác tại đơn vị.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I/2026
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, không sơ tuyển, qua mạng
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Hàng hóa phải đáp ứng tất cả các yêu cầu quy định tại mục này, bao gồm yêu cầu chung và yêu cầu kỹ thuật chi tiết
a, Yêu cầu về kỹ thuật chung
- Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất. (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT);
- Bảo quản hàng hóa: Theo quy định của nhà sản xuất. (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT);
- Nhà thầu cam kết:
[bookmark: _Hlk110871756] + Hàng hóa cung cấp phải đảm bảo mới, chưa qua sử dụng, nguyên đai, nguyên kiện, đúng chủng loại, còn hạn sử dụng theo khuyến cáo của nhà sản xuất đáp ứng yêu cầu E-HSMT.
 + Hạn dùng của hàng hóa tại thời điểm giao hàng: Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa trúng thầu tính đến thời điểm hàng hóa cung ứng cho cơ sở y tế phải bảo đảm tối thiểu 03 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 01 năm trở lên; 1/4 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 01 năm. Trường hợp đặc biệt cần báo cáo Chủ đầu tư và thống nhất giữa hai bên. 
+ Bảo đảm tiến độ cung cấp, cụ thể: Thời gian cung ứng hàng hóa đến tận kho cho bên mua chậm nhất là 72 giờ sau khi nhận được dự trù của bên mua. Riêng đối với hàng hóa trúng thầu dùng đột xuất cho cấp cứu, chống dịch … bắt buộc giao hàng tại kho cho bên mua không quá 24 giờ.
 + Thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao hàng nhưng không đảm bảo chất lượng 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 chủ động thu hồi hàng hóa trong trường hợp có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
 + Cung cấp đủ số lượng đối với mặt hàng mà nhà thầu tham dự, đảm bảo chất lượng hàng hóa theo đúng giá trúng thầu (kể cả trong trường hợp có trượt giá trong năm).
 + Bàn giao hàng hóa đúng theo yêu cầu, hướng dẫn sử dụng để đảm bảo hiệu quả, chất lượng, an toàn cho người bệnh và nhân viên sử dụng.
- Nhà thầu chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, pháp lý của văn bản, file tài liệu được đính kèm theo E-HSDT. Nhà thầu sẵn sàng các tài liệu gốc hoặc bản sao có chứng thực của các tài liệu trên để cung cấp khi được mời đối chiếu tài liệu hoặc xác minh trong trường hợp cần thiết.
b, Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
Hàng hóa dự thầu phải đáp ứng các yêu cầu trong bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật :


	STT
	Danh mục hàng hóa
	Thông số kỹ thuật tối thiểu

	1
	Dung dịch pha loãng dùng cho xét nghiệm huyết học
	Dung dịch pha loãng (đệm đẳng trương), được sử dụng kết hợp với tác nhân ly giải trong xét nghiệm để đếm và định cỡ các tế bào máu trên hệ thống phân tích tế bào tự động. Thành phần tối thiểu: Imidazole, không chứa cyanide. Quy cách tối thiểu: ≥10 L/Hộp

	2
	Dung dịch ly giải dùng cho xét nghiệm huyết học
	Dung dịch ly giải hồng cầu được dùng cho xét nghiệm định lượng hemoglobin, xác định số lượng NRBC, đếm và định cỡ bạch cầu trên các máy xét nghiệm tế bào tự động. Thành phần tối thiếu: Quaternary Ammonium Salts, Sodium Sulfite . Quy cách tối thiểu: ≥ 5 L/Hộp 

	3
	Hóa chất dùng để chuẩn bị mẫu (ly giải hồng cầu và bảo vệ bạch cầu) cho xét nghiệm huyết học
	Hóa chất ly giải hồng cầu và bảo vệ bạch cầu tạo mẫu để thực hiện xét nghiệm phân tích công thức bạch cầu (tối thiểu 5 thành phần) bằng công nghệ tích hợp các phương pháp đo (thể tích, độ dẫn điện, tán xạ đa kênh) trên hệ thống máy phân tích tế bào tự động. Thành phần tối thiểu: gồm hóa chất ly giải hồng cầu và hóa chất ổn định bạch cầu.  Quy cách tối thiểu: ≥ 2750 ml /Hộp 

	4
	Dung dịch rửa dùng cho máy phân tích huyết học
	Dung dịch rửa được sử dụng để làm sạch các bộ phận tiếp xúc với mẫu máu trong hệ thống phân tích tế bào tự động. Thành phần tối thiểu: Dung dịch chứa enzym ly giải protein, không chứa azide và formaldehyde. Quy cách tối thiểu: ≥10 L/Hộp

	5
	Chất kiểm chuẩn dùng trên máy phân tích huyết học
	Chất kiểm chuẩn được sử dụng để giám sát hiệu năng của máy xét nghiệm huyết học. Thành phần tối thiểu: chứa các tế bào hồng cầu được ổn định trong môi trường đẳng trương, thành phần có kích thước tiểu cầu (đã được ổn định) và hồng cầu cố định để mô phỏng các tế bào bạch cầu và các tế bào hồng cầu có nhân.   Quy cách tối thiểu: ≥ 42 ml/Bộ . 

	6
	Chất kiểm chuẩn máy dùng hiệu chỉnh thông số VCS trên máy phân tích huyết học
	Chất kiểm chuẩn được sử dụng để theo dõi giá trị phép đo các thông số về thể tích, độ dẫn, tán xạ ánh sáng trên hệ thống phân tích tế bào tự động. Thành phần tối thiểu: chứa các hạt nhựa polystyrene trong chất đệm chứa chất hoạt động bề mặt. Quy cách tối thiểu: ≥ 4 ml/lọ 

	7
	Chất chuẩn máy dùng trên máy phân tích huyết học
	Chất hiệu chuẩn dùng để xác định các hệ số hiệu chuẩn cho hệ thống phân tích tế bào tự động. Thành phần tối thiểu: gồm hồng cầu người (đã xử lý, ổn định) và các thành phần có kích thước tiểu cầu trong chất đẳng trương, hồng cầu cố định được thêm vào mô phỏng bạch cầu.  Quy cách tối thiểu: ≥ 3,3 ml/hộp 

	8
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 1 cho xét nghiệm CK-MB
	Chất kiểm chuẩn mức 1 dùng trong xét nghiệm CK-MB;  Thành phần: Huyết thanh người đông khô chứa isoenzym creatine kinase-MB; Giá trị được chuẩn hóa theo CK total IFCC Reference Method
Quy cách tối thiểu: ≥ 2 ml/Lọ

	9
	Hóa chất hiệu chuẩn cho các xét nghiệm sinh hóa
	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
Quy cách tối thiểu: ≥ 5ml/Lọ

	10
	Hóa chất kiểm chuẩn cho xét nghiệm HbA1c
	Hóa chất kiểm chuẩn cho xét nghiệm HbA1c;  Thành phần: Máu người chứa các haemoglobin bình thường. Chất kiểm chứng mức 2 được sản xuất bởi quy trình glycation (có kiểm soát) nguồn máu không mắc bệnh tiểu đường;
Quy cách tối thiểu: ≥ 4ml/Hộp

	11
	Định lượng Bilirubin trực tiếp
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng bilirubin trực tiếp; Thành phần: 3,5 Dichlorophenyl diazonium tetrafluoroborate; Dải đo: 1,0 – 171 μmol/L; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 5%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 7,5%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 16 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 160 ml/Hộp

	12
	Đo hoạt độ GGT (Gama Glutamyl Transferase)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng GGT; Thành phần: Glycylglycine, pH 7,7 (37°C); L-γ-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide; Dải tuyến tính: 6 - 1200 U/L; 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 320 ml/Hộp

	13
	Định lượng Triglycerid
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng triglyceride; Thành phần: Đệm PIPES (pH 7,5); Mg2+; MADB; 4-Aminoantipyrine; ATP; Lipases; Glycerol kinas; Peroxidase; Ascorbate oxidase; Glycerol-3-phosphate oxidase; Dải tuyến tính: 0,11 – 11,0 mmol/L ; 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 250 ml/Hộp

	14
	Định lượng Glucose
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng glucose; Thành phần: Dung dịch đệm PIPES; ATP; NAD+; Mg2+; Hexokinase; G6P-DH; Dải tuyến tính: Huyết thanh/ huyết tương / dịch não tủy: 0,62 – 45,0 mmol/L, Nước tiểu: 0,21 – 45 mmol/L; 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 150 ml/Hộp

	15
	Định lượng Ferritin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng ferritin; Thành phần: Dung dịch đệm Glycin (R1: pH 8,3, R2: pH 7,3); Các hạt Latex phủ kháng thể (thỏ) kháng ferritin (người); Dải tuyến tính: 8,5 – 450 μg/L; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 5,0%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 7,0%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 5 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 144 ml/Hộp

	16
	Dung dịch ly giải hồng cầu dùng cho xét nghiệm HbA1c
	Dung dịch ly giải hồng cầu dùng cho xét nghiệm định lượng HbA1c
Quy cách tối thiểu: ≥ 1000 ml/Hộp

	17
	Định lượng Acid Uric
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng axit uric; Thành phần: Đệm phosphat (pH 7,5); MADB; 4-Aminophenazon; Peroxidase; Uricase; Ascorbat Oxidase; Dải tuyến tính: Huyết thanh, huyết tương: 90–1780 μmol/L, Nước tiểu: 120–23800 μmol/L; 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 240 ml/Hộp

	18
	Đo hoạt độ AST (GOT)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng AST; Thành phần: Tris buffer, pH 7,65 (37°C); L-aspartate; 2-Oxoglutarate; LDH; MDH; NADH; Dải tuyến tính: 5 – 1000 U/L; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 5%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 10%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 10 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 200 ml/Hộp

	19
	Định lượng Bilirubin toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng bilirubin toàn phần; Thành phần: Cafein; 3,5 Dichlorophenyl diazonium tetrafluoroborat; Chất hoạt động bề mặt; Dải tuyến tính: 0,5–510 µmol/L; 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: 16 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 120 ml/Hộp

	20
	Định lượng HDL-Cholesterol (High density lipoprotein Cholesterol)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng HDL-cholesterol; Thành phần: Kháng thể kháng β-lipoprotein ở người; Cholesterol esterase (CHE); Cholesterol oxidase (CHO); Peroxidase (POD); Ascorbate Oxidase; Dung dịch đệm Good's (pH 7); N-Ethyl - N - (2-hydroxy-3-sulfopropyl) - 3,5- dimethoxy - 4 fluoroaniline (F-DAOS); 4-Aminoantipyrine; Dải tuyến tính: 0,06 - 4,65 mmol/L; 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: 4 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 270 ml/Hộp

	21
	Đo hoạt độ Amylase
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng α-amylase; Thành phần: MES (pH 6,05); Canxi axetat; NaCl; Kali thiocyanate; CNPG3; Dải tuyến tính: Huyết thanh/ huyết tương: 15 – 2000 U/L, Nước tiểu: 8 – 4800 U/L; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương, nước tiểu; Độ lặp lại: CV ≤ 5,0%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 10,0%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 5 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 160 ml/Hộp

	22
	Đo hoạt độ CK-MB (Isozym MB of Creatine kinase)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CK-MB; Thành phần: Dung dịch đệm imidazole (pH 6,7); Diadenosine-pentaphosphate; Hexokinase (HK); EDTA; NADP; Glucose; G6P-DH; Creatine phosphate; ADP; N-Acetylcysteine; Mg-Acetate; Chất hoạt hóa; AMP; Kháng thể kháng tiểu đơn vị CK-M; Dải tuyến tính: 15 – 2000 U/L; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 5%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 6,5%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 6 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 64 ml/Hộp

	23
	Dung dịch rửa hệ thống máy sinh hóa
	Dung dịch rửa hệ thống máy sinh hóa; Thành phần: Sodium Hydroxide; Genapol X080; Sulfonic acids, C14-17-sec-alkane, muối natri
Quy cách tối thiểu: ≥ 5L/Bình

	24
	Định lượng Protein toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng protein toàn phần; Thành phần: Natri hydroxyd; Kali natri tartrat; Đồng sulphat; Kali iodid; Dải tuyến tính: 35–120 g/L; 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 200 ml/Hộp

	25
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm HDL-Cholesterol
	Hoá chất hiệu chuẩn dùng cho xét nghiệm định lượng HDL-Cholesterol;  Thành phần: Huyết thanh người dạng bột đông khô chứa HDL-Cholesterol (người);  Giá trị chất hiệu chuẩn có thể được truy xuất theo phương pháp tham chiếu HDL-cholesterol của US CDC (Centre for Disease Control)
Quy cách tối thiểu: ≥ 6 ml/Hộp

	26
	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); Bromocresol green; Dải tuyến tính: 16 – 60 g/L; Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương; Độ lặp lại: CV ≤ 3%;  Độ chụm toàn phần: CV ≤ 3%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 17 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 116 ml/Hộp

	27
	Định lượng Sắt
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng sắt; Thành phần: Đệm glycin (pH 1,7); L-ascorbic acid; 2,4,6-Tri(2-pyridyl)-5-triazine; Dải tuyến tính: 3 – 178 μmol/L; 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: 10 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 120 ml/Hộp

	28
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CK-MB
	Chất hiệu chuẩn dùng trong xét nghiệm CK-MB;  Thành phần: Huyết thanh người đông khô chứa  isoenzym creatine kinase-MB;  Giá trị được chuẩn hóa theo CK total IFCC Reference Method
Quy cách tối thiểu: ≥ 1 ml/Lọ

	29
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 1 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch
	Hoá chất kiểm chuẩn mức 1 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch; Thành phần: Huyết thanh người chứa α-1 acidglycoprotein; Ferritin;α-1 antitrypsin; Haptoglobin; Anti-Streptolysin O; β-2 microglobulin; Globulin miễn dịch A; Globulin miễn dịch M; Globulin miễn dịch G; Ceruloplasmin; Bổ thể 3 (C3); Prealbumin; Bổ thể 4 (C4);  Yếu tố dạng thấp; Protein phản ứng C (CRP); Transferrin
Quy cách tối thiểu: ≥ 2 ml/Lọ

	30
	Định lượng HbA1c
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng HbA1c; Thành phần: + HbA1c Calibrator: Dung dịch ly giải hồng cầu (người và cừu); Tetradecyltrimethylamoni bromid; + Thuốc thử HbA1c R1 Antibody: Kháng thể kháng HbA1c ở người (cừu), đệm MES, đệm TRIS; + Thuốc thử HbA1c R2 Polyhapten: HbA1c Polyhapten; đệm MES, đệm TRIS; + Hemoglobin toàn phần R1: đệm photphat, pH 7,4; Dải tuyến tính: THb: 3,7–13,0 mmol/L (6–21g/dL) và  HbA1c: 0,19 mmol/L (0,3 g/dL) đến nồng độ chất hiệu chuẩn 6, %HbA1c: 4 – 15% HbA1c (NGSP); Độ lặp lại: CV ≤ 4%; Độ chụm toàn phần: CV ≤ 4%; Số lượng test tối thiểu/1 mL: 2 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 169 ml/Hộp

	31
	Đo hoạt độ ALT (GPT)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng ALT; Thành phần: Tris buffer pH 7,15 (37°C); L-Аlanine; 2-Oxoglutarate; LDH; NADH; Dải tuyến tính: 4 – 500 U/L; 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 300 ml/Hộp

	32
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 2 cho các xét nghiệm sinh hóa
	Hóa chất kiểm chuẩn 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 5 ml/Lọ

	33
	Định lượng Ure
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng urê; Thành phần: Đệm Tris; NADH; Tetra Natri diphosphat; EDTA; 2-Oxoglutarat; Urease; ADP; GLDH; Dải tuyến tính: Huyết thanh, huyết tương: 6–300 mg/dL. Nước tiểu: 65–4500 mg/dL; 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: 10 test
Quy cách tối thiểu: ≥ 200 ml/Hộp

	34
	Định lượng Cholesterol toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng cholesterol; Thành phần: Dung dịch đệm photphat (pH 6,5); 4-Aminoantipyrine; Phenol; Cholesterol esterase; Cholesterol oxidase; Peroxidase; Dải tuyến tính: 22 – 700 mg/dL; 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 90 ml/Hộp

	35
	Hóa chất kiểm chuẩn cho xét nghiệm HDL/LDL-Cholesterol
	Hóa chất kiểm chuẩn cho xét nghiệm HDL/LDL-Cholesterol;  Thành phần: Huyết thanh người dạng đông khô có chứa HDL-Cholesterol và LDL-Cholesterol (người);  Chất kiểm chứng 2 mức;  Các giá trị có thể được truy xuất theo phương pháp tham chiếu HDL và  LDL-cholesterol của US CDC (Centre for Disease Control)
Quy cách tối thiểu: ≥ 30 ml/Hộp

	36
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 2 cho xét nghiệm CK-MB
	Chất kiểm chuẩn mức 2 dùng trong xét nghiệm CK-MB;  Thành phần: Huyết thanh người đông khô chứa isoenzym creatine kinase-MB;  Giá trị được chuẩn hóa theo CK total IFCC Reference Method
Quy cách tối thiểu: ≥ 2 ml/Lọ

	37
	Đo hoạt độ CK (Creatine kinase)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CK; Thành phần: Immidazole (pH 6,5, 37°C); NADP; ADP; AMP; EDTA; Glucose; Creatine phosphate; N-acetylcysteine; Activator; Mg2+; Diadenosine pentaphosphate; HK; G6P-DH; Dải tuyến tính: 12 – 2000 U/L; 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 128 ml/Hộp

	38
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 1 cho các xét nghiệm sinh hóa
	Hóa chất kiểm chuẩn 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.
Quy cách tối thiểu: ≥ 5 ml/Lọ

	39
	Định lượng CRP
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CRP độ nhạy cao; Thành phần: Glycine buffer; Latex, phủ kháng thể kháng CRP < 0,5% w/v; Dải tuyến tính: Ứng dụng bình thường: 0,3–480 mg/L, Ứng dụng độ nhạy cao: 0,1–80 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 240 ml/Hộp

	40
	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
Quy cách tối thiểu: ≥ 10 ml/Hộp

	41
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 2 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch
	Hoá chất kiểm chuẩn mức 2 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch; Thành phần: Huyết thanh người chứa α-1 acidglycoprotein; Ferritin;α-1 antitrypsin; Haptoglobin;  Anti-Streptolysin O; β-2 microglobulin; Globulin miễn dịch A; Globulin miễn dịch M; Globulin miễn dịch G; Ceruloplasmin; Bổ thể 3 (C3); Prealbumin; Bổ thể 4 (C4);  Yếu tố dạng thấp; Protein phản ứng C (CRP); Transferrin
Quy cách tối thiểu: ≥ 2 ml

	42
	Định lượng Creatinin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng creatinine; Thành phần: Natri hiđroxit; Axit picric; Dải tuyến tính: Huyết thanh/ huyết tương: 20 – 2200 μmol/L,  Nước tiểu: 90 – 35360 μmol/L; 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
Quy cách tối thiểu: ≥ 408 ml/Hộp

	43
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 3 cho các xét nghiệm miễn dịch đo độ đục
	Hoá chất kiểm chuẩn mức 3 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch; Thành phần: Huyết thanh người chứa α-1 acidglycoprotein; Ferritin;α-1 antitrypsin; Haptoglobin; Anti-Streptolysin O; β-2 microglobulin; Globulin miễn dịch A; Globulin miễn dịch M; Globulin miễn dịch G; Ceruloplasmin; Bổ thể 3 (C3); Prealbumin; Bổ thể 4 (C4);  Yếu tố dạng thấp; Protein phản ứng C (CRP); Transferrin
Quy cách tối thiểu: ≥ 2 ml/Lọ

	44
	Hóa chất hiệu chuẩn cho các xét nghiệm Protein đặc biệt nhóm 1
	Chất hiệu chuẩn cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch;  Thành phần: Huyết thanh người chứa Immunoglobulin G, Immunoglobulin A, Immunoglobulin M, Transferrin, C3, C4, Anti-Streptolysin O, Ferritin, C-reactive protein;  Chất hiệu chuẩn 6 mức;  - Các giá trị hiệu chuẩn được gán sử dụng các nguyên liệu liệu tham chiếu theo tiêu chuẩn IFCC (IgG, IgA, IgM, C3, C4, Transferrin, CRP), WHO (ASO) và tiêu chuẩn quốc tế lần thứ 3 cho ferritin
Quy cách tối thiểu: ≥ 12 ml/Hộp

	45
	Que thử cho xét nghiệm tổng phân tích nước tiểu ≥ 10 thông số
	 Thành phần: 2,4 muối điazonium dichlorobenzene; Fluorodiazonium tetrafluoroborate; Natri nitroprusside; Glyxin; 2,6 dichloro-phenolindophenol; Glucose oxidase; Peroxidase; Tetramethylbenzidine dihydrochloride; Xanh tetra-bromophenol; Cumene hydroperoxide; Tetramethylbenzidine dihydrochloride; Xanh bromthymol; Cresol đỏ; Methyl đỏ; Sunphanilamit; N-(naphthyl)-ethylenediammonium dihydrochloride; Ester axit indoxylcarbonic; Muối diazonium - Dải đo 1. glucose (âm tính; 50; 100; 200; 500; ≥1000 mg/dL) 2. protein (âm tính; 10; 50; 100; 300; ≥600 mg/dL) 3. Axit ascorbic  (âm tính; 20; 40 mg/dL) 4. Bilirubin (âm tính; 0,5; 1; 2; 3; 4; 6; 8 mg/dL) 5. Urobilinogen (Bình thường; 2; 3; 4; 6;  ≥8 mg/dL) 6. Xeton (âm tính; 5; 10; 20; 40; 60; 80; 100; 150; >150 mg/dL) 7. Máu (âm tính; 0,03; 0,1; 0,5; ≥1 mg/dL) 8. pH (5; 5,5; 6; 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9) 9. Nitrit (âm tính;  0,1; 0,2 mg/dL) 10. Bạch cầu (âm tính; 25;  75;  250; 500 WBC/μL). Tương thích với máy xét nghiệm nước tiểu tự động Ichem Velocity.

	46
	Dung dịch rửa cho xét  nghiệm tổng phân tích nước tiểu ≥ 10 thông số
	Dung dịch rửa cho xét nghiệm tổng phân tích nước tiểu ≥ 10 thông số. Thành phần: nước, chất bảo quản, chất ổn định. 
Quy cách tối thiểu: ≥ 14L/Hộp. Tương thích với máy xét nghiệm nước tiểu tự động Ichem Velocity.

	47
	Dung dịch hiệu chuẩn cho xét nghiệm tổng phân tích nước tiểu ≥ 10 thông số
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định tính và bán định lượng ≥ 10 thông số.
Quy cách tối thiểu: ≥ 100 ml/Hộp. Tương thích với máy xét nghiệm nước tiểu tự động Ichem Velocity.

	48
	Dung dịch kiểm chuẩn cho xét nghiệm tổng phân tích nước tiểu ≥ 10 thông số
	Hóa chất kiểm chuẩn cho xét nghiệm tổng phân tích nước tiểu dùng để theo dõi các chất phân tích hóa học trong nước tiểu và thiết bị phân tích nước tiểu. Thành phần: Glucose, Bilirubin (bò), Nitrit natri, Axit ascorbic, Hemoglobin (bò),  2,5-dimethylindole, Albumin (bò), Canxi clorua, Axeton, Esteraza vi sinh. 
Quy cách tối thiểu: ≥ 300 ml/Bộ. Tương thích với máy xét nghiệm nước tiểu tự động Ichem Velocity.

	49
	Dung dịch rửa điện cực Na cho máy phân tích điện giải
	Dùng để rửa điện cực Na của các máy điện giải ISE của SFRI. Thành phần: Sodium fluorite
Quy cách tối thiểu: ≥ 30 ml/Lọ

	50
	Dịch châm điện cực Canxi cho máy phân tích điện giải
	Dung dịch nạp điện cực Ca cho các máy phân tích điện giải ISE 5000 và 6000 của hãng SFRI. Bao gồm: Buffer, Calcium salts
Quy cách tối thiểu: ≥ 30 ml/Lọ

	51
	Dịch châm điện cực Kali cho máy phân tích điện giải
	Dung dịch nạp điện cực Kali cho các máy phân tích điện giải ISE của hãng SFRI. Thành phần: Buffer, Potassium salts
Quy cách tối thiểu: ≥ 30 ml/Lọ

	52
	Dịch châm điện cực tham chiếu cho máy phân tích điện giải
	Dung dịch nạp điện cực tham chiếu cho các máy phân tích điện giải ISE của hãng SFRI. Thành phần: Buffer, Inorganic salts
Quy cách tối thiểu: ≥ 30 ml/Lọ

	53
	Hóa chất hiệu chuẩn dùng cho máy phân tích điện giải
	Dung dịch hiệu chuẩn được dùng cho máy phân tích điện giải của hãng SFRI. Thành phần: Organic buffer, Inorganic salts, Preservative
Quy cách tối thiểu: ≥ 30 ml/Lọ

	54
	Dịch châm điện cực pH, Natri, Clo cho máy phân tích điện giải
	Dung dịch nạp các điện cực Na, Cl và pH của các máy phân tích điện giải ISE của hãng SFRI. Thành phần: Buffer, Inorganic salts
Quy cách tối thiểu: ≥ 30 ml/Lọ

	55
	Bộ hóa chất dùng cho máy phân tích điện giải 5 thông số
	Dùng trong xét nghiệm xác định nồng độ Na, K, Cl, Ca, pH trong mẫu huyết thanh trên máy SFRI ISE 5000. Thành phần: buffer, Inorganic salts, Preservative
Quy cách tối thiểu: ≥ 1L/Bình

	56
	Dịch rửa dùng cho máy phân tích điện giải
	Dung dịch rửa dùng cho các máy điện giải ISE của hãng SFRI. Thành phần: Hypochlorite de sodium, Surfactant, Conservateurs
Quy cách tối thiểu: ≥ 30 ml/Lọ

	57
	Hóa chất chạy xét nghiệm PT (low ISI)
	Mục đích sử dụng: Thuốc thử được dùng để xác định thời gian prothrombin (PT) (INR) trong huyết tương người 
Thành phần bao gồm: Thromboplastin đông khô từ mô não thỏ, Chất pha loãng  
Độ lặp lại (between run) với QC Mức 1: CV% ≤1.9, với QC Mức 2: CV% ≤ 3.3, với QC Mức 3: CV% ≤ 2.8. 
Không nhiễu với: Triglycerides: <731 mg/dL 
Quy cách tối thiểu: ≥ 55ml /Hộp

	58
	Hóa chất XN APTT
	Mục đích sử dụng: Thuốc thử được dùng để xác định thời gian thromboplastin hoạt hóa từng phần (APTT) trong huyết tương người 
Thành phần bao gồm: Cephalin từ mô não thỏ và kaolin hoạt hóa, Calcium Chlorid  
Độ lặp lại (between run) với QC Mức 1: CV% ≤2.5, với QC Mức 2: CV% ≤4.3, với QC Mức 3: CV% ≤3.2 
Không nhiễu với: Triglycerides: <731 mg/dL 
Quy cách tối thiểu: ≥ 35ml /Hộp

	59
	Hóa chất chạy xét nghiệm TT
	Mục đích sử dụng: Thuốc thử dùng để xác định thời gian Thrombin trong huyết tương người 
Thành phần bao gồm: Thrombin đông khô có nguồn gốc từ bò 
Độ lặp lại (between run): QC Mức 1: CV % ≤2.8 
Quy cách tối thiểu: ≥  24 ml /Hộp

	60
	Hóa chất chạy xét nghiệm Fibrinogen
	Mục đích sử dụng: Thuốc thử dùng để chẩn đoán Fibrinogen theo phương pháp Clauss 
Thành phần bao gồm: Thrombin đông khô có nguồn gốc động vật 
Độ lặp lại (between run): Huyết tương nồng độ thường: CV% ≤2.3, huyết tương nồng độ cao: CV% ≤3.4. 
Không nhiễu với: Triglycerides: <731 mg/dL 
Quy cách tối thiểu: ≥  40 ml /Hộp

	61
	Huyết tương chuẩn
	Mục đích sử dụng: Huyết tương để hiệu chuẩn các xét nghiệm đông máu 
Thành phần: Huyết tương người đông khô  
Quy cách tối thiểu: ≥  6 ml /Hộp

	62
	Huyết tương hiệu chuẩn PT
	Mục đích sử dụng: Huyết tương hiệu chuẩn các xét nghiệm xác định thời gian Prothrombin (%, INR)
Thành phần: Huyết tương người đông khô (citrated) 
Quy cách tối thiểu: ≥  6 ml /Hộp

	63
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 1
	Mục đích sử dụng: Huyết tương dùng để kiểm chuẩn các xét nghiệm đông máu (PT, APTT, Fibrinogen, Thrombin Time, Factor II, Factor V, Factor VII, Factor VIII, Factor IX, Factor X, Factor XI, Factor XII) 
Thành phần: Huyết tương người đông khô 
Quy cách tối thiểu: ≥  6 ml /Hộp

	64
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 2
	Mục đích sử dụng: Huyết tương dùng để kiểm chuẩn các xét nghiệm đông máu (PT, APTT, Fibrinogen, Thrombin Time, Factor II, Factor V, Factor VII, Factor VIII, Factor IX, Factor X, Factor XI, Factor XII) 
Thành phần: Huyết tương người đông khô 
Quy cách tối thiểu: ≥  6 ml /Hộp

	65
	Hóa chất rửa
	Mục đích sử dụng: Dung dịch rửa dể làm sạch kim 
Thành phần: Dung dịch axit 
Độ ổn định: sau khi mở nắp ≥ 6 ngày đặt trên máy
Quy cách tối thiểu: ≥  240  ml /Hộp

	66
	Que thử cho xét nghiệm tổng phân tích nước tiểu 11 thông số
	Thông số: Đo được 11 thông số nước tiểu bao gồm: Glucose, pH, Protein, máu, Ketones, Nitrite, Bilirubin, Urobilinogen, tỷ trọng, bạch cầu, acid Ascorbic.
Thành phần thuốc thử
Ascorbic acid: 2,6-dichlorophenolindophenol 0.7 %
Bilirubin: diazonium salt 3.1 %
Máu: tetramethylbenzidine-dihydrochloride 2.0 %,
isopropylbenzol-hydroperoxide 21.0 %
Glucose: glucose oxidase 2.1 %; peroxidase 0.9 %; otolidine-hydrochloride 5.0 %
Ketones: sodium nitroprusside 2.0 %
Bạch cầu: carboxylic acid ester 0.4 %; diazonium salt 0.2 %
Nitrite: tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1.5 %; sulfanilic acid
1.9 %
pH: methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0 %
Protein: tetrabromophenol blue 0.2 %
Tỉ trọng: bromothymol blue 2.8 %
Urobilinogen: diazonium salt 3.6 %

	67
	Test nhanh phát hiện kháng thể kháng Dengue
	Định tính phát hiện các kháng thể kháng vi rut Dengue (IgG/IgM).
- Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
- Vạch IgG: ﻿Độ nhạy: ≥ 97%, Độ đặc hiệu: ≥ 99%
- Vạch IgM: ﻿Độ nhạy: ≥ 96.5%,  Độ đặc hiệu: ≥ 98.5% 
1. Vùng cộng hợp có màu đỏ tía được phủ sẵn cộng hợp vàng kháng nguyên vỏ dengue tái tổ hợp (cộng hợp dengue) và cộng hợp vàng kháng thể kiểm soát. 
2. Một màng nitrocellulose chứa 2 vạch kết quả (vạch G và vạch M) và một vạch chứng (C). Vạch G phủ sẵn kháng thể để phát hiện kháng thể IgG kháng vi rút dengue, vạch M phủ sẵn kháng thể để phát hiện kháng thể IgM kháng vi rút dengue và vạch chứng C được phủ sẵn kháng thể kiểm soát.
- Không phản ứng chéo với mẫu phẩm HAV, HBV, HCV, HIV, H.pylori...
- Dạng khay
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	Test nhanh phát hiện kháng nguyên Dengue
	Phát hiện kháng nguyên Vius Dengue Ag (Ns1)
Mẫu thử: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
Ngưỡng phát hiện: ≤ 0,25 ng/ml
﻿- Độ nhạy: 100% Độ đặc hiệu: ≥ 99 %,﻿﻿Độ chính xác: ≥ 99 %
Khay thử bao gồm: 
1. Vùng cộng hợp có màu đỏ tía được phủ sẵn cộng hợp kháng thể kháng kháng nguyên dengue NS1 (cộng hợp dengue Ab) và một cộng hợp kháng thể để kiểm chứng. 
2. Một màng bằng hợp chất nitrocellulose chứa một vạch kết quả (vạch T) và một vạch chứng (vạch C). Vạch T phủ sẵn kháng thể kháng kháng nguyên dengue NS1 và vạch chứng C được phủ sẵn một kháng thể kiểm chứng.
- Không phản ứng chéo với mẫu phẩm Malaria, HIV, HCV, HAV, ....
- Dạng khay
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	Test nhanh phát hiện kháng nguyên cúm A, cúm B
	 Định tính phát hiện kháng nguyên vi rút cúm A/B
- Mẫu thử: Dịch mũi, họng, tỵ hầu
- Vạch A: ﻿Độ nhạy: ≥ 99% , Độ đặc hiệu: 100% 
- Vạch B: Độ nhạy: ≥ 99% , Độ đặc hiệu: 100% 
- Thành phần Test thử: 
1. Vùng cộng hợp có màu đỏ tía được phủ sẵn cộng hợp kháng thể kháng influenza-A và B (cộng hợp kháng thể). 
2. Màng nitrocellulose có chứa hai vạch kết quả (vạch A và B) và một vạch chứng (vạch C). Vạch A phủ sẵn kháng thể kháng influenza-A, vạch B phủ sẵn kháng thể kháng influenza-B và vạch C phủ sẵn kháng thể kiểm chứng
- Không phản ứng chéo: Kháng nguyên NPSARS-coronavirus, Kháng nguyên NPMERS-coronavirus,
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	Test nhanh phát hiện kháng thể kháng HIV (1&2)
	Phát hiện sự có mặt của các kháng thể kháng  HIV-1 và HIV-2 trong máu toàn phần, huyết thanh hoặc huyết tương người
- Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
- ﻿Độ nhạy: ≥ 99.5%, Độ đặc hiệu: ≥ 99.5%
-  Thành phần test thử: Cộng hợp vàng HIV-Ag tái tổ hợp; Anti-human IgG-Fc McAb; Anti-HIV McAb. 
- Dạng khay
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	Test nhanh phát hiện kháng nguyên viêm gan B
	Phát hiện kháng nguyên HBsAg trong huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần của người
- Mẫu phẩm huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
- ﻿Độ nhạy: 100%, Độ đặc hiệu: ≥ 99.5% 
- Thành phần test thử: Vùng cộng hợp IgG chuột kháng HBsAg-04 (0.16 μg)
- Vạch kết qủa IgG chuột kháng HBsAg-B20 (0.20 μg)
- Vạch chứng IgG dê kháng chuột (0.20 μg)
- Ngưỡng phát hiện: ≤ 1ng/ml
- Dạng khay
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	Test nhanh phát hiện kháng thể kháng virus viêm gan C
	Phát hiện kháng thể kháng HCV trong huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần người
- Mẫu phẩm huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
- ﻿Độ nhạy: 100%, Độ đặc hiệu: 100% 
- Thành phần test thử: Cộng hợp vàng kháng thể đơn dòng kháng IgG người
- Vạch kết quả kháng nguyên HCV-210
- Vach chứng IgG người
- Dạng khay




1.3. Các yêu cầu khác

Mục 2. Bản vẽ
 	“Không có bản vẽ”
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm 
	 
LƯU Ý CHUẨN BỊ E-HSDT CHO NHÀ THẦU
Bệnh viện YHCT lưu ý các nhà thầu một số nội dung trình bày trong chuẩn bị E-HSDT chỉ nhằm mục đích hỗ trợ Tổ chuyên gia đánh giá E-HSDT chính xác, đề nghị Nhà thầu sắp xếp các file tài liệu đính kèm E-HSDT thành các nhóm nội dung như sau:
1. Nhà thầu nộp 02 bảng bao gồm:
· Bảng 01. Bảng thông tin hàng hóa dự thầu (có đóng dấu và ký tên xác nhận của nhà thầu) và gửi kèm file exel bao gồm các thông tin sau:
	Tên nhà thầu: 
* Địa chỉ:
* Địa chỉ email: 
* Số điện thoại:   			   * Fax:                                    
* Mã số thuế:










BẢNG THÔNG TIN HÀNG HÓA DỰ THẦU
	
STT

	
STT trong E-HSMT
	


Mã phần (lô)
	Tên hàng hóa mời thầu
	Tên thương mại
	Quy cách
	Đơn vị tính
	

Số lượng dự thầu
	Ký mã hiệu
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	


Hãng + Nước Chủ sở hữu
	Số ký hiệu văn bản ban hành phân loại TBYT (A,B,C,D)
	Số lưu hành/Số đăng ký lưu hành/ Giấy chứng nhận ĐKLH/Số GPNK / hoặc tương đương

	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 
	1. 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Số …., ngày …..
	Số …., ngày cấp…, hiệu lực đến ….




· Bảng 02. Bảng so sánh cấu hình kỹ thuật hàng hoá dự thầu (có đóng dấu và ký tên xác nhận của nhà thầu) và gửi kèm file excel bao gồm các thông tin sau:	

Tên nhà thầu:
Tên gói thầu:



BẢNG SO SÁNH CẤU HÌNH KỸ THUẬT HÀNG HOÁ DỰ THẦU

	STT trong E-HSMT
	
Mã phần (lô)
	Tên hàng hoá dự thầu
	Yêu cầu thông số kỹ thuật E-HSMT
	Thông số kỹ thuật nhà thầu đáp ứng
	Tài liệu dẫn chứng

	1. 
	
	
	
	
	Catalo trang …
(Đồng thời highlight phần thông số kỹ thuật nhà thầu đáp ứng)

	1. 
	
	
	
	
	

	1. 
	
	
	
	
	

	1. 
	
	
	
	
	

	….
	
	
	
	
	


Chúng tôi cam kết chịu hoàn toàn trước pháp luật các thông tin kê khai nói trên hoàn toàn trung thực và hoàn toàn đúng với Thông số kỹ thuật thực tế.
                                                                                                                                                          Ngày….tháng…năm….
                                                                                                                                             Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                                                                                                                                         (Ký tên và đóng dấu)
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2. Nhà thầu sắp xếp các file dữ liệu khi nộp E-HSDT: Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được sắp xếp, phân chia riêng biệt theo từng folder và được đánh số thứ tự như sau:
FOLDER 1: TÍNH HỢP LỆ CỦA NHÀ THẦU
1. Bảo đảm dự thầu và các tài liệu chứng minh tính hợp lệ liên quan
2. Tài liệu chứng minh đủ điều kiện sản xuất hoặc đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế hoặc đủ điều kiện sản xuất và mua bán thiết bị y tế 
3. Giấy chứng nhận kinh doanh, đăng ký doanh nghiệp, quyết định thành lập hoặc tài liệu tương đương do cơ quan có thẩm quyền cấp phù hợp với ngành nghề (Bản gốc Scan hoặc Bản sao công chứng).
4. Bảng cam kết 
5. Bảng 01. Bảng thông tin hàng hóa dự thầu (có đóng dấu và ký tên xác nhận của nhà thầu) và gửi kèm file excel
6. Các tài liệu khác (nếu có)
FOLDER 2: NĂNG LỰC KINH NGHIỆM:
1. Báo cáo tài chính 03 năm 2022, 2023, 2024
2. Hợp đồng tương tự do nhà thầu thực hiện và biên bản thanh lý, nghiệm thu...
3. Tài liệu chứng minh năng lực sản xuất hàng hóa (nếu nhà thầu là nhà sản xuất)
4. Các tài liệu khác (nếu có): Hoàn thành nghĩa vụ thuế, xác nhận số thuế đã nộp cả năm tài chính gần nhất so với thời điểm đóng thầu.
FOLDER 3: TÀI LIỆU SẢN PHẨM:
File 1: Mặt hàng STT 1:
· Tài liệu chứng minh thiết bị y tế dự thầu được phân loại theo Nghị định về quản lý thiết bị y tế theo văn bản hợp nhất số 05/VBHN-BYT ngày 26/3/2025 của Bộ Y tế (bao gồm văn bản phân loại A/B/C/D của mặt hàng dự thầu).
· Tài liệu chứng minh thiết bị y tế dự thầu đủ điều kiện lưu hành theo khoản 1 Điều 22 Nghị định về quản lý thiết bị y tế theo văn bản hợp nhất số 05/VBHN-BYT ngày 26/3/2025 của Bộ Y tế. 
· Tài liệu kỹ thuật: Cataloge,...
· Bảng 02. Bảng so sánh cấu hình kỹ thuật hàng hoá dự thầu (có đóng dấu và ký tên xác nhận của nhà thầu) theo yêu cầu E-HSMT
File 2,3...: Mặt hàng STT 2,3... (như STT1)
FOLDER 4: TÀI LIỆU CHỨNG MINH HÀNG HÓA ĐƯỢC HƯỞNG ƯU ĐÃI (NẾU CÓ)
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