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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: 

- Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa Hoài Đức 

- Tên kế hoạch lựa chọn nhà thầu: Mua sắm vật tư, hóa chất, sinh phẩm y tế năm 
2026 của Bệnh viện đa khoa Hoài Đức 

- Tên gói thầu: Gói thầu số 02: Hóa chất dùng chung năm 2026 

- Tóm tắt công việc chính của gói thầu: Lựa chọn nhà thầu cung cấp hàng hóa 

- Giá gói thầu: 290.426.627 VND 

- Nguồn vốn: Nguồn thu khám chữa bệnh của đơn vị 

- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 90 ngày 

- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025, Quý I năm 2026 

- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi (lựa chọn nhà thầu qua mạng) 

- Phương thức lựa chọn nhà thầu: 01 giai đoạn – 01 túi hồ sơ 

- Loại hợp đồng: Trọn gói 

- Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày 

1.2. Yêu cầu về kỹ thuật 

1.2.1. Yêu cầu về kỹ thuật chung 

- Hàng hóa mới 100% được phép lưu hành theo quy định pháp luật hiện hành, có xuất 
xứ rõ ràng, hợp pháp. 

- Hạn sử dụng hàng hóa (Theo công bố của nhà sản xuất): ≥ 24 tháng đối với hàng 
hóa có hạn sử dụng ≥ 36 tháng; ≥ 12 tháng đối với các hàng hóa có hạn sử dụng từ 18 đến 
36 tháng; ≥ 06 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng < 18 tháng. Đối với hàng hóa không 
có hạn sử dụng phải sản xuất từ năm 2024 trở về sau. 

- Hàng hóa có thể có quy cách đóng gói khác so với yêu cầu của E-HSMT nhưng đảm 
bảo tổng khối lượng hàng hóa bằng hoặc lớn hơn so với khối lượng yêu cầu và đáp ứng với 
các yêu cầu kỹ thuật, tính chất của hàng hóa so với yêu cầu của E-HSMT. 

- Hàng hóa đáp ứng các tiêu chí kỹ thuật tại Mục 2, Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật, 
phù hợp, tương thích, vận hành được trên các thiết bị hiện có đang sử dụng và yêu cầu chuyên 
môn của Chủ đầu tư. 

1.2.2. Tài liệu chứng minh tính đáp ứng của nhà thầu để kinh doanh hàng hóa 
là thiết bị y tế: 
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- E-HSDT có giấy phép bán hàng, giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất hoặc của 
đại lý phân phối hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc giấy cam kết hỗ trợ kỹ thuật, 
bảo hành của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc tài liệu khác có giá trị tương 
đương, cụ thể: 

+ Thiết bị y tế sản xuất trong nước: Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực. 

+ Thiết bị y tế nhập khẩu: Bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự hoặc bản sao có 
chứng thực của bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự. 

- Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế hoặc Hồ sơ công bố đủ điều 
kiện sản xuất trang thiết bị y tế chứng minh nhà thầu đáp ứng yêu cầu đủ điều kiện mua 
bán/sản xuất trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 
08/11/2021. 

- Bản phân loại thiết bị y tế. 

- Số lưu hành của trang thiết bị y tế: 

+ Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế thuộc loại A, B;  

+ Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với thiết bị y tế thuộc loại C, D. 

1.2.3. Yêu cầu về kỹ thuật: 

- E-HSDT có Bảng so sánh đáp ứng yêu cầu kỹ thể hiện cụ thể các thông số kỹ thuật 
của hàng hóa chào thầu so với yêu cầu kỹ thuật và tài liệu chứng minh sự phù hợp của các 
thông số kỹ thuật đã chào đó, có thể là: hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, catalogue, tài liệu kỹ thuật 
chứng nhận về đặc tính, thông số kỹ thuật tiêu chuẩn chất lượng… thể hiện cụ thể, chi tiết 
các thông số kỹ thuật của hàng hóa chào thầu đáp ứng yêu cầu kỹ thuật sau đây (Trường 
hợp tài liệu chứng minh là các tài liệu nước ngoài có: con dấu, chữ ký, chức danh trên giấy 
tờ, tài liệu đó thì phải có Hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định tại Nghị định số 111/2011/NĐ-
CP ngày 5/12/2021): 
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STT Danh mục hàng hoá 
Yêu cầu ky thuật tối thiểu 

(Nhà thầu có thể chào tương đương hoặc tốt hơn) 
Quy cách 

1 Cồn 70 độ Hàm lượng cồn không dưới 70% Can 20 lít 

2 
Dầu bôi trơn đánh bóng trong y 
tế 

-Xịt bôi trơn dụng cụ, đặc biệt các dụng cụ có bản lề, dụng cụ phẫu thuật 
- Thành phần tối thiểu: Pparaffinum liquidum dùng trong thực phẩm và dược 
phẩm, chất diện hoạt không ion, khí propan / butan hóa lỏng 

0,4 lít/bình 

3 Dầu parafin Dầu parafin tinh khiết 100% Can 5 lít 

4 Dầu parafin Dầu parafin tinh khiết 100%, đựng trong lọ 5ml vô trùng Lọ 5ml 

5 
Dung dịch đánh tan gỉ và dụng 
cụ y tế 

- Dung dịch đánh tan gỉ sắt, sử dụng trong bồn rửa hoặc máy rửa sóng siêu âm 
- Thành phần tối thiểu: Chất hoạt động bề mặt không ion < 5% ,phosphates  > 30% 
- pH: 1.8-0.9 (nước khử khoáng, 20 °C, dung dịch 1-10% ( 10- 100ml/L)) 
- Độ nhớt: < 50 Pa s ((trong dung dịch đậm đặc, 20 °C) 

1 lít/chai 

6 
Dung dịch khử khuẩn phun 
sương 

Dung dịch khử khuẩn phun sương chứa H2O2 (hydrogen peroxide) 5% và Ion bạc 
(Ag) 50ppm. Hiệu quả diệt khuẩn cao >99,99% 

Can 5 lít 

7 Dung dịch rửa tay phẫu thuật Dung dịch rửa tay phẫu thuật chứa Chlorhexidine Digluconate 4% Can 5 lít 

8 Dung dịch sát khuẩn Cidezym 

Dung dịch ngâm tẩy rửa dụng cụ y tế hoạt tính enzyme, thành phần tối thiểu: 
protease subtilisin 0,5%, hiệu quả nhanh sau 1 phút, ít bọt, pH trung tính: 7.8-8.8 
ngăn không để lại tồn lưu, không gây ăn mòn dụng cụ 
- Đạt các tiêu chuẩn : ISO, CFS 

Chai 1 lít 

9 
Dung dịch tẩy rửa làm sạch dụng 
cụ y tế hoạt tính enzyme 

- Thành phần tối thiểu: < 5% chất hoạt động bề mặt không ion và anion, có chứ 
Enzymes (protease) 
PH dung dịch: 10,4-10,8 ( 2-10ml/l, dựa vào nước khử ion, 20 độ C) Độ nhớt: <10 
mPa s ( dung dịch đặc, 20 °C) 

1 lít/chai 
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- Dung dịch Enzyme tính kiềm tẩy rửa dụng cụ y tế. 
Sử dụng được trong bồn ngâm, máy rửa khử khuẩn và máy rửa sóng siêu âm 

10 Đường Glucose khan Dạng tinh thể bột, màu trắng   

11 Fucidin nhuộm sản khoa 

Hóa chất sử dụng trong quy trình nhuộm quan sát vi sinh vật, vi nkhuaarn kháng 
axit từ mẫu nuôi cấy hoặc mẫu bệnh phẩm. 
- Thành phần tối thiểu: Carbon fuchsin (0,3%), Ethanol, Phenol, nước deion. 
- Bảo quản: Nhiệt độ phòng thí nghiệm (15-25 độ C) 

Chai 250ml 

12 formaldehyde. Dung dịch formaldehyde. Chai 1000ml 

13 Gel K-Y 
Gel bôi trơn merufa lube hòa tan được trong nước, dùng phổ biến trong bôi trơn 
âm đạo, khám phụ khoa, thụt rữa âm đạo, nội soi trực tràng, đại 
tràng 

Hộp 1 tuýp 

14 Gel siêu âm Gel dùng trong siêu âm. Màu xanh hoặc không màu Can 5 lít 

15 Giấy định nhóm máu 

Thành phần tối thiểu:  
+ Ô anti A chứa dung dịch đệm photphat và kháng thể đơn dòng Anti A IgM 

dòng Birma-1 (Hiệu giá ≥ 1:32) 
+ Ô anti B chứa dung dịch đệm photphat và kháng thể đơn dòng Anti B IgM 

dòng LB-2 (Hiệu giá ≥ 1:32) 
+ Ô control có chứa dung dịch đệm photphat. 

- Thiết kế 2 test nằm ngang cạnh nhau, thuận tiện khi viết thông tin, không chạm 
vào hóa chất trên thẻ, có ngôn ngữ Tiếng Việt. 
- Bảo quản 5 - 37 độ C, chịu được nhiệt độ lên tới 65 độ C trong khoảng 6 tuần. 
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO, FDA 

200  test/ túi 

16 Javen 
Thành phần tối thiểu: NaOCl 10-12% 
Dạng lỏng, có màu vàng nhạt.  

Can 30 lít 
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17 Kẽm oxid Hoá chất kẽm oxit (ZnO) tinh khiết đạt trên 99% Lọ 500g 

18 Nước cất tiêṭ trùng Nước được trưng cất 2 lần; đã tiệt trùng Can 5 lít 

19 Dung dịch cồn sát khuẩn rửa tay 

Thành phần tối thiểu:  
+ Ethanol 80% 
+ Isopropanol 7.2% 
+ Chlorhexidine gluconat 0.5% 

Chai 1 lít 

20 Dung dịch rửa tay trung tính 
Thành phần tối thiểu: Nước cất, Sodium lauryl ether sulphate, Sodium C14-17 
alkyl sulfonate, Coconut fatty acid diethanol amide, Cocamido 
propyl betain, Glycerin… 

Chai 1 lít 

21 Steranios 2% 
Thành phần 2% Glutaraldehyde, pH=6 khử khuẩn mức độ cao dụng cụ nội soi và 
các dụng cụ không chịu nhiệt. 

Can 5 lít 

22 Vôi soda 
Chế phẩm hóa học có thành phần chính là hỗn hợp canxi Hydroxit (Ca(OH)2) và 
natri Hydroxit (NaOH).  

Can 4,5kg 

23 Anti D-IgG 

Kháng thể đơn dòng có dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) Anti-D BS225 1,0ml. 
Hiệu giá ≥ 1:128. Độ đặc hiệu 100%.  
Độ chính xác 100%.  
Bảo quản từ 2-8 độ C.  
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 

Lọ 10ml 

24 
Dung dịch AHG-Anti Human 
Globulin 

Huyết thanh chẩn đoán Spectrum Anti-Human Globulin để phát hiện in- vitro của 
lớp phủ kháng thể ở hồng cầu người. 
Bảo quản từ 2-8 độ C.  
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 

Lọ 10ml 
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25 Dung dịch đệm LISS 
Thành phần tối thiểu: Dung dịch đệm LISS 
Đạt tiêu chuẩn ISO13485:2016 

Lọ 10ml 

26 Huyết thanh mẫu Anti A 

Là các thuốc thử có sẵn dẫn xuất từ việc nuôi cấy tế bào chuột lai. Anti- A kháng 
thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) A500100  1,0ml.  
Hiệu giá ≥ 1:256. Độ đặc hiệu 100%.  
Độ chính xác 100%. 
 Bảo quản từ 2-8 độ C.  
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 

Lọ 10ml 

27 Huyết thanh mẫu Anti AB 

Là các thuốc thử có sẵn dẫn xuất từ việc nuôi cấy tế bào chuột lai. Anti- AB kháng 
thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) A-5E10; B- 2D7 1,0ml.  Hiệu giá 
≥ 1:256. Độ đặc hiệu 100%. Độ chính xác 100%. 
Bảo quản từ 2-8 độ C. ISO 13485 

Lọ 10ml 

28 Huyết thanh mẫu Anti B 

Là các thuốc thử có sẵn dẫn xuất từ việc nuôi cấy tế bào chuột lai. Anti- B kháng 
thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) B501100 1,0ml. 
Hiệu giá ≥ 1:256. 
Độ đặc hiệu 100%. 
Độ chính xác 100%. Bảo quản từ 2-8 độ C.  
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 

Lọ 10ml 

29 
Huyết thanh mẫu Anti D- đơn 
dòng 

Kháng thể đơn dòng có dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) Anti-D BS225 1,0ml. 
Hiệu giá ≥ 1:128.  
Độ đặc hiệu 100%.  
Độ chính xác 100%. 
Bảo quản từ 2-8 độ C.  
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 

Lọ 10ml 
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30 Que test Cidex Kiểm tra nồng độ tối thiểu có tác dụng (MEC) của dung dịch CIDEX OPA. 
Hộp 2 lọ; lọ 

15 que 

31 Thử Indol 
Lọ thủy tinh có nắp vặn chặt chứa 3ml môi trường.  
Dùng để thực hiện thử nghiệm sinh hóa sinh urease, sinh indol và di động 

Hộp 10 lọ 

32 Thử Oxidase 
Đĩa giấy định danh vi khuẩn Chứa trong lọ nắp nhôm có gắn nút cao su đậy chặt, 
có chất chống ẩm.  
Thực hiện thử nghiệm Oxidase. 

Lọ 20 đĩa 

33 Thử catalase 
Thuốc thử dùng thực hiện thử nghiệm phát hiện Catalase.  
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 

Chai 100ml 

* Ghi chú: 

- Tên hàng hóa, yêu cầu kỹ thuật, quy cách chỉ mang tính tham khảo, nhà thầu có thể chào tương đương hoặc tốt hơn. 

- Yêu cầu thông số kỹ thuật trên là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Bất kỳ thương hiệu, 
ký mã hiệu, nhãn hiệu, catalô của một sản phẩm cụ thể, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chi tiết chỉ mang tính tham khảo, 
minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật của hàng hóa, 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 của nhà thầu nhưng phải đảm bảo yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ 
thuật, tính năng sử dụng ”tương đương” hoặc ”ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu tối thiểu.  

Nội hàm “tương đương” được quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là: 

(1) Được cơ quan có thẩm quyền chứng nhận tương đương tiêu chuẩn 

(2) Tương đương về mặt kỹ thuật, tính năng sử dụng, tiêu chuẩn công nghệ 

(3) Tương đương về chất lượng hình ảnh, độ chính xác màu sắc và góc nhìn. 

(4) Tương tương về tính chất cơ khí và thuộc tính vật lý của vật liệu. 

(5) Tương đương về tính năng cơ bản, độ tin cậy, phạm vi ứng dụng 
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(6) Tương đương về công suất; hiệu suất, yêu cầu thông số đầu vào; danh mục, độ chính xác kết quả đầu ra. 

(7) Tương đương về giá trị đo; độ chính xác kết quả đo 

(8) Tương đương về hàm lượng, nồng độ, tính chất 

(9) Các yếu tố tương đương khác 

Nhà thầu có thể chào hàng hóa được nêu trên hoặc loại hàng hóa khác nhưng phải chứng minh sự tương đương hoặc ưu việt so với hàng 
hóa được nêu trên. Để chứng minh sự tương đương nhà thầu phải có bảng so sánh chi tiết về thông số kỹ thuật, đặc tính sử dụng cùng các tài 
liệu kỹ thuật kèm theo để chứng minh. 

1.3. Các yêu cầu khác: 

- E-HSDT đính kèm file Excel/file Word Bảng so sánh đáp ứng yêu cầu kỹ thuật thể hiện các nội dung đáp ứng kỹ thuật của E-HSDT 
so với yêu cầu của E-HSMT và tối thiểu các thông tin sau của hàng hóa chào thầu (Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác giữa file 
Excel/file Word và file scan nhà thầu cung cấp): 

STT 
Danh 
mục 

hàng hóa 

Yêu cầu của E-HSMT Đáp ứng của nhà thầu 
Số lưu 
hành 
của 

hàng 
hóa 

Các tiêu 
chuẩn 

đáp ứng 
(ISO 

13485; 
CE; 

FDA…) 

Mã VTYT 
dùng chung 
theo 5086 
(nếu có) 

Tên 
thương 

mại theo 
QĐ 5086 
(Nếu có) 

Yêu cầu kỹ 
thuật  

Quy 
cách 

Thông số kỹ 
thuật chào 

thầu 

Quy 
cách 

Model/ký 
mã hiệu 

Hãng sản xuất và 
Hãng chủ sở hữu 

(trường hợp chủ sở 
hữu không phải 
hãng sản xuất) 

Xuất 
xứ 

đơn vị 
tính 

Số 
lượng 

1               

2               

3               

…               

n               

Mục 2. Bản vẽ:Không có bản vẽ  
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Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm 

- Việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa trước khi bàn giao được tiến hành tại địa điểm bàn giao hàng hóa. 

- Chủ đầu tư có thể yêu cầu Nhà thầu tiến hành kiểm tra ngoài hợp đồng nhưng cần thiết để khẳng định hàng hóa đó có đặc tính kỹ 
thuật, hiệu suất đáp ứng yêu cầu của hợp đồng, với điều kiện là các chi phí hợp lý để tiến hành thử nghiệm, kiểm tra đó được cộng thêm vào 
giá hợp đồng. Trường hợp thử nghiệm, kiểm tra làm chậm tiến độ sản xuất và/hoặc tiến độ thực hiện các nghĩa vụ khác của Nhà thầu theo 
hợp đồng, Chủ đầu tư sẽ xem xét điều chỉnh ngày giao hàng, ngày hoàn thành dịch vụ liên quan và các nghĩa vụ khác bị ảnh hưởng. 

- Chủ đầu tư có quyền từ chối bất kỳ hàng hóa, bộ phận hàng hóa nào không đáp ứng yêu cầu trong các buổi kiểm tra, thử nghiệm 
hoặc không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng. Nhà thầu phải thay thế bằng hàng hóa, bộ phận hàng hóa khác hoặc tiến hành những 
điều chỉnh cần thiết để phù hợp với các đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng và phải chịu tất cả chi phí liên quan đến việc thay thế hoặc điều chỉnh 
này. Sau đó Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra, thử nghiệm lại và chịu tất cả chi phí phát sinh, đồng thời thông báo cho Chủ đầu tư theo quy 
định. 

- Chủ đầu tư sẽ tiến hành kiểm tra giám sát, tối thiểu theo các nội dung sau: 

1. Kiểm tra các chứng từ của hàng hóa: (trong trường hợp bàn giao hàng hóa lần đầu; những lần tiếp theo nhà thầu có thể không cần 
cung cấp nếu hàng hóa bàn giao vẫn thuộc lô hàng hóa đã giao), cụ thể: 

+ Các chứng từ nhập khẩu bao gồm: Tờ khai hải quan, Bill vận tải, Packing list hàng hóa, invoice: 02 bản sao của đơn vị nhập khẩu. 

+ Giấy chứng nhận xuất xứ (CO) do Phòng thương mại và công nghiệp hoặc cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất hoặc nước 
xuất khẩu cấp: 02 bản sao có chứng thực và dịch thuật có chứng thực. Nếu là nước xuất khẩu cấp phải ghi rõ nước sản xuất 

+ Giấy chứng nhận chất lượng hàng hóa của nhà sản xuất hoặc đại lý ủy quyền hợp pháp cho lô hàng giao cho bên mua (CQ) hoặc 
Giấy chứng nhận phân tích (CoA C/A): Bản gốc hoặc 02 bản sao có chứng thực và dịch thuật có chứng thực. 

+ Nếu hàng hóa sản xuất trong nước hoặc gia công trong nước hoặc hàng thương mại xuất xứ tại Việt Nam: Nhà thầu cung cấp phiếu 
xuất xưởng hoặc giấy chứng nhận nguồn gốc xuất xứ và chứng nhận chất lượng hàng hóa của nhà sản xuất: (bản gốc hoặc bản sao y công 
chứng). 
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* Đối với thiết bị y tế thuộc loại A, B phải có Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế còn hiệu lực do cơ quan có thẩm 
quyền cấp. 

* Đối với thiết bị y tế thuộc loại C, D phải có Số lưu hành đối với thiết bị y tế còn hiệu lực do Bộ Y tế cấp và Bản phân loại thiết bị y 
tế. 

+ Các chứng từ khác có liên quan... 

Các văn bản trên (nếu là tiếng nước ngoài) phải kèm bản dịch công chứng sang tiếng Việt; 

2. Kiểm tra tình trạng vận chuyển, đóng gói nguyên vẹn, đồng bộ của hàng hóa tại địa điểm giao hàng. Nếu phát hiện hư hỏng thì lập 
biên bản hiện trường báo cáo chủ đầu tư. 

3. Kiểm tra chất lượng và số lượng hàng hóa trước khi bàn giao 

4. Kiểm tra và bàn giao cho bên sử dụng: catalog, hướng dẫn sử dụng, hồ sơ kỹ thuật, chứng từ liên quan. 


