Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1. Giới thiệu chung về dự án và gói thầu
Tên dự toán: Mua sắm vật tư, hóa chất xét nghiệm sử dụng cho khoa Sinh hóa của Bệnh viện Sản Nhi tỉnh Quảng Ninh
Tên gói thầu: Gói thầu số 23: Mua sắm vật tư, hóa chất xét nghiệm sử dụng cho khoa Sinh hóa của Bệnh viện Sản Nhi tỉnh Quảng Ninh.
Chủ đầu tư: Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Quảng Ninh.
Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng.
Nguồn vốn: Từ nguồn thu dịch vụ khám chữa bệnh và các nguồn thu phợp pháp khác của Bệnh viện Sản Nhi tỉnh Quảng Ninh.
Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng;
Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I năm 2026.
Hình thức hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Quảng Ninh
Địa điểm giao hàng: Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Quảng Ninh
2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu; Bất kỳ nhãn hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật; nhà thầu có thể chào các hàng hóa có yêu cầu, thông số kỹ thuật tương đương hoặc cao hơn so với yêu cầu trong hồ sơ mời thầu, kèm theo văn bản giải trình và tài liệu chứng minh sự tương đương hoặc cao hơn của thông số kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình hoặc không cung cấp tài liệu chứng minh thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
Nhà thầu phải chào toàn bộ các mặt hàng trong một phần thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu. Nhà thầu có thể chào 1 phần hoặc toàn bộ các phần của gói thầu.
Nếu một hoặc nhiều mặt hàng trong phần không đáp ứng yêu cầu của E-HSMT thì cả phần đó được coi là không đáp ứng yêu cầu của E-HSMT.
Trường hợp cần thiết chủ đầu tư có thể yêu cầu Nhà thầu cung cấp bản dịch tài liệu của hàng hóa từ tiếng nước ngoài sang tiếng Việt Nam để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa với yêu cầu của E-HSMT, được dịch từ văn phòng dịch thuật hoặc tương đương hợp pháp.
Nhà thầu phải điền đầy đủ thông tin vào bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Mẫu đính kèm).
Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu, catalogue… do nhà sản xuất phát hành theo Mục 15 Chương I để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa, dịch vụ liên quan (phải có bảng ghi chú rõ tài liệu chứng minh này chứng minh cho thông số nào của E-HSMT vào cột ghi chú của Mẫu đính kèm). Đối với tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật, phân loại đề nghị nhà thầu ghi chú vào tên hàng hóa, thông tin đáp ứng trên tài liệu so với yêu cầu của E-HSMT.
Đối với các giấy tờ do cơ quan quản lý nước ngoài cấp trực tiếp (Giấy chứng nhận lưu hành tự do – CFS/CFG, …), nhà thầu phải nộp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự tại Nghị định số 111/2011/NĐ-CP ngày 05/12/2011 của Chính phủ, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự (kèm theo tài liệu chứng minh việc được miễn). 
Đối với các tài liệu có chữ ký và/hoặc con dấu của tổ chức, cá nhân nước ngoài được sử dụng để chứng minh thông số kỹ thuật của hàng hóa, các tài liệu này phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định nêu trên, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hóa lãnh sự (kèm theo tài liệu chứng minh việc được miễn); trường hợp không thực hiện hợp pháp hóa lãnh sự, nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác, trung thực của tài liệu cung cấp và có trách nhiệm cung cấp địa chỉ thư điện tử (email) chính thức của nhà sản xuất để Chủ đầu tư thực hiện việc xác minh khi cần thiết.
Lưu ý: Theo quy định tại khoản 5 Điều 30 Nghị định 214/2025/NĐ-CP ngày 04/8/2025 của Chính phủ: Trong trường hợp có sự sai khác giữa các tài liệu nhà thầu cung cấp và các tài liệu của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu, nhà thầu phải cung cấp thông tin liên lạc cụ thể của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu để Chủ đầu tư xác minh.
2.1 Yêu cầu chi tiết
- Hàng hóa dự thầu được phân loại là thiết bị y tế phải có số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu theo các quy định về quản lý thiết bị y tế tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 và các văn bản pháp luật có liên quan, cụ thể như sau:
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Cung cấp bảng phân loại, số công bố tiêu chuẩn áp dụng (còn hiệu lực) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (imda.moh.gov.vn).
+ Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Cung cấp bảng phân loại, số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu (còn hiệu lực).
- Thông số kỹ thuật
	STT
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Tiêu chuẩn kỹ thuật tối thiểu
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1
	PP2500643330
	Phần 1: Vật tư, hóa chất cho máy xét nghiệm sinh hóa C311

	1.1
	
	Hóa chất xét nghiệm Albumin
	Hóa chất xét nghiệm định lượng albumin trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 2‑60 g/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	13.500

	1.2
	
	Hóa chất định lượng phosphatase kiềm (ALP)
	Hóa chất định lượng alkaline phosphatase (ALP) trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 5‑1200 U/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	8.000

	1.3
	
	Hóa chất xét nghiệm ALTL
	Hóa chất xét nghiệm định lượng alanine aminotransferase (ALT) trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo 5‑700 U/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	80.000

	1.4
	
	Hóa chất xét nghiệm Amylase
	Hóa chất xét nghiệm định lượng α‑amylase trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người. Khoảng đo: 3‑1500 U/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	3.000

	1.5
	
	Hóa chất xét nghiệm ASLO
	Hóa chất xét nghiệm định lượng antistreptolysin O trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 20‑600 IU/mL. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	1.200

	1.6
	
	Hóa chất xét nghiệm AST
	Hóa chất xét nghiệm định lượng aspartate aminotransferase (AST) trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 5‑700 U/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	80.000

	1.7
	
	Hoá chất xét nghiệm Bilirubin trực tiếp
	Hoát chất xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 1.4-236 μmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	15.750

	1.8
	
	Hóa chất xét nghiệm Bilirubin toàn phần
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần trong huyết thanh và huyết tương của người lớn và trẻ sơ sinh. Khoảng đo: 2.5‑650 μmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	15.750

	1.9
	
	Hóa chất xét nghiệm Calcium
	Hóa chất xét nghiệm định lượng canxi trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người. Khoảng đo: Huyết thanh/huyết tương: 0.20‑5.0 mmol/L. Nước tiểu: 0.20‑7.5 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	22.500

	1.10
	
	Hóa chất xét nghiệm cholesterol
	Hóa chất xét nghiệm định lượng cholesterol trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 0.1‑20.7 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	3.600

	1.11
	
	Hóa chất xét nghiệm creatin kinase (CK)
	Hóa chất xét nghiệm định lượng creatine kinase (CK) trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 7‑2000 U/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	800

	1.12
	
	Hóa chất xét nghiệm CKMB
	Hóa chất xét nghiệm CKMB trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 3‑2000 U/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	600

	1.13
	
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm (RF)
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm (RF). Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	ml
	4

	1.14
	
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CRP
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CRP trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 0.6‑350 mg/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	53.000

	1.15
	
	Hóa chất xét nghiệm GGT
	Hóa chất xét nghiệm định lượng γ‑glutamyltransferase (GGT) trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 3‑1200 U/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	1.200

	1.16
	
	Hóa chất xét nghiệm Glucose
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Glucose trong huyết thanh, huyết tương, nước tiểu và dịch não tủy người. Khoảng đo: 0.11‑41.6 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	60.000

	1.17
	
	Hóa chất xét nghiệm HBA1C
	Hóa chất xét nghiệm định lượng nồng độ hemoglobin và % hemoglobin A1c trong máu toàn phần hoặc mẫu ly huyết. Khoảng đo: Hemoglobin: 2.48‑24.8 mmol/L; HbA1c: 0.186‑1.61 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	2.250

	1.18
	
	Hóa chất ly giải hồng cầu trong xét nghiệm HBA1C
	Hóa chất ly giải hồng cầu trong xét nghiệm HBA1C. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	204

	1.19
	
	Hóa chất định lượng HDL -C
	Hóa chất định lượng HDL‑cholesterol trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 0.08‑3.88 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	2.800

	1.20
	
	Hóa chất định lượng men lactate (LACT)
	Hóa chất định lượng lactate trong huyết tương và dịch não tủy người. Khoảng đo: 0.2‑15.5 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	1.500

	1.21
	
	Hóa chất xét nghiệm lactacderhydrogenlase (LDHI)
	Hóa chất xét nghiệm định lượng lactate dehydrogenase trong huyết thanh và huyết tương người. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	2.700

	1.22
	
	Hóa chất định lượng LDL -C
	Hóa chất định lượng LDL-cholesterol trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 0.10‑14.2 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	1.800

	1.23
	
	Hóa chất xét nghiệm magie
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Magnesium trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người. Khoảng đo: Huyết thanh/huyết tương: 0.10‑2.0 mmol/L. Nước tiểu: 0.56‑11.0 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	12.000

	1.24
	
	Hộp trống để đựng hóa chất
	Hộp trống dùng để đựng thuốc thử. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Cái
	2

	1.25
	
	Hóa chất xét nghiệm Amoniac
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Ammonia trong huyết tương người. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	450

	1.26
	
	Hóa chất xét nghiệm Phospho
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Phospho trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người. Khoảng đo mẫu Huyết thanh /huyết tương: 0.10‑6.46 mmol/L. Khoảng đo mẫu Nước tiểu: 1.1‑92 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	12.000

	1.27
	
	Hóa chất xét nghiệm protein toàn phần
	Hóa chất xét nghiệm định lượng protein toàn phần trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 2.0‑120 g/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	16.500

	1.28
	
	Hóa chất xét nghiệm RF
	Hóa chất xét nghiệm định lượng các yếu tố thấp khớp (RF) trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 10‑130 IU/mL. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	500

	1.29
	
	Hóa chất xét nghiệm sắt huyết thanh
	Hóa chất xét nghiệm định lượng sắt trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 0.90‑179 μmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	16.000

	1.30
	
	Hóa chất xét nghiệm Protein nước tiểu
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Protein trong nước tiểu và dịch não tủy người. Khoảng đo: 40‑2000 mg/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	2.250

	1.31
	
	Hóa chất xét nghiệm Triglycerid
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Triglyceride trong huyết thanh và huyết tương người. Khoảng đo: 0.1‑10.0 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	3.750

	1.32
	
	Hóa chất xét nghiệm Urea
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Urea/urea nitrogen trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người. Khoảng đo: Huyết thanh/huyết tương: 0.5‑40 mmol/L (3.0‑240 mg/dL urea, 1.4‑112 mg/dL urea nitrogen); Nước tiểu: 1‑2000 mmol/L (6‑12000 mg/dL urea, 2.8‑5600 mg/dL urea nitrogen). Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	60.000

	1.33
	
	Hóa chất xét nghiệm Acid uric
	Hóa chất xét nghiệm định lượng acid uric trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người. Khoảng đo: Huyết thanh/huyết tương: 0.2‑25.0 mg/dL. Nước tiểu: 2.2‑275 mg/dL. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	18.000

	1.34
	
	Dung dịch pha loãng điện giải
	Dung dịch pha loãng điện giải. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	22.500

	1.35
	
	Dung dịch pha loãng điện giải loại 2
	Dung dịch pha loãng mẫu. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	L
	60

	1.36
	
	Dung dịch tham chiếu điện giải
	Dung dịch tham chiếu điện giải. Nồng độ ≥ 1 mol/L kali chloride. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	22.500

	1.37
	
	Dung dịch tham chiếu điện giải loại 2
	Dung dịch cung cấp một điện thế tham chiếu. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	10.000

	1.38
	
	Hóa chất chuẩn của điện giải
	Hóa chất chuẩn của điện giải. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	96.000

	1.39
	
	Hóa chất chuẩn của điện giải loại 2
	Dung dịch kiểm soát điện thế điện cực. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	128.000

	1.40
	
	Chất chuẩn các xét nghiệm sinh hóa
	Chất chuẩn các xét nghiệm sinh hóa. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	72

	1.41
	
	Chất chuẩn xét nghiệm CKMB
	Chất chuẩn xét nghiệm CKMB. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	6

	1.42
	
	Chất chuẩn xét nghiệm HBA1C
	Chất chuẩn xét nghiệm HBA1C. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	18

	1.43
	
	Chất chuẩn cho bộ lipid
	Chất chuẩn cho bộ lipid. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	6

	1.44
	
	Chất chuẩn của xét nghiệm ASLO
	Chất chuẩn của xét nghiệm ASLO. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	6

	1.45
	
	Chất chuẩn dùng cho bộ protein
	Chất chuẩn dùng cho bộ protein. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	25

	1.46
	
	Chất chuẩn xét nghiệm protein nước tiểu
	Chất chuẩn xét nghiệm protein nước tiểu. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	10

	1.47
	
	Chất chuẩn xét nghiệm NH3, ethanol
	Chất chuẩn xét nghiệm NH3, ethanol. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	8

	1.48
	
	Hóa chất chuẩn xét nghiệm RF
	Hóa chất chuẩn xét nghiệm RF. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	5

	1.49
	
	Hóa chất chuẩn mức cao của điện giải
	Hóa chất chuẩn mức cao của điện giải. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	60

	1.50
	
	Hóa chất chuẩn mức thấp của điện giải
	Hóa chất chuẩn mức thấp của điện giải. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	60

	1.51
	
	Hóa chất xét nghiệm creatinin
	Hóa chất xét nghiệm định lượng creatinine trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người. Khoảng đo: Huyết thanh/huyết tương: 15-2200 µmol/L. Nước tiểu: 375-55000 µmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	84.000

	1.52
	
	Chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm HBA1C mức bình thường
	Chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm HBA1C mức bình thường. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	4

	1.53
	
	Chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm HBA1C mức bệnh lý
	Chất chuẩn kiểm tra chất lượng xét nghiệm HBA1C mức bệnh lý. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	4

	1.54
	
	Chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm NH3, Ethanol mức bất thường
	Chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm NH3, Ethanol mức bất thường. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	20

	1.55
	
	Chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm NH3, Ethanol mức bình thường
	Chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm NH3, Ethanol mức bình thường. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	20

	1.56
	
	Hóa chất kiểm tra chất lượng chung mức 1
	Hóa chất kiểm tra chất lượng chung mức 1. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	200

	1.57
	
	Hóa chất kiểm tra chất lượng chung mức 2
	Hóa chất kiểm tra chất lượng chung mức 2. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	200

	1.58
	
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm protein niệu mức bình thường
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm protein niệu mức bình thường. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	12

	1.59
	
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm protein niệu mức bệnh lý
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm protein niệu mức bệnh lý. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	12

	1.60
	
	Dung dịch rửa có tính acid cho cóng phản ứng
	Dung dịch rửa có tính acid cho cóng phản ứng. Nồng độ Acid citric monohydrate ≥ 310 mmol/L; đệm; chất tẩy. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	L
	3,6

	1.61
	
	Dung dịch bảo dưỡng kim hút sau rửa
	Dung dịch bảo dưỡng kim hút sau rửa. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	108

	1.62
	
	Dung dịch pha loãng mẫu
	Dung dịch pha loãng mẫu. Nồng độ NaCl ≤ 9 %. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	150

	1.63
	
	Dung dịch rửa cuối tuần
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử và cóng phản ứng. Nồng độ NaOH ≤ 1 mol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	9.900

	1.64
	
	Nước rửa bazo hệ thống
	Dung dịch rửa có tính kiềm cho cóng phản ứng. Nồng độ dung dịch natri hydroxide ≤ 1 mol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	L
	324

	1.65
	
	Hóa chất rửa đặc biệt
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử và cóng phản ứng. Nồng độ HCl ≥ 200 mmol/L. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	4.500

	1.66
	
	Hóa chất bổ sung buồng ủ cuvet
	Hóa chất bổ sung buồng ủ cuvet. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	7.080

	1.67
	
	Dung dịch 1 rửa kim hút mẫu của máy sinh hóa
	Dung dịch rửa cho kim hút mẫu trên hệ thống Roche/Hitachi cobas c. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	708

	1.68
	
	Dung dịch 2 rửa kim hút mẫu của máy sinh hóa
	Dung dịch rửa cho kim hút mẫu trên hệ thống Roche/Hitachi cobas c. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	816

	1.69
	
	Hóa chất bổ sung buồng ủ cuvet máy c311
	Hóa chất bổ sung buồng ủ cuvet máy c311. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	1.860

	1.70
	
	Bóng đèn halogen
	Bóng đèn halogen 12v, 50w sử dụng cho máy sinh hoá. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Chiếc
	22

	1.71
	
	Hóa chất xét nghiệm IgA
	Hóa chất xét nghiệm IgA trong huyết thanh và huyết tương người. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	300

	1.72
	
	Hóa chất xét nghiệm IgG
	Hóa chất xét nghiệm IgG trong huyết thanh, huyết tương, dịch não tủy và nước tiểu người. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	300

	1.73
	
	Hóa chất xét nghiệm IgM
	Hóa chất xét nghiệm IgM trong huyết thanh và huyết tương người. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	300

	1.74
	
	Điện cực tham chiếu của điện giải
	Điện cực tham chiếu của điện giải. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Chiếc
	3

	1.75
	
	Điện cực điện giải Clo
	Điện cực điện giải Clo. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Chiếc
	3

	1.76
	
	Điện cực điện giải Kali
	Điện cực điện giải Kali. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Chiếc
	3

	1.77
	
	Điện cực điện giải Natri
	Điện cực điện giải Natri. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Chiếc
	3

	2
	PP2500643331
	Phần 2: Vật tư, hóa chất  khác cho máy xét nghiệm sinh hóa C311

	2.1
	
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Kẽm
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Kẽm. Phương pháp xét nghiệm: So màu. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	1.500

	2.2
	
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Kẽm
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Kẽm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	18

	2.3
	
	Hóa chất xét nghiệm đo hoạt độ G6-PDH
	Hóa chất xét nghiệm đo hoạt độ G6-PDH. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Hộp
	1

	2.4
	
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm G6PD mức bất thường
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm G6-PD mức bất thường. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	6

	2.5
	
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm G6PD mức bình thường
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm G6-PD mức bình thường. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	6

	2.6
	
	Hoá chất kiểm tra xét nghiệm Kẽm mức bất thường
	Hoá chất kiểm tra xét nghiệm kẽm mức bất thường. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	25

	2.7
	
	Hoá chất kiểm tra xét nghiệm Kẽm mức bình thường
	Hoá chất kiểm tra xét nghiệm kẽm mức bình thường. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	mL
	25

	3
	PP2500643332
	Phần 3: Vật tư, hóa chất cho máy xét nghiệm khí máu GEM PREMIER 3000

	3.1
	
	Hộp CARTRIDE đo nồng độ các khí trong máu động mạch
	Cartrige xét nghiệm khí máu, điện giải, chuyển hóa, xét nghiệm các thông số: pH, pO2, pCO2, Hct, Na+, K+, Ca++, Glucose và Lactate có tích hợp quản lý chất lượng IQM. Tương thích với máy  khí máu GEM PREMIER 3000. Cartrigde bao gồm: các dung dịch, cảm biến, bộ lấy mẫu và túi đựng nước thải tích hợp trong một khối. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
	Test
	3.300

	4
	PP2500643333
	Phần 4: Vật tư, hóa chất cho máy xét nghiệm nước tiểu 10 thông số URISYS 1100

	4.1
	
	Que thử nước tiểu 10 thông số
	Que thử nước tiểu 10 thông số. Thành phần tối thiểu chứa: Ethyleneglycol-bis (diaminoethylether) tetraacetic acid; xanh bromothymol hoặc tương đương. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE 
	Test
	10.000

	4.2
	
	Que chuẩn nước tiểu
	Que chuẩn dùng cho máy nước tiểu 10 thông số. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE 
	Test
	50

	5
	PP2500643334
	Phần 5: Vật tư, hóa chất cho máy nước tiểu tự động RT-U600

	5.1
	
	Que thử nước tiểu 11 thông số
	Dùng cho xét nghiệm bán định lượng hoặc định tính 11 thông số trong nước tiểu người: Glucose, Bilirubin, Urobilinogen, Ketone, Protein, Nitrite, Occult Blood, pH, Specific Gravity, Leukocyte, Ascorbic Acid.
- Độ chính xác và lặp lại ≥ 90%.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Test
	30.000

	5.2
	
	Phiến trượt xét nghiệm cặn nước tiểu
	Dùng để chứa và xử lý mẫu nước tiểu trong phần xét nghiệm cặn nước tiểu của máy phân tích nước tiểu RT-U600.
- Có 5 vị trí nhỏ giọt/mẫu trên 1 slide.
	Test
	2.000

	5.3
	
	Dung dịch rửa hệ thống
	Dung dịch làm sạch hệ thống phản ứng trong quá trình xét nghiệm nước tiểu in vitro.
- Thành phần: chất hoạt động bề mặt ≤ 1.2 %, dung dịch đệm ≤ 1.2 %, chất bảo quản ≤ 1.0 %.
- Dạng lỏng không màu, không có kết tủa.
	L
	900

	5.4
	
	Dung dịch rửa đậm đặc
	Dung dịch đậm đặc dùng pha loãng để rửa hệ thống phản ứng của máy phân tích nước tiểu RT-U600.
- Thành phần: chất hoạt động bề mặt ≤ 6 %, dung dịch đệm ≤ 6 %, chất bảo quản ≤ 5 %.
- Pha loãng bằng nước tinh khiết đến 10L trước khi dùng.
	mL
	45.000

	5.5
	
	Hóa chất kiểm chuẩn phân tích nước tiểu
	Chế phẩm kiểm soát chất lượng (QC) dạng lỏng, có nguồn gốc từ nước tiểu người, được dùng để giám sát độ chính xác và độ lặp lại của các xét nghiệm định tính hoặc bán định lượng trong phân tích nước tiểu, bao gồm cả xét nghiệm bằng que thử và soi vi thể.
Có hai mức (Level 1 và Level 2) để kiểm soát độ tin cậy của hệ thống xét nghiệm.
- Dạng lỏng sẵn sàng sử dụng, không cần hoàn nguyên.
- Thành phần gồm nhiều thông số phân tích: Bilirubin, Blood, Clarity, Color, Creatinine, Glucose, hCG, Ketone, Leukocytes, Microalbumin, Microscopics (RBC, WBC, Crystals, Casts), Nitrite, Osmolality, pH, Protein (Total), Protein-to-Creatinine Ratio, Specific Gravity, Urobilinogen.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hộp
	4


Lưu ý:
+ Đạt tiêu chuẩn CE là có chứng nhận EC Certificate hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn 93/42/EEC hoặc chứng nhận EU Quality Management System certificate (MDR) của hàng hóa hoặc loại hàng hóa dự thầu còn hiệu lực.
2.2. Yêu cầu khác.
2.2.1. Có Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Theo Mẫu số 1 đính kèm).  Nhà thầu nộp file excel. Nhà thầu kê khai các mã chi tiết của hàng hóa dự thầu.
2.2.2. Có Bảng kê và chỉ dẫn tham chiếu hàng hóa và hợp đồng tương tự (Theo mẫu số 2 đính kèm).  Nhà thầu nộp file excel.
2.2.3. Nhà thầu cam kết:
+ Nhà thầu có trách nhiệm cung cấp trang thiết bị y tế để sử dụng vật tư, hóa chất trúng thầu khi Chủ đầu tư có yêu cầu.
+ Tiến độ cung cấp: 12 tháng. Cung cấp thành nhiều đợt trong thời gian thực hiện hợp đồng; Thời gian cung cấp tối đa 05 ngày, đột xuất trong vòng 24 giờ kể từ khi nhận được dự trù của Bệnh viện.
+ Địa điểm cung cấp: Tại kho khoa Dược - Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Quảng Ninh, khu Minh Khai, phường Tuần Châu, tỉnh Quảng Ninh.
+ Trong vòng 48 tiếng kể từ khi nhà thầu nhận được thông báo của Chủ đầu tư về lô hàng 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 nhà thầu phải thu hồi và thay thế bằng hàng hóa khác đáp ứng đúng hoặc cao hơn chất lượng của hàng hóa theo thông báo của Chủ đầu tư. Thiệt hại do quá trình chậm trễ chờ mua hàng hóa thay thế nhà thầu phải chịu trách nhiệm. Nếu trong thời hạn bảo hành, nhà thầu không đáp ứng các quy định về thời gian và điều kiện bảo hành sau khi nhận được thông báo của Chủ đầu tư (hoặc đơn vị sử dụng) thì nhà thầu phải chịu phạt theo quy định tại mục 22 ĐKC và ĐKCT.
+ Trong quá trình cung ứng hàng hóa (nếu trúng thầu), Nhà thầu phải cung cấp các giấy tờ xác nhận về xuất xứ, chất lượng, Tờ khai hải quan và các giấy tờ khác liên quan đến hàng hóa… khi có yêu cầu (Các giấy tờ trên phải là bản gốc hoặc bản sao được chứng thực của đơn vị có chức năng, đối với tờ khai hải quan và các tài liệu khác trường hợp nhà thầu không nộp bản gốc hoặc bản sao công chứng thì nhà thầu phải nộp tài liệu có đóng dấu của nhà nhập khẩu, nhà thầu và kèm tài liệu giải thích cụ thể lý do không cung cấp được khi Bên mua hàng hoặc Chủ đầu tư yêu cầu).
+ Hàng hóa mới 100%. Hạn dùng của hàng hóa còn tối thiểu 1/3 hạn sử dụng của hàng hóa được nhà sản xuất công bố. Nếu mặt hàng có hạn sử dụng ngắn hơn thời hạn nêu trên Nhà thầu phải thông báo trước và phải được Chủ đầu tư đồng ý mới giao hàng. 
+ Cam kết các mặt hàng yêu cầu tương thích với nhau được sử dụng được cùng với nhau.
+ Cam kết nếu trúng thầu nhà thầu hỗ trợ cung cấp (cho mượn) đầy đủ dụng cụ để thực hiện kỹ thuật cho đến khi sử dụng hết số lượng hàng hoá đã trúng thầu.
+ Cam kết đảm bảo đủ nhân sự có trình độ chuyên môn phù hợp để phục vụ gói thầu.
+ Đối với hàng hóa bắt buộc phải kiểm định theo yêu cầu của Nhà nước Việt Nam, nhà thầu phải cho tiến hành kiểm định và cung cấp đầy đủ chứng chỉ kiểm định trước khi giao hàng. Chi phí kiểm định do nhà thầu chịu.
+ Nhãn hàng hóa: Theo đúng quy định của pháp luật về ghi nhãn hàng hóa.
+ Thông tin, số điện thoại của đại lý đại diện cung cấp dịch vụ sau bán hàng:
Tên đơn vị: …………………………………………………………………………..
Địa chỉ: ………………………………………………………………………………
[bookmark: _Hlk109050314]Số điện thoại liên hệ: ………………………………………………………………..

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:
	Folder 1. Tính hợp lệ:
	Các file chứng minh tính hợp lệ
	Các File biểu mẫu (File scan từ bản ký, đóng dấu)
	Folder 2. Năng lực, kinh nghiệm
	File 1. Các biểu mẫu (File scan từ bản ký, đóng dấu)
File 2. Báo cáo tài chính năm (Ví dụ năm 2022)
	File 3. Báo cáo tài chính năm (Ví dụ năm 2023)
	File 4. Báo cáo tài chính năm (Ví dụ năm 2024)
	File 5. Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
	File 6. Hợp đồng tương tự 1 (bao gồm hợp đồng, biên bản nghiệm thu, thanh lý, hóa đơn GTGT...)
	File 7. Hợp đồng tương tự 2 (nếu có)
	.... và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
	Folder 3. Kỹ thuật
	File 1. Các biểu mẫu (File scan từ bản ký, đóng dấu)
	File 2, 3, 4..... Các File Tài liệu kỹ thuật.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm: 
- Chủ đầu tư có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:
[bookmark: _Hlk218850138]	+ Địa điểm: Bệnh viện Sản - Nhi tỉnh Quảng Ninh; Địa chỉ: Phường Tuần Châu, Tỉnh Quảng Ninh.
	+ Thời gian: Do các bên thỏa thuận;
	+ Nội dung kiểm tra: Kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của hợp đồng;
	+ Chi phí tổ chức thực hiện: Do nhà thầu chi trả.

Mẫu số 1
Tên nhà thầu: ...........................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại/ bộ phận phụ trách: .........................................
BIỂU KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
	STT
Nhà thầu chào
	Tên hàng hóa theo HS
	Tên thương mại
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Hãng Chủ sở hữu
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Số lượng dự thầu
	Đơn giá dự thầu (VNĐ)
	Thành tiền
(VNĐ)
	Yêu cầu thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật trong HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật tại HSDT
	Loại trang thiết bị y tế
	Số và ngày đăng ký lưu hành
	Số và ngày giấy phép nhập khẩu
	Số và ngày văn bản phân loại
	Mã kê khai theo QĐ 5086/QĐ-BYT hoặc 04/2017/TT-BYT (nếu có)
	Mã HS
(nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT
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	(2)
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	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
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	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
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	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)
	(21)
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	…
	........
Tên theo danh mục mời thầu
	........
Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu và các chi tiết cấu thành sản phẩm
	........
Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu và các chi tiết cấu thành sản phẩm
	........
Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu và các chi tiết cấu thành sản phẩm
	
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn))
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn))
	........
Ghi đầy đủ tên theo  GPNK hoặc Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành) hoặc CFS và giấy chứng nhận ISO 13485.
(Không viết tắt, rút gọn))
	
	
	
	
	
	…...
Theo thông số mời thầu trong E-HSMT
	…...
Kê khai thông số kỹ thuật của nhà sản xuất phát hành
	........
(Kê khai và nộp cùng bảng phân loại TTBYT; chứng nhận đủ điều kiện phân loại của đơn vị phân loại theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP)
	........
Ghi số công bố tiêu chuẩn áp dụng (đối với TTBYT loại A, B); số đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế loại (C,D) và ngày của văn bản
	........
Ghi số giấy phép và ngày của giấy phép (trường hợp hàng hóa không thuộc danh mục nhập khẩu theo TT 30/2015/TT-BYT ghi “ Không thuộc danh mục nhập khẩu”
	........
Ghi số và ngày của văn bản phân loại trang thiết bị y tế
	
	
	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT
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Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu khi có sự sai khác so với tài liệu của cơ quan có chức năng và nhà sản xuất phát hành.
	
(Lưu ý: Đối với danh mục gồm nhiều chi tiết hợp thành nhà thầu phải chào cụ thể các thông tin ký mã hiệu của từng chi tiết và tài liệu chứng minh nằm ở mục, trang nào).

	....................., ngày.........tháng..........năm 2026
                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




Mẫu số 2
Tên nhà thầu:		
Địa chỉ:		
Số điện thoại/ bộ phận phụ trách: .........................................

BẢNG KÊ VÀ CHỈ DẪN THAM CHIẾU HÀNG HÓA VÀ HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ

	
	THÔNG TIN TRONG E-HSMT
	KÊ KHAI THÔNG TIN HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ CỦA NHÀ THẦU
	 

	STT E-HSMT
	Mã phần lô
	Tên hàng hóa
	Mã HS code yêu cầu 
	Gía trị Hợp đồng tương tự
	Mã HS code đáp ứng (Kèm tài liệu chứng minh mã HS Tương tự với hàng hóa mời thầu)
	Số hợp đồng/Ngày, tháng, năm tham chiếu
	Ngày/ tháng/ năm hết hạn thực hiện hợp đồng tham chiếu
	Tên chủ đầu tư
	Số thứ tự của hàng hóa tương tự trong Hợp đồng tương tự 
	Tổng tiền của danh mục hàng hóa tương tự trong hợp đồng tương tự 
	Số thứ tự trong thanh lý hợp đồng (đối với nội dung bàn giao thanh lý theo danh mục) tương ứng với từng danh mục trong Hợp đồng
	Tổng giá trị đã thực hiện của hàng hóa tương tự (Kèm biên bản bàn giao hoặc thanh lý hoặc hóa đơn để chứng minh)
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	Lưu ý: Đối với trường hợp thanh lý hợp đồng không đạt 100% và thanh lý không có danh mục hàng hóa thì nhà thầu phải cung cấp hóa đơn kèm bảng excel kê hóa đơn thể hiện số hóa đơn,danh mục, giá trị.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	............., ngày.........tháng..........năm 2026
Đại diện nhà thầu
(Ghi tên, chức danh, ký, đóng dấu)
	




