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 toán và gói thầu
Tên dự toán: Mua sắm vật tư, hóa chất, môi trường sử dụng trong hỗ trợ sinh sản (đợt 1) của Bệnh viện Sản Nhi tỉnh Quảng Ninh.
Tên gói thầu: Gói thầu số 18: Mua sắm vật tư, hóa chất, môi trường sử dụng trong hỗ trợ sinh sản (đợt 1) của Bệnh viện Sản Nhi tỉnh Quảng Ninh.
Chủ đầu tư: Bệnh viện Sản Nhi tỉnh Quảng Ninh.
Thời gian thực hiện gói thầu: 24 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
	Tên hàng hóa
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Tiêu chuẩn kỹ thuật tham khảo
	Đơn vị tính
	Số lượng

	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	Kim sinh thiết phôi góc 35°, đường kính trong 30 µm
	PP2500642406
	Kim sinh thiết phôi góc 35°, đường kính trong 30 µm
	Đường kính trong: 30 µm, góc 35˚;
Chiều dài kim: 52-62 mm; Vật liệu: thủy tinh borosilicate tránh bị tắc dầu bên trong;
Cạnh nhẵn mịn, phần đầu được đánh bóng bằng nhiệt;
Được tiệt trùng; đóng gói từng chiếc.
- Chiều dài tip: 1.000µm
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	                    400 
	

	2
	Kim chọc hút trứng siêu sắc
	PP2500642407
	Kim chọc hút trứng siêu sắc
	Gồm 1 nòng, đầu kim có 3 cạnh vát 
Nối với bơm tiêm bằng khóa Leur;
5 vòng chạm khắc ở đầu kim giúp hiển thị và kiểm soát tốt hơn.;
Chiều dài kim: 300 mm;
Đường kính ngoài / trong: 1,4 / 1 mm;
Kiểm nghiệm MEA-test và HSSA-test.
Khử trùng bằng chiếu xạ, đóng gói đơn chiếc
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	400
	

	3
	Đĩa nuôi cấy 5 giếng
	PP2500642408
	Đĩa nuôi cấy 5 giếng
	Trên đĩa có 5 giếng có đánh số; dùng để tách bào tương trứng trước khi làm ICSI, nuôi cấy và đông lạnh.
Vật liệu polystyrene được kiểm nghiệm USP cấp VI;
Truyền nhiệt tối ưu: đáy  phẳng, độ tiếp xúc 100% trên từng đĩa đơn và trên mọi loại đĩa;
An toàn, không độc, không gây sốt;
Được thử nghiệm MEA;
Khử trùng bằng chiếu xạ;
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	                 9.400 
	

	4
	Đĩa nuôi cấy vi giọt 12 giếng
	PP2500642409
	Đĩa nuôi cấy vi giọt 12 giếng
	Dùng để nuôi cấy phôi
Trên đĩa có 12 vi giếng tối ưu cho các giọt từ 25-35 µl;
Vật liệu polystyrene được kiểm nghiệm USP cấp VI;
Các vi giếng được đánh dấu bằng bộ chữ và số; có gờ bảo vệ giữa các vi giếng;
Truyền nhiệt tối ưu: đáy  phẳng, độ tiếp xúc 100% trên từng đĩa đơn và trên mọi loại đĩa;
An toàn, không độc, không gây sốt;
Khử trùng bằng chiếu xạ
Kiểm nghiệm MEA-test.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	1.600
	

	5
	Đĩa thu trứng 90mm
	PP2500642410
	Đĩa thu trứng 90mm
	Đường kính ngoài: 90 mm;
Vật liệu polystyrene được kiểm nghiệm USP cấp VI;
Truyền nhiệt tối ưu: đáy  phẳng, độ tiếp xúc 100% trên từng đĩa đơn và trên mọi loại đĩa;
Mép nghiêng giúp dễ tiếp cận phôi 
An toàn, không độc, không gây sốt;
Kiểm nghiệm MEA-test 
Khử trùng bằng chiếu xạ; 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	1.440
	

	6
	Đĩa ICSI
	PP2500642411
	Đĩa ICSI
	Đĩa có dạng hình vuông và mặt nghiêng thấp cho phép tiếp cận dụng cụ nuôi cấy dễ dàng;
Truyền nhiệt tối ưu: đáy  phẳng, độ tiếp xúc 100% trên từng đĩa đơn và trên mọi loại đĩa;
An toàn, không độc, không gây sốt;
Vật liệu polystyrene được kiểm nghiệm USP cấp VI;
Khử trùng bằng chiếu xạ
Kiểm nghiệm MEA-test
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	3.000
	

	7
	Lọ đựng mẫu tinh dịch
	PP2500642412
	Lọ đựng mẫu tinh dịch
	Vật liệu: Polypropylen, nắp bằng polyethylene; 
Chiều cao: 74,3 mm, đường kính nắp: 62,1 mm;  
Đường kính đáy: 48,3 mm, đường kính miệng: 56,3 mm; 
Thể tích tối đa: 150 ml, Thể tích khuyên dùng: 125 ml;
Chia độ 20 ml, nắp vặn màu đỏ, có nhãn mờ ghi thông tin;
Đã được khử trùng; Đóng gói đơn chiếc
	cái
	2.000
	

	8
	Kim tiêm tinh trùng vào bào tương trứng
	PP2500642413
	Kim tiêm tinh trùng vào bào tương trứng
	Là loại kim được dùng để hút và tiêm tinh trùng trực tiếp vào tế bào trứng.
Kim được làm từ thuỷ tinh borosilicate (đường kính ngoài 1mm; đường kính trong 0,78 mm).
Tổng chiều dài 5,5 cm.
Đầu kim nhọn và cong 35 độ
Chiều dài của tay 0,9 mm, nghiêng 35 độ.
Kim ICSI được đóng gói riêng từng chiếc và chỉ sử dụng một lần.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	                    700 
	

	9
	Hộp nuôi cấy 4 giếng
	PP2500642414
	Hộp nuôi cấy 4 giếng
	Là loại hộp nuôi cấy 4 giếng.
Được làm bằng Polystyrene. 
Test thử nghiệm trên phôi chuột: MEA≥ 80% Blastocyst
Test thử nghiệm độc tố: LAL < 0,03 EU/đĩa
Test thử nghiệm độ vận động của tinh trùng: SMI ≥ 0,75.
Kích thước đĩa: 65,8 x 65,8 x 12,0mm
Dung tích giữa các giếng: 7ml 
Dung tích mỗi giếng: 1,8ml.
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	                 1.200 
	

	10
	Hộp nuôi cấy 35 mm
	PP2500642415
	Hộp nuôi cấy 35 mm
	Là loại hộp nuôi cấy kích cỡ 35mm. Được làm bằng Polystyrene, được tiệt trùng.
Dung tich giọt: 20-50µl
Test thử nghiệm trên phôi chuột: MEA≥ 80% Blastocyst
Được kiểm nghiệm nội độc tố (LAL)
Thể tích: 8ml.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	                 2.000 
	

	11
	Đĩa Petri nhỡ 1 lòng
	PP2500642416
	Đĩa Petri nhỡ 1 lòng
	Là loại hộp nuôi cấy kích cỡ 100mm. Được làm bằng Polystyrene.
Test thử nghiệm trên phôi chuôt: MEA≥ 80% Blastocyst. Test thử nghiệm độc tố: LAL < 0,03 EU/đĩa.
Test thử nghiệm độ vận động của tinh trùng: SMI ≥ 0,75. Dung tích giọt: 20-50µl
Thể tích: 105 ml.
Được tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	                 1.500 
	

	12
	Đĩa Petri nhỡ 2 lòng
	PP2500642417
	Đĩa Petri nhỡ 2 lòng
	Là loại hộp nuôi cấy 2 giếng. Được làm bằng Polystyrene và được tiệt trùng.
Test thử nghiệm trên phôi chuột: MEA≥ 80% Blastocyst
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	                 1.800 
	

	13
	Đĩa nuôi cấy 60 mm
	PP2500642418
	Đĩa nuôi cấy 60 mm
	Là loại hộp nuôi cấy kích cỡ 60mm.
Được làm bằng Polystyrene và được tiệt trùng.
Test thử nghiệm trên phôi chuôt: MEA≥ 80% Blastocyst 
Chiều cao đĩa: 15 mm.
Dung tich giọt: 20-50µl. Dung tích: 25ml.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	                    400 
	

	14
	Găng tay không bột chuyên dùng cho hỗ trợ sinh sản
	PP2500642419
	Găng tay không bột chuyên dùng cho hỗ trợ sinh sản
	Là loại găng tay không bột
Được làm từ cao su tự nhiên, được tiệt trùng.
Độ dày vùng ngón tay: 0,1 mm
Độ dày vùng lòng bàn tay: 0,1 mm 
Độ giãn trước khi lão hoá: 750% 
Độ giãn sau khi lão hoá: 560% 
Chiều dài của găng tay: 280mm.
Chiều rộng của găng tay: 89± 5mm; 83± 5mm; 95±5mm
Cường độ kéo trước khi lão hóa: 24Mpa.
Cường độ kéo sau khi lão hóa: 18Mpa.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Đôi
	               16.000 
	

	15
	Đầu típ tiệt trùng đơn chiếc 2µl- 200 µl
	PP2500642420
	Đầu típ tiệt trùng đơn chiếc 2µl- 200 µl
	Đầu tip hình nón
Dung tích hút mẫu: từ 2 – 200 µl;
Chiều dài đầu típ: 53 mm.
Có vạch chia thể tích rõ ràng
Phù hợp với nhiều loại pipette khác nhau;
Không gây sốt, không chứa ATP và DNA;
Đã được tiệt trùng, đóng gói đơn chiếc.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	                 6.000 
	

	16
	Đầu côn tiệt trùng đơn chiếc  0,1µl - 20µl
	PP2500642421
	Đầu côn tiệt trùng đơn chiếc  0,1µl - 20µl
	Đầu tip hình nón
Dung tích hút mẫu: từ 0,1 – 20 µl;
Chiều dài đầu típ: 40 mm. 
Có vạch chia thể tích rõ ràng
Phù hợp với nhiều loại pipette khác nhau;
Không gây sốt, không chứa ATP và DNA;
Đã được tiệt trùng; Đóng gói đơn chiếc
 Đạt tiêu chuẩn ISO 13485;
	cái
	                 3.000 
	

	17
	Bao cao su dùng cho đầu dò máy siêu âm để lấy noãn
	PP2500642422
	Bao cao su dùng cho đầu dò máy siêu âm để lấy noãn
	Sử dụng để bọc đầu dò siêu âm
Được tiệt trùng
Được đóng gói riêng từng chiếc
Chiều dài: 30 cm
Kích cỡ: 2,8 cm
Không chứa chất diệt tinh trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	                 3.000 
	

	18
	Môi trường đông phôi
	PP2500642423
	Môi trường đông phôi
	Thành phần chứa: Modified HEPES Buffered MEM; Hydroxy Propyl Cellulose; Ethylene Glycol; Dimethyl Sulfoxide; Endotoxin free Trehalose
1 bộ kit bao gồm:
- 1 lọ (x1ml) ES (dung dịch cân bằng)
-  2 lọ (x1m) VS (dung dịch thủy tinh hóa) 
- 4 cây cryotec (Cọng trữ phôi)
- 3 đĩa đông phôi
- Dùng cho 3 lần đông 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Kit
	                    900 
	

	19
	Hóa chất phân tách tinh trùng sử dụng trong quy trình IUI và ICSI thể tích 0,85ml
	PP2500642424
	Hóa chất phân tách tinh trùng sử dụng trong quy trình IUI và ICSI thể tích 0,85ml
	- Thiết kế để chuẩn bị tinh trùng khỏe mạnh từ tinh dịch để sử dụng trong điều trị các cặp vợ chồng hiếm muộn bằng cách tiêm tinh trùng vào bào tương (ICSI), thụ tinh trong ống nghiệm (IVF) và thủ tục thụ tinh trong tử cung (IUI).
- Nguyên tắc phân tách tinh trùng dựa trên khả năng di chuyển trong vi môi trường tạo ra bởi các vi lỗ trên màng lọc. Hệ thống lọc qua một màng duy nhất, được đóng gói hoàn chỉnh không tháo lắp.
- Thể tích tinh trùng mà dụng cụ có thể xử lý là 850µL.
- Có khả năng thu được tinh trùng sau 30 phút ủ tại 37ºC
- Tinh trùng đầu ra có thể được sử dụng cho IUI, IVF và ICSI
- Tiệt trùng bằng tia Gamma và đóng gói từng cái
	Chip
	                 1.000 
	

	20
	Dung dịch nhuộm Hematoxylin
	PP2500642425
	Dung dịch nhuộm Hematoxylin
	Dung dịch nhuộm hematoxyline harris:
- Dung dịch nhuộm hematoxyline không có thành phần muối thủy ngân clorit, có màu tím đậm, độ pH: 2.3-2.5
- Thành phần gồm có: Nước; Hematoxylin; Muối nhôm; Select Glycols; Select Acid; Select Preservative
Quy cách: Chai ≥ 500 ml
	Chai
	                        6 
	

	21
	Dầu paraffin nhẹ
	PP2500642426
	Dầu paraffin nhẹ
	Dầu parafin nhẹ, dùng để duy trì môi trường ổn định trong quá trình nuôi cấy phôi hoặc trong các thao tác bên ngoài lồng hấp.
- Mật độ: từ 0.82 - 0.88 (g/mL)
- Chai được thiết kế tránh ánh sáng.
- Khả năng sống sót của tinh trùng sau 18 giờ: ≥ 85 %
- Thử nghiệm phôi chuột (1 tế bào) (tỷ lệ túi phôi phát triển trong vòng 96 giờ) [%]: ≥ 80% (MEA)
- Xét nghiệm phôi chuột (MEA)
* MEA test đối với dầu
* MEA test với chai và nút
- Mức độ Peroxit (mEq/kg) < 0.02
- Nội độc tố vi khuẩn (thử nghiệm LAL): < 0.1 EU/mL
	ml
	               30.000 
	

	22
	Dụng cụ hút mẫu dùng với kim nhựa 
	PP2500642427
	Dụng cụ hút mẫu dùng với kim nhựa 
	Chiều dài (cài đặt ở vị trí 3): 120 mm
Trọng lượng: 43 g
- Pipet-ID cho bàn tay từ trung bình đến lớn
- Pipet-ID cho bàn tay từ nhỏ đến trung bình
- Thiết kế tiện dụng
- Thể tích hút có thể điều chỉnh (tối thiểu ≈ 0,2 µl, tối đa ≈ 3 µl)
- Bao gồm giá đỡ bàn bằng thép không gỉ
- Bao gồm bộ phụ kiện thay thế (bao gồm gioăng bổ sung dây pit-tông và khóa lục giác)
- Được thiết kế để sử dụng với micropipet "Strip-ID", phù hợp với hầu hết các micropipet nhựa (đường kính ngoài Ø 0,9 mm, đường kính trong 0,6 mm)
	cái
	                        3 
	

	23
	Kim tách trứng/ load phôi bằng nhựa, kích thước lòng trong ϕ135 μm
	PP2500642428
	Kim tách trứng/ load phôi bằng nhựa, kích thước lòng trong ϕ135 μm
	Kim vi thao tác được sử dụng khi thao tác với trứng, tách hoặc xử lý phôi. Đầu tip được làm từ nhựa y tế, tránh làm tổn thương cho phôi và trứng.
Đường kính trong ϕ135 μm
Được khử trùng bằng chiếu xa gamma, đảm bảo tính vô trùng
Được kiểm tra độc tính trên TB phôi chuột (MEA) và nội độc tố (LAL) 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	                 2.000 
	

	24
	Kim tách trứng/ load phôi bằng nhựa, kích thước lòng trong ϕ175 μm
	PP2500642429
	Kim tách trứng/ load phôi bằng nhựa, kích thước lòng trong ϕ175 μm
	Kim vi thao tác được sử dụng khi thao tác với trứng, tách hoặc xử lý phôi. Đầu tip được làm từ nhựa y tế, tránh làm tổn thương cho phôi và trứng.
Đường kính trong ϕ175 μm
Được khử trùng bằng chiếu xa gamma, đảm bảo tính vô trùng
Được kiểm tra độc tính trên TB phôi chuột (MEA) và nội độc tố (LAL) 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	                 1.000 
	

	25
	Kim tách trứng/ load phôi bằng nhựa, kích thước lòng trong ϕ 275 μm
	PP2500642430
	Kim tách trứng/ load phôi bằng nhựa, kích thước lòng trong ϕ 275 μm
	Kim vi thao tác được sử dụng khi thao tác với trứng, tách hoặc xử lý phôi. Đầu tip được làm từ nhựa y tế, tránh làm tổn thương cho phôi và trứng.
Đường kính trong ϕ275 μm
Được khử trùng bằng chiếu xa gamma, đảm bảo tính vô trùng
Được kiểm tra độc tính trên TB phôi chuột (MEA) và nội độc tố (LAL) 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	                 1.000 
	

	26
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể 13, 18, 21, X và Y bằng kỹ thuật QF-PCR
	PP2500642431
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể 13, 18, 21, X và Y bằng kỹ thuật QF-PCR
	- Bộ xét nghiệm xác định các dị bội nhiễm sắc thể 13, 18, 21, X và Y trong  DNA bộ gen người được tách chiết từ máu toàn phần, dịch ối hoặc mẫu sinh thiết từ gai nhau thai bằng kỹ thuật QF-PCR.
  + Phân tích 26 marker trong cùng 1 mix (05 marker NST 13; 05 marker NST 18, 06 marker NST 21, 10 marker liên quan NST giới tính X và Y). 
  + Có 02 marker  T1 (7q34, Xq13) và T3 (3p24.2, Xq21.1) để xác định số lượng NST X khi nghi ngờ mang thể một nhiễm X (Turner)
 + Nồng độ DNA khuyến cáo 0,6 - 6 ng/µl
 - Thành phần cung cấp:
+ PCR Activator: 4 ống;
+ Compact v3 Mix: 4 ống.
- Quy cách: kit ≥100 test
- Tiêu chuẩn chất lượng: CE-IVD, ISO 13485
	Kit
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	27
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể 13 bằng kỹ thuật QF-PCR
	PP2500642432
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể 13 bằng kỹ thuật QF-PCR
	Kit phát hiện dị bội trên nhiễm sắc thể 13. Đạt chuẩn CE IVD hoặc tương đương. Quy cách: Kit ≥ 25 phản ứng
	 Kit 
	                        2 
	

	28
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể 18 bằng kỹ thuật QF-PCR
	PP2500642433
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể 18 bằng kỹ thuật QF-PCR
	Kit phát hiện dị bội trên nhiễm sắc thể 18. Đạt chuẩn CE-IVD hoặc tương đương. Quy cách: Kit ≥ 25 phản ứng
	 Kit 
	                        2 
	

	29
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể 21 bằng kỹ thuật QF-PCR
	PP2500642434
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể 21 bằng kỹ thuật QF-PCR
	Kit phát hiện dị bội trên nhiễm sắc thể 21. Đạt chuẩn CE-IVD hoặc tương đương. Quy cách: Kit ≥ 25 phản ứng
	 Kit 
	                        2 
	

	30
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể XY  bằng kỹ thuật QF-PCR
	PP2500642435
	Kit phát hiện và phân tích các thể dị bội trên nhiễm sắc thể XY  bằng kỹ thuật QF-PCR
	Kit phát hiện dị bội trên nhiễm sắc thể XY. Đạt chuẩn CE-IVD hoặc tương đương. Quy cách: Kit ≥ 25 phản ứng
	 Kit 
	                        2 
	

	31
	Kit sàng lọc các marker STS AZF cơ bản trên nhiễm sắc thể Y ở vùng AZFa, AZFb và AZFc
	PP2500642436
	Kit sàng lọc các marker STS AZF cơ bản trên nhiễm sắc thể Y ở vùng AZFa, AZFb và AZFc
	- Bộ xét nghiệm định tính các marker mất đoạn AZFa, AZFb, AZFc trong DNA bộ gen người tách chiết từ máu toàn phần
   + Phân tích 08 marker (sY86, sY84, sY127, sY134, sY254, sY255, ZFXY và sY14) trên AZFa, AZFb, AZFc. Tất cả các locus được khuyến cáo bởi EAA và EMQN.
   + Độ nhạy: >97%; Độ đặc hiệu: >99% 
   + Dòng máy giải trình tự tương thích:  ABI Genetic Analyzer (ABI 310, 3130, 3500, 3730)
- Có cung cấp kèm kit Devyser AZF Extension: Phân tích 13 marker (sY82, sY83, sY1065, sY88, sY105, sY121, sY1192, sY153, sY1191, sY1291, sY160, ZFXY và sY14) trên AZFa, AZFb, AZFbc, AZFc, gr/gr, AZFc (b2/b4), AZFc (terminal).
- Tiêu chuẩn chất lượng: CE-IVD, ISO 13485
- Quy cách: kit ≥ 25 test
	Kit
	                      16 
	

	32
	Kit xét nghiệm mở rộng hơn cho các vùng AZF khác nhau
	PP2500642437
	Kit xét nghiệm mở rộng hơn cho các vùng AZF khác nhau
	Đạt chuẩn CE IVD hoặc tương đương. Kít phát hiện 8 markers sY255, sY127, sY134, sY86, sY84, sY254, ZFXY, sY14. Quy cách: Kit ≥ 25 tests
	Kit
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	33
	Kit phát hiện đồng thời 6 biến thể di truyền liên quan đến chứng rối loạn đông máu
	PP2500642438
	Kit phát hiện đồng thời 6 biến thể di truyền liên quan đến chứng rối loạn đông máu
	- Bộ xét nghiệm định tính các biến dị di truyền trong DNA bộ gen người được tách chiết từ máu toàn phần liên quan đến bệnh Thrombophilia.
  + Kit phát hiện các markers: Factor V Leiden, G1691A/R506Q; Factor V R2 (H1299R); Prothrombin/Factor II (G20210A); 5,10-Methylenetetrahydrofolate Reductase (MTHFR),C677T; MTHFR, A1298C; Plasminogen Activator Inhibitor 1 (PAI-1/ SERPINE1) 4G/5G.
  + Độ nhạy chẩn đoán: >99%; Độ đặc hiệu chẩn đoán: >99%
- Tiêu chuẩn chất lượng: CE-IVD, ISO 13485
- Đóng gói: kit≥48 test
	Kit
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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: 24 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:
	+ 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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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.
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Kê khai thông số kỹ thuật của nhà sản xuất phát hành
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(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)
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	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).
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                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
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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.
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