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Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Gói thầu: Mua sắm hoá chất xét nghiệm năm 2026;
- Tên dự toán mua sắm: Gói thầu: Mua sắm hoá chất xét nghiệm năm 2026;
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Thường Tín;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Bệnh viện Đa khoa Thường Tín, Địa chỉ: 115 đường Dương Trực Nguyên, Xã Thường Tín, Thành phố Hà Nội;
- Nguồn vốn: Nguồn thu khám, chữa bệnh năm 2026 (Nguồn thu khám, chữa bệnh năm 2025 – 2026);
- 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 tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tối đa 90 ngày;
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 12 năm 2025;
- Hình thức hợp đồng: Hợp đồng trọn gói;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực;
- Tuỳ chọn mua thêm: Tối đa 30%.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
· Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
· Các tiêu chuẩn kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật. Nhà thầu chào các TSKT của hàng hóa theo thứ tự yêu cầu và ghi rõ thông số kỹ thuật tham chiếu tại trang nào của catalogue hay tài liệu kỹ thuật.
	STT
	Danh mục hàng hóa 
	Cấu hình, tính năng, thông số kỹ thuật hoặc tương đương

	
	Phần I: Hóa chất sinh hóa tự động, Huyết học tự động

	
	Hóa chất máy xét nghiệm (phân tích) sinh hóa tự động (Tương thích với Model: JCA-BM6010/C/ Hãng sản xuất: Jeol Ltd.,/ Nước sản xuất: Nhật Bản)

	1
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng ALAT (GPT) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng ALAT (GPT) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: TRIS pH 7.15 140 mmol/L, L-Alanine 700 mmol/L, LDH (lactate dehydrogenase) ≥2300 U/L, R2: 2-Oxoglutarate 85 mmol/L, NADH 1 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.                                                                      

	2
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Albumin trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Albumin trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: Citrate buffer pH 4.2 30 mmol/L, Bromocresol green 0.26 mmol/L.
Bảo quản từ 2-25 độ C                    

	3
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Albumin trong nước tiểu, CSF (dịch não tủy), huyết thanh hoặc huyết tương (Microalbumin). 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Albumin trong nước tiểu, CSF (dịch não tủy), huyết thanh hoặc huyết tương (Microalbumin). 
Thành phần: R1: TRIS pH 7.5 100 mmol/L, NaCl 50 mmol/L, R2: TRIS pH 8.0 83 mmol/L, NaCl 165 mmol/L, Kháng thể (dê) kháng albumin người < 1%.
Bảo quản từ 2-8 độ C.                                                                      

	4
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng ASAT (GOT) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng ASAT (GOT) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: TRIS pH 7.65 110 mmol/L, L-Aspartate 320 mmol/L, MDH (malate dehydrogenase) ≥ 800 U/L, LDH (lactate dehydrogenase) ≥ 1200 U/L, R2: 2-Oxoglutarate 85 mmol/L, NADH 1 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	5
	Thuốc thử chẩn đoán cho xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Thuốc thử chẩn đoán cho xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: EDTA-Na2 0.1 mmol/L, NaCl 150 mmol/L, Sulfamic acid 100 mmol/L; R2: 2,4-Dichloroaniline 0.5 mmol/L, HCl 900 mmol/L, EDTA-Na2 0.13 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	6
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: Phosphate buffer 50 mmol/L, NaCl 150 mmol/L, R2: 2,4-Dichlorophenyl-diazonium salt 5 mmol/L, HCl 130 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	7
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Calcium trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Calcium trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
Thành phần: R1: Malonic acid buffer pH 5.0 150 mmol/L, Phosphonazo III 150 µmol/L, R2: Malonic acid 150 mmol/L, Chelating agent < 150 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	8
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Cholesterol trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Cholesterol trong huyết thanh hoặc huyết tương.
Thành phần: Good's buffer pH 6.7 50 mmol/L, Phenol 5 mmol/L, 4-Aminoantipyrine 0.3 mmol/L, Cholesterol esterase (CHE) ≥ 200 U/L, Cholesterol oxidase (CHO) ≥ 50 U/L, Peroxidase (POD) ≥ 3 kU/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	9
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng CK-MB trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng CK-MB trong huyết thanh hoặc huyết tương.
Thành phần: R1: Imidazole/Good`s buffer 120 mmol/L, Glucose 25 mmol/L, N-Acetylcysteine (NAC) 25 mmol/L, Magnesium acetate 12.5 mmol/L, EDTA-Na2 2 mmol/L, NADP 2.5 mmol/L, Hexokinase (HK) ≥ 5 kU/L, kháng thể đơn dòng (chuột) kháng CK-M của người; inhibiting capacity ≥ 2500 U/L, R2: Imidazole/Good`s buffer 90 mmol/L, ADP 10 mmol/L, AMP 28 mmol/L, Glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6P-DH) ≥ 15 kU/L, Diadenosine pentaphosphate 50 µmol/L, Creatine phosphate 150 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	10
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Creatinkinase (CK) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Creatinkinase (CK) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: Imidazole pH 6.0 60 mmol/L, Glucose 27 mmol/L, N-Acetylcysteine (NAC) 27 mmol/L, Magnesium acetate 14 mmol/L, EDTA-Na2 2 mmol/L, NADP 2.7 mmol/L, Hexokinase (HK) ≥5 kU/L, R2: Imidazole pH 9.0 160 mmol/L, ADP 11 mmol/L, AMP 28 mmol/L, Diadenosine pentaphosphate 55 µmol/L, Glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6P-DH) ≥14 kU/L, EDTA-Na2 2 mmol/L, Creatine phosphate 160 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	11
	Điện cực Cl là điện cực chọn lọc ion cho máy xét nghiệm sinh hóa tự động
	Điện cực Clorua được sử dụng để định lượng nồng độ ion clorua có trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu.
Bảo quản ở nhiệt độ từ 0 đến 40 độ C.

	12
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Creatinine trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu theo phương pháp Jaffé. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Creatinine trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu theo phương pháp Jaffé. 
Thành phần: R1: Sodium hydroxide 0.2 mol/L, R2: Picric acid 20 mmol/L.
Bảo quản từ 2-25 độ C.

	13
	Thuốc thử chẩn đoán dùng cho xét nghiệm định lượng protein phản ứng C (CRP) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Thành phần: R1: TRIS pH 7.5 100 mmol/L, R2: TRIS pH 8.0 100 mmol/L, kháng thể (dê) kháng CRP người < 1%.

	14
	Dung dịch tráng cóng phản ứng Ex
	Dung dịch tráng cóng phản ứng Ex.
Thành phần: Chất hoạt động bề mặt < 5.0 wt%, Thiazoline < 1.0 wt%.
Bảo quản từ từ 5-25 độ C.

	15
	Dung dịch tráng cóng phản ứng 7
	Dung dịch tráng cóng phản ứng 7.
Thành phần: Natri hydroxide 4.0 wt%, Polyoxyethylene octylphenyl ether < 0.9 wt%, Chất hoạt động bề mặt lưỡng tính < 0.9 wt%
Bảo quản từ từ 5-25 độ C.

	16
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Ferritin trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Ferritin trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: Glycine pH 8.3 170 mmol/L, NaCl 100 mmol/L, albumin huyết thanh bò 5 g/L R2: Các hạt latex phủ kháng thể kháng ferritin 0.7 g/L, Glycine pH 7.3 170 mmol/L, NaCl 100 mmol/L.
Bảo quản từ từ 2-8 độ C.

	17
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Gamma-glutamyltransferase (Gamma-GT) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Gamma-glutamyltransferase (Gamma-GT) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: TRIS pH 8.28 135 mmol/L, Glycylglycine 135 mmol/L, R2: L-Gamma-glutamyl-3-carboxy- pH 6.00 4-nitroanilide 22 mmol/L.
Bảo quản từ từ 2-8 độ C.

	18
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Glucose trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Glucose trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
Thành phần: R1: TRIS buffer pH 7.8 100 mmol/L, Mg2+ 4 mmol/L, ATP 2.1 mmol/L, NAD 2.1 mmol/L, R2: Mg2+ 4 mmol/L, Hexokinase (HK) ≥ 7.5 kU/L, Glucose-6-phosphatedehydrogenase (G6P-DH) ≥ 7.5 kU/L.
Bảo quản từ từ 2-8 độ C.

	19
	Thuốc thử dùng cho xét nghiệm định lượng HDL-c trong huyết thanh hoặc huyết tương.
	Thuốc thử dùng cho xét nghiệm định lượng HDL-c trong huyết thanh hoặc huyết tương.
Thành phần: R1: Buffer pH 6.85 20 mmol/L,
Peroxidase (POD) ≥ 2000 U/L, N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline sodium salt (H-DAOS) ≥ 0.7 mmol/L. R2: Buffer pH 8.15 20 mmol/L, Cholesterol esterase (CHE) ≥ 400 U/L, Cholesterol oxidase (CHO) ≥ 700 U/L, Peroxidase (POD) ≥ 15000 U/L, 4-Aminoantipyrine ≥ 1.5 mmol/L.
Bảo quản từ từ 2-8 độ C.

	20
	Dung dịch hiệu chuẩn nội
	Dung dịch hiệu chuẩn nội.
Thành phần: Formaldehyde < 0.1 wt%, Na+ 65.0 mmol/L, K+ 1.75 mmol/L, Cl- 42.5 mmol/L.
Bảo quản từ 5-35 độ C.

	21
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Sắt trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Sắt trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: Acetate buffer pH 4.5 1 mol/L, Thiourea 120 mmol/L, R2: Ascorbic acid 240 mmol/L, Ferene 3 mmol/L, Thiourea 120 mmol/L.
Bảo quản 2-8 độ C.

	22
	Dung dịch đệm ISE, dùng để pha loãng mẫu trong xét nghiệm định lượng một số chất điện giải (natri, kali và clorit) có trong mẫu huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu của người
	Dung dịch đệm ISE, dùng để pha loãng mẫu trong xét nghiệm định lượng một số chất điện giải (natri, kali và clorit) có trong mẫu huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu của người.
Thành phần: Triethanolamine < 2.0 wt%, Formaldehyde < 1.0 wt%, Phosphoric acid < 1.0 wt%.
Bảo quản từ 5-25 độ C.

	23
	Dung dịch rửa ISE, được sử dụng cho mục đích chẩn đoán in vitro, trong xét nghiệm định lượng một số chất điện giải có trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu của người 
	Dung dịch rửa ISE, được sử dụng cho mục đích chẩn đoán in vitro, trong xét nghiệm định lượng một số chất điện giải có trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu của người.
Thành phần: Natri Hypochlorit 3-8 wt% (Nồng độ Chlorit hoạt tính).
Bảo quản từ 5-25 độ C.

	24
	Bộ hiệu chuẩn Ion đồ huyết thanh
	Bộ hiệu chuẩn Ion đồ huyết thanh. 
Thành phần: Formaldehyde < 0.5 wt%.
Bảo quản từ 5-25 độ C.

	25
	Bộ hiệu chuẩn ion đồ nước tiểu
	Bộ hiệu chuẩn ion đồ nước tiểu.
Thành phần: Formaldehyde < 0.5 wt%.
Bảo quản từ 5-25 độ C.

	26
	Điện cực Kali là điện cực chọn lọc ion cho máy xét nghiệm sinh hóa tự động
	Điện cực Kali là điện cực chọn lọc ion cho máy xét nghiệm sinh hóa tự động, được sử dụng để định lượng nồng độ ion kali có trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu.
Bảo quản từ 0-40 độ C.

	27
	Dung dịch làm lạnh đèn có chứa chất chống gỉ sét
	Dung dịch làm lạnh đèn có chứa chất chống gỉ sét.
Thành phần: Propylene glycol: < 10 wt%, Chất bảo quản: < 0.05 wt%, Dung dịch chống rỉ: < 0.01 wt%.
Bảo quản từ 5-25 độ C.

	28
	Thuốc thử dùng cho xét nghiệm định lượng LDL-c trong huyết thanh hoặc huyết tương.
	Thuốc thử dùng cho xét nghiệm định lượng LDL-c trong huyết thanh hoặc huyết tương.
Thành phần: R1: Buffer pH 6.65 20 mmol/L, Peroxidase (POD) ≥ 2000 U/L, N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline sodium salt (H-DAOS) ≥ 0.7 mmol/L, R2: Buffer pH 8.15 20 mmol/L, Cholesterol esterase (CHE) ≥ 2000 U/L, Cholesterol oxidase (CHO) ≥ 2000 U/L, Peroxidase (POD) ≥ 15000 U/L, 4-Aminoantipyrine (4-AA) ≥ 1.5 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	29
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Lipase trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Lipase trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: Good’s buffer pH 8.0 50 mmol/L, Taurodesoxycholate 4.3 mmol/L, Desoxycholate 8.0 mmol/L, Calcium chloride 15 mmol/L, Colipase (pork) 2.2 mg/L, R2: Tartrate buffer pH 4.0 7.5 mmol/L, Taurodesoxycholate 17.2 mmol/L, Cơ chất màu ≤ 0.65 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	30
	Điện cực Natri là điện cực chọn lọc ion cho máy xét nghiệm hóa sinh lâm sàng tự động
	Điện cực Natri là điện cực chọn lọc ion cho máy xét nghiệm hóa sinh lâm sàng tự động, được sử dụng để định lượng nồng độ ion natri có trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu.
Bảo quản từ 0-40 độ C.

	31
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử 1 
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử 1. 
Thành phần: Hydroxit Natri < 5 wt%.
Bảo quản từ 5-25 độ C.

	32
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử 2
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử 2.
Thành phần: Axit glycolic 10-20 wt%, Axit oxalic 1-10 wt%, Methanol 1-5 wt%, Nước 65-88 wt%.
Bảo quản từ 5-25 độ C.

	33
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử K
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử K.
Thành phần: Hydroxit Natri 2%.
Bảo quản từ 5-25 độ C.

	34
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử S
	Dung dịch rửa kim hút thuốc thử S.
Thành phần: Natri Hypoclorit 4.8 ≤ C ≤ 6.5 wt% (Nồng độ clo hoạt tính), Chất hoạt động bề mặt ion âm ≤ 10wt%, Các chất giữ ion kim loại ≤ 5wt%, Potassium hydroxide < 5%.
Bảo quản từ 5-25 độ C.

	35
	Điện cực Ref là điện cực chọn lọc ion cho máy xét nghiệm sinh hóa tự động
	Điện cực Ref là điện cực chọn lọc ion cho máy xét nghiệm sinh hóa tự động, được sử dụng để định lượng nồng độ các ion tham chiếu trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu.
Bảo quản từ 0-40 độ C.

	36
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Protein toàn phần trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Protein toàn phần trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: Sodium hydroxide 100 mmol/L, Potassium sodium tartrate 17 mmol/L, R2: Sodium hydroxide 500 mmol/L, Potassium sodium tartrate 80 mmol/L, Potassium iodide 75 mmol/L, Copper sulphate 30 mmol/L.
Bảo quản từ 2-25 độ C.

	37
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Transferrin (Trf) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Transferrin (Trf) trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: R1: TRIS pH 7.5 100 mmol/L, NaCl 180 mmol/L, R2: TRIS pH 8.0 100 mmol/L, NaCl 300 mmol/L, kháng thể (dê) kháng Transferrin người < 1%.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	38
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Triglycerides trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Triglycerides trong huyết thanh hoặc huyết tương. 
Thành phần: Good's buffer pH 7.2 50 mmol/L, 4-Chlorophenol 4 mmol/L, ATP 2 mmol/L, Mg2+ 15 mmol/L, Glycerokinase (GK) ≥ 0.4 kU/L, Peroxidase (POD) ≥ 2 kU/L, Lipoprotein lipase (LPL) ≥ 2 kU/L, 4-Aminoantipyrine 0.5 mmol/L, Glycerol-3-phosphate-oxidase (GPO) ≥ 0.5 kU/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	39
	Bộ chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm in-vitro, dùng định lượng albumin trong nước tiểu và dịch não tủy trên các hệ thống đo quang
	Bộ chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm in-vitro, dùng định lượng albumin trong nước tiểu và dịch não tủy trên các hệ thống đo quang. Bao gồm tối thiểu năm lọ chất hiệu chuẩn ở dạng lỏng với các mức khác nhau chứa vật liệu máu người (huyết tương).
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	40
	Chất hiệu chuẩn sử dụng cho các xét nghiệm in-vitro, dùng định lượng hoạt độ CK-MB trên các hệ thống đo quang
	Chất hiệu chuẩn sử dụng cho các xét nghiệm in-vitro, dùng định lượng hoạt độ CK-MB trên các hệ thống đo quang.
Dạng bột đông khô có nguồn gốc từ albumin huyết thanh bò cùng với các chất phụ gia hóa học và các nguyên liệu tinh khiết có nguồn gốc cụ thể.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	41
	Chất hiệu chuẩn sử dụng cho các xét nghiệm in-vitro, dùng định lượng protein phản ứng C (CRP) trên các hệ thống đo quang
	Chất hiệu chuẩn sử dụng cho các xét nghiệm in-vitro, dùng định lượng protein phản ứng C (CRP) trên các hệ thống đo quang. Bao gồm tối thiểu 5 chất hiệu chuẩn dạng lỏng, ổn định với các mức khác nhau. Chất hiệu chuẩn này dựa trên vật liệu từ máu người (huyết thanh).
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	42
	Chất hiệu chuẩn chẩn đoán in-vitro, dùng định lượng ferritin trên các hệ thống đo quang
	Chất hiệu chuẩn chẩn đoán in-vitro, dùng định lượng ferritin trên các hệ thống đo quang. Bao gồm tối thiểu 4 chất hiệu chuẩn dạng lỏng ổn định, với các mức khác nhau có chứa vật liệu từ máu người (huyết thanh) và các chất phụ gia sinh học có nguồn gốc từ bò.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	43
	Chất hiệu chuẩn chẩn đoán in-vitro, dùng định lượng các lipid và Lp-PLA2 trên các hệ thống máy đo quang
	Chất hiệu chuẩn chẩn đoán in-vitro, dùng định lượng các lipid và Lp-PLA2 trên các hệ thống máy đo quang.
Dạng đông khô có chứa vật liệu từ máu người (huyết tương) có bổ sung các chất bảo quản là vật liệu tinh lọc có nguồn gốc từ người.
Chưa mở nắp, bảo quản ở 2 - 8 độ C. Sau khi hoàn nguyên, bảo quản ở 4 độ C, 25 độ C hoặc -20 độ C

	44
	Bộ chất hiệu chuẩn chẩn đoán in-vitro, dùng định lượng các protein huyết thanh khác nhau trên các hệ thống đo quang
	Bộ chất hiệu chuẩn chẩn đoán in-vitro, dùng định lượng các protein huyết thanh khác nhau trên các hệ thống đo quang.
Bao gồm 5 chất hiệu chuẩn dạng lỏng ổn định, với các mức nồng độ khác nhau. Chất hiệu chuẩn có nguồn gốc từ máu người (huyết tương).
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	45
	Chất hiệu chuẩn đa xét nghiệm dùng trong chẩn đoán in-vitro, định lượng nhiều xét nghiệm khác nhau trên các hệ thống máy đo quang
	Chất hiệu chuẩn đa xét nghiệm dùng trong chẩn đoán in-vitro, định lượng nhiều xét nghiệm khác nhau trên các hệ thống máy đo quang.
Dạng đông khô, có chứa vất liệu từ máu người (huyết thanh) và các phụ gia hóa học và vật liệu sinh học có nguồn gốc cụ thể.
Chưa mở nắp, bảo quản ở 2 - 8 độ C. Sau khi hoàn nguyên, bảo quản ở 4 độ C, 25 độ C hoặc -20 độ C

	46
	Vật liệu kiểm soát chất lượng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng albumin trong nước tiểu in-vitro (Mức 1)
	Vật liệu kiểm soát chất lượng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng albumin trong nước tiểu in-vitro (Mức 1).
Dạng nước có chứa vật liệu từ máu người (huyết tương). Nồng độ albumin Mức 1 nằm trong phạm vi sinh lý.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	47
	Vật liệu kiểm soát chất lượng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng albumin trong nước tiểu in-vitro (Mức 2)
	Vật liệu kiểm soát chất lượng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng albumin trong nước tiểu in-vitro (Mức 2).
Dạng nước có chứa vật liệu từ máu người (huyết tương). Nồng độ albumin ở Mức 2 nằm trong dải bệnh lý.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	48
	Chất hiệu chuẩn sử dụng cho các xét nghiệm in-vitro, dùng định lượng protein phản ứng C (CRP) trên các hệ thống đo quang
	Chất hiệu chuẩn sử dụng cho các xét nghiệm in-vitro, dùng định lượng protein phản ứng C (CRP) trên các hệ thống đo quang.
Dạng lỏng ổn định, và có nguồn gốc từ máu người (huyết thanh). 
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	49
	Vật liệu kiểm soát chất lượng dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng các chất béo in vitro (mức 1)
	Vật liệu kiểm soát chất lượng dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng các chất béo in vitro (mức 1).
Dạng đông khô dựa trên vật liệu từ máu người (huyết thanh) và có thêm vật liệu tinh sạch có nguồn gốc từ người.
Chưa mở nắp, bảo quản ở 2 - 8 độ C. Sau khi hoàn nguyên, phải bảo quản ở 2 - 8°C  hoặc -20 độ C.

	50
	Vật liệu kiểm soát chất lượng dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng các chất béo in vitro (mức 2)
	Vật liệu kiểm soát chất lượng dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng các chất béo in vitro (mức 2).
Dạng đông khô dựa trên vật liệu từ máu người (huyết thanh) và có thêm vật liệu tinh sạch có nguồn gốc từ người.
Chưa mở nắp, bảo quản ở 2 - 8 độ C. Sau khi hoàn nguyên, phải bảo quản ở 2 - 8°C  hoặc -20 độ C.

	51
	Vật liệu kiểm soát dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng nhiều chất phân tích khác nhau in vitro
	Vật liệu kiểm soát dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng nhiều chất phân tích khác nhau in vitro.
Dạng đông khô, chứa vật liệu từ máu người (huyết thanh) và thuốc, các thành phần hữu cơ và vô cơ và nguyên liệu sinh học có nguồn gốc cụ thể. Các nồng độ ở mức bình thường.
Chưa mở nắp, bảo quản ở 2 - 8 độ C. Sau khi hoàn nguyên, bảo quản ở 4 độ C, 25 độ C hoặc -20 độ C.

	52
	Vật liệu kiểm soát chất lượng dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng nhiều chất phân tích khác nhau in vitro
	Vật liệu kiểm soát chất lượng dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng nhiều chất phân tích khác nhau in vitro.
Dạng đông khô, có chứa vật liệu từ máu người (huyết thanh), thuốc, các thành phần hữu cơ và vô cơ và nguyên liệu sinh học có nguồn gốc cụ thể. Các nồng độ ở mức bệnh lý.
Chưa mở nắp, bảo quản ở 2 - 8 độ C. Sau khi hoàn nguyên, bảo quản ở 4 độ C, 25 độ C hoặc -20 độ C.

	53
	Vật liệu kiểm soát dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng các protein huyết thanh khác nhau in vitro (mức 1)
	Vật liệu kiểm soát dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng các protein huyết thanh khác nhau in vitro (mức 1). Dạng lỏng ổn định, có chứa vật liệu từ máu người (huyết tương)
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	54
	Vật liệu kiểm soát dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng các protein huyết thanh khác nhau in vitro (mức 2)
	Vật liệu kiểm soát dùng để theo dõi hiệu suất xét nghiệm định lượng các protein huyết thanh khác nhau in vitro (mức 2). Dạng lỏng ổn định, có chứa vật liệu từ máu người (huyết tương)
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	55
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Urea trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Urea trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
Thành phần: R1: TRIS pH 7.8 150 mmol/L, 2-Oxoglutarate 9 mmol/L, ADP 0.75 mmol/L, Urease ≥7 kU/L, GLDH (Glutamate dehydrogenase, bovine) ≥1 kU/L, R2: NADH 1.3 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	56
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Uric Acid trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Uric Acid trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
Thành phần: R1: Phosphate buffer pH 7.0 100 mmol/L, TOOS 1.25 mmol/L, Ascorbate oxidase ≥1,2 kU/L, R2: Phosphate buffer pH 7.0 100 mmol/L, 4-Aminoantipyrine 1.5 mmol/L, K4[Fe(CN)6] 50 µmol/L, Peroxidase (POD) ≥5 kU/L, Uricase ≥250 U/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	57
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng α-Amylase trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng α-Amylase trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. 
Thành phần: R1: Good's buffer pH 7.15 0.1 mol/L, NaCl 62.5 mmol/L, MgCl2 12.5 mmol/L, α-Glucosidase ≥2 kU/L, R2: Good's buffer pH 7.15 0.1 mol/L, EPS-G7 8.5 mmol/L.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	58
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm in vitro, dùng định lượng HbA1c trong máu.
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm in vitro, dùng định lượng HbA1c trong máu. Được làm từ máu người.
Bảo quản từ 2-10 độ C.

	59
	Vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm in vitro, dùng định lượng HbA1c trong máu 
	Vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm in vitro, dùng định lượng HbA1c trong máu. Được làm từ máu người.
Bảo quản từ 2-10 độ C.                                                                    

	60
	Dung dịch pha loãng cho xét nghiệm định lượng HbA1c trong máu.
	Dung dịch pha loãng cho xét nghiệm định lượng HbA1c trong máu. Thành phần có chứa Proclin 300.
Bảo quản từ 2-30 độ C.                                                                    

	61
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng phần trăm (%) HbA1c trong máu. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng phần trăm (%) HbA1c trong máu. 
Thành phần: R1: 1; 10-(carboxymethylaminocarbonyl)-3,7-bis (dimethylamino) phenothiazine, muối natri 10 – 30 nmol/mL.
Bảo quản từ 2-10 độ C.                                                                     

	62
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng HbA1c trong máu. 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng HbA1c trong máu. 
Thành phần: R2: Peroxidase (POD) 50 – 150 U/mL Fructosyl peptide oxidase (FPOX) 3 – 9 U/mL.
Bảo quản từ 2-10 độ C.                                                                    

	
	Hóa chất máy phân tích huyết học tự động (Tương thích với Model: XN550/ Hãng sãn xuất: Sysmex/ Nước sản xuất: Nhật Bản)

	63
	Chất hiệu chuẩn huyết học
	Chất hiệu chuẩn và xác nhận hiểu chuẩn của máy huyết học cho các thông số WBC, RBC, HGB, HCT, PLT, RET 
Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥ 4 giờ ở 2 - 8 độ C
Thành phần: bao gồm tế bào RBC và WBC ở người,  PLT, NRBC được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản

	64
	Dung dịch đo hemoglobin
	Sử dụng để đo nồng độ hemoglobin trong máu
Bảo quản: 1 - 30 độ C
Sau khi mở nắp ổn định ≥ 60 ngày
Thành phần: Sodium lauryl sulfate 1.7 g/L 
Khi phân tích mẫu bệnh nhân để đánh giá độ lặp lại sau 10 lần liên tục ở chế độ máu toàn phần, độ tái lập của Hgb phải đạt CV cho phép ≤1.5%.

	65
	Dung dịch kiềm rửa máy huyết học
	Được sử dụng như chất tẩy rửa có tính kiềm mạnh để loại bỏ các thuốc thử ly giải, dư lượng tế bào và các protein trong máu còn lại trong hệ thống thủy lực của máy xét ngiệm huyết học tự động, máy phết và nhuộm lam.
Sử dụng cho quá trình auto shutdown
Bảo quản: 1 - 30 độ C, nơi tối, tránh ánh sáng mặt trời trực tiếp
Thành phần: Sodium Hypochloride (nồng độ clo 5.0%)

	66
	Dung dịch ly giải dùng để đếm các bạch cầu trung tính, lympho, mono và ưa axit
	Hóa chất ly giải dùng đếm các bạch cầu trung tính, lympho, mono và ưa axit; Catalog hoặc tài liệu chứng minh sử dụng tương thích được trên các dòng máy xét nghiệm Sysmex
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định ≥ 90 ngày
Thành phần: Organic quaternary ammonium salts 0.07%; Nonionic surfactant 0.17%

	67
	Dung dịch nhuộm để đo hồng cầu lưới
	Đuợc sử dụng để đánh dấu hồng cầu lưới trong các mẫu máu đã được pha loãng nhằm xác định số lượng hồng cầu lưới, tỷ lệ phần trăm hồng cầu lưới và số lượng tiểu cầu bằng máy xét nghiệm huyết học tự động.
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥ 90 ngày
Thành phần: Polymethine  dye 0.03%; methanol 7.9%; Ethylene Glycol 92.0%

	68
	Dung dịch nhuộm dùng để đểm các bạch cầu trung tính, lympho, mono và ưa axit
	Được sử dụng để đánh dấu các bạch cầu trong các mẫu máu đã được pha loãng và ly giải nhằm phân loại các thành phần bạch cầu bằng máy xét nghiệm huyết học tự động.
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định ≥ 90 ngày 
Thành phần: Polymethine 0.002%; methanol 3.0%; Ethylene Glycol 96.9%

	69
	Dung dịch pha loãng để đo hồng cầu lưới
	Dung dịch pha loãng mẫu cho máy xét nghiệm huyết học tự động dùng cho kênh RET và PLT-F
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥ 60 ngày
Thành phần: Tricine buffer 0.17%

	70
	Dung dịch pha loãng dùng cho máy huyết học
	Dùng để đo lường số lượng và kích thước của hồng cầu và tiểu cầu bằng phương pháp tập trung dòng chảy thuỷ động học. Khi bổ sung thuốc thử ly giải được chỉ định để xác định nồng độ hemoglobin, thuốc thử cũng có thể được sử dụng để phân tích nồng độ hemoglobin.
Bảo quản lên tới 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định ≥ 60 ngày
Thành phần: Sodium chloride 0.7%; Tris buffer 0.2%; EDTA-2K 0.02%

	71
	Vật liệu kiểm soát cho dịch cơ thể mức 1
	- Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học với bảng giá trị ≥ 07 thông số báo cáo
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho tổng các tế bào có nhân (TNC), bạch cầu, hồng cầu và phân loại các thành phần bạch cầu
- Bảo quản: 2-8 độ C
- Thành phần: Hồng cầu ở người và bạch cầu được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản

	72
	Vật liệu kiểm soát cho dịch cơ thể mức 2
	- Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học với bảng giá trị ≥ 07 thông số báo cáo
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho tổng các tế bào có nhân (TNC), bạch cầu, hồng cầu và phân loại các thành phần bạch cầu
- Bảo quản: 2-8 độ C
- Thành phần: Hồng cầu ở người và bạch cầu được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản

	73
	Vật liệu kiểm soát huyết học mức 1
	- Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học với bảng giá trị ≥ 49 thông số báo cáo
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm công thức máu toàn phần (CBC), bách phân các thành phần bạch cầu và hồng cầu lưới (RET) và hồng cầu nhân (NRBC)
- Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
- Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥ 7 ngày ở 2 - 8 độ C
- Thành phần: bao gồm tế bào RBC và WBC ở người, PLT, NRBC được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản
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	Vật liệu kiểm soát huyết học mức 2
	- Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học với bảng giá trị ≥ 49 thông số báo cáo
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm công thức máu toàn phần (CBC), bách phân các thành phần bạch cầu, và hồng cầu lưới (RET) và hồng cầu nhân (NRBC)
- Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
- Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥ 7 ngày ở 2 - 8 độ C
- Thành phần: bao gồm tế bào RBC và WBC ở người, PLT, NRBC được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản

	75
	Vật liệu kiểm soát huyết học mức 3
	- Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học với bảng giá trị ≥ 49 thông số báo cáo
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm công thức máu toàn phần (CBC), bách phân các thành phần bạch cầu, và hồng cầu lưới (RET) và hồng cầu nhân (NRBC)
- Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
- Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥ 7 ngày ở 2 - 8 độ C
- Thành phần: bao gồm tế bào RBC và WBC ở người, PLT, NRBC được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản

	
	Hóa chất máy xét nghiệm huyết học (Tương thích với Model: Medonic M51/ Hãng sản xuất: Shenzhen Dymind Biotechnology Co., Ltd/ Nước sản xuất: Trung Quốc)
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	 Dung dịch pha loãng 
	Thành phần: 
Salts for isotonic stability: < 1.0%
Antimicrobials: < 0.0015%
Buffering agents: < 0.1%                         

	77
	 Dung dịch ly giải 1 
	Thành phần: 
Surfactants < 2.1 %
Antibacterial agents < 0.0015 %
Buffering agents < 2.1 %       

	78
	 Dung dịch ly giải 2 
	Thành phần: 
Surfactants < 2.0 %
Antibacterial agents < 0.0015 %
Buffering agents < 2.6 % 

	79
	 Dung dịch rửa 
	Thành phần: 
Sodium hypochlorite for lipid/protein degradation: 2.0 – 2.4 % active chlorine
Sodium hydroxide for stability: < 0.05 %
Surfactants: < 0.05%

	80
	 Chất chuẩn máy 
	Thành phần: 
Cell content 30 to 40 %
Stabilizing solution 60 to 70 %

	81
	 Kiểm tra chất lượng  
	Máu chuẩn để hiệu chuẩn 3 mức (trung bình, thấp, cao).
Thành phần: 
- Mức trung bình (N): 1x3ml
Cell content: 30 tới 45%
Stabilizing solution: 55 tới 70%    
- Mức thấp(L): 1x3ml
Cell content: 10 tới 25%
Stabilizing solution: 75 tới 90%
- Mức cao (H):  1x3ml
Cell content: 45 tới 55%
Stabilizing solution: 10 tới 25%

	
	PHẦN II: Hóa chất miễn dịch tự động, nước tiểu tự động, khí máu và điện giải

	
	Hóa chất máy xét nghiệm miễn dịch tự động (Tương thích với Model: HISCL-800/ Hãng sãn xuất: Sysmex/ Nước sản xuất: Nhật Bản)

	1
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm TSH.
	Có chứa TSH tái tổ hợp và không có thành phần nào có nguồn gốc từ người.
+ TSH C0 (TSH 0 μIU/mL)
+ TSH C1 (TSH 2 μIU/mL)
+ TSH C2 (TSH 10 μIU/mL)
+ TSH C3 (TSH 50 μIU/mL)
+ TSH C4 (TSH 120 μIU/mL)
+ TSH C5 (TSH 200 μIU/mL)

	2
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm FT3.
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm FT3 
Bao gồm: 
+ FT3 C0
+ FT3 C1
+ FT3 C2
+ FT3 C3
+ FT3 C4
+ FT3 C5
Tất cả chất hiệu chuẩn đều chứa huyết thanh người, hạn mở nắp ≥ 90 ngày

	3
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm FT4.
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm FT4 
Bao gồm: 
+ FT4 C0
+ FT4 C1
+ FT4 C2
+ FT4 C3
+ FT4 C4
+ FT4 C5
Tất cả chất hiệu chuẩn đều chứa huyết thanh người, hạn mở nắp ≥ 90 ngày. 

	4
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm PSA.
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm PSA
Bao gồm: 
+ PSA C0 (PSA 0 ng/mL)
+ PSA C1 (PSA 2 ng/mL)
+ PSA C2 (PSA 20 ng/mL)
+ PSA C3 (PSA 50 ng/mL)
+ PSA C4 (PSA 100 ng/mL)
+ PSA C5 (PSA 200 ng/mL)
PSA C1-C5 chứa PSA của người.

	5
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm AFP.
	+ AFP C0 (AFP 0 ng/mL)
+ AFP C1 (AFP 10 ng/mL)
+ AFP C2 (AFP 50 ng/mL)
+ AFP C3 (AFP 250 ng/mL)
+ AFP C4 (AFP 1000 ng/mL)
+ AFP C5 (AFP 2000 ng/mL)
AFP C1-C5 chứa AFP của người.

	6
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CEA.
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CEA
Bao gồm: 
+ CEA C0 (CEA 0 ng/mL)
+ CEA C1 (CEA 5 ng/mL)
+ CEA C2 (CEA 30 ng/mL)
+ CEA C3 (CEA 100 ng/mL)
+ CEA C4 (CEA 500 ng/mL)
+ CEA C5 (CEA 1000 ng/mL)
CEA C1-C5 I11có chứa CEA của người.

	7
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CA125 II.
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CA125
Bao gồm: 
+ CA125 II C0 (CA125 0 U/mL) 1 mL x 1
+ CA125 II C1 (CA125 10 U/mL) 1 mL x 1
+ CA125 II C2 (CA125 50 U/mL) 1 mL x 1
+ CA125 II C3 (CA125 100 U/mL) 1 mL x 1
+ CA125 II C4 (CA125 500 U/mL) 1 mL x 1
+ CA125 II C5 (CA125 1000 U/mL) 1 mL x 1
CA125 II từ C1-C5 chứa CA125 từ người

	8
	Vật liệu kiểm soát cho các xét nghiệm: TSH, FT3, FT4, PSA, AFP, CEA, CA125, CA19-9, Ferritin, Insulin và CA15-3.
	+ Vật liệu kiểm soát đa xét nghiệm miễn dịch Mức 1: 3 mL × 3
+ Vật liệu kiểm soát đa xét nghiệm miễn dịch Mức 2: 3 mL × 3
Thành phần: có chứa vật liệu có nguồn gốc từ người.

	9
	Bộ cơ chất, sử dụng cho chẩn đoán in-vitro.
	- Thuốc thử R4.
- Thuốc thử R5: CDP-Star: Disodium 2-chloro-5-(4-methoxyspiro{1,2-dioxetane-3,2'-(5'-chloro)-tricyclo[3.3.1.13,7] decan}-4-yl)-1-phenyl phosphate 0.48mM

	10
	Dung dịch phân tách B/F (bước rửa) của máy xét nghiệm miễn dịch
	Surfactant (Tween20) 0.1%

	11
	Dung dịch rửa đường ống cúa máy xét nghiệm miễn dịch
	Đệm TRIS 0.2%

	12
	Dung dịch rửa kim hút hóa chất cho máy xét nghiệm miễn dịch
	Sodium hypochlorite 3.5%

	13
	Dung dịch pha loãng mẫu
	Bovine serum albumin 1%

	14
	Thuốc thử cho xét nghiệm đo nồng độ của hoóc-môn kích thích tuyến giáp (TSH) trong huyết thanh hoặc huyết tương.
	Thuốc thử R1: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng TSH có gắn nhãn ALP 0.4 U/mL. Thuốc thử R2: chứa vi hạt từ được phủ streptavidin. Thuốc thử R3: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng TSH gắn biotin 9 μg/mL.

	15
	Thuốc thử cho xét nghiệm đo nồng độ Triiodothyronine tự do (FT3) trong huyết thanh hoặc huyết tương.
	Thuốc thử R1: chứa kháng thể đơn dòng (cừu) kháng T3 có gắn biotin 6 ng/mL. Thuốc thử R2: chứa vi hạt từ được phủ streptavidin. Thuốc thử R3: chứa T3 gắn nhãn ALP 0.04 U/mL.

	16
	Thuốc thử cho xét nghiệm đo nồng độ Thyroxin tự do (FT4) trong huyết thanh hoặc huyết tương.
	Thuốc thử R1: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng T4 có gắn biotin 75 ng/mL. Thuốc thử R2: chứa vi hạt từ được phủ streptavidin. Thuốc thử R3: chứa T3 gắn nhãn ALP 0.06 U/mL.

	17
	Thuốc thử cho xét nghiệm đo PSA trong huyết thanh hoặc huyết tương.
	Thuốc thử R1: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng PSA có gắn biotin 0.5 μg/mL. Thuốc thử R2: chứa vi hạt từ phủ streptavidin 5 mg/mL. Thuốc thử R3: chứa kháng thể đơn dòng kháng PSA (chuột) có gắn ALP 0.2 U/mL.

	18
	Thuốc thử cho xét nghiệm đo AFP trong huyết thanh hoặc huyết tương
	Thuốc thử R1: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng AFP được biotin hóa 1 μg/mL. Thuốc thử R2: chứa các hạt từ được phủ bởi streptavidin 5 mg/mL. Thuốc thử R3: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng AFP được đánh dấu ALP 0.2 U/mL.

	19
	Thuốc thử cho xét nghiệm đo lượng CEA trong huyết tương hoặc huyết thanh.
	Thuốc thử R1: chứa kháng thể đơn dòng kháng CEA (chuột) được biotin hóa 1 μg/mL. Thuốc thử R2: chứa hạt từ được phủ streptavidin 5 mg/mL. Thuốc thử R3: chứa kháng thể đơn dòng kháng CEA gắn nhãn ALP (chuột) 0.2 U/mL.

	20
	Thuốc thử cho xét nghiệm đo CA19-9 trong huyết thanh hoặc huyết tương
	Thuốc thử R1: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng CA19-9 được biotin hóa 1.0 μg/mL. Thuốc thử R2: chứa các hạt từ được phủ bởi streptavidin 5 mg/mL. Thuốc thử R3: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng CA19-9 được đánh dấu ALP 0.2 U/mL.

	21
	Thuốc thử cho xét nghiệm đo CA125 trong huyết thanh hoặc huyết tương.
	Thuốc thử R1: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng CA125 được biotin hóa 0.4 μg/mL. Thuốc thử R2: chứa các hạt từ được phủ bởi streptavidin 5 mg/mL. Thuốc thử R3: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) kháng CA125 được đánh dấu ALP 0.2 U/mL.

	22
	Cóng phản ứng cho xét nghiệm miễn dịch
	Cóng phản ứng cho xét nghiệm miễn dịch

	23
	Đầu côn cho xét nghiệm miễn dịch
	Đầu côn cho xét nghiệm miễn dịch

	
	Hóa chất máy phân tích nước tiểu tự động (Tương thích với Model: UC-3500/ Hãng sãn xuất: Sysmex/ Nước sản xuất: Nhật Bản)

	24
	CELLCLEAN được sử dụng như một chất tẩy rửa có tính kiềm mạnh để làm sạch các thành phần hệ thống chất lỏng của máy xét nghiệm sinh hóa nước tiểu tự động, máy xét nghiệm cặn lắng nước tiểu tự động và máy đọc cặn lắng nước tiểu tự động bằng hình ảnh kỹ thuật số.
	Thành phần: Sodium Hypochlorite (có chứa chlorine nồng độ 5.0%).
Bảo quản khi chưa mở nắp ở 1-30 độ C ở nơi tối. Hạn dùng sau mở nắp là 60 ngày.

	25
	Vật liệu kiểm soát dạng lỏng cho máy xét nghiệm sinh hóa nước tiểu (UC-3500 và UC-1000). Các thông số phân tích: Urobilinogen (URO), Máu (Hemoglobin) (BLD), Bilirubin (BIL), Ketones (KET), Glucose (GLU), Protein (PRO), pH, Nitrite (NIT), Bạch cầu (LEU), Creatinine (CRE), Albumin (ALB), Tỉ trọng (SG).
	Thành phần: Nước tiểu người 10-60%; Khối lượng phản ứng của: 5-Chloro-2-metyl-4-isothiazolin-3-one và 2-methyl-2Hisothiazol-
3-one (3: 1) < 0.01%; Acetone < 5%.
Bảo quản từ 2-8 độ C.

	26
	Chất hiệu chuẩn tỉ trọng của nước tiểu bằng phương pháp đo khúc xạ trên máy xét nghiệm sinh hóa nước tiểu tự động.
	Thành phần: Sucrose và Khối lượng phản ứng của: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one và 2-methyl-2H -isothiazol-3-one (3:1).
Bảo quản từ 2-10 độ C.

	
	Hóa chất máy phân tích khí máu và điện giải (Tương thích với Model: Stat Profile Prime/ Hãng sãn xuất: Nova/ Nước sản xuất: Mỹ)

	27
	Hóa chất sử dụng cho máy xét nghiệm khí máu
	- Sử dụng để hiệu chuẩn các chỉ số: pH, PCO2, PO2, Hct, Na+, K+, Cl-, Ca++, Glu, Lac.
- Thành phần gồm có: 3 túi hiệu chuẩn A, B, F, dung dịch tham chiếu và túi đựng chất thải.
- Đi kèm với hóa chất: thẻ điện cực, đầu lọc máu, giấy in nhiệt.

	28
	Hóa chất kiểm chuẩn ngoài cho máy xét nghiệm khí máu
	- Hóa chất kiểm chuẩn có 3 mức theo dõi các chỉ số: pH, PCO2, PO2, Hct, Na+, K+, Cl-, Ca++, Glu, Lac.

	29
	Dây bơm máy khí máu
	Bộ dây bơm sử dụng cho máy xét nghiệm khí máu 

	30
	Điện cực máy khí máu
	Điện cực tham chiếu sử dụng cho máy xét nghiệm khí máu 


Ghi chú: 
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT;
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tính năng, công nghệ “tương đương” hoặc “tốt hơn” (kể cả trường hợp khác biệt về đơn vị đo lường) so với yêu cầu của E-HSMT thì cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng..
- Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế nhà thầu cần cung cấp một trong các tài liệu sau: Giấy phép lưu hành hoặc tương đương:
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế thuộc loại A, B.
+ Đối với trang thiết bị y tế, vật tư loại C, D:
· Nếu là hàng hóa nhập khẩu phải có số đăng ký lưu hành của Bộ Y tế đối với hàng hóa được quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 (Trường hợp trang thiết bị y tế dự thầu không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký thì nhà thầu cung cấp bảng phân loại trang thiết bị y tế được Bộ Y tế công khai trên cổng thông tin điện tử và Tờ khai hải quan (nếu có)).
· Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp giấy phép lưu hành của sản phẩm do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực (trừ trường hợp nhà thầu có tài liệu chứng minh mặt hàng dự thầu nằm ngoài quy định phải có giấy chứng nhận lưu hành).
· 
1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Hướng dẫn trình bày các file trong E-HSDT đăng tải trên Hệ thống:
Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng biệt theo folder như sau:
1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
· Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
· Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
· Tài liệu công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế và Phiếu tiếp nhận công bố của cơ quan có thẩm quyền.
· Bảng kê khai chi phí sản xuất trong nước đối với hàng hóa được hưởng ưu đãi (nếu có) (kèm tài liệu chứng minh).
· Cam kết của nhà thầu.
2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
· (File 1) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2022)
· (File 2) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2023)
· (File 3) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2024)
· (File 4) Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
· (File 5) Hợp đồng tương tự 1 (bao gồm hợp đồng, biên bản nghiệm thu/ thanh lý/ hóa đơn GTGT…)
· (File 6) Hợp đồng tương tự 2…
… và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
3. (Folder 3) Kỹ thuật: Ngoài Bảng danh mục hàng hóa dự thầu, nhà thầu lập các folder riêng cho từng mặt hàng hoặc các mặt hàng dự thầu có cùng hãng sản xuất hoặc cùng tài liệu pháp lý, trong mỗi folder đề nghị nhà thầu tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự mặt hàng theo E-HSMT, ví dụ:
1. (Folder 3.1) Phần 1 (lô 1):
· (File 1) Giấy ủy quyền (bao gồm: ủy quyền từ hãng chủ sở hữu, ủy quyền từ nhà phân phối…)
· (File 2) Bản kết quả phân loại TTBYT
· (File 3) Số lưu hành (bao gồm: Phiếu tiếp nhận/Phiếu thông tin hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành v.v…)
· (File 4) Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA…)
· (File 5) tài liệu kỹ thuật kèm theo như Catalogue; Datasheet; Instruction for Use
· Các tài liệu liên quan khác (nếu có)….
· Lưu ý: đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue, datasheet…), không gộp chung tất cả tài liệu kỹ thuật vào 1 file. Yêu cầu đặt tên file đúng theo tên tài liệu dùng để tham chiếu trong Bảng chào đáp ứng kỹ thuật và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa theo yêu cầu..
2. Folder 3.2 Phần 2 (lô 2): Trình bày tương tự như trên
1.3.2. Bảng kê hợp đồng tương tự và mã HS của hàng hóa
- Tính chất tương tự quy định tại bảng X là hợp đồng cung cấp thiết bị tương tự như phần/lô tham dự, hoặc trong trường hợp nhà thầu xác định được mã HS của mặt hàng theo hướng dẫn tại ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III, nhà thầu phải kê khai bảng tính giá trị hợp đồng tương tự theo mẫu dưới đây. 
- Trong trường hợp nhà thầu tự xác định mã HS của hàng hóa, nhà thầu phải kê khai và đính kèm file excel và một bản scan có ký, đóng dấu của nhà thầu theo mẫu sau. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác và trung thực của thông tin được cung cấp. Chủ đầu tư sẽ đánh giá tính chất và quy mô tương tự của hợp đồng nhà thầu kê khai theo mã HS trên cơ sở các thông tin tại bảng kê khai này và các tài liệu đính kèm. Ngoài hợp đồng tương tự, nhà thầu phải đính kèm tài liệu chứng minh mã HS của mặt hàng tương tự bằng các tài liệu hợp lệ liên quan (tờ khai hải quan).
	STT
	Yêu cầu của E-HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT
	Năng lực sản xuất trong trường hợp là nhà sản xuất

	
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
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	Hợp đồng tương tự
	Nhà thầu liên danh trong hợp đồng tương tự (nếu có)(2)
	Hạng mục hàng hóa tương tự đã thực hiện
	Mã HS của hạng mục hàng hóa tương tự(3)
	 Giá trị đã thực hiện của hạng mục hàng hóa tương tự 
	 Tài liệu chứng minh hợp đồng hoàn thành 
	

	
	
	(Ghi theo danh mục hàng hóa dưới đây) 
	 (Nhà thầu xác định mã HS)
	(Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X) 
	(Hợp đồng số: …
Ngày ký: …
Chủ đầu tư: …
Ngày hoàn thành: …)
	(Ghi: Nhà thầu độc lập hoặc nhà thầu liên danh)
	(Ghi STT, tên thiết bị trong hợp đồng tương tự)
	 (Nhà thầu xác định mã HS)
	(Ghi theo giá trị thực hiện thực tế) 
	(Ghi:
- Biên bản nghiệm thu ngày …
- Biên bản thanh lý ngày …
- Hóa đơn GTGT ngày …
liệt kê các tài liệu liên quan khác (nếu có)…)
	Trường hợp hàng hóa là sản phẩm do nhà thầu Việt Nam sản xuất trong nước (có thể đã bán ra thị trường hoặc chưa bán ra thị trường), nhà thầu phải cung cấp được tài liệu chứng minh công suất thiết kế hoặc sản lượng sản xuất đáp ứng yêu cầu.
k x (Số lượng yêu cầu của gói thầu x 30/thời gian thực hiện gói thầu (tính theo ngày)) với k = 1,5
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Ghi chú: 
- Việc đánh giá quy mô, tính chất hợp đồng tương tự thực hiện theo Ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III E-HSMT. 
- Đối với nhà thầu là liên danh: từng thành viên liên danh phải thỏa mãn yêu cầu tương đương với phần công việc đảm nhận (hợp đồng tương tự của từng thành viên xét theo giá trị tương ứng của các mặt hàng thành viên đó cung cấp).
1.3.3. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:
	STT
	Tên hàng hóa theo E- HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Tên hàng hóa theo Quyết định 5086/ QĐ-BYT
	Mã theo Quyết định 5086/ QĐ-BYT
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói (nếu có)
	Số lượng dự thầu
	Yêu cầu thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật trong E-HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật tại E-HSDT
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
(nếu có)
	Hãng - Nước sản xuất
	Hãng- nước chủ sở hữu
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Phân loại trang thiết bị bị y tế (A, B, C, D)
	Số ký hiệu văn bản ban hành phân loại TBYT
	Số Giấy phép lưu hành hoặc tương đương
	Phiếu tiếp nhận đủ điều kiện sản xuất (Đối với hàng sản xuất tại Việt Nam)
	Giây phép bán hàng (nếu có)
	Trang thiết bị y tế/ Không phải trang thiết bị y tế
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT
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	Loại (ISO, CE, …), hết hạn …./…/…
(số trang…)
	Loại …:
(số trang…)
	Số …., ngày …..
(số trang…)
	Số …., ngày cấp…, hiệu lực đến ….
(số trang…)
	Số …., ngày
	Nêu rõ ủy quyền từ hãng SX cho đến nhà thầu
(số trang…)
	
	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT
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- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu trên đây và cung cấp file scan bản in có ký, đóng dấu, hợp lệ của nhà thầu và file định dạng Excel kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và tự chịu trách nhiệm về những bất lợi trong trường hợp không thống nhất giữa nội dung file Excel và file scan bản ký, đóng dấu.
- Mẫu trên đây dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo mẫu này. Nhà thầu phải chịu mọi trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại Khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
- Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa và dịch vụ liên quan có thể là hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng cơ bản của hàng hóa và dịch vụ liên quan, qua đó chứng minh sự đáp ứng cơ bản của hàng hóa, dịch vụ so với các yêu cầu của E-HSMT và một bảng kê những điểm sai khác và ngoại lệ (nếu có) so với quy định tại Chương V. Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa chỉ được xem là đáp ứng yêu cầu nếu được nhà sản xuất phát hành trước thời điểm đăng tải thông báo mời thầu, là cơ sở để xem xét tính đáp ứng của hàng hóa dự thầu. 
* Ghi chú:
· Nếu tài liệu không được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật. 
· Nếu tài liệu được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp bản gốc được tải trực tiếp từ website/cổng thông tin điện tử mà tài liệu được đăng tải hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/đơn vị liên quan. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính hợp lệ, trung thực và chính xác của tài liệu và cung cấp đường dẫn để tra cứu nếu được yêu cầu.
· Đối với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng (ví dụ: ISO 13485, 9001): Nhà thầu cung cấp file scan màu từ bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu xác nhận của tổ chức đứng tên số lưu hành hoặc nhà nhập khẩu, kèm tài liệu chứng minh như: số lưu hành.
· Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
· Trong mọi trường hợp, nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm pháp lý về tính hợp lệ, trung thực, chính xác của tất cả tài liệu cung cấp.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm:
Việc kiểm tra và thử nghiệm hàng hóa được thực hiện theo các quy định sau: 
- Thời gian: Từ khi bàn giao hàng hóa tại đơn vị sử dụng đến khi được nghiệm thu đưa vào sử dụng.
- Địa điểm: Tại nơi hàng hóa được bàn giao.
- Nội dung và cách thức tiến hành:
1. Bàn giao hàng hóa tại đơn vị: Khi hàng hóa được chuyển đến địa điểm giao hàng, bên bán báo cho bên mua biết để hai bên cùng nhau tiến hành kiểm tra hàng hóa (danh mục, số lượng) và các hồ sơ, chứng từ liên quan đảm bảo đúng quy định của hợp đồng, làm cơ sở lập biên bản bàn giao.
2. Kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa: Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của chủ đầu tư và cán bộ kỹ thuật đại diện của chủ đầu tư để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, cấu hình, thông số kỹ thuật … phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Mọi chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm.
3. Nghiệm thu hàng hóa: Sau khi được kiểm tra thử nghiệm, hàng hóa được bên mua giám định chất lượng và nghiệm thu để đưa vào sử dụng, theo đúng quy định của Nhà nước. Hàng hóa được chuyển sang nghĩa vụ bảo hành ngay sau khi các bên thống nhất nghiệm thu và đưa vào sử dụng.
4. Bất cứ một hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa qua kiểm tra, thử nghiệm và giám định chất lượng mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …, thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa bị từ chối, mọi chi phí thay thế hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa không phù hợp, chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu cần thiết. Mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu.



[bookmark: _Hlk190427241]
Mẫu A
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc

…….., ngày ….. tháng ….. năm …..



BẢN CAM KẾT

Kính gửi: Bệnh viện Đa khoa Thường Tín

Sau khi nghiên cứu E-HSMT Gói thầu: ….. do Bệnh viện Đa khoa Thường Tín mời thầu, chúng tôi _____ [Ghi tên nhà thầu] cam kết các nội dung sau đây: 

1. Nhà thầu cam kết đảm bảo tư cách hợp lệ theo quy định của Luật đấu thầu.
2. Cam kết cung cấp đầy đủ hàng hoá nếu trúng thầu và đảm bảo hàng hóa được giao mới 100%, còn nguyên đai nguyên kiện và chưa qua sử dụng, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa. 
3. Cam kết hàng hóa dự thầu đủ điều kiện lưu hành đối với trang thiết bị y tế theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định 07/2023/NĐ-CP và cung cấp đầy đủ tài liệu chứng minh cam kết này.
4. Cam kết hàng hoá được niêm yết giá, kê khai giá các mặt hàng là trang thiết bị y tế theo quy định Nghị định 98/2021/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định 07/2023/NĐ-CP và giá dự thầu của hàng hoá tuân thủ quy định của Luật giá, Nghị định hướng dẫn và các văn bản khác còn hiệu lực.
5. Cam kết hàng hóa khi giao đảm bảo phẩm chất, chất lượng, được bao bì đóng gói, thông số kỹ thuật theo đúng tiêu chuẩn chế tạo của nhà sản xuất, theo yêu cầu của E-HSMT và đúng với E-HSDT được chấp thuận; đảm bảo không có các khuyết tật nảy sinh dẫn đến bất lợi trong quá trình sử dụng hàng hóa. Cam kết về vận chuyển hàng hóa: Vận chuyển đến Kho của Bệnh viện, mọi chi phí vận chuyển do nhà cung cấp chịu.
6. Trường hợp hàng hóa dự thầu yêu cầu cần có thiết bị (trợ cụ) để sử dụng, Nhà thầu cam kết cung cấp thiết bị (trợ cụ) để sử dụng hàng hóa dự thầu theo yêu cầu của Chủ đầu tư. Thiết bị cung cấp đảm bảo được kiểm định đạt về an toàn và tính năng kỹ thuật bởi Tổ chức kiểm định hoạt động hợp pháp trước khi đưa vào sử dụng, đảm bảo tuân thủ đầy đủ theo các quy định pháp luật hiện hành.
7. Cam kết giao thành nhiều đợt trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng theo yêu cầu của Chủ đầu tư, cụ thể: cung cấp hàng hóa trong vòng 72 giờ sau khi nhận được dự trù của bên mua (bằng fax, email hoặc điện thoại); riêng đối hóa chất, vật tư y tế dùng đột xuất trong cấp cứu, chống dịch thì bắt buộc giao hàng cho bên mua trong vòng 24 giờ.
8. Cam kết bảo hành: Thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền nhưng nguyên nhân không phải do lỗi Chủ đầu tư. 
9. Cam kết hạn dùng của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến Bệnh viện đảm bảo:
· Tối thiểu còn 24 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng ≥36 tháng; 
· Tối thiểu còn 18 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 24 tháng đến <36 tháng;
· Tối thiểu còn 12 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 18 tháng đến <24 tháng;
· Tối thiểu còn 06 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 12 tháng đến <18 tháng;
· Có thời hạn tối thiểu còn ½ thời hạn sử dụng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng <12 tháng.
· Trong các trường hợp đặc biệt, nhà thầu có văn bản nêu rõ lý do, Chủ đầu tư sẽ xem xét và chấp thuận hoặc không chấp thuận cho từng trường hợp riêng rẽ. Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở đi.
10.  Cam kết cung cấp trung thực và đầy đủ hồ sơ hải quan (Trong đó bao gồm có: Chứng nhận xuất xứ, chứng nhận chất lượng (đối với hàng hóa nhập khẩu) ….) khi có yêu cầu của Chủ đầu tư.
11.  Cam kết các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Chúng tôi cam kết xuất trình bản gốc tài liệu (có hợp pháp hóa lãnh sự) để Bên mời thầu đối chiếu đối với tất cả các bản sao tài liệu khi có yêu cầu. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ.
12.  Cam kết bổ sung các giấy tờ khi hết hiệu lực, bổ sung khi cần làm rõ hồ sơ về các tài liệu như: tiêu chuẩn chất lượng, giấy phép lưu hành, giấy phép bán hàng....sẽ phối hợp với Bệnh viện giải quyết các phát sinh khác liên quan đến sản phẩm của nhà thầu trong quá trình thực hiện hợp đồng và sử dụng sản phẩm.
13.  Nhà thầu có cam kết không có hợp đồng cung cấp hàng hóa vi phạm theo quy định tại Điều 19 và Điều 20, Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04/8/2025.
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính trung thực của thông tin nêu trên. Chúng tôi cam kết sẽ thực hiện đầy đủ các nội dung trên trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng. Nếu vi phạm hoặc không thực hiện đầy đủ các cam kết nêu trên, chúng tôi xin chấp thuận các trách nhiệm pháp lý theo quy định của pháp luật.

	
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




