Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Gói thầu HC01/2026: Mua sắm hóa chất, vật tư tiêu hao xét nghiệm dùng cho Khoa Tế bào di truyền, Trung tâm Sàng lọc, Chẩn đoán trước sinh và sơ sinh năm 2026.
- Tên dự toán: Dự toán mua sắm: Hóa chất, vật tư tiêu hao xét nghiệm dùng cho Khoa Tế bào di truyền, Trung tâm Sàng lọc, Chẩn đoán trước sinh và sơ sinh năm 2026 và dịch vụ tư vấn đấu thầu bằng nguồn thu từ Dịch vụ khám, chữa bệnh của Bệnh viện Phụ Sản Trung ương
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phụ Sản Trung ương.
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Bệnh viện Phụ sản Trung Ương - Số 1 Triệu Quốc Đạt, Phường Cửa Nam, Thành phố Hà Nội.
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám, chữa bệnh của Bệnh viện Phụ Sản Trung ương
- Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước/ Qua mạng/ Gói thầu chia phần.
- Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I, 2026.
- Hình thức hợp đồng: Theo đơn giá cố định.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng.
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: 
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung 
· Toàn bộ hàng hóa mới 100% (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT).
Nhà thầu cam kết hạn sử dụng của hàng hóa (tính từ thời điểm bàn giao, nghiệm thu hàng hóa) phải đảm bảo yêu cầu sau:
+ Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở lên;
+ Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 18 tháng đến < 36 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 8 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 12 tháng đến < 18 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 5 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 7 tháng đến < 12 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 3 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 4 tháng đến < 7 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 2 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ ≥ 3 tháng đến < 4 tháng;
+ Tối thiểu còn ≥ 1 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ ≥ 2 tháng đến < 3 tháng.
Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản, giải trình lý do không đáp ứng hạn sử dụng và được sự chấp nhận của chủ đầu tư.
· Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
· Cam kết Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
· Cam kết Bảo quản hàng hóa: Theo quy định của nhà sản xuất.
· Cam kết 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 . 
· Cam kết cung cấp tài liệu chứng nhận nguồn gốc, xuất xứ và tài liệu chứng nhận chất lượng hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương khi giao hàng (nếu có yêu cầu)
· Nhà thầu tham dự hàng hóa phải cam kết cho (chủ đầu tư) mượn thiết bị để sử dụng hóa chất trúng thầu trong trường hợp có yêu cầu của chủ đầu tư. (Nhà thầu chỉ chuyển giao quyền sử dụng, không chuyển giao quyền sở hữu và cam kết không thu phí sử dụng máy, tự chi trả chi phí duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa máy, kiểm định... chỉ thu tiền bán hàng hóa theo kết quả đấu thầu, không khoán số lượng bệnh nhân thực hiện dịch vụ)
· Nhà thầu phải nộp trong E-HSDT tập tin (định dạng file excel) bảng đáp ứng cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật hàng hóa chào thầu theo biểu mẫu quy định tại mục 4, chương V, E-HSMT
b) Yêu cầu về kỹ thuật 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.
- Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt hoặc chấp nhận được:

	STT
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Tên hàng hóa
	Thông số, tính năng kỹ thuật
	Quy cách đóng gói tối thiểu

	1
	PP2600024484
	Phần Lô 01:  Hóa chất, vật tư tiêu hao dùng trong xét nghiệm sàng lọc trước sinh không xâm lấn
	
	
	

	1.1
	
	 
	Kit hóa chất xét nghiệm định lượng Beta hCG tự do dùng trong sàng lọc trước sinh
	Bộ hóa chất xét nghiệm định lượng hCGß tự do dùng trong sàng lọc trước sinh.
- Sử dụng với mẫu huyết thanh;
- Phạm vi đo: từ ≤ 1,5 ng/mL đến ≥ 200 ng/mL;
- Giới hạn phát hiện (LoD) ≤ 0,18 ng/mL;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống sàng lọc trước sinh và sơ sinh tự động, Model: AutoDELFIA 1235, Hãng sản xuất: PerkinElmer/Wallac OY.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 Test/ Kít

	1.2
	
	 
	Kit hóa chất xét nghiệm định lượng PAPP-A dùng trong sàng lọc trước sinh
	Bộ hóa chất xét nghiệm định lượng PAPP-A dùng trong sàng lọc trước sinh.
- Sử dụng với mẫu huyết thanh;
- Phạm vi đo: từ ≤ 5 mU/L đến ≥ 10000 mU/L.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống sàng lọc trước sinh và sơ sinh tự động, Model: AutoDELFIA 1235, Hãng sản xuất: PerkinElmer/Wallac OY.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 Test/ Kít

	1.3
	
	 
	Kit hóa chất xét nghiệm định lượng hAFP dùng trong sàng lọc trước sinh
	Bộ hóa chất xét nghiệm định lượng hAFP dùng trong sàng lọc trước sinh.
- Sử dụng với mẫu huyết thanh hoặc mẫu dịch ối;
- Độ nhạy phân tích ≤ 0.1 U/mL
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống sàng lọc trước sinh và sơ sinh tự động, Model: AutoDELFIA 1235. Hãng sản xuất: PerkinElmer/Wallac OY.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 Test/ Kít

	1.4
	
	 
	Kit hóa chất xét nghiệm định lượng hCG dùng trong sàng lọc trước sinh
	Bộ hóa chất xét nghiệm định lượng nồng độ hCG dùng trong sàng lọc trước sinh.
- Sử dụng với mẫu huyết thanh.
- Độ nhạy phân tích  ≤ 0.5 U/L.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống sàng lọc trước sinh và sơ sinh tự động, Model: AutoDELFIA 1235, Hãng sản xuất: PerkinElmer/Wallac OY.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 Test/ Kít

	1.5
	
	 
	Kit hóa chất xét nghiệm định lượng uE3 dùng trong sàng lọc trước sinh
	Bộ hóa chất xét nghiệm định lượng nồng độ uE3 dùng trong sàng lọc trước sinh.
- Sử dụng với mẫu huyết thanh.
- Phạm vi đo: từ ≤ 0.4 nmol/L đến ≥ 50 nmol/L;
- Giới hạn phát hiện: ≤ 0.3 nmol/L;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống sàng lọc trước sinh và sơ sinh tự động, Model: AutoDELFIA 1235, Hãng sản xuất: PerkinElmer/Wallac OY.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 Test/Kít

	1.6
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm PlGF dùng chẩn đoán sàng lọc nguy sơ tiền sản giật cả 3 thai kỳ
	Bộ hóa chất xét nghiệm định lượng chỉ tiêu PlGF dùng cho sàng lọc tiền sản giật cả 3 thai kỳ.
- Sử dụng với mẫu huyết thanh;
- Phạm vi đo: từ ≤ 5.6 pg/mL đến ≥ 4000 pg/mL;
- Giới hạn phát hiện (LoD) ≤ 3.0 pg/mL;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống sàng lọc trước sinh và sơ sinh tự động, Model: AutoDELFIA 1235, Hãng sản xuất: PerkinElmer/Wallac OY.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 Test/ Kit

	1.7
	
	 
	Bộ xét nghiệm phát hiện lệch bội nhiễm sắc thể T13, T18, T21 của thai nhi, không xâm lấn
	Bộ kit sử dụng để chuẩn bị thư viện DNA tự do cho quá trình giải trình tự gen, dựa trên ADN tự do của thai nhi trong huyết tương của người mẹ, để phát hiện các lệch bội NST của thai nhi tối thiểu bao gồm: Trisomy 21, Trisomy 18, Trisomy 13, lệch bội nhiễm sắc thể giới tính, vi mất đoạn/lặp đoạn nhiễm sắc thể.
- Loại mẫu: mẫu máu ngoại vi của thai phụ.
- Thành phần có chứa: Hóa chất phản ứng end repair, hóa chất ligation, hóa chất PCR, hạt từ hoặc tương đương.
- Hiệu quả phân tích lâm sàng: độ nhạy, độ đặc hiệu phát hiện Trisomy 13, 18, 21 ≥ 99,5 %;
- Sản phẩm đáp ứng tiêu chuẩn CE-IVD hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 phản ứng/ Bộ

	1.8
	
	 
	Bộ tách chiết ADN tự do từ mẫu huyết tương
	Bộ kit được sử dụng để tách chiết và tinh sạch ADN tự do từ mẫu huyết tương bằng công nghệ tách chiết hạt từ.
- Thành phần có chứa: Đệm ly giải, đệm rửa, hạt từ, proteinase K, dung dịch rửa giải hoặc tương đương.
- Sản phẩm đáp ứng tiêu chuẩn CE-IVD hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 phản ứng/ Bộ

	1.9
	
	 
	Bộ hóa chất giải trình tự gen
	Bộ kít dùng trong giải trình tự các thư viện axit nucleic, sử dụng để thực hiện giải trình tự thông lượng cao trên hệ thống máy giải trình tự gen.
- Thành phần có chứa: Thuốc thử giải trình tự, Enzyme giải trình tự, Flowcell, hỗn hợp dNTP hoặc tương đương. 
- Độ chính xác: ≥ 99 %;
- Sản phẩm đáp ứng tiêu chuẩn CE-IVD hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	1 phản ứng/ Bộ

	1.10
	
	 
	Ống chứa EDTA bảo quản DNA tự do
	Ống bảo quản cfDNA huyết tương và DNA bộ gen tế bào, sử dụng trong xét nghiệm sàng lọc trước sinh không xâm lấn.
- Thể tích ống ≥ 10ml
- Chứa chất chống đông EDTA-K3 hoặc tương đương.
- Thời gian bảo quản mẫu: ≥ 7 ngày.
- Sản phẩm đáp ứng tiêu chuẩn CE-IVD hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	50 ống/ Hộp

	1.11
	
	 
	Đĩa PCR ≥ 96 giếng
	Đĩa PCR ≥ 96 giếng
- Thể tích làm việc trên mỗi giếng: ≥ 200 µL.
- Được làm bằng nhựa polypropylen hoặc tương đương.
- Được tiệt trùng, không có chứa pyrogen, không chứa enzyme RNA/DNA.
	10 cái/ Hộp

	1.12
	
	 
	Khay ≥ 96 giếng đáy chữ U
	Khay ≥ 96 giếng loại đáy chữ U
- Thể tích làm việc trên mỗi giếng: ≥ 1,3 ml.
- Được làm bằng Virgin Polypropylene hoặc tương đương.
- Được tiệt trùng, không có chứa DNase/ RNase, Pyrogen.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc tương đương.
	2 cái/ Túi

	1.13
	
	 
	Đầu típ hút hóa chất ≥ 180µl
	Đầu típ có lọc xử lý chất lỏng
- Thể tích hút: ≥ 180µl.
- Vật liệu: Virgin Polypropylene hoặc tương đương.
- Được tiệt trùng, không có chứa DNase, Rnase.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc tương đương.
	96 cái/ Hộp

	1.14
	
	 
	Bộ hóa chất định lượng DNA sợi kép (dsDNA)
	Bộ hóa chất định lượng DNA sợi kép (dsDNA) độ nhạy cao bằng phương pháp huỳnh quang.
- Phạm vi định lượng: từ ≤ 0,1 ng đến ≥ 120 ng.
- Thể tích mẫu: từ ≤ 1µL đến  ≥ 20µl.
- Nồng độ mẫu DNA: từ ≤ 5 pg/µL đến ≥ 120 ng/µL.
- Bộ kit cung cấp tối thiểu gồm: thuốc thử xét nghiệm, dung dịch đệm pha loãng và dung dịch chuẩn DNA.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc tương đương.
	500 phản ứng/ Bộ

	1.15
	
	 
	Bộ hóa chất định lượng DNA sợi đơn (ssDNA)
	Bộ hóa chất định lượng DNA sợi đơn (ssDNA) bằng phương pháp huỳnh quang.
- Phạm vi định lượng: từ ≤ 0,2 ng đến ≥ 240 ng.
- Thể tích mẫu: từ ≤ 1µL đến  ≥ 20µl.
- Nồng độ mẫu ban đầu: từ ≤ 10 pg/μL đến ≥ 240 ng/μL.
- Bộ kit cung cấp tối thiểu gồm: thuốc thử xét nghiệm, dung dịch đệm pha loãng và dung dịch chuẩn DNA.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc tương đương.
	100 phản ứng/ Bộ

	1.16
	
	 
	Đĩa PCR ≥ 96 giếng có thể tách rời
	Đĩa PCR ≥ 96 giếng bán viền, có vạch chia dọc, có khả năng tách rời thành dải ống hoặc đĩa một phần.
- Thể tích làm việc trên mỗi giếng: < 200 µl
- Giếng được làm từ polypropylene (PP), khung polycarbonate (PC) hoặc tương đương.
	50 cái/ Hộp

	1.17
	
	 
	Miếng dán đĩa PCR
	Miếng dán được sử dụng để đậy kín đĩa PCR.
- Có khả năng tái sử dụng ≥ 50 lần.
	10 miếng/ Túi

	1.18
	
	 
	Ống đựng mẫu ≥ 5 mL
	Ống đựng mẫu thể tích ≥ 5 mL
- Được làm từ polypropylen trong suốt hoặc tương đương;
- Có thể hấp tiệt trùng ở nhiệt độ ≥ 121°C;
- Đạt tiêu chuẩn cho ứng dụng PCR, giám định ADN và chất lượng về độ tinh khiết. 
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc tương đương.
	200 Ống/ Hộp

	2
	PP2600024485
	Phần Lô 02: Hóa chất, vật tư tiêu hao dùng trong xét nghiệm sàng lọc các bệnh ở trẻ sơ sinh
	
	
	

	2.1
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng hTSH trong sàng lọc bệnh suy giáp bẩm sinh ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm định lượng hTSH dùng cho sàng lọc bệnh suy giáp bẩm sinh ở trẻ sơ sinh.
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dụng;
- Phạm vi đo: từ ≤ 1,31 µU/mL máu đến ≥ 249 µU/mL máu;
- Giới hạn phát hiện (LoD) ≤ 1.31 µU/mL máu;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống xét nghiệm sàng lọc sơ sinh tự động, Model: GSP – Genetic Screening Processor, Hãng sản xuất: Perkin Elmer/ Wallac Oy.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	1150 Test/ Kit

	2.2
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm chỉ tiêu GALT trong sàng lọc bệnh chuyển hóa đường Galactosemia ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm chỉ tiêu GALT trong sàng lọc bệnh chuyển hóa đường Galactosemia ở trẻ sơ sinh.
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dụng;
- Phạm vi đo: từ ≤ 2,5 U/dL đến ≥ 25 U/dL;
- Giới hạn phát hiện (LoD) ≤ 2.5 U/dL;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống xét nghiệm sàng lọc sơ sinh tự động, Model: GSP – Genetic Screening Processor, Hãng sản xuất: Perkin Elmer/ Wallac Oy.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	1150 Test/ Kit

	2.3
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng 17α-OH-progesterone trong sàng lọc bệnh tăng sản thượng thận bẩm sinh ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm định lượng 17α-OH-progesterone trong sàng lọc bệnh tăng sản thượng thận bẩm sinh ở trẻ sơ sinh.
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dụng;
- Phạm vi đo: từ ≤ 1.2 nmol/L máu đến ≥ 300 nmol/L máu;
- Giới hạn phát hiện (LoD) ≤ 1.2 nmol/L máu;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống xét nghiệm sàng lọc sơ sinh tự động, Model: GSP – Genetic Screening Processor, Hãng sản xuất: Perkin Elmer/ Wallac Oy.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	1150 Test/ Kit

	2.4
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Phenylalanine trong sàng lọc bệnh phenylketo niệu ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Phenylalanine trong sàng lọc bệnh phenylketo niệu ở trẻ sơ sinh.
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dụng;
- Phạm vi đo: từ ≤ 68 µmol/L đến ≥ 1200 µmol/L;
- Giới hạn phát hiện (LoD): ≤ 68 µmol/L;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống xét nghiệm sàng lọc sơ sinh tự động, Model: GSP – Genetic Screening Processor, Hãng sản xuất: Perkin Elmer/ Wallac Oy.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	1150 Test/ Kit

	2.5
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng G6PD trong sàng lọc bệnh thiếu men G6PD ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm định lượng G6PD trong sàng lọc bệnh thiếu men G6PD ở trẻ sơ sinh
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dụng;
- Phạm vi đo: từ ≤ 2,4 U/dL đến ≥ 130 U/dL;
- Giới hạn phát hiện (LoD): ≤ 2,4 U/dL;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống xét nghiệm sàng lọc sơ sinh tự động, Model: GSP – Genetic Screening Processor, Hãng sản xuất: Perkin Elmer/ Wallac Oy.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	1150 Test/ Kit

	2.6
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Trypsinogen trong sàng lọc bệnh xơ nang ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Trypsinogen (IRT) miễn dịch trong sàng lọc bệnh xơ nang ở trẻ sơ sinh
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dùng;
- Phạm vi đo: từ ≤ 9 ng/mL đến ≥ 500 ng/mL máu;
- Giới hạn phát hiện (LoD) ≤ 2,2 ng/mL máu;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống xét nghiệm sàng lọc sơ sinh tự động, Model: GSP – Genetic Screening Processor, Hãng sản xuất: Perkin Elmer/ Wallac Oy.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	1150 Test/ Kit

	2.7
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm Biotinidase trong sàng lọc bệnh thiếu hụt Biotinidase ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm xác định Biotinidase trong sàng lọc bệnh thiếu hụt Biotinidase ở trẻ sơ sinh.
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dùng;
- Phạm vi đo: từ ≤ 14,8 U/dL đến ≥ 325 U/dL;
- Giới hạn phát hiện (LoD) ≤ 14,8 U/dL;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống xét nghiệm sàng lọc sơ sinh tự động, Model: GSP – Genetic Screening Processor, Hãng sản xuất: Perkin Elmer/ Wallac Oy.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	1150 Test/ Kit

	2.8
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CK-MM trong sàng lọc bệnh loạn dưỡng cơ Duchenne ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm định lượng nồng độ Creatine kinase isoform MM (CK-MM) trong sàng lọc bệnh loạn dưỡng cơ Duchenne ở trẻ sơ sinh.
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dụng.
- Phạm vi đo: từ ≤ 6,8 ng/mL đến ≥ 8000 ng/mL;
- Giới hạn phát hiện (LoD) ≤ 2,2 ng/mL;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống xét nghiệm sàng lọc sơ sinh tự động, Model: GSP – Genetic Screening Processor, Hãng sản xuất: Perkin Elmer/ Wallac Oy.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	1150 Test/ Kit

	2.9
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm sàng lọc các bệnh rối loạn chuyển hóa ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm sàng lọc các bệnh rối loạn chuyển hóa axit amin, axit béo và axit hữu cơ ở trẻ sơ sinh.
- Có khả năng phân tích các chất: Succinylacetone, ≥ 11 loại amino acid và ≥ 31 loại carnitine;
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dùng;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống xác định các rối loạn chuyển hóa di truyền trong sàng lọc sơ sinh, Model: TQD MSMS, Hãng sản xuất: Waters.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	960 Test/ Kit

	2.10
	
	 
	Giấy lấy mẫu máu khô chuyên dụng dùng trong sàng lọc sơ sinh
	Giấy lấy mẫu được sử dụng để thu thập mẫu máu khô dùng trong sàng lọc sơ sinh
- Giấy được làm từ chất liệu 100% cotton hoặc tương đương;
- Thời gian thu 100µL mẫu máu: ≤ 30 giây
- Dùng trong chẩn đoán In Vitro;
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	100 Tờ/ Túi

	2.11
	
	 
	Kim lấy máu gót chân dùng trong sàng lọc sơ sinh
	Kim dùng để lấy mẫu máu gót chân của trẻ sơ sinh dùng trong sàng lọc sơ sinh.
- Đầu kim (dao) được khử trùng và phủ silicone, có vỏ bảo vệ an toàn.
- Kích thước kim: 17G x 2mm.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	200 Cái/ Hộp
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	PP2600024486
	Phần Lô 03: Hóa chất, vật tư tiêu hao dùng trong xét nghiệm sàng lọc bệnh suy giảm miễn dịch tổ hợp nghiêm trọng ở trẻ sơ sinh
	
	
	

	3.1
	
	 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng DNA TREC trong sàng lọc bệnh suy giảm miễn dịch tổ hợp nghiêm trọng (SCID) ở trẻ sơ sinh
	Hóa chất xét nghiệm định lượng DNA TREC trong sàng lọc bệnh suy giảm miễn dịch tổ hợp nghiêm trọng (SCID) ở trẻ sơ sinh
- Sử dụng với mẫu máu khô trên giấy thấm chuyên dụng;
- Phạm vi đo: từ ≤ 29 bản sao/µL đến ≥ 473 bản sao/µL;
- Giới hạn phát hiện (LoD) ≤ 20 bản sao/µL;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống sàng lọc sơ sinh bệnh miễn giảm tổ hợp nghiêm trọng, Model: VICTOR EnLite, Hãng sản xuất: PerkinElmer/Wallac OY.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	384 Test/ Kit

	3.2
	
	 
	Đĩa vi tấm dùng trong xét nghiệm TREC
	Đĩa vi tấm ≥ 96 giếng được sử dụng trong xét nghiệm chỉ tiêu TREC dùng cho sàng lọc sơ sinh;
- Là một phần trong giải pháp sàng lọc bệnh SCID dựa vào chỉ tiêu TREC.
	50 Đĩa/ Bộ

	3.3
	
	 
	Tấm dính phủ đĩa vi tấm dùng trong xét nghiệm TREC
	Tấm dính phủ đĩa vi tấm được sử dụng trong xét nghiệm chỉ tiêu TREC dùng cho sàng lọc sơ sinh;
- Là một phần trong giải pháp sàng lọc bệnh SCID dựa vào chỉ tiêu TREC.
	100 Tấm/ Bộ
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	PP2600024487
	Phần Lô 04: Hóa chất dùng trong xét nghiệm chẩn đoán vô sinh, hiếm muộn
	
	
	

	4.1
	
	 
	Bộ xét nghiệm phát hiện các vi mất đoạn trên nhiễm sắc thể Y
	Bộ xét nghiệm IVD định tính các vi mất đoạn ở vùng AZFa, AZFb, AZFc của nhiễm sắc thể Y bằng kỹ thuật QF-PCR.
- Mẫu đầu vào: DNA bộ gen người tách chiết từ máu toàn phần
- Bô kít phát hiện ≥ 20 vi mất đoạn vùng AZF trên nhiểm sắc thể Y trong đó: 
+ Xác định được các vi mất đoạn vùng cơ bản: ≥ 08 dấu ấn, tối thiểu: sY86, sY84, sY127, sY134, sY254, sY255, sY14, ZFXY.
+ Xác định được vi mất đoạn vùng mở rộng: ≥ 12 dấu ấn, tối thiểu: sY82, sY83, sY1065, sY88, sY105, sY121, sY1192, sY153, sY1191, sY1291, sY160, sY14.
- Bộ xét nghiệm tối thiểu bao gồm: Chất hoạt hóa PCR, hỗn hợp phản ứng hoặc tương đương.
- Độ nhạy: ≥ 94%; Độ đặc hiệu: ≥ 98%.
- Sản phẩm đạt chứng nhận CE-IVD hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	25 Test/ Bộ

	4.2
	
	 
	Kit phát hiện đột biến gây rối loạn đông máu 
	Bộ xét nghiệm IVD định tính ≥ 06 biến dị di truyền liên quan tới Thrombophilia bằng kỹ thuật QF-PCR
- Mẫu đầu vào: DNA bộ gen người tách chiết từ máu toàn phần
- Phân tích ≥ 06 allele, tối thiểu bao gồm: Factor II Thrombin (G20210); Factor V Leiden (G1691); Factor V R2 (H1299); MTHFR (C677); MTHFR (A1298); PAI- I/ SERPIN 1. 
- Thành phần cung cấp: Chất hoạt hóa PCR, hỗn hợp phản ứng hoặc tương đương.
- Độ nhạy: ≥ 99%; Độ đặc hiệu: ≥ 99%.
- Sản phẩm đạt chứng nhận CE-IVD hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	48 Test/ Hộp

	4.3
	
	 
	Bộ kít xác định mức độ đứt gãy ADN trên tinh trùng
	Bộ kít xác định mức độ đứt gãy ADN trên tinh trùng.
- Thành phần: Slide bám dính cao, ống thạch, dung dịch biến tính, dung dịch ly giải, phao hoặc tương đương;
- Độ nhạy, độ đặc hiệu, độ lặp lại: ≥ 93%, độ chính xác: ≥ 97%;
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	10 Test /Bộ
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	PP2600024488
	Phần Lô 05: Hóa chất dùng trong xét nghiệm phát hiện bất thường nhiễm sắc thể bằng kĩ thuật Microarray
	
	
	

	5.1
	
	 
	Bộ hóa chất xét nghiệm phát hiện bất thường nhiễm sắc thể ≥ 96 chip
	Bộ hóa chất được sử dụng để phát hiện và phân tích các bất thường NST, độ bao phủ mật độ cao với các SNP cho các phát hiện mất dị hợp tử.
- Bộ kít bao gồm ≥ 96 chip và hóa chất đi kèm sử dụng cho toàn bộ các chip.
- Loại mẫu phân tích: mẫu máu, mô tươi và đông lạnh, tế bào trực tiếp/nuôi cấy, tế bào ối và POC.
- Có chứa ≥ 750.000 chỉ thị cho phân tích số lượng bản sao, bao gồm: ≥ 200.000 chỉ thị SNP và ≥ 549.000 chỉ thị không đa hình.
- Độ phân giải tối thiểu: 200 kb đối với mất đoạn, 400 kb đối với thêm đoạn, 5 Mb đối với chuỗi đồng hợp (ROH).
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống phân tích nhiễm sắc thể đồ vi thể, Model: GeneChip System 3000Dx v.2, Hãng sản xuất: Thermo Fisher Scientific/ Life Technologies Holding Pte Ltd.,/Affymetrix Inc.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 Mẫu/ Bộ

	5.2
	
	 
	Bộ hóa chất xét nghiệm phát hiện bất thường nhiễm sắc thể ≥ 24 chip
	Bộ hóa chất được sử dụng để phát hiện các bất thường NST trên toàn bộ hệ gen, độ bao phủ các probe lên các gen đích lên tới 396 các vùng gen liên quan.
- Bộ kít bao gồm ≥ 24 chip và hóa chất đi kèm sử dụng cho toàn bộ các chip.
- Loại mẫu phân tích: các mẫu trước sinh và sản phẩm thụ thai (POC) trong sẩy thai.
- Có chứa ≥ 315.000 điểm chỉ thị, bao gồm: ≥ 18.000 chỉ thị phân tích số lượng bản sao (CN) và ≥ 148.000 chỉ thị SNP.
- Độ phân giải tối thiểu: 1Mb đối với mất đoạn, 2 Mb đối với thêm đoạn và 5Mb đối với mất/không có dị hợp tử (LOH/AOH).
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống phân tích nhiễm sắc thể đồ vi thể, Model: GeneChip System 3000Dx v.2, Hãng sản xuất: Thermo Fisher Scientific/ Life Technologies Holding Pte Ltd.,/Affymetrix Inc.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	24 Mẫu/ Bộ

	5.3
	
	 
	Bộ hóa chất xét nghiệm định tính biến thể số lượng bản sao (CNV) ≥ 24 chip
	Bộ hóa chất xét nghiệm định tính các biến thể số lượng bản sao (CNV) trên toàn bộ hệ gen.
- Bộ kít bao gồm ≥ 24 chip và hóa chất đi kèm sử dụng cho toàn bộ các chip.
- Loại mẫu phân tích: mẫu máu toàn phần ngoại vi.
- Có chứa ≥ 2.69 triệu chỉ thị cho phân tích số lượng bản sao, bao gồm: ≥ 700,000 chỉ thị SNP và ≥ 1.9 triệu chỉ thị không đa hình.
- Độ phân giải tối thiểu: 25 kb đối với mất đoạn, 50 kb đối với thêm đoạn, 3 Mb đối với chuỗi đồng hợp (ROH).
- Tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống phân tích nhiễm sắc thể đồ vi thể, Model: GeneChip System 3000Dx v.2, Hãng sản xuất: Thermo Fisher Scientific/ Life Technologies Holding Pte Ltd.,/Affymetrix Inc.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	24 Mẫu/ Bộ

	5.4
	
	 
	Bộ tách chiết DNA từ máu, mô, dịch ối, tế bào nuôi cấy
	Bộ tách chiết DNA từ máu toàn phần, huyết tương, huyết thanh, mẫu máu khô, dịch cơ thể, tế bào nuôi cấy và mô.
- Bộ cung cấp tối thiểu gồm: Cột ly tâm, dung dịch phá mẫu, dung dịch rửa giải, Proteinase K, ống thu mẫu.
- DNA sau tách chiết có kích thước: ≤ 50kb
- Thời gian thao tác trực tiếp: ≤ 20 phút
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	 50 Test / Bộ
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	Phần Lô 06: Hóa chất dùng trong xét nghiệm sàng lọc các bất thường về di truyền trước chuyển phôi
	
	
	

	6.1
	
	 
	Bộ kit sàng lọc các bất thường về di truyền trước chuyển phôi
	Bộ hóa chất sử dụng để phát hiện các bất thường liên quan đến số lượng nhiễm sắc thể từ mẫu sinh thiết phôi bào.
- Bộ kit cung cấp tối thiểu bao gồm: hóa chất chuẩn bị thư viện DNA, hóa chất giải trình tự gen, các vật tư tiêu hao thông thường khác.
- Loại mẫu: mẫu sinh thiết phôi, tế bào dòng, gDNA;
- Số mẫu phân tích trên một lượt chạy: ≥ 24 mẫu;
- Giải trình tự hai chiều (2x36)
- Thời gian chuẩn bị mẫu: ≤ 5 giờ. 
- Độ nhạy và đặc hiệu với gDNA: 100%
- Độ nhạy ≥ 98.5%, đặc hiệu ≥ 99.5% với mẫu tế bào.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen tự động; Model: llumina MiSeq, Hãng sản xuất: Illumina, Inc.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	96 Test/ Bộ

	6.2
	
	 
	Dung dịch rửa hệ thống
	Dung dịch tẩy rửa không chứa ion được sử dụng trong ứng dụng sinh học phân tử.
- Thành phần có chứa: este polyoxyetylen sorbitol hoặc tương đương.
	100 ml/
Lọ

	7
	PP2600024490
	Phần Lô 07: Hóa chất dùng trong xét nghiệm phát hiện các đột biến gen gây bệnh tan máu bẩm sinh
	
	
	

	7.1
	
	 
	Kit phát hiện ≥ 21 đột biến trên gen Alpha Globin gây bệnh Alpha Thalassemia bằng kỹ thuật PCR và lai phân tử ngược 
	Kit phát hiện đồng thời ≥ 21 đột biến trên gen Alpha Globin gây bệnh Alpha Thalassemia bằng kỹ thuật PCR và lai phân tử ngược.
- Mỗi test sử dụng cho 01 mẫu bệnh nhân, không cần chạy thêm chuẩn ngoài.
- Độ nhạy: ≥ 99,5%.
- Độ đặc hiệu: 100%. 
- Sản phẩm đạt chứng nhận CE-IVD hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	10 Test/ Hộp

	7.2
	
	 
	Kit phát hiện ≥ 22 đột biến trên gen Beta Globin gây bệnh Beta Thalassemia bằng kỹ thuật PCR và lai phân tử ngược
	Kit phát hiện đồng thời ≥ 22 đột biến trên gen Beta Globin gây bệnh Beta Thalassemia bằng kỹ thuật PCR và lai phân tử ngược.
- Mỗi test sử dụng cho 01 mẫu bệnh nhân, không cần chạy thêm chuẩn ngoài.
- Độ nhạy: 100%
- Độ đặc hiệu: 100%. 
- Sản phẩm đạt chứng nhận CE-IVD hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	20 Test/ Hộp

	7.3
	
	 
	Kít xét nghiệm các biến thể gen gây bệnh alpha và beta thalassemia bằng kỹ thuật lai DNA 
	Bộ kit được sử dụng để phát hiện đồng thời các đột biến gây bệnh Thalassemia, 
bao gồm: 
+ ≥ 03 loại đột biến mất đoạn gen α-thalassemia, tối thiểu: --SEA, -α3.7, -α4.2;
+ ≥ 03 loại đột biến không mất đoạn gen α-thalassemia, tối thiểu: αCSα, αQSα, αWSα;
+ ≥ 17 đột biến gen β-thalassemia.
- Công nghệ: màng Dot blot hoặc tương đương.
- Nồng độ mẫu DNA: ≤ 200 ng/µL với độ tinh khiết DNA từ ≤ 1,7 đến ≥ 2,0.
- Sản phẩm đáp ứng tiêu chuẩn CE-IVD hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	25 Test/ Bộ

	8
	PP2600024491
	Phần Lô 08: Hóa chất, vật tư tiêu hao dùng cho xét nghiệm trên hệ thống giải trình tự gen
	
	
	

	8.1
	
	 
	Bộ mao quản dùng cho máy giải trình tự gen, cỡ 50cm
	Bộ mao quản gồm 8 mao quản gắn trên khung cố định, không phủ thành bên trong.
- Chiều dài mao quản: 50 cm.
- Ứng dụng cho giải trình tự và phân tích đoạn.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	1 Bộ/ Hộp

	8.2
	
	 
	Nắp đậy dùng cho đĩa 96 giếng 
	Nắp đậy cho đĩa mẫu 96 giếng sử dụng với máy giải trình tự gen.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	20 Cái/ Hộp 

	8.3
	
	 
	Nắp đậy khay chứa dung dịch đệm điện cực
	Nắp đậy cho khay chứa dung dịch đệm điện cực âm trên hệ thống máy giải trình tự gen bằng điện di mao quản.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	10 Cái/ Hộp 

	8.4
	
	 
	Khay chứa dung dịch đệm điện cực dương 
	Khay chứa dung dịch đệm điện cực dương dùng trên máy giải trình tự gen nguyên lý Sanger và điện di mao quản.
- Chứa sẵn dung dịch đệm nồng độ 1X.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	4 Khay/ Hộp

	8.5
	
	 
	Khay chứa dung dịch đệm điện cực âm
	Khay chứa dung dịch đệm điện cực âm dùng trên máy giải trình tự gen nguyên lý Sanger và điện di mao quản.
- Gồm 2 ngăn riêng biệt: một ngăn chứa dung dịch đệm cho điện di, một ngăn sử dụng cho bước rửa mao quản và đẩy chất thải polymer đã qua sử dụng.
- Chứa sẵn dung dịch đệm nồng độ 1X.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	4 Khay/ Hộp

	8.6
	
	 
	Dung dịch rửa bơm polymer
	Dung dịch rửa bơm dùng cho máy giải trình tự gen nguyên lý Sanger và điện di mao quản.
- Được thiết kế để mồi bơm polymer, rửa bơm polymer giữa các lần thay đổi loại polymer và trong quá trình tắt thiết bị.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	1 Unit/ Bộ

	8.7
	
	 
	Hóa chất hoàn nguyên mẫu trước khi điện di
	Dung dịch là formamide đã khử ion, được sử dụng để tái huyền phù mẫu trước khi đưa vào hệ thống điện di mao quản.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	25 mL/ Lọ

	8.8
	
	 
	Bộ chuẩn kích thước đoạn DNA
	Bộ kít dùng để chuẩn kích thước các đoạn DNA có kích thước từ ≤ 20 bp đến ≥ 600 bp.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	800 phản ứng/Bộ

	8.9
	
	 
	Dung dịch polymer chuyên dụng dùng cho máy giải trình tự gen
	Dung dịch polymer là ma trận phân tách sử dụng cho các thiết bị giải trình tự gen nguyên lý Sanger và điện di mao quản
- Phù hợp với phân tích cả đoạn ngắn và đoạn dài.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	384 mẫu/ Bộ

	8.10
	
	 
	Bộ hóa chất cài đặt kênh huỳnh quang cho máy giải trình tự gen
	Bộ hóa chất dùng để cài đặt kênh huỳnh quang cho máy giải trình tự gen.
- Bao gồm các sản phẩm PCR được đánh dấu huỳnh quang  6-FAM, VIC, NED, PET.
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	1 lần chạy/ Bộ

	8.11
	
	 
	Bộ hóa chất hiệu chuẩn ≥ 05 kênh huỳnh quang dùng cho máy giải trình tự gen
	Bộ hóa chất được dùng để hiệu chuẩn phổ huỳnh quang cho phân tích đoạn DNA trên các hệ máy giải trình tự gen.
- Cho phép hiệu chuẩn ≥ 5 kênh màu, tối thiểu các kênh: 6-FAM, VIC, NED, PET, và LIZ. 
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen, Model: 3500 Genetic Analyzer, Hãng sản xuất: Applied Biosystems.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	8 lần chạy/ Bộ

	8.12
	
	 
	Đĩa PCR 96 giếng quang học dùng cho hệ thống giải trình tự gen
	Đĩa PCR 96 giếng có mã vạch được thiết kế tối ưu hóa để đạt sự đồng nhất và chính xác về nhiệt độ trong các phản ứng PCR.
- Thể tích làm việc trên mỗi giếng: ≥ 0,2 ml;
- Được làm từ Polypropylene hoặc tương đương.
- Không có DNase, RNase và ADN người;
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	20 Đĩa/ Hộp

	8.13
	
	 
	Miếng dán đĩa trong suốt
	Miếng dán trong suốt dùng cho đĩa PCR, giúp ngăn ngừa việc bay hơi mẫu và giảm nguy cơ lây nhiễm chéo giữa các mẫu mà không làm che khuất mẫu trong quá trình đọc.
- Được làm từ Polyethylene hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	100 Miếng/ Hộp

	8.14
	
	 
	Ống có nắp dùng cho máy nhân gene 
	Ống liền nắp, dạng nắp phẳng dùng trên máy nhân gen.
- Thể tích làm việc: ≥ 0,1 ml.
- Được làm từ nhựa Polypropylene hoặc tương đương.
- Không chứa DNA, RNase và chất ức chế PCR.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	 1000 Ống/ Hộp 

	8.15
	
	 
	Dải ống PCR có nắp ≥ 0,2 mL 
	Dải bao gồm ≥ 8 ống PCR có nắp
- Thể tích làm việc: ≥ 0,2 mL
- Được làm từ Polypropylene hoặc tương đương;
- Không chứa RNase và DNase;
- Sử dụng cho các ứng dụng PCR và realtime PCR;
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc tương đương.
	125 Dải/ Hộp

	9
	PP2600024492
	Phần Lô 09: Hóa chất, vật tư tiêu hao dùng trong xét nghiệm chẩn đoán ung thư vú bằng kỹ thuật NGS
	
	
	

	9.1
	
	 
	Bộ hóa chất chuẩn bị thư viện phân tích đột biến gen BRCA1/2 trong chẩn đoán ung thư vú bằng kỹ thuật NGS
	Bộ hóa chất chuẩn bị thư viện phân tích đột biến gen BRCA1, BRCA2 trong chẩn đoán ung thư vú bằng kỹ thuật NGS trên hệ thống máy giải trình tự gen tự động.
- Phân tích ≥ 05 loại đột biến, tối thiều bao gồm: SNV, In, Del, Dup, CNV;
- Vùng gen phân tích ≥ 22 kb, bao gồm: vùng mã hóa, vùng tái cấu trúc, vùng điều hóa, vùng UTR, vùng Intron;
- Loại mẫu: mẫu máu, mô FFPE, mô sinh thiết;
- Lượng DNA đầu vào: từ ≤ 10 ng đến ≥ 30 ng;
- Sử dụng tương thích với thiết bị hiện có của bệnh viện: Hệ thống giải trình tự gen tự động, Model: Illumina MiSeq, Hãng sản xuất: Illumina, Inc.
- Sản phẩm đạt chứng chỉ CE-IVD hoặc tương đương
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	24 Test/Hộp

	9.2
	
	 
	Bộ hóa chất giải trình tự dùng cho hệ thống máy giải trình tự gen tự động
	Bộ hóa chất giải trình tự dùng cho hệ thống máy giải trình tự gen tự động
- Bộ kít bao gồm: dung dịch pha loãng thư viện, khay hóa chất giải trình tự, dung dịch SBS, dung dịch tế bào dòng chảy.
- Số lượng chu kỳ: ≥ 300 chu kỳ;
- Chiều dài đoạn đọc: ≥ 2×150 bp
- Ngưỡng > Q30: ≥ 80%
- Độ chính xác, độ tái lặp: ≥ 99,5%;
- Sản phẩm đạt chứng chỉ CE-IVD hoặc tương đương
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
	01 Bộ/ Hộp

	9.3
	
	 
	Bộ kit tách chiết DNA từ mẫu máu toàn phần
	Bộ kit dùng để tách chiết DNA bộ gen từ mẫu máu toàn phần bằng công nghệ màng silica
- Loại mẫu: máu tươi toàn phần, máu đông lạnh và máu đã được xử lý bằng citrate hoặc EDTA.
- Thể tích rửa giải: từ ≤ 50 đến ≥ 200 µl.
- Bộ kít cung cấp tối thiểu bao gồm: Cột ly tâm chứa dịch rửa, ống rửa giải, ống ly giải, ống rửa, đệm ly giải, đệm rửa, đệm rửa giải, Protease.
- Sản phẩm đạt chứng chỉ CE-IVD hoặc tương đương
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
	50 Test/ Hộp

	9.4
	
	 
	Bộ kit tách chiết DNA từ mẫu mô FFPE
	Bộ kit dùng để tách chiết DNA bộ gen từ mẫu mô cố định bằng formalin vùi trong paraffin (FFPE) bằng công nghệ màng silica.
- Loại mẫu: mẫu FFPE.
- Bộ kít cung cấp tối thiểu bao gồm: Cột lọc với ống rửa, đệm ly giải mô; đệm ly giải; đệm rửa giải; Proteinase K; đệm rửa; ống rửa; ống rửa giải; ống ly giải.
- Sản phẩm đạt chứng chỉ CE-IVD hoặc tương đương
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
	50 Test/Hộp

	9.5
	
	 
	Dung dịch Enzyme phân mảnh DNA
	Bộ hóa chất sử dụng để chuyển đổi mẫu gDNA, cDNA, plasmid và một số amplicon nguyên vẹn thành DNA phân mảnh.
- Mẫu DNA đầu vào: từ ≤ 100 pg đến ≥ 500 ng DNA đã tinh sạch;
- Thành phần có chứa: Hỗn hợp enzyme, đệm phản ứng, đệm TE hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	24 phản ứng / Bộ

	9.6
	
	 
	Bộ hóa chất định lượng DNA sợi kép (dsDNA)
	Bộ hóa chất định lượng ADN sợi kép (dsDNA) độ nhạy cao bằng phương pháp huỳnh quang.
- Phạm vi định lượng: từ ≤ 0,1 ng đến ≥ 120 ng.
- Nồng độ mẫu DNA: từ ≤ 5 pg/µL đến ≥ 120 ng/µL.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	100 Test /Hộp

	9.7
	
	 
	Hạt từ dùng để tinh sạch DNA
	Chất thử tinh sạch đoạn DNA dựa trên cơ chế hoạt động của hạt từ tính giúp loại bỏ các chất gây ô nhiễm (dNTPs, muối, mồi dư).
	60 mL/Hộp

	9.8
	
	 
	Nước siêu tinh khiết dùng trong sinh học phân tử
	Nước siêu tinh khiết được sử dụng trong các ứng dụng sinh học phân tử.
- Được loại tạp chất và vi sinh vật bằng màng lọc ≤ 0,1 µm;
- Độ pH: từ 6 đến 8;
- Không có chứa DNase, Rnase và Protease.
	500 ml / Lọ

	9.9
	
	 
	Dung dịch hạt từ tính gắn Streptavidin 
	Hạt từ phân lập acid nucleic và kháng thể đơn dòng như các thụ thể, đích đã bị biotinylated hóa thông qua ái lực cao streptavidin-biotin.
- Thành phần có chứa: Hạt từ gắn streptavidin, dung dịch PBS, chất bảo quản.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	2 ml / Lọ

	9.10
	
	 
	Dung dịch đệm TE
	Dung dịch dùng để tái huyền phù plasmid tinh chế cuối cùng và chứa hàm lượng EDTA rất thấp dùng cho các ứng dụng giải trình tự.
- Thành phần có chứa: Tris-HCl (pH 8), EDTA.
	100 mL / Lọ

	9.11
	
	 
	Ống chứa mẫu
	Ống được làm từ polypropylene, có thành mỏng dùng cho máy đo huỳnh quang.
- Thể tích làm việc: ≥ 500 μL
	500 ống/ Túi

	10
	PP2600024493
	Phần Lô 10: Hóa chất nội kiểm, ngoại kiểm cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh
	
	
	

	10.1
	
	 
	Hóa chất nội kiểm sàng lọc trước sinh mức thấp
	Hóa chất kiểm soát chất lượng ở mức thấp cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh.
- Dạng đông khô;
- Thành phần: 100% huyết thanh người;
- Kiểm tra ≥ 06 thông số, tối thiểu bao gồm: AFP, β-hCG, Inhibin A, PAPP-A, Total hCG và uE3.
- Nhiệt độ bảo quản: từ ≤ 2ºC đến ≥ 8ºC.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	3x1 ml/ Hộp

	10.2
	
	 
	Hóa chất nội kiểm sàng lọc trước sinh mức trung bình
	Hóa chất kiểm soát chất lượng ở mức trung bình cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh.
- Dạng đông khô;
- Thành phần: 100% huyết thanh người;
- Kiểm tra ≥ 06 thông số, tối thiểu bao gồm: AFP, β-hCG, Inhibin A, PAPP-A, Total hCG và uE3.
- Nhiệt độ bảo quản: từ ≤ 2ºC đến ≥ 8ºC.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	3x1 ml/ Hộp

	10.3
	
	 
	Hóa chất nội kiểm sàng lọc trước sinh mức cao
	Hóa chất kiểm soát chất lượng ở mức cao cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh.
- Dạng đông khô;
- Thành phần: 100% huyết thanh người;
- Kiểm tra ≥ 06 thông số, tối thiểu bao gồm: AFP, β-hCG, Inhibin A, PAPP-A, Total hCG và uE3.
- Nhiệt độ bảo quản: từ ≤ 2ºC đến ≥ 8ºC.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	3x1 ml/ Hộp

	10.4
	
	 
	Hóa chất ngoại kiểm sàng lọc trước sinh
	Hóa chất ngoại kiểm cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh.
- Dạng đông khô;
- Thành phần: 100% huyết thanh người;
- Tần suất phân tích: hàng tháng.
- Kiểm tra ≥ 06 thông số, tối thiểu bao gồm: AFP, β-hCG, Inhibin A, PAPP-A, Total hCG và uE3.
- Nhiệt độ bảo quản: từ ≤ 2ºC đến ≥ 8ºC.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.
	1 ml/ Lọ
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	PP2600024494
	Phần Lô 11: Hóa chất, vật tư tiêu hao phụ trợ khác
	
	
	

	11.1
	
	 
	Thang chuẩn DNA -25bp
	Thang chuẩn DNA sẵn sàng sử dụng, dùng để định cỡ và định lượng DNA sợi đôi trong khoảng từ 25 bp đến 2500 bp.
- Bao gồm ≥ 13 đoạn DNA được tinh chế bằng sắc ký riêng lẻ và có các dải tham chiếu ở 2000, 150 và 25 bp.
- Tương thích với bản Agarose Gels hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	50 μg/ Bộ

	11.2
	
	 
	Thang chuẩn DNA -100 bp
	Thang chuẩn DNA sẵn sàng sử dụng, dùng để định cỡ và định lượng DNA sợi đôi trong khoảng từ 100 bp đến 2.000 bp.
- Bao gồm ≥ 13 đoạn DNA được tinh chế bằng sắc ký riêng lẻ và có các dải tham chiếu ở 2000, 1500 và 600 bp.
- Tương thích với bản Agarose Gels hoặc tương đương.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	50 μg/ Bộ

	11.3
	
	 
	Gel đổ sẵn nồng độ ≥ 2%
	Bản gel đổ sẵn, nồng độ ≥ 2%
- Đã được nhuộm sẵn với SYBR
- Tương thích với hệ thống E-gel Power Snap hoặc tương đương
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	10 Bản/ Bộ

	11.4
	
	 
	Gel đổ sẵn nồng độ ≥ 4%
	Bản gel đổ sẵn, nồng độ ≥ 4%
- Đã được nhuộm sẵn với SYBR
- Tương thích với hệ thống E-gel Power Snap hoặc tương đương
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	10 Bản/ Bộ

	11.5
	
	 
	Dung dịch đệm PBS 1X
	Dung dịch muối đệm PBS được sử dụng để duy trì sự ổn định độ pH cho các quá trình rửa tế bào trước khi phân ly, vận chuyển tế bào hoặc mô, pha loãng tế bào để đếm và chuẩn bị thuốc thử. 
- Nồng độ: 1X
- Độ pH: ~ 7,4
- Độ thẩm thấu: từ ≤ 280 mOsm/kg đến ≥ 315 mOsm/kg.
- Không bao gồm: Calcium, Magnesium và Phenol Red.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	 500 ml/ Chai 

	11.6
	
	 
	Dung dịch tinh sạch DNA 10X
	Dung dịch đã lọc vô trùng được sử dụng để chuẩn bị đệm 1X cho điện di gel polyacrylamide và agarose.
- Dung dịch 10X có chứa: đệm Tris, axit boric và EDTA.
- Không chứa DNase, RNase và Protease.
- Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 9001 hoặc ISO 13485 hoặc tương đương.
	1000 ml/ Chai



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, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu về kỹ thuật tối thiểu của hàng hoá được nêu ở trên. 
1.3. Các yêu cầu khác: 
Không có
Mục 2. Bản vẽ
Không có. 
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
Bên mua hoặc đại diện của bên mua có quyền kiểm tra để khẳng định hàng hóa có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng hay không. Trường hợp phát hiện hàng kém chất lượng, không đúng với hàng hóa chào thầu hoặc không đáp ứng yêu cầu chuyên môn thì Chủ đầu tư có quyền từ chối nhận hàng, nhà thầu phải có trách nhiệm cung ứng hàng hóa theo đúng tiêu chuẩn nhà thầu đã chào.
Nội dung kiểm tra: 
Bước 1: Khi hàng hóa được chuyển đến bên mua, bên bán báo cho bên mua biết để hai bên cùng nhau tiến hành kiểm tra các hồ sơ, chứng từ liên quan đến hàng hóa theo hợp đồng đã ký kết
Bước 2: 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, thử nghiệm đặc điểm 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.
- Cách thức xử lý đối với hàng hóa không đạt yêu cầu qua kiểm tra, thử nghiệm: Bất cứ một hàng hóa hoặc bộ phận hàng hóa qua kiểm tra và thử nghiệm mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …theo hợp đồng thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc bộ phận hàng hóa bị từ chối hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để phù hợp với các đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng, mọi chi phí thay thế hàng hóa hoặc điều chỉnh đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc bộ phận 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.
Bước 3: Sau khi thử nghiệm hai bên tiến hành nghiệm thu hàng hóa và đưa vào sử dụng. Hàng hóa được chuyển sang nghĩa vụ bảo hành ngày sau khi các bên thống nhất nghiệm thu và đưa vào sử dụn Mục 4. Hướng dẫn trình bày tài liệu minh chứng trong E-HSDT
Mục 4. 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:
1.1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
· Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
1.2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
· (File 1) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2022)
· (File 2) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2023)
· (File 3) Báo cáo tài chính 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)
1.3. (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:
a) (Folder 3.1) Phần 1 (lô 1):
· (File 1) Bản kết quả phân loại TTBYT
· (File 2) 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, giấy phép nhập khẩu v.v…)
· (File 3) Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA…)
· (File 4) 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..
b) Folder 3.2 Phần 2 (Lô 2): Trình bày tương tự như trên
1. Bảng kê hợp đồng tương tự và mã HS của hàng hóa
- Tính chất tương tự quy định tại bảng X, Y là hợp đồng cung cấp thiết bị tương tự như hàng hóa 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
	Mã HS yêu cầu
	Chủng loại, lĩnh vực
	Giá trị hợp đồng tương tự yêu cầu đối với từng mã HS (VND)
	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)
	Chủng loại, lĩnh vực
	 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 trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X, Y) 
	(Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X, Y) 
	(Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X, Y) 
	(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)
	(Nhà thầu ghi chủng loại, lĩnh vực đáp ứng yêu cầu tại bảng X, Y) 
	(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

	1 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


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).
2. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:
Nhà thầu phải có bảng Nộp Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau (Nhà thầu đính kèm bản cứng ký đại diện hợp pháp và bản excel dữ liệu kèm theo E-HSDT):
	STT
	Tên hàng hóa theo E- HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói
	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 sản xuất, nước sản xuất
	Hãng chủ sở hữu, nước chủ sở hữu
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Số Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (nếu có) hoặc tương đương
	Mã vật tư theo BHYT
	Phân loại (TTBYT hoặc không phải TTBYT)
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
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Đăng ký lưu hành số:......./
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Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu nêu trên cùng tài liệu kỹ thuật chứng minh là cơ sở đánh giá về mặt kỹ thuật của Hàng hóa dự thầu.
- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu trên 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 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. Các thông số kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật minh chứng. 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 minh chứng. 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.
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa và dịch vụ liên quan có thể là Catalogue và các tài liệu có liên quan như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết của nhà sản xuất 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. 
- Đối với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng (ví dụ: ISO 13485, 9001): Nhà thầu cung cấp file scan từ bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu xác nhận.
- 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.


Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT   Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT     M ụ c 1. Yêu c ầ u v ề   k ỹ   thu ậ t   1.1.   Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu   -   Tên gói thầu:  Gói thầu HC01/2026: Mua sắm hóa chất, vật tư tiêu hao xét  nghiệm dùng cho Khoa Tế bào di truyền, Trung tâm Sàng lọc, Chẩn đoán trước  sinh và sơ sinh năm 2026 .   -   Tên d ự   to á n:  Dự toán mua sắm: Hóa chất, vật tư tiêu hao xét nghiệm dùng  cho Khoa Tế bào di truyền, Trung tâm Sàng lọc, Chẩn đoán trước sinh và sơ sinh  năm 2026 và dịch vụ tư vấn đấu thầu bằng nguồn thu từ Dịch vụ khám, chữa bệnh  của Bệnh viện Phụ Sản Trung ươn g   -   Chủ đầu tư:  Bệnh viện Phụ Sản Trung ương.   -   Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Bệnh viện Phụ sản Trung Ương  -   Số  1 Triệu Quốc Đạt, Phường Cửa Nam, Thành phố Hà Nội.   -   Ngu ồ n v ố n:   Nguồn thu từ dịch vụ khám, chữa bệnh của Bệnh viện Phụ  Sản Trung ương   -   Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước/ Qua mạng/ Gói thầu  chia phần.   -   Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.   -   Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu:  Quý   I, 2026 .   -   Hình thức hợp đồng: Theo đơn giá cố định.   -   Thời gian thực hiện gói thầu:  12   tháng .   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:    a) Yêu cầu về kỹ thuật chung    -   Toàn bộ hàng hóa mới 100% (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E - HSDT).   Nhà thầu cam kết hạn sử dụng của hàng hóa (tính từ thời điểm bàn giao,  nghiệm thu hàng hóa) phải đảm bảo yêu cầu sau:   + Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở  lên;   + Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 18 tháng  đến < 36 tháng;   + Tối thiểu còn ≥ 8 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 12 tháng  đến < 18 tháng;   + Tối thiểu còn ≥ 5 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 7 tháng đến  < 12 tháng;   + Tối thiểu còn ≥ 3 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ ≥ 4 tháng đến 

