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 án/dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Tên gói thầu: Gói 01: Thiết bị y tế sử dụng trong xét nghiệm, sát khuẩn, khử khuẩn	 
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Khánh Hòa
- Nguồn vốn: Nguồn thu sự nghiệp và bảo hiểm y tế
- Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: 01 giai đoạn – 01 túi hồ sơ. 
- Loại hợp đồng: Theo đơn giá cố định
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
	TT
	Tên Thiết bị y tế
	Thông số, tiêu chuẩn kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1
	Dung dịch rửa tay phẫu thuật, thủ thuật
	- Thành phần: 4%kl/kl Chlorhexidine Digluconate.
Hàm lượng phụ gia vừa đủ 100%.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Chai/lọ
	100

	2
	Dung dịch sát khuẩn tay nhanh
	- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Chai/lọ
	100

	3
	Chloramin B
	- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Kg
	100

	4
	Chlorine (Calcium-Hypochloride) 70%
	- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Kg
	120

	5
	Hóa chất NaOH
	>= 98%
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Kg
	50

	6
	Sáp Parafin dùng cho vật lý trị liệu
	- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Kg
	50

	7
	Dầu Parafin
	- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Lít
	30

	8
	Test nhanh chẩn đoán sốt xuất huyết
	- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Test
	150

	9
	Test nhanh chẩn đoán viêm gan B
	- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Test
	400

	10
	Test nhanh chẩn đoán viêm gan C
	- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Test
	400

	11
	Test nhanh kháng thể Lao IgG/IgM
	- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Test
	100

	12
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng D-Dimer
	Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205).
Xét nghiệm định lượng D-Dimer giúp chẩn đoán huyết khối và các bệnh về huyết khối
- Phạm vi xét nghiệm: 0.1-10ng/L
- Ngưỡng phát hiện: 0.1 mg/L
- Mẫu phẩm: Huyết tương/ Máu toàn phần
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	30

	13
	Hóa chất xét nghiệm LDL choleterol
	- Sử dụng để định lượng LDL Cholesterol trong xét nghiệm thủ công và trong một số máy phân tích tự động.
- Thành phần: 1-Reagent :Buffer, Detergent 1, Cholesterol esterase, Cholesterol oxidase, Peroxidase (horseradish), 4– aminoantipyrine, Ascorbic acid oxidase (Curcubita spp.), Preservative
2-Reagent: Buffer, Detergent 2, N,N- bis(sulfobutyl)-toluidine, disodium (DSBmT),
Preservative
- Dùng được cho máy sinh hóa tự động Mispa CCXL
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	15

	14
	Hóa chất ngoại kiểm Sinh Hóa
	- Hóa chất này dùng để ngoại kiểm chỉ số sinh hóa sau:Total Albumin, ALT(ALAT), AST(ASAT), Cholesterol, Creatinine, GammaGT, Glucose, HDL-Cholesterol, LDLCholesterol, Protein total, Triglycerides, Uric acid
- Dùng cho máy sinh hóa MISPA CCXL
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	12

	15
	Dung dịch rửa kim máy sinh hóa
	- Thuốc thử này được dùng để làm sạch và duy trì cuvet phản ứng và các đầu dò hút của máy xét nghiệm sinh hóa.
- Dùng được cho máy sinh hóa Mispa CCXL
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	10

	16
	Hóa chất xét nghiệm GGT
	- Dùng được cho máy Mispa CCXL
- Thuốc thử chẩn đoán dùng cho xét nghiệm định lượng Gamma- glutamyltransferase (Gamma- GT) trong xét nghiệm thủ công và trong một số máy phân tích tự động.
- Thành phần: Tris, glycylglycine, L-γ- glutamyl-3-carboxy-4- nitroanilide.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	6

	17
	Hóa chất xét nghiệm Glucose
	- Dùng được cho máy Mispa CCXL
- Thuốc thử chẩn đoán dùng cho xét nghiệm định lượng glucose trong xét
nghiệm thủ công và trong một số máy phân tích tự động.
- Thành phần
1. GLUCOSE/ 1. REAGENT
phenol 5 mmol/I, glucose oxidase (GOD) 333,3 µkat/l, peroxidase (POD) 38,33 µkat/l
4-aminoantipyrine (4- АА) 0.75mmol/I phosphate buffer, metal ion chelator stabilizer preservatives
2. STANDARD
glucose 100mg/dl, acetale buffer, preservative
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	15

	18
	Hóa chất xét nghiệm Protein
	- Dùng được cho máy sinh hóa CCXL.
- Sử dụng để định lượng Protein toàn phần trong xét nghiệm thủ công và trong một số máy phân
tích tự động.
- Thành phần: sodium - potassium tartrate ≤ 36 mmol/I, potassium iodide ≤ 36 mmol/l , copper sulfate≤14 mmol/l, sodium hydroxide ≤570 mmol/l
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	2

	19
	Hóa chất xét nghiệm Uric Acid
	- Dùng được cho máy Mispa CCXL
- Sử dụng để định lượng Uric Acid trong xét nghiệm thủ công và trong một số máy phân tích tự động.
- Thành phần: ascorbate oxidase ≤ 104 µkat/l, peroxidase (POD)  ≤ 22.4 µkat/l, 4-aminoantipyrine ≤ 1.2 mmol/I.
Sodium hydroxide ≤ 0.8%, buffer PIPES (pH 7.0) ≤ 120 mmol/I, stabilizers, preservatives, detergent
R2:  Buffer PIPES (pH 7.0)  ≤  60 mmol/I, ADPS ≤ 2 mmol/L
uricase ≤ 9.9 µkat/l, ferricyanide potassium 22.8 µmol/l, Sodium hydroxide ≤ 0.4%, stabilizers, preservatives, detergent.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	6

	20
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm ALT (GPT)
	Dùng được cho máy Mispa CCXL
Thuốc thử chẩn đoán dùng cho xét nghiệm định lượng ALAT (GPT) trong xét nghiệm thủ công và trong một số máy phân tích tự động.
- Thành phần: 1.ALAT:
L-alanine 625mmol/I, LDH 3,3U/ml. Buffer Tris, stabilizers, pH adjuster, detergent, preservative
2. ALAT: 2-oxoglutarate 62 mmol/I
NADH 1,4 mmol.I, buffer, pH adjuster, preservatives.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	12

	21
	Hóa chất xét nghiệm HDL choleterol
	- Dùng được cho máy Mispa CCXL
- Sử dụng để định lượng HDL Cholesterol trong xét nghiệm thủ công và trong một số máy phân tích tự động.
- Thành phần: R1: Buffer, Cholesterol oxidase (E.coli) < 1000 U/l, Peroxidase (horseradish) < 1300 ppg U/l; N,N-bis(sulfobutyl)-toluidine, disodium, (DSBmT) < 1 mM, Accelerator < 1 mM; Preservative < 0.06 %, Ascorbic acid oxidase (Curcubita sp.) < 3000 U/l
R2: Buffer, Cholesterol esterase (Pseudomonas sp.) < 1500 U/l, 4– aminoantipyrine (4-AAP) < 1 mM, Detergent < 2 %, Preservative < 0.06 %.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	36

	22
	Hóa chất chuẩn chung
	Sử dụng được cho máy Mispa CCXL.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý  theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025. thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn:
ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	6

	23
	Hóa chất nội kiểm sinh hóa mức bình thường
	Sử dụng được cho máy Mispa CCXL.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	15

	24
	Hóa chất nội kiểm sinh hóa mức bất thường
	Sử dụng được cho máy Mispa CCXL.
-Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	15

	25
	Hóa chất xét nghiệm Albumin
	Dùng được cho máy sinh hóa CCXL
Thuốc thử chẩn đoán dùng cho xét nghiệm định lượng Albumin trong xét nghiệm thủ công và trong một số máy phân tích tự động. Thành phần: succinate buffer, bromocresol green (BCG), sodium hydroxide, detergent, preservative.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	2

	26
	Hóa chất xét nghiệm AST (GOT)
	Dùng được cho máy Mispa CCXL
Thuốc thử chẩn đoán dùng cho xét nghiệm định lượng men AST trong huyết thanh hoặc huyết tương.
- Thành phần: 1.ASAT / 1. REAGENT
L-aspartate 300 mmol/I, LDH 1.95 U/ml, MDH 1.15U/ml, buffer Tris, pH adjuster,stabilizers, sodium hydroxide
2. ASAT / 2. REAGENT
2-oxoglutarate 62mmol/I, NADH 1.4mmol/I, Buffer, pH adjuster, preservatives.
-Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	12

	27
	Hóa chất xét nghiệm Cholesterol
	Dùng được cho máy Mispa CCXL
Thuốc thử chẩn đoán dùng cho xét nghiệm định lượng
Cholesterol trong huyết thanh hoặc huyết tương. Thành phần: Good's buffer, phenol, 4- aminoantipyrine, cholesterol esterase (CHE), cholesterol oxidase (CHO), peroxidase (POD), preservatives, detergents, stabilizers.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	12

	28
	Hóa chất xét nghiệm Creatinine
	Dùng được cho máy Mispa CCXL
Thuốc thử chẩn đoán dùng cho xét nghiệm
định lượng uyết tương hoặc nước tiểu
- Thành phần: sodium hydroxide
≤ 450 mmol/l, carbonate buffer ≤ 150 mmol/l, picric acid ≤ 38.8 mmol/l.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	12

	29
	Hóa chất xét nghiệm Triglyceride
	- Dùng được cho máy Mispa CCXL
Sử dụng để định lượng Triglycerid trong huyết thanh hoặc huyết tương
- Thành phần:  buffer PIPES,
4-aminoantipyrine (4-AA), ATP, Mg2+, ADPS, glycerol kinase (GK), glycerol-3-phosphate, oxidase (GPO), peroxidase (POD), lipoprotein lipase (LPL)
-Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	20

	30
	Hóa chất ngoại kiểm Huyết Học
	Dùng cho máy huyết học MISPA COUNT X
Hóa chất này dùng để ngoại kiểm chỉ số huyết học sau:
Haemoglobin(Hb) Mean Cell Volume (MCV) Mean Cell Haemoglobin Concentration (MCHC) Red Blood Cell Count (RBC)
Mean Platelet Volume Plateletcrit Haematocrit (HCT) Mean Cell Haemoglobin (MCH)
Platelets (PLT) Total White Blood Cell
Count (WBC) Red Cell Dist. Width
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	12

	31
	Hóa chất đếm và xác định kích thước tế bào máu
	Thuốc thử được dùng để đếm và xác định kích cỡ tế bào máu trong máy phân tích huyết học 3 thành phần bạch cầu.
Dùng được cho máy huyết học Mispa count X
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	12

	32
	Hóa chất li giải bạch cầu
	- Thuốc thử có chức năng phân giải tế bào phục vụ đếm số lượng và chênh lệch tế bào bạch cầu và đo lường huyết tố trong máy phân tích huyết học 3 thành phần.
- Dùng được cho máy huyết học Mispa count X
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	20

	33
	Hóa chất rửa đường ống
	- Thuốc thử có chức năng làm sạch đường ống của máy phân tích huyết học 3 thành phần.
- Dùng được cho máy huyết học Mispa count X
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	20

	34
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học
	- Thuốc thử có chức năng làm sạch hàng ngày máy phân tích huyết học 3 thành phần.
- Dùng được cho máy huyết học Mispa count X
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	6

	35
	Nước rửa kim
	- Thuốc thử có chức năng làm sạch định kỳ đầu lấy mẫu trong máy phân tích huyết học 3 thành phần.
- Dùng được cho máy huyết học Mispa count X
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	8

	36
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học
	- Thuốc thử dùng để chuẩn cho máy phân tích huyết học 3 thành phần.
- Dùng được cho máy huyết học Mispa count X
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	15

	37
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CRP
	- Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205)
- Xét nghiệm định lượng C- Reactive Protein (CRP) với mục đích hỗ trợ dự đoán các bệnh tim mạch trong tương lai, cũng như chẩn đoán
nhiễm trùng và viêm nhiễm
- Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm : 0.5 -200 mg/L
- Ngưỡng phát hiện: 0.5 mg/L
- Mẫu Phẩm: Máu toàn phần/ Huyết thanh/ Huyết tương
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	50

	38
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng fT3
	- Kiểm tra chức năng tuyến giáp
- Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205)
-  Xét nghiệm định lượng triiodothyroinine tự do (fT3) với mục đích hỗ trợ đánh giá chức năng tuyến giáp.
Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm: 0.40-50 pmol/L (0,26-32.55 pg/mL)
- Ngưỡng phát hiện: 0.40 pmol/L (0.26 pg/mL)
- Mẫu Phẩm: Máu toàn phần/ huyết thanh/ huyết tương
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	200

	39
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng fT4
	- Kiểm tra chức năng tuyến giáp
- Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205)
-Xét nghiệm định lượng thyroxine tự do (fT4) với mục đích hỗ trợ đánh giá chức năng tuyến giáp.
- Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm: 1.00-100 pmol/L (0.078-7.77ng/dL)
- Ngưỡng phát hiện: 1.00 pmol/L (0.078 ng/dL)
- Mẫu Phẩm: Máu toàn phần/ huyết thanh/ huyết tương
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	200

	40
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng TSH
	- Kiểm tra chức năng tuyến giáp
- Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205)
- Xét nghiệm định lượng hormone kích thích tuyến giáp (TSH)
- Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm: 0.1 -100 mIU/LL
- Ngưỡng phát hiện: 0.1 mIU/L
- Mẫu Phẩm: Máu toàn phần/ Huyết thanh/ Huyết tương
-Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	200

	41
	Thuốc thử hỗ trợ chẩn đoán nhồi máu cơ tim cấp tính cTnI (Troponin I)
	- Chỉ dấu tim mạch
- Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205)
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	50

	42
	Thuốc thử xét nghiệm HbA1C
	- Kiểm tra đường huyết trung bình 2-3 tháng.
- Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205)
Xét nghiệm dùng để đo định lượng Hemoglobin A1C trong mẫu máu toàn phần của người.
- Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm: 4%- 14.5%
- Ngưỡng phát hiện (LoD): 4%
- Mẫu Phẩm: Máu toàn phần
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	2,000

	43
	Test NT- ProBNP
	- Chỉ dấu tim mạch.
- Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205)
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	50

	44
	Test CK- MB
	- Xét nghiệm dùng để chẩn đoán nhồi máu cơ tim
- Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205)
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	50

	45
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Cortisol
	- Kiểm tra chức năng tuyến thượng thận.
- Phù hợp với máy miễn dịch Finecare™ FIA Meter III Plus (Model: FS-205)
-Xét nghiệm được sử dụng để hỗ trợ sàng lọc rối loạn chức năng tuyến thượng thận
- Phạm vi xét nghiệm: 50-1000 nmol/L
- Ngưỡng phát hiện: 50 nmol/L
- Mẫu phẩm: Huyết tương/ Máu toàn phần/ Huyết Thanh
-Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	test
	50

	46
	Hóa chất nội kiểm HbA1C
	Thuốc thử dùng để chuẩn cho chỉ số HbA1C 3 thành phần mức : low, mid , high
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	15

	47
	Hóa chất nội kiểm nước tiểu
	thuốc thử dùng nội kiểm nước tiểu 10 thông số gồm 2 mức
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	15

	48
	Hóa chất ngoại kiểm HbA1C
	Dùng cho máy huyết học MDHQ MDHQ FinecareIII Plus. Hóa chất này dung ngoại kiểm chỉ số HbA1C
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	12

	49
	Hóa chất ngoại kiểm Nước tiểu
	Dùng cho máy nước tiểu Mision U120smary. Hóa chất này dung ngoại kiểm chỉ số Tổng phân tích nước tiểu
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
- Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Hộp/chai/lọ
	6

	50
	Cồn y tế 70 độ
	- Dùng trong y tế
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	Lít
	600

	51
	Hóa chất chuẩn
LDL cholesterol
	Dùng cho máy sinh hóa Mispa CCXL.
Hóa chất này dùng để calib  chỉ số LDL cholesterol
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 đối với  thiết bị y tế phải quản lý theo Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, NĐ 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, NĐ 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
-Thiết bị y tế không phải quản lý theo NĐ98, NĐ07, NĐ04, đạt một trong các tiêu chuẩn: ISO/CE/FDA/TCCS
	lọ
	6


Ghi chú:
- Nhà thầu có thể chào các hàng hóa “tương đương” có mức độ đáp ứng bằng hoặc cao hơn so với yêu cầu trong E-HSMT.
- “Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng hoặc công năng sử dụng là tương đương với các hàng hóa nêu trên.
- Nhãn hiệu, tên nhà sản xuất hàng hóa nêu trong E-HSMT (nếu có) chỉ mang tính tham khảo, minh họa cho yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa, không phải tiêu chuẩn đánh giá, nhà thầu có thể chào hàng hóa của hãng khác có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn các hàng hóa nêu trên về đặc tính kỹ thuật.
- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu, bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật; Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương kèm văn bản giải trình và cung cấp tài liệu để chứng minh thông số kỹ thuật nhà thầu chào là tương đương hoặc tốt hơn. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu chứng minh thì chủ đầu tư sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ các tài liệu liên quan (cung cấp cataloge hoặc tài liệu tương đương khác) để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa so với yêu cầu của E-HSMT. Đối với tài liệu chứng minh sự đáp ứng của hàng hóa dự thầu so với yêu cầu của E-HSMT không được viết bằng tiếng Việt, chủ đầu tư sẽ yêu cầu nhà thầu cung cấp bản dịch sang tiếng Việt (trong trường hợp cần thiết).
1.3. Các yêu cầu khác
 - Cam kết về thu hồi hàng hóa không đủ tiêu chuẩn chất lượng hoặc khi có quyết định của cơ quan có thẩm quyền
- Số lượng cung cấp: Số lượng hàng hoá do Nhà thầu cung cấp theo yêu cầu từng đợt của bên mua. 
1.4. 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 hướng dẫn như sau:
1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
· [bookmark: _Hlk187068960](File 1) Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
· [bookmark: _Hlk187068971](File 2) Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
* (Folder 2.1): Năng lực tài chính (tách từng file)
- (File 1) Tờ khai quyết toán thuế thu nhập doanh nghiệp và giấy nộp tiền vào ngân sách nhà nước hoặc Tờ khai quyết toán thuế thu nhập doanh nghiệp và xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
- (File 2) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2023)
- (File 3) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2024)
- (File 4) Báo cáo tài chính năm ___ (ví dụ: 2025)
* (Folder 2.2): Hợp đồng tương tự (tách từng file)
	- Hợp đồng tương tự 1, bao gồm các file riêng:
	+ Hợp đồng;
	+ Biên bản nghiệm thu;
	+ Biên bản thanh lý;
	+ Hóa đơn GTGT
	+ Tờ khai hải quan (trong trường hợp chứng minh mã HS)
- Hợp đồng tương tự 2…
3. (Folder 3) Kỹ thuật: 
- (Folder 1): Tài liệu chung (theo yêu cầu Mục 3 Chương III):
+ Tài liệu chứng minh tính hợp lệ hàng hóa
+ Các cam kết
+ Bảng mô tả, so sánh đặc tính, thông số kỹ thuật.
+ Bảng kê khai chi tiết hàng hóa dự thầu.
… và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
Đối với 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.
Lưu ý: đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue/ tài liệu kỹ thuật…), 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 1, bảng 2 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.
Mục 2. Bản vẽ: Không áp dụng
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có:
Khi giao nhận hàng hóa phải tổ chức kiểm tra, nghiệm thu hàng hóa theo yêu cầu của Hợp đồng đã ký. Trong trường hợp kiểm tra hàng hóa không đạt về kỹ thuật, chất lượng bên A sẽ không chấp nhận và trả về cho bên Nhà thầu (bên B) ngay tại địa điểm giao hàng.
Tổ chức nghiệm thu hàng hóa:
- Tổ chức nghiệm thu hàng hóa tại địa điểm giao hàng: Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Khánh Hòa (Hàng hóa đã được bốc dỡ khỏi phương tiện vận chuyển, đã được đưa ra khỏi thùng hàng và được phân loại rõ ràng).
- Hàng hoá sẽ được kiểm tra tại địa điểm nhận hàng đến và được Bên mua kiểm tra về số lượng, thông số, tính năng kỹ thuật và tình trạng của hàng hoá.
- Hàng hóa phải được đóng gói, nguyên đai, nguyên kiện kiện theo đúng tiêu chuẩn của nhà sản xuất;
- Kiểm tra hình dáng, kích thước và các thông số kỹ thuật của hàng hóa nếu đáp ứng đầy đủ các yêu cầu đặt ra trong hợp đồng thì được đánh giá là đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật;
- Trong trường hợp Bên A có nghi ngờ về chất lượng hàng hóa, hai bên tiến hành thử nghiệm tại một phòng thí nghiệm/ trung tâm kiểm định đạt tiêu chuẩn do bên A chỉ định. Bên B sẽ chịu mọi chi phí thử nghiệm và các chi phí phát sinh khác đồng thời bên A từ chối không nhận hàng hóa.
- 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.
- Sau khi hoàn thành các nội dung về kiểm tra và thử nghiệm hàng hóa, nhà thầu không được miễn trừ các nghĩa vụ khác theo hợp đồng.
+ Nhà thầu cung cấp thông tin người phụ trách với các nội dung sau:
	Thông tin liên hệ

	Tên người phụ trách: 
	………………………………………………………

	Số điện thoại:
	………………………………………………………

	Email (cơ quan/ tổ chức): 
	………………………………………………………





· Tài liệu kỹ thuật Nhà thầu kê khai đầy đủ thông tin theo bảng 1 và đính kèm trong Hồ sơ dự thầu bản gốc có đại diện hợp pháp của nhà thầu ký tên và đóng dấu
BẢNG SỐ 1. BẢNG MÔ TẢ, SO SÁNH ĐẶC TÍNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT
	STT
	Danh mục hàng hóa
	Nội dung yêu cầu của E-HSMT
	Nội dung E-HSDT
	Tài liệu tham chiếu

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	


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

· 

· Nhà thầu phải cung cấp bảng số 2 (gồm file excel và bản scan có đóng dấu và chữ ký của người đại diện hợp pháp của Công ty) đầy đủ thông tin như sau: 
BẢNG SỐ 2. BẢNG KÊ KHAI CHI TIẾT HÀNG HÓA DỰ THẦU
	Yêu cầu E-HSMT
	Đáp ứng yêu cầu trong E-HSDT

	STT
	Tên phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Yêu cầu về đặc tính, thông số kỹ thuật
	Tên hàng hóa dự thầu
	Quy cách đóng gói
	Tên, mã vật tư y tế theo quy định  (nếu có)
	Chủng loại (Model/ Ký mã hiệu)
	Số lưu hành ngày cấp
	Phân loại TTBYT ngày cấp
	Năm sản xuất
	Nước sản xuất
	Hãng sản xuất
	Hãng/ Nước chủ sở hữu
	Đơn vị tính
	Khối lượng dự thầu
	Đặc tính thông số kỹ thuật
	Đánh giá về kỹ thuật Đạt/ Không đạt

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)

	....
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về thông tin đã kê khai.
...................., ngày.........tháng..........năm 2026
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]


PHỤ LỤC I
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
BẢN CAM KẾT 
Kính gửi: Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Khánh Hòa
Sau khi nghiên cứu E-HSMT gói thầu Gói 01: Thiết bị y tế sử dụng trong xét nghiệm, sát khuẩn, khử khuẩn	
Chúng tôi, [ghi tên nhà thầu], cam kết các nội dung sau:
1. Cam kết về các dịch vụ sau bán hàng: Nếu hàng hóa xảy ra việc không đáp ứng yêu cầu về một trong những yếu tố như: chất lượng, chủng loại, số lượng, khối lượng… như đã nêu trong hợp đồng, hồ sơ mời thầu và hồ sơ thầu dự thầu của nhà thầu, trong vòng tối đa 48 giờ nhà thầu sẽ cung cấp hàng hóa mới cùng loại để thay thế. Trong trường hợp này, nhà thầu có trách nhiệm thu hồi hàng hóa không đạt yêu cầu.
2. Cam kết về tiến độ: Hàng hóa sẽ được cung cấp làm nhiều đợt theo nhu cầu sử dụng của Chủ đầu tư
3. Cung cấp Tờ khai hải quan tại thời điểm nhập hàng hóa khi có yêu cầu (đối với các hàng hóa nhập khẩu).
4. Hàng hóa cung cấp phải đảm bảo đầy đủ số lượng, chất lượng, kỹ thuật, quy cách hàng hóa và giao hàng tại kho của Chủ đầu tư.
5. Thời hạn giao hàng: Chậm nhất trong vòng 5 ngày kể từ lúc đặt hàng. 
6. Thu hồi và đổi trả nếu hàng hóa bị lỗi do nhà sản xuất và lỗi do quá trình vận chuyển đến kho của Bệnh viện Y học cổ truyền và Phục hồi chức năng Khánh Hòa hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Chủ đầu tư.
7. Các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều chính xác, nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì HSDT xem như không hợp lệ.
8. Chịu trách nhiệm giải trình về giá các mặt hàng tham dự thầu với cơ quan chức năng khi có yêu cầu.
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của thông tin nêu trên.
ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU
(ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)


