Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134][bookmark: _GoBack]- Tên dự toán: Mua vật tư y tế, hóa chất, vật tư xét nghiệm, sinh phẩm chẩn đoán invitro, trang thiết bị y tế của Bệnh viện Đa khoa khu vực Tiểu Cần năm 2025-2026. 
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Khu vực Tiểu Cần.
- Mục tiêu đầu tư: Đảm bảo đủ Vật tư y tế, hóa chất, vật tư xét nghiệm, sinh phẩm chẩn đoán invitro, trang thiết bị y tế phục vụ công tác khám, chữa bệnh tại Bệnh viện Đa khoa khu vực Tiểu Cần và Trung tâm Y tế khu vực Tiểu Cần.
- Địa điểm đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Khu vực Tiểu Cần. Địa chỉ: Ấp Đại Mong, xã Tiểu Cần, tỉnh Vĩnh Long.
- Gói thầu số 02: Sinh phẩm chẩn đoán invitro (gồm 02 phần, 20 mặt hàng); Giá gói thầu: 761.631.512 đồng.
- Quy mô đầu tư: Mua Vật tư y tế, hóa chất, vật tư xét nghiệm, sinh phẩm chẩn đoán invitro, trang thiết bị y tế của Bệnh viện Đa khoa khu vực Tiểu Cần và Trung tâm Y tế khu vực Tiểu Cần. 
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh của Bệnh viện.
- Thời gian thực hiện: Quý IV/2025.
- Hình thức thực hiện: Đấu thầu rộng rãi; trong nước qua mạng; Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
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:
+ Trường hợp hàng hóa sản xuất trong nước: Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc phiếu tiếp nhận phân loại trang thiết bị y tế, bảng phân loại trang thiết bị y tế phù hợp theo quy định.
+ Trường hợp hàng hóa nhập khẩu: Phiếu tiếp nhận phân loại trang thiết bị y tế, bảng phân loại trang thiết bị y tế phù hợp theo qui định và tờ khai hải quan.
+ Giấy chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng.
b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể:   
+ Trường hợp hàng hóa sản xuất trong nước: Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc phiếu tiếp nhận phân loại trang thiết bị y tế, bảng phân loại trang thiết bị y tế phù hợp theo quy định.
+ Trường hợp hàng hóa nhập khẩu: Phiếu tiếp nhận phân loại trang thiết bị y tế, bảng phân loại trang thiết bị y tế phù hợp theo qui định và tờ khai hải quan.
+ Giấy chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng.
Tóm tắt thông số kỹ thuật của hàng hóa, dịch vụ liên quan. Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây: 
	Hạng mục số
	Tên hàng hóa/dịch vụ liên quan
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	
	Phần số 01: Sinh phẩm chẩn đoán invitro (gồm 19 mặt hàng)
	

	1 
	Anti A 
	Lọ ≥ 10ml/ lọ. Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	2 
	Anti AB 
	Lọ ≥ 10ml/ lọ. Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	3 
	Anti B 
	Lọ ≥ 10ml/ lọ. Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	4 
	Anti D 
	Lọ ≥ 10ml/ lọ. Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	5 
	Que thử Dengue IgG - IgM
	Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	6 
	Que thử Dengue NS1
	Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	7 
	Que thử đường huyết
	Dùng được cho máy Accucheck - Active hoặc tương đương ; Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	8 
	Que thử ma túy tổng hợp (Morphin-THC-MET-MDMA)
	 Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	9 
	Que thử Morphin/Heroin
	Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	10 
	Que thử nước tiểu 11 thông số
	Sử dụng được trên máy Mission U120 hoặc tương đương. Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	11 
	Test  HBeAg
	Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	12 
	Test chẩn đoán HIV 1/2
	* Độ nhạy - Độ đặc hiệu: 99,9%- 99,6%
* Đạt tiêu chuẩn ISO/CE hoặc tương đương

	13 
	Test chẩn đoán viêm gan B (HBsAg)
	* Sản phẩm đạt đúng kích thước tiêu chuẩn:  5mm
* Độ nhạy - Độ đặc hiệu: >99% - 97%
* Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương

	14 
	Test HBcAb
	Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	15 
	Test HBsAb
	Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	16 
	Test nhanh chẩn đoán bệnh viêm đường ruột do Rotavirus
	* Độ nhạy - Độ đặc hiệu: >99,9% - 97,8% 
* Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương

	17 
	Test nhanh HBeAb
	Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	18 
	Test nhanh HCV Ab 
	Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	19 
	Test nhanh phát hiện Covid - 19
	Đạt tiêu chuẩn  ISO/CE hoặc tương đương 

	
	Phần số 02: Que thử nước tiểu 11 thông số, sử dụng cho máy Uriscan Pro hoặc tương đương (gồm 01 mặt hàng)
	

	20 
	Que thử nước tiểu 11 thông số
	Sử dụng được trên Máy phân tích nước tiểu 11 thông số Uriscan Pro hoặc tương đương; Đạt tiêu chuẩn ISO/CE hoặc tương đương.



1.3. Các yêu cầu khác: Không yêu cầu.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành khi có nghi ngờ về chất lượng hàng hóa.  

