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

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu kỹ thuật (mang tính kỹ thuật thuần túy) và các yêu cầu khác liên quan đến việc cung cấp hàng hóa (trừ giá). Yêu cầu về kỹ thuật phải được nêu đầy đủ, rõ ràng và cụ thể để làm cơ sở cho nhà thầu lập E-HSDT. 
Trong yêu cầu về kỹ thuật không được đưa ra các điều kiện nhằm hạn chế sự tham gia của nhà thầu hoặc nhằm tạo lợi thế cho một hoặc một số nhà thầu gây ra sự cạnh tranh không bình đẳng, đồng thời cũng không đưa ra các yêu cầu quá cao dẫn đến làm tăng giá dự thầu hoặc làm hạn chế sự tham gia của các nhà thầu, không được nêu yêu cầu về tên, ký mã hiệu, nhãn hiệu cụ thể của hàng hóa.
Hồ sơ mời thầu được nêu nhãn hiệu, catalô của một sản phẩm cụ thể để tham khảo, minh họa cho yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa nhưng phải ghi kèm theo cụm từ “hoặc tương đương” sau nhãn hiệu, catalô đồng thời phải quy định rõ nội hàm tương đương với hàng hóa đó về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ và các nội dung khác (nếu có) để tạo thuận lợi cho nhà thầu trong quá trình chuẩn bị E-HSDT mà không được quy định tương đương về xuất xứ.
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
- Kế hoạch (Dự toán mua sắm): Mua sắm vật tư y tế, hoá chất xét nghiệm năm 2026 ( Đợt 1)
- Tên gói thầu: Gói thầu số 01: Mua sắm hoá chất, vật tư xét nghiệm sinh hoá, đông máu năm 2026
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh và nguồn thu hợp pháp khác  
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: 1 giai đoạn 1 túi hồ sơ
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV/2025
- Loại hợp đồng: Theo đơn giá cố định
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng 
- Tuỳ chọn mua thêm: Có Áp dụng
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Tài liệu chứng minh về tính hợp lệ của hàng hóa:
- Đối với các hàng hoá dự thầu, nhà thầu phải nêu rõ: Ký mã hiệu/ Nhãn hiệu, Tên Hãng sản xuất, Xuất xứ.
- Tài liệu quản lý thiết bị y tế theo nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 đối với hàng hóa dự thầu là thiết thiết bị y tế, cụ thể:
+ Đối với thiết bị y tế loại A, B: Cung cấp số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với TBYT loại A, B Hoặc Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) đối với TBYT loại A, B.
+ Đối với thiết bị y tế loại C, D: Cung cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với TBYT loại C, D hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành tự do đối với TBYT loại C, D hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương.
+ Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 của nhà sản xuất còn hiệu lực.
- Đối với danh mục hàng hóa không phải thiết bị y tế (nếu có): Hàng hóa tham dự thầu được sản xuất tại các cơ sở đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 9001 hoặc tương đương.
- Tài liệu chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của các hàng hóa dự thầu: Nhà thầu cung cấp catalogue, tài liệu kỹ thuật hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật đối với hàng hóa dự thầu theo yêu cầu tại Mục 1.2.4. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết - Chương V của E-HSMT.
	* Lưu ý: Tất cả các tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của hàng hóa nếu sử dụng bằng tiếng nước ngoài phải kèm theo bản dịch tiếng Việt của cơ sở dịch thuật hợp pháp hoặc bản dịch tiếng Việt được đóng dấu xác nhận của nhà sản xuất, nhà đăng ký, nhà nhập khẩu. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác của nội dung bản dịch so với bản gốc và tính pháp lý của các tài liệu này

1.2.2. Nhà thầu phải có bản cam kết đầy đủ các nội dung sau đây:
[bookmark: _Hlk197297951]1. Cam kết tất cả hàng hóa cung cấp mới 100%, chưa qua sử dụng, có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, còn nguyên đai, nguyên kiện theo quy cách đóng gói của nhà sản xuất.
2. Cam kết hàng hóa đã được niêm yết giá, kê khai giá với các hình thức theo quy định của pháp luật về giá hoặc trên Cổng điện tử của Bộ Y tế.
	3. Cam kết hàng hóa dự thầu được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. Chất lượng đúng theo các chỉ tiêu do nhà sản xuất đưa ra và có đủ giấy tờ về chất lượng, xuất xứ.
	4. Cam kết cung cấp đầy đủ các giấy tờ như sau khi thực hiện hợp đồng và khi có yêu cầu của Chủ đầu tư: Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), giấy chứng nhận chất lượng (CQ), vận đơn, tờ khai hải quan...
	5. Cam kết hạn sử dụng của hàng hóa: Tối thiểu còn 18 tháng đối với các hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng từ 36 tháng trở lên; tối thiểu còn 12 tháng đối với các hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng từ 18- dưới 36 tháng; tối thiểu còn 6 tháng đối với các hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng từ 12- dưới 18 tháng; tối thiểu còn 3 tháng đối với hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng từ 6- dưới 12 tháng; tối thiểu còn 45 ngày đối với hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng dưới 6 tháng (tính từ thời điểm giao hàng). 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.
		6. Cam kết hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, không có ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường và đề xuất biện pháp giải quyết hợp lý.
        7. Cam kết cung cấp hàng hóa làm nhiều đợt theo dự trù của bệnh viện. Thời gian giao hàng chậm nhất là 03 ngày làm việc kể từ khi nhận được đơn hàng. Trong trường hợp đột xuất, cấp cứu: Giao hàng trong vòng 24 giờ kể từ khi nhận được đơn đặt hàng.
	8. Cam kết thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao hàng nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của Bên mua. Chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây nên hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (mà không do lỗi của Bệnh viện).
9. Nhà thầu cam kết có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT.
10. Nội dung tại tờ hướng dẫn sử dụng, nhãn phụ (đối với hàng hóa nhập khẩu), catalog đi kèm với hàng hóa khi cung ứng cho chủ đầu tư phải hoàn toàn trùng khớp với nội dung trong tờ hướng dẫn sử dụng, catalog kèm theo hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế (hoặc cơ quan có thẩm quyền) cấp phép. Trường hợp để xảy ra sai lệch thông tin ảnh hưởng đến chất lượng khi sử dụng, gây ảnh hưởng về sức khỏe, tính mạng và kinh tế của người bệnh cũng như của chủ đầu tư thì nhà thầu phải chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
11. Cam kết cung cấp đầy đủ danh mục, dụng cụ, thiết bị chuyên dụng… cần thiết để đảm bảo sự vận hành đúng quy cách và liên tục của hàng hóa sau khi đưa vào sử dụng;

1.2.3. Nhà thầu cung cấp các tài liệu theo yêu cầu:
1.2.3.1. Yêu cầu về cách trình bày các file trong E-HSDT đăng tải trên Hệ thống:
Các tài liệu kèm theo phải được phân chia riêng biệt theo folder như sau:
1. Folder 1. Tính hợp lệ:
· File tính hợp lệ của nhà thầu 
+ Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
+ Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế. 
+ Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất thiết bị y tế (trong trường hợp nhà thầu là nhà sản xuất).
+ Quyết định bổ nhiệm chức vụ và Giấy Ủy quyền cho người được phép ký các hồ sơ tham dự thầu trong E-HSDT của Nhà thầu trong trường hợp người ký này không phải là người đại diện theo Pháp luật của Nhà thầu.
· File Bảo đảm dự thầu và tài liệu chứng minh tính hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
· ... và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
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 hoặc các tài liệu khác theo yêu cầu.
· File 5. Hợp đồng tương tự 1 (bao gồm hợp đồng, biên bản nghiệm thu/thanh lý/hóa đơn GTGT...)
· File 6. Hợp đồng tương tự 2
... và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
3. Folder 3. Kỹ thuật: Mỗi folder trong này sẽ bao gồm 01 hoặc nhiều hàng hóa 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
· File 1. Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa dự thầu; Bảng xác định hợp đồng tương tự theo Mã HS (File scan từ bản ký, đóng dấu)
· File 2. Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa dự thầu; Bảng xác định hợp đồng tương tự theo Mã HS (File excel)
Folder 3.1. STT ___ (STT mặt hàng theo E-HSMT ví dụ: STT 1, 2, 3):
· File 1. Giấy tờ chứng minh nguồn gốc hàng hoá (nếu có)
· File 2. Bản kết quả phân loại TBYT; bản công bố kết quả phân loại (nếu có).
· File 3. Số công bố hoặc số lưu hành (bao gồm: Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, tờ khai hải quan, v.v...(nếu có)
· File 4. Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO
· File 5. Tài liệu chứng minh đáp ứng về thông số kỹ thuật có highlight (đánh dấu) (bao gồm: bản gốc và bản dịch catalog, datasheet, brochure... do nhà sản xuất phát hành hoặc tương đương).
· File 6. Bảng thông tin kê khai giá thiết bị y tế (nếu có).
· Các tài liệu liên quan khác (nếu có).
· (tương tự Folder 3.2, Folder 3.3... cho các hàng hóa có STT tiếp theo)
1.2.3.2. Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa dự thầu:
- Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng excel kèm E-HSDT cùng bản in ký đóng dấu, hợp lệ.
-  Mẫu này dùng để phục vụ đánh giá về kỹ thuật hàng hóa chào thầu của nhà thầu. Yêu cầu nhà thầu phải điền đầy đủ và chính xác. Nhà thầu tự chịu 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 trong tài liệu tham chiếu đính kèm E-HSDT nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật sẽ không được xem xét và bị loại.  
	STT trong
E-HSMT
	Tên hàng hóa theo E-HSMT
	Tên thương mại của hàng hóa dự thầu
	Ký mã hiệu/ Nhãn hiệu
	Tên hãng sản xuất
	Mã HS hàng hóa dự thầu (nếu có)
	Xuất xứ
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn theo
E-HSMT
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn của hàng hóa dự thầu
	Quy cách đóng gói 
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Đơn giá dự thầu
	Phân loại thiết bị y tế
	Số công bố hoặc số lưu hành (CFS)
	Giấy chứng nhận chất lượng (ISO)
	Mã vật tư theo quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	Trang tham chiếu trong E-HSDT

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

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Ghi chú
- Cột 1, 2, 8, 11, 12: Nhà thầu ghi thông tin theo yêu cầu của E-HSMT;
- Cột 4,5, 6, 7, 9, 10, 15, 16, 17, 18: Nhà thầu ghi các thông tin của hàng hóa dự thầu;
+ Cột 13: Đơn giá dự thầu VND
+ Cột 14: Nhà thầu ghi chi tiết số và ngày tháng ban hành Bản kết quả phân loại TTBYT và kết quả phân loại là: A hoặc B hoặc C hoặc D.
+ Cột 15: Nhà thầu ghi chi tiết số và ngày tháng ban hành Số công bố hoặc số lưu hành hoặc các tài liệu có giá trị tương đương khác.
+ Cột 16: Nhà thầu ghi chi tiết số và ngày hết hiệu lực Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO của nhà sản xuất.
+ Cột 17: Nhà thầu kê khai Mã vật tư theo quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
- Cột 18: Nhà thầu phải nêu rõ các đáp ứng của hàng hóa dự thầu được tham chiếu tại số trang hoặc file cụ thể trong E-HSDT. Các nội dung tham chiếu tối thiểu bao gồm:
+ Giấy phép bán hàng (nếu có). 
+ Số công bố hoặc số lưu hành.
+ Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO.
+ Tài liệu chứng minh đáp ứng về thông số kỹ thuật có highlight (đánh dấu).
+ Các tài liệu liên quan khác (nếu có).

MẪU TÓM TẮT THÔNG TIN NHÀ THẦU
(Nhà thầu làm bảng Excel)

	-  Tên nhà thầu:
	-  Nội dung tóm tắt:
	TT
	Nội dung
	                Thông tin 
	Ghi chú

	1. 
	Số mặt hàng tham dự thầu
	[ghi cụ thể số mặt hàng tham dự thầu từng phần]
	

	2. 
	Tổng giá trị kế hoạch phần nhà thầu tham dự
	……..VNĐ
	

	3. 
	Địa chỉ của nhà thầu tại Hà Nội:
	
	

	4. 
	Họ tên và SĐT của:
1.Người phụ trách thầu
2.Người phụ trách đơn hàng và các khiếu nại:
	
1….
2…
(Ghi rõ SĐT có cài Zalo để Bệnh viện  gửi đơn gọi hàng qua zalo)
	


Chúng tôi cam kết các nội dung tóm tắt trên là hoàn toàn đúng và thống nhất với các tài liệu khác trong E-HSDT
.........., ngày......tháng...... năm.....
							                                                                                Đại diện hợp pháp của nhà thầu
						                                                                                     (Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)

TÊN NHÀ THẦU                           CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
                   Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

MẪU GIẤY CAM KẾT 
Kính gửi: Bệnh viện đa khoa Đông Anh
[ Tên nhà thầu]... xin cam kết về Hồ sơ dự thầu gói thầu ....[ghi tên và số hiệu] như sau :
I. VỀ HỒ SƠ THẦU:
1. Các thông tin cung cấp trong hồ sơ dự thầu là đúng và thống nhất. 
2. Thông tin khai trên hệ thống điện tử đúng với bản gốc.
3. Tất cả các mặt hàng tham dự thầu đều mới 100% và có đủ giấy tờ xác nhận về nguồn gốc xuất xứ, chất lượng theo đúng quy định hiện hành.
II. VỀ CUNG ỨNG HÀNG HÓA:
1. Cung ứng hàng đúng tên, đúng nguồn gốc, đúng chất lượng và các thông tin như đăng ký trong HSDT.
2. Cung ứng hàng kịp thời, đủ về số lượng theo đúng yêu cầu của Bệnh viện.
3. Thu hồi hàng không đảm bảo chất lượng đồng thời cung cấp bằng lô hàng khác đảm bảo chất lượng trong trường hợp nguyên nhân không do lỗi của Chủ đầu tư, hoặc khi có công văn đình chỉ lưu hành, thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (Chủ đầu tư không chịu các chi phí phát sinh).
4. Hạn sử dụng của hàng hóa tại thời điểm giao hàng: Tối thiểu còn 18 tháng đối với các hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng từ 36 tháng trở lên; tối thiểu còn 12 tháng đối với các hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng từ 18- dưới 36 tháng; tối thiểu còn 6 tháng đối với các hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng từ 12- dưới 18 tháng; tối thiểu còn 3 tháng đối với hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng từ 6- dưới 12 tháng; tối thiểu còn 45 ngày đối với hàng hóa có tổng thời hạn sử dụng dưới 6 tháng (tính từ thời điểm giao hàng). 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.
5. Nhà thầu cam kết hàng được phép lưu hành theo quy định hiện hành.
6. Giá dự thầu tại Bệnh viện không cao hơn giá trúng thầu của mặt hàng đó trên thị trường tại thời điểm trúng thầu
7. Tất cả những thay đổi liên quan đến sản phẩm nhà thầu phải thông báo cho Bệnh viện kịp thời. Trong trường hợp nhà thầu không thông báo hoặc thông báo không kịp thời dẫn đến xảy ra thiệt hại, nhà thầu phải chịu toàn bộ trách nhiệm về thiệt hại đó.
8. Cam kết giao hàng trong vòng 03 ngày (trừ thứ 7, CN và ngày lễ). Trong trường hợp đặc biệt (dịch bệnh, cấp cứu) hàng hóa được giao trong vòng 24h. Giao hàng làm nhiều đợt theo nhu cầu sử dụng của Chủ đầu tư
9. Nhà thầu cam kết có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT.
10. Nội dung tại tờ hướng dẫn sử dụng, nhãn phụ (đối với hàng hóa nhập khẩu), catalog đi kèm với hàng hóa khi cung ứng cho chủ đầu tư phải hoàn toàn trùng khớp với nội dung trong tờ hướng dẫn sử dụng, catalog kèm theo hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế (hoặc cơ quan có thẩm quyền) cấp phép. Trường hợp để xảy ra sai lệch thông tin ảnh hưởng đến chất lượng khi sử dụng, gây ảnh hưởng về sức khỏe, tính mạng và kinh tế của người bệnh cũng như của chủ đầu tư thì nhà thầu phải chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
11. Cam kết cung cấp đầy đủ danh mục, dụng cụ, thiết bị chuyên dụng… cần thiết để đảm bảo sự vận hành đúng quy cách và liên tục của hàng hóa sau khi đưa vào sử dụng;

[ Tên nhà thầu] ....... xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về tính đúng và tính thống nhất của các thông tin đã cung cấp trong Hồ sơ dự thầu. 
Trường hợp không đáp ứng được nội dung cam kết, nhà thầu chịu trách nhiệm bồi thường 100% các chi phí thiệt hại liên quan cho BV, tuân thủ theo điều khoản phạt vi phạm hợp đồng đã ký kết với BV và khắc phục các vướng mắc về giá theo yêu cầu của cơ quan Bảo hiểm xã hội nếu có. 
	                                                                                          
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu 
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu] 


Ghi chú: Trong trường hợp liên danh, yêu cầu từng thành viên trong liên danh kê khai theo Mẫu này.
1.2.4. Danh mục hàng hóa và Yêu cầu kỹ thuật chi tiết:
- 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; nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. Nhà thầu có văn bản giải trình, 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 đơn vị tư vấn sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
(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. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảm tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT, tương thích với thiết bị hiện có và phù hợp với chuyên môn sử dụng của bệnh viện).

  
	STT 
	STT theo phần
	Tên hàng hóa
	Cấu hình, tính năng kỹ thuật cơ bản
	Đơn vị tính
	 Số lượng  

	 
	Phần 1
	Hóa chất, vật tư sử dụng tương thích máy sinh hóa Humastar 600 
	 
	 

	1
	1
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Protein
	- Hoá chất định lượng Protein total.
- Dải đo:  từ ≤ 0.25 đến  ≥ 12 g/dl ( ≤ 2.5 – ≥ 120 g/L) 
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	1.600

	2
	2
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Albumin
	- Hoá chất định lượng Albumin.
- Dải đo:  từ ≤ 0.15 đến ≥ 8 g/dl (≤ 1.5 – ≥ 80 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	1.600

	3
	3
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng  Uric acid
	- Hoá chất định lượng Uric acid.
- Dải đo: từ ≤ 0.25 đến ≥ 30 mg/dl (≤ 0.0025 – ≥ 0.3 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	2.880

	4
	4
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Alpha-Amylase
	- Hoá chất định lượng Amylase.
- Dải đo: từ ≤ 3 đến ≥ 1500 U/l
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	720

	5
	5
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng GPT (ALAT)
	- Hoá chất định lượng GPT.
- Dải đo: từ ≤ 5 đến ≥ 700 U/l
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	11.520

	6
	6
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng GOT (ASAT)
	- Hoá chất định lượng GOT.
- Dải đo: từ ≤ 5 đến  ≥ 700 U/l
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	11.520

	7
	7
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Gamma-Glutamyl Transferase
	- Hoá chất định lượng GGT.
 - Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	600

	8
	8
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần
	- Hoá chất định lượng Bilirubin toàn phần.
 - Dải đo: từ ≤ 0.1 đến ≥ 40 mg/dl (≤ 0.001 – ≥ 0.4 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	1.000

	9
	9
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp
	- Hoá chất định lượng Bilirubin trực tiếp.
- Dải đo: từ ≤ 0.1 đến ≥ 20 mg/dl (≤ 0.001 – ≥ 0.2 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	1.000

	10
	10
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Cholesterol
	- Hoá chất định lượng Cholesterol.
- Dải đo: từ ≤ 4 đến ≥ 750 mg/dl (≤ 0.04 – ≥ 7.5 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
-Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	8.000

	11
	11
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglyceride
	- Hoá chất định lượng Triglycerides.
- Dải đo: từ ≤ 10 đến ≥ 1000 mg/dl (≤ 0.1 – ≥ 10 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
-Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	8.000

	12
	12
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Urea
	- Hoá chất định lượng Urea.
- Dải đo: từ ≤ 3 đến ≥ 400 mg/dl (≤ 0.03 – ≥ 4 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	7.200

	13
	13
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatinine
	- Hoá chất định lượng Creatinine.
- Dải đo: từ ≤ 0.1đến ≥ 20 mg/dl (≤ 0.001 – ≥ 0.2 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	11.592

	14
	14
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose
	- Hoá chất định lượng Glucose.
- Dải đo: từ ≤ 1.1 đến ≥ 900 mg/dl (≤ 0.011 – ≥ 9 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	12.000

	15
	15
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Sắt (Fe)
	- Hoá chất định lượng Sắt (Fe).
- Dải đo: từ ≤ 3.5 đến  ≥ 179 µmol/l
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	480

	16
	16
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatin Kinase
	- Hoá chất định lượng CK-NAC.
- Dải đo: từ ≤ 8 đến ≥ 1300 U/l
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	720

	17
	17
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CK- MB
	- Hoá chất định lượng CK-MB.
- Dải đo: từ ≤ 3.8 đến ≥ 1500 U/l
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	720

	18
	18
	Vật liệu kiểm soát mức thấp xét nghiệm định lượng CK-MB
	Vật liệu kiểm soát CK-MB mức thấp.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	24

	19
	19
	Vật liệu kiểm soát mức cao xét nghiệm định lượng CK-MB
	Vật liệu kiểm soát CK-MB mức bệnh lý.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	24

	20
	20
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CK-MB
	Sử dụng để hiệu chuẩn CK- MB trên máy xét nghiệm sinh hóa.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	6

	21
	21
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CRP
	- Hoá chất định lượng CRP.
- Dải đo: từ ≤ 0.2 đến ≥ 22 mg/dl (≤ 0.002 – ≥ 0.22 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	2.400

	22
	22
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CRP
	Bộ hiệu chuẩn CRP. Để xây dựng đường chuẩn trong định lượng CRP trong huyết thanh người 
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	20

	23
	23
	Vật liệu kiểm soát mức thấp xét nghiệm định lượng CRP
	Vật liệu kiểm soát CRP mức thấp. Kiểm soát độ chính xác trong xác định CRP ở huyết thanh người 
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	18

	24
	24
	Vật liệu kiểm soát mức cao xét nghiệm định lượng CRP
	Vật liệu kiểm soát CRP mức cao. Kiểm soát độ chính xác trong xác định CRP ở huyết thanh người
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	18

	25
	25
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HDL-Cholesterol
	- Hoá chất định lượng HDL-Cholesterol.
- Dải đo: từ ≤ 0.9 đến ≥ 180 mg/dl (≤ 0.009 – ≥ 1.80 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	2.400

	26
	26
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng các thông số sinh hóa
	Huyết thanh hiệu chuẩn kiểm soát chất lượng xét nghiệm sinh hóa.
Hiệu chuẩn các thông số: Albumin, ALT / GPT, α-Amylase total, α-Amylase pancreatic, AST / GOT, Bilirubin total, Bilirubin direct, Cholesterol total, HDL-Cholesterol, LDL-Cholesterol, CK-NAC, Creatinine, Glucose, GGT, Protein total, Triglycerides, Uric Acid, Ure....
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	45

	27
	27
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng LDL-Cholesterol
	- Hoá chất định lượng LDL-Cholesterol
- Dải đo: từ ≤ 1đến ≥ 400 mg/dl (≤ 0.01 – ≥ 4 g/L)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	2.400

	28
	28
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng các thông số sinh hóa mức 1
	Vật liệu dùng để kiểm soát chất lượng các xét nghiệm sinh hóa mức thường
Kiểm tra các thông số: Albumin, ALT/GPT, α-Amylase total, α-Amylase pancreatic, AST/GOT, Bilirubin total, Bilirubin direct, Cholesterol total, HDL-Cholesterol, LDL-Cholesterol, CK-NAC, Creatinine, GGT, Glucose, Iron, Total Protein, Triglycerides, Urea, Uric Acid....
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	150

	29
	29
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng các thông số sinh hóa mức 2
	Vật liệu dùng để kiểm soát chất lượng các xét nghiệm sinh hóa mức bất thường
Kiểm tra các thông số: Albumin, ALT/GPT, α-Amylase Total, α-Amylase pancreatic, AST/GOT, Bilirubin total, Bilirubin direct, Cholesterol total, HDL-Cholesterol, LDLCholesterol, CK-NAC, Creatinine, GGT, Glucose, Iron, Total Protein, Triglycerides, Urea, Uric Acid....
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	ml
	150

	30
	30
	Dây bơm máy sinh hóa
	Dây bơm Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 
	Cái
	8

	31
	31
	Cuvette
	Cuvette Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600  
Bộ : ≥ 16 chiếc
	Bộ
	8

	32
	32
	Bóng đèn
	Bóng đèn Halogen Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600  
	Cái
	4

	33
	33
	Điện cực Na
	Điện cực Na Sử dụng với máy sinh hóa. 
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Cái
	2

	34
	34
	Điện cực K
	Điện cực K Sử dụng với máy sinh hóa. 
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Cái
	2

	35
	35
	Điện cực Cl
	Điện cực Cl Sử dụng với máy sinh hóa.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Cái
	2

	36
	36
	Điện cực tham chiếu
	Điện cực tham chiếu Sử dụng với máy sinh hóa.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	Cái
	1

	37
	37
	Điện cực trống
	Điện cực trống Sử dụng với máy sinh hóa.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	 Cái
	1

	38
	38
	Dung dịch rửa
	Chất làm sạch thường dùng cho máy xét nghiệm và kim hút
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600 .
	ml
	15.000

	39
	39
	Dung dịch rửa cuvet
	Dung dịch rửa cuvet dùng cho máy xét nghiệm sinh hóa.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	ml
	1.200

	40
	40
	Dung dịch rửa dùng cho máy xét nghiệm sinh hóa
	Dung dịch rửa chứa chất tẩy rửa để làm sạch thường xuyên cuvet và dây bơm, loại bỏ các cặn protein, mẫu và hóa chất.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
	ml
	12.000

	41
	41
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Microalbumin
	- Hoá chất định lượng Microalbumin.
- Dải đo: 0 đến ≥ 400 mg/l (0 - ≥ 0.4 g/l)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600.
	ml
	540

	42
	42
	Vật liệu kiểm soát mức thấp xét nghiệm định lượng Microalbumin
	Vật liệu kiểm soát Microalbumin mức thấp
Kiểm soát độ chính xác đối với định lượng sinh hóa miễn dịch Microalbumin trong nước tiểu
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600.
	ml
	10

	43
	43
	Vật liệu kiểm soát mức cao xét nghiệm định lượng Microalbumin
	Huyết thanh kiểm tra Microalbumin mức cao. 
Kiểm soát độ chính xác đối với định lượng sinh hóa miễn dịch Microalbumin trong nước tiểu
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600.
	ml
	10

	44
	44
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Microalbumin
	Chất hiệu chuẩn chuẩn Microalbumin.  
Để xây dựng đường chuẩn cho định lượng Microalbumin trong nước tiểu
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600.
	ml
	15

	45
	45
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng HDL/LDL
	Hóa chất chuẩn HDL/LDL. Để hiệu chuẩn các máy xét nghiệm sinh hóa.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600.
	ml
	4

	46
	46
	Hóa chất chẩn đoán lượng Na/K/Cl/Li
	Hóa chất chẩn đoán lượng Na/K/Cl/Li. 
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600.
	ml
	21.300

	47
	47
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng các thông số điện giải
	Hóa chất kiểm chuẩn 3 mức.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Sử dụng tương thích với máy sinh hóa Humastar 600.
	ml
	360

	48
	48
	Dây bơm
	Dây bơm Sử dụng với máy sinh hóa.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
	Cái
	2

	49
	49
	Dung dịch rửa cho điện giải
	Dung dịch rửa cho điện giải
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	ml
	540

	 
	Phần 2
	Hóa chất, vật tư sử dụng tương thích máy sinh hóa AU 480 
	 
	 

	50
	1
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Albumin
	Thuốc thử Albumin
- Phạm vi đo: từ ≤ 15 đến  ≥ 60 g/l
 - Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480. 
	ml
	3.120

	51
	2
	Thuốc thử xét nghiệm α-Amylase
	Thuốc thử α-Amylase
- Phạm vi đo: từ ≤ 6 đến ≥ 2000 U/L
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480. 
	ml
	1.800

	52
	3
	Thuốc thử xét nghiệm Bilirubin direct
	Thuốc thử Bilirubin Direct
- Phạm vi đo từ ≤ 0.05 đến ≥ 10 mg/dl
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	1.800

	53
	4
	Thuốc thử xét nghiệm Bilirubin total
	Thuốc thử Bilirubin Total
- Phạm vi đo từ ≤ 10 đến ≥ 30 mg/dL
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	2.370

	54
	5
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Calcium
	Thuốc thử Calcium
- Phạm vi đo: từ ≤ 4 đến ≥ 15mg/dL
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480. 
	ml
	1.440

	55
	6
	Thuốc thử xét nghiệm Cholesterol
	Thuốc thử Cholesterol
- Phạm vi đo lường: từ ≤ 20 đến  ≥ 700mg/dl
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480. 
	ml
	13.650

	56
	7
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatine kinase – MB (CK-MB)
	Thuốc thử CK-MB
- Phạm vi đo: từ ≤ 10 đến ≥1900 U/l
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	2.520

	57
	8
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng creatine kinase trong huyết thanh.
	Thuốc thử CK-NAC
- Phạm vi đo: từ ≤ 12 đến ≥ 1300 U/l
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	2.250

	58
	9
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatinine
	Thuốc thử Creatinine
- Phạm vi đo:  từ ≤ 0.2 đến ≥ 14 mg/dL
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.  
	ml
	11.480

	59
	10
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng C - reactive protein (CRP)
	Thuốc thử CRP
- Phạm vi đo: từ ≤ 5 đến ≥ 16 mg/dL
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	7.200

	60
	11
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng C - Reactive Protein (CRP) mức thấp
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm CRP mức thấp
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480. 
	ml
	30

	61
	12
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng C - Reactive Protein (CRP) mức cao
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm CRP mức cao. 
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	30

	62
	13
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng C - reactive protein (CRP)
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CRP
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	25

	63
	14
	Thuốc thử xét nghiệm Gamma-GT
	Thuốc thử Gamma-GT
- Phạm vi đo: từ ≤ 3 đến ≥ 1000 U/l
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	2.132

	64
	15
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose
	Thuốc thử Glucose
- Phạm vi đo: từ ≤ 10 đến ≥ 500 mg/dl
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	17.820

	65
	16
	Thuốc thử xét nghiệm GOT(AST)
	Thuốc thử GOT(AST)
- Phạm vi đo: từ ≤ 8 đến ≥ 600 U/L
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	22.140

	66
	17
	Thuốc thử xét nghiệm GPT(ALT)
	Thuốc thử GPT(ALT)
- Phạm vi đo: từ ≤ 8 đến ≥ 500 U/L
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	22.140

	67
	18
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HbA1c
	Thuốc thử HbA1c
- Khoảng tuyến tính: từ ≤ 5 đến  ≥ 15 %
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	800

	68
	19
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng HbA1c
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm HbA1c
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	24

	69
	20
	Chất hiệu chuẩn chất lượng xét nghiệm định lượng HbA1c
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng HbA1c.
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	14

	70
	21
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HDL Cholesterol
	Thuốc thử HDL Cholesterol
- Phạm vi đo: từ ≤ 3 đến ≥ 180 mg/dL
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	9.000

	71
	22
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng dị ứng IgA
	Thuốc thử Immunoglobulin A (IgA)
- Phạm vi đo từ ≤ 10 đến  ≥ 700 mg/dl
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	240

	72
	23
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng IgA
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng IgA
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	16

	73
	24
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng IgA
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng IgA
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	6

	74
	25
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng dị ứng IgE
	Thuốc thử Immunoglobulin E (IgE)
- Phạm vi đo: từ ≤ 65 đến ≥ 500 IU/ml
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	480

	75
	26
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm kháng thể IgE đặc hiệu
	Vật liệu kiểm soát dùng cho xét nghiệm dị ứng.
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	126

	76
	27
	Thuốc thử xét nghiệm Iron
	Thuốc thử Iron
- Phạm vi đo: từ ≤ 10 đến ≥ 1000 μg/dl
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480. 
	ml
	1.494

	77
	28
	Thuốc thử xét nghiệm LDL Cholesterol
	Thuốc thử LDL Cholesterol
- Phạm vi đo: từ ≤ 10 đến ≥ 300 mg/dl
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	9.000

	78
	29
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Microalbumin
	Thuốc thử Microalbumin
- Phạm vi đo: từ ≤ 5 đến  ≥ 30 mg/L.
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	480

	79
	30
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng Microalbumin
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng Microalbumin
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	36

	80
	31
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Microalbumin
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Microalbumin
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	72

	81
	32
	Thuốc thử xét nghiệm Total Protein 
	Thuốc thử Total Protein
- Phạm vi đo: từ  ≤ 3 đến ≥ 12 g/dl
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	2.640

	82
	33
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Rheumatoid Factor (RF)
	Thuốc thử Rheumatoid Factor (RF)
- Phạm vi đo: từ ≤ 10 đến ≥ 100 IU/ml
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	240

	83
	34
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng Rheumatoid Factor (RF)
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng Rheumatoid Factor (RF)
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	48

	84
	35
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Rheumatoid Factor (RF)
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Rheumatoid Factor (RF). 
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	30

	85
	36
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglyceride
	Thuốc thử Triglyceride
- Phạm vi đo: từ ≤ 11 đến ≥ 1000 mg/dl
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	17.550

	86
	37
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Urea
	Thuốc thử Urea
- Phạm vi đo: từ ≤ 5 đến ≥ 300 mg/dl 
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	6.560

	87
	38
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Uric acid
	Thuốc thử Uric acid
- Phạm vi đo: từ ≤ 1.5 đến ≥ 20 mg/dl
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.  
	ml
	4.680

	88
	39
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa mức 1
	- Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa mức 1
- Kiểm tra được các xét nghiệm sau: Albumin, ALT/GPT, α-Amylase, AST/GOT, Bilirubin total, Bilirubin direct, Calcium, Cholesterol total, HDL-Cholesterol, Creatinine, Glucose, GGT, Iron, Protein Total, Triglycerides, Uric Acid, Urea...
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	300

	89
	40
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa mức 2
	- Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa mức 2
- Kiểm tra được các xét nghiệm sau: Albumin, ALT/GPT, α-Amylase, AST/GOT, Bilirubin total, Bilirubin direct, Calcium, Cholesterol total, HDL-Cholesterol, Creatinine, Glucose, GGT, Iron, Protein Total, Triglycerides, Uric Acid, Urea....
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	300

	90
	41
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hoá
	- Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hoá.
- Hiệu chuẩn được các chỉ số xét nghiệm sau: Albumin, ALT/GPT, α-Amylase, AST/GOT, Bilirubin total, Bilirubin direct, Calcium, Cholesterol total, HDL-Cholesterol, Creatinine, Glucose, GGT, Iron, Protein Total, Triglycerides, Uric Acid, Urea...
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	150

	91
	42
	Hoá chất có tính kiềm rửa máy sinh hoá
	Dung dịch có tính kiềm
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480. 
	ml
	80.000

	92
	43
	Hoá chất khử khuẩn rửa buồng phản ứng cho máy sinh hoá
	Dung dịch rửa khử khuẩn
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	ml
	10.000

	93
	44
	Bóng đèn dùng cho máy xét nghiệm sinh hoá
	Bóng đèn Halogen lamp 12V/20W
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
- Sử dụng tương thích với máy sinh hóa tự động AU 480.
	Chiếc
	6

	 
	Phần 3
	Hóa chất, vật tư sử dụng tương thích máy đông máu Auto S
	 
	 

	94
	1
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng APTT
	- Dạng lỏng
- Sử dụng để xác định thời gian Thromboplastin hoạt hóa từng phần (APTT) của huyết tương người
- Tổng thể tích hóa chất: ≥ 50 ml/Hộp    
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy đông máu tự động Auto S.
	Hộp
	40

	95
	2
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng PT
	- Dạng lỏng
- Sử dụng để đo thời gian prothrombin (PT) đánh giá các con đường đông máu ngoại sinh và chung.
- Tổng thể tích hóa chất: ≥ 50ml/Hộp
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy đông máu tự động Auto S.
	Hộp
	40

	96
	3
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng fibrinogen
	- Dạng lỏng
- Sử dụng để định lượng fibrinogen
- Tổng thể tích hóa chất: ≥ 115ml/Hộp      
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy đông máu tự động Auto S.
	Hộp
	25

	97
	4
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng PT, APTT, FIB mức trung bình
	- Dạng đông khô
- Sử dụng để kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng PT, APTT, FIB mức trung bình.
- Tổng thể tích hóa chất: ≥ 10ml/Hộp
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy đông máu tự động Auto S.
	Hộp
	15

	98
	5
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng PT, APTT, FIB mức cao
	- Dạng đông khô
- Sử dụng để kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng PT, APTT, FIB mức cao
- Tổng thể tích hóa chất: ≥ 10ml/Hộp
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy đông máu tự động Auto S.
	Hộp
	15

	99
	6
	Hoá chất rửa dùng cho máy xét nghiệm
	- Dạng lỏng
- Sử dụng để bảo trì và làm sạch các máy phân tích đông máu
- Tổng thể tích hóa chất: ≥ 50ml/Lọ
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy đông máu tự động Auto S.
	Lọ
	15

	100
	7
	Hoá chất dùng cho máy phân tích đông máu
	- Dạng lỏng
- Sử dụng để rửa, bảo trì máy đông máu
- Tổng thể tích hóa chất: ≥ 500ml/Chai
- Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
Sử dụng tương thích với máy đông máu tự động Auto S.
	Chai
	18

	101
	8
	Cuvette dùng cho máy đông máu
	- Chất liệu: Nhựa PS hoặc tương đương
- Kích thước khoảng: 6mmx25mm
- Dung tích: ≥ 500µl
Sử dụng tương thích với máy đông máu tự động Auto S.
	Chiếc
	36.000




* Ghi chú:
- Các thông số kỹ thuật về hàm lượng, dung tích trong thành phần, quy cách đóng gói và các kích thước vật lý của hàng hóa chào thầu cho phép sai số ±≤ 2,0%.
- 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 yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn hẳn so với yêu cầu tối thiểu. Nội hàm tương đương được quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
(1) Được cơ quan có thẩm quyền chứng nhận tương đương tiêu chuẩn
(2) Tương đương về chất lượng hình ảnh, độ chính xác màu sắc và góc nhìn.
(3) Tương tương về tính chất cơ khí và thuộc tính vật lý của vật liệu.
(4)Tương đương về tính năng cơ bản, độ tin cậy, phạm vi ứng dụng 
(5) Tương đương về công suất; hiệu suất, yêu cầu thông số đầu vào; danh mục, độ chính xác kết quả đầu ra.
(6) Tương đương về giá trị đo; độ chính xác kết quả đo;
(7) Tương đương về hàm lượng, nồng độ, tính chất
(8) Các yếu tố tương đương khác (nếu có)
Đối với mỗi danh mục hàng hóa chào thầu có tính chất tương đương Nhà thầu phải có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu để chứng minh thông số kỹ thuật nhà thầu chào là tương đương hoặc tốt hơn theo một trong những nội hàm quy định ở trên. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu chứng minh thì đơn vị tư vấn sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
1.3. Các yêu cầu khác: 
- Yêu cầu về đóng gói: Phải theo đúng tiêu chuẩn, quy định của nhà sản xuất.
- Yêu cầu về vận chuyển: Hàng hóa phải được vận chuyển đến Kho hóa chất, Kho vật tư của Bệnh viện.
- Nhà thầu phải đảm bảo cung cấp hàng hóa theo thời hạn hợp đồng đã ký kết với Bệnh viện và có thể được yêu cầu cung cấp thành một hoặc nhiều đợt khác nhau.
- Hàng hóa trúng thầu sẽ được đổi/trả khi không có nhu cầu sử dụng hoặc hàng giao có lỗi thuộc về sản xuất hoặc quá trình giao nhận thuộc trách nhiệm của nhà cung cấp đưa đến không sử dụng được.
- Thu hồi hàng hóa trong trường hợp hàng hóa đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng, hoặc không sử dụng được với trang thiết bị hiện có của đơn vị, hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không có lỗi của Chủ đầu tư.
- Thông báo bằng văn bản đến chủ đầu tư trong trường hợp hàng hóa có bất kỳ thay đổi từ nhà sản xuất.
- Hàng hóa có xuất xứ, chất lượng theo đúng tiêu chuẩn do nhà sản xuất công bố.  
- Hàng hóa phải đang được bảo quản ở điều kiện yêu cầu trên vỏ hộp. 
- Chủ đầu tư có thể yêu cầu nhà thầu nộp hàng mẫu khi cần thiết
- Nhà thầu chuẩn bị 01 bộ E-HSDT bản gốc để Chủ đầu tư lưu trữ khi được mời vào đối chiếu tài liệu.
Mục 2. Bản vẽ
Không
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
       - Thực hiện kiểm tra hàng hóa trước đánh giá đạt về kỹ thuật ( nếu cần thiết).
       - Bất kỳ hàng hóa nào qua kiểm tra, thử nghiệm mà không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bệnh viện có quyền từ chối và nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế bằng hàng hóa khác hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa không phù hợp, Bệnh viện có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu
