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: _Hlk154908869][bookmark: _Hlk154743134]- Tên dự toán: Mua hoá chất, vật tư xét nghiệm năm 2026
- Tổng mức đầu tư: 643.675.950 đồng. 
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phục hồi chức năng.
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh năm 2026
- Thời gian thực hiện dự án: 12 tháng
- Địa điểm, quy mô dự án: Bệnh viện Phục hồi chức năng
- Các thông tin khác (nếu có): không có.
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:
- Giấy chứng nhận ĐKKD, Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế còn hiệu lực.
- Giấy phép nhập khẩu thiết bị y tế (nếu là thiết bị thuộc nhóm phải có giấy phép nhập khẩu theo các qui định hiện hành)
- Có phân loại thiết bị y tế	, giấy ủy quyền hợp pháp của nhà sản xuất cho phép cung cấp thiết bị tại Việt Nam hoặc giấy ủy quyền của đại lí hợp pháp tại Việt Nam (đối với hoá chất có yêu cầu tương thích máy Phần I stt 17).
- Bảng so sánh tính năng kỹ thuật của hàng hoá dự thầu đáp ứng yêu cầu kỹ thuật cụ thể của E-HSMT và catalogue chứng minh.
Phần I: Hoá chất, vật tư sử dụng cho máy sinh hoá
- Hóa chất hệ mở, tương thích máy xét nghiệm sinh hóa tự động BioChem FC-200/HTI – Mỹ
- Chứng nhận chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
- Hàng hóa có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng: phân loại TBYT, CO, CQ, TKHQ…
Phần II: Hoá chất, vật tư dùng cho máy huyết học
- Hóa chất hệ mở, tương thích máy xét nghiệm huyết học tự động BeneSphera/Avantor Hà Lan
- Chứng nhận chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
- Hàng hóa có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng: phân loại TBYT, CO, CQ, TKHQ…
b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể: 
- Tiến độ giao hàng, ngày hoàn thành dịch vụ theo yêu cầu tại Mẫu số 01A và Mẫu số 01B Chương IV.
Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây: 
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	STT
	Tên hoá chất, vật tư
	Đặc tính kỹ thuật
	ĐVT
	Số lượng
	Đơn giá (đồng)
	Thành tiền (đồng)
	Ghi chú

	Phần I: Hoá chất, vật tư sử dụng cho máy sinh hoá

	1
	Thuốc thử xét nghiệm Ure
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Ure trong huyết thanh/huyết tương/nước tiểu.
	ml
	2.700
	 6.600 
	 17.820.000 
	

	2
	Thuốc thử xét nghiệm Glucose
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Glucose trong huyết thanh/huyết tương/nước tiểu.
	ml
	5.000
	 2.389 
	 11.945.000 
	

	3
	Thuốc thử xét nghiệm Creatinin
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Creatinin trong huyết thanh/huyết tương/nước tiểu.
	ml
	3.750
	 6.797 
	 25.488.750 
	

	4
	Thuốc thử xét nghiệm Acid uric
	Hóa chất xét nghiệm định lượng uric acid trong huyết thanh/huyết tương.
	ml
	720
	 8.875 
	 6.390.000 
	

	5
	Thuốc thử xét nghiệm Cholesterol
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Cholesterol toàn phần trong huyết thanh/huyết tương.
	ml
	4.000
	 7.245 
	 28.980.000 
	

	6
	Thuốc thử xét nghiệm Triglycerid
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Triglycerid trong huyết thanh/huyết tương.
	ml
	4.000
	 11.865 
	 47.460.000 
	

	7
	Thuốc thử xét nghiệm HDL-C (auto)
	Hóa chất xét nghiệm định lượng HDL-Cholesterol trong huyết thanh/huyết tương.
	ml
	2.400
	 57.000 
	 136.800.000 
	

	8
	Thuốc thử xét nghiệm GOT/AST
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Aspartate aminotransferase trong huyết thanh/huyết tương.
	ml
	2.700
	 7.364 
	 19.882.800 
	

	9
	Thuốc thử xét nghiệm GPT/ALT
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Alanine aminotransferase trong huyết thanh/huyết tương.
	ml
	2.700
	 7.364 
	 19.882.800 
	

	10
	Thuốc thử xét nghiệm GGT
	Hóa chất xét nghiệm định lượng gamma glutamyl transferase (GGT) trong huyết thanh/huyết tương.
	ml
	1.800
	 12.663 
	 22.793.400 
	

	11
	Thuốc thử định lượng HbA1C
	Dùng để xét nghiệm định lượng Hemoglobin A1c  trong máu người.
	ml
	320
	 117.450 
	 37.584.000 
	

	12
	Hóa chất kiểm chuẩn HbA1c
	Hóa chất kiểm chuẩn HbA1c. Chất kiểm chuẩn là chất tan huyết được chuẩn bị từ hồng cầu người, đông khô. Khi sử dụng sẽ được hoàn nguyên bằng nước cất khử ion. Có 2 mức nồng độ (bình thường và cao)
	ml
	8
	 1.948.275 
	 15.586.200 
	

	13
	Hóa chất hiệu chuẩn xét nghiệm HbA1c
	Hóa chất hiệu chuẩn xét nghiệm HbA1c. Chất chuẩn là chất tan huyết được chuẩn bị từ hồng cầu người, đông khô. Khi sử dụng sẽ được hoàn nguyên bằng nước cất khử ion. Có nồng độ đã được xác định, với 4 nồng độ khác nhau.
	ml
	8
	 2.337.825 
	 18.702.600 
	

	14
	Hóa chất hiệu chuẩn dùng cho máy XN sinh hóa (Multi Calibrator)
	Hiệu chuẩn lâm sàng các xét nghiệm sinh hóa thường quy như: AST, ALT, GGT, Glucose, Ure, Creatinin, Acid Uric, Cholesterol toàn phần, Triglycerid,…. Hoá chất hiệu chuẩn được đông khô để bảo quản và hoàn nguyên ổn định với nước cất khi sử dụng. Nồng độ và hoạt tính phù hợp để hiệu chuẩn các xét nghiệm sinh hoá trên máy phân tích sinh hoá tự động. Hoá chất hiệu chuẩn có thể hiệu chuẩn được nhiều xét nghiệm khác nhau (multi calibrator) với các nồng độ đã được xác định. 
	ml
	50
	 110.000 
	 5.500.000 
	

	15
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm sinh hóa (Level 1)
	Vật liệu kiểm soát được điều chế từ huyết thanh người với các enzyme, thành phần phi protein, protein không phải của người, các chất kìm khuẩn. Các thành phần đã được điều chỉnh theo các mức được liệt kê trong bảng giá trị mong đợi. 
Khoảng giá trị của level 1 là khoảng giá trị bình thường. 
	ml
	200
	 75.000 
	 15.000.000 
	

	16
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm sinh hóa (Level 2)
	Vật liệu kiểm soát được điều chế từ huyết thanh người với các enzyme, thành phần phi protein, protein không phải của người, các chất kìm khuẩn. Các thành phần đã được điều chỉnh theo các mức được liệt kê trong bảng giá trị mong đợi. 
Khoảng giá trị của level 2 là khoảng giá trị cao (bệnh lý)
	ml
	200
	 75.000 
	 15.000.000 
	

	17
	Cuvett phản ứng
	Cuvette phản ứng dành cho máy sinh hoá. Cuvette phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá HTI-Biochem FC-200
	Cái
	2.400
	 38.921 
	 93.410.400 
	

	18
	Nước rửa hệ thống máy sinh hóa
	Nước rửa hệ thống máy sinh hóa chứa chất hoạt động bề mặt hoà tan protein, làm sạch cuvetts phản ứng.
	ml
	4.000
	 750 
	 3.000.000 
	

	
	Tổng cộng Phần I:
	541.225.950
	

	Phần II: Hoá chất, vật tư dùng cho máy huyết học

	1
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm huyết học (3 nồng độ)
	 Chất kiểm chuẩn xét nghiệm định lượng huyết học 3 mức nồng độ (thấp, bình thường, cao) . 
	ml
	90
	 600.000 
	 54.000.000 
	

	2
	Hóa chất pha loãng dùng trong xét nghiệm huyết học
	Sử dụng cho máy phân tích huyết học 3 thành phần. Là dung dịch đẳng trương sử dụng để pha loãng máu.
	ml
	240.000
	 97 
	 23.280.000 
	

	3
	Hóa chất rửa dùng trong xét nghiệm huyết học
	Sử dụng cho máy phân tích huyết học. Là dung dịch làm giảm lực căng mặt ngoài của các chất bám dính bề mặt.
	ml
	30.000
	 403 
	 12.090.000 
	

	4
	Hóa chất ly giải dùng trong xét nghiệm huyết học
	Sử dụng cho máy phân tích huyết học. Là dung dịch ưu trương, giúp ly giải hồng cầu để giải phóng HGB, phục vụ cho đếm số lượng bạch cầu
	ml
	6.000
	 2.180 
	 13.080.000 
	

	
	Tổng cộng Phần II:
	102.450.000
	

	
	Tổng cộng Phần I + Phần II:
	643.675.950
	

	
	Bằng chữ: Sáu trăm bốn mươi ba triệu, sáu trăm bảy mươi lăm nghìn, chín trăm năm mươi đồng.



