Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Mua hóa chất, vật tư, sinh phẩm y tế phục vụ công tác chuyên môn của Bệnh viện Y học cổ truyền Tỉnh Lào Cai năm 2025-2027;
- Tên dự toán mua sắm: Mua hóa chất, vật tư, sinh phẩm y tế phục vụ công tác chuyên môn của Bệnh viện Y học cổ truyền Tỉnh Lào Cai năm 2025-2027;
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Y học cổ truyền Tỉnh Lào Cai;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Phố Thế Lữ, Phường Cam Đường, Tỉnh Lào Cai;
- Nguồn vốn: Nguồn thu BHYT, dịch vụ khám chữa bệnh và nguồn thu hợp pháp khác của đơn vị;
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi, qua mạng;
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 12, năm 2025;
- Hình thức hợp đồng: Đơn giá cố định;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng (kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực).
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung: Nhà thầu cam kết trong E-HSDT các nội dung sau:
- Toàn bộ hàng hóa mới 100% chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT).
- Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E- HSDT).
- Có nhãn với đầy đủ các thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hóa (Cam kết trong E-HSDT);
- Có hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế bằng tiếng Việt (Cam kết trong E-HSDT);
- Có thông tin về cơ sở bảo hành trừ trường hợp thiết bị y tế sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu thiết bị y tế hoặc có tài liệu chứng minh không có chế độ bảo hành (Cam kết trong E-HSDT hoặc cung cấp thông tin về cơ sở bảo hành).
- Nhà thầu cam kết: Hạn sử dụng của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng phải đảm bảo: 
+ Tối thiểu còn ≥ 30 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở lên. 
+ Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 24 tháng đến dưới 36 tháng. 
+ Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 18 tháng đến dưới 24 tháng. 
+ Tối thiểu còn ≥ 6 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 12 tháng đến dưới 18 tháng 
+ Tối thiểu còn ≥ 3 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 6 tháng đến dưới 12 tháng 
+ Tối thiểu còn ≥ 2 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ 3 tháng đến dưới 6 tháng 
+ Tối thiểu còn ≥ 1 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ 2 tháng đến dưới 3 tháng.
Trong trường hợp khác, nhà thầu cần có văn bản giải trình và được Chủ đầu tư chấp thuận.
- Cung ứng đủ hàng hóa nếu trúng thầu, tiến độ cung cấp theo dự trù hàng tháng của các cơ sở khám chữa bệnh. Hàng hóa được giao bảo đảm kỹ thuật, chất lượng theo yêu cầu của E-HSMT. Cơ sở xác định mốc thời gian đặt hàng của Chủ đầu tư là thời điểm gọi điện hoặc gửi email, thời gian giao hàng: Trường hợp thông thường ≤ 48 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu; Trường hợp khẩn cấp ≤ 24 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được yêu cầu (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E-HSDT).
- Thời gian thực hiện gói thầu: 24 tháng;
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 24 tháng;
- Cam kết cung cấp đủ số lượng theo phạm vi cung cấp tại chương IV của E-HSMT và tùy chọn mua thêm (nếu có).
1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
Nhà thầu phải cung cấp tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật như: Catalogue; tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt hoặc chấp nhận được:

	STT 
	Tên vật tư, hóa chất, sinh phẩm hoặc tương đương
	Cấu hình, tính năng, thông số kỹ thuật cơ bản
	Quy cách

	1
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng GPT(ALT)
	Phương pháp: IFCC
Phạm vi đo: 1.7 - 900 U/L
Giới hạn phát hiện: ≤4 U/l
Thành phần chính:
R1: Tris buffer pH 7.4; L-Alanine; LDH 
R2: NADH2; 2-Oxoglutarate
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ (6x66ml + 6x16ml)

	2
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng GOT(AST)
	Phương pháp: IFCC
Phạm vi đo: 3 - 1000 U/L
Giới hạn phát hiện: ≤1.5 U/l
Thành phần chính:
R1: Tris buffer pH 7.8; L-Aspartate; MDH; LDH
R2: NADH; 2-Oxoglutarate
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ (6x66ml + 6x16ml)

	3
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Calcium
	Phương pháp: Arsenazo III
Phạm vi đo: 0.04 – 20mg/dL 
Giới hạn phát hiện: ≤0.04 mg / dL
Thành phần chính: Goods buffer, pH 6.5; Arsenazo III; Standard
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ 3x60ml

	4
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Cholesterol
	Phương pháp: ChOD-PAP (Cholesterol oxidase/peoxidase)
Phạm vi: 1.8 – 750mg/dL
Giới hạn phát hiện: ≤3 mg/dl
Thành phần chính: Pipes buffer, pH 6.9; Phenol; Cholesterol oxidase; Cholesterol esterase; Peroxidase; 4-Aminoantipyrine; Cholesterol Standard
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ 6x65ml

	5
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatinine
	Phương pháp: Jaffe
Phạm vi đo: Huyết thanh/huyết tương: 1.0 - 2500 µmol/I
Giới hạn phát hiện: ≤0.1mg/dl
Thành phần chính:
R1: Sodium hydroxide; 
R2: Picric acid; Creatinine Standard
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ (4x66ml + 4x16ml)

	6
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose
	Phương pháp: GOD-PAP (Glucose oxidase/ peroxidase)
Phạm vi đo: 0.36 – 963 mg/dl  
Giới hạn phát hiện: ≤2 mg/dl
Thành phần chính: Phosphate buffer, pH 7.5; Phenol; GOD; POD; 4-Amino-antipyrine; 
Standard: Glucose
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ 6x66ml 

	7
	Dung dịch rửa đậm đặc cho máy phân tích huyết học
	Thành phần chính: Sodium hypochlorite; Sodium hydrate
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Thùng ≥ 5L

	8
	Dây bơm dùng cho máy phân tích huyết học
	Dây bơm dùng cho máy huyết học
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 

	9
	Hóa chất pha loãng dùng cho máy phân tích huyết học 
	Dùng làm chất pha loãng cho máy phân tích huyết học 
Trạng thái vật lí: chất lỏng
Màu: không Mùi: không
Độ pH: 7.35 đến 7.55
Tính tan: tan trong nước 
Thành phần: Sodium chloride, Sodium sul phate anhydrous
Độ ổn định sau khi mở nắp: 60 ngày
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE hoặc tương đương
	Can  ≥ 18L

	10
	Hóa chất ly giải hồng cầu dùng cho máy phân tích huyết học để đo Hemoglobin
	Dùng làm chất ly giải cho máy phân tích huyết học
Trạng thái vật lý: Chất lỏng
Màu: không Mùi: nhẹ
Độ pH: 7.0 đến 7.6
Tính tan: tan trong nước 
Thành phần: Dodecyltrimethylammonium chloride, Cetrimonium chloride, Citric acid monohydrate
Độ ổn định sau khi mở nắp: 90 ngày
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE hoặc tương đương
	Bộ  ≥ 250 ml

	11
	Hóa chất rửa dùng cho máy phân tích huyết học
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học
Trạng thái vật lý: chất lỏng
Màu: xanh dương Mùi: nhẹ
Độ pH: 8.0 đến 8.6
Tính tan: tan trong nước 
Thành phần: Sodium alkyl ether sul phate
Độ ổn định sau khi mở nắp: 90 ngày 
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE hoặc tương đương
	Can  ≥ 2L

	12
	Hóa chất rửa dùng cho máy phân tích huyết học loại đậm đặc
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học
Trạng thái vật lí: chất lỏng
Màu: vàng nhạt
Mùi: khó chịu 
Độ pH: 10 đến 13
Tính tan: tan trong nước
Thành phần: Sodium hypoclorit
Độ ổn định sau khi mở nắp: 90 ngày
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE hoặc tương đương
	Can ≥  5L

	13
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để nội kiểm mức thường
	Dùng để kiểm chuẩn xét nghiệm huyết học 3 thành phần bạch cầu
Trạng thái vật lí: chất lỏng
Màu: đỏ sẫm
Độ pH: 7.0 tới 9.0
Tính tan: tan trong nước
Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú
Độ ổn định sau khi mở nắp: 14 ngày 
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE hoặc tương đương
	Lọ  ≥ 2 ml

	14
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để nội kiểm mức thấp
	Dùng để kiểm chuẩn xét nghiệm huyết học 3 thành phần bạch cầu
Trạng thái vật lí: chất lỏng
Màu: đỏ sẫm
Độ pH: 7.0 tới 9.0
Tính tan: tan trong nước
Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú
Độ ổn định sau khi mở nắp: 14 ngày
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE hoặc tương đương
	Lọ ≥ 2 ml

	15
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để nội kiểm mức cao
	Dùng để kiểm chuẩn xét nghiệm huyết học 3 thành phần bạch cầu
Trạng thái vật lí: chất lỏng
Màu: đỏ sẫm
Độ pH: 7.0 tới 9.0
Tính tan: tan trong nước
Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú
Độ ổn định sau khi mở nắp: 14 ngày
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE hoặc tương đương
	Lọ  ≥ 2 ml

	16
	Hóa chất dùng cho máy phân tích huyết học để hiệu chuẩn máy
	Dùng để hiệu chuẩn máy phân tích huyết học
Thành phần: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú
Độ ổn định sau khi mở nắp: 7 ngày
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE hoặc tương đương
	Lọ ≥ 2ml

	17
	Phin lọc cho máy huyết học
	Phin lọc cho máy huyết học
	 

	18
	Chất hiệu chuẩn cho máy xét nghiệm sinh hoá
	Huyết thanh hiệu chuẩn đông khô dựa trên huyết thanh người. Có thể được sử dụng để hiệu chuẩn máy phân tích sinh hóa:
Total Acid Phosphatase, Non-Prostatic, Albumin, Alk. Phosphatase, ALT/GPT, α-Amylase, a-Amylase pancreatic, AST/GOT, Bilirubin total, Bilirubin direct, Calcium, Cholesterol total, Cholinesterase, CK-NAC, CK-MB, Creatinine, Copper, Iron, Glucose, GGT, HDL-C, LDL-C, Lactate, LDH-P, LDH-L, Lipase, Magnesium, Phosphate Inorganic, Protein Total, Triglycerides, Uric Acid, Urea, Zinc.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Lọ  ≥ 5ml

	19
	Vật liệu kiểm soát mức 1 cho máy xét nghiệm sinh hóa
	Vật liệu đối chứng đông khô dựa trên huyết tương người, đã được khử fibrin cho các đại lượng đo sau:
Total Acid Phosphatase, Non-Prostatic Phosphatase, Albumin, Alk. Phosphatase, ALT/GPT, α-Amylase, a-Amylase pancreatic, AST/GOT, Bilirubin total, Bilirubin direct, Calcium, Cholesterol total, HDL-Cholesterol, LDL-Cholesterol, Cholinesterase, CK-MB, CK-NAC, Copper, Creatinine, Glucose, GGT, Iron, Lactate, LDH-P, LDH-L, Lipase, Magnesium, Phosphate Inorganic, Protein Total, Triglycerides, Uric Acid, Urea, Zn.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Lọ ≥ 5ml

	20
	Vật liệu kiểm soát mức 2 cho máy xét nghiệm sinh hóa
	Vật liệu đối chứng đông khô dựa trên huyết tương người, đã được khử fibrin cho các đại lượng đo sau:
Total Acid Phosphatase, Non-Prostatic Phosphatase, Albumin, Alk. Phosphatase, ALT/GPT, α-Amylase, a-Amylase pancreatic, AST/GOT, Bilirubin Total, Bilirubin Direct, Calcium, Cholesterol, HDL-Cholesterol, LDL-Cholesterol, Cholinesterase, CK-NAC, Copper, Creatinine, Glucose, GGT, Iron, Lactate, LDH-P, LDH-L, Lipase, Magnesium, Phosphate inorganic, Protein Total, Triglycerides, Uric Acid, Urea, Zinc.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Lọ ≥ 5ml

	21
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglyceride
	Phương pháp: GPO-PAP (Glycerol phosphate oxidase/peroxidase)
Phạm vi đo: 0 - 1400 mg/dL 
Giới hạn phát hiện: ≤0.5 mg/dl
Thành phần chính chứa: Pipes buffer pH 7.0: 50 mmol/l; p-Chlorophenol: 2 mmol/l; Lipoprotein lipase; Glycerolkinase; 
Standard: Triglycerides Standard: 200 mg/dl
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ 6x65ml

	22
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Uric acid
	Phương pháp: Uricase-PAP
Phạm vi đo: 0-30 mg/dl
Giới hạn phát hiện: ≤0.2 mg/dl
Thành phần chính:
Phosphate buffer pH 8.0; DHBSA; Uricase; POD; 4-Aminoantipyrine; Preservative; Uric acid Standard
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 Hộp ≥  4x65ml

	23
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Urea
	Phương pháp: UV
Phạm vi đo:4.8 - 400 mg/dl
Thành phần chính:
R1: TRIS buffer pH 7.8; GLDH; Urease
R2: TRIS buffer pH 9.6; 2-oxoglutarate; NADH
Standard: Urea Standard
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ (4x66ml
+ 4x16ml)

	24
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng LDL Cholesterol
	Phương pháp: Trực tiếp
Phạm vi đo: 0.4 - 697mg/dL
Độ nhạy xét nghiệm là ≤0.03 mmol/L
Thành phần chính:
R1: Good’s buffer, pH 7.1; Cholesterol oxidase; Cholesterol esterase; Catalase; Ascorbate oxidase; TOOS
R2: Peroxidase; 4-Aminoantipyrine;   
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 Hộp ≥ ( 3x50ml
+ 2x25ml)

	25
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HDL Cholesterol
	Phương pháp: Direct
Thành phần chính:
R1: Dextran Sulfate; Magnesium Chloride Hexahydrate; Preservative; Brij 35
R2: Detergent; PEG - Cholesterol Esterase; PEG - Cholesterol Oxidase; 4 AAP; Peroxidase
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ ( 3x50ml
+ 2x25ml )

	26
	Que thử đường huyết
	Que thử dùng cho máy đo đường huyết. 
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 

	27
	Que thử nước tiểu 10 thông số 
	Các chỉ số đo: Gluscose, Bilirubin, Ketone, pH, Blood, Protein, Nitrite, Urobilinogen, Leukocyte, SG. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 

	28
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng fibrinogen
	Giá trị tham khảo Fibrinogen: 2.0-4.0 g/L
Giá trị dự kiến: Phương pháp Clauss Fibrinogen (mg/dL) 150 - 400
Thành phần chính:
R1: Thrombin, Sodium benzoate, aminoacetic acid, sodium chloride, Tris
R2: imidazole, sodium chloride, hydrochloric acid
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ (5x5ml + 
Buffer: 3x30ml)

	29
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng PT, APTT, TT, FIB mức trung bình
	Phạm vi tham chiếu: PT 9-14 giây; APTT: 24-34 giây; FIB: 2-4g/L; TT: 8-14 giây.
Thành phần chính: Huyết tương lợn.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ 10x1ml

	30
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng PT, APTT, TT, FIB mức cao
	Giá trị tham chiếu: PT: >26 giây; APTT: > 45 giây; FIB: 1-2g/L
Thành phần chinh: Huyết tương lợn
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ 10x1ml

	31
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng APTT
	Thành phần chính:
R1: Ellagic acid, cephalin, sodium chloride, Sodium benzoate
R2: calcium chloride, Sodium benzoate
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ (5x5ml +
CaCl2: 5x5ml)

	32
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng PT
	Thời gian prothrombin (PTR) = thời gian đông máu của huyết tương thử nghiệm / thời gian đông máu của huyết tương đối chứng.
Các giá trị mong đợi: PTR: 1.0 ± 0.15; INR: 0.8-1.24
Thành phần chính: calcium chloride, Sodium benzoate, aminoacetic acid, sodium chloride, rabbit brain powder
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ 10x5ml

	33
	Hoá chất dùng cho máy phân tích đông máu
	Thành phần chính: Sodium Hypochlorite
Tính chất vật lý: chất lỏng màu vàng nhạt.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Chai ≥ 500ml

	34
	Hoá chất rửa dùng cho máy xét nghiệm
	Thành phần chính: Sodium hypochlorite < 8.0%; Sodium hydrate < 2.0%
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Lọ ≥ 50ml

	35
	Vật tư dùng cho máy phân tích đông máu
	Kích thước: 6mmx25mm; Dung tích: 500µl; Màu sắc: Trong suốt; Loại nhựa: PS; Lưu trữ:4-30oC
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 

	36
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng C - reactive protein (CRP)
	Phạm vi đo: 0-50mg/dl
Thành phần chính:
Latex: Glycine buffer; Rabbit anti-human CRP sensitized latex; Sodium azide 
Buffer: Sodium chloride; Detergent; Sodium azide
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 Hộp ≥ (2x25ml
+ 2x5ml)

	37
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng C - Reactive Protein (CRP) mức cao
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm C - reactive protein (CRP) mức cao. 
Thành phần chính:
Dung dịch pha loãng của huyết tương người và dịch màng phổi chứa CRP với dung dịch muối đệm phosphate. Chất bảo quản.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ 1x1ml

	38
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng C - Reactive Protein (CRP) mức thấp
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm C - reactive protein (CRP) mức thấp. 
Thành phần chính:
Dung dịch pha loãng của huyết tương người và dịch màng phổi chứa CRP với dung dịch muối đệm phosphate. Chất bảo quản.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 Hộp ≥1x1ml

	39
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng C - reactive protein (CRP)
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng C-reactive protein (CRP)
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp  ≥  5x1ml

	40
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Rheumatoid Factor (RF)
	Phương pháp: Immunoturbidimetric
Mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Phương pháp này có tính tuyến tính đến 120 IU/mL
Phạm vi đo: 10 - 120 IU/mL
Thành phần chính:
R1: Tris buffer; Sodium azide 
R2: Huyền phù các hạt latex được phủ bằng huyền phù của các hạt latex được phủ bằng gamma-globulin người, sodium azide
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ (1x25ml + 1x5ml)

	41
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Rheumatoid Factor (RF)
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng
Rheumatoid Factor (RF). Được làm dựa trên huyết thanh người và dạng lỏng. Chứa Natri Azide.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Hộp ≥ 5x1ml

	42
	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)
Thành phần chính:
Chất kiểm soát này dựa trên huyết thanh người và các thuốc thử dạng lỏng.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 Hộp ≥ 2x3ml

	43
	Cồn 96 độ
	Dùng để ngâm rửa, vệ sinh, khử trùng, sát khuẩn dụng cụ y tế, trang thiết bị y tế, khử trùng trong lĩnh vực y tế. Hàm lượng Ethanol ≥96%, trong suốt không màu.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 

	44
	Dung dịch sát khuẩn tay nhanh chứa cồn
	Chlorhexidine Digluconate 0.5% (v/v); Ethanol 80% (v/v); Isopropyl alcohol (Isopropanol) 7.2% (v/v) và các chất phụ gia vừa đủ 100%.
	Chai ≥ 1L

	45
	Dung dịch rửa tay nhanh
	Chlorhexidine Digluconate 1% (w/w) và các chất phụ gia vừa đủ 100%.
	Chai ≥ 500ml

	46
	Dung dịch ngâm tiệt khuẩn/ khử khuẩn cấp độ cao các dụng cụ, thiết bị y tế, thiết bị nội soi
	Thành phần chính: Glutaraldehyde, hàm lượng Glutaraldehyde 2%; Độ pH: 6.0 - 8.0. Thời gian diệt vi khuẩn (P.aeruginosa, S.aureus, E.hirae) và nấm (C.albicans, A.niger) trong vòng 5 phút, diệt vi khuẩn lao (M.terrae, M.avium) trong vòng 15 phút
Dung dịch ngâm được sử dụng trong vòng 28-30 ngày. Hạn sử dụng 2 năm kể từ ngày sản xuất
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016 hoặc tương đương
	Can ≥ 5 lít

	47
	Gel siêu âm 
	Gel sử dụng trong siêu âm, phù hợp với tần số siêu âm đang sử dụng, Không có formaldehyde. Không gây mẩn cảm hoặc rát da, gel trong, tan hoàn toàn trong nước, độ PH trong khoảng 6.5-7.5.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Can ≥ 5 lít

	48
	Sáp Parafin
	Chất rắn dạng sáp màu trắng, không mùi, không vị
	 

	49
	Hoá chất có tính kiềm rửa máy sinh hoá
	Thành phần chính: Alkali < 10.0%
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	Can ≥  2L

	50
	Test nhanh Helicobacter pylori (nội soi dạ dày)
	Test dùng để phát hiện nhanh Helicobacter pylori từ mẫu bệnh phẩm sinh thiết dạ dày, thực quản, tá tràng hoặc môi trường nuôi cấy. Độ nhạy: 100%. Độ đặc hiệu ≥98%. Độ chính xác ≥99.9%. Mức độ phát hiện vi khuẩn 5 CFU/phản ứng. Hạn dùng ≥06 tháng.
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 

	51
	Dung dịch enzyme ngâm, làm sạch, khử khuẩn dụng cụ, thiết bị y tế
	Thành phần chính:
Tổ hợp 5 Enzyme (amylase, protease, lipase, celullase và mannanase)
PH: 7.5-9.5 
Chất hoạt động bề mặt
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
	 



Ghi chú: 
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo 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. Tương đương quy định trong yêu cầu kỹ thuật được hiểu là:
+ Chứng nhận tiêu chuẩn: Tương đương về hệ thống quản lý chất lượng.
+ Vật liệu, thành phần: Tương đương về tính chất; thuộc tính, công năng.
+ Hàm lượng, nồng độ, tính chất: Tương đương về công năng sử dụng.
+ Tương đương về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ.

1.3. Các yêu cầu khác: 
a. Nhà thầu phải nộp Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu sau (Nhà thầu đính kèm bản cứng ký đại diện hợp pháp và bản excel dữ liệu kèm theo E-HSDT):
	STT
Nhà thầu chào
	Tên hàng hóa theo HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Đơn vị tính
	Số lượng dự thầu
	Yêu cầu thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật trong HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kỹ thuật tại HSDT
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
(nếu có)
	Cơ sở- hãng sản xuất/ Chủ sở hữu
	Quy cách đóng gói
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Số Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (nếu có) hoặc tương đương
	Mã vật tư y tế theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	Tên vật tư y tế theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	ĐVT theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT (nếu có)
	Mã nhóm VTYT theo Thông tư số 04/2017/TT-BYT ngày 14/4/2017 (nếu có)
	Giấy phép bán hàng (nếu có)
	Mã HS
(nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)
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	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT
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Trường hợp hàng hóa dự thầu là danh mục dùng chung thuộc phạm vi điều chỉnh của Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021, thì tên thương mại dự thầu phải trùng với tên đã được duyệt.
Bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu nêu trên cùng tài liệu kỹ thuật chứng minh là cơ sở đánh giá về mặt kỹ thuật của Hàng hóa dự thầu.

Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra hàng hóa được thực hiện theo các quy định sau: 
- Thời gian: Từ khi bàn giao hàng hóa tại chân công trình đến khi được nghiệm thu đưa vào sử dụng.
- Địa điểm: Tại nơi hàng hóa được bàn giao.
- Nội dung và cách thức tiến hành:
1. Bàn giao hàng hóa tại khoa sử dụng: Khi hàng hóa được chuyển đến địa điểm giao hàng, Nhà thầu báo cho Chủ đầu tư biết để các bên cùng nhau tiến hành kiểm tra hàng hóa (danh mục, số lượng) và các hồ sơ, chứng từ liên quan đảm bảo đúng quy định của hợp đồng, làm cơ sở lập biên bản bàn giao.
2. Kiểm tra hàng hóa: Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra, chạy thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của chủ đầu tư và đơn vị giám sát hoặc đơn vị kiểm định để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, cấu hình, thông số kỹ thuật … phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
- Cung cấp chứng thư giám định của đơn vị có đủ chức năng
- Đối với các hàng hóa phải kiểm định (nếu có): Hàng hóa được kiểm định bởi đơn vị có đủ chức năng thực hiện dịch vụ này đối 
- 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.
3. Bất cứ một hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa qua kiểm tra, thử nghiệm và giám định chất lượng mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …, thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa bị từ chối, mọi chi phí thay thế hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa không phù hợp, chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu cần thiết. Mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu.


Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT     Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật   1.1. Giới thiệu chung về dự  toán mua sắm , gói thầu   -   Tên gói thầu: Mua hóa chất, vật t ư , sinh phẩm y tế phục vụ công tác chuyên môn của  Bệnh viện Y học cổ truyền Tỉnh Lào Cai n ă m 2025 - 2027;   -   Tên dự toán mua sắm: Mua hóa chất, vật tư, sinh phẩm y tế phục vụ công tác chuyên  môn của Bệnh viện Y học cổ truyền Tỉnh Lào Cai năm 2025 - 2027;   -   Chủ đầu tư: Bệnh viện Y học cổ truyền Tỉnh Lào Cai;   -   Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa:  Phố Thế Lữ, Phường Cam Đường, Tỉnh Lào Cai ;   -   Ngu ồ n v ố n:  Nguồn thu BHYT, dịch vụ khám chữa bệnh và nguồn thu hợp pháp khác  của đơn vị ;   -   Hình thức lựa chọn nhà thầu:  Đấu thầu rộng rãi , qua mạng ;   -   Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;   -   Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu:  Tháng 12,  năm 2025;   -   Hình thức hợp đồng:  Đơn giá cố định ;   -   Thời gian thực hiện gói thầu:  24   tháng   (kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực).   1.2. Yêu cầu về kỹ thuậ t   1.2.1. Yêu cầu chung:  Nhà thầu cam kết trong E - HSDT các nội dung sau:   -   Toàn bộ hàng hóa mới 100% chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận  đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện (Nhà thầu phải có cam kết nộp kèm trong E - HSDT).   -   Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất (Nhà thầu phải có cam kết  nộp kèm trong E -   HSDT).   -   Có nhãn với đầy đủ các thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng  hóa (Cam kết trong E - HSDT);   -   Có hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế bằng tiếng Việt (Cam kết trong E - HSDT);   -   Có thông tin về cơ sở bảo hành trừ trường hợp thiết bị y tế sử dụng một lần theo quy  định của chủ sở hữu thiết bị y tế hoặc có tài liệu chứng minh không có chế độ bảo hành (Cam  kết trong E - HSDT hoặc cung cấp thông tin về cơ sở bảo hành).   -   Nhà thầu cam kết: Hạn sử dụng của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng phải đảm  bảo:    + Tối thiểu còn ≥ 30 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 36 tháng trở lên.    + Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 24 tháng đến dưới 36  tháng.    + Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 18 tháng đến dưới 24  tháng.    + Tối thiểu còn ≥ 6 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 12 tháng đến dưới 18  tháng    + Tối thiểu còn ≥ 3 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ 6 tháng đến dưới 12 tháng    + Tối thiểu còn ≥ 2 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ 3 tháng đến dưới 6  tháng    + Tối thiểu còn ≥ 1 tháng đối với các mặt hàng có hạn sử dụng từ 2 tháng đến dưới 3  tháng.   Trong trường hợp khác, nhà thầu cần có văn bản giải trình và được Chủ đầu tư chấp  thuận.   -   Cung ứng đủ hàng hóa nếu trúng thầu, tiến độ cung cấp theo dự trù hàng tháng của các  cơ sở khám chữa bệnh. Hàng hóa được giao bảo đảm kỹ thuật, chất lượng theo yêu cầu của 

