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1.1. Giới thiệu chung về dự toán, gói thầu
- Tên gói thầu: Gói thầu số 1: Mua sắm hóa chất xét nghiệm năm 2026 (Gồm 06 phần) 
- Giá gói thầu: 2.337.941.550 VND VND (Bằng chữ: Hai tỷ ba trăm ba mươi bảy triệu chín trăm bốn mươi mốt ngàn năm trăm năm mươi đồng) 
Trong đó: 
Phần 1: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy sinh hóa BX3010: 323.186.385 VND 
	Phần 2: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy đông máu CA-104: 	215.616.700 VND
Phần 3: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy điện giải ISE 3000: 		96.364.731 VND
Phần 4: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy huyết học XN-550: 		695.859.800 VND
Phần 5: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy huyết học MISPA HX58: 	374.400.000 VND
Phần 6: Phần 6: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy sinh hóa Mindray BS 600M: 632.513.934 VND 
- Nguồn vốn: Nguồn thu sự nghiệp y tế
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 90 ngày
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I, 2026
- Hình thức, phương thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước qua mạng; Một giai đoạn một túi hồ sơ 
- Loại hợp đồng: Đơn giá cố định  
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng 
- Tùy chọn mua thêm (nếu có): Có áp dụng.   
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật 
1.2.1. Yêu cầu chung
-  Các hàng hóa tham gia chào thầu phải mới 100% có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng. 
- Nhà thầu phải nộp catalogue do nhà sản xuất phát hành đối với từng model hàng hóa chào thầu. Catalogue phải thể hiện rõ tên, logo của hãng sản xuất, mã sản phẩm (model), hình ảnh và đầy đủ các thông số kỹ thuật. Không chấp nhận catalogue do nhà thầu tự biên soạn, chỉnh sửa, dịch, sao chép hoặc tổng hợp từ nhiều nguồn mà không kèm catalogue của nhà sản xuất. Catalogue định dạng Word, Excel, hoặc không thể hiện thương hiệu, mã sản phẩm rõ ràng sẽ bị coi là không hợp lệ. Trường hợp catalogue bằng tiếng nước ngoài, nhà thầu phải nộp bản gốc tiếng nước ngoài kèm bản dịch tiếng Việt có xác nhận của nhà thầu. Chủ đầu tư có quyền đối chiếu thông tin catalogue trên trang web chính thức của hãng sản xuất hoặc đại diện được ủy quyền tại Việt Nam để xác minh tính xác thực. Catalogue không đáp ứng quy định trên hoặc không chứng minh được xuất xứ, model, thông số kỹ thuật sẽ bị đánh giá không đạt yêu cầu kỹ thuật. 
- Nhà thầu phải đảm bảo tính trung thực, chính xác trong việc thông tin về chất lượng hàng hóa của mình. Chủ đầu tư sẽ không chấp nhận các sản phẩm do nhà thầu cung cấp mà không có nguồn gốc rõ ràng, không đảm bảo chất lượng hoặc vi phạm các chính sách có liên quan do Nhà nước ban hành.
1.2.2	Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
	STT
	Tên hàng hoá
	Thông số kỹ thuật

	Phần 1: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy sinh hóa BX3010
	 
	 

	1.1
	Bilirubin Total 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần trong huyết thanh hoặc huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.2
	Bilirubin  Direct 
	Thuốc thử chẩn đoán cho xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp trong huyết thanh hoặc huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.3
	Cholesterol 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Cholesterol trong huyết thanh hoặc huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.4
	Creatinine 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Creatinine trong huyết thanh, huyết tương theo phương pháp Enzyme. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.5
	Glucose Hexokinase 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Glucose trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.6
	Urea 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Urea trong huyết thanh, huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.7
	α-Amylase 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng α-Amylase trong huyết thanh, huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.8
	ASAT (GOT) 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng ASAT (GOT) trong huyết thanh hoặc huyết tương.Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485.  Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.9
	ALAT (GPT) 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng ALAT (GPT) trong huyết thanh hoặc huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485.  Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.10
	Calcium 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Calcium trong huyết thanh, huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485.  Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.11
	Uric acid
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Uric Acid trong huyết thanh, huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.12
	GGT
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng GGT trong huyết thanh hoặc huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.13
	Triglycerides 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Triglycerides trong huyết thanh hoặc huyết tương. Hoá chất  được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.14
	Nước rửa Alkaline Washing Solution
	Dung dịch kiềm sử dụng để tẩy rửa thiết bị. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Thể tích ≥500ml/chai. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.15
	Nước rửa Acid Washing Solution
	Dung dịch acid sử dụng để tẩy rửa thiết bị;  Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Thể tích ≥500ml/chai. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.16
	HALOGEN LAMP
	Bóng đèn cho máy xét nghiệm sinh hóa phù hợp với máy BX 3010 (Sysmex). Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485.  Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.17
	Alcohol
	Hoá chất sinh hoá được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Hóa chất để xác định định lượng alcohol trong huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần.
Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.18
	Hóa chất chuẩn Ethanol controls
	Dùng để kiểm soát chất lượng (QC) bằng cách theo dõi độ
chính xác để xác định nồng độ các chất đang được phân tích. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485.  Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU).

	1.19
	Hóa chất hiệu chuẩn Alcohol
	Hóa chất hiệu chuẩn Alcohol
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU)

	1.20
	 HDL-C
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng HDL-c trong huyết thanh hoặc huyết tương. Hoá chất sinh hoá được cung cấp theo đơn vị hộp (kit), dạng dung dịch lỏng, sẵn sàng sử dụng, phù hợp với máy xét nghiệm sinh hoá tự động Sysmex BX 3010. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: Liên minh Châu Âu (EU).

	1.21
	Calib Sinh hóa mức 2 (Calibration Serum Level 2 (CAL 2))
	Dạng đông khô, có nguồn gốc từ người. Bảo quản 2-8oC. Đáp ứng 38 thông số hoặc tương đương. Độ bền mở nắp tối thiểu 7 ngày 2-8 độ C hoặc 28 ngày ở -20 độ C. Huyết thanh hiệu chuẩn đa điểm.

	1.22
	Calib Sinh hóa mức 3 (Calibration Serum Level 3 (CAL 3))
	Dạng đông khô, có nguồn gốc từ người. Bảo quản 2-8oC. Đáp ứng 38 thông số hoặc tương đương. Độ bền mở nắp tối thiểu 7 ngày 2-8 oC hoặc 28 ngày ở -20oC. Huyết thanh hiệu chuẩn đa điểm

	Phần 2: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy đông máu CA-104
	 
	 

	2.1
	Hoá chất để xác định thời gian prothrombin (PT)
	 Sử dụng để xác định thời gian prothrombin (PT). Đóng gói dạng bột đông khô. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	2.2
	Hoá chất để xác định thời gian thromboplastin hoạt hóa từng phần (APTT)
	 Sử dụng để xác định thời gian thromboplastin hoạt hoá từng phần (APTT). Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	2.3
	Hoá chất định lượng Fibrinogen 
	Sử dụng để định lượng fibrinogen trong huyết tương
Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	2.4
	Vật liệu kiểm soát ở giới hạn bình thường
	Vật liệu kiểm soát cho các xét nghiệm đông máu trong khoảng giới hạn bình thường. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	2.5
	Vật liệu kiểm soát ở giới hạn cao
	Vật liệu kiểm soát cho các xét nghiệm đông máu trong khoảng giới hạn cao. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	2.6
	Dung dịch Calcium chloride dùng cho xét nghiệm APTT
	Hóa chất xét nghiệm CaCl2 bổ trợ đo thời gian APTT. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	2.7
	Dung dịch đệm pha loãng mẫu cho xét nghiệm Fibrinogen
	Hóa chất xét nghiệm Sample Dilution Solution bổ trợ đo Fibrinogen; Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	2.8
	Hóa chất chuẩn cho xét nghiệm đông máu STANDARD HUMAN PLASMA
	Hóa chất sử dụng đề tạo đường chuẩn cho xét nghiệm đông máu. Mỗi hộp ≥ 1ml x 10.  Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	2.9
	Cuvet dùng cho máy xét nghiệm đông máu
	Cuvette dùng cho máy đông máu CA-104. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	Phần 3: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy điện giải ISE 3000
	 
	 

	3.1
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Na, K, Cl
	Hoá chất dùng cho máy dùng cho máy điện giải 3 thông số Na, K, Cl . Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7                              

	3.2
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Na, K, Cl, Ca, pH
	Dung dịch hiệu chuẩn các thành phần máy điện giải. Thể tích ≥ 30mL/lọ. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7
 

	3.3
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng Na, K, Cl, Ca, pH
	Dung dịch kiểm chuẩn các thông số Na +, K+, Cl-, Ca++, pH. Thể tích ≥ 30mL/lọ; Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7
 

	3.4
	Dung dịch rửa dùng cho máy phân tích điện giải
	Dung dịch rửa hàng tuần. Thể tích ≥ 30mL/lọ. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7                                                                                                      

	3.5
	Điện cực tham chiếu
	Điện cực tham chiếu. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	3.6
	Điện cực Clo
	Điện cực Cl-. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	3.7
	Điện cực Kali
	Điện cực K+. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	3.8
	Điện cực Natri
	Điện cực Na+. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	3.9
	Thuốc thử châm điện cực pH, Natri, Clorid 
	Dung dịch sử dụng kèm điện cực PH, Na, Cl. Thể tích ≥ 30mL/lọ; Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7                                                                               

	3.10
	Thuốc thử châm điện cực Kali máy điện giải ISE 3000
	Dung dịch sử dụng kèm điện cực K. Thể tích ≥ 30mL/lọ; Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7                                                                                     

	Phần 4: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy huyết học XN-550
	 
	 

	4.1
	FLUOROCELL WDF
	Công dụng: sử dụng để đánh dấu các bạch cầu trong các mẫu máu đã được pha loãng và ly giải nhằm phân loại các thành phần bạch cầu. Dùng cho máy huyết học Sysmex 550. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	4.2
	CELLCLEAN AUTO 
	Công dụng: dung dịch kiềm mạnh dùng để rửa hệ thống. Dùng cho máy huyết học Sysmex 550. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. Xuất xứ: G7

	4.3
	SULFOLYSER 
	Công dụng: sử dụng để đo nồng độ hemoglobin trong máu. Dùng cho máy huyết học Sysmex 550. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485.

	4.4
	Lysercell WDF 
	Công dụng: sử dụng để đếm số lượng các loại bạch cầu: neutrophils, lymphocytes, eosinophils, monocytes. Dùng cho máy huyết học Sysmex 550. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485.

	4.5
	CELLPACK DCL 
	Công dụng: sử dụng để đo số lượng, kích thước hồng cầu và tiểu cầu, cũng là chất ly giải để đo Hemoglobin, và là dung dịch tạo dòng cho phương pháp đo tế bào dòng chảy
Dùng cho máy huyết học Sysmex 550. Đạt các tiêu chuẩn ISO 13485. 

	4.6
	Nội kiểm Huyết học 3 mức độ (Haematology Control - Level 1,2,3 (Haem Cntl -Level 1,2,3))
	Dạng lỏng, thành phần 100% máu toàn phần từ người, bảo quản 2-8 độ C trong 70 ngày chưa mở nắp. Đáp ứng 45 thông số cho máy Sysmex đo 5 thành phần bạch cầu. Độ bền mở nắp tối thiếu 14 ngày 2-8 độ C hoặc tương đương. 

	Phần 5: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy huyết học MISPA HX58
	 
	 

	5.1
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng huyết học GD-5 Diluent A 
	Hóa chất được thiết kế để sử dụng để pha loãng mẫu nhằm chuẩn bị huyền phù tế bào trước khi phân tích tế bào máu trong máy phân tích huyết học tự động Mispa HX50, HX58.

	5.2
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng huyết học LH-5 Lysing Reagent A (dùng cho máy xét nghiệm huyết học 5 thành phần MISPA HX58)
	Thuốc thử này được sử dụng để phá hủy tế bào máu, hòa tan hemoglobin và duy trì hình thái của các tế bào cần phân tích để đếm tế bào hoặc định lượng hemoglobin trong máy phân tích huyết học tự động Mispa dòng HX50, HX58.

	5.3
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng huyết học LD-5 Lysing Reagent A (dùng cho máy xét nghiệm huyết học 5 thành phần MISPA HX58)
	Thuốc thử này được thiết kế để sử dụng để phá hủy tế bào máu, hòa tan hemoglobin và duy trì hình thái của các tế bào cần phân tích để đếm số lượng tế bào khác biệt trong máy phân tích huyết học tự động Mispa dòng HX50, HX58.

	5.4
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng huyết học DD-5 Fluorescent Dye A (dùng cho máy xét nghiệm huyết học 5 thành phần MISPA HX58)
	Thuốc thử này được sử dụng để nhuộm các tế bào máu nhằm quan sát hình dạng và cấu trúc của nó để các máy phân tích huyết học tự động Mispa dòng HX50, HX58 có thể thực hiện đếm tế bào máu khác nhau.

	5.5
	IVD rửa dùng trong xét nghiệm huyết học CC-5 Cell Clean A
	Thuốc thử này được sử dụng để vệ sinh thường xuyên các máy phân tích huyết học tự động dòng Mispa HX50, HX58. Thể tích ≥2 mL x 6 

	5.6
	Vật liệu kiểm soát định lượng huyết học HX Series Haematology Control (3 Level)
	Sản phẩm được sử dụng để kiểm soát chất lượng máy phân tích huyết học tự động dòng Mispa HX. Thể tích ≥ 4.5 mL x3

	5.7
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng huyết học HX Series Calibrator
	Sản phẩm được sử dụng để hiệu chuẩn Mispa HX50, HX58, HX80, HX85, HX88 và các máy phân tích huyết học tương tự khác. Thể tích ≥ 3.5 mL

	Phần 6: Mua sắm hóa chất, vật tư sử dụng cho máy sinh hóa Mindray BS 600M
	 
	 

	6.1
	ALT/GPT
	Chất thử  định lượng alanine aminotransferase  (ALT)
Thành phần và nồng độ:
R1 TRIS buffer 150 mmol/L; R1 L-Alanine 750 mmol/L; R1 LDH ≥1200 U/L; R2 NADH 0.4 mmol/L; R2 α-oxoglutarate 90 mmol/L; 
Phạm vi tuyến tính: Huyết thanh/Huyết tương 4－1000 U/L: 0.07－16.67 µkat/L
R1 ≥ 35mL x4; R2 ≥ 18mL x2

	6.2
	AST/GOT
	Chất thử  định lượng aspartate aminotransferase (AST); 
Thành phần và nồng độ: 
R1 TRIS buffer 100 mmol/L; R1 L-aspartate 300 mmol/L; R1 LDH ≥900 U/L; R2 MDH ≥600 U/L; R2 NADH 0.4 mmol/L; R1 ≥35mL x4 + R2 ≥ 18mL x2
Phạm vi tuyến tính: Huyết thanh/Huyết tương 4－800 U/L: 0.07－13.33 µkat/L
R1 ≥35mL x4; R2 ≥ 18mL x2

	6.3
	Bilirubin  Direct 
	Thuốc thử chẩn đoán cho xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp trong huyết thanh hoặc huyết tương;
Thành phần và nồng độ: 
R1: Hydrochloric acid 170 mmol/L
Sulfanilic acid 29 mmol/L
R2: Sodium nitrite 72 mmol/L
R1 ≥ 20mL x4; R2 ≥ 20mL x1

	6.4
	Bilirubin Total 
	Hóa chất cho xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần trong huyết thanh hoặc huyết tương.
Thành phần và nồng độ: 
R1 Hydrochloric acid 100 mmol/L, Sulfanilic acid 5 mmol/L,Surfactant 1% (m/v)
R2: Sodium nitrite 72 mmol/L
R1: ≥4×20mL x4; R2: ≥20mLx1.

	6.5
	Calcium 
	Hóa chất xét nghiệm Calcium
Thành phần và nồng độ:
R Phosphate buffer 50 mmol/L; R 8-Hydroxyquinoline-5- sulfonic acid 5 mmol/L; R Arsenazo Ⅲ 0.12 mmol/L
Phạm vi tuyến tính: Huyết thanh/Huyết tương/Nước tiểu 0.1-3.75 mmol/L: 0.1-3.75 mmol/L
≥ 40mLx4

	6.6
	Creatinine 
	Chất thử định lượng Creatinine. 
Thành phần và nồng độ :
R1: CRTase > 40KU/L
Sarcosine Oxidase > 7KU/L
Ascorbic acid oxidase 2KU/L
Catalase > 100KU/L
ESPMT 0.47mM
R2: Creatininase > 400KU/L
Peroxidase > 50KU/L
4-aminoantipyrine 2.95 mmol/L
R1 ≥ 27mL x2; R2 ≥ 18mL x1

	6.7
	GGT
	Chất thử  định lượng γ‑glutamyltransferase (GGT)
Thành phần: 
R1 TRIS buffer 100 mmol/L, Glycyl-glycine 150 mmol/L
R2 L-γ-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 20 mmol/L
R1 ≥ 35mL x4; R2 ≥ 18mL x2

	6.8
	Glucose Hexokinase 
	Chất thử định lượng Glucose
Thành phần và nồng độ :
R1: Phosphate buffer 100 mmol/L
G-6-PDH 20 KU/L
ATP 10 mmol/L
R2: Phosphate buffer 100 mmol/L
HK 1 KU/L
NAD+ 0.5 mmol/L
R1 ≥ 36mL x4 ; R2 ≥ 34mL x2

	6.9
	HDL-C
	Chất thử  định lượng nồng độ HDL‑cholesterol
Thành phần và nồng độ : 
R1: Good’s buffer 100 mmol/L 
Cholesterol esterase 600 U/L 
Cholesterol oxidase   380 U/L 
Catalase  600 KU/L 
HDAOS 0.42 mmol/L
R2: Good’s buffer 100 mmol/L 
4-aminoantipyrine 1.0 mmol/L 
Peroxidase >2.8 U/mL
Surfactant ＜2%
Phạm vi tuyến tính: Huyết thanh 0.05-6 mmol/L
R1 ≥ 40mL x1;  R2 ≥ 14mL x1  

	6.10
	Lipids Calibrator
	Hiệu chuẩn các xét nghiệm: Apolipoprotein A1 (ApoA1), Apolipoprotein B (ApoB), HDL- Cholesterol (HDL-C), LDL- Cholesterol (LDL-C)

	6.11
	Uric acid
	Chất thử  định lượng Acid uric 
Thành phần và nồng độ: 
R1 Phosphate buffer 70 mmol/L; R1 Peroxidase 5000 U/L; R1 Ascorbate oxidase 3000 U/L; R1 TOOS 0.72 mmol/L; R2 Phosphate buffer 70 mmol/L; R2 Peroxidase 10000 U/L; R2 4-Aminoantipyrine 1.7 mmol/L; R2 Uricase 750 U/L                                                            
Phạm vi tuyến tính: Huyết thanh/Huyết tương/Nước tiểu 20.8-1500 µmol/L
R1 ≥ 40mL x 4;  R2  ≥ 20mL x 2

	6.12
	UREA
	Chất thử định lượng Urea
Thành phần và nồng độ: 
R1 Tris buffer 120 mmol/L; R1 ADP 750 mmol/L; R1 Urease ≥40 KU/L; R1 GLDH ≥0.4 KU/L; R2 NADH 1.2 mmol/L; R2 α-Oxoglutarate 25 mmol/L                            
Phạm vi tuyến tính: Huyết thanh/Huyết tương/Nước tiểu 0.9-40 mmol/L
R1 ≥ 35mL x 4; R2 ≥ 18mL x 2

	6.13
	α-Amylase 
	Hóa chất xét nghiệm Amylase
Thành phần và nồng độ: 
R1 TRIS buffer 50 mmol/L; R1 Magnesium sulphate 10 mmol/L; R1 a-Glucosidase 4500 U/L; R2 TRIS buffer 50 mmol/L; R2 E-pNP-G7 5.5 mmol/L;  R1 ≥ 38mL; R2 ≥ 10mL
Phạm vi tuyến tính: Huyết thanh / Huyết tương / Nước tiểu 5－1500 U/L: 0.08－25 µkat/L
R1 ≥ 38mL; R2 ≥ 10mL

	6.14
	Multi Sera Calibrator
	Hóa chất hiệu chuẩn định lượng các chất phân tích hóa học thường quy.
Thể tích ≥ 3mL x 10/hộp

	6.15
	Ref electrode,direct,international 
	Các thành phần chính của điện cực tham chiếu là màng nhạy tiếp xúc với đường dẫn dòng mẫu, dung dịch tham chiếu trong chất mang và điện cực tham chiếu bên trong Ag/AgCl

	6.16
	K electrode, direct ,international 
	Điện cực K+ là lớp màng nhạy tiếp xúc với kênh dòng mẫu và dung dịch tham chiếu cùng điện cực tham chiếu Ag/AgCl trong chất mang. Thành phần của màng nhạy điện cực K+ là PVC.

	6.17
	Na electrode ,direct ,international 
	Điện cực Na+ bao gồm một tấm kính chọn lọc ion
mao quản tiếp xúc với đường dẫn mẫu, dung dịch đối chiếu
trong đường dẫn dòng mẫu và điện cực tham chiếu bên trong
Ag/AgCl.

	6.18
	Cl electrode,direct ,international 
	Điện cực Cl- là lớp màng nhạy tiếp xúc với kênh dòng mẫu và dung dịch tham chiếu cùng điện cực tham chiếu Ag/AgCl trong chất mang. Thành phần của màng nhạy Cl electrode là PVC.

	6.19
	ISE Reagent Pack  
	Dung dịch định lượng natri, kali và chloride trong huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu sử dụng điện cực chọn lọc ion ISE,                                                               
Thành phần: Buffer A: K+: 4.0, Na+: 140, C1-:100
Buffer B: K+:8.0, Na+:110, C1-:70
Hộp gồm Buffer A ≥ 460ml và Buffer B ≥ 360ml

	6.20
	Na Cleaning Solution 
	Làm sạch hệ thống phản ứng trong quá trình phát hiện.
Thành phần chính: axit amoni florua.

	6.21
	Probe Cleanser (Detergent C)
	Dung dịch rửa kim hút mẫu, khi chạy điện giải.

	6.22
	ISE Cleaning Solution 
	Làm sạch hệ thống phản ứng trong quá trình phát hiện để tạo điều kiện thuận lợi cho việc phát hiện trong ống nghiệm chất cần thử nghiệm. Thành phần chính: Xanh metylen, chất hoạt động bề mặt.

	6.23
	Urine Diluent  
	Dung dịch pha loãng mẫu nước tiểu để chạy điện giải.

	6.24
	Detergent
	Rửa kim hút mẫu, kim hút thuốc thử, máy khuấy và cóng đo cho máy xét nghiệm sinh hóa.                                                                                                             Thành phần: 2% potassium hydroxide, EDTA disodium salt dihydrate, không chứa phosphate.
 ≥ 2Lx 6 can/ Hộp


 
[bookmark: _Hlk187312101]Ghi chú:
Nhà thầu dự thầu theo yêu cầu kỹ thuật quy định hoặc tương đương hoặc tốt hơn so với E-HSMT (tên và mã hiệu hàng hóa nếu có chỉ mang tính chất tham khảo), trường hợp hàng hóa tương đương hoặc tốt hơn thì nhà thầu phải có tài liệu chứng minh và đảm bảo hàng hóa dự thầu có đặc tính kỹ thuật, có tính năng sử dụng “tương đương với các yêu cầu tối thiểu.
“Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng sử dụng là tương đương. 
1.3. Các yêu cầu khác:
1.3.1. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
a. Bảng thông tin hàng hóa dự thầu, bản cam kết theo mẫu mục 1.3.2 và 1.3.3 chương V của E-HSMT 
b. Tài liệu kỹ thuật hàng hóa, bao gồm:
- Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm do nhà sản xuất công bố:
+ Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. 
+ Trong mọi trường hợp, nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm pháp lý về tính hợp lệ, trung thực, chính xác của tất cả tài liệu cung cấp.
c. Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau:
- Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
- Số lưu hành còn hạn hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
+ Đối với thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế;
+ Đối với thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Điều 1 Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
- Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.




1.3.2. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản thông tin hàng hóa dự thầu như sau:
BẢNG THÔNG TIN HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu:
Địa chỉ: 
Số ĐKKD:
SĐT liên lạc của người phụ trách:

	S
T
T
	Mã phần (lô)

	Danh mục hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT
	Tên thương mại
	Ký mã hiệu

	Nhãn hiệu
	Xuất xứ (quốc gia, vùng lãnh thổ)
	Hãng sản xuất
	Phân loại trang thiết bị y tế
	Số lưu hành/ Số GPNK 
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu
	Quy cách đóng gói
	Trang tham chiếu kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Khối lượng
	Đơn giá dự thầu
(VND)
	Thành tiền
(VND)

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(09)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Nhà thầu làm mẫu này trên file excel và nộp cùng E-HSDT
Ghi chú:
- Các cột (1), (2), (3), (4): Nhập các nội dung này theo nội dung trong E-HSMT.
- Các cột (5), (6), (7), (8), (9), (10), (11), (12), (13), (14), (15), (16), (17), (18): Ghi cụ thể theo hàng hóa dự thầu.
- Cột (14): Nhà thầu phải nêu rõ số trang và tên file tài liệu chứa thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu trong E-HSDT (yêu cầu nhà thầu khoanh tròn hoặc highlight thông số kỹ thuật tại trang tham chiếu này). Trong trường hợp trang tham chiếu không có nội dung đáp ứng kỹ thuật theo yêu cầu thì sẽ bị đánh giá là không đạt.
* Lưu ý: Trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu cố ý kê khai không trung thực, làm giả hoặc làm sai lệch thông tin trong E-HSDT thì Chủ đầu tư sẽ loại bỏ E-HSDT của nhà thầu và nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định tại theo quy định tại khoản 4 Điều 16 của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định tại khoản 1 Điều 133 của Nghị định 214/2025/NĐ-CP)..



1.3.3. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản cam kết như sau: 
[bookmark: _Toc124326890]
BẢN CAM KẾT 

Công ty: ……………………………………………………………......................
Số đăng ký kinh doanh:……………………………………………………………
Số điện thoại liên hệ: ……………………………………………………………
Công ty chúng tôi tham dự gói thầu ……………………… của ………………Chúng tôi xin cam kết về quá trình dự thầu và công tác cung ứng hàng hoá (nếu trúng thầu) cho Chủ đầu tư đáp ứng những điều kiện sau:
I. Về E-HSDT: 
· Nhà thầu cam kết các thông tin trong E-HSDT mà chúng tôi cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung các thông tin trên.
· Tất cả các hàng hoá chào thầu đều đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký và được cơ quan có thẩm quyền cấp phép lưu hành. 
· Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm là do nhà sản xuất công bố.
II. Về cung ứng hàng hoá: 
· Hàng hoá cung ứng phải đảm bảo đúng theo E-HSDT, Quyết định trúng thầu đã được phê duyệt và phụ lục đính kèm hợp đồng. Khi mặt hàng trúng thầu có những thay đổi thông tin đã chào thầu (Cơ sở sản xuất, số đăng ký, quy cách sản phẩm, ...) thì phải thông báo cho Chủ đầu tư bằng văn bản để Chủ đầu tư xem xét. 
· Hàng hóa cung ứng phải đủ điều kiện lưu hành (nếu có). (Đối với trang thiết bị y tế đạt theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định pháp luật hiện hành, các hàng hóa khác tuân thủ theo quy định pháp luật hiện hành).
· Hàng hoá mới 100%, chưa sử dụng, các kiện hàng nguyên trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện. 
· Hạn sử dụng: Tính từ thời điểm giao hàng, hạn dùng của hàng hóa tối thiểu phải còn 06 tháng đối với vật tư có hạn dùng từ 02 năm trở lên; 03 tháng đối với vật tư có hạn dùng từ 01 đến 02 năm; ¼ hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 01 năm (trừ trường hợp những hàng hóa đặc thù về hạn sử dụng)   
· Nhà thầu có cam kết: Cung cấp hàng hóa khi có yêu cầu của chủ đầu tư. Trong quá trình đánh giá E-HSDT trường hợp cần thiết chủ đầu tư sẽ tiến hành kiểm tra và thử nghiệm nếu hàng hóa thực tế không đáp ứng đúng tính năng kỹ thuật đã chào tại E-HSDT, không tương thích với thiết bị của Trung tâm thì được hiểu nhà thầu không đáp ứng đánh giá về kỹ thuật.
· 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 hoặc có hợp đồng nguyên tắc với đơn vị có đủ khả năng thực hiện 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.
· Có 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 Chủ đầu tư trong thời gian ≤ 5 ngày kể từ ngày nhận được thông báo của Chủ đầu tư.
· Nhà thầu cam kết giao cho chủ đầu tư khi giao hàng: Đối với hàng hóa nhập khẩu: Bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ); Bản sao tờ khai hải quan, vận đơn, packing list, Giấy phép nhập khẩu theo quy định hiện hành và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp với đầy đủ thông tin về hàng hóa như trong hợp đồng. Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước; Số lưu hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế.
	Trên đây là toàn bộ nội dung cam kết của Công ty chúng tôi với Chủ đầu tư và xin chịu trách nhiệm trước pháp luật thực hiện nghiêm túc các cam kết trên. Trong mọi trường hợp không tuân thủ theo các nội dung cam kết trên, chúng tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm, xin ra khỏi gói thầu và chấp nhận bị xử lý như đã quy định trong E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.
___, ngày __ tháng __ năm__
Người cam kết
ĐẠI DIỆN CÔNG TY
[Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu]
Mục 2. Bản vẽ
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Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
- Hàng hóa nhà thầu cung cấp trước khi được nghiệm thu sẽ được Chủ đầu tư kiểm tra tại Trung tâm y tế Pleiku. Bất cứ hàng hóa nào không đảm bảo chất lượng theo Hợp đồng sẽ không được nghiệm thu
- Chủ đầu tư có quyền từ chối bất kỳ hàng hóa, bộ phận hàng hóa nào không đáp ứng yêu cầu trong các buổi kiểm tra, thử nghiệm hoặc không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng. Nhà thầu phải thay thế bằng hàng hóa, bộ phận hàng hóa khác hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để phù hợp với các đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng và phải chịu tất cả chi phí liên quan đến việc thay thế hoặc điều chỉnh này. Sau đó Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra, thử nghiệm lại và chịu tất cả chi phí phát sinh, đồng thời thông báo cho Chủ đầu tư theo quy định.
- Chủ đầu tư sẽ tiến hành kiểm tra giám sát, tối thiểu theo các nội dung sau:
+ Kiểm tra các tài liệu kỹ thuật, tiêu chuẩn, quy phạm liên quan đến lắp đặt hàng hóa.
+ Kiểm tra tính hợp lệ của hàng hóa (CO, CQ, năm sản xuất, chứng từ nhập khẩu và các tài liệu liên quan...).
+ Kiểm tra tình trạng vận chuyển, đóng gói nguyên vẹn, đồng bộ của hàng hóa tại địa điểm giao hàng. Nếu phát hiện hư hỏng thì lập biên bản hiện trường báo cáo chủ đầu tư.
+ Kiểm tra chất lượng và số lượng các bộ phận của hàng hóa, phụ kiện, vật tư trước khi lập biên bản nghiệm thu.
+ Kiểm tra và bàn giao cho bên sử dụng: catalog, lý lịch máy, hướng dẫn vận hành bảo quản, hồ sơ kỹ thuật, chứng từ liên quan.


