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
- Tên gói thầu: Mua hoá chất, sinh phẩm xét nghiệm năm 2026 cho Trung tâm Y tế khu vực Hữu Lũng
- Tên dự toán: Mua hoá chất, sinh phẩm xét nghiệm năm 2026 cho Trung tâm Y tế khu vực Hữu Lũng
- Chủ đầu tư: Trung tâm y tế khu vực Hữu Lũng;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Trung tâm y tế khu vực Hữu Lũng. Địa chỉ: Số 143 đường Tôn Thất Tùng, thôn An Thịnh, xã Hữu Lũng, tỉnh Lạng Sơn;
- Nguồn vốn: Nguồn thu viện phí, nguồn kinh phí khám chữa bệnh BHYT và nguồn kinh phí hợp pháp khác của đơn vị;
- Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng;
- Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 90 ngày;
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Từ tháng 02 năm 2026
- Hình thức hợp đồng: theo đơn giá cố định;
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
- Tuỳ chọn mua thêm: 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: 
· Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan như: 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. 
· Các tiêu chuẩn kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật. Nhà thầu chào các TSKT của hàng hóa theo thứ tự yêu cầu và ghi rõ thông số kỹ thuật tham chiếu tại trang nào của catalogue hay tài liệu kỹ thuật.
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	Phần 1. Hoá chất xét nghiệm sinh hoá TC-matrix
	 
	 
	 

	1.1
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Albumin trong máu
	Thành phần tối thiểu:
- Axit Succinic: 74 mmol/l 
- Natri Hydroxit: 50 mmol/l 
- BCG( Bromocresol green): 0,15 mmol/l 
- Natri Azide < 0,05%   
Độ lặp lại: ≤ CV 3,00%
Độ tái lặp: ≤ CV 2,46%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R: 5x40 ml

	1.2
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng ALCOHOL
Ethanol trong máu
	Sử dụng để đo nồng độ cồn trong huyết tương, huyết thanh, máu toàn phần hoặc nước tiểu người.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 10 x 10 ml + R2: 1 x 5 ml

	1.3
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng ALT/GPT trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1:                 
- Good Buffer: 80 mmol/l
- L–Alanine: 500 mmol/l
-  LDH ≥ 2000 U/l             
- EDTA: 3 mmol/l
- Sodium Azide: 0.09% 
Thuốc thử R2:    
- α–Ketoglutarate: 71 mmol/l
- NADH ≥ 1,4 mmol/l 
- Natri Azide 0,09% 
Độ lặp lại: ≤ CV 2,89%
Độ tái lặp: ≤ CV 4,45%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 6x60 ml+R2: 6x15 ml

	1.4
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Amylase trong máu
	Thành phần tối thiểu:
- Mes Buffer: 90 mmol/l 
- CNP - G3(2 - Chloro - 4 - nitrophenil - α - maltotrioside): 1 g/l
- Natri clorua: 350 mmol/l 
- Canxi axetat: 10 mmol/l 
- Kali sulphocianate: 900 mmol/l 
- Natri Azide: 0,41%  
Độ lặp lại: ≤ CV 2,34%
Độ tái lặp: ≤ CV 2,92%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R: 5x20 ml

	1.5
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng AST/GOT trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1:
- Good Buffer: 80 mmol/l
- L - Aspartate: 220 mmol/l
- LDH ≥ 2100 U/l
- MDH ≥ 1100 U/l
- EDTA: 3 mmol/l, 
- Natri Azide: 0,09%
Thuốc thử R2:
- α - Ketoglutarate: 71 mmol/l
- NADH ≥ 1,4 mmol/l
- Natri Azide: 0,09%
Độ lặp lại: ≤ CV 2,30%
Độ tái lặp: ≤ CV 4,58%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 6x60 ml+R2: 6x15 ml

	1.6
	 
	 
	Dung dịch rửa máy xét nghiệm sinh hóa
	Dung dịch rửa máy xét nghiệm sinh hóa.
Thành phần: Surfactant, Alkali, Stabilizer.
Hạn sử dụng ≥ 24 tháng.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Can 2000ml

	1.7
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1: 
- NaCl: 0,26M 
- EDTA: 0,1 mM
Thuốc thử 2: 
- Diazotized 2,4-Dichloroaniline: 0,1 mM
- HCl 0,18 M
- EDTA 0,1 mM
Độ lặp lại: ≤ CV 0,78%
Độ tái lặp: ≤ CV 5,31%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 2x60 ml+R2: 2x15 ml

	1.8
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1: 
- HCl 0.1 M 
- Surfactant
Thuốc thử R2: 
- HCl 0.1 M 
- 3,5-Dichlorophenyl-diazonium salt: 2 mM 
– Surfactant 
- Stabilizers
Độ lặp lại: ≤ CV 0,77%
Độ tái lặp: ≤ CV 3,96%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 8x24 ml+R2: 8x6 ml

	1.9
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Calcium trong máu
	Thành phần tối thiểu:
- Good Buffer:  16.9 mmol/l 
- Arsenazo III:  0.2 mmol/l
Độ lặp lại: ≤ CV 3,03%
Độ tái lặp:  ≤ CV 2,37%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R: 8x60 ml

	1.10
	 
	 
	Thuốc thử kiểm tra chất lượng mức 2
	Là mẫu đối chứng đông khô dựa trên vật liệu máu người (huyết thanh) và chứa các thành phần tinh khiết từ người và động vật và các thành phần phi hữu cơ. 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Lọ 5ml

	1.11
	 
	 
	Thuốc thử hiệu chuẩn 
	Là chất chuẩn đông khô dựa trên nguyên liệu máu người (huyết thanh) và chứa các chất phụ gia hóa học và nguyên liệu có nguồn gốc sinh học.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Lọ 3ml

	1.12
	 
	 
	Thuốc thử kiểm tra chất lượng mức 1
	Là mẫu đối chứng đông khô dựa trên vật liệu máu người (huyết thanh) và chứa các thành phần tinh khiết từ người và động vật và các thành phần phi hữu cơ. 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Lọ 5ml

	1.13
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Cholesterol trong máu
	Thành phần tối thiểu:
- Good buffer: 50 mmol/l 
- Phenol 4  mmol/l 
- Cholesterol Esterase (CHE) ≥  300  U/l 
- Cholesterol  Oxidase   (CHOD) ≥  300  U/l, 
- Peroxidase (POD) ≥ 2000 U/l 
- ATP:  4 mmol/l
-  4 – Aminoantipyrine:  0.28  mmol/l
-  Sodium Azide < 0,1%. 
Độ lặp lại: ≤ CV 3,5%
Độ tái lặp: ≤ CV 2,14%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R: 8x60 ml

	1.14
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CK-MB trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1
Imidazol buffer: 125 mmol/L
D-Glucose: 25 mmol/L
NAC: 25 mmol/L
Magnesium acetate: 12,5 mmol/L
NADP: 2.52 mmol/L
Hexokinase (microbial) ≥6800U/L 
EDTA: 2,02 mmol/L
Anti-human polyclonal CK-M
antibody (sheep)inhibition capasity: 2000 U/L
Thuốc thử R2
ADP: 15,2 mmol/L
AMP: 25 mmol/L
Di(adenozin) pentaphosphate: 103 mmol/L
G6PDH (microbial) ≥8800U/L
Creatine phosphate: 250 mmol/L
Độ lặp lại: ≤ CV 2,79% 
Độ tái lặp: ≤ CV 2,93%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 1 x 40 ml
+ R2: 1 x 10 ml

	1.15
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CK-NAC trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1: 
- Imidazole Buffer pH 6,3: 110 mmol/l 
- N - Acetil - L - Cisteine (NAC): 23 mmol/l 
- Magnesium Acetate :11 mmol/l 
- EDTA: 2,2 mmol/l 
- NADP: 2,2 mmol/l 
- Exokinase ≥ 3300 U/l 
- AMP: 5,5 mmol/l 
- Diadenosin pentaphosphate: 0,025 mmol/l 
- D - Glucose: 20 mmol/l 
- Sodium Azide < 0,1 %
Thuốc thử R2: 
- Imidazole Buffer Creatinphosphate: 0,19 mol/l 
- ADP: 11,7 mmol/l  
- G -6 - PDH ≥ 10000 U/l 
- EDTA: 2,2 mmol/l 
- Natri Azide < 0,1%
Độ lặp lại: ≤ CV 2,04%
Độ tái lặp: ≤ CV 2,56%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 3x40 ml+R2: 2x15 ml

	1.16
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatinine trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1:
-  Sodium Hydroxide: 200 mmol/l
-  Borate Buffer: 32,3 mmol/l
Thuốc thử R2: 
- Picric Acid: 72 mmol /l
Độ lặp lại: ≤ CV 1,49%
Độ tái lặp: ≤ CV 1,14%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 6x60 ml+R2: 6x15 ml

	1.17
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng GGT trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1: 
- Tris Base:  8,03 g/L 
- Tris HCl:  4,07 g/L 
- Glycilglycine: 18,6 g/L 
- Triton X - 100  dilute:  2 ml/L 
- Sodium Azide < 0.1%
Thuốc thử R2: 
- L - ℽ- glutamyl - 3 - carboxy - 4 - nitroanilide:  4 mmol 
- Natri Azide < 0,1%
Độ lặp lại: ≤ CV 3,4%
Độ tái lặp: ≤ CV 3,92%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 8x24 ml+R2: 8x6 ml

	1.18
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose trong máu
	Thành phần:
- Phosphate Buffer pH 7.0: 100 mmol/l 
– Phenol: 10 mmol/l 
- GOD (Glucose Oxidase): 10000 U/l 
- POD (Peroxidase): 1000 U/l
 - 4 - Aminoantipyrine: 0.3 mmol/l
 - Natri Azide < 0.1%
Độ lặp lại: ≤ CV 3,49%
Độ tái lặp: ≤ CV 2,38%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R: 8x60 ml

	1.19
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HDL Cholesterol Direct trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1
 Dextran sulfat ≤ 10g/dL 
MgCL2.6H2O ≤ 5 g/dL 
Detergent, ≤ 10g/dL 
Thuốc thử R2
Detergent ≤ 2 % 
PEG-Cholesterol oxidase ≤ 5 KU/L 
PEG-Cholesterol esterase ≤ 5 KU/L 
4-Aminoantipyrine ≤1 g/dL 
Peroxidase ≤ 8 KU/L 
Độ lặp lại: ≤ CV 1,82%
Độ tái lặp: ≤ CV 1,42%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 4 x 75 ml
+ R2: 2 x 50 ml

	1.20
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglycerides trong máu
	Thành phần tối thiểu:
- Good Buffer:  50 mmol/l
- Phenol: 3 mmol/l
- Lipoproteinlipase (LPL) ≥ 2000 U/l 
-  Glicerokinase  (GK)  ≥ 1000 U/l 
- Peroxidase (POD)  ≥ 2000 U/I 
- ATP: 2.0 mmol/l 
- 4 - Aminoantipyrine:  0.9 mmol/l 
- Glycerol - 3 - phosphate  oxidase (GPO)   ≥ 2500 U/l 
- Magnesium Chloride: 20 mmol/l 
- Sodium Azide < 0.1%   
Độ lặp lại: ≤ CV 2,67%
Độ tái lặp: ≤ CV 3,98%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R: 8x60 ml

	1.21
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Urea trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1: 
- Good Buffer:  80 mmol/l 
- ADP:  0,16 mmol/l, 
- Urease ≥ 8000 U/l, 
- GLDH  ≥ 1500 U/l, 
- Sodium Azide  < 0,1 %         
Thuốc thử R2: 
- NADH: 1,4 mmol/l, 
- α-Ketoglutarate: 6,7 mmol/l, 
- Sodium Azide < 0,1 % 
Độ lặp lại: ≤ CV 3,94% 
Độ tái lặp: ≤ CV 4,35%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 6x60 ml+R2: 6x15 ml

	1.22
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Uric Acid trong máu
	Thành phần tối thiểu:
Thuốc thử R1: 
- Good  Buffer 80 mmol/l 
- DHBS( Dichloro 2 - hidroxybenzensulphonic acid):  2.6 mmol/l 
- EDTA - Na2: 6.1  mmol/l 
-  Sodium Azide  < 0.1 %           
Thuốc thử R2: 
- Peroxidase  ≥ 5000 U/l 
- Uricase ≥ 1000 U/l 
- Potassium Ferro  Cyanide: 0.25 mmol/l 
-4 - Aminoantipyrine:  6.1 mmol/l 
- EDTA - Na2:  6.1  mmol/l
Độ lặp lại: ≤ CV 2,48%
Độ tái lặp: ≤ CV 1,63%
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	R1: 6x60 ml+R2: 6x15 ml

	1.23
	 
	 
	Cuvette
	Cuvette sử dụng cho máy xét nghiệm sinh hóa tự động.
	Hộp 100 cái

	1.24
	 
	 
	Bóng đèn
	Bóng đèn sử dụng cho máy xét nghiệm sinh hóa tự động
	Cái

	1.25
	 
	 
	Hóa chất kiểm tra chất lượng mức 1 cho xét nghiệm Alcohol
	Sử dụng dùng để kiểm soát chất lượng xét nghiệm Alcohol Ethanol mức 1.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	1x10ml
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	Phần 2. Hoá Chất xét nghiệm điện giải dùng cho máy Easylyte Plus, hãng Medica - Mỹ
	 
	 
	 

	2.1
	 
	 
	Dung dịch rửa sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải
	Dung dịch làm sạch hàng ngày để loại bỏ các cặn protein trên các máy xét nghiệm điện giải.
Thành phần tối thiểu:
- Daily Cleaner Diluent- Pha loãng rửa hàng ngày: 1 lọ 90 ml,  HCl (0,1N) và muối
- Daily Cleaner Powder - Chất rửa hàng ngày dạng bột: 6 lọ,  pepsin 0.5g
	1 lọ Rinse 90 mL + 6 lọ Pepsin

	2.2
	 
	 
	Hóa chất kiểm chuẩn xét nghiệm định lượng các thông số điện giải
	Dung dịch kiểm chuẩn cho các xét nghiệm phân tích điện giải (bao gồm test Na+, K+, Cl-, Li+, Ca++, pH)  với 2 mức bình thường và bất thường.
Thành phần gồm: dung dịch muối, chất đệm, albumin bò, chất bảo quản. 
	2 x 10 ml

	2.3
	 
	 
	Dung dịch pha loãng nước tiểu dùng cho máy xét nghiệm điện giải
	Dịch pha loãng nước tiểu trước khi phân tích dùng cho máy xét nghiệm điện giải.
	500 ml

	2.4
	 
	 
	Dung dịch ngâm điện cực dùng cho máy xét nghiệm điện giải
	Dung dịch ngâm điện cực, chứa KCl, dùng cho máy xét nghiệm điện giải.
	Hộp 125ml

	2.5
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Na, K, Cl
	Sử dụng để xác định định lượng Natri (Na +), Kali (K +) và Clorua (Cl−) trong huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần và nước tiểu người bằng Máy xét nghiệm điện giải.
Thành phần tối thiểu:
Standard A Solution: 140.0 mmol/L Na+; 4.0 mmol/L K+; 125.0 mmol/L Cl−; Buffer; Chất bảo quản; Wetting Agent
Standard B Solution: 35.0 mmol/L Na+; 16.0 mmol/L K+; 41.0 mmol/L Cl−;  Buffer; Chất bảo quản; Wetting Agent
Wash Solution
0.1 mol/L Ammonium bifluoride
Waste Container
	Hộp 800ml

	2.6
	 
	 
	Điện cực xét nghiệm định lượng Na
	Điện cực Na dùng cho máy xét nghiệm điện giải.
	Hộp 1 cái

	2.7
	 
	 
	Điện cực xét nghiệm định lượng Cl
	Điện cực Cl dùng cho máy xét nghiệm điện giải.
	Hộp 1 cái

	2.8
	 
	 
	Điện cực xét nghiệm định lượng K
	Điện cực K dùng cho máy xét nghiệm điện giải.
	Hộp 1 cái

	2.9
	 
	 
	Điện cực tham chiếu xét nghiệm định lượng Na, K, Cl.
	Điện cực tham chiếu dùng cho máy điện giải Na/K/Cl
	Hộp 1 cái

	2.10
	 
	 
	Đường ống bơm và ống mẫu máy điện giải
	Hộp gồm: 1 đường ống bơm và 1 đường ống mẫu. Dùng cho máy điện giải  Na/K/Cl.
	Hộp 1 cái
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	Phần 3. Hoá chất xét nghiệm huyết học MEK 7300, hãng Nihon Kohden, Nhật Bản
	 
	 
	 

	3.1
	 
	 
	Dung dịch pha loãng sử dụng cho máy huyết học 5 thành phần
	Dùng làm chất pha loãng cho máy phân tích huyết học.
Thành phần tối thiểu: Sodium chloride 0.44%, Sodium sulphate anhydrous 0.97%
Nhiệt độ bảo quản: 1 đến 30°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 60 ngày
Đạt tiêu chuẩn ISO13485,CE
	Thùng 18Lit

	3.2
	 
	 
	Dung dịch ly giải 1 sử dụng cho máy huyết học 5 thành phần
	Dùng làm chất ly giải cho máy phân tích huyết học
Thành phần tối thiểu: Muối amoni bậc 4 3.7%
Nhiệt độ bảo quản: 1 đến 30°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 90 ngày
Đạt tiêu chuẩn ISO13485,CE
	Chai 500ml

	3.3
	 
	 
	Dung dịch ly giải 2 sử dụng cho máy huyết học 5 thành phần
	Dùng làm chất ly giải cho máy phân tích huyết học
Thành phần tối thiểu: Sodium alkyl ether sulphate: 0.11%
Nhiệt độ bảo quản: 1 đến 30°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 30 ngày
Đạt tiêu chuẩn ISO13485,CE
	Chai 500ml

	3.4
	 
	 
	Máu chuẩn sử dụng cho máy huyết học 5 thành phần
	Dùng để kiểm chuẩn xét nghiệm huyết học 5 thành phần bạch cầu
Thành phần tối thiểu: Hồng cầu người, bạch cầu mô phỏng và tiểu cầu của động vật có vú
Nhiệt độ bảo quản: 2 đến 8°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 14 ngày
Đạt tiêu chuẩn ISO13485,CE
	Lọ 3ml

	3.5
	 
	 
	Nước rửa mạnh sử dụng cho máy huyết học 5 thành phần
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học
Thành phần tối thiểu: Sodium hypoclorit 1.3%
Nhiệt độ bảo quản: 1 đến 30°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 90 ngày
Đạt tiêu chuẩn ISO13485,CE
	Thùng 5Lit

	3.6
	 
	 
	Nước rửa thường sử dụng cho máy huyết học 5 thành phần
	Dùng làm chất rửa cho máy phân tích huyết học
Thành phần tối thiểu: Polyoxyethylene tridecylether: 0.049%
Nhiệt độ bảo quản: 1 đến 30°C
Độ ổn định sau khi mở nắp: 180 ngày
Đạt tiêu chuẩn ISO13485,CE
	Thùng 5Lit
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	Phần 4. Hoá chất xét nghiệm đông máu
	Phần 4: Hoá chất xét nghiệm đông máu
	 
	 

	4.1
	 
	 
	Hóa chất xác định thời gian đông của Thromboplastin hoạt hóa từng phần (APTT) 
	Thuốc thử dùng để xét nghiệm định lượng thời gian thromboplastin một phần hoạt hóa (APTT) trong huyết tương người chống đông bằng natri citrate. 
Thành phần tối thiểu: Chất lỏng sẵn sàng sử dụng chứa: Hỗn hợp của phosphatide đậu nành tinh chế và cephaline thỏ trong 1.0 × 10^-4 M ellagic acid, Chất bảo quản, Chất ổn định, Chất đệm. 
Lưu trữ khi chưa mở nắp ở 2 - 8 độ C. 
Độ ổn định của thuốc thử sau mở nắp: 7 ngày khi bảo quản ở 2-15 độ C. 
CV% trung bình độ tái lập tổng thể < 8 %.
	2ml x 10

	4.2
	 
	 
	hóa chất Calcium Chloride bổ sung cho các xét nghiệm đông máu
	Dung dịch Calcium Chloride được sử dụng làm thuốc thử bổ sung cho các xét nghiệm đông máu. 
Thành phần tối thiểu: Chất lỏng sẵn sàng sử dụng chứa: Calcium Chloride (0.025 mol/L). 
Lưu trữ khi chưa mở nắp ở 2 - 25 độ C. 
Độ ổn định của hóa chất sau mở nắp: 8 tuần khi bảo quản ở 2 - 25 độ C.
	15ml x 10

	4.3
	 
	 
	Hoá chất xác định thời gian đông máu (PT) 
	Dùng để xét nghiệm định thời gian prothrombin (PT) trong huyết tương người chống đông bằng sodium citrate. 
Thành phần tối thiểu:Thuốc thử đông khô chứa: Thromboplastin: yếu tố mô tái tổ hợp ở người (hoàn nguyên: ~100-200 µg/L ) với phospholipid tổng hợp, Calcium, Chất trung hòa heparin, Chất đệm, Chất ổn định: BSA.
Lưu trữ khi chưa mở nắp ở 2 - 8 độ C. 
Độ ổn định của hóa chất sau hoàn nguyên: 10 ngày khi bảo quản ở 2 tới 8 độ C, 5 ngày khi bảo quản ở 15 tới 25 độ C, 24 giờ khi được bảo quản ở 37 độ C. 
CV% trung bình độ tái lập tổng quát là: PT% < 10%, PT giây < 5%, PT INR < 5%, Fibrinogen nội suy < 10 %.
	4ml x 10

	4.4
	 
	 
	Chất chuẩn dải bình thường cho các xét nghiệm đông máu thường quy
	Vật liệu kiểm soát cho giới hạn bình thường của các xét nghiệm đông máu sau: Thời gian prothrombin (PT), Thời gian thromboplastin từng phần hoạt hóa (APTT), Thời gian thrombin (TT), Fibrinogen, Antithrombin III (ATIII), Thời gian Batroxobin/ Reptilase.
Thành phần tối thiểu: Thuốc thử đông khô chứa huyết tương người. 
Lưu trữ khi chưa mở nắp ở 2 - 8 độ C. 
Độ ổn định sau hoàn nguyên: 16 giờ khi bảo quản ở 2 - 8 độ C, 8 giờ khi bảo quản ở 15 - 25 độ C.
	1ml x 10

	4.5
	 
	 
	Cóng phản ứng dùng cho  máy xét nghiệm đông máu
	
	Cóng phản ứng dùng cho  máy xét nghiệm đông máu



	
	Túi 1000 cái
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	Phần 5. Sinh phẩm xét nghiệm
	 
	 
	 

	5.1
	 
	 
	Que thử đường huyết
	Phù hợp máy đo đường huyết Oncall Vivid.
Công nghệ: Cảm biến sinh học
Lượng mẫu máu: ≤0.8μL
Loại mẫu xét nghiệm: Máu toàn phần mao mạch 
Khoảng đo đường huyết: 0.6-33.3 mmol/L (10-600mg/dL)
	Hộp 50 test

	5.2
	 
	 
	Que thử phát hiện kháng nguyên viêm gan B
	Định tính phát hiện kháng nguyên viêm gan B
- Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Độ nhạy tương quan: 100%
Độ đặc hiệu tương quan: 100% 
Độ chính xác tương quan: 100%
Ngưỡng phát hiện: 1ng/mL
Không phản ứng chéo: Dengue, HAV, HCV, H. pylori, TB, Syphilis, ANA, HAMA, RF (đến 2500 IU/mL)
	Hộp 50 test

	5.3
	 
	 
	Que thử phát hiện kháng thể kháng viêm gan C
	Định tính phát hiện kháng thể (IgG, IgM, IgA) kháng virus viêm gan C
- Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Độ nhạy tương quan: ≥98%;
Độ đặc hiệu tương quan: ≥99%;
Độ chính xác tương quan: ≥99%
Ngưỡng phát hiện: s/co >= 1
	Hộp 50 test

	5.4
	 
	 
	Que thử phát hiện Morphine trong nước tiểu
	Đạt tiêu chuẩn ISO13485
- Mẫu phẩm: Nước tiểu
- Phát hiện OPI/Morphine
-Độ nhạy tương quan  100 %, Độ đặc hiệu tương quan 100 %
- Ngưỡng phát hiện: 300 ng/mL
	Hộp 50 test

	5.5
	 
	 
	Que thử phát hiện kháng thể kháng HIV-1 và HIV-2
	Định tính phát hiện và phân biệt kháng thể kháng HIV-1(Gồm tuýp O) và HIV-2
-Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Độ nhạy tương quan: 100%, 
Độ đặc hiệu tương quan: ≥ 99%, 
Độ chính xác tương quan: 100%
Không phản ứng chéo: HCV, CúmA/B, HBsAg, TBE, HBc, HTLV-1, HAV, HTLV-2, Syphilis, Malaria, Toxoplasma, Chagas, HSV1, Vaccine cúm ,HSV2, CRP, E. Coli, Rubella, RF...
	Hộp 30 test

	5.6
	 
	 
	Que thử xét nghiệm định tính kháng nguyên Influenza A, Influenza B
	Định tính phát hiện kháng nguyên vi rút cúm A/B
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
- Mẫu thử: Dịch mũi, họng, tỵ hầu
- Vạch A: Độ nhạy tương quan: ≥99% , Độ đặc hiệu tương quan: 100% 
- Vạch B: Độ nhạy tương quan: 100% , Độ đặc hiệu tương quan: 100% 
- Không phản ứng chéo: Kháng nguyên NPSARS-coronavirus, Kháng nguyên NPMERS-coronavirus, Kháng nguyên NP Human, coronavirus HKU1, Human coronavirus, Adenovirus, Parainfluenza virus...
	Hộp 20 test

	5.7
	 
	 
	Que thử xét nghiệm định tính phát hiện kháng nguyên Virus Rota
	Định tính phát hiện kháng nguyên vi rút Rota trong mẫu phân của người.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
- Độ nhạy tương quan: 100%; 
- Độ đặc hiệu tương quan: ≥97%
	Hộp 25 test

	5.8
	 
	 
	Que thử xét nghiệm định tính hCG
	Định tính phát hiện thai sớm 
- Mẫu thử: Nước tiểu, huyết thanh
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
- Ngưỡng phát hiện: 10mIU/mL
- Độ nhạy tương quan: 100%; 
- Độ đặc hiệu tương quan: 100%
	Hộp 50 test

	5.9
	 
	 
	Que thử xét nghiệm định tính kháng nguyên Dengue
	Phát hiện kháng nguyên Vius Dengue Ag( Ns1)
Mẫu thử: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Ngưỡng phát hiện: 0,25 ng/ml
- Độ nhạy tương quan: 100% 
- Độ đặc hiệu tương quan: ≥99%
- Độ chính xác tương quan: ≥99%
- Không phản ứng chéo với mẫu phẩm Malaria, HIV, HCV, HAV, HBV, TB....
	Hộp 30 test

	5.10
	 
	 
	Test xét nghiệm định lượng HbA1c trong máu người
	Xác định lượng HbA1c trong máu người
Thành phần tối thiểu:
+ HbA1c R1: Latex Glycine buffer
+ HbA1c R2: Glycine buffer Mouse anti-human HbA1c monoclonal antibody Goat anti-mouse IgG Polyclonal antibody Stabilizers
+ HbA1c R3: Haemolysing Reagent
	Hộp 30 test

	5.11
	 
	 
	Nước rửa dùng cho máy xét nghiệm HbA1c
	 Là chất tẩy rửa có tính kiềm cực mạnh được sử dụng để loại bỏ các chất và thuốc thử còn sót lại bám trên đầu lấy mẫu và đầu rửa của máy phân tích. Thành phần:  Natri hypochloride < 10%
	Hộp 10 test

	5.12
	 
	 
	CRP
	Xét nghiệm nhanh ngưng kết latex để sàng lọc định tính và xác định bán định lượng Protein phản ứng C (CRP) trong huyết thanh người. 
	Hộp 100 test

	5.13
	 
	 
	Que thử phân tích nước tiểu 11 thông số
	Đo các chỉ số : Leukocytes, Nitrite, Urobilinogen, Protein, pH, Blood, Specific Gravity, Ketone, Bilirubin, Glucose, Ascorbic Acid (LEU/ NIT/ URO/ PRO/ pH/ BLO/ SG/ KET/ BIL/ GLU/ ASC). Dạng que
	Hộp 100 test

	5.14
	 
	 
	Que thử phát hiện (MOP, MET, THC, COD, HER) trong nước tiểu
	Phát hiện định tính (MOP/ AMP/ THC/ COD/ HER) trong nước tiểu ở nồng độ ngưỡng sau :
- MOP : 300ng/ml ; 
- AMP : 500ng/ml; 
- THC : 50ng/ml; 
- COD : 300ng/ml ; 
- HER : 10ng/ml
  Độ nhạy: ≥99%  
  Độ chính xác: ≥99%  
  Độ đặc hiệu: ≥99%
	Hộp 25 test

	5.15
	 
	 
	Anti D
(IgM + IgG )
	Kháng thể đơn dòng có dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) Anti-D. 
	Lọ 10ml

	5.16
	 
	 
	Anti A
	Là các thuốc thử có sẵn dẫn xuất từ việc nuôi cấy tế bào chuột lai. Anti-A kháng thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai.
	Lọ 10ml

	5.17
	 
	 
	Anti B
	Là các thuốc thử có sẵn dẫn xuất từ việc nuôi cấy tế bào chuột lai. Anti-B kháng thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai.
	Lọ 10ml

	5.18
	 
	 
	Anti AB
	Là các thuốc thử có sẵn dẫn xuất từ việc nuôi cấy tế bào chuột lai. Anti-AB kháng thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai.
	Lọ 10ml
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	Phần 6. Hoá chất xét nghiệm cho máy sinh hoá M600 MTI Đức
	 
	 
	 

	6.1
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Albumin
	Phương pháp đo: BCG- Bromocresol green
Phạm vi đo: 10g/l–80g/l
Độ nhạy phân tích (giới hạn phát hiện dưới): 0.2 g/dl 
Thành phần chính:
Succinate buffer, pH 4.1: 75 mmol/l
Bromcresol green 0.15 mmol/l
Brij 35: 7 ml/l
Detergents và stabilizers >0.1 %
Chất chuẩn (cat. no.: 963S):
Nồng độ albumin của bò tương ứng
CRM 470 (IFCC) 4.0 g/dl
RPPHS 91/0619 4.0 g/dl
SRM 927a (NIST) 4.5 g/dl
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	6x65ml

	6.2
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Alcohol Ethanol
	Phạm vi đo: 0-5g/L
Bước sóng chính 340nm; bước sóng phụ 405nm. 
Thành phần chính:
Buffer pH 8.3  300 mmol/L
NAD+ 10 mmol/L
Alcohol dehydrogenase (ADH)³  200 kU/L
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 1x60ml
R2: 1x20ml

	6.3
	 
	 
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Alcohol Ethanol
	Thành phần chính:
Được điều chế từ albumin huyết thanh bò có thêm chất bảo quản và chất ổn định.
Ethanol Đối chứng chứa khối lượng phản ứng của: hỗn hợp 5-chloro-2-metyl-4-isothiazolin-3-one và 2-metyl-2H isothiazol-3-one (3:1)
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	1x1ml

	6.4
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng Alcohol Ethanol
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng Alcohol Ethanol
Được chuẩn bị từ albumin huyết thanh bò với chất bảo quản và chất ổn định.
Giá trị:
- Control 1: Ethyl alcohol: 37.0 mg/dl
- Control 2: Ethyl alcohol: 95.0 mg/dl
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	2x1ml

	6.5
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm Bilirubin direct
	Phương pháp DCA
Bước sóng 546 nm (540 – 560 nm)
Đường ánh sáng 1 cm
Phạm vi đo từ 0.05-23mg/dl
Giới hạn phát hiện dưới 0.1 mg/dL.
Thành phần chính:
R1: EDTA-Na2  0.1 mmol/L
NaCl 150 mmol/L
Sulfamic acid 100 mmol/L
R2: 2.4-Dichlorophenyl-diazonium salt  0.5 mmol/L
HCl 900 mmol/L
EDTA-Na2 0.13 mmol/L
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 3x50ml
R2: 3x10ml

	6.6
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm Bilirubin total
	Phương pháp: DCA
Khoảng đo lường: 0- 30 mg/dl
Giới hạn phát hiện dưới là 0.07 mg/dL.
Thành phần chính:
R1: Phosphate buffer  50 mmol/L
NaCl  150 mmol/L
R2: 2.4-Dichlorophenyl-diazonium salt 5 mmol/L
HCl 130 mmol/L
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 3x65ml
R2: 3x14ml

	6.7
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Calcium
	Phương pháp: Arsenazo III
Phạm vi đo: 0.04 – 20mg/dL (0.01 – 5 mmol/L)
Giới hạn phát hiện: 0.04 mg/ dL (0.01 mmol/ L)
Thành phần chính:
Goods buffer, pH 6.5: 100 mmol/L
Arsenazo III: 0.12 mmol/l
Calcium Standard (cat. no.: 816S): 10 mg/dL
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	3x60ml

	6.8
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm Cholesterol
	Phương pháp: ChOD-PAP 
Phạm vi: 1.8 – 750mg/dL
Giới hạn phát hiện: 3 mg/dl (0.08 mmol/l)
Thành phần chính:
Pipes buffer, pH 6.9: 90 mmol/l
Phenol: 26 mmol/l
Cholesterol oxidase: 200 U/l
Cholesterol esterase: 300 U/l
Peroxidase 1250 U/l
4-Aminoantipyrine 0.4 mmol/l
Chất chuẩn: Cholesterol Standard 200 mg/dl (5.17mmol/l)
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	6x65ml

	6.9
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatine kinase – MB (CK-MB)
	Phương pháp: Immunoinhibition
Phạm vi đo: 0.2-2400 U/l
Thành phần chính:
R1: Buffer
Imidazole buffer pH 6.0: 100 mmol/l 
Mg-acetat: 10 mmol/l
Glucose: 20 mmol/l 
N-acetyl-cysteine: 20 mmol/l
NADP: 2 mmol/l
G6P-DH: 1500 U/I
HK: 2500 U/I
Diadenosine pentaphosphate: 10 μmol/l 
CK-M-antibody: 1000 U/I
R2: substrate 
creatine phosphate: 30 mmol/l
ADP: 2 mmol/l
AMP: 5 mmol/l
Adenosine: 10 μmol/l
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 2x67ml
R2: 2x17ml

	6.10
	 
	 
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Creatine Kinase-MB
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Creatine Kinase-MB
Tiêu chuẩn: ISO 13485:2016
	1x2ml

	6.11
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng Creatine Kinase-MB
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng Creatine Kinase-MB
Thành phần chính: Huyết thanh người.
Tiêu chuẩn: ISO 13485:2016
	2x2ml

	6.12
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatine Kinase CK-NAC
	Phương pháp: IFCC 
Phạm vi đo: 1.5 - 2100 U/l
Độ nhạy phân tích: 2 U/l (0.03 µkat/l)
Thành phần chính:
R1:
Imidazole pH 6.6: 60 mmol/L
Glucose: 27 mmol/L
N-Acetylcysteine (NAC): 27 mmol/L
Magnesium acetate: 14 mmol/L
EDTA: 2 mmol/L
NADP: 2.7 mmol/L
G6P-DH: 1500 U/I
Hexokinase (HK) ≥ 5 kU/L
R2: 
Imidazole pH 9.3: 160 mmol/L
ADP: 11 mmol/L
AMP: 28 mmol/L
G6P-DH: ≥ 14 kU/L
Diadenosine pentaphosphate: 55 μmol/L
EDTA-Na2: 2 mmol/L
Creatine phosphate: 160mmol/L
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	 R1: 2x60ml
R2: 2x15ml

	6.13
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatinine
	Phương pháp: Jaffe
Khoảng đo lường: Huyết thanh/huyết tương: 1.0 - 2500 µmol/l
Giới hạn phát hiện: 0,1mg/dl (8,8 µmol/l)
Thành phần chính:
R1: Sodium hydroxide 0.2 mol/L
R2: Picric acid 25 mmol/L
Creatinine Standard : 2 mg/dL
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 4x66ml
R2: 4x16ml

	6.14
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng C - reactive protein (CRP)
	Phạm vi đo: 0-50mg/dl
Thành phần chính:
R1: Latex 
Glycine buffer (pH 8.42) 
Rabbit anti-human CRP sensitized latex (0.20%). 
Sodium azide (0.95 g/L)  
R2: Buffer 
Sodium chloride (9 g/L)
Detergent  (0.1 %)
Sodium azide (0.95 g/L)
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 2x25ml
R2: 2x5ml

	6.15
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm C - reactive protein (CRP)
	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 0,095% natri azide.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	1x1ml

	6.16
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm C - reactive protein (CRP)
	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 0,095% natri azide.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	1x1ml

	6.17
	 
	 
	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
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	5x1ml

	6.18
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm Gamma-GT
	Phương pháp: xét nghiệm màu bằng enzym
Khoảng đo lường: Huyết thanh/huyết tương 0.3 - 1300 U/l
Giới hạn phát hiện: 5 mg/dl (0.83 mmol/l)
Thành phần chính:
R1: Tris Glycylglycin buffer pH 8.1: 100 mmol/l, Stabilizer and Detergent
R2: L-γ-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 2.9 mmol/l, Stabilizer and Detergent
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 2x66ml
R2: 2x16ml

	6.19
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose
	Phương pháp: GOD-PAP 
Khoảng đo lường: 0.36 – 963 mg/dl  
Giới hạn phát hiện: 2 mg/dl
Thành phần chính:
Phosphate buffer, pH 7.5: 0.1 mol/l
Phenol: 7.5 mmol/l
GOD: 12000 U/l
POD: 660 U/l
4-Amino-antipyrine: 0.40 mmol/l
Chất chuẩn:
Glucose: 100 mg/dl
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	6x66ml

	6.20
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm 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: 100 mmol/l
L-Aspartate: 200 mmol/l
MDH ≥ 1 KU/l
LDH ≥ 2 KU/l
R2: NADH ≥ 1.5 mmol/l
2-Oxoglutarate: 12 mmol/l
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 6x66ml
R2: 6x16ml

	6.21
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm GPT(ALT)
	Phương pháp: IFCC
Phạm vi đo: 1.7 - 900 U/L
Giới hạn phát hiện:  4 U/l hoặc 0.07 µkat/l
Thành phần chính:
R1: Tris buffer pH 7.4: 100 mmol/l
L-Alanine 500 mmol/l
LDH  1200 U/l
R2: NADH2: 0.18 mmol/l
2-Oxoglutarate: 15 mmol/l
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 6x66ml
R2: 6x16ml

	6.22
	 
	 
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng HDL Cholesterol
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng HDL Cholesterol
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	1x1ml

	6.23
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HDL Cholesterol
	Phương pháp: Phương pháp trực tiếp
R1:
Ascorbate Oxidase  ≥1.0U/mL
Complex  <2%
TODB  ≥0.5mmol/L
R2:
Cholesterol esterase  ≥1.0 U/mL
Cholesterol oxidase  ≥1.0 U/mL
Peroxidase  ≥1.0U/mL
4-aminoantipyrine  ≥1.0mmol/L
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 3x50ml
R2: 2x25ml

	6.24
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng HDL
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm định lượng HDL Cholesterol
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	1x1ml

	6.25
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm Total Protein
	Phương pháp: Biuret
Phạm vi đo: 0 - 15 g/dl
Giới hạn phát hiện: 0.2 g/dl hoặc 2.0 g/l
Thành phần chính:
Potassium iodide 30 mmol/l
Potassium sodium tartrate 32 mmol/l
Copper sulphate 18 mmol/l
Sodium hydroxide 200 mmol/l
Chất chuẩn:
Protein Total Standard (cat. no.: 950S) 100 mg/dl
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	5x66ml

	6.26
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglyceride
	Phương pháp: GPO-PAP
Phạm vi đo: 0 - 1400 mg/dL 
Giới hạn phát hiện: 0.5 mg/dl (0.05 mmol/l)
Thành phần chính:
Pipes buffer pH 7.0: 50 mmol/l
p-Chlorophenol: 2 mmol/l
Lipoprotein lipase: 150000 U/l
Glycerolkinase: 800 U/l
Glycerol - 3 - P- oxidase: 4000 U/l
Peroxidase: 440 U/l
4-Aminoantipyrine: 0.7mmol/l
ATP: 0.3mmol/l
Mg2+: 40 mmol/l
Na-cholat:  0.20 mmol/l
Potassium-Hexacyanoferrat(II): 1µmol/l
Standard:
Triglycerides Standard (cat. No.: 208S): 200 mg/dl
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	6x65ml

	6.27
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Urea
	Phương pháp: UV kinetic
Dải đo/Phạm vi báo cáo: 4.8 - 400 mg/dl
Thành phần chính:
R1: TRIS buffer pH 7.8: 50 mmol/l
GLDH ≥ 0.80 U/l
Urease ≥ 12 U/ml
R2: TRIS* buffer pH 9.6: 100 mmol/l
2-oxoglutarate 8.3 mmol/l
NADH ≥ 0.23 mmol/l
Standard:
Urea Standard (cat. no.: 823S): 50 mg/dl
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	R1: 4x66ml
R2: 4x16ml

	6.28
	 
	 
	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 (11.9 µmol/l)
Thành phần chính:
Phosphate buffer pH 8.0: 50 mmol/l
DHBSA: 4 mmol/l
Uricase: 60 U/l
POD: 660 U/l
4-Aminoantipyrine: 1 mmol/l
Preservative
Uric acid Standard (cat. no.: 499S):  6 mg/dl (356.9 μmol/l)
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	4x65ml

	6.29
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức I xét nghiệm định lượng các thông số sinh hóa
	Vật liệu kiểm soát đông khô dựa trên huyết tương người, đã loại bỏ fibrin để đo các chỉ số sau:
Albumin, Alkaline Phosphatase, ALT (GPT), Amylase Pancreatic, Amylase Total, AST (GOT), Bicarbonate, Bile Acids, Bilirubin Direct, Bilirubin Direct, Bilirubin Total, Calcium, Calcium Ionised, Chloride, Cholesterol, Cholinesterase, CK Total, Copper, Creatinine, gamma-GT, GLDH, Glucose, Iron, Lactate, LD (LDH), Lipase, Lithium, Magnesium, Phosphate Inorganic, Potassium, Protein Total, Sodium, TIBC, Triglycerides, Urea, Urea, Uric Acid (Urate), Zinc.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	5ml

	6.30
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức II xét nghiệm định lượng các thông số sinh hóa
	Vật liệu kiểm soát đông khô dựa trên huyết tương người, đã loại bỏ fibrin để đo các chỉ số sau:
Albumin, Alkaline Phosphatase, ALT (GPT), Amylase Pancreatic, Amylase Total, AST (GOT), Bicarbonate, Bile Acids, Bilirubin Direct, Bilirubin Direct, Bilirubin Total, Calcium, Calcium Ionised, Chloride, Cholesterol, Cholinesterase, CK Total, Copper, Creatinine, gamma-GT, GLDH, Glucose, Iron, Lactate, LD (LDH), Lipase, Lithium, Magnesium, Phosphate Inorganic, Potassium, Protein Total, Sodium, TIBC, Triglycerides, Urea, Urea, Uric Acid (Urate), Zinc.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	5ml

	6.31
	 
	 
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng
các thông số sinh hóa
	Chất hiệu chuẩn huyết thanh đông khô có nguồn gốc từ huyết thanh người. Multicalibrator có thể được sử dụng để hiệu chuẩn máy phân tích sinh hóa:
Albumin, Alkaline Phosphatase, ALT (GPT), Amylase Pancreatic, Amylase Total, AST (GOT), Bilirubin Direct, Bilirubin Total, Calcium, Chloride, Cholesterol, Cholinesterase, CK Total, Copper, Creatinine, Gamma GT, Glucose, Iron, Lactate, LD (LDH), Lipase, Magnesium, Phosphate Inorganic, Potassium, Protein Total, Sodium, Triglycerides, Urea, Uric Acid (Urate), Zinc.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	5ml

	6.32
	 
	 
	Dung dịch rửa và bảo trì máy xét nghiệm sinh hóa
	Thành phần chính:
Detergent < 1.0%
Preservative < 10.0%
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	500ml

	6.33
	 
	 
	Dung dịch rửa và bảo trì máy xét nghiệm sinh hóa
	Thành phần chính:
Alkali < 10.0%
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	2L

	6.34
	 
	 
	Cóng phản ứng dùng cho máy xét nghiệm sinh hoá
	Cóng đựng mẫu bệnh phẩm 
Chất liệu: Nhựa PS
Kích thước: 16*38mm
Dung tích: 2-4ml
Màu sắc: Trong suốt
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	500 cái/ túi

	6.35
	 
	 
	Bóng đèn máy sinh hoá
	Thông số kỹ thuật:
Điện áp danh nghĩa: 12.0 V
Công suất danh nghĩa: 20.00 W
Đường kính: 9.5 mm
Chiều dài: 30.0 mm
Chiều dài tâm đèn (LCL): 19.5 mm
Chiều dài dây tóc: 1.90 mm
Trường được chiếu sáng: 1.9*2.0 mm²
Đường kính dây tóc: 2.0 mm
Tuổi thọ: 3000 giờ
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Chiếc

	6.36
	 
	 
	Vật tư dùng cho máy xét nghiệm
	Cuvette cho buồng rửa máy sinh hoá 
Loại nhựa: PC/ PS
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	6 thanh/ bộ
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	Phần 7. Hóa chất huyết học thường quy máy Star Diff 3 - MTI/ĐỨC
	Phần 7 Hóa chất huyết học thường quy máy Star Diff 3 - MTI/ĐỨC
	 
	 

	7.1
	 
	 
	Hoá chất dùng cho máy phân tích huyết học
	Thành phần chính:
Sodium chloride < 0.9%
Potassium chloride < 0.06%
Buffer < 0.3%
Preservative < 0.1%
Độ ổn định chưa mở trong 24 tháng kể từ ngày sản xuất khi được bảo quản ở nhiệt độ 2-35 độ C
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	20L

	7.2
	 
	 
	Thuốc thử ly giải hồng cầu
	Thành phần chính:
Detergent < 2.0%
Buffer < 1.0%
Có mã QR Code quản lý hoá chất được tích hợp sẵn.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	500ml

	7.3
	 
	 
	IVD làm sạch và bảo trì máy phân tích huyết học
	Thành phần chính:
Detergent < 0.5%
Sodium chloride < 1.0%
Buffer < 0.3%
Preservative < 0.4%
Proteolytic enzyme < 2.0%
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	1L

	7.4
	 
	 
	IVD làm sạch và bảo trì máy phân tích huyết học
	Thành phần chính:
Sodium hypochlorite < 8.0%
Sodium hydrate < 2.0%
Giới hạn: Thuốc thử phải được sử dụng trong phạm vi nhiệt độ môi trường là 15-35 độ C.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	50mL

	7.5
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát chất lượng dùng cho máy phân tích huyết học
	Thành phần chính:
Healthy mammal blood (pig), preservatives and cell stabilizers.
Sản phẩm có xuất xứ thuộc các nước G7
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	3mL

	8
	PP2600062097 
	Phần 8. Hoá chất xét nghiệm miễn dịch
	 
	 
	 

	8.1
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng hormone kích thích tuyến giáp
	Thành phần chính:
Enzyme liên hợp. Đánh dấu peroxidase cải ngựa chống TSH trong đệm Tris-NaCl có chứa huyết thanh bò. Chứa chất bảo quản ProClin® 300.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	100 test

	8.2
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng triiodothyronine
	Thành phần chính:
Enzym liên hợp. Kháng thể kháng T3 được gắn nhãn peroxidase cải ngựa trong đệm BIS-Tris Propane-NaCl có chứa BSA (albumin huyết thanh bò). Chứa chất bảo quản ProClin® 300 và Bronidox.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	100 test

	8.3
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng thyroxine
	Thành phần chính:
Enzym liên hợp. Horseradish-peroxidase đánh dấu kháng T4 trong đệm Tris-NaCl có chứa BSA (albumin huyết thanh bò). Chứa một số chất bảo quản.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	100 test

	8.4
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Ferritin
	Thành phần chính:
Enzym liên hợp. HRP (horseradish peroxidase) được gắn nhãn là kháng thể đơn dòng chuột antiferritin trong đệm Tris-NaCl có chứa BSA (bovine serum albumin) và casein. Chứa một số chất bảo quản.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	100 test

	8.5
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Cortisol
	Thành phần chính:
Enzym liên hợp. Chứa kháng nguyên Cortisol được gắn nhãn peroxidase cải ngựa trong đệm MES có chứa casein. Chứa một số chất bảo quản.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	100 test

	8.6
	 
	 
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng cardiac troponin I (cTnI)
	Thành phần chính:
Liên hợp Enzyme. Horseradish-peroxidase được dán nhãn kháng thể đơn dòng chuột chống cTnI trong đệm Tris có chứa BSA. Chứa một lựa chọn các chất bảo quản.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	100 test

	8.7
	 
	 
	Bộ xét nghiệm định lượng CA72-4
	Thành phần chính:
Enzyme liên hợp. HRP (horseradish peroxidase) được dán nhãn kháng CA72-4 đơn dòng của chuột trong dung dịch đệm Tris-HCl chứa gelatin cá. Chứa một lựa chọn các chất bảo quản.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	100 test

	8.8
	 
	 
	Bộ xét nghiệm định lượng CYFRA 21-1
	Thành phần chính:
Enzyme liên hợp. Enzyme liên hợp HRP (horseradish peroxidase) được dán nhãn kháng CYFRA 21-1 đơn dòng của chuột trong dung dịch đệm Tris-NaCl chứa BSA (albumin huyết thanh bò) và casein. Chứa một lựa chọn các chất bảo quản.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	100 test

	8.9
	 
	 
	Bộ xét nghiệm định lượng β-hCG
	Thành phần chính:
Enzyme liên hợp. Kháng thể kháng β-hCG được gắn nhãn bằng peroxidase cải ngựa trong đệm PBS có chứa BSA (albumin huyết thanh bò). Chứa một số chất bảo quản.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	100 test

	8.10
	 
	 
	Cuvet dùng cho máy xét nghiệm miễn dịch
	Cóng phản ứng
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	1000 pcs

	8.11
	 
	 
	Dung dịch rửa cho máy miễn dịch
	Mục đích sử dụng: Dung dịch cô đặc dùng để vệ sinh pipet mẫu trong quá trình phản ứng phát hiện chất đo cho xét nghiệm phát hiện chẩn đoán trong ống nghiệm.
Thành phần chính: Sodium Hydroxide
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	25ml*12 vials

	8.12
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng 25 thông số nội tiết
	Kiểm tra các xét nghiệm như: T3, T4, FT3, FT4, TSH, TG, PRL, LH, HGH, ACTH, Cortisol, Folate, 25-OH Vitamin D, FSH, PRG, Testosterone, E2, C-Peptide, Insulin, 17α-OHP, DHEA-S, IGF-1, Aldosterone, β-hCG, Vitamin B12
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Level 1: 6 * 3.0 mL

	8.13
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng 25 thông số nội tiết
	Kiểm tra các xét nghiệm như: T3, T4, FT3, FT4, TSH, TG, PRL, LH, HGH, ACTH, Cortisol, Folate, 25-OH Vitamin D, FSH, PRG, Testosterone, E2, C-Peptide, Insulin, 17α-OHP, DHEA-S, IGF-1, Aldosterone, β-hCG, Vitamin B12
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Level 2: 6 * 3.0 mL

	8.14
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức 3 xét nghiệm định lượng 25 thông số nội tiết
	Kiểm tra các xét nghiệm như: T3, T4, FT3, FT4, TSH, TG, PRL, LH, HGH, ACTH, Cortisol, Folate, 25-OH Vitamin D, FSH, PRG, Testosterone, E2, C-Peptide, Insulin, 17α-OHP, DHEA-S, IGF-1, Aldosterone, β-hCG, Vitamin B12
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Level 3: 6 * 3.0 mL

	8.15
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng 20 thông số miễn dịch
	Kiểm tra các xét nghiệm như: AFP, CEA, CA125, CA19-9, CA15-3, CA50, tPSA, fPSA, PGII, β-HCG, Ferritin, CA72-4, NSE, SCCA, Cyfra 21-1, CA242, HE4, PGI, β2-Microglobulin, TG.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Level 1: 6 * 3.0 mL

	8.16
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng 20 thông số miễn dịch
	Kiểm tra các xét nghiệm như: AFP, CEA, CA125, CA19-9, CA15-3, CA50, tPSA, fPSA, PGII, β-HCG, Ferritin, CA72-4, NSE, SCCA, Cyfra 21-1, CA242, HE4, PGI, β2-Microglobulin, TG.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Level 2: 6 * 3.0 mL

	8.17
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức 3 xét nghiệm định lượng 20 thông số miễn dịch
	Kiểm tra các xét nghiệm như: AFP, CEA, CA125, CA19-9, CA15-3, CA50, tPSA, fPSA, PGII, β-HCG, Ferritin, CA72-4, NSE, SCCA, Cyfra 21-1, CA242, HE4, PGI, β2-Microglobulin, TG.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Level 3: 6 * 3.0 mL

	8.18
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng chỉ số tim mạch
	Vật liệu kiểm soát chất lượng các Thuốc thử như: Creatine Kinase (CK), Creatine Kinase-MB (CK-MB), Cardiac troponin I (cTnI), Cardiac troponin T (cTnT), C-Reaction Protein (CRP), B-natriuretic peptide (BNP), N-terminal B- natriuretic peptide precursor (NT-proBNP), Homocysteine (HCY), Heart-type fatty acid binding protein (H-FABP), Digoxin (Dig), Myoglobin (MYO)
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Level 1: 5 * 2.0 mL

	8.19
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng chỉ số tim mạch
	Vật liệu kiểm soát chất lượng các Thuốc thử như: Creatine Kinase (CK), Creatine Kinase-MB (CK-MB), Cardiac troponin I (cTnI), Cardiac troponin T (cTnT), C-Reaction Protein (CRP), B-natriuretic peptide (BNP), N-terminal B- natriuretic peptide precursor (NT-proBNP), Homocysteine (HCY), Heart-type fatty acid binding protein (H-FABP), Digoxin (Dig), Myoglobin (MYO)
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Level 2: 5* 2.0 mL

	8.20
	 
	 
	Vật liệu kiểm soát mức 3 xét nghiệm định lượng chỉ số tim mạch
	Vật liệu kiểm soát chất lượng các Thuốc thử như: Creatine Kinase (CK), Creatine Kinase-MB (CK-MB), Cardiac troponin I (cTnI), Cardiac troponin T (cTnT), C-Reaction Protein (CRP), B-natriuretic peptide (BNP), N-terminal B- natriuretic peptide precursor (NT-proBNP), Homocysteine (HCY), Heart-type fatty acid binding protein (H-FABP), Digoxin (Dig), Myoglobin (MYO)
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	Level 3: 5 * 2.0 mL

	8.21
	 
	 
	Hóa chất dùng cho máy phân tích miễn dịch
	Dung dịch đệm 
Thành phần chính:
Phosphate buffer
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	500ml*4 vials

	8.22
	 
	 
	Hóa chất dùng cho máy phân tích miễn dịch
	Được sử dụng kết hợp với bộ dụng cụ thuốc thử phù hợp dựa trên công nghệ xét nghiệm miễn dịch vi hạt phát quang hóa học (CLIA Microparticles) để phát hiện các phép đo phục vụ chẩn đoán trong ống nghiệm.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	110ml×2sets

	8.23
	 
	 
	Hóa chất dùng cho máy phân tích miễn dịch
	Nguyên lý đo lường
Sản phẩm này là dung dịch có áp suất thẩm thấu tương tự như dịch cơ thể. Chất dịch cơ thể không dễ bị phân hủy và mẫu lâm sàng sau khi pha loãng không bị ảnh hưởng.
Thành phần chính:
NaCl buffer
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
	250ml*4 vials



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. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT;
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tính năng, công nghệ “tương đương” hoặc “tốt hơn” (kể cả trường hợp khác biệt về đơn vị đo lường) so với yêu cầu của E-HSMT thì cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng..
- Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế nhà thầu cần cung cấp một trong các tài liệu sau: Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu hoặc tương đương:
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế thuộc loại A, B hoặc giấy phép nhập khẩu.
+ Đối với trang thiết bị y tế, vật tư loại C, D:
· Nếu là hàng hóa nhập khẩu phải có số đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế đối với hàng hóa được quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 (Trường hợp trang thiết bị y tế dự thầu không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu thì nhà thầu cung cấp bảng phân loại trang thiết bị y tế được Bộ Y tế công khai trên cổng thông tin điện tử và Tờ khai hải quan (nếu có)).
· Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp giấy phép lưu hành của sản phẩm do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực (trừ trường hợp nhà thầu có tài liệu chứng minh mặt hàng dự thầu nằm ngoài quy định phải có giấy chứng nhận lưu hành).




1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Hướng dẫn trình bày các file trong E-HSDT đăng tải trên Hệ thống:
Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng biệt theo folder như sau:
1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
· Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
· Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
· Tài liệu công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế và Phiếu tiếp nhận công bố của cơ quan có thẩm quyền.
· Bảng kê khai chi phí sản xuất trong nước đối với hàng hóa được hưởng ưu đãi (nếu có) (kèm tài liệu chứng minh).
· Cam kết của nhà thầu.
2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
· (File 1) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2022)
· (File 2) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2023)
· (File 3) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2024)
· (File 4) Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
· (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: Ngoài Bảng danh mục hàng hóa dự thầu, nhà thầu lập các folder riêng cho từng mặt hàng hoặc các mặt hàng 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 mặt hàng theo E-HSMT, ví dụ:
1. (Folder 3.1) Phần 1 (lô 1):
· (File 1) Giấy ủy quyền (bao gồm: ủy quyền từ hãng chủ sở hữu, ủy quyền từ nhà phân phối…)
· (File 2) Bản kết quả phân loại TTBYT
· (File 3) Số lưu hành (bao gồm: Phiếu tiếp nhận/Phiếu thông tin hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu v.v…)
· (File 4) Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA…)
· (File 5) tài liệu kỹ thuật kèm theo như Catalogue; Datasheet; Instruction for Use
· Các tài liệu liên quan khác (nếu có)….
· Lưu ý: đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue, datasheet…), không gộp chung tất cả tài liệu kỹ thuật vào 1 file. Yêu cầu đặt tên file đúng theo tên tài liệu dùng để tham chiếu trong Bảng chào đáp ứng kỹ thuật và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa theo yêu cầu..
2. Folder 3.2 Phần 2 (Lô 2): Trình bày tương tự như trên
1.3.2. Bảng kê hợp đồng tương tự và mã HS của hàng hóa
- Tính chất tương tự quy định tại bảng X là hợp đồng cung cấp thiết bị tương tự như phần/lô tham dự, hoặc trong trường hợp nhà thầu xác định được mã HS của mặt hàng theo hướng dẫn tại ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III, nhà thầu phải kê khai bảng tính giá trị hợp đồng tương tự theo mẫu dưới đây. 
- Trong trường hợp nhà thầu tự xác định mã HS của hàng hóa, nhà thầu phải kê khai và đính kèm file excel và một bản scan có ký, đóng dấu của nhà thầu theo mẫu sau. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác và trung thực của thông tin được cung cấp. Chủ đầu tư sẽ đánh giá tính chất và quy mô tương tự của hợp đồng nhà thầu kê khai theo mã HS trên cơ sở các thông tin tại bảng kê khai này và các tài liệu đính kèm. Ngoài hợp đồng tương tự, nhà thầu phải đính kèm tài liệu chứng minh mã HS của mặt hàng tương tự bằng các tài liệu hợp lệ liên quan (tờ khai hải quan).




	STT
	Yêu cầu của E-HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT
	Năng lực sản xuất trong trường hợp là nhà sản xuất

	
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Mã HS yêu cầu
	Giá trị hợp đồng tương tự yêu cầu đối với từng mã HS (VND)
	Hợp đồng tương tự
	Nhà thầu liên danh trong hợp đồng tương tự (nếu có)(2)
	Hạng mục hàng hóa tương tự đã thực hiện
	Mã HS của hạng mục hàng hóa tương tự(3)
	 Giá trị đã thực hiện của hạng mục hàng hóa tương tự 
	 Tài liệu chứng minh hợp đồng hoàn thành 
	

	
	
	(Ghi theo danh mục hàng hóa dưới đây) 
	 (Nhà thầu xác định mã HS)
	(Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X) 
	(Hợp đồng số: …
Ngày ký: …
Chủ đầu tư: …
Ngày hoàn thành: …)
	(Ghi: Nhà thầu độc lập hoặc nhà thầu liên danh)
	(Ghi STT, tên thiết bị trong hợp đồng tương tự)
	 (Nhà thầu xác định mã HS)
	(Ghi theo giá trị thực hiện thực tế) 
	(Ghi:
- Biên bản nghiệm thu ngày …
- Biên bản thanh lý ngày …
- Hóa đơn GTGT ngày …
liệt kê các tài liệu liên quan khác (nếu có)…)
	Trường hợp hàng hóa là sản phẩm do nhà thầu Việt Nam sản xuất trong nước (có thể đã bán ra thị trường hoặc chưa bán ra thị trường), nhà thầu phải cung cấp được tài liệu chứng minh công suất thiết kế hoặc sản lượng sản xuất đáp ứng yêu cầu.
k x (Số lượng yêu cầu của gói thầu x 30/thời gian thực hiện gói thầu (tính theo ngày)) với k = 1,5

	1 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Ghi chú: 
- Việc đánh giá quy mô, tính chất hợp đồng tương tự thực hiện theo Ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III E-HSMT. 
- Đối với nhà thầu là liên danh: từng thành viên liên danh phải thỏa mãn yêu cầu tương đương với phần công việc đảm nhận (hợp đồng tương tự của từng thành viên xét theo giá trị tương ứng của các mặt hàng thành viên đó cung cấp).
1.3.3. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:


	STT
	Tên hàng hóa theo E- HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Tên hàng hóa theo Quyết định 5086/ QĐ-BYT
	Mã theo Quyết định 5086/ QĐ-BYT
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói (nếu có)
	Số lượng dự thầu
	Yêu cầu thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật trong E-HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật tại E-HSDT
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
(nếu có)
	Hãng - Nước sản xuất
	Hãng- nước chủ sở hữu
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Phân loại trang thiết bị bị y tế (A, B, C, D)
	Số ký hiệu văn bản ban hành phân loại TBYT
	Số Giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (nếu có) hoặc tương đương
	Phiếu tiếp nhận đủ điều kiện sản xuất (Đối với hàng sản xuất tại Việt Nam)
	Giây phép bán hàng (nếu có)
	Trang thiết bị y tế/ Không phải trang thiết bị y tế
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT
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	Loại (ISO, CE, …), hết hạn …./…/…
(số trang…)
	Loại …:
(số trang…)
	Số …., ngày …..
(số trang…)
	Số …., ngày cấp…, hiệu lực đến ….
(số trang…)
	Số …., ngày
	Nêu rõ ủy quyền từ hãng SX cho đến nhà thầu
(số trang…)
	
	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT

	…
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- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu trên đây và cung cấp file scan bản in có ký, đóng dấu, hợp lệ của nhà thầu và file định dạng Excel kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và tự chịu trách nhiệm về những bất lợi trong trường hợp không thống nhất giữa nội dung file Excel và file scan bản ký, đóng dấu.
- Mẫu trên đây dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo mẫu này. Nhà thầu phải chịu mọi 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 nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại Khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
- Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa và dịch vụ liên quan có thể là hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng cơ bản của hàng hóa và dịch vụ liên quan, qua đó chứng minh sự đáp ứng cơ bản của hàng hóa, dịch vụ so với các yêu cầu của E-HSMT và một bảng kê những điểm sai khác và ngoại lệ (nếu có) so với quy định tại Chương V. Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa chỉ được xem là đáp ứng yêu cầu nếu được nhà sản xuất phát hành trước thời điểm đăng tải thông báo mời thầu, là cơ sở để xem xét tính đáp ứng của hàng hóa dự thầu. 
* Ghi chú:
· Nếu tài liệu không được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật. 
· Nếu tài liệu được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp bản gốc được tải trực tiếp từ website/cổng thông tin điện tử mà tài liệu được đăng tải hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/đơn vị liên quan. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính hợp lệ, trung thực và chính xác của tài liệu và cung cấp đường dẫn để tra cứu nếu được yêu cầu.
· Đối với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng (ví dụ: ISO 13485, 9001): Nhà thầu cung cấp file scan màu từ bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu xác nhận của tổ chức đứng tên số lưu hành hoặc nhà nhập khẩu, kèm tài liệu chứng minh như: số lưu hành, giấy phép nhập khẩu.
· 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 trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
· 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.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm:
Việc kiểm tra và thử nghiệm hàng hóa được thực hiện theo các quy định sau: 
- Thời gian: Từ khi bàn giao hàng hóa tại đơn vị sử dụng 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 đơn vị: Khi hàng hóa được chuyển đến địa điểm giao hàng, bên bán báo cho bên mua biết để hai 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, thử nghiệm hàng hóa: Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của chủ đầu tư và cán bộ kỹ thuật đại diện của chủ đầu tư để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, cấu hình, thông số kỹ thuật … phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
- 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. Nghiệm thu hàng hóa: Sau khi được kiểm tra thử nghiệm, hàng hóa được bên mua giám định chất lượng và nghiệm thu để đưa vào sử dụng, theo đúng quy định của Nhà nước. Hàng hóa được chuyển sang nghĩa vụ bảo hành ngay sau khi các bên thống nhất nghiệm thu và đưa vào sử dụng.
4. 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.
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