Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Tên dự toán mua sắm: Mua 150 mặt hàng Hóa chất, sinh phẩm xét nghiệm năm 2026
- Tên gói thầu:  Mua 150 mặt hàng Hóa chất, sinh phẩm xét nghiệm năm 2026
- Chủ Đầu tư: Bệnh viện Đa khoa tỉnh Lạng Sơn
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Đa khoa tỉnh Lạng Sơn. Địa chỉ: Khối Đại Sơn, phường Kỳ Lừa, tỉnh Lạng Sơn
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn 01 túi hồ sơ
- Nguồn vốn: Nguồn kinh phí từ thu hoạt động sự nghiệp, quỹ bảo hiểm y tế, quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp và nguồn tài chính hợp pháp được sử dụng theo quy định của pháp luật.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Từ quý I/2026
- Loại hợp đồng: Theo đơn giá cố định
- Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung:
- Yêu cầu nhà thầu mô tả thông số kỹ thuật của hàng hóa và các dịch vụ liên quan chứng minh hàng hóa do nhà thầu chào tuân thủ các thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn dưới đây hoặc có cấu hình tương đương. Bất kỳ thương hiệu, nhãn hiệu nào nếu có trong bảng yêu cầu kỹ thuật đều mang tính chất minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật yêu cầu. Nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu có thông số kỹ thuật, tính năng sử dụng, tiêu chuẩn công nghệ “tương đương” hoặc tốt hơn so với các yêu cầu cụ thể ở dưới và cung cấp tài liệu chứng minh sự đáp ứng tốt hơn của hàng hóa chào thầu so với yêu cầu của HSMT. Nhà thầu có thể chào quy cách đóng gói khác với yêu cầu trong E-HSMT, nhưng phải đảm bảo đáp ứng được các yêu cầu kỹ thuật, chất lượng và khối lượng của E-HSMT.
- Nhà thầu phải có bảng đáp ứng về kỹ thuật c
ủa hàng hóa chào thầu theo các mẫu sau:
+ Bảng đáp ứng tính pháp lý hàng hóa (file word/excel đình kèm E-HSDT):
	[bookmark: _Hlk128658337]TT
	Tên hàng hóa
	Tên thương mại tham khảo
(lưu ý tên hàng hóa theo Số lưu hành TTBYT)
	Ký mã hiệu / Nhãn mác sản phẩm
	Tên nhà sản xuất, Xuất xứ
	Chủ sở hữu (nếu có)
	Quy cách đóng gói của hàng hóa dự thầu
	Phân loại thiết bị y tế theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP
	Số lưu hành của TTBYT hoặc GPNK (nếu có)
	Giấy phép bán hàng
	Tiêu chuẩn chất lượng ISO, CE,...
(Ghi rõ ngày hết hạn)
	Thông tin kê khai giá (nếu có) / niêm yết giá (nếu có)
	Tài liệu sản phẩm

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)

	1
	Theo HSMT
	Tên hàng hóa
TTBYT là theo Số lưu hành TTBYT.
	Theo hàng hóa thực tế
	Theo hàng hóa thực tế
	Theo hàng hóa thực tế
	Theo hàng hóa thực tế
	Nêu rõ hàng hóa được phân loại nào kèm theo số văn bản pháp lý như sau:
- Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế thuộc loại A, B
- Hoặc Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với thiết bị y tế thuộc loại C, D
- Hoặc Bảng phân loại TTBYT A, B, C, D
	Theo hàng hóa thực tế (do cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam cấp)
	Ghi rõ đầy đủ toàn bộ quá trình: Tên cụ thể Chủ sở hữu TTBYT -> Nhà phân phối (nếu có) -> Nhà thầu
	Theo hàng hóa thực tế (Ghi rõ ngày hết hạn)
	Đầy đủ 2 thông tin:
Giá và 
Thời gian hết hiệu lực
(nếu có)
	- Catalog, Brochure, Hướng dẫn sử dụng, … của nhà sản xuất.
- Tài liệu chứng minh của bên thứ ba




- Nhà thầu phải có bảng đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu so sánh với yêu cầu kỹ thuật của E-HSMT (đính kèm file word/excel tại E-HSDT):
	[bookmark: _Hlk176690959]STT
	Tên hàng hoá
	Yêu cầu kỹ thuật của Hồ sơ mời thầu
	Quy cách đóng gói (tham khảo) theo E-HSMT
	Đáp ứng kỹ thuật của Hồ sơ dự thầu
	Quy cách đóng gói của hàng hóa dự thầu
	Tài liệu kỹ thuật tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)

	1
	Theo HSMT
	Tên hàng hoá theo HSMT
	Quy cách đóng gói theo HSMT
	- Tên hàng hoá theo Số lưu hành TTBYT
- Model: …
- Nhà sản xuất: …
- Xuất xứ: …
- Chủ sở hữu (nếu có): …
	Quy cách đóng gói thực tế của hàng hóa dự thầu
	

	
	
	Mô tả hàng hóa của E-HSMT
	
	Mô tả hàng hóa của E-HSDT (chi tiết đáp ứng từng mục)
	
	Dẫn chiếu từng chi tiết mô tả hàng hoá tới Trang... của Catalog/Tài liệu kỹ thuật/Mô tả hình ảnh... thuộc E-HSDT (Highlight các nội dung liên quan tới Mô tả hàng hoá trên Tài liệu dẫn chiếu)

	
	
	
	
	Tiêu chí đáp ứng tương đương hoặc tốt hơn
	
	- Tài liệu chứng minh theo hướng dẫn bên trên về “Nội hàm tương đương”
- Hoặc tài liệu chứng minh một số tính năng kỹ thuật của E-HSMT đưa ra là tiêu chí không cơ bản (việc không đáp ứng không làm ảnh hưởng tới tính năng sử dụng của hàng hoá dự thầu) để Tổ chuyên gia xem xét đánh giá “Chấp nhận được”.

	
	
	
	
	Tiêu chí gây hạn chế nhà thầu (không được xem xét và đánh giá)
	
	Tài liệu chứng minh yêu cầu kỹ thuật chỉ có duy nhất 01 nhà sản xuất đáp ứng

	
	
	
	
	
	
	



1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết:
	STT
	Phần 
	STT theo phần
	Tên hàng hóa 
	Yêu cầu về đặc tính thông số kĩ thuật (hoặc tương đương)
	Tiêu chuẩn chất lượng (hoặc tương đương)

	 
	Phần 1: Hóa chất chạy trên máy AU hoặc tương đương
	 
	 
	 
	 

	1
	 
	1.1
	Định lượng Albumin trong huyết thanh và huyết tương
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng albumin.                                                        Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 17 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	2
	 
	1.2
	Đo hoạt độ ALT (GPT)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng ALT .   
Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 6 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	3
	 
	1.3
	Đo hoạt độ AST (GOT)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng AST.                                                      
Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương 
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 10 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	4
	 
	1.4
	Định lượng Calci toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng canxi toàn phần.                                                                                                                  Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương, nước tiểu
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 32 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	5
	 
	1.5
	Định lượng Creatinin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng creatinine.                                                                                                                             Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương, nước tiểu
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 4 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	6
	 
	1.6
	Đo hoạt độ GGT (Gamma Glutamyl Transferase)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng GGT. 
Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 5 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	7
	 
	1.7
	Định lượng Glucose
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng glucose.
Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương, nước tiểu và dịch não tủy
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 13 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	8
	 
	1.8
	Định lượng Bilirubin toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng bilirubin toàn phần. 
Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương                                                                                                                                                             Số lượng test tối thiểu/1 mL: 16 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	9
	 
	1.9
	Định lượng Bilirubin trực tiếp
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng bilirubin trực tiếp.                                                                                                                 Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương                                                                                                                                                             Số lượng test tối thiểu/1 mL: 16 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	10
	 
	1.10
	Đo hoạt độ Lipase
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng lipase.                                                                                                                                      Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 3 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	11
	 
	1.11
	Định lượng Cholesterol toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng cholesterol.                                                                                                                           Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 22 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	12
	 
	1.12
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng sắt
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng sắt;                                                                                                                                                        Loại mẫu: Huyết thanh, Huyết tương.                                                                                                                                                            Số lượng test tối thiểu/1 mL: 10 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	13
	 
	1.13
	Định lượng Triglycerid
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng triglyceride.                                                                                                                           Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 8 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	14
	 
	1.14
	Định lượng Ure
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng urê.                                                                                                                                         Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 9 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	15
	 
	1.15
	Định lượng Acid Uric
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng axit uric.                                                                                                                                 Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương, nước tiểu
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 11 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	16
	 
	1.16
	Định lượng Protein toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng protein toàn phần.                                                                                                               Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
 Số lượng test tối thiểu/1 mL: 10 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	17
	 
	1.17
	Đo hoạt độ Amylase
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng α-amylase.                                                                                                                            Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 5 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	18
	 
	1.18
	Đo hoạt độ CK 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CK.                                                                                                                                           Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 6 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	19
	 
	1.19
	Định lượng Lactat (Acid Lactic)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Lactate.                                                                                                                                   Loại mẫu: Huyết tương, dịch não tủy
 Số lượng test tối thiểu/1 mL: 4 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	20
	 
	1.20
	Hóa chất hiệu chuẩn cho các xét nghiệm sinh hóa
	Huyết thanh hiệu chuẩn cho các xét nghiệm sinh hoá thường quy. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	21
	 
	1.21
	Hóa chất kiểm chứng mức 1 cho các xét nghiệm sinh hóa
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy mức 1
	ISO 13485 hoặc tương đương

	22
	 
	1.22
	Hóa chất kiểm chứng mức 2 cho các xét nghiệm sinh hóa
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy mức 2.
	ISO 13485 hoặc tương đương

	23
	 
	1.23
	Đo hoạt độ CK-MB 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CK-MB.                                                                                                                                 Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 6 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	24
	 
	1.24
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CK-MB
	Chất hiệu chuẩn dùng trong xét nghiệm CK-MB. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	25
	 
	1.25
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 1 cho xét nghiệm CK-MB
	Vật liệu kiểm soát mức 1 dùng trong xét nghiệm CK-MB;   
	ISO 13485 hoặc tương đương

	26
	 
	1.26
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 2 cho xét nghiệm CK-MB
	Vật liệu kiểm soát mức 2 dùng trong xét nghiệm CK-MB.
	ISO 13485 hoặc tương đương

	27
	 
	1.27
	Định lượng RF (Rheumatoid Factor)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng RF.                                                                                                                                         Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 6 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	28
	 
	1.28
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm RF
	Chất hiệu chuẩn dùng cho xét nghiệm RF. Chất hiệu chuẩn 5 mức
	ISO 13485 hoặc tương đương

	29
	 
	1.29
	Định lượng HDL-C (High density lipoprotein Cholesterol)
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng HDL-cholesterol.                                                                                                                 Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương                                                                                                                                                             Số lượng test tối thiểu/1 mL: 4 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	30
	 
	1.30
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm HDL
	Hoá chất hiệu chuẩn dùng cho xét nghiệm định lượng HDL-Cholesterol. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	31
	 
	1.31
	Hóa chất kiểm chứng cho xét nghiệm HDL/LDL-Cholesterol
	Hóa chất kiểm chứng cho xét nghiệm HDL/LDL-Cholesterol. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	32
	 
	1.32
	Định lượng CRP
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CRP độ nhạy cao.                                                                                                                    Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 3 test  
	ISO 13485 hoặc tương đương

	33
	 
	1.33
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CRP thường
	Hoá chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm CRP thường. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	34
	 
	1.34
	Định lượng Vancomycin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng vancomycin.                                                                                                                           Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Số lượng test tối thiểu/1 mL: 3 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	35
	 
	1.35
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm Vancomycin
	Chất hiệu chuẩn dùng cho xét nghiệm Vancomycin. Chất hiệu chuẩn 6 mức
	ISO 13485 hoặc tương đương

	36
	 
	1.36
	Hóa chất định lượng Amikacin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng amikacin.                                                                                                                                 Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương                                                                                                                                                             Số lượng test tối thiểu/1 mL: 6 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	37
	 
	1.37
	Chất kiểm chứng cho xét nghiệm theo dõi nồng độ thuốc
	Chất kiểm chứng cho xét nghiệm theo dõi nồng độ thuốc
	ISO 13485 hoặc tương đương

	38
	 
	1.38
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Zinc
	Thuốc thử, chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kẽm.                                                                                                                               Loại mẫu: huyết thanh, huyết tương, tinh dịch
	ISO 13485 hoặc tương đương

	39
	 
	1.39
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng phospho
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng phospho.                                                                                                                                              Loại mẫu: Huyết thanh, Huyết tương, Nước tiểu.                                                                                                                                        Số lượng test tối thiểu/1 mL: 16 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	40
	 
	1.40
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy có nguồn gốc từ huyết thanh người mức 1
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng 37 thông số sinh hóa
	ISO 13485 hoặc tương đương

	41
	 
	1.41
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy có nguồn gốc từ huyết thanh người mức 2
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng 37 thông số sinh hóa
	ISO 13485 hoặc tương đương

	42
	 
	1.42
	Chất chuẩn cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy có nguồn gốc từ huyết thanh người
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng 38 thông số sinh hóa
	ISO 13485 hoặc tương đương

	43
	 
	1.43
	Dung dịch đệm ISE
	Dung dịch đệm sử dụng cho xét nghiệm định lượng (gián tiếp) nồng độ Na+, K+ và Cl-.
	ISO 13485 hoặc tương đương

	44
	 
	1.44
	Chất chuẩn điện giải mức giữa
	Chất hiệu chuẩn mức trung bình sử dụng cho xét nghiệm định lượng (gián tiếp) nồng độ Na+, K+ và Cl-; 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	45
	 
	1.45
	Hóa chất điện giải cho điện cực tham chiếu
	Hoá chất điện giải cho điện cực tham chiếu sử dụng cho xét nghiệm định lượng (gián tiếp) nồng độ Na+, K+ và Cl-; 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	46
	 
	1.46
	Chất chuẩn huyết thanh mức cao cho xét nghiệm điện giải
	Chất hiệu chuẩn mức cao được sủ dụng để định lượng (gián tiếp) nồng độ natri (Na+), kali (K+) và clorua (Cl-) trong huyết thanh, huyết tương . 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	47
	 
	1.47
	Chất chuẩn huyết thanh mức thấp cho xét nghiệm điện giải
	Chất hiệu chuẩn mức thấp được sử dụng để định lượng (gián tiếp) nồng độ natri (Na+), kali (K+) và clorua (Cl-) trong huyết thanh, huyết tương. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	48
	 
	1.48
	Dung dịch rửa
	Dung dịch rửa
	ISO 13485 hoặc tương đương

	49
	 
	1.49
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng protein
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng protein.                                                                                                                                                 Loại mẫu: Nước tiểu, Dịch não tủy
	ISO 13485 hoặc tương đương

	50
	 
	1.50
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Ethanol
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Ethanol mẫu huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	51
	 
	1.51
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm Ammonia, Ethanol và CO2
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng amoniac, ethanol, CO2.
	ISO 13485 hoặc tương đương

	52
	 
	1.52
	Hóa chất kiểm chứng mức 1 cho xét nghiệm Ammonia, Ethanol và CO2
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng amoniac, ethanol, CO2
	ISO 13485 hoặc tương đương

	53
	 
	1.53
	Hóa chất kiểm chứng mức 2 cho xét nghiệm Ammonia, Ethanol và CO2
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng amoniac, ethanol, CO2
	ISO 13485 hoặc tương đương

	54
	 
	1.54
	Dung dịch rửa hệ thống máy sinh hóa
	Dung dịch rửa hệ thống máy sinh hóa. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	55
	 
	1.55
	Hóa chất kiểm chứng mức 1 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch
	Hoá chất kiểm chứng mức 1 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch
	ISO 13485 hoặc tương đương

	56
	 
	1.56
	Hóa chất kiểm chứng mức 2 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch
	Hoá chất kiểm chứng mức 2 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch
	ISO 13485 hoặc tương đương

	57
	 
	1.57
	Hóa chất kiểm chứng mức 3 cho các xét nghiệm miễn dịch đo độ đục
	Hoá chất kiểm chứng mức 3 cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	58
	 
	1.58
	Dây bơm
	Dùng để bơm dung dịch tẩy, rửa hoặc dung dịch ISE. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	59
	 
	1.59
	Bóng đèn Halogen, 12V 20W
	Bóng đèn quang học, nguồn sáng, cho đèn trắc quang, 12Vdc 20W. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	60
	 
	1.60
	Điện cực Natri
	Điện cực Natri
	ISO 13485 hoặc tương đương

	61
	 
	1.61
	Điện cực Kali
	Điện cực Kali
	ISO 13485 hoặc tương đương

	62
	 
	1.62
	Điện cực Clo
	Điện cực Clo
	ISO 13485 hoặc tương đương

	63
	 
	1.63
	Điện cực tham chiếu
	Điện cực tham chiếu
	ISO 13485 hoặc tương đương

	64
	 
	1.64
	Que khuấy, dạng xoắn 
	Dùng để khuấy mẫu, hoá chất R1. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	65
	 
	1.65
	Chất kiểm chứng cho xét nghiệm sinh hóa nước tiểu
	Chất kiểm chứng dạng lỏng được sản xuất từ vật liệu có nguồn gốc từ con người dùng cho các xét nghiệm nước tiểu.
	ISO 13485 hoặc tương đương

	66
	 
	1.66
	Khối kim hút mẫu dùng cho máy xét nghiệm hóa sinh.
	Được làm bằng kim loại phủ lớp chống dính, Dùng để phân phối, hút thuốc thử. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	67
	 
	1.67
	Khối kim hút mẫu dùng cho máy xét nghiệm hóa sinh
	Dùng để hút và phân phối mẫu. Làm bằng kim loại, phủ lớp chống dính. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	68
	 
	1.68
	Cuvette 6x5 mm 
	Dùng chứa mẫu phản ứng, để đo quang nhờ ánh sáng đi qua.  Kích thước 6x5mm. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	69
	 
	1.69
	Dung dịch kiểm tra chất lượng mẫu
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm bán định lượng mức độ nhiễm mỡ/độ đục, vàng da và vỡ hồng cầu (LIH).                                    Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
	ISO 13485 hoặc tương đương

	70
	 
	1.70
	Hóa chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm sinh hóa nước tiểu
	Chất hiệu chuẩn cho các xét nghiệm sinh hóa nước tiểu thường quy. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	71
	 
	1.71
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Albumin (Microalbuminuria)
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng albumin (microalbuminuria).                                                                                                              Loại mẫu: Nước tiểu
	ISO 13485 hoặc tương đương

	72
	 
	1.72
	Chất chuẩn cho xét nghiệm MICROALBUMINURIA
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng albumin (microalbuminuria)
	ISO 13485 hoặc tương đương

	73
	 
	1.73
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng transferrin
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng transferrin.                                                                                                                                             Loại mẫu: Huyết thanh, Huyết tương                                                                                                                                                             Số lượng test tối thiểu/1 mL: 13 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	74
	 
	1.74
	Hóa chất hiệu chuẩn cho các xét nghiệm Protein đặc biệt nhóm 1
	Chất hiệu chuẩn cho các xét nghiệm đo độ đục miễn dịch
	ISO 13485 hoặc tương đương

	75
	 
	1.75
	Chất chuẩn nước tiểu mức thấp/cao cho xét nghiệm điện giải
	Chất hiệu chuẩn nồng độ thấp/cao được sử dụng để định lượng (gián tiếp) nồng độ Na+, K+ và Cl- trong nước tiểu. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	76
	 
	1.76
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm beta-2 Microglobulin
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng beta2-Microglobulin.                                                                                                                          Loại mẫu: Huyết thanh, Nước tiểu
	ISO 13485 hoặc tương đương

	77
	 
	1.77
	Chất chuẩn cho xét nghiệm beta2-MICROGLOBULIN
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng beta2-Microglobulin
	ISO 13485 hoặc tương đương

	78
	 
	1.78
	Chất kiểm chứng dùng cho xét nghiệm beta2-Microglobulin
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng beta2-Microglobulin
	ISO 13485 hoặc tương đương

	79
	 
	1.79
	Chất kiểm chứng dùng cho xét nghiệm beta2-Microglobulin với mẫu nước tiểu
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng beta2-Microglobulin
	ISO 13485 hoặc tương đương

	80
	 
	1.80
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng magnesi
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng magnesi;                                                                                                                                                Loại mẫu: Huyết thanh, Huyết tương, Nước tiểu.                                                                                                                                        Số lượng test tối thiểu/1 mL: 5 test
	ISO 13485 hoặc tương đương

	81
	 
	1.81
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng protein
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng protein
	ISO 13485 hoặc tương đương

	82
	 
	1.82
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng 14 thông số sinh hóa
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng 14 thông số sinh hóa
	ISO 13485 hoặc tương đương

	83
	 
	1.83
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng 14 thông số sinh hóa
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng 14 thông số sinh hóa
	ISO 13485 hoặc tương đương

	84
	 
	1.84
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng 8 thông số sinh hóa
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng các thông số sinh hóa
	ISO 13485 hoặc tương đương

	85
	 
	1.85
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng 12 thông số sinh hóa
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng 12 thông số sinh hóa
	ISO 13485 hoặc tương đương

	86
	 
	1.86
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng 12 thông số sinh hóa
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng 12 thông số sinh hóa
	ISO 13485 hoặc tương đương

	87
	 
	1.87
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng citrat, fructose, kẽm
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng citrat, fructose, kẽm
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 2: Hóa chất, vật tư cho xét nghiệm miễn dịch bằng công nghệ Hóa phát quang gắn enzyme hoặc tương đương
	 
	 
	 
	 

	88
	 
	2.1
	Định lượng Total T3
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng T3 trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	89
	 
	2.2
	Chất chuẩn Total T3
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng T3 trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	90
	 
	2.3
	Định lượng Free T3
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng T3 tự do trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	91
	 
	2.4
	Chất chuẩn Free T3
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng T3 tự do trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	92
	 
	2.5
	Định lượng Free T4
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng T4 tự do trong huyết thanh và huyết tương người (heparin) trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	93
	 
	2.6
	Chất chuẩn Free T4
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng T4 tự do trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	94
	 
	2.7
	Định lượng TSH (3rd IS)
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng TSH trong huyết tương hoặc huyết thanh người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	95
	 
	2.8
	Chất chuẩn TSH (3rd IS)
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng TSH trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	96
	 
	2.9
	Định lượng AFP
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng AFP trong huyết thanh người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	97
	 
	2.10
	Chất chuẩn AFP
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng AFP trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	98
	 
	2.11
	Định lượng CEA
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CEA trong huyết thanh người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	99
	 
	2.12
	Chất chuẩn CEA
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CEA trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	100
	 
	2.13
	Định lượng total PSA
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng PSA toàn phần trong huyết thanh người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	101
	 
	2.14
	Chất chuẩn Hybritech PSA
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng PSA toàn phần trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	102
	 
	2.15
	Định lượng Free PSA
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng PSA tự do trong huyết thanh người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	103
	 
	2.16
	Chất chuẩn Hybritech Free PSA
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng PSA tự do trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	104
	 
	2.17
	Định lượng PCT
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng procalcitonin (PCT) trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	105
	 
	2.18
	Chất chuẩn PCT
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng procalcitonin (PCT) trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	106
	 
	2.19
	Định lượng TPO Ab
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng kháng thể kháng TPO trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	107
	 
	2.20
	Chất chuẩn TPO Antibody
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng thể kháng TPO trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	108
	 
	2.21
	Định lượng Thyroglobulin Ab
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng kháng thể kháng thyroglobulin trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	109
	 
	2.22
	Chất chuẩn Thyroglobulin Antibody II
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng thể kháng thyroglobulin trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	110
	 
	2.23
	Định lượng Thyroglobulin
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng thyroglobulin trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	111
	 
	2.24
	Chất chuẩn Thyroglobulin
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng thyroglobulin trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	112
	 
	2.25
	Định lượng Ultrasensitive Insulin
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng insulin trong mẫu huyết thanh và huyết tương (EDTA) người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	113
	 
	2.26
	Chất chuẩn Ultrasensitive Insulin
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng insulin trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	114
	 
	2.27
	Định lượng Cortisol
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng cortisol trong huyết tương (chống đông bằng heparin, EDTA), huyết thanh và nước tiểu người trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	115
	 
	2.28
	Chất chuẩn Cortisol
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng cortisol trên máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	ISO 13485 hoặc tương đương

	116
	 
	2.29
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 1 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u và TgAb, TPO Ab)
	Vật liệu kiểm soát 74 thông số miễn dịch 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	117
	 
	2.30
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 2 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u và TgAb, TPO Ab)
	Vật liệu kiểm soát 74 thông số miễn dịch 
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.31
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 3 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u và TgAb, TPO Ab)
	Vật liệu kiểm soát 74 thông số miễn dịch 
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.32
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 1
	Vật liệu kiểm soát 56 thông số miễn dịch 
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.33
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 2
	Vật liệu kiểm soát 56 thông số miễn dịch
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.34
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 3
	Vật liệu kiểm soát 56 thông số miễn dịch
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.35
	Cơ chất phát quang
	Sản phẩm được dùng với hệ thống xét nghiệm miễn dịch Access và thuốc thử xét nghiệm miễn dịch Access đặc hiệu
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.36
	Dung dịch kiểm tra máy
	Dung dịch kiểm tra hệ thống dùng cho Hệ thống xét nghiệm miễn dịch Access trong quy trình kiểm tra bảo trì hệ thống hàng tuần
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.37
	Dung dịch rửa máy hàng ngày
	Dung dịch rửa được dùng cho quy trình làm sạch các máy xét nghiệm miễn dịch 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	125
	 
	2.38
	Dung dịch rửa máy hàng ngày
	Dung dịch rửa dùng cho máy xét nghiệm miễn dịch và máy xét nghiệm tế bào dòng chảy
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.39
	Dung dịch rửa máy phân tích miễn dịch
	Sản phẩm được dùng với Hệ thống xét nghiệm miễn dịch và thuốc thử xét nghiệm miễn dịch đặc hiệu
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.40
	Giếng phản ứng cho máy phân tích miễn dịch
	Giếng phản ứng dùng cho máy xét nghiệm miễn dịch tự động. 
	ISO 13485 hoặc tương đương
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	2.41
	Cốc đựng mẫu dùng cho máy phân tích miễn dịch 
	Cốc đựng mẫu dùng cho máy xét nghiệm miễn dịch;  Dung tích 2mL; Đáy hình nón
	ISO 13485 hoặc tương đương

	129
	Phần 3: Sinh phẩm xét nghiệm
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	3.1
	Test thử chấn đoán HIV
	Phát hiện và phân biệt kháng thể kháng HIV-1 và HIV-2, Loại mẫu sử dụng: huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần. Sinh phẩm nằm trong khuyến cáo phương cách xét nghiệm chẩn đoán HIV quốc gia của Viện vệ sinh dịch tễ Trung Ương. 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 4: Sinh phẩm xét nghiệm
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	4.1
	Xét nghiệm in vitro phát hiện kháng thể kháng HIV-1/HIV-2 ở người
	Phát hiện kháng thể kháng HIV-1/HIV-2 ở người.  Sinh phẩm nằm trong khuyến cáo phương cách xét nghiệm chẩn đoán HIV quốc gia của Viện vệ sinh dịch tễ Trung Ương
Độ nhạy: 100% ,
Độ đặc hiệu: ≥ 99,75%                                       .
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 5: Sinh phẩm xét nghiệm
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	5.1
	Kit thử nhanh phát hiện kháng thể kháng virus HIV 1&2
	 Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần Phát hiện các type kháng thể IgG, IgA,…đặc hiệu với HIV-1 và HIV-2
 Nằm trong khuyến cáo xét nghiệm khẳng định HIV của viện Vệ sinh dịch tễ TW năm 2020
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 6: Sinh phẩm xét nghiệm
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	6.1
	Khay thử xét nghiệm định tính HbsAg
	Phát hiện định tính kháng nguyên HBsAg trong mẫu huyết thanh, huyết tương người, phù hợp để sử dụng trên mẫu phụ nữ mang thai.                                                           Độ nhạy: 100%; Độ đặc hiệu: 100%       
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 7: Sinh phẩm xét nghiệm
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	7.1
	Khay thử xét nghiệm định tính virus viêm gan C
	 Phát hiện kháng thể đặc hiệu kháng HCV trong mẫu huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần người, phù hợp để sử dụng trên mẫu phụ nữ mang thai. 
- Độ nhạy: 100%; Độ đặc hiệu: ≥ 99.4% 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 8: Sinh phẩm xét nghiệm
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	8.1
	Khay thử xét nghiệm định tính và phân biệt kháng nguyên Plasmodium falciparum Pf
	Định tính phát hiện đồng thời và phân biệt kháng nguyên các chủng virus gây bệnh sốt rét Malaria dạng Pf/Pv.                                                                                              Mẫu thử: máu toàn phần
-Phát hiện Pf: Độ nhạy: ≥ 92.4%; Độ đặc hiệu:  ≥ 98.8%
- Phát hiện Pv: Độ nhạy:  ≥ 90.5%; Độ đặc hiệu:  ≥ 98.7%
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 9: Sinh phẩm xét nghiệm
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	9.1
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng nguyên NS1
	Phát hiện kháng nguyên Vius Dengue NS1.                                                                Mẫu thử: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
Độ nhạy:  ≥ 90.54%
Độ đặc hiệu: 100%
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 10: Sinh phẩm xét nghiệm
	 
	 
	 
	 

	136
	 
	10.1
	Khay thử xét nghiệm định tính Kháng thể IgG/IgM của virus Dengue
	Xét nghiệm phát hiện kháng thể IgG/IgM kháng Dengue.                                          Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần.
- Độ nhạy: ≥ 99,0%
- Độ đặc hiệu:  ≥ 96,8%
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 11: Sinh phẩm xét nghiệm
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	11.1
	Khay thử xét nghiệm định tính Adenovirus và Rotavirus trong phân
	Khay thử bao gồm:
Vùng Kết quả: Kháng thể kháng Rotavirus và Kháng thể kháng Adenovirus
Adeno
Độ nhạy: ≥ 99.9%
Độ đặc hiệu: ≥ 99.4%
Rota:
Độ nhạy: ≥ 99.1%
Độ đặc hiệu: ≥ 99.9%
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 12: Sinh phẩm xét nghiệm
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	12.1
	Que thử xét nghiệm định tính kháng nguyên Influenza A, Influenza B
	Phát hiện phân biệt và định tính các kháng nguyên vi rút cúm loại A và loại B trực tiếp từ que phết mũi / họng / mũi-hầu hoặc các mẫu hút từ mũi/mũi-hầu.
Độ nhạy: ≥ 91.8%, Độ đặc hiệu: ≥ 99% 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	 
	 
	Tổng phần 12: 01 mặt hàng
	 
	 

	 
	Phần 13: Sinh phẩm xét nghiệm
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	13.1
	Khay/Que thử xét nghiệm định tính treponema pallidum
	Định tính phát hiện kháng thể (IgG, IgM và IgA) kháng Treponema pallidum (Tp) trong huyết thanh, huyết tương hoặc máu toàn phần của người
Độ nhạy: 100%;
Độ đặc hiệu: ≥ 99.7%;
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 14: Sinh phẩm xét nghiệm
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	14.1
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng nguyên nucleocapsid vi rút RSV
	Định tính phát hiện kháng nguyên RSV.                                                                    Mẫu phẩm: Dịch mũi/dịch họng/dịch rửa mũi 
Độ nhạy: ≥ 96.3% 
Độ đặc hiệu: ≥ 97.9% 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 15: Sinh phẩm xét nghiệm
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	15.1
	Kit thử nhanh phát hiện kháng thể IgM kháng Enterovirus 71
	Kháng thể EV71 (EV71 antibody)
Kháng nguyên EV71 (EV71 antigen)
Kháng thể đa dòng kháng IgG chuột (Anti-mouse polyclonal antibody)
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 16: Sinh phẩm xét nghiệm
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	16.1
	Khay xét nghiệm định tính kháng thể viêm gan A HAV
	Định tính phát hiện kháng thể IgM kháng HAV
Mẫu thử: huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
Độ nhạy: ≥ 90,6% , Độ đặc hiệu: ≥ 97,6% 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 17: Sinh phẩm xét nghiệm
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	17.1
	Khay/Thẻ thử xét nghiệm định tính Amphetamine, Methamphetamine, Marijuana, và Morphine (AMP/MET/THC/MOP)
	- Xét nghiệm sắc ký miễn dịch để xác định định tính sự hiện diện của các loại thuốc được liệt kê trong bảng dưới đây trong nước tiểu của con người:
   + Amphetamine (AMP)
   + Methamphetamine (MET)
   + Marijuana (THC)
   + Morphine (MOP300)
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 18: Sinh phẩm xét nghiệm
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	18.1
	Khay thử xét nghiệm định tính Máu ẩn trong phân
	Định tính phát hiện máu ẩn trong mẫu phân của người.                                             Mẫu thử: phân người
Độ nhạy: ≥ 95.8%; Độ đặc hiệu: ≥ 98.9% 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 19: Sinh phẩm xét nghiệm
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	19.1
	Định tính phát hiện sự có mặt của HBeAg trong huyết thanh, huyết tương hoặc máu toàn phần của người
	Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
Độ nhạy: ≥ 96.2% ; Độ đặc hiệu: ≥ 99.4% 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 20: Sinh phẩm xét nghiệm
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	20.1
	Khay thử xét nghiệm định tính Chlamydia trachomatis
	Phát hiện định tính, trực tiếp kháng nguyên Chlamydia trachomatis.                           Mẫu phẩm: Dịch cổ tử cung nữ giới, dịch niệu đạo, nước tiểu nam giới
Độ nhạy: ≥ 93,58% ; Độ đặc hiệu: ≥ 99,08% 
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 21: Sinh phẩm xét nghiệm
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	21.1
	Test xét nghiệm RPR
	Độ nhạy: ≥ 90%  và Độ đặc hiệu: ≥ 90% .
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 22: Sinh phẩm xét nghiệm
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	22.1
	Test thử giang mai (Syphilis)
	Phát hiện định tính tất cả kháng thể IgG, IgM, IgA kháng Treponema Pallidum (TP). Trong huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần của người.                                                                                                                                                                                                Độ nhạy: ≥ 99.3% và Độ đặc hiệu: ≥ 99.5% .
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 23: Sinh phẩm xét nghiệm
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	23.1
	Anti D (IgM)
	Kháng thể đơn dòng có dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) Anti-D
	ISO 13485 hoặc tương đương

	 
	Phần 24: Sinh phẩm xét nghiệm
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	24.1
	Anti A +Anti B+ anti AB (huyết thanh mẫu định ABO)
	Thuốc thử của xét nghiệm chứa kháng thể đơn dòng của các dòng tế bào Anti-A
Thuốc thử của xét nghiệm chứa kháng thể đơn dòng của các dòng tế bào Anti-AB
Thuốc thử của xét nghiệm chứa kháng thể đơn dòng của các dòng tế bào Anti-B
	ISO 13485 hoặc tương đương



Lưu ý: 
Yêu cầu tương đương:
+ Tương đương về chủng loại như yêu cầu của E-HSMT;
+ Tương đương về tiêu chuẩn kỹ thuật (Thiết kế, tính năng sử dụng, công nghệ chế tạo, tiêu chuẩn công nghệ) theo yêu cầu của E-HSMT;
+ Trường hợp danh mục mời thầu gồm nhiều cấu phần: sản phẩm dự thầu của nhà thầu phải có tính chất đồng bộ giữa các cấu phần.
+ Đối với các tên hàng hóa, tiêu chí kỹ thuật, công nghệ... Chủ đầu tư có cụm từ “hoặc tương đương”, yêu cầu nhà thầu khi chào thầu loại hàng hóa cụ thể của đơn vị mình cung cấp, không được ghi thêm cụm từ “hoặc tương đương”.
+ Các tính năng kỹ thuật, công năng sử dụng và tiêu chuẩn công nghệ của hàng hóa nhà thầu chào “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT, nhà thầu phải cung cấp các tài liệu để chứng minh “tương đương” hoặc “tốt hơn”;
BIỂU TIẾN ĐỘ CUNG CẤP

	Danh mục hàng hóa
	Đơn vị
	Số lượng
	Tiến độ cung cấp
	Địa điểm cung cấp

	Danh mục hàng hoá trúng thầu theo quyết định phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu của Bệnh viện Đa khoa tỉnh Lạng Sơn
	Theo đơn vị tính tương ứng của các mặt hàng trong Danh mục hàng hoá trúng thầu
	Theo số lượng tương ứng của các mặt hàng tại Danh mục hàng hoá trúng thầu
	Giao hàng thành nhiều đợt theo yêu cầu cụ thể của bên mua, thời gian cung ứng chậm nhất là 05 ngày sau khi nhận được yêu cầu (dự trù) của bên mua.
	Giao hàng tại Phòng Vật tư-TTBYT – Bệnh viện Đa khoa tỉnh Lạng Sơn


Tiến độ cung cấp các mặt hàng trúng thầu: Căn cứ vào nhu cầu điều trị thực tế, Bệnh viện chủ động dự trù mua hàng hoá đáp ứng nhu cầu sử dụng phục vụ nhu cầu khám chữa bệnh, nhà thầu cung cấp hàng hóa thành nhiều đợt theo yêu cầu hàng tháng của Bệnh viện. Trong vòng chậm nhất là 05 ngày kể từ khi nhận được yêu cầu, nhà thầu phải cung cấp hàng hóa cho Bệnh viện.
Trường hợp phát sinh nhu cầu đột xuất, nhà thầu cung ứng theo nhu cầu, đảm bảo đủ số lượng và theo giá trúng thầu đã được phê duyệt; thời gian giao hàng chậm nhất là sau 24 giờ kể từ khi nhận được đơn đặt hàng, địa điểm giao hàng tại Phòng Vật tư-TTBYT – Bệnh viện Đa khoa tỉnh Lạng Sơn
Việc cung ứng hàng hóa trúng thầu phải ổn định trong thời gian có hiệu lực của hợp đồng.
1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Nhà thầu phải nộp cùng với E-HSDT các tài liệu sau đây:
- Có Catalog hoặc tài liệu kỹ thuật khác của Nhà sản xuất có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa chào thầu (Nếu là ngôn ngữ nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt) có đầy đủ nội dung chứng minh thông số kỹ thuật (Nhà thầu cần đánh dấu/high light nội dung chứng minh thông số kỹ thuật)  đối với các hàng hóa tham dự thầu theo yêu cầu của E-HSMT và chịu trách nhiệm về nội dung và tính chính xác giữa bản gốc và bản dịch)
- Có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng hoặc tương đương của nhà sản xuất còn hiệu lực với các mặt hàng tham dự theo yêu cầu của E-HSMT
- Số lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu còn hiệu lực do Bộ Y tế cấp đối với trang thiết bị y tế theo quy định tại Điều 22 Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và được sửa đổi, bổ sung tại Khoản 2, Điều 1, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 bao gồm Số công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B do Sở Y tế cấp hoặc Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D do Bộ Y tế cấp và Kết quả phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Khoản 6, Điều 5, Nghị định 98/2021/NĐ-CP và Khoản 18, Điều 1, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 và Điều 1, Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025.
1.3.2. Yêu cầu về phương thức thanh toán:
- Phương thức thanh toán: Thanh toán bằng chuyển khoản theo quy định hiện hành.
- Điều kiện thanh toán: Chi phí hàng hóa được xem là đủ điều kiện thanh toán khi hàng hóa đã được giao đủ cho Bệnh viện, được kiểm tra đạt chất lượng và được cung cấp đầy đủ hóa đơn, chứng từ hợp lệ.
- Thời hạn thanh toán: việc thanh toán chi phí hàng hóa giữa Bệnh viện và nhà thầu là trong vòng không quá 90 ngày kể từ ngày bên mua nhận đủ số lượng hàng hóa và bên bán cung cấp đủ các chứng từ hợp lệ theo quy định. Trong điều kiện vì lí do khách quan (như Bảo hiểm y tế chậm thanh toán tiền KCB cho Bệnh viện,...) thì thời hạn thanh toán tối đa sẽ kéo dài đến 180 ngày.
- Đồng tiền thanh toán theo Hợp đồng: Là Đồng Việt Nam.
1.3.3. Yêu cầu về cam kết của nhà thầu:
- Cam kết tất cả hàng hóa cung cấp mới 100%, chưa qua sử dụng, có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, còn nguyên đai, nguyên kiện theo quy cách đóng gói của nhà sản xuất.
- Cam kết kể từ khi nhận được thông báo của người sử dụng về những lô hàng không đảm bảo chất lượng, nhà thầu phải thu hồi và thay thế bằng hàng hóa khác đáp ứng đúng chất lượng theo yêu cầu tối đa không quá 3 ngày.
[bookmark: _Hlk142035190]- Cam kết hạn sử dụng còn lại của hàng hóa trúng thầu tối thiểu còn 18 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 36 tháng trở lên; tối thiểu còn 12 tháng đối với các mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 18-dưới 36 tháng; tối thiểu còn 6 tháng đối với các mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 12-dưới 18 tháng; tối thiểu còn 3 tháng đối với mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 6-dưới 12 tháng; tối thiểu còn 1/2 tổng thời gian sử dụng của hàng hóa đối với mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng dưới 6 tháng (tính từ thời điểm giao hàng). Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở đi.
- Cam kết về bảo đảm chất lượng và chịu hoàn toàn trách nhiệm về mặt chất lượng đối với hàng hoá tham dự thầu để cung cấp cho Bệnh viện Đa khoa tỉnh Lạng Sơn.
- Thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền nhưng nguyên nhân không phải do lỗi Chủ đầu tư.
- Nhà thầu phải cam kết: Trong trường hợp các loại hàng hoá nhà thầu trúng thầu cung cấp đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật của E-HSMT nhưng không tương thích với các loại máy, trang thiết bị sẵn có của Bệnh viện đang sử dụng thì nhà thầu trúng thầu chịu trách nhiệm cung cấp thiết bị y tế để sử dụng vật tư đó theo yêu cầu của chủ đầu tư; nhà thầu không chuyển giao quyền sở hữu, chỉ chuyển giao quyền sử dụng thiết bị y tế cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; theo quy định tại điểm a khoản 1 Điều 55 Luật Đấu thầu số 22/2023/QH15.
- Nhà thầu có cam kết tại thời điểm đối chiếu tài liệu và hoàn thiện hợp đồng, Nhà thầu phải đảm bảo đáp ứng yêu cầu về năng lực kỹ thuật theo quy định về “Điều kiện ký kết hợp đồng” tại Khoản 2 Điều 66 Luật đấu thầu số 22/2023/QH15. Nhà thầu phải nộp các tài liệu chứng minh khả năng cung ứng hàng hóa có nguồn gốc rõ ràng và hợp lệ. Trường hợp Nhà thầu không thể cung cấp tài liệu chứng minh, Nhà thầu sẽ không đủ điều kiện xét trúng thầu theo hướng dẫn tại Khoản 19 Điều 140 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP.
Mục 2. Bản vẽ: “Không có bản vẽ”
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra. thử nghiệm các hàng hóa được được tổ chức tại Bệnh viện Đa khoa tỉnh Lạng Sơn. Trong quá trình thực hiện hợp đồng, trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo E-HSMT hoặc không thích ứng với các thiết bị hiện có thì Chủ đầu tư có quyền từ chối và Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp Nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa không phù hợp, Chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu. Việc thực hiện kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa của Chủ đầu tư không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu.


