Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu thầu: Mua sắm hóa chất xét nghiệm năm 2026 của Trung tâm y tế An Dương.
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm hóa chất xét nghiệm năm 2026 của Trung tâm y tế An Dương.
- Chủ đầu tư: Trung tâm y tế An Dương.
- Nguồn vốn: Nguồn quỹ Bảo hiểm y tế và các nguồn thu hợp pháp khác. 
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh, trong nước, qua mạng.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý I năm 2026.
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 60 ngày.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng kể từ khi hợp đồng có hiệu lực.
- Loại hợp đồng: Trọn gói.
- Tùy chọn mua thêm: Không áp dụng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
[bookmark: _Hlk218785219]a) Yêu cầu chung:
- Hàng hóa chào thầu phải đáp ứng tính hợp lệ theo yêu cầu tại Mục 3 Chương III. Tiêu chuẩn đánh giá E-HSDT của E-HSMT. Nhà thầu phải cung cấp các tài liệu chứng minh cụ thể như sau:
+ Nhà thầu phải nêu rõ ký mã hiệu (nếu có), nhãn hiệu, hãng sản xuất, xuất xứ của hàng hoá dự thầu tại Mẫu số 10B Chương IV Webform trên hệ thống. Trường hợp nhà thầu không đề xuất cụ thể ký mã hiệu (nếu có), nhãn hiệu, xuất xứ, hãng sản xuất thì E-HSDT của nhà thầu không được xem xét, đánh giá (nhà thầu không được tham chiếu tới các nội dung khác trong E-HSDT mà phải đề xuất cụ thể tại Mẫu số 10B Chương IV). 
Trường hợp có sự sai khác giữa thông tin kê khai trong Mẫu số 10B Chương IV so với tài liệu đính kèm thì thông tin trong Mẫu số 10B là cơ sở để xem xét, đánh giá, trừ trường hợp ký mã hiệu (nếu có), nhãn hiệu, hãng sản xuất kê khai tại Mẫu số 10B Chương IV không tồn tại trên thị trường. Đối với xuất xứ của hàng hóa, trường hợp có sự không thống nhất giữa thông tin kê khai trên webform và file đính kèm thì Chủ đầu tư yêu cầu làm rõ E-HSDT.
Trường hợp nhà thầu chào nhiều hãng sản xuất cho nhiều hơn một đơn vị tính của hàng hóa (hai cái, hai chiếc…) thì Chủ đầu tư yêu cầu nhà thầu làm rõ để xác định số lượng tương ứng với từng hãng sản xuất. Trường hợp nhà thầu chào nhiều hãng sản xuất cho một đơn vị tính của hàng hóa (một cái, một chiếc…) thì E-HSDT của nhà thầu không được xem xét, đánh giá.
Trường hợp nhà thầu chào nhiều xuất xứ cho một đơn vị tính của hàng hóa (một cái, một chiếc…) nhưng cùng một hãng sản xuất và có cùng đơn giá thì Chủ đầu tư yêu cầu nhà thầu làm rõ để xác định cụ thể xuất xứ của hàng hóa này.
+ Nhà thầu cung cấp Bảng thông tin đáp ứng yêu cầu kỹ thuật của hàng hóa để chứng minh sự đáp ứng của hàng hóa so với yêu cầu kỹ thuật tại Chương V E-HSMT. Trường hợp nhà thầu không đính kèm Bảng thông tin đáp ứng yêu cầu kỹ thuật của hàng hóa thì nhà thầu phải chịu trách nhiệm làm rõ, bổ sung trong quá trình đánh giá E-HSDT. Nhà thầu phải chịu toàn bộ trách nhiệm về tính chính xác của các thông tin đưa ra tại Bảng thông tin đáp ứng yêu cầu kỹ thuật của hàng hóa. 
Trường hợp hàng hóa sau khi bàn giao không đúng với thông số nhà thầu đưa ra khi tham dự thầu thì nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định tại khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu.
[bookmark: _Hlk131666687]+ Đối với hàng hóa là thiết bị y tế:  Nhà thầu cung cấp tài liệu chứng minh Hàng hóa chào thầu có số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu theo các quy định về quản lý trang thiết bị y tế do Cơ quan có thẩm quyền cấp còn hiệu lực hoặc trường hợp quy định tại Văn bản hợp nhất số 05/VBHN-BYT ngày 26/03/2025 của Bộ Y tế và các văn bản pháp luật khác có liên quan. Tài liệu chứng minh lưu hành chỉ được coi là hợp lệ khi được cơ quan có thẩm quyền cấp/ công bố/ phát hành trước thời điểm đóng thầu và còn hiệu lực tại thời điểm đóng thầu.
- Đối với các tài liệu nhà thầu cung cấp trong E-HSDT nếu bằng tiếng nước ngoài phải có các bản dịch ra Tiếng Việt. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác của bản dịch trong E-HSDT. 
b) Yêu cầu về kỹ thuật:
Bất kỳ thương hiệu, nhãn hiệu nào (nếu có) trong Bảng yêu cầu thông số 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, 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 E-HSMT. 
BẢNG YÊU CẦU ĐẶC TÍNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT, TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA HÀNG HÓA
	Stt
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Đặc tính, thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng

	
	
	Yêu cầu chung
	- Tên thương mại (nếu có): Nhà thầu tự đề xuất
- Ký mã hiệu (nếu có): Nhà thầu tự đề xuất
- Nhãn hiệu: Nhà thầu tự đề xuất
- Nước/ Hãng sản xuất: Nhà thầu tự đề xuất
- Nước/ Hãng chủ sở hữu: Nhà thầu tự đề xuất
- Xuất xứ: Nhà thầu tự đề xuất
- Năm sản xuất: Năm 2025 trở đi
- Hàng hóa mới 100%
- Tiêu chuẩn chất lượng của hàng hóa: ISO 13485 (Nhà thầu nộp kèm E-HSDT tài liệu chứng minh còn hiệu lực tính đến thời điểm đóng thầu)
- Nhà thầu cam kết từng danh mục hàng hóa chào thầu phải sử dụng tương thích với máy xét nghiệm thuộc mã phần (lô) đó (trừ mã phần (lô) PP2600067068: Các test chẩn đoán).

	1
	PP2600067063
	Hóa chất cho máy xét nghiệm miễn dịch Maglumi X3

	1.1
	
	Hóa chất cho xét nghiệm FT3
	Thành phần tối thiểu bao gồm:
- Hạt từ được phủ bởi kháng nguyên T3
- Chất đánh dấu ABEI
- Chất hiệu chuẩn
- Mẫu đối chứng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Hộp ≥ 100 Test

	1.2
	
	Hóa chất cho xét nghiệm FT4
	Thành phần tối thiểu bao gồm:
- Hạt từ được phủ bởi kháng nguyên T4
- Chất đánh dấu ABEI
- Chất hiệu chuẩn
- Mẫu đối chứng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Hộp ≥ 100 Test

	1.3
	
	Hóa chất cho xét nghiệm TSH
	Thành phần tối thiểu bao gồm:
- Hạt từ được phủ bởi kháng thể đơn dòng anti-TSH
- Chất đánh dấu ABEI
- Chất hiệu chuẩn
- Mẫu đối chứng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Hộp ≥ 100 Test

	1.4
	
	Hóa chất xét nghiệm định lượng beta HCG
	Thành phần tối thiểu bao gồm:
- Hạt từ phủ kháng thể kháng β HCG
- Chất đánh dấu ABEI
- Chất hiệu chuẩn
- Mẫu đối chứng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Hộp ≥ 100 Test

	1.5
	
	Dung dịch rửa dùng cho máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	- Thành phần: đệm Tris-HCl
- Quy cách đóng gói ≥ 714ml/ hộp
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	1.6
	
	Dung dịch kích hoạt phát quang dùng cho máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	- Thành phần:
Chất xúc tác 1: 1,5% NaOH
Chất xúc tác 2: Dung dịch hydrogen peroxide 0,18% 
- Quy cách đóng gói: ≥ 2 x 230 ml/ hộp
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	1.7
	
	Cuvet dùng cho máy xét nghiệm miễn dịch tự động
	- Thành phần: Polypropylene
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 546 cốc
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	2
	PP2600067064
	Hóa chất cho máy xét nghiệm huyết học Mindray BC-5380

	2.1
	
	Dung dịch pha loãng dùng cho máy phân tích huyết học
	- Thành phần tối thiểu gồm:
Sodium Chloride: 3,0 – 5,5 g/L
Sodium Sulfate Anhydrous: 7,5 – 11,5 g/L
Buffering Agents: 1,0 – 3,0 g/L
Anti-fungal and Anti-bacterial Agents: 0,8 – 2,5g/L
- Quy cách đóng gói: Thùng ≥ 20 lít
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	2.2
	
	Dung dịch tách bạch cầu 1
	- Thành phần: Surfactant < 35 g/L
- Quy cách đóng gói: Chai ≥ 1000ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	2.3
	
	Dung dịch tách bạch cầu 2
	- Thành phần tối thiểu gồm:
Surfactant: < 40 g/L
Dye: 0,01 – 0,1 g/L
- Quy cách đóng gói: Chai ≥ 200ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	2.4
	
	Dung dịch tách bạch cầu 3
	- Thành phần tối thiểu gồm:
Quaternary Ammonium Salts: < 50 g/L
Isopropanol: 2 - 10 g/L
- Quy cách đóng gói: Chai ≥ 500mL
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	2.5
	
	Chất rửa dùng cho máy phân tích huyết học
	- Thành phần tối thiểu gồm:
Surfactant: ≤ 0,2%
Sodium hypochlorite: ≤ 12%
Sodium hydroxide: ≤ 5%
- Quy cách đóng gói: Chai ≥ 50ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3
	PP2600067065
	Hóa chất cho máy sinh hóa Mindray BS-380 và BS-480

	3.1
	
	Hóa chất xét nghiệm Glucose
	- Thành phần tối thiểu gồm:
GOD (microbial): ≥ 10 kU/l
POD (horse-radish): ≥ 1 kU/l 
4-AP: 0,5 mmol 
Phosphate: 100 mmol; pH 7,0 
Hydroxybenzoate: 12 mmol
- Độ lặp lại (Intra-assay precision): ≤ 1,39% 
- Độ tái lặp (Inter-assay precision): ≤ 1,92%
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 160ml 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.2
	
	Hoá chất xét nghiệm HDL-C
	- Thành phần tối thiểu gồm:
A. Thuốc thử A: 
Cholesterol oxidase < 3000 U/l
Peroxidase < 5000 U/l
Catalase < 3000 U/l
N-ethyl-N-(2-hydroxy-3 sulfopropyl)-
3-toluidine disodium (TOOS) < 1 mM
B. Thuốc thử B: 
Detergent solution < 2%
Cholesterol esterase < 3000 U/l
4-aminoantipyrine (4-AAP) < 1 mM
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 72mL (2x27ml+ 2x9mL) + 1x1ml Calibrator
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.3
	
	Hóa chất xét nghiệm Cholesterol
	- Thành phần tối thiểu gồm:
CHE: ≥ 100 U/l
CHOD: ≥ 100 U/l
POD: ≥ 1000 U/l
4-AP: 0,2 mmol/l
Good buffer: 50 mmol/l
Phenol: 15 mmol/l
Sodium cholate: 0,2 mmol/l 
- Độ tái lặp (Reproducibility): ≤ 3,49%
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 400ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.4
	
	Hoá chất xét nghiệm Triglycerid
	- Thành phần tối thiểu gồm:
Chlorophenol: 2mmol/l
Lipoprotein lipase: ≥ 800 U/I
GK: ≥ 500 U/l
GPO: ≥ 1500 U/l
POD: ≥ 900 U/l
ATP: 2 mol/l
4-AP: 0,4 mmol/l
- Độ tái lặp (Reproducibility): ≤ 0,5%
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 400 ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.5
	
	Hoá chất xét nghiệm GOT
	- Thành phần tối thiểu gồm:
Thuốc thử A:
TRIS 100 mmol/l; pH 7,8
L-Aspartate 200 mmol/l
Thuốc thử B:
NADH 0,18 mmol/l
MDH ≥ 400 U/l
LDH ≥ 600 U/l
2-Oxoglutarate: 12 mmol/l
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 200ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.6
	
	Hoá chất xét nghiệm GPT
	- Thành phần tối thiểu gồm:
A. Thuốc thử A:
TRIS buffer 100mmol/l; pH 7,5
L-Alanine 500 mmol/l
B. Thuốc thử B: 
NADH 0,18 mmol/l
LDH ≥ 1,5 U/l
2-Oxoglutarate 15 mmol/l
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 200ml 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.7
	
	Hóa chất xét nghiệm Creatinine
	- Thành phần tối thiểu gồm:
A. Thuốc thử A: 
Picric acid 12,7 mmol/l 
Sodium lauryl sulphate solution 8,4 mmol/l 
B. Thuốc thử B: 
Borate 53 mmol/l 
Sodium hydroxide solution 970 mmol/l 
- Giới hạn phát hiện: tối thiểu có thể phát hiện được là 4,5 mg/l
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 250ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.8
	
	Hoá chất xét nghiệm Urea
	- Thành phần tối thiểu gồm:
A. Thuốc thử A: 
Good buffer: 250 mmol/l
2-Oxoglutarate: 7,5 mmol/l
Urease (Jack bean): ≥ 5000 U/l
GLDH (microbial): ≥ 800 U/l
B. Thuốc thử B:
NADH: 0,28 mmol/l
- Độ tái lặp (Inter-assay precision): CV ≤ 2,36%
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 500 ml 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.9
	
	Hóa chất xét nghiệm CK-NAC
	- Thành phần tối thiểu gồm:
A. Thuốc thử A:
Imidazole 100mmol/l; pH 6,7
B. Thuốc thử B:
Creatine phosphate 30 mmol/l
ADP 2 mmol/l
Glucose 20 mmol/l
NADP 2 mmol/l
Hexokinase ≥ 2500 U/l
Glucose-6-phosphate dehydrogenase (G-6-PDH) ≥ 2000 U/l
Magnesium acetate 10 mmol/l
AMP 5 mmol/l
Di (adenosine-5´) pentaphosphate 10 umol/l
N-Acetyl-cysteine 20 mmol/l
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 120 ml 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.10
	
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Ck-MB
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: Buffer 100 mM pH 6,70, creatine phosphate 35 mM, glucose 20 mM, N-acetyl-L-cysteine 20 mM, magnesium acetate 10 mM, EDTA 2 mM, ADP 2 mM, NADP 2 mM, AMP 5 mM, Di (adenosine-5') pentaphosphate 10 µM, glucose-6-phosphate-dehydrogenase ≥ 1,5 kU/l, hexokinase ≥ 2,5 kU/l,  kháng thể đơn dòng kháng CK-M- công suất ức chế > 2000 U/l
- Tuyến tính lên tới 2000 U/l
- Giới hạn phát hiện: tối thiểu có thể phát hiện được là là 4 U/l
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 60 ml
- Đạt tiêu chuẩn: ISO 13485

	3.11
	
	Hóa chất xét nghiệm Uric Acid
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: 
A. Thuốc thử A: 
3,5-dichlorohydroxybenzene sulfonic acid, sodium salt (DHS) 2,0 mmol/l
B. Thuốc thử B
UOD: > 200 U/l
POD: > 1000 U/l
4-AP: 0,10 mmol/l
Potassium ferrocyanide: 6 umol/l
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 500ml 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.12
	
	Hoá chất xét nghiệm calcium
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: 
Chất tạo phức Arsenazo III hoặc tương đương
8-hydroxyquinoline sulphonate ≥ 1,4 g/l
S. Standard ≥ 10 mg/dl calcium solution
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 200ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.13
	
	Hoá chất xét nghiệm Amylase
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: CNP-G3; Calcium chloride; Sodium chloride; Potassium thiocyanate; MES buffer pH 6,0. 
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 30ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.14
	
	Hoá chất xét nghiệm Bilirubin Total
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: 
A. Thuốc thử A: 
Hydrochloric acid and surfactant
B. Thuốc thử B: 
Dichlorophenyldiazonium salt     
Hydrochloric acid      
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 240ml  
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.15
	
	Hoá chất xét nghiệm BILIRUBIN DIRECT
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: 
A. Thuốc thử A: Hydrochloric acid 
B. Thuốc thử B: 
Di-chlorophenyldiazonium salt 
Hydrochloric acid 
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 240ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.16
	
	Hóa chất hiệu chuẩn (Calibrator) dùng cho máy xét nghiệm sinh hóa
	- Chất hiệu chuẩn: Huyết thanh đông khô có chứa các chất chuyển hóa với nồng độ thích hợp để đảm bảo hiệu chuẩn chính xác
- Thuốc thử A: Dung dịch natri carbonat pH 10
- Quy cách đóng gói ≥ 6ml/ hộp
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.17
	
	Hóa chất định lượng Albumin
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: 
BCG solution 
Acetate buffer
Polyoxyethylene lauryl ether 
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 720ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.18
	
	Hóa chất xét nghiệm Protein
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: 
EDTA/Cu complex
Sodium hydroxide        
Alkyl aryl polyether (AAP)
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 720 ml                   
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.19
	
	Nước rửa máy sinh hóa
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: Potassium hydroxide, Citrate buffer and surfactants
- Quy cách đóng gói: Chai ≥ 2L
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	3.20
	
	Hóa chất xét nghiệm γ-glutamyl Transferase
	- Thành phần tối thiểu bao gồm: 
Thuốc thử A:
Tris buffer pH 8,5
Glycilglycine
Thuốc thử B:
L-γ-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide: > 2,9 mmol/l
- Quy cách đóng gói: Hộp ≥ 100 ml (4x20+1x20) ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	4
	PP2600067066
	Hóa chất cho máy điện giải EasyLyte Plus

	4.1
	
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Na, K, Cl
	- Thành phần 1 hộp: 
Standard A Solution, 800mL: 140,0 mmol/L Na+; 4,0 mmol/L K+; 125,0 mmol/L Cl-; Buffer; Preservative; Wetting Agent
Standard B Solution, 180mL: 35,0 mmol/L Na+; 16,0 mmol/L K+; 41,0 mmol/L Cl−; Buffer; Preservative; Wetting Agent
Wash Solution, 80mL: 0,1 mol/L Ammonium bifluoride
Waste Container  
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	4.2
	
	Dung dịch rửa dùng cho máy xét nghiệm điện giải
	- Thành phần 1 hộp gồm:
Pha loãng rửa hàng ngày: 1 lọ 90ml, HCl (0,1N) và muối
6 chai pepsin 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	5
	PP2600067067
	Hóa chất cho máy xét nghiệm miễn dịch Wondfo Finecare

	5.1
	
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng T3
	Xét nghiệm dùng để xác định định lượng Triiodothyronine toàn phần (T3) với mục đích dùng để hỗ trợ đánh giá chức năng tuyến giáp.
- Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm: 0,61-9,22 nmol/L (0,4-0,6 ng/mL)
- Ngưỡng phát hiện: 0,61 nmol/L
- Mẫu phẩm là một trong các mẫu sau: Máu toàn phần/ Huyết thanh/ Huyết tương
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	5.2
	
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng T4
	Xét nghiệm định lượng Thyroxine toàn phần (T4) với mục đích dùng để hỗ trợ đánh giá chức năng tuyến giáp.
- Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm: 12,87- 300 nmol/L
- Ngưỡng phát hiện: 12,87 nmol/L
- Mẫu phẩm là một trong các mẫu sau: Máu toàn phần/ Huyết thanh/ Huyết tương
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	5.3
	
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng TSH
	Xét nghiệm định lượng hormone kích thích tuyến giáp (TSH)
- Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm: 0,1 -100 mIU/L
- Ngưỡng phát hiện: 0,1 mIU/L
- Mẫu phẩm là một trong các mẫu sau: Máu toàn phần/ Huyết thanh/ Huyết tương
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	5.4
	
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HbA1c
	Xét nghiệm dùng để đo định lượng Hemoglobin A1C trong mẫu máu toàn phần của người.
- Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm: 4% - 14,5%
- Ngưỡng phát hiện (LoD): 4%
- Mẫu phẩm: Máu toàn phần
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	5.5
	
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng beta-hCG
	Xét nghiệm định lượng beta -human chorionic gonadotropin với mục đích hỗ trợ chẩn đoán phát hiện thai sớm.
- Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch huỳnh quang
- Phạm vi xét nghiệm: 2-200.000 mIU/mL 
- Ngưỡng phát hiện: 2 mIU/mL
- Mẫu phẩm là một trong các mẫu sau: Máu toàn phần/ Huyết thanh/ Huyết tương
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	6
	PP2600067068
	Các test chẩn đoán

	6.1
	
	Test nhanh chẩn đoán HIV
	- Độ nhạy 100%, độ đặc hiệu ≥ 99,75% 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	6.2
	
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng thể kháng HIV
	Phát hiện các kháng thể kháng tất cả các lớp kháng thể (IgG, IgM, IgA) đặc hiệu cho HIV-1 bao gồm tuýp phụ O và HIV-2 đồng thời trong huyết thanh, huyết tương hoặc máu toàn phần của người
- Độ nhạy: 100%; Độ đặc hiệu: ≥ 99,8% 
- Dạng khay
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	6.3
	
	Test ma túy 5 chỉ số
	Xét nghiệm định tính MOP/COD/HER/THC/AMP
- Mẫu phẩm: Nước tiểu
- Ngưỡng phát hiện: AMP ≤ 500ng/mL, COD ≤ 250ng/mL, HER ≤ 10ng/mL, MOP ≤ 300ng/mL, THC ≤ 50ng/mL
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	7
	PP2600067069
	Hóa chất cho máy xét nghiệm đông máu URIT-610

	7.1
	
	Hóa chất xét nghiệm đông máu APTT
	- Thành phần 1 hộp gồm:
Thành phần hóa chất A: Cephalin và Acid ellagic
Thành phần hóa chất B: Calci chloride 
- 1 hộp đủ để thực hiện 150 xét nghiệm APTT
- Độ lặp lại (Intra-assay precision): ≤ 1,44% 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	7.2
	
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Fibrinogen trong máu
	- Thành phần 1 hộp gồm: 
Thuốc thử A: lọ chứa thrombin đông khô. Một lần hoàn nguyên nồng độ xấp xỉ 100 NIH đơn vị thrombin/ml
Thuốc thử B: Dung dịch Imidazole 0,05M; pH 7,3
Chất chuẩn: lọ chứa huyết tương đông khô
- 1 hộp đủ để thực hiện 100 xét nghiệm Fibrinogen
- Độ tái lặp (Reproducibility): ≤ 3,2% 
- Độ tuyến tính: phản ứng tuyến tính trong khoảng 100-600 mg/dl
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	7.3
	
	Hóa chất xét nghiệm đông máu PT
	- Thành phần 1 hộp gồm: 
Thuốc thử A: Thromboplastin chiết xuất từ não thỏ đông khô và calcium chloride
- 1 hộp đủ để thực hiện 200 xét nghiệm PT
- Độ lặp lại (Intra-assay precision): ≤ 1,4% 
- Tổng độ lặp lại (Total precision) ≤ 3,2% 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	8
	PP2600067070
	Hóa chất cho máy xét nghiệm huyết học Mindray BC-3000 plus

	8.1
	
	Hóa chất rửa thường quy cho máy phân tích huyết học
	Hóa chất rửa thường quy dùng cho máy phân tích huyết học, có hiệu quả làm sạch các mảnh vụn tế bào, protein và triglycerid
- Thành phần: Đệm organic < 0,5%; Muối sodium < 2,0%; proteolytic enzyme < 0,5%; chất bảo quản < 0,05%
- Quy cách đóng gói: Lọ ≥ 1 lít 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485

	8.2
	
	Hóa chất rửa mạnh dùng cho máy phân tích huyết học
	Dung dịch rửa có hiệu quả làm sạch các mảnh vụn tế bào, protein và triglyceride.
- Thành phần: Sodium hypochlorite < 4,0%
- Quy cách đóng gói: Chai ≥ 50ml
- Đạt tiêu chuẩn ISO13485


Ghi chú: Đối với các thông số kỹ thuật ở bảng trên tính theo thông tin công bố của nhà sản xuất mà không xét đến sai số (nếu có).
[bookmark: _Hlk134524705]1.3. Các yêu cầu khác:
- Nhà thầu chịu trách nhiệm trước Pháp luật về việc thực hiện kê khai giá hàng hóa theo các quy định hiện hành đối với các mặt hàng bắt buộc phải kê khai giá theo quy định.
- Nhà thầu cần đánh dấu (Highlight) vào tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất/ catalogue đối với các thông số cụ thể của hàng hóa để chứng minh hàng hóa dự thầu đáp ứng yêu cầu kỹ thuật tại E-HSMT.
- Nhà thầu chuẩn bị Bảng thông tin đáp ứng yêu cầu kỹ thuật của hàng hóa chào thầu nộp kèm E-HSDT theo mẫu sau: 



	
BẢNG THÔNG TIN ĐÁP ỨNG YÊU CẦU KỸ THUẬT CỦA HÀNG HÓA
	
STT

	Mã phần (lô)
	Tên hàng hóa theo E-HSMT
	Tên thương mại của hàng hóa (nếu có)
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm (nếu có)
	Nhãn hiệu
	Hãng/ Nước sản xuất
	Hãng/ nước chủ sở hữu 
	Năm sản xuất
	Yêu cầu đặc tính kỹ thuật trong E-HSMT
	Đặc tính kỹ thuật trong E-HSDT
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Số lưu hành của TTBYT/ GPNK hoặc tài liệu tương đương
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT (số trang…)
	Diễn giải sự đáp ứng về đặc tính kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn (nếu có)

	...
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	- Catalogue/ Brochure/Datasheet/Hướng dẫn sử dụng (nếu có) 
- Tem nhãn, hình ảnh thực tế (nếu có).
	



Mục 2. Bản vẽ: 
E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có:
- Đúng tên hàng hóa, ký mã hiệu (nếu có), nhãn hiệu, hãng chủ sở hữu, hãng sản xuất, nước sản xuất, số lượng theo hợp đồng đã ký kết.
- Hàng hóa được đóng gói, bảo quản, vận chuyển theo khuyến cáo của nhà sản xuất, đảm bảo hàng hoá đạt chất lượng tốt nhất ở thời điểm được bàn giao.
- Hàng hoá có dán nhãn với đầy đủ các thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về hàng hóa.
- Hoá đơn giá trị gia tăng với tên hàng hoá theo đúng quy định hiện hành.
- Năm sản xuất của hàng hoá đáp ứng theo yêu cầu.
- Thời hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ ngày hàng hóa được bàn giao và nghiệm thu phải còn tối thiểu 2/3 hạn sử dụng ghi trên bao bì của nhà sản xuất.
[bookmark: _Hlk218785267]- Nhà thầu cung cấp các loại giấy tờ dưới đây khi có yêu cầu của chủ đầu tư: 
+ Giấy chứng nhận xuất xứ, Giấy chứng nhận chất lượng hoặc tài liệu phù hợp khác chứng minh được xuất xứ, chất lượng của hàng hóa trong trường hợp hàng hóa chào thầu là hàng nhập khẩu
+ Giấy chứng nhận xuất xưởng của nhà sản xuất hoặc tài liệu phù hợp khác chứng minh được xuất xứ, chất lượng của hàng hóa trong trường hợp hàng hóa chào thầu được sản xuất tại Việt Nam.
- Thử nghiệm:
+ Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của Chủ đầu tư (nếu được yêu cầu) để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, đặc điểm kỹ thuật… phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
[bookmark: _Hlk131666780]+ 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.
- Cách thức xử lý của Chủ đầu tư đối với hàng hóa không đạt yêu cầu qua kiểm tra, thử nghiệm:

Hàng hóa qua kiểm tra và thử nghiệm 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 bị từ chối bằng các hàng hoá đáp ứng yêu cầu trong thời gian yêu cầu. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế các hàng hóa không phù hợp, Chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế đó nếu cần thiết. Mọi rủi ro và các chi phí phát sinh liên quan đến việc thay thế do nhà thầu chịu.

