Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

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

- Chủ đầu tư:  Trung tâm Y tế khu vực Lục Yên.

- Tên gói thầu: Mua hóa chất, sinh phẩm chẩn đoán phục vụ công tác khám, chữa bệnh đợt 2 năm 2025 của Trung tâm Y tế khu vực Lục Yên.

- Tóm tắt công việc chính của gói thầu: Mua hóa chất, sinh phẩm chẩn đoán phục vụ công tác khám, chữa bệnh đợt 2 năm 2025 của Trung tâm Y tế khu vực Lục Yên

- Giá gói thầu: 1.075.221.489 VNĐ 

- Nguồn vốn: Vốn từ nguồn thu sự nghiệp và các nguồn thu hợp pháp của Trung tâm Y tế khu vực Lục Yên.

- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước qua mạng.

- Phương thức: Một giai đoạn một túi hồ sơ

- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 60 ngày

- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý III năm 2025

- Loại hợp đồng: Trọn gói (theo từng phần)

- Thời gian thực hiện gói thầu: Kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực đến hết 31/12/2025.

- Tùy chọn mua thêm: 30%
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật


1.2.1. Yêu cầu chung:

- Hàng hóa phải có xuất xứ rõ ràng bao gồm (tên hàng hóa, ký mã hiệu đơn vị sản xuất, xuất xứ).

- Hàng hóa phải mới 100% nguyên đai, nguyên kiện, đóng gói theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất, sản xuất năm 2024 trở lại đây.

1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật cụ thể

	STT
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Yêu cầu về tính năng/ kỹ thuật tối thiểu

	1
	PP2500416173
	Phần 1: Hóa chất xét nghiệm sinh hóa (Yêu cầu sử dụng được trên Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A)
	
	

	1.1 
	
	
	Hóa chất định lượng Bilirubin toàn phần
	1. Thành phần chính:
-  (R1): 154 mmol/L NaCl; 230 mmol/L HCl; Surfactants
-  (R2): 153 mmol/L HCl; 5 mmol/L 2,4 dichlorophenyldiazonium salt; Surfactant.
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A 

3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.2 
	
	
	Hóa chất định lượng Bilirubin trực tiếp
	1. Thành phần chính:
-  (R1): Buffer (pH 1.20 at 25°C); 0.1 mmol/L EDTA-Na2; 154 mmol/L NaCl; 100 mmol/L Sulfamic acid
-  (R2): Buffer (pH 0.50 at 25°C); 0.5 mmol/L 2,4 dichlorophenyldiazonium salt; 0.9 mol/L HCl; 0.13 mmol/L EDTA-Na2
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A 

3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.3 
	
	
	Hóa chất định lượng Protein
	1. Thành phần chính: 31.9 mmol/L sodium potassium tartrate; 12.0 mmol/L copper sulfate pentahydrate; 30.1 mmol/L potassium iodide; 0.20 mol/L sodium hydroxide
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.4 
	
	
	Hóa chất định lượng Albumin
	1. Thành phần chính: Acetate Buffer (pH 4.2 at 25°C); ~ 0.39 mmol/L Bromocresol Green (BCG); Surfactant
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.5 
	
	
	Hóa chất định lượng LDL-C
	1. Thành phần chính:
-  (R1): 0.5 mmol/L 4-Aminoantipyrin; 1.2 U/mL Cholesterol oxidase; Cholesterol esterase; Peroxidase; Detergent 1; 50mmol/L Good’s buffer (pH 6.3)
-  (R2): 1.0 mmol/L N,N-bis-(4-sulfobutyl)- m-toluidine disodium (DSBmT); Detergent 2; 50mmol/L Good’s buffer (pH 6.3)
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.6 
	
	
	Hóa chất định lượng HDL-C
	1. Thành phần chính:
-  (R1): N, N-bis (4-sulfobutyl)-m-toluidine disodium (DSBmT); Cholesterol oxidase (microbial origin); Peroxidase
-  (R2): 4-Aminoantipyrine; Cholesterol esterase; Surfactant
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.7 
	
	
	Hóa chất đo hoạt độ GGT
	1. Thành phần chính:
-  (R1): 100 mmol/L buffer (pH 8.2 at 25°C); 150 mmol/L glycylglycine; 
-  (R2): 25 mmol/L buffer (pH 6.0 at 25°C); 25 mmol/L L-γ-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide (Glupa-C); Stabilizer
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.8 
	
	
	Hóa chất đo hoạt độ CK nac
	1. Thành phần chính:
- (R1): buffer (pH 6.0), 60 mmol/L Imidazole, 27 mmol/L glucose, 27 mmol/L NAC, 14 mmol/L magnesium acetate, 2 mmol/L EDTA·Na2, 2.7 mmol/L NADP, ≥5 KU/L hexokinase (yeast)
- (R2): 160 mmol/L Imidazole, 11 mmol/L ADP, 28 mmol/L AMP, 55 µmol/L Ap5A, ≥14KU/L G-6- PDH (microbial), 2 mmol/L EDTA·Na2, 160 mmol/L creatine phosphate
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.9 
	
	
	Hóa chất đo hoạt độ CK-MB
	1. Thành phần chính:
-  (R1): Imidazole buffer, pH 6,1 125 mmol/l; Glucose 25 mmol/l; Magnesium acetate 12,5 mmol/l; EDTA  2 mmol/l; N-acetyl-L-cysteine 25 mmol/l; NADP  2,4 mmol/l; Hexokinase > 6,8 U/ml
-  (R2): Imidazole buffer, pH 8,9 125 mmol/l; ADP  15,2 mmol/l; D-glukoso-6-phosphate-dehydrogenase > 8,8 U/ml; Creatine phosphate  250 mmol/l; AMP 25 mmol/l; Diadenosine pentaphosphate 103 μmol/l
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.10 
	
	
	Chất chuẩn của xét nghiệm đo hoạt độ CK-MB
	1. Thành phần chính: Huyết thanh người
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.11 
	
	
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm đo hoạt độ CK MB (mức thấp)
	1. Thành phần chính: Được điều chế từ huyết thanh người; chất phụ gia và chiết xuất mô có nguồn gốc từ người và động vật
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.12 
	
	
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm đo hoạt độ CK MB (mức cao)
	1. Thành phần chính: Được điều chế từ huyết thanh người; chất phụ gia và chiết xuất mô có nguồn gốc từ người và động vật
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.13 
	
	
	Huyết thanh kiểm soát trong phạm vi  bệnh lý
	1. Thành phần chính: Huyết thanh người
Kiểm soát các thông số: ALT-Alanine Aminotransferase (SGPT); Albumin; Alkaline Phosphatase; Amylase; AST; Bicarbonate - Carbon Dioxide; Bilirubin – Direct; Bilirubin-Total; Calcium; Cholesterol-HDL; Cholesterol- LDL; Cholesterol-Total; Creatine Kinase; Creatinine; Glucose; γ-Glutamyltransferase; Iron; UIBC; LDH; Lipase; Magnesium; Phosphorus; Potassium; Protein- Total; Salicylate; Sodium; Triglyceride; Urea Nitrogen; Uric Acid
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.14 
	
	
	Huyết thanh hiệu chuẩn các xét nghiệm sinh hóa đa năng
	1. Thành phần chính: Huyết thanh người
Hiệu chuẩn thông số: ALT-Alanine Aminotransferase (SGPT); Albumin; Alkaline Phosphatase; AST; Bicarbonate - Carbon Dioxide; Bilirubin – Direct; Bilirubin – Total; Calcium; Cholesterol; Creatine Kinase; Creatinine; Glucose; γ-Glutamyltransferase; Serum Iron; LDH; Magnesium; Phosphorus; Protein-Total; Triglyceride; Urea (BUN); Uric Acid
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.15 
	
	
	Hóa chất định lượng Ethanol
	1. Thành phần chính: Good's buffer 1 M; NAD ≥ 1 Mm; ADH ≥ 5 kU/l; Stabilizers
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.16 
	
	
	Chất chuẩn của xét nghiệm định lượng Ethanol
	1. Sử dụng để kiểm soát chất lượng thuốc thử Ethanol
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.17 
	
	
	Hóa chất định lượng CRP
	1. Thành phần chính:
- R1: Buffer Reagent, pH 7.6; 100 mM Tris(hydroxymethyl) aminomethane
- R2: Antiserum Reagent, pH 7.6; Anti-human CRP goat antiserum (10%); 100 mM Tris(hydroxymethyl) aminomethane
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.18 
	
	
	Hoá chất kiểm tra xét nghiệm định lượng CRP mức thấp
	1. Thành phần chính: Human serum; Sodium azide < 0.1%
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.19 
	
	
	Hoá chất kiểm tra xét nghiệm định lượng CRP mức cao
	1. Thành phần chính: Human serum; Sodium azide < 0.1%
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.20 
	
	
	Hoá chất chuẩn xét nghiệm định lượng CRP
	1. Thành phần chính: 150 mM Sodium Chloride; Human CRP
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.21 
	
	
	Dung dịch rửa hệ thống máy sinh hóa
	1. Thành phần chính: HCOONa; Surfactant; Bacteriostat.
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.22 
	
	
	Dung dịch rửa có tính kiềm sử dụng để ngâm rửa ống nghiệm, cuvette máy sinh hóa máy sinh hóa
	1. Thành phần chính: NaOH; Surfactant
2. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	1.23 
	
	
	Bóng đèn sử dụng cho máy xét nghiệm sinh hóa tự động
	1. Sử dụng cho Máy phân tích sinh hóa tự động CA-430A
2. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	2
	PP2500416174
	Phần 2: Hóa chất xét nghiệm huyết học (Yêu cầu sử dụng được trên Máy phân tích huyết học F580)
	
	

	2.1 
	
	
	Thuốc thử ly giải phá vỡ hồng cầu máu để đếm số lượng tế bào bạch cầu
	1. Thành phần chính: Dodecyl trimethyl ammonium chloride (DTAC); 4-(2-Hydroxyethyl)-1-piperazineethanesulfonic acid (HEPES)
2. Sử dụng tương thích với Máy phân tích huyết học F580
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	2.2 
	
	
	Thuốc thử ly giải phá vỡ hồng cầu máu để định lượng huyết sắc tố
	1. Thành phần chính: Dodecyl trimethyl ammonium chloride (DTAC); Hydrochloric acid
2. Sử dụng tương thích với Máy phân tích huyết học F580
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	2.3 
	
	
	Thuốc nhuộm tế bào dùng để đo tế bào bạch cầu
	1. Thành phần chính: Thuốc nhuộm huỳnh quang
2. Sử dụng tương thích với Máy phân tích huyết học F580
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	2.4 
	
	
	Dung dịch rửa máy định kỳ dùng cho máy phân tích huyết học
	1. Thành phần chính: Sodium hypochlorite
2. Sử dụng tương thích với Máy phân tích huyết học F580
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	2.5 
	
	
	Dung dịch pha loãng mẫu dùng cho máy xét nghiệm huyết học
	1. Thành phần chính: Boric acid; Sodium chloride
2. Sử dụng tương thích với Máy phân tích huyết học F580
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	2.6 
	
	
	Vật liệu kiểm soát chất lượng máy huyết học mức 1
	1. Thành phần chính: Máu động vật
2. Sử dụng tương thích với Máy phân tích huyết học F580
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	2.7 
	
	
	Vật liệu kiểm soát chất lượng máy huyết học mức 2
	1. Thành phần chính: Máu động vật
2. Sử dụng tương thích với Máy phân tích huyết học F580
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	2.8 
	
	
	Vật liệu kiểm soát chất lượng máy huyết học mức 3
	1. Thành phần chính: Máu động vật
2. Sử dụng tương thích với Máy phân tích huyết học F580
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	3
	PP2500416175
	Phần 3: Hóa chất xét nghiệm đông máu (Yêu cầu sử dụng được trên Máy xét nghiệm đông máu tự động RAC-120)
	
	

	3.1 
	
	
	Thuốc thử xác định thời gian đông máu (Prothrombin)
	1. Thành phần chính: Thromboplastin mô từ não thỏ, ion canxi, sodium azide (<0,01%) 
2. Sử dụng cho Máy xét nghiệm đông máu tự động RAC-120
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	3.2 
	
	
	Thuốc thử xác định thời gian Thromboplastin từng phần được kích hoạt (APTT)
	1. Thành phần chính: 0,1 mM axit ellagic với huyền phù phospholipid được chiết xuất từ não thỏ mất nước, chất đệm, chất ổn định, 0,2% phenol
2. Sử dụng cho Máy xét nghiệm đông máu tự động RAC-120
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	3.3 
	
	
	Chất hiệu chuẩn xác định các yếu tố đông máu
	1. Thành phần chính: Điều chế từ một bể plasma đông lạnh từ người khoẻ mạnh. 
2. Sử dụng cho Máy xét nghiệm đông máu tự động RAC-120
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	3.4 
	
	
	Cuvet sử dụng cho máy xét nghiệm đông máu
	1. Sử dụng cho Máy xét nghiệm đông máu tự động RAC-120
2. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4
	PP2500416176
	Phần 4: Hóa chất xét nghiệm điện giải (Yêu cầu sử dụng được trên máy xét nghiệm điện giải XI-921C):
	
	

	4.1 
	
	
	Thuốc thử xét nghiệm các thông số điện giải K+/ Na+/ Cl‾/Ca2+/ pH
	1. Thành phần chính: 
-  (Dung dịch A): Potassium chloride 4.0mmol/L; Sodium chloride 100.0mmol/L; -  Sodium salt 140.0mmol/L; Calcium chloride 1.0mmol/L; Water 99%
-  (Dung dịch B): Potassium chloride 8.0mmol/L; Sodium chloride 70.0mmol/L; -  Sodium salt 110.0mmol/L; Calcium chloride 2.0mmol/L; Water 99%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.2 
	
	
	Điện cực Natri dùng cho máy xét nghiệm điện giải
	1. Thành phần chính: Sodium fluorite ≤ 1%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.3 
	
	
	Điện cực Chloride dùng cho máy điện giải
	1. Thành phần chính: Sodium fluorite ≤ 1%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.4 
	
	
	Điện cực Canxi dùng cho máy phân tích điện giải
	1. Thành phần chính: Calcium chloride ≤ 1%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.5 
	
	
	Điện cực Kali dùng cho máy điện giải
	1. Thành phần chính: Potassium chloride ≤ 1%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.6 
	
	
	Dung dịch nạp bổ sung điện cực tham chiếu
	1. Thành phần chính: Potassium chloride ≤ 15%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.7 
	
	
	Dung dịch nạp bổ sung điện cực Na/Cl/pH
	1. Thành phần chính: Sodium chloride ≤ 1%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.8 
	
	
	Dung dịch nạp bổ sung điện cực Canxi
	1. Thành phần chính: Calcium chloride < 1%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.9 
	
	
	Dung dịch nạp bổ sung điện cực Kali
	1. Thành phần chính: Potassium chloride ≤ 1%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.10 
	
	
	Dung dịch kiểm tra hiệu suất của máy xét nghiệm điện phân (QC-4)
	1. Thành phần chính: Potassium chloride: 5.0 ±0.1mmol/L; Sodium chloride: 105.0 ±2mmol/L; Sodium salt: 145.0 ±2mmol/L; Calcium chloride: 1.3 ±0.1mmol/L
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.11 
	
	
	Dung dịch vệ sinh hàng tuần máy xét nghiệm điện giải
	1. Thành phần chính: Sodium hypochlorite solution ≤ 1%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.12 
	
	
	Dung dịch vệ sinh hàng ngày máy xét nghiệm điện giải
	1. Thành phần chính: Sodium benzoate ≤ 2%; Methylene blue ≤ 1%
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	4.13 
	
	
	Dây bơm máy điện giải
	1. Dây hút mẫu và hóa chất máy điện giải
2. Sử dụng cho máy xét nghiệm điện giải XI-921C
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	5
	PP2500416177
	Phần 5: Nhóm sinh phẩm (Sử dụng được cho máy xét nghiệm nước tiểu UC-280A)
	
	

	5.1 
	
	
	Que thử nước tiểu 11 thông số
	1.   Thông số thuật cơ bản:
-  Leukocytes: indoxyl ester 0.95%; diazonium salt 0.47%mg, buffer 98.58%
-  Ketone: sodium nitroprusside 15.9%, buffer 84.1%
-  Nitrite: Sulfonamide 1.27%; N-(naphthyl)-ethylenediammonium dihydrochloride 0.88%, buffer 97.85%
-  Urobilinogen: fast blue B salt 0.21%, buffer 99.79%
-  Bilirubin: 2,4-dichlorobenzene diazonium 3.98%, buffer 96.02%
-  Glucose: glucoseoxidase 1.23%;peroxidase 0.55%; 4-aminoantipyrine 0.02%, buffer 98.2%
-  Protein: tetrabromophenol blue 0.06%, buffer 99.94%
-  Specific Gravity: bromothymol blue 0.23%; poly(methyl vinyl ester-co-maleic acid)-sodium 9.27%, buffer 90.5%
-  pH: bromocresol green 0.58%; bromoxylenol blue 9.57%, buffer 89.85%
-  Blood: cumene hydroperoxide 49.44%; 3,3',5,5'- tetramethylbenzidine 2.81%, buffer 47.75%
-  Vitamin C: 2,6-dichloroindophenol sodium salt 0.48%, buffer 99.52%
2.   Sử dụng được cho máy xét nghiệm nước tiểu UC-280A
3.   Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương


	5.2 
	
	
	Vật liệu kiểm soát chất lượng xét nghiệm nước tiểu
	1. Thông số thuật:
- Lọ số 1 (Mức 1): pH, Protein, Glucose, Blood, Ketone, Specific Gravity, Bilirubin, Urobilinogen, Nitrite, Leukocytes, Creatinine, Calcium, Microalbumin, Ascorbic acid.
- Lọ số 2 (Mức 2): pH, Protein, Glucose, Blood, Ketone, Specific Gravity, Bilirubin, Urobilinogen, Nitrite, Leukocytes.
- Lọ số 3 (Mức 3): Ascorbic acid
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm nước tiểu UC-280A
3. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	6
	PP2500416178
	Phần 6: Nhóm Hóa chất dùng cho máy miễn dịch (Yêu cầu sử dụng được trên máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2)
	
	

	6.1 
	
	
	Giếng phản ứng
	1.Chất liệu: Polypropylene
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.2 
	
	
	Cơ chất phát quang
	1. Thành phần: Dioxetane Lumigen PPD, Chất huỳnh quang
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.3 
	
	
	Dung dịch rửa máy
	1. Thành phần: Dung dịch muối đệm TRIS, chất hoạt tính bề mặt, natri azit, khối lượng phản ứng: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one và 2-methyl-4-isothiazolin-3-one (3:1)
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.4 
	
	
	Hóa chất định lượng CEA
	1. Thành phần gồm các loại thuốc thử, định lượng CEA
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.5 
	
	
	Chất chuẩn của hóa chất định lượng CEA
	1. Thành phần: Dung dịch đệm phosphat, protein (bò), natri azit, ProClin, Kháng nguyên carcinoembryonic (người) ở các mức nồng độ xấp xỉ 1, 10, 100, 500, 1000 ng/mL
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.6 
	
	
	Hóa chất định lượng TSH
	1. Thành phần  gồm các loại thuốc thử, định lượng TSH
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.7 
	
	
	Chất chuẩn của hóa chất định lượng TSH
	1. Thành phần:  Chất nền albumin huyết thanh bò (BSA) đệm có chất hoạt động bề mặt, natri azit, ProClin, hTSH ở các mức nồng độ 0 µIU/mL, xấp xỉ 0,05; 0,3; 3; 15 và 50 µIU/mL
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.8 
	
	
	Hóa chất định lượng Thyroglobulin
	1. Thành phần gồm các loại thuốc thử, định lượng Thyroglobulin
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.9 
	
	
	Chất chuẩn Thyroglobulin
	1. Thành phần: Đệm HEPES, albumin huyết thanh bò (BSA), natri azid, ProClin, thyroglobulin ở các mức nồng độ 0 ng/mL, xấp xỉ 1, 10, 100, 250 và 500 ng/mL
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.10 
	
	
	Hóa chất định lượng Thyroxine tự do
	1. Thành phần gồm các loại thuốc thử, định lượng Thyroxine tự do
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.11 
	
	
	Chất chuẩn của hóa chất định lượng Thyroxine tự do
	1. Thành phần: Huyết thanh người, natri azit, ProClin, thyroxine ở các mức nồng độ 0 ng/dL, xấp xỉ 0,5, 1,0, 2,0, 3,0 và 6,0 ng/dL
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.12 
	
	
	Hóa chất định lượng Triiodothyronine toàn phần
	1. Thành phần gồm các loại thuốc thử, định lượng Triiodothyronine toàn phần
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.13 
	
	
	Chất chuẩn của hóa chất định lượng Triiodothyronine toàn phần
	1. Thành phần: Huyết thanh người, natri azid, Cosmocil, Triiodothyronine ở các mức nồng độ 0 ng/mL, xấp xỉ 0,5, 1, 2, 4 và 8 ng/mL
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.14 
	
	
	Hóa chất định lượng  βhCG toàn phần
	1. Thành phần  gồm các loại thuốc thử, định lượng βhCG toàn phần
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	6.15 
	
	
	Cốc đựng mẫu
	1. Thành phần: Chất liệu: Polystyrene, dung tích ≥ 2mL, Đáy hình nón.
2. Sử dụng được cho máy xét nghiệm miễn dịch máy Access 2
3. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương


Ghi chú

- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật. Vì vậy, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt hơn” so với các yêu cầu tối thiểu. Trong trường hợp đó, nhà thầu phải giải trình, chứng minh mặt hàng dự thầu có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu của E-HSMT.

- Nhà thầu cung cấp hàng hóa theo đúng thông số kỹ thuật quy định hoặc tương đương hoặc tốt hơn. 

- “Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật, có tính năng sử dụng là tương đương với các hàng hóa đã nêu trên (kèm theo tài liệu, catalogue để chứng minh).  

1.3. Các yêu cầu khác

Nhà thầu thực hiện yêu cầu theo các mục dưới đây và nộp kèm E-HSDT 

1.3.1 Bảng cam kết:
Nhà thầu phải nộp kèm E-HSDT bảng cam kết đúng mẫu, đầy đủ và đúng các nội dung theo mẫu dưới đây. Trường hợp còn các nội dung khác mà nhà thầu muốn cam kết với Trung tâm thì nhà thầu thực hiện Bảng cam kết khác, không làm thay đổi nội dung bảng cam kết này.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

___, ngày ____ tháng ____ năm ____

BẢNG CAM KẾT
Kính gửi: Trung tâm Y tế khu vực Lục Yên

Sau khi nghiên cứu E -HSMT gói thầu _____[ghi chính xác tên của gói thầu] và văn bản sửa đổi E - HSMT số ____[ghi chính xác số của văn bản sửa đổi (nếu có)], ngoài các nội dung cam kết trong đơn dự thầu, chúng tôi,____[ghi chính xác tên nhà thầu], cam kết thực hiện gói thầu theo đúng yêu cầu nêu trong hồ sơ mời thầu với các nội dung sau:

1. Hạch toán tài chính độc lập; 

2. Độc lập về pháp lý và độc lập về tài chính với các bên sau đây: Chủ đầu tư, bên mời thầu, thẩm định hồ sơ mời thầu; đánh giá hồ sơ dự thầu; thẩm định kết quả lựa chọn nhà thầu.

3. Không đang trong quá trình giải thể; không bị kết luận đang lâm vào tình trạng phá sản hoặc nợ không có khả năng chi trả theo quy định của pháp luật; Không đang trong thời gian bị cấm tham dự thầu;

4. Không có hợp đồng tương tự chậm tiến độ hoặc bỏ dở hợp đồng do lỗi của nhà thầu. 

5. Cam kết số liệu tài chính kê khai trong E-HSDT đúng với số liệu đã kê khai với cơ quan thuế. Sẵn sàng cử cán bộ mang theo token để đối chiếu với số liệu đã kê khai trên Hệ thống thuế điện tử khi có yêu cầu của bên mời thầu.

6. Cam kết sẵn sàng cung cấp bản gốc các tài liệu để đối chiếu khi có yêu cầu của Bên mời thầu

7. Cam kết các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì HSDT xem như không hợp lệ; 

8. Cam kết cung cấp hàng hóa trúng thầu đảm bảo chất lượng, kỹ thuật đáp ứng hồ sơ mời thầu và đúng với hồ sơ dự thầu, cũng như các giấy tờ pháp lý liên quan đến chất lượng hàng hóa hợp lệ và đúng quy định. 

9. Cam kết hàng hóa cung cấp phải đảm bảo mới 100%, còn hạn sử dụng theo khuyến cáo của nhà sản xuất đáp ứng yêu cầu HSMT.
10. Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.

11. Cam kết Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
12. Cam kết Bảo quản hàng hóa: Theo quy định của nhà sản xuất.
13. Cam kết thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 khi với trường hợp sau:
- Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu. 

- Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.

14. Cam kết hạn dùng của hàng hóa tại thời điểm giao hàng: Hạn sử dụng của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo:

· Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất từ 24 tháng trở lên;

· Tối thiểu còn ≥ 6 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất từ ≥ 12 tháng đến < 24 tháng;

· Tối thiểu còn 1/4 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng < 12 tháng;

· 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 2024 trở về sau. 

15. Cam kết bảo đảm khả năng cung ứng đầy đủ hàng hóa nếu trúng thầu.

16. Cam kết về tiến độ cung cấp ≤ 05 ngày kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (email hoặc điện thoại Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm trong việc bàn giao, hướng dẫn sử dụng để bảo đảm hiệu quả, chất lượng, an toàn cho người bệnh và nhân viên sử dụng.

17. Cam kết cử cán bộ kỹ thuật khi được yêu cầu.

18. Giấy chứng nhận chất lượng và tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ cung cấp hàng hóa: Nhà thầu cam kết cam kết cung cấp bản gốc (nếu có) hoặc bản đã được hợp pháp hoá lãnh sự khi có yêu cầu của bên mời thầu để đối chiếu.

19. Cam kết có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT
20. Cam kết thực hiện đầy đủ các nội dung khác đã được cam kết trong E-HSDT và yêu cầu của E-HSMT. 

Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của các tài liệu trong E - HSDT này (kể cả tài liệu nộp dư), nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E - HSDT xem như không hợp lệ.


Đại diện hợp pháp của nhà thầu






            [ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu] 

1.3.2 Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu:

1. Catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất (cung cấp cả bản gốc và bản dịch) nêu rõ đối với từng loại hàng hóa: 

· Model, ký mã hiệu, nhãn hiệu sản phẩm (theo quy định của nhà sản xuất); 

· Tên hãng sản xuất, hãng chủ sở hữu;

· Xuất xứ;

· Thông số kỹ thuật hàng hóa; 

· Quy cách hàng hóa (nếu có);

2. Nhà thầu chọn một trong hai trường hợp 2.1 hoặc 2.2 để cung cấp tài liệu chứng minh:

2.1 Hàng hóa là trang thiết bị y tế: cung cấp các tài liệu sau

· Bản phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành. (Đính kèm phiếu tiếp nhận đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế của đơn vị phân loại)

· Giấy chứng nhận nhà sản xuất/cơ sở sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).

· Nhà thầu chọn một trong hai trường hợp (i) hoặc (ii) để cung cấp tài liệu:

(i) Đối với hàng hóa nhập khẩu: số lưu hành còn hạn hoặc được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:

· Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (dmec.moh.gov.vn),

· Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế theo quy định.

(ii) Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước, theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.

 2.2 Hàng hóa không phải là trang thiết bị y tế: cung cấp tài liệu sau

· Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).

* Ghi chú:

· Các tài liệu phải đáp ứng yêu cầu sau:

+ Nhà thầu phải cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản chụp được chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật. Nếu tài liệu được cấp trực tuyến thì phải là bản được tải trực tiếp từ website/cổng thông tin và có đường dẫn để tra cứu hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/đơn vị liên quan, nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính trung thực và chính xác của tài liệu.

+ 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 Bên mời thầu sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.

1.3.3 Bảng kê khai tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu:

Nhà thầu phải nộp kèm E-HSDT bảng kê khai tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu theo mẫu dưới đây.

BẢNG KÊ KHAI TÀI LIỆU CHỨNG MINH TÍNH HỢP LỆ CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU

	Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu theo yêu cầu tại Mục 1.3.2 Chương V

	STT
	Tên hàng hóa
	Tên thương mại
	Hãng sản xuất, Hãng chủ sở hữu, model, mã hàng (nếu có)
	Xuất xứ 
	Kết quả phân loại TTBYT
	Số lưu hành hoặc số GPNK
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán/sản xuất TTBYT (nếu có)
	Ghi chú

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

	 (Nhà thầu nhập STT hàng hóa theo E-HSMT)
	(Nhà thầu nhập danh mục hàng hóa theo E-HSMT)
	(Nhà thầu nhập thông tin liên quan)
	(Nhà thầu nhập thông tin liên quan)
	(ghi tên quốc gia, vùng lãnh thổ)
	(Ghi cụ thể kết quả phân loại TTBYT: A/B/C/D, do đơn vị nào phân loại)
	(Ghi cụ thể số lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu, ví dụ:
- Số công bố: .../PCBB-HCM ngày ..., hoặc:
- Số Giấy phép nhập khẩu: ...NK/BYT-TB-CT ngày …, hoặc:
- Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành TTBYT thuộc loại C, D số ...ĐKLH/BYT… ngày ...)

- Nếu TTBYT thuộc loại C, D theo quy định tại điểm d Khoản 2 Điều 76 Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định hiện hành.
	(Ghi cụ thể thông tin, ví dụ:
ISO 13485:2016 cấp cho hãng … ngày …, có hiệu lực đến …; ISO 9001 …)
	(Ghi cụ thể thông tin, ví dụ:
- Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán/sản xuất TTBYT số … ngày …
	(Đối với hàng hóa không phải TTBYT, nhà thầu kê khai: “Hàng hóa không phải TTBYT“ vào cột (9) và nhập thông tin có liên quan vào cột (5) và (8)


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

Thiết bị được kiểm tra, nghiệm thu, chạy thử theo quy định của pháp luật trước khi đưa vào sử dụng.

Bên mời thầu có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:


+ Địa điểm: Tại đơn vị sử dụng.


+ Thời gian: do các bên thỏa thuận;


+ Nội dung kiểm tra: kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của hợp đồng;


+ Chi phí tổ chức thực hiện: do nhà thầu chi trả.

- Trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bên mời thầu 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, Bên mời thầu 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 Bên mời thầu không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ 
