Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật
1. Giới thiệu chung về dự toán và gói thầu
- Tên dự toán: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm phục vụ công tác chuyên môn năm 2025 - 2026 (Đợt 3).
- Tên gói thầu: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm sử dụng cho máy miễn dịch, khí máu của bệnh viện Bãi Cháy năm 2025-2026.
- Nguồn vốn: Nguồn thu của đơn vị.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 15 tháng kể từ khi hợp đồng có hiệu lực.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Bãi Cháy, phường Việt Hưng, tỉnh Quảng Ninh.
- Địa điểm giao hàng: Kho Vật tư - Hóa chất xét nghiệm, Bệnh viện Bãi Cháy, phường Việt Hưng, tỉnh Quảng Ninh.
	2. Yêu cầu về kỹ thuật
	2. 1. Yêu cầu chung
- Hàng hoá phải được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam;
- Xuất xứ, mã hiệu, tên thương mại, phân loại A, B, C, D (đối với hàng hóa là thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về Quản lý trang thiết bị y tế và Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế và các văn bản pháp luật liên quan khác) của hàng hoá: yêu cầu Nhà thầu phải chào rõ ràng, đúng quy định, đáp ứng yêu cầu của E-HSMT; 
	2.2. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
	Hàng hóa dự thầu phải đáp ứng các yêu cầu trong bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật như sau:
	- Hàng hóa dự thầu được đánh giá là đáp ứng Tiêu chuẩn về kỹ thuật khi có thông số, đặc tính kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn yêu cầu kỹ thuật trong Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật.
	- Và đáp ứng các yêu cầu còn lại khác trong bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật, các yêu cầu khác thuộc chương này.
BẢNG CHI TIẾT YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

	STT
	Tên hàng hoá
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn
	Ghi chú

	1
	Mã lô (phần): PP2500484332
	Hóa chất, vật tự xét nghiệm sử dụng cho máy xét nghiệm miễn dịch thứ nhất

	1.1
	Hóa chất định lượng chất chỉ điểm Ung thư 125 
	- Hóa chất định lượng chất chỉ điểm Ung thư 125. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 test 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.2
	Hóa chất định lượng chất chỉ điểm Ung thư 15-3 
	- Hóa chất định lượng chất chỉ điểm Ung thư 15-3 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.3
	Hóa chất định lượng chất chỉ điểm Ung thư 19-9 
	- Hóa chất định lượng chất chỉ điểm Ung thư 19-9.
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e.
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.4
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Cyfra 
	- Hóa chất định lượng chất chỉ điểm Ung thư Cyfra. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.5
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CA 72-4
	- Hóa chất định lượng chất chỉ điểm Ung thư 72-4.
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e.
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.6
	Hóa chất xét nghiệm định lượng AFP
	- Hóa chất định lượng chất AFP. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e.
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.7
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Anti-TG
	- Hóa chất định lượng chất Anti-TG .
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e.
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.8
	Cốc phản ứng và đầu côn hút mẫu
	- Cốc phản ứng và đầu côn hút mẫu cho các máy cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (8x6 khay, 84 tips+ 84cups/ khay + 8 Hộp giấy thải) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.9
	Hóa chất xét nghiệm định lượng NT-ProBNP
	- Xét nghiệm in vitro dùng đê định lượng peptide lợi niệu loại B pro đầu N trong huyết thanh và huyết tương người. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện quang hóa phát quang Eclia được dùng cho máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 test 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.10
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CA 125 
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CA 125 dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.11
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CA 15-3
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CA 15-3 dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.12
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CA 19-9
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CA 19-9 dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml)
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.13
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Cyfra 
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Cyfra dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml)
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.14
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CA 72-4
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CA 72-4 dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.15
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng AFP
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng AFP dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.16
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Anti-TG
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Anti-TG dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1.5 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.17
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng NT-ProBNP
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng NT-ProBNP dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.18
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CEA
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng CEA dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.19
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Cortisol
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng cortisol dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.20
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Estraldiol
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Estraldiol dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.21
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Ferritin
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Ferritin dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.22
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng PSA tự do
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng PSA tự do dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.23
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng FSH
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng FSH. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.24
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng T4 tự do
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng T4 tự do dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.25
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng beta HCG
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng beta HCG dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.26
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng HE4
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng HE4 dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.27
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng LH
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng LH dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.28
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng NSE
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng NSE dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.29
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Progesteron
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Progesteron dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.30
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Prolactin
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Prolactin dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.31
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng PSA toàn phần
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng PSA toàn phần dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.32
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng PTH
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng PTH dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.33
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng SCC
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng SCC dùng cho máy phân tích xét nghiệm miễn dịch cobas e
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml)
- Tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.34
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng T3 toàn phần
	- Chất chuân xét nghiệm định lượng T3 toàn phần dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.35
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Testosteron
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Testosteron dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.36
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng TG
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng TG dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.37
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Troponin T độ nhậy cao
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Troponin T độ nhậy cao dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.38
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng TSH
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng TSH dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4x1.3 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.39
	Hóa chất xét nghiệm định lượng CEA
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng CEA. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.40
	Dung dịch rửa hệ thống 
	- Dung dịch rửa hệ thống. 
- Quy cách: Hộp ≥ (2 x 2 L) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.41
	Hóa chất xét nghiệm CMV IgG
	- Hóa chất xét nghiệm CMV IgG. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.42
	Hóa chất xét nghiệm CMV IgM
	- Hóa chất xét nghiệm CMV IgM. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.43
	Hóa chất xét nghiệm định lượng cortisol
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng cortisol. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.44
	 Hóa chất xét nghiệm định lượng Anti-CCP
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Anti-CCP 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.45
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Estradiol
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Estradiol. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e.
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.46
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Ferritin
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Ferritin . 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.47
	Hóa chất xét nghiệm định lượng PSA tự do
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng PSA tự do. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.48
	Hóa chất xét nghiệm định lượng FSH
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng FSH. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.49
	Hóa chất xét nghiệm định lượng T4 tự do 
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng T4 tự do . 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 200 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.50
	 Hóa chất xét nghiệm Anti-HAV IGM
	- Hóa chất xét nghiệm Anti-HAV. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.51
	Hóa chất xét nghiệm Anti-HBS
	- Hóa chất xét nghiệm Anti-HBS. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.52
	Hóa chất xét nghiệm Anti-HBC IGM
	- Hóa chất xét nghiệm Anti-HBC IGM. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.53
	Hóa chất xét nghiệm Anti-HBE
	- Hóa chất xét nghiệm Anti-HBE. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.54
	Hóa chất xét nghiệm HBEAG
	- Hóa chất xét nghiệm HBEAG. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.55
	Hóa chất xét nghiệm định tính HBSAG
	- Hóa chất xét nghiệm định tính HBSAG. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.56
	Hóa chất xét nghiệm định lượng HBSAG
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng HBSAG. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.57
	Hóa chất xét nghiệm định lượng beta HCG
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng beta HCG. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.58
	Hóa chất xét nghiệm Anti-HCV
	- Hóa chất xét nghiệm Anti-HCV. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.59
	Hóa chất định lượng HE4 
	- Hóa chất định lượng HE4. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.60
	Hóa chất xét nghiệm HIV 
	- Hóa chất xét nghiệm HIV combi PT. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.61
	Hóa chất xét nghiệm HSV-1
	- Hóa chất xét nghiệm HSV-1 . 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.62
	Hóa chất xét nghiệm HSV-2
	- Hóa chất xét nghiệm HSV-2. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.63
	Dung dịch rửa điện cực
	- Dung dịch rửa điện cực đo. 
- Quy cách: Hộp ≥ (5 x 100 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.64
	Hóa chất xét nghiệm định lượng LH
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng LH. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.65
	Hóa chất xét nghiệm định lượng NSE
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng NSE. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.66
	Dung dịch kiểm tra chất lượng chung cho các xét nghiệm tim mạch
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng chung cho các xét nghiệm tim mạch. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 2 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.67
	Hóa chất kiểm tra chất lượng cho các dấu ấn ung thư phổi
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng cho các dấu ấn ung thư phổi. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4x3 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.68
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm định lượng Troponin T
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm định lượng Troponin T. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 2 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.69
	Dung dịch kiểm tra chất lượng chung của các xét nghiệm chỉ điểm ung thư.
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng chung của các xét nghiệm chỉ điểm ung thư. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 3 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.70
	Dung dịch kiểm tra chất lượng chung cho các xét nghiệm miễn dịch
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng chung cho các xét nghiệm miễn dịch. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 3 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.71
	Hóa chất xét nghiệm định lượng procalcitonin
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng procalcitonin. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.72
	Hóa chất rửa bổ sung cho các xét nghiệm miễn dịch
	- Hóa chất rửa bổ sung cho các xét nghiệm miễn dịch. 
- Quy cách: Hộp ≥ (5 x 600 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.73
	Dung dịch phản ứng hệ thống 
	- Dung dịch phản ứng hệ thống. 
- Quy cách: Hộp ≥ (2 x 2 L) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.74
	Dung dịch rửa kim hút hóa chất trong máy miễn dịch
	- Dung dịch rửa kim hút hóa chất trong máy miễn dịch. 
- Quy cách: Hộp ≥ (12 x 70 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.75
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Progesterone
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Progesterone. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.76
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Prolactin
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Prolactin.
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.77
	Hóa chất xét nghiệm định lượng PSA toàn phần
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng PSA toàn phần. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.78
	 Hóa chất xét nghiệm định lượng PTH
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng PTH. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.79
	Chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-CCP
	- Chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-CCP dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 2 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.80
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Interleukin-6 (IL-6)
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Interleukin-6 (IL-6) 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.81
	Chất chuẩn xét nghiệm IL-6
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng Interleukin-6 (IL-6) trên máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 2 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.82
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HAV IGM
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HAV IGM dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (16 x 0.67 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.83
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HBC IGM
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HBC IGM dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (16 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.84
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HBE
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HBE dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (16 x 1.3 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.85
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm HBEAG
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm HBEAG dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (16 x 1.3 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.86
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HBS
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HBS dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (16 x 1.3 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.87
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm HBSAG định tính
	- Dung dịch kiếm tra chất lượng xét nghiệm HBSAG định tính dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (16 x 1.3 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.88
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HCV
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Anti-HCV dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (16 x 1.3 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.89
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm HE4
	- Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm HE4 dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 1 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.90
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm HIV 
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm HIV combi dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (6 x 2 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.91
	Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Syphilis
	- Dung dịch kiểm tra chất lượng xét nghiệm Syphilis dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 2 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.92
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Rubella IGG
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Rubella IGG. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.93
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Rubella IGM
	- Hóa chất xét nghiệm định tính Rubella IGM . 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.94
	Hóa chất xét nghiệm SCC
	- Hóa chất xét nghiệm SCC . 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.95
	Hóa chất xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể kháng Giang mai
	- Hóa chất xét nghiệm định tính phát hiện kháng thể kháng Giang mai. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.96
	Hóa chất xét nghiệm định lượng  hormone tuyến giáp T3 toàn phần. 
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng hormone tuyến giáp T3 toàn phần. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Hộp ≥ 200 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.97
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Testosterone
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Testosterone 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.98
	Hóa chất xét nghiệm định lượng  TG
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng TG . 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuấn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.99
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Troponin T độ nhậy cao
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Troponin T độ nhậy cao. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 200 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.100
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Toxo IGG
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Toxo IGG. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.101
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Toxo IGM
	- Hóa chất xét nghiệm định tính Toxo IGM . 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.102
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Anti-TSHR
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng Anti-TSHR. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.103
	Hóa chất xét nghiệm định lượng nồng độ TSH
	- Hóa chất xét nghiệm định lượng nồng độ TSH. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 200 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.:2016
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.104
	Dung dịch pha loãng chung cho các xét nghiệm miễn dịch
	- Dung dịch pha loãng chung cho các xét nghiệm miễn dịch. 
- Quy cách: Hộp ≥ (2 x 16 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.105
	Hóa chất xét nghiệm Anti-HBc
	- Hóa chất xét nghiệm phát hiện kháng thể kháng kháng nguyên lõi Virus viêm gan B. 
- Xét nghiệm miễn dịch điện hóa phát quang dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ 100 tests 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.106
	Hóa chất kiểm soát xét nghiệm kháng thể kháng Tg (Thyroglobulin)
	- Hóa chất dùng để kiểm tra chất lượng xét nghiệm miễn dịch Elecsys Anti TSHR, Anti TPO và Anti Tg trên máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 2 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.107
	Chất chuẩn xét nghiệm định lượng TSHR
	- Chất chuẩn xét nghiệm định lượng TSHR dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e. 
- Quy cách: Hộp ≥ (4 x 2 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.108
	Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm cho Vitamin B12, Ferritin, P1NP, Vitamin D
	- Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm cho Vitamin B12, Ferritin, P1NP, Vitamin D dùng cho các máy xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (4x3ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.109
	Hóa chất kiểm soát chất lượng xét nghiệm Anti HBc
	- Hóa chất kiểm tra chất lượng xét nghiệm anti-HBc II dùng cho máy phân tích xét nghiệm miễn dịch cobas e 
- Quy cách: Hộp ≥ (16x1,3ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.110
	Hóa chất pha loãng mẫu thể tích nhỏ trong xét nghiệm miễn dịch
	- Dung dịch pha loãng mẫu sử dụng trên hệ thống máy phân tích miễn dịch cobas e 
- Thành phần: đệm huyết thanh ngựa, chất bảo quản 
- Quy cách: Hộp ≥ (2x16 ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	1.111
	Chất pha loãng mẫu trong xét nghiệm miễn dịch (thể tích lớn)
	- Dung dịch pha loãng mẫu trong các xét nghiệm miễn dịch 
- Thành phần: Hỗn hợp protein, chất bảo quản 
- Quy cách: Hộp ≥ (2 x 36ml) 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2
	Mã lô (phần): PP2500484333
	Hóa chất, vật tư xét nghiệm sử dụng cho máy xét nghiệm miễn dịch thứ hai

	2.1
	Hóa chất định lượng AFP
	Dùng để xét nghiệm định lượng AFP 
-Sử dụng trên máy Access 2
-  Quy cách: Hộp ≥ (2x50 test)
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.2
	Chất chuẩn AFP
	Dùng để chuẩn xét nghiệm AFP 
-Sử dụng trên máy Access 2
-  Quy cách: Hộp ≥ (7x2.5 mL) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.3
	Giếng phản ứng dùng cho máy Access 2
	Chất liệu Polypropylene; sử dụng trên máy Access 2 
-  Dung tích tối đa 1 mL 
-  Quy cách: Hộp ≥ (16 X 98 cái) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.4
	Hóa chất định lượng PAPP-A
	Dùng để xét nghiệm định lượng PAPP-A 
 -Sử dụng trên máy Access 2 
-  Quy cách: Hộp ≥ (2x50 test) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.5
	Chất chuẩn PAPP-A
	Dùng để chuẩn xét nghiệm PAPP-A 
-  Sử dụng trên máy Access 2 
-  Quy cách: Hộp ≥ ( 6x1 mL) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.6
	Chất kiểm tra xét nghiệm PAPP-A
	Dùng để kiểm tra xét nghiệm PAPP-A 
-  Sử dụng trên máy Access 2 
-  Quy cách: Hộp ≥ (2x2.5 mL+2x2.5 mL+2x2.5 mL) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.7
	Cơ chất phát quang
	Là dung dịch rửa chất huỳnh quang, chất hoạt tính bề mặt 
-  Sử dụng trên máy Access 2 
-  Quy cách: Hộp ≥ (4x130 mL) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.8
	Hóa chất định lượng total βhCG
	Dùng để xét nghiệm định lượng total βhCG 
-   Sử dụng trên máy Access 2 
-  Quy cách: Hộp ≥ (2x50 test) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.9
	Chất chuẩn Total βhCG (5th IS)
	Dùng để chuẩn xét nghiệm Total βhCG 
-  Sử dụng trên máy Access 2 
-  Quy cách: Hộp ≥ (6x4mL) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.10
	Hóa chất định lượng Unconjugated Estriol
	Dùng để xét nghiệm định lượng Unconjugated Estriol 
-  Sử dụng trên máy Access 2 
-  Quy cách: Hộp ≥ (2x50 test) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.11
	Chất chuẩn Unconjugated Estriol
	Dùng để chuẩn xét nghiệm Unconjugated Estriol 
-Sử dụng trên máy Access 2 
-  Quy cách: Hộp ≥ (1x4 mL+6x2.5 mL) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.12
	Dung dịch rửa dùng cho máy Access 2
	Dùng để chạy rửa máy xét nghiệm Access 2 
- Quy cách: Hộp ≥ (4x1950 mL)
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.13
	Hóa chất kiểm tra cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh mức 1
	Dùng để kiểm tra cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh mức 1 
-  Quy cách: Hộp ≥ (3x1 ml) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.14
	Hóa chất kiểm tra cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh mức 2
	Dùng để kiểm tra cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh mức 2 
-  Quy cách: Hộp ≥ (3x1 ml) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	2.15
	Hóa chất kiểm tra cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh mức 3
	 Dùng để kiểm tra cho các xét nghiệm sàng lọc trước sinh mức 3
-  Quy cách: Hộp ≥ (3x1 ml) 
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	3
	Mã lô (phần): PP2500484334
	Hóa chất, vật tư xét nghiệm sử dụng cho máy phân tích khí máu

	3.1
	Hóa chất chạy mẫu khí máu
	Cartridge đo bao gồm các cảm biến, thuốc thử, và các thành phần chất lỏng cần thiết để phân tích mẫu bệnh phẩm và hiệu chuẩn trên hệ thống. Các cảm biến trong cartridge có khả năng đo lường các chỉ số pH, pO2, pCO2, glucose, lactate, hemoglobin toàn phần (tHb), oxyhemoglobin (FO2Hb), deoxyhemoglobin (HHb), methemoglobin (MetHb), carboxyhemoglobin (COHb), và neonatal bilirubin (nBili). 
Mỗi cartridge sử dụng ổn định trong ≥ 28 ngày khi được cài đặt trên hệ thống.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, FDA
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	3.2
	Hóa chất rửa máy
	Hóa chất rửa thải có chứa thuốc rửa để làm sạch đường dẫn mẫu sau khi phân tích và hiệu chuẩn, sử dụng tương thích với thiết bị sử dụng hóa chất chạy mẫu khí máu STT 3.1.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, FDA
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	3.3
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 1
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 1 cho pH, khí máu, điện giải và các chất chuyển hóa. Bao gồm bộ đệm bicarbonate, Ca, Na, K, Cl, Carbon dioxide, oxygen, Nitơ, glucose, lactate.
Sử dụng tương thích với thiết bị sử dụng hóa chất chạy mẫu khí máu STT 3.1.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	3.4
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 2
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 2 cho pH, khí máu, điện giải và các chất chuyển hóa. Bao gồm bộ đệm bicarbonate, Ca, Na, K, Cl, Carbon dioxide, oxygen, Nitơ, glucose, lactate..
Sử dụng tương thích với thiết bị sử dụng hóa chất chạy mẫu khí máu STT 3.1.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế

	3.5
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 3
	Hóa chất kiểm chuẩn mức 3 cho pH, khí máu, điện giải và các chất chuyển hóa. Bao gồm bộ đệm bicarbonate, Ca, Na, K, Cl, Carbon dioxide, oxygen, Nitơ, glucose, lactate.
Sử dụng tương thích với thiết bị sử dụng hóa chất chạy mẫu khí máu STT 3.1.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
	Hàng hóa chào thầu phải được phân loại là thiết bị y tế


- Tài liệu kỹ thuật để chứng minh đáp ứng yêu cầu kỹ thuật được chấp nhận trong phần này: hồ sơ, ảnh chụp, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng của hàng hóa do nhà sản xuất phát hành. 
- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành là tiếng Anh thì phải kèm theo bản dịch tiếng Việt. Nhà thầu phải đảm bảo tính trung thực và chịu trách nhiệm về nội dung giữa bản dịch và bản chính. Trong trường hợp bên mời thầu nghi ngờ có sự khai khác giữa bản dịch và bản chính thì bên mời thầu sẽ đánh giá tiêu chuẩn kỹ thuật thiết bị dự thầu dựa vào bản chính.
- Nếu tài liệu kỹ thuật hàng hóa dự thầu do nhà sản xuất phát hành là tiếng nước ngoài không phải là tiếng Anh thì bản dịch tiếng Việt kèm theo phải là bản dịch đã được chứng thực hoặc công chứng bởi cơ quan có thẩm quyền.
	- Bất kì danh từ riêng, kí hiệu riêng, thương hiệu, mã hiệu (nếu có) trong "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, thông số, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Nhà thầu có thể lựa chọn hàng hóa dự thầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, chất liệu, tính năng sử dụng tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu tại "Bảng chi tiết yêu cầu về kỹ thuật" (kèm theo tài liệu chứng minh).
2.3. Các yêu cầu khác
Nhà thầu phải cam kết:
1. Hàng hóa được giao mới 100%, chưa qua sử dụng, được bảo quản tại kho và bảo quản trong quá trình vận chuyển đáp ứng yêu cầu của nhà sản xuất.
2. Về hạn sử dụng của hóa chất và vật tư xét nghiệm tại thời điểm giao hàng: đảm bảo hàng hóa giao có hạn sử dụng tối thiểu như sau:
- Thời hạn sử dụng còn lại ≥ 12 tháng hoặc 2/3 thời hạn sử dụng (tùy thời điểm nào đến sau) đối với hàng hóa có hạn dùng từ 18 tháng trở lên.
- Thời hạn sử dụng còn lại ≥ 9 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ trên 1 năm đến dưới 18 tháng.
- Thời hạn sử dụng còn lại ≥ 5 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 6 tháng đến 1 năm.
- Thời hạn sử dụng còn lại ≥ 2 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 3 tháng đến dưới 6 tháng.
- Thời hạn sử dụng còn lại ≥ 1 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 3 tháng.
- Nếu ngoài các giới hạn này phải có sự thỏa thuận đồng ý của hai bên và được chủ đầu tư đồng ý nhập hàng trước khi giao hàng.
3. Thời gian giao hàng:
	- Giao thành nhiều đợt theo yêu cầu của chủ đầu tư sau khi nhận được dự trù của bên mua (bằng email, điện thoại hoặc zalo).
- Thực hiện việc cung ứng hàng hoá đảm bảo chất lượng trong vòng ≤ 05 ngày kể từ khi nhận được đơn đặt hàng (nhà thầu có thể cam kết với thời gian ngắn hơn).
- Đáp ứng cung ứng hàng đột xuất trong vòng ≤ 48 giờ (nhà thầu có thể cam kết với thời gian ngắn hơn).
4. Đáp ứng phạm vi cung cấp, tiến độ cung cấp, địa điểm cung cấp theo yêu cầu của E-HSMT
5. Bảo hành, bảo trì đối với hàng hóa: Trong vòng ≤ 03 ngày 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 (nhà thầu có thể cam kết với thời gian ngăn hơn).
6. Nhãn hàng hoá: Hàng hóa phải có nhãn hàng hóa theo đúng qui định của pháp luật về ghi nhãn hàng hoá;
7. Đóng gói, bảo quản hàng hoá: Đóng gói và bảo quản hàng hoá theo đúng yêu cầu của nhà sản xuất, ngoài ra việc đóng gói phải phù hợp với từng loại phương tiện vận chuyển để chuyển hàng hoá nhằm phòng ngừa mọi hư hỏng trong quá trình vận chuyển, bốc dỡ và các tác động khác của môi trường.
8. Chịu trách nhiệm cung cấp thiết bị y tế để sử dụng hóa chất, vật tư xét nghiệm trúng thầu theo yêu cầu của Chủ đầu tư (nếu Chủ đầu tư chưa có thiết bị y tế để sử dụng hoặc đã có nhưng bị quá tải, hỏng hóc…).
- Nhà thầu cam kết cung cấp thiết bị được lưu hành hợp pháp để sử dụng hàng hóa trúng thầu trong trường hợp có yêu cầu của chủ đầu tư (Nhà thầu cam kết không thu phí sử dụng máy, tự chi trả chi phí duy trì bảo dưỡng sửa chữa máy, hiệu chuẩn... chỉ thu tiền hàng hóa theo kết quả đấu thầu)
9. Đối với các lô (phần) có thứ tự 1, 2:
- Cam kết hỗ trợ kỹ thuật đối với thiết bị có sử dụng hàng hóa dự thầu do nhà thầu cung cấp trong trường hợp xảy ra sự cố trong vòng 24 giờ kể từ khi có thông báo của đơn vị sử dụng.
- Cam kết hàng hóa dự thầu sử dụng tương thích với hệ thống thiết bị có sẵn tại đơn vị.
10. Đối với lô (phần) có thứ tự 3:
- Nhà thầu cam kết cung cấp tối thiểu 01 hệ thống để sử dụng hóa chất, vật tư xét nghiệm tương ứng trong lô (phần), thực hiện bảo hành, bảo trì thiết bị theo quy định của nhà sản xuất.
- Nhà thầu cam kết hỗ trợ kỹ thuật đối với thiết bị có sử dụng hàng hóa dự thầu do nhà thầu cung cấp trong trường hợp xảy ra sự cố trong vòng 24 giờ kể từ khi có thông báo của đơn vị sử dụng và Nhà thầu chịu trách nhiệm chi trả về các chi phí liên quan này.
- Nhà thầu cam kết các hóa chất là đồng bộ, sử dụng chung trên cùng một thiết bị.
- Yêu cầu về năm sản xuất thiết bị: Thiết bị được sản xuất từ năm 2021 trở về sau, trước khi đưa vào sử dụng được kiểm định chất lượng (chi phí kiểm định do nhà thầu chịu).
- Yêu cầu về xuất xứ thiết bị: G7/ Châu Âu

	* Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ thông tin của hàng hóa vào "Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu" và "Bảng kê khai đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu" dưới đây:
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Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Trong trường hợp có sai sót chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.
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Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Trong trường hợp có sai sót chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của HSMT và pháp luật về đấu thầu.
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