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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 toán mua sắm, gói thầu
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Trung tâm tỉnh Gia Lai
- Dự toán mua sắm: Mua sắm bổ sung Hóa chất xét nghiệm Hóa sinh, Huyết học, IVF (lần 1) phục vụ công tác khám, chữa bệnh của Bệnh viện Đa khoa Trung tâm trong thời gian chờ đấu thầu lại năm 2026.
- Tên gói thầu: Mua sắm bổ sung Hóa chất xét nghiệm Hóa sinh, Huyết học, IVF (lần 1).
- Nguồn vốn: Bao gồm Nguồn quỹ Bảo hiểm y tế, nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh và các nguồn thu hợp pháp khác của Bệnh viện Đa khoa Trung tâm tỉnh Gia Lai.
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh trong nước (qua Hệ thống mạng Đấu thầu quốc gia)
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 01 năm 2026.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 05 tháng
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
- Địa điểm thực hiện dự toán mua sắm (Địa điểm giao hàng): Khoa Dược của Bệnh viện Đa khoa Trung tâm tỉnh Gia Lai (Số 106 Nguyễn Huệ, phường Quy Nhơn, tỉnh Gia Lai).
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật: 
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể:
1.2a) Yêu cầu về kỹ thuật chung:
- Nhà thầu phải đủ điều kiện mua bán Thiết bị y tế (đối với hàng hoá là Thiết bị y tế loại B, C, D, trừ Thiết bị y tế thuộc loại B, C, D được mua, bán như các hàng hóa thông thường theo quy định tại Điều 4, Thông tư 05/2022/TT-BYT của Bộ Y tế); Đủ điều kiện sản xuất Thiết bị y tế (Đối với nhà thầu là nhà sản xuất);
- Hàng hóa phải được lưu hành hợp pháp trên thị trường;
- Hàng hoá phải được sản xuất tại cơ sở sản xuất Đạt tiêu chuẩn hệ thống quản lý chất lượng ISO 13485 (Đối với hàng hóa dự thầu là Thiết bị y tế);
- Hàng hóa được vận chuyển đến Bên mua phù hợp với tiến độ cung cấp theo yêu cầu của E-HSMT.
1.2b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể:
	Mã phần lô
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn

	PP2500658309
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng HbA1c
	* Thành phần:
Calibrator 90 Diluent
 - 2-Phenoxyethanol: <1%
 - Polyoxyethylated Octyl phenol: < 0.1%
Calibrator 90 High & Low
 - Human source hemoglobin
pH của Calibrator Diluent: 7,3~7,7
* Phù hợp với hệ thống máy xét nghiệm HbA1c tự động HA-8190V (ADAMS A1c HA-8190V) 

	PP2500658310
	Bộ kít tách tiểu cầu đôi
	* Phù hợp với máy chiết tách Nigale;
* Bộ kít bao gồm:
+ Bình ly tâm 225ml: 1 cái
+ Kim nối với túi chất chống đông: 1 cái
+ Kim lấy máu và trả máu về người hiến: 1 cái
+ Bộ phận lấy mẫu chân không: 1 bộ
+ Bộ phận lọc khí trên đường truyền máu: 1 bộ
+ Túi đựng sản phẩm tiểu cầu 1000ml: 2 túi 
+ Túi đựng sản phẩm huyết tương 1000ml: 1 túi
+ Túi transfer chứa lớp tiểu cầu giàu bạch cầu 100ml: 1 túi
+ Túi lấy mẫu máu 25ml: 1 túi
+ Túi lấy mẫu tiểu cầu 50ml: 1 túi
+ Túi khí cân bằng áp suất hệ thống 600ml: 1 túi
+ Khóa kẹp: 12 cái
- Số lượng bạch cầu còn lại trong túi tiểu cầu: < 1 x 10^6
- Bộ kít được đóng kín, tiệt trùng, có thể sử dụng ngay mà không cần xử lý tiệt khuẩn.
- Các bộ phận của bộ kít đã được ghép nối kín với nhau không cần hàn gắn khi sử dụng.
- Đường dẫn độc lập dành cho chất chống đông, đường dẫn máu.
- Các dây dẫn có chỉ thị màu.
- Túi thu nhận huyết tương dung tích ≥ 500ml.
- Bộ kít chỉ dùng 1 kim.
- Có 01 túi chất chống đông ACD có dung tích ≥ 500ml.

	PP2500658311
	Chương trình ngoại kiểm hóa sinh
	* Hóa chất ngoại kiểm Sinh hóa đáp ứng thông số sinh hóa thường qui, bộ mỡ, hormones và kim loại vi lượng… Các thông số kiểm chuẩn: ≥ 52 thông số, bao gồm: ACE (Angiotensin Converting Enzyme); Acid phosphatase (Prostatic); Acid phosphatase (Total); Albumin; Alkaline Phosphatase; ALT (ALAT); Amylase (Pancreatic); Amylase (Total); AST (ASAT); Bicarbonate; Bile acids; Bilirubin (Direct); Bilirubin (Total); Calcium (Ionised); Calcium; Chloride; Cholinestease; Cholesterol; CK, Total (CPK); Copper; Creatinine; D-3-Hydroxybutyrate; Frustosamine; Free T3; Free T4; Gamma GT; GLDH; Glucose; HBDH; HDL-Cholesterol; Iron; Lactate; LD (LDH); Lipase; Lithium; Magnesium; NEFA; Osmolality; Phosphate (Inorganic); Potassium; Protein (Total); PSA; Sodium; TIBC; Total T3; Total T4; Triglycerides; TSH; UIBC; Urea; Uric Acid; Zinc; … hoặc tương đương. 
* Lọ ≥ 5ml.

	PP2500658312
	Cốc đựng mẫu
	* Chất liệu: Polystyrene
* Phù hợp với máy xét nghiệm đông máu ACLTOP 550

	PP2500658313
	Cốc đựng mẫu sử dụng trên máy điện di
	* Thành phần: Vật tư làm bằng nhựa dùng để chứa mẫu khi làm điện di.
* Phù hợp với máy xét nghiệm điện di huyết sắc tố SPITE TOUCH HELENA

	PP2500658314
	Cột sắc ký
	* Thành phần:  Hydrophilic polymer of methacrylate esters copolymer
* Phù hợp với hệ thống máy xét nghiệm HbA1c tự động HA-8190V (ADAMS A1c HA-8190V) 

	PP2500658315
	Đĩa nuôi cấy phôi 4 giếng
	* Chất liệu: Polystyrene 
* Diện tích nuôi cấy: 1,9 cm2/1 giếng, kích thước ngoài: 65x65mm 

	PP2500658316
	Dung dịch Canxi Clorua
	* Dung dịch dùng cho các xét nghiệm đông máu như thời gian hoạt hóa thromboplastin từng phần (APTT) hay cho các phân tích các yếu tố con đường nội sinh.
* Thành phần: dung dịch 0,025M CaCl2
* Lọ ≥ 15 ml.
* Phù hợp với máy xét nghiệm đông máu STAGO

	PP2500658317
	Dung dịch dùng để thực hiện xét nghiệm phân tách protein bằng điện di
	*Thành phần: Dung dịch chứa chất hoạt động bề mặt.
* Lọ ≥ 250ml.
* Phù hợp với máy xét nghiệm điện di huyết sắc tố SPITE TOUCH HELENA

	PP2500658318
	Dung dịch ly giải A
	* Thành phần: 
Sodium perchlorate : < 1% 
Sodium azide: < 0,1% 
pH: 5,2 ~ 5,5
* Phù hợp với hệ thống máy xét nghiệm HbA1c tự động HA-8190V (ADAMS A1c HA-8190V)

	PP2500658319
	Dung dịch ly giải B
	* Thành phần:  Sodium perchlorate  
Nồng độ: 1-5%
Phosphate: Nồng độ: ≤ 2,0% 
Sodium azide:  Nồng độ: < 0,1% 
pH: 7,7 ~ 8,3
* Phù hợp với hệ thống máy xét nghiệm HbA1c tự động HA-8190V (ADAMS A1c HA-8190V) 

	PP2500658320
	Dung dịch ly giải C
	* Thành phần: 
Phosphat : ≤ 2% 
Sodium perchlorate  : ≤ 0,3% 
Sodium azide: < 0,1%
pH: 6,8 ~ 7,3
* Phù hợp với hệ thống máy xét nghiệm HbA1c tự động HA-8190V (ADAMS A1c HA-8190V) 

	PP2500658321
	Dung dịch pha loãng
	* Thành phần: Dung dịch pha loãng cho xét nghiệm đông máu (dung dịch đệm) có pH khoảng 7,35.
* Lọ ≥ 15ml.
* Phù hợp với máy xét nghiệm đông máu STAGO

	PP2500658322
	Dung dịch rửa giải
	* Thành phần: 
 2- Phenoxyethanol: ≤ 1% 
  Natri azide : ≤ 0,02%
pH: 7,3 – 7,7
* Phù hợp với hệ thống máy xét nghiệm HbA1c tự động HA-8190V (ADAMS A1c HA-8190V)

	PP2500658323
	Dung dịch rửa máy pha sẵn
	* Thành phần: chất diệt nấm họ ether glycol pha loãng trong dung môi nước.
* Chai ≥ 2500 ml.
* Phù hợp với máy xét nghiệm đông máu STAGO

	PP2500658324
	Dung dịch xử lý tinh trùng
	* Thành phần: Polyvinylpyrrolidone (PVP), Calcium Chloride, EDTA, Sodium Bicarbonate, Albumin tái tổ hợp
* Kit gồm 5 lọ, mỗi lọ ≥ 0,1 ml

	PP2500658325
	Hóa chất chuẩn AA2
	* Thành phần: Hồng cầu người tươi đã được rửa sạch và tán huyết, Kali xyanua và các chất ổn định khác, chất hoạt động bề mặt.
* Lọ ≥ 1ml
* Phù hợp với máy xét nghiệm điện di huyết sắc tố SPITE TOUCH HELENA

	PP2500658326
	Hóa chất chuẩn AFSC
	* Thành phần: Hồng cầu người tươi đã được rửa sạch và tán huyết, Kali xyanua và các chất ổn định khác.
* Lọ ≥ 1ml.
* Phù hợp với máy xét nghiệm điện di huyết sắc tố SPITE TOUCH HELENA

	PP2500658327
	Hóa chất dùng để xét nghiệm định lượng Fibrinogen, theo phương pháp Clauss trên máy phân tích đông máu
	* Thành phần: lyophilized bovine thrombin, chất đệm và bảo quản. 
* Dạng bột khô.
* Lọ ≥ 2ml.
* Phù hợp với máy xét nghiệm đông máu ACLTOP 550

	PP2500658328
	Hoá chất rửa kim
	* Thành phần: potassium hydroxide nồng độ < 1 %
* Lọ ≥ 15ml.
* Phù hợp với máy xét nghiệm đông máu STAGO

	PP2500658329
	Hoá chất xét nghiệm fibrinogen
	* Thành phần: thrombin người đã citrat hóa có chứa canxi (khoảng 100 NIH units/ml) và có chứa một chất ức chế đặc hiệu heparin inhibitor cho phép phân tích fibrinogen trong mẫu huyêt tương có heparin.
* Lọ ≥ 4 ml.
* Phù hợp với máy xét nghiệm đông máu STAGO

	PP2500658330
	Keo dán phôi
	* Thành phần: Hyaluronan, Albumin huyết thanh người, Gentamicin
* Lọ ≥ 10ml

	PP2500658331
	Kim giữ trứng
	* Đường kính ngoài kim 120µm           
* Góc 35°

	PP25006583332
	Lược lấy mẫu
	* Thành phần: Vật tư được làm bằng nhựa và kim loại tráng bạc, dùng để chấm mẫu khi làm điện di Hemoglobin. 
* Phù hợp với máy xét nghiệm điện di huyết sắc tố SPITE TOUCH HELENA

	PP2500658333
	Miếng gel của xét nghiệm Alkaline Hemoglobin
	* Thành phần: QuickGel Alkaline Hemoglobin Gels Acid Blue Stain, Hemolysate Reagent,Citric Acid Destain, QuickGel Blotter C,QuickGel Blotter X
* Phù hợp với máy xét nghiệm điện di huyết sắc tố SPITE TOUCH HELENA

	PP2500658334
	Môi trường đông phôi
	* Thành phần: HEPES, Ethylene Glycol, Dimethyl Sulfoxide, Trehalose, Hydroxypropyl Cellulose, Gentamicin
* Kit gồm 4 lọ, mỗi lọ ≥ 1,5ml

	PP2500658335
	Môi trường nuôi cấy phôi
	* Thành phần: Đệm Bicarbonate, Albumin huyết thanh người, Gentamicin, 8 acid amin thiết yếu cho sự phát triển của phôi: Isoleusine, Leucine, Lysine, Methionine, Phenylalanine, Threonine, Tryptophan , Valine
* Lọ ≥ 30ml

	PP2500658336
	Môi trường pha chế thạch máu
	Môi trường không chọn lọc để phân lập và nuôi cấy nhiều vi sinh vật gây bệnh và không gây bệnh.
- Thành phần (g/l): Tryptose 10.0; Meat Extract 10.0; Sodium Chloride 5.0; Agar 15.0; pH cuối cùng 7.3 ± 0.2 ở 25°C.
- Môi trường tổng hợp dạng bột, đồng nhất, màu be sáng.
- Bảo quản: 10-25°C
- Đóng gói: Hộp/500g
- Tiêu chuẩn chất lượng Châu Âu/G7: DIN ISO, CE

	PP2500658337
	Môi trường rã đông phôi
	* Thành phần: HEPES, Ethylene Glycol, Dimethyl Sulfoxide, Trehalose, Hydroxypropyl Cellulose, Gentamicin
* Kit gồm 4 lọ, mỗi lọ ≥ 4ml

	PP2500658338
	Môi trường rửa tinh trùng
	* Thành phần: Calcium Chloride,EDTA, Gentamicin, HEPES, Albumin huyết thanh người
* Lọ ≥ 30ml

	PP2500658339
	Môi trường xử lý và thao tác với trứng
	* Thành phần: MOPS, đệm bicarbonate, Albumin huyết thanh người, Gentamicin
* Lọ ≥ 30ml

	PP2500658340
	Ống nghiệm đáy tròn
	* Chất liệu: thân ống làm bằng Polypropylene (PP) hoặc Polystyrene (PS). Nắp làm bằng Polyethylene.
* Kích thước: 17mm x 100mm.
* Dung tích: 14ml

	PP2500658341
	Thanh nhựa chứa dụng cụ trữ noãn/phôi
	* Chất liệu: Polystyrene
* Dài 280 mm

	PP2500658342
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng HbA1C
	* Thành phần: 
Hemoglobin (human) 13 – 15 g/dL;
 Potassium Cyanide < 0,005%
* Phù hợp với hệ thống máy xét nghiệm HbA1c tự động HA-8190V (ADAMS A1c HA-8190V) 




1.3. Các yêu cầu khác : (Nhà thầu chứng minh bằng cách cam kết đầy đủ các nội dụng tại mục này)
- Hàng hóa là hàng mới 100%, chưa qua sử dụng;
- Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tại thời điểm giao hàng phải phải bảo đảm tối thiểu còn 12 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 02 năm trở lên; 06 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 01 đến 02 năm; 1/2 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 01 năm. Trường hợp hạn sử dụng của hàng hóa không đáp ứng yêu cầu nêu trên, để bảo đảm có hàng hóa phục vụ nhu cầu khám bệnh, chữa bệnh, căn cứ tình hình thực tế Bên mua quyết định hạn sử dụng còn lại của hàng hóa trúng thầu tính đến thời điểm hàng hóa cung ứng cho cở sở y tế nhưng phải đảm bảo còn hạn sử dụng khi sử dụng hàng hóa cho bệnh nhân.
- Hàng hóa có nhãn với đầy đủ các thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hoá, có hướng dẫn sử dụng trang thiết bị y tế bằng Tiếng Việt.
- Hàng hoá phải được bảo quản, vận chuyển theo đúng quy định. Trong trường hợp hàng hoá không đạt chất lượng, hư hỏng trong quá trình vận chuyển thì nhà thầu phải thu hồi và chịu mọi chi phí trả lại hàng gồm: bốc xếp, vận chuyển, và các chi phí khác có liên quan...
Nhà thầu có Bản cam kết để chứng minh đáp ứng nội dung trên.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm:
Kiểm tra hàng hóa bên ngoài để khẳng định tính phù hợp của hàng hóa: Hãng sản xuất, nước sản xuất, năm sản xuất, đóng gói với thông tin trong hợp đồng. Nếu hàng hóa qua kiểm tra mà không phù hợp, bao bì đóng gói hư hỏng thì Bên mua có quyền từ chối nhận hàng.
- Khi Bên mua phát hiện hàng hóa do nhà thầu cung cấp không đạt tiêu chuẩn kỹ thuật theo Hợp đồng đã ký kết thì nhà thầu chịu trách nhiệm thu hồi và cung cấp lại hàng hóa khác đạt tiêu chuẩn kỹ thuật theo đúng Hợp đồng đã ký kết. Mọi chi phí phát sinh trong trường hợp này do nhà thầu chịu trách nhiệm chi trả.


