Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Chương này nêu các yêu cầu về kỹ thuật và bản vẽ để mô tả các đặc tính kỹ thuật của hàng hóa và dịch vụ liên quan; các nội dung về kiểm tra và thử nghiệm hàng hóa (nếu có) được hiển thị dưới dạng tệp tin PDF/Word/CAD do Chủ đầu tư chuẩn bị và đính kèm lên Hệ thống.
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên Chủ đầu tư: Bệnh viện Quân y 103
- Tên dự toán: Mua sắm hoá chất và vật tư xét nghiệm lần 4 năm 2025 tại Bệnh viện Quân y 103.
- Tên gói thầu: Gói thầu số 02: Mua sắm hóa chất và vật tư xét nghiệm sử dụng tại Trung tâm Huyết học truyền máu.
- Nội dung cung cấp chủ yếu: Theo Danh mục hàng hóa mời thầu.
- Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ Khám bệnh, chữa bệnh.
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng.
- Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 180 ngày, kể từ ngày ký hợp đồng.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
[bookmark: _Hlk117589334]- Hàng hóa dự thầu phải phù hợp với quy định pháp luật hiện hành về sản xuất, nhập khẩu, lưu hành, tiêu chuẩn chất lượng và cung cấp đầy đủ các loại giấy tờ, tài liệu kèm theo hàng hóa và được Bộ Y tế quy định được phép lưu hành theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ quy định về quản lý trang thiết bị y tế và Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định 98/2021/NĐ-CP.
	STT
	Tên hàng hóa
	Mô tả chi tiết thông số kỹ thuật
	ĐVT

	1 
	Bộ hóa chất xét nghiệm hòa hợp tổ chức mô ghép, phát hiện HLA lớp 2 loại HLA- DRB1
	Bộ hóa chất IVD theo chỉ định của FDA xét nghiệm hòa hợp tổ chức mô ghép định type HLA lớp 2 Locus DRB1 bằng kỹ thuật SSO trên đoạn DNA mang thông tin mã hóa 2 (Exons 2)
Thành phần:  LABType Bead Mix, Locus Specific Primer Set, Primer Set D-Mix, Các lọ dung dịch đệm,…
Hộp ≥100 test
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Hộp

	2 
	Bộ hóa chất xét nghiệm hòa hợp tổ chức mô ghép phát hiện HLA lớp 1 loại HLA- A
	Bộ hóa chất IVD theo chỉ định của FDA xét nghiệm hòa hợp tổ chức mô ghép định type HLA lớp 1 Locus A bằng kỹ thuật SSO trên Exons 2-5.
Thành phần:  LABType Bead Mix, Locus Specific Primer Set, Primer Set D-Mix, Các lọ dung dịch đệm,...
Hộp ≥100 test
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Hộp

	3 
	Bộ hóa chất xét nghiệm hòa hợp tổ chức mô ghép phát hiện HLA lớp 1 loại HLA- B
	Bộ hóa chất IVD theo chỉ định của FDA xét nghiệm hòa hợp tổ chức mô ghép định type HLA lớp 1 Locus B bằng kỹ thuật SSO độ phân giải cao trên Exons 2-5
- Thành phần:  LABType Bead Mix, Locus Specific Primer Set, Primer Set D-Mix, Các lọ dung dịch đệm,…
Hộp ≥100 test
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Hộp

	4 
	Bộ kít tách chiết cho mẫu xét nghiệm HLA phù hợp máy tách có sẵn của bệnh viện
	Bộ kit cung cấp giải pháp tách chiết nucleic acid tự động bằng cách sử dụng hạt bead phủ silicon dioxide có khả năng hấp thụ phân tử mang điện tích âm để tách chiết DNA ra khỏi mẫu.
Công suất: 40 phút/ lần chạy
Thành phần: 96 Ống thuốc thử 6 giếng với buffer,2 giá 8 ống base, 1.5 ml  đệm Elution chứa Nuclease-Free Water, 1ml Proteinase K  nồng độ 20 mg/ml được bảo quản ở 4℃
24 Strip 8 kênh,...
Thiết bị tương thích: SLA-16/32, SLA-E132 Series
Hộp ≥ 96 test
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Hộp

	5 
	Dung dịch chạy máy phân tích HLA-SSO
	Dung dịch chạy máy cho xét nghiệm định tuýp HLA và xét nghiệm kháng thể kháng HLA. Hóa chất đóng vai trò là phương tiện phân phối, mang mẫu đến bộ phận quang học của thiết bị dựa trên công nghệ Luminex xMAP®.
Thùng ≥20 lít
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Thùng

	6 
	Hóa chất chuẩn hóa hệ thống phân tích HLA
	Bộ hóa chất chuẩn hóa máy xét nghiệm kháng thể kháng HLA và xét nghiệm định tuýp HLA bao gồm các thuốc thử để xác minh tính hiệu chuẩn và tính toàn vẹn quang học cho hệ thống máy
Hộp ≥ 25 test
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Hộp

	7 
	Hóa chất Conjugated Goat Anti - Human IgG
	Liên hợp kháng thể IgG người và PE ở dạng đông khô dùng để phát hiện kháng thể IgG của bệnh nhân; 
- Thuốc thử: R-Phycoerythrin kết hợp với kháng thể tinh khiết ái lực.
- Nguồn Phycoerythrin: rong biển
- Dung dịch đệm: natri photphat, natri clorid
- Chất ổn định: albumin huyết thanh bò
- Chất bảo quản: natri azide
Lọ ≥ 1ml
	Lọ

	8 
	Sinh phẩm Xét nghiệm kháng thể kháng HLA Class I
	Bộ xét nghiệm phát hiện kháng thể kháng HLA lớp I bằng công nghệ đo tế bào dòng chảy
-Các hạt bead được phủ kháng nguyên HLA lớp I
-Thành phần: Bao gồm Class II Bead Mix, buffer và các hoá chất phụ trợ để thực hiện phản ứng.
-Xác định được %PRA 
Hộp ≥ 25 test
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Hộp

	9 
	Sinh phẩm Xét nghiệm kháng thể kháng HLA Class II
	Bộ xét nghiệm phát hiện kháng thể kháng HLA lớp II bằng công nghệ đo tế bào dòng chảy.
-Các hạt bead được phủ kháng nguyên HLA lớp II
-Thành phần: Bao gồm Class II Bead Mix, buffer và các hoá chất phụ trợ để thực hiện phản ứng.
-Xác định được %PRA 
Hộp ≥ 25 test
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Hộp

	10 
	Hóa chất cho xét nghiệm xác định type HLA
	Chứa DNA Polymerase có tính ổn định nhiệt cao, xúc tác quá trình tổng hợp 5'-3 'của DNA. Taq Polymerase sử dụng với các sản phẩm LABType và Micro SSP trong quá trình PCR để khuếch đại DNA.
Lọ ≥ 250 µL
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Lọ

	11 
	Hóa chất xét nghiệm PE-cojugated Streptavidine dùng trong xét nghiệm HLA
	Thành phần R-Phycoerythrin-conjugated Streptavidin với phycobiliprotein có nguồn từ rong biển
• Dung dịch đệm: Natri Phosphat, NaCl
• Chất ổn định: Albumin huyết thanh bò
• Chất bảo quản: Natri Azit
- Dạng bột đông khô. Các cực đại hấp thụ lần lượt ở 490 nm, 545 nm và 565 nm. Cực đại phát xạ là ở 580 nm.
Được sử dụng trong xét nghiệm định tuýp HLA bằng kỹ thuật PCR-SSO.
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
Lọ ≥ 1ml
	Lọ

	12 
	Hóa chất làm sạch huyết thanh trong xét nghiệm kháng thể kháng HLA
	Hóa chất làm sạch huyết thanh trong xét nghiệm kháng thể kháng HLA giúp xử lý hiện tượng nền cao gây nhiễu kết quả xét nghiệm. 
Thành phần: Adsorb Out™ beads không phủ kháng nguyên được xử lý bằng dung dịch blocking solution có khả năng loại bỏ phản ứng giữa các hạt latex từ huyết thanh gây nhiễu kết quả
Tương thích với hệ thống máy Luminex tại bệnh viện
	Test

	13 
	Dung dịch ly giải dùng đếm các bạch cầu trung tính, lympho, mono và ưa axit
	Thuốc thử sử dụng để đếm số lượng các loại bạch cầu: neutrophils, lymphocytes, eosinophils, monocytes
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng  ≥ 90 ngày
Thành phần: Organic quaternary ammonium salts; Nonionic surfactant.
Hộp ≥ 5 lít
	Hộp

	14 
	Dung dịch ly giải dùng để đếm số lượng bạch cầu, số lượng bạch cầu basophils, số lượng hồng cầu nhân
	Thuốc thử sử dụng để đếm số lượng bạch cầu, số lượng bạch cầu basophils, số lượng hồng cầu nhân
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng  ≥ 60 ngày
Thành phần: Organic quaternary ammonium salts; Nonionic surfactant
Hộp ≥ 5 lít
	Hộp

	15 
	Dung dịch đo nồng độ hemoglobin trong máu
	Thuốc thử sử dụng để đo nồng độ hemoglobin trong máu
Bảo quản: 1 - 30 độ C
Sau khi mở nắp ổn định  ≥60 ngày 
Thành phần: Sodium lauryl sulfate
Quy cách:  Hộp ≥3 lọ x 500ml
	Hộp

	16 
	Dung dịch pha loãng để đo hồng cầu lưới
	Công dụng: Sử dụng trong phân tích hồng cầu lưới và trong phân tích tiểu cầu 
Bảo quản: 2 - 35 độ C. 
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥ 60 ngày
Thành phần: đệm Tricine
Quy cách: Hộp ≥ 1 lít
	Hộp

	17 
	Dung dịch nhuộm để đo hồng cầu lưới
	Công dụng: Nhuộm tế bào hồng cầu lưới
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định ≥ 90 ngày
Thành phần: Polymethine; methanol; Ethylene Glycol. 
Quy cách:  Hộp ≥2 lọ x 12ml
	Hộp

	18 
	Dung dịch nhuộm dùng để đếm số lượng bạch cầu, số lượng bạch cầu basophils, số lượng hồng cầu nhân
	Công dụng: Sử dụng để nhuộm nhân tế bào nhằm đếm số lượng bạch cầu, số lượng bạch cầu basophils, số lượng hồng cầu nhân
Bảo quản: 2 - 35 độ C. 
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥ 90 ngày. 
Thành phần: Polymethine; Ethylene Glycol. 
Quy cách:  Hộp ≥2 lọ x 82ml
	Hộp

	19 
	Dung dịch nhuộm dùng đếm các bạch cầu trung tính, lympho, mono và ưa axit
	Công dụng: Sử dụng để nhuộm nhân tế bào bạch cầu nhằm phân biệt 4 loại bạch cầu: neutrophils, lymphocytes, eosinophils, monocytes
Bảo quản: 2 - 35 độ C
Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥ 90 ngày 
Thành phần: Polymethine; methanol; Ethylene Glycol.
Hộp ≥2 lọ x 42ml
	Hộp

	20 
	Dung dịch pha loãng dùng cho máy huyết học
	Công dụng: Sử dụng để đo số lượng, kích thước hồng cầu và tiểu cầu, cũng là chất ly giải để đo Hemoglobin, và là dung dịch tạo dòng cho phương pháp đo tế bào dòng chảy
Bảo quản: 2 - 35 độ C. Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥60 ngày Thành phần: Sodium chloride; đệm Tris; EDTA-2K
Thùng ≥ 20L
	Hộp

	21 
	Dung dịch kiềm rửa máy huyết học
	Dung dịch kiềm mạnh dùng để rửa hệ thống
Bảo quản: 1 - 30 độ C, nơi tối, tránh ánh sáng mặt trời trực tiếp
Thành phần: Sodium Hypochlorite
Quy cách:  Hộp ≥20 lọ x 4ml
	Hộp

	22 
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức thấp
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học với bảng giá trị ≥ 54 thông số
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm công thức máu toàn phần (CBC) , bách phân các thành phần bạch cầu, và hồng cầu lưới (RET) và hồng cầu nhân (NRBC)
- Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
- Sau khi mở nắp ổn định trong vòng 7 ngày ở 2 - 8 độ C
- Thành phần: bao gồm tế bào RBC và WBC ở người,  PLT, NRBC được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản
Quy cách: Lọ ≥ 3mL
	Lọ

	23 
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức trung bình
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức trung bình với bảng giá trị ≥ 54 thông số
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm công thức máu toàn phần (CBC) , bách phân các thành phần bạch cầu, và hồng cầu lưới (RET) và hồng cầu nhân (NRBC)
- Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
- Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥7 ngày ở 2 - 8 độ C
- Thành phần: bao gồm tế bào RBC và WBC ở người,  PLT, NRBC được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản
Quy cách: Lọ ≥ 3mL
	Lọ

	24 
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức cao
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức cao với bảng giá trị ≥ 54 thông số
- Công dụng: sử dụng như vật liệu kiểm soát cho xét nghiệm công thức máu toàn phần (CBC) , bách phân các thành phần bạch cầu, và hồng cầu lưới (RET) và hồng cầu nhân (NRBC)
- Bảo quản: từ 2 - 8 độ C
- Sau khi mở nắp ổn định trong vòng ≥7 ngày ở 2 - 8 độ C
- Thành phần: bao gồm tế bào RBC và WBC ở người,  PLT, NRBC được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản
Quy cách: Lọ ≥ 3mL
	Lọ

	25 
	Thuốc thử phát hiện kháng thể anti-HCV
	Hóa chất phát hiện kháng thể anti-HCV trong huyết thanh hoặc huyết tương trên hệ thống miễn dịch tự động. Bao gồm:
- Hóa chất R1: chứa kháng nguyên HCV được đánh dấu Biotin
- Hóa chất R2: chứa hạt từ tính được phủ bởi kháng nguyên HCV
- Hóa chất R3: chứa kháng thể đơn dòng IgG anti-human được đánh dấu ALP
Kết quả:
- Dương tính: C.O.I ≥ 1.0
- Âm tính: C.O.I ≤ 1.0
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 
Hộp ≥ 100 test
	Hộp

	26 
	Thuốc thử dùng để phát hiện kháng thể anti-TP
	Hóa chất phát hiện Anti-TP (TPAb) trong huyết tương hoặc huyết thanh trên hệ thống miễn dịch tự động. Bao gồm: 
Hóa chất R1: chứa kháng nguyên TP tái tổ hợp (Tp15,17,47kDa) được đánh dấu biotin
Hóa chất R2: chứa hạt từ tính được phủ streptavidin
Hóa chất R3: chứa kháng nguyên TP tái tổ hợp (Tp15,17,47kDa) được đánh dấu ALP
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485.
Hộp ≥ 100 test
	Hộp

	27 
	Thuốc thử dùng để đo HbsAg
	Hóa chất xét nghiệm phát hiện kháng nguyên bề mặt viêm gan B trong huyết thanh hoặc huyết tương trên hệ thống miễn dịch tự động. Dải đo: 0.03 - 2,500 IU/mL
Bao gồm:
- Hóa chất R1: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) anti-HBs được đánh dấu với biotin
- Thuốc thử R2
- Hóa chất R3: chứa kháng thể đơn dòng (chuột) anti-HBs được đánh dấu ALP
Kết quả:
- Dương tính: ≥ 0.03 IU/mL
- Âm tính: ≤ 0.03 IU/mL.  
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Hộp ≥ 100 test
	Hộp

	28 
	Thuốc thử phát hiện kháng thể HIV-1, kháng thể HIV-2 và kháng nguyên HIV-1p24
	Hóa chất xét nghiệm phát hiện kháng thể anti-HIV-1, anti-HIV-2, kháng nguyên HIV-1 p24 trong huyết thanh hoặc huyết tương trên hệ thống miễn dịch tự động. Bao gồm: 
- Hóa chất R1: chứa kháng thể đơn dòng (người) anti-HIV-1p24 được đánh dấu với biotin 
- Hóa chất R2: chứa hạt từ tính được phủ HIV antigen
- Hóa chất R3: chứa kháng thể đơn dòng (người) anti-HIV-1p24 được đánh dấu ALP  và HIV antigen được đánh dấu ALP 
Kết quả:
- Dương tính: ≥ 1.0 C.O.I
- Âm tính: ≤ 1.0 C.O.I; 
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Hộp ≥ 50 test
	Hộp

	29 
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm Anti-HCV
	Bộ hiệu chuẩn cho xét nghiệm anti HCV gồm hai mức nồng độ: âm tính và dương tính. mức dương tính có chứa huyết thanh của người.
Bảo quản ở 2-8 độ C
Hạn sử dụng 90 ngày sau mở nắp
Hộp ≥ 1mL x 1 x 2 level
	Hộp

	30 
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm Anti-TP
	Bộ hiệu chuẩn cho xét nghiệm anti TP gồm hai mức nồng độ: âm tính và dương tính. Mức dương tính có chứa huyết thanh người
Bảo quản ở 2-8 độ C
Hạn sử dụng là ≥90 ngày sau khi mở nắp
Không cấp đông
Hộp ≥ 1mL x 1 x 2 level
	Hộp

	31 
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm HBsAg
	Bộ hiệu chuẩn cho xét nghiệm HbsAg gồm 6 mức nồng độ có khoảng giá trị từ 0 - 2,500 IU/mL. Mỗi mức nồng độ tối thiểu 1mL, trong đó 5 mức có chứa HbsAg tái tổ hợp và không chứa bất kỳ thành phần nào có dẫn xuất từ người
Hộp ≥ 1ml x 1 x 6 level
	Hộp

	32 
	Chất hiệu chuẩn cho xét nghiệm HIV Ag+Ab
	Bộ hiệu chuẩn cho xét nghiệm phát hiện cả kháng nguyên và kháng thể HIV gồm hai mức nồng độ: âm tính và dương tính.
Bảo quản ở 2-8 độ C
Hạn sử dụng là ≥ 90 ngày sau mở nắp
Không cấp đông
Hộp ≥ 1ml x 1 x 2 level
	Hộp

	33 
	Chất kiểm chuẩn cho các xét nghiệm HBs Antigen, HCV antibody, TP antibody
	Bộ vật liệu kiểm chuẩn có chứa kháng nguyên HBs, kháng thể HCV, kháng thể TP gồm mức cao và mức thấp (tương ứng mức 1 và mức 2)
Hộp ≥ 3mL x 3 x 2 levels
	Hộp

	34 
	Chất kiểm chuẩn cho xét nghiệm HIV
	Bộ vật liệu kiểm chuẩn cho xét nghiệm HIV gồm 3 mức nồng độ.
Trong đó gồm có: 
- 1 mức âm tính với HIV
- 1 mức dương tính với kháng nguyên HIV
- 1 mức dương tính với kháng thể HIV
Vật liệu kiểm soát dương tính với kháng nguyên HIV không chứa thành phần có nguồn gốc từ con người. Vật liệu kiểm soát dương tính với kháng thể HIV có nguồn gốc từ con người.
Bảo quản ở 2-8 độ C
Ổn định ≥90 ngày sau khi mở nắp ở 2-8 độ C
Hộp ≥ 3ml x 3 x 2 level
	Hộp

	35 
	Bộ hóa chất nền cho xét nghiệm miễn dịch
	Bộ thuốc thử cơ chất cho phản ứng miễn dịch có chứa: Disodium 2-chloro-5-(4-methoxyspiro{1,2-dioxetane-3,2'-(5'-chloro)-tricyclo[3.3.1.13,7 ]decan}-4-yl)-1-phenylphosphate.
Hộp ≥ 1 x 40ml, 1 x 70ml
	Hộp

	36 
	Dung dịch rửa phân tách trong phản ứng miễn dịch
	Dung dịch phân tách dùng cho máy phân tích miễn dịch, thành phần: Surfactant (Tween20) ≥ 0.1%.
Hộp ≥ 10L
	Hộp

	37 
	Dung dịch rửa đường ống
	Dung dịch rửa đường ống dùng cho máy phân tích miễn dịch, thành phần: đệm TRIS ≥ 0.2%.
Hộp ≥ 10L
	Hộp

	38 
	Dung dịch rửa kim hút
	Dung dịch rửa kim hút hóa chất cho máy phân tích miễn dịch, thành phần: Sodium hypochlorite ≥ 3.5%.
Hộp ≥ 250mL x 2
	Hộp

	39 
	Đầu côn 
	Đầu côn dùng một lần dùng cho máy miễn dịch hóa phát quang gắn enzym.
Hộp ≥ 500 cái x 10
	Hộp

	40 
	Cóng phản ứng
	Dùng cho máy miễn dịch hóa phát quang gắn enzym.
Hộp ≥ 500 cái x 10
	Hộp

	41 
	Dung dịch lực ion yếu pha loãng hồng cầu
	Dung dịch đệm lực ion thấp, với nồng độ Natri clorid thích hợp, hữu ích trong các xét nghiệm huyết thanh học.
- Bảo quản: 2 - 8 độ C; không để đông lạnh.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485, chai ≥250 ml
	Chai

	42 
	Dung dịch rửa kim NaOH
	Dung dịch dùng khử trùng kim hút. Thành phần:  Sodium hydroxide (0~1%); Nước (≥ 99%).
Chai ≥ 1 lít
	Chai

	43 
	Gel card 6 giếng làm định nhóm máu bằng 2 phương pháp huyết thanh và hồng cầu mẫu
	Gel card 6 giếng gồm: Từ cột 1 - 3: Anti A (dòng 11H5) – Anti B (dòng 6F9) – Anti  D (IgM) (VI-) (dòng P3x61+ TH-28) dùng để định nhóm máu xuôi (phương pháp huyết thanh mẫu); Từ cột 4 - 6: chứa gel trung tính, cột 4 (Ctrl) để làm chứng âm, cột 5 (A1) và cột 6 (B) để định nhóm máu ngược (phương pháp hồng cầu mẫu)
- Bảo quản  4 - 25 độ C.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Hộp ≥ 24 card
	Card

	44 
	Khay giếng sâu pha loãng
	Khay ≥96 giếng dùng pha loãng hồng cầu. Kích thước khoảng 121,9mm x 84,8mm x 30,1mm.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO
	khay

	45 
	Gel card 6 giếng xét nghiệm trong môi trường muối
	Gel card 6 giếng, mỗi giếng chứa gel trong dung dịch đệm thích hợp; Dùng làm phản ứng hòa hợp, sàng lọc và định danh KTBT, định nhóm máu theo phương pháp hồng cầu mẫu.
- Bảo quản  4 - 25 độ C.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	Card

	46 
	Gel card 6 giếng xét nghiệm sàng lọc, định danh KTBT và làm phản ứng hòa hợp
	Gel card 6 giếng, mỗi giếng chứa kháng thể Anti Human IgG và kháng thể đơn dòng Anti C3d (dòng 12011D10). Dùng làm xét nghiệm Coombs trực tiếp; Coombs gián tiếp bao gồm phản ứng hòa hợp, sàng lọc và định danh KTBT.
- Bảo quản  4 - 25 độ C;
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	Card

	47 
	Gel card 6 giếng làm xét nghiệm bảo đảm hòa hợp miễn dịch truyền máu
	Gel card 6 giếng chứa sẵn gel trong dung dịch đệm thích hợp: Từ cột 1 - 3: Anti-A (Dòng 11H5) - Anti-B (Dòng 6F9) - Anti-D (IgM) (VI-) (Dòng P3x61 + TH-28); Từ cột 4 - 6: ENZ (Gel trung tính) – AHG (dòng 12011D10) – AHG (dòng 12011D10) dùng để xác định lại nhóm máu bệnh nhân và nhóm máu túi máu, làm phản ứng hòa hợp truyền máu giữa bệnh nhân và túi máu trong 2 môi trường muối và Coombs ở nhiệt độ 37 độ C
- Bảo quản  4 - 25 độ C.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	Card

	48 
	Thẻ định nhóm máu đầu giường
	Thành phần: Ô anti A chứa dung dịch đệm photphat và kháng thể đơn dòng Anti A IgM dòng Birma-1 (Hiệu giá ≥ 1:32); Ô anti B chứa dung dịch đệm photphat và kháng thể đơn dòng Anti B IgM dòng LB-2 (Hiệu giá ≥ 1:32); Ô control chỉ chứa dung dịch đệm phosphat.
- Thiết kế 2 test nằm cạnh nhau, thuận tiện khi viết thông tin, không chạm vào hóa chất trên thẻ.
- Bảo quản 5 - 37 độ C, chịu được nhiệt độ lên tới 65 độ C trong không quá 6 tuần.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO, FDA
	Thẻ

	49 
	Test phát hiện kháng thể và kháng nguyên virus HIV trong huyết thanh hoặc huyết tương người
	Đạt tiêu chuẩn WHO. Diluent; ProClin 300; Control-; Control+; Conjugate; Conjugate Dil; Substrate: dung dịch 3,3 ', 5,5'- tetramethylbenzidine; Substrate Dil: trisodium citrate và hydrogen peroxide; Wash fluid: Glycine/Borate, Bronidox.
	Test

	50 
	Test phát hiện kháng nguyên bề mặt viêm gan B trong huyết thanh hoặc huyết tương người
	Đạt tiêu chuẩn WHO. Diluent, ProClin 300; Control-; Control+; Conjugate; Substrate; dung dịch 3,3 ', 5,5'- tetramethylbenzidine; Substrate Dil; trisodium citrate và hydrogen peroxide; Wash fluid; Glycine/Borate, Bronidox. Tương thích EDCNet của NRL.
Hộp ≥ 96 test
Tương thích với hệ thống máy ELISA tại bệnh viện
	Hộp

	51 
	Test phát hiện kháng thể viêm gan C trong huyết thanh hoặc huyết tương người
	Đạt tiêu chuẩn WHO. Coated Wells with purified HCV antigens; Sample Diluent; Negative Control; Anti-HCV Positive Control; Conjugate Diluent; Conjugate 1x freeze dried antibody; Substrate Diluent; Substrate Concentrate; Wash Fluid
Tương thích EDCNet của NRL.
Hộp ≥ 96 test
Tương thích với hệ thống máy ELISA tại bệnh viện
	Hộp

	52 
	Kít phát hiện kháng thể kháng vi khuẩn Giang mai
	Phát hiện kháng thể kháng Treponema pallidum
Loại mẫu: Huyết thanh, huyết tương
Test Cells: Avian erythrocytes coated with antigens of T. pallidum
Control Cells: Preserved chicken erythrocytes, not coated
Positive control; Negative control
Độ nhạy : 100%
Độ đặc hiệu: 100%
Tương thích với hệ thống máy ELISA tại bệnh viện
	Test

	53 
	Anti A (IgM)
	Anti-A kháng thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) A500100 1,0ml. ISO-13485
- Hiệu giá: ≥ 1: 512
- Độ nhạy và độ đặc hiệu: 100%
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Lọ ≥ 10ml
	Lọ

	54 
	Anti AB (IgM)
	Kháng thể đơn dòng Anti A,B (dòng lai CCS A-5E10; B-2D7)
- Hiệu giá ≥ 1:256
- Độ đặc hiệu: 100%
- Bảo quản ở 2 - 8 độ C, không để đông lạnh.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Lọ ≥ 10ml
	Lọ

	55 
	Anti B (IgM)
	Anti-B kháng thể đơn dòng dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) B501100 1,0ml. ISO-13485
- Hiệu giá: ≥ 1: 256
- Độ nhạy và độ đặc hiệu: 100%
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Lọ ≥ 10ml
	Lọ

	56 
	Anti D (IgM+IgG)
	Kháng thể đơn dòng có dẫn xuất từ tế bào dòng lai (CCS) Anti-D BS225 
Hiệu giá ≥ 1:256
- Độ đặc hiệu: 100%
- Bảo quản 2 - 8 độ C; không để đông lạnh
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Lọ ≥ 10ml
	Lọ

	57 
	Chất chuẩn dùng cho XN định lượng Anti Xa
	Hóa chất dùng để hiệu chuẩn cho XN đông máu Heparin ≥ 3 mức. 
Dạng Bột khô. Thời gian ổn định ≥ 2 ngày nhiệt độ 2-8 độ C và ≥ 1 ngày nhiệt độ 15 độ C trên máy
Hộp ≥ 3x1ml+3x1ml+3x1ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	58 
	Chất kiểm chứng dùng cho XN định lượng Anti Xa 
	Hóa chất dùng để kiểm chuẩn cho XN xác định Heparin trọng lượng phân tử thấp trong dải đo thấp và dải đo cao trên máy phân tích đông máu. Dạng Bột khô. Thời gian ổn định ≥ 2 ngày nhiệt độ 2-8 độ C , ≥  1 ngày nhiệt độ 15 độ C trên máy. Gồm: 1 lọ ≥1ml mức thấp và 1 lọ ≥1ml mức cao trong 1 hộp
Hộp ≥ 5x1ml+5x1ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	hộp

	59 
	Hóa chất dùng cho XN định lượng Anti Xa
	Hóa chất dùng để xác định hoạt độ heparin không phân đoạn hoặc Heparin trọng lượng phân tử thấp trên máy phân tích đông máu, các chất ức chế trực tiếp yếu tố FXa như Rivaroxaban, Apixaban theo phương pháp so màu. Dạng Lỏng. 
Thời gian ổn định Hóa chất Factor Xa ≥ 30 ngày nhiệt độ 2-8 độ C , ≥ 7 ngày nhiệt độ 15 độ C
Hộp ≥ 5x3ml+5x2,5ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	60 
	Hóa chất định lượng Antithrombin
	Hóa chất dùng để XN định lượng Antithrombin theo phương pháp so màu trên máy phân tích đông máu. Dạng Lỏng. Thời gian ổn định Hóa chất Factor Xa ≥ 35 ngày nhiệt độ 2-8 độ C , ≥ 2 ngày nhiệt độ 15 độ C
Hộp ≥ 4 Cặp: (4x4.5mL+4x4.5mL)
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	61 
	Chất kiểm chứng dùng cho XN định lượng D-Dimer
	Hóa chất dùng để kiểm chuẩn cho XN định lượng D-Dimer (đơn vị: FEU ng/mL) dải đo bình thường và dải đo bất thường trên máy phân tích đông máu. Dạng lỏng. Thời gian ổn định  ≥ 30 ngày nhiệt độ 2-8 độ , ≥  24 giờ nhiệt độ 15 độ trên máy. Gồm: 1 lọ ≥1ml mức bình thường và 1 lọ ≥1ml mức cao
Hộp ≥ 5x1mL+5x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	62 
	Hóa chất định lượng D-Dimer
	Hóa chất dùng để XN định lượng D-Dimer theo phương pháp miễn dịch độ đục latex trên máy phân tích đông máu, loại trừ thuyên tắc huyết khối tĩnh mạch (VTE).
Ngưỡng ≥ 500 ng/mL, độ nhạy ≥ 99.9%, độ đặc hiệu ≥ 40%, độ tuyến tính 215 - 128000ng/ml (hoặc rộng hơn). Hóa chất kèm theo chất đệm (hoặc chất pha loãng) và chất chuẩn. Dạng lỏng . Độ ổn định sử dụng sau khi hoàn nguyên (hoặc mở nắp): hóa chất Latex ≥ 30 ngày nhiệt độ 2-8 độ C , ≥ 7 ngày nhiệt độ 15 độ C. Gồm: 1 lọ Latex Reagent ≥4ml; 1 lọ Reaction Buffer ≥6ml; 1 lọ D-Dimer Calibrator ≥1ml
Hộp ≥ 3 x 4mL+3 x 6ml+2 x 1ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 750 tại bệnh viện
	Hộp

	63 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Fibrinogen
	Hóa chất dùng để XN định lượng Fibrinogen, theo phương pháp Clauss trên máy phân tích đông máu. Dạng: bột khô. Độ ổn định sử dụng sau khi hoàn nguyên (hoặc mở nắp) ≥ 3 ngày nhiệt độ 2-8 độ C , ≥ 3 ngày nhiệt độ 15 độ C trên máy
Hộp ≥ 10 x 2ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 750 tại bệnh viện
	Hộp

	64 
	Hóa chất dùng để XN định lượng Protein C
	Hóa chất dùng để xác định XN Protein C theo phương pháp so màu. Dạng Bột khô và chất đệm. Thời gian ổn định Hóa chất Protein C ≥ 90 ngày nhiệt độ 2-8 độ C , ≥ 5 ngày nhiệt độ 15 độ C trên máy. 
Hộp ≥ 2x2.5mL+2x2.5mL+1x8mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	65 
	Hóa chất dùng để xét nghiệm xác định hoạt độ Protein S tự do
	Hóa chất dùng để XN xác định hoạt độ của Protein S tự do theo phương pháp đo mức thời gian PT kéo dài. Dạng Bột khô và lỏng. Thời gian ổn định hóa chất Protein S ≥ 1 ngày nhiệt độ 2-8 độ C , ≥ 8 giờ nhiệt độ 15 độ C trên máy
Hộp ≥ 3x2mL+3x6mL+3x2mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	66 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng Protein S tự do
	Hóa chất dùng để XN xác định Protein S tự do theo phương pháp miễn dịch latex trên máy phân tích đông máu. Dạng bột khô và chất đệm. Thời gian ổn định ≥ 30 ngày nhiệt độ 2-8 độ C, ≥ 7 ngày nhiệt độ 15 độ C trên máy
Hộp ≥ 3x4mL+3x4mL+3x2mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	67 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng yếu tố II
	Dạng bột khô, sử dụng trên máy phân tích đông máu. Thành phần: huyết tương làm nghèo yếu tố II. Thời gian ổn định ≥ 24 giờ
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	68 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng yếu tố V
	Dạng bột khô, sử dụng trên máy phân tích đông máu. Thành phần: huyết tương làm nghèo yếu tố V. Thời gian ổn định ≥ 24 giờ
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	69 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng yếu tố VII
	Dạng bột khô, sử dụng trên máy phân tích đông máu. Thành phần: huyết tương làm nghèo yếu tố VII. Thời gian ổn định ≥ 24 giờ
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	70 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng yếu tố VIII
	Dạng bột khô, sử dụng trên máy phân tích đông máu. Thành phần: huyết tương làm nghèo yếu tố VIII. Thời gian ổn định ≥ 24 giờ
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	71 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng yếu tố X
	Dạng bột khô, sử dụng trên máy phân tích đông máu. Thành phần: huyết tương làm nghèo yếu tố X. Thời gian ổn định  ≥ 24 giờ
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	72 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng yếu tố XI
	Dạng bột khô, sử dụng trên máy phân tích đông máu. Thành phần: huyết tương làm nghèo yếu tố XI. Thời gian ổn định  ≥ 24 giờ
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	73 
	Hóa chất xét nghiệm định lượng yếu tố XII
	Dạng bột khô, sử dụng trên máy phân tích đông máu. Thành phần: huyết tương làm nghèo yếu tố XII. Thời gian ổn định  ≥ 24 giờ
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	74 
	Xét nghiệm định lượng yếu tố IX
	Dạng bột khô, sử dụng trên máy phân tích đông máu. Thành phần: huyết tương làm nghèo yếu tố IX. Thời gian ổn định  ≥ 24 giờ
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	75 
	Chất chuẩn dùng cho các xét nghiệm trên máy phân tích đông máu
	Hóa chất dùng để hiệu chuẩn cho XN đông máu như Fibrinogen, các loại yếu tố,yếu tố Von Willebrand, Antithrombin, Plasminogen, Plasmin Inhibitor, Protein S, Protein C. Dạng Bột khô. Thời gian ổn định  ≥ 24 giờ nhiệt độ 2-8 độ C với XN Fibrinogen, ≥ 8 giờ nhiệt độ 2-8 độ C với các XN yếu tố. Hộp ≥ 10 lọ, Lọ ≥1ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	76 
	Chất kiểm chứng mức bất thường cao
	Dùng cho các XN trên máy phân tích đông máu. Hóa chất dùng để kiểm chuẩn cho XN đông máu như PT,APTT, Hepatocomplex ở dải đo bất thường cao Dạng Bột khô. Thời gian ổn định ≥ 24 giờ với XN PT,APTT
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	hộp

	77 
	Chất kiểm chứng mức bất thường thấp
	Dùng cho các XN trên máy phân tích đông máu. Hóa chất dùng để kiểm chuẩn cho XN đông máu như PT,APTT, TT,Fibrinogen, Antithrombin, Protein S, Protein C, Hepatocomplex ở dải đo bất thường thấp. Dạng Bột khô. Thời gian ổn định ≥ 24 giờ với XN PT,APTT,Fibrinogen,TT.
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 750 tại bệnh viện
	hộp

	78 
	Chất kiểm chứng mức bình thường
	Dùng cho các XN trên máy phân tích đông máu. Hóa chất dùng để kiểm chuẩn cho XN đông máu như PT,APTT, TT,Fibrinogen, các loại yếu tố, yếu tố Von Willebrand, Antithrombin, Plasminogen, Plasmin Inhibitor, Protein S, Protein C, Hepatocomplex ở dải đo bình thường Dạng Bột khô. Thời gian ổn định ≥ 24 giờ với XN PT,APTT,Fibrinogen,TT
Hộp ≥ 10x1mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 750 tại bệnh viện
	hộp

	79 
	Hóa chất dung dịch dùng để làm sạch trên hệ thống máy đông máu tự động
	Thành phần Acid clohydric 100 mmol/L
Hộp ≥ 1x500mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	80 
	Hóa chất dung dịch dùng để làm sạch và tẩy nhiễm trên hệ thống máy đông máu tự động
	Thành phần dung dịch natri hypoclorit chứa ≤ 5% clo
Hộp ≥ 1 x 80ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 750 tại bệnh viện
	Hộp

	81 
	Hóa chất dung dịch dùng để xúc rửa trên hệ thống phân tích đông máu tự động
	Thành phần 2-Methyl-4-isothiazolin-3-one hydrochloride (Methylisothiazolinone hydrochloride) ≤ 0.005 %
Bình ≥ 1x4000mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Bình

	82 
	Hóa chất pha loãng chất chuẩn máy trên hệ thống phân tích đông máu
	Thành phần: Dung dịch muối natri clorid, natri azide
Hộp ≥ 1x100ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 750 tại bệnh viện
	Hộp

	83 
	Hóa chất đo thời gian APTT
	Hóa chất dùng để XN thời gian APTT dành cho máy phân tích đông máu đóng gói kèm theo Calcium Chloride. Dạng Lỏng. Độ ổn định sử dụng sau khi hoàn nguyên (hoặc mở nắp) ≥ 30 ngày nhiệt độ 2-8 độ C , ≥ 10 ngày nhiệt độ 15 độ C
Hộp ≥ 5 x 10ml+5 x 10ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 750 tại bệnh viện
	Hộp

	84 
	Hóa chất đo thời gian PT
	Hóa chất dùng để XN thời gian PT, ISI ≤ 1,05 dành cho máy phân tích đông máu. Dạng Bột khô và chất đệm pha loãng. Độ ổn định sử dụng sau khi hoàn nguyên (hoặc mở nắp) ≥ 10 ngày ở nhiệt độ 2-8 độ C và ≥ 10 ngày ở 15 độ C trên máy. Gồm: 1 lọ ≥20ml RecombiPlasTin 2G; 1 lọ ≥20ml RecombiPlasTin 2G Diluent
Hộp ≥ 5 x 20ml+5 x 20ml
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 750 tại bệnh viện
	Hộp

	85 
	Hóa chất xét nghiệm đo thời gian Thrombin
	Dạng bột khô và chất đệm, dành cho máy phân tích đông máu. Độ ổn định sử dụng sau khi hoàn nguyên (hoặc mở nắp): hóa chất Thrombin ≥ 15 ngày nhiệt độ 2-8 độ C , ≥ 1 ngày nhiệt độ 15 độ C trên máy. Gồm: 4 lọ Bovine thrombin ≥2ml; 1 lọ đệm ≥9ml 
Hộp ≥ 4x2mL+1x9mL
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	86 
	Cóng phản ứng dạng khối
	Cóng phản ứng dùng trên hệ thống máy đông máu tự động. Dạng nhựa rắn 4 cóng liền khối trên một thanh. Hộp ≥ 2400 cóng
Tương thích với hệ thống máy ACL TOP 500, 550 tại Bệnh viện
	Hộp

	87 
	Kit xét nghiệm miễn dịch dòng tế bào Lympho B- NK
	Hỗn dịch kháng thể CD45 gắn màu huỳnh quang FITC, kháng thể CD56 gắn màu huỳnh quang RD1, kháng thể CD19 gắn màu huỳnh quang ECD và kháng thể CD3 gắn màu huỳnh quang PC5
Hộp ≥ 50 test
	Hộp

	88 
	Kit xét nghiệm HLA B27
	Hỗn hợp kháng thể gắn huỳnh quang: HLA-B27‐FITC, dòng vô tính: HLA-ABC-m3, tế bào lai: NS1 x balb/c /HLA-B7‐PE, dòng vô tính BB7.1, tế bào lai: NS1 x balb/c. Đóng gói: ≥50 tests.
	Lọ

	89 
	Dịch bao
	Chất pha loãng gồm có nước chất lượng cao và một hợp chất diệt khuẩn, chứa thành phần bảo quản không phản ứng
Hộp ≥1 x 10L
	Hộp

	90 
	Bead kiểm chuẩn
	Hỗn dịch chứa hỗn hợp fluorosphere (hạt phát huỳnh quang) '- loại 3 µm, dải phát huỳnh quang 410-800 nm khi được kích thích ở bước sóng 405, 488 nm, và 635 nm. Hộp ≥1x2mL 
	Hộp

	91 
	Dung dịch rửa dùng cho máy tế bào dòng chảy
	Chất tẩy rửa không chứa azide và formaldehyde, chứa chất ly giải protein. Hộp ≥ 500ml
	Hộp

	92 
	Chất ly giải hồng cầu
	Thuốc thử ly giải hồng cầu, hoạt chất chính của VersaLyse là một amin mạch vòng, tiếp xúc với anhydrase carbonic có trong các tế bào hồng cầu, đóng gói ≥100 tests
	Lọ

	93 
	Kháng thể CD 19 đánh dấu huỳnh quang PC5
	Tính đặc hiệu: CD19, Dòng: J3-119
Kiểu miễn dịch: IgG1  
Chất huỳnh quang: PC5 
Bước sóng kích thích: ≥488 nm Đỉnh phát xạ: ≥670 nm
Hộp ≥ 100 test
	Hộp

	94 
	Kháng thể CD3 gắn huỳnh quang ECD
	Phân tử đặc hiệu CD3 gắn huỳnh quang ECD. Bước sóng kích thích: ≥488nm. Đỉnh phát xạ: ≥613nm Kháng thể mouse IgG1, clone: UCHT1
Hộp ≥ 100 test
	Hộp

	95 
	Ống mẫu
	Ống nhựa kích thước ≥ (12 x 75 mm) phù hợp với máy có sẵn tại Bệnh viện. Đóng gói theo tiêu chuẩn KT của nhà SX
Túi ≥ 250 ống
	Túi

	96 
	Dung dịch rửa dùng cho máy phân tích huyết học
	Hóa chất để sử dụng như một chất làm sạch cho các bộ phận của máy phân tích tế bào tự động khi tiếp xúc với máu. - Thành phần: Dung dịch chứa enzym phân giải protein
Hộp ≥ 10L
	Hộp

	97 
	Dung dịch nhuộm hồng cầu lưới dùng cho xét nghiệm huyết học
	Hóa chất được chỉ định sử dụng trên hệ thống phân tích tế bào tự động để làm sạch hồng cầu và nhuộm hồng cầu lưới.
Thành phần: Gồm: 1 lọ Reagent A ≥380ml; 1 lọ Reagent B ≥1900ml
+ Reagent A- Retic Stain: New Methylene Blue trong dung dịch đệm ≥0.06% (w/v) 
+ Reagent B- Retic Clear: Sulfuric Acid với chất ổn định ≥0,15%.
Tương thích với hệ thống máy DxH600, DxH690T tại bệnh viện
	Hộp

	98 
	Chất kiểm chuẩn dùng trên máy phân tích huyết học
	Hóa chất kiểm chuẩn huyết học được sử dụng để đánh giá độ ổn định của máy huyết học.
- Thành phần: gồm hồng cầu được ổn định trong môi trường đẳng trương, thành phần giống tiểu cầu và hồng cầu cố định mô phỏng bạch cầu và hồng cầu có nhân. Bộ gồm 3 lọ: Mức thấp ≥3.5ml, Mức bình thường ≥3.5ml, Mức cao ≥3.5ml
Tương thích với hệ thống máy DxH600, DxH690T tại bệnh viện
	bộ

	99 
	Chất kiểm chuẩn dùng trên máy phân tích huyết học (kiểm soát xét nghiệm)
	Hóa chất kiểm chuẩn huyết học được sử dụng để theo dõi sự hoạt động của máy huyết học
- Thành phần: gồm hồng cầu được ổn định trong môi trường đẳng trương, thành phần giống tiểu cầu và hồng cầu cố định mô phỏng bạch cầu và hồng cầu có nhân. Gồm 3 lọ: Mức thấp ≥3.5ml, Mức bình thường ≥3.5ml, Mức cao ≥3.5ml
	bộ

	100 
	Chất kiểm chuẩn máy dùng hiệu chỉnh thông số VCS
	Hóa chất được chỉ định sử dụng trên hệ thống phân tích huyết học tự động kết hợp các hóa chất phân tích để theo dõi giá trị phép đo các thông số về thể tích, độ dẫn, tán xạ.
- Thành phần: một dung dịch chứa các hạt nhựa polystyrene trong chất đệm chứa chất hoạt tính bề mặt.
Lọ ≥ 4 ml
Tương thích với hệ thống máy DxH600, DxH690T tại bệnh viện
	Lọ

	101 
	Dung dịch ly giải hồng cầu dùng cho xét nghiệm huyết học
	Chất ly giải hồng cầu để định lượng hemoglobin, đếm NRBC, đếm và đo kích thước bạch cầu trên hệ thống phân tích tế bào huyết học
Thành phần: Quaternary Ammonium Salts, Sodium Sulfite, Chất ổn định, Chất đệm.
Hộp ≥ 5L
	Hộp

	102 
	Dung dịch pha loãng dùng cho xét nghiệm huyết học
	Sử dụng như một dung dịch đệm pha loãng đẳng trương kết hợp với một tác nhân ly giải không chứa cyanide dùng để đếm và định cỡ các tế bào máu trên hệ thống phân tích tế bào tự động - Thành phần: Sodium Sulfate, Sodium Chloride, Tetracaine HCL, Imidazole
Hộp ≥ 10L
	Hộp

	103 
	Hóa chất dùng để chuẩn bị mẫu (ly giải hồng cầu và bảo vệ bạch cầu) cho xét nghiệm huyết học
	Hóa chất để thực hiện phân tích năm thành phần bạch cầu trong một mẫu máu, sử dụng công nghệ VCSn. Thành phần gồm hai loại hóa chất:
- Hóa chất Erythrolyse gồm: yếu tố làm ẩm 0,3-1,5g/L, Formic Acid 
- Hóa chất StaliLyse gồm: Sodium Carbonate, Natri clorua, Natri sunfat
Hộp ≥ 1900ml + 850ml
	Hộp

	104 
	Bộ hồng cầu kiểm chuẩn
	 - Bộ hồng cầu dùng cho kiểm chuẩn xét nghiệm nhóm máu trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động. 
- Thành phần: Bộ hồng cầu kiểm chuẩn gồm 4 lọ A,B,AB,O hoặc tương đương
Hộp ≥ 4x6ml
	Hộp

	105 
	Bộ kit định danh kháng thể bất thường
	 - Bộ panel định danh kháng thể bất thường trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động. 
- Thành phần: Chứa hỗn dịch tế bào hồng cầu người nhóm máu O nồng độ ≥0,8%
Hộp ≥ 11x5ml
	Hộp

	106 
	Bộ kit hồng cầu mẫu sàng lọc kháng thể bất thường
	 - Hồng cầu mẫu dùng sàng lọc kháng thể bất thường trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động. 
- Thành phần: Chứa hỗn dịch tế bào hồng cầu người nhóm máu O nồng độ ≥0,8%
Hộp ≥ 3x10ml
	Hộp

	107 
	Dịch pha loãng hồng cầu cho máy định nhóm máu tự động
	 - Dùng để pha loãng hồng cầu tương thích trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động. 
- Thành phần: Tối thiểu gồm các thành phần: Dung dịch đệm có độ ion thấp, thành phần chính là Glycine và glucose hoặc tương đương
Hộp ≥ 2x100 ml
	Hộp

	108 
	Dịch rửa hệ thống cho máy định nhóm máu tự động
	Dung dịch được sử dụng để rửa hệ thống chất lỏng và đầu dò tương thích trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động. 
- Thành phần: Tối thiểu gồm các thành phần: Dung dịch muối đậm đặc và chất màu. Chất bảo quản natri azide. Dung dịch chất hoạt động bề mặt đậm đặc và chất màu hoặc tương đương
 Hộp ≥ 12x125ml
	Hộp

	109 
	Dịch rửa kim cho máy định nhóm máu tự động
	 - Dung dịch được sử dụng để rửa hệ thống tương thích trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động. 
- Thành phần: Tối thiểu gồm các thành phần: Dung dịch muối đậm đặc và chất màu, natri azide hoặc tương đương
Hộp ≥ 12x125 ml
	Hộp

	110 
	Gel card Coombs trực tiếp và gián tiếp
	Dùng cho test Coombs trực tiếp và gián tiếp, sàng lọc và định danh kháng thể bất thường, định nhóm chéo môi trường Coombs 37 độ C, gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động.
Thành phần: Tối thiểu gồm gồm các thành phần: Gel card. Thành phần chứa hỗn hợp Kháng thể đơn dòng và đa dòng hoặc tương đương
Hộp ≥ 2x25 cards
	Hộp

	111 
	Gelcard định nhóm máu ABO/Rh bằng hai phương pháp huyết thanh mẫu và hồng cầu mẫu
	Định nhóm ABO và Rh bằng phương pháp huyết thanh mẫu và hồng cầu mẫu trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động. 
- Thành phần: Giếng 1: Anti A (IgM, chuột); Giếng 2: Anti B (IgM, chuột); Giếng 3: Anti AB (IgM, chuột); Giếng 4: Anti-DVI- (IgM, người); Giếng 5: Anti-DVI + hỗn hợp kháng thể IgM và IgG, người. Anti-D có khả năng phát hiện D yếu và D từng phần; Giếng 6: Control; Giếng 7: N (gel trung tính); Giếng 8: N (gel trung tính) hoặc tương đương
Hộp ≥ 2x25 cards
	Hộp

	112 
	Gelcard định nhóm máu ABO/Rh bằng phương pháp huyết thanh mẫu
	Định nhóm máu ABO và Rh bằng phương pháp huyết thanh mẫu trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động.
- Thành phần: Tối thiểu gồm các thành phần: Gel card 4 giếng đầu có thành phần như sau: Giếng 1: Anti-A (IgM, chuột); Giếng 2: Anti B (IgM, chuột); Giếng 3: Anti D (IgM, người); Giếng 4: Control  hoặc tương đương
Hộp ≥ 2x25 cards
	Hộp

	113 
	Gelcard định nhóm máu bằng phương pháp hồng cầu mẫu
	Dùng cho định nhóm chéo, định nhóm ABO bằng phương pháp hồng cầu mẫu trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động. 
Thành phần: Tối thiểu gồm các thành phần: Gel card. Thành phần chứa môi trường nước muối và enzyme hoặc tương đương
Hộp ≥ 2x25 cards
	Hộp

	114 
	Hồng cầu mẫu
	 - Dùng cho định nhóm máu ABO bằng phương pháp hồng cầu mẫu trên máy phân tích định nhóm máu gel card ≥ 8 giếng, có khả năng nạp mẫu và card linh động. 
- Thành phần: Tối thiểu gồm các thành phần: Bộ hồng cầu mẫu gồm 2 lọ A1 và B hoặc tương đương
Hộp ≥ 2x10ml
	Hộp

	115 
	Hóa chất gây ngưng kết tiểu cầu ADP
	Thành phần: tối thiểu 2.5 mg adenosine diphosphate đông khô
Độ ổn định: Hoá chất ADP đã hoàn nguyên có thể bảo quản ở -70ºC đạt ổn định trong tối thiểu 1 năm hoặc đến hạn sử dụng.
Hộp ≥ 1x5mL
Tương thích với hệ thống máy Chronolog 530VS tại bệnh viện
	Hộp

	116 
	Túi lấy máu ba loại đỉnh - đỉnh 250ml
	(1) Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 và CE.
(2) Sản phẩm đã được tiệt trùng
(3) Sử dụng một lần
(4) Tất cả các dây lấy máu, dây nối giữa các túi có đường kính ngoài 4,4mm ± 0,1mm và đường kính trong 3,2 mm ± 0,1mm
(5) Có cấu trúc gồm 3 túi:
- Túi 1: Dung tích 250ml (Dung tích tối đa đạt 300 ml). Túi chứa 35ml dung dịch chống đông CPD
- Túi 2: Dung tích 250ml (Dung tích tối đa đạt 300 ml), túi rỗng để bảo quản hồng cầu, huyết tương hoặc tiểu cầu trong 5 ngày
- Túi 3: Dung tích 250ml (Dung tích tối đa đạt 300 ml). Túi chứa 56 ml dung dịch bảo quản SAGM để bảo quản hồng cầu hoặc huyết tương
- Sức bền của túi:
+ Sức bền ly tâm (Centrifugation resistance ) 5000g trong 10 phút
+ Sức bền áp lực (Pressure resistance) 0,7kg/cm2 trong 10 phút
+ Sức bền nhiệt độ (Thermal resistance) trong khoảng -80 độ C tới 37 độ C ± 2 độ C
- Có bao bì phụ: túi nhôm
	Túi
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	Túi lấy máu ba loại đỉnh- đỉnh 350ml
	(1) Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 và CE.
(2) Sản phẩm đã được tiệt trùng
(3) Sử dụng một lần
(4) Tất cả các dây lấy máu, dây nối giữa các túi có đường kính ngoài 4,4mm ± 0,1mm và đường kính trong 3,2mm ± 0,1mm
(5) Có cấu trúc gồm 3 túi:
- Túi 1: Dung tích 350ml (Dung tích tối đa 400ml). Túi chứa 49ml dung dịch chống đông CPD
- Túi 2: Dung tích 350ml (Dung tích tối đa 400ml), túi rỗng để bảo quản hồng cầu, huyết tương hoặc tiểu cầu 5 ngày
- Túi 3: Dung tích 350ml (Dung tích tối đa 400ml). Túi chứa khoảng 78ml dung dịch SAGM để bảo quản hồng cầu hoặc huyết tương
- Sức bền của túi: 
+ Sức bền ly tâm (Centrifugation resistance ) 5000g trong 10 phút
+ Sức bền áp lực (Pressure resistance) 0,7kg/cm2 trong 10 phút
+ Sức bền nhiệt độ (Thermal resistance) trong khoảng -80 độ C tới 37 độ C ± 2 độ C.
- Có bao bì phụ: túi nhôm. 
	Túi
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	Test nhanh phát hiện kháng nguyên bề mặt viêm gan B thế hệ thứ 2
	Phát hiện định tính kháng nguyên HBsAg trong mẫu huyết thanh, huyết tương người, phù hợp để sử dụng trên mẫu phụ nữ mang thai. Dạng khay.
- Độ nhạy: 100%; Độ đặc hiệu: 100% 
- Thời gian trả kết quả: 20 phút
- Ngưỡng phát hiện: 1 ng/ml;
- Nhiệt độ bảo quản: 1 – 30 °C
- Không có phản ứng chéo với các mẫu HCV, HAV, CMV, EBV, Parvovirus, HIV, VZV, Syphilis, Rubella, HTLV và HSV.
- Đạt tiêu chuẩn: ISO
Hộp ≥ 25 test
	Test


1.3. Các yêu cầu khác
- Các yêu cầu khác về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về phạm vi cung cấp, yêu cầu về tiến độ cung cấp theo biểu mẫu 01B Chương IV.
[bookmark: _Hlk144198720]- Bảng đánh giá tương quan giữa phần mô tả chi tiết kỹ thuật của hàng hóa trong E-HSMT và thông số kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu tham dự theo mẫu Bảng đáp ứng thông số kỹ thuật – Chương V, đính kèm file mềm excel cùng với tài liệu E-HSDT.
- Cam kết về tính pháp lý, bảo đảm chất lượng và chịu hoàn toàn trách nhiệm về mặt chất lượng đối với hàng hóa tham dự thầu theo biểu mẫu Bản cam kết – Chương V.
Mẫu Bảng đáp ứng thông số kỹ thuật

	Tên nhà thầu
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



BẢNG ĐÁP ỨNG THÔNG SỐ KỸ THUẬT
CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU SO VỚI YÊU CẦU CỦA E-HSMT
Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu dưới đây và đính kèm file mềm excel cùng với tài liệu E-HSDT. Nhà thầu chịu trách nhiệm về sự chính xác, thống nhất của các tài liệu này.

	[bookmark: _Hlk163120996]STT
	STT theo E-HSMT
	Tên hàng hóa theo E-HSMT
	Tên thương mại, ký mã hiệu
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu do nhà thầu đề xuất
	Quy cách đóng gói
	Số phiếu TN HSCB tiêu chuẩn áp dụng/GPLH/
GPNK
	Tuổi thọ (tháng)
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Phân loại TTBYT
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Mã HS
	Đánh giá mức độ đáp ứng với yêu cầu của E-HSMT (%)
	Số trang tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


…, ngày …. tháng … năm .....
 Đại diện hợp pháp của nhà thầu
 (Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)
Ghi chú:
- Cột (2): nhà thầu điền số thứ tự của hàng hóa trong E-HSMT mà mặt hàng dự thầu tương ứng.
- Cột (13): nhà thầu phải nhập mã HS của HH dự thầu để đảm bảo HH khi trúng thầu đủ thông tin Theo quy định tại Điều 20, khoản 4 Thông tư 79/2025/TT-BTC ngày 04/8/2025 của Bộ tài chính.
- Cột (14): nhà thầu tự đánh giá mức độ đáp ứng TSKT theo yêu cầu của E-HSMT của hàng hóa dự thầu.
- Cột (15): nhà thầu ghi số trang các tài liệu tương ứng từ cột (05) đến cột (11).

Mẫu Bản cam kết (Scan đính kèm)
CAM KẾT CỦA NHÀ THẦU

	Tên nhà thầu
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



BẢN CAM KẾT

	Kính gửi: Bệnh viện Quân y 103
	(Tên nhà thầu)........................Xin cam kết thực hiện những nội dung sau:
	A.Về Hồ sơ dự thầu:
1. Thông tin ghi trong E-HSDT là chính xác.
2. Hạch toán tài chính độc lập.
3. Không đang trong quá trình thực hiện thủ tục giải thể hoặc bị thu hồi giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp; không thuộc trường hợp mất khả năng thanh toán theo quy định của pháp luật về phá sản.
4. Độc lập về pháp lý và độc lập về tài chính với các bên sau đây: Chủ đầu tư, lập hồ sơ mời thầu, thẩm định hồ sơ mời thầu, đánh giá hồ sơ dự thầu, thẩm định kết quả lựa chọn nhà thầu.
5. Không đang trong thời gian bị cấm tham dự thầu theo quy định của Luật Đấu thầu và không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự.
6. Thực hiện đầy đủ các nghĩa vụ về thuế đối với nhà nước đến hạn năm tài chính 2024.
7. Bảo đảm cạnh tranh trong đấu thầu theo quy định tại mục E-CDNT 5.1.
8. Các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều chính xác, nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ.
9. Chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính hợp lệ và hợp pháp của tất cả các tài liệu cung cấp trong E-HSDT.
10. Giá dự thầu tương đương với giá cung cấp cho tất cả các Bệnh viện tuyến Trung ương, Bệnh viện trực thuộc Sở Y tế Hà Nội khác và không cao hơn giá kê khai hoặc giá niêm yết.
B. Thực hiện cung ứng hàng hóa:
1. Trường hợp nhà thầu trúng thầu: Cung cấp, lắp đặt máy xét nghiệm tại Bệnh viện sau khi trúng thầu trong vòng 30 ngày kể từ ngày ký hợp đồng. Với mỗi loại hóa chất chỉ đặt 01 máy xét nghiệm có công suất phù hợp và đảm bảo đáp ứng thực hiện được toàn bộ số lượng các xét nghiệm hàng ngày, đảm bảo chạy được tất cả các loại hóa chất nhà thầu trúng thầu và phải được kiểm định trước khi sử dụng.
2. Đối với hóa chất xét nghiệm lần đầu trúng thầu tại Bệnh viện, nhà thầu có trách nhiệm cung cấp hóa chất, phương pháp kiểm định các xét nghiệm theo tiêu chuẩn ISO 15189 tại các phòng xét nghiệm.
3. Cung ứng Hàng hóa kịp thời, đủ số lượng, đảm bảo chất lượng vận chuyển tại kho của khoa Dược Bệnh viện trong thời gian 03 ngày kể từ khi nhận được dự trù. Đảm bảo đáp ứng về thời hạn giao hàng, thời hạn giao hàng là 03 ngày làm việc kể từ khi nhận được yêu cầu giao hàng.
4. Hàng hóa được cung ứng sau khi trúng thầu đáp ứng đúng các tiêu chí trong Hồ sơ dự thầu và không điều chỉnh tăng giá trong thời gian thực hiện Hợp đồng.
5. Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa trúng thầu tính từ thời điểm hàng hóa cung ứng cho Bệnh viện phải bảo đảm tối thiểu còn hạn 03 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 01 năm trở lên; còn 1/4 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 01 năm. Trường hợp đặc biệt hạn sử dụng không còn đủ yêu cầu như trên, Nhà thầu phải có công văn giải trình trước khi cung cấp hàng hóa và phải được Chủ đầu tư đồng ý bằng văn bản.
6. Công ty có trách nhiệm thu hồi và vận chuyển ra khỏi Bệnh viện tất cả các hàng hóa của công ty đã cung ứng kém chất lượng, lỗi do quá trình vận chuyển, bị thu hồi không do lỗi của Bệnh viện, trong vòng tối đa 03 ngày làm việc sau khi nhận được thông báo. 
7. Việc thanh toán sẽ được thực hiện bằng hình thức chuyển khoản trong vòng 90 ngày kể từ ngày xuất hóa đơn và nộp đầy đủ hồ sơ chứng từ thanh toán hợp lệ theo quy định được Hội đồng kiểm nhập xác nhận.
8. Có phương tiện vận chuyển, đáp ứng  điều kiện bảo quản các mặt hàng hàng hóa tiêu hao đúng tiêu chí trong mục E-ĐKC 20.1.
9. Uy tín của nhà thầu thông qua việc thực hiện các hợp đồng tương tự (về chủng loại hàng hóa) trước đó, không có hợp đồng không hoàn thành do lỗi của nhà thầu từ ngày 01 tháng 01 năm 2022 đến thời điểm đóng thầu.

Hà Nội, ngày …… tháng …… năm……
	
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu 
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



