Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự án, gói thầu
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm, thiết bị y tế năm 2026 – 2027 tại Trung tâm Y tế khu vực Thốt Nốt.
- Tên gói thầu: Gói thầu số 02: Mua sắm hóa chất, vật tư xét nghiệm, thiết bị y tế theo nhóm (13 nhóm).
- Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế khu vực Thốt Nốt.
- Nguồn vốn: Dự toán năm ngân sách 2026 và dự kiến năm ngân sách 2027 từ nguồn thu từ phí được khấu trừ hoặc để lại theo quy định của pháp luật về phí, nguồn Quỹ Bảo hiểm y tế, nguồn tài chính hợp pháp được sử dụng theo quy định của pháp luật.
- Loại hợp đồng: Đơn giá cố định.
- Thời gian thực hiện: 12 tháng.
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: 
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
- Nhà thầu phải khai báo đầy đủ thông tin hàng hóa theo các biểu mẫu quy định của hồ sơ mời thầu.
- Hàng hóa do nhà thầu cung cấp được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. 
- Trường hợp nhà thầu trúng thầu, nhà thầu phải xuất trình được tài liệu dưới đây trước khi ký hợp đồng và chịu trách nhiệm về tính chính xác của những tài liệu, thông tin do mình cung cấp. Trường hợp nhà thầu không xuất trình được tài liệu yêu cầu để ký hợp đồng thì Chủ đầu tư thực hiện các bước tiếp theo theo qui định:
+ Hàng hóa thuộc trường hợp phải có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO thì nhà thầu phải cung cấp thông tin giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO của nhà sản xuất cho các hàng hóa tham dự thầu đó.
+ Hàng hóa thuộc trường hợp phải có Giấy phép lưu hành (hoặc yêu cầu tương đương) theo qui định, thì phải cung cấp tài liệu chứng minh theo qui định.
- Nhà thầu phải chịu mọi phí tổn vận chuyển hàng, bốc xếp; chi phí trả lại hàng (nếu hàng không đạt chất lượng), …
- Bên trúng thầu phải bảo quản hàng hóa đúng quy định khi vận chuyển.
- Các hồ sơ tài liệu nộp theo yêu cầu phải còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu.
- Hồ sơ mời thầu ghi tên một nhãn hiệu, nhà sản xuất, tiêu chuẩn kỹ thuật,... của sản phẩm cụ thể (nếu có) có nghĩa là dùng để miêu tả các đặc tính kỹ thuật của loại hàng hóa mời thầu, nhà thầu được chào thầu hàng hóa tương đương.
- Đối với các hàng hóa dự thầu các phần Yêu cầu nhà thầu phải CÓ CAM KẾT cung cấp 1-2 máy kèm theo khi trúng thầu cho Chủ đầu tư sử dụng (Máy đính kèm phải còn hoạt động tốt trên 85%, phải được kiểm định theo qui định, Chủ đầu tư sẽ không nhận máy cũ dưới 85% do hội đồng Chủ đầu tư đánh giá), đồng thời hỗ trợ cho Chủ đầu tư về mặt kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng, bảo trì bảo dưỡng máy định kỳ 3 – 6 tháng một lần hoặc đột xuất khi máy có sự cố, cam kết hỗ trợ sửa chữa hoặc đổi mới nếu máy đính kèm bị hư, hỗ trợ hướng dẫn cho nhân viên đơn vị trong quá trình sử dụng hóa chất xét nghiệm, vật tư y tế liên quan đến khi Chủ đầu tư sử dụng hết hóa chất hoặc có thỏa thuận khác của hai bên:
	Stt
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)

	1
	PP2500654663
	Hóa chất xét nghiệm huyết học trên máy huyết học tự động ≥ 29 thông số

	2
	PP2500654664
	Hóa chất xét nghiệm đông máu

	3
	PP2500654665
	Hoá chất xét nghiệm miễn dịch

	4
	PP2500654666
	Hóa chất xét nghiệm sinh hóa

	5
	PP2500654667
	Hóa chất xét nghiệm điện giải đồ

	6
	PP2500654668
	Hóa chất xét nghiệm vi sinh

	7
	PP2500654669
	Hóa chất xét nghiệm HbA1C bằng phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao HPLC

	8
	PP2500654670
	HÓA CHẤT XÉT NGHIỆM KHÍ MÁU ĐỘNG MẠCH

	9
	PP2500654671
	HÓA CHẤT XÉT NGHIỆM SINH HỌC PHÂN TỬ

	12
	PP2500654674
	DỊCH LỌC THẬN NHÂN TẠO

	13
	PP2500654675
	HÓA CHẤT NGOẠI KIỂM


- Đối với các hàng hóa dự thầu các phần Yêu cầu nhà thầu phải CÓ CAM KẾT hỗ trợ cho Chủ đầu tư về mặt kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng, bảo trì bảo dưỡng máy đơn vị định kỳ 3 tháng, 6 tháng hoặc đột xuất khi máy hư, cam kết hỗ trợ sửa chữa, hỗ trợ hướng dẫn cho nhân viên đơn vị trong quá trình sử dụng hóa chất xét nghiệm, vật tư y tế liên quan đến khi Chủ đầu tư sử dụng hết hóa chất hoặc có thỏa thuận khác của hai bên:
	Stt
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)

	10
	PP2500654672
	Hóa chất xét nghiệm sinh hóa (Dùng cho máy CA-800)

	11
	PP2500654673
	Hóa chất xét nghiệm miễn dịch (Dùng cho máy AIA-900)





b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể: 
Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây:
Nhà thầu phải soạn một bảng (File định dạng Word hoặc Excel) tương tự để chứng minh hàng hóa do nhà thầu chào tuân thủ với các yêu cầu dưới đây.
Nhà thầu phải kê khai đầy đủ các thông tin tại các cột (4), (5), (6), (7), (8) ở bảng dưới.
BẢNG 01 - YÊU CẦU KỸ THUẬT CỤ THỂ
	Stt
	Tên hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tên hàng hóa dự thầu
	Tiêu chuẩn kỹ thuật dự thầu
	TCCL
(**)
	GPLH
(**)
	Ghi chú (Nếu có)

	(1)
	(2)
	(3)
	TCCL
	(4)
	(5)
	Qui cách
	(6)
	(7)
	(8)

	I. HÓA CHẤT SỬ DỤNG CHO MÁY XÉT NGHIỆM LẮP ĐẶT KHI TRÚNG THẦU

	1. Hóa chất xét nghiệm huyết học trên máy huyết học tự động ≥ 29 thông số: Gồm 09 mặt hàng

	1
	Dung dịch pha loãng 
	Dung dịch pha loãng dùng để đo các thông số liên quan đến hồng cầu, PLT, bạch cầu, RET và NRBC.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Dung dịch ly giải 
	Dung dịch ly giải tham gia vào quá trình bách phân bạch cầu trong kênh DIFF cùng với dung dịch nhuộm bạch cầu. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Dung dịch nhuộm huỳnh quang
	Dung dịch nhuộm huỳnh quang tham gia vào quá trình bách phân bạch cầu trong kênh DIFF cùng với dung dịch ly giải.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Dung dịch ly giải hồng cầu
	Dung dịch ly giải hồng cầu dùng để đo các thông số liên quan đến huyết sắc tố.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Dung dịch ly giải hồng cầu non
	Dung dịch ly giải hồng cầu non dùng để đo các thông số liên quan đến Baso hoặc NRBC cùng với dung dịch nhuộm huỳnh quang hồng cầu non.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	6
	Dung dịch nhuộm huỳnh quang xét nghiệm hồng cầu non
	Dung dịch nhuộm huỳnh quang xét nghiệm hồng cầu non dùng để đo các thông số liên quan đến Baso hoặc NRBC với dung dịch ly giải hồng cầu non.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	7
	Dung dịch rửa 
	Dung dịch rửa thường quy dùng để súc rửa và làm sạch các ống mao dẫn, đường ống và buồng đếm của máy huyết học, loại bỏ các thành phần máu bị kết tủa và lắng cặn trên máy phân tích huyết học.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	8
	Combo xét nghiệm CRP
	Sử dụng phương pháp đo độ đục miễn dịch tăng cường hạt latex để định lượng nồng độ CRP in vitro trong mẫu máu người toàn phần.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	9
	Dung dịch kiểm chuẩn máy
	Là một chất kiểm chuẩn máu toàn phần, dùng để kiểm chuẩn các giá trị trên máy đếm tế bào huyết học đa tham số.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2. Hóa chất xét nghiệm đông máu: Gồm 05 mặt hàng

	1
	Hóa chất xét nghiệm PT
	Sử dụng để xác định thời gian Trothrombin (PT) trong mẫu huyết tương người  trên máy xét nghiệm đông máu.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Hóa chất xét nghiệm APTT
	Sử dụng để xác định thời gian Thromboplastin (APTT) hoạt hóa từng phần trong huyết tương người  trên máy xét nghiệm đông máu.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Hóa Chất Xét Nghiệm Fibrinogen
	Kit xét nghiệm dùng định lượng Fibrinogen (FIB) và đánh giá xét nghiệm các yếu tố đông máu.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm xác định/định lượng PT, APTT, FIB và TT
	Sử dụng để kiểm soát chất lượng xét nghiệm PT, APTT, FIB và TT trên máy xét nghiệm đông máu.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Cóng đo phản ứng
	Cóng đo phản ứng máy bán tự động.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3.  Hoá chất xét nghiệm miễn dịch: Gồm 48 mặt hàng

	1
	Thuốc thử định lượng FT3
	Chức năng: Định lượng nồng độ Triiodothyronine tự do (FT3) trong huyết thanh người bằng phương pháp miễn dịch hóa phát quang (CLIA). 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Chất hiệu chuẩn FT3
	 Được sử dụng để hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng free triiodothyronine (FT3) trên hệ thống máy phân tích miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Thuốc thử định lượng FT4
	Chức năng Định lượng nồng độ Thyroxine tự do (FT4) trong huyết thanh hoặc huyết tương người bằng phương pháp miễn dịch hóa phát quang (CLIA). Hỗ trợ chẩn đoán và điều trị các bệnh lý tuyến giáp (cường giáp, suy giáp).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Chất hiệu chuẩn FT4
	 Được sử dụng để hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng free thyroxine (FT4) trên hệ thống máy phân tích miễn dịch hóa phát quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Thuốc thử định lượng TSH
	Định lượng nồng độ hormone kích thích tuyến giáp (TSH) trong huyết thanh hoặc huyết tương người bằng phương pháp miễn dịch hóa phát quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	6
	Chất hiệu chuẩn TSH
	Được sử dụng để hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng hormone kích thích tuyến giáp (TSH) trên hệ thống máy phân tích miễn dịch hóa phát quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	7
	Vật liệu kiềm soát chất lượng FT3, FT4, TSH ở nồng độ thấp
	Kiểm tra chất lượng định lượng các chất phân tích tuyến giáp.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	8
	Vật liệu kiềm soát chất lượng FT3, FT4, TSH ở nồng độ cao
	Kiểm tra chất lượng định lượng các chất phân tích tuyến giáp.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	9
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CEA
	Xét nghiệm CL-series CEA là một xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang (CLIA) để định lượng kháng nguyên ung thư biểu mô phôi (CEA) trong huyết thanh và huyết tương người. Xét nghiệm này còn được chỉ định đo CEA theo trình tự thời gian để hỗ trợ quản lý bệnh nhân ung thư.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	10
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CEA
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng nguyên ung thư biểu mô phôi (CEA) trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	11
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng AFP
	 Định lượng AFP trong huyết thanh hoặc huyết tương người. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	12
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng AFP
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng alpha-fetoprotein (AFP) trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	13
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CA 15-3
	Định lượng kháng nguyên ung thư 15-3 (CA15-3) trong huyết thanh hoặc huyết tương người. Xét nghiệm được sử dụng để hỗ trợ theo dõi điều trị ở bệnh nhân ung thư vú.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	14
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CA 15-3
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng nguyên ung thư 15-3 (CA15-3) trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa
phát quang 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	15
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CA 19-9
	 Định lượng kháng nguyên carbohydrate 19-9 (CA19-9) trong huyết thanh hoặc huyết tương người. Xét nghiệm này được dùng để hỗ trợ theo dõi điều trị bệnh nhân ung thư tụy.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	16
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CA 19-9
	Để hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng nguyên carbohydrate 19-9 (CA19-9) trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	17
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CA 125
	Định lượng kháng nguyên ung thư 125 (CA125) trong huyết thanh hoặc huyết tương người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	18
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CA 125
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng nguyên ung thư 125 (CA125) trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	19
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng PSA
	Định lượng PSA toàn phần trong huyết thanh hoặc huyết tương người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	20
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng PSA
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng nguyên đặc hiệu tuyến tiền liệt toàn phần (t-PSA) trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	21
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Ferritin
	Định lượng ferritin (FERR) trong huyết thanh hoặc huyết tương người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	22
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng  Ferritin
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng ferritin (FERR) trên hệ thống máy miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	23
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CYFRA 21-1
	Định lượng các phân mảnh cytokeratin 19 (CYFRA 21-1) trong huyết thanh hoặc huyết tương người. Xét nghiệm được sử dụng để hỗ trợ theo dõi liệu pháp điều trị và tiến triển trên bệnh nhân ung thư phổi.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	24
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng  CYFRA 21-1
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng các phân mảnh cytokeratin 19 (CYFRA 21-1) trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	25
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CA 72-4
	Định lượng kháng nguyên ung thư 72-4 (CA72-4) trong huyết thanh hoặc huyết tương người. Xét nghiệm này được sử dụng để hỗ trợ theo dõi điều trị ung thư dạ dày.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	26
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng CA 72-4
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng nguyên ung
thư 72-4 (CA72-4) trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	27
	Vật liệu kiềm soát chất lượng CEA; AFP; CA15-3; CA19-9; CA125; PSA; Ferritin ; CYFRA 21-1; CA72-4 ở nồng độ thấp
	Kiểm soát chất lược các xét nghiệm ưng thư. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	28
	Vật liệu kiềm soát chất lượng CEA; AFP; CA15-3; CA19-9; CA125; PSA; Ferritin ; CYFRA 21-1; CA72-4 ở nồng độ cao
	Kiểm soát chất lược các xét nghiệm ưng thư. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	29
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HBsAg
	Dùng để định lượng HBsAg.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	30
	Vật liệu kiểm soát chất lượng HBsAg ( Chứng dương)
	Dùng để theo dõi độ chính xác. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	31
	Vật liệu kiểm soát chất lượng HBsAg ( Chứng âm)
	Dùng để theo dõi độ chính xác 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	32
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng nguyên bề mặt virus viêm gan B
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng nguyên bề mặt của virus viêm gan B (HBsAg) trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	33
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng HCV
	Xác định nồng độ kháng thể viêm gan C.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	34
	Vật liệu kiểm soát chất lượng HCV (Chứng dương)
	Dùng để theo dõi độ chính xác. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	35
	Vật liệu kiểm soát chất lượng HCV (Chứng âm)
	Dùng để theo dõi độ chính xác. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	36
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng kháng nguyên bề mặt virus viêm gan C
	Hiệu chuẩn xét nghiệmAnti-HCV trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	37
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng BNP
	Định lượng BNP trong huyết tương người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	38
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng  BNP
	Hiệu chuẩn xét nghiệm BNP trong huyết thanh và huyết tương người trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	39
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Troponin I
	Định lượng nồng độ TnI trong huyết thanh hoặc huyết tương người. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	40
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Troponin I
	Hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng Troponin I (TnI) trên máy xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	41
	Vật liệu kiềm soát chất lượng  BNP ; Troponin I, ở nồng độ thấp
	Kiểm soát chất lượng các xét nghiệm tim mạch.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	42
	Vật liệu kiềm soát chất lượng  BNP ; Troponin I, ở nồng độ cao
	Kiểm soát chất lượng các xét nghiệm tim mạch.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	43
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng β HCG
	Định lượng nồng độ các mức βhCG toàn phần trong huyết thanh hoặc huyết tương người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	44
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng β HCG
	Hiệu chuẩn xét nghiệm Total βhCG để định lượng các mức βhCG toàn phần.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	45
	Cóng đo
	Cóng đo mẫu.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	46
	Dung dịch đệm
	Chức năng: Tạo phản ứng phát quang CLIA.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	47
	Nước rửa
	Chức năng: Rửa cuvet và đầu hút mẫu.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	48
	Dung dịch rửa kim
	Dung dịch rửa thường quy dùng để súc rửa và làm sạch các ống mao dẫn, đường ống và buồng đếm của máy, loại bỏ các thành phần máu bị kết tủa và lắng cặn trên máy phân tích.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4. Hóa chất xét nghiệm sinh hóa: Gồm 50 mặt hàng

	1
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Amylase
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Amylase.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng albumin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng albumin.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng  ALP - Alkaline Phosphatase
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng ALP - Alkaline Phosphatase.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng  ALT - Alanine Aminotransferase
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Alanine Aminotransferase (ALT/GPT) mẫu huyết thanh hoặc huyết tương người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng  AST - Aspartarte Aminotransferase
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Aspartate Aminotransferase (AST/GOT) mẫu huyết thanh hoặc huyết tương người
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	6
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	7
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	8
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CALCIUM
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CALCIUM.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	9
	 Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatinine
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Creatinine mẫu huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	10
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CRP - C-reactive  Protein
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CRP - C-reactive  Protein mẫu huyết thanh, huyết tương.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	11
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Glucose mẫu huyết thanh, huyết tương.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	12
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng cholesterol HDL
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng cholesterol HDL.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	13
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Iron
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Iron.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	14
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng LDH (Lactate Dehydrogenase) 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm LDH.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	15
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng LDL (Low Density Lipoprotein)-cholesterol 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm LDL.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	16
	 Thuốc thử xét nghiệm định lượng Cholesterol
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Cholesterol.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	17
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Protein toàn phần
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Protein toàn phần.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	18
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglyceride
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Triglyceride.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	19
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Urea 
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Urea-BUN  mẫu huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	20
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Uric Acid
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Uric Acid.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	21
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Gamma-GT
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng y-Glutamyltransferase (y-GT) mẫu huyết thanh, huyết tương hoặc nước tiểu người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	22
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CK - Creatinine Kinase
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CK - Creatinine Kinase.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	23
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng RF - Rheumatoid  Factor
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng RF - Rheumatoid  Factor.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	24
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng ASO Anti Streptolizin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng ASO Anti Streptolizin.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	25
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng CK-MB - Creatinine Kinase - MB
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng CK-MB - Creatinine Kinase - MB.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	26
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng  Ferritin
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Ferritin.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	27
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng  Hba1c
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Hba1c.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	28
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Lactate
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Lactate.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	29
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng Phosphorus
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Phosphorus.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	30
	Thuốc thử xét nghiệm định lượng  Ethanol
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm định lượng Ethanol.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	31
	Nước rửa dụng cụ cho máy  xét nghiệm sinh hóa 
	Potassium hydroxide, surfactant.
Dùng ở nhiệt độ tối đa 150C-30oC, dùng trong vòng 30 ngày sau khi mở.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	32
	Nước rửa sử dụng cho máy phân tích sinh hóa tự động cho cuvet
	Nước rửa sử dụng cho máy phân tích sinh hóa tự động.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	33
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa ProCon N Control
	Huyết thanh đối chứng đông khô dựa trên huyết thanh người với nồng độ hoạt tính trong phạm vi bình thường hoặc ở ngưỡng bình thường hay bệnh lý.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	34
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa ProCon P Control
	Huyết thanh đối chứng đông khô dựa trên huyết thanh người với nồng độ hoạt tính trong phạm vi bình thường hoặc ở ngưỡng bình thường hay bệnh lý.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	35
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa CRP, ASO, RF mức 1
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa CRP, ASO, RF mức 1.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	36
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa CRP,ASO,RF mức 2
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng sinh hóa CRP, ASO, RF mức 2.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	37
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hóa ProCal Pro
	Chất chuẩn dùng cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	38
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hóa ASO Calibrator (STD)
	Chất nền huyết thanh người dạng lỏng chứa lượng ASO ở người với các nồng độ khác nhau.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	39
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hóa CRP Calibrator (STD)
	Chất nền huyết thanh người dạng lỏng chứa lượng CRP ở người với các nồng độ khác nhau.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	40
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hóa RF Calibrator (STD)
	Chất nền huyết thanh người dạng lỏng chứa lượng RF ở người với các nồng độ khác nhau.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	41
	Chất  kiểm chứng xét nghiệm định lượng sinh hóa HDL/LDL
	Hóa chất kiểm chứng cho xét nghiệm HDL/LDL-Cholesterol. Thành phần: Huyết thanh người dạng đông khô có chứa HDL-Cholessterol và LDL-Cholesterol (người).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	42
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm dịnh lượng sinh hóa HDL/LD
	Dạng bột đông khô, chứa huyết thanh người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	43
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hóa Ferritin Calibrator
	Chất nền huyết thanh người dạng lỏng chứa lượng Ferritine ở người với các nồng độ khác nhau.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	44
	Chất  kiểm chứng xét nghiệm định lượng sinh hóa FERRITIN
	Chất kiểm chứng xét nghiệm định lượng sinh hóa FERRITIN.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	45
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng HbA1c Control
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng HbA1c Control.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	46
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hóa HbA1c Calibrator
	Chất nền huyết thanh người dạng đông khô chứa lượng HbA1c ở người với các nồng độ khác nhau.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	47
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hóa Ethanol Calibrator
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng sinh hóa Ethanol Calibrator.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	48
	Cóc đựng mẫu huyết thanh
	Sample cup 3 mL (cốc đựng mẫu huyết thanh).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	49
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng Ethanol Control LEV 1
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng Ethanol Control LEV 1.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	50
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng Ethanol Control LEV 2
	Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng Ethanol Control LEV 2.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5. Hóa chất xét nghiệm điện giải đồ: Gồm 3 mặt hàng

	1
	Hóa chất xét nghiệm điện giải 5 thông số
	Hóa chất điện giải đùng dể xác định nồng độ Na/K/Cl/Ca/Li trong mẫu huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần và nước tiểu.
	FDA
	
	
	
	
	
	

	2
	Dung dịch rửa máy
	Dung dịch rửa giúp loại bỏ protein có trong điện cực, ống dẫn mẫu, dây bơm có chứa chất Ammonium Biflouride.
	FDA
	
	
	
	
	
	

	3
	Hóa chất kiểm chuẩn máy ion đồ
	Chất nội kiểm 2 nồng độ dùng để kiểm chứng các giá trị ion chạy trên máy xét nghiệm điện giải.
	FDA
	
	
	
	
	
	

	6. Hóa chất xét nghiệm vi sinh: Gồm 6 mặt hàng

	1
	Bộ IVD xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng
Ascaris
	Sàn lọc định tính kháng thể IgG Ascaris trong huyết thanh bằng kỹ thuật enzyme (ELISA).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Bộ IVD xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng
Echinococcus
	Sàn lọc định tính kháng thể IgG Echinococcus sp trong huyết thanh bằng kỹ thuật enzyme (ELISA).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	 Bộ IVD xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng
Toxocara
	Xét nghiệm miễn dịch enzyme định tính phát hiện kháng thể kháng Toxocara trong huyết thanh hoặc huyết tương người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Bộ IVD xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng Strongyloides
	Xét nghiệm miễn dịch enzyme định tính phát hiện kháng thể chống lại Strongyloides trong huyết thanh hoặc huyết tương người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Bộ IVD xét nghiệm định tính kháng thể IgG khángClonorchis
	Sàn lọc định tính kháng thể IgG Clonorchis trong huyết thanh bằng kỹ thuật enzyme (ELISA).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	6
	 Bộ IVD xét nghiệm định tính kháng thể IgG kháng Gnathostoma
	Xét nghiệm miễn dịch enzyme định tính phát hiện kháng thể kháng Gnathostoma trong huyết thanh hoặc huyết tương người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	7. Hóa chất xét nghiệm HbA1C bằng phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao HPLC: Gồm 8 mặt hàng

	1
	Cột sắc ký
	 - Xác định Hemoglobin A1C (HbA1C) trong mẫu máu toàn phần của người sử dụng phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC).  
 - Tích hợp bộ tiền lọc (Pre-Filter). 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Dung dịch rửa giải A
	Hóa chất dùng để xác định lượng HbA1c trong mẫu máu toàn phần của người. Rửa giải vùng A0 và làm bền cột Column.
- Phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Dung dịch rửa giải B
	Hóa chất dùng để xác định lượng HbA1c trong mẫu máu toàn phần của người . Rửa giải vùng A0 và biến thể Hb (HbC và các biến thể khác). 
- Phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Dung dịch rửa giải cho biến thể
	Hóa chất dùng để xác định lượng HbA1c trong mẫu máu toàn phần của người. Rửa giải vùng A0 và các biến thể Hb (HbS).
- Phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Hóa chất ly giải hồng cầu 
	Hóa chất được dùng để xác định lượng HbA1c trong mẫu máu toàn phần của người bằng phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC). Dùng để ly giải hồng cầu và làm sạch các đường ống.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	6
	Hóa chất hiệu chuẩn HbA1C 
	Hóa chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng HbA1c bằng  phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	7
	Hóa chất nội kiểm HbA1C 
	Thuốc thử dùng để sử dụng cho quản lý chất lượng nhằm theo dõi độ chính xác và độ đúng của xét nghiệm định lượng HbA1c.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	8
	Dung dịch pha loãng nội kiểm HbA1C 
	 - Hóa chất hòa tan và pha loãng các chất đối chứng đông - khô và pha loãng mẫu máu toàn phần. 
 - Sử dụng trong xét nghiệm HbA1c bằng phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao (HPLC).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	8. HÓA CHẤT XÉT NGHIỆM KHÍ MÁU ĐỘNG MẠCH: 03 mặt hàng

	1
	Hóa chất cho xét nghiệm khí máu
	Dùng để xác định nồng độ PH, pCO2, pO2, tHb. Bao gồm hóa chất hiệu chuẩn các đầu điện cực dùng để đo khi máu
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Dung dịch rửa máy khí máu
	Dung dịch rửa máy khí máu
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Bơm tiêm lấy mẫu máu chống đông
	Bơm tiêm chống đông dùng một lần có nắp đậy. Bơm tiêm chống đông dùng để phân tích khí máu/pH, đo oxy, chất chuyển hóa và điện giải. Khối lượng đầy: 1ml. Thuốc chống đông máu: 50 IU/ml máu. Chất liệu: Nhựa. Tương thích với loại máy xét nghiệm phân tích khí máu nhà thầu lắp đặt hoặc tương đương trong khoảng chấp nhận được, đáp ứng nhu cầu điều trị
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	9. HÓA CHẤT XÉT NGHIỆM SINH HỌC PHÂN TỬ: 11 mặt hàng

	1
	Thuốc thử tách chiết DNA và RNA của virus
	- Bộ xét nghiệm tách chiết DNA và RNA virus được thiết kế để tách chiết nhanh chóng DNA và RNA virus từ máu toàn phần, huyết thanh, huyết tương, nước tiểu,... DNA và RNA tách chiết có độ tinh khiết và độ ổn định cao. 
- Thành phần: Proteinase K, Dạng đĩa 96 giếng chia sẵn hóa chất, Tip Comb.
- Bảo Quản: Nhiệt độ phòng, 12 tháng
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Bộ xét nghiệm định lượng viêm gan B HBV 
	 Bộ xét nghiệm định tính và định lượng DNA HBV được sử dụng để định tính và định lượng DNA HBV in vitro bằng real-time PCR trong mẫu huyết thanh người. Bộ xét nghiệm định tính và định lượng DNA HBV phải được sử dụng với các thiết bị real-time PCR có 2 kênh phát hiện huỳnh quang trở lên và hiệu suất bộ xét nghiệm đã được xác nhận trên đó. Phạm vi tuyến tính: dựa trên đánh giá hiệu suất, phạm vi tính tuyến tính 30 IU/ml ≤ DNA HBV ≤ 1,0x10^8 IU/ml, hệ số tương quan tuyến tính |r| ≥ 0,98.
Các máy real-time PCR có các kênh đọc huỳnh quang thích hợp cho các kênh FAM, VIC (HEX).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Bộ kit định lượng viêm gan C HCV 
	- Bộ xét nghiệm phát hiện định lượng RNA của virus viêm gan C được dùng để phát hiện định lượng RNA của HCV in vitro bằng phương pháp real-time PCR trong mẫu huyết thanh và mẫu huyết tương của người.Bộ xét nghiệm phát hiện định lượng RNA của virus viêm gan được sử dụng với các thiết bị real-time PCR có 2 hoặc nhiều kênh phát hiện huỳnh quang, trên đó hiệu suất thử nghiệm của bộ xét nghiệm phát hiện định lượng RNA của virus viêm gan C đã được xác nhận. Phạm vi tuyến tính: dựa trên đánh giá hiệu suất, phạm vi tính tuyến tính 50 IU/ml ≤ HCV RNA ≤ 1,0x10^8 IU/ml, hệ số tương quan tuyến tính |r| ≥ 0,98.
- Các máy real-time PCR có các kênh đọc huỳnh quang thích hợp cho các kênh FAM, VIC (HEX).
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Bộ kít định tính vi khuẩn Lao(MTB) và Lao không điển hình (NTM)
	- Xét nghiệm Multiplex real-time PCR để xác định Mycobacterium tuberculosis (vi khuẩn Lao) và non-tuberculosis mycobacteria (vi khuẩn Lao không điển hình)
- Cung cấp IPC riêng, được thêm vào lúc tách chiết để kiểm soát quá trình tách chiết
-Thành phần Anyplex MTB/ NTMe Real -time Detection đông khô hoàn nguyên và được pha sẵn chia nhỏ khi sử dụng.
- Loại mẫu sử dụng tách chiết: từ đàm, nuôi cấy (nuôi cấy rắn và nuôi cấy lỏng), mô tươi và dịch rửa phế quản từ bệnh nhân có triệu chứng
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Đầu tip có lọc 10µL
	- Thể tích hút: 0.1 -10µl, có màng lọc, đã được tiệt trùng 
- Chất liệu đầu tip: Polypropylene, màu tự nhiên, chống bám dính 
- Chất liệu màng lọc: HDPE, màu tự nhiên, ngăn chặn việc mang sol khí trong suốt quá trình pipet
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	6
	Đầu tip có lọc 20µL
	- Thể tích hút: 0.2 -20µl, có màng lọc, đã được tiệt trùng 
- Chất liệu đầu tip: Polypropylene, màu tự nhiên, chống bám dính 
- Chất liệu màng lọc: HDPE, màu tự nhiên, ngăn chặn việc mang sol khí trong suốt quá trình pipet
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	7
	Đầu tip có lọc 200µL
	- Thể tích hút: 1 - 200µl 
- Chất liệu đầu tip: Polypropylene, màu tự nhiên, chống bám dính 
- Chất liệu màng lọc: HDPE (High Density Polyethylen, màu tự nhiên, ngăn chặn việc mang sol khí trong suốt quá trình pipet 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	8
	Đầu tip có lọc 1000µL
	- Thể tích hút: 100 - 1000µl(thể tích hút tối đa: 1250 µl)
- Chất liệu đầu tip: Polypropylene, màu tự nhiên 
- Chất liệu màng lọc: HDPE (High Density Polyethylen, màu tự nhiên, ngần chặn việc mang sol khí trong suốt quá trình pipet 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	9
	Vật tư sử dụng cho máy tách chiết sâu
	Đĩa 96 giếng sâu, có viền nhựa bao quanh hoàn toàn, kèm mã vạch
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	10
	Vật tư sử dụng cho máy tách chiết
	Đĩa 96 giếng, có viền nhựa bao quanh một phần, kèm mã vạch
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	11
	Đĩa PCR
	Đĩa 96 giếng, có viển nhựa bao quanh một phần, kèm mã vạch
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	II.  HÓA CHẤT SỬ DỤNG  CHO MÁY XÉT NGHIỆM CỦA TRUNG TÂM

	1. Hóa chất xét nghiệm sinh hóa (Dùng cho máy CA-800): Gồm 47 mặt hàng

	1
	
Hoá chất xét nghiệm Albumin
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Albumin trong huyết thanh, huyết tương người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Hoá chất xét nghiệm Urea/Urea Nitrogen
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng  Urea/Urea Nitrogen trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Hoá chất xét nghiệm ALT/GPT
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Glutamate Pyruvate Transaminase (GPT/ALT) trong huyết thanh, huyết tương người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Hoá chất xét nghiệmAST/GOT
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Glutamic-Oxaloacetic Transaminase (GOT/AST) trong huyết thanh, huyết tương người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Hoá chất xét nghiệm Uric Acid
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng  Uric Acid trong huyết thanh, huyết tương người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	6
	Hóa chất xét nghiệm Total Protein
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Total Protein trong huyết thanh, huyết tương người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	7
	Hoá chất xét nghiệm HbA1c
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Hemoglobin A1c trong máu người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	8
	Hoá chất xét nghiệm ALP
	Hoá chất xét nghiệm ALP.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	9
	Hoá chất xét nghiệm a-Amylase
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng alpha -Amylase  trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	10
	Hoá chất xét nghiệm CK
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Creatine Kinase trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	11
	Hoá chất xét nghiệm CK-MB
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Creatine Kinase Isozyme trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	12
	Hoá chất xét nghiệm Creatinine
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Creatinine  trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	13
	Hoá chất xét nghiệm CRP
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng C-reactive protein  trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	14
	Hoá chất xét nghiệm Bilirubin trực tiếp
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Billirubin trực tiếp trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	15
	Hoá chất xét nghiệm GGT
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng γ - glutamyltranspeptidase trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	16
	Hoá chất xét nghiệm HDL-Cholesterol
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng HDL Cholesterol trong huyết thanh, huyết tương  người, Sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	17
	Hoá chất xét nghiệm LDH
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Lactate Dehydrogenase trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	18
	Hoá chất xét nghiệm LDL-Cholesterol
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng LDL Cholesterol trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	19
	Hoá chất xét nghiệm bilirubin toàn phần
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Billirubin toàn phần trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	20
	Hoá chất xét nghiệm total Cholesterol
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng  Total Cholesterol trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	21
	Hoá chất xét nghiệm total triglycerides
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Total Triglycerides trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	22
	Hoá chất xét nghiệm Glucose
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng Glucose trong huyết thanh, huyết tương và nước tiểu người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	23
	Hoá chất xét nghiệm CRP độ nhạy cao
	Hoá chất dùng cho xét nghiệm định lượng C-reactive poretin (CRP) độ nhạy cao trong huyết thanh, huyết tương  người, sử dụng trên các hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	24
	Hoá chất hiệu chuẩn đa thông số
	Hoá chất hiệu chuẩn dùng cho các xét nghiệm định lượng sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	25
	Hoá chất kiểm chuẩn đa thông số level 1 
	Hoá chất kiểm chuẩn mức 1 dùng cho các xét nghiệm định lượng sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	26
	Hoá chất kiểm chuẩn đa thông số level 2
	Hoá chất kiểm chuẩn mức 2 dùng cho các xét nghiệm định lượng sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	27
	Hoá chất hiệu chuẩn các thông số lipid
	Hoá chất hiệu chuẩn dùng cho các xét nghiệm thuộc nhóm chất lipid như HDL- Cholesterol, LDL-Cholesterol, Total Cholesterol, Total Tryglycerides, dạng đông khô, được chiết xuất từ huyết thanh người. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	28
	Hoá chất kiểm chuẩn các thông số lipid
	Hoá chất kiểm chuẩn dùng cho các xét nghiệm thuộc nhóm chất lipid như HDL- Cholesterol, LDL-Cholesterol, Total Cholesterol, Total Tryglycerides,dạng đông khô, được chiết xuất từ huyết thanh người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	29
	Hoá chất hiệu chuẩn xét nghiệm CRP
	Hoá chất hiệu chuẩn 6 mức nồng độ dùng cho định lượng C-reactive protein trong máu bằng phương pháp miễn dịch. Hóa chất sẵn sàng sử dụng, được chiết xuất từ huyết thanh người. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	30
	Hoá chất kiểm chuẩn xét nghiệm CRP
	Hoá chất kiểm chuẩn 2 mức nồng độ dùng cho định lượng C-reactive protein trong máu bằng phương pháp miễn dịch. Hóa chất sẵn sàng sử dụng, được chiết xuất từ huyết thanh người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	31
	Hoá chất hiệu chuẩn xét nghiệm bilirubin trực tiếp/toàn phần
	Hoá chất hiệu chuẩn dùng cho định lượng bilirubin trực tiếp và toàn phần trong huyết thanh (hoặc huyết tương) máu. Dạng đông khô, được chiết xuất từ huyết thanh người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	32
	Hoá chất hiệu chuẩn xét nghiệm HbA1c
	Hoá chất hiệu chuẩn 5 mức nồng độ dùng cho định lượng glycated hemoglobin HbA1c trong máu bằng phương pháp miễn dịch. Dạng đông khô, được chiết xuất từ hồng cầu được ly giải. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	33
	Hoá chất kiểm chuẩn xét nghiệm HbA1c
	Hoá chất kiểm chuẩn 2 mức nồng độ dùng cho định lượng glycated hemoglobin HbA1c trong máu bằng phương pháp miễn dịch. Dạng đông khô, được chiết xuất từ hồng cầu được ly giải.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	34
	Hóa chất ly giải máu
	Dung dịch ly giải máu dùng để pha loãng mẫu máu toàn phần hoặc hồng cầu để định lượng đo HbA1c bằng phương pháp miễn dịch.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	35
	Hóa chất hiệu chuẩn hs-CRP
	Hoá chất hiệu chuẩn 6 mức nồng độ dùng hiệu chuẩn cho xét nghiệm định lượng CRP độ nhạy cao (hs-CRP), được chiết xuất từ huyết thanh người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	36
	Hóa chất kiểm chuẩn hs-CRP 
	Hoá chất kiểm chuẩn 2 mức nồng độ dùng kiểm chuẩn cho xét nghiệm CRP và CRP siêu nhạy (hs-CRP), được chiết xuất từ huyết thanh người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	37
	Hoá chất rửa có tính acid làm sạch cuvet
	Hoá chất rửa có tính acid làm sạch cuvet trong hệ thống phân tích sinh hoá lâm sàng. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	38
	Hoá chất rửa có tính oxi hóa dùng cho máy xét nghiệm sinh hóa
	Hoá chất rửa có tính oxi hóa làm sạch hệ thống ống dẫn và các bộ phận khác trong hệ thống phân tích sinh hoá lâm sàng. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	39
	Hoá chất rửa có tính kiềm làm sạch cuvet
	Hoá chất rửa có tính kiềm làm sạch cuvet trong hệ thống phân tích sinh hoá lâm sàng. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	40
	Bóng đèn dùng cho máy xét nghiệm sinh hóa
	Bóng đèn halogen dùng trong máy phân tích sinh hoá. 13 bước sóng, điện áp +12VDC, công suất 20W. Bóng đèn tương thích với hệ thống phân tích sinh hoá.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	41
	Cuvette
	Cuvet phản ứng sử dụng trong máy phân tích sinh hoá. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	42
	Bộ gioăng của bơm mẫu
	Bộ gioăng của bơm mẫu trong máy phân tích sinh hóa tự động 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	43
	Bộ gioăng của bơm nước rửa
	Bộ gioăng của bơm nước rửa trong máy phân tích sinh hóa tự động. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	44
	Bộ gioăng của bơm thuốc thử
	Bộ gioăng của bơm thuốc thử trong máy phân tích sinh hóa tự động. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	45
	Bộ cổ góp
	Bộ cổ góp của hệ thống bán xoay trong bộ ủ phản ứng của máy phân tích sinh hóa tự động. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	46
	Bộ lọc tránh tắc cho hệ thống rửa
	Bộ lọc tránh tắc cho hệ thống rửa của máy phân tích sinh hóa tự động.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	47
	Bộ chổi rửa trong bộ rửa Cuvet
	Bộ chổi rửa trong bộ rửa Cuvet của máy phân tích sinh hóa tự động. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2. Hóa chất xét nghiệm miễn dịch (Dùng cho máy AIA-900): Gồm 50 mặt hàng

	1
	Hóa chất cho xét nghiệm AFP
	Giếng phản ứng cho xét nghiệm AFP, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Hóa chất cho xét nghiệm CEA
	Giếng phản ứng cho xét nghiệm CEA, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Hóa chất cho xét nghiệm CA19-9
	Giếng phản ứng cho xét nghiệm CA19-9, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Hóa chất cho xét nghiệm CA125
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm CA125, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Hóa chất cho xét nghiệm CA15-3
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm CA15-3, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	6
	Hóa chất cho xét nghiệm PSA total
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm PSA total, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	7
	Hóa chất cho xét nghiệm TSH
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm TSH, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	8
	Hóa chất cho xét nghiệm FT3
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm FT3, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	9
	Hóa chất cho xét nghiệm FT4
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm FT4, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	10
	Hóa chất cho xét nghiệm bHCGII
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm  bHCGII, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	11
	Hóa chất cho xét nghiệm Troponin I
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm Troponin I, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	12
	Hóa chất cho xét nghiệm BNP
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm BNP, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	13
	Hóa chất cho xét nghiệm HBsAg
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm HBsAg, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	14
	Hóa chất cho xét nghiệm HBsAb
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm HBsAb, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	15
	Hóa chất cho xét nghiệm HBeAg
	Giếng phản ứng dùng cho xét nghiệm HBeAg, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	16
	Hóa chất cho xét nghiệm HBeAb
	Giếng phản ứng dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	17
	Hóa chất cho xét nghiệm HBcAb
	Giếng phản ứng dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	18
	Hóa chất cho xét nghiệm AFP
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	19
	Hóa chất cho xét nghiệm CEA
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	20
	Hóa chất cho xét nghiệm CA19-9
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	21
	Hóa chất cho xét nghiệm CA125
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	22
	Hóa chất cho xét nghiệm CA15-3
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	23
	Hóa chất cho xét nghiệm PSA total
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	24
	Hóa chất cho xét nghiệm TSH
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	25
	Hóa chất cho xét nghiệm FT3
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	26
	Hóa chất cho xét nghiệm FT4
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	27
	Hóa chất cho xét nghiệm bHCGII
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	28
	Hóa chất cho xét nghiệm Troponin I
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	29
	Hóa chất cho xét nghiệm BNP
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. số điểm chuẩn 6 điểm, tiêu chuẩn ISO 13485.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	30
	Hóa chất cho xét nghiệm HBsAg
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	31
	Hóa chất cho xét nghiệm HBsAb
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	32
	Hóa chất cho xét nghiệm HBeAg
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	33
	Hóa chất cho xét nghiệm HBeAb
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	34
	Hóa chất cho xét nghiệm HBcAb
	Hóa chất chuẩn định dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	35
	Hóa chất cho xét nghiệm CA15-3
	Hóa chất pha loãng mẫu dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	36
	Hóa chất cho xét nghiệm bHCGII
	Hóa chất pha loãng mẫu dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	37
	Hóa chất cho xét nghiệm HBsAg
	Hóa chất pha loãng mẫu dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	38
	Hóa chất cho xét nghiệm BNP
	Hóa chất kiểm chuẩn dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 2level.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	39
	Hóa chất kiểm chuẩn cho HBV Antibody 
	Hóa chất kiểm chuẩn cho xét nghiệm HBV, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 2level.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	40
	Hóa chất kiểm chuẩn cho HBV Antigen
	Hóa chất kiểm chuẩn cho xét nghiệm HBV, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang, 2level.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	41
	Hóa chất kiểm chuẩn nhiều thông số cho dòng máy miễn dịch, level 1
	Hóa chất kiểm chuẩn dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. level 1.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	42
	Hóa chất kiểm chuẩn nhiều thông số cho dòng máy miễn dịch, level 2
	Hóa chất kiểm chuẩn dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. level 2.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	43
	Hóa chất kiểm chuẩn nhiều thông số cho dòng máy miễn dịch, level 3
	Hóa chất kiểm chuẩn dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. level 3, tiêu chuẩn ISO 13485.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	44
	Hóa chất dùng chung: hóa chất nền
	Hóa chất nền dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. tiêu chuẩn ISO 13485.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	45
	Hóa chất dùng chung: hóa chất rửa
	Hóa chất rửa dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. tiêu chuẩn ISO 13485.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	46
	Hóa chất dùng chung: hóa chất pha loãng
	Hóa chất pha loãng dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	47
	Cốc chuẩn máy
	Cốc chuẩn máy dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	48
	Cốc pha loãng mẫu
	Cốc pha loãng mẫu dùng cho dòng máy miễn dịch, Phương pháp xét nghiệm: Miễn dịch phát xạ huỳnh quang.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	49
	Cốc chứa mẫu
	Cốc chứa mẫu dùng cho dòng máy miễn dịch.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	50
	Đầu côn
	Đầu côn hút mẫu dùng cho dòng máy miễn dịch.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	III. DỊCH LỌC THẬN NHÂN TẠO: Gồm 2 mặt hàng

	1
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc (Acid)
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch gồm:
- Natri clorid: ≤ 210,68 g
- Kali clorid: ≤ 5,22 g
- Calci clorid.2H2O: ≥9,00 g
- Magnesi clorid.6H2O: ≤ 3,56 g
- Acid acetic băng: ≤ 6,31g
- Glucose.H20: ≤ 38,50 g (Hoặc Glucose khan: 35,00 g)
- Nước đạt tiêu chuẩn vừa đủ: 1 Lít. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc (Bicarbonat)
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch gồm:
- Natri bicarbonat: ≤ 84,0 g
- Nước đạt tiêu chuẩn vừa đủ: 1 Lít. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	IV. HÓA CHẤT NGOẠI KIỂM: Gồm 08 mặt hàng

	1
	Hóa chất sử dụng cho chương trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm huyết học 
	Chương trình ngoại kiểm Huyết học đáp ứng trên 10 thông số công thức máu bao gồm cả thông số Plateletcrit (PCT).
Chu kỳ bắt đầu tháng 1-12 hàng năm, 100% máu toàn phần có nguồn gốc từ người. Dạng dung dịch sẵn sàng sử dụng, ổn định sau mở nắp 2 ngày.  Tần suất phân tích: hàng tháng. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	2
	Hóa chất sử dụng cho chương trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm sinh hóa 
	Chương trình ngoại kiểm Sinh hóa đáp ứng trên 50 thông số, bao gồm cả ACE (Angiotensin Converting Enzyme), D-3-Hydroxybutyrate, Fructosamine, eGFR (estimated glomerular filtration rate), GLDH và NEFA. Dạng đông khô, nguồn gốc từ người. Tần suất phân tích: hàng tháng. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	3
	Hóa chất sử dụng cho chương trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm miễn dịch 
	Chương trình ngoại kiểm miễn dịch đáp ứng trên 48 thông số, bao gồm cả thông số Gentamicin, PTH, Free Testosterone và 1-25-(OH)2-Vitamin D.
Có chu kỳ bắt đầu tháng 1-12 hàng năm. Dạng đông khô, 100% huyết thanh người. Tần suất phân tích: hàng tháng. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	4
	Hóa chất sử dụng cho chương trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm HbA1c 
	Chương trình ngoại kiểm HbA1c 2 thông số hoặc tương đương. 
Chương trình bắt đầu tháng 1-12 hàng năm. Dạng đông khô, 100% máu toàn phần, nguồn gốc từ máu người, ổn định trong vòng 2 ngày sau khi hoàn nguyên. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	5
	Hóa chất sử dụng cho chương trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm Đông máu 5 thông số  
	Chương trình ngoại kiểm Đông máu đáp ứng 5 thông số Đông máu cơ bản hoặc tương đương.  
Có chu kỳ bắt đầu tháng 1-12 hàng năm.Dạng đông khô, 100% huyết tương người. Bảo quản ở nhiệt độ 2-8 oC. Tần suất phân tích: hàng tháng. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	6
	Hóa chất sử dụng cho chương trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm Sinh hóa Nước tiểu 
	 Chương trình ngoại kiểm Sinh hóa nước tiểu đáp ứng 25 thông số hoặc tương đương, bao gồm cả thông số ACR, Amylase, Copper. 
Có chu kỳ bắt đầu tháng 1-12 hàng năm .Dạng đông khô, có nguồn gốc từ mẫu trộn nước tiểu người. Tần suất phân tích: 2 tuần/lần.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	7
	Hóa chất sử dụng cho chương trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm Bộ Tim Mạch định kỳ hàng tháng
	 Chương trình ngoại kiểm Tim mạch đáp ứng 10 thông số dấu ấn tim mạch hoặc tương đương, bao gồm cả thông số CK-MB activity và CK-MB mass.
Có chu kỳ bắt đầu tháng 1-12 hàng năm. Dạng đông khô, 100% huyết thanh người. 
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	

	8
	Hóa chất sử dụng cho chương trình ngoại kiểm  chất lượng xét nghiệm HIV/Viêm Gan 
	 Chương trình ngoại kiểm HIV/Viêm gan. Đáp ứng hơn 15 thông số hoặc tương đương, bao gồm thông số Anti-CMV (Total). 
 Có chu kỳ bắt đầu tháng 7 hàng năm. 
 Dạng lỏng, 100% huyết thanh người.
	ISO 13485/CE
	
	
	
	
	
	


** Thông số kỹ thuật chi tiết và các tiêu chuẩn chi tiết:
- TCCL: là Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng hoặc tương đương. Nhà thầu điền thông tin cơ bản và tài liệu đính kèm (Tên, số, ngày,…)
- GPLH: là Giấy phép lưu hành (hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương như số công bố phân loại A,B, GPLH phân loại C,D,…) theo qui định. Nhà thầu điền thông tin cơ bản và tài liệu đính kèm (Tên, số, ngày,…), sao chép đường link các thông tin này trên trang web Quản lý thiết bị y tế của Bộ Y tế vào cột số (8) của Bảng trên.
1.3. Các yêu cầu khác: Không có.



Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có.
Trường hợp có bản vẽ thì phải đính kèm theo bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra, thử nghiệm có thể quy định theo từng giai đoạn như: nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa,… 
- Thời gian: Trước khi nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa;
- Địa điểm: Trung tâm Y tế khu vực Thốt Nốt.
- Cách thức tiến hành: kiểm tra trực tiếp theo các tiêu chí dự thầu;
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Nhà thầu chịu chi phí của hàng hóa kiểm tra, thử nghiệm 
Trường hợp sau khi kiểm tra, thử nghiệm mà hàng hóa của nhà thầu không đáp ứng được yêu cầu thì Chủ đầu tư hoặc Bên mời thầu có quyền loại bỏ mặt hàng đó của nhà thầu do không đáp ứng về kiểm tra và thử nghiệm. Trong trường hợp này, Chủ đầu tư hoặc Bên mời thầu sẽ lập Biên bản kiểm tra thử nghiệm và nêu lý do không đạt thông báo đến nhà thầu tại thời điểm kiểm tra. 
Trong thời hạn 02 ngày làm việc, kể từ ngày lập biên bản, nhà thầu có trách nhiệm cung cấp hàng hóa thay thế đảm bảo yêu cầu.


HƯỚNG DẪN NHÀ THẦU
HƯỚNG DẪN NÀY KHÔNG PHẢI LÀ TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ HỒ SƠ DỰ THẦU
1. Nhà thầu điền thông tin liên hệ bảng sau khi được mời đối chiếu tài liệu hoặc thương thảo hợp đồng:
	THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Tên người liên hệ:
	[Tên người liên hệ của Nhà thầu]

	Số điện thoại:
	[Số điện thoại của người liên hệ của Nhà thầu]

	Email:
	[Email của người liên hệ của Nhà thầu]

	Địa chỉ gởi thư mời:
	[Địa chỉ của Nhà thầu để CĐT/BMT gởi các văn bản liên quan]


2. Nhà thầu sắp xếp tài liệu của hàng hóa đính kèm của E-HSDT như sau: 
Tài liệu mỗi hàng hóa là một tệp (file) riêng (hoặc thư mục riêng) và tên tệp (file) được ghi theo số thứ tự danh mục hàng hóa dự thầu (Ví dụ: Nhà thầu tham dự 10 hàng hóa thì có 10 tệp (file) (hoặc 10 thư mục), mỗi tệp được ghi: 01, 02,…, hoặc ngắn gọn tên hàng hóa). Không nên để tất cả hoặc nhiều hàng hóa thành một tệp (file), không đánh số thứ tự hàng hóa.
Yêu cầu về kỹ thuật	YCKT-5
