Phụ lục chi tiết
(Kèm theo yêu cầu báo giá ngày 2 tháng 12 năm 2024 Phần 1: Test thử, sinh phẩm sử dụng trong y tế)

	STT
	Danh mục
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói tham khảo
	Mô tả yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông tin liên quan về kỹ thuật
	Số lượng

	1
	Kit thử nhanh phát hiện kháng nguyên vi rút cúm A/B
	 Test  
	25 test/Hộp
	Khay thử định tính phát hiện kháng nguyên vi rút cúm A và cúm B từ dịch mũi, dịch hầu họng và dịch tỵ hầu
Ngưỡng phát hiện(LoD). Cúm A: 6,88*10^2 TCID50/mL. Cúm B: 1,88*10^2 TCID50/mL
- Cúm A: Độ nhạy: 100%, Độ đặc hiệu: ≥ 99,2%, Độ chính xác: ≥ 99,3%
- Cúm B: Độ nhạy: 100%, Độ đặc hiệu: ≥ 99,6%, Độ chính xác: ≥ 99,6%, Độ chính xác ngẫu nhiên lặp: > 99%
- Có Que mẫu chứng âm và que mẫu chứng dương được cấp kèm theo mỗi hộp xét nghiệm để kiểm soát chất lượng sản phẩm
Đạt tiêu chuẩn ISO13485:2016, CE,  FSC Đức, FSC Anh
Phân loại BYT: C (trở lên)
	6.000

	2
	Test nhanh phát hiện kháng thể HIV
	 Test  
	40 tests/hộp
	Phát hiện sự có mặt của các kháng thể kháng  HIV-1 và HIV-2 trong máu toàn phần, huyết thanh hoặc huyết tương người
Đạt tiêu chuẩn ISO13485:2016
- Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
- ﻿Độ nhạy: ≥ 99.5%, Độ đặc hiệu: ≥ 99.8%
-  Thành phần Kit thử: Cộng hợp vàng HIV-Ag tái tổ hợp. 
- Vạch kết quả Anti-human IgG-Fe Mcab. 
	1.500

	3
	Test thử nhanh phát hiện kháng nguyên bề mặt viêm gan B
	 Test  
	Hộp 40 test
	Phát hiện kháng nguyên HBsAg trong huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần của người
Đạt tiêu chuẩn ISO13485:2016
- Mẫu phẩm huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần
- ﻿Độ nhạy: ≥ 98.8%, Độ đặc hiệu: ≥ 98.8% 
- Thành phần Kit thử: Vùng cộng hợp IgG chuột kháng HBsAg-04 (0.16 μg)
- Vạch kết qủa IgG chuột kháng HBsAg-B20 (0.20 μg)
- Vạch chứng IgG dê kháng chuột (0.20 μg)
- Bảo quản ở nhiệt độ thường
- Ngưỡng phát hiện 1ng/ml
	1.500

	4
	Test nhanh phát hiện kháng nguyên sốt xuất huyết NS1 (Dengue Ag)
	 Test  
	Hộp 30 test
	Phát hiện kháng nguyên Vius Dengue Ag( Ns1)
-  Đạt tiêu chuẩn ISO 13485:2016, FDA, đáp ứng chỉ thị 98/79/EC
Ngưỡng phát hiện: 0,25 ng/ml
﻿- Độ nhạy: 100%, Độ đặc hiệu: ≥ 99.6%,﻿﻿Độ chính xác: ≥99,7%
- Phân loại trang TBYT: C
	12.000

	5
	Test thử nhanh phát hiện thai sớm HCG
	 Test  
	50 tests/hộp
	Que thử định tính phát hiện hCG trong nước tiểu của người 
- Độ nhạy: 100% 
- Độ đặc: 100%
- Độ chính xác: 100%. 
	1.000

	6
	Que thử nước tiểu 11 thông số
	 Test  
	100 test/ hộp
	- Đo được các thông số: Glu (Glucose), Pro (Protein), pH, Bld (Blood), Ket (Ketone), Nit (Nitrite), Bil (Bilirubin), Uro (Urobilinogen), SG (Specific Gravity), Leu(Leukocytes), AsA (Ascorbic Acid)
- Thành phần:
+ Urobilinogen: 4-Methoxybenzenediazonium 
+ Glucose: Gluco oxidase 430U, peroxidase 200u, potassium iodile
+ Bulirubin: sodium nitrite 0.7333mg; 2,4 dichlorobenze 2.3mg, sulfosalicylic acid 
+ Kentones: Sodium nitroprusside 
+ PH: Methyl red 0,05mg, Bromothymol xanh 
+ Blood: cumene Hydroperoxide 12mg, 0-tolidine 
+ Specific Gravity: Bromothymol blue 0,5mg, Poly vinyl ether ALT maleic 
+ Protein: Tetrabromophenol blue 
+ Nitrite: P-arsanillic acid 
+ Leukocyte: amino acid 
+ Ascorbic acid: 2,6 dicioro indophenol sodium salt 
	20.000

	7
	Que thử đường huyết 
	 Test 
	 50 test/hộp 
	Công nghệ: Cảm biến sinh học/Điện hóa, đường oxidase (GOD)
Thời gian đo: 10 giây
Lượng mẫu tối thiểu: 0.5 µL
Loại mẫu xét nghiệm: Máu tươi toàn phần từ mao mạch
Phạm vi HCT: 25 - 60%
Khoảng đo đường huyết: 1.1 - 33.3mmol/L (20 - 600mg/dL)
Giá trị YSI tham chiếu được đo từ mẫu máu mao mạch lấy từ đầu ngón tay với khoảng giá trị mẫu phẩm từ 1.9 đến 28.2 mmol/L (34.3 đến 507 mg/dL), cho kết quả:
Tiêu chuẩn: ISO 13485:2016, CE, FDA
	45.000

	8
	Bộ huyết thanh mẫu định nhóm máu ABO
	Bộ
	3 lọ x 10 ml/ Bộ
	Là thuốc thử  Anti AB (IgM), Anti A (IgM), Anti B (IgM) xác định nhóm máu hệ ABO
Mẫu thử: Máu 
Đạt tiêu chuẩn ISO13485 
Quy cách:  tối thiểu (3 lọ x 10ml)
	8

	9
	ASO Latex
	Hộp
	100 test/hộp
	Xét nghiệm ASO-Latex là xét nghiệm cho sự kết tụ trực tiếp và bán định lượng anti-streptolysin (ASO). Các kháng
nguyên, các hạt latex được bao phủ streptolysin O, agglutinates với sự hiện diện của các kháng thể cụ thể có trong huyết
thanh của bệnh nhân nhiễm Streptococcal (nhóm A và C).
* Mẫu: Huyết thanh ổn định 48 giờ ở nhiệt độ 2-8°C
* Quy cách đóng gói: 100 test/hộp 
* Thành phần: ASO Latex, Chất kiểm soát dương tính, Chất kiểm soát âm tính.
* Ngưỡng phát hiện: ≥ 200 IU/mL
* Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485
	2

	10
	Hóa chất nội kiểm que nước tiểu mức 1
	Lọ
	12ml
	Dạng lỏng sử dụng ngay, 100% Nước tiểu người, phù hợp cho cả xét nghiệm POCT, chứa 13 thông số xét nghiệm. Ổn định đến hạn tại 2- 8ºC.
Thông số xét nghiệm: Albumin, Bilirubin, Blood, Creatinine, Glucose, hCG, Ketones, Leukocytes, Nitrite, pH, Protein (Total), Specific Gravity, Urobilinogen.
	12

	11
	Hóa chất nội kiểm que nước tiểu mức 2
	Lọ
	12ml
	Dạng lỏng sử dụng ngay, 100% Nước tiểu người, phù hợp cho cả xét nghiệm POCT, chứa 13 thông số xét nghiệm. Ổn định đến hạn tại 2- 8ºC.
Thông số xét nghiệm: Albumin, Bilirubin, Blood, Creatinine, Glucose, hCG, Ketones, Leukocytes, Nitrite, pH, Protein (Total), Specific Gravity, Urobilinogen.
	12

	12
	Test thử HP dạ dày
	Test
	50 test/hộp
	Test độc lập chẩn đoán HP (Helicobacterpylori) tại dạ dày(mẫu sinh thiết dạ dày). 
Đạt tiêu chuển ISO 13485:2016
	4.500





Phụ lục chi tiết
(Kèm theo yêu cầu báo giá ngày 2 tháng 12 năm 2024 Phần 2: Hóa chất sử dụng cho máy xét nghiệm sinh hóa AU480)

	STT
	Danh mục
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói tối thiểu
	Mô tả yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông tin liên quan về kỹ thuật
	Số lượng

	1
	Hóa chất xét nghiệm ALT/GPT
	Hộp
	500ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: IFCC
Dải đo: 1,46 - 500 IU/L
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
Tris Buffer ,
L-Alanine ,
LDH (microbial)
α-ketoglutaric acid 
NADH 
Sodium azide 
	15

	2
	Hóa chất xét nghiệm Amylase
	Hộp
	250ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: hydrolyzes the substrate
Dải đo: 0,596 - 1800 U/L.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
MES Buffer 
Calcium chloride 
Sodium chloride 
KSCN 
chất bảo quản và chất ổn định
Gal-G2- α –CNP 
	4

	3
	Huyết thanh kiểm tra mức 1 CRP
	Lọ
	1ml
	Hóa chất kiểm tra mức 1 dùng cho xét nghiệm CRP
Mẫu chuẩn dạng đông khô. 
Tiêu chuẩn chất lượng : ISO 13485 
Thành phần: 
Huyết thanh của con người. Với nồng độ ASO/CRP/RF thấp
	18

	4
	Huyết thanh kiểm tra mức 2 CRP
	Lọ
	1ml
	Hóa chất kiểm tra mức 2 dùng cho xét nghiệm CRP
Tiêu chuẩn chất lượng : ISO 13485 
Mẫu chuẩn dạng đông khô. 
Thành phần:
Huyết thanh của con người. Với nồng độ bệnh lý thấp của ASO/CRP/RF
	18

	5
	Hóa chất xét nghiệm AST/GOT
	Hộp
	500ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: IFCC
Dải đo: 1,95 - 500 IU/L
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
Tris Buffer 
L-Aspartic acid 
Malate dehydrogenase 
LDH (microbial)
NADH 
α-Ketoglutaric acid 
Sodium azide 
	8

	6
	Hóa chất xét nghiệm HBA1C
	Hộp
	140ml
	Mẫu: máu toàn phần
Phương pháp đo: turbidity/latex agglutination
Dải đo: 3,3% - 13,5%.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
Latex
Anti-HbA1c (Kháng thể đơn dòng kháng huyết sắc tố chuột A1c của chuột)
Chất pha loãng mẫu: Nước cất và chất ổn định.
	30

	7
	Huyết thanh kiểm tra mức 1 và 2 của HbA1c
	Bộ
	2 x lọ
	Đóng gói: Bộ ( 2x lọ)
'Hóa chất kiểm tra cho xét nghiệm HbA1C
Tiêu chuẩn chất lượng : ISO 13485 
Mẫu chuẩn dạng đông khô. 
Mẫu chuẩn lọ tối thiểu 0,5ml được điều chế từ máu toàn phần của con người
	12

	8
	Huyết thanh chuẩn 5 mức HbA1c
	Bộ
	5 lọ/bộ
	Đóng gói: Bộ ( 5 x 0,5ml)
Hóa chất chuẩn dùng cho xét nghiệm HbA1C
Thành phần: được điều chế từ hồng cầu người. 
Mỗi lọ được pha với Dịch pha loãng mẫu trong Hộp hóa chất.
Gồm 5 mức được phần biệt bởi các màu khác nhau. 
Mỗi lọ được hoàn nguyên với tối thiểu 0,5 ml Chất pha loãng mẫu trong bộ sản phẩm
	8

	9
	Hóa chất xét nghiệm Bilirubin, Direct
	Hộp
	250ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: acid diazo
Dải đo: 0,0086 -20 mg/dL.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
HCL 
Sulphanilic Acid 
Sodium Nitrite 
	2

	10
	Hóa chất xét nghiệm Bilirubin, Total
	Hộp
	250ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: diazotized sulfanilic acid
Dải đo: 0,009 -20 mg/dL.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
HCL 
Sulphanilic Acid
Sodium Nitrite 
	2

	11
	Huyết thanh chuẩn
	Lọ
	3ml
	Là huyết thanh đông khô của con người, Với hầu hết nồng độ thành phần và hoạt tính trong giới hạn bình thường. 
Thành phần: Huyết thanh của con người. Phụ gia sinh học. Chất kìm khuẩn.
Đạt tiêu chuẩn Iso 13485
	36

	12
	Huyết thanh kiểm tra mức 2
	Lọ
	5ml
	Là huyết thanh đông khô của con người, Với hầu hết nồng độ thành phần và hoạt tính trong phạm vi bất thường. 
Thành phần: Huyết thanh của con người. Phụ gia sinh học. Chất kìm khuẩn.
Đạt tiêu chuẩn Iso 13485
	36

	13
	Huyết thanh kiểm tra mức 1
	Lọ
	5ml
	Là huyết thanh đông khô của con người, Với hầu hết nồng độ thành phần và hoạt tính trong giới hạn bình thường. 
Thành phần: Huyết thanh của con người. Phụ gia sinh học. Chất kìm khuẩn.
Đạt tiêu chuẩn Iso 13485
	36

	14
	Hóa chất xét nghiệm Cholesterol
	Hộp
	600ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: esterase and oxidase
Dải đo: 0,87-700 mg/dL
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần:  
PIPES 
4-Aminoantipyrin 
Cholesterol oxidase 
Cholesterol esterase 
Peroxidase 
Phenol 
	8

	15
	Hóa chất xét nghiệm CK-MB
	Hộp
	50ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: CK activity/CK-M monomer.
Dải đo: 1,67-350 mg/dL
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần
Imidazol buffer
D-Glucose
NAC 
Magnesium acetate 
NADP 
Hexokinase (microbial)
EDTA
Anti-human polyclonal CK-M
antibody (sheep)inhibition capasity 
ADP 
AMP 
Di(adenozin) pentaphosphate 
G6PDH (microbial) 
Creatine phosphate
	16

	16
	Hóa chất xét nghiệm CK-NAC
	Hộp
	100ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: The rate of NADH.
Dải đo: 1,92- 2000 U/L
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
Imidazole (pH 6.7) 
Creatine Phosphate 
ADP 
AMP 
NADP 
N-Acetylcysteine (NAC) 
Hexokinase (microbial) 
G6PDH (microbial) 
Glucose 
Magnesium acetate 
EDTA-Na2 
Diadenosine Pentaphosphate 
Chất ổn định không phản ứng và chất độn có natri azide làm chất bảo quản.
	8

	17
	Hóa chất xét nghiệm Creatinine
	Hộp
	600ml
	Mẫu: huyết thanh/nước tiểu
Phương pháp đo: Jaffe
Dải đo: 0,014 - 25 mg/dL
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần:
Sodium hydroxide 
Picric acid 
	10

	18
	Hóa chất xét nghiệm CRP
	Hộp
	150ml
	Đóng gói: Hộp 150ml
Dải đo: 0,095- 220mg/L
Thành phần:
Buffered 
Biến thể kháng thể kháng CRP đa dòng của dê
Sodium azide 
PEG 
	18

	19
	CRP Calibrator
	Lọ
	1ml
	Hóa chất chuẩn dùng cho xét nghiệm CRP
Tiêu chuẩn chất lượng : ISO 13485 
Mẫu chuẩn dạng đông khô. Thành phần: Huyết thanh người, sodium azide
	12

	20
	Hóa chất xét nghiệm GGT
	Hộp
	250ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: IFCC
Dải đo: 1,19-1200 U/L.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
Tris buffer 
Glycylglycine 
L-gamma glutamyl 3-carboxy 4-nitroanilide 
	18

	21
	Hóa chất xét nghiệm Glucose
	Hộp
	600ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: Glucose Oxidase/peroxide
Dải đo: 1,34-500 mg/dL.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
Glucose Oxidase  
Peroxidase  
Aminoantipyrine
4-Chlorophenol 
Chất ổn định và chất độn không phản ứng Natri Azide 
	8

	22
	Hóa chất xét nghiệm HDL CHOLESTEROL DIRECT
	Hộp
	400ml
	Mẫu: huyết thanh/huyết tương
Phương pháp đo: Direct
Dải đo: 0,100- 150 mg/dL
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
 Dextran sulfat 
MgCL2.6H2O  
Detergent 
PEG-Cholesterol oxidase
PEG-Cholesterol esterase 
4-Aminoantipyrine  
Peroxidase 
	6

	23
	Hóa chất xét nghiệm Triglycerides
	Hộp
	600ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: linear, endpoint
Dải đo: 0,63- 1000 mg/dL.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
ATP 
4-Aminophenazone 
p- chlorophenol 
GPO 
Lipoprotein Lipase 
GK 
GOOD 
	16

	24
	Hóa chất xét nghiệm Urea
	Hộp
	500ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: urease/ glutamate dehydrogenase
Dải đo: 1,17- 250 mg/dL.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
Buffer
α-Ketoglutarate 
Urease 
GLDH 
ADP 
NADH 
Chất ổn định và chất tẩy rửa
	8

	25
	Hóa chất xét nghiệm URIC Acid
	Hộp
	600ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: uricase/peroxidase.
Dải đo: 0,063 - 25 mg/dL.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
TOOS 
4-AAP 
Uricase 
Peroxidase 
Chất ổn định và chất độn không phản ứng.
	4

	26
	Hóa chất rửa máy sinh hóa
	Hộp
	1000ml
	Thành phần: 
NaOH
Chất hoạt động bề mặt 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	80

	27
	Hóa chất xét nghiệm Albumin
	Hộp
	300ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: Bromcresol green
Dải đo: 0,025 - 6 g/dL.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần: 
Bromcresol green  
Succinat Buffer  
chất hoạt động bề mặt
	2

	28
	Hóa chất xét nghiệm Protein (Total)
	Hộp
	300ml
	Đóng gói: R:6 x 50 ml
Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: Biuret color
Dải đo: 0,061- 10 g/dL.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
Thành phần:  
Sodium Hydroxide 
Cupric Sulfate 
Potassium Sodium Tartrate 
Potassium Iodide 
	2

	29
	Hóa chất xét nghiệm LDL
	Hộp
	400ml
	Mẫu: huyết thanh
Phương pháp đo: cholesterol esterase /cholesterol oxidase
Dải đo: 0,20- 250 mg/dL
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485.
Thành phần: 
Detergent
Cholesterol esterase 
Cholesterol oxidase 
Peroxidase 
4-aminoantipyrine
TOOS
Tris Buffer
	6





Phụ lục chi tiết
(Kèm theo yêu cầu báo giá ngày 2 tháng 12 năm 2024 Phần 3: Hóa chất sử dụng cho máy xét nghiệm sinh hóa BA400)

	STT
	Danh mục
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói tối thiểu
	Mô tả yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông tin liên quan về kỹ thuật
	Số lượng

	1
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm a-Amylase Direct
	Hộp
	160 ml
	Phương pháp: Direct substrate;Dải đo:4.5 - 1300 U/L
	2

	2
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Alanine Aminotransferase ALT/GPT
	Hộp
	500 ml
	dải đo: 1.6 - 800 U/L , phương pháp đo: IFCC
	12

	3
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Albumin
	Hộp
	500 ml
	dải đo: 1.1 - 70 g/L, phương pháp đo: Bromocresol green
	2

	4
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Aspartate Aminotransferase AST/GOT
	Hộp
	500 ml
	dải đo: 1.67 - 800 U/L, phương pháp đo: IFCC
	12

	5
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Bilirubin trực tiếp
	Hộp
	250 ml
	dải đo: 0.16 - 15 mg/dL, phương pháp đo: DPD
	2

	6
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Bilirubin toàn phần
	Hộp
	250 ml
	dải đo: 0.201 - 38 mg/dL, phương pháp đo: DICHLOROPHENYL DIAZONIUM
	2

	7
	Chất chuẩn cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy có nguồn gốc từ huyết thanh người
	Hộp
	Hộp 5 x lọ
	Dạng bột đông khô, thành phần: huyết thanh người.
Thể tích tối thiểu 5ml/ 1 lọ
	5

	8
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy có nguồn gốc từ huyết thanh người mức 1
	Hộp
	Hộp 5 x lọ
	Dạng bột đông khô, thành phần: huyết thanh người.
Thể tích tối thiểu 5ml/ 1 lọ
	6

	9
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm sinh hóa thường quy có nguồn gốc từ huyết thanh người mức 2
	Hộp
	Hộp 5 x lọ
	Dạng bột đông khô, thành phần: huyết thanh người.
Thể tích tối thiểu 5ml/1 lọ
	6

	10
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Cholesterol
	Hộp
	200 ml
	dải đo: 0.008 - 26 mmol/L, phương pháp đo: Cholesterol oxidase/peroxidase
	5

	11
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Cholesterol HDL Direct
	Hộp
	160 ml
	Phương pháp: DIRECT;Dải đo:0.048 - 5.18 mmol/L
	15

	12
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm C-Reactive Protein (CRP)
	Hộp
	300 ml
	Phương pháp: LATEX;Dải đo:1.9 - 150 mg/L
	6

	13
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Creatine Kinase (CK)
	Hộp
	50 ml
	dải đo: 9.2 - 1300 U/L, phương pháp đo: IFCC
	12

	14
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Creatine Kinase-MB (CK-MB)
	Hộp
	50 ml
	dải đo: 3 -1000 U/L , phương pháp đo: Immunoinhibition
	12

	15
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Creatinine
	Hộp
	100 ml
	dải đo: 2.65 - 1768 µmol/L , phương pháp đo: JAFFÉ
	24

	16
	Chất chuẩn cho xét nghiệm CRP/CRP-hs
	Hộp
	1 lọ/hộp
	Dạng bột đông khô, chứa huyết thanh người
Thể tích tối thiểu 0,5 ml
	6

	17
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Glucose
	Hộp
	500 ml
	dải đo: 0,0126 -27.5 mmol/L , phương pháp đo: Glucose oxidase/peroxidase
	8

	18
	Chất kiểm chứng dùng cho xét nghiệm Hemoglobin A1c mức bình thường
	Hộp
	1 lọ/hộp
	Dạng bột đông khô, thành phần: máu ly giải hồng cầu từ người. Thể tích tối thiểu 0,5 ml
	8

	19
	Chất kiểm chứng dùng cho xét nghiệm Hemoglobin A1c mức bệnh lý
	Hộp
	1 lọ/hộp
	Dạng bột đông khô, thành phần: máu ly giải hồng cầu từ người.
Thể tích tối thiểu 0,5 ml
	8

	20
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Hemoglobin A1C-Direct
	Hộp
	60 ml
	dải đo: 6 - 140 mmol/mol, phương pháp đo: DIRECT
	24

	21
	Chất chuẩn dùng cho xét nghiệm HbA1C Direct
	Hộp
	Hộp 4 Level x lọ
	Dạng bột đông khô, thành phần: máu người.
Thể tích tối thiểu 0,5 ml
	8

	22
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Lactate Dehydrogenase (LDH)
	Hộp
	200 ml
	dải đo: 6.2 - 1500 U/L, phương pháp đo: IFCC
	1

	23
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Protein (Total)
	Hộp
	500 ml
	dải đo: 4.6 -150 g/L, phương pháp đo: Biuret
	2

	24
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Triglycerides
	Hộp
	600 ml
	Phương pháp: Glycerol phosphate oxidase/peroxidase;Dải đo:0.067 - 6.78 mmol/L
	5

	25
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Urea
	Hộp
	600 ml
	Phương pháp: Urease / Glutamate dehydrogenase;Dải đo:3.69 - 300 mg/dL
	6

	26
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm Uric Acid
	Hộp
	600 ml
	Phương pháp: Uricase / peroxidase;Dải đo:18.5 - 1487 μmol/L
	3

	27
	Hóa chất dùng cho xét nghiệm y-Glutamyltransferase (y-GT)
	Hộp
	300 ml
	Phương pháp: IFCC;Dải đo:3.07 - 600 U/L
	15

	28
	Bộ phận phản ứng
	Hộp
	Hộp 10 chiếc
	Vật liệu: Nhựa methacrylate
	4






Phụ lục chi tiết
(Kèm theo yêu cầu báo giá ngày 2 tháng 12 năm 2024 Phần 4: Hóa chất sử dụng cho máy phân tích điện giải 3 thông số ISE 3000)

	STT
	Tên hoá chất
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói tối thiểu
	Mô tả yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông tin liên quan về kỹ thuật
	Số lượng

	1
	Hóa chất kiểm chuẩn dùng cho máy phân tích điện giải
	Lọ
	30ml
	Chất kiểm chứng dùng cho xét nghiệm điện giải, có giá trị các thông số Na+, K+, Cl-, Ca++, Ph. Thành phần:  Organic Buffer <0.1%, Inorganic salts <2.0 %, Preservative <0.05%
	12

	2
	Bộ hóa chất dùng cho máy phân tích điện giải 3 thông số
	Hộp
	Hộp 1 bình (Waste,StdA:650ml;StdB:350ml)
	Dùng trong xét nghiệm xác định nồng độ Na, K, Cl trong mẫu huyết thanh trên máy SFRI ISE 3000. Thành phần: Buffer < 0.1%, Inorganic salts < 3,0%, Preservative < 0.05%
	24

	3
	Hóa chất hiệu chuẩn dùng cho máy phân tích điện giải
	Lọ
	30ml
	Dung dịch hiệu chuẩn được dùng cho máy phân tích điện giải của hãng SFRI. Thành phần: Organic buffer < 0.1%, Inorganics salts < 2,0%, Preservative < 0.05%
	4

	4
	Dịch rửa dùng cho máy phân tích điện giải
	Lọ
	30ml
	Dung dịch rửa dùng cho các máy điện giải ISE của hãng SFRI. Thành phần: Hypochlorite de sodium < 0,1%, Surfactant < 1,0%, Conservateurs < 0,05
	12

	5
	Dung dịch rửa điện cực Na cho máy phân tích điện giải
	Lọ
	30ml
	Dung dịch bảo dưỡng điện cực Natri. Thành phần: Sodium fluorite < 1 %
	4

	6
	Dịch châm điện cực Kali cho máy phân tích điện giải
	Lọ
	30ml
	Dung dịch nạp điện cực Kali cho các máy phân tích điện giải ISE của hãng SFRI. Thành phần: Buffer < 0.5%, Potassium salts < 6%
	2

	7
	Dịch châm điện cực pH, Natri, Clo cho máy phân tích điện giải
	Lọ
	30ml
	Dung dịch nạp các điện cực Na, Cl và pH của các máy phân tích điện giải ISE của hãng SFRI. Thành phần: Buffer < 0.5%, Inorganic salts < 8%
	2

	8
	Dịch châm điện cực tham chiếu cho máy phân tích điện giải
	Lọ
	30ml
	Dung dịch nạp điện cực tham chiếu cho các máy phân tích điện giải ISE của hãng SFRI. Thành phần: Buffer < 0.5%, Inorganic salts < 6%
	2






Phụ lục chi tiết
(Kèm theo yêu cầu báo giá ngày 2 tháng 12 năm 2024 Phần 5: Hóa chất sử dụng cho máy xét nghiệm miễn dịch Access 2)

	STT
	Danh mục
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói tối thiểu
	Mô tả yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông tin liên quan về kỹ thuật
	Số lượng

	1
	Định lượng Free T3
	Hộp
	100test
	Phạm vi phân tích: 0,88–30 pg/mL [1,4–46 pmol/L] - Phương pháp xét nghiệm: miễn dịch enzym liên kết cạnh tranh - Thành phần: R1a: Các hạt thuận từ Dynabeads phủ streptavidin trong dung dịch đệm TRIS có protein (chim), chất hoạt tính bề mặt, < 0,1% NaN3
	20

	2
	Chất chuẩn Free T3
	Hộp
	6x2.5mL
	Thành phần: S0: Dung dịch đệm HEPES, protein (bò), chất hoạt tính bề mặt, < 0,1% NaN3 và 0,5% ProClin 300. S1,S2,S3,S4,S5: Dung dịch đệm HEPES, protein (bò), chất hoạt tính bề mặt, T3, < 0,1% NaN3 và 0,5% ProClin 300
	2

	3
	Định lượng Free T4
	Hộp
	 100 test
	Phạm vi phân tích: 0,25–6 ng/dL [3,2–77,2 pmol/L] - Phương pháp xét nghiệm: miễn dịch enzym hai bước - Thành phần: R1a: Các hạt thuận từ Dynabeads phủ streptavidin trong dung dịch đệm TRIS có protein (chim), chất hoạt tính bề mặt, 0,125% NaN3 và 0,125%
	20

	4
	Chất chuẩn Free T4
	Hộp
	Hộp 6x2.5mL
	Thành phần: S0: Huyết thanh người với < 0,1% natri azit và 0,5% ProClin 300. Chứa 0 ng/dL (0 pmol/L) thyroxine. S1, S2, S3, S4, S5: Thyroxine tự do trong huyết thanh người ở nồng độ xấp xỉ 0,5, 1, 2, 3 và 6 ng/dL (xấp xỉ 6,4, 12,9, 25,7, 38,6 và 77,2 pm
	2

	5
	Giếng phản ứng dùng cho máy Access 2
	Hộp
	1500 cái/ hộp
	 Chất liệu Polypropylene; Dung tích tối đa 1 mL
	8

	6
	Cơ chất phát quang
	Hộp
	Hộp 4x130mL
	Thành phần: Dung dịch đệm chứa dioxetane Lumigen PPD, chất huỳnh quang và chất hoạt tính bề mặt
	8

	7
	Dung dịch kiểm tra máy
	Hộp
	Hộp 6x4mL
	Thành phần: Phosphatase kiềm, 1% albumin huyết thanh bò (BSA), 0,25% ProClin 300, < 0,1% natri azit
	1

	8
	Định lượng Total T3
	Hộp
	Hộp 100test
	Phạm vi phân tích: 0,1 - 8 ng/mL (0,2–12,3 nmol/L) - Phương pháp xét nghiệm: miễn dịch enzym liên kết cạnh tranh - Thành phần: R1a: Liên hợp photphataza kiềm kháng T3 đơn dòng ở chuột (bò) và các hạt thuận từ phủ streptavidin trong dung địch đệm TRIS có
	20

	9
	Chất chuẩn Total T3
	Hộp
	Hộp 6x4mL
	Thành phần: S0: Huyết thanh người, < 0,1% natri azit và 0,025% Cosmocil CQ chứa 0 ng/mL (nmol/L) Triiodothyronine. S1, S2, S3, S4, S5: Triiodothyronine ở nồng độ xấp xỉ 0,5, 1, 2, 4 và 8 ng/mL (0,8, 1,5, 3,1, 6,1 và 12,3 nmol/L) trong huyết thanh người
	2

	10
	Định lượng TSH (3rd IS)
	Hộp
	Hộp 200test
	- Phạm vi phân tích: 0,005–50 µIU/mL - Phương pháp xét nghiệm: miễn dịch enzym hai vị trí (“sandwich”) - Thành phần: R1a: Các hạt thuận từ phủ kháng thể kháng TSH ở người đơn dòng ở chuột được huyền phù trong dung dịch muối đệm TRIS, có chất hoạt tính bề
	10

	11
	Chất chuẩn TSH (3rd IS)
	Hộp
	Hộp 6x2.5mL
	Thành phần: S0: Chất nền albumin huyết thanh bò (BSA) đệm có chất hoạt động bề mặt, < 0,1% natri azit, 0,5% ProClin 300. Chứa 0 µIU/mL (mIU/L) hTSH S1,S2,S3,S4,S5: Xấp xỉ 0,05, 0,3, 3, 15 và 50 µIU/mL (mIU/L) hTSH, trong chất nền đệm BSA có chất hoạt độ
	2

	12
	Dung dịch rửa dùng cho máy Access 2
	Hộp
	Hộp 4x1950mL
	Thành phần: Dung dịch muối đệm TRIS, chất hoạt tính bề mặt, < natri azit 0,1% và < 0,05% khối lượng phản ứng của: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-một và 2-methyl-4-isothiazolin-3-một (3:1).
	20

	13
	Dung dịch rửa máy hàng ngày
	Bình
	Bình 1gallon
	Thành phần chính: Acid hữu cơ.
	1

	14
	Dung dịch rửa máy hàng ngày
	Bình
	Bình 1L
	Thành phần: KOH 1-5%
	1

	15
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 1 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u)
	Lọ
	Lọ 1x5mL (Hộp 6x5ml)
	Chất kiểm chứng dạng lỏng, được chuẩn bị từ huyết thanh người. Các mức nồng độ của các chất phân tích được điều chỉnh với hóa chất tinh khiết và các chế phẩm từ mô/dịch cơ thể người.
	8

	16
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 2 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u)
	Lọ
	Lọ 1x5mL (Hộp 6x5ml)
	Chất kiểm chứng dạng lỏng, được chuẩn bị từ huyết thanh người. Các mức nồng độ của các chất phân tích được điều chỉnh với hóa chất tinh khiết và các chế phẩm từ mô/dịch cơ thể người.
	8

	17
	Chất kiểm chứng cho các xét nghiệm miễn dịch mức 3 (có giá trị cho cả các xét nghiệm chỉ tố khối u)
	Lọ
	Lọ 1x5mL (Hộp 6x5ml)
	chất kiểm chứng dạng lỏng, được chuẩn bị từ huyết thanh người. Các mức nồng độ của các chất phân tích được điều chỉnh với hóa chất tinh khiết và các chế phẩm từ mô/dịch cơ thể người.
	8

	18
	Cốc đựng mẫu dùng cho máy phân tích miễn dịch dòng Access
	Túi
	Túi 1000 cái
	Thành phần: Polystyrene
	1

	19
	Ống lấy mẫu 2.5 mL
	Túi
	Túi 100 cái
	Chất liệu: nhựa Polypropylene. Chiều cao: 3.8 cm, đường kính ngoài: 1.7 cm, đường kính đáy: 1.2 cm
	1






Phụ lục chi tiết
(Kèm theo yêu cầu báo giá ngày 2 tháng 12 năm 2024 Phần 6: Hóa chất sử dụng cho máy xét nghiệm đông máu Sysmex CA620)

	STT
	Tên hoá chất
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói tối thiểu
	Mô tả yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông tin liên quan về kỹ thuật
	Số lượng

	1
	Hoá chất rửa có tính kiềm cho máy đông máu tự động
	Hộp
	1x50ml
	Thành phần: Sodium hypochlorite 1.0% (có sẵn clo)
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Quy cách: 1x50ml
	24

	2
	Hoá chất rửa có tính acid cho máy đông máu tự động
	Hộp
	1x500ml
	Thành phần:
Hydrochloric acid 0.16%
Non-inoic surfactant 0.50%
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Quy cách: 1x500ml
	2

	3
	Giếng phản ứng
	Hộp
	3000 ống/hộp
	- Ống phản ứng được dùng để đựng mẫu và hóa chất trên các máy phân tích đông máu
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Quy cách: 3000 ống/hộp
	2

	4
	Cup đựng hóa chất dùng cho máy đông máu CA
	túi
	100 cái/1 túi
	Cốc chứa mẫu dùng tách chiết huyết tương, vật liệu hiệu chuẩn, kiểm chuẩn hoặc hóa chất
có thể được sử dụng trên các dòng máy của Sysmex.
Thể tích 4ml
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Quy cách: 100 cái/1 túi
	2

	5
	Huyết tương kiểm chuẩn trong dải điều trị
	Hộp
	10x1ml
	Huyết tương kiểm chuẩn trong giới hạn bình thường của các xét nghiệm đông máu. (trong đó có PT, APTT, Fibrinogen)
Đóng gói dạng đông khô, có nguốn gốc từ huyết tương người chống đông citrat
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Quy cách: 10x1ml
	9

	6
	huyết tương kiểm chuẩn trong dải điều trị
	Hộp
	10x1ml
	Huyết tương kiểm chuẩn cho các xét nghiệm đông máu trong giới hạn từ giữa đến cao của giới hạn điều trị trong chống đông đường uống (trong đó có PT, APTT) 
Đóng gói dạng đông khô, có nguồn gốc từ huyết tương người chống đông citrat
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Quy cách: 10x1ml
	9

	7
	Hoá chất định lượng Fibrinogen trong huyết tương
	Hộp
	10 x1 ml
	Hoá chất định lượng Fibrinogen trong huyết tương, dạng bột đông khô
Thành phần chứa thrombin có nguồn gốc từ bò khoảng 100 IU/ml
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
Quy cách: 10 x1 ml
	12

	8
	Dung dịch CaCl2
	Hộp
	10 × 15 ml
	Dung dịch calcium chloride 0.025 mol/L, dạng lỏng
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
Quy cách: 10 x 15ml
	2

	9
	Dung dịch đệm cho xét nghiệm Fibrinogen
	Hộp
	10x15ml
	Dung dịch đệm cho xét nghiệm Fibrinogen
Đóng gói dạng lỏng, thành phần gồm sodium barbital ≥ 2.84 x 0,01M trong sodium chloride ≥1.25 x 0.1M, pH 7.35 ± 0.1
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
Quy cách: 10x15ml
	2

	10
	Hoá chất để xác định thời gian thromboplastin hoạt hoá từng phần
	Hộp
	10x2ml
	Hoá chất để xác định thời gian thromboplastin hoạt hoá từng phần (APTT)
Thành phần chứa phosphatide chiết xuất từ đậu nành tinh khiết và từ cellphaline não thỏ với axit ellagic nồng độ 1.0 x 10-4 M, chất đệm, chất ổn định, chất bảo quản hoặc tương đương
Ổn định sau mở nắp trong 7 ngày 
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
Quy cách: 10x2ml
	3

	11
	Hoá chất đo thời gian prothrompin
	Hộp
	10x4ml
	Thuốc thử đông khô, kết hợp với yếu tố mô tái tổ hợp ở người và phospholipids tổng hợp (thromboplastin), ion Canxi, phức hợp heparin trung hòa, dung dịch đệm, chất ổn định (BSA: albumin huyết thanh bò).
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
Quy cách: 10x4ml
	3

	12
	Hoá chất để xác định thời gian thrombin
	Hộp
	10 x 5ml Thrombin Reagent
+ 1 x 50ml Buffer Solution
	Hoá chất để xác định thời gian thrombin, dạng bột đông khô
Thành phần chứa thrombin bò ≥1.5 IU/ml và albumin bò
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
Quy cách: 10 x 5ml Thrombin Reagent + 1 x 50ml Buffer Solution
	3

	13
	Hóa chất chuẩn 
	Hộp
	10x1ml
	Hoá chất hiệu chuẩn cho các xét nghiệm đông máu và tiêu sợi huyết dạng bột đông khô chứa thành phần có nguồn gốc từ người
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
Quy cách: 10x1ml
	2

	14
	Chất chuẩn dải bệnh lý cho các xét nghiệm đông máu
	Hộp
	10x1ml
	Dạng đông khô, không chứa chất bảo quản, có nguồn gốc từ người
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Quy cách:10x1ml
	2






Phụ lục chi tiết
(Kèm theo yêu cầu báo giá ngày 2 tháng 12 năm 2024 Phần 7: Hóa chất sử dụng cho máy xét nghiệm huyết học Sysmex XN330 và máy xét nghiệm huyết học XN550)

	STT
	Tên hoá chất
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói tối thiểu
	Mô tả yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông tin liên quan về kỹ thuật
	Số lượng

	1
	Dung dịch pha loãng
	Thùng 
	≥20 lít
	Là hoá chất dùng để đo số lượng và kích cỡ của hồng cầu và tiểu cầu bằng việc tập trung năng lượng thủy động, có thể dùng kết hợp với chất ly giải để xác định nồng độ huyết sắc tố (hemoglobin), và dùng để phân tích nồng độ huyết sắc tố (hemoglobin).
Thành phần: Sodium chloride 0.7%; Tris buffer 0.2%; EDTA-2K 0.02%
tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động qua đầu đọc barcode. 
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	120

	2
	Hóa chất nhuộm các tế bào bạch cầu 
	Hộp
	≥ 84 ml
	Được sử dụng để đánh dấu các bạch cầu trong các mẫu máu đã được pha loãng và ly giải nhằm phân loại các thành phần bạch cầu: neutrophils, lymphocytes, eosinophils, monocytes
Thành phần: Polymethine 0.002 %, Methanol 3.0 %, Ethylene glycol 96.9 %
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động
Bảo quản: chưa mở nắp ổn định 12 tháng kể từ ngày sản xuất và được bảo quản ở nhiệt độ 2-35°C ở nơi tối. Khi đã mở nắp và gắn trên máy, ổn định trong 90 ngày.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, FDA
	15

	3
	Dung dịch ly giải đếm số lượng bạch cầu
	Hộp
	≥5 lít
	Là hóa chất ly giải dùng cho máy phân tích huyết học tự động, dùng để đếm số lượng và tỷ lệ phần trăm bạch cầu trung tính, bạch cầu lympho, bạch cầu mono, và bạch cầu ưa axit.
Thành phần: Organic quaternary ammonium salts 0.07%, Nonionic surfactant 0.17%
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động
Ổn định sau mở nắp 90 ngày
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, FDA
	30

	4
	Hóa chất xác định nồng độ huyết sắc tố trong mẫu máu
	Hộp
	≥ 1,5 lít
	Thuốc thử xác định nồng độ hemoglobin trong máu trên các máy xét nghiệm huyết học tự động.
Thành phần: Sodium lauryl sulfate 1.7 g/L 
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	20

	5
	Dung dịch kiềm mạnh rửa hệ thống
	Hộp
	≥80ml
	Được sử dụng như một chất tẩy rửa có tính kiềm mạnh để loại bỏ các thuốc thử ly giải, dư lượng tế bào và các protein trong máu còn lại trong hệ thống thủy lực của máy xét nghiệm huyết học.
Thành phần: Sodium Hypochlorite (có chứa clo tỷ lệ 5,0%).
tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hoá chất tự động qua đầu đọc barcode.  
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
Xuất xứ: G7
	12

	6
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức 1
	Lọ 
	≥ 3 ml
	Được 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) trên dòng máy xét nghiệm huyết học XN330, XN550, XN1000...
Pha loãng, ly giải, rửa, nhuộm, chất chuẩn cùng trên một hệ thống huyết học
Thành phần: bao gồm tế bào hồng cầu đã được ổn định, bạch cầu, và tiểu cầu ở người được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hóa chất tự động qua đầu đọc barcode.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
Xuất xứ: G7
	18

	7
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức 2
	Lọ 
	≥ 3 ml
	Được 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) trên dòng máy xét nghiệm huyết học XN330, XN550,...
Pha loãng, ly giải, rửa, nhuộm, chất chuẩn cùng trên một hệ thống huyết học
Thành phần: bao gồm tế bào hồng cầu đã được ổn định, bạch cầu, và tiểu cầu ở người được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hóa chất tự động qua đầu đọc barcode.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
Xuất xứ: G7
	18

	8
	Chất chuẩn máy xét nghiệm huyết học mức 3
	Lọ 
	≥ 3 ml
	Được 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) trên dòng máy xét nghiệm huyết học XN330, XN550, XN1000...
Pha loãng, ly giải, rửa, nhuộm, chất chuẩn cùng trên một hệ thống huyết học
Thành phần: bao gồm tế bào hồng cầu đã được ổn định, bạch cầu, và tiểu cầu ở người được giữ ổn định trong môi trường có chất bảo quản
Tem nhà sản xuất có mã vạch nhận diện hóa chất tự động qua đầu đọc barcode.
Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485:2016
Quy cách: 1x3ml
Xuất xứ: G7
	18





Phụ lục chi tiết
(Kèm theo yêu cầu báo giá ngày 2 tháng 12 năm 2024 Phần 8: Hóa chất sử dụng cho máy phân tích điện giải Exias)

	STT
	Tên hoá chất
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói tối thiểu
	Mô tả yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông tin liên quan về kỹ thuật
	Số lượng

	1
	Bộ xét nghiệm định lượng 6 thông số điện giải 
	Hộp
	300 test/hộp
	 là một tiêu hao được sử dụng kết hợp với Máy phân tích điện giải, để định lượng các chất điện giải Natri (Na+), Kali (K+), Canxi ion hóa (Ca2+) và Clorua (Cl-) cũng như pH và Hematocrit (Hct) trong máu toàn phần, huyết thanh, huyết tương, nước tiểu chưa pha loãng và các dịch cơ thể khác của người.
	20

	2
	Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng 6 thông số điện giải
	Ống
	2.5ml/ống
	- Vật liệu kiểm soát mức 1 xét nghiệm định lượng 6 thông số điện giải-  dùng để theo dõi hiệu suất của máy xét nghiệm điện giải.  
- Thành phần: gồm dung dịch đệm chứa các chất điện giải (Na+, K+, Cl-, Ca2+). Có 3 mức có sẵn, với nồng độ tương ứng trong phạm vi phân tích lâm sàng.
	240

	3
	Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng 6 thông số điện giải
	Ống
	2.5ml/ống
	- Vật liệu kiểm soát mức 2 xét nghiệm định lượng 6 thông số điện giải-  dùng để theo dõi hiệu suất của máy xét nghiệm điện giải.  
- Thành phần: gồm dung dịch đệm chứa các chất điện giải (Na+, K+, Cl-, Ca2+). Có 3 mức có sẵn, với nồng độ tương ứng trong phạm vi phân tích lâm sàng.
	240

	4
	Vật liệu kiểm soát mức 3 xét nghiệm định lượng 6 thông số điện giải
	Ống
	2.5ml/ống
	- Vật liệu kiểm soát mức 3 xét nghiệm định lượng 6 thông số điện giải-  dùng để theo dõi hiệu suất của máy xét nghiệm điện giải.  
- Thành phần: gồm dung dịch đệm chứa các chất điện giải (Na+, K+, Cl-, Ca2+). Có 3 mức có sẵn, với nồng độ tương ứng trong phạm vi phân tích lâm sàng.
	240




Ph ụ l ục chi ti ết   ( K èm theo  y êu c ầu b áo gi á   ng ày 2 th áng 12 n ăm 2024  Phần 1:  Test thử, sinh phẩm sử dụng trong y tế )    

STT  Danh mục  Đơn vị  tính  Quy cách  đóng gói  tham khảo  Mô tả yêu cầu về tính năng, thông số kỹ thuật và các thông  tin liên quan về kỹ thuật  S ố lư ợng  

1  Kit thử nhanh phát  hiện kháng nguyên vi  rút cúm A/B    Test    25 test/Hộp  Khay thử định tính phát hiện kháng nguyên vi rút cúm A và cúm  B từ dịch mũi, dịch hầu họng và dịch tỵ hầu   Ngưỡng phát hiện(LoD). Cúm A: 6,88*10^2 TCID50/mL. Cúm  B: 1,88*10^2 TCID50/mL   -   Cúm   A:   Độ nhạy: 100% ,  Độ đặc hiệu: ≥ 99,2% ,  Độ chính xác:  ≥   99,3%   -   Cúm   B:   Độ nhạy: 100% ,  Độ đặc hiệu: ≥   99,6% ,  Độ chính xác:  ≥   99,6% ,  Độ chính xác ngẫu nhiên lặp: >   99%   -   Có  Que mẫu chứng âm và que mẫu chứng dương được cấp  kèm theo mỗi hộp xét nghiệm để kiểm soát chất lượng sản phẩm   Đạt tiêu chuẩn ISO13485:2016, CE,  FSC Đứ c ,  FSC Anh   Phân loại BYT: C (trở lên)  6.000  

2  Test nhanh phát hiện  kháng thể HIV    Test    40 tests/hộp  Phát hiện sự có mặt của các kháng thể kháng  HIV - 1 và HIV - 2  trong máu toàn phần, huyết thanh hoặc huyết tương người   Đạt tiêu chuẩn ISO13485:2016   -   Mẫu phẩm: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần   -   Độ nhạy: ≥   99.5%, Độ đặc hiệu: ≥   99.8%   -    Thành phần Kit thử: Cộng hợp vàng HIV - Ag tái tổ hợp.    -   Vạch kết quả Anti - human IgG - Fe Mcab.   1.500  

3  Test thử nhanh phát  hiện kháng nguyên bề  mặt viêm gan B    Test    Hộp 40 test  Phát hiện kháng nguyên HBsAg trong huyết thanh, huyết tương,  máu toàn phần của người   Đạt tiêu chuẩn ISO13485:2016   -   Mẫu phẩm huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần   -   Độ nhạy: ≥   98.8%, Độ đặc hiệu: ≥   98.8%    -   Thành phần Kit thử: Vùng cộng hợp IgG chuột kháng HBsAg -1.500  

