PHỤ LỤC
YÊU CẦU KỸ THUẬT MÁY XÉT NGHIỆM SINH HÓA TỰ ĐỘNG

	STT
	THÔNG TIN HÀNG HÓA

	I
	Yêu cầu chung

	
	- Thiết bị mới 100%, sản xuất năm 2022-2023;
- Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn ISO 13485, FDA hoặc tương đương;
- Nhiệt độ làm việc: 15-300C, Độ ẩm hoạt động: tới 80% (không ngưng tụ). Tiêu thụ nước: ≤ 3.8 lít/giờ;
- Công suất xét nghiệm ≥ 270 xét nghiệm/giờ;
- Nguồn điện cung cấp: 220/ 230 VAC, 50/60Hz, công suất 600VA.

	II
	Yêu cầu cấu hình

	
	- Máy chính: 01 máy. 
- Bộ máy tính (cấu hình tối thiểu CPU i5, RAM 4Gb, HDD 1TB), màn hình LCD ≥ 19,5 inch, bàn phím, chuột, kèm phần mềm điều khiển: 01 bộ.
- Phụ kiện tiêu chuẩn:
+ Khay đựng bệnh phẩm: 01 chiếc;
+ Khay đựng thuốc thử: 01 chiếc;
+ Cuvette nhựa: 01 bộ ≥ 60 cái.
- Hóa chất kèm theo:
+ Bộ thuốc thử ban đầu: GOT, GPT, Glucose mỗi loại tối thiểu 1 hộp tương đương 500 test;
+ Hóa chất chuẩn và hóa chất kiểm tra tương ứng với thuốc thử ban đầu;
+ Dung dịch rửa máy: Hai loại (acid wash solution và Alkalin Wash solution) mỗi loại tối thiểu 01 chai ≥ 500ml.
- Bộ lưu điện UPS công suất ≥ 1000VA.
- Tài liệu hướng dẫn sử dụng (tiếng Anh, tiếng Việt): 01 bộ.
- Bộ lọc nước RO công suất ≥ 10 hoặc 20 lít/giờ: 1 bộ.
- Máy in khổ giấy A4: 1 chiếc.

	III
	Chỉ tiêu kĩ thuật

	
	Phân nhóm 1 theo Thông tư 14/2020/TT-BYT

	a)
	Mục đích sử dụng, nguyên lý hoạt động, công nghệ:

	
	- Mục đích: Xét nghiệm sinh hóa phù hợp với số mẫu bệnh nhân.
- Số xét nghiệm có thể chạy cùng lúc: ≥ 36 xét nghiệm sinh hóa cho một mẩu bệnh phẩm.
- Có thể cài đặt ≥ 3 loại hóa chất khác nhau cho một phương pháp xét nghiệm.
- Công suất xét nhiệm: ≥270 xét nghiệm sinh hóa/giờ, 
- Quy trình ly giải mẫu máu toàn phần cho xét nghiệm HbA1C hoàn toàn tự động.
- Phương pháp đo: điểm cuối, động học;
- Đường hiệu chuẩn: 8 loại (Linear, spline, …)

	b)
	Chỉ tiêu kỹ thuật:

	
	* Thông số đo
- Xét nghiệm sinh hóa: LD (LDH), AST(GOT), ALT(GPT), ALP, γ-GT, CK (CPK), CK-MB, Che, AMY, LAP, CRE, UA, Urea (BUN), Cys-C, TG, T-CHO, HDL-C, LDL-C, TP, ALB, IP, Mg, Ca, Fe, UIBC, Zn, Cu, GLU, HbA1c, T-BIL, D-BIL, ….
- Xét nghiệm miễn dịch độ đục: CRP, RF, Ferritin, …
Xét nghiệm Vitamin: Vitamin B12, Vitamin D, Folate, …
* Quản lý mẫu bệnh phẩm
- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh, huyết tương, máu toàn phần, nước tiểu, mẫu tán huyết, dịch não tủy
- Ống bệnh phẩm: Dạng cup, ống nghiệm thông thường (5, 7, 10ml)
- Số lượng bệnh phẩm trên máy: ≥ 30 vị trí bệnh phẩm và ≥ 45 vị trí cho chất chuẩn và mẫu trắng
- Khay bệnh phẩm: Có thể lựa chọn khay mẫu bệnh phẩm, hoặc khay Calibration và QC.
- Thể tích hút bệnh phẩm: Từ ≥2.0 µl, ≤ 25.0µl (bước điều chỉnh 0.1µl)
- Tỷ lệ pha loãng: Từ 0.5 đến 100 lần.
- Thêm mẫu cấp cứu bất cứ lúc nào trong quá trình đo.
* Quản lý thuốc thử
- Khay đựng hóa chất: 
+ Có thể tháo rời.
+ Được làm lạnh từ +50C đến +150C
+ Khay hóa chất: ≥36 vị trí.
+ Số vị trí lọ hóa chất: ≥72 (khay 36 vị trí)
+ Kích thước lọ hóa chất: 
+ Loại khay 36 vị trí : 13ml, 25ml, 40ml
- Thể tích hút hóa chất:  20~300 µl (bước điều chỉnh 1µl).
- Bảo quản lạnh hóa chất: +50C đến +150C
- Phần mềm có thể kiểm tra thể tích hóa chất, cảm biến mức hóa chất, tính toán thể tích hóa chất còn lại
- Hệ thống hóa chất mở (phù hợp với tất cả các loại hóa chất khác nhau)
* Quản lý buồng phản ứng
- Cuvette: 
+ Chất liệu cuvette: Plastics (có thể tái sử dụng)
+ Thể tích phản ứng: 140µl ~ 400µl.
+ Nhiệt độ phản ứng: 370C ± 0.10C
- Trộn mẫu bệnh phẩm và hóa chất bằng áp suất khí (không trộn bằng que khấy, tránh lan nhiễm chéo)
- Thời gian phản ứng: Xấp xỉ ≤ 10 phút (Sau khi hút R1 ≤ 5 phút, sau khi hút R2 ≤ 5 phút)
- Tự động rửa cuvettes bằng nước ấm và 2 loại dung dịch rửa.
- Tiêu thụ nước: ≤ 3.8L/giờ
* Hệ thống quang học
- Dải đo quang: 13 bước sóng sau: 340 đến 800nm.
- Nguồn phát quang học: Bóng đèn Halogen 
- Dải hấp thụ: OD 0~2.5
* Quản lý chất chuẩn và hiệu chuẩn
- Kiểm chuẩn: Hiện tại, hàng ngày và tổng hợp QC. Thuật toán Westgard

	c)
	Các yêu cầu kỹ thuật khác:

	
	* Hệ thống phần mềm
- Giao diện sử dụng: Phù hợp kỹ thuật.
- Hệ điều hành: Tương thích.
- Kết nối đầu ra: Kết nối Ethernet.
- Kết nối mạng LIS qua cổng RS 232/LAN

	IV
	Yêu cầu khác

	
	- Bảo hành thiết bị: ≥ 12 tháng.
- Bảo trì thiết bị tối thiểu 3 tháng 1 lần (trong thời gian bảo hành)
- Cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế chính hãng kịp thời, liên tục và cam kết duy trì cung cấp phụ tùng chính hãng tối thiểu 10 năm sau khi hết hạn bảo hành.
- Cung cấp đầy đủ giấy phép nhập khẩu, CO, CQ, tờ khai hải quan khi bàn giao máy.



