Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

1. Gi6i thiéu chung vé dy toin mua sim, goi thau

- Tén dy toan mua sam: Cung ung hoa ché‘g, vat tu xét nghiém phuc vu cong
tac chuyén mon tqi Bénh vién Da khoa Ha Noi1 Dong Vian giai doan 2025-2027;

- Tén goi thau: Goi thau s6 03: Cung ung hoa cl}ét, vat tu xét nghiém phuc vu
cong tac chuy@n mon tai Bénh vién Pa khoa Ha N(f)i‘Déng Van giai doan 2025-20277;

- Chu déau tu: Bénh vién Da khoa Ha No¢i Dong Van — chi nhanh cong ty ¢6

phan Y t€ Hung Hung

- Pia diém thuc hién: L6 TM3, 16 TM4, T6 dan ph Pong Hai, phuong Duy
Ha, tinh Ninh Binh.

- Nguon von: Nguon thu dich vy kham chira bénh, nguon thu do co quan
BHXH thanh toan va nguon thu hgp phap khac.

- Loai hop dong: Pon gia ¢6 dinh

- Thoi gian thuc hién goi thau: 24 thang.

2. Yéu cau vé ky thuat

2.1. Yéu cau k¥ thuit chung

- Tét ca cac hang hoa phai ¢ ngudn gdc xuat xir 16 rang, hop phap va dam bao
chat luong méi 100%, chua qua st dung.

- Cam két hang hoa c¢6 nhan vé6i day du thong tin theo quy dinh hién hanh cua
phap luat vé nhin mac hang hoa.

- Cam két Bao quan, dong go1, van chuyén: Theo ti€éu chuan ctia nha san xuat.

- Cam két thu hdi trong trudng hop hang héa bi 15, bi hong hodc c6 cac khuyét
tat nay sinh c6 thé dan dén nhimg bét loi trong qua trinh st dung binh thuong cua
hang hoa do 15i ciia nha thau, hoic khi c6 thong bao thu hodi ctia co quan c6 tham
quyeén.

- Cam két thu hoi hang hoa trong truong hop hang hoa di giao nhung khéng
dam béo chat luong, hoac khong sir dung dugce voi trang thi€t bi hién c6 cua don vi
thu huong

- Noi dung E-HSDT ban gbc va ban up 1én hé théng 1a hoan toan giéng nhau,
néu c6 sai sét 1am anh huong dén két qua trang thau va cac van dé khac gay hau qua,
nha thau phai chiu hoan toan trach nhiém trudc phép lut.

- Cam két cung cdp chimg nhan xudt x va chat luong ciia nha san xuét
(FSC/CO, ISO/CQ) dbi voi hang nhap khau hodc cam két cung cp chimg nhan chat
lwong xuat xuéng cua nha san xuat doi voi hang hoa trong nude.



- Cam két han dung ctia hang hoa tai thoi diém giao hang: Han sir dung cua
hang hoa tinh tir thoi diém cung g dén co s y t€ phai dam bao:

+ Tbi thiéu con > 18 thang di voi cac mat hang c6 han ding tir 36 thang tro
lén;

+ T6i thiéu con > 12 thang d6i v6i cac mat hang c6 han dung tir > 18 thang
dén < 36 thang;

+ T4i thiéu con > 8 thang ddi voi cac mat hang c6 han dung tir > 12 thang dén
< 18 thang;

+ Tbi thiéu con > 5 thang ddi v6i cac mit hang c6 han dung tir > 7 thang dén
< 12 thang;

+ Téi thiéu con > 3 thang dbi voi cac mat hang c6 han dung tir > 4 thang dén
<7 thang;

+ Tbi thiéu con > 2 thang ddi véi cac mat hang c6 han sir dung tir > 3 thang
dén < 4 thang;

+ Tbi thiéu con > 1 thang d6i voi cac mat hang c¢6 han sir dung tir > 2 thang
dén < 3 thang.

+ Néu ngoai gidi han ndi trén thi phai co sy thoa thuan dong ¥ ctia bén mua
trude khi giao hang.

- Cam két Hang hoa tham duy thau phai dap tmg du diéu kién vé luu hanh theo
quy dinh phap luat hién hanh.

- Cam két chju toan bd chi phi van chuyén, boc xép, bao hiém, cit gift trong
qua trinh cung tmg hang hoa, kiém tra, nghiém thu va giao nhan hang.

- Cam két hang hoa dugc giao theo timg dot theo yéu cau ctia chu dau tu, cung
cap theo s6 lugng hang héa thyc té chu dau tu yéu cau trong méi dot giao hang.

* Doi v6i hang héa la thiét bi y té nha thau phdi cung cdp:
- Bén phan logi thiét b1 y té duoc gTing tai trén HE théng dich vu cOng truc
tuyén vé quan ly thiét bi y t€¢ cia Bo Y t& (IMDA) theo quy dinh;
- Cac tai liéu ching minh theo quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh 98/2021/ND-

CP ngay 08/11/2021 vé quan Iy thiét bi y té va cac Van ban stra doi, hudng dan
thi hanh:

+ Gidy chimg nhén luu hanh/ Phiéu tiép nhan ho so cong bo tiéu chuan /
Glay phep nhap khau con hiéu lyc pht hop voi hang hoa duge xac dinh 14 thiét bi
y té du thau theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 va cac
quy dinh phap luat hién hanh:

Poi véi thiét bi y té loai A, B: Phiéu tiép nhan ho so cong bd tiéu chuan (s6
lru hanh) ciia co quan ¢6 thAm quyén va tai liéu chimg minh S6 cong bé tiéu chuan



dd duoc cong khai trén Hé théng dich vu cong truc tuyén vé quan 1y thiét bi y té
cia BO Y té.

Péi voi thiét bi y té loai C, D: Gidy chimg nhan dang ky luu hanh (sé luu
hanh) do Bo Y té cap.

+ Tai li¢u chirng minh nhan hang hoa theo quy dinh hién hanh ctia phap luat.

+ Hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét.

+ Thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng
hop thiét bi y té st dung mét 1an theo quy dinh ctia cha s& hitu thiét bi y té hodc
c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

+ Gidy phép nhap khau ddi véi hang hoa 1a thiét bi y té phai diang ky nhap
khau theo quy dinh tai Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022.

- Tai liéu chirng minh da thuc hién ké khai gid theo quy dinh tai Thong tu
s6 29/2024/TT-BYT ngay 03/11/2024 cta B Y té quy dinh dic diém kinh té - k¥
thuat cua thiét bi y té thuc hién ké khai gia (ap dung d6i v6i trudng hop thiét biy
té thudc danh muc phai thuc hién ké khai gid).

- Lwu y: Poi véi truong hop gidy phép luu hanh/gzayphep nhdp khéau/ het
hiéu lyc trudc thoi dzem déng thdu, nha thau ¢é van ban cam ket ddm bdo di s6
lirong cung iing theo sé lwong yéu cdu tai E-HSMT va cung cdp tai liéu chimg
minh (b6 sung thé kho/ tai liéu chieng minh hang héa da dwoc nhdp khau vao Viét
Nam trude thoi diém hét hiéu lyc..).

- Hang hoa phai duoc van chuyén va ban giao tai Kho - Bénh vién Pa khoa
Ha No6i Pong Vin — chi nhanh cong ty co phan Y té Hung Hung, dia chi Lo TM3,
16 TM4, T6 dan ph6 Pong Hai, phuong Duy Ha, tinh Ninh Binh.

2.2. Yéu ciu k¥ thuit cu thé

- Nha thau phai cung cip day du Catalogue va cac tai liéu c6 lién quan nhu: Tai
lidu k¥ thuat, hudng dan sir dung. .. cho toan bo hang hoa chao thau dé chimg minh
hang héa do minh chao thau 1 dap Gmg cic yéu cau vé ki thuat.

- C4c tiéu chuan k¥ thudt ctia cac nha thau néu trong E-HSDT phai thé hién trén
catalogue va tai liéu k¥ thuat. Nha thau chao cac TSKT ctia hang hoa theo thir tur yéu
cau va ghi 16 thong s6 k¥ thuat tham chiéu tai trang ndo cua catalogue hay tai liéu ki
thuat.

- Hang hoa phai dap tmg cac yéu cau vé cau hinh, dic tinh, thong s6 k¥ thuat
va cac yéu cau khac nhu quy dinh dudi day va 1a mirc yéu cau tdi thiéu phai dat hodc
chap nhéan dugc:



STT

Tén hang héa
hang hoa

Pon
vi tinh

Khoi
lwong

Tiéu chuén k¥ thuat/Tiéu chuin chat
lwgng

I. Héa chat, vat tw sir dung
AIA2000 ST (Pon vi chao

cho m4y xét nghiém mién dich ty dong twong thich véi thiét bi
ia theo 16 tron goi tir STT 1 dén STT 60)

Thudc thir xét

Tuong thich véi may xét nghiém mién dich

1.1 | nghiém dinh luong Test 3.520 tir dong AIA -2000 ST
AFP
Thudc thir xét . ko
A Tuong thich véi may xét nghi¢m mién dich
1.2 | nghiém dinh luong Test 3.300 tur dong AIA -2000 ST
CEA
Thubc thir xét . . X g
A o Tuong thich v&i may xét nghiém mién dich
1.3 | nghiém dinh lugng Test 3.300 n i i
CA 19-9 tu dong AIA -2000 ST
Thubc thir xét . . X o
A e Tuong thich v&i may xét nghiém mién dich
1.4 | nghiém dinh luong Test 2.200 R i :
CA 125 tu dong AIA -2000 ST
Thubc thir xét . . K o
A Tuong thich vdi may xét nghiém mién dich
1.5 | nghiém dinh luong Test 2.200 N i :
CA 1523 tu dong AIA -2000 ST
Thudc thir xét . . X g
A o Tuong thich v&i may xét nghiém mién dich
1.6 | nghiém dinh lugng Test 2.420 n i ’
PSA tur do tu dong AIA -2000 ST
Thubc thir xét . s A X1
1.7 | nghiém dinh luong | Test 2420 Tuorflg thich v6i may xét nghiém mién dich
. N tu dong AIA -2000 ST
PSA toan phan
Hoa chat xét Tuong thich véi may xét nghiém mién dich
1.8 | nghiém dinh luong Test 3.300 tir dong AIA -2000 ST ¥ :
SCC.
Thubc thir xét . . X o
A Tuong thich vé1 may xét nghi¢m mién dich
1.9 | nghiém dinh luong Test 19.800 twr dong AIA -2000 ST
TSH
Thubc thir xét . . X g
A Tuong thich v1 may xét nghiém mién dich
1.10 | nghiém Eifglh luong Test 19.800 twr dong AIA -2000 ST
Thudc thir xét . L x
A Tuwong thich v&1 may xét nghiém mién dich
1.11 | nghiém dinh lugng Test 19.800 tur dong AIA -2000 ST
T4 ty do
Thudc thir xét N
112 nghl,em dn;h lu’:(.)'ng Test 1.760 Tu’orflg thich v&1 may xét nghiém mien dich
khang thé khang tu dong AIA -2000 ST
thyroglobulin
Thudc thir xét . s A Xl
1.13 | nghiém dinh luong | Test 5,500 Tuwong thich v1 may xét nghiém mién dich

BhCG toan phan

tu dong AIA -2000 ST




Tén hang héa Pon Khoi Tiéu chuén k¥ thuat/Tiéu chuin chat
STT . , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Hoa chat xét . PR A X g
114 | nghiém dinh luong | Test |  5.500 tﬂ“ggf ﬂzﬁ tredas nghi¢ém mién dich
cTnl thé h¢ thir 3 ¢ oong
Thudc thir xét . . X g
A Tuong thich véi may xét nghi¢m mién dich
1.15 | nghiém dinh lugng Test 1.100 tur dong AIA -2000 ST
BNP
Thudc thir xét . . X g
A e Tuong thich v&i may xét nghiém mién dich
1.16 | nghiém c‘h’n‘h luong Test 1.760 tr dong ATA -2000 ST
ferritin
Thudc thir xét
nghi¢m dir}h luong N
117 kh?lng thé kElangL Test 1.760 Tuorflg thich v&i may xét nghiém mien dich
khang nguyén bé tu dong AIA -2000 ST
mat virus viém gan
B
Héa chat xét ) . X g
N Tuong thich v&i may xét nghiém mién dich
1.18 | nghiém dinh lugng Test 1.540 tur dong ATA -2000 ST
IGE 11
Thudc thir xét . . X g
A Tuong thich vdi may xét nghiém mién dich
1.19 | nghiém d1‘nh luong Test 2.200 tr dong AIA -2000 ST
cortisol
Chét hiéu chuan xét . . X g
A Tuong thich vé1 may xét nghi¢m mién dich
1.20 | nghiém dinh lugng Ml 27 tw dong ATA -2000 ST
AFP
Chat hi¢u chuén xét . . Ko
A e Tuwong thich vo1 may xét nghiém mién dich
1.21 | nghiém dinh lugng Ml 27 twr dong AIA -2000 ST
CEA
Chat hiéu chuan xét . . X g
A Tuong thich v&1 may xét nghiém mién dich
1.22 | nghiém dinh lugng MI 80 N i ’
CA 19-9 tu dong AIA -2000 ST
Chét hiéu chuan xét . . X g
A Tuwong thich vo1 may xét nghiém mién dich
1.23 | nghiém dinh lugng MI 80 n i ’
CA 125 tu dong AIA -2000 ST
Chat hi¢u chuén xét . . L
A Tuwong thich v&1 may xét nghiém mién dich
1.24 | nghiém dinh lugng Ml 80 N i :
CA 1523 tu dong AIA -2000 ST
Chat hiéu chuan xét . . X g
A Tuong thich v&1 may xét nghiém mién dich
1.25 | nghiém dinh lugng Ml 80 R i ’
PSA tir do tu dong AIA -2000 ST
Chat hiéu chuén xét , o . X .
126 | nghiém dinh lwong Ml R0 Tuong thich vé1 may xét nghiém mién dich

PSA toan phan

tu dong AIA -2000 ST




Tén hang héa Pon Khoi Tiéu chuén k¥ thuat/Tiéu chuin chat
STT R , gy
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Hoa cha? hicu .cAhuan Tuong thich véi may xét nghiém mién dich
1.27 cho xét nghiém Ml 80 tu done AIA -2000 ST
dinh lugng SCC +cong
Chat hiéu chuan xét . . X g
n Tuong thich véi may xét nghi¢m mién dich
1.28 | nghiém dinh lugng Ml 80 tur dong AIA -2000 ST
TSH
Chat hiéu chuan xét . . X g
A Tuong thich v&i may xét nghiém mién dich
1.29 | nghiém Eli%nh luong Ml 80 tr dong ATA -2000 ST
Chat hiéu chuan xét . . K o
A e Tuong thich vdi may xét nghiém mién dich
1.30 | nghi¢m dinh luong Ml 80 tur dong AIA -2000 ST
T4 tu do
Chat hiéu chuan xét N
131 nghiém dinh luong Ml R0 Tuong thich v&i may xét nghiém mién dich
' khéang thé khang tu dong AIA -2000 ST
thyroglobulin
Chét hiéu chuan xét . o, . X
1.32 | nghiém dinh lugng | M 80 ;“ggf ﬂz‘fg V‘z’(‘)(‘)lz)agft nghi¢m micn dich
BhCG toan phan 4 dong
Hoa chat hi¢u chuéan Tuong thich véi may xét nghiém mién dich
1.33 cho xét nghiém Ml 80 tr done AIA -2000 ST
dinh lugng cTnl3G +aong
Chét hiéu chuan xét . o
A e Tuwong thich vo1 may xét nghiém mién dich
1.34 | nghiém dinh lugng Ml 80 twr dong AIA -2000 ST
BNP
Chat hiéu chuan xét . . X g
A Tuong thich v&1 may xét nghiém mién dich
1.35 | nghiém ch.n.h luong Ml 27 tr dong ATA -2000 ST
ferritin
Hoa chat higu chudn Twong thich véi méy xét nghiém min dich
1.36 cho xét nghiém Ml 80 tu done AIA -2000 ST
HBsAb Faons
Hoa chat hiéu chuan Tuong thich véi may xét nghiém midn dich
1.37 cho xét nghiém Ml 80 tr done ATA -2000 ST
dinh luong IgEll T aong
Chat hiéu chuan xét . . X g
A Tuwong thich v&1 may xét nghiém mién dich
1.38 | nghiém d1‘nh luong Ml 80 tr dong ATA -2000 ST
cortisol
Hoa chit pha lodng . o n X g
1.39 | mAu cho xét nghiém | M1 880 gggf ﬂzgiv_%(%ag?et nghi¢m mién dich
CAl5-3 T aons
Hoa chat pha lodng . P n X
140 | mAu cho xét nghiém | M 71 Tuong thich v&1 may xét nghiém mién dich

Beta-HCGII

tw dong AIA -2000 ST




Tén hang héa Pon Khoi Tiéu chuén k¥ thuat/Tiéu chuin chat
STT R , gy
hang hoa vi tinh lwong lwgng
141 Hoa chat kiém tra Ml 66 Tuong thich véi may xét nghiém mién dich
' mure [ tu dong AIA -2000 ST
142 Hoa chat kiém tra Ml 66 Tuong thich véi may xét nghiém mién dich
' muc 11 tu dong AIA -2000 ST
143 Hoa chat kiém tra Ml 66 Tuong thich v6i may xét nghiém mién dich
' muc 11 tu dong AIA -2000 ST
Hoa chat kiém tra . . X g
\ oA Tuong thich v&i may xét nghiém mién dich
1.44 cho xét nghiém Ml 53 tr dong ATA -2000 ST
TgAb
Hoa chat kiém tra . ) X o
\ oA Tuong thich v&i may xét nghiém mién dich
1.45 cho xét nghiém Ml 18 tur dong ATA -2000 ST
BNP
Hoa chat kiém tra . . K o
. A Tuong thich véi may xét nghi¢m mién dich
1.46 cho xét nghiém Ml 9 tur dong AIA -2000 ST
SCC
% , % Tuong thich véi may xét nghiém mién dich
1.47 | Coc dung hoa chat | Test 880 tur dong AIA -2000 ST
Coc dyng miu xét Tuong thich vi may xét nghiém mién dich
1.48 nehiém Test | 22000 1 4ong ATA 2000 ST
Dau con nhya hat . Tuong thich v6i may xét nghiém mién dich
L4991 ubenhphim | M | 92899 | dong ATA 2000 ST
A Tuong thich véi may xét nghiém mién dich
1.50 Hoa chat rira Ml 31.680 tur dong AIA -2000 ST
ok ~ Tuong thich v6i may xét nghiém mién dich
1.51 | Hoa chat pha loang Ml 17.600 twr dong AIA -2000 ST
A Tuong thich v6i may xét nghiém mién dich
1.52 Hoéa chat nén Ml 26.400 twr dong AIA -2000 ST
Hoa chat xét . . X g
A g Tuong thich vé1 may xét nghi¢m mién dich
1.53 | nghiém dinh lugng Test 3.080 twr dong AIA -2000 ST
folate
Hoa chat hieu chuan Tuong thich véi may xét nghiém midn dich
1.54 cho xét nghiém Ml 80 A
. tu dong AIA -2000 ST
dinh lugng Folate
Thubc thir xét . . o
A Tuong thich v&1 may xét nghiém mién dich
1.55 ngh@m cT;nh luong | Test 5.720 tir dong AIA -2000 ST
vitamin B12
Chat hiéu chuén xét . . X g
A e Tuong thich véi may xét nghiém mién dich
1.56 ngh1§m dmh luong Ml 80 tw dong ATA -2000 ST
vitamin B12
Thubc thir xét 5
157 nghiém dinh luong Test 5,500 Tuong thich v&1 may xét nghiém mién dich

25-hydroxyvitamin
D

tw dong AIA -2000 ST




Tén hang héa Pon Khoi Tiéu chuén k¥ thuat/Tiéu chuin chat
STT R , gy
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Chat hiéu chuan xét ]
158 nghi¢m dinh lugng Ml R0 Tuong thich véi may xét nghi¢m mién dich
' 25-hydroxyvitamin tu dong AIA -2000 ST
D
Hoa cha? hicu .cAhuan Tuong thich véi may xét nghiém mién dich
1.59 cho xét nghiém Ml 80 tr done AIA -2000 ST
dinh lugng IgEll NS
Hoa chat kiém tra , T A X
1.60 cho xét Ml 9 Tuong thich véi may xét nghi¢m mién dich

nghiémVitamin-D

tu dong AIA -2000 ST

IL.H6a chit, vat tw sir dung cho may xét nghiém mién dich trr dong (twong thich véi thiét bi
Access 2 hoac twong dwong) (Pon vi chao gia theo 16 tron géi tir STT 61 dén STT125). Nha
thiu tring thiu cung cap toi thiéu 1 thiét bi y té dé sir dung hoa chit.

Thudc thir xét

Thudc thtr xét nghiém dinh luong AFP trong

2.1 | nghiém dinh lugng | Test 7.920 huyét thanh ngudi trén may xét nghiém mién
AFP dich tu dong;
Chat. P el .chuan xet Chét hiéu chuin xét nghiém dinh luong AFP
2.2 | nghiém dinh lugng Ml 231 n A e n X . [
AFP trén may xét nghiém mién dich ty dong;
Thudc thir xét Thudc thtr xét nghiém dinh lugng khang thé
nghi¢m dinh luong khang thyroglobulin trong huyét thanh va
2.3 . 1. Test 1.650
khéang thé khang huyét twong nguoi trén may xét nghiém mién
thyroglobulin dich tu dong;
ihiti;fgiﬁuﬁ? Oflet Chéat hi¢u chuan xét nghiém dinh luong
2.4 g . FO & Ml 218 khéng thé khang thyroglobulin trén may xét
khang thé khang I~ X g >
: nghi¢m mién dich tu dong;
thyroglobulin
Thudc thir xét Th}léc thir xét nghiém dinh luvong hCG toan
2.5 | nghiémdinh lugng | Test 4.400 phan trong huyét thanh va huyét tuong nguoi
BhCG toan phan trén may xét nghiém mién dich tu dong;
Chat hiéu chuan xét Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng
2.6 | nghiém dinh lugng Ml 317 BhCG toan phan trén may xét nghiém mién
BhCG toan phan dich tu dong;
Thuf thi xé tong huyét hanh v huyét twong ngudi
2.7 | nghiém dinh luong Test 4.400 AN UYCeLtIong o
(chong dong bang heparin) trén may xét
CA 15-3 A X A
nghi€ém mién dich ty dong;
Chat hicu chuan xct Chit hiéu chuin xét nghiém dinh lugng CA
2.8 | nghiém dinh lugng Ml 119 n . .A X . .
CA 1523 15-3 trén may xét nghi€ém mién dich ty dong;
Thudc thir xét Thudc thfr, xét nghiém diqh luong CA 19-9
2.9 | nghiém dinh lugng | Test 5.610 trong huyét thanh va huyét tuong nguoi trén

CA 19-9

may xét nghiém mién dich tu dong;




Tén hang héa DPon Khbi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuin chét
STT . . . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Chat. P teu ‘chuan xet Chét hiéu chuin xét nghiém dinh lugng CA
2.10 | nghiém dinh luong Ml 198 n . . X . .
CA 19-9 19-9 trén may xét nghiém mién dich tuy dong;
Thudc thir xét Thubc thir xét nghiém dinh lugng CA 125
2.11 | nghiém dinh lugng | Test 5.280 trong huy¢t thanh va huy€t twong nguoi trén
CA 125 may xét nghiém mién dich tu dong;
Chat hicu chudn x¢t Cht hiéu chuén xét nghiém dinh lugng CA
2.12 | nghiém dinh lugng Ml 198 n L 2 X N
CA 125 125 trén may xét nghiém mién dich tu dong;
Thubc thir xét Thudc thir xét nghiém dinh lugng CEA trong
2.13 | nghiém dinh lugng | Test 8.250 huyét thanh ngudi trén may xét nghiém mién
CEA dich tu dong;
Chat. P el .chuan xet Chét hiéu chuin xét nghiém dinh lugong CEA
2.14 | nghiém dinh lugng Ml 198 n R e n X . o
CEA trén may xét nghiém mién dich ty dong;
o it i G ung i
2.15 | nghiém dinh luong Test 4.400 g Y . A . glhep
. nguoi trén may xét nghi€ém mieén dich tu
ferritin ~
dong;
Chat hiéu chuan xét Chat hiéu chuan xét nghi¢m dinp luong
2.16 | nghiém dinh lugng Ml 317 ferritin trén may xét nghiém mien dich tu
ferritin dong;
Thug thr xé o huyet thanh va huyt wong neudi
2.17 | nghiém dinh luong | Test 17.600 § TUyet tail va Atlyel (womg Jeut
(heparin) trén may xét nghiém mién dich tu
T4 ty do A
dong;
Chat hiéu chuan xét Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lurong T4
2.18 | nghiém dinh lugng Ml 198 tu do trén may xét nghi€ém mién dich tu
T4 ty do dong;
Thube thi xét cic i X nghigm huyes twong ehine done
2.19 | nghiém dinh luong | Test 880 & y & ChOTE Cong
bang EDTA trén may xét nghiém mién dich
BNP
tu dong;
Chat. P teu .chuan xet Chat hiéu chuén xét nghiém dinh lugng BNP
2.20 [ nghiém dinh lugng Ml 60 n A oA X . N
BNP trén may xét nghiém mién dich ty dong;
Thudc thir xét Th}léc thur xét nghiém dinh lugng PSA toan
2.21 | nghiém dinh luong | Test 4.950 phan trong huy¢t thanh nguoi trén may xet
PSA toan phan nghi€ém mién dich ty dong;
Chat hiéu chuén xét Chat hi@u chuén xét nghiém dinh lugng PSA
2.22 | nghiém dinh luong Ml 198 toan phan trén may xét nghiém mién dich tu

PSA toan phan

dong;




Tén hang héa DPon Khbi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuin chét
STT . . . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Thudc thir xét Thubc thir xét nghiém dinh luong PSA tur do
2.23 | nghiém dinh lugng | Test 4.400 trong huyet thanh nguoi trén may xet nghiém
PSA tu do mien dich ty dong;
Chat hiéu chuan xét Chat hiéu chuan xét nghi¢m dinh luong PSA
2.24 [ nghiém dinh lugng Ml 231 tu do trén may xét nghi€ém mién dich ty
PSA tu do dong;
Thudc thir xét Thuéc thir xét nghiém dinh luong T3 trong
2.25 | nghiém dinh lugng | Test 17.600 huy@t thanh va huy€t twong nguoi trén may
T3 x¢t nghi€ém mién dich ty dong;
Chét hiéu chuan xét SO 2, Cn
on . Chat hiéu chuan xét nghiém dinh luong T3
2.26 | nghiém dinh luong Ml 317 n A o X N
T3 trén may xét nghiém mién dich ty dong;
Thude thir xét Thuoc thur XetAnghlem d1r}h lu:(,n}g Troponin I
A e tim trong huyét thanh hoac huyét tuong
2.27 | nghiém dinh lugng Test 7.810 e, A Y
o nguoi trén may xét nghiém mién dich tu
Troponin I tim ~
dong;
Chat hiéu chuan xét Chét hiéu chuan xét nghiém dinh lugng
2.28 | nghiém dinh lugng Ml 113 Troponin I tim trén may xét nghiém mién
Troponin I tim dich tu dong;
Thudc thir xét Thuf)c thir xét nghiém dinh luong TSH trong
2.29 | nghiém dinh lugng | Test 17.600 huy@t tuong hodc huyét thanh nguoi trén
TSH may xét nghiém mién dich tu dong;
Chat hicu chuan xCt Chét hiéu chuan xét nghiém dinh lugng TSH
2.30 [ nghiém dinh lugng Ml 198 A A e X . i 2
TSH trén may xét nghiém mién dich tu dong;
Thue th xét o huyét twone (chéng dong bing heparn
231 | nghiém dinh luong | Test 1.980 § Tuyct LIONg (chong Cong pang eparii,
. EDTA), huyét thanh va nudc ti€u nguoi trén
cortisol . A X . A
may x¢ét nghiém mién dich tu dong;
Chét hiéu chuan xét Chat hiéu chuan xét nghi¢m din}~1 luong
2.32 | nghiém dinh luong Ml 317 cortisol trén may xét nghiém mién dich tu
cortisol dong;
Va,t licu .kAlem > oat Vit liéu kiém soat 54 thong sd xét nghiém
xét nghiém dinh x . A A, 12 a:R %
A x mién dich bao gom chat chi diém khoi u,
2.33 | lugng 54 thong so Ml 660 e A 2T A X1
X o . , thudc diéu tri va cac xét nghiém mién dich
mién dich, sinh hoa théne thudne:
va thuoc di€u tri g &
Vat ligu kiém soat q o
)34 muc 1 xét nghiém Ml 55 Vit liéu kiém soat 74 thong s6 mien dich
' dinh luong 74 thong trong d6 co6 Anti-Tg, Anti-TPO va SHBG;
s0 mién dich
7235 Vat liéu kiém soat Ml 55 Vit liéu kiém soat 74 thong s6 mien dich

muc 2 xét nghiém

trong d6 co Anti-Tg, Anti-TPO va SHBG;




spr | Tén hang héa Don Khoi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuén chat
hang hoa vi tinh lwgng luwgng
dinh hrc_m~g 74 thong
sO mién dich
Vat liéu kiém soét 9 o
736 muc 3 xét nghiém Ml 55 Vit liéu ki€m soat 74 thong s6 mién dich
' dinh lugng 74 thong trong d6 c6 Anti-Tg, Anti-TPO va SHBG;
sO mién dich
Vat ligu kiém sodt
237 lé‘;;g%hégf :n“:?m MI 198 | Vat liéu kiém sodt 9 ddu &n tim mach;
. mach
IVD la giéng phan ’
738 rmg dung cho may Céi 137.984 Giéng phan tmg str dung trén may xét
' xét nghi€ém mién ’ nghiém mién dich ty dong
dich
{;Dﬁgzh Eth Ezzn San pham dugc dung vdi hé théng xét
2.39 tr% ; th N lclliémg Ml 17.160 | nghiém mién dich tu dongva thudc thir xét
ri n di%h - nghiém mién dich ty dong
]})llél?}%é?llczll‘;enlﬁ? Dung dich kiém tra h¢ théng dung cho Hé
2.40 m éi hﬁf’l tichgmién Ml 53 thong xét nghiém mién dich tu ,d(f)ng trong.
yp dich quy trinh kiém tra bdo tri hé thong hang tuan;
IVD la dung dich
S i“?l%eﬁ‘;nﬁ? Dung dich rira ding cho méy xét nghiém
2.41 dichgv N fnéy <6t Lit 3 mién dich va may xét nghiém té bao dong
ngﬁiém té bao dong chay;
chay
240 IXE n;zt?n}i;llo Gallon 3 Dung dich rira dugc dung cho quy trinh lam
' fnién digch- sach cac méy xét nghiém mién dich tw dong;
IVD dém dung cho San pham dugc dung voi He théng xét
243 x€t nghiém mién Ml 858.000 | nghiém mi§n dich tu dong va thudc thur xét
dich nghiém mién dich tu dong dic hiu;
Coc dyng mau dun £ X o o
244 | cho H'lé}% phén tichg Céi 2900 Coc dyng mau dung cho may xét nghiém
. mién dich . micn dich;
n ;ﬂ;ﬁ%jﬂg lXu:e (;[’n Thudc thir xét nghiém din}l lugng estriol
2.45 egs A 1{éng Test 1.760 | khong lién hop trong huyét thanh ngudi trén
hop g may xét nghiém mién dich ty dong;
L1 - 2, Chat hiéu chuan xét nghi¢m dinh lugng
2.46 Chat hiu chuan xét Ml 84 estriol khong lién hop trén may xét nghiém

nghi¢m dinh lugng

mién dich tu dong;




Tén hang héa DPon Khbi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuin chét
STT . . . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
estriol khong lién
hop
Thudc thir xét Thudc thit xét nghiém dinh lugng PAPP-A
2.47 | nghiém dinh lugng | Test 1.760 trong huyet thanh nguoi trén may xet nghiém
PAPP-A mien dich ty dong;
Chat hiéu chuan xét Chat hiéu chuan xét nghi¢m dinh}u’o’ng
2.48 | nghiém dinh lugng Ml 26 PAPP-A trén may xét nghiém mién dich ty
PAPP-A dong;
Vat liéu kiém soét Vat liéu kiém soét xét nghiém din~h luong
2.49 xét nghi¢ém dinh Ml 66 PAPP-A trén may xét nghiém mién dich ty
lugng PAPP-A dong;
Thude thir xét Thuoc thir xe;t nghleAm dinh luf‘o'ng VAltamln
A B12 trong mau huyét thanh va huyét tuong
2.50 [ nghiém dinh lugng | Test 880 . : R 2 X
e nguoi (heparin) trén may xét nghiém mien
vitamin B12 : R
dich tu dong;
Chat hiéu chuan xét Chét hiéu chuan xét nghiém dinh luong
2.51 | nghiém dinh luong Ml 317 Vitamin B12 trén may xét nghi¢m mién dich
vitamin B12 tu dong;
Thudc thir xét Thudc thir xét nghiém dinh lur:(,mg 25-
nghi¢m dinh lugng hydroxyvitamin D trong huyét thanh va
2.52 o Test 4.950 X en T, n .
25-hydroxyvitamin huyét turong nguoi trén may xét nghiém mién
D dich tu dong;
Chat. P teu .chuan xet Chat hiéu chuin xét nghiém dinh lugng 25-
nghiém dinh lugng L R . a .
2.53 Lo Ml 56 hydroxyvitamin D trén may xét nghi€ém mién
25-hydroxyvitamin : A
D dich tu dong;
Thue thi xét o huyet thanh v huyet twong st
2.54 | nghiém dinh lugng Test 2.530 g nuy Y ‘y A gA & R ,
. . (heparin) hodc céc té bao hong cau trén may
acid folic , o X1 R
xét nghiém mién dich tu dong;
Chat higu chuan xét Chét hiéu chuén xét nghiém dinh luong acid
2.55 | nghiém dinh lugng Ml 80 C A o . X . N
. : folic trén may xét nghiém mién dich tu dong;
acid folic
Thudc thir xét ) i
nghiém dir}h luong Thudce thir xét nghiém Eiinh lugng khang the
756 khang thé khang Test 1210 khang khang nguyén bé mat virus viém gan
' khang nguyén bé ' B trong huyét thanh va huyét tuong ngudi
mat virus viém gan trén may xét nghiém mién dich ty dong;
B
Chét hiéu chuén xét Chét hiéuq. chuén xét nghiém dinh ‘luzo’ng
)57 nghi¢m dinh lugng Ml 50 khang thé khang khang nguyén bé mat virus

khang thé khang
khang nguyén bé

viém gan B trén may xét nghiém mién dich
tw dong;




Tén hang héa Pon Khoi Tiéu chuén k¥ thuat/Tiéu chuin chat
STT R , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
mat virus viém gan
B
Vat ligu kiém sodt
x€t nghiém dinh Vat lidu kiém soat xét nghi¢m dinh lugng
)58 luong khang thé Ml 47 khang thé khang khang nguyén bé mat virus
' khang khang viém gan B trén may xét nghi€ém mién dich
nguyén bé mit virus tu dong;
viém gan B
Thae this xét Thude thi xé nghigm dinh luong
2.59 | nghiém dinh lugng | Test 1.760 Yroglobulii trong huyet thanh va iuyet
! tuong nguoi trén may xét nghi€ém mién dich
thyroglobulin A
tu dong;
Chat hiéu chuan xét Chat hiéu chuan xét nghiém dinh luong
2.60 | nghiém dinh lugng Ml 80 thyroglobulin trén may xét nghiém mién dich
thyroglobulin tu dong;
Thudc thir xét Thubc t.hfr {(ét nghiém dinh luoflg ‘
261 | nghiém dinh luong | Test | 4400 | Procalcitonin (PCT) trong huyét thanh va
o huyét tuong nguoi trén may xét nghi¢m mién
procalcitonin (PCT) dich Ao
ich tu dong;
Chét hiéu chuén xét Chat hiéu chuin xét nghiém dinh lugng
2.62 | nghiém dinh luong Ml 93 procalcitonin (PCT) trén may xét nghiém
procalcitonin (PCT) mién dich tu dong;
Vit liéu kiém soét
xét nghiém dinh Vat liéu kiém soat 6 thong s6 xét nghiém
.63 lugng 6 thong s6 Ml 20 sang loc trudce sinh: Alpha-fetoprotein, Free
' xét nghiém sang loc Beta hCG, Free Estriol, HCG, Inhibin A va
trude sinh ndng do PAPP-A.
thip
Vit liéu kiém soét
xét nghiém dinh Vat liéu kiém soat 6 thong s6 xét nghiém
) 64 lugng 6 thong s6 Ml 20 sang loc trudc sinh: Alpha-fetoprotein, Free
' xét nghiém sang loc Beta hCG, Free Estriol, HCG, Inhibin A va
trude sinh ndng do PAPP-A.
trung binh
Vat liéu kiém soat
xét nghiém dinh Vit liéu kiém soat 6 thong sd xét nghiém
265 luong 6 thong s6 Ml 20 sang loc trudce sinh: Alpha-fetoprotein, Free

xét nghiém sang loc
trudc sinh nong do
cao

Beta hCG, Free Estriol, HCG, Inhibin A va
PAPP-A.
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I11.Ho6a chit, vat tu sir dung cho may phan tich sinh héa ty dong (twong thich
v6i thiét bi AU480 c6 tich hop khoi dién giai hoiic twong dwong) (Pon vi chao
gia theo 16 tron goi tr STT 126 dén STT199). Nha thiu tring thau cung cip toi

thiéu 1 thiét bi y té dé sir dung héa chit.

3.1

Thudc thir xét
nghiém dinh lugong
AST

Ml

7.920

Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
AST; Phuong phap: Dya trén khuyén cdo
ctia IFCC; Dai tuyén tinh: 3 — 1000 U/L
(0,05 — 16,7 pkat/L); Budc soéng: 340 nm;
Loai mau: Huyét thanh, huyét tuong; Do lap
lai: CV < 5%; P chum toan phan: CV <
10%; S6 lugng test tdi thiéu/1 mL: 19 test.

3.2

Thudc thir xét
nghi¢m dinh luong
ALT

Ml

13.860

Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
ALT; Phuong phap: Dya trén khuyén céo
ctia IFCC; Dai tuyén tinh: 3 — 500 U/L (0,05
— 8,33 pkat/L); Budc song: 340 nm; Loai
mau: Huyét thanh, huyét twong; Do lp lai:
CV <5%; Do chum toan phﬁn: CV <10%;
S6 luong test tdi thiéu/1 mL: 13 test.

33

Thube thir xét
nghiém dinh lugong
glucose

Ml

12.672

Héa chat dung cho xét nghiém dinh luong
glucose; Phuong phéap: Enzymatic
(hexokinase method); Dai tuyén tinh: Huyét
thanh/ huyét twong/ dich ndo tay: 0,6 — 45,0
mmol/L, Nudc tiéu: 0,2 — 45 mmol/L; Buéc
song: 340 nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét
tuong, nudc tiéu va dich ndo tuy; Do 1ap lai:
CV < 3%; D6 chum toan phan: CV < 5%; Sb
luong test ti thiéu/1 mL: 16 test.

3.4

Thudc thir xét
nghi¢m dinh lugng
cholesterol

Ml

5.940

Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugong
cholesterol; Phuong phdp: Enzymatic; Dai
tuyén tinh: 0,5 — 18,0 mmol/L (20 — 700
mg/dL); Buéc song: 540 nm; Loai mau:
Huyét thanh, huyét tuong; D lap lai CV <
3% P06 chum toan phan: CV < 3%; S6 lugng
test ti thiéu/1 mL: 40 test.

3.5

Thubc thir xét
nghiém dinh lugong
triglyceride

Ml

9.900

Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
triglyceride; Phuong phap: Enzym; Dai
tuyén tinh: 0,1-11,3 mmol/L (10-1000
mg/dL); Budc song: 660nm; Loai mau:
Huyét thanh, huyét twong; D6 1ap lai: CV <
3,0%; Do chum toan phan: CV < 5,0%:; S6
luong test ti thiéu/1 mL: 12 test.




STT

Tén hang héa
hang hoa

Pon
vi tinh

Khoi
lwong

Tiéu chuén k¥ thuat/Tiéu chuin chat
lwgng

3.6

Thudc thir xét
nghi¢m dinh lugng
Creatinin

Ml

18.850

Héa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
creatinine; Phuong phap: Jaff¢ method; Dai
tuyén tinh: Huyét thanh/ huyét tuong:
Phuong phap A: 5 — 2200 umol/L (0,06 —
25,0 mg/dL); Phuong phép B: 18 — 2200
umol/L (0,2 — 25,0 mg/dL), Nudc tiéu: 88 —
35360 umol/L (1 — 400 mg/dL); Budc song:
520 nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét
tuong, nudc tiéu; Do 1ap lai: CV <3%; Do
chum toan phén: CV < 5%; S6 luong test tdi
thiéu/1 mL: 9 test.

3.7

Thudc thir xét
nghi¢m dinh luong
ure

Ml

16.791

Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
uré; Phuong phap: GLDH, do UV dong hoc;
Dai tuyén tinh: Huyét thanh, huyét trong: 5—
300 mg/dL (0,8—50,0 mmol/L) Nudc tiéu:
60-4500 mg/dL (10-750 mmol/L); Loai
mau: Huyét thanh, huyét twong, nudc tiéu;
Do lap lai: CV <5%; B4 chum toan phan
CV < 10%; Sb lugng test tdi thiéu/1 mL: 11
test.

3.8

Thudc thir xét
nghi¢m dinh lugng
acid uric

Ml

3.366

Hoa chat ding cho xét nghiém dinh luong
axit uric; Phuong phap: Uricase; Dai tuyén
tinh: Huyét thanh, huyét tuong: 1,5-30
mg/dL (89—1785 pmol/L), Nudc tiéu: 2-400
mg/dL (119-23800 umol/L); Budc song:
660nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét twong,
nudée tiéu; PO 1ap lai: CV < 3%; Do chum
toan phﬁn: CV <5,0%; S6 lugng test tbi
thiéu/1 mL: 14 test.

3.9

Thudc thir xét
nghiém dinh lugong
CK-MB

Ml

1.268

Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
CK-MB; Phuong phap: Uc ché mién dich
enzym; Dai tuyén tinh: 10 — 2000 U/L (0,17
— 33,33 pkat/L); Budc soéng: 340 nm; Loai
mau: Huyét thanh, huyét twong; Do 1p lai:
CV <5%; Do chum toan phﬁn: CV <6,5%;
S6 lugng test tdi thiéu/1 mL: 7 test.

3.10

Thudc thir xét
nghi¢m dinh lugng
CK

Ml

1.690

Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
CK; Phuong phéap: Dua trén khuyén céo cia
IFCC; Dai tuyén tinh: 10 — 2.000 U/L (0,17 —
33,33 pkat/L); Bude song: 340 nm; Loai
mau: Huyét thanh, huyét twong; Do lap lai:
CV < 5%; D6 chum toan phan: CV < 10%;
S6 lwong test toi thiéu/1 mL: 7 test.




Tén hang héa Don Khoi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuén chat
STT R , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Héa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
albumin; Phuong phap: Bromocresol Green;
Thudc thir xét Dai tuyén tinh: 15 — 60 g/L (1,5 - 6,0 g/dL);
3.11 | nghi¢m dinh lugng Ml 638 Budce song: 600 nm; Loai mau: Huyét thanh,
albumin huyet tuong; D0 1ap lai: CV <3%; DG chum
toan phan: CV < 3%; S6 lugng test t6i
thiéu/1 mL: 21 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong a-
amylase; Phuong phap: CNPG3; Dai tuyén
tinh: Huyét thanh/ huyét twong: 10 —2000
Thudc thir xét U/L (0,2 — 33,3 pkat/L), Nudc tiéu: 5 — 4800
3.12 | nghiém dinh lugng Ml 3.168 U/L (0,1 — 80 pkat/L) ; Bude song: 410 nm;
a-Amylase Loai mau: Huyét thanh, huyét twong, nudc
tiéu; Do lap lai: CV <5,0%; Do chum toan
phan: CV < 10,0%; S6 luong test tdi thiéu/1
mL: 6 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
GGT; Phuong phap: Dua trén khuyén céo
Thudc thir xét ctia IFCC; Dai tuyén tinh: 5 - 1200 U/L (0,08
3.13 | nghiém dinh luong Ml 4,752 — 20,00 pkat/L); Budc song: 410 nm; Loai
GGT mau: Huyét thanh, huyét twong; Do lip lai:
CV <5%; Do chum toan phﬁn: CV <10%;
S6 lugng test toi thiéu/1 mL: 6 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
HDL-cholesterol; Phuong phap: Enzymatic;
Thudc thir xét Dai tuyén tinh: 0,05 - 4,65 mmol/L (2 -180
3.14 | nghiém dinh luong Ml 11.405 mg/dL); Loai mau: Huyét thanh, huyét
HDL-Cholesterol tuong; Do lap lai: CV < 3,0%; B chum toan
phan: CV < 4,0%; S6 luong test tdi thicu/1
mL: 5 test.
Héa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
protein toan phan; Phuong phap:
Thudc thir xét Photometric; Dai tuyén tinh: 30120 g/L (3—
3.15 | nghi¢ém dinh lugng Ml 1.760 12 g/dL); Budc song: 540nm; Loai mau:
protein toan phan Huyét thanh, huyét twong; D6 1ap lai: CV <
3,0%; D6 chum toan phan: CV < 4,0%; Sb
lwong test toi thiéu/1 mL: 15 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
CRP d6 nhay cao; Phuong phap: Mién dich
Thube thir xét 046 @yc; Dal tuytn tinf: Ung dung bin
3.16 | nghiém dinh luong | Ml 20.592 wons: %, merL, LNg ung ¢ nhay

CRP

cao: 0,08-80 mg/L; Loai mau: Huyét thanh,
huyét tuong; D9 1ap lai: CV < 6%; D6 chum
toan phan: CV < 10%; S6 luong test t6i
thiéu/1 mL: 6 test.




Tén hang héa DPon Khbi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuin chét
STT . . . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Thudc thir xét nghiém dinh lugng ethanol;
Thanh phan: Thudc thir A chita dém PIPES,
chat bao quan; Thudc thir B chira dém
£ . PIPES, NAD, alcohol dehydrogenase, chét
Thuoc thir xét ba \n: Ph hép: hé. Alcohol
3.17 | nghiém dinh luong | Ml 2.852 40 quan; Phuong phap: Quang pho, Alcoho
cthanol Dehydrogenase; Loa% 7rnau:'H.uyet thanh,'
Huyét tuong, Nudce ti€u; Gidi han phat hién:
8,11 mg/dL (1,76 mmol/L); Giéi han tuyén
tinh: 300 mg/dL (65,1 mmol/L). Sé luong
test toi thiéu/1 mL: 2 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
Thude thir xét RF;APh}Iong phap: Po d6 duc rn.iénzdich; Dfii
3.18 | nghiém dinh luong Ml 564 tuyén t1nh:41 0-120 IU{mIJ; Lgal mau: Huyét
¥ R'F ¥ thanh, huyét tuong; bo lap lai: CV < 10,0%
D9 chum toan phan: CV <10,0%; SO lugng
test toi thiéu/1 mL: 7 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
bilirubin toan phan; Phuong phap: DPD; Dai
Thudc thir xét tuyén tinh: 0,5-513 pmol/L (0,03-30
3.19 | nghiém dinh luong Ml 1.320 mg/dL); Budc song: 540nm; Loai mau:
bilirubin toan phan Huyét thanh, huyét twong; D6 1ap lai: CV <
3,0%; D6 chum toan phén: CV <5,0%; S6
luong test ti thiéu/1 mL: 19 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
bilirubin tryc tiép; Phuong phap: DPD; Dai
Thubc thir xét do: 0,9 — 171 umol/L (0,05 — 10 mg/dL);;
3.20 | nghiém dinh lugong Ml 528 Budce song: 570 nm; Loai mau: Huyét thanh,
bilirubin truc tiép huyét twong; Do lap lai: CV < 5%; D6 chum
toan phﬁn: CV <7,5%; S6 lugng test tbi
thiéu/1 mL: 19 test.
Héa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
HbAlc; Phuong phap: THb: Do mau Alec:
Uc ché mién dich do d6 duc; Dai tuyén tinh:
Ao 1A THb: 3,7-13,0 mmol/L (6-21g/dL) va
E?gﬁi;ﬁg;?;t HbAlc: 0,19 mmol/L (0,3 g/dL) dén néng do
3.21 nghiém dinh Iuong Ml 12.270 chat hiéu chuan 6, %HbAlc: 4 — 15%
"HbAlc HbAlc (NGSP); Bude song: THb: 570 nm
HbAlc: 340 nm; Loai mau: M4u toan phan;
Do 1ap lai: CV <4%; B chum toan phén:
CV < 4%; Sb luong test tdi thiéu/1 mL: 2
test.
Thubc thir xét Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
392 nghiém dinh luong Ml 2112 canxi toan phan; Phuong phap: Arsenazo

Ca (Calci) toan
phan

I1I; Dai tuyén tinh: Huyét thanh, huyét
tuong: 1 — 5 mmol/L (4 — 20 mg/dL); Nudc




Tén hang héa Don Khoi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuén chat
STT R , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
tiéu: 0,1 — 10 mmol/L (0,4 — 40 mg/dL);
Budce song: 660 nm; Loai mau Huyét
thanh, huyet tuong, nudc tleu bo 1ap lai
<3%, Do chum toan phan: < 4%; S6 luong
test t6i thiéu/1 mL: 46 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
L4 1A lipase; Phuong phap: Do mau dong hoc; Dai
{l?gszﬁﬁgn‘i? tuyén tinh: 3 — 600 U/L (0,05 — 10 pkat/L);
3.23 nghiém dinh lwong Ml 2.192 Budc song: 540 nm; Loai mau: Huyét thanh,
¥ li élse ¥ huyet tuong; DQ lap lai: CV < 5 ,0%; Do
p chum toan phan: CV < 10%; So lugng test
t6i thiéu/l mL: 4 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
sat; Phuong phap: TPTZ; Dai tuyén tinh: 2 —
Thudc thir xét 179 pmol/L (10 — 1000 pg/dL); Bude song:
3.24 | nghi¢ém dinh luong Ml 1.584 600 nm; Loai miu: Huyét thanh, huyét
(Sat) tuong; Do 1ap lai: CV < 3,0%; D6 chum toan
phén: CV <5,0%; SO lugong test tdi thiéu/1
mL: 16 test.
Hoa chat hiéu chuan
cho céc xét nghiém Huyét thanh hiéu chuan cho cac xét nghiém
3.25 . . \ Ml 264 . A
sinh hoa thuong sinh hod thuong quy.
quy
Hoéa chat kiém
chung muc 1 cho Chat kiém chiig cho cac xét nghiém sinh
326 A Ml 495 , . ,
cac x¢ét nghiém sinh hoa thuong quy muec 1;.
hoa thuong quy
Hoéa chat kiem
chung muc 2 cho Chat kiém chiig cho cac xét nghiém sinh
327 A Ml 495 , . ,
cac x¢ét nghiém sinh hoa thuong quy muc 2;.
hoa thuong quy
Hoa chat hiéu chuan Chat hiéu chuan dung trong xét nghiém CK-
3.28 | cho xét nghiém CK- Ml 14 MB; Gié tri duge chuin hoa theo CK total
MB IFCC Reference Method.
Hoa chat kiém Chét kiém chuan mirc 1 dung trong xét
3.29 chuén muc 1 cho Ml 44 nghiém CK-MB; Gia tri dugc chuén hoa
xét nghiém CK-MB theo CK total IFCC Reference Method.
Hoa chat kiém Chat kiém chuan mtrc 2 ding trong xét
3.30 chuan muc 2 cho Ml 44 nghi¢m CK-MB; Gia tri duoc chuin hoa
xét nghiém CK-MB theo CK total IFCC Reference Method.
Hoa chat hiéu chuan dung cho xét nghiém
Chét hiéu chuén xét dinh luong HDL-Cholesterol; Gia tri chét
3.31 | nghi¢m dinh lugng Ml 53 hiéu chuén c6 thé dugc truy xuét theo

HDL-Cholesterol

phuong phap tham chiéu HDL-cholesterol
cua US CDC (Centre for Disease Control).




Tén hang héa Pon Khéi Tiéu chuin ky thuat/Tiéu chuin chat
STT \ . . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Vat licu kidm soat Hoa chat kiém ching cho x¢ét nghiém
A HDL/LDL-Cholesterol; Chat kiém chirng 2
x¢ét nghiém dinh YA X
muc; Cac gia tri ¢6 theé dugc truy xuat theo
3.32 lugng HDL- Ml 110 - % .
\ phuong phéap tham chiéu HDL va LDL-
Cholesterol va , :
cholesterol cia US CDC (Centre for Disease
LDL-Cholesterol
Control). ‘
) 9 Hoa chat hié}l chuan chp xét nghiém CRP
Chat hiéu chuan xét thuong; Chat hi¢u chuan gom muc 2 dén i
3.33 | nghi¢m dinh lugong Ml 44 muc 6; ‘Céc gia tri dugc gén~theo tiéu chuan
CRP [FCC bang phuong phap mién dich do do
duc.
Vat liéu kiém soat o
334 muc 1 xét nghiém Ml 40 Hoa chat kiém ching murc 1 cho cac xet
' dinh lgorng 17 thong nghiém do d6 duc mien dich.
s0 sinh hoa
Vat liéu kiém soat o
335 muc 2 xét nghiém Ml 40 Hoa chat kiém ching murc 2 cho cac xet
' dinh lgorng 17 thong nghiém do d6 duc mien dich.
s0 sinh hoa
Vat liéu kiém soat o
336 muc 3 xét nghiém Ml 40 Hoa chat kiém ching murc 3 cho cac xet
' dinh lgorng 17 thong nghiém do d6 duc mien dich.
s0 sinh hoa
) i Ché:lt hiéu chuém dung cho xét nghi¢m RF; )
Chat hi¢u chuan xét Chat hiét} chuan 5 muc; Céc gia tri cua chat
3.37 | nghiém dinh lugng Ml 22 hiéu chuan dugc gan sir dung cac nguyén
RF liéu tham chiéu theo tiéu chuan quoc té
WHO.
Vat liéu kiém soat Hog ?hat kiém ch@g (lfler}l c’huan)‘(ﬂzho X‘et
. A nghiém HbAlc; Cac gia tri xét nghiém nay
3.38 | xétnghiém dinh | M 18 | quoc ly tir céc phan tich Iap lai, ¢6 thé tru
luong HbA ¢ oC lay p ap lai, y
nguyén..
Chét hiéu chuan xét Chat hiéu chuan xét nghiém dinh l‘u’c_rng
nghiém dinh lugong amoniac, ethanol, CO2; Thanh phan: Dung
3.39 . Ml 44 . n . . .
amoniac, ethanol, dich dém, chira amoniac, ethanol, natri
CO2 hydrocarbonat.
Vit liéu kiém soat A A e . s
mitc 1 xét nghiém Vit liéu kiém soat mure 1 xet nghiém dinh
. ; lugng amoniac, ethanol, CO2; Thanh phan:
3.40 dinh lugng Ml 66 i N , . .
. Dung dich dém chira amoniac, ethanol, natri
amoniac, ethanol, hvdrocarbonat
CcOn ydrocarbonat.
A LA Vit liéu kiém soat mirc 2 xét nghiém dinh
Vit ligu kiém soat lugng amoniac, ethanol, CO2; Thanh phan:
341 | muc?2xétnghiém | Ml 66 PN amontac, ethanol, L7z, phan.

dinh lugng

Dung dich dém chira amoniac, ethanol, natri
hydrocarbonat.




Tén hang héa Don Khoi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuén chat
STT R , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
amoniac, ethanol,
CO2
Dung dich rua dung
3.42 | cho may phan tich Ml 165.000 | Dung dich rira hé théng may sinh hoa.
sinh hoa
IVD ly giai xét . cae A A s .
3.43 | nghiém dinh luong | M1 | 39.600 |° i dlgl.l Iﬁ’lgl"“ h"nf e dung cho x&t
HbAlc nghi€m dinh luong H C.
3.44 gﬁgﬁ%ﬁg ?ﬁgfgt Ml 132,000 | Dung dich dém sir dung cho xét nghiém dinh
lugng (gidn ti€p) nong do Na+, K+ va Cl-.
Na, K, CI
(;hat hicu (:‘huan’ Chat hiéu chuan mirc trung binh st dung cho
3.45 | muctrung binh x€ |\ 151y 500 | 4 nghiém dinh luong (gidn tiép) néng do
nghiém dinh luong Nat. K+ va Cl-
Na, K, Cl ’ '
I;g)cﬁioxdélfggtﬁieé;o Hoa chat dién giai cho diép cuc tham (;hié'u
3.46 dinh Iuong Na K Ml 52.800 sir dung cho xét nghiém dinh luong (gian
: Cl T tiép) nong do Na+, K+ va Cl-.
Dung dich rua dung
3.47 | cho may phan tich Ml 3.960 Dung dich rura.
sinh hoa
Chét hiéu chuan Chét hiéu chuan mic cao st dung cho xét
348 muc cao xét nghiém Ml 330 nghiém dinh luong (gian tiép) ndng do natri
' dinh lugng Na, K, (Na+), kali (K+) va clorua (ClI-) trong huyét
Cl thanh, huyét tuong.
Chét hiéu chuan Chét hiéu chuin murc thép duogc st dung cho
3.49 murc thap xét Ml 280 xét nghiém dinh luwong (gian tiép) nong do
' nghiém dinh lugng natri (Na+), kali (K+) va clorua (Cl-) trong
Na, K, Cl huyét thanh, huyét turong.
bién cuc xét
3.50 | nghi¢m dinh lugng Cai 5 bién cuc Natri.
Na
bién cuc xét
3.51 | nghiém dinh lugong Cai 7 Pién cuc Kali.
K
bién cuc xét
3.52 | nghiém dinh lugng Cai 7 bién cuc Clo.
Cl
bién cuc tham
3.53 | chiéu xétnghiém | Chiéc 4 Dién cyuc tham chiéu.

dinh luong céac chét




Tén hang héa Pon Khoi Tiéu chuén k¥ thuat/Tiéu chuin chat
STT R , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
dién giai (Na, K,
Cl)
Xi lanh hut dich
3.54 | dungcho may xét | Cai 5 Xi-lanh hat bénh pham.
nghi¢m hod sinh.
Xi lanh dung cho
3.55 | may xét nghiém hod | Chiéc 5 Xi-lanh hat hoa chét.
sinh.
Ong day bom béng
3.56 | caosuluuhodding | .. 22 Ong day bom.
cho may xét nghiém
hod sinh.
Boéng dén halogen
dung cho may xét . . \
3.57 ngh%ém hod zinh, Cai 14 Bong den.
12V 20W.
Coc dung mau dung Cbc dung mau dung cho may phén tich sinh
3.58 | cho may phan tich Cai 550 hoa.
sinh hoa 0d.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
phosphatase kiém; Phuong phap: Dya trén
£ . khuyén céo cua IFCC; Dai tuyén tinh: 5 —
Thuoc thir xet 1500 /L (0.1 - 25.0 pkat/L). Buse song.
3.59 | nghiém dinh lugong Ml 423 410 nm: Loai mau: Huvét thanh. huvé
ALP nm; Loai me}u. uyet thanh, huyet
tuong; DO 1ap lai: CV < 5%; D9 chum toan
phan: CV < 10%; Sb lugng test tdi thiéu/1
mL: 12 test.
Héa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
photpho v6 co; Phuong phap: Po quang UV;
Dai tuyén tinh: Huyét thanh 0,32-6,4
Thubc thir xét mmol/L (1-20 mg/dL); Nuéc tiéu: 3 — 113
3.60 | nghiém dinh luong Ml 528 mmol/L (9,3 — 350 mg/dL); Budc song: 340
P (Phospho) vo co nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét twong,
nude tiéu; PO 1ap lai: CV <3%; D6 chum
toan phan: CV < 5%; S6 luong test toi
thiéw/1 mL: 19 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong L-
£ 1o g Lactate; Phuong phap: Enzymatic; Dai tuyén
36l ngﬁ‘g’gﬁg f(;;ng i o | tinh: 022 13,32 mmol/L (2 - 120 mg/dL);

Lactat

Loai mau: Huyét tuong, dich nao ‘gﬁy; bo lap
lai: CV < 5,0%; Do c}}um ‘Eoéln phan: CV <
5,0%; So lugng test toi thi€u/1 mL: 5 test.




Tén hang héa DPon Khbi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuin chét
STT . . . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Héa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
LDH; Phuong phap: Duya trén khuyén céo
Thudc thir xét ctia IFCC; Dai tuyén tinh: 25-1200 U/L
3.62 | nghi¢m dinh lugng Ml 1.056 (0,4-20 pkat/L); Budc song: 340nm; Loai
LDH mau: Huyét thanh, huyét tuong; Do lp lai:
CV <5,0%; D6 chum toan phan: CV <
10,0% ; S6 lugng test ti thiéu/l mL: 10 test.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
X A protein toan phéan trong nudc tiéu va CSF;
E?gﬁiﬁﬁgl’lizt Phupng phap: D6 Pyrogallol Molybdat; Dai
3.63 SR Ml 522 tuyén tinh: 0,01-2 g/L; Budc soéng: 600nm;
nghiém dinh luong . x T < r T INA 1%
. \ ] Loai mau: Nudc ti€u, dich nao tay; Do lap
protein toan phan lai: CV < 5,0%: D6 chum toan phan: CV <
10,0%; S6 luong test tdi thiéu/1 mL: 6 test.
Vat liéu kidm soat Duqi: su du’ng dAé theo‘ doi hig:u nﬁng cég xét
xét nghiém dinh nghl‘g.m nudc ticu. Thanh pha{lf nudce ticu
3.64 1 18 thone s Ml 396 nguoi, amylase nude bot nguoi, hCG,
uong 18 thong so ) £ S \
sinh hoa alvrbumlfl. hliyet thaI}h. Do 6n dinh sau mo
nap: Téi1 hét han sur dung.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luong
khang thé ASO; Phuong phap: Mién dich do
Thubc thir xét d6 duc; Dai tuyén tinh: 100 — 1000 IU/mL;
3.65 | nghiém dinh lugong Ml 1.021 Budce song: 600 nm; Loai mau: Huyét thanh;
ASO Do lap lai: CV < 5%; Do chum toan phan:
CV < 10%; S6 lugng test ti thiéu/1 mL: 5
test.
Chat hiéu chuan cho céac xét nghiém do do
duc mién dich; Chét hi¢u chuan 6 muc; -
Chat hiéu chuén xét Céc gia tr1 hiéu chuén duge gan su dung cac
3.66 | nghiém dinh lugng | Ml 53 nguyén liéu liéu tham chiéu theo tiéu chuan
9 thong s6 sinh hoa IFCC (IgG, IgA, IgM, C3, C4, Transferrin,
CRP), WHO (ASO) va tiéu chuan qudc té
lan thir 3 cho ferritin.
Thudc thir xét nghi¢ém dinh lugng Ammonia;
Thanh phﬁn: bém, a-ketoglutarat, GLDH (tur
vi sinh vat), chét tuong tu NADPH, chét 6n
Thudc thir xét dinh, chit bao quan, chat tay rua; Phuong
3.67 | nghiém dinh lugng Ml 550 phap: Enzym, do UV dong hoc 2 diém, phan
Ammonia tmg giam dan; Loai mau: Huyét twong; Dai
do: 8,8 - 1174 pmol/L (0,15 - 20 ug/mL);
Gid61 han phat hién: 4,1 pmol/L(0,07 pg/mL).
S6 luong test toi thiéu/1 mL: 5 test.
Chét hiéu chuan xét Chét hiéu chuan xét nghiém dinh luong
3.68 | nghi¢m dinh lugong Ml 33 Ammonia; Thanh phﬁn: Amoni clorid

Ammonia

(NH4CI), dung dich dém, chét bao quan.




Tén hang héa Pon Khoi Tiéu chuén k¥ thuat/Tiéu chuin chat
STT R , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Vit liéu kiém soat Vit liéu kiém soat xét nghiém dinh lugng
3.69 x¢ét nghiém dinh Ml 66 Ammonia; Thanh ph?m: Amoni clorid
lugng Ammonia (NH4CI), dung dich dém, chét bao quan.
Thudc thtr xét nghiém dinh lwong Zn (K&m);
Thanh phan: Dém bicarbonat, 5-Br-PAPS,
Thude thir xét Natri citrat, Dimethylglyoxim, chat tay rira;
A e Phuong phap: 5-Br-PAPS; Loai méu: Huyét
3.70 | nghi¢m dinh lugng Ml 2.475
Zn (Kém) thanh, Huyét twong, Nuéc tiéu; Dai do 2,9 -
500 pg/dL (0,444 - 76,5 pmol/L); Gidi han
phat hién: 2,9 pg/dL (0,444 pmol/L). S
luong test toi thiéu/1 mL: 6 test.
Chat hiéu chuan xét Chét hiéu chuan xét nghiém dinh luong Zn
3.71 | nghiém dinh lugng Ml 20 (K&m); Thanh phan: Chat chuin k&m (trong
Zn (Kém) dung moi nudce).
Vat liéu kiém soét
mirc binh thuong Vit liéu kiém soat mic binh thuong xét
3.72 x¢ét nghiém dinh Ml 33 nghiém dinh luong 38 thong s6 sinh hoa;
luong 38 thong sd Thanh phan: Huyét thanh nguoi.
sinh hoa
Vat liéu kiém soat
murc bat thuong xét Vit liéu kiém soat mirc bat thuong xét
3.73 | nghiém dinh luong Ml 33 nghiém dinh luong 37 thong s6 sinh hoa;
38 thong sd sinh Thanh phan: Huyét thanh nguoi.
hoa
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng
magié; Phuong phap: Xanh Xylidyl; Dai
tuyén tinh:Huyét thanh, huyét tuong: 0,2-
Thudc thir xét 3,3 mmol/L (0,5-8,0 mg/dL); Nuéc tiéu 0,2 -
3.74 | nghiém dinh lugong Ml 1.056 7,8 mmol/L (0,5 - 18,9 mg/dL); Budc song:

Magnesi

520nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét tuong,
nudc tiéu; PO 1ap lai CV <3,0%, ; D6 chum
toan phﬁn CV <5,0%:; Sb luong test tdi
thiéu/1 mL: 6 test.

IV.Héa chit, vat tw sir dung cho My xét nghiém ddng mau (twong thich véi thiét bi ACL
Elite Pro hoac twong duwong) (Pon vi chao gia theo 16 tron goéi tir STT 200 den STT212). Nha
thau tring thau cung cap toi thic¢u 1 thiét bi y té dé sir dung héa chat.

Hoa chat do thoi
41 gian APTT danh Ml 3.300 Hoa chit dung dé xét nghiém thoi gian
' cho may phan tich ' APTT dong goi kem theo Calcium Chloride.
dong méau
Hoa chat do thoi Hoa chat dé xac dinh thoi gian prothrombin
49 gian PT danh cho Ml 4204 (PT) va dinh luong fibrinogen trong huyét
’ may phan tich dong ’ tuong nguoi trén may xét nghiém dong mau
mau tu dong.




Tén hang héa Pon Khoi Tiéu chuén k§ thuit/Tiéu chuin chat
STT R , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Chét kiém chudn Hoq f:hat fiung d’e ki€ém chuan cho xét
s X nghi¢m dong méau nhu PT, APTT, TT,
mirc binh thuong o . Y S
43 diing cho céc xét Ml 290 Fibrinogen, céc loai y€u to, yéu to Von
) nohiem trén mA Willebrand, Antithrombin, Plasminogen,
hégn tich don m}aftu Plasmin Inhibitor, Protein S, Protein C,
P & Hepatocomplex ¢ dai do binh thuong.
Chét chuén ding Hf)a cha,t dung dé hle.?u ghuan cho, xét nghg;m
cho céc xét nghiém d6éng mau nhu PT, Fibrinogen, cac loal'yeu
4.4 trén mav ohan tich Ml 33 t0, yéu to Von Willebrand, Antithrombin,
2y pié Plasminogen, Plasmin Inhibitor, Protein S,
dong mau :
Protein C.
Chat ki,e;m chuan ’ o q
murc bat thuong Hoéa chat dung dé kiém chuan cho xét
45 thap dung cho cac Ml 290 nghiém dong mau nhu PT, APTT, TT,
’ xét nghi€ém trén Fibrinogen, Antithrombin, Prqtein S, Prot;in
may phéan tich dong C, Hepatocomplex ¢ dai do bat thuong thap.
mau
Chat kiém chimg , o q
muc bat thuong cao Hoéa chat dung dé kiém chuan cho xét
4.6 dung cho cac xét Ml 220 nghiém dong mau nhu PT, APTT,
nghi¢m trén may Hepatocomplex ¢ dai do bat thuong cao.
phén tich dong méu
Hoa chat dung dich
dung dé xac ria , X . \ R oA 1A
47 | twénhéthéngphan | M1 | 198.000 | !0achatdung dichdung de xuc rua trén he
. A . thong phan tich dong mau.
tich dong mau tu
dong
Hoa chat dung dich , 9
dung dé lam sach Hoéa chat dung dich dung dé lam sach trén h¢
4.8 A Ta ok . Ml 8.250 x (o an . A
trén h¢ thong may thong may dong mau ty dong.
dong mau ty dong
Hoa chat dung dé , 7
pha loang trén hé Hoéa chat dung dé pha loang xét nghiém
4.9 X Ao Ml 3.300 - A ,
thong phén tich chuan may trén may xét nghiém dong mau.
dong mau
Hoa chat dung dich
dung dé 1am sach va 4 o a 2
4.10 | tay nhidm trén hé Ml 1.408 HO.% ChatA dunﬂg dl;Ch durrlg d? fam s:ach Vaﬂtay
£ . an nhiém trén h¢ thong may dong mau ty dong.
thong may dong
mau ty dong
Coéng phan ung )
411 daﬂng lfhay d}lng Acho Cai 83.000 ang phaAn ung dung trén h¢ thong may dong
hé thong may dong mau tu dong.

mau ty dong




Tén hang héa Don Khoi Tiéu chuin k§ thuit/Tiéu chuén chat
STT R , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Hoa chat xét
nghiém do thoi gian Hoa chit dung dé xét nghiém thoi gian
4.12 Thrombin Time Ml 449 ThrombinTime (TT) trong miu huyét twong
(TT) danh cho may nguoi.
phan tich dong méu
Hoa chat dung dé
x¢ét nghiém dinh
413 | lwong Fibrinogen, Ml - Hoa chat dung dé xét nghiém dinh luong

theo phuong phap
Clauss trén may
phén tich dong méu

Fibrinogen-Clauss.

V.Hoéa chit, vt tu sir dung cho May xét nghiém huyét hoc tw dong (twong thich véi thiét bi
Abacus 5 hoac twong du’(rng) (Pon vj chao gia theo 16 tron goi tir STT 213 dén STT218).
Nha thiu triing thiu cung cép tdi thiéu 1 thiét bi y té dé sir dung héa chit.

Dung dich pha
lodng mau dung cho Dung dich pha loang cho may xét nghi¢m
> may phan tich huyét Mi 12.540.000 huyét hoc tu dong 5 thanh phan bach cau.
hoc
IVD ly giai hong Dung dich ly giai hong cau cho may xét
5.2 ciu trong xét Ml 1.430.000 | nghiém huyét hoc tw dong 5 thanh phan bach
nghiém huyét hoc cau.
IVD khéa phan ung
ly giai hong cau Dung dich phan tich 5 thanh phan bach cau
53 . " Ml 159.500 o " X .
trong xét nghiém cho may xét nghiém huyét hoc ty dong.
huyét hoc
Dung dich rtra dung Dung dich rra dam ddc chura hypoclorit str
54 | cho may phan tich Ml 6.600 dung cho may xét nghiém huyét hoc tuy dong
huyét hoc 5 thanh phan bach cau.
Chét hiéu chuan xét
55 nghiém diqh luo’}lg Ml 20 Chat hiéu chpén cac thong s6 cua may xét
’ 7 thong so huyét nghi¢m huyét hoc.
hoc
Vat liéu kiém soét
56 xét nghiém dinh’ Ml 38 Vat liéu’ kiém soat xé:[ nghiém dinh lugng 26
’ luong 26 thong so thong s6 huyét hoc gobm 3 murc.
huyét hoc

VI.Hoa chit, vat tw sir dung cho May xét nghiém nudéc tiéu ban tw dong (twong thich véi
thiét bi LabUReader Plus 2 hoic twong dwong) (Pon vi chao gia theo 16 tron goi tir STT 219
dén STT220). Nha thiu tring thiau cung cip tdi thiéu 1 thiét bi y té dé sir dung héa chit.

6.1

Que thtr xét nghiém
ban dinh luong 11
thong s6 nudc tiéu

Que

135.300

Pugc sir dung cho xé4c dinh nhanh Bilirubin,
Urobilinogen, Ketones (Acetoacetic acid),
Ascorbic acid, Glucose, Protein (albumin),
mau, pH, Nitrite, Leukocytes va trong luong
riéng nudc tiéu Thanh phan:mudi




Tén hang héa Pon Khoi Tiéu chuén k§ thuit/Tiéu chuin chat
STT R , . .
hang hoa vi tinh lwong lwgng
Diazonium, muoi nitroprusside, 2,6-dichloro-
phenol-indophenol, Glucose oxidase,
Peroxidase, O-Toluidine hydrochloride,
Tetra-bromophenol blue, Isopropylbenzol-
hydroperoxide, Tetramethylbenzidine-
dihydrochloride, xanh Bromthymol, do
Methyl, Sulfanilic acid,
Tetrahydrobenzol[h]quinolon-3-ol ,
Carboxylic acid ester, Xanh Bromothymol.
Vat liéu kiém soét
6.2 rrlgliélr’nnl;gri ?i;;;t Ml 317 C}lét }(i(éim Chl:lén.(;)ho x¢ét nghi€ém phan tich
o X va soi can nudc tiéu.
luong 21 thong so :
nudc tiéu

VIL.Héa chit, vit tu sir dung cho M4y xét nghiém khi mau (twong thich voi thiét bi ABL90
FLEX hoac twong dwong) (Pon vi chao gia theo 16 tron goi tir STT 221 dén STT223). Nha
thau tring thau cung cap toi thi€u 1 thiét bi y té dé sir dung hoa chat

Thé cam bién xét

Thé cam bién xét nghiém khi mau, 690
test/hop hodc twong duong. Thong so do

7.1 nfhlczrghkél(l)(ﬁ:t Hop 27 duoc bao gém: pH, pCO2, pO2, cCa2+, cK+,

quy cNa+, cCl-, cGlu, cLac, ctHb.

A Thé cam bién xét nghiém khi méau, 300
Thé cam bién xét N < R £
A ., n test/hop hodc twong duong. Thong so do
7.2 nghiém khi méau Hop 53 Ao
uv céch 300 test dugc bao gom: pH, pCO2, pO2, cCa2+, cK+,
quy cNa+, cCl—, cGlu, cLac, ctHb.
B6 dung di’ch dupc sur dung dé hiéu chuin

73 Dung dich rtra may Hop 53 thé cam bién, kiém soat chat lugng, danh gia

khi mau

d6 dang va d6 chum, rira thiét bi do va thu
thap chat thai tr may xét nghiém.

VIIL.Héa chit, vat tu sir dung cho May xét nghiém Hbalc tw dong (twong thich véi thiét bi
Premier Hb9210 hodc twong dwong) (Don vi chao gia theo 10 tron géi tir STT 224 den
STT226). Nha thau tring thiu cung cip t6i thiéu 1 thiét bi y té dé sir dung hoa chat

B9 xét nghiém dinh

Dugc sir dung cho muc dich dinh lugng

8.1 Test 39.600 hemoglobin Alc (HbAlc) trong méu toan
lugng HbAlc Aoy e .
phan tr tinh mach hodc mau mao mach.
Vit liéu kiém soat \ I LA = ,
s2 | Namhomai | ul | 20 |Pume s ol i ensins e
luong HbA l¢ ghiem d1 ong gly g
Chat higu chuan xét , X1 A A
83 | nghiém dinh luong uL 26.400 Puogc str dung d€ hi¢u chuan xét nghiém dinh

HbAlc

lugng HbA1C theo phuong phap ai luc.




Ghi chu:

Nha thau du thau hang héa theo yéu cau co dic tinh thong sb ki thuat quy
dinh hodc twong duwong hodc t6t hon so véi E-HSMT (tén va ma hiéu néu cé chi
mang tinh chit tham khio), trudng hop hang héa twong duong hodc tét hon thi
nha thau phai ¢ tai liéu chimg minh va dam bao hang hoéa du thau c6 dic tinh ky
thuat, c6 tinh niang sir dung twong duong véi cac hang hoa yéu cau. “Tuong duong”
c6 nghia la c6 déc tinh k¥ thuat tuong tu, co6 tinh nang str dung la twrong duong vai
cac hang hoa da néu trén



Nha thau phai sir dung biéu miu du thiau vé mit ky thuit ciia hang héa theo miu sau: Nha thau ké khai va dinh kém file excel

2.3. Céc yéu ciu khac

Tén nha thiu:

BIEU MAU DU THAU VE MAT KY THUAT

paedind | | CpiT Ban :
Tén Tén bic tinh | thong so chuin GPNK/ Phitu phéan Qu Keét qua
Tén hang | thwong théng so | Ky thuit £ . X A 1A Hang . loai "Wl Pen I phin loai | Tailiéu tham
X . . I - A R chat tiép nhan ho so . Nuée cach . So Y iy
phan hoa mai Ky ma ky thuat | cua hang A £ o san - £ trang . vi trang thiét | chicu trong
(16) | theo E- | (néu hiéu trong E- | héachao | 1WOME | capsoching | | sAnXudt | gy | dong oo Tueng T E-HSDT
, ; A hang nhin ding ky £ g0i L
HSMT c0) HSMT thau E- héa lru hanh hodc (n?u (néu co)
HSDT : c0)
twong duong
M 2) 3) “4) ) (6) (7 @®) ) (10) an | dz | as | a4 (15) (16)
A B.C.p | Trang...cua
7 Catalog, tai
A,B,C,D liéu st dung
hoac cac tai
liéu khac
A,B,C,D | tuongduong,
thudc E-
HSDT
Ghi chu:

- (1) Tén phan (16): La tén phdn (16) thuéc Chirong IV. Biéu mau moi thau ciia E-HSMT

- (3) Nha thdu chao tén thwong mai ciia hang hod duw thau;

- (2,5) Danh muc va Yéu cau dac tinh thong 56 ky thudt theo E-HSMT,

- (7) Tiéu chucfn hé théng quan Iy va chitng nhan chat lwong: ISO 13485, CE, FDA hodc twong dwong.
- (8) S6 gidy phép luu hanh san pham/ S6 dang ky lwu hanh/ 86 Gidy phép nhap khau: Hang héa dwge xdc dinh la trang thiét bi y té dy
thau theo quy dinh tai diém a, khodan 1, diéu 22 cia Nghi dinh 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 va Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP.

Nha thau phai chiu trach nhiém toan bo cac thong tin duoc liét ké trong biéu nay.




Muc 2. Ban vé
Khong c6 ban ve.
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Bén mua hoac dai dién ctia bén mua co quyén kiém tra dé khéng dinh hang
hoa cé dic tinh k¥ thuat phu hop véi yéu cau cta hop dong hay khong. Truong hop
phat hién hang kém chét luong, khéng ding véi hang héa chao thau hodc khong dap
{rmg yéu cau chuyén mon thi don vi thu hudng c6 quyén tir chdi nhan hang, nha thau
phai c6 trach nhiém cung mg hang hoa theo diing tiéu chuan nha thau da chao.

Noi dung kiém tra:

Buwde 1: Khi hang hoa dugc chuyén dén bén mua, bén ban bao cho bén mua
biét dé hai bén cuing nhau tién hanh kiém tra cac hd so, chimg tir lién quan dén hang
hoa theo hop dong da ky két.

Buérc 2: Nha thau phai tién hanh kiém tra thir nghiém hang héa duéi sy giam
sat ciia chu dau tu va can bd k¥ thuat dai dién ciia chu dau tu dé ching minh hang
hoa d6 co chat lugng, thir nghiém dic diém ky thuat ... phi hop véi cac quy dinh
trong hop dong.

- Chi phi cho viéc kiém tra, thur nghiém: Moi chi phi cho viéc kiém tra, thir
nghiém hang héa déu do nha thau chiu trach nhiém.

- Céach thuc xu 1y dbi v6i hang hoa khong dat yéu cau qua kiém tra, tho
nghiém: Bat cr mot hang hoa hodc chi tiét hang hoa qua kiém tra va thir nghiém ma
khong phu hop vé chat luong, vé dic tinh ki thuét ..., thi chil dau tu co thé tir chdi
va nha thau sé& phai thay thé cac hang hoa hodc chi tiét hang hoa bi tir chdi, moi chi
phi thay thé hang hoa déu do nha thau chiu trach nhiém, cac hang hoa thay thé phai
dap tmg cac yéu cau vé dic tinh ki thuat. Truong hop nha thau khong c6 kha ning
thay thé hay diéu chinh cac hang hoa hoic chi tiét hang hoa khéng phu hop, cha dau
tu ¢6 quyén to chuc viée thay thé hay diéu chinh d6 néu can thiét. Moi rai ro va chi
phi lién quan do nha thau chiu.

Buwéc 3: Sau khi thir nghiém hai bén tién hanh nghiém thu hang hoa va dua
vao sir dung. Hang hoa duoc chuyén sang nghia vy bao hanh ngay sau khi cac bén
thdng nhat nghiém thu va dua vao st dung.



