Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé k§y thuit

Yéu cau vé kj thudt bao gom cdc ndi dung co ban nhw sau:

1.1. Gidi thiéu chung vé dw dnldw todn mua sim, géi thau

- Tén dy toan mua sdm: G6i thiu Mua sidm VAt tu tiéu hao va hoé chat dot 1
nam 2026.

- Tén g6i thau: G6i thiu Mua sam Vat tu tiéu hao va hod chat dot 1 nam 2026
(gdm 4 phan).

- Chu du tu: Bénh vién Hitu nghi Viét Nam - Cu Ba

- Pia diém thuc hién: Bénh vién Hitu nghi Viét Nam - Cu Ba. Dia chi: S6 37,
Hai Ba Trung, phudng Cira Nam, thanh phé Ha Noi

- Hinh thtrc lya chon nha thau: PAu thau rong réi, trong nudc, qua mang.

- Phuong thirc Iyra chon nha thau: Mot giai doan 01 ti hd so

- Nguén von: Nguon thu sy nghiép.

- Thoi gian bt dau t6 chuc Iya chon nha thau: Quy 11, 2026

- Loai hop dong: Tron géi

- Thoi gian thuc hién géi thau: 24 thang ké tir ngdy hop dong co hiéu luc.

1.2. Yéu cau vé ky thuat

1.2.1. Yéu cdu chung:

- Yéu cau nha thau mo ta thong sd k¥ thuat cia hang hoa va cac dich vu lién
quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuén thu cac thong sd ki thuat va cac
tiéu chuan dudi day hodc c6 cau hinh trong duong. Bt ky thuong hiéu, nhin hiéu
nao néu co trong bang yéu cau k¥ thuat déu mang tinh chat minh hoa cac tiéu chuan
chét lugng, tinh ning k¥ thuat yéu cau. Nha thau cé thé lwa chon dw thiu hang
héa c6 nguon géc, xudt xir, nha sdn xudt, thwong hiéu phit hop véi diéu kién cung
cdp nhung phdi dim bdo yéu ciu cé thong so ky thudt, tinh nang si dung, tiéu
chudn cong nghé “twong dwong” hodc tot hon so véi cac yéu cau cu thé ¢ dudi va
cung cap tai lidu chimg minh su dap tng tot hon cia hang hoa chao thau so voi yéu
cau caa HSMT.

- Noi ham tuong duong dugce quy dinh trong yéu cau ky thuat dugc hiéu la:
(1) Puoc co quan c6 tham quyén ching nhan tuong duong tiéu chuan



(2) Tuong duong vé chét luong hinh anh, d6 chinh xac mau sic va goc nhin.

(3) Twong twong vé tinh chat co khi va thudc tinh vat Iy caa vat liéu.

(4) Twong duong vé tinh ning co ban, do tin cdy, pham vi ing dung

(5) Tuong duong vé cong suat; hiéu suat, yéu cau thong s6 dau vao; danh muc,
d6 chinh xac két qua dau ra.

(6) Tuong duong vé gia tri do; d6 chinh xéac két qua do;

(7) Twong duong vé ham lugng, ndng do, tinh chat

(8) Cac yéu t6 tuong duong khac (néu co)

- Nha thau phai cam két hang héa tuong thich vdi cac trang thiét bi hién co
tai Pon vi st dung (Chi dp dung doi véi cdc mdt hang sir dung cho mdy ¢ tai bénh
vién), bang mot trong cac cach sau:

+ Tai li€u k¥ thuat cua nha san XUAt hang hoa chao thau thé hién noi dung
nay.

+ Tai liéu nghiém thu cta 01 don vi st dung bat ky nao da st dung hang hoa
chao thau cho cac trang thiét bi tuong tu cua Pon vi va hoat dong tdt.

+ Cam két sau 01 thang ban giao hang héa tai Pon vi sit dung, c6 két qua
ngoai kiém dap tmg yéu cau va moi chi phi ngoai kiém do nha thau chi tra (néu Pon
vi st dung ¢ yéu cau).

+ Hodc tai li¢u khac co6 gia tri chirng minh twong duong.

- Nha thau phai c6 bang dap tng vé k¥ thuat ciia hang hoa chao thau theo céac
mau sau:
+ Bang dap ung tinh phap 1y hang héa (file word/excel + ban ky déng déu, scan dinh kém E-
HSDT):
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2 P | thuc % ban phap Iy nhu Lo thé Chu so hitu . . | Thoi gian | dung, ... cua
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hanh - 86 cong bo tiéu | quyén ciia |phdn phéi (néu| ngay hét | (néu cé) - Tai liéu

TTBYT. chudn dp dung d@oi |Viét Nam cdp)| ¢6) -> Nha han) chirng minh
voi thiét bi y té thiu cua bén thir ba
thudc loai A, B
hodc S6 gidy chiing]

nhdn dang ky luu
hanh déi véi thiét by
#é thuéc loai C, D
- va Bang phan logi
TBYTA,B,C,D
INha thau cam két nhitng ngi dung ké khai néu trén la chinh xdc va hoan todn chiu trdch nhiém vé thong tin ké khai.
Trueong hop Nha thau co tinh ké khai thong tin khéng trung thiee nham vieot qua bude danh gid vé ky thudt sé dwoc coi la hanh vi gian lgn trong
ddu thau theo quy dinh tai Khodan 4 Diéu 16 Ludt Pdu thau va Nha thau sé hoan toan chiu trach nhiém, chd'p nhdn chiu xu Iy theo quy dinh ciia E-
IHSMT va phdp lugt vé dau thiu

Luu y: (*): Tai buéc hoan thién, ky két hop dong, d6i voi hang hoa la vat tu,
nha thau phai cung cip ma vat tu phuc vy thanh toan bao hiém y té (néu c6) theo
Thong tu s6 04/2017/TT-BYT (duoc sira ddi bo sung boi Thong tu sé 24/2025/TT-
BYT), Quyét dinh s6 5086/QD-BYT ngay 04/11/2021 (dot 1) va cac Quyét dinh cap
nhat, bo sung céac dot tiép theo. Trong trudng hop tén hang hda theo khéng tring véi
Thong tu s6 04/2017/TT-BYT (dugc sira doi bo sung boi Thong tu s6 24/2025/TT-
BYT), Quyét dinh s6 5086/QD-BYT va cac van ban lién quan, nha thau cd trach
nhiém phdi hop ciing Bén mua giai quyét va dinh chinh thong tin dé thuc hién thanh
toan BHYT.

- Nha thau phai c6 bang dap tng vé k¥ thuat caa hang héa chao thau so sénh
véi yéu cau ky thuat cia E-HSMT (dinh kém file word/excel + ban ky déng dau,
scan tai E-HSDT):

STT Tén Yéu ciu Quy Pap wng k¥ thuat Quy Tai liéu k§ thuit tham chiéu
hang | ky thuat cach ciia Ho so dy thau cach trong E-HSDT
hod cia HO | déng géi dong géi
$0' moi theo E- cua
thiu HSMT hang
hoéa dw
thiu
@) 2 ®3) (4) () (6) ()
1 Theo | Ténhang | Quy cach | - Tén hang hoa ... Quy
HSMT | hoatheo | déng goi | - Tén thuong mai (néu cach
HSMT | theo cd): Tén hang hoa theo | dong goi
HSMT s6 cdng bd luu hanh, | thyc té
hodc theo ching tir | clia hang
nhap hang (trong | hoady
truong hop c6 su sai | thau




STT Tén Yéu ciu Quy Dap ung k¥ thuit Quy Tai li¢u ky thuit tham chiéu
hang | ky thuat cach ciia HO so' dy thau cach trong E-HSDT
hoa cia HO | déng géi dong goi
$0' moi theo E- cia
thiu HSMT hang
hoa du
thiu
1) ) ®) (4) (5) (6) @)
khac véi Tén hang hoa
theo HSMT).
- Model: ...
- Nha san xuét: ...
- XUt xu: ...
- Chu s6 hitu (néu cd):
Mb ta M5 ta hang hoa cua E- Dan chiéu tung chi tiét mo ta
hang hoa HSDT (chi tiét dap hang hoa (trich dan cu thé téi
cua E- ung tirng muyc) Trang... cua Catalog/Tai liéu ky
HSMT thuat va Md ta hinh anh... thuoc

E-HSDT) (bao gdm ca doan vin
mo ta chi tiét noi dung dap wng)
Dong thoi, nha thau can danh dau
(Highlight) trén tai lieu ky thuat
thong s cu thé cia hang hoa dép
ng yéu cau ky thuat tai E-
HSMT.

Ti€u chi dap ung tuong
duong hodc tét hon

- Tai liéu chirng minh theo hudng
dan bén trén vé “No6i ham twong
duong”

- Hodc tai liéu ching minh mot s6
tinh nang ky thuat cia E-HSMT
dua ra 1a tiéu chi khong co ban
(viéc khong dap tmg khong lam
anh hudng tdi tinh nang st dung
ciia hang hoa du thau) dé T
chuyén gia xem xét danh gia
“Chép nhan duogc”.

Tiéu chi giy han ché
nha thau (khong dugc
xem xé&t va danh gid)

Tai liéu ching minh yéu cau k§
thuat chi c6 duy nhat 01 nha san
xut dap tng

Nha thau cam két nhiing ngi dung ké khai néu trén 1a chinh xac va hoan toan chju trach nhigm vé thong tin ké

khai.

Truong hop Nha thau cé tinh ké khai thong tin / dich tai liéu ky thudr khéng diing véi Thong sé ky thugt ma Nha
san xudt cdng bé nham vieot qua bude danh gid vé ky thudt sé duroc coi la hanh vi gian ldn trong ddu thau theo quy
dinh tai Khodn 4 Piéu 16 Ludr Pdu thau va Nha thau sé hoan toan chju trach nhiém, chap nhdn chju xit Iy theo
quy dinh ciia E-HSMT va phép lugt vé dau thau




1.2.2. Yéu cau k¥ thuat chi tiét:

ST | Tén phan (16) / Yéu cau vé dic tinh, thong so ky thuit (hoic twong dwong)
T Danh muc
hang hoa
1 | PhanI: Hoéa
chit vi sinh va
Test nhanh
sinh pham
chin doan
1 | Moi truong bot | Mai truong thach méu 1a méi truong da ning dugc dung dé tang sinh cac
Blood Agar vi khuén gy bénh va khong gy bénh. Khi khong thém chét bd sung, co
Base thé sir dung dé bao quan chung vi sinh vt trong thoi gian ngin. Khi bd
sung huyét thanh va yéu té ting truong, méi truong co thé duoc ding dé
nudi céy cac loai vi sinh vat kho moc.
Khi bd sung mau, mdi truong c6 thé duoc ding dé xac dinh cac phan ng
tan huyét von 1a tiéu chi chan doan quan trong cho nhiéu loai vi sinh vat.
Moi truong dang bot, mau rom
Thanh phan (g/1): 'Lab-lemco’ powder 10.0, Peptone Neutralised 10.0,
Sodium chloride 5.0, agar 15.0. pH: 7.3 £ 0.2. Bao quan: 10-30°C. bap
g tiéu chuan ISO 13485
2 | BO nhuém B6 nhudém dung dé thyc hién xét nghiém nhudm vi sinh vat theo phuong
Gram - Color phap Gram.. Bao gdm 04 dung dich thudc nhudém thanh phén 1a Crystal
Gram Violet, Lugol, Decolor (alcohol-acetone) va Safranine.
- B4do quan: Nhi¢t d6 phong thi nghiém
- Quy cach dong goi: B 4 chai x 250ml
3 | B6 nhudém Ziel- | B nhudém Ziehl Neelsen dung dé thuc hién xét nghiém nhudém soi. Bao
neelsen gdm 03 dung dich thudc nhuém thanh phan 1a Carbo Fuchsin, Alcohol
acid (Hydrochloric acid in ethanol) va Methylen Blue.
- Bao quan: Nhiét d6 phong thi nghiém
- Quy cach dong goi: B 3 chai x 250ml ¢6 voi bom tié€n dung
4 | Chaicdy mau | Chai méi truong phat hién vi khuan hiéu khi va ki khi tiy tién (vi khuan

nguoi 1on( hiéu
khi)

va nam men) tir mau va dich vo khuén cua co thé,

- CAu tao bang polycarbonate, nip mau xanh

- Chira 30ml moéi truong va > 1.6g hat polyme hap phu

-Thanh phan: t6 hop peptones/biological extracts (>1.85% w/v),
anticoagulant (>0.083% w/v), vitamins va amino acids (>0.00145% w/v)
ngudn carbon (>0.45% w/v), trace elements (>0.0005% w/v) va amino
acid phirc hop va cac chit carbohydrate trong nudc tinh khiét. Cac chai
chua khi truong N2, 02, va CO2, trong chan khong.

- C6 kha nang trung hoa cac khang sinh: penicillins, glycylcyclines,
polyenes, macrolides, triazoles, echinocandins, cefazolin, cefoxitin,
ceftaroline, aminoglycosides, fluoroquinolones, lincosamides,
glycopeptides, va oxazolidinones,

- Sir dung v6i hé thong cay mau BacT/ALERT,

Quy cach tdi thiéu: Chai 30ml

- Pat tiéu chuén chat lugng ISO 9001, ISO 13485, CE-IVD, FDA My
hodc tuong duong




5 | Chai ciy méau Chai moi trudng phat hién vi sinh vat ky khi va ky khi tuy tién tr méu va
nguoi lon( ki cac dich v6 khuan khac ciia co thé.
khi) - CAu tao bang polycarbonate nip mau cam
- Chira 40ml mdi trudng va > 1.6g hat polyme hap phu
-Thanh phan: : t6 hop peptones/biological extracts (>1.85% w/v),
anticoagulant (>0.083% w/v), vitamins va amino acids (>0.00145% w/v),
ngudn cacbon (>0.45% w/v), trace elements (>0.0005% w/v) va acid amin
phirc hop khéc va co chét carbonhydrate trong nudc tinh khiét. Cac chai
chira khi truong N2, va CO2 trong diéu kién chan khong.
- C6 kha nang trung hoa cac khang sinh: imipenem, meropenem, oxacillin,
glycylcyclines, macrolides, cefoxitin, ceftaroline, aminoglycosides,
fluoroquinolones, lincosamides, ketolides, va glycopeptides
- Sir dung v6i hé théng ciy mau BacT/ALERT
- Quy céch tbi thiéu: Chai 40ml
- Pat tiéu chuan chat lugng ISO 9001, ISO 13485, CE-IVD, FDA My
hodc tuong duong
6 | Etestamikacin | Thanh nhwa mong chira khéng sinh Amikacin nong d6 0,016-256 pg/ml,
doéng ting thanh riéng ré
7 | Etest Thanh nhwya mong chira khang sinh Meropenem nong d6 0,002-32 pg/ml,
Meropenem 30 thanh/ hdp
8 | Etest penicillin | Thanh nhwa mong chira khang sinh Benzylpenicillin nong d6 0,016-256
ug/ml, dong tirng thanh riéng ré
9 | Hoéa chét di kém | Ong 5ml chita Methanol va Dimethylsulfoxide. Pat tiéu chuan ISO
gia duong cac
loai
10 | Khoanh giay Khoanh gidy Ampicillin nong d6 10ug
khang sinh Sy thay d6i theo 16, do ém va ndng d6 duoc thir nghiém béng céach st
Ampicillin dung thong s6 ki thuat vé nong do khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan
- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chir va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trir
11 | Khoanh gidy Khoanh gidy duoc tim Aztreonam c6 nong do 30pg
khang sinh Sy thay d6i theo 16, do ém va ndng d6 duoc thir nghiém béng céach st
Aztreonam dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan
- Khoanh glay 6 dudng kinh 6mm. Cac khoanh gidy duoc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va sé nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- M&i 6ng dugc han kin riéng, cting véi tai hat am dé duy tri d am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit
12 | Khoanh gidy Khoanh gidy Ertapenem nong do 10ug
khéng sinh Su thay ddi theo 10, do ém va ndng do duoc thir nghiém béang céach st
Ertapenem dung thong sO ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi

nong do tidu chuén

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh déu trén
ca hai mat béng mi chit va s6 nham xéc dinh loai khang sinh va néng do
- Mbi éng duoc han kin riéng, cing véi tii hat 4m dé duy tri d6 4m < 2%,
nhim dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit




13 | Khoanh gidy Khoanh gidy Fosfomycin/ trometamol néng d6 200pg
khéng sinh - Su thay dbi theo 16, d6 érn va ndng do dugc thir nghiém bang cach sir
Fosfomycin/ dung thong s6 ki thuat vé ndng d6 khang sinh tir 90% dén 125% so voi
trometamol nong do tiéu chuan
- Khoanh glay ¢ duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va sé nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cua san pham va dé dang luu trit
14 | Khoanh gidy Khoanh gidy Azithromycin nong d6 15ug
khéng sinh - Su thay dbi theo 16, d6 érn va ndng do dugc thir nghiém bang cach sir

Azithromycin

dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chit va sd nham xéc dinh loai khéang sinh va néng do
- Mé&i 6ng dwgc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san pham va d& dang luu trit

15

Khoanh gidy
khang sinh
Ceftazidime

Khoanh gidy Ceftazidime nong do 30pug

- Su thay dbi theo 16, d6 ém va nong do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuén

- Khoanh gidy c6 dudng kinh 6mm. Céc khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chit va sd nham xéc dinh loai khéang sinh va néng do
- Méi 6ng duoc han kin riéng, cing véi tai hat 4m dé duy tri do am < 2%,
nhim dam bao d6 6n dinh lau dai cua san pham va d& dang luu trit

16

Khoanh gidy
khang sinh
Cefepime

Khoanh glay Cefepime nong do 30ug

- Su thay dbi theo 16, do 4m va nong do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé nong do khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuén

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chi va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Méi 6ng duoc han kin riéng, ctng véi tai hat 4m dé duy tri do 4m < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trir

17

Khoanh gidy
khang sinh
Cefoxitin

Khoanh gidy Cefoxitin nong d6 30ug

- Sy thay doi theo 16, do ém va nong do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé ndng d6 khang sinh tir 90% dén 125% so voi
nong do tiéu chuan

- Khoanh glay ¢6 duong kinh 6mm. Céc khoanh gidy duoc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va s6 nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- M&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trir

18

Khoanh gidy
khang sinh
Ceftriaxone

Khoanh gidy Ceftriaxone nong d6 30pg

- Su thay ddi theo 16, do ém va ndng do duoc thir nghiém bang cach sir
dung thong sO ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do ticu chuén

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh déu trén
ca hai mat béng mi chit va s6 nham xéc dinh loai khang sinh va néng do
- Mdi 6ng dugc han kin riéng, cing véi tii hat am dé duy tri do am < 2%,
nhim dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trir




19 | Khoanh gidy Khoanh gidy Clindamycin nong d6 2ug
khéng sinh - Su thay dbi theo 16, d6 érn va ndng do dugc thir nghiém bang cach sir
Clindamycin dung thong sO ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan
- Khoanh glay ¢ duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va sé nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do on dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trit
20 | Khoanh giay Khoanh gidy Trimethoprim/Sulfamethoxazole 1:19 nong d6 25ug
khéng sinh - Su thay dbi theo 16, d6 érn va ndng do dugc thir nghiém bang cach sir

Trimethoprim/S
ulfamethoxazol
e

dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chit va sd nham xéc dinh loai khéang sinh va néng do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao d6 6n dinh lau dai cta san phdm va dé dang luu trix

21 | Khoanh gidy Khoanh glay Doxycycline nong do 30ug
khang sinh - Su thay dbi theo 16, d6 am va ndng do duoc thir nghiém bang cach sir
Doxycycline dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuén
- Khoanh gidy c6 dudng kinh 6mm. Céc khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chit va sd nham xéc dinh loai khéang sinh va néng do
- Méi 6ng duoc han kin riéng, cing véi tai hat 4m dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ctia san pham va d& dang luu trit
22 | Khoanh gidy Khoanh gidy Piperacillin/tazobactam nong d6 110pug
khang sinh - Su thay dbi theo 16, d6 ém va ndng do dugc thir nghiém bang cach sir

Piperacillin/tazo
bactam

dung thong s6 ki thuat vé ndng d6 khang sinh tir 90% dén 125% so voi
nong do tiéu chuén

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chi va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Méi 6ng duoc han kin riéng, ctng voi tai hat 4m dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao d6 6n dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trit

23

Khoanh gidy
khang sinh
Vancomycin

Khoanh glay Vancomycin nong do 30ug

- Sy thay doi theo 1, d§ 4m va nong do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé ndng d6 khang sinh tir 90% dén 125% so voi
nong do tiéu chuan

- Khoanh glay ¢6 duong kinh 6mm. Céc khoanh gidy duoc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va s6 nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- M&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trir

24

Khoanh gidy
khang sinh
Amikacin

Khoanh gidy Amikacin nong do 30pg

- Su thay ddi theo 16, do ém va ndng do duoc thir nghiém bang cach sir
dung thong sO ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tidu chuén

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh déu trén
ca hai mat béng mi chit va s6 nham xéc dinh loai khang sinh va néng do
- Méi 6ng dugc han kin riéng, cting véi tai hat am dé duy tri do am < 2%,
nhim dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit

25

Khoanh gidy
khang sinh

Khoanh giéy Amoxycillin/clavulanic acid ndng do 30ug .
- Su thay d6i theo 16, 0 &m va nong d6 dugc thir nghiém bang cach su




Amoxycillin/cla
vulanic

dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do ticu chudn

- Khoanh glay c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va sé nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri d6 am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san pham va d& dang luu trit

26 | Khoanh giay Khoanh gidy Ampicillin/Sulbactam nong d6 20pug
khang sinh - Su thay dbi theo 16, do ém va nong do duoc thir nghiém bang cach sir
Ampicillin/Sulb | dyng thong sO ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
actam nong do tiéu chudn
- Khoanh gidy c6 dudng kinh 6mm. Céc khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat b:fmg ma chit va s6 nham xéc dinh loai khéang sinh va néng do
- Méi 6ng duoc han kin riéng, cing voi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ciia san pham va dé dang luu trir
27 | Khoanh gidy Khoanh gidy Cefoperazone/sulbactam nong do 105ug
khang sinh - Su thay dbi theo 16, do ém va ndng do dugc thir nghiém bang céach st
Cefoperazone/s | dung thong s6 ki thuat vé ndng d6 khang sinh tir 90% dén 125% so voi
ulbactam nong do tieu chuan
- Khoanh gidy c6 dudng kinh 6mm. Céc khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chir va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nhim dam bao do 6n dinh lau dai cua san pham va d& dang luu trix
28 | Khoanh gidy Khoanh gidy Cefotaxime néng do 30ug
khang sinh - Su thay dbi theo 16, do ém va ndng do dugc thir nghiém bing céach st
Cefotaxime dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan
- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chit va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit
29 | Khoanh gidy Khoanh gidy Cefuroxime sodium nong d6 30ug
khang sinh - Sy thay doi theo 16, do ém va nong d¢ dugc thir nghiém bang céach st
Cefuroxime dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so v6i
nong do ticu chuén
- Khoanh glay 6 dudng kinh 6mm. Cac khoanh gidy duoc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va sé nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- Méi 6ng duoc han kin riéng, cing voi tai hat 4m dé duy tri do 4m < 2%,
nhim dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit
30 | Khoanh gidy Khoanh gidy Ciprofloxacin nong do Sug
khang sinh - Sy thay d0i theo 16, @6 4m va ndng d6 duogc thir nghiém bang cach sir

Ciprofloxacin

dung thong s6 ki thuat vé& ndng d6 khang sinh tir 90% dén 125% so véi
ndng do tiéu chuin

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bﬁng ma chit va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Mbi éng duoc han kin riéng, cing véi tai hat 4m dé duy tri d6 4m < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trix

31

Khoanh gidy
khang sinh
Colistin

Khoanh gidy Colistin c6 nong do 10pg

- Sy thay do6i theo 16, d6 ém va nong do dugc thir nghiém bang cach st
dung thong s6 ki thuét vé ndng do khang sinh tir 90% dén 125% so voi
ndng do tiéu chuin




- Khoanh gidy c6 dudng kinh 6mm. Céc khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bﬁng ma chir va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Méi 6ng duoc han kin riéng, cing véi tai hat 4m dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ciia san pham va dé dang luu trir

32

Khoanh gidy
khang sinh
Gentamicin

Khoanh gidy Gentamicin nong d6 10ug

- Su thay dbi theo 16, d6 érn va ndng do dugc thir nghiém bang céach st
dung thong sO ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan

- Khoanh glay 6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va sé nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- M&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do on dinh lau dai cta san pham va dé dang luu trix

33

Khoanh giy
khang sinh
Imipenem

Khoanh gidy Imipenem nong d 10ug

- Su thay dbi theo 16, d6 ém va ndng do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so v6i
nong do ticu chuén

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chit va sd nham xéc dinh loai khéang sinh va néng do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit

34

Khoanh gidy
khang sinh
Levofloxacin

Khoanh gidy Levofloxacin nong dé 5ug

- Su thay dbi theo 16, d6 ém va ndng do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuén

- Khoanh gidy c6 dudng kinh 6mm. Céc khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chit va sd nham xéc dinh loai khéang sinh va néng do
- Mbi dng duoc han kin riéng, cing véi tii hat 4m dé duy tri d6 4m < 2%,
nhim dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit

35

Khoanh gidy
khang sinh
Moxifloxacin

Khoanh gidy Moxifloxacin nong do 5ug

- Sy thay doi theo 16, d6 ém va nong do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé ndng d6 khang sinh tir 90% dén 125% so voi
nong do tiéu chuan

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chir va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Méi 6ng dwoc han kin riéng, ctng véi tai hat 4m dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trir

36

Khoanh gidy
khang sinh
Nitrofurantoin

Khoanh gidy duoc tim Nitrofurantoin c6 ndng d6 300pg

- Sy thay doi theo 16, d6 ém va nong do dugc thir nghiém bang cach st
dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh déu trén
ca hai mat bﬁng ma chit va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Mdi 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit

37

Khoanh gidy
khéng sinh
Norfloxacin

Khoanh gidy Norfloxacin nong d6 10pg

- Sy thay doi theo 16, d6 ém va nong d¢ dugc thir nghiém bang cach str
dung thong sO ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tidu chuén

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh déu trén
ca hai mat bé'mg mi chit va s6 nham xéc dinh loai khang sinh va néng do




- Mbi 6ng duoc han kin riéng, cting véi ti hit am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao dg on dinh lau dai clia san pham va dé dang luu trlr

38

Khoanh giy
khang sinh
Ofloxacin

Khoanh gidy Ofloxacin nong d6 5pug

- Su thay dbi theo 16, do ém va nong do duoc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do ticu chuan

- Khoanh glay c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va sé nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- Méi 6ng duoc han kin riéng, cing voi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san pham va d& dang luu trit

39

Khoanh gidy
khang sinh
Piperacillin

Khoanh gidy Piperacillin nong d6 100ug

- Su thay dbi theo 16, do ém va nong do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong sO ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuén

- Khoanh glay c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy duoc ddnh dau trén
ca hai mat bang ma chir va sé nham xéc dinh loai khang sinh va nong do
- Mbi dng duoc han kin riéng, cing véi tii hat 4m dé duy tri d6 4m < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ciia san pham va dé dang luu trir

40

Khoanh gidy
khang sinh
Clarithromycin

Khoanh gidy Clarithromycin nong d6 15ug

- Sy thay d6i theo 16, do ém va nong do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé nong do khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chir va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nhim dam bao do on dinh lau dai cua san pham va d& dang luu trix

41

Khoanh gidy
khang sinh
Linezolid

Khoanh gidy Linezolid nong do 30pug

- Su thay ddi theo 16, d6 ém va ndng do dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do ticu chuén

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va s6 nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- M&i 6ng dugc han kin riéng, cting véi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit

42

Khoanh khéng
sinh Penicillin
G

Khoanh gidy Penicillin G nong d¢ 10 units

- Sy thay doi theo 16, do ém va nong d¢ dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuén

- Khoanh glay c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va sé nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- Méi 6ng duoc han kin riéng, cing voi tai hat 4m dé duy tri ¢ am < 2%,
nhim dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit

43

Khoanh khéang
sinh
Tobramycin

Khoanh gidy Tobramycin nong d6 10ug

- Sy thay doi theo 16, d6 ém va nong d¢ dugc thir nghiém bang cach sir
dung thong s6 ki thuat vé ndng do khang sinh tir 90% dén 125% so voi
nong do tiéu chuan

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bﬁng ma chit va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Mbi dng duoc han kin riéng, cing véi tii hat 4m dé duy tri d6 4m < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trir




44 | Moi trudng Mot moi truong chon loc phan biét dac biét gifra coliforms va cac vi
dong kho khudn khong 1én men lactose véi su e ché cua vi khuin Gram duong.
MacConkey Moi truong phi hop dé phat hién va dinh lugng coliform ciing nhu dé
phat hién va phan lap cac loai Salmonella va Shigella xuat hién trong cac
mau bénh pham va thuc phadm. Méi trudng nay gitp cai thién su khac biét
giita coliform va cac sinh vat 1én men khong lactose trong khi cac cau
khuan Gram dwong bi trc ché hoan toan.
Moi truong dang bot min, mau rom
Thanh phan (g/1): Peptone 20.0, Lactose 10.0, Bile salts No.3 1.5, Sodium
chloride 5.0, Neutral red 0.03, Crystal violet 0.001, Agar 15.0
pH: 7.1 £0.2 tai 25°C
Bao quan: 10-30°C
Dap tng tiéu chuan ISO 13485
45 | Moi trudng Moi trudng phan biét dé phan 1ap va phan biét cac vi sinh vat thong
doéng kho UTI thudng gay nhiém tring duong tiét niéu (UTIs)
Mau sic duoc tao ra phu thudc vao loai enzyme ma sinh vt tao ra
Moi truong dang bot, mau rom
Thanh phan (g/1): Peptone 15.0, Chromogenic mix 26.3 , Agar 15.0
pH: 6.8 £ 0.2 tai 25°C
Bao quan: 10-30°C
46 | Mueller Hinton | Mbi trudng thir nghiém nhay cam khang sinh c6 thé dugc st dung trong
Agar c&c qui trinh tiéu chuan duoc qudc té cong nhan.
Moi truong dang bot min, mau rom
Thanh phan (g/1): Beef, dehydrated infusion from 300.0, Casein
hydrolysate 17.5, Starch 1.5, Agar 17.0
pH: 7.3 £0.1 tai 25°C
Bao quan: 10-30°C
Dap ung tiéu chuan ISO 13485
47 | Thé dinh danh Thanh dinh danh truc khuan duong rudt va cac truc khuan Gram am khéc,
thl1 cong gbm 20 giéng chira cac hoa chit dong kho
48 | Thé dinh danh | Thanh dinh danh Neisseria, Haemophilus gém 10 giéng nho chira cac hoa
thli cong chit dong kho va 2 ml méi truong NaCl 0.85%.
49 | Hoa chat dinh | Hoa chat dinh danh 20E gém 6 hoa chat JAMES, NIT1, NIT2, VP1, VP2,
danh reagent TDA. Pat tiéu chuén ISO
50 | Hoa chathd tro | Bot kém
xét nghiém
(ZN)
51 | Thé dinh danh | Thanh dinh danh tryc khuan ngoai dudng rudt, dé moc, gom 20 giéng
thli cong chira cic hoa chit dong khd va 7ml méi trudng AUX. Pat tiéu chuin ISO
52 | B do dd duc Hop gém 6 6ng chuan McFarland (0.5,1,2,3,4,5) c6 dudong kinh
17.75mm. Pat tiéu chuan ISO
53 | Dau khoang Dau khoang
54 | Test HP daday | Ongnhua chira 1,5ml ¢ nap nhan kin chira 0,3ml méi trudng thach dung
dé kiém tra nhanh sy hién dién ctia Helicobacter pylori trong mau bénh
pham hodc trén méi trudng nudi ciy.
Phenol red 0.04g, Agar 4.0g, Urea 40% 50ml, Na2HPO4 0.05g, KH2PO4
0.1g, pH 6.8 + 0.2 & 25°C. Thoi gian doc két qua 2-30 phut
55 | Thanh dinh Thanh dinh danh ndm men, gom 20 giéng chira cac hoa chat dong kho va

danh vi khuin

7ml méi trudng API C. Pat tiéu chuan ISO




56 | Khoanh gidy Khoanh gidy Meropenem nong d6 10ug
khéng sinh - Su thay dbi theo 16, d6 érn va ndng do dugc thir nghiém bang cach sir
Meropenem dung thong sO ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan
- Khoanh glay c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat bang ma chit va sé nham xac dinh loai khang sinh va nong do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri ¢ am < 2%,
nham dam bao do on dinh lau dai cta san pham va dé dang luu trix
57 | Méi truong Moi truong chon loc cho nudi céy nAm men va nam soi tir bénh phérn co
dong kho nhiéu vi sinh vat. Thanh phin bao gdm: Casein peptone (bovine), Gelatin
Sabouraud peptone (bovine or porcine), Dextrose, Chloramphenicol, Agar, Nudc tinh
Dextrose Agar | khiét, pH 6.2. Dat tiéu chuan ISO
58 | Khoanh giay Khoanh gidy Chloramphenicol nong d6 30pug
khang sinh Sy thay ddi theo 16, do ém va ndng d6 duoc thir nghiém bang cach sir

Chloramphenic
ol

dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do ticu chuén

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chit va sd nham xéc dinh loai khéang sinh va néng do
- Mé&i 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit

59

Khoanh gidy
khang sinh
Erythromycin

Khoanh gidy Erythromycin nong d6 15ug

Su thay ddi theo 16, d6 ém va ndng d6 duoc thir nghiém bang céach st
dung thong s6 ki thuat vé nong do khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuén

- Khoanh gidy c6 dudng kinh 6mm. Céc khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chit va sd nham xéc dinh loai khéang sinh va néng do
- Mbi dng duoc han kin riéng, cing véi tii hat 4m dé duy tri d6 4m < 2%,
nhim dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit

60

Khoanh gidy
khang sinh
Tetracycline

Khoanh gidy Tetracycline nong do 30pg

Su thay doi theo 16, d6 ém va nong do dugc thir nghiém bang cach st
dung thong s6 ki thuat vé ndng d6 khang sinh tir 90% dén 125% so voi
nong do tiéu chuan

- Khoanh gidy c6 duong kinh 6mm. Cac khoanh gidy dugc danh dau trén
ca hai mat béng ma chir va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Méi 6ng dwoc han kin riéng, cing véi tai hat 4m dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai ctia san pham va dé dang luu trir

61 | Khoanh gidy Khoanh gidy Minocycline nong d6 30ug
khang sinh Sy thay d6i theo 16, do ém va nong d6 duoc thir nghiém béng céach st
Minocycline dung thong s6 ki thuat vé nong d¢ khang sinh tir 90% dén 125% so véi
nong do tiéu chuan
- Khoanh gidy c6 dudng kinh 6mm. Cac khoanh gidy dwoc danh déu trén
ca hai mat bﬁng ma chit va s6 nham xac dinh loai khang sinh va néng do
- Méi 6ng dugc han kin riéng, cing véi tai hat am dé duy tri do am < 2%,
nham dam bao do 6n dinh lau dai cta san phim va d& dang luu trit
62 | Etest Thanh nhwa mong chira khang sinh Vancomycin nong d6 0,016-256
Vancomycin pg/ml, dong timg thanh riéng ré.
63 | Etest Thanh nhya mong chira khang sinh Ceftriaxone nong d¢ 0,016-256 ug/ml,
Ceftriaxome dong tung thanh riéng ré.
64 | Etest Co- Thanh nhya mong chira khang sinh Trimethoprim/sulphamethoxazole
trimoxazol nong d 0,002-32 pg/ml, déng timg thanh riéng ré




65 | Thé dinh danh Thanh dinh danh lién cau va cau khuan duong rudt, gom 20 gléng chua
thi cong hoa chit dong kho va 2ml méi trudng API GP. Pat tiéu chuan ISO

66 | Hoa chat di kém | Ong 5ml chita Ninhydrin, Methanol, Dimethylsulfoxide. Dat tiéu chuan
thanh dinh danh | ISO
streptococus

67 | Hoa chat di kém | Ong 8ml chita Tris-hydroxymethyl-aminomethane, Hydrochloric acid,
thanh dinh danh | Natri lauryl sulfate. Pat tiéu chuan 1SO
streptococus

68 | Test nhanh phat | Xét nghiém phat hién dong thoi phan biét 6 loai khang nguyén vi 1t tcam
hién va phan A, cim B, RSV, SARS-CoV-2, Adenovirus Streptococcus group A trong
biét 6 loai bénh phém dich h6 hap ctia ngudi bénh, hd tro chan doan.
khang nguyén C6 day du vat tu di kém trong hop khay thtr (test) xét nghiém dé sin sang
Influenzae A, thyc hién xét nghiém (bao gom ca tam bong 1ay mau dich ty hau). Pong
Influenzae B, g6i kin riéng timg test cung goi chong am.
RSV, SARS- Thao tac thyc hién dé dang va thoi gian phét hién: 20-25 phut véi vach
CoV-2, phéan Gng o rang.
Adenovirus - Mau dich miii, hong
Streptococcus | Két qua
group A trong - B¢ nhay: > 90%
bénh pham dich | - P9 dic hiéu: > 99%.
hé hip C6 IVD

Puogc chitng nhan boi FDA hoac CE hoac twong duong.

2 | Phan 2: Héa
chit sir dung
trong khi mau.

1 | Hoa chat sir B0 kit xét nghiém khi mau, dién giai, chuyén hoa, xét nghiém truc tiép cac
dung cho may thong so: pH, pO2, pCO2, Hct, Na+, K+, Cat++, Cl-, Glucose va Lactate.
xét nghiém khi | - Thanh phan cung cap bao gom:
mau + Hop hoa chat hidu chuan

+ Thé dién cyc, dng nhua loc méu dong cung cap mién phi trong qua trinh
st dung.

- Khoang do: pH 6,5 - 8; pCO2: 3-200 mmHg; pO2: 5-765 mmHg; Na+:
80-200 mmol/L; K+: 1-20,0 mmol/L; Ca++: 0,2-2,7 mmol/L; Cl-;: 50-200
mmol/L; Glu: 15-500 mg/dL; Lac: 0,4-20 mmol/L; Hct: 12-70%

- Pat tiéu chuan ISO 13485, xuit xtt G7

- Su dung tuong thich v&i may xét nghiém khi méu Model Prime CCS
Comp w/Scanner Hang Nova Biomedical Corporation

Quy cach tdi thiéu hop 100 test

2 | Hoa chat kiém Héa chat kiém chuan c6 3 mure theo ddi cac chi so: pH, PCO2, PO2, Hct,
chuan ngoai cho | Na+, K+, Cl-, Ca++, Glu, Lac.
may xét nghiém | - St dung tuong thich vdi may xét nghiém khi mau Model Prime CCS
khi mau Comp w/Scanner Hang Nova Biomedical Corporation

Quy céch t6i thiéu hop 30 1o x 1.7ml
- Pat tiéu chuén ISO 13485, xuat xtt G7

3 | Day bom may B0 day bom st dung cho may xét nghiém khi mau Model Prime CCS

khi mau Comp w/Scanner Hang Nova Biomedical Corporation
Dat tiéu chuén ISO 13485, xuat xir G7
4 | Dién cyc may Pién cuc tham chiéu st dung cho may xét nghiém khi mau Model Prime

khi mau

CCS Comp w/Scanner Hang Nova Biomedical Corporation
Pat ti€u chuan ISO 13485, xuat xtit G7




Phin 3: Hoa

chit diing cho

may nuwée tiu

tw dong

Que thur xét Que thir nudc tiéu 11 thong s6: Nitrite/ pH/ Glucose/ Protein/ Blood/
nghiém ban Ketone/ Bilirubin/ Urobilinogen/ SG/ Leukocytes/ Ascorbic Acid

dinh luong sinh
hoa nudc ticu
11 thong so

- Thanh phan:

Ketone : sodium nitroprusside 30.0mg

Urobilinogen : fast blue B salt 1.2mg

Ascorbic acid : 2,6-dichloroindophenol sodium salt 0.5mg

Nitrite : arsanilic acid 0.7mg;N-(naphthyl)-ethylenediammonium
dihydrochloride 0.5mg

Glucose : glucose oxidase800 I.U;peroxidase 200 1.U;4-aminoantipyrine
0.1mg

Specific Gravity : bromthymol blue 0.4mg; poly(methyl vinyl ester-co-
maleic acid)-sodium 16.0mg

pH : bromocresol green 0.2mg; bromxylenol blue 3.3mg

Blood : cumene hydroperoxide 35.2mg; 3,3',5,5'-tetramethylbenzidine
2.0mg

Leukocytes : indoxyl ester 1.4mg;diazonium salt 0.7mg

Protein : tetrabromphenol blue 0.4mg

Bilirubin : 2,4-dichlorobenzene diazonium 14.3mg

- Dai do:

Ascorbic Acid: (0.6-5.6) mmol/L

Urobilinogen: (33-131) pmol/L

Glucose: (2.8-55)mmol/L

Specific Gravity: 1.005-1.030

Blood: (10-200) CELL/pL

Nitrite: +

Leukocytes: (15-500) CELL/uL

Ketone: (0.5-8.0) mmol/L

Bilirubin: (8.6-100) pumol/L

Protein: (0.15-3.0) g/L

pH: 5.0-9.0

- Han st dung: > 24 thang ké tir ngdy san xudt, 6n dinh trong vong 3 thang
ké tir ngdy m& nap

Twong thich véi May xét nghiém nudc tiéu tw dong UC-1800

Quy cach tdi thiéu: Lo 100 que thir

Vit liéu kiém
soat xét nghiém
dinh tinh hoac
ban dinh lugng
sinh hoa nudc
tiéu 11 thong sb

Vit liéu kiém soat xét nghié€m sinh héa nudc tiéu cho loai que 10, 11, 12,
14 thong sb

Thong s6 kiém soat cht luong: pH, Nitrite, Glucose, Ty trong, Mau,
Protein, Bilirubin, Urobilinogen, Ketone, Bach cau (WBC), Axit
ascoricic, Creatinine, Canxi, Micro Albumin

On dinh trong > 15 ngay & nhiét d6 2 d6 C dén 8 d6 C sau mé nép

Tuong thich véi May xét nghiém nudc tiéu tw dong UC-1800

Quy cach tdi thiéu: NO. I: 1 x 8mL + NO. II: 1 x 8mL + NO. III: 1 x 8mL

Dung dich lam
sach 1 dung cho

Dung dé lam sach duong 6ng hodc kim hat mau cua thiét bi va bao dudng
thudng quy; san pham co6 the loai bo nhiém cheo trong qua trinh phat hi¢n.
Thanh phan: Surfactant, Buffer solution




may xét nghiém

Tuong thich véi Méy xét nghiém nudc tiéu ty dong UC-1800

nudc tieu Quy cach tdi thiéu: 500 ml

Dung dich lam | Dung dé 1am sach duong 6ng hodc kim hut mau cua thiét bi va bao dudng
sach 2 ding cho | thuong quy; san pham c6 thé loai bé nhiém chéo trong qua trinh phat hién
may xét nghiém | Thanh phan: Surfactant 0.02% w/w , oxidant 0.25% w/w, stability w/w
nuéc tiéu 0.05%; buffet solution 0.15% wi/w

Tuong thich v6i May xét nghiém nude tiéu ty dong UC-1800
Quy cach tdi thiéu: 1L

Chat hiéu chuan
xét nghiém mo
dun ty trong va
do duc

Dung dé hiéu chuan cac mo dun ty trong va do duc ctia may xét nghiém
nude tiéu ty dong

Mot cach tuong tmg, chat hiéu chuan SG (viét tit 1a C-SG) duoc sir dung
cho md dun xét nghiém ty trong dic hiéu, chat hiéu chuan d6 duc (viét tat
Ia C-TUR) duoc stir dung cho mé dun xét nghiém do duc.

Tuong thich véi May xét nghiém nudc tiéu tu dong UC-1800

Quy cach tdi thiéu: SG Calibrator: 2x8mL + Turbidity Calibrator: 2x8mL

Vit liéu kiém
soat xét nghiém
mo dun ty
trong, d6 duc va
mau

Dung dé theo ddi chat luong cia cac mo dun xét nghiém ty trong, do duc
va mau cua may xeét nghiém nude tiéu tu dong dong URIT, may xét
nghiém nudc tiéu tw dong dong UC va may xét nghiém nudc tiéu tw dong
dong US.

Thanh phan chinh:

SG: Tartrazine, Creatinine, Sodium Chloride, Potassium Chloride, chat
bao quan va chat 6n dinh

TUR: Chét chuén d¢ duc Forma hydrazine

COL: Red: Carmine, Yellow: Lemon yellow, Green: Lemon yellow,
Brillant blue

Tuong thich véi Méy xét nghiém nudc tiéu ty dong UC-1800

Quy cach tdi thiéu: SG Control: Level 1: 1x8mL + Level 2: 1x8mL +
Level 3: 1x8mL;

Turbidity Control: Level 1: 1x8mL + Level 2: 1x8mL;

Color Control: Red: 1x8mL + Yellow: 1x8mL + Green: 1x8mL

Phan 4: Vat tu
miii khoan bao
trong phiu
thuat Tai Mii
Hong.

Miii khoa xoang
loai kim cuong

Puodng kinh 4mm, loai cong 70 do

Miii khoa xoang
loai kim cuong

Puong kinh Smm, loai cong 15 do

Ludi cét nao
xoang loai
thing duong
Kinh 4mm

Loai thang dudng kinh 4mm dung cho Tay khoan toc dé cao model
Straightshot M2 hang Metronic/ My .

Ludi cat nao
xoang loai cong
40 d6 duong
kinh 4mm Cat
mit bung phau
thuat xoang
sang

Loai cong 40 d6 du(mg kinh 4mm
dung cho Tay khoan toc d§ cao model Straightshot M2 hang Metronic/
My




5 | Ludi cit nao Loai cong 40 d6 duong kinh 4mm

VA loai cong ding cho Tay khoan toc do cao model Straightshot M2 hang Metronic/
40 36 duong My

kinh 4 mm. Cit
mat lung

6 | Ludi cét nao Loai cong 60 d6 duong kinh 3.5mm

xoang loai cong | ding cho Tay khoan tc d§ cao model Straightshot M2 hiang Metronic/
60 do duong My

kinh 3.5mm.
CAt mit bung

1.3. Céc yéu cau khac
* Nha thau phdi ngp cing véi E-HSDT cdc tai liéu sau day:
Dai véi toan bd hang héa:

- C6 Catalog hoic tai liéu k¥ thuat khac cuia Nha san xuét co day du ndi dung
chtrng minh céc dic tinh, thong s6 k¥ thuat d6i véi cac hang hoa chao thau (Néu 1a
ngdn ngit nudc ngoai phai co ban dich sang tiéng Viét) co day du ndi dung ching
minh thong s6 k¥ thuat ddi véi cac hang hoa tham du thau theo yéu cau ciia E-HSMT
va chiu trach nhiém vé ndi dung va tinh chinh xéc giita ban gdc va ban dich). Pong
thoi, nha thau can danh dau (Highlight) thong s6 cu thé ciia hang héa dap vng
yéu ciu ky thuit tai E-HSMT trén ca tai liéu Tiéng Anh va Tiéng Viét.

Déi v6i hang hoa 13 Thiét bi y té: Nop thém cac tai liéu sau.

- C6 gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 hodc CE
hodac FDA hodc tuong duong cua nha san xuét con hiéu luc véi cac mat hang tham
du.

- S6 Iwu hanh con hiéu lyc bao gdbm S6 cong bd tidu chuan ap dung d6i voi
Thiét bi y té thudc loai A, B do S¢ Y té cap hodc Sb gidy chimg nhan diang ky luu
hanh d6i voi Thiét bi y té thudc loai C, D do B Y té cap va Két qua phan loai Thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025
ctia Chinh phi. Dbi voi trudng hop S6 luu hanh hét hiéu luc, dé nghi Nha thau giai
trinh kha nang cung tmg hang hoa.

Luu y:

- Trong truong hop Nha thiu chtimg minh hang héa chao thau khong phai 1a
Thiét bi y té (Thiét bi phong thi nghiém hodc thiét bi thi nghiém ding trong y té hodc
thiét bi phu tro diing cho y té) thi Nha thau khong can nop SO luu hanh va Két qua
phan loai Thiét bi y té cho hang héa do.



- Nha thau phai cam két hang héa chao thau da dugc ké khai gia (Déi véi hang
hoa bat budc ké khai gia theo quy dinh tai Thong tu sé 29/2024/TT-BYT ngay
03/11/2024 ctia B Y té) hodc niém yét gia Thiét b y té theo Khoan 9 & 10, Piéu 1,
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém ddi chiéu tai liéu hodc hoan thién hop
d6ng: Nha thau phai ndp cac tai liéu ching minh kha ning cung tng hang héa cé
ngudn goc ré rang va hep 1&, nham dam bao dap timg yéu cau vé nang luc ki thuat
theo quy dinh vé “Diéu kién ky két hop ddng” tai Khoan 2 Piéu 66 Luat dau thau so
22/2023/QH15. Trudng hop Nha thau khong thé cung cép tai liéu ching minh, Nha
thau s& khong du diéu kién xét trang thau theo huéng dan tai Khoan 19 Piéu 140
Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP.

Déi vai yéu cau lap dat, giao hang, tudi tho caa hang hda:

- Cam két tat ca hang hoa cung cap méi 100%, san xuat nim 2025 tro di, chua
qua str dung, c6 nguon gbc Xuat X rd rang, con nguyén dai, nguyén kién theo quy
cach dong goi ciia nha san Xuat.

- Tai budc d6i chiéu tai liéu, ddi véi hang hoa 1a hda chat xét nghiém, nha thau
cung cap hang hoa dé Bén mua tién hanh Xac nhan gié tri st dung ctia phuong phap
trong Quan ly chat lwgng xét nghiém theo Quyét dinh sé 2429/QD-BYT ngay
12/06/2017 ctia Bo Y té; trong truong hop thir nghiém hang hda thyc té khong dap
g dng tinh ning k¥ thuat da chao tai E-HSDT va yéu cau ki thuat caa E-HSMT
thi dugc hiéu nha thau khong dap tmg danh gia vé ky thuat. Trong truong hop nha
thau khong ddng y cung cip hang hoa thir nghiém tai budce dbi chiéu tai lidu, hang
hoa cung cap theo Hop dong sau khi Bén mua thir nghiém khong dép ung dugc
Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 cia B Y té, nha thau sé& bi cham dut
hop dong va Bén mua sé& ra Quyét dinh xir Iy vi pham va ding tai 1én Hé thong mang
d4u thau Quéc gia.

Muc 2. Ban vé: Khong cé

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: Viéc kiém tra, thir nghiém cac hang hoa

duoc yéu cau s& duoc to churc tai Bénh vién Hitu nghi Viét Nam - Cu Ba; Dia chi:
S6 37, Hai Ba Trung, phudng Ctra Nam, thanh ph Ha Noi. Hang hoa nha thau cung
cép trudc khi duoc nghiém thu s€ dugc bén moi thau kiém. Bat cr hang héa nao
khong dam bao chét lugng theo yéu cau caa E-HSMT va E-HSDT s& khong duoc
nghiém thu.



