SO Y TE HUNG YEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PHU SAN THAI BINH Déc lap -Tw do - Hanh phiic

S6:¢df, /YCBG-BVPSTRB

YEU CAU BAO GIA
Kinh giti: Cac hing sin xuit, nha cung cap tai Viét Nam

Bénh vién Phu San Thai Binh ¢6 nhu ciu tiép nhan bao gid dé tham khao, xay
dung gid géi thau, 1am co s& td chire lra chon nha thau cho g6i thau: Mua sim hoa chét,
vat tu xét nghiém va hoa chét ding chung phuc vu hoat dong chuyén mén ctia Bénh
vién Phu san Thai Binh 14n 2 nim 2025-2026 v&i ndi dung cy thé nhu sau:

L. Thong tin cia don vi yéu ciu bao gia:

1. Pon vi yéu ciu bao gis: Bénh vién Phu San Thai Binh

Dia chi: S6 5304, dudng Ly Bén, phuong Tran Hung Pao, tinh Hung Yén.

2. Thong tin lién h¢ clia ngudi chju trach nhiém tiép nhan b4o gis: Mr. & Tuin Anh
.chirc vu : Phé Phong Tai chinh ké toan ,s6 dién thoai: 0982844118 - email:
tuananhtng?2 @gmail.com.

3. Cach thic tiép nhan bio gis:

- Nhan béo gia qua dudng chuyén phat nhanh tai dia chi : Ban ky déng dau (tai licu gui
vé Bénh vién phai dugc niém phong theo quy dinh) giti vé Mr. D3 Tuén Anh - phong
Tai chinh ké toan. Bia chi: S6 5304, dudng Ly Bon, phuong Trdn Hung Dao, tinh
Hung Yén.

- File mém: gui vao email: tuananhtng?@gmail.com.

4. Thoi han tiép nhan bio gid: Tir ngay 18 thing 9 ndm 2025 dén hét ngay 28 thang 9
nam 2025

Cac bdo gia nhan dugc sau thoi didm néy trén s& khong duoc xem xét,

5. Thoi han ¢6 hiéu lyc ciia bao gid: Téi thiéu 120 ngay ké tir ngay 28 thang 9 nim
2025

IL. N§i dung yéu ciu biao gia:

1. Danh muc mua sim hoa chét, vat tu xét nghiém va ho4 chit dung chung phyc vy hoat
dong chuyén mén ctia Bénh vién Phu san Thai Binh 14n 2 nim 2025-2026 (Chi tiét phu
luc dinh kém)

2. Pia diénq cung cap héa chét: Bénh vién Phy San Thai Binh (S6 5304, dudmg Ly Bén,
phudng Tran Hung Pao, tinh Hung Yén.)

3. Thoi gian giao hang du kién: Thoi gian thue hién hop ddng du kién 13 12 thang ké tur
ngay hop dong c6 hidu luc. Giao hang thanh nhiéu 14n theo nhy cdu clia bénh vién.

Hung Yén, ngay 17 thang 9 nim 2025




4. Du kién vé c4c didu khoan tam tmg, thanh toan hop ddng:
- Tam tng: Khong ap dung.
- Thanh ton: Thanh to4n lam nhiéu l4n trén co s& héa don, bién ban ban giao, nghiém
thu cua timg 1an giao, nhan hang.
5. Céc hang san xudt, nha cung cip giri bao gid theo mdu dinh kém.

Bénh vién Phu San Thai Binh kinh moi dai dién céc hing san xuét, nha cung cép
tai Viét Nam tham gia béo gi4 trong thoi gian va dia diém néu trén.

Noi nhin: LANH PAO BENH VIEI)I#/

- Nhu kinh gii; ’
- Luu: VT.TBY;Q{

-
-

PHO GIAM BAC
BSCKIIL. Don L@z{? %ﬁ’ng




PHU LUC: DANH MUC MUA SAM HOA CHAT, VAT TU XET NGHIEM VA HOA CHAT DUNG CHUNG
PHUC VU HOAT PONG CHUYEN MON CUA BENH VIEN PHU SAN THAI BINH LAN 2 NAM 2025-2026

( Kém theo Yéu cdu bdo gid sd: 626 /YCBG-BVPS ngay 17 thang 9 nam 2025 ctia Bénh vién Phu San Théi Bink )

Pon |S6 lwgng
sie| se¢ | DAk mye hing Théng sb ky thuit twong dwong vi |ké hoach
higa tinh | dur kién
5c nhudm tiey | 2w dich méu tim dam, khéng mii. Ding dé nhudm hat nhan trong té bao hoc. Thanh phén: Hematoxylin:
1] 1 Tfl“‘;{c oAb Ifc“ Haematoxylin C.I No. 75 290 0.5%; Aluminium Sulphate 6%; Ethylene glycol 15%. Dang léng sir dung trec | Lit 8
bén Hematoxlin -\ i6. Tieu chudn chét lugng: IS0 9001, 1SO 13485, CE
s Thudc nhudm Nhudm tiéu ban nhiém sic thé phyc vu cho xét nghiém céng thire nhidm séc thd( miu mau , éi, rau). Thanh Lit 10
2 Giemsa phén Xanhmethylen, Eosin. Hoa chét c6 chimg nhén IVD hoic tuong dwong . Tiéu chuin ISO.
Moi truong phan (D6 pH: 7.2-7.9.D9 thdm thu: 320-350mOsm/kg. N§i dic té: <0.5EU/ml. Ty trong: 1.1050-1.1150g/ml. :
31 3 Dot N\ .2 5 £ . A Kit 1312
loai tinh tring - Ki€m tra kha néing song cta tinh tring >80%. / ,';
/
AP T Dung dé hép phu khi CO2 trong méy gdy mé. Gdm 2 thanh phin chinh I3 NaOH va Ke i
Ca(OH)2.

B
5| 5 |Kaliiodua Phan tich , tinh khiét, 12 tinh thé mau tring hofic tring nga ham luong KI ti thidu 98% Kg §\
6 | 6 [Nutccht?2ldn San phém duge san xuit tai co s ap dyng tiéu chudn ISO 13485 Lit 24.000

Dung dich formaldehyde dém trung tinh 10%
Thanh phén: Formadehyte 37%; >7-10%;
Formaldehyd Metanol = 1-3% .
Al 7 Tinh chét 1f hoa: Chét 1ong, khong mau Ttk 100
Diém si: 100 d§ C & 1,013 hPa
Do pH: 6.8-7.2 ...
g | s goa‘i;l;z’lt ki Dung dé nhuém t& bao chét trong mé hoc. Thanh phin: Li 6
' ;S Eosin aqueous solution 1%. Dang 1ong sir dung luon.Tiéu chuén chét lwong: ISO 9001, ISO 13485, CE “
0
9 | 9 |Dusoikinh Véi chiét xuit pht hop véi tht ca céc loai kinh hién vi. La loai déu trong sudt ¢6 chiét suét cao. Lit 5
Hoéa chit dang léng nhét, mau trong dén vang nhat, mui cdn nhe, tan trong nuéc. St dyng cho sy chudn bi cac
mau bénh phdm dong lanh
Gel cét lanh bénh | Thanh phin gdm c6: .
b 10 phém Polyvinyl Alcohol: 5-15% Chal 6
Polyethylene Glycol: 1-10%
Céc thanh phén khéng gy kich tng: 75-95%
B6 dung dich thudc
11| 17 | huém ding cho |B$ dung dich thudc nhudm ThinPrep Stain ding cho xét nghi¢ém sang loc ung thu C4 tir cung gdm: Nuclear i
x¢ét nghiém sang loc|stain, Orange G Solution, EA Solution, Rinse Solution va Bluing Solution. B 2
ung thu ¢b tir cung,
BB Kit xét nghiém Bo kl} xét} nghi?m sang lgc Png thu ¢b ntu cungndfmg (;ho {nu‘c diﬁch sir dung té{n soat ung thu cd tu cung. Xét
sirig I g thir o nghiém tam soét ung thur ¢ tir cung cong ngh¢ chuyén t¢ bao lén lam kinh bang mang loc ¢6 kiém sodt. Sir
2] 12 | cung % dung nguyén 1y co- khi - long dé phén tn, t8p hop va chuyén té bio 1én lam kinh. Toan b6 mu bénh phém : “;
cong nghé mang | A09C S 1Y hoan todn.tyr dong. bao gdm: lo thu thdp mu, chdi Iy 1§ bao, mang loc, lam kinh tich dién duong, | K | 8000
e y hang héa c6 xudt xtr nhém G7 / Chau Au
; Tiéu chuén FDA, ISO 13485 hodc trong drong
13| 13 | Hongchumiu |Ndng d hdng cu 3-5%, dung @ dinh nhém méu ABO, d6 nhay 100%, dg dfic higu 100% hogic twong duong | B 100
Hoéa chét kiémtra [Hoa chit kidm tra d9 chudn duong tinh dung cho méy phan tich nu6c tiéu. Thanh phan: Glucose; crystalline
14| 14 [d) chuén dwong bilirubin; sodium methyl acetoacetate; bovine hemoglobin; bovine serum albumin; 5-(4-sulfobutoxy)-2- Test 300
tinh methylindole sodium salt; sodium nitrite; protease (fungal)
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. Pon | S6 lwgng
Stt | Stt Bt . hang Théng s6 k¥ thut twrong dwong vi |ké hoach
héa tinh | dy kién
Hoéa chét kiém tra  |Hoéa chét kiém tra d chuén 4m tinh diing cho méy phén tich nuéc tidu. Thanh phan: Potassium phosphate Test 300
I3 8 d6 chudn am tinh  |monobasic and dibasic; sodium chloride; urea
Chéit chuin duge thiét ké st dung dé kiém tra chét lugng clia xét nghiém nuéc tiéu bang que thir. San phim
niy cung cip dai gi4 trj tham chiéu cho 13 thong sb trén que thir nuée tidu ciia hdu hét cic nha san xudt,
Chét chudn kiém |+ Dang léng, sén sang sir dung ngay. |
16 | 16 |tra xét nghiém +C6 ngudn gbe 100% tir nude tiéu ngudi. Lo 4
nuée tiéu Mic 2. [+ On dinh dén han st dung khi bao quan & nhiét do 2-8 do C.
+ Sau khi mé néip mAu én dinh trong vong 30 ngay & 2- 25 d9 C hoic nhung t§i da 20 l4n que thir vio lo mAu.
171 17 Dungdichriahé |Dung dich rira hé théng méy sinh héa; Thé.nh phan: Sodium Hydroxide 1 - 2%; Genapol X080 1 - 2%: Lit 75
théng mady sinh hda [ Sulfonic acids, C14-17-sec-alkane, mudi natri 1 - 5%,
[0 chAKIEM | 16a chift kiém chimg cho xét nghiém HDL/LDL-Cholesterol; Thanh phin: Huyét thanh ngudi dang dong kho i
1g | 1g |hOmBchoxét | s HDL-Cholesterol va LDL, Cholesterol (ngudi); Chét kiém chimg 2 mire; Céc gid tri o6 thé dugc truy | Lo | 10—~
e xuét theo phuong phép tham chiéu HDL va LDL-cholesterol ctia US CDC (Centre for Disease Control) enH \E
Cholesterol ENH YIE
Ll A
San phim dugc diing véi hé théng xét nghiém min dich Access va thudc thir xét nghiém mién dich Access HAL Bt
19 | 19 |Co chét phat quang |ddc higu; Thanh phén chinh: Lumi-Phos 530 (dung dich dém chira dioxetane Lumigen PPD, chét huynh ml 15600
quang va chét hoat tinh bé mit) \“";/
—
Thubc thir xét nghiém dinh lirgng testosterone trong huyét thanh va huyét tuong ngudi trén may xét nghiém
. mién dich ty dong; Phuong phép: mién dich enzym gin canh tranh; Dai do: x8pxi0,1-16 ng/mL[0,35-55,5
20 | 29 |Pinh lugng nmol/L]; Théanh phén chinh: Céc hat thugn tir phti khang thé dé khéng IgG chudt, chit cong hop testosterone — | Test 300
Testustesons phosphatase kidm véi albumin huyét thanh bo (BSA), natri azit, ProClin, dung dich xir Iy méu, khang thé don
dong khang testosterone (chudt), protein (BSA, chudt, dé)
Thubc thir xét nghi¢m dinh lwrgng CEA trong huyét thanh ngudi trén may xét nghiém mién dich ti dong;
Phuong phép: mién dich enzym hai vi tri gin, kiéu “sandwich”; Dai do: xAp xi 0,1-1000 ng/mL; Thanh phin
21| 21 |Dinh lugng CEA  |chinh: Pha rén cAc hat thuan tir phi MAb (chugt) khang CEA, duoc phan tan trong dung dich ¢ém TRIS, Test 2000}
albumin huyét thanh bd (BSA), natri azit, ProClin, chét cong hop MAD (chubt) khéng CEA gén phosphatase i
kiém (bd), dugc pha loing trong dung dich dém phosphat, protein (chugt, bo) .
Thubc thir xét nghiém dinh luong T3 trong huyét thanh va huyét tuong ngudi trén may xét nghiém mién dich
ty dong; Phuong phap: mién dich enzym lién két canh tranh; Dai do: x8p xi 0,1 dén 8 ng/mL (0,2-12,3
P Tisgng Totsl nmol/L); Thanh phin chinh: Chét cén g hop khéng thé (don dong, chugt) khéng T3 - phospl’latase kiém (bf‘)),
22 |22 Té cdc hat thufin tir pha strepta’vidin trong dung djch dém' TRIS c6 protein (chim v& chuét), chét hoat dong bé Test 1800
mit, natri azid, ProClin, chat twong tyr T3 dugc lién két v&i biotin trong dung dich dém TRIS c6 protein
(chim), dung dich natri hydroxid 0,4N (NaOH) c6 8-Anilino-1-Napthalenesulfonic Acid (ANS), dung dich
acid hydrochloric (HCI) 0,4N
Thudc thir xét nghiém dinh lugng T4 ton phin trong huyét thanh va huyét tong ngudi trén méy xét nghiém
mién dich ty dng; Phuong phép: mién dich enzyme gén canh tranh; Dai do: xAp xi 0,5-30 pg/dL [6,4-386
Binh lugng Total nmol/L]; Thanh phén chinh: Céc hat thufn tir phu khang thé (dé) khang IgG chudt duge phén tan trong mudi |
23| 23 T;! dém TRIS, chat hoat dong bé miit, alb}imin huyét thanh bd (BSA), 8-anilino-1-naphthalenesulfonic acid Test 1800,
(ANS), natri azide, ProClin, khéng thé (don dong, chudt) khéng thyroxine dugc pha loéing trong mudi dém i
TRI’S, protein (16p chim, chugt, dé), chét cdng hop thyroxine - phosphatase kidm (bd) dugre pha loAng trong :
muoi dém TRIS
Chét higu chudn xét nghiém dinh luong T3 tu do trén mdy xét nghiém mién dich ty dong; Thanh phén chinh:
24 | 24 |Dinh lugng Free T3|Dung dich dém HEPES, protein (bb), chét hoat dong b& mit, NaN3, ProClin, T3 & cdie mirc ndng dd 0 pg/mL, | Test 1800
xdpxil,2,5,10va30 pg/mL
Ch.fit’hiéu chuin xét nghiém dinh lugng T4 tu do trén may xét nghiém mién dich tw déng; Thanh phin chinh:
25 | 25 |Dinh lugng Free T4|Huyét thanh ngudi, natri azit, ProClin, thyroxine & cic mirc néng d9 0 ng/dL, xép xi 0.5, 1,0,2,0,3,0va6,0 | Test 1800
ng/dL
Dung dich rira Sén phim duge diing v&i Hg théng xét nghiém mién dich Access va thué(f thir xét nghiém mién djch Access
26| 26 dong m;:iy Dxl ddc higu; Thanh phén chinh: Dung dich mudi dém TRIS, chét hoat tinh bé mit, natri azit va khéi lwong phan | Lit 1000
tng: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one va 2-methyl-4-isothiazolin-3-one (3:1)
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Danh muc hang

DPon

S$6 lwgng

Stt| Stt o Théng s k¥ thuit twong dwong vi |ké hoach
oa tinh | du kién
Thubc thir xét nghiém dinh luong CA 15-3 trong huyét thanh va huyét tuong ngudi (chéng dong bing
heparin) trén may xét nghiém midn dich ty dong; Phuong phép: enzym mién dich hai vi tri gén (“sandwich™);
27| 27 Pinh lugng CA 15-|Dai do: xép xi 0,5-1000 U/mL; Thanh ph."?m chinh: Céc hat thuén tir phtl khéng thé (dé€) khang biotin, khang Test| 3000
3 thé (chudt, don dong, gén biotin) khang khang nguyén CA 15-3, albumin huyét thanh bo, natri azid, ProClin,
chét cong hop phosphatase kidm (bd) - khéang thé (chudt, don dong) khang khang nguyén CA 15-3, dung dich
dém protein (bd, dé, chudt)
Phiéin s6 28 : Hoa chit, vit tw xét nghiém HPV DNA
-Thubc thir xét nghiém dinh tinh DNA HPV;
- Xét nghiém in vitro dinh tinh ty dong dé phat hién DNA cia papillomavirus & ngudi (HPV). MAu bénh
phém 13 mAu té bao cb tir cung, Xét nghiém x4c dinh dic hi¢u HPV 16 va HPV 18, déng thdi phét hién cdc
type nguy co cao khéc ( 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 va 68).
Thubc thir xét - Gidi han phat hién (LOD) HPV 16 va 18: <16 té bao/ml;
28| 1 |nghiém dinhtinh |- D¢ dic hiéu phén tich duge thyc hién véi 1 nhém cdc vi khudn, nim va virus thudng thiy trong dudng tidt | Test | 14400
DNA HPV nigu-sinh duc ni¥ va 25 tuyp HPV nguy co thip hoic khéng x4c dinh. Két qua 12 khdng ¢6 vi sinh vat ndo tao
ra két qua duong tinh gia.
-Thanh phan cung cAp gbm Dung dich Proteinase; dém rira gi4i (elution buffer); master mix 1 va master mix 2;
Master mix chira enzyme uracil N-glycosylase dé loai trir nhi&m amplicon tir nhing 1in chay PCR truéc.
a9 | o [Vitlitu kiém soat |-Vét liu kiém soét 4m tinh dé thdm dinh tinh hop 1§ ciia cic mé chay .
am tinh - Thanh phan gdm dém Tris, natri azide , EDTA, Poly rA RNA ¢6 gié tri trong vong 72h.
- Vit lidu kiém sodt duong tinh
30l 5 [V& lidu kiém soat |- Thanh phén gdm Tris buffer; EDTA; Natri azide; DNA plasmid khong ldy nhim chia trinh tw HPV16, ] w
duong tinh HPV18 va HPV 39; DNA plasmid khéng l&y nhi&m chita trinh ty B-globin, RNA Poly rA m .
- Co gia tri trong vong 72h
i tir tach chiét A 3 ; ;
31| 4 gﬁAbl}?;i?Ch U Thanh phén gom Hat thiy tinh tir tinh, dém Tris, 0.1% methyl-4 hydroxybenzoate, <0.1% natri azide Test | 14400
- Déu tip hit mAu va thubc th, 6 mang loc thé tich hit 1 mL, khong chita RNAse, DNAse, Pyrogen, DNA,
s .. s |ATP ngudiva chit irc ché PCR.
Pautiphatmiuva | =, =, y
321 5 thudc thit 1000 ul | Lam b#ng Polypropylene Cai | 46080
1o #- |- Thé tich: 1000 pL
- Déu tip hit mAu va thube thit, ¢6 mang loc
3l 6 Diu tip hat miu va |- khéng chira RNAse, DNAse, Pyrogen, DNA, ATP ngudi va chét e ché PCR. o
thubc thir 300 L |-Thé tich: 300 uL, Cai | 34560
34| 7 (ChOilbymButd | s 100 chéi 1y té bao o ti 6 tring va sir dung mot 13 G
bao tir cung 0p 8 Y cung, vd trung va sir dyng mét lan. Cai | 15000
- Lo thu, vén chuyén va bao quan mAu té bao dé str dung trong xét nghiém sinh hoc phén tir vashoc trong
. pe . chuén bj tidu ban mAu té bao hoc;
B& bao quan va van S s
35| 8 W e e ny o Dung dich bao quén trong methanol Lo | 15000
" - Thé tich: 20m;
Diaxirly miu24 |- PBiaxir Iy miu
3619 . N i . X £ Cai 720
vi tri - La vat tu tiéu hao str dung 1 1an cho hé thong may xét nghiém.
e o . |- Pia phén tmg
Dia phan tng 24 e n . < .
37110 tril phantmg s v La vit tu tiéu hao sir dung 1 lan cho hé thdng méy xét nghiém. Cai 960
; - Dia chit thai
Dia chat thai long 5 - 5 s u e 5 e
38| 11 24 vitii - La vat tu tiéu hao sir dung 1 1an cho hé thong may xét nghiém Cai 720
39 | 12 |Héa chét ly giai - Hoa chét ly giai, thanh phin bao gdm guanidine thiocyanate, polydocanol, dithiothreitol, dihydro natri citrate mL | 140000
; - Hoa chét rira
Héa chét rira hé % X 2 i i
401 13 théng J - Thanh phén bao gom Natri citrate dihydrate, methyl-4 hydroxybenzoate. mL | 168000

Page 3




Don | S5 lrgng |
stt| see | DAnh mye hang Théng s6 k§ thujt twong dwong vi |ké hoach '
it tinh | dur kién
it | 14 Hc;)a chét pha loéing |- Héa chét pha loang mAu, thanh phin bao gdm dém Tris, methyl-4 hydroxybenzoate, natri azide oL | 350000
miu
Phin sb 29 : Hoa chit, vit tw xét nghiém mién dich ty dgng biing phwong phip di¢n héa phit quang
Cup chira miu - Cbc bing nhya dé dung miu ding trén may phén tich mién dich
42| 1 |ding cho xét - Bao quan: 2°C - 32°C Cai 72000
nghiém mién dich |- Pat tiu chuin ISO 13485
Tip htit mAu ding |- PAu c6n bing nhyra [a vét tur tiéu hao trén mdy phan tich mién dich.
43| 2 |cho xét nghiém - Béo quan: 2°C - 32°C Cai 72000
mién dich - Dat tiéu chudn ISO 13485
Diing dich s diga | Dufag dich h.e théng -dﬁn;g de rira I::é phit hién clia may phén tich mién dich. ;
3 o - Thanh phan: KOH ; chat tiy <1 % :
44| 3 |eycxétnghigm | 5.25°C mL 27360
mién dich Sy Al
A7
Dung dich h¢ théng|- Dung dich hé théng ding dé phét tin higu dién héa cho may phén tich mién dich. v
45| 4 |dingdéphattin |- Thanh phin: Dém phosphate; tripropylamine; chét thy < 0.1 %; chét bao quan; pH 6.8. mL 31926| E
hiéu dién hda - Béo quan: 15-25°C F
T
Dung dich phy trg Q\
cho vég thiing chira |- Chét phy gia cho binh chira nuéc cét lam tang ning sudt rira gitta cic bude hit va cin thiét cho cac loai xét N
46| s nudce cat , ting nghiém. i ml 7000
cudng hiéu qué rira - Thanh phan: 2-methyl-2H-isothiazol-3-one; Polidocanol
cho xét nghiém
mién dich
Chét pha logng - Chét pha loding mu sir dung trén méy phén tich xét nghiém mién dich
47| 6 |mAu trong xét - Thanh phan: Bém huyét thanh ngya; chét bao quan. mL 192
nghiém mién dich |- Bao quan: 2-8 °C
Dung dich pha - Dung dich pha loang mAu sir dung trén may phn tich xét nghiém mi&n dich
48| 7 |loAng miu xét - Thanh phén: Hn hop protein; chit bao quan mL 192
nghiém mién dich |- Bao quan: 2-8 °C
Chét pha loéing (- Chét pha loAng miu sit dung trén mdy phén tich xét nghiém mién dich..
49| 8 |méu cho xét - Thanh phén: Hén hop protein; chit bio quan < 0.1 % mL 432
nghiém mién dich |- Bao quan: 2-8 °C
Dung dich vé sinh éilzlllmg dich v& sinh c6 tinh kiém c6 tinh chét khang khudn dung dé vé sinh méy phan tich xét nghiém mién
5 2 d]¢n‘ ,c M er L ... |-Thanh phé“m: Natri hydroxide, Dung dich natri hypochlorite, Phu gia. il Al
nghiém dién giai R :
- Béo quan: 2-8 °C
"- Thubc thir xét nghiém dinh luong HE4 trong huyét thanh va huyét twong ngudi sir dung trén may xét
ey nghiém mién dich.
Thudc thir xét 3 XS R - . 2 . 2 : R " : 2
nghitéim: sk Turoms | Thanh phan': Vi hat pha Sntrept'awdiil, Kh:ang thé don d9ng khang HE4 danh dﬁ}x biotin (chugt), Khang thé
51| 10 HE 4' d " |don dong khéng HE4 (chudt) dénh déu phirc hop ruthenium, dém phosphate, chét bao quan. Test 3000
- Bao quan ¢ 2-8 °C
- Khoang do: 15.0-1500 pmol/L
- Pat tiéu chuén ISO 13485
Chét hie 2 - Chét hiéu chudn xét nghigm dinh hrong HE4 sir dung trén may phén tich xét nghiém mién djch
at hiéu chuan xét N R b 7 : 3 2 = z
52| 11 |nghiém dinh lugng | 'Ehéqh pha:n: HE4 (ngui, tir dong t€ bao OvCar-3) & cac khoang ndng do trong hon hop huyét thanh ngyra; L 24
m
HE4 chat bao quan.
- Béo quan: 2-8 °C
Vat lieu kiém soat |~ H6? chét kiém soét xét nghiém dinh lwong HE4 sir dung trén may phén tich xét nghiém mién dich,
L S - Thanh phén: HE4 (ngudi, tir dong t& bio OvCar-3) & hai khoang nong 6 trong huyét thanh ngudi; chét bao
53| 12 |xét nghiém dinh ; mL 24
lwgng HE4 L
; - Béo quan: 2-8 °C
- Héa chéit dung d& dinh lugng CA 72-4 trong huyét thanh va huyét twong ngudi sir dung trén méy phén tich
xét nghiém mién dich.
Thuée thir xét - Nguyén 1y bét cap.
54 | 13 |nghiém dinh lugng (- Tdng thoi gian xét nghigm <18 phut. Test 1200
CA 72-4 - Thanh phén: Vi hat pha Streptavidin, Khang thé don ddng khang CA 72-4 danh déu biotin : khéng thé don
dong khang CA 72-4 danh diu phtrc hop ruthenium; pH6.8
- Bao quan: 2-8 °C
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DPon |86 lwgng
Stt | Stt Dt m,l'lc Hang Théng s6 k§ thudt twong dwong vi |ké hoach
héa tinh | duy kién
Chét hiéu chufn xét(- Chit higu chudn xét nghiém dinh lugng CA 72-4 trén may phan tich xét nghiém mién dich.
55| 14 |nghiém dinh lugng (- Thanh phin: CA 72-4 (ngudi) v6i hai khoang nong d trong huy¢t thanh ngudi; chat bao quén. mL 24
CA 724 - Bao quan: 2-8 °C
Vit liéu kiém soat |- Hoa chét kiém soat x&t nghi¢ém marker ung thu trén mdy phan tich xét nghiém mién dich.
56 | 15 |xét nghiém marker |- Thanh phén: huyét thanh chimg déng kho lay tir huyét thanh ngudi. mL T2
ung thu - Béo quan: 2-8 °C
- Héa chét xét nghidm dinh lugng SCC trong huyét thanh va huyét tirong ngudi.
" - Nguyén 1y xét nghiém: Bt c3
TEEGte - Tf;iye?anyx)z nniil“?;lnsl 8 hul:t)
57| 16 |nghiém dinh lugng |~ 10" 812t X6t nguem =16 paut. Test| 4800
sce - Bao quén: 2-8 °C ) ] v
- Thanh phin: Vi hat phu Streptavidin, khéng thé don dong khang SCC d4nh déu biotin (chudt); khang thé ;T;-;
don dong khang SCC (chuét) dénh d4u phirc hop ruthenium; dém phosphate; ph 7.5; chét bao quén. —1
VI
Chét hiéu chudn xét|- Hoa chét hiéu chudn xét nghiém dinh lugng SCC trén may phan tich xét nghiém mién djch. Juls.
58 | 17 |nghiém dinh lugng (- SCC (t4i t§ hop tir E. coli) & hai khoing néng do trong hén hop huyét thanh ngudi; chat bao quan. mL I% Bl
SCC - Béo quan: 2-8 °C
AL 1rA 1A o 5 § -
fo l‘gcl:‘i :If‘; Sflat - Hoa chit kiém soét xét nghi¢m dinh lugng SCC, ProGRP, CYFRA 21-1 va NSE trén méy phan tich xét ==
xétn in o
’ nghiém mién dich.
5% 1% g poe, - Thanh phin: mu chimg huyét thanh dong kho Iy tir huyét thanh ngubsi. mL o
ProGRP, CYFRA - Bdo quan: 2-8 °C
21-1 vaNSE Tk
- Hoa chét xét nghiém dinh lugng sFlt-1 trong huyét thanh nguoi sir dung trén may phén tich xét nghiém mién
dich,
Thube thir xét - Nguyén ly xét nghiém: bt cap.
60 | 19 |nghiém dinh lugng |- Téng thoi gian xét nghiém < 18 phut. Test 600
sFLT1 - Bdo quan: 2-8 °C
- Thanh phan: Vi hat phii Streptavidin; khéng thé don dong khéng sFlt-1 dénh déu biotin (chudt); khang thé
don dong khéng sFlt-1 (chudt) dénh d4u phirc hop ruthenium; d&m phosphate; pH 7.2; chét bao quan.
£y en : - Chét hiéu chuén xét nghiém dinh lugng sFIt-1 trén may phén tich xét nghiém mién dich. :
il 16T TIT WIS SRy ol i ) véi hai khoang ndng d¢ trong hén hop dém huyét thanh ""
61| 20 |nghigm dinh luong |1+ phan PSR o B O g hon SypTiat Huy mL 8
ST - Bdo quan: 2-8 °C
- Héa chét xét nghiém diing d& dinh luong yéu b tang trudng nhau thai (PIGF) trong huyét thanh ngudi trén
méy phén tich xét nghiém mién dich.
Thudc thir xét - Nguyén 1y xét nghiém: bt ciip
62| 21 |nghiém dinh lugng |- Thoi gian xét nghiém < 18 phat. Test 1200
PLGF - Bao quan: 2-8 °C
- Thanh phén: Vi hat phi Streptavidin; Khéng thé don dong khang PIGF danh déu biotin (chudt); Khang thé
don dong khéng PIGF (chut) dénh déu phirc hop ruthenium; dém phosphate; chét bao quén
_— : |- Chét hiéu chudn xét nghiém dinh lugng PIGF trén may phdn tich xét nghiém mién dich.
Chat hiéh AR Xé0_anh phiin: PIGF-1 (ngudi, b4 tb hop, t E. ool v61 ket Kiodng nin da s 15 hop dém huyét thanh (‘
63 | 22 |nghiem dinh lwong - phan: guaol, op, : oang nong do trong hdn hgp dém huyét than il o
ELar - Bédo quan: 2-8 °C
Vit ligu kiém sodt |- Hoa chét duge dung dé kiém soét céc xét nghiém dinh luong PIGF, sFlt trén may phén tich xét nghiém mién
64| 23 cac xét nghiém dich.
dinh lugng PIGF, ~ |- Thanh phén: méu chimg huyét thanh dong kho 14y tir hén hop huyét thanh ngya. e 43
sFlt1 - Bao quan: 2-8 °C
Thudc thir xét nghiém dinh lrong CA 125 trong huyét thanh va huyét trong ngudi st dung trén may xét
nghiém mién dich.
Thube thirxér |, Lhanh phan: Vi hat phis Streptavidin, Khéang thé don dong khéng CA 125 danh déu biotin, Khéng thé don
65 | 24 | nehiem dinh o dong khéng CA 125 (OC 125; chudt) danh diu phirc hop ruthenium, dém phosphate
O A 125 | Do én dinh: sau khi mo va dé & 2-8 °C 212 tudn Tt} 3000

- D§ én dinh: trén mdy phén tich > 6 tudn
- Khoang do: 0.6-5000 U/mL
- Pat tigu chuén ISO 13485
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. Pon (S§ lwgng
Stt| Stt IS m!'“: hing Théng 50 k¥ thuit twong dwong vi |ké hoach
héa G K
tinh | du kién
Chét hicu chugn | Chét higu chudn xét nghiém dinh lugng CA 125 dung trén méy xét nghiém mién dich .
; A mot hé é § 6 va huyét thanh ngudri chita CA 125 ngudi
66| 25 |xét nghiém dinh La fn(_}t hvon hO"p h:xcyet thanh ngyra déng khé va huyét ngudi chira ngudi i, 24
lwong CA125 *Heoparest
: - Dat tiéu chuan ISO 13485
Phén 30 : Hoa chit , vt tw cho xét nghiém khi mau va HbA1C
7| 1 |Punedich ritaméy [Bo dung dich dugc st dung d& higu chufin thé cam bién, kidm soat chét lugng, danh gis do ding va do chum, - -
khi mau rira thiét bi do va thu thip chét thai tir may xét nghim. P
The cam bién xét Theé cam bién xét nghiém khi mau, 300 test/hdp hodc tuong duong. Thong s6 do duge bao gbm: pH, pCO2,
68| 2 eig:l“khfem gu  |PO2 cCa2+, cK+, eNa, oCl, ¢Glu, cLac, ctHb. Nguyén 1y do: do din thé (pH, pCO2, K+, Na+, Ca2+), do | Hop 16
nghi¢ ! cudng d§ dong dién (cGlu, cLac), do quang (pO2) va quang phd (ctHb) hoic trong duong
Chét kiém chimg - . . P
i . . |Chat kiém ching mirc 1 diing cho méy xét nghiém khi méu. 1 hép gdm 30 ong hoic trong duong. Thanh <N %
69| 3 |muclchomdyxét | .. . Lo T e T e g s sose P R Hop'l \@\\ 16
% S phan: dém sinh hoc, mudi v chit bio quén, va duoc cin bang v6i carbon dioxide va oxy
nghiém khi mau N
W /Ay
/=
g i ; A
Chaldem chmg | oht kiém chimg mite 2 ding cho may xé nghiém khi méu. 1 hop gbm 30 dng hoc tirong dwong, Thnh )
70| 4 |mirc2 cho mdy xét | _ : Bi o S o o s : g Hop 16
- . phén: dém sinh hoc, mudi va chat bao quén, va dugc cin béng véi carbon dioxide va oxy :
nghiém khi mau
Chat\dem chiDg | opit kiém chitmg mite 3 ding cho méy xét nghiém khi méu. 1 hop gdm 30 éng hoi tuong duong. Thanh
1k B s auiimaye hén: dém sinh hoc, mudi va chét bao quén, va duoc cin bing véi carbon dioxide va Hep 16
nghiém khimau [P0 & 0% Apaly e € GRIEE Valay
A -4 h 3 i 5 2 z
LR AMNE. | onthabin shimpmiod ding cho méy xét nghiém khi mau. 1 hop gdm 30 éng hosc tuong dwong, Thanh
TE O |EHC SRR | kv i o o e BB aquin, 98, diroe o Birer vt itbon At Hop 15
sighists khf sk phén: d&m sinh hoc, a quén, va duge cin bang vdi carbon dioxide va oxy
B ekt oy Hoéa chét sin sang cho sit dung trén may Premier Hb9210. Thanh phén: Dung djch Buffer A: Nuégc 90-100%,
A5 it HbA e [Methanol: 0-0.5%, dd Ammonia: 0.5-1%; Dung dich Buffer B: Nuc 90-100%, Methanol: 0-0.5%, dd
73 7 s I'ié. .séc Ky Ammonia: 0-0.5%; Dung dich Diluent: Nuéc 90-100%, TRITON X100: 0-0.5%, Sodium azide: 0-0.5%; Bo 20
. : ,y s Dung dich Wash: Nugc 90-100%, Ethanol: 1-10%, Methanol: 0-0.5%, Sodium azide: 0-0.5% Cat phén tich:
léng hiéu nang cao —
Polymer gel: 90-100%
Hoa chét kié v
BRI, e o B A s néng ciia xét nghiém dinh lugng Glycated Hemoglobin. - Bot dong khd, cin
T @ |UmEdloxdt et oy Tidbett phe Mg i il ' ’ Hop =
ighle HBA TS nguy! i sir dung. phén: M4u toan phan
Héa chit hié - 2 o
i Dugec sir dung dé hiéu chuan cua xét nghiém dinh lugng HbA I¢ theo nguyén li 4i luc (affinity) - Bot dong
75| 9 |chuin cho xét Kkho. cin hod A dratic Ui d "Thaah bhin: Mén toin ohi j ’ Hop 12
righigi HBATo , ¢an hoan nguy &c khi st dung - phén: Méu toan phin

Ghi chil; Yéu cdu théng 56 K thudt quy dinh trén chi nhim muc dich mé ta va khong nhém muc dich han ché nha thau; nha cung cd'p cé thé
bdo gid nhitng hang héa co théng sé kj thugt twong dwong hodec tot hon ( Bat kp thuong hiéu, ky ma higu ( néu co) trong tiéu chudn kj) thut

chi tiét i dé minh hoa céc tiéu chudn chdt luogng , tinh ndng Ky thudt. Vi vay nha thdu ¢6 thé chio cde hamg héa cé thuong hiéu, ky ma hiéu

khdc nhung phai dim bao tiéu chudn ky thud, ddc tinh k) thudt, tinh nang su dung " twong duong" hodgc "tét hon"

k1.GlAM BOC
pHO GIAM POC

BSCKIL Doin Duy buing
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