SO Y TE NINH BINH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN PA KHOA TiNH Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: 1014/BVBK-DUOC Ninh Binh, ngay 08 thdang 7 nam 2026
YEU CAU BAO GIA

Kinh giri: Cac Cong ty san xuét, kinh doanh hoé chét

Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh dang c6 nhu cau tiép nhén béo gid dé
tham khao, xay dung gia g6i thau, lam co so to chic lya chon nha thau cho cac
goi thau: Mua hoa chat dung cho May xét nghiém mién dich tu dong, Mua hoa
chit dung cho May xét nghiém sinh hoa tu dong, Mua hoa chat dung cho xét
nghiém dinh lugng HbAlc (nha thau lap dat may sau khi trang thau) su dung
trong 24 thang tai Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh v6i ndi dung cu thé nhu
sau:

I. Thong tin cta don vi yéu ciu bao gia

1. Pon vi yéu cu béo gia: Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh.

2. Thong tin lién hé cua nguoi chiu trach nhiém tiép nhéan bao gia: Bo
phén van thu, Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh. (NEu c6 cac van dé can lam
13, d& nghi lién hé SPT 0942.526.996 d¢ dugc giai dap)

3. Cach thirc tiép nhn béo gi:Cac cong ty giri tryc tiép ban gidy bdo gid
hodc gii qua dich vu chuyén phat vé dia chi sau déy (ghi trén bao bi bao gid):

B6 phan Vin thu, Bénh vién Pa khoa tinh Ninh Binh.

Dia chi: Puong Tué Tinh, phuong Hoa Lu, tinh Ninh Binh;

Dién thoai: 02293 871 030.

DPong thoi cong ty bao gia gui ban scan va file mém vao dia chi email :
duocbvdknb@gmail.com

Thoi diém tiép nhén béo gia dugc tinh 1a thoi diém nhan bao gié ban gidy
hodc thoi diém nhén ban scan qua email (thoi diém bdo c6 thu dén).

Luu y:

- Céc cong ty gui kém tai liéu chung minh tinh nang, thong s6 k¥ thuat va
cac tai liu lién quan cua mét hang bao gia qua email, dong thoi giri kém ban
gidy bao gia.

- C6 thé bao gia danh muc hoa chit va céc thanh phan lién quan nhiéu hon
hogc it hon so véi danh muc du kien, voi di€u kién phai bao dam thyc hién day
dd danh muc xét nghiém, s lugng xét nghiém va yéu cau k§y thuét cia Bénh
vién.

4. Théi han tiép nhén bao gia:

- Tix ngay 08/7/2026 dén trudc ngay 18/7/2026 00:00

- Cac bdo gid nhan dugc sau thoi diém néu trén sé khong duoc xem xét.

5. Thoi han co hiéu luc cta bdo gia: Téi thiéu 210 ngay ké tir ngdy
18/7/2026.

I1. Noi dung yéu cau bao gia:



2

Danh muc yéu cdu béo gia va mau béo gia (cé phu luc kém theo).

Noi nhan: KT. GIAM POC
-Nhu trén; PHO GIAM DOC
- Gidm doc (dé b/c); -

- Phong CTXH (dé ding tai) ;

- Luu: VT, Duoc.

Nguyén Vin Tuyén



Miu bio gid
(Kém theo Cong van so 1014/BVDK-DUOC ngay 08/7/2026 ctia Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh)

Cong ty...
Dia chi...
Dién thoai...
Email...
BAO GIA
Kinh giri: Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh
Trén co s Cong viin s6 1014/BVDK-DUOC cuia Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh, ching tdi ..... [ghi tén, dia chi clia hdng san xudt, nha cung cip; trudmg hop nhidu hang san xuét, nha cung cAp cling

tham gia trong mot bdo gié (goi chung 14 lién danh) thi ghi ro tén, dia chi ctia cdc thanh vién lién danh] béo gid cdc hoa chét nhu sau:

1. Bdo gi4 cho cac hod chét va dich vu lién quan

; 22 Hing sin ; aEEES : Thué, phi, 1§ phi :
STT | Ten hang hos | TE7 B2 | 5o i giny | THONE 8O | MAIEUSAR | gy pign | NEm SX | xuftNude |  Sblwgng | S6lwuhanh Hongii - || /Cli phi chio cte Gith hicd) Thanh tién
mai k¥ thudit phim P (VND) vu lién quan (VND) (VND)
san xuat (VND)
3

Téng sb: ... miit hang

(Giri kém theo céc tai liéu chirng minh vé tinh ning, thong sb ky thudt va céc tai ligu lién quan cua hod chét)
1. B4o gia niy co hiéu lyc trong vong: ... ngay keé tir ngay 18/7/2026 [ghi cu thé s ngay nhung khong nhé hon 210 ngay]

2. Chiing t6i cam keét:
- Khéng dang trong qua trinh thuc hién thi tuc giai thé hodic bi thu hdi Gidy chimg nhén ding ki kinh doanh nghiép hodic Gidy chimg nhén dang ky h kinh doanh hogc cdc tai li¢u twong
duong khic; khdng thude trudong hop mét kha nang thanh todn theo quy dinh ciia phap luit vé doanh nghiép.
- Gié tri cia céc hoa chat néu trong béo gid 1a phit hop, khong vi pham quy dinh cta phap ludt vé canh tranh, ban phé gid.
- Nhimg thdng tin néu trong bdo gié 1a trung thue
...... ngay.....thang....ndm 2026
DPAI DIEN CONG TY
(Ky, ghi r& ho tén, déng ddu)




PHU LUC 1: HOA CHAT DUNG CHO MAY XET NGHIEM MIEN DICH TU PONG
(Kem theo Cdng van s6 1014/BVPK-DUOC ngay 08/7/2026 cua Bénh vién Pa khoa tinh Ninh Binh)

STT Tén hang hod Théng sb ky thuit bVT S6 lrgng
Hoé chit ding dé dinh lugng T3 toan phin trong huyét thanh
1 |HoA chét dinh lugng T3 hogc huyét twong ngudi Test 51.232
Pat tigu chuan ISO 13485
, |Hod chét hiéu chudin xét Hoa chét ding dé chufn xét nghiém dinh lugng T3. - 18
nghiém dinh lugng T3 Pat tiéu chudn ISO 13485
Hoé chit ding dé dinh lugng T4 trong huyét thanh hoic huyét
b twong ngudi
3 Hoé chat dinh lugng T4 Pat tiu chudn ISO 13485 Test 63.561
4 [Hod chit hiéu chuin xét Hod chit ding dé chuin xét nghiém dinh lugng T4 i 38
nghiém dinh lugng T4 Pat tiéu chudn ISO 13485,
Hoéa chét ding dé dinh lugng TSH trong huyét thanh hoiic huyét
5  |Hoa chat dinh lugng TSH  |tuong ngudi. Test 67.928
Dat tidu chuén ISO 13485
¢ |Hod chéit hiéu chudn xét Hoa chit dang dé chuén xét nghiém djnh lugng TSH. = 38
nghiém dinh luong TSH Dat tiéu chufin ISO 13485
Hoa chét ding dé dinh lugng FT4 tu do trong huyét thanh hogc
AT huyét twrong ngudi.
7 Hoé chét dinh lugng FT4 Pat tiéu chudn ISO 13485 Test 69.440
g |Hod chit hiéu chuan xét Hoé chit ding dé chuan xét nghiém dinh lugng FT4. ol 18
nghiém dinh luong FT4 Dat tidu chuén ISO 13485
Héa chét dimg dé dinh luong cortisol trong huyét thanh hogic
R o : huyét tuong ngudi.
- Test 25.368
9 Hoad chit dinh lugng cortisol Dat tiéu chudn ISO 13485 es!
1o |Hod chét hiéu chudn xét Hoé4 chit ding dé chuén xét nghiém dinh lugng cortisol. i3 38
nghiém dinh lugng Cortisol |Pat tiéu chudn ISO 13485.
Hoé chit ding dé dinh luong thyroglobulin (TG) trong huyét
11 |Hoa chét dinh lugng TG thanh hodc huyét tuong ngudi. Test 18.287
Dat tiéu chuféin ISO 13485
2 Hod chit hiéu chuln xét i-"lrcg)chat ding dé chuan xét nghiém dinh lugng thyroglobulin i -
nghiem dioh o oesTC Dat tiéu chuén ISO 13485
i ; Hod chit ding dé kiém tra chét lugng cdc xét nghiém mién dich,
Hod chat kiém trachat | o e poo e3m coc xét nghigm: T3,T4,TSH,FT4, cortisol, TG.
13 |lugng céc xét nghiém mién oinies R v ml 390
dich T6i thiéu 2 mirc ndng dg.
g Dat tiéu chudn ISO 13485
Ho4 chit dinh lugng CA 125 trong huyét thanh hodc huyét trong
14  |Hoé chét dinh lugng CA 125 [ngudi. Test 3.813
Dat tiéu chudn ISO 13485
S = I3 L 0y d.‘. A . ‘A . 2 7 D t ﬁ.
7 Hod chéit hiéu chun xét Ic-;oaégl}ast(;lu]r;gm; chuan xét nghiém dinh lugng CA 125. Dat tiéu e =
nghiém dinh lugng CA 125 |
Hoa chit dung dé dinh lugng CA 15-3 trong huyét thanh hodic
Hoa chét dinh lugng CA 15- |huyét twong ngudi.
19 5 Dat tiéu chuén ISO 13485 gt 43
|7 |Hod chit higu chuén xét Hoé chit diing dé chudn xét nghiém dinh lugng CA 15-3. il 38
nghiém dinh lugng CA 15-3 |Pat tidu chuin ISO 13485
Héa chét diing dé dinh lugng khang nguyén ung thu phéi trong
18 |Hoé chit dinh lugng CEA  |huyét thanh hodc huyét trong ngudi. Test 12.796
Pat tiéu chudn ISO 13485.
19 Hoa chit hiéu chudn xét Hoé chét dung dé chudn xét nghiém dinh lugng CEA. ol 18
nghiém dinh lugng CEA Dat tiéu chuén ISO 13485.
Héa chat ding dé dinh lugng AFP trong huyét thanh hodc huyét
20 |Hoa chit dinh luong AFP  |twong ngudi. Test 26.941

Dat tiéu chuén ISO 13485,




STT Tén hang hoi Théng s6 ky thuit PVT S6 lrgng
5 [|Hod chit hidu chuin xét Hoé chit ding dé chuén xét nghiém dinh lugng AFP. Dat tiéu = =
nghiém dinh hrong AFP chuin ISO 13485.
TP Ho# chét ding dé dinh lugng CA 19-9 trong huyét thanh hoic
22 9H0a chidihiome G huyét tuong ngudi. Test 9.728
Dat tidu chuén ISO 13485
23 Hoé chét hiéu chuin xét Ho4 chit ding dé chuén xét nghiém dinh lugng CA 19-9. Pat | 13
nghiém dinh luong CA 19-9 [tiéu chuin ISO 13485 o
s HoA chit ding dé dinh lugng CA 72-4 trong huyét thanh hodc
24 4H°a AR EA T2 it e ngudi. Test 7.037
Dat tiéu chuan ISO 13485
25 Hod chit hiéu chuin xét Hoé chét dung dé chuin xét nghiém dinh lugng CA 72-4. Dat | 18
nghiém dinh lugng CA 72-4 |tigu chuén ISO 13485 n
Ho# chét dinh lrong PSA Ho-a chatidung de dmf‘l .h.ro'ng PSA toan phan trong huyét thanh
26 e b hodc huyét twong ngudi. Test 7.276
3 Dat tiéu chudn SO 13485.
27 So}if;a;:}fli:huar;;;f Hoa chét dung dé chuin xét nghiém dinh lugng PSA toan phin. I 18
R Dat tiéu chuin ISO 13485, n
toan phan
Héa chét dung dé dinh luong khang nguyén dic hiéu tuyén tién
Héa chit dinh lugng Free ligt ty do trong huyét thanh va huyét tuong ngudi
28 1psa Pat tiéu chuin ISO 13485, et e
b9 |HOa chét hidu chudn xét Hod4 chit ding dé chudén xét nghiém dinh lugng PSA ty do. i o
nghiém dinh lugng Free PSA [Pat tiéu chudn 1SO 13485. 5
Shepal Hoé chat diing dé dinh luong Cyfra 21-1 trong huyét thanh hodic
30 ]2-110? chardil o Oy huyét twong ngudi. Test 6.685
3 Dat tiéu chuén ISO 13485.
Ho4 chit hiéu chudn xét 2 : :
AT Hoad chat ding dé chuan xét nghiém dinh lugng Cyfra 21-1.
21 ’llgh"?m dmhloong Cyfia 21-foy ¢ tigw chulin 1SO 13485 o 3
Hod chitdjnh Hong beta Hoa;chat ding d? _d.mh lurgng beta HCG trong huyét thanh hodc
32 HCG huyét trong ngudi. Test 3.445
Dat tiéu chudn ISO 13485
= f"hai g:]a;i}:g‘;;h”a’; 250 |Hoa chit ding dé chuin xét nghiém dinh lugng beta HCG. 1 =
P onE Dat tiéu chuin ISO 13485 "
HCG
Hoa chét ding dé kiém tra chét luong céc xét nghiém nhém ung
Hoé chit kiém tra chét thur t6i thiéu bao gdm cdc xét nghiém: AFP, CA 15-3, CA 72-4,
34  |lugng céc xét nghiém ung CA 19-9, CEA, CA 125, PSA toan phén, free PSA, beta HCG. ml 468
thur Téi thiéu 2 mitc ndng dd
Dat tiéu chuén ISO 13485,
Hoé chit dung dé dinh lugng insulin trong huyét thanh hoiic
35  |Hoé chit dinh lugng insulin |huyét tuong ngudi. Test 10.226
Dat tiéu chuin ISO 13485
26 Hoé chit hiéu chuén xét Hoa chit ding dé chuén xét nghidm dinh lugng Insulin. Pat tiéu | 18
nghi¢m dinh lugng insulin chuin ISO 13485 &
Hoé chét dinh RiE G Hoa;chat dung df:.dmh lugng C-peptide trong huyét thanh hodc
37 tid huyét tuvong nguoi. Test 10.390
pephide Pat tiéu chudn SO 13485,
13 Hoa chét hiéu chudn xét Hod chét diing dé chuin xét dinh lugng C-peptide 1 18
nghiém dinh lugng C-peptide|Pat tiéu chuén ISO 13485. =
Hoé chit diing dé dinh lwong ndi tiét t kich thich vo thuong
39 |Hoé chét dinh hrong ACTH g[a;}riACTH) trong huyet trong ngudi c6 chong déng bang Test 45.412
Pat tidu chuén ISO 13485
40 Ho4 chit higu chuin xét Hod4 chit ding dé chuén xét nghiém dinh legng ACTH. & 18

nghiém dinh lugng ACTH

Pat tiéu chuin ISO 13485




STT Tén hang hos Théng sb k§ thuat PVT S6 lwgng
Ty .'.t ; o : ;
Hof chat kifm ra chat  y1.4 ongt ding dé kiém tra chét lwgng céc xét nghigm: ACTH, C -
luong cdc xét nghiém dinh : Mty R 3
41 e ACTH O - oot peptide, Insulin, t6i thiéu 2 mirc ndng do. ml 312
a8 » & " PEPICES  Ihat tigu chudn ISO 13485.
Insulin
2 r A 3 A . r . a IV—] 0y
Hod ché dinh tinh khéng Ho'a chat;dun'g dé dinh tinh kh:ang ngl.lyen tro‘ng H p24 va :
i P khéng thé khang HIV-1, bao gom nhém O, va HIV-2 trong huyét
42 |nguyén va khéng the khang % z o Test 57.566
HIV thanh ho#ic huyét twong ngudoi.
Pat tiéu chuén ISO 13485.
Ho4 chit hiéu chudn xét e SRR S S T S
e : Ho4 chit ding dé chuén xét nghiém dinh tinh khéng nguyén va
nghiém dinh tinh khang % g
43 een v ks b lhan khang thé khang HIV. ml 38
guy! 5 € |Dat tiéu chudn ISO 13485.
HIV
Hoé chéit kiém tra chéit Hos clhiidina de Kikm i h b lpRE Gt ..
44 lromg xét nehiém HIV nghiém mién dich HIV, t6i thiéu 3 mirc nong d¢. ml 454
E s Pat tidu chuén ISO 13485.
Héa chit ding dé dinh lrgng ProBNP trong huyét thanh hodc
45 |Hoé chit dinh lugng proBNP |huyét twong ngudi. Test 18.803
Dat tiéu chuén ISO 13485,
46 Hoé chiit hiéu chuin xét Hoé chét dung dé chuén xét nghiém dinh lugng proBNP. il 38
nghiém dinh lrgng proBNP  |Pat tiéu chuin ISO 13485,
Hod chét kiém tra chét Hoa chét ding dé kiém tra chét lugng xét nghiém dinh lugng Pro
47  |lugng xét nghiém dinh BNP. ml 312
lugng Pro BNP Dat tiéu chuén ISO 13485,
Héa chit ding dé dinh lugng Procalcitonin trong huyét thanh
Hoa chét dinh lrgng hodic huyét twong ngudi,
: 3 8.0
48 Procalcitonin Pat tiéu chuan ISO 13485. et 2
Hoa chét hié in xé : A : : o
v o ohai Pr};a;i}:;l::huan et Hoa chit ding dé chuén xét nghi¢m dinh lugng Procalcitonin. 2 38
R Dat tiéu chuén ISO 13485,
Procalcitonin
Hoé chit kiém tra chit Ho4 chit ding dé kiém tra chit lugng xét nghiém dinh lugng
50 |lugng xét nghiém dinh Procalcitonin. ml 227
luong Procalcitonin Dat tidu chuén ISO 13485,
Hoé4 chét dung dé dinh lugng khéng thé khéng thyroglobulin
51 |Hoé chét dinh luvgng Anti-Tg |trong huyét thanh hojic huyét tuong ngudi, Test 5.988
Dat tiéu chuén ISO 13485
sy [Hod cht higu chuén xét Hoa chét dung dé chudn xét nghiém dinh lugng Anti-Tg. Dat ol 38
nghiém dinh lrong Anti-Tg  |tiéu chudn ISO 13485
Hiok chit dinh firong Anhi. Hoa;chat dung d“: .dmh lugng Anti-TPO trong huyét thanh hodc
53 PO huyeét tuong nguoi. Test 4.119
Dat tiéu chuén ISO 13485
Hoa chét hiéu chudn xét FA S Bt = :
o : Hoé chat dung dé chuan xét nghi¢m dinh lugng Anti-TPO.
4  [nshim dinhlugng Anfi- e Gau chub ISO 13485. tak 4
TPO
= ! 4 chit ding dé dj ing thé khang thy thé
Hod chit dinth hiong Antic Hod chat gung de dmh‘ !uqng ty khéng thé khang thu thé TSH
55 TSHR hodc Trab trong huyét thanh ngudi. Test 5.356
s Dat tiéu chudn ISO 13485.
Hoa chét higu chudn xét Ho# chét ding dé chun xét nghiém dinh luong Anti - TSHR
56 |nghiém dinh lugng Anti- hodc Trab ml 38
TSHR hojc Trab Pat tiéu chudn ISO 13485.
Hod chét kiém tra chét Hoé chét ding dé kiém tra cht lugng c4c xét nghiém dinh
57 lwgng céc xét nghiém dinh  |lugng: Anti TG, Anti TPO, Anti TSHR hodc Trab, t6i thiéu 2 ml 302
lugng Anti TG, Anti TPO, |mitc nong dg.
Anti TSHR hoéc Trab DPat tiéu chuin ISO 13485.
Hoa chét dinh tinh khang  |Hoéa chét ding d& dinh tinh khéng nguyén bé mat viém gan B
58 |nguyén bé matviém gan B |(HBsAg) trong huyét thanh hodc huyét tuong ngudi. Test 72.647

(HBsAg)

Dat tiéu chuén ISO 13485,




STT Tén hang hod Théng sb ky thuit PVT S6 hrgng
’ :t h-. A - i 3 5 -
Ho chat hi¢u chuan xét 1,y 14 dang dé chudn xét nghiém dinh tinh khang nguyén bé
nghiém dinh tinh khang N
59 N mit viém gan B (HBsAg) ml 38
nguyénbemit viem gan B |5 sy chudn 1SO 13485
(HBsAg) 5 :
Hod chit kidm tra chat Hoa chat dfngic:ie klen} Hafhat !Auqng xét nghiém mién dich
60 e ks oo B HBsAg , t6i thiéu 2 mirc nong do ml 302
ey € |pat tiéu chudn ISO 13485.
Ho# chit dinh tinh khang  |Hoéa chét dung dé dinh tinh khéng thé ctia ngudi khang khang
thé cua ngudi khang khdng  |nguyén e cta vi riit viém gan B (Anti-HBE hodc HBeAb) frong
6[ ~ s BT o £ = £ o Test 8.372
nguyén e cua vi rit viém gan |huyét thanh hodc huy€t twong nguoi.
B (Anti-HBE hodc HBeAb) |Pat tiéu chuén ISO 13485,
Hoé chét hiéu chuin xét
nghiém dinh tinh khang thé [Hod chét ding dé chuéin xét nghiém dinh tinh khéng thé cta
62 |cua nguoi khang khang ngudi khang khang nguyén e cua vi rit viém gan B (Anti-HBE) ml 38
nguyén e cia vi rat viém gan |Dat tiéu chuan ISO 13485,
B (Anti-HBE)
Hoé chit kiém tra chét Hoé chit diing dé kiém tra chét lugng xét nghiém Anti-HBE
63  |lugng xét nghiém Anti-HBE [hoic HBeAb, t6i thiéu 2 mirc ndng do. ml 302
hodc HBeAb Dat tiéu chuén ISO 13485,
Hoé chét dinh Trong Hoa;chat ding _de d;nl: lugng tropc?r_lm T tim siéu nhay trong
64 R e huyét thanh hodc huyét tuwong ngudi. Test 88.096
P et Dat tidu chuén ISO 13485.
Ho4 chét hiéu chudn xét Hoa chét diing d& chuin xét nghiém dinh lugng Troponin T siéu
65 |nghiém dinh lugng Troponin |nhay. ml 38
T siéu nhay Pat tidu chuén ISO 13485.
Hoé chét kiém tra chat Hoa chét ding dé kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich
66 |lugng xét nghiém dinh Troponin T siéu nhay, téi thiéu 2 mirc ndng do. ml 312
lwgng troponin T siéu nhay |Pat tiéu chuan ISO 13485.
Hoé chit dinh tinh khang ~ |Hoa chét ding dé dinh tinh khéng nguyén e cua vi riit viém gan
67 [nguyén e cua vi it viém gan (B (HBeAg) trong huyét thanh hodic huyét trong ngudi. Test 8.229
B (HBeAg) Dat tiéu chuén ISO 13485
Hod chat hiu chuin xét |y 0 14 jang dé chudn xét nghiém dinh tinh dinh tinh khang
nghiém dinh tinh khang % R s
68 Figiien ¢ oo Vi Tl viEh ban nguyén e cia vi rat viém gan B (HBeAg) ml 38
t tié A ;
B (HBeAg) DPat tiéu chuan ISO 13485
Ho chit kidm tra chét Hga c!-l:at dun,g dé _Aklcm fra chat lugng xét nghi¢ém HbeAg,
69 - St kB HheA t6i thiéu 2 mirc nong dd. ml 302
s € |pat tiéu chuin ISO 13485,
i .. |Hoa chét ding dé dinh luong vitamin B12 trong huyét thanh
h < o
70 }BI;’; chat dinh luong vitamin |, . vét twong ngudi. Test 3.982
Pat tiéu chuédn ISO 13485.
Hoé chét hiéu chufn xét : S : :
e .. |Hoé chat dang dé chuan xét nghi¢m dinh lugng Vitamin B12.
71 gg]t;wm dinh luong Vitamin Dat tiéu chudn ISO 13485 ml 38
Hoé chét dung dé dinh lugng folate trong huyét thanh hodc huyét
72 |Hoa chit dinh lugng folate  |tuong ngudi. Test 3.271
Dat tiéu chuén ISO 13485,
73 Hoé chét hiéu chufn xét Ho4 chat dung dé chuén xét nghiém dinh lugng Folate. Dat tiéu il 18
nghiém dinh luong Folate _|chudn ISO 13485
Hoa chét kiém tra chit Hoa chét ding dé kiém tra chit lugng xét nghiém Folate, vitamin
74  |lugng xét nghiém dinh B12, tbi thiéu 2 mirc ndng dd ml 302
luong Folate, Vitamin B12  [Pat tiéu chudn ISO 13485.
Hod chét pha loing méu SRR i 5 x i o e
: ; in .x Hoa chit ding dé pha lodng mau cho céc xét nghiém mién dich.
75 dfmg cho xét nghiém mién Pat tiéu chudn ISO 13485 ml 10.608
dich
Hod chét ding dé dinh lugng SCC trong huyét thanh hodc huyét
76  |Hoa chét dinh lugng SCC | 20R8 PEUC! Test 2.925

Dat tiéu chuén ISO 13485




STT Tén hang hod Théng sb k¥ thuat PVT S6 lwgng
Tl T . .
nghiém dinh Iugng SCC 7
Hoé chét kidm tra chét Hoé chét duge ding dé kidm tra chit lugng céc xét nghiém dinh
78  |luong cac xét nghiém dinh  |lwgng SCC, CYFRA 21-1, téi thiéu 2 mirc néng dé ml 302
lugng SCC, CYFRA 21-1  |Dat tiéu chuén ISO 13485,
Hod chét ding dé dinh tinh Anti HBe- IgM trong huyét thanh
Hoé4 chit dinh tinh Anti hoic huyét twong ngudi.
2 34
79 |HBe- oM. Pat tiéu chuin ISO 13485 Lest 2348
Hoa chét hiéu chudn xét Hoé chét hi¢u chuin xét nghiém dinh tinh Anti HBe- IgM.
80 |nghiém dinh tinh Anti HBc- | Pat tiéu chuin ISO 13485 ml 38
IgM.
Hoa chét kiém tra chit Hod chit dugc ding dé kiém tra chét lugng xét nghiém  dinh
81 |luong xét nghiém dinh tinh  [tinh Anti HBc- IgM, t6i thidu 2 mirc ndng d9. ml 302
Anti HBc- IgM Pat tiéu chuén ISO 13485.
Hoé chét dinh tinh khang I-f?a 'chat. dl‘nh tinh khang thé I.gG va [gM l-Lh:;\.ng'= khéng ngtiyen
2 < 2 ; 15i cta vi rat viém gan B (Anti-HBc) trong huyet thanh hogc
thé IgG va IgM khéng khéng B o
82 buven 15 Gia virt vism huyét tuong ngudi. Test 2.968
a0 B (Anti-HBo) Pat tiéu chuan ISO 13485
Hod chat higu chuan xét |y 0 4 piay chudn xét nghiém dinh tinh khéng thé IgG va IgM
nghiém dinh tinh khédng thé ; ; AR e :
83 |IeG va IeM khang khén khéng khang nguyén 5i cta vi rat viém gan B (Anti-HBc). = 18
gU va gVl Khang K408 | pyat tiu chuén ISO 13485
nguyén 16i cua vi rat viém
gan B (Anti-HBc).
Hod chatkiém trachat 1,y 0 0 4/ oc ding @8 kim tra chit lugng xét nghiém dinh tinh
lugng xét nghi¢m dinh tinh ; 2 ; E , A SR
: 2 ; . |khang thé IgG va IgM khéang khang nguyén 13i cia vi rat viém
84 |khing thé IgG va IgM khang : pomin s 3 ml 302
khéng nguyén 161 cda vi rit gan B (Anti-HBc), t6i thiéu 2 mirc ndng do.
Vi gan'B (Anfi-EIBe) Dat tiéu chuan ISO 13485.
Hod chilit dinih lisgnig khiing Hoa chat dinh lu'q?g khang nguyén ?e mit viém ‘gan B (HBsAg
s Quant ) trong huyét thanh hodc huyét tuong ngudoi.
85 |nguyén bé mit viém gan B A 3 Test 3.972
Pat tiéu chuan ISO 13485
(HBsAg Quant)
Hoa chét higu chufn xét Ho# chit hiéu chuén xét nghiém dijnh lugng khéng nguyén bé
86 nghiém dinh lugng khang mat viém gan B (HBsAg). i 38
nguyén bé mat viém gan B | Dat tiéu chuin ISO 13485
(HBsAg Quant).
B cha‘t klen'.:htra cbat Héa chit kiém tra chét lugng cia xét nghiém dinh lugng khang
lugng xét nghiém dinh B 10 Sy T o
87 Hixding hing nigiyen b 3ot nguyén bé mit viém gan B, t6i thiéu 3 murc nong do. ml 454
K : i8 i 485.
it gan B (1BsAR) Dat tiéu chuin ISO 13485
Hod chit dinh JonE Ant: Hoaﬁchat dung d? .dll'lh lugng Anti-CCP trong huyét thanh hodc
88 cCP huyét tuong ngudi. Test 2.160
Pat tiéu chudn ISO 13485
Hod chit higu chuin xét Hoé chét hiéu chuén xét nghiém dinh lugng Anti-CCP.
89 |nghiém dinh lugng Anti- Pat tidu chuén ISO 13485 ml 38
CCP.
Hod chét kiém tra chat Hoé chét duge ding dé kiém tra chit lugng xét nghiém dinh
90 |lugng xét nghiém dinh lugng Anti CCP | t6i thiéu 2 mirc ndng d ml 312
lrgng Anti CCP Dat tiéu chudn ISO 13485,
2 z A - - R0y N h: - ~
Hodichit sinti upng khing H\Aoa Ehat-d!n!'l luo'x}g khéng thé clia nguoi khang k}fmg nguyer_l
48 cia ngwdi khing kidog bé mat clia virus viém gan B (Anti-HBs) trong huyét thanh hodc
91 huyeét tuong ngudi. Test 4.360

nguyén bé mit cua virus
viém gan B (Anti-HBs)

'Bat tiéu chuin ISO 13485




STT Tén hang hos Théng s6 k¥ thuit PVT S6 lrong

Hoa. f:hat .hwu el xe‘t Ho# chét higu chudn xét nghiém dinh luong khéng thé cta ngudi
nghiém dinh lugng khéng ; 2 R e e i ;

92 |thé ot 5i khane kha khéang khang nguyén bé mat cia virus viém gan B (Anti-HBs). I 38

€ cUa nguol Knang KNANE | gy tign chudn ISO 13485 "

nguyén bé mit cua virus :
viém gan B (Anti-HBs).
Hoa chét kiém tra chat
lugng xét nghiém dinh Hod chét duoc ding dé kiém tra chit hrgng xét nghiém khang

03 luong khang thé ciia ngudi  [thé ciia ngudi khang khang nguyén bé miit cia virus viém gan B o1 312

khang khang nguyén bé mit
cua virus viém gan B (Anti-
HBs)

(Anti-HBs), t6i thiéu 2 mirc ndng do.
Pat tiéu chuén ISO 13485,

Tong s6: 93 miit hang

Ghi chii: Hod chdt vén hanh hé théng bao gém: hod chdt rira, vé sinh, chdng nhiém chéo va duy tri hoat dong binh thidng ciia hé thong theo

khuyén cdo ciia nha san xudt, vdt ti sic dung theo mdy, yéu cdu nha thdu ké khai chi tiét ching loi, 56 heong, thong s6 ky thudt va co s tinh

todn, bao dam dii cho toan bj thoi gian thee hién hop déng.




PHU LUC 2: HqA CHAT DUNG CHO MAY XET NGHIEM SINH HOA TU DPONG
(Kem theo Cong viin 56 1014/BVEK-DUOC ngay 08/7/2026 cua Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh)

STT Tén hang hod Théng sb ky thujt DvVT S6 lugng mua sim Ghi chi
S : - Diing dé dinh lugng acid uric trong huyét thanh hoiic huyét
1 H‘,m chilt dinh lugng ackd tuong ngudi. Test 71.968
ks Pat tiéu chuin chit lugng 1SO 13485,
Hod chiit djnh lugng - Dling dé dinh h.rgrng Albumin trong huyét thanh hogc
2 Albumin huyét tuong ngudi. Test 62.538
Pat tiéu chuin chit lugng ISO 13485.
- 2 - £ £
Hod chét xét nghiém - Dung dé .d-o hoat d§ Amylase trong huyét thanh hojic huyét
3 R twong ngudi. Test 25.585
e Dat tiéu chudn chét lugng ISO 13485.
. 2 4 . £ £
: Hoé chét dinh lugng - Dung dé f!‘;nh lugng Caleium trong huyét thanh hodc huyét e
Calcium tuong ngudi. : Test i
Pat tiéu chuan chat lugng 1ISO 13485,
e - Duing dé dinh lugng creatinin trong huyét thanh hogc
5 2::;:;: dinh lugng huyét tuong ngudi theo phuong phip enzym. Test 382.137
Pat tiéu chuén chat lugng ISO 13485.
- Diing d do hoat ¢ gamma-GT (gamma-glutamyl
6  |Hoa chit xét nghi¢m GGT  |transferasc) trong huyét thanh hojc huyét tuong ngudi. Test 33.696
- Dat tiéu chuan ISO 13485.
- Diing dé dinh lugng Glucose trong huyét thanh hogc huyét
7  |Hoé chit dinh lugng glucose |tuong, nuée tiéu, dich ndo tuy ngudi theo phuong phip Test 359.906
Hexokinase. Dat tiéu chuin ISO 13485,
ST I ~Diing dé do hoat dd AST (GOT) trong huyét thanh hogc
g l-gg;haz xét nghi¢m AST huyt twong ngudi. Test 180.779
(GOT) Dat tidu chuin ISO 13485.
- i A A x
Hoi chdt xét nghiém ALT |- Dulng dé do ho?z. d¢ ALT (GPT) trong huyét thanh hojc
9 (GPT) huyet twong ngudi. Test 380.340
Dat tigu chudn ISO 13485.
i . |- Diing dé dinh lugng Protein toan phén trong huyét thanh
10 i{;a cl;ztndlnh hrimg Protein hodc huyét twong ngudi. Test 52.541
R - Pat tiéu chuin chat lrgng ISO 13485.
: e : - T =
Hoa chit dinh e - Du:ng de dinh ]lf?”ﬂg triglyceride trong huyét thanh hodc
11 Triglveerid huyét tuong ngudi. Test 206.459
HRE Dat tiu chudn SO 13485.
- Diing dé dinh lugng urea trong huyét thanh hogc huyét
12 |Hoé chit dinh lugng urea  |tuong ngudi theo phuong phap dgng hoc enzym Test 387.169
Dat tiéu chuin ISO 13485,
. T R z
Hod chit ajh huong Du_ng dé cjmh Iugng bilirubin toan phan trong huyét thanh
13 Bilirubin todn phn hodc huyét tuong. Test 59.800
et Pat tiéu chuin chit lugng ISO 13485
: T P = 7
Hos chit dinh lugng Ding de ijmh Tugng bfl_u-ubm tryc tiep trong huyet thanh
14 Bilirubin truc ti hodc huyét tuong ngudi. Test 52.549
e e Dat tiéu chudn chét lugng ISO 13485,
Hod chit djnh lugng Dun{g d¢ dinh IU?TIB cholesterol trong huyét thanh hodc
15 e huyet twong ngudi. Test 201.428
Dat tiéu chuin chit lugng ISO 13485,
Diing ¢é dinh lrong ion sét trong huyét thanh hofic huyét
16  |Hoa chit dinh lugng sit twong ngudi. Test 23.866
Dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485,
Hoi chit xét nghiém ALP | Du:ng de do hoat c‘.iq alkaline phgspha{ase (ALP) trong
17 (Alkalin Phosphatase) huyet thanh \_fﬁ huyét tuong ngudi. Test 11.522
e Pat tiéu chudn chét lugng ISO 13485.
- Dung dé do hoat ¢ CK (creatine kinase) trong huyét
18  |Hoa cht xét nghiém CK  |thanh hodc huyét tuong ngudi. Test 29.189
- Dat tiéu chuin chit lugng ISO 13485.
- Ding dé do hoat dd LDH trong huyét thanh hoic huyét
19  |Hoé chdt xét nghiém LDH  |twong ngudi. Test 8.653
Dat tiéu chudn chit lugng ISO 13485,
o - Diing dé dinh luong phospho trong huyét thanh hojc huyét
P05 e 0 SR twong ngui. Test 6.308
PR Dat tidu chuin chét lugng ISO 13485.
- Diing dé hiéu chuin xét nghigm sinh hoé thdng thuong, tdi
thiéu bao gdm cic xét nghi¢m: Acid uric, albumin, amylase,
Hoa chit hi¢u chudn xét calcium, creatinin, GGT, glucose, AST (GOT), ALT ‘(GPT),
21  |nghi¢m sinh hod thong protein toan phin, triglycerid, urea, bilirubin toan phan, ml 360

thudng

cholesterol, sit, ALP (Alkalin Phosphatase), CK, LDH,
phospho
- Dat tiéu chudn chat lugng ISO 13485,




STT Tén hang hod Théng s6 ky thut pvVT $6 lrgng mua sim Ghi chi
- Héa chit dung dé ndi kiém xét nghiém sinh hoa thong
thuémg mirc 1 (hodic mirc binh thudmg hodc mirc N/normal),
Hod chit ngi kiém cho xét tdi thidu bao gém chc x?'1 ‘nghiém: Acid uric, albumin,
22 |nghiém sinh hod thang amylase, calcium, .creat.xmn, FGT gluco.se. AST (<'3'OT): ml 360
thubng mitc 1 ALT (G}PT), protein toin phin, triglycerid, urea, bilirubin
todn phan, cholesterol, sit, ALP (Alkalin Phosphatase), CK,
LDH, phospho
- Pat tiéu chuin chét lugng 1SO 13485,
- Héa chét ding dé ndi kiém xét nghiém sinh hoa théng
thuémg mire 2 (hodc mirc cao, hodc mirc bit thuémg hodc
Ho chdt ngi kidm cho xet mie P/path), tdi thiéu bao gém cée xét nghigm: Acid uric,
23 |nghiém sinh hoé théng albumin, amylase, caIcmm.. creatinin, GGT, g!ucpse, AST sl 360
thirbng mife 2 (GOT), ALT (GET). protein toin Phan. triglycerid, urea,
bilirubin toan phan, cholesterol, sat, ALP (Alkalin
Phosphatase), CK, LDH, phospho.
- Pat tiéu chudn chit lugng ISO 13485,
- Diing dé dinh lugng CRP trong huyét thanh hogc huyét
24 |Hoa chit dinh lugng CRP | twong ngudi. Test 96.652
- Pat tiéu chudn chét lugng ISO 13485,
55 |Hod chit higu chudn xét - Diing dé higu chm:m xét nghi¢m dinh lugng CRP. = ik
nghiém dinh lugng CRP - Pat tiéu chuin chat lugng [SO 13485.
Hod chit ndi kiém cho xét | Diing dé néi kiém cho xét nghiém dinh lugng CRP mirc |
26 |nghiém dinh lugng CRP (hodic mirc binh thuémg hofic mirc N/normal). ml 144
mirc | Pat tiéu chudn chit lrgng 1SO 13485.
Hoa chit ndi kiém cho xét  |Ding dé néi kiém cho xét nghiém dinh lugng CRP mitc 2
27 |nghiém dinh lugng CRP (hodic mirc cao, hodic mire bt thudng hodic mirc P/path). ml 144
mirc 2 Dat tiéu chuin chit hrgng 1SO 13485.
s - Diing dé dinh lugng HDL-Cholesterol trong huyét thanh
28 Hh"i chit d]‘“h leong HDL- 1 ac huyét tromg ngudi. Test 132.379
el - at tiéu chuin ISO 13485.
Hoa chit higu chuan xét - Dimg dé hiéu chudn xét nghiém dinh lugng HDL-
29 |nghiém dinh lugng HDL-  |Cholesterol . ml 144
cholesterol - Pat tiéu chuin chit lugng ISO 13485.
o chit g b x| D128 800 o st ngien o evmg KL
30 |nghiém dinh lugng HDL- olesterol mire 1 (hofic mirc binh thudng hofc mirc ml 144
cholesterol mirc 1 Rinogmal) = :
Dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485,
Hoé chét ndi kiém cho xét Diing dé ngi ki'ém cho xét n'ghiém dinh luctng l"IDL- :
P Cholesterol mire 2 (hofic mirc cao, hodc mic bt thuomg
31 |nghiém dijnh lugng HDL- 2 ml 144
cholesterol mirc 2 Roflo muc P.’p_alh}.‘
Pat tiéu chuan chat lugng ISO 13485,
T - Diing dé dinh lugng LDL-Cholesterol trong huyét thanh
kD) I’L‘"’I C':“‘ "1‘“}‘ legng LDL- 1} 5 huyét trong ngudi. Test 164.667
EReEn - Pat tigu chuin ISO 13485.
Hoa chét hiéu chun xét - Ding dé hiéu chudn xét nghié¢m dinh lugng LDL-
33 |nghigm djnh lugng LDL- Cholesterol ml 144
cholesterol _ Pat tiéu chuén chét lugng ISO 13485.
. RSO , T
Hok chitgikim o xer (oS e e e
34  |nghiém djnh lugng LDL- = ml 144
cholesterol mirc 1 Ninormel) 5
- Pat tiéu chuén chit lugng I1SO 13485.
Hod chit ndi kidm cho xét Ding dé nji ki_ém cho xét nghiém dil‘lE‘l luo’ng [;DL-
e Cholesterol mirc 2 (hodc mic cao, hoc mirc bat thuémg
35 |nghiém djnh hrgng LDL- ST ml 144
cholesterol mirc 2 liogomicE/path). %
- Pat tiéu chuan chat lugng ISO 13485,
- Diing dé do hoat d§ lipase trong huyét thanh hodc huyét
36 |Hoa chit xét nghiém lipase |tuong ngudi. Test 14.160
- Pat tiéu chuin chit lugng ISO 13485.
37 |Hod chiit higu chuin xét - Diing dé hiéu chuan xét nghiém do hoat d§ Lipase . sl o
nghigm lipase - Dat tiéu chuén chat lugng ISO 13485.
Hos chit ndi kidm cho xét Dl’.ln_g dé'mji kiém cl:no xét nghie_m do hoat d6 Lipase mirc!
38 i % (ho#ic mitc binh thuéng hodc mirc N/normal). ml 144
ngifijon Hpsse mirec! - Dat tiéu chudn chit lugng ISO 13485.
S e . |Diing dé néi kiém cho xét nghiém do hoat d8 Lipase mirc 2
39 Hna. _:hatl.nm k'm:l c;m e (hodc mirc cao, hodc mic bit thudng hodic mirc P/path). ml 144
ngliigm. Lipasemic -Dat tiéu chudn chit luong 1SO 13485,
Hoé chit dinh lugng protein |- Diing dé dinh lugng protein trong nude tiéw/ dich nio tuy
40  |trong nudc tidu / dich ndo  |ngudi Test 2.926
tuy - Dat tiéu chudn ISO 13485
Hoé cht hiu chudn xét - Diing dé hiu chuin xét nghiém djnh lugng protein trong
41  |nghiém dinh lugng protein  |nude tidu / dich ndo tuy. ml 144
trong nuée tiéw/ dich ndo tuy|- Dat tiéu chuin chét lugng ISO 13485.
Hod chét ndi kiém cho xét | Ding dé ndi kiém cho xét nghiém dinh lugng protein trong
42 nghiém dinh lugng protein  |nude tiéu / dich ndo tuy mirc | (hodc mirc binh thudmg hodc o 144

trong nudc tidwdich ndo tuy
mirc |

mirc N/normal).
-Pat tiéu chuin chét lwgng ISO 13485,




STT Tén hang hod Théng s6 ky thudt VT $6 lwgng mua sim Ghi chi
Hod chit ni kiém cho xét  [Ding dé ngi kiém cho xét nghigm dinh lugng protein trong.
nghiém dinh lugng protein  |nudc tiéu / djch ndo tuy mirc 2 (hodc mic cao, hodc mirc bat
43 R : A ml 144
trong nude tiéu / dichndo  |thudmg hodc mire P/path).
tuy mirc 2 -Dat tiéu chudn chit lugng ISO 13485.
- Ding dé dinh lugng RF trong huyét thanh hodc huyét
44  |Hoa chit dinh lugng RF tuong ngudi. Test 6.419
- Pat tidu chuin chit lugng 1SO 13485,
45 |Hod chdt hi¢u chudn xét - Diing d¢ hi¢u chuén xét nghigm djnh lugng RF. = 144
nghi¢ém dinh lugng RF - Pat tiéu chuin chit Iugng ISO 13485.
Hod chit ngi kiém cho xét  |Ding dé ngi kiém cho xét nghi¢m dinh lugng RF mirc 1
46 |nghiém dinh lugng RF mirc |(hodc mirc binh thudng hodc mic N/normal). ml 144
1 - Dat tiéu chuin chit lugng ISO 13485.
Ho# chét ngi kidm cho xét  |Diing dé ngi kiém cho xét nghiém dinh lugng RF mirc 2
47 |nghiém dinh lugng RF mic |(hofic me cao, hodc mirc bit thuéng hodc mirc P/path). ml 144
2 - Pat tiéu chuan chét lugng ISO 13485,
Hod chit djnh lugng - Du}ng dé dinh luqmg transferrin trong huyét thanh hodc
48 Transferri huyét tuong ngudi. Test 51.747
e - Dat tiéu chudn ISO 13485
Hod chat hi¢u chuin xét R el P e :
49 |nehiem dinh I - Ding dé higu chuin xét nghi¢m dinh lugng transferrin. = 144
ghigm dinh lugng - Dat tiéu chuin chit lugng ISO 13485.
Transferrin
Hoé chét ndi kiém cho xét | Diing dé ngi kiém cho xét nghiém dinh lugng transferrin
50 |nghiém dinh lugng mirc | (hofic mic binh thuémg hodc mirc N/normal). ml 144
Transferrin mirc | - Dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485.
3 ETET : T z
Hak bl i Fibe chagae: | LB 09U lAin,cho xde nighlsan ftinh g trans/eetin
Sl mirc 2 (hodic mirc cao, hodc mire bat thudéng hodc mirc
51 |nghiém djnh lugng P/path) ml 144
Transferin mio 2 - Pat tiéu chuan chit lugng ISO 13485,
Hod chét dinh lugng - Ding dé dinh lugng Albumin niéu trong nudc tiéu ngudi.
2 e 2 s t 159.831
3 Albumin ni§u - Dat tiéu chuan ISO 13485 Tes
Hoé chét higu chudn xét < s 3 e o
T . |- Dung dé hi¢u chuan xét nghi¢m dinh lugng Albumin ni¢u . 4
2 :i‘u‘em dinh lugng Albumin |\ ey chudn chat lugng SO 13485. o 14
Hoé chét ni kiém cho xét | Dung dé néi kiém cho xét nghiém dinh lugng Albumin nigu
54  [nghi¢m dinh lugng Albumin |mirc | (hodc mire binh thuéng hodc mirc N/normal). ml 144
niéu mire | - Pat tiéu chuan chat lugng ISO 13485.
T TR : T PR
Hod chit ngi kidm cho xét Dl'mg de nji kusm cho xel_nght'qm c:nnh lfrqmg A‘lhun"un nigu
i . |mirc 2 (hodc mic cao, hodc mirc bat thudng hodc mirc
55 |[nghiém djnh lugng Albumin ml 144
niéu muc 2 Fipath).
i - Pat tiéu chudn chét lugng ISO 13485,
: - Ding dé do hoat 49 CK-MB (Creatine kinase MB
56 ;oBa chat xét nghi¢gm CK-  |isoenzyme) trong huyét thanh hodc huyét tuong nguoi. Test 7726
- Dat tiéu chudn chdt lugng 1SO 13485.
57 |Hod chat higu chudn xét - Diing dé hi¢u chudn xét nghiém do hogt 4§ CK-MB. = 144
nghi¢m CK- MB - Pat tiéu chuin chit lugng ISO 13485.
Hod chit ndi kidm cho xét Dung_dc nji lsu.:m cho xét nghzem' do .hoat d¢ CK-MB mirc
58 nghiém CK - MB mic | 1 (hodc mirc binh thuéng hodc mire N/normal). ml 144
i 7 - Pat tiéu chuin chit lwgng ISO 13485,
Hoa chit ndi kifm cho xét Dung_dé n?l kiém cho xet’ nghiém d‘o hoat _do C'K-MB muc
59 nghi¢m CK - MB mic 2 2 (hodic mirc cao, hodc mire bit thudng hojc mirc P/path). ml 144
5 4 - Dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485.
Hod chét djrh lugngndng |- DuLng dé dinh lugng niiAn;g d¢ efl'_lanol trong huyét thanh,
60 46 ethanol huyét twong hofic nude ticu ngudi. Test 11.959
Y - Dat tiéu chuén 1SO 13485
1 |Hod chat higu chudn xét Dimng dé higu chuin cho xét nghi¢m dinh lugng Ethanol. il {44
nghi¢m dinh lugng ethanol |- Dat tiéu chuin chit lugng ISO 13485
Hod chét ndi kiém cho xét |- Hoa chit ndi kiém xét nghi¢m dinh lugng néng d¢ ethanol
62 [nghiém dinh lugng ethanol |mirc 1 (hodc mirc binh thuéng hodc mirc N/normal). ml 144
mire 1 - Pat tiéu chuin ISO 13485
Ho chit g idmcho xe (- 195 hitnd iém s nghigm dinh lugmg ning 43 ethanc
63  |nghiém dijnh lugng ethanol Plpath) ks S ahll i & ml 144
ic 2 : 2
e - Pat tiéu chudn ISO 13485
T T : -
Hoé chit dinh ong lactate - Hc:a chat ding de dinh lugng lactate (acid lactic) trong
64 (acid lactic) huyét twong ngudi. Test 18.067
- Dat tidu chudn chét lugng I1SO 13485.
Hoi chit higu chuin xét Diing dé higu chudn cho xét nghiém dinh lugng lactate (acid
65  |nghiém dinh lugng lactate  |lactic). - ml 144
(acid lactic) - Pat tiéu chudn chit lugng 1SO 13485
Hod chét ndi kiém cho xét |- Héa chit ndi kiém xét nghiém djnh lugng lactate (acid
66  |nghiém djnh lugng lactate |lactic) mire 1 (hodc mire binh thudng hoac mirc N/normal), ml 144

(acid lactic) mirc 1

- Dat tiéu chuan ISO 13485




STT Tén hang hod Théng s6 ki thuit DVT S8 lwgng mua siim Ghi chii
Hod cht ndi kiém cho xét || H(?a r.hétl ndi kiém xe:t nghiém djnh !uq'n‘g lactate (acid
67  |nhitm dinh he it lactic) mirc 2 (hodc mirc cao, hodc mirc bat thudmg hodc ml 144
ghiem dy ong 2
(acid lactic) mirc 2 Ty Bipath), i
- Dat tiéu chuan ISO 13485
- Ding dé dinh luong ferritin trong huyét thanh hodc huyét
68 |Hod chét dinh lugng Ferritin |twong ngudi. Test 16.763
- Pat tiéu chudn chit lugng ISO 13485,
o |Hod chdt hiéu chudn xét - Ding dé higu chuan xét nghi¢m dinh lugng Ferritin. i o
nghiém dinh lugng Ferritin |- Dat tiéu chuin chit lugng ISO 13485,
Hoa chit ndi kiém cho xét Ding aé ndi kiém cho xét nghiém dinh lugng Ferritin mirc 1
70  |nghiém djnh lugng Ferritin | (hodc mirc binh thutmg hodc mirc N/normal). ml 144
mirc | - Pat tiéu chuin chit lugng ISO 13485.
Hoa chét ndi kiém cho xét | Ding ¢é néi kiém cho xét nghiém dinh luemg Ferritin mirc 2
71  |nghiém dinh lugng Ferritin |(hodc mitc cao, hofic mirc bit thudmg hodc mirc P/path). ml 144
mirc 2 - Pat tiéu chuén cht lugng ISO 13485,
L, |Hos ahkt diah nigrs -Hoéa chit t&}'mg dé dinh lugng ammonia (NH3)trong huyét
2 z tuong ngudi . Test 5.520
slumonis (BH3) - Dt tiéu chudn chit lugng 1SO 13485,
Hoa chét hiéu chuin xét - Ding dé hiéu chudn xét nghiém djnh lugng ammonia
73 |nghiém dinh lugng (NH3). ml 144
ammonia (NH3) - Pat tiéu chuén chét lrgng ISO 13485,
Hoé cht ngi kidm cho xét |~ 16 chit diing dé"néi kiém xét nghi¢m dinh lugng
ST ammonia (NH3) mic | (hodc mirc binh thuémg hodc mirc
74  |nghiém djnh lugng ml 144
ammonia (NH3) mirc | Nlno@al]. 3 £
- Pat tiéu chuan chat lugng ISO 13485,
Hoa bbb Kibivobo et |- Héa c?xél ding dé'néi kiém xél'nghiém dinh ]t{o-ng
Sy ammonia (NH3) mirc 2 (hodc mirc cao, hodc mirc bit
75 |nghiém dinh lugng 3 5 ml 144
ammonia (NH3) mic 2 lhutmg}méc e prmh)'
- Dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485.
Hoa chat xét nghiém Héa chat xét nghiém Vancomycin
76 Vancomycin - Dat tiéu chuin chit lugng 1SO 13485. Test 3.120
- Hoa chét chuin xét nghi¢m |Héa chit chuz‘n‘n xétlnghiérn Vancomycin = 144
Vancomycin - Dat tiéu chudn chat lugng ISO 13485.
Hod chit ngi kiém cho xét |- Hoéa ch'é! ding dé Féi kiém xéE nghiém Vancomycin mirc |
= s (hofic mirc binh thuémg hodc mirc N/normal). ml 144
nghiém Vancomyein mitc 1 | byt tigu chuén chit hugng 1SO 13485,
S iy _ |- Hoa chit dung dé ndi kiém xét nghiém Vancomycin mic 2
7y |Hodchdtndikitmchoxét | o o cao hogie mire bt thudng hofic mirc P/path)). ml 144
nghifm Vancomycintitc2 | "p e\ chudn chit lrgng 15O 13485
Dé nghj cung cip théng tin t&i thiéu vé:
~Chit hiéu chuin (Hiéu chuin theo
khuyén cao NSX va khi can thiét).
- Hoé chdt ndi kiém (hang ngay, tdi
thiéu 2 mirc)
79 |pien gidi db Hoé chét dung dé dinh lugng Natri, Kali, Clorid Fogt 319.346 -Bién cyc (Na, K, CI)

- Pat tiéu chudn chét hegng ISO 13485,

-Dung djch rita cho hé théng dién gidi.
Nha théu ké khai chi tiét s6 lugng timg
loai héa chat, vit tu theo djnh mitc cia
nha sin xudt, bio ddm di dé thyc hign
tdi thiéu 339.346 xét nghiém dién giai
d6 (Na, K, Cl) (miu bénh phim) va dép
{mg diy du nhu cAu hiéu chuén, ndi
kiém theo yéu céu néu trén trong thai
gian thyc hién hgp déng 24 thing.

Tong sb: 79 miit hiang

Ghi chii: Hod chdt vdn hanh hé thdng bao gom: hod chét rira, vé sinh, chdng nhiém chéo va duy ri hoat dgng binh thudmg ciia hé thong theo
khuyén cdo ciia nha san xudt, vdt tie sic dung theo mdy, yéu cdu nhi thau ké khai chi 1iét ching logi, 56 liwgng, thong s6 kp thudt va co so tinh
todn, bao dam di cho toan bg that gian thwe hién hop dong.




PHU LUC 3: HOA CHAT DUNG CHO MAY XET NGHIEM DINH LUQNG HbAlc
(Kém theo Cong van sé 1014/BVDK-DUOC ngay 08/7/2026 cua Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh)

STT Tén hiang hod Théng s6 ky thuat DVT S6 lrgng mua sim
| Thudc thir dinh lugng Ding dé xac dinh HbAlc trong mdu toan phén ol 174.896
HbAlc loai A - Pat tigu chuén ISO 13485 :
2 Thudc thir dinh lugng Diing dé xac dinh HbAlc trong mau toan phén | 64215
HbAlc logi B - Pat tiéu chuén ISO 13485 = :
3 Thudc thir dinh lugng Ding dé xac dinh HbAlc trong méau toan phén ml 16.394
HbAlc loai C - Pat tiéu chuan ISO 13485 :
T Dung dich rira diing cho méy phan tich HbAlc i dong. ;
Y| DAnE S g - Pat tiéu chuén ISO 13485 4 2650
Dung str dyng dinh lu-qng trr déng HbA ¢ trong mau toan
5  |Cotsac ki phan va mau tan huyét. cdt 93.446
- Dat tiéu chuén ISO 13485
Diing dé hiéu chuin may phan tich HbAlc ty dong
6 |Dung dich higu chuin Go.m: Calibrator mirc cao va murc thap, dung dich pha lodng = 770
Calibrator
- Pat tidu chufin ISO 13485
Hod cht ndi kigm xét J?ung Sle noi Euem x::t nghiém dinh luong HbAlc
7 e TR toi thiéu 2 mirc chuan ml 15
Sl e - Pat tidu chudn 1SO 13485
D dich phia lofng vt leng d‘e pha}loang cac chat kiém chuén va pha lodng méu
8 fitn kb skt mau toan phén ml 1.440
s - Dat tiéu chuéin ISO 13485
Dung dé sir dung dé rira sach protein va chit béo tir mau
9  |Dung dich rira cho dng bam védo thiét bi. ml 1.200

- Pat tiéu chudn ISO 13485

Téng s6: 09 mit hang

Ghi chit: Hod chdt vin hanh hé théng bao gém: hod chdt riea, vé sinh, chéng nhiém chéo va duy tri hoa! dong binh !hzrcmg ctia hé thong theo

khuyén cdo ciia nha san xudt, vdt te sic dung theo may, yéu cdu nha thdu ké khai chi tiét ching loai, 56 lugng,

todn, bao dam di cho toan bg thai gian thuc hién hgp dong

théng $6 ky thudt va co so tinh




PHU LUC 4: YEU CAU VE THIET BI NHA THAU LAP PAT SAU KHI TRUNG THAU HOA CHAT
(Kém theo Céng vén sé 1014/BVDK-DUOC ngay 08/7/2026 ctia Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh)

STT Noi dung Dip ing Khéng ddp g

YEU CAU VE HO SO THIET BI (cung cép truéc khi lip dit
thiét bi)

1  |Diéu kién luu hanh doi véi thiét bi y té:

Da c6 s6 lwu hanh hodc sd dang ky luu hanh hodc gidy chimg nhén
dang k¥ lwu hanh hodc gidy phép nhap khau hoic tai ligu tvong
duong; két qua phan loai trang thiét bi y té vé mirc dd rii ro; nhin
hang héa theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021, Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023

2 |Hb so quén Iy chét lwgng thiét bi y té

2.1 Giay chitng nhan xuat xit (CO) theo quy dinh

2.2 |Gidy ching nhan chét lugng (CQ) theo quy dinh

Két qua kiém dinh thiét bi y té d6i véi cac thiét bi y té thugc truong
2.3 |hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 55 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021

C6 hudng din sir dung bing tiéng Viét va tai liéu ky thuit cia thiét bi

ks (c6 thong tin vé tinh ning k¥ thuit co ban)

B hd so hai quan (ddi véi thiét bi nhip khiu)

II |YEUCAUKHAC

Cung cap thiét bi chinh kém cac thiét bi phy trg, phan mém két ndi va
1 céc yéu cau khac cua chi ddu tu lién quan van hanh thiét bi; ndm san
Xudt may chinh: tir 2023 tro di; dat chirng nhén FDA

2 |Tinh ning k¥ thuit co ban cua thiét bi:

Déi véi may xét nghiém mién dich tw déng hoan toan:

- Céng suit xét nghiém t6i thidu: 300 test/gicr

- Thiét bi thyc hién duoc it nhit cac xét nghi¢m theo danh muc hoa
chét tai Phy lyc 1

- TAt ca céc xét nghiém néu trén chi thuc hién trén 1 hé théng (co thé
két hop nhiéu Module trén 1 hé théng)

2.1

Pbi voi Mady xét nghiém sinh hod tu déng hoan toan:

- Cong suft xét nghiém t6i thiéu: 1.600 Test/gidr (khong ké dién giai
d6, cong sudt dién giai do tdi thiu 960 test/gicy

22 |- Thiét bi thuc hién dugc it nhét cac xét nghiém hod sinh va dién giai
dd theo danh muc ho4 chét tai Phu luc 2

- Tt ca céc xét nghiém néu trén chi thyc hién trén 1 hé théng (c6 thé
két hop nhiéu Module trén 1 hé théng)

May xét nghiém dinh lugng HbA ¢ tu ddng hoan toan, Cong nghé sic
ky long hiéu ning cao trao ddi ion (HPLC), phat hién duoc céc bién
23 |thé huyét sic t6 :

- Cong suft xét nghiém t6i thidu: 50 test / gids (véi ché do chay phat
hién dugc céc bién thé huyét sic t8)

Nha thiu cam két tudn tha va chiju trdch nhiém lién quan dén cic quy
dinh vé& Iuu hanh thiét bj y t&; san xuét thiét bi y té (néu c6); mua bén
3 |thiét bi y t& duoc néu tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP, Nghi dinh
07/2023/NB-CP, Luit gi4, Nghi dinh 85/2024/ND-CP va c4c vin ban
khac con hiéu lyc

4 Nha thiu cung cdp mién phi dich vu sira chita, bao tri, hiéu chudn
dinh ky méy muon chay héa chit, dam bao thiét bi hoat déng én dinh

Nha thu hd tro két ndi thiét bi véi hé théng thong tin ciia Bénh vién

5 |acét néi théng tin 2 chidu, néu c6)
Nha thau cung cip mién phi toan b hoa chat chay méy, vat tu tiéu
6 hao, hod chét chudn va méu ndi kiém phuc vu cho qua trinh l:ip dat,

hidu chudn ban dAu va dé d4nh gia x4c nhin phuong phép truéc khi
ban giao thiét bi dua vao sir dung.




STT

Noi dung

Pép img

Khong dip ing

Nha thau cung cép hé so chirng minh quyén s& hitu thiét bi hodc hgp
déng thué, mugn hop phép theo quy dinh clia phép luét (trude khi lip

3t thiét bi)
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