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

BENH VIEN PA KHOA TiNH DPéc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6: 1386/BVDPK-DUOC Ninh Binh, ngay 15 thang 9 ndm 2026
YEU CAU BAO GIA

Kinh guri: C4c Cong ty san xuét, kinh doanh hoa chét

Bénh vién Pa khoa tinh Ninh Binh dang c6 nhu ciu tiép nhén béo gia dé
tham khao, x4y dung gia géi thau, 1am co sé td chirc lua chon nha thau cho cac
g6i thdu: Mua hod chét dung cho may xét nghiém mién dich tu dong, Mua hoé
chat dung cho xét nghiém HbAlc (nha thau lap dit may sau khi tring thau) st
dung trong 24 thang tai Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh véi noi dung cu thé
nhu sau:

L. Thong tin ciia don vi yéu cau bso gia

1. Pon vi yéu cau béo gia: Bénh vién Pa khoa tinh Ninh Binh.

2. Thong tin lién hé cua ngudi chiu trach nhiém tiép nhén bao gia: Bd
phén vén thu, Bénh vién Pa khoa tinh Ninh Binh. (Néu ¢6 céc van dé can lam
rd, dé nghi lién hé SDT 0942.526.996 dé duoc giai dap)

3. Céch thirc tiép nhan bao gia:

Hinh thtc tiép nhan béo gia: Online (qua  website
muasamcong.mpi.gov.vn).

Dong thoi cong ty gui truc tiép ban gidy bao giad hodc gui qua dich vu
chuyén phat vé dia chi sau day (ghi trén bao bi bao gia):

B6 phén Van thu, Bénh vién Pa khoa tinh Ninh Binh.

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

Dién thoai: 02293 871 030

Email: duocbvdknb@gmail.com

Luu y: Céc cong ty gui kém theo céc tai liéu chimng minh vé tinh nang,
thong so k¥ thuat va céc tai liéu lién quan ciia mat hang béo gia

4. Thoi han tiép nhéan bao gia:

- Pén trude 26/9/2026 00:00

- Cac bao gid nhan duoc sau thoi diém néu trén sé khéng duoc xem xét.

5. Thoi han ¢6 higu lyc cua béo gid: Téi thiéu 210 ngdy ké tir ngay
26/9/2026.




I1. Noi dung yéu ciu bao gia:

Danh muc yéu cau béo gid va mau bdo gié (c¢6 phu luc kém theo)j

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Giam déc (dé ble);

- Phong CTXH (dé dang tai) ;
- Luu: VT, Duoc.

Nguyén Viin Tuyén




Mau bio gia
(Kem theo Céng vin s6 Cong vin s6 1386/BVDK-DUOC ngcgzy 15/9/2026 cua Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh)
Cong ty...
bia chi...
Dién thoai...
Email...
BAO GIA

Kinh gtri: Bénh vién Pa khoa tinh Ninh Binh

Trén co s Cong vin s6 1010/BVDPK-DUOC ciia Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh, chiing t6i ..... [ghi tén, dja chi ctia hding san xudt, nha cung cép; trudng hop nhiéu hing san xuit, nha cung cAp ciing
tham gia trong mét bdo gid (goi chung Ia lién danh) thi ghi rd tén, dja chi clia cac thanh vién lién danh] béo gia cic hoa chit nhu sau:

1. Bdo gid cho cdc hoa chét va dich vu lién quan

" i i Hiing sin ; : : Thué, phi, 1¢ phi ;
A T on : ; % z on dich e
STT | Ténhanghod | thUong | b vi tinh Thons | DAY, | ot hién | Niim SX | xuit/Nuwéc S6 lwgng S6 lwu hanh Dawcik Chinhichosh dic (néu c6) Thanh tién
mai ky thuit pham she cakt (VND) vu lién quan (vND) (VND) (VND)

1

2

3

Tong sb: ... mit hang

(Giri kém theo cée tai liéu chimg minh vé tinh nang, thong sd ki thuat va céc tai liéu lién quan cua hoa chét)
1. Bdo gia ndy c6 hiéu luc trong vong: ... ngay ké tir ngdy 26/9/2026 [ghi cu thé s& ngay nhung khéng nhé hon 210 ngay]

2. Ching tbi cam két:
- Khéng dang trong qua trinh thye hi¢n thi tuc giai thé hodc bi thu hdi Gidy chitng nhén dang ki kinh doanh nghiép hodic Gidy chirg nhan dang ky ho kinh doanh hodc céc tai liéu trong
duong khdc; khéng thue truémg hop mét kha ning thanh toén theo quy dinh cia phép ludt vé doanh nghiép.
- Gié tri ciia cdc hoa chit néu trong béo gid 1a phi hop, khong vi pham quy dinh cta phép ludt vé canh tranh, ban pha gia.
- Nhirng théng tin néu trong bao gia la trung thuc
..... , Hgay.....thang....nam 2026
PAI DIEN CONG TY
(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)




PHU LUC 1: HOA CHAT DUNG CHO MAY XET NGHIEM MIEN DICH TU PONG
(Kem theo Cdng van sé 1386/BVPK-DUOC ngay 15/9/2026 cua Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh)

STT Tén hang hoi Théng s6 ky thuit PVT S6 lrgng
Hoa chat dung dé dinh lugng T3 toan phén trong huyét thanh
1 |Hoa chét dinh lugng T3 hogc huyét twong ngudi Test 51.232
Dat tiéu chuén 1SO 13485
, |Hod chit hiéu chufn xét Ho4 chit dung dé chuén xét nghiém dinh luong T3. = 18
nghiém dinh lwong T3 Dat tiéu chudn ISO 13485
Hoa chét dung dé dinh lugng T4 trong huyét thanh hogic huyét
% Sy tuong ngu'éri. Test 63.561
3 |Hodchatdiphlung T8 |5y 6y chudn ISO 13485 >
, |Hod chit hiéu chuin xét Hoé chit dung dé chuén xét nghiém dinh luong T4 = 13
nghiém dinh lugng T4 Dat tiéu chuan ISO 13485.
Hoa chat dung dé dinh lugng TSH trong huyét thanh hofic huyét
5  |Hoa chét dinh lugng TSH  |tuong ngudi. Test 67.928
Dat tiéu chuén ISO 13485
¢ [Hod chit hiéu chudn xét Ho4 chét dung dé chudn xét nghiém dinh luong TSH. 1 18
nghiém dinh lrong TSH Dat tiéu chuén ISO 13485
Hoa chét dung dé dinh lugng FT4 tir do trong huyét thanh hogc
St huyét twong ngudi. 69.440
7  |Hoa chat dinh lugng FT4 Dat tiéu chuin ISO 13485 Test 5
g [|Hod chit hiéu chudn xét Hoa chét dung dé chudn xét nghiém dinh hrong FT4. = 38
nghiém dinh lugng FT4 Pat tiéu chuan ISO 13485
Hoa chit ding dé dinh luong cortisol trong huyét thanh hogic
STReET : huyét tirong nguoi.
; 2 Test 25.368
9 Ho4 chat dinh luong cortisol Dat tiéu chudn ISO 13485 es
1o |Hod chét hiéu chudn xét Hoé chit dung dé chudn xét nghiém dinh lugng cortisol. ml 18
nghiém dinh lrgng Cortisol |Pat tiéu chuén ISO 13485.
Hoa chét dung dé dinh lugng thyroglobulin (TG) trong huyét
11 |Hoa chit dinh Iugng TG thanh hodc huyét twong ngudi. Test 18.287
Pat tidu chudn ISO 13485
: ; i A 5 2 I £ o : 1 li
- Hod chéit hiéu chudn xét E{T(g)chat dung dé chuan xét nghiém dinh lurgng thyroglobulin = -
nghibm dinh lugng 16 Dat tiéu chudn ISO 13485
Hok chilt ki tra ot Hfﬂ clt:al dungkde k{cm ’tra ch'it luwg cac xét nghiém m.lcn dich,
= T 2= o toi thiéu bao gdm cac xét nghiém: T3, T4, TSH,FT4, cortisol, TG.
13 |[lugng cac xét nghi¢m mien S e = ml 390
dich Tai thiéu 2 mirc nong dé.
: Dat tiéu chuén ISO 13485
Hod chét dinh luong CA 125 trong huyét thanh hogc huyét twong
14 |Hoa chit dinh lugng CA 125 |ngudi. Test 3.813
Pat tiéu chufn ISO 13485
> Hod chit hiéu chudn xet glo: a*flhlast (;]L;I;l:f; g; chuén xét nghiém dinh lugng CA 125. Dat tiéu ¥ =
nghiém dinh luwong CA 125
Hoé chét dung dé dinh lrgng CA 15-3 trong huyét thanh hodic
Hod chit dinh lwong CA 15- [huyét twong ngudi.
5 ] Pat tiéu chudn ISO 13485 eat 127
17 |Hod chét hidu chudn xét Hoa chit ding dé chuén xét nghiém dinh lugng CA 15-3. | 13
nghiém dinh luong CA 15-3 |Pat tiéu chudn ISO 13485 5
: Hoa chit dung dé dinh luong khang nguyén ung thu phdi trong
18 |Ho4 chit dinh lugng CEA  [huyét thanh hofic huyét twrong nguoi, Test 12.796
Pat tiéu chudn ISO 13485,
lg |Hod chét hiéu chufn xét Hoa chét ding dé chuin xét nghiém dinh lugng CEA. i 3%
nghiém dinh luong CEA Dat tiéu chuan ISO 13485. o
: Héa chét ding dé dinh lugng AFP trong huyét thanh hodic huyét
20 |Hoa chat dinh lugng AFP tuong ngudi. Test 26.941

Dat tiéu chuén ISO 13485.




STT Tén hang hos Théng s6 ky thuit DVT S6 lwgng
51 |Hod chét hiéu chuén xét Hoa chét ding dé chuin xét nghiém dinh luong AFP. Pat tidu i 38
nghiém dinh lirong AFP chuén ISO 13485. o =
e Hoa chit dung dé dinh lirong CA 19-9 trong huyét thanh hogc
2 ;I"a o Sohlrene C L ngudi. Test 9.728
Dat tiéu chuan ISO 13485
5y |Hod chét hiéu chudn xét Hoa chét dung dé chuén xét nghiém dinh lugng CA 19-9. Dat 1 38
nghiém dinh lrong CA 19-9 tidu chuén ISO 13485 2
e Ho4 chét dung dé dinh lugng CA 72-4 trong huyét thanh hodc
2% :’°a chat dinh lugng CA 72- |} & rrong ngudi. Test 7.037
Dat tiéu chuén ISO 13485
55 [|Hod chit hiéu chudn xét Hod chét dung dé chuén xét nghiém dinh luong CA 72-4. Dat - a8
nghiém dinh lwong CA 72-4 |tiéu chudn ISO 13485
Hoa chét dinh hrong PSA Hoa chﬁt;dung dé dml? .luqng PSA toan phan trong huyét thanh
26 AT hodc huyét twong nguoi. Test 7.276
p Dat tiéu chuén ISO 13485.
Hoa chét hiéu chufn xét ; et :
o A Hoa chét dung dé chuan xét nghiém dinh lugng PSA toan phan. =
270 nenin dinh legng BSA -~ |t R 190 13485, il i
toan phan
Hoa chét ding dé dinh lwgng khéng nguyén dic hiéu tuyén tién
Hoa chét dinh hrong Free liét tir do trong huyét thanh va huyét trong nguéi
28 Slpsi Pat tiéu chudn ISO 13485. L e
s [Hoa chét hiéu chudn xét Hod chét dung dé chuin xét nghiém dinh lwong PSA tu do. o 18
nghiém dinh luong Free PSA |Dat tiéu chuén ISO 13485. 2
S Hoa chit dung dé dinh luong Cyfra 21-1 trong huyét thanh hodc
30 2H10i chat dinh lwgng Cyfra ;& wyong ngudi. Test 6.685
Dat tiéu chuén ISO 13485.
31 S;hai?;a;.}::;:huﬁ%xga 21 Hod chét dang dé chuin xét nghiém dinh luong Cyfra 21-1. i 18
: S Dat tiéu chudn ISO 13485
e Hoé chit dung dé dinh lugng beta HCG trong huyét thanh hodc
32 EOCZCha[ dinhiuynse huyét trong nguoi. Test 3.445
Dat tiéu chuén ISO 13483
- H°hal ;:aéf‘n‘g‘]‘;h“ﬂ‘;:;‘ Hoa chéit dung dé chuin xét nghiém dinh luong beta HCG. o 3
DENI SN LITe Dat tiéu chuén ISO 13485
HCG
Hoé chét dung dé kiém tra chit rgng cac xét nghiém nhom ung
Hoé chét kiém tra chét thu t6i thiéu bao gém céc xét nghiém: AFP, CA 15-3, CA 72-4,
34 |luong cac xét nghiém ung CA 19-9, CEA, CA 125, PSA toan phan, free PSA, beta HCG. ml 468
thur Téi thiéu 2 mirc ndng do
Dat tiéu chufin ISO 13485,
Ho4 chét dung dé dinh lrong insulin trong huyét thanh hodc
35 |Hoa chit dinh lrong insulin  |[huyét twong ngudi. Test 10.226
Dat tiéu chudn ISO 13485
36 |Hod chit hiéu chudn xét Ho4 chét dung d& chun xét nghiém dinh lwong Insulin. Pat tiéu o 38
nghiém dinh luong insulin _ [chuén ISO 13485
AT Hoéa chét ding dé dinh lwrong C-peptide trong huyét thanh hoic
37 Hoe;::jhat Ginh luong C huyét trong ngui. Test 10.390
pephce Pat tiéu chuin ISO 13485.
53 [Hod chét hiéu chuén xét Hod chéit ding dé chudn xét dinh lrgng C-peptide = o
nghiém dinh lugng C-peptide [Pat tiéu chuan ISO 13485.
Ho4 chét dung dé dinh Iuong néi tiét t6 kich thich vo thuong
: 3 é i fng dong bin
39  |Hoé chét dinh luong ACTH ;’g{‘rfcm) trong Huyet rong ngud 6 chang ding bing Test 45.412
Dat tiéu chudn ISO 13485
40 |Hod chit hiéu chudn xét Hod chét dung dé chuin xét nghiém dinh luong ACTH. o a8

nghiém dinh luong ACTH

Dat tiéu chuén ISO 13485




STT Tén hang hoa Thong sb ky thujt DVT $6 lugng
Houchat kn?:m tra.ch:hat : Hoa chét dung dé kiém tra cht lugng cac xét nghiém: ACTH, C -
lwgng cac xét nghiém dinh i SR S # 312
41 | ACTHL C - veptid peptide, Insulin, t6i thiéu 2 mirc nong do. ml
i - & " PEPUCE, I pyat tieu chudn 1SO 13485.
Insulin
. ba chét ding dé dinh tinh kha é HIV(1 p24 vi
Hoé chét dinh tinh khang l-Io’a chat;dung de dmhﬁu ang nguyén trong Olp va
Sh e 3 khang thé khang HIVC1, bao gbm nhém O, va HIV (02 trong 7566
42 |nguyén va khang thé khang £ £ " Test 57.5
HIV huyet thanh hodc huy€t tuong nguoi.
Dat tiéu chudn ISO 13485.
Sg“:l ;’:la;.}“ﬁ‘:ig’;“s:;ﬂ Ho# chét dung dé chudn xét nghiém dinh tinh khang nguyén va
e V;“khm i kﬁa,n khang thé khang HIV. ml 38
ke £ & |Pat tiéu chuén ISO 13485.
HIV
iy . Ho# chit ding dé kiém tra cht luong xét
44 fi"a Chfgil:;;f:r‘: 3}‘3 nghiém min dich HIV, t5i thiéu 3 mirc néng d6. ml 454
SRt Pat tiéu chuin 1SO 13485.
Hoa chét ding d& dinh lrgng ProBNP trong huyét thanh hogc
45  |Hoa chit dinh luong proBNP |huyét twong ngudi. Test 18.803
Dat tiéu chudn ISO 13485.
46 |Hod chit higu chufn xét Hod chét ding dé chuéin xét nghiém dinh lugng proBNP. i 18
nghiém dinh lugng proBNP |Dat tiéu chuén ISO 13485.
Hoa chét kiém tra chit Hoa chit dung dé kiém tra chit luong xét nghiém dinh lugng Pro
47  |luong xét nghiém dinh BNP. ml 312
lugng Pro BNP Dat tiéu chuin ISO 13485.
Hoéa chit ding dé dinh luong Procalcitonin trong huyét thanh
Hoé chit dinh luong hodc huyét twong ngudi.
: Test 8.092
48 Procalcitonin Pat tiéu chufn ISO 13485. =
. h;’. A ‘; 3 . 5 2 2 ; - % :
49 nHohni fma;:fl;:hum ant Hoa chit dung dé chuén xét nghiém dinh lugng Procalcitonin. i 38
s Pat tiéu chuin SO 13485.
Procalcitonin
Hoa chit kiém tra chit Hoa chét dung dé kiém tra chit lugng xét nghiém dinh lugng
50  |luong xét nghiém dinh Procalcitonin. ml 227
lwgng Procalcitonin Dat tiéu chuén ISO 13485,
Hoé chét dung dé dinh lwong khang thé khang thyroglobulin
51  [Hoa chét dinh luong Anti-Tg |trong huyét thanh hoge huyét twong nguoi. Test 5.988
Dat tiéu chudn ISO 13485
5y |Hod chit higu chufn xét Hoa chét ding dé chudn xét nghiém dinh lugng Anti-Tg. Pat o 33
nghiém dinh lrong Anti-Tg  [tiéu chudn ISO 13485
ok okt Giphilirghe A Hoa‘chat ding dc‘e_dmh lwgng Anti-TPO trong huyét thanh hodc
53 PO huyét tuong ngudi. Test 4119
Dat tiéu chudn ISO 13485
Ho3 h; T 2 5 3 s ; : ‘
T f’ma‘;ihn;ftl‘;h“a”A’;;‘_ Hod chéit ding dé chudn xét nghiém dinh lrong Anti-TPO. 3 -
Bl RS D Pat tiéu chudn ISO 13485
TPO
¥k chiit dink lzgmiz Anfi- Hoa chit Shmg dé dmh l.ucrng tur khang thé khang thu thé TSH
55 TSHR hodc Trab trong huyét thanh nguoi. Test 5.356
: Dat tiéu chuén ISO 13485.
Hod chit hiéu chudn xét Hod chét dung dé chudn xét nghiém dinh lugng Anti - TSHR
56 |nghiém dinh lwong Anti- hoédc Trab ml 38
TSHR hodc Trab Dat tiéu chudn ISO 13485.
Hoé chit kiém tra chit Hoé chit dung dé kiém tra chét luong cic xét nghiém dinh
57 [lwong cde xét nghi¢m dinh  |lwong: Anti TG, Anti TPO, Anti TSHR hoic Trab, tdi thiéu 2 i 35
lwong Anti TG, Anti TPO,  |mirc néng do. =
Anti TSHR hogic Trab Pat tiéu chudn ISO 13485.
Hoa chit dinh tinh khang ~ |Héa chét dung dé dinh tinh khang nguyén bé mjt viém gan B
58 |nguyén bé mitviem gan B |(HBsAg) trong huyét thanh hodc huyét twong ngudi. Test 72.647

(HBsAg)

Dat tiéu chuén ISO 13485.




STT Tén hang hoa Théong s6 ky thuit DVT S6 lrgng
Hod chét hié in xé : e i
od chilt hifu chudn xét gy, 14 gors 48 chudin xét nghiém dinh tinh khAng nguyén b
nghiém dinh tinh khang =
59 S 5 mit viém gan B (HBsAg) ml 38
nguyén bé mat viém gan B Pat tiéu chudn 1SO 13485
(HBsAg) at tiéu chudn ;
Hoé chét kiém tra chét Hoad chat dﬂng.caie klen? tra .chat ]}m'ng xét nghiém mién dich
60 = xét nghiém HBSA HBsAg , toi thiéu 2 mirc nong dé ml 302
78! g € |pat tiéu chuén ISO 13485.
Hod chét dinh tinh khang ~ [Hoéa chét ding dé dinh tinh khang thé ciia ngudi khang khang
thé cta nguoi khang khang  |nguyén e ciia vi nit viém gan B (Anti-HBE hodic HBeAb) trong
61 & 3 S A £ & . Test 8.372
nguyén e cua vi rat viém gan |huyét thanh hodc huyét trong nguoi.
B (Anti-HBE hoac HBeAb) |Pat tiéu chudn ISO 13485,
Hoa chét hiéu chuén xét
nghiém dinh tinh khang thé |Hoé chit ding dé chuén xét nghiém dinh tinh khang thé cia
62  |cianguoi khang khang ngudi khang khéng nguyén e cua vi rit viém gan B (Anti-HBE) ml 38
nguyén e cua vi rit viém gan |Dat ti€u chuin ISO 13485.
B (Anti-HBE)
Hod chit kiém tra chét Ho4 chét dung dé kiém tra chit rong xét nghiém Anti-HBE
63 |lugng xét nghiém Anti-HBE [hodc HBeAb_, toi thiéu 2 mirc néng do. ml 302
hodc HBeAb Pat tiéu chuan ISO 13485,
e Héa chit diing dé dinh luong troponin T tim siéu nhay trong
64 iﬂa zh?:l ?r!I;?A]UO‘Eg huyét thanh hoc huyét trong ngudi. Test 88.096
e Y Dat tiéu chudn ISO 13485.
Hoa chét hiéu chuén xét Hoa chét dung dé chudn xét nghiém dinh luong Troponin T siéu
65 |nghiém dinh luong Troponin |nhay. ml 38
T siéu nhay Dat tiéu chuén ISO 13485.
Hoé chét kiém tra chét Hod chét ding dé kiém tra chéit lrong xét nghiém mién dich
66 |lrong xét nghiém dinh Troponin T siéu nhay, tdi thiéu 2 mic ndng do. ml 312
lugng troponin T siéu nhay |Pat tiéu chudn ISO 13485.
Hod chét dinh tinh khang  |Ho4 chét dung dé dinh tinh khéng nguyén e cta vi riit viém gan
67 |nguyén e cua vi riit viém gan |B (HBeAg) trong huyét thanh hodc huyét trong ngudi. Test 8.229
B (HBeAg) Dat tiéu chuén ISO 13485
Hod chat hiéu chudn xét |,y 4 qino dé chudn xét nghiém dinh tinh dinh tinh khang
nghiém dinh tinh khéng = ER R
68 rnguyén e cia vi rit viém gan nguyén e cua vi rut viém gan B (HBeAg) ml 38
B (HBeAg) Pat tiéu chuan ISO 13485.
5 . : ” A . 2154 A . h-n Hb A
Hod chét kidm tra chit Hga chiat dunf; dé ;klem tra chét lrgng xét nghiém HbeAg,
69 | ¢t nehiém HbeA toi thiéu 2 mirc nong d. ml 302
e detts € |Pat tiéu chufin ISO 13485.
s . |Hoa chét dimg dé dinh lirong vitamin B12 trong huyét thanh
70 g;’; ohat dioh lugng dtaumin hoic huyét trong nguoi. Test 3.982
Pat tiéu chuan ISO 13485.
Hoa chét hiéu chufn xét R e Ren
S .. |Hoa chat ding dé chuan xét nghiém dinh lugng Vitamin B12.
: 3
4 gglhz‘cm dinh lugng Vitamin |p, /sy chudn ISO 13485 i 3
Hoé chét ding dé dinh luong folate trong huyét thanh hodc huyét
72 |Hoéa chit dinh lugng folate  |tuong ngudi. Test 3.271
Dat tiéu chuén ISO 13485.
73 |Hod chit hi¢u chuén xét Hoé chét ding dé chuén xét nghiém dinh luong Folate. Dat tiéu o =
nghiém dinh luong Folate chuan ISO 13485
Hod chét kiém tra chét Hoa chét ding dé kiém tra chit lugng xét nghiém Folate, vitamin
74  |luong xét nghiém dinh B12, tdi thiéu 2 mrc nbng do ml 302
lwong Folate, Vitamin B12  |Pat tiéu chuén ISO 13485.
-5 I;f"" Ch:‘ pf:: '°i’?§ MAU e chét ding dé pha lodng mdu cho cac xét nghiém mién dich. -~ S
e 0 XCLNEREM MIEN 5t tigu chudn 1SO 13485 ‘
Hoé chét ding dé dinh lrgng SCC trong huyét thanh hoiic huyét
76 |Hoa chét dinh lung SCC | 2on8 NeuC Test 2.925

Dat tiéu chuén ISO 13485




STT Tén hing hod Thong s6 ky thujt DVT S6 lrgng
: ; i chét hiéu chudin xét nghiém di SCC.
Bl - .
nghié¢m dinh lrong SCC :
Hoa chét kiém tra chét Hod chét dugc ding dé kiém tra chit lugng cac xét nghiém dinh
78  |luong cac xét nghiém dinh  [lugng SCC, CYFRA 21-1, t6i thiéu 2 mirc nong do ml 302
luong SCC, CYFRA 21-1  |Pat tiéu chudn ISO 13485,
Hod chat ding dé dinh tinh Anti HBc- IgM trong huyét thanh
79 Hoa chat dinh tinh Anti hodc _lluyel njong nguoi. Test 2346
HBc- IgM. Dat tiéu chuan ISO 13485
Hoa chét hiéu chudn xét Hod chdt hi¢u chuén xét nghiém dinh tinh Anti HBc- IgM.
80 |nghiém dinh tinh Anti HBc- | Dat ti€u chuan ISO 13485 ml 38
IgM.
Hoa chét kiém tra chit Hoa chét duge dung dé kiém tra chét lugng xét nghiém  dinh
81 |lwong xét nghiém dinh tinh  |tinh Anti HBc- IgM, t61 thiéu 2 mirc ndng do. ml 302
Anti HBc- IgM Dat tiéu chudn ISO 13485,
: H ’ A . . . A 3 M T kh . A
Hoé chét dinh tinh khéng _951 f:hat. d;’nh .tinh khang thé I'gG valg khm% ang nguyén
3 : ; _|15i cia vi rat viém gan B (Anti-HBc) trong huyét thanh hodc
thé IgG va IgM khéang khéang 4 a5
- nguyén 18i cua vi rat viém Tuyet tuang BEuol et il
gan B (Anti-HB¢) Pat tiéu chuan ISO 13485
Hod chat hiéu chudn xét 1y 4 4 higu chudn xét nghiém dinh tinh khéng thé IgG va IgM
nghi¢m dinh tinh khéang thé 3 : S R S .
83 |12G va IeM khane khé khéng khang nguyén 151 cua vi rat viém gan B (Anti-HBc). = 38
> |80 VaIgM KNANg KNANE | byt tigu chudn ISO 13485
nguyén 18i cua vi rut viém
gan B (Anti-HBc).
Haa cha‘t kiem L et 3 Hoa4 chét duoc ding dé kiém tra chét luong xét nghiém dinh tinh
lugng xét nghiém dinh tinh i 2 : ; e L ROnE A
; 2 : ., |khang thé IgG va IgM khang khang nguyén 16i cua vi rit viém
84 |khdng thé IgG va IgM khéng : R N ml 302
7 >~ .2 7 ® |gan B (Anti-HBc), toi thicu 2 mirc nong df.
khing nguyén I0i coa virit gy e, chygn 1S0 13485
viém gan B (Anti-HBc) # '
Hod chit ik liremg kehsing Hoa chat dinh hro'fg khang nguyén E:e mit viém .gan B (HBsAg
s gt e O Quant ) trong huyét thanh hodc huyét turong ngudi.
85 |nguyén bé mat viém gan B Dat tiéu chuin ISO 13485 Test 3.972
(HBsAg Quant) i
Hoa chét hiéu chuén xét Ho# chit hiéu chuén xét nghiém dinh lurong khang nguyén bé
86 nghiém dinh lugng khang mit viém gan B (HBsAg). i 18
nguyén bé mat viém gan B Dat tiéu chuan ISO 13485
(HBsAg Quant).
H . hA s A £ 7 5 Z
cacl a't kten?nr.ra c?]at Héa chat kiém tra chit lwgng cia xét nghiém dinh lugng khang
lugng xét nghiém dinh SEEE o re Ty A
87 =5 . .1 __  |nguyén bé mat viém gan B, t6i thi€u 3 mirc nong d§. ml 454
lugng khang nguyén be mat |p) s chudn ISO 13485
viém gan B (HBsAg) - e :
Hiod chit WAk hrdiig Antis Hoa‘chat dung d? vdgnh luong Anti-CCP trong huyét thanh hodc
88 ccp huyet tuong nguoi. Test 2.160
Dat tiéu chudn ISO 13485
Hoa chét hiéu chudn xét Hod chét hiéu chuén xét nghiém dinh luong Anti-CCP.
89  |nghiém dinh luong Anti- Bat tiéu chudn ISO 13485 ml 8
CCP.
Hod chit kiém tra chét Ho4 chét duge dung dé kiém tra chét lugng xét nghiém dinh
90  |lrong xét nghiém dinh luong Anti CCP , tdi thiéu 2 mirc nng d ml 312
lugng Anti CCP Dat tiéu chudn ISO 13485.
Hod chét dinh Tuong khéng bﬂxoa cilat_dmh l“@? khangBch cua :[%um khanﬁ ktiantﬁ nghuzen
18 ciia ngudi khéng Kitdng [ ":E'l cua virus ‘.t1em gan B (Anti-HBs) trong huy¢t thanh hodc
91 huyét trong nguoi. Test 4.360

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

'Pat tiéu chudn ISO 13485




STT Tén hang ho4 Théng s6 ky thuit DVT S6 lwgng

Hoa chat hi¢u chudn Xét 1,70 44 pien chudn xét nghiém dinh luong khéng thé cia ngudi
nghiém dinh luong khang % : e S S te :

92 |thé coa ngirer Khving kg khéng khang nguyén bé mit cua virus viém gan B (Anti-HBs). o 38

EEL S Dat tiéu chuan ISO 13485

nguyén bé mit cta virus
viém gan B (Anti-HBs).
Hoa chét kiém tra chét
lrong xét nghiém dinh Ho# chit dugc ding dé kiém tra chit lugng xét nghiém khing

= lrong khang thé ciia nguoi  [thé ciia nguoi khing khang nguyén bé mit cia virus viém gan B = S
khéng khang nguyén bé mat [(Anti-HBs), t6i thiéu 2 mirc ndng d9.

cua virus viém gan B (Anti-
HBs)

Dat tiéu chuén ISO 13483,

Tong sb: 93 mit hang

Ghi chii: Hod chdt vin hanh hé théng bao gém: hod chdt rira, vé sinh, chong nhiém chéo va duy tri hoat dong binh thwing ciia hé théng theo
khzgfén cdo ciia nhé san xudt, vat tie st dung theo may, yéu cdu nhé thau ké khai chi iiét chiing logi, 56 hegng, thong 56 ky thudt va co so tinh
todn, béo dam di cho toan bg thoi gian thire hién hop dong.




PHU LUC 2: HOA CHAT DUNG CHO MAY XET NGHIEM DINH LUQNG HbAlc
(Kem theo Céng vdan s6 1386/BVPK-DUOC ngay 15/9/2026 ctia Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh)

STT Tén hang hos Théng sb ky thujt PVT S6 lrgng mua sim
| Thudc thir dinh lrong Ding dé xac dinh HbA 1¢ trong mau toan phén i 174.896
HbAlc loai A - Pat tiéu chudn ISO 13485 '
) Thudc thir dinh lrong Dung dé xac dinh HbA I¢ trong mau toan phin il 64.215
HbA Ic loai B - Dat tiéu chudn ISO 13485 i
5 Thudc thir dinh hrong Dung dé xac dinh HbA I¢ trong mau toan phin il 36.304
HbAIc loai C - Pat tiéu chuén ISO 13485 '
e Dung dich rira dang cho mdy phén tich HbAlc tr dong. : 2656
4= PR Gl iy ek - Dat tiéu chudn ISO 13485 e :
Dung str dung dinh luong tu dong HbA 1c trong méu toan
5 |Cot séc ki phén va mau tan huyét, ot 37
- Dat tiéu chudn ISO 13485
Dang dé higu chuén may phén tich HbA lc tu dong
6 |Dung dich hiéu chufn Go'm: Calibrator mirc cao va mirc thap, dung dich pha lodng il 770
Calibrator
- Pat tiéu chudn ISO 13485
Hod chit ni kifm xét D;L.mg. :‘!e ndi ?uem x;ét nghiém dinh luong HbAlc
7 S HbA lc toi thiéu 2 mure chuan ml 15
el - Dat tiéu chudn 1SO 13485
o\ A ~ . A [FS A \ o x
Cli ik BHA Toa e leng d.e pha‘nloang céc chat kiém chuan va pha lodng mau
8 liéu kifm sodt mdu toan phan ml 1.440
- at tiéu chudn ISO 13485
Diing dé sir dung dé rira sach protein va chit béo tir mau
9  |Dung dich rira cho éng bam vao thiét bi. ml 1.200

- Dat tiéu chudn ISO 13485

Tong sé: 09 mit hang

Ghi chii: Hod chdt vin hanh hé thdng bao gém: hod chdt rita, vé sinh, chdng nhiém chéo va duy tri hoat dgng binh thuong ciia hé thong theo
khuyén cdo cia nha san xudt, vat tie sie dung theo may, yéu cdu nhé thiu ké khai chi tiét ching loai, sé heong, thong 56 ky thudt va co so tinh
toan, bao dam di cho toan bé thoi gian thuc hién hgp dong.

Cde cong ty quy doi s6 legng hda chdt can thiét dé thuc hién 93.446 mdu xét nghiém, déng thoi cung cdp dom gid chi tiét cua timg
loai héa chét kém theo.




PHU LUC 3: YEU CAU VE THIET BI NHA THAU LAP DAT SAU KHI TRUNG THAU HOA CHAT
(Kém theo Céng vin s6 1386/BVDK-DUOC ngay 15/9/2026 cua Bénh vién Da khoa tinh Ninh Binh)

STT

Ndi dung

Dip ing

Khong dip ting

YEU CAU VE HO SO THIET BI (cung cip truge khi lip djt
thiét bi)

Picu kién luu hanh ddi véi thiét bj y té:

Di c6 sb luu hanh hoic sé dang ky luu hanh hodc gidy chimg nhén
dang ky lwu hanh hodc gidy phép nhédp khéu hodc tai li¢u twong
duong; két qua phan loai trang thiét b y té vé mic do rui ro; nhan
hang hoa theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023

Hb so quén Iy chit lwgng thiét bi y té

2,1

Gidy ching nhén xuat xit (CO) theo quy dinh

2,2

Gidly chitng nhén chit lugng (CQ) theo quy dinh

23

Két qua kiém dinh thiét bi y té ddi vdi céc thiét bi y té thude truong
hop quy dinh tai khoan 1 Didu 55 Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021

24

C6 huéng dan sir dung bang tiéng Viét va tai liéu ky thudt cua thiét bj
(c6 théng tin vé tinh nang ky thuét co ban)

B{ hd so hiii quan (déi véi thiét bi nhjp khiu)

11

YEU CAU KHAC

Cung cap thiét bi chinh kém céc thiét bj phu trg, phan mém két noi va
céc yéu cAu khac cua chi dau tu lién quan van hanh thiét bi; ndm san
xudt mdy chinh: tir 2023 tr¢ di; dat chiing nhdn FDA

Tinh nang k¥ thudt co ban cua thiét bi:

251

Déi véi méay xét nghiém mién dich tu déng hoan toan:

- Cong sudt xét nghiém t3i thiéu: 300 test/gidy

- Thiét bj thye hién duge it nhit cac xét nghiém theo danh muc hoa
chét tai Phu luc 1

- Tét ca céc xét nghiém néu trén chi thuc hién trén 1 hé thong (c6 thé
két hop nhiéu Module trén 1 hé thong)

Déi véi My xét nghiém sinh hoa tw dong hoan toan:

- Cong sudit xét nghiém t6i thiéu: 1.600 Test/gier (khong ké dién giai
dd, cong sudt dién giai dd tdi thiéu 960 test/gioy

- Thiét bi thuc hién duoc it nhit cac xét nghiém hoa sinh va dién giai
dd theo danh muc hod chét tai Phu luc 2

- Tét ca cac xét nghiém néu trén chi thyuc hién trén 1 hé théng (c6 thé
két hop nhiéu Module trén 1 hé théng)

2.3

May xét nghiém dinh luong HbAlc ty dong hoan toan, Céng nghé sic
ky long hiéu nédng cao trao dbi ion (HPLC), phat hién duoc cac bién
thé huyét sic t6 :

- Cong suét xét nghiém i thidu: 50 test / gior (v6i ché do chay phat
hién dugc céc bién thé huyét sic t6)

Nha thau cam két tuan thu va chiu trach nhiém lién quan dén céc quy
dinh v& luu hanh thiét bi y t&; san xuét thiét b y t& (néu c6); mua ban
thiét bi y té duoc néu tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP, Nghj dinh
07/2023/ND-CP, Luét gia, Nghi dinh 85/2024/ND-CP va céc van ban
khéc con hiéu luc

Nha thiu cung cdp mién phi dich vu sira chira, bao tri, hiéu chuin
dinh ky may muon chay héa chét, dam bao thiét bi hoat dong 6n dinh

Nha thiu hd trg két ndi thiét bi vdi hé thong thong tin ciia Bénh vién
(két ndi thong tin 2 chiéu, néu co)

Nha thiu cung cap mién phi toan bd hoa chat chay may, vat tu tiéu
hao, hod chét chudn va miu ngi kiém phuc vu cho qua trinh lap dat,
hiéu chudn ban ddu va dé danh gia xac nhén phuong phép trudc khi
ban giao thiét bi dua vao sir dung.




STT Noi dung Dap img Khong dap ing
Nha thau cung cip hé so chimg minh quyén s hiru thiét bi hoac hop
7 |ddng thué, muwon hop phép theo quy dinh ciia phap ludt (truée khi ldp

dit thiét bi)
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