Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

1. Gi6i thi¢u chung vé du an/dy toin mua sim, géi thau
- Chu dau tu: Bénh vién da khoa Son Tay

- Tén ké hoach lya chon nha thiu: Mua sim vt tu hoa chit tai Bénh vién
da khoa Son Tay nam 2026-2027

- Tén g6i thau: G6i 8: Hoa chat xét nghiém mién dich
- Gia g6i thau: 5.019.222.579 VND

- Ngudn von: Ngudn thu dich vu kham bénh. chita bénh bao hiém vy té,
nguon thu dich vu kham bénh, chita bénh khong bao hiém y té va nguon thu hop
phap khac tai don vi.

- Hinh thtrc lya chon nha thau: PAu thau rong rai qua mang

- Phuong thirc lya chon nha thau: 01 giai doan, 01 tai hd so

- Thoi gian t6 chuc lya chon nha thau: 90 ngay

- Thoi gian bat dau t6 chirc lua chon nha thau: Quy I, 11 ndm 2026

- Loai hop dong: Hop dong theo Pon gia c¢b dinh

- Thoi gian thuc hién géi thau: 12 thang ké tir ngdy hop dong c6 hiéu luc
- Tuy chon mua thém: Téi da 30% twong dwong 1.505.766.774 VND

2. Yéu ciu vé ky thudt

a) Yéu cau chung

- Nha thau du diéu kién cung cép va hang hoa dugc phép luu hanh trén thi
truong theo quy dinh phap luat hién hanh;

- Hang héa méi 100%, dam bao han st dung t6i thiéu 06 thang doi voi hang
hoa c6 han dung tir 02 nam tré 1én; 03 thang doi v6i hang hoa c6 han dung tir 01
dén 02 nam; ¥ han dung d6i véi hang hoa c6 han dung duéi 01 ndm theo nha san
xuat khi ban giao hang hoa.

- Nha thau dé xuat pham vi cung cip, ngay giao hang phu hop voi tién do
thuc hién ké hoach lua chon nha thau.

b) Yéu cau vé ky thuat



STT

Tén hang hoa

Théng s6 k¥ thuit va cac tiéu chuin

(Nha thau cé thé chao twong dwong hodc tét hon)

Quy cach
dong goi

Phin 8.1: Héa chét theo may mién dich CL-1200i

Hoéa chit xét nghiém
dinh luong T3

*Hoba chit xét nghiém dinh luong total
triiodothyronine (T3) trong huyét thanh nguoi.
*Thanh phan tdi thiéu:

- Ra: Vi hat thuan tr dugc phu véi streptavidin
trong dém HEPES véi chit bao quan

- Rb: Lién hop khang thé don dong (chudt) khang
T3

- alkaline phosphatase trong dém MES v&i chat
bao quan

- Rc: T3 gén biotin trong dém PBS véi chat bao
quan

- Rd: 8-Anilino-1-Napthalenesulfonic Acid (ANS)
rong dém MES vdi chét bao quan

Phu hop v&i may xét nghiém mién dich CL-1200i.

2*50
Test/hop

Hoba chat xét nghiém
dinh lugng FT4

*Hoba chat xét nghiém dinh luong free thyroxine
(FT4) trong huyet tuong hodc huyét thanh nguoi.
*Thanh phan toi thiéu:

- Ra: vi hat thuan tir dugc phu véi streptavidin
trong dém TRIS cling chat bao quén.

- Rb: Lién hop khang thé don dong (chudt) khang
T4

- alkaline phosphatase trong dém MES cuing chét
bdo quan.

- Rc: T4 gin biotin trong dém PBS véi chat bao
quan. Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-
1200i

2*50
Test/hop

Hoa chit xét nghiém
dinh luong TSH

*Hoba chat xét nghiém dinh lugng thyroid-
stimulating hormone (TSH) trong huyét thanh
nguoi.

*Thanh phan t6i thiéu:

- Ra: Céc vi hat thuan tir dugc phu véi khang thé
don dong (chudt) khang TSH trong dém MES véi
chit bao quan.

- Rb: Lién hop khang thé khang TSH - alkaline
phosphatase trong dém MES v&i chét bao quan
Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

2*50
Test/hop

Hoa chit xét nghiém
dinh lugng TPSA

*Hoba chat xét nghiém dinh lugng khang nguyén
dic hiéu tuyén tién liét toan phan (PSA toan phan,
t-PSA) trong huyet thanh hodc huyét twong nguoi.
*Thanh phan toi thiéu:

- Ra: Céc vi hat thuan tir dugc phu véi khang thé
don dong (chudt) khang PSA trong dém TRIS véi
chit bao quan.

- Rb: Lién hop khang thé don dong khang PSA

2*50
Test/hop




(chudt)- alkaline phosphatase trong dém PBS voi
chat bao quan 5
Phu hgp véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

Hoa chit xét nghiém
dinh luong CEA

*Hoéa chit xét nghiém dinh lugng khang nguyén
carcinoembryonic (CEA) trong huyét thanh hoic
huyét twong nguoi.

*Thanh phan t6i thiéu:

- Ra: Céc vi hat thudn tir phu khang thé don dong
(chudt) khang CEA trong dém TRIS véi chat bao
quan.

- Rb: Lién hop khang thé don dong chéng CEA
(chuot) - alkaline phosphatase trong dém MES véi
chat bao quan.

Phu hop v6i may xét nghiém mién dich CL-1200i

2*50
Test/hop

Hoa chat xét nghiém
dinh lugng AFP

*Hoba chat xét nghiém dinh lugng alpha-
fetoprotein (AFP) trong huyét thanh hodc huyét
tuong nguoi.

*Thanh phan tdi thiéu:

- Ra: Céc vi hat thuan tir pha khéng thé don dong
(chudt) khang AFP trong dém TRIS véi chét bao
quan.

- Rb: Lién hop khang thé don dong (chudt) khang
AFP — alkaline phosphatase trong dém PBS véi
chit bao quan.

- Rc: Pém TRIS ¢6 chét bao quan.

Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

2*50
Test/hop

Hoa chit xét nghiém
dinh luong Total f
HCG

*Hoba chat xét nghiém dinh luong tong s p human
chorionic gonadotropin (Total p HCG) trong huyét
thanh nguoi.

*Thanh phan t6i thiéu:

- Ra: Céc vi hat thuan tir phu khéng thé don dong
(chudt) khang p HCG trong dém TRIS vdi chat
bao quan.

- Rb: Lién hop khang thé don dong (chudt) khéng
BHCG — alkaline phosphatase trong bo dém PBS
v6i chit bao quan.

- Rc: Bém TRIS ¢6 chét bao quan.

Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

2*50
Test/hop

Hoéa chat dinh luong
Cpeptid

*Hoba chat xét nghiém dinh lugng C-Peptide trong
huyét thanh, huyét twong hodc nude tiéu nguoi.
*Thanh phan t6i thiéu:

- Ra: Cac vi hat thuan tir pht khéng thé don dong
(chuot) khang C-Peptide trong b dém HEPES voi
chit bao quan.

- Rb: Lién hop khang thé don dong khang C-
Peptide (chudt) - alkaline phosphatase trong dém
MES véi chat bao quan.

Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

2*50
Test/hop




Hoéa chit xét nghiém
dinh lugng PCT

*Hoa chit xét nghiém dinh lugng procalcitonin
(PCT) trong huyet thanh hodc huyét twong nguoi.
*Thanh phan t6i thiéu:

- Ra: Céc vi hat thudn tir dugc pha bang khang thé
don dong chudt khang PCT trong dém TRIS co
chat bao quan

- Rb: Lién hop khang thé don dong chudt khang
PCT

- alkaline phosphatase trong dém MES v&i chit
bao quan. Phu hop véi may xét nghiém mién dich
CL- 1200i.

2*50
Test/hop

10.

Hoéa chat hiéu chuin
dinh luong T3

*Hoa chat hiéu chuan cho xét nghiém dinh luong
total triiodothyronine (T3)

* Thanh phan t4i thiéu: T3 téng hop ¢ 3 mirc ndng
d6 Phu hop v6i may xét nghiém mién dich CL-
1200i.

3*2ml

11.

Hoéa chit hiéu chuin
dinh luong FT4

*Hoéa chat hiéu chuan cho xét nghiém dinh luong
free thyroxine (FT4)

* Thanh phan t6i thiéu: FT4 tong hop ¢ 3 mirc
ndéng d6 Phu hop voi may xét nghiém mién dich
CL-1200i.

3*2ml

12.

Hoéa chit hiéu chuéin
dinh luong TSH

*Hoéa chat hiéu chudn cho xét nghiém dinh luong
thyroid-stimulating hormone (TSH)

*Thanh phan t6i thiéu:

CO0: dém albumin huyét thanh bo (BSA),

C1,C2: TSH & 2 muc nong do. Phu hop voi may
xét nghiém mién dich CL-1200i

3*2ml

13.

Hoéa chat hiéu chuin
dinh lugng TPSA

*Hoa chat hiéu chuin cho xét nghiém dinh lugng
total prostate specific antigen (t-PSA)

* Thanh phan t6i thiéu: PSA trong dém Albumin
huyét thanh bo (BSA) ¢ 3 dém ndng do.

Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

3*2ml

14.

Hoéa chat hiéu chuin
dinh lugng CEA

*Hoa chat hiéu chuén cho xét nghiém dinh lugng
carcinoembryonic antigen (CEA)
*Thanh phan t6i thiéu:
CO0: dém albumin huyét thanh bo (BSA),
C1,C2: CEA ¢ 2 mtic ndng do.
Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

3*2ml

15.

Hoéa chat hiéu chuin
dinh lugng AFP

*Hoa chat hiéu chuén cho xét nghiém dinh lugng
Alpha-fetoprotein (AFP)
*Thanh phan t6i thiéu:
CO0: dém albumin huyét thanh bo (BSA),
C1,C2: AFP ¢ 2 mirc nong do.
Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

3*2ml

16.

Hoéa chat hiéu chuin
dinh luong Total
HCG

*Hoa chat hiéu chuin cho xét nghiém dinh luong
Total B human chorionic gonadotropin (HCG)
* Thanh phan to6i thiéu: HCG trong dém Albumin

3*2ml




huyét thanh bo (BSA) ¢ 3 mirc nong do
Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i

Hoéa chat hiéu chuan

* Hoa chit hiéu chuén cho xét nghiém dinh lugng
Cpeptide

17. | .. . * Thanh phan tdi thiéu: C-peptide trong dém 3*2ml
dinh luong C-peptide | 1 i huyét thanh bo (BSA) & 3 mire néng do
Phu hop v6i may xét nghiém mién dich CL-1200i.
* Hoa chit hiéu chuén cho xét nghiém dinh lugng C(r)r'i)fl'z
. L, 1A | Procalcitonin (PCT) A
1g. | Hoa chat hieu chudn | oo han 16 thidu: PCT trong dém Albumin | CH1*10
dinh luong PCT 2 . , LR N mL,;
huyét thanh bo (BSA) ¢ 3 murc néng do C2:1x1.0
Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i. hL '
Hoéa chéat kiém chuan | * Hoa chét kiém chuin mirc thip cho cac xét
mirc thap | nghiém FT3, FT4, T3, T4, TSH,Tg
19. | cho cac xét nghiém | * Thanh phﬁn ti thiéu: cac chat FT3, FT4, T3, 3*5ml
FT3,FT4, T3, T4, TSH, | T4, TSH, Tg.
Tg Phu hop v6i may xét nghiém mién dich CL-1200i.
Hoa chit kidm chuin *H(")'d chat kiém chuan mirc cao cho cac xét
, . ., | nghiém FT3, FT4, T3, T4, TSH,Tg
0p, | Muc cao cho cdc Xt | cqp.h shan thi thidu: céc chit FT3, FT4, T3, T4, | 3*5ml
nghiém FT3, FT4, \ AR A X 2.
T3, T4, TSH, Tg TSH, Tg._ Phu hgp véi may xét nghiém mién dich
T ' CL-1200i.
*Hoéa chét kiém chuan mirc thap cho cic xét
Hoéa chit kiém chuin nghiém Co;tisgl, DHEA-S, In§u|in, C-Peptide
21. mite thip Cpentid *Thanh phan t6i thiéu: cac chat Cortisol, DHEA- 3*2ml
P &-pep S, Insulin, C-Peptide Phu hop véi may xét nghiém
mién dich CL-1200i
*Hoa chat kiém chuan muc cao cho cac xét
Hoéa chét kiém chuin nghiém Cortisol, DHEA-S, In§ulin, C-Peptide
22. mite cao Coentid *Thanh phan to6i thiéu: cac chat Cortisol, DHEA- 3*2ml
bep S, Insulin, C-Peptide Phu hop véi may xét nghiém
mién dich CL-1200i
Hoéa chat kiém chuan | Hoa chit kiém chuan mirc thap cho cac xét
muc thip cho cac xét | nghiém CA125, TPSA, FPSA, AFP, Ferritin,
nghiém CA125, TPSA, | CEA, CA19-9, CA15-3, CA 72-4, CYFRA 21-1
23. | FPSA, AFP, FERR, | Thanh phan t4i thiéu: cac chat CA125, TPSA, 3*5ml
CEA, CA19-9, CA15- | FPSA, AFP, Ferritin, CEA, CA19-9, CA15-3, CA
3, , CA 72-4, CYFRA | 72-4, CYFRA 21-1
21-1 Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.
Hoa chét kiém chuan | Hoa chat kiém chuan mirc cao cho cac xét nghiém
” muc cao cho cac xét | CA125, TPSA, FPSA, AFP, Ferritin, CEA, CA19- 345 |
. m

nghiém CA125, TPSA,
FPSA, AFP, FERR,
CEA, CA19-9, CAl5-

9, CA15-$ : QA 727-4, CYFRA 21-1
Thanh phan t6i thiéu: cac chat CA125, TPSA,
FPSA, AFP, Ferritin, CEA, CA19-9, CA15-3, CA




3, CA 72-4, CYFRA
21-1

72-4, CYFRA 21-1 N
Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

Hoa chét kiém chuin
muc thap cho cac xét
nghiém FSH, PRL, E3,

*Hoba chat kiém chuan mirc thip cho cic xét
nghi¢m FSH, Prolactin, Estradiol, Progesterone,
LH, Testosterone, Estriol, Total f HCG

25. | DROG. LH. TESTO. | *Thanh phan t6i thiéu: cac chat FSH, Prolactin, 6*5ml
E2 ’ ’ " | Estradiol, Progesterone, LH, Testosterone, Estriol,
! Total B HCG
Total p HCG Ph hop v6i méy xét nghiém mién dich CL-1200i.
Hoa chét kiém chuin *Hoba chat kiém chuan mirc cao cho cac xét
mirc cao cho cdc xét nghiém FSH, Prolactin, Estradiol, Progesterone,
nohiém FSH. PRL. E3 LH, Testos:cerope, E§triol, Totgl B HCG
26. PgR O'G LH’ TES,TO1 *Thanh phan toi thi€u: cac chat FSH, Prolactin, 6*5ml
ED ’ ' " | Estradiol, Progesterone, LH, Testosterone, Estriol,
' Total  HCG
Total p HCG Phi hop véi méy xét nghiém midn dich CL-1200i.
Hoa chit kidm chuin *Hoéa chat kiém chuan muc thap cho cac xét
, % . .. | nghiém dinh lugng procalcitonin (PCT) *
27. | mrc thap cho cac xét | .7 . NG o 3*2ml
nohiém PCT Thanh phan toi thiu: procalcitonin _
ghie Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.
Hoa chit kidm chuin *Hoéa chat kiém chuan mirc cao cho cac xét
, .. | nghiém dinh lugng procalcitonin (PCT) *
28. | mic cao cho cdc xét | .~ . XL o 3*2ml
nohiém PCT Thanh phan t6i thi€u: procalcitonin _
ghie Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL- 1200i
- *Cuvette phan trng dung cho may CL-900i, (21*2*88)
29. | Cuvette phan (g 1000i, 1200i cai/thing
*Thudc thir dung cho cac méay xét nghiém mién
. X, 1+ . | dich hoa phat quang dong CL cua Mindray
so, | ohoa chat dung eho €A¢ | whanh phin toi thiéu: Dung dich dém chia | o
' héa ﬁét auan : AMPPD, chat huynh quang va chat hoat dong bé
phat quang mit. )
Phu hgp véi may xét nghiém mien dich CL-1200i.
*Dung dich rira h¢ thong ding cho may xét
’ nghiém mién dich. ) <10
31. | Nudc rira h¢ thong *Thanh phan t61 thiéu: BDém Tris, chat hoat dong s
A= Ao 1.2 ) N PR L/thung
bé mat, chat bao quan Phu hop véi may xét
nghiém mién dich CL-1200i.
*Dung dich rira, lam sach kim hit bénh pham/ hoa
chat, mixer va cuvettes cua may xét nghiém
30 Dung dich rta dung | *Thanh phan t61 thi€u: KOH, chat hoat dong bé 1 L/chai

cho may xét nghiém

mat khong ion, chét hoat dong bé mat polyanionic,
chat dém va chat 6n dinh. Phu hop véi may xét
nghiém mién dich CL-1200i.




33.

Dung mai pha lodng

*Hoba chat dugc st dung dé dé pha lodng cac mau
c6 ndng do6 chit phan tich di vuot qua pham vi do
ctia hoa chit xét nghiém mién dich hoa phat quang
*Thanh phan téi thiéu: Dung dich mubi duoc dém
TRIS v6i albumin huyét thanh bo, huyét thanh dé,
chét hoat dong bé mit, sodium azide va ProClin
300

Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

2*30
mL/hdp

34.

Thubc thir xét nghiém
dinh lugng Tg

*Hoa chit xét nghiém dinh luong
Thyroglobulin(Tg) trong huyét thanh hodc huyét
tuong nguoi.

*Thanh phan tdi thiéu:

- Ra: Céc vi hat thuan tir dugc pha v6i khang thé
don dong (chugt) khang Tg trong dém MES vé1
chat bao quan.

- Rb: Lién hop khang thé don dong khang Tg -
alkaline phosphatase trong dém MES véi chat bao
quan

Phu hop v6i may xét nghiém mién dich CL-1200i.

2*50
Test/hop

35.

Thudc thir xét nghiém
dinh luong Anti-Tg

*Hoa chat xét nghiém dinh luong khang thé khang
thyroglobulin (Anti-Tg) trong huyét thanh hodc
huyét tuong nguoi.

*Thanh phan t6i thiéu:

- Ra: Céc vi hat thudn tir dugc phu véi khang thé
don dong khang biotin (ctru) trong dém MES véi
chit bao quan.

- Rb: Lién hop Tg-alkaline phosphatase trong dém
PB v6i chit bao quan.

- Rc: Tg gén biotin trong dém PB véi chat bao
quan.

- Rd: Hoa chat xir Iy mau véi chat bao quan

Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i.

2*50
Test/hop

36.

Chét hiéu chuén xét
nghiém dinh luong Tg

*Hoa chat hiéu chuén cho xét nghiém dinh lugng
thyroglobulin (Tg)

* Thanh phan t6i thiéu: Tg trong dém Albumin
huyét thanh bo (BSA) ¢ 3 mirc ndng do
Phu hop v6i may xét nghiém mién dich CL-1200i

3*2ml

37.

Chat hiéu chuan xét
nghiém dinh lugng
Anti-Tg

*Hoa chat hiéu chuin cho xét nghiém dinh luong
khang thé khang thyroglobulin (Anti-Tg)

* Thanh phan t6i thiéu: Anti-Tg trong dém
Albumin huyét thanh bo (BSA) & 3 mirc ndng do
Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL- 1200i

3*2ml

38.

Vit liéu kiém soat mirc
thap

xét nghiém dinh luong
Anti- Tg, Anti-TPO

*Hoéa chat kiém chuan muc thap cho cac xét
nghiém Anti-Tg, Anti-TPO

*Thanh phan: cac chit Anti-Tg, Anti-TPO

Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i

3*2ml




39.

Vat liéu kiém soat murc
cao xét nghi€ém dinh
luong Anti-Tg,
Anti-TPO

*Hoa chét kiém chuin mirc cao cho céc xét
nghiém Anti-Tg, Anti-TPO

*Thanh phﬁn tdi thiéu: cac chat Anti-Tg, Anti-
TPO

Phu hop véi may xét nghiém mién dich CL-1200i

3*2ml

40.

NT-proBNP

La xét nghiém mién dich hoa phat quang (CLIA)
dé phat hién dinh lugng NT-proBNP trong huyét
thanh va huyét twong nguoi.

- Thanh phan tbi thiéu:

+ Ra: Vi hat tir tinh dugc phu khang thé khang
NT-proBNP trong dung dich dém MES 50mM.
Nong d6 tdi thiéu: 0,3 g/L.

Chét bao quan: 0,02% BND va 0,05% Proclin
300.

+ Rb: Khang thé khang NT-proBNP gan lién hop
v6i enzyme alkaline phosphatase trong dung dich
dém MES 50mM.

Nong do tbi thiéu: 0,25 mg/L.

Chét bao quan: 0,02% BND va 0,05% Proclin
300.

+ Re: Dung dich pha lodng mau trong dung dich
dém MES 50mM.

Chét bao quan: 0,02% BND va 0,05% Proclin
300.

- Dic diém hiéu suat t6i thiéu:

+ Gi6i han nén (Limit of Blank), Gidi han phat
hién (Limit of Detection) va Gidi han dinh lugng
(Limit of Quantitation) Gidi han nén < 6 pg/mL
G161 han phat hién < 10 pg/mL Gi61 han dinh
luong <30 pg/mL.

+ C6 @6 chinh xac v6i hé s6 bién thién (CV) trong
thiét bj < 10%.

+ Do tuyén tinh trong khoang tir 10 dén 35.000
pg/mL, véi h¢ s6 twong quan r > 0,9900.

2%x50 Test

41.

NT-proBNP
Calibrators

.- Puoc str dung dé hiéu chuén xét nghiém dinh
lrong N-terminal pro B-type natriuretic peptide
(NT-proBNP) trén hé thdng may phéan tich mién
dich hoa phat quang dong CL cua Mindray.

- Thanh phan t6i thiéu: CO, C1, C2: proBNP trong
dung dich dém albumin huyét thanh bo (BSA) &
ba muc ndng do, véi chét bao quan gom 0,05%
ProClin 300 va 0,09% natri azide.

CO: 4x
0.35
mL/6ng
C1: 4x
0.30
mL/dng
C2: 4x
0.30
mL/6ng)

42.

NT-proBNP  Control

(L)

* Hoa chat kiém chuan mtrc thap xét nghiém dinh
lugng NT-Pro BNP

* Thanh phan tdi thiéu: chira chat phan tich pro B-
type natriuretic peptide trong dung dich dém
albumin huyét thanh bo (BSA), v6i chat bao quan
gém 0,09% natri azide va 0,05% ProClin 300.

3x0.5ml




43.

NT-proBNP
(H)

Control

* Hoa chat kiém chuin muc cao xét nghiém dinh
luong NT-Pro BNP

* Thanh phan t6i thiéu: chira chit phén tich pro B-
type natriuretic peptide trong dung dich dém
albumin huyét thanh bo (BSA), v6i chat bao quan
gém 0,09% natri azide va 0,05% ProClin 300.

3x0.5ml

Phén 8.2: Hoa chét theo may mién dich Access

44,

Dinh lugng CEA

Hoa chat xét nghiém dinh lvong CEA

- Thanh phan t6i thiéu :

Rla: Pharan: Céc hat thuin tir phtt MAb (chudt)
khang CEA, duoc huyén phu trong dung dich dém
TRIS, albumin huyét thanh bo (BSA), ¢6 natri azit
va ProClin 300.

R1b: Chat pha loang: Dung dich dém photphat,
protein (chudt, bo) vdi natri azit va ProClin 300.
Rlc: Lién hop: MAD (chuét) khang CEA gin
phosphatase kiém (bo), duoc pha lodng trong dung
dich dém photphat, protein (bo), natri azit va
ProClin 300.

Phu hop v6i may mién dich ACCESS 2

2x50test
/Hop (Hop
100 test)

45.

Chét chuan CEA

Hoa chat chuan cho xét nghiém CEA trén may xét
nghiém mién dich

- Thanh phan t6i thiéu : Dung dich dém photphat,
protein (bo), natri azit va ProClin 300. Khang
nguyén carcinoembryonic ngudi & cac mirc ndng
do trong dung dich dém phosphate, protein (bo),
natri azit va ProClin 300

Phu hop véi may xét nghiém mién dich ACCESS
2.

6x2.5mL
/Hop (Hop
15 ml)

46.

Pinh lugng AFP

Hoa chat xét nghiém dinh luong AFP trén may xét
nghiém mién dich

- Thanh phén t6i thiéu

R1a: Cac hat thuan tir phii khang thé khang AFP
don dong & chudt duge huyén phii trong dung dich
mudi dém TRIS, c6 chét hoat tinh bé mt, chét
nén albumin huyét thanh bo (BSA), natri azit va
ProClin 300.

R1b: Lién hop phosphatase kiém (bo) - khang thé
(don dong, chuét) khang AFP duogc pha loang
trong dung dich mubi dém photphat, c6 chét hoat
tinh bé mat, chat nén BSA, protein (dé, tho,
chuot), natri azit va ProClin 300.

Phu hop v6i may mién dich ACCESS 2

2x50test
/Hop (Hop
100 test)

47.

Chét chuan AFP

Hoa chit chuan cho xét nghiém AFP trén méay xét
nghiém mién dich

- Thanh phan t5i thiéu: Chat nén albumin huyét
thanh bo (BSA) dém c6 chat hoat tinh bé mit,
natri azit, ProClin 300. Chua 0 ng/mL AFP. AFP
O cac néng do, trong chit nén dém BSA c6 chit

7x2.5mL
/Hop (Hop
17.5 ml)




hoat tinh bé mit, natri azit va PrgClin 300.
Phu hop véi may xét nghiém mién dich ACCESS
2.

48.

Pinh lugng Total T3

Hoa chat xét nghiém dinh luong T3 trén may xét
nghiém mién dich

- Thanh phén i thiéu:

R1la: Lién hop khang thé (don dong, chudt) khéng
T3 - phosphatase kiém (bo) va cac hat thuan tir
phu streptavidin trong dung dich dém TRIS c6
protein (chim va chuot), chét hoat tinh bé mat,
natri azit va ProClin 300.

R1b: Chét twong tu T3 duoc lién két véi biotin
trong dung dich dém TRIS c6 protein (chim), chit
hoat tinh bé mit, natri azit va ProClin

300.

R1c: Dung dich natri hidroxit 0,4N (NaOH) ¢6 8-
Anilino-1-Napthalenesulfonic Acid (ANS).

R1d: 0,4N dung dich axit clohydric (HCI).

Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.

2x50test
/Hop (Hop
100 test)

49.

Chét chuan Total T3

Hoa chat chuan cho xét nghiém T3 trén may xét
nghiém mién dich

- Thanh phan t6i thiéu: Huyét thanh nguoi, natri
azit va Cosmocil CQ chira 0 ng/mL (nmol/L)
Triiodothyronine. Triiodothyronine & cac nong do
va trong huyét thanh ngudi c6 natri azit va
Cosmocil CQ.

Phu hop v6i may xét nghiém mién dich Access 2.

6x4mL
/Hop (Hop
24 ml)

50.

Dinh lugng Free T4

Hoa chat xét nghiém dinh luong FT4 trén may xét
nghiém mién dich

- Thanh phan:

R1a: Cac hat thuan tir Dynabeads phu streptavidin
trong dung dich dém TRIS c6 protein (chim), chat
hoat tinh bé mét, NaN3 va ProClin 300.

R1b: Dung dich mudi dém TRIS c6 protein
(chim), chét hoat tinh bé mat, NaN3 va ProClin
300.

R1c: Dung dich mubi dém TRIS c6 protein
(chim), chét hoat tinh bé mat, NaN3 va ProClin
300.

R1d: Chat cong hop triiodothyronine-photphataza
kiém (bo) trong dung dich dém TRIS co protein
(chim), chét hoat tinh bé mat, NaN3 va ProClin
300. R1e: Khang thé khang Thyroxine (T4) don
dong & chudt duoc lién két véi biotin trong dung
dich dém TRIS c6 protein (chim va chudt), chat
hoat tinh bé mit, NaN3 va ProClin 300.

Phu hop v6i may xét nghiém mién dich Access 2.

2x50test
/Hop (Hop
100 test)

51.

Chét chuan Free T4

Hoa chat chuan cho xét nghiém FT4 trén may xét
nghiém mién dich
- Thanh phan t6i thiéu: Huyét thanh nguoi voi

6x2.5mL
/Hop (Hop
15 ml)




natri azit va ProClin 300. Chtra 0 ng/dL (0
pmol/L) thyroxine. Thyroxine tu do trong huyét
thanh ngudi & cac nong do6 , co natri azit va
ProClin 300.

Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.

52.

Pinh lugng total PSA

Hoa chat xét nghiém dinh luong PSA trén méy xét
nghiém mién dich

- Thanh phan t6i thiéu:

Rla: Céc hat thuan tir pht khang thé khang PSA
don dong & chudt duoc huyén phu trong dung dich
mubi dém TRIS, ¢ chét hoat tinh bé mat, albumin
huyét thanh bo (BSA), natri azit va ProClin 300.
R1b: Lién hgp phosphatase kiém (bo) véi khang
thé (chudt, don dong) khang PSA dugc pha lodng
trong dung dich mudi dém photphat, c6 chat hoat
tinh bé mit, BSA, protein (chuot), natri azit va
ProClin 300. Phu hop véi may xét nghiém mién
dich Access 2.

2x50test
/Hop (Hop
100 test)

53.

Chat chuan Hybritech
PSA

Hoa chat chuan cho xét nghiém PSA trén may xét
nghiém mién dich

- Thanh phan t6i thiéu: Albumin huyét thanh bo
(BSA) dém, natri azit va ProClin 300. PSA ngudi
dbi voi hiéu chuan cua Hybritech trong BSA dém,
natri azit va ProClin 300.

Phu hop v6i may xét nghiém mién dich Access 2.

6x2.5mL
/Hop (Hop
15 ml)

54.

Pinh lugng total BhCG

Hoa chat xét nghiém dinh luong PhCG trén may
xét nghiém mién dich

- Thanh phén t6i thiéu

R1a: Cac hat thuan tir phi1 phtic hop: khang thé
(dé) khang IgG chudt - khang thé (don dong,
chuot) khang BhCG duge huyén phu trong dung
dich mudi dém TRIS, c6 chat hoat tinh bé mit,
albumin huyét thanh bd (BSA), natri azit va
ProClin 300

R1b: Protein (dé, chudt va tai t6 hop) dugc pha
loding trong dung dich mubi dém citrate, c6 chét
hoat tinh bé mit, natri azit va ProClin 300.

Rlc: Lién hop khang thé (tho) khang BhCG gin
phosphatase kiém (tai to hop) duoc pha loing
trong dung dich mubi dém MES, c6 chat hoat tinh
bé mit, BSA, protein (thd), natri azit va ProClin
300

Phu hop v6i may xét nghiém mién dich Access 2.

2x50test
/Hop (Hop
100 test)

55.

Chét chuan Total BhCG
(5th IS)

Hoéa chat chudn cho xét nghiém BhCG trén may
xét nghiém mién dich

- Thanh phan t6i thiéu: Chat nén dém albumin
huyét thanh bo (BSA) ¢6 chat hoat tinh bé mit,
natri azit, ProClin 300. Chira 0 mIU/mL (IU/L)
hCG. hCG & cac ndng do trong chit nén dém BSA

6x4mL
/Hop (Hop
24 ml)




c6 chit hoat tinh bé mat, natri azit va ProClin 300.
Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.

56.

Pinh lugng hsTnl

Hoba chat xét nghiém dinh luong hsTnl trén may
xét nghiém‘mié’n dich
- Thanh phan t0i thicu:

R1a: Cac hat thuan tir Dynabeads dugc bao phu
bang khang thé don dong & chudt khang cTnl cua
ngudi dugc tao huyén phu trong dung dich mubi
dém TRIS, c6 chat hoat dong bé mat, albumin
huyét thanh bo (BSA), natri azit va ProClin 300.
R1b: 0,1N NaOH

Rl1c: Dung dich mudi dém TRIS, chat hoat dong
bé mit, protein (chudt), natri azit va ProClin 300.
R1d: Chat cong hop giita khang thé don dong &
ctru khang cTnl ciia ngudi v6i phosphatase kiém
duoc pha loang trong dung dich mudi dém ACES,
c6 chat hoat dong bé mit, chat nén BSA, protein
(bo, ctru, chudt), natri azit va ProClin 300.

Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.

2x50test
/Hop (Hop
100 test)

57.

Chét chuan hsTnl

Hoa chat chuan cho xét nghiém hsTnl trén may
xét nghiém mién dich

- Thanh phén t6i thiéu : Chit nén dém albumin
huyét thanh bo (BSA) véi chét hoat dong bé mat
Natri azua, va ProClin 300. Hop chat troponin tai
t6 hop trong chit nén dém albumin huyét thanh bo
(BSA) voi chét hoat dong bé mat, Natri azua va
ProClin 300

Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.

3x1.5mL+
4x1mL

/Hop (Hop
8.5 ml)

58.

Pinh luong TSH (3rd
IS)

Hoa chat xét nghiém dinh luong TSH trén may xét
nghiém mién dich

- Thanh phan t6i thiéu:

Rla: Céc hat thuan tir pht khang thé khang TSH &
ngudi don dong & chudt duoc huyén phu trong
dung dich mudi dém TRIS, ¢ chét hoat tinh bé
mat, albumin huyét thanh bo (BSA), natri azit va
ProClin 300

R1b: Dung dich mudi dém TRIS c6 chét hoat tinh
bé mat, BSA, protein (chudt), natri azit va
ProClin 300

R1c:Khang thé (chudt, don dong) khang TSH
cong hop vai phosphatase kiém trong dung dich
mubi dém ACES, c6 chat hoat tinh bé mit, chit
nén BSA, protein (chudt), natri azit va ProClin
300

R1d:Khang thé (chudt, don dong) khang TSH
cong hop v6i phosphatase kiém trong dung dich
mudi dém ACES, c6 chit hoat tinh bé mat, chat
nén BSA, protein (chudt), natri azit va ProClin
300

Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.

2x100test
/Hop (Hop
200 test)




59.

Chéat chuan TSH (3rd
IS)

Hoa chit chuan cho xét nghiém TSH trén may xét
nghiém mién dich

- Thanh phan t5i thiéu: Chat nén albumin huyét
thanh bo (BSA) dém c6 chét hoat dong bé mit,
natri azit, ProClin 300. Chira hTSH, trong chat
nén dém BSA c6 chat hoat dong bé mat, natri azit
va ProClin 300

Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.

6x2.5mL
/Hop (Hop
15 ml)

60.

Pinh lugng PCT

Hoa chat xét nghiém dinh luong PCT trén may xét
nghiém mién dich

- Thanh phan tbi thiéu:

Rla: Céc hat thuan tir Dynabeads phu khang thé
don dong ¢ chudt khang procalcitonin nguoi trong
dung dich dém TRIS co chét hoat tinh bé mat,
protein (b0), natri azit va ProClin 300.

R1b: 0,1 N Natri Hydroxit.

R1c: Dung dich d&m MOPS c6 chat hoat tinh bé
mat va protein (bo, chudt), natri azit va ProClin
300.

R1d: Lién hop photphataza kiém tai to hop véi
khang thé (chudt)khang procalcitonin trong dung
dich dém MOPS c6 chit hoat tinh bé mit va
protein (bo, chudt, tai té hop), natri azit va ProClin
300.

Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.

2x 50 test
/Hop (Hop
100 test)

61.

Chét chuan PCT

Hoa chit chuan cho xét nghiém PCT trén méay xét
nghiém mién dich

- Thanh phan t6i thiéu: Dung dich dém HEPES
dong kho co protein (bo), natri azit va ProClin
300. Procalcitonin ti t6 hop & ngudi trong bot
dong kho chira HEPES c6 protein (bo), natri azit
va ProClin 300

Phu hop v6i may xét nghiém mién dich Access 2.

7x2ml
/Hop (Hop
14 ml)

62.

Pinh lugng Ferritin

Hoa chat xét nghiém dinh luong Ferritin trén may
xét nghiém mién dich

- Thanh phan tbi thiéu:

R1a: Cac hat thuan tir phi1 khang thé dé khang IgG
ctia chudt: cac phirc hop khéng thé don dong cua
chudt khang ferritin duoc huyén phu hoa trong
dung dich mudi dém TRIS, c6 chat hoat dong bé
mat, albumin huyét thanh bo (BSA), natri azit va
ProClin 300.

R1b: Chét cong hop khang thé cua dé khang
ferritin — phosphatase kiém trong dung dich mubi
dém TRIS, c6 chat hoat dong bé mit, BSA,
protein (cua dé€, chudt), natri azit va ProClin 300.
Phu hop v6i may xét nghiém mién dich Access 2

2x50test
/Hop (Hop
100 test)

63.

Chét chuan Ferritin

Hoa chit chuan cho xét nghiém Ferritin trén may
xét nghiém mién dich

- Thanh phan t6i thiéu : Chat nén albumin huyét
thanh bo (BSA) dém co chét hoat dong bé mit,

6x4mL
/Hop (Hop
24 ml)




natri azit, ProClin 300. C6 chua Ferritin ¢ gan
nguoi, trong chit nén BSA dém c6 chit hoat dong
bé mit, natri azit va ProClin 300.

Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.

Dung dich dém, chat huynh quang va chét hoat
tinh bé mat

60, | Co chit phit quang |- Thinh phin 16 thiéu : Dung dich dém chira sttt
' dioxetane Lumigen PPD, chat huynh quang va 520 mlj
chat hoat tinh bé mat.
Phu hop véi may xét nghiém mién dich Access 2.
Thanh phan tdi thiéu : Phosphatase kiém, albumin 6x4mL
65. | Dung dich kiém tra may | huyét thanh bo (BSA), ProClin 300, natri azit. /Hop (Hop
Phu hop v&i may xét nghiém mién dich Access 2. 24 ml)
Dung dich rura dung cho may Access 2.
Thanh phﬁn tbi thiéu : Dung dich mudi dém TRIS,
66 Dung dich rira dung cho chét hoat tinh bé mat, natri azit va khdi luong 4x1950mL
" | may Access 2 phan ng cua: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3- /Hop
one va 2-methyl-4- isothiazolin-3-one (3:1).
Phu hop véi may mién dich ACCESS 2
. , .| Dung dich rira may hang ngay. 1L /Binh
67. | pung I XU, MY | Thanh phin t6i thiéu : KOH (Binh 1000
ang ngay UNnKEm | phy hop v6i may mién dich ACCESS 2 ml)
. \ .| Dung dich rira mdy hang ngay.
8. | Paneinoy tinhacig | Thanh phin chinh t3 thiéu: Acid hiru co L garton
Phu hop véi may mién dich ACCESS 2
16x98 pcs
69 Giéng phan mg dung Giéng phan ng dung cho may Access 2. (ca1) /Hop
" | cho may Access 2 Chat liéu toi thiéu: Polypropylene; (hop 1568
cai)
* Chat kiém ching cho cac xét nghiém mién dich
Chat kiém chimg cho | muc 1 (c6 gia tri cho ca cac xét nghiém chi t6 khoi
cic xét nghiém mién | u va TgAb, TPO Ab). 9 1 %5 ml
70 dich muc 1 (co gia tri | Chat kiém ching dang long, dugc chuan bi tr L
. . o n It A Y N £ o(Lo5
cho ca cac xét nghiém | huyét thanh ngudi. Cac mirc nong do cua cac chat ml)
chi t6 khoi u va TgAb, | phan tich dugc diéu chinh véi hda chat tinh khiét
TPO Ab) va cac ché pham tir mo/dich co thé nguoi
Phu hop v6i may mién dich ACCESS 2
Chat kiém chung cho cac xét nghiém mién dich
Chat kiém chimg cho | muc 2 (c6 gia tri cho ca cac xét nghiém chi t6 khoi
cic xét nghiém mién | u va TgAb, TPO Ab). 9 1x5ml
71 dich murc 2 (co gia tri | Chat kiém ching dang long, dugc chuan bi tr L
. . o n It A Y N £ o(Lo5
cho ca cac xét nghi¢m | huyét thanh nguoi. Cac mirc nong do cia cac chat ml)

chi t6 khéi u va TgAb,
TPO Ab)

phén tich duoc diéu chinh v6i hoa chat tinh khiét
va cac ché pham tir mo/dich co thé nguoi.
Phut hop voi méy mién dich ACCESS 2




72.

Chét chuén

Thyroglobulin

Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng
thyroglobulin trén may xét nghiém mién dich tu
dong;

Thanh phén chinh t6i thiéu: Dém HEPES, albumin
huyét thanh bo (BSA), natri azid, ProClin,
thyroglobulin & cac mirc néng do 0 ng/mL, xap xi
1, 10, 100, 250 va 500 ng/mL

6x2mL
/Hop (Hop
12 ml)

73.

Pinh
Thyroglobulin Ab

luong

Thuéc thir xét nghiém dinh lugng thyroglobulin
trong huyét thanh va huyét tuong ngudi trén may
xét nghiém mién dich ty dong;

Phuong phap. t6i thiéu: enzym mién dich mot budce
ddng thoi (kl'\ “sandwich”);

Dai do: x4p xi khoang <0,1->500 ng/mL;

Thanh phan chinh t6i thiéu: Céc hat thuan tir phu
streptavidin, phan tan trong dém TRIS chura
protein (bo), natri azide, ProClin, chat cong hop
khang thé (don dong, chudt) khang thyroglobulin -
phosphatase kiém (bo), dém TRIS chira protein
(bo, chudt), cac khang thé (don dong, chudt, gin
biotin) khang thyroglobulin, d¢m HEPES chtra
protein (bo va chudt)

2x50test
/Hop (Hop
100 test)

74.

Chat chuén
Thyroglobulin

Antibody II

Chat hiéu chuan xét nghiém dinh luong khéng thé
khang thyroglobulin trén may xét nghiém mién
dich tu dong;

Thanh phan chinh tdi thiéu: Huyét thanh ngudi,
natri azit, ProClin, khang thé thyroglobulin & cac
mirc néng d6 0 TU/mL, xap xi 50, 250, 500, 1000
va 2500 1U/mL

Ix4mL+5x
2.5mL
/Hop (Hop
16.5 ml)

75.

Chat kiém chimg cho
cac xét nghiém Hs
troponin I murc 1

Chét kiém chtirng dang long, dugc chuén bj tir
huyét thanh ngudi. Nong do cac chat phan tich
dugc diéu chinh voi cac hoa chat tinh khiét va cac
ché pham tir protein tai to hop, md hodc dich co
thé nguoi

6x3ml
/Hop (Hop
18 ml)

76.

Chat kiém chimg cho
cac xét nghiém Hs
troponin [ murc 2

Chat kiém ching dang long, duoc chuén bi tur
huyét thanh nguoi. Nong d6 cac chat phan tich
duoc diéu chinh véi cac hoa chat tinh khiét va cac
ché pham tir protein tai t6 hop, mé hoic dich co
thé nguoi

6x3ml
/Hop (Hop
18 ml)

Phin 8.3: Héa chét theo may mién dich AFIAS -6

77.

Hoéa chat xét nghiém
HbAlc

*Hoa chit xét nghiém mién dich huynh quang
(FIA) dé xac dinh dinh luong HbAlc
(Hemoglobin Alc) trong mau toan phan cia
nguoi.

*Thanh phan t6i thiéu gdm Cartridge, C- Tip,
Huéng dan sir dung va ID chip. Mdi tai nhom kin
c6 chira hai cartridge. Mdi cartridge dugc dong
goi trong mot tui nhom co ba thanh phan bao gdm
mdt phan cartridge, mot dém phat hién va mot
phan dém tan huyét.

24 test/hop




- Phan cartridge chira mot que xét nghiém, mang
c6 khang HbAlc nguoi ¢ vach xét nghiém, trong
khi IgG cua tho duoc ¢d dinh & vach kiém soat.

- Phan dém phat hién chtra lién hop huynh quang
khang HbAlc ngudi, lién hop huynh quang IgG
khang tho, albumin huyét thanh bo (BSA) nhu
mot chét 6n dinh va sodium aizde 1am chét bao
quan trong nuwdc mudi dém phosphat (PBS).

- Phan dém tan huyét chira tween 20 va sodium
azide lam chét bao quan trong nuéc mudi dém
phosphat (PBS).

Phu hop véi may xét nghiém mién dich AFIAS -6

*Hoba chat dugc thiét ké dé sir dung trong chan
doan in vitro trong viéc kiém soat chat luong cia
b kit xét nghiém HbAlc. Dang dong kho.
*Thanh phan téi thiéu: HbAlc Control level

7g, | Hoa chat kiém tra | i h HbAlc Control level 2°, “Huong din | 2 €velSX
HbAlc , . x e , 0,5mL
sir dung’ va ‘Barcode Sheet’. )
- Control ¢6 chira HbA 1¢ stock va huyét thanh
ngua N
Phu hgp véi may xét nghiém mien dich AFIAS -6
3. Céc yéu ciu khac
- Nop ban cam két va thyc hién theo yéu cu cua chu dau tu cic ndi dung
Sau:

+ Nha thau di diéu kién cung cdp va hang héa dwoc phép luu hanh trén thi
truong theo quy dinh phap ludt hién hanh;

+ Tat ca cac hang hoa va dich vu lién quan co xuat xir ro rang, hop phap;

+ Hang héa cung cap méi 100%, dam béao han sir dung toi thiéu 06 thang doi véi
hang héa c6 han ding tir 02 nam tré lén; 03 thang déi véi hang héa cé han ding tir 01
dén 02 nam; % han ding doi véi hang héa c6 han ding dwdi 01 ndm theo nha sdan xudt
khi ban giao hang hoa;

+ Cung cdp hang madu trong truong hop cé yéu cau cia Chii dau tir,

+ Thoi gian giao hang: Chdm nhat la 72 gio sau khi nhdn dwoc die trix cia bén
mua (bang E-mail hodc dién thoai trong trwong hop khan cdp); Riéng doi véi hang héa
tring thau dimg dét xudt, khan cdp... bdt budc giao hang tai kho bén mua khong qud
24 gioy

+ Thu héi hang hod trong truong hop hang hod da giao nhung khéng dam bdo
chat luong, hoac khong sw dung dwoc voi trang thiét bi hién cé cua don vi thu hwong,
hodic ¢é théng bdo thu hoi ciia co quan c6 tham quyén ma nguyén nhan khéng do 16i
cia chii dau

+ Co nang lyc tw thuc hién cac nghia vu bao hanh, bao tri, duy tu, bao duong,
swka chita, cung cdp phu ting thay thé hodc cung cdp cdc dich vu sau ban hang theo yéu




cau ciia E-HSMT hodc ky hop dong nguyén tic véi don vi c6 di khd nang thuwce hién
nghia vu bao hanh, bdo tri, duy tu, bdo dwéng, sira chita, cung cdp phu ting thay thé
hodic cung cdp cac dich vu sau ban hang theo yéu cdu ciia E-HSMT;

+ Théng bdo bang van ban dén chii dau ti trong trieong hop hang héa c6 bat ky
thay doi tir nha san xudt.

- Nha thau chuan bj 1 bd E-HSDT ban gbc dé Chu dau tu luu trir khi dugc
moi d6i chiu tai lidu.



