BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN HUU NGHI VIET PUC Doc lap - Tw do - Hanh phiic

$6:1978 /VD-KD Ha Ngi, ngay 23 thdng 32 ndm 2025
V/v yéu cau bao gia hoa chét, vét tur tiéu hao di kém
thiét bi, dung cu hd tro cho xét nghiém vi sinh nim
2026 - 2027

Kinh giri: C4c hing san xuét, nha cung cip tai Viét Nam

Hién nay, Bénh vién Hitu nghi Viét Bttc ¢6 nhu ciu tiép nhan bao gia dé tham khéo,
xay dung gia goi thau, 1am co s& xay dung ké hoach mua sim hoéa chét, vat tu tiéu hao
di kém thiét bi, dung cu hd trg cho xét nghiém vi sinh nam 2026 - 2027:

I. Théng tin ciia don vj yéu ciu bao gia

1. Don vi yéu ciu bao gia: Bénh vién Hitu nghi Viét Dtrc. Dia chi: S8 40 Trang Thi,
phuong Hoan Kiém, Ha Noi

2. Théong tin lién hé ctia ngudi chiu trach nhiém tiép nhén béo gia: DS. Pham Ngoc Hoa
Linh - Khoa Dugc, Bénh vién Hitu nghi Viét Ptic, s6 dién thoai 024.38.253.531/s6 may
1€ 5106).

3. Bénh vién tiép nhan bao gia dong thoi theo 2 hinh thic:

- Nhén truc tiép tai dia chi: Phong 307, Téng 3, nha A3 - Khoa Dugc, Bénh vién Hiru
nghi Viét Dtic - S6 40 Trang Thi, Hang Bong, Hoan Kiém, Ha Noi.

- Nhén qua email: vietduchospitalmuasam@gmail.com (don vi cung cép bdo gia phai
ghi 18 s6 hiéu vin ban Yéu ciu béo gia trong ndi dung email).

(Luu y: Cdc don vi phdi giri bdo gid dong thoi theo 2 hinh thirc néu trén)

4. Thoi han tiép nhan bao gia: Tir 16h ngay 24 thang12 nam 2025 dén trude 16h ngay
05 thang 01 ndm 2026.

Céc bao gid nhan duoc sau thoi diém néu trén s& khong dugc xem xét.

5. Thoi han c6 hiéu luc ctia bao gia: Téi thiéu 90 ngay ké tir ngay 05 thang 01 nim 2026.
I1. Noi dung yéu ciu bao gia:

1. Danh muc mit hang yéu ciu béo gia: nhu phuy luc 1 dinh kém

2. Thanh phan hd so bao gia:

- B4o gi4 theo mau phu luc 2 dinh kém;

- Gidy ding ky kinh doanh phu hop véi ndi dung bao gia;

- Tai lidu chimg minh ngudn gdc xuét x{ ctia hang hoa theo quy dinh cua phép luat;

- Tai liéu chiing minh quy céch, dic tinh, thong sb k¥ thuét ciia hang hoa.

3. Pia diém cung cép: tai Kho hoa chit, Bénh vién Hitu nghi Viét Puc



4. Thoi gian giao hang du kién: giao hang thanh nhiéu dot trong vong 24 thang ké tur
ngay hop ddng c6 hiéu luc.

5. Du kién vé céc diéu khoan tam Ung, thanh toan hop déng:

- Tam ung: Khéng &p dung

- Phuong thtic thanh todn: Qua Uy nhiém chi ctia kho bac Nha nuéc, 90 ngay ké tor ngay
bén ban cung cip dy da chimg tir thanh todn hop 1¢ (Hoa don, cac ching tir khac theo
quy dinh hién hanh cta kho bac nha nuéc).

6. Yéu cdu vé thiét bi, dung cu hd tro d8 sir dung hoa chit, vat tu tidu hao

- Nha thau trung thau phéi cam két cung cép thiét bi, dung cu hé trg dé s dung hoa chit,
vat tu tiéu hao tring thau theo yéu cu caa chi du tu (chi tiét nhu phu luc 1 dinh kém)
- Thiét bi, dung cu hd trg ¢ ching minh giam dinh chat luong thiét bi trén 50% cta co
quan c6 thim quyén (d6i voi cac thiét bi da qua st dung), ¢6 nim san xuit khong qua
06 niim tinh dén thoi diém thye hién hop ddng cung cAp thiét bi, dung cu h tro

- Thiét bi, dung cu ho tro c6 cac tai lidu phap 1y vé thiét bi kém theo: T¢ khai hai quan
(d6i voi thiét bi nhap khau), chimg nhan nguon gbc xuat xi (C/O) (Béan sao y cong
ching dich); gidy chimg nhén chat luong (C/Q) hodc twong duong (Ban sao y cong
chting dich), vén don, phu luc ban giao

- Thiét bi phai duoc phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh

- Nha thau c6 trach nhiém bang chi phi ciia minh lap dat, huin luyén st dung may va
phuong phép bao quan hiéu chuén thudong quy (hang ngay, hang tudn) dbi véi cac thiét
bi cho chu dau tu

- Nha thau c6 trach nhiém chiu toan bg chi phi va k§ su bao hanh, bao tri may ké tir ngay
lap dat cho dén khi chi dau tu st dung hét hoa chit tring thau, bao gbm viée bao tri
theo khuyén céo ctia nha sén xuat, téi thiéu 1 14n 1 quy, va theo canh bao tién doan trudc
tir chinh may xét nghiém, dam bao thiét bi hoat dong dung theo tidu chuin va quy dinh
ctia nha san xuit.

- Trong trudng hop xay ra su cb vé k¥ thuat, sau khi dugc thong béo vé su ¢d, Nha thiu
c6 trach nhiém khic phuc su ¢6 tir xa hodc ctr k¥ su truc tiép dén noi dit may trong vong
24 gid ké tir khi nhan duoc yéu ciu, tir 8h00 dén 17h30 céc ngay lam viéc trong tuan.

- Nha thau cé trach nhiém chiu moi chi phi két ndi cac thiét bi clia minh véi mang quan
Iy thong tin xét nghiém (LIS) theo yéu cau ciia cha ddu tw, dam bao cac thiét bi hoat
dong tbt theo dting yéu ciu ctia cht dau tu. Hop ddng mang quén ly théng tin xét nghiém
(LIS) 1& thoa thu4n riéng vé6i su thda thuin va cam két ctia nha thiu véi bén cung cép
dich vu mang quén 1y thong tin xét nghiém cho cht dau tw, cht dau tu khoéng chiu trach
nhiém vé gié ca cling nhu céc chi phi béo tri riéng cho hé théng (cac thiét bi) xét nghiém
riéng 14 tai san ctia nha thiu.

- Nha thiu cung cép méy luu trit dién dy phong UPS hoiic bd dn dinh dién &p (n 4p) va

3

s »



céc thiét bi loc nude RO (dbi véi cc thiét bj cin sir dung nuée RO) phu hop véi yéu
cau lap dit cia cac thiét bi.
- Nha thiu cé trach nhiém thu hdi thiét b ra khoi khu vuc ctia cht du tu va ban giao lai
mat bang cho chu dau tu trong vong 10 - 15 ngay ké tir ngay nhén duoc théng béo cia
chu dau tu vé viéc dimg sir dung thiét bj. Moi chi phi phat sinh lién quan do nha thiu
chiu. Chi1 d4u tu s& chiu chi phi rit méay phat sinh néu bén cha diu tu vi pham hop déng.
7.Céc théng tin khac:
- Tong gié tri ctia hang hoa trong bao gia dd bao gdm chi phi ban giao, huéng din su
dung, thué VAT va cac loai thué khac theo quy dinh hi¢n hanh.
- Piéu kién ddm bao khac: Pam bdo cung cép hang hoa, cam két thuc hién duoc dich
vu ddi tra néu hang hoa x4y ra cac van dé lién quan dén chat lugng trong qua trinh su
dung khi bén mua c6 yéu cau. ..

RAt mong nhén dugc su tham gia cta cac hang sén xuét, nha cung cép. Fle—

Trén trong!

Noi nhan:
- Nhu trén;

- Luu: VT, KD.

Dwong Dirc Hung

y & 0% . "



PHULUC1

Géi 56 19: Cung cip héa chit, vt tw tleu hao di kém thiét bi, dung cu hd tro cho xét nghiém vi sinh nim 2026 - 2027
(Dinh keém yéu cau bao gid s615 18 /VP-KD ngayX3 thang 12 nam 2025)

Yéu ciu ky thudt Pon vi
STT Tén héa chét vat tu (hoat chit, néng dd, ham lwong, kich thudérc, tinh : So luong du kién
dic tinh, tiéu chuén)
L6 1: Héa chét, vat tu tidu hao sir dung cho tii 4m nudi cdy vi khuén ki khi
Chét xiic tac khir oxy dung trong Dung dé loai bd oxy béng xiic téc trong cac ti ky khi.
1 RE A R p v 5 5 Gam 2.300
nudi cay vi sinh vat ky khi Chi str dung trong phong thi nghi¢m.
Chét khir mii dung trong nudi cay |Chét hép phu c4c sin phém doc hai do qua trinh chuyén hoéa cia vi khuin
2 s s = . A ; Gam 2.280
vi sinh vat ky khi trong diéu kién ky khi.
Téng sb: 02 khoan
L4 2: Héa chit sir dung cho mdy cdy mau tir dong
3 Ghai chymif ik ki Dl'mg n:ong quy tnr}h nu'm c?y va,phuc hoi hiGu khi cac vi sinh vat tir mau Chai 6.000
mau. Ding dugc trén may cady mau Bactec 9050.
a b i Diing trong quy trinh nudi cdy va phuc hdi vi sinh vat ky khi tir mau mau. .
T ! U at Ky i
% Chzi iy sz kg kbt Dung dugc trén may cay méu Bactec 9050. Lo G
Téng s6: 02 khoin
L6 3: Héa chit, xét nghiém tiéu hao sir dung cho xét nghiém Real-time PCR
B& kit phét hién dinh tinh DNA cua loai virus gdy u nhit & ngudi (HPV)
trong d6 co type 6, 11, 16, 18,31, va cic type khac 33 35,39,45,51,
Kit phét hién dinh tinh HPV bing |52, 56, 58, 59, 68, 26, 53, 66, 73. Bo thudc thir cung cép hén hop hoa
S . . Test 400
phuong phép Realtime PCR chit hoan chinh, cting chimg am, chimg duong sin sang dé sur dung cho
phan g RealtimePCR. San phim dat tiéu chudn chit luong IVD. Chay
duoc trén may Real time PCR CFX96.
Kit phét hién va phan loai viry B6 kit phat hién dinh tinh df‘)ng thoi céc tdc nhan: HSV-1, HSV-2. Loai
1 st e P R ,S mau bénh phém Nuéc tiéu, Dich phét sinh duc, Dich té bo. B6 thudc
Herpes simplex 1 va 2 trong céc
6 e s i thir cung cap hén hop héa chét hoan chinh, clng chimg 4m, chimg duong Test 400
méu 1am sang bang phwong phéap
Realtime PCR san §ang dé sir dung cho phén tng RealtimePCR. San pham dat tiéu
chuén chat luong IVD. Chay duoc trén may Real time PCR CFX96.
Kit phat hién dinh tinh B¢ kit phat hién dinh tinh DNA cua Hclicobacter pylori tir cac mau sinh
; y . = thiét niém mac da day ctia con ngudi. Bo thudc thir cung cap hén hop héa
Helicobacter pylori trong cidc mau
7 14m sane bine phuone phi chét hoan chinh, cing chimg am, chirmg duong sin sang dé sir dung cho Test 200
Realti & PCP% p & puap phén g RealtimePCR. San phim dat tiéu chuin chét luong 1VD. Chay
e dugc trén may Real time PCR CFX96.
B¢ kit phat hién dinh tinh cc gen khang carbapenem KPC, NDM, VIM,
B kit xét nghiém phat hign DNA  |IMP, OXA-48-like cia Entcrobactmiaccae trong cdc mau D\IA chiét xudt
g cuia céc gen khéng carbapenem tir mAu phét tryc trang va miu céy mau. B4 thudc thir I cung cap hén hop Test 600
KPC, NDM, VIM, IMP, OXA-48- |hoa chit hoan chinh, cling chimg am, chimg duong sin sang dé sir dung
like cua Enterobacteriaceae. cho phén Umg RealtimePCR. San phdm dat tiéu chudn chit lugng IVD.
Chay duoc trén may Real time PCR CFX96.
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Yéu ciu k§ thuat

STT Tén héa chit vat tw (hoat chit, m“)ng d6, ham lugng, kich thuée, Dgz[:q Sb lwong du kién
dic tinh, tiéu chuin)
Chét liéu PP nguyén sinh, dai gdm 8 ong dung tich 0,1ml bao gdm nép
. phang. Dugc sir dung cho céc img dung PCR vi qPCR. Ong than duc, -
duc cl R dang . ; p o i : 2
¢ Oogobetue sy PCR dang thagh chiu nhiét d6 cao cho phan ng gia nhiét trong Realtime PCR. San phim B 260
chay duoc trén may Real time PCR CFX96.
Kit phat hién dinh tink git t};ll:g htll@g dlclmg é}a}mhv:xlr]u; Cl\:'\;/E}l?‘\t/;HI-{Vi }r(})}ng Fnau :(;'l.lh rillam
CMV/EBV/HHVG6 trong cic mau |0, o0 o €2ng ¢ap hon hop hoa chat hoan chinh, cung chumg am, ,
10 16 S5 Bane slinana vhé chimg duong san sang d¢ sir dung cho phan img RealtimePCR. San phim Test 200
: £oang p & phap dat tidu chuén chét luong IVD. Chay duoc trén may Real time PCR
Realtime PCR
CFX96.
Kit phat hién nim C.albicans, C.glabrata, C.krusei, C.parapsilosis, C.
Kit phat hién nam C.albicans, tropicans trong mau nuéc tiéu, dich rira phé quan,...bing phuong phéap
C.glabrata, C.krusci, C.parapsilosis, |Realtime PCR. B§ thudc thir cung cdp hdn hop hoéa chit hoan chinh, cling
11 . = . 2 . . . . —— PN 3 s Test 200
C. tropicans trong mau sinh phdm  |ching dm, ching duong, chimg ndi tai (IC),.. sin sang d& sir dung cho
bang phuong phép Realtime PCR  |phan ting RealtimePCR. San phim dat tiéu chuén chét luong IVD. Chay
dugc trén may Real time PCR CFX96.
- % s B6 kit bao gdm céc thinh phf?m chinh nhu: Lysis buffer (thanh phin chinh
tt l y t x
1z [REEEh SURtDNARDALSIERY |y om0, Ol 100)vE, Red Blood Cell Lysis Buffer (thanh phin Test 1.000
cua vi khuan, vi rat tir cdc mau . ] z
chinh :Sucrose, Triton X-100, Tris-base).
Téng s6: 08 khoan
Lo 4: B§ hoa chit, vit tu tidu hao cho dinh danh vi khuin va lam khang sinh db tu dgng riéng biét hoic ddng thoi
Yéu ciu trang thiét bi, dung cu hd tro' (nha thau khéng chuyén giao quyén sé hivu, chi chuyén giao quyén sir dung thiét biy té cho Bénh vign) :
-Hé Lhéng mady dinh danh, khéng sinh d6 hoan toan tw dong
- Hé théng may thyc hién duoc cac xét nghi¢m thco danh muc hang héa du tro.
- He théng c6 kha ning két ndi 2 chiéu véi hé théng HIS-LIS cia bénh vién.
13 Kit dinh danh vi khudn il fim Dur%g d‘e d;n}} danh c.af loai Yl khl:an Gram am hiéu khi va ky khi tiy Panel/Kit/Thé/Tam/ 1.200
nghi. San pham dat tiéu chuan chat luong IVD. Card
Ding dé thir nghiém d6 nhay cam ctia hau hét céc loai vi khudn Gram 4m
Kt this nphigoy g sinh oo hiéu khi va ky khi tiy nghi. San pham cé 'thc phat hf;n cac vi khl:lan sinh Pancl/Kit/The/Tém/
14 Khdn eram Am men carbapenemase (CPO): Enterobacteriaceac, Acinctobacter va Card 3.100
Hang Pseudomonas va phan nhém CPO thanh nhém Ambler A,B hoic D. San
phém dat tiéu chuin chit luong IVD.
Igt du}h danfl.va thu: nghlfm khéng |Dung (?e d]_l.'lj’l dan'h Ya thir n’g}‘ugm dg uh'ay ca:n cua c.ahc loai 1/1 khlian Pancl/KivThe/ Thm/
15 sinh dong thoi cho vi khuan gram  (Gram am hicu khi va ky khi ty nghi. San pham dat tiéu chuin chét luong Card 2.600
am IVD.
Dung dé thur nghiém d6 nhay cam cta hdu hét cc loai vi khudn Gram 4m
hiéu khi va ky khi tiy nghi . C6 chira céc loai khang sinh thudc cac nhom:
16 Thé khéng sinh dd truc khun gram |Beta-lactam, Aminoglycoside, Quinolone, Cyclic peptide, Fosfomycin, Panel/Kit/Thé/Tam/ 300
am da khéng Nitrofuran, Glycylcycline, Folate Antagonist. C6 1 giéng kiém soat sinh Card
trudng va cac khéng sinh. C6 giéng thir nghiém phat hién xac nhan CPO.
Sén phém dat tiéu chuan chét lugng IVD.
b e s 2 Dung dé dinh danh nhanh céc loai vi khudn Gram duong hiéu khi va ky Panel/Kit/Thé/Tam/
I |RiEcimudanh vingn ganncnong khi tly nghi. San phim dat tiéu chuin chét lugng IVD. Card 1606
s . . . |Ding dé thir nghiém d6 nhay cam cta hau hét c4c loai vi khudn Gram [
g chédng y : e . : ok - 2z Panel/. /Tam/
8 It tenhicnicime siok chorw duong hiéu khi va ky khi tiy nghi. San pham dat tiéu chuan chit luong ane Kg/;ge 4 1.000

khuén gram duong

IVD.




Yéu cau ky thujt

L B2 eI edindte

img- Stop, kém chimg duong va chimg am, dung dé phat hién Cysticercus
cellulosae (Sén lon). San phim dat tidu chuin chat luong IVD.

STT Tén héa chit vat tu (hoat chit, néng d9, ham lugng, kich thudéc, Dz:;! S6 lugng du kién
diic tinh, tiéu chuin)
th dn;lh dann.va tht{ ngh]gm khéang Dung dé dinh danh nhanh va thir nghiém d6 nhay cam cua cac loai vi Pancl/Kit/The/ Tiny
19 |sinh dong thoi cho vi khudn gram  [khudn Gram duong hiéu khi va ky khi tiry nghi. San phim dat tiéu chun Card 1.000
duong chét lugng IVD.
20 Kit dinh danh vi ndm Dung de dinh danh nhanh hau hét cac loai ndm men va céc vi sinh vat Panel/Kit/Thé/Tam/ 1.000
gxong nim men.San phém dat tidu chuan chat lugng IVD. Card
Canh thang cho thir nghiém khang  |Diing dé chuén bi huyén dich vi khuin trong x€ét nghiém tinh nhay cam
21 sinh cua vi khuan gram am, vi v6i khang sinh cta vi khuin gram &m, vi khuén gram duong. San phim LQ/Ong/ Tube 11.800
khuén gram duong dat tiéu chudn chit luong IVD.
ich mudi pha huyén dich vi
Dun;g d!?h r}mOl‘pha uycn difiing Dung dé chuéan bi huyén dich vi khuin va vi nim trong xét nghlcm dinh
khuan, vi nam ding cho dinh danh 3 N
22 4 3 " : H danh va x¢ét nghiém tinh nhay cam voi khang sinh ctia vi khuén gram am, Lo/Ong/ Tube 7.500
vi khu@n gram am, vi khuén gram
§ ok vi khuén gram duong va vi ndm. San phim dat tiéu chudn chét lwong IVD.
duong va vi nam
Chi thi mau cho thir nghiém khéng |Diing dé phat hién su trao ddi chét cia vi khuan & cic vi giéng trén panel
23 |sinh cta vi khun gram am, vi trong xét nghiém tinh nhay cam véi khang sinh cia vi khuin gram am, vi Lo 120
khuén gram duong khuén gram duong. San pham dat tiéu chuin chét lugng IVD.
24 Kit dinh danh va thir nghiém khéng Dung dé dinh danh nhanh va thir nghiém do nhay cam cua céc loai vi Pancl/Kit/Thé/Tan/ 100
sinh cho vi khuén Streptococcus khuén Streptococcus. Sin pham dat tiéu chudn chét lwong IVD. Card
Chi thi méu cho thir nghiém khang Diing d’e phat'{ll(;n’Sl_l' trao doz chat’ cla ’Vl kh}xan (? cac vi gl:eng trén panel
25 . s 2 trong x¢t nghiém tinh nhay cam véi khing sinh cia vi khuin Lo 8
sinh ctia vi khuan Streptococcus - ; . 2 A
Streptococcus. Sén pham dat tiéu chuin chit luong IVD.
. . . Duing dé chudn bi huyén dich vi khudn trong xét nghiém tinh nhay cam
thir nghiém khé .
26 (?anh t.hanlg Cho; UrREion iding v6i khang sinh cta vi khudn Streptococcus. Sin pham dat tiéu chudn chit Lo/Ong/ Tube 100
sinh cua vi khuan Streptococcus
luong IVD.
27 5 bnpehniadio méy do d8 duc Gom 4 & ng chuin véi do duc 1an luot 1 0.25, 0. 50, 1.0, 4.0 ding dé hiéu Bs 2
chuédn may do db duc.
Téng s6: 15 khoan
L6 5: Hoéa chit, vit tu tiéu hao phuc xu xét nghig¢m Ky sinh triing mién djch tu dong
Yéu cau trang thlet bi, dung cu hd trg (nha thau khéng chuyén giao quyén sé hivu, chi chuyén giao quyén sii dung thiét bi y té cho Bénh vién) :
-H¢ thong mdy mién dich hoén toan tu dong
- Hé théng méy thuc hién duoc céc xét nghiém theo danh muc hang héa dur tru.
- Heé théng c6 kha nang két ndi 2 chiéu véi hé thong HIS-LIS ciia bénh vién.
B6 san phim gdm day dt céc thanh phan cho mét phan tng mién dich
hoan chinh nhu giéng phan tmng-Wells, cac dung dich dém Diluent, dung
28  [Kit phat hién Giun dia ché dich Conjugate IgG, rira-Washing, 1én mau-TMB Substrate, dimg phan Test 2.304
ung- Stop, kém chimg ducrng va chimg am, dung dé phat hién Toxocara
(Giun diia chd, meéo). San phim dat tiéu chuin chét lrong IVD.
Bo san phdm gdm day du céc thanh phan cho mét phan @mg mién dich
hoan chinh nhu giéng phan img-Wells, cic dung dich dém Diluent, dung
29 |Kit phat hién Sén lon (san gao heo) |dich Conjugate IgG, rira-Washing, 1én mau-TMB Substrate, ding phan Test 2.304
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Yéu ciu ky thuit

bing phuong phép Realtime PCR

x¢ét nghiém dinh luong BKV. San phim dat tidu chuin chit Iuong IVD.

STT Tén héa chit vat tu (hoat chit, néng dd, ham lugng, kich thudrc, BE:,:'! S6 lugng du kién
dic tinh, tidu chuin)
B6 san phdm gdm day du céc thanh phan cho mét phan tmg mién dich
hoan chinh nhu giéng phan ting-Wells, cac dung dich dém Diluent, dung
30  |Kit phat hién San mang dich Conjugate IgG, rira-Washing, 1én mau-TMB Substrate, dirng phan Test 1.152
ung- Stop, kém chimg duong va chimg 4m, duing dé phat hién
Schistosoma (Sén méang). Sdn phim dat tidu chuin chét luong IVD.
B6 san phdm gdm day dir cac thanh phan cho mét phan tmg mién dich
hoan chinh nhu giéng phan tg-Wells, cac dung dich dém Diluent, dung
31 Kit phét hién Giun xoan dich Conjugate IgG, rira-Washing, 1én mau-TMB Substrate, dirng phan Test 1.152
umg- Stop, kém chu’ng duorng vi chimg am, ding dé phat hién Trichinella
spiralis (Giun xodn). San phim dat tiéu chuin chat luong IVD.
B0 san pham gbm day dir cac thanh phan cho mét phan {mg mién dich
hoan chinh nhu giéng phén {ing-Wells, cic dung dich dém Diluent, dung
32 |Kit phat hién A mip dich Conjugate IgG, rira-Washing, 1én mau-TMB Substrate, dirmg phan Test 1.152
mng- Stop, kém chiing duong va chimg am, diing @& phat hién Entamocba
histolytica (Amip). San phém dat tiéu chuin chét luong IVD.
B san phdm gom day di1 cac thanh phan cho mét phén tmg mién dich
hoan chinh nhu giéng phan ng-Wells, cac dung dich dém Diluent, dung
13 Kit phat hién Sén dai ché <‘:hch Conjugz?te lgq rra- \VaShl}’lg, lfen rr}au TMB S:ubstlrate.,hdung phan Test 2.304
ung- Stop, kém chimg dwong va chimg am, dung dé phat hién
Echinococcus granulosus (San day ché). San phim dat tidu chudn chét
luong IVD.
B9 san phim gdm day du céc thanh phén cho mot phan tng mién dich
hoan chinh nhu giéng phan trng-Wells, cac dung dich dém Diluent, dung
W, i
34 |Kit phat hign Giun lvon c,hch Conjug?te Ig(": rra-W ashxflg, an n}au TI‘\/IB S;ubgt.rate',ﬂdlmg phan Test 1152
tmg- Stop, kém chiing duong va chimg am, ding dé phat hién
Strongyloides stercoralis (Giun Iuon). San phém dat tidu chuin chat
Iugng IVD.
35 Déu con nho dung cho méy mién Diu con dung hut dung dich thé tich nh6 hon hoic bang 500ul twong Hé 20
dich tu dong thich thco méy mién dich hoén toan tw dong. Hop tbi thidu 960 cai. P
36 Déu cén to dung cho may mién Piu con to dung hut dung dich thé tich Ién hon 500ul tuong thich theo Hé 10
> dich tur déng may mién dich hoan toin tu dong. Hop tbi thidu 960 céi. °P
Téng s6: 09 khoan
Lb 6: Hod chit, vt tu tiéu hao cho hé thing mdy xét nghiém Realtime-PCR 1
Yéu céu tr ang thiét bi, dung cu hd trg (nha thau khéng c/myen giao quyén sé hivu, chi chuyén giao quyén sir dung thiét bj y té cho Bénh vién) :
- He thong mdy thuc hién du'oc céc xét nghiém theo danh muc hang héa dur tru.
- Hé théng c6 kha ning két néi 2 chidu véi hé théng HIS-LIS cia bénh vién.
T hat h 1 . P BK (BKV
BG kit xét nghiém phat hién va dinh Bo kit pha hién, dinh hrong DNA ctia Human o]yomawrus K( )
) DNA ctia huma trong méu huyét twong, nuéc tidu va dich ngo tiy ¢ ngudi bang phuong
37 uong Sl —— s phap Real-time PCR. Bo thudc thir cung cép hdn hop héa chét hoan chinh Test 6.200
Polyomavirus BK (BKV) bang
pirong glifn Realtime POR sin sang dé sir dung cho phén img Realtime PCR. Sin phim dat tiéu
b & phap chuén cht lugng IVD.
38 (1331(:,1111 ;agocll)tz:ai?;?;;g(g;%;(ac B6 méu cung cip 4 ndng do chit chuin khac nhau, lam vat lidu kiém soat Bo 4
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Yéu ciu ky thuat

nucleic acids dé phat hi¢n vé dinh luong DNA ctia Adenovirus (ADV)
ngudi, kidu gen A, B, C, D, E, Fva G.

STT Tén héa chit vit tu (hoat chét, m“mg do, ham lugng, kich thudre, Dg:}:q S6 lugng du kién
dic tinh, tiéu chuin)
B0 kit xét nghiém téch chiét T : FEI. I s o

%9 [DNARNAcn i i 2102 Bmclu gy iy b e DNARMA i |

bénh phém dich co thé g may HOQHE: P : e ong ’
B& kit phét hi¢n dinh tinh phirc hop vi khuan lao M.tuberculosis (dong

B6 kit xét nehiém phat hien vi 192, 5281, 1443, 328, 330, 932, 350, 1579, 1528, 1532, 352, 1030);

k}?uén oo (15[ c-obfctmm-n M.bovis (dong 1, 2,3, 4, 5, 8, BCG, 14, 1414, AN 5); M.africanum;

40 . y; , M.microti bing ky thuét Real-time PCR trén cic loai mau: dom, dich ria Test 500
tuberculosis) bang phuong phap I P e W PSSO :

. ph¢ quan/khi quan, mau mo, mau toan phan, dich ndo tiy, dich khép,
Realtime PCR e A e Bl 2 s A - 2 2
nudc tiéu, dich nudi ciy vi khuan. San pham dat tiéu chuén chat lugng
1VD.
B kit sir dung cho quy trinh ly trich va tinh sach DNA vi khuén lao trén
Bb kit xét nghiém tach chiét DNA  |hé théng méy tach chiét tu dong véi cac loai mau: dom, dich rira khi

4] ctia vi khuén lao céc miu bénh quan, mu (4p xe), mau, céc dich co thé khic, nude tiéu va miu hd hip; Test 528

phim dich co thé mbi trudng nudi cdy vi khuin thé rin hoiic dang dich. San phim dat tiéu
chuén chét hrong IVD.

B6 kit xét nghiém phét hign DNA  |B9 kit phat hién DNA ctia Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae,

ctua Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium va Trichomonas vaginalis trong miu nuéc tiéu,

4 Neisseria gonorrhoeae, dich nidu dao va phét cd tir cung-am dao ¢ ngudi béng phuong phép Real- Test 1.000
Mycoplasma genitalium va time PCR.Bb thudc thir cung cip hdn hop hoéa chit hoan chinh, clng :
Trichomonas vaginalis bang chimg am, chiing duong sin sang dé sir dung cho phan ng RealtimePCR.
phuong phap Realtime PCR Sén phim dat tiéu chuén chit lugng IVD.

) 5 e, < kg IA vi sinh vat o4
B st i (B0 dmpho i 4 1 b D it
43 |DNA/RNA ciia vi khudn tir céc e CIPELGRR Wi I G e Sontbng iy 1eh poict irooug Test 1.008
1A : . . Vv6i cic loai mau: mau phét, nudce tiéu, tinh dich. Sdn pham dat tiéu chuan
mau bénh pham duodng sinh duc :
chat lugng IVD.
Téng s6: 07 khoin
L6 7: Héa chit xét nghi¢m Real-Time PCR dé chin do4n va theo déi cic tic nhan vi sinh vit trong suy gidim mién dich
Yéu cdu trang thiét bi, dung cu hd tro' (nha thiu khang chuyén giao quyén sé hitu, chi chuyén giao quyén si dung thiét bi y té cho Bénh vién) :
- Hé théng méy thuc hién duoc cic xét nghiém theo danh muc hang héa du tr.
- Hé théng c6 kha nang két ndi 2 chidu véi hé théng HIS-LIS cta bénh vién.
Sinh pham cho phan img khuéch dai nucleic acids dé phat hién va dinh
Kit xét nghiém phat hién luong DNA ctia adenovirus (ADV) ngudi, kiéu genA,B,C,D,E,FvagG,
44  |ADENOVIRUS bang phuong phép |trong miu DNA téch chiét tir miu mau toin phén, huyét twong thu nhan Test 192
RealtimePCR trong EDTA, dich rira miii va que phét mii. San phim dat tiéu chuin chat
luong IVD.
2 s Sinh phim 14 miu kiém chimg duong cho phan tmg dinh tinh khuéch dai
Y% { 5 R z . ; s G 5 )
45 (;hat Sl ADENOVIRUS dnog nucleic acids d¢ phat hién DNA cia Adenovirus ngudi, kiéu gen A, B, C, Test 16
tinh 5
D,E,FvaG.
Chat chuén da biét truge nong dd dugc sir dung nhu miu kiém chimg
) . N Alra A A \ x . A 2 .
46 Chit chuin ADENOVIRUS duong va bé hi¢u chuan so lugng DNA trong phan tmg khuéch dai Test 8
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Yéu cau ky thujt

STT Tén héa chit vat tw (hoat chit, llﬁng do, ham lugng, kich thuée, Dgz;! S6 lugng du kién
dic tinh, tiéu chudn)
Rt xbughiBn it bt v :é?:S;‘;han;] ::151511?1 l;?id;nh tml]; ‘\\/1; dinh irrorng kﬁuech d:;x nu:lelc
47 |ASPERGILLUS spp. bing phuong ep n va dinh luong ctia Aspergillus spp trong cic mau Test 288
, . dich ndi soi rira, dich hiit phé quan va huyét trong/EDTA. San phém dat
phép RealtimePCR
tiéu chudn chit luong IVD.
48 Chat chimg ndm ASPERGILLUS  |Sinh phém 1a mu kiém chimg duong cho phan {mg dinh tinh khuéch dai Test 12
spp. duong tinh nucleic acids dé phat hién DNA cia Aspergillus spp.
% i 2 Chét chuén da biét trude nong dd duoc st dung nhu mau kiém chiing
I ASPERGILLU
49 SChat Cann ASEERGILLUS duong va bé hiéu chuan s luong DNA trong phan img khuéch dai Test 8
Pp- nucleic acids dé phat hién va dinh lugng DNA ciia Aspergillus spp.
Kit xét nghiém phét hign Sinh phim cho phén 1 timg dinh tinh va dinh lugng khuéch dai nucleic acids
. . dé phét hién v dinh hr(mg DNA ctia Polyomavirus BK (BKV) nguai
50  [Polyomavirus BK (BKV) bang Test 768
hwone phip RealtimePCR trong DNA chiét xudt tir huyet trong/EDTA, nuée tidu khong cé chit bao
P & phap quan va dich ndo tiy. San phdm dat tidu chuan chit lvong IVD.
51 Chét chimg Polyomavirus BK Sinh phim 1a mAu kiém chimg dwong cho phén tng dinh tinh khuéch dai Test 3
(BKYV) duong tinh nucleic acids dé phat hién DNA cia Polyomavirus BK (BKV) ngudi.
Chét chuén da biét truéce nono d9 dwoc sir dung nhu mau kiém chimg
59 Chat chuén Polyomavirus BK duong va bd hiéu chuin s lugng DNA trong phan tmg khuéch dai Test 32
(BKV) nucleic acids dé phat hién va dinh luong DNA cua Polyomavirus BK -
(BKV) nguoi.
Sinh phdm cho phan tng dinh tinh va dinh luong khuéch dai nucleic acids
Kit x¢t nghiém phat hién ¢ phat hién va dinh  lugng DNA ciia Cytomegalovnrus (CMV) nguoi
53 Cytomegalovirus (CMV) bing trong DNA chiét xuat tir mau toan phin, huyét tu'omg/EDTA dich ndo Test 192
phuong phép RealtimePCR tiy, nude tidu, miu phét niém mac mleng, nudéc 6i va dich ndi soi rira,
dich hiit phé quén. San phim dat tiéu chuan chét luong IVD.
54 Chit chimg Cytomegalovirus Sinh phim & mu kiém chiing duong cho phan Gng dinh tinh khuéch dai Test 32
(CMV) duong tinh nucleic acids dé phat hién DNA cua Cytomegalovirus (CMV) ngudi. -
Chét chuin da biét trude nong d6 duoc sir dung nhu miu kiém chimg
55 Chit chuén Cytomegalovirus duong va bd hiéu chuén sé lvgng DNA trong phan tmg khuéch dai Test 8
(CMV) nucleic acids dé phat hién va dinh lugng DNA cua Cytomegalovirus
(CMV) nguoi.
Sinh phdm cho phan {ng dinh tinh va dinh lugng khuéch dai nucleic acids
Kit xét nghiém phat hién va dinh dé phat hién va dinh luong RNA ctia Virus viém gan C (HCV) ngum
56 lwong Virus viém gan C (HCV) trong R.NA chiét xuét tir méu toan phin, huyét tuong/EDTA. San pham Test 192

bing phuong phap RealtimePCR

¢6 bao gdm chit chuin, ching duong va chitng ndi cho phan tmg. San
phém dat tiéu chuin chit lwong IVD.
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Yéu ciu ky thujt

66

mang nio

Haemopbhilus influenzae trong mau dich ndo tity v miu méu toan
phin/EDTA. San phim dat tiéu chudn chit luong IVD.

STT Tén héa chit vat tu (hoat chit, nf‘)ng do, ham lugng, kich thudrc, Bg::}:q S6 lugng du kién
dic tinh, tiéu chuin)
Sinh phim cho phan tmg dinh tinh v& dinh luong khuéch dai nucleic acids
Kit x¢ét nghiém phét hién va dinh d¢ phat hién va dinh luong DNA cta Virus viém gan B (HBV) ngudi
57  |luogng Virus viém gan B (HBV) trong DNA chiét xuit tir méu toan phén, huyét tuong/EDTA. San phim Test 192
bang phuong phép RealtimePCR 6 bao gdm chét chuén, chimg duong va chimg ndi cho phén tig. Sin
phém dat tiéu chuin chat lugng IVD.
. X . A . 1 ia k A . X . - 2 . sa A
Kitwes aghicmphisthita Jokin anh pham cho xét ’ng hiém hugch d@l‘ c]tn.um acx.d nuc.]exc de pha} hl(;;‘l va
: . s dinh lugng DNA cua Poliomavirus JC trén nguén (JCV) trong cdc mau
58 Cunningham virus (ICV) hang A X P A o A Test 288
hwone phép RealtmePCR DNA chiet xuat tlr huyet twong/EDTA, nudc tiéu khong chat bao quan va
PRUOnE phsp dich ndo tiry (CSF). San phim dat tiéu chuén chét luong IVD.
, . : A 8 A .2 . d “ . .a A .
Gl olithos Jolin Crnmbnghss: Smk; vphd'm la Ch}.it kl;em c'hm.lkg uong d}mg tr.ong xe.t nghl@mhkhuecl? Ada_n
59 . , chudi axid nucleic dé phat hién DNA ctia Poliomavirus JC trén ngudi Test 24
virus (JCV) duong tinh
JCv).
B z 1 : Sinh phém I chit chudn dinh lugng DNA trong xét nghiém khuéch dai
h v = g PoaR s Sam L =
60 (Cf]lz:a\t/)clluan John Cunningham virus chudi acid nucleic dé phat hién va dinh luong DNA cua Poliomavirus JC Test 8
trén nguoi (JCV).
Sinh phim cho xét nghiém khuéch dai chudi acid nucleic dé dinh tinh va
Kit xét nghiém phat hién dinh luong DNA cua virus Parvovirus B19 trén nguoi (PVB19), kiéu gen
61 PARVOVIRUS B19 bang phuong |1, 2, 3a va 3b, trong mau DNA chiét xuit tr mau toan phén/EDTA (ngoai Test 192
phap RealtimePCR Vi va tir tiy xuong), huyét tuong/EDTA va nuéce éi. San phém dat tiéu
chuin chét Iwong IVD.
. 2 2 = X122 3 t , n £ . x.
Chét chimg PARVOVIRUS B19 S]I.Ih pham. la ::hat ’l\leT chiimg dlfong. rong xét n'ghu;m khu‘ech da{ Fhuox
62 duone tinh acid nuclcic d¢ phat hién DNA cua virus Parvovirus B19 trén ngudi Test 16
¢ (PVBI19).
Sinh phém Ia chét chudn DNA trong xét nghiém khuéch dai chudi acid
63 Chiét chuan PARVOVIRUS B19 nucleic d& phat hién va dinh lugng DNA cta virus Parvovirus B19 trén Test 8
ngudi (PVB19).
Str dung dé khuéch dai axit nucleic cho xét nghiém phat hi¢n RNA cua
B0 kit xét nghiém phét hién RNA  |gen ddc hiéu cho influenza A virus, influenza B virus va respiratory
64 |cua gen ddc hiéu choinfluenza A [syncytial viruses A va B trong miu phét miii va hong & ngudi bing Test 192
virus, influenza B virus phuong phap Real-time PCR. B thudc thir cung cAp gdm cac thanh phén
di cho phan tng realtimecPCR. San pham dat tidu chuan chit luong IVD.
Mu chimg duong tinh cho xét
nghiém phat hién RNA cta gen déic {Mu ching duong tinh cho xét nghiém phat hién RNA cia gen ddc hiéu
65 hiéu cho influenza A virus, cho influenza A virus, influenza B virus va respiratory syncytial viruses A Test 24
influenza B virus va respiratory va B. San phém dat tiéu chuén chét luong IVD.
syncytial viruses A va B
Tdng sb: 22 khoin
L6 8: Hoa chit xét nghigm Real-Time PCR dé chin doan cdc vi sinh vit gy Viém mang nio va Viém nio
Yéu ciu trang thiét bi, dung cu hd tro (nha thau khéng chuyén giao quyén sé hitu, chi chuyén giao quyén si dung thiét bi y té cho Bénh vign) :
- Mdy x¢t nghiém RealtimePCR hodn toan tu dong
- Méy xét nghiém thuc hién duoc céc xét nghiém theo danh muc hang héa duy tru.
- My xét nghiém c6 kha ning két ndi 2 chiéu v6i hé théng HIS-LIS ciia bénh vién.
Sinh pham cho phan tmg khuéch dai da nucleic acids dé phét hién dinh
B kit chin doén vi khuin viém tinh DNA ctia Ncissceria meningitidis, Streptococcus pneumoniac, Test 192
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Yéu cau ky thuat D
STT Tén hoa chit vt tu (hoat chét, nf)ng d9, ham lugng, kich thuérc, tinh : So lugng du kién
dic tinh, tiéu chuin)
P : PO . Sinh phdm 1& mAu kiém chirng duong DNA cho phan tng dinh tinh
t A% : ; , g L A
67 C.h @ chlmg' i khuan viém méng khuéch dai phat hién da nucleic acids ctia Neisseria meningitidis, Test 24
ndo duong tinh ” RO
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae.
Kit xét nghiém phat hién B kit Sinh pbém cho phén img dinh tinh va dinh luong khuéch dai nucleic
68 chén doan virus Epstein Barr acids dé phat hién va dinh lugng DNA cuia Epstein-Barr herpesvirus Test 192
(EBV) bang phuong phép (EBV) ngudi trong DNA chiét xut tir méu toan phan, huyét tuong/EDTA
RealtimePCR va dich ndo tity. San phim dat tiéu chudn chét luong IVD.
il il Vs Bostei B San:pham .la mau klen.*n chu:ng ducmgg DNA ch\o phan img dinh tinh ‘
69 ; khuéch dai nucleic acids d¢ phat hién DNA cia Epstein-Barr herpesvirus Test 16
(EBV) duong tinh vis
(EBV) ngudi.
Chét chuin da biét truée néng @6 dugc str dung nhu miu kiém chimg
70 Chét chuin virus Epstein Barr duong va b hi¢u chuén sb lrong DNA trong phén tmg khuéch dai Test 16
(EBV) nucleic acids dé phét hi¢n va dinh luong DNA cia Epstein-Barr
herpesvirus (EBV) ngudi.
. . o S . A kY . . A . . . 2 .
ot g (308 e i o ong et o i i,
71 [ENTEROVIRUS bingphuong | oo\ O ONE WARA clia Enteroviruses nguol trong RNA chiét X Test 192
; " tr huyét tuong/ EDTA va dich ndo tiy. San phdm dat tidu chuén chét
phép RealtimePCR
Iwrong IVD.
Chit chimg ENTEROVIRUS Sinh phim 12 mau kiém ching duong cho phan tng dinh tinh khuéch dai
72 : e X 1ea . : <5 Test 16
duong tinh nucleic acids dé phéat hién DNA ctia Enterovirus ngudi.
Chét chuan da biét truéce nbng dd duoc sir dun ¢ nhu mAu kiém chimg
73 Chéit chuin ENTEROVIRUS duong va bc:> hiéu c.ljuan~so luong PNA rfham xa}: dymg‘dumug chu.an . Test 8
trong phan Urng phién ma nguoc va real time khuéch dai nucleic acids dé
phét hién vé dinh luong RNA cua Enterovirus ngudi.
R Sinh phim cho phan tmg dinh tinh va dinh luong khuéch dai nucleic acids
! gem p s dé phat hién va dinh luong DNA ciia Herpes human virus 6 (HHV6) A va
74 Human 6 (HHV6) bang phuong = 4 - % Y £ R Test 192
hip RealtimePCR B, trong mau DNA téch chiét tir mau toan phan, huyét twtong/EDTA va
phap dich nao tay. San phz’im dat tiéu chuan chit lugng IVD.
75 Chit chimg Herpesvirus Human 6 |Sinh phém la miu kiém chimg dwong cho phan tng dinh tinh khuéch dai Test 16
(HHV6) duong tinh nucleic acids d& phat hién DNA ctia Herpes human virus 6 (HHV6).
Chét chuan da biét trudce ndng do duoc sir dung nhu méu kiém chimg
. s duong va b hiéu chuén sé lugng DNA trong phan ting khuéch dai
. 2 < - 5 t
o Chebumn Heper g (EEve) nucleic acids dé phat hién va dinh lugng DNA cua Herpes human virus 6 L 8
(HHV®6).
Kit xét nehiém phat hién virus Sinh phim cho phan ing dinh tinh vi dinh luong khuéch dai chudi acid
I XEHNS 1Em DY L nucleic ciia virus Herpes human 7 (HHV?7) trong miu DNA dugc chiét
77  |Human 7 (HHV7) bang phuong B s i 3 £ S o x 5 Test 192
hip RealtimePCR Xuat tr mau toan phan, huyét tutong/EDTA va dich ndo tuy (CSF). San
phap e phém dat tiéu chuin chat lugng IVD.
oL T — S]I.]h ph:a.m lfi chat kx.em ::hm::g dlﬂxorng trong xct. nghiém dinh tinh khuéch
78 s dai chuoi acid nucleic dé phat hién DNA cua virus Herpes human 7 Test 16
(HHV7) duong tinh
(HHV7).
Chét chuén d3 biét trude ndng d6 duge sir dung nhw méu kiém chimng
79 Chét chuén Herpes 7 (HSV7) duong va b hiéu chuén sé luong DNA trong cac xét nghiém khuéch dai Test 8
chudi acid nucleic cia Herpesvirus Human 7 (HHV?7).
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Yéu cau ky thuit

duong tinh

acid nucleic dé dinh tinh DNA cua Toxoplasma gondii.

STT Tén héa chit vit tu (hoat chét, n(“)ng d0, ham lugng, kich thuére, D?;:]:’! Sb lwgng du kién
dic tinh, tiéu chuin)
Sinh phém cho phan émg khuéch dai dinh tinh va dinh luong chudi acid
Kit xét nghiém phét hién virus nucleic dé phat hién va dinh lugng DNA ca virus Herpes 8 trén nguoi
80 Human 8 (HHVS) bing phuong (HHVS) trong cac mau DNA dugc chiét xudt tir mau toan phin, huyét Test 192
phép RealtimePCR twong/EDTA va dich ndo tiry (CSF). San phdm dat tiéu chudn chét lrong
IVD.
Chischingiamperis Hamian § S’mh pha:} ]a.chat kxc:m c:hun’g dliong trong'xet .nghu;m khuéch f}al d;n‘h.
81 , tinh chuéi acid nucleic dé phat hién DNA cta virus Herpes 8 trén ngudi Test 16
(HHV8) duong tinh
(HHVS).
Chét chuén da biét truée nong do duge str dung nhur miu kidm chimg
2 z duong va bg higu chuén s rong DNA trong xét nghiém dinh hrong axid
gl L7 nucleic d€ phat hién va dinh lwgng DNA cua Herpes human virus 8 Test %
(HHVS).
83  |Herpes 1 (HSV 1) bing phuong : : s Mo 5 5 O Test 192
hén RealtimePCR (HSV1) trong cic mau méu toan phan, huyét twong/EDTA va dich ndo
padp tiiy (CSF). San phém dat tiéu chudn chit luong IVD.
- Chit chimg Virus Herpes 1 (HSV | Sinh phim 14 chét kiém chirng dwong trong xét nghiém khuéch dai acid et a5
1) duong tinh nucleic dé phat hién DNA cia virus Herpes Simplex trén ngudi (HSV1).
Chat chuin da biét trudce ndng do duoc sir dung nhu miu kiém chimg
i s duong va bd hiéu chudn sé luong DNA trong xét nghiém khuéch dai
v - oI : 2
5 Chtrginan Eorpes 1 ISV chudi DNA dé phat hién va dinh hrong DNA cua virus Herpes Simplex et 5
type 1 trén ngudi (HSV1).
. i A Sinh phém cho xét nghiém khuéch dai chudi acid nuclcic dé phét hi¢n va
Kit xét nghiém phat hién virus . Lo . N o
s dinh luong DNA cua virus Herpes Simplex type 2 trén nguéi (HSV2)
86 Herpes 2 (HSV 2) bang phuong i N . X . . i Test 192
hip RealimePCR trong cdc mau mau toan phén, huyét trtong/EDTA va dich ndo tiy (CSF).
pHEp San phim dat tiéu chuén chét luong IVD.
B o . Sinh phém 14 chét kiém chimng duong trong xét nghiém khuéch dai chudi
v C 6
gy jooaemE Vs Hepes SV 1, a nucleio a5 plifiiin DA cla vinus Hemes Shimslis typs i Test 3
2) duong tinh ..
ngudi (HSV2).
Chét chuin di biét truée ndng do duge sir dung nhu miu kiém chimg
2 : duong v bo hiéu chuin sé luong DNA trong x¢ét nghiém khuéch dai
I chudi acid nucleic dé phét hién va dinh lugng DNA ctia virus Herpes s &
Simplex type 2 trén nguoi (HSV2).
. - 5 Sinh pham cho xét nghiém khuéch dai chudi acid nucleic dé phét hién
Kit xét nghiém phat hién . v x SR B
ciya DNA cua Toxoplasma gondii trong mau DNA dugc chiét xuat tir mau
89  |Toxoplasma gondii bang phuong \ 3 i Bemow top Tm . 2 5 Test 192
; : toan phan/EDTA, nuéc 6i va dich ndo tuy (CSF). San pham dat tiéu
phép RealtimcPCR z £
chuén chat hrong IVD.
9 Chit chimg TOXOPLASMA Sinh pham Ia chét kiém chimg duong trong xét nghiém khuéch dai chudi Test 28

Téng sb: 25 khoén

L6 9: Hoa chit xét nghi¢m Real-Time PCR dé chén doén cdc vi sinh vit gay nhiém khufn bénh vién va cdc gen khang khéang sinh

Yéu ciu trang thiét bi, dung cu hd tro (nha thau khéng chuyén giao quyén sé hitu, chi chuyén giao quyén sir dung thiét bi y té cho Bénh vign) :
- Mdy x¢ét nghiém RealtimcPCR hoan toan tu dong

- May xét nghiém thuc hién dugc céc xét nghiém theo danh muc hang héa du tri.

- Méy xét nghiém c6 kha ning két ndi 2 chiéu véi hé théng HIS-LIS ciia bénh vién.
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Yéu ciu ky thuat I
STT Tén hoéa chét vat tu (hoat chét, nong do, ham lugng, kich thuéc, it : So lugng du kién
djc tinh, tiéu chufn)
_— ; . . |Sinh phim cho phan tmg dinh tinh dé phét hién DNA ciia gen khang
It R gh : e
BO kit RealtimePCR tw dgng hodn |y o rem KPC, NDM, VIM, IMP, OXA-48-like cia
todn phat hién gen khang . . x A S P .
91 _ Enterobacteriaceae trong cic mau phét truc trang, mau cay méu duong Test 288
Carbapenem cua ; P Pl % A 1a a2 o 2
R tinh va cdc mau DNA duoc tach tir mau phan 18p nudi cdy. San phim dat
Enterobacteriaceac. . 3 2
tiéu chuan chat lugng IVD.
Sinh pham 12 mAu kiém chitng dwong cho phén tmg khuéch dai dinh tinh
92 |Ching duong gen khang CRE nucleic acids phat hién DNA cia gen khéng carbapenem KPC, NDM, Test 36
VIM, IMP, OXA-48-likc ctia Entcrobacteriaceae.
Sinh pham cho phan {ng dinh tinh khuéch dai da nucleic acids real time
B0 kit RealtimePCR tu déng hoan dé phét hién gen Extended Spectrum Beta-Lactamase CTX-M-1, CTX-M-
93 toan phét hi¢n gen khang Beta- 9, CTX-M-14 and CTX-M-15 cua Enterobacteriaceae trong DNA téch tir Test 288
Lactamase ctia Enterobacteriaceae. |{méu phét tryc trang, miu cdy mau duong tinh va cic mAu DNA duoc tach
tir phan 1dp nudi cdy. San pham dat tiéu chuin chét lugng IVD.
Sinh phim 12 mAu kiém chimg duong cho phan tng khuéch dai dinh tinh
; : nucleic acids phat hién DNA cta gen Extended Spectrum Beta-Lactamase
o ocn ki :
94 |Chimg duong gen khing ESBL | popy o 1 M1, CTX-M-14, CTX-M-15 and CTX-M-9 ciia L 36
Enterobacteriaceae.
Fi5 kit xét oghiben phét it Str dung dé khuech dai axit nu?lelc cho xét nghiém phat hl'Cn .
2 Staphylococcus aureus (SA) va Staphylococcus aureus khdng methicillin
Staphylococcus aureus khang G A 5 ey P £
95 a5 % : (MRSA, bao goém ca ching mecC dugc xé4c dinh gan ddy) tir mau phét Test 192
methicillin bang phuong phap . SN P g o o 5 2
: niém mac mili va mau cay mau ngudi hodc mau nudi cay. San pham dat
Realtime PCR - 2 £
tiéu chuén chat lugng IVD.
Sinh phim 1 miu kiém chimg duong cho phan img khuéch dai dinh tinh
9% Kiém chuén virus MRSA/SA nucleic acids phat hién DNA cua Staphylococcus aureus (SA) va Test 20
dwong tinh Staphylococcus aureus khang methicillin (MRSA, bao gém dong
LGA251).
Tong s6: 06 khodn
L6 10: Héa chit xét nghi¢m Real-Time PCR dé chin doan cac vi sinh vit gay nhiém khuin dudng tiéu héa
Yéu ciu trang thiét bi, dung cu hd tro (nha thiu khéng chuyén giao quyén sé hitu, chi chuyén giao quyén siv dung thiét bi y té cho Bénl vién)
- Hé théng may thuc hién dugc cac xét nghiém theo danh muc hang héa du tru.
- H¢ thong c6 kha ning két ni 2 chidu véi hé théng HIS-LIS cuia bénh vién.
Sinh phdm cho phan tng dinh tinh khuéch dai da nucleic acids dé phét
g7 |BOkit chin doan C. difficile tir hién gen déc t6 A va B cua Clostridium difficile giy déc bao gdm dong _— -
mau phan ngudi bénh gdy dich sicu vi NAP1/BI/027, trong DNA tich tir mAu phén l6ng hoic
chua tao hinh. San phém dat tiéu chudn chit lugng IVD.
P e . Sinh pham Ja miu kiém chimg duong cho phan img khuéch dai dinh tinh
H [Lbdrelime Cadiici gt da nucleic acids phét hién gen ddc t6 A va B cta Clostridium difficile . et A
B0 xét nghiém dinh lugng Sinh phém Ia bo xét nghiém chén doan in vitro tu dong dé phat hién dinh
99 Salmonclla, Campylobacter & tinh Salmonella, Campylobacter va Shigella/enteroinvasive Escherichia Test 192
Shigella/ E. coli (EIEC) trong coli (EIEC) trong mau tach tir phan bénh nhén c6 tridu chimg nhidm
duong tiéu hoa trung dudng tiéu hoa.
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Yéu ciu ky thuat

3 s D i .' i £
STT Tén hoa chat vat tu (hoat chat, nong d9, ham lugng, kich thudée, g:;] S6 lwong du kién
dic tinh, tiéu chuin)
Sinh pham dung cho qua trinh xir Iy mAu sinh hoc (phén, phén tuoi) co
. SRS . .: |thanh phin chinh chia lithium chloride (1-10%) va sodium dodecyl
Sinh pham tién x{r ly méu phén dé PO R NP .=
100 chay Realtime PCR sulfate (1-10%) dé ho tro trong quy trinh xir Iy mu sinh hoc cia méu Lo 2
2y bénh pham truéc khi thuc hién phan ting tach chiét, realtimePCR dé chin
doén cdc vi sinh vét gay nhiém khuén dudng tiéu hoéa.
Sinh phim cho phan tmg phién ma ngugc va khuéch dai nucleic acids dé
) ,”f h»;: a . I I o e - . - 5 =
Kitocst nghim phithitn Hepatitis phé lffn va ri}n 1‘ m_f}ng R:NA cl:a He;?atxtxs:h vx}'us (‘HI:VV), tro’ng, -rfxau
101 |E virus (HEV) bing phuong phé RNA téch chiét tir mau bénh pham. San pham c6 khé nang phat hién Test 192
e T S PIUONEPIEP  1RNA cita HEV type 1, 2, 3, 3a va 4. Phin g phai duoe thyc hién véi
mau huyét trong/EDTA vé dich ndi ciia phan. San phim dat tiéu chuén
chit lwgng IVD.
2, s : Sinh phém I miu kiém chimg duong cho phén tng dinh tinh khuéch dai
/ d ¥ 2 " 2 Panllls ) T
102 [Cemehmg BN dicng nucleic acids dé phat hién RNA cta Hepatitis E virus (HEV). est 36
Chét chun di biét truée ndng do dugc sir dung nhu mau kiém chimg
z : dwong va bd hiéu chuén s6 lugng DNA trong phan tmg dinh lugng
£ Test 9
L khuéch dai nucleic acids dé phat hién va dinh lugng RNA cia Hepatitis E o
virus (HEV).
Tbng s6: 07 khoan
L6 11: 6a chit tich chiét va vat tur tiéu hao cho xét nghiém Real-time PCR
Yéu ciu trang thiét bi, dung cu hd tro (nha thau khéng chuyén giao quyén sé hitu, chi chuyén giao quyén sir dung thiét bi y té cho Bénh vién) :
- Méy xét nghiém Realtime PCR hoan toan tu dong
- Méy x¢ét nghiém thuc hién dugc cc x¢ét nghiém theo danh muc hang héa du tru.
- Méy xét nghiém c6 kha nang két ndi 2 chiéu v6i hé théng HIS-LIS ciia bénh vién.
Dung dich duoc sir dung dé chét lam long miu dom trude khi xét nghiém
104 Pung (};ch _Iam I.ong 1:nau cfom,. dich |vi sm.h. Dung dl..Ch gom céc thar.lh ph.an chinh nhu Dithiothreitol, Sod}um Lo/Ong/ Tube 100
rira phé quan, dich hit phé quan chloride, Potassium chloride, Di-sodium hydrogen phosphate, Potassium
dihydrogen phosphate.
: 2 ~/ ~ ~ A -2 2' A A s . M r
105 |Lowsdbngcbufp L?/ong lubc'tru.dong lanh ‘t01 Ehlcu 2 Oml, l:cn n{goal, tit trung, c6 nap Lo/Ong/ Tube 15.000
= dung cho may sinh hoc phan tir tw dong hoan toan.
B6 éng nhua PCR Casscttc kém Bo gon} ong 'n'hx_:ikcm nap.dc thuc hién ghan u’r‘lg rca‘il-lln:lc PCF dugc S}r . )
106 . . dung cting véi thiét bi realtime PCR tu dong hoan toan. San pham dat tiéu Bo 10.752
nap cho chay may z )
chuan chat lugng IVD.
Kit tach chiét cho may tu dong cho |Hoéa chét tach chiét acide nucleic cho viéc hit dung dich miu bénh phém
107 I oy : - 2 - 2 2 Test 768
mau lén c6 the tich 16n. San pham dat tiéu chuén chat lugng IVD.
. . ¥4 \ T S . ; B - <
bt tfmh Chfet D‘I\A/RI\A:bang %Y Hoa cht tach chibt acide nucleic cho viéc hut dung dich mau bénh pham
108  |tw dong hoan toan cho mau luong s 2., s : o ; - Test 4.800
nho c6 the tich nho. San pham dat tiu chuén chat lugng IVD.
R . Vit tu tiéu hao bao gf‘)m cic éng nhua kém nz"ip va dau tip nhya dugc st
109 V?,lt tu' o h.a;o Conhsumablc SERGD dung d& chiét xuit axit nucleic tir cic miu sinh hoc. San phém dat tiéu Test 4.800
may tach chiét tu dong h "
chuan chat luong IVD.
Mau kiém soat ndi bd cho qué trinh trich xuét DNA va RNA tir cdc miu
1o |Hé2 chét noi kiém CPE cho qué lam sang, Mau kiém soat ndi b, mot dung dich n dinh chira cac DNA - 500

trinh tach chiét

plasmid va genomic RNA ciia phage MS2, dugc chia thanh cic éng sin
sang dé sir dung. San phém dat tiéu chudn chit lugng IVD.
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Yéu ciu k§ thujt

nghi¢m mién dich

STT Tén héa chit vat tw (hoat chit, néllg do, ham lugng, kich thugre, DZ:I:,! S6 luong dy kién
dic tinh, tiéu chudn)
Péu tip ding dé bom hat chat long. Khéng chira DNase/
111 |Pau tip cb loc Rnase/Pyrogenic. Déu tip dung tich ph hop véi hé théng méy Realtime Tip 14.400
PCR hoan toan tu dong.
6 hét thai ding cho m4 24 oy cox . . - :
112 HQP dung CA d N e Emg B (.) ma)" Hop dung chat thdi dung cho méy sinh hoc phéan tir tuw dong hoan toan Hop/Cai 20
sinh hoc phén tir ty dong hoan toan
Téng s6: 09 khoin
L6 12: Héa chit, xét nghigm tiéu hao sit dung cho xét nghiém PCR 16ng da téc nhan
) ) - BG6 kit 4t hién cac t4 an Vi o ~ . , inh, Vi
BB kit xét nghiém phét hign nhiém -Q ki .}:)hd ]?u_:n ca? tac lzhail i k’h.uan va g’en kixang‘ khan{g sm'h ;rus
. . iy A .. |gdy nhiém tring dudng ho hap dudi trong cac mau dom hoic cac mau
113 |tring duong ho hap dudi ciia ngudi |5, Y 2 . 1A | . 1A 1A , Test 60
bénh dich phé quan/phé nang cua ngudi bénh. Dung dugc trén hé thong may
; PCR l6ng da tac nhan FilmArray. San phim dat tiéu chuin IVD.
n ) -~ . B6 kit phat hié . o an Vi ki 2 ,V. & i . N hé
BB ki xbengiiBmpis hith shifin o i ‘p ha hxgn’cac Lac nhan 1 lu?fl irus gay nh}em truﬁg c:luong : 0
it T e e e hap trén trong cic mau que khuay mii hong (NPS) cua ngudi bénh. Dung Test 60
= & 5 P © dugc trén hé thong méay PCR 16ng da tac nhan FilmArray. San phdm dat
bénh i 2
tiéu chuan IVD.
O s e pn .z B3 kit phat hién cac tic nhan vi khudn, virus va ndm men truc tiép tr miu
B9 kit xét nghiém phat hién nhiém Z 2 < N - — X aan
. RN ~ ;. _~ . |bénh pham dich ndo tily ctia nguoi c¢6 dau hiéu viém mang nio va/hodc
115  |tring viém mang ndo/viémndocia | ., *_ s o Fopr L 1 N , - Test 60
neudi banh viém ndo. Dung duoc trén hé thong may PCR 1ong da tac nhan
Bu01 D% FilmArray. San phim dat tiéu chun IVD.
B kit xét nghiém phét hién B6 kit phat hién cc tic nhan vi khuén, virus va ky sinh tring truc tiép tr
DNA/RNA ctia vi khuan, vi rit, ky |cic mAu phan cia ngudi cé diu hiéu nhiém tring duong tiéu hoa. Dung
116 i § 5 <2 S N i P z 2 ; & . N 2 Test 60
sinh tring gay nhiém tring duong  |duoc trén hé thong may PCR 16ng da tac nhan FilmArray. San pham dat
tiéu hoa ngudi. tiéu chuan IVD.
B kit phét hién Vi khuin va gen khang khéng sinh, vi ném tir céc miu
17 B6 kit xét nghiém phat hién nhiém  |cdy méu duong tinh xéc dinh bai hé théng cdy mau theo ddi lién tuc. Test 60
tring huyét cia nguoi bénh Duing dugc trén hé thdng méy PCR 1ong da tac nhan FilmArray. San
phém dat tidu chuin IVD.
Téng sb: 05 khoan
L5 13: Héa chét, vat tu tiéu hao phuc xu xét nghi¢m mién dich tu dong
Yéu céu trang thiét bi, dung cu hd trg (nha thau khéng chuyén giao quyén sé hitu, chi chuyén giao quyén sir dung thiét bi y té cho Bénh vign) :
- Hé théng may mién dich hoan toan tw déng
- Hé théng may thuc hién dugc cac xét nghiém theo danh muc hang héa dur tra.
- Hé théng c6 kha nang két ndi 2 chiéu vai hé théng HIS-LIS ciia bénh vién.
X 4 z . . ; N A - . ‘
118 5 o'rzg thu 1{ng l;nau e B6 6ng thu dung mau mau xét mghiém lao ticm an Ong 2.400
mghiém lao ti¢ém an
Hoé chét xét nghiém mién dich sl - ez g 2 ; -z
. s ¢t ngh - d
119 |dinh hrong IFN-y chén dofn nhiém :éor: gl:lat xét nghiém mién dich dinh lugng IFN-y chan doan nhiém lao Test 2.400
lao tiém 4n
Chét kiém chuén cho xét nghiém Thanh phén: Chét kiém chirc mire 1 gdm IFN-y ngudi tai td hop, chit N
120 p 3o S g 2 Hop 2
Quantiferon kiém chimg mirc 2 gom IFN-y nguai téi to hop
i a 01 iy xét N 3 . . . . s
121 Bung dicly bio dong may %C Thanh phan gom dung dich rira va dung dich natri hypoclorit Hop 2
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Yéu ciu ky thuat Don vi
STT Tén héa chit vat tu (hoat chét, m“)ng do, ham lugng, kich thudée, tinh : Sé lugng du kién
dic tinh, tiéu chuén)
122 |Dung dich kiém tra hé théng Dung dich kiém tra hé théng Hop 1
123 |Chét mdi phan g Chét mdi phéan ting Hop 8
124  |Dung dich rira hé théng Dung dich rira hé théng Hép 4
ich rira hé thong dé 13 . - B o

s T T T ——— )

125  [sach h¢ thong kim hut cia may xét = x . Hép 4
5 s a nghiém mién dich

nghiém mién dich
126 2‘2: fot, bio dung miy mien.  fge 10 4, o dirtng sdy mikn dick Bo 1
127 |Cong phén tmg Coéng phan ing Cai 1.000

Au con do ot 1an st ) x 3 H i

128 De,m cc?n un.% e .:an SAU dangcho Dau cén ding mdt lan sir dung cho may xét nghiém mién dich Cai 1.000

may xét nghi¢ém mién dich

Téng s6: 23 khoin

TONG: 128 KHOAN

" BENH VIEN
‘?g HUI] N ¥ v{_ e
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1. Béo gi4 cho héa chat va dich vu lién quan

PHU LUC 2- MAU BAO GIA
Kinh giri: BENH VIEN HUU NGHI VIET PUC
Tren co sO yéu céu bio gid ctia Bénh vién Hiru nghi Viét D, Ching (6i...[ghi tén, dia chi cia hdng san xudt, nha cung cdp; truong hop nhiéu héng

san xudt, nha cung cdp cung tham gia trong mét bdo gid (goi chung la lién danh) thi ghi ré tén, dia chi ciia cde thanh vién lién danh] bo gia cho mit hang
hoa chét nhu sau:

Tén T}\hfmh’ Trang thiét
81X 1nen Danh muc hang [Théng s6 k§ thr':l(:l?g Quy cach  [Pon vi Hing san|Nudéc san| S6 | Pon gia tl\e7nA’(I‘c)0 Thué b d}_lng g
STT| Yéu chu | =1 MACHANS 50KV M Ivig nang| (SLY A PORVH vig s [PANE , i P % o, b tro
. .. hoa thuat dong goi tinh xuat xuit |luwong |(c6 VAT) suat (%) =
bdo gid ’ (ten,
model...)
Lo:
1
2
n .
Tong: khoin Ton:g
gid 10:
Lo:

2. Bao gi4 ndy co hiéu luc trong vong: .... ngay [ghi cu thé sé ngay nhung khéng nhé hon 90 ngay], ké tir ngdy

3. Thong tin clia ngudi phu trach 1am béo gid [ghi cu thé tén va sé dién thoai lién hé].

., ngay....

thang....ndam.... )
Dai dién hop phap ciia hing sin xuat, nha cung cap
(Ky tén, dong dau (néu co))

thang 12 ndam 2025



