SOY TE THANH PHO PANANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN DA LIEU Doc l1ap - Tu do - Hanh phiic
Sé: 503 /BVDL-KD Pa Nang, ngay 18 thing 11 nam 2022

V/v mdi chao gia hoa chét xét nghiém

Kinh giri: Cac Pon vi cung cdp

Bénh vién Da liéu Pa Ning c¢6 nhu cau mua sim Hoa chit xét dé phuc vu cong
tac kham chita bénh (Theo phu luc 1 Danh muc dinh kém). Dé c6 co s lap ké hoach
mua sdm, Bénh vién kinh moi cac don vi quan tam, c¢6 kha nang cung cép cac tai liéu
lién quan dén céc loai hoa chat dic thu giri vé Bénh vién Da lidu Pa Ning trude 16 gidr
ngay 23 thiang 11 niim 2022 d tong hop nhu sau:

1. Gidy phép ding ky kinh doanh, tai liéu ching minh du diéu kién kinh doanh céac
loai hoa chét y té cia Pon vi.

2. Bao gia cua hang hoa: Theo phu luc 2 dinh kem.

3. Catologue, cdu hinh tinh ning k¥ thuét, tai liéu ching minh phan nhom theo
Thong tu 14/2020/TT-BYT ngay 10/07/2020, tai liéu cong khai gia hoa chét y té
theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021.

4. Hop ddng twong tw cung cip hoa chit don vi da ky trong thoi gian 12 thang gan
day kém bang photo c6 cong chitng Quyét dinh phé duyét két qua lua chon nha
thau (néu co).

Ngudi tham du chao gia phai ghi rd ho tén, dia chi, sé dién thoai lién hé va ky tén
khi ndp bang chao gid. Trong bang chao gia phai ghi rd thoi gian hiéu luc cua bao gia.
Bang chao gia phai duoc bo vao phong bi, niém phong kin & miéng bao dé bao mat va
tao khach quan trong viéc moi chao gid. Bang chao gia phai ghi r6 ndi dung ngoai bi
dé tién theo dbi.

Cong ty chiu trach nhiém vé tinh phap 1y céc théng tin va tai lidu cung cap cho
Bénh vién kem theo bang béo gia.

Céc tai liéu xin guri vé: Khoa Duoc - Bénh vién Da liéu Pa N?lng, s6 91 Diing Si
Thanh Khé, Quan Thanh Khé, thanh phd Da Néng. ”

Rét mong nhan duoc su hop tac cia Quy Cong ty./. __L'
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(Dmh kkm thw méi chao gida s6 503 /BVDL-KD, ngay

Phu luc 1

DANH MUC HOA CHAT XET NGHIEM

18 thang 11 nam 2022)

Tén hoa chét,

Pic tinh, thong so k§ thuit va cac tiéu chuin co ban dé

el vt tuy té vy tham khio, minh hoa cho yéu ciu vé ky thuat
- Muc dich: dinh luvgng Albumin trong huyét thanh/huyét tuong.
Héa chit Dinh - Phu(mg phép: D£) quang sur dung bromocresol green.
y - Gi6i han phat hién: 0,1-60 g/L
1 | lugng Albumin ml : ¥
[Méu] - Thanh pl}an. ;Rl'c ‘ ’
- Dang hoa chat: san sang su dung
- Phu hop véi méy Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh lugng Bilirubin tryc tiép trong huyét thanh/huyét
tuong.
Hoéa chét Dinh - Phuong phéap: Po quang st dung 2,4-dichloroaniline (DCA).
2 | lugng Bilirubin ml | - Gidi han phat hién: 0,17-154umol/l
truc tiép [Mau] - Thanh phan: gdbm R1 va R2.
- Dang hod chat: san sang su dung
- Phu hop véi may Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh luong Bilirubin toan phan trong huyét thanh/huyét
tuong.
Hoa chit DPinh - Phuong phap: Do quang su dung 2,4-dichloroaniline (DCA).
3 lugng Bilirubin ml | - Gidi han phét bién: 0,17-428umol/l
toan phan [Mau] - Thanh phan: gom R1 va R2.
- Dang ho4 chét: sén sang sir dung
- Phu hgp véi mdy Sinh héa tur dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh luong Creatinine trong huyét thanh/huyét tuong
- Phuong phap: Pong hoc khong khir khir protein (Jafté).
Hoéa chit Pinh - Gi6i han phat hién: 9-1326pumol/l
4 | lugng Creatinin ml | - Thanh phén: gbm R1 va R2.
(mau) - Dang hoa chit: san sang str dung
- C6 Barcode trén 1o hoé chat dé may quan li.
- Phu hgp véi may Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh luong Calcium trong huyét thanh/huyét tuong
Hoa chit Dinh - Ic’}hu'ong phé]?: D? c.]uang, diém cudi voi Phosphonazo I11.
G - Gi61 han phat hién: 0.025-5mmol/I
5 | lugng Calci toan ml | Thanh phin: eém R1 va R2
d (i) anh phan: gom R1 va R2.
P - Dang hod chat: san sang su dung
- Phu hop vé1 may Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh lugng Cholesterol trong huyét thanh/huyét tuong
Hoa chit dinh - Phucmg phéP: DE‘)ng hoc enzym theo CHOD-PAP
- Gi61 han phat hién: 0.026-19.4mmol/l
6 | luong Cholesterol | ml | Thanh phan: e5m R1
toan phin [Mau] i s
- Dang hoé chat: san sang st dung
- Phu hop véi may Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010
Hoéa chat Po hoat - Muc dich: dinh luong Gamma-glutamyltransferase trong huyét
do GGT (Gama thanh/huyét tuong- Phuong phap: Pong hoc enzym theo Szasz chuan
7 | Glutamyl ml | hod IFCC - Gi6i han phat hién: 0.3-1200 U/I- Thanh phan: gom R1, R2-
Transferase) Dang hoa chat: san sang sir dung- Phu hop véi méy Sinh hoa tu dong
[Méu] Sysmex BX-3010




Tén ho4 chit,

Pic tinh, thong so ky thuft va cac tiéu chuin co ban dé

e vat tu y te . iy tham khao, minh hoa cho yéu cau vé ky thuat
- Muc dich: dinh lugng Glucose trong huyét thanh/huyét tuong
¢ RN - Phuong phéap: Bong hoc enzym UV su dung hexokinase
" l?gg;gﬁiﬁ | - Gi6i han phat hién: 0.056-47.2 mmol/
[Méu] - Thanh phan: gom R1,R2
- Dang hod chat: san sang su dung
- Phu hgp véi may Sinh hoa ty dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh lugng ASAT (GOT) trong huyét thanh/huyét tuong
: % - Phuong phap: Bong hoc enzym UV chuén hod IFCC
o |doastoon ™| mi |- Gidi hanphit ign: 2-600 U/
[Méu] - Thanh phan: gom R1, R2
- Dang hod chat: san sang str dung
- Phu hop Vc'yi may Sinh hoa ty dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh lvgng ALT (GPT) trong huyét thanh/huyét twong
Héa chit Po hoat - Pl}ugng phép: DOng hoc enzym UV chuan hoa IFCC
10 | d6 ALT (GPT) y el L Gidi han }Fhét blén: 2-600 U/
[Méu] - Thanh phan: ,gérrl R1, R2
- Dang hod chat: san sang st dung
- Phu hgp vé1 may Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh luong Urea trong huyét thanh/huyét tuong
S il - Phuong phéap: Bong hoc enzym UV theo Urease — GLDH
" lljggg"%igigﬁ | - Gidi han pht hién: 0.167-50.0 mmol/L
[Méu] - Thanh phan: gom R1, R2
- Dang ho4 chat: san sang su dung
- Phu hop véi may Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh lugng Triglycerides trong huyét thanh/huyét twong
Héa chat Dinh - Phuong phap: So mau enzym UV sur dung glycerol-3-phosphate-
it 3 ox1da.se '
12 Trigl Sibidon ml | - Gid1i han phét hién: 0.023-11.3 mmol/L
[Méu}], - Thanh phan: gom R1
- Dang ho4 chat: san sang st dung
- Phu hgp v6i may Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010
Héa chat dinh - Muc dich: dinh lugng Protein trong huyét th'ax.lh/huyét tuong- Phuong
13 | o fhois. L5 phap: Do quang theo Phuong phap biuret - Gidi han phat hién: 0.1-150
sy phin [Méu] g/L- Thanh phan: gom R1,R2- Dang hoé chat: san sang su dung- Phu
hop véi may Sinh héa tu dong Sysmex BX-3010
- Muc dich: dinh lugng Uric Acid trong huyét thanh/huyét tuong
Héa chat Dinh - Phu’gng phap: Dp quang enzymatic su dung TOOS
14 . | toans bl Uric N R G161 han phét hign: 3.0-1190 umol/L
[Méu] - Thanh phan: gom R1,R2
- Dang hod chat: san sang sur dung
- Phu hop v&i may Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010 !
NI S - Muc dich: dinh lugng Cholesterol Lipoprotein mat do cao trong huyét
1?23;;%&2}1 thanh/huyét tuong AT ; '
(H'igh diity - Phuqng phép: Ngu“ng két mién dich va phan irng enzymatic
15 e i ml | - Gi6i han phat hién: 0.5-3.4 mmol/L
Chiakahal) - Thanh phan: gém R1,R2
[Mau] - Dang hoa chat: san sang su dung

- Phu hgp v6i may Sinh hoa ty dong Sysmex BX-3010




Tén hoa chét,

Pic tinh, thong s0 k¥ thuit va cac tleu chuin co ban dé

il vat tw y té i tham khdo, minh hoa cho yéu ciu ve ky thuét
Dung dich rira - Muc dich: rira kim hit va cuvet may sinh hoa ty dong
16 cuvet may sinh o Thanh phan chinh: Oxalic acid 6.2%.
hoa tu dng tinh - Ti 1€ pha loang khi str dung: 1/200.
acid - Phu hgp véi may Sinh hoéa tu dong Sysmex BX-3010. .
Dung dich rira - Muc dich: rira kim hut va cuvet may sinh hoa tu dong
17 cuvet may sinh ml |- Thanh phan chinh: Ethanol amine 8.0%.
hoa ty dong tinh - Ti 1€ pha loang khi str dung: 1/200
kiém - Phu hop véi may Sinh hoa tu dong Sysmex BX-3010.
Hoa chat tao - Muc dich: tao duong chuén cho céc thr nghiém trén may sinh hoa tu
18 dwong chudn cho il dong: Albumin, GOT, GPT, Glucose, Bilirubin, Ure, Creatinine,
cac thir nghiém Calcium, Cholesterol, GGT, Protein, Uric acid, Triglycerit,....
hoa sinh - Phu hop véi may Sinh hoa ty dong Sysmex BX-3010.
Hoa chat ndi - Muc dich: Kiém tra chat luong xét nghiém sinh hod
kiém mtc Binh - Noi kiém murc binh huong cho cac thir nghiém hoa sinh trén may sinh
19 | thuong cho céc ml | héa ty dong: Albumin, GOT, GPT, Glucose, Bilirubin, Ure, Creatinine,
thtr nghiém hoa Calcium, Cholesterol, GGT, Protein, Uric acid, Triglycerit,....
sinh - Phu hop véi mdy Sinh héa tuy dong Sysmex BX-3010.
Hoba chit néi - Muc dich: Kiém tra chat lugng xét nghiém sinh hoa- Noi kiém mirc
6a chat ndi P - it g s z " .
ki e B0 cao cho céc thir nghiém hoéa sinh trén may sinh hoa tu dong: Albumin,
20 A ml | GOT, GPT, Glucose, Bilirubin, Ure, Creatinine, Calcium. Cholesterol.
cho cac thir : e . p : ok s .
nghiém héa sinh GGT, Protein, Uric acid, Triglycerit,....- Phit hop v&i may Sinh hoa tu
g dong Sysmex BX-3010.
Xét nghiém - Muc dich: Phat hi¢n khang thé khang xodn khuan giang mai
nhanh chn doan - Nguyén 1y: sic ky mién dich
Giang mai - Méu thu: Huyét thanh, huyét twong
21 (Treponema Test | - Dg}llg: khay nhuab )
pallidum test ) g? i e doi: >99.2 %
- Do déc hi¢u tuong doi: >99.4 %.
nhanh) - Dat tiéu chudn ISO 13485
- Muc dich: Ban dinh lugng khang thé khong déc hiéu khang xodn
khuan giang mai
- Nguyén ly: ngung két hat
- Miu thu: Huyét thanh, huyét tuong
22 | RPR - Carbon Test | - Dang: sdn sang st dung
- D nhay: > 86%
- B dac hi¢u: > 98%
- Péng goi: Thude thr, ching am, ching duong.
- Dat tiéu chudn ISO 13485
- Muc dich: Bén dinh luong khang thé dic hiéu khang xoan khuan giang
mai
- Nguyén ly: ngung két hat
- Mau thu: Huyét thanh, huyét tuong
23 | TPHA Test |- Dang: sin sang su dung

- D6 nhay: > 99.6%

- B§ dac hiéu: 100%

- Dong goi: Dung dich pha loang, chimg am, chirng duong, Control cell,
test cell

- Pat tiéu chuan ISO 13485 !




Phu luc 2
Mau Bao gia Hoa chat xét nghiém
(Pinh kém thu moi chao gia so /BVDL-KD, ngay thang  nam 2022)

BANG BAO GIA

Kinh giri: Bénh vién Da liéu Pa Niing

congty ... han hanh giri dén Quy Bénh vién bang béo gia cu thé nhu sau:
S| ppan | Tenhodchat, | Ténthuwong | oo o tang s ky thugeva | 3 MEWMA | gay o sé , S e s
T kil vat tuy té mai (hoa chat, cdc ticu chuan chit hrgng hang héa/ N 4% bvVT - Pon gia Thanh tién ; diig
T (PLchaogid) | vittuy té) . Chiing loai ong Khai
1 R e = TG IO SR
. : . i)
Pon gia trén da bao gom VAT va cac chi phi van chuyén W

Bao gia c6 hiéu luc ....... Dt
[Cac thong tin khac.]

... Ngay .... Théng .... Nam 2022

[TEN CONG TY]
(Ky, ghi ho tén, déng ddu)



