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

BENH VIEN SAN — NHI Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Sb: 823/Qb-BVSN Bdc Ninh, ngay 09 thang 8 ndm 2022
QUYET PINH

V/v Phé duyét danh muc, s lwong, cAu hinh va yéu ciu kj thuit mua sim Hé
thong sang loc trwdc sinh/so’ sinh

GIAM DPOC BENH VIEN SAN - NHI

Can cir Ludt Pdu thau so 43/2013/0OH13 ngay 26 thang 11 ndm 2013;

Can cit Nghi dinh S6 63/2014/ND-CP ngay 26/6/2014 ciia Chinh phii vé viéc
Quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt Pau thau vé lya chon nha thau

 Can cir Quyét dinh s6 296/2014/QD-UBND ngay 27/6/2014 ciia UBND tinh

Bac Ninh vé viéc sua doi Quy dinh phdn cap qua ly tai san nha nuoc tai co quan, to
chire, don vi thugc dia phwong quan Iy ban hanh kém theo Quyét dinh so
174/2009/0D-UBND ngay 31/12/2009 cua UBND tinh Bac Ninh,

Can cir Quyét dinh 1 94/0OD-UBND ngay 25/6/2021 cua UBND tinh vé viéc
phé duyét Dé an vmg dung phdt trién ky thudt cao nganh Y té Bac Ninh nam 2021;

Can cir Quyét dinh 607/0D-UBND ngay 31/12/2021 ciia UBND tinh vé viéc
phé duyét Pé an Ung dung phdt trién kj thudt cao nganh Y té Bdc Ninh giai doan
2022-2026;

Can cie Quyét dinh s6 1670/QD-SYT ngay 31/12/2021 ciia S6' Y é tinh Bac
Ninh vé viéc giao dw toan chi Ngan sach nha nwéc nam 2022;

Can cur Bién ban hop Hoi déng khoa hoc Bénh vién San — Nhi Bdc Ninh ngay
05/8/2022.

QUYET PINH:
’ Diéu 1: Phé duyét danh muc, sb luong, cdu hinh va yéu cau k¥ thuat mua sam
H¢ thong sang loc trudce sinh/so sinh (O phu luc chi tiet kem theo).

Piéu 2. Bénh vién San - Nhi cin ct vao cau hinh va thong s6 k¥ thuat duoc
phé duyét thuc hién cac buéc mua sim theo diing quy dinh hién hanh cta nha nudc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Cac khoa phong cua Bénh vién San-Nhi tinh Bic Ninh va cic co quan, tO
chure c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:\/ - GIAM POC

- Nhu diéu 3;

- BGD Bénh vién;

- Luu: VT, VT TBYT.

Pao Khic Hing



PHU LUC

DANH MUC, SO LUQNG CAU HINH, THONG SO KY THUAT TRANG THIET BI

(Kém theo Quyét dinh so 823/0P-BVSN ngay 09/8/2022)
Twong duwong nhw sau:

Hé thong sang loc trude sinh/so sinh

Phan nhém ky
thuat theo Thong
tu 14/2020/TT-
BYT: Khong phéan
nhom

|. Yéu cau chung

- Thiét bi méi 100%, san xuat nam 2022 tr& di

- MBOi truong lam viéc: Nhiét do hoat dong toi da >25°C; do am tdi da
>60%

- Dién &p sur dung: twong thich 220-240V/50-60Hz

- Thiét bj chinh: Pat tiéu chuan chat lugng ISO 9001 hoic ISO 13485
hoac tuong duong.

- Thoi gian bao hanh: t6i thiéu 12 thang véi toan bo hé thdng ké tir ngay
ban giao nghiém thu.

I1. Yéu cau cau hinh:

H¢ thong thiét bi phai bao gom cac bd phan chinh sau:

- May doc huynh quang sang loc trude sinh va so sinh: 01 cai

- May lac, u dia vi tam: 01 cai

- May duc 16: 01 cai

- Méy lac mau: 01 cai

- May rira dia vi tim: 01 cai

- Phan mém xac dinh nguy co di tat trong sang loc trudc sinh va tién
san giat: 01 bo

- Kit thtr dung cho dao tao: 01 bo

- CA4c vat tu khéc tiéu chuan kém theo: 01 bd

III. Tinh nang ky thuat:

Dac tinh chung

+ C6 thé tién hanh xét nghiém sang loc double test/ triple test/ Tién san giat
(PIGF)

+ C6 thé tién hanh xét nghiém sang loc ti t6i thiéu 7 bénh trén mau gidy
thAm mau kho cia tré so sinh gom:

- Bénh Thiéu men G6PD

- Bénh Ting san tuyén thuong than

- Bénh Suy giap bam sinh

- Bénh Galactosemia

- Bénh Xo nang

- Bénh Thiéu hut Biotinidase

- Bénh Phenylketon niéu (PKU)

1. May doc huynh quang sang lgc trudc sinh va so sinh

+ C6 ché d6 do huynh quang phan lap thoi gian va huynh quang nhanh

+ Thoi gian do: < 3 phut/dia




+ K¥ thuét do quét: c6 thé thuc hién nhiéu diém do trén 1 giéng

+ Phép do huynh quang: gii han phat hién huynh quang < 10 fmol/giéng

+ Phép do huynh quang phan Iap theo thoi gian: gioi han phat hién chat danh
dau gan Europium < 12 amol/giéng

+ Ngudn sang:

- Ngudn sang lién tuc dé do huynh quang nhanh: Pén halogen > 75 W, tudi
tho > 250 gid, dai quang phd tir < 350 nm dén > 700 nm;

- Ngudn anh sang chép cho phép do huynh quang phén 1ap theo thoi gian:
dng deén chdp xenon UV, dai quang phd tir < 280 dén > 400 nm

+ Pia vi tam: tuong thich véi dia c6 tir 1 — >384 giéng

+ Phan mém diéu khién va tinh toan két qua:
- Diéu khién thiét bi may doc huynh quang;
- Kiém soat chat lwong va danh gia dit liéu

- C6 tinh ning tong hop bao cdo

2. May lic, u dia vi tam

+ Cong suat & lac: > 3 dia vi tim méu cho cting mot chwong trinh, cho phép
dat ting tam mau Ién may lac tai cac thoi diém khac nhau.

+ Str dung dia 96 hoic tim 384 giéng

+ Chuong trinh héa c6 thé lap: > 20 chuong trinh

+ Dai nhiét do: tir <5°C trén nhi¢t d moi truong téi > 70°C (budce tang nhiét
do 1°0)

+ D0 chinh xac nhiét do: khoang + 0,5 °C

+Po dao dong nhiét d6 giira cac tAm méiu: < 1.0°C

+ Thoi gian lam 4m: <15 phut cho ting tir +24°C dén +70°C

+ Thoi gian 0: tir 0 dén > 48 gio (budc tang 1 phiit)

+ C6 chuc nang gia nhiét trudc

+ Tan s6 lac: tir <450 dén >1200 vong/phit (budc ting 100 vong/phut)

+ P06 chinh xéc lic: khoang + 2%

+ Qui dao lac: khoang 2mm

3. Thiét bi duc 16 gidy thim miu mau kho

+ Ty dong duc mau mau kho vao khay vi tam

+ D0 cao dia: tir <14.5 mm dén >44 mm

+ S6 dia 6 thé dit cung lac trong may: >2 dia vi tim

+ C6 thé ty dong nhén biét khi dia gidy thim méau kho di lot vao trong giéng
cua dia vi tam

4. May lic mau

+ Toc d6: co thé diéu chinh trong dai < 150 vong/phit dén >1300 RPM

+ C6 thé lac cung lc tir 01 dén >04 dia vi tam




+ Bién dd lic: <1.5 mm

+ Phan dém bé mat béng cao su.

5. MAy rira dia vi tAm

+ C6 man hinh hién thi LCD va phim bam diéu khién

+ Sur dung bd bom chan khong ngoai

+ Bao gom: >90 chuong trinh rira

+ Cac loai chai sur dung: chai thai > 8L, chai rira > 4 L, chai xa > 2L.

+ Ong phan phéi: c6 thé lua chon loai >8 hodc >12 kénh.

+ Ché db rira: Co thé lua chon rira theo tung dai giéng hodc rira toan bd dia

+ Thoi gian ngam: tir 0 dén >9 gidy cho mot dai giéng; tir 0 dén >55 phut dia
vi tam

+ Kha nang 1ap lai: Tt ca cac phuong phéap co thé lap lai tir 1 dén >9 lan.

6. Phan mém xac dinh nguy co di tat trong sang loc trwée sinh va tién
san giat: 01 bo

+ Quan ly dit liéu bang do th.

+ Tinh todn rui ro nguy co mac cac bénh: Down, Edward, Patau, Tién san
giat

+ C6 thé két ndi v6i hé thong dir liéu ctia phong thi nghiém.

7. Céc thiét bi khac

7.1. By luu dién:

Cong suat toi thiéu: >2kVA

7.2. By Micropipet:

+ Pipet 8 kénh thé tich 30-300 pl: 01 céi;

+ Pipet 8 kénh thé tich 10-100 pl: 01 céi;

+ Pipet don kénh thé tich 10-100 pl: 01 céi;

+ Pipet don kénh thé tich 20-200 pl: 01 céi;

+ Pipet don kénh thé tich 100-1000 pl: 01 céi;

+ Gia do pipet: 01 céi

7.3. May in:

- May in den tring, c& A4

- Toc do tbi thiéu: >10 trang/phut
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