3.2. P4anh gia theo phwong phap dat/khong dat':
Tiéu chi tong quét dugc dénh gi 1a dat khi tAt ca céc tiéu chi chi tiét co ban dugc danh gié 13 dat.

E-HSDT dugc danh gia 1a dap tmg yéu cau vé k¥ thuat khi c6 tit ca cac tiéu chi tdng quat déu dugc danh gié 1a dat.
Néu bat ky mot mat hang nao thudc goi thiu c6 mot tiéu chi _khong dat yéu cdu k¥ thuét thi E-HSDT ctia nha thiu s& dugc

danh gi4 1a khong dat yéu cau k§ thuat va khong duoc xem xét vé tai chinh.
Toan bd cac mit hang thudc goi thiu phai dap tmg cac yéu cau nhu quy dinh tai bang dudi day:

No6i dung yéu cau

Tén goi thiu: Go6i 12: 44 mit hang hoa chét, vat tu twong thich véi Hé théng phén tich huyét hoc va chon loc dong té
bao, xét nghiém ti da 12 thong sb

Két qua danh gia

DPat

Khoéng dat

I. Yéu ciu chung

A. Tinh hop I€ cita hang hoa

Yéu cAu chung d6i voi tat ca cac loai hang héa du thau:

- Gidly chiing nhén dat tiéu chuén quan Iy chit lwong con hiéu Iuc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015 dbi
v6i hang hoa khong phai 14 thiét bi y té)

- Tai lidu md ta tom tit k¥ thuat thiét bi y té hodic c4c hang hoéa khéc (tiéng Viét).

- Nhién hang héa tiéng Viét Ivu hanh tai Viét Nam.

- Théng tin v& huéng din sit dung bing tiéng Viét.

1 | - Tailidu k¥ thuat @& phuc vu viéc sira chita, bao dudng thiét b y té, trir truong hop thibt bj y té st dung mot
14n theo quy dinh clia ch s hitu thiét bi y té (néu co).

- Théng tin v& co s& bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh, trir trrong hop thiét bi y t& sir dung mdt 1n theo
quy dinh clia cht s& hitu thiét bi y t€ hoic c6 tai lidu chimg minh khong c6 ché do bao hanh (néu c6).

- Gidy chitng nhén hop chuin theo quy dinh hogc ban tiéu chuén san phim do chii s hitu cong bd.

- Tai liéu chiing minh xut xtr ciia hang hoa (ddi véi cac mat hang khong c6 gidy phép luu hanh san phim
hoc gidy phép nhap khiu). e
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Yéu ciu cu thé déi véi tirng loai hang héa dy thau:

1. Péi v6i hang héa dw thiu la TTBYT:

1.1. Yéu ciu chung

- Giéy chimg nhén luu,hénh tw do con hiéu lyuc tai thoi diém ndp hd so da dugce hop phap hoa 1anh sy va cd
ban dich cdng chimng tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang cia chu s& hitu thiét bj y t&/s6 luu hanh/nha nhap khéu (néu c6).

- C6 bang phan loai thiét bi y té. Két qua phan loai dugc cong khai trén cbng théng tin dién tir cia BO Y 6 tai
dia chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/cong-khai-phan-loai-ttbyt

- Ban niém yét gia hoic gia ké khai.

1.2 Yéu ciu cu thé

1.2.1 Péi v6i thiét bj y té loai A, B: C6 "Cong b tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A, B" tai dia
chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/van-ban-cong-bo

1.2.2 Dbi véi thiét bi y té loai C, D:

S6 ding ky lwu hanh hoic gidy phép nhdp khéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh pht vé€ quan ly thiét bi y té.

2. Doi v6i hang héa dw thau la cic hoa chit, ché phidm diét con tring, diét khuin ding trong Iinh vuc gia
dung va y té, va cac hoa chit theo quy dinh: _

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hiéu luc ddi véi céc hoa chit, ché pham diét con tring, diét khudn
/dung trong linh virc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Gidy phép nhap khdu hosc Gidy phép luu hanh con hiéu lue dbi véi cac héa chit thude pham vi kinh doanh
c6 diéu kién theo quy dinh ctia Luét Héa chét.

Luu ¥: Céc tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 14 ngdn ngit khéc thi phai dugc dinh kém béan dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trach nhiém v& tinh chinh xéc ctia ndi dung béan dich so véi ban gbc va tinh phap 1y cia tai liéu nay.
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B. Biéu tién d cung cip
Hang héa duogc giao phai du sé luong va ding cac thong tin tiéu chun nhu da cong b trong E-HSDT.
Hang héa dugc giao theo tirng don dat hang ctia bénh vién, thoi gian <72 gio k€ tir nha thau nhan dugc don
hang qua e-mail, fax hodc dién thoai. Pép Khéng
I | veu cau vé véan chuyén hang hoa: hang hoa dugc giao tai kho cia Phong Vat tu - Thiét bi y té 03 co sé Bénh g dap tmg
vién K: co s& Quan Su, co s& Tam Hiép, co s& Tan Tri¢u. Hang 1}6a Phéi dugc van chuyén theo dung dicu kién
bado quan cla nha san xuit, ddm bao an toan, phong tranh chdy no, do v, hu hdng
C. Kha ning thich img vé dia Iy va tic déng ddi véi moi trudng
] Hang h’éa duoc kiém tra, thir nghiém, déng goéi, van chuyén, bao quan phi hop voi khi hau tai noi hang héa ’ Khéng
dugc str dung. bap d4p 1
ung b uns
5 Hang hoa dugc cung cap khong c6 anh huong tc dong dén méi trudng hodc c6 anh hudng tac dong dén moi ddy du mot ticu
trrong nhung c6 dé& xuét bién phap giai quyét. chi
IL Yéu ciu tiéu chuin k§ thuit chi tiét
STT A 1a . X . n
moi | 1o hang Théng s ky thuit Donvi) S0 Pap | Khong
N hoéa tinh lwgng ung dap ing
thau
.| Khang thé CD56 nhuém mau huynh quang Allophycocyanin-Alexa Fluor
1 | Khang thé | 700, khang thé chut IgG1, dong vo tinh N901 (NKH-1). T€ bao lai NS1 x Test 100
CD56 balb/c, chat sinh mién dich Human chronic myeloid leukemia (hCML)cells,
kich thich & budc song 633/638 nm, dinh birc xa & bude séng 720 nm
Khéne thé Thanh phin: chira chét nhudm huynh quang Allophycocyanin-Alexa Fluor
5 | khan g 700, khang thé chudt IgG1, dong t€ bao J3-119, t€ bao lai NS1 x balb/c, t€ Test 300
CD1 g bao u lympho SKLY 18, kich thich & bude séng 633/638 nm, dinh phat xa &
buée séng 720 nm
.| Thanh phén: chira chét nhudém huynh quang Allophycocyanin-Alexa Fluor
3 Khang the | 750, khang thé chudt IgG1, dong t€ bao L.S198-4-3, t€ bao lai SP2/0 x balb/c, Test 300

CD38 dong té bao T & ngudi (HUT 78), kich thich & budc séng 633/638 nm, dinh
phat xa & bude soéng 775 nm
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STT

moi Ten Pang Théng s6 k§ thuét an Vi S0 f,)ap I?ho’ng
A hoéa tinh lwong ung déap ting
thau
| Khéng thé CD25 nhuém mau huynh quang R Phycoerythrin-Cyanine 5.5
4 Khang theé | (PC5.5), khang the chudt IgG2a, dong vo tinh B1.49.9. T€ bao lai NS1 x Test 100
CD25 balb/c, chat sinh mién dich Alloactivated T lymphocytes, kich thich & bude
song 488 nm, dinh birc xa & budc song 692 nm
Khéne the Thanh phén: qhét nhudm huynh quang PE, khang thé chudt IgG2a, dong té
5 CD2 g bao 39C1.5, t€ bao lai X63 x rat, kich thich & budc song 488 nm, dinh birc xa Test 200
& bude soéng 575 nm
.| Thanh phan: chira chét nhudém huynh quang Allophycocyanin-Alexa Fluor
6 Khang thé | 700, khang theé chudt IgG1, dong t€ bao BI.11, t€ bao lai NSI x balb/c, dong Test 300
CD8 té bao lympho T gay ddc & ngudi (HLA A2), kich thich & bude song 633/638
nm, dinh phét xa & budc séng 720 nm
_ | Thanh phan: chira chit nhuém huynh quang Allophycocyanin (APC), khang
7 Khang thé | thé chq(f)t IgG1, dong v tinh N901 (NKH-1), t€ bdo lai NS1 x balb/c, té bao Test 200
CD56 bach cau dong tily mén tinh & ngudi (hCML), kich thich & bude séng 633/638
nm, dinh phat xa ¢ budc séng 660 nm
.| Khing thé CD10 nhudém mau huynh quang Allophycocyanin (APC), khang
2 Khang thé | thé chudt IgG1, dong vo tinh ALB1. T¢€ bao lai NS1 x balb/c, chdt sinh mieén Test 200
CD10 dich Human Leukemia cells, kich thich & budc séng 633/638 nm, dinh bic xa
& budce séng 660nm
Khane thé Thanh phﬁn: chit nhudm huynh quang R Phycoerythrin-Cyanine 7 (PC7),
9 | khan & khang th€ chudt IgG1, dong t€ bao 581, t€ bao lai NSO x balb/c, t€ bao bach Test 200
C];3 f cau duong tinh véi CD34 & ngudi méc leukemia, kich thich & buée séng 488

nm, dinh phét xa & budc séng 770 nm




STT

moi Ten !1ang Théng s6 k§ thuit D(,rn i S0 Pap K'ho’ng
N hoa tinh legng ung dép ing
thau
_ | Thanh phén: chét nhudm huynh quang Allophycocyanin (APC), khang thé
10 Khang the | chudt IgG1, dong té bao HM47, t€ bao lai NS1 x balb/c, Peptide tong hop Test 200
CD79a (axit amin 202 - 216) ctia protein mb-1 ngudi c6 chira phan t€ bao chat, kich
thich & budc song 633/638 nm, dinh phét xa & budc séng 660 nm
Khang thé | Thanh phén: chét nhudm huynh quang R Phycoerythrin (PE), khang thé chuot
11 | Myelopero | IgG2a, dong té bao CLB-MPO-1, té bao lai SP2/0 x CAF, Myeloperoxydase Test 200
xidase tinh sach, kich thich & budc séng 488 nm, dinh phat xa & bude séng 575 nm
Khéne thé Thanh pI}é‘m: chira chit nhudm huynh quang R Phycoerythrin-Cyanine 5.5 (PC5.5),
12 CD1 9g khang thé chudt IgG1, dong t& bao J3-119, t€ bao lai NS1 x balb/c, t€ bao u lympho Test 200
SKLY18, kich thich & budce song 488 nm, dinh phét xa & budc séng 692 nm
_ | Thanh ph}m: chét nhudm huynh quang Allophycocyanin-Alexa Fluor 700,
13 Khang the | khang thé chudt IgG1, dong t€ bao SJ10.1H11, t€ bao lai SP2/0 x balb/c, Test 200
CD22 dong t€ bao NALMI1 & nguoi, kich thich & budce song 633/638 nm, dinh phat
xa & budce song 720 nm
Khine tha Thanh phén: chét nhudm huynh quang Fluorescein isothiocyanate (FITC),
14 CD1 Sg khang thé chudt IgM, dong teé bao 80HS, t€ bao lai MOPC 315-43 x balb/c, Test 400
kich thich & budc séng 488 nm, dinh phét xa & budce séng 525 nm
_ | Thanh phén: chua chét nhudm huynh quang R Phycoerythrin-Cyanine 7
15 Khang thé (PC7),,khéng t,hé chucf)t IgG1, dong t€ bao Immu-357, t€ bao lai X63 x balb/c, ml 3
HLA-DR | dong t€ bao bién d6i EBV, kich thich & budc song 488 nm, dinh phét xa &

buée séong 770 nm
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STT

moi Ten !1ang Théng s6 k§ thuit })(’rn M S0 l?ap K’h()’ng
A hoéa tinh lwong ung dép tmg
thau
.| Thanh phan: c}lét nhu¢m mau huynh quang Allophycocyanin-Alexa Fluor
16 Khang thé | 700, khang thé chudt IgG1, dong vo tinh 581. T¢€ bao lai NSO x balb/c, chat Test 300
CD34 sinh mién dich Human CD34+ leukaemic cells, kich thich & bugc song
633/638 nm, dinh bic xa & budc séng 720nm
Khéne thd Thanh phvekln: chit nhuém huynh quang Fluorescein isothiocyanate (FITC),
17 CD3 6g khéang the chudt IgG1, dong t€ bao FA6.152, t€ bao lai X63 x balb/c, hong cau | Test 200
bao thai, kich thich & buéc song 488 nm, dinh phat xa & budc séng 525 nm
| Thanh phan: chét nhudém mau huynh quang R Phycoerythrin-Texas Red-X
18 Khang thé | (ECD), khéang thé chudt [gG2a, dong v6 tinh RMOS52. T¢€ bao lai SP2/0 x Test 200
CD14 balb/c, chat sinh mi€n dich Isolated human monocytes, kich thich & buéc séng
488 nm, dinh blrc xa & budc séng 613 nm
_ | Thanh phin: chait nhudm mau huynh quang R Phycoerythrin-Cyanine 5.1
19 Khang the | (PC5), khang the chudt IgG1, dong vo tinh 22. T€ bao lai NS1 x balb/c, chat Test 200
CD64 sinh mién dich Human monocytes, kich thich & buéc song 488 nm, dinh birc
xa & bude séng 670 nm
.| Thanh phén: chét nhudém huynh quang Allophycocyanin-Alexa Fluor 750
20 Khéang thé | (APC A75,0), khéngNthé chudt IgG1, dong té bao Bearl, t€ bao lai SP2/0 x Test 100
CD11b balb/c, chat sinh mi€n dich Purified human monocytes, kich thich & buéc
song 633/638 nm, dinh phét xa & bude séng 775 nm
Khane thé Thanh phan: phét nhudém huynh quang R Phycoerythrin (PE), khang thé chudt
21 & IgG1, dong te bao SJ1D1, te bao lai SP2/0 x balb/c, kich thich & budc song Test 200
CD13 , . e
488 nm, dinh blrc xa & budc séong 575 nm
2 Mﬁg kiém | Thanh phén: chira hdng cdu va bach ciu ctia ngudi da dugc dn dinh trong mot Test 120
chuan dung dich 1am 6n dinh c6 chira BSA
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STT

moi Tén !lz‘lng Théng s6 k§ thuit D(f’n vi S0 £’)a’1p K}h(“),ng
A hoa tinh lwrgng ung dép ing
thau
Mali k1ve ™ | Thanh phén: chira hdng cdu va bach cdu ciia ngudi da duge 6n dinh trong mot
23 | chuan & 1 s A 2 . 1 Test 120
LA dung dich lam 6n dinh c6 chira BSA
mirc thap
Mau kiém | Vat liéu kiém so4t duoc dung dé xéc minh hiéu néng cla thuéc thir va cac
chudn xét | phuong phap duge sir dung d& nhudém te bao dich (tirc 12 té bao tién than tao
24 | nghi€ém mau (HPC) c6 CD34+), 1y giai héng cau va phuong phap xét nghiém té bao Test 20
dém té bao | dong chay duogc sit dung d& phén tich mau. Thanh phan: cAc chit 6n dinh va
gbe albumin huyét thanh bo (BSA)
Thanh phin: chit nhuém huynh quang Fluorescein isothiocyanate (FITC),
55 | Khang thé | khang thé chudt IgG1, dong té bao 679.1Mc7, t€ bao lai X63 x balb/c, Chat Test 200
IgG1 sinh mi€n dich Hapten khong c¢6 ngudn goc sinh hoc, kich thich & budc song
488 nm, dinh phat xa & budec sé6ng 525 nm
Thanh phdn: cht nhudém huynh quang R Phycoerythrin (PE), khang thé chudt
5 | Khang thé | IgG1, dong té bao 679.1Mc7, t€ bao lai X63 x balb/c, Chét sinh mién dich Test 200
IgG1 Hapten khdng c6 nguon goc sinh hoc, kich thich & budc song 488 nm, dinh ,
phét xa & bude séng 575 nm
M&u ching 4m IgG1(mouse) nhudém mau huynh quang R Phycoerythrin-
57 |Khang thé | Texas Red-X (ECD), khéng thé chut IgG1, dong v6 tinh 679.1Mc7. Té bao Test 200
IgG1 lai X63x balb/c, chat sinh mién dich Hapten khong c6 ngudn goc sinh hoc,
kich thich & buée song 488 nm, dinh birc xa & budc song 613 nm
Thanh phén: chit nhudm huynh quang R Phycoerythrin-Cyanine 5.1 (PC5),
,g | Khang thé | khang thé chudt IgG1, dong té bao 679.1Mc7, té bao lai X63 x balb/c, Chét Test 200
IgGl sinh mién dich Hapten khéng c¢6 nguon goc sinh hoc, kich thich & bude song

488 nm, dinh phat xa & budc séong 670 nm

//@/ Jyn /cg»/a/;k




STT

moi | Lo hang Théng sb ky thut Bonvi| 50 Dip | Khong
A hoéa tinh lwgng ung dap ung
thau
M4u chting 4m IgG1(mouse) nhuém mau huynh quang R Phycoerythrin-
29 Khéng thé | Cyanine 5.5 (PC5.5) , khang Ehé chudt IgG1, dong v6 tinh 679.1Mc7. Té bao Test 200
IgG1 lai X63x balb/c, chat sinh mién dich Hapten khong c6 nguon goc sinh hoc,
kich thich & buéc song 488 nm, dinh birc xa & budc séng 692 nm
Thanh phan: chit nhuém huynh quang Allophycocyanin-Alexa Fluor 750,
30 Khang thé | khang thé chudt IgG1, dong vo tinh 679.1Mc7, té bao lai X63 x balb/c, ol 9
IgG1 Hapten phi sinh hoc, kich thich & buéc séng 633/638 nm, dinh phat xa & buéde
song 775 nm
Khéng thé Thanh phan chét nhudm huynh quang Pacific Blue, khang thé chuot 1gGL,
31 IgG1 dong té bao 679.1Mc7, té bao lai X63 x balb/c, Hapten khong c6 ngudn gbc Test 200
sinh hoc, kich thich & budc séng 405 nm, dinh phat xa & buéc song 455 nm
Thanh phén: chira chit nhudm huynh quang Allophycocyanin (APC), khang
sy | Khang thé | thé chudt IgG1, dong vo tinh 679.1Mc7, té bao lai X63 x balb/c, chét sinh Test 200
IgG1 mien dich Hapten phi sinh hoc, kich thich & buée séng 633/638 nm, dinh phéat
xa & budc séng 660 nm
Chtra hdn hop cdu huynh quang 10 pm c6 pham vi phat xa huynh quang tir
515 dén 800 nm khi dugc kich thich & 488 nm, ciu huynh quang 6 pm ¢6
Ho6a chit | pham vi phat xa huynh quang tir 640 dén 800 nm khi duoc kich thich & 635
33 | kiém nm va cau huynh quang 3 pm c6 pham vi phat xa huynh quang tir 400 dén ml 30
chuin 500 nm khi dugc kich thich & 405 nm. Hon hop nay lo ling trong mdt moi

trueong nude chira chét hoat dong bé mit va chit bao quén, co tdng ndng do 1a
2 x 10° cAu huynh quang/mL (nong d danh dinh).
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STT

moi Tén !12‘mg Thong s6 ky thuit an vi So l?ép K}h(‘)’ng
N héa tinh lwgng ung dép tmg
thiu
Chira cic cau huynh quang polystyrene 3 pm (dudng kinh danh nghia) lo
. % limg trong mot moi truong nuée chira chit hoat dong bé mit va chét bao quan
Hoéa chat
R v6indng d6 1 x 10° cAu huynh quang/mL (nong d6 danh nghia). Pham vi phéat
34 | kiém ml 60
chuin huynh quang cta thudc nhudm cé trong ciu huynh quang 1 515-800 nm,
640-800 nm va 400-500 nm khi dugc kich thich twong rng bang tia laser 488
nm, 633-638 nm va 405 nm.
Thanh phan: chit nhudm mau huynh quang R Phycoerythrin-Texas Red-X
35 | Khing thé | (ECD) - khéng thé chuft IgG1 - dong vo tinh Immu103.44, t€ bao lai X63 x Test 200
CD13 balb/c - Hon hop dong té bao KG-1a va TF1 - kich thich & 488 nm, dinh birc
Xa ¢ 613 nm
Thudc
thir xét
nghi¢m ,
dinh Khang thé don dong gin mau PerCP
36 |tinhcacté | CD61 (RUU-PL 7F12) bao gdm chudi ning IgG1 va chudi nhe kappa ciia Test 200
bao biéu chudt
hién khéng
nguyén
CD61
Thudc thi
xét nghiém
dinh tinh
37 cac té bao | Khang thé don dong CD16 gén mau PE-Cy7 N Test 200
bicuhi¢n | CDI16 (dong B73.1) bao gom chudi ning IgG1 va chudi nhe kappa ctia chudt.
khang
nguyén
CD16
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38

Thube

thir xét
nghiém
dinh

tinh c4c té
bao biéu
hién chudi
nhe kappa

Khang thé don dong gén mau PE

Anti-Kappa (TB 28-2) bao gébm chudi nang IgG1 va chudi nhe kappa cia

chuot

Test

400

39

Thube

thir xét
nghiém
dinh

tinh cac té
bao bidu
hién chudi
nhe
lambda

Khang thé don dong gén mau FITC

Anti-Lambda (dong 1-155-2) bao gém chudi ning IgG1 va chudi nhe lambda

cua chuot

Test

400

40

Thubc thir
x¢t nghiém
dinh tinh
céc té bao
biéu hién
khéng
nguyén
CD57

Khang thé don dong CD57 gin mau FITC

CD57 (dong HNK-1) bao gdm chudi ning IgM va chudi nhe kappa ctia chuét.

/

Test

200

e
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41

Thude tht
x¢t nghiém
dinh tinh
céc té bao
biéu hién
khéng
nguyén
CDllc

Khang thé don dong CD11c¢ gin mau APC

CDl1c (S- HCL-3) bao gém chudi ning IgG2b va chudi nhe kappa ctia chudt.

Test

200

42

Thubc ther
xét nghiém
dinh tinh
céc té bao
biéu hién
khang
nguyén
CD123

Khéng thé don dong CD123, dong 9F5, chudt BALB /c gén mau APC-R700,

gbm chudi ning IgG1 ctia chudt va chudi nhe kappa trong dung dich d€m c6 Test

chira chat on dinh va chat bao quan.

200

43

Thudc thir
xét nghiém
dinh tinh
cac té bao
biéu hién
khang
nguyén
CD81

Khang thé don dong CD81, dong JS-81, chudt BALB /c gén mau APC-R700,

gbm chudi ning IgG1 cta chudt va chudi nhe kappa trong dung dich dém c6 Test

chira chat on dinh va chat bdo quan.

200

44

RPMI-
1640
Medium

MBbi truong nudi cdy t€ bao bach cau nguoi trong moi trudng 1ong va dudi

dang t& bao don 16p

ml

2.000
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