PINH KEM THEO HO SO MOI THAU
G6i thau: Géi 03: Héa chit, vat tu xét nghiém 2026-2027
Phan 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé ky thuit

1.1. Gi6i thiéu chung vé du toan mua sim, géi thiu:

STT

NOI DUNG

Du toan mua sam

G6i 03: Hoa chit, vat tw xét nghiém 2026-2027

2 | Téng du toan (VND): 609.958.350.251 VND
Sau tram l¢ chin ty chin tram nam muoi tam triéu ba
tram ndm muoi ngan hai trdm ndm muoi mot dong

3 | Ngudn von: Ngudn thu vién phi va cac ngudn thu hop phéap khac cua
Bénh vién

4 | Chu dau tu: Bénh vién Nhén dan 115

5 | Dija diém thuc hién du | SO 527 duong Su Van Hanh, Phuong Hoa Hung, TP.

todn mua sam: Ho6 Chi Minh

6 | Tén goi thau: G6i 03: Hoa chat, vat tu xét nghiém 2026-2027

7 | Gia goi thau (VND): 609.958.350.251 VND
Sau tram 1¢ chin ty chin trdm ndm muoi tdm tri¢u ba
tram ndm muoi ngan hai trdm ndm muoi mot dong

8 | Hinh thirc LCNT: Pau thau rong rai

9 | Phuong thirc LCNT: Mot giai doan mdt tai ho so

10 | Loai hop dong: Pon gia ¢ dinh

11 | Thoi gian thyc hién goi | 730 ngay

thau:

12 | Quy md géi thau: Danh muc hang héa gom 612 phan 16, 1044 hang muc
(mat hang).

13 | Tuy chon mua thém: Co 4p dung




1.2. Yéu ciu vé ky thuat:
A.YEU CAU VE KY THUAT CHUNG

STT

Tiéu chi

Noi dung va cac tiéu chuan yéu cau

Noi dung va cac tiéu chuan

Yéu cau ve tai liéu nop

Pham vi cung cip

- C6 d& xuét cu thé ky ma hiéu, nhin hiéu, xut xtr, hing san xuat;

Ghi chu:

- Nha thiu ké khai cac thong tin bd sung cua hang hoa dy thau theo céc
quy dinh cua phap ludt chuyén nganh vé quan ly TBYT hodc cac hang hoa
khac tai Bang thong tin hang hoa du thau (tham khao mau tai trang 277 file
ChuongV _Goi 03.pdf)

- Mau s6 10B (webform);
Ghi chi: Bang thong tin hang
hoa dy thau nop file excel.

Tai liéu chirng minh
du dicu kién luu
hanh TBYT

2.1. Nha thau nop tai liéu sé Iuu hanh ciia TBYT con hiéu luc:

- Thong tin (hodc Phiéu tiép nhan) hd so cong bd tiéu chudn ap dung cua
thiét bi y t€ thudc loai A, B; hoac

- Gidy chimg nhédn ding ky luu hanh thiét bi y té thudc loai B, C, D;
2.2. Nha thiu cam két day du cac ndi dung sau ddy vé diéu kién luu hanh
TBYT du thau:

_- C6 nhan voi day du cac thong tin theo quy dinh hién hanh cua phap luat
ve nhan hang hoa;

- C6 tai lidu hudng dan sir dung cua TBYT bang tiéng Viét;

- C6 tai liéu thé hién 1a TBYT st dung mot lan theo quy dinh cua chu s&
hitu TBYT hodc c¢6 tai liéu ching minh khong c6 ché do bao hanh;

* Khong ap dung yéu cau 2.1 va yéu cﬁy “Cé tai liéu huéng dan st dung
cua TBYT bang tiéng Viét; Co tai licu the hién la TBYT str dung mot lan
theo quy dinh cta chu s¢ hiru TBYT hodc co tai liéu ching minh khong ¢6
ché d bao hanh” doi vdi cac hang myc (mat hang) c6 STT (twong ing ma

- Céc tai liéu vé sb luu hanh
phai dugc cong khai trén trang
thong tin dién tor cia Bo Y Té
https://imda.moh.gov.vn) va
khong bi thu hoi.

- Ban cam két: nop ban goc.
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https://imda.moh.gov.vn/

Noi dung va cac tiéu chuan yéu cau

STT Tiéu chi 7 .
Noi dung va cac tiéu chuan Yéu cau ve tai liéu ngp
phan 16) moi thau: 152.15 (PP2600081863), 198 (PP2600081909).
3 | Tai liéu chirng minh 3.1 Nha thau dy thiu TBYT thudc loai B, C, D phai ndp tai liéu: Thong

nang }uc thuc hién
hop dong

tin (hodc Phiéu tiép nhan) hd so cong bd du diéu kién mua ban TBYT thudc
loai B, C, D.

S6 cong bd duge cong khai
trén trang thong tin dién tir ctia
Bo Y Té
(https://imda.moh.gov.vn/) va
khong bi thu hoi.

3.2 Gidy phép hoidc Gidy uy quyén ban hang ciia chii so hitu TBYT hoic
nha san xuat TBYT hodc dai Iy phan phdi hoic Gidy ching nhan quan hé dbi
tac hodc tai li¢u khac co6 gia tri twong duong, trur cac truong hop sau day:

+ Nha thau 13 chu so hitu s6 luu hanh, cha sé hitu s6 dang ky luu hanh,
chu s¢ hitu Gidy ching nhan dang ky luu hanh cia TBYT dugc chao trong
E-HSDT cua minh;

+ Nha thau 13 chu s& hitu hodc tu san xuit hodc ché tao TBYT duogc chao
trong E-HSDT cuia minh;

Hiéu lic: con hiéu luc ti thiéu dén thoi diém dong thau;
* Ghi chu:

Khong ap dung ddi véi cac phan 16, STT moi thau: 198 (PP2600081909).

Viéc xem xet, danh gia, xet duyét trang thau, xem xét ky hop dong quy
dinh chi tiét tai Muc E-CDNT 16.2 Chuong II Bang dir liéu dau thau.

Nop ban gbc: Néu nha thiu
duoc uy quyén du thau chi
riéng cho goi thau nay;

Nop ban gbc hoic ban chup cd
chung thuc ciia co quan co
thim quyén: Néu tai lidu cua
Viét Nam cp;

Tai litu do nudc ngoai cip:
Nop ban gbc da dugc hop phap
hoéa lanh sy hoac ban chup co
ching thyc cua ban da duoc
hop phéap hoa lanh sy; néu tai
liéu khong phai la ban song
ngit (tiéng Viét + tiéng nudc
ngoai) thi ndp kém ban dich
sang tiéng Viét co xac nhan
cua co quan dich thuat dugc
phép hoat dong.




STT

Tiéu chi

Noi dung va cac tiéu chuan yéu cau

Noi dung va cac tiéu chuan

Yéu cau ve tai liéu nop

Tinh hop 1y va hiéu
qua kinh t€ cua bién
phap t6 chuc cung

Nha thau c¢6 cam két té chirc cung cip hang hoa hop 1y, hiéu qua kinh té, phu
hop vo1 quy mo goi thau.

Ban cam két: ndp ban goc.

cap hang hoa
5 | Tién d6 cung cap |- Nha thau _phai c6 tién do cung cap hang hoa (Mau s6 10A) phu hop véi yéu | Ban cam két: ndp ban goc.
hang hoa cau cia Mau s6 01B. Pham vi cung cap hang hoéa;
- Nha thau phai cam két day du cac noi dung sau day:
+ Giao hang gom nhiéu dot theo yéu cu ctia Bénh vién;
+ Giao hang trong vong 24 gid, ké tir khi nhan dugc yéu cau giao hang cta
Bénh vién Nhan dan 115.
6 | Cam két cac diéu Nha thau phai cam két day du cac noi dung sau day: Ban cam két: Nop ban goc.

khoan chung

- Trong qua trinh thuc hién hop dong, néu Nha thau c6 gia ban cho Bénh
vién cao hon gia tring thau cua cac co sé kham bénh, chita bénh khéc,
(hang hoa co cung chung loai, hang san Xuat, nudc san Xuét .) thi Nha
thau s& giam gia cho Bénh vién bang voi gia dang cung cap noi do, dong
thoi Nha thau hoan tra cho Bénh vién sb tién twong duong gia tri chénh
1éch twong tng véi sb lugng hang hoa Bénh vién da str dung trude do trén
co sO thuong thao théng nhat gitta Nha thau va Bénh vién; hoic thi truong
¢6 sy diéu chinh giam thi Nha thau giam gia cho Bénh vién;

- Tai thoi diém Bénh vién cong bd két qua lya chon nha thau, néu hang hoa
cung chung loai, hang san xuat, nudc san xuat cé gia trang thau tai cic co
s0 kham bénh, chita bénh khéc trén cung dia ban TP.HO6 Chi Minh thép hon
gia trang thau ctua Nha thau (thoi gian tinh tir ding tai ké hoach liwa chon
nha thau dén thoi diém cong bd két qua Iya chon nha thau goi thau “Goi
03: Hoa chat, vat tu xét nghiém 2026-2027) thi Nha thau s& giam gia trén
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STT

Tiéu chi

Noi dung va cac tiéu chuan yéu cau

Noi dung va cac tiéu chuan

Yéu cau ve tai liéu nop

co s& thuong thao théng nhat gitta Nha thau va Bénh vién, mutc giam tdi
thiéu bang véi gia tring thau do.

- Cam két cung cdp ban gdc hoic ban sao y to khai hai quan nhap khau
hang héa da cung tng, thiét bi y té cho muon va cic phu kién c6 lién quan
khi nhin duoc yéu cau bang vin ban ciia Bénh vién (truong hop yéu ciu
nay duoc dua ra tir co quan chirc nang cé tham quyén);

- Hang hoa do nha thau cung cap, dam bao ding voi cc thong tin san
pham da duoc phé duyét trung thau, dam bao chat luong, k¥ thuat, quy
cach hang hoa va giao hang dén kho VAt tu tiéu hao — hoa chit cua Bénh
vién Nhan dan 115;

- Hang hoa do nha thau cung cap, néu bi 16i do nha san xuit hodc hét thoi
han sir dung hodc bi 16i trong qua trinh van chuyén dén kho Bénh vién
Nhén dan 115, nha thau sé tién hanh thu hdi va doi tra, hodc thyc hién thay
thé 16 san pham khi khong dam bao str dung do 15i k¥ thuat;

- Thoi han sir dung hang hoa tring thau do nha thau cung cap (tinh tir thoi
diém giao hang héa) luon dam bao con tbi thiéu Y thoi han;

- Cung cap mdt bdo Ho so quan 1y chit luong TBYT khi c6 yéu cau cia
Bénh vién;

- Céc thiét bi y t& du thau thyc hién niém yét gia va ké khai gia theo dung
cac quy dinh tai khoan 9 va 10 cua Nghi dinh 07/2023/ND-CP;

- Khong vi pham vé két qua thuc hién hop dong theo quy dinh tai Diéu 19
va Piéu 20 ctia Nghi dinh sb 214/2025/ND-CP, chit lugng hang héa twong
tu dugc cong khai theo quy dinh tai DPiéu 20 cua Nghi dinh )
214/2025/ND-CP (néu co), tinh tir ngay 01 thang 01 nim 2022 dén thoi
diém déng thau;

- Nha thau phai cam két dung theo yéu ciu duoc néu tai “Yéu cau dich vu
kém theo” B.2 Yéu cau vé tinh ning, thong s6 k¥ thuat Chuong V. Di
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STT

Tiéu chi

Noi dung va cac tiéu chuan yéu cau

Noi dung va cac tiéu chuan

Yéu cau ve tai liéu nop

v6i cac mit hang yéu cau néu tring thau nha thau phai cung cap thiét bj y
té dé str dung hoa chat, nha thau cam két nhu sau:

+ Nha thau cam két chiu trach nhiém cung cép TBYT c6 xuét x@, cong sut,
cau hinh ky thuét cia may (phwong phap do, cau tao, thanh phan .), kha nang
két ndi, ket hop, cung cap sinh pham ding theo ndi dung yéu cau duoc néu tai
“Yéu cau dich vu kém theo” B.2 Yéu cdu vé tinh ning, thong sd ky
thuat Chuong V cho Bénh vién Nhan déan 115 dé sir dung hoa chét, nha thau
khong chuyén giao quyen so hitu, chi chuyén giao quyén st dung TBYT
(cho muon) trong sudt thoi gian thyc hién hop dong;

+ Nha thau cam két chiu toan bo cac chi phi dé lap dat thiét bi, trién khai
(bao gém ca viée dao tao, huin luyén sur dung thiét bi; chay thtr, can chinh
dé thiét bi hoat dong dung chuan ciia nha san xuat quy dinh) va duy tri tinh
trang hoat dong 6n dinh cua thiét bi trong sudt thoi gian thuc hién hop
d6ng, nha thau chi thu hoi thiét bi khi Bénh vién da sir dung hét khdi luong
hoa chét, vat tu di kém duoc cung tmg theo hop dong ky két.

+ Nha thau chiu trach nhiém cung cip: ban dit thiét bi phan tich co bé
mit chong tham nudc, vat licu chéng an mon; by may tinh (CPU, ban
phim, chudt) di kém phuc vu cho thiét bi phan tich (néu can); UPS; bo
hoa chét — sinh pham vat tu tiéu hao phuc vu cho giai doan tip huin va
chay thir nghiém lap dit - chay xac nhén gia tri st dung ddi véi ting test
xét nghiém - phi chuong trinh ngoai kiém trong sudt thoi gian thuc hién
hop dong néu thiét bj ¢6 thuc hién; cac chimg nhan nguon goc (CO);
ching nhan chét luong (CQ); ching thu giam dinh vé tinh trang thiét bi y
té cho muon; co lich bao tri/bao dudng hing nim va thuc hién dung lich;
huéng dan st dung thiét bi bang tiéng Viét.




* Luu y:

- Thong tin vé hang hoa dy thau: ké khai thong nhat giita Webform (mau s6 10B) va Bang thong tin hang hoa du thau; khi c6 bat ky
khac biét nao thi thong tin ké khai trén Webform s€ la co s¢ danh gia; truong hop Nha thau khong ké khai hoidc ké khai chua day du,
chinh xac Bang thong tin hang hoa du thau thi Chu dau tu s& yéu cau Nha thau 1am rd E- HSDT.

- Chung loai, ky ma hi¢u (neu c0), nhan hiéu, Xuat xur, hang san xuét: ké khai cu thé, chi tiét, day du theo dung thong tin trén S6 luu
hanh (Chi tiét theo muc 15.8 chuwong I. Chi dn nha thau va Bang tién do cung cap (Mau s6 10B) E-HSMT).

- Ban cam két: ndp ban gbc co dai dién hop phap cta nha thau ky tén va dong diu; hoic ndp ban gdc cta vin ban ky sd c6 thé kiém tra
duogc chir ky sb, dau dién tir (néu c6), theo quy dinh Nghi dinh 23/2025/ND-CP ngay 21/02/2025). Nha thau tham khao Mau sb 21.



B. YEU CAU VE KY THUAT CU THE:

Céc yéu cau vé cung cap thiét bi y té dé sir dung hoa chét vat tu xét nghiém tring thau duoc
néu tai “Yéu cau dich vy kém theo” thugc myc B2. Yéu cu vé tinh nang, thong so ky thuat-
Chuong V, nha thau khong chuyén giao quyén s& hitu, chi chuyen giao quyén sir dung thiét bi y te
(cho muon) trong sudt thoi gian thuc hién hop dong. Nha thau ndp tai liéu chirng minh cong suat
thiét bi y té& du kién cho muon;

Nha thau cam két chiu toan bo cac chi phi dé lap dit thiét bi, trién khai (bao gom ca viéc dao
tao, huén luyén sir dung thiét bi; chay thir, cin chinh dé thiét bi hoat dong dung chuén cta nha san
xuét quy dinh) va duy tri tinh trang hoat dong on dinh cua thiét bi trong sudt thoi gian thyuc hién
hop ddng, nha thau chi thu hoi thiét bi khi Bénh vién da sir dung hét khdi lwong hoa chat, vat tu
di kém dugc cung (g theo hop dong ky két.

Nha thau chiu trach nhiém cung cip: ban dit thiét bi phan tich c¢6 bé mat chéng thim nudc,
vat liéu chong an mon; by may tinh (CPU, ban phim, chu6t) di kém phyc vu cho thiét bi phan
tich (néu can); UPS; bo hoa chit — sinh pham — vat tu tiéu hao phuc vu cho giai doan tap huin
va chay thu nghiém lap dat - chay xac nhén gia tri su dung d6i v0i tung test xet nghiém - phi
chuong trinh ngoai klem trong sudt thoi gian thyc hién hop dong néu thiét bi c6 thue hién; cac
chiing nhin ngudn gdc (CO); ching nhan chit lugng (CQ); chimg thu giam dinh vé tinh trang
thiét bi y té cho muon; co lich bao tri/bao dudng hﬁng nam va thyc hién dung lich; huéng dan
sir dung thiét bi bang tiéng Viét.

B1. Tai li¢u ky thuat: Nha thau ndp catalog, hodc cac tai liéu ky thuat khac co gia tri twong
duong. Trudng hop tai liéu ki thuat khong thé hién hodc thé hién chua diy du cac tinh ning ki
thuat E-HSMT yéu cau, nha thau c6 thé cung cdp thém hinh anh cta san pham, bao bi san phim
hoac cac hinh anh khac cta san phém dy thau.

Truong hop cac tai li¢u bd tro trong E- -HSDT (catalog, brochure, ...) dé ching minh dap ung
ky thuét (ban goc chua dich thuat) dugc viét bang ngdn ngtr khac tiéng Viét va gitra ban goc va
ban dich c6 su sai khac vé ndi dung thi cin cir vao ban gdc dé danh gia. Nha thau phai chiu trach
nhiém vé tinh chinh x4c cta ndi dung ban dich so v&i ban gdc va tinh phap 1y cua cac tai lidu nay.
Chép nhén cac thong sb k¥ thuat dung ddu cham (.) thay cho ddu phay (,) ngin cach giira phan
nguyén va phan thap phan.

Ky ma hiéu dy thau dap ung dung va di (khong thira, khong thiéu) cac yéu cau vé tinh ning
ky thuat cu thé cua hang héa moi thau dugc néu tai muc B2. Yéu cau vé tinh nang, thong ) ky
thuat Chuong V. Truong hop co bat ky ky méa hiéu nao khong dap tmg tiéu chi chi tiét trong tiéu
chi k¥ thuat yéu cau ctia hang muc thi hang muc d6 duoc danh gia 13 khong dap ng va toan bo
phan 16 dy thau d6 khong dap tng yéu cau k¥ thuat ciia E-HSMT.

Doi vai cac phan 16, danh muc hang hoa cé yéu cau cu thé quy cach, day 1a muc yéu cau toi
thiéu nha thau can phai dap Ung.

Déi véi ndi dung yéu cau “Xuat xir” tai mau s6 01A. Pham vi cung cdp hang hoa va tai B2.
Yéu cau ve tinh nang, thong s6 k¥ thuat: thong tin dé xuat ctia nha thau vé “Xuat xr (quoc gia,
vung lanh tho)” tai Mau s6 10B va cac tai lidu k¥ thuat khac phu hop yéu cau s& dugc danh gia 1a
“dap trng”.



Truong hop Chu dau tu phat hién tai lidu cung cip trong E-HSDT khéng phai 1a tai liéu
nguyén ven, tai liéu c¢6 dau hiéu duoc cat ghép, chinh stra va ¢ cac thong tin ky thuat va cac tiéu
chuan khac biét voi thong tin trong céc tai lidu luu hanh duge cong bd, cong khai theo quy dinh
hodc c6 su khac biét so voi thong tin chinh thdng tir nha san xut/chu so hiru cong bd (website
hodc cac kénh thong tin chinh thirc) nhim muc dich dap Gng tiéu chun yéu cau cia E-HSMT ma
khong c6 vin ban gidi trinh vé sy khac biét kém tai liéu minh chimg ctia nha san xuét/chii s hiru
thi E-HSDT cuia nha thau s& khong dugc xem xét danh gia va Cha dau tu tién hanh cac budc tiép
theo dé xem xét xtr Iy theo quy dinh phép luat hién hanh.

B2. Yéu ciu vé tinh niing, thong s6 ky thuit:

STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cﬁu dich vu kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chumg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT dy kién cho muwon)
1 PP26 | Thudc thir xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh trong/nude tiéu/dich ndo tiy. | sinh héa kém khdi dién giai tu
1712 | 1yong glucose Phuong phap: Enzymatic dong co6 xuat xir cic nudc G7
(hexokinase method). hodc EU.
Khoang do/Dai do/Pham vi - Cong suit hé théng phan tich
phan tich: véi mau huyét sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
thanh/huyét twong ¢ giéi han | nghiém/gio.
dudi <0,5 mg/dL va gidi han | - C6 kha ning két hop khéi dién
trén > 1200 mg/dL. giai v6i cong suat > 600 xét
Do chum: CV% < 5%. nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
2 PP26 | Hba chit xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé théng xét nghiém
(1)(7)(1)§ nghiém dinh twong/nude tiéu/dich ndo tiy. | sinh hoa mién dich tich hop kém

lugng Glucose

Phuong phap: Enzymatic
(hexokinase method).

Khoang do/Déai do/Pham wvi
phan tich: v&i miu huyét
thanh/huyét twong ¢ giéi han
dudi < 0,3 mmol/L va gioi
han trén > 44 mmol/L.
Ngudng phat hi¢én (LOD): <
0,03 mmol/L (huyét
thanh/huyét tuong), < 0,02
mmol/L (nudc tiéu/CSF).

khéi dién giai ty dong cd xuat xur
cac nudce G7 hoiac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két néi LIS.

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
3 PP26 | Hoa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | lwgng Glucose twrong/nude tiéu/dich ndo tuy. | sinh héa kém khéi dién giai tu
1714 Phuong phap: Enzymatic dong c6 xuit xi cac nudec G7
(hexokinase method). hoéc EU.
Khoang do/Dai do/Pham vi - Cong sudt hé théng phan tich
phan tich: v6i mau huyét sinh hdéa ty dong: > 2000 xét
thanh/huyét twong ¢ giéi han | nghiém/gio.
dudi <0,6 mmol/L va gidi |- Co kha niang két hop khdi dién
han trén > 45 mmol/L. giai v6i cong sudt > 900 xét
b6 chum: CV% <5 %. nghiém/gio.
Do lap lai: CV < 3%. - Két nbi LIS.
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
4 PP26 | B hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong/nude tiéu/dich ndo tiy. | sinh héa mién dich tich hop tu
1715 | lwong Glucose Phuong phap: Enzymatic dong co6 xuit xir cic nudc G7
trén hé thong xét (hexokinase method). hodc EU.
nghiém sinh hoa Khoéang do c6 giéi han dudi < | - Cong suit hé théng phéan tich
mién dich tich 0,2 mmol/L va giéi han trén > | sinh héa ty dong: > 1200 xét
hop 35 mmol/L. nghiém/gio.
LOD < 0,1 mmol/L (huyét - C6 kha ning két hop khoi dién
thanh, huyét twong). gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
5 PP26 | Thubc thir xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
(1)(7)(1)2 nghiém dinh trong/nudc tiéu/dich ndo tiry. | sinh héa mién dich tich hop tu

luong glucose

Phuong phép tham chiéu men
sir dung hexokinase. Khoang
do c6 giéi han dudi < 0,2
mmol/L va gidi han trén > 40
mmol/L.

Thanh phan chira t6i thiéu:
bém MES; Mg2+; ATP;
NADP; bém HEPES; HK
(ndm men); G-6-PDH (E.
coli); chat bao quan.

dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

10




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
6 PP26 | Hoa chat chuan Hop | Huyét thanh dong kho duogc Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | cho cac xét tao thanh tir cac vat liéu co sinh héa kém khéi dién giai tu
1717 | nghiém dinh ngudn gde tir ngudi két hop dong c6 xuit xi cac nudec G7
luong Albumin, cac chit 6n dinh. hoac EU.
Creatinine, Quy céach: 1 x SmL - Cong sudt hé théng phan tich
Glucose, sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Triglyceride nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
7 PP26 | Hoa chat chuan Hop | Muc dich st dung: diung hiéu | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | cho cac xét chuan t4i thiéu cac xét sinh héa mién dich tich hop tu
1718 nghiém dinh nghi¢m: Albumin, Creatinine, | dong c6 xuat xt cac nudc G7
luong Albumin, Glucose, Triglyceride. hoac EU.
Creatinine, Dang dong kho. - Cong suit hé théng phéan tich
Glucose, Quy cach: Hop/12 x 3mL sinh hoa ty dong: > 1200 xét
Triglyceride nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
8 PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé thong xét nghiém
(1)(7)(1)2 nghiém Urea twong/nudce tidu. sinh hoa kém khdi dién giai tu

Khoang do/Déai do/Pham wvi
phan tich: c6 gidi han dudi <
5 mg/dL va giéi han trén >
150 mg/dL.

CV <5%.

dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
9 PP26 | Thudc thir xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh trong/nudc tiéu. sinh héa mién dich tich hop tu
1720 | lugng urea/urea Phuong phéap xét nghiém: Xét | dong c6 xudt xir cac nudc G7
nitrogen nghiém dong hoc theo | hoac EU.
phuong phéap do quang. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Khoang do ¢6 gidi han dudi < | hop khéi dién giai.
0,5 mmol/L va gidi han trén > | - Cong sudt hé théng phan tich
40 mmol/L. sinh hoa ty dong: > 1200 xét
Thanh phan chira tdi thiéu: | nghiém/gio.
NaCl, Pém TRIS; | - C6 kha ning két hop khdi dién
2-oxoglutarate; NADH; ADP; | giai v6i cong sudt > 600 xét
urease (dau); GLDH (gan | nghiém/gio.
bo); chat bao quan; chat on | - Két ndi LIS
dinh khong phan ung. - Cung cap sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
10 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Phuong phap: GLDH, Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | Jwong Urea kinetic. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1721 Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuat xir cic nudc G7

phan tich: gidi han dudi < 1
mmol/L va gidi han trén > 50
mmol/L (Huyét thanh, huyét
tuong).

bo 1ap lai: CV < 5%.

Do chum toan phﬁn: Cv<
10%.

hoac EU.

- Cong suit hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
11 PP26 | Bo hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh trong/nudc tiéu. sinh héa mién dich tich hop tu
1722 1 lugng Urea - Khoang do/Dai do/Pham vi | dong c6 xudt xr cac nudc G7
Nitrogen trén hé phén tich: hoac EU.
thng xét nghiém + Huyét thanh va huyét - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa mién twong: c6 gidi han dudi <5 sinh hoa ty dong: > 1200 xét
dich tich hop mg/dL va gidi han trén > 150 | nghiém/gio.
mg/dL (1,8-53,6 mmol/L). - C6 kha ning két hop khdi dién
+ Nudc tiéu: c6 gidi han giai v6i cong sudt > 600 xét
dudi <35 mg/dL va gidi han | nghiém/gio.
trén > 1000 mg/dL (12,5-357 | - Két ndi LIS
mmol/L). - Cung cép sinh pham thyc hién
LoD: <2 mg/dL xac nhan gia tri st dung lan dau.
(0,7 mmol/L) ddi v6i huyét - Cung cip sinh pham ngoai kiém
thanh va huyét twong va < tra va phi phan tich chuong trinh
7 mg/dL (2,5 mmol/L) d6i ngoai kiém.
v6i nudc tiéu.
12 | PP26 | Thudc thir xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
1723 | lwong creatinine Phuong phap do mau. dong co6 xuat xir cic nudc G7

Khoang do c6 gidi han dudi <
15 umol/L va gidi han trén >
2200 pmol/L.

Thanh phan chira t6i thiéu:
Kali hydroxide, phosphate,
acid piric, pH 6,5, chét bao
quan, chét on dinh.

hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
13 | PP26 | Bd hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh trong/nudc tiéu. sinh héa mién dich tich hop tu
1724 | lugng Creatinine Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
trén hé thong xét phan tich: Huyét thanh va hoac EU.
nghi¢m sinh hoa huyét twong: ¢6 giéi han dudi | - Cong sudt hé théng phan tich
mién dich tich <0,15 mg/dL va gidi han trén | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
hop > 30 mg/dL (13-2652 nghiém/gio.
umol/L); Nudc tiéu: c6 gidi | - C6 kha ning két hop khdi dién
han du6i <3 mg/dL va gi6i | giai voi cong sudt > 600 xét
han trén > 245 mg/dL (265— | nghiém/gio.
21.658 pmol/L). - Két ndi LIS
LoD: < 0,08 mg/dL - Cung cép sinh pham thyc hién
(7 pmol/L) déi vé6i huyét xéac nhan gia tri str dung 1an dau.
thanh va huyét tuong, va < - Cung cip sinh pham ngoai kiém
0,51 mg/dL (45 pumol/L) d5i | tra va phi phén tich chwong trinh
v6i nudc tidu. ngoai kiém.
14 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Phuong phap: Jaffé method. Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwong Creatinine Mau do: Huyét thanh/huyét | sinh héa kém khéi dién giai tu
1725 turong/nude tiéu. dong co6 xuit xir cic nudc G7
Dai tuyén tinh c6 gi6i han hoic EU.
dudi <5 pmol/L va gidi han | - Cong suit hé théng phéan tich
trén > 2000 pmol/L (Huyét sinh hoa ty dong: > 2000 xét
thanh/huyét tuong). nghiém/gio.
Do lap lai: CV < 3%. - C6 kha niang két hop khdi dién
D06 chyum toan phan: CV < giai v6i cong sudt > 900 xét
5%. nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
15 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém twong/nudce tiéu. sinh hoa kém khdi dién giai tu
1726 | Creatinine Khoang do/Dai do/Pham vi dong co xuat xt cac nudc G7

phan tich: mau huyét
thanh/huyét twong cé gi6i han
dudi < 0,1 mg/dl va gidi han
trén > 100 mg/dl.

Ngudng phat hién (LOD) <
0,5 mg/dl.

hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
16 | PP26 | Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh trong/nudce tiéu. sinh héa mién dich tich hop kém
1727 | lugng Creatinine Khoang do/Dai do/Pham vi | khdi dién giai tu dong co xudt xi
phan tich: mau huyét cac nudc G7 hoac EU.
thanh/huyét twong ¢ giéi han | - Cong sudt hé théng phan tich
dudi < 10 pmol/L va gidi han | sinh héa ty dong: > 1200 xét
trén > 3300 pmol/L. nghiém/gio.

Ngudng phét hién (LOD) <6 | - C6 kha ning két hop khdi dién

pumol/L (huyét thanh, huyét giai v6i cong sudt > 600 xét

tuong). nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

17 | PP26 | Thudc thir xét Test | Thanh phan chua t6i thiéu: Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Dém TRIS, L-aspartate; sinh héa mién dich tich hop tu
1728 | lugng aspartate MDH (vi sinh); LDH (vi dong co6 xuit xir cic nudc G7

aminotransferase sinh); pyridoxamine hodc EU.

(AST) c6 hoat phosphate; albumin (bo); chat | - My sinh hoa c6 kha ning tich
hoéa pyridoxal 6n dinh; NADH; chét bao hop khdi dién giai.

phosphate quan, 2-oxoglutarate. - Cong suit hé théng phéan tich

Khoang do c6 gi6éi han dudi < | sinh hoa ty dong: > 1200 xét

5 U/L va giéi han trén > 700 | nghiém/gio.

U/L. - C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

18 | PP26 | Hoa chat do hoat | Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
(1)(7)22 do AST (GOT) tuong. sinh héa kém khdi dién giai tu

Khoang do/Dai do/Pham vi
phéan tich: gidi han dugi <3
U/L va gidi han trén > 1000
U/L.

D¢ lap lai: CV < 5%.

Do chum toan phan: CV <
10%.

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
19 | PP26 | Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém AST tuong. sinh hoa kém khdi dién giai tu
1730 Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.

5 U/L va gi6i han trén > 1000 | - Cong suat hé thong phan tich

U/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét

Ngudng phat hién (LOD) <5 | nghiém/gio.

U/L. - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
20 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém AST tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1731 Khoang do/Dai do/Pham vi khdi dién giai tuy dong co Xuét x(
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU.

5 U/L va gi6i han trén > 4000 | - Cong suat hé thong phan tich

U/L. sinh hoa ty dong: > 1200 xét

Ngudng phat hién (LOD) <4 | nghiém/gio.

U/L. - C6 kha ning két hop khoi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
21 PP26 | B) hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
1732 | lyong Aspartate Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuat xir cic nudc G7
Aminotransferase phan tich: c¢6 gioi han dudi < | hoac EU.

trén hé thong xét
nghiém sinh hoa
mién dich tich
hop

8 U/L va gi6i han trén > 1000
U/L.
LoD: <2 U/L.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.-
Cung cép sinh phim ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)

22 | PP26 | Hoa chat do hoat | Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | ¢ ALT (GPT) tuong. sinh héa kém khéi dién giai tu
1733 Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7

phéan tich: gidi han dugi <3 hoac EU.

U/L va gi6i han trén > 500 - Cong suit hé théng phéan tich

U/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét

Do lap lai: CV <5%. nghiém/gio.

D6 chum toan phan: CV < - C6 kha ning két hop khdi dién

10%. gidi voi cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

23 PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém ALT tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1734 Khoang do/Dai do/Pham vi khdi dién giai tuy dong co Xuét x(

phéan tich: gidi han dudi <7 cac nudc G7 hoac EU.

U/L va gidi han trén > 3200 - Cong suit hé théng phéan tich

U/L. sinh hoa ty dong: > 1200 xét

Ngudng phat hién (LOD) <2 | nghiém/gio.

U/L. - C6 kha ning két hop khoi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

24 | PP26 | Thudc thir xét Test | Thanh phan chira t6i thiéu: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh DPém TRIS; L-alanine; LDH | sinh héa mién dich tich hop tu
1735 | lwong alanine (vi sinh); pyridoxamine dong co6 xuat xir cic nudc G7

aminotransferase phosphate; albumin (bo); chét | hoic EU.

(ALT) c6 hoat on dinh; chat bao quan, - May sinh hoa c6 kha ning tich
hoéa pyridoxal NADH; 2-oxoglutarate. hop khéi dién giai.

phosphate Khoang do ¢ giéi han dudi < | - Cong sudt hé théng phan tich

5 U/L va giéi han trén > 700
U/L.

sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT

Ma
phan
16

Tén phan
16/danh muc
hang hoa

Pon
vi
tinh

Yéu ciu tinh ning ky thuat

Yéu cau dich vy kém theo
(Nha thau ngp tai liéu chimg minh
cong suat TBYT du kien cho mwon)

25

PP26
0008
1736

Hoa chat xét
nghiém ALT

Test

Mau do: Huyét thanh/huyét
trong.

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: ¢6 gidi han dudi <
3 U/L va gidi han trén > 1000
U/L.

Ngudng phat hién (LOD) <3
U/L.

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa kém khéi dién giai tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

26

PP26
0008
1737

Bo hoa chat xét
nghiém dinh
luong Alanine
Aminotransferase
trén hé thong xét
nghi¢m sinh hoa
mién dich tich
hop

Test

Mau do: Huyét thanh/huyét
tuong.

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: ¢6 gidi han dudi <
7 U/L va gidi han trén > 1100
U/L.

LoD: <2 U/L.

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

27

PP26
0008
1738

Bo hoa chat
chufin, héa chit
chirng cho xét
nghiém AST,
ALT trén h¢
thong xét
nghiém sinh héa
mién dich tich
hop

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hda mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
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STT Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
27.1 Hoéa chat ching | Hop | Thanh phan huyét thanh - Két ndi LIS
ndéng d6 1 cho cac nguoi, dang long. - Cung cép sinh pham thuc hién
x¢ét nghiém dinh Dung néi kiém céc xét xac nhan gia tri st dung lan dau.
luong sinh hoa nghiém sinh héa muc 1 - Cung cap sinh pham ngoai kiém
(ALT, AST, (ALT, AST, Albumin, Ca, tra va phi phan tich chuong trinh
Albumin, Ca, Choles, Crea, Gluco, Iron, ngoai kiém.
Choles, Crea, Mag, Trigly, Total Protein,
Gluco, Iron, Mag, Uric Acid, Urea, ALP, Bili D,
Trigly, Total Bili T, HDL, LDL, GGT,
Protein, Uric Apo A, ApoB, Tranferrin,
Acid, Urea, ALP, Amylase,...).
Bili D, Bili T, Quy cach: Hop/12 x SmL
HDL, LDL, GGT,
Apo A, ApoB,
Tranferrin,
Amylase)
27.2 Hoéa chat ching | Hop | Thanh phan huyét thanh
ndng do 2 cho cac nguoi, dang long.
xét nghiém dinh Dung ndi kiém céc xét
luong sinh hoa nghiém sinh héa muc 2
(ALT, AST, (ALT, AST, Albumin, Ca,
Albumin, Ca, Choles, Crea, Gluco, Iron,
Choles, Crea, Mag, Trigly, Total Protein,
Gluco, Iron, Mag, Uric Acid, Urea, ALP, Bili D,
Trigly, Total Bili T, HDL, LDL, GGT,
Protein, Uric Apo A, ApoB, Tranferrin,
Acid, Urea, ALP, Amylase).
Bili D, Bili T,
HDL, LDL, GGT, Quy céach: Hop/12 x SmL
Apo A, ApoB,
Tranferrin,
Amylase)
27.3 Hoa chat chuan Hop | Thanh phan tdi thiéu chira:
cho céc xét Albumin huyét thanh bo; chat
nghiém dinh bdo quan.

luong ALT, AST

Quy céach: Hop/6 x 1,5mL
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
28 PP26 | Hoa chat chimg Hop | Dang dong kho, dugc chiét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | cho cac xét xuét tir huyét thanh nguoi, sinh hoa kém khdi dién giai tu
1739 nghiém dinh cac chat On dinh va chit bao dong co xuat xt cac nudec G7
luong sinh hoa quan. hoac EU.
(ALT, AST, Quy cach: 1 x SmL - Cong sudt hé théng phan tich
Albumin, Ca, sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Choles, Crea, nghiém/gio.
Gluco, Iron, Mag, - C6 kha ning két hop khdi dién
Trigly, Total giai v6i cong sudt > 600 xét
Protein, Uric nghiém/gio.
Acid, Urea, ALP, - Két ndi LIS
Bili D, Bili T, - Cung cép sinh pham thyc hién
HDL, LDL, GGT, xac nhan gia tri st dung lan dau.
Apo A, ApoB, - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
Tranferrin, tra va phi phan tich chuong trinh
Amylase) ngoai kiém.
29 PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém dinh sinh hoéa mién dich tich hop tu
1740 | lwgng Gamma- dong co6 xuat xir cic nudc G7
Glutamyl hodc EU.
Transferase trén - Cong sudt hé thong phan tich
hé théng xét sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém sinh hoa nghiém/gio.
mién dich tich - C6 kha nang két hop khdi dién
hop gidi voi cong suat > 600 xét
] _ ] ] nghiém/gio.
29.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét - Két ndi LIS
nghiém dinh tuong. - Cung cép sinh pham thyc hién
luong Gamma- Khoang do/Dai do/Pham vi x4c nhan gia tri st dung lan dau.
Glutamyl phan tich: ¢6 gidi han dudi < | - Cung cip sinh phdm ngoai kiém
Transferase 7 U/L va gi6i han trén > 1200 | tra va phi phan tich chuwong trinh
U/L. ngoai kiém.
LoD: <2 U/L.
LoQ: <7 U/L.
29.2 Hoa chat chuan Hop | Thanh phan tbi thiéu chia:

cho xét nghiém
dinh luong GGT

Albumin huyét thanh bo; chat
bao quan; nong do chat phan
tich: lipase; a-amylase;
gammaglutamyltransferase;
LDHL; CHE
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
30 | PP26 | Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém GGT tuong. sinh hoa kém khdi dién giai tu
1741 Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.

1 U/L va giéi han trén > 1500 | - Cong suat hé thong phan tich

U/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét

Ngudng phat hién (LOD) <1 | nghiém/gio.

U/L. - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
31 PP26 | Thudc thir xét Test | Thanh phan chua t6i thiéu: Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh TRIS; glycylglycine; chat bao | sinh héa mién dich tich hop tu
1742 | ugng quan; chit phu gia, L-y- dong co6 xuit xir cic nudc G7

y-glutamyltransfe
rase

glutamyl-3-carboxy-4-
nitroanilide; acetate; chit on
dinh.

Khoang do c6 gidi han dudi <
3 U/L va gidi han trén > 1200
U/L.

hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo

phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh

16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
32 | PP26 | Hoa chit xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh trong/nudce tiéu. sinh héa mién dich tich hop kém
1743 | lugng Urea Khoang do/Dai do/Pham vi | khdi dién giai tu dong co xudt xi

Nitrogen phan tich: mau huyét cac nudc G7 hoac EU.
thanh/huyét twong ¢ giéi han | - Cong sudt hé théng phan tich
duédi < 1,5 mmol/L va gioi sinh hoa ty dong: > 1200 xét
han trén > 44 mmol/L. nghiém/gio.

Ngudng phat hién (LOD) < | - C6 kha ning két hop khdi dién

0,8 mmol/L (huyét giai v6i cong sudt > 600 xét

thanh/huyét tuong). nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

33 PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém GGT tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1744 Khoang do/Dai do/Pham vi khdi dién giai tuy dong co Xuét x(

phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU

5 U/L va gi6i han trén > 7700 | - Cong suat hé thong phan tich

U/L. sinh hoa ty dong: > 1200 xét

Ngudng phat hién (LOD) <2 | nghiém/gio.

U/L. - C6 kha ning két hop khoi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

34 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1745 | lwong Khoang do/Dai do/Pham vi | khdi dién giai tu dong c6 xuat xi

Triglyceride phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU.

0,1 mmol/L va giéi han trén >
17 mmol/L.

Ngudng phat hién (LOD) <
0,02 mmol/L.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
35 | PP26 | Bo hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
1746 | lugng Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
Triglycerides trén phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.
hé thong xét 15 mg/dL va giéi han trén > | - Cong sudt hé thong phan tich
nghiém sinh hoa 1000 mg/dL (0,17-11,3 sinh hoa ty dong: > 1200 xét
mién dich tich mmol/L). nghiém/gio.
hop LoD: < 6 mg/dL - C6 kha ning két hop khdi dién
(0,07mmol/L). giai v6i cong sudt > 600 xét
LoQ: <15 mg/dL nghiém/gio.
(0,17mmol/L). - Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
36 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Phuong phap do mau sir dung | sinh héa mién dich tich hop tu
1747 | 1wong triglyceride men. dong c6 xuadt xir cac nudc G7

Khoang do c6 gidi han dudi <
0,1 mmol/L va giéi han trén >
10 mmol/L.

Thanh phan chira tdi thiéu:
bém PIPES; Mg2+; natri
cholate; ATP;
4-aminophenazone;
4-chlorophenol; lipoprotein
lipase (chung Pseudomonas);
glycerol kinase (Bacillus
stearothermophilus); glycerol
phosphate oxidase (E. coli);
peroxidase (ct cai); chat bao
quan, chit 6n dinh.

hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
37 | PP26 | Hoa chit xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém tuong. sinh hoa kém khdi dién giai tu
1748 | Triglyceride Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.
10 mg/dL va giéi han trén > | - Cong suit hé thdng phén tich
1000 mg/dL. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Do lap lai: CV <5%. nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
38 | PP26 | Hoa chat do hoat | Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | @6 GGT (Gama tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1749 | Glutamyl Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuit xir cic nudc G7
Transferase) phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.
5 U/L va gi6i han trén > 1200 | - Cong suat hé thong phan tich
U/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
bo lap lai: CV <5%. nghiém/gio.
D6 chum toan phan: CV < - C6 kha ning két hop khoi dién
10%. giai voi cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
39 | PP26 | Hoéa chit dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwong Triglycerid tuong. sinh héa kém khéi dién giai tu
1750 Phuong phap: enzymatic. dong co6 xuat xir cic nudc G7
Khoang do/Dai do/Pham vi hoac EU.

phén tich: gidi han dudi < 0,1
mmol/L va gidi han trén > 10
mmol/L.

bo 1ap lai: CV <3%.

D6 chum toan phan: CV <
5%.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xéac nhan gia tri str dung 1an dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
40 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | Twgng Cholesterol tuong. sinh héa kém khéi dién giai tu
1751 | toan phan Phuong phap: enzymatic. dong c6 xuit xi cac nudec G7

Khoang do/Dai do/Pham vi hoac EU.

phan tich: giéi han dudi <0,5 | - Cong suat hé thong phan tich

mmol/L va gidi han trén > 15 | sinh hoéa ty dong: > 2000 xét

mmol/L. nghiém/gio.

Do lip lai CV < 3%. - C6 kha ning két hop khéi dién

D6 chum toan phan: CV < giai v6i cong sudt > 900 xét

3%. nghiém/gio.

- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
41 PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1752 lugng Cholesterol Khoang do/Dai do/Pham vi khéi dién giai tuy dong co Xuét x(
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU.

0,2 mmol/L va gii han trén > | - Cong suit hé théng phéan tich

19 mmol/L. sinh hoa ty dong: > 1200 xét

Ngudng phat hién (LOD) < nghiém/gio.

0,1 mmol/L. - C6 kha ning két hop khoi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
42 PP26 | B) hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
(1)(7)22 nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu

luong Cholesterol
trén hé thong xét
nghiém sinh hoa
mién dich tich
hop

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: c6 gidi han dudi <
25 mg/dL va gidi han trén >
600 mg/dL.

LoD: <2 mg/dL (0,04
mmol/L).

LoQ: <25 mg/dL (0,65
mmol/L).

dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
43 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Phuong phap enzym, do mau. | sinh héa mién dich tich hop tu
1754 1 lugng cholesterol Khoang do ¢ giéi han dudi < | dong c6 xudt xtt cac nudc G7
0,1 mmol/L va giéi han trén > | hoac EU.
20 mmol/L. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phan chira t6i thiéu: hop khdi dién giai.
Dém PIPES; Mg2+; natri - Cong sudt hé théng phan tich
cholate; 4-aminoantipyrine; sinh hoa ty dong: > 1200 xét
phenol; fatty alcohol nghi¢m/gio.
polyglycol ether; cholesterol | - Cé kha ning két hop khdi dién
esterase (Pseudomonas giai v6i cong sudt > 600 xét
spec.); cholesterol oxidase (E. | nghi€ém/gio.
coli); peroxidase;chit 6n - Kétnbi LIS
dinh; chat bao quan. - Cung cap sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
44 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém tuong. sinh héa kém khoi dién giai tu
1755 | Cholesterol Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuat xir cic nudc G7
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.
3 mg/dL va gidi han trén > - Cong suit hé théng phéan tich
800 mg/dL. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Ngudng phat hién (LOD) <3 | nghiém/gio.
mg/dL. - C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
45 | PP26 | Bj héa chat dinh Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | lwgng HDL-C sinh héa kém khdi dién giai tu
1756 dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.
45.1 Hoa chét dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét - Cong sudt hé théng phan tich
luong HDL-C tuong. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
(High density Phuong phap: enzymatic. nghiém/gio. ’ ’
lipoprotein Khoang do/Dai do/Pham vi - C6 kha nang két hop khoi dién
Cholesterol) phén tich: gidi han dudi < giai véi cong suat > 900 xét

0,05 mmol/L va gidi han trén
> 4,5 mmol/L.

bo 1ap lai: CV <3%.

Do chum toan phan: CV <
4%.

nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT dy kien cho muon)
45.2 Hoa chat hiéu Hop | Thanh phan: Huyét thanh ngoai kiém.
chuén cho xét nguoi dang bot dong kho
nghi¢m HDL- chtra HDL-Cholesterol.
Cholesterol
46 PP26 | Héa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
1757 | lwong HDL dong c6 xuit xi cac nudec G7
Cholesterol trén hoac EU.
hé théng xét - Cong suit hé théng phan tich
nghiém sinh hoa sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
mién dich tich nghiém/gio.
hop - C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong suat > 600 xét
46.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | nghiém/ gi@-
nghiém dinh tuong. -Kétndi LIS 7 _
lugng HDL Khoang do/Dai do/Pham vi - Cung cap s1nh pham thyc hién
Cholesterol phan tich: ¢6 gidi han dudi < xac nhan glé. tri su dung 15? (?@U-
5 mg/dL va gii han trén > - Cung cap sinh pham ngoai kiém
200 mg/dL (0,13-5,18 tra szl ph1 phan tich chuong trinh
mmol/L). ngoai kiém.
LoD: <4 mg/dL (0,1
mmol/L).
LoQ: <5 mg/dL (0,13
mmol/L).
46.2 Hoa chat chuan Hop | Dang dong kho, c6 chtra
cho xét nghiém lipoprotein tr cac 1op khac
dinh luong HDL nhau.
Cholesterol
47 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé thong xét nghiém
(1)322 nghiém dinh nghiém do mau sir dung men | sinh héa mién dich tich hop tu

luong ndéng do
HDL-cholesterol

ddng nhét.

Khoang do c6 gidi han dudi <
0,1 mmol/L va giéi han trén >
3,5 mmol/L.

Thanh phan chira t6i thiéu:
bém TAPSO; polyanion;
EMSE; ascorbate oxidase
(dua chudt); peroxidase (cu
cai); chét téy; BSA; chit bao
quan

bém Bis-Tris ; cholesterol
esterase (vi sinh); cholesterol
oxidase (E. coli tai to hop);
cholesterol oxidase (vi sinh);
peroxidase (cu cai);
4-amino-antipyrine; BSA;
chit tay; chit bao quan.

dong c6 xudt xi cac nudc G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

\- Cung cdp sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
48 | PP26 | Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém HDL tuong. sinh hoa kém khdi dién giai tu
1759 | Cholesterol Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.

5 mg/dL va gidi han trén > - Cong sudt hé théng phan tich

120 mg/dL. sinh hdéa ty dong: > 2000 xét

Ngudng phat hién (LOD) <5 | nghiém/gio.

mg/dL. - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
49 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1760 lugng Ultra HDL Khoang do/Dai do/Pham vi khéi dién giai tuy dong co Xuét x(
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU.

0,2 mmol/L va gii han trén > | - Cong suit hé théng phéan tich

4,5 mmol/L. sinh hoa ty dong: > 1200 xét

Ngudng phat hién (LOD) < nghiém/gio.

0,05 mmol/L. - C6 kha ning két hop khoi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
50 |PP26 | Chathiéuchuan | Hop | Huyét thanh ngudi < 5%, | Cung cip hé thong xét nghiém
(1)(7)(6)51; HDL Cholesterol natri  azide < 0,001%. | sinh hoa kém khdi dién giai ty

Quy céach: 1 x 2mL

dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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51 PP26 | B héa chat dinh Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | hrgng LDL-C sinh hoa kém khdi dién giai tu
1762 dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU. )
51.1 Hoa chat dinh Test | Méau do: Huyét thanh/huyét - Cong suat h¢ thong phan tich
luong LDL - C tuong. smh h(’)a‘ ty dong: > 2000 xét
(Low density Phuong phap: enzymatic. nghigm/gio. . .
lipoprotein Khoang do/Dai do/Pham vi - C6 kha nang keét hop khoi dién
Cholesterol) phén tich: gioi han dudi < 0,3 | gidi vi cong suat = 900 xet
mmol/L va gi6i han trén > 10 | nghiém/ gio.
mmol/L. - Két noi LIS 7
Do lap lai: CV < 3%. - Cung cap sinh pham thyc hién
D6 chum toan phén: CV < xac nhan ’gié tri s (171_1ng lan dﬁu;
4% - Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
51.2 Hoa chét hidu Hop | Thanh phan: Huyét thanh ngoai kiém.
chuén cho xét nguoi dang bot dong kho
nghi¢m LDL- chira LDL-Cholesterol.
Cholesterol
51.3 Hoa chat kiém Hop | Thanh phan: Huyét thanh
ching cho xét nguoi dang dong kho co chira
nghiém HDL-Cholessterol va LDL-
HDL/LDL- Cholesterol
Cholesterol
52 PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
1763 | lwogng LDL dong co6 xuit xir cic nudc G7
Cholesterol trén hoac EU.
hé thong xét - Cong suat hé théng phan tich
nghiém sinh hoa sinh hoa tu dong: > 1200 xét
mién dich tich nghiém/gio.
hop - C6 kha ning két hop khéi dién
i ] i i giai v6i cong suat > 600 xét
52.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét nghiém/gid.
nghi¢m dinh tuong. - Két ndi LIS
luong LDL Khoang do/Dai do/Pham vi - Cung cép sinh phdm thyc hién
Cholesterol phan tich: ¢6 gid1 han dudi < | x4¢ nhan gia tri st dung 1an dau.
5 mg/dL va gi6i han trén > - Cung cap sinh pham ngoai kiém
400 mg/dL (0,13-10,36 tra va phi phan tich chuong trinh
mmol/L). ngoai kiém.
LoD: <4 mg/dL
(0,Immol/L).
52.2 Hoa chat chuan Hop | Dang dong kho.

cho xét nghiém
dinh lugng LDL
Cholesterol
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16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
53 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Phuong phap do mau dung sinh héa mién dich tich hop tu
1764 | Jwgng LDL- men dong nhat. dong c6 xuit xi cac nudec G7
cholesterol Khoang do c6 gidi han dudi < | hoac EU.
0,1 mmol/L va gidi han trén > | - May sinh héa c6 kha nang tich
14 mmol/L. hop khdi dién giai.
Thanh phan chira tbi thiéu: - Cong sudt hé théng phan tich
Dbém bis-tris; sinh hoa ty dong: > 1200 xét
4-aminoantipyrine; ascorbate | nghiém/gio.
oxidase (AOD, Acremonium | - C6 kha ning két hop khdi dién
spec.); peroxidase (tai to hop | giai voi coéng sudt > 600 xét
tr Basidiomycetes); BSA; nghiém/gio.
chat bao quan - Kétnbi LIS
bém MOPS; EMSE; - Cung cap sinh pham thyc hién
cholesterol esterase (chung xac nhan gia tri st dung lan dau.
Pseudomonas); cholesterol - Cung cip sinh pham ngoai kiém
oxidase (tai to hop tir E. coli); | tra va phi phén tich chwong trinh
peroxidase (tai t6 hop tir ngoai kiém.
Basidiomycetes); BSA; chit
tay; chat bao quan.
54 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1765 lugng Direct LDL Khoang do/Dai do/Pham vi khéi dién giai ty dong co Xuat xu

phan tich: c¢6 gidi han dudi <
0,05 mmol/L va gidi han trén
> 20 mmol/L.

Ngudng phat hién (LOD) <
0,05 mmol/L.

cac nudc G7 hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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PP26
0008
1766

Hoa chat xét
nghiém LDL
Cholesterol

Test

Mau do: Huyét thanh/huyét
trong.

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: ¢6 gidi han dudi <
5 mg/dL va gidi han trén >
600 mg/dL.

Ngudng phat hién (LOD) < 5
mg/dL.

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa kém khéi dién giai tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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PP26
0008
1767

Chét kiém ching
xét nghiém
HDL/LDL
Cholesterol

A

Hop

thanh phan t4i thiéu chira:
human based matrix < 2%,
sodium azide < 0,01%.
Quy céch: 1 x 2mL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khéi dién giai tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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PP26
0008
1768

Chat hiéu chuan
chung cho xét
nghi¢m HDL,
LDL

A

Hop

Dang dong kho, duoc diéu
ché tir huyét thanh nguoi.
Hiéu chuan dugc toi thiéu cac
xét nghiém: Apolipoprotein
Al (Apo Al), Apolipoprotein
B (Apo B), Lipoprotein ty
trong thap (LDL), va
Lipoprotein ty trong cao
(HDL).

Quy céach: Hop/6x1mL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop kém
khdi dién giai ty dong cd xuat xur
cac nude G7 hoiac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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58 | PP26 | Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Total tuong. sinh hoa kém khdi dién giai tu
1769 | Bilirubin Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phén tich: gidi han dugi < 0 hoac EU.
mg/dL va giéi han trén>30 |- Cong sudt hé théng phan tich
mg/dL. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Do lap lai: CV <5%. nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
59 | PP26 | Hoéa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwong Bilirubin tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1770 | toan phan Thanh phan c6 chia dong co6 xuit xir cic nudc G7
Dichlorophenyl diazonium hodc EU.
tetrafluoroborate; - Cong suit hé théng phéan tich
Khoang do/Dai do/Pham vi sinh hoa ty dong: > 2000 xét
phéan tich: giéi han dudi < 0,5 | nghiém/gio.
umol/L va gi6i han trén > - C6 kha ning két hop khéi dién
500 umol/L. gidi v6i cong sudt > 900 xét
bo 1ap lai: CV < 3%. nghiém/gio.
Po chum toan phén: CV< - Két ndi LIS
5%. - Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
60 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh hoa mién dich tich hop kém
771 | lugng Bilirubin Khoang do/Dai do/Pham vi | khdi dién giai ty dong c6 xuat xtr
toan phan phan tich: c¢6 gidi han dudi < | cac nudc G7 hoac EU.

2 pmol/L va gidi han trén >
420 pmol/L.
Ngudng phat hién (LOD) <
1,5 pmol/L.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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61 PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Phuong phép diazo. sinh héa mién dich tich hop tu
1772 1 lugng bilirubin Khoang do ¢ giéi han dudi < | dong c6 xudt xtt cac nudc G7
toan phan 2,5 umol/L va gidi han trén > | hoac EU.
650 umol/L. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phan chira t6i thiéu: hop khdi dién giai.
Phosphate, chét tay, chat 6n - Cong sudt hé théng phan tich
dinh, mudi sinh hoa tu dong: > 1200 xét
3,5-dichlorophenyl nghi¢m/gio.
diazonium. - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
62 | PP26 | Bo hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
1773 | lugng Total Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuit xir cic nudc G7

Bilirubin trén hé
thong xét nghiém
sinh héa mién
dich tich hop

phan tich: ¢6 gidi han dudi <
0,15 mg/dL va gidi han trén >
35 mg/dL (3 —599 pumol/L).
LoD: 0,0 mg/dL (0 umol/L).
LoQ: <0,1 mg/dL

(1,71 pmol/L).

hodc EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri sir dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

33
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63 | PP26 | Hoa chit xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Direct tuong. sinh hoa kém khdi dién giai tu
1774 | Bilirubin Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phéan tich: <25 mg/dL. hoac EU.

Do lap lai: CV <5%. - Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
64 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | Juwong Bilirubin tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1775 | tryc tiép Thanh phan c6 chia dong co6 xuit xir cic nudc G7

Dichlorophenyl diazonium hodc EU.

tetrafluoroborate. - Cong suit hé théng phéan tich

Khoang do/Dai do/Pham vi sinh hoa ty dong: > 2000 xét

phan tich: gidi han dudi < 1 nghiém/gio.

umol/L va gi6i han trén > 170 | - C6 kha nang két hop khdi dién

umol/L. giai v6i cong sudt > 900 xét

bo 1ap lai: CV < 5%. nghiém/gio.

Po chum toan phén: CV< - Két ndi LIS

8%. - Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

65 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1776 | lwong Bilirubin Khoang do/Dai do/Pham vi | khdi dién giai tu dong c6 xuat xi

tryc tiép phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU.

2 umol/L va gio61 han trén >
250 pmol/L.

Ngudng phat hién (LOD) <2
pmol/L.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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66 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Phuong phap diazo. Thanh sinh héa mién dich tich hop tu
1777 | lugng bilirubin phan chtra toi thiéu: dong c6 xuit xi cac nudec G7

truc tiép Phosphoric acid; HEDTA; hoac EU.

NaCl; chét tay; - May sinh hoa c6 kha nang tich

3,5-Dichlorophenyl hop khéi dién giai.

diazonium. - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

67 | PP26 | Bo hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
1778 | lugng Direct Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuat xir cic nudc G7

Bilirubin trén hé phan tich: c¢6 gidi han dudi < | hoiac EU.
thdng xét nghiém 0,1 mg/dL va giéi han trén > | - Cong suit hé théng phén tich
sinh héa mién 15 mg/dL (2 — 256 pmol/L). |sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
dich tich hop LoD: 0,0 mg/dL (0 umol/L). | nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

68 | PP26 | Hba chat chuan Hop | Muc dich sir dung: Dung dich | Cung cép hé thong xét nghiém
0008 | cho xét nghiém hiéu chuan cho xét nghiém sinh hoéa mién dich tich hop tu
1779 | dinh luong Bilirubin tryc tiép va toan dong c6 xuat xir cac nudc G7

Bilirubin phan. hoic EU.

Quy cach: Hop/6 x 3mL

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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69

PP26
0008
1780

Chat hiéu chuan
Bilirubin

A

Hop

Mau chuidn dugc didu ché
trong dung dich huyét thanh
bo.

Quy cach: Hop/6x5mL

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh hoéa mién dich tich hop kém
khéi dién giai tu dong co xuat xu
cac nudc G7 hoiac EU.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

70

PP26
0008
1781

Chat hiéu chuan
Bilirubin

A

Hop

Bilirubin dong khé dugc diéu
ché tir huyét thanh nguoi va
cac chét on dinh.

Quy céch: 1 x 2mL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khéi dién giai tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

71

PP26
0008
1782

B hoa chat xét
nghiém dinh
lugng Total
Protein trén hé
thdng xét nghiém
sinh hoa mién
dich tich hop

Test

Phuong phap Weichselbaum
sir dung thudc thir biuret
(d6ng sunfat trong dung dich
kiém).

Khoang do c6 gidi han dudi <
2 g/dL va gi6i han trén > 12
g/dL (20-120 g/L).

LoD: <1,9 g/dL (19 g/L).
LoQ: <2 g/dL (20 g/L).

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hda mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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72 | PP26 | Hoéa chit dinh Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | lwong Protein tuong. sinh héa kém khéi dién giai tu
1783 | toan phan Phuong phap: Photometric. dong c6 xuit xi cac nudec G7
Khoang do/Dai do/Pham vi hoac EU.
phan tich: giéi han dudi <30 |- Cong suat hé thong phan tich
g/L va giéi han trén > 120 sinh hoa ty dong: > 2000 xét
g/L. nghiém/gio.
Do lap lai: CV < 3%. - C6 kha ning két hop khdi dién
D6 chum toan phan: CV < giai v6i cong sudt > 900 xét
4%. nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
73 PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1784 lugng Protein Khoang do/Dai do/Pham vi khdi dién giai tuy dong co Xuét x(

phan tich: ¢6 gidi han dudi <
0,2 g/dL va gidi han trén > 17
g/dL.

Nguong phat hién (LOD): <
0,2 g/dL.

cac nudc G7 hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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74 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Phuong phap do mau. sinh héa mién dich tich hop tu
1785 | lugng protein Khoang do ¢ giéi han dudi < | dong c6 xudt xtt cac nudc G7
toan phan 2 g/L va gidi han trén > 120 | hoac EU.
g/L. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phan chira t6i thiéu: hop khdi dién giai.
Natri hydroxide; kali natri - Cong sudt hé théng phan tich
tartrate; Natri hydroxide; kali | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
natri tartrate; kali iodide; nghiém/gio.
dong sulfate. - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
75 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Total tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1786 | protein Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xudt xi cac nudc G7

phan tich: ¢6 gidi han dudi <
0,1 g/dL va gidi han trén > 15
g/dL.

Ngudng phat hién (LOD): <
0,1 g/dL.

hoac EU.

- Cong suat hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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76 | PP26 | Hoa chit dinh Test | Méu do: Nuéc tiéu, CSF. Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | lwong Protein Khoang do/Dai do/Pham vi sinh héa kém khéi dién giai tu
1787 | trong nudc tiéu phan tich: gi6i han dudi < dong c6 xuit xi cac nudec G7

0,01 g/L. va gidi han trén >2 | hoac EU.

g/L. - Cong sudt hé théng phan tich

bo 1ap lai: CV < 5%. sinh hoa ty dong: > 2000 xét

D6 chum toan phan: CV < nghiém/gio.

10%. - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
77 | PP26 | Hoéa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | Juong Albumin tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1788 Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuit xir cic nudc G7
phéan tich: gidi han dudi <15 | hodc EU.

g/L va gi6i han trén > 60 g/L. | - Cong suit hé théng phéan tich

bo 1ap lai: CV < 3%. sinh hoa ty dong: > 2000 xét

D6 chum toan phan: CV < nghiém/gio.

3%. - C6 kha niang két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
78 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
(1)(7)22 nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop kém

luong Albumin
BCG

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: c6 gidi han dudi <
0,3 g/dL va gi6i han trén > 9
g/dL.

Ngudng phat hién (LOD): <
0,3 g/dL.

khdi dién giai ty dong cd xuat xur
cac nude G7 hoiac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xéac nhan gia tri str dung 1an dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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79

PP26
0008
1790

Bo hoa chit xét
nghiém dinh
luong Albumin
trén hé thong xét
nghi¢m sinh hoa
mién dich tich
hop

Test

Mau do: Huyét thanh/huyét
trong.

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: ¢6 gidi han dudi <
1 g/dL va gioi han trén > 6
g/dL (10-60 g/L).

LoD: 0,0 g/dL (0 g/L).

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

80

PP26
0008
1791

Hoa chat xét
nghi¢m Albumin

Test

Mau do: Huyét thanh/huyét
tuong.

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: ¢6 gidi han dudi <
0,1 g/dL va gidi han trén > 7
g/dL.

LoD: <0,1 g/dL.

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khéi dién giai tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

81

PP26
0008
1792

B§ thudc thir xét
nghiém dinh
lwgng albumin

81.1

Thudc thir xét
nghiém dinh
lugng albumin

Test

Phuong phap xét nghiém: Xét
nghiém do mau.

Khoang do c¢6 gidi han dudi <
3 g/LL va gidi han trén > 100
g/L  (huyét  thanh/huyét
tuong).

Thanh phan chira t6i thiéu:
DPém Citrate; xanh
bromcresol; chat 6n dinh;
chit bao quan.

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hda mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
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81.2 Chét hiéu chuan Hop | Thanh phén phan tng: PEém | tra va phi phan tich chuong trinh
xét nghiém dinh HEPES, chét phu gia hoa hoc | ngoai kiém.
luong albumin, va vat liéu c6 ngudn gbc sinh
al-microglobulin, hoc.

IgG, protein Thanh phan khong phan tng:
Chat bao quan va chit 6n
dinh.
82 PP26 | B héa chat dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | hrgng sinh hoa kém khdi dién giai tu
1793 | Microalbumin dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU. )

82.1 Hoa chét dinh Test | Phuong phap: Do d6 duc |- Cong suat hé thong phén tich
luong mién dich. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Microalbumin Mau do: Nudc tiéu, Dich ndo | nghiém/gio. ) )

tay. - C6 kha nang két hop khoi dién

Khoang do/Dai do/Pham vi | gidi vO1 cong suat > 900 xét

phan tich: gi¢i han duéi <I | nghi¢m/gio.

mg/dL va gi6i han trén > 45 | - Kétnoi LIS 7

mg/dL. - Cung cap sinh pham thuc ‘hién

Do lip lai: CV < 5%. | xdc nhdn ’gié tri s d}_lﬂg lan dﬁu;

Do chum toan phin: CV < |- Cung cap sinh pham ngoai kiém

10%. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

82.2 Chét hiéu chuan | Hop | Thanh phan t6i thiéu bao
albumin trong gdm: Albumin nguoi va Natri
nuée tiéw/dich azide, c6 toi thiéu 5 mirc
nao tuy nong do.

83 PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém

0008 | nghiém dinh sinh hoa mién dich tich hop kém

1794 | lwong khdi dién giai ty dong co xuat xir
Microalbumin cac nudc G7 hoac EU.

] i} i - Cong suat hé théng phan tich

83.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Nudc tiéu. sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém dinh Khoang do/Dai do/Pham vi nghiém/gio.
luong phén tich: ¢6 gidi han dudi < | - C6 kha ning két hop khéi dién
Microalbumin 5 ng/mL va gidi han trén > giai véi cong sudt > 600 xét

500 pg/mL. nghiém/gio.

Ngudng phat hién (LOD): < | - Két néi LIS

0,4 pg/mL. - Cung cap sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

83.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuan 5 nong d6 khac - Cung cap sinh pham ngoai kiém

xét nghiém dinh
luong
Microalbumin

nhau, c6 chira albumin huyét
thanh nguoi. Chat bao quan:
natri azide.

tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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83.3 Chét kiém chimg | Hop | Mau chimg 2 nong do khac
x¢ét nghiém dinh nhau c¢6 chira albumin huyét
luong thanh nguoi. Chat bao quan:
Microalbumin natri azide.
84 PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
1795 | lwong dong c6 xuit xi cac nudec G7
Microalbumin hoiac EU.
- Cong suit hé théng phan tich
84.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Nudc tiéu. sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém dinh Khoang do/Dai do/Pham vi nghiém/gio.
lugng phan tich: c6 gi¢i han dudi < | - C6 kha ning két hop khéi dién
Microalbumin 0,3 mg/dL va gii han trén > | giai v6i cong sudt > 600 xét
38 mg/dL (3—380 mg/L). nghiém/gio.
LoD: <0,1 mg/dL (1 mg/L). |- Kétnbi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri sir dung lan dau.
_ _ - ; - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
84.2 Hoa chat chuan Hop | Thanh phan t61 thiéu chira: tra va phi phan tich chuong trinh
cho xét nghiém Albumin huyét thanh ngudi ngoai kiém.
dinh lugng trong dung dich dém; natri
Microalbumin azit
85 | PP26 | Vat lidu kiém soat | Hop | Dung duoc cho toi thiéu cac | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | c4c xét nghiém xét nghiém sau: amylase, sinh hoa kém khéi dién giai tu
1796 | nuoc tiéu creatinine, microalbumin. dong co6 xuit xir cic nudc G7
Dang 1éng, thanh phan tir hodc EU.
nudce tiéu ngudi, amylase - Cong suat hé théng phan tich
nudc bot nguoi. sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
Quy céach: Hop/6x15mL nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
86 | PP26 | B hoa chat dinh Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | lwgng Pre- sinh héa kém khdi dién giai tu
1797 | albumin dong co6 xuit xir cac nudc G7

hoac EU.
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86.1 Héa chat dinh Test | Phuong phap: mién dich do - Cong suit hé théng phan tich
lugng Pre- do duc. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
albumin Mau do: Huyét thanh. nghiém/gio.
Khoang do/Dai do/Pham vi | - C6 kha ning két hop khdi dién
phan tich: gioi han dudi < giai v6i cong sudt > 900 xét
0,05 g/L va gio6i han trén > nghiém/gio.
0,8 g/L. - Két ndi LIS
D6 lap lai: CV < 3%, - Cung cép sinh pham thyc hién
Do chum toan phﬁn: CV< xac nhan gia tri st dung lan dau.
5%. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
86.2 Hoa chat hiéu Hop | Thanh phan: Chat nén huyét | ngoai kiém.
chuén cho xét thanh nguoi dang 16ng chira
nghiém prealbumin, tdi thiéu 5 mirc
Prealbumin nong do.
87 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Pre tuong. sinh hoéa mién dich tich hop tu
1798 | Albumin Khoang do: ¢6 giéi han duéi | dong c6 xuadt xir cic nudc G7
<3 mg/ dL va gidi han trén > | hodac EU.
70 mg/dL - Cong suat hé théng phan tich
CV <4%. sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung l1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
88 | PP26 | Hoa chat chuan Hop | Thanh phan tdi thiéu chira: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | cho cac xét Protein c6 nguén gdc tir huyét | sinh héa mién dich tich hop tu
1799 nghiém dinh thanh nguoi; natri azit. dong co xuat x@t cac nudc G7

luong Prealbumin

Quy céach: Hop/6 x 1mL

hodc EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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89 | PP26 | Hoba chit dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | lugng Acid Uric trong/nudc tiéu. sinh héa kém khéi dién giai tu
1800 Phuong phap: Uricase. dong c6 xuit xi cac nudec G7

Khoang do/Dai do/Pham vi hoac EU.

phan tich: giéi han dui <90 |- Cong suat hé thong phan tich

umol/L va gidi han trén > sinh hoa ty dong: > 2000 xét

1700 pmol/L (Huyét thanh, nghiém/gio.

huyét twong). - C6 kha ning két hop khdi dién

Do lap lai: CV <3%.D6 gidi vdoi cong sudt > 900 xét

chum toan phan: CV < 5%. nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

90 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1801 lugng Axit Uric Khoang do/Dai do/Pham vi khéi dién giai tuy dong co Xuét x(

phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU.

0,02 mmol/L va gi6i han trén | - Cong suit hé théng phéan tich

>2,2 mmol/L (huyét thanh). | sinh héa ty dong: > 1200 xét

Ngudng phat hién (LOD) < nghiém/gio.

0,02 mmol/L (huyét thanh). | - C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

91 PP26 | BO hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh turong/nudc tiéu. sinh héa mién dich tich hop tu
1802 | 1wong Uric Acid Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuat xir cic nudc G7

trén hé thong xét
nghiém sinh hoa
mién dich tich
hop

phan tich: Huyét thanh va
huyét twong: ¢6 gi6i han dudi
< 0,5 mg/dL va gidi han trén
>20 mg/dL (30-1190
umol/L). Nuéc tiéu: c6 gidi
han duéi < 1 mg/dL va gidi
han trén > 180 mg/dL (54—
10.710 pmol/L).

LoD: 0,0 mg/dL (0,0 pmol/L)
dbi voi huyét thanh va huyét
tuong va < 0,5 mg/dL

(30 umol/L) ddi v6i nude
tiéu.

hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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92 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Phuong phap do mau sir dung | sinh héa mién dich tich hop tu
1803 | lugng acid uric men. dong c6 xuit xi cac nudec G7
Khoang do c6 gidi han dudi < | hoac EU.
0,2 mg/dL va gidi han trén > | - May sinh héa c6 kha nang tich
25 mg/dL (huyét thanh/huyét | hop khéi dién giai.
tuong). - Cong sudt hé théng phan tich
Thanh phan chira t6i thiéu: sinh héa ty dong: > 1200 xét
bém phosphate; TOOS; fatty | nghiém/gio.
alcohol polyglycol ether; - C6 kha ning két hop khéi dién
ascorbate oxidase; kali giai v6i cong sudt > 600 xét
hexacyanoferrate (II); nghiém/gio.
4-aminophenazone; uricase; - Két ndi LIS
peroxidase; chat 6n dinh; chat | - Cung cap sinh pham thyc hién
bao quan. xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
93 PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Acid Uric tuong. sinh héa kém khoi dién giai tu
1804 Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuit xir cic nudc G7

phan tich: gidi han dudi < 0,1
mg/dL va gidi han trén > 100
mg/dL (Huyét thanh, huyét
tuong).

bo 1ap lai: CV < 5%.

hodc EU.

- Cong suat hé¢ théng phan tich
sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri sir dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

45




STT

Ma
phan
16

Tén phan
16/danh muc
hang hoa

Pon
vi
tinh

Yéu ciu tinh ning ky thuat

Yéu cau dich vy kém theo
(Nha thau ngp tai liéu chimg minh
cong suat TBYT du kien cho mwon)

94

PP26
0008
1805

Hoa chat xét
nghi¢m CRP

Test

Phuong phap do do duc.
Khoang do c6 gidi han dudi <
0,01 mg/L va gidi han trén >
30 mg/L.

LoD: <0,01 mg/L.

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa kém khéi dién giai tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

95

PP26
0008
1806

Chat hiéu chuan
CRP

A

Hop

Thanh phan t6i thiéu chira:
huyét thanh ngudi, sodium
chloride, sodium azide.
Quy céch: 6 x ImL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khéi dién giai tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

96

PP26
0008
1807

Bo hoa chat xét
nghiém dinh
lwgng CRP do
nhay cao trén h¢
thong xét
nghiém sinh hoa
mién dich tich
hop

96.1

Hoa chat xét
nghiém dinh
lugng CRP do
nhay cao

Test

Phuong phap do dd duc.
Khoang do c6 gidi han dudi <
0,16 mg/L va gidi han trén >
9 mg/L, khodng do m¢ rong
dén 190 mg/L.

LoD: <0,2 mg/L.

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hda mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
96.2 Héa chat chuan Hop | Thanh phan ti thiéu chira:
cho xét nghiém huyét thanh nguoi dong kho.
dinh lugng CRP
dd nhay cao
97 PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh hoa mién dich tich hop tu
1808 | Jwong CRP trén dong c6 xuit xi cac nudec G7
hé thong xét hoic EU.
nghiém sinh héa - Cong suit hé théng phan tich
mién dich tich sinh hoa ty dong: > 1200 xét
hop nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong suat > 600 xét
97.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap do d6 duc mian | nghiém/ gid
nghiém dinh dich nang cao phan ti |- KeétnoiLIS 7 _
lugng CRP (PETIA). - Cung cép smh pham thuc hi¢n
Khoéng do c6 giéi han duéi < | Xac nhan gid tri st dung lan dau,
0,05 mg/dL va gi6i han trén > | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
25 mg/dL (0,5-250 mg/L). | tra szl pl}l phan tich chuong trinh
LoD: < 0,05 mg/dL (mg/L). | ngoai kiém.
97.2 Hoa chat chuan Hop | Thanh phan tbi thiéu chia:
cho xét nghiém Albumin huyét thanh bo dung
dinh lugng CRP cho mirc chuan 1; huyét thanh
nén tr ngudi binh thudng
ding cho cac muc chuan 2-5.
98 | PP26 | B héa chat dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | hrgng CRP sinh hoa kém khdi dién giai tu
1809 dong c6 xudt xi cac nudc G7
hoac EU. )
98.1 Hoa chét dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - €0ng suat h¢ thong phan tich
lugng CRP fuong. smhmhoa‘ ‘tl_l’ dong: > 2000 xét
Khoang do/Déi do/Pham vi | nghiém/gio. -
phan tich: - C6 kha nang két hgp khoi dién

- Binh thuong: gi61 han dudi
< 0,2 mg/L va giéi han trén >
450 mg/L;

- Bg nhay cao: gi¢i han dudi
< 0,1 mg/L va giéi han trén >
80 mg/L;

Do 1ap lai: CV < 6%.

D6 chym toan phan: CV <
10%.

gidi voi cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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98.2 Hoa chat hiéu Hop | Thanh phan: Huyét thanh
chuén cho xét nguoi dang 16ng c6 chira CRP
nghi¢m CRP ngudi, gdom nhidu mic ndng
thuong do.

98.3 Hoa chat kiém Hop | Thanh phan bao gém: Chat
chung cho xét nén huyét thanh ngudi dang
nghi¢m CRP long c6 chira cac luong khac

nhau cia CRP ngudi, chua tdi
thiéu 2 murc ndng do.
99 PP26 | B hoa chit xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kém
1810 | lwgng hsCRP khéi dién giai ty dong cd xudt xur
trén hé thong tu cac nudc G7 hoac EU.
dong - Cong suit hé théng phéan tich
sinh héa ty dong: > 1200 xét
] _ ] ] nghiém/gio.

99.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét - C6 kha niang két hop khdi dién
nghiém dinh tuong. gidi voi cong sudt > 600 xét
lugng C- Reactive Do dugc 2 khoang do. nghiém/gio.

Protein Vario Khoang do d6 nhay cao (High | - Két ndi LIS
Sensitivity) c6 gi¢i han dudi | - Cung cip sinh phdm thyc hién
< 0,04 mg/dL va giéi han trén | xac nhan gia tri sir dung lan dau.
> 16 mg/dL. - Cung cip sinh pham ngoai kiém
Khoang do khoang rong tra va phi phan tich chuong trinh
(Wide Range) c6 gidi han ngoai kiém.
dudi < 0,1 mg/dL va giéi han
trén > 48 mg/dL.
Nguong phat hién (LOD): <
0,04 mg/dL.

99.2 Chat hiéu chuan Hop | C6 chira CRP trong huyét
cho xét nghiém thanh nguoi va natri azide.
C-Reactive
Protein c¢6 do
nhay cao

99.3 Chat kiém chtimg | Hop | Thanh phan tbi thiéu cé chira
cho xét nghiém CRP trong huyét thanh nguoi,
C-Reactive natri azide.

Protein c¢6 do
nhay cao
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100 | PP26 | Bd thudc thir xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | nghi¢m dinh sinh héa mién dich tich hop tu
1811 | Jwgng CRP d9 dong c6 xuit xtr cic nusc G7
nhay cao hoéc EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khoi dién giai.

100.1 Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | - Cong suat h¢ thong phan tich
nghiém dinh nghiém vi hat do d6 duc mién | sinh hoéa tu dong: > 1200 xét
luong CRP d6 dich ting cuong. nghiém/gio. ) )
nhay cao Khodng do c6 giéi han dudi < | - Co kha nang két hop khoi dién

0,15 mg/L va gii han trén > | giai v6i cong sudt > 600 xét
10 mg/L. nghiém/gio.

Thanh phan chira tbi thiéu: - Kétn6i LIS i

Pém TRIS v6i albumin huyét | - Cung cap sinh pham thyc hi¢n
thanh bo va globulin mién xac nhén gia tri st dung lan dau.
dich (chuot); Hat latex phu - Cung cap sinh pham ngoai kiém
khang thé khang CRP (chudt) | tra va phi phén tich chuong trinh
trong dém glycine; chat bao | ngoai kiém.

quan.

100.2 Vit liéu kiém soat | Hop | Thanh phan phan tmg: Huyét
xét nghi¢ém dinh thanh nguoi voi phu gia hoa
lugng CRP muc hoc va nguyén liéu c6 ngudn
binh thuong gdc sinh hoc. Ngudn gbe cac

chét sinh hoc thém vao nhu

sau: Chat phan tich CRP,

ngudn géc nguoi.

Thanh phan khéng phan ng:

Chat bao quan va chat on

dinh.

101 | PP26 | Chat hiéu chuan Hop | Mau chuéan theo phwong phap | Cung cap hé thong xét nghiém

0008 | C-Reactive dai rgng c6 chira CRP trong | sinh héa mién dich tich hop kém
1812 | Protein huyét thanh nguoi. khéi dién giai ty dong cd xuat xur

Quy cach: Hop/6x2mL

cac nudce G7 hoiac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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102

PP26
0008
1813

Hoa chat hiéu
chuén cho xét
nghi¢m CRP c6
dd nhay cao

A

Hop

Thanh phan: Huyét thanh
nguoi dang 16ng c6 chira CRP
ngudi, gdbm nhidu mic ndng
d6. Dung hiéu chuin xét
nghi¢m CRP d0 nhay cao,
phuong phap mién dich do do
duc.

Quy céach: Hop/5x2ml

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa kém khéi dién giai tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

103

PP26
0008
1814

Chét kiém ching
CRP

Py

Hop

CRP c6 ngudn goc tir huyét
thanh nguoi két hop véi cac
chét 6n dinh.

Quy cach: Hop/2 x ImL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khéi dién giai tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

104

PP26
0008
1815

Hoa chat xét
nghiém Amylase

Test

Mau do: Huyét thanh/huyét
tuong/nude tiéu.

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: gidi han dudi <2
U/L va gi6i han trén > 2000
U/L (Huyét thanh/huyét
tuong).

bJ 1ap lai: CV < 10%.

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khdi dién giai tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh héa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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105 |PP26 | Hoa chat do hoat | Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | @o Amylase trong/nudc tiéu. sinh héa kém khéi dién giai tu
1816 Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phéan tich: gidi han dudi <10 | hodc EU.

U/L va gi6i han trén > 2000 | - Cong suit hé théng phéan tich

U/L (Huyét thanh/huyét sinh héa tu dong: > 2000 xét

twong); gidi han dudi <5 nghiém/gio.

U/L va gi6i han trén > 4800 | - C6 kha ning két hop khdi dién

U/L (nuéc tiéu). giai v6i cong sudt > 900 xét

bo 1ap lai: CV < 5%. nghiém/gio.

D6 chum toan phan: CV < - Két ndi LIS

10%. - Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

106 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Amylase tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1817 Khoang do/Dai do/Pham vi khdi dién giai tuy dong co Xuét x(

phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU.

5 U/L va gi6i han trén > 3300 | - Cong suat hé thong phan tich

U/L. sinh hoa ty dong: > 1200 xét

Ngudng phat hién (LOD): <1 | nghiém/gio.

U/L. - C6 kha ning két hop khoi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

107 | PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém

(1)3(1)2 nghiém dinh turong/nudc tiéu. sinh héa mién dich tich hop tu

lugng Amylase

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: c6 gidi han dudi <
20 U/L va gidi han trén >
1500 U/L.

LoD: <7 U/L dbi véi huyét
thanh, huyét trong va <

9 U/L dbi véi nude tiéu.

dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
108 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh nghiém do mau sir dung men. | sinh héa mién dich tich hop tu
1819 | lugng a-amylase Khoang do c6 giéi han dudi < | dong c6 xudt xit cac nudc G7
3 U/L va gi6i han trén > 1500 | hoac EU.
U/L. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phan chira t6i thiéu: hop khdi dién giai.
HEPES; natri chloride; - Cong sudt hé théng phan tich
calcium chloride; magnesium | sinh héa ty dong: > 1200 xét
chloride; a-glucosidase (vi nghi¢m/gio.
khuan); ethylidene-G7-PNP; | - C6 kha ning két hop khdi dién
chat bao quan; chat 6n dinh. giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
109 | PP26 | Hoa chat chuan Hop | Muc dich st dung: dung hiéu | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | cho cac xét chuan xét nghiém Lactate, sinh héa mién dich tich hop tu
1820 | nghiém dinh Amylase. dong co6 xuit xir cic nudc G7
luong Amylase, Thanh phan tdi thiéu chua: hoac EU.
Lactate Huyét thanh nguoi dong kho. | - Cong suit hé théng phéan tich
Quy cach: Hop/10 x SmL sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
110 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
?gg? nghiém ALP tuong. sinh héa kém khoi dién giai tu

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: giéi han dudi < 1
U/L va gidi han trén > 1000
U/L.

D¢ lap lai: CV <10 %.

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh héa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
111 |PP26 | Hba chat do hoat | Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | @ ALP (Alkalin tuong. sinh héa kém khéi dién giai tu
1822 | phosphatase) Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phéan tich: gidi han dudi <5 hoac EU.

U/L va gi6i han trén > 1500 | - Cong suit hé théng phéan tich

U/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét

Do lap lai: CV <5%. nghiém/gio.

D6 chum toan phan: CV < - C6 kha ning két hop khdi dién

10%. gidi voi cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
112 | PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém ALP tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1823 Khoang do/Dai do/Pham vi khdi dién giai tuy dong co Xuét x(
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU.

10 U/L va gid6i han trén > - Cong suit hé théng phéan tich

4500 U/L. sinh hoa ty dong: > 1200 xét

Ngudng phat hién (LOD): <2 | nghiém/gio.

U/L. - C6 kha ning két hop khoi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
113 | PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
1824 | 1wong Alkaline Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuat xir cic nudc G7
Phosphatase phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.

10 U/L va gidi han trén >
1000 U/L.

LoD:<0,4 U/L.
LoQ:<6,2 U/L.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
114 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh nghiém do mau. sinh héa mién dich tich hop tu
1825 | lugng alkaline Khoang do c6 giéi han dudi < | dong c6 xudt xtt cac nudc G7
phosphatase 5 U/L va gidi han trén > 1200 | hodc EU.
U/L. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phan chira t6i thiéu: 2- | hop khéi dién giai.
amino-2-methyl-1-propanol; |- Cong sudt hé théng phan tich
magnesium acetate; kém sinh hoa ty dong: > 1200 xét
sulfate; N-(2- nghi¢m/gio.
hydroxyethyl)-ethylenediami | - C6 kha ning két hop khéi dién
ne triacetic acid; p- giai v6i cong sudt > 600 xét
nitrophenyl-phosphate; chat | nghiém/gio.
bao quan. - Kétnbi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
115 | PP26 | Hoa chat chuan Hop | Thanh phan t6i thiéu chira: Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | cho xét nghiém huyét thanh nguoi. sinh hoa mién dich tich hop tu
1826 | dinh luong Quy cach: Hop/6 x ImL dong co6 xuat xir cic nudc G7

Alkaline hoac EU.

Phosphatase - Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
116 |PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
?ggg nghiém LDH tuong. sinh héa kém khdi dién giai tu

Khoang do/Dai do/Pham vi
phéan tich: gidi han dugi <3
U/L va gidi han trén > 1000
U/L.

D¢ lap lai: CV < 10%.

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
117 |PP26 | Hba chat do hoat | Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | @ LDH tuong. sinh hoa kém khdi dién giai tu
1828 Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phéan tich: gidi han dudi <25 | hodc EU.
U/L va gi6i han trén > 1200 | - Cong suit hé théng phéan tich
U/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Do lap lai: CV <5%. nghiém/gio.
D6 chum toan phan: CV < - C6 kha ning két hop khdi dién
10%. gidi voi cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
118 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh nghiém UV. sinh héa mién dich tich hop tu
1829 | lugng lactate Khoang do c6 giéi han dudi < | dong co xudt xir cac nudec G7
dehydrogenase 10 U/L va gidi han trén > hodc EU.
1000 U/L. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phéan chira tbi thiéu: hop khéi dién giai.
N-methylglucamine; lithium | - Cong sudt hé thong phan tich
lactate; NAD; chit on dinh; sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
chit bao quan. nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
119 | PP26 | Hoba chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
?ggg luong Sat tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu

Khoang do/Dai do/Pham vi
phéan tich: giéi han dudi <2
umol/L va gidi han trén > 175
pmol/L.

bo 1ap lai: CV <3%.

Do chum toan phan: CV <
5%.

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
120 | PP26 | Hba chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop kém
1831 | lugng Sat Khoang do/Dai do/Pham vi | khdi dién giai tu dong co xudt xi
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | cac nude G7 hoac EU.
7 ug/dL va gidi han trén > - Cong suit hé théng phéan tich
1100 pg/dL. sinh hoa ty dong: > 1200 xét
Ngudng phat hién (LOD): <4 | nghiém/gio.
ng/dL. - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
121 | PP26 | B hoa chat xét Test | Phuong phap do quang. Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Khoang do c6 gidi han duéi < | sinh héa mién dich tich hop tu
1832 | lugng Iron trén hé 5 pg/dL va gidéi han trén > dong co6 xuit xir cic nudc G7
thong xét nghiém 1000 pg/dL (0,9-179 hoac EU.
sinh héa mién pmol/L). - Cong suit hé théng phéan tich
dich tich hop LoD: <4 pg/dL (0,7 pmol/L). | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
LoQ: <5 pg/dL (0,9 pmol/L). | nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
122 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Phuong phap do mau. sinh hoa mién dich tich hop tu
1833 | lugng sat Khoang do ¢ giéi han dudi < | dong c6 xudt xir cac nudc G7

1 pmol/L va gidi han trén >
150 pumol/L.

Thanh phan chira t6i thiéu:
Acid citric; thiourea; chat téy;
Natri ascorbate; FerroZine;
chat bao quan.

hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT dy kien cho muon)
123 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé¢ théng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kem
1834 | Jwong khéi dién giai tu dong co xuat xu
Transferrin cac nudc G7 hoic EU
123.1 Hoa chat xét Test | Khoang do c6 gidi han dudi < | ™. Céng’ suat héA thong phan tic,h
nghiém dinh 20 mg/dL va g101 han trén smhmhoa”tu dong: = 1200 xét
luong Transferrin turong duong nong do cao nghiem/ glo. p o
nhit ciia mau chuln. - C6 kha nang két hop khoi dién
Ngudng phét hién (LOD): < 4 giéimvéi ' ‘céng suat > 600 xét
me/dL nghg@mA/ gio.
- Két n61 LIS
123.2 Chét hiéu chuan Hop | Mau chuan duge didu ché tr | - Cung cép sinh phdm thyc hién
xét nghiém dinh IgA, 1gG, IgM, C3, C4, xac nhan gia tri st dung lan dau.
lugng Transferrin haptoglobin ngudi, va cac - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
phan transferrin trong huyét tra va phi phan tich chuong trinh
thanh nguoi. ngoai kiém.
Chét bao quan: natri azide.
124 | PP26 | B hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
1835 | lugng Transferrin Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuat xir cic nudc G7
trén hé thong xét phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.
nghiém sinh hoa 1 mg/dL va gidi han trén > - Cong suit hé théng phéan tich
mién dich tich 440 mg/dL (0,01-4.,4 g/L). sinh hoa ty dong: > 1200 xét
hop LoD: <1 mg/dL (0,01 g/L). nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
125 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé thong xét nghiém
(1)2(3)2 nghiém dinh nghiém do d6 duc mién dich. | sinh héa mién dich tich hop tu

luong Transferrin

Khoang do c6 gidi han dudi <
0,1 g/L va gidi han trén > 5
g/L.

Thanh phan chira t6i thiéu:
bém phosphate, NACL,
polyethylene glycol, Khang
thé khang transferrin ngudi
(tho), chét bao quan.

dong c6 xudt xi cac nudc G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cip sinh pham thuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
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cong suat TBYT du kien cho mwon)

tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

126

PP26
0008
1837

Hoa chét dinh
luong Transferin

Test

Mau do: Huyét thanh/huyét
tuong.

Phuong phap: do d6 duc mién
dich.

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: gidi han dudi < 1
g/L va gi6i han trén > 7 g/L.
Do lap lai: CV <3%.

Do chum toan phﬁn: CvV<
5%.

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khéi dién giai tu
dong co6 xuit xir cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

127

PP26
0008
1838

Chat hi¢u chuan
x¢ét nghiém dinh
luong Transferrin

A

Hop

Thanh phan phan ng: thy thé
Transferrin hoa tan trong
huyét thanh nguoi.

Thanh phan khéng phan tng:
chat bao quan va chit 6n
dinh.

Quy céch: 3 x ImL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoéa mién dich tich hop tu
dong c6 xudt xi cac nudc G7
hoac EU.

- Méy sinh hoa cé kha nang tich
hop khoi dién gidi.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

128

PP26
0008
1839

Bo hoa chat xét
nghiém dinh
lwgng Ferritin

128.1

Hoa chat xét
nghiém dinh
luong Ferritin

Test

Mau do: Huyét thanh/huyét
tuong.

Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: ¢6 gidi han dudi <
2 ng/mL va gi6i han trén >
1600 ng/mL.

Ngudng phat hién (LOD): <
1,5 ng/mL.

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop kém
khdi dién giai ty dong cd xuat xur
cac nude G7 hoiac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két nbi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
128.2 Chat hiéu chuan Hop | 2 Mau chuan c6 thanh phén xac nhan gia tri st dung lan dau.
xét nghiém dinh ferritin (tir 14 1ach nguoi) - Cung cap sinh pham ngoai kiém
luong Ferritin duoc diéu ché trong dung tra va phi phan tich chuong trinh
dich dém phosphate v6i chat | ngoai kiém.
6n dinh protein.
129 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh nghiém vi hat do d6 duc mién | sinh héa mién dich tich hop tu
1840 | 1uong ferritin dich tang cuong. dong c6 xuit xi cac nudec G7
Khoang do c6 gidi han dudi < | hoac EU.
5 ng/L va gidi han trén > - May sinh hoa c6 kha nang tich
1000 pg/L. hop khoi dién giai.
Thanh phan chira t6i thiéu: - Cong suit hé théng phéan tich
Pém TRIS; globulin mién sinh hoa ty dong: > 1200 xét
dich (tho); Hon hop nuédc nghiém/gio.
chira cac hat latex phu khang | - C6 kha ning két hop khéi dién
thé khang ferritin nguoi (tho); | giai v6i cong sudt > 600 xét
chat bao quan, chit 6n dinh. nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
130 | PP26 | Bo hoa chat xét Test | Phuong phap hoa phat quang. | Cung cap hé théng xét nghiém
(1)32515 nghiém dinh Khoang do c6 gidi han duéi < | sinh héa mién dich tich hop tu

luong Ferritin

0,5 ng/mL va gi61 han trén >
1650 ng/mL (1,1-3630
pmol/L).

LoD: <0,7 ng/mL (1,5
pmol/L).

LoD: <0,9 ng/mL (2
pmol/L).

dong c6 xudt xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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131 |PP26 | Hba chat dinh Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | lwong Ferritin tuong. sinh héa kém khéi dién giai tu
1842 Phuong phap: do d6 duc mién | dong c6 xudt xtr cac nudc G7
dich. hoac EU.
Khoang do/Dai do/Pham vi - Cong sudt hé théng phan tich
phéan tich: gidi han dugi <10 | sinh hoéa tu dong: > 2000 xét
ug/L va gidi han trén > 450 nghiém/gio.
ng/L. - C6 kha ning két hop khdi dién
Do lap lai: CV < 5%. gidi voi cong sudt > 900 xét
D6 chum toan phan: CV < nghiém/gio.
7%. - Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
132 | PP26 | Chét hiéu chuan Hop | Huyét thanh nguoi chira Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | xét nghiém dinh Ferritin véi 2 khoang nong sinh hoa mién dich tich hop tu
1843 lugng Ferritin do. dong co xuat xt cac nudc G7
Quy cach: 4 x ImL hoac EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
133 | PP26 | Chat hiéu chuan Hop | Dang bot dong kho. Cung cip hé thong xét nghiém
?ggi Ferritin Thanh phan sau khi hoan sinh héa mién dich tich hop tu

nguyén c6 ndng do ferritin
cao hoac thép; chit dém; chét
on dinh protein;natri azit;
chat bao quan.

Quy cach: Hop/2 x 2 x SmL

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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134 | PP26 | Thudc thir xét Test | Thanh phan chira t6i thiéu: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém UIBC sit chloride, natri hydrogen sinh héa mién dich tich hop tu
1845 carbonate, dém TRIS, chét dong co xuat xt cac nudec G7
bdo quan, FerroZine, hoac EU.
hydroxylamine. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Khoang do c6 giéi han dudi < | hop khoi dién gidi.
3 umol/L va gidi han trén > - Cong sudt hé théng phan tich
125 pumol/L. sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
135 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwong UIBC tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1846 Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuat xir cic nudc G7
phéan tich: gidi han dudi <10 | hodc EU.
pmol/L va giéi han trén > - Cong suit hé théng phéan tich
100 umol/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Do 1ap lai: CV < 3,0%. nghiém/gio.
D6 chum toan phan: CV < - C6 kha ning két hop khéi dién
5,0%. giai voi cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
136 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét twong. Cung cip hé thong xét nghiém
?ggg nghiém dinh Khoang do/Dai do/Pham vi sinh héa mién dich tich hop keém

luong Axit Lactic

phan tich: c6 gidi han dudi <
2 mg/dL va gi6i han trén >
120 mg/dL.

Ngudng phat hién (LOD): <
0,5 mg/dL.

khéi dién giai ty dong c6 xuat xr
cac nudc G7 hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cap sinh phdm ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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137 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém Lactat nghiém do mau. sinh héa mién dich tich hop tu
1848 Khoang do c6 giéi han dudi < | dong c6 xudt xtt cac nudc G7

0,2 mmol/L va gi6i han trén > | hoac EU.
15 mmol/L. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phan tdi thiéu chua: hop khdi dién giai.
Hydrogen donor, ascorbate - Cong sudt hé théng phan tich
oxidase (dua chuot), 4- sinh hoa ty dong: > 1200 xét
aminoantipyrine, lactate nghi¢m/gio.
oxidase (vi khuén), - C6 kha ning két hop khéi dién
peroxidase (cu cai), dém, chat | giai v6i cong sudt > 600 xét
bdo quan. nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

138 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Mau do: Huyét twong/Dich Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwong Lactat nao tiy. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1849 | (Acid Lactic) Phuong phap: Enzymatic. dong co6 xuit xir cic nudc G7

Khoang do/Dai do/Pham vi hoac EU.
phan tich: giéi han dudi <0,3 | - Cong suat hé thong phan tich
mmol/L va gidi han trén > 13 | sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
mmol/L. nghiém/gio.
Do lap lai: CV < 5%. - C6 kha niang két hop khdi dién
D6 chym toan phan: CV < gidi v6i cong sudt > 900 xét
5%. nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

139 | PP26 | Bo hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh twong/dich ndo tay. sinh hoéa mién dich tich hop tu
1850 | lugng Lactate trén Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xudt xir cac nudc G7

hé thong xét phén tich: c¢6 gid1 han dudi < | hoac EU.

nghiém sinh hoa
mién dich tich
hop

1,8 mg/dL va gidi han trén >
140 mg/dL (0,2—15,54
mmol/L).

LoD: < 1,7 mg/dL (0,19
mmol/L).

LoQ: < 1,8 mg/dL (0,2
mmol/L).

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

62




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
140 |PP26 | Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét twong. Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Khoang do/Dai do/Pham vi sinh héa mién dich tich hop tu
1851 | lugng Ammonia phan tich: c6 gidi han dudi < | dong c6 xudt xi cic nudec G7
trén hé thong xét 20 pg/dL va gii han trén > | hoic EU.
nghi¢m sinh hoa 1250 pg/dL. - Cong sudt hé théng phan tich
mién dich tich LoD: <11 pg/dL (6 umol/L). | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
hop LoQ: <17 pg/dL (10 nghiém/gio.
pmol/L). - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
141 |PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kém
1852 | lwgng Ammonia khéi dién giai tu dong co xuat xu
cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
141.1 Hoba chat xét Test | Mau do: Huyét twong. nghiém/ gio. o
nghiém dinh Khoang do/Déi do/Pham vi | - €O kha nang k&t hop khoi dién
lugng Ammonia phan tich: ¢6 gi¢i han dugi < | 81al VOl cong suat > 600 xét
25 ng/dL va gidéi han trén > ngh}¢n’{$w-
1700 pg/dL. -KetnGiLIS 3
Ngudng phét hién (LOD): < |~ ’CungA cap ’s1n‘h l?ham thl{C h1xen
15 pg/dL. Xac nhan’ gid tri suvdung lap C'Ia}u.
—— _ _ - ; . _ - Cung cap sinh pham ngoai kiém
141.2 Cha‘t ching xét ‘ Hop Mgu ching 3 nong do d}mc tra va phi phan tich chuong trinh
nghiém Ammonia diéu ché bang ammonium ngoai kiém.
sulfate trong huyét thanh
nguoi.
Quy céach: Hop/3x5mL
142 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
1853 | lwrgng ammonia dong c6 xuat xir cac nudc G7
hoac EU.
- Mdy sinh hoa c6é kha nang tich
142.1 Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: hop khéi dién giai.

nghiém dinh
lugng ammonia

Phuong phap men, str dung
glutamate dehydrogenase.
Khoang do c6 gidi han dudi <
10 umol/L va gidi han trén >
1000 pmol/L.

Thanh phan tdi thiéu chira:
dém BICINE, GLDH (vi
khuan), 2-oxoglutarate,
NADPH, chit tiy, chit bao
quan, chit 6n dinh.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cip sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
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- Cung cap sinh phdm ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
142.2 Chét hiéu chuan | Hop | Thanh phan phan tng chira
xét nghiém t6i thiéu: Dung dich dém
Ammonia, nudc chira ammonia, ethanol
ethanol, CO2 va natri bicarbonate.
142.3 Vit liéu kiém soat | Hop | Nong d6 mau chimg ¢
xét nghiém ngudng binh thuong.
Ammonia, Thanh phan phan tng chia
ethanol, CO2 tbi thiéu: dung dich dém nudc
ngudng binh chita ammonia, ethanol va
thuong natri bicarbonate.
143 | PP26 | B hoa chat Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | diing cho xét sinh hoa kém khdi dién giai tu
1854 | nghiém Ethanol dong co6 xuat xir cic nudc G7
hodc EU.
- Cong suit hé théng phan tich
143.1 Hoa chat ding Test | Mau do: Huyét thanh/huyét sinh hoa ty dong: > 2000 xét
cho xét nghiém tuong. nghiém/gio. ) ,
Ethanol Gidi han tuyén tinh > 300 - C6 kha nang két hop khoi dién
mg/dL. gidi voi cong suat > 900 xét
Thanh phan tdi thiéu chua: nghiém/gio.
NAD, ADH, dém PIPES; Ché | - Két ndi LIS q
d6 do thoi diém cb dinh. - Cung cap sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
143.2 Hoa chét kiém Hop | Thanh phan tdi thiéu chua: | - Cung cAp sinh phdm ngoai kiém

ching mtrc 1 cho
xét nghiém
Ammonia,
Ethanol va CO2

amoniac, ethanol, natri

hydrocarbonat.

tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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143.3 Hoa chat kiém Hop | Thanh phan ti thiéu chua:
chirng mirc 2 cho amoniac, ethanol, natri
xét nghiém hydrocarbonat.
Ammonia,
Ethanol va CO2
144 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phép men sir dung Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh alcohol dehydrogenase. sinh hoéa mién dich tich hop tu
1855 | lugng ethanol Khoang do ¢6 giéi han dudi < | dong c¢6 xudt xir cac nudc G7
2,5 mmol/L va gidi han trén > | hoac EU.
100 mmol/L. - Méy sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phan t6i thiéu chira: hop khéi dién giai.
NAD (nam men), ADH, dém, | - Cong suat hé thong phan tich
chét 6n dinh, chat bao quan. sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
145 | PP26 | Hba chat hiéu Hop | Thanh phan t6i thiéu chia: | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | chuan cho xét amoniac,  ethanol,  natri | sinh héa kém khdi dién giai tu
1856 | nghiém hydrocarbonat. dong co6 xuat xir cic nudc G7
Ammonia, Quy cach: 2x5mL/Hop hodc EU.
Ethanol va CO2 - Cong sudt hé thong phan tich

sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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146

PP26
0008
1857

Vit ligu kiém soat
xét nghiém
Ammonia,
ethanol, CO2
ngudng bénh 1y

A

Hop

Nong d6 mau ching &
ngudng bénh ly.

Thanh phan phan tng chira
t6i thiéu: Dung dich dém
nudc chira ammonia, ethanol
va natri bicarbonate.

Quy céach: Hop/ 5 x 4mL

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

147

PP26
0008
1858

Hoa chat xét
nghiém dinh
lwong
Rheumatoid
Factor

Test

Mau do: Huyét thanh.
Khoang do/Déai do/Pham vi
phan tich: c6 gidi han duoi <
3,5 IU/mL va gidi han trén >
90 IU/mL.

LoD: <3,5 IU/mL.

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong co6 xuat xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

148

PP26
0008
1859

B6 hoa chat xét
nghiém dinh
lugng
Rhematoid
factor

148.1

Hoa chat xét
nghiém dinh
luong Rhematoid
factor

Test

Mau do: Huyét thanh.
Khoang do/Dai do/Pham vi
phan tich: c6 gidi han dudi <
20 IU/mL va gidi han trén >
200 IU/mL.

Ngudng phat hién (LOD) <
10 TU/mL.

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop kém
khéi dién giai ty dong co Xuat xu
cac nuoc G7 hoac EU.
- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS
- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
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148.2 Chét hiéu chuan Hop | Mau chuan c6 ngudn gdc tir | tra va phi phan tich chuong trinh
Rhematoid factor nguoi. ngoai kiém.
148.3 Chét kiém chimg | Hop | Mau chiang RF ndng d6 thap
ASO- RF muc 1 ¢ ngudn gdc tir nguoi.
148.4 Chat kiém chung | Hop | Mau ching RF ndng d6 cao
ASO- RF muc 2 ¢6 ngudn gdc tir ngudi.
149 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém RF sinh hoéa mién dich tich hop tu
1860 dong c6 xudt xi cac nudc G7
hoac EU.
] - Méy sinh hoa c6é kha nang tich
149.1 Thuoc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | hop khéi dién giai.
nghiém RF nghiém do do duc micn dich. | - Cong suat hé théng phan tich
Khodang do ¢6 gi6i han dudi < | sinh héa tu dong: > 1200 xét
10 TU/mL va giéi han trén > nghiém/gio.
130 IU/mL. - C6 kha nang két hop khdi dién
Thanh phan toi thiéu chta: | giai véi cong suat > 600 xét
dém glycine, poly@thylene nghiém/gio.
glycol, albumin huyét thanh | - Két ndi LIS
bo, chat on dinh, chat bao | - Cung cip sinh pham thyc hién
quan, vi hat latex pht IgG | xac nhan gia tri st dung lan dau.
nguoi. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
] _ i tra va phi phéan tich chuong trinh
149.2 Chat hiéu chuan Hop | Thanh phan phan ung: RF | ngoai kiém.
xét nghiém RF trong huyét thanh nguoi.
Thanh phan khong phan tng:
Pém HEPES, albumin huyét
thanh bo, natri chloride, chét
bao quan.
149.3 Chét chimg xét Hop | Thanh phan phan tng: Huyét
nghiém RF thanh nguoi véi phu gia hoa

hoc, chét phan tich RF, nguén
gbc nguoi.

Thanh phan khong phéan tng:
Dém HEPES, albumin huyét
thanh bo, natri chloride, chat
bao quan.
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150 |PP26 | Hoa chit dung Test | Méau do: Huyét thanh. Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | cho xét nghiém Khoang do/Dai do/Pham vi | sinh hoa kém khbi dién giai ty
1861 | ASO phan tich: gidéi han dudi < |ddéng c6 xuit xi cic nudc G7

100 TU/mL va gidéi han trén > | hoac EU.

1000 TU/mL. - Cong sudt hé théng phan tich

bo 1ap lai: CV <5%. sinh hoa ty dong: > 2000 xét

Do chum toan phan: CV < | nghiém/gio.

10%. - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

151 | PP26 | By xét nghiém Cung cap hé thong xét nghiém

0008 | ADA sinh hoa kém khéi dién giai tu
1862 dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

151.1 Hoa chat ding Test | Miu do: Huyét thanh/dich | - Cong sudt hé thdng phan tich
cho xét nghiém mang phoi. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
ADENOSINE Gi6i han tuyén tinh > 150 | nghiém/gio.

DEAMINASE U/L. - C6 kha ning két hop khéi dién
(ADA) giai voi cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

151.2 Chat hiéu chudn | Hop | Thanh phan: chita ADA bo, | - Kétnoi LIS :
cho xét nghiém dang bt dong khd. - Cung cap sinh pham thyc hién
ADA xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
. ] ] tra va phi phan tich chuong trinh

151.3 Chat kiém chimg | Hop | Gom 2 mirc nong do, chtra | ngoai kiém.
dung cho xét ADA bo, dang bot dong kho.
nghiém ADA
muc 1 va?2

152 | PP26 | Sinh pham, vt Cung cap hé thong xét nghiém

?ggg tw st dung cho sinh hoéa mién dich tich hop tu

may sinh hoa,
mieén dich ty
dong

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Mdy sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
152.1 Chét hiéu chuan Hop | Thanh phan phan Gng trong | - Coéng sudt hé théng phan tich
xét nghiém dinh chit dong kho: Huyét thanh | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
luong nguoi voi phu gia hoa hoc va | nghiém/gio.
prealbumin, nguyén liéu c6 ngudn gbc | - C6 kha ning két hop khéi dién
antistreptolysin sinh hoc. giai v6i cong sudt > 600 xét
O, ceruloplasmin Thanh phan khong phan tng: | nghiém/gio.
Chit bao quan va chit 6n | - Két ndi LIS
dinh. - Cung cép sinh pham thyc hién
Quy céach: 3 x ImL xac nhan gia tri st dung lan dau.
152.2 Vat liéu kiém soat | Hop | MAu chimg dong kho lay tur | - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
xét nghiém sinh huyét thanh nguoi. | tra va phi phan tich chuong trinh
héa mirc binh Thanh phan phan tng trong | ngoai kiém.
thuong chat dong kho: Huyét thanh
nguoi véi phu gia hda hoc va
nguyén liéu c6 ngudn gdc
sinh hoc.
Thanh phan khéng phan tng
trong chat dong kho: Chat 6n
dinh.
Quy céch: 4 x SmL
152.3 Vit liéu kiém soat | Hop | Mau chung dong kho lay tur
xét nghiém sinh huyét thanh nguoi.
héa murc bénh ly Thanh phan phan mg trong
chit dong kho: Huyét thanh
nguoi voi phu gia hoa hoc va
nguyén liéu c6 ngudn gbc
sinh hoc.
Thanh phan khong phan tng
trong chat dong kho: Chat on
dinh.
Quy céch: 4 x SmL
152.4 Chat hiéu chuan | Hop | Thanh phan phan ung trong
xét nghiém sinh chit dong kho: Huyét thanh
hoa nguoi voi phu gia héa hoc va
vat liu co ngudn gdc sinh
hoc.
Quy cach: 12 x 3mL
152.5 Chat hiéu chuan Hop | Thanh phan phan tng trong

xét nghiém dinh
luong
apolipoprotein A-
1, apolipoprotein
B, HDL-
Cholesterol,
LDL-Cholesterol

chat dong kho: Huyét thanh
nguoi voi phu gia hda hoc.
Thanh phan khong phéan tng:
Chat bao quan va chat 6n
dinh.

Quy cach: 3 x ImL
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STT Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
152.6 Dung dichriracé | Hop | Thanh phan: Acid | citric
tinh acid cho cong monohydrate; dém; chat tay.
phan ung Quy céach: 2 x 2L
152.7 Dung dich rua Hop | Dung dich NaOH 1 mol/L (+
NaOH cho kim 0,01) khoang 4%, chat tay
hat thudce thu va rua.
cong phan ung Quy céch: 123mL
152.8 Hop dung dich | Hop | Dung dich HCl 200 mmol/L
rira kim hut thuoc (x0,1).
thtr Quy cach: 123mL
152.9 Dung dich pha Hop | Chira nuwéc mudi NaCl < 9%.
loang xét nghi¢m Quy céch: 123mL
sinh hoa
152.10 Dung dichrirac6 | Hop | Dung dich natri hydroxide
tinh kiém cho Imol/L (£ 0,01).
cong phan tng va Quy céch: 2 x 1,8L
cho cac kim hut
mau
152.11 Phy gia thém vao | Hop | Chat phu gia thém vao budng
budng phan ung phan tng d¢ lam giam suc
st dung trong cang bé mat, giam sy tao
may xét nghiém thanh cac bot bong bong lam
sinh hoa nhi¢u két qua quang pho.
Thanh phan t6i thiéu chtra: 1-
decanaminium.
Quy cach: 40mL
152.12 Hoa chat rirakim | Hop | Thanh phan gdm t6i thiéu
hat mau dém va chat tay.
Quy céch: 12 x 20mL
152.13 Coc phan tng Cai | Mot hop chira nho (coc) dung

dé chra mau thu, vat liéu
ching va mau chuan.
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STT Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
hang hoa tinh cong suat TBYT dy kién cho muwon)
152.14 Cong phan ung Cai | Cong phan tmg dung cho h¢
thong xét nghiém sinh hoa.
152.15 Bong dén halogen | Cai |Bong dén nguon  sang
halogen 12V/50W.
152.16 Dau c6n hut mau | Hop | Vat tu tiéu hao trén may phén
tich mién dich.
Quy cach: 36 x (105 tip + 105
cup) + 3 hop giay thai
152.17 Dung dich pha Hop | Thanh phfin t6i thiéu chira:
loang mau Bém huyet thanh ngua trong
chat bao quan.
Quy céch: 36mL
152.18 Dung dich pha Hop | Thanh phan tbi thiéu chura:
loang chung Hon hop protein trong chat
bao quan.
Quy céch: 36mL
152.19 Vit lidu kiém soat | Hop | Huyét thanh chimg dong kho
cac xét nghiém lay tir huyét thanh nguoi, c6 2
mién dich dau an khoang nong d¢ khac nhau.
ung thu Quy cach: 4 x 3mL
152.20 Chat kiém chuan | Hop | Huyét thanh ching dong kho
cho da xét nghiém lay tor hon hop huyét thanh
mién dich ngua voi 2 khoang nong do.
Quy cach: 6 x 2mL
152.21 Dung dich rura Hop | Dung dich hé théng fﬁ:a dién
dung cho cac xét cuc x€ét nghi€ém mién dich.
nghiém mién dich Quy cach: 2 x 2L
152.22 Dung dich rira Hop | Thanh phan tdi thiéu chira:
dung dé loai bo bém phosphate; natri

cac chét c6 tiém
ning gay nhiéu
viéc phat hién céc
tin hiéu

chl,oride; chét téy < 0,1%;
chat bao quan; pH < 7.
Quy cach: 5 x 600mL
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
152.23 Nudc rira kim hat | Hop | Thanh phan chira t6i thiéu
thubc thir KOH 176 mmol/l va chit tay
<1%.
Quy cach: 12 x 70mL
153 | PP26 | Thudc thir dung Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | cho xét nghiém trong.Pham vi phan tich: gi6i | sinh héa kém khéi dién giai tu
1864 | dinh lugng beta- han dudi < 0,02 mmol/L va | dong co xudt xt cac nudc G7
hydroxybutyrat gi61 han trén > 8 mmol/L. hoac EU.
- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi voi cong suat > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
xé4c nhan gia tri str dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
154 | PP26 | Hoa chat do hoat | Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cép hé théng xét nghiém
(1)(83(6)55; do Cholinesterase tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu

(ChE)

Khoang do/Déai do/Pham vi
phan tich: giéi han dudi < 1
kU/L va giéi han trén > 15
kU/L.

bo 1ap lai: CV < 5%.

Do chum toan phan: CV <
10%.

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
155 | PP26 | Hoa chét dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cip hé théng xét nghiém
0008 | Jugng Calci toan tuong. sinh héa kém khéi dién giai tu
1866 | phan Khoang do/Dai do/Pham vi | dong c6 xudt xir cac nudc G7
phén tich: giéi han dudi < 1 | hodc EU.
mmol/L va gidi han trén > 5 | - Cong sudt hé théng phan tich
mmol/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Do lap lai: CV <3%. nghiém/gio.
D6 chum toan phian: CV < |- C6 kha ning két hop khdi dién
4%. gidi voi cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
156 | PP26 | Thudc thir xét Test | Thanh phan chtra tdi thiéu: | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh CAPSO; NM-BAPTA; chét | sinh héa mién dich tich hop tu
1867 lugng calci hoat dong bé mat khong phan | dong co xuat xt cac nudc G7
tmg; EDTA; chat bao quan. | hoic EU.
Khoang do c6 gidi han dudi < | - May sinh héa c6 kha nang tich
0,2 mmol/L va gi4i han trén > | hop khoi dién giai.
5 mmol/L (huyét thanh/huyét | - Cong suat hé thong phan tich
tuong). sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
157 | PP26 | Thudc thir xét Test | Thanh phan chtra toi thiéu: | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh acid sulfuric; chat tay; | sinh héa mién dich tich hop tu
1868 | Iwong phospho Ammonium Molybdate; natri | dong c6 xudt xir cac nuéc G7

chloride.Khoang do co gidi
han dudi < 0,1 mmol/L va
giéi han trén > 6 mmol/L
(huyét thanh/huyét twong).

hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két nbi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
- Cung cap sinh phdm ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
158 | PP26 | Hoa chit dinh Test | MAu do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng Phospho vo tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1869 | co Phuong phap: do quang UV. | dong c6 xuadt xr cic nudc G7
Khoang do/Dai do/Pham vi | hoac EU.
phan tich: gii han dudi < 0,5 | - Cong suat hé thong phan tich
mmol/L va giéi han trén > 6 | sinh hoa tu dong: > 2000 xét
mmol/L. nghiém/gio.
Po lip lai: CV < 3%. |- C6 kha ning két hop khéi dién
Do chum toan phian: CV < |giai véi cong suat > 900 xét
5%. nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cép sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
159 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cép hé thong xét nghiém
?ggg nghiém Phospho tuong. sinh hoa mién dich tich hop kém

Khoang do/Déai do/Pham vi
phan tich: c6 gidi han duoi <
0,4 mmol/L va gidéi han trén >
6 mmol/L.

khéi dién giai ty dong co Xuét xu
cac nudce G7 hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
160 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh Phuong phap do mau diém sinh héa mién dich tich hop tu
1871 | lugng magnesium cudi. dong c6 xuit xi cac nudec G7
Khoang do c6 gidi han dudi < | hoac EU.
0,1 mmol/L va gidi han trén > | - May sinh héa c6 kha nang tich
2 mmol/L (huyét thanh/huyét | hop khoi dién gidi.
tuong). - Cong sudt hé théng phan tich
Thanh phan chira t6i thiéu: sinh héa ty dong: > 1200 xét
bém TRIS; EGTA; Xanh nghiém/gio.
xylidyl; chat tay; chat bao - C6 kha ning két hop khdi dién
quan. giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
161 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwong Mg tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1872 Phuong phap: Xylidyl Blue. | dong co xudt xir cac nudc G7
Khoang do/Dai do/Pham vi | hoac EU.
phan tich: giéi han dudi < 0,2 | - Cong suat hé thong phan tich
mmol/L va giéi han trén > 3 | sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
mmol/L. nghiém/gio.
Do lip lai CV < 3%. - C6 kha niang két hop khdi dién
D6 chum toan phan CV <|giai véi cong suat > 900 xét
5%. nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri sir dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
162 | PP26 | Hoa chat do hoat | Test | Mau do: Huyét thanh. Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | @ CK (Creatine Khoang do/Dai do/Pham vi sinh hoa kém khéi dién giai tu
1873 | kinase) phén tich: gii han duéi <10 | dong c6 xudt x cic nuéec G7

U/L va gidi han trén > 2000
U/L.

bo 1ap lai: CV < 5%.

b6 chum toan phﬁn: Cv<
10%.

hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh héa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

75




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
163 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh nghiém UV. sinh héa mién dich tich hop tu
1874 | lugng creatine Khoang do c6 giéi han dudi < | dong c6 xudt xtt cac nudc G7
kinase (CK) 7 U/L va giéi han trén > 2000 | hoac EU.
U/L. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phan chira t6i thiéu: hop khdi dién giai.
Pém Imidazole; EDTA; - Cong sudt hé théng phan tich
Mg2+; ADP; AMP; sinh hoa ty dong: > 1200 xét
diadenosine pentaphosphate; | nghi¢m/gio.
NADP+ (ndm men); - C6 kha ning két hop khdi dién
N-acetylcysteine; HK (ndm giai v6i cong sudt > 600 xét
men); G6PDH (E. coli); chdt | nghiém/gio.
phu gia; Bém CAPSO; - Két ndi LIS
glucose; creatine phosphate; | - Cung cap sinh pham thyc hién
chét bao quan; chét 6n dinh. xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
164 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém CK tuong. sinh hoa kém khéi dién giai tu
1875 Khoang do/Dai do/Pham vi dong co6 xuat xir cic nudc G7
phén tich: giéi han dudi <10 | hoac EU.
U/L va giéi han trén >2000 | - Cong suat hé thong phan tich
U/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
bo 1ap lai: CV < 5%. nghiém/gio.
- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
165 | PP26 | B$ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m creatine sinh hoa mién dich tich hop tu
1876 | kinase MB

dong c6 xudt xi cac nudec G7
hoac EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
165.1 Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | hop khéi dién giai.
nghiém dinh nghiém UV mién dich. - Cong suit hé théng phan tich
luong hoat tinh Khoang do c6 gioi han dudi < | sinh hoa tu dong: > 1200 xét
XUc tac cia tiéu 3 U/L va gi6i han trén > 2000 | nghiém/gio.
don vi creatine U/L. - C6 kha ning két hop khdi dién
kinase MB Thanh phan chira t6i thiéu: giai v cong sudt > 600 xét
Pém Imidazole; EDTA; nghiém/gio.
Mg2+; ADP; AMP; - Két ndi LIS
diadenosine pentaphosphate; | - Cung cép sinh pham thuc hién
NADP (ndm men); xac nhan gia tri st dung lan dau.-
N-acetylcysteine; HK (ndm Cung cép sinh phim ngoai kiém
men); G6P-DH (E. coli); tra va phi phan tich chuong trinh
bém CAPSO ; glucose; ngoai kiém.
EDTA,; creatine phosphate; 4
khang thé don dong khang
CK-M (chudt); chat bao
quan; chit 6n dinh; chét phu
gia.
165.2 Chat hiéu chuan Hop | Thanh phan phan tng trong
x¢ét nghiém dinh chat déng kho: Albumin
luong hoat tinh huyét thanh bo vé6i chat phu
xuc tac cua tiéu gia hoa hoc va nguyén li€u co
don vi creatine ngudn goc sinh hoc. Nguon
kinase MB gdc cac chat sinh hoc thém
vao nhu sau: Chét phan tich
CK-MM, ngudn gbc nguoi;
chat phan tich CK-MB,
ngudn gbc nguoi, tai to hop.
Thanh phan khong phan tng;
Chét 6n dinh.
166 | PP26 | B hoa chat do Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | hoat dp CK-MB sinh hoa kém khéi dién giai tu
1877 | (Isozym MB of dong co6 xuit xir cic nudc G7
Creatine kinase) hodc EU.
- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
166.1 Hoéa chat do hoat | Test [ Mau do: Huyét thanh. | nghiém/gio.

dé CK-MB
(Isozym MB of
Creatine kinase)

Khoang do/Dai do/Pham vi
phéan tich: gidi han dudi < 10
U/L va giéi han trén > 2000
U/L.

D¢ lap lai: CV < 5%.

Do chum toan phan: CV <
7%.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
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166.2 Hoa chat hiéu Hop | Thanh phan: Huyét thanh | tra va phi phan tich chuong trinh
chuén cho xét ngudi dong kho chira creatine | ngoai kiém.
nghi¢m CK-MB kinase-MB isoenzyme.
Quy céch: 1 x ImL/Lo
166.3 Hoa chat kiém Hop | Thanh phan: Huyét thanh
ching muc 1 cho nguoi dong kho chira creatine
xét nghiém CK- kinase-MB isoenzyme.
MB
Quy cach: Hop/9 1o x 2mL
167 | PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém CK-MB tuong. sinh héa kém khoi dién giai tu
1878 Khoang do/Dai do/Pham vi | dong co xudt xr cac nudc G7
phén tich: giéi han dudi < 1 | hodc EU.
U/L va gi6i han trén > 2000 | - Cong suit hé théng phéan tich
U/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Do lap lai: CV <10 %. nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
giai v6i cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri sir dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
168 | PP26 | Hoa chat kiém Lo |Thianh phan: Huyét thanh | Cung cip hé thdng xét nghiém
0008 | chirng murc 2 cho ngudi dong kho chira creatine | sinh héa kém khéi dién giai tu
1879 | xét nghiém CK- kinase-MB isoenzyme. dong c6 xudt xir cac nudc G7
MB hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh héa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi voi cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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169 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | nghiém C3 nghiém do do duc mién dich. | sinh héa mién dich tich hop tu
1880 Khoang do c6 gidi han dudi < | dong c6 xudt xir cac nudc G7
0,04 g/L. va gi6i han trén > 5 | hoac EU.
g/L. - May sinh hoa c6 kha nang tich
Thanh phan t6i thiéu chira: | hop khéi dién giai.
dém  TRIS, polyethylene | - Cong suat hé thong phan tich
glycol, khang thé khang C3c | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
ngudi (dé), chat bao quan. nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
170 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé thong xét nghiém
(1)2221; nghiém C4 nghiém do do duc mién dich. | sinh héa mién dich tich hop tu

Khoang do c6 gidi han dudi <
0,02 g/LL va gi6i han trén > 1
g/L.

Thanh phan téi thiéu chira:
dém TRIS, polyethylene
glycol, khang thé khiang C4
ngudi (dé), chat bao quan.

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khoi dién giai.
- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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171 | PP26 | Thudc thir xét Test | Khoang do c6 gi6i han dudi< | Cung cdp hé théng xét nghiém
0008 | nghiém CO2 2 mmol/L va gi6i han trén > | sinh héa mién dich tich hop tu
1882 50 mmol/L. Thanh phan tdi dong c6 xuit xi cac nudec G7
thiéu chura: hoac EU.
Phosphoenolpyruvate, - May sinh hoa c6 kha nang tich
NADH, MDH, PEPC (vi hop khéi dién giai.
khuan). - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
172 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Cung cap hé thong xét nghiém
?ggg nghiém dinh nghiém do mau sir dung men | sinh héa mién dich tich hop tu

luong lipase

voi ester 1,2-O-dilauryl-
racglycero-3-glutaric acid-
(6-methylresorufin) lam co
chat.

Khoang do c6 gidi han dudi <
3 U/L va gidi han trén > 300
U/L.

Thanh phan chira t6i thiéu:
bém BICIN ; colipase (tuy
heo); Na-deoxycholate;
calcium chloride; Bém
tartrate;
1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-
glutaric
acid-(6-methylresorufin)
ester; taurodeoxycholate; chét
tay; chat bao quan.

dong co6 xuat xir cic nudc G7
hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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173 | PP26 | Hba chat dinh Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | Jugng Lipase tuong. sinh héa kém khéi dién giai tu
1884 Khoang do/Dai do/Pham vi dong c6 xuit xi cac nudec G7
phéan tich: ¢6 gidi han dudi < | hodc EU.
5 U/L va gi6i han trén > 300 | - Cong suat hé thong phan tich
U/L. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
174 | PP26 | Hba chat xét Test | Phuong phap do d6 duc mién | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh dich ting cudng bang sinh hoéa mién dich tich hop tu
1885 | lugng polyethylene glycol (PEG). dong c6 xudt xi cac nudc G7
Apolipoprotein Khoang do c6 gidi han dudi < | hoac EU.
A-1 trén hé thong 15 mg/dL va giéi han trén > | - Cong suat hé thong phan tich
xét nghiém sinh 200 mg/dL (0,15-2 g/L).LoD: | sinh hoa tu dong: > 1200 xét
héa mién dich <1 mg/dL (0,01 g/L). nghiém/gio.
tich hop - C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xé4c nhan gia tri str dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
175 | PP26 | Hba chat xét Test | Phuong phap do do duc mién | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh dich tang cuong bang sinh hoa mién dich tich hop tu
1886 | Jugng polyethylene glycol (PEG). dong c6 xuit xi cac nudc G7
Apolipoprotein B Khoang do c6 gidi han dudi < | hoac EU.

trén h¢ thong xét
nghiém sinh hoa
mién dich tich
hop

15 mg/dL va gidi han trén >
200 mg/dL (0,152 g/L).
LoD: <2 mg/dL (0,02 g/L).

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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176 | PP26 | Hba chat hiéu Hop | Thanh phan bao gdm tdi thiéu | Cung cdp hé théng xét nghiém
0008 | chuén cho cac xét huyét thanh ngudi chira: sinh héa kém khéi dién giai tu
1887 | nghiém Protein Immunoglobulin G, dong c6 xuit xi cac nudec G7
dac biét nhom 1 Immunoglobulin A, hoac EU.

Immunoglobulin M, - Cong sudt hé théng phan tich

Transferrin, C3, C4, Anti- sinh hoa ty dong: > 2000 xét

Streptolysin O, Ferritin. nghiém/gio.

Quy cach: Hop/6x2ml - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
177 | PP26 | Hba chat hiéu Hop | Thanh phan bao gom t6i thiéu | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | chuan cho cac xét huyét thanh ngudi chira cac | sinh hoa kém khéi dién giai tu
1888 | nghiém Protein protein: a-1 acidglycoprotein; | dong c6 xuit x& cic nudc G7
dac bi¢t nhom 2 a-1 antitrypsin; B-2 | hodc EU.

microglobulin; - Cong suit hé théng phéan tich

Ceruloplasmin; Haptoglobin. | sinh héa ty dong: > 2000 xét

Quy cach: Hop/5x2mL nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
178 | PP26 | Hba chat hiéu Hop | Thanh phan nuéc tiéu nguoi | Cung cap hé thong xét nghiém
?ggg chuén cho xét chia t6i thiéu: Amylase, | sinh héa kém khéi dién giai tu

nghiém sinh hoa
nudc tiu thuong
quy

Calci, Glucose, Phospho vo
co, Uré, Acid
Creatinine, Magie.
Quy céach: Hop/6x8mL

Uric,

dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xéac nhan gia tri str dung 1an dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

82




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT dy kien cho muon)
179 | PP26 | Chét hiéu chuan Hop | 2 mau chuén Dugc chuén bi | Cung cap hé¢ théng xét nghiém
0008 | chung cho xét trong chat nén c6 nguon goc sinh hoa mién dich tich hop kém
1890 | nghiém sinh hoa tr nguoi, hiéu chuan t6i thiéu | khdi dién giai tw dong co xuat xi
thuong quy cac thong s sau: albumin, cac nudc G7 hoac EU.
calcium, cholesterol, - Cong sudt hé théng phan tich
creatinine, glucose, iron (sét), sinh hoa ty dong: > 1200 xét
lactic acid, magnesium, nghiém/gio.
phosphorus, protein toan - C6 kha ning két hop khéi dién
phan (tir albumin c6 ngudn giai v6i cong sudt > 600 xét
goc tur nguoi), triglyceride, nghiém/gio.
urea, uric acid. - Két ndi LIS
Quy céach: Hop/6x2,9mL - Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
180 | PP26 | Vit liéu hiéu Hop | Puoc diéu ché tir huyét thanh | Cung cép hé théng x¢ét nghiém
0008 | chuan xét nghiém ngudi, phan tich dugc tbi | sinh héa mién dich tich hop kém
1891 | sinh hoa chung thiéu cac thong sb6 sau: | khoi dién giai tu dong co xudt xi
albumin, calcium, cholesterol, | cac nudc G7 hoac EU.
creatinine,  glucose, iron, | - Cong suit hé théng phéan tich
lactic acid, phosphorus, total | sinh héa ty dong: > 1200 xét
protein, triglyceride, wurea | nghiém/gio.
nitrogen va uric  acid. | - C6 kha ning két hop khdi dién
Dang dong kho. giai voi cong sudt > 600 xét
Quy céach: Hop/6x5mL nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
181 | PP26 | Chétkiém chimg | Hop | Hoa chét kiém chimg mirc 1 | Cung cép hé théng xét nghiém
?ggg cac xét nghiém cho cac xét nghiém do do duc | sinh héa kém khdi dién giai tu

hoa sinh ndéng do
thap.

mién dich; Thanh phén:
Huyét thanh ngudi chira a-1
acidglycoprotein; Ferritin;o-1
antitrypsin; Haptoglobin;
Anti-Streptolysin O; -2
microglobulin; Globulin mién
dich A; Globulin mién dich
M; Globulin mién dich G;
Ceruloplasmin; B6 thé 3
(C3); Prealbumin; B6 thé 4
(C4); Yéu té dang thép;
Protein phan ung C (CRP);
Transferrin.

Quy céach: Hop/6 1o x 2mL

dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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182 | PP26 | Chat kiém chung | Hop | Hoa chét kiém ching mirc 2 | Cung cép hé thdng xét nghiém
0008 | cac xét nghiém cho céac xét nghiém do do duc | sinh héa kém khéi dién giai tu
1893 | ho4 sinh né)ng do mién dich; Thanh phén: dong co xuat xt cac nudec G7
trung binh Huyét thanh nguoi chira o-1 | hodc EU.
acidglycoprotein; Ferritin;a-1 | - Cong suat hé théng phan tich
antitrypsin; Haptoglobin; sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Anti-Streptolysin O; -2 nghiém/gio.
microglobulin; Globulin mién | - C6 kha ning két hop khdi dién
dich A; Globulin mién dich gidi vdoi cong sudt > 900 xét
M; Globulin mién dich G; nghiém/gio.
Ceruloplasmin; B6 thé 3 - Két ndi LIS
(C3); Prealbumin; B6 thé 4 - Cung cép sinh pham thyc hién
(C4); Yéu tb dang thap; xéac nhan gia tri str dung 1an dau.
Protein phan ung C (CRP); - Cung cip sinh pham ngoai kiém
Transferrin tra va phi phan tich chuong trinh
Quy cach: Hop/6 1o x 2mL ngoai kiém.
183 | PP26 | Chétkiém chimg | Hop | Hoa chét kiém chimg mirc 3 | Cung cép hé théng xét nghiém
0008 | cac xét nghiém cho cac xét nghiém do d6 duc | sinh hoa kém khéi dién giai tu
1894 | ho4 sinh né)ng do mién dich; Thanh phén: dong co xuat xtt cac nudc G7
cao Huyét thanh nguoi chtra a-1 | hodc EU.
acidglycoprotein; Ferritin;a-1 | - Cong suit hé théng phéan tich
antitrypsin; Haptoglobin; sinh hdéa ty dong: > 2000 xét
Anti-Streptolysin O; -2 nghiém/gio.
microglobulin; Globulin mién | - C6 kha ning két hop khéi dién
dich A; Globulin mién dich gidi voi cong sudt > 900 xét
M; Globulin mién dich G; nghiém/gio.
Ceruloplasmin; B6 thé 3 - Kétnbi LIS
(C3); Prealbumin; B6 thé 4 - Cung cap sinh pham thyc hién
(C4); Yéu t6 dang thap; xac nhan gia tri sir dung lan dau.
Protein phan ung C (CRP); - Cung cip sinh pham ngoai kiém
Transferrin tra va phi phan tich chuong trinh
Quy céach: Hop/6 1o x 2mL ngoai kiém.
184 | PP26 | Chét kiém chimg | Hop | Thanh phan t6i thiéu chira: Cung cap hé thong xét nghiém
?ggg cac xét nghiém human serum < 5%, sodium | sinh hoa kém khéi dién giai ty

ho4 sinh nong do
cao

azide < 0,001%.
Quy cach: 1 x 5SmL

dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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(Nha thau ngp tai liéu chimg minh
cong suat TBYT du kien cho mwon)

185

PP26
0008
1896

Nudc rira may
sinh hoa trong
bdo dudng may
hang ngay

A

Hop

Thanh phan t6i thiéu chira:
Sodium hydroxide < 2%.
Quy céch: 4 x 500mL

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa kém khéi dién giai tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

186

PP26
0008
1897

Hoa chat rira may
sinh hoa cé tinh
axit

A

Hop

Thanh phan t6i thiéu chira:
Oxalic acid, methanol,
glycolic acid, H20.

Quy céch: 5 x 250mL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khéi dién giai tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

187

PP26
0008
1898

Hoa chat rira may
sinh hda ¢6 tinh
kiém

A

Hop

Thanh phan tdi thiéu chua:
Sodium hydroxide < 5%.
Quy céch: 5 x 250mL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khdi dién giai tu
dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
188 | PP26 | Dung dich rira, Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | chit chuin danh sinh héa kém khéi dién giai tu
1899 | cho cac xét dong c6 xuit xi cac nudec G7
nghiém sinh hoa, hoac EU.
mién dich - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio. , )

188.1 Dung dichrirah¢ | Can | Thanh phin chtra tbi thiéu: | - CO kha nang két hop khoi dién
thong may sinh Natri ~ Hidroxit;  Genapol | gldi vOi cong suat > 900 xét
hoa X080; Axit Sulfonic, mubi | nghiém/gio.

natri. - Két noi LIS
Quy cach: 5lit/Can - Cung cép sinh pham thyc hién
— ; S xac nhan gia tri st dung lan dau.

188.2 Hoa chat hiéu Hop | Thanh phén chia toi thiéu: - Cung cAp sinh phim ngoai kiém
chuan cho cac xét Huyét thanh nguoi, cac tra va phi phan tich chuong trinh
nghiém sinh hoa enzym tir nguoi, dong vat va | noqaj kidm.
thuong quy thuc vat.

Quy cach: Hop/20 1o x SmL
188.3 Dung dich rua Hop | Thanh phan: Natri
Hypochlorit c6 nong do trong
pham vi tr 5 d&n 10%.
Quy cach: Hop/6 x 450mL
189 | PP26 | Dung dich rira Hop | Thanh phan t6i thiéu chia: | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 Sodium hydroxide, anion | sinh héa kém khdi dién giai tu
1900 surfactant, non-ion anion | ddng co xuidt x cac nudc G7
surfactant, potassium | hodc EU.
hydroxide. - Cong sudt hé thong phan tich

Quy cach: 1 x 500mL

sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
190 |PP26 | Vat liéu kiém soat | Hop | Bot dong kho duoc san xuat Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | xét nghiém dinh tir huyét thanh nguoi, khéng | sinh héa kém khéi dién giai tu
1901 | ygng 37 thong sb chtra cac chat bao quan c6 thé | dong c6 xudt xr cac nudc G7
sinh hoa muc 1 gay nhidu dén céac xét hoac EU.
nghiém. Cung cap dai goi ¥ - Cong sudt hé théng phan tich
cac gia tri c6 thé chap nhan. sinh hoa ty dong: > 2000 xét
Quy céach: Hop/5 x SmL nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
191 |PP26 | Vit liéu kiém soat Hop | Bot dong kho duoc san xuat Cung cép hé théng x¢ét nghiém
0008 | xét nghiém dinh tir huyét thanh nguoi, khong | sinh hoa kém khéi dién giai ty
1902 | ugng 37 thong sb chira cic chét bao quan c6 thé | dong co xudt xr cac nudec G7
sinh hoa muc 2 gay nhiéu dén céac xét hodc EU.
nghiém. Cung cap dai goi y - Cong suit hé théng phéan tich
cac gia tri ¢6 thé chdp nhan. | sinh hoéa tu dong: > 2000 xét
Quy cach: Hop/5 x SmL nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 900 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
192 | PP26 | Chat hiéu chuan Hop | Chira huyét thanh ngudi dong | Cung cap hé thong xét nghiém
?ggg xét nghiém dinh kho. sinh héa kém khéi dién giai tu

lwong 38 théng sd
sinh hoa

Quy céach: Hop/5 x SmL

dong c6 xuit xi cac nudc G7
hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 900 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
193 | PP26 | Chat hiéu chuan Hop | Muc dich st dung: duoc st Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | xét nghiém dinh dung trong chan doan in vitro | sinh héa mién dich tich hop tu
1904 luong dé hiéu chuan xét nghi¢m dong co xuat xt cac nudec G7
Apolipoprotein APO Al & B hoac EU.
A-1va Thanh phan: huyét thanh - Cong sudt hé théng phan tich
Apolipoprotein B nguoi dong kho sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
trén hé thong xét nghiém/gio.
nghiém sinh héa - C6 kha ning két hop khdi dién
mién dich tich giai v6i cong sudt > 600 xét
hop nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
194 | PP26 | Chat hiéu chuan Hop | Thanh phan phan tmg: dém Cung cap hé thong xét nghiém
(1)882 xét nghiém dinh HEPES, chat phu gia héahoc | sinh hoa mién dich tich hop tu

luong

va nguyén liéu c6 ngudn goc
sinh hoc.
Quy cach: Hop/5 x ImL

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
195 |PP26 | Vit kiéu kiém Hop | Thanh phan phan tng: Dém Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | soat xét nghiém HEPES, chit phu gia héa hoc | sinh héa mién dich tich hop tu
1906 | dinh lwong murc va nguyén lidu c6 ngudn gbc | dong c6 xudt xir cac nudc G7
bénh ly sinh hoc. hoac EU.
Thanh phan khéng phan tng: | - Mdy sinh héa c6 kha nang tich
Chat bao quan va chit 6n hop khdi dién giai.
dinh. - Cong sudt hé théng phan tich
Quy cach: Hop/4 x 3 mL sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
196 |PP26 | Hoa chat riza kim | Hop | Thanh phan t6i thiéu chira: Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | hat mau Sodium hydroxide, nonionic | sinh hoa kém khéi dién giai tu
1907 surfactant.

Quy céach: 1 x 2L

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoéa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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197

PP26
0008
1908

Cong phan ung

Cai

Coéng phan ung

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa kém khéi dién giai tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

198

PP26
0008
1909

Boéng den halogen

Cai

Boéng den halogen

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoa kém khéi dién giai tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 2000 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

199

PP26
0008
1910

Bo héa chit, vat
tu tiu hao xét
nghiém HbAlc
bang phwong
phap dién di

199.1

Dung dich khur
khuan

A

Hop

Dung cho may dién di mao
quan.
Quy céach: Hop/1 x SmL

199.2

Ong chiét QC

Ong va nap dé chiét tach QC
trong xét nghiém dién di mao
quan.

Quy cach: Hop/20 éng

Cung cip hé théng phan tich
HbAlc tg dong co Xuat X cac
nudc G7 hodc EU

- Phuong phap dién di mao quan
- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
199.3 Hoa chét dién di Test | Bao gém: Dung dich dém do
mao quan HbAlc pH nam trong pham vi tir 8,8
(cho 8/12 dau di) dén 10, dung dich tan huyét
va cac bd loc.
199.4 Hoa chat hiéu Hop | Bao gom 2 muc hiéu chuan
chuén dién di mao khac nhau: binh thuong va
quan HbAlc cao. Co ngudn gbc tir mau
nguoi, dang dong kho.
Quy cach: Hop/ 2 lo dong
kho (2 x 1 x 0,6mL sau hoan
nguyeén)
199.5 Chat kiém chung | Hop | Bao gdm 2 muc khac nhau:
dién di mao quan binh thuong va cao. Co
HbAlc ngudn gbc tr mau nguoi,
dang dong kho.
Quy cach: Hop/ 10 x 2 lo
dong kho (10 x 2 x 0,75mL
sau hoan nguyén)
199.6 Khay thai Hop | Khay dung coc thudc thu da
su dung.
Quy céach: Hop/5 cai
199.7 Céc thude thir Hop | Coc thude thtr st dung mét
phan ung lan.
Quy céach: Hop/24 x 14 day
199.8 Dung dich rtra Hop | Thanh phan tdi thiéu chua
dién di mao quan natri hydroxit.
8/12 dau di Quy cach: Hop/1 x 75mL
199.9 Dung dich rira Hop | Thanh phan tdi thiéu chira
kim enzym khir protein, chat hoat
tinh bé mat, chat phu gia.
Quy céach: Hop/1 x 25mL
200 | PP26 | B hoa chat xét
0008 | nghiém HbAlc Cung cap hé théng phan tich
1911 | ping phwong HbAlc ty dong co xudt xi céc
phap HPLC nudc G7 hoac EU
— - — - - Phuong phap xét nghiém: HPLC
200.1 Cot sac.ky cho Test | Thanh phap t01 thiéu chura: - Khong bi nhidu boi HbC, HbS,
xét nghiém Hydrophilic polymer of HbD, HbE.
HbAlc/HPLC methacrylate esters ~ Nap miu lién tuc va tu dong
(Hoa chat xét copolymer. nhan dién khay chira miu
nghiém HbAlc) - Két ndi LIS

- Cung cip sinh pham thuc hién
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
200.2 Dung dich sic ky | Hop | Thanh phan tdi thiéu chira: xéac nhan gia tri str dung 1an dau.
thar 1 Sodium perchlorate : < 1%; - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Sodium azide: < 0,1%. tra va phi phan tich chuong trinh
pH nam trong pham vi 5 &én | ngoai kiém.
5,5. - Hoa chat dong bd trén cung mot
Quy cach: Hop/600mL x 4 thiét bi.
200.3 Dung dich sac ky | Hop | Thanh phan toi thiéu chia:
thir 2 Sodium perchlorate ndng do
trong pham vi tu: 1-5%;
Phosphate néng do: <2,0%:;
Sodium azide ndng do: <
0,1%;
pH nam trong pham vi 7,5
dén 8.5.
Quy cach: Hop/600mL x 2
200.4 Dung dich sicky | Hop | Thanh phan t6i thiéu chira:
cho HbA I¢ bién Phosphat < 2%; Sodium
thé (HbS) perchlorate < 0,3%; Sodium
azide < 0,1%;
pH nam trong pham vi 6,5
dén 7.,5.
Quy cach: Hop/600mL x 2
200.5 Dung dich pha Hop | Thanh phan t6i thiéu chira: 2-
lodng hong cau Phenoxyethanol < 1%;
cho xn HbAlc Sodium azide < 0,02%.
Quy céch: 2.000ml x 3/hop
201 |PP26 | Hoa chat hiéu Hop | Thanh phan tdi thiéu chira: 2- | Cung cap hé thong phan tich
0008 | chuan xét nghiém Phenoxyethanol < 1%; HbAlc ty dong cb xuat xur cac
1912 | HbAlc

Polyoxyethylated Octyl
phenol < 0,1%, hemoglobin
tr nguoi (dong kho).

Quy céach: 3mL x 3; 3mL x 3;
10mL x 3

nudc G7 hoac EU

- Phuong phap xét nghiém: HPLC
- Khong bi nhiéu bsi HbC, HbS,
HbD, HbE.

- Nap mau lién tuc va tu dong
nhén dién khay chtra mau

- Két nbi LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

- Hoéa chét déng bd trén cung mot
thiét bi.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
202 |PP26 | Hba chat ndi kiém | Hop | Thanh phan tr mau ly giai | Cung cdp hé théng phan tich
0008 | HbAlc ngudng dong kho, gdbm 2 ndéng do | HbAlc ty dong cd xudt xir cac
1913 | binh thuong va khac nhau. nuéc G7 hodc EU
cao Quy cach: 0,25mL x 4; | - Phuong phap xét nghiém: HPLC
0,25mL x 4 - Khong bi nhiéu bai HbC, HbS,
HbD, HbE.
- Nap mau lién tuc va ty dong
nhan dién khay chira mau
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
- Hoa chat dong bo trén cung mot
thiét bi.
203 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé théng phéan tich
0008 | nghiém HbAlc HbAlc ty dong cb xuat xur cac
1914 | trgn may sic ky nude G7 hoac EU
16ng hi¢u nang - Phuong phép sic ky long hiéu
cao nang cao
- Két ndi LIS 7
203.1 Bo hoa chat chay | Test | Gom c¢6 2 loai dung dich |- Cung: Cél? Sir_lh pham t}}uc khién
xét nghiém Buffer khac nhau, dung dich xac nhan gia tri sur dung lan fial_l;
HbA ¢ trén may Diluent, dung dich Wash va | - Cung cp sinh pham ngoai kiém
sic ky 1ong hiéu cOt phén tich Polymer gel. tra va phi phan tich chuong trinh
ning cao ngoai kiém.
203.2 Hoa chat hiéu Hop | Mau toan phan dang bot dong
chuan HbAlc kho, cAn hoan nguyén trudc
khi sir dung. Thanh phan mau
toan phan.
203.3 Hoa chat kiém Hop | Mau toan phan dang bot dong
chung HbAlc kho, cdn hoan nguyén trudc
khi sir dung. Thanh phan mau
toan phan.
204 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh sinh hoa mién dich tich hop kém
1915 lwgng HbAlc khéi dién giai ty dong co Xuét xu

cac nudc G7 hoiac EU
- Cong suat h¢ thong phan tich
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
204.1 Hoa chat xét Test | Mdu do: Méau toan phan. | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém dinh Khoang do c6 gidi han dudi < | nghiém/gio.
luong HbAlc 4 % va gi6i han trén > 14 % | - C6 kha ning két hop khéi dién
HbAlc giai v cong sudt > 600 xét
Ngudng phat hién (LOD) < | nghiém/gio.
50 pmol/L d6i véi HbA lc. - Kétnbi LIS
- Cung cip sinh pham thyc hién
Xac nhén, gia tri sfrqdung lan dé}u.
204.2 Chithiéu chudn | Hop | GOm 2 miu chudn dong kho. trf‘iggpﬁppfﬁ g?ﬁn;hfrg;’rf‘gl Kiem
HbAlc Thanh phan chira hemoglobin c 1A
. L . | ngoai kiém.
va hemoglobin da glycat hoa
tr mau toan phin nguoi.
Quy cach: Hop/2x1,6mL
205 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | nghiém HbAlc sinh hoa mién dich tich hop tu
1916 dong co6 xuat xir cic nudc G7
hodc EU.
] - May sinh hoa c6 kha nang tich
205.1 Thudce thir xét Test | Hemoglobin khoang do ¢6 | hop khéi dién giai.
nghiém HbAlc gioi han dudi < 2,5 mmol/L | - Céng sudt hé théng phan tich
va gi6i han trén > 20 mmol/L. | sinh héa tu dong: > 1200 xét
HbA lc khoang do c6 gidi han | nghiem/gio.
dusi < 0,2 mmol/L va gi6i | - C6 kha ning két hop khéi dién
han trén> 1,45 mmol/L. | giai v6i cong suat > 600 xét
Thanh phan thudc thir t61 | nghiém/gio.
thiéu chira: khang thé don | - Két ndi LIS
dong HbAlc, Polyhapten. - Cung cép sinh phim thuc hién
_ xac nhan gia tri st dung lan dau.
205.2 Dung dich ly giai | Hop | Hon  hop dém  nudc; | - Cung cép sinh phim ngoai kiém
hong cau dé dinh Tetradecyltrimethylammoniu | tra va phi phéan tich chuong trinh
lwong HbAlc m  bromide (TTAB); dém | ngoai kiém.
phosphate; chat 6n dinh; chat
bdo quan.
205.3 Dung dich rura Hop | Dung dich rua cho cong phan
ddc bi¢t cho cong ung, dung dich NaOH 3
phan tng mol/L (+ 0,01) khoang 12%;

dung dich natri hypochlorite
< 2% clo hoat tinh; phu gia.
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206

PP26
0008
1917

Chat hiéu chuan
xét nghiém
HbAlc

A

Hop

Mau chuan dong kho lay tir
mau curu ly huyeét.
Quy céach: Hop/3 x 2mL

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

207

PP26
0008
1918

Vit liéu kiém soat
xét nghi¢ém dinh
lwong
hemoglobin Alc
muc binh thuong

A

Hop

Thanh phan: Mau nguoi ly
huyeét
Quy cach: Hop/4 x ImL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong co6 xuat xir cic nudc G7
hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
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208 |PP26 | Vatliéu kiém soat | Hop | Thanh phan: Méau ngudi ly | Cung cip hé thdng xét nghiém
0008 | xét nghiém huyét, HbAlc glycosyl héa in | sinh héa mién dich tich hop tu
1919 | HbA 1c ngudng vitro dong c6 xuit xi cac nudec G7
bénh ly Quy cach: Hop/4 x ImL hoéc EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.
- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
209 |PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dién giai sinh héa mién dich tich hop kém
1920 | ¢ khdi dién giai tuy dong co Xuét x(
cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suit hé théng phéan tich
209.1 Dién cuc ICT Cai | Chira cac dién cuc natri (Na | sinh hoa ty dong: = 1200 xét
+), kali (K +), clorua (CI-), 1a | nghiém/gio. ) )
thanh phan cta thiét bi phan | - C6 kha nang ket hop khoi dién
tich dién giai do. Co khoang | gidi v6i cong suat = 600 xét
do cac xét nghiém dién giai | nghiém/gio.
nhu sau: Natri: tir 100 dén | - K&t no6i LIS i
200 mmol/L; Kali: tir 1 dén | - Cung cap sinh pham thyc hién
10 mmol/L; Chlorid: tir 50 | Xac nhan gid tri st dyng lan dau.
dén 150 mmol/L. - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
209.2 Hoa chat dinh Hop | Thanh phan chia: Sodium
lugng Na, K, CI (Na), Potassium (K) va
Chloride (CI).
209.3 Chat hiéu chuan | Hop | Dung dé hiéu chuan xét
Na, K, CI trong nghi¢m Sodium (Na),
huyét thanh Potassium (K) va Chloride
(CI) trong mau huyét thanh.
2094 Hoa chat pha Hop | Hoa chat dé dinh luong Natri,

loang mau dién
cuc ICT (Na, K,
Cl)

Kali va Chloride trong huyét
thanh, huyét tuong, hoac
nudc tiéu.
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210 | PP26 | B§ hoa chit, sinh Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pham xét sinh héa mién dich tich hop tu
1921 | nghiém Na, K va dong c6 xuit xi cac nudec G7
Cl dung trén hé¢ hoac EU.
thong xét - Cong sudt hé théng phan tich
nghiém sinh hoa sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
mién dich tich nghiém/gio.
hop - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
i i nghiém/gio.
210.1 B cam bién do Test | Phuong phap do chat dién | - Kétndi LIS
cac xét nghiém phdn bao gOm ftric quang |- Cung cap sinh pham thuc hién
dién giai ngon ltra, do quang phd va | xac nhan gia tri so dung lan dau.
trac quang dién cuc chon loc | - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
ion tryc ti€p hodc gidn ti€p. | tra va phi phan tich chuong trinh
Dai do: ) | ngoai kiém.
+ Natri: Huyét thanh/huyét
tuong: c6 gidi han dudi < 50
mmol/L va giéi han trén >
200 mmol/L (mEq/L).
+ Kali: Huyét thanh/huyét
tuong: c6 gioi han duoi < 1
mmol/L va gidi han trén > 10
mmol/L (mEq/L).
+ Clorua: Huyét thanh/huyét
tuong: co gioi han dudi < 50
mmol/L va giéi han trén >
200 mmol/L (mEq/L).
210.2 Hoa chat higu Hop | Thanh phan tdi thiéu chira:
chuan xét nghiém Chit dém Phosphate; natri
Na, K va CI clorua; kali clorua; natri
bicarbonate; albumin huyét
thanh bo.
210.3 Dung dich pha Hop | Thanh phan tdi thiéu chira:
loang mau xét Chét dém Phosphate; albumin
nghiém Na, K va huyét thanh bo.
Cl
210.4 Dung dich rua Hop | Thanh phan tdi thiéu chira:

dung cho xét
nghiém Na, K va
Cl

albumin huyét thanh bo,
amylase, GGT, lipase, LDH.
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210.5 Hoa chét tao ciu Hop | Muc dich s dung: hi¢u

mubi va hiéu chuin xét nghiém Na, K va

chuén xét nghiém ClL

Na, K va Cl Thanh phan tdi thiéu chira:

+ Hoéa chat thtr 1: Chét dém
Phosphate; natri clorua; kali
clorua; lithium clorua;
albumin huyét thanh bo.

+ Hoa chét thir 2: Kali clorua;
albumin huyét thanh bo.

211 | PP26 | Nudc rira dién Hop | Chira toi thiéu cac thanh Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | cyc ICT (Na, K, phan: 5-chloro-2-methyl-4- sinh hoa mién dich tich hop kém
1922 1 1) isothiazolin-3- one, 2-methyl- | khdi dién giai tw dong co xuat xi

4-isothiazolin-3-one, Protease | cac nudc G7 hoac EU.
enzyme, Natri azide. - Cong suat hé thong phan tich
Quy céach: Hop/(10 x 68,4 sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
mL, 10 x 12mL, 1 x 150mL) | nghi¢m/gio.
- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

212 | PP26 | Dung dich giam Hop | Thanh phan tbi thiéu chira: | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | s4t va diéu chinh natri clorua; kali clorua; natri | sinh héa mién dich tich hop tu
1923 | ty 18 pha loéng bicarbonate; natri carbonate. | dong c6 xudt xir cic nudc G7

mau xét nghiém hodc EU.

Na, K va Cl - Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

213 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
(1)(9)(2)2 nghiém dién gidi sinh héa mién dich tich hop tu

dong c6 xuat xu cac nudc G7
hoac EU.
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phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
213.1 Dung dich pha Hop | Thanh phan tbi thiéu chia: - May sinh hoa c6 kha nang tich
lodng xét nghiém Dém HEPES, hop khéi dién giai.
dién giai (Na, Triethanolamine, Chat bao - Cong sudt hé théng phan tich
K,Cl) quan. sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
. . — , giai v6i cong sudt > 600 xét
213.2 Chat hiéu chuan Hop | Thanh phan t6i thiéu chira: nghiém/gio.
dién cuc xét bém HEPES, - Két ndi LIS
nghiém dinh Triethanolamine, Natri - Cung cép sinh phém thuc hién
luong natri, kali, chlor@de, Na:[ri acetate, Kali x4c nhan gia tri sir dung 1An diu.
clo chloride, chat bao quan. - Cung cép sinh phém ngoai kidm
tra va phi phan tich chuong trinh
2133 Chat hiéu chuan Hop | Thanh phan phan ung: 160 ngoai kiém.
dién cuc xét mmol/L Na+, 7 mmol/L K+,
nghiém dinh 120 mmol/L Cl-
luong natri, kali,
clo - murc cao
213.4 Chét hiéu chuan | Hop | Thanh phan phan tng: 120
dién cuc xét mmol/L Na+, 3 mmol/L K+,
nghiém dinh 80 mmol/L ClI-
lugng natri, kali,
clo - muc thap
214 | PP26 | Dung dich cung Hop | Thanh phan tbi thiéu chua:
0008 | cap dién thé tham kali chloride
1925 1 chiéu xét nghiém Quy cach: 2 x 2000mL
dién giai (Na, K,
Ch
215 | PP26 | B héa chit, sinh Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pham do dién sinh héa kém khoi dién giai tu
1926 | giai d6 dong c6 xudt xir cac nudc G7
hoac EU.
- Cong suat hé théng phan tich
- - - - - - < sinh hoa ty dong: > 2000 xét
215.1 Dung dich dém Hop Dgng dich dgm. Thanh phan: nghidm/gio.
ISE Triethanolamine. _ C6 kha nang két hop khéi dién
Quy cach: Hop/4 x 2000mL | oiai vi cong subt > 900 xét
i i i i nghiém/gio.
215.2 Chat chuan dién Hop | Chat hiéu chuan muc trung - Két ndi LIS

giai muc gitra

binh str dung cho xét nghiém
dinh luong ndng do Na+, K+
va Cl-;

Thanh phan bao gdom: Na+;
K+; ClI-

Quy cach: Hop/4 x 2000mL

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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215.3 Hoa chat dién giai | Hop | Thanh phan: Kali clorua.
cho dién cuc tham Quy cach: Hop/4 x 1000mL
chiéu
2154 Chat chuin nudc Hop Chat hiéu chuén né)ng do
tiéu mirc thip/cao thip/cao sit dung cho xét
cho xét nghiém nghiém dinh luong (gian tiép)
dién giai nébng d6 Na+, K+ va Cl-
trong nudc tiéu.
Quy cach: Hop/2 x 100mL +
2 x 100mL
215.5 Chét chuan huyét | Hop | Thanh phan bao gém: Na+
thanh muc cao >160 mmol/L; K+ > 6
cho xét nghiém mmol/L; CI- >120 mmol/L.
dién giai Quy cach: Hop/4 x 100mL
215.6 Chat chuan huyét | Hop | Thanh phan bao gom: Na+
thanh murc thap <130 mmol/L; K+ < 3,5
cho xét nghiém mmol/L; CI- < 85 mmol/L
dién giai Quy céach: Hop/4 x 100mL
216 | PP26 | Xét nghiém tong Cung cip hé thong tong phén tich
0008 | phan tich nwée nuée tiéu ty dong hoan toan co
1927 | tiéu 11 thong sb xuat x{r cac nuéc G7 hodc EU.
trén may tuw - Téng cong sudt hé théng phan
dong tich: > 200 xét nghiém/gio
- C6 thé két ndi véi may can lang
nudce tiéu
216.1 Que nhung 11 Test | C6 tdi thiéu céc thong sO sau: | - Nap mau lién tuc va tu dong

thong sd

Urobilinogen (URO), Mau
(BLD), Hong cau (RBC),
Hemoglobin (Hb), Protein
(PRO), Glucose (GLU),
Ketones (KET), Bilirubin
(BIL), Nitrit (NIT), Bach ciu
(LEU), pH, Creatinine
(CRE), Albumin (ALB). Ty
1¢ protein/creatinine (ty 1¢
P/C) va ti 1€
albumin/creatinine  (ty ¢
A/C).

Dai do: Protein trong pham vi
tr 15 dén 1000 mg/dL,
Glucose trong pham vi tir 50
dén 2000 mg/dL, Creatinin
trong pham vi tir 10 dén 300
mg/dL.

nhan dién chira méiu
- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh

ngoai kiém.

khay
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216.2 Chét hiéu chuan ti | Hop | Chtra Sucrose va khdi luong
trong cua nudc phan Ung cua: 5-chloro-2-
tiéu trén may xét methyl-4-isothiazolin-3-one
nghiém nudc tiéu va 2-methyl-2H -isothiazol-3-
tu dong. one.
216.3 Hoa chat kiém Hop | Phan tich tdi thiéu cac thong
chung dung cho s6:  Urobilinogen (URO),
may xét nghiém Méau (Hemoglobin) (BLD),
sinh hoa nudc Bilirubin  (BIL), Ketones
tiéu ty dong (KET), Glucose (GLU),
Protein (PRO), pH, Nitrite
(NIT), Bach cau (LEU),
Creatinine (CRE), Albumin
(ALB), Ti trong (SQG).
216.4 Dung dich rua Hop | Thanh phan t6i thiéu chia:
may dung cho Sodium  Hypochlorite (co
may xét nghiém chira chlorine ndng do 5%)
sinh hoa nudc
tiéu tu dong
217 | PP26 | Héa chat, vat tw Cung cap hé thong tong phan tich
0008 | sir dung trén hé nude tiéu tuy dong hoan toan cod
1928 | théng thiét bi xét xudt x{t cac nudc G7 hoic EU
nghi¢m tong - Téng cong suat hé théng phan
phan tich nwéc tich: > 200 xét nghiém/gio
tiéu tw dong toi - Nap mau lién tuc va tu dong
thiéu 12 thong sb nhan dién khay chira mau
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
_ ] ] __| x4c nhén gia tri st dung lan dau.
217.1 Que thtr nudce tiéu | Test | To1  thieu 12 thoéng so: | _ Cung c4p sinh phdm ngoai kiém
12 thong so Albumin, Bilirubin, Blood | 43 va phi phan tich chuong trinh
(Méu), Creatinine, Color ngoai kiém.
(Mau), Glucose, Ketone,
Leukocyte,  Nitrite,  pH,
Protein, Urobilinogen,
Specific Gravity (ty trong),
Clarity (do trong),
Protein/Creatinine va

Albumin/Creatinine
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217.2 Hoa chét kiém Hop Gom 4 dung dich hi¢u chuan
chuan v6i cac ndng d6 khac nhau.
Thanh phan tdi thiéu chua:
kali photphat, monobasic,
natri clorua, natri axetat, ure.
Chat hiéu chuan ding doc
duoc cac thong sb sau: Mau
sic, do trong, Glucose,
Bilirubin, Ketone (acetoacetic
acid),  Specific  Gravity,
Blood, pH, Protein,
Urobilinogen, Nitrite,
leukocytes, Creatinine
217.3 Hoa chat kiém Hop | Vat liéu kiém soat chat luong
ching xét nghiém toéng phan tich
nude tiéu
217.4 Dung dich rira Hop | Thanh phan tbi thiéu chia:
hexadecyltrimethylammoniu
m hydrogen sulfate,
magnesium chloride
hexahydrate.
218 | PP26 | B hoa chit tong Cung cap hé thong tong phan tich
0008 | phan tich nwée nuée tiéu ty dong hoan toan co
1929 | tiéu 13 thong sb xudt x{t cac nudc G7 hoic EU
- Téng cong suat hé théng phan
tich: > 200 xét nghiém/gio
; ; , 1 - Nap mau lién tuc va tu dong
218.1 Que thir cho xet Test | Gom t0i thi€u cac thong sO: | nhan  dign khay chita mau
nghiém t()ng phan Urobilinogen, Mau, Protein, | _ k&t ndi LIS
tich nudc tiéu 13 Glucose, Xeton, ty trong, |._ Cung cAp sinh phdm thuc hién
thong so Bilirubin, Nitrit, Bach céu, | 4 nhdn gi tri st dung 1an diu.
pH, ascorbic acid va mau. | _ Cung cAp sinh phdm ngoai kiém
Do nhay phan tich cua |5 va phi phan tich chuong trinh
Glucose = 20 mg/dL; cua | nogaj kidm.
Protein < 10 mg/dL.
218.2 Dung dich hiéu Hop | Thanh phan chira t6i thiéu:

chuan cho xét
nghiém tong phan
tich nudc tiéu

thuoc nhudém va cac hat duogc
huyén phu, muoi.
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218.3 Dung dich kiém | Hop | Thanh phan chua tdi thiéu:
churng cho xét Glucose, Axit ascorbic,
nghiém téng phan Hemoglobin  (bo);  2,5-
tich nudc tiéu dimethylindole.
218.4 Dung dich rua Hop | Thanh phan chira t6i thiéu:
cho xét nghiém nude, chat bao quan, chét 6n
téng phan tich dinh.
nudc tiéu
219 | PP26 | B hoa chat tong Cung cap hé thong cin ling nudc
0008 | phan tich nude tiéu tu dong co xudt x cac nudc
1930 | tjiéu va ciin ling G7 hoac EU
nudée tiéu - Toéng cong suat hé théng phan
tich: > 80 xét nghiém/gio.
- C6 thé két ndi véi may Tong
phan tich nudc tiéu tu dong.
— - Nap mau lién tuc va ty dong
219.1 Que thir cho xet Test | Phan tich duoc toi thiéu cac nhan dién khay chia mau
nghiém tong phén thong s6 sau: pH, bach cau, - Két ndi LIS
tich nudc tiéu 10 nitrite, protein, glucose, thé - Cung cép sinh pham thuc hién
thong s6 k'et‘one? urob‘ilin(,)ger}, \ xac nhan gia tri st dung lan dau.
bihmbm’ mau SQ_C; va hong - Cung cip sinh pham ngoai kiém
cau tron% nuoc tieu. e tra va phi phan tich chuong trinh
Ce}g khoang tham chicu toi ngoai kiém hozc phi thyc hién so
thiéu nhu sau: sanh lién phong.
pH:5-9
Leu: <10 Leu/pL
NIT <1 pmol/L
PRO <1 umol/L
GLU <25 mg/dL
KET <2 mg acid
acetoacetic/dL
UBG < 1 mg/dL
BIL: am tinh
ERY/Hb < 18 Ery/uL
Do 1ap lai: 100%
D9 chinh x4c trung gian:
100%.
219.2 Que chyén may Test | Dung dé chuan trén may phan

nudc tiéu

tich nudc tiéu tu dong. Que
mau chuan san sang st dung.
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219.3 Cuvettes soi cdn Cai | Dang cassette chira cac cong
léng nude tiéu do cho cac xét nghi€ém dinh
luong hé)ng cu va bach cau,
cac xét nghiém ban dinh
lwong cua cac té bao biéu mod
c6 vay va khong céd vay, vi
khuan, tinh thé trong sudt va
xét nghiém dinh tinh cac tinh
thé bénh 1y, tinh thé, nim
men, chat nhay, va tinh tring
trong nudc tjéu trén may phan
tich nudce tiéu va soi can lang
nudce tiéu tu dong.
220 | PP26 | Xét nghi€ém can Cung cap hé thong cin ling nudc
0008 | ling nudérc tiéu tiéu tu dong co xudt x cac nudc
1931 | ping may tw G7 hoic EU
dong - Tong cong suat hé thong phan
tich: > 80 xét nghiém/gio.
- C6 thé két ndi VOl may Tong
220.1 Dung dich tao Hop | Thanh phan: Tris Buffer: < phan tldg nuoe ticu ‘tu dQP E
\ . - Nap mau lién tuc va ty dong
dong chay 0,14 %. A A , x
Quy cach: 20L nhaP A’(.he;n khay chita mau
- Két noi LIS
- Cung cép sinh phim thye hién
2202 Dung dich Iam | Hop | Dung dich pha lodng cho may | *2¢ 2hén gid tri sit dung lan dau.
h Ton X . " < 12 .~ | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
giam do nhiéu tur xét nghiém can lang nudc o .
A1 1A X tra va phi phan tich chuong trinh
cac té bao hong tiéu. . L . ,
A _— ngoai kiém hoac phi thuc hién so
cau Quy cach: 2,1L x 2 ; o )
sanh lién phong.
220.3 Dung dich lam Hop | Thanh phan toi thiéu: 1,2-
giam d6 nhiéu tir benzisothiazol-3(2H)-one <
cac mubi v dinh 0,01 %.
hinh Quy céch: 2,1L x 2
220.4 Hoéa chét danh Hop | Thanh phan tdi thiéu: Thudc
dau cac té bao nhudém Polymethine < 0,02%,
Ethylene glycol < 99,9%.
Quy céach: 29mL x 2
220.5 Hoa chat danh Hop | Thanh phan ti thiéu: Thudc

dau cac thanh
phan cdn lang

nhudém Polymethine > 0,05%,
Ethylene glycol > 99,9%.
Quy cach: 29mL x 2
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220.6 Vit liéu kiém Hop | Thanh phan: Hat latex trong
chung vat liéu kiém soét:
Mirc cao cb né)ng do 0,4%
(£0,01%).
Mirc thap c6 nong d6 0,1%
(£0,01%).
Quy céch: UF-CONTROL-
H: 30mL
UF-CONTROL-L: 30mL
221 | PP26 | Héa chat, vat tw Cung cap hé thong cin ling nudce
0008 | sir dung trén hé tiéu tu dong co xudt x cac nudc
1932 | thong thiét bi xét G7 hoidc EU.
nghiém cin ling - Toéng cong suat hé théng phan
nudée tiéu tich: > 100 xét nghiém/gio.
- Cung cap duoc ti thiéu cac két
qua: RBC, WBC, BAC, EPI,
NEC, PAT, HYA, CRY, YEA
221.1 Héa chat kiém Hop | Kiém chung téi thiéu céac | - K€tnoi LIS 7
ching théng sb: Bilirubin, blood | - Cung cap sinh pham thuc hién
(hemoglobin), Creatine, | xac nhan gia tri su dung lan dau.
ketones, SG, leukocytes | - Cung cip sinh pham ngoai kiém
Esterase, nitrite, pH, protein, | tra va Pl}i phén tich chuong trinh
urobilinogen, Glucose, | ngoai ki€ém hodc phi thyc hién so
Ascorbic Acid. sanh lién phong.
221.2 Cuvettes dung Céi | Vat liéu: Polycarbonate
mau phan tich cin Dung tich: 175uL (£2pL)
ling nudc tiéu
222 | PP26 | Thé cam bién xét | Test | Thé cam bién xét nghiém. Po | Cung cip hé thong xét nghiém khi
?ggg nghiém khi mau dugc toi thiéu cac thong sd: | mau ty dong co6 xudt xw/chi so

pH, pCO2, pO2, Ca2+, K+,
Na+, Cl-, c¢Glu, cLac, ctHb.
Nguyén ly do: do dién thé
(pH, pCO2, K+, Na+, Ca2+),
do cuong dd dong dién (cGlu,
cLac), do quang (pO2) va
quang phd (ctHb) hodc twong
duong

hittu tor cac nuéc G7 hoac EU.
- Po duoc cac thong sb bao gdom:
khi mau, dién giai, chuyén hoa va
oximetry.

- Luong mau < 75 pl

- May c6 kha ndng phat hién va
loai bé cuc méu dong.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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223 | PP26 | B cam bién xét Cung cip hé théng xét nghiém khi
0008 | pghi¢ém khi mau mau ty dong co6 xuat xw/chu so
1934 hitu tir cac nudc G7 hodc EU.
- Kétndi LIS 7
223.1 Thé cam bién xét | Test | Yéu cau tich hop day du: kim ) ’CungA cap ’sm'h Pham thl-fc hlfn
nghiém khi mau hat mau va cong mau, Ccac Xac nhanA gla tn su:;dung lap ‘?‘;“L
cam bién, budng do CO-|- Cung cap sinh pham ngoai kiém
oximeter, dung dich hi¢u tra V%l pIAu phan tich chuong trinh
chuan cung cac thanh phan ngoai kiém.
can thiét dé phan tich mau,
QC, hi¢u chuén.
Do dugc tdi thiéu cac thong
$6: pH, pO2, pCO2, Na+, K+,
Cat+, Cl-, glucose, lactate,
Hb, oxyhemoglobin,
deoxyhemoglobin,
methemoglobin,
carboxyhemoglobin va
bilirubin so sinh.
Khong can béo tri dién cuc.
On dinh t6i thiéu 30 ngay khi
duoc cai dat trén hé théng.
223.2 Ho4 chat kiém Hop | Dép tmg tdi thiéu 10 thong sd

chuén tu dong

khi mau va ion do.

Chtra cac dung dich kiém tra
chat luong (QC) cung voi cac
thanh phan can thiét dé phan
tich mau QC.

Chura 3 mire QC riéng biét,
cac mirc QC phai kiém chimng
hiéu suét tai nhiéu diém trong
dai gia tri lam sang cho toan
b thong sé (pH, pO2, pCO2,
Na+, K+, Cat++, Cl-, glucose,
lactate, Hb, FO2Hb, FHHD,
FMetHb, FCOHD va nBili) va
cac giéi han QC cb dinh.

Hop héa kiém chuan ty dong
roi (khong nam chung véi
cam bién).

QC cai dit dugc 2 ché do: tu
dong va thu cong.
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223.3 Dung dich rua Hop | Thanh phan c6 chta dung
may khi mau dich rira dé 1am sach dudng
dan mau. C6 thé dung d¢ higu
chudn cic chi sé glucose,
lactate va CO-oximeter trong
cac quy trinh hiéu chudn hai
diém va hiéu chuin toan
phan. Luu trit chét thai long
(kin hoan toan trong hdp).
224 | PP26 | Dung dich rua Hop | Bo dung dich dugc sir dung | Cung cap hé thong xét nghiém khi
0008 | may khi mau dé hiéu chuin thé cam bién, | mau tu dong co xuit xu/chu so
1935 kiém soat chat lwong, danh | hiru tir cac nudc G7 hoic EU.
gia do ding va do chum, rtra | - Po dugc cac thong sb6 bao gém:
thiét bi do va thu thap chat | khi mau, dién giai, chuyén hoa va
thai tr may xét nghiém. oximetry.
- Lugng mau < 75 pl
- May c6 kha nang phat hién va
loai bo cuc mau dong.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
225 | PP26 | B héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém khi
0008 | nghi¢m khi mau mau ty dong co6 xudt xw/chu so
1936 hitu tir cac nude G7 hoac EU.
- Két ndi LIS 7
225.1 Test thir khi mau | Test | Phéan tich t6i thiéu cac thong | - Cung cap sinh pham thyc hién
dong mach (do sO: pH, pCO2, pO2, Pién giai | xac nhan gia tri str dung lan dau.
dugc 9 thong s6 (Na+, K+, Ca++), Glucose, | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
pH, pCO2, pO2, Lactate, Het, CI", tBili, tHb, | tra va phi phén tich chuong trinh
Hect, Na+, K+, O2Hb, COHb, MetHb, HHb, | ngoai kiém.
Cat++, Glucose va sO2.
Lactate)
225.2 Chat kiém chimg | Hop | Dap tmg 10 thong s6 khi mau

muc 1 dung cho
may xét nghiém
khi mau

va ion 30, Dbao

Bicarbonate.

g0m
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225.3 Chét kiém chimg | Hop | Dap tmg 10 thong sé khi mau
muc 3 dung cho va ion dd, bao gdm
may xét nghiém Bicarbonate.
khi mau
226 | PP26 | Que thir xét Test | Do chinh xac > 95%.
0008 | nghiém dinh tinh C6 xudt xu tir cac nude G7
1937 1 Opiate hoac EU.
227 | PP26 | Que thur xét Test | DO chinh xac > 99%.
0008 | nghiém dinh tinh Ngudng phat hién:
1938 | Morphine <300ng/ml.
C6 xuat xir tir cac nude G7
hodc EU.
228 | PP26 | Que thur xét Test | B chinh xac > 99%.
0008 | nghiém dinh tinh Ngudng phat hién:
1939 | Methamphetamin <1000ng/ml.
e C6 xuat xir tir cac nude G7
hoac EU.
229 | PP26 | Khay thur xét Test | Do chinh x4c > 99%.
0008 | nghiém dinh tinh Ngudng phat hién:
1940 | Amphetamine <1000ng/ml.
C6 xuét xur tir cac nude G7
hodc EU.
230 | PP26 | Khay thur xét Test | Do chinh x4c > 99%.
0008 | nghiém dinh tinh Ngudng phat hién: <50ng/ml.
1941 | Marijuana C6 xuat xir tir cac nudc G7
hoac EU.
231 | PP26 | Khay thur xét Test | Do chinh x4c > 99%.
0008 | nghiém dinh tinh Ngudng phat hién:
1942 | Methylenedioxy- <500ng/ml.
methamphetamin C6 xuét xu tir cac nude G7
e (MDMA) hoac EU.
232 | PP26 | Khay thir xét Test | Do chinh x4c > 99%.
0008 | nghiém dinh tinh Ngudng phat hién:
1943 | Ketamine <1000ng/ml.

Co xuat xu tur cac nudc G7
hoic EU.
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233 | PP26 | Panel xét nghiém | Test | Ngudng phat hién:
0008 | dinh tinh cac chat + MOP: < 300 ng/ml;
1944 1 o4y nghién trong + AMP: <300 ng/ml;
nude tiéu + MET: <300 ng/ml;
+ THC: <50 ng/ml.
Do nhay >=99,9%, do dac
hiéu >= 99,9%, d0 chinh xac
>=99,9%.
Ti trong nudc tiéu tir 1.000 -
1.045 khong lam anh hudng
két qua xét nghiém.
Cbc dung nudc tiéu bang
nhura trong sudt dé dé dang
quan sat muc nudc tiéu trong
qua trinh lam xét nghiém.
C6 xuat xir tir cac nude G7
hoac EU.
234 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém NT- sinh hoéa mién dich tich hop tu
1945 | proBNP trén hé dong co6 xuat xir cic nudc G7
thong may tw hodc EU.
dong - Méy sinh hoa c6é kha nang tich
hop khéi dién giai.
- Cong suat hé théng phan tich
234.1 Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém Smh_ Ah(’)a' ‘H-I dong: = 1200 xét
nghiém NT- mién dich dién hoa phat ngh@m/gm.v . P
proBNP quang. - ‘(73.0 kl}g nang ket A’h(_)p khoi dlC}’l
Khoang do ¢6 gi¢i han dugi < | 8ldl_v6i cong suat > 600 xét
5 pg/ml va giéi han trén > nghiém/gio.
35.000 pg/ml. -Ketnoi LIS — .
Gi6i han phat hién: < 5 - Cung cap sinh pham thyc hién
pe/ml. Xac nhe_in, gia tri sfrﬂdung lan d'(:lu.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
2347 Chat hie Z ~ H Z tra va phi phan tich chuong trinh
. at hiéu chuan Hop | Hon hop huyét thanh ngua 1
xét nghiém NT- dong kho chira NT-proBNP ngoai kiém.
proBNP téng hop voi hai khoang nong
do.
Mau chuan 1 (Khoang 16,6
pmol/L hoac 140 pg/mL).
Mau chuén 2 (Khoang 320
pmol/L hodc 2700 pg/mL).
234.3 Vit lidu kiém soat | Hop | Huyét thanh chimng dong kho

xét nghiém NT-
proBNP

lay tir huyét thanh ngya voi
hai khoang nong do.
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235 | PP26 | B§ chét chirng Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | cho cac xét sinh héa mién dich tich hop tu
1946 | pghiém tim dong c6 xuit xi cac nudec G7
mach trén hé¢ hoac EU.
thong xét - Cong sudt hé théng phan tich
nghiém sinh hoa sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
mién dich tich nghiém/gio.
hop - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
, nghiém/gio.
235.1 B6 hoa chat xét Test | Phuong phap hoa phat quang. | _ K&t ndi LIS
nghiém dinh Bao gdm chit hi¢u ch}lén NT- | . Cung cp sinh phim thuc hién
luong NT-pro proBNP thanh phan t6i thi€u | x4c nhan gia tri s dung lan dau.
BNP trén hé chira albumin huyét thanh bo. | _ Cung c4p sinh phdm ngoai kiém
thong x¢t nghiém Khoang do c6 gi6i han dudi < | tra va phi phan tich chuong trinh
sinh hda mién 35 pg/mL va gioi han trén > | pooaj kiém.
dich tich hop 35.000 pg/mL (4,13 —4130
pmol/L).
LoQ: <18 pg/mL (2,12
pmol/L).
LoD: <20 pg/mL (2,36
pmol/L).
235.2 Hoa chat ching Hop | Dang long, ngudén goc tir
nong do 1 cho cac huyét thanh nguoi.
x€t nghiém tim Dung ndi kiém xét nghiém
mach (Troponin, Troponin, NT Pro BNP muc
NT Pro BNP) 1.
236 | PP26 | Hoa chat chimg Hop | Dang long, nguon gbc tir | Cung cap hé thong xét nghiém
(1)823 ndéng do 2 cho cac huyét thanh nguoi. sinh hoéa mién dich tich hop tu

xét nghiém tim
mach (Troponin,
NT Pro BNP)

Dung noi kiém xét nghiém
Troponin, NT Pro BNP muc
2.

Quy céach: Hop/6x3mL

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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237 | PP26 | Hba chat ching Hop | Dang long, ngudn gdc tir Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | ndng dé 3 cho cac huyét thanh ngudi. sinh héa mién dich tich hop tu
1948 | xét nghiém tim Dung noi kiém xét nghiém dong c6 xuit xi cac nudec G7

mach (Troponin, Troponin, NT Pro BNP mtiic | hoac EU.

NT Pro BNP) 3. - Cong sudt hé théng phan tich

Quy cach: Hop/6x3mL sinh hoa ty dong: > 1200 xét

nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

238 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kém
1949 | Jwong NT- khéi dién giai tu dong co xuat xu

proBNP trén hé cac nudc G7 hoac EU.
thong tw dong - Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
N _ ] ] nghiém/gio.

238.1 Hoéa chat chat xét | Test | Mau do: Huyét thanh/huyét - C6 kha niang két hop khdi dién
nghiém dinh tuong. gidi v6i cong sudt > 600 xét
luong NT-pro Phlfong phap xét nghiém: nghiém/gio.

BNP Mién dich vi hat héa phat - Két ndi LIS
quang. - Cung cép sinh pham thuc hién
Khoang do c6 gidi han du6i < | xac nhan gié tri st dung lan dau.
10 pg/mL, gioi han trén > - Cung cip sinh pham ngoai kiém
35.000 pg/mL. tra va phi phan tich chuong trinh
Ngudng phat hién (LOD) <8 | ngoai kiém.
pg/mL.
238.2 Chat hiéu chuan Hop | Co 6 néng do khac nhau,
NT-pro BNP thanh phan chia téi thiéu
dung dich dém Tris voi chét
6n dinh protein.
238.3 Chat kiém chimg | Hop | Mau chimg nong do thap,
NT-pro BNP trung binh va cao chira NT-

proBNP tai to hop trong dung
dich dém Tris c6 chat 6n dinh
protein (tr bo).
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239 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé¢ théng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kem
1950 | Jwong khéi dién giai tu dong co xuat xu
Testosterope cac nudc G7 hoic EU
trén hé¢ thong tw - Cong suat hé thong phan tich
dong sinh hoa ty dong: > 1200 xét
239.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | nghiém/gio. , )
nghiém dinh tuong. - C6 kha nang két hop khoi dién
luong Phuong phap xét nghiém: | gidi vé1 cong suat > 600 xét
Testosterone Micn dich vi hat hoa phat | nghiém/gio.
quang. - Kétno6i LIS
Khodng do c6 giéi han duéi | - Cung cap sinh pham thyc hién
la < 0,15 nmol/L va c6 gidi | xac nhén’ gia tri sﬁ:vdung lan dau.
han trén > 64 nmol/L. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Ngudng phat hién (LOD) < | tra va phi phan tich chuong trinh
0,05 nmol/L. ngoai kiém.
239.2 Chat kiém chuan | Hop | 6 mau chuan v&i nong do
Testosterone khac nhau, trong dung dich
dém va chét 6n dinh protein.
239.3 Chat kiém ching | Hop | Miu chiung nong cao thap,
Testosterone trung binh va cao «¢o
testotserone trong dung dich
dém PBS voi chit 6n dinh
protein.
240 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh sinh hoa mién dich tich hop kem
1951 | lwgng CCP trén khoi dién giai ty dong cé xuat xir
hé thong tu dong cac nudc G7 hodc EU.
- Cong suat h¢ thong phan tich
240.1 Hoba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét smh‘ﬂhoa' ‘tu dong: = 1200 xét
A 1g g nghiém/gio.
nghiém ban dinh tuong. RO 1 A: 2:a
1 . . A - C6 kha nang két hop khoi dién
uong Anti-CCP. Phuong phap xét nghiém: e . A £ .
x . b . giai voi cong suat > 600 xét
Mién dich vi hat hoa phat A
uang nghiém/gio.
quang. s .. |-KétndiLIS
Khoang do c6 gioi han dudi L. 2 =
\ A - Cung cap sinh pham thyc hién
la< 0,5 U/mL va cé gidi han , o E S
R xac nhan gia tri st dung lan dau.
trén > 195 U/mL. Cune cin sinh dhim i
Ngudng phét hién (LOD): < | 7 ~'1& ¢ap S pham ngoat kiem
tra va phi phan tich chuong trinh
0,5 U/mL. .z
ngoai kiém.
240.2 Chét hiéu chuan | Hop | 6 miu chuan v&i nong do

Anti-CCP

khéc nhau, trong dung dich
dém va chat 6n dinh protein.
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240.3 Chét kiém chimg | Hop | Miu ching am c6 chira huyét

Anti-CCP tuong nguodi am tinh vai anti-
CCP trong dém phosphate.
Mau ching duong c6 chira
huyét twong nguoi duong tinh
véi  anti-CCP  trong dém
phosphate.

241 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kém
1952 1 Jwong BNP trén khéi dién giai tu dong co xuat xu

hé thong tw dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio. ’ ’

241.1 Hoba chat xét Test | Méau do: Huyét twong. - C6 kha nang két hop khoi dién
nghiém dinh Phuong phap xét nghiém: | gidi vOi cong suat > 600 xét
lvong BNP Mién dich vi hat héa phat | nghiém/gio.

quang. - Két noi LIS 7

Khoang do c6 giéi han dudi | - Cung cap sinh pham thyc hién
la < 10 pg/mL va c6 giéi han | xac nhan gia tri str dung lan dau.
trén > 5000 pg/mL. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Ngudng phat hién LoD: < 2 | tra va pl}i phan tich chuong trinh
pg/mL. ngoai kiém.

241.2 Chat hiéu chuan Hop | 6 mau chuan c6 6 mirc nong
BNP do khac nhau trong dung dich

dém va chat 6n dinh protein.
241.3 Chét kiém chimg | Hop | Mau ching nong cao thap,
BNP trung binh va cao c6 BNP
trong dém acetate voi chat 6n
dinh protein (tr bo).

242 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | pghi¢m dinh sinh hoa mién dich tich hop tu
1953 | lwong BNP trén dong co6 xuat xir cic nudc G7

hé thong xét hoac EU.

nghiém sinh héa
mién dich tich
hop

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
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242.1 Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét twong. nghiém/gio.
nghiém dinh Phuong phap héa phat quang. | - Két n6i LIS
luong BNP Khoang do ¢ giéi han dudi < | - Cung cép sinh pham thyc hién
2 pg/mL va gidi han trén > xac nhan gia tri sir dung lan dau.
5000 pg/mL (0,58-1445 - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
pmol/L). tra va phi phan tich chuong trinh
LoD: < 2,4 pg/mL (0,69 ngoai kiém.
pmol/L).
242.2 Hoa chat chuan Hop | Dang dong kho.
cho xét nghiém Thanh phan tdi thiéu chua:
dinh luong BNP natri caseinat c6 chit dém da
dong kho; natri azit.
242.3 Hoa chat ching Hop | Dang dong kho.
cho xét nghiém Thanh phan tdi thiéu chua:
dinh lugng BNP natri caseinat c6 chat dém da
dong kho; natri azit.
243 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh hoa mién dich tich hop tu
1954 | lwong CA 125 dong co6 xuit xir cic nudc G7
trén hé thong xét hodc EU.
nghiém sinh héa - Cong suit hé théng phéan tich
mién dich tich sinh héa ty dong: > 1200 xét
hop nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
i _ i i giai v6i cong suat > 600 xét
243.1 Hoéa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét nghiém/gio.
nghiém dinh tuong. - Két ndi LIS
luong CA 125 Phuong phap hQa phét quang. | _ Cung cdp sinh phdm thuc hién
Khoang do ¢6 gidi han dudi < | x4c nhan gia tri str dung lan déu.
2 U/mL va gi6i han trén > - Cung cap sinh pham ngoai kiém
600 U/mL tra va phi phan tich chuong trinh
LoD: <3 U/mL. ngoai kiém.
LoQ: <3 U/mL.
243.2 Hoa chat chuan Hop | Dang dong kho.

cho xét nghiém
dinh lugng Ca
125

Thanh phan téi thiéu chira:
albumin huyét thanh ngudi c6
chat dém; natri azit; chat bao
quan.
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244 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé¢ théng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kem
1955 | lwong CA 125 khéi dién giai tu dong co xuat xu
trén hé thong tu cac nudc G7 hoac EU.
dong - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
244.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét glal vol cong suat = 600 xet
nghiém dinh twong. nghiém/gio.
luong CA 125 Phuong phap xét nghiém: - Ketnor I;IS ) 2 o
Mién dich vi hat hoa phat | - Cung cdp sinh pham thyc hién
quang. Xac nh'c_lnA gia tri su:;dung lap d?u.
Khoang do c6 gidi han dudi |~ Cur}g cap Slflh pham ngoal kl? m
1a< 1,1 U/mL va c6 gi6i han tra va pl}l phan tich chuong trinh
trén > 1000 U/mL. ngoai kiém.
Ngudng phat hién (LOD): <
0,3 U/mL.
244.2 Chét hiéu chuan Hop | 6 mau chuan c6 6 mic nong
CA 125 d6 khac nhau trong dung dich
dém va chit 6n dinh protein.
245 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m CA 125 sinh hoa mién dich tich hop tu
1956 | trén hé thong dong co6 xuat xir cic nudc G7
may tw dong hoac EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khoi dién giai.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
245.1 Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém | nghiém/gio.

nghiém CA 125

mién dich dién hoéa phat
quang.

Khoang do c6 gidi han dudi <
1 U/mL va giéi han trén >
5000 U/mL.

Thanh phén tbi thiéu chira: Vi
hat phu streptavidin; Khang
thé don dong khang CA 125
danh ddu biotin; Khang thé
don dong khang CA 125 dénh
dau phire hop ruthenium; dém
phosphate; chat bao quan.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
2452 Vit liéu kiém soat | Hop | Hon hop huyét thanh ngua
xét nghiém CA dong khé va huyét thanh
125 ngudi bao gébm 2 ndng do
chit chuan khic nhau
(khoang 0 U/mL va khoang
500 U/mL).
Quy céach: 4 x ImL
246 | PP26 | B§ hoa chit dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng CA 125 mién dich tu dong c6 xut xir cac
1957 nuée G7 hodc EU.
- Két ni LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
246.1 Hoa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - Cung cdp sinh phdm ngoai kiém
luong CA 125 tuong. tra va phi phan tich chuong trinh
Phuong phdp xét nghiém: | ngoai kiém.
Mién dich enzym hai vj tri.
Khoang do c6 gidi han dudi <
0,5 U/mL va c6 giéi han trén
> 5000 U/mL.
246.2 Chat chuan CA Hop | C6 6 nong do khac nhau
125
247 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghi¢m CA 15-3 sinh hoa mién dich tich hop tu
1958 | trén hé thong dong co6 xuat xir cic nudc G7
may tw dong hoac EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
i hop khoi dién gidi.
247.1 Thudc thir xét Test | Phwong phap xét nghiém | . Cong sudt hé théng phan tich

nghiém CA 15-3

mién dich dién hoa phat
quang.

Khoang do c6 gidi han dudi <
1,5 U/mL va gi6i han trén >
300 U/mL

Thanh phéan chtra tdi thiéu: Vi
hat phu streptavidin, Khang
thé don dong danh dau biotin,
Khang thé don dong khéng
CA 15-3 danh dau phtic hop
ruthenium; dém phosphate;
chat bao quan.

sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
2472 Chét hiéu chuan | Hop | Hén hop huyét thanh ngudi
xét nghiém CA san sang sir dung bao gom 2
15-3 ndbng d6 chat chuan khac
nhau (khoang 15 U/mL va
khoang 100 U/mL).
248 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kém
1959 | lwong CA 15-3 khéi dién giai tu dong co xuat xu
trén hé thong tu cac nudc G7 hoac EU.
dong - Cong suit hé théng phan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
248.1 Hoa chat xét Test | MAu do: Huyét thanh/huyét | nghiém/gio. . ,
nghiém dinh twong. - C6 kha nang két hop khoi dién
luong CA 15-3 Phuong phép xét nghiém: giéi' voi cong suat = 600 xét
Mién dich vi hat héa phat | nghiém/gio.
quang. - Kétn6i LIS 7
Khoang do c6 giéi han dugi | - Cung cap sinh pham thyc hién
1a < 0,6 U/mL va ¢ gi6i han | Xac nhan gia tri s dung lan dau.
trén > 800 U/mL. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Ngudng phat hién (LOD): < | tra va phi phan tich chuong trinh
0,5 U/mL. ngoai kiém.
248.2 Chét hiéu chuan | Hop | 6 mAu chuan c6 6 muc nong
CA 15-3 dd khac nhau trong dung dich
dém va chét on dinh protein.
Quy cach: Hop/6x3mL
249 | PP26 | B hoa chét dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng CA 15-3 mién dich tu dong c6 xuét xir cac
1960 nudc G7 hoac EU.
- Két ndi LIS 7
249.1 Hoa chat dinh Test | MAu do: Huyét thanh/huyét | - Cung cap sinh pham thyc hién
luong CA 15-3 twong. Xac nhén’ glé' tri sirvdung lép C'Iajlu.
Phuong phdp xét nghiém: - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
Mién dich enzym hai vi tri. | 2 V?‘l ph1 phan tich chuong trinh
Khodng do c6 gidi han dudi < | ngoai kiém.
0,5 U/mL va c6 giéi han trén
> 1000 U/mL.
249.2 Chat chuan CA Hop | C6 6 nong do khac nhau

15-3
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
250 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
1961 | Jwong CA 15-3 dong c6 xuit xi cac nudec G7
trén hé thong xét hoac EU.
nghiém sinh héa - Cong sudt hé théng phan tich
mién dich tich sinh héa ty dong: > 1200 xét
hop nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
250.1 Hoa chat xét Test | Madu do: Huyét thanh/huyét glal’ Vol cong suat = 600 xet
A nghiém/gio.
nghiém dinh tuong. L A
1 . - Két n61 LIS
luong CA 15-3 Phuong phéap hoa phat quang. L. 2 A
Khoang do c6 gidi han dudi < | Cung cap Sm.h pham thyc hi¢n
g g c S n . , A a)
N R xac nhan gia tri st dung lan dau.
0,5 U/mL va gioi han trén > IS 2 Lz
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
200 U/mL. tra va phi phan tich chuong trinh
LoD: <2 U/mL. a DAL phan tich chuong trin
LoQ: <2,6 U/mL. ngoai kiém.
250.2 Héa chat chuan Hop | Dang dong kho.
cho xét nghiém Thanh phan tdi thiéu chua:
dinh lugng CA huyét thanh ngua; natri azit;
15-3 chat bao quan.
251 | PP26 | B¢ héa chit dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng CA 19-9 mién dich tu dong c6 xuét xir cac
1962 nudc G7 hoac EU.
- Két ndi LIS 7
251.1 Hoa chét dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - Cung cap sinh pham thyc hién
luong CA 19-9 tuong. xac nhén’ gia tri sirvdung lan d@u.
Phuo'ng phép xét nghiém: - Cung Cﬁp sinh phém ngoai kiém
Mién dich enzym hai vi tri. | tra va pl}i phan tich chuong trinh
Khoéng do ¢6 gi6i han dudi < | ngoai kiém.
1 U/mL va c6 giéi han trén >
2000 U/mL.
251.2 Chat chuan CA Hop | C6 6 nong do khac nhau
19-9
252 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
(1)8(6)2 nghiém CA 19-9 sinh hoa mién dich tich hop tu

trén hé thong
may tuw dong

dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
252.1 Thudc thir xét Test | Phuong phéap xét nghi¢m sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém CA 19-9 mién dich dién hoa phat nghiém/gio.
quang. - C6 kha ning két hop khdi dién
Khoang do c6 giéi han dudi < | giai voi cong sudt > 600 xét
2 U/mL va gidi han trén > nghiém/gio.
1000 U/mL. - Két ni LIS
Gi6i han méu tring < 1,5 - Cung cip sinh pham thyc hién
U/mL. xac nhan gia tri st dung lan dau.
Thanh phén chira t6i thiéu: Vi | - Cung cép sinh pham ngoai kiém
hat phu streptavidin, Khang tra va phi phan tich chuong trinh
thé don dong dénh dau biotin, | ngoai kiém.
Khang thé don dong khang
CA 19-9 danh déau phirc hop
ruthenium; dém phosphate;
chat bao quan.
252.2 Chét hiéu chuan Hop | Huyét thanh nguoi dong kho
xét nghiém CA bao gém 2 nong do chat
19-9 chudn khac nhau (khoang 20
U/mL va khoang 250 U/mL).
253 | PP26 | B§ héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém dinh sinh hoa mién dich tich hop kém
1964 | lwong CA 19-9 khéi dién giai ty dong cd xuat xur
trén hé théng tu cac nudc G7 hodc EU.
dong - Cong sudt hé thong phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
i _ i _| - C6 kha ning két hop khdi dién
253.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huy€t | ojai voi cong sudt > 600 xét
nghiém dinh tuong. nghiém/gio.
lugng CA 19-9 Phuong phap xet nghiém: | - Két ndi LIS
Mién dich vi hat héa phat | - Cung cdp sinh phim thuc hién
quang. x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
Khoang do ¢6 gidi han dudi | - Cung cip sinh phdm ngoai kiém
la <2,5 U/mL va co gioi han | tra va phi phan tich chuong trinh
trén > 1200 U/mL. ngoai kiém.
Ngudng phat hién (LOD): <1
U/mL.
253.2 Chat hiéu chuan | Hop | 6 mau chuan c6 6 mirc nong

CA 19-9

d6 khac nhau trong dung dich
dém va chat 6n dinh protein.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
254 | PP26 | Hba chat xét Test | Phuong phap héa phat quang. | Cung cip hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh Bao gdm chit hiéu chuén: | sinh héa mién dich tich hop tu
1965 | lugng CA 19-9 dang déng kho. Chta tbi | dong co6 xudt xr cac nudc G7
thiéu huyét thanh thai bo; | hoic EU.
natri azit; chit dém; chit bao | - Cong sudt hé théng phan tich
quan. sinh hoa ty dong: > 1200 xét
Khoang do c6 gidi han dudi < | nghiém/gio.
1,5 U/mL va gi6i han trén > | - C6 kha ning két hop khdi dién
700 U/mL. gidi voi cong sudt > 600 xét
LoD: <4 U/mL. nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
255 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém CEA sinh hoéa mién dich tich hop tu
1966 | trén hé thong dong co6 xuat xir cic nudc G7
may tu dong hoac EU.
- Méy sinh hoa c6é kha nang tich
hop khéi dién giai.
, - Cong sudt hé thong phan tich
255.1 Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém | ginh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém CEA mién dich dién hoa phat | nohiem/gio.
quang. - C6 kha nang két hop khdi dién
Khoang do ¢6 gioi han dudi < | giai voi cong sudt > 600 xét
0,5 ng/mL va gi6i han trén > | pohiam/gio.
1000 ng/mL. o - Két ndi LIS
Thanh phan chira t61 thi€u: Vi | _ Cung ¢4p sinh phim thuc hién
hat phu streptavidin, khang | x4c nhén gi4 trj s dung 14n dau.
thé don dong danh dau biotin, | - Cung c4p sinh phdm ngoai kiém
khang thé don dong khang | try va phi phan tich chwong trinh
CEA danh dau phic hop | ngoai kiém.
ruthenium; dém phosphate;
chit bao quan.
255.2 Chat hiéu chuan Hop | Hon hop dém/protein véi hai

xét nghiém CEA

khoang nong do chuan khéc
nhau (khoang 5 ng/mL va
khoang 50 ng/mL).
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
256 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | nghi¢m dinh sinh hoéa mién dich tich hop kém
1967 | Jwong CEA trén khéi dién giai tu dong co xuat xu
hé thong tw dong cac nudc G7 hodc EU.
- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio. , )

256.1 Hoa chat xét Test | MAu do: Huyét thanh/huyét | - CO kha nang két hop khoi dién
nghiém dinh trong. gidi voi cong suat > 600 xét
luong CEA Phuong phap xét nghiém: | nghiém/gio.

Mién dich vi hat hoa phat | - Kétnoi LIS 7

quang. - Cung cap sinh pham thyc hién
Khoang do c6 giéi han dudgi | Xac nhan gia tri str dung lan dau.
1a < 1,8 ng/mL va c6 gi6i han | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
trén > 1500 ng/mL. tra va phi phan tich chuong trinh
Ngudng phat hién (LOD): < | ngoai kiém.

0,5 ng/mL.

256.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuan 1 ¢o dung dich

CEA dém phosphate va chat 6n
dinh  protein  (t*r  bo).
MAu chuan 2 cé thanh phan
CEA (tir ngudi) duoc chuan
bi trong dém phosphate véi
chat 6n dinh protein (tir bo).
257 | PP26 | B¢ héa chit dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng CEA mién dich tu dong c6 xuét xir cac
1968 nudc G7 hoac EU.
- Két ni LIS
2571 Hoa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh. | - Cung cap sinh pham thyc hién
luong CEA Phuong phap xét nghiém: | xac nhan gia tri sir dung lan dau.
Mién dich enzym hai vi tri. | - Cung cip sinh pham ngoai kiém
Khoang do c6 gidi han dudi < | tra va phi phan tich chuong trinh
0,1 ng/mL va c6 gidi han trén | ngoai kiém.
> 1000 ng/mL.
257.2 Chét chuan CEA | Hop | C6 6 ndong d6 khac nhau
258 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
(1)822 nghi¢ém CEA mién dich tu dong c6 xudt x{r cac

nu’é’p G7 hodc EU.
- Kétnoi LIS
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
258.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap xét nghiém: | - Cung cdp sinh pham thuc hién
nghiém CEA Mién dich vi hat hoéa phat | xac nhn gia tri sit dung lan dau.
quang hodc mién dich enzym | - Cung cp sinh phdm ngoai kiém
hai vi tri hodc mién dich dién | tra va phi phan tich chwong trinh
hoa phat quang. ngoai kiém.

Khoang do c¢6 gidi han dudi <

2 ng/mL va giéi han trén >

100 ng/mL.

CV% < 10%.

258.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuan dung cho xét
xét nghiém CEA nghiém dinh luong CEA.
259 | PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh hoéa mién dich tich hop tu
1970 | luong CEA Phuong phép hoa phat quang. | dong c6 xudt xir cic nudc G7

Khoang do c6 gi6i han duédi < | hoac EU.

0,5 va gi6i han trén > 100 | - Cong suat hé théng phan tich

ng/mL (pg/L). sinh hoa ty dong: > 1200 xét

LoD: <1 ng/mL. nghiém/gio.

LoQ: < 1,25 ng/mL. - C6 kha ning két hop khéi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
260 |PP26 | Hba chat xét Test | Phuong phap hoa phat quang. | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh Khoang do c6 gidi han duéi < | sinh héa mién dich tich hop tu
1971 | lwong AFP 1,5 ng/mL va giéi han trén > | dong co xudt xir cac nudc G7

1000 ng/mL.
LoD: <2 ng/mL.

hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

122




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
261 | PP26 | Chat hiéu chuan Hop | Dang dong kho. Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | AFP Thanh phan sau khi hoan | sinh héa mién dich tich hop tu
1972 nguyén c6 néng do thap hodc | dong c6 xudt xtr cac nudc G7
cao cua alphafetoprotein (& | hoac EU.
ngudi) va khang nguyén | - Cong sudt hé théng phan tich
carcinoembryonic (& nguoi); | sinh héa ty dong: > 1200 xét
chit dém BSA; natri azit; chat nghiém/gio.
bao quan. - C6 kha ning két hop khdi dién
Quy cach: Hop/2 x 2 x 2 mL | giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
262 | PP26 | B thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém AFP sinh hoa mién dich tich hop tu
1973 | trén hé thong dong co6 xuit xir cic nudc G7
may tuw dong hodc EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khoi dién giai.
262.1 Thuéc thir xét Test Phgong . phélp'A xeét ,nghiér,n Sin(}?lonfé; u?l; lz%rfg?ng Iig%% t::éli
nghi¢m AFP . mién dich dién hoéa phat nghiém/gié.
(alphal-fetoprotei quang. .. |- Co kha niang két hop khéi dién
n) Khoang do co glol han d1{01 - gidi v6i cong sudt > 600 xét
1 TU/mL va gi6i han trén > | hiem/gid
= | nghiém/gio.
IQPO IU/mL Giéi han phat | 0 67 19
hl@P: = 1’? 1U/ rflL'A,, 2 . | - Cung cép sinh phém thuc hién
Thanh Ehan chira FO¥ thleu:,VI xac nhan gia tri sir dung lan dau.
ha;[ ph ‘strept,awdlr}, k,hapg - Cung cép sinh pham ngoai kiém
the’ don d(gng danh ‘dau b10:un, tra va phi phan tich chuong trinh
khang thé don dong khang ngoai kiém.
AFP danh dau phuc hgp '
ruthenium; dém phosphate;
chat bao quan.
262.2 Chét hiéu chuan | Hop | Huyét thanh ngudi dong kho
xét nghiém AFP bao gom 2 ndng do khac nhau
(alphal-fetoprotei (khoang 5 IU/mL hoac 6
n) ng/mL va khoang 50 IU/mL
hodc 60 ng/mL).
263 | PP26 | B§ hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém AFP mién dich tu dong c6 xuét xir cac
1974 nudc G7 hoac EU.
- Két ni LIS
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
263.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap xét nghiém: | - Cung cdp sinh pham thuc hién
nghiém AFP Mién dich vi hat hoéa phat | xac nhn gia tri sit dung lan dau.
quang hodc mién dich enzym | - Cung cp sinh phdm ngoai kiém
hai vi tri hodc mién dich dién | tra va phi phan tich chwong trinh
hoa phat quang. ngoai kiém.
Pham vi phéan tich c6 gidi han
dudi < 2 ng/mL va gidi han
trén > 1.000 ng/mL.
CV% < 10%.
263.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuan dung cho xét
xét nghiém AFP nghi¢m AFP.
264 | PP26 | B hoa chat dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng AFP mién dich tw dong c6 xuit x{r cac
1975 nudc G7 hoac EU.
- Két ndi LIS
i i} i - Cung cap sinh pham thyc hién
264.1 Hoa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh. xac nhan gia tri st dung lan dau.
luong AFP Phuong phap xe¢t nghiém: | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Mién dich enzym hai vi tri. | tra va phi phan tich chwong trinh
Khoang do c6 gioi han dudi < | ngoai kiém.
0,5 ng/mL va c6 gidi han trén
>3000 ng/mL.
264.2 Chat chuan AFP | Hop | C6 7 nong do khac nhau.
265 | PP26 | B§ hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m dinh sinh héa mién dich tich hop kém
1976 lwgng AFP trén khdi dién gidi tuy dong co XUt x@
hé thong tu dong cac nudc G7 hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
265.1 Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét - C6 kha ning két hop khdi dién
nghiém dinh twong. giai voi cong sudt > 600 xét
luong AFP Phuong phap xét nghiém: nghiém/gio.
Mién dich vi hat hoa phat - Két ndi LIS
quang. - Cung cip sinh pham thyc hién
Khoang do c6 giéi han dudi xac nhan gia tri st dung lan dau.
la <2 ng/mL va c6 gidi han - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
trén > 2000 ng/mL.Ngudng tra va phi phan tich chuong trinh
phat hién (LOD): < 0,05 ngoai kiém.
ng/mL.
265.2 Chat hiéu chuin Hop | 6 miu chuan v6i nong do
AFP khac nhau, trong dung dich
dém va chat 6n dinh protein.
266 | PP26 | B§ hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém dinh sinh héa mién dich tich hop kém
1977 | lwong Cyfra 21-1 khoi dién giai ty dong cd xuat xir
trén hé thong tu cac nudc G7 hodc EU.
dong - Cong sudt hé thong phan tich
sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
, _ , , - C6 kha ning két hop khdi dién
266.1 Hoba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét giai v6i cong suat > 600 xét
nghiém dinh tuong. nghiém/gio.
lugng Cyfra 21- 1 Phuong phap xét nghiém: -Kétndi LIS
Mién dich vi hat hoa phat - Cung cép sinh pham thyc hién
quang. xac nhan gia tri st dung lan dau.
Khoang do c6 gidi han dudi - Cung cép sinh phém ngoai kiém
1a<0,5 ng/mL va c6 gidi han | tra va phi phan tich chuong trinh
Ngudng phat hién (LOD): <
0,05 ng/mL.
266.2 Chat hiéu chuan Hop | 6 mau chuan c6 6 mirc nong
Cyfra 21- 1 do khac nhau.
266.3 Chat kiém chimg | Hop | Mau chimg nong do thap,
Cyfra 21- 1 trung binh va cao duoc diéu

ché trong dung dich chit nén
nhan tao va c6 chura khang
nguyén dan xuat tir dong té
bao nguoi.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
267 | PP26 | Bd thudc thir xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | pghiém CYFRA sinh héa mién dich tich hop tu
1978 | 21-1 trén hé dong c6 xuit xi cac nudec G7
thong may tu hoac EU.
dong - May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.
- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
267.1 Thudc thir xét Test | Xét nghiém mién dich dién
nghiém CYFRA hoa phat quang.
21-1 Khoang do c6 gidi han dudi <
0,1 ng/mL va gidi han trén >
500 ng/mL.Gié1 han phat
hién < 0,3 ng/mL.
Thanh phén t6i thiéu chira: Vi
hat phu streptavidin; Khang
thé don dong  khing
cytokeratin 19 danh dau
biotin; Khang thé don dong
khang cytokeratin 19 danh
dau phirc hop ruthenium; dém
phosphate; chat bao quan.
267.2 Chat hiéu chuan Hop | Huyét thanh nguoi dong kho
xét nghiém chia cytokeratin vo&i  hai
CYFRA 21-1 khoang ndng do (khoang 0
ng/mL va khoang 50 ng/mL).
268 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
?822 nghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu

Iwgng Cortisol
trén hé thong xét
nghiém sinh hoa
mién dich tich
hop

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
268.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - Két ndi LIS
nghiém dinh trong/nudce tiéu. - Cung cép sinh pham thyc hién
luong Cortisol Phuong phéap hoa phat quang. | xac nhan gia tri sit dung lan dau.
Khoang do ¢6 giéi han dudi < | - Cung cép sinh pham ngoai kiém
0,5 pg/dL va gioi han trén > | tra va phi phan tich chuong trinh
75 pg/dL. ngoai kiém.
LoD <0,15 pg/dL véi mau
huyét thanh, < 0,45 pg/dL voi
mau nudc tiéu.
268.2 Hoa chat chuan Hop | Dang dong kho.
cho xét nghiém Thanh phan t6i thiéu chua:
dinh lugng huyét twong ngudi; natri azit;
Cortisol chat bao quan.
269 | PP26 | B hoa chit dinh Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | lwgmng Cortisol mién dich tu dong c6 xuit x{r cac
1980 nudc G7 hoac EU.
i _ i i - Két ndi LIS
269.1 Héa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét - Cung cip sinh phdm thuc hién
luong Cortisol tuong. xac nhan gia tri str dung lan dau.
Phuong phap x¢t nghiém: - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Mién dich enzym lién két tra va phi phan tich chuong trinh
canh tranh. ngoai kiém.
Khoéang do c6 gidi han dudi <
0,5 pg/dL va gioi han trén >
60 pg/dL.
269.2 Chat chuan Hop | C6 6 nong do khac nhau
Cortisol
270 | PP26 | B§ héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m dinh sinh héa mién dich tich hop kém
1981 | lwgmg Cortisol khéi dién giai ty dong cd xuat xur
trén hé thong tu cac nudc G7 hoac EU.
dong - Cong sudt hé thong phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
i _ i i nghiém/gio.
270.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyet - C6 kha ning két hop khéi dién

nghiém dinh
lugng Cortisol

tuong/nudc tiu.

Phuong phdp xét nghiém:
Mién dich vi hat héa phat
quang.

Khoang do c6 gidi han dudi
la <1 pg/dL va co gidi han
trén > 59 pg/dL.

Ngudng phat hién (LOD): <
0,7 png/dL.

gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
270.2 Chét hiéu chuan | Hop | 6 mau chuan c6 6 muc nong
Cortisol d6 khac nhau.
271 | PP26 | B$ thudc thir xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém Cortisol sinh hoéa mién dich tich hop tu
1982 | trén hé thong dong c6 xudt xir cac nudc G7
may tuw dong hoac EU.
- Méy sinh hoa c6 kha nang tich
, hop khéi dién giai.
271.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap xét nghiém - Cong suit hé théng phéan tich
nghiém Cortisol mien dich dién héa phat sinh hoéa tu dong: > 1200 xét
quang. nghiém/gio.
Khodng do c6 gidi han dudi < | - C6 kha ning két hop khéi dién
1,5 nmol/L va gi6i han trén > | giai v&i cong sudt > 600 xét
Thanh phan chira t6i thiéu: Vi | - Két ndi LIS
hat phu streptavidin, khang - Cung cdp sinh pham thuc hién
thé don dong danh dau biotin, | x4c nhan gia tri st dung lan dau.
dan xuat cortisol (tong hop) | - Cung cép sinh pham ngoai kiém
danh dau phtrc hop tra va phi phan tich chuong trinh
ruthenium; danazol, dém ngoai kiém.
MES; chat bao quan.
271.2 Chat hiéu chuan Hop | Hai mau chuan huyét thanh
x€t nghiém ngudi dong kho véi hai nong
Cortisol do khac nhau (khoang 12,5
nmol/L  va khoang 1000
nmol/L).
272 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pnghi¢m PSA trén sinh hoa mién dich tich hop tu
1983 | hé thong may tur dong co6 xuat xir cic nudc G7
dong hodc EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khoi dién giai.
272.1 Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém | Cong suat h¢ thong phdn tich

nghiém PSA

mién dich dién hoéa phat
quang.

Khoang do c6 gidi han duédi <
0,01 ng/mL va gi6i han trén >
100 ng/mL.

Thanh phén chtra tdi thiéu: Vi
hat phu streptavidin, khang
thé don dong danh dau biotin,
khang thé don dong khéang
PSA danh déu phac hop
ruthenium; dém phosphate;
chit bao quan.

sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
10 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
272.2 Chét hiéu chuan | Hop | Huyét thanh ngudi doéng kho
xét nghiém PSA v6i hai khoang ndng do
chuin khac nhau (khoang 0
ng/mL va khoang 60 ng/mL).
273 | PP26 | B§ hoa chit dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng total PSA mién dich tu dong c6 xut xir cac
1984 nuée G7 hoic EU.
- Kétndi LIS 7
2731 Hoachitdinh | Test | Maudo: Huyétthanh. | | éfur?féga;ésﬁihsghg&ﬁg 1;;11
lu’(_ing PSA toan Phliong phdp xét . n.ghlre_:m: - Cung cAp sinh phdm ngoai kidm
phan Mler} dich chzym ,hal Vi trl;, tra va phi phan tich chuong trinh
Khoang do c6 gidi han dudi < c 1A
. N ngoai kiém.
0,01 ng/mL va giéi han trén >
150 ng/mL.
273.2 Chét chuan xét Hop | C6 6 ndong d6 khac nhau
nghiém PSA toan
phan
274 | PP26 | B§ héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m PSA trén sinh héa mién dich tich hop kém
1985 | hé thong tw dong khéi dién giai ty dong cd xuat xur
cac nudce G7 hoiac EU.
- Cong suat hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
274.1 Hoa chat xét Test | Mu do: Huyét thanh. nghiém/gio. ,
nghiém dinh Phuong phap xét nghiém: | - Co kha nang két hop khoi dién
luong TOTAL Mién dich vi hat héa phat | giai vdi cong suat > 600 xét
PSA quang. nghiém/gio.
Khoang do ¢6 giGi han duéi | - Keétnoi LIS
la < 0,03 ng/mL va co gigi | - Cung cap sinh pham thyc hién
han trén > 100 ng/mL. | xac nhan gia tri st dung lan de‘}u.
Ngudng phat hién (LOD): < | - Cung cap sinh pham ngoai ki€ém
0,003 ng/mL. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
274.2 Chét hiéu chuan | Hop | Mau chuan 1 thanh phan cé

TOTAL PSA

dém TRIS véi chit on dinh
protein (ttr bo).

Mau chuan 2 thanh phan c6
PSA (ngudi) duoc diu ché
trong dém TRIS vé6i chit on
dinh protein (tir bo).
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
275 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
1986 | Jwgng PSA trén dong c6 xuit xi cac nudec G7
hé thong xét hoic EU.
nghiém sinh héa - Cong sudt hé théng phan tich
mién dich tich sinh héa ty dong: > 1200 xét
hop nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
) _ ) nghiém/gio.
275.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh. - Két ndi LIS
nghiém dinh Phuong phap hoa phat quang. | - Cung ¢4p sinh phidm thuc hién
lugng PSA Khoang do co gioi han dudi < | xac nhén gi tri sr dung lan dau.
0,01 ng/mL va gi6i han trén = | _ Cung cdp sinh phdm ngoai kiém
100 ng/mL (ng/L). tra va phi phan tich chuong trinh
LoD: <0,02 ng/mL (pg/L). ngoai kiém.
LoQ: £0,02 ng/mL (ug/L).
275.2 Héa chat chuan Hop | Dang dong kho.
cho xét nghiém Thanh phan téi thiéu chira:
dinh luong PSA huyét thanh d€; natri azit;
chat bao quan.
276 | PP26 | Bd thudc thir xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Free sinh héa mién dich tich hop tu
1987 | PSA trén hé dong co6 xuit xir cic nudc G7
thong may tw hoac EU.
dong - Méy sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.
- Cong suat hé théng phan tich
276.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap xét nghiém sinh hoéa ty dong: > 1200 xet
nghiém Free PSA mién dich dién hoa phat nghiém/gio. , ,
quang. - C6 kha nang ket ’h()’p khoi dién
Khoang do c6 gidi han dudi < giéi voi cong suat > 600 xét
0,01 ng/mL va gi¢i han trén > | nghiém/gio.
50 ng/mL. - Két n61 LIS q
Thanh phén chtra t6i thiéu: Vi | - Cung cap sinh pham thgc hi‘én
hat phu streptavidin, khang | x4c nhan gia tri s dung lan dau.
thé don dong danh d4u biotin, | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Khang thé don dong khang tra va phi phan tich chuong trinh
PSA danh déu phirc hop ngoai kiém.
ruthenium; dém phosphate;
chit bao quan.
276.2 Chat hiéu chuan | Hop | Hon hop dém/protein san

xét nghiém Free
PSA

sang st dung v6i hai nong do
khac nhau (khoang 0,1 ng/mL
va khoang 20 ng/mL).
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
277 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kém
1988 | lwong FREE khéi dién giai tu dong co xuat xu
PSA trén hé cac nudc G7 hoac EU.
thong tw dong - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio. , )

277.1 Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh. ) _90 kl}é nhang ket A’h(_)’p khoi dle,n
nghi¢ém dinh Phuong phap xét nghi¢m: | 8181 VOl cong suat = 600 xet
lugng FREE PSA Midn dich vi hat héa phat | nghiem/gio.

quang. - Két nod1 I;IS . . -
Khoang do c6 giéi han dudi | - ’CungA cap ’sm‘h I?ham thl-fc hlf-:n
la < 0,03 ng/mL va co gi6i Xac nhanAgla. tri su:;dung lap d?u.
han trén > 30 ng/mL. |- Cung cap sinh pham ngoai ki€m
Nguéng phat hién (LOD): < tra szl pl}l phan tich chuong trinh
0,004 ng/mL. ngoai kiém.

277.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuan 1 thanh phan co

FREE PSA dém TRIS véi chat 6n dinh
protein (tir bo).
Mau chuan 2 thanh phan co
PSA (tir ngudi) duoc diéu ché
trong dém TRIS véi chat 6n
dinh protein (tr bo).
278 | PP26 | B§ hoa chit dinh Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | lwgng Free T3 mién dich tu dong c6 xudt x{r cac
1989 nudc G7 hoac EU.
- Két ndi LIS q

278.1 Hoa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét ) ,CungA cap ’sm.h Pharn th‘{" hlfn

lwgng Free T3 twong. Xac nhanA gid tri su’;dung lap qilu.
Phuong phap xét nghiém: - Cul?g cap 51£1h pham ngoai kl‘em
Midn dich enzym lién két tra va ph1 phén tich chuong trinh
canh tranh. ngoai kiém.
Khoang do c6 gidi han dudi <
1,5 pmol/L va gidi han trén >
45 pmol/L.

278.2 Chét chuéan Free Hop | C6 6 ndong d6 khac nhau

T3
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phén 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
279 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé¢ théng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kem
1990 | Jwong FREE T3 khéi dién giai tu dong co xuat xu
trén hé¢ thong tw cac nudc G7 hodc EU.
dong - Cong suat hé thong phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio. , )
279.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | .?.0 kl,l.a nang ket A’h(_)’p khoi dl@p
nghiém dinh fwong. gial voi cong suat > 600 xeét
luong Free T3 Phuong phap xet nghiém: nih AltemA/ 'gﬁs
Mién dich vi hat héa phat TELNOL S . .
uan - Cung cap sinh pham thyc hién
Iq(hoéig do c6 gi6i han dudi xac nhén gia tri st dung lan dau.
la< 1,5 pg/mL va b gii han | Cung cap sinh pham ngoai kiém
trén S 20 pg/mL : tra va phi phan tich chuong trinh
Ngudng phat hién (LOD): <1 ngoai kiém.
pg/mL.
279.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuan dugc diéu ché
Free T3 trong huyet thanh  nguoi.
6 mau chuan voi cac ndong do
khac nhau.
280 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cap h¢ thong xét nghiém
0008 | nghi¢gm FT3 trén sinh hoa mién dich tich hop tu
1991 | h¢ théng may tw dong co6 xuat xir cac nudc G7
dong hoac EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
280.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap xét nghiém h%AkhOI dl%n}%}alt'h; han tich
nghiém FT3 midn dich dién héa phat |~ - °Ong suat e thong phan tic
quang sinh hoéa tu dong: > 1200 xét
Khodng do c6 gi6i han dui < | "8NeM/8I0. £ gia
0,6 pmol/L va gi6i han trén > | - C6 kha nang két hop khoi dién
Sb pmol/L : ~ | gidi v&i cong suat > 600 xét
Thanh phan chtra ti thiéu: Vi nill}fmf glffs
hat phu streptavidin, khang |~ ~c- MO 2 o
thé don dong khéng T3 (ciru) | - Cung cap sinh pham thyc hién
ddnh  déu  phic  hop xac nhan gia tri st dyng lan dau.
ruthenium: T3 danh  ddu | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
biotine dém hosphate: chét | &2 va phi phan tich chuong trinh
bio quéln Pm phosphate; ngoai kiém.
280.2 Chat kiém chuan | Hop | Huyét thanh nguoi dong kho,

FT3 III

v6i 2 khoang ndng d6 chuan
khac nhau.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
281 | PP26 | B¢ hoa chit xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cip hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
1992 1 lugng Free Phuong phap hoa phat quang. | dong c6 xudt xir cac nudc G7
Triiodothyronine Khoang do c6 gidi han dudi < | hoac EU.
trén hé thong xét 0,2 pg/mL va gi6i han trén > | - Cong sudt hé théng phan tich
nghi¢m sinh hoa 20 pg/mL. sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
mién dich tich LoD: <0,02 pg/mL. nghiém/gio.
hop - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
282 | PP26 | B§ hoa chit dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng Free T4 mién dich tu dong c6 xudt x{r cac
1993 nudc G7 hoac EU.
- Két ndi LIS 7
282.1 Hoa chét dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét xé(sur?}%arfagpé;{[rrlih Sﬁhggilghll; Idu;?
luong Free T4 tuong. ) , " - Cung cip sinh pham ngoai kiém
Ph‘i‘mg phdp xét . ng},uem: tra va phi phan tich chuong trinh
Mién dich enzym hai budec. ngoai kiém.
Khoang do c6 gidi han duédi < '
5 pmol/L va gidi han trén >
75 pmol/L.
282.2 Chat chuan Free Hop | Co 6 nong do khac nhau
T4
283 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh hoa mién dich tich hop kém
1994 | lwong FREE T4 khéi dién giai ty dong co xuat xir
trén hé thong tu cac nudc G7 hodc EU.
dong - Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
283.1 Hoba chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét nghi¢m/gio.

nghiém dinh
luong Free T4

tuong.

Phuong phap xét nghiém:
Mién dich vi hat hoa phat
quang.

Khoang do c6 giéi han dudi
la <0,42 ng/dL va c6 gi6i han
trén > 5 ng/dL.

Ngudng phat hién (LOD): <
0,3 ng/dL.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
10 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
283.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chudn dugc diéu ché
Free T4 trong huyét thanh nguoi.
6 mau chuan voi cac ndong do
khac nhau.
284 | PP26 | Bd thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém FT4 trén sinh héa mién dich tich hop tu
1995 | h¢ thong may tw dong c6 xuit xi cac nudec G7
dong hodc EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.
284.1 Héa chat xét Test | Xét nghiém mién dich dién | - Cong suat h¢ théng phan tich
nghiém FT4 héa phat quang. Phuong phap | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
mién dich canh tranh. nghiém/gio. ’ ’
Khodng do c6 giéi han dudi < | - C6 kha nang két hop khoi dién
0,5 pmol/L va gidi han trén > | gidi v61 cong suat > 600 xét
100 pmol/L. nghiém/gio.
Thanh phén chira t6i thi¢u: Vi | - Két noi LIS 7
hat phu streptavidin, khang - Cung cap sinh pham thyc hién
thé don dong khang T4 (thd) | x4c nhan gia tri st dung lan dau.
danh dau phirc hop - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
ruthenium; T4 danh dau tra va phi phan tich chuong trinh
biotine, dém phosphate; chat | ngoai kiém.
bdo quan.
284.2 Dung dich kiém Hop | Hon hop dém/protein sin
chuan FT4 saing dé st dung chua
L-thyroxine véi hai khoang
nong do.
285 | PP26 | B hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh hoéa mién dich tich hop tu
1996 | lugng Free Phuong phap hoa phat quang. | dong c¢6 xuadt xir cac nudc G7

Thyroxine trén h¢
thong xét nghiém
sinh h6a mién
dich tich hop

Khoang do c6 gidi han dudi <
0,1 ng/dL va gidi han trén >
12 ng/dL.

LoD: <0,2 ng/dL.

hodc EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
286 | PP26 | B hoa chit dinh Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | lwgng TSH mién dich tu dong c6 xut xir cac
1997 nuée G7 hodc EU.
- Két ni LIS
— _ . | - Cung cép sinh pham thuc hién
286.1 Hoéa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | 4. nhan gi4 tri st dung lan dau.
lugng TSH (3rd twong. ) , ; - Cung cap sinh pham ngoai kiém
IS) Phgong phap xét n.ghlre;m: tra va phi phan tich chuong trinh
Mién dich enzym hai vi tri. ngoai kidm.
Khoang do c6 gidi han dudi <
0,01 pIU/mL va gidi han trén
> 50 pIU/mL.
286.2 Chat chuan TSH | Hop | C6 6 nong do khac nhau
(3rd IS)
287 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m TSH sinh héa mién dich tich hop tu
1998 | trén hé thong dong co6 xuat xir cic nudc G7
may tu dong hoac EU.
- Méy sinh hoa c6é kha nang tich
hop khoi dién giai.
287.1 Hoa chét xét Test | Xét nghiém midn dich dien | -, ©0ng sudt h¢ thong phan tich
nghiém TSH hoa phat quang. s1nhmhoa"tl.r dong: > 1200 xét
Khodng do c6 gi6i han dusi < | nghiém/gio. o
0,005 pIU/mL va gi6i han ) ,(7:_0 kl,lfd nang ket A’h()].’) khoi dl@,n
trén > 100 pIU/mL. glalmvm “cong suat > 600 xét
Thanh phan chira 6 thiéu; vi | Rghiém/gio.
hat phu streptavidin, khang - Ketnot ];IS ) R i
thé don dong d4nh d4u biotin, | ~ CUng cap sinh pham thyc hién
khang thé don dong khang | X4¢ nhan gid tri s dyng lan dau.
TSH (chudt/ngudi) dénh ddu | - €Ung cp sinh pham ngoai kiém
phtrc hop ruthenium; dém tra va pIAn phan tich chuong trinh
phosphate; chat bao quan. ngoai kiém.
287.2 Chat hiéu chuan Hop | Hon hop huyét thanh ngua va
xét nghiém TSH hén hop huyét thanh nguoi
véi TSH nguoi & 2 khoang
nong do.
288 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
?883 nghiém TSH sinh hoa mién dich tich hgp kem

trén hé théng tu
dong

khéi dién giai ty dong c6 xuat xu
cac nudc G7 hoiac EU.
- Cong suat h¢ thong phan tich
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
288.1 Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém dinh tuong. nghiém/gio.
luvong TSH Phuong phép xét nghiém: - C6 kha ning két hop khdi dién
Mién dich vi hat héa phat giai v cong sudt > 600 xét
quang. nghiém/gio.
Khoang do thuong quy c6 - Két ndi LIS
gi61 han dudi 1a < 0,01 - Cung cip sinh pham thyc hién
ulU/mL va c6 gidi han trén > | x4c nhan gid tri st dung 1an dau.
100 uIU/mL. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Ngudng phat hién (LOD): < | tra va phi phan tich chuong trinh
0,004 pIU/mL. ngoai kiém.
288.2 Chét hiéu chuan Hop | Mau chuin 1 c6 thanh phan
TSH c6 dung dich dém TRIS véi
chat 6n dinh protein (tir bo).
MAu chuan 2 cé thanh phan
TSH (tai t6 hop) trong dung
dich dém TRIS vé6i chat on
dinh protein (tir bo).
289 | PP26 | Bo hoa chat xét Test | Phuong phap héa phat quang. | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh Khoang do c6 gidi han duéi < | sinh héa mién dich tich hop tu
2000 | 1wong TSH trén 0,01 pIU/mL va gidi han trén | dong c6 xudt xr cac nudec G7
hé thong xét > 150 pIU/mL (mIU/L).LoD: | hoic EU.
nghiém sinh hoa < 0,003 plU/mL (mIU/L). - Cong suit hé théng phéan tich
mién dich tich LoQ: <0,004 nIU/mL sinh héa ty dong: > 1200 xét
hop (mIU/L). nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
290 | PP26 | B§ héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghi¢m dinh sinh héa mién dich tich hop kém
2001 | Iwong FSH trén khdi dién giai ty dong cd xuat xur
hé thong tu dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
290.1 Hoba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | nghiém/gio.

nghiém dinh
luong FSH

tuong.

Phuong phdp xét nghiém:
Mién dich vi hat hoa phat
quang.

Khoang do c6 gidi han dudi
la < 0,2 mIU/mL va co giéi
han trén > 150 mlIU/mL.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
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STT

Ma
phan
16

Tén phan
16/danh muc
hang hoa

Pon
vi
tinh

Yéu ciu tinh ning ky thuat

Yéu cau dich vy kém theo
(Nha thau ngp tai liéu chimg minh
cong suat TBYT du kien cho mwon)

Ngudng phat hi¢n (LOD): <
0,02 mIU/mL.

290.2

Chat hiéu chuin
FSH

A

Hop

Mau chuan 1 c6 thanh phan
huyét thanh bo.

Mau chuin 2 c6 thanh phan
FSH (tir nguoi) duoc chuan
bi trong huyét thanh bo.

tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

291

PP26
0008
2002

Thudc thir xét
nghi¢m FSH

Test

Phuong phap xét nghiém
mién dich dién hoéa phat
quang.

Khoang do c¢6 gidi han dudi <
0,5 mIU/mL va gidi han trén
> 200 mIU/mL.

Thanh phan chua tdi thiéu: Vi
hat phu streptavidin, Khang
thé don dong danh diu biotin,
khang thé don dong khéang
FSH danh dau phtc hop
ruthenium, dém MES; chat
bao quan.

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
giai v6i cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

292

PP26
0008
2003

Bo thudc thir xét
nghiém LH trén
hé théng may ty
dong

292.1

Thudc thir xét
nghi¢m LH

Test

Phuong phdp xét nghiém
mién dich dién hoéa phat
quang.

Khoang do c6 gidi han duédi <
0,5 mIU/mL va gidi han trén
> 200 mIU/mL.

Thanh phén chtra tdi thiéu: Vi
hat phu streptavidin, khang
thé don dong danh dau biotin,
khang thé don dong khang
LH danh dau phac hop
ruthenium, dém TRIS; chét
bdo quan.

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh hoéa mién dich tich hop tu
dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.

- Mdy sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
292.2 Chét hiéu chuan Hop | Hai mau chuan hdn hop huyét
xét nghi¢m LH thanh nguoi dong kho véi hai
ndng d6 khac nhau (khoang 1
mlU/mL  va khoang 45
mlU/mL)
293 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém LH trén sinh h6a mién dich tich hop kém
2004 | hé thong tw dong khéi dién giai ty dong cd xuit xu
cac nudce G7 hoiac EU.
- Cong suat hé théng phan tich
293.1 Hoba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét slnhmhoa. ‘tu dong: > 1200 xet
nghiém dinh fwong. nghifm/gis. o
luong LH Phuong phap xét nghiém: | .(;.O kl,l.a nang ket A’h(_)’p khoi dl@,n
Midn dich vi hat hoa phat | 8idl VOi cong suat > 600 xét
quang. nghﬂ;emﬂ/gw.
Khoang do thuong quy cé |~ Ketnoi IZIS . 2 "
gi6i han dusi la < 02 | Cung cap sinh pham thyc hién
mIU/mL v ¢6 gidi han trén > xac nhan gla tri str dung lap (?gu.
250 mIU/mL. i ~ | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Ngudng phét hién (LOD): < tra V%l ph1 phén tich chuong trinh
0,04 mIU/mL. ngoai kiém.
293.2 Chat hiéu chuan Hop | 6 mau chuan c6 6 muc nong
LH do khac nhau trong dung dich
dém phosphate v&i chat on
dinh protein.
294 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé théng xét nghiém
8882 nghiém dinh tuong. sinh hoa mién dich tich hop kém

luong Digoxin

Phuong phép xét nghiém:
Mién dich do do duc.
Khoang do c6 gioi han dudi
la <0,2 ng/mL va c6 giéi han
trén > 5 ng/mL.

Ngudng phat hi¢én LoD: <
0,05 ng/mL.

khéi dién giai ty dong co Xuét xu
cac nudc G7 hoiac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
295 | PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cip hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
2006 | Jwong Digoxin Phuong phap mién dich canh | dong c6 xudt xt cac nudc G7
trén hé thong xét tranh su dung cong ngh¢ hoa | hoac EU.
nghi¢m sinh hoa phat quang truc  tiép. | - Cong suit hé thdng phén tich
mién dich tich Khoang do c6 gioi han dudi < | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
hop 0,1 ng/mL va gi6i han trén > | nghiém/gio.
5 ng/mL. - C6 kha ning két hop khdi dién
LoD: <0,3 ng/mL. giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
296 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh hoa mién dich tich hop tu
2007 | 1wong PTH trén dong co6 xuit xir cic nudc G7
hé thong xét hoic EU.
nghiém sinh héa - Cong suit hé théng phéan tich
mién dich tich sinh hoa ty dong: > 1200 xét
hop nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
296.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - Két ndi LIS
nghiém dinh tuong. - Cung cap sinh pham thuc hién
luong PTH Phuong phap hoa phat quang. | xac nhan gié tri st dung lan dau.
Bao gdm chat hiéu chuan c6 | - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
thanh phan t6i thiéu chia | tra va phi phén tich chuong trinh
huyét twong nguoi. ngoai kiém.
Khoang do c¢6 gidi han dudi <
5 pg/mL va giéi han trén >
2000 pg/mL.
LoD < 1,5 pg/mL.
LoQ <5 pg/mL.
296.2 Hoa chat ching Hop | Dang dong kho.

cho xét nghiém
dinh lugng Intact
PTH

Thanh phan téi thiéu chira:
dung dich mudi dém; huyét
twong ngudi; chat tc ché
serine protease; chét hoat tinh
bé mit; chit bao quan.

139




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang hoa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
297 | PP26 | Bd thudc thir xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghigm PTH sinh hoa mién dich tich hop tu
2008 | trgn hé thong dong c6 xuit xi cac nudec G7
may tuw dong hoac EU.
- May sinh hoa c¢6 kha nang tich
hop khoi dién giai.
- Cong suat hé thong phan tich
297.1 Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém Sm}}l{h‘;a,‘“-f dong: = 1200 xét
nghiém PTH mién dich dién héa phat | NENCVEIO. ,
e quang. ' PP - Co kha nang Kkét hop khéi dién
Khoang do ¢6 gi6i han dudi < giéimvéi 'céng suat > 600 xét
2,5 pg/mL va gidi han trén > nghﬁmf g1o.
5000 pg/mL. - Ketn61 LIS .
Thanh phan chia téi thidu: vi | - C€ung cap sinh pham thyc hién
hat phu streptavidin, Khang | X4 nh'c_lnA gia tri su:;dung lap d?u.
thé don dong dénh déu biotin, | ~ CUng cap sinh pham ngoai kiém
khang thé don dong khang tra va phi phan tich chuong trinh
PTH danh diu phic hop | 18031 kiém.
ruthenium, dém phosphate;
chat bao quan.
297.2 Chat hiéu chuan Hop | Hai mau chuin huyét thanh
xét nghiém PTH nguoi dong khod véi hai ndong
d6 khac nhau.
298 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢gm PTH sinh hoa mién dich tich hop kem
2009 | trén h¢ thong tw khéi dién gidi tw dong c6 xuét xur
dong cac nudc G7 hodc EU.
- Cong suat h¢ thong phan tich
sinh hoéa tuy dong: > 1200 xét
298.1 Hoa chét xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét nghiém/gic. . .
nghiém dinh wong y Y |- C6 kha nang két hop khéi dién
luong Intact PTH Phuong phép xét nghiém: glaﬁmzﬁl _cong suat = 600 xet
Mién dich vi hat héa phat | "8IV 8IO:
- Két no1 LIS
quang. L. 2 A
Khodng do thuong quy c6 | ,CungA cap ’sm‘h Pham thl{C h1;en
gidi han dudi 1a < 3 pg/mL va Xac nhang gla tn su:ldl_lng lap C,t?u'
6 gi6i han trén > 3000 | " Cung cap sinh phdm ngoai kiém
pg/mL i - tra va phi phan tich chuong trinh
Ngudng phét hién (LOD): < | Ngoai kiém.
0,5 pg/mL.
298.2 Chat hiéu chudn | Hop | 6 mau chuan c6 6 mirc nong

Intact PTH

do khac nhau trong dém Bis-
Tris Propane véi chat 6n dinh
protein.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
298.3 Chét kiém chimg | Hop | MAu ching c6 3 ndéng do
PTH khic nhau, c6 thanh phan
PTH (peptide tai t6 hop)
trong dung dich dém Bis-Tris
Propane c¢6 chit 6n dinh
protein (tr bo).
299 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Prolactin sinh hoéa mién dich tich hop tu
2010 | trgn hé thong dong c6 xudt xir cac nudc G7
may tu dong hoac EU.
- Méy sinh hoa c6 kha nang tich
hop khoi dién giai.
299.1 Hoa chat xét Test | Phuong phdp xét nghiém |- COng suat hé thong phan tich
nghiém Prolactin mién dich dién héa phat | Sinh hoa tw dong: > 1200 xét
quang. nghiém/gio. ) .
Khodng do c6 giéi han duéi < | - €O kha nang ket hop khoi dién
1 ng/mL va gi6i han trén > glél‘ voi ‘cc‘)ng suat > 600 xét
450 ng/mL. nghigm/gio.
Thanh phan chua tdi thiéu: Vi | - Két n6i LIS . . i
hat phu streptavidin, Khang | - Cung cap Sm_h pham thyc hién
thé don dong danh déu biotin, | Xac nhan gid tri sir dung lan dau.
khang thé don dong khang | - Cul?g cap 5111h phadm ngoai kiém
prolactin (chuot) danh dau | tra va pIAn phén tich chuong trinh
phirc hop ruthenium, dém | Ngoai kiem.
phosphate; chat bao quan.
299.2 Chat hiéu chuan Hop | Hai mau chuan huyét thanh
x€t nghiém ngua dong kho véi hai nong
Prolactin d6 khac nhau.
300 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pnghiém Prolactin sinh hoa mién dich tich hop kém
2011 | trgn hé thong tu khéi dién giai ty dong co xuat xtr
dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
i _ i __| nghiém/gio.
300.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - Co kha niang két hop khdi dién

nghiém dinh
luong Prolactin

tuong.
Phuong phdp xét nghiém:
Mién dich vi hat hoa phat
quang.
Khoang do thuong quy co
gi61 han dudi 1a < 0,9 ng/mL
va c6 gioi han trén > 200
ng/mL.
Ngudng phat hién LoD: < 0,5
ng/mL.

giai v6i cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
300.2 Chét hiéu chuan | Hop | 2 mAu chuan c6 2 muc ndng
Prolactin d6 khac nhau c6 thanh phan
prolactin (tor nguoi) trong
dung dich dém TRIS voéi chét
6n dinh protein (tir bo).
301 | PP26 | B hoa chit dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng hsTnl mién dich tu dong c6 xut xir cac
2012 nuée G7 hodc EU.
- Két ni LIS
] _ i _| - Cung cap sinh pham thyc hién
301.1 Hoéa chat dinh Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | xac nhan gia tri st dung 1an dau.
lugng hsTnl tuong. - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
Phuong phdp xét nghiém: | tra va phi phan tich chuong trinh
Mién dich enzym hai budc | ngoai kiém.
lién tiép.
Khoang do c6 gidi han dudi <
2,5 pg/mL va giéi han trén >
25.000 pg/mL.
301.2 Chat chuan hsTnl Hop | Co 7 néng do khac nhau
301.3 Chat kiém ching | Hop | Chéat kiém chung dang long,
hsTnl dung gidm sat cac xét nghiém
ddu an tim mach dic hiéu.
C6 ngudn gde tir huyét thanh
nguoi.
302 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém HS sinh hoa mién dich tich hop kém
2013 | Troponin I trén khéi dién giai ty dong co xuat xir
hé thong tw dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
302.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - C6 kha ning két hop khdi dién

nghiém dinh
luong HS
Troponin I

tuong.

Phuong phép xét nghiém:
Mién dich vi hat hoéa phat
quang.

Khoang do thuong quy co
gi61 han dudi 1a < 4 ng/L va
c6 gidi han trén > 50.000
ng/L.

Ngudng phat hién (LOD): <
1,5 ng/L.

gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

142




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
302.2 Chét hiéu chuan | Hop | 6 mau chuan c6 6 muc nong
HS Troponin I dd khac nhau trong dém
phosphate véi chat 6n dinh
protein.
302.3 Chét kiém chimg | Hop | MAu chung ndéng do thap,
HS Troponin I trung binh va cao c6 thanh
phan phic hop troponin IC
tim ngudi dang tai to hop
trong dém phosphate va chat
6n dinh protein (tir bo).
303 | PP26 | Hba chat xét Test | Phuong phap hoa phat quang. | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh Chat hiéu chuan nong d6 thap | sinh héa mién dich tich hop tu
2014 | wong Troponin chia t6i thiéu: Chat dém | dong c6 xudt xr cac nudc G7
trén hé théng x&t HEPES; albumin huyét thanh | hoac EU.
nghiém sinh héa bo (BSA); chat hoat tinh bé | - Cong suat hé thong phan tich
mién dich tich mit; chit bao quan. sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
hop Chét hiéu chuan ndng do cao | nghiém/gio.
chira t6i thiéu: huyét thanh | - C6 kha ning két hop khéi dién
ngudi; c¢Tnl nguoi; cac chat | giai voi cong suat > 600 xét
bao quan. nghiém/gio.
Khoang do ¢6 gidi han dudi < | - Két ndi LIS
2,5 pg/mL va gi6i han trén > | - Cung cdp sinh pham thuc hién
25.000 pg/mL. xac nhan gia tri sir dung lan dau.
LoQ: <2,5 pg/mL. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
LoD: <2 pg/mL. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
304 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém sinh héa mién dich tich hgp tu
2015 | Troponin T hs dong c6 xudt xir cac nudc G7
trén hé thong hodc EU.
may tw dong - Mdy sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.
3041 Hoba chét dinh Test | Phuong phap xét nghiém Cong sudt h¢ thong phan tich

luong Troponin T
hs

mién dich dién hoa phat
quang.

Khoang do c6 gidi han dudi <
3 ng/L va gioi han trén >
10.000 ng/L.

Thanh phan chira t6i thiéu: Vi
hat phu streptavidin, Khang
thé don dong khang troponin
T tim (chudt) danh du phirc
hop ruthenium; dém
phosphate; chat bao quan.

sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
304.2 Chét hiéu chuan Hop | Hai mau chuan huyét thanh
xét nghiém nguoi dong khé chua
Troponin T hs troponin T v&i hai ndng do
khéc nhau (khoang 18 ng/L
va khoang 4200 ng/L).
305 | PP26 | Chat kiém chimg | Hop | Hai mdu chimg dong kho 1ay | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | xét nghiém tir huyét thanh nguoi voi hai | sinh héa mién dich tich hop tu
2016 | Troponin ndng do khac nhau. dong c6 xuit xi cac nudec G7
Quy cach: 4 x 2mL hodc EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
giai v6i cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
- Két noi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
306 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pghiém sinh hoa mién dich tich hop kém
2017 | Tacrolimus trén khéi dién giai ty dong co Xuat xu
hé thong tw dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
306.1 Hoba chat xét Test | Mau do: Mau toan phan, nghiém/gic. .
nghiém dinh Phuong phap xét nghiém: ) ,(;,O kl,l-a nang ket A’ho’p khot dle,n
lugng Tacrolimus Mién dich vi hat héa phét glal vor cong suat = 600 xet
nghiém/gio.
quang. e
Khoang do thudong quy co - Ketnoi I;IS ) P o
gid1 han dudi la <2 ng/mL va |~ ’CungA cap ’sm‘h Pham thl-fc hl;en
c6 gi6i han trén > 30 ng/mL. | *4¢ nhanA’ gia tr su:;dung lap C,I?u'
Ngudng phat hién (LOD): < |~ Cur}g cap Slflh pham ngoai k1fem
0,6 ng/mL tra va ph1 phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
306.2 Hoa chat tach Hop | Thanh phan chta toi thiéu
Tacrolimus khoi dung dich kém sulfate trong
mau methanol va ethylene glycol.
306.3 Chét hiéu chuan | Hop | 6 mau chuan c6 6 muc nong

Tacrolimus

d6 khac nhau duoc di€u cheé
vO1 mau toan phan nguoi da
xu ly.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
306.4 Chét kiém chimg | Hop | Mau chimg dung kiém soat
xét nghiém mién chit luong xét nghiém
dich ghép tang Tacrolimus.
Puogc diéu ché tr méau toan
phan ngudi.
307 |PP26 | Ong tién xt Iy Ong | Ong nghiém st dung trong
0008 xét nghiém Tacrolimus
2018
308 |PP26 | B hoa chit xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | pghiém PCT sinh héa mién dich tich hop kém
2019 | trén hé thong tw khéi dién giai tu dong co xuat xu
dong cac nudc G7 hodac EU.
- Cong suit hé théng phéan tich
308.1 Hoba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém dinh tuong. nghiém/gio.
luong PCT Phuong phap xét nghiém: - C6 kha ning két hop khéi dién
Mién dich vi hat hoa phat gidi voi cong sudt > 600 xét
quang. nghiém/gio.
Khoang do thudong quy c6 - Két ndi LIS
gidi han dudi 14 < 0,02 ng/mL | - Cung cép sinh phiam thyc hién
va co gidi han trén > 100 x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
ng/mL. - Cung cip sinh pham ngoai kiém
Ngudng phat hién (LOD): < | tra va phi phan tich chuong trinh
0,01 ng/mL. ngoai kiém.
308.2 Chat kiém chuan | Hop | 6 mau chuan c6 6 muc nong
PCT d6 khac nhau.
308.3 Chat kiém chung | Hop | Miu ching nong d6 thap,
PCT trung binh va cao c6 thanh
phan PCT dang tai to hop
dugc diéu ché trong dém
phosphate
309 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pghi¢ém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
2020 | 1wong PCT trén dong c6 xudt xir cac nudc G7
hé thong xét hoic EU.

nghiém sinh héa
mieén dich tich
hop

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong suat > 600 xét
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
309.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap hoa phat quang. | nghiém/gio.
nghiém dinh Bao gém chat hi¢u chuan: c6 | - Két ndi LIS
luong PCT chtra PCT tai t6 hop; huyét - Cung cip sinh pham thyc hién
thanh ngua; cht bao quan. xac nhan gia tri st dung lan dau.
Khoang do ¢ giéi han dudi < | - Cung cdp sinh phdm ngoai kiém
0,03 ng/mL va gi6i han trén > | tra va phi phan tich chuong trinh
50 ng/mL. ngoai kiém.
LoD: <0,03 ng/mL.
309.2 Hoa chat ching Hop | Dang dong khd. Sau khi hoan
cho xét nghiém nguyén, ¢ cac ndong do rPCT
dinh luong PCT khac nhau; huyét trong nguoi
da xir Iy; chét bao quan.
310 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phép xét nghiém Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém PCT mién dich dién hoa phat sinh hoéa mién dich tich hop tu
2021 | (procalcitonin) quang. dong c6 xudt xi cac nudc G7
Khoang do c6 gidi han dudi < | hoac EU.
0,02 ng/mL va giéi han trén > | - Mdy sinh hoéa c6 kha nang tich
100 ng/mL. hop khéi dién giai.
Bao gom 2 noéng do chat - Cong sudt hé thong phan tich
chuén, 2 ndng d6 chat chimg | sinh hoa tu dong: > 1200 xét
khéac nhau. nghiém/gio.
Thanh phan chira t6i thiéu: Vi | - C6 kha niang két hop khdi dién
hat phu streptavidin, Khang gidi voi cong suat > 600 xét
thé don dong khang PCT nghiém/gio.
(chudt) danh dau biotin, - Két ndi LIS
Khang thé don dong khang - Cung cép sinh pham thyc hién
PCT (chudt) danh ddu phttc | xac nhén gia tri sir dung lan dau.
hop ruthenium; dém - Cung cap sinh pham ngoai kiém
phosphate; chét bao quan. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
311 |PP26 | B héa chit dinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | lwgng total mién dich tu dong c6 xut xir cac
2022 | BhCG nuéc G7 hoic EU.
- Két ndi LIS q
311.1 Hoa chat dinh Test | Miu do: Huyét thanh/huyét |~ ,CungA cap ’sm‘h Pham thl-fc h1;en
luong total BhCG tuong. xac nhang gia tri su:;dung lap q?u.
Phuong phip xét nghiém: |~ Cur}g cap s1f1h pham ngoai k1fem
Midn dich enzym hai budc. tra va pl}l phan tich chuong trinh
Khodng do 6 gioi han dugi < | 180l kiém.
I mIU/mL va giéi han trén >
1300 mIU/mL.
311.2 Chat chuan Total | Hop | C6 6 nong do khac nhau.

BhCG (5th IS)
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang hoa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
312 | PP26 | B hoa chit xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém beta sinh hoa mién dich tich hop tu
2023 | HCG dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.
- May sinh hoa c¢6 kha nang tich
312.1 Hoa chat xét Test | Xét nghiém mién dich dién hop Akh01 dl? el N
n , . - Cong suat h¢ thong phan tich
nghiém beta HCG hoa phat quang. . , o ,
Gi6i han phat hién co gisi | SMP hoa tr dong: = 1200 x&t
han du6i <02 mIU/mL va | "ghiém/gio. o
A - C6 kha nang két hgp khoi dién
gid1 han trén > 10.000 i . A z .
U/l giai v6i cong suat > 600 xét
Thanh phéan chira tbi thiéu: Vi ngh} e;mﬂ/ 810-
, ce . 1. | -Kétnoi LIS
hat phu streptavidin c6 chura: L. 2 o
Vi hat phu streptavidin; - Cung cdp sinh pham thyc hi¢n
Khéﬁg thé don dong k};éng xac nhan gia tri s dung lan dau.
hCG (chuét) d4nh diu biotin; | - CUng cap sinh pham ngoai kiém
Khang thé don dong khang > | tra va phi phéan tich chuong trinh
hCG (chuot) dénh dau phie | MEO# kiem.
hop mthenium; dém
phosphate; chat bao quan.
312.2 Chét kiém chuan | Hop | Hai mau chuan huyét thanh
xét nghiém beta nguoi dong kh6 chira hCG
HCG v6i1 hai khoang nong do khac
nhau.
313 | PP26 | B hoa chit xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢gm BHCG sinh hoa mién dich tich hgp kem
2024 | trgn hé thong tu khoi dién giai ty dong cé xuat xur
dong cac nudc G7 hodc EU.
- Cong suat h¢ thong phan tich
i i} i __| sinh hoa tu dong: > 1200 x¢t
313.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyé€t | nghiém/gio.
nghiém BHCG tuong. - C6 kha nang két hop khoi dién
Phuong phap xet nghiém: | gidi voi cong suat > 600 xét
Mién dich vi hat héa phét | nghiém/gio.
quang. - K&t noi LIS i
Khoang do thudng quy c¢6 |- Cung cap sinh pham thyc hi¢n
gi6i han dudi la = 2,5 xdc nhan gia tri st dung lan dau.
mlU/mL va ¢6 gi6i han trén > | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
15.000 mIU/mL. tra va phi phan tich chuong trinh
Ngudng phét hién (LOD): < | ngoai kiém.
1,1 mIU/mL.
313.2 Chét hiéu chuan | Hop | 6 mau chuan c6 6 muc nong

BHCG

d6 khac nhau.

147




STT

Ma
phan
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Tén phan
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hang hoa

Pon
vi
tinh

Yéu ciu tinh ning ky thuat

Yéu cau dich vy kém theo
(Nha thau ngp tai liéu chimg minh
cong suat TBYT du kien cho mwon)

314

PP26
0008
2025

Bo hoa chat xét
nghiém PIVKA-
I

314.1

Hoa chat xét
nghiém dinh
lugng PIVKA-II

Test

Xét nghiém dinh lugng
PIVKA-II trén may phan tich
tu dong.

Mau do: Huyét thanh/huyét
tuong.

Phuong phap xét nghiém:
Mién dich huynh quang hoic
hoéa phat quang hodc dién di.
Khoang do c6 gidi han dudi <
10 mAU/mL va gidi han trén
> 15.000 mAU/mL.

314.2

Chat hiéu chuan
PIVKA-II

mL

Dung cho xét nghiém
PIVKA-IIL

Thanh phan:

+ Chét dém dién di;

+ Dung dich khang thé duogc
danh dau;

+ Khéng thé khang PIVKA II
& nguoi két hop véi ion 4m
(khang thé don dong &
chuot);

+ Khang thé khang
prothrombin & nguoi dugc
danh dau thuéc nhuém huynh
quang (khang thé don dong &
chuot);

+ Dung dich thudc nhuém
huynh quang.

314.3

Chat chung
PIVKA-II mirc
thap

mL

Dung cho xét nghiém
PIVKA-IL.

Thanh phan:

+ Chét dém dién di;

+ Dung dich khang thé duoc
danh dau;

+ Khang thé khang PIVKA 11
& nguoi két hop vé6i ion 4m
(khang thé don dong o
chuot);

+ Khang thé  khang
prothrombin & nguoi duogc
danh dau thudc nhuém huynh
quang (khang thé don dong &
chuot);

+ Dung dich thudc nhudém
huynh quang.

Cung cip hé thong xét nghiém
mién dich huynh quang ty dong
6 xudt xir/chu s& hiru tir cac nude
G7 hoac EU.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
314.4 Chét chimg mL |Dung cho xét nghiém
PIVKA-II muc PIVKA-II
cao Thanh phan:
+ Chét dém dién di
+ Dung dich khang thé duoc
danh dau
+ Khang thé khang PIVKA II
& nguoi két hop vé6i ion 4m
(khang thé don dong ¢ chudt)
+ Khang thé  khang
prothrombin & nguoi duoc
danh diu thudc nhuém huynh
quang (khang thé don dong &
chuot)
+ Dung dich thubc nhudm
huynh quang
315 | PP26 | Bj thude thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém TSHR sinh héa mién dich tich hop tu
2026 | trén hé thong dong co6 xuat xir cic nudc G7
may tu dong hoac EU.
- Méy sinh hoa c6é kha nang tich
hop khéi dién giai.
; _ - Cong suat hé théng phan tich
315.1 Thuoc thir xét Test | Xét nghiém mién dich di¢n sinh héa tu dong: > 1200 xét
nghiém tu khang hoa phat quang. nghiém/gio.
thé khang TSHR Khoang do ¢6 gidi han du6i < | _ ¢ kha ning két hop khéi dién
LIU/L; gidihantrén 240 | gi3i v6i cong subt > 600 xét
IUL. , , nghiém/gio.
Thanh phén chira t6i thi€u: Vi | _ k&t ndi LIS
hat phu streptavidin, dung - Cung cép sinh pham thyc hién
dich dém, khang thé don x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
dong khang TSHR M22 - Cung cap sinh pham ngoai kiém
(nguoi) danh dau phire hop tra va phi phén tich chuong trinh
ruthenium; dém phosphate; ngoai kidm.
chat bao quan.
315.2 Chat hiéu chuan | Hop | Hon hop huyét thanh nguoi
xét nghiém tu dong kho chia khang thé
khang thé khang khang TSHR nguoi voi 2
TSHR khoang ndng do.
316 | PP26 | B héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
(2)8(2)3 nghiém TRab sinh héa mién dich tich hop kém

trén hé thong tu
dong

khdi dién giai ty dong cd xuat xur
cac nude G7 hoiac EU.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
316.1 Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh. nghiém/gio.
nghiém dinh Phuong phép xét nghiém: - C6 kha ning két hop khdi dién
luong Trab Mién dich vi hat héa phat giai v6i cong sudt > 600 xét
quang. nghiém/gio.
Khoang do ¢ giéi han dudi < | - Két ndi LIS
1,5 TU/L va ¢6 gidi han trén > | - Cung cip sinh pham thyc hién
50 IU/L. xac nhan gia tri st dung lan dau.
Ngudng phat hién (LOD): <1 | - Cung cap sinh phim ngoai kiém
IU/L. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
316.2 Chét chuan xét Hop | 6 miu véi 6 mic nong do
nghiém dinh khédc nhau trong dém natri
lugng Trab clorua / natri phosphat vdi
chat 6n dinh protein.
316.3 Chét chimg xét Hop | Ba miu chung nong do khac
nghiém dinh nhau trong dém natri clorua /
luogng Trab natri phosphat c¢6 chat 6n dinh
protein.
317 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kém
2028 | Jwong ANTI khéi dién giai tu dong co xuat xu
TPO trén hé cac nudc G7 hodc EU.
théng tw dong - Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio. ) )
317.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét ) .?.O kl,l.a nang ket A’ho’p khoi dle,n
A giai vo1 cong suat > 600 xét
nghiém dinh tuong. SRR
luong Anti TPO Phuong phap xét nghiém: ngh} em,(/.glo.'
X o . h . - Két no1 LIS
Mién dich vi hat hoa phat L . 2 A
quang. - ’CungA cap ’s1n‘h l?ham thl{C h1xen
Khoane do ¢6 ici han dudi xac nhén gia tri st dung lan dau.
oang do co gidi han dudi S 2 LR
12 < 3 TU/mL va c6 2i6i han - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
A & : tra va phi phan tich chuong trinh
trén > 1000 TU/mL. .z
Ngudng phat hién (LOD): < | "g0ai kiem.
0,05 TU/mL.
317.2 Chét hiéu chuan | Hop | 6 mau chuan c6 6 mic nong
Anti-TPO dd khac nhau trong dém
phosphate véi chat 6n dinh
protein.
317.3 Chét kiém chimg | Hop | Gom miu ching am va
Anti-TPO chimg duong co thanh phan

huyét twong ngudi trong dém
phosphate v6i chat 6n dinh
protein.
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318 | PP26 | Vit lidu kiém soat | Hop | Mau chimg huyét thanh dong | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | xét nghiém khang kho ldy tr hén hop huyét | sinh héa mién dich tich hop tu
2029 | thé khang thyroid thanh ngudi véi 2 khoang | dong c6 xudt xir cac nudc G7
peroxidase néng do. Mau chung dugc | hodc EU.
ding dé kiém tra d6 chinh | - Mdy sinh héa c6 kha nang tich
xac va do chum cia cac xét | hop khéi dién giai.
nghiém Anti-TSHR, | - Cong sudt hé théng phan tich
Anti-TPO va Anti-Tg. sinh hoa ty dong: > 1200 xét
Quy céch: 4 x 2mL nghi¢m/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
319 | PP26 | Vat liéu kiém Hop | Huyét thanh chimg dong kho | Cung cap hé thong xét nghiém
gggg ching céc xét ldy tir huyét thanh nguoi voi | sinh hoéa mién dich tich hop tu

nghiém mién dich

2 khoang nong do.
Quy cach: Hop/4 x 3mL

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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320

PP26
0008
2031

Dung dich kich
hoat phan ung
hoa phat quang

A

Hop

Thanh phan t6i thiéu chira:
bém phosphate;
tripropylamine; chat tay < 0,1
%; pH < 6,8.

Quy céach: Hop/2 x 2L

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

321

PP26
0008
2032

Héa chat chuan
cho xét nghiém
dinh luwong tuyén
giap

A

Hop

Muc dich hiéu chuan cac xét
nghiém: FT3 va FT4.

Dang dong kho.

Thanh phan téi thiéu chira:
ndng do FT3 va FT4, protein
lién két tuyén giap khong bdo
hoa cao hodc thap, huyét
tuong ngudi; natri azit; chat
bao quan; chdt 6n dinh
protein.

Quy cach: Hop/2 x 2 x 5 mL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong co6 xuat xir cic nudc G7
hodc EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
322 | PP26 | Hoa chat chimg Hop | Chat doéng kho, gbc huyét | Cung cip hé théng xét nghiém
0008 | cho cac xét thanh nguoi, ding ndi kiém | sinh héa mién dich tich hop tu
2033 nghi¢m Prolactin, cac xét nghiém mién dich | dong co xuat xt cac nudec G7
Testosterone, (Prolactin, Testosterone, | hoac EU.
HCG, LH, FSH, HCG, LH, FSH, FT3, FT4, | - Cong suit hé théng phéan tich
FT3, FT4, TSH, TSH, Anti TPO, Anti TG, | sinh héa ty dong: > 1200 xét
Anti TPO, Anti Cortisol,Cycloporine, nghiém/gio.
TG, Cortisol, Progesterone, AFP, | - C6 kha nang két hop khéi dién
Cortisol,Cyclopor CEA, CA 125, CA 153, |giai v6i cong sudt > 600 xét
ine, Cortisol, CA199, PSA). nghiém/gio.
Progesterone, Quy céach: Hop/2 x 6 x ImL - Két ndi LIS
AFP, CEA, CA - Cung cép sinh phém thuc hién
125, CA 153, xac nhan gia tri st dung lan dau.
CA199, PSA - Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
323 | PP26 | Bj vat liéu kiém Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | soat cho cac xét mién dich tu dong c6 xuit x{r cac
2034 | nghiém viém gan nude G7 hoac EU.
B, C, HIV - Két ndi LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
] _ _ tra va phi phan tich chuong trinh
323.1 Chat ching cho Hop | Gom 4 mau chiig khéc‘nhau, ngoai kiém.
cac xét nghiém khong chura thanh phan co
HBsAg, HBeAg, ngudon  gbc tr  ngudi.
Anti-HBs, Anti- Vit kiéu kiém soat 1a khang
HBe, va Anti- nguyén: goébm cac khang
HBc. nguyén tai t0 hop khong lay
nhiém.
Vit kiéu kiém soat 1a khang
thé: chtra cac khang thé don
dong chudt va khang thé da
dong tir thé khong lay nhiém.
Quy céach: 3mL x 2 x 4 levels
323.2 Chat chimg cho Hop | Gom 2 mau ching khac nhau
xét nghiém khang dung dé kiém soat chat lugng
nguyén HBs, cho xét nghiém khang nguyén
khang thé HCV, HBs, khang thé HCV, khang
khéng thé TP, thé TP, khang thé HIV va
khang thé HIV va khang thé HTLV-1.
khang thé HTLV- Quy céach: 3mL x 3 x 2 levels
1.
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phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
324 | PP26 | Sinh pham, vt Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | tw di kém sir mién dich tu dong c6 xut xir cac
2035 | dyng cho may nuéc G7 hoic EU.
mién dich - Két ndi LIS
- Cung cip sinh pham thyc hién
. i xac nhan gia tri st dung lan dau.
324.1 Chat nén hoa phat | Hop | Thanh phan chira: Disodium - Cung cép sinh phém ngoai kiém
quang 2-chloro-5-(4- tra va phi phan tich chuong trinh
methoxyspiro{1,2-dioxetane- | ngoai kiém.
3,2'-(5'-chloro)-
tricyclo[3.3.1.13,7 ]decan}-4-
yl)-1-phenylphosphate.
Quy cach: R4: 40mL x 1, RS:
70mL x 1
324.2 Nudc rira cho Hop | Tween20 né)ng do <0,1%.
phan Gng clia may Quy cach: 10L x 1
xét nghiém mién
dich
324.3 Nudc rira duong Hop | bém TRIS <0,2%
ong cia may xét Quy céach: 10L x 1
nghiém mién dich
324.4 Nudc rira kim hat | Hop | Sodium hypochlorite < 3,5%
hoa chat cho may Quy céach: 250mL x 2
xét nghiém mién
dich
324.5 Dung dich pha Hop | Bovine serum albumin < 1%
loang mau Quy cach: 20mL x 1
324.6 Cong phan ung Céi | Cong phan ung dung cho may
cho xét nghiém xét nghiém mién dich.
mién dich
324.7 Dau con cho xét Cai | Pau con diung cho may xét

nghiém mién dich

nghiém mién dich.
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325 | PP26 | Sinh phim va Cung cip hé¢ théng xét nghiém
0008 | vat tw di kém st sinh hoa mién dich tich hop kém
2036 | dyng cho may khéi dién giai tu dong co xuat xu
sinh héa mién cac nudc G7 hoic EU.
dich - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
325.1 Chat kiém chung | Hop | Huyét thanh kiém tra chat | giai voOi cong suat > 600 xet
xét nghiém mién lwong c6 gia tri dé theo doi | nghiém/gio.
dich nhiéu néng do6 chinh xac cua cac quy | - Kétnoi LIS ,
do trinh xét nghiém. Pugc didu | - Cung cap sinh pham thyc hién
ché tir huyét thanh ngudi co | xac nhan gia tri str dung lan dau.
st dung nhitng nguyén vat | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
liéu hoa sinh d3 dugc tinh | tra va pl}i phan tich chuong trinh
sach (chiét xuét tir ngudn gbc | ngoai kiém.
nguoi va dong vat), hoa chét,
thudc, chat bao quan va chat
on dinh. Mau ching dugc st
dung ¢ dang long.
Quy céach: Hop/12 x SmL
325.2 Chat kiém chimg | Hop | Huyét thanh kiém tra chét
xét nghiém mién lugng cac xét nghiém nudce
dich trong mau tiéu, gdbm 2 mirc noéng do.
nudce tiéu Dang léng. Cé thanh phan tir
nude tiéu nguoi.
Quy cach: Hop/12 x SmL
3253 Dung dich ¢6 tinh | Hop | Thanh phan chta dung dich
kiém chay trén natri hydroxyd c6 noéng do >
may mién dich 0,35 N.
Quy céach: Hop/4 x 975mL
3254 Dung dich dé tach | Hop | Thanh phan chtra t6i thicu
thudc nhudém dung dich hydro peroxid >
acridinium chay 1,3%
trén may mién Quy cach: Hop/4 x 975mL
dich
325.5 Nudc rira kim hit | Hop | C6 thanh phan huyét tuong

mau may mien
dich

ngudi, chat bio quan gém
chat khang vi sinh vat va
ProClin.

Quy céach: Hop/2 x 31,8mL
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325.6

Cdng phan tng

Thung

Cdc phan tng dung mét lan
cho phan ung CMIA (mién
dich vi hat héa phat quang)
Quy cach: 4000 cai

325.7

Dung dich rua
dung trén may
mién dich

A

Hop

Dung dich c6 chura mudi dém
phosphate.
Quy céach: Hop/2 x 2L

325.8

Chét kiém ching
cac xét nghiém
hoa sinh ndng do
thap.

A

Hop

Huyét thanh kiém tra chat
luong co gia trj dé theo doi
dd chinh xac cua cac quy
trinh xét nghiém.

Puoc diéu ché tir huyét thanh
nguoi cd su dung nhiing
nguyén vat li¢u hoa sinh da
duoc tinh sach (chiét xuét tir
nguon gbc ngudi va dong
vat), hoa chét, thudc, chat bao
quan va chit 6n dinh. Miu
chung duoc st dung ¢ dang
long.

Chat kiém chimg xét nghiém
hoa sinh ndng do 1.

Quy cach: Hop/12 x SmL

3259

Chat kiém ching
cac xét nghiém
hoa sinh ndng do
trung binh

A

Hop

Huyét thanh kiém tra chat
luong co gia trj dé theo doi
dd chinh xac cua cac quy
trinh xét nghiém.

Pugc diéu ché tir huyét thanh
nguoi cd su dung nhing
nguyén vat licu hoa sinh da
dugc tinh sach (chiét xuét tir
ngudn gbc ngudi va dong
vat), hoa chat, thuoc chat bao
quan va chat 6n dinh. Mau
chung dugc sir dung ¢ dang
long.

Chat kiém chimg xét nghiém
hoa sinh nong do 2.

Quy céch: Hop/12 x SmL
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325.10 Chét kiém chimg | Hop | Huyét thanh kiém tra chét
cac xét nghiém luong c6 gia tri dé theo doi
hoa sinh ndng d6 dd chinh xac cua cac quy
cao trinh xét nghi¢ém. Puogc diéu
ché tir huyét thanh nguoi co
su dung nhiing nguyén vat
liéu hoa sinh d3a duoc tinh
sach (chiét xuat tir ngudn gdc
nguoi va dong vat), hoa chét,
thudc, chat bao quan va chat
6n dinh. Mau ching dugc st
dung ¢ dang long.
Chat kiém chimg xét nghiém
hoa sinh ndng do 3.
Quy cach: Hop/12 x SmL
325.11 Nudc rira may Hop | Chita t6i thiéu cac thanh
sinh hoa phan: Chat con, Cl11-15-
secondary, ethoxylated, Natri
hydroxide
Quy cach: Hop/10 x
68,4mL,10 x 44,6mL
325.12 Nudc rira may Hop | Chua tdi thiéu cac thanh
sinh hoa trong phan: 2-aminoethanol,
bdo dudng may Sodium acetate ,3-methyl-3-
hang ngay methoxybutanol, Diethylene
glycol monoethyl ether,
Polyoxyethylene,
polyoxypropylene,
Polyoxyalkylene ether,
Polyoxyethylene ether, Citric
acid
Quy cach: Hop/10 x
68,4mL,10 x 44,6mL
325.13 Hoa chat riramay | Hop | Chira toi thiéu cac thanh
sinh hoa c6 tinh phan: Citric acid
axit monohydrate, Oxalicacid
dihydrate, Polyethylene
glycol, Methanol,
Monochloroacetic acid
Quy céach: Hop/2 x 500mL
325.14 Hoa chat riramay | Hop | Chira t6i thiéu cac thanh

sinh hoa c¢6 tinh
kiém

phan: NaOCl, NaOH, KOH.
Quy cach: Hop/2 x 500mL
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325.15 Dung dich rua Hop | Sir dung trong quy trinh bao

kim c6 tinh axit dudng hing ngay. Chira tdi
thiéu cac thanh phan: Citric
acid monohydrate, Oxalic
acid dihydrate, Polyethylene
glycol, Methanol,

Monochloroacetic acid.
Quy cach: Hop/10 x 68,4mL,
10 x 44,6mL
326 |PP26 | Hoa chat chuan Hop | Muc dich dung trong hiéu | Cung cip hé théng xét nghiém
0008 | cho cac xét chuin cac xét nghiém: FSH, | sinh héa mién dich tich hop tu
2037 nghiém dinh LH. dong co xuat xt cac nudc G7
luong noi tiét Dang dong kho. hoac EU.

(FSH, LH, HCG) Thanh phan t6i thiéu chira: | - Cong suit hé théng phéan tich
huyét thanh ngwa; chat 6n | sinh hoéa tu dong: > 1200 xét
dinh protein; natri azit;chat nghiém/gio.
bao quan. - C6 kha ning két hop khéi dién
Quy cach: Hop/2 x 2 x SmL giai v6i cong suat > 600 xét

nghiém/gio.
- Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
327 |PP26 | Sinh phiam va Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | vat tw di kém sir mién dich tu dong c6 xudt x{r cac
2038 | dung cho may nude G7 hoac EU.
mién dich - Kétnbi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan d'élu.
327.1 Giéng phan tig Cai | Chat liéu Polypropylene; . Cul?g wep S h Rham neoat kl‘e o
cho dong may Dung tich ImL (+ 0,1mL) tra va pIAn phan tich chuong trinh
X A ngoai kiém.
mién dich tu dong
327.2 Dung dich kiém Hop | Thanh phan ti thiéu chua

tra may Phosphatase kiém, albumin
huyét thanh bo, ProClin 300,
natri azit.

Quy céach: Hop/6 x 4mL
327.3 Dung dich rira Hop | Thanh phan: Mubi dém TRIS,
dong may mién chat hoat tinh bé mat, Natri
dich tu dong Azit

Quy cach: Hop/10L
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327.4 Co chat phat Hop | Thanh phan ti thiéu chua:
quang Dung dich dém  chua
dioxetane Lumigen PPD, chat
huynh quang va chét hoat tinh
bé mit
Quy céach: Hop/4 x 130mL
327.5 Dung dich rira Hop | Thanh phan: KOH c6 ndng
may mién dich d6 trong pham vi tir 1 d&én 5%
hang ngay (cé Quy céch: Binh/1L
tinh kiém)
327.6 Dung dich rira Hop | Thanh phan chinh: Acid hiru
may mién dich co.
hang ngay (co Quy céch: Binh/1 gallon
tinh axit)
328 | PP26 | Cac dung dich Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | va vat tw di kém sinh hoéa mién dich tich hop tu
2039 | hé thong xét dong co6 xuat xir cic nudc G7
nghiém sinh héa hodc EU.
mién dich tich - Cong sudt hé thong phan tich
hop sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
328.1 Dung dich phu Hop | Dung dich phu cho xét glal vol cong suat = 600 x&t
cho xét nghiém nghiém. nghiem/gio.
\ A As 1R . | -Kétnoi LIS
Thanh phan t61 thiéu chuira: . 2 A
natri hydroxit. - ,CungA cap ’sm'h Pharn thgc hl‘A@Il
Quy céch: Hop/2 x 25mL Xac nhanA gid tri su’;dung lap dilu.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
P ~ ; ; - tra va phi phan tich chuong trinh
328.2 Dung dich rua Hop | Dung dich rtra  kim. 2
kim Thanh phin i thiéu chira: | “8O% Ki€m.
Natri  hypochlorit;  natri
hydroxit.
Quy céach: Hop/1 x 50mL
328.3 Dung dich rira Hop | Dung dich ria dau do.
dau do Thanh phan t6i thiéu chua:
Nudc mubdi dém phosphat;
natri azit; chat hoat tinh bé
mat.
Quy céch: Hop/2 x 25mL
328.4 Dung dich acid Hop | Thanh phan tdi thiéu chira:
tham gia phan Hydrogen peroxide; nitric

mg mién dich

acid.
Quy céach: Hop/2 x 1500mL
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328.5 Dung dich base Hop | Thanh phan ti thiéu chua:
tham gia phan Sodium hydroxide;
tng mién dich surfactant.
Quy céach: Hop/2 x 1500mL
328.6 Dung dich rira Hop | Thanh phan tbi thiéu chua:
dung trong phan Phosphate-buffered  saline;
{mg mién dich sodium azide; surfactant.
Quy céach: Hop/1 x 3000mL
328.7 Dung dich tdy rira | Hop | Thanh phan toi thiéu chua:
hé théng Sodium hypochlorite.
Quy cach: Hop/2 x 1500mL
328.8 Céng phan tng Hop | Cong phan tng bang chét liéu
nhya cung, chira mau va hoa
chat trong giai doan phan tng
trén hé théng tich hop tu
dong hoa.
Quy cach: Hop/3000 cai
328.9 DPau con hit mau | Hop | DPau con hut mau thir nghiém
bang chat liéu nhya cing trén
hé thong tich hop tu dong hoa
Quy céach: Hop/6480 cai
328.10 Thanh cong pha Hop | Muc dich str dung: Céng pha
loang lodng trén mday sinh hoa.
Quy céach: Hop/5 segment
328.11 Thanh cong phan | HOp | Muc dich su dung: Coéng
ung phan Ung trén may sinh hoa.
Quy céach: Hop/5 segment
328.12 Dung dich lam Hop | Dung lam mat hé thong
mat hé théng quang ké.
quang ké Thanh phan tdi thiéu chua:
Propylene glycol.
Quy cach: Hop/1 x 250mL
328.13 Dung dich rira Hop | Thanh phan tdi thiéu chira:
phong chéng vi Ethanolamine;  hexahydro-
khuan cho bé 1,3,5-tris  (betahydroxyethyl)
nudc va ngan triadine; tergitol 15-S-9; natri
chédn bong bong hidroxit

bam vao cuvet

Quy céach: Hop/4 x 36mL

160




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
328.14 Dung dichrirava | Hop | Thanh phan tdi thiéu chua:
diéu chinh cuvet Tergitol 15-S-9; axit xitric;
phan ung kali socbat
Quy cach: Hop/2 x 1500mL
328.15 Dung dich vé sinh | Hop | Thanh phan tdi thiéu chira:
que tham pha Natri hipoclorit
loang Quy céach: Hop/2 x 1500mL
328.16 Dung dich rira Hop | Thanh phan ti thiéu chira:
cuvet Natri hidroxit
Quy céach: Hop/2 x 1500mL
328.17 Dung dich pha Hop | Thanh phan t6i thiéu chua:
lodng mau chinh Natri clorua (160 mmol/L);
Chat bao quan
Quy cach: Hop/2 x 1500mL
328.18 Dung dich rira Hop | Thanh phan ti thiéu chira:
dng hat thude thur Natri hidroxit (3,6%)
1, thiét bi tron va Quy cach: Hop2 x 4 x
cuvet 44 6mL
328.19 Dung dich rira Hop | Thanh phan ti thiéu chira:
6ng hut thudc thir Axit oxalic; axit glycolic;
2, thiét bi tron va methanol ; carbowax PEG
cuvet 400
Quy cach: Hop/2 x 4 x
44,6mL
328.20 Dung dich rua Hop | Thanh phan tdi thiéu chira:
6ng hit thude thir Axit nitric
4, thiét bi tron va Quy cach: Hop/4 x 47mL
cuvet
329 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém M2BPGi mién dich ty dong c6 xuat x cac
2040 | trén may tw nudc G7 hodc EU.
dong - Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
329.1 Thudc thir cho xét | Test | Thude thir chira tdi thiéu cac | - Cung cip sinh pham ngoai kiém
nghi¢m do lugng thanh phan sau: hat tir phu | tra va phi phan tich chuong trinh
ddng phan WFA va khang thé don dong | ngoai kiém.
glycosyl hoa cua (chudt) khang M2BP ¢6 gin
Mac-2 binding ALP.
protein (M2BPGi) Dai do: C.O.I. ¢6 gidéi han
dudi < 0,1 va gioi han trén >
20.
329.2 Chat hiéu chuan | Hop | Gom 2 mau hiéu chuan khéc
cho xét nghiém nhau (am tinh va duong tinh).
M2BPGi.
329.3 Chat ching cho | Hop | Gom 2 mau chimg khac nhau
xét nghiém c6 chira khang nguyén tai to
M2BPGi hop khong lay nhiém, khong
¢ ngudn gdc tr nguroi.
330 | PP26 | Bj thude thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m CA 72-4 sinh hoéa mién dich tich hop tu
2041 | trén hé thong dong co6 xuat xir cic nudc G7
may tw dong hoac EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.
- Cong suit hé théng phéan tich
330.1 Thude thir xét | Test | Phuong phap xét nghiem | Smh hoa tw dong: = 1200 xet
nghiém CA 72-4 mién dich dién hoa phat | PENISM/EI0. oo
quang. - ‘(73.0 kl}g nang ket A’h(_)p khoi dlC}’l
Khodng do 6 gi6i han dusi < | 8141 V01 cong suat = 600 x&t
0,5 U/mL va gi6i han trén > | "8I€M/gi0.
250 U/mL. -KétnoiLIS N
Thanh phan chua t6i thiéu: Vi | ,CungA cap ,Sm.h Pharn thl‘fc hlfn
hat phii streptavidin, khang | X4 1hAn g1d tri sir dung lan du.
al phu strep ) g z x 2
2 . , - Cung cap sinh pham ngoai kiém
thé don dong khang CA72-4 tra v ohi phan tich ch trinh
danh déu biotin, khang thé | & V@ POl phan fich chuong fin
don dong khing CA 72-4 | Hgoaikiem.
danh  ddu  phic  hop
ruthenium; dém phosphate;
chit bao quan.
330.2 Vit lidu kiém soat | Hop | Huyét thanh nguoi dong kho

xét nghiém CA
72-4

choa CA 72-4 nguoi voi 2
khoang nong do.
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331

PP26
0008
2042

Bo hoa chat xét
nghiém AFP-L3

331.1

Héa chat xét
nghiém dinh
luong AFP-L3

Test

Thanh phan toi thiéu chua:
khang thé khang AFP & nguoi
dugc danh ddu bang thudc
nhudm huynh quang.

Phuong phap xét nghiém:
Mién dich huynh quang.
Khoang do ¢6 gidi han dudi <
0,3 ng/mL va gidi han trén >
2.000 ng/mL.

331.2

Chat hiéu chuan
AFP-L3

mL

Dung cho xét nghiém AFP-
L3.

Thanh phan:

+ Chét dém dién di;

+ Dung dich khang thé duogc
danh dau;

+ Khang thé khang AFP &
ngudi két hop ion 4m (khang
thé don dong ¢ chudt);

+ Khéng thé khang AFP &
nguoi dugce danh dau bang
thudc nhuém huynh quang
(khang thé don dong &
chuot);

+ Dung dich thudc nhudém
huynh quang.

331.3

Chat chfrng AFP-
L3 muc thap

mL

Dung cho xét nghiém AFP-
L3.

Thanh phan:

+ Chat dém dién di;

+ Dung dich khang thé dugc
d4nh dau;

+ Khang thé khang AFP ¢
ngudi két hop ion 4m (khang
thé don dong & chudt);

+ Khéng thé khang AFP &
nguoi dugce danh dau bang
thudc nhuém huynh quang
(khang thé don dong &
chuot).

Cung cip hé thong xét nghiém
mién dich huynh quang ty dong
6 xudt xir/chu s& hiru tir cac nude
G7 hoac EU.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
331.4 Chét chimg AFP- | mL | Dung cho xét nghiém AFP-
L3 mtrc cao L3.
Thanh phan:
+ Chét dém dién di;
+ Dung dich khang thé duogc
danh dau;
+ Khang thé khang AFP &
ngudi két hop ion 4m (khang
thé don dong & chudt);
+ Khang thé khang AFP ¢
ngudi dugce danh déu bang
thudc nhuém huynh quang
(khang thé don dong &
chudt).
332 | PP26 | By dung dich, Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | vat tw xét mién dich huynh quang tu dong
2043 | nghi¢gm AFP-L3 c6 xudt xir/cht so hiru tir cac nude
va PIVKA-II G7 hodc EU.
- Két ni LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
332.1 Dung dich rtra mL | Dung cho xét nghiém AFP- x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
may xét nghiém L3 va PIVKA-IL - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
AFP-L3 va Thanh phan gom co: tra va phi phan tich chwong trinh
11;
+ Dung dich tay.
Dung rtra kim cta may, la
dung dich dong vai tro pha
lodng ctia phirc hop mién dich
khi thyc hién phan tich.
332.2 Dung dich pha mL | Dung cho xét nghiém AFP-
lodng mau xét L3 va PIVKA-IL.
nghiém AFP-L3 Thanh phan:
va PIVKA-II + Nudc mudi sinh 1y;
+ Dung dich bao hoa ion.
Dung dé pha loang mau thir
khi néng dd cua cac chit vuot
ngudng do ciia thiét bi.
332.3 Cup dyng mau Cai | Dung cho xét nghiém AFP-

xét nghiém AFP-
L3 va PIVKA-II

L3 va PIVKA-IIL.

Ding d& dyng mau xét
nghiém, kich thudc vira voi
6ng xét nghiém mién dich.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
332.4 Coéng phan ung Khay | Dung cho xét nghiém AFP-
xét nghiém AFP- L3 va PIVKA-II. DBong vai
L3 va PIVKA-II trd nhu mot Cuvete, cu tao
gdbm cach ranh mao dan, 1a
noi xay ra phan rng cua phirc
hop mién dich khi qua méi
truong dién di.
333 | PP26 | B{ thudc thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém sinh héa mién dich tich hop tu
2044 | Everolimus trén dong c6 xuit xi cac nudec G7
hé thong may tu hodc EU.
dong - May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.
] - Cong suit hé théng phéan tich
333.1 Thuoc thir xét Test Ph1~10’ng phdap xét nghiém | sinh héa ty dong: > 1200 xét
nghiém mien dich héa phat quang. nghiém/gio.
Everolimus Khoang do c6 gidi han dudi < | - C6 kha ning két hop khdi dién
0,5 ng/mL va gi6i han trén > | giai véi cong sudt > 600 xét
30 ng/mL. , 7 nghiém/gio.
Thanh phan chtra toi thi€u: Vi | - Két ndi LIS
hat phu streptavidin; khang | - Cung cap sinh pham thyc hién
the don dong  khang | xic nhan gi4 tri st dung lan dau.
eyerolimus danh dau biotip; - Cung cép sinh phém ngoai kiém
dan xuét everolimus danh dau | tra va phi phan tich chwong trinh
phtrc hop ruthenium. ngoai kiém.
333.2 Chat hiéu chuan Hop | Hai mau chuan dong kho lay
x€t nghiém tr mau nguoi chira
Everolimus everolimus véi hai khoang
nong do.
333.3 Chat kiém chung | Hop | Ba mau chimg dong kho lay
xét nghiém tor mau nguoi voi ba khoang
Everolimus nong do.
334 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
(2)822 nghiém ProGRP sinh hoa mién dich tich hop kém

trén hé théng tu
dong

khéi dién giai ty dong co Xuat xu
cac nudce G7 hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
334.1 Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét - C6 kha ning két hop khdi dién
nghiém dinh twong. giai voi cong sudt > 600 xét
luong ProGRP Phuong phap xét nghiém: nghiém/gio.
Mién dich vi hat hoa phat - Két ndi LIS
quang. - Cung cip sinh pham thyc hién
Khoang do c6 gidi han dudi < | x4c nhan gia tri sit dung lan dau.
1 pg/mL va c6 giéi han trén > | - Cung cép sinh phidm ngoai kiém
5000 pg/mL. tra va phi phan tich chuong trinh
Ngudng phat hién (LOD): < | ngoai kiém.
0,7 pg/mL.
334.2 Chat chuan xét Hop | 6 mau v6i 6 muc noéng do
nghiém dinh khac nhau trong dém Citrate
luong ProGRP v6i chat 6n dinh protein.
334.3 Chét chimg xét Hop | Mau chimg 3 nong do c6
nghiém dinh thanh phan ProGRP tong hop
lugng ProGRP trong dém citrate voi chat 6n
dinh protein (tir bo).
335 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
2046 | wgng SCC trén dong co6 xuit xir cic nudc G7
hé thong xét hoic EU.
nghiém sinh héa - Cong suit hé théng phéan tich
mién dich tich sinh héa ty dong: > 1200 xét
hop nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
335.1 Hoa chét xét Test | Phuong phap hoa phat quang. | nghiém/gio.
nghiém dinh Khoang do ¢6 giéi han dudi < | - Két n6i LIS
luong SCC 0,25 ng/mL va gidi han trén > | - Cung cap sinh pham thyc hién
70 ng/mL. xac nhan gia tri st dung lan dau.
LoD: £0,25 ng/mL. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
LoQ: <0,25 ng/mL. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
335.2 Hoa chat chuan Hop | Thanh phan chira ti thiéu:

cho xét nghiém
dinh lugng SCC

Khéang nguyén SCCALI trong
dung dich dém chtra albumin
huyét thanh bo, chit bao
quan.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phén 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT dy kien cho muon)
335.3 Hoéa chat ching | Hop | Thanh phan chaa tdi thiéu:
cho xét nghiém khang nguyén SCCAL trong
dinh lugng SCC huyét thanh ngudi, chit bao
quan.
2 nong do khac nhau.
336 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé¢ théng xét nghiém
0008 | nghi¢gm SCC sinh héa mién dich tich hop kem
2047 | trén hé thong tu khéi dién giai tu dong co xuat xu
dong cac nudc G7 hodc EU.
- Cong suat hé thong phan tich
: 5 : — Si 5 ong: > :
336.1 Hoa chét xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Smf:mh‘;a.‘tu dong: = 1200 xét
hiém dinh tuong nememvelo. -
hghiem ' o .| - C6 kha ning két hop khéi dién
lugng SCC Phuong phap xét nghiém: | ...0 .. z .
X o . , .. | gldi v6é1 cong suat > 600 xét
Mién dich vi hat hoa phat Ay
nghiém/gio.
quans. _ .. _ | -Kétndi LIS
Khoang do c6 gidi han dudi < I 2 A
N ._ | - Cung cap sinh pham thyc hién
0,1 ng/mL va co6 giéi han trén | _, PRI N
xac nhan gia tri st dung lan dau.
=70 ng/mL. - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
Nguong phat hién (LOD): < 16 cdp ST P goat X
tra va phi phan tich chuong trinh
0,1 ng/mL. 2
ngoai kiém.
336.2 Chét chuan xét Hop | 6 mau véi 6 mic nong do
nghiém dinh khac Qhap trong dém borate
lugng SCC v6i chat On dinh protein.
336.3 Chét chimg xét Hop | Ba miu ching trong dém
nghiém dinh borate c¢6 chat on dinh
lugng SCC protein.
337 | PP26 | B§ héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém sinh héa mién dich tich hop kem
2048 Thyroglob,ulin khoi dién giai tgy dong cd xuat xir
trén hé¢ thong tw cac nudc G7 hodc EU.
dong - Cong suat hé thong phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
337.1 Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét nghiem/gio.

nghiém dinh
luong
Thyroglobulin

tuong.

Phuong phap xét nghiém:
Mién dich vi hat hoa phat
quang.

Khoang do c6 gidi han dudi <
0,2 ng/mL va c6 gidi han trén
> 500 ng/mL.

Ngudng phat hién (LOD): <
0,1 ng/mL.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
337.2 Chét chuén xét Hop | 6 miu véi 6 mic nong do
nghiém dinh khdc nhau trong dém
luong phosphate véi chat 6n dinh
Thyroglobulin protein.
337.3 Chét chimg xét Hop | Ba miu chimg trong dém
nghiém dinh phosphate c6 chit 6n dinh
luong protein.
Thyroglobulin
338 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém TG sinh hoa mién dich tich hop tu
2049 dong c6 xuit xi cac nudec G7
hodc EU.
- May sinh hoa c¢6 kha nang tich
338.1 Thudc thirxét | Test | Xét nghiém midn dich dign | hop khoidiéngiai.
nghiém héa phat quang. - Cong’ suat he;A thong phan th’h
thyroglobulin Phuong phap mién dich bat sinh hoa‘ tw dong: = 1200 xét
cap. nghiém/gio. ’ .
Khoang do c6 gi6i han dusi < | - €O kha nang két hop khoi dién
0,04 ng/mL va gi6i han trén > | 8181 VOl cong suat = 600 xét
500 ng/mL. nghiém/gi.
- Két no1 LIS
338.2 Chat hiéu chuan Hop | Huyét thanh ngwa dong kho | - Cung cép sinh pham thuc hién
xét nghiém chira thyroglobulin  v6i 2 | xdc nhén gia tri st dung lan dau.
thyroglobulin khoang nong do. - Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
339 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
2050 | jwong Phuong phap hoa phat quang. | dong c6 xudt xr cic nudc G7
Thyroglobulin Khoang do c6 gidi han dudi < | hoac EU.

trén hé thong xét
nghiém sinh hoa
mién dich tich
hop

0,05 ng/mL va gi6i han trén
> 150 ng/mL.

LoD: <0,05 ng/mL.

LoQ: £0,05 ng/mL.

- Cong suit hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
340 |PP26 | B hoa chit xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
2051 | Jwong dong c6 xuit xi cac nudec G7
Interleukin-6 hoac EU.
trén hé thong xét - Cong sudt hé théng phan tich
nghiém sinh hoa sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
mién dich tich nghiém/gio.
hop - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
i ] i i nghiém/gio.
340.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét - Két ndi LIS
nghiém dinh tuong. - Cung cép sinh pham thuc hién
luong Interleukin- Phuong phép hoa phat quang. | xac nhan gi4 tri st dung lan dau.
6 Bao gom chét hiéu chuan - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
chira t0i thicu: IL-6 & nguoi | tra va phi phan tich chuong trinh
Khoang do c6 gidi han dudi <
2,7 pg/mL va gidi han trén >
5500 pg/mL.
LoD: <1 pg/mL.
LoQ: <2,7 pg/mL.
340.2 Hoa chat ching Hop | Dang dong kho.
cho xét nghiém Thanh phan téi thiéu chira:
dinh lugng IL-6 & nguodi tai to hop,
Interleukin-6 albumin huyét thanh bo; chat
bao quan.
341 | PP26 | B¢ hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém Cystatin sinh hoa mién dich tich hop kém
2052 | ¢ khdi dién giai ty dong co xuat xr
cac nudc G7 hoac EU
341.1 Hoba chat xét Test | Phuong phap do 4 duc midn | . COng suat h¢ thong phan tich

nghiém Cystatin
C

dich.

Thanh phan:

+ Thubc thir 1: Dung dich
dém Tris, Thudc chen protein
huyét thanh duogc tinh sach;
+ Thudc thtr 2: Dung dich
dém Glycine, Cac khang thé
da dong khang cystatin C
bam trén cac hat latex.
Khoang nong do bao céo:
0,05 mg/L dén néng d6 miu
chuén cao nhét.

Ngudng phat hién (LOD): <
0,05 mg/L.

sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
341.2 Chét hiéu chuan Hop | Thanh phan: mau chuan dang
xét nghiém long chira huyét thanh nguoi
Cystatin C va cystatin C ngudi tai tb
hop.
341.3 Chat chimg xét Hop | Thanh phan: mau chimg dang
nghi¢m Cystatin long chira huyét thanh nguoi
C va cystatin C nguoi tai tb
hop.
342 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém sinh héa mién dich tich hop kém
2053 | Cyclosporin trén khéi dién giai tu dong co xuat xu
hé thong tw dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
342.1 Hoba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | nghiém/gio.
nghiém dinh tuong. - C6 kha ning két hop khéi dién
luong Phuong phap xét nghi¢m: gidi v6i cong sudt > 600 xét
Cyclosporine Mién dich hoa phat quang. nghiém/gio.
Khoang do c6 gidi han dudi < | - Két noi LIS
30 ng/mL va gi¢i han trén > | - Cung cép sinh pham thyc hién
1500 ng/mL. xac nhan gia tri st dung lan dau.
; < | - Cung cép sinh pham ngoai kiém
342.2 Hoa chat tach Hop | Thanh phan chua t061 thi€u | 44 va phi phan tich chuong trinh
Cyclosporine khoi dung dich kém sulfate trong | noqaj kidm.
mau methanol va ethylene glycol.
342.3 Chat hiéu chuan Hop | 6 mau chuan c6 6 muc nong
Cyclosporine d6 khac nhau duoc diéu ché
v6i mau toan phan ngudi di
xu ly.
343 | PP26 | B§ héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Vitamin sinh héa mién dich tich hop kém
2054 | D trén hé thong khéi dién giai ty dong cd xuat xur
tu dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
) _ ) ) nghiém/gio.
343.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét - C6 kha nang két hop khéi dién

nghiém dinh
luong Vitamin D

tuong.

Phuong phap xét nghiém:
Mién dich vi hat héa phat
quang.

Khoang do c6 gidi han dudi <
3,5 ng/mL va c6 gidi han trén
> 150 ng/mL.

Nguong phat hién (LOD): <
3,5 ng/mL.

gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
343.2 Chét chuén xét Hop | 6 mau chuan c6 6 mic nong
nghiém dinh d0 khac nhau.
luong Vitamin D
344 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh hdéa mién dich tich hgp tu
2055 | Jwgng Vitamin D dong c6 xuit xi cac nudec G7
trén h¢ thong xét hoac EU.
nghiém sinh héa - Cong suat hé thong phan tich
mién dich tich sinh hoa ty dong: > 1200 xét
hop nghiém/gio. )
- Co6 kha nang két hgp khoi dién
; . ; - iai véi co At > :
344.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét glal’ Vol cong suat = 600 xet
A nghiém/gio.
nghiém dinh tuong. Ay o A:
o 1 , - Két n61 LIS
lugng Vitamin D Phuong phap hoa phat quang. L. 2 A
A X, 1:a o - Cung cap sinh pham thyc hién
Bao gom chat hi¢u chuan cé , e, X ah
\ A Z xac nhan gia tri st dung lan dau.
thanh phan huyét tuong I 2 S
e . X - Cung cap sinh pham ngoai kiém
ngudi; albumin huyét thanh tra va phi phan tich chuong trinh
bo; cholesterol; chat bao ) p.; P g
. o ngoai kiém.
quan; natri azit.
Khoang do c6 gidi han dudi <
4,5 ng/mL va gidi han trén >
150 ng/mL.
LoD: <2,8 ng/mL.
344.2 Hoa chat chimg | Hop | Dang dong kho.
cho xét nghiém Thanh phan to61 thiéu chira:
dinh lugng huyét tuong nguoi co6 chat
Vitamin D dém, da khir xo voi albumin
huyét thanh bo; cholesterol;
chat bao quan; natri azit.
345 | PP26 | B§ chat kiém Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | chirng cac xét mién dich enzyme tu dong c6 xuat
2056 | nghi¢m mién xt/chi s& hitu tr cac nudec G7
dich tuw mien hodc EU.
- Két ndi LIS
- Cung cap sinh pham thyc hién
_ _ xac nhan gia tri st dung lan dau.
345.1 Hoéa chat kiém Test | Hoa chat kiém chung mirc am

ching murc 4m
cho may mién
dich str dung
cartridge

cho may xét nghiém mién
dich.

Thanh thir bao gém giéng
chtra mau 4m tinh.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
345.2 Hoa chat kiém Test | Hoa chit kiém chimg mirc
chung muc duong duong cho may xét nghiém
cho may mién mién dich.
dich str dung Thanh thir bao gém giéng
cartridge chira mau duong tinh.
346 | PP26 | Hoa chat xét Test | Pham vi phén tich c6 giéi han | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém AMA-M2 dué6i <1 U/ml va giéi han mién dich enzyme ty dong c6 xuit
2057 trén > 200 U/ml. xtr/chi s& hitu tir cic nuéc G7
Phuong phap do: Phan ung hoac EU.
mién dich gin enzyme gian | - Két ndi LIS
tiép. - Cung cap sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
347 | PP26 | Hoa chat xét Test | Nguyén ly: phan img mién Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém ANA dich lién két enzyme, gian mién dich enzyme ty dong co xuat
2058 | Detect tiép. Pugc dung dé sang loc xtr/chu s¢ hitu tor cdc nudc G7
dinh tinh cac ty khang thé 16p | hodc EU.
IgG dic hiéu voi t6i thiéu cac | - Két ndi LIS
khang nguyén sau: SS-A-52 | - Cung cap sinh pham thuc hién
(Ro0-52), SS-A-60 (Ro-60), xéac nhan gié tri st dung lan dau.
SS-B (La), RNP/Sm, RNP- | - Cung cép sinh pham ngoai kiém
70, RNP-A, RNP-C, Sm-BB, | tra va phi phan tich chuong trinh
Sm-D, Sm-E, Sm-F, Sm-G, ngoai kiém.
Scl-70, Jo-1, dsDNA, ssDNA,
polynucleosome,
mononucleosome, phurc hop
histone.
Diém cit (cut-off): >1.
348 | PP26 | Hoa chat xét Test | Pham vi phan tich c6 gii han | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Anti- du6i < 1 IU/mL va gi6i han | mién dich enzyme tu dong cé xuét
2059 | dsDNA IgG trén > 200 TU/mL. xt/chu s¢ hitu tr cac nudc G7

Phuong phap do: Phan tng
micn dich gan enzyme gian
tiép.

hoac EU.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
349 | PP26 | Hoa chat xét Test | Pham vi phan tich c¢6 gi6i han | Cung cdp hé théng xét nghiém
0008 | nghiém Anti- dudi < 1 U/ml va gidi han | mién dich enzyme tir dong co xuét
2060 | LKM-1 trén > 100 U/ml. xtr/chi s¢ hitu tir cic nuéc G7
Phuong phdp do: Phan ung | hoac EU.
mién dich gin enzyme gian | - Két ndi LIS
tiép. - Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
350 |PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém HBsAg mién dich ty dong c6 xuat xr cac
2061 | trgn may tu nude G7 hoac EU.
dong - Két ndi LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
xac nhén gia tri st dung lan dz‘}u.
350.1 Thudc thtr cho xét | Test | Thude thir chira toi thiéu cac | - Cung cap sinh pham ngoai ki€ém
nghiém do nong thanh phan sau: khang thé | tra va phi phén tich chuong trinh
do khang nguyén don dong khang HBs gin | ngoai kiém.
bé mit cua vi rat biotin, vi hat tr dugc phu
viém gan B streptavidin va khang thé don
(HBsAg) dong khang HBs gin ALP.
Dai do c6 gidi han dudi <
0,05 TU/mL va giéi han trén >
2500 TU/mL.
350.2 Chat hiéu chuan Hop | C6 6 mau chuan véi 6 nong
cho xét nghiém d6 khac nhau, khong chira bat
HBsAg. ky thanh phin nio c6 dan
Xut tir nguoi.
351 | PP26 | B§ hoa chat xét Cung cép h¢ thong xét nghiém
0008 | nghi¢m dinh tinh sinh hoéa mién dich tich hop kém
2062 | HBsAg trén h¢ khéi dién gidi tw dong c6 xuét xur
théng tw dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
] _ ] _| nghiém/gio.
351.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | _ C4 kha nang két hop khéi dién

nghiém dinh tinh
HBsAg

tuong.

Phuong phép xét nghiém:
Mién dich vi hat hoéa phat
quang.

Do dac hiéu > 99,9%.

gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
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phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
351.2 Chét hiéu chuan Hop | Mau chuin 1 c6 thanh phan | - Cung cip sinh phim ngoai kiém
dinh tinh HBsAg huyét twong nguoi. tra va phi phan tich chuong trinh
Mau chuidn 2 c6 thanh phan | ngoai kiém.
HBsAg nguoi dugce tinh sach
dang bat hoat trong dung dich
dém phosphate voi  huyét
trong ngudi va chat 6n dinh
protein.
351.3 Chat kiém chimg | Hop | Mau ching am c6 thanh phan
dinh tinh HBsAg huyét twong nguoi.
Mau ching duong c6 thanh
phan HBsAg ngudi duoc tinh
sach dang bat hoat trong dung
dich dém phosphate v6i huyét
tuong nguoi va chat 6n dinh
protein.
352 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém HBsAg sinh héa mién dich tich hop tu
2063 dong co6 xuit xir cic nudc G7
hodc EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
352.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap xét nghiém | hop khoi dién gidi.
nghi¢ém HBsAg mién dich dién hoéa phat | - Cong suat hé thong phan tich
quang. sinh héa ty dong: > 1200 xét
Thanh phan chira t0i thiéu: Vi | nghiém/gio. ,
hat phﬁ streptavidin; khéng - Co6 kha néng két ’h()’p khoi dién
thé don dong khang HBsAg | gidi v6i cong suat > 600 xét
danh dau biotin; khang thé | nghiém/gid.
don dong va khang thé da | - Kétnoi LIS 7
dong khang HBsAg danh d4u | - Cung cap sinh pham thyc hién
phuc hop ruthenium. xac nhén gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh phdm ngoai kiém
352.2 Dung dich kiém | Hop | Huyét thanh chimg 1 chira: | tra va phi phan tich chuong trinh
chung HBsAg Huyét thanh nguoi, 4m tinh | ngoai kiém.
v6i HBsAg; chit bao quan.
Huyét thanh chimg 2 chua:
HBsAg (nguoi) khoang 0,2
IU/mL trong huyét thanh
ngudi; chat bao quan.
353 | PP26 | B hoa chit dinh Cung cip hé thong xét nghiém
8822 lwong Anti-HBs sinh hoéa mién dich tich hop tu

dong co6 xuit xir cic nudc G7
hoac EU.
- Mdy sinh hoa c6é kha nang tich
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
353.1 Hoa chat dinh Test | Phuong phap xét nghiém hop khéi dién giai.
luong Anti-Hbs mién dich dién hoa phat - Cong suat hé théng phan tich
quang. sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
Do nhay twong d6i 100%. nghiém/gid.
Khoéang do c6 giéi han dudi < | - C6 kha ning két hop khéi dién
2 IU/L va gidi han trén > gidi voi cong sudt > 600 xét
1000 TU/L. nghiém/gio.
Thanh phan chira téi thiéu: Vi | - Két ndi LIS
hat phu streptavidin; HBsAg | - Cung cép sinh pham thuc hién
nguoi/tai td hop danh dau xac nhan gia tri st dung lan dau.
biotin; HBsAg nguoi/tai to - Cung cap sinh pham ngoai kiém
hop dénh diu phirc hop tra va phi phan tich chuong trinh
ruthenium. ngoai kiém.
353.2 Dung dich kiém Hop | Dung dich 1 chira: Huyét
chung Anti-HBs thanh nguoi, am tinh voi
khang thé khang HBs; chit
bao quan.
Dung dich 2 chira: Khang thé
khang HBs (nguodi) khoang
100 TU/L trong huyét thanh
ngudi; chat bao quan.
354 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Anti- mién dich tu dong c6 xut xir cac
2065 | HBs trén may tu nude G7 hoac EU.
dong - Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
Xac nhén’ gia tri sirvdung lan daflu.
354.1 Thudc thir cho xét | Test | Thudc thir chira tdi thiéu cac | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
nghiém do ludong thanh phan sau: khang tra va phi phan tich chuong trinh
khang thé khang nguyén HBs tai t0 hop dugc | ngoai kiem.
HBs (HBsAb) danh diu ALP va vi hat tir
duoc phu bé1 khang nguyén
HBs tai to hop.
Dai do c6 gidi han dudi <5
mlU/mL va gidi han trén >
1000 mIU/mL.
354.2 Chat hiéu chuan | Hop | C6 4 mau chuin véi 4 nong

cho xét nghiém
Anti-HBs.

dd khac nhau, mot s mau
chudn c6 chtra khang thé da
dong khang khang nguyén
HBs cua tho, khong chura vat
lidu c6 ngudn gdc tir nguroi.
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phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT dy kien cho muon)
355 | PP26 | B hoa chit xét Cung cip hé¢ théng xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kem
2066 | Jwong ANTI khéi dién giai tu dong co xuat xu
HBS trén hé cac nudc G7 hoac EU.
thong tw dong - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio. , )
355.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | .?.0 kl,l.a nang ket A’h(_)’p khoi dl@p
n e giali vo1 cong suat > 600 xet
nghiém dinh tuong. hidm/eic
luong ANTI HBS Phuong phap xét nghiém: nghem glo.
X . . . - Két n61 LIS
Mién dich vi hat héa phat L. 2 n
quang. - ’CungA cap ’sm‘h I?ham thl{C hl}\ﬁ}n
Khoane do ¢6 «ici han dusi Xac nhan’ gia tri su:vdung lan da}u.
oang do co gidi han dudi IS 2 L
12 <2 mlIU/mL va c6 oiéi han | - Cung cap sinh pham ngoai ki€m
o £ * | tra va phi phan tich chuong trinh
trén > 1000 mIU/mL. g
Ngudng phét hién (LOD) < | 1031 kiem.
0,8 mIU/mL.
355.2 Chét hiéu chuan Hop | 6 mau chuan c6 6 mic nong
ANTI HBS dé khac nhau, trong d6 mot
mau chuin khéng c6 phan
tmg voi anti-HBs, cic mau
chuén con lai c6 phan tng voi
anti-HBs.
355.3 Chat kiém ching | Hop | MAu ching 4m c6 thanh phan
ANTI HBS huyét twong ngudi khong co
phan Gng v61  anti-HBs.
Cac mau chimg duong co
thanh phan huyét tuong nguoi
c6 phan g véi anti-HBs.
356 | PP26 | B héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghi¢m HBeAg sinh hoa mién dich tich hop tu
2067 dong c6 xudt xt cac nudc G7
hoac EU.
- - - May sinh hoa c6 kha nang tich
356.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap xét nghiém hop khéi dién giai.
nghi¢m HBeAg mién dich dién hoa phat - Cong suét hé théng phan tich
quang.

b9 dac hiéu 1am sang 100%.
Thanh phan chira t6i thiéu: Vi
hat phu streptavidin; Khang
thé don dong khang HBeAg
danh dau biotin; khang thé
don dong khang HBeAg danh
du phtrc hop ruthenium.

sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.

176
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16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
356.2 Dung dich kiém Hop | Huyét thanh ching 1 chura: | - Cung cip sinh phim ngoai kiém
chung HBeAg Huyét thanh ngudi, am tinh | tra va phi phan tich chuong trinh
v6i HBeAg; chit bao quan. | ngoai kiém.
Huyét thanh chimg 2 chua:
huyét thanh ching HBeAg
khoang 2,5 TU/mL; chit bao
quan.
357 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém HBeAg mién dich tw dong c6 xuit x{r cac
2068 | trgn may tu nudc G7 hoac EU.
dong - Két ndi LIS
- Cung cip sinh pham thyc hién
357.1 Thudc thir cho xét | Test | Thude thir chira toi thiéu cac Xac l’lhé.l’l’{glél .tn sur d;ung lan .dﬁl,lg
nghiém phét hign thinh phdn sau: vi hat t |- C4ng cdp sinh pham ngoai kiem
khang nguyén duogc phu boi khang thé don tra va pl}l phan tich chuong trinh
HBe (HBeAg) dong khang khang nguyén | "80% kiém.
HBe va khang thé don dong
khang khang nguyén Hbe co
gin nhan ALP.
357.2 Chat hiéu chuan Hop Gdm 2 mau chuan khac nhau,
cho xét nghiém trong d6 1 mau c6 chua
HBeAg. khang nguyén Hbe tai t6 hop,
khong chtra nguyén liéu co
ngudn gdc tir nguoi.
358 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh tinh sinh hoa mién dich tich hop kém
2069 | HBeAg trén hé khdi dién giai ty dong co xuat xir
thong tw dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
358.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - C6 kha ning két hop khéi dién
nghiém HBeAg tuong. giai voi cong sudt > 600 xét
Phuong phap xét nghiém: | nghiém/gio.
Mién dich vi hat héa phat | - Két ndi LIS
quang. - Cung cap sinh pham thyc hién
Ngudng phat hign > 1 S/CO. | xéc nhan gia tri sit dung lan dau.
Do nhay toan phan 14 100%. | - Cung cép sinh phdm ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
LY Z ~ % x p — ngoai kiém.
358.2 Chat hiéu chuan Hop | 2 mau chuan khac nhau chtra

xét nghiém
HBeAg

dung dich dém va chéat 6n
dinh protein tir bo.
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phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT dy kien cho muon)
358.3 Chét kiém chimg | Hop | Miu ching Am c6 thanh phan
HBeAg huyét tuong nguoi.
Mau ching duong c6 thanh
phan DNA tai t6 hop ngudn
goc tr HBeAg trong dém
TRIS c6 chit 6n dinh protein
(tr bo).
359 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé¢ théng xét nghiém
0008 | pghiém dinh tinh sinh héa mién dich tich hop kem
2070 | ANTI HBE trén khéi dién giai tu dong co xuat xu
hé thong tu dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
] _ ] __| nghiém/gio.
359.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huy€t | - Co kha niang két hop khdi dién
nghiém dinh tinh tuong. gidi voi cong sudt > 600 xét
ANTI HBE Phuong phap xet nghiém: | nghiém/gio.
Mién dich vi hat hoa phat | - Két ndi LIS
quang.
Ngudng phat hién > 1 S/CO. | - Cung cap sinh pham thuc hién
Do nhay 100%. x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
- - - . | tra va phi phan tich chuong trinh
359.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuan c6 thanh phén ngoai kiém.
ANTI HBE huyét turong nguoi.
359.3 Chat kiém chimg | Hop | Mau ching am c6 thanh phan
ANTI HBE huyét twong ngudi khéng co
phan ung anti-HBe.
Mau chting duong c6 thanh
phan 1a huyét twong nguoi c6
phén g v6i1 anti-HBe.
360 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Anti- mién dich tu dong c6 xuét xir cac
2071 | HBe trén may tu nude G7 hoac EU.
dong - Kétnbi LIS
- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.
360.1 Thudc thir cho xét | Test | Thudc thir chira tdi thiéu cac | - Cung cip sinh phdm ngoai kiém

nghiém Rhét hién
khéang thé anti-
Hbe

thanh phan sau: khéng
nguyén HBe tai t6 hop, hat tir
tinh dwoc boc boi khang thé
don dong anti-HBe va khang
thé don dong anti-Hbe gin
nhan ALP.

tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
360.2 Chat hiéu chuan Hop GOm 2 mau chuén khéc nhau,
cho xét nghiém trong d6 1 mau c6 chua
Anti-HBe. khang thé don dong Anti-Hbe
¢ chuét, khong chira nguyén
liéu c6 ngudn gde tir nguoi.
361 | PP26 | B hoa chat dinh Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | tinh Anti-HBe sinh hoéa mién dich tich hop tu
2072 dong co6 xuit xir cac nudc G7
hoac EU.
- Méy sinh hoa c6 kha nang tich
361.1 Hoa chat dinh Test | Phuong phap xét nghiém hop khéi dién giai.
tinh Anti-HBe mién dich dién hoa phat - Cong sudt hé thong phan tich
quang. sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
Do dac hi¢u > 99,9%. nghiém/gio.
Thanh phan chira t6i thiéu: Vi | - C6 kha ning két hop khéi dién
hat phu streptavidin; khang gidi voi cong suat > 600 xét
thé don dong khang HBe nghiém/gio.
danh dau biotin; khang thé - Két ndi LIS
don dong khang HBe danh - Cung cip sinh pham thyc hién
dau phirc hop ruthenium; chat | xac nhan gi4 tri st dung lan dau.
bao quan. - Cung cip sinh pham ngoai kiém
MAu chuan 4m tinh: Huyét tra va phi phan tich chuong trinh
thanh ngudi, chat bao quén. ngoai kiém.
M4u chuan duong tinh:
Khang thé khang HBe trong
huyét thanh ngudi; chét bao
quan.
361.2 Dung dich kiém Hop | Huyét thanh ching 1 chira:
chung Anti-HBe Huyét thanh nguoi, am tinh
v6i khang thé khang HBe;
chat bao quan.
Huyét thanh chimg 2 chua:
Khang thé khing HBe
(nguoi) khoang 0,25 IU/mL
trong huyét thanh ngudi; chat
bao quan.
362 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém dinh sinh hoa mién dich tich hop kém
2073 lwgng ANTI khéi dién giai ty dong co Xuat xu
HBC - IGM trén cac nudc G7 hoac EU.
hé thong tw dong - Cong suit hé théng phéan tich

sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio. ’ ’
- Co6 kha nang két hop khoi dién
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
362.1 Hoa chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét giai v6i cong suat > 600 xét
nghi¢m dinh tinh tuong. nghiém/gio.
ANTI HBC - IgM Phuong phép xét nghiém: - Két ndi LIS
Mién dich vi hat héa phat - Cung cép sinh pham thyc hién
quang. xac nhan gia tri st dung lan dau.
Ngudng phét hién > 1 S/CO. | - Cung cép sinh phdm ngoai kiém
Do nhay toan phan 1a 100%. | tra va phi phan tich chuong trinh
Do dic hi¢u 100%. ngoai kiém.
362.2 Chat hiéu chuan Hop | 2 mau chuin khac nhau chira
ANTI HBC — huyét twong nguoi.
IgM
362.3 Chat kiém chung | Hop | Mau chimg 4m khong co
ANTI HBC - IgM phan mg; Mau chtng duong
c6 phan Ung voi anti-HBC
IgM.
363 | PP26 | Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: | Cung cap hé thong xét nghiém
(2)8(7)2 nghiém dinh tinh Mién dich hoéa phat quang. | sinh héa mién dich tich hop tu

Anti-HBc IgM

Do nhay 100%.
Do dac hiéu 100%.

dong co6 xuat xir cic nudc G7
hodc EU.

- Mdy sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

180




STT

Ma
phan
16

Tén phan
16/danh muc
hang hoa

Pon
vi
tinh

Yéu ciu tinh ning ky thuat
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(Nha thau ngp tai liéu chimg minh
cong suat TBYT du kien cho mwon)

364

PP26
0008
2075

Chat hiéu chuan
Anti HBc - IgM

A

Hop

Chét chuén 1 chira huyét
thanh chimg gém huyét thanh
ngudi, Am tinh voi khang thé
IgM khang HBc; chat bao
quan.

Chat chuén 2 chira huyét
thanh chimg c6 khang thé
IgM khang HBc (nguoi) >
130 U/mL trong huyét thanh
ngudi; chat bao quan.

Quy céach: 16 x ImL

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

365

PP26
0008
2076

Vit liéu kiém soat
xét nghi¢ém dinh
tinh Anti-HBc
IgM

A

Hop

Gom mau ching 4m va
chuing duong (chira khang thé
IgM khang HBc > 130 U/ml).

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong co6 xuat xir cic nudc G7
hodc EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khdi dién giai.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

366

PP26
0008
2077

Bo hoa chat xét
nghiém Anti-
HBc trén may tuw
dong

366.1

Thudc thir cho xét
nghiém phat hién
khang thé khang
HBc

Test

Thuéc thir chira t6i thiéu céc
thanh phan sau: hat tir tinh
dugc boc boi khang nguyén
HBc tai t6 hop va khing
nguyén HBc tai t6 hop gin
nhan ALP.

Cung cip hé thong xét nghiém
mién dich tw dong c6 xudt x{r cac
nudc G7 hoac EU.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
366.2 Chat hiéu chuan Hop GOm 2 mau chuén khéc nhau,
cho xét nghiém trong d6 1 mau c6 chira thang
Anti-HBc. thé da dong khang khang
nguyén HBc cua tho, khong
chtra nguyén liéu c6 ngudn
gbc tir nguoi.
367 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m dinh sinh hoéa mién dich tich hop kém
2078 | lwong ANTI khéi dién giai tu dong co xuat xu
HBC II trén hé cac nudc G7 hoac EU.
thong tw dong - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
367.1 Hoba chat xét Test | MAu do: Huyét thanh/huyét | - C6 khd ning két hop khdi dién
nghiém dinh tinh tuong. giai v6i cong suat > 600 xét
ANTIHBC II Phuong phap xét nghiém: nghiém/gio.
Mién dich vi hat héa phat - Két noi LIS
quang. - Cung cép sinh pham thyc hién
Ngudng phat hién > 1 S/CO. | xac nhan gi4 tri st dung lan dau.
Do dic hiéu > 99%. - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
Do nhay 100%. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
367.2 Chat hiéu chuan | Hop | MAu chuédn c6 thanh phan tir
ANTIHBC II nguoi, c6 phan img voi anti-
HBc.
367.3 Chat kiém chimg | Hop | Mau ching am c6 thanh phan
ANTIHBC II huyét twong nguoi.

Mau chimg duong cé thanh
phan 1a huyét twvong nguoi, va
c6 phan tmg véi anti-HBc.
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368

PP26
0008
2079

Hoa chat xét
nghiém dinh tinh
Anti HBc total

Test

Phuong phap xét nghiém: Xét
nghiém mién dich dién hoa
phat quang, nguyén ly canh
tranh.

Gi61 han phat hién:
IU/mL.

<08

Cung cip hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop tu
dong c6 xuit xi cac nudec G7
hoac EU.

- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghi¢m/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

369

PP26
0008
2080

Chéat kiém ching
Anti HBc total

A

Hop

Chat chuan 1 chta huyét
thanh ching gdm huyét thanh
ngudi, am tinh véi khang thé
khang HBc; chat bao quan.
Chat chudn 2 chta huyét
thanh ching c6 khang thé
khéang HBc (nguoi) khoang 1
U/mL trong huyét thanh
ngudi; chat bao quan.

Quy cach: 16 x 1,3mL

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh hoéa mién dich tich hop tu
dong c6 xudt xi cac nudc G7
hoac EU.

- Méy sinh hoa c6é kha nang tich
hop khéi dién giai.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong suat > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xéac nhan gia tri str dung 1an dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

370

PP26
0008
2081

Bo hoa chat xét
nghiém dinh tinh
HAVADb-IgM
trén hé thong tu
dong

Cung cap hé thong xét nghiém
sinh héa mién dich tich hop kém
khdi dién giai ty dong cd xuat xur
cac nude G7 hoiac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT dy kien cho muon)

370.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - C6 kha ning két hop khdi dién
nghi¢m dinh tinh tuong. giai voi cong sudt > 600 xét
HAVAb-IgM Phuong phap xét nghiém: | nghiém/gio.

Mién dich vi hat hoéa phat | - Két n6i LIS

quang. - Cung cip sinh pham thyc hién

Do dic hi¢u > 99%. xac nhan gia tri sit dung lan dau.

D0 nhay > 95%. - Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

370.2 Chat hiéu chudn | Hop | Mau chuan cé thanh phan
HAVAb-IgM huyét twong nguoi co phan

ung voi IgM anti-HAV.
370.3 Chat kiém ching | Hop | Mau ching 4m cé thanh phan
HAVADb-IgM huyét twong nguoi.

Mau ching duong cé thanh

phan huyét twong nguoi co

phan ing v6i1 IgM anti-HAV.
371 | PP26 | B hoa chit dinh Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | tinh khang thé sinh héa mién dich tich hop tu
2082 | khang HAV dong c6 xudt xir cac nudc G7

hoac EU.
- Mdy sinh hoa c6 kha nang tich
e | hop khdi dién gii.

371.1 Thugc thL.l’ Xet, Test X,et ngl?1¢m mién dlchAdlcr} - Céng suét hé théng phan tich
nghi¢m d}nh tinh hoéa phat quang. Nguyén 1y | ¢inh hoa tw dong: > 1200 xét
khang thé IgM xét  nghiém p-Capture. nghidm/gid.
khang HAV A o - C6 kha ndng két hop khoi dién

Do nhay 1am sang > 98%. gidi voi cong sudt > 600 xét
D@ déc hiéu lam sélng la nghiém/gi(‘)’.
100%. - Két néi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién

371.2 Vit liéu kiém soat | Hop | Huyét thanh chimg 1 chia: | xac nhan gia tri st dung lan dau.
xét nghiém dinh Huyét thanh nguoi, am tinh | - Cung c4p sinh phdm ngoai kiém
tinh khang thé voi khang thé IgM khang | tra va phi phan tich chuong trinh
IgM khang vi riit HAV; chit bao quan. | ngoai kiém.
viém gan A Huyét thanh chimg 2 chua:

Khang thé IgM khing HAV
(nguoi) khoang 3 U/mlLa)
trong huyét thanh nguoi;
chit bao quan.

372 | PP26 | B héa chit dinh Cung cip hé thong xét nghiém

gggg tinh Anti-HCV sinh hoéa mién dich tich hop tu

dong c6 xuat xu cac nudc G7
hoac EU.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
372.1 Hoa chét dinh Test | Xét nghiém mién dich dién - May sinh hoa c6 kha nang tich
tinh Anti-HCV hoéa phat quang. hop khéi dién giai.
Do nhay chin doan 12 100 %. | - Cong suit hé théng phéan tich
Thanh phan chira t6i thiéu: Vi | sinh héa ty dong: > 1200 xét
hat phu streptavidin; khang nghiém/gio.
nguyén dic hiéu HCV danh | - C6 kha ning két hop khdi dién
dau biotin; khang nguyén dic | giai v6i cong sudt > 600 xét
hiéu HCV danh dau phirc hop | nghiém/gio.
ruthenium. - Kétnbi LIS
Mau chuan am tinh chira: - Cung cép sinh pham thyc hién
Huyét thanh nguoi, am tinh xéac nhan gia tri str dung 1an dau.
v6i khang thé khang HCV; - Cung cap sinh pham ngoai kiém
chat bao quan. tra va phi phan tich chuong trinh
MAu chuan duong tinh chira: | ngoai kiém.
Huyét thanh nguoi duong
tinh v&i khang thé khang
HCV; chit bao quan.
372.2 Vit liéu kiém soat | Hop | Huyét thanh chimg 1 chua:
xét nghi¢ém dinh Huyét thanh nguoi, am tinh
tinh khang thé v6i khang thé khang HCV;
khang HCV chat bao quan.
Huyét thanh chimg 2 chia:
Anti-HCV ~ (nguoi) trong
huyét thanh nguoi; chit bao
quan.
373 | PP26 | B hoa chit xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tinh sinh hoa mién dich tich hop kém
2084 | ANTI HCV trén khéi dién giai ty dong co Xuét xu
hé thong tw dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa tu dong: > 1200 xét
373.1 H(’)q fhét xeét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét flgchécﬁgliéng két hop khéi dién
nghi¢m ANTI tuong. cre e A it > 600 xét
HCV Phuong phap xét nghiém: gl vor cong suat = xe
Mi&n dich vi hat hoa phat nghiém/gio.
quang, : j - Két no1 {JIS . . -
Ngudng phat hién > 1 S/CO. | - 48 ¢ap sinh pham thyc hi¢n
Do nhay toan phan 1a 100% . xae nhang gla trl su:ldl_lng lap C.t?u'
D6 dic hicu > 98.9%. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
T T T tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
373.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuéan chira huyét tuong

ANTIHCV

nguoi; ¢6 phan ung vdi anti-
HCV
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
373.3 Chét kiém chimg | Hop | MAu ching am chira huyét
ANTI HCV tuong nguoi.
Mau chtng duong chira huyét
twong nguoi va c6 phan ung
voi anti-HCV.
374 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Anti- mién dich tu dong c6 xut xir cac
2085 | HCV II trén may nuéc G7 hoic EU.
tu dong - Két ndi LIS
- Cung cip sinh pham thyc hién
_ ] — xac nhan gia tri st dung lan dau.
374.1 Thudc thir cho xét | Test | Thuoc thur chira t61 thi€u cac | Cung cAp sinh phdm ngoai kiém
nghiém phat hién thanh phan sau:  khang | {15 3 phi phan tich chuong trinh
khéang thé khang nguyén HCV gan biotin, vi ngoai kiém.
HCV (Anti-HCV) hat tor dugc phu khang
nguyén HCV va khang thé
don dong khang IgG & nguoi,
c6 gan ALP.
374.2 Chat hiéu chuan Hop Gdm 2 mau chuan khac nhau,
cho xét nghiém trong d6 1 mau c6 chua
Anti-HCV 11 khang thé khang HCV cua
nguoi.
375 | PP26 | B héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m dinh tinh sinh héa mién dich tich hop kém
2086 | HIV trén hé khéi dién giai tu dong co xuat xu
théng tw dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suat hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
: Xz X 4 7| nghiém/gio.
375.1 Hoq Achat ?iet , Test | Mau do: Huyét thanh/huy€t | o 1ha nang két hop khdi dién
nghiem dinh tinh tuong. | giai véi cong sudt > 600 xét
HIV Phuong phap xet nghiém: nghiém/gio.
quang. o - Cung cép sinh pham thyc hién
Ng:;uong phat hién = 1 S/CO. | y4¢ nhan gia tri st dung lan dau.
D? nlvlay:MIOO%. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Do dac hicu: > 99,5%. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
375.2 Chéthiéu chudn | Hop | Mau chuan c6 thanh phan

dinh tinh HIV

virus HIV da ly giai dugc tinh
sach, diéu ché trong mubi
dém vé6i chat on dinh protein
(tr bo)
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
375.3 Chét kiém chimg | Hop | Bao gébm 1 chimg am va 3
dinh tinh HIV chung duong.
376 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m HIV mién dich tw dong c6 xuit x{r cac
2087 | Ag+Ab trén may nuée G7 hoic EU.
tw dong - Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
376.1 Thudc thir cho xét | Test | Thudc thir chira t6i thiéu cac | tra va phi phan tich chuong trinh
nghiém phat hién thanh phan sau: khang thé | ngoal kiém.
khang thé khang don dong (ngudi) khang
HIV-1, va khang HIV-1p24 gin biotin, vi hat
thé khang HIV-2, tr dugc phu khang nguyén
va khang nguyén HIV va khang thé don dong
HIV-1p24 (nguoi) khang HIV-1p24 co
gin ALP va khang nguyén
HIV c6 gin ALP.
376.2 Chat hiéu chuan Hop Gdm 2 mau chuan khac nhau.
cho xét nghiém
HIV Ag+Ab
376.3 Chét chimg cho | Hop | Gom 3 mau chimg khéac nhau:
xét nghiém HIV am tinh véi HIV, duong tinh
Ag+Ab. vol  khadng nguyén HIV
(khong chira vat liéu co6
ngudon gbc tr nguoi) va
dwong tinh voi khang thé
HIV (chtra vat li€u co nguén
gbc tir nguoi).
377 | PP26 | B héa chit xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢m dinh tinh sinh hoa mién dich tich hop tu
2088 | HIV Ag/Ab dong co6 xuat xir cic nudc G7
Combo trén hé hoéc EU.
thong xét - Cong suit hé théng phéan tich

nghiém sinh héa
mieén dich tich
hop

sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
377.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | nghiém/gio.
nghi¢m dinh tinh tuong. - Két ndi LIS
HIV Ag/Ab Phuong phap: mién dich kiéu | - Cung cép sinh pham thuc hién
Combo sandwich khang | x4c nhan gia trj sir dung 1an dau.
nguyén/khang thé 2 budc. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Do nhay twong ddi: >99,9%. | tra va phi phan tich chuong trinh
Do dic hiéu tuwong dbi: > | ngoai kiém.
99,9%.
377.2 Hoa chat ching Hop | Thanh phan ti thiéu chua:
cho xét nghiém Huyét tuong ngudi da xir 1y
dinh tinh HIV khong phan tUng véi HIV,
Ag/Ab Combo phan ung véi HIV-1, phan
ung voi HIV-2 va phan tng
v6i khang nguyén p24 HIV-1;
natri azit; chat bao quan
378 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh tinh sinh héa mién dich tich hop kém
2089 | va ban dinh khéi dién giai tu dong co xuat xu
lwgng CMYV IgG cac nudc G7 hoac EU.
trén hé thong tu - Cong suit hé théng phéan tich
dong sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha nang két hop khéi dién
378.1 Hoa chat xét Test | Mau do: HuySt thanh/huydr | 81l VoL cong sudt = 600 xet
A e o nghiém/gio.
nghiém dinh tinh tuong. - Két ndi LIS
va ban dinh luong Phuong phap xet nghiém: _C 45 sinh phim thuc hié
x o ; \ ung cap sinh pham thyuc hién
CMV IgG Mién dich vi hat héa phat , N . PO
xac nhan gia tri st dung lan dau.
quanqg. ... . - Cung cép sinh phém ngoai kiém
Khoang do c6 gidi han dudi tra va phi phan tich chuong trinh
la<1,5 AU/mL va c6 gidi ngoai kiém
han trén > 250 AU/mL. i )
378.2 Chat hiéu chuan | Hop | 6 mau chuan c6 6 muc nong
CMV IgG do khac nhau.
378.3 Chét kiém chimg | Hop | MAu ching am chira huyét
CMV IgG trong ngudi va huyét thanh

cu.
Céac mau chung duong cé
phén tmg v6i anti-CMV IgG.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
379 | PP26 | B hoa chit xét Cung cip hé¢ théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh tinh sinh hoéa mién dich tich hop kem
2090 | CMV IgM trén khéi dién giai tu dong co xuat xu
hé thong tu dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
379.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét giai voi cong suat = 600 xét
nghiém dinh tinh tuwong. nghiém/gio.
CMV IgM Phuong phap xét nghiém: - Kétnoi LIS 7 _
Mién dich vi hat hoa phat - Cung cap sinh pham thyc hi¢n
quang. Xac nhén’ gia tri sﬁ:vdung lan d@u.
Ngudng phat hién > 1 Index/ | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
S/CO. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
379.2 Chét hiéu chuan Hop | Mau chuan c6 thanh phan
CMV IgM huyét tuong nguoi c6 phan
ung vai anti-CMV IgM.
379.3 Chat kiém ching | Hop | Mau ching 4m c6 thanh phan
CMV IgM huyét tuong nguoi.
Mau chting duong c6 thanh
phan huyét tuong nguoi c6
phén tmg v6i anti-CMV 1gM
380 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tinh sinh hoa mién dich tich hop kem
2091 | EBV EBNA-1 khéi dién giai tu dong co xuat xu
IgG trén hé cac nudc G7 hoac EU.
thong tw dong - Cong sudt hé thong phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
- C6 kha ning két hop khdi dién
380.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyde | 814l VOl cong sudt = 600 xe&t
A nghiém/gio.
nghiém dinh tinh tuong. - Kétnbi LIS
EBV EBNA-1 Phuong phap xet nghiém: - Cune cip sinh phim thuc hid
x o ; \ g cap sinh pham thyc hién
IgG Mién dich vi hat hoa phat xac nhan gia tri st dung lan dau.
quang. (A - Cung cap sinh pham ngoai kiém
N%“Ojng P P dt hién = } : $/CO. tra va phi phan tich chuong trinh
Do dac hiéu twong do1 > SR
98.7%. ngoai kiém.
Do nhay tuong ddi 1 100%.
380.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuan 1a huyét tuong

EBV EBNA-1
IgG

nguoi cd6 phan Ung anti-
EBNA-1 IgG.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
380.3 Chét kiém chimg | Hop | Miu ching am 1a huyét twong
EBV EBNA-1 nguodi. Mau chimg duong la
IgG huyét twong nguoi ¢ phan
ung anti-EBNA-1 IgG.
381 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém dinh tinh sinh h6a mién dich tich hop kém
2092 | EBV VCA IgG khéi dién giai ty dong cd xuit xu
trén hé thong tu cac nude G7 hodc EU.
dong - Cong suat hé théng phan tich
sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio. ) ’
381.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | ~ .(;.0 kl,l.a nang ket A’h(_)’p khoi dl@,n
A giai vé1 cong suat > 600 xét
nghiém EBV tuong. hidm/oid
VCA IgG Phuong phap xét nghiém: nghem glo.
Mién dich vi hat héa phat | KotnoiLIS o N
quang. - ’CungA cap ’sm.h l?ham thl{c thl’l
Do dic hiéu twong dbi > 97%. xac nhe_lnA gta il suxdung lap d?u’
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
381.2 Chét higu chudn | Hop | MAu chudn la huyét twong | tra va phi phan tich chuong trinh
EBV VCA IgG ngudi phan g véi anti-EBV | Ngoai kiém.
VCA IgG.
381.3 Chat kiém ching | Hop | Mau chimg am 13 huyét twong
EBV VCA IgG ngudi. Mau chimg duong tinh
la huyét twong ngudi phan
ung voi anti-EBV VCA IgG.
382 | PP26 | B§ héa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghi¢m dinh tinh sinh héa mién dich tich hop kém
2093 | EBV VCA IgM khéi dién giai tu dong co xuat xu
trén hé thong tu cac nudc G7 hodc EU.
dong - Cong sudt hé thong phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio. , )
382.1 Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | - CO kha nang két hop khoi dién
nghiém EBV tuong. gidi vdoi cong suat > 600 xét
VCA IgM Phuong phap xét nghiém: | nghiém/gio.
Mién dich vi hat héa phat | - Kétnoi LIS i
quang. - Cung cap sinh pham thyc hién
Do dic hiu tuong déi > | xéc nhén gia tri sir dung lan dau.
99,6%. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
382.2 Chat hiéu chuan Hop | Mau chuan chtra huyét tuong tra va phi phan tich chuong trinh

EBV VCA IgM

nguoi, c6 phan ung voi anti-
EBV VCA IgM

ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
382.3 Chét kiém chimg | Hop | Miu ching Am c6 thanh phan
EBV VCA IgM huyét twong nguoi.
Mau chtng duong chira huyét
tuong nguoi, c6 phan Gng voi
anti-EBV VCA IgM.
383 | PP26 | B hoa chit xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop kém
2094 | Jwong khéi dién giai tu dong co xuat xu
Vancomycin trén cac nudc G7 hoac EU.
hé théng tw dong - Cong suit hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.
383.1 Hoa chét xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét - C6 kha nang két hop khdi dién
nghiém tuong. giai v6i cong suat > 600 xét
Vancomycin Phuong phap xét nghiém: nghiém/gio.
Mién dich vi hat hoa phat - Két ndi LIS
quang. - Cung cap sinh pham thyc hién
Khoang do ¢6 gidi han dudi < | x4c nhan gid tri sit dung lan dau.
1,5 pg/mL, giéi han trén > - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
100 pg/mL. tra va phi phan tich chuong trinh
Ngudng phat hién (LOD) < ngoai kiém.
0,6 ng/mL.
383.2 Chét hiéu chuan | Hop | 6 mau chuan
Vancomycin Thanh phan c¢6 chira chit nén
1a huyét thanh bo va tdi thiéu
mot sb khang sinh sau:
amikacin, gentamicin,
carbamazepine, vancomycin.
384 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hgp tu
2095 | lwong dong co6 xuit xir cic nudc G7
Vancomycin trén hoac EU.
hé thong xét - Cong suat hé théng phan tich
nghiém sinh héa sinh hoa ty dong: > 1200 xét
mién dich tich nghiém/gio.
hop - C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
384.1 B0 hoa chét xét | Test | Phuong phap: mién dich uc | nghiém/gio.
nghiém dinh ché do d6 duc tang cuong hat. | - K&t ndi LIS .
luong Khoéng do c¢6 gidi han dugi < | - Cung cap sinh pham thyuc hi¢n
Vancomycin trén 3 ug/mL va gidi han trén > 50 | Xac nhan gia tri sir dung lan dau.
hé théng xét pg/mL. - Cung cap sinh pham ngoai kiém

nghiém sinh hoa
mién dich tich
hop

LoD: <0,2 pg/mL.
LoQ: <3 pg/mL.

tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
384.2 Hoa chét chuan Hop | Muc dich stir dung: hi¢u
cho xét nghiém chuan xét nghiém
dinh lugng Vancomycin.
Vancomycin Thanh phan tdi thiéu chira:
huyét thanh bo.
385 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém dinh sinh héa mién dich tich hop tu
2096 | 1wong dong c6 xuit xi cac nudec G7
Acetaminophen hoac EU.
trén hé thong xét - Cong sudt hé théng phan tich
nghiém sinh hoa sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
mién dich tich nghiém/gio.
hop - C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong suat > 600 xét
nghiém/gio.
385.1 Hoa chat xét Test | Phuong phap do mirc hap thu | - Két ni LIS
nghiém dinh chit mau 5(4-iminophenol)- | - Cung cép sinh pham thyc hién
luong 8-quinoline. xéac nhan gia tri str dung 1an dau.
Acetaminophen Khoang do ¢6 gidi han dudi < | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
0,2 mg/dL va gi6i han trén > | tra va phi phéan tich chuong trinh
20 mg/dL. ngoai kiém.
LoD: <0,2 mg/dL.
385.2 Hoa chat chuan Hop | Thanh phan ti thiéu chira:
cho xét nghiém Albumin huyét thanh nguoi;
dinh lugng ethanol; acetaminophen,;
Acetaminophen salicylate; natri azit.
386 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Phuong phip mién dich | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | tinh khang thé enzyme. ELISA ty dong hoan toan cd xuét
2097 | 1gG khang Do nhay: > 99%. xt/chir s& hiru tir cac nudc G7
Ancylostoma Do dac hiéu: > 99%. hoac EU.
387 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | Ky thuat xét nghiém ELISA. | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | Juong khang thé Do nhay: 100%. ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2098 | 1gG khang Do dic hiéu: > 98%. xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Anginostrongylus hoac EU.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
388 | PP26 | Hoa chét dinh Test | K¥ thuat xét nghiém hap thu | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | tinh khang thé mién dich lién két Enzyme ELISA tuy dong hoan toan co xuét
2099 | 1gG khang (ELISA). xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
E.Histolytica Do nhay: > 99,9 %. hoac EU.
b6 dac hiéu: > 98 %.
C6 kha ning khang nhiéu:
Hemoglobin > 10 mg/ml,
Triglycerides > 5 mg/ml,
Bilirubin > 0,5 mg/ml.
389 | PP26 | Hoa chét dinh Test | K¥ thuat xét nghiém hap thu | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | tinh khang thé mién dich lién két Enzyme ELISA ty dong hoan toan co xuét
2100 | 1gG khang (ELISA). xtr/cht s& hitu tr cac nudc G7
Echinococcus Do nhay: > 97 %. hoac EU.
b6 dac hiéu: > 98 %.
C6 kha ning khang nhiéu:
Hemoglobin > 10 mg/ml,
Triglycerides > 5 mg/ml,
Bilirubin > 0,5 mg/ml.
390 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Ky thuat xét nghiém hap thu | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | tinh khang thé mién dich lién két Enzyme | ELISA tu dong hoan toan co xuét
2101 | 1gG khang (ELISA). xtr/cht s& hitu tr cac nudc G7
Fasciola Do nhay: 100%. hoac EU.
Do dac hiéu: 100%.
391 |PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | Ky thuat xét nghiém ELISA. | Cung cap thiét bi phéan tich
0008 | lwrong khang thé Do nhay: > 90%. ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2102 | 1gG khéang Do dic higu: 100%. xt/chir s¢ hiru tir cac nuéc G7
Gnathostoma hoac EU.
392 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | K thuat xét nghiém ELISA. | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | lugng khang thé Do nhay: > 95%. ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2103 | 1gG khang Do dic hidu: 100%. xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Paragonimus hoac EU.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
393 | PP26 | Hoa chét dinh Test | K¥ thuat xét nghiém hap thu | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | tinh khang thé mién dich lién két Enzyme ELISA tuy dong hoan toan co xuét
2104 | 190G khang (ELISA). xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Strongyloides Do nhay: > 89 %. hoac EU.
b6 dac hiéu: > 94 %.
C6 kha ning khang nhiéu:
Hemoglobin > 10 mg/ml,
Triglycerides > 5 mg/ml,
Bilirubin > 0,5 mg/ml.
394 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Ky thuat xét nghiém hap thu | Cung cap thiét bi phéan tich
0008 | tinh khang thé mién dich lién két Enzyme ELISA ty dong hoan toan c¢6 xuét
2105 | 1gG khang Taenia (ELISA). xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Solium Do nhay: > 99,9 %. hoac EU.
Do dac hiéu: > 99,9 %.
C6 kha nang khang nhiéu:
Hemoglobin > 10 mg/ml,
Triglycerides > 5 mg/ml,
Bilirubin > 0,5 mg/ml.
395 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | K thuat xét nghiém ELISA. | Cung cap thiét bi phan tich
0008 | Twrong khang thé Do nhay: > 96 %. ELISA ti dong hoan toan co xuét
2106 | 1gG khang Do dic hiéu: > 98 %. xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Toxocara C6 kha ning khang nhiéu: hoac EU.
Hemoglobin > 10 mg/ml,
Triglycerides > 5 mg/ml,
Bilirubin > 0,5 mg/ml.
396 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Phuong phép mién dich Cung cap thiét bi phan tich
0008 | tinh khang thé enzyme. ELISA ty dong hoan toan cd xuét
2107 | 1gM khang Do nhay: 100%. xt/chir s¢ hiru tr cac nudc G7
Ancylostoma b6 dac hiéu: 100%. hoac EU.
397 | PP26 | Hoa chat dinh Test | Ky thuat xét nghiém ELISA. | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | tinh khang thé ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2108 | 1gM khang xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Agiostrongylus hoac EU.
398 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | K thuat xét nghiém ELISA. | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | lugng khang thé ELISA ty dong hoan todn c6 xuét
2109 | 1gM khang xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Clonorchis hoic EU.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
399 | PP26 | Hoa chét ban dinh | Test | K¥ thuét xét nghiém ELISA. | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | lwgng khéng thé Do nhay: 100%. ELISA tuy dong hoan toan co xuét
2110 | 1gG khang Do dic hiéu: > 90%. xt/chr s& hiru tir cac nudc G7
Clonorchis hoac EU.
400 |PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | K¥ thudt xét nghiém ELISA. | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | lwgng khang thé ELISA tuy dong hoan toan co xuét
2111 | 1gM khéang xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
E.histolytica hodc EU.
401 | PP26 | Hba chét ban dinh | Test K¥ thuat xét nghiém ELISA. | Cung cép thiét bi phan tich
0008 | lwong khang thé ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2112 | 1gM khéang xtr/cht s& hitu tr cac nudc G7
Echinococcus hoac EU.
402 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | K¥ thuat xét nghiém ELISA. | Cung cap thiét bi phan tich
0008 | [wong khang thé ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2113 | 1gM khang xt/chir s¢ hiru tr cac nuéc G7
Fasciola hoac EU.
403 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | K¥ thuat xét nghiém ELISA. | Cung cap thiét bi phan tich
0008 | lwong khang thé Do nhay: 100%. ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2114 | 1gM khang Do dic hiéu: 100%. xt/chir s& hiru tir cac nudc G7
Gnathostoma hoac EU.
404 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | K¥ thuat xét nghiém ELISA. | Cung cap thiét bi phan tich
0008 | lwong khang thé ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2115 | 1gM khang xt/chir s& hiru tir cac nudc G7
Paragonimus hoac EU.
405 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | K¥ thuat xét nghiém ELISA. | Cung cap thiét bi phan tich
0008 | lwong khang thé ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2116 | 1gM khang xt/chir s& hiru tir cac nudc G7
Schistosoma hoic EU.
406 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | Ky thuat xét nghiém ELISA. | Cung cap thiét bi phan tich
0008 | lwgng khang thé Do nhay: 100%. ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2117 | 1gG khang Do dic hiéu: > 85%. xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Schistosoma hoac EU.
407 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | Ky thuat xét nghiém ELISA. | Cung cap thiét bi phan tich
0008 | luong khang thé ELISA ty dong hoan todn c6 xuét
2118 | 1gM khéang xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Strongyloides hoac EU.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
408 | PP26 | Hoa chat ban dinh | Test | K¥ thut xét nghiém ELISA. | Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | lwong khang thé ELISA tuy dong hoan toan co xuét
2119 | 1gM khéang xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
Toxocara hoac EU.
409 | PP26 | Hoa chat xét Test | Do nhay: > 99%. Cung cip thiét bi phan tich
0008 | nghiém mién dich Do dic hiéu: > 90%. ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2120 | ¢inh luong va xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
dinh tinh cac hoac EU.
khang thé IgM
khang Aspergillus
fumigatus
410 | PP26 | Hba chat xét Test | DJ nhay: > 98%. Cung cap thiét bi phan tich
0008 | nghiém mién dich Do dic hiéu: > 96%. ELISA ti dong hoan toan c6 xuét
2121 | dinh luong va xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
dinh tinh khang hoac EU.
thé IgG khang
Chlamydia
pneumoniae
411 | PP26 | Hba chat xét Test | DO nhay: > 95%. Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | nghiém mién dich Do dic hidu: > 97%. ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2122 | ginh luong va xt/chir s¢ hiru tir cac nuéc G7
dinh tinh khang hoac EU.
thé IgM khéang
Chlamydia
pneumoniae
412 | PP26 | Hoa chat xét Test | Do nhay: > 95%. Cung cap thiét bi phan tich
0008 | nghiém mién dich Do dic hiéu: > 98%. ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2123 xtt/cht s& hitu tr cac nudc G7

dinh lugng va
dinh tinh khang
thé IgG khang
Chlamydia
trachomatris

hoac EU.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
413 | PP26 | Hoa chat xét Test | Do nhay: > 90%. Cung cdp thiét bi phan tich
0008 | nghiém mién dich Do dic hiéu: > 95%. ELISA ty dong hoan toan c6 xuét
2124 | dinh luong va xt/chtr s& hiru tir cac nudc G7
dinh tinh khang hoac EU.
thé IgM khang
Chlamydia
trachomatris
414 | PP26 | B§ thudc thir xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghi¢ém Rubella sinh hoéa mién dich tich hop tu
2125 | trén hé thong dong co6 xuat xir cic nudc G7
may tu dong hoac EU.
- Méy sinh hoa cé kha nang tich
hop khoi dién giai.
414.1 Thudc thir xét Test | Xét nghiém mién dich dién | - Cong suat h¢ thong phan tich
nghiém khang thé hoa phat quang/bit cip. sinh hoa tu dong: > 1200 xét
IgG khang vi rit Khoéng do c6 gii han dusi < | nghiém/gié. ,
Rubella 0,25 TU/mL va gi6i han trén > | - Co kha nang két hop khoi dién
500 IU/mL. giai voi cong suat > 600 xét
Thanh phﬁn chira tbi thiéu: Vi nghjém/ gio.
hat phu streptavidin; khang - Két ndi LIS i
thé don dong khang IgG - Cung cép sinh pham thl.FC hi‘éﬂ
nguoi danh du biotin, cac | Xac nhan gia tri sir dung lan dau.
hat tuong tu Rubella; dém - Cung cap sinh pham ngoai kiém
phosphate; phan doan khang tra va phi phan tich chuong trinh
thé don dong khang Rubella | ngoai ki€ém.
danh diu ruthenium; dém
phosphate; chat bao quan.
M4u chuan 4m tinh c¢6 chta:
Huyét thanh nguoi, khong co
phan tng véi khang thé IgG
khang Rubella; chét bao
quan.
Mau chudn duong tinh c6
chira: Khang thé IgG khang
Rubella trong huyét thanh
ngudi; chat bao quan.
414.2 Vit liéu kiém soat | Hop | Thudc thir 1 chira Huyét

xét nghiém khang
thé IgG khang vi
rat Rubella

thanh nguoi, 4m tinh dén
duong tinh yéu v6i khang thé
IgG khang Rubella; chat bao
quan.

Thubc thir 2 chira Huyét
thanh nguoi, duong tinh véi
khang thé IgG khang Rubella;
chat bao quan.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
414.3 Thudc thir xét Test | Xét nghiém mién dich dién
nghiém dinh tinh hoa phat quang.
khang thé IgM Thanh phan chira: Vi hat phi
khéang vi rut streptavidin; khang nguyén
Rubella tai t6 hop dic hiéu Rubella;
khang thé don dong khang
IgM ngudi danh dau biotin;
khang thé khang Rubella
danh dau phirc hop
ruthenium.
Mau chuén am tinh chua:
Huyét thanh nguoi, khong co
phan mg véi khang thé
khang Rubella IgM; chat bao
quan.
Mau chuan duong tinh chua:
Khang thé khang Rubella
IgM; chét bao quén.
414 .4 Vit liéu kiém soat | Hop | Huyét thanh chimg 1 chua
x¢ét nghiém dinh huyét thanh nguoi, am tinh
tinh khang thé v6i khang thé Rubella IgM;
IgM khang vi rut chat bao quan.
Rubella Huyét thanh ching 2 chua
huyét thanh nguoi, dwong
tinh v6i khang thé IgM khang
Rubella khoiang 550 U/ml;
chat bao quan.
415 | PP26 | Hba chat xét Test | Xét nghiém mién dich vi hat | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | nghiém khang thé héa phat quang (CMIA) dinh | sinh héa mién dich tich hop kém
2126 | 1gG khang vi rit luong va dinh tinh cac khang | khoi dién giai tu dong c6 xuat xi
Rubella thé IgG khang virus rubella | cic nuéc G7 hoic EU.

trong huyét thanh va huyét
tuong.

Thanh phan t6i thiéu: Mot
phan virus rubella dd tinh
sach phud vi hat trong dung
dich dém TRIS, chat két hop
khéang IgG nguoi.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

198




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
416 | PP26 | Hba chat xét Test | Méau do: Huyét thanh/huyét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém khang thé tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
2127 | 1gG khang vi rat Phuong phap xét nghiém: dong c6 xuit xi cac nudec G7
Rubella Mién dich hoa phat quang. hoéc EU.

Khoang do: ¢6 giéi han duéi | - Cong sudt hé thdng phan tich

<0,2 IU/mL va gidi han trén | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét

> 500 IU/mL. nghiém/gio.

Bao gdm méu chuan. - C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
417 | PP26 | Chatkiém chimg | Hop | Chat ching cho xét nghiém | Cung cép hé théng xét nghiém
0008 | xét nghiém khang mién dich vi hat hoa phat | sinh héa mién dich tich hop kém
2128 | thé IgG khang vi quang (CMIA) dinh luong va | khdi dién giai tu dong c6 xuét xi
rat Rubella dinh tinh cac khang thé IgG | cic nudc G7 hoic EU.

khang virus rubella trong | - Cong suidt hé théng phéan tich

huyét thanh va huyét tuong. | sinh hoéa tu dong: > 1200 xét

Thanh phan tdi thiéu: huyét | nghiém/gio.

tuong ngudi, mau chimg (+) | - C6 kha ning két hop khéi dién

c¢6 phan tng véi anti-Rubella | gidi v6i cong suat > 600 xét

IgG. nghiém/gio.

Quy cach: Hop/3 x 8mL - Kétnbi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

418 | PP26 | Chatkiém chimg | Hop | Mau ching dung cho xét | Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | xét nghiém khang nghiém khang thé IgG khang | sinh héa mién dich tich hop tu
2129 | thé 1gG khang vi vi rat Rubella dong c6 xuat xir cac nudc G7

rut Rubella Quy céch: 3 x 2 x 2,7mL hoac EU.

- Cong suat hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cap sinh phdm ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
419 | PP26 | Hba chat xét Test | Xét nghiém mién dich vi hat | Cung cdp hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dinh tinh héa phat quang (CMIA) dinh | sinh héa mién dich tich hop kém
2130 | khang thé IgM tinh khang thé IgM khang | khdi dién giai tu dong co xuat xi
khéang vi rut virus Rubella trong huyét | cac nude G7 hoic EU.
Rubella thanh va huyét tuong. - Cong sudt hé théng phan tich
Thanh phan: Toan bd virus | sinh hoéa ty dong: > 1200 xét
Rubella (chung HPV 77) phu | nghiém/gio.
trén vi hat trong dung dich | - C6 kha ning két hop khdi dién
mudi dém TRIS, chit két hop | giai voi cong sudt > 600 xét
khang thé chudt khang IgM | nghiém/gio.
nguoi. - Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

420 | PP26 | Hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
2131 | khang thé IgM Phuong phap xét nghiém: | dong co xudt xir cac nudc G7

khéang vi rut Mién dich hoéa phat quang. | hoic EU.

Rubella Bao gdm mau chuan. - Cong suit hé théng phéan tich
sinh hdéa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha niang két hop khdi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

421 | PP26 | Chatkiém chimg | Hop | Hoa chat ching xét nghiém | Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | xét nghiém dinh mién dich vi hat hoa phat | sinh héa mién dich tich hop kém
2132 | tinh khang thé quang (CMIA) dinh tinh | khéi dién giai tu dong co xudt xir

IgM khang vi rtt khang thé IgM khang virus | cic nudc G7 hoic EU.

Rubella Rubella trong huyét thanh va | - Cong suat hé thong phan tich

huyét tuong.

Thanh phan t6i thiéu: chira
huyét twong nguoi.

Quy céach: Hop/2 x 4mL

sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khéi dién
gidi v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
422 | PP26 | Chatkiém chung | Hop | Mau chung dung cho xét | Cung cip hé thdng xét nghiém
0008 | xét nghiém dinh nghiém dinh tinh khang thé | sinh héa mién dich tich hop tu
2133 | tinh khang thé IgM khang vi rat Rubella dong c6 xuit xi cac nudec G7

IgM khéng vi rat Quy céch: 2 x 2 x 2,7mL hoac EU.

Rubella - Cong sudt hé théng phan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha ning két hop khdi dién
giai v6i cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

423 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh sinh hoa mién dich tich hop tu
2134 | hrong Syphilis dong co6 xuat xir cic nudc G7

trén hé thong xét hodc EU.

nghiém sinh héa - Cong suit hé théng phéan tich

mién dich tich sinh hoa ty dong: > 1200 xét

hop nghiém/gio.
- C6 kha niang két hop khdi dién
] _ ] | gidl voi cong sudt > 600 xét

423.1 B0 hoa chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét nghiém/gio.

nghiém dinh tuong. - Két ndi LIS

luong Syphilis Phuong phap hoa phat quang. | Cung cip sinh phdm thyc hién

Bao gom chat hi¢u chuan ¢6 | xac nhan gia tri str dung lan dau.
thanh phan  toi thiéu chira: | _ Cung cép sinh pham ngoai kiém
Huyét tuong nguoi duong | (g va phi phan tich chuong trinh
tinh v6i khang thé Treponema ngoai kiém.
pallidum; chat dém
phosphate; natri azit.
Khoang do: Chi s tir 0,1 dén
45.
D6 nhay twong di: > 99,9 %.
Do dac hi¢u tuong dbdi: >
99,9%.
423.2 Hoéa chat ching | Hop | Thanh phan tdi thiéu chua:

cho xét nghiém
dinh tinh Syphilis

Huyét tuong ngudi da xir 1y
am tinh va dwuong tinh véi
khang thé Treponema
pallidum; chit bao quan
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
424 | PP26 | Bd thudc thir xét Cung cap hé thdng xét nghiém
0008 | pghi¢ém Toxo sinh héa mién dich tich hop tu
2135 | trgn hé thong dong c6 xuit xi cac nudec G7
may tuw dong hoac EU.
- May sinh hoa c6 kha nang tich
hop khéi dién giai.
- Cong sudt hé théng phan tich
424.1 Thudc thir xét Test | Phuong phap xét nghiém: Xét | Sinh hoa tw dong: > 1200 xét
nghiém khang thé nghiém mién dich dién hoa | Nghiém/gio. o
IeG khang phét quang. - WC‘O klyl'a nang ket A’h(_)’p khoi dl(_?’n
Toxoplasma Khoang do c6 giéi han duéi < | 8181 VOl cong suat = 600 xet
gondii 0,2 IU/mL va giéi han trén > ngh}f-’m{ g1o.
650 TU/mL. - Ketnoi LIS 7
Thanh phan chira ti thiéu: vi | -~ Cung cap sinh pham thyc hién
hat phu streptavidin; khang Xac nh'c_lnA gia tri su:;dung lap d?u.
nguyén dac hi¢u T.gondii ) Cur}g cap Slflh pham ngoai kl?m
danh déu biotin, khang tra va pl}l phan tich chuong trinh
nguyén dac hi¢u T.gondii ngoai kiém.
danh dau phtc hop
ruthenium.
MAu chuén am tinh chta:
Huyét thanh nguoi, khong
phan tng véi khang thé IgG
khang Toxoplasma; chét bao
quan.
Mau chuén duong tinh chira:
Huyét thanh ngudi, phan Gmg
v6i khang thé IgG khang
Toxoplasma; chat bao quan.
424.2 Vit liéu kiém soat | Hop | Dung dich 1 cha Huyét

xét nghiém khang
thé IgG khang
Toxoplasma
gondii

thanh nguoi, am tinh dén
duong tinh yéu véi khang thé
IgG khang Toxo; chit bao
quan.Dung dich 2 chtra Huyét
thanh nguoi, duong tinh véi
khang thé IgG khang Toxo;
chit bao quan.

202




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
424.3 Thudc thir xét Test | Phuong phéap xét nghiém: Xét
nghiém dinh tinh nghiém mién dich dién hoa
khang thé IgM phat quang.
khang D6 nhay twong ddi > 95%.
Toxoplasma b0 dac hiéu tuwong dbi > 98%.
gondii Thanh phan chira t6i thiéu: Vi
hat phu streptavidin; khang
nguyén toxoplasma danh dau
phtrc hop ruthenium; khang
thé don dong khang IgM
ngudi danh diu biotin
(chuot); dém HEPES; chét
bao quan.
MAu chudn am tinh chta:
Huyét thanh ngudi, Am tinh
v6i khang thé IgM khang
Toxo; chét bao quan.
Mau chuan duong tinh chta:
Huyét thanh ngudi, phan Gmg
v6i khang thé IgM khang
Toxo; chét bao quan.
424 4 Vat liéu kiém soat Hop | Dung dich 1 chua Huyét
xét nghi¢ém dinh thanh nguoi, am tinh véi
tinh khang thé khang thé IgM khang Toxo;
IgM khéng chat bao quan.
Toxoplasma Dung dich 2 chira Huyét
gonddi thanh nguoi, duong tinh véi
khang thé IgM khang Toxo;
chat bao quan.
425 | PP26 | Hba chat xét Test | Mau do: Huyét thanh/huyét | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh tuong. sinh héa mién dich tich hop tu
2136 | lugng Total IgE Phuong phép hoa phat quang. | dong c6 xudt xr cic nudc G7

Khoang do c¢6 gidi han dudi <
1,5 IU/mL va gi6i han trén >
3000 TU/mL.

LoD: <1,41U/mL.

LoQ: < 1,5 IU/mL.

hoac EU.

- Cong suit hé théng phéan tich
sinh hoa ty dong: > 1200 xét
nghiém/gio.

- C6 kha nang két hop khdi dién
gidi voi cong sudt > 600 xét
nghiém/gio.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
426 | PP26 | Thé dinh danh Cung cdp hé théng dinh danh va
0008 | va khang sinh do khang sinh d6 ty dong c6 xuit
2137 | vi khuian Gram xt/chii s& hitu tir cic nudc G7
dwong, hiéu khi hoic EU.
- Kétnbi LIS
- Cung cép sinh pham thuc hién
Xac nhén, gia tri sﬁ:qdung lan déu.
426.1 Theé dinh danh vi | Card | C6 thé dinh danh duge nhiéu ;rf‘éggp‘;ﬁppilgf glgﬁngh?ﬁf‘é Kiom
khuan Gram loai (>120 loai) vi khuan D12
A ngoai kiém.
duong Gram duong gay bénh &

ngudi thudng gap, t6i thiéu
gom: Enterococcus faecalis,
Enterococcus faecium,
Enterococcus gallinarum,
Listeria ivanovii, Listeria
monocytogenes,
Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus
saprophyticus,
Staphylococcus
haemolyticus,
Staphylococcus lugdunensis,
Staphylococcus hominis,
Staphylococcus capitis,
Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes,
Streptococcus agalactiae,
Streptococcus mitis,
Streptococcus mutans,
Streptococcus intermedius.Co
> 43 xét nghiém hoda sinh
danh gia viéc st dung ngudn
cacbon, cac hoat dong enzym
va tinh khang.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo

phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
426.2 Thé khang sinh | Card | Danh cho ti thiéu cac vi
d6 Gram duong khuén: Streptococcus
danh cho nhom pneumoniae, beta-hemolytic
lién cau Streptococcus, va

Streptococcus viridans.
Thanh phan trong thé chira tdi
thiéu: Ampicillin;
Benzylpenicillin; Cefotaxime;
Ceftriaxone;
Chloramphenicol;
Clindamycin; Erythromycin;
Gentamicin;
InducibleClindamycinResista
nce; Levofloxacin; Linezolid
; Moxifloxacin; Rifampicin;
Teicoplanin; Tetracycline;
Tigecycline;
Trimethoprim/Sulfamethoxaz
ole; Vancomycin.

426.3 Thé khang sinh | Card | Danh cho céc vi khuan
d6 Gram duong Staphylococcus spp.,
danh cho nhom ty Enterococcus spp., va S.
cau va lién cau agalactiae.

Thanh phan khang sinh trong
thé chira ti thiéu: Ampicillin,
Benzylpenicillin, Sang loc
Cefoxitin, Ciprofloxacin,
Clindamycin, Erythromycin,
Fosfomycin, Fusidic Acid,
Gentamicin, Gentamicin ham
lugng cao, Imipenem,
Inducible Clindamycin
Resistance, Linezolid,
Moxifloxacin, Oxacillin,
Rifampicin, Streptomycin
ham luong cao, Teicoplanin,
Tetracycline, Tigecycline,
Trimethoprim/Sulfamethoxaz
ole, Vancomycin
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
426.4 Thé khang sinh Card | Danh cho céc vi khuan
d6 Gram duong Staphylococcus spp.,
danh cho nhom tu Enterococcus spp., va S.
cau va lién cau agalactiae.
(kém Thanh phan khang sinh trong
Nitrofurantoin) thé chira ti thiéu: Ampicillin,
Benzylpenicillin, Sang loc
Cefoxitin, Ciprofloxacin,
Clindamycin, Erythromycin,
Gentamicin, Gentamicin ham
luong cao, Inducible
Clindamycin Resistance,
Levofloxacin, Linezolid,
Moxifloxacin, Nitrofurantoin,
Oxacillin,
Quinupristin/Dalfopristin,
Rifampicin, Rifampicin ham
lugng cao, Streptomycin ham
luong cao, Tetracycline,
Tigecycline,
Trimethoprim/Sulfamethoxaz
ole, Vancomycin.
427 | PP26 | Thé dinh danh Cung cdp hé thong dinh danh va
0008 | va khang sinh d6 khang sinh d6 ty dong co xuat
2138 | yj khuan Gram

am, hiéu khi

xtt/chu s¢ hitu tor cac nudc G7
hoac EU.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xéac nhan gia tri str dung 1an dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém

206




STT

Ma
phan
16

Tén phan
16/danh muc
hang hoa

Pon
vi
tinh

Yéu ciu tinh ning ky thuat

Yéu cau dich vy kém theo
(Nha thau ngp tai liéu chimg minh
cong suat TBYT du kien cho mwon)

427.1

Thé qdinh danh vi
khuan Gram am

Card

Cé thé dinh danh dugc > 120
loai truc khuan Gram am,
gdm tbi thiéu: Citrobacter
freundii, Citrobacter koseri,
Edwardsiella tarda,
Edwardsiella hoshinae,
Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella
oxytoca, Morganella
morganii, Pantoea
agglomerans, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris,
Providencia stuartii,
Providencia rettgeri,
Salmonella Paratyphi A,
Salmonella Typhi, Serratia
marcescens, Shigella spp,
Yersinia spp, Acinetobacter
baumannii, Acinetobacter
haemolyticus, Aeromonas
hydrophila, Aeromonas
caviae, Burkholderia cepacia,
Chryseobacterium spp,
Elizabethkingia
meningoseptica, Moraxella
spp, Neisseria spp,
Pseudomonas aeruginosa,
Vibrio cholerae,
Stenotrophomonas
maltophilia.

C6 > 47 xét nghiém hoda sinh
va mot giéng ddi chimg am.

427.2

Thé khang sinh
d6 danh cho
nhom truc khuén
Gram am duong
rudt co sinh
ESBL

Card

Thanh phan khéng sinh toi
thiéu chira trong thé:
Ampicillin, Ampicillin/
Sulbactam, Cefotaxime,
Ceftazidime, Cefuroxime,
Ciprofloxacin, Ertapenem,
ESBL, Gentamicin,
Imipenem, Meropenem,
Piperacillin, Piperacillin/
Tazobactam, Piperacillin/
Tazobactam, Tigecycline,
Trimethoprim/Sulfamethoxaz
ole.

tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT

Ma
phan
16

Tén phan
16/danh muc
hang hoa

Pon
vi
tinh

Yéu ciu tinh ning ky thuat

Yéu cau dich vy kém theo
(Nha thau ngp tai liéu chimg minh
cong suat TBYT du kien cho mwon)

427.3

Thé khang sinh
dd danh cho
nhém truc khuén
Gram am khong
1én men duong

Card

Thanh phan khang sinh tbi
thiéu chtra trong thé:
Amikacin, Amoxicillin/
Clavulanic Acid, Cefepime,
Ceftazidime, Ceftazidime/
Avibactam,
Ceftolozane/Tazobactam,
Ciprofloxacin, Colistin,
Fosfomycin, Gentamicin,
Imipenem/Relebactam,
Meropenem,
Meropenem/Vaborbactam,
Piperacillin/Tazobactam,
Tigecycline.

428

PP26
0008
2139

Thé dinh danh
va khang sinh do
nam

428.1

Thé dinh danh
nam men

Card

C6 thé dinh danh it nhat 50
loai vi ndm trong d6 tdi thiéu
gom: Candida albicans,
Candida Ciferri, Candida
haemulonii, Candida glabrata,
Candida parapsilosis,
Candida tropicalis, Candida
krusei, Candida kefyr,
Cryptococcus neoformans,
Cryptococcus laurentii,
Cryptococcus albidus,
Cryptococcus uniguttulatus,
Trichosporon asahi.

Co6 > 46 xét nghiém hoa sinh
danh gia viéc st dung ngudn
cacbon, ngudn nitrogen, cic
hoat dong enzym.

428.2

Thé khang sinh
do nam

Card

Thanh phan khéng sinh t6i
thiéu chira trong thé:
Amphotericin B,
Caspofungin, Fluconazole,
Flucytosine, Micafungin,
Voriconazole

Cung cip hé thong dinh danh va
khang sinh d6 ty dong co xuit
xt/chi s& hitu tr cac nudc G7
hoac EU.

- Két ndi LIS

- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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429 | PP26 | Thé dinh danh Card | C6 thé dinh danh duoc toi Cung cdp hé théng dinh danh va
0008 | Neisseria va thiéu 25 loai vi khuén, tdi khang sinh d6 ty dong c6 xuit
2140 | Haemophilus thiéu gdm Neisseria xtr/chu s¢ hitu tr cac nuoc G7
gonorrhoeae, Neisseria hoac EU.
meningitidis, Haemophilus - Két ndi LIS
influenzae, Haemophilus - Cung cép sinh pham thyc hién
haemolyticus, Campylobacter | xac nhan gid tri sit dung lan dau.
coli, Moraxella spp. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
C6 > 30 xét nghiém hoa sinh | tra va phi phan tich chuong trinh
va mot giéng ddi chimg 4m. | ngoai kiém.
430 | PP26 | Vat tw tiéu hao Cung cip hé thong dinh danh va
0008 | cho may dinh khang sinh d6 ty dong c6 xuat
2141 | danh va khang xtr/chu s¢ hitu tor cdc nudc G7
sinh d6 tw dong hodc EU.
- Két ndi LIS
430.1 Dung dich nud¢c Lit | Thanh phan: Sodium | - Cung cip sinh pham thyc hién
mudi 0,45% Chloride tir 0,4% dén 0,5% | x4c nhan gia tri sir dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
] ] tra va phi phan tich chuong trinh
430.2 Ong tuyp pha Ong | Chat liéu: Polystyrene, kich | ngoai kiém.
huyén thude 12 (£0,2mm) mm x 75
dich vi khuan mm (£0,2mm), thé tich 5ml
(£Iml)
431 |PP26 | Thé dinh danhvi | Thé/ | C6 thé dinh danh dugc it nhat | Cung cdp hé thong dinh danh va
g(l)gg khuan ky khi Card | 90 loai vi khuan ky khi, toi khang sinh d6 ty dong co xuat

thiéu gdm: Bacteroides
fragilis, Prevotella
intermedia, Clostridium
perfringens, Clostridium
septicum, Corynebacterium
Spp

C6 > 36 xét nghiém hoda sinh
danh gia viéc str dung ngudn
cacbon va hoat dong cua
enzym.

xtt/chu s¢ hitu tor cac nudc G7
hoac EU.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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432

PP26
0008
2143

Tai ¢ nudi ciy vi
khuan ky khi

A

Hop
10
tai

Tui u tao khi truong danh cho
nhom vi khuan ky khi
Quy céach: Hop/10 tai

Cung cdp hé théng dinh danh va
khang sinh d6 ty dong co xuit
xtr/chu s¢ hitu tr cac nuoc G7
hoac EU.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

433

PP26
0008
2144

Hop chura tai u vi
khuan

A

Hop
1 cai

Hop chura tai u vi khuén, strc
chtra 2,5L
Quy cach: Hop/1 cai

Cung cip hé thong dinh danh va
khang sinh d6 ty dong cé xuat
xtr/chu s¢ hitu tor cdc nudc G7
hodc EU.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

434

PP26
0008
2145

Que chi thi ky khi

Test

Que chi thi ky khi

Cung cép hé thong dinh danh va
khang sinh d6 ty dong co xuat
xtt/chu s¢ hitu tor cac nudc G7
hoac EU.

- Két ni LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.-
Cung cép sinh phim ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

435

PP26
0008
2146

Thé nudi ciy ky
khi thu cong

A

Hop
25
than
h+
25

r
A

ong

Bao gom 16 cdp giéng. Cip
giéng dau tién khong chua
khéng sinh va dugc st dung
nhu mot giéng chung kiém
soat sy phat trién cua vi
khuan; cac cip giéng tiép
theo chira khang sinh & mdt
hoic nhiéu ndéng do khac
nhau; cip giéng cudi cung dé
tréng.

Quy cach: Hop 25 thanh + 25
ong

Cung cip hé théng dinh danh va
khang sinh dd tu dong co Xuét
xtr/chu s¢ hitu tor cac nudc G7
hoac EU.

- Két ndi LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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436 | PP26 | B thudc nhudém Cung cip hé théng nhudém tu
0008 | Gram trén may dong c6 xudt xir cac nudc G7
2147 | tyr dong hoac EU.
436.1 Thubc thir Lugol | mL | Thanh phan t6i thiéu gom: idt
(Lugol).
436.2 Thudc nhuom mL | Thanh phén t6i thiéu gém:
Safranin Fuchsin hodc Safranin
436.3 Thudc nhuém mL | Thanh phan t6i thiéu gom:
Crystal Violet crystal violet, con, formalin.
437 | PP26 | BO dung dich B6 | Sir dung trén thiét bi nhuém Cung cép may nhudém lam tu
0008 | nhudém Gram trén lam kinh ty dong. dong c6 xuat xur/chi s¢ hiru tir cac
2148 may tu dong Thanh phén: Gom 4 dung | nuéc G7 hoac EU
dich pha san: Crystal Violet;
GRAM Iodine; Acetone
Alcohol;  Safranine  hoac
Carbol Fuchsine.
Quy cach: 0,95 lit/chai
438 | PP26 | B dung dich B | Su dung trén thiét bi nhuém Cung cép may nhudm lam tu
0008 | nhuom AFB lam kinh ti dong. dong c6 xuat xur/chi s¢ hiru tir cac
2149 | (Ziehl-Neelsen/ Thanh phian: Gém 3 dung | nudc G7 hoic EU
Kinyoun) trén dich pha sin: Carbol-
may tu dong Fuchsine;  Acid alcohol;
Methylene Blue.
Quy cach: 0,95 lit/chai
439 | PP26 | Bo thudc nhuom | Test | Thanh phan t6i thiéu gom: Cung cip hé théng nhudm tu
0008 | Ziehl Neelsen Trichloroacetic acid, Fuchsin, | dong c6 xudt xr cic nudc G7
2150 | phat hién truc Hydrochloric acid, Methylene | hoac EU.
khuan khang Acid blue.
(AFB)
440 | PP26 | B¢ héa chit dinh Cung cap hé théng PCR 16ng da
0008 | danh nhanh vi tac nhan tu dong cd xuit xur cac
2151 | Khuén, nim nudc G7 hoac EU.
bang phwong - Két ndi LIS
phap sinh hoc - Cung cap sinh pham thyc hién
phan tir xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
440.1 Hoa chat dung Test | Thyc hién quy trinh PCR | ngoai kiém.
cho dinh danh 10ng da mdi, c6 thé phat hién
nhanh vi khuan > 43 tac nhan giy bénh gdm
gy nhiém trung vi khudn, ndm men va gen
huyét khang khang sinh.
Do nhay: > 99%.
D¢ dac hi¢u: > 99,8%.
440.2 Hoa chat dung Test | Thuc hién quy trinh PCR
cho dinh danh 16ng da moi, co thé phat hién
nhanh vi khuan > 14 tac nhan gdy bénh gém
gay viém mang vi khudn, virus va nim.
nao Do nhay: > 94%.
b dac hiéu: > 99,5%.
440.3 Hoa chat dung Test | Thyc hién quy trinh PCR
cho dinh danh 16ng da moi, co thé phat hién
nhanh vi khuan > 34 tac nhan giy bénh goém
gy nhiém khuan vi khudn, virus va gen khang
duong ho hap khang sinh.
dudi Do nhay: > 96%.
Do dac hiéu: > 97%.
441 | PP26 | Chai nudi cay Chai | Chai mdi truong nudi cdy c6 | Cung cdp hé thong nudi cay
0008 | dich vo triung hiéu thanh phan polycarbonate, dich/mau tu dong cé xuat x&r cac
2152 | khi chira hat chtra méi truong va hat nuéc G7 hoic EU.
Polymeric polyme hap phu. - Kétnbi LIS

Thanh phan tdi thiéu chira:
casein peptone, soybean
peptone, meat peptone, cac
axit amin. Chai chira N2, O2
va CO2 khi quyén trong diéu
kién chan khong.

C6 kha ning trung hoa t6i
thiéu cac khang sinh:
glycylcyclines, macrolides,
cefoxitin, ceftaroline,
aminoglycosides,
fluoroquinolones,
lincosamides, glycopeptides.

- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém
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442 | PP26 | Chai nudi cay Chai | Chai méi truong nudi ciy ¢6 | Cung cdp hé théng nudi ciy
0008 | dich vo trang ky thanh phéan polycarbonate, dich/mau ty dong c6 xudt xtr cac
2153 | khi chira hat chtra méi truong va hat nuée G7 hoic EU.
Polymeric polyme hap phu. - Két ndi LIS
Thanh phan t6i thiéu chira: - Cung cip sinh pham thyc hién
peptones/chiét xuét sinh hoc, | x4c nhan gia tri st dung lan dau.
chat chdng doéng mau, - Cung cap sinh pham ngoai kiém
vitamins va céc axit amin, cac | tra va phi phan tich chuong trinh
ngudn carbon, cac nguyén to | ngoai kiém
vi luong. Chai chira khi N2,
02 va CO2 trong chan khong.
C6 kha ning trung hoa t6i
thiéu cac khang sinh:
imipenem, meropenem,
oxacillin, glycylcyclines,
macrolides, cefoxitin,
ceftaroline, aminoglycosides,
fluoroquinolones,
lincosamides, ketolides, va
glycopeptides.
443 | PP26 | B§ héa chit, sinh Cung cap hé théng may PCR tu
0008 | pham va vat tw dong co6 xuit xir cic nudc G7
2154 | xét nghi¢m dinh hoic EU.
lwgng viém gan - Cac qua trinh tach chiét, tinh
B,C sach, khuéch dai hoan toan tu
dong.
- Két n6i LIS q
443.1 §inh phérfl chung | Hop Mél:l huyét Atuo’ng flgu,(‘ri bin’h X é(iur?}%érf a{; és{[rrlih Sﬁhglr;l ;111;; ggeun
am cho xét thuong, khong phan ung véi

nghiém sang loc
HIV, HCV, HBV

khang thé khang HCV, khéng
thé khang HIV1/2, HBsAg,
khang thé khang HBc; khong
phat hién HIV-1 RNA, HIV-2
RNA, HCV RNA va HBV
DNA bang cac phuong phap
PCR.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

213




STT Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
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hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)

4432 Thudc thir xét Test | Tach chiét va tinh sach acid
nghiém dinh nucleic hoan toan ty dong.
luong DNA HBV G161 han phat hién: Phat hién

DNA HBV ¢ ndéng do tdi
thiéu 3 TU/mL cho thé tich xur
1y mau 500 puL va & ndng do
toi thiéu 17,5 TU/mL cho thé
tich xtr Iy mau 200 pL (chéng
dong EDTA). Do diac hiéu:
100%.Thanh phan chua tdi
thiéu: dung dich Proteinase,
Chuan dinh Iluong DNA,
thube thar Master Mix, thube
thr HBV Master Mix.

4433 Thudc thir xét Test | Tach chiét va tinh sach acid
nghiém dinh nucleic hoan toan ty dong.
luong RNA HCV Gi61 han phat hién: phat hién

RNA HCV & ndng do tbi
thiéu 8,46 TU/mL cho thé tich
xt Iy mau 500 pL trong huyét
twong chéng déng bang
EDTA.

Do nhay phan tich: <I5
IU/mL (500 puL).

Do dac hi¢u 1a 100%.

Thanh phan chia tbi thiéu:
dung dich Proteinase, Chuan
dinh lwong RNA, thudc thir
Master Mix, thudc thir HCV
Master Mix.

443 .4 Vit lidu kiém soat | Hop | Vat liéu kiém soat duong tinh
duong tinh xét nong do thap.
nghiém dinh tinh Vit liéu kiém soat duong tinh
va dinh lugng n@)ng do cao.

RNA HIV-1, dinh
luong DNA
HBYV, dinh tinh
va dinh lugng
RNA HCV

443.5 Hoa chat pha Hop | Thanh phan tdi thiéu gom:
loang Dém Tris, methyl-4

hydroxybenzoate, natri azide.
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443.6 Hoa chit ly giai Hop | Thanh phan tbi thiéu gdém:
guanidine, thiocyanate,

polydocanol,  dithiothreitol,
dihydro natri citrate.

443.7 Hoachatrirahé | Hop | Thanh phan toi thiéu gom:
théng Natri citrate dihydrate,

methyl-4 hydroxybenzoate
4438 Hoéa chat hat bi tir | Hop | Thanh phan t6i thiéu gom:
Hat thuy tinh t tinh, dém
Tris, methyl-4

hydroxybenzoate, natri azide
Quy cach: Hop/480 xét
nghiém

443.9 Piaxt ly 24 vitri | Hop | Vat tu ti€u hao st dung mot
14n cho qua trinh xtr Iy mAu.
Dia c6 t6i thiéu 24 vi tri.

Quy cach: Hop/60 cai

443.10 Dia khuéch dai 24 Hop | bia khuéch dai 1a vat tu tiéu
vi tri hao duoc st dung cho qua
trinh x{r Iy mau.

Dia c6 t6i thiéu 24 vi tri.

Quy céach: Hop/120 cai

443.11 Dia chat thai long | Hop | Pia chét thai 1ong 1a vat tu
24 i tri titu hao st dung cho may
tach chiét va Real Time PCR

tu dong.

Quy céach: Hop/60 céi

443.12 DPau con hat Hop Pau con ¢ mang loc, thé tich
hat 1000 pL (£10uL). Khong
chira Dnase, Rnase, Pyrogen,
DNA va ATP ngudi va chét
trc ché PCR.

Quy cach: Hop/8 x 480 dau
tip

443.13 Pau tip hiit ¢6 loc | Hop | Pau tip hut co loc thé tich
300 pL (£10uL). Khong chira
Dnase, Rnase, Pyrogen, DNA
va ATP ngudi va chét trc ché
PCR.

Quy cach: Hop/12 x 480 dau

tip
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444 | PP26 | Ong dung miu Hop | Ong dung miu kich thudc
0008 | thir cp sir dung 13mm (#2mm) x 75mm
2155 | cho hé théng may (£2mm).
PCR tu dong Quy cach: Hop/1500
cai/thung
445 | PP26 | Chai cdy mau Chai | Thanh phan chtra t6i thiéu: | Cung cép hé thong cdy mau tu
0008 | hiéu khi trén hé nuéc di qua xt 1y, canh | dong cé xuat xir/chu s& hitu tir cc
2156 | théng ti dong truong Soybean-Casein | nudc G7 hoac EU.
Digest, cao ndm men, Amino | - Két ndi LIS
axit, duong, Sodium | - Cung cap sinh pham thuc hién
Polyanetholsulfonate, x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
Vitamins, chat chéng oxi | - Cung cip sinh pham ngoai kiém
héa/khtr, Nonionic Adsorbing | tra va phi phan tich chuong trinh
Resin, Cationic Exchange | ngoai kiém.
Resin.
446 | PP26 | Chai ciy mau tim | Chai | St dung cho phuc hdi ndm | Cung cdp hé thdng cdy mau tu
0008 | nAm men va nim soi. dong c6 xuat xir/chi s¢ hitu tir cac
2157 Chai chra m6i truong nudi | nudc G7 hoac EU.
cay khong chon loc bao gom: | - Két ndi LIS

nuéc da qua xuo ly, Canh
truong 7H9  Middlebrook
khong chira mubi phosphate,
Brain Heart Infusion, Casein
Thuy phéan, Supplement H,
Inositol, Glycerol, Sodium
Polyanetholsulfonate,
Pyridoxal HCI,
Ammonium Citrate,
Potassium Phosphate,
Saponin, Chat chéng tao bot,
¢6 bd sung thém CO2 va 02.
Chai ¢6 cam bién hoa hoc.

Ferric

- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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447

PP26
0008
2158

Goi tao moi
truong ky khi ¢6
chi thi

Go1

Tao khi truong thich hop dé
hd trg viéc phan lap va nuoi
cdy ban dau cac vi khuan ky
khi bang cach st dung cac goi
tao khi véi chit chi thi kém
theo bén trong cac hdp u da
dung.

Go6i tao khi c6 chira cac thanh
phan: cacbonat vo co, than
hoat tinh, axit ascorbic va
nudc.

Goi tao khi s& cung cap khi
truong phi hop cho vi khuan
ky khi: tao ra khi truong ky
khi vé1 it hon 1% oxi va
nhiéu hon hodc bing 13%
CO2 trong 24 gio u.

Nhiét do bao quan: 2 40 C
dén 25 d6 C.

448

PP26
0008
2159

Hop dung dé nudi
cay

A

Hop

St dung dé duy tri moi
truong khi truong mong
mudn trong subt qua trinh .
Hop 0 duge lam bang vat liéu
khang hoa chit va co d bén
cao.

Kich thudc tiéu chuan: c6 thé
u 15-18 dia Petri.

449

PP26
0008
2160

Thudc thir xét
nghiém dinh tinh
ADN cua
Mycobacterium
tuberculosis
complex (MTBC)
da khang thudc

Test

Thanh phan tdi thiéu bao
gdbm: Master Mix PCR kho
chtra cac nucleotide, mau do
va mdi cho gen muc va
enzyme PCR;

Thanh héa chit chira hoa chit
gém dém rtra, dém tach, dém
trung hoa, dung dich gin va
dau tip dung mét lan can cho
xur ly mau va tach chiét DNA;
Ong tach chiét chira cac hoa
chat kho gom bi tir ¢6 ai luc
vo1 DNA |, protease va chung
xtr Iy mau.

Cung cdp hé thong PCR ty dong
c6 xuét xtr/chu s6 hitu tir cac nude
G7 hoac EU.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri sir dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
450 |PP26 | Hoa chat xtr Iy Hop | Hoa chat dung dé hoa 1ong | Cung cip hé thdng PCR tu dong
0008 | mau dung cho xét miu dom va lam giam kha | cé xudt xt/chii s¢ hitu tir cac nude
2161 | nghiém lao da ning séng cua Mycobacteria | G7 hoic EU.
khang thude Tuberculosis - Két ndi LIS
Quy cach: Hop/48 éng - Cung cip sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
451 | PP26 | Thanh giéng PCR | Hop | Cartridge gdom 24 giéng. Cung cip hé thong PCR ty dong
0008 Quy cach: Hop/24 cartridges | c6 xuat xt/chu so hitu tir cac nudc
2162 (576 test) G7 hoic EU.
- Két ndi LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
452 | PP26 | Bo thudc thir Test | C6 kha ning phat hién dong | - Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | Real-time PCR thoi DNA cua vi khuédn lao va | sinh hoc phan tir tuy dong co xuét
2163 | dinh tinh phirc vi khuan lao khéng xtr cac nude G7 hoic EU.
hop vi khuan lao Rifampicin trén may PCR ty | - Bao gom: tich hop quy trinh
tr mau dam, dich dong. chun bi maiu, khuéch dai axit
rira phé quan/khi Tich hop chat ching trong bd | nucleic va phat hién trinh tu dich

quan, mau toan
phan, dich nio
tiy, nude tiéu,
dich nuéi cay vi
khuan

hoa chit xét nghiém PCR dé
kiém so4t qua trinh phan tng.
Vung gene dich: rpoB gene;
IS6110 & IS1081.

Loai mau: tdi thiéu gdm mau
dom hodc can dom.

Xét nghiém nam trong hudng
dan chan doan, diéu tri va du
phong bénh Lao hodc cac van
ban huéng dan tuong duong
cuiaBoY té.

Do nhay: > 99 % (so v6i mau
soi kinh duong tinh/nudi ciy
duong tinh).

Do dac hiéu: > 95%.

trong cac mau bénh pham.

- St dung cong nghé > 10 mau
hodc tuong duong, theo doi dugc
> 10 tin hiéu trong mot dng phan
ung.

- C6 > 4 md dun kiém soat doc
lap, c6 thé thyc hién dong thoi
nhiéu loai xét nghiém khac nhau
va xir 1y nhiéu loai miu khac
nhau.

- Két ni LIS

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra/so sanh lién phong va phi phan
tich chwong trinh ngoai kiém.
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453 | PP26 | Bo thudc thir Test | B kit cung cdp san ching Cung cap hé thong Real-time PCR
0008 | Real-time PCR am, chimg duong va ching | kém may tach chiét tw dong co
2164 | dinh tinh phtc noi. xudt xi/chu sé hitu tir cic nuée
hop vi khuén lao b0 nhay: <5 CFU/mau G7 hoac EU.
tir mau dam, dich Phat hién phtre hop vi khuan | - Két ndi LIS
rira phé quan/khi lao (MTBC) bao gom: M. - Cung cép sinh phim thuc hién
quan, mau toan tuberculosis, M. africanum, xac nhan gia tri st dung lan dau.
phan, dich nio M. bovis, M. bovis BCG, M. | - Cung cép sinh phdm ngoai kiém
tay, nude tiéu, microti.Co su dung UDG- tra va phi phan tich chuong trinh
dich nubi cdy vi Enzyme. ngoai kiém.
khuan (bao gébm
tach chiét tu
dong)
454 | PP26 | Bo thudc thur Test | CO chung 4m tach chiét, | Cung cap hé thong Real-time PCR
0008 | Real-time PCR ching ndi va ching duong. | kém may tach chiét tu dong co
2165 phat hién dinh D0 nhay: <500 GE/ml mau. | xudt xt/chu sé hitu tir cac nude
tinh HSV tir mau G7 hoac EU.
toan phén, dich - Két ndi LIS
nio tiry (bao gom - Cung cap sinh pham thyc hién
tach chiét tu xac nhan gia tri st dung lan dau.
dong) - Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
455 | PP26 | Bo xét nghiém dé | Test | P9 dic hiéu > 98%. Cung cap hé thong Real-time PCR
0008 | phat hién DNA Do nhay > 99%. kém may tach chiét ty dong co
2166 | ciia Candida D9 chinh x4c > 98%. xuat x{/chii s¢ hitu tir cdc nudc
albicans, C. G7 hoac EU.
glabrata, C. - Két ndi LIS
krusei, C. - Cung cap sinh pham thyc hién
parapsilosis, C. xac nhan gia tri st dung lan dau.
tropicalis, C. auris - Cung cip sinh pham ngoai kiém
va Candida spp. tra va phi phan tich chuong trinh
bang phuong ngoai kiém.
phép Real-time
PCR
456 | PP26 | B hoa chit, vat Cung cap hé thong PCR ty dong
0008 | tw di kém xét 6 xudt xir/cht so hiru tir cac nude
2167 | nghi¢m Real- G7 hoac EU.
time PCR lao, - Két ndi LIS
HSV, Candida - Cung cép sinh pham thyc hién

xac nhan gia tri st dung l1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

219




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)

456.1 B6 xét nghiém chi | Test | Dung tach chiét acid nucleic,
dinh cho quy trinh phan 1ap va tinh sach dong
ly trich va tinh thoi DNA bo gen, DNA vi
sach DNA b0 khuén va DNA/RNA virus.
gen, DNA/RNA
virus, DNA vi
khuén

456.2 Dau con co loc Cai | Chat liéu Polypropylene.
0,1-10 uL, vo Khéng chita DNase, RNase,
trung DNA nguoi, Pyrogen va

ATP.
Puoc ti¢t trung b.':fmg buc xa
gamma.

456.3 Pau con c6 loc Cai | Chat liéu Polypropylene.
10-100 uL, vo Khong chira DNase, RNase,
trung DNA nguoi, Pyrogen va

ATP.
Puoc tiét tring bang buc xa
gamma.

456.4 Pau con c6 loc Cai | Chat liéu Polypropylene.
100-1000 uL, vo Khoéng chira DNase, RNase,
trung DNA nguoi, Pyrogen va

ATP.
Puoc tiét tring bang buc xa
gamma.

456.5 Ong PCR 0,2ml Céai | Tuyp PCR 0,2 ml, nap phang
nap bang, trong trong suot.
sudt Chat liéu Polypropylene.

Khong chira DNase, RNase,
DNA nguoi, Pyrogen va
ATP.

456.6 Ong 1,5ml Cai | Ongly tam 1,5ml.

Chat liéu Polypropylene.
Khoéng chira DNase, RNase,
DNA nguoi, Pyrogen va
ATP.

Ong c6 phan trén hinh try,
day hinh non, nip lién 6ng.
Chiu nhi¢t dugc trong khoang
tlr -80 46 C dén 121 d6 C.
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456.7 Ong 15ml hoic Cai | Ong ly tam 15 ml hodc 50 ml.
50ml Chat liéu 6ng: Polypropylene.
Khong chira DNase, RNase,
DNA nguoi, Pyrogen va
ATP.
Ong c6 phan trén hinh try,
day hinh nén, nip van roi.
Chiu nhiét dugc trong khoang
tir am 80 d6 C dén 121 d6 C.
456.8 Hoa chat xir Iy Test | Thanh phan chta toi thiéu:
dam/NaOH NaOH va Na3 Citrate; N-
Acetyl-L-Cysteine; bém
POA4.
457 | PP26 | B hoa chat, vat Cung cap may khang nam do tu
0008 | tw di kém xét dong co xudt xu/chu sé hitu cac
2168 | nghi¢m khang nuée G7 hoic EU.
nim d6 - Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri sir dung lan dau.
457.1 Khay khang ndm | Kha | Khay 96 giéng dugc st dung | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
dd y | trong chan doén in-vitro tra va phi phan tich chuong trinh

(IVD).

Duogc dong goi riéng trong tui
gidy bac kém chét chéng am.
Khay st dung phuong phap
vi pha loang.

Khay cho két qua MIC thyc
thay vi két qua ngoai suy.
Khay dap Gmg cac yéu cau
cua FDA, CLSI va EUCAST
hodc tuong duong.

Khay st dung chat chi thi
mau alamarBlue.

Thanh phan chat khang ndm
(dai néng do - pg/ml):
Micafungin (0,008-8),
Caspofungin (0,008-8), 5-
Flucytosine (0,06-64),
Posaconazole (0,008-8),
Voriconazole (0,008-8),
Itraconazole (0,015-16),
Fluconazole (0,12-256),
Anidulafungin (0,015-8),
Amphotericin B (0,12-8)

ngoai kiém.
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457.2 Moéi truong canh | Hop | M6i truong canh thang thuc
thang thyc hién hién khang nam d6 vi pha
khéng ndm do lodng.
457.3 Khay khang sinh | Khay | Khay chta khang sinh
do voi khang sinh Colistin v6i day nong do tur
Colistin 0,12 dén 128 pg/ml.
Phuong phap vi pha loang.
457.4 Moi truong canh | Ong | M6i  trudng canh  thang
thang thuc hi§n Mueller Hin‘gon i thuc hién
khéng sinh d6 khang sinh do bang phuong
phép vi pha loang MIC.
457.5 Nuéc khir khoang | Ong | Nudc khir khoang v tring.
vO trung
457.6 Déu‘phén phdi Cai | Pau phan phéi mgiu dung cho
huyeén dich may phan phoi mau tu dong.
458 | PP26 Ong d6 duc chuan Ong Ong do duc chuén 0,5 MCcF.
0008 | 0,5 McF Quy cach: Ong 3mL
2169
459 | PP26 | Hoa chat xét Test | DO déic higu phan tich: hé cac | Cung cap hé thong PCR tu dong
0008 | nghi¢m Mycobacterium tuberculosis | 6 xuat x&r cdc nuée G7 hogc EU.
2170 | Mycobacterium (M. tuberculosis, M. - Két noi LIS i
tuberculosis do tai africanum, M. bovis, M. - Cung cap sinh pham thyc hién
luong hé thong tu microti, M. canettii, M. Xac nhén, gia tri sfrﬂdung lan d'(:lu.
dong pinnipedi, M. caprae, M. - Cung cap sinh pham ngoai kiém

orygis, M. mungi va chung
vaccine Bacillus Calmette—
Guérin, BCG), 100%.

Do nhay phan tich (Gidi han
phat hién LoD): <0,1 cp/ul
v6i xac suat 95%.

tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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460 | PP26 | Hba chat xét Test | D6 dic hiéu phan tich: | Cung cip hé théng PCR tu dong
0008 | nghiém CMV do Human Cytomegalovirus | c6 xuit x{r cac nudc G7 hodc EU.
2171 | tai lugng hé théng (CMV) 100 %. - Kétnbi LIS
tu dong Do dic hi¢u 1am sang: > 90%. | - Cung cép sinh phém thuc hién
D0 nhay 1am sang: > 92%. xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
461 | PP26 | Hba chat xét Test | DO dic hiéu phan tich: | Cung cap hé thong PCR tu dong
0008 | nghiém EBV do Epstein-Barr virus 100 %. c¢6 xudt x{r cac nudc G7 hodc EU.
2172 | taj luong hé thong Do dac hiéu 1am sang: > 94%. | - Két n6i LIS
tu dong D0 nhay 1am sang: > 99%. - Cung cép sinh phém thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
462 | PP26 | Hoa chat xét Test | PO dac hiéu phan tich: | Cung cép hé théng PCR ty dong
0008 | nghiém HSV do Herpes simplex virus type 1 | c6 xuat xtr cac nudc G7 hoic EU.
2173 | tai lugng hé thong (HSV-1) va Herpes simplex | - Két n6i LIS
tu dong virus type 2 (HSV-2) la |- Cung cap sinh pham thuc hién
100%. xac nhan gia tri st dung lan dau.
Do dic hiéu chan doan: > | - Cung cip sinh pham ngoai kiém
97%. tra va phi phan tich chuong trinh
D6 nhay chan doan: 100%. ngoai kiém.
463 | PP26 | Hoa chat xét Test | Do dac hiéu 1am sang: > 97%. | Cung cép hé théng PCR tu dong
0008 | nghiém VZV Do dic hiéu phan tich: 100%. | c6 xuat xt cac nudc G7 hoic EU.
2174 | Real-time PCR - Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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464 | PP26 | Hoa chét tach Test | Thanh phan t4i thiéu bao gém | Cung cip hé théng PCR tu dong
0008 | chiét DNA/RNA cartridge, boc thanh tir | c6 xuét x{r cac nuéec G7 hodc EU.
2175 (magnetic cover), enzyme | - Két ndi LIS
Proteinase K va dém PEB. | - Cung cip sinh pham thyc hién
Thé tich miu dau vao trong | xac nhan gia tri st dung lan dau.
pham vi: tir 200 dén 400 pl. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
465 | PP26 | Khay giéng dung | Test | Loai dia 96 giéng dung dwoc | Cung cap hé théng PCR tur dong
0008 | cho méay Realtime cho may Realtime PCR. c¢6 xudt xir cac nude G7 hoic EU.
2176 | PCR - Két ndi LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
466 |PP26 | Miéng dan giéng | Test | Miéng dan ddy dia 96 giéng | Cung cip hé thong PCR tu dong
0008 | dung cho may dung duoc cho may Realtime | ¢6 xuat xtr cac nuée G7 hodc EU.
2177 | Realtime PCR PCR. - Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
467 | PP26 | Khay giéng co Tai | Chat liéu nhwa tring, nap | Cung cap hé thong PCR ty dong
0008 | nap dung cho may trong tao ra sy nhat quéan | c6 xuat xi cac nudc G7 hoic EU.
2178 | Realtime PCR trong mdi truong truyén | - Kétndi LIS
quang (qPCR). - Cung cép sinh pham thyc hién
Nip phang, ngin tran do. | xac nhan gia tri st dung lan dau.
Diy gom 8 dng. - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Thé tich 6ng 02ml (0,01 | tra va phi phan tich chuong trinh
ml). ngoai kiém.
Khong chira RNase, Dnase,
ndi doc t.
468 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong dinh danh khoi
0008 | pghi¢m dinh phé MALDI-TOF ty dong.
2179 | danh vi sinh vat - Két nbi LIS
bang phuong - Cung cap sinh pham thyc hién
phap khoi phd xac nhan gia tri sir dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
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468.1 Khay phan ung Test | Lam muc tiéu dé dinh danh vi | ngoai kiém.
tich hop hoa chat sinh vat theo phuong phap
xét nghiém dinh khéi phé  MALDI-TOF
danh vi khuin (Matrix-Assisted Laser

Desorption  lonisation-Time
Of Flight).

Mbi lam g{?)m 48 diém phan
tich va 3 diém hiéu chuén.

468.2 Hoa chat nén cho | Hop | Chat nén hap thu ning luong
phan ung dinh laser va truyén ning luong
danh vi khuin nay dén cac vi sinh vat dé tao

ra qua trinh ion hoéa.Thanh
phan t6i thiéu gém: Alpha-
cyano-4-hydroxy-cinnamic
acid, Ethanol, Acetonitrile.

468.3 Hoéa chat nén cho | Hop | Str dung ethanol, axit formic
phan ung dinh va acetonitrile dé khur hoat
danh vi khuan tinh ndm méc va tach chiét
thuc hién trén hé protein trong cac nidm mbc
thong tu dong d6, nham dinh danh ndm méc
(Chat xir Iy nAm tr cac dia thach theo phuong
o) phédp MALDI-TOF.

Thanh phan chira t6i thiéu:
Ethanol, Formic acid,
Acetonitrile.

468.4 Hoa chét nén cho Hop Chat nén duoc st dung dé xir
phéan tmg dinh 1y cac loai nAm men nham tao
danh vi khuén diéu kién dé dang nhan dang
thuc hién trén hé ching theo phuong phép
thong ty dong MALDI-TOF.

(Chét xir Iy nam) Thanh phan téi thiéu chira:
Formic acid.
469 | PP26 | Vong cay kim Cai | Vong cdy bang kim loai,
0008 | loai (dinh lugng) khong can.
2180 Thé tich dau vong ciy 1 pl.
Dai tdi thiéu 100mm.
470 | PP26 | Vong cay kim Cai | Vong cdy bang kim loai,
g(l)g? loai (thuong) khong can.

Theé tich dau vong cdy 10 pl.
Dai to1 thiéu 85mm.
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471 |PP26 | Quecidy nhwavd | Cai | Bang nhua PP
0008 | trung (Polypropylene) vo trung, can
2182 tron, lién khéi véi vong cay.
Chiéu dai toan phan: > 225
mm.
Vong cdy hinh tron c6 duong
kinh trong t6i thiéu 4 mm.
Thé tich dau vong cdy 10 pl.
472 | PP26 | Tam bong bénh Que | Que tim bdéng ndm trong dng
0008 | pham vo tring nhya han kin vo trung ting
2183 que va vao bao riéng I¢.
Ong nhya bén ngoai ¢ chiéu
dai tbi thiéu 180 mm, dudng
kinh ong téi thiéu 10 mm.
Cén que c6 chiéu dai t6i thiéu
70 mm, duong kinh t6i thiéu
10 mm.
473 | PP26 | Thudc nhudém Bo | Thanh phan gom 04 loai dung
0008 | Gram dich: Crystal Violet, Lugol,
2184 Alcohol va Safranine.
Quy cach: Bo/4 chai 100ml
474 | PP26 | Thudc nhudm Lit | Dung dich thanh phan cua
g?gg Carbon Fuchsin thudc nhudém Ziehl Neelsen
475 | PP26 | Thudc nhuém Chai | Thudc nhuém Methylen blue
0008 | Methylen blue Quy cach: 100ml/Chai
2186
476 | PP26 | Thach mau Dia | Bia petri duong kinh 90mm.
0008 Thanh phan t6i thiéu chua:
2187 Peptone; Corn starch; Sodium
chloride; Agar ; Nudc cat;
Mau ctru.
b day Smm (£1mm).
477 | PP26 | Thach nau bia | bia petri duong kinh 90mm.
g?gg (CAXV) Thanh phan t6i thiéu chira:

Peptone; Corn starch; Sodium
chloride; Agar; nudc cat; mau
ngua.

b day Smm (£1mm).
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478 | PP26 | Thach Mac Dia | Bia petri duong kinh 90mm.
0008 | Conkey Thanh phan tdi thiéu chira:
2189 Peptones; Pancreatic digest of
gelatin; Lactose
monohydrate; Bile salts;
Sodium chloride; Crystal
violet; Neutral red; Agar;
nudc cét.
b0 day Smm (£1mm).
479 | PP26 | Thach SS Dia | Bia petri duong kinh 90mm.
0008 Thanh phan t6i thiéu chua:
2190 Beef  Extract; Pancreatic
Digest of Casein; Peptic
Digest of Animal Tissue;
Lactose; Bile Salts; Sodium
Citrate; Sodium Thiosulfate;
Ferric Citrate; Neutral Red;
Agar; Brilliant Green; nudc
cat.
b6 day Smm (£1mm).
480 | PP26 | Thach Sabouraud | Dia | Pia petri duong kinh 90mm.
0008 Thanh phan téi thiéu chira:
2191 Dextrose; Peptone; Agar;
nude ct.
b day Smm (£1mm).
481 | PP26 | Chai cdy mau hai | Chai | Chai c6 hai phan: Phan trén la
0008 | pha pha dic véi BHI agar va phan
2192 dudi 1a pha léng véi BHI
long co SPS.
482 | PP26 | Thach MHA bia | Dia thach tron c6 duong kinh
0008 90mm.
2193 Thanh phan téi thiéu chira:
Beef extract; Acid
hydrolysate of Casein; Starch;
Agar; nudc cét.
b day Smm (£1mm).
483 | PP26 | Thach MHA (c6 Dia | Bia c6 duong kinh 90mm.
0008 | mu ctru) Thanh phan c6 chira Sheep
2194 Blood.
484 | PP26 | Thach Sabouraud | DPia | Bia c6 duong kinh 90mm.
0008 | c6 Thanh  phan c¢6 chua
2195 | Chloramphenicol Chloramphenicol, Agar.
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485

PP26
0008
2196

Moi truong phan
lap Candida

bia

Pia thach dung san chira moi
truong sinh mau dung cho
phan lap va phat hién nhanh
cac loai Candida.

bia c6 duong kinh 90mm.
Thanh phan t6i thiéu chua:
Peptone,  Chloramphenicol,
Chromogenic mix, Agar,
nude ct.

486

PP26
0008
2197

Khoanh giay
khang sinh
Aztreonam

Khoanh

Khoanh gidy khang sinh duoc
str dung trong ki thuat khuéch
tan dia.

Khoanh gidy c¢6 duong kinh
6mm (+0,1lmm). Cac khoanh
gidy dugc danh diu trén ca
hai mit bang ma chir va sb
nham xac dinh loai khang
sinh va ndng do.
Khoanh gidy dugc tam
Aztreonam c6 ndng do 30 pg.

487

PP26
0008
2198

Khoanh giay
khang sinh
Cefoxitin

Khoanh

Khoanh gidy khang sinh duoc
st dung trong ki thuat khuéch
tan dia.

Khoanh gidy c¢6 duong kinh
6mm (+0,1mm). Cac khoanh
gidy dugc ddnh diu trén ca
hai mit bang mi chir va sb
nham x4c dinh loai khéang
sinh va nong do.

Khoanh gidy dugc tam
Cefoxitin c¢6 nong d6 30 pg.

488

PP26
0008
2199

Khoanh gidy
khéng sinh
Cefpodoxime

IKhoanh

Khoanh gidy khang sinh dugc
st dung trong ki thuat khuéch
tan dia.

Khoanh gidy c¢6 duong kinh
6mm (+0,1lmm). Cac khoanh
gidy dugc danh diu trén ca
hai mit bang mi chir va sb
nham x4c dinh loai khéang
sinh va ndng do.

Khoanh gidy dugc tim
Cefpodoxime ¢6 ndéng do
10pg.
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489

PP26
0008
2200

Khoanh giay
khang sinh
Ceftriaxone

IKhoanh

Khoanh gidy khang sinh duoc
str dung trong ki thuat khuéch
tan dia.

Khoanh gidy c¢6 duong kinh
6mm (£0,1mm). Cac khoanh
gidy dugc danh dau trén ca
hai mit bang ma chir va sb
nhim xac dinh loai khéng
sinh va ndng do.

Khoanh gidy duwoc tim
Ceftriaxone c6 ndng d6 30pg.

490

PP26
0008
2201

Khoanh gidy
khang sinh
Nitrofurantoin

IKhoanh

Khoanh gidy khang sinh duoc
st dung trong ki thut khuéch
tan dia.

Khoanh gidy c6 duong kinh
6mm (+0,1 mm). Cac khoanh
gidy duoc danh diu trén ca
hai mit bang ma chir va sb
nhdam xac dinh loai khang
sinh va noéng do.
Khoanh gidy dugc tam
Nitrofurantoin ¢6 ndéng do
300 pg.

491

PP26
0008
2202

Thanh tam khang
sinh Ampicillin-
sulbactam

Test

Thanh gidy tam thudc khéng
sinh dugc st dung xét nghiém
dinh lugng dung dé xac dinh
noéng do trc ché tdi thiéu cua
thudc khang sinh d6i véi vi
sinh vat.

Pham vi néng d6 trc ché tdi
thiéu (MIC) ctia Ampicillin-
sulbactam: tr 0,016 dén 256
pg/mL

492

PP26
0008
2203

Thanh tam khang
sinh Ceftazidime-
avibactam

Test

Thanh gidy tim thudc khang
sinh dugc st dung xét nghiém
dinh lugng ding dé xac dinh
ndéng do trc ché tdi thiéu cua
thudc khang sinh dbi véi vi
sinh vat.

Pham vi n6ng do we ché toi
thiéu (MIC) cua Ceftazidime-
avibactam 0,016/4-256/4
pg/mL
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493 | PP26 | Thanh tim khang | Test | Thanh gidy tam thudc khang
0008 | sinh Ceftolozane- sinh dugc sir dung xét nghiém
2204 | tazobactam dinh luong dung dé xac dinh
nong do wc ché thi thiéu cua
thudc khang sinh dbi véi vi
sinh vat.
Pham vi néng do e ché toi
thiéu (MIC) cuia Ceftolozane-
tazobactam 0,016/4 ug/mL -
256/4 pg/mL
494 | PP26 | Thanh tam khang |Thanh| Thanh gidy tim thudc khéng
0008 | sinh Meropenem- sinh dugc st dung xét nghiém
2205 | Vaborbactam dinh luong dung dé xac dinh
ndng d6 tc ché tdi thiéu cua
thudc khang sinh dbi véi vi
sinh vit.
Pham vi néng do trc ché tdi
thiéu (MIC) ctia Meropenem-
Vaborbactam tir
0,016/8pug/mL dén 256/8
ug/mL
495 | PP26 | Thanh tim khdng |Thanh| Thanh gidy tam thudc khang
0008 | sinh Imipenem- sinh dugc sir dung xét nghiém
2206 | Relebactam dinh lugng dung dé xac dinh
nong do wc ché tbi thiéu cua
thudc khang sinh dbi véi vi
sinh vat.
Pham vi néng do e ché tbi
thiéu (MIC) cta Imipenem-
Relebactam tir 0,002/4 png/mL
dén 32/4 pg/mL
496 | PP26 | Thanh tam khang |Thanh| Thanh gidy tim thudc khéng
(2)(2)83 sinh Meropenem sinh dugc sir dung xét nghiém

dinh lugng dung dé xac dinh
noéng do trc ché tdi thiéu cua
thudc khang sinh d6i véi vi
sinh vat.

Pham vi néng do6 trc ché toi
thiéu (MIC) ctia Meropenem:
tir 0,016pg/mL dén
256pug/mL
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497 | PP26 | Thanh tim khang | Test | Thanh gidy tam thudc khang
0008 | sinh sinh dugc sir dung xét nghiém
2208 | Trimethoprim- dinh luong dung dé xac dinh
sulfamethoxazole ndéng do trc ché tdi thiéu cua
(1/19) thudc khang sinh dbi véi vi
sinh vat.
Pham vi néng do e ché tbi
thiéu (MIC) cla
Trimethoprim-
sulfamethoxazole (1/19) tu
0,002 pg/mL dén 32 pg/mL.
498 | PP26 | Pia gidy tam Dia | Dia gidy c6 dudng kinh 6mm,
0008 | khang sinh noéng do khang sinh trong dia
2209 | Amikacin 90% - 125%.
Pia gidy tam khang sinh c6
nong d6: Amikacin 30 pg.
499 | PP26 | Pia gidy tam Khoanh| Dia gidy c6 duong kinh 6mm,
0008 | khang sinh noéng do khang sinh trong dia
2210 | Ceftolozane- 90%-125%.
Tazobactam Pia gidy tam khang sinh co
(30/10) nong do: Ceftolozane-
Tazobactam 40 pg.
500 |PP26 | Pia gidy tim Pia | Pia gidy c6 duong kinh 6mm,
0008 | khang sinh nong do khang sinh trong dia
2211 | Imipenem 90%-125%.
Dia gidy tam khang sinh c6
nong do: Imipenem 10 pg.
501 |PP26 | Pia gidy tim Pia | Dia gidy c6 duong kinh 6mm,
0008 | khang sinh nong do khang sinh trong dia
2212 | Fosfomycin (c6 90%-125%.
chtra G6P 50) Pia gidy tam khang sinh co
ndéng do: Fosfomycin 200 pg
(200/50).
502 | PP26 | Pia gidy tim Pia | Pia gidy c6 duong kinh 6mm,
0008 | khang sinh nong do khang sinh trong dia
2213 | MEROPENEM 90%-125%.
Dia gidy tam khang sinh c6
néng d6: MEROPENEM 10
ne.
503 |PP26 | Chungvikhuan | Que | Chung  Escherichia  coli
(2)(2)(1)2 Escherichia coli ATCC.
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504 | PP26 | Chung vi khuan Que | Chung Staphylococcus aureus
0008 | Staphylococcus ATCC
2215 | aureus subsp,
aureus
505 | PP26 | Chung vi khuan Que | Ching Enterococcus faecalis
0008 | Enterococcus ATCC
2216 | faecalis
506 |PP26 | Chung chuan vi Que | Ching Pseudomonas
0008 | khuan aeruginosa ATCC
2217 | pseudomonas
aeruginosa
507 | PP26 | Chung chuan vi Que | Chung Enterobacter
0008 | khuan hormaechei ATCC
2218 | Enterobacter
hormaechei
508 |PP26 | Chung chun vi Que | Chung Stenotrophomonas
0008 | khuan maltophilia ATCC
2219 | Stenotrophomona
s maltophilia
509 | PP26 | Chung chuén vi Que | Chung Enterococcus
0008 | khuan casseliflavus ATCC
2220 | Enterococcus
casseliflavus
510 | PP26 | Chung chuan vi Que | Chung Staphylococcus
0008 | khuéan saprophyticus ATCC
2221 | Staphylococcus
saprophyticus
511 |PP26 | Chung chudn vi Que | Candida albicans 14053
0008 | nam Candida
2222 | albicans
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512 | PP26 | Chung chuan vi Que | Candida parapsilosis 22019
0008 | nam Candida
2223 | parapsilosis
513 | PP26 | Test nhanh tim Test | DO nhay > 95%
0008 | m4u 4n trong Do dic hiéu > 98%.
2224 | phan (FOB) C6 xudt xi tir cac nude G7
hodc EU hoac OECD.
514 | PP26 | Test phat hién Test | Nguyén ly: phan tng khang
0008 | khang thé nguyén khang thé dé sang loc
2225 | Treponema giang mai (RPR).
Pallidum Do nhay > 95%.
Do dac hi¢u > 98%.
C6 xudt x&r tir cac nudc G7
hoac EU hoac OECD.
515 | PP26 | Xét nghiém Test | Nguyén ly: ngung két hong
0008 | nhanh chan doan cau tim khang thé dic hiéu
2226 | gjang mai cia vi khuan giang mai
(TPHA).
Do nhay > 98%.
Do dac hiéu: > 99%.
Thanh phan kit t6i thiéu gdm:
Lo test cells, Lo control cells,
Lo positive control, Lo
negative control, dung dich
dém.
Cé xuat x{r tr cac nudc G7
hoac EU hoac OECD.
516 | PP26 | HIV 1/2 test Test | Phat hién khang thé khang
0008 | nhanh (sinh phdm v6i HIV-1 va HIV-2 trong
2227 | thir 1) mau huyét thanh, huyét tuong

va mau toan phan.

Do nhay 100%, d6 dac hi¢u >
99,75%.

Pugc ban hanh trong khuyén
cdo phuong cach xét nghiém
chan doan HIV qudc gia nim
2020 cua Vién vé sinh dich &
trung wong.

Ham lugng chta tbi thiéu:
Anti- HIV-1 Antibody, Anti-

HIV-2  Antibody, HIV-1
Group O (pGO9-CKS/XL-1),
Antigen  hiv-2  (PjC100),
HIV-1 (pOM10/PV361)
Antigen, HIV-1
(pTB319/XL-1) Antigen,
HIV-2 (peptide) Antigen,
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HIV-l/’2 Peptide- BSA.
Co xuat xir tur cac nudc G7
hodc EU hoac OECD.

517

PP26
0008
2228

HIV 1/2 test
nhanh (sinh pham
thir 2)

Test

St dung 3 protein tai t6 hop
dac hi¢u cua HIV: p24 va
gp41 véi HIV 1; gp36 véi
HIV 2.

Do nhay 100% (HIV-1), >
96,5% (HIV-2), do dac hi¢u
100%.

Két qua khong bi anh huong
boi cac chét: Triglycerid,
Albumin, Bilirubin,
Hemoglobin.

Thanh phan gdm card va
assay diluent dropper: HIV
1/2 antigen, gold conjugate;
Recombinant HIV 1 antigen;
Recombinant HIV 2 antigen;
Goat anti-HIV Ag antibody.
C6 xuat xir tir cac nude G7
hoac EU hoac OECD.

518

PP26
0008
2229

HIV 172 test
nhanh (sinh pham
thur 3)

Test

Phat hién tat ca cac type
khang thé (IgG, IgM, IgA),
phén biét virus HIV-1 bao
gdm type phu O va HIV-2
bang sy hinh thanh 3 vach rd
rang trong mau huyét thanh,
huyét twong va méau toan
phan.

Do nhay: 100%;

b6 dac hiéu: 99,8% so voi
ELISA.

Khoéng c6 phan tng chéo voi
cic mau thAm tach mau, miu
rdi loan dong mau, mau
duong tinh v6i khang thé
khang HCV va miu mau phu
nit mang thai.

Trén 1 test bao gom tdi thiéu
céc thanh phan sau: Phirc hop
vang: Khang nguyén gp41,
p24, gp36 tai to hop — chit
keo vang; Vach thtr 1: Khang
nguyén HIV -1 tai to hop
(gp41, p24), Vach thu 2:
Khang nguyén HIV -2 tai t6
hop (gp36); Vach chung:
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Huyét thanh dé c6 khang thé
HIV (ndng d6 trong khoang
0,6-0,9 ng).

C6 xut X tir cac nudc G7
hodc EU hoac OECD.

519

PP26
0008
2230

Test thtr nhanh
phat hi¢n sot xuat
huyét

Test

Dang que hoac thé hoac card
hodc khay (cassette).Phat
hién va phan biét khang thé
IgG va IgM khang virus
Dengue. So véi phuong phéap
ELISA: B§ nhay > 94%, do
ddc hiéu > 96%.

Thanh phan 1 test thir gdm tdi
thiéu:

+ Vang phtrc hop: Keo vang
ADb (khang thé) khang
Dengue don dong chudt, keo
vang Ab chuot;

+ C6 2 vach thu: trong do 1
vach chura IgG khéng nguoi
don dong chudt, vach con lai
chtra IgM khéang nguoi don
dong chuot;

+ Vach ching: IgG dé khang
chudt (ndng do trong khoang
0,4 - 0,8 ug). Cac mau bénh
pham huyét tan, nhiém mg,
mat, c6 chira cac yéu td dang
thap khong gay nhidu két qua.
C6 xut xir tir cac nudec G7
hoac EU hoac OECD.

520

PP26
0008
2231

Test nhanh thu
khang nguyén
NS1 sot xuat
huyét

Test

Thanh phan trong 1 test thir
gdm tdi thiéu:

+ Phuc hop vang: Keo vang -
pool NS1 khang dengue don
dong chudt, Keo vang - IgY
ga;

+ Vach thir: Hon hop khang
thé don dong chudt khang
Dengue NS1 Ab;

+ Vach chtng: Khang thé
don dong chudt khang ga IgY
(ndng d¢ trong khoang 0,4 -
0,9 ng).

So v61 RT-PCR: Bg nhay >
92% va d¢ dac hiéu > 98%.
Céc mau bénh pham huyét
tan, nhiém md, mat, co chira
céc yéu t6 dang thap khong
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gay nhiéu két qua.

Khong phan tng chéo voi P.
falciparum, P. vivax.

C6 xuat xir tir cac nude G7
hodc EU hoac OECD.

521

PP26
0008
2232

Test nhanh phat
hién khang
nguyén vi rat cum
A, B

Test

So vé6i phuong phép nudi cay
vi rut va RT-PCR:

Do nhay > 91%; D6 dac hicu:
> 98%.

Thanh phén trong 1 thanh tht
gom tbi thiéu:

+ Cong hop vang A (thanh
phan chinh): Khéng thé don
dong chudt khang ciim A -
keo vang, Cong hop vang B
(thanh phén chinh): Khang
thé don dong chudt khang
cum B - keo vang;

+ Vach thir “A” (thanh phan
chinh): khang thé don dong
chudt khang cum A;

+ Vach thir “B” (thanh phan
chinh): khang thé don dong
chuot khang cum B;

+ Vach chtg (thanh phan
chinh): khang thé dé khang
chudt.

Kém que kiém chuan cum A,
cim B va am tinh.

- Khong bi nhiéu béi cac
chit: lipid huyét, tan huyét,
vang da.

C6 xuét xur tir cac nude G7
hoac EU hoac OECD.

522

PP26
0008
2233

Test nhanh phat
hién khang thé
khang H.Pylori

Test

Phat hién tat ca cac type
khang thé (IgG, IgM, IgA...)
khang H.Pylori trong mau
huyét thanh, huyét turong.
Khong phan tmg chéo vt
Hepatitis A, B, HIV va
Syphilis.
Thong sb k¥ thuat bo kit duoc
so sanh v&1 ELISA:

+ D0 nhay: > 96,5%

+ Do dac hiéu 100%.
C6 xut xr tir cac nudc G7
hodc EU hoac OECD.
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523 | PP26 | Test nhanh thu Test | Do nhay: > 99,5% (P.f), >
0008 | khang nguyén sdt 95,5% (P.v); Do dic hiéu: >
2234 | gt 99,5%.
Thanh phan:
Phirc hop vang: Chit keo
vang khang thé don dong dic
hi¢u P.f HRP2 tir chudt, chét
keo vang khang thé don dong
dac hi¢u pLDH cua
Plasmodium vivax tir chuot,
Vach thtr P.f: Khang thé don
dong dac hiéu P.f HRP2 tir
chuot, Vach thir P.v: Khang
thé don dong dic hiéu pLDH
cua Plasmodium vivax tur
chudt, Vach chung: Khang
thé IgG dé khang chudt (ndng
d6 trong khoang 0,8-1,2 pg).
C6 xuét xt tir cac nude G7
hoac EU hoac OECD.
524 | PP26 | Test nhanh phat Test | Gioi han phat hién <
0008 | hién khang 2,5ng/mL  hoac < 1x107
2235 | nguyén H.Pylori CFU/ml.
Cé xuét xtr tr cac nude G7
hoac EU hoac OECD.
525 | PP26 | Test nhanh xéac Test | Dung dé xac dinh OXA-48,
0008 | dinh men KPC, NDM, VIM va IMP.
2236 | CARBAPENEM Do nhay > 98%.
ASE & vi khuan D¢ dic hiéu 100%.
khang thudc C6 xuat x{r tir cac nudc G7
hoac EU hoac OECD.
526 | PP26 | Xét nghiém Test | Xét nghiém sic ky mién dich
0008 | nhanh dé phat hién dinh tinh
2237 | Galactomannan Aspergillus  galactomannan

LFA trong cic miu huyét
thanh va dich rira phé quan
phé nang (BAL).

C6 xudt xr tir cac nude G7
hoac EU hoac OECD.
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527 | PP26 | B§ Xét nghiém - Cung cép hé thdng tong phéan
0008 | Tong phén tich tich té bao méau tu dong co kha
2238 | té bao mau, hong ning dém hoéng cau ludi, dém té
cau lwgi va dém bao dich ¢6 xuét xit cac nudc G7
té bao dich trén hoic EU.
may tuw dong - Bao gom: hé théng phan phbi
mau ty dong, nap mau lién tuc va
tu dong nhan di¢n khay chira mau.
- Phuong phap do dong chay té
527.1 Dung dich pha Thung| Thanh phan: Sodium ba(? huxnh quans ket h op pl}uorr}g
- A : : phap dién tré khang dong chay tap
loa}ng du{,lg cho chloride; Tris buffer, EDTA- trung, phuong phip phan tich
may huyét hoc ZK. , . Hemoglobin khong cyanide.
Quy cach: Thung 20L - Cong suat tdi thiu mot may
. — . phan tich tu dong: > 200 xét
527.2 Dung dich ly giai |Thung| Organic quaternary nghidm/gid.
dung dém cac ammonium salts < 0,07%; - C6 thé tich hop nhiéu may phan
bach cau trung Nonionic surfactant tich thanh 1 ﬁé théng 16n hoic
tinh, lyrflpho, _ Quy cach: Thung SL cung cp nhiéu may dé nang cong
mono va ua axit suét;
- Két ni LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau;
5273 Dung dich ly giai |Thung| Organic quaternary - Cung cép sinh pham ngoai kiém
dung dém bach ammonium salts > 0,2%; tra va phi phan tich chuong trinh
cau ua bazo Nonionic surfactant ngoai kiém.
Quy cach: Thung 5L - Yéu cau phan tich dugc 5 thanh
i phin bach ciu riéng biét vé sb
527.4 Dung dich do Hop | Thanh phan: Sodium lauryl lugng va ty 18 %.
hemoglobin sulfate
Quy cach: Hop/500mL x 3
527.5 Dung dich nhuém | Hop | Thanh phan: Polymethine;
dung dém bach Ethylene Glycol
cau ua bazo Quy céach: Hop/82mL x 2
527.6 Dung dich nhuém | Hop | Thanh phan: Polymethine;
dung dém cac methanol; Ethylene Glycol
bach cau trung Quy céach: Hop/42mL x 2
tinh, lympho,
mono va ua axit
527.7 Dung dich kiém | Hop | Thanh phan: Sodium

rira may huyét
hoc

Hypochloride
Quy céach: Hop/4mL x 20
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527.8 Chét chuan huyét | Hop | Chat hiéu chuan cho cac
hoc thong s6 WBC, RBC, HGB,
HCT, PLT, RET
Thanh phan t6i thiéu bao gdm
té bao hong cau nguoi di 6n
dinh, bach cdu ¢ ngudi, tiéu
cau, hong cau nhan dugc giit
6n dinh trong méi truong co
chat bao quan
Quy céach: Hop/1 x 3mL
5279 Chat chimg huyét | Lo | Thanh phan: bao gom té bao
hoc murc 1 hé)ng cdu va bach ciu ¢
ngudi, tiéu cau va hong cau
nhan.
Quy céch: Lo 3mL
527.10 Chét chimg huyét | Lo | Thanh phan: bao gdm té bao
hoc murc 2 hé)ng cdu va bach ciu ¢
ngudi, tiéu cau va hong cau
nhan.
Quy céch: Lo 3mL
527.11 Chat ching huyét | Lo | Thanh phan: bao gom té bao
hoc muc 3 héng ciu va bach ciu o
ngudi, tiéu cau va hong cau
nhan.
Quy céch: Lo 3mL
528 | PP26 | B hoa chat xét - Cung cap hé thong tong phan
0008 | nghi¢m tong tich té bao mau ty dong co xuat
2239 | phén tich té bao xu cac nudc G7 hoac EU;
mau va hong ciu - Bao gom: hé thong phan phdi
lwéi bing may tur mau ty dong, nap mau lién tuc va
dong tu dong nhén dién khay chura mau;
- Két hop cac phuong phap: dong
: . — chay tap trung, dém quang hoc,
528.1 Hoa chat pha Thung| Thanh phan chtra t61 thi€u:

loang mau cho xét
nghiém dém hong
cau, ti€u cau

Sodium Phosphate Dibasic <
0,3%, Potassium Phosphate,
Monobasic < 0,05%, EDTA,
di-sodium salt < 0,03%,
Sodium Chloride < 0,9%,
Potassium Chloride < 0,05%,
n-dodecyl-p-d-maltoside <
0,002%,, ProClin 300 <
0,07%, ProClin 950 < 0,09%.
Quy céch: Thung 9,6L

laser tan xa quang hoc da goc;
- Cong suat toi thiéu mot may
phan tich tu dong: > 200 xét
nghiém/gio;

- C6 thé tich hop nhiéu may phan
tich thanh 1 hé théng 16n hodc
cung cép nhiéu may dé nang cong
suét;

- Két ndi LIS;

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau;
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528.2 Dung dich ly giai | Hop | Thanh phan chta tdi thiéu: | - Cung cp sinh phdm ngoai kiém
hong cau, ding Imidazole <2,8%, Sodium | tra va phi phan tich chuong trinh
cho xét nghiém Hydroxide <0,5%, Hoat chét ngoai kiém;
do néng do bé mit < 1% - Yéu ciu phan tich dugc 5 thanh
Hemoglobin trong Quy cach: Hop/Thung/4 x | phan bach cau riéng biét vé sb
mau toan phan 975mL lugng va ty 1€ %.
528.3 Hoa chat pha Hop | Thanh phan chua tdi thiéu:
loang mau cho Potassium Bicarbonate
dém sd lugng <0,3%, Ammonium Chloride
bach cau trong <0,3%, Formaldehyde
tong phan tich té <0,09%, Sodium Acetate
bao mau <0,2%. Chit bao quan
<0,07%, Saponin <0,02%,
Nuclear Stain <0,0004%
Quy cach: Hop/Thung/4 x
975mL
528.4 Hoa chat ching Hop | Gom 3 mtic nong dd, chua tdi
cho thuc hién QC thiéu cac thanh phén sau: té
huyét hoc bao hong cau nguoi hoic té
bao hong cau cua dong vat co
vi d3 6n dinh, té bao bach
cau ngudi, dong vat co va
hoic mé phong va tiéu cau
trong moi trudng cd chat bao
quan.
Quy cach: Hop/12 x 3mL
528.5 Dung dich rua Thung| Thanh phan chira t6i thiéu:
may huyét hoc tur Sodium hypochlorite < 6,3%,
dong Sodium hydroxide < 0,06-
0,60%.
Quy céch: Thung/4 x
1000mL
528.6 Mau hiéu chuan | Hop | MAu chuan hiéu chuan cac

xét nghiém tong
phéan tich té bao
mau

thong sé6 WBC, RBC, HGB,
MCV, PLT, va MPV.
Thanh phan: té bao hong cau
ngudi hodc té bao hong cau
cua dong vat co6 va da on
dinh, té bao bach cau nguoi,
dong vat c6 vi hodc dang mo
phong va tiéu cau trong méi
truong c¢6 chat bao quan.
Quy céach: Hop/2 x 3mL
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529 | PP26 | Bj héa chat, vat - Cung cap hé thong tong phéan
0008 | tw xét nghiém tich té bao mau ty dong tich hop
2240 | tong phan tich té phan tich hong cau ludi c6 xuit
biao mau va hong xu cac nuge G7 hoac EU;
ciu lué6i trén - Bao gém: hé thong phan phdi
may tuw dong mau ty dong, nap mau lién tuc va
tr dong nhan dién khay chira mau;
- Cong suat toi thiéu mot may
phan tich tu dong: > 200 xét
nghiém/gio;
529.1 Dung dichpha  |Thung| Thanh phan t6i  thiéu: | - Co thé tich hop nhiéu hé thong
loang Imidazole,  khoéng  chua | phan tich thanh 1 h¢ théng 16n;
cyanide. - Két ndi LIS;
Quy cach: Thung 10 Lit - Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau;
529.2 Dung dich ly giai | Hop | Thanh phan tdi thiéu: | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Quaternary Ammonium Salts, | tra/so sanh lién phong va phi phan
Sodium Sulfite. tich chuong trinh ngoai kiém;
Quy cach: Hop/5L - Két hop cac phuong phap: phan
tich tré khang, phan tich laser két
529.3 Hoa chat dung dé | Hop | Thanh phan gom t6i thiéu hoa | hop huynh quang va tin xa anh
chuan bi mau (ly chit ly giai hong cau va hoa | sang;
giai hong cau va chit 6n dinh bach ciu, téi |- Yéu cau phén tich duoc 5 thanh
bao vé bach ciu) thiéu chra: Formic Acid; | phan bach cau riéng biét vé so
Natri Carbonate. lugng va ty 1€ %.
Quy cach: Hop/1900mL +
850mL
529.4 Dung dich rura Hop | Thanh phan: Dung dich chira
enzym phén giai protein
Quy cach: Hop/10L
529.5 Chat kiém chuan | Hop | Thanh phén: gém hong cau

dugc 6n dinh trong moi
truong dang truong, thanh
phan giong tiéu cau va hong
cau c6 dinh m6 phong bach
cdu va hdng cau co6 nhan.
Quy céach: Hop/12 x 3,5 mL
(4x3,5mL Level I + 4x3,5mL
Level II +4x3,5mL Level III)
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530

PP26
0008
2241

Dung dich nhuém
de do hong cau
ludi

A

Hop

Puoc st dung dé danh dau
hong cau ludi.

Thanh phan: Polymethine;
methanol; Ethylene Glycol
Quy céach: Hop/12mL x 2

- Cung cap hé théng tong phan
tich t& bao mau tu dong co kha
ning dém hoéng cau ludi, dém té
bao dich ¢6 xuét xit cac nudc G7
hoac EU;

- Bao gom: hé théng phan phbi
mau ty dong, nap mau lién tuc va
tu dong nhan dién khay chira mau;
- Phuong phap do dong chay té
bao huynh quang két hop phuong
phap dién tré khang dong chay tap
trung, phuong phap phan tich
Hemoglobin  khong cyanide;-
Cong suat t6i thiu mot may phan
tich to dong: > 200 xét
nghiém/gio;

- C6 thé tich hop nhiéu may phan
tich thanh 1 hé thong 1én hoic
cung cp nhiéu may dé nang cong
suét;

- Két ndi LIS;

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau;

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém;

- Yéu cau phan tich dugc 5 thanh
phan bach cau riéng biét vé s
luong va ty 1€ %.

531

PP26
0008
2242

Dung dich pha
loang d¢ do hong
cau ludi

A

Hop

Thanh phan: Tricine buffer <
0,17%
Quy cach: Hop/1L x 1

- Cung cip hé thong tong phan
tich t& bao mau ty dong co kha
ning dém hong cau ludi, dém té
bao dich c6 xuat x{r cac nudc G7
hoac EU;

- Bao gdm: hé théng phan phdi
mau tu dong, nap mau lién tuc va
tyr dong nhan dién khay chira mau;
- Phuong phap do dong chay té
bao huynh quang két hop phuong
phép dién tré khang dong chay tap
trung, phuong phép phéan tich
Hemoglobin  khong cyanide;-
Cong suat t6i thiéu mot may phan
tich tog dong: > 200 xét
nghiém/gio;

- C6 thé tich hop nhiéu may phan
tich thanh 1 hé thong 1én hoic
cung cdp nhiéu may dé nang cong
suét;

- Két ndi LIS;
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- Cung cip sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau;

- Cung cap sinh phdm ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém;

- Yéu cau phan tich dugc 5 thanh
phan bach ciu riéng biét vé& sd
lugng va ty 1€ %.

532

PP26
0008
2243

Hoa chat xét
nghiém hong cau
ludi

A

Hop

Thanh phan chaa tdi thiéu:
Imidazole <0,4%, Sodium
chloride <0,7%, Nuclear.
Stain <0,00005%, Chat bé
mat <0,006%, Chit bao quan
<0,04%.

Quy cach: Hop/Thung/4 x
370mL

- Cung cap hé thdéng tong phan
tich t& bao mau ty dong c6 xuit
xur cac nuoc G7 hoac EU;

- Bao gom: h¢ thong phan phdi
mau ty dong, nap mau lién tuc va
tu dong nhan dién khay chtra mau;
- Két hop cac phuong phap: dong
chay tap trung, dém quang hoc,
laser tan xa quang hoc da goc;

- Cong suat toi thiu mot may
phan tich ty dong: > 200 xét
nghiém/gio;

- C6 thé tich hop nhiéu may phan
tich thanh 1 hé thong 1én hoic
cung cap nhiéu may dé nang cong
suét;

- Két ni LIS;

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau;

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém;

- Yéu cau phan tich dugc 5 thanh
phan bach cau riéng biét vé s
luong va ty 1€ %.

533

PP26
0008
2244

Dung dich nhuém
hong cau ludi

A

Hop

Thanh phan toi thiéu gom 2
thudc thir:

Thudc ther A: thuéc nhudém
Retic;

Thudc thir B: Retic clear.
Quy cach: Hop/1900mL  +
380mL

- Cung cap hé thong tong phan
tich t& bao mau ty dong tich hop
phan tich hong ciu ludi co xuat
xu cac nudc G7 hoac EU;

- Bao gom: hé thong phan phdi
mau ty dong, nap mau lién tuc va
tr dong nhén dién khay chura mau;
- Cong suat toi thieu mot may
phan tich ty dong: > 200 xét
nghi¢m/gio;

- C6 thé tich hop nhiéu hé thong
phan tich thanh 1 hé théng 16n;
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- Két nbi LIS;

- Cung cép sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau;
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra/so sanh lién phong va phi phan
tich chwong trinh ngoai kiém;
- Két hop cac phuong phap: phan
tich tro khang, phan tich laser két
hop huynh quang va tan xa anh
sang;

- Yéu ciu phén tich dugc 5 thanh
phan bach cau riéng biét vé sb
lugng va ty 1€ %.

534

PP26
0008
2245

Chat kiém chuan
dung cho xét
nghiém hong cau
ludi

A

Hop

Thanh phan: gdm hong cau
duoc 6n dinh trong moi
truong dang truong, Ccéc
thanh phan gibng hong ciu
lué6i da duge 6n dinh.

Quy céach: Hop/12 x 3,5 mL
(4x3,5mL Level I + 4x3,5mL
Level II + 4x3,5mL Level III)

- Cung cép hé thong tong phéan
tich té bao mau ty dong tich hop
phan tich hong cau ludi c6 xuat
xur cac nudc G7 hoac EU;

- Bao gdm: hé théng phan phdi
mau ty dong, nap mau lién tuc va
tu dong nhén dién khay chira mau;
- Cong suat tdi thiéu mot may
phan tich ty dong: > 200 xét
nghi¢m/gio;

- C6 thé tich hop nhiéu hé théng
phan tich thanh 1 hé thong 16n;
- Két nbi LIS;

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau;
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra/so sanh lién phong va phi phan
tich chwong trinh ngoai kiém;
- Két hop cac phuong phéap: phan
tich tro khang, phan tich laser két
hop huynh quang va tan xa anh
sang;

- Yéu cau phén tich dugc 5 thanh
phan bach cau riéng biét vé sd
lugng va ty 1€ %.
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535 | PP26 | Chét chimg danh | Hop | Thanh phan: Hong ciu & |- Cung cip hé thong tong phan
0008 | cho dich co thé ngudi va bach ciu trong mdi | tich t& bao mau tw dong c6 kha
2246 | muc 1

truong c6 chit bao quan.
Vat lieu kiém soat su dung
duoc cho céac té bao c6 nhan,
héng cAu, bach ciu va xét
nghiém dich co thé.

Quy cach: Hop/1 x 3mL

ning dém hoéng cau ludi, dém té
bao dich ¢6 xuét xit cac nudc G7
hoac EU.

- Bao gom: hé théng phan phbi
mau ty dong, nap mau lién tuc va
tu dong nhén dién khay chira mau;
- Phuong phap do dong chay té
bao huynh quang két hop phuong
phap dién tré khang dong chay tap
trung, phuong phap phan tich
Hemoglobin  khong  cyanide;
- Cong suat téi thiu mot may
phan tich tu dong: > 200 xét
nghiém/gio;

- C6 thé tich hop nhiéu may phan
tich thanh 1 hé thong 1én hoic
cung cp nhiéu may dé nang cong
suét;

- Két ndi LIS;

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau;

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém;

- Yéu cau phan tich dugc 5 thanh
phan bach cau riéng biét vé s
luong va ty 1€ %.
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536

PP26
0008
2247

Chat chimg danh
cho dich co thé
muc 2

A

Hop

Thanh phan: Hong cau ¢
ngudi va bach ciu trong moi
truong co chét bao quan. Vat
liéu kiém soat st dung dugc
cho cac té bao c6 nhan, hong
cAu, bach ciu va xét nghiém
dich co thé.

Quy céach: Hop/1 x 3mL

- Cung cap hé théng tong phan
tich t& bao mau tu dong co kha
ning dém hoéng cau ludi, dém té
bao dich ¢6 xuét xit cac nudc G7
hoac EU.

- Bao gom: hé théng phan phbi
mau ty dong, nap mau lién tuc va
tu dong nhén dién khay chira mau;
- Phuong phap do dong chay té
bao huynh quang két hop phuong
phap dién tré khang dong chay tap
trung, phuong phap phan tich
Hemoglobin  khong  cyanide;
- Cong suat téi thiu mot may
phan tich tu dong: > 200 xét
nghiém/gio;

- C6 thé tich hop nhiéu may phan
tich thanh 1 hé thong 1én hoic
cung cp nhiéu may dé nang cong
suét;

- Két ndi LIS;

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau;

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém;

- Yéu cau phan tich dugc 5 thanh
phan bach cau riéng biét vé s
luong va ty 1€ %.

537

PP26
0008
2248

Bo héa chit, vat
tuw xét nghiém
dinh nhém mau
trén may tuw
dong

537.1

Gelcard dinh
nhom mau
ABO/Rh bing hai
phuong phép
huyét thanh mau
va hong cau miu

Card

Gelcard c6 t6i thiéu 8 giéng,
trong do:

Giéng 1: Anti A (IgM va
IgG); Giéng 2: Anti B (IgM);
Giéng 3: Anti AB (IgM);
Giéng 4: Anti-D (IgM);
Giéng 5: Anti-D' (IgM va
IgQG). Anti-D c6 kha ning
phat hién D yéu va D timg
phan; Giéng 6: Control (dung
dich dém khong c6 khang
thé); Giéng 7, 8: dung dich
dém khong c6 khang thé.

- Cung cip hé thong dinh nhom
mau, xét nghiém Coombs tryuc
tiép, gian tiép, xét nghiém phan
g hoa hop ty dong c6 xuat xu
cac nudc G7 hoac EU.

- K¥ thuat Gelcard, su dung card
hodc giéng phan tng co sin gel.
- Cong suat toi thiéu mot may
phan tich ty dong: > 50 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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537.2 Gelcard dinh Card | Thanh phan t6i thiéu chira:
nhém mau Giéng Anti A (IgM); Giéng
ABO/Rh bang Anti B (IgM); Giéng Anti-D
phuong phép (IgM); Giéng Control.
huyét thanh mau
537.3 Gelcard thtr Card | Thanh phan: t6i thiéu chira vi
nghiém trong moi hat trong moi truong dém,
treong nude mudbi chit bao quan.
hodc enzyme
537.4 Dung dich pha Hop | Thanh phan t6i  thiéu:
lodng hong cau Glycine, glucose.
Quy céach: Hop/2 x 100mL
537.5 Dung dich rua Hop | Thanh phan: t6i thiéu chira
bén trong kim dung dich mudi dam dic, chét
bao quan.
Quy cach: Hop/12 x 125mL
537.6 Dung dich rira Hop | Thanh phan: t6i thiéu gom
bén ngoai kim dung dich dam dac chtra chét
hoat dong bé mait, chit bao
quan.
Quy cach: Hop/12 x 125mL
537.7 Bo6 hong ciu mau | Hop | Thanh phan: t4i thiéu chia
AlvaB 0,8% hong cau ngudi nhom
mau Al va B, chit bao quan,
cloramphenicol.
Quy cach: Hop/2 x 10mL
537.8 Hoa chat kiém Hop | Thanh phan: t6i thiéu chira
chung cho xét hong cau ngudi trong dung
nghiém dinh dich dém dang truong, chat
nhom mau bdo quan, cloramphenicol,
khang thé.
Quy céach: Hop/4 x 6mL
537.9 Gelcard Xét Card | Thanh phan: t6i thiéu chira

nghiém Coombs
truc tiép va gian
tiep

gel trong moi truong AHG
chtra khang the da dong.
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537.10 Bo hong caumdu | mL | Thanh phan: t6i thiéu chua
sang loc khang hdén dich t& bao hdong cau
thé bat thuong ngudi nhém mau O ndng do
<0,8%.
538 |PP26 | Bohongcaumau | mL | BO hong cau mau sang loc | - Cung cap hé thong dinh nhom
0008 | sang loc khang khang thé bat thudong mau, xét nghiém Coombs truc
2249 | thé bat thuong tiép, gian tiép, xét nghiém phan
tmg hoa hop tu dong co xuat xir
cac nudc G7 hoiac EU.
- Cong sudt tdi thiéu mot may
phan tich ty dong: > 50 xét
nghiém/gio.
- Két ni LIS
- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
539 | PP26 | Bj héa chat, vat - Cung cap hé thong dinh nhom
0008 | tur di kém xét mau, xét nghiém Coombs truc
2250 | nghi¢m dinh tiép, gian tiép, xét nghiém phan
nhém mau, xét tmg hoa hop tu dong co xuat xir
nghiém Coombs cac nudc G7 hoac EU.
true tiép, - K¥ thuat Gelcard, st dung card
Coombs gian hodc giéng phan tmg co san gel.
tiép, phan ing - Cong suat toi thiu mot may
héa hop mién phan tich ty dong: > 50 xét
dich trén may tu nghiém/gio.
dong - Két ndi LIS
- Cung cép sinh pham thyc hién
539.1 Ong pha lodng Cai | Cong dung mau 1,4 ml xac nhan gia tri sir dung lan dau.
héng cau - Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
539.2 Gelcard 6 cot moi | Card | Mbi the gel (card) gdm 6 cot

truong nudc muoi

chia gel dung dé xac dinh
khang nguyén nhom mau trén
hong cau
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539.3 Hoa chat ni kiém | Hop | Thanh phan : Mau toan phan
nhom mau tur ngu&yi.Mﬁu ndi kiém dinh
nhom mau, Coombs.
Méau 1: Nhém méu A2B
RhD+ véi huyét thanh AB,
Coombs DAT am tinh,
Coombs IAT am tinh.
Mau 2: Nhém méu O RhD-
v6i huyét thanh anti-A, anti-
B, anti-D, Coombs DAT am
tinh, Coombs IAT duong
tinh.
539.4 Gelcard 6 cot mbi | Card | Mdi thé gel (card) gom 6 cot
truong gel chtra hoat chat gom khang
(IgG/C3d/IgM) thé khang IgG, khang thé
khang IgM, khang thé khang
C3d.
540 | PP26 | B§ héa chat, vat - Cung cp hé thong dinh nhom
0008 | tw xét nghiém mau, xét nghiém Coombs truc
2251 | dinh nh6m mau, tiép, gian tiép, xét nghiém phan
phan @wng hoa tmg hoa hop ty dong co xuit xu
hop mién dich cac nudc G7 hodc EU.
trén may tu - Cong suat toi thiéu mot may
dong phan tich tu dong: > 50 xét
nghiém/gio.
- Két ndi LIS
540.1 Thé xét nghiém test | Card 6 giéng st dung cong | - Cung cip sinh pham thyc hién

dinh nhom mau
hé ABO, Rh (D)

nghé ngung két cot dung dé
xét nghiém dinh tinh dé xac
dinh c4c khang nguyén nhom
mau ABO va D (Rhl), thanh
phan:

+ Cot 1: Thudc thir nhém
mau Anti-A  (Anti-ABO1).
Do nhay: 99,9%, d6 dac hiéu:
100%.

+ Cot 2: Thudc thir nhoém
mau Anti-B (Anti-ABO2. Do
nhay: 99,7%, do6 dac hi¢u:
100%.

+ Cot 3: Thubc thr nhém
mau Anti-D (Anti-RH1). Do
nhay: 100%, d6 dac hi¢u:
99,5%.

+ Cot 4: Ty ching.

+ Cot 5 va 6: Chét pha loang
nguoc.

x4c nhan gia tri st dung l1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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540.2

Khay giéng pha
loang

Khay

Khay bao gém cac giéng pha
lodng mau.

Str dung trén may dinh danh
nhom mau ty dong hoan toan.

540.3

Hong cau mau

mL

Thanh phan t6i thiéu chira
dich treo t& bao hong ciu Al
va B (3%) cua nguoi cho co
nhém Rh am tinh (D-, C-, E-)
trong dung dich pha loang
dém phosphate-citrate, duoc
bd sung purine, steroid va
nucleoside dé duy tri hoat
dong va/hoac lam cham su
tan huyét trong thoi gian st
dung. Chloramphenicol,
neomycin va  gentamicin
sulfate.

540.4

Dung dich bao
dudng

mL

Thanh phan téi thiéu gom
huyét thanh bo, mudi vo co,
va cac chat bao quan.

540.5

Nudc mudi sinh
1y 0,5%

mL

Nudc mudi sinh 1y NaCl c¢6
néng d6 trong pham vi tur
0,5% dén 0,9%, dung dé pha
lodng hong cau.

C6 thé sir dung trén hé thong
may dinh nhom mau ty dong
hoan toan (hodc tuong
duong).

541

PP26
0008
2252

Hoa chat kiém
soat xét nghiém
dinh nhom mau
xudi

A

Hop

Vat ligu kiém soat dé dam
bao do tin cdy cua thudc thur
huyét thanh hoc ngin hang
méau co ban va cac hé thong
dinh nhom mau ty dong/thu
cong sur dung k¥ thuat ngung
két cot.

Bo Kit Control bao gém c6 4
ong:

+ Ong 1: Nhéom Al B
D+C+E+cte+ (R1R2);

+ Ong 2: Nhém O D+C+E-c-
et (RIR1) K+, anti-A, anti-
B, anti-C;

+ Ong 3: Nhém A D+C-
E+cte- (R2R2) Fy(a-), anti-
B, anti-Fya;

- Cung cip hé thong dinh nhom
mau, xét nghiém Coombs tryuc
tiép, gian tiép, xét nghiém phan
mg hoa hop ty dong c6 xuat xu
cac nudc G7 hoiac EU.

- Cong suat toi thiéu mot may
phan tich ty dong: > 50 xét
nghiém/gio.

- Két ndi LIS

- Cung cép sinh pham thyc hién
xéac nhan gia tri str dung 1an dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
+ Ong 4: Nhém B D-C-E-
cte+ (rr) K-, anti-A, anti-D.
Quy céach: Hop/6 x 180test
542 | PP26 | B§ héa chat xét - Cung cap hé thong dinh nhém
0008 | nghi¢ém Coombs mau, xét nghiém Coombs truc
2253 | tryec tiép trén tiép, gian tiép, xét nghiém phan
may tu dong tmg hoa hop ty dong co xuit xu
cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suat tdi thiéu mot may
phan tich ty dong: > 50 xét
542.1 Thé xét nghiém | Card | Card 6 giéng st dung cong | nghiém/gid.
dinh tinh AHG ngh¢ ngung két cot dung dé | - Ket noi LIS i
xac dinh sy hién dién hay | - Cung cap sinh pham thL}’C hi‘én
ving mit cua globulin mién | xdc nhén gid tri st dung lan dau.
dich va/hodc bd thé trén cac | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
té bao hong cau nguoi. Thude | tra va phi phan tich chuong trinh
thtr nay thich hop cho xét | ngoai ki€ém.
nghiém antiglobulin truc tiép
va gian tiép.
Thanh  phan: Anti-Human
Globulin, Anti-IgG, -C3d;
polyspecific
542.2 Khay giéng pha Khay | Khay bao gom cac giéng pha
loang lodng mau.
Str dung trén may dinh danh
nhom mau ty dong hoan toan.
5423 Dung dich bao mL | Thanh phan t6i thiéu gom
dudng huyét thanh bo, mudi vo co,

va céc chat bdo quan.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
542.4 Nudc mudi sinh | mL | Nuéc mudi sinh 1y NaCl co
1y 0,5% néng do trong pham vi tir
0,5% dén 0 ;9% dung dé pha
loang hong cau.
C6 thé sir dung trén hé théng
may dinh nhom mau ty dong
hoan toan (hodc tuong
duong).
543 | PP26 | B¢ hoa chat xét - Cung cap hé thong dinh nhom
0008 | nghiém Coombs mau, xét nghiém Coombs tryc
2254 | gian tiép trén tiép, gian tiép, xét nghiém phan
may tu dong tmg hoa hop ty dong co xuit xu
cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suat tdi thiéu mot may
543.1 Thé xét nghiém Card | Card 6 giéng st dung cong phar‘1A t1cI‘1‘ ty dong: > 50 xét
dinh tinh AHG ngh¢ ngung két ct s& phat ngh}‘?m[ g1o.
hién cac té bao man cam véi | Ket n61 {fIS ) 2 .
khang thé IgG va s& khong |~ ’CungA cap ’sm.h l?ham thl-fc hlf-m
phan @mg véi cac té bao man xac nhanﬂgla‘ tri suxdung lap C.l‘ﬁu.
cam véi bd thé. Anti-lgG | - Cung cp sinh pham ngoai kiém
thich hop cho xét nghiém tra va pIAn phén tich chuong trinh
antiglobulin truc tiép va gian | "8 kiém.
tiép.
Thanh phan: Globulin khang
nguoi, Anti-IgG (Thd).
543.2 Dung dich tdng mL | Dung dich dém phosphat c6
cuong phan tmg nong do ion thap (LISS) c6
chira > 0,03M natri clorua.
543.3 Thudc thir xét mL | Hong cau dé phat hién hoic
nghiém dinh tinh dinh danh khang thé nhém
phat hién khang mau bat thuong. Thanh phan
thé nhém mau bat chia dich treo té bao hong
thuong cau nhom O 0,8% cua nguoi
trong dung dich cuong dd ion
thap.
543.4 Dung dich bao mL | Thanh phan tdi thiéu gdém
dudng huyét thanh bo, mudi vo co,
va cac chit bao quan.
543.5 Nudc mudi sinh mL | Nuéc mubi sinh 1y NaCl co

1y 0,5%

n(‘)ng do trong pham vi tu
0,5% dén 0 ;9% dung dé pha

loang hong cau.

C6 thé str dung trén hé thong

may dinh nhom mau ty dong

hoan toan (hodc tuong

duong).
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
544 | PP26 | B hoa chit xét - Cung cap hé thong dinh nhom
0008 | nghi¢ém phain mau, xét nghiém Coombs  truc
2255 | \ing hoa hop tiép, gian tiép, xét nghiém phan
trén may tu mg hoa hop ty dong c6 xuat xu
dong cac nudc G7 hoac EU.
- Cong suat tdi thiéu mot may
] phan tich ty dong: > 50 xét
544.1 Thé xét nghiém Card | Card 6 giéng s dung cong | nghiém/gio.
dinh tinh AHG ngh¢ ngung két cot s& phat | - Kétnbi LIS
hién cac té bao mén cam véi | - Cung cip sinh phim thuc hién
khéng thé IgG va s& khong | xac nhan gia tri sir dung lan dau.
phan tng voi cac té bao mén | . Cung cép sinh phém ngoai kiém
cam voi bo thé. Anti-IgG | tra va phi phan tich chuong trinh
thich hop cho xét nghiém | ngoai kiém.
antiglobulin truc ti€p va gian
tiép.
Thanh phan: Globulin khang
nguoi, Anti-IgG (Thd).
544.2 Thé xét nghiém Card | Card 6 giéng su dung cong
nhom mau hé nghé ngung két cot dung dé
ABO, khang thé xéc dinh khang thé nhém mau
bat thudng va ABO du kién va xét nghiém
phan tng hoa hop sang loc khang thé va hoa
mién dich hop theo quy trinh ngung két
tryc tiép, thanh phan: Reverse
Diluent (Chit ting cuong
phan tmg duoc tdi wu hoa dé
su dung trong xét nghiém
dinh nhém mau ngugc).
* Do nhay: Al cells: 99,8%;
A2 cells: 99,7%; B cells:
99,9%.
* P dac hiéu: Al cells:
99.6%; A2 cells: 99,1%; B
cells: 99,2%:; O cells: 99,6%.
544.3 Dung dich tang mL | Dung dich dém phosphat c6
cuong phan tmg nong do ion thap (LISS) c6
chira > 0,03M natri clorua
544.4 Khay giéng pha Khay | Khay bao gom cac giéng pha
loang loang mAu.
Str dung trén may dinh danh
nhom mau ty dong hoan toan.
544.5 Dung dich bao mL | Thanh phan t6i thiéu gom
dudng huyét thanh bo, mudi vo co,

va céac chat bdo quan.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
544.6 Nudc mudi sinh | mL | Nuéc mudi sinh 1y NaCl co
1y 0,5% néng do trong pham vi tir
0,5% dén 0,9% dung dé pha
lodng hong cau.
C6 thé sir dung trén hé théng
may dinh nhom mau ty dong
hoan toan (hodc tuong
duong).
545 |PP26 | Huyétthanh mau | mL | Anti-A khang thé don dong.
0008 | A Do dac hi¢u 100%.
2256
546 | PP26 | Huyét thanh mau | mL | Anti-B khang thé don dong.
0008 | B Do dac hi¢u 100%.
2257
547 |PP26 | Huyét thanh mau | mL | Anti-D khang thé don dong.
0008 | D Do dac hi¢u 100%.
2258
548 | PP26 | Anti human mL | Khang thé don dong. Do dic
0008 | globulin (AHG) hiéu 100%.
2259
549 | PP26 | Dung dich pha mL | Thanh phan: dung dich dém
0008 | loang hong cau c¢6 nong d¢ ion thap, Sodium
2260 | dung cho dinh azide <0,1%.
nhom mau/ phat
mau/ Coombs
550 | PP26 | Thé dinh nhom Test | Dang thé gidy.
(2)(2)(6)? méu ABO dau Co 6 Anti-A, 6 Anti-B duogc

giwdng (co san
Anti A, Anti B)

cb dinh trén thé dang kho.

C6 2 giéng chira mau bénh
nhan va tii mau trudc khi lam
test.

D6 dac hiéu: Anti A: 100%;
Anti B: 100%.

D6 nhay: pha lodng nho nhat
256 1an véi do lién két > 3+,
C6 6 ghi két qua hoa hop
gitra bénh nhan va tai mau,
két luan duoc truyén mau
ngay trén card.

Co xuét xu tr cac nude G7
hodc EU hoac OECD.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
551 | PP26 | Thé dinh nhém Test | Thé gidy co chita khang thé
0008 | mdu ABO/Rh kho.
2262 | oan sin huyét Thanh phan: O anti A chua
thanh mau khang thé don dong Anti A,
O anti B chira khang thé don
dong Anti B, O anti D chura
khang thé don dong Anti D.
Co xuat x{t tir cac nude G7
hodc EU hoac OECD.
552 | PP26 | Bj héa chat, sinh Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pham xét mau ling ty dong co xuit xi/chi
2263 | nghi¢m mau s& hitu tir cac nuéc G7 hoic EU.
ling - Két ndi LIS
- Cung cip sinh pham thyc hién
552.1 Thé xét nghiém Test | Ky thuat westergreen. xac nhanA gla t su:;dung lap d?u.
méu ling P bién thién CV < 20%. - Cung cép sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
552.2 Chat ching xét Hop | Gom 2 ngudng gia tri binh
nghiém mau ling thuong va cao.
Thanh phan c6 chira hong cau
dong vat hodc nguoi.
553 | PP26 | B héa chat, sinh Cung cép h¢ thong xét nghiém
0008 | pham, vit tw cac déng mau tu dong c6 xut xir cac
2264 | xét nghiém déng nuéc G7 hodc EU
mau trén may tu - Toéng cong sudt > 250 xét
dong nghiém/gio.
- Nap mau lién tyc va tu dong
nhan dién mau.
, ‘ | -KétndiLIS
553.1 Hoéa chat do thoi Test | Thanh phan chL'rg toi thi€u: | - Phuong phap do quang.
gian APTT Phospholipid, Chét’ kich hoat | - Cung cap sinh pham thuc hién
silica keo, d¢m, chat bao quan | xac nhan gia tri str dung lan dau.
va dong goi kém theo Calci | - Cung cip sinh pham ngoai kiém
Clorua. tra va phi phan tich chuong trinh
i . - ngoai kiém.
553.2 Hoa chat do thoi | Test | Thanh phan chtra: yéu to mod
gian PT nguoi tai to hop,
phospholipid tong hop, chat
on dinh, chit bao quan va
dém.
553.3 Hoa chat dinh Test | Thanh phan dang bot dong

lugng Fibrinogen

kho, chtra Thrombin bo.
Phuong phap Clauss
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)

553.4 Dung dich dung Hop | Thanh phan ti thiéu chua:

dé 1am sach Acid hydrochloric < 0,5%.
Dang long.
Quy cach: Hop/1 x 500 mL

553.5 Dung dich ding | Hop | Thanh phan dung dich natri
dé lam sach va hypoclorit.
tay nhiém Quy cach: Hop/1 x 80mL

553.6 Dung dich ding | Binh | Thanh  phan  2-Methyl-4-
dé xuc rira isothiazolin-3-one

hydrochloride
(Methylisothiazolinone
hydrochloride) < 0,005 %.
Dang long.

Quy cach: 4000 ml/Binh

553.7 Cong phan ung Céi | Thanh phan Polystyrene

4 céng lién khéi trén mot
thanh.

553.8 Chat chuan ding | Hop | Thanh phan dang bot dong
cho céc xét kho, chira: huyét tuong
nghiém dong mau nguoi, dém, chat 6n dinh va

chat bao quan.
Hoa chat ding dé hiéu chuan
cac xét nghiém doéng mau nhu
Fibrinogen, cac yéu t6 dong
mau, yéu t6 Von Willebrand,
Antithrombin, Plasminogen,
Plasmin Inhibitor, Protein S,
Protein C.
Quy cach: Hop/10 x ImL
553.9 Chat kiém chimg | Hop | Thanh phan: dang bot dong

muc binh thuong
dung cho cac xét
nghiém dong mau

kho, chua: huyét tuong
nguoi, dém, chat on dinh va
chat bao quan.

Hoa chéit ding dé kiém soat
chat lugng cac xét nghiém
dong méau nhu PT, APTT,
TT, Fibrinogen, cac ’yé'u t6

dong mau, yéu to0 Von
Willebrand, = Antithrombin,
Plasminogen, Plasmin

Inhibitor, Protein S, Protein C
¢ dai gia tri binh thuong.
Quy céach: Hop/10 x ImL
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
553.10 Chét kiém chimg | Hop | Thanh phan dang bot dong
murc bat thudng kho, chta: huyét twong
thép dung cho cac nguoi, dém, chat 6n dinh va
xét nghiém trén chit bao quan.
may phan tich Hoéa chat dung dé kiém soat
dong mau chit luong cac xét nghiém
dong mau nhu PT,APTT, TT,
Fibrinogen, Antithrombin,
Protein S, Protein C, ¢ dai gia
trj bat thuong thap.
Quy céach: Hop/10 x ImL
553.11 Chat kiém ching | Hop | Thanh phan dang bot dong
murc bat thuong kho, chta: huyét tuong
cao dung cho céc nguoi, dém, chit 6n dinh va
xét nghiém dong chat bao quan.
mau Hoéa chat dung dé kiém soat
chat lugng cac xét nghiém
dong mau nhu PT,APTT o
dai gia tri bat thuong cao.
Quy cach: Hop/10 x ImL
554 | PP26 | Hoa chat dé xac Test | Thudc thir dang 10ng, chira toi | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | dinh thoi gian thiéu: Phosphatide dau nanh, | dong mau ty dong c6 xudt xtr cic
2265 thromboplastin cephalin tho, chat dém, chit | nudc G7 hoiac EU
hoat hoa tirng 6n dinh, chit bao quan. - Toéng cong suat > 250 xét
phan nghiém/gio.

- Nap mau lién tuc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ni LIS

- Phuong phap: do quang.

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gié tri st dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
555 | PP26 | Hoa chat xét Test | D6 lip lai do mau binh | Cung cdp hé théng xét nghiém
0008 | nghiém APTT thuong: < 0,6 CV%. d6ng mau ty dong co xudt xur cac
2266 | hoat hoa béng Do lap lai do mau bat thuong: | nuéc G7 hoac EU
Kaolin, may dong <0,7 CV%. - Toéng cong sudt > 250 xét
mau ty dong Do tai lip do mau binh | nghiém/gio.
thuong: < 3,5 CV%. - Nap mau lién tyc va ty dong
Do tai lap do mau bat thuong: | nhan dién mau.
<2,6 CV%. - Két ni LIS
Thanh phan t4i thiéu: - Phuong phap do: do tir va do
+ Thudc thir 1: cephalin tir | quang.
mo ndo tho, dang déng kho; | - Cung cép sinh pham thuc hién
+ Thube tha 2: dung dich | x4c nhén gié tri sit dung lan dau.
dém huyén phu cta kaolin, | - Cung cip sinh pham ngoai kiém
Na3N. tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
556 | PP26 | Hoa chat do thoi Test | Thudc thtr dang doéng kho | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | gian prothrombin chira t6i thiéu: doéng mau ty dong c6 xuat X cac
2267 Thromboplastin: yéu t6 moé | nuéc G7 hodc EU
tai to hop & ngudi véi |- Tong coéng sudt > 250 xét
phospholipid  téng  hop, | nghiém/gio.
Calcium, chat trung hoa |- Nap mau lién tuc va tu dong
heparin, chit dém, chit 6n | nhan dién mau.
dinh BSA. - Két ndi LIS
- Phuong phap: do quang.
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
557 | PP26 | Hoa chat xét Test | Thude thtr l: chira | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém PT thromboplastin ~ dong  kho | dong mau ty dong c6 xudt xtr cic
2268 (chiét xuét tir ndo tho) va chit | nudc G7 hoic EU.
{rc ché heparin dic hiéu. - Téng cong suat > 250 xét
Thubc thir 2: dung dich hoa | nghiém/gio.

tan co chira canxi.

- Nap mau lién tuc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phép do: do tr va do
quang.

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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(Nha thau ngp tai liéu chimg minh
cong suat TBYT du kien cho mwon)

558

PP26
0008
2269

Hoa chat xét
nghiém
Fibrinogen

Test

GOm thrombin nguodi da citrat
hoéa cd6 chira canxi, chat uc
ché dac hiéu heparin.

Cung cip hé thong xét nghiém
d6éng mau tu dong c6 xut xir cac
nudc G7 hoac EU

- Toéng cong suat
nghiém/gio.

- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phap do: do tir va do
quang.

- Cung cip sinh pham thuc hién
xac nhan gié tri s dung lan dau.

- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

> 250 xét

559

PP26
0008
2270

Ho4 chat dinh
lugng Fibrinogen
trong huyét tuong

Test

Thudc thir dang déng kho
chtra to01 thiéu: Thrombin bo,
chat on dinh, chat dém.

Cung cap hé thong xét nghiém
déng mau tu dong cé xudt x{r cac
nudc G7 hoac EU.

- Toéng cong suat > 250 xét
nghiém/gio.

- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ni LIS

- Phuong phap: do quang.
- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cép sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

560

PP26
0008
2271

Dung dich long
Canxi Clorua
0,025 M dung cho
cac xét nghiém
dong mau

A

Hop

Dung dich Canxi Clorua
0,025 M.

Quy cach: Hop/24 x 15mL

Cung cap hé thong xét nghiém
dong mau tu dong co xuét x{r cac
nudc G7 hodc EU

- Téng cong suat
nghiém/gio.

- Nap mau lién tuc va tu dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phap do: do tir va do
quang.

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

> 250 xét
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
561 |PP26 | Hoa chét rira may |Thung| Thanh phan chira hoa chit ho | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | h¢ thong dong ether glycol dugc pha lodng | dong mau ty dong co xudt xir cac
2272 | mau ty dong trong nudc. nudc G7 hoac EU.
Quy cach: Thung/6 x |- Téng coéng suit > 250 xét
2500mL nghiém/gio.
- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.
- Két ndi LIS
- Phuong phap do: do tir va do
quang.
- Cung cip sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
562 | PP26 | Céng do tur xét Cai | Cuvette dung 1 1an, ¢6 bi lam | Cung cip hé théng xét nghiém
0008 | nghiém dong mau bang thép khong gi bén trong. | déng mau tu dong cé xudt x{r cac
2273 | cho may ty dong nudc G7 hoac EU.
- Tong cong suat > 250 xét
nghiém/gio.
- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.
- Két ndi LIS
- Phuong phép do: do tr va do
quang.
- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
563 |PP26 | Hoachatrirakim | Hop | Thanh phan: kali hydroxide | Cung cap hé théng xét nghiém
0008 | hé¢ théng may noéng do < 1 %. déng mau tu dong cé xudt x{r cac
2274 | gong mau tu dong Quy cach: Hop/24 x 15mL nude G7 hoac EU
- Toéng cong suat > 250 xét
nghiém/gio.

- Nap mau lién tuc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phép do: do tr va do
quang.

- Cung cép sinh pham thyc hién
xéac nhan gia tri str dung 1an dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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564

PP26
0008
2275

Dung dich pha
loang mau dong
mau

A

Hop

Dung dich dém pH trung binh
7,35 (£0,01), natri azide.
Quy céach: Hop/24 x 15mL

Cung cip hé thong xét nghiém
d6éng mau tu dong c6 xut xir cac
nudc G7 hoac EU.
- Toéng cong suat
nghiém/gio.

- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phap do: do tir va do
quang.

- Cung cip sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

> 250 xét

565

PP26
0008
2276

Noi kiém dong
mau cho cac xét
nghiém thuong
quy (PT, APTT,
TT, Fib)

Py

Hop

Huyét twong nguodi duoc
citrat hoa, dang dong kho;
gém hai mirc néng d6 khac
nhau.

Quy cach: Hop/12 x 2 x 2mL

Cung cap hé thong xét nghiém
déng mau tu dong cé xudt x{r cac
nudc G7 hoac EU.
- Toéng cong suat
nghiém/gio.

- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phép do: do tr va do
quang.

- Cung cép sinh pham thyc hién
x4c nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

> 250 xét

566

PP26
0008
2277

Chat ching cho
cac xét nghiém
dong mau (muc
bénh 1y)

A

Hop

Vit liéu kiém soét trong gidi
han bénh ly cho cac xét
nghiém dong mau: Thoi gian
Prothrombin (PT), thot gian
thromboplastin mot phan hoat
hoéa (APTT), Fibrinogen
(Phuong phap Clauss), Cac
yéu t6 dong mau II, V, VII,
VIII, IX, X, XI, XII, XIII va
vWFE, chét uc ché:
Antithrombin III, protein C,
protein S, o2-antiplasmin,
chat rc ché C1; Plasminogen,
thoi gian Thrombin.

Thanh phan: Thudc thir dong
khé choa: Huyét tuong
nguoi.

Quy céach: Hop/ImL x 10

Cung cip hé thong xét nghiém
déng mau tu dong cé xudt x{r cac
nudc G7 hoac EU.

- Toéng cong suat > 250 xét
nghiém/gio.

- Nap mau lién tuc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ni LIS

- Phuong phap: do quang.
- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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567 | PP26 | Chét chimg cho Hop | Vat lieu kiém soat trong | Cung cdp hé théng xét nghiém
0008 | cac xét nghiém khoang binh thudng cho cic | dong mau tu dong co xuat x{r cac
2278 | 36ng mau (mirc xét nghiém: Thoi gian | nudc G7 hoac EU.
binh thuong) Prothrombin (PT), Thoi gian | - Téng cong sudt > 250 xét
thromboplastin mot phan hoat | nghiém/gio.
héa (APTT), Thoi gian |- Nap mau lién tuc va tu dong
thrombin (TT), Thoi gian | nhan dién mau.
Batroxobin, Fibrinogen, Cac | - Két ndi LIS
yéu t6 dong mau II, V, VII, | - Phuong phap: do quang.
VIII, IX, X, XI, XII, XIII va | - Cung cip sinh pham thyc hién
vWF, Chét uc ché: | xac nhan gia tri st dung lan dau.
Antithrombin III, protein C, | - Cung cép sinh phdm ngoai kiém
protein S, o2-antiplasmin, | tra va phi phan tich chuong trinh
chat {rc ché C1; Plasminogen, | ngoai kiém.
Céc chat phan tich trong dong
ProC, Khang dong Lupus.
Thanh phan: Thubc thir dong
kho choa: Huyét tuong
nguoi.
Quy céch: Hop/ImL x 10
568 | PP26 | Chathiéu chuan | Hop | Chat hidu chuan cho cac xét | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | cho cac xét nghiém sau: Thoi gian | d6ng mau ty dong c6 xudt xtr cic
2279 | nghiém doéng mau Prothrombin (PT), Fibrinogen | nuéc G7 hoac EU
va cac yéu tb (Phuong phap Clauss), Cac |- Téng cong suat > 250 xét
doéng mau yéu t6 dong mau: FII, FV, | nghiém/gio.
FVII, FVIII, FIX, FX, FXI, | - Nap mau lién tuc va tu dong
FXII, FXIII va vWF, Cac | nhan dién mau.
chét wre ché: Antithrombin 111, | - K&t ndi LIS
protein C, protein S, a2- | - Phuong phap: do quang.
antiplasmin, chat (rc ché Cl1; | - Cung cép sinh pham thyc hién
Plasminogen. xac nhan gia tri st dung lan dau.
Thanh phan: Thudc thir dong | - Cung cdp sinh pham ngoai kiém
kho chira: Huyét tuong | tra va phi phan tich chuong trinh
nguoi, Chét 6n dinh HEPES. ngoai kiém.
Quy cach: Hop/ImL x 10
569 |PP26 | Vat liéu kiém soat | Hop | Vat liéu kiém soat cho gi6i | Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | cho cac xét han binh thudng cta cac xét | dong mau ty dong c6 xudt xtr cic
2280 | nghiém dong méau nghiém dong mau sau: thoi | nudc G7 hoac EU.
thuong quy mirc gian prothrombin (PT), thoi |- Toéng coéng sudt > 250 xét
binh thuong gian thromboplastin  tung | nghiém/gio.
phan hoat hoa (APTT), thoi | - Nap mau lién tuc va tu dong
gian thrombin (TT), | nhan dién mau.

Fibrinogen, Antithrombin III
(ATIII), thoi gian Batroxobin/
Reptilase.

Thanh phan: Thudc thir dong
kho chta huyét twong nguoi.
Quy céch: Hop/ImL x 10

- Két ndi LIS

- Phuong phap: do quang.

- Cung cip sinh pham thyuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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570

PP26
0008
2281

Vit liéu kiém soat
dai bat thuong
cho cac xét
nghi¢m dong mau

A

Hop

Vat liéu kiém soat cho cac xét
nghiém PT va APTT.

Thanh phan: Thudc thir dong
kho chtra: huyét twong nguoi
Quy céach: Hop/ImL x 10

Cung cip hé thong xét nghiém
d6éng mau tu dong c6 xut xir cac
nudc G7 hodac EU.

- Tdéng cong sudt > 250 xét
nghiém/gio.

- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phép: do quang.

- Cung cdp sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

571

PP26
0008
2282

Dung dich
Calcium Chloride

A

Hop

Chat long san sang st dung
chtra: Calcium Chloride 0,025
mol/L.

Quy cach: Hop/15mL x 10

Cung cap hé thong xét nghiém
déng mau tu dong cé xudt x{r cac
nudc G7 hoac EU.

- Toéng cong suat > 250 xét
nghiém/gio.

- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ni LIS

- Phuong phap: do quang.

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cip sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

572

PP26
0008
2283

Dung dich dém
pha lodng mau
cho céc xét
nghiém dong mau

A

Hop

Dbong go61 dang long, thanh
phan gom sodium barbital va
sodium chloride, pH 7,35 (=
0,1).

Quy cach: Hop/15mL x 10

Cung cap hé thong xét nghiém
dong mau tu dong co xuét x{r cac
nudc G7 hoac EU.

- Téng cong sudt > 250 xét
nghiém/gio.

- Nap mau lién tuc va tu dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phép: do quang.

- Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung 1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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573

PP26
0008
2284

Dung dich rua
kim hat cho may
xét nghiém dong
mau hoan toan tu
dong.

A

Hop

Thanh phan: Sodium
hypochlorite 1% (£ 0,1%).
Quy céach: Hop/50mL x 1

Cung cip hé thong xét nghiém
d6éng mau tu dong c6 xut xir cac
nuéc G7 hodac EU

- Tdéng cong sudt > 250 xét
nghiém/gio.

- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phép: do quang.

- Cung cdp sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.

- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

574

PP26
0008
2285

Nudc rira hé
théng cho may
dong mau ty dong
c6 tinh acid

A

Hop

Thanh phan: Hydrochloric
acid < 0,2%, Chit hoat dong
bé mit khong ion héa < 0,5%.
Quy cach: Hop/5SL x 1

Cung cap hé thong xét nghiém
déng mau tu dong c6 xudt xir cac
nudc G7 hoac EU.

- Toéng coéng sudt > 250 xét
nghiém/gio.

- Nap mau lién tuc va ty dong
nhén dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phap: do quang.

- Cung cdp sinh pham thuc hién
x4c nhan gia tri st dung l1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.

575

PP26
0008
2286

Nudc rira hé
thong cho may
dong mau ty dong

A

Hop

Thanh phan: Sodium
hypochlorite 1% (£ 0,1%)
(ndéng do clo hoat tinh).

Quy cach: Hop/2L x 1

Cung cap hé thong xét nghiém
dong mau tu dong co xuét x{r cac
nudc G7 hoac EU.

- Téng cong sudt > 250 xét
nghiém/gio.

- Nap mau lién tuc va tu dong
nhan dién mau.

- Két ndi LIS

- Phuong phap: do quang.

- Cung cdp sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung l1an dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
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576 | PP26 | Giéng phan (mg Cai | Cuvet cho may xét nghiém | Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | str dung trén may d6éng mau ty dong. Cuvet chi | dong mau tu dong co xuat x{r cac
2287 | d6ng mau tr dong ding mot lan. nuée G7 hodc EU.
- Tdéng cong sudt > 250 xét
nghiém/gio.
- Nap mau lién tyc va ty dong
nhan dién mau.
- Két ndi LIS
- Phuong phép: do quang.
- Cung cdp sinh pham thuc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
- Cung cap sinh pham ngoai kiém
tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
577 | PP26 | B hoa chat xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | pghiém D-Dimer déng mau tu dong c6 xudt xir cac
2288 | 2 khang thé don nuéc G7 hoic EU.
dong trén may - Toéng coéng suat > 250 xét
tw dong nghiém/gio.
- Nap mau lién tuc va ty dong
577.1 Chat noi kiém xét | Hop | Huyét tuong nguoi cé citrat, nhan dién mau.
nghiém D-Dimer dang dong kho, bao gém 2 | - Kétnoi LIS
mic nong do: binh thudng | - Phuong phap do: do tir va do
(N) va bat thuong (P) riéng | quang.
biét. - Cung cép sinh pham thyc hién
xac nhan gia tri st dung lan dau.
577.2 Hoa chat xét Test | Thudc tht 1: Dung dich dém | - Cung cap sinh pham ngoai kiém
nghiém D-Dimer chira tic nhan ngan chan di | tra va phi phan tich chuong trinh
2 khéng thé don khang thé (bao goém yéu tb | ngoai kiém.
dong dang thap).
Thudc tht 2: Dung dich
huyén phu vi hat latex dugc
phu boi hai khang thé don
dong khac nhau khang D-
Dimer nguoi.
578 | PP26 | B¢ xét nghiém Cung cap hé thong xét nghiém
gggg D-Dimer trén dong mau ty dong co xudt xur cac

may tu dong

nuéq G7 hoac EU. )
- Tong cong suat > 250 xét
nghiém/gio.
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phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
578.1 Hoa chat xét Test | Bao g6m tdi thiéu cac thanh | - Nap mau lién tuc va ty dong
nghiém dinh phan sau: nhan dién mau.
lwong D-Dimer Sinh  phidm  phan tich | - Két ndi LIS
(Reagent) dang dong khd, | - Phuong phap: do quang.
chira cac hat Polystyrene phu | - Cung cép sinh pham thyc hién
khéang thé don dong chudt | xdc nhan gia tri st dung lan dau.
khang D-Dimer, albumin | - Cung cdp sinh phdm ngoai kiém
nguoi. tra va phi phan tich chuong trinh
Dung dich dém (Buffer): chit | ngoai kiém.
6n dinh va chat bao quan.
Dung dich  bd sung
(Supplement): chira thudc thir
chin tinh di loai.
Dung dich pha loang
(Diluent): chra dém va chat
bao quan.
Chat chuan (Calibrator) dang
dong kho, tir huyét tuong
nguoi.
578.2 Chat chuan mirc Hop | Vat liéu kiém soat cho xét
binh thuong va nghiém D-Dimer trong dai
murc bénh 1y cho binh thuong va dai bénh ly.
xét nghi¢ém dinh Dang bt dong kho, c6 ngudn
luong D-Dimer gdc tir huyét tuong ngudi
579 | PP26 | B hoa chat xét Cung cip hé thong xét nghiém
0008 | nghiém Anti Xa doéng mau ty dong c6 xuat X cac
2290 nudc G7 hoac EU.
- Tong cong suat > 250 xét
579.1 Hoa chat xét Hop | Po hi¢u qua khang dong cua | nghiém/gio.
nghiém Anti Xa Heparin khong phan doan, | - Nap mau lién tuc va tu dong
Heparin trong luong phan tir | nhan dién mau.
thap, fondaparinux, | - Két ndi LIS
rivaroxaban, apixaban va | - Phuong phap do: do tur va do
edoxaban. quang.
Gidé1 han tuyén tinh < 1,5 |- Cung cép sinh phém thuc hién
IU/ml (UFH) va < 2 anti-Xa | x4c nhan gi4 tri sit dung 1an dau.
[U/ml (LMWH). - Cung cap sinh pham ngoai kiém
Quy cach: Hop/6 x 2 x 4mL tra va phi phan tich chuong trinh
ngoai kiém.
579.2 Chat chuan xét Hop Huyet tuong ngudi dong kho.

nghiém Anti Xa

Gom t01 thiéu 5 mirc nong
d0: 4 mau c6 chira UFH hodc
LMWH voi luong khac nhau,
1 mau khong co
UFH/LMWH.

Quy céch: Hop/4 x 5 x ImL
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579.3 Chét chimg cho Hop | Thanh phan: huyét tuwong
Anti Xa (UFH) nguoi c6 chua luong UFH da
xac dinh, dang dong kho.
Quy cach: Hop/2 x 6 x ImL
579.4 Chét chimg cho Hop | Thanh phan: Huyét tuwong
Anti Xa (LMWH) nguoi co6 chira luong LMWH
da xac dinh, dang dong kho.
Quy céch: Hop/6 x 2 x ImL
579.5 Chét chuan thuéc | Hop | Gom 4 lo huyét twong ngudi
chéng dong c6 4 mic ndng do
rivaroxaban rivaroxaban khac nhau, dang
dong kho.
Quy cach: Hop/3 x 4 x ImL
579.6 Chat ching thuéc | Hop | Gom 2 lo huyét twong ngudi
chéng dong c6 hai mac ndéng do
rivaroxaban rivaroxaban khac nhau, dang
dong kho.
Quy cach: Hop/3 x 2 x ImL
580 | PP26 | Bj thude thir xét Cung cap hé thong xét nghiém
0008 | nghiém dinh déng mau tu dong c6 xudt xir cac
2291 | lwgng Anti Xa nude G7 hoac EU.
trén may tu - Toéng cong sudt > 250 xét
dong nghiém/gio.
- Nap mau lién tuc va tu dong
nhan di¢n mau.
580.1 Thudc thir cho xét Hop | Thanh phén chia toi thiéu: | - Kétndi LIS
nghiém dinh + Thudc thir 1: Chira co chat | - Phuong phap: do quang.
luong cac chat tc tao mau dic hiéu cho Yéu t6 | - Cung cap sinh pham thyc hién
ché yéu t6 Xa Xa, dang 16ng. xac nhan gia tri st dyng lan dau.
(FXa) trong huyét + Thudc thtr 2 chira yéu t6 | - Cung cap sinh phdm ngoai kiém
tuong theo Xa cua bo, dang 1ong. tra va phi phan tich chuong trinh
phuong phap xét Quy cach: Hop/R1: 3 x 3 mL | ngoai kiém.
nghiém so mau +R2:3x3 mL
khang yéu t Xa.
580.2 Chét hiéu chuan | Hop | Gom 5 mau chuin huyét

cho xét nghiém
Heparin trong
luong phan tu
thip (LMWH) va
xét nghiém
Heparin khong
phan doan (UFH).

tuong nguoi dong khé khong
chia hodac chua cac lugng
LMWH khéc nhau.

Quy cach: CAL 1: 4x 1 mL +
CAL2:4x 1 mL+CAL 3:4
x Il mL+CAL4:4x 1 mL +
CALS5:4x 1 mL
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phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
580.3 Vit liéu kiém soat | Hop | Thanh phan: Huyét tuong
cho xét nghiém nguoi dong khd, chua cac
ndng do Heparin lvong UFH véi 2 muc ndng
khong phan doan dd khac nhau.
(UFH) theo Quy cach: CI: 6 x 1 mL +
nguyén 1y so mau CII: 6 x I mL
khang yéu t6 Xa
UFH gdm 2 mirc
ndng do khac
nhau.
580.4 Vit lidu kiém soat | Hop | Thanh phan: Huyét tuong
cho céac xét nguoi dong khd cé chua cac
nghiém Heparin lwong LMWH véi ndéng do
trong luong phan khac nhau.
tir thip (LMWH) Quy céch: Cl1: 6 x 1 mL +
bang phuong C2: 6 x 1 mL
phap so mau
khang yéu t6 xa
v6i cac nong do
khac nhau.
581 | PP26 | Hoa chat ngi kiém | Hop | Dang dong kho. C6 thé st dung trén nhidu hé
0008 | sinh hoa murc 2 C6 ngudn gde tir huyét thanh | thong xét nghiém.
2292 nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén
Dap g tdi thiéu 66 thong sb | trang web chinh thirc ciia hang.
hodc tuong duong, trong do
bao gdém ca D-3-
Hydroxybutyrate, Folate,
Bicarbonate, Bile Acids.
Co xuét xt cac nudc G7 hoic
EU
Quy céach: Hop/20 x SmL
582 | PP26 | Hoa chat ndi kiém | Hop | Dang dong kho. Coé thé st dung trén nhidu hé
ggg§ sinh héa murc 3 C6 nguodn goc tir huyét thanh | thong xét nghiém.

nguoi.

Dap g tdi thiéu 66 thong sb
hodc tuong duong, trong do
bao gdém ca D-3-
Hydroxybutyrate, Folate,
Bicarbonate, Bile Acids.

Co xuét xtr cac nude G7 hoic
EU.

Quy céach: Hop/20 x SmL

Cung cap dich vu ngoai kiém trén
trang web chinh thure ctia hang.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
583 | PP26 | Hoa chét ndi kiém | Hop | Dang dong kho. Co thé s dung trén nhiéu hé
0008 | bo m& mire 1 Thanh phan 100% huyét thong xét nghiém.
2294 thanh nguoi. Pap tng 7 thong | Cung cdp dich vu ngoai kiém trén
$6: Apo A-1, Apo B, HDL, trang web chinh thirc ciia hang.
LDL, Cholesterol,
Lipoprotein (a),
Triglycerides.Khong chura
Sodium Azid.
Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.
Quy céch: Hop/5 x 3mL
584 | PP26 | Hoa chat ndi kiém Hop | Dang dong kho. Co thé sur dung trén nhiéu hé
0008 | by md& mirc 2 Thanh phan 100% huyét | thong xét nghiém.
2295 thanh nguoi. Cung cép dich vu ngoai kiém trén
Pap tng 7 thong sd: Apo A- | trang web chinh thirc ctia hang.
1, Apo B, HDL, LDL,
Cholesterol, Lipoprotein (a),
Triglycerides.
Khong chira Sodium Azid.
Co xuét xtr cac nudc G7 hoic
EU.
Quy cach: Hop/5 x 3mL
585 | PP26 | Hoa chat noi kiem | Hop | Dang dong kho. C6 thé sir dung trén nhiéu hé
0008 | bo m& mirc 3 Thanh phan 100% huyét | thong xét nghiém.
2296 thanh nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén
Dap g 7 thong sd: Apo A- | trang web chinh thirc cia hang.
1, Apo B, HDL, LDL,
Cholesterol, Lipoprotein (a),
Triglycerides.
Khong chtra Sodium Azid.
Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/5 x 3mL
586 | PP26 | Hoa chat noi kiem | Hop | Dang long sin sang sir dung. | C6 thé sir dung trén nhiéu hé
(2)(2)(9)3 Protein dac hiéu Thanh phan 100% huyét | thong xét nghi¢m.

muc 1

thanh nguoi.

bap ung t01 thiéu 26 thong
sd, bao gdm ca thong sb -
Fetoprotein (AFP), chudi nhe
(lamda va kappa) dang toan
phan va ty do.

Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.

Quy céach: Hop/3 x ImL

Cung cip dich vu ngoai kiém trén
trang web chinh thirc ciia hang.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
587 | PP26 | Hoa chét ndi kiém | Hop | Dang 10ng san sang st dung. | C6 thé st dung trén nhiéu hé

0008 | Protein dic hiéu Thanh phan 100% huyét | thong xét nghi¢m.

2298 | mirc 2 thanh nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén
bap ung to1 thiéu 26 thong | trang web chinh thirc cua hang.
s6, bao gdm ca thong sd a-

Fetoprotein (AFP), chudi nhe
(lamda va kappa) dang toan
phan va tu do.
Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/3 x 1mL
588 | PP26 | Hoa chat ndi kiém | Hop | Dang 1ong san sang st dung. | C6 thé st dung trén nhidu hé

0008 | Protein ddc hiéu Thanh phan 100% huyét théng xét nghiém.

2299 | muc 3 thanh nguoi, khong bao gom | Cung cap dich vu ngoai kiém trén
thanh phan c6 ngudn gbc tlr | trang web chinh thirc cia hang.
dong vat.
bap ung t01 thiéu 26 thong
s6, bao gdm ca thong sd a-

Fetoprotein (AFP), chudi nhe
(lamda va kappa) dang toan
phan va ty do.
Co xuét x{r cac nude G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/3 x ImL
589 | PP26 | Hoa chat noi kiem | Hop | Dang dong kho. C6 thé sir dung trén nhiéu hé
0008 | sinh hoa nudc Thanh phan 100% tir nudc | thong xét nghiém.
2300 | tiéy mirc 2 tiéu nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén

bap ung t01 thiéu 24 thong
s0, bao gom ca thong sb
Copper, Dopamine,
Epinephrine, Metanephrine,
Norepinephrine,
Normetanephrine,
Oxalate,Vanilylmandelic
Acid, 5-HIAA.

Co xuét xtr cac nuée G7 hoac
EU.

Quy cach: Hop/12 x 10mL

trang web chinh thirc ciia hang.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
590 |PP26 | Hoa chat ndi kiém | Hop | Dang dong kho. Cé thé st dung trén nhidu hé
0008 | sinh hoa nudc Thanh phan 100% tir nuéc | thong xét nghiém. Cung cip dich
2301 | tiéu murc 3 tiéu ngudi. Dap tng téi thiéu | vu ngoai kiém trén trang web
24 théng sb, bao gdm ca | chinh thirc ciia hing.
thong s6 Copper, Dopamine,
Epinephrine, Metanephrine,
Norepinephrine,
Normetanephrine,
Oxalate,Vanilylmandelic
Acid, 5-HIAA.
Co xuét xt cac nuée G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/12 x 10mL
591 | PP26 | Hoa chat noi kiém | Hop | Dang 1ong san sang st dung. | Co thé st dung trén nhidu hé
0008 | tong phan tich Thanh phan 100% tir nudc | thong xét nghiém.
2302 | nuée tiéu mirc 1 tiéu nguoi. Cung cip dich vu ngoai kiém trén
Péap ung tbi thiéu 13 théng | trang web chinh thirc cta héng.
s6, bao gbébm thong sb
Albumin.
Str dung dugc cho xét nghiém
tai chd (POCT).
Quy céach: Hop/12 x 12mL
592 | PP26 | Hoa chat noi kiem | Hop | Dang long sin sang sir dung. | C6 thé sir dung trén nhiéu hé
0008 | tong phan tich Thanh phan 100% tir nudc | thong xét nghiém.
2303 | nudc tiéu mirc 2 tiéu ngudi Cung cap dich vu ngoai kiém trén
Péap ung tbi thiéu 13 théng | trang web chinh thirc cta hang.
s6, bao gdm théng s
Albumin.
Str dung dugc cho xét nghiém
tai chd (POCT).
Co xuét xt cac nuée G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/12 x 12mL
593 | PP26 | Hoa chat noi kiem | Hop | Pap ung 10 thong s6, bao | Co thé sir dung trén nhiéu hé
(2)(3)83 khi mau mirc 1 gdm ca thong sd Bicarbonate. | thong xét nghiém.

Dang léng su dung ngay.
Str dung dugc cho xét nghiém
tai chd (POCT).

Do bén sau khi mo nap tdi
thiéu duoc 1 gid cho cac chat
dién giai hoac twong duong.
Co xuét x{r cac nude G7 hodc
EU.

Quy cach: Hop/30 x 1,8mL

Cung cip dich vu ngoai kiém trén
trang web chinh thirc ciia hang.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chimg minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
594 | PP26 | Hoa chat ndi kiém | Hop | Pap tmg 10 thong sd, bao | C6 thé st dung trén nhiéu hé
0008 | khi mau mirc 2 gdm ca thong sd Bicarbonate. | thong xét nghiém.
2305 Dang long st dung ngay. | Cung cdp dich vu ngoai kiém trén
Str dung dugc cho xét nghiém | trang web chinh thirc cia hang.
tai chd (POCT).
D6 bén sau khi mé nip tdi
thiéu duoc 1 gid cho cac chit
dién giai hoac twong duong.
Co xuét xt cac nude G7 hoac
EU.
Quy céch: Hop/30 x 1,8mL
595 | PP26 | Hoa chat ndi kiém | Hop | Pap tmg 10 théng sd, bao | CO thé st dung trén nhidu hé
0008 | khi mau murc 3 gdm ca thong sé Bicarbonate. | thong xét nghiém.
2306 Dang long st dung ngay. | Cung cap dich vu ngoai kiém trén
Str dung dugc cho xét nghiém | trang web chinh thirc cia hang.
tai chd (POCT).
Do bén sau khi mé nip tbi
thiéu duoc 1 gid cho cac chat
dién giai hoac tuong duong.
Co xuét xt cac nuéc G7 hoic
EU.
Quy cach: Hop/30 x 1,8mL
596 | PP26 | Hoa chat ndi kiém | Hop | Dang dong kho. Co6 thé st dung trén nhiéu hé
0008 | tim mach dong C6 nguodn goc tir huyét thanh | thong xét nghiém.
2307 | khé mirc 1, 2, 3 nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén
Dap tmg t6i thiéu 7 thong s, | trang web chinh thirc ciia hang.
bao gdm ca thong s6 CK-MB
(mass) va CK-MB (activity).
Co xuét xt cac nuée G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/3 x 2mL
597 | PP26 | Hoa chat ndi kiém | Hop | Dang dong kho.
0008 | HbA ¢ hai mirc Thanh phan 100% maéu toan | C6 thé s dung trén nhiéu hé
2308 | nong do phan tr nguoi. Pap ung | thong xét nghiém.

thong sb6 HbAlc véi hai mirc
néng d6. X ly giébng nhu
miu bénh phim. Su dung
dugc cho cac phuong phép
xét nghiém HbAlc, bao gom
ca HPLC. On dinh sau hoan
nguyén tbi thiéu 28 ngay & 2
dén 8 d¢ C.

Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.

Quy céach: Hop/ 2 x 2 x
0,5mL

Cung cip dich vu ngoai kiém trén
trang web chinh thirc ciia hang.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT dy kien cho muon)
598 | PP26 | Hoa chét ndi kiém | Hop | Dang 10ng san sang st dung. | C6 thé st dung trén nhiéu hé

0008 | Ethanol/ On dinh dén khi hét han va | thong xét nghi¢m.

2309 | Ammonia muc 1 sau khi m& ndp téi thiéu 30 | Cung cip dich vu ngoai kiém trén
ngady ¢ nhiét d6 2 do C dén 8 trang web chinh thirc ciia hang.
do C.
bap ung xé  nghiém
Ammonia va Ethanol.

Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/6 x 2mL
599 | PP26 | Hoa chét ndi kiém | Hop | Dang 10ng san sang st dung. | C6 thé st dung trén nhiéu hé

0008 | Ethanol/ On dinh dén khi hét han va | thong xét nghiém.

2310 | Ammonia mirc 2 sau khi m& nip tdi thiéu 30 | Cung cap dich vu ngoai kiém trén
ngay o nhiét do 2 d6 C dén 8 | trang web chinh thtrc cta hang.
do C.
bap ung xé  nghiém
Ammonia va Ethanol.

Co xuét xtr cac nuéc G7 hoic
EU.
Quy cach: Hop/6 x 2mL
600 | PP26 | Hoa chat noi kiém | Hop | Dang 1ong san sang st dung. | C6 thé st dung trén nhidu hé

0008 | Ethanol/ On dinh dén khi hét han va | thong xét nghi¢m.

2311 | Ammonia mirc 3 sau khi m& nip tdi thiéu 30 | Cung cap dich vu ngoai kiém trén
ngay o nhiét do 2 46 C dén 8 | trang web chinh thtrc cta héng.
do C.
bap 1Ung xé nghiém
Ammonia va Ethanol.

Co xuét xt cac nudec G7 hoic
EU.
Quy céach: Hop/6 x 2mL
601 | PP26 | Hoa chat ndi kiém | Hop | Dang 10ng san sang st dung. | C6 thé st dung trén nhiéu hé

0008 | Huyét hoc 3 mirc Thanh phan 100% mau toan | thong xét nghiém.

2312 | 45 phan tir nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén
bap ung toi thiéu 45 thong | trang web chinh thirc cua hang.
s0, do dugc 5 thanh phan
bach cau.

Co xuét xtr cac nuée G7 hoac
EU.
Quy céach: Hop/3 x 2 x 4,5mL
602 | PP26 | Hoa chat noi kiém | Hop | Dang dong kho. C6 thé sir dung trén nhiéu hé
0008 | ¢6ng mau mirc 1 Thanh phan 100% ngudn gbc | thong xét nghiém.
2313 tir nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén

bap ung t01 thiéu 16 théng
sd, bao gdm ca Protein C,
Protein S va cac yéu t6 dong
mau II, V, VI, IX, X, XI,
XIILL

Co xuét xtr cac nude G7 hodc
EU.

Quy céch: Hop/12 x 1mL

trang web chinh thirc ciia hang.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu ciu dich vu kém theo
phin | 16/danh muc vi (Nha thau ndp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
603 | PP26 | Hoa chét ndi kiém | Hop | Dang dong kho. | Co thé st dung trén nhidu hé
0008 | dong mau mirc 2 Thanh phan 100% ngudn gbc | thong xét nghiém.
2314 tor nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén
bap ung to1 thiéu 16 thong | trang web chinh thirc ciia hing.
sd, bao goém ca Protein C,
Protein S va cac yéu t6 dong
mau II, V, VIL, IX, X, XI,
XIIL
Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/12 x ImL
604 | PP26 | Hoa chat ndi kiém | Hop | Dang dong kho.Thanh phan | C6 thé st dung trén nhidu hé
0008 | @6ng mau mirc 3 100% nguon goc tr nguoi. | thdng xét nghiém.
2315 bap ung t01 thiéu 16 thong | Cung cép dich vu ngoai kiém trén
s6, bao gom ca Protein C, | trang web chinh thirc cua hang.
Protein S va cac yeu t6 dong
mau II, V, VII, IX, X, XI,
XIL
Co xuét xt cac nuéc G7 hoic
EU.
Quy céch: Hop/12 x ImL
605 | PP26 | Hoa chat dinh Hop | Hoa chat s dung dé dinh | C6 thé st dung trén nhidu hé
0008 | lwong D-3- lugng D-3- Hydroxybutyrate théng xét nghi¢m.
2316 | Hydroxybutyrate trong huyét thanh hodc huyét | Cung cép dich vu ngoai kiém trén
tuong nguoi. trang web chinh thirc ctia hang.
Khoang do c¢6 gidi han dudi <
0,1 mmol/L va gi6i han trén >
5,7 mmol/L.
Thudc thtr dang long.
Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/10 x 10mL
606 | PP26 | Hoa chit hiéu Hop | Dang dong kho. C6 thé sir dung trén nhiéu hé
(2)(3)(1)3 chuan sinh hoa C6 ngudn gdc tir huyét thanh | thong xét nghiém.

muc 2

nguoi.

Dap mg > 38 thong sd hodc
tuong duong.
Huyét thanh hiéu chuin da
diém.

Co xuét xtr cac nude G7 hoac
EU.

Quy céach: Hop/20 x SmL

Cung cip dich vu ngoai kiém trén
trang web chinh thirc ctia hang.

274




STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang héa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
607 | PP26 | Hoa chat hiéu Hop | Dang dong kho. Co thé st dung trén nhidu hé
0008 | chuén sinh hoa C6 ngudn gdc tir huyét thanh | thong xét nghiém.
2318 | mire 3 nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén
Dap tng > 38 thong sé hodc | trang web chinh thirc ciia hing.
tuong duong.
Huyét thanh hiéu chuin da
diém.
Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.
Quy cach: Hop/20 x SmL
608 | PP26 | Noi kiém mién Hop | Dang dong kho. Co thé sur dung trén nhiéu hé
0008 | dich muc 1 Thanh phan 100% huyét | thong xét nghiém.
2319 thanh nguoi. Cung cép dich vu ngoai kiém trén
Pap Gng t6i thiéu 54 céc | trang web chinh thirc cua hing.
thong s6 bao gdm cac chat
chi diém ung thu trong xét
nghiém thuong quy: AFP,
CA15-3, CA19-9, CA-125,
CEA, PSA, Free-PSA.
Co xuét x{r cac nuée G7 hodc
EU.
Quy céach: Hop/12 x SmL
609 | PP26 | Noi kiém mién Hop | Dang dong kho. C6 thé sir dung trén nhiéu hé
0008 | dich mirc 2 Thanh phan 100% huyét | thong xét nghiém.
2320 thanh nguoi. Cung cap dich vu ngoai kiém trén
Pap Ung t6i thieu 54 céc | trang web chinh thiic cua hang.
thong s6 bao gdm céac chat
chi diém ung thu trong xét
nghiém thuong quy: AFP,
CA15-3, CAI19-9, CA-125,
CEA, PSA, Free-PSA.
Co xuét xt cac nudc G7 hoic
EU.
Quy cach: Hop/12 x SmL
610 | PP26 | Noi kiém mién Hop | Dang dong kho. Coé thé st dung trén nhidu hé
ggg? dich muc 3 Thanh phan 100% huyét | thong xét nghiém.

thanh nguoi.

DPap ung toi thiéu 54 cac
thong s6 bao gdm céac chat
chi diém ung thu trong xét
nghiém thuong quy: AFP,
CAI15-3, CAI19-9, CA-125,
CEA, PSA, Free-PSA.

Co xuét xt cac nude G7 hodc
EU.

Quy céch: Hop/12 x SmL

Cung cap dich vu ngoai kiém trén
trang web chinh thure ctia hang.
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STT | Ma Tén phan Pon | Yéu ciu tinh ning ky thuat Yéu cau dich vy kém theo
phan 16/danh muc vi (Nha thau ngp tai liéu chitng minh
16 hang hoa tinh cong suat TBYT du kien cho mwon)
611 |PP26 | Ong nghiém chira | Cai Ong nghiém c6 kich thude:
0008 | mau nude tiéu 16 mm (£ 0,0lmm) x 100mm
2322 | khong nip (£ 0,1mm). Khong nap day.
612 | PP26 | Nip 6ng nghiém Cai | Nap d@y tuong thich sur dung
0008 | chira nudc tiu cho oOng nghiém 16mm
2323 x100mm.

* Ghi chi: Nha thau hd tro ghi STT hang hoa moi thau vao trang dau cua timg tai lidu

va TO SANG (highlight) 1én thong tin dy thau: ching loai/ma san pham, model, noi dung
k¥ thuat,... trén cac file tai liéu dinh kém nhu catalog, s6 luu hanh, ...

1.3. Cdc yéu ciu khdc: Khong cé

Muc 2. Ban vé: Khong c6 ban vé

Danh muc ban vé

Ban vé so

Tén ban vé

Muc dich str dung

“Khong co6 ban ve”

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém: Khong yéu ciu.
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CONGTY: .oooeivviiinnnnn.
Ma dinh danh: vn............

BANG THONG TIN HANG HOA DU THAU /[ngp file excel]
Géi thau: “Géi 03: Hoa chit, vat tw xét nghiém 2026-2027”

Théng tin moi thau Théng tin dy thiu
STT Ma Tén Danh myc | Mat hang Chung loai S6 luu Hang san | Nudc san | Hang, nuéc | Donvi Quy
STT| phanl6/ | phan16 | phan1d | hang hoa dy thau (model) hodc | hanh xuat xuat Chu s¢ hiru tinh cach

hang ma san pham

muc
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
1
2

Ghi chu:

- Cac thong tin ké khai tai Bang thong tin hang hoa du thau phai tring véi thong tin nha thau ké khai tai Mau s6 10B webform.
- Cot 6: Nha thau ké khai tén hang hoa du thau tring voi tén hang hoa du thau nha thau ké khai tai cot “Mit hang du thau” cua Mau sb 10B.
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MAu s6 21

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap —Tu do — Hanh phic

BAN CAM KET
Go6i thau: “Goi 03: Hoa chit, vat tu xét nghiém 2026-2027”

Kinh giri : BENH VIEN NHAN DAN 115

Sau khi nghién ctru Ho so moi thau (E-HSMT) ctia géi thau Goi 03: Hoa chat, vat tu
xét nghiém 2026-2027, thudc dy toan Géi 03: Hoa chét, vat tu xét nghiém 2026-2027, do
Bénh vién Nhan dan 115 lam Chu dau tu, chung t6i.............. [ghi ddy dii va chinh xdc
tén ciia Nha thau], cam két rang tat ca cac hang hoa tham dy thau cua chiing t6i déu dap
ing theo dung cac yéu cau néu trong E-HSMT. Cy thé nhu sau:

1. Biéu kién luu hanh cua thiét bi y té (TBYT) du thau:

- C6 nhan véi day du cac thong tin theo quy dinh hién hanh cta phap luat vé nhén
hang hoa;

- C6 tai lidu hudng dan sir dung cia TBYT bang tiéng Viét;

- C6 tai ligu the hién 1a TBYT sir dung mét lan theo quy dinh ciia chu s& hitu TBYT
hoac c¢¢ tai liéu chiing minh khong c¢6 ché do bao hanh.

2. Cam két to chirc cung cip hang hoa hop 1y, hiéu qua kinh té, phi hop véi quy md
g61 thau.

3. Tién do cung cip hang hoa:

- Giao hang gém nhiéu dot theo yéu cau cua Bénh vién;

- Giao hang trong vong 24 gio, ké tir khi nhan duoc yéu ciu giao hang cta Bénh vién
Nhan dan 115.

4. Cam két cac diéu khoan chung:

4.1 Trong qua trinh thyc hién hgp dong, néu Nha thau co gia ban cho Bénh vién cao
hon gia trung thau cua cac co 8O kham bénh, chira bénh khac, (hang hoa co cung ching
loai, hang san Xuat nudc san xudt,...) thi Nha thau s& giam gia cho Bénh vién bang Vo1
gia dang cung cip noi d6, dong th0’1 Nha thau hoan tra cho Bénh vién sb tién tuong
duong gia tri chénh léch twong tng véi s6 lugng hang héa Bénh vién di sir dung trude
doé trén co so thuong thao théng nhét gitta Nha thau va Bénh vién; hodc thi truong co sy
diéu chinh giam thi Nha thdu giam gia cho Bénh vién;

4.2 Tai thoi diém Bénh vién cong bd két qua lwa chon nha thau, néu hang hoa cung
chung loai, hang san Xudt, nudc san xuit co gia tring thau tai cac co s& kham bénh, chira
bénh khéc trén cliing dia ban TP.H6 Chi Minh thap hon gi4 tring thau cta Nha thau (thoi
gian tinh tir dang tai ké hoach lwa chon nha thau dén thoi diém cong bo két qua lira chon
nha thau géi thau “Géi 03: Héa chat, vit tw xét nghiem 2026-2027") thi Nha thau s&
giam gia trén co s thuong thao thdng nhét giita Nha thau va Bénh vién, mic giam tdi
thiéu bang véi gia tring thau do;

4.3 Cam két cung cip ban gbc hodc ban sao y to khai hai quan nhap khau hang héa da
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cung (mg, thiét bi y €& cho muon va céc phu kién ¢6 lién quan khi nhan dugc yéu cau
bang van ban cua Bénh vién (truong hop yéu cau nay duoc dua ra tu co quan chire nang
c6 tham quyén);

4.4. Hang héa do nhé‘thz‘iu cung cép,,dém bao dung véi cac thong tin san pham da
dugc phé duyét trung thau, dam bao chat luong, k¥ thuét, quy cach hang hoa va giao
hang dén kho Vat tu ti€éu hao — hoa chat cua Bénh vién Nhan dan 115;

4.5. Hang hoa do nha thau cung cp, néu bi 16i do nha san xuat hodc hét thoi han su
dung hoac bi 161 trong qu? trinh van chuyén dén kho Bénh vién Nhén dan 115, nha thau
s€ tién hanh thu hoi va doi tra, hodc thyuc hién thay the 16 san pham khi khong dam bao
st dung do 161 ky thuat;

4.6. Thot han st dung hang hoa tring thau do nha thau cung cip (tinh tir thoi diém
giao hang hoa) luén ddm bao con toi1 thi€u 4 thoi han;

4.7. Cung cap mot bo Ho so quan 1y chat lugng TBYT khi ¢6 yéu cau ciia Bénh vién;

4.8. Cac thiét bi y t& du thau thuc hién niém yét gia va ké khai gia theo dung cac quy
dinh tai khoan 9 va 10 ctia Nghi dinh 07/2023/ND-CP;

4.9. Khong vi pham vé két qua thuc hién hop dong theo quy dinh tai Piéu 19 va Dicu
20 cua Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP, chat lugng hang hoa tuwong tu dugc cong khai
theo quy dinh tai Diu 20 cua Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP (néu c0), tinh tir ngay 01
thang 01 nam 2022 dén thoi diém dong thau;

4.10. Néu trung thau hoa chat nha thau cam két chiu trach nhiém cung cap TBYT c6
XUuét X, cong suat, cAu hinh ky thuat cua may (phuong phap do, ciu tao, thanh phan,...), kha
nang két ndi, két hop, cung cap sinh pham dung theo ndi dung yéu cau dugc néu tai “Yeéu
cau dich vu kém theo” B.2 Yéu ciu vé tinh nang, thong so ky thuat Chuong V cho Bénh
vién Nhan dan 115 dé str dung hoa chat, nha thau khong chuyén giao quyén s& hiru, chi
chuyen giao quyen st dung TBYT (cho mugn) trong sudt thoi gian thuc hién hop dong
[Ap dung doi véi cdc mat hang phdi cung cap TBYT (cho muwogn) dé sir dung héa chat,
néu khéng thudc truong hop nay thi khéng bat budc phdi cam két];

Nha thau cam két chiu toan bo cac chi phi dé lap dat thiét bi, trién khai (bao gém ca
viéc dao tao, huin luyén str dung thiét bi; chay thur, can chinh dé thiét bi hoat dong dung
chuan cta nha san xuit quy dinh) va duy tri tinh trang hoat dong 6n dinh cta thiét bi
trong subt thoi gian thyc hién hop ddng, nha thau chi thu hoi thiét bi khi Bénh vién da
su dung hét khéi luong héa chat, vat tu di kém dugc cung mg theo hop dong ky két [Ap
dung doi véi cac mdt hang phdi cung cap TBYT (cho muon) dé sir dung héa chdt, néu
khéng thudc truong hop nay thi khéng bdt budc phdi cam két].

Nha thau chiu trach nhiém cung cap: ban dat thiét bi phan tich co bé mit chéng tham
nudc, vat liéu chéng an mon; bd may tinh (CPU, ban phim, chu6t) di kem phuc vu cho
thiét bi phan tich (neu can); UPS; bd hoa chat — sinh pham — vat tu tiéu hao phuc vu
cho giai doan tip hudn va chay thu nghiém lip dat - chay xac nhan gia tri s dung dbi
v6i ting test xét nghiém - phi chwong trinh ngoai kiém trong sudt thoi gian thyc hién
hop ddéng néu thiét bi co thuc hién; cac ching nhan ngudn goc (CO); ching nhan chat
luong (CQ); chimg thu giam dinh vé tinh trang thiét bi y té cho muon; cé lich bao
tri/bao dudng héng nam va thuc hién diung lich; hudng dan sir dung thiét bi bang tiéng
Vit [Ap dung doi véi cdc mdt hang phai cung cap TBYT (cho muon) dé sir dung héa
chat, néu khéng thuéc truong hop ndy thi khéng bdt budc phdi cam két].
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Néu tring thau hoa chét, nha thiu cung cdp dich vu kém theo dung theo yéu ciu
duge néu tai “Yéu cau dich vu kém theo” B.2 Yéu cdu vé tinh ning, théng sb ky
thuat Chuong V [Ap dung doi véi cdc mdt hang khéng phdi cung cap TBYT dé sir dung
héa chdt, néu khéng thudc truong hop nay thi khéng bdt budc phdi cam két].

Chung toi ............... [ghi day dii va chinh xdc tén ciia Nha thau], cam két s& thuc
hién dung theo tAt ca cac cam két néu trén. Cac tai liéu trong HO so dy thau (E-HSDT)
nay déu chinh xac, néu c6 diu hiéu gian 1an hodc khong trung thuc thi E-HSDT xem nhu
khong hop 1€.

Chung t61 cam két s& chiu trach nhiém hoan toan vé tinh chinh xac cua tt ca cac thong
tin néu trén./.

,ngay  thang  nam 2026

Pai di¢n hop phap ciia Nha thau
(Ghi tén, chirc danh, ky tén, dong dau (néu ky so thi
ngp ban goc ciia vin ban c6 thé kiém tra dwoc chit ky
$6, dau dién tr (néu cé), theo quy dinh Nghi dinh
23/2025/ND-CP ngay 21/02/2025)
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C/HUONG DAN SAP XEP CAC FOLDER DINH KEM E-HSDT:

Céc file dit liéu cua hang hoa dinh kem E-HSDT phai dugc phéan chia riéng biét theo

folder, bao gom:
+) folder 1: Tinh hgp 1€; ndng lyc — kinh nghiém
+) folder 2: Ky thuat
+) folder 3: Tai chinh

trong mdi folder tach riéng cac folder con, céc file tai liéu (chi tiét theo cdy

thu muc duoi day).
Ghi chii: Céc biéu tugng trong cdy thu muc
Mau vang: folder

1 Mau xanh: file pdf hoac file excel, ...

**** Nha thau hd trg ghi STT hang hoa moi thau vao trang dau cua timg tai liéu
va TO SANG (highlight) 1én thong tin: chiing loai/mi san pham, model, ndi dung

k¥ thuat,... trén cac file tai liéu dinh kém nhu catalog, s6 luu hanh, ...
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SAP XEP CAC FOLDER, FILE trong HSDT:

1. Bao dam dw thadu — Béo cdo tai chinh nam 2022

(va cac tai liéu lién quan)

— Bao cao tai chinh nam 2023

2. Bao cao tai chinh —

— Bao cao tai chinh nam 2024

Xéc nhan thyc hién nghia vu

L. Tinh hop I¢; thué 2024
Nang lue — kinh™ Hop dong tuong tyr 1
nghiém | A A s
(hop dong, bién ban nghiém thu/
thanh ly/ héa don GTGT,...)
3. Nang luc, kinh |
nghi¢m —  Hop dong tuong tu 2,...
— Ning lyc san xut
Gidy phép kinh doanh, tai liéu khac
—3.1 S6 luu hanh TBYT
1. Thong tin chung
| (Bdng thong tin hang héa du thau, Mau s6 . P —3.2 Gidy uy quyén
21, Phieu TN du diéu kién mua ban,...) Mat hang so S
| thiotw.... -
(cdc MH cing s6 | __ \i 1A 1o &
2. HANG .... (tén hing 1) Tl 3.3 Tai licu ky thuat
IL K& [ | (cdc mat hang cung hang chu s6 hitu ™|
* ,\y — sdp xép vao mot folder) \eqen , .
thuat 3.4 Tai liéu chirng minh

|| Mat hang s0 —lc((.){l g Sllll 2 MEVT i

3. HAng ...(tén hdng 2) thir tr ..... 1en cho muon

(sap xép file nhuw hang 1)
— 4. Tai liéu khac

Tai liéu chirng minh uu dai
I1I. Tai chinh <

Bang ké khai, thuyét minh chi tiét
uu dai cua nha thau (ncu co)
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