














TT

Danh muc

Quy cach

Pon
vi
tinh

Sé
lugn
aé xugt

Tiéu chudn ky thujt

tho tir > 12 thang dén 18 thang,
1. Tiéu chudn chung:
- Hang mdi chua qua st dung.
- Pat chimg nhén 18O 13485 hoéc tuong
duong
2. Tiéu chudn k¥ thuat cu thé:
- Dung 1am chét ly giai cho may phan
tich huyét hoc.
- Trang thai vAt Ii: Chit 1éng
-Do pH: 4 dén 7
- Tinh tan: Tan trong nudc
- Thanh phén: Chét hoat dong bé mit
mang dién tich duong.
- Chai 2500 ml]
3. Yéu cdu khéc:
- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén
phén tich (COA), ¢6 tai liéu ching minh
ngudn gdc, xult X7 clia hang héa.

Hoéa chét Iy
giai héng cdu
ding cho méay
phén tich huyét
hoc dé bach
phén bach ciu

Chai 2500 ml

Chai

24

Quy dinh han dung:

+ Han dung tdi thidu con 45 ngay ké tr
khi nhan hang d6i véi hang hoa 6 tudi
tho tir < 03 thang.

+ Han ding 61 thidu con 04 thang k& tir
khi nhin hang d8i v&i hang héa c6 tudi
tho < 12 théng,

+ Han diing t6i thidu con 06 théng ké tir
khi nhén hang déi véi hang héa c6 tudi
tho tr > 12 thang dén 18 thang,

1. Tiéu chyén chung:

- Hang mdi chua qua sir dung.

- Dat chitng nhén ISO 13485 ho#c tuyong
duong

2. Tiéu chuén k¥ thuft cy thé:

- Ding 1am chét ly giai cho may phéan
tich huyét hoc.

- Trang théi vt 1i: Chét 1ong,

-DopH: 7,5 d6n 9,5

- Tinh tan: Tan trong nudc

- Thanh phén: Chit hoat dong bé mt
mang dién tich 4m,

- Chai =500 ml.

3. Yéu chu khdc:

- Cam két khi giao hang ¢é ching nhin
phén tich (COA), ¢4 tai liéu chimg minh
ngudn gbe, xult xt cita hang héa.
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Tiéu chuiin k¥ thujt

Hoa chit rira
dung cho mdy
phén tich huyét
hge loai dém
ddc

Thing=> § lit

Thing

6
o
3

Quy dinh han dung:

+ Han dung t5i thicu con 45 ngay ké tir
khi nhén hang d6i v6i hang héa c6 tudi
tho tir < 03 thang.

+ Han dung t6i thiu con 04 thang k& tur
khi nhén hang d6i v6i hang héa cé tudi
tho < 12 thang.

+ Han dung t5i thiéu cdn 06 thing ké tir
khi nhan hang d5i véi hang héa 6 tubi
tho tlr > 12 théng dén 18 thang,

1. Tiéu chuén chung;

- Hang méi chwra qua st dyng.

- Dat ching nhan ISO 13485 hoic tuong
duong

2. Tiéu chudn k§ thut cy thé:

- Dimg lam chét rira cho may phin tich
huyét hoc.

- Trang thai vat Ii; Chét léng

- D¢ pH: 10 dén 13

- Tinh tan: Tan trong nuéc

- Thamh phén: Dung dich Natri
hypoclorit.

- Thing> 5 it.

3. Yéu chu khac:

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén
phén tich (COA), ¢6 tai ligu chimg minh
ngubn goc, xult xit cila hing héa.

Hoa chét rira
dung cho mdy
phén tich huyét
hoc

Thing> § lit

Thimg

Quy dinh han ding:

+ Han diing t6i thiéu con 45 ngay k& tir
khi nhn hang d4i véi hang héa c6 tudi
tho tir < 03 thang.

+ Han duing t6i thiéu con 04 théng ké tir
khi nhan hang d5i véi hang héa c6 tudi
tho < 12 thang,

+ Han ding tdi thidu con 06 thang ké tix
khi nhén hang d6i véi hang héa cé tudi
tho tir > 12 thang dén 18 thng.

1. Tiéu chuén chung:

- Hang méi chua qua sit dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hojc tuong
duong

2. Tiéu chuén ky thuat cu thé;

Dung lam chét rira cho méy phan tich
huyét hoc

- Trang thai v4t 1i: Chit long

- D9 pH: 7,7 dén 8,3
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Tiéu chudn k§ thuat

- Tinh tan: Tan trong nuéc

- Thanh phén: Polyoxyethylene
nonylpheny! ether va Ethylene glycol
monophenyl ether,

- Thing >S5 lit.

3. Yéu cau khéc:

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhan
phén tich (COA), ¢0 tai lidu chitng minh
ngudn gbe, xult xit cita hang héa.

Hoéa chit ding
cho méy phén
tich huyét hoc
ding dé nodi
kiém muc
thudng

Lo>3 ml

Quy dinh han dl‘.lng
+ Han dung t4i thiéu cdn 45 ngay ké tir
khi nhan hang 481 véi hang héa c6 tudi
tho tir < 03 thang.
+ Han ding t41 thiéu con 04 thing ké tu'
khi nhén hang d6i véi héng héa cé tudi
tho <12 théng
+ Han diing t6i thiéu con 06 thang ké tl‘r
khi nhén hang dbi véi hang héa c6 tudi
tho tir > 12 théngdén 18 théng,
1. Tiéu chuén chung;

- Hang méi chua qua sir dung.
- Dat chimg nhén ISO 13485 hoic tuong
duong
2. Tiéu chuén k¥ thuit cy thé:
- DL‘mg dé kiém chuén m4y phén tich
huyét hoc.
- Trang thai vit li: Chét léng
- Mau: D4 sfm
- D$ pH: Trung tinh
- Tinh tan: Tan trong nude

- Thanh phén: Héng clu ngudi, bach ciu
bj kich thich va tiéu cdu cua dong vit c6
Vil
-Lo>=3ml
3. Yéu cau khac:
- Cam kéi khi giao hing c6 chimg nhan
phan tICh (COA), co tai li¢u chimg minh
ngudn gbc, xut xir cia hang héa.
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Tién chuén k§ thujt

Hoa chét dimg
¢ho méy phén
tich huyét hoc
ding dé noi

kiém murc cao

Lo>3ml]

Quy dinh han dung:

+ Han ding t6i thleu con 45 ngay ké tr
khi nhan hang d8i véi hang héa c6 tubi
tho tir < 03 thang.

+ Han dimg t6i thiéu con 04 thang ké i
khi nhén hang d6i véi hing héa cé tudi
tho <12 théng

+ Han diing t5i thxeu con 06 thang ké tur
khi nhén hang déi véi hang héa cé tudi
tho tir> 12 théng dén 18 théng.

1. Tiéu chufn chung:

- Hang méi chua qua sir dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hosc tuong
duong

2. Tiéu chué‘.n k§ thut cy thé:

Dung @ kiém chuén may phan tich huyét
hoc

- Trang thai vt Ii: Chét 16ng

- Mau: D6 sdm

- D6 pH: Trung tinh

- Tinh tan: Tan trong nude

- Thanh phén: Hong chu ngudi, bach ciu
bi kich thich v4 tiéu cdu cia dong vt c6
v,

-Lo=>3ml

3. Yéu clu khac:

- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhan
phéan tich (COA), ¢d tai ligu ching minh
ngudn gbe, xut x& cia hang héa.

Hoéa chit ding
cho may phén
tich huyét hoc
diing dé noi
kiém mirc thp

Quy dinh han ding:

+ Han diing téi thidu con 45 ngdy ké tl.r
khi nhén hang d6i véi hang héa cé tudi
tho tir < 03 théng

+ Han ding i thiéy con 04 thang ké tu
khi nhén hang déi véi hang héa cé tudi
tho <12 thang,

+ Han dung t6i thiu con 06 thang ké tir
khi nhén hang déi véi hang héa c6 tudi
thotur> 12 thémg dén 18 théng,

1. Tiéu chuén chung:

- Hang méi chua qua sir dyung.

- Dat ching nhén ISO 13485 hofic twong
duong

2. Tiéu chuan k¥ thuét cy thé:

Dung dé kiém chuén m4y phan tich huyét

hoc
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- Trang thai vt I{: Chét long

- Mau: D6 sim

- P§ pH: Trung tinh

- Tinh tan: Tan trong nwéc

- Thanh phén: Hdng ciu ngudi, bach ciu
bi kich thich v tiéu ciu cia déng vat c¢6
v,

-Lo>3ml

3. Yéu chu khéc:

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén
phén tich (COA), 6 tii lidu ching minh
ngudn gdc, xudt x\¥ ciia hang héa.

Héa chit twong

thich véi may xé

t nghiém huyét hoc

Siemens advia 2120i

Héa chét tao
dodng cho phan
tich té bao msu

Can = 20 lit.

~

Hop

42

Quy dinh han dung:

+ Han ding t6i thiéu con 45 ngay ké tir
khi nhén hang d6i véi hang héa cé tdi
tho tlr < 03 thing.

+ Han ding t6i thidu con 04 thang ké tir
khi nhan hing ¢4 v6i hing héa cé tubi
tho < 12 thang.

+ Han diing t6i thiéu con 06 thang k& tir
khi phan hang d6i véi hang héa cé tudi
tho tlr > 12 thang dén 18 thing,

1. Tidu chuén chung;

- Hang méi chua qua sir dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485; Chimg
nhén FDA/CE hojc tuong duong.

2. Tigu chuén k¥ thust cy thé;

- Thanh phén: Chét b3o quan, dém, chét
hoat ddng bé mit,

- Can > 20 lit.

3. Yéu cdu khac:

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén
phén tich (COA), ¢4 tai liéu chimg minh
ngudn gbc, xult xit cha hang héa.

Héa chét tao

ddng cho phin
tich cac thanh
phén bach ciu

01 hop gbm >
4 1o, mbilo>
2.725 ml

Quy dinh han dl‘.lngz .

+ Han ding t5i thiéu con 45 ngay ké ti
khi nhén hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho tir < 03 thang.

+ Han ding t6i thidu con 04 théng k& tir
khi nhén hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho < 12 théng,

+ Han ding ti thiéu con 06 thang ké tir
khi nhan hang d4i véi hang héa c6 b

10
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the tr > 12 thang dén 18 thang.

1. Tiéu chuén chung:

- Hang méi chua qua sir dung,

- Dat chitng nhén ISO 13485; Ching
nhin FDA/CE hodc twong duong.

2. Tiéu chudn k§ thust cy thé:

- Thanh phan: Propylen glycol 4,06 mol/1,
chét hoat dong bé mat.

- 01 hop gdm: > 4 lo, mdile > 2.725 ml.
3. Yéu céu khéc:

- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhin
phén tich (COA), ¢c6 tai liéu chiing minh
ngudn gbc, xuft xif ciia hing héa.

Hoéa ghét nra
hé théng

01 hop gbm >
2lo, mbilo >
1.620 ml.

Hop

Han dung t8i thiéu con 45 ngay k& tir khi
nhan hang d6i véi hang héa c6 tudi tho tir
<03 thang.

+ Han ding t6i thidu con 04 thang ké
khi nhin hang di v6i hing héa c6 tudi
tho < 12 théng,

+ Han diing t4i thidu con 06 thang ké tir
khi nhén hang dbi véi hang héa c6 tudi
tho tir > 12 théng dén 18 théng,

1. Tidu chuén chung;

~ Hang méi chua qua sir dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485; Ching
nhin FDA/CE hoi#c twong duong.

2. Tiéu chuln k¥ thuat cy thé:

- Thanh phan: Natri hydroxide, 2-(2-
ethoxyethoxy) ethanol, chit hoat d6ng bé
mat,

- 01 hop gbm: > 2 lo, méi lo > 1.620 ml.
3. Yéu ciu khac:

- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhan
phén tich (COA), c6 tai liéu chimg minh
ngudn gbe, xut x17 ciia hang héa.

11




Pon S6 Tiéu chuin k¥ thujt
Panh myc Quy cach vi lm;mg
tinh | d& xuit
Hoéachdtphin | Olhdpbaoc | Hép 14 | Quy dinh han ding:
tich thanh phin gbm: + Han diing t6i thicu cén 45 ngay ké tr
bach chu + Hod chét 1 > khi nhan hang d5i véi hang héa c6 tudi

2 19, m&i Io héa tho tir < 03 théng. ,

chét 1> 650mi + Han dimng i thidu con 04 thang ké tir

+ Ho#4 chét 2 > khi nhan hang d6i véi hang héa cé tdi

2 1o, mdi Ig héa tho < 12 théng.

chit 2> 575m! + Han ding t6i thifu con 06 thang ké tir

+ Ho4 chét 3 > khi nhén hang d6i v6i hang hoa c6 tudi

2 1o, mbi lo héa tho tr> 12 théng dén 18 théng.

chit 3 > 585ml 1. Tiéu chun chung;

+ Hod chét 4 > - Hang méi chua qua siy dung.

2 Ip, m&i lg hoa - Dat chimg nhén ISO 13485; Ching
chit 4 > nhén FDA/CE hoic tuong duong.
2.725ml 2, Tigu chuin k§ thut cu thé;

- Thanh phén:
+ Hoéa chét 1: Natri dodecyl sulfate,
sorbitol, natri clorid, formaldehyde,
BRIJ-35, dém
+ Héa chét 2: 4-cloro-1 -naphthol,
diethylene glycol
+Héa chit 3: chét n dinh, hydrogen
peroxide,
+ Héa chét 4: Propylene glycol, chit hoat
dong bé mat.
- 01 hdp bao gbm:
+Hod chét 1 > 2 1o, m3i lo héa chét | >
650ml
+ Hod chét 2 > 2 1o, m5i 1o héa chét 2 >
575ml
+ Ho4 chét 3 > 2 lo, m&i 1o héa chét 3 >
585ml
+Hod chat 4 > 2 lg, mdi lo hda chét 4 >
2.725ml
Yéu ciu khic:
- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén
phén tich (COA), ¢6 tii liéu chimg minh
ngudn gée, xut xir ciia hang héa
Hoéa chét phan 01 hop bao Hop 14 | Quy dinh han dung:
tich héng cu, gdm: + Han diing t5i thidu con 45 ngay ké i
bachcAuva | +Hodchdtl > khi nhan hang déi véi hang héa c6 tudi
tidu clu 1 lo, mBi lg hoa tho tir < 03 théng. ]
chét 1 > 75ml + Han diing t5i thiéu con 04 théng ké tir
+Hod chét 2 > khi nhan hang d6i véi hang héa c6 tudi

2 lo, m&i 1 hoa tho <12 thing.

chét 2> + Han diing t6i thi€u con 06 thang ké tir

12
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2,700ml
+ Ho4 chét 3 >
2 1o, méi Io héa
chit3>
1.100m]

+ Ho4 chét 4 >
2 19, méj lp héa
chat 4 >
1.100ml

khi nhan hang ¢bi v6i hang héa c6 tudi
th tir > 12 thédng dén 18 théng,

1. Tiéu chudn chung:

- Hang méi chura qua sit dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485; Chimg
nhén FDA/CE hojc twong dwong.

2. Tigu chufin k§ thust cy thé:

- Thanh phin;

+ Hoéa chét 1: Dung dich silicone

+ Hoa chit 2: Natri dodecyl sulfate,
dinatri EDTA dihydrate, tetranatri EDTA
dihydratc, natri clorid, glutaraldehyde,
dém.

+Héa chét 3: acid hydroclorid, Phthalic
acid, chét bao quén, chét hoat ddng bé
méit

+ Héa chit 4: Dimethyl laurylamide
oxide. i

- 01 hép bao gom:

+Hod chit 1 > 1 1o, mi lo hoa chit 1 >
75ml

+Hod chét 2 > 2 1o, mdi 1o héa chit 2 >
2.700mi

+ Hoé chét 3 > 2 19, m&i lo héa chit 3>
1.100mi

+ Hod chit 4 > 2 o, m8i lo héa chit 4 >
1.100ml

3. Yéu chu khic:

- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhén
phan tich (COA), ¢6 tii liéu chimg minh
ngudn gdc, xudt xi¥ ciia hang héa.

Héa chét kiém
chuén cho xét

nghiém huyét

hgc mic binh

thudng

Lo >4ml

Lo

30

Quy dinh han dl‘.lng:

+ Han diing t6i thidu con 45 ngay ké tir
khi nhan hang ddi véi hang héa cé tudi
th tir < 03 théng.

+ Han ding t6i thiéu con 04 thang ké tir
khi nhan hang d5i v6i hang héa c6 tudi
the <12 thang,

+ Han ding t3i thiéy con 06 théng k& tiy
khi nhén hang dbi véi hang héa c6 tudi
tho tir > 12 thang ¢én 18 théng.

1. Tiéu chuén chung:

- Hang méi chura qua st dung.

- Dat ching nhén ISO 13485; Chimg
nhin FDA/CE hodc trong duong.

2. Tiéu chuén k¥ thuit cy thé;

13
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- Thanh phan: Hang ciu, bach ciu, tidu
cu mé phong va chét bao quén.
- D§ 4n dinh sau khi mé nép: 10 ngay.
- Lo > 4ml
3. Yéu chu khac:
- Cam két khi giao héang c6 chimg nhén
phén tich (COA), cé tai liu chimg minh
ngudn gbc, xudt xit ciia hang héa.

Héa chit kidm
chudn cho xét

nghiém huyét

hoc mifc binh

cao

Lo > 4ml]

30

Quy dinh han dung:
+ Han dung t5i thiéu con 45 ngay ké tir
khi nhén hang d6i véi hang héa ¢ tudi
tho tir < 03 thang,
+ Han ding t8i thidy con 04 thang ké tir
khi nhén hang déi véi hang héa c6 tudi
tho <12 thang,
+ Han ding tbi thléu con 06 thang ké tr
khi nhn hang d4i véi hang héa cé tudi
tho tir > 12 thang dén 18 thing.
1. Tiéu chuén chung;

- Hang méi chva qua sit dung.
- Dat chimg nhén ISO 13485; Chimg
nhén FDA/CE hodc twong duong.
2. Tiéu chudn ky thuét cy thé:
- Thanh phén: Hong cu, bach chu, tidy
céuy mé phong va chét béo quan
- P9 6n dinh sau khi mé ndp: 10 ngay.
- Lo >4ml
3. Yéu ciu khic:
- Cam két khi giao hang ¢6 chitng nhéan
phén tich (COA), c6 tai liéu chimg minh
ngudn gbc, xudt xtr cda hang héa.

Hoa chit kiém
chufin cho xét
nghiém huyét
hoc mic binh

Lo >4m]

30

Quy @dinh han dun,

+ Han ding t6i thlgu con 45 ngy ké tir
khi nhén hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho tir < 03 théng.

+ Han ding t6i thiéu con 04 thang ké tiy
khi nhén hang dbi véi hang héa cé tudi
tho <12 thang,

+ Han ding t6i thiéu con 06 thing ké tir
khi nhan hang dbi Vé’l hang héa c6 tmdi
the tir> 12 thang dén 18 thang,

1. Tiéu chuén chung;

- Hang méi chura qua st dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485; Chimg_

14
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nhan FDA/CE hoic tuong duong.

2. Tiéu chudn k¥ thuat cy thé:

- Thanh phin: Héng céu, bach clu, tidy
cdu m6 phong va chit bao quan.

- D$ 0n dinh sau khi m& nip: 10 ngay.

- Lo 2 4mi

3. Yéu cau khac:

- Cam két khi giao hang c6 ching nhan
phan tich (COA), ¢6 tai liéu chimg minh
ngudn gbc, xudt xit cia hang héa.

 Héa chét twong

thich véi mdy xét nghiém sinh héa Beckman Coulter AU680

Hoéa chét rira

Can>=351it

Can

6

Quy dinh vé han ding:

+ Han diing tdi thidu con 3 thang ké tir
khi nhén hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho tir < 12 théng.

+ Han ding t8i thidy con 06 théng k& tix
khi nhén hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho tr trén 12 thing dén 24 thang.

+ Han ddng t6i thidu con 12 thang ké wr
khi nhén hang d6i véi hang héa cé tudi
tho > 24 thang,

1. Tiéu chudn chung:

- Hang méi chua qua sit dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hoiic tuong
duong.

2. Tiéu chudn k¥ thut cy thé:

- Dung djch rira hé théng.

- Thanh phén bao gdm: Baypur CX 100;
Sodium Hydroxide 1 - 2%; Genapol
X080 1 - 2%; Sulfonic acids, C14-17-sec-
alkane, mudi natri 1 - 5%

- Can> 35 lit

3. Yéu clu khic:

Cam két khi giao hang cé chimg nh4n
phan tich (COA), ¢6 tai liu chimg minh
ngudn géc, xuét xir cia hang hoa.

Dinh luong
Bilirubin toan
phin

01 hop bao
gém:

+ HoA chét | >
4 19, mbi lp héa
chat | > 40ml
+ Hoa chdt 2 >
4 10, méi o héa
chét 2 > 40ml

Hép

Quy dinh vé han ding:

+ Han dung t4i thidu con 3 thang k& tir
khi nhén hang d6i v6i hang héa c6 tudi
tho tir < 12 théng.

+ Han ding t6i thidy con 06 théng ké tir
khi nhén hang d6i v6i hang hda c6 tudi
tho tir trén 12 thing dén 24 thing,

+ Han ding t6i thidu con 12 thang ké tir
khi nhéin hang d6i véi hang héa cé tudi
tho > 24 théng.

15
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1. Tiéu chuén chung:

- Hang m6i chura qua s dung,

- Dat ching nhén ISO 13485 hojc tuong
duong.

2. Tiéu chuin k¥ thuat cu thé:

- Héa chét ding cho xét nghiém total
Bilirubin; Dai do: 0-513 pmol/l; phwong
phéap: DPD, budc séng 540 nM.

- Thanh phén: Caffeine 2,1 mmol/l; 3,5-
dichlorophenyldiazonium
tetrafluoroborate 0,31 mmol/l.

- 01 hdp bao gdm:

+Hod chét 1 > 4 19, m&i lo hoa chit 1 >
40ml

+ Hoa ehat 2 > 4 lo, m3i lo héa chit 2 >
40ml

3. Y&u ciu khac:

Cam két khi giao hang c6 ching nhén
phan tich (COA), ¢4 tai liéu chimg minh
ngudn gbc, xult xi; cta hing héa.

Dinh lugng
Cholesterol
todn phin

01 hdp bao
g(’im: >4 lo,
mdi lo >22,5
ml

Quy dinh v& han dung:

+ Han diing t61 thidu con 3 thang ké tir
khi nhén hang d6i véi hang héa c6 tudi
the tir < 12 thang.

+ Han dung 61 thiéu con 06 thang ké tir
khi nhén hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho ti¥ trén 12 théng dén 24 thang.

+ Han dung ti thiéu con 12 théng ké tir
khi nh4n hang d6i véi hing héa cb tudi
thg > 24 théng.

1. Tiéu chudn chung:

- Hang méi chua qua st dung, .

- Dat ching nhén ISO 13485 hofc tirong
duong.

2. Tiéu chuén k¥ thuét cu thé:

- Héa chit ding cho xét nghiém
Cholesterol; dai do: 0,5-18 mmol/l;
phueng phap: CHO-POD; budc séng
540/600 nM.

- Thanh phﬁn:4-Aminoantipyrine 0,31
mmoV/1; Phenol 5,2 mmol/l; Cholesterol
esterase > 0,2 kU/1 (3,3 pkat/]);
Cholesterol oxidase > 0,2 kU/1 (3,3
pkat/1).

- 01 hép bao gdm: > 4 lo, médi lo > 22,5
mi.
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3. Yéu cau khéc:

Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhan
phan tich (COA), ¢6 tai liéu chimg minh
ngudn gc, xuit xt cua hang héa.

Dinh lugng
Glucose

01 h?p bao
gom:

+ Hoa chit 1 >
4 1o, mdi lo héa
chét 1 > 25 ml
+ Ho4 chét 2 >
4 lo, mbi 1p héa
chét2>12,5
ml

14

Quy dinh vé han ding:

+ Han dung t5i thidu con 3 thang k& tir
khi nhén hang d6i v6i hang héa c6 tudi
tho tir < 12 thang.

+ Han ding t6i thidu con 06 thang k& tir
khi nhén hang ¢ v6i hang hda ¢6 tudi
tho tir trén 12 thing dén 24 thang.

+ Han ding t6i thicu con 12 thang k& tir
khi nhén hang d8i v&i hang héa c6 tudi
tho > 24 thang.

1. Tidu chuén chung;

- Hang méi chira qua st dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hojic twong
duong.

2. Tiéu chuan k¥ thuat cy thé:

- Héa chét ding cho xét nghiém Glucose;
dai do: 0,6-45 mmol/l; phuong phép:
Hexokinase, budc séng 340 nM.

- Thanh phin: Bém PIPES (pH 7,6) 24,0
mmol/l, ATP > 2,0 mmol/l, Hexokinase >
0,59 kU/I, G6P-DH > 1,58 KU/,

- 01 hép bao gdm:

+Hoa chét 1 > 4 19, mbi lo héa chit | >
25 ml

+ Ho4 chét 2 > 4 Ig, mi 1o héa ehit 2 >
12,5 ml

3. Yéu cy khéc:

Cam két khi giao hing cé chimg nhén
phan tich (COA), cé tai ligu chimg minh
ngudn gdc, xuft xir eda hing hoa.

Binh lugng
Protein toan
phan

01 hép bao
gdm:
+Hoa chit 1 >
4 1o, mbi lo héa
chit 1 > 25 ml
+ Hod chét 2 >
4 1o, mdi lo héa
chét 2> 25 ml

Quy dinh vé han dung:

+ Han dung t6i thiéu con 3 théng k& tir
khi nhén hang d6i v&i hang héa e6 tudi
tho tir < 12 thang.

+ Han dung t5i thiéu con 06 théng k& ty
khi nhén hang d6i v6i hang héa ¢6 tudi
tho tir trén 12 théng dén 24 thang,

+ Han dung ti thigu cdn 12 thang ké tir
khi nhan hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho > 24 théng,

1. Tiéu chuén chung;

- Hang mdi chua qua s dung,
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- Dat chimg nhén ISO 13485 ho#ic twong
duong,

2. Tiéu chuén k§ thudt cu thé:

- Héa chét ding cho xét nghiém Protein
todn phén; di do: 30-120 g/I; phuong
phap: Biuret.

- Thanh phén: Sodium hydroxide 200
mmol/l; Potassium sodium tartrate 32
mmol/1; Copper sulphate 18,8 mmol/;
Potassium iodide 30 mmol/I.

- 01 hop bao gdm:

+ Hod chat 1 >4 1o, mbi 1o héa chit 1 >
25 ml,
+ Hoé chit 2 > 4 lo, mbi lo hoa chét 2 >
25 ml.

3. Yéu céu khac:

Cam két khi giao hang c6 chimg nhén
phén tich (COA), ¢6 tii liéu chémg minh
ngudn gbe, xudt xir cda hang héa.

Binh lugng
Albumin trong
huyét thanh va
huyét twong

01 hop bao
gdm: > 4 o,
mbi lo > 29 ml

Quy dinh vé han ding:

+ Han ding tdi thiéu con 3 thang k& tir
khi nhan hang ddi v6i hang héa c6 tudi
the tir < 12 théng.

+ Han dung i thiéu cdn 06 théng ké tir
khi nh4n hang d6i v6i hang héa co tudi
tho tir trén 12 théng dén 24 thang,

+ Han dung t6i thiéu con 12 théng ké tr
khi nhén hang d6i véi hang héa cb i
tho > 24 thang.

1. Tiéu chuén chung;

- Hang m¢i chua qua sit dung,

- Dat chimg nhén ISO 13485 hoc trong
duong,

2. Tiéu chudn k¥ thujt cy thé:

- Hoa chit ding cho xét nghiém
Albumin; déi do: 15-60 g/1; phwong phap:
Bromocresol Green (BCG), buéc séng
600/800 nM.

- Thanh phan: Succinate buffer (pH 4,2)
100 mmol/l; Bromocresol green 0,2
mmol/1,

- 01 hdp bao gdm: > 4 1o, mdi lg > 29 ml.
3. Yéu ciu khic:

Cam két khi giao hing c6 chimg nhén
phén tich (COA), c6 tai liéu ching minh
ngudn gbc, xuft xit cia hang héa
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Vit liéu kiém
soat xét
nghiém héa
sinh mc 2

Lo=5ml

Lo

24

Quy dinh vé han ding:

+ Han diing t6i thiéu con 3 thang ké tir
khi nhén hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho tr < 12 théng.

+ Han dung t4i thiu con 06 théng ké tir
khi nhén héng d6i véi hang héa ¢ tudi
tho tlr trén 12 thang dén 24 thang,

+ Han diing t6i thiéu con 12 thing k& tir
khi nhén hang déi véi hang héa c6 tudi
tho > 24 théng,

1. Tiéu chuén chung:

- Hang méi chwra qua sir dyng.

- Pat chimg nhén ISO 13485 hoiic twong
duong,

2. Tiéu chuan k¥ thuat cy thé;

- P& kiém so4t d¢ chinh x4c ciia xét
nghiém. Thanh phin: huyét thanh ngusi.
D6 bn dinh sau mo nip: 28 ngay khi bao
quén déng lanh mét 1&n & —20°C.

- Quy céch: Lo > 5 ml.

3. Yéu cy khac:

Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhén
phan tich (COA), ¢6 tii liéu chimg minh
ngudn gbe, xut xi7 ciia hang héa.

Vét Iidu kiém
soat xét
nghiém héa
sinh mic 3

Le>5ml

19

Quy dinh vé han ding;

+ Han ding i thiéu con 3 thang ké tir
khi nhén hang d6i v6i hang héa o6 tudi
tho tlr < 12 thang.

+ Han dung ti thidu con 06 théng ké tir
khi nhén hing d6i véi hang héa c6 tudi
tho tir trén 12 théng dén 24 thang.

+ Han dung t6i thiéu con 12 théng ké tir
khi nh4n hang d6i véi hang hoa c6 tubi
tho > 24 thang,

1. Tiéu chuén chung:

- Hang méi chua qua st dung.

- Dat chimg nhéin ISO 13485 hoiic twong
duong.

2. Tiéu chuén k¥ thuat cy thé;

- D& kidm so4t d6 chinh xéc cia xét
nghiém. Thanh phin: huyét thanh ngwdi
D5 én dinh sau m& nip: 28 ngay khi bio
quén d6ng lanh mét 1an & —20°C.

- Quy cach; Lo =5 ml

3. Yéu cdu khic:
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Cam kéi khi giac hing c6 chimg nhin
phén tich (COA), ¢6 tai liu chimg minh
ngudn gc, xudt xir cita hang hoa.

DPinh lugng
Acid Uric

01 hop bao
gbm:

+ Hod chét 1>
4 10, m&i lo héa
chit 1>30 ml
+ Ho4 chit 2 >
4 lg, mdi lo héa
chit2> 12,5
ml

Hop

Quy dinh vé han ding:

+ Han dung i thidu con 3 thang ké tir
khi nh4n hang d6i v6i hang héa cé tudi
tho tlr < 12 théng,

+ Han dung t5i thidu con 06 thang ké tiy
khi nhén hang ddi v6i hang héa c6 tudi
th tix trén 12 thing dén 24 thang.

+ Han dung t6i thidu con 12 thang ké tir
khi nhéin hang d6i v6i hang héa c6 tudi
tho > 24 théng.

1. Tiéu chuén chung;

- Hang méi chwra qua str dyng.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hoic twong
duong,

2. Tiéu chufn k¥ thuat cy thé:

- Héa chit ding cho xét nghiém Uric
Acid; dai do: 89-1.785 pmol/l; phuong
phép: Enzymatic colour.

- Thanh phén: Phosphate Buffer (pH 7,5)
42 mmol/l; MADB 0,15 mmol/l; 4-
Aminophenazone 0,30 mmol/l; Uricase >
0,25 kU/1 (4,15 pkat/1).

- 01 hdp bao gdm:

+ Hod chét 1 > 4 1o, mdi lo héa chét 1 >
30 ml

+ Hoé chit 2 > 4 19, m3i lo héa chét 2 >
12,5 ml

3. Yéu cu khéc:

Cam két khi giao hang cé chimg nh4n
phan tich (COA), ¢4 tai lidu chimg minh
ngudn gée, xuft xi¥ ciia hang héa.

10

Djnh lugng
Creatinin

01 hp bao
gbm:
+Hoachit 1 >
4 19, mbi lo hoa
ehit 1> 51 ml
+ Hoa chit 2 >
4 1g, mbi lo hoa
chét2 > 51 ml

Hop

12

Quy dinh vé han ding:

+ Han dung t4i thiu con 3 thang ké tir
khi nhén hang ddi véi hang héa c6 tudi
tho tr < 12 thang,

+ Han dung t6i thiéu con 06 théng k& tir
khi nhén hang d6i v&i hang héa c6 tudi
tho tir trén 12 théng dén 24 théng.

+ Han dung t6i thiéu con 12 thang k& tiy
khi nhén hang d6i v&i hang héa cé tudi
tho > 24 thang.

1. Tiéu ehuén chung:

- Hang méi chira qua st dung.
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- Dat chirg nhén ISO 13485 hoic twong
duong.

2. Tiéu chufn k¥ thuét cu thé;

- Héa chét ding cho xét nghiém
Creatinine; dai do: 5-2.200 pmol/I;
phurong phép: Kinetic Jaffe, budc séng
520/800 nM.

- Thanh phén: Natri hydroxide 120
mmol/l; Axit picric 2,9 mmol/l.

- 01 hép bao gdm:

+ Ho4 chét 1 > 4 1o, m&i lo héa chét 1 >
51 ml

+ Hod chét 2 > 4 g, m&i lo héa chit 2 >
51 ml

3. Yéu cAu khac:

Cam két khi giao hang ¢é chimg nhén
phén tich (COA), ¢6 tai 1iéu chitng minh
ngudn gbc, xut X cua hing hoa.

Il

Héa chét dinh
lrgng Ure

01 hép bao
gdm:

-+ Ho4 chét 1 >
4 1o, mdi lo héa
chit 1> 25 ml
+ Hoé chét 2>
4 1o, mbi lp héa
chit 2> 25 ml.

Hop

23

Quy dinh vé han ding:

+ Han dung t5i thiéu con 3 théng ké tir
khi nh&n hang d5i véi hang héa c6 tudi
tho tir < 12 thang,

+ Han dung t6i thidu con 06 thang ké tiy
khi nhan hang ¢5i véi hang héa c6 tudi
tho tir trén 12 thing dén 24 thang.

+ Han dung t8i thiéu con 12 théng ké tir
khi nhan hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho > 24 thang,

I. Tiéu chuén chung:

- Hang md&i chua qua st dung.

- Dat ching nhén ISO 13485 hodc tuong
duong.

2. Tiéu chuén k¥ thust cy thé;

- Héa chiat ding cho xét nghiém
Urea/Urea nitrogen; dai do: 0,8-50
mmol/l; phuong phép: Urease/GLDH.

- Thanh phén: NADH > 0,26 mmol/l; 2-
Oxoglutarate > 9,8 mmol/l; Urease >
17,76 kKU/I; GLDH > 0,16 kU/L

- 01 hdp bao gdm:

+ Ho# chit 1 > 4 lo, mbi lo héa chit I >
25 ml

+ Hod chit 2 > 4 1o, m3i lo héa chét 2 >
25 ml

3. Yéu céu khac:
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Cam két khi giao hang ¢6 chitng nhén
phén tich (COA), ¢6 ti ligu chimg minh
ngudn gdc, xuft x ctia hang héa.

12

Do hoat db
GGT (Gamma
Glutamyl
transferase)

01 h¢p bao
gbm:
+Hod chét 1 >
4 1g, m&i lo héa
chét 1> 40 ml
+ Hoda chit 2 >
4 19, mdi lo héa
chit 2 > 40 ml

Hop

20

Quy dinh vé han ding:

+ Han ding i thidu con 3 thang k& tir
khi nhén hang @81 v6i hang héa c6 tudi
tho tir < 12 thang,

+ Han duing t5i thidu con 06 thang k& tir
khi nhan hang d8i véi hang hoéa cé tdi
tho i trén 12 thang dén 24 thang.

+ Han ding t6i thiéu con 12 théng ké tix
khi nh#in hang 361 v4i hang héa eé tudi
tho > 24 thing.

1. Tiéu chuén chung:

- Hang mdi chua qua siy dung.

- Dat chitng nhén ISO 13485 hoic twong
duong.

2. Tiéu chuén k¥ thut cy thé:

- Héa chét dung cho xét nghiém GGT;
dai do: 5-1200 U/I; phuong phép dua trén
khuyén nghj cuia IFCC.

- Thanh phén: Glycylglycine pH 7,7
(37°C) 150 mmol/l; L-y-glutamyl-3-
carboxy-4-nitroanilide 6 mmol/l.

- 01 hdp bao gm:

+ Hod4 chét 1 > 4 1o, m&i 1o héa chét 1 >
40 ml

+ Ho4 chit 2 > 4 lo, mdi lo héa chit 2 >
40 ml

3. Yéu ciu khéc:

Cam két khi giao hing ¢6 chimg nhan
phén tich (COA), ¢6 tai liéu chitng minh
ngudn gbc, xut x ciia hang hoa,

I3

Pinh lugng
Triglyceride

01 hop bao
gbm:

+ Hoé chit 1 >
4 Ip, mdi lo héa
chit 1> 50 ml
+ Ho4 chét 2 >
4 lo, mdi 1o héa
chdt2> 12,5
ml

11

Quy dinh vé han ding:

+ Han dung t6i thidy con 3 thang k& tix
khi nh4n hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho tr < 12 thang.

+ Han dung t4i thidu con 06 théng k& tir
khi nhén hang déi véi hang héa c6 tudi
tho tir trén 12 thang dén 24 théng.

+ Han ding t6i thiu con 12 théng ké tir
khi nhén hang d6i véi hang héa c6 tudi
tho > 24 thang,

I. Tiéu chuén chung:

- Hang méi chua qua sir dyng.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hoiic tuong
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duong.

2. Tiéu chuén k¥ thudt cy thé:

- Héa chit dung cho xét nghiém
Triglyceride; dai do: 0,1-11,3 mmol/l;
phuong phiap: GPO-POD; bude séng
660/800 nM.

- Thanh phén: 4-Aminoantipyrine 0,5
mmol/l; Lipases 1.5 kU/1 (25 pkat/1);
Glycerol kinase 0,5 kU/L (8,3 pkat/l);
Peroxidase 0,98 kU/I (16,3 pkat/1);
Ascorbate oxidase 1,48 kU/1 (24,6
pkat/T); Glycerol-3-phosphate oxidase
1,48 kU/1 (24,6 pkat/l).

- 01 hép bao gdm:

+ Ho4 chat I > 4 1o, mdi lo héa chét I >
50 mi

+ Ho4 chit 2 > 4 I, m&i Io héa chit 2>
12,5 mil

3. Yéu cu kh4c:

Cam két khi giao hing ¢6 chimg nhan
phén tich (COA), ¢4 tai liéu chimg minh
ngudn gbe, xult x¢ cia hang héa.

14

Héa chét hiéu
chuén cho cic
*xét nghiém
sinh hoa
thuong quy

01 hép bao
gém: =1lg,
mdi Io > 5 ml

Lo

11

Quy dinh vé han diing

+ Han ding t6i thidu con 3 thang ké tiy
khi nhén hang déi véi hang héa ¢ tudi
tho tr < 12 thang.

+ Han diing t6i thidu con 06 thang ké n
khi nhan hang ddi véi hang héa e6 tubi
tho tir trén 12 thang dén 24 thing.

+ Han diing t&i thiéy con 12 thang ké tir
khi nhén hang d5i v4i hang héa cé tudi
tho > 24 thang.

I. Tiéu chuén chung:

- Hang mdi chwa qua s dung.

- Pat ching nhén 18O 13485 hodc tuong
duong.

2. Tiéu chuén k¥ thuét cu thé:

- Huyét thanh hiéu chuén.

- Thanh phin: Huyét thanh ngudi ¢d héa
chét phy gia vi enzym thich hop tir
ngudi, déng vat va thuc vat: Alkaline
Phosphatase, ALT, AST, Amylase,
Cholinesterase, CK-NAC, GGT, HBDH,
LDH, Albumin, Creatinine, Cholesterol,
Glucose, Lactate, Lipase, Total Protein,
Triglyceride, UIBC, Urea, Uric Acid,
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Bilirubin, Inorganic Phosphorous,
Calcium, Iron, Magnesium

- 01 hép bao gdm: > I lo, mi lo > 5 ml.
3. Yéu céy khég:

Cam két khi giao hang c6 chimg nhén
phﬁn tich (COA), ¢6 tai li¢u chimg minh
ngudn gbc, xuét x cia hang héa.

I5

Dinh lugng
Bilirubin trye
tiép

01 hdp bao
gém:

+ Ho# chét 1 >
4 lo, mdi lo héa
chét I > 20 mi
+ Ho4 chidt 2 >
4 1o, mbi lo héa
chét2 > 20 ml.

Quy dinh vé han ding:

+ Han ding t6i thidu con 3 thang ké tir
khi nhan hang déi v6i hang héa c6 tudi
tho tr <12 thaing

+ Han ding t6i tméu cdn 06 thang ké tiy
khi nhan hang d6i véi hang héa ¢6 tudi
tho tir trén 12 thing dén 24 théng.

+ Han diing t6i thiéu con 12 théng ké tLr
khi nhén hang ¢bi véi hang hoa c6 tudi
tho > 24 thang.

1. Tiéu chuén chung;

- Hang méi chua qua sir dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hoic twong
duong.

2. Tiéu chuén k§ thujt cu thé:

- Hoa chét ding cho xét nghiém Bilirubin
trye tiép; dai do: 0—171 pmol/l; phuong
phép: DPD, buéce séng 570 nM.

- Thanh phin: 3,5 Dichloropheny!
diazonium tetrafluoroborate 0,08 mmol/l.
- 01 hop bao gém:

+ Hod chit 1 > 4 1o, m&i lo héa chét 1 >
20 ml

+ Hod4 chét 2 > 4 lo, méi lo héa chit 2 >
20 ml

3. Yéu cau khic:

Cam két khi giao hang c6 ching nhén
phﬁn tich (COA), c6 tai ligu chimg minh
ngudn goc, xudt xi ciia hang héa

16

Do hoat 46
ALT

01 hép bao
gom:

+ Hoé chét 1 >
4 1o, mdi lo héa
chét 1> 12 ml
+Ho4 chét 2 >
4 lo, mbi lo héa
chét 2> 6 ml

Hop

Quy dinh vé han dung

+ Han ding t4i thidu con 3 thang ké tir
khi nhén hang d5i v&i hang héa cé tudi
thotlr <12 théng

+ Han dung ti thleu con 06 théng ké tir
khi nhén hang dbi véi ’hang hoa ¢6 tudi
tho tir trén 12 thang dén 24 thang,

+ Han ding t6i thiéu con 12 théng ké tu:
khi nh4n hang d5i véi hang héa c6 tudi
tho > 24 thang.
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1. Tiéu chuin chung:

- Hang méi chra qua sir dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hofic trong
duong.

2. Tiéu chudn k¥ thudt cu thé:

- Héa chét ding cho xét nghiém ALT; dai
do: 3-500U/1; phuong phip dua trén
khuyén nghj cua IFCC.

- Thanh phan: L-Alanine 500 mmol/1; 2-
Oxoglutarate 12 mmol/l; LDH > 1,8 kU/I;
NADH 0,20 mmol/l.,

- 01 hép bao gbm:

+ Ho4 chét 1 > 4 lo, m3i lo héa chit 1 >
12 mi

+ Hod chét 2 > 4 19, m3i 1o hoa chét 2 > 6
ml

3. Yéu chu khac:

Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhén
phén tich (COA), c6 tai ligu ching minh
ngudn gbec, xuit xit ciia hang héa.

17

Do hoat d6
AST

01 hdp bao
gbm:

-+ Ho4 chét 1 >
4 lp, méi lo héa
chét 1>6 ml
+ Ho4 chit 2 >
4 lo, m&i lo hoa
chit 2> 6 ml

122

Quy dinh v& han dung:

+ Han dung t4i thidu con 3 thang ké tir
khi nhén hang d4i véi hang héa co tudi
tho tir < 12 thang,

+ Han dung t6i thiéu con 06 thang k& tiy
khi nhén hang d4i véi hang héa c6 tudi
tho tir trén 12 thang dén 24 thang.

+ Han ding t6i thiéu con 12 thang ké tir
khi nhan hang ddi véi hang hoa c6 tudi
tho > 24 thang.

1. Tiéu chuén chung;

- Hang méi chwa qua sit dung.

- Dat chitng nh4n ISO 13485 hoic twong
duong.

2. Tiéy chuén k¥ thuft cy thé:

- Héa chét dung cho xét nghiém AST; dai
do: 3-1.000 U/L; Phuong phép dya trén
khuyén nghj cia IFCC,

- Thanh phén: L-aspartate 240 mmol/l;
2-Oxoglutarate 12 mmol/l; LDH > 0,9
kU/I; MDH 2 0,6 kU/I; NADH 0,20
mmol/l.

- 0 hép bao gdm:

+ Hod chit 1 > 4 1p, mdi lo héa chét 1 > 6
ml

+ Hod chét 2 > 4 lo, mdi lo hoa chit 2> 6
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TT Danh mye Quy cich vi hrgn
tinh | dé xuét
ml
3. Yéu cdu khac:
Cam két khi giao hang c6 chimg nhan
phén tich (COA), c6 tai lidu chimg minh
ngudn gée, xuit xi# ciia hang héa.
IV _| Héa chit twong thich véi may xét nghiém midn djch Cobas e411
1 | Héa chat xét Quycéeh:3 | Hop | 200 |QuydinhvEhanding:
nghiém IgE chai/hop + T6i thiéu cén 12 théng déi véi nhing

mjit hang c6 tdng thdi han st dung tir 36
thang trd 1én.

+ Téi thiéu con 08 théng d6i véi nhimg
miit hang c6 tong thdi han sir dung tir 24
thing ¢¢n duai 36 thang.

+ Toi thidu con 06 théng dbi véi nhimg
mit hang c6 tdng thoi han sit dung tir 18
thing dén duéi 24 thang.

+ T6i thiéu con 05 thang d6i véi nhing
mit hang c6 tbng thoi han sir dung tir 12
thang dén dusi 18 thing.

+ T6i thiéu cdn 03 thing dbi véi nhimg
m{t hang ¢6 tdng thori han sir dung duéi
12 théng,

a) Tiéu chuin chung

- Hang mdi chura qua st dung

- Dat ching chi ISO 13485; CE hoic
fwong duong.

b) Tiéu chuén k§ thuat cu thé

Thénh phén ciia hdp thuée thir déng g6
g6m 03 chai; .
- 01 chai: Dung tich >6,5 ml, thanh phén
vi hat phui Streptavidin ndng d¢ 0,72
mg/mL, chit bio quan.

- 01 chai: Dung tich >10 ml, thanh phin
khéng thé don dong khang IgE dénh diu
biotin (chudt) 2,5 mg/1, dém phosphate 85
mmol/l, pH 6,5, chit bio quan,

- 01 chai: Dung tich >10 ml, thinh phén
khang thé don dong khéng IgE (chugt)
dénh déu phitc hgp ruthenium 5,5 mg/l;
d¢m phosphate 85 mmol/l, pH 6,5; chét
bao quan.

- Quy cach: 3 chai/hdp.

¢) Yéu cdu khac

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhan
phin tich (COA), ¢6 tii liéu chimg minh
ngudn gde, xudt Xt cta hing héa.
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Don S6 Tiéu chuin k§ thujt
Panh myc Quy cich vi Twgn,
tinh | d& xuat
Hoachithiéu | B6gdm4lo: | Hop 2 Quy dinh vé han ding:
chuén xét -210 IGE + Téi thiéu con 12 thang déi véi nhimg
nghiém IgE Call, mbi lo m3t hang c6 téng thoi han sir dung tir 36
chira> 1,0 ml théng trd 1én. ’
méu chuén 1 + T6i thiéu con 08 thang d6i v6i nhiing
huyét thanh mjt hang c6 téng thdi han sir dung tir 24
ngya chia IgE thing dén du6i 36 thang.
ngudi ndng d6 + Toi thiéu con 06 thang d6i v6i nhimg
1 IU/m] ho#c mit hang c6 tong thdi han sir dung tir 18
2,4 ng/ml va thing dén du6i 24 thang,
cht bao quén., + T6i thiéu con 05 thang d6i voi nhimg
-2 10 IGE mit héng ¢ tong thoi han sir dyng tir 12
Cal2, mdi lo thédng dén duéi 18 thang.
chira >1,0 m! + Téi thidu con 03 théng d6i v6i nhimg
mau chuén 2 mit hang c6 téng thoi han sir dung dudi
huyét thanh 12 théng,
ngya chita IgE a) Tiéu chudn chung
ngudi ndng 4o - Hang méi chua qua sir dyng
100 IU/mi hogic - Pat chimg chi ISO 13485; CE hoiic
240 ng/ml va tuong duong.
chit bao quan b) Tiéu chuin k§ thuat cy thé
Thanh phan 14 huyét thanh ngya chita IgE
nguoi.
B6 gbm 4 lo:
- 210 IGE Call, mdi lg chira> 1,0 ml
mAu chuin 1 huyét thanh ngyra chita IgE
ngudi ndng 45 1 TU/ml hogc 2,4 ng/ml va
chét bao quan.
- 219 IGE Cal2, méi l¢ chtra >1,0 ml man
chudn 2 huyét thanh ngya chia 1gE nguoi
néng a6 100 [U/m! hofic 240 ng/ml v3
chét bao quan.
- Quy céch: 4 lo/hép.
¢) Yéu cau khac
- Cam két khi giao héng ¢6 chimg nhén
phién tich (COA), ¢6 tai lidu chimg minh
ngudn gbc, xuét xir cia hing héa.
Chitriading | Thing>2.280 | Thing | 10 | Quy dinh vEhen ding:
cho céc xét ml + T6i thi®u ¢on 12 thang doi voi nhimng
nghiém mién mt hang ¢4 tong thdi han st dyng tir 36
dich théng trd 1én,

+ Tbi thiéu cdn 08 thang d6i véi nhimg
mit hang c6 tong thoi han sir dyng tiy 24
thang dén dudi 36 thang,

+ T6i thiéu con 06 thang d6i v6i nhimg
mit hang c6 tdng thoi han st dung tir 18
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d2 xuit

Tiéu chuin k§ thuat

thang dén dudi 24 théng,

+ Téi thiéu cdn 05 thang ddi véi nhirng
mét hang cé tong théi han sit dung tir 12
thing dén dudi 18 théng.

+ Téi thién cbn 03 thang dbi voi nhing
mit hing c6 téng thdi han sir dung dudi
12 thang.

a) Tiéu chudn chung

- Hang méi chwra qua sit dung

- Pat ¢himg chi ISO 13485; CE hoic
tuong duong,

b) Tiéu chuan k¥ thuit cu thé

Thanh phin: Dung dich mudi KOH néng
d9 176 mmol/l (twrong tng véi pH 13,2);
chit thy < 1 %.

- Quy céch: Thing > 2.280 ml

¢) Yéu chu khic

- Cam két khi giao hang ¢6 ching nhén
phén tich (COA) ¢6 tai liéu chimg minh
ngudn gbe, xudt xi¥ ciia hang héa.

Dung dich hé
thdng kich hoat
tin hi¢u dién
héa phét quang

Thing > 2.280
ml

Thing

25

Quy dinh vé han ding:
+ Tbi thidu con 12 thang d6i v6i nhimg
mit héng c6 tong thoi han sir dung tir 36

trd 1én.
+ Tég thidu cbn 08 thang d6i voi nhiing
mét héng ¢6 tdng thoi han st dung tir 24

dén dudi 36 thang.
+ Tég thiéu con 06 thang d6i v6i nhimg
mi3t hang c6 tdng thdi han sir dung tir 18
théng den dudi 24 thang.
+ Tbi thidu con 05 thang d6i véi nhimg
mit hang c6 tong thdi han sir dung tir 12
théng dén duéi 18 thang.
+ T6i thién cbn 03 théang ddi v6i nhimg
mjt hang ¢6 tdng thdi han sir dung duéi
12 thang.
a) Tiéu chuén chung
- Hang méi chua qua st dyng
- Dat chiing chi 1SO 13485; CE hoic
tuong duong.
b) Tiéu chuén k§ thuft cy thé
Thanh phén: Pém phosphate 300 mmol/l
tripropylamine 180 mmol/l; chit tAy < 0,1
%; chit bao quén; pH 6,8.
- Quy céch: Thung > 2.280 ml.
¢) Yéu cau khac
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Tiéu chuéin k§ thujt

- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhén
phén tich (COA), ¢6 tai liéu ching minh
ngudn gbe, xuit x§ ciia hing héa

Dung dich lam
sach hé thong

Lo > 500 m!

Lo

23

Quy dinh vé& han ding:

+ Téi thiéu con 12 théng dbi véi nhimg
mit hang c6 tdng thoi han sir dung tix 36
thang tr& 18n.

+ T thidu con 08 thang déi véi nhimg
mit hang cé tong thoi han sir dung tly 24
thang dén dudi 36 thang.

+ T6i thiéu cn 06 thang d6i véi nhimg
mit hang ¢4 tong thoi han sir dung tiy 18
théng den dudi 24 thang.

+ Téi thiéu con 05 thang d6i véi nhimg
mit hang cé tong thoi han sir dung tiy 12
thang dén duai 18 thang.

+ Téi thiéu con 03 thang dbi véi nhimg
mit hang cé tdng thoi han sir dung dusi
12 thang,

a) Tigu chuin chung

- Hang méi chua qua s dyng

- Dat chimg chi ISO 13485; CE hoiic
twong duong.

b) Tiéu chuén k¢ thuat cy thé

- Dung dich rira

- Quy céch: Lo > 500 ml.

¢) Yéu clu khac

- Cam keét khi giao hang ¢6 ching nhan
phan tich (COA), c6 tai lidu chitng minh
ngudn gdc, xudt xi¥ ciia hang héa

Péu con hit
mau

Theo quy cich
. d6ng géi cia
nha san xuAt

Chiéc

43,200

Quy dinh vé han ding;

+Tbi thidu con 12 théng dbi v6i nhimg
m3t hang ¢6 tdng thdi han st dung tir 36
théang trd 1én.

+ Téi thiéu cdn 08 théng déi véi nhimg
mit hang ¢é tdng thdi han sir dung tir 24
théng dén dudi 36 thang,

+ Tbi thiéu cdn 06 théng déi voi nhimg
mat hang c6 tong théi han str dung tir 18
théng dén dudi 24 thang.

+ Ti thidu con 05 théng dbi véi nhitng
mat hang c6 tong thdi han sir dyung ti 12
thing dén dudi 18 thang.

+ T thidu con 03 théng i v6i nhimg
mit hang c6 tong thoi han sir dung dudi
12 thang,
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Ti¢u chuin k§ thujt

a) Tiéu chuén chung

- Hang méi chwa qua sir dyng

- Dat chimg chi ISO 13485; CE hodc
tuong duong.

b) Tiéu chuiin k¥ thudt cy thé

- DAu hat mAu ding trén hé théng Cobas
e4ll

- Chét liéu: Nhua

~ Quy céch Theo quy cach déng g6i clia
nhd san xuét (nhé thau cho thiu rd quy
cach déng g6i d6i véi hang héa dy thiu).
¢) Yéu chu khéc

- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhan
phﬁn tich (COA), ¢0 tai ligu ching minh
ngudn gbe, xuat X cua hang héa,

Céng xét
nghi¢m mién
dich

Theo quy c4ch
dong géi cua
nha san xuét

Chiée

14.400

Quy dinh vé han ding;

+ Tbi thién cbn 12 théng dbi véi nhimg
mit hang c6 tdng thdi han st dung tir 36
thang tr& 1én.

+ T4i thidu cdn 08 théng d6i véi nhimg
mat hang ¢6 tdng thoi han s dung tir 24
thang den dudi 36 thang.

+ Tbi thiéu con 06 thang d6i véi nhimg
mit hé.ng ) tong théi han sir dung tir 18
thang dén duéi 24 thing.

+ Tbi thidu con 05 thang d6i véi nhimng
mit hang c¢6 tdng théri han sir dyng tir 12
thang den dudi 18 thang.

+ Téi thiéu con 03 thing di véi nhimg
mit hang c6 tdng thoi han sir dung duéi
12 thang.

a) Tiéu chuin chung

~ Hang mdi chua qua sir dyng

- Dat chimg chi ISO 13485; CE hojc
tuong duong.

b) Tiéu chuan k¥ thuat cy thé: Cée dung
miu dung trén hé théng Cobas e411

- Chét liéu; Nhya

- Quy céch: Theo quy cach déng géi cia
nha san xuét (nha thau chao thiu rd quy
cach dong g6i d6i véi hang hoéa dy thiu),
¢) Yéu cBu khac

- Cam két khi giao hang cé ching nhén
phan t1ch (COA) ¢4 tai liéu chitng minh
ngudn goc, xudt xir cia hang héa
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Pon Sb Tiéu chuin ky thuit
Danh myc Quy cich vi hron
tinh | d8& xuit
Hoachétkiém | Bo thudcthi | Hop 4 | Quydinh vé han ding:
tra xét nghiém: gdm; + T6i thiéu cdn 12 thang d6i vi nhing
FT3, FT4, +2 1o héa chét mit hing 6 tong thdi han sir dyng tir 36
TSH, T3, T4, 1: 2 chaj gé thang trés 18n.
AFP, CEA, pha, mbi chai > + Téi thiéu con 08 théng déi véi nhimg
HCG + B... 3,0 m] huyét mit hang c6 tong thdi han st dung tiy 24
thanh chitng thang den duéi 36 thang.
(ngudi) + Toi thi€u con 06 théng dbi voi nhimg
+ 2 1o hoa chét mit hang c6 tong thoi han st dyng tix 18
2:2 chai dé thing dén dudi 24 thang.
pha, m3i chai > + Téi thiéu con 05 théng dbi véi nhimg
3,0 ml huyét mat hénég cd tong thai han st dung tir 12
thanh ching thing dén du¢i 18 théing.
(ngudi) + T6i thiéu con 03 théng d6i véi nhimg
- Kém theo: 2 mit hang cé t6ng thoi han sit dung duéi
thé m4 vach, t& 12 théng,
md vach miu a) Tiéu chuin chung
ching - Hang méi chura qua st dung
- Dat chimg chi ISO 13485; CE holc
turong duong.
b) Tiéu chuin ky thudt cy thé
- Thanh phén |3 huyét thanh chimg dong
kh6 dya trén nén huyét thanh ngudi chia
thinh hai khoang ndng d¢. Mu chimg
duoc ding dé kiém tra d5 ding va 45
chinh x4c cua céc xét nghiém mién dich.
- B) thudc thir gdm:
+2 19 héa chét 1: 2 chai @& pha, m3i chai
> 3,0 mi huyét thanh chimg (ngudi)
+ 2 Ig héa chét 2: 2 chai dé pha, méi chai
2 3,0 m] huyét thanh chimg (ngudi)
- Kém theo: 2 thé ma vach, 1 m4 vach
méu chimg,
- Quy céch: 4 1o/hop.
¢) Yéu cu khéc
- Cam két khi giao hang c6 ching nhén
phan tich (COA), ¢6 tai lidu chtmg minh
ngudn gbc, xudt x cia hang héa
Héa chit ding | Hop> 2 lo, mdi | Hop 4 | Quy dinh vé han ding:
dé pha loing lo >16ml. + T6i thidu con 12 thing dbi véi nhimg
méu xét miit hang c6 tong thdi han str dung tir 36
nghig¢m mién thang trés ién.
dich (Troponin + Toi thiéu con 08 thang déi v6i nhimg
T, CEA, miit hang c6 tdng thdi han si dung tir 24
AFP,...) thang dén dudi 36 théng.

+ T6i thidu cdn 06 théng déi véi nhitg
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dé xuit

Tién chuiin k¥ thuit

mit hing c6 tong théi han st dung tr 18
thing dén duéi 24 thang.

+ T6i thiéu con 05 théng d6i véi nhimg
mit hing c6 tdng thdi han sir dung tir 12
thang dén dudi 18 thang,

+ Toi thidu cdn 03 théng d8i véi nhimg
mit hang c6 tdng thoi han sir dung dudi
12 théng,

a) Tiéu chuin chung

- Hang méi chua qua st dung

- Dat chimg chi 1SO 13485; CE hoic
tuong duong.

b) Tiéu chudn k¥ thuat cy thé

- Thanh phén: Hdn hop protein; Chét bao
quan < 0,1 %.

- Quy céch: Hop > 2 1o, mbi 1o >16ml.
¢) Yéu cu khic

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén
phén tich (COA), ¢6 tai liéu chimg minh
ngudn gée, xuft xit cia hang héa.

10

Héa chit xét
nghiém AFP

3 chai/hgp

-

Hop

58

Quy dinh vé han dung;

+ Tbi thiéu cdn 12 thang déi véi nhiing
mit hang c¢ tdng thdi han sir dung tir 36
thang tré 18n.

+ Ti thiéu con 08 thang d6i véi nhitng
mit hang ¢6 tdng thdi han st dung tir 24
thang dén dudi 36 thang.

+ Téi thiéu con 06 thang dbi véi nhimg
mit hing c6 téng théi han sir dung tir 18
thing dén duéi 24 thing.

+ T6i thiéu con 05 théng dbi véi nhimg
mit hang ¢6 tong thdi han sit dung tiy 12
thang en duéi 18 thang.

+ T6i thiu cdn 03 théng d8i v6i nhimg
mit hang c6 téng thdi han sir dung duéi
12 théng.

a) Tiéu chuin chung

- Hang méi chwra qua st dyng

- Dat ching chi ISO 13485; CE hoiic
tuong duong.

b) Tiéu chufn k¥ thujt cy thé

Hop thudc thit bao gdm:

- 01 chai: Dung tich > 6,5 ml, thanh phin
vi hat phu Streptavidin ndng 6 0,72
mg/ml, chit bao quan.

- 01 chai: Dung tich >10 mi, thanh phin:
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Tiéu chufn ky thuit

Khang thé don dong khang AFP danh d&u
biotin (chuft) 4.5 mg/l; &m phosphate
100 mmol/l, pH 6,0; chit bao quén.

- 01 chai: Dung tich >10 ml, thinh phin:
Khéng thé don dong khing AFP (chudt)
dénh d4u phitc hop ruthenium 12,0 mg/l;
dém phosphate 100 mmol/l, pH 6,0; chit
bdo quén

- Quy céach: 3 chai’hdp.

¢) Yéu céu khéc

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén
phén tich (COA), c6 tai liéu ching minh
nguén gbc, xudt xir ciia hang héa

11

Hoéa chét tao
dudmng chuén

cho xét nghiém
AFP

4 lo/hop

Hop

Quy dinh v& han ding:

+ T6i thiéu cén 12 théng dbi v6i nhimg
mjt hang ¢6 tong thoi han sit dyng tir 36
thang tré 1&n.

+ T6i thidu cén 08 théng déi véi nhimg
mt hing c6 tdng thi han sir dung tir 24
thdng dén dudi 36 théng.

+ Téi thidu con 06 thang dbi véi nhimg
miit hang c6 tdng thdi han sir dung tir 18
thing dén dudi 24 théng,

+ Téi thidu con 05 thang d6i véi nhitng
mit hang 6 tdng thdi han sir dung tir 12
théng den dudi 18 thang.

+ T4i thidu con 03 thang dbi véi nhimg
mt hang c6 tong thdi han str dung dudi
12 thang,

a) Tiéu chuén chung

- Hang méi chua qua sir dung

- Han str dyng con t6i thiéu ké tir khi giao
hang:

- Dat chimng chi ISO 13485; CE hoiic
furong duong.

b) Tiéu chudn k¥ thuét cy thé

Thanh phén 13 huyét thanh ngya chita IgE
ngudi.

B) gom 4 lo:

-2 lo AFP Call, méi lo chira>1,0 ml
mau chuén 1 1 huyét thanh ngudi déng
khé chta AFP ngudi (tir canh cdy té bao)
ndng a9 khoang 5 TU/ml hofic 6 ng/ml.

- 2 1o AFP Cal2, mdj 19 chita>1,0 ml
méu chudn 2 13 huyét thanh nguoi dong
kho chira AFP ngudi (tir canh cdy té bao)
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ndng d6 khoang 50 IU/ml hoac 60 ng/ml
- Quy céch: 4 19/hdp.

¢) Yéu chu khic

- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhan
phén tich (COA), ¢6 tai liéu chimg minh
ngudn gbc, xuit % ¢lia hang héa

12

Dung dich vé
sinh mdy phén
tich mién dich

H_f)p >3 chai,
mdi chai =100
ml

Quy dinh vé han ding:

+ Téi thidu con 12 thang dbi véi nhimg
m3t hing c6 thng thoi han str dung tir 36
thang tré Ién.

+ Téi thidu con 08 thang d6i v6i nhimg
miit hang cé tdng thoi han str dung tir 24
thang dén dudi 36 thang.

+ Té&i thiéu cdn 06 thing dbi véi nhimg
mjt hang c6 tong thoi han st dung tir 18
théng dén dudi 24 thang.

+ T6i thiéu con 05 thing d6i véi nhitng
mit hang c6 tong thoi han sir dung tlr 12
thang dén dudi 18 thing.

+ Téi thiéu con 03 thang d6i voi nhimg
mit hing cé tdng thoi han sir dung dudi
12 théng.

a) Tiéu chuin chung

- Hang méi chua qua sir dung

- Dat ching chi ISO 13485; CE hojc
tuong duong.

b) Tiéu chudn k¥ thust cy thé

Dung dich vé sinh c6 tinh kiém, c6 tinh
chat khang khuén.

- Thanh phan:

Natri hydroxide 3 mol/l; Dung dich natri
hypochlorite (< 2 % clo hoat tinh); Phy
gia.

- Quy cach: Hop >5 chai, mbi chai >100
ml.

¢) Yéu chu khéc

- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhan
phén tich (COA), c6 ti li¢u chimg minh

ngudn gbc, xudt xt cira hang héa.

Kit ELISA

ELISA khang
thé sén 14 gan
1on

Hop 96 giéng
c6 thé bé r&i

Hép

63

a) Tiéu chuén chung

- Hang mdéi chua qua sit dung

- Han sir dyng: Con t6i thidu 1/2 han str
dung ké tir khi giao héng.

- Dat tiéu chuén chit luong: ISO 13485;

34
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Tiéu chuin ky thuft

- Nguyén vit liéu (kit) phﬁl c6 chimg
nhén hgp phap 1a san pham thuong mai,
va dugc phép ding cho chin doan 1am
sang (IVD klt)

b) Tiéu chun k¢ thuat cu thé

- Dinh tinh khang thé IgG khéng Fasciola
trong huyét thanh nguoi béng phurong
phap ELISA.,

- Sinh phim d4p tmg tdng thdi gian thuc
hién x¢t nghiém < 60 phuit,

- D& nhay: > 95%.

- D9 déc hiéu: > 95%.

- Thanh phén 1 bb bao gdm:

+ Dia 96 giéng phi khing nguyén
Fasciola va céc thanh phén phan (mg theo
tiéu chuén ciia nha sin xuét

- Quy céch Hép 96 gleng c6 thé bé ri.

¢) Yéu ciu khac

- Cam ket khi giao hémg ¢ tai ligu chimg
minh vé chét Iuong, ngudn ghe, xuét xir
cla hang héa.

| ELISA khéng
thé giun dila
ché

Hop 96 giéng
cb thé bé rai

478

a) Tidu chuén chung

- Hang mdéi chua qua sir dung
- Han st dung: Con t5i thidu 1/2 han str
dung k& tir khi giao hang
- Dat tiéu chuin chit lugng: ISO 13485;
FDA hodc CE hogc trong duong.
- Nguyén vit lidu (klt) phéu cd chimg
nhén hop phép 13 san pham thuong mai,
va dugce phép ding cho chin dosn 1am
sang (IVD kit),
b) Ti€u chuén ky thujt cy thé
- Xét nghiém mién dlch enzyme dé xac
dinh dinh tinh khang thé IgG khéng 131
Toxocara trong huyét thanh ngui bing
phuong phap ELISA.
- Sinh phim &4p tng tdng thoi gian o xét
nghiém < 75 phit & nhiét d6 <37°C,
- DB nhay: > 85%
- D§ dic hidu: > 90%
- Thanh phén 1 bd bao gdm:
+ Dia 96 giéng phii khang nguyén
Toxocara va cé,c thinh phin phéan imng
theo tidu chudn cia nha sdn Xuét.

- Quy céch: Hop 96 giéng c6 thé bé rai,
¢) Yéu clu khéc

35




Danh mye

Quy cach

Pon
vi
tinh

daé xugt

Tiéu chuin k¥ thujt

- Cam két khi giao hang c6 tai li¢u ching
minh v& chét lugng, nguén gﬁc, XuAt x
ctia hang héa.

ELISA khéng
thé 4u tring
san lon

Hop 96 giéng
co thé bé roi

Hop

20

a) Tiéu chuan ¢hung

- Hang méi chua qua sur dung
- Han sit dyng: Con t4i thiéu 1/2 han st
dung ké tir khi giao  hang
- Pat tiéu chuén chét luong: ISO 13485;
FDA hojc CE hoic twong duong,
- Nguyén vit liéu (kit) phéi cé ching
nhén hop phép 13 san phdm thuong mai,
va duge phép ding cho chén dosn 1am
sang (IVD kit),
b) Tiéu chudn k¥ thuat cu thé
- Dinh tinh khang thé 1gG khang
Cysticercosis (Taenia Solium) trong
huyét thanh ngudi bing phuong phép
ELISA.
- Sinh phim dép img tdng thdi gian thyc
hién xét nghiém < 30 phut,
- D¢ nhay: > 85%
- D d4c hidu: > 95%
- Thanh phén 1 b9 bao gdm:
+ Dia 96 giéng pht khang nguyén
Cysticercosis (Taema Solium) va cac
thanh phan phan (mg theo tiéu chuén cia
nha sén xuAt,

- Quy cach: Hop 96 giéng c6 thé bé 1&i.
¢) Yéu chu khac
- Cam két khi giao hang co téu li¢u chimg
minh v& chit twong, ngudn gée, xult xtr
ctia hang héa.

ELISA khéng
the giun lwon

Hop 96 giéng
c6 thé bé 1di

Hop

372

a) Tigu chufn chung
- Hang m6i chua qua st dung

- Han sir dyng: Con tdi thidu 1/2 han st
dung ké tir khi giao hing
- Dat tiéu chuén chit lugng: I1SO 13485;
FDA hoic CE hoic twong duong.
- Nguyén vit liéu (kit) pha1 cé chimg
nhin hop phép 13 sén pham thuong mai,
va duge phép dung cho chén doan 14m
sang (IVD Kit).
b) Tiéu chuén k§ thuat cy thé
- Dinh tinh khéng thé IgG khang
Strongyloides Stercoralis trong huyét
thanh ngudi bing phuong phéap ELISA.
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- Sinh pham d4p tng tdng thdi gian thyc
hién xét nghiém < 60 phut.

- D§ nhay: > 95%,

- D dic hidu: 2 95%.

- Thanh phan 1 b bao gém:

+ Dia 96 gifng phi khéng nguyén
Strongyloides Stercoralis va cc thanh
phén phan ting theo tiéu chun ctta nha
sin xudt,

- Quy cach Hép 96 giéng c6 thé bé roi.
¢) Yéu ciu khéc

- Cam két khi giao hang cé tai ligu chlmg
minh v& chit lugng, nguﬁn géc, XUAL X
clia hang héa.

ELISA khéng
thé giun chi

Hop 96 giéng
¢ thé bé rdi

Hop

a) Tiéu chuén chung
- Hang mé1 chura qua s dung
- Han st dung: Con t6i thidu 1/2 han sir
dung ké tix khi giao hang
- Dat tiéu chuin chét luong: 1SO 13485;
FDA hodc CE hoiic trong duong.
- Nguyén vét ligu (kit) phai c6 chiing
nhén hop phép 12 sén phim thuong mai,
va dugc phép ding cho chén dosn 14m
sang (IVD klt)
b) Tiéu chuin k¥ thuét cu thé
- Ban dinh lugng khing thé IgG khang
Lymphatlc filariasis trong huyét thanh
hoic huyét tuong ngudi bing phuong
phép ELISA,
- Sinh phim d4p vmg tdng thed gian thye
hi¢n xét nghiém < 60 phu.
- Thanh phan 1 bd bao gbém:
+ Pia 96 giéng phu khéng nguyén
Lymphatic filariasis va c4c thinh phén
phén tmg theo tiéu chuén cia nha san
Xuét,

- Quy céch: Hop 96 giéng c6 thé bé i,
¢) Yéu chu khac

- Cam két khi giao hang ¢6 thi ligu chimg
minh v& cht lugng, ngudn gbe, xult x¢
cua hang hoa.

ELISA khéng
thé amip
(Entamoeba
histolitica)

Hop 96 giéng

c6 thé bé roi

Y

Hp

26

a) Tiéu chuén chung
- Hang méi chua qua str dung
- Han sir dung: Con t6i thidu 1/2 han sir
dung ké tir khi giao hémg
- Pat tidu chuén chét lugng: ISO 13485;
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FDA hoic CE hodc tuong duong.

- Nguyén vit liéu (kit) phai ¢6 chimg
nhén hop phép 12 sén phdm thuong mai,
va dugc phép ding cho chén don 14m
sang (IVD kit).

b) Tigu chudn k¥ thuét cu thé

- Pinh tinh khéng thé lgG khéng
Entamoeba histolytica trong huyét thanh
ngudi bing phuong phap ELISA.

- Sinh phim d4p vng tdng thii gian thyc
hién xét nghiém < 30 phut.

- P8 nhay: > 95%

- Do dic hiéu: > 95%.

- Thanh phén 1 b6 bao gdm:

+ Dfa 96 giéng phi khéng nguyén
Entamoeba histolytica va céc thanh phan
phén {mg theo tiéu chuén clia nha sin
Xuét.

- Quy céch: Hop 96 giéng cb thé bé roi.
¢) Yéu chu khac

- Cam két khi giao hang ¢ tai lidu chimg
minh vé& chét lwgng, ngudn gdc, xuit xit
cla hang héa.

Elisa san day
ché

Hop 96 giéng
c6 thé bé roi

Y

Hop

247

a) Tigu chudn chung

- Hang méi chua qua s dung

- Han stz dung: Con t8i thidu 1/2 han st
dung ké tir khi giao hang

- Pat tidu chuén chét lugng: ISO 13485;
FDA hofc CE ho#c twrong duong.

- Nguyén vit ligu (kit) phai ¢6 ching
nhén hop phép 14 san phim thuong mai,
v3 dugc phép ding cho chén doén 14m
sang (IVD kit).

b) Tigu chudn k¥ thuft cy thé

- Pinh tinh khéng thé IgG khéng
Echinococcus trong huyét thanh ngudi
bing phuong phép ELISA.

- Sinh phém dép Umg tong thdi gian 4 xét
nghiém < 75 phiit & nhiét 4§ <37°C.

- Bd nhay: > 90%

- D6 dic hidu: > 90%.

- Thanh phé‘in 1 bd bao gdm:

+ Dia 96 giéng phu khang nguyén
Echinococcus va cAc thanh phan phén
tng theo tiéu chuin cua nha san xuét.

- Quy céch: Hop 96 giéng co thé bé roi.
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¢) Yéu cau khac

- Cam ket khi giao hang o0 tai lidu chimg
minh v& chét luong, ngudn gbe, xult xi
cua hang héa.

ELISA khang
thé giun du

gai

Hop 96 giéng
c6 the bé roi

167

a) Tiéu chuén chung

- Hang méi chua qua st dung

- Han st dung: Con t6i thidu 1/2 han st

dung ké tir khi giao hang

- Dat tiéu chuén chét lugng: ISO 17025-
9001 hofic tvong duong.

- Nguyén vit liu (kit) phdi ¢ chimg

nhén hop phép 14 san pham thuong mai,

vé duge phép dung cho chén doan 14m

sang (IVD kit).

b) Tiéu chufn k¥ thudt cy thé

- Dinh tinh khéng thé giun dhu gai IgG

trong huyét thanh ngudi bing k§ thuét

ELISA.

- Sinh phim d4p Ung tdng thoi gian 1 xét

nghiém < 60 phit & nhiét ¢4 <37°C.,

- P9 nhay: > 90%

- D¢ diic higu: > 95%

- Thanh phan 1 bd bao gbm:

+ Pia 96 giéng phu khéng nguyén

Gnathostoma Spinigerum va cdc thanh

phén phan (g theo tiéu chudn cua nha

san Xuat,

- Quy céch: Hop 96 giéng c6 thé bé roi.

¢) Yéu chu khac

- Cam két khi giao hang cé tai ligu ching

minh v& chit lugng, ngudn gbc, xudt xt

cua hang hda.

ELISA khing
thé sén 14 phdi

Hop 96 giéng
c6 thé bé rdi

Hop

10

a) Tiéu chuin chung

- Hang méi chua qua sir dyng

- Han sir dyng: Con t6i thidu 1/2 han str
dung ké tir khi giao hang

- Dat tiéu chuln chét lugng: 15O 13485;
FDA hofc CE hodc tuong duong.

- Nguyén vét lidu (Kkit) phai ¢6 ching
nhén hep phép 13 sin phim thuong mai,
v duoc phép ding cho chén do4n lam
sang (1VD kit).

b) Titu chudn k¥ thujt cy thé

- Ban dinh lugng khang thé IgG khang
Paragonimus trong huyét thanh hogc
huyét twong ngudi bing phuong phép
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ELISA.
- Sinh phim d4p tmg tdng thdi gian thue
hign xét nghiém < 60 phit.
- B§ nhay: > 95%
- P dic hidu: > 95%,
- Thanh phén ! bd bao gbm:
+ Pfa 96 giéng phu khéng nguyen
Paragonimus va c4c thanh phan phan ing
theo tigu chuén cia nha san xudt
- Quy céch: Hp 96 giéng c6 thé b 1.
¢) Yéu ciu khéc

- Cam ket khi giac hang 06 tai lifu ching
minh v& chit lugng, ngudn gﬁc, Xuét xir
cia hang hoéa.

10

ELISA khéng
thé giun diia

Hop 96 gieng
O the bé rdi

- Hang méi chua qua sir dyng
- Han st dyng: Con ti thidu 1/2 han six
dung ké tir khi giao hang
- Pat tiéu chufn chét lugng: ISO 13485,
FDA ho#c CE hojc twong duong.
- Nguyén vit liéu (kit) phai ¢é ching
nhén hop phép 14 san phdm thiwong mai,
va dugc phép diing cho chin doén 14m
sang (IVD kit).
b) Tiéu chuin k¥ thuét cy thé
- Bén dinh lugng khéng thé IgG khang
Ascaris trong huyet thanh hoZc huyét
tuong nguén bang phuorng phap ELISA.
- Sinh phdm d4p Umg tdng thoi gian G xét
nghiém <75 phit & nhiét 46 <=37 36 C.
- D& nhay: > 90%.
- bo dic hwu = 90%.

- Thanh phan 1 bd bao gdm:
+ Pia 96 giéng phu khang nguyen
Ascaris vi cac thanh phin phan tng theo
tiéu chuin ¢iia nha sén. XUAt.

- Quy céch: Hop 96 giéng c6 thé bé roi.
¢) Yéu clu kh4c
- Cam ket khi giao hang c6 tai liéu ching
minh v& chét luong, ngudn géc, xult xir
cua hang héa.

11

ELISA khéng
thé san méng

Hép 96 giéng
c6 théd bé rdi

Hop

11

a) Tiéu chuén chung
- Hang mé&i chua qua st dyng

- Han siy dung: Con 16 thidu 1/2 han sir
dung ké tir khi giao hang
- Dat tiéu chuin chét lugng: SO 13485;
FDA hojc CE hojc tuong duong,
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- Nguyén vt liéu (kit) phai ¢6 chimg
nhédn hgp phép 14 san pham thuong mai,
va duge phép ding cho chin doén lam
sang (IVD kit).
b) Tidu chuén k§ thujt cy thé
Pinh tinh khing thé IgG khang
Schistosoma trong huyét thanh ngudi
bang phuong phap ELISA.
- Sinh phim d4p (mg tdng thdi gian thyc
hign xét nghiém < 30 phut.
- D) nhay: > 95%
- D¢ ddc hidu: > 85%.
- Thanh phén 1 b bao gdm:
+ Dia 96 giéng phii khng nguyén
Schistosoma v céc thanh phan phén Ung
theo tiéu chuén cia nha san XuAt,

- Quy céch: Hop 96 giéng c6 thé bé rai.
¢) Yéu ciu khac
- Cam ket khi giao hang ¢6 tai ligu chu‘ng
minh v& chit hrong, ngudn gée, xut xir
cua hang héa.

12

ELISA khéng
thé giun xoén

Hop 96 giéng
c6 thé bé 1o

Hop

a} Tiéy chuin chung
- Hang mdi chua qua st dung
- Han st dung: Con 6i thiéu 1/2 han s
dung ké tir khi giao hang
- Dat tidu chuin chit lugng: ISO 13485;
FDA hogc CE hoic twong duong,
- Nguyén vit lidu (kit) phai c6 ching
nhan hop phép 14 san phim thuong mai,
va duge phép ding cho chin don 1am
sang (IVD kit).
b) Tiéu chudn k¥ thujt cu thé
- Dinh tinh khng thé IgG khéng
Trichinella Spiralis trong huyét thanh
ngudi bﬁng phuong phdp FLISA.
- Sinh phdm dép ung tdng théi gian ¢ xét
nghiém < 75 phit & nhiét 6 <37°C.
- D nhay: > 95%
- Bf dc higu: > 95 %

- Thanh phﬁn 1 b9 bao gdm:
+ Dia 96 giéng phu khdng nguyén
Trichinella Spiralis va c4c thanh phin
phén img theo tiéu chun clia nha san
Xuit,

- Quy céch Hop 96 giéng c6 thé bé roi.
¢) Yéu cdu khac
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- Cam két khi giao hang c6 ti liéu chimg

minh vé chit lugng, ngudn gbc, xudt xir
cia hang héa.

13

ELISA khang
thé sén 14 gan
nhod

Hop 96 giéng
¢6 thé bé rot

27

a) Tigu chudn chung

- Hang m§i chua qua: sur dyng

- Han sir dung: Con t6i thiéu 1/2 han stir
dung k& tr khi glao hang

- Pat tiéu chuén chét lugng: ISO 13485:
FDA hojc CE hodc twong duong.

- Nguyén vt ligu (kit) phai c6 chting
nhén hgp ph4p 12 san phim thuong mai,
va dugc phép ding cho chén dodn 1am
sang (IVD kit).

b) Tiéu chudn k¥ thut cu thé

- Ban dinh Iuong khing thé IgG khéng
Clonorchis trong huyét thanh hoac huyét
teong ngudi bing phuomg phap ELISA.
- Sinh phim d4p (mg tdng thdi gian thyc
hién xét nghi¢m < 55 phut.

- D) nhay: > 95%

- b$ dic higu: = 90%.

- Thanh phin 1 b3 bao gdm:

+ Dia 96 giéng phi khéng nguyén
Clonorchis va céc thanh phén phan ing
theo tidu chuén cia nha sén xudt.

- Quy cédch: Hop 96 giéng c6 thé bé roi.
¢) Yéu céu khéc

- Cam ket khi giao hang ¢6 tai ligu chung
minh vé chét lugng, ngudn gdc, xut xir
cua hang hda.

14

ELISA khéng
theé giun [von
nio

Hop 96 giéng
c6 thé bé roi

a) Tiéu chuin chung

- Hang méi chwa qua sir dung

- Han st dyng: Con tbi thiéu 1/2 han sty
dung k& tir khi giao hang

- Pat tiéu chufn chét lirgng: ISO 13485;
FDA ho#c CE ho#c twong durong,.

- Nguyén vit ligu (kit) phai c6 chimg
nhén hop phép 12 sin phim thueong mai,
v3 duoc phép dung cho chén doén 14m
sang (IVD kit).

b) Tidu chuln k¥ thuét cu thé

- Bén dinh lugng khéng thé IgG khang
Ang1ostrongylus cantonensis trong huyét
thanh hoic huyét tuwong ngudi bﬁng
phuong phap ELISA.
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hién xét nghiém < 60 phuit.

- D% nhay: > 90%

- D ddc hidu: > 90%

- Thanh phén 1 bd bao gdm:

+ Dia 96 giéng phu khéng nguyén
Angiostrongylus cantonensis va cdc thanh
phin phéan img theo tiéu chuén ctia nha
s4n xuét.

- Quy cach: Hép 96 giéng c6 thé bé roi.
¢) Yéu clu khac

- Cam két khi giao hang co tai ligu chimg
minh v& chét lugng, ngudn gbc, xudt xu
cla hang héa

Test chan dosin

nhanh

Test chin doén
nhanh bénh
viém gan B-
HbsAg

Theo quy céch
déng g6i cla
nha san xuit

Test

4.300

a) Tiéu chuan chung
- Hang méi chua qua st dung.
- Pat tiéu chudn chét lwgng: 1SO 13485,
- C6 chimg nhan CFS hofc tuong duong
- Han st dung: Cdn 8 thidy 2/3 han st
dyng ké tir khi giao hang.
b) Tigu chufn cy thé:
- Phét hign dinh tinh khéng nguyén HBV
trong mau huyét thanh, huyét trong
ngudi
- G161 han phét hién: <= 1 ng/ml
- D§ nhay: > 95%
- D§ d3c hiéu: > 95%
- Dang khay
- Thanh phan: Kh4ng thé khing HbsAg
- Quy céch dong g6i: Theo quy céch dong
g0i cta nha san xudt (nha thiu chao thiy
18 quy cach dong gbi cia hang héa chao
thiu)
c) Yéu ciu khac
- Cam két khi giac hang cé ta1 lifu chimg
minh vé& chét lugng, ngudn gbc, xuét xir
cua hang hoa.

Test nhanh
phét hién
khang nguyén
H.Pylori Ag
trong phén

Theo quy cach
déng goi cha
nha san xuat

Test

8.000

a) Tiéu chuin chung

- Hang méi chwa qua st dyng

- Dat chimg chi ISO 13485.

- C6 chiing nhén FDA ho#c CE hodc
tuwong duong.

- Han sir dyng: Con t6i thidu 2/3 han sir
dung ké tir khi giao hang

b) Tiéu chuin k¥ thudt cu thé

- Phat hién khang nguyén H.Pylori trong |
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phan
- Méu thir: MAu phan
- D§ nhay: > 98%
- D dac hléu > 98%
- Sinh phim dép img tdng thdi gian doc
két qua: <20 phuit,
- Thanh phén 1 b bao gbm:
*+ Khay thir déng géi rxéng tu:ng khay

+ Ong thu thip miu c6 que 1y mau va
dung djch tach chiét
- Quy cach déng g61 Theo qu quy cach déng
241 ciia nha san xuét (nha thau chio thiu
r3 quy cach déng gdi cia hang hoa chao
thau)
¢) Yéu ciu khac
- Cam ket khi giao hang ¢6 téu ligu chu‘ng
minh vé chit lugng, ngudn gée, xuit xt
cla hang héa.

Que thir nude
tiéu 10 thang
tuong thich véi
mdy siemens

Theo quy cach
déng g6i cia
nha san xuit

Test

3.500

a) Tiéu chuan chung

- Hang méi chua qua s dung.

- Pat tidu chuan chét hrgng: ISO 13485,
- C6 chimg nh4n FDA ho3c trong duong.
- Han st dung Con ti thiéy 06 thing
han sir dung k& tir khi giao hang.

b) Tiéu chudn ¢y thé:

- 81 dung cho méy phén tich nude tiéu
Clinitek Status®" Siemens

Céc chi 6 do: Glucose, Bilirubin,
Ketone, pH, Blood, Protein, Nitrite,
Urobilinogen, LeukoCytes, SG.

- Dai do cta céc chi s

Protein: 15 - 30 mg/d! albumin

Blood: 0,015 - 0,062 ‘mg/dl hemoglobin
LeukoCytes: 5 - 15 té bio bach cau
Nitrite: 0,06 - 0,1 mg/dl nitrite ion.
Glucose: 75 - 125 mg/dl glucose
Ketone: 5 - 10 mg/dl acetoacetic acid
pH: 4,6 - 8,0

SG: 1,001 - 1,035

Bilirubin: 0,4 — 0,8 mg/dl bilirubin
Urobilinogen: 0,2 EU/dL.

Quy cach ddéng g01 Theo quy cach déng
gbi cha nha san xuét (nhé thau chéo thiu
8 quy céch déng géi clia hang hda chao
thau)

¢) Yéu ciu khac
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- Cam két khi giao hang c6 tai lidu chimg
minh vé chét lugng, ngudn gbc, xuit xtr
cua hang hoa.

Vit liéu kiém
S04t xét

n§hiém nudc

tiéu

Theo quy cach
déng géi cia
nha san xuit

Test

50

a) Tiéu chuén chung

- Hang mdi chua qua sir dung

- Dt tiéu chun chit huong: ISO 13485;
- C6 ching nhan CE hodc twong duong.

- Han st dung: Con tdi thiéu 6 théng han
st dyng ké tir khi giao hang,

b) Tidu chuén cy thé:

Que mAu chuin dugc st dung dé hién
chudn dinh cho mdy phan tich nudc tidu
- Quy cich dong gbi: Theo quy cich dong
241 clta nha san xuét.

¢) Yéu cau khéc

- Cam két khi giao hang cé tai lidy ching
minh v& chét lvgng, ngudn géc, xuft xir
ciia hang héa.

Que thir nuée
tiéu 10 théng
s6 tuong thich
v&i méy cobas
udll

Theo quy céch
dong goi cia
nha san xudt

Test

6.000

a) Tiéu chuan chung

- Hang méi chwa qua sir dung

- Dat tiéu chun chit luong: ISO 13485;

- C6 chimg nhén CE hodc twong duong.

- Han st dung: Con t4i thidu 6 thing han

st dyng ké tir khi giao hang,

b) Tiéu chuén cy thé:

que thir ddng dé dinh tinh hodic bén dinh

Iwgng in vitro pH, bach cau, nitrite,

protein, glycose, ketone, urobilinogen,

bilirubin, héng ciy va trong Iwong riéng

trgng nudéc tidu véi may phén tich nudc

ticu

- Quy cach déng goi: Theo quy cach dong

g6i clia nha san xuét.

¢) Yéu ciu khac

- Cam két khi giao hang c6 tai liéu chimg
minh v& chit luong, ngudn gbe, xuét xa

¢ia hang hoa.

Gidy in cho
may cobas
udll

Hép = 5 cudn

Cudn

60

Gidy in chuyén dung cho méy cobas ud11
Dong géi: 5 cudn/hjp

Test nhanh
Crypto

Theo quy cach
déng gbi cia
nha san xuit

Test

100

a) Tiéu chudn chung

- Hang méi chua qua sir dung,

- Dat tiéu chuén chit lugng: ISO 13485,
- C6 chimg nhan FDA hoiic CE hoic
trong duong,

- Han st dyng: Cén téi thiéu 2/3 han sur
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dung ké tir khi giao hang.

b) Tiéu chudn cy thé:

Khay thi xét nghiém mién djch sic ky
nhanh d& phét hién dinh tinh khang
nguyén Cryptosporidium trong m3u phén
ngudi.

P§ nhay: > 95%

D§ dic hidu: > 95%

Quy céch dong gél Theo qu ?hg cach dong
g6i ctia nha san xut (nha u chio thiu
rd quy cach dong gbi cvia hang hoéa chio
thiu)

¢) Yéu cdu khac

- Cam két khi giao hang c6 tai liéu ching
minh vé& chét lugng, ngudn gdc, xuét x1r
cua hang héa.

Test nhanh
Giardia

Theo quy cich
ddng gbi cha
nhé san xuat

Test

100

a) Tiéu chuan chung

- Hang m&i chua qua sir dyung,

- Pat tiéu chudn chét lugng: ISO 13485.
- C6 ching nhén FDA hodc CE hoiic
twong duong.

- Han sir dung: Con tdi thidu 2/3 han st
dyung k& tir khi giao hang.

b) Tiéu chuin cu thé:

Khay thir xét nghiém mién dich sic ky
nhanh @& phét hién dinh tinh khéng
nguyén Giardia trong mau phan ngudi.
D§ nhay: > 95%

D§ dac hidu: > 95%

Quy cach déng goi: Theo quy cach dong
261 clia nha san xuét (nha thgil chio thiu
rd quy cdch déng gbi cua hang héa chao
thiu)

¢) Yéu ciu khéc

- Cam két khi giao hang c6 tii liéu chimg
minh v& chit lrgng, ngudn gbc, xubt x&
clia hang hoa.

Test nhanh
emtamoeba

Theo quy cach
dong gbi cua
nha san xudt

Test

100

a) Tiéu chuan chung

- Hang méi chua qua sir dung.

- Dat tidu chufin chét lvgng: ISO 13485.
- C6 ching nhin FDA ho#c CE hoic
tuong duong.

- Han sir dung: Con tdi thidu 2/3 han sir
dung ké tir khi giao hang.

b) Tiéu chudn cu thé:

Khay thir xét nghiém mién dich séc ky
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Tidu chuin k§ thuat

nhanh d& phat hién dinh tinh entamoeba
trong mAu phén ngudi.

DJ nhay: > 70%

D¢ déc hidu: > 95%

Quy céch déng goi: Theo qu g cach dong
g6i clia nha san xuit (nha thiu chio thiu
13 quy cdch déng g6i cua hang héa chio
thau)

¢) Yéu cdu khéc

- Cam két khi giao hing ¢é tai ligu chimg
minh v& chét lugng, ngubn gbe, xuft xtr
cla hang héa.

10

Te§t nhanh st
xXuat huyét

Theo quy c4ch
dong gbi cia
nha san xudt

Test

100

a) Tiéu chudn chung
- Hang mdi chua qua sit dung.
- Dat tiéu chuin chét lirgng: ISO 13485,
- C6 chitng nhén FDA hojc CE hojc
trong duong.

- Han sit dung: Con t6i thidu 2/3 han sir
dung ké tir khi giao hang.
b) Tidu chuan cu thé:
Khay thir xét nghiém mién dich séc ky
nhanh & phét hién dinh tinh khang
nguyén NSI cua virut 56t xuét huyét trong
méu méu toan phén, huyét thanh hogic
huyét tuong.
D§ nhay > 95%
D¢ déic hiéu: > 96%
P§ chinh xac > 96%
Quy céch déng gél Theo quy cach d6éng
g6i cla nha san xuat (nha thiu chao thiu
rd quy céch d6ng gbi cia hang héa chao
thiu)
c) Yéu ciu khéc
- Cam kct khi giao hang cé tai liéu ching
minh v& chit lugng, ngudn gbc, xudt xir
cua hang héa,

VII

Vit tw tiéu hao

Lam kinh

72 chic lam
trong mét hgp
carton nhd, 50
hdp déng trong

mét kién

Chiée

61.200

- Chiéu dai cta lam kinh tir 76 mm + 02
mm

- Chiéu rdng cla lam kinh tir 25 4 mm
dén 25,6 mm

- D) day cta lam kinh: tr 1 mm dén 1,2
mm

- Céc canh, cac géc cila mdi lam kinh ddu
phéi duge mai nhin

- Toan b 16 hang (lam kinh) 13 mét loai
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lam ddng nhét

- Lamn kinh khdng bi 6, khﬁng bi mbe

- Mt ciia lam kinh khong c6 ngii sic

- Lam duge dong trong hgp carton

- Déng gbi: 72 chiéc lam trong mdt hop

carton nh6 50 hgp déng trong mot kién

(béng g8 hogc bing gidy), trén m01 kién
ghi dﬁy &u: S6 Ivgng, noi san Xuét, ngy
san xuAt.

- Han s dyng: Con t8i thiéu 1/2 han sir

dung k& tir khi giao hang

- Hang mdi chua qua sir dung.

Gac mét

Mét

300

- Kich thyéce: Rong 9,8m x 40m
- Thanh phin: 100% cotton.

- Hang mdi chura qua sir dung.

- Chimg chi ISO 13485

Pipette nhyra
5ml

Theo quy cach
d6ng g6i cua
nha san xuat

Chiéc

4.000

- Pugc san xuft bang chét

ligu Polyethylene trong sudt.

- Thé tich: 3mi

- B diy phén b4 ddng déu dam béo dd
hit ddng déu.

- Vach chia trén thin 6ng rd rang.

- Khéng tiét trung

- HSD: Con thi thidu 1/2 han sir dung ké
tir khi giao hang.

- Hang m&i chua qua str dung,.

- Chimg chi ISO 9001

Hop an toan
dung bom kim
tiém

Dung dich: 3 lit

Hép

275

- Dung tich: 3 lit

- Chét liéu: Gidy Puplex khang thing
- Mau séc: Vang, Kich thude
150x120x270mm

- Hang méi chua qua st dung.

Hop dung bong
¢dn

Pudng kinh
8.5cm; cao 7em

Hop

10

-Thanh phén: inox
- Pudng kinh 8,5cm; cao 7cm
- Hang méi chua qua str dung.

Bom tiém dung
mdt 14n

Theo quy cach
dong géi cia
nha sin xuat

Chiée

53.000

a) Tiéu chudn chung

- Hang m&i chua qua sir dung.

- Han st dung: Con t6i thiéu 1/2 han sir
dung k& tir khi giao hang.

- Pat tiéu chuén chit liwong: 1SO 13485
hotic 9001 hod#c tuong duong.

b) Tiéu chuén cy thé:

- Déng gbi v6 khudn 1c4i/ tii

- Pung tich: 5ml

- Khdng doc, khong gay sbt, ki tring
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Tiéu chudn k§y thuft

bang khi EO, vé tring.
- Co kim 23Gx1”.

Béng y té

G6i 10 gam

Gai

1.500

a) Tiéu chyin chung

- Hang méi chua que. su dyng.

- Han sir dyng: Con t6i thidu 1/2 han sir
dung ké tir khi glao hang.

- Tiéu chédn chét lugng: ISO 13485.

b) Tigu chudn cy thé:

- Bong v4 tring, thim nuéc, déng goi
10gram/ g6i, cit sin miéng vudng, kich
thude: 2 x 2 cm.

Lamen

Kich thuéc:
22mmx 22
mm; Hép 1.000
Lamen hodc
trong duong

24

- Kich thuéce: 22mm x 22 mm

- Chét liéu: Thity tinh

- Hop 1.000 Lamen ho#c tuong duong.

- Khéng mée, khong xudc, khong duc,
khéng c6 mau ngil sic.

- Tiéu chuén chat iugng: ISO 9001 hoiic
tuong duong,

- Hang mdi chira qua st dyng.

Ong nghigm
liy méu

Kich thudc:
16mmx100mm:;
Tti 250 éng
hodic furong
duong

Cai

5.000

- Chit lidu: Nhua trung tinh, khéng
phén g v&i céc loai hoa chit bén
trong, tinh khiét 100%, ¢6 nfp mau
tréng.

- Thanh bng tron, lng, chéng sy bam
dinh mAu bénh phdm

- Kich thuée: 16mmx100mm.

- Chimng nhan tiéu chudn: ISO 13485
ho#c tuong duong.

- Quy céch: TG 250 éng hoiic trong
duong,

- Han st dung Con t6i thiéu 1/2 han sir
dung k& tir khi giao hang.

- Hang méi chua qua sit dyung.

10

Géng tay
khéng bt

Dong go6i: 50
d6i/hdp

b6i

300

- Chét ligu: cao su tw nhién chit luong
cao.

- Loai khong bjt - phli Polymer hoic
Clorin: ding cho ca 2 tay; mau tréng hofic
nga vang,

- Tiéu chuén chét hrong: ISO 13485 hojc
150 9001 hogc tuong dvong.

- Déng g6i: 50 d6i/hop.

- Hang méi chua qua sir dyung

11

Gang tay c6
bt

Dong gdi: 50
d6i/hop

50.000

a) Tiéu chuin chung
- Han st dung: Con t6i thiéu 1/2 han sir
dung k& tir khi giao hang.
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- Dat tidu chuén chét lugng: 1SO 13485
hofic twong duomg

b) Tiéu chudn cu thé:

- Vit li¢u: Latex

- C4 bt tale, it bdt, bot min tan déu
khéng von. Khong gy nga, khong gy
kich tmg da, khong mtin byc, may tring
duc.

- Size: S, M, L.

- Péng g6i: 50 d6i /Hop.

12

L¢ dung phén

Dung tich: 50
ml; Theo quy
cach dong g6i
cua nha san
Xuét

Chiéc

40.000

a) Tiéu chuln chung

- Hang m¢i chua qua sur dl.mg

- Han sir dung: Con ti thiéu 1/2 han sit
dyng ké tir khi giao hang.

- Pat tiéu chuén: ISO 13485 hodc twong
duong

b) Tidu chuén cy thé:

- Lo nhya dung phén

- Chét {idu: Nhya PS (nhya trung tinh,
tinh khiét 100%) tréing trong, néip mau
vang, c6 thia 18y phan bén trong, thia
ctmg va gén chit vio niip,

- Dung tich: 50 ml

13

KhAu trang y té
416p

Déng géi: 50
chiéc/Hp

Chiéc

5.000

a) Tiéu chusn chung

- Hang méi chua qua st dung

- Han st dyng: Con t6i thidu 1/2 han st
dyung ké tir khi giao hang.

- Dat tiéu chuén: ISO 13485 hogic 9001
hofc tuong duong.

b) Tiéu chuén cy thé:

- Khéu trang 4 16p; Thanh nep miii nho
gon, tién lgi glup dmh hinh khiu trang
- Péy deo tai chéc chén, co gidn,

- Péng géi: 50 chiéc/HC)p.

14

Cén 70 db

Chai 500 ml

Chai

50

a) Tidu chuén chung
- Hang mdi chua qua ¢ sir dung.
- Han s dyng: Con t6i thiéu 1/2 han sir
dyung ké tir khi giao héng
b) Tiéu chudn cu thé:
- Dung djch ethanol 70%

- Pong géi: Chai 500 ml.

15

Dung dich sat
khuén nhanh

Theo tiéu
chuén cia nha
san xuat

Lit

65

- Thanh phén: Ethanol 50%,
Isopropanol 28%, Chiorhexidine
dighiconate 0,5%

- Muii: Diu nhe

- Mau: Hang nhat
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Tiéu chuin k¥ thuit

- Dang dung dich

-  PH:7-8

- Quy cach: Déng gbi theo tidu chuin
nha sén xuét

16

Ong nghiém
chén khong cé
chit chdng
dong EDTA
K2 2ml

Hép 100 dng
hodc tuong

duong

51.000

a) Tiéu chudn chung

- Hang méi chua qua sir dung.

- Han sir dyng: Con t8i thiéu 1/2 han sit
dung ké tir khi giao hang.

- Pat tiéu chuén chét lugng; 1SO 13485
hodc twong duong.

b) Tiéu chuln cu thé:

- Chét liéu: 100% nhya y té, nhya PP

- Kich thuéce: Dudng kinh ~ 13 mm x cao
~75 mm.

- Pung tich: 2 ml

- C4 chét chéng déng EDTA K2 v&i nong
d¢ ddng tidu chuin

- Ni#p cao su kin cho phép kim hut ddm
xuyén qua.

- Péng géi: Hop 100 ng hojc tuong
duong

c) Yéu ciu khac

- Cam ket khi giao hang c6 tai liéu ching
minh v& chat lwong, ngudn gbe, xudt xi
cia hang héa.

17

Dau tip 2pl —
200pl

Tdi 1.000 chiée
ho#ic tuong
duong

Chiéc

240.000

Vit liéu: Nhya y t€ PP, tiét tring.

- Diing cho pipet hing eppendof véi thé
tich twong ung.
- Chirng nhén ISO 9001 ho#ic tuong
duong
- Dai: ~53mm.
- Péu tip ¢6 céc néc chia thé tich d& dang
thao tac, chia 3 vach.
- DAu tip thing, khéng cong vénh

- Dung tich: 2pl — 200ul
- DPéng géi: Tt 1.000 chiéc hogc tuong
quong. R
- Han str dung: Con t6i thidu 1/2 han sir
dung k& tir khi giao hang.
- Hang méi chua qua sir dung.

18

Tube nhua vo
khuén 1,5 mi
d4y nhon

Tuai 500 cai
hodc tuong
duong

Chiée

284.000

- Pdng goi: T 500 cai hodc tyong
duong.

- Vit liéu: Nhya y té PP

- Cé vach chia dinh mic.

- Tiét tring,

- Chimg nhgn ISO 9001 hodc tuong
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duong

- Han sir dung: Con t6i thiéu 1/2 han sir
dung ké tir khi giao hang.

- Hang mdi chua qua st dung.

19

Piéutip 0,1 -
10pul

Tui 1.000 chiée
hogc tuong
duong

Chiée

131.000

- Vit ligu: Nhya y té PP, tiét tring.

- Dung cho pipet hing eppendorf v&i thé
tich tuong ung.

- Dung tich: 0,1 pul— 10 pl

- Chiéu dai: ~34mm,

-Piu tip ¢6 cAc vach chia thé tich, sé
vach chia: 3

- Pau tip thdng, khéng cong vénh

- Péng gbi: Tui 1.000 chiée hojic trong
duong.

- Pat chuin IS0 9001

- Han st dung: Con t6i thidu 1/2 han siv
dung k& tir khi giao hang.

- Hang méi chua qua sir dung,

20

Pau tip 20-300
pul

<1.000
chiéc/Hop

Chiéc

10.000

- Chit 1iéu: Nhyra nguyén sinh.

- Ding cho pipet hing eppendorf véi thé
tich tuong Ung.

- Pau thing,

- Thé tich chura: 20 pi - 300 pl

- Dai ~55mm, mau tring, trong sudt, tro
véi acid, bazo, chiu héa chét, nhiét do,
-Ching nhén khéng c6 chit théi nhya
(slip agents, plasticizers, biocide, mineral
oil...).

- Khong nhiém ADN, ARN.

- Khéng cong vénh khi hép khi tring.

- Pong g6i: <1.000 chiéc/Hop.

- Dat chimg nhén: ISO 13485 hoic tuong
duong.

- Han sir dung: Con t6i thidu 1/2 han sir
dung ké tir khi giao hang.

- Hang mdi chua qua st dung.

21

Pau tip 50-
1000 pl

<1.000
chiéc/Hop

Chiéc

6.000

- Mau tring trong Chiéu dai: ~71mm

~ Lam tir nhyra nguyén sinh, khéng ¢6 céc
chét théi nhya

- Hip khir tring 121°C

- Pong géi: <1.000 chiéc/Hop.

- Chimg nhén ISO 13485 hodc tuong
duong

- Han str dung: Con t6i thidu 1/2 han sir
dung ké tir khi giao hang,

- Hang md&i chua qua sit dyng.
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22

Ong nghi¢m
nhya nap tring

T 250 éng
hoiic tuong
duong

&
ong

61.000

- Ong %ét nghiém c6 nip, kich thudc
12x75mm, chét ligu: bing nhya PS khong
1an tap chét, d4m bao cac éng ddng nhit
vé kich thude va chét lugng. Chét liéu
nhya trung tinh khong phin tmg véi cac
loai hda chét chira bén trong, tinh khiét
100%.

- Thanh éng tron lang chéng sy b4m dinh
may bénh phim.

- Thanh éng day d4m béo chiu duge e
quay ly tdm dén 5000 RPM.

- Han S}’I dung: Déy ung t6i thidu % han
ding ké tlr thai diém giao hang.

- Quy céch: Tui 250 ng hojc twong
duong.

- Hang méi chua qua st dung.

23

Nudc cét tiém

Lo 5ml

Lo

100

- Thanh phan: Nuéc ¢4t pha tiém

- Déng géi: 6ng Sml.

- Han ding: Con t6i thiéu 1/2 han sir
dung ké tir khi giao hang.

- Hang méi chua qua s dung.

24

Ong nghiém
dvung mAu chia
chét chdng
dong heparine

Hop 100
chiéc/Thing 10
hép hodc teong

duong

55.000

a) Tiéu chuin chung

- Hang méi chua qua st dung,

- Han sir dyng: Con t8i thiéu 1/2 han sir
dung k& tir khi giao hang,

- Dat tiéu chuén chét lugng: 1SO 13485,
CE ho#c twong duong.

b) Tidu chudn cy thé:

- Nguyén liéu: nhya PET, trong suét,
khéng mau, khéng cé &4nh mdy, nip mau
xanh 14 cdy.

- Kich thuée: ~13 mm x ~75 mm

- Dung tich: 4 ml

- Phy gia: Lithium Heparin

- Nép cao su cho phép kim choc miu
Xuyén qua

- Ong kin chén khong

- Nt cao su chat, khong bj bt ra khi mé
ndp. Chét chéng déng duéi dang phun
suong phun déu 18n toan b3 mit trong
ong

- P4y trdn, sach khong bam bin |
- Quy cach: Hop 100 chiéc/Thing 10 hap
hofc twong duong.

¢) Yéu cdu khac

53




Danh mye

Quy cich

Pon
vi
tinh

Sé

lirgn

d& xnit

Tiéu chuln ky thuit

- Cam két khi giao hang c6 tai ligu ching
minh v& chit lugng, ngudn gbc, xudt xv
cla hang héa.

25

Nuée cit 2 1an

Can 20 lit ho#c
twong duong

Lit

520

a) Tigu chuin chung

- Hang mdi chua qua sir dung.

- Han sir dyng: Con t6i thiéu 1/2 han sir
dung ké tir khi giao hang.

b) Tiéu chufn cuy thé:

- Chét léng, khéng mau, khéng mii,
khong chay

- Nude chung cét 2 14n

- Tinh khiét

- Dong géi: Can 20 lit ho#ic twong duong.

VIII

Héa chit, vit
twr khac

Que tric lam
phén

B6 100 cai

Céi

30.000

Tric tyr nhién, dugc trubt nhn, dai 20
cm, rong 4-7 mm, khéng moc, khong
bim bin

Glycerol

Chai 500 ml

Chai

Dang dung dich xanh trong su6tCong
thire hda hoc: HOCH2-CHOHCH2-OH
Dung tich: Chai 500 ml

Giby
Cellophan

Te

o

30

Thém nude, Glycerin. 0,8x1m2/td, loai
gifly chuyén dung 4 13m tiéu ban phén.
Day 40 - 50 micromet

Xanh
Malachite

Lo 25 gram

Lo

Chai 25 g chira Xanh malachite, dang b6t
min.

Tui nilong
vang

Bich 1 kg

37

Chét liéu nilon PP, miu vang, hép tiét
tring khong bj co rim, khéng bi rd ri,
khéng rach, khéng buc trong qué trinh
thu gom, vén chuyén, cé vach canh bao.
Cé in logo riéng theo quy dinh an todn
sinh hoc (Biéu tuong logo theo quy dinh).
Cé in nhén riéng timg mau theo quy dinh.
C6 vach gi6i han “KHONG DUGC
DUNG QUA VACH NAY". Kich thuéc
R45xD70 cm

Tdi nilong
xanh

Bich 1 kg

25

Chét liéu nilon PP, mau xanh, hap tiét
tring khéng bi co rim, khong bi ro ri,
kh0ng réch, khong buc trong qué trinh
thu gom, vén chuyén, c¢é vach canh bao.
C6 in logo riéng theo quy dinh an toan
sinh hoc (Biéu tugng logo theo quy dinh).
C¢ in nhén riéng tirng mau theo quy dinh.
Cé vach gi6i han “KHONG BUQC
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PUNG QUA VACH NAY". Kich thudc
45%70 cm

Tdi nilong
tring

Bich 1 kg

Kg

28

Mau tréng trong, nilon PP, hép tiét tring
khong bi co ram, khong 1o 1, khéng bj
rach v& byc trong qué trinh vén chuyén,
Kich thude R35xD50cm

Tui nilong den

Bich 1 kg

21

Chat liéu nilon PP, mau den, hip tiét
trung khéng bi co rim, khéng bj ré ri,
khong réch, khong buc trong qué trinh
thu gom, v4n chuyén, ¢6 vach cénh béo.
Céinlogo rlcng theo quy dinh an toan
sinh hoc (Biéu tuong logo theo quy dinh).
C6 in nhén riéng timg méu theo quy dinh.
C6 vach gi¢i han “KHONG DUGC
DUNG QUA VACH NAY". Kich thudc
R45xD70cm

Tem mé bénh
nhén (Elisa;
HH, Hba sinh;
PhinNT)

12 cuén/ma

Cudn

36

Céu tric tem: M3 sinh ho4, huyét hoc,
Elisa

-85  thir ty 12 s tir 100001 dén 199999
- M&i diay ma duo‘c in8 code

- Code ma héa sé thir ty gdm 6 8, loai
code 128 chuin auto.

- 1 cudn chira 10.000 tem (code & cac
cufn khéng tn)mg nhau).

- Chét ligu gidly fasson va kich thuée
25x15mm.

Céu triic tem:

~ 86 thir tyr 1a s6 tir 200001 dén 299999,
- M3i ddy ma dIJo‘c in4 code

- Code m3 hoa s6 thtt ty gom 6 sb, loai
code 128 chun auto.

- 1 cudn chira 5.000 tem (code & cc cudn
khéng tring nhau)

- Chét ligu gidy fasson va kich thudo
25x15mm.

Céu tric tem: Phan, Nude tidu

- 86 thir tw 12 58 tir 200001 dén 299999,
- M&i day ma dugc in 4 code

- Code ma héa s6 th ty gdm 6 s6, loai
code 128 chudn auto.

-1 cudn chira 5.000 tem (code & cic cudn
khéng tring nhau).

- Chit li¢u gidy fasson va kich thudc
25x15mm.
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Don S6 Tiéu chuén k§ thujt
TT Danh muyc Quy cach vi lm;mg
tinh | 32 xuit
10 | Khin gidy da Tdi2cufn | Cufn | 800 | Quy chch2242 gsm, 2 cudn 2 Iép, 205
ning tdy, 22§mmx200m1q, dai, th&m hdt nhanh,
sach. Ep hoa van tréng ty nhién va khong
c6 ho# chét tdy tréng d6¢ hai. Péng ti, 2
cudn dai/ toi
1 o Chiéc | 10 | Hen gid, dém ngugc thdi gian (timer) voi
Pdng hd dém d9 chinh xé4c dén timg gidy, man hinh 16n
nguoc dién tir hién thj r8 ring, nit bim dé dang thao
tac.
12 | Dau soi kinh Hop500ml | Hop 1 Chai 500 mi
hién vi DAu soi kinh hién vi cho v4t kinh diu
13 | Glucose bt Tai 1 kg Kg 1 H{p 1kg glucose dang bt min
14 | Lugol Lo 500 ml Lo 1 Dung dich lugol 3%. Chai 500mL
15 . Bo Bo 1 B¢ Nhuém GRAM (Lugol 1%+ Fucsin +
Bo nhugm DD Tim Gentian)
Gram chai 100ml
16 | Nudec mudi Chai 500 m! | Chai 1 Nacl 0,%%
sinh Iy Chai: 500 ml
17 |Hopdungrac | Dungtich6,8 | Hop 10 | Kiéu déng: c6 quai x4ch, c6 nip dgy dé
thai sic nhon lit déng mé, migng hop & 16n de cho chét
thii sac nhon vao ma khéng cén lyc diy,
khi di chuyén chét thai séc nhon khong bi
db ra ngoai
18 | Vét liéu noi Hop 12x12ml | Hép 1 Hang méi chua qua st dung.
kiém mdy nude | (6 lo mirc binh Hop 12x12ml (2 :m’rc ndng 49, 6 lo/ mic)
tiéu thuong, 6 1o Tp: dich, nude tieu ngudi
muc bénh 1y) Thi han st dung > 2/3 han sir dung
Théng s6:
Bilirubin, blood, Clarity, Color,
Creatinine, Glucose, ketones,
Leukocytes, Mycroalbumin,
Microscopies (RBC, WBC, Crystalts,
Casts), Nitrite, Osmolality, pH,
Pregnancy(hCG), Protein (Total),
Specific Gravity, Urobilinogen, Protein -
to — Creatinine Ratio.
19 {Phim X quang | Theo quy c4ch | Tim 250 | Hang mdi chua qua st dung
déng gbi clja Dung hrong: 125 phim/hép.
nha san xuft Kich thuyde: 279x354mm (11x14 inches)
20 | Cén Ethylic Chai 500 ml | Chai 01 | Chai 500 ml
21 | Kim tiém vo Theo quy cdch | Chiéc | 3.000 |Kim lam bing chét liu thép khong gi.
tring 20G dong gbi cla Dudng kinh bén trong Ion gitp luu lugng
nhi sdn xut ddng chdy cao, d6c kim ban trong suét
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