~ BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN SOT RET - KY SINH TRUNG DPic lidp - Ty do - Hanh phiic
CON TRUNG TRUNG UONG

$6: 24U TB-VSR Hé Ngi, ngay Adthdng 3. nim 2025

YEU CAU BAO GIA
Kinh giri: Cdc cong ty, don v, nha cung cap hang hoéa tai Viét Nam

Hién nay, Vién Sot rét - Ky sinh tring - Con tring Trung wong c6 nhu cau tiép
nhén bao gia dé tham khao, xdy dung gid goi thau, 1am co s& t6 chic lra chon nha
thau cung cép hang hoa phuc vu cc hoat dong cua Vién giai doan nadm 2025-2026 vdi
ndi dung cu thé nhu sau:

L. Thong tin ctia don vi yéu cau bio gia:

1. Bon vi yéu cau bao gid: Vién Sot rét - Ky sinh triing - Cén tring Trung wong

2. Céch thire tiép nhéan béo gla:

- Ban cimg (c6 chir ky, dong dau hop phép) giri true tiép hodic qua duong buu
dién.

- Dia diém nhén bdo gid: Van thu Vién Sét rét - Ky sinh trung - Cén tring Trung
uong, dia chi: S 34, dudng Trung Van, Phuong Trung Van, Quin Nam Tu Liém,
Thanh phé Ha Noi.

3. Thoi gian nhdn béo gia tir @8gitr o0 phut, ngdy 4¥ thang 3. nam 2025 dén
trude AF gior oo phit, ngdy o4.thang .. 3.. nam 2025. |

4. Thoi han c6 hi¢u luc cia béo gia: Toi thidu 90 ngay ké tir ngay =4thang3. ..
nam 2025.

IL Noi dung yéu ciu bio gia:

1. Hb so bao gia hop 1¢: Béo gia phai c6 diy di thong tin don vi bao gi4, ngay,
thang, nam ky phat hanh béo gia va thoi gian hiéu luc cia bao gia, déng thoi phdi co
ky xdc nhan va déng dau theo quy dinh. Béo gid da bao gom thué, phi giao hang, bao
hanh, bao tri, huéng dan sir dung tai Vién Sot rét - Ky sinh trang- Cén trung Trung
wong,

2. Méu bdo gia: Phu luc 01 kém theo.

3. Danh muc hang hoéa: Phu luc 2 kém theo.

4. Dia diém cung cap hang héa, dich vu: Vién Sét rét - Ky sinh trung - Con tring
Trung uong: Pia chi: Sé 34, duong Trung Van, Phuong Trung Vin, Quédn Nam T
Liém, Thanh phé Ha Nai.

5. Thoi gian giao hang du kién: Nhén hang thanh céc dot theo nhu cau sir dung
ctia Vién, thuc hién trong vong 24 thang tinh tir 01.7.2025.

6. Noi dung khic (néu ¢6): Pon vi bao gia gui kem theo cac tai liéu chung minh
vé tiéu chudn ky thuft, cin ctr dé xufit gid chao va céc tai licu lién quan khac ctia hang
héa nhu: Két qua tring thau mat hang twong tu theo hinh thite déu thau rong rai trong
vong 11 théng trude thoi diém bao gia; hop dong trung thau hojc t& khai hai quan co
gid hang hoa.. ..

Xin tran trong cam on./.

Noi nhan: IEN TRUONG

- Nhu trén; ) 8 N
- baodauthau.vn (dé céng khai);
- Luu: VT, KHTC.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

VIEN SOT RET - KY SINH TRUNG Poc lap - Tw do - Hanh phiic
CON TRUNG TRUNG UONG

~ PHULUC 01: MAU BAO GIA ’
(Kem theo Thong bdo s6,2VSR-TB ngay A thing . .ndm 2025 ctia Vién Sét rét - Ky sinh
trung - Cén tring Trung wong)

Mau bao gia:

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Ty do - Hanh phiic

Tén don vi bdo gia: ..........
Diachi: ....................
Ma s6 thué: ..o,
S6 dién thoai lién hé: ....
Email: ......ooovviiiinann.

BAO GIA
Kinh giti: Vién S6t rét-Ky sinh trung-Cén tring Trung wong.
Dia chi: 34 Trung Van - P. Trung Van- Quan Nam Tt Liém- Ha Nai.

Trén co s& yéu cau bao gia cia Vién S6t rét-Ky sinh trung-Con tring Trung uong
tai Thong bdo sb ..... /VSR-KHTH ngay....thang....nam 2025, chung t6i....[ghi tén,
dja chi ciia hang san xuat, nha cung cép] béo gia cho hing héa nhu sau:

1. Bao gia hang héa va dich vu lién quan:

T | Danh Ky, ma, Mi | Nim | Xudt | Ponvi| S04 Pon Chi | Thué, | Thanh
T mue nhéin hiéu, HS sdn Xir tinh | lugng/ gid phi cho | phi, 18 tién
hang model, (néu | xuit khoi | (VND) | cac phi (VND)
héa hing sin co) lwgng dich vy | (néu
xuit lign cd)
quan (VND)
(VND)
1 2 3 4 5 i] F 8 9 10 Ll 12
1
2
Tong
2. Béo gia nay ¢6 hiéu luc trong vong: .... ngay (Ghi cu thé sé ngay nhimg

khdng nhé hon 90 ngay), ké tit ngay A4thang 3. nim 2025.
3. Chiing t6i cam két:
- Kh}éng dang trong qua trinh thuc hién tha tuc gjsli thé hodc bi thu hdi
Giay ching nhén dang ky doanh nghiép hodc Gidy ching nhan diang ky
h¢ kinh doanh hodc cac tai liéu tuong duong khac; khong thude trudng
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hop mét kha nang thanh toan theo quy dinh cta phap ludt vé doanh
nghiép.
- (Gia trj cua hang hoa néu trong bédo gia 1a pha hop, khong vi pham quy
dinh ctia phép ludt vé canh tranh, ban ph4 gi.
- Nhiing théng tin néu trong bao gia la trung thuc.
...rs NEAY.... thang....nam....
Dai dién hop phap ciia hing san xuat, nha cung cap”’
(Ky tén, dong dau (néu co))

Ghi chu:

(*) Ngudi dai dién theo phap luat hodc nguoi duge nguoi dai dién theo phap
ludt uy quyén phai ky tén, dong dau (néu ¢6). Truong hop by quyén, phai gtri kém theo
gidy tiy quyén ky bao gia. Truong hop lién danh tham gia béo gid, dai dién hop phap
clia tit ca cac thanh vién lién danh phai ky tén, déng du (néu cd) vao béo gia.

Ha Néi, ngdy»ﬁrhdng 34 nam 2025
KT. VIEN TRUQ'NG
PHO. VIEN TRUONG

C@NTHU? ()4
TRUNG Y l‘,

Trin Quang Phuc




_ BOYTE | CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN SOT RET - KY SINH TRUNG Boc lip - Tu do - Hanh phiic
CON TRUNG TRUNG UONG

PHU LYC 02: DANH MUC HANG HOA
(Kém theo Thong bdo soﬁ‘(}f VSR-TB ngay A3 thdang 5. ndm 2025 cua Vién Sét rét - Ky
sinh trung - Con trimg Trung wong)

TT Danh muc M6 ti yéu chu Pon Sé hrong dé
vé tiéu chudn ky vi xuit giai doan
thuat tinh | ndm 2025-2026

I | Hoa chit, vit tw twong thich véi may
xét nghiém huyét hoe Nihon Kohden

Celltac F
I | Hoa chit pha lodng dung cho mdy phén Bang 01: Yéu | Thung 4]
tich huyét hoc cdu titu chudn k§

thudt coa hang Chai 30

2 | Hoa chit ly gidi hdng ciu ding cho .
5 e g & héa thude phén I:

may phén tich huyét hoc

Hoéa chét, vat tu
teong thich vadi
mdy xét nghigém
huyét hoc Nihon

Hoa chit ly giai hépg céu diing cho Chai 30
may phén tich huyét hoc dé bach phén

bach céu

Lad

4 | Héa chét rira diing cho méy phan tich Kohden Celltac F | Thing 7
huyét hoc loai dim diic

5 | Hoa chat rira diing cho méy phdn tich Thing 9
huyét hoc

6 | Héachat ding cho méy phan tich huyét Lo 18
hoe dung d& néi kiém muc thuong

7 | Héa chat dung cho may phén tich huyét Lo 18
hoc ding dé néi kiém muc cao

8 | Hoa chat dung cho mdy phén tich huyét Lo 18
hoc ding deé ndi kiém mic thap

9 | Diy bom may Nihon Kohden Celltac F Chiée 4

10 | Phin lpc méy Nihon kohden Celltac F Chiée 20

11 | Héa chét ding cho may phén tich huyét Lo 4
hge dé hiéu chufin may huyei hoc Nihon
Kohden Celltac F

I | Hoéa chit twong thich véi may xét
nghiém huyét hoc Siemens ADVIA

2120i

1 | Héa chét tao dang cho phdn tich té bao Can 60
man Bam 02: Yéu

2 | Hoa chét tao dong cho phén tich cac cdu tiéu chudn k Hoép 4




TT Danh muc Mo td yéu”cﬁu Pon Sifn Irgng dé
vé tiéu chuan ky vi xuat giai doan
thuét tinh | nadm 2025-2026
thanh phan bach cau thuit cua hang
3 | Héa chét rira hé théng 1["[63 %‘f‘i’c Pl'l‘?‘ Hdp 12
2 : ; : O6a  chat
4 | Hoéa chat phan tich thanh phan bach cau wong thich véi Hdop 20
mdy xét nghiém
huyét hoc
Siemens ADVIA
2120i
5 | Héa chét phan tich hdng cdu, bach cdu Hop 22
va tiéu cau
6 H.éa{chfll kiém chuén cho xét nghiém Lo 57
huyét hoc muec binh thudng
7 | Hoa chét kiém chudn cho xét nghiém Lo 57
huyét hoc mic cao
8 H(‘lafchét kiém chufin cho xét nghiém Lo 57
huyét hoc miic thap
I | Héa chit, vit tw twong thich véi may
x¢ét nghiém sinh hoa Beckman
Coulter AUGS0
I | Day dan Roller tubing Bang 03: Yéu | Chiéc 6
2 | Bén doc photometer lamp cau ticu chudn ky | cpide 6
Y thudt cua hang C
3 Hdoa chat rira ‘ hoa thu(}c 'phén dan 20
4 |- Dinh luong Bilirubin toan phén III: Hoa chat, vat | Hop 3
. = : X tu  tuong thich =
5 | Dinh lugng Cholesterol tean phén voi mdy xét Hop 13
: 1 nghiém sinh hoa .
6 | Dinh lugng Glucose Hodhnn Coltes Hop 27
7 | Pinh lugng Protein toan phén AUGE0 Hop 4
8 | Dinh lugng Albumin trong huyét thanh Hop 3
va huyét twong
9 | Vat liéu kiém soat xét nghiém héa sinh Lo 40
mirc 2
10 | Vat lidu kiém soat xét nghiém héa sinh Lo 40
mtc 3
11 | Dinh luong Acid Uric Hop 8
12 | Pinh lrong Creatinin Hép 28




TT Danh mue Mo ta yéu cAu | Pon $6 lugng dé
ve tidu chudin ky vi xudt giai doan
thuit tinh | ndm 2025-2026
13 | Hoa chét dinh lugng Ure Hép 41
14 | Do hoat d6 GGT (Gamma Glutamy! Hop 36
transferase)
15 | Dinh lugng Triglyceride Hop 18
16 | Hoa chat hiéu chuin cho cic xét Lo 22
nghiém sinh héa thuomg quy
17 | Dinh lugng Bilirubin truc tiép Hop 3
18 | Pohoatdd ALT Hop 129
19 | Po hoat 46 AST Hop 256
IV | Héa chit, vit tw twong thich véi may
xét nghidm mién dich Cobas e411
| | Hoa chit xét nghiém IgE Bang 04: Yéu| Hop 536
2 | Héa chit hidu chudn xét nghiém IgE cdu tidu E:huz“m ky Hép 4
thudt cta hang
héa thugc phan
1V: Hoéa chat, vat
tu tuong thich
vdl  may xet
nghiém mién
Tmesi - —— dich Cobas e411
3 | Chat rira ding cho cde xét nghiém mién Thing T
dich
4 | Dung dich hé théng kich hoat tin hiéu Thing 74
dién hoa phat quang
5 | Dung dich lam sach hé théng Lo 21
6 | Dau con hit miu Chiée 115.200
7 | Cdng xét nghiém mién dich Chiéce 46.800
8 | Hoa chit kiém tra xét nghiém: FT3, Hép 10
FT4, TSH, T3, T4, AFP, CEA, HCG +
B...
9 | Héa chét ding dé pha loing mAu xét Hop 10
nghi¢m mieén dich (Troponin T, CEA,
AFP,..)
10 | Hoa chét xét nghiém ATP Hop 40
11 | Hoa chit tao dudmg chudn cho xét Hop 4
nghiém AFP
12 | Dung dich vé sinh may phén tich mién Hop 4
dich
Y | Kit ELISA




TT Danh muc M3 ta yéu ciu Pon S{? lwong dé
vé tiéu chuin ky vi xuit giai doan
thuit tinh | ndm 2025-2026
I | ELISA khéng thé san 14 gan 16n Bang 05: Yéu| Hop 140
2 | ELISA khang thé giun dfia ché cau tieu chuan k¥ | pyap 1.170
; T " thudt cua hang =
3 | ELISA khang th? du tring san lon héa thude phﬁn Hop H3
4 | ELISA khang thé giun luon V: Kit ELISA Hop 603
5 | ELISA khang thé giun chi Hop 10
6 | ELISA khéng thé amip (Entamoeba Hop 40
histolitica)
7 | Elisa khang thé san day ché Hop 645
8 | ELISA khéang thé giun ddu gai Hop 275
9 | ELISA khang thé san 14 phoi Hop 26
10 | ELISA khang thé giun diia Hép 21
11 | ELISA khang thé sén méng Hop 28
12 | ELISA khéng thé giun xoén Hop 32
13 | ELISA khéng thé san la gan nho Hép 155
14 | ELISA khéng thé giun luon ndo Hop 18
VI | Test chin doén nhanh
1 | Test chdn doan nhanh bénh viém gan B- Bang 06: Yéu Test 8.500
HbsAg ciu tiéu chuan k¥
2 | Test nhanh phét hién khéng nguyén thuat cta hang | peg 22.500
H.Pylori Ag trong phan }:fola t};”‘?tc p:im
: : . Test chén
3 erlf: thl."r'mrc:)‘c ti:éu 10 théng so tuong oo rthmals Test 4.000
thich voi may siemens
4 | Vat liéu kiém soat xét nghiém nudc tiéu Test 100
trong thich véi mdy xét nghiém nude
tieu Cobas u411
5 | Que thir nude tiéu 10 thong s6 tuong Test 10.000
thich v&i may xét nghiém nudc tiéu
cobas u411
6 | Gidy in tuong thich v6i may cobas u411 Cudn 40
7 | Test nhanh Crypto Test 200
8 | Test nhanh Giardia Test 200
9 | Test nhanh Entamocba Test 200
10 | Test nhanh st xudt huyét Test 200
VII | Hoéa chéit, vit tur tiéu hao
' Bang 07: Yéu Chai
1 | Nudc mudi sinh ly cdu tiéu chuan k¥ [ 500 114
thugt cua hang | ml




TT Danh muc Mb ta yéu_,c:f"iu Don S(':i hrong dé
‘ ve tieu chuan ky vi xuat giai doan
thuit tinh | nam 2025-2026

2 | Nude cit tiém 2;;? ﬂ:;g: Elil;? O?j 2 <R0

i - N vét fir tiéu hao 5%2?1:1 445

4 | Dung dich st khuin nhanh Lit 130

5 | Lam kinh Chiée 100.800

6 | Gacvai Mét 600

T | Hop an toan dung bom kim tiém Hop 850

8 | Bing dinh vét thuong Miéng 147.900

9 | Bom tiém 5 ml ding mét iin Chiée 114.000

10 | Bongyté Goi 7.000

11 | Lamen Chiéc 140.000

12 | Gang tay khdng bt Pai 9.000

13 | Gang tay co bot Doi 9.000

14 | Lo dung phén Chiéc 83.500

15 | Khéu trang y t& 4 Iop Chiée 45.650

16 | Nudc cat 2 lan Lit 2.000

17 | Pipette nhua Chiée 2.000

18 | Ong nghiém (lAy nudc tidu) Ong 15.000
19 | Ong nghiém chén khong EDTA K2 Ong 100.000

20 | Déu tip 2441 — 200pl Chiée 430.000 |
21 | Tube nhira v6 khudn 1,5 ml ddy nhon Chiéc 530.000
22 | Pautip 0,1-10pl Chiée 310.000

23 | Pau tip 20-300 ul Chiée 1.000

24 | Dau tip 50-1000 pl Chiée 1.000

25 | Ong nghiém nhya nép tring Ong 100.000

26 | Ong nghiém Heparin (Lithium) chan Ong 55.000

khong

27 | Ong nghiém Heparin Lithium 2mi Ong 55.000

28 | Cdc thot day Chiéc 20

29 | Hép dung bong cén Hép 6

30 | Day garo Chiée 10

31 | Khay chir nhét Chiée 5

37 | Gel sibu am R Lit 200




£ i Danh muc Mo ta yéu cdiu Pon S{':i luwgng dé
vé tieu chudn ky vi xuat giai doan
thuat tinh | nidm 2025-2026
33 (:)r?g E_ﬁay 111;-'11.1{r chéin khong chia chat kich Chi 65.000
hoat dong méu
34 Kim lay mau chan khong hai diu déc Cii 65.000
duc
35 | Gia d@ kim chan khéng ding mét lan Ong 63.000
VIII | Vit tu khac
1 | Tl nilong vang Bang 08: Yéu| Kg 50
2 | Tai nilong xanh odu tiéu chuan ky Kg 30
P re— thudt cta hang . s
ui nilong trang héa thuoc phin Kg 15
4 | T nilong den VIII: Vit tu khéac Kg 10
5 | Khan gidy da ning Cuon 1.400
6 | Pong ho dém nguoc dién tir Chiée 10
7 | Gidy lau da niing Kg 1.500
8 | Gidy in nhiét Cudn 1.500
9 | Cde giay diing 1 14n Cai 100.000
10 | Nude ria tay Chai 300
11 | Tai zip dung thude kg 30
12 | Géng tay cao su Boi 100
13 | Nudc tay Javen Lit 200
14 | Khan mat Chiée 500
15 | Khian mit vudng tring Chiéc 500
16 | Tui nilon dung rac mau xanh (KT:40 x Ko 960
60 cm)
17 | Tai nilon dyng rac mau xanh (KT: 90 x ; 400
Kg
110 cm)
18 | Bot giat Kg 370

Hé Noi, ngay 43 thdng 5 nam 2025
KT V{E_N TRUONG




Bang 01: Yéu ciu tidu chufin ky thuit ciia hing héa thudc phin I: Héa chét, vat tw

twong thich voi may xét n

hig¢m huyét hoc Nihon Kohden Celltac F.

TT Danh muc Tiéu chuin ky thuit
1 Hoa chat pha Quy dinh han ding;
lo&ing dung cho + Han diing t6i thiéu con 45 ngay ké tir khi nhan hang ddi véi
méy phén tich hang hoa ¢ tudi tho tir <03 thang.
huyét hoc + Han diing ti thidu con 04 théng ké tir khi nhan hang déi véi
hang héa c6 tudi tho < 12 thang.
+ Han diing 61 thidu con 06 thang ké tir khi nhan hang dbi véi
hang hoa co tudi tho tir > 12 thang dén 18 thang.
1. Tiéu chuén chung:
- Hang mai chua qua st dung.
- Dat chitng nhdn ISO 13485 hodc tuong duong
2. Tiéu chudn k¥ thuét cu thé:
- Diing lam chét pha lodng cho may phan tich huyét hoc.
- Trang thai vét li: Chat long.
- Do pH: 7,35 dén 7,55.
- Tinh tan: Tan trong nudc.
- Thanh phén hoat chit: Sodium cloride, sodium sulphate.
- Thung > 18 lit.
3. Yéu cdu khéc:
- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhén phén tich (CoA), ¢6 tii
liéu chitng minh ngudn gde, xudt xir ctia hang hoa.
* Héa chét ly giai Quy dinh han dung;
héng céu ding cho | + Han ding t5i thidu con 45 ngay ké tir khi nhin hang déi véi
may phén tich hang hda cd tudi the tir < 03 thang.
huyét hoe + Han ding téi thiéu con 04 thang ké tir khi nhén hang ddi véi
hang héa c6 tudi tho < 12 thang.
-+ Han diing t6i thiéu con 06 thang ké tir khi nhan hang d6i voi
hang héa ¢ tudi tho tir> 12 thang dén 18 thang.
1. Tiéu chuén chung:
- Hang méi chua qua str dung.
- Dat chimg nhédn ISO 13485 hoiic twong duong.
2. Tiéu chudn k¥ thuét cu thé:
- Duing 1am chét ly giai cho may phén tich huyét hoc,
- Trang thai vét 1i: Chat long
- P06 pH: 4 dén 7.
- Tinh tan: Tan trong nudec.
- Thanh phan hoat chat: Chéat hoat déng bé mat mang dién tich
dwong: Mudi amoni bic 4.
- Chai =500 ml.
3. Yéu céu khac:
- Cam két khi giao hang-cé ching nhén phéan tich (COA), ¢6 tai
liéu chimg minh ngudn gde, xudt xr cia hang héa.
3 | Héachitlygiai | Quy dinh han ding:

hong cau ding cho

+ Han dung t6i thiéu con 45 ngay ké tir khi nhdn hang d6i véi
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TT

Danh muc

Tiéu chuén ky thujt

may phan tich
huyét hoc dé bach
phén bach cau

hang héa ¢é tudi tho tir < 03 thang.

+ Han ding téi thidu con 04 thang ké tir khi nhén hing d6i véi

hang héa 6 tudi tho < 12 thang.

+ Han dimg t6i thiéu con 06 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hang héa ¢o tudi tho tir > 12 thang dén 18 théng.

1. Tiéu chudn chung;

- Hang mai chua qua sur dung.

- Dat chning nhén ISO 13485 hogc tuong duong.

2. Tiéu chuan k¥ thujt cu thé:

- Duing lam chét ly giai cho may phén tich huyét hoc.

- Trang thai vt li: Chét 16ng.

- D6 pH: 7,5 dén 9,5.

- Tinh tan: Tan trong nurére.

- Thanh phén hoat chat: Chét hoat déng b& mit mang dién tich
am: Sodium alky! ether sulphate.

- Chai 2500 ml.

3. Yéu cau khac:

- Cam két khi giao hang cé chimg nhén phan tich (CoA), c6 tai
liéu chimg minh nguén gde, xudt xir ciia hang hoa.

Héa chit rira dung
cho may phén tich
huyét hoc loai
dam dic

Quy dinh han ding:

+ Han ding t6i thiéu con 45 ngdy ké tir khi nhan hang déi vei
hang hda cd tudi tho tir < 03 théng.

+ Han diing t6i thiéu con 04 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hang héa ¢6 tudi tho < 12 thing,

+ Han ding t6i thiéu con 06 thang ké tir khi nhén hing déi véi
hing héa c6 tudi tho tir > 12 théng dén 18 théng.

1. Tiéu chuén chung;

- Hang méi chua qua sir dung.

- Dat chirng nhan 1SO 13485 hodc twong duong.

2. Tiéu chuén k¥ thudt cy thé:

- Dung 1am chét rira cho may phan tich huyét hoc.

- Trang théi vét 1i: Chat long.

- Do pH: 10 dén 13.

- Tinh tan: Tan trong nudc.

- Thanh phén hoat chit: Sodium hypoclorit.

- Thimg=> 5 lit.

3. Yéu ciu khac:

- Cam két khi giao hang ¢6 ching nhan phén tich (CoA), c6 tai
liéu chitng minh ngudn gbe, xut xt ctia hang hoa.

Hoa chét rira ding
cho may phén tich
huyét hoc

Quy dinh han ding:

+ Han ding téi thiéu con 45 ngay ké tir khi nhin hang dbi voi
hang héa ¢6 tudi tho tir < 03 thang.

+ Han diing t6i thiéu con 04 thang ké tir lkhi nhén hang déi véi
hang hoéa ¢é tudi tho < 12 thang.




Danh muc

Tiéu chuin k¥ thujt

+ Han dung tdi thidu con 06 thang ké tir khi nhan hang ddi voi
hang héa co tudi tho tir > 12 théang dén 18 thang,

1. Tiéu chuén chung:

- Hang méi chua qua sir dung.

~ Dat chimg nhéan ISO 13485 hoic tuong duong.

2. Tiéu chudn ky thuét cy thé:

- Dung lam chét rira cho may phén tich huyét hoc.

- Trang théi vét li: Chét long,

- b6 pH: 7,7 dén 8.3.

- Tinh tan: Tan trong nudc.

- Thanh phén: Polyoxyethylene tridecylether.

- Thing >S5 lit.

3. Yéu cau khdc:

- Cam két khi giao hang ¢6 ching nhén phén tich (CoA), ¢6 tai
liéu chimg minh nguén gde, xudt xir clia hang hoa.

Heoa chit dung cho
may phén tich
huyét hoe ding dé
néi kifm muire
thuong

Quy dinh han ding:

-+ Han diing t6i thidu con 45 ngay ké tir khi nhén hang déi vai
hang hoéa cé tuoi tho tir < 03 thang.

+ Han ding t6i thiu con 04 thang ké tir khi nhén hang doi véi
hing hoa c6 tudi tho < 12 thang.

+ Han ding t6i thiéu con 06 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hang hoa co tudi tho tir > 12 théng dén 18 thang.

1. Tiéu chudn chung;

- Hang moi chua qua sir dung.

- Dat chiing nhan ISO 13485 hodc tuong duong.

2. Tigu chudn k¥ thuft cu thé:

- Duing dé kiém chudn may phén tich huyét hoc.

- Trang thai vat 1i: Chét long,

- Mau: PO sdm.

- D6 pH: Trung tinh.

- Tinh tan: Tan trong nude.

- Thanh phén: Hong ciu ngudi, bach ciu bi kich thich va tidu
céu cla dfng vat co va.

~Lo=z3ml

3. Yéu cdu khac:

- Cam két khi giao hing c6 chiing nhén phén tich (CoA), co tai
liéu chimg minh nguén gdc, xut x1t ciia hang hoa.

Hoa chat ding cho
mdy phén tich
huyét hoe ding dé
né6i kiém mute cao

Quy dinh han ding:

+ Han ding t6i thiéu con 45 ngay ké tir khi nhan hang dbi véi
hang hoa c6 tudi tho tir < 03 thing,

+ Han diing t4i thiéu con 04 thang ké tir khi nhén hang d6i véi
hing hda cé tudi tho < 12 thang.

+ Han ding t6i thidu con 06 thang ké tir khi nhédn hang déi vai

hing héa c6 tudi tho tir > 12 thang dén 18 thang.
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TT

Danh muyc

Tiéu chuin k¥ thuit

1. Tiéu chudn chung:

- Hang mai chua qua st dung.

- Pat chirmg nhdn ISO 13485 hodc tuong duong

2. Tiéu chudn k¥ thuét cy thé:

- Ding dé kiém chudn may phén tich huyét hoc.

- Trang thdi vat li: Chat long,

- Mau: D6 sam.

- D8 pH: Trung tinh.

- Tinh tan: Tan trong nuéec.

- Thanh phan: Hong ciu ngudi, bach cu bj kich thich va tiéu
cdu ctia dong vat cb vi.

-Lo>3ml

3. Yéu cau khac:

- Cam két khi giao hang c6 ching nhan phén tich (CoA). ¢6 tai
ligu chimg minh nguén gde, xuit x1t ctia hang hoa.

Héa chit ding cho
may phan tich

huyét hoc ding dé
ndi kiém mire thip

Quy dinh han ding:

+ Han dung t6i thiéu con 45 ngay ké tir khi nhén hang déi vdi
hang hoa ¢6 tudi the tir < 03 thang.

+ Han ding t6i thiéu con 04 thang ké tit khi nhin hang dbi véi
hang héa cé tudi the < 12 thang,

+ Han ding t6i thidu con 06 théng ké tir khi nhdn hang déi véi
hang hoéa cé tudi tho tir > 12 thang dén 18 thang.

1. Tiéu chudn chung:

- Hang moi chua qua str dung.

- Pat chirtng nhédn ISO 13485 hoic tuong duong.

2. Tiéu chudn k¥ thuat cu thé:

- Ding dé kiém chuén may phén tich huyét hoc.

- Trang thai vt 1i: Chat 1ong.

- Mau: Dé sim.

- ¢ pH: Trung tinh.

- Tinh tan: Tan trong nude.

- Thanh phan: Héng céu ngudi, bach cdu bi kich thich va tiéu
cau cia dong vat cd viL.

-Lo>=3 ml

3. Yu cau khac:

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén phén tich (CoA), c6 tai
liéu chimg minh ngudn gde. xudt xir ciia hang hoa.

Day bom

- Dang vt ligu: TPE,

- DO cung: > 64 Shore A. _

- Dy bom dugc tiét triung theo tiéu chuén nha san xuét.
- Ddy bom c6 thé hoat déng & diéu kién nhiét do:

- Nhiét d6 t6i thiéu 1a: -40°C.

- Nhiét do tbi da 1a: 135°C.

- Péng gdi theo ticéu chuin nha sdn xuét.




TT

Danh muc

Tiéu chuin kj thujt

- Dat chitng nhén 1SO 13485 hodc tuong duong.

- Cam két khi giao hang c6 ti liéu chiig minh ngudn gde, xudt
x1T ctia hang héa (CO hodic hd so hai quan hofic gidy tor chiing
minh khac).

10

Phin lge

- Ti trong: < 0,9 g/cm3.

- Dan héi kéo: > 1400 Mpa.

- D6 bén kéo: > 33 Mpa.

- Hé $6 uén: > 1400 MPa,

- D6 bén ubn: > 40 Mpa.

- Nhiét 46 bién dang: > 85°C.

- Déng goi theo tiéu chudén nha san xudt.

- Dat chimg nhan ISO 13485 hoiic twong duong.

- Cam két khi giao hang c6 tai liéu chimg minh ngudn gée, xudt
Xt cia hang héa (CO hodc hd so hai quan hode gidy to ching
minh khac).

11

Hoa chét ding cho
may phén tich
huyét hoc dé hiéu
chudn méy huyét
hoc Nihon
Kohden Celitac F

- Dung dé hiéu chudn may phan tich huyét hoe cho méy Nihon
Kohden Celltac F.

- Thanh phéan: Hong cdu ngudi, bach cu mé phong vi tiéu cau
cua dong vat ¢o vu

- Nhiét d6 bao quan: 2 dén 8°C.

- D9 6n dinh sau khi mé nip: > 7 ngay.

- Déng géi theo tidu chuan nha san xuét.

- Pat ching nhédn ISO 13485 ho#c tuwong duong.

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhan phén tich (CoA). cé tai
liéu chimg minh ngudn gdc, xuft xir ctia hang héa.
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Bang 02: Yéu cdu tidu chuin k¥ thudt ciia hang hoa thuge phén II: Héa chét twong
thich véi mdy xét nghiém huyét hoc Siemens ADVIA 2120i.

T Danh muc Tiéu chuin ky thuit
1 | Héa chat tao dong | Quy dinh han dung;
cho phén ticht¢ |+ Han ding i thiu con 45 ngay k& tir khi nhan hang déi vai
bao mau hang héa cé tudi the tir < 03 thang.
+ Han dimg t6i thidu con 04 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hang héa ¢6 tudi the < 12 thang.
+ Han dung t6i thidu con 06 thang ké tix khi nhan hang déi voi
hang héa c6 tudi tho tir > 12 thang dén 18 thang.
1. Tiéu chuin chung:
- Hang mdi chua qua str dung.
- Dat chimmg nhén ISO 13485; Chning nhan FDA/CE hoéc tuong
duong.
2. Tiéu chuin k§ thuét cy thé;
- Thanh phan: Chat bao quan, dém, chét hoat dong bé mat.
- Can = 20 lit.
3. Yéu cau khdc:
- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén phén tich (CoA), ¢6 tai
liéu chig minh ngudn gde, xult x cia hang héa.
2 | Hoa chit tao dong | Quy dinh han ding;
cho phén tich cdc |+ Han ding i thidu con 45 ngdy ké tir khi nhan hang déi véi
thanh phin bach | hing hoa c6 tudi tho tir < 03 thang.
cau + Han dung t6i thiéu con 04 thang ké tir khi nhan hang doi vei
hang hoa co tubi the < 12 théng,
+ Han dung t4i thidu con 06 thang k& tir khi nhan hang d6i véi
hang héa ¢é tudi tho tir > 12 thang dén 18 thang,
1. Tiéu chudn chung:
- Hang méi chua qua str dung.
- Dat chtmg nhén [SO 13485; Ching nhdn FDA/CE hoiic tuong
duong.
2. Tiéu chuén k¥ thuat cu thé:
- Thanh phan: Propylen glycol 4,06 mol/l, chit hoat déng bé
mit.
- 01 hop gbm: > 4 lo, mdi lo > 2.725 ml.
3. Yéu céu khac:
- Cam két khi giao hang ¢6 chirg nhan phan tich (CoA), ¢6 tai
lieu chiing minh ngudn gdc, xudt x& cua hang hoa.
3 | Hoa chiét rira hé Quy dinh han ding:

lhéng

+ Han diing t&i thidu con 45 ngay ké tir khi nhan hang dbi vai

hang héa cé tudi tho tir < 03 thang,

+ Han dong t6i thieu con 04 théng ké tir khi nhan hing déi véi
hang héa c6 tudi tho < 12 thang.

+ Han ding t6i thiéu cdn 06 théng k& tir khi nhan hang déi voi
hang héa ¢ tudi the tir> 12 thang dén 18 thang. o




T

Danh muc

Tién chudn ki thujt

1. Tieu chuﬁn_chung:

- Hang moi chua qua sir dung.

- Dat chirng nhdn ISO 13485; Ching nhin FDA/CE hodc trong
duong.

2. Tiéu chudn ki thudt cu thé:

- Thanh phan: Natri hydroxide, 2-(2-ethoxyethoxy) ethanol,
chét hoat déng bé mit.

- 01 hép gdbm: > 2 lo, mbi lo > 1.620 ml.

3. Yéu cdu khéc:

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén phan tich (CoA), ¢6 tii
liéu chitng minh nguén gde, xudt xir ciia hang héa.

4 | Hoa chit phan tich | Quy dinh han dung:
thanh phdn bach |+ Han ding téi thidu con 45 ngay k& tir khi nhén hang déi vdi
ciu hang hoa ¢6 tudi tho tir < 03 thang.

+ Han dimg ti thiéu con 04 thang ké tir khi nhén hang déi véi
hang hoa ¢6 tudi tho < 12 thang.
+ Han diing t6i thiéu con 06 thang ké tir khi nhan hang dbi vai
hang héa cé tudi tho tir > 12 thang dén 18 thang,
1. Tiéu chuén chung;
- Hang mdi chua qua str dung,
- Dat chiing nhéan ISO 13485; Chung nhan FDA/CE hodc tuong
duong.
2. Tidu chudn k¥ thudt cu thé:
- Thanh phén:
+ Hoa chat 1: Natri dodecy! sulfate, sorbitol, natri clorid,
formaldehyde, BR1J-35, dém.
+ Hda chit 2: 4-cloro-1-naphthol, diethylene glycol.
+ Hoa chét 3: chét 6n dinh, hydrogen peroxide.
+ Hoa cht 4: Propylene glycol, chit hoat dong bé mit.
- 01 hép bao gdm:
+ Hoa chét 1 > 2 lo, méi lo héa chét 1 > 650ml
+ Hoé chét 2 > 2 lo, méi lg héa chdt 2 > 575ml
+ Hod chét 3 > 2 lo, mdi lo hoa chit 3 > 585ml
+ Hod chét 4 > 2 lo, mdi lg hda chit 4 > 2.725ml
Yéu cau khac:
- Cam két khi giao hang LO Lhng nhén phén tich (CoA), ¢o tai
liéu chimg minh nguén goc xuit xir ciia hang hoa.

5 | Héa chét phan tich | Quy dinh han dung:

héng cdu, bach
cdu va tiéu cau

+ Han diing toi thiéu con 45 ngay ké tir khi nhén hang déi voi

hang héa ¢6 tudi tho tir < 03 thang.

+ Han diing téi thiéu con 04 thang ké tir khi nhan hing déi véi
hang héa c6 tudi the < 12 théng.

+ Han diing t6i thiéu con 06 thang k& tir khi nhin hang d6i voi
hang héa ¢6 tuoi tho tir > 12 thang dén 18 thang.
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TT Danh muc Tiéu chuén ky thuit
1. Tiéu chuan chung:
- Hang mai chua qua st dung,.
- Dat chimg nhédn ISO 13485; Ching nhan FDA/CE hodc twong
duong.
2. Tidu chufn k¥ thuat cu thé:
- Théanh phin:
+ Hoa chit 1: Dung dich silicone.
+ Hoa chét 2: Natri dodecyl sulfate, dinatri EDTA dihydrate,
tetranatri EDTA dihydrate, natri clorid, glutaraldehyde, dém.
+ Hoa chét 3: acid hydroclorid, Phthalic acid, chét bao quén,
chéat hoat dong bé miit.
+ Hoa chét 4: Dimethy! laurylamide oxide.
- 01 hop bao gdm:
+ Hod chét 1 > 1 lo, mdi lo hoa chat 1 > 75ml
+ Ho# chét 2 > 2 lo, méi lo hoa chét 2 > 2.700ml
+ Hod chét 3 > 2 lo, méi lo hoa chit 3> 1.100ml
+ Hod chét 4 > 2 lo, mbi 1o hoa chit 4 > 1.100ml
3. Yéu ciu khac:
- Cam két khi giao hang cé chimg nhén phén tich (CoA), ¢6 tai
li¢u chimg minh ngudn gbe, xudt xir ctia hang héa.
6 Héa chit kiém Quy dinh han diing;

chuan cho xét + Han diing t6i thidu con 45 ngiy ké tir khi nhan hang déi v&i

nghiém huyét hoc | hang héa ¢6 tudi tho tir < 03 thang.

mure binh thuémg |+ Han dimg t6i thiéu con 04 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hang héa c¢é tudi tho < 12 thing.
+ Han diing t4i thiéu con 06 thang ké tir khi nhdn hang dbi véi
hang hoa c6 tudi tho tir > 12 théng dén 18 thang.
1. Tiéu chuén chung;
- Hang mdi chua qua sir dung.
- Dat chimg nhén ISO 13485; Ching nhdn FDA/CE hodc tuong
duong.
2. Tiéu chudn k¥ thuét cu thé:
- Thanh phén: Hong cu, bach clu, tidu cdu mé phong va chét
bdo quan.
- D6 6n dinh sau khi mé nap: 10 ngay.
- Lo=4ml
3. Yéu cau khac:
- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhan phan tich (CoA), c6 tai
lidu chiing minh ngudn gdc, xudt x ctia hang hoa.

T Héa chat kiém (Quy dinh han ding:

chuén cho xét
nghiém huyét hoc
muc cao

+ Han diing t6i thidu con 45 ngay ké tir khi nhén hang déi voi
hang hoa ¢6 tudi the tir < 03 thang.

+ Han diing 16i thiéu con 04 thang ké tir khi nhén hang ¢bi véi
hing héa cé tudi the < 12 thang.




TT

Danh muc

Tiéu chufn ky thuit

+ Han diing t6i thidu con 06 thang ké ttr khi nhan hang dbi vei
hang héa ¢ tudi the tlr > 12 thang dén 18 thang.

1. Tiéu chuan chung:

- Hang mdi chura qua str dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485; Chitng nhén FDA/CE hoiic tuong
duong,

2. Tiéu chudn k§ thudt cu thé;

- Thanh phén: Hong ciu, bach ciu, tiéu cdu mé phong va chit
bao quan.

- D 6n dinh sau khi mé nép: 10 ngay.

- Lo =4ml

3. Yéu céu khée:

- Cam két khi giao hang cd chimg nhén phén tich (CoA), co tai
lidu chuing minh nguén gdc, xuat xir ctia hang hoa.

Hoa chéat kiém
chufn cho xét
nghiém huyét hoc
mirc thép

Quy dinh han ding;

+ Han diing t6i thidu con 45 ngiy ké tir khi nhan hang déi véi
hang héa cd tudi the tir < 03 thang.

+ Han dimg t6i thidu con 04 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hang héa ¢6 tudi tho < 12 théng.

+ Han dung ti thidu con 06 thang k& tir khi nhan hang d6i véi
hang hoa ¢6 tudi tho tir > 12 thang dén 18 thang,

1. Tiéu chudn chung;

- Hang mdi chua qua sir dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485; Chitng nhan FDA/CE heiic tuong
duong.

2. Tilu chuin k¥ thuat cu thé:

- Thanh phén: Hong cu, bach clu, tidu cdu mé phong va chét
bao quan.

- D6 6n dinh sau khi mo nap: 10 ngay.

- Lo =4ml,

3. Yéu ciu khac:

- Cam keét khi giao hang c6 chimg nhén phén tich (CoA). ¢6 tai
ligu chimg minh ngudn gdc, xudt xt clia hang héa.




Bang 03: Yéu cu tiéu chudn k thujt cita hang héa thude phin III: Héa chit, vat tu
twong thich véi may xét nghiém sinh hoa Beckman Coulter AUGS0.

TT

Danh muc

Tiéu chuin k¥ thuit

7

1

Diéy dén Roller
tubing

- Chit lidu: cao su va nhua, chiéu dai téng 10,7 em, (+/- 2mm),
chidu dai phé‘m cao su 8,8 cm (+/- 2Zmm), dudmg kinh § mm (+/-
1 mm).

- Dat chirng nhédn ISO 13485.

- Cam két khi giao hang ¢d tai liéu chimg minh ngudn gdc, xudt
XU clia hang héa (CO hodc hé so hai quan hodc gidy tir chimg
minh khac).

bén doc
photometer lamp

- Bong den Halogen, 12V, 20W.

- Pat chitng nhédn ISO 13485.

- Cam két khi giao hang c6 tai liéu chimg minh ngudn gde, xult
Xt ctia hang héa (CO hodc hd so hai quan hode gidy t& chimg
minh khéc)

%]

Dung dich rira

Quy dinh ve han dung

+ Han dung t&i thidu con 3 thang ké tir khi nhan hang dbi voi
hang héa ¢6 tudi the tir < 12 thang.

+ Han diing tdi thidu con 06 thang ké tir khi nhan hang doi véi
hang héa ¢6 tudi tho tir trén 12 thang dén 24 thang.

+ Han dimg t6i thiu con 12 thang ké tir khi nhan hang dbi véi
hang héa ¢o tudi tho > 24 thang,

1. Tiéu chudn chung:

- Hang mdi chua qua sir dung.

- Dat chiing nhén ISO 13485 hodc tuong duong,

2. Tiéu chudn k¥ thudt cy thé;

- Dung dich rira hé théng.

- Thanh phén bao gdm: Baypur CX 100; Sodium Hydroxide 1 -
’7%, Genapol X080 1 - 2%:; Sulfonic acids, C14-17-sec-alkane,
mudi natri 1 - 5%.

- Can > 5 lit.

3. Yéu cdu khic:

Cam két khi giao héng ¢6 chimg nhén phén tich (CoA), c6 tai
liéu chimg minh ngudn gdc, xuét xir clia hang hoa.

Pinh lugng
Bilirubin toan
phén

Quy dinh vé han dimg:

+ Han ding ti thidu con 3 thang ké tir khi nhén hang déi véi
hang hoa c6 tudi tho tir < 12 thang.

+ Han ding tdi thidu con 06 théng ké tir khi nhan hang ddi voi
hang hoa co tudi tho tir trén 12 théng dén 24 thang,

+ Han diing t6i thidu con 12 théng ké tir khi nhan hang déi voi
hang héa c6 tudi tho > 24 thang.

1. Tiéu chuén chung:

- Hang méi chua qua st dung.

- Dat chiing nhédn ISO 13485 hodic twong duong.

2. Tiéu chudn k¥ thujt cu thé: |

10
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Danh muyc

Tiéu chuin ky thuat

- Hoa chat diing cho xét nghiém total Bilirubin; Dai do: 0-513
pmol/I; phuong phép: DPD, bude sdng 540 nM.

- Thanh phan: Caffeine 2,1 mmol/l; 3.5-
dichlorophenyldiazonium tetrafluoroborate 0,31 mmol/l.

- 01 hop bao gom:

+ Hod chét 1 > 4 lo, mdi lo hoa chét 1 > 40ml

+ Hod chat 2 > 4 lo, mbi lo hoa chit 2 > 40ml

3. Yéu cau khéc:

Cam két khi giao hang co ching nhéan phan tich (CoA). ¢6 tai
liéu chimg mmh ngubn goc, xuil xi cua hang hoa.

Binh lugng
Cholesterol toan

x
A

phan

Quy dinh v& han dung:

+ Han dung téi thiéu con 3 thing ké tir khi nhdn hang déi véi
hang héa c6 tudi tho tir < 12 thang.

+ Han ding tdi thiéu con 06 thang ké tir khi nhan hang d6i véi
hang héa c6 tuoi th tir trén 12 thang dén 24 théng,

+ Han diing t6i thidu con 12 théng ké tir khi nhdn hang d8i voi
hang hoa c6 tudi tho > 24 thang.

1. Tiéu chuén chung;

- Hang mdi chua qua st dung.

- Pat ching nhén ISO 13485 hoidc tuong duong.

2. Tiéu chudn k¥ thudt cy thé:

- Héa chét ding cho xét nghiém Cholesterol; dai do: 0.5-18
mmol/l; phuong phép: Enzymatic: CHO-POD; buée song
540/600 nM.

- Thanh phin:4-Aminoantipyrine 0,31 mmol/l; Phenol 5,2
mmol/l; Cholesterol esterase = 0,2 kU/1 (3.3 pkat/1); Cholesterol
oxidase = 0,2 kU/I (3,3 pkat/I).

- 01 hop bao gém: > 4 lo, mdi lop > 22,5 ml.

3. Yéu cau khac:

Cam két khi giao hang co chung nhén phén tich (CoA), co tai
ligu chung mmh ngudn gbe, xudt xit ctia hang hoéa.

Binh lugng
Glucose

Quy dinh vé han dung:

+ Han duing toi thiu con 3 théng ké tir khi nhn hang déi véi
hang héa cé tudi tho tir < 12 thang.

+ Han dung tdi thiu con 06 thang ké tir khi nhén hang déi véi
hang héa cd tudi tho tir trén 12 thang dén 24 théng.

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

1. Tigu chudn chung:

- Hang mai chua qua st dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hodc tuong duong.

2. Tiéu chudn k§ thuét cu thé:

- Hoa chét dung cho x€t nghiém Glucose; dai do: 0,6-45
mmol/l; phuong phap: Hexokinase, budc song 340 nM.

20




T

Danh mue

Tiéu chuin ky thuit

- Thanh phan: Dém PIPES (pH 7,6) 24,0 mmol/l, ATP > 2.0
mmol/l, Hexokinase > (0,59 kU/l, G6P-DH > 1,58 kU/l.

- 01 hdp bao gbm:

+ Hod chét 1 > 4 1o, mdi lo héa chét 1> 25 ml,

+ Hod chét 2 > 4 lo, mdi lg hoa chit 2 > 12,5 ml.

3. Yéu cdu khac:

Cam két khi giao hang co chm;g nhan phan tich (CoA), ¢ tai
liéu chimg minh ngudn gde, xudt xi¥ cia hang hoa.

Pinh lugng
Protein todn phén

Quy dinh vé han ding:

+ Han diing téi thiéu con 3 thang k& tir khi nhan hang déi vai
héng héa c6 tudi tho tir < 12 thang.

+ Han duing i thiéu con 06 thang ké tir khi nhan hang dbi voi
hang héa cd tudi tho tir trén 12 théng dén 24 thang.

+ Han ding téi thidu con 12 thang ké tir khi nhén hang adi véi
hing héa c6 tudi tho > 24 thang,

1. Tiéu chuan chung:

- Hang méi chua qua sir dung,

- Dat chimg nhéan ISO 13485 hofic tuong duong.

2. Tiéu chuén k¥ thuét cy thé:

- Héa chit diing cho xét nghiém Protein toan phin; dai do: 30-
120 g/l: phuong phap Photometric: Biuret.

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

- 01 hdp bao gom:

+ Hod chdt 1 = 4 lo, mdi lo hoa chét 1 > 25 ml.

+Hoé chét 2 > 4 1o, mdi lo héa chat 2 > 25 ml.

3. Yéu cdu khic:

Cam két khi giao hang ¢6 ching nhén phén tich (CoA), ¢6 tai
ligu chimg minh ngudn gde, xuft xi ctia hang héa.

Binh lugng
Albumin trong
huyét thanh va
huyét tuong

Quy dinh vé han ding:

+ Han dung t&i thidu con 3 théng ké tir khi nhan hang d!}I v
hang hda ¢6 tudi tho tir < 12 thang.

+ Han diing t6i thidu con 06 thang k& tir khi nhan hang d6i véi
héng héa c6 tudi tho tir trén 12 thang dén 24 thang.

+ Han ding t6i thidu con 12 thang k& tir khi nhin hang dbi vei
hing héa cd tudi tho > 24 thang.

1. Tiéu chudn chung;

- Hang m&i chua qua st dung,

- Pat chirng nhan ISO 13485 hofc twong duong.

2. Tiéu chuan ky thuit cu thé:

- Hoa chit dang cho xét nghiém Albumin; dai do: 15-60 g/1;
phuong phéap: Bromocresel Green (BCG), bude song 600/800
nM.
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Danh mue

Tiéu chuén ky thust

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

- 01 hop bao gém: > 4 1o, mdi lg > 29 ml.

3. Yéu cu khac:

Cam két khi giao hang cé ching nhan phén tich (CoA), ¢ tai
li¢u chimg minh nguén gbc, xudt x( cia hang hoa.

9 Vit lidu kiém soat | Quy dinh vé han ding;
x6ét nghiém hoa + Han diing t6i thidu con 3 thang ké tir khi nhan hang déi véi
sinh mugc 2 hang hda cé tudi tho tir < 12 thing.

+ Han ding t6i thidu con 06 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hang hoa c6 tudi tho tir trén 12 théng dén 24 thang,
+ Han ding ti thidu con 12 thang ké tir khi nhin hang ddi voi
hang hoa co tudi tho > 24 thang,.
1. Tiéu chuin chung;
- Hang mai chua qua sir dung.
- Bat chimg nhan [SO 13485 hodc twong duong.
2. Tiéu chuén k§ thuft cu thé:
- Dé kiém soét d6 chinh x4c ctia xét nghiém,
- Thanh phén: huyét thanh ngui.
- 6 6n dinh sau mé nap: 28 ngay khi bao quan déng lanh mat
l4n & -20°C.
- Quy céach: Lo > 5 ml.
3. Yéu ciu khée:
Cam két khi giao hang cé chimg nhén phén tich (CoA), cé tai
lidu chimg minh ngudn gbe, xudt x17 clia hang hoa.

10 Vit lidu kiém soat | Quy dinh vé han dung:

x¢ét nghiém héa
sinth me 3

+ Han dimg ti thiu con 3 thang ké tir khi nhan hang ddi voi
hang héa c6 tudi tho tir < 12 thing.

+ Han ding t6i thiéu con 06 thang ké tir khi nhan hang d6i vai
hang hoa ¢6 tudi the tir trén 12 thang dén 24 thing,

+ Han diing tdi thidu con 12 thang ké tir khi nhén hing dbi véi
hang hoa co6 tudi tho > 24 thang,

1. Tiéu chuén chung;

- Hang mai chua qua str dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hode tuong duong.

2. Tiéu chuin k¥ thudt cu thé:

- Pé kiém soét d6 chinh xdc cia xét nghiém.

- Thanh phﬁn: huyét thanh ngudi.

- B6 6n dinh sau ma nip: 28 ngay khi bao quan dong lanh mot
lan & -20°C.

- Quy céch: Lo > 5 ml

3. Yéu cau khac:

Cam két khi giao hang c6 chimg nhén phan tich (CoA), ¢6 tai
liéu chimg minh ngudn gde, xuit xir ciia hang hoa.
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Danh muc

Tiéu chudn ky thuit

11

Pinh lugng Acid
Uric

Quy dinh vé han dung:

+ Han diing t6i thiéu con 3 thang ké tir khi nhan hing dbi voi
hang hda 6 tudi tho tr < 12 thang.

+ Han diing téi thiu con 06 thang ké tir khi nhan hang déi voi
harig héa ¢6 tudi tho tr trén 12 thang dén 24 thang.

+ Han dimg tdi thiéu con 12 thang ké tir khi nhin hang déi véi
hang héa 6 tudi tho > 24 thang.

1. Tiéu chuén chung;

- Hang mdi chua qua sir dung.

- Dat ching nhdn ISO 13485 hodc tuong duong.

2. Tiéu chuén k¥ thuét cu thé:

- Hoa chit ding cho x¢t nghiém Uric Acid; dai do: 89-1.785
pmol/l; phuong phéap: Enzymatic colour: Uricase.

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

- 01 hop bao gbm:

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

+ Hod chét 2 > 4 lo, mdi Ip hoa chat 2> 12,5 ml.

3. Yéu cau khac:

Cam két khi giac hang ¢6 chimg nhin phén tich (CoAj, cd tai
liéu chimg minh nguén goc, xuat xr cia hing hoa.

12

Binh lugng
Creatinin

Quy dinh vé han diing:

+ Han diing t4i thiéu con 3 thang ké tir khi nhan hang doi véi
hang héa ¢6 tudi tho tir < 12 thang.

+ Han ding téi thiéu con 06 thang ké tir khi nhén hang déi véi
hang héa ¢6 tudi tho tir trén 12 thang dén 24 théang.

+ Han ding t6i thidu con 12 thng ké tir khi nhin hang d&i véi
hang hoa c6 tudi tho > 24 théng.

1. Tiéu chudn chung:

- Hang mai chua qua st dung.

- Dat chimg nhan ISO 13485 hodc tuong duong.

2. Tiéu chudn k¥ thudt cu thé:

- Hoa chét dung cho xét nghiém Creatinine; dai do; 5-2.200
umol/l; phurong phap: Kinetic Jaffe, bude sdng 520/800 nM.
- Thanh phén: Natri hydroxide 120 mmol/l; Axit picric 2,9
mmol/l.

- 01 hdp bao gom:

+ Hod chit 1 > 4 1o, mdi lo hda chit 1 > 51 ml.

+ Hod chit 2 > 4 lo, mdi lo hoa chét 2= 51 ml.

3. Yéu cdu khac:

Cam két khi giao hang ¢6 ching nhén phéan tich (CoA), ¢d tai
liéu chimg minh ngudn gde, xudt xir cia hang hoa.

13

Hoa chat dinh

Quy dinh vé han ding:
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Tiéu chuin k¥ thuit

lugng Ure

+ Han ding t8i thi€u con 3 thang ké tir khi nhan hang dbi vai
hang hoa ¢é tudi tho tir < 12 thang.

+ Han ding 16i thidu con 06 thang k& tir khi nhan hang dbi véi
hang hda c6 tbi tho tit trén 12 thang dén 24 thang.

+ Han dung t6i thidu con 12 thang k& tir khi nhan hang déi véi
hang héa co tudi tho > 24 thang.

1. Tiéu chuin chung;

- Hang ma&i chua qua st dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hodgc tuong duong.

2, Tiéu chuan k¥ thuat cy thé:

- Hoéa chit diing cho xét nghiém Urea/Urea nitrogen; dai do:
(,8-50 mmol/l; phuong phap: Urease/GLDH.

- Thanh ph-f?ln: NADH = 0,26 mmol/l; 2-Oxoglutarate > 9.8
mmol/1l; Urease > 17,76 kU/l; GLDH > 0,16 kU/1.

- 01 hép bao gom:

+ Hoé chat 1 > 4 lo, mdi lo hoa chit 1 > 25 ml.

+ Hoé chat 2 > 4 lo, méi lg hda chét 2 > 25 ml.

3. Yéu ciu khac:

Cam két khi giao hing ¢6 chimg nhén phan tich (CoA), ¢é tai
liéu ching minh ngudn goe, xuét xir clia hang héa.

Bo hoat d6 GGT
(Gamma Glutamyl
transferase)

Quy dinh vé han duing:

+ Han dung t6i thiéu con 3 thang k& t&r khi nhan hang déi véi
hang héa co tudi the tir < 12 thang,

+ Han ding t5i thieu con 06 thang ké tir khi nhan hang dbi véi
hang héa cé tudi tho tir trén 12 théng dén 24 thang.

+ Han diing i thiéu con 12 théng k& tir khi nhén hang ddi véi
hang hoa 6 tudi tho > 24 thang.

1. Tidu chuén chung;

- Hang madi chua qua st dung.

- Pat chimg nhédn ISO 13485 hodc tuong duong.

2. Tiéu chuén k§ thudt cy thé:

- Hoba chét ding cho xét nghiém GGT: dai do: 5-1200 U/:
phuong phép dua trén khuyén nghi ctia [FCC.

- Thanh phén: Glycylglycine pH 7.7 (37°C) 150 mmol/l; Ly-
glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 6 mmol/1.

- 01 hép bao gom:

+ Hod chét 1 > 4 lg, mdi Ig héa chat 1 > 40 mi.

+ Hod chét 2> 4 1o, mbi lo héa chit 2 > 40 ml.

3. Yéu cdu khdc:

Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhén phan tich (CoA), 6 tai
liéu chirng minh ngudn gde, xuft xit cuia hang hoa,

15

Dinh luong
Triglyceride

Quy dinh vé han diing:
+ Han dung t6i thiéu con 3 thang ké tir khi nhin hang d6i voi
hang hoa ¢d tudi the tir < 12 thang.
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Tiéu chuidn k¥ thuit

+ Han diing t6i thidu con 06 thang k& tir khi nhan hang déi voi
hiang héa co tudi tho tir trén 12 théng dén 24 thang.

+ Han ding t6i thidu con 12 thing k& tir khi nhan hang déi véi
hing hda ¢ tudi tho > 24 thang.

1. Tiéu chuan chung;

- Hang mai chua qua st dung.

- Dat chimg nhén ISO 13485 hodc tuong duong,

2. Tiéu chudn k¥ thuét cu thé:

- Héa chit dimg cho xét nghiém Triglyceride; dai do: 0,1-11,3
mmol/l; Phuong phap Enzymatic: GPO-POD; budc séng
660/800 nM.

- Thanh phan: 4-Aminoantipyrine 0,5 mmol/l; Lipases 1.5 kU/1
(25 pkat/): Glycerol kinase 0,5 KU/L (8,3 pkat/1); Peroxidase
0,98 kU/I (16,3 pkat/l); Ascorbate oxidase 1,48 kU/l (24,6
ukat/l); Glycerol-3-phosphate oxidase 1,48 kU/ (24.6 plkat/1).
- 01 hop bao gom:

+ Hod chét 1 >4 lo, mdi lo héa chit 1> 50 ml.

+ Ho4 chét 2 >4 lo, mbi lo héa chdt 2> 12,5 ml.

3. Yéu ciu khac:

Cam két khi giao hing c6 chimg nhin phin tich (CoA). ¢é tai
liéu chiing minh ngudn gde, xudt xir cia hing hoa.

16

Hoa chéit hiéu
chudn cho cic xét
nghiém sinh hoa
thudng quy

Quy dinh v& han dung

+ Han dung t4i thiéu con 3 thang k& tir khi nhén hang déi véi
hang hda cé tudi tho tir < 12 théng.

+ Han duing t6i thiéu con 06 thang ké tir khi nhan hang déi voi
hang hoa c6 tudi tho tir trén 12 thang dén 24 thing.

+ Han ding t6i thiéu con 12 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hing héa cé tudi tho > 24 théng.

1. Tiéu chudn chung;

- Hang mdi chua qua sit dung.

- Dat ching nhén ISO 13485 hodc twong duong.

2. Tiéu chudn k¥ thuat cy thé:

- Huyét thanh hiéu chuén.

- Thanh phén;: Huyét thanh ngudi ¢6 hoa chat phu gia va enzym
thich hop tir ngudi, dong 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,
Bilirubin, Inorganic Phosphorous, Calcium, Iron, Magnesium
- 01 hop bao gébm: > 1 lo, mbi lo > 5 ml.

3. Yéu cau khac:

Cam két khi giao hang ¢¢ chimg nhan phén tich (CoA), ¢6 tai
ligu ching minh ngudn gbe, xudt xit clia hang héa.

17

Binh hrgng

Quy dinh vé han dimg;
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Tiéu chuidn ky thuit

Bilirubin trye tiép

+ Han dung t6i thidu con 3 thang ké tir khi nhan hang ddi véi
hang hoa cé tudi tho tir < 12 théng.

+ Han dung t6i thiéu con 06 thang ké tir khi nhan hing déi voi
hang héa c6 tudi tho tir trén 12 thang dén 24 thang.

+ Han diing t6i thiéu con 12 théng ké tir khi nhin hang déi voi
hang héa c6 tudi tho > 24 thang. ‘

1. Tiéu chuin chung:

- Hang méi chua qua st dung,

- Dat ching nhén ISO 13485 hodc tuong duong.

2. Tiéu chudn k§ thudt cu thé:

- Héa chat diing cho xét nghiém Bilirubin tryc tiép; dai do: 0—
171 umol/l; phuong phap: DPD, bude séng 570 nM.

- Thanh phan: 3,5 Dichloropheny] diazonium tetrafluoroborate
0,08 mmol/1.

- 01 hép bao gdm:

+ Hoa chit 1 > 4 lo, mbi lo hoa chét 1> 20 ml.

+ Hoé chat 2 > 4 lo, m&i lo héa chét 2 > 20 ml,

3. Yéu cdu khic:

Cam két khi giac hang co ching nhan phén tich (CoA), ¢6 tai
liéu chimg minh ngudn gde, xudt xir ctia hang hoa.

18

Bo hoat d ALT

Quy dinh vé han ding;

+ Han diing (5i thiéu con 3 théng ké& tir khi nhan hing dbi voi
héng hoa c6 tudi tho tir < 12 thang.

+ Han diing t6i thigu con 06 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hing héa ¢6 tudi tho tir trén 12 thang dén 24 théng.

+ Han ding t6i thidu con 12 théng ké tir khi nhin hang d@bi véi
hang hda c6 tudi tho > 24 thang,

1. Tiéu chuén chung;

- Hang mo1 chua qua str dung.

- Dat chimg nhéan ISO 13485 hodc tuong duong.

2. Tiéu chuén k¥ thuét cu thé:

- Héa chit diing cho xét nghiém ALT; dai do: 3-500U/1; phuong
phap dira trén khuyén nghi ctia IFCC.

- Thanh phan: L-Alanine 500 mmol/l; 2-Oxoglutarate 12
mmol/l; LDH > 1,8 kU/l; NADH 0.20 mmol/L.

- 01 hép bao gbm:

+ Hoa chét 1 > 4 lo, mdi Io héa chit 1 > 12 ml.

+ Hoé chét 2 > 4 lo, mdi lo hda chdt 2 > 6 ml,

3. Yéu ciu khic:

Cam két khi giao hang c6 chimg nhan phén tich (CoA), ¢é tai

liéu chimg minh ngudén gdc, xudt xir clia hang héa.

19

Bo hoat dd AST

Quy dinh v& han dung;
+ Han diing t6i thiéu con 3 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hang héa c6 tudi tho tir < 12 thang.
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Ti¢u chuin ky thuit

+ Han ding t6i thidu con 06 thang ké tir khi nhén hang d&i vai
hang héa ¢6 tudi the tir trén 12 thang dén 24 théang,

+ Han ding t6i thiéu con 12 thang ké tir khi nhan hang déi véi
hang héa ¢6 tudi tho > 24 thang.

1. Tiéu chuén chung:

- Hang mdi chua qua sir dung,

- Dat chimg nhén ISO 13485 hodc tuong duong.

2. Tiéu chuén k§ thuét cu thé:

- Hoa chat diing cho xét nghiém AST; dai do: 3-1.000 U/L;
Phuong phép dua trén khuyén nghi ctia IFCC.

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

+ Hoé chét 1 = 4 lo, mdi lo hoa chét 1 > 6 ml.

+ Hod chét 2 > 4 lo, mdi lo hoa chdt 2> 6 ml.

3. Yéu cdu khéc:

Cam két khi giao hang ¢6 ching nhén phén tich (CoA), co tai
liéu chimg minh nguén gde, xuft xit cia hang hoa.
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Danh muc

Tiéu chuin k§ thuit

1

Héa chat xét
nghiém IgE

Quy dinh vé han ding:

+ Téi thiu con 12 thang dbi véi nhimg mit hing cé téng thoi
han sir dung tir 36 thang trd 1én.

+ Téi thiéu con 08 thang déi véi nhimg mit hang ¢6 tong thoi
han st dung tir 24 thang dén dudi 36 thang,

+ T4i thiu con 06 thang dbi véi nhitng mat hang 6 tong thoi
han sir dung tir 18 thang dén dudi 24 thing,

+ Téi thidu con 05 thang ddi véi nhiing mit hang c6 tdng thoi
han st dung tur 12 théng dén dudi 18 thang,

+ Téi thiéu con 03 théang d6i voi nhitng mit hang cé téng théi
han str dung dudi 12 thang.

a) Tiéu chudn chung

- Hang moi chua qua sir dung

- Pat chung chi ISO 13485; CE hodc tuong duong.

b) Tiéu chuén k¥ thuit cu thé

Thanh phan cta hop thude thir déng géi gdm 03 chai:

- 01 chai: Dung tich =6,5 ml, thanh phf?m vi hat pha Streptavidin
ndng d6 0,72 mg/mL, chat bio quan.

- 01 chai: Dung tich >10 ml, thanh phén khéng thé don dong
khéng IgE danh déu biotin (chudt) 2,5 mg/l. dém phosphate 85
mmol/l, pH 6,5, chit bao quan.

- 01 chai; Dung tich >10 ml, thanh phan khéng thé don déng
khang IgE (chudt) danh diu phirc hop ruthenium 5.5 mg/l; dém
phosphate 85 mmol/l, pH 6.5; chét bio quan.

- Quy cach: 3 chai/hop,

¢) Yéu cdu khac

- Cam két khi giao hang ¢é chimg nhan phéan tich (CoA), ¢6 tai
ligu chvmg minh nguén géc, xuét xit cia hang hoa.

2

Héa chit hiéu

chuan xét nghiém

IgE

Quy dinh vé han ding:

-+ T&i thiéu con 12 thang ddi v&i nhitng mit hang cd tdng thii
han st dung (ir 36 thang trd 18n.

+ T6i thiéu con 08 thang d6i véi nhitng mit hang c6 tong thoi
han str dung tir 24 thang dén dudi 36 thang.

+ T6i thidu con 06 thang déi véi nhitng mit hang ¢6 tong thoi
han str dung tir 18 thang dén dudi 24 thang.

+ T6i thiéu con 05 thang d6i véi nhimng mét hang ¢6 tong thoi
han sir dung tir 12 thang dén dudi 18 théng.

+ Téi thidu con 03 thang ddi v6i nhitng mit hang 6 tong thoi
han sir dung dudi 12 thang.

a) Tigu chudn chung

- Hang mdi chua qua str dung

- Pat chimg chi ISO 13485; CE hodc tuong duong.
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TT Danh muc Tiéu chuin k¥ thuit
b) Tiéu chudn k¥ thudt cu thé
Thanh phén 1& huyét thanh ngya chira IgE ngudi.
Bo gbm 4 lo:
- 2 1o IGE Call, méi lo chira > 1,0 ml mau chuéin 1 huyét thanh
ngya chira IgE ngudi ndng d6 1 IU/ml hodc 2.4 ng/ml va chét
bao quan.
- 2 10 IGE Cal2, méi lo chira >1,0 ml mAu chuén 2 huyét thanh
ngua chua IgE ngudi m.“)ng do 100 TU/ml hodc 240 ng/m! va
chit bio quan.
- Quy cach: 4 lo/hdp.
¢) Yéu ciu khac
- Cam két khi giao hang ¢6 ching nhén phén tich (CoA), ¢6 ti
liéu chiing minh nguén goc, xudt x ctia hiang héa

3 | Chéatrira diing cho | Quy dinh vé& han dung;
cdc xét nghiém + Téi thidu con 12 théng ddi véi nhiing mat hang 6 tong théi
mién dich han sir dung tir 36 thang trd 1én,

+ T6i thidu con 08 thang ddi véi nhitng mit hang c6 tong thoi
han sir dung tir 24 thang dén dudi 36 thang.
+ Téi thidu con 06 théng ddi véi nhitng mit hang 6 tdng thoi
han sit dung tir 18 thang dén dudi 24 théng.
+ Téi thidu con 05 thang dbi véi nhitng m3t hing ¢o tong thoi
han st dung tir 12 thang dén dudi 18 thang.
+ Téi thiéu con 03 thang ddi véi nhilmg miit hang cé tong thoi
han str dung dudi 12 thédng,
a) Tiéu chudn chung
- Hang méi chua qua sir dung
- Dat chimg chi ISO 13485; CE hodc tuvong duong.
b) Tiéu chuén k¥ thuét cu thé
Thanh phan: Dung dich mudi KOH ndng o 176 mmol/] (tuwong
ing voi pH 13,2); chit thy < 1 %.
- Quy cac 3: Thung > 2.280 ml
¢) Yéu cau khac
- Cam két khi giao hang co chung nhan phén tich (CoA), ¢o tai
ligu chimg minh nguén gde, xudt xi ciia hang héa.

4 Dung dich hé Quy dinh vé han dung:

thong kich hoat tin
hiéu dién hoa phat
quang

+ Téi thiéu con 12 thang ddi véi nhitng mit hem0 cé tong thoi
han sir du'lg tir 36 thang trd 1én.

+ Téi thidu con 08 thang dbi voi nhiing mét hang cé tong thoi
han st dung tir 24 thing dén dudi 36 thang,

+ 181 thiéu con 06 thang ddi véi nhitng mat hang c6 tong thivi
han sit dung tir 18 thang dén dudi 24 thang, |

+ 18 thitu ¢bn 05 thang ddi v6i nhitng mit hang c6 tdng thoi
han st dung tir 12 thang dén duéi 18 thang,

+ T6i thidu con 03 thang déi véi nhitng mit héng co tong ther
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Tiéun chuan ky thuit

han st dung dwdi 12 thang.

a) Tiéu chuén chung

- Hang mdi chua qua s dung

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

b) Tiéu chuan k¥ thuét cu thé

Thanh phan: Dém phosphate 300 mmol/l; tripropylamine 180
mmol/l; chat tdy < 0,1 %; chét bao quan; pH 6.8.

- Quy cach: Thung > 2.280 ml.

¢) Yéu cau khac |

- Cam két khi giao hang ¢6 chimg nhan phan tich (CoA), c6 tii
liéu chung minh nguén gde, xudt x17 ctia hang hoa

Dung dich 1am
sach h¢ théng

Quy dinh vé han diing;

+ Téi thidu con 12 thang déi véi nhitng mat hang c6 tong thei
han stt dung tir 36 thang tro 1én.

+ Téi thiu con 08 thang ddi vai nhitng mit hang ¢d téng thoi
han sir dung tir 24 thang dén dudi 36 thang.

t Téi thidu con 06 thang dbi vdi nhitng mit hing cd tong thivi
han sir dung tir 18 thang dén dudi 24 thang.

+ Téi thidu con 05 thang ddi véi nhitng mit hang c6 tong thoi
han sir dung tir 12 thing dén dudi 18 thang.

+ Téi thiéu con 03 thang dbi véi nhing mit hang ¢ tdng thai
han st dung dudi 12 thang.

a) Tiéu chudn chung

- Hang moi chira qua su dung

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

b) Tiéu chuin k¥ thudt cu thé

- Dung dich rira.

- Quy céch: Lo > 500 ml.

¢) Yéu cau khac

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhan phan tich (CoA), ¢b tai
liéu chitng minh ngudn gdc, xudt xir ctia hang héa.

Bau con hit mau

Quy dinh v& han ding; s
+ Téi thidu con 12 théng dbi véi nhitng mat hang co tdng thai
han str dung tir 36 thang tré [En.

+ Ti thidu con 08 thang ddi voi nhimg mit hiang cd tong thoi
han sir dung tir 24 thang dén dudi 36 thang.

+ Tbi thidu con 06 thang déi voi nhing mit hang ¢6 téng thoi
han str dung tir 18 thang dén dudi 24 thang,

+ Téi thiu con 05 thang d6i véi nhitng mit hang cd tong thoi
han str dung tir 12 thang dén dudi 18 thang.

+ Téi thidu cdn 03 thang di voi nhitng mit hing c6 tong thoi
han str dung dudi 12 thang.

a) Tiéu chuén chung

- Hang md&i chua qua str dung
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Tiéu chudn ky thuit

- Dat chimg chi IS0 13485; CE hodc tuong duong.

b) Tiéu chudn k¥ thudt ey thé

- Pau hiit miu ding trén hé théng Cobas e 411,

- Chét liéu: Nhya.

- Quy cach: Theo quy cach déng géi clia nha san xuét (nha thiu
chdo thiu 15 quy cach dong goi dbi vai hang héa du thau).

¢) Yéu cAu khac

- Cam két khi giao hang cé chimg nhén phén tich (CoA), ¢6 tai
lifu chimg minh nguén gbe, xudt x ctia hang hoa.

Cong xét nghiém
mién dich

Quy dinh vé han dung:
+ Ti thiéu con 12 thang dbi véi nhitng mit hang c6 tdng thdi

“han str dung tir 36 thang trd 1én.

+ T&i thiéu con 08 thang dbi v&i nhimg mat hang c6 tong thai
han st dung tir 24 thang dén dudi 36 théng.

+ Téi thiéu ¢on 06 thang déi véi nhimg mat hang c6 téng thoi
han st dung tir 18 thdng dén dudi 24 thang.

+ T6i thiéu con 05 thang d6i véi nhimg mit hang c6 tdng thoi
han sir dung tir 12 thang dén dudi 18 thang.

+ Téi thiéu ¢on 03 thang d6i véi nhitng mat hang co tdng théi
han str dung dudi 12 thang.

a) Tiéu chudn chung

- Hang méi chua qua sir dung

- Pat chimg chi ISO 134835; CE hodc tuong duong.

b) Tiéu chudn ky thudt cu thé: Céc dung mau ding trén hé
théng Cobas e411

- Chat liéu: Nhuya.

- Quy céch: Theo quy cdch déng goéi ciia nha san xudt (nha théu
chao thau rd quy cach dong goi ddi vai hang hoa dy thiu),

¢) Yeu cau khac

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhan phan tich (CoA), ¢6 tai
liéu ehitng minh ngudn gbe, xudt x coa hang hoa.

Hoa chit kiém tra
xét nghiém: FT3,
FT4, TSH, T3, T4,
AFP, CEA, HCG
+13. ..

Quy dinh v& han dang;

+ Téi thidu con 12 thang dbi véi nhing mit hing c6 tdng thoi
han sur dung tir 36 thang trd& 1én.

+ Tdi thidu con 08 thang ddi vdi nhiing mit hang c6 tdng thoi
han sir dung tir 24 thang dén dudi 36 thang.

+ Téi thidu con 06 thang ddi voi nhitng mit hing cé tong thoi
han sir dung tir 18 thang dén dudi 24 thang.

+ Téi thiéu con 05 thang dbi véi nhitng mit hang c6 tdng thii
han str dung tir 12 thang dén dudi 18 thang.

+ Téi thiéu con 03 thang dbi véi nhitng mit hang co tong thai
han sir dung dudi 12 thang.

a) Tiéu chuin chung

- Hang mdi chua qua st dung
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Tiéu chuin k¥ thuat

- Dat chimg chi ISO 13485; CE hodc tuong duong,
b) Tiéu chudn k¥ thuit cy thé

| - Thanh phén 13 huyét thanh ching déng khé dya trén nén huyét

thanh nguoi chia thanh hai khodng néng d6. Mau chimg duoc
diing dé kiém tra do ding va do chinh x4c ciia cde xét nghiém
mién dich.

- B6 thuée thir gdm:

+ 2 lo hda chét 1: 2 chai dé pha, m&i chai > 3,0 mi huyét thanh
chimg (ngudi)

+2 1o héa chit 2: 2 chai dé pha, mdi chai > 3,0 ml huyét thanh
chirng (ngudi)

- Kém theo: 2 thé mi vach, t& ma vach méu ching.

- Quy cach: 4 lo/hdp.

¢) Yéu cdu khac

- Cam két khi giao hang cd chimg nthén phén tich (CoA), ¢ tai
liéu chitng minh nguén gde, xudt xir cua hing hoa.

Hoa chit ding dé
pha lodng miu xét
nghiém mién dich
(Troponin T,
CEA, AFP,...)

Quy dinh v& han dung:

+ Téi thiéu con 12 thing dbi vdi nhitng mit hang o téng thoi
han str dyng tir 36 thang tr¢ 1én.

+ Téi thidu con 08 thang déi véi nhitng mét hing cd téng thoi
han str dung tir 24 thang dén dudi 36 thang.

+ Téi thidu con 06 thang dbi véi nhitng mit hang ¢ tong thai
han sir dung tir 18 thang dén dudi 24 thang.

+ Tdi thidu con 05 thang déi voi nhimg mit hang cd tong thai
han str dung tix 12 thang dén dudi 18 thang,

+ Téi thiéu con 03 thang ddi voi nhiing miit hang 6 tong thoi
han str dung duti 12 thang.

a) Tiéu chuén chung

- Hang mdi chua qua st dung

- Pat chiing chi ISO 134835; CE hodc tuong duong.

b) Tiéu chudn k¥ thuat cu thé

- Thanh phan: Hon hep protein; Chét bao quan < 0,1 %.

- Quy cach: Hop > 2 lg, mdi lo >16ml.

¢) Yéu cdu khac

- Cam két khi giao hang c¢6 chimg nhén phén tich (CoA), cé tai
liéu chitng minh ngudn gbe, xudt xit cla hang hoa.

10

Hoa chat xét
nghigm AFP

Quy dinh vé han dung:

+ Téi thiéu con 12 théng déi véi nhitng mit hang ¢d tdng thei
han str dung tir 36 thang tro lén.

+ Téi thidu con 08 thing d6i véi nhitng mat hang ¢6 tdng thoi
han st dung tir 24 théng dén dudi 36 thang.

+ Téi thiéu con 06 théng déi véi nhitng mit hang c6 tong thoi
han sir dung tir 18 théng dén dudi 24 thang.

+ Téi thiéu cdn 05 thang dbi véi nhiing mit hang c6 tdng this
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Tiéu chuan ky thuft

han st dung tiy 12 thdng dén dudi 18 théng.

+ Téi thiéu con 03 thang dbi véi nhimg mit hang c6 tdng thei
han sir dung dudi 12 thang.

a) Tiéu chuan chung

- Hang mdi chua qua st dung

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

b) Tiéu chudn k§ thudt cu thé

Hop thude thir bao gom:

- 01 chai: Dung tich > 6,5 ml, thanh phan vi hat ph
Streptavidin ndng dé 0,72 mg/ml, chét bao quan.

- 01 chai: Dung tich >10 ml, thénh phén: Khang thé don déng
khéng AFP ddnh ddu biotin (chuét) 4.5 mg/l; dém phosphate
100 mmol/l, pH 6,0; chit bao quan.

- 01 chai: Dung tich >10 ml, thinh phin: Khang thé don dong
khang AFP (chudt) danh dau phirc hop ruthenium 12,0 mg/l;
dém phosphate 100 mmol/1, pH 6,0; chét bio quan

- Quy cach: 3 chai/hdp.

¢) Yéu ciu khac

- Cam két khi giao hang c6 chimg nhén phén tich (CoA), ¢6 tai
ligu chimg minh ngudn gde, xuit xir clia hang hoa.

11

Héda chat tao
dudng chuan cho
xét nghiém AFP

Quy dinh vé han dung:

+ T6i thiéu cdn 12 thang dbi véi nhitng mit hang ¢ tng thoi
han su dung tir 36 thang trd 1én.

+ Téi thiéu con 08 thang dbi v6i nhiing mat hang cé tong thei
han st dung tir 24 thang dén dudi 36 thang.

+ Téi thiéu con 06 thang ddi v6i nhitng mat hing ¢6 tdng thoi
han str dung tir 18 thing dén dudi 24 thang.

+ T4 thidu con 03 thang ddi vdi nhitng mit hang cé téng thoi
han sir dung tir 12 théng dén dudi 18 théng.

+ Ti thidu con 03 thang d6i voi nhitng mit hang cé téng thoi
han st dung dudi 12 thang,

a) Tiéu chuan chung

- Hang mai chua qua str dung

- Han sit dung con t6i thiéu ké tir khi giao hang;

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

b) Tiéu chuan ky thut cu thé

Thanh phén 12 huyét thanh ngya chtia IgE ngudi.

B6 gbm 4 lo:

-2 lo AFP Call, mdi lg chita=>1,0 ml méau chudn 1 1a huyét
thanh ngudi déng kho chita AFP ngudi (tir canh cay té bao)
ndng d6 khoang 5 TU/ml hodc 6 ng/ml.

-2 lo AFP Cal2, méi lo chita >1,0 ml mAu chudn 2 14 huyét
thanh ngudi dong kho chita AFP ngudi (tir canh céy té bao)
ndng do khodng 50 TU/ml hodc 60 ng/mi.
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Tiéu chuin ky thujt

- Quy cach: 4 lo/hdp.

¢) Yéu cau khic

- Cam két khi giao hang ¢ chimg nhén phén tich (CoA), ¢6 tai
liéu chimg minh ngudn gbc, xudt xi cua hang héa.

12

Dung dich vé sinh
may phén tich
mién dich

Quy dinh vé han ding;

+ Téi thidu con 12 thang ddi véi nhimg miit hang ¢6 tdng thoi
han str dung tir 36 thang tro Ién.

+ Téi thiéu con 08 thang dbi véi nhimg mit hang ¢6 tong thoi
han str dung tir 24 thang dén dudi 36 thang,

+ Téi thiéu con 06 thang dbi véi nhimg mat hing ¢6 g thoi
han str dung tir 18 thang dén dudi 24 théang,

+ Téi thiéu con 05 thang dbi véi nhimg mat hang cb tong thoi
han str dung tlr 12 théng dén dudi 18 thang,

+ Téi thidu con 03 thang dbi véi nhiting miit hang ¢é tong thoi
han st dung dudi 12 thang.

a) Tiéu chuan chung

- Hang mai chua qua sir dung

- Dat chimng chi ISO 13485; CE hoéc tuong duong.

b) Tiéu chuan k§ thuét cu thé

- Dung dich vé sinh ¢6 tinh kiém, ¢6 tinh chét khang khuén.

- Thanh phén:

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

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

¢) Yéu cau khac

- Cam két khi giao hang ¢ chitng nhén phan tich (CoA), ¢é tai
liéu ching minh ngudn gbe, xudt x¥ ctia hang hoa.




Bing 05: Yéu cau tiéu chuin k§ thuit ciia hang héa thude phin V: Kit ELISA

TT Danh muc Tiéu chuan ky thufit
1 ELISA khang thé | a) Tiéu chudn chung
san la gan lon - Hang md&i chua qua st dung
- Han sir dung: Con t6i thiéu 1/2 han sir dung ké tir khi giao
hang,
- Dat tiéu chudn chét lugng: ISO 13485; FDA hoic CE hotic
tuong duong.
- Nguyén vat liéu (kit) phai ¢d ching nhén hop phap 14 san
phim thuong mai, va duge phép ding cho chén doan 1dm sang
(ITVD kit).
b) Tiéu chuén ki thudt ey thé
- Ban dinh lugng khéng the hode dink tinh khang thé I khang
Fasciola trong huyét thanh ngudi bang phuong phap ELISA.
- Sinh pham dép ting téng thi gian thue hién xét nghiém < 60
phut.
- B nhay: > 95%.
- B¢ dic hiéu: = 95%.
- Thanh phan 1 bd bao gdm:;
+ Dia 96 giéng phu khang nguyén Fasciola va cic thanh phn
phin mg theo tiéu chudn ctia nha san xuat.
- Quy cach: Hop 96 giéng 6 thé bé roi.
¢) Yéu cu khac
- Cam két khi giao hang c6 tai lidu chimg minh vé chét lugng,
ngudn gde, xudt xir ctia hang hoa.
2 | ELISA khang thé | a) Tiéu chudn chung

giun diia chd

- Hang méi chua qua st dung

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

- Pat tiéu chuan chét lugng: 180 13485; FDA hoiic CE hoiic
tuong duong.

- Nguyén vat liéu (kit) phai c6 chimg nhén hop phép 14 san
phim thuong mai, va duge phép dimg cho chén dodn 1dm sang
(IVD kit).

b) Tidu chudn k§ thust cu thé

- Ban dinh lugng khing thé hogc dinh tinh khang thé 1gG khéng
Toxocara trong huyét thanh ngudi bing phuong phép ELISA.
- Sinh pham dép tng tdng thoi gian 1 xét nghiém < 75 phut &
nhiét do <37°C.

- P nhay: = 85%.

- D¢ ddc hiéu: = 90%.

- Thanh phén 1 bd bao gbm:

+ Pia 96 giéng phii khang nguyén Toxocara va céc thanh phin
phan Gng theo tidu chudn ctia nha san xul.

- Quy céach: Hop 96 giéng cé thé bé roi.




TT Danh muc Tiéu chuén k§ thujt
¢) Yéu ciu khac N
- Cam két khi glao hang ¢0 tai liéu ching minh v chét lugng,
ngudn gbe, xuit x1t ctia hang héa.
3 ELISA khang thé | a) Tiéu chuan chung

dutrling sén lon | - Hang moi chua qua sir dung
- Han sir dung: Con tdi thidu 1/2 han st dung ké tir khi glao
hang
- Dat tiéu chuan chét luong: ISO 13485; FDA hoic CE hoic
tuong duong.
- Nguyén vét ligu (kit) phai ¢6 chitng nhén hop phap la san
pham thuong mai, va duge phép ding cho chin doan 1m sang
(IVD kit).
b) Tiéu chuan k¥ thuit cu thé
- Ban dinh luong khang thé hoic dinh tinh khang thé 1gG khang
Cysticercosis (Taenia Solium) trong huyét thanh ngudi bing
phuong phap ELISA.
- Sinh pham dap (mg tong thoi gian thuc hién xét nghiém <30
phit.
- D& nhay: > 85%.
- D6 didc hidu: = 95%.
- Thanh phin 1 b bao gm:
+ Dfa 96 giéng phii khang nguyén Cysticercosis (Taenia
Solium) va céc thanh phin phan img theo tiéu chun cia nha
s4n Xudt.
- Quy céch: Hop 96 giéng co thé bé roi.
¢) Yéu cau khac
- Cam két khi giao hang cé tai liéu chimg minh vé chit luong,
ngubn goc, xudt xir cia hang hoa.

4 | ELISA khang thé | a) Tiéu chuén chung
giun luon - Hang mdi chua qua st dung

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

- Dat tiéu chudn chét lugng: SO 13485; FDA hoic CE hodc
torong duong.

- Nguyén vit lidu (kit) phai co chimg nhin hop phép 14 san
pham thuong mai, va duge phép ding cho chén dodn lim sang
(IVD kit).

b) Tiéu chudn k¥ thuét cy thé

- Bén dinh lugng khéng thé hoic dinh tinh khang thé IgG khang
Strongyloides trong huyét thanh nguoi bang phuong phép
ELISA.

- Sinh phdm dap tmg tdng thoi gian thuc hién xét nghiém < 60
phat.

- B¢ nhay: = 95%.
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- D¢ dac hiéu: = 95%.

- Thanh phén 1 b3 bao gom;

+ Dia 96 giéng phu khéng nguyén Strongyloides Stercoralis va
cée thanh phan phan tmg theo tiéu chuén ciia nha san xuét.

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

¢) Yéu chu khéc

- Cam két khi giao hang co tai ligu chimg minh vé chat lwong,
ngudn gde, xudt xi cua hang hda.

ELISA khing thé
giun chi

a) Tiéu chuan chung

- Hang moi chua qua str dung

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

- Dat tiéu chuan chit lugng: SO 13485; FDA hoic CE hoiic
tuong duong.

- Nguyén vat liéu (kit) phai c6 ching nhan hop phép 1a san
phim thuong mai, va duoc phép ding cho chin dodn 1am sang
(IVD kit).

b) Tiéu chudn k¥ thut cu thé

- Bén dinh lugng khang thé hojc dinh tinh khang thé IgG khéng
Filaria trong huyét thanh hodc huyét twong ngudi bing phiong
phap ELISA.

- Sinh phém dap ting tong thai gian thuc hién xét nghiém < 60
phat.

- Thanh phén 1 b bao gdm:

+ Dia 96 giéng pht khang nguyén Filaria va céc thanh phan
phén Gmg theo tiéu chudn ctia nha san xudt.

- Quy cach: Hop 96 giéng co thé bé rof.

¢) Yéu cau khdc

- Cam két khi giao hang c6 tai liéu chimg minh vé chét luong,
ngudn gde, xult x{r clia hang héa.

ELISA khéng thé
amip (Entamoeba
histolitica)

a) Tiéu chuén chung

- Hang mdi chua qua sir dung

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

- Pat tiéu chudn chét lugng: 1SO 13485; FDA hodc CE hoiic
turong duong.

- Nguyén vit liéu (kit) phai co ching nhén hop phap la san
phim thuong mai, vi duge phép diing cho chin dodn 1am sang
(IVD kit).

b) Tiéu chuén k¥ thuét cu thé

- Bén dinh huong khéng thé hogc dinh tinh kbéang thé [gG khéng
Entamoeba histolytica trong huyét thanh ngudi bing phuong
phip ELISA.

- Sinh phim dap ting téng thiri gian thyre hién xét nghigm < 30

L5




TT Danh muc Tiéu chuin ki thuit
phut.
- P& nhay: > 95%.
- P§ ddc hiéu: = 95%.
- Thanh phén 1 bd bao gdm:
+ Dia 96 giéng phi khang nguyén Entamoeba histolytica va cac
thanh phén phéan (mg theo tiéu chufn cta nha san xudt.
- Quy céch: Hép 96 gidng c6 thé bé rot.
¢) Yéu cau khic
- Cam két khi giao hang c6 tai lidu ching minh vé chét lwong,
ngudn gbe. xuat xir clia hang hoa.
7 | Elisa khang theé 4) Tiéu chudn chung
sdn day chd - Hang méi chua qua sir dung
- Han sir dung: Con téi thiéu 1/2 han st dung ké tir khi giao
hang
- Pat tiéu chuén chét lrgng: ISO 13485; FDA hodc CE hodc
tuong duong.
- Nguyén vat li¢u (kit) phai co chirng nhan hgp phip 12 san
phém thuong mai, va duge phép ding cho chin dodn 1am séng
(IVD kit).
b) Tiéu chudn k¥ thudt cu thé
- Ban-dinh lugng khéng thé hofic dinh tinh khing thé 1pG khing
Echinococcus trong huyét thanh ngudi bang phuong phép
ELISA.
- Sinh phém dép tng tong thoi gian & xét nghiém < 75 phat &
nhiét d6 <37°C.
- Do nhay: > 90%.
- D6 dic hiéu: > 90%.
- Thanh phan 1 bd bao gom:
+ Dia 96 giéng pht khang nguyén Echinococcus va cdc thanh
phan phan (g theo tiéu chuin ctia nha san xudt.
- Quy céch: Hop 96 giéng c6 thé bé rdi.
¢} Yéu chu khac
- Cam két khi giao hang c6 tai lidu chiing minh vé chét lugng,
ngudn goc, xudt xit ciia hang héa.
8 | ELISA khang thé | a) Tiéu chuén chung

giun dau gai

- Hang md&i chua qua st dung

- Han sir dung: Con téi thiéu 1/2 han str dung ké tix khi giao
hang

- Pat tiéu chuan chat lwgng: ISO 17025-9001 hodc tuong
duong.

- Nguyén vat liéu (kit) phai c6 chung nhin hgp phap 14 san
phim thuong mai, va duge phép ding cho chén doan 1am sang
(TVD kit).

b) Tiéu chudn k¥ thuét oy thé
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- Ban dinh lugng khéng thé hoic dinh tinh khang thé IgG kbang
Gnathostoma trong huyét thanh ngudi béng k¥ thuat ELISA.

- Sinh phim dép tmg tdng thoi gian G xét nghiém < 60 phut &
nhiét 46 <37°C,

- P26 nhay: = 90%.

- P& dic hiéu: > 95%.

- Thanh phin 1 b bao gm:

+ Dia 96 giéng pht khang nguyén Gnathostoma va céc thanh
phén phan tmg theo tiéu chudn clia nha san xuét.

- Quy cdch: Hop 96 giéng co thé bé rdi.,

¢) Yéu cau khac

- Cam két khi giao hang c6 tai lidu chimg minh v& cht lugng,
ngudn gde, xudt xir ctia hang hoa.

ELISA khéng thé
san 1a phéi

a) Tiéu chuén chung

- Hang mdi chua qua sir dung

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

- Pat tiéu chufn chit lugng: 1SO 13485; FDA hoic CE hodc
tuong duong.

- Nguyén vit liéu (kit) phai ¢6 chimg nhan hgp phap 14 sdn
pham thuong mai, va dugc phép diing cho chin dodn lam sang
(IVD kit).

b) Tiéu chuén k¥ thuat cu thé

- Ban dinh luong khéng thé hodc dinh tinh khang thé IgG khang
Paragonimus trong huyét thanh hosic huyét tuong ngudi bing
phuong phip ELISA.

- Sinh pham dap tmg tong thoi gian thuc hién xét nghiém < 60
pht.

- P nhay: = 95%.

= Do déc higu: = 95%.

- Thanh phan 1 bé bao gbm:

+ Dia 96 giéng pha khang nguyén Paragonimus va céc thanh
phén phan (g theo tiéu chudn ciia nha san xuét.

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

¢) Yéu céu khac

- Cam két khi giao hang c6 tai liéu chting minh vé chit lirgng,
ngudn gde, xuat xr ¢ia hang héa.

10

ELISA khéang thé
giun diia

- Hang mdi chua qua st dung

- Han str dung: Con téi thiu 1/2 han sir dung ké tir khi gizo
hang

- Dat tiéu chuén chét luong: ISO 13485; FDA hoic CE hoic
tuong duong.

- Nguyén vat li¢u (kit) phai c6 chimg nhédn hgp phép la san
phéam thuong mai, va duge phép ding cho chan dodn ldm sang

a0
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(IVD kit).

b) Tiéu chudn k§ thudt cy thé

- Ban dinh lugng khéng thé hodc dinh tinh khang thé IgG khang
Ascaris trong huyét thanh hojc huyét tuong ngudi béng phuong
phap ELISA.

- Sinh phdm dap (mg tdng thiri gian @ xét nghiém <75 phit &
nhigt d6 <37 d6 C.

- DO nhay: = 90%.

- P§ dic higu: = 90%.

- Thanh phén 1 bd bao gdm:

+ Dia 96 giéng phti khéng nguyén Ascaris va cde thanh phén
phéan tmg theo tidu chudn ctia nha san xuét.

- Quy cach: Hop 96 giéng co thé bé roi.

¢) Yéu cdu khac

- Cam két khi giao hang ¢ tai liéu chimg minh vé chét luong,
ngudn gde, xuft xi¥ ctia hing hoa.

11

FELISA khang thé
san mang

a) Tiéu chuéan chung

- Hang méi chura qua str dung

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

- Pat tiéu chudn chat lugng: 18O 13485; FDA hodc CE hodc
twong duong,

- Nguyén vat liéu (kit) phai cd chimg nhén hop phap 14 san
phém thuong mai, va dugc phép ding cho chén doén 14m sing
(IVD kit).

b) Tiéu chuén k¥ thudt cu thé

- Bén dinh lugng khang thé hodc dinh tinh khang thé IgG khédng
Schistosoma trong huyét thanh ngudi biing phuong phép
ELISA.

- Sinh phim dép mg tong thoi gian thie hién xét nghiém < 30
phuat.

- D6 nhay: = 95%.

- D6 dic hiéu: > 85%.

- Thanh phin 1 bd bao gdm:

+ Dia 96 giéng phit khang nguyén Schistosoma vi cac thanh
phén phan (mg theo tidu chudn ctia nha san xuét.

- Quy cach: Hop 96 giéng ¢6 thé bé i,

¢) Yeéu ciu khéc

- Cam két khi giao hang ¢4 tai liéu chimg minh vé chét lugng,
ngudn goc, xudt x1r ctia hing hoa.

12

ELISA khéng thé
giun xoén

a) Tiéu chuan chung

- Hang mdéi chua qua sitr dung

- Han sir dung: Con to6i thiéu 1/2 han sir dung ké tir khi giao
hang

4
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- Dat tiéu chuén chat lvgng: 1SO 13485; FDA hoic CE hodc
twong duong.
- Nguyén vét liéu (kit) phai c6 chitng nhén hop phép & sin
phém thuong mai. va duoc phép dimg cho chin doan 1am sang
(IVD kit).
b) Tiéu chuén k¥ thuit cy thé
- Béan dinh lugng khéng thé hogc dinh tinh khéng thé 1gG khéng
Trichinella trong huyét thanh ngudi bing phuong phap ELISA.
- Sinh phim dép tng tdng thoi gian 1 xét nghiem < 75 phit &
nhiét do <37°C.
- D6 nhay: = 95%.
- D§ dic hiéu: > 95%.
- Thanh phén 1 bd bao gbm:
+ Dia 96 gidng pht khéng nguyén Trichinella va cac thanh phén
phan Ung theo tiéu chudn ctia nha san xult.
- Quy cach: Hbp 96 gidng ¢6 thé bé roi.
¢) Yéu cu khac
- Cam két khi giao hang ¢6 tai liéu ching minh vé chét luong,
ngudn gdc, xudt x ctia hang héa.

13 | ELISA khéng thé | a) Tiéu chuén chung

san 18 gan nho - Hang moi chua qua st dung

- Han str dung: Con téi thiéu 1/2 han sir dung ké tir khi giao
hang
- Dat tiéu chudn chat luong: ISO 13485; FDA hoic CE hoiic
tuong duong.
- Nguyen vt liu (kit) phai c¢6 ching nhén hop phép la san
phém thuong mai. va dugc phép diing cho chén do4n 1am sang
(IVD kit).
b) Tiéu chudn ki thuat cu thé
- Ban dinh lugng khéng thé hoic dinh tinh khang thé IeG khang
Clonorchis trong huyét thanh hoic huyét tuong ngudi bang
phirong phap ELISA.
- Sinh pham dap tmg tong thai gian thue hién xét nghiéin < 55
phut.
- B¢ nhay: > 95%.
- D6 dac hiéu: > 90%.
- Thanh phén 1 bd bao gdm:
+ Bia 96 giéng pha khéng nguyén Clonorchis vi céc thanh phén
phdn (g theo tiéu chudn ctia nha sin xuét.
- Quy céch: Hép 96 giéng c6 thé bé roi.
¢) Yéu cau khace
- Cam két khi giao hang c6 tai liéu chimg minh vé chét lwong,
nguon gde, xudt x1 clia hang hoéa.

14 | ELISA khang thé | a) Tiéu chudn chung

A7
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Danh mye

Tiéu chufin ky thuit

giun luon ndo

- Hang moi chua qua sir dung

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

- Pat tiéu chuan chét lwgng: ISO 13485; FDA hoic CE hoic
tuong duong.

- Nguyeén vat liéu (kit) phai cé chimg nhén hop phép 12 san
phém thuong mai, va duoe phép diing cho chin doan [dm sing
(IVD kit).

b) Tiéu chufn k¥ thudt cu thé

- Ban dinh lugng khang thé hoic dinh tinh khéng thé IgG khang
Angiostrongylus trong huyét thanh hoiic huyét trong ngudi
béang phuong phip ELISA.

- Sinh phédm dép tmg tong thoi gian thuc hién xét nghiém < 60
phut.

- D6 nhay: > 90%.

- D dic hiéu: = 90%.

- Thanh phan 1 bd bao gém:

+ Bia 96 giéng pht khang nguyén Angiostrongylus va cac thanh
phén phan ting theo tidu chuén cia nha sin xudt.

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

¢) Yéu cdu khéc

- Cam két khi giao hang cé tai liéu chitng minh v& chit luong,
ngudn goc, xuil xir ciia hang héa
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Béng 06: Y&u cau tita chudn k¥ thudt ciia hang héa thude phan VI: Test chin dodn

nhanh

TT

Danh muc

Tiéu chuan ky thuit

Test chan doan
nhanh bénh viém
gan B- HbsAg

a) Tiéu chudn chung

- Hang mdi chua qua sir dung.

- Dat tiéu chuan chat luong: 1SO 13485,

- Co chimg nhén CT'S hodc tuong ducng

- Han s dung: Con t&i thidu 2/3 han str dung ké tir khi giao
hang,

b) Tiéu chudn cu thé:

- Phat hién dinh tinh khing nguyén HBV trong mau huyét
thanh, huyét tuong ngudi

- Gioi han phat hién < 1 ng/ml.

- P& nhay: = 95%.

- D6 dac hiéu: = 95%.

- Dang khay.

- Thanh phan: Khéng thé khéang HbsAg.

| - Quy cdch dong g6i: Theo quy cach dong gbi cia nha san xuét

(nha thau chao thau rd quy céch déng g6i cia hiang hoa chio
thﬁu)

¢) Yéu cau khac

- Cam két khi giao hang c6 tai lidu chimg minh vé chit luong,
ngudn ghe, xudt xit ciia hing héa,

3

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

a) Tiéu chuan chung

- Hang moi chua qua sir dung

- Pat ching chi [SO 13485.

- C6 chirng nhén FDA hogc CE hodc tuong duong,

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

b) Tiéu chudn k¥ thujt cu thé

- Phat hién khang nguyén H. Pylori trong phén.

- Méu thi: Méu phén.

- B§ nhay: > 98%.

- Do déc hiéu: > 98%.

- Sinh phim dap tng tdng thid gian doc két qué: £ 20 phut.

- Thanh phdn 1 b bao gém:

+ Khay thu dong géi riéng timg khay.

+ Ong thy thip mAu c6 que ldy mu va dung djch tach chiét.
- Quy cach dong g6i: Theo quy cdch dong géi ciia nha sén xuit
(nha thiu chao thau rd quy cach dong gdi ciia hing héa chio
théu).

¢) Yéu cdu khéc

- Cam két khi giao hang c6 tai lidu chitng minh v& chit luong,
ngudn gbe, xult xit ctia hang héa.

Que thtr nude ticu

a) Tiéu chudn chung
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Danh muc

Tiéu chuin k¥ thujt ]

10 théng sb tuong
thich véi may
Siemens

- Hang méi chua qua str dung.

- Pat tiéu chudn chit lugng: ISO 13485.

- C6 chimg nhén FDA hojc tuong duong.

- Han str dung: Con téi thidu 06 thang han s&t dung ké tir khi
giao hang.

b) Tiéu chuén cu thé:

- Sir dung cho may phén tich nude tiéu Clinitek Status®"
Siemens.

- Céc chi s6 do: Glucose, Bilirubin, Ketone, pH, Blood, Protein,
Nitrite, Urobilinogen, LeukoCytes, SG.

- Déi do ctia cdc chi so:

Protein: 15 - 30 mg/dl albumin

Blood: 0,015 - 0,062 mg/d]l hemoglobin

LeukoCytes: 5 - 15 té bao bach ciu

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/dI.

Quy céch déng g6i: Theo quy cach déng goi clia nha san xuat
(nha thdu chao thau rd quy cich déng gbi clia hang hda chao
thau)

¢) Yéu cau khéc

- Cam két khi giao hang c6 tai liéu chimg minh vé chét lugng,
nguén gdc, xudt x1r ctia hang héa.

Vit liéu kiém soat
xét nghiém nudc
tiéu twong thich
vOl may xét
nghiém nude tiéu
Cobas ud11

a) Tiéu chudn chung

- Hang méi chua qua str dung

- Pat tiéu chudn chét lugng: 1SO 13485.

- C6 chitg nhén CE hodc tuong duong.

- Han st dung: Con tdi thiéu 6 thang han sir dung ké tir khi giao
hang.

b) Tiéu chudn cu the:

Que mau chudn duoc sir dung dé hién chudn dinh cho may phén
tich nude tiéu

- Quy cach ddéng goi: Theo quy cach dong goi cua nha san Xuét.
¢) Yéu ciu khéac

- Cam két khi giao hang ¢6 tai liéu chimg minh vé chit lugng,
ngudn gde, xudt xt ctia hang héa.

Que thir nude tiéu
10 thong so tuong
thich voi may xeét
nghiém nuéc tiéu

a) Tiéu chuédn chung

- Hang méi chua qua st dung

- Pat tiéu chuan chat luong: ISO 13485,
- C6 chirmg nhin CE hoéc tuong duong.
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Cobas u411 - Han st dung: Con t5i thiéu 6 thang han sit dung ké tir khi giao
hang.
b) Tiéu chuan cy the:
- Que thir ding dé dinh tinh hodc ban dinh lugng in vitro pH,
bach cdu, nitrite, protein, glucose, ketone, urobilinogen,
bilirubin, héng ciu va trong luong riéng trong nude tiéu véi
mAy phén tich nudc tiéu.
- Quy céch déng g6i: Theo quy cich dong goi ciia nha san xudt.
¢) Yéu cau khic
- Cam két khi giao hang cé tai lidu chimg minh vé chét higng,
ngudn gde, xudt xit ciia hang héa.
6 Gidy in tuong - Gidy in chuyén dung cho may cobas u411
thich v&i may - Dong goéi: 5 cudn/hop.
cobas u411 - Cam két khi giao hang c6 tai lidu chimg minh v& ngudn gde.
Xuat xir ctia hing hoa.
7 | Test nhanh Crypto | a) Tiéu chuén chung
- Hang méi chura qua sir dung.
- Pat tiéu chuin chit luong: ISO 13485.
- Co chimg nhén FDA hoéc CE hodc tuong duong.
- Han str dung: Con téi thiu 1/2 han st dung ké tir khi giao
hang. '
b) Tiéu chuin cu thé;
Khay thir xét nghiém mién dich sic ky nhanh dé phat hién dinh
tinh khédng nguyén Cryptosporidium trong mau phin nguéi.
D6 nhay: = 95%.
B dic hidu: > 95%.
Quy cich dong go6i: Theo quy cdch déng gdi clia nha san xudt
(nha thau chao thau rd quy cach dong géi ctia hang hoa chio
thau).
¢) Yéu cau khac
- Cam két khi giao hang cd tai lidu chimg minh v& chit lugng,
ngudn gde, xuat xi ciia hang héa.
8 Test nhanh a) Tiéu chuin chung
(Giardia - Hang méi chua qua sir dung,

- Pat tiéu chuin chit lugng: ISO 13485.

- Co ching nhan FDA hodc CE hofc tuong duong.

~ Han st dung: Cén t6i thiéu 1/2 han st dung ké tir khi giao
hang.

b) Tiéu chuén cu thé:

Khay thir xét nghiém mién dich sdc ky nhanh dé phéat hién dinh
tinh khéng nguyén Giardia trong mau phan ngurii,

Po6 nhay: > 95%.

D¢ die higu: = 95%.

Quy cach déng goi: Theo quy cach déng géi ciia nha san xudt
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(nha thau chao thau & quy cach dong goi etia hang hoa chao
thau).
¢) Yéu ciu khac
- Cam két khi giao hang c6 tai liéu chimg minh vé chit lugng,
ngudn gbe, xudt xtr ciia hang héa.

9 Test nhanh a) Tiéu chudn chung

Entamoeba - Hang moi chua qua st dung.

- Dat tiéu chudn chat luong: ISO 13485.
- C6 chimg nhén FDA hoéc CE hodc tuong duong,
- Han str dung: Con tdi thidu 1/2 han st dung ké tir khi giao
hang.
b) Tiéu chuén cu thé;
Khay thit xét nghiém mién dich sic ky nhanh dé phét hién dinh
tinh Entamoeba trong miu phéan ngudi.
D6 nhay: = 70%.
Do dac hiéu: > 95%.
Quy cach dong goi: Theo quy cdch dong gdi clia nha san xudt
(nha théu chéao thiu ro quy cach dong goi ciia hang hoa chao
thau)
¢) Yéu ciu khéc
- Cam két khi giao hang c6 tai liéu chimg minh vé chat luong,
ngudn goe, xudt X1 clia hang hoa.

10 | Test nhanh sét a) Tiéu chuén chung

xuat huyét - Hang méi chua qua sir dung,

- Pat tiéu chudn chat lugng: 1SO 13485.

- €6 ching nhdn FDA hoéc CE hoic tuong duong.

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

b) Tidu chuin cu thé:

Khay thir xét nghiém mién dich sac ky nhanh dé phét hién dinh
tinh khéng nguyén NSI cia virut s6t xudt huyét trong miu mau
toan phan, huyét thanh hodc huyét trong,

D6 nhay = 95%.

bo dic higu: > 96%.

P6 chinh xic > 96%.

Quy céch dong géi: Theo quy cich ddng g6i ciia nha san xuit
(nha thau chao thiu rd quy cach dong gdi eta hang hoa chao
than).

¢) Yéu cau khédc

- Cam két khi giao hang ¢6 tai liéu chimg minh vé chit lugng,
ngudn gbe, xudt xi clia hang héa.
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TT

Danh muc

Tiéu chufn ky thuit

1

Nude mudi sinh 1y

- Natri Clorid 0.9%
- Chai 500 ml.

[0

Nude cat tiem

- Thanh phén: Nudc cat pha tiém.

- Péng goi: éng Sml.

- Han diing: Con t3i thidu 1/2 han sir dung ké tir khi giao hang,
- Hang moi chua qua st dung.

Con 70 db

a) Tiéu chuin chung

- Hang mai chua qua str dung.

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

b) Tiéu chuan cu thé:

- Dung dich ethanol 70%.

- Bong goi: Chai 500 ml.

Dung djch sat
khuan nhanh

- Thanh phéan: Ethanol 50%, Isopropanol 28%, Chlorhexidine
digluconate 0,5%.

- Mui: Diu nhe.

- Dang dung dich.

- PH: 7-8.

- Quy céch: Péng géi theo tidu chudn nha san xuat.

L¥ 1

Lam kinh

- Chicu dai ctia lam kinh tir 76 mm + 0,2 mm

- Chiéu rong ¢lia lam kinh tir 25,4 mm dén 25,6 mm

- D¢ day et lam kinh: tir 1 mm dén 1,2 mm

- Céc canh, cac goc ctia mdi lam kinh déu phai dugc mai nhiin
- Toan b 16 hang (lam kinh) 12 mét loai lam ddng nhét

- Lam kinh khéng bi 6. khéng bi mbe

- Mt ciia lam kinh khong c6 ngfl sfic

- Lam duge déng trong hép carton

- Bong goi: 72 chiée lam trong mot hp carton nho, 50 hop
dong trong mcpt kién (biing gb hogc bing gidy). trén mdi kién
phi diy du: 86 lwgng, noi san xudt, ngay san xudt.

- Ching chi ISO 9001 hodc ISO 13485 hoidc twong duong.

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

- Hang mdi chua qua str dung.

6

Gac vai

- Kich thudre: Réng = 0,75m.

- Thanh phan: 100% cotton,

- Hang méi chua qua su dyung.

- Chimg chi ISO 9001 hodc ISO 13485 hodc tuong duong.

Hop an toan dyng
bom kim tiém

- Chat li¢u: Gidy Duplex khéng thung.

- Tén in trén h{p: Hp an toan dyng bom va kim tiém da sir
dung.

- Trén hép in bidu twong canh béo nguy hiém sinh hoc.




TT

Panh muc

o iy i = -
Tigu chuan ky thuat

- Mau sac: Vang.
- Kich thude > 150 %120 x 270 mm.
- Hang mdi chua qua sir dung.

Bing dinh vét
thurong

a) Tidu chuan chung;

- Hang mdi chua qua sir dung.
- Han stt dung: Con t6i thi¢u 1/2 han sir dung ké tir khi giao
hing.

- Dat ching nhén ISO 13485 hodc tuang duong.

b) Tiéu chuén cu thé:

- Dang miéng dan, kich thudc: 2em x 6em, duoe dung trong
ting bao riéng.

- Bdng: Vai co gian.

- Gac: Méu triing, phii 16p ludi polyethylene khéng gy dinh.
- Quy cach déng goi: Theo tiéu chudn cta nha sin xuft.

Bom tiém § ml
diing mt lén

- Hang mdéi chua qua st dung.

- Han stt dung: Con tbi thidu 1/2 han st dung ké tir khi giao
hang,

- Dat tiéu chudn chét luong: SO 13485 hodic 9001 hodc tuong
duong. |

b) Tiéu chudn cu thé:

- Pong géi vo khudn leai/ tai.

- Dung tich: 5ml

- Khong dde, khong gay sot, khit tring bing khi EO, vé tring,
- C& kim 23Gx17,

10

a) Tiéu chufn chung

- Hang moi chua qua st dung. .

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

- Tiéu chuan chit lwong: 180 13485,

b) Tiéu chudn cu thé:

- Béng vo tring, thim nude, déng goi 10gram/ g6i, i sin
miéng vuong, kich thude: 2 x 2 em.

11

Lamen

- Kich thude: 22mm x 22mm.

- 86 day: 0,13-0,19 mm.

- Chét lidu; Thuy tinh, trong sudt.

- Khéng mée, khong xuée, khong dyc, khong ¢ mau ngii sic,
v nhau, khéng bét dinh thanh khéi,

- Hang mdi chua qua str dung, toi thidu % han ding ké tir khi
giao hang.

- San xudt tai cdc nude G7.

- Ti8u chuén: ISO 9001.

- Hang mai chira qua sir dung.,

- Quy céch dong géi: Theo tiéu chuan nha san xut.

12

Gang tay khong

- Han st dung: Con tdi thieu 1/2 han st dung ké uir khi giao
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bt héng.

- Chét lidu: cao su tir nhién.
- Loai khong bot - phu Polymer hode Clorin: ding cho ¢a 2 tay;
mau triing hode vang ngd.
- Ham luong chiét xudt protein trong géng tay < 50 pg/g hoac <
100 pg/dm?,
- Lugng ndi dc té khong vuot qua gioi han 10 don vi ndi doc
to/ 1 chiée gang tay.
- Luong bot < 2 mg bt min tan déu khéng vén. Khong gay
nglia, khong giy kich tmg da, khéng mun bue, mau tring duc.
- Tiéu chuén chat lugng: 1SO 13485 hoiic ISO 9001 hoic tuong
duong. '
- Hang mai chua qua st dung.
- Size: S, M, L.
- Déng g6i theo quy cach ctia nha sdn xudt.

13 | Gingtay c6bdt | - Han st dung: Con t6i thidu 1/2 han sir dung ké i khi giao
hang.
- Dat tidu chudn chit hrgng: 1SO 13485 hodc ISO 9001 hoie
twrong duong
- Vat liéu: Latex.
- Ham lugng chiét xudt protein trong ging tay < 50 pg/e hode <
100 pg/dm®.
- Luong néi déc t6 khéng vurot qua gi6t han 10 don vi ndi doc
t6/1 chiée ging tay.
- 2 mg bot < lugng bot <5 mg bot.
- C4 bot tale, it bdt, bot min tan déu khéng von. Khong géy
ngtra, khdng gdy kich img da, khong muiin buc, mau tring duc.
- Size: 8, M, L.
- Déng g6i theo quy cach clia nha san xudl.

{4 | Lo dung phén - Hang méi chua qua sit dung.
- Han sir dung: Con toi thidu 1/2 han str dung ké tir khi giao
hang.
- Dat tiéu chuan: ISO 13485 hodc 9001 hodc twong duong,
- Chit lidu: Nhua PS (nhwa trung tinh, tinh khiét 100%) tring
trong, nap xody, ¢6 thia ldy phéan bén trong, thia ciing va pan
chit vao nap.
- Kich thude: dudng kinh khoang 35-40mm, chidu cao khoang
50-70mm.
- Trén thén 1o co6 ddn nhiin ghi théng tin: tén, tudi, gioi tinh,
khoa/phong, 56, ngay, gid.

15 | Khautrang yté 4 |- Hang mdi chua qua str dung.

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

hang.
- Dat tiéu chudn: ISO 13485 hoiic 9001 hoic twong duong.




Danh muc

Tiéu chuan k¥ thusit

- Khéau trang 4 16p: Thanh nep mili nhd gon. tién loi gitp dinh
hink khau trang.

- Day deo tai chac chéin, co gidn.

- Chét liéu: 3 16p Vai khong dét, 1 16p vai loe

- Kich thude: 17,5¢em x 9.5¢m.

- Déng goi: Theo tiéu chudn ctia nha sén xuat,

16 | Nuce cét2 lan - Hang méi chua qua sit dung.
- Han str dung: Con téi thiéu 1/2 han str dung ké tir khi giao
hang.
- Chét long, khong mau, khéng mii, khéng chay.
- Nuée chung cit 2 1an.
- Tinh khiét.
- Nudc cét phai dam bao cac tidu chudn sau:
» 8i02 0,02 mg/l.
« Amoniac, mudi (NH4) Amoni (< 0,00 mgfl).
« 504 <04 mg/l.
« Clorua: <0,02 mg/l.
o Fe:<0.01 mg/l
o Cu:=0,0001 mg/l
= Al =0.001 mg/l.
o B cing — (Ca+ Mg): 0,00 mg/l
« D§pHS5-6.5.
« D6 dan dién < | uS/cm.
» Téng luong chit rdan hoa tan (TDS) < 0,5.
- Dong gdi: Can < 20 lit.
17 | Pipette nhya - Pugc san xuat bing chat liéu Polyethylene déo, mém, trong
sudt,
- Thé tich: 3ml.
- Kich thuéde: chiéu dai pipette > 183mm, chia 3 phén:
+ Phén biu hit: dudng kinh khoang 12mm.
+ Phin than ¢6 6 vach chia rd rang tir 0,5 dén 3mi.
+ Phin dau hat: dudng kinh tir 3mm dén 4mm.
- D6 day phin bd ddng déu dim bao dé hut dong déu.
- Khoéng tiét trung.
- HSD: Con tdi thidu 1/2 han sir dung ké tir khi giao hang.
- Hang mdi chua qua sir dung.
- Chitng chi ISO 9001 hogc ISO 13485 hoic tuong duong.
18 | Ongnghiém (ldy | - Chat liéu: Nhya trung tinh, khéng phan g véi cc logi hoa

nurde tiéu)

chit bén trong, tinh khiét 100%. c6 nﬁp nhin mau tréng.

- Thanh éng tron, lang, chdng sy bam dinh mau bénh phém.

- Kich thude: 16mmx100mm.

- Chimg nhén tidu chudn; (8O 13485 hoiic ISO 9001 hoiic twong
durong.

- Han sir dung: Con t6i thiéu 1/2 han sit dung ké tir khi giao
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Tiéu chuin ky thuét

hing.
- Bong goi theo quy cdch ciia nha sén xuét
- Hang mdi chua qua sit dung
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Ong nghiém chan
khéng EDTA K2

- Ong 14y méu chén khong dang vacutainer vo trung.

- Chét liéu PET.

- Chét b6 sung: 3.6mg K2 EDTA.

- Thé tich 2ml, 13x75mmn.

- C6 ky hiéu V gitp hd trg dinh hudng vi tri dan nhan phuy.

- Nap thiét ké hai 16p, khéng co latex.

- V6 khudn bing phuong phép chiéu xa.

- Tiéu chuan chat lugng FDA hoic tuong duong, ISO 13485.
- San xudt tai cac nude G7.

- Quy céch déng g6i: Theo tiéu chudn cia nha san xuAt.

- Hang mdi chua qua s dung,

- Cam két khi giao hang c6 ching nhin chit lvong, ¢6 tai lidu
chitng minh nguén gbe, xudt xi ctia hang héa.

Dau tip 2ul —
2001

- Vat liéu: Nhua y té PP, tiét tring.

- Piu tip phai trong thich véi Micropipette hang Eppendorf vdi
thé tich twong ting.

- Khéng nhiém RNase, DNase.

- Ching nhan I50 9001 hodc tuong duong.

- Dai: ~53mm.

- Déu tip ¢6 céc née chia thé tich d& dang thao tac, chia 3 vach.
- Pdu tip thing, khéng cong vénh.

- Dung tich: 2pul — 200pul.

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

- Hang mai chura qua st dung.

- Déng goi: Theo tiéu chudn ctia nha san xudt,
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Tube nhua v
khudn 1,5 ml day
nhon

- Vit lidu: Nhua y té PP.

- Khong nhiém RINase, DNase,

- Dung tich: 1.5 mil.

- Co6 vach chia dinh mire.

- Tiét tring, khong 70 1, n.’-."ip chit.

- Chimg nhén ISO 9001 hofc tuong duong.

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

- Hang mai chura qua st dung.

- Déng géi: Theo tidu chuén ciia nha sén xuat
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Pau tip 0,1 - 10yl

- Vét liéu: Nhua y té PP, tiét trimg.

- Dau tip phai tuong thich véi Micropipette hiing Eppendorf véi
thé tich tueng tmg,

- Khéng nhiém RNase, DNase.

- Thé tich: 0,1 1l — 10 pl.




T Danh mue Tiéu chuan k¥ thujt
- Chiéu dai: ~34mm.
- Pau tip ¢6 cac vach chia thé tich, sé vach chia: 3
- Péu tip thang, khong cong vénh.
- Chimg nhén ISO 9001 ho#c trong duong,
- Péng goi: Theo tidu chuan ctia nha san xudt.

23 | Dautip 20-300 pl | - V&t liéu: Nhua nguyén sinh.
- Piu tip phai twong thich véi Micropipette hang Eppendorf véi
the tich tuong tmeg.
- Péu th%ng.
- Thé tich chira: 20 pl - 300 pl.
- DAi ~55mm, mau tring, trong subt, tré vii acid, bazo, chiu
héa chit, nhiét do,
-Chirg nhin khéng c6 chit théi nhya (slip agents, plasticizers,
biocide, mineral oil...).
- Khong nhiém ADN, ARN,
- Khong cong vénh khi hip khir tring.
- Dong goi: Theo tiéu chudn clia nha san xudt.
- Ching nhén: ISO 9001; ISO 13485.

24 | Dau tip 50-1000 - Mau tring trong.

wl - Chiéu dai: ~71mm

- Lam tir nhya nguyén sinh.
- Chimg nhdn khong ¢6 céc chit thoi nhya.
- Hép khir trung 121°C.
- Dau tip phai twong thich vai Micropipette hing Bppendorf véi
thé tich tuong imeg.
- Péng goi: Theo tiéu chuan cia nha san xuit.
- Blat chirng nhén: 1SO 9001; ISO 13485.

25 | Ong nghiém nhya |- Ong xét nghiém cé nip, kich thude: dudng kinh khoang 12

nip tring mm, chidu dai khoang 75mm

- Cht liéu: bing nhua PS khong 13n tap chét, dam bao céc éng
ddng nhit vé kich thude va chat lugng. Chét liéu nhya trung
tinh khéng phan tmg véi c4e loal héa chat chita bén trong, tinh
khiét 100%.
- Thanh éng tron ldng chidng sy bam dinh méu bénh phim.
- Thanh éng day dam bao chju duge lye quay ly tim dén 5000
RPM, '
- Han sir dung: Pép tmg t6i thiéu % han ding ké tir thai diém
glao hang.
- Quy céch: Theo tidu chuén nha san xuét.
- Hang méi chua qua st dung.

26 | Ong nghiém - Hang mai chua qua sir dung.

Heparin (Lithium)
chén khong

- Han suir dung: Con t6i thidu 1/2 han s dung k& tir khi giao
hang,.
- Pat tiéu chuén chét luong: SO 13485, CE ho#c tuwong duong.
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Danh mue

Tiéu chuan ky thujt

- Xudt x0: tai cac nude G7.

- Nguyén liéu: nhya PET, trong sudt, khong mau, khéng c6 anh
md, nap mau xanh [a ciy.

- Kich thu¢e: duomg kinh khoang 13 mm, chidu dii khodng 75
.

- Dung tich: 4 ml

- Phu gia: Lithium Heparin.

- Niip cao su cho phép kim choc miu xuyén qua.

- Ong kin chén khéng, -
- Niit cao su chit, khéng bi bét ra khi m& nip. Chét chéng dong
dudi dang phun suong phun déu 18n toan bd mit trong éng.

- Déy tron, sach khong bam ban.

- Péng gdi: theo tiéu chudn cia nha san xudt

¢) Yéu ciu khac

- Cam két khi giao hang c6 tai liéu ching minh v& chét lugng,
ngubn gbe, xudt x1r cha hang héa.

27 | Ong nghim a) Tiéu chuan chung:
Heparin Lithium | - Hang méi 100% chua qua st dung.
2ml - Han sir dung: Con t6i thiéu 1/2 han sir dung ké tir khi giao
hang.
- Dt tiéu chudn chit luong: ISO 13485 hodic tuong duong.
- Nguyén liéu: nhira PP, ¢6 nap nhya (LDPE), niip an chit ¢6
thé théo ror, kin khéng 10 ri méu khi dao nguoe. B& mit hén
trong Ong khéng c6 tdc nhén gdy hoat hod déng mau do tiép
Xuc.
- Kich thude: dudmg kinh khodng 13 mm, chiu dai khoang 75
mm
- Dung tich: 2 ml, ¢6 vach dinh muc
- Phu gia: Lithium Heparin véi ndng d6 tuong thich dng 2ml.
- Chit chéng déng dudi dang phun suong phun déu lén toan b
mit trong éng.
- Day tron, sach khong bam ban.
- Déng gdi theo tiéu chudn ciia nha san xuat.
- Chiu lue quay ly tdm> 6000 vong/ phut,
¢) Yéu céu khéc:
- Cam két khi giao hang c¢ t&i liéu chimg minh v& chét lugng,
ngudn gbe, xudt X0 cta hang hoa.
28 | Coc thét day Chat ligu thay tinh, thét dy, co chan.
- Dung tich: 1.000ml.
- Chia vach cho cic thé tich: 100ml, 200ml. 400m!, 600 mi, 860
ml, 1.000ml.
- Hang méi chua qua st dung.
29 | Hop dung bong - Chat li¢u: Inox SUS 304,
con - Trong lugng: > 100 g.




TT Danh mue Tifu chudn ky thujt
- Nap c6 quai & dinh.
- Buong kinh >8em; cao =Tem.
- Hang méi chua qua st dung.
30 | Day garo - Chat liéu: Vai thun co gifn.
- C6 khoa nhya.
31 | Khay chir nhét - Kich thude: 22cm x 32¢m x 2 ém
- Chét liéu inox.
- Hang méi chua qua st dung.
32 | Gel si€u dam - Khéng gdy bén quén 4o, khong gy hai ddu do.
- Khéng c¢6 Formaldehyde.
- V& khuén, khong gay mén cam hodc rit da.
- Mau séc: Xanh hodc trong sudt.
- Dung tich: Can < 5 lit.
- Quy cach: Thung <4 can.
- Dat tidu chudn ISO 13485 hosc 9001 hofic twong duong.
- Han ding: Con tdi thidu % han ding ké tir khi giao hang.
- Hang moi chua qua sir dung.
33 | Ong ldy mauchan | - Ong ldy mau chin khéng dang vacutainer vo tring.
ikhong chira chat - Chét liéu PET.
kich hoat déng - Chitt bb sung: cdc hat silica.
mau - Thanh éng c6 phu silicone, giam béam dinh té bao.
- Kich thude: dudng kinh khodng 13 mm, chiéu dai khoang 75
nmm.
-~ Dung tich: 4 ml.
- C0 ky hiéu gitp hé tro dinh huéng vi tri dan nhin phu.
- Nip thiét ké hai 16p, khéng ¢6 latex.
- V6 khuan bing phuong phap chiu xa.
- Xufit x1 tai cdc nude G7.
- Quy céch déng géi: Theo tidu chuin ciia nha san xuét,
- Tiéu chuén chét lvong FDA hofc tuong duong, 1SO 13485.
- Cam két khi giao hang cé chitng nhén chat hugng, ¢6 tai lidu
chimg minh ngudn ge, xult xd clia hang hoa.
34 | Kim ldy mau chan |- Kim liy mau chan khong doc duc dang PrecisionGlide.
khong hai dau dbc | - Chét lidu: thép khong gi.
duc - Kim phu silicone.
- Kich thudce 22G.
- V6 khuén.
- Tiéu chuan chét hrgng CE hodic twong dirong, [SO 13485.
- Kudt xi: tai cde nude G7.
- Quy céch déng gbi: Theo tidu chudn clia nha san xuit.
- Cam két khi giao hang c6 chiing nhén chét luong, cé tai lidu
chimg minh ngudn gbc. xudt x1r ctia hang héa.
35 | Gia do kim chan - Holder két ndi giita dng nghiém chan khong va cic loal kim

khong ding 1 lan

l&y mau chén khong.
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Danh muc

Titu chudn ky thuit

- Tuong thich voi tét ¢4 cdc loai kim/kim budm |4y mau chan
khéng va céc loai dng c¢han khong.

- Mau tring.

- Tiéu chudn chét lvong CE hoiie tuong ducng, ISO 13485.

- Quy cich déng g6i: Theo tiéu chudn cla nha sin xudt,

- Xudt x1: tai cdc nude G7.

- Cam ket khi giao hang c6 chung nhin chat luong, co tai licu
chimg minh ngudn gde, xudt X1 clia hing héa,




Bing 08: Yéu ciu tidu chufin k¥ thuit cia hing héa thude phdn VIIL: VAt fu khic

TT Danh mue Tiéu chuin k¥ thujt

1 Tui nilong vang - Chat ligu nilong PP, mau vang, hip tiét tring khéng bi co rim,
khéng bj rd ri, khong rdch, khong buc trong qua trinh thu gom,
vin chuyén, ¢6 vach canh béo.

- Cé in logo rigng theo quy dinh an toan sinh hoe (Bidu tuong
logo theo quy dinh).

- Co in nhin riéng ting mau theo quy dinh. C6 vach giéi han
“KHONG PUQC DUNG QUA VACH NAY™.

- Kich thudce R45 x D70 cm.

2 T11 nilong xanh - Chét lidu nilong PP, méau xanh, hip tiét tring khdng bj co rim,
khong bi rd ri, khéng rdch, khéng buc¢ trong qud trinh thu gom,
vin chuyén, co vach canh bao.

- C¢ in logo riéng theo quy dinh an toin sinh hoc (Biéu tugng

logo theo quy dinh).

- Co in nhén riéng timg mau theo quy dinh. C6 vach gidi ban
“KHONG DPUGC DPUNG QUA VACH NAY™.

- Kich thudce 45 x 70cm.

3 Tii nilong tring - Chit liéu nilong PP, mau tréng, hip tiét tring khéng bi co rim,
khéng bi ro ri, khong réch, khéng bue trong qué trinh thu gom,
van chuyén, ¢0 vach canh bao.

- (4 in logo riéng theo quy dinh an toan sinh hoe (Bidu tugng
logo theo quy dinh). C6 in nhin riéng timg mau theo quy dinh.
C6 vach gidi han “KHONG BUGC DUNG QUA VACH
NAY™,

- Kich thude R45 x D70 cm.

4 | Tui nilong den - Chét ligu nilong PP, mau den, bip tiét trung khéng bi co rim,
khong bi ro ri, khong rach, khéng bue trong qué trinh thu gom,
van chuyén, co vach canh bao.

- C6 in logo riéng theo quy dinh an toan sinh hoc (Biéu tugng
logo theo quy dinh). Cé in nhén riéng timg mau theo quy dinh.
C6 vach gidi han “KHONG PUGC DUNG QUA VACH
NAY™,

- Kich thude R45 x D70 cm.

5 Khin gidy da ning | - Quy cach: 22 + 2 gsm, 2 cudn x 2 ldp, 205 t&, kich thude to:
228mm x 200mm.

- Dai, thAm hiit nhanh, sach. Khong cé hod chit tiy tring déc
hai,
- Pong tii, 2 cudn dai/tai.

6 | Dong ho dém Dong ho bam gid ¢6 tinh nang bao thire; hen gitr; o6 mén hinh

nguoc dién tir hién thi; nit bam.

7 | Gify lau daning |- Thanh phan: bot gidy 100%.
- Kich thude: 210 x 210 £ Smm.
- Pinh lugng: 17g + lg/m2.
- Khéi lugng: 1kg = 20g.

8 | Gidy in nhiét Kich thude: 80 x 80 mm.

Gidy day: 68 gsm.
Chiéu dai xdp xi cia gidy: 55-60 mét.
Puong kinh 16i: 19 min
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Kich thude 161 nhua: 17 x 19mm

9 Cée gidy ding 1 Dung tich: 180 dén 200ml.

lan Chét ligu: Gidy trang PE 1 mit.
Dinh lugng: > 210gsm/m.

10 | Nude riva tay Dang san phim: Nudc riva tay, khir mui, diét vi khudn.
Thanh phin: Water, sodium laureth sulfate. sodium chloride,
glycol distearate, ....,.

Thé tich: khoang 170ml dén 200 mi.
11 Tl zip dung Tii ¢b miét nhua & miéng, ¢o dudng chi mau trﬁﬂg hodc do
thude chay doc miéng tui.
Chat lidu: nhya trong.
KT: 8,5 x12 cm.

12 | Ging tay cao su Chét liéu: 100% cao su thién nhién.

Trong lugng: 110-116 gram.
D6 dai: 40 cm (+ 5 mm).
Mau sic: Hong, Kem.

D& day: 45 - 55 (£ 0,01mm).
Ca: L.

13 | Nudc tay Javen - Ty vét mdc, vét & quan 4o, khin, ga giudng, chan goi,
- Dung tich < 20 lit.

- Huwong thom dé chiu.

14 | Khin mat Kich thude: 28x42cm.

Chét ligu: 100% cotton. .

15 | Khin mét vudng | Kich thude: 25x25cm.

tring Chit liéu: 100% cotton.
Mau sdc: tring.
16 | Tinilon dung réc | Chét liéu: Nhua HDPE tu hty.
mau xanh (KT:40 | Kich thude: 40 x 60 cm.
% 60 cm) Mau sie: xanh duong,
Tui ¢6 in logo riéng theo quy dinh ATSH (biéu tugng logo theo
quy dinh) ctia BO Y t€, ¢6 diy rit tién dung.

17 | Tui nilon dung réc | Chét liéu: Nhua HDPE tu hry.

mau xanh (KT: 90 | Kich thude: 90 x 110 cm.

% 110 cm) Mau sic: xanh duong.
Tai ¢é in logo riéng theo quy dinh ATSH (biéu tuong logo theo
quy dinh) cia B Y té, co day rut tién dung.

18 | Botgiat Dung cho may giét cua trén.

Pong goi: Theo tidu chuin nha san xuAt.

Hé Noi, ngay 43 thang 3. nam 2025
KT. VIEN TRUONG
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