HOC VIEN QUAN Y CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN QUAN Y 103 Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Ha N¢i, ngay 28 thdng 3 nam 2024

THU MOI BAO GIA
Kinh gtri: Cac don vi san xuét, nha cung cép tai Viét Nam.

Trude hét Bénh vién Quén y 103 xin tran trong cdm on su phéi hop, hop
tac clia cac don vi, nha cung cp v6i Bénh vién trong subt thai gian qua.

Hién nay, Bénh vién Quéan y 103 c6 nhu cau tiép nhén béo gia dé tham
khao, xay dung gia ké hoach goi thau, lam co s& dé td chic lua chon nha thiu cho
cac goi thau thudc du todn ké hoach mua sim hoa chit va vat tu xét nghiém 14n 3
phuc vu cong tac kham chira bénh nam 2024 tai Bénh vién Quén y 103 véi ndi
dung cu thé nhu sau:

1. Danh muc hang hoa: Trong cac Phu luc dinh kém.

Phu luc 1: Danh muc héa chat kiém sodt nhiém khudn.

Phu luc 2: Danh muc héa chdt va vt tu xét nghiém sinh hoa.

Phu luc 3: Danh muc héa chét va vt tu xét nghiém huyét hoc rruyén mau.

Phu luc 4: Danh muc héa chdt va vét tw xét nghiém vi sinh.

Phu luc 5: Danh muc héa chat va vat tw xét nghiém giai phc?u bénh

Phu luc 6: Danh muc hoa chat va vat tu xét nghiém.

2. NGi dung bao gia: Theo mAu biéu tai Phu luc 7 dinh kém

3. Thoi gian nhan béo gia: Bt dau ké tir ngay ra théng bao dén 16h30 ngay
16/4/2024 (hodc khi nhan du bao gia theo quy dinh).

Céc bdo gia nhan sau thoi diém trén s& khong dugc xem xét.

4. Phuong thirc béo gia: Bénh vién Quan y 103 tiép nhan béo gia dong thoi
theo 02 hinh thuc

- Nhan truc tiép tai: Phong thdu Khoa Dugc (TH2.145 tang hidm B2), Bénh
vién Quan y 103. S6 261, duong Phing Hung, phudng Phic La, quin Ha Déng,
TP Ha Noi.

- Nhén qua mail: khoaduocbvqy103@gmail.com (Ban scan co ddu do va

file excel)
(Luu y: Cdc don vi phdi giri bdo gid dong thoi theo 2 hinh thirc trén)
5. Céc thong tin khac



Thanh phin hé so béo gia:

-Béo gia: Theo mau dinh kém.

- Két qua tring thiu ciia cac thube béo gia tai co &'y té khac néu co.

- Gi4 d3 bao gom chi phi giao hang, thué VAT va céc loai phi, thué khac
theo quy dinh hién hanh.

- File mém giri qua mail: khoaduocbvqy103 @gmail.com.

Xin tran trong cdm on su hop tac ctia Quy don vi./,

Noi nhin:
- Nhur trén;
- Luu: KD. HOS.

Dai ta Lwong Cong Thikrc



DANH MUC HOA CH
(Kém theo Thu moi bdo gid ng.

may nra.
- Tac dung kéo dai > 24h.
- D6ng chai > 5 lit.

ST1 Tén hoa chat Yeu chu ciah 'ng h,” | VE ¢ ‘ Img d;‘r klen
1 |Béng tm con - Tha.nh phén: lsopropyl Alcohol > 70%. Hop 30.000
- Dang bong ép miéng, déng gbi sin trong thi (1 tui/1 céi), bong dim bao thiAm
déu cdn, khi béc ra sir dung dii 46 Am dé sat khuén da.
- Pong hop > 100 céi
2 |Dung dich bbi tron - Thanh phén: Parafin. Ong 20.000
- Péng dng > Sml
3 |Dung dich khir khudn bé |- Thanh phan: Amoni béc 4. Chai 1.000
mit (phun tay) - Phun duogc truc tiép 1én cic bé mat (bao gdm ca man hinh cdm {mg, thiét bi y
té).
- Dang pha sin sir dung dugc ngay.
- Déng chai c6 voi phun.
- Déng chai > 1 lit.
4 |Dungdich khir khudn |- Thanh phén: Ortho-Phthalaldehyde > 0,55%. Can 100
mirc d6 cao bing Ortho- |- Diing d& khir khuén dung cu y té.
Phthalaldehyde - Thi gian khir khudn nhanh <5 phit.
- Théi gian sir dung sau mé nép > 14 ngay.
- C6 kém theo test kiém sodt chét lugng hing ngdy.
- Déng can > 5 lit.
5 |Dungdich khi khuin |- Thanh phan: Didecyl dimethyl benzyl ammonium chloride >2%. Can 50
mifc d cao bing - Dilng dé khir khuin dung cu y té.
Didecyl dimethyl benzyl |- Thoi gian khir khuén nhanh < 5 pht.
ammonium chloride - Thoi gian sir dung sau m@ nip > 14 ngay.
- C6 kém theo test kiém soat chit lugng hang ngay.
- Déng can > 5 lit.
6 |Dung dich khir khudn - Thanh phén: Glutaraldehyde > 2% Can 200
mirc d9 cao bing - Diing dé khir khuén dyng cu y té.
Glutaraldehyde - Théi gian khir khuén nhanh < 5 phit.
- Théi gian sir dung sau m& nép > 14 ngay.
- C6 kém theo test kiém soat chét lugng hang ngay.
- Déng can > 5 lit.
7 |Dung dich khir khuén - Thanh phén: Peracetic acide hoat héa 0,1% - 0,2%. Can 300
mirc d§ cao sir dung - Diing dé khir khudn dung cu y té.
Peracetic acide - Théi gian khir khuén nhanh < 5 phit.
- Théi gian si dung sau mé ndp > 14 ngay.
- C6 kém theo test kiém soat chét lugng hang ngay.
- Péng can > 5 lit.
8 |Dung dichlam sach va |- Thanh phén: Téi thiéu cé 3 enzyme. Chai 1.500
khir nhiém dung cu cé |- Tac dung: Lam sach + khir khuén so bo dung cu y té.
chirta Enzyme - Tac dung kéo dai > 24h.
- Déng chai > 1 lit.
9 |Dung dich loai bo mang |-Thanh phén: Glycolic Acid > 8% Chai 40
bam oxy héa (vét gi) trén |- Dang xit, diing tAy vét gi sét trén dung cuy 1é
dung cy kim loai - Khong gdy kich img da, niém mac
- Dong chai > 750ml.
10 |Dung dich phun khir - Thanh phén: Hydrogen peroxide, Ion Ag. Can 10
khuén théng qua dudng |- Dung dich pha s&n si dung dugc ngay, diing dé phun khir khuén thong qua
khong khi (phun may)  |dudmg khéng khi, sir dung cho méy phun.
- Déng can > 35 lit.
11 |Dungdjchrradungcu |- Thanh phén: Toi thiéu cé enzyme Protalase > 8%. Can 200
bing mdy rira khir khuédn |- Tac dung: Lam sach + khir khuén so bo dung cu y té; thiét k& chuyén biét cho
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STT

Tén héa chit

Yéu clu clia hang héa vé chat lwgng, mo ta chi tiét thong so ky thuat |

DPVT

S5 lwgng dy ki_én

12

Dung dich sat khuén tay
ngoai khoa

- Thanh phén: Ethanol 60-80%, Propaniol. = -

- Diing dé vé sinh tay ngoai khoa. '

- Dang gel. ]

- Pat tiéu chufn diing vé sinh tay ngoai khoa theo yéu cau ciia WHO: EN 12791,
- Diét virus HIV. Rotavirus, Coronavirus. HIN1, SARS trong 30 gidy theo tiéu
chuén EN 14476.

- Cé bom dinh luong.

- Pong chai = 500ml.

Chai

5.000

Dung dich sat khuén tay
nhanh thudng quy

- Thanh phéan: Ethanol 60-80%, Propanol
- Diing dé vé sinh 1av.

- Dang dung dich.

- C6 bom dinh lugng.

- Dong chai > 500ml.

Chai

35.000

Dung dich xa phong khur
khuén

- Thanh phén: Chlorhexidine 4%.
- Diing dé vé sinh tay.

- Déng chai > 500ml.

- Cé bom dinh lugng

Chai

200

15

Dung dich xa phong
thudng

- Thanh phén: X2 phong.
- Diing & vé sinh tay.

- Cé bom dinh lugng.

- Dong chai > 500ml

Chai

15.000

Javen

- Thanh phén: Sodium Hypochlorite > 7%.
- Sir dung dé khir khudn méi truomg, nuéce thai.
- Dong can > 30 lit.

Lit

32.000

Khan lau khir khuan bé
mat

- Thanh phan chinh: Amoni bic 4.

- Tac dung: Dung lau khit khudn bé mat (bao gdm ca man hinh cam tmg, thiét bj
v 1é).

- Dong hop = 100 cai

Cai

30.000

Khan lau khi khuan bé
mat khéng chira con

- Thanh phén: Amoni bc 4. khéng chira cdn hodc Isopronanol

- Tac dung: Ding lau khir khudn bé mat (bao gém ca man hinh cam img. thiét bi
v é).

- Dong hop > 100 cai

Cai

5.000

Vién nén khur khuén

- Thanh phén: Sodium Dichloroisocyanurate > 50%.
- Vién nén > 2.5¢

Vién

30.000

20

Xa phong diing 1dm cho
ngudi bénh

- Thanh phén: Chlorhexidine 4.0 %.

- Dung tdm cho ngudi bénh trude phiu thuit.
- Khong gav kich tmg da.

- Béng chai/lg > 30ml.

Chai/lo

2.000

Tong sb khoan dw kién méi thau: 20 khodn./.




DANH MUC HOA CHAT
(Kém theo Thu moi bdo gia

tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.

A

STT| Ténhéachat | Yeu cau ciia himg héa Vel y So img dt,r
1 |Hoa chat xét nghiém ATP 2Na 9. 0 mg;‘mL NAD 5 0 mg/mL G-6-PDH 3 000 U/L Hexokmase ]5 000 U/L Chat Hop 45
dinh lugng Glucose bao quén sodium azide (0.05%). Pat tiéu chudn chit luong 1SO 13485.
trong méu
2 |Héa chat xétnghiém  [R1 Hoat chat: B-NADH (1.915 g/L). Chét bio quén: natri azide. Hop 40
dinh lugng Urea R2 Hoat chét: a-ketoglutaric acid (13.149 g/L), GLDH
Nitrogen (60.000 KU/L), va urease (10.000 KU/L). Chét bio quan: natri azide.
3 |Héa cht xét nghiém Thanh phén: acid picric 5.500 g/L. Hép 40
dinh lugng
CREATININE trong
mau
4 |Hoachét xétnghiém  |Thanh phan: Ddng (1I) sulfate pentahydrate (6.600 g/L) Hép 20
dinh lugng protein toan
phin
5 |Hoachat xétnghiém  |R1 Hoat chét: Xanh bromocresol 0.320 g/L. Chat béo quén: Hop 20
dinh lugng Albumin ProClin 300.
BCG trong mau
6 |Hoachat xétnghiém  |Thanh phén: Cholesterol esterase 0.880 KU/L, Cholesterol oxidase (CONII-FD) 0.330 KU/L, | Hop 35
dinh lugng Cholesterol [TODB 0.466 g/L, 4-aminoantipyrine 0.134 g/L va Peroxidase (POD) 6.600 KU/L.
trong mau Chét bao quan: natri azide.
[
7 |Hoa chat xétnghiem  |R1 Hoat chét: TODB (0.847 g/L). Chét bao quan: ProClin 300, Hép
dinh luong axit uric ProClin 950, va natri azide.
trong mau R2 Hoat chét: 4-aminoantipyrine (0.285 g/L), peroxidase (POD) (4.000 KU/L), va uricase .
(2.000 KU/L). Chét bao quan: ProClin 300, ProClin 950, va natri azide. 8
8 |Hoa chat xét nghiém do |R1 Hoat chét: a-glucosidase 16.000 KU/L. Cht bao quan: natri azide. Hép s0]"
hoat o Amylase trong |R2 Hoat chét: Ethylidene-4-NP-G7 (EPS) 6.501 g/L.
mau. Chét bao quan: natri azide.
9 |Héa chét xét nghiém Théanh phén chita; adenosine-5'"-triphosphate (ATP) 1.210 g/L, Hop 30
dinh lugng Triglyceride |4-aminoantipyrine (4-AAP) 0.061 g/L, glycerol kinase (GK) 0.400 KU/L,
trong huyét thanh hosic |lipoprotein lipase 3.000 KU/L, L-glycerol-3-phosphate oxidase
huyét trong ngudi 4.000 KU/L, n,n-bis(4-sulfobutyl)-3-methylaniline (TODB) 0.212 g/L va
peroxidase (POD) 4.000 KU/L. Chit bao quén: natri azide.
10 |Hoéa chat xét nghiém R1: Glycylglycme (39.640 g/L). Chét bao quan: ProClin 950 va natri azide. Hop 30
Gamma- Glutamyl R2: Glupac (muéi glupa-carboxylate monoammonium)(5.000 g/L). Chit bao : ProClin 950 va
Transferase (GGT) natri azide.
trong huyét thanh hotic
huyét tuong ngudi
11 |Héa chét hiéu chuén cic |Hop >12 lp x =5ml Hop 10
xét nghiém sinh héa lam |CaL dugc didu ché tir huyét thanh ngudi dang dong khé co chira cac chét cin phan tich sau:
sang alanine aminotransferase, albumin, alkaline phosphatase, amylase, aspartate aminotransferase,
canxi, cholesterol, creatine kinase, creatinine, gamma-glutamyl transferase, glucose, iron (sht),
lactate dehydrogenase, acid lactic, lipase, phospho, bilirubin toan phén, protein toan phén,
tn_g_}ycende, urea nitrogen, va acid uric.
12 |Héa chat xétnghiém  |Thanh phén gém c6 Hép 2
dinh lugng Magie - Thuée thir R1 : Isocitrate dehydrogenase, D-Isocitrate potassium salt
- Thudc thir R2 : NADP
13 |Héa chit xét nghiém R1: Sulfuric acid 665 mmol/L. R2: Ammonium molybdate 2.3 mmol/L, Sulfuric acid 665 Hép 2
dinh lugng Phosphorus [mmol/L. R1 va R2 chia chét hoat d§ng bé mat polyethylene glycol octylphenyl ether (2.9%).
Pat tiéu chuén chét lugng ISO 13485.
14 |Héa chéat xét nghiém Nhudm Arsenazo-11I dye 0,94 mmol/L.Sodium acetate 271 mmol/L. Dat tiéu chuén chét lugng | Hoép 25
dinh lugng Calci ISO 13485.
15 |Héa chét xét nghiém R1: Acetate buffer pH 4.8 1,4 mol/L, Guanidine hydrochloride 4,5 mol/L, Thiourea 65 Hop 5
dinh lugng Iron trong  [mmol/L, Dung dich dém.
méu R2: Ferene-S > 20 mmol/L.Ascorbic Acid > 0,5 mol/L. Dung dich dém va chét 4n dinh. Dat
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hoat 4o Gamma-
Glutamyl Transferase

(GGT)

R2: L-gamma-glutamyl-3-carboxy-4-. nitroanilide, ammonium salt 30,6 mmol/L. Chét bao
quan: sodium azide (< 0,1%). Dat tiéu chuin chét luong 1SO 13485,

STT| Ténhéa chét Yéu cau cua hang héa veé chit itrqng, md ta chi tlet thong sé ky thuﬁt PVT | S6 lm;’ng dg
5 : P T SR kién_
16 |Hoa chét xét nghiém do [R1: ADP potassmm salt 2.55 mmol/L. AMP 6 3'7 mmol/L. APSA 0 0127 mmol/L B-NADP Hép 10
hoat 4o CK (creatine 2.54 mmol/L. EDTA 2.0 mmol/L, G-6-PDH (Léuconostoc mesenteroides) 1.95 U/mL, Glucose
kinase) trong mau 0.2 mmol/L, Hexokinase (yéasi) 3.9 U/mL. Imidazole 100 mmol/L, Magnesium acetate 10
mmol/L. NAC 25,5 mmol/L.
R2: Creatine phosphate 153 mmol/L, Glucose 99.2 mmol/L, Imidazole 100 mmol/L,
Magnesium acetate 10 mmol/L. Chét bao quan ‘sodium azide (0.1%). bat tiéu chuén chat
Jugng 1SO 13485.
17 |Hoa chat xét nghiém Lactate Oxidase 2900 U/L. Peroxidase >1 8000 U/L. Tin chat tao mau, Thanh phén khéng Hoép 3
dinh luong Lactic Acid |phan tmg: chét dém, chit 1am ddy, chét 6n dinh. Pat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485.
18 |Hoéa chit xét nghiém Thanh phén chira Diethanolamine nong d6 380 mmol/L. L-Lithium lactate nbng do 76 Hdp 3
dinh luong Lactate mmol/L. sodium azide (< 0.1%). B-NAD néng ¢4 33 mmol/L. Pat tiéu chuén chét lugng 1SO
Dehydrogenase trong 13485.
mau
19 |Héa chit hiéu chuan Puoc dicu ché dua trén chat nén ngudn gdc tir ngudi c6 cac thong s sau: albumin, calcium, Hép 10
cho céc xét nghiém sinh [cholesterol. creatmme glucose. iron. lactic acid. magnesium. phosphorus. total protein (tir vat
héa lidu albumin cé ngudn gdc tir ngudi), tngl},cer;de urea nitrogen (urea), va uric acid. Sodium
azide 14 chét bao quan. Pat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485
20 |Hoa chat xét nghiém ATP 2.5 mmol/L, Mg2+ 2.5 mmol/L. 4-aminoantipyrine 0.4 mmol/L. 4-chlorophenol 2 Hép 30
dinh luong Triglyceride |mmol/L. Peroxidase (horseradish) > 2.000 U/L, GK (microbial) > 600 U/L. GPO (microbial) >
trong mau 6.000 U/L. Lipoprotein lipase (microbial) > 3.000 U/L. Chit bao quan: sodium azide (0,05%).
Dat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485,
21 |Hoa chét xét nghiém R1: Cholesterol oxidase (E. coli) < 1.000 U/L, Peroxidase (Horseradish) < 1.300 ppg U/L. N. Hép 15
dinh lugng HDL-C N-bis (4-sulphobutyl)-m-toluidinedisodium (DSBmT) < 1,0 mmol/L.Accelerator < 1.0
trong mau mmol/L, Ascorbic oxidase (Curcubita sp.) < 3.000 U/L.
R2: Cholesterol esterase (Pseudomonas sp.) < 1.500 U/L. 4-aminoantipyrine < 0.1%.
Detergent < 2,0%. Dat tiéu chuén chat lugng ISO 13485.
22 |Héa chét xét nghiém R1: Dung dich dém MES (pH 6.3) Chat 153 (Detergent)1 < 1.0%. Cholesterol esterase Hép 15
dinh lrong LDL- (Pseudomonas-sp. ) < 1.500 U/L. Cholesterol oxidase (Cellulomonas sp.) < 1.500 U/L
Cholesterol trong mau  [Peroxidase (Horseradish) < 1.300 ppg U/L. 4-aminoantipyrine < 0.01%, Ascorbic acid oxidase
(Curcubita sp.) < 3.000 U/L Chat bao quéan.
R2: Dung dich dém MES (pH 6.3). Chét tdy (Detergent) 2 < 1.0%. N. N-bis(4-sulfobuty])-m-
toluidine. disodium (DSBmT) < 1.0 mmol/L. Chat bao quan. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO
13485.
23 |Huyét thanh hiéu chuén |Puoc didu ché tir huyét thanh ngudi cing chat bao quan. Dat tiéu chuan chit lugng 1SO 13485.| Hop 6
Hoa chét xét nghigém
LDL - C. HDL -C
24 [Hoéa chét xét nghiém Hop = 2750 test: Hop 11
dinh lugng bilirubin Thube thir R1: Che’it ndi bé mat 4.53%. HC19.33 /L.
10an phin Thude thir R2: 2. 4-dichloroaniline 0.81 g/1. HCI 5.563 g/L. Sodium nitrite 0.345 /L.
Surfactant 1.96%.
25 |Hoa chat xét nghiém R1: Sulfamic acid < 9.7 g/L.. R2: 2, 4-dichloroaniline < 0.1 g/L. Sodium nitrite < 0.1 g/L, HCI Hop 11
dinh lugng Bilirubin ~ |33.54 /L. Dat tiéu chudn chit lugng ISO 13485
tryc tiép trong méu
26 |Dung dich hiéu chudn |Pugc didu ché trong dung dich huyét thanh bo. Néng d9 thong sé duere didu chinh véi chiét Hép 3
xét nghiém Bilirubin xuét bilirubin va chét dan tdng hop. Co chét bao quan. Pat tiéu chuan chét luong 1SO 13485
27 |Hoa chét xét nghiém do [R1: B-NADH 0.16 mg/ml.. Malate dehydrogenase 0.64 U/mL. Lactate dehydrogenase 0.64 Hép 20
hoat d§ Aspartate U/mL, L-aspartate 232 mmol/L. R2: a-ketoglutarate 51.3 mmol/L. L-aspartate 100 mmol/L.
Amino transferase Dat tiéu chudn chat lugng ISO 13485,
(GOT/AST) trong mau
28 |Hoa chét xét nghiém do |R1: B-NADH 0,16 mg/mL, Lactate dehvdrogenase 2.57 U/mL. L-Alanine 392 mmol/L. R2: a- | Hop 20
hoat d Alanine Amino |Ketoglutaric acid 77 mmol/L, L-alanine 1.000 mmol/L. Dat tiéu chuén chat lugng 1SO 13485,
transferase (GPT/ALT) |Hop R1:2101ox270 ml. R2: 210 lo x =221 ml
trong mau
29 |Héa chat xét nghiém do |R1: Glyeylgiycine 191 mmol/L. Hép 20
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~ Tén héa chat |

 Yeu chu ciia hang héa vé chét rgng, mé ta chi tict thong s ky thuat |

30

Héa éhét..dﬁng cho xét
nghiém Alkaline

R1: 2-amino-2-methylpropanol > 1,2 mol/L. Magnesium > 7,2 mmol/L.Zinc sulfate > 3,6
mmol/L.HEDTA > 7.2 mmoVl/L. R2: 4-nitrophenyl phosphate > 171 ,6 mmol/L. Chét bao quéan

Phosphatase (ALP) ProClin. Pat tidu chuén chét lugng 1SO 13485. Hop > 1500 test
31 |Héachétxétnghiém  |Thanh phan: Hop 3
dinh lrgng Lipase R1:> 5 lo, m&i lo > 29 mL c6 thanh phan Cholic acid
Rla: > 5 lo, mbi lo > 30 mL. C6 thanh phén albumin huyét thanh ngudi.
R2: > 5 Ig, mbi 1o > 14 mL. Thanh phén khong phan img va c6 sodium azide 12 chét bao quan
32 |Dung dich hiéu chuén |Dung dich ddng khé dugc diu ché tr lipase tuyén tuy ngudi duge tinh sach. C6 chat bao Hop 2
Lipase quén. Hop >2x3mL
33 |Hoa chat dung cho xét|R1: Polyethylene glycol ndng d¢ (50 g/L)-Céc thanh phan bt hoat: va chira dung dich dém Hop 5
nghiém Prealbumin TRIS va huyét thanh albumin bo (BSA) néng dé 100 mmol/L. R2: Anti-human prealbumin tir
huyét thanh dé ndng dd 30%. Céc thanh phin bét hoat: va chira dung dich dém TRIS va huyét
thanh albumin bd (BSA) ndng d¢6 100 mmol/L. Chiét béo quan sodium azide (0,1%). Dat tiéu
chuin chét luong ISO 13485.
34 |Dung dich hi¢u chuan [MAu chuan Prealbumin dugc didu ché tir prealbumin ngudi trong huyét thanh ngudi. Dat tiéu | Hop 1
xét nghiém Prealbumin chuén chat lugng 1SO 13485
35 |Hoa chit xétnghiém | Chat dém TRIS < 0,014 ng/mL.R2: ADH < 4,0 mg/mL, NAD < 0,0076 g/mL. Chat bao quan: | Hép 50
dinh Irgng Ethanol sodium azide (< 0,1%). Dat tiéu chudn chit lugng SO 13485
36 |Dung dich phdi hop Dung dich gom chét dém TRIS va chét bio quén sodium azide. Dat tiéu chuan chat lugng ISO | Hép 5
hiéu chudn cho xét 13485
nghiém dinh lugng
Ethanol
37 |Dung dich hiéu chudn [Dung dich gém chat dém TRIS va chét bao quan sodium azide. Dat ticu chuén chét hrong 1SO | Hop 6
x6t nghi¢m Ethanol 13485
38 |Huyétthanh kiémtra  |Dat tiéu chuin chét lugng 1SO 13485. Hép 10
chét lugng xét nghiém
Ethanol
30 |Hoa chat dinh lugng xét |Cac thanh phén phan mg: R1: Dung dich dém Glycine (pH 7.0). R2:Céc khéng thé da dong Hép 50
nghiém CRP Anti-CRP (tir tho) bam trén céc hat latex.
Céc thanh phin khéng phan mg: R1 chira albumin bd (< 1%) va sodium azide (< 0,1%). R2
chira albumin bb (< 0,1%) va sodium azide (< 0,1%). Dat tiéu chun chat lugng 1SO 13485,
40 |Dung dich hiéu chuin  |Gom: Méu chuan dugc dicu ché bing cach pha loang CRP véi huyét thanh ngudi va én dinh Hop 10
xét nghiém CRP bing cach thém sodium azide (< 0,1%). Cal CRP05 ndng dd 0,5 mg/dL hodc Smg/L. Cal
CRP10 ndng 40 1,0 mg/dL hogic 10mg/L. Cal CRP20 ndng do 2,0 mg/dL holic 20mg/L. Cal
CRP40 néng d6 4,0 mg/dL hodc 40mg/L. Cal CRP80 nf)ng dd 8,0 mg/dL hodc 80mg/L. Cal
CRP160 néng d 16,0 mg/dL hosc 160mg/L. Cal CRP320 néng d¢ 32,0 mg/dL hozc
320mg/L. Dat tiéu chuan cht lugng I1SO 13485
41 |Dung dich hiéu chuan  [Mau chuan duge dicu ché bang cach pha long CRP véi huyét thanh ngudi va on dinh bing Hop 5
xét nghiém dinh Iugng  |céch thém sodium azide (<0,1%). Néng do hiéu chudn nhu sau: Cal CRPHS ndng do
CRPhs 0,25mg/dL hodc 2,50mg/L. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485
42 |Huyét thanh kiém tra | Duoc diéu ché biing cach pha loang véi huyét thanh ngudi va én dinh bing c4ch thém sodium | Hdop 5
chét lugng xét nghiém  |azide (<0,1%). Néng dé Control 0.05 + 0.01 mg/dL hogc 0.5 =0.1 mg/L. Pat tiéu chuén chét
CRPhs lugng ISO 13485. Hop >3x2mL, t6i thiéu c6 thanh phin CRP
23 |Hoa chit kiém tra hiéu | Thanh phén chita chat phn tich huy&t thanh ngudi va c6 thém chat bn dinh natri azide Hop 2
ning xét nghiém CRP  [(<0,1%); téi thiéu c6 thanh phin CRP
murc 1
74 |Hoa chat kiem trahiéu | Thanh phén chira chét phan tich huy@t thanh ngudi va co thém chat 4n dinh natri azide Hép 2
nang xét nghigm CRP  |(<0,1%); t4i thifu c6 thanh phin CRP
mic 2
45 |Hoa chat xétnghiém | Thanh phén: Hop 3
dinh lugng Acid - R1: a-Naphthylphosphate disodium salt 3 mmol/L; 4-Chloro-2-methylbenzenediazonium salt
Phosphatase 1 mmol/L
- Liquid Stabilizer: Acetate buffer 3 mol/L.
Hop >623 test
76 |Hoa chat xétnghiém | Thanh phan: Haptoglobin duge cung cép & dang long, siin cho sir dyng, bg hai thude thir bao Hop 2
dinh lugng Haptoglobin |gdm:

- R1: Polyethylene glycol 30 g/L va TRIS 100 mmol/L
-R2: Anti-human haptoglobin goat serum 50% va TRIS 100 mmol/L
Hop > 230 test
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x€ét nghiém Protein
niéu/dich néo tuy

5 mL. Cal 2: 20 mg/dL (200 mg/L) 1 x 5 mL. Cal 3: 40 mg/dL (400 mg/L) 1 x 5 mL. Cal 4: 80
mg/dL (800 mg/L) 1 x 5 mL. Cal 5: 200 mg/dL (2.000 mg/L) 1 x 5 mL Pat tiéu chuén chit

Iugng ISO 13485
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47 |Héa chit xét nghiém Hop =5 cap R1 vaR2 : : Hop 2
dinh lugng Transferrin  |R1: Polyethylene glycol (21 g/L). Thanh phan khéng phan {mg: dung dich dém. Chat bao
quan: natri azide (0.1%).
R2: Khang thé khéang transferrin ngudi trong huyét
thanh dé (< 50%). Thanh phén khong phan (mg: dung dich dém.
Chét bao quan: natri azide 0.1%.
Hop bao gém: R1 >5 lo, mdi lo > 20 ml, R2 >5 lo, mdi lo >9ml
48 |Dung dich higu chudn  [MAu chuén duoc didu ché tir khang thé ngudi gdm IgA. IgG. IgM. C3, C4. haptoglobin, va Hép 9
xét nghiém dinh luong  [manh transferrin trong huyét thanh ngudi. Pat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485
Transferrin, IgG, 1gA.
IgM, C3, C4,
Haptoglobin
49 |Hoa chat kiém tra chat  |San pham nay duge ché bién tir huyét thanh tinh khiét ngudi (chiét xuvét tr ngudn gbe con Hop 2
lrong céc loai xét ngudi va dong vat). ciing véi hoa chét, thude, chit bao quan va chét én dinh. Pat tiéu chuan
nghiém sinh héa chung |chét luong 1SO 13485.
miuc 1
50 |Héa chét kiém tra chat  |San phim nay dugc ché bién tir huyét thanh tinh khiét nguéri (chiét xudt tir ngudn gae con Hép 2
Iugng céc loai xét ngudi va dong vat), cing voi héa chat, thube, chét bao quan va chét &n dinh. Dat tiéu chuén
nghiém sinh héa chung {chét lrgng 1SO 13485,
mic 2
51 |Héa chét kiém tra chat  |San phdm nay duge ché bién tir huyét thanh tinh khiét nguoi (chiét xuét tir nguén gbe con Hép 2
lirgmg cée loai xét ngudi va dong vat). ciing véi héa chét. thude. chat bao quan va chét on dinh. Dat tiéu chuan
nghiém sinh héa thuong |chét lugng 1SO 13485,
quy murc 3
52 |Hoa chét xét nghiém R1: Good’s buffer 1.03%. Sodium chloride 1.48%. Sodium hydroxide < 0.14%. R2: TRIS Hép 4
dinh lugng buffer 1.17%. Anti-human albumin antibody (goat) 0.17% Sodium chloride 1.14%
Microalbumin Hydrochloric acid < 0.9%. Sodium azide 0.09%. Pat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485. Hop >
500 test
53 |Héda chét hiu chuén Chtra albumin huyét thanh ngudi Sodium azide (< 0.09%) duge thém vao nhu chat bao quan. Hop 1
cho xét nghiém dinh Cal 1: 5 (ug/mL hoac mg/L ). Cal 2: 25 (pg/ml hodc mg/l). Cal 3- 100 (ug/mL hodc me/L)
lugng Microalbumin Cal 4: 300 (pg/mL hoae mg/L). Cal 5: 500 (ug/ml. hoc mg/L). Pat tiéu chuan chét lugng 1SO
13485.
54 |Héa chét kiém tra chdt |Chira albumin huyét thanh nguoi. Sodium azide (< 0.09%) dugc thém vao nhur chat bao quan. Hop 1
luong xét nghiém dinh  |Control 1: 20 dén 40 (ug/mL hode mg/L). Control 2: 75 dén 105 (ng/mL hodc mg/L). Dat tiéu
lugng Microalbumin chuén chét Irgng 1SO 13485,
55 |Hoa chat xét nghidm R1: Dung dich dém Tris (pH 8.7) 100 mmol/L.a-ketoglutarate 7.5 mmol/L.NADH > 0.2 Hép 20
dinh lrgng Ammonia mmol/L, GLDH > 4.000 U/L. LDH = 30.000 U/L. sodium azide (< 0.1%).. Cal: Ammonium
CC AMONIAC sulfate 500 pg/dl (293.50 umol/L) chét bao quan. Pat tiéu chudn chét luong 1SO 13485
56 |Dung dich kiém tra chdt [Puoc didu ché véi ammonium sulphat trong albumin bo. C6 chét bao quan. Pat tiéu chuan Hép 5
lugng xét nghiém dinh  |chét lugng 1SO 134853
lugng Ammonia
57 |Hoa chét xét nghiém R1: >4 lo, mdi lo >6 mL Dung dich dém Phosphate 40mM pH 6.5 chira albumin huyét thanh Hép 3
dinh luong Beta-2- bo.
Microglobulin R2: >4 lo. méi lo 23 mL Dung dich huyén phu gém céc hat latex polvstyrene phi khéng thé
1gG (tho) khéng khang nguyén B2M trong chét dém chira albumin huvét thanh bo
Hép =100 test
58 [Héa chét hi¢u chuan San phdm duge diéu ché véi B2-microglobulin nhan dugc tir nurde tiéu bénh nhan bi réi loan Hap I
cho xét nghiém dinh than. Chira sodium azide (< 0.1%).
lugng Beta-2-
Microglobulin
59 [Hoa chét ding cho xét  [R1: Chét dém Carbonate 100 mmol/L. Sodium chloride 140 mmol/L. chat bao quan sodium Hop 3
nghi¢m Protein dich néo (azide (0.05%). R2: Benzethonium chloride 20 g/L. Dat tiéu chudn chét luong 1SO 13485
tity va Protein nude tidu
60 [Dung dich hiéu chuan  |Dung dich thanh phan theo protein ngudi. C6 chat bao quan. Cal 1: 10 mg/dL (100 mg/L) 1 X Hop 3,
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61 |Héa chét kiém tra chét San pham nay duqc ché blen tu huyat thanh tmh khlet ngudi (chlct xuat tir nguon gbc con Hop 10
Irong cho cac xét ngucn va dong vét), cing véi héa chét, thubc/ chéit bao quan va chét &n dinh. Pat tiéu chudn
nghiém dinh lugng chét lwgng 1SO 13485.
trong nude tiéu
62 |B§ dién cyc chay xét bién cyc chay xét nghiém dién giai (Na+, K+,Cl-) Hoép 3
nghiém dién giai Dat tiéu chuén chét lugng ISO 13485.
63 Dur‘lg dich ICT tham Sodium 5,8 mmol/L. Potassium 0,17 mmol/L. Chloride 4,17 mmol/L. Dat tiéu chuén chét Hop 30
chiéu lugng 1SO 13485
64 |Dung dich nra ICT Protease enzyme 10.4 g/L. sodium azide (0.1%). Dat tiéu chuén chit lugng ISO 13485 Hop 20
65 |Héa chit xét nghiém Chét dém. Pat tiéu chuan chat hrong 1SO 13485. Hop 10
dinh lugng sodium
(Na), potassium (K), va
chloride (CI)
66 |Huyét thanh hiéu chuan |Pugc diéu ché trong dung dich thanh phén protein.Cal L: Sodium 120 mmoV/L, Potassium 3,4 | Hop 5
cdc thong sb dién giai  |mmol/L, Chloride 80 mmol/L. Cal H: Sodium 160 mmol/L, Potassium 8,0 mmol/L, Chloride
120 mmol/L. Dat tiéu chuén chét lugng I1SO 13485.
67 |Dung dich rira cong do  [NaOCI: 4,0 g/L; NaOH: 1,1 mol/L; KOH: 36,5 mmol/L. Dat tiéu chudn chit lugng ISO Hop 50
68 |Dung dich rira 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one 0,211%, 2-methyl-4-isothiazolin-3-one 0,075%. Dat Hop 20
tiéu chudn chét hrgng ISO 134835
69 |Dung dich rira may Citric acid monohydrate 0,166 mol/L. Oxalic acid dihydrate 0,220 mol/L. Polyethylene glycol Hop 40
(#400) 0,083 mol/L. Methanol 1,124 mol/L. Monochloroacetic acid 0,118 mol/L
Pat tiéu chudn chit hrong 1SO 13485
70 |Nudc ria A 2-aminoethanol 0,57 mol/L, Sodium acetate 0,11 mol/L, 3-methyl-3-methoxybutanol 0,09 Hop 40
mol/L, Diethylene glycol monoethyl ether 0,41 g/L, Polyoxyethylene, polyoxypropylene,
blockpolymer (Epan 420) 0,822,Polyoxyethylene polyoxypropyleneblockpolymer (Epan 740)
1,23 g/L, Polyoxyalkylene ether 20,4 g/L, Polyoxyethylene ether 0,14 g/L, Citric acid 0,70
g/L. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485,
71 |NuécnraB Nonylphenol ethoxylate 30 g/L, Sodium hydroxide 20 g/L. Pat tiéu chuén chét lrgng 1SO Hép 5
13485.
72 |Béng dén Halogen Dat tiéu chuan chét Jugng 1SO 13485. Cai 5
73 |Hoa chét kiém soat chét [San pham ndy dugc ché bién tir huyct thanh tinh khiét ngucn (chiét xuat tir nguon goc con Hop 5
lugng xét nghiém ndng  {ngudi), cung véi héa cht, thubc/ chét bao quén va chit 6 5n dinh. Dat tiéu chuén chit lugng
d§ don I1SO 13485. Hop 212 lo x >3ml
74 |Hoéa chét xét nghiém Thanh phén: Hop 50
dinh lugng T3 tu do 1: anti-T3 (tir clru) phu Vi hat trong dung dich dém MES cé chét én dinh tir IgG ciru. Néng dd
t6i thidu: 0,085% rin. Chét bao quan: tac nhan khang vi sinh vat.
2: Chét két hop T3 danh déu acridinium trong dung dich dém citrate vi chat 6n dinh NaCl va
Triton X-100. Néng d¢ tbi thiéu: 0,33 ng/mL. Chét bao quan: tic nhan khang vi sinh vét.
75 |Hoa chit hicu chudn | Mau chuan dugc didu ché trong huyét thanh ngudi. Chét bao quan: Natri Azide. Hop 3
cho xét nghiém T3 tur do
76 |T16a chat Kiém tra chat |Mau chimg c6 thanh phan T3 trong huyét thanh ngudi. Chét bao quan: Sodium Azide. Hop 2
lugng xét nghiém dinh
luong T3 tu do
77 |Hoa chdt xétnghiém  |Bao gbm: Hop 50
dinh lugng T4 tir do - 1 Chai >6,6 mL anti-T4 (tu' ciru) phii trén Vi hat trong dung dich dém TRIS c6 chét bn dinh
tir IgG ciru. Nong 46 t6i thidu: 0,05% ran. Chét bao quan: sodium azide.
- 1 Chai >5,9 mL Chit két hop T3 danh dAu acridinium trong dung djch dém MES véi chét én
dinh NaCl va Triton X-100. Néng do t6i thiu: 0,2 ng/mL. Chat bao quan: ProClin.
Dat tiéu chudn chét lugng ISO 13485,
78 |Hoa chat hiéu chudn | Mau chuén Free T4 Calibrators dugc diéu ché trong huyét thanh ngudi. Chat bao quan: Hop 3
cho xét nghi¢m dinh sodium azide.
lugng T4 tu do Pat tiéu chuén chét lugng ISO 13485.
79 |Hoa chat kiém tra chat |Mau chimg (CONTROL L, CONTROL M, CONTROL H) chira T4 trong huyét thanh ngui. Hop 2
lrgng xét nghiém dinh Chét béo quéan: Sodium Azide. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
Iugng T4 tu do

5/85




STT Tén hoa chit Yéu ciu ciia hang h6a v& chét lwgng, mé ti chi tiét thong s6 k¥ thuat DVT | S lurong du
80 |Héa chit xét nghigm Bao gbm ¥ , Hép 50
dinh lugng TSH - 1 Chai Anti-B TSH (chudt. khang thé don dong) phu vi hat trong dung dich dém TRIS vdi
chat 6n dinh protein (tir bd). Ndng @9 téi thidu: 0,07% rén. Chét bao quan: Téc nhan khéng vi
sinh vat.
-1 Chai Anti-o TSH (chugt, khang thé don dong) chat két hop cd danh dau acridinium trong
dung dich dém MES véi chat 6n dinh protein (tir bd). Nong do t6i thidu: 60 ng/mL. Chét bao
quan: tac nhan khéng vi sinh vét.
-1 Chai TSH Assay Diluent trong dung dich dém TRIS. Chét bao quan: Téc nhén khang vi
sinh vat.
Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485
81 |Hoa chét hiéu chuén Mau chuén 1 ¢6 thanh phén la dung dich dém TRIS vai chét 6n dinh protein (tir bd). Méu Hép 3
cho xét nghiém dinh chun 2 ¢6 thanh phén 1a TSH (t4i t6 hop) trong dung dich dém TRIS v6i chat én dinh protein
lugng TSH (tlr bd). Chit bio quan: sodium azide.
Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485.
82 |Héa chét kiém trachdt |M&u chimg ndng d6 thap. trung binh va cao c6 thanh phan TSH (tai tb hop) diéu ché trong Hoép 4
lugng xét nghiém dinh  [dung dich dém TRIS véi chét én dinh protein (1ir bo). Chét bao quan: sodium azide. Pat tiéu
lugng TSH chuén chat lrgng 1SO 13485,
83 |Hoa chat xét nghiém Bao gbm: Hop 50
dinh lugng Anti TG - 1 Chai 6.6 mL thyroglobulin ngudi phi trén vi hat trong dung dich dém MES v&i chat 6n
dinh protein (tir dé). Néng d¢ t6i thiéu: 0.10% rin. Chét bao quan: Téc nhan khéng vi sinh vét.
- 1 Chai 5.9 mL Chét két hop khang 1gG ngudi (chudt. don dong) ¢é dénh déu acridinium
trong dung dich dém MES vai chat bé mit va chat én dinh protein (i bo). Nong o téi thidu:
20.0 ng/mL. Chét bao quan: Tac nhan khang vi sinh var,
- 1 Chai 210 mL Assay Diluent trong dung dich dém MES vdi protein (tir dé). Chét bao quan:
Téc nhén khang vi sinh vat.
Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485,
84 |Hoa chat hiéu chuan Mau chuan A (CAL A) chira dung dich dém phosphate véi chét n dinh protein (tr bo). Mau | Hop 3
cho xét nghiém dinh chudn B-F (CAL B - CAL F) chira huvét tuong ngudi trong dung dich dém phosphate véi chét
lrong Anti TG on dinh protein (tr bo). Chét bao quan: Tac nhan khang vi sinh vét
85 |Hoa chét kiém tra chdt |Mau chimg Anti-Tg chita huyét twong nguoi (ngudi nhén d kiém tra va phat hién co phan Hép 3
lugng cho xét nghiém  |img vai anu-Te. khéng co phan
dinh lugng Anti TG img v&i HBsAg. HIV RNA. hay HIV-1 Ag. anti-HCV. v& anti-HIV-1/HIV-2) trong dung dich
dém phosphate v&i chat 6n dinh protein ngudi (tir bd). Chét bao quan: céc tac nhan khang
khuén.Dat tiéu chuin chit luong 150 13485.
86 |Hoa chat xét nghiém Thanh phan: Hép 50
dinh luong - Khéng thé khang Tg (khang thé dom dong chuét)
THYROGLOBULIN  [phu trén vi hat trong dém MES cé chat én dinh protein (tir bo). Néng dé téi thiéu: 0.07% ran.
Chét bao quan: ProClin 300.
- Chat két hop gém khang thé khang Tg (tir khéng thé don déng chudt) danh diu acridinium
trong dung dich dém MES c6 chét 6n dinh protein (1r bo). Ndng do 16i thiéu: 346 ng/ml.. Chét
bao quan: ProClin 300.
87 [Héa chét hiéu chudn Mau chuén A - F ¢6 dung dich dém phosphate véi chét 6n dinh protein (tir bd). Thanh phan Hép 3
cho xét nghiém dinh méu chuan B—F c6 thyroglobulin. Chét bao quan: ProClin 300 va ProClin 950.
luong
THYROGLOBULIN
88 |Hoa chat kiém tra chdt |Mau chimg ndng d6 thép. trung binh. cao chira thyroglobulin trong dung dich dém phosphate Hop 3
luong xét nghiém dinh |6 chat én dinh protein (tir bo). Chét bao quan: ProClin 300 va ProClin 950
lugmg
THYROGLOBULIN
89 |Hoa chat xét nghiém Bao gom: Hop 100
dinh lugng Cyfra 21-1 |- 1 Chai 26.6 mL Anti-CYFRA 21-1 (chuét. khang thé don dong) phil trén vi hat trong dung
dich dém TRIS véi chét én dinh protein (bd). Néng d¢ téi thiéu: 0.1% rén. Chét bao quan:
ProClin 300 and ProClin 950.
- 1 Chai 25.9 mL Anti-CYFRA 21-1 chat két hop c6 danh diu acridinium (chudt. khang thé
don dong) trong dung dich dém MES vdi chét én dinh protein (bo). Néng do 1éi thiéu: 675
ng/mL. Chét bao quén: ProClin 300.
Dat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485.
90 |Hoa chat hiéu chuan Calibrator A (CAL A). Calibrator B (CAL B), Calibrator C (CAL C). Calibrator D (CAL D), Hoép 3

cho xét nghiém dinh
lugng Cyfra 21-1

Calibrator E (CAL E), va Calibrator F (CAL F) duge diéu ché trong cht nén nhan tao.Miu
chuin B-F chira khéng nguyén tir dong té bao ngudi. Chat bao quan: ProClin 300 va ProClin
950.

Dat tiéu chudn chit luong 150 13485,
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91 |Hoa chat kiem tra chat |Mau chimg nong dd thip (CONTROL L), mau chimg ndng d¢ trung binh (CONTROL M), va | Hop 5
lugmg xét nghiém dinh  [méu chimg néng d6 cao (CONTROL H) dugc didu ché trong chat nén nhéan tao va chira khing
lugng Cyfra 21-1 nguyén tir dong té bio ngudi. Chat bao quan: ProClin 300 va ProClin 950.
Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485,
92 |Hoachat xétnghiém  |Bao gdm: Hop 20
dinh lugng Pro GRP - 1 Chai >6,6 mL Anti-ProGRP (chu¢t, khéng thé don dong) phi trén vi hat trong dung dich
dém TRIS véi chét on dinh protein (bd). Néng do t5i thidu: 0,04% ran. Chét bao quén:
ProClin 300.
- 1 Chai 25,9 mL Chét két hop Anti-ProGRP danh déu acridinium (chugt, khang thé don
dong) trong dung dich dém MES véi chét on dinh protein (£ bo). Nébng do t6i thiéu: 106
ng/mL. Chét bao quan: ProClin 300.
-1 Chai 2,9 mL ProGRP Assay Diluent chira dung dich dém TRIS. Chét bao quan: ProClin
300.
Pat tidu chudn chét luong 15O 13485.
93 [Héa chit hiéu chudn MB&u chuin A c6 thanh phan 12 dung dich dém citrate v6i chat on dinh protein (tlr bo). Mau Hop 3
cho xét nghiém dinh chuén B - F c6 thanh phan 1a ProGRP tdng hop trong dung dich dém citrate véi chit én dinh
lugng Pro GRP protein (tir bd). Pat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485
94 |Lioa chat kiem tra chdt |Mau chimg ProGRP nong db Thép, Trung binh va Cao. Mau chimng c6 thanh phén ProGRP Hép 3
lwong xét nghiém dinh  |tdng hop trong dung djch dém citrate Vi chéit n dinh protein (tir bd). Dat tiéu chudn chét
lugng Pro GRP lugng I1SO 13485
95 |Hoa chat xét nghiém Bao gom: Hép 100
dinh lugng SCC - 1 Chai 6,6 mL Vi hat: Khang thé khang khang nguyén SCC (chudt, don dong) phu trén vi
hat trong dung dich dém MES véi chét én dinh protein (bd). Nbng d tbi thiéu: 0,08% ran.
Chét bio quén: Sodium Azide va céc tac nhan khang khuén khac.
- 1 Chai >5,9 mL Chét két hop: Khéng thé khing khang nguyén SCC c6 dénh déu acridinium
(don dang, chudt) két hop trong dung dich dém MES vdi chét én dinh protein (bd). Nong do
t4i thidu: 0,07 pg/mL. Chét bao quan: Sodium Azide va céc tic nhan khéng khuén khac.
Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
96 |Hoa chat higu chuan MBau chuan A (CAL A) chira dung dich dém Borate v6i chat n dinh protein (tir bd). Mau Hop 3
cho xét nghiém dinh chuén B-F (CAL B - CAL F) chira SCC Ag (ngudi) duge didu ché trong dung dich dém Borate
lrgng SCC véi chét én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: Sodium Azide v céc tic nhan khang khuin
khac. Dat tiéu chuin chit lugng ISO 13485.
97 |Fioa chat Kiém tra chat | Mau chimg SCC (CONTROL L, CONTROL M, CONTROL H) chira SCC Ag (ngudi) duge Hap 3
Jugng xét nghiém dinh |diéu ché trong dung dich dém Borate v&i cht &n dinh protein (tir bd). Chat bao quan: Sodium
Irgng SCC Azide va céc tac nhan khang khuén khéc.Pat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
98 |Hoa chit xét nghiém Bao gom: Hop 50
dinh lugng AFP - 1 Chai >6,6 mL Anti-AFP (chudt, khéng thé don dong) pht trén vi hat trong dung dich dém
MES véi chét én dinh protein (bd). Nong do tdi thiéu: 0,1% rén. Chét bao quan: ProClin 300.
-1 Chai 5,9 mL Anti-AFP c6 danh d4u acridinium (chudt, khang thé don dong) phu trén vi
hat trong dung dich dém MES véi chéit 6n dinh protein (bd). Néng d¢ tbi thiéu: 400 ng/mL.
Chét bao quan: céc tac nhén khéng vi sinh vt va sodium azide.
Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485.
99 |Hoa chat hicu chuan | Calibrator A chira dung dich d¢m véi chat on dinh protein (tir bd). Calibrators B-F chira AFP | HOp 4
cho xét nghiém dinh tinh sach AFP (tir huyét thanh ngudi) dugc diéu ché trong dung dich dém véi chét &n dinh
lugng AFP protein (tir bo). Pat tiéu chuén chét lrgng 1SO 13485.
100 |Hoa chat kiém tra chat |Mau chimg AFP Controls. Mau chiimg nong do thap (CONTROL L ), Trung binh (CONTROL | Hop 3
lugng cho xét nghiém M), vi Cao (CONTROL H) AFP chira AFP tinh sach (tir huyét thanh ngudi) duge diéu ché
dinh lugng AFP trong dung dich dém vdi chét 6n dinh protein tir bd. Chit bao quan: ProClin 300 va ProClin
950. Pat tiéu chufn chit lugng ISO 13485.
101 |Ho6a chat xét nghiém Bao g(")m: Hop 30

dinh lugng Anti - CCP

-1 Chai 26,5 mL CCP pht trén vi hat trong dung dich dém phosphate véi chét én dinh bé mat
va protein (tir bd). Néng d¢ t6i thiéu: 0,05% réin. Chét bao quan: Sodium Azide.

- 1 Chai 5,8 mL chét két hop IgG chuft khing ngudi c6 dénh dAu acridinium trong dung dich
dém MES véi cht én dinh bé mit va protein (bd). Nong do ti thiéu: 10 ng/mL. Chét bio
quén: Nipasept va Sarafloxacin.

- 1 Chai 29,8 mL Dung dich dém phosphate v6i chét 6n dinh bé mit va protein (tir bd). Chét
bao quan: Sodium Azide.

Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
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dinh lugng CEA
(carcinoembryonic)

- 1 Chai 26.6 mL Anti-CEA (chuét. khang thé don dong) phu Vi hat trong dung dich dém
TRIS véi chit bao quan protein (tir bd). Chét bao quan: T4c nhan khang vi sinh vét.

- 1 Chai 235.9 mL Anti-CEA (chudt. dom dong) c6 danh déu acridinium trong dung dich dém
phosphate véi chat n dinh protein (bd). Néng dé tdi thiéu: 0.8 ug/mL. Chit bao quén: Tac
nhén khéang vi sinh vat. Pat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485,
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102 [Hoéa chét hiéu chuin Mau chudn A chtra dung dich dém phosphate véi chét 6n dinh protein (tir bd). Mau chudn B-F | Hop i
cho xét nghiém dinh chira anti-CCP duong tinh trong huyét tuong ngudi trong dung dich dém phosphate véi chét
lugng Anti-CCP 4n dinh protein (tir bd).Chét bao quan: Sodium Azide. Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13483,
103 |Hoa chét kiém tra chdt  [MAu chimg chira huyét nrong nguéi duong tinh va am tinh véi anti-CCP trong dung dich dém Hop 2
lugng xét nghiém dinh  |phosphate. Chét bao quan: Sodium Azide. Pat tidu chuén chat lugng 1SO 13485.
lugng Anti-CCP
104 |Hoa chét xét nghiém Bao gom: Hop 20
dinh lugng CA 125 -1 Chai >6.6 mL anti-CA 125 (chudt. khang thé don dong) phu vi hat trong dung dich dém
TRIS véi chét 6n dinh protein (tir bo). Nf)ng d6 t6i thiéu: 0.09% rén. Chét bao quan: Sodium
azide va ProClin 300.
-1 Chai >5.9 mL anti-CA 125 (chudt, khéng thé don dong) chét két hop c6 danh déu
acridinium trong dung dich dém phosphate c6 chat n dinh protein (bo). Nong do t6i thiéu:
0.075 pg/mL. Chat bao quéan: Sodium Azide va ProClin 300.
105 |Héa chét hiéu chudn M2u chuén A c¢6 thanh phan 12 dung dich dém TRIS véi chét 6n dinh protein (tir bd). Mau Hép 3
cho xét nghiém dinh chuén B - F ¢6 thanh phén Ia khéng nguyén xéc dinh OC125 duge diu ché trong dung dich
lugng CA 125 dém TRIS véi chét 6n dinh protein (tir bo). Chét bao quan: Sodium Azide va ProClin 300
106 |Hoéa chat kiém tra chit |MAu chimg chita khéng nguyén xac dinh OC 123 (tir ngudi) duge didu ché trong dung dich Hép 3
lugng cho xét nghiém  |dém TRIS véi céc chét 4n dinh protein (tir bo). Chéat bao quan: thc nhan khang vi sinh vat.Dat
dinh luong CA 125 tigu chuén chat lugng 1SO 13485
107 |Hoa chat xét nghiém Bao gom: Hép 20
dinh lugng CA 15-3 - 1 Chai 6,6 mL 115D8 (chudt. khang thé don dong) phi trén vi hat trong dung dich dém
TRIS vé&i chat én dinh protein (bo). Nong do tHi thiéu: 0.09% ran. Chét bao quan: sodium
azide va ProClin 300.
- 1 Chai 5,9 mL DF3 chat két hop danh déu acridinium (chudt. khang thé don dong) trong
dung dich dém phosphate véi chat én dinh protein (tir bo). Néng do i thiéu: 0.05 pg/mL.
Chét bao quan’ sodium azide va ProClin 300
Dat tiéu chudn chat lrong 1SO 13485
108 [Hoa chat hiéu chuén Miu chuan A c6 thanh phan la dung dich dém TRIS vdi chat én dinh protein (tir bo). Mau Hop 3
cho xét nghiém dinh chudn B - F ¢6 thanh phén 12 khang nguyén (tir nguéri) xac dinh DF3 duoc didu ché trong dung
luong CA 15-3 dich dém TRIS véi chat on dinh protein (tir ba). Chét bao quan: sodium azide va ProClin 300.
Pat tiéu chuan chét lugng 1SO 134853
109 |Héa chat kiém tra chét |Mau chimg ndng d6 thdp (CONTROL L ) va ndng d6 cao (CONTROL H ) chira khang nguyén | Hép 3
lugng cho xét nghiém  [xac dinh DF3 (tir ngudi) duge pha ché trong dung dich dém TRIS véi chédt én dinh protein (tir
dinh lugng CA 15-3 bod). Chét bao quan: tac nhan khang vi sinh vat.
: Dat tiéu chuén chét lugng SO 13485,
110 |Héa chét xét nghiém *Microparticles: 1116-NS-19-9 (chudt. khéng thé don dong) phu trén vi hat trong dung dich Hép 20
Maker CA19-9 dém citrate v&i chét én dinh protein (bo). Nong dé 16i thiéu: 0.09% rin. Chat bao quan:
sodium azide va ProClin 300. |
+Conjugate: 1116-NS-19-9 (chuét. khang thé don dong) chét két hop ¢6 danh déu acridinium
trong dung dich dém phosphate vai chét én dinh protein (bo). Néng do tdi thidu: 0.5 png/mL.
Chét bao quan: sodium azide va ProClin 300. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485
111 [Héa chat hidu chuan xét [Mau chuan A c6 thanh phan 14 dung dich dém TRIS véi chét on dinh protein (1ir bd). Mau Hép 3
nghiém CA 19-9 chuén B - F ¢6 thanh phin la chét phan tmg 1116-NS-19-9 (nguéi) duge didu ché trong dung
dich dém TRIS véi chit 6n dinh protein (tir bo). Chét bao quan: sodium azide va ProClin 300.
Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485.
112 |Héa chét kiém tra chét  |Mau chimg néng 46 Thap. Trung binh va Cao c6 thanh phan l2 chat phan tmg 1116-NS-19-9 | Hép 3
lugng xéi nghiém CA (tir nguai) duoc didu ché trong dung dich dém TRIS véi chét én dinh protein (tir ba). Chat bao
19-9 quan: sodium azide va ProClin 300. Pat tiéu chuén chit lugng 1SO 13485.
113 |Hoa chét xét nghiém Bao gbm: Hoép 50
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114

Héa chét hitu chudn

Mau chudn 1 (CAL 1) dugc diéu ché trong dung dich dém f.)hosphata véi chit 8n dinh protein;

3
cho xét nghiém dinh Mu chuén 2 (CAL 2) chira CEA (ngudi) diéu ché trong dung dich dém phosphate véi chit én
lugng CEA dinh protein (tir bd). Chét bao quan: Céc tac nhén khang vi sinh v4t. Dat tiéu chuén chét luong
(Carcinoembroyenic) 1SO 13485.
115 |Hoa chit kiem trachat |Mau chimg CEA CONTROL L, CONTROL M, CONTROL H ) chira CEA (ngudi) dugc dieu | Hop 3
lugng xét nghiém dinh  |ché trong dung dich dém phosphate véi chét én dinh protein (tir bd). Chét bo quan: Téc nhén
lrgng CEA khéng vi sinh vét. Dat tiéu chudn chét lrgng ISO 13485.
116 |Hoa chat xét nghiém 1 chai 26,6ml chira Anti-NSE (khéng thé don dong, chuét) phu trén vi hat trong dung dich Hop 5
NSE dém propane Bis-TRIS c6 chat dn dinh protein (tir bo). Néng do thi thidu: 0,09% rén. Chat
béo quan: ProClin 300 va ProClin 950.
1 chai chira chét két hop Anti-NSE (khang thé don dong, chuét) ¢ dénh dau acridinium trong
dung dich dém MES c6 chit én dinh protein (tir bo). Nong do t4i thidu: 297 ng/mL. Chét béo
quan: ProClin 300.
Tiéu chuén FDA hoac 1S013485. Hop 2100 test
117 |Hoéa chat hiéu chuin CAL A : Chira dung dich dém phosphate ¢6 cht on dinh protein (tir bd). Hoép 1
cho xét nghiém dinh CAL B - CAL F : Chita NSE ngudi trong dung dich dém phosphate c6 chira chit én dinh
Iugng NSE protein (tir bo).
Chét bao quan: natri azide va tac nhan khang vi sinh vét.
Tiéu chuin FDA hozc 1SO13485.
118 |Ti6a chat Kiém tra chat | Thanh phan: CONTROL L - M - H chira NSE ngudi trong dung dich dém phosphate cé chira | Hop 1
lwgng xét nghiém dinh  |chét on dinh protein (tir bd).
lrgng NSE Chit bao quan: natri azide va tic nhén khéng vi sinh vat.
Tiéu chudn FDA hozc 1S013485.
119 |Hoa chat xét nghiém  |Bao gom: Hop 25
dinh lugng PSAtydo |- 1 Chai >6,6 mL anti-free PSA (chudt, don dang) phu trén Vi hat trong dung dich dém TRIS
véi chét én dinh protein (bd). Chat bao quan: Tac nhan khang vi sinh vat.
- 1 Chai 5,9 mL Anti-PSA (chudt, don dong) Chat két hop c6 danh déu acridinium trong
dung dich dém MES véi chét én dinh protein (bd). Néng db tbi thidu: 10 ng/mL. Chét bio
quén: T4c nhan khéng vi sinh vét. Pat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485.
120 |Hoéa chat hiéu chuin Mau chuan 1 chira dung dich dém TRIS vai chét 6n dinh protein (tir bd). Mau chuén 2 chira Hop 3
cho xét nghiém dinh PSA (ngudi, ngudi hién mau da xét nghiém va khéng c6 phan img véi HBsAg, HIV RNA, hay
lugng PSA tu do HIV-1 Ag, anti-HIV-1/HIV-2, va anti-HCV) dugc didu ché trong dung dich dém TRIS v6i
chét n dinh protein (tir bd). Chét bao quin: Sodium Azide va céc téc nhan khang vi sinh vat.
Pat tiéu chudn chat lugng 1SO 13485.
121 |H6a chat Kiém tra chat | Mau chimg chira PSA (ngudi, ngudi hién méu da xét nghi¢m va khong c6 phan tmg v&i Hop 3
lugng xét nghiém dinh  |HBsAg, HIV RNA hay HIV-1 Ag, anti-HIV-1/HIV-2, va anti-HCV) dugc diéu ché trong dung
luong PSA tu do dich dém TRIS véi chét én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: Sodium Azide va céc tac nhan
khang vi sinh vit. Dat tiéu chufn chét Jugng 1SO 13485.
122 |Héa chit xét nghiém Bao gbm: Hop 25
dinh lugng PSA toan - 1 Chai 6,6 mL Vi hat phi Anti-PSA (chugt, don dong) trong dung dich dém TRIS véi chét
phén bao quan protein (bd). Chit bao quan: T4c nhan khang vi sinh vét.
-1 Chai 25,9 mL Chét két hop Anti-PSA (chudt, don dong) c6 danh dAu acridinium trong
dung dich dém MES vdi chét én dinh protein (bo). Néng d¢ tdi thiéu: 10 ng/mL. Chat bao
quéan: TAc nhan khéng vi sinh vit.
Dat tieu chuén chit lugng ISO 13485,
123 |Hoéa chat hi¢u chudn Mau chuan 1 chua dung dich dém TRIS véi chat 6n dinh protein (tir bo). Mau chuén 2 chira Hép 3
cho xét nghiém dinh PSA (ngudi, nguai hién méau d4 xét nghiém va khong co phan (mg voi HBsAg, HIV RNA, hay
Jugng PSA toan phin  |HIV-1 Ag, anti-HIV-1/HIV-2, vA anti-HCV) duge diéu ché trong dung dich dém TRIS véi
chét én dinh protein (tir bd). Chét bio quéan: Sodium Azide va cic tic nhan khang vi sinh vat.
Pat ticu chudn chit lugng 1SO 13485.
124 |Hoa chat kiem tra chdt |M&u chimg chira PSA (ngudi, ngudi hién mau da xét nghi¢m va khéng co phan tmng vdi Hop 3
lugng xét nghiém dinh  |HBsAg, HIV RNA hay HIV-1 Ag, anti-HIV-1/HIV-2, va anti-HCV) durge diéu ché trong dung
lugng PSA toan phin  |dich dém TRIS v&i chét 6n dinh protein (t bd). Chét bao quén: Sodium Azide va céc tac nhén

khéng vi sinh v4t. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.

9/85




STT|  Tén hoa chat Yéu ciu ciia hang héa vé chit lwgng, md ta chi tict thong s6 ky thujt PVT | S6 hrong dur
salinmar T e : = : : Kb
125 |Héa chat xét nghiém Bao gbm: : Hop 5
dinh Iugng Pepsinogen I |- 1 Chai >6.6 mL. Khang thé khang PG I ngudi (tir chuét, don dong) phu trén vi hat trong
dung dich dém MOPSO v&i chét én dinh protein (tir bd). Chét bdo quan: Tac nhan khéng vi
sinh vét.
- 1 Chai 5.9 mL. Chét két hop khang thé khang PG I ngudi ¢6 ddnh déu acridinium (tir chuat,
don dong) trong dung dich dém MES v&i chét én dinh protein (tir bo). Chét bao quan: ProClin.
- 1 Chai 210 mL. Dung dich pha loang xét nghiém dac hiéu Pepsinogen 1 chira dung dich dém
MOPSO. Chét bao quan: Téc nhan khang vi sinh vat.
Pat tiéu chuén chit lirgng 1SO 13485,
126 |Héa chat hiéu chudn Calibrator 1 chtra dung dich 4ém MOPSO véi chat én dinh protein (tir bo). Calibrator 2 chira | Hop 1
cho xét nghiém dinh pepsinogen I (tir ngudi) trong dung dich d&m MOPSO véi chit on dinh protein (tir bd). Chat
lugng Pepsinogen | bio quén: ProClin 300. Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485.
127 |Hoa chat kiém tra chat  |Mau chimg Pepsinogen 1. Mau ching L, M va H chira pepsinogen I (ngudi) duge didu ché Hop 1
luong xét nghiém dinh  |trong dung dich dém MOPSO vai chét én dinh protein (tir bo). Chét bao quan: ProClin 300.
lrong Pepsinogen 1 Dat tiéu chudn chét luong 1SO 13485,
128 [Hda chat xét nghiém Bao gom: Hop 5
dinh lugng Pepsinogen |1 Chai 26,6 ml.. Khang thé khang PG 1] nguoi (tir chuét. don dong) phu trén vi hat trong dung
11 dich d8m MOPSO véi chit 6n dinh protein (tr bo). Chét bao quan: Tac nhan khéang vi sinh vét.
- 1 Chai 25.9 mL. Chét két hop khang thé khéng PG 11 ngudi ¢ danh ddu acridinium (tir
chudt. don dong) trong dung dich dém MOPSO v6i chét én dinh protein (tir bo). Chét bao
quan: ProClin.
- 1 Chai 210 mL. Dung dich pha loang xét nghiém dac hiéu Pepsinogen II chita dung dich dém
MES. Chét bao quan: ProClin. Dat tiéu chudn chét luong 1SO 13485,
129 |Hoéa chét hiéu chuin Calibrator 1 chira dung dich dém MOPSO véi chat én dinh protein (tir bo). Calibrator 2 chira Hép 1
cho xét nghiém dinh pepsinogen II (tr ngudi) trong dung dich dém MOPSO vai chit 6n dinh protein (tir bo). Chét
lugng Pepsinogen 1 bao quan: ProClin 300. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
130 |Hoa chit kiém tra chat  |Mau chimg L. M va H chira pepsinogen 11 (nguéni) duoc pha ché trong dung dich dém MOPSO | Hap ]
lugng xét nghiém dinh | véi chét 6n dinh protein (tir bo). Chat bao quan: ProClin 300. Dat tiu chuan chét lugng 1SO
lugng Pepsinogen 11 13485,
131 [Hoa chat xét nghiém Rao gbm: Hop 10
dinh luong HE4 - 1 Chai 26.6 mL Anti-HE4 (chuét. khang thé don dong) pha trén vi hat trong dung dich dém
PBS véi chét 6n dinh protein (tir bo) va chét tdy. Nong 46 14i thidu: 0.1% rén. Chét bao quan:
ProClin 300.
- 1 Chai >5.9 mL Anti-HE4 (chuot. khang thé don dong) chat két hop c6 dénh déu acridinium
trong dung dich dém PBS vai chét dn dinh protein (tir bo) va chit tv. Nong d6 1di thidu: 50
ng/mL. Chét bao quan: ProClin 300.
Dat tiéu chuan chét lugng [SO 13485,
132 |Héa chat hidu chudn Mau chudn A - F duge diéu ché trong dung dich dém PBS v&i cht on dinh protein (tir bo). Hop 1
cho xét nghiém dinh Chét bao quan: ProClin 300.
lrgng HE4 Dat tiéu chuén chét lugng ISO 13485.
133 |Héa chit kiém tra chat  |[Mau chimg néng dd thdp (CONTROL L). trung binh (CONTROL M). va nang do cao Hop 1
luong xét nghiém dinh  [(CONTROL H) duge didu ché trong dung dich dém PBS véi chét 6n dinh protein (1ir bd).
lwong HE4 Chat bao quan: ProClin 300
Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13483,
134 |Hoa chat xét nghiém Bao gdm: Hép 6
dinh lugng PIVKA I |- 1 Chai 27.1 mL Anti-PIVKA-II (chudt. khang thé don dong) phu trén vi hat trong dung dich
dém Tris-HCI véi chat 6n dinh protein (tir bd) Nong d6 16i thiéu: 0.0235% rin. Chét bao quan:
ProClin 300 va ProClin 950,
- 1 Chai >6.4 mL Anti-prothrombin (chugt, khang thé don dong) chat két hgp cé danh déu
acridinium trong dung dich dém MES v&i chét én dinh protein (tir bd). Nang do téi thidu: 750
ng/mL. Chét bao quan: ProClin 300 va ProClin 950.
- 1 Chai >6.4 mL Tris-HCl diluent. Chét bao quan: ProClin 950 va sodium azide.
Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485,
135 |Hoa chat hign chuan M@u chuin A - F c6 thanh phan 14 dung dich dém phosphate v&i chat n dinh protein (tir Hap 3
cho xét nghiém dinh b6).Mau chuin B - F c6 cic nong do PIVKA-I1 khac nhau. Chét bao quan: ProClin 300.
lugng PIVKA II Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13483
136 |Hoa chat kiém tra chat |Mdu chimg néng do thap. trung binh. cao c6 thanh phn PIVKA-II trong dung dich dém Hop 3

lugng xét nghiém dinh

lugng PIVKA 11

phosphate c6 chét én dinh protein (tir ba). Chét bao quan: ProClin 300.
Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13483,
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137 |Héa chét xét nghiém Bao gbm: Hop 10
dinh lugng Beta- HCG |- 1 Chai 26,6 mL anti-B-hCG (chudt, don dong) phi trén Vi hat trong dung dich dém TRIS véi
chét n dinh protein (bd). Nong do t4i thiéu: 0,06% rén. Chét bao quan: tic nhan khang vi sinh
vat.
-1 Chai >2,1 mL. Chét két hop anti-B-hCG (chugt, don dong) cd danh diu acridinium trong
dung dich dém MES véi chat 6n dinh protein (b0). Néng o téi thiéu: 2,9 pg/mL. Chét bio
quan: tic nhan khang vi sinh vit.
Pat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
138 |Hoa chat hi¢u chuén Duoc didu ché trong huyét thanh ngudi. Chét bao quén: Sodium Azide. Hap 3
cho xét nghiém dinh Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485
lrgng Beta - HCG
139 |Hoa chat kiém tra chat |Mau chimg nong do Thap, Trung binh va Cao (CONTROL L, CONTROL M. CONTROLH) | Hop 2
lugng xét nghiém dinh  |chira hCG didu ché trong huyét thanh ngudi. Chét bao quéan: Sodium Azide. Dat tiéu chudn
lrgng Beta-HCG chét lugng 1SO 13485.
140 |Hoa chét xét nghiém  |Bao gom: Hop 2
dinh lugng Estradiol - 1 Chai 8,3 mL Anti-Estradiol (tho, don dong) phu trén Vi hat trong dung dich dém
TRIS/BIS-TRIS véi chét én dinh (tir tho). Nong do 161 thiéu: 0,0657% rin. Chét bao quan:
ProClin.
-1 Chai 5,9 mL Chét két hop estradiol cé danh déu acridinium trong dung dich dém citrate
v&i chit &n dinh ¢6 hoat tinh bé mat.Nong do tbi thidu: 63,36 ng/mL. Chét bao quan: ProClin.
. 1 Chai >5,9 mL. Dung dich pha lodng xét nghiém Estradiol ¢6 hoat tinh bé mit trong dung
dich dém citrate. Chét bao quén: ProClin.
- 1 Chai >10 mL. Dung dich pha loang mAu Estradiol c6 thanh phén 1a dung dich dém TRIS
v6i chit on dinh protein (tir bd). Chét bao quén: Sodium Azide. Pat tiéu chuin chét lugng ISO
13485.
141 |Hoa chat higu chuin Mau chuan A (CAL A) chira dung dich dém TRIS véi chat an dinh protein (tir bd) va Méu Hop 1
cho xét nghiém dinh chuén B-F (CAL B - CAL F) chira estradiol trong dung dich dém TRIS véi chét én dinh
lugng Estradiol protein (fir bd).
Pat tiéu chuln chit lugng 18O 13485.
142 |Hoa chét kiem trachat |Mau chimg Estradiol (CONTROL L, CONTROL M, CONTROL H) chira estradiol trong Hop 1
Jirgng xét nghiém dinh  |dung dich dém TRIS véi chét én dinh protein (tir bd).Chét bio quan: Sodium Azide. Dat tidu
luong Estradiol chun chét lugng 1SO 13485.
123 |Hoa chat xét nghiém | Bao gom: Hop 2
dinh lugng FSH - 1 Chai 6,6 mL anti-B FSH (chudt, khang thé don dong) phu trén Vi hat trong dung dich
dem MES véi chét én dinh protein (murine va caprine). Chét bao quan: Téc nhan khang vi
sinh vit.
- 1 Chai >5,9 mL Chét két hop anti-a FSH (chugt, khang thé don dong) c6 danh du
acridinium trong dung dich dém MES véi chét &n dinh protein (bd). Nong do tdi thiéu: 45
ng/mL. Chét bao quan: T4c nhan khang vi sinh vat.
Dat tiéu chufin chét lugng 1SO 13485,
144 |Hoa chat hiéu chuén Mau chuan 1 (CAL 1) chira huyét thanh bd; Mau chun 2 (CAL 2) chita FSH (ngudi) dugc Hop 1
cho xét nghiém dinh pha ché trong huyét thanh bo. Chét bao quan: Sodium Azide. Dat tiéu chudn chit lugng 1SO
lugng FSH 13485.
145 |Hoa chét kiém tra chat |Mau chimg FSH (CONTROL L, CONTROL M, CONTROL H ) chira FSH (ngudi) dugc diéu | Hop 1
lugng xét nghiém dinh ché trong huyét thanh bo. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
lugng FSH
126 |Hoa chit xét nghiem | Bao gbm: Hop 2
dinh lugng hormon - 1 Chai >6,6 mL Anti-B LH khéng thé (chudt, khang thé don dong) phu trén vi hat trong dung
hoang thé héa dich dém HEPES véi chét én dinh protein (tlr bo, chudt). Néng o t6i thiéu: 0,04% rén. Chit
béo quan: ProClin 300.
- 1 Chai =5.9 mL Anti-a LH (chut, khang thé don dong) chit két hgp c6 dénh d4u acridinium
trong dung dich dém MES véi chét én dinh protein (casein, tir bd). Nong tdi thidu: 170
ng/mL. Chét bao quén: ProClin 300 and ProClin 950.
Pat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
147 |Hoa chét hiéu chudn Mau chuan A - F c6 thanh phén 14 dung dich dém phosphate vi chat &n dinh protein (tr bo). Hoép 1

cho xét nghiém dinh
lugng hormon hoéng
thé héa

Miu chudn B - F c6 thanh phin 1a hormon tao hoang thé (tir tuyén yén ngudi). Chét bio quén:
ProClin 300, ProClin 950.

Pat tiéu chudn chat lugng 1SO 13485.
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nghiém Ferritin

(tir 14 Jach nguoi) duge chudn bi trong dung dich dém phosphate ngudi vai chat én dinh
protein (ilr bd). Chét bao quan: Sodium Azide

STT| Ténhoachit | Yéu ciu ciia hang hoa vé chit lugng, md ta chi tiét thong sb ky thuat PVT
148 |Héa chét xét nghiém Bao gdm: ; Hép
dinh lugng Progesterone |- 1 Chai 26,6 mL Vi hat phu phitc hop anti-fluorescein (chudt, khéang thé don dong)
fluorescein progesterone trong dung dich dém TRIS véi chét on dinh protein (tir bd va chugt)
va chét 6n dinh bé& mat. Ndng do: 0.1% rén. Chét bao quan: sodium azide va ProClin .
- 1 Chai >17,0 mL. Chét két hop: chér két hop anti-progesterone (ciru. khang thé don dong)
duge danh déu Acridinium trong dung dich dém MES véi chét n dinh protein MES (tr bo va
ciru). Nong dd t6i thiéu: 7 ng/mL. Chét bao quan: sodium azide va ProClin .
- 1 Chai >8.0 mL Chét pha loang xét nghiém Progesterone trong dung dich dém TRIS. Chét
bao quan: sodium azide.
Dat tiéu chudn chit lugng 1SO 13485,
149 |Héa chat hidu chudn M3u chudn Progesterone Calibrators 1 va 2 dugc chuén bj trong huyét thanh ngudi da xir 1y. Hop
cho xét nghiém dinh Chét bao quan: sodium azide. Dat tiéu chuin chét lrong 1SO 13485,
luong Progesterone
150 |Héa chét kiém tra chat |Mau chimg Progesterone (CONTROL L, CONTROL M, CONTROL H ) chira progesterone Hop
lugng xét nghiém dinh  |diu ché trong huyét thanh nguri 44 xi Iy. Chat bao quan: Sodium Azide. Dat tiéu chuan chit
luong Progesterone lugng 1SO 13485,
151 |Dung dich phaloang |1 Chai >5 mL chira dung dich dém TRIS. Chét bao quan: Sodium Azide. Dat tiéu chudn chat Hop
Progesterone lugng 1SO 13485
152 |Hoa chat xét nghiém Bao gom: Hap
dinh lugng testosterone |- 1 hay 4 Chai 6.6 mL Anti-Testosterone (ciru, khang thé don dong) ph vi hat trong dung
dich dém BIS Tris vdi chét én dinh protein (tir bo). Ntz‘)ng do t6i thiéu: 0.1% ran.
- 1 hogic 4 Chai >6.9 mL Chét két hop Testosterone ¢6 danh du acridinium trong dung dich
dém BIS Tris vé&i chét dn dinh bé mat. Néng d6 tbi thiéu: 6.5 nmol/L.
- 1 hodic 4 Chai >25.0 mL Chét pha loang xét nghiém Testosterone chira phosphate va glycine
trong dung dich dém citrate.
- 1 hay 4 Chai >12.2 mL Dung dich pha lodng miu Testosterone chira dung dich dém PBS
Dat tiéu chuén chat lugng ISO 13485
153 [Hoéa chét hiéu chuan Mau chuan A chira dung dich dém PBS. Mau chuén B - F chira testosterone trong dung dich Hép
cho xét nghiém dinh dém PBS. Tét ca mu chuén chira dung dich dém protein (tir ba). Chat bao quan: ProClin 300,
lugng testosterone Dat tiéu chuan chit lugng 1SO 13485.
154 [Hoa chit kiém trachdt |Mau chimg Testosterone thé hé hai. MAu chimg nong d6 thap (CONTROL L ). Trung binh Hép
lugng cho xét nghiém (CONTROL M ). va Cao (CONTROL H ) chira testosterone trong dung dich dém PBS véi
dinh luong testosterone [chét én dinh protein (tir ba). Chéat bao quan: ProClin 300. Dat tiéu chuén chat lugng 1SO
13485.
155 |Hoéa chét xét nghiém Bao gom: Hép
dinh lugng Prolactin - | Chai 26.6 mL anti-prolactin (chuét. khang thé don dong) phu trén Vi hat trong dung dich
dém TRIS vdi chét 6n dinh protein (thudc bo va chudt). Chat bao quan: tac nhén khang vi sinh
vat.
- 1 Chai >5.9 mL Chat két hop antiprolactin (chuét. khang thé don dong) cé danh déu
acridinium trong dung dich dém phosphate véi chét 6n dinh protein (thudc
cé va bo). Néng d¢ 16 thiéu: 0.05 pg/mL. Chét bao quan: tic nhan khang vi sinh vit.
Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485
156 |Hoa chét higu chuan Méu chudn 1 va 2 (CAL 1 va CAL 2) chira prolactin (ngudi) trong dung dich dém TRIS véi Hop
cho xét nghiém dinh chéat én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: Sodium Azide. Pat tiéu chuén chét lugng 1SO
lugng Prolactin 13485,
157 |Héa chat kiém tra chat  |Mau chimg Prolactin (CONTROL L. CONTROL M. CONTROL H ) chira prolactin (ngudi) Hép
lugng xét nghiém dinh  [dugc diéu ché trong dung dich dém TRIS vai chét 6n dinh protein (tir bd). Chét bao quan:
lrgng Prolactin Sodium Azide. Pat tiéu chudn chit lugng 1SO 13483,
138 |Hoa chat xét nghiém Thanh phén: Hop
Ferritin 1: Anti-Ferritin (chudt. khéng thé don déng) phii trén vi hat trong dung dich dém TRIS véi
chat 6n dinh protein (bd va chudt). Néng dé téi thidu: 0.125% rin. Chét bao quan: t4c nhan
khéng vi sinh vét.
2: Anti-Ferritin (chudt. khang thé don dong) chét két hop ¢é danh déu acridinium trong dung
dich dém MES véi chét 6n dinh protein (tir bo). Néng d6 16i thidu: 75 ng/mL. Chat bao quan:
tac nhan khang vi sinh vat
159 |Hoa chét chuan xét Thanh phan: 2 Chai mau chudn (mdi chai >4 mL). Mau chuan 1 va 2 c6 thanh phén 13 ferritin Hép
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STI{ = . Yeu cﬁu ciia hﬁng hﬁa ve chat lu'orng, mﬁ ta chi tlet thong s6 ky thuat [ | S6 hrgng dur
160 |Héa chét kiém tra chat Mau chlmg chira Femtm (tu 1a Iach ngum) du'qc chuan b; treng dung dlch dem phosphate voi | Hop 3
Irgng xét nghiém chét 6n dinh protein (tir bo)
Ferritin Chét Bao quan: Sodium Azide.
161 |Hoéa chat xét nghiém + 1 Chai chira Protein gén vdi anti-Folate (chugt, khéng thé don dong) bit cip vm vi hat gin Hop 10
dinh lugng Folate két 4i luc v6i Folate Binding Protein (bo) trong dung d;ch dém TRIS vdi chét én dinh protein
(tir albumin huyét thanh ngudi va dé). Néng do tbi thidu: 0,08% ran. Chit bao quan: sodium
azide va cac tac nhan khang vi sinh vit.
« 1 Chai chira Acid Pteroic (PTA) - chét két hop c6 danh dAu acridinium trong dung dich dém
MES véi chét én dinh protein (tir lon). Néng dé ti thiéu: 4 ng/mL. Chét bao quén: Téc nhan
khéng vi sinh vét.
» 1 Chai chira dung dich pha lodng xét nghiém Folate c6 thanh phén 1a dung dich dém borate.
Chét bao quin: sodium azide va cac tac nhin khang vi sinh vat.
« Thubc thit Tién xir Iy 1 ciia Folate chira potassium hydroxide.
« Thuébc thir Tién xir Iy 2 cta Folate chita dithiothreitol (DTT) trong dung dich dém acid acetic
c6 EDTA.
+ Dung dich pha loang miu c6 dung dich dém TRIS véi chét én dinh protein (albumin huyét
thanh ngudi). Chét bao quan: sodium azide.
Dat tiéu chudn chét lugng ISO 13485, Hop =100 test
162 |Hoéa chét hig¢u chuin Mau chuan A - F duge diéu ché trong dung dich dém TRIS véi chét én dinh protein (tir huyét Hop 1
cho xét nghiém dinh thanh albumin ngudi). Miu chuén B - F chita contain pteroylglutamic acid (PGA) Chét bao
lugng Folate quén: Sodium Azide. Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485. Hop >6 Chai, mbi chai >2,0 mL
163 |Hoa chat kiém tra chat  |MAu chirng ndng d¢ thép, MAu chimg néng da trung binh, va Mau chimg nong do cao. Mau Hop 1
lugng cho xét nghiém  [chimg chia ptcroylglut.a:mcacrd (PGA) trong dung dich dém TRIS véi chét én dinh protein
dinh lugng Folate (albumin huyét thanh nguéi). Chét bao quin: Sodium Azide. Dat tiéu chuén chét lrgng 1SO
13485.
164 |Hoa chat xét nghiém  |Thanh phan: Hép 5
dinh lugng vitamin B12 |+ 1 Chai 26,6 mL vi hat tir chira yeu td néi (tir Ign) phu trén vi hat.
« 1 Chai >5,9 mL chit danh d4u phat quang chira chét két hop B12 déanh déu acrinidium. Nbng
d0 6 thidu: 0,7 ng/mL
« 1 Chai >10 mL dung dich pha loAng xét nghiém chita dung dich dém borate v6i EDTA
« 1 Chai >27 mL dung djch tién xir Iy 1 chira 1,0 N sodium hydroxide v&i 0,005% potassium
cyanide.
« 1 Chai 3,2 mL dung dich tién xi Iy 2 chira alpha monothioglycerol va EDTA.
+ 1 Chai 23.3 mL dung dich tién xir ly 3 chira cobinamide dicyanide.
Hoép 2100 test
165 |Hoa cht hiéu chuan Mau chuan A chira dém Borate véi chat on dinh protein (huyét thanh nguoi) Hop 1
cho xét nghiém dinh Miu chuén B-F chita cyanocobalamin trong dém borate vdi chét on dinh protein (huyét thanh
lugng vitamin B12 nguoi)
166 |Hoa chat kiém tra chat |1 Chai= 8 mL mAu chimg nong 6 thip trong dung djch dém borate. Hop 1
lrgng xét nghiém dinh |1 Chai >8 mL méu chimg nong d0 trung binh chifa cyanocobalamin trong huyét thanh ngudi.
lrgng vitamin B12 1 Chai > 8 mL miu chimg ndng d6 cao chira cyanocobalamin trong dung dich dém borate.
167 |Hoa chat xétnghiém | Thanh phén: Hop 5
dinh luong - Anti-S-adenosyl-L- homocysteme (chugt, khang thé don dong) phu trén vi hat trong dung
HOMOCYSTEINE dich dém BIS-TRIS cé chét hoat tinh bé mit. Chét bao quan: natri azide va cac tic nhan khang
khuén khic.
- 8- adenosyl L-cysteme (SAC) c6 danh déu acridinium trong dung dich dém citrate vé&i chit
hoat tinh bé mit va én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: ProClin 300.
- Enzyme: S-adenosyl-L-homocysteine hydrolase (SAHHase) tai t6 hop trong dung dich dém 4-
(2-hydroxyethyl) piperazine-1propane sulfonic acid (EPPS). Chét bao quan: natri azide.
- Dithiothreitol (DTT) trong dung dich dém citrate.
Hop =100 test
168 |Héa chét hiéu chudn Mau chuén A - F ¢4 thanh phin dung dich dém phosphate. Mau chuin B - F ¢é thanh phén S- Hop 1
cho xét nghiém dinh adenosyl-L-homocysteine duge didu ché theo phuong phap trong lugng. Chét bao quan:
lugng Sodium Azide.
HOMOCYSTEINE
169 |Hoa ohit kiém tra chat |Homocysteine Controls ¢6 thanh phan L-homocysteine duge xir Iy trong huyét thanh nguoi va | Hop 1
lugng xét nghiém dinh | dém phosphate. Chét bao quan: sodium azide.
lugng
HOMOCYSTEINE 1/
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cho xét nghiém dinh
lugng Cortisol

tinh sach. Chét bao quan: ProClin 930 va sodium azide. Pat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485

STT Tén héa chédt Yéu cdu ciia hang héa vé chét lgng, md ta chi tiét thong s6 ky thuit DVT | 86 lugng dw
170 |Héa chat xét nghiém Thanh phén: Héop 100
dinh lvgng NT-proBNP |- Khang thé (don dong tir clru) khdng NT-proBNP ¢6 biotin, phu trén vi hat trong dém Bis-
TRIS véi chat én dinh protein (tir bd) va Tween 20. Nong dé tdi thiéu: 0.05% rén. Chét bao
quén: natri azide.
- Chét két hop Anti-NT-proBNP (chudt, khang thé don dong) 6 danh ddu acridinium-trong
dung dich dém MES véi chét dn dinh protein (tir bo) va Tween 20. Nong do t4i thiéu: 0,12
ug/mL. Chét bio quan: Nipasept va sarafloxacin.
171 |Hoéa chat hiéu chuin Miu chuan A - F ¢6 thanh phan 1a dung dich dém Tris v6i chat n dinh protein (tir bd). Mau Hap 10
cho xét nghiém dinh chuéin B-F ¢6 céc ndng dg khac nhau ciia NT-proBNP t4i t6 hop.
lugng NT-proBNP Chit bao quan: ProClin 300 va natri azide.
172 |Héa chat kiém tra chat  |Mau ching ndng dé thap, trung binh va cao ¢ nong dé khac nhau ctia NT-proBNP (i 16 Hép 10
lrong xét nghiém dinh  |hop) trong dung dich dém Tris véi chat 6n dinh protein (tir ba). Chét bao quan: ProClin 300
lugng NT-proBNP va natri azide.
173 |Hoéa chét xét nghiém Bao gbm: Hép 100
dinh lugng Troponin I |- 1 Chai 6.6 mL Anti-troponin I (chudt. khang thé don dong) phii trén vi hat trong dung dich
dém TRIS vai chit én dinh protein (bd). Néng do t6i thidu: 0,035% ran. Chat bao quan:
ProClin 300.
- 1 Chai 5,9 mL Anti-troponin I (khang thé don dong, thé kham chudt-ngudi) dugc danh déu
Acridinium trong dém MES véi chét 6n dinh protein (bo) va IgG ngudi. Nong d¢ t6i thidu: 0.1
mg/L. Chét bao quan: ProClin 300.
Dat tiéu chuén chét Iugng ISO 13485.
174 |Hoéa chat hiéu chuan Mau chuan A chira dung dich dém phosphate vi chat on dinh protein (tir ba). Chét bao quan: Hép 10
cho xét nghiém dinh ProClin 300. Mau chuén B - F ¢6 thanh phén |4 phire hop 1C troponin tim ngudi tai té hop vai
lugng Troponin [ céc nong dé khac nhau. trong dung dich dém phosphate v&i chét én dinh protein (tir bd). Chét
bao quan: ProClin 300.
Dat tiéu chudn chét lrong 1SO 13485,
175 |Hoa chét kiém tra chat |[MAu chimg ndng d6 thdp (CONTROL L ). Mau chimg néng d trung binh (CONTROL M ). Hop 10
lugng cho xét nghiém  [va Miu chimg néng d& cao (CONTROL H ) ed thanh phén la phitc hop troponin IC tim ngudi
dinh lugng Troponin | [té1 16 hop trong dung dich dém phasphate vai chat on dinh protein (1 bo), Chat bao quan
ProClin 300. Dat tiéu chuan chat lrong 1SO 13485.
176 |Hoa chat xét nghiém 1 Chai 6.6 mL chira Anti-BNP (chudt. khdng thé dom dong) phu trén vi hat trong dung dich Hép 6
dinh lrong BNP dém TRIS vai chat én dinh protein (bd. chudt). Néng d6 1éi thidu: 0.07% rén. Chét bao quan:
sodiumazide va ProClin 950.
1 Chai 25.9 mL chita Anti-BNP (chuét. khang thé don dang) chét két hop cé danh déu
acridinium trong dung djch dém MES vdi chét 6n dinh protein (tir bo). Nong d t6i thiéu: 0.1
pg/mL. Chat bao quan: sodium azide va ProClin 300.
1 Chai >8.9 ml. chira dung dich pha loang mau chira dung dich dém TRIS véi chit 6n dinh
protein (1ir bd). Chét hao quan: sodium azide va ProClin 950.
Dat tiéu chuin chat lugng 1SO 13485
177 |Héa chit higu chuan Mau chuén A chira dung dich dém acetate véi chat dn dinh protein (tir ba). Mau chuan B-F Hop 2
cho xét nghiém dinh chita BNP trong dung dich dém acetate véi chat én dinh protein (tir bo). Pat tiéu chuén chat
lugng BNP lugng 1SO 13485,
178 |Héa chit kiém tra chdt  |Mu ching BNP chira BNP trong dung dich dém acetate véi chét an dinh protein (1 bo). Dat Hép 1
lugng xét nghiém dinh  |tiéu chuan chét luong 1SO 13485.
lugng BNP
179 |Hoéa chat xét nghigm  |Bao gbm: Hop 10
dinh lugng cho xét - 1 Chai 26.6 mL Anti-cortisol (khdng thé don dong. chudt) phii trén vi hat trong dung dich
nghiém dinh luong dém TRIS/BIS-TRIS v&i chit 4n dinh protein (tir ba). Néng da t4i thiéu: 0.09% ran. Chét bao
Cortisol quan: sodium azide va ProClin 300
- 1 Chai 5.9 mL Chét két hop cortisol cé danh déu acridinium trong dung dich dém citrate
vai chét 6n dinh c6 hoat tinh b& mat. Néng do tdi thidu: 0.7 ng/mL. Chat bao quan: ProClin
300. Pat tiéu chudn chat lugng 1SO 13485.
180 |Héa chat hiéu chuan Mau chuan CAL A- CAL F chira huyét thanh ngudi. M3u chudn CAL B - CAL F chira cortisol | Hop 2
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i Yeu cﬁu cua ﬁng hoéa ve chat hrgmg, mi 'ta clu t;ét thong so ky thuét -

181

Héa chit xét nghiém

1 Cha: >6 6 mL chua khéng the kh.’mg msulm ngutn (chuot, don dbng) phu trén vi hat trong

dinh lugng Insulin dung dich dém MOPS vdi chét 6 én dinh protcm (bo). Nng db tbi thiéu: 0,08% rén. Chét bao
quan: sodium azide va cdc tic nhan khéng khuén khac.
1 Chai >5,9 mL chita khéng thé khéng khéng nguyén insulin nguén ¢6 d4nh déu acridinium
(don dbng, chuét) két hcrp trong dung djch dém MES véi chét 6n dinh protein (bbd). Nbng do
tdi thiéu: 0,09 pg/mL Chét bao quan: sodium azide va céc tic nhan khang khuén khéc.
Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485, Hop =100 test
182 |Hoa chat hicu chudn | Mau chuan A chira acetate buffer. Mau chudn B-F (CAL B - CAL F) chua insulin duoc diéu Hop 3
cho xét nghiém dinh ché trong dung dich dém acetate. Chét bao quan: Sodium Azide va céc tic nhan khéang khuan
lrgng Insulin khéc. Pat tiéu chuén chét lugng 150 13485.
183 |Hoa chat kiém tra chét |Mau chimg Insulin. Mu chimg Nong 4% Thép, Trung binh va Cao ¢6 insulin dugc chuén bj Hép 3
lugng xét nghiém dinh  |trong dung dich dém acetate. Chét bao quan: sodium azide va céc tédc nhan khang khuén khéc.
lugng Insulin Dat tiéu chuén chit lugng 1SO 13485.
184 |Hoéa chét xét nghiém 1 Chai 6.5 mL chita Anti-human C-peptide pht trén vi hat trong dung dich dém TRIS. Nong | Hop 12
dinh lugng C-peptide  |dd tbi thiéu: 0,05% rén. Chét bao quan: ProClin 300, ProClin 950.
1 Chai 25,9 mL chira chat két hgp anti-human C-peptide c6 danh d4u acridinium trong dung
dich dém MES vai chét én dinh protein (tir bd) va chét tiy. Nong o tbi thiéu: 0,1 pg/mL.
Chét bao quéan: sodium azide.
1 Chai >10 mL chira dung dich dém MES véi chét én dinh bé mat va chat chan protein (bd,
chudt). Chét bao quan ProClin 300, ProClin 950.
Pat tiéu chuin chét lwong ISO 13485. Hop >100 test
185 |Héa chét higu chudn Mau chuén A-F chira dung dich dém PBS véi huyét thanh ngya da bét hoat nhiét va chat 6n Hop 3
cho xét nghiém dinh dinh. MAu chuén B-F chira C-peptide (téng hop). Chit bio quan: ProClin 300 va ProClin 950.
lugng C-peptide Pat tigu chuén chét lugng 1SO 13485.
186 |Héa chét kiém trachdt |Chua: C-peptide ngudi (dang tdng hop) trong dung dich dém PBS véi huyét thanh ngua bt Hop 3
luong cho xét nghiém  [nhi¢t va chét &n dinh. Chét bao quan: ProClin 300, ProClin 950. Pat tiéu chuén chit luong
dinh lugng C-peptide  |1SO 13485.
187 |Hoa chat xétnghiém  |Bao gom: Hop 10
dinh luong PTH - 1 Chai >6,6 mL Anti-PTH (dé, khang thé da dong) phu trén vi hat trong dung dich dém
TRIS. meg dé tbi thiéu: 0,05% rén. Chét bao quan: sodium azide.
- 1 Chai 25,9 mL Chét két h(;rp Anti-PTH (dé, khang thé da dong) danh dAu acridinium trong
dung dich dém MES véi chét n dinh protein (tir bo, dé). Chét bao quan: sodium azide.
- 1 Chai 10 mL Dung dich pha loding xét nghiém Intact PTH chira dung dich dém phosphate
vé&i chét én dinh protein (tir bo, d€). Chét bao quén: sodium azide. Pat tiéu chuén chét lugng
1SO 13485.
188 |Hoa chét hiéu chudn Mau chudn A chira dung d;ch dém Bis Tris Propane vdi chét 6n dinh protein (tir bd). Méu Hop 2
cho xét nghiém dinh chuén B chita PTH (peptide tdng hgp) trong dung dich dém Bis Tris Propane voi chét én dinh
lugng PTH protein (tir bo). Chét bao quan: ProClin® 300 va sodium azide.
Pat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
189 |Hoa chat kiém tra chat | Thanh phdn PTH (peptide tong hop) trong dung dich dém Bis-Tris Propane v6i chit n dinh Hop 1
Jugng xét nghiém dinh  [protein (tir bd). Chét bao quan: sodium azide va ProClin 300. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO
lugng PTH 13485.
190 |Hoéa chét xét nghiém 1 Chai chira Anti-NGAL phu trén vi hat trong dung dich dém TRIS véi chat én dinh va thy Hop 5
dinh lugng NGAL trong |protein (tir bo). Nbéng do tbi thidu: 0,08% ran. Chét bao quan: ProClin 300.
nudée tiéu 1 Cha1 chira Anti-NGAL chét két h(,rp ¢6 danh dAu acridinium trong dung dich dém TRIS vdi
chit én dinh va lﬁy protem (tir bd). Néng 48 t6i thidu: 200,0 ng/mL. Chét bio quén: ProClin
300. Pat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485. Hop =100 test
191 |Héa chét hiéu chudn M3u chuén A - F c6 thanh phan 1a dung dich dém phosphate vé&i chét 6n dinh protein (tir bo). Hop 2
cho xét nghiém dinh M4u chudn B - F c6 thanh phan 1a NGAL nguoi téi t hop. Chét bao quan: ProClin 300. Pat
Iugng NGAL trong tiéu chudn chét Iugng 1SO 13485.
nude tiéu
192 |Hoa chét kiém tra chat  |Méu chu‘ng nong dé thap, trung binh va cao duge didu ché trong dung dich dém phosphate v&i | Hop 1

lugng xét nghiém dinh
lugng NGAL trong

nude tiéu

chét én dinh protein (tir bd). Mau chimg ndng do Thap, Trung binh va Cao c¢6 NGAL ngudi tai
t hop. Chét bdo quan: ProClin 300. Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.

15/85




STT Tén héa chat Yéu ciu cia hang héa v& chét lugng, mé ta chi tiét thong s ky thuat | BVT | S6 lwgng du
193 |[Hoéa chét xét nghiém Bao gdm: Hép 10
dinh lugng 25-OH - 1 Chai 6.6 mL Anti-vitamin D IgG (khang thé don dong tir thd) phi trén vi hat trong dung
Vitamin D dich dém MES. Néng do tbi thiéu: 0.04 % rén. Chat bao quan: ProClin 300.
-1 Chai 5.9 mL Vitamin D danh d4u acridinium trong dung dich dém MES va hoat chit bé
mit. Ndng d6 t6i thidu: 12 ng/mL vitamin D c6 dénh ddu. Chét bio quin: Sodium Azide.
- 1 Chai >10 mL Dung dich dém Citrate c6 EDTA. Methanol, 8-anilino-1-naphthalenesulfonic
acid (ANSA), va hoat chét bé mat. Chét bao quan: ProClin 300.
Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485.
194 |Héa chét hidu chuan Mau chuén A - F c6 thanh phan Ia dung dich dém PBS va huyét thanh nguesi. MAu chudn B - F | Hop 2
cho xét nghiém dinh c6 cac nf?mg d6 khéc nhau cua 25-OH Vitamin D. Chét bao quan: ProClin 950. Sodium Azide.
Iugng 25-OH Vitamin D |Pat tiéu chuan chit luong 1SO 13485,
Hop =6 Chai, mai chai 24,0 mL
195 |Hoéa chét kiém tra chdt | Thanh phin: 25-OH vitamin D duge didu ché trong dung dich dém PBS véi huyét thanh Hop 1
lugng xét nghiém dinh  [nguoi. Chiét bao quan: ProClin 950, Sodium Azide
lugng 25-OH Vitamin D |1 Chai >8.0 mL Mu chimg néng d thép.
1 Chai >8.0 mL MAu chirng ndng d¢ trung binh.
1 Chai >8.0 mL MAu chimg néng d cao.
Pat tiéu chuén chat lugng I1SO 13485
196 |Huyét thanh kiém tra San pham duge diu ché tir huvét thanh ngudi ¢6 bé sung nhitg nguyén vat ligu héa sinh da Hop 10
chat lugng céc loai xét  |duge tinh sach (chiét xudt tir ngudn gde ngudi va dong vat). héa chit. thude. chét bao quan va
nghiém mién dich chung |chat 6n dinh. Mau chimg dugc cung cip & dang 16ng. dé st dung. Dat tiéu chuén chét lugng
1SO 13485,
197 |Héa chat kiém tra chdt  [San pham nay dugc ché bién tir huyét thanh tinh khiét nguai (chiét xudt tir ngudn gde con Hép 2
luang xét nghiém mirc 1 |ngudi va dong vat). cing véi hoa cht, thude. chat bao quan va chat dn dinh. Dat tiéu chudn
chét hrong 1SO 13485,
198 |Héa chat kiém tra chat  |San pham nay duoc ché bién tir huyét thanh tinh khiét nguéi (chiét xut tir ngudn gbe con Hop 2
luong xét nghiém mirc 2 |ngudd va dong vat). cang vai hoa chat. thude. chét bao quan va chét on dinh. Dat tiéu chudn
chat lrong 1SO 13485
199 |Hoa chat kiém tra chat |San phdm nay dugc ché bién tir huyét thanh tinh khiét ngudi (chiét xuat tir ngudn gée con Hop 2
luong xét nghiém mirc 3 |ngudri va dong vat), ciing vai hoa chat, thude. chét bao quan va chét 6n dinh. Dat tiéu chuén
chét lugng 1SO 13485,
200 [Hoa chat xét nghiém - Khéng thé don dang chuét (Anti-Cyclosporine) phu trén vi hat trong dung dich dém MOPS Hop 50
dinh Iugng Cyclosporine |vai chat dn dinh protein tir bo. Chat bao quan: sodium azide va ProClin 950.
- Chit két hop cyclosporine ¢6 danh déu acridinium trong dung dich dém citrate vai chét tay.
Néng d6 16i thiéu: 0.60 ng/mL. Chét bao quan: ProClin 300.
- Dung dich pha loang xét nghiém chira dung dich dém MES va NaCl. Chat bao quan: ProClin
300. Dat tiéu chudn chat lugng 1SO 13485,
201 |Héa chat hiéu chuin |6 Chai mau chudn gém: Hop 5
cho xét nghiém dinh - Mau chudn A chira thém thé tich dé sir dung lam dung dich pha loang cho cic miu c6 gid tri
lrgng Cyclosporine ndm ngoai khoang néng dé: chita méu toan phén ngudi da qua xur 1v.
- Méu chuan B-F chita méu toan phén ngudi d4 qua xu Iy va cyclosporine. Chét bao quan
natri azide va ProClin 950.
Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13483,
202 [Hoéa chat xir 1V miu Chai 1 chira cht hoat tinh bé mét trong nude.Chét bao quan: ProClin 300. Hop 50
bénh phém xét nghiém [Chai 2 chira dung dich kém sulfate trong methanol va ethylene glycol.
dinh lugng Cvclosporine |Pat tidu chudn chét luong 1SO 13485.
203 [Héa chat xét nghiém  |Bao gdm: Hop 200
dinh lugng Tacrolimus |- 1 Chai Anti-tacrolimus (khang thé don dong. chudt) phu trén vi hat trong dung dich dém
EDTA véi chét on dinh protein (tir bo):
- 1 Chai chat két hop tacrolimus c6 danh déu acridinium trong dung dich dém citrate v&i chét
on dinh protein (tr bo):
-1 Chai dung dich pha lodng xét nghiém chira dung dich d&ém MES va sodium chloride.
Dat tiéu chuédn chét lugng 1SO
204 |Hoa chat higu chuén MAu chudn A c6 thé tich 16n hon vi cé thé duoc st dung dé 1am dung dich pha lodng cho Hop 10
cho xét nghiém dinh nhimg mau ¢é gi tri nim ngoai khoang néng d. M&u chudn A dén Mau chudn F dugc diéu
luong Tacrolimus ché v6i mau toan phén ngudi da xi I¥. Mau chudn B dén Mau chuan F ¢6 chira tacrolimus.
Dat tiéu chudn chat lugng 1SO 13485.
205 |Héa chit xir Iy mau Chura dung dich kém sulfate trong methanol va ethylene glycol. Dat tiéu chuén chit lugng ISO | Hap 200

bénh pham xét nghiém
dinh lugng Tacrolimus

13485
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206 On_g xir ly mau bénh Ong Plastlc chua K2 EDTA Bat uéu chuan chat luqng ISO 13485 Hép 300
pham xét nghiém dinh
lrgng tacrolimus,
sirolimus, cyclosporine
207 |Bo thude thir dinh Thanh phén : Hop 24
lugng Anti TPO - Vi hat: Thyroid pcr0x1dasc (l.al t hop) phu trén vi hat trong dung djch dém MES véi chét én
dinh protem (bo). Nang d6 tbi thidu: 0,10% chét rén.
- Chét két hop: khang IeG ngucn (tu chuét, don dong) cé danh dAu acridinium trong dung dich
dém MES véi chat bé mat va chét én dinh protein (tir bd). Nbng do bi thiéu: 80,0 ng/mL.
- Dung dich pha loang: pha lodng trong dung dich dém MES.
208 |B5 hiéu chuin xét Thanh phan 6 Chai Mau chuan, gém: Hop 5
nghiém dinh lugng Anti |- M&u chuén A cé thanh phan 1a dung dich dém phosphate voi chét én d;nh protein (tir bo).
TPO - Méu chudn B - F 14 huyét tuong ngum ¢6 thanh phén Anti TPO véi ndng do khac nhau trong
dung dich dém phosphate véi chét én dinh protein (tir bo).
209 |B6 méau chimg xét Mau chimg Anti-TPO c6 thanh phan la huyét twong ngudi trong dém phosphate véi chat 6n Hép 5
nghiém dinh lugng Anti |dinh protein (tir bd). Bao gbm:
TPO Miu chitng am (-): Néng dé dich 0,5 1U/mL
M3u chimng duong (+): Nong d6 dich 75 IU/mL
210 |{Ong dyng bénh phém, Ong phan tmg, thé tich lam vn:,c >1,5 ml, chét lidu: PP, trong sudt, nép: trong sudt, gAn nip, Tai 200
mau do ludng ¢6 vach chia va khong glan v1cL >500 cai/mi
211 |Huyét thanh kiém tra San phém dugc diéu ché tir mau mau toan phan ngudi cé bd sung nhlmg nguyen vt liéu hoa Hop 10
chit lugng céc xét sinh da duge tinh sach (chiét xua( tir ngudn gdc ngudi), hoa chét, thudc, chit bao quan va én
nghiém dinh lugng dinh. Mu chimg dugc cung cip & dang long, d& st dung. Dat tiéu chuin chét hrgng ISO
tacrolimus, sirolimus, 13485.
cyclosporine
212 |Céng phan img Vit tu tiéu hao dimg cho méy mién dich. Dat tidu chun chat lrgng 1SO 13485. Thing 40
213 [Dung dich dém rira Chira dung dich mudi dém phosphate 1,5 M. Pat tiéu chuin chét lugng I1SO 13485. Hop 150
214 |Dung dich tién xtic tic |Dung dich chira 1,32% (w/v) hydrogen peroxide. Dat tiéu chuén chat lugng ISO 13485. Hop 20
215 |Dung dich xic tac Dung dich chira sodium hydrnxnde Pat tiéu chudn chit lugng 1SO 13485. Hop 20
216 |Cbhc dyng méu Vit tu tiéu hao dung cho may mién dich. Dat tiéu chun chét lugng 1SO 13485 Hop 2
217 |Dung dich rira kim Thanh phan 12 huyét tuong ngudi da canxi héa lai. Chét bao quan: Tac nhan khéng vi sinh vat Lo 6
va ProClin 300. Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485
218 |Mang ngan hoa chat Dat tiéu chuén chét lugng ISO 13485, Hép 6
219 |M&u chimg kiém soat  |Phuong phép do do duc Hop gdm 2 mirc nong do thap va ndng do cao (dang dong kho). San Hop 3
chét lugng cia két qua  |phém nay c6 ngubn gdc tir ngudi. Dat tiéu chuén chit lugng 1S013485. Hop gbm mic 1 >3 lo,
céc xét nghiém Quantia |mdi lg 21ml, mie 2 23, mbi lo =1 ml
A1AGP, A1AT, B2M
220 |Hoa chit Dinh lugng  |Hoa chat ding cho xét nghiém dinh lugng glucose; Thanh phan: Dung dich dém PIPES (pH Hép 90
Glucose 7,6) 24 mmol/L; ATP >2 mmol/L; NAD+2> 1,32 mmol/L; Mg2+ 2,37 mmol/L; Hexokinase
> 0,59 kU/L; G6P-DH > 1,58 kU/L ; Phuong phép: Enzymatic (hexokinase method); Dai
tuyén tinh: Huyct thanh/ huyét twong/ miu ly gidi/ dich ndo tiy: 0,6 — 45,0 mmol/L (10 - 800
mg/dL), Nuéc tiéu: 0 — 45 m.moL/L (1 — 800 mg/dL); Budc s6ng: 340 nm; Loai mau: Huyét
thanh, huyét tuong, nudc tidu, mau ly glal va dich ndo tiy; D l3p lai: CV £2,3%; D§ chum
toan pha.n. CV <4,15%; S& lugng test t6i thiéw1 mL: 13 test
221 |Hoa chat dinh lugng Ure |Héa chét diing cho xét nghiém dinh lugng uré; Thanh phén Tris buffer 100 mmol/L; NADH> | Hop 70
0,26 mmol/L; Tetra-Sodium diphosphate 10 mmol/L; EDTA 2,65 mmol/L; 2-Oxoglutarate >
9.8 mmol/L; Urease > 17,76 kU/L; ADP > 2,6 mmol/L; GLDH > 0,16 kU/L.; Phuong phép:
GLDH, chtlc, Dai tuyén tinh: Huyét thanh, huyét twong: 5-300 mg/dL (0 8-50,0 mmol/L),
Nude tidu: 604500 mg/dL (10-750 mmol/L); Budc séng: 340nm; Loai méu: Huyét thanh,
huyet tuong, nudc tiéu; Do 13p lai: CV <2,28%; D chum toan phé.n CV £3,41%; Sé lugng
test tdi thiéw/1 mL: 9 test
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Héa chit dinh lugng
Creatinin

Héa chét ding cho xét nghiém dinh luong creatinine: Thanh phan: Natri hidroxit 120 mmol/L;
Axit picric 2.9 mmol/L: Phurong phap: Jaffé method: Dai tuyén tinh: Huyét thanh/ huyét
trong: Phuong phép A: 5 —2.200 umoVl/L (0.06 — 25,0 mg/dL): Phuong phap B: 18 -2.200 ~
umol/L (0.2 — 25,0 mg/dL). Nudc tifu: 88 — 35.360 umol/L (1 — 400 mg/dL): Bude séng:

520 nm: Loai méu: Huyét thanh, huyéi tuong, nudc tiéu: Do lap lai: CV <1,12%:; D$ chum
toan phin: CV < 2.48%: S6 luong test tdi thidu/1 mL: 4 test

Hop

90

223

Hoéa chét dinh luong
Protein toan phan

Héa chat dung cho xét nghiém dinh lugng protein toan phan; Thanh phan: Sodium hydroxide
200 mmol/L: Potassium sodium tartrate 32 mmol/L: Copper sulphate 18.8 mmol/L; Potassium
jodide 30 mmol/L: Phuong phép: Photometric; Dai tuyén tinh: 30-120 ¢/L (3—12 g/dL): Buéc
séng: 540nm; Loai miu: Huvét thanh, huyét tuong; D lap lai: CV < 0.50%: D6 chum toan
phan: CV < 0.84%: S lugng test 16i thidu/1 mL: 10 test

50

224

Hoa chat Dinh lugng
Albumin

Hoa chét ding cho xét nghiém dinh lugng albumin: Thanh phan: Succinate buffer (pH 4.2)
100 mmol/L: Bromocresol green 0.2 mmol/L: Phuong phéap: Bromocresol Green: Dai tuyén
tinh: 15 - 60 g/L (1.5 — 6.0 @/dL); Buédc séng: 600 nm: Loai mau: Huyét thanh, huyét trong:
D6 1ap lai: CV < 0.58%: PG chum toan phin: CV < 0.99%: S6 lrong test téi thiéw/1 mL: 17
test

Hép

50

I~
(8]
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Binh lugng Cholesterol
toan phén

Hoéa chat diing cho xét nghiém dinh lugng cholesterol: Thanh phén: Dung dich dém photphat
(pH 6.5) 103 mmol/L: 4-Aminoantipyrine 0.31 mmol/L: Phenol 5.2 mmol/L: Cholesterol
esterase > 0.2 kU/L (3.3 pkat/L): Cholesterol oxidase > 0.2 kU/L (3.3 pkat/L): Peroxidase >
10 kKU/L (166.7 ukat/L): Phuong phap: Enzymatic; Dai tuyén tinh: 0.5 — 18.0 mmol/L (20 —
700 mg/dL); Bude séng: 540 nm; Loai mAu: Huyét thanh, huyét twong; D lap lai: CV < 0.7%:
D6 chum toan phén: CV < 0.8%: S§ luong test tdi thiéw/1 mL: 22 test

Hop

60

(5]
(]
=5}

Hoéa chét Dinh lugng
Cholesterol toan phan

Héa chét dung cho xét nghiém dinh lugng cholesterol: Thanh phén: Dung dich dém photphat
(pH 6.5) 103 mmol/L: 4-Aminoantipyrine 0.31 mmol/L: Phenol 5.2 mmol/L: Cholesterol
esterase > 0.2 kU/L (3.3 pkat/L it Cholesterol oxidase > 0.2 kU/L (3.3 pkat'L): Peroxidase >
10 kUL (166.7 pkat/L): Phuong phap: Enzymatic: Dai tuyén tinh: 0.5 — 18.0 mmol/L (20 -
700 meg/dL ): Bude song: 540 nm: Loat mau: Huvét thanh, huvét tuong: P6 lap lan CV <
0.7%: D& chum toan phan: CV = 0.8%: Sé luong test tdi thidu/I mL: 22 test

60

Pinh lugng Triglycerid

Héa chat ding cho xét nghiém dinh luong triglyceride: Thanh phan: PIPES buffer (pH 7.5) 50
mmol/L: Mg2+ 4.6 mmol/L: MADB 0.25 mmol/L: 4-Aminoantipyrine 0.5 mmol/L: ATP 1.4
mmol/L: Lipases 1.5 KU/L ( 25 ukat/L): Glvcerol kinase 0.5 kU/L ( 8.3 pkat/L): Peroxidase
0.98 kU/L ( 16.3 ukat/l ): Ascorbate oxidase 1.48 kU/L ( 24.6 pkat/l.): Glycerol-3-phosphate
oxidase 1.48 KU/L ( 24.6 pkat/L): Phuong phap: Enzymatic: Dai tuyén tinh: 0.1-11.3 mmol/L
(10-1.000 mg/dL): Bude séng: 660nm: Loai mau: Huyét thanh. huvét wong: D 1ap lai: CV <
1.06%: Da chum toan phin: CV < 1.76%: S6 luong test tdi thiéu/1 mL: 8 test

Hop

60

Binh lugng Acid Uric

Hoéa chét diing cho xét nghiém dinh lugng axit uric: Thanh phan: Phosphate Buffer (pH 7.5)
42 mmol/L: MADB 0.15 mmol/L: 4-Aminophenazone 0.30 mmol/L: Peroxidase > 5.9 kU/L
(98 pkat/L): Uricase > 0.25 kU/L (4.15 pkat/L); Ascorbate Oxidase > 1.56 kU/L (26 pkat/L).:
Phuong phap: Uricase: Déi tuyén tinh: Huyét thanh. huyét tuong: 1.5-30 mg/dL (89-1785
umol/L). Nurdc tiéu: 2—400 mg/dL (119-23800 umol/L): Bude song: 660nm; Loai miu: Huvét
thanh. huyét tuong. nude tidu: D 1ap lai: CV < 1.76%: D6 chum toan phin: CV < 2.44%: S&
lurgmg test t6i thidu/] mL: 11 test

60

Hoa chat dinh lugng
Bilirubin toan phén

Héa chét ding cho xét nghiém dinh lrong bilirubin toin phan: Thanh phdn: Caffeine 2.1
mmol/L: 3.3 Dichloropheny! diazonium tetrafluorcborate 0.31 mmol/L: Surfactant; Phuong
phép: DPD: Dai tyén tinh: 0—513 pmal/L (0-30 mg/dL ); Bude séng; 540nm: Loai mau:
Huyét thanh. huyvét trong: D6 lap lai: CV < 1.03%: Dg chum toan phén: CV < 2.59%: Sé
lugng test téi thidw/1 mL: 16 test

30

Héa chét dinh luong
Bilirubin tryc tiép

Héa chét ding cho xét nghiém dinh lugng bilirubin tric tiép: Thanh phéan: 3.5 Dichlorophenyl
diazonium tetrafluoroborate 0.08 mmol/L: Phuong phap: DPD: Dai tuyén tinh: 0 — 171
pmol/L (0 — 10 mg/dL): Buée séng: 570 nm: Loai mau: Huyét thanh. huvét tuong: D Iap lai:
CV < 5%: Do chum toan phén: CV <7.5%: Sé Iuong test 1di thiéw/1 mL: 16 test

Hép

30

231

Hod chét xét nghiém
hoat d6 AST (GOT)

Hoa chét dung cho xét nghiém dinh lugng AST: Thanh phin: Tris buffer. pH 7.65 (37°C)
80mmol/L; L-aspartate 240mmol/L: 2-Oxoglutarate 12mmol/L: LDH > 0.9kU/L: MDH >
0.6kU/L: NADH 0.2mmol/L : Phuong phap: Dya trén khuyén céo cua IFCC; Dai tuyén tinh: 3
— 1.000 U/L (0.05 — 16.7 pkavL): Buéc séng: 340 nm: Loai mau: Huyét thanh, huyét twong:
D6 1ap lai: CV < 1.9%: Do chum toan phan: CV < 2.9%: S6 lugng test t6i thiéw/1 mL: 10 test

100
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Hoa chat xet nghlem :
hoat do AST (GOT)

Héa chat dung cho xét ng}uem dmh lucmg AST trong huyct thanh huyét h.rcmg, 'I‘hénh phan
Tris buffer, pH 7,65 (37°C) 80mmol/L; L-aspartate 240mmol/L; 2-Oxoglutarate 12mmol/L;
LDH > 0,9kU/L; MDH > 0,6kU/L; NADH; Phuong phap: Dua trén khuyén céo cna IFCC; Dai
tuyén tinh: Gidi han dudi<=4 vi gi6i han trén >=1.000 U/L (0,05 — 16,7 pkat/L); Budc séng:
340 nm; D§ 13p lai: CV < 1,9%; D¢ chum toan phin: CV <2,9%; S5 lugng test tdi thiéu/1
mL: 10 test

Hop

100
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Hoa chét xét nghiém
ALT (GPT)

Héa chit ding cho xét nghiém dinh lugng ALT; Thanh phén: Tris buffer pH 7.15 (37°C)
100mmol/L; L-Alanine 500mmol/L; 2-Oxoglutarate 12mmol/L; LDH 1,8kU/L; NADH
0,2mmol/L; Phurong phép: Dya trén khuyén céo ctia IFCC; Dai tuyén tinh: 3 — 500 U/L (0,05.
— 8,33 pkat/L); Budc séng: 340 nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét twong; DO lap lai: CV <
2,1%; D% chum toan phin: CV <2,7%; S& lugng test t6i thiéw/1 mL: 6 test

100

234

Héa chat do hoat dé
GGT (Gama Glutamyl
Transferase)

Hoéa chat diing cho xét nghiém dinh lugng GGT; Thanh phén: Glyceylglycine, pH 7,7 (37°C)
150 mmoV/L; L-y-glutamyl- 3-carboxy -4-nitroanilide 6 mmol/L; Phuong phép: Dya trén
khuyén céo ciia IFCC; Dai tuyén tinh: 5 - 1.200 U/L (0,08 — 20,00 pkat/L); Budc song 410
nm; Loai mAu: Huyét thanh, huyét tuong; Do 1ap lai: CV < 1,63%; D§ chum todn phén: CV <
2,4%; S lugng test ti thidu/1 mL: 3 test

50

235

Héa chat do hoat do
LDH

Hoéa chit diing cho xét nghiém dinh lugng LDH; Thanh phin: D(-)N-Methylglucamin buffer,
pH 9.4 (37°C) 325 mmol/L; Lactate 50 mmol/L; NAD+ 10 mmol/L; Phuong phéap: Dya trén
khuyen céo cia IFCC; Dai tuyén tinh: 25-1200 U/L (0,420 pkat/L); Buéc séng: 340nm; Loai
mau: Huyet thanh, huyet tuong; Do 1ap lai: CV < 1,13%; B chum toan phan CV £ 1,54%;
S6 lugng test tbi thiéu/1 mL: 8 test

Hop

50

236

Do hoat dj Amylase

Hoa chét dung cho xét nghiém dinh lugng a-amylase; Thanh phan MES (pH 6.05) 36.1
mmol/L; Calcium acetate 3.60 mmol/L; NaCl 37.2 mmol/L; Potassium thlccyanate 253
mmol/L; CNPG3 1.63 mmol/L.; Phuong phap: CNPG3; Dai tuyén tinh: Huyét thanh/ huyét
tuong: 10— 2,000 U/L (0 2 —33,3 pkat/L), Nurée tiéu: 5 —4.800 U/L (0,1 — 80 pkat/L) ; Budc
song: 410 nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét tuong, nude tiéu; D6 1ap lai: CV <1,58%; Do
chum toén phén: CV < 4,64%; S6 lugng test t6i thifw/1 mL: 5 test

100

237

Binh lugng Mg

Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lrong magié; Thanh phén: €-Amino-n Caproic Acid 450
mmol/L; Tris 100 mmol/L; Glycoletherdiamine-N,N,N’, N’ tetraacetic acid 0.12 mmol/L;
Xylidyl blue 0.18 mmol/L; Phuong phép: Xylidyl Blue; Dai tuyén tinh: Huyét thanh, huyét
trong: 0,2-3,3 mmol/L (0,5-8,0 mg/dL) Nude tiéu: 0,2-7,8 mmol/L (0,5-18,9 mg/dL) ;
Buéc séng: 520nm; Loai méu: Huyct thanh, huyct tuong, nudc tidu; D§ 13p lai: CV < 1,15%;
D6 chyum toan phin: CV < 4,96%; Sé lugng test thi thiéu/1 mL: 5 test

Hoép

20
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Pinh lugng Phospho

Hoa chét ding cho xét nghiém dinh lugng photpho v6 co; Thanh phan: Sulphuric acid 200
mmol/L; Ammomumheptamolybdale 0,35 mmol/L; Glycine 50 mmol/L; Phuong phap: Do
quang UV; Dai tuyén tinh: Huyét thanh: 0,32 — 6,40 rnmol/L (1 — 20 mg/dL), Nudc tidu: 0 —
113 mmol/L (0 — 350 mg/dL); Budc song: 340 nm; Loai méu: ]-Iuyet thanh, huyet tuong, nude
tiéu; DG lap lai: CV < 1,41%; Do chum toan phin: CV < 2,99%; Sé lugng test tbi thiéw/1 mL:
16 test

10

239

Pinh lugng Calci toan

phan

Héa chat diing cho xét nghiém dinh lugng canxi toan phén; Thanh phén: Imidazol (pH 6,9);
Arsenazo 111 0,02%; Triton X-100; Phuong phap: Arsenazo I1I; Dai tuyén tinh: Huyét thanh,
huyét tvong: 1 — 5 mmol/L (4 — 20 mg/dL); Nudc tiéu: 0 — 10 mmol/L (0 — 40 mg/dL); Budc
séng: 660 nm; Loai miu: Huyet thanh, huyet tuong, nudc tiéu; Do 1ap lai: CV <2,05%; Do
chum toan phén: CV <2,6%; S4 luong test tbi thiéw/1 mL: 33 test

70

240

Pinh lugng Lactat (Acid
Lactic)

Héa chit ding cho xét nghiém dinh lrgng L-Lactate; Thanh phin: Lactate oxidase > 0.2
KU/L; Peroxidase > 1 kU/L; Good’s Buffer (pH 7.0) 50 mmol/L; 4-aminoantipyrine 0.1
mmol/L; TOOS > 0.3 mmol/L; N-ct.hyl-N -(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-methylaniline;
Phuong phap: Enzymanc Dai tuyén tinh: 0,22 — 13,32 mmol/L (2 — 120 mg/dL); Buoc séng
540 nm; Loai miu: Huyct tu(mg, dich ndo tiy; D9 lap lai: CV <0,8%; D§ chum toén phan
CV <2,1%; S lugng test t6i thidw/1 mL: 4 test

10

241

Pinh lugng Sit

Héa chit ding cho xét nghiém dinh luong sat; Thanh phén: Glycine buffer (pH 1.7) 215
mmol/L; L-ascorbic acid 4.7 mmol/L; 2,4,6-Tri(2-pyridyl)-5-triazine 0.5 mmol/L; Phuong
phép TPTZ; Dai tuyén tinh: 2 — 179 pmol/L (10 — 1.000 pg/dL); Bude song 600 nm; Loai
miu: Huyct thanh, huyét trong; D§ 1ap lai: CV < 1,1%; D¢ chum toan phén: CV <2%; S6
lugng test t6i thidu/1 mL: 10 test

Hép

20
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Po hoat d6 ALP
(Alkalin Phosphatase)

Hoéa chat dung cho xét nghiém dinh luong phosphatase kiém; Thanh phan: 2-Amino-2-Methyl-
1-Propanol (AMP) pH 10.4 0.35 mol/L: p-Nitrophenyl phosphate 16 mmol/L: HEDTA 2
mmol/L: Zine Sulphate 1 mmol/L: Magnesium Acetate 2 mmol/L: Phuong phép: Dya trén
khuyén céo ciia IFCC: Dai tuyén tinh: 5 — 1.500 U/L (0.1 - 25.0 pkav/L); Buéc séng: 410 nm:
Loai miu: Huyét thanh, huyét twong: D6 1p lai: CV < 2,1%: D§ chum toan phan: CV < 4.2%:
S6 Jugng test t6i thiéw/1 mL: 8 test

10

243

Do hoat d§ CK
(Creatine kinase)

Hoa chét ding cho xét nghiém dinh lugng CK: Thanh phan: Immidazole (pH 6.5, 37°C) 100
mmol/L; NADP 2.0 mmol/L: ADP 2.0 mmol/L; AMP 5.0 mmol/L: EDTA 2.0 mmol/L:
Glucose 20 mmol/L: Creatine phosphate 30 mmol/L: N-acetylcysteine 0.2 mmol/L: Activator
26 mmol/L; Mg2+ 10 mmol/L; Diadenosine pentaphosphate 0.01 mmol/L: HK > 4.0 kU/L;
G6P-DH > 2.8 kU/L; Phuong phép: Dya trén khuyén co cta IFCC: Déi tuyén tinh: 10—
2.000 U/L (0.17 — 33.33 pkat/L): Budc séng: 340 nm: Loai miu: Huyét thanh, huyét turong:;
D§ 1ap Jai: CV < 2,37%: Do chum toan phan: CV < 4,55%; S6 lugng test t4i thiéw/1 mL: 6 test

244

Do hoat d6 Lipase

Héa chét dimg cho xét nghiém dinh luong lipase; Thanh phan: Buffer MES/BES (pH 6.8) 27
mmol/L; 1,2-Diglyceride substrate 0.04 mmol/L: Monoglyceride lipase > 400 U/L: Glycerol
kinase > 100 U/L; POD > 500 U/L: 4-Aminophenazone 0.25 mmol/L: TAPS (pH 8.7) 50
mmol/L: TOOS 1.0 mol/L; Co-lipase > 15 kU/L; GPO > 15 kU/L: ATP > 0.85 mol/L: Chat
hiéu chudn: Huyét thanh ngudi chira lipase lgn: Phuong phap: Do mau déng hoc; Dai tuyén
tinh: 3 — 600 U/L (0,05 — 10 ukat/L); Budc séng: 540 nm: Loai mau: Huyét thanh, huyét
tuong: D6 1ap lai: CV < 1.83%: D6 chum toan phén: CV < 3.68%: S6 lugng test 14i thiéu/1
mL: 3 test

Hop

120

Dung dich kiém tra chat
Iugng mau

Héa chét ding cho xét nghiém bén dinh Iugng mire d nhiém ma/dé duc. ving da va v& héng
cAu (LIH): Thanh phén: Natri chlorid 0.9%: Phuong phap: Photometric: Dai do: Lipemia: <
0.015 dén > 0,2000 OD. Icterus: < 2.5 dén > 40 mg/dL. Hemolysis: < 50 dén > 500 mg/dL:
Budc song: ; Loai miu: Huyét thanh, huyét tuong

50

246

Hoa chét xét nghiém
Unsaturated iron-
hinding capacitv (UIBC)

Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lwong kha nang gin sit khang bao hoa; Thanh phan:
Dung dich dém Tris (pH 8.1) 180 mmol/L: Iron 6.9 pmol/L: Nitroso-PSAP 176 umol/L:
Hvdroxvlammonium chloride 36 mmol/l.: Phuong phap: Nitroso-PSAP: Dai tuvén tinh;
10-100 pmol/L (35-350 pg/dl ): Bude song: 800nm: Loai mau. Huyét thanh. huyét tuong: Do
lap lai: CV < 2.19%: D§ chum toan phan: CV < 3.35%: S& luong test toi thidu/1 mL: 4 test

Hop

20

Haa chét xét nghiém
dinh luong ndng dé
Transferin

Héa chat ding cho xét nghiém dinh lugng transferrin: Thanh phén: Tris buffer (pH 7.2) 30
mmol/L: Polvethylene glyeol 6000 0.8 % w/v: Khang thé dé khang transferrin: Phuong phép:
Do d6 duc mién dich: Dai tuvén tinh: 0.75-7.5 g/L (75-750 mg/dL): Budre séng: 380nm: Loa
mau: Huvét thanh, huvét nrong: D6 lap lai: CV < 0.96%: D6 chum toan phin: CV < 1.19%:

S6 lugng test 16i thidu/1 mL: 13 test

248

Chét chuan cho céc xét
nghiém sinh héa thuong
quy

Huyét thanh hiéu chuédn cho céc xét nghiém sinh hod thudong quy: Thanh phan: Huyét thanh
ngudi, cdc enzym tU nguol. dong vat va thuce 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

Lo

100

249

Héa chét dinh luong
HDL-C (High density
lipoprotein Cholesterol)

Héa chat dung cho xét nghiém dinh luegng HDL-cholesterol: Thanh phan: Khang thé khang p-
lipoprotein & ngudi: Cholesterol esterase (CHE) 0.8 IU/mL: Cholesterol oxidase (CHO) 4.4
IU/mL: Peroxidase (POD) 1.7 IU/mL: Ascorbate Oxidase 2 IU/mL: Dung dich dém Good's
(pH 7) 30 mmol/L: N-Ethyl - N - (2-hydroxy-3-sulfopropyl) - 3.5- dimethoxy - 4 fluoroaniline
(F-DAOS) 0.2 mmol/L; 4-Aminoantipyrine 0.67 mmol/L: Phuong phap: Enzymatic: Dai tuyén
tinh: 0,05 - 4.65 mmol/L (2 -180 mg/dL); Bude séng: 600 nm: Loai mau: Huyét thanh. huyét
turong: D6 lap lai: CV < 0.85%: D§ chum toan phfmz CV <1.92%: Sb lugng test 161 thidu/1
mL: 4 test

60

250

Héa chét hiéu chuan
cho xét nghiém HDL

Ho4 chat hiéu chuin ding cho xét nghiém dinh lugng HDL-Cholesterol: Thanh phén: Huyét

thanh ngudi dang bt déng khé chita HDL-Cholesterol (ngudi).; Chét hidu chuén 1 mirc: Gid
tri chit hiéu chudn cé thé duge truy xudt theo phuong phap tham chiéu HDL-cholestero] cna

US CDC (Centre for Disease Control)

Hop

251

Hoa chét Dinh lugng
LDL - C {Low density
lipoprotein Cholesterol)

Hoéa chét dung cho xét nghiém dinh lugng LDL-cholesterol: Thanh phan: Cholesterol esterase
3.7 IU/mL: Cholesterol oxidase 3.7 IU/mL; Peroxidase 4.9 IU/mL: Natri azit 0,1%: Dung dich
dém cua Good (pH 6.8) 25 mmol/L: 4-aminoantipyrine 0.8 mmol/L: Catalase 743 1U/mL.:
HDAOS 0,47 mmol/L: Phuong phép: Enzymatic; Dai tuyén tinh: 0.26 - 10.3 mmol/L (10 - 400
mg/dL); Buéc séng: 600 nm: Loai mau: Huyét thanh, huyét tvong: D6 l1ap lai: CV < 2.26%:
P06 chum toan phé.n: CV £2.71%: Sé lugng test 161 thidw/1 mL: 4 test

60
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252 |Hoba chat hidu chudn  |Héa chat hiéu chuén cho xét nghiém LDL-Cholesterol; Thanh phan: Huyét thanh nguoi dang | Hop — 20
cho xét nghiém LDL  [bot dong kho chira LDL-Cholesterol (ngudri).; Chét hiéu chuén 1 mirc; Gi tri chét hiéu chuin
¢6 thé dugc truy xuét theo phuong phap tham chiéu LDL-cholesterol cia US CDC (Centre for
Disease Control)
253 |Hoa chat kiém chimg  |Hoa chit kiém chiing cho xét nghi¢m HDL/LDL-Cholesterol; Thanh phén: Huyét thanh nguéi | Lo 20
cho xét nghiém dang déng khé c6 chira HDL-Cholessterol va LDL-Cholesterol (ngudri); Chat kiém chimg 2
HDL/LDL-Cholesterol |mirc; Cac gié tri c6 thé dirge truy xuét theo phuong phap tham chiéu HDL va LDL-cholesterol
ciia US CDC (Centre for Disease Control)
754 |Hod chit xét nghiém _|Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng CRP siéu nhay; Thanh phan: Glycine buffer 100 Hép 300
dinh lugng CRP mmol/L; Latex, pht khdng thé khang CRP < 0.5% w/v; Phuong phép: Mién dich do ¢6 duc;
Dii tuyén tinh: Ung dung binh thudng: 0,2-480 mg/L, Ung dung dd nhay cao: 0,08-80 mg/L;
Bude séng: 570 nm; Loai mAu: Huyét thanh, huyét twong; D6 I3p lai: CV < 5,73%; D6 chum
toan phin: CV < 6,40%; S6 lugng test 16i thidw/1 mL: 3 test
255 |Héa chat hiéu chudn Chat hiéu chuan cho xét nghiém CRP d nhay cao; Thanh phan: Chét nén huyét thanh nguoi Hép 30
cho xét nghiém CRP hs [dang long ¢6 chira CRP ngudi; Chét higu chudn gbm mirc 2 dén mirc 6; Céc gia trj duge gan
theo tiéu chuin IFCC bing phuong phap mién dich do do duc
256 |Héa cht higu chuén Hod chat hiéu chuan cho xét nghiém CRP thuong; Thanh phan: Chat nén huyét thanh ngudi Hép 30
cho xét nghiém CRP  |dang 16ng c6 chira CRP ngudi; Chét hiéu chuin gdm mirc 2 dén mirc 6; Céc gia trj dugc gén
thuong theo ticu chuin IFCC bing phuong phép mién dich do d6 duc
357 |Hoa chét kiem chimg | Chat kiém chimg cho xét nghiém CRP Latex; Thanh phan: Chit nén huyét thanh ngudi dang Hop 30
cho xét nghiém CRP  |long c6 chira céc lugng khéc nhau ciia CRP ngudi; Chét kiém chimg 2 mirc ; Tham chiéu theo
CRM470
258 |Hod chit Do hoat d6  |Héa chét ding cho xét nghiém dinh lugng CK-MB; Thanh phan: Dung dich dém imidazole Hop 120
CK-MB (Isozym MB of |(pH 6,7) 100 mmol/L; Diadenosine-pentaphosphate 0,01 mmol/L; Hexokinase (HK) =>4
Creatine kinase) kU/L; EDTA 2 mmol/L; NADP 2 mmol/L; Glucose 20 mmol/L; G6P-DH> 2,8 kU/L;
Creatine phosphate 30 mmol/L; ADP 2 mmol/L; N-Acetylcysteine 0,2 mmol/L; Mg-Acetate 10
mmol/L: Chét hoat héa 26 mmol/L; AMP 5 mmol/L; Khang thé khang tiéu don vi CK-M;
Phuong phap: Uc ché mién dich; Dai tuyén tinh: 10 —2.000 U/L (0,17 33,33 pkat/L); Bude
séng: 340 nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét twong; D¢ lap lai: CV < 4,03%; D§ chum toan
phin: CV < 5,05%; S& lugng test téi thiéw/1 mL: 6 test
259 |Hoéa chét hiéu chuén Chét hiéu chuan diing trong xét nghiém CK-MB: Thanh phan: Huyét thanh ngudi dong khé Lo 20
cho xét nghiém CK-MB |chira creatine kinase-MB isoenzyme; Chét hiéu chuin 1 mirc; Gid tri duge chuin héa theo CK
total IFCC Reference Method
260 |Hoa chat kiem chimg | Chét kiém chudn mirc 1 dung trong xét nghi¢ém CK-MB; Thanh phan: Huyét thanh ngudi dong | Lo 40
mifc 1 cho xét nghiém  |kho chifa creatine kinase-MB isoenzyme.; Gia trj duge chuén héa theo CK total IFCC
CK-MB Reference Method
261 |Hoa chat kiém chimg | Chat kiém chudn mc 2 ding trong xét nghi¢m CK-MB; Thanh phén: Huyét thanh ngudi dong | Lo 40
mirc 2 cho xét nghiém  |kho chira creatine kinase-MB isoenzyme.; Gia tri dugc chuén héa theo CK total IFCC
CK-MB Reference Method
262 |Pinh lugng Apo Al Hoa chat dung cho xét nghigm dinh lugng Apo Al; Thanh phan: TRIS buffer (pH 7.4) 8 Hop 5
mmol/L; Sodium chloride 106 mmol/L; Polyethylene glycol 6000 3.5% w/v; Khang thé dé
khang Apo Al = 0.14 g/L; Phuong phap: Mién dich do d§ duc; Dai tuyén tinh: 0,40 — 2,50 g/L
(40 — 250 mg/dL); Budc séng: 540 nm; Loai mu: Huyét thanh; D 13p lai: CV <0,75%; D)
chum toan phin: CV < 1,20%; Sé lugng test téi thiéu/1 mL: 7 test
263 |Hoa chit hiéu chuan | Chat hiéu chudn dung trong xét nghiém Apo A1 va Apo B; Thanh phén: Chét nén huyét thanh | Hop 3
cho xét nghiém apo Al [ngudi dang long c6 chira apolipoprotein Al ngudi apolipoprotein B ngudi .; Chét hiéu chuén
va Apo B 5 mirc; Gié tri dugc gan sir dung céc nguyén ligu tham chiéu quéc t& WHO SP1-01 va SP3-07
264 |Hoa chét hiéu chuin Chat hiéu chuén cho cic xét nghiém sinh héa nuée tidu thuong quy; Thanh phin: Nuéc tiéu Hop 10
cho xét nghiém sinh héa |ngudi chira Amylase, Canxi, Glucose, Phospho vb co, Uré, Axit Uric, Creatinine,Magie; Céc
nuée tiéu thuomg quy | gid tri hiéu chudn dugc x4c dinh sir dung céc quy trinh da dugc chuén héa
265 |Chét kiém chimg cho | Chét kiém chimg dang I6ng didu ché tir huyét thanh ngudi ding cho céc xét nghiém sinh hoa Lo 250
cAc xét nghiém sinh héa |thudmg quy mire 1. Cée mic néng do chét phan tich duge diéu chinh tir céc chiét xuét tir dong
thuong quy mire 1 vat khac nhau va céc vat ligu phi protein khac gbm thudc, chét chuyén hoa va cic héa chit tinh
khiét
266 |Chét kiem chimg cho | Chét kiém chimg dang long didu ché tir huyét thanh ngudi diing cho céc xét nghiém sinh hoa Lo 250
céc xét nghiém sinh héa |thudmg quy mirc 2. Cée mirc ndng do chét phan tich dugc diéu chinh tir céc chiét xuét tir dong
thudmg quy mirc 2 vit khac nhau va cdc vat liéu phi protein khac gdm thube, chét chuyén héa va céc héa chét tinh
khiét o
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muc 2 cho xét nghiém
Ammonia, Ethanol va
CO2
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267 |Héa chat kiém chimng Chét kiém chimg cho céc xét nghiém sinh hoa thudmg quy mie 1; Thanh phé:n: H}l)’ét thanh Lo m 80
mirc 1 cho cdc xét ngudi dang dong khd chira héa chét phu gia va cie enzyme thich hgp 6 nguén goc con ngudi
nghiém sinh héa thudng |va déng vét: Bilirubin-Total va Direct, Cholinesterase. ALP, ALT. Amylase. AST, CK-NAC.,
quy GGT, GLDH. HBDH. LDH.; Lipase. Inorganic Phosphorus, Triglyceride, Albumin, Calcium,
Chloride. Cholesterol. Creatinine, Glucose, Iron.Lactate. Lithium, Magnesium. Potassium,
Sodium, Total Protein.; UIBC, Urea & Uric Acid, IgA. IgG. [eM, APO Al.: Chéat kiém chimg
1 mire
268 |Hoa chat kiém chimg  [Chét kiém chitng cho cac xét nghiém sinh héa thudng quy mire 2; Thanh phan: Huyét thanh Lo 50
mire 2 cho cée xét ngudi dang déng kho chira hoa chét phu gia va cic enzyme thich hop eé ngudn gbe con ngudi
nghiém sinh héa thuong |va dong vat: Bilirubin-Total va Direct, Cholinesterase. ALP, ALT. Amylase. AST, CK-NAC,
quy GGT. GLDH. HBDH. LDH. Lipase, Inorganic Phosphorus. Triglyceride, Albumin, Calcium,
Chloride, Cholesterol. Creatinine. Glucose. Iron, Lactate, Lithium. Magnesium, Potassium.
Sodium, Total Protein. UIBC, Urea. Uric Acid. IgA. 1gG. IgM. APO A1; Chét kiém chimg 1
mirc
269 |Chét chuan huyét thanh [Chét higu chuan mirc cao sit dung cho xét nghiém dinh lugng (gian tiép) néng do natri (Na+). | Hop 20
mirc cao cho xét nghiém |kali (K+) va clorua (Cl-) trong huyét thanh. huyét twomg: Thanh phin: Na+ 160 mmol/L; K+ 6
dién giai mmol/L: Cl- 120 mmol/L
270 |Chét chuan huyét thanh |Chét hiéu chuan mic thép dugc su dung cho xét nghiém dinh lugng (gian tiép) nf)ng dé natri Hop 20
mirc thip cho xét (Na+), kali (K+) va clorua (Cl-) trong huyét thanh. huyét tuong; Thanh phén: Na+ 130
nghiém dién giai mmol/L: K+ 3.5 mmol/L: Cl- 85 mmol/L
271 |Chét chuén dién giai Chat hiéu chuén mic trung binh sir dung cho xét nghiém dinh lugng (gian tiép) ndng d6 Na+. | Hop 70
mirc giita K+ va Cl-; Thanh phan: Na+ 4.3 mmol/L: K+ 0.13 mmol/L: Cl- 3.1 mmol/L
272 |Chat chuan nuéc tiéu  [Chét hi¢u chuan ndng 6 thép/cao sir dung cho xét nghiém dinh luong (gian tiép) ndng o Hop 10
mitc thdp/cao cho xét  |Na+. K+ va Cl- trong nurée tiéu: Thanh phan: Na+ (Thap) 50 mmol/L; (Cao) 200 mmol/L. K+
nghiém dién giai (Thép) 10 mmol/L: (Cao) 100 mmol/L. Cl- (Thz?ip) 50 mmol/L: (Cao) 180 mmol/L
273 [Dung djch rira ding cho |Dung dich rira: Thanh phan: Sodium Hypochlorite 5 - 10%: Chét vé sinh cé dac Binh 50
xét nghiém dién giai
274 [Hoéa chét dém dién giai Dung dich dém su dung cho xét nghiém dinh luong (gian tiép) ndng dé Na+. K+ va Cl- Hop 50
Thanh phén: Triethanolamine 0.1 mol/L
275 [Héa chét dién giai cho  |Hoa chat dién giai cho dién cuc tham chifu st dung cho xét nghiém dinh luong (gian tiép) Hop 20
dién cuc tham chiéu nong dd Na+, K+ va Cl-: Thanh phan: Kali clorua 1 mol/L
276 |Héa chat tham chiéu Chét tham chiéu dung trong xét nghiém dién giai: Thanh phan: Kali clorua 3.3 mol/L: Bac Hop 10
kiém tra dién cuc cho clorua (Bao hoa)
xét nghiém dién giai
277 |Dién cuc Chloride Can thay thé sau 40.000 xét nghiém hodc 6 thang Cai 10
278 |Pién cuc K+ Cén thay thé sau 40.000 xét nghiém hodc 6 thang Cai 10
279 |Dién cuc Na Cén thay thé sau 40.000 xét nghiém hofic 6 thang Cai 10
280 |Hoa chat xét nghiém Dai do: 4.1 - 1174 umol/L. Phuong phép xét nghiém: Déng hoc enzym 2 diém. UV, Chidu Hop 50
Ammonia phan mg giam
281 [Chat chuén cho xét Dang long. thanh phan: dung dich dém. chét bao quan Hop 10
nghiém Ammonia
282 |QC cho xét nghiém Dang 16ng. thanh phan: dung dich dém. chét an dinh. chét bao quan Hép 10
Ammonia (2 levels)
283 |Hoa chat xét nghiém Dai do: 26.2 umol/L - 600 umol/L. phuang phép do: GLUTAMATE DEHYDROGENASE Hop 50
Ammonia
284 |Hoa chat ding cho xét  |Dai do: 8.11 mg/dL - 300 mg/dL. phuong phap do: ALCOHOL DEHYDROGENASE Hop 100
nghiém Ethanol
285 |Héa chat hiéu chuén Dang dung dich. thanh phz;m. dung dich dém. chira. dém amoniac. ethanol. natri hydrocarbonat Hdp 20
cho xét nghiém
Ammonia, Ethanol va
CO2
286 [Hoa chat kiém chung  [Dang dung dich. thanh phin: dung dich dém. chira: amoniac. ethanol. natri hydrocarbonat Hop 20
murc [ cho xét nghiém
Ammonia. Ethanol va
cO2
287 |Hda chit kiém chimng Dang dung dich. thanh phé.n: dung dich dém. chira: amoniac. ethanol. natri hydrocarbonat Hop 20
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Zinc, sit dung cho may
hé ma

|  Ténhoachat * Yéu cBu ciia hang hoa vé chét lrgng, mé ta chi tiét thong
Tioa chkt xét nghiém _|Dai do: Ién d&n 400 ug/dL. Phuong phap xét nghiém: do mau, Do diém cudi, Phan img dong

hoc tang, Br-PAPS.

289 |Chét chuan cho xét Dang 16ng, Thanh phn: chira kém nong o 200 pg/dL (30.6 pmol/L) Lo 5
nghiém Zinc
290 |Hoba chat xét nghiém | Dai do: 3 - 500 pg/dL. Phuong phép xét nghiém: phuong phép do méu, do diém cudi, dutmg Lo 30
Copper, sir dung cho phan tng di Ién, Dibromo-PAESA. Lo >25mL
may h§é m&
201 |Chit hiéu chun cho xét |Dang dung dich. Phuong phap do mau, diém cui, tang phan ing. Thinh phén: Acetate Lo 5
nghiém Copper Buffer, 4-(3,5-dibromo-2-pyridylazo)-N-ethyl- N-sulfopropylaniline
Chét én dinh. Dang dung dich. Lo >3mL
292 |QC cho xét nghiém sinh |Vat liéu kiém soat mirc binh thudmg xét nghiém dinh luong 38 thong sb sinh héa. Dang bat Hop 20
héa thuéng quy mic dong khd, thanh phin: huyét thanh ngudi
binh thudng
293 |QC cho xét nghiém sinh |Vt ligu kiém soat mirc bt thudng xét nghiém dinh luong 38 théng s6 sinh héa. Dang bot Hép 20
héa thuomg quy mirc  |déng khd, thanh phén: huyét thanh ngudi
bénh ly
294 |Dinh lugng Haptoglobin [Héa chat diing cho xét nghiém dinh lugng haptoglobin; Thanh phan: Tris buffer (pH 7.6) 99 Hép 5
mmol/L; Khang thé dé khang haptoglobin ngudi ; Phuong phap: Mién dich do d¢ duc; Dai
tuyén tinh: 0,3 — 4,0 /L (30 — 400 mg/dL); Buéc song: 600 nm; Loai mAu: Huyét thanh,
huyét twong; D 13p lai: CV < 3,05%; Do chum toan phén: CV < 3,73%; S6 luong test t6i
thiéw/1 mL: 4 test
295 |DPinh lugng B-2 Hoa chét diing cho xét nghiém dinh lugng B-2 microglobulin; Thanh phan: Phosphate buffer Hop 10
Microglobulin (pH 6.5) 22 mmol/L; Céc tiéu phan latex phu khang thé khéng B-2 microglobulin ngudi;
Phuong phéap: Do d§ duc mién dich; Déi tuyén tinh: 0,5-16 mg/L (0,05-1,6 mg/dL); Bude
séng: 570nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét turong; D§ 13p lai: CV < 2,1%; D¢ chum toan
phin: CV <2,43%; S6 lugng test téi thidw1 mL: 5 test
296 |Héa cht higu chudn Chat hiéu chuan cho cac xét nghiém protein dic biét; Thanh phan: Huyét thanh ngudi, cac Hép 10
cho céac xét nghiém protein tir ngudi: o-1 acidglycoprotein; a-1 antitrypsin; B-2 microglobulin; Ceruloplasmin;
Protein dac biét nhém 2 |Haptoglobin; Chét hiéu chuin 5 mirc; Céc gia trj cia chét hiéu chudn dugc gan sir dung céc
nguyén liéu tham chiéu theo tiéu chudn IFCC (a-1 acidglycoprotein, a-1 antitrypsin,
Ceruloplasmin, Haptoglobin) va WHO (-2 microglobulin)
297 |Dinh lugng IgA Hoa chét diing cho xét nghiém dinh lugng IgA; Thanh phan: Pém Tris (pH 7,2) 50 mmol/L; Hop 5
Polyethylen glycol 6000 3,5%; Khang thé (dé) khéang IgA; Phuong phép: Mién dich do d6
duc; Dai tuyén tinh: 0,1 — 7,0 /L (10 - 700 mg/dL); Budc séng: 600 nm; Loai méu: Huyét
thanh, huyét tuong; D§ 1ap lai: CV < 2,18%; D chum toan phan: CV < 4,01%; S6 lugng test
t6i thiéw/1 mL: 8 test
298 |Héa chét hiéu chuin Chat hiéu chuan cho céc xét nghiém do o duc mién dich; Thanh phan: Huyét thanh ngudi Hoép 10
cho céc xét nghiém chira Immunoglobulin G, Immunoglobulin A, Immunoglobulin M, Transferrin, C3, C4, Anti-
Protein dic biét nhém 1 |Streptolysin O, Ferritin, C-reactive protein; Chét hiéu chudn 6 mirc; - Céc gia tri hiéu chuan
dugc gan st dung cac nguyén ligu liéu tham chiéu theo tiéu chudn IFCC (IgG, IgA, IgM, C3,
C4, Transferrin, CRP), WHO (ASO) va tiéu chuén quéc té 14n thir 3 cho ferritin
299 |DPinh lugng RF Hoéa chat ding cho xét nghiém dinh lrgng RF; Thanh phén; Glycine buffer (pH 8.0) 170 Hop 20
(Reumatoid Factor) mmol/L; Latex phu IgG ngudi < 0.5%; Phuong phép: Po dd duc mién dich; Dai tuyén tinh:
10-120 IU/mL; Buéc song: 660nm; Loai mau: Huyét thanh, huyét tuong; D6 13p lai: CV <
4,63%; Dy chum toan phén: CV < 7,89%; S6 lugng test t6i thidu/1 mL: 6 test
300 |Hoa chat hiéu chuan | Chat higu chuan diing cho xét nghi¢ém RF; Thanh phan: Chét nén huyét thanh ngudi dang léng | Hop 5
cho xét nghiém RF chira RF ngudsi; Chét hi¢u chudn 5 mrc; Céc gid trj cla chét hiéu chuén dugc gén sir dung céc
nguyén lidu tham chiéu theo tiéu chuén québc t8 WHO
301 |Pinh lrgng Pre-albumin [Héa cht diing cho xét nghiém dinh lrgng prealbumin; Thanh phan: Dung djch céc polymers Hop 10
trong phosphate buffered saline (pH 7.1 - 7.3); Khéng thé thé khang prealbumin ngudi ;
Phuong phap: Do dé duc mién dich; Dai tuyén tinh: 0,03-0,8 g/L (3—80 mg/dL); Budc séng:
340nm; Loai mu; Huyét thanh; D§ lap lai: CV < 1,82%; D chum toin phén: CV <2,21%;
S6 luong test tdi thidw/1 mL: 4 test
302 |Héa chit hi¢u chuén Chat hiéu chuan ding cho xét nghiém Prealbumin; Thanh phin: Chét nén huyét thanh ngudi Hop 5
cho xét nghiém dang 16ng chira prealbumin ngudi; Chét hiéu chuén 5 mirc; Céc gid tri cita chét higu chuén
Prealbumin dugc gan st dung tiéu chuén theo IFCC (International Federation of Clinical Chemistry)
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303 |Hoa chat kiém chimg _ |Hoé chat kiem chimg mire 1 cho céc xét nghiém do d duc mién dich; Thanh phén: Huyét Lo 50
mirc 1 cho céc xét thanh ngudi chira a-1 acidglycoprotein: Ferritin:a-1 antitrypsin: Haptoglobin: Anti-
nghiém mién dich do d9 |Streptolysin O; B-2 microglobulin: Immunoglobulin A: Immunoglobulin M; Immunoglobuhn
duc G: Ceruloplasmin;C3: Prealbumin; C4; Rheumatoid Factor: Transferrin
304 |Hoa chat kiém chimg  |Hoé chat kiém chirg mtrc 2 cho cac xét nghiém do d¢ duc mién dich: Thanh phén: huyét Lo 50
mirc 2 cho céc xét thanh ngudi, o-1 acidglycoprotein, Ferritin,a-1 antitrypsin, Haptoglobin, Anti-Streptolysin O,
nghiém mién dich do ¢ |Immunoglobulin A, B-2 microglobulin, Immunoglobulin G. Ceruloplasmin, Immunoglobulin
duc M. Complement 3, Prealbumin, Complement 4, Rheumatoid Factor, C-reactive protein,
Transferrin; Chét kiém chimg 1 mirc
305 |Hoa chat kiém chimg  |Hoé chat kiém chimg mtre 3 cho céc xét nghiém do d6 duc mign dich: Thanh phan: huyét Lo 30
murc 3 cho céc xét thanh ngudi. a-1 acidglycoprotein. Ferritin. -1 antitrypsin. Haptoglobin, Anti-Streptolysin O,
nghiém mién dich do d6 {Immunoglobulin A. B-2 microglobulin, Immunoglobulin G. Ceruloplasmin, Immunoglobulin
duc M. Complement 3. Prealbumin, Complement 4, Rheumatoid Factor. C-reactive protein.
Transferrin; Chét kiém chimg 1 mtrc
306 |Hoa chit xét nghiém Héa chét ding cho xét nghiém dinh lugng protein toan phan trong nudc tiéu va CSF: Thanh Hop 20
dinh lugng Protein phan: R1: Pyrogallol d6 47 pmol/L: Natri Molybdate 320 umol/L: Axit succinic 50 mmol/L:
Natri Benzoat 3.5 mmol/L: Natri Oxalate 1 mmol/L; Methanol 0.8% w/v: Chét hiéu chudn:
Albumin huyét thanh ngudi 0.5 @/L: Phwong phap: Pyrogallol Red Molybdate: Déi tuyén tinh:
0.01-2 g/L; Budc séng: 600nm: Loai mAu: Nude tiéu, dich nae tiy: D6 Iap lai: CV < 1.7%:
D§ chum toan phan: CV < 4.8%: S6 lwong test t6i thiéu/1 mL: 5 test
307 |DPinh luong Héa chat ding dé dinh lugng néng d6 Albumin trong nudc tiéu/dich ndo niy: Thanh phan; Hap 30
microalbumin Dém Phosphat 18 mmol/L: Khang thé dé khang Albumin ngudi: Polyethylene glycol 8000
3.6%: Sodium azit < 0.1% (w/w): Phuong phép: Po db duc mién dich; Dai do: Nudc tiéu:
0.7-45 mg/dL (7450 mg/L): Dich ndo tay :1-45 mg/dL (10450 mg/L): Budc séng: 380nm:
Loai mau: Nude tiéu, dich ndo tiy: Do lap lai: CV < 5%: Do chum toan phé‘m: CV < 10%: Sb
Iuong test (6 (hiéw/t mi. 3 test
308 |Hoéa chét hiu chuan Chét hiéu chuan cho xét nghiém Albumin trong nudc tiéu/CSF: Thanh phan: Albumin ngudi Hép 3
cho xét nghiém va Natri azit < 0.1 % (w/w): Chéat hiéu chuan S mire: Cée gia tni hiéu chuan ¢é thé duoc truy
Microalbumin xuét theo cac nguyén liéu tham chidu da dugc chimg nhan IFCC (International Federation of
Clinical Chemistry)
309 |Dung dich QC mirc 1+2 [Chét kiém chimg dang ong duoc san xuat tir vét lidu c6 ngudn gbe tir con ngudi ding cho cac Hép 5
dung cho may xét x€ét nghiém nudc tiéu. San xuét tir chét nén 1a nude tiéu ngudi cd thém amylase nudce hot cua
nghiém nude tiéu ngudi. hCG 6 ngudn gbe tir nude tiéu ngudi. albumin cia ngudi va b, chét bao quan va chat
on dinh
310 |Dinh lugng Pepsinogen I{ Thude thir dung cho xét nghiém do lwémg pepsinogen | trong huyét thanh. Phuong phap: mién Haop 10
dich do d6 duc ngung két latex. Dai do: 2.5 - 200 ng/mL: Thanh phan: R1 chira Sodium azide.
R2 chira hat latex gan khang thé don déng chuét khang pepsinogen I nguai
311 |Dinh lugng Pepsinogen |Thuée tht ding cho xét nghiém do luémg pepsinogen 11 rong huyét thanh. Phuong phép: Hap 10
11 mién dich do d6 duc ngung két latex: Dai do: 2 - 100 ng/mL: Thanh phén: R1 chira Sodium
azide. R2 chira hat latex gan khang thé don déng chudt khang pepsinogen 11 nguai 0.02-0.12
g/ 100m/L
312 |Hoa chit hiéu chuén Chét hiéu chuan cho xét nghiém Pepsinogen 1 vé Pepsinogen II. Thanh phan: Pepsinogen 1 va | Hop 5
cho xét nghiém 1l cda ngudi. dém phosphat ¢6 chira albumin bo
Pepsinogen I va
Pepsinogen I1
313 |Héa chét kiém chuin Chat kiém chimg cho xét nghiém Pepsinogen [ va Pepsinogen I1. Thanh phén: Pepsinogen Iva | Hop 5
cho xét nghiém 11 clia ngudri, dém phosphat cé chira albumin huyét thanh bo
Pepsinogen | va
Pepsinogen [l
314 |Hoa chit diing cho xét Thanh phén: Khang thé (dé. don dong) dac hiéu vai a-2 Macroglobulin, Natri azid . Dung dich Hop 5
nghiém a-2 mudi dém phosphat. Hop >1x10mL Ab.Rgt.. 25x235mlL. Buffer
Macroglobulin
315 |Chét chuan cho céc xét | Thanh phin: huyét trong ngurdi da dugce loai bo fibrin va lam 6n dinh. Natri azid Hép 5
nghiém Protein dac biét
316 |Chét kiém chimg cho Thanh phan huyét trong ngudi binh thuémg da loai bé fibrin va lipid trong mudi dém Hép 5
xét nghiém do luong phosphat ¢6 chira chét én dinh. Natri azide 0.095 %
mién dich
317 |Héa chit dung cho xét  |Dai do: q.20 - 30 mg/L (serum). 0.07 - 3.5 mg/L (urine). phuong phap do: mién dich do do Hop 10
nghiém B2- duc cé gan hat Latex
Microglobulin
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318

Chét chudn cho xét

Thanh phan thude thi: huyét thanh ngudi (dang bt dong khb), c6 chira chc ndng d6 thanh

nghiém beta2- phéan phi hgp d& higu chuén xét nghiém beta2-Microglobulin
MICROGLOBULIN
319 |Chéat kiém chimg dung |Thanh phan thubc thir: huyét thanh ngudi (dang bot ddng khd), ¢ chira cac thanh phan véi Hép 5
cho xét nghiém beta2-  [ndng dd phit hop dé thyc hién quy trinh kiém chimg
Microglobulin
320 |Hod chét xétnghiém  |Phuong phap xét nghiém: UV, do dgng hoc 2 diém (cb dinh), chu trinh enzym (enzymatic Hop 10
HOMOCYSTEINE cycling). Hoac tuong duong
Dii do: 3 - 50 pmol/L
THANH PHAN:
S-Adenosylmethionin (SAM) 0,1 mM
NADH > 0,2 mM
TCEP > 0,5 mM
2-Oxoglutarat 5,0 mM
Glutamat dehydrogenase 10 KU/L
SAH hydrolase 3,0 KU/L
Adenosin deaminase 5,0 KU/L
Hcy methyltransferase 5,0 KU/L
321 |Hoa chét chudn xét Chét hiéu chuan cho xét nghiém Homocystein gdm 5 mirc. Dang long, thanh phén: huyét Hop 3
nghiém Homocysteine 5 |thanh ngudi
ndng d
322 |Hoa chit kiem tra chat |Chat kiém chimg cho xét nghiém Homocysteine 25m 4 mirc. Dang 1ong, thanh phén: huyét Hop 3
lugng xét nghiém thanh ngudi chira Homocysteine
Homocysteine 4 mirc
323 |Ong ldy mau The tich mau 161 da: 1 mL. Thé tich chét: >50 pL. Ong >2.5 mL Thi 60
324 |Dung dich nira h¢ théng |Thanh phén: Baypur CX 100; Sodium Hydroxide 1 - 2%; Genapol X080 1 - 2%; Sulfonic Can 300
maéy sinh hda acids, C14-17-sec-alkane, mudi natri 1 - 5%; Chét vé sinh c6 dac
325 |Day bom nhu dong Lam bang cao su va nhya, dai 10,5 cm Tii 15
326 |Béng dén 12V 20W Bong dén halogen 12V 20W Cai 15
327 |Bong dén 12V 100W  [Nguon sing 12 V, 100W Cai 15
328 |Héa chit chudn - Thanh phén: S0 Dung dich dém HEPES déang kh6 co protein (bd), <0,1 % natri azit va Hop 2
procalcitonin PCT 0,1% ProClin 300. $1,52,83,84,S5, S6: Procalcitonin tai t hop & ngudi véi cic mirc xAp xi
14n lrot 12 0,8, 5, 10, 25, 50 va 100 ng/mL (pg/L) trong dung djch dém HEPES dong kho co
protein (bd), 0,1 % natri azit va 0,1% ProClin 300
329 |Héa chit xét nghiém - Pham vi phén tich: 0,01-100 ng/mL Hop 4
procalcitonin PCT - Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym hai buéc lién tiép (“sandwich”)
- Thanh phén: R1a: C4c hat thuan ti Dynabeads phu khéng thé don dong o chugt khéng
procalcitonin ngudi trong dung dich dém TRIS ¢6 chét hoat tinh b mt, protein (bd), < 0,1%
natri azit va 0,1% ProClin 300. R1b: 0,1 N Natri Hydroxit. Rlc: Dung dich dém MOPS co
chit hoat tinh b mat va protein (bd, chudt), < 0,1% natri azit va 0.1% ProClin 300. R1d: Lién
hop photphataza kidm t4i t6 hop khang procalcitonin & chudt trong dung dich dém MOPS c6
chét hoat tinh bé mat va protein (bd, chudt, tai 16 hop), < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300.
330 |Pinh lugng 25(0OH) - Pham vi phén tich: 2-210 ng/mL Hop 30
VitaminD - Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym lién két canh tranh hai budc
- Thanh phan: Rla: c4c hat thuan tir Dynabeads phu khang thé ciru don dong khang vitamin D
25(0H) duge tao huyén phi trong dung dich mudi dém TRIS, IgG dé, albumin huyét thanh bd
(BSA),< 0,1% natri azit v 0,1% Proclin 300 R1b: Axit formic, Poly (vinyl alcohol) va 0,1%
ProClin 300 R1c: Axit formic, Poly (vinyl alcohol) v 0,1% ProClin 300 R1d: Chét cong hgp
chét twong ty vitamin D — phophataza kiém, ACES, <0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300.
331 |Chét chuin 25(0OH) Thanh phan: SO: Huy&t thanh ngudi, < 0,1% natri azit v 0,1% ProClin 300 $1,52,83,54,85: Hop 5
VitaminD Huyét thanh ngudi véi ndng do vitamin D 25(OH) x&p xi 6, 17, 37, 87 va 210 ng/mL (15, 43,

93, 218 va 525 nmol/L), <0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300
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Héa chat Pinh lugng
AFP

- Pham vi phén tich: 0.5-3.000 ng/mL [0,41-2.478 JU/mL]

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri (“sandwich™)

- Thanh phén: Rla: Céc hat thun tir phi khéng thé khang AFP don dong & chuét duge huyén
phil trong dung dich mudi dém TRIS, ¢6 chit hoat tinh bé mat, cht nén albumin huyét thanh
bd (BSA), < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300. R1b: Lién hop photphataza kiém khang
AFP don dong ¢ chudt (bo) duge pha loéng trong dung dich mudi dém photphat. co chét hoat
tinh bé mat, chét nén BSA. protein (dé, tho, chudt), < 0,1% natri azit va 0.25% ProClin 300.

333

Chét chuan AFP

Thanh phén: S0: Chét nén albumin huvét thanh bo (RSA) dém c6 chét hoat tinh bé mat, <
0.1% natri azit, 0.1% ProClin 300. Chira 0 ng/mL AFP. S1.52.53.54.S5. $6: AFP & ndng do
Xap xi 2,5, 5. 25, 100, 500 va 3.000 ng/mL (2.1, 4.1, 21, 83. 413 va 2.478 IU/mL), trong chét
nén dém BSA c6 chét hoat tinh bé mat. < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300

Hép

20

334

Dinh lugng BNP

Pham vi phén tich: 1 - 5000 pg/mL - Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri
(“sandwich™) - Thanh phan: R1a Céc hat thufn tir phi khang thé (chudt. tit ca cac dong)
khéng BNP ngudi duge tao huyén phi trong dung dich mudi dém TRIS. véi abumin huyét
thanh b (BSA). 0.1% ProClin* 300 va <0.1% natri azit: R1b: IgG dé va chuét tinh khiét trong
dung dich mudi dém TRIS. ¢6 albumin huyét thanh bo (BSA), 0.1% ProClin 300 va <0.1%
natri azit: R1c: Cong hop photphataza kiém (bo) chira khang thé (chudt, don dong) khing
BNP ngudi trong dung dich mudi dém PBS c6 BSA., 0.1% ProClin 300 va <0.1% natri azit.

Chét chuin BNP

Thanh phén: $0: Chét nén dém albumin huvét thanh bo (BSA) voi chat hoat dong bé mat <
0.1% Natri azua, va 0.1% ProClin* 300. $1.82.83.84.S5: Phirc hgp BNP t4i 16 hop cua ngudi
& céc mic xdp xi 25, 100, 500, 2.500 va 5.000 pg/mL trong chit nén BSA dém c6 chit hoat
déing bé mat, <0,1% natri azit va 0.1% ProClin 300

Hop

336

Chét kiém tra hoa chat
BNP

- Thanh phan: QC 1: Phirc hop BNP tai t& hop clia ngudi & mirc xap xi 80 pg/mL (ng/L) trong
chét nén BSA dém c6 chét hoat dong bé mat. <0.1% natri azit va 0.1% ProClin* 300: QC 2:
Phire hop BNP 14 16 hop ciia ngwdi & mire xap xi 400 pe/mL {(ng/L) trong chit nén BSA dém
c6 chat hoat dong bé mat. <0.1% natri azit va 0.1% ProClin* 300: QC 3: Phirc hop BNP t4i to
hop cta ngudi ¢ mire xdp x1 2.200 pg/mL (ng/l ) trong chét nén BSA dém c6 chat hoat dong
bé mat. <0.1% natri azit va 0.1% ProClin* 300.

Hop

337

Dinh lrgng CA 15-3

- Pham vi phén tich: 0.5-1.000 U/mL

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzvm hai vi tri (“sandwich™)

- Thanh phén: R1a: Céc hat thudn tir phit khang thé khang biotin & dé. gén biotin khang
nguvén khang CA 15-3. khang thé dom dong ¢ chudt. albumin huvét thanh bo. < 0.1% natri
azit va 0.1% ProClin 300. Rib: Lién hop photphataza kiém-khang nguyén khang CA 15-3 don
dong & chudt (bo). albumin huyét thanh bo. < 0.1% natri azit. 0.25% ProClin 300. Rlc: Dung
dich dém protein (bo. dé. chudt). < 0.1% natri azit. 0.1% ProClin 300

100

Chét chuan CA 15-3

- Thanh phé.n: S0: Albumin huyét thanh bo (BSA) dém. < 0.1% natri azit va 0.5% ProClin
300. S1.82.83.84.85: Khang nguyén CA 15-3 & céc néng do xap xi 10. 50. 100. 500 va 1.000
U/mL trong BSA dém. < 0,1% natri azit va 0.5% ProClin 300

Hép

339

Héa chéat Dinh lugng
CEA

- Pham vi béo céo: 0.1-1.000 ng/mL

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri “sandwich™

- Thanh phan: Ria: Pha ran: Céc hat thuan tir pha khang thé khang CEA MAb & chudt. dugc
huyén phi trong dung dich dém TRIS. albumin huyét thanh bo (BSA). c6 < 0.1% natri azit va
0.1% ProClin 300. R1b: Chét pha loang: Dung dich dém photphat. protein (chudt. bo) véi <
0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300. R1c: Lién hop: Khang thé khang CEA MAb & chut
duge lién két véi photphataza kiém (bd). duge pha loang trong dung dich dém photphat,
protein (ba). < 0.1% natri azit va (.1% ProClin 300

340

Chét chuan CEA

- Thanh phén: S0: Dung dich dém photphat. protein (bd), < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin
300. 51.82.83.84.85: Khang nguyén carcinoembryonic nguoi & cic mire ndng dé xap xi 1, 10.
100. 500. 1.000 ng/mL. trong dung dich dém phosphate. protein (bd). < 0,1% natri azit va
0.1% ProClin 300

Hop

30

Héa chit Pinh lugng
Cortisol

- Pham vi phan tich: 0.4-60 pg/dL [11-1.655 nmol/L] - Phuong phap xét nghiém: mién dich
enzym lién két canh tranh - Thanh phén: Rla: Chat cong hop cortisol — phosphatase kiém (bd)
va céc hat thudn tir phu khéng thé dé khang IgG tho trong dung dich mudi dém TRIS. c6 chét
hoat dong bé mat, chét nén BSA matrix va < 0.1% natri azit. R1b: Huyét thanh mién dich cia
tho khang cortisol trong dung dich mudi dém TRIS. c6 chét hoat déng bé mat. chét nén BSA

va < 0.1% natri azit.

70
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Chét chun Cortisol

~Thanh phan S0: Huyet Thanh g7 vG1 < 0,1% natrl azit v 0,5% ProClin 300, Co chia0 |

pg/dL (nmol/L) cortisol. S1,52, S3 54,55: Cortsso] (hop chét héa hoc tinh sach) trong huyét
thanh nguisi 1dn lwgt & céc mire néng d xfp xi 2, 5, 10, 25 va 60 pe/dL (55, 138, 276, 690 va
1.655 nmol/L), c6 < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300.

Hop

343

Hoéa chit dinh luong
ferritin

- Pham vi phén tich: 0,2-1.500 ng/mL (pg/L).

- Phuong phap x6t nghiém: mién dich enzym hai vj tri (“sandwich”)

- Thanh phan Rla: Céc hat thugn tir phu khéng thé dé khang IgG cua chudt: céc phirc hop
khéng thé don dong cita chudt khéang ferritin dugc huyén phu héa trong dung dich mubi dém
TRIS, c6 chit hoat déng bé mat, albumin huyét thanh b (BSA), < 0,1% natri azit va 0,1%
ProClin 300. R1b: Chét cong hop khang thé ciia dé khéng ferritin — phosphatase kiém trong
dung dich mudi dém TRIS, co chét hoat dong bé mat, BSA, protein (clia dé, chudt), < 0,1%
natri azit va 0,1% ProClin 300.

Hop

200

344

Chit chuén Ferritin

~Thanh phan: SO: Chat nén albumin huyét thanh bd (BSA) dém c6 chit hoat déng bé mét, <
0,1% natri azit, 0,5% ProClin 300. C6 chua 0 ng,/rnL (mg/L) ferritin. S1, 82, S3, S4, 85:
Ferritin & gan ngum 14n luot & céc mirc ndng dd x4p xi 10, 50, 200, 500 va 1.500 ng/mL
(ng/L), trong chét nén BSA dém c6 chét hoat dong bé mat, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin
300

Hop

20

345

DPinh lugng Folate

- Pham vi phén tich: 1-24,8 ng/mL (2,27-56,2 nmol/L)

- Phuong phap xét nghiém: thu thé lién két canh tranh

- Thanh phén: R1a: Protein gin két khang thé don dong ctia chudt khéng folate, cac hat thudn
tir phu khéng thé cua dé khang IgG cua chugt, dung dich dém, albumin huyét thanh ngu'cn

(HSA) v& 0,1% ProClin 300 R1b: IM Ascorbate, 0,05N HCI, pH 5,5 Rlc:Protein gﬁn két

folate trong sira (ciia bd) trong dung dich dém, HSA va 0,1% ProClin 300 R1d: Chét cong hop

axit folic — phophataza kiém (bd) trong dung dich dém, HSA va 0,1% ProClin 300 Rle:

K3P0O4 0,6M

Hop

50

346

Chét chuén folate

- Thanh phén: SO: Chét nén c6 dém chira albumin huyét thanh ngudi (HSA), chét hoat dong bé
mit, < 0,1% natri azit va 0,25% ProClin 300. C6 chira 0 ng/mL (nmoI/L) folate
$1,52,53,84,55: Folate (axit pteroylglutamic) trong chét nén dém & nbng d6 lan lugt xAp xi
1,2,3,1,6,2, 12,4 v 24,8 ng/mL (2.8, 7, 14, 28,1 va 56,2 nmol/L), co HSA, chit hoat déng bé
mit, < 0,1% natri azit va 0,25% ProClin 300

347

Dinh lugng T3 tu do

- Pham vi phan tich: 0,88-30 pg/mL [1,446 pmol/l..]

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym lién két canh tranh

- Thanh phén: R1a: Cac hat thuén tir Dynabeads phu streptavidin trong dung dich dém TRIS
¢6 protein (chim), chit hoat tinh bé mat, < 0,1% NaN3 v 0,1% ProClin 300. R1b: Dung dich
dém MES va 0,1% ProClin 300. Rlc: Analog T3 gén biotin trong dung dich dém TRIS cé
protein (chim), chét hoat tinh b& mit, < 0,1% NaN3 va 0,1% ProClin 300. R1d: Dung dich
dém TRIS chira prolem ddng vat (dé, bo, chu'n) chét hoat tinh bé mat, < 0,1% NaN3 va 0,5%
ProClin 300. Rle: Chat cqng hop khang thé don déng-photphataza kiém trong dung dich dém
ACES c6 protein (chim), chét hoat tinh bé mit, < 0,1% NaN3 va 0,1% ProClin 300

250

348

Chat chuén xét nghiém
T3 tr do

- Thanh phan S0: Dung dich dém HEPES, protein (bo), chét hoat tinh bé mat, < 0,1% NaN3
va 0,5% ProClin 300. $1,52,3,54,55: Dung dich dém HEPES, protein (bd), chét hoat tinh bé
mit, T3, < 0,1% NaN3 va 0,5% ProClin 300

349

Hoa chét Dinh lugng T4
tur do

- Pham vi phén tich: 0,256 ng/dL [3,2-77.2 pmol/L]

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai bude

- Thanh phén: R1a: Cac hat thuén tir Dynabeads phu streptavidin trong dung dich dém TRIS
co protcm (chim), chét hoat tinh bé mat, 0,125% NaN3 va 0,125% ProClin 300. R1b: Dung
dich mudi dém TRIS c6 protem (chim), cht hoat tinh b mit, < 0,1% NaN3 va 0,1% ProClin
300. R1c: Dung dich mudi dém TRIS c6 protein (chim), chét hoat tinh bé mat, 0,125% NaN3
v40,125% ProClin 300. R1d: Chét cong hqp tmodothyronm&photphataza ki¢m (bo) trong
dung djch dém TRIS c¢6 protein (chim), chit hoat tinh bé mat, < 0,1% NaN3 va 0,1% ProClin
300. Rle: Khang thé khang Thyroxine (T4) don d(‘mg & chudt dugc lién két véi biotin trong
dung dich dém TRIS co protein (chim va chut), chat hoat tinh bé mat, 0,125% NaN3 va
0,125% ProClin 300.

250

350

Chét chuén xét nghiém
T4 tr do

- Thanh phén: SO: Huyét thanh ngudi véi < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300. Chira 0
ng/dL (0 pmolfL) thyroxine. S1, S2, S3, S4, S5: Thyroxine tu do trong huyét thanh ngudi &
néng do xdp xi 0,5, 1,2, 3 va 6 ng/dL (x4p xi 6,4, 12,9, 25,7, 38,6 va 77,2 pmol/L), c6 <0,1%
natri azit va 0,5% ProClin 300.
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Dinh lugng CA 19-9

- Pham vi phan tich: 0, 8—" 000 U/mL

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri (“sandwich™) ;
- Thanh phan: R1a: Céc hat thuan tir, phii khang thé khang biotin da dong & dé, albumun huyét
thanh bd, < 0,1% natri azit va 0.1% ProClin 300. R1b: Lién hop photphataza kiém-khang
nguyén khéng CA 19-9 don dong & chuét (bo). albumin huyét thanh bo, < 0.1% natri azit va
0.1% ProClin 300. R1c: Lién hgp biotin-khang nguyén khang CA 19-9 don dong o chudt.
albumin huyét thanh bo, < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300. R1d: Dung dich dém protein
(bo. dé. chudt), < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300.

Hop

150

Chét chuén CA 19-9

- Thanh phén: SO: Albumin huyét thanh bd (BSA) dém. < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin
300. SI. S2, S3, $4. S5: Khang nguvén CA 19-9 & cac nbng do xap xi 30, 90, 300, 900 va
2.000 U/mL, trong BSA dém, < 0.1% natri azit va 0.5% ProClin 300

353

Héa chat Dinh lugng
hFSH

- Pham vi phén tich: 0.2-200 mIU/mL (1U/L)

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai bude lién tiép (“sandwich™)

- Thanh phan: R1a: Cac hat thudn tir phu khéng thé cta dé khang IgG cia chuét: cac phire hop
khang thé don dong ciia chudt khang hFSH duge huyén phil trong dung dich mudi dém TRIS
cé albumin huyét thanh bo (BSA). chét hoat dang bé mat. < 0.1% natri azit va 0,1% ProClin
300. R1b: Chit céng hop khang thé khang hFSH & dé — phophataza kidm (bo) trong dung dich
mudi dém TRIS ¢6 protein (bd. chudt, dé), chét hoat dong bé mat. < 0.1% natri azit va 0.1%
ProClin 300. R1c: Dung dich mudi dém TRIS vdi protein (bo. chudt, dé), chét hoat dong bé
mdt. < 0.1% natri azit. 0.1% ProClin 300.

Hép

354

Chét chuan hFSH

- Thanh phan: SO: Chét nén albumin huyét thanh bo (BSA) dém c6 chét hoat déng bé mat. <
0.1% natri azit. 0.5% ProClin 300. C6 chita 0 mIU/mL (IU/L) hFSH. S1. S2. S3. S4, S5:
hFSH 14n hrot & ndng 66 x4p xi 1. 10, 50, 100 va 200 mIU/mL (IU/L) trong chat nén dém
BSA c6 chét hoat dong bé mat. < 0.1% natri azit va 0.5% ProClin 300,

Haa chat Dinh lugng
hLH

- Pham vi phan tich: 0.2-250 mIU/mL [1U/L]

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym hai bude lién tiép (“sandwich™)
- Thanh phan: R1a: Céc hat thuan 1r phu khang thé dé khang lgG chuét: cac phire hop khang
hLH don dong o chudt duge 1ao huyvén phu trong dung dich mudi dém TRIS ¢6 albumin huyét
thanh ba (BSA). chét hoat dong bé mat. < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300. R1b: Dung
dich mudi dém TRIS cé BSA. protein (cua chudt. dé). < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300.
R1c: Chét cong hop khang thé cua dé khang hLH — phosphatase kiém trong dung dich mudi
dém TRIS c6 BSA. protein (cua dé). chat hoat dong bé mat. < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin
300.

Hop

Chat chuan hLH

- Thanh phén: SO: Chét nén albumin huyét thanh bo (BSA) dém c6 chat hoat dong be mat, <
0.1% natri azit. 0.5% ProClin «ﬂlJ Chira 0 miU/mL (IU/L) hLH. S1. S2. S3. S4. S5: hLH lan
lugt & ndng d6 xap xi 2. 10. 25. 100 va 250 mIU/mL (1U /L) trong chét nén dém BSA c6 chiét
hoat dong bé mat. < 0.1% natri azit va 0.5% ProClin 300

(9]

Dinh lugng hsTnl

- Pham vi phén tich: 2.3 - 27.( 37"pg mL
- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai budc lién tiép (“sandwich™)
- Thanh phdn: Rla: Céc hat thuén tr Dynabeads duoc bao phti bing khang thé don dong ¢
chudt khang c¢Tnl cua ngudi duge tao huyén phi trong dung dich muédi dém TRIS, c6 chat
hoat déng bé mat. albumin huyét thanh bo (BSA). natri azit < 0.1% va ProClin 300 0.1% R1b:
0.IN'NaOH R1¢:Dung dich mudi dém TRIS. chét hoat dgng bé mat. protein (chuét), natri azit
< 0.1% va ProClin 300 0.1%. R1d: Chat cong hop gitra khang thé don dong & ciru khéng cTnl
cla ngudi voi phosphatase kiém duoc pha loang trong dung dich muéi dém ACES. ¢6 chat
hoat ddng bé mat. chét nén BSA. protein (bd. ciru. chudt). natri azit < 0.1% va ProClin 300
0. 7-{0/

Hop

500

358

Chat chuan hsTnl

- Thanh phan: SO: Chat nén dém albumin huyét thanth bo (BSA) véi chat hoat done bé mat <
0.1% Natri azua. va 0.1% ProClin 300 S1.82.53.S4.55.56: Hop chét troponin 14i t6 hop &
néng d6 cTnl khoang 30,7. 144, 567. 2.293. 9.280 v4 27.027 pg/mL trong chat nén dém
albumin huyét thanh bo (BSA) v6i chét hoat ddng bé mat, < 0.1% Natri azua va 0.1% ProClin

300

Hop

Ho4 chat dinh lugng
PSA tu do

- Pham vi phén tich: 0.005-20 ng/mL (hiéu chuan Hybritech) hoac 0.005-16 ng/mL (higu
chudn WHO)

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri (“sandwich™)

- Thanh phan: Rla: Cac hat thuan tir phu khang thé khang dé & lira, khang thé khang biotin &
dé va khang thé khang PSA don dong & chugt duge gén biotin trong dung dich mudi dém
TRIS, ¢6 chit hoat dong bé mat. albumin huyét thanh bo (BSA). < 0.1% natri azit va 0.1%
ProClin 300. R1b: Lién hop photphataza kiém khang PSA tu do don dong & chudt (bé) duoc
pha lodng trong dung dich mudi dém photiphat. cé chét hoat dong bé mat, BSA. protein

(chudt). < 0.1% natri azit va 0.25% ProClin 300.

100
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do

Chit higu chuan PSA tw

do & nguoi & nong do xap xi 0,5, 2, 5,10 va 20 ng/mL d6i v6i hidu chuén cia Hybritech (ho3c

10,4, 1,6, 4,1, 8 va 16 ng/mL déi v6i hiu chuén cia WHO) trong BSA dém, < 0,1% natri azit

va 0,25% ProClin 300

Thanh phan: SO BSA dém <0, 1% natn aznt va 0, 25% ProClm 300 SI SZ S3 S4 S5: PSA tur

361

Héa chit Dinh lugng
PSA toan phén

- Pham vi phan tich: 0,008-150 ng/mL (hiéu chuan Hybritech) hoac 0,008-121 ng/mL (hiéu
chuén WHO)

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym hai vj tri (“sandwich™)

- Thanh phin: Rla: C4c hat thudn tir phti khéng thé khang PSA don dong & chuét dirge huyén
phit trong dung dich mudi dém TRIS, c6 chét hoat tinh bé mat, albumin huyét thanh bd (BSA),
< 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300. R1b: Lién hgp photphataza kiém khang PSA don dong
& chudt (bd) duge pha loang trong dung dich mudi dém photphat, cé chét hoat tinh bé mat,
BSA, protein (chudt), < 0,1% natri azit va 0,25% ProClin 300

Hép

100

362

Chét chuén PSA toan

phéan

- Thanh phin: S0: Albumin huyét thanh bd (BSA) dém, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin
300. S1,82,53,54,55: PSA trong huyét thanh & mire x4p xi 0,5, 2, 10, 75 va 150 ng/mL déi véi
hiéu chuin ciia Hybritech (hodc 0,4, 1,7, 8, 58 va 121 ng/mL déi vai higu chuén cia WHO)
trong BSA dém, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300

Hép

363

Pinh luong IL-6
(Interleukin 6)

- Pham vi phén tich: 0,5-1.500 pg/mL

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym mét budce ddng thoi (“sandwich™)

- Thanh phén: R1a: Céc hat thuan tir ph khang thé dé khang IgG chugt: khang thé chugt don
dong khéang IL-6 & ngum, BSA, chét hoat déng bé mit, < 0,1% natri azit va 0,17% ProClin
300. R1b: Dung dich mudi dém TRIS, protein (](m dé, bo, chudt), chit hoat déng bé mit, <
0,1% natri azit va 0,17% ProClin 300. Rlc: Chét cong hgp gitta IL-6 khang ngudi & dé va
phosphatase kiém (bd), BSA, chét hoat dong bé mit, < 0,1% natri azit va 0,17% ProClin 300.

364

Chét chuédn IL-6

- Thanh phan: SO: Chét nén BSA dém, < 0,1% NaN3, 0,15% ProClin 300 S1,52,53,54,85:
Chét nén BSA dém, IL-6 t4i td hop & ngudi < 0,1% NaN3, 0,15% ProClin 300.

365

Chét kiém tra xét
nghiém IL-6

- Thanh phan QCI: Chét nén PBS dém c6 huyét thanh lgn, IL 6 tai to hop & ngum ¢6 ndng

d 8 pg/mL,<0,1% NaN3, 0, 15% ProClm 300 QC2: Chit nén PBS dém, c6 huyét thanh Ign,
IL-6 cua ngum t4i t6 hop & ndng do x4p xi 300 pg/mL,< 0,1% NaN3, 0, 15% ProCIm 300
QC3: Chét nén PBS dém, c6 huyét thanh lon, IL-6 ciia ngudi tai td hop & ndng do x4p xi 800
pg/mL,< 0,1% NaN3, 0,15% ProClin 300

Hop

366

Binh lugng PTH

- Pham vi phén tich: 1-3500 pg/mL (0,1-371 pmol/L)

- Phuong phap xét nghiém: min dich enzym hai vj tri (“sandwich™)

- Thanh phén: Rla: Cac hat thuén tir phu khang thé cia dé khang PTH dugc huyén phu hoa
trong dung dich mudi dém TRIS c6 albumin huyét T.hanh bd (BSA), cht hoat dong bé mat, <
0,1% natri azit, 0,1% ProClin 300. R1b: Dung dich muédi dém TRIS c6 ACE chin, protem
(cua chugt, dé), chét hoat ddng b mit, < 0,1% natri azit, 0,1% ProClin 300. Rlc: Chét cong
hop khéng thé don dong cia chudt khang PTH — phosphatase kiém trong dung dich mudi dém
ACES ¢6 BSA, chit hoat dgng bé mit, < 0,1% natri azit, 0,1% ProClin 300.

50

367

Chét chuan PTH

- Thanh phén; RB: Chét nén protein (bd) dém, 0,5% ProClin 300. S0: Dung dich dém PBS,
albumin huyét thanh bd (BSA), chét hoat dong bé mat, < 0,1% natri azit. S1,52,53,54,85:
Khoang 10, 60, 300, 1.500 va 3.500 pg/mL (tuong tmg 1a 1,1, 6,4, 31,8, 159 va 371 pmol/L)
PTH (khang nguyén téng hop) trong dung dich dém PBS c6 BSA, chét hoat dong bé mit, <
0,1% natri azit

Hop

368

Dinh lugng CA 125

- Pham vi phén tich: 0,5 U/mL - 5.000 U/mL

- Phuong phé.p xét nghiém: mién dich enzym hai vi trf (“sandwich™)

- Thanh phén: R1a: C4c hat thuén tir phi khang thé khéng biotin & dé, gén biotin khang
nguyén khang CA 125, khéng thé don dong & chuét, albumin huyét thanh b, < 0,1% natri azit
va 0,1% ProClin 300. R1b: Lién hop photphataza kiém-khéang nguyén khang CA 125 don
dong & chudt (bo), albumin huyét thanh bd, < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300. R1c: Dung
dich dém protein (bd, d&, chudt), < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300

Hop

150

369

Chét chuin CA 125

- Thanh phén: SO: Albumin huyét thanh bo (BSA) d¢m, <0, 1% natri azit va 0,5% ProClin
300. $1,82,583,54,85: Khang nguyén CA 125 ¢ cc ndng do xap xi 25, 100, 500, 2.000 va

5.000 U/mL, trong BSA dém, <0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300

20
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Héa chit Dinh lrong

Progesterone

- Pham vi phén tich: 0,140 ng/mL [0.32-127.2 nmol/L]

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym lién két canh tranh

- Thanh phén: R1a: Chét cong hop progesterone — phosphatase kiém (ca bd) va cac hat thuin
tir phit khang thé cia dé khang IgG cua th trong dung dich mubi dém TRIS, cé albumin huyét
thanh bo (BSA). < 0.1% natri azit va 0,0125% Cosmocil CQ. R1b: Protein (dé. tho) trong
dung dich dém axetat v&i 0.0125% Cosmocil CQ. R1c: Huyét thanh mién dich & thé khang
progesterone trong dung dich dém axetat, BSA, < 0,1% natri azit va 0.0125% Cosmocil CQ.

37

Chat chuén Progesterone

- Thanh phén: S0: Huyét thanh ngudi, < 0.1% natri azit va 0.025% Cosmocil CQ. Chtra 0
ng/mL (nmol/L) progesterone. S1, S2. S3, S4, S5: Progesterone (hop chat héa hoc tinh sach)
trong huyét thanh ngudi & cac mire ndng dd 1an Tugt x4p xi 1. 4. 10. 20 va 40 ng/mL (3.18.
12,72, 31.8, 63.6 va 127.2 nmol/L). c6 < 0.1% natri azit va 0.025% Cosmocil CQ

372

Hoa chit Binh lugng
Estradiol

- Pham vi phén tich: 15-5.200 pg/mL [55,1-19.089 pmol/L

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym lién két canh tranh

- Thanh phé.n: Rla: Cac hat thuan tir Dynabeads durge phi streptavidin, biotin va chit tuong tu
estradiol két hop voi biotin trong dung dich dém Tris ¢é céc protein (ca), chét hoat tinh bé mat
va 0.0125% Cosmocil CQ. R1b: Dung dich d&m Tris ¢6 cac protein (dé, bd), chit hoat tinh bé
mat, < 0,1% azide va 0.1% Proclin 300. Rlc: Chét cong hop phosphatase kiém khéng
estradiol don dong & ciru trong dung dich dém MES cd cac protein (dé. chim). chét hoat tinh
bé mat. < 0.1% azide va 0.1% Proclin 300.

Hop

33

Chét chuan Estradiol

- Thanh phan: SO: Huyét thanh ngudi. 0,5% ProClin 300. C6 chira 0 pg/mL (pmol/L) estradiol.
$1.82.83,54.S5: Estradiol (hgp chét héa hoc tinh khiét) trong huyét thanh ngudi & cac mirc
xdp xi 11, 32, 292, 885 va 5.200 pg/mL (40.4. 117. 1.072. 3.249 va 19.089 pmol/L) tuong img
va 0,5% ProClin 300

Hép

374

Hoéa chét Dinh lugng
Testosterone

- Pham vi phén tich: 0.1-16 ng/mL [0.35-55.5 nmol/L]

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzvm lién két canh tranh

- Thanh phén: R1a: Céc hat thuan tir phu khang thé dé khang 1gG chudt: chét céng hop
testosterone — phosphatase kiém véi albumin huvét thanh bo (BSA). < (.1% natri azit va 0.1%
ProClin 300. R1b: Dung dich xur Iy miu, < 0.1% natri azit. R1c: Khang thé don dong khang
testosterone (chudt). protein (BSA. chudt. dé). < 0.1% natri azit. 0.1% ProClin 300.

Hép

20

L)
~J
n

Chat chudn Testosterone

- Thanh phén: S0: Chét nén albumin huyét thanh bd (BSA) c6 dém. 0.5% ProClin 300 va <
0.1% natri azit. S1. S2. S3. S4. S5: Chét nén BSA ¢6 0,5% ProClin 300 va < 0.1% natri azit va
testosterone 6 (0.5, 1.5. 4. 8 hoac 16 ng/mL (1.7.5.2. 13.9. 27.8. va 55.5 nmol/L)

Hép

376

Héa chét Dinh luong
Thyroglobulin

- Pham vi phén tich: 0.1-500 ng/mL

- Phuong phap xét nghiém: mién dich enzym mot bude ddng thai (“sandwich™)

- Thanh phan: R1a: Céc hat thuan tir Dynabeads phu streptavidin. dirge huyén phil trong dung
dich dém TRIS e6 protein (bo). < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300. R1b: Lién hop
photphataza kiém-khang thé khang thyroglobulin don dong & chudt (bo) trong dung dich dém
TRIS c6 protein (bd. chugt), < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300. R1c: Cac khang thé khang
thyroglobulin don déng @ chuét duoc lién két voi biotin trong dung dich dém HEPES co
protein (bo va chudt). < 0.1% natri azit va 0.5% ProClin 300.

Hop

150

377

Chét chuan
Thyroglobulin

- Thanh phén: S0: Dung dich dém HEPES 6 albumin huvét thanh ba (BSA). < 0.1% natri azit
va 0.5% ProClin 300. Chira 0 ng/mL thyroglobulin. S1. S2. $3. S4. S5: Thyroglobulin nguéi ¢
cdc ndng do xAp xi 1. 10, 100. 250 va 500 ng/mL. trong dung dich d¢m HEPES ¢6 BSA, <
0.1% natri azit va 0,5% ProClin 300

Hop

20

378

Binh lugng
Thyroglobulin Ab II

- Pham vi phén tich: 0.9-2 500 1U/mL

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym hai bude tién tiép (“sandwich™)

- Thanh phan: R1a: C4c hat thuan tir Dynabeads phu streptavidin va dugc lién két véi
thyroglobulin cé gén biotin & ngudi. duge huyén phu trong dung dich dém TRIS ¢ protein
(bd). < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300 R1b: Lién hop photphataza kiém - thyroglobulin &
ngudi (bo) trong dung dich dém TRIS ¢6 protein (bd). < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300
Rlc: Dung dich dém TRIS c6 < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300 R14: Dung dich dém
TRIS ¢6 chira "blocking polymer”. < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300

150

379

Chat chuan
Thyroglobulin Antibody
1

- Thanh phan: SO: Huyét thanh ngudi véi < 0.1% natri azit va 0.5% ProClin 300. Chira 0
IU/mL khéng thé thyroglobulin $1.52.53.54.55: Khéng thé thyroglobulin ngudi trong huvét
thanh ngudi & nong d6 xdp xi 50. 250, 500, 1.000 va 2.500 IU/mL cé < 0.1% natri azit va
0,5% ProClin 300

Hop

20
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Dinh luong BhCG toan
phén

- Pham vi phén tich: 0,6-1350 mIU/mL
- Phuong phép xét nghiém: mién djch enzym hai buéc lién tiép (“sandwich™)

- Thanh phan: R1a: Céc hat thudn tir phii IgG khang chubt & dé: cac phic hop khang BhCG
don dong & chudt dugc huyén phi trong dung dich mudi dém TRIS, c6 chét hoat tinh b& mat,
albumin huyét thanh bd (BSA), < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300 R1b: Protein (dé, chudt
va ti t hop) duge pha lodng trong dung dich mudi dém citrate, c chét hoat tinh bé mit, <
0,19% natri azit va 0,1% ProClin 300. R1c:Lién hgp photphataza kiém khang PhCG & tho (tai
t5 hop) duge pha lodng trong dung dich mudi dém MES, cé chét hoat tinh bé mat, BSA,
protein (thd), < 0,1% natri azit va 0,25% ProClin 300

381

Chét chuén BhCG toan
phin

- Thanh phén: S0: Chét nén dém albumin huyét thanh bd (BSA) c6 chét hoat tinh bé mit, <
0,1% natri azit, 0,5% ProClin 300. Chira 0 mIU/mL (1U/L) hCG. §1,52,53,84.85: hCG & ndng
6 x4p xi 6, 35, 195, 620 va 1.350 mIU/mL (IU/L) trong chét nén dém BSA c6 chit hoat tinh
bé mit, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300

Hop

382

Hoa cht djnh luong
TSH

- Pham vi phén tich: 0,005-50 pIU/mL

- Phurong phép xét nghiém: mién dich enzym hai vj tri (“sandwich™)

- Thanh phan: R1a: Céc hat thuan tir phii khang thé khang TSH & ngubi don dong & chudt
duge huyén phi trong dung dich mudi dém TRIS, ¢6 chét hoat tinh bé mat, albumin huyét
thanh bd (BSA), < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300 R1b: Dung dich mudi dém TRIS co
chat hoat tinh bé mat, BSA, protein (chudt), < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300 Rlc:Lién
hgp photphataza kiém khang TSH trén ngudi don dong & chuét trong dung dich mudi dém
ACES, c6 chét hoat tinh bé mat, chat nén BSA, protein (chudt), < 0,1% natri azit v 0,25%
ProClin 300 R1d: Lién hop photphataza kiém khang TSH trén ngudi don dong & chudt trong
dung dich mudi dém ACES, c¢6 chét hoat tinh bé mat, chit nén BSA, protein (chuét), <0,1%
natri azit va 0,25% ProClin 300

150

383

Chét chuan TSH

~Thanh phan: S0: Chét nén albumin huyét thanh b (BSA) d¢m c6 chat hoat dong bé mat, <
0,1% natri azit, 0,5% ProClin 300. Chira 0 pIU/mL (mIU/L) hTSH §1,52,83,54,85: Xip xi
0,05, 0,3, 3, 15 va 50 pIU/mL (mIU/L) hTSH, trong chét nén dém BSA c6 chét hoat dong bé
mit, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin 300

10

384

Héa chit Pinh lu¢ng
Insulin

-Pham vi phén tich: 0,03-300 pIU/mL [0,2 1-2.100 pmol/L]

- Phurong phép xét nghiém: mién dich enzym mot bude ddng thoi (“sandwich™)

- Thanh phén: Rla: Khéng thé don dong ciia chudt khang insulin lién két véi cac hat thuan tir,
dung dich dém TRIS, chét nén albumin huyét thanh bo (BSA), < 0,1% natri azit va 0,1%
ProClin 300. R1b: Khang thé don dong cua chudt khang insulin cong hop v&i phosphatase
kim b, dung dich dém TRIS, chét nén BSA, < 0,1% natri azit va 0,1% ProClin 300. Rlc:
IgG ciia chuét trong dung dich dém HEPES, chét nén BSA, < 0,1% natri azit va 0,5% ProClin
300.

100

385

Chét chuéan Insulin

Thanh phan: S0: Dung djch dém HEPES c6 albumin huyét thanh bd (BSA), > 0,1% natri
azit vi 0,5% ProClin 300. Chira 0 pIU/mL insulin. $1,52.83,54,85: Cd chira insulin ngudi
téng hop & cac mirc khoang 1, 10, 50, 150 va 300 uIU/mL (1&n lugt 1a 7, 70, 350, 1.050 va
2.100 pmol/L), trong dung dich dém HEPES c6 chét nén BSA, > 0,1% natri azit va 0,5%
ProClin 300.

Hop

386

Héa chit Dinh lugng
Estriol

- Pham vi phén tich: 0,017-6,9 ng/mL [0,059-24 nmol/L]

- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym lién két canh tranh

- Thanh phén: R1a: Céc hat thuén tir phii IgG khéng thé & dé dugc huyén phil trong dung dich
muéi dém TRIS ¢6 chét hoat tinh bé mit, albumin huyét thanh bd (BSA), < 0,1% natri azit va
0,0125% Cosmocil CQ. R1b: Khéng thé khéng estriol & tho trong dung dich mudi dém TRIS
¢6 chét hoat tinh bé mat, albumin huyét thanh bd (BSA), < 0,1% natri azit va 0,0125%
Cosmocil CQ. Rlc: Lién hop photphataza kiém-estriol (bo) trong dung dich mubi dém HEPES
¢c6 chét hoat tinh b& mét, albumin huyét thanh bd (BSA), <0,1% natri azit va 0,0125%
Cosmocil CQ.

30

387

Chaét chuén Estriol

- Thanh phan S0: Huyét thanh ngudi. < 0,1% NaN3 va 0,025% Cosmocil CQ. Chira 0 ng/mL
estriol khéng céng hop. S1, S2, 83, 84, S5, 86: Estriol khong lién hop & cdc mirc nbng do xip
xi 0,07, 0,17, 0,34, 0,86, 3,4 va 6,9 ng/mL, (0,24, 0,6, 1,2, 3, 12 va 24 nmol/L), trong chét nén
dém huyét thanh ngudi chira < 0,1% NaN3 va 0,025% Cosmocil CQ.

10

388

Chat kiém ching hang
thir 3 cho céc xét
nghiém mién dich Sang
loc truée sinh muc 1

Kiém ching cho céc xét nghiém AFP, Free Beta hCG, Free Estriol, hCG, Inhibin A va PAPP-A
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389 |Chét kiém chimg hang |Kiém chimg cho céc xét nghiém AFP, Free Beta hCG, Free Estriol, hCG, Inhibin A va PAPP-A[ Hop 3
thir 3 cho cac xét
nghiém mién dich Sang
loc truée sinh mic 2
390 |Héa chét Pinh lugng - Pham vi phén tich: 50-1.500 pg/mL [37-1.107 pmol/L] Hép 30
vitamin B12 - Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym lién két canh tranh
- Thanh phén: R1a: Céc hat thuén tir phu khang thé dé khang IgG chudt: cac phirc hop don
dong khang yéu 16 néi tai & chudt. dung dich mudi dém TRIS. chit hoat déng bé mit, albumin
huyét thanh bd (BSA), < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin 300. R1b: Dung dich dém borat c6
chét hoat dong bé mat, cobinamide va < 0,1% natri azit. R1c: Chét cong hop yéu (6 néi tai cia
lon — phosphatase kiém (cta bd) trong dung dich mudi dém TRIS. chét hoat dong bé mit,
albumin huyét thanh ngudi (HSA), < 0.1% natri azit va 0.25% ProClin 300. R1d: Dung dich
natri hydroxit (NaOH) 0,5N ¢6 0,005% kali xyanua (KCN) R1e: Dung dich axit acetic 0,02%
c6 dithiothreitol (DTT).
391 |Chét chuén Vitamin B12|- Thanh phédn: S0: Chét nén dém c6 albumin huyét thanh ngudi (HSA), < 0.1% natri azit va Hop 5
0,25% ProClin 300. Chira 0 pg/mL (pmol/L) vitamin B12. S1, $2, 83, $4.S5: Vitamin B12 Ian
lugt & ndng do xdp xi 100, 250, 500, 900 va 1.500 pg/mL (74. 184. 369. 664 va 1.107
pmol/L), trong chat nén c¢6 dém, c6 HSA, < 0,1% natri azit va 0.25% ProClin 300.
392 |Pinh lugng p2PSA - Pham vi phan tich: 0.5 - 5.000 pg/mL Hép 10
- Phuong phép xét nghiém: mién dich enzym hai vi tri (“sandwich™)
- Thanh phin: R1a: Céc hat streptavidin thuan tir pht khéng thé don dong cua chudt khang |-
2]proPSA trong dung dich mudi dém TRIS c6 chat hoat dgng bé mat, albumin huyét thanh bd
(BSA). < 0.1% natri azit va 0,1% ProClin 300 R1b: Thude thir haim ¢6 citrate. chéat hoat dong
bé mat. BSA, phosphatase kiém. protein (chuét. dé va bo). < 0.1% natri azit va 0.1% ProClin
300 Rlc: Chét cong hop khang thé don dong cua chudt khang PSA - phosphatase kiém (cua
bd) trong dung dich mudi dém phosphate ¢6 chit hoat dong bé mat. BSA. protein chudt. < |
0.1% natri azit va 0.25% ProClin 300. 5
393 |Chdt chudn xét nghiém |- Thanh phén: SO: Albumin huvét thanh bo (BSA) dém. < 0.1% natri azit va 0.25% ProClin Hop 3
Hybritech p2PSA 300. S1.82.83.54.83. S6: [-2]proPSA & cac nong do xdp xi 10. 20. 50. 100. 500 va 5.000
pg/mL trong dung dich dém BSA. < 0.1% natri azit. va 0.25% ProClin 300.
394 |Chét kiém tra xét - Thanh phéan: QC1: [-2]proPSA & ndng dé xdp xi 20 pg/mL trong albumin huyét thanh ba Hép 2
nghiém Hybritech (BSA) dém. < 0.1% natri azit va 0.25% ProClin 300 QC2: [-2]proPSA & ndng do x4p xi 175
p2PSA pg/mL trong BSA dém, < 0.1% natri azit va 0.25% ProClin 300. QC3: [-2]proPSA & nong d6
Xap xi 1.000 pg/mL trong BSA dém. < 0.1% natri azit va 0.25% ProClin 300
395 |Chét kiém chimg cho |Chat kiém chimg dang lang. duge chun bi tir huyét thanh ngudi. Nang do cac chat phan tich | Hop 20
céce xét nghiém tim duge didu chinh véi cac héa ehét tinh khiét va cac ché phém tir protein t4i t& hop. mé hodc
mach mire 1,2,3 dich co thé ngudi
396 |Chét kiém chimg cho Chat kiém chirng dang 16ng. duge chudn bj tir huyvét thanh ngudi. Cée mirc ndng dd cua cac Hop 20
céc xét nghiém chi td chat phén tich duge diu chinh voi hoa chit tinh khiét va cac ché phém tir mé/dich co thé
khéi u mirc | nguai.
397 [Chat kiém chimg cho  [Chét kiém chimg dang 16ng. dugc chudn bj tir huyét thanh ngudi. Cac mirc nong do cua cac Hop 20
céc xét nghiém chitd  [chét phan tich duge didu chinh véi ha chét tinh khiét va cac ché phim tir mé/dich co thé
khéi u mirc 2 nguai.
398 |Chat kiém chimgcho  [Chat kiém chimg dang long. dugc chudn bj tir huyét thanh ngudi. Cac mirc nang dd ciia cac Hop 20
céc xét nghiém chi t& chét phan tich dugc didu chinh véi hda chét tinh khiét va cac ché phédm tir mé/dich co thé
_{khéi u mire 3 ngudi,
399 |Chat kiém chimg cho Chét kiém chimg dang Iéng duoc chudn bj tir huyét thanh ngudi. Cac mirc néng do cua cac Hép 30
céc xét nghiém mién chét phén tich dugc diéu chinh vai hoa chat tinh khiét va cac ché pham tir mé/dich co thé
dich muc 1 ngudi
400 |Chét kiém chimg cho  [Chat kiém chimg dang long dugc chun bj tir huyét thanh ngudi. Cac mire nong do cua cac Hop 30
cdc xét nghiém mién chét phén tich duoc didu chinh v&i hoa chét tinh khiét va cac ché phém tir mé/dich co thé
dich mitc 2 nguoi
401 |Chat kiém chimg cho Chat kiém chimg dang long dugc chuén bj tir huyét thanh ngudi. Céc mirc ndng dé cia cac Hép 20
cac xét nghiém mién chét phan tich duge didu chinh véi héa chit tinh khiét va cac ché phém tir ma/dich co thé
dich mic 3 ngudi
402 |Chit kiém chimg cho Chat kiém chimg dang long. dugc chuan bj tir huvét thanh ngudi. Néng dé cac chit phén tich Hop 10

céac xét nghiém tim

mach mirc thip

duge didu chinh véi céc héa chét tinh khiét va cac ché phém tir protein tai td hgp. md hodc

dich co thé ngudi.
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403 |Chat kiém chimg cho _|C6 gia tri cho ca cac xét nghiém chi t6 khéi u va TgAb, TPO Ab. Chat kiém chimg dang léng,
che xét nghitmmién | dwgc chudn bj tir huyét thanh ngudi. Cac mirc néng do cia cdc chét phan tich duge diéu chinh
dich mirc 1 v6i hoa chat tinh khiét va céc ché phdm tir mo/dich co thé ngudi.
204 |Chét kiém chimg cho  |C6 gia tri cho ca cac xét nghiém chi t khdi u va TgAb, TPO Ab. Chét kiém chimg dang Iéng, | Lo 60
cac xét nghiém mién duoc chudn bi tir huyét thanh ngudi. Céc mirc ndng d§ ciia céc chét phén tich dugc diéu chinh
dich mirc 2 v6i héa chét tinh khiét va cac ché phim tir mo/dich co thé ngudi.
405 |Chét kiém chimg cho | C6 gié trj cho ca cac xét nghiém chi td khdi u va TgAb, TPO Ab. Chét kiém chimg dang lIéng, | Lo 60
c4c xét nghiém mién dugc chuin bj tir huyét thanh ngudi. Cac mirc ndng dd cla céc chét phén tich dugc diéu chinh
dich mirc 3 v6i hoa chit tinh khiét va céc ché phim tr md/dich co thé ngudi.
406 |Chat kiém chimg cho | C6 gia tri cho ca céc xét nghiém chi 16 khéi u. Chét kiém chimg dang 16ng, dugc chuén bj tir Lo 20
chc xétnghiémmién  |huyét thanh ngudi. Cac mirc ndng do cia céc chét phan tich duge diéu chinh v&i héa chét tinh
dich mirc 1 khiét va céc ché phim tir mé/dich co thé ngudi.
407 |Chét kiém chimg cho | Cb gia trj cho ca cac xét nghiém chi t6 khoi u. Chét kiém chimg dang long, dugc chuén bj tir Lo 20
céc xét nghiém mién  |huyét thanh ngudi. Céc mirc ndng d¢ ciia cac chét phan tich dugc diéu chinh véi héa chét tinh
dich miic 2 khiét va céc ché phdm tir md/dich co thé nguii.
408 |Chét kiém chimg cho C6 gi4 trj cho ca cac xét nghiém chi t6 khéi u. Chat kiém chimg dang léng, durge chudn bj tir Lo 20
céic xétnghiém midn  |huyét thanh ngudi. Céc mire ndng do clia cdc chit phan tich dugc didu chinh v6i héa chét tinh
dich miic 3 khiét va céc ché phém tir mé/dich co thé ngudi.
409 |Co chét phat quang - Thanh phzin: Dung dich dém chira dioxetane Lumigen PPD, chat huynh quang va chét hoat Hop 300
tinh bé mat.
410 |Dung dich kiem tra may |- Thanh phan: Phosphatase kiém, 1% albumin huyét thanh bo (BSA), 0,25% ProClin 300, < Hép 10
0,1% natri azit )
411 |Dung dich phaloang |- Thanh phén: Chét nén albumin huyét thanh bo (BSA) d¢m c6 chat hoat tinh bé mat, <0,1% | Hép 20
méu natri azit, 0,5% ProClin 300.
412 |Dung dich nra may Thanh phén chinh: Acid hiru co. Binh 30
hang ngay
413 |Dung dich nra may - Thanh phén: KOH 1-5% Binh 30
hang ngay duing khi
kiém tra may
414 |Ongliymiu2.0mL  |Thanh phén: Polystyrene Tui 50
415 |Giéng phén (g cho Chit liéu Polypropylene; Dung tich t6i da 1 mL Tai 500
déng may xét nghiém
mién dich
416 |Dung djch nra dong ~Thanh phan: Dung dich mudi dém TRIS, chét hoat tinh bé mat, < natri azit 0,1% va<0,05% | Hdp 700
may xét nghiém mién khéi lugng phan ng cia: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one va 2-methyl-4-isothiazolin-
dich 3-one (3:1)
417 |Giéng phan tmg dung  [Chét liéu Polypropylene; Dung tich 16i da 1 mL Hop 30
cho dong may mién dich
loai 2
418 |Hop que thir xét nghiém |Xéc dinh céc thong & nudc ticu trén cdc may ban tu dong: Bilirubin, Urobilinogen, Ketones Hop 600
tong phan tich nude tidu |(Acetoacetic Acid), Ascorbic acid, Glucose, Protein (Albumin), méu, pH value, Nitrite,
11 théng s6 ban tr dong |Leukocytes va ty trong nudc tiéu.
419 |Hép que thir xét nghi¢m | Xéc dinh cac thong sb nudc tidu trén may ty dong: Bilirubin, Urobilinogen, Ketones Hop 600
téng phén tich nude tidu |(Acetoacetic acid), Ascorbic acid, Glucose, Protein (albumin), mau, pH, Nitrite, Leukocytes va
11 thong sb tu dong ty trong nudc tiéu.
420 |Kit xét nghiém phén Cong dung: Que thir 4 xéc dinh 11 thong sb sinh hoa nudc tiéu Lo 100
tich nudc tiéu 11 théng |Béo quan: 1-25d6 C
sb D6 én dinh sau mé nép: 1 tuin
M&i 1o >100 test
Céc théng sb gbm ¢
Urobilinogen (URO), Méau (BLD) bao gém: Héng ciu - cell/uL (RBC) va Hemoglobin -
mg/dL (Hb), Protein (PRO), Glucose (GLU), Ketones (KET), Bilirubin (BIL), Nitrit
(NIT), Bach chu (LEU), pH, Creatinine (CRE), Albumin (ALB).
421 |Kit xét nghiém phén Céng dung: Que thi d& xac dinh 9 théng sb sinh héa nude tiéu Lo 100
tich nudc tiéu 9 théng sb [Bao quan: 1-25d9 C
Do 6n dinh sau ma nép: 1 tuén
Maéi 1o =100 test
Céc thong sb gbm co:
Urobilinogen (URO), Mau (BLD) bao gbm: Héng ciu - cell/pL (RBC) v4 Hemoglobin -
mg/dL (Hb), Protein (PRO), Glucose (GLU), Ketones (KET), Bilirubin (BIL), Nitrit (N1T),
Bach cdu (LEU), pH. ] /
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Bugc st dung trong chén dodn trong éng sir dung cho do ludmg Hemoglobin Alc (HbAlc)
trong méu méu toan phin
Thanh phén:1a cac dung dich axit hiru mai loai chira khang dén 0.05 % Natri azide nhu 14 chét

bao quan
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Sl : : kién
422 |Dung dich hiéu chudn  [Céng dung chat hiéu chua.n cho thong s6 ty trong nude tiéu hop 10
cho may xét nghiém Bao quan: 2 - 10d6 C
nude tiéu tr dong D6 6n dinh sau mé nép: 1 ngay
Thanh phén: gdm 3 mirc ndng dg, chira khdi Iugng phén tmg cia 5-chloro-2-methyl-4-
isothiazolin-3-one va 2-methyl-2H -isothiazol-3-one nhur sau:
Mau chuén 1 (ty trong 1.005) < 0.01 w/v %
Mau chuén 2 (ty trong 1.015) < 0.01 w/v %
Mu chuén 3 (1y trong 1.035) < 0.01 wAv %
déng g6i = 150 mL/ hop
423 [Chat kiém chuan cho  |Thanh phén: hép 15
xét nghiém nude tiéu tu {Human urine 10-60 %: 5-Chloro-2-methyl-2.3-dihydrolSO13485thiazol-3-one and 2-Methyl-
dong 2_3-dihydro 1SO13485thiazol-3-one (3:1) <0.01 %: Acetone <5 %
thé tich > 60mL /hép
424 |Dung dich rira ding cho [Céng dung: Dung dich kidm manh diing dé rira hé théng may hép 15
may xét nghiém nude  |Bdo bio & 1 - 30 d6 C. noi tdi. tranh 4nh sang mit trof trye tiép
tiéu tr dong Sau khi mé nép dn dinh trong vong 60 ngay
Thanh phén: Sodium Hypochlorite >5,0%
Hop = 50 mL
425 |Bo hoa chit chay xét  [Thanh phan: Dung dich Buffer A: Nudc 90-100%, Methanol: 0-0.5%, dd Ammonia: 0.5-1%: Bé 100
nghiém HbAlc trén méy |Dung dich Buffer B: Nudce 90-100%. Methanol: 0-0.3%. dd Ammonia: 0-0.5%: Dung dich
sac ky 1éng hiéu nang | Diluent: Nude 90-100%, TRITON X 100: 0-0.5%, Sodium azide: 0-0.5%; Dung dich Wash:
cao Nuéc 90-100%. Ethanol: 1-10%, Methanol: 0-0.5%. Sodium azide: 0-0.5%: Cdt phén tich:
Polymer gel: 90-100%. B§ >1000 test
426 |Bo héachitchayxét  |Thanh phan: Dung dich Buffer A: Nudc 90-100%, Methanol: 0-0.5%. dd Ammonia: 0.5-1%: R 100
nghiém HbAlc trén mdy |Dung dich Buffer B: Nudc 90-100%. Methanol: 0-0.5%. dd Ammonia: 0-0.5%: Dung dich
sc ky long higunang | Diluent: Nurde 90-100%. TRITON X [00: 0-0.5%, Sodium azide: 0-0.5%: Dung dich Wash:
cao Nudce 90-100%. Ethanol: 1-10%. Methanol: 0-0.5%. Sodium azide: 0-0.5%: Cdt phén tich:
Polymer gel: 90-100%. B >500 test
427 |Hoéa chat hidu chuan Bugc sir dung dé hiéu chuén caa xét nghiém dinh luong HbalC theo nguyén li ai luc (affinity) | Hop 30
cho xét nghiém HbATc |- B4t déng khé. can hoan nguyén trudce khi sir dung
- Thanh phén: Mau toan phan.
428 |Hoa chat kiém chimg Duge sir dung dé kiém soét hiéu nang cua xét nghiém dinh luong Glycerated Hemoglobin Hop 30
cho xét nghiém HbAlc |- Bét déng khé. cin hoan nguvén truge khi su dung. Thanh phén: Mau toan phé’m
429 |Cot phan tich HbATe sir | - Duge san xudt cho may dya trén Phuong phap sac ki Iong cao 4p. Hép 10
dung cho do luémg - Puogc sir dung trong chan doan trong dng nghiém. s dung cho do luémg Hemoglobin Alc
Hemoglobin Alc (HbAlc) trong mdu mau toan phén
(HbAlc) trong mau méu |Thanh phin: mét cét dige déng e6i sin véi hat nhua Resin trao déi cation.
1oan phin
430 |Miéng loc Loc dung dich trude khi thuc hién phan tach céc thanh phin Hemoglobin trong gel sac khi Tui 9
431 |Dung dich dém ddy mure [Sir dung cho may dya trén Phuong phap séc ki long cao ap. Hép 55
1 Durge str dung trong chén doan trong dng sir dung cho do lrémg Hemoglobin Alc (HbAlc)
trong méu méu toan phin
Thanh phan:la cac dung dich axit hitu méi loai chira khdng dén 0.05 % Natri azide nhu 14 chét
bao guan
432 |Dung dich dém ddy mirc |Su dung cho may dua trén Phuong phap séc ki long cao ap. Hép 40
2 Duge sir dung trong chan doan trong ("'mg su dung cho do luémg Hemoglobin Alc (HbAlc)
trong médu méu toan phin
Thanh phén:la cac dung dich axit hiru mdi loai chira khong dén 0.05 % Natri azide nhur 1a chét
bao quan
Béo quan va d6 &n dinh:khi chua m& nép 6n dinh dén ngay hét han st dung khi bao quan tir 4
dén 30 °C.
433 |Dung dich dém day murc [Str dung cho may dua trén Phuong phap shc ki long cao 4p. Héop 32
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434 |Dung djch nra valy giin Duoc s dung cho may dl,ra trén thmg phép sic ki long cao ap
Thanh phan. ch}ra nude loai ion, EDTA va Triton X. M3i loai chira khéng dén 0,1 % Natri
azide nhu 14 chét bao quan
435 |Hoéa chét hiéu chuin La mot chat tham chidu dugc thiét ké chuyén biét d& hiéu chuin cac may phan tich Hop 2
cho xét nghiém dinh Glycohemoglobin tr dgng, sir dung Alc on dinh (s-Alc) dé hién thi két qua xét nghiém
lugng HbAlc Qui cach: 2 level, 5 x 4ml / level.
436 |Hoa ohit doi chidu cho | Bo hoa chat d6i chidu Hemoglobin Alc nay da dugc thiét ké danh riéng cho viéc kiém soat Hop 7
xét nghiém HbAlc chét lugng cac rnay phén tich Glycohemoglobin tir dong , ché d5 phén tich chuén va ché do
phén tich bién thé. San pham nay dugc sit dung dé danh gia va theo dai chét lugng cia céc xét
nghiém HbA]lc trén cdc may phan tich nay, gdm 2 mirc chudn HbA1c (% hoic mmol/mol) dé
bao phi cdc pham vi c6 y nghia 1dm sang trong vi¢c kiém soat bénh déi thdo dudmg.
Hop >8 lo x >0,5ml
437 |Cartridge do cac théng  |Cartridge xét nghigm khi méu, dién giai, chuyén héa, xét ngiém cac thong s6: pH, p02, pCO2, | Hop 100
s6 khi mau (pH, pCO2, |Hct, Nat, K+, Ca++, Glucose va Lactate cé quan 1y chét lugng IQM
p02)/ bién giai (Na+,
K+, Ca++)/ Glucose &
Lactate/ Het
438 |Chét chuén v hiéu Héa chét chuan nhiéu mire d, Hop > 3x10x2ml Hop 20
chuén cho may
439 |Test nhanh phét hién Phat hién dinh tinh nhém cac chét gay nghién MOP - AMP-MET-THC trong nudc tiéu. Hop 500
thanh phin ma tiy Ngudng phat hién:
MOP-AMP-MET-THC | + Morphine: 300 ng/ml
trong nurdic tiéu + Amphetamine: 1000 ng/m]
+ Methamphetamine: 500 ng/ml
+ THC: 50 ng/ml
Do nhay: 99,8%. P dic higu: 99,6%
Tiéu chuan chat lugng: 1SO 13485:2016
Hop > 15 Test
440 |Hoéa chat ndi kiémtra |Dang dong kho tang do én dinh, duge san xut dua trén huyét thanh ngudi. Do tham théu 1a Hoép 10
xét nghiém hoa sinh 300m()sm/kg On dinh dén han sir dung khi béo quan & 2°C - 8°C. Sau khi hoan nguyén mau
mirc 2 én dinh trong vong 7 ngay & 2°C - 8°C hofic 28 ngay & - 20°C. Hop 220 lo, méi lo 25ml
441 |Hoéa chatnodikidmtra |Dang dong kho tang d6 6n dinh, dugc san xuét dua trén huyét thanh ngudi. B tham thau la Hép 10
xét nghiém héa sinh 370mOsrn/kg On dinh dén han sir dung khi bao quan ¢ 2°C - 8°C. Sau khi hoan nguyén miu
mirc 3 én dinh trong vong 7 ngdy & 2°C - 8°C hofc 28 ngay ¢ - 20°C. Hop >20 lg, mbi lo >5ml
442 |Hoa chatndi kiém tra | Dang dong khé tang dd 6n dinh, 100% Huyét thanh ngudi. On dinh dén han tai 2-8°C. On Hop 20
xét nghiém mién dich  [dinh sau hoan nguyén trong 7 ngay ¢ 2- 8°C hodc 28 ngay tai -20°C. Hop =12 lo, mdi lp >5ml
cao cp 3 mic
443 |Hoa chatni kiém tra | Dang I6ng sir dung ngay, 100% nudc tiéu ngudi, chira 13 thong sb. On dinh dén han tai 2- Hop 10
xét nghiém que thr 8°C. On dinh sau khi mé lo trong 30 ngay tai 2-25°C. Hop = 12 lo, mbi lo >12ml
nuée tiéu mirc 1
444 |Héa chitngi kitmtra  [Dang long sit dung ngay, 100% Nudc tiéu ngudi, chira 13 théng s6. On dinh dén han tai 2- Hop 10
xét nghiém que thir 8°C. On dinh sau khi m& lo trong 30 ngay tai 2-25°C. Hop = 12 1o, mdi lo =12ml
nude tiéu mirc 2
445 |Thubc thir xét nghiém  [R1 Pém MES: 5.0 mmol/L, pH 6.0; Mg2+: 24 mmol/L; ATP: > 4.5 mmoVl/L; NADP: > 7.0 Hop 60
Glucose mmol/L; chit bao quan
R3 Pém HEPES: 200 mmol/L, pH 8.0; Mg2+: 4 mmol/L; HK (n4m men): > 300 pkat/L;
G-6-PDH (E. coli): > 300 pkat/L; chit bao quan
R1 vao vj tri B va R3 vao vj tri C.
446 |Thudc thir xét nghiém  |R1 NaCl 9 % Hop 60
Ure R3 Dém TRIS: 220 mmol/L, pH 8.6; 2-oxoglutarate: 73 mmol/L; NADH: 2.5 mmol/L; ADP:
6.5 mmol/L; urease (d4u): > 300 pkat/L; GLDH (gan bo): = 80 pkat/L; chét bao quan; chat én
dinh khong phan tmg
R1 vao vi tri B va R3 vao vj tri C. 7/
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447 |Thuée thir xét nghiém  [R1 Kali hydroxide: 900 mmol/L; phosphate: 135 mmol/L; pH = 13.5; chét bao quan; chét én Hop T 60
Creatinin dinh
R3 Acid picric: 38 mmol/L; pH 6.5; dém khong phan tmg
R1 vao vi tri B va R3 vao vitri C.
448 [Thube thir xét nghiém  |R1 Natri hydroxide: 400 mmol/L; kali natri tartrate: 89 mmol/L Hoép 40
Protein toan phén R3 Natri hydroxide: 400 mmol/L: kali natri tartrate: 89 mmol/L: kali iodide: 61 mmol/L; ddng
sulfate: 24.3 mmol/L
R1 vao vitri B va R3 vao vi tri C
449 [Thubc thir xét nghiém  |R1 Dém Citrate: 95 mmol/L, pH 4.1; chat bao quan; chat on dinh Hop 40
Albumin R2 Dém Citrate: 95 mmol/L, pH 4.1; xanh bromeresol: 0.66 mmol/L; chét bao quan; chat n
dinh -R1 vao vi trf B va R2 vao vi tri C.
450 |Hba chét xét nghiém R1 Bém: chét bao quan; chét hoat dong bé mit Hoép 40
Albumin R3 BCP: 526 umol/L: dém:; chit bao quan; chat hoat dong bé mit
R1 vao vitri B va R3 vao vj tri C
451 |Thudc thir xét nghiém  [R1 Phosphate: 50 mmol/L: chét tdy: chét én dinh: pH 1.0 Hop 30
Bilirubin toan phan R3 Mubi 3.5-dichlorophenyl diazonium: > 1.35 mmol/L
R1 vao vitri B va R3 vao vi tri C.
452 |Thudc thir xét nghiém  [R1 Phosphoric acid: 85 mmol/L; HEDTA: 4.0 mmol/L; NaCl: 50 mmol/L: chat tay: pH 1.9 Hop 30
Bilirubin truc tiép R2 3.5-Dichlorophenyl diazonium: 1.5 mmol/L; pH 1.3
R1 vao vi tri B va R2 véo vi tri C.
453 |Thube thir xét nghiém Hép 40
GOT/AST R1 DBém TRIS: 264 mmol/L. pH 7.8 (37 °C); L-aspartate:792 mmol/L: MDH (vi sinh): > 24
ukat/L: LDH (vi sinh): > 48 pkat/L: albumin (bd): 0.25 %: chét bao quan
R3 NADH: = 1.7 mmol/L: 2-oxoglutarate: 94 mmol/L: chét bao quan
R1 vao vi tri B va R3 vao vi tri C.
Pyridoxal phosphate (PYP. S& danh muc 08062986190)
R2 Pyridoxal phosphate: 730 umol/L: chét phy gia: chél bao quan
454 |Thubdc thir xé1 nghiém R1 DBém TRIS: 224 mmol/L. pH 7.3 (37 °C): L-alanine: 1120 mmol/L: albumin (bd): 0.25 °%: Hép 40
GPT/ALT LDH (vi sinh): 2 45 ykat/L: chat 6n dinh: chat bao guan
R3 2-Oxoglutarate: 94 mmol/L: NADH: > 1.7 mmol/L; chat phu gia; cht bao quan
R1 vao vj tri B va R3 vao vi tri C.
Pyridoxal phosphate (PYP. S6 danh muc 08062986190)
R2 Pyridoxal phosphate: 730 umol/L: chét phy gia: chét bao quan
R2 vao vi tri B.
455 [Thubde thir bd tro xét Diing dé bién ddi cua thudc thir alanine aminotransferase/glutamic Hop 40
nghiém AST/ALT pyruvic transaminase (ALT/GPT) hodc asparate
aminotransferase/glutamic oxaloacetic transaminase (AST/GOT) thanh chét cd mang
pyridoxal-3-phosphate
- Thanh phan dung dich bao gdém:Pyridoxal phosphate: 730 ymol/L; chét phu gia: chét bao
quan
436 |Thube thir xét nghiém  [R1 TRIS: 492 mmol/L. pH 8.25: glycylglycine: 492 mmol/L: chét bao quan: chét phu gia Hép 40
GGT R3 L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide: 22.5 mmol/L: acetate:
10 mmoVl/L. pH 4.5: chat n dinh: chét bao quan
R1 vaovitriBva R3 vao vitri C
457 |Thubc tha xét nghiém  |R1 DPém phosphate: 0.05 mol/L. pH 7.8: TOOS: 7 mmol/L: fatty alcohol polyglycol ether: 4.8 Hop 40
Acid uric %: ascorbate oxidase (EC 1.10.3.3: bi dai) = 83.5 pkat/L (25 °C); chat 6n dinh: chét bao quan
R3 Bém phosphate: 0.1 mol/L. pH 7.8: kali hexacyanoferrate (11): 0.3 mmol/L;
4-aminophenazone > 3 mmol/L: uricase (EC 1.7.3.3: Arthrobacter protophormiae) > 83 4
pkavL (23 °C): peroxidase (POD) (EC 1.11.1.7: ¢ cai) > 50 ukavL (25 °C): chét én dinh:
chét bao quéan
R1 vao vi tri B va R3 vao vj iri C.
458 [Thudc thir xét nghiém [R1 Pém PIPES: 225 mmol/L. pH 6.8: Mg2+: 10 mmoV/L: natri Hép 30

Cholesterol

cholate: 0.6 mmol/L; 4-aminophenazone: > 0.45 mmol/L:
phenol: = 12.6 mmol/L: fatty alcohol polyglycol ether: 3%:
cholesterol esterase (Pseudomonas spec.): = 25 pkat/L

(= 1.5 U/mL); cholesterol oxidase (E. coli): > 7.5 pkat/L
(= 0.45 U/mL): peroxidase (ct cai): > 12.5 pkat/L

(= 0.75 U/mL); chit 6n dinh: chit bao quan

R1 vao vi tri B.
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459

Thubc thir xét nghiém
Triglycerid

TR1 Dém PIPES: 50 mmol/L, pHl 6.8; Mg2+: 40 mmol/L; natri cholate: 0.20 mmol/L; ATP: >

1.4 mmol/L;

4-aminophenazone: > 0.13 mmol/L; 4-chlorophenol: 4.7 mmol/L; lipoprotein lipase (ching
Pseudomonas): > 83 pkat/L; glycerol kinase (Bacillus stearothermophilus): > 3 pkat/L;
glycerol phosphate oxidase (E. coli): > 41 pkat/L; peroxidase (cu cii): = 1.6 pkat/L; chét bao
quén, chit én dinh

R1vaovitri B

460

Thubc thir xét nghiém
Amylase

R1 HEPES: 52.4 mmol/L; natri chloride: 87 mmol/L; calcium chloride: 0.08 mmol/L;

|magnesium chloride: 12.6 mmol/L; a-glucosidase (vi khuén): > 66.8 pkat/L; pH 7.0 (37 °C);

chét béo quén; chit 6n dinh

R2 HEPES: 52.4 mmol/L; ethylidene-G7-PNP: 22 mmol/L; pH 7.0
(37 °C); chét bao quan; chat én dinh

R1 vao vij tri B va R2 vao vj tri C.

50

461

Thubc thir xét nghiém
Lactate Dehydrogenase

R1 N-methylglucamine: 400.mmolfL, pH 9.4 (37 °C); lithium lactate: 62 mmol/L; chét 6n dinh
R3 NAD: 62 mmol/L; chét én dinh; chét bao quan
R1 vao vj tri B va R3 véao vi tri C.

30

462

Thubc thir xét nghiém
Alkalin Phosphatase

R1 2-amino-2-methyl-1-propanol; 1.724 mol/L, pH 10.44 (30 °C); magnesium acetate: 3.83
mmol/L; k&m sulfate:

0.766 mmol/L; N-(2-hydroxyethyl)-ethylenediamine triacetic acid: 3.83 mmol/L

R3 p-nitrophenyl phosphate: 132.8 mmol/L, pH 8.50 (25 °C); chat bao quan

10

463

Thubc thir xét nghiém
Ca (Calci)

R1 CAPSO:a) 557 mmol/L; NM-BAPTA: 2 mmoVl/L; pH 10.0; chét hoat dong bé mit khéng
phén img; chét béo quéan

R3 EDTA: 7.5 mmol/L; pH 7.3; chét hoat d6ng bé mit khong phan

{mg, chét bio quan

a) 3-[cyclohexylamino]-2-hydroxy-1-propanesulfonic acid

R1 vao vi tri B va R3 vao vj tri C.

30

464

Thudc thir xét nghiém
CK

R1 Dém Imidazole: 123 mmoVl/L, pH 6.5 (37 °C); EDTA:

2.46 mmol/L; Mg2+: 12.3 mmol/L; ADP: 2.46 mmol/L; AMP:
6.14 mmol/L; diadenosine pentaphosphate: 19 pmol/L;
NADP+ (ném men): 2.46 mmol/L; N-acetylcysteine:

24.6 mmol/L; HK (nim men): > 36.7 pkat/L; GG6PDH

(E. coli): > 23.4 pkat/L; chét bio quan; chét n dinh; chat phy
gia.

R3 Pém CAPSO*: 20 mmol/L, pH 8.8 (37 °C); glucose:

120 mmol/L; EDTA: 2.46 mmol/L; creatine phosphate:

184 mmol/L; chét bao quan; chat én dinh.

*CAPSO: 3-(cycIohexyIaminc)-z-hydroxy-1-propanesulfonic acid
R1 vao vj tri B vd R3 vao vj tri C.

40

465

Thude thir xét nghiém
Lactat

R1 Hydrogen donor: 1.75 mmol/L; ascorbate oxidase (dwa chudt): 501 pkat/L; dém; chat
bao quin R3 4- Aminoantipyrine: 5 mmol/L; lactate oxidase (vi khudn): 251 pkat/L;
peroxidase (cu cai): 401 pkat/L; dgém; chit bao quan R1 vao vi tri B va R3 vao vj tri
C

20

466

Thubc thir xét nghiém
Lipase

R1 Pém BICINa): 50 mmol/L, pH 8.0; colipase (tuy heo): > 0.9 mg/L; Na-deoxycholate: 1.6
mmol/L; calcium chloride: 10 mmol/L; chit tdy: chét bao quan

R3 Dém tartrate: 10 mmol/L, pH 4.16; 1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric
acid-(6-methylresorufin) ester: 0.27 mmol/L; taurodeoxycholate: 8.8 mmol/L; chét thy; chét
bao quéan

a) BICIN = N,N-bis(2-hydroxyethyl)glycine

R1 vao vi tri B va R3 vao vj tri C.

20

467

Thubc thir xét nghiém
Mg (Magnesi)

R1 Pém TRISa)/6-aminocaproic acid: 500 mmol/L, pH 11.25; EGTA: 129 ymol/L; chit bao
quan

R3 Xanh xylidyl: 0.28 mmol/L; cht tiy; chét bio quin

a) TRIS = Tris(hydroxymethyl)-aminomethane

R1 vao vitri B va R3 vao vj tri C.

20

468

Thubc thir xét nghiém
Phospho v6 co

R1 Acid sulfuric: 0.36 mol/L; chét tiy
R3 Ammonium molybdate: 3.5 mmol/L; acid sulfuric: 0.36 mol/L; natri chloride: 150 mmol/L
R1 vao vj tri B va R3 vao vj tri C.

10
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thé khéng CRP (chuét) trong dém glyeine: globulin midn dich (chudt); chat bio quan a)

TRIS = Tris(hydroxymethyl)-aminomethane
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469 |Chat hiéu chuén xét C6 gi4 tri tham chidu ti thiéu cho cdc XN cac théng sb AST. ALT, Albumin, Acid uric, Hop 10
nghiém sinh héa thuong [Triglycerid...
quy Thanh phén phan tmg trong cht déng khé: o
Huyét thanh ngudi véi phu gia hda hoc va nguyén ligu ¢6 nguon goc sinh hoc nhu da chi dinh.
Ngudn gbe cac chét sinh hoe thém vao
Thanh phin khéng phan img trong chit déng khé: Chét bn dinh
470 |Thubde thir xét nghiém  [R1 Chét gia toc Hop 20
Prealbumin Polyethylene glycol (PEG): 50 g/L, trong dém phosphate: chat bao quan
R3 Khang huyét thanh (tho) khang prealbumin T déc hiéu cho prealbumin ngudi: > 0.25 g/L,
trong dém phosphate; chét bao quan
R1 vao vitri B va R3 vao vj tri C.
471 |Chét hiéu chuén xét Thanh phan phan tmg trong chat dong khé: Hép S
nghiém Prealbumin Huyét thanh ngudi véi phu gia héa hoc va nguyén liéu ¢ ngudn gde sinh hoe nhur ¢4 chi dinh.
Ngubn gde céc chit sinh hoe thém véo nhu sau: Chét phan tich Ngudn gbc va ASLO ciru
Thanh phin khéng phan tmg: Chat bao quan va chit én dinh
472 |Thudc thir xét nghiém  |R1: Pém Imidazole: 123 mmol/L, pH 6.5 (37 °C); EDTA: 2.46 mmol/L: Mg2+: 12.3 mmol/L: Hép 40
CK-MB ADP: 2.46 mmol/L; AMP: 6.14 mmol/L: diadenosine pentaphosphate: 19 pmol/L: NADP
(ném men): 2.46 mmol/L; N-acetyleysteine: 24.6 mmol/L; HK
(ndm men): > 36.7 pukat/L: G6P-DH (E. coli): > 23.4 ukat/L: chét bao quan: chit én dinh: chat
phu gia,
R2: Bém CAPSO*: 20 mmol/L. pH 8.8 (37 °C): glucose: 120 mmol/L: EDTA: 2.46 mmol/L:
creatine phosphate: 184 mmol/L: 4 khang thé don dong khang CK-M (chudt), kha nang irc
ché: > 99.6 % tbi da dén 66.8 pkat/L (4000 U/L)
(37 °C) tiéu don vi CK-M: chét bao quén; chit én dinh: chét phu gia.
*CAPSO: acid 3-(cyclohexylamino)-2-hydroxy-1-propanesulfonic
R1 vao vi tri B va R2 vao vi tri C.
473 [Chat hiéu chuan xét Thanh phan phan tmg trong chat dong kho: Hép 10
nghiém CK-MB Albumin huvét thanh bo v&i chét phu gia héa hoc va nguyén lidu ¢6 ngudn gde sinh hoe nhu
da chi dinh. Ngudn gbc cac chat sinh hoc thém vao nhir sau: Chat phan tich: Neudn gbe
CK-MM - ngudi. CK-MB - ngudi. tai to hop
Thanh phan khéng phan tmng: Chat 6n dinh
474 |Thube thir xét nghiém  [R1: Dém TAPSOb): 62 1 mmol/L. pH 7.77: polvanion: 125 g/L: EMSE: 1.08 mmol/L: Héop 40
HDL-Cholesterol ascorbate oxidase (dua chudt): > 50 pkat/L: peroxidase (cu cai): > 166.7 pkat/L: chat tay:
BSA: 2.0 g/L: chét bao quan
R3: Dém Bis-Trisc): 20.1 mmal/L. pH 6.70: cholesterol esterase (vi sinh): > 7.5 pkat/L:
cholesterol oxidase (E. coli 141 16 hop): > 7.17 pkat/L: cholesterol oxidase (vi sinh): > 76.7
ukat/L: peroxidase (cu cai);
R1 vao vitri B va R3 vao vi tri C.
475 |Thuéc thu xét nghiém  [R1 Dém bis-trisb): 20 1 mmol/].. pH 7.0: 4-aminoantipyrine: 0.98 mmol/L: ascorbate oxidase Hop 40
LDL-Cholesterol (AOD. Acremonium spec.): = 66.7 ukat/L: peroxidase (téi 0 hop tir Basidiomycetes): > 166.7
ukat/L: BSA: 4.0 g/L: chét bao quan
R3 Dém MOPSc): 20.1 mmol/L. pH 7.0: EMSE: 2.16 mmol/L: cholesterol esterase (chung
Pseudomonas): > 33.3 pkat/L: cholesterol oxidase (tai t6 hop tir E. coli): > 31.7 pkat/L:
peroxidase (tdi to hop tir Basidiomycetes)
476 |Thudc thi xét nghiém  [R1 Dém TRIS: 50 mmol/L. pl 8.0: PEG: 3.8 %: chat tay: chat bao quan Hop 10
Apo Al R2 Khéng thé khang apolipoprotein A-1 nguai (ciru): phu thuée vao d6 chudn: dém TRIS:
100 mmol/L. pH 8.0: chat bao guan
R1 vao vj tri B. va R2 véo vi tri C.
477 |Chit hiéu chudn xét Thanh phén phan (g trong chat dong khé: Huyét thanh nguéri véi phu gia héa hoe Hoép 5|
nghiém HDL- Thanh phan khéng phan tmg: Chat bdo quan va chét on dinh
Cholesterol. LDL-
Cholesterol
478 [Thudc thir xét nghiém  |R1 S&t chloride: 62 pmol/l: natri hydrogen carbonate: 75 mmol/L: dém TRIS: 375 Hép 10
UIBC mmol/L. pH 8.4: chét bao quan R3 FerroZine: 20 mmol/L: hydroxylamine: 160 mmol/L:
H 2.5R1 vao vi tri C va R3 vao vi tri
479 |Thudc thi xét nghiém  |R1 Dém phosphate: 55 mmol/L. pH 7.2: NaCl: 23 mmol/L: polyethylene glycol: 5 %: chét bao Hdp 10
Transferrin quan
R3 Khéng thé khang transferrin nguéi (thd): phu thude vao do chudn. NaCl: 100 mmol/L:
chat bao quan
R1 vao vj tri B va R3 vao vi tri C.
480 |Thudc thir xét nghiém  |[R1 Dém TRIS a) véi albumin huyét thanh bo: chal bao quan R3 Hat latex phu khang Hép 60
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481 |Thudc thir xét nghiém 1‘11 Pém TRIS véi albumin huyét thanh bo va globulin mién dich (chudt); chit bao quan; chét Hop i 60
hsCRP on dinh
R3 Hat latex phu khang thé khang CRP (chuét) trong dém glycine; chit bao quan; chét n dinh
R1 véo vi tri B va R3 vao vj tri C.
482 |Thube thir xét nghiém _|R1 Dém TRIS, pH 7.5; globulin min djch (tho); chit bao quan, chét én dinh Hép 30
Ferritin R3 Hén hop nude chira cdc hat latex phi khang thé khéng ferritin ngudi (tho); chét bao quén,
chat 6n dinh
R1 vao vi tri B va R3 vao vi tri C.
483 |Thuéc thir xét nghiém  |R1 Dém phosphate: 12.7 mmol/L, pH 7.2; NaCl: 130 mmol/L; PEG: 40 g/L; chit bao Hop 10
Haptoglobin quan R3 Khing thé khang haptoglobin ngudi (tho): > 1.1 g/L; NaCl: 100 mmol/L; chét
bao quanR1 vdo vj tri B va R3 vao vj tr
484 |Chét higu chuén xét HuyZt thanh ngui voi phu gia héa hoe va nguyén liéu c6 nguon gc sinh hoe nhu d chi dinh. | Hop 10
nghiém CRP, CRP hs, Ngudn gbc céc chét sinh hoc thém vao nhu sau:
Ferritin, Haptoglobin | Chét phan tich Nguén gbc
Ferritin - nguoi
CRP - ngudi
ASLO - ciru
Thanh phin khong phan tmg: Chét bao quén va chét on dinh
485 |Vat liéu kiem soat xét  |Huyét thanh ngudi véi phy gia héa hoe va nguyén li¢u c6 ngudn gbc sinh hoc nhur da chi dinh. | Hop 10
nghiém CRP, CRP, Ngudn gbe chc chét sinh hoe thém vao nhir sau:
CRP hs, Ferritin, Chét phén tich - Ngudn gbe
Haptoglobin CRP - nguoi
Thanh phén khong phan tmg:
Chét bao quan va chét én dinh
486 |Chét higu chuén xét Thanh phén phan tmg: Hop 5
nghiém Fe (Sit) 0.09 mmol/L st ammonium sulfate
Thanh phin khéng phan img:
Acid sulfuric lodng
487 |Vat licu kiém soat xét | Thanh phén phan (mg trong chét déng kho: Hop 20
nghiém sinh héa mirc 1 |Huyét thanh ngudi véi phu gia héa hoc va nguyén liéu c6 ngudn gbc sinh hoc nhu da chi dinh.
Ngudn géc cac chét sinh hoc thém vao
Thanh phan khong phén émg trong chét dong kho: Chét n dinh
488 |Vat licu kiem sodt xét | Thanh phén phan (g trong chat déng khé: Hop 20
nghiém sinh héa mirc 2 Huyét thanh ngudi véi phu gia hoa hoc va nguyén li¢u ¢6 ngudn gbc sinh hoc nhur da chi dinh.
Ngudn gbe cic chit sinh hoc thém vao
Thanh phin khong phén tmg trong chét dong kho: Chét én dinh
489 |Vatliéu kiém soat xét  [C6 gid tri thudc dai tham chiéu binh thudmg. Hop 100
nghiém sinh héamirc | Thanh phén phan img trong chét déng khé:
binh thudng Huyét thanh ngudi voi phu gia héa hoc va nguyén liéu co nguén gdc sinh hoc nhur da chi dinh
Thanh phén khéng phan tmg:
Chét én dinh
Thanh phén phan (mg trong chét pha loang:
Natri carbonate
490 |Vat licu kiém sodt xét |6 gid tri thugc dai tham chiéu bénh 1y Hop 100
nghiém sinh héamirc | Thanh phén phin img trong chit dong khé:
bénh ly Huyét thanh ngudi véi phu gia héa hoc va nguyén liu co ngudn gbc sinh hoc nhr da chi dinh
Thanh phén khéng phén (mg:
Chat én dinh
Thanh phan phan {mg trong chét pha lodng:
Natri carbonate
491 |Thudc thir xét nghiém  |R1 Natri hydroxide: 677 mmol/L; EDTA-Na: 74 mmol/L Héop 20
Protein dich ndo tuy, R3 Benzethonium chloride: 32 mmol/L
nude tiéu R1 vao vj tri B va R3 vao vi tri C.
492 |Thubc thir xét nghiém  |[R1 Dém TRIS: 50 mmol/L, pH 8.0; PEG: > 4.2 %; EDTA: 2.0 mmol/L; chit bio quan Hop 20|
Albumin (microalbumin)| R2 Khang thé da dong khéng albumin ngudi (ciru): phu thudc vao dd chudn; dém TRIS: 100 |
mmol/L, pH 7.2; chét bio quén
R3 Albumin trong huyét thanh pha lodng (ngudi); NaCl: 150 mmol/L; dém phosphate: 50
mmol/L, pH 7.0; chét bdo quan
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493 |Chét hiéu chudn xét- Hiéu chudn cho xét nghiém microalbumin va protein nudc tiéu, dich nao tuy Hép 10
nghiém Albumin Thanh phén phan img: .
(microalbumin), protein [Pém HEPES: 20 mmol/L. pH 7.5. va chat phu gia hda hoc va nguyén liéu c6 ngudn gbc sinh
dich ndo tuy, nude tiéu  [hoc nhwr da chi dinh.
Thanh phin khong phan img: Chét bdo quan va chét 6n dinh
494 |Vat liéu kiém soat xét | C6 chi s tham chiéu cho xét nghiém microalbumin va protein nude tiéu, dich ndo tuy Hop 5
nghiém Protein. Thanh phan phan tmg:
Albumin mtec 1 DPém HEPES: 20 mmol/L, pH 7.5, va chat phu gia héa hoc va nguyén liéu c6 ngudn gbc sinh
hoc nhu da chi dinh.
Thanh phén khong phan tmg: Chét bao quan va chit én dinh
495 |Vt liéu kiém soat xét  |C6 chi sé tham chiéu cho xét nghiém microalbumin va protein nude tiéu. dich ndo tuy Hop 5
nghiém Protein. Thanh phén phén tmg:
Albumin mirc 2 DPém HEPES: 20 mmol/L. pH 7.5, v chét phu gia héa hoc va nguyén lidu ¢6 ngudn gbe sinh
hoc nhu da chi dinh.
Thanh phin khéng phan img; Chét b4o quéan va chit én dinh
496 |Thubc thir xétnghiém |R1 Dém BICINE a) : 300 mmol/L, pH 8.3: GLDH (vi khudn): > 16.7 ukat/L: chét ty: Hép 20
Amoniac chat bao quan R3 GLDH (vi khudn): > 5.0 pkat/L; 2- oxoglutarate: 78 mmol/L; NADPH:
> 1.3 mmol/L; chit on dinh; dém khong phan tmg
497 |Thube thir xét nghiém  [R1 Dém; chat bao quan Hép 30
Ethanol R3 NAD (nim men): = 3 mmol/L; ADH(EC 1.1.1.1: nam men: 25 °C): > 617 pkat/L (37
U/mL): chét én dinh: chét bao quén
R1 vao vitri B va R3 vao vi tri C.
498 [Chét hiéu chun xét Thanh phén phan img: Hop 10
nghiém Ammonia. Dung dich dém nudc chira ammonia. ethanol va natri bicarbonate
ethanol, CO2 Thanh phin khéng phan img:
Chét bio quan
499 [Vat lidu kiém soat xét  [C6 gia trj thude dai tham chidu binh thudmg Hop 10
nghiém Ammonia. Thanh phén phan img:
ethanol. CO2 mire binh | Dung dich dém nudce chira ammonia. ethanol va natri bicarbonate
thudmg Thanh phan khéng phan img
Chét bao quan.
500 [Varligu kiém sodt xét | C6 gia tri thudc dai tham chiéu bénh Iy Hop 10
nghiém Ammonia. Thanh phén phan img:
ethanol. CO2 mirc bénh | Dung dich dém nude chira ammonia. ethanol va natri bicarbonate
N Thanh phén khéng phan tmg:
Chat hao quan
501 |Thudc thi xét nghiém  |R1 Thuébe thi NADH Hop 20
Homocystein S-adenosylmethionine 0.1 mmol/L.. TCEP* > 0.5 mmol/L. 2-oxoglutarate < 5.0 mmol/L.
NADH > 0.2 mmol/L
R2 Thudc thi men
Homocysteine S-methyltransferase (HMTase) 5.0 kU/L, glutamate dehydrogenase (GLDH) 10
kU/L. casein (b0) < 0.2 %,
R3 Thubc thir bat déu
Adenosine deaminase (bd) 5.0 kU/L. S-adenosyl-homocysteine hydrolase (SAHase) 3.0 kU/L
502 [Chér hiéu chuan xét Thanh phan phan imeg: Hop 5
nghiém Homocystein Huyét thanh ngudi véi phu gia héa hoc.
Thanh phan khong phan img:
Chét bao quan
503 |Vt liéu kiém sodt xét  |Thanh phan phan tng: Huyét thanh nguéi véi phu gia héa hoc Hép 5
nghiém Homocystein Thanh phan khéng phan tmg: Chét bao quan
504 |Thube thir xét nghiém  |R1 Bém TRIS/HCI: 23 g/L. pH 8.2: NaCl: 19 g/L: EDTA: 1.3 g/L: chit bao quan R3 Hop 5
Beta 2 Microglobulin Hat latex phu khéng thé da dong khang p2-microglobulin nguoi (thé): 1.9 /L: chét bao
quan R1vao vi tri B va R3 vao vi tri C
505 |Chét hiéu chudn xét Thanh phan phan img: Hop 5

nghiém Beta 2
Microglobulin

Albumin huyét thanh bo voi chat phu gia hoa hoe va nguyén lidu cé ngudn gde sinh hoc nhu
da chi dinh.

Ngudn gbc céc chét sinh hoc thém vao

Thanh phén khéng phan (mg:

1.0 % albumin huyét thanh bo: 1.6 % NaN3
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506 |Vt liéu kiém soat xét | Thanh phéan phan tng: Hop 3
nghiém Beta 2 Albumin huyét thanh bo véi chét phu gia héa hoc va nguyén liéu c6 ngudn gbc sinh hoc nhur
Microglobulin di chi dinh.
Ngudn gbc c4c chét sinh hoc thém vao
Thanh phén khong phan tmg:
1.0 % albumin huyét thanh bo
Nong do 1
Ndng d6 11
1.7 % NaN3
1.6 % NaN3
507 |Thudc thir xét nghiém  |R1 Dém glycine: 170 mmol/L, pH 8.0; polyethylene glycol: 0.05 %; albumin huyét thanh | Hép 10
RF bo; chét 6n dinh; chét bao quan R3 Vihat latex phu IgG ngudi; dém glycine: 170
mmol/L, pH 7.3; chit én dinh; chét bao quan R1vao vj tri B va R3 vao vj trf
508 |Chét hiéu chufn xét Thanh phan phan img: Hop 5
nghiém RF RF trong huyét thanh ngudi
Thénh phén khéng phan tmg:
Dém HEPES, albumin huyét thanh bd, natri chloride, chét bao quan
509 |Vat liéu kiém soat xét  [Thanh phan phan tmg: Hép 5
nghiém RF Huyét thanh ngudi véi phy gia héa hoc va nguyén ligu ¢6 ngudn gbe sinh hoc nhu da chi
dinh. Ngudn gbc céc chét sinh hoc thém vao nhu sau:
Chét phan tich Ngudn gbc
RF - ngudi
Thanh phin khong phan tmg:
Dém HEPES, albumin huyét thanh bo, natri chloride, chét bio quin
510 |Dién cyc tham chiéu xét |Dién cuc tham chiéu duge sir dung chung véi mé dun ISE ciia may phén tich sinh héa Hép 20
nghiém Natri, Kali,
Clorid
511 |Dién cuc xét nghiém Pan vi phan tich ISE dugc ding dé dinh lugng clorua trong huyét thanh, huyét tuong hozc Hop 20
Clorid nuéc tiéu sir dung dién cuc chon loc ion.
512 |Dién cuc xét nghiém Pon vi phan tich ISE dugc ding dé dinh luong kali trong huyét thanh, huyét tirong hojic nuée | Hop 20
Kali tiéu sir dung dién cuc chon lgc ion.
513 |Dién cyc xét nghiém Pon vi phén tich ISE dugc dung dé dinh lrong natri trong huyét thanh, huyét trong hodc nuée | Hop 20
Natri tiéu sir dung dién cyc chon lgc ion.
514 |Dung dich kiém sodt Pém HEPES: 10 mmol/L Hop 20
dién thé dién cuc Triethanolamine: 7 mmol/L
Natri chloride: 3.06 mmol/L
Natri acetate: 1.45 mmol/L
Kali chloride: 0.16 mmol/L
Chét bio quin
515 |Chét higu chudn xét 120 mmol/L Na+, 3 mmol/L K+, 80 mmol/L CI Hop 5
nghiém Natri, Kali,
Clorid mirc thép
516 |Héa cht higu chudn xét [160 mmol/L Na+, 7 mmol/L K+, 120 mmol/L Cl Hop 5
nghiém Natri, Kali,
Clorid mirc cao
517 |Dung dich v¢ sinh sir Dung dich natri hydroxide: khoang 1.2 % ClI hoat tinh Hop 5
dung trén modun dién
giai (ISE) dé lam sach
dién cyc chon loc ion
518 |Hoa chit pha loang miu [D&ém HEPES: 10 mmol/L Hop 30
trén méy xét nghiém Triethanolamine: 7 mmol/L
sinh héa
519 |Dung dich dién thé Thanh phén: khoang 1mol/L Kali Chloride Hgp 10
tham chiéu cho xét
nghiém dién giai Na, K,
Cl
520 |Héa chat rira may phén Huyét thanh nguéi dong kho khéng cé phu gia héa hoc. Hop 30
tich mién dich, may
phan tich té bao dong
chay
521 |Dung djch vé sinh dién |Dung dich natri hydroxide: 3 mol/L véi dung dich natri hypochlorite <2 % Cl hoat tinh Hop 10
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522 |Thubc thir xét nghiém  [R1 Natri chloride 9 % ) Hégp 10
LIH
523 |Thube thir NaCl Chit pha loang mu két hop vai cac thude thir xét nghidm trén céc hé théng sinh haa. Thanh Hop 10
phén: NaCl 9 %
324 |Dung dich nra bazo Dung dich natri hydroxide 1 mol/L (khoang 4 %); chét tdy ria Hap 10
525 |Dung dich nra té bao NaOH 3 mol/L (khoang 12 %); dung dich natri hypochlorite (< 2 % clo hoat tinh); phu gia Hop 10
dac biét
526 |Dung dich rira budng i |Chét phu gia, 1am gidm sirc cing bé mat Hop 10
sinh héa
527 |Dung dich rira kim hut  |[NaOH 1 mol/L (khoang 4 %): chat tay Hép 10
méu, thude thir va cong
phén tmg trén hé théng
sinh héa
328 |Hop dung dich rira kim [HCI 200 mmol/L Hop 30
hat mau, thude tha va
cong phan timg trén hé
thdng sinh hoéa
529 |Dung dich nra acid Acid citric monohydrate: 310 mmol/L; dém: chét tdy Hop 10
530 |Pén halogen Béng dén Halogen dimg cho may sinh héa. cng suit 12V/50W Cai 5
531 |Cée miu Céc nhua dung mau, dung tich khoang 1.5 - 2.5ml. ¢6 thé dung dvge trén gid mang mu Thang 20
16mm. Thiing > 5000 céi
532 |Coéng do trén méay sinh  |{Céng bang nhya. chira hén hop phan img. Hop 100
hda ty dong
533 |Hoa chat xét nghiém Xét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh luong al-fetoprotein trong huyét thanh va huyét Hop 30
AFP twong ngudi. Xét nghiém mién djch dién héa phét quang.
B¢ thude thir duoc dén nhan AFP.
- Vi hat phu Streptavidin. 1 chai 26.5 mL: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bao quan.
- R1 Anti-AFP-Ab-biotin, 1 chai 210 mL: Khang thé don dong khang AFP danh déu biotin
(chudt) 4.5 me/L: dém phosphate 100 mmol/L. pH 6.0: chét bao quan.
- R2 Anti-AFP-Ab~Ru(bpv). 1 chai >10 mL: Khéng thé don dong khang AFP (chuét) danh
déu phire hop ruthenium 12.0 mg/L: dém phosphate 100 mmol/L. pH 6.0: chat bao quan.
534 |Hda chat chuan xét L4 huyét thanh ngudi dong kho chira AFP ngudi (tir canh cdy té bao) voi hai khoang nong dé Hép 6
nghiém AFP - Call: 2 chai, mdi chai >1.0 mL miu chufn |
- Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL mfu chuén 2
AFP (nguési. tir canh cdy té bao) voi hai khoang néng d (khoang 5 IU/mL hodc 6 ng/mL va
khoang 50 1U/mL ho#c 60 ng/mL) trong huvét thanh ngudi
535 [Hoa chat xét nghiém Xét nghiém mién dich dé dinh lugng protein tao ra khi thiéu vitamin K hofic chét d6i van 11 Hop 30|
PIVKATI (PIVKA-II) trong huyét thanh va huyét tuong nguai. Xét nghiém mién dich dién hoa phat |
guang. i
Khoang do 3.5-12000 ng/mL [
- Vi hat phu Streptavidin, 1 chai 6.5 mL: Vi hat ph Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bao
quan.-
- R1 Anti-PIVKA-II-Ab~biotin, 1 chai 210.0 mL: Khang thé don dong khéng PIVKA-11 danh
d4u biotin (th6) 1.2 mg/L: dém phosphate 40 mmol/L. pH 6.5: chat bao quan.
- R2 Anti-PIVKA-II-Ab~Ru(bpy). 1 chai >10.0 mL: Khéng thé don dong khang PIVKA-II
(thé) danh déu phirc hop ruthenium 2.0 mg/L: dém phosphate 40 mmol/L. pH 6.5: chit bao
quan
536 |Hoa chat chuan xét La mét huvét thanh ngwa déng kho chita protein ngudi duge tao ra khi khéng c6 vitamin K Hép 6
nghiém PIVKA 11 hodc chat dbi van 11 (PIVKA-I1) (tai t& hop. tir nudi cdy té bao) véi hai khoang néng do
- Call: 2 chai. mdi chai 1.0 mL méau chuén 1
- Cal2: 2 chai. m&i chai 21.0 mL méu chuén 2
PIVKA-II (tai t6 hop. tir canh cdy té bao. cling dugc goi 12 des-y-carboxy prothrombin [DCP])
& hai khoang ndng d6 (khoang 12 ng/mL va khoang 2300 ng/mL ) trong mét hén hop huyét
thanh ngira; chét bao quan
537 |Hoa chat kiém tra xét PC HCC 1: 2 chai, mdi chai >1.0 mL huyét thanh chimg Hop 10

nghiém PIVKA II. AFP

PC HCC 2: 2 chai, mdi chai >1.0 mL huyét thanh chimg
Protein duoc tao bai vitamin K hodc antagonist-11 (PIVKA-I1) (tai t4 hop. tir canh cdy té bao,
ciing dugc goi la des-y-carboxy prothrombin [DCP]) & hai khoang néng dé (khodng 23 ng/mL

va khoang 350 ng/mL) trong mét hén hop huyét thanh ngwra
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Nguyén ly bt cip.

Khoang do: 0.003 -100 ng/mL

- Vi hat phu Streptavidin, 1 chai 26.5 mL:Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chat béo quan.
- R1 Anti-PSA-Ab~biotin, 1 chai >10 mL: Khéang thé don dbng khéng PSA dénh déu biotin
(chu6t) 1.5 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.0; chét bao quan.

- R2 Anti-PSA-Ab~Ru(bpy), 1 chai >10 mL: Khéng thé don dong khang PSA (chuét) danh
déu phirc hop ruthenium 1.0 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.0; chét bao quan.

STT| Ténhéachit _i- = Yeu cau ciia héng héa vé chét Im;rng, mo t clu tiét thong sb k)"w thugt DVT | S6 lrgng duw
';.:_‘ S o - : : SRh R kiéll
538 |Hoa chat xét nghiém Xét nghu;m mién d;ch dlcn hoa phat quang. dung de dmh Iugng khéng nguyén ung lhu ph()l Hop 30
CEA trong huyét thanh va huyét twong ngudi.
- M: Vi hat phu Streptavndm 0.72 mg/mL; chét bao quan
- R1 : Khang thé don dong khang CEA dénh d4u biotin (chuét/ngudi) 3.0 mg/L; dém
phosphate 100 mmoV/L, pH 6.0; chét bao quan.
- R2 : Khang thé don dong khang CEA (chudt) danh déu phirc hop ruthenium 4.0 mg/L; dém
phosphate 100 mmol/L, pH 6.5; chit bao quén.
539 |Héa chét chudn xét CEA CalSet 1a hén hgp dém/protein chira CEA vai hai khoang néng do Hop 6
nghiém CEA - Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL mAu chuén 1
- Cal2: 2 chai, mbi chai >1.0 mL mau chuén 2
CEA (ngudi, tir canh cdy té bao) véi hai khoang ndng dé (khoing 5 ng/mL va khoang 50
ng/mL) trong hon hgp dém/protein. 1 ng/mL CEA tuong tmg vdi 16.9 mIU/mL
540 |Héa chit xét nghiém Xét nghiém mién dich dién héa phit quang ding dé dinh lugng quyét dinh khang nguyén phan | Hap 30
CA 125 tmg CA 125 trong huyét thanh va huyét twong ngudi. .
M: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chit bio quan.
R1: Khéng thé don dong khang CA 125 dénh déu biotin (M 11; chugt) 1 mg/L; dém phosphate
100 mmol/L, pH 7.4; chét bio quén.
R2: Khéng thé don dong khang CA 125 (OC 125; chugt) dénh d4u phirc hgp ruthenium 1
mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.4; chét bao quan.
541 [Hoba chét chuin xét La mot hon hop gém: huyét thanh ngya dong kho (Call) va huyét thanh ngudi chira CA 125 Hop 6
nghiém CA 125 ngudi (Cal2).
- Call: 2 chai, mdi chai >1.0 mL méu chuén 1
- Cal2: 2 chai, mdi chai >1.0 mL mu chuén 2
Nbng di ciia CA 125 ngudi trong huyét thanh ngya (Call) 12 0 U/mL; Cal2 chira khoang 500
U/mL CA 125 ngudi trong hdn hop huyét thanh nguai; chét bdo quan
542 |Hoa chat xétnghiém | Xét nghiém mién dich dién hoa phéat quang ding dé dinh lugng CA 15-3 trong huyét thanh va | Hop 30
CA 15-3 huyét tuong nguoi. .
-M: Vi hat phit Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.
- R1: Khéang thé don dong d4nh ddu biotin (115D8; chudt) 1.75 mg/L; dém phosphate 20
mmol/L, pH 6.0; chat bao quan.
- R2 : Khang thé don dong khang CA 15-3 (DF3; chudt) danh du phirc hop ruthenium 10
mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.0; chét bao quén. :
543 |Héa chét chuin xét L4 han hop huyét thanh ngudi san sang dé sir dung chira CA15-3 ngudi véi hai khoang ndng | Hop 6
nghiém CA 15-3 do :
- Call: 2 chai, mi chai >1.0 mL mAu chuén 1
- Cal2: 2 chai, mdi chai >1.0 mL miu chuén 2
CA 15-3 (ngudi) v6i hai khoang néng do (khoang 15 U/mL va khoang 100 U/mL) trong huyét
thanh ngudi
544 |Hoa chat xétnghiém | Xét nghiém mién dich dién héa phat quang dung dé dinh lugng CA 19-9 trong huyét thanh va | Hop 30
CA 19-9 huyét twong ngudi.
- M: Vi hat pha Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bio quan.
-R1 : Khang thé don dong khiang CA 19-9 danh ddu biotin (chudt) 3 mg/L, dém phosphate
100 mmol/L, pH 6.5; chét bao quan.
- R2 : Khang thé don dong khing CA 19-9 (chuét) danh déu phirc hgp ruthenium 4 mg/L; dém
phosphate 100 mmol/L, pH 6.5; chét bao quan.
545 |Héa chit chufn xét La huyét thanh ngudi dong kho chira CA19-9 ngudi v6i hai khoang nong do Hop 6
nghiém CA 19-9 - Call: 2 chai, m&i chai >1.0 mL miu chuén 1
- Cal2: 2 chai, m&i chai >1.0 mL miu chuén 2
CA 19-9 (ngudi) véi hai khoang ndng d6 (khoang 20 U/mL va khoang 250 U/mL) trong huyét
thanh ngudi; chit bao quan
546 |Hoa chat xétnghiém | Xét nghiém nay, dung trong chdn dodn in vitro dé dinh luong khang nguyén dic higu tuyén Hop 30
PSA toan phin tién liét toan phén (ty do + phirc hgp) trong huyét thanh va huyét twong ngudi.
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547 |Hoa chat chuin xét La huyét thanh ngudi dong khé chira PSA ngudi véi hai khoang nong d6 Hop 6
nghiém PSA toan phé‘m « Call: 2 chai. mdi chai >1.0 ml. méu chuén 1
» Cal2: 2 chai, mi chai >1.0 mL méu chuén 2
PSA (ngudi) voi hai khoang néng d6 (khodng 0 ng/mL va khoang 60 ng/mL) trong huyét
thanh ngudai.
548 |Hoa chét xét nghiém X¢ét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh lugng khéng nguyén déc hiéu tuyén tién liét tu do Hop 30
PSA tr do trong huyét thanh va huyét tuong nguoi. Nguyén ly bét cip.
- Vi hat pht Streptavidin, 1 chai >6.5 mL:Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bio quan.
- R1 Anti-PSA-Ab~biotin, 1 chai =10 mL: Khéng thé don dong khang PSA danh déu biotin
(chudt) 2 mg/L:dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.4: chét bao quan.
- R2 Anti-PSA-Ab-Ru(bpy). 1 chai =9 mL: Khang thé don dong khang PSA (chut) dénh déu
phire hop ruthenium 1.0 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L. pH 7.4; chit bao quan,
549 |Hoa chét chudn xét FPSA Call: 2 chai. mai chai >1.0 mL miu chuan 1 Hép 6
nghiém PSA ty do - FPSA Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL miu chuén 2
PSA tu do (ngudi) & hai khoang ndng dé (khoang 0.10 ng/mL va khoang 20 ng/mL) trong
hén hop dém/protein (albumin huyét thanh bo)
- B6 chuén diing cho xét nghiém PSA ty do ¢6 Khoang do: 0.4 - 50 pmol/L: Khoang tham
chiéu: 3.1 - 6.8 pmol/L
550 |Hoa chat xét nghiém Xét nghiém mién dich dién hoa phat quang dimg dé dinh lugng CA 72-4 trong huyét thanh va | Hép 140
CA 72-4 huyét firong ngudi.
-M: Vi hat pha Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.
- R1 : Khang thé don dong khang CA 72-4 dénh déu biotin (CC49: chuét) 1 mg/L: dém
phosphate 100 mmol/L. pH 6.8: chét bao quan.
-R2 L: Khang thé don déng khang CA 72-4 (B72.3: chudt) danh déu phirc hop ruthenium 6
mg/L.; dém phosphate 100 mmol/L. pH 6.8: chat bao quan.
551 |Hoa chat chuan xét La huyét thanh ngudni déng khé chira CA 72-4 ngudi véi hai khoang ndng d6. Céc chai CalSet | Hop 11
nghiém CA 72-4 c6 thé dung vdi 14t ca cac 16 thude thir
~Call- 2 chai. mdi chai =1 0 ml. mdu chuan 1
- Cal2: 2 chai, mbi chai 21.0 mL miu chuan 2
CA 72-4 (ngudsi) v&i hai khoang ndng dé (khoang 1 U/mL va khoang 70 U/mL) trong huyét
thanh ngudi: chit bao quan.
552 |Hoa chit xét nghiém Xét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh luong enolase dac hiéu than kinh (NSE) trong Hép 60
dinh lugng NSE huvét thanh nguoi. Xét nghiém mién dich dién héa phét quang.
Khoang do 0.050-370 ng/mL
- Vi hat phi Streptavidin. 1 chai 6.5 mL: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL.: chét bao quan.
- R1 Anti-NSE-Ab-~biotin. 1 chai >10 mL: Khéng thé don dong 18ES khang NSE danh dau
biotin (chudt) 1.0 mg/L: dém phosphate 50 mmol/L. pH 7.2: chat bao quan.
- R2 Anti-NSE-Ab~Ru(bpy). 1 chai =10 mL: Khang thé don dong 84B 10 khéng NSE (chudt)
danh déu phirc hop ruthenium 1.0 mg/L: dém phosphate 50 mmol/L. pH 7.2: chét bao quan
553 |Hoa chat chuan xét NSE CalSet 14 hén hgp dém/protein déng khé chira NSE véi hai khoang nong do Hoép 15
nghiém NSE « Call: 2 chai. mai chai 1.0 ml. mu chuén 1
= Cal2: 2 chai. mdi chai =1.0 mL miu chudn 2
NSE (nguai) vai hai khoang ndng dé (khoang 0.5 ng/mL va khoang 50 ng/mL ) trong hén hgp
dém/protein (albumin huyét thanh bo), natri azide.
354 |Hoéa cht kiém tra céc Huyét thanh chimg déng khé 14y tir huyét thanh ngudi. Cac nong dé ndm trong hai khoang co Hép 15
xét nghiém ung thu lién quan trén 14m sang. Miu chimg duoc ding dé kiém tra 46 dung va dd chinh x4c cia cée
xét nghiém mién dich Elecsys
« PC TM1: 2 chai. mdi chai >3.0 mL huyét thanh chimg (nguéi)
« PC TM2: 2 chai. mdi chai 3.0 mL huyét thanh chimg (ngurdi)
555 |Hoa chat xét nghiém Xét nghiém mién dich in vitro dung dé dinh lugng khang nguyén ung thu 1€ bao vay trong Hop 100

SCC

huyét thanh va huyét tuong ngudi. Xét nghiém mién dich dién héa phat quang. Khoang do
0.1-70 ng/mL

- Vi hat phil Streptavidin, 1 chai 6.5 mL: Vi hat pht Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bao quan.

- R1 Anti-SCC-Ab~biotin. 1 chai >9 mL: Khang thé don dong khang SCC danh dau biotin
(chudt) 0.9 mg/L: dém phosphate 40 mmol/L. pH 7.5: chat bao quan.

- R2 Anti-SCC-Ab~Ru(bpy). | chai >10 mL: Khang thé don dong khang SCC (chudt) danh
déu phirc hop ruthenium 1.6 mg/L: dém phosphate 40 mmol/L. pH 7.5: chét bao quan
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556 Hoéa chét chuan xet .
nghiém SCC

Scc CalSet gbm c6 huyet thanh nguoi dong k.ho véi SCC protein (téi t hqp tir E.coli) & hai
khoang nbng dd

« Call: 2 chai, m3i chai >1.0 mL miu chun 1

» Cal2: 2 chai, mdi chai >1.0 mL miu chudn 2

SCC (t4i t6 hop tir E. coli) & hai khoang ndng do (< 1.5 ng/mL va khoéng 20 ng/mL) trong
hén hop huyét thanh ngudi; chét bao quan.

557 |Hoa chat xét nghiém
Cyfra 21-1

Xét nghiém mi&n dich dién héa phét quang ding dé dinh lrgng cac phan doan ciia cytokeratin
19 trong huyét thanh va huyét twong ngudi.

- M: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chat bao quan.

- R1: Khéng thé don déng khang cytokeratin 19 danh déu biotin (KS 19.1; chudt) 1.5 mg/L;
dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.2; chét bao quan.

- R2: Khang thé don dong khang cytokeratin 19 (BM 19.21; chuét) dénh déu phirc hop
ruthenium 2 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.2; chét bao quan

100

558 |Héa chét chuén xét
nghiém Cyfra 21-1

CYFRA 21-1 CalSet 14 huyét thanh ngudi déng kho chira cytokeratin (ngudi, dong té bao
MCE-7) v6i hai khoang néng dd.

« CYFRA Call: 2 chai, mdi chai >1.0 mL mu chudn 1

« CYFRA Cal2: 2 chai, mi chai >1.0 mL mAu chudn 2

Cytokeratin (ngudi, tir dong té bao MCF-7) véi hai khoang ndng dd (khoang 0 ng/mL va
khodng 50 ng/mL) trong huyét thanh ngudi

15

559 |Hoéa chit xét nghiém
proGRP

Xét nghiém mién dich ding dé dinh lugng ProGRP trong huyét twong va huyét thanh ngudi.
Xét nghiém mién dich dién héa phat quang.

Khoang do 3-5000 pg/mL

- M Vi hat phu Streptavidin, 1 chai >6.5 mL: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao

quan.

- R1 Anti-ProGRP-Ab~biotin, 1 chai >9 mL: Khéng th& don dong khang ProGRP dénh dau

biotin (chuét) 3.5 mg/L; dém phosphate 40 mmol/L, pH 7.0; chit bao quan.

- R2 Anti-ProGRP-Ab~Ru(bpy), 1 chai >9 mL: Khang thé don dong khang ProGRP (chudt)
déanh déu phirc hop ruthenium 2.0 mg/L; dém phosphate 40 mmol/L, pH 7.0; chét béo quéan

Hép

100

560 |Hoa chét chudn xét
nghiém proGRP

La huyét thanh ngya dng khé chira protein proGRP (t4i t6 hop tir E. coli) véi hai khoang
néng do.

= Call: 2 chai, mdi chai >1.0 mL mAu chuin 1

« Cal2: 2 chai, mi chai >1.0 mL méu chuén 2

ProGRP (tai t hop tir E. coli) véi hai Khoang ndng do (khodng 20 pg/mL va khodng 294
pg/mL) trong huyét thanh ngua; chét bao quén.

12

561 [Hoéa chat kiém tra cic
xét nghiém ung thu phéi

Huyét thanh chimg dong khé 1y tir huyét thanh ngudi véi hai khoang ndng do
« PC LC 1: 2 chai, mdi chai >3.0 mL huyét thanh chimg
= PC LC 2: 2 chai, mbi chai >3.0 mL huyét thanh chitng

562 |Héa chat xét nghiém
TSH

Phuong phap mi&n dich bét cap (ECL/Sandwich) Xét nghiém mién dich dién héa phit quang.
Khoang do: 0.01 - 100 ulU/mL; Khodng tham chibu: 0.27 - 4.2 ulU/mL

- Vi hat phu streptavidin, 1 chai >12 mL: Vi hat pha streptawdm 0.72 mg/mL; chét bio quan

-R1: Anti-TSH-Ab~biotin, 1 chai >14 mL: Khéng thé don dong khang TSH (chu¢t) danh déu
biotin 2.0 mg/L; dém phosphate 100 mmeol/L, pH 7.2; chét bao quan.

- R2: Anti-TSH-Ab~Ru(bpy), 1 chai =12 mL: Khang thé don dong khang TSH (chuot/ngu'in)
danh déu phirc hop ruthenium 1.5 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.2; chét bio quén.

Xét nghiém mién dich ding dé dinh lugng thyrotropin trong huyét thanh va huyét twong ngudi.

30|,

563 |Hoéa chit chudn xét
nghiém TSH

» Call: 2 chai, mdi chai chira 1.3 mL mAu chuén 1

« Cal2: 2 chai, mbi chai chira 1.3 mL méu chufn 2

Nong do ctia TSH Call trong huyét thanh ngua khoang 0 plU/mL; TSH Cal2 chia khoéng 1.5
wlU/mL TSH (ngudi) trong huyét thanh ngudi.

Hop
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564 |Hoa chit xét nghiém - |Xét nghiém mién dich ding dé dinh luong triiodothyronine tu do trong huyét thanh va huyét Hép 30
FT3 firong nguéri. Phuong phép mién dich canh tranh (ECL/Competition) Xét nghiém mién dich
dién héa phat quang. '
Khoang do: 0.4 - 50 pmol/L: Khoang tham chidu: 3.1 - 6.8 pmol/L
- Vi hat phi Streptavidin, 1 chai >12 mL: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bao quéan.
-R1: Anti-T3-Ab~Ru(bpy). 1 chai >18 mL: Khéng thé don dong khéng T3 (ciru) danh déu
phtrc hgp ruthenium 18 ng/mL: dém phosphate 100 mmol/L. pH 7.0; chit bao quan.
- R2: T3~biotin, 1 chai =18 mL: T3 d4anh d4u biotin 2.4 ng/mL; dém phosphate 100 mmol/L,
pH 7.0: chit bdo quan.
565 |Hoa chat chudn xét Dung dich hiéu chuan xét nghiém dinh luong FT3. Khoang do: 0.4 - 50 pmol/L; Khoang tham | Hop 6
nghiém FT3 chiéu: 3.1 - 6.8 pmol/L
« Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL mAu chuén 1
« Cal2: 2 chai, m&i chai >1.0 mL mAu chuén 2
FT3 vdi hai khoang ndng d6 (khoang 2 pmol/L hodc 1.3 pg/mL va khoang 40 pmol/L hogc 26
pe/mL) trong huyét thanh ngudi
566 |Hoa chat xét nghiém Phuong phap mién dich canh tranh (ECL/Competition). Hép 30
FT4 Khoang do: 0.5 - 100 pmol/L: Khoang tham chiéu: 11.9 - 21.6 pmol/L
- Vi hat phu streptavidin. 1 chai =12 mL: Vi hat phu streptavidin 0.72 mg/mL. chét bao quan.
- R1 Anti-T4-Ab~Ru(bpy). 1 chai »18 mL: Khéang thé da dong khang T4 (ciru) danh déu phirc
hop ruthenium 75 ng/mL: dém phosphate 100 mmol/L. pH 7.0: chat bao quan.
- R2 T4~biotin, I chai 18 mL: T4 danh déu biotin 2.5 mg
567 |Hoa chit chuan xét Pugc ding dé chuin xét nghiém dinh lugng FT4 trén may xét nghiém mién dich. Hép 6
nghiém FT4 = Call: 2 chai, mbi chai >1.0 mL méu chuén 1
= Cal2: 2 chai. mbi chai >1.0 mL mau chuén 2
Vi hai khoang ndng dg (khoang 10 pmol/l. haac 0.78 ng/dl. va khoang 45 pmol/L hogc 3.5
ng/dl ) trong hén hop dém/pretein (albumin huyéi thanh bo)
568 |Hoa chat xét nghiém TG |Xét nghiém mign dich dung dé dinh lugng thyroglobulin trong huyét thanh va huyét trong Hop 30
ngudi. Phuong phap mién dich bat cap (ECL/Sandwich) Xét nghiém mién dich dién héa phat
guang,
Khoang do: 0.04- 500 ng/mL: Khoang tham chiéu: 3.5 - 77 ng/mL
- Vi hat phu Streptavidin. 1 chai =6.5 mL:Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL: chat bao quan.
- RI: Anti-Tg-Ab~biotin. 1 chai >9 mL: Khang thé don dong khéng Tg danh déu biotin
(chudt) 1 mg/L: dém Bis-Tris S0 mmol/L. pH 6.3: chét bao quan.
- R2: Anti-Tg-Ab~Ru(bpy). | chai =9 mL:Khéang thé don déng khang Tg (chuét) danh dau
phire hop ruthenium 3.1 mg/L: dém Bis-Tris 50 mmol/L. pH 6.3: chat bao quan.
Hop 100 test
569 |Hoa chit chuan xét » Call: 2 chai. méi chai >1.0 mL méu chuén 1 Hop 6
nghiém TG = Cal2;: 2 chai, méi chai >1.0 mL mu chuén 2
Thyroglobulin (nguéri) véi hai khoang néng do (khoang 0.15 ng/mL va khoang 180 ng/ml.)
trong huyét thanh ngua.
570 |Hoéa chit xét nghiém  |Thudc thir - dung dich tham gia xét nghiém gém: Hop 20
S100 - M: Vi hat phu streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.
- R1: Khang thé don dong khang S100 danh diu biotin 1.0 mg/L: dém phosphate 50 mmol/L.
pH 7.2: chat bao quan.
- R2: Khéng thé don dong khang S100 danh ddu phie hop ruthenium 1.0 mg/1: dém
phosphate 50 mmol/L, pH 7.2; chat bao quan.
571 |Hoa chit chudn xét Ma&u chuén 1 >2 chai. mdi chai >1.0 mL Hap 5
nghiém S100 Mau chuén 2 >2 chai. mdi chai >1.0 mL
S100 (tir nao bo, ngudn gbe M¥) véi hai khoang nong do (khoang 0.2 ng/mL va khoang 2.0
ng/mL) trong huyét thanh ngudi
572 |Dung dich kiém tra chit |Thudc thir - dung dich tham gia xét nghiém Hép 15|

lrong mot sb xét
nghiém tbi thidu: TSH,
T3, T4, fT3, fT4, Tg,
Cortisol, S100

= PC U1: 2 chai, méi chai 3.0 mL miu chimg hl.l_\él thanh (ngurdi)
= PC U2: 2 chai. m&i chai 23.0 mL miu chimg huyét thanh (ngudi)

46/85




Yeu cau cua hang héa,ve chat hrq'ng, mo ta chl tlet thong s"k* h

Sé luo‘ng dy
_kién

573

Héa chét xét nghiém
Anti-TG’

Xet ngh)cm rmén dlCh dlen hoa phat quang dung dé d;nh luong khimg thé khéng thyroglobulm

trong huyét thanh va huyét trong ngudi.

- 1 chai chira Vi hat phi Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.

- 1 chai chira Tg danh d4u biotin (ngudi) 0.200 mg/L; dém TRIS 100 mmol/L,pH 7.0; chit bao
quan.

- 1 chai chira Khéng thé don dong khang Tg (ngudi) danh déu phtrc hgp ruthenium 0.620
mg/L; dém TRIS 100 mmol/L, pH 7.0; chit bao quan.

50

574

Hoéa chit chuan xét
nghiém Anti-TG

Dung dich hiéu chudn xét nghiém dinh lugng Anti-Tg trong huyét thanh va huyét twong ngudi
trén may xét nghiém mién dich

« ATG Call: 2 chai, mdi chai 1.5 mL mAu chuén 1

« ATG Cal2: 2 chai, mdi chai 1.5 mL m&u chuén 2

Khing thé khang Tg (ATG Call: ngudsi, ATG Cal2: ciru) véi hai khoang nong d¢ (khoang 40
[U/mL va khoang 3250 1U/mL) trong huyét thanh ngudi.

575

Héa chit xét nghiém
Anti-TSHR

Xét nghiém mién dich dién héa phét quang ding dé dinh lugng ty khéng thé khang thy thé
TSH trong huyét thanh va huyét tuong ngudi.

M: Vi hat phu streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.

R1: Bém phosphate 20 mmol/L, pH 7.4; chét én dinh; chat bao quan.

R2: Khang thé don déng khéang TSHR M22 (ngucn) danh déu phu'c hop ruthenium khoang
0.3 mg/L, dém phosphate 20 mmol/L, pH 7.4; cht 6n dinh; chét bao quan.

Bo tién xit Iy

PT1: Dung dich dém tién xir Iy: Dém phosphate 20 mmol/L, pH 7.4; chit én dinh; chét bao
quén.

PT2: Chai tréng (ndp tring) dé hoan nguyén thudc thit tién xir Iy (PTR) voi dém tién xir Iy
(PTB).

PTR: Thubc thit tién xi 1y, phirc hop pTSHR-anti-pTSHR-Ab~biotin:

Pém phosphate 40 mmol/L, pH 7.2; chét 6n dinh.

PTB: Dung dich dém tién x(r 1y : Mdi trudmg hoan nguyén cho PTR; dém phosphate 10
mmol/L, pH 7.2; chét én dinh.

30

576

Hoa chat chudn xét
nghiém antiTSHR

Mau chuan 1: 2 chai (dong khé) méi chai >2.0 mL, néng d9 ATSHR khoéng 0.75 IU/L trong
hén hop huyet thanh nguoi
MAu chuén 2: 2 chai (déng khd) méi chai 2.0 mL, nbng dp ATSHR khoang 25 IU/L khing

thé khang TSHR ngudi trong hén hop huyét thanh ngudi.

577

Hoéa chét xét nghiém
Anti-TPO

Phuong phap mién dich canh tranh (ECL/Competition Khoang do: 5 - 600 IU/mL; KTC: 34

TU/mL B thubc thir duge dén nhian A-TPO.

Vi hat phii Streptavidin, 1 chai 26.5 mL: Vi hat phi Streptawdm 0.72 mg/mL; chét bao quan
- RI Anti-TPO-Ab~Ru(bpy), 1 chai >9 mL: Khéng thé da dong khang TPO (ciru) danh dau

phtrc hop ruthenium 1.0 mg/L; dém TRIS 100 mmol/L, pH 7.2; chét bao quéin.

- R2 TPO~biotin, 1 chai 29 mL: TPO danh déu biotin (tai t& hgp) 0.15 mg/L; dém TRIS 30

mmol/L, pH 7.0; chét bao quan.

30

578

Héa chit chuin xét
nghiém Anti-TPO

Dung dich chuén xét nghiém dinh lugng khang thé khang Thyroid peroxidase.
Thudc thir - dung djch tham gla xét nghiém

= Anti-TPO Call: 2 chai, mdi chai 1.5 mL méu chufn 1

= Anti-TPO Cal2: 2 chai, mdi chai 1.5 mL mau chufn 2

Khéng thé khang TPO (ciru) v6i hai khoang ndng do

(khodng 35 IU/mL va khoéng 350 1U/mL) trong huyét thanh ngudi.

579

Hoa chét kiém tra nhiéu
chi sb xét nghiém mién
dich, tbi thiéu c6
Anti-TSHR, Anti-TPO
va Anti-Tg

Dung dich duqc diing dé kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich Anti-TSHR, Anti-TPO va
Anti-Tg. Thubc thir, dung d1ch tham gia xét nghlcm Céc chét trong huyet thanh ngudi

« PC THYROI: 2 chai, mi chai >2.0 mL huyét thanh chimg (Kh{mg thé khéng TSHR:
khoang 4 IU/L; Khang thé khang TPO: khoang 35 IU/L; Khéng thé khang Tg: khoang 100
IU/L)

« PC THYROZ: 2 chai, mai chai >2.0 mL huyét thanh chimg (Khang thé khang TSHR:
khoang 16 TU/L; Khéng thé khang TPO: khoang 100 IU/L; Khéng thé khang Tg: khoang 200
IU/L)

10

580

Hoéa chat xét nghiém
Calcitonin

Thudc thir - dung dich tham gia xét nghiém:
M: Vi hat phi Streptav:dm 0.72 mg/mL; chét bao quan.
R1: Khéng thé don dong khang hCT dénh déu biotin

1.50 mg/L

R2: Khéng thé don dong khéng hCT (chut) dénh déu phirc hop ruthenium 1.0 mg/L

Hop

30
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lugng xét nghiém IL-6

chudn CE. IS0 13485

PreciControl Multimarker 14 huyét thanh chimg déng kho 14y tir huyét thanh ngya véi hai
khoang ndng dé.

* PC MM1: 3 chai. méi chai >2.0 mL huyét thanh chimg

= PC MM2: 3 chai. mdi chai 2.0 mL huyét thanh chimg

STT| Ténhéachdt |  Yéu ciucia hang héa vé chit lwgng, mé ta chi tiét thong s6 ky thuat DVT | S6 lrgng dy
Jranlasneaine e ahidoe s Wihs 3 : i e : . kién
581 |Hoa chét chuén xét Dung dich hiéu chufn xét nghiém dinh lugng Calcitonin. Hop 6
nghiém Calcitonin Xét nghiém mién dich dién héa phat quang “ECLIA™: Phuong phap mién dich bt cap
(Sandwich)
- Call: 2 chai, mdi chai >1.0 mL mau chuén 1
- Cal2: 2 chai, mdi chai >1.0 mL mau chuén 2
Calcitonin (tong hop) véi hai khoang nong d6 (khoang 2.0 pg/mL hodc 0.585 pmol/L va
khoang 500 pg/mL hoac 146 pmol/L) trong huyét thanh ngua
582 |Hoéa chat xét nghiém N- |Thude thir - dung dich tham gia xét nghiém gdm: Hép 15
MID Osteocalcin - M: Vi hat phit Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.
- R1: Khang thé don dong khang N-MID Osteocalcin danh diu biotin 1.5 mg/L
- R2: Khéng thé don dong khang N-MID Osteocalcin (chudt) danh ddu phirc hop ruthenium
1.3 mg/L
583 |Hoa chat chuan xét OSTEOC Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL mau chuan 1 = OSTEOC Cal2: 2 chai, mbi chai 1.0 Hép 3
nghiém N-MID mL méiu chuén 2 Osteocalcin (peptide tdng hop. ngudi) véi hai khoang ndng do
Osteocalcin (khoang 0 ng/mL va khoang 280 ng/mL) trong huyét thanh nguéi.
584 [Héa chit xét nghiém Thudc thir - dung dich tham gia xét nghiém gdm: Hop 15
Total PINP - M: Vi hat phi Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.
- R1:Khéng thé don dong khang PINP danh déu biotin 2.5 mg/L: dém phosphate 100 mmol/L.
pH 7.2: chét bao quan.
- R2: Khang thé don dong khéng PINP danh déu phirc hop ruthenium 2.5 mg/L: dém
phosphate 100 mmol/L, pH 7.2: chit bao quan.
585 |Héa chat chudn xét - PINP Call: 2 chai, mdi chai >1.0 mL mau chuan 1 Hop 5
nghiém Total PINP -PINP Cal2: 2 chai, mdi chai >1.0 mL miu chuén 2
PINP (ngudri) v6i hai khoang ndng dé (khoang 25 pg/L hodc ng/mL va khoang 850 ug/L hoic
ng/mL) trong huyét thanh ngudi; chét bao quéan.
586 |Hoa chét xét nghiém B- Thube thi - dung dich tham gia xét nghiém: Hop 15
CrossLaps/serum -M: Vi hat phi Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bao quan.
- R1: Khéng thé don dong khang B-CrossLaps danh d4u biotin 2.5 mg/L: dém phosphate
100 mmol/L. pH 7.2: chit bao quan
- R2: Khang thé don déng khéng B-CrossLaps danh dau phirc hop ruthenium 2 4 mg/L: dém
phosphate 100 mmol/L. pH 7.2; chat bao quan.
587 |Hoa chat chudn xét = CROSSL Call: 2 chai, mdi chai chira >1.0 mL mau chuan 1 Hép 5
nghiém B- « CROSSL Cal2: 2 chai. mbi chai chira 1.0 mL mau chuén 2
CrossLaps/serum B-CTx (peptide tong hop) véi hai khoang nong do (khoang 0.05 ng/mL hodc 50 pg/mL va
khoang 2.0 ng/mL hodc 2000 pg/mL) trong huyét thanh ngya.
588 [Dung dich kiém tra chét |PreciControl Varia 1a huvét thanh chimg déng khé 1y tir huyét thanh ngudi véi hai khoang Hop 10
luong mét 56 xét néng do.
nghiém tbi thiéu: PC V1: 2 chai, méi chai 3.0 mL huvét thanh chimg
calcitonin, total PINP. |« PC V2: 2 chai. méi chai >3.0 mL huyét thanh chimg
B-CrossLaps/serum. N-
MID Osteocalcin
589 |Hoa chat xét nghiém Thudc thir - dung dich tham gia xét nghiém gém: Hép 20
IL-6 (Interleukin-6) - M: Vi hat phu streptavidin 0.72 mg/mL: chét bao quan.
- R1: Khéng thé don dong khéng 1L-6 0.9 ug/mL: dém
phosphater 95 mmol/L. pH 7.3: chit bao quan.
- R2: Khéng thé don dong khang 11.-6 danh déu phic hop ruthenium 1.5 pg/mL; dém
phosphate 95 mmol/L. pH 7.3; chéat bao quan
590 |Hoa chat chuan xét Thude thr - dung dich tham gia xét nghiém gm: Hép 5
nghiém IL-6 = IL-6 Call: 2 chai. mdi chai >2.0 mL miu chuén 1
(Interleukin-6) « [L-6 Cal2: 2 chai. mdi chai >2.0 mL miu chuén 2
IL-6 (ngudi. tai 1o hop) véi hai khoang nong dé (khoang 18 pg/mL va khoang 700 pg/mL)
trong huyét thanh ngua
591 |Dung dich kiém tra chat [Dung dich chuén dugc ding dé kiém tra chat lugng cho da xét nghiém mién dich Elecsys. Tiéu Hop 20
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592

Hoéa chét xét nghiém
ACTH

BQ thuoc ﬁw duqc dz’m nhﬁn ACTH gom:
M:V1i hat phu streptavidin 0.72 mg/mL; chat bao quan.
R1: Khang thé don dong khing ACTH (chugt) danh dau biotin 0.3 mg/L
R2: Khang thé don dong khang ACTH (chuft) danh ddu phire hop ruthenium 0.3 mg/L

593

Hoéa chat chudn xét
nghiém ACTH

Thuéc thir - dung dich tham gia xét nghiém

* ACTH Call: 2 chai, mi chai >1.0 mL mfu chuén 1

« ACTH Cal2: 2 chai, mbi chai >1.0 mL mau chuén 2

ACTH (tdng hep) véi 2 khoang néng do (khoang 15 pg/mL va khoang 120 pg/mL) trong
huyét thanh ngua.

594

Héa chét chuén xét
nghiém proBNP

Pugc diung dé chudn xét nghiém dmh lucmg proBNP

» Call: 2 chai, mdi chai >1.0 mL méu chuén 1

» Cal2: 2 chai, mi chai >1.0 mL méu chuin 2

ProBNP véi hai khoang nong d¢ (khoang 16.6 pmol/L hodc 140 pg/mL va khoang 320 pmol/L
hodc 2700 pg/mL) trong huyét thanh ngya.

10

595

Héa chit xét nghiém
proBNP

Xét nghiém invitro ding d& dinh lugng N-terminal pro B-type natriuretic peptide trong huyét
thanh va huyét trong nguai.

Xét nghiém dién héa phat quang.

- Vi hat pht Streptavidin, 1 chai 6.5 mL:Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chit bao quan.
-R1 Anti-NT-proBNP-Ab~biotin, 1 chai 29 mL: Khéng thé don dong khang NT-proBNP
danh dau biotin (chuét) 1.1 pg/mL; dém phosphate 40 mmol/L, pH 5.8; chét bao quan.

- R2 Anti-NT-proBNP-Ab~Ru(bpy), 1 chai 29 mL: Khang thé don dong khang NT-proBNP
(ciru) dénh dAu phtrc hop ruthenium 1.1 pg/mL; dém phosphate 40 mmol/L, pH 5.8; cht bao
quan.

110

596

Héa chat kiém tra xét
nghiém tim mach

Hoa chét ding dé kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich proBNP
= PC CARDIII: 2 chai, mi chai >2.0 mL huyét thanh ching
= PC CARDII2: 2 chai, méi chai >2.0 mL huyét thanh chimg

Hép

597

Hoa chat xét nghiém
HE4

Xét nghiém mién dich ding dé dinh lwong HE4 trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Xét
nghiém mién djch dién héa phét quang.

Khoang do 15.0-1500 pmol/L

- Vi hat phi Streptavidin, 1 chai 6.5 mL: Vi hat phi Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.
- R1 Anti-HE4-Ab~biotin, 1 chai >10 mL: Khéng thé don dong khang HE4 dénh déu biotin
(chuét) 0.75 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.5; chit bio quén.

- R2 Anti-HE4-Ab~Ru(bpy), 1 chai >10 mL: Khéng thé don dong khéng HE4 (chuét) danh
déu phirc hgp ruthenium 1.5 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.4; chét bao quan

50

598

Hoéa chét chudn xét
nghiém HE4

HE4 CalSet 14 huyét thanh ngua déng khé chira protein HE4 (ngudi, dong té bao OvCar-3) véi
hai khoang néng d6

- Call: 2 chai, mbi chai >1.0 mL mau chuén 1

- Cal2: 2 chai, mbi chai >1.0 mL mu chuin 2

HE4 (ngudi, tir dong 1é bao OvCar-3) & hai khoang ndng d (khoang 5 pmol/L va khoing 200
pmol/L) trong huyét thanh ngya; chét bao quan.

599

Hoa chét kiém tra xét
nghiém HE4

PC HE4 1: 2 chai, mdi chai >1.0 mL huyét thanh chimg

PC HE4 2: 2 chai, mdi chai >1.0 mL huyét thanh chimg

HE4 (ngudi, tir dong té bao OvCar-3) & hai khoang ndng d6 (khoang 50 pmol/L va khodng
400 pmol/L) trong huyét thanh ngudi; chit bao quan

Hép

600

Héa cht xét nghiém
Vitamin D

Khoéng do 3-100 ng/mL hay 7.5-250 nmol/L (

Bo thuée thir (M, R1, R2) va thude thir tién xir Iy (PT1, PT2) dugc dan nhan VITD-T.

- PT1 Thudc thir tign xi 1y 1, 1 chai >4 mL: Dithiothreitol 1 g/L, pH 5.5.

- PT2 Thuéc thir tién xit Iy 2, 1 chai >4 mL: Natri hydroxide 55 g/L.

- M Vi hat phu Streptavidin, 1 chai >6.5 mL: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chit bao
quan.

- RI Vitamin D binding protein-BPRu, 1 chai >9 mL: Protein gén két vitamin D dénh d4u
ruthenium ; dém bis-tris propane; albumin (ngudi)

- R2 25-hydroxyvitamin D~biotin, 1 chai >8.5 mL: Vitamin D (25-OH) dénh d4u biotin; dém
bis-trispropane

Hép

30
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601 |Hoéa chat chuan xét Call: 2 chai, mdi chai >1.0 mL mau chun | Hop 10
nghiém Vitamin D Cal2: 2 chai, m&i chai >1.0 mL mdu chudn 2
‘ 25-hydroxyvitamin D3 v&i hai khoang ndng dg (khoang 10 ng/mL hodc 235 nmol/L va khoang
70 ng/mL hodc 175 nmol/L) trong huyét thanh ngudi; chit bao quan
602 |Héa chit kiém tra xét PC VITDTI: 3 chai, m3i chai >1.0 mL huyét thanh chimg Huyét thanh ngudi: chit bio | Hop 6
nghiém vitamin D quan. Gia tri dich khoang 20 ng/mL (50 nmol/L
« PC VITDT2: 3 chai, mdi chai >1.0 mL huyét thanh chimg Huyét thanh nguai; chat
bao quan
603 |Hoba chit xét nghiém Xét nghiém mién dich in vitro diing dé dinh luong BhCG tir do (tiéu don vi B tu do cua kich t6 | Hop 30
HCGbeta tir do sinh duc mang dém & ngudi) trong huyét thanh ngudi. Nguyén 1y bit cap.
- Vi hat phu Streptavidin, 1 chai 6.5 mL:Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.
- R1 Anti-BhCG-Ab~biotin, 1 chai =9 mL: Khang thé dom dang khang PhCG danh ddu biotin
(chudt)3.5 mg/L: dém phosphate 40 mmol/L, pH 6.8: chét bao quan.
- R2 Anti-free BhCG-Ab~Ru(bpy), 1 chai >10 mL: Khéng thé don dong khang BhCG tur do
(chudt) d4nh déu phirchop ruthenium 1.6 mg/L: d8m phosphate 40 mmol/L. pH 7.0:chét bao
quan.
604 |Hoa chat chuan xét «free BhCG Call: 2 chai, mdi chai >1.0 mL miu chuén 1 Hép 6
nghiém HCGbeta tr do  |= free BhCG Cal2: 2 chai, mdi chai >1.0 mL méu chuén 2
605 |Hoa chét xét nghiém Khoang do: 4 - 10000 mIU/L Hop 20
PAPP-A - Vi hat phu Streptavidin, 1 chai 6.5 mL: Vi hat pht Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bio quan.
- R1 Anti-PAPP-A-Ab~biotin. 1 chai >9 mL: Khang thé don déng khang PAPP-A dinh déu
biotin (chugt) 2.0 mg/L: dém TRIS 50 mmol/L. pH 7.0: chét bao quan.
- R2 Anti-PAPP-A-Ab~Ru(bpy). 1 chai 9 mL: Khang thé don dang khéng PAPP-A (chuét)
danh ddu phirc hop ruthenium 1.0 mg/L: dém phosphate 50 mmol/L. pH 7.4: chétbao quan.
606 |Hoa chét chuan xét D6 6n dinh cho mau chuan hoan nguyén 4-20 °C (£ 5 °C) Hép ¥
nghiém PAPP-A - Call" 2 chai. mdi chai =1 0 mL méu chuan |
- Cal2: 2 chai. mdi chai =1.0 mL mu chudn 2
PAPP-A (tir nhau thai ngudi) vai hai khoang néng d¢ (khoang 75 mIU/L va khoang 2500
mlU/L) trong huyét thanh ngudi.
607 |Hoéa chdt kidm traxét  |Vat lidu kiém soat xét nghiém PAPP-A. BhCG. Dé 6n dinh cia cac thanh phén trong huyét Hop 5
nghiém double test: thanh chimg d3 hoan nguvén &-20 °C (= § °C): <3 thang. Thanh phén 12 miu chimg huyét
PAPP-A. BhCG thanh ddng khé 1ay tir hdn hop huyét thanh ngudi véi 3 khoang néng dé
608 [Hoa chét xét nghiém Thudc thir xét nghiém mién dich dién héa phat quang khang thé khang CCP Hép 50
Anti-CCP B¢ thude thiM. R1. R2
- M : Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bao quan
- R1 : Peptide citrulline héa dang vong danh déu biotin (16ng hop) khoang 1.1 pg/mL: dém
phosphate 100 mmol/L. pH 5.0: chét bao quan.
- R2 : Khang thé don dong khang 1gG ngudi danh déu ruthenium (chuét) 0.75 pg/mL: dém
phosphate 100 mmol/L. pH 6.0: chét bao quan.
A-CCP Call : 2 chai déng kho.Khéng thé khéng CCP (ngudi) khoang 20 U/mL trong huyét
thanh nguoi.
A-CCP Cal2 : 2 chai dong khé Khéang thé khang CCP (ngudi) khoang 200 U/mL trong huyét
thanh nguai.
609 |Hoa chét kiémtraxét  |Huyét thanh chimg déng khd 14y tir huyét thanh ngudi vai hai khoang ndng do. Méu chimg Hop 10
nghiém Anti-CCP duge ding dé kiém tra do ding va dé chinh xdc cua xét nghiém mién dich Anti-CCP.
Thuéc thir, dung dich tham gia xét nghiém
* PC A-CCP1: 2 chai. méi chai >2.0 mL miu chimg huyét thanh Khang thé khang CCP
(ngudi), khoang 20 U/mL trong huyét thanh ngudi.
« PC A-CCP2: 2 chai, mdi chai >2.0 mL méu chimg huyét thanh Khang thé khang CCP
(nguoi). khoang 100 U/mL trong huyét thanh nguéi.
610 |Hoa chét xét nghiém Xét nghiém mién dich dién hoa phat quang ding dé dinh lugng Cyclosporine trong méu toan Hop 50

Cyclosporine

phén ngudi.

- M: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL: chat bao quan.

- RI: Khéng thé don dong khang cyclosporine danh déu biotin (chudt) 25 pg/L: dém
phosphate 50 mmol/L, pH 6.0: chit bao quan.

- R2: Cyclosporine danh ddu phirc hop ruthenium 5 pg/L: dém phosphate 50 mmol/L. pH 6.0:
chét bao quan.
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611

Héa chét chudn xét
nghiém Cyclosporine

Dung dich hi¢u chuan xét nghiém dinh lugng Elecsys Cyclosporine. M&u chuin déng khé lay
tir mau ngudi chia cyclosporine v6i hai khoang ndng do

= Call: 3 chai, mdi chai >1.0 mL méu chuén 1

= Cal2: 3 chai, mdi chai >1.0 mL méu chuén 2

Cyclosporine vai hai khoéng néng do (khodng 30 ng/mL va khodng 1600 ng/mL) trong méu
ngudi; chét bao quan

15

612

Hoéa chét xét nghiém
Tacrolimus

Xét nghiém mién dich ding dé dinh lugng tacrolimus trong méu toan phén ngudi. Phuong
phép mién dich canh tranh (ECL/Competition) Xét nghiém mién dich dién héa phat quang.

- Vi hat phi Streptavidin, 1 chai >6.5 mL: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan,
-RI: Anti-Tacrolimus-S-Ab~biotin, 1 chai >10 mL: Khéng thé don dong khang tacrolimus
danh d4u biotin (ctru) 15 pg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.8; chét bao quan.

- R2: Tacrolimus~Ru(bpy), 1 chai >8 mL: Din xuét tacrolimus d4nh diu phitc hgp ruthenium

z
Aa Lz

4 pg/L; dém citrate 10 mmol/L, pH 3.3; chat bao quan.

50

613

Héa chét chudn xét
nghiém Tacrolimus

Mau chuin déng khd iy tir mau ngudi chira tacrolimus vdi hai khoang nong d.

« Call: 3 chai, mi chai >1.0 mL mu chuén 1

« Cal2: 3 chai, mi chai >1.0 mL méu chuén 2

Tacrolimus véi hai khoang néng do (khoang 1 ng/mL va khoang 30 ng/mL) trong méu ngudi;
chét bao quan. '

614

Héba chét tién xir ly mau

Hoa chat dung trong chan doan invitro dugc dung dé téch chiét cac chét phan tich djc hiéu tir
maéu thir. Puge sir dung dé tach chiét cyclosporine, tacrolimus, everolimus va sirolimus tir mau
(mAu méau toan phén ngui, PreciControl ISD, PreciControl Everolimus, Cyclosporine Calset,
Tacrolimus CalSet, Everolimus CalSet va Sirolimus CalSet) dé xéc dinh ndng d¢ chat phan
tich. 1 chai chira >30 mL

Thanh phén: dung dich k&m sulfate trong methanol va ethylene glycol.

615

Héa chét kiém tra xét
nghi¢m ghép tang

Chét kiém tra do ding va do chinh x4c cua cac xét nghiém mién dich Cyclosporine,
Tacrolimus va Sirolimus.

Tiéu chuén CE, 1SO 13485
Miu chimg déng khé 1y tir méu ngudi voi ba khodng nbng d.

Méu chimg dugc ding dé kiém tra do diing va dd chinh x4c cta cdc xét nghi¢m mién djch
Cyclosporine, Tacrolimus va Sirolimus. Thubc thir, dung dich tham gia xét nghiém: Cac chét
trong mau nguiri; chat bao quin

« PCISD 1: 1 chai chira >3.0 mL mau chimg: khoang 100 ng/mL; Tacrolimus: khoang 2.5
ng/mL; Sirolimus: khoang 3.5 ng/mL

« PCISD 2: 1 chai chira >3.0 mL mau chimg: khoang 350 ng/mL; Tacrolimus: khoang
10ng/mL; Sirolimus: khoang 10 ng/mL

« PC ISD 3: 1 chai chira >3.0 mL méu ching: khoang 1000 ng/mL; Tacrolimus: khoang 18
ng/mL; Sirolimus: khoang 18 ng/mL

30

616

Hoéa chét hé thong

Hop 2 Lo, 110 >21it

Dung dich hé théng ding dé phat tin hiéu dién hoéa cho méy phén tich xét nghiém mién dich
Thanh phén:

Pém phosphate 300 mmol/L; tripropylamine 180 mmol/L; chit tAy <0.1 %; chat bao
quan; pH 6.

Hop

300

617

Dung dich rira hé théng
cia mdy xét nghiém
mién dich

La dung dich hé théng diing dé rira bd phét hién ciia may phén tich mién dich. Pugc dung dé
thyc hién: rira hé théng éng va cbe do sau mdi lin do va diéu chinh di¢n cyc. Dung dich con
diing dé rira kim hut thuc thir ciia méy phén tich sau khi hat

300

618

Dung dich nra loai bé
chét gay nhiéu, sir dung
trén may mién dich

Duoc ding dé loai bo céc chét cé tiém nang gy nhiéu trude khi phat tin higu - bude cudi cling
clia quy trinh phén tich.
Thanh phan: >5 lo x 600 mL dung dich rira hén hgp phéan imng

Dém phosphate 10 mmol/L; natri chloride 20 mmol/L; chét Ay < 0.1 %; cht bao quan; pH 7.0.

300

619

Dung dich nra diung cho
may mién dich

Dung dich lam sach kim hit thubc thir dé tranh nhiém chéo thuéc thir, dac biét dugc si dung
cho cac xét nghiém mién dich bd nhiém.

Thanh phén: KOH 176 mmol/L (twong g v&i pH 13.2); chét thy < 1 %. Sir dung cho xét
nghiém thudc phuong phép mi&n dich dién héa phét quang. Hop > 12 chai 70mL

Hop

230

620

Dung dich nra dién cuc

D& lam sach dién cuc trén may phan tich mién djch. Thanh phan: dung dich natri hydroxide,
dung dich natri hypochlorite, phu gia.

Hop

26

621

Tip/cup phan (mg

Dau con hit mau va cdc chira hén hop phan tmg, vét ligu nhya Vi ti thiéu 84 déu con hit
méu va ti thidu 84 cdc phan img trén cing mot khay

300
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622 |Cup cal, QC xét nghiém [Ong nhwa chira mAu phén tich, cé thé duge ding trén gid mang miu >16mm Hép 5
623 |Dung dich pha lodng Dung dich dugc st dung nbur chat pha loang miu két hop vai thude thir xét nghiém Elecsys. Hép 50
bénh phim Thanh phén: Hdn hop protein; chét bao quan <0.1 %
624 |Dung dich pha loang Dung dich pha loang mau trong xét nghiém mién dich. Hép 50
chung cho céac xét Thanh phan: Dém huyét thanh ngua: chit bao quan
nghiém mién dich
625 |Hoba chét pha loang Thanh phéan: Hén hop protein: chit bao quan < 0.1% Hép 50
nhiéu chi sé mién dich
626 |Hoa chét pha loang xét  |Chét pha loang mau trong cac xét nghiém mién dich dién hoa phat quang, sir dung pha loang Hop 96
nghiém mién dich méu khi ndng dd chat phan tich virgt qua pham vi do cua phuong phap. tién pha loang mau
cho mot s xét nghiém mién dich.
Thanh phan: Hén hop protein; chét bao quan < 0.1 %. Hop =2 lg x 16ml
627 |Hoéa chét xét nghiém Dai do: Gi4 tri ngudng 14 1. chi sb gia trj (index value). Phuong phép do: Phan tmg mién dich Hép 5
ANA Detect gan enzyme gién ticp. Hop >24 test
628 |Hoa chét xét nghiém  |Dai do: Ngudmg 1. chi s gi4 tri. Phuong phap do: Phan (mg mién dich gin enzyme gian tiép Hép 30
ANAscreen
629 |Hoa chat xét nghiém Dai do: 0 - 100 U/ml. Phuong phép do: Phan (mg mién dich gin enzyme gian tiép Hép 30
Anti-beta-2-
Glycoprotein | 1gG
630 |Hoa chét xét nghiém Dai do: 0 - 100 U/ml. Phuong phép do: Phan tmg mién dich gan enzyme gian tiép Hép 30
Anti-beta-2-
Glycoprotein I IeM
631 |Hoa chét xét nghiém Dai do: 0 - 90 U/ml. Phuong phép do: Phan img mién dich gan enzyme gian tiép Hép 30
Anti-beta-2-
Glycoprotein I Screen
632 |Hoa chat xét nghiém Dai do: 0 - 120 APL-U/ml. Phuong phap do: Phan {mg mién dich gin enzyme gin tiép Hép 5
Anti-Cardiolipin IgA
633 |Hoa chét xét nghiém Dai do 0 - 120 GPL-U/ml, Phucng phap do Phan img mién dich géﬂ enzyme gian 11ép Hop 30
Anti-Cardiolipin IgG
634 [Hoéa chit xét nghiém Dai do: 0 - 80 MPL-U/ml. Phirong phap do: Phan (mg mién dich gin enzyme gian tiép Hép 30
Anti-Cardiolipin IgM
635 [Hoa chét xét nghiém Dai do: 0 - 90 U/ml. Phuong phép do: Phan tmg mién dich gin enzyme gién tiép Hép 30
Anti-Cardiolipin Screen
636 |Hoa chat xét nghiém Dai do: 0 - 200 U/ml. Phuong phap do: Phan (mg mién dich gin enzyme gian tiép Hép 5
Anti-dsDNA IgA
637 |Hoa chit xét nghiém Dai do: 0 - 200 U/m]. Phuong phap do: Phan (mg mién dich gan enzyme gian tiép Hop 30
Anti-dsDNA Screen
638 [Hoa chét xét nghiém Dai do: 0 - 100 GPL-U/ml. Phuong phap do: Phan tmg mién dich gin enzvme gian tiép. Hop 30
Anti-Phospholipid
Screen I1gG
639 |Hda chét xét nghiém Dai do: 0 - 100 MPL-U/m]. Phuong phép do: Phan tmg mién dich g4n enzyme gian Iiép. Hép 30
Anti-Phospholipid
Screen IgM
640 |Bo haa chét cho xét Hat tir :Hat 1ir dugre phu bai anti- CA 72-4 khang thé dom dong. gdm BSA. NaN3 (<0.1%). Hdop 100
nghiém dinh lugng CA  [Calibrator mirc thdp (Low): Gém BSA va CA 72-4 khang nguyén. NaN3 (<0.1%).
72-4 Calibrator mirc cao ( High): Gém BSA va CA 72-4 khang nguyén. NaN3 (<0.1%).
Dung dich dém: Gom BSA. NaN3 (<0.1%)
Chit danh déu ABEI: Anti-CA 72-4 khang thé don dang duge dénh ddu baoi ABEL gbm BSA.
NaN3 (<0.1%).
Héa chit Internal Quality Control: gbm BSA and CA 72-4 antigen. NaN3 (<0.1%)
641 |B6 hoa chat cho xét Hat tir :Hat tir dugce phu bai anti-FITC khéng thé da dong ctru. gdbm BSA. NaN3 (<0.1%). Hép 30

nghiém dinh lugng NSE

Calibrator mirc thép (Low): NSE khang nguyén. gom BSA. NaN3 (<0.1%).

Calibrator mitc cao { High): NSE khang nguyén. gbm BSA. NaN3 (<0.1%).

Chét danh déu FITC : Anti-NSE khang thé don dong dugc danh déu bai FITC.gdm BSA.
NaN3 (<0.1%).

Chat danh déu ABEI: Anti-NSE khang thé don dong dugc danh déu bai ABEL gbm BSA.
NaN3 (<0.1%).

Héa chét Internal Quality Control: NSE khang nguyén. gém BSA. NaN3 (<0.1%)
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642

BQ héa chat cho xet
nghi¢m dinh lugng Anti-
dsDNA IgG

Hat fir Cac vi hat tir tmh du‘qc phu khang nguyen dsDNA, chu'a BSA, NaN3 (<0, l%)
Calibrator mirc thap (Low): Vi ndng d khang thé khang dsDNA IgG thép, chira BSA, NaN3
(<0,1%).

Calibrator mirc cao ( High): V&i nf‘mg @6 khang thé khang dsDNA IgG cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%).

Dung dich dém: Chira BSA, NaN3 (<0,1%).

Chét danh ddu ABEI: Khéng thé don dong ciia chudt ddi véi IgG cia ngudi duge danh ddu
béi ABEI, chira BSA, NaN3 (<0,1%).

Dung dich pha ledng: Chira BSA, NaN3 (<0,1%).

Héa chét Quality Control 1:Vdi ndng do khang thé khang dsDNA IgG thap, chira BSA, NaN3
(<0,1%).

Héa chit Quality Control 2:Véi ndng d¢ khéang thé khang dsDNA IgG cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%).

643 |Bg hoa chat cho xét Hat tir dong khd :Cc vi hat tir tinh phi khang nguyén nhén té bao (dsDNA tinh khiét, Hop 24
nghiém dinh lugng ANA |Histones, Rib-P, nRNP / Sm, Sm, SS-A, S§S-B, Scl-70, Jo-1, Centromeres, khéng nguyén M2-
3E cling véi chiét xudt nhén té bao HEp-2), chira BSA, NaN3 (<0,1%).
Dung dich dém hat tir: chira BSA, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thdp (Low): Vi nbng do khang thé khdng nhan thip, chira BSA, NaN3
(<0,1%).
Calibrator mirc cao ( High): Vcn ndng do khang thé khang nhan cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%).
Dung dich dém: chira BSA, NaN3 (<0.1%).
Chét danh ddu ABEL: Khéng thé don déng ciia chudt dbi véi IgG ciia nguéi dugc danh diu
bai ABEI chira BSA, NaN3 (<0,1%).
Dung dich pha lodng: chita BSA, NaN3 (<0.1%).
Héa chét Quality Control 1:Véi ndng do khang thé khang nhén thip, chira BSA, NaN3
(<0,1%).
Hoéa chét Quality Control 2:Véi néng dg khang thé khang nhén cao, chira BSA, NaN3 (<0,1%).
644 |B6 héa chat cho xét Hat tir dong khé : dugc phi bai ENA (nRNP/Sm, Sm, SS-A, SS-B, Scl-70, Jo-1) chita BSA, Hép 12
nghiém dinh Irgng ENA |NaN3 (<0.1%)
Dung dich dém hat tir : chira BSA, NaN3 (<0.1%)
Hoéa chét Calibrator mirc thip: voi ndng do khang thé khang ENA thip, chira BSA, NaN3
(<0,1%)
Héa chét Calibrator mttc cao: véi nE‘mg d6 khang thé khéng ENA cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%)
Dung dich dém: chira BSA, NaN3 (<0.1%)
Chét danh dau ABEI: Khang thé don dong cua chudt déi khang IgG ciia ngudi duge danh déu
ABEI, chira BSA, NaN3 (<0,1%)
Dung dich pha lodng: chira BSA, NaN3 (<0.1%)
Héa chit Quality control 1: véi nong d6 khang thé khang ENA thép, chira BSA, NaN3 (<0,1%)
Hoéa chit Quality control 2: véi ndng d¢ khang thé khéng ENA cao, chira BSA, NaN3 (<0,1%)
645 |B6 héa chit cho xét Hat tir dong khé: dugce phu bai khang nguyén Scl - 70, gdm BSA, NaN3 (<0.1%) Hop 6
nghiém dinh lugng Anti- |Dung dich dém hat tir : chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Scl-70 IgG

Hoéa chét Calibrator mirc thip: v6i ndng d6 khang thé IgG khang Scl-70 thép, chira BSA,
NaN3 (<0,1%)

Hoéa chét Calibrator mirc cao: véi ndng d6 khang thé IgG khang Scl-70 cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

Dung dich dém: chita BSA, NaN3 (<0.1%)

Chit dénh ddu ABEI: Khéng thé IgG khang ngudi don dong cuia chuét dugc danh diu ABEL
chira BSA, NaN3 (<0,1%)

Dung djch pha loang: chira BSA, NaN3 (<0.1%), 1 chai chira 25 ml hoZc 15 ml.

Héa chét Quality control 1: véi ndng do khéng thé IgG khang Scl-70 thap, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

Héa chét Quality control 2: v&i ndng dé khang thé IgG khang Scl-70 cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%)
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646

B6 hoa cht cho xét
nghiém dinh lugng Anti-
Centromeres IgG

Hat tir déng khd: Céc vi hat tir tinh phi khang nguyén centromeres. chiia BSA, NaN3 (<0,1%)

Dung dich dém hat tir: chira BSA, NaNS (<0.1%)

Héa chét Calibrator muc thip: v6i ndng dd khang thé khang centromeres 1gG thép. chira BSA,
NaN3 (<0.1%)

Héa chét Calibrator mirc cao: véi ndng df khang thé khang centromeres 1gG cao. chira BSA,
NaN3 (<0,1%)

Dung dich dém: chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Chét danh ddu ABEI: Khang thé 1gG khéng ngudi don dong cia chudt duoc ki higu ABEL
chira BSA. NaN3 (<0,1%)

Dung dich pha loang: chira BSA. NaNB (<0.1%).

Héa chét Quality control 1: véi ndng d6 khang thé khang centromeres lgG thap, chira BSA,
NaN3 (<0,1%)

Héa chét Quality control 2: v&i ndng do khéng thé khang centromeres IgG cao, chira BSA.
NaN3 (<0,1%)

647

Bo hoa chat cho xét
nghiém dinh lugng Anti-
M2-3E 1gG

Hat tir dong kho: Céc vi hat tir tinh phu khang nguyén M2-3E. chira BSA. NaN3 (<0.1%)
Dung dich dém hat tir: chira BSA, Na'N3 (<0.1%)

Héa chét Calibrator mirc thp: véi nong do khéng thé khang M2-3E IgG thép. chira BSA.
NaN3 (<0.1%)

Héa chét Calibrator mirc cao: v&i ndng do khang thé khang M2-3E IgG cao. chira BSA.
NaN3 (<0.1%)

Dung dich dém: chira BSA. NaN3 (<0.1%})

Chét déanh déu ABEI: Khang thé 1gG khang ngudi don dong cua chugt dugc déanh ddu ABEI,
chira BSA. NaN3 (<0.1%)

Dung dich pha loang: chira BSA. NaT\3 (<0.1%).

Héa chit Quality control 1: véi ndng dé khéng thé khang
(<0.1%)

Hoa chit Quality control 2. véi ndng 4o khang thé khang
(<0,1%)

M2-3E IgG thép. chira BSA, NaN3

M2-3E 1gG cao, chira BSA. NaN3

648

B hoa chét cho xét
nghiém dinh lugng Anti-
Histones 1gG

Hat tir déng khd: Céc vi hat tir tinh pha khang nguyén histones. chira BSA. NaN3 (<0.1%)
Dung dich dém hat tr: chira BSA, NaV‘ <0.1%)

Héa cht Calibrator mirc thip: voi ndng d@ khéng thé khang
NaN3 (<0.1%)

Héa chét Calibrator mirc cao: v6i nong d@ khang thé khang
NaN3 (<0.1%)

Dung dich dém: chira BSA. NaN3 (<0.1%)

Chét dénh déu ABEI: Khang thé 1gG khang nguéi don dong cta chudt duge danh dAu ABEL
chira BSA. NaN3 (<0.1%)

Dung dich pha loang: chira BSA, NaN3 (<0.1%).

Héa chat Quality control 1: véi nonn do khang thé khang
(<0.1%)

Héa chit Quality control 2: véi ndng dé khang thé khang
(<0,1%)

histones 1gG thép. chia BSA.

histones I1gG cao. chita BSA.

histones IgG thép. chira BSA. NaN3

histones 1gG cao. chira BSA. NaN3

649

B hoa chét cho xét
nghiém dinh luong Anti-
Rib-P IgG

Hat tir dong kho: Céc vi hat tir tinh phu khéng nguyén Rib-P. chira BSA. NaN3 (<0.1%)]
Dung dich dém hat tir: chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Héa chét Calibrator mirc thap: v&i ndng dé khang thé khang Rib-P IgG thép. chira BSA. NaN3
(<0.12 o)

Héa chét Calibrator mirc cao: véi ndng do khang thé khang Rib-P IgG cao. chia BSA. NaN3
(<0.1%)

Dung dich dém: chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Chét déanh d4u ABEIL: Khang thé 1gG khang ngudi don dong cia chudt duge danh ddu ABEL
chira BSA. NaN3 (<0.1%)

Dung dich pha loang: chira BSA, \aNS (<0.1%).

Héa chat Quality control 1: vai ndng d¢ khang thé khang Rib-P 1gG thap. chira BSA, NaN3
(<0.1%)

Héa chat Quality control 2: vai nbng dé khang thé khang Rib-P 1gG cao. chira BSA. NaN3
(<0.1%)

Hop
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B§ héa cﬁé'.t chb xét
nghiém dinh lrgng Anti-
nRNP/Sm IgG

Dung dich dém hat tir: chira BSA, NaN3 (<0.1%) '
Héa chit Calibrator mire thip: voi ndng do khéng thé khang nRNP/Sm IgG thap, chira BSA,
NaN3 (<0,1%)

Héa chit Calibrator mirc cao: véi ndng dd khang thé khang nRNP/Sm IgG cao, chira BSA,
NaN3 (<0,1%)

Dung dich dém: chira BSA, NaN3 (<0.1%) )

Chét dénh déu ABEI: Khang thé IgG khang ngudi don dong ctia chugt duge dénh déu ABEI,
chita BSA, NaN3 (<0,1%)

Dung dich pha lodng: chita BSA, NaN3 (<0.1%).

Héa chit Quality control 1: véi ndng d6 khang thé khang nRNP/Sm IgG thép, chita BSA,
NaN3 (<0,1%)

Héa chat Quality control 2: véi ndng dd khang thé khang nRNP/Sm IgG cao, chira BSA,
NaN3 (<0,1%)

Hat tr dong kho: Cac vi hat tir tinh phat khéng nguyén nRNP/Sm, chira BSA, NaN3 (<0,1%)

651

Bd hoéa chét cho xét
nghiém dinh lugng Anti-
Sm IgG

Hat tir déng khé: Céc vi hat tir tinh phia khang nguyén Sm, chirta BSA, NaN3 (<0,1%)

Dung dich dém hat tir: chita BSA, NaN3 (<0.1%)

Chét chudn ndng d¢ thip (low): véi ndng do khang thé IgG khang Sm thép, chita BSA, NaN3
(<0,1%)

Chét chun ndng dé cao (high): véi ndng do khang thé IgG khang Sm cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

Dung dich dém: chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Chét danh déu ABEI: Khéng thé IgG khang ngudi don dong ctia chudt duge danh ddu ABEI,
chira BSA, NaN3 (<0,1%)

Dung dich pha lodng: chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Héa chét Quality control 1: v&i ndng do khang thé IgG khéng Sm thép, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

Hoéa chét Quality control 2: v4i nong do khang thé IgG khang Sm cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

652

B0 hoa chit cho xét
nghiém dinh lugng Anti-
SS-A IgG

Hat tir déng kho: Céc vi hat tir tinh phi khéng nguyén SS-A, chira BSA, NaN3 (<0,1%)
Dung dich dém hat tir: chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Hoéa chit Calibrator mirc thip: véi ndng do khang thé khang SS-A IgG thip, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

Hoéa chét Calibrator mirc cao: véi ndng do khang thé khang SS-A IgG cao, chita BSA, NaN3
(<0,1%)

Dung dich dém: chita BSA, NaN3 (<0.1%)

Chit danh déu ABEI: Khéng thé IgG khang ngudi don dong ctia chudt duge danh diu ABEI,
chira BSA, NaN3 (<0,1%)

Dung djch pha lodng: chitra BSA, NaN3 (<0.1%).

Hoéa chét Quality control 1: véi ndng do khang thé khang SS-A IgG thép, chita BSA, NaN3
(<0.1%)

Hoéa chét Quality control 2: v&i nong d khéng thé khang SS-A IgG cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

Hop

653

B0 héa chit cho xét
nghiém dinh lugng Anti-
SS-B IgG

Hat tir dong khé: Céc vi hat tir tinh phu khang nguyén SS-B, chira BSA, NaN3 (<0,1%)
Dung dich dém hat tir: chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Hoéa chit Calibrator mirc thip: v&i ndng do khang thé khang SS-B IgG thép, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

Héa chit Calibrator miic cao: v&i ndng d6 khang thé khéng SS-B IgG cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

Dung dich dém: chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Chét danh ddu ABEI: Khang thé IgG khéng ngudi don dong ciia chuét duge danh déu ABEI,
chira BSA, NaN3 (<0,1%)

Dung dich pha lodng: chira BSA, NaN3 (<0.1%).

Héa chét Quality control 1: v6i ndng do khéng thé khang SS-B IgG thép, chira BSA, NaN3
(<0,1%)

Héa chét Quality control 2: v&i ndng d6 khang thé khing SS-B IgG cao, chira BSA, NaN3
(<0,1%)
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654 |Bd hoa chat cho xét Hat tir dong kho: Cac vi hat tir tinh phu khang nguyén Jo-1, chua BSA NaN3 (<0, 1%) Hop s 6
nghiém dinh hrgng Anti- [Dung dich dém hat tir: chia BSA. NaN3 (<0.1%)
Jo-11gG Héa chét Calibrator mirc thip: voi ndng do khang thé khang Jo-1 1gG thap, chira BSA, NaN3
(<0.,1%)
Héa chét Calibrator mirc cao: vé&i ndng dé khang thé khang Jo-1 1gG cao, chira BSA. NaN3
(<0,1%)
Dung dich dém: chira BSA, NaN3 (<0.1%)
Chét d4anh ddu ABEI: Khéng thé IgG khéng ngudi don dong ctia chudt dugc danh ddu ABEL
chira BSA, NaN3 (<0.1%)
Dung dich pha lodng: chira BSA. NaN3 (<0.1%).
Héa chat Quality control 1: vai nbng d6 khang thé khang Jo-1 1gG thép. chira BSA, NaN3
(<0.1%)
Héa chat Quality control 2: véi néng do khang thé khang Jo-1 I1gG cao, chira BSA, NaN3
(<0.1%)
655 |B6 héa chat cho xét Hat tir :Hat tir duge phu boi khang thé da dong khang FITC cua ctru. 26m BSA. Hoép 6
nghiém dinh lugng NaN3(<0.1%).
Aldosterone Calibrator muc thap (Low): 26m khang nguyén ALD va BSA, NaN3(<0.1%).
Calibrator mizc cao ( High): gdm khang nguyén ALD va BSA. NaN3(<0.1%)
Chét danh déu FITC: khang nguyén ALD tinh khiét duoc danh ddu boi FITC gbm BSA.
NaN3(<0.1%).
Chiét danh ddu ABEI: khang thé don dong khang ALD dugc danh dAu bai ABEL gdm BSA.
NaN3 (<0.1%).
Héa chit Control : gdm khang nguyén ALD va BSA, NaN3(<0.1%).
656 |Bd hoa chét cho xét Hat tir :Hat tir dwge phi bai khang thé don dong anti-Renin. aom BSA. NaN3(<0.1%). Hép 6
nghiém dinh luvong Calibrator murc thip (Low): khang nguyén Renin tai 16 hop g gom BSA. NaN3(<0.1%).
Direct Renin Calibrator mite cao ( High): khdng nguyén Renin tai 16 hop goém BSA. NaN3(<0.1%).
Chat d4nh déu ABE! duoc danh dau hai khang thé don dong anti- Renin. gém BSA. NaN3
(<0.1% o)
Hoa chat Control 1: khang nguyén Renin tai 16 hop gbm BSA. NaN3(<0.1%).
Hoa chit Control 2: khang nguyén Renin (ai té hop gom BSA. NaN3(<0.1%).
657 |Bo hoa chit cho xét Hat tir ‘Hat & duge phu bai khang thé da dong khang A 1. gdm BSA. NaN3(<0.1%). Hop 6
nghiém dinh lugng Calibrator mirc thép (Low): abm khang nguyén A 1 va BSA. NaN3(<0. 1%)
Angiotensin | Calibrator mirc cao ( High): Qom khang nguyén A | va BSA. NaN3( <0 %)
Chét danh déu ABE! khang nguvén A 1 dugc danh dau boi ABEL gbém BSA. NaN3 (<0.1%).
Héa chét Control: gém Lhano nguyén A I va BSA. NaN3(<0.1%).
Chit ¢ ché enzym: mudi 8-Quinolinol hemisulfate nong do 0.34mol/L
pH Regulator: dung dich dém 0.5mol/L
Dimercaprol: 0.32mol/L
Chéng ddng méu : dung dich dém 0.3moVL EDTA-2K
658 |Bd hoa chat cho xét Hat tir: Hat tir duge phu bai khang thé da dong khang A 11 gbm BSA, NaN3(<0.1%). Hop 6
nghiém dinh lugng Calibrator mtc thip (Low): gbm khang nguyén A 11 va BSA. NaN3(<0.1%).
Angiotensin I Calibrator mirc cao ( High): aom khang nguyén A Il va BSA. NaN3(<0 1%)
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659

Bo héa chat cho xet
nghiém dinh lugng 17-
OH PROGESTERONE

Hat tir: Hat tir duqc phu bm khang nguyén 17 OH Progcsterone gom BSA1 NaN3(<O 1%)

Calibrator mire thip (Low): khang nguyén 17-OH Progesterone, huyét thanh bd,
NaN3(<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): khang nguyén 17-OH Progesterone, huyét thanh bo,
NaN3(<0.1%).

Chat danh diu ABET: khang thé don dong anti-17-OH Progesterone dugc danh dAu boi ABEI,
gbm BSA, NaN3 (<0. 1%)

Dung dich pha loing: Gom huyét thanh bo, NaN3(<0.1%).

Héa chét Control 1: khang nguyén 17-OH Progesterone, huyet thanh bd, NaN3(<0.1%).

Héa chét Control 2: khang nguyén 17-OH Progesterone, huyét thanh bd, NaN3(<0.1%).

660

B hoa chét cho xét.
nghiém dinh lugng IAA

Hat tir: Hat tir duge phu boi khang nguyén Insulin

Calibrator mirc thép (Low): gdm khéng thé da dong khang Insulin va BSA, NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc cao ( High):gdm khang thé da dong khang Insulin va BSA, NaN3(<0.1%).
Dung dich dém: gém carbonate, BSA, NaN3(<G 1%).

Chét danh ddu ABEI Protein A dugc danh déu boi ABEI bao gbm BSA, NaN3 (<0.1%).
Hoa chét Control: gom khang thé da dong khang Insulin va BSA, NaN3(<0.1%).

661

B0 héa chit cho xét
nghiém dinh lrgng
GADG65

Hat tir: Hat tir duge phi bai khéng nguyén GAD6S tinh khiét, gdm BSA, NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc thép (Low): gdm huyét thanh bd va khang thé da dong khing GADES,
NaN3(<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): gdm huyét thanh bd va khang thé da dong khéng GAD63 ,
NaN3(<0.1%).

Dung dich dém : gbm huyét thanh bd, NaN3(<0.1%).

Chét danh déu ABEI :khang nguyén GAD65 dugc danh déu boi ABEI bao gom BSA, NaN3
(<0.1%).

Héa chét Control: gdm huyét thanh bd va khang thé da dong khang GAD65 , NaN3(<0.1%).

662

B6 hoa chét cho xét
nghiém dinh lugng ICA

Hat tir :Hat tir dugc phu boi khang nguyén ICA, gb6m BSA, NaN3(<0.1%).

Calibrator mirc thip (Low): gdbm ICA va BSA, NaN3(<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): gbm ICA va BSA, NaN3(<0.1%)

Dung dich dém: gdm BSA, NaN3(<0.1%)

Chét danh déu ABEI : Anti-h IgG dugc dénh déu béi ABEI, gdm BSA, NaN3 (<0.1%).
Héa chét Control 1 : gbm ICA va BSA, NaN3(<0.1%).

Héa chit Control 2 : gdm ICA va BSA, NaN3(<0.1%).

663

B§ héa chét cho xét
nghiém dinh lugng Anti-
1A2

Hat tir :Hat tir duge phit boi khang nguyén JA2 tinh khiét, gom BSA, NaN3(<0.1%).
Calibrator mtc thap (Low): gdm Anti-IA2 va BSA, NaN3(<0.1%).

Calibrator mifc cao ( High) gdm Anti-IA 2va BSA, NaN3(<0.1%).

Dung dich dém: gdm huyét thanh bo, NaN3(<0.1%)

Chét danh ddu ABEI : Anu—h 1gG duge dénh déu bai ABEI, gdm BSA, NaN3 (<0.1%).
Héa chét Control 1 : gdm Anti-IA2 va BSA, NaN3(<0.1%).

Hoa chét Control 2 : gdm Anti-IA2 va BSA, NaN3(<0.1%).

Hop
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664

B6 héa chat cho xét
nghiém dinh lugng p2-
MG

Hat tir :duge phu boi khang the da dong khéng FITC NaN3(<O 1%).

Calibrator murc thp (Low): abm khang nguyén B2-MG., 2dm huyét thanh bo, NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc cao ( High): gdm khang nguyén B2-MG. gbm huyét thanh bo, NaN3(<0.1%).
Chét danh déu FITC : khéng nguyén p2-MG tinh khiét duge danh ddu bai FITC gom BSA,
NaN3(<0.1%).

Chét danh déu ABEI :khang thé don dong khang B2-MG duge danh déu bai ABEL gbm BSA,
NaN3 (<0.1%).

Dung dich Pha logng :0.9%NaCl.

Héa chit Control : gém khang nguyén B2-MG . bao gdm huyét thanh bd, NaN3(<0.1%).

24

665

B6 hoa chat cho xét
nghiém dinh luong
H.Pylori 1gG

Hat tir: Céc vi hat tir tinh phu khang nguyén tinh khiét H.Pylori, chita BSA, NaN3 (<0.1%)
Dung dich dém hat tir: chira BSA. NaN3 (<0.1%)

Hoa chét Calibrator mirc thap: chira BSA, H.Pylori IgG. NaN3 (<0,1%)

Héa chat Calibrator mirc cao: chira BSA, H.Pylori IgG, NaN3 (<0.1%)

Dung dich dém: chira BSA, NaN3 (<0.1%)

Chét dénh ddu ABEI: Khang thé don dong Anti-h 1gG duge danh ddu bai ABE] chira BSA.
NaN3 (<0.1%)

Dung dich pha Joang: NaCl 0.9%

Héa chat Chirng am: chira BSA. NaN3 (<0.1%)

Héa chat Chimg duong 1: chira BSA. H.Pylori 1gG. NaN3 (<0.1%)

Héa chit Chimng duong 2: chira BSA. H.Pylori IgG. NaN3 (<0.1%)

666

B6 héa chit cho xét
nghiém dinh luong
H.Pvlori IgM

Hat tir: Céc vi hat tir tinh phi khéang nguyén tinh khiét H.Pvlori. chita BSA, NaN3 (<0.1%)
Dung dich dém hat tir: chira BSA. NaN3 (<0.1%)

Hoa chat Calibrator mire thap: chira BSA. H.Pylori [gM. NaN3 (<0.1%)

Hoéa chét Calibrator muc cao: chira BSA. H Pylori 1gM. NaN3 (<0.1%)

Dung dich dém: Khang thé IgA cua dé khang ngudi . Khang thé IgG cua dé khang ngudi. chira
BSA. NaN3 (<0.1%)

Chét danh déu ABEI: Khang thé don dong Anti-h IeM duge danh déu boi ABE chira BSA.
NaN3 (<0.1%)

Héa chit Chung 4m: chira BSA. NaN3 (<0.1%)

Hoa chit Chimg duong : chira BSA. H.Pylori [gM. NaN3 (<0.1%)

Hop

667

Bé hoa chat cho xét
nghiém TSH

Hat tir: Hat tir dugc phu bai kKhang thé don dong anti-TSH. bao gfam BSA. NaN3 (<0.1%)
Calibrator mirc thép (Low): Bao gdm huvét thanh bd va khang nguyén TSH. NaN3 (<0.1%).
Calibrator muc cao ( High):Bao gdm huyét thanh ba va khéng nguyén TSH. NaN3 (<0 1%).
Dung dich dém: Dém Tris.chat khoa HAMA. bao g6m BSA, NaN3 (<0.1%).

Chit danh déu ABEI: Khang thé dom dong Anti-TSH cua chut duoc danh ddu ABEI gbm
BSA, NaN3 (<0.1%)

Hoa chét Internal Quality Control: Gém huyét thanh bo va TSH khang nguyén. NaN3 (<0.1%)

Hop

66

668

Bé héa chit cho xét
nghiém T4 tu do

Hat tir: Hat tir duge phu boi khéang nguyén T4 tinh khiét. bao gdm BSA. NaN3 (<0.1%)
Calibrator mtrc thip (Low): Bao gém BSA va khang nguyén T4. NaN3 (<0.1%).
Calibrator muc cao ( Hieh) Bao gom BSA va khéng nguyén T4 NaN3 (<0.1%).

Dung dich dém: bao gdém BSA. NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEI: Khang thé don dong Anti-T4 dugc danh ddu ABE], gém BSA. NaN3
(<0.1%)

Hoa chét Internal Quality Control: Gém BSA va T4 khang nguyén. NaN3 (<0.1%)

Hép

66
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669

Bo héa chat cho xct.
nghiém T3 tu do

Hat tir: Hat tir dm;rc phu bcn khz’mg nguycn T3 tmh khiét, bao gom BSA, NaN3 (<0 l%)

Calibrator mirc thp (Low): Bao gbm BSA va khéng nguyén T3, NaN3 (<0. 1%).
Calibrator mirc cao ( High) Bao gbm BSA vi khang nguyén T3, NaN3 (<0.1%).

Dung dich dém: bao gbm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chit danh déu ABEIL: Khang thé don dong Anti-T3 dugc danh déu ABEI, gbm BSA, NaN3
(<0.1%)

Héa chét Internal Quality Control: Gom BSA va T3 khang nguyén, NaN3 (<0.1%)

670

B4 hoa chit cho xét
nghiém TG

Hat tir: Hat tir duge phu bdi Anti-TG khang thé don dong, bao gém BSA, NaN3 (<0.1%)
Calibrator mirc thip (Low): Bao gdm huyét thanh bd va TG khang nguyén, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc cao ( High) Bao gdbm huyét thanh bd va TG khéng nguyén, NaN3 (<0.1%).
Dung dich dém: bao gbm BSA, NaN3 (<0 1%).

Chét dénh déu ABEL: Anti-TG khang thé don dong dugc dénh diu ABEL gdm BSA, NaN3
(<0.1%)

Dung dich pha loang: 0.9% NaCl.

Hoa chét Internal Quality Control: Gdm huyét thanh bo va TG khéng nguyén, NaN3 (<0.1%)

20

671

B hoa chét cho xét
nghiém ANTI-TG

Hat tir: Hat tir dugc pha bai Thyroglobulin khéng nguyén, bao gom BSA, NaN3 (<0.1%)
Calibrator mirc thép (Low): Bao gom BSA va TG khéng thé, NaN3 (<0.1%).

Calibrator mirc cao ( ngh) Bao gbm BSA va TG khéng thé, NaN3 (<0.1%).

Dung dich dém: bao gbm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEI: Thyroglobulin khang nguyén dugc déanh dAu ABEI, gom BSA, NaN3
(<0.1%)

Dung dich pha loang: 0.9% NaCl.

Héa chét Internal Quality Control: Gbm BSA va TG khang thé, NaN3 (<0.1%)

20

672

B¢ hoa chét cho xét
nghiém ANTI-TPO

Hat tir : Hat tir dugc phu boi TPO khéng nguyén, g6m BSA, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thép (Low) : gbm BSA va TPO khang thé, NaN3 (<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): gbm BSA va TPO khéng thé, NaN3 (<0.1%).

Dung dich dém gom BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh d4u ABEI: gbm TPO khang nguyén dugc danh ddu ABEI, gbm BSA, NaN3
(<0.1%).

Dung dijch pha lodng : 0.9% NaCl.

Hoéa chét Internal Quality Control:Gdm BSA va TPO khang thé, NaN3 (<0.1%).

20

673

B6 hoa chiét cho xét
nghiém TRAB

Dung dich dém hat tir: Gbém BSA, NaN3 (<0.1%).

Calibrator mirc thip (Low) :Gém BSA va TSHR khang thé, NaN3(<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): Gém BSA and TSHR khang thé, NaN3(<0.1%).

Dung dich dém: : gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEIL: SPA khang nguyén dugc danh déu ABEI, gdbm BSA, NaN3 (<0.1%).
Dung djch pha lodng: gom BSA, NaN3 (<0.1%).

Héa chét Internal Quality Control: gbm BSA va TSHR khéng the NaN3(<0.1%).

Hat tir dong khd: Hat tir dugc pha boi TSHR khang nguyén, gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

12

674

B¢ hoa chét cho xét
nghiém ProGRP

Vi hat tir: duge phu bai anti-ProGRP, gom BSA, NaN3 (<0 1%).

Calibrator mirc thip: gom khang nguyén ProGRP (tai té hop) va BSA, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc cao: gbm khéng nguyén ProGRP (téi t6 hop) va BSA, NaN3 (<0.1%).

Dung dich d¢m gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEI: khang thé don dong Anti-ProGRP dugc danh du bai ABEI gbm BSA,
NaN3 (<0.1%).

Dung dich pha loang: 0. 9%NaCl

Hoa chat Quality Control 1: gom khang nguyén ProGRP (tai tb hop) va BSA, NaN3 (<0.1%).
Héa chét Quality Control 2: gbm khang nguyén ProGRP (tai t6 hgp) va BSA, NaN3 (<0.1%).

16
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675

B6 hoa chit cho xét
nghiém Cyfra 21-1

Hat tir :Hat tir duge phu bdi anti-CYFRA 21-1 khiang thé don dong, gdm BSA, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thip (Low): gdm BSA va CYFRA 21-1 khang nguyén. NaN3(<0.1%).
Calibrator muc cao ( High): gérn BSA va CYFRA 21-1 khang nguyén, NaN3(<0.1%).

Dung dich dém: gom BSA. NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEL: Anti-CYFRA 21-1 khang thé don dong dugc danh déu boi ABEL gbm
BSA. NaN3 (<0.1%).

Hoéa chat Internal Quality Control: gbm BSA va CYFRA 21-1 khang nguyén, NaN3(<0.1%).

16

676

B0 hoa chét cho xét
nghiém dinh lugng
SCCA

Hat tr :Hat tir dugc phi bai anti-SCCA khéng thé don dong, gdm BSA. NaN3 (<0.1%).
Calibrator mitc thip (Low): SCCA khang nguyén, gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): SCCA khéng nguyén. gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

Dung dich dém:Containing BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEI : Anti-SCCA khéng thé don dong duoc déanh déu boi ABEL gbm BSA.
NaN3 (<0.1%).

Hoa chét Internal Quality Control: SCCA khang nguyén, gdm BSA. NaN3 (<0.1%).

Hép

677

Bd hoa chét cho xét
nghiém NT-proBNP

Hat tir -Hat tir dugc phi bai anti-NT-ProBNP khang thé don dong, gdm BSA. NaN3 (<0.1%).
Calibrator muc thép (Low): Oi“Jm BSA va NT-ProBNP khang nguyén. NaN3(<0.1%).
Calibrator muc cao ( High): gom BSA va NT-ProBNP khéang nguyén. NaN3(<0.1%).

Chét danh déu ABE]: Anti-NT-ProBNP khéng thé don dong duge dénh dAu boi ABEL gém
BSA. NaN3 (<0.1%).

Dung dich dém: gdm BSA. NaN3(<0.1%).

Hoéa chét Internal Quality Control 1: gém BSA va NT-ProBNP khéng nguyén. NaN3(<0.1%).
Héa chat Internal Quality Control 2: gf’lm BSA va NT-ProBNP khang nguyén. NaN3(<0.1%).

30

678

B hoa chit cho xét
nghiém BNP

Hat tir: Hat tir duge phu khang thé don dong anti-BNP. gf\m BSA. NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thap (Low): Gom proBNP protein. BSA. NaN3 (<0.1%).

Calibrator muc cao (High): Gém proBNP protein. BSA. NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEI: Khang thé don dong anti-BNP duoc danh déu ABEL gdm BSA. NaN3
(<0.1%).

Dung dich pha loang: Gom BSA. NaN3 (<0.1%).

Héa chét Control 1: Gédm proBNP protein. BSA. NaN3 (<0.1%).

Héa chat Control 2: Gém proBNP protein, BSA, NaN3 (<0.1%).

Hop

679

Bé héa chét cho xét
nghiém Troponin I si¢u
nhay

Hat tir :Hat tir duge phu bai anti-cTnl khang thé don dong. gom BSA. NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thap (Low): gdm huyét thanh bd va cTnl khang nguyén. NaN3(<0.1%])
Calibrator mixc cao ( High): gbm huyét thanh bd va ¢Tnl khang nguyén. NaN3(<0.1%).
Dung dich dém: QOITI BSA. NaN3 (<0.1%).

Chét danh diu ABEI: Anti-cTnl khang thé don dong dugc danh déu bi ABEL gbém BSA.
NaN3 (<0.1%).

Dung dich pha loang : 0.9%NaCl

Héa chét Internal Quality Control 1: gbm huvét thanh bd va cTnl khang nguyén.
NaN3(<0.1%).

Héa cht Internal Quality Control 2: gém huyét thanh bo va ¢Tnl khang nguyén.
NaN3(<0.1%)

Hép

66

680

B& hoa chét cho xét
nghiém Cyclosproine

Hat tir: Hat tr dugc phu bai khang thé don dong anti-Cyclosporin A. 26m BSA, NaN3 (<0.1%)
Calibrator mirc thap (Low): Chira huyét thanh bd va Cyclosporine A khang nguyén. NaN3
(<0.1%).

Calibrator muc cao (High): Chira huyét thanh bo va Cyclosporine A khdng nguyén. NaN3
(<0.1%).

Chét dénh ddu ABEI: gbm Khéng nguyén Cyclosporine A tinh khiét duge dénh ddu boi ABEI
chita BSA. NaN3 (<0.1%).

Thude thir tién xir 1y méu toan phan: gdm Natri laurylsulfonat. NaN3 (<0.1%).

Héa chét Internal Quality Control: Chira huyét thanh bé va Cyclosporine A khang nguyén.
NaN3 (<0,1%).

Hop
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681

Bc‘) héa chit cho xét
nghiém Tacrolimus

Hat tir: Hat tr dugc pha béi khang thé don dong Anti-FK. 506 gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

Calibrator mirc thép (Low): Khang nguyén FK 506, gbm BSA, NaN3 (<0.1%).

Calibrator muc cao (High): Khing nguyén FK 506, gbm BSA, NaN3 (<0.1%).

Thubc thir thay thé: Natri deoxycholate 0.25%.

Dung dich dém: gdbm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét dénh ddu ABEI: Khang nguyén FK 506 tinh ché dugc danh ddu bai ABEI gbm BSA,
NaN3 (<0.1%).

Thude thir tién xir Iy mau toan phén: Natri laurylsulfonate, NaN3 (<0.1%).

Héa chét Internal Quality Control: Khang nguyén FK 506, gbm BSA, NaN3 (<0.1%).

682

Bo héa chét cho xét
nghiém Acid Folic

Hat tir :Hat tir duge phi bai khang thé FA - lién két protein, gdm BSA, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thip (Low): gdm BSA va FA khang nguyén, NaN3(<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): gdbm BSA va FA khang nguyén, NaN3(<0.1%).

Dung dich dém: gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh déu ABEI: khang nguyén FA tinh khiét dugc danh déu bai ABEL gbém BSA,
NaN3 (<0.1%).

Dung dich dém: 0.4 mol/L NaOH

Dung dich pha loang : dung dich dém phosphate, NaN3(<0.1%).

Héa chét Internal Quality Control: gbm BSA va Troponin I khang nguyén, NaN3(<0.1%).
Téc nhan giai phéng méu 1 : DTT (30.0 mg, bét déng kho)

12

683

B{ héa chat cho xét
nghiém Ferritin

Hat tir :Hat tir dugc phu béi anti-Ferritin khang thé don dong, gém BSA, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thdp (Low): g06m BSA va Ferritin khing nguyén, NaN3(<0.1%).

Calibrator mitc cao ( High): gom BSA va Ferritin khang nguyén, NaN3(<0.1%).

Dung dich dém: gbm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh déu ABEI: Anti-Ferritin khang thé don dong dugc danh diu bai ABEL gdm BSA,
NaN3 (<0.1%).

Dung dich pha loang : 0.9% NaCl.

Hoéa chét Internal Quality Control: gdm huyét thanh bo va Ferritin khéng nguyén,
NaN3(<0.1%).

20

684

Bo héa chét cho xét
nghiém AFP

Hat tir :Hat tir dugc phit béi anti-AFP khang thé don dong, gdm BSA, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thép (Low): gbm huyét thanh bd va AFP khang nguyén, NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc cao ( High): gdm huyét thanh b va AFP khéang nguyén, NaN3(<0.1%).
Dung dich dém: gdbm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEI: Anti-AFP khang thé don dong dugc danh déu bai ABEL gdm BSA,
NaN3 (<0.1%).

Dung dich pha loang : 0.9% NaCl.

Héa chét Internal Quality Control: gdm huyét thanh bo va AFP khéng nguyén, NaN3(<0.1%).

36

685

Bo hoa chét cho xét
nghiém CEA

Hat tir :Hat tir dugc pht boi anti-CEA khang thé don dong, gom BSA, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thép (Low): gbm huyét thanh bd va CEA khang nguyén, NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc cao ( High): gém huyét thanh bo va CEA khéng nguyén, NaN3(<0.1%).
Dung dich dém: gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét dénh déu ABEI: Anti-CEA khang thé don dong dugc danh diu boi ABEI, gdm BSA,
NaN3 (<0.1%).

Dung dich pha loang : 0.9% NaCl.

Héa chét Internal Quality Control: gém huyét thanh bo va CEA khéng nguyén, NaN3(<0.1%).

36
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686

B hoa chét cho xét
nghiém PSA toan phén

Hat tir :Hat tir duoc phu boi anti-PSA khang thé don dong, gbm BSA. NaN3 (<0.1%).
Calibrator mtc thip (Low): gdm huyét thanh bd va Total PSA khéng nguyén. NaN3(<0.1%).
Calibrator mtre cao ( High): gdm huyét thanh b va Total PSA khang nguyén, NaN3(<0.1%).
Dung dich dém: gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEL: Anti-PSA khéng thé don dong dugc danh du bai ABEL gdm BSA,
NaN3 (<0.1%).

Dung dich pha lodng : 0.9% NaCl.

Héa chét Internal Quality Control: gdm huyét thanh bé va Total PSA khang nguyén.
NaN3(<0.1%).

16

687

B6 hoa chét cho xét
nghiém PSA tu do

Hat tir :Hat tir dugc phu boi anti-f-PSA khdng thé don dong, gom BSA. NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thép (Low): gbm huyét thanh bo va Free PSA khang nguyén. NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc cao ( High): gdm huyét thanh b va Free PSA khang nguyén, NaN3(<0.1%).
Dung dich dém: gbm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét d4nh d4u ABEI: Anti-f-PSA khang thé don dong dugc danh ddu boi ABEL gom BSA.
NaN3 (<0.1%).

Héa chét Internal Quality Control: gbm huvét thanh bb va Free PSA khang nguyén,
NaN3(<0.1%).

688

Bd hoa chét cho xét
nghiém CA125

Hat tir :Hat tir dugc phi bai anti-CA 125 khéng thé don dong, 2dm BSA. NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc thép (Low): gdm BSA va CA 125 khang nguyén. NaN3(<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): gom BSA va CA 125 khang nguyén. NaN3(<0.1%).

Dung dich dém: gbm BSA. NaN3 (<0.1%).

Chét danh déu ABEI* Anti-CA 125 khang thé don dong duge danh dau bai ABEL pom BSA.
NaN3 (<0.1%).

Dung dich pha loang : gbm huyét thanh ba. NaN3(<0.1%).

Hoéa chét Internal Quality Control: gdm BSA va CA 125 khang nguyén. NaN3(<0.1%).

Hop

16

689

B0 hoa chét cho xét
nghiém CA 15-3

Hat tir ‘Hat tir dugc phu bai anti-CA 15-3 khéng thé don dong. gdm BSA. NaN3 (<0.1%).
Calibrator murc thap (Low): gbm BSA va CA 15-3 khéang nguyén. NaN3(<0.1%).
Calibrator mue cao ( High): gdm BSA va CA 15-3 khéng nguyén. NaN3(<0.1%)

Dung dich dém: gbm BSA. NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEI: Anti-CA 15-3 khang thé don dong dugc danh ddu boi ABEL gém
BSA. NaN3 (<0.1%).

Héa chét Internal Quality Control: gbm BSA va CA 15-3 khéang nguyén. NaN3(<0.1%).

Hép

690

B& hoa chét cho xét
nghiém CA 19-9

Hat tir :Hat tir dugc phu bai anti-CA 19-9 khing thé dom dong. gdm BSA, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mire thap (Low): gbm BSA va CA 19-9 khang nguyén. NaN3(<0.1%).
Calibrator mtrc cao { High): gdm BSA va CA 19-9 khéng nguyén. NaN3(<0.1%).

Dung dich dém: gom BSA. NaN3 (<0.1%).

Chét dénh ddu ABEL: Anti-CA 19-9 khang thé don déng dugc danh déu boi ABEL gém
BSA. NaN3 (<0.1%).

Dung dich pha loang : 0.9%NaCl

Héa chét Internal Quality Control: gém BSA va CA 19-9 khang nguyén. NaN3(<0.1%).

Hop
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691

Bo héa chat cho xét
nghiém S-100

Hai tir Hat tu duoc phu bm antt-S 100 khéng the dcm dong, g6m BSA, NaN3 (<0 1%}
Calibrator mirc thip (Low): gdm BSA va S-100 khéng nguyén, NaN3(<0.1%).
Calibrator mifc cao ( High): gbm BSA va 8-100 khéng nguyén, NaN3(<0.1%).

Dung dich dém: gdm BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét d4nh déu ABEI: Anti-S-100 khéng thé don dong duoc danh déu bai ABEL gm BSA,
NaN3 (<0.1%).

Hoéa chét Internal Quality Control: gdbm BSA va 8-100 khéng nguyén, NaN3(<0.1%).

692

B6 héa chét cho xét
nghiém HE4

Hat tir :Hat tir dugc phi bai anti-HE4 khéang thé don dong chudt, g0m BSA, NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc thdp (Low): gbm HE4 khang nguyén (i4i t6 hop) va BSA, NaN3(<0.1%).
Calibrator mitc cao ( High):gdbm HE4 khang nguyén (14i td hop) va BSA, NaN3(<0.1%).
Dung dich dém : gbm BSA, NaN3(<0.1%).

Chét dénh diu ABEI :Anti-HE4 khang thé don dong chudt dugc danh ddu bai ABEL gbm
BSA, NaN3 (<0.1%).

Dung djch pha lodng : 0.9% NaCl.

Héa chit Control 1: gdm HE4 khang nguyén (tai t6 hop) va BSA, NaN3(<0.1%).

Héa chét Control 2: gdm HE4 khang nguyén (tai t6 hgp) va BSA, NaN3(<0.1%).

693

B6 hoa chit cho xét
nghiém Pepsinogen I

Hat tir: Hat tir dwoc phi 16p khéng thé da dong anti-FITC, chira BSA, NaN3 (<0,1%).
Calibrator mirc thép (Low): Khing nguyén PGI, gdbm BSA, NaN3 (<0.1%).

Calibrator mirc cao (High): Khang nguyén PGI, g6m BSA, NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu FITC: Khéang thé don dong anti - PGI dugc dénh diu FITC, gdm BSA, NaN3
(<0,1%).

Chét danh déu ABEI: Khéng thé don dong anti - PGI dugc danh diu ABELgdm BSA, NaN3
(<0,1%).

Héa chit Internal Quality Control: Khang nguyén PG, gbm BSA, NaN3 (<0.1%).

694

B héa chét cho xét
nghiém Pepsinogen I1

Hat tir: Hat tir dugc phu boi khéng thé anti-FITC polyclonal cia ciru, gém BSA, NaN3
(<0,1%).

Calibrator mirc thip (Low): Khang nguyén PG II, gbm BSA, NaN3 (<0,1%).

Calibrator mirc cao (High): Khang nguyén PG II, gdm BSA, NaN3 (<0,1%).

Chét danh déu FITC: Khang thé don dong anti - PG II duge d4n nhan FITC, gdm BSA, NaN3
(<0,1%).

Chét danh d4u ABEI: Khang thé don dong anti - PG 1I dugc dan nhan ABEI, gém BSA, NaN3
(<0,1%).

Hoéa chét Internal Quality Control: khéng nguyén PG II, gdm BSA, NaN3 (<0,1%)

Hop

&

695

B hoa chat cho xét
nghiém FSH

Hat tir: Hat tir dugc phi boi Anti-FSH khang thé don dong, bao gbm BSA, NaN3 (<0.1%)
Calibrator mitc thip (Low): Bao gom huyét thanh bo va FSH khang nguyén, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mirc cao ( High): Bao gdm huyét thanh bd va FSH khéng nguyén, NaN3 (<0.1%).
Chét danh ddu ABEI: Anti-FSH khang thé don dong dugc danh ddu ABEIL gbm BSA, NaN3
(<0.1%)

Hoéa chat Internal Quality Control: Gdm huyét thanh bd va FSH khang nguyén, NaN3 (<0.1%)

696

B¢ hoa chét cho xét
nghiém LH

Hat tir: Hat tir dirgc phu boi Anti-LH khéng thé don dong, bao gdm BSA, NaN3 (<0.1%)
Calibrator mirc thdp (Low): Bao gdm huyét thanh bd va LH khang nguyén, NaN3 (<0.1%).
Calibrator mtrc cao ( High): Bao gbm huyét thanh bé va LH khéng nguyén, NaN3 (<0.1%).
Chét danh ddu ABEIL: Anti-LH khang thé don déng dugc danh ddu ABEIL gdm BSA, NaN3
(<0.1%)

Héa chét Internal Quality Control: Gdm huyét thanh bd va LH khéng nguyén, NaN3 (<0.1%)
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697

Bo hoa chét cho xét
nghiém PROLACTIN

Hat tir: Hat tir dugc phi boi Anti-PRL khang thé don dong, bao gdm BSA. NaN3 (<0.1%)
Calibrator mirc thap (Low): Bao gém huyét thanh bd va PRL khang nguyén. NaN3 (<0.1%).
Calibrator mic cao ( High): Bao gom huyét thanh bod va PRL khéng nguyén, NaN3 (<0.1%).
Chét danh déu ABEI: Anti-PRL khang thé don dong duogc danh ddu ABEL gom BSA. NaN3
(<0.1%)

Dung dich dém : gbm BSA, NaN3 (<0.1%)

Dung dich pha loang: 0.9% NaCl.

Héa chét Internal Quality Control: Gom huyét thanh bd va PRL khéng nguyén, NaN3 (<0.1%)

Hép

698

B4 hoa chit cho xét
nghiém ESTRADIOL

Hat tir: Hat tir dugc phu bai Estradiol khang nguyén. bao gf)m NaN3 (<0.1%)

Calibrator mic thip (Low): BSA bao gdm E2 khéang nguyén, NaN3 (<0.1%).

Calibrator mtrc cao ( High): BSA bao gdm E2 khang nguyén. NaN3 (<0.1%).

Chét danh dAu ABEI: Anti-E2 khang thé don dong dugc danh déu ABEL gdm BSA, NaN3
(<0.1%)

Dung dich dém : gdm BSA, NaN3 (<0.1%)

Dung dich pha loang: gbm BSA. NaN3 (<0.1%)

Héa chét Internal Quality Control: BSA gdm E2 khang nguyén. NaN3 (<0.1%)

699

B hoa chat cho xét
nghiém
PROGESTERONE

Hat tir- Hat tir duoc phu bai PRG khang nguyén. bao gdm NaN3 (<0.1%)

Calibrator murc thap (Low): BSA bao gdm PRG khang nguyén. NaN3 (<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): BSA bao 2bm PRG khéang nguvén. NaN3 (<0.1%).

Chét danh ddu ABEI: Anti-PRG khang thé don dong dugc danh ddu ABEIL gdm BSA. NaN3
(<0.1%)

Dung dich dém : gdm BSA. NaN3 (<0.1%)

Dung dich pha loang: 0.9% NaCl

Héa chét Internal Quality Control: BSA gom PRG khang nguyén. NaN3 (<0.1%)

700

B0 hoa chat cho xét
nghiém

TESTOSTERONE

Hat tr: Hat tr dugce pha bai TEST khang nguyén. bao gdm NaN3 (<0.1%)

Calibrator mirc thép (Low): BSA bao gdbm TEST khéng nguyén. NaN3 (<0.1%).

Calibrator mirc cao ( High): BSA bao gom TEST khang nguyén. NaN3 (<0.1%).

Chét danh diu ABEI: Anti-PRG khang thé don dong duge danh ddu ABEL gém BSA. NaN3
(<0.1%)

Dung dich dém : gdm BSA. 0.25% ANS. NaN3 (<0.1%)

Héa chit Internal Quality Control: gdm BSA .TEST khang nguyén. NaN3 (<0.1%)

Haop

701

B6 hoa chiét cho xét
nghiém BETA-HCG

Hat tir :Hat tir duge phu bai anti-f- HCG khéng thé don dong, g0om BSA. NaN3 (<0.1%)
Calibrator mitc thdp (Low): gém huyét thanh bd va 8- HCG khéang nguyén, NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc cao ( High): gém huyvét thanh bd va B- HCG khang nguyén. NaN3(<0.1%).
Chét d4nh ddu ABEI: Anti-B- HCG khéng thé don dong duge danh déu bai ABEIL gom BSA.
NaN3 (<0.1%).

Dung dich dém: gdm BSA. NaN3(<0.1%).

Hoa chit Internal Quality Control : gbm B- HCG khang nguyén. huyét thanh bo, NaN3(<0.1%).

B hoa chét cho xét
nghiém C-Peptide

Hat tir :Hat tir duoc phu boi khéng thé don dong anti-C-Peptide gbm BSA. NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc thap (Low): khang nguyén C-Peptide va BSA. NaN3(<0.1%).

Calibrator mirc cao { High): khang nguyén C-Peptide va BSA. NaN3(<0.1%).

Dung dich dém : gdm BSA. NaN3(<0.1%).

Chét dénh ddu ABEI : khang thé dom déng anti-C-Peptide duge danh ddu bai ABEI bao gom
BSA, NaN3 (<0.1%).

Héa chét Control : gdm khang nguyén C-Peptide va BSA. NaN3(<0.1%).

Hop
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703 BQ héa chat cho xet Hat tir Hat tir dur,rc phu bm khéng lhe don dong a.ntl Insulm 2bm BSA, NaN3(<0 l%)
nghié¢m Insulin Calibrator mirc thap (Low): khang nguyén Insulin va BSA, NaN3(<0. 1%).
Calibrator mirc cao ( High): khéang nguyén Insulin va BSA, NaN3(<0.1%).
Dung dich dém : gbm BSA, NaN3(<0.1%).
Chét dénh d4u ABEI : khang thé don dong anti-Insulin dwgc dénh d4u bai ABEI bao gbm
BSA, NaN3 (<0.1%).
Héa chét Control : gdm khéng nguyén Insulin va BSA, NaN3(<0.1%).
704 |Bo hoa chit cho xét Hat tir :Hat tir duge phil bi anti-FITC khéng thé da dong, gdm BSA, NaN3 (<0.1%). Hop 12
nghiém Cortisol Calibrator mitc thép (Low): gdm BSA va Cortisol khang nguyén, NaN3(<0.1%).
Calibrator mirc cao ( High): gdm BSA va Cortisol khéng nguyén, NaN3{<0 1%).
Chét danh déu FITC: Anti-Cortisol khang thé don dong dugc danh dAu bai FITC, gbm BSA,
NaN3 (<0.1%).
hét danh diu ABEI: khang nguyén Cortisol dugc danh déu bai ABEL gbm BSA, NaN3
(<0.1%).
Dung djch pha lodng : gbm huyét thanh bo, NaN3(<0.1%).
Héa chét Internal Quality Control: gdm BSA va Cortisol khang nguyén, NaN3(<0.1%).
705 |Bd héa chit cho xét Hat tir: Hat tir dugc pht khang thé don dong anti - PTH, g6m BSA, NaN3 (<0.1%). Hop 12
nghiém Intact PTH Calibrator mirc thp (Low): Gém BSA va khang nguyén Intact PTH, NaN3 (<0.1%)
Calibrator miic cao (High): Gém BSA va khéng nguyén Intact PTH, NaN3 (<0 1%).
Chét danh ddu ABEI: Khéng thé don dong anti - PTH dugc ddnh ddu ABEI; gbm BSA, NaN3
(<0,1%).
Héa chit Internal Quality Control: Gom BSA va khang nguyén Intact PTH, NaN3 (<0.1%).
706 |Bo hoa chat cho xét Hat tr Hat tir dugc pht boi 25-OH Vitamin D khang thé don déng, gdm BSA, NaN3 (<0.1%).| Hop 12
nghiém 25-OH Vitamin |Calibrator mirc thép (Low): gbm 25-OH Vitamin D khang nguyén, BSA, NaN3 (<0.1%).
D Calibrator mtrc cao ( High): gbm 25-OH Vitamin D khang nguyén, BSA, NaN3 (<0. 1%).
Chét danh d4u ABEI : khang nguyén 25-OH Vitamin D dwgc danh d4u bm ABEI
Hoa chit Internal Quality Control: khing nguyén 25-OH Vitamin D, gdm BSA, NaN3
(<0.1%).
Héa chét thay thé : dung dich dém acid
707 |B6 hoa chat cho xét Hat tir: Hat tir dugc pha bai khang nguyén CCP tong hop, gom BSA, NaN3 (<0,1%). Hop 16
nghiém Anti-CCP Calibrator mirc thip (Low): V&i nong do khang the anti-CCP IgG thép, gbm BSA, NaN3
(<0,1%).
Calibrator mirc cao (High): Vai ndng d6 khang thé anti-CCP IgG cao, gbm BSA, NaN3
(<0,1%).
Dung dich dém: gom BSA, NaN3 (<0,1%).
Chét danh diu ABEI: Khang thé don dong cia chudt khang IgG ngudi duge dan nhan ABEI,
gom BSA, NaN3 (<0,1%).
Dung dich pha lodng: gom BSA, NaN3 (<0 1%).
Hoéa chit Control 1: V&i ndng d6 khang thé anti-CCP IgG & ndng do thip, gbm BSA, NaN3
(<0, l%)
Hoa chét Control 2: V6i ndng d6 khang thé anti-CCP 1gG ¢ ndng d6 cao, gbm BSA, NaN3
(<0,1%).
708 |Dung dich kich hoat Chét xtc tac 1: Chét xic tic 1.5% NaOH Hop 100
phét quang ding cho Chét xuic tac 2: Dung dich hydrogen peroxide 0,18%
méy xét nghiém mién
dich ty dong
709 |Dung dich rira diing cho |Dung dich Tris-HCI, chai = 700ml Chai 200
may xét nghiém mién
dich tu dong
710 |Déu con dung cho méy |Polypropylene . Péng goi =20 x 192 cai Hop 30
xét nghiém mién dich tu
dong
711 |Cuvet diing cho méy xét |Polypropylene . Péng g6i 2546 cai Hop 200
nghiém mién djch ty
dong
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712 |Dung dich lam sach 6ng {Dung dich sodium hypochlorite. Péng g6i >500ml Hép 8
dung cho may xét
nghiém mién dich tr
dong
713 |Dung dich kiém tra sang | ABEI (N-(4-Aminobutyl)-N-cthylisoluminol) 0.77 mg/ml Hép 30
dung cho may xét BSA 10 mg/ml
nghiém mién dich twr Déng goi: =5 x 2 ml
dong
714 |Céng dung bénh pham  |Céng phan img nhya Hép 40
dung cho may xét dong goi: =6 x 64 cai
nghiém mién dich tu
dong
715 |Héa chat xét nghiém Hoéa chét dinh lugng Glucose trong huyét thanh hoac huyét tuong ngudi trén may xét nghiém Hop 50
ndng d6 glucose sinh héa tr dong.
Thanh phan hoat chét:
- Hoat chét: ATP -2Na, NAD , G-6-PDH . Hexokinase
Dat chudn 1SO 13485 hoac tuong duong; Quy cach: Hop = 10 x 400 test
716 |Hoa chat xét nghiém Héa chét dinh lvong urea nitrogen trong huyét thanh hodc huyét tuong ngudi trén may xét Hép 50
nong do Urea nghiém sinh héa tr dong. Thanh phan hoat chét:
- Hoat chit: NADH
- Hoat chit:o-Ketoglutaric Acid. Urease (cdv ddu). GLD (gan bd). Adenosine Diphosphate.
Dat chudn 1SO 13485 hoac trong duong: Quy cach: Hop > 10 x 400 test
717 |Héa chit xét nghiém Héa chét dinh luong Creatinine trong huyét thanh hogc huyét tuong ngudi trén may xét Hop 100
néng do Creatinine nghiém sinh héa ty dong.: Thanh phén hoat chét: acid picric:
Dat chuin ISO 13485 hoac twong duong: Quy cich: Hop > 10 x 450 Test
718 |Hda chit xét nghiém Hoéa chét dinh lugng protein toan phan trong huyét thanh hodc huyét twong ngudi trén may xét | Hop 60
nong do protein toan nghiém sinh hda tu dong.
phin Thanh phan hoat chat:
- Hoat chét -j(:mg (1) sulfate peniahvdrate. Dat chudn 1SO 13485 hodc twong duong: Quy
cach: Hop = 4 x 200 test
719 |Hda chit xét nghiém Héa chat xét nghiém dinh lrong albumin trong huyét thanh hoac huyét twong ngudi. Hép 20
nong d6 Albumin BCG | Thanh phén:
- R1: Hoat chét: Xanh Bromcresol. TRIS. Succinic Acid. Chat bao quan: natri azide (0.1%).
Dat chudn 18O 13485 hoac twong duomg: Quy cach: Hop > 10 x 325 test
720 |Héa chit xét nghiém Héa chat dinh luong cholesterol trong huyét thanh hogc huyét trong ngudi trén may xét Hop 120
né’mg d6 Cholesterol nghiém sinh héa tr dong.
Théanh phéan hoat chat:
- Hoat chat: cholesterol esterase. cholesterol oxidase (CONII-FD). TODB. 4- aminoantipyrine
va peroxidase (POD).
Pat chuin 1SO 13485 hodc twong duong: Quy cach: Hop > 4x220 test
721 |Hoéa chit xét nghiém Héa chét dinh lugng Triglyceride trong huy ét thanh hosc hU)-él tuong ngudi trén may xét Hop 100
ndng d9 Triglyceride nghiém sinh héa tu déng. Thanh phén hoat chét:
- Hoat chét: adenosine-5"-triphosphate (ATP). 4-aminoantipyrine (4-AAP), glycerol kinase
(GK). lipoprotein lipase. L- glycerol-3-phosphate oxidase. n.n-bis(4- sulfobutyl)-3-
methylaniline (TODB) va peroxidase (POD)
Pat chuin 1SO 13485 hodc tuong duong; Quy cach: Hép > 4 x 350 Test
722 |Héa chét xét nghiém Héa chéat chinh dinh lugng aspartate aminotransferase (AST) trong huvét thanh va huyét twong | Hop 180
ndng dg AST ngudi trén may xét nghiém sinh hoéa ty dong.
Thanh phén hoat chét:
- Hoat chét: L-aspartic acid. B-NADH. lactate dehydrogenase. va malate dehydrogenase.
- Hoat chét: a-ketoglutaric acid: Dat chuan ISO 134835 hoic twong duong: Quy cach: Hop > 4
x 780 Test
723 [Hoa chét xét nghiém Héa chét chinh dinh lugng alanine aminotransferase trong huyét thanh va huyét trong ngudi Hép 183

nc:mg do ALT

trén mdy xét nghiém sinh hoa tu dong.

Thanh phén hoat chét:

- Hoat chat: L-alanine. B-NADH. lactate dehydrogenase

- Hoat chét: L-alanine. a-ketoglutaric acid

Pat chudn 1SO 13485 hojc tuong duong: Quy cich: Hop > 4 x 300 Test
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Hoa chét xét nghiém
nong d§ axit uric

Héba chat dinh luong acid uric trong huyét thanh hogc huyét twong ngudi trén may xét nghiém
sinh héa ti dong. Thanh phan hoat chit:

- Hoat chét: TODB

- Hoat chét: 4-aminoantipyrine, peroxidase (POD), uricase

Pat chuén 1SO 13485 hojc twong duong; Quy cach: Hop > 4 x 160 Test

725 |Hoa chat xétnghiém  |Hoa chat xét nghiém dinh lugng amylase trong huyét thanh, huyét twong hay nuéc tiéu ngudi; | Hop 150
ndng d6 Amylase Thanh phén:
- R1: Hoat chét: o-glucosidase. Chét bio quén: natri azide.
- R2: Hoat chét: Ethylidene-4-NP-G7 (EPS). Chét bao quén: natri azide.
Pat chuin 1SO 13485 hoic tuong duong; Quy cach: Hop > 4x160 test
726 |Héa chit xét nghiém Hoa chit dinh lugng gamma-glutamyl transferase trong huyét thanh hoc huyét tuong ngudi Hép 105
ndng dj Gamma- trén méy xét nghiém sinh héa tu déng.
Glutamyl Transferase | Thanh phén:
- Hoat chit: glyeylglycine
Pat chudn ISO 13485 hoic twong duong; Quy cach: Hop > 4x150 test
727 |Héa chit xét nghiém Héa chat xét nghiém dinh lugng magie trong huyét thanh, huyét tuong hoic nuée tiéu ngudi. [ Hop 10
dinh Irgng magie trong | Thanh phén:
huyét thanh, huyét - R1: Hoat chét: Isocitrate dehydrogenase, mudi D-Isocitrate potassium. Chét bdo quan: natri
tuong hodc nude tiéu  |azide (0.1%).
ngudi - R2: Hoat chét: NADP. Chét bao quén: natri azide (0.1%).
Pat chudn ISO 13485 hoic tuong duong
728 |Héa chit xét nghiém Hoa chét xét nghiém dinh lugng phosphorus trong huyét thanh, huyét twong hay nuée tiéu Hép 10
dinh lugng phosphorus  [ngudi.
trong huyét thanh, huyét [Thanh phén:
twong hay nudc tiéu - R1: Hoat chét: Sulfuric acid. Thanh phin khéng hoat tinh: Polyethylene glycol octylphenyl
nguoi ether 12 hoat chét bé mat.
- R2: Hoat chit: Ammonium molybdate, Sulfuric acid. Thanh phén khong hoat tinh:
Polyethylene glycol octylphenyl ether 12 hoat chit bé mat.
Dat chuén 1SO 13485 hodc tuong duong
729 |Héa chat xét nghiém Héa chét dinh lwong Calcium trong huyét thanh va huyét tuong ngudi trén may xét nghiém Hop 30
néng do Calcium sinh héa ty dgng.; Thanh phz"in hoat chét: - Hoat chét: arsenazo-11I dye, sodium acetate.
Dat chuén 1SO 13485; Quy cich: Hép > 10 x 400 test
730 |Hoéa chat xét nghiém Xét nghiém chén do4n in vitro, dugce sir dung dé xac dinh hoat d¢ ctia Lipase trong huyét Hép 15
x4c dinh hoat d6 Lipase |thanh va huyét trong bing phong phap do mau déng hoc
trong huyét thanh hay |- Khodng do 4,0 - 300 U/L.
huyét tuong -Gidi han dinh lugng (LOQ) <4,0 U/L
731 |Ho4 chat chuén xét Hod chat chudn xét nghiém Lipase dé dinh luong lipase trong huyét thanh hay huyéi twong. Hép 6
nghiém Lipase - Quy cach: Hop > 2x3mL.
732 |Hoéa chat xét nghiém Héba chat xét nghiém dinh lugng alkaline phosphatase trong huyét thanh hozc huyét trong Hop 60
dinh lugng alkaline nguoi.
phosphatase trong huyét | Thanh phén:
thanh hoic huyét tvong |R1: Hoat chét: 2-amino-2-methylpropanol (AMP). Chét bao quan: natri azide.
ngudi R2: Hoat chét: 4-nitrophenyl phosphate. Chét bao quén: natri azide.
Dat chuén 1SO 13485 hojc twong duong
733 |Héa chit Xétnghiém  |Héa chat Xét nghiém Creatine Kinase dugc sir dung dé dinh lugng creatine kinase trong huyét | Hop 30
dinh lugng creatine thanh hay huyét trong ngudi.
kinase trong huyét thanh | Thanh phin:
hay huyét trong ngudi |- R1: Hoat chat: mudi kali ADP, AMP, AP5A, B-NADP, EDTA, G-6-PDH (Leuconostoc
mesenteroides), Glucose, Hexokinase (nm men), Imidazole, Magnesium acetate, va NAC,
Chét bao quan: natri azide (0.1%).
-R2: Hoat chét: Creatine phosphate, Glucose, Imidazole, va Magnesium acetate. Chét bao
quan: natri azide (0.1%).
Dat chudn ISO 13485 hodc tuong duong
734 |Hoachat xétnghiém  |Hoéa chét xét nghiém dinh luong acid lactic trong huyét tuong ngudi Hop 10
dinh lugng acid lactic  [Thanh phén:
trong huyét tuong ngudi |- R1: Hoat chit: Lactate oxidase, Peroxidase (ciy cai ngua), Tién chét tao mau (theo yéu ciu).

Thanh phén khéng phan img: chat dém, chét 1am ddy va chét 4n dinh.
Pat chuén 1SO 13485 hodc tuong duong
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735 |Héa chét xét nghiém Hoa chét xét nghiém dinh lugng lactate dehydrogenase (LDH) trong huyét thanh hogc huyét Hép 10

dinh Iogng lactate tuong ngudi
dehydrogenase (LDH)  |Thanh phéan:
trong huyét thanh hoac |- R1: Hoat chét: L-(+)-lithium-lactate.
huyét trong ngudi Chét bao quan: natri azide.
- R2: Hoat chat: NAD+, Chét bao quan: ProClin 300.
Dat chuén 1SO 13485 hofic tuong duong
736 |Hoa chat hiéu chuan cc |Hoa chét sit dung d& hiéu chudn céc xét nghiém sinh héa 1am sang dinh luong trén hé théng Hop 30
xét nghiém sinh héa xét nghiém sinh héa tr dong. Puge diéu ché tir huyét thanh nguéi dang dong khé cd chira céc
chung: alanine chét cin phan tich sau: alanine aminotransferase, albumin. alkaline phosphatase. amylase.
aminotransferase, aspartate aminatransferase, canxi. cholesterol, creatine kinase. creatinine, gamma-glutamyl
albumin, alkaline transferase, glucose, iron (sit), lactate dehydrogenase, acid lactic. lipase. phospho. bilirubin
phosphatase, amylase.  |toan phén, protein toan phn, triglyceride, urea nitrogen, va acid uric.
aspartate Quy cach: Hop=> 6 x 5 ml
aminotransferase, canxi.
cholesterol. creatine
kinase, creatinine,
gamma-glutamyl
transferase, glucose,
iron (sat). lactate
dehvdrogenase. acid
lactic. lipase. phospho.
bilirubin toan phn,
protein toan phén.
triglyceride, urea
nitrogen. va acid uric.:
737 |Dung dich hiéu chudn  |Héa chit higu chuan cho xét nghiém sinh héa Albumin. Calcium. Cholesterol. Creatinine. Hép 30
cac xét nghiém sinh héa [Glucose. Lactic Acid. Magnesium. Phosphorus. Total Protein (Protein toan phan),
chung: Albumin. Triglyceride. Urea Nitrogen, va Uric Acid.: Quy cach: Hop > 6 chai x 2.9mL
Calcium. Cholesterol.
Creatinine. Glucose.
Lactic Acid.
Magnesium.
Phosphorus. Total
Protein (Protein toan
phén). Triglyceride.
Urea Nitrogen, va Uric
Acid
738 |Héa chat xét nghiém Hoa chat dinh hrgng do mau truc tiép sat khong khu protein trong huyét thanh hoac huvét Hép 20
ndng d Iron trong ngudi trén may xét nghiém sinh héa tu dong.
Thanh phan:
- Hoat chit guanidine hydrochloride
- Hoat chét: ferene-S va L-ascorbic acid.
Dat chudn 1SO 13485 hodc twong duong; Quy cach: Hop > 4 x 225 Test
739 |Héa chat hiéu chuén Hoa chét hiéu chudn xét nghiém Iron. Dat chuan 1SO 13483 hodc twong duong: Quy céch: Hop 6|
cho xét nghiém lron Hop > 6 chai x SmL |
740 |Héa chat xét nghiém Héa chét dinh lrong cholesterol lipoprotein ti trong cao (HDL) trong huyét thanh hoac huvét Hép 45

nbng d6 HDL

trong ngudi trén may xét nghiém sinh héa ur dong.

Thanh phan hoat chét:

- Hoat chét: Cholesterol oxidase (E. coli), Peroxidase (ho Cai). N. N-bis (4- sulphobutyl)- m-
toluidine-disodium (DSBmT). Accelerator. Ascorbic oxidase (Cucurbita sp.)

- Hoat chét: Cholesterol esterase (Pseudomonas sp.). 4-aminoantipyrine (< 0.1%). Chét 1y (<
2.0%).

Dat chudn ISO 13483 hozc tuomg duong; Quy cach: Hop > 4 x 350 test
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741 |Hoba chét xét nghiém Hoa chat dmh luqmg trurc tiép cholesterol llpoprotcm t trQng thap (LDL) trong huyet thanh Hop 36
nbng d6 LDL hozc huyét trong ngudi trén may xét nghiém sinh héa ty déng.
Thanh phén hoat chét:
- Hoat chét: Dung djch dém MES (pH 6.3), Chit tdy 1 (< 1.0%), Cholesterol esterase (tir vi
sinh v4t), Cholesterol oxidase (tir vi sinh vit), Peroxidase (tir cdy cai ngua), 4- aminoantipyrine
(< 0.01%), Ascorbic acid oxidase (Cucurbita sp.).
- Hoat chit: Dung dich dém MES (pH 6.3), Chét tiy 2 (< 1.0%), N,N-bis(4-sulfobutyl)-m-
toluidine, disodium (DSBmT)
Pat chudn ISO 13485 hoac twong duong; Quy cach: Hop > 2 x 290 test
742 |Huyét thanh higu chudn [Héa chat chudn sir dung dé higu chuan cac xét nghiém Apolipoprotein A1 (APOA1), Hop 20
Hoéa chét xét nghiém Apolipoprotein B (APOB), Direct Low Density Lipoprotein (Direct LDL), va Ultra High
sinh hoa, tdi thidu cho  |Density Lipoprotein (Ultra HDL) trén hf; théng méy xét nghiém sinh héa tr dong.
LDL, HDL, ua.L chuan ISC 13485 hoidc ‘L'l.Ts’J—‘g Onig, \{uj cach: HQP > 6 chaix 1,0 mL
Apolipoprotein
743 |Héa chit xét nghiém  |Hoéa chét xét nghiém ndng d6 Total Bilirubin Hép 50
nong dé Bilirubin toan  |Thanh phén:
phén - R1: Hoat chit: Chét c6 hoat tinh bé mit (4.53%), HCL.
- R2: Hoat chit: 2,4-dichloroaniline, HC], Sodium nitrite, Chét c6 hoat tinh b& mat (1.96%).
Dat tiéu chudn ISO 13485 hodc trong duong.
744 |Héa chit xét nghiém Héa chit xét nghiém ndng do Bilirubin trire tiép Hép 50
nf’mg d6 Bilirubin trve  |Pat chuén ISO 13485 hofic tuong duong; Quy cach: Hop > 4 x 360 test
tiep
745 |Dung dich hiéu chuan, [Héa chét hiéu chudn cho xét nghiém Bilirubin; Pat chun ISO 13485 hoac tuong duong; Quy | Hép 10
t6i thiéu cho xét nghiém |cach: Hop > 6 chai x SmL
Bilirubin toan phén va
trc tiép
746 |Hoa chétxét nghiém  [Thanh phén: Hép 15
dinh lugng Prealbumin |- R1: Hoat chét: polyethylene glycol, TRIS. Chat bao quan: natri azide (0.1%).
- R2: Hoat chit: Khang thé khang prealbumin ngudi tir huyét thanh dé, TRIS. Chit bao quan:
natri azide (0.1%).
747 |Dung djch hiéu chudn  [Dung dich hiéu chuin xét nghiém Prealbumin. Hép 3
xét nghiém Prealbumin |Thanh phin dugc diéu ché tir prealbumin ngudi trong huyét thanh ngudi. Chat bio quan: natri
azide. Pat tidu chuén chét luong 1SO 13485 hodc twong duong
748 [Hba chat xét nghiém Héa chat xét nghiém dinh lugng ethanol trong mau huyét thanh, huyét tuong, hay nudc tiéu Hop 150
dinh lugng Ethanol nguoi.
Thanh phan:
- R1: Hoat chat: dém TRIS. Chét béo quan: natri azide (< 0.1%).
- R2: Hoat chét: ADH, NAD. Chit bao quan: natri azide (< 0.1%).
Pat tiéu chufn chét lrgng ISO 13485 hoac trong diong
749 |Dung dich hiéu chuin  [M&u chuan Ethanol Calibrators dugc ding dé hiéu chuin xét nghiém dinh lwgng ethanol (ethyl | Hop 15
xét nghiém dinh luong  |alcohol hogc alcohol) trong nirdre tiéu, huyét thanh hoc huyét trong ngudi.
ethanol Thanh phén: cé thanh phin ethanol trong dém TRIS. Chéit bao quan: natri azide (0.09%).
Pat tiéu chuén chat lugng ISO 13485 hoac trong duong
750 |Héa chét kiém tra chdt |Mau chimg Ethanol Controls dugc ding dé kiém tra chat lugng xét nghiém dinh lugng Hop 15
lugng xét nghiém dinh  |ethanol (ethyl alcohol hodc alcohol) trong nuéc tiéu, huyét thanh hozc huyét trong ngui.
lugng ethanol
751 |Héa chét chinh cho xét |Héa chét dinh lugng protein phan tmg C trong huyét thanh hoic huyét twong ngudi trén méy Hép 150
nghiém dinh luong xét nghiém sinh hoa tir dong.
CRP, hs CRP Thanh phén hoat chét:
- Hoat chét: Dung dich dém Glycine (pH 7.0)
- Hoat chét: Cac khang thé da dong tir thé khang CRP bam trén céc hat latex
Pat chudn 1SO 13485 hoiic tuong duong
752 |Héba chat hiéu chuin Héa chét hiéu chuan dai rgng cho xét nghiém dinh lugng CRP; Pat chudn I1SO 13485 hoac Hop 15
cho xét nghiém dinh tuong duong
lugng CRP
753 |Héa chét hiéu chuin Héa chat hidu chuan cho xét nghiém dinh lugng CRP siéu nhay; Dat chuén 1SO 13485 hoic Hop 15
cho xét nghiém Binh tuong duong
lugng CRP hs (CRP
siéu nhay)
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lugng xét nghiém

Microalbumin

chuén chét Irgng 1SO 13485 hoac twong duong: Quy cach: Hop = 4 x 2ml
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754 |Hoa chat kiém tra chat |Hoéa chat klern tra hiéu nang xét nghrem CRP Vano - Hép 15
lugng xét nghiém dinh | Thanh phan c6 thanh phan CRP trong huyét thanh ngudri. Chét bao quén: natri azide (< 0. 1%)
lugng CRP Pat chuén I1SO 13485 hodc tuong duong
755 |Hoa chat kiem tra chat  |Immuno Control 1 Kit. Immuno Control 2 Kit. va Immuno Centrol Set chi duge sir dung dé Hép 15
lugng xét nghiém kiém tra hidu nang ciia cc xét nghiém Ceruloplasmin, CRP Vario, Kappa Light Chains. va
Ceruloplasmin, CRP, Lambda Light Chains bing phuong phap do do duc mién dich.
Chudi nhe Kappa, chudi |Quy cach: Hép > 1x 5 mL
nhe Lambda mic 1
756 |Hoa chét kiém tra chat  |{Immuno Control 1 Kit, Immuno Control 2 Kit, va Immuno Control Set chi dugc sur dung dé Hép 15
lugng xét nghiém kidm tra hiéu nang cia céc xét nghiém Ceruloplasmin. CRP Vario. Kappa Light Chains. va
Ceruloplasmin, CRP, Lambda Light Chains béng phuong phap do do duc mién dich.
Chudi nhe Kappa, chudi |Quy cach: Hop > 1 x 3 mL
nhe Lambda mitc 2
757 |Hoa chat xét nghiém Héa chat xét nghiém dinh luong haptoglobin trong huyét thanh hoc huyét tuong ngudi. Hoép 6
dinh lugng haptoglobin | Thanh phén:
trong huyét thanh hodc |- R1: Hoat chat Polyethylene glycol. Thanh phén khéng phén tmg: dung dich dém. Chiét bao
huyét tuong ngudi quan: natri azide (0.1%).
- R2: Hoat chét Khang thé khang haptoglobin nguéi trong huyét thanh dé. Thanh phén khong
phan tng: dung dich dém. Chét bao quan: natri azide (0.1%).
Pat chudn ISO 13485 hoic tuong duong
758 |Hoa chat xét nghiém Héa chat xét nghiém ndng dd Transferrin: Pat tidu chudn 1SO 13485 hoge trong duong: Quy | Hop 6
nong do Transferrin céch: Hép = 800 tests
759 |Hoa chat hidu chudn cac |Hoéa chét hiéu chudn cac xét nghiém Immunoglobulin A (IgA). Immunoglobulin G (1gG). Hop 6
xét nghiém sinh hoéa Immunoglobulin M (IgM). Complement €3 (C3). Complement C4 (C4). Haptoglobin. va
protein dac biét: Transferrin (Transf): Quy céch: Hép = 5 chai x Iml
Immunoglobulin A
(IgA). Immunoglobulin
G (IgG),
Immunoglobulin M
(1gM). Complement C3
{C3). Complement C4
(C4). Haptoglobin. va
Transferrin (Transf)
760 |Dung dich kiém tra Héa chat kiém tra chat lwong xét nghiém sinh héa mie 1: Quy cach: Hop > 12 chai x 5ml Hép 6
chung cac xét nghiém
sinh héa mic |
761 |Dung dich kiém tra Héa chét kidm tra chat luong xét nghiém sinh héa mire 2: Quy cach: Hop > Hép 12 chai x Sml | Hép 6
chung céc xét nghiém
sinh hoa muc 2
762 |Dung dich kiém tra Héa chét kiém tra chét lugng xét nghiém sinh héa mirc 3: Quy cach: Hop > Hop 12 chai x Sml | Hop 6
chung céc xét nghiém
sinh héa mirc 3
763 |Hoa chét xét nghiém Héa chat xét nghiém dinh luong Microalbumin Hép 12
dinh lugng Thanh phan:
Microalbumin - R1: Hoat chat; Dung dich dém Good. sodium chloride. sodium hydroxide. Chét bao quén:
natri azide (0.09%).
- R2: Hoat chit: Dung dich dém TRIS. khang thé khang albumin ngudi (uir dé). sodium
chloride, acid hydrochloric. Chét bao quan: natri azide (0.09%).
Dat tiéu chuan I1SO 13485 hodc tuong duong: Quy cach: Hop > 2 x 320 Test
764 |Hoa chat hiéu chudn HoA chat hiéu chuan xét nghiém Microalbumin . Pat chudn [SO 13485 hoic trong duong: Hép 3
cho xét nghiém Quy céch: Hop = 5 x 2 mL
Microalbumin
765 |Hoa chat kiém tra chat |Héa chét kiém tra chat luong xét nghiém Microalbumin, bao quan & nhiét d6 2-8 6 C. tigu Hop 3
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766 |Hda chat xét nghiém Hoa chét xét nghiém dinh lugng ammonia trong huyét tuong ngudi bing phuong phép men Hop 60
dinh lugng ammonia hoc. .
trong huyét tuong ngudi [Thanh phén:
bing phuong phép men |- R1: Hoat chét dém TRIS, a-ketoglutarate, NADH, GLDH, LDH. Chét bao quén: natri azide
hoc (<0.1%).
- CAL: Hoat cht Ammonium sulfate. C6 chira cht bao quan.
Dat chufin ISO 13485 hodc tuong duong
767 |Hoa chit kiem tra chat |Hoa chat kiém tra chét lugng xét nghiém dinh lugng Ammonia Hop 15
lwgng xét nghiém dinh  |Pat chudn 1SO 13485 hoéc tuong duong
lugng Ammonia
768 |Hoa chat xét nghiém B2- |Phuong phéap: Xét nghiém mién dich trén hé thong méy phan tich mién dich ty déng Hop 9
Microglobulin (82M)  |Quy cich: Hop = 4 x9 mL/Hop
M&u do: Huyét thanh, huyét tuong, nude tiéu
D6 tuyén tinh: 0,25 dén 16 mg/L
Do chinh xdc: CV < 5%
769 |Hod chat hicu chudn xét |Héa cht dung cho thiét 1ap hiéu “huin cho xét nghiém Quantia 82-Microglobulin bang Hop 3
nghiém Quantia B2- phuong phép do dd duc.
Microglobulin
770 |Héa chét xét nghiém Héa chat xét nghiém dinh lugng protein trong nudc tiéu hay dich nao tiy (CSF) & ngudi. Hop 9
dinh lugng protein Thanh phén:
trong nudc tiéu hay dich |- R1: Hoat chét: Dung dich dém Carbonate, Natri Clorua. Chét bao quan: natri azide (0.05%).
ndo tiy (CSF) & nguoi. |- R2: Benzethonium Chloride.
Pat chuin ISO 13485 hofc trong duong
771 |Hoa chat hiéu chuin xét [Xay dung dugc duong chuan cho xét nghiém Urine/CSF Protein. Hop 6
nghiém Urine/CSF Bao gbm cAc chét chufn & cic nong dg khéc nhau
Protein. Quy céch: Hop > 5 chai x 3 mL
772 |Hoa chat kiém tra chét . Hop 30
lugng mot s6 xét Thénh phén : San phim nay dugc diéu ché tir nude tidu ngudi c6 bd sung nhimg nguyén vat
nghiém sinh hoa trong lidu héa sinh da dugc tinh sach (chiét xuét tir nguén géc ngudi va dong vat), héa chét, thube,
nuée tidu, thi thiéu c6  |chét béo quan va én dinh. Méu chimg dugc sir dung & dang long, thuan tién cho sit dung.
céc chi sb B2-
Microglobulin, Protein
nude tidu, dich ndo tuy,
Microalbumin
773 |Vat tu tiéu hao dung Dién cyc ding cho méy xét nghiém sinh héa ty déng.; Thanh phén cAu tao: Natri, Kali, Cl, Hop 10
cho may xét nghiém ICT |dién cuc. Nhiét d6 bao quan: 15-30° C; Pat chuén ISO 13485;
Quy cach: Hop > 1 cai i
774 |Dung dich tham chiéu |Héa chét dinh lugng sodium (Na), potassium (K), va chloride (CI) trong huyct thanh, huyét Hoép 100
ICT tuong hoic nudc tiéu bénh nhén. Sir dung cho xét nghiém dién giai.; Bao quan: 15-30° C; Pat
chudn I1SO 13485 hogc tuong duong;
Quy céch: Hop > 4 x 975 mL
775 |Dung dich ria ICT va Dang dung dich, ding dé loai bo duge protein du thira Héop 60
cac kim hat Quy cach: Hop = 1x150 mL + 10x 12 mL
776 |Dung dich rira mau ICT |Dung dich pha loang mau dién giai; Dat chuan 1SO 13485 hogc tuong duong; Quy cach: Hop | Hop 30
> 10 x 935 tests
777 |Dung dich hiéu chudn  |Hod chat chuan dién giai huyét thanh; Dat chuan 1SO13485; Quy cach: Hop 10 chai x 29 mL | Hop 30
ICT
778 |Dung dich rira may Dung dich rira Alkaline ding cho may xét nghiém sinh hoa tu dong; Dat chuén ISO 13485; Hop 120
Quy cach: Hop > 2 x 500mL
779 |Dung dich bao dudng, Dung dich hd trg, may sinh hod tir dong. Hop 30
khir khudn bdn i my  |Quy cach: Hop > 2 x 500 mL
xét nghiém sinh hoa
780 |Dung dich nra cuvet Pugc ding dé nra cuvet cia may; Quy cach: Hop =2 x 500 mL Hop 120
diing cho miy xét '
nghiém sinh héa ’
781 |Nuédcrira A Nudc nira A ding cho may xét nghiém sinh héa tr dong; Pat chuan ISO 13485; Hop 120

Quy céch: Hop =10 x 68.4 mL + 10 x 44.6 mL

71/85




STT| Tén héa chit Yeu clu cﬁa hing héa ve chﬁt lu'qng, md ta clzl t;et thong so ky thugt f)VT So ll;q’ng du’
: . : i ; : : en
782 |Nudcnra B Dung dwh rra su dung trén may xét nghu:m s:nh hoa tur dong dé giam nhlem chéo gifra cac xét | Hop 15
nghiém Sinh héa. Thanh phén hoat chat: Chat cdn, ethoxylated, Natri hydroxide.
Pat tidu chudn 1SO 13485 hoic tuong duong; Quy cich: Hop = 10 x 68.4 mL + 10 x 44.6 mL
783 |Dén halogen ding trén  |B§ phén béng dén halogen dung trén mdy sinh hoa Hoép 12
may xét nghiém sinh hod|Quy cach: Hop > 1 cai
784 |Dung dich bao duéng  [Hod chat hd trg bao dudmg cac xét nghiém sinh ho4.Dat tiéu chudn ISO 13485 hoic twong Hoép 15
dinh ky duong;
Quy cach: Hop>10x68.4mL +10x 12mL + 1 x 150 mL _
785 |Dung dich hé théng Diing trong quy trinh bao dudng hang ngay. trong mét s quy trinh kiém tra. duge ding giam | Hép 15
dung cho may xét nhiém chéo gira cac xét nghiém thuc hién.; Quy cach: Hop > 10 x 68.4 ml + 10 x 44.6 ml
nghiém sinh héa
786 |Héa chit xét nghiém Héa chat xét nghiém mién dich vi hat hoé phat quang 4 dinh luong triiodothyronine tu do Hdop 150
dinh lugng T3 tu do (Free T3) trong huyét thanh va huyét tuong.
Thanh phén:
- Vi hat: anti-T3 (tir ciru) pht vi hat trong dung dich dém MES ¢6 chat én dinh tir 1gG ciru.
Nong d6 téi thidu: 0.085% rin o
- Chét két hop: Chét két hop T3 dénh déu acridinium trong dung dich dém citrate v&i chét én
dinh NaCl v Triton X-100. Néng d6 tbi thiéu: 0.33 ng/mL.
Dat chudn ISO 13485 hoac trong duong
787 [Hoa chat hiéu chuén Hod chat hiéu chuan xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang d& dinh lrong Hép 12
cho xét nghiém T3 tu do [triiodothyronine tir do (Free T3) trong huyét thanh va huyét twong. Thanh phan: Cal A - Cal F
dugc diéu ché trong huyét thanh ngudi.
Dat chuan IS0 13485 hodc twong duong
788 |Hoa chat kiém tra chdt [Mau chimg kiém tra chat lugng xét nghiém dinh lugmeg triiodothyronine ty do (Free T3) trong Hop 12
lugng xét nghiém dinh  [huvét thanh va huyét tromg ngudi. Thanh phan: ¢ thanh phén T3 trong huyét thanh nguoi.
lugng T3 tv do Chét bao quan: Natri Azide
Dat chudn 1SO 134853 hoac tuong duong
789 |Hda chat xét nghiém Héa chét chinh cho xét nghiém xét nghiém mién dich vi hat hoa phal quang (CMIA) su dung Hép 150
dinh lugng T4 tu do 4é dinh lrgng thyroxine ty do (T4 tr do) trong huvét thanh va huyét twong ngudri: Thanh phén
26m:
- Vi hat: anti-T4 (tir ciru) phu Lren Vi hat trong dung dich dém TRIS co chét 6n dinh tir 1gG
ctru. Néng d¢ 16i thiéu: 0.05% rén.
- Chét két hop: Chét két hop T3 danh diu acridinium trong dung dich dém MES véi chét n
dinh NaCl va Triton X-100
Néng d6 t6i thiéu: 0.2 ng/mL.
Pat chudn SO 13485 hodc tuong duong: Hop 2200 test
790 [Héa chat hidu chuan Héa chat hi¢u chuan cho xét nghiém dinh luong Free T4:Dat chuan 1SO 13485 hoac fromg Hop 12
cho xét nghiém T4 wr do|dwong: Hop: 6 chai x >3.0 mL
791 [Héa chitkiém tra chat |Héa chat kiém tra chat luong xét nghiém T4 tu do. bao quan & nhiét d6 2-8 dj C. Dat chuan Hop 12
lurgng xét nghiém dinh  [ISO 13485 hoic tuong duong: Hop: =3 chai x >8.0 mL
lugng T4 tr do
792 [Hoa chat xét nghiém Héa chét chinh xét nghiém lmen dich vi hat hoé phat quang dé dinh luong hormon kich thich Hép 150
dinh lugng TSH tuyén Elap (TSH) trong huyét thanh va huyét tuong.
Thanh phén:
- Vi hat: Anti-f TSH (chuét. khang thé don dong) phu trén vi hat trong dung djch dém TRIS
véi chét 6n dinh protem (tir bo).
- Chét két hop: chét két hop Anti-a TSH (chudt. khang thé don dong) cé danh diu acridinium
trong dung dich d¢m MES voi chét 6n dinh protein (tlr bo).
Quy cach: Hop > 2 x 100 test
Dat chuén ISO 13485 hoac tuong duong
793 |Héa chit hiéu chudn Hoé chét hiéu chudn xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dé dinh Iuong hormon kich Hép 12

cho xét nghiém TSH

thich tuyén gidp (TSH) trong huyét thanh v huyét twong.
Thanh phén:
- Cal 1: thanh phan 6 dung dich dém TRIS véi chét 6n dinh protein (tir bd).

bo).
Quy céch: Hop > 2 chai x 3mL
Pat chuén 1SO 13485 hodc trong duong

- Cal 2: thanh phén c6 TSH (tdi td hop) trong dung dich dém TRIS vdi chat én dinh protein (tir
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lugng xét nghiém dinh  [Dat chuéin ISO 13485 hofc twong duong

lugng TSH
795 |Hoa chét xét nghiém Hoéa chat chinh cho xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) st dung dé dinh Hop 150
dinh luong Anti-Tg lugng 16p khang thé TeG ctia tir khang thé khang thyroglobulin (anti-Tg) trong huyét thanh va
huyét tuong ngudi
Thanh phén:

- Thyroglobulin ngudi phi trén vi hat trong dung dich dém MES véi chét 6n dinh protein (tir
dé&). Chét bao quan: Téc nhan khang vi sinh vit.

- Chét két hop khang IgG ngudi (chudt, don dong) cé dénh déu acridinium trong dung dich
dém MES véi chét bé mit va cht én dinh protein (tir bo). Chit bao quan: T4c nhan khang vi
sinh vit.

- Dém MES vdi protein (tir d€). Chét baoc quéan: Tac nhin khéng vi sinh vat.

Dat chuéin 1SO 13485 hofc tuong duong

796 |Hoéa chét hiéu chuin Hoa chat hiéu chuan cho xét nghiém Anti-Tg; Dat chuén 1SO 13485 hodc tuong duong Hop 9
cho xét nghiém Anti-Tg i

797 |Hi6a chat kiém tra chat |Hoa chat kiém tra chat lugng (méu chimg) xét nghi¢m dinh lugng Anti-Tg; Hop 9
luong xét nghiém dinh | Thanh phén: c6 thanh phan huyét trong ngudi trong dém phosphate i chét 6n dinh protein
lugng Anti-Tg (tix bd). Chét bao quan: Téc nhén khang vi sinh vét.
Pat chuin 1SO 13485 hogc tuong duong
798 |Hoa chat xét nghiém  |Héa chit chinh cho xét nghi¢m mign dich vi hat hoa phét quang (CMIA) sir dung dé dinh Hép 150
dinh lugng lrgng thyroglobulin trong huyét thanh va huyét trong ngudi trén trén méy phan tich mién dich
Thyroglobulin (TG) tu dong.
Thanh phin gom:

- Khang thé khéng Tg (khing thé don dong chuét) phu trén vi hat trong dung dich dém MES
c6 chét én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: ProClin 300.

- Chét két hop khéng thé khang Tg (khéng thé don dong chutt) c6 danh dAu acridinium trong
dung dich dém MES 6 chét on dinh protein (tir bo). Chét bao quan: ProClin 300.

- Pat tiéu chuin 1SO13485:2016 hogc twong duong

799 |Hioa chat hiéu chuan xét [Héa chét hi¢u chuan xét nghiém dinh luong thyroglobulin (Tg) Hop 9
nghiém dinh lugng Pat tiéu chudn 1S013485:2016 hojc twong duong
thyroglobulin (Tg)

800 |Hoa chat kiém trachat |Hoa chat chimg (Mau chimg) cho xét nghiém dinh luong thyroglobulin (Tg) trong huyét thanh | Hop 9

lugng xét nghiém dinh  |va huyét trong ngurdi.

lugng thyroglobulin (Tg)|Thanh phén: Méu ching cao (H), Trung binh (M), thép (L) chira thyroglobulin trong dung
dich dém phosphate vdi cac chét n dinh protein (tir bo).

Chét bao quan: ProClin 300 va ProClin 950.

Pat chuin 1SO 13485 hozc twong duong

801 |Toa chat xétnghiém | Hoa chat xét nghiém dinh lugng cdc khang thé khang thy thé hormon kich thich tuyén gidp Hop 9
dinh lugng céc khang (TRAb)
thé khang thu thé Thanh phén:
hormon kich thich tuyén |- IgG (khang thé don dong tir chugt) phu trén vi hat trong dung dich dém MES co cic chét 6n
giap (TRAD) dinh protein (tir bd) va Tween 20. Chét bao quan: natri azide va cic chét khang vi sinh vat.

 Chét két hop khang thé M22 khang thu thé TSH c6 dénh dAu acridinium trong dung dich
dém MES voi chét én dinh protein (tir bd) va Tween 20. Chét bao quan: ProClin 300.
Dat tiéu chudn 1SO 13485:2016 hodc twong duong

802 |Hoa chat hiéu chuan xét |Hoa chit higu chudn xét nghiém dinh lugng céc khéng thé khang thy thé hormon kich thich Hop 9
nghiém dinh lugng cac tuyén gidp (TRAD). Tiéu chuin ISO 13485, CE ho#c tuong duong
khang thé khéng thy thé
hormon kich thich tuyén
giap (TRAb)
803 |H6a chat chudn xét Tioa chat kiém tra chat lugng xét nghiém dinh lugng cac khang thé khang thy thé hormon kich | Hdp 9
nghiém dinh lugng cdc  |thich tuyén gidp (TRAD). Dat tiéu chuén cht lugng 1SO 13485,CE hojc tuong duong
khéng thé khang thu thé
hormon kich thich tuyén
giap (TRAb)
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dinh lugng SCC

luong khang nguyén ung thu € bao vay (SCC Ag) trong huyét thanh va huyét trong ngudi
trén may phén tich mién dich tu dong diing dé hd tro quén 1y diéu tri bénh nhén bi ung thu té
bao vay.

Thanh phén bao gbm:

- Khang thé kha.ng khang nguyén SCC (chuol don dong) phu trén vi hat trong dung dich dém
MES véi chat én dinh protein (bd). Chét bao quan: natri azide va cdc tic nhan khang khuin
khéc.

- Khéng thé khang khéang nguvén SCC 6 danh déu acridinium (don dong. chudt) két hop
trong dung dich dém MES véi chét én dinh protein (bd). Chit bao quan: natri azide va cdc tac
nhan khang khuén khac

- Dat tiéu chuén 1S013485:2016 hodc twong duong

STT Tén héa chat Yéu cau cua hang hﬁa Ve chét imp‘ng, m6 ta chl tlet thﬁng so ky thuat _ DVT S6 iuk?'ng du
3 ; en
8044 Héa chét xét nghiém Héa chét xét nghlem mién du:h vi hat hoa phét quang (CM!A) sir dung dc dinh lucmg lo-p Hép 45
dinh lugng Anti-TPO  |khéng thé IgG cia tr khang thé khang peroxidase tuyén gidp (anti-TPO) trong huyét ti'!anh va
huyét trong nguoi
Thanh phén: s
- Thyroid peroxidase (tai td hop) phi trén vi hat trong dung dich dém MES véi chat on dinh
protein (bo). :
- Chét két hop khang IgG ngudi (chudt, don dong) ¢6 danh dau acridinium trong dung dich
dém MES véi chét én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: Tac nhan khang vi sinh vat.
Pat tidu chudn chét lugng 1SO 13485,CE hodc twong duong
805 |Hoa chat hiéu chuan Hoa chét hiéu chuan cho xét nghiém Anti-TPO: Dat chuan 1SO 13485: Quy cach: Hop = 6 Hop 9
cho xét nghiém Anti- chai x 3mL
TPO
806 |Héa chét kiém tra chdt [Hoa chét kiém tra chit lugng xét nghiém Anti TPO, bao quan & nhiét do 2-8 d6 C. Dat tiéu Hop 9
lugng xét nghiém dinh  |chudn chit lugng ISO 13485,CE; Quy céch: Hop 2 2 chai x 4ml
hrgng Anti-TPO
807 |Hoa chat xét nghiém Héa chit chinh cho xét nghiém dinh luong CYFRA 21-1: Hop 150
dinh lwrgng CYFRA 21-1|Thanh phén: '
- Vi hat: Khang thé khang CYFRA 21-1 (tir khéng thé don dong chudt) ph trén vi hat trong
dung dich dém TRIS c6 chét 6n dinh protein (tir bo).
- Chat két hop: Chét két hop ¢6 khang thé khang CYFRA 21-1 (tir khang thé don dong chuét)
¢6 danh déu acridinium trong dung dich dém MES véi chat én dinh protein (tir bo).
Dat chuin 1SO 13485 hofic trong duong
808 |Héa chat hiéu chun Hoa cht hiéu chuan cho xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dinh lugng CYFRA 21- | Hop 18
cho xét nghiém dinh 1; Dat chuan 1SO 13485 hoac tuong duong
lugng CYFRA 21-1
809 [Hoa chit kiém tra chat  |Méu chimg CYFRA 21-1 duoc sir dung dé kiém tra d6 xac thuc va do chinh xac cta may phan | Hap 18
luong xét nghiém Cyfra [tich mién dich khi thuc hién dinh lugng cac manh cviokeratin 19 trong huvét thanh va huvét
21-1 rong ngudi
810 [Hoa chat xét nghiém Héa chat chinh cho xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) st dung dé dinh Haop 150
dinh lugng ProGRP Twgng ProGRP trong huyét thanh va huyét wong nguoi.
Thanh phan:
- Anti-ProGRP (chudt. khang thé don dong) phii trén vi hat trong dung dich dém TRIS véi
chét 6n dinh protein (bo).
- Chét két hop Anti-ProGRP danh déu acridinium (chudt. khang thé don dong) trong dung
dich dém MES véi chét n dinh protein (tir bo).
- Bém TRIS. Chét bao quan: ProClin 300.
Dat tiéu chuan 13013485 hoac twong duong
811 [Héa chat higu chuan Hoa chat hleu chuén cho xét nghiém dinh luong peptide giai phong Pro-gastrin (ProGRP) Hop 18
cho xét nghiém dinh trong huyét thanh va huyét trong ngudi.
lugng ProGRP Thanh phan:
- Chét hiéu chuén A: ¢6 chira dém citrate v&i chat én dinh protein (tir bo).
- Chét hiéu chudn B dén F: ¢6 chita ProGRP t6ng hop trong dém citrate véi chét on dinh
protein (tir bo).
Dt tiéu chuén 1S013485 hoic wwong duong
812 |Héa chét kidm tra chat |Hoa chét kiém tra chat lrgng (mAu chimg) cho xét nghiém dinh luong peptide gidi phong Pro- | Hép 18
hrgng xétnghiém dinh  [gastrin (ProGRP) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi.
Iuong ProGRP Thanh phan: Mau chimg cao (H), Trung binh (M). Thp (L) ¢6 thanh phén ProGRP téng hop
trong dung dich dém citrate v4i chét 4n dinh protein (tir bd). Chét bao quan: ProClin 300 va
ProClin 950.
Dat tiéu chuan 1SO13485 hoic tuong duong
813 |[Hoéa chét xét nghiém Héa chat chinh cho xéi nghiém xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) dé dinh Hop 150
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814

Héa chit hiéu chuén :
cho xét nghiém SCC

Hoéa chét hiéu chudn cho xét nghi¢m dinh rong khéng nguyén ung th t& bao vay (SCC Ag)
trong huyét thanh va huyét tuong ngudi.;

Thanh phén: 06 chai mbi chai 3ml gbm:

- Cal A: chira dém borate c6 chit én dinh protein (tir bd)

- Cal B-F: cchira SCC Ag (tir nguoi) duge didu ché trong dém borate v6i chét 6n dinh protein
(tir bd).

Pat tiéu chudn ISO13485 hodc twong duong

815

Hoa chét kiém tra chat
Iugng xét nghi¢ém dinh
lugng SCC

Héa ch'a‘I kiém tra chat luong (mAu chimg) cho xét nghiém dinh lugng SCC trong huyét thanh
va huyét tuong ngudi.

Thanh phan gbm: MAu chimg cao (H), Trung binh (M), thép (L) & cic ndng do khac nhau
trong dung dich dém Tris co chét on dinh protein (tir bd). Chét bao quan: ProClin 300 va natri
azide.

Dat tiéu chudn 1SO13485:2016 hodc twong duong

18

816

Héa chét xét nghiém
dinh lugng AFP

62 chat chinh cho xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dé dinh lrong alpha-
fetoprotein (AFP).

Thanh phén:

- Anti-AFP (chudt, khang thé don dong) ph trén vi hat trong dém MES véi chét n dinh
protein (tir bd).

- Anti-AFP (khang thé don dong, chugt) chét két hop co dénh déu acridinium trong dung dich
dém MES véi chit 6n dinh protein (tir bd).

Dat chuin 1SO 13485 hojc twong duong

200

817

Hoba chat hiéu chuin
cho xét nghiém AFP

Héa chat hicu chuan cho xét nghiém mién dich vi hat hoa phét quang dé dinh lugng alpha-
fetoprotein (AFP); Dat chuén 1SO 13485 hodc tuong duong

12

818

Héa chat kiém tra chat
luong xét nghiém dinh
lugng AFP

Hoa chit Kiém {ra chat lugng (mau chimg) cho xét nghiém dinh lugng alpha-fetoprotein (AFP)
trong mau huyét thanh, huyét tvong va dich mang bi
Thénh phén: MAu chimg cao (H), Trung binh (M), Thép (L) c6 AFP tinh sach (tir huyét thanh

Pat tiéu chun 15013485 hodc twong duong

méu cubng rén) duge didu ché trong dung dich dém phosphate v6i chét én dinh protein (tir bd).

Hop

819

Héa chét xét nghiém
Anti-CCP

Hoa chat xét nghiém mién dich vi hat héa

phét quang (CMIA) sir dung dé ban dinh lugng 16p khéng thé 1gG cia tw khang thé dac higu
khang peptide citrullinated dang véng (CCP) trong huyét thanh hoge huyét twong ngudi.
Thanh phén:

- CCP phi trén vi hat trong dung dich d¢m phosphate c6 chét én dinh protein (tir bo) va chét
dn dinh bé mt.

- Khang thé chugt khang 1gG & ngudi: Chét két hop c6 danh déu acridinium trong dung dich
dém MES véi chét én dinh protein (tir bo) va chét bé mit.

- Dung dich dém Phosphate v6i chét &n dinh protein (tir bd) va chét bé mat.

Dat tiéu chun 1S013485 hofc twong duong

50

820

Héa chat hiéu chun
cho xét nghiém Anti-
CoP

Ta chat hiéu chun (mau chuan) cho xét nghi¢m mién dich vi hat hoa phat quang (CMIA) sir
dung dé ban dinh lugng 16p khéng thé 1gG cita tu khang thé dac hiéu khang peptide
citrullinated dang vong (CCP) trong huyét thanh hogc huyét tuong ngudi.

Thanh phén:

- Cal A: thanh phén cé dung dich dém phosphate c6 chét on dinh protein (tir bd)

- Cal B dén F: c6 thanh phén huyét tuong nguti duong tinh véi anti-CCP trong dém
phosphate c6 chét én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: natri azide.

Pat ticu chuén 1SO13485 hojc twong duong

821

Héa chét kiém tra chit
lugng xét nghiém Anti-
CcCpP

Hoa chat kiem tra chat lugng (mdu chimg) xét nghiém Anti-CCP

Thanh phan:

- Méu chimg &m (-) chira huyét trong ngudi am tinh véi anti-CCP trong dém phosphate.
- M&u chimg duang (+) c6 chira huyét tuong ngudi duong tinh vai anti-CCP trong dém
phosphate.

Dat tiéu chun 1ISO13485 hofic trong duong

822

Héa chét chinh cho xét
nghiém dinh Irgng CA
125

Hoa chat chinh cho xét nghiém dinh lugng CA 125

Thanh phén:

- Vi hat chira khang thé khang khang nguyén CA 125 (khéng thé don dong chugt) phu trén vi
hat trong dém TRIS v6i chét on dinh protein (tir bd).

- Chét két hgp khang thé khang CA 125 (tir khang thé don dong chudt) cé dénh déu
acridinium trong dung dich dém phosphate v&i chét én dinh protein (tir bo).

Pat chudn 1SO 13485 hoic twong duong

40
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823 [Héa chat hiéu chuin Héa chét hiéu chudn cho xét nghiém CA 125 11 Haép 9
cho xét nghiém dinh Thanh phén: 6 chai méi chai 3ml gdm:
lugng CA 125 Cal A: ¢6 chira dung dich dém TRIS vai chét én dinh protein (fir b). :
Cal B dén Cal F: c6 thanh phén khang nguyén (tir ngudi) duge xédc dinh bai OC 125 duge diéu
ché trong dung dich dém TRIS cé chat én dinh protein (tir bo).
Dat tiéu chudn ISO13485:2016 hoac twong duong
824 |Hoéa chat kiém tra chat |Hoa chat kiém tra chat luong xét nghiém (mau chimg) dinh lugng CA 125 Hop 9
lugng xét nghiém dinh | Thanh phén: ¢6 thanh phén khang nguyén duoc x4c dinh béi khang thé dom dong OC 125 (tir
lugng CA125 ngudni) duoc didu ché trong dung dich dém TRIS ¢6 chét 6n dinh protein (tir bd). Chét bao
quan: Natri Azide va ProClin 300
Pat chuén 1SO 134835 hodc tvong duong
825 |Hoéa chét chinh cho xét |Hoa chét chinh cho xét nghiém dinh lugng CA 15-3 Hép 60
nghiém dinh lugng CA | Thanh phén: S
15-3 Vi hat: 115D8 (chudt, khang thé don dong) phi trén vi hat trong dung dich dém TRIS véi chét
én dinh protein (bo).
Chat két hop: DF3 chét két hop danh diu acridinium (chudt, khang thé don déng) trong dung
dich dém phosphate véi chét én dinh protein (tir bo).
Dat chuin ISO 13485 hogc tuong duong
826 |Héa chat higu chuin Héa chat hiéu chudn cho xét nghiém CA 15-3. Hap 9
cho xét nghiém dinh Thanh phén: 6 chai mdi chai 3m! gdm:
lugng CA 15-3 Cal A: c6 chita dung dich dém TRIS véi chét dn dinh protein (tir bo).
Cal B dén Cal F: c6 chira khang nguyén (tir ngudi) duoc xac dinh boi DF3 trong diéu ché
trong dung dich dém TRIS cd chét 6n dinh portein (tir bo).
Dat tiéu chuén 1S013485:2016 hoae tuong duong
827 [Héa chat kiém tra chat |Hoéa chat kiém tra chét lugng xét nghiém (mau chimg) dinh luong CA 15-3 Hép 9
lugng xét nghiém dinh | Thanh phan: ¢6 chira khang nguyén (tir ngudi) duoc xéac dinh bai DF3 trong dung dich dém
lurgng CA 15-3 TRIS véi chét én dinh portein (tir bo). Chét bao quan: natri azide va ProClin 300.
Dat chudn ISO 13485 hojc tuong duong
828 |Hda chat chinh cho xét [Hoéa chat chinh cho xét nghiém dinh lugng CA 19-9 Hép 60
nghiém dinh lugng CA  [Thanh phan
19-9 - Vi hat: 1116-NS-19-9 (chudu. khang thé don dong) phu trén vi hat trong dung dich dém
citrate véi chét 6n dinh protein (hd).
- Chét két hop: 1116-NS-19-9 (chuét. khang thé don dong) chat két hop c6 dénh déu
acridinium trong dung dich dém phosphate véi chét 4n dinh protein (ba)
Dat tiéu chuan 1S013485:2016 hodc twong duomg
829 |Héa chét hidu chuan Héa chét hiéu chuan cho xét nghiém CA 19-9 Hép 9
cho xét nghiém dinh Thanh phin:
lugng CA 19-9 - Cal A: ¢6 chtra dém TRIS vdi chét 6n dinh protein (tir ba).
- Cal B-F: chira chét xac dinh phan tmg 1116-NS-19-9 (tir nguri) duoc didu ché trong dém
TRIS ¢6 chét én dinh protein (i bo).
Dat tiéu chudn 1SO13485:2016 hojc trong duong
830 [Héa chét kiém tra chat  |Hoa chét kiém tra chat lugng xét nghiém dinh lrong CA 19-9 Hop 9
lugng xét nghiém dinh | Thanh phén: chira chét x4c dinh phan tmg 1116-NS-19-9 (tir ngudi) duge didu ché trong dung
lwrong CA 19-9 dich dém TRIS c6 chat én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: natri azide va ProClin 300.
Dat chuén ISO 13485 hodc trong duong
831 |Héa chat chinh cho xét |Héa chat chinh cho xét nghiém dinh lvong khang nguyén ung thu biéu md phoi (CEA) trong Hop 150
nghiém dinh lugng CEA |méu huyét thanh va huyét tuong ngudi :
Thanh phén bao gom:
- Vi hat: Anti-CEA (khdng thé don dong. chudt) phi trén vi hat trong dung dich dém TRIS véi
chit én dinh protein (tr bo).
- Chat két hop: Chét két hop khang thé khang CEA danh déu acridinium (chuét. khang thé don
dong) Anti-CEA trong dung dich dém phosphate véi chat én dinh protein (tir bo).
Dat chuén 1SO 13485 hoac tuong duong
832 [Hoa chat hidu chuan Héa chat hi¢u chuan cho xét nghiém dinh luong khang nguyén ung thu biéu mé phoi (CEA) Hop 9

cho xét nghiém dinh
lugng CEA

trong mau huyét thanh va huyét rong ngudt :

Thanh phén: 02 chai méi chai 3m] gdm:

- Cal 1: c6 dung dich dém phosphate va chét én dinh protein (tir bd)

- Cal 2: ¢6 thanh phén CEA (1t ngudi) duge didu ché trong dém phosphate véi chét én dinh
protein (tir bo).

Dat chudn 1SO 13485 hojc trong duong
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833 |Hoa chat kitm tra chit |Hoa chat kiém tra chét lugng xét nghiém dinh lugng CEA pr— 5
lugng xét nghi¢m dinh | Thanh phén: ¢6 thanh phin CEA (tir ngudi) duge diéu ché trong dung dich dém phosphate c6
lugng CEA chat 6n t_iinh protein (tir bd). Chét béo quan: Tac nhan khang vi sinh vat.
; Dat chuan ISO 13485 hotc firong dvong
834 H.c')a chét xét nghiém Héa chét, chinh xét nghi¢m mién dich vi hat hoa phat quang dé dinh luong khéng nguyén dac Hop 45
dinh lrgng PSA ty do  [hiéu tuyén tién ligt (PSA) tur do trong huyét thanh.
Thanh phén:
- Vi hat: Antf-F:ree PSA (khéng thé don dong tir chudt) phu trén Vi hat trong dung dich dém
TRIS véi chit 6n dinh protein (tir bo).
- Chét két hop: Anti-PSA (khang thé don dong, chudt) chét két hop ¢6 danh déu acridinium
trong dung dich dém MES véi chét én dinh protein (tir bo).
Pat chuén ISO 13485 hojic tuong duong
835 |Hoa chat hicu chuan _ |Hod chit hiéu chudn cho xét nghiém mién dich vi hat hod phat quang dé dinh luong khéng Hop 9
cho xét nghiém PSA tir |nguyén dic higu tuyén tién liét (PSA) tu do trong huyét thanh.
do Dat chuén 1SO 13485 hofic fuong duong
336 |Hoa ohit kiem tra chat |Hoa chat kiem tra chat lugng xét nghiém PSA ti do, bao quan ¢ nhiét d6 2-8 do C. Hop 9
lugng xét nghiém dinh  |Pat chuan IS0 13485 hodc tuong duong
lugng PSA tu do
837 |Hoa chit xét nghiém Hoa chat chinh xét nghiém mién dich vi hat hod phét quang d& dinh luong PSA toan phén (ci Hop 45
dinh lugng PSA toan PSA tu do va PSA phirc hgp voi alpha-1-antichymotrypsin) trong huyét thanh ngudi.
phén Thanh phén:
- Vi hat: Anti-PSA (khang thé don dong tir chudt) phu trén vi hat trong dung dich dém TRIS
v6i chat én dinh protein (tir bo).
- Chét két hop: Chét két hop Anti-PSA (khéng thé don dong tir chudt) c6 danh déu acridinium
trong dung dich dém MES véi chét 6n dinh protein (tir bd).
Dat chudn I1SO 13485 hoic twong duong
838 |Hoa chat hieu chuan  |Hoa chit hiéu chuan cho xét nghiém PSA toan phén; Hap 9
cho xétnghiém PSA  |Dat chuén 1SO 13485 hogc tuong duong
toan phin
839 |Hoa chat kiem tra chat |Hoa chét kiém tra chit lugng xét nghi¢m Total PSA, bao quan & nhiét 46 2-8 d¢ C. Hép 9
lugng xét nghiém dinh  |Dat chudn ISO 13485 hoac tuong duong
lugng PSA toan phén
840 |Hoa chat xét nghiém Héa chat chinh xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang (CMIA) dugc sir dung dé dinh Hop 50
dinh lugng NSE Jugng enolase dic hiéu thén kinh (NSE) trong huyét thanh ngurdi.
Thanh phin:
- Anti-NSE (khang thé don dong, chudt) phi trén vi hat trong dung dich dém Bis-TRIS
propane c6 chat én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: ProClin 300 v ProClin 950.
- Chét két hop Anti-NSE (khang thé don dong, chudt) c6 danh déu acridinium trong dung dich
dém MES c6 chét én dinh protein (tir bo).
Dat chufn 1SO 13485 hodc tuong duong
341 |Hoba chat hicu chuén Hoa chat hiéu chuan cho xét nghiémdinh luong NSE; Hop 6
cho xét nghiém NSE | Thanh phén: 2y
- Cal A: ¢6 chira dung dich dém phosphate v§i chat on dinh protein (tir bo).
- Cal B dén F: chira NSE ngudi trong dung dich dém phosphate c6 chira chét én dinh protein
(tir bd).
Dat chudn 1SO 13485 hogc tuong duong
342 |Hoa chat kiém trachat |Hoa chat kiém tra chat lugng (mau chimg) xét nghiém dinh lrgng NSE. Hop 6
lwong xét nghiém dinh | Thanh phin: 3 miu chimg ndng @3 cao (H), Trung binh (M) va thp (L) chira NSE ngudi trong
lugng NSE dung dich dém phosphate c6 chira chét én dinh protein (tir bd).
Chét bio quan: natri azide va tic nhén khang vi sinh vat.
Pat chuin ISO 13485 hojc tuong duong
843 |Hoa chat xétnghiém  |Hoa chat xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang (CMIA) dé dinh lugng pepsinogen 1 Hép 20
dinh Iugng trong huyét thanh va huyét tuong nguoi.
PEPSINOGEN 1 Thanh phén:
- Khéng thé khang PG I ngudi (tir chugt, don dong) phu trén vi hat trong dung dich dém
MOPSO véi chét én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: chit khang vi sinh vat.
- Chiéit két hop khéng thé khang PG [ ngudi c6 danh déu acridinium (tir chudt, don dong) trong
dung dich dém MES voi chét 6n dinh protein (tir bo). Chit bao quan: ProClin 300.
- Dung dich dém MOPSO. Chét bao quan: chat khéng vi sinh vét.
Pat chuén ISO 13485 hofc tuong duong
j 7
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844 |Hoa chat hiéu chudn Hoa chat h:eu chuan cho xét nghlem dmh Im;mg Pcpsmogen I Hép 3
cho xét nghiém Thanh phén: v
PEPSINOGEN 1 - Cal 1: dung dich d¢m MOPSO c¢6 chat 6n dinh protein (tlr bo). oF
- Cal 2: chira pepsinogen I (tr ngudi) duge diéu ché trong dung dich dém MOPSO c6 chit n
dinh protein (tir bo).
Dat chuén ISO 13485 hoic tuong duong
845 [Héa chit kiém tra chdt |Hoa chét kiém tra chét lugng (mau chimg) xét nghiém dinh lugng Pepsinogen 1. Hop 3
lugng xét nghiém dinh | Thanh phén: chira pepsinogen 1 (tir ngudi) diroc diéu ché trong dung dich dém MOPSO c6
lugng PEPSINOGEN I |chiét én dinh protein (tir bo).
Chét bao quan: ProClin 300,
Dat chuén ISO 13485 hojc tuong duong
846 |Hoa chat xét nghiém Héa chat xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) dé dinh lugng pepsinogen 11 Hop 20
dinh luong trong huyét thanh va huyét trong nguéi.
PEPSINOGEN II Thanh phén:
- Khang thé khang PG 11 ngudi (tir chudt, don dong) phu trén vi hat trong dung dich dém
MOPSO c6 chét én dinh protein (tir bo).
- Chét két hop khang thé khéng PG 11 ngudi (tir chudt, don déng) ¢ danh déu acridinium
trong dung dich d&&m MOPSO véi chét dn dinh protein (tir bd).
- Dung dich dém MES . Chét bao quan: ProClin 300.
Dat chuin 1SO 13485 hojc tvong duong
847 |Hoa chét hiéu chuin Héa chét hiéu chun cho xét nghiém dinh lugng Pepsinogen 11. Hop 3
cho xét nghiém dinh Thanh phén:
Iurgng PEPSINOGEN 11 |- Cal 1: ¢6 chira dung dich dém MOPSO véi chat on dinh protein (tir bo).
- Cal 2: ¢6 chira pepsinogen II (tir ngudni) dugce didu ché trong dung dich dém MOPSO c6 chat
6n dinh protein
Dat chudn ISO 13485 hoac nrong duong
848 [Héa chét kiém tra chédt |Héa chét kiém tra chét lrgng (miu chimg) xét ngh1em dinh lugng Pepsinogen 11. Hdop 3
lrong xét nghiém dinh | Thanh phén: chia pepsinogen 11 (tir ngudi) duoc didu ché trong dung dich dém MOPSO ¢6
luong PEPSINOGEN 11 [chét on dinh protein (tir bo).
Chat bao guan: ProClin 300
Dat chudn ISO 13485 hodc tuo‘ng duong
849 1Hoa chat xét nghiém Héa chét chinh xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) cho xét nghiém dinh Hép 12
dinh lugng HE4 lugng khang namen HE4 trong huvci thanh ngudi: Dat chuén ISO 13485 hodc tuong duong
Thanh phin bao gbm:
- Anti-HE4 (chuét. khang thé don dong) phi trén vi hat trong dung dich dém PBS vdi chat 6n
dinh protein (tir bo) va chat tdy.
- Anti-HE4 (chugt. khang thé don dong) chét két hcrp ¢6 danh déu acridinium trong dung dich
dém PBS vdi chat én dinh protein (tir bo) va chat tay
850 [Héa chét hiéu chuin Héa chit chuan cho xét nghiém dinh lugng khang nguvén HE4 trong huyét thanh ngudi.: Dat Hop 6
cho xét nghiém dinh chuén 1SO 13485 hoic trong duong
lugng HE4
851 |Héa chat kiém trachdt |Hoa chat kiém tra chat lugng cho dinh lugng khang nguyén HE4 trong huyét thanh nguoi: Pat | Hop 3
luong xét nghiém dinh  |chudn ISO 13485 hoéc trong duong
lugng HE4
852 |Hoa chat xét nghiém Héa chét chinh xét nghiém mién dich vi hat héa phat guang dinh lugng PIVKA-II trong huyét Hép 20
dinh lugng PIVKA-II thanh va huyét trong nguo.
Thanh phén gdm:
- Vi hat: Khéng thé khang PIVK A-I] (tir khang thé don
dong chudt) phu trcn vi hat trong dung dich dém Tris-HC] ¢é chét én dinh protein (tir ba).
- Chat két hop: gbm khang thé khang prothrombin (tir khang thé don dang chudt) danh dau
acridinium trong dung dich 4ém MES c6 chét n dinh protein (tir bo).
Dat chuan SO 13485 hodc turong duong
853 [Hoa chat hiéu chuan Héa chat higu chuén cho xét nghiém PIVKA-II- Hép 9
cho xét nghiém dinh Dat chuén 18O 13485 hozc twong direng
lugng PIVKA-11
854 |Hoa chat kiém tra chdt |Héa chat kiem tra chat luong cho xét nghiém PIVKA-I1:Pat chuan 1SO 13485 hodc tuong Hép 9
lugng xét nghiém dinh  [duong
lugng PIVKA-IT
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855

Héa chét xét nghiém
dinh lugng B-hCG toan
phan

Hoa chat chinh cho xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) sit dung dé dinh
lugng va dinh tinh beta human chorionic gonadotropin (B-hCG) trong huyét thanh va
huyét trong ngudi dé phét sém hién tinh trang mang thai.

Thanh phén bao gdm:

- Anti-B-hCG (chudt, khang thé don dong) phu trén vi hat trong dém TRIS véi chét dn dinh
protein (tir bd). Chét bao quén: Téc nhan khéng vi sinh vat.

- Chét két hop Anti-B-hCG (chudt, khang thé don dong) c6 dénh dAu acridinium trong dung
dich dém MES véi chéit én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: tic nhén khing vi sinh vit.
- Dat tiéu chufin 18013485 hoéc tuong duong

856 |Hoa chat higu chuin T6a chat hidu chuan cho xét nghiém dinh tinh va dinh lugng beta human chorionic Hép 9
cho xét nghiém dinh gonadotropin (B-hCG) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi.
Iwrgng B-hCG toan phin |Thanh phin: 06 chai mdi chai 3ml dugc chuan bj trong huyét thanh ngudi. Chét béo quén:
Sodium azide.
Dat chuin 1SO 13485 hoic twong duong
857 |Hoa chat kiém tra chat |Hoa chat kiém tra chét lrgng (mAu chimg) cho xét nghiém dinh luong Total -hCG Hop 9
lugng xét nghiém dinh | Thanh phan: ¢ thanh phin hCG duge chuén b trong huyét thanh ngudi. Chat bao quén:
lugng B-hCG toan phén |Sodium Azide.
Pat chudn 1SO 13485 hofic tuong dwong
858 |Hoa chit xét nghiém Phuong phép: Vi hat héa phat quang dinh lugng Prolacin Hop 6
prolactin Mau do: Huyét thanh, huyét twong ,
250 |Hoa chat hicu chuén xét |Xdy dyng dugc dudng chuan cho xét nghiém dinh lugng prolactin trong huyét thanh va huyét | Hop 3
nghiém prolactin fwong.
Dung tich: 8 ml
Bao gom: Cac chét chuan g cdc ndng do khac nhau
860 |Hoa cht xét nghiém Hoa chat xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) sit dung dé dinh lugng hormon | Hép 6
dinh lugng FSH kich thich nang nodn (FSH) trong méu huyét thanh va huyét twong ngudi.
Thanh phén:
- Khéng thé (tir khang thé don dong chudt) khéng p ciia FSH pha trén vi hat trong dung dich
dém MES c6 chét on dinh protein (tir chudt va dé).
- Chét két hop c6 danh déu acridinium cua khang thé (tir khéng thé don dong chudt) khéng a
cua FSH trong dung dich dém MES cé chét 6n dinh protein (tir bd).
Dat chudn 1SO 13485 hodc tuong duong
861 |Hoa chat hiéu chudn Hoa chat hiéu chuan cho xét nghiém dinh lugng FSH Hop 3
cho xét nghiém dinh Thanh phén:
lwgng FSH . Cal 1: ¢6 thanh phin huyét thanh bo.
- Cal 2: c6 thanh phin FSH (tir ngudi) duge chuén bi trong huyét thanh bo.
Dat chuén 1SO 13485 hojc twong duong
362 |Hoa chat kiém tra chat |Hoa chét kiem tra chat lugng xét nghiém (mAu chimg) dinh lugng Total FSH. Hép 3
lugng xét nghiém dinh | Thanh phén: c6 thanh phén FSH (tir ngudi) dugc didu ché trong huyét thanh bé.
luong Total FSH Chét bio quan: Natri azide.
Dat chuin 1SO 13485 hoc tuong duong
363 |10a chat xétnghiém  |Hoa chét xét nghiém mizn dich vi hat hoa phat quang (CMIA) sir dung d& dinh lugng Estradiol | Hop 9
dinh luong Estradiol  |trong mau huyét thanh va huyét tuong ngudi.
Thanh phén:
- Anti-Estradiol (khang thé don dong, tir tho) phu trén vi hat trong dung dich dém TRIS/BIS-
TRIS v&i chit én dinh protein (tir thd)
- Chét két hop estradiol c6 danh déu acridinium trong dung dich dém citrate vdi chét 6n dinh
¢6 hoat tinh bé mit.
Pat chufn 1SO 13485 hojc twong duong
264 |Hoa chat hiéu chudn Hoa chat higu chudn cho xét nghiém dinh luong Estradiol Hép 6
cho xét nghiém dinh  Thanh phén:
lugng Estradiol - Cal A: hanh phin c6 dung dich dém TRIS véi chét én dinh protein (tir bd).
- Cal B dén F: c6 thanh phén estradiol trong dung dich dém TRIS v&i chét dn dinh protein (tir
bo). Chét bao quan: Natri Azide.
Pat chufn 1SO 13485 hojc twong duong
265 |116a chat kiém tra chat |Hoa chat kiém tra chét lugng xét nghiém (méu chimg) dinh luong Estradiol . Hop 3
lrgng xét nghiém dinh | Thanh phan: c6 thanh phn estradiol trong dung dich dém TRIS véi chét on dinh protein (tr
lwgng Estradiol bd). Chét bao quan: Natri Azide..

Pat chuin ISO 134835 hojc twong dwong
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dinh lugng NT-proBNP

lugng in vitro peptide lgi niéu natri type B ¢6 acid amin déu N tan cung (NTproBNP) trong
huyét thanh va huyét trong ngudi trén may phan tich mién dich tr déng.

Thanh phén gdm:

- Khéng thé (don déng tir ciru) khang NT-proBNP cé biotin, pht trén vi hat trong dém Bis-
TRIS véi chat én dinh protein (tir bo) va Tween 20. Chat bao quan: natri azide

- Chit két hgp Anti-NT-proBNP (chuét, khang thé don dong) ¢6 danh déu acridinium-trong
dung dich dém MES véi chét én dinh protein (tir bd) va Tween 20. Chét bao quan: Nipasept
va Sarafloxacin.

- Pat tidu chuin 1S013485:2016 hojc tuong duong

'STT| Ténhoachdt |  Yéu cau ciia hang héa vé chat lwgng, md ti chi tiét thong s6 ky thudt DVT | Sb hrq:{ngdtr
866 |Hoa chat xét nghiém Hoa chat xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) sir dung dé dinh lugng hormon Hép 9
dinh lugng LH tao hoang thé (LH) & ngudi trong mau huyét thanh va huyét trong nguai.
Thanh phan: i
- Khéng thé khang 6 ciia LH (khang thé don dong chudt) phi trén vi hat trong dung dich dém
HEPES vai chit on dinh protein (tir bd, chudt). : .
- Chét két hop khéng thé khang o ciia LH (khéng thé don dong chudt) cé danh dau acridinium
trong dung dich dém MES véi chat on dinh protein (casein, tir bd).
Dat chuén ISO 13485 hojc twong duong
867 |Hoa chat hiéu chudn Hoéa chét hiéu chuan dugc sir dung dé hiéu chuin ’ Hop 6
cho xét nghiém dinh khi thye hién dinh lugng hormone tao hoang thé (LH)trong huyét thanh va huyét tuong ngudi.
lugng LH Thanh phén: ple
- Cal A: c6 dung dich dém phosphate véi chat 6n dinh protein (tir bo).
- Cal B dén F: ¢6 hormone tao hoang thé (tir tuyén vén ngudi) trong dung dich dém phosphate
véi chat 6n dinh protein (tir bo).
Dat chudn 1SO 13485 hodc tuong duong
868 |Hoa chat xét nghiém Hoba chét xét nghiém dinh lugng Progesterone trong huyét thanh va huyét tuong ngudi Hép 20
dinh liuong Progesterone | Thanh phén:
- Phirc hop khéng thé (tir khang thé don dong chudt) khang fluorescein gan fluorescein-
progesterone phu vi hat trong dung dich dém TRIS vai chét n dinh protein (bd va chudt).
- Chat két hop khang thé (tir khang thé don dong ciru) khang progesterone cé danh ddu
acridinium trong dung dich dém MES vé&i chét én dinh protein (tir bo va clru).
- Dung dich dém TRIS véi chét 6n dinh hoa hoc. Chét bao quan: natri azide.
Dat tiéu chuén ISO 13485:2016 hoic twong duong
869 |Hoba chat hiéu chudn Hda chét hidu chuan cho xét nghiém Progesterone. Hép 3
cho xét nghiém Thanh phén: ¢6 thanh phén progesterone dugc didu ché trong
Progesterone huyét thanh ngudi da xit I¥. Chét bao quén: natri azide.
Dat chudn 1SO 13485 hoic trong dwong
870 |Hda chét xét nghiém Hoa chat xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang (CMIA | s dung dé dinh luong Hop 30
dinh lurgng Testosterone [testosterone trong huyét thanh va huyét trong ngudri:
Théanh phén:
- Anti-testosterone (ciru. khang thé don dong) phu trén vi hat trong dung dich dém BIS Tris
véi chat 6n dinh protein (tir bo).
- Chét két hop testosterone ¢é danh déu acridinium trong dung dich dém BIS Tris véi chat an
dinh ¢6 hoat tinh bé mt.
Dat tiéu chudn ISO 13485:2016 hojc tuong duong
871 |Hoéa chat hiéu chuan Hoéa chat hiéu chuén cho xét nghiém Testosterone: Hop 6
cho xét nghiém Thanh phan:
Testosterone - Cal A: c6 dung dich dém PBS va chét 6n dinh protein (tir bo)
- Cal B dén F: c6 testosterone trong dung dich dém PBS va chét én dinh protein (tir bo).
Dat chuén 1SO 13485 hoic twong duong
872 |Hod chét kiém tra chat  |Kiém tra duge chét lugng cho xét nghiém dinh Iugng testosterone trong huyét thanh va huvét Hop 3
luong xét nghiém mién tuong.
dich testosterone trong |Dung tich: > 3 x 8 mI/Hdp
huvét thanh va huyét Bao gbm: Céc chat chimg & cac ndng o khéc nhau
tuong.
873 |Hoa chit xét nghiém Héa chat chinh cho xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) st dung dé dinh Hép 200
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8 €n héa chat
374 |Hoa cha hieu chudn | Hoa chat hiéu chuan cho xét nghiém NT-pro BNP; “Hop 18
cho xét nghiém NT-pro |Thanh phén gdm: 6 mirc ndng do c6 chira dung dich dém Tris véi chét én dinh protein (tir bo).
BNP Chét hiéu chuén - c6 céc ndng dd khac nhau cia NT-proBNP tdi té hop. Chit bao quan:
ProClin 300 va natri azide.
’ Pat tiéu chudn 1S013485:2016 hoéc twong duong
875 |Hoa cht kiém' trachdt |Hoa chit chimg (mAu chimg) cho xét nghiém dinh lugng peptide loi niéu natri typ B 6 acid Hép 18
luong xét nghiém NT-  |amin déu N tin cing (NT-proBNP) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi.
pro BNP Thanh phan gém: Méu chimg cao (H), Trung binh (M), thép (L) chita NT-proBNP téi t6 hop &
cac ndng d4 khac nhau trong dung dich dém Tris ¢6 chét &n dinh protein (tir bd). Chét bao
quan: ProClin 300 va natri azide.
Pat tiéu chuin 1S013485:2016 hozc twong duong
876 |Hoa chét cho xét Hoa chat xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) sir dung dé dinh lugng Hop 250
nghiém Troponin I siéu |troponin I tim (cTnl) trong huyét thanh va huyét twong ngudi trén hé théng méy xét nghiém
nhay (hs Troponin I) mién dich ty dong.
Thanh phén gbm:
- Khéng thé khang troponin I (khéng thé don dong chugt) phu trén vi hat trong dung dich dém
TRIS véi chét én dinh protein (tir bd). Chét bao quan: ProClin 300.
- Khéng thé khang troponin I (khing thé don dong thé kham chuft-ngudi) c6 danh dén
acridinium trong dung dich dém
MES c6 hoat chét bé mat va chét én dinh protein (tlr bd) va IgG ngudi. Chét bao quéan:
ProClin 300.
- Pat tiéu chufin 18013485 hogc tuong duong
877 |Hoa chat hiéu chuin Hoa chat hiéu chuan (chét chudn) cho xét nghiém dinh huong troponin I tim (cTnl) trong huyét | Hop 18
cho xét nghiém thanh va huyét twong ngudi
Troponin I siéu nhay (hs |Thanh phén gém: 6 chai, 3ml méi chai:
Troponin I) - Chai cal A: ¢o chira dung dich dém phosphate voi chit én dinh protein
(tir bo)
- Chai Cal B dén F: chira céc ndng d¢ khéc nhau cia phic hop troponin IC tim ngudi dang tai
t hop trong dung dich dém phosphate v6i chét én dinh protein (tir bo).
Chét bao quin: ProClin 300
Pat tiéu chuéin 1S013485 hofc tuong duong
978 |Hoa chat kiém trachat |Hoa h&t Kiem tra chat luong (méu chimg) cho xét nghiém dinh lugng troponin I tim (cTnI) Hop 18
lwong cho xét nghiém  |trong huyét thanh va huyét twong ngudi.
Troponin I siéu nhay (hs Thanh phin gdm: Méu ching cao (H), Trung binh (M), thép (L) chira phire hop troponin IC
Troponin I) tim ngudi dang téi td hop trong dung dich dém phosphate c6 chét én dinh protein (tir bo). Chit
bao quan: ProClin 300
Datﬁéuchuén18013485hoactucngdu0ng
879 |Héa chat chinh cho xét  |Hoa chat xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) dugc st dung dé dinh lugmg Hop 30
nghiém dinh lugng BNP |peptide lgi niéu natri tuyp B (BNP) trong huyét tuong ngudi cd EDTA.
Thanh phin:
- Khéng thé khang BNP (chudt, khéng thé don dong) phu trén vi hat trong dung dich dém
TRIS c6 chat én dinh protein (bd, chugt).
- Chét két hop c6 khang thé khang BNP (chudt, khang thé don dong) dénh dAu acridinium
trong dung dich dém MES véi chét én dinh protein (tlr bd).
- Pat tiéu chuin 15013485 hoc tuong duong
880 |Hoa chat hiéu chuén Hoa chat hiéu chuan cho xét nghiém dinh lugng peptide lgi niéu natri typ B (BNP) trong huyét | Hép 6
cho xét nghiém dinh trong ngudi chira EDTA
lugng BNP Thanh phén: -
- Cal A: chira dung dich dém acetate v6i chat én dinh protein (tir bo).
- Cal B dén F: chira BNP trong dung dich dém acetate v6i chét én dinh protein (tir bd). Chét
béo quan: natri azide va ProClin 300.
Pat tiéu chuén 1S013485 hodc tuong duong
331 |Hoa chat kiem tra chdt |Hoa hat Kiém ra chat lugng (MAu chimg) cho xét nghi¢m dinh lugng peptide loi nigu natri Hop 3
lugng cho xét nghiém  |typ B (BNP) trong huyét tuong ngudi chira EDTA. i B .
dinh lugng BNP Thanh phén: chira BNP trong dung dich dém acetate c6 chét &n dinh protein (tir bd). Chat bao
quén: natri azide va ProClin 300.
Dat tiéu chun 1S013485 hogc twong duong
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cho xét nghiém Cortisol

Dat tiéu chuan chét lrong ISO 13485 holic trong duong

Quy céach: Hop > 6 chai x 3mL

STT|  Tén hoa chat Yéu chu ciia hang héa vé chét hrong, md ta chi tiet thong sﬁk}"ﬂluﬁt ' DPVT | Sb I:lgl‘r(ng dy
S SR L 3 e Cree e e o ~kién
882 |Hoéa chét xét nghiém Hoéa chét xét nghiém mi&n dich vi hat héa phét quang (CMIA) sir dung dé thuc hién dinh Hop 45
dinh lugng Cyclosporine {lugng cyclosporine trong méu toan phén ngudi.
Thanh phén:
- Anti-cyclosporine (khdng thé don dong chudt) phu trén vi hat trong dung dich dém MOPS ¢6
chat én dinh protein (tir bo). Chat bao quan: natri azide va ProClin 950. o
- Chét két hop cyclosporine ¢6 danh déu acridinium trong dung dich dém citrate véi chét tay.
Chit bao quan: ProClin 300.
Pat tiéu chuin 1SO13485 hoic trong duong !
883 |Hoa chat hiéu chuan Hoéa chét hiéu chudn khi thuc hién dinh lugng cyclosporine trong méau toan phéan ngudi. Hép 15
cho xét nghiém dinh Théanh phéan:
lugng Cyclosporine - MAu chudn A: chita mau toan phén ngudi da xir 1¥. :
- Mau chuén B dén F: chira mau toan phé.n nguot da xu Iy va cyclosporine. Chat bao quan:
natri azide va ProClin 950.
Pat tiéu chudn ISO13485 hoac twong duong
884 |Hoa chat xir Iy mau Chai 1 chira chét hoat tinh bé mat trong nude.Chat hao quan: ProClin 300. Hop 45
bénh phim xét nghiém |Chai 2 chira dung dich kém sulfate trong methanol va ethylene glycol.
dinh lugng Cyclosporine |Pat tiéu chudn chét luong I1SO 13485 hodc twrong duong
885 |Hoa chat xét nghiém Héa chét xét nghiém mién dich vi hat héa Hop 240
dinh lugng Tacrolimus  [phat quang (CMIA) sir dung @& thuc hién dinh lwong Tacrolimus trong mau toan ph?m ngudi.
Thanh phén:
- Anti-tacrolimus (khang thé don dong. chu6t) phu trén vi hat trong dung dich dém EDTA v
chat 6n dinh protein (tir bo).
- Chét két hop tacrolimus ¢6 dénh ddu acridinium trong dung dich dém citrate véi chét 4n dinh
protein (tir bd). Chét bao quan: ProClin 300.
- Bém MES vé sodium chloride. Chét bao quan: ProClin 950 va ProClin 300,
Dat tiéu chuin 1SO13485 hodic tzong duong
886 |Hoa chat hiéu chuan Hoa chét hidu chuan khi thic hién dinh xét nghiém luong tacrolimus trong méu mau toan pha:m Hop 30
cho xét nghiém dinh nguoi.
lugmg Tacrolimus Thanh phén:
- Miu chuén A (9ml): c6 thé tich nhiéu hon dé sir dung 1am dung dich pha loang cho nhimg
mau c6 gid tri nam ngoai khoang néng d6 duoc diéu ché véi mau toan phin ngudi da xa Iy.
- Mau chuan B dén F (4.5ml mdi chai) : dugc didu ché v&i méu toan phén ngudi da xu Iy va co
chira tacrolimus.
Chit bao quan: natri azide va cdc tic nhan khang vi sinh vat.
Dat tiéu chuan ISO13485 hodc tuong duong
887 |Hda chat xur Iy mau Thanh phan ¢6 chira dung dich kém sulfate trong methanol va ethvlene glycol. Pat tiéu chuan Hop 480
bénh phim xét nghiém |chét luong 1SO 13485 hoac tuong duong
dinh lugng Tacrolimus ;
888 Ong xur IV mau bénh Ong Plastic chira K2 EDTA. Dat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485 hoac trong duong Hop 480
pham xét nghiém dinh
luong tacrolimus.
sirolimus, cyclosporine
889 [Hoa chét kiém tra chat |Héa chét kiém tra chét luong cho xét nghiém dinh lrong Tacrolimus. Sirolimus. Cyclosporine. | Hop 24
lugng cho xét nghiém
dinh lugng Tacrolimus.
Sirolimus. Cyclosporine
890 [Ong phan tmg Thé tich lam viéc: >1.5 ml. chat liéu: PP, trong sudt. ndp: trong sudt. gén nip. ¢6 vach chia va Hép 480
khong gian viet. Hop > 500 cai
891 [Hoa chat xét nghiém Héa chat xét nghiém dinh lugng cho xét nghiém Cortisol Hép 50
dinh Iugng cho xét Dat tiéu chuén chét lrgng 1SO 13485 hodc trong duong
nghiém Cortisol Quy céch: Hop = 2 x 100 test
892 |Héa chét hiéu chuan Hoa chat higu chuin cho xét nghiém Cortisol; Hép 6

82/85




893

Héa chét xét nghiém
dinh luong C-Peptide

Hoa chit xét nghiém dinh lugng C-Peptide

Pat tiéu chuén 1SO 13485:2016
Quy céch: Hop > 2x100 test

50

894 |Héa chat hiéu chuén Héa chét hiéu chuén cho xét nghiém C-Peptide; Hop 9
cho xét nghiém C- Dat tiéu chuén chét lugng ISO 13485 hoc twong duong
Peptide
895 |Hoa chét kiém tra chat |[Hoa chat kiém tra chét lugng xét nghi¢m dinh lugng C- Peptide, bio quan & nhiét d6 2-8 d6 C. | Hop 9
lugng xét nghiém dinh  |Dat tiéu chuén chat lugng 1SO 13485,CE hoic twong duong
lrgng C-Peptide
806 |Hoa chat xétnghiém  |Hoa chat xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) sir dung dé dinh luong 25- Hop 20
dinh lugng Vitamin D |hydroxyvitamin D (25-OH vitamin D) trong huyét thanh v huyét tuong ngudi
Thanh phén:
- Anti-vitamin D IgG (don dong tir thd) phu trén vi hat trong dung dich dém MES. Chét bao
quan: ProClin 300.
- Vitamin D dénh déu acridinium trong dung dich dém MES va hoat chét bé mjt. Chét bio
quan: natri azide.
- Dung dich dém Citrate c6 EDTA, Methanol, 8-anilino-1-naphthalenesulfonic acid (ANSA),
vi chit c6 hoat tinh bé mit. Chét bdo quén: ProClin 300.
Pat tiéu chuéin chét lugng ISO 13485 hojc twong duong
897 |Héa chat hiéu chuin Hoa chat hiéu chuan cho xét nghiém dinh lugng 25-hydroxyvitamin D (25-OH Vitamin D) Hép 6
cho xét nghiém dinh trong huyét thanh va huyét trong nguoi.
lugng Vitamin D Thanh phén:
- Thanh phén dém PBS va huyét thanh ngui.
- C6 céc ndng dd khac nhau cua 25-OH vitamin D.
Chét bao quan: ProClin 950 va natri azide.
Pat tiéu chufn chét lugng 1SO 13485 hogc tuong duong
398 |Hoa chat kiém tra chat |Hoéa chét kiém tra chét lugng xét nghi¢m dinh luong 25-hydroxyvitamin D (25-OH Vitamin D) | Hop 3
lugng xét nghiém dinh  |trong huyét thanh va huyét tuong ngudi.
lugng Vitamin D Thanh phén: c6 thanh phén 25-OH vitamin D trong d¢m PBS v&i huyét thanh ngudi. Chét bao
: quan: ProClin 950 v natri azide.
Pat tiéu chuén chit lugng 1SO 13485 hoac tuong duong
899 |Hoa chit xétnghiém  |Héa chat chinh cho xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CMIA) sir dung dé dinh Hop 50
dinh lugng Ferritin lugng ferritin trong huyét thanh va huyét tuong ngudi.
Thanh phn gém:
- Vi hat: Anti-Ferritin (chugt, khang thé don dong) phi trén vi hat trong dung dich dém TRIS
v6i chat dn dinh protein (bd va chugt).
- Chiét két hop: Chét két hop anti-Ferritin (tho, khang thé don dong)
<6 d4nh déu acridinium trong dung dich dém MES véi chét 6n dinh protein (tlr b).
Quy cach: Hjp > 2 x 100 test
900 |Héa chét higu chudn Hoa chat hiéu chuan xét nghiém mién dich vi hat hoa phét quang d& dinh luong ferritin trong | Hop 12
cho xét nghiém Ferritin |huyét thanh va huyét tuong. S
Thanh phéan: Cal 1 va Cal 2 c6 thanh phén ferritin (tir 14 lach ngudi) dugc diéu ché trong dung
dich dém phosphate v&i chét 6n dinh protein (tir bd).;
Quy cach: Hop = 2 chai x 3ml ;
901 |Hoa chat kiem tra chat |Hoa chét kiém tra chat Turgng xét nghiém dinh lugng ferritin trong huyét thanh va huyét tuong | Hop 9
lrgng xét nghi¢m dinh nguoi.
lugng Ferritin Dat tiéu chuén chét lugng ISO 13485 hodc tuong duong :
Thanh phén: ferritin (tir 14 lach ngudi) duge didu ché trong dung dich dém phosphate v6i chit
én dinh protein (tir bd).
Hop >3 chai x >28mL
502 |Hoa chat xétnghiém |- Protein gén véi khang thé khéng Folate bat cap véi vi hat gin !cét 41 lyc véi protein gin Hop 10
dinh Iugng folate trong  |Folate, trong dung dich dém TRIS véi chét &n dinh protein .Chét bao quan: natri azide va tic
huyét thanh, huyét nhén khang vi sinh vét.
twong vA té bao héng caul- Acid Pteroic (PTA) - chét két hop c6 danh déu acridinium trong dung dich dém MES voi
chét én dinh protein (tir Ign). Chét béo quéan: Tac nhan khéng vi sinh vat.
- Pém Borate. Chét bao quan: natri azide va tic nhin khang vi sinh vit
Hoa chat hiéu chuan xét |THANH PHAN - dugc diZu ché trong dung dich dém TRIS c6 chét 6n dinh protein (albumin Hop 12

903

nghiém mién dich folate
trong huyét thanh, huyét

tuong va té bio héng cau

huyét thanh ngudi). - ¢é chira pteroylglutamic acid (PGA). Chiét bao quan: Natri Azide
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dung chit kiém chudn
va kiém chimg

ctia lo chét chudn/ chat chlmg s& duge nap dé chay trén may. Nip thay thé s& déng kin va
ngan chan ro ri chét chan/ chit chung khi chiing duge 1dy ra khoi may va bao quan trong tu
lanh. Khéng diing nip day ban ddu dé tranh hién tugng nhiém chéo

STT Tén héa chit Yeéu c%u ciia hang héa vé chat hrong, md t4 chi tiet thong sb ky thudt DVT So luk?éng dy
904 |Hoa chat kiém tra chit |C6 thanh phan pteroylg]utamw acid (PGA) trong dung dich dém TRIS v6i chat 4n dinh Hop 3
lugng xét nghiém mién  |protein (albumin huyét thanh ngwrdi). Chét bao quan: natri azide.
dich folate trong huyét
thanh, huyét trong va té
bio hong ciu
905 |Haa chét xét nghidm Hoa chit xét nghiém dinh luong Insulin Hép 9
dinh lugng Insulin Dat tiéu chudn chat lwrong ISO 13485 hodc tuong duong;
Quy cach: Hop > 2x100 test
906 |Hoa chit hiéu chuan Héa chit hiéu chuan cho xét nghiém dinh lugng Insulin; Hop 18
cho xét nghiém Insulin  |Pat tiéu chuin chat lvong ISO 13485 hoc twrong duong
Quy céch: Hép > 6 chai x 3 mL :
907 [Hoa chat kiém tra chdt [Héa chat kiém tra chat lugng xét nghiém Insulin, bao quan & nhiét do 2-8 dé C. Pat tiéu chuan | Hop 9
lwgng xét nghiém dinh  |chat Irgng 1SO 13485.CE: Quy cach: Hép > 3 chai x § mL
lugng Insulin :
908 |Hoba chat xét nghiém Héa chét xét nghiém hormon tuyén can giap khong bién déi (intact PTH) trén hé théng méy Hop 12
mién dich hormon tuyén [phan tich tr déng
cdn giap khong bién déi [MAu do: Huyét thanh, huyét tuong
iPTH) trong huyét thanh
va huyét trong
909 [Hoa chat hidu chuan xét Xéy ding duge dudng chuin cho xét nghiém dinh luong hormon tuyén can giap khong bién Hép 6
nghiém mién dich déi (intact PTH) trong huyét thanh va huyét tuong.
hormon tuyén can giagp |Hép 26 chai x >3 ml
khéng bién 6 iPTH)  [Bao gdm: Céc chét chudn & cic néng dd khac nhau
trong huyét thanh va
huyét trang
910 {Hoa chat kiém tra chat |Kiém tra dugc chét lugng cho xét nghiém dinh lugng hormon myén cén gidp khong bién ddi Hép 3
luong xét nghi¢m mién  |(intact PTH) trong huyét thanh va huyét tuong.
dich hormon tuyén cén  [Hop >3 x >8 ml
giap khéng bién déi Bao gém: Cac chit chimg ¢ cac nong d¢ khac nhau
iPTH) trong huyét thanh
va huvét tuong
911 |Dung dich dém rira Dung dich dém rira cho méy xét nghiém mién dich tu déng. Hép 360
Thanh phan bao gdm: Cé thanh phin 1.5M muéi dém phosphate véi tac nhan khang vi sinh
Vit (sodium azide va 5-bromo-3-nitro-1.3-dioxane trong propylene glyvcol).
Dat chuan 1SO 13485
912 |Dung dich kiém tra Hoéa chat kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich chung bao gdm: Alpha Fetoprotein (AFP). | Hép 24
chung cac xét nghiém | Anti-thyroglobulin: Anti-thyroperoxidase: Human Chorionic Gonadotropin (BhCG): BNP (1-
mién dich 32): CA 125: CA 15-3: CA 19-9: Carcinogenic Embryvonic Antigen (CEA:; CK-MB: Cortisol:
C-Peptide: DHEA-Sulfate; Estradiol: Ferritin: Folate: Prostate Specific Antigen. Free Follicle
Stimulating Hormone (FSH): Triiodothyronine, Free (FT3); Thyroxine. Free
(FT4)Homocysteine :Insulin;Luteinizing ormone: Myoglobin Parathyroid Hormone (PTH) (1-
84): Parathyroid Hormone (PTH) (1-84); (STAT) Progesterone: Prolactin: Prostate Specific
Antigen, T-Uptake: Testosterone: High Sensitive Troponin I: Thyroid Stimulating Hormone
(TSH): Triiodothyronine, Total (TT3): Thyroxine. Total (TT4): Vitamin B12: 25-OH Vitamin
D
913 |Dung djch nra kim Nude rira kim. ding cho may xét nghiém mién dich rir dong.: Hap 18
Théanh phén: cé thanh phan huyét trong ngudi da voi hoa lai
Dat tiéu chun chét lugng 1SO 13485 hodc tuong duong;
914 |Dung dich xtc tac Dung dich xtic tac phan {mg trén may xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang tu déng. Thung 75
Bat chuin 1SO 13485 hoac turong duong.
915 |Dung dich tién xic tac Dung dich tién xuc téc phan umg trén mdy xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang tu Thing 48
ddng.: Dat chuan 1SO13485 hoic tuong duong.; Quy céch: thing > 4 x 975 mL
916 |Cong phan g Céng phan tmg: Dat chuén 1SO 13485: Quy cach: Hop > 4000 céi Hop 120
917 |Cée dyng mau Cée dung miu. Hop >1000 cai Hop 6
918 [Nép thay thé cho bng  [Np thay thé dung do mau chimg/ mau chuén cia may: Thay thé cho nip ddy ban dau Hép 12
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919 [N&p thay thé cho ng  |Nép thay thé ding do méau chimg/ mAu chuén ciia may: Thay thé cho nép day ban déu
dyng chét kiém chudn  |ctia o chét chudn/ chét chimg s& duge nap dé chay trén méy. Nép thay thé s& déng kin va
va kiém chimg ngan chan rd ri chét chin/ chét chimg khi chiing dugc Idy ra khoi may va bdo quan trong ti
lanh. Khong dung nip 8y ban du dé trénh hign tugng nhiém chéo

Téng s6 khoan di kién m&i thau: 919 khoan./.
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DANH MUC HOA CHAT VA VAT

(Kem theo

Thu moi bdo gid n

Chét chuén ding cho XN

Héa chat dung dé hiéu chuén cho XN dong méu Hepann > 3 mifc. Dang Bot khé. Thcn

4
dinh lugng Anti Xa gian &n dinh > 2 ngay nhiét 6 2-8 ¢6 C va > 1 ngay nhiét d6 15 d6 C trén may
2 | Chét kiém chimg diing Hoéa chat ding dé kiém chudn cho XN xac dinh Heparin trong lwgng phén tir lhép trong dai| hop 3
cho XN dinh lrong Anti  [do thip va dai do cao trén méy phén tich déng mau. Dang Bot khé. Thoi gian bndinh>2
Xa ngay nhiét 46 2-8 46 C, > 1 ngay nhiét d6 15 do C trén may. Gdm: 1 lo >1ml mirc thép va
1 Ip >1ml mitc cao trong 1 hdp
3 |Héa chit dung cho XN Hoéa chét ding dé x4c dinh hoat ¢ heparin khong phan doan hodc Heparm trong lugng Hop 18
dinh lugng Anti Xa phan tir thip trén m4y phén tich dong mau, céc chéit trc ché true tiép yéu t6 FXa nhu
Rivaroxaban, Apixaban theo phuong phap so méu. Dang Léng. Thoi gian 4n dinh Héa
chét Factor Xa > 30 ngay nhiét d¢ 2-8 dd C, > 7 ngay nhiét do 15 d§ C
4 |Héa chit dinh lugng Hoa chat dung d& XN dinh lugng Antithrombin theo phuong phép so mau trén may phan. Hop 10
Antithrombin tich dong mau. Dang Long. Thai gian n dinh Héa chit Factor Xa > 35 ngay nhiét d 2-8
do C, > 2 ngay nhiét do 15 46 C
5 |Chat kiém chimg ding | Héa chét ding dé kiém chuén cho XN dinh lugng D-Dimer (don vi: FEU ng/mL) dai do hép 6
cho XN dinh lugng D- binh thudng va déi do bat thudmg trén méy phan tich dong mau. Dang léng Thoi gian 6n
Dimer dinh > 30 ngay nhiét d6 2-8 do , > 24 git nhiét do 15 d9 trén may. Gom: 1 1o >1ml mitc
binh thucmg va 1 lg >1ml miic cao
6 |Hoachétdinhlugng D-  [Héa chét diing dé XN dinh lwgng D-Dimer theo phucmg phap mién dich d¢ duc latex trén Hop 80
Dimer may phén tich déng mau, loai trir thuyén thc huyét khm tinh mach (VTE) Ngudng > 500
ng/mL, d§ nhay > 99.9%, do dic hiéu > 40%, do ruycn tinh 215 - 128000ng,/ml (hoidc rong
hon). Héa chét kém theo chit dém (hoic cht pha logng) va chét chuén. Dang léng . D§ én
dinh sir dung sau khi hoan nguyén (hoéc md& nép): hoa chét Latex > 30 ngay nhiét do 2-8
d6 C, > 7 ngay nhiét d6 15 d6 C. Gbém: 1 lo Latex Reagent >4ml; 1 lo Reaction Buffer
>6ml; 1 lo D-Dimer Calibrator >1ml
7 |Hoa chéat xét nghiém dinh |Héa chit dung dé XN dinh Euqmg Fibrinogen, theo phuong phap Clauss trén may phéan tich | Hép
lugng Fibrinogen d6ng méau. Dang: bt kho Do én dinh st dung sau khi hoan nguyén (hodc md nép) >3
ngay nhiét d§ 2-8 46 C, > 3 ngdy nhiét dé 15 dé C trén may
8 |Héa chit dung dé XN Héa chét ding de x4c dinh XN Protein C theo phuong phéap so mau. Dang Bét khé va chat | Hop 10
dinh lugng Protein C dém. Thoi gian én dinh Héa chét Protein C > 90 ngay nhiét d¢ 2-8 d6 C, > 5 ngay nhiét
d 15 d C trén méay.
9 |Hoa chét dung dé xét Hoéa chét ding d& XN xéc dinh hoat d¢ cuia Protein S ty do theo phuong phap do mirc thei | Hop 6
nghiém xéc dinh hoat 0  |gian PT kéo dai. Dang Bét khé va Iong, Thri gian én dinh hoa chét Protein S > 1 ngay
Protein S tu do nhiét d6 2-8 6 C, > 8 git nhiét do 15 do C trén may
10 |Héa chét xét nghiém dinh |Hoa chat dung dé XN xéc dinh Protein S fir do theo phucmg phap mién djch latex trén may | Hop 10
lurgng Protein S tu do phén tich dong méau. Dang bot kho va chit dém. Thoi gian 6n dinh > 30 ngay nhiét d¢ 2-8
d% C, > 7 ngdy nhiét d 15 d9 C trén may
11 |Hoa chét xét nghiém dinh Dang bot kho, sir dung trén may phan tich dong méau. Thanh phan huyét trong Iam nghéo Hop 6
Jugng véu t6 11 yéu td 1. Thoi gian én dinh > 24 gi¢
12 |Héa chét xét nghiém dinh Damg bot kho, sir dung trén miy phén tich dong méu. Thanh phan: huyét tuong lam ngho | Hop 6
lugng yéutd V yéu t8 V. Thi gian 6n dinh > 24 gidy
13 |Héa chét xét nghiém dinh Dang bot khd, sir dung trén méy phan tich déng méau. Thanh phén: huyét twong lam nghéo Hép 6
lugng yéu td VII yéu t6 VII. Thai gian 6n dinh > 24 gio
14 |Hoéa chit xét nghiém dinh [Dang bt khd, sir dung trén may phén tich dong méu. Thanh phén: huyét twong 12m nghéo Hop 6
lugng yéu té VIII yéu 16 VIIL. Thoi gian én dinh > 24 gity
15 |Hoa chat xét nghiém dinh | Dang bot kho, str dung trén mdy phén tich déng méu. Thanh phan: huyét tuong lam nghéo | Hop 6
lugng yéu td X yéu t6 X. Thoi gian 6n dinh > 24 gi&y
16 |Hoa chat xét nghiém dinh | Dang bot khé, sir dung trén may phin tich dong mau. Thanh phan: huyét tuong lam nghéo | Hop 6
lugng yéu t6 XI yéu 16 X1. Thoi gian én dinh > 24 gio
17 [Hoa chét xét nghiém dinh |Dang bt khd, sir dung trén may phan tich dong méu. Thanh phan: huyét twong lam nghé¢o | Hop 6
lwgng yéu t6 XII yéu t6 XII. Thoi gian 6n dinh > 24 gio
18 |Xétnghiém dinh lugng | Dang bot khd, sir dung trén méy phén tich dong mau. Thanh phén: huyét trong 1am nghéo | Hdp 10
yéu 6 IX yéu t6 IX. Thoi gian én dinh > 24 gio
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19 |Chit chuan dung cho céc Hoa chét ding dé hiéu chuan cho XN dong méu nhu Flbnnogen céc Toai yéu tb. yeu tb Hép 10
xét nghiém trén mdy phén |Von Willebrand. Anmhrombm Plasminogen. Plasmin Inhibitor, Protein S. Protein C.
tich déng méu Dang Bt kho. Thai gian 6n dmh > 24 gi&y nhiét do 2-8 d6 C véi XN Fibrinogen. > 8 gioy
nhiét do 2-8 do C véi cac XN yéu tb. Hop > 10 lo, Lo >1ml
20 |Chét kiém chimg mirc b4t |Dung cho cdc XN trén méy phén tich dong mau. Hoéa chét diing dé kiém chuén cho XN hép 10
thudng cao dong méau nhu PT,APTT, Hcpatacomplex & dai do bat thuémg cao Dang Bot kha. Thai
gian én dinh > 24 gid v6i XN PT.APTT . :
21 |Chét kiém chimg miic bat |Dung cho cac XN trén mdy phén tich dong mau. Héa chét diing dé kiém chufn cho XN hép 35
thudong thép déng mau nhu PT.APTT. TT.Fibrinogen. Antithrombin, Protein S, P.rotein (&3
Hepatocomplex ¢ dai do bt thiromg thép. Dang Bét kha. Thoi gian n dinh > 24 gid vai
XN PT.APTT,Fibrinogen,TT. i
22 |Chat kiém chimg mirc Ding cho cac XN trén méy phan tich déng méau. Héa chét diing dé kiém chuan cho XN hép 35
binh thudng déng mau nhu PT,APTT, TT,Fibrinogen, cac loai yéu 16, yéu 16 Von Willebrand,
Antithrombin, Plasminogen, Plasmin Inhibitor, Protein S, Protein C, Hepatocomplex & dai
do binh thudng Dang Bot kho. Théi gian on dinh > 24 gir vai XN
PT.APTT.Fibrinogen, TT
23 |Héa chét dung dich dung | Thanh phén Acid clohydric 100 mmol/L Hop 120
d& Jam sach trén hé méng
may déng méu tu dong
24 [Héa chét dung dich ding | Thanh phn dung dich natri hvpoclorit chita < 5% clo Hép 120
dé 1am sach va tiy nhidm
trén hé théng may déng
mau tr dong
25 |Héa chit dung dich ding |Thanh phén 2-Methyl-4-isothiazolin-3-one hydrochloride (Methylisothiazolinone Binh 600
dé xtc rira trén hé théng  |hydrochloride) < 0.005 %
phén tich dong mau tu
dong
26 |Hoéa chét pha lodng chat  |Thanh phan' Dung dich mudi natri clorid. natri azide Hop 150
chuan may trén hé Lhéng
phan tich déng mau
27 |Héa chét do thoi gian Hoa chat ding dé XN thdi gian APTT danh cho may phén tich dong mau dong g6i kem Hép 150
APTT theo Calcium Chloride. Dang Long. D 6n dinh s dung sau khi hoan nguyén (hodic ma
m"ip}> 30 ngay nhiét d62-8d6 C.> 10 ngay nhiét d§ 154§ C
28 [Héa chét do thoi gian PT |Hda chét duing dé& XN thai gian PT. ISI < 1.05 danh cho may phén tich déng méu. Dang Hop 150
Bot khé va chat dém pha loang. Do én dinh sir dung sau khi hoan nguyén (hodc mé nip) =
10 ngay 0 nhiét d6 2-8 46 C va > 10 ngay & 15 do C trén may. Gom: 1 lo >20ml
RecombiPlasTin 2G: 1 lg >20mi RecombiPlasTin 2G Diluent
29 [Héa chét xét nghiém do Dang bot khé va chat dém. danh cho may phén tich déng mau. D§ n dinh sur dung sau khi Hép 50
thoi gian Thrombin hoan nguyvén (hodc mé nép): héa chat Thrombin > 15 ngay nhiét d§ 2-8 46 C. > 1 ngay
nhiét d6 15 46 C trén may. Gém: 4 lo Bovine thrombin >2ml: 1 lo Buffer >9ml
30 |Cong phan (mg dang khéi Cong phan (g ding trén hé thong may déng mau tr dong. Dang nhua ran 4 cong lién Hép 250
khéi trén mot thanh. Hop > 2400 céng
31 [Hoa chét xétnghiém ban | - Héa chét xét nghiém dung dé ban dinh lugng cic khang thé IgA anti- -cardiolipin (aCL) Hop 35
dinh lugng cac khang thé  |bing phuong phap mién dich hoa phét quang.
IgA anti-cardiolipin (aCL) |- Cartridge cho 230 xét nghiém.
- Dai do cua xét nghiém tor 1,4 CU - 351.6 CU.
32 [Héa chét xét nghiém ban | - Hda chat xét nghiém dung dé ban dinh luong céc khang thé IgG anti-cardiolipin (aCL) Hép 35
dinh luong cdc khang thé  |bang phuong phap mién dich héa phat quang
IgG anti-cardiolipin (aCL) |- Cartridge cho =350 xét nghiém.
- Dai do cua xét nghiém tir 2.6 CU — 2024 CU.
33 [Hoa chét xét nghiém ban | - Héa chat xet nghlem dung dé ban dinh lugng cac khang thé IgM anti- -cardiolipin (aCL) Hop 35
dinh lugng céc khang thé  |bing phuong phap mién dich héa phat quang.
IgM anti-cardiolipin (aCL) |- Cartridge cho >50 xét nghiém.
- Dai do cua xét nghiém tir 1.0 CU — 774,0 CU.
34 |Héba chét kiém chimg cho | - Héa chat kiém soat chat lugng ding cho xét nzhlem bén dinh luong tu khang thé 1gG Hép 5

x€t nghiém xéc dinh
khéng thé khéng B2
glycoprotein-1 (32GP1)

Domain 1

khéang B‘?GPI Domaml bang phuong phép min dich héa phét quang
- Thanh phén gom vat liéu kiém soat chira khang thé ngudi khéng B2GP1-Domaini. chét
6n dinh va chét bao quan.

- Chét higu chuén én dinh dén ngay hét han khi chua m nép dé & 2-8 oC
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35 |Hoa chat nra dudng ong - Dung dic‘h rira diing trén may phan tich mién dich héa phat quang. Hop 60
va kim hut - Thanh phin chinh potassium phosphate, potassium chloride,surfactant va sodium azide <
0.1%.
- Béo quan nhigt 4§ 15-25d6 C
36 |Hoba chat xuc tac phan tmg | - Chét xiic téc phan mg mién dich hoa phét quang. Hop 30
phat quang - Thanh phén chinh gbm Sodium hydroxide, urea peroxide
- Bao quan nhiét 4 15-25d¢ C
37 |Hoa chat kiem chuan cho | - Hoa chit ding dé hiéu chudn cho xét nghiém x4c dinh ti khang thé IgG bang phuong Hép 10
xét nghiém xéc dinh ty  |phép mién dich hoa phét quang.
khang thé CTD - Thanh phén gdm chét hiéu chudn chita ANA ngudi, chét n dinh va chét bao quan.
- Chét hiéu chudn én dinh dén ngay hét han khi chua mo nép dé & 2-8 oC. Ong hiéu chuédn
sau khi m& ndp nén dugc bao quan trén may (dé md nfip) trong vong 8 gid.
38 |Hoa chat kiém chimg cho |Hoa chat dung d€ kiém soat chat lwgng cho xét nghiém xéc dinh cia khang thé IgG bing Hop 10
xét nghiém xéc dinh phuong phap mién dich héa phat quang.
khang thé CTD - Thanh phin gdm vt liéu kiém soat chira ANA ngudi, chit 6n dinh va chit bao quan.
- Chét hiéu chuén én dinh dén ngay hét han khi chua m& nép dé & 2-8 oC.
39 |Hoa chit kiém chuan cho |- Hoa chét dung dé higu chuan cho xét nghiém xéc dinh cia khéng thé dsDNA béng Hop 10
xét nghiém xac dinh phuong phép mién dich héa phat quang.
khang thé dsDNA - Thnh phén gém chat hiéu chudn chira khang thé nguoi khéng dsDNA, chit n dinh va
chét bao quan.
- Chét higu chudn én dinh dén ngay hét han khi chua md& nép dé & 2-8 oC. Ong hiéu chuén
sau khi m& nép nén dugc bao quan trén may (d€ mo nép) trong vong 8 gid.
20 |Hoa chit kiém chimg cho |Hoa chat ding dé kiém soét chat lugng cho xét nghi¢m xde dinh ciia khang thé dsDNA Hop 10
xét nghiém xéc dinh bang phirong phap mién dich hoa phat quang.
khéng thé dsDNA Thanh phén gbm vét liu kiém soat chira khing thé ngudsi khang dsDNA, chét 6n dinh va
chét bao quan.
Chét hiéu chuin én dinh dén ngay hét han khi chua mg nép dé & 2-8 oC.
41 |Hoachatxétnghiemty | - Héa chat xét nghiém mizn dich hoa phat quang nham dénh gi4 chat lugng cia tu khing Hop 80
khéng thé khang nhén thé khang nhén (Anti-nuclear autoantibodies ANA) trong huyét thanh nguai
(ANA) - Cartridge cho >100 xét nghiém.
- D¢ nhay va 66 dc higu cta xét nghiém dbi véi cac bénh tir mién hé théng dang thip
(SARD) 12 >85,0%
%2 |Hoa chat kiem chimg cho |Hoa chét ding dé kiém soat chét luong cho xét nghiém xéc dinh khéng thé anti- Hap 10
xét nghiém xéc dinh phaspholipid (I2G, IgM) bang phuong phap mién dich héa phét quang. Khang thé IgG va
khéng thé anti- 1M khéng phospholipid, dung djch dém, albumin huyét thanh b, chit on dinh va chét
phospholipid (IgG, IgM) |bdo quan.
23 |Hoa chat xét nghiém dinh [Héa chat xét nghiém dung dé dinh lugng khang thé 1gG khang dsDNA trong huyét thanh Hop 40
lugng khang thé IgG ngudr bing phuong phap mién dich héa phit quang.
khang dsDNA - Cartridge cho >50 x¢t nghiém.
- Dai do ciia xét nghiém tir 9,8 1U/mL - 666,9 1U/mL.
34 |T16a chat xé nghiém ban | - Hoa cht diing cho xét nghiém bén dinh luong tw khang thé IgG khang p2GP1-Domainl | Hop 10
dinh lugng cAc khang thé  |bing phuong phép mién dich héa phét quang.
khéng 82 glycoprotein-1 |- Cartridge cho >50 xét nghiém.
(82GP1) Domain 1 - Dai do clia xét nghiém tir 3,6 CU — 1380,4 CU.
45 |Hoa chat xét nghiém ban | - Héa chét xét nghiém dung 42 bén dinh lugng cac khang thé IgA khang B2 glycoprotein-1 | Hop 35
dinh lugng chc khang thé  [(82GP1) bing phuong phép mi&n dich héa phat quang.
IgA khang 82 - Cartridge cho >50 xét nghiém.
glycoprotein-1 (B2GP1) |- Dii do ciia xét nghiém tir 4,0 CU - 512,0 CU.
46 |Hoa chat xét nghiém ban | - Hoa chét xét nghiém ding d% ban dinh lugng cac khang thé IgG khang B2 glycoprotein-1 | Hop 35
dinh lugng céc khang thé |(B2GP1) bing phuong phap mién dich héa phat quang.
1gG khéng B2 - Cartridge cho >50 xét nghiém.
glycoprotein-1 (82GP1) |- Dai do ctia xét nghiém tir 6,4 CU — 6100 CU.
47 |Hoa chit xét nghiém ban | - Héa chét xét nghiém ding d% ban dinh lugng céc khang thé IgM khang B2 glycoprotein- | Hop 35
dinh lrgng cic khang thé |1 (B2GP1) bing phwong phép mién dich héa phat quang.
IgM khéng B2 - Cartridge cho 250 x¢t nghiém.
glycoprotein-1 (B2GP1) |- Dai do cia xét nghiém tir 1,1 CU — 841 CU.
7

317




chuan hoa cac bg phat
hién t4n xa thang, tan xa

bén va huynh quang

quén tai ndng da 1x1076 fluorospheres/ml. Khoéng phét xa huynh quang ctia cac thuée
nhudm nam trong khoang tir 515-800nm. 640-800nm va 400-500nm khi dugc kich thich

bai céac laser 488nm, 633-638nm va 405nm

STT - Tén hoa chat ~ Yéu clu ciia hang héa vé chét lwgng, m6 ta chi tiét thong s6 k§ thudt BVT | 86 lugng
48 |Céng phan img ding cho | - Céng phan tmg dung trén hé théng may mién dich héa phat quang Hép 30}
phan tmg phét quang - Dang 1 céng roi
49 |Héa chét tay rra cho may | - Dung dich rita diing trén méay mién dich héa phat quang. Hép 7
mién dich héa phét quang |- Thanh phén gdm Natri hypochlorit, natri hydroxid.
50 |Cong phan tmg Cuvette  |Chat liéu: Thuy tinh. Ding trong xét nghiém do dé ngung tap tiéu ciu. chiée 850
51 |Hoa chét gdy ngung két | Thanh phén: téi thiéu 2.5 mg adenosine diphosphate déng khé : Lo 3
tiéu cdu ADP Do &n dinh: Hoa chat ADP da hoan nguyén cé thé bao quan & -70°C dat n dinh trong tbi
thidu 1 ndm hodc dén han st dung.
52 |Hoa chat giy ngung két  [Thanh phan: Lo 1
tiéu céu Axit arachidonic |THi thiu 10 mg acid arachidonic. do tinh khiét t5i thiéu 99%
100 mg Albumin huyét thanh bo, d¢ tinh khiét t6i thiéu 96%
Dé 6n dinh: Hoa chét axit arachidonic da pha dat dn dinh 3 thang khi bao quan & -70°C
trong bong t6i, dat én dinh 1 thang khi bao quan & -20°C trong béng t6i
53 |Hoa chat gly ngung két Thanh ph:?m: Soi collagen tir ngua trong dung dich déng truong glucose Lo 1
tiéu chu Collagen D6 bn dinh: Héa chét dirge 14y ra khoi 19.bao quan trong didu kién tiéu chudn, dé én dinh
dat it nhat 1 tudn
54 |Héa chét gy ngung két [ Thanh phén: Ristocetin dong kho Lo 1
tiéu ciu Ristocetin D6 dn dinh: Hoa chit ristocetin da hoan nguvén chua sit dung ¢6 thé bao quan & -20°C dat
6n dinh trong t4i thiéu 3 thang
55 |Kit dém té bao gbc Bao gém: Hép 4
- Thuéc thir CD45-FITC/ CD34-PE (45/34): 1a hdn hop khang thé don dong 133 va 581
cong hogp FITC va PE
- Thube thir CD45-FITC/ Isoclonic Control-PE (45 / CTRL): 1a hdn hop khéng thé don
dong 581 (déc hiéu CD34) cong hop va khong cdng hop PE.
- Stem-Count Fluorospheres.
- 7-AAD Viability Dye.
- Dung dich ly giai NH4C] 10X
56 |Kit xét nghigm mién dich |Hén dich khang thé CD43 gin mau huinh quang FITC. khang thé CD56 gan mau husmh Hép 15
dong i€ bao Lympho B-  |quang RD1. khang thé CD19 gan mau huynh quang ECD va khang thé CD3 gén mau
NK hugnh quang PC5 ndng do khang thé 1a 2.0/0.35/0.35/0.5 pg/test.
57 |Kit xét nghi¢ém mién dich |Hén dich khang thé: CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5 ndng 46 khang thé la Hép 15
dong té bao Lympho T 2.0: 0.25: 0.5: 0.5 pg/test. =50 test/lo
(CD3. CD4. CD8. CD435)
58 |Kit xét nghiém HLA B27 [Hén hop khang thé gn huynh quang: HLA-B27-FITC. dong vé tinh: HLA-ABC-m3. ¢ Lo 7
bao lai: NS1 x balb/c /HLA-B7-PE. dong vé tinh BB7.1. 1€ bao lai: NS1 x balb/c. Déng
g0i: 250 tests.
39 |Chat ly giai hong cdu cé Dung dich dém chia 1.5% formaldehyd ding dé lv giai héng cu trong budc chuan bi miu Lo 8
chira Formaldehyd cho phin tich té bao dong chay
60 |[Héa chat dém sb lugng San pham chira hén dich hat phat huynh quang polystyren (10 um). chat dién hoat va Hép 15
tuyét doi forrmaldehyd (1%). Huinh quang phat xa trong dai tir 525 nm dén 700 nm khi duogc kich
thich & budc séng 488 nm.
61 |Hoa chét xac nhan quy Hén dich chira hédn hop fluorosphere (hat phat husmh quang) Hap 6
trinh cén chinh hé théng |- Loai 10 pm. dai phat husnh quang 515-800 nm khi duge kich thich & budc song 488 nm
quang hoc va hé théng - Loai 6 um. dai phat huinh quang 640-800 nm khi duge kich thich & buéc séng 635 nm
dich long - Loai 3 pm. dai phat huinh gquang 400 dén 500 nm khi duogc kich thich & budc séng 405
nm
62 [Hoa chat nhugm ndi bao  [Dung dich duc 15 mang (€ bao - Thanh phan: Chat thtr 1: Fixation (3x5ml) Chat thir 2- Hop 6
Premeability (3x5ml)
63 |Héa chét rra 1é bao Dung dich PBS / Citrate (1X) rira 1€ bao trong phan Iap té bao Lymphocyte B Chai 5
Lymphocyte B trong xét
nghiém dg chéo
64 |Héa chér rira té bao Dang vién Vién 220
Lymphocyte B va T trong |Tao dugc dung dich dém phosphat pH 7.2+ 5 %. & 25 ° C. khi hoa tan véi nude khir ion
xét nghiém do chéo Dé rira 1 bao trong phan lap 1€ bao Lymphocyte B& T
65 |Héa chét ding trong Bao gom polystyrene lo lung trong méi truang nude cé chat hoat dong be mat va chat bao Hép 3
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Tén héachét Yeu ciu cﬁa hang héa vé chat iu’o'ng, mﬁ tﬁ chi tlét tlmng s6 ky thuat DVT | Sé lm;mg
L e 4 | dwkién
66 [Mau kiém chuan - Mau k:em chuan cho phép xéc nhan h1eu ning cua thuoc 1hu' va cac phucmg phap sir Hop =g
dung cho viéc nhudm té bao dich, ly giai héng cAu va phan tich mAu bing phuong phap
phantmhtcbaodongchay
- Thanh phan Ché phim gom bach cdu va hdng cu ngudi trong dich én dinh chita BSA;
- Thoi gian dn dinh sau ma nép téi thiéu 90 ngay
67 |Dich bao Chit pha loang gom c6 nudc chét lugng cao va mot hop chat diét khuan, chiza thanh phén | Hop 100
bao quan khéng phan {mg
68 |Bead kidm chuén Hbn dich chira han hop fluorosphere (hat phét huymnh quang) '- loai 3 yum, déi phat huynh Hép 10
quang 410-800 nm khi dugc kich thich & buéc séng 405, 488 nm, va 635 nm. Déng goi: 2
mL
69 |Dung dich nra méy hang |Dung dich nra may hang ngay;Thanh phan: Anionic va Nonionic Binh 20
ngay
70 |Dung dich nira ding cho | Chat ty rira khong chira azide va formaldehyde, chira chét ly giai protein. Hop = 500ml Hop 20
mady té bao dong chay
71 |Chét ly giai hong ciu Thube thit ly giai hong cau, hoat chat chinh ctia VersaLyse la mot amin mach véng, tiép Lo 10
xtic véi anhydrase carbonic c6 trong cAc té bao héng cau, dong g6i =100 tests
72 [Kit cai dat xét nghiém Dung dich hat bt cép khang thé chira hai lp hat 3.0-3,4 um & trang théi lo hmg, nong do Hép 3
xap xi 1 x 107hat / mL. Hat khéng thé &m tinh (dbi chimg am) khong lién két vai khéng
thé két hop huynh quang, Hat duong tinh duqc phti mét chét gén 1G s& lién két tht ca cic
kiéu hinh khang thé chugt, ciing nhu khang thé IgG cua chuft dbng va tho. Déng gobi:
>100 tests
73 |Kit bl mau cai dat xét Bao gom mudi 6ng thude thir huynh quang chira khang thé don dong: CD3 hodc CD4 hodc [ Hop 5
nghi¢m CD8. Méi khéng thé dugc danh déu bing mjt trong mudi chat danh déu huynh quang:
FITC, PE, ECD, PC5.5, PC7, APC, APC-A700, APC-A750, Pacific Blue va Krome
Orange
74 |MAu ngi kiém bd xét Té bao kiem chuén binh thudmg, ché phdm dang long gom héng ciu va bach ciu ngudi Hop 5
nghiém bénh bach ciu 10 |dugc dn dinh c6 cac dac tinh ly giai, tan xa anh cang, bidu hu;n khang nguyen va nhuém
mau binh thudng mau khé.ng thé dac tnmg ctia nhitng chét tim thay trong mau méu toan phén & ngudi. TE
biio kiém chuén biéu hién c4c khang thé bé mat té bao bao gbm Kappa, Lambda, CD3,
CD200, CD38, CD20, CD19, CD45, TCRy$, CD4, CD2, CD56, CD3, CD7, CD8, CD16,
CD10, CD13, CD64, CD14, HLA-DR, CD11b, CD15, CD33, CD34, CD117 va CD123.
75 |Mau noi kiém b xét Te bao kiém chuin bét thuong, che pham dang long gbm hdng cau va bach cAu ngudi duge |  Hop 5
nghiém bénh bach cau 10 |4n dinh (té bao bach huyet, bach ciu don nhan va bach cu hat) ¢6 cac dic tinh ly giai, tin
mau bét thudng xa anh sang, bleu hién khéng nguyen va nhuqm mau khéng thé dic trung cia nhing chét
tim thay trong mau mAu toan phén & ngudi. Té bao kiém chuan biéu hién cac khing thé bé
mit t& bao bao gbm Kappa, Lambda, CD5, CD200, CD38, CD20, CD19, CD45, TCRy3,
CD4, CD2, CD56, CD3, CD7, CD8, CD16, CD10, CD13, CD64, CD14, HLA-DR,
CD11b, CD15, CD33, CD34, CD117 va CD123.
76 |Hat bl mau bd xét nghiém |Chira hai lo hat 3,0-3,4 pm dang huyén phi & nong d6 khodng 1 x 107 hat / mL. Hat bt Hop 5
bénh bach céu 10 mau cép khang thé am tinh hoat dong nhu mt chét kiém chimg 4m va khong bt cap véi cic
khéngtheganhuynhquang Halbatcapkhangtheduﬂngnnhchuacachatduocphulép
lién két 1gG s& bip cép céc isotype clia chudt
77 |Héa cht tach té bao Thube thi phan I4p té bao B vi cac hat bead cé kich thude hat dutmg kinh nho hon mt lo 20
Lymphocyte B trong xét  |micron két hop véi céc khang thé don dong ddc hiéu cho té bao lympho B, lo >25 test
nghiém do chéo
78 |Hoéa cht téch té bao Thudc thir phén 1ap té bao T vdi céc hat bead c6 kich thuée hat duémg kinh nho hon mét lo 20
Lymphocyte T trong xét  |micron két hop véi cac khéng thé don dong dic hiéu cho té bao lympho T, 1o 225 test
nghiém do chéo
79 |Chimg duong Huyét thanh chimg duong khang thé IgG khang Lymphocyte B cho xét nghi¢ém do chéo lo 5
Lymphocyte B IgG
80 [Chimg duong Huyét thanh chimg duong khang thé IgM khang Lymphocyte B cho xét nghiém do chéo lo 5
Lymphocyte B IgM
81 |Chimg duong Huy2t thanh chimg duong khang thé IgG khéng Lymphocyte cho xét nghigm do chéo lo 5
Lymphocyte IgG
82 |Chimg duong Huyét thanh chimg duong khéng thé IgM khang Lymphocyte cho xét nghiém do chéo lo 5
Lymphocyte IgM
83 |Chimg duong Huyét thanh chimg duong khang thé IgG khang Lymphocyte T cho xét nghigm do chéo lo 5
Lymphocyte T IgG
84 |Chimg duong Huyét thanh chimg duong khéng thé IgM khang Lymphocyte T cho xét nghigm do chéo lo 5
Lymphocyte T IgM 1/
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85 |Thubc nhudém té bao cho  |Thubc nhudm bao gdm thude nhudm huynh quang Acridine Orange va Ethidium Bromide | Chai 12
xét ngiém do chéo da duge két hop thanh mot
86 |CD10 Panh ddu hugnh  |Tinh dic hiéu: CD10. Déng: ALB1 Hop 5
quang PC3 Kiéu mién dich: IgG1
Chét huynh quang: PC5
Bude song kich thich: >488 nm Dinh phat xa: 2670 nm
87 |CD1ib Danh ddu huynh  |Khang thé mouse IgG1, clone: Bearl, Chat huynh quang: Fluorescein Isothiocyanate lo 5
quang FITC (FITC) Bude séng kich thich: 2488 nm Dinh phat xa: >525nm
88 |CDI13 Panh dauhuynh  |Khéng thé chuét IgG1. Clone: Immu103.44, Chéat huynh quang: ECD Buéc séng kich lo 5
quang ECD thich: 488 nm Dinh phét xa: 2613 nm
89 |CD20 Banh d4u huynh Tinh dédc hiéu: CD20 Clone: B9E9 Io 5
quang APC Globulin mién dich: 1gG2a
Chét huynh quang: APC
Budc song kich thich: 633/ 638 nm Dinh phét xa: =660 nm
90 |CD200 Panh dau huymh  |Tinh Dac hiéu: CD200 Clone: OX-104 Té bao lai: NS1. Chat khang nguyén: Protein lién lo 5
quang PC7 hgp OX2CD4d3 + 4 hoa tan ngudi Globulin mién dich: 1gG1 Chat huynh quang: PC7
Budc song kich thich: >488 nm Pinh bire xa: 2770 nm
91 |CD23 Dénh dau huynh | Tinh Déc hiu: CD23 dong 9P25 (Clone: 9P25) Té bao lai: NSI. Chat khng nguyén: lo 5
quang PE Dong té bao lymphoblastoid EBV bién dbi. Globulin mién dich: IgG1 Chat huynh quang:
R Phycoerythrin Budce song kich thich: =488 nm Binh birc xa: 2575 nm
92 |CD2S Panh ddu huynh Tinh Dac hiéu: CD25 Clone: B1.49.9 Té bao lai: NS1 x balb/c Tac nhan mién dich: Té hop 5
quang PE bao lympho T dugc kich hoat. Globulin mién dich: 1gG2a Chét huynh quang: R
Phycoerythrin Buéce séng kich thich: 2488 nm Pinh birc xa: 2575 nm
93 |CD27 Panh ddu huynh Khéng thé dac hiéu: CD27 Khéng thé chugt TeG1. Clone: 1A4CD27, Budc song kich lo 5
guang PC7 thich: >488 nm Dinh phéat xa: 2770 nm
94 |CD3 danh diu huynh Tinh déc hiéu: CD3 Clone: UCHT1 Globulin mién dich: 1gG1. Chat huvnh quang: APC. lo 8
quang APC Bude séng kich thich: 633/ 638 nm Binh phat xa: =660 nm
95 |CD38 danh déu huvnh Tinh Dac hiéu: CD38 Clone: 1.S198-4-3 Té bao lai: SP2/0. Globulin mién dich: 1gG1 lo 5
quang APC-Alexa Fluor  |Chat huvnh guang: Allophycocyanin-Alexa Fluor 750 Budc song kich thich: 633/638 nm
750 Binh birc xa: 2775 nm
96 |CD4 Panh dau huinh Tinh dac hiéu: CD4 Clone: 13B8.2 lo 6
quang APC Globulin mién dich: 1gG1
Chat huynh quang: APC
Budc song kich thich: 633/ 638 nm Dinh phat xa: 660 nm
97 |CD3 Panh dau huinh Tinh Dac hiéu: CDS. Clone: BL1a. lo 4
quang PC7 Globulin mién dich: 1gG2a
Chat huynh quang: R Phycoenvthrin-Cyanine 7 (PC7) Budée song kich thich: 2488 nm
Binh birc xa: 2770 nm
98 |CD56 Danh dau huynh Tinh dac hiéu: CD56. Clone: N901 lo 10
quang PC5.5 Globulin mién dich: 1gG1
Chat huynh quang: PC5.5
Budc song kich thich: 2488 nm Binh phat xa: >692nm
99 |CD356 Danh déu huynh Tinh Déc hiéu: CD56. Clone: N901. lo 10
quang PC7 Globulin mién dich: IgG1
Chét huynh quang: R Phy coerythrin-Cyanine 7 (PC7) Budc séng kich thich: >488 nm
Pinh biae xa: 2770 nm
100 |CD7 APC-Alexa Fluor 700| Tinh dic hiéu: CD7. Clone: 8H8.1 Chét huynh quang: APC-AlexaFluor700 Globulin mién lo 5
dich: IgG2a. Budc séng kich thich: 633/638 nm. Dinh phat xa: >720 nm
101 [HLA-DR Bénh déu huynh |Tink Pac hiéu: HLA-DR. Clone: Immu-357 Hép 5
quang PC7 Globulin mién dich: 1gG1
Chét huynh quang: R Phycoerythrin-Cyanine 7 (PC7) Budc sdng kich thich: >488 nm
DBinh birc xa: 2770 nm
102 |Khéng thé Anti-FMC7 Khéng thé mouse IgM. clone: FMC7. Chét huynh quang: FITC Bude song kich thich: Hép 5
=488 nm Dinh phat xa: >525nm
103 [Khang thé Anti- Khang thé mouse IgG2a: clone: CLB-MPO-1. Chét huynh quang: FITC Buéc séng kich lo 5
Myeloroxidase thich: >488 nm Pinh phét xa: >525nm
104 K}'léng thé CD 19 danh Tinh ddc hiéu: CD19. Déng: 13-119 Hap 5
dau huynh quang PC5 Kiéu mién dich: IgG1
Chét huynh quang: PC5
Budc séng kich thich: 2488 nm Dinh phat xa: >670 nm
105 |Khéng thé CD 19 dénh Khéng thé mouse IgG1, clone: J3-119, Chét hu¥nh quang: PC7 Budc séng kich thich: lo 1

déu huynh quang PC7

2488 nm Dinh phat xa: 2770 nm
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106

Khang thé CD117 dénh

K.hang B ks IgG] clone: 104D2D 1. Chit huynh quang: APC Buoc song kich thich:

du huynh quang APC 633/ 638 nm Dinh phét xa: >660 nm
107 [Khang thé CD138 danh  |Khéng thé mouse IgG1, clone: B-A38. Chét huynh quang: PE Bude séng kich thich: lo 5
ddu huynh quang PE >488nm Pinh phét xa: >575nm
108 [Khang thé CD16 Khang thé mouse IgG1, clone: 3G8, danh déu huynh quang PC5. Buéc séng kich thich: Hop 5
>488 nm, Dinh phét xa: >670 nm. Péng gdi dang dung dich.
109 |Khang thé CD19 Phén tir ddc hi¢u CD19 gén huynh quang PE. Budc séng kich thich: >488 nm Dinh phat Hép 5
xa: >575nm. Khang thé mouse IgG1, clone: J3-119
110 |Khang thé CD1a danh déu [Khéang thé mouse IgG1, clone: BL6, Chét huynh quang: PE Budc séng kich thich: Hop 5
huynh quang PE >488nm Pinh phét xa: >575nm
111 |Khéng thé CD2 Khang thé Rat IgG2a, clone: 39C1.5, Chét huynh quang: PC7 Budc song kich thich: lo 5
>488nm Dinh phat xa: >770 nm P6ng goi dang dung dich.
112 |Khang thé CD22 Khéng thé mouse IgG1, clone: ST10.1H11, chat huynh quang: PE Budc séng kich thich: lo 5
>488nm Dinh phat xa: >575nm
113 |Khéng thé CD235a Khéng thé mouse IgG1, clone:11E4B-7-6, Chit huynh quang: PE Budc séng kich thich: Hép 5
>488nm Dinh phat xa: >575nm. Péng géi dang dung dich.
114 |Khéng thé CD3 gin huynh |Phan tir d4c higu CD3lgén huynh quang ECD. Budc séng kich thich: >488nm. Dinh phat Hép 8
guang ECD xa: >613nm Khang thé mouse IgG1, clone: UCHTI
115 [Khang thé CD33 Khang thé mouse IgG1, clone: D3HL60.251, Chat huynh quang: PE Budc séng kich thich: [ Hoép 5
>488nm Dinh phat xa: >575nm
116 |Khang thé CD34 danh ddu [Khéng thé mouse IgG1, dong 581 (clone: 581), Chét huynh quang: APC Buéc séng kich lo 8
huynh quang APC thich: 633/ 638 nm Pinh phét xa: >660nm
117 |Khang thé CD38 danh dau |Khang thé mouse IgG1, clone: L§198-4-3, Chét huynh quang: PC5.5 Buée séng kich lo 5
huynh quang PC3.5 thich: >488 nm Dinh phét xa: >692nm
118 |Khang thé CD4 danh ddu |Phan tir dic hi¢u CD4. Khang thé mouse IgG1, clone: SFCI12T4D11. Pénh déu huynh Hop 8
huynh quang PC7 quang (Phycoerythrin-Cy7 (PC7), Budc séng kich thich 486-580 nm, phat xa: 710-800 nm
119 |Khéng thé CD41 Khang thé mouse 1gG1, clone: P2. Chét huynh quang: PE Budec séng kich thich: >488nm. | Hop 5
Dinh phét xa: >575nm. Déng goi dang dung djch. Lo > 2ml.
120 |Khang thé CD45 danh ddu |Phan tir dac higu CD45. Khang thé mouse IgG1, clone: 133. Danh déu huynh quang R lo 10
huynh quang PC5.5 Phycoerythrin-Cyanine 5.5 (PC35.5), Budc séng kich thich >488nm, dinh phat xa >692 nm
121 |Khang thé CD45 danh ddu |Phan tir dgc hiéu CD45 gin huynh quang PC7. Khéng thé mouse IgG1, clone: J33. Bude lo 5
huynh quang PC7 song kich thich: >488 nm Dinh phét xa: >770 nm
122 |Khéng thé CD55 Khang thé mouse IgG1, clone: JS11KSC2.3, Chat huynh quang: PE Budc song kich thich: lo 9
>488 nm Dinh phat xa: >575nm
123 [Khéng thé CD56 danh dau |Khang thé mouse 1gG1, dong N901 (clone: N901), Chét huynh quang: PE Budc séng kich Hop 8
huynh quang PE thich: >488 nm Dinh phét xa: >575nm
124 |Khéng thé CD59 Khing thé mouse 1gG2a, clone: P282E. Chét huynh quang: FITC Budc song kich thich: lo 7
>488nm Dinh phét xa: >525nm
125 |Khang thé CD61 Khéng thé mouse 1gG1, clone: SZ21, Chét huynh quang: FITC Budc séng kich thich: lo 5
>488nm Dinh phat xa: >525nm Péng gbi dang dung dich.
126 |Khang thé CD64 Khang thé mouse IgG1; clone:22, Chat huynh quang: FITC Budc séng kich thich: >488nm | lo 5
Binh phat Xa: >525nm
127 |Khang thé CD79a danh Khéng thé mouse IgG1, dong HM47 (clone:HM47), chét huynh quang: PE Budc séng kich lo 3
déu huynh quang PE thich: >488 nm Dinh phét xa: >575nm
128 |Khéng thé CD8 dénh ddu |Khang thé mouse IgG1, dong B9 (clone:B9.11), Chét huynh quang: FITC Budc séng kich Hép 8
huynh quang FITC thich: >488nm Dinh phét xa: >525nm
129 |Khéng thé HLA-DR Tinh dic hiéu: HLA-DR Dong: Immu-357 Kiéu mien dich: IgG1. Chét huynh quang: PC5 Hop 5
Burée séng kich thich: >488 nm Binh phat xa: >670 nm
130 |Khéng thé Kappa gén Tinh dac hiéu: Kappa Globulin mién dich: Fab’2 da dong. Chét huynh quang: FITC Buée lo 5
huynh quang FITC séng kich thich: >488 nm Dinh phat xa: >525nm
131 [Khang thé Lambda gfin Tinh dac hiéu: Lambda Globulin mién dich: da dong Chét huynh quang: PE Budc song lo 5
huynh quang PE kich thich: >488 nm Dinh phét xa: >575nm
132 |TdT DPanh ddu huynh Tinh déc hiéu: Anti-TdT Dong: HT1, HT4.HT8, HT9 Globulin mién dich: IgG1, IgG2A lo 5
quang FITC Chét huynh quang: FITC Buéc song kich thich: >488 nm Dinh phét xa: 2525 nm
133 |Kit xét nghiém phan loai |"Bao gdm cic khang thé gan huynh quang dong Lympho B dudi day: Kappa / CDS, Lo 5
mién dich co ban. Lambda/ CD4, CD19, CD56, CD10, CD34, CD5, CD20, CD3, CD45. Déng gbi 225 xét
nghlq:m & dang kho."
134 |Kit phén loai dong té bao |Bao gdm cac khing thé gin huynh quang dong Lympho B dudi day: Kappa-FITC/Lambda- | Hop 5

B

PE/CD10-ECD/CD5-PC5.5/CD200-PC7/CD34-APC/CD38-AA700/CD20-AA750/CD19-
PB/CD45-KrO

7717




khéng thé anti-HCV

mién dich tr déng. Bao gbm:

- Héa chat R1: chia khang nguvén HCV duoc dénh diu Biotin > 0.33 pg/mL

- Héa chat R2: chira hat tr tinh duoc phu boi khang nguyén HCV 5 mg/mL

- Hoa chat R3: chira khang thé don dong IgG anti-human dugc dénh ddu ALP > 0.15
U/mLKét qua:- Duong tinh: C.0.1> 1.0- Am tinh: C.0.1 < 1.0: >100 test/hop: Tiéu chudn
chit lugng: 1SO 13485

STT|  Tén héa chat Yeu cau ciia hang héa ve chét Iwgng, mo ﬂi chi tiet thong 0 ky thugt DVT | S:éh_rq'ng
STT (e ; .| dukién
135 |Bo phan loai dong té bao T Bao g6m cac khéng the gan huynh quang dong Lympho T dudi day TCRY(S-FITC/CD4- Hop 5

PE/CD2-ECD/CD56-PC5.5/CD5- PC7/CD34 APC/CD7-AA700/CD8-AAT750/CD3-
PB/CD45 KrO
136 |Kitxét nghiém bénh bach |Bao gom cac khang thé gin huynh quang dong tiy dudi day: CD16-FITC/CD7-PE/CD10- Hép 3
chu thé M1 ECD/CD13-PC5.5/CD64-PC7/CD34-APC/CD14-AAT00/HLA-DR-AA750/CD11b-
PB/CD45-KrO
137 |Kit xét nghiém bénh bach |Bao gbm céc khang thé gin huynh quang dong tity duéi day: CD13-FITC/CD123- Hoép 5
céu thé M2 PE/CD117-ECD/CD13-PC5.5/CD33-PC7/CD34-APC/CD38-AA700/HLA-DR-
AA750/CD19-PB/CD45-Kr0O
138 |Khang thé CD81 Khang thé CD81 - nhudm méau huynh quang Fluorescein isothiocyanate (FITC) - khéng Lo 2
thé mouse IgG2a - dong vo tinh 1S64. té bao lai NS1 x balb/c - chat sinh mién dich Human
cell line Ramos - kich thich & 2488 nm. dinh birc xa ¢ =525 nm. déng g6i =1 ml
139 |Ong miu Ong nhura kich thudc = (12 x 75 mm) phi hop véi méy co sin tai Bénh vién. Péng gdi Tui 40
theo tiéu chudn KT ciia nha SX
140 |Dung dich rora dung cho |[Héa chét dé sir dung nhu médt chat lam sach cho céc bd phan ciia may phén tich té bao tur Hop 100
méy phan tich huyét hoc  [déng khi tiép xtic v&i mau. - Thanh phén: Dung dich chita enzym phén giai protein
141 |Chat kiém chudn diing cho [Héa chat kiém chuén huyét hoc duoc sit dung dé theo dai su hoat déng cia may huyéthoc. | bo 3
XN hdng cdu luéi trén - Thanh phén: gbm héng cu dugc 6n dinh trong méi trréng dang trrong. cac thanh phén
mdy phén tich huyét hoe  |gidng hdng ciu ludi da duge 6n dinh. Gém 3 lo: Mirc thip >3.5ml. Mtrc binh thudng
>3.5ml. Muc cao >3.5ml
142 |Dung dich nhuém hong  [Héa chat duge chi dinh sir dung trén hé théng phén tich té bao tr déng dé lam sach héng Hop 24
cdu lugi dung cho xét cdu va nhudm hdng cu ludi,
nghiém huyét hoc Thanh phén: Goém: 11 Reagent A >380ml: | lg Reagent B >1900ml
+ Reagent A- Retic Stain: New Methylene Blue trong dung dich dém >0.06% (w/v)
+ Reagent B- Retic Clear: Sulfuric Acid véi chat 6n dinh >0.15%.
143 |Chat kiém chuan ding Héa chat kiém chuan huyét hoe duoc sit dung dé danh gia d6 on dinh cua may huyét hoc b 60
irén may phan tich huyét ]hanh phan 26m hong cau duge 6n dinh trong moi truong déne tnrong, thanh phén
hoc gidng tiéu cdu va hdng cdu cd dinh md phong bach cu va hdng cdu cé nhan. Gém 3 lo:
Murc thap >3.5ml. Mtre binh thuémg >3.5ml. Mic cao >3.5ml
144 [Chat kiém chuan ding Hoa chét kiém chuén hu}ét hoc duoe sir dung dé theo ddi su hoat dong cia may huyét hoc bé 60
irén may phan tich huyét |- Thanh phin: gbm héng cdu duoc 6n dinh trong méi trudmg ding truong. thanh phin
hoc (kiém soat xét nghiém) |giong tiéu cdu va hong cdu ¢b dinh mé phéng bach céu va héng cau ¢é nhan. Gém 3 lo:
Mite thap >3.5ml. Mirc binh thuome >3.5mi. Mc cao >3.5ml
145 |Chét kiém chuén méy Héa chat dugc chi dinh si dung trén hé thong phan tich huyét hoc tr déng két hop cac hoa | Lo 8
dung hi¢u chinh théng sé |chét phan tich dé theo dai gia tri phép do céac thong s vé thé tich. d6 dan. tén xa.
VCS - Thanh phén: mét dung dich chira cAc hat nhua polystyrene trong chét dém chira chét hoat
tinh bé mat. Lo > 4 ml
146 |Dung dich ly giai hong  |Chét Iy giai hong cdu dé dinh lugng hemoglobin. dém NRBC. dém va do kich thude bach Hop 250
céu diing cho xét nghiém  |cu trén hé théng phén tich 1é bao huyét hoc
huyét hoe Thanh phan: Quaternary Ammonium Salts 5-80 g/1.. Sodium Sulfite 1-3 g/L. Chét én dinh,
Chét dém.
147 |Dung dich pha loang dung |Sir dung nhu mét dung dich dém pha loang ding truong két hop véi mét tac nhan ly giai Hép 2.500
cho xét nghiém huyét hoc [khdng chira cyanide diing dé dém va dinh ¢4 céc € bao mau trén hé théng phén tich 1 bao
ty déng - Thanh phén: Sodium Sulfate 13.73 g/L. Sodium Chloride 1.04 g/L. Tetracaine
HCL 0.02 g/L. Imidazole 2.85 g/L
148 |Hoa chat ding dé chudn bj [Héa chat dé thuc hién phén tich ndm thanh phén bach ciu trong mot mau méu, sir dung Hép 180
méau (ly giai héng cdu va cdng nghé VCSn. Thanh phén gbm hai loai héa chét: - Héa chét Er\‘throlx se gbdm: véu td
bao vé bach ciu) cho xét  [lam 4m 0.3- 1.5g/L, Formic Acid 1,2 mL/L - Héa chat Stalilyse gdm: Sodium Carbonate 6
nghiém huyét hoc g/L, Natri clorua 14,5 g/L, Natri sunfat 31.3 g/L
149 |Thuée thir phat hién Hoa chat phat hién khang thé anti-HCV trong huyét thanh hoac huyét tuong trén hé théng Hép 70
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S | Yeéu chu ciia hang hoa vE chit lrgng, md ta chi tiét thong s kythugt | PVT | S6lwgng
150 |Chat kiem chuan cho cdc |B@ vat liéu kiém chudn c6 chira khang nguyén HBs, khang thé HCV, khang thé TP, gom i B Hép _dl‘r_klﬂiﬁ
xét nghiém HBs Antigen, [mirc cao va mic thdp, mbi mirc t6i thiéu 9ml
HCV antibody, TP
antibody
151 |Thude thir ding dé phat  |Héa chét phat hién lugng Anti-TP (TPAb) trong huyét tuong hogc huyét thanh trén hé Hop 70
hién khang thé anti-TP  |théng mién dich tr dong. Bao gbm:
Héa chét R1: chira khang nguyén TP tai tb hop (Tp15,17,47kDa) duge danh dAu biotin
>0.85 pg/mL
Héa chét R2: chira hat tir tinh duge phil streptavidin >5 mg/mL
Héa chét R3: chira khang nguyén TP téi td hop (Tp15,17,47kDa) dugc dénh déu ALP
>0.13 U/mL
Hop >100 test. Tiéu chudn chét lugng: ISO 13485.
152 |Chét hidu chudn cho xét  |Bg hiéu chuan cho xét nghiém anti HCV gdm hai mirc néng do: &m tinh va duong tinh. Hoép 6
nghiém Anti-HCV mirc duong tinh c6 chira khang thé HCV ciia ngudi, mbi mitc t6i thidu 1 mVlo
153 |Chét hiéu chuan cho xét |B0 hiéu chuin cho xét nghiém anti TP 2bm hai mirc nong d9: 4m tinh va duong tinh. Mic | Hép 6
nghiém Anti-TP duong tinh ¢é chira huyét thanh ngudi, moi mirc 14i thidu 1 ml/lo
154 C0~ch:it cho phan tmg B§ thubc thir co chét cho phan tmg mién dich c6 chira: Disodium 2-chloro-5-(4- Hop 50
mién dich mcthoxyspira{l,2—dioxetane-3,2'-(5'-chloro)-tricyc]0[3.3.] .13,7 Jdecan}-4-yl)-1-
phenylphosphate 0.48mM. Déng g6i t4i thiéu 110ml
155 |Chét higu chuin cho xét  [B6 hiéu ch_uém cho xét nghiém HbsAg 2dm 6 mirc ndng o c6 khodng gié tri tir 0 - 2,500 Hop 6
nghiém HBsAg IU/mL. Méi mirc ndng d@ téi thiéu 1mL, trong d6 5 mirc ¢6 chira HbsAg tai t6 hop va
khang chira bét ky thanh phén ndo ¢6 dan xudt tir ngudi
156 |Thubc thir dung dé do Hoa chat xét nghiém phat hién khang nguyén bé mét viém gan B trong huyét thanh hodc Hop 70
HbsAg huyét tuong trén hé théng mién dich ty dong. Dai do: 0.03 - 2,500 1U/mL
Bao gbm:
- Hoa chét R1: chita khéng thé don dong (chudt) anti-HBs dugc dénh dAu v6i biotin > 1,0
pg/mL
- Thuéc thir R2: chira hat tir tinh
- Hoa chit R3: chira khang thé don dong (chudt) anti-HBs dugc danh diu ALP >0.3
U/mLKét qua:- Duong tinh: > 0.03 IU/mL- Am tinh: < 0.03 IU/mL. >100 test/hgp. Tiéu
chufn chét lugng: 1SO 13485
157 |Chét kiém chuan cho xét  |Bd vat li¢u Ki&m chuan cho xét nghiém HIV gdm 3 mirc néng do, moi mirc toi thidu 6ml. Hép 15
nghiém HIV Trong d6 gom c6: 1 mirc &m tinh, 1 mirc duong tinh véi khéng nguyén HIV, 1 mirc duong
tinh v6i khang thé HIV.
Vit liéu kiém soat duong tinh véi khang nguyén HIV khong chira thanh phén ¢6 nguén
ghc tir con ngudi. Vit ligu kiém soat duong tinh véi khing thé HIV c6 ngudn gdc tir con
nguoi.
158 |Thuédc thir phat hién Hoéa chét xét nghiém phat hign khang theé HIV-1, HIV-2, khing nguyén HIV-p24 trong Hop 140
khang thé Anti-HIV-1, huyét thanh hoc huyét tuong trén hg théng mién dich ty dong. Bao gbm:
khéang thé Anti-HIV-2va |- Héa chit R1: chira khang thé don dong (ngudi) khang HIV-1 p24 dugc dénh déu voi
khang nguyén HIV-1p24 biotin 20.5 pg/mL
- Héa chit R2: chira hat tir tinh dugc phi HIV antigen 25 mg/ml
- Hoa chét R3: chira khang thé don dong (ngudi) khang HIV-1p24 >0.5 U/ml va HIV
antigen dioc danh déu ALP Két qua:- Duong tinh: = 1.0 C.0.I- Am tinh: < 1.0 C.0.I; 250
test/hdp. Tiéu chuén chét lugng: 1SO 13485
159 |Chét hiéu chudn cho xét  |Bg higu chudn cho xét nghiém phat hién ca khang nguyén va khang thé HIV gdm hai mic | Hép 6
nghiém HIVAg+Ab ndng do: &m tinh va duong tinh. M&5i murc tdi thiéu 1 ml
160 |Péau con Déu con ding mot lan ding cho may micn dich hoa phat quang gin enzym, 1 tdi 2500 céi Tai 90
161 |Dung dich rira phén téch  {Dung dich phan tach ding cho méy phan tich mizn dich, thanh phén: Surfactant Thiing 18
trong phén ung mién dich |(Tween20)>0.1%, thung = 10L
162 |Dung dich rira hé théng c6 [Dung dich nra dutmg dng ding cho méy phan tich mién dich, thanh phén: dém TRIS > Thing 160
chira Alkalin phosphate  [0.2% thung > 10L
163 |Dung dich nra kim hit c6 |Dung dich rira kim hit héa chét cho méy phén tich mizn dich, thanh phan: Sodium Hop 45
chira Alkalin solution hypochlorite > 3.5%, hop > 500mL
164 |Ong phan img Diing cho may mién dich héa phét quang gén enzym, tai > 500 cai Tui 90
165 |Dung dich ding cho xét  [Dung 42 dinh vi thiy dong dong mau xét nghi¢m trong pham vi dd sau tiéu ey ciia théu Hép 25
nghiém té bao cin nuée  |kinh trén kinh hién vi va dam bao dong chay hgp 1y bing cach ira va lam w6t tht ca cac
tiéu thanh phén cé trong méu. Thanh phén: Nuée, Chét én dinh, Chét bao quan
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STT|  Tén hoa chit - Yéu clu ciia hang héa vé chit lugng, mé ta chi tiét thong so ky thuit DVT | S6lwong
166 |Dung djch hiéu chuan cho [La dang huyén phii cua hdng ciu ngudi cb dinh trong dung dich. Puge sit dung & higu Hop 15
déng san té bao ciin nudce chuén thiét bi soi ciin nude tidu tu dong
tidu
167 |Dung dich kiém chuan Nguyén Iv: Chét kiém chuén duong iQ va dung dich chinh tiéu cv iQ 1a cdc dang huyér} Hop 25
cho xét nghiém té bao can [phi cua té bao héng ciu ngudi trong dung dich dém ding truong, Céc chit nay ding dé
nuéc tiéu kiém chuén va chinh tiéu cu cho may soi can nude tiéu tr dong. Gom: 2 lo dung dich
chinh tigu cur iQ >1235ml; 1 lo chat kiém chuan duong iQ >125ml va 1 lo chat kiém chuén
am iQ =125ml.
168 [Dung dich lam sach may |Dung dé ngan ngira sy tich tu cia chét long dr thira trong hé théng va flowcell. Thanh Hép 15
phan tich nuéc tiéu phén: Natri hypoclorit, nuée
169 |Dung dich pha loang miu |Dung dé lam loang mau nudc tiéu va dich co thé va rira hé thong dé tranh nhiém chéo. Hép 20
va rira hé théng may phéan | Thanh phan: mudi, nude, chit bao quan
tich nuée tiu
170 |B6 hoa chit xét nghiem  |Bo héa chét xét nghiém hoa hop 16 chire mé ghép dinh type HLA 16p 2 Locus DRBI bang lo 12
hoa hop td chire mé ghép. (k¥ thuat SSO trén doan DNA mang thong tin ma hoa 2 (Exons 2)
phat hién HLA 16p 2 loai
HLA- DRB1
171 |Taq cho xét nghiém HLA |Néng dé Su/ul. dung tich: >75ul/lo lo 10
172 |B6 héa chat xét nghiém  |Bg hoa chét xét nghiém hoa hop t6 chirc mé ghép dinh type HLA 16p 1 Locus A bang ky lo 10
hoa hop td chirc mo ghép  |thuat SSO d6 phén giai cao trén Exons 2-5. pht hop véi sinh phdm XN khéng thé khang
phét hién HLA 16p 1 loai |HLA class I. 2100 test/lo
HLA- A
173 |B& hoa chét xét nghiém  |B¢ hoa chat xét nghiém hoa hop 16 chiic md ghép dinh type HLA 1ép I Locus B bang ky lo 10
hda hop té chire md ghép  [thuat SSO d8 phén giai cao trén Exons 2-5. 2100 test/lo
phat hién HLA 16p 1 loai
HLA-B
174 |B6 hoa chat xét nghiém  |Bd hoa chit xét nghiém hoa hop 1 chirc mé ghép dinh tvpe HLA 1op | Locus C bang kv to 2
hoa hop 16 chire mé ghép  |thuat SSO dé phéan giai cao trén Exons 2-7. =100 test/lo
phai hién HLA l6p 1 loai
HLA-C
175 |Bo hoa chat xét nghiém B hoa chét xét nghiém hoa hop 14 chirc mé ghép dinh type HLA 16p 2 Locus DP bang ky lo 1
hoa hop t6 chire mé ghép. |thuét SSO trén Exons 2-3. 2100 test/lo
phat hién HLA 16p 2 loai
HLA- DP
176 |Bd hoa chat xét nghiém  |B héa chét xét nghiém hoa hop 13 chirc mé ghép dinh tvpe HLA I6p 2 Locus DQ bang kv lo 10
hoa hop 16 chire mé ghép. |thuat SSO wén Exons 2-3. 2100 test/lo
phét hiégn HLA 16p 2 loai
HLA-DQ
177 B kit tach chiét cho mAu |Bé kit tach DNA tir hat tir véi Ip silicon dioxide phi trén hat bead tir tinh 6 the hap phu lo 12
xét nghiém HLA phu hop [phéan tr tich dién 4m dé 1am sach acid nucleic khoi mau. 296 test/lo
may tach ¢6 san cia bénh
vién
178 [Héa chat xét nghiém PE- |Dang déng kho Lo 3
cojugated Streptavidine PE-conjugated Streptavidin hodc twong duong
dang trong xét nghiém
HLA
179 |Dung dich chay may phan [Dung dich chay may ding cho xét nghiém khang thé khang HLA va xét nghiém dinh type | Thing 120
tich HLA-SSO HLA. Dung tich: > 20 lit
180 [Hoa chét Calibrator cho  [B¢ hoa chat CALIB may xét nghiem khang the khang HLA va xét nghiém HLA phu hop lo 2
hé thong phan tich HLA  |véi sinh phdm XN khang thé khang HLA class I dya trén cong nghé Luminex® xMAP
181 |Héa chat chuan hoéa hé BG héa chat chuan hoa may xét nghiém khang thé khang HLA va xét nghiém HLA dua lo 2
théng phan tich HLA rén cong nghé Luminex® xMAP
182 |Héa chét Conjugated Goat Conjugated Goat: khang thé khang 1gG ngudi thir cép thu duge tir dé lo 3
Anti - Human IgG Dung trong xét nghiém khang thé khang HLA. Dang dong kho
Thanh phén: héa chét mau huinh quang PE gén véi Anti human IeG. Lo > Iml
183 [Sinh pham xét nghiém Thanh phén: khang thé khang HILA cho Idp | lo 35
dinh luong khing thé
khang HLA 16p 1
184 |Sinh pham xét nghiém Thanh phan: khéng thé khang HLA cho Iop 11 lo 35

dinh lugng khang thé

khang HLA 16p 2
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cho méy dinh nhém mau
tr dong

giéng, c6 kha néng ngp rnau va card linh dong
- Thanh phin: Téi thiéu gdm céc thanh phén: Dung dich dém c6 d§ ion thép, thanh phén
chinh 1a Glycine va glucose hodc tuong duong

STT - Ténhéa ;_hét_-,; Yeu cau cua héng héa vé chét lu'grng, mo ta hi tlet thong sS kﬁ thuat | BVT. So lu'q’ng
S L 5 dlrklen
185 |Sinh pham Xét nghiém Bo hoa chat la hon hQ’p mlcrobeads mi héa mau duqc phu bﬁng céc khang nguyén HLA lo 35
khéng thé khang HLA Class I diing dé phét hién khang thé khang HLA Lép I dyra trén céng nghé Luminex®
Class I xMAP
186 [Sinh phim Xét nghiém Bo hoa chat 12 hén hop microbeads ma héa mau duge phi bang céc khang nguyén HLA lo 35
khang thé khang HLA Class II diing d& phat hién khang thé khang HLA Lép 11 dua trén cong nghé Luminex®
Class II xMAP
187 [Sinh phim xét nghi¢m B hoa chat 1a han hop hat bead cho 16p I & 11 dé sang loc khéng thé khing HLA, >100 lo 10
sang loc khang thé khang |test/lo
HLAlép1va2
188 |Hoa chat 1am sach huyét |Bao gom cAc hat bead da dugc xif 1y, S dung dé giam nén cao géy ra bai sy gén kétkhong | lo 875
thanh trong xét nghiém dic hiéu cia trong huyét thanh ngudi voi céc hat latex duge sir dung trong cée xét nghiém
khang thé khang HLA khéng thé khang HLA. > 25 test / hép
189 |Bd thé tho (ClassI) cho  |Bd thé tho 16p T dang déng kho cho xét nghiém do chéo lo 10
xét nghiém do chéo
190 |B& thé thé (Class IT) cho  |Bd thé thd 16p 1T dang dong khé cho xét nghiém do chéo lo 10
xét nghiém do chéo
191 |Chimg &m cho xét nghiém |Huyét thanh déi chimg 4m tinh cho xét nghi¢m do chéo lo 10
do chéo
192 |Chimg am cho xét nghiém |Huyét thanh déi chimg 4m tinh cho xét nghiém khang thé khang HLA, 220 test/hop Hép 10
khéng thé khang HLA
193 |Chung duong I6p 1 cho  [Chimg dwong 16p I phit hop xét nghiém do chéo lo 2
%€t nghiém crossmach
bing flow
194 |Chimg duong 16p 2 cho  |Chimg duong 16p II phit hop xét nghiém do chéo lo 2
x6ét nghiém crossmach 1t
bing flow Q
195 |Khay Terasaki Khay Terasaki >72 giéng cho xét nghigm do chéo chiée 500] *
196 |Khay mién dich bing nhya |Dfa 96 giéng day chit U, po]ystyrenc khéng chira kim loai néng, thé tich giéng >323 ul, Cai 200
ding cho céc xét nghi¢m chén do4n giang mai TPHA.
197 |Test phat hién khang thé  |Pat tiéu chuan WHO. Diluent: 8ml, 0.05% ProClin 300; Test 7.200]
va khéng nguyép virus Control-: 2x 2.5 ml; Control+: 3 x 1.7 ml; Conjugate: 1.1ml; Conjugate Dil: 22ml; P
HIV trong huyét thanh Substrate: 1x35 ml dung dich 3,3, 5,5"- tetramethylbenzidine; Substrate Dil: (1x35ml) 4
hoc huyét tuong ngudi  |trisodium citrate va hydrogen peroxide; Wash fluid: 125 ml Glycine / Borate, Bronidox ___‘
0,2%.
198 |Test phat hién khang Dat tiéu chudn WHO. Diluent: 216 ml/11g, 0.05% ProClin 300; Control-: 22.5ml/11g; Hop 60
nguyén bé mit viém gan B |Control+: >2.0 ml/11o; Conjugate: >6ml/11o; Substrate: >3 5ml/11o dung dich 3,3 ", 5,5'-
trong huyét thanh hodc tetramethylbenzidine; Substrate Dil: >35ml/1lo trisodium citrate va hydrogen peroxide;
huyét tuong ngudi Wash fluid: >125 ml/11¢ Glycine / Borate, Bronidox 0,2%. 296 test/hop
199 |Test phét hién khéng thé  |Dat tiéu chudn WHO. Coated Wells with purified HCV antigens; Sample Diluent: 220 Hop 60
viém gan C trong huyét ml/11g; Negative Control >0.8 ml/11g; Anti-HCV Positive Control 1 l¢ 0.6 ml; Conjugate
thanh hoéc huyét tuong Diluent 1 lo 220 ml; Conjugate 1x freeze dried antibody; Substrate Diluent 11o >35 ml;
ngudi Substrate Concentrate 11p >35 ml; Wash Fluid 1 1o >125ml. 296 test/hop
200 |Bg hong cau kiém chudn | - Bo hong cu dung cho kidm chudn xét nghi¢m nhém méu trén méy phan tich dinh nhém | Hép 12
méu gel card > 8 g]eng, cé kha nang nap rnau va card linh dfng.
- Thanh phin: B hdng cdu kiém chuén gbm 4 lo A,B,AB,O hoic tuong duong
201 |B6 kit dinh danh khéng - BQ panel dinh danh khéng thé bét thuomg trén méy phan tich dinh nhém mau gel card > Hop 12
thé bt thuomg 8 giéng, c6 kh ning nap mau va card linh dong.
- Thanh phan Chira hén dich té bao hung cAu ngudi nhém mau O ndng d6 >0,8%
202 |Ba kit hong ciu miu sang | - Héng ciu mau dung sang loc khéng thé bat thirémg trén mdy phan tich dinh nhém mau Hoép 60
loc khang thé bt thuémg  [gel card > 8 giéng, c6 kha néng nap mau va card linh dong.
- Thanh phan Chira hdn dich té bao honicau ngudi nhém méu O ndng do >0,8%
203 |Djch pha loing héng cdu | - Ding dé pha loang hong cAu tuong thich trén may phan tich dinh nhém méu gel card>8 | Hop 150
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nghiém trong moéi trudmg
muodi

hoa hop. sang loc va dinh danh KTBT. dinh nhém mau theo phuang phap hong ciu mau.
- Bao quan 4-25d56 C.
- Tiéu chudn chat luong: 1SO 13485

S’I‘T Tén hoa chat “Yéu cau cita hang héa vé chit hrgng, md ta chi tiét thong s6 k¥ thust PVT | S6lwgng
204 chh rira he; thong cho - Dung dich dugc sir dung dé rira hé théng chét long va déu dd tuong thich trén mdy phén Hoép 41
méay dinh nhém mau tr  [tich dinh nhém méu gel card > 8 giéng. ¢6 kha nang nap médu va card linh déng.
dong - Thanh phan: Tdi thiéu gbm c4c thanh phan: Dung dich mudi dém dac va cht mau. Chét
bao quan natri azide. Dung dich chat hoat dong bé mit ddm dic va chét mau hodc tuong
duong
205 |Dich ria kim cho méy - Dung dich duge str dung dé rira hé théng tuong thich trén may phén tich dinh nhom méu Hop 15
dinh nh6m mau tr dong  |gel card > 8 giéng. ¢6 kha nang nap miu va card linh déng.
- Thanh phan: Téi thiéu gdm céc thanh phdn: Dung dich mudi dam dic va chat mau, natri
azide hodc tuong duong
206 |Gel card Coombs truc tiép |Diuing cho test Coombs trire tiép va gian tiép. sang loc va dinh danh khang thé bat thuéng, Hop 150
va gian tiép dinh nhém chéo mdi trudmg Coombs 37 dd C, gel card > 8 giéng. ¢6 kha nang nap miu vi
card linh dong.
Thanh phan: Tdi thidu gbm gbm cac thanh phin: Gel card. Thanh phan chira hén hop
Khéng thé don dong va da dong hodc trong dwong
207 |Gelcard dinh nhom mau -Gelcard> 8 giéng,_ > 4 test/card. x4c dinh nhém ABO theo phurong phép huyét thanh Hép 150
ABO bing phuong phap  |miu.
huyét thanh méu - 2 giéng d&4u c6 thanh phén nhur sau: Gaeng 1: Anti-A (hén hop khAHg thé lgM nguon abe
tir chuét. dong 16243 G2 va 16247 E6)Giéng 2: Anti-B (khang thé IgM ngudn gdc tir
chuft, dong 9621 Ag)
208 |Gelcard dinh nhém mau |- Dinh nhém ABO va Rh bing phuong phap huyét thanh mau va héng ciu mau trén may Hop 50
ABO/Rh béng hai phuong phan tich dinh nhom mau gel card > 8 giéng. c6 kha nang nap miu va card linh dong.
phép hU}et thanh mdu va |- Thanh phin: Giéng 1: Anti A (JgM. chudt): Giéng 2: Anti B (IgM. chudt); Giéng 3: Anti
héng ciu miu AB (IgM. chubt); Giéng 4: Anti-DVI- (IgM. ngui): Giéng 5: Anti-DVI + hén hop khang
thé 1gM va IgG, ngudi. Anti-D c6 kha nang phat hién D yéu va D timg phan: Giéng 6:
Control; Giéng 7: N (gel trung tinh): Giéng 8: N (gel trung tinh) hoic twong duong
209 |Gelcard dinh nhém méu |- Dinh nhém mau ABO va Rh bang phuong phap huyét thanh méu trén méay phan tich dinh | Hép 10
ABO/Rh bang phuong nhom mau gel card > 8 giéng. ¢6 kha ndng nap mau va card linh dong
phap huyét thanh méau - Thanh phén: T6i thiéu gém cac thanh phan: Gel card 4 giéng du ¢6 thanh phén nhu sau:
:Giéng 1: Anti-A (1gM. chudt): Giéng 2: Anti B (IgM. chudt): Giéng 3: Anti D (IgM.
ngudi): Giéng 4: Control hojc trong duong
210 |Gelcard dinh nhém méu  |Dung cho dinh nhém chéo. dinh nhém ABOQ bang phuong phép hdng ciu méu trén may Hép 225
bing phuong phap héng  |phan tich dinh nhom méu gel card > 8 giéng. c6 kha nang nap mau va card linh dang.
cAu miu Thanh phan: Téi thiéu gbm cac thanh phén: Gel card. Thanh phan chira méi trirémg nudc
mudi va enzyme hogc trong duong
211 |Hong cau miu - Diing cho dinh nhém mau ABO bang phuong phap hong ciu miu trén may phén tich Hop 30
dinh nhém méu gel card > & giéng. c6 kha nang nap méau va card linh déng.
- Thanh phén: T4i thiéu gdm céc thanh phén: B3 hong cau miu ¢dm 2 lo Al va B hoic
trong duong
212 |Dung dich lyc ion véu pha |- Dung dich d&m lyc ion Ihép. vai néng d¢ Natri clorid thich hop. hiru ich trong céc xét Chai 150
loang hong céu nghiém huy ét thanh hoc.
- Bao quan: 2 - 8 dg C: khang dé dong lanh.
- Tiéu chuén chal lugng: 1SO 134835, chai >250 ml
213 |Dung dich rira kim NaOH |Dung dich ding khir trimg kim hit. Thanh phan: Sodium hydroxide (0~1%): Nudc (> Chai 15
99%)
214 |Gel card 6 giéng lam dinh |- Gel card 6 giéng gom: Tir ¢ot 1 - 3: Anti A (dong 11H5) — Anti B (dong 6F9) — Anti D Card 50.000
nhém méu bing 2 phuong [(IgM) (VI-) (dong P3x61+ TH-28) ding ¢ dinh nhém mau xudi (phuong phap huyét
phap huy &t thanh va hong thanh mau); Tir c6t 4 - 6: chira gel trung tinh, ¢t 4 (Ctrl) dé 1am chimg dm. ¢4t 5 (A1) va
cau mau cot 6 (B) dé dinh nhom mau ngiroc (phuong phap hong ciu mau)
-Baoquan 4-2546C
- Tiéu chuén chat lugng: 1SO 13483
215 |Khay giéng sau pha logng | - Khay =96 giéng ding pha loang hdng céu. Kich thude khoang 121,9mm x 84.8mm x khay 30
30.1Tmm.
- Tiéu chuén chat lugng: 1SO
216 |Gel card 6 giéng xét - Gel card 6 giéng, mdi giéng chira gel trong dung dich dém thich hop: Ding lam phan tmg | Card 1.800
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Tén hi6a chat

217

Gel card 6 gieng xét ¥

- Gel card 6 giéng, mdi giéng chira khéng thé Anti Human IgG va khéng thé don dbﬁg Anti

Card

1.800
nghiém sang loc, dinh C3d (déng 12011D10). Diing 1am xét nghiém Coombs truc tiép; Coombs gién tiép bao
danh KTBT va lam phan  [gdm phan img hda hop, sang loc va dinh danh KTBT.
tmg hoa hop -Bdo quan 4-25d6C;
- Tiéu chuén chét lugng: ISO 13485
218 |Gel card 6 giéng lam xét |- Gel card 6 giéng chira sin gel trong dung dich dém thich hop: Tir ¢t 1 - 3: Anti-A (Dong | Card 18.000
nghiém bao dam hda hgp |11H3) - Anti-B (Ddng 6F9) - Anti-D (IgM) (V1-) (Ddng P3x61 + TH-28); Tir ct 4 - 6:
mién djch truyén méau ENZ (Gel trung tinh) — AHG (dong 12011D10) — AHG (déng 12011D10) ding dé xac
dinh lai nh6m mau bénh nhan va nhém méu tii mau, 1am phan img hda hop truyén mau
gitta bénh nhan va tii méu trong 2 méi trudng mudi va Coombs & nhiét 49 37 d6 C
- Bao quan 4-254d6C.
- Tigu chun chét lugng: 1SO 13485
219 |Thé dinh nhém méu diu |- Thanh phén: O anti A chirta dung dich dém photphat va khang thé don dong Anti A IgM Theé 30.000
giudng dong Birma-1 (Higu gid > 1:32); O anti B chira dung dich dém photphat va khang thé don
dong Anti B IgM dong LB-2 (Hiéu gid > 1:32); O control chi chita dung dich dém
phosphat
- Thiét ké 2 test nim canh nhau, thuén tién khi viét théng tin, khong cham vao héa chét
trén thé.
- Bao quan 5 - 37 do C, chiu dugce nhiét d lén t6i 65 d¢ C trong khong qua 6 tudn.
- Tiéu chuén chét lugng: 1SO, FDA
220 |Tai mau don 250 ml - C6 dung tich 250ml dé dung méu toan phan Tii 100
- T chira sin 35m! dung dich chéng déng CPDA -1 & bao quan mau toan phén tdi 35
ngady ¢ 4 do C+2 d§ C.
- 100 ml dung dich CPDA-1 cé: Citric Acid 0,299 g; Sodium Citrate 2,63 g; Monobasic
Sodium Phosphate 0,222g; Dextrose 3,19g; Adenine 0,0275g
- Kim ldy mau c& 16G
- Nhiét do bao quan: 1 dp C-35d4 C
221 |Dung dich Trypsin EDTA |Dung dich nubi ciy té bao. Chai 10
c6 phenol dé Bao gdm: 2.5 g porcine trypsin and 0.2 g EDTA « 4Na per liter of Hanks' Balanced Salt
Solution with phenol red
Dung tich: chai >100ml
222 |Dung dich tach té bao don |Dung dich vé tring tiéu chuin diing cho téch té bao lymphocyte tir mau ngoa1 vi ngudi cho lo 5
nhén cac nghlen ciru in vitro. Mat do 1.077 g/ mL. Dung dich vé tring tiéu chuén ding cho

tach té bao lymphocyte tir mau ngoal vi ngudi cho céc nghlen ciru in vitro. Duy tri kha
nang séng va ty 1& phan bé cia té bao lympho B va T. Néng dd endotoxin thép (<0,12 EU)
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STT Tén héa chat ~ Yéu clu ciia hang héa vé chit hrong, mé td chi tiét thong s6 ky thuat | DVT | S6 luong
: s SRl 6 i SR R el dw kién
223 |Tai ldy mau ba loai dinh - |(1) Dat tiéu chudn 1SO 13485 va CE. Tui 9.000

dinh 250ml (2) San phim da duge tiét trung
(3) Str dung mét I4n
(4) Tét ca cac déy lay mau. day ndi gilia cac tii c6 dudmg kinh ngoai 4.4mm % 0,1mm va
duong kinh trong 3.2 mm + 0.Imm
(5) C6 cau trac gbm 3 thi:
- Tti 1: Dung tich 250mI (Dung tich t6i da dat 300 mI)
+ Tti chira 35ml dung dich chéng déng CPD
+ Kich thudc tii trong: chiéu cao 141 = 5 mm , chidu rong 120 + 5 mm
+ Kich thude thi bén ngoai: chiéu cao 201 =5 mm . chidu rong 130+ 5 mm
+ Ong day Jiy méau dai 980 + 40 mm, ¢6 12 ma sb.
+ Kim ldy mau ¢& 16G
+ Chiéu dai day tir i 1161 khép ndi chir Y: 260 = 15 mm vai 04 ma sb
- T1i 2: Dung tich 250ml (Dung tich téi da dat 300 ml), tui réng dé bao quéan hf’)ng cau,
huyét tuong hodc tiéu céu trong 5 ngay
+ Kich thuéc tii trong: chiéu cao 141 = 5 mm . chiéu rong 120 + 5 mm
+ Kich thude thi bén ngoai: chidu cao 201 + 5 mm . chidu rong 130 = 5 mm
+ Chiéu dai dav tir khép ndi chir Y 16i thi 2: 260 = 15 mm véi 04 ma sb
- Tai 3: Dung tich 250ml (Dung tich tbi da dat 300 ml)
+ Tui chita 56 ml dung dich bao quan SAGM dé bao quan héng cau hoac huyét tuong
+ Kich thude tui trong; chiéu cao 141 = 5 mm . chidu réng 120 + 5 mm
+ Kich thude thj bén ngoai: chiéu cao 201 + 5 mm , chiéu rong 130 + 5 mm
+ Chiéu dai day tir khép ndi chir Y t6i tii 3: 260 = 15 mm v6i 04 ma sé
- Strc bén ciia tii;
+ Src bén ly t4m (Centrifugation resistance ) 5000g trong 10 phuat
+ Sirc bén ap Iye (Pressure resistance) 0. 7kg/em2 trong 10 phut
+ Sirc bén nhiét do (Thermal resistance) trong khoang -80 d6 Ct6i 37d6 C+2do C
- Cé bao bi phu: mii nhém
224 |Tui ldy mau ba loai dinh- |(1) Pat tidu chuan 1SO 13485 va CE. Tai 5.000
dinh 350m] (2) San pham da duge tiét tring
(3) Su dung mét l4n
(4) Tét ca cac day 1dy mau. day ndi gilra cac thi c6 dudmg kinh ngoai 4.4mm = 0.1mm va
dudng kinh trong 3.2mm £ 0.1mm
(5) C6 chu tric gbm 3 ti:
- Ti 1: Dung tich 350ml (Dung tich t6i da 400ml)
+ Tai chira 49ml dung dich chéng déng CPD
+ Kich thuée tii trong: chiéu cao 150 = 5 mm . chiéu rong 120 £ 5 mm
+ Kich thude thi bén ngodi- chidu cao 217 £ 5 mm. chiéu rong 130 £ 5 mm
+ Ong day 14y mau dai 980 + 40 mm véi 12 ma sb.
+ Kim lay mau c& 16G.
+ Chiéu dai day tr tai 1161 khép ndi chd Y: 260 = 15 mm vai 04 ma sé
- Tii 2: Dung tich 350ml (Dung tich t6i da 400ml). tisi réng dé bao quan héng cu, huyét
trong hodc tidu cdu 5 ngay
+ Kich thuéc tii trong: chiéu cao 150 + 5 mm . chidu rong 120 = 5 mm
+ Kich thuée tii bén ngoai: chidu cao 217+ 5 mm. chidu rong 130 £ 5 mm
+ Chiéu dai day tir khép ndi chit Y 6i tai 2: 260 mm = 1 5mm véi 04 ma sé
- Tui 3: Dung tich 350ml (Dung tich téi da 400mi)
+ Tdi chira khoang 78ml dung dich SAGM dé bao quan héng ciu hosc huyét tuong
+ Kich thude tdi trong: chiéu cao 150 + 5 mm . chiéu rong 120 = 5 mm
+ Kich thuéc tii bén ngodi: chiéu cao 217 + 5 mm. chiéu rong 130 =5 mm
+ Chiéu dai day tir khép ndi chir Y (6i tii 3 : 260 mm = [ 5mm vdi 04 ma sé
- Src bén cua thi;
+ Suc bén ly tam (Centrifugation resistance ) 3000g trong 10 phat
+ Sirc bén ap luc (Pressure resistance) 0.7kg/cm2 trong 10 phiit
+ Sirc bén nhiét d§ (Thermal resistance) trong khoang -80 d6 C 161 37 46 C+2dd C.
- C6 bao bi phu: tii nhém.
225 [Nép trong éng nghiém Chat liéu nhira PE. mau tw nhién. Diing cho éng nghiém c6 kich thude 12 16x100mm chiée 1.700
226 Ong xét nghiém déy tron |- Chét liéu: nhya PS. mau wr nhién Ong 1.700

- Kich thuége: 16x100mm
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 Tén hoa chit

Yéu cﬁu ciia héng héa vé chét Iqu'ng, md 6 ta chlft'et th ng su 6 k thuat

27

Test nhanh phit hién

Ngm?ng lng/m] do nhay >98 %, do déc hleu >99%, do chmh Xéc >99%, doc ket qua :

khang nguyén bé mat trong thor gian < 30 phit.

viém gan B - Thanh phén: Mouse anti-HBsAg monoclonal antibody 1 (0.240.05ug); Mouse anti-
HBsAg monoclonal antibody 2 (1.38+0.28g); Rabbit anti-mouse immunoglobulin
(1.38+0.28pg)

228 |Kit phat hién khang thé | Dung dé phét hién khang thé khang Treponema pallidum trong huyét thanh va huyet tuong [ Hop 60

khéng virus giang mai ngudi.
Loai mAu: Huyét thanh, huyét tuong
Test Cells >7.6 mL: Hdng ciu gia cim dugc phi khang nguyén cia T. pallidum
Control Cells >7.6 mL: Hong cAu gia cAm bao quén, khéng phi
Dung dich pha loang mau >20mL: Dung dich mudi chira chét hép thu
Chimg duong: =1mL
Chimg dm: >1mL

229 |Khang thé Anti A - Khéng thé don dong Anti A (déng 11H5) Lo 500
- Hi¢u gia > 1:256
- D§ dac hiéu: >98%

- Bao quén 2 - 8 dd C; khéng dé dong lanh.
- Tigu chuan chét lugng: 1SO 13485

230 |Khang thé Anti AB - Khéng thé don dong Anti A,B (dong 11H5 + 6F9) Lo 500
- Hiéu gia > 1:256
- D§ dac hidu: >98%

- Bao quan & 2 - 8 d C, khong dé dong lanh.
- Tiéu chuén chét hrgng: 1SO 13485

231 |Khéng thé Anti B - Khang thé don dong Anti B (déng 6F9) Lo 500
- Hiéu gid > 1:256
- Do dic hiéu: >98%

- Bao quén 2 - 8 dd C; khong dé dong lanh.
- Tiéu chuén chét lugng: ISO 13483
232 |Khang thé Anti D (IgG+ |- La hén hop cia khang thé don dong 16p 1gM (dong P3 x 61) va lop IgG (dong MCADG) Lo 500
IgM) - Higu gid > 1:256
- D0 dic hiéu: >298% |
- Bao quan 2 - 8 d C; khong dé déng lanh
- Tiu chuén chét lugng: ISO 13485
233 |Cot phén tich xét nghiém  |-Hiéu nang cia cft da duge danh gia dé dam bao dd chinh xac va d tin cdy trong hiéu Cot 3
dinh lugng HbA, HbA2, chuén HbF va HbA2 ciing nhu trong nhan dién cac hemoglobin khéc. Dung trén hé théng
HbF, dinh tinh va ban Premier Resolution-Chimng chi CFS, 1SO -Sin séng ding luén
dinh lugng HbS, HbC,
HbD, HbE

234 |Dung dich pha déng 1 Hoa chét san sang sir dung. Ding dé xéc dinh cac loai Hemoglobin. Chimg chi CFS, ISO. Can 8
Thanh phén: Nuée 75% - 100%, 1,3-propanediol,2-[bis(2-hydroxyethyl)amino]-2-

(hydroxymethyl) 0.020% - 0.460%

235 |Dung djch pha dong 2 Hoa chat san sang sir dung. Dung dé x4c dinh cic loai Hemoglobin. Chimg chi CFS, 150. Can 6
Thanh phén: Nuéc 74-100%, SODIUM CHLORIDE 0.120% - 2.25%, 1,3-propanediol,2-
[bis(2-hydroxyethyl)amino]-2-(hydroxymethyl)-: 0.010% - 0.260%

236 |Dung dich pha loang cho |Héa chét sin sang sir dung. Ding dé xéc dinh cac loai Hemoglobin. Chimg chi CFS, ISO. Can 12

méy dién di huyét sictd  |Thanh phin: Nude tinh kiét 90-100%, Chit bao quan: <0.1%

237 |Dung dich rira cho may Hoéa chit sn sang sir dung. Dung dé xéc dinh cac loai hemoglobin. Chimg chi CFS, ISO. Can 7

dién di huyét sic t6 Thanh phan Nuéc tinh khiét 90-100%, Ethanol 1-5%, Chét bao quin: <0.1%

238 |Dung dich rira Piston cho |Héa chét sin sang s dung, Diing dé rira piston trén méy HPLC trong xét nghiém phén tich | Can 6

méy dién di huyét sicté  |thanh phin huyét séc t6; Chimg chi CFS, 1SO; Thanh phin: Nudc 72-100%, Isopropy!
Alcohol 1.680% - 6.73%

239 [Chét danh du dinh Mau toan phan déng khé c6 chira cac hemoglobin F, A, A2, S, va C. Str dung lam chét Hép 3
d4nh dﬁu thori gian hru cho céc hemoglobin da biét va ciing duoe sit dung dé theo dai tbng
hiéu suét eia hé théng. Chimg chi CFS, 1SO. Ding trén hé théng Premier Resolution. Bt
dong khd, hodn nguyén trudc khi st dung

240 |Chét hiéu chudn cho méy |Ching chi CFS, 1SO. Ding trén hé¢ théng HPLC c6 kha nang phén tach cac loai Hop 4

dién di huyét sic t6

hemog]obm trong miu méau. Bot dong khd, hoan nguyén trude khi sir dung. Chat higu
chuin Premier RESOLUTION A2 + F CALIBRATOR KIT dugc chuén bj tir m&u méu ly
giai toan phan cla ngudi cé chira hemoglobm A, F, A2 va S, cic miu dugc trgn 1an va
dong khod &8 dam bao tinh én dinh. Diing dé theo d5i hiéu ning cia toan bj hé thong
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hemoglobin trong méu

Bdo quan: 1 -30do6 C
Sau khi mé nép én dinh > 60 ngay
Thanh phén: Sodium laury! sulfate 1.7 ¢/L. Hop gdm: >3 lo x 500ml

STT|  Tén héa chit Yéu cu ciia hang héa vé chit hrgng, mé ta chi tiét thong s6 ky thugt | DVT | S6 lugng
241 |Chét kiém chuén cho may |Puge chun bj tir mdu méu ly gii cha ngudi cé chira hemoglobin A, F, A2 va S, cac miu Hop 6
dién di huyét sic 16 dugc trén 1An va va dong khé dé dam bao tinh n dinh. Dung dé theo doi hiéu nang cia
toan bd hé théng. Chimg chi CFS. 1SO. Dung trén hé thong HPLC c6 kha ning phan tach
cac loai hemoglobin trong mau mau. Bot dong kho, hoan nguyén truée khi sir dung
242 |Hoba chit chudn may mirc | Thanh phén: Lo déng kho: diéu ché tir plasma ngudi chéng déng bang sodium citrate lo 20
bét thuong 0.129 mol/l. Lo pha lodng: bao gbm chét én dinh. chét dém
Dat tiéu chuén: ISO, CE.
243 [Hoa chét chuan may mirc |- Thanh phan: Lo déng khé: didu ché tir plasma ngudi chdng déng bang sodium citrate lo 20
binh thurdmg 0.129 mol/l. Lo pha loang: bao gdm chét n dinh. chat dém
- Pat tiéu chudn: 1SO, CE
244 |Hoa chat kich hoat dong | Thanh phan: chira véu t6 tai 16 hop mé Tissue factor va phospholipid, chat tre ché heparin. lo 230
mau con dudmg ngoai sinh [chit bao quan, dung dich dém
Dat tiéu chuén: 1SO. CE
245 |Hoéa chit kich hoat déng | Thanh phén: chita mét doan Thromboplastin phospholipid chiét xuét tir ndo tho, ellagic Lo 140
méu con dudmg ndi sinh  |acid. dung dich dém, chét bao quan
Dat tiéu chuan: ISO13485. CE, ...
246 |Hoéa chat tai khai dong Thanh phién: chita 0.2 mol/I CaCl2 trong dung dich dém HEPES c6 pH 7.4 va 0.1% lo 200
qua trinh déng mau sodium azide - NaN3
Dat tiéu chuan: 1SO, CE. Lo 220 test
247 |Hoéa chét tre ché hé titu Thanh phén: chtra tranexamic acid. 0.2 mol/l CaCl2 trong dung dich dém HEPES ¢6 pH lo 50
501 huyét 7.4 va chét bao quan
Pat tidu chuan: 1SO. CE. Lo =3 test
248 [Hoa chit trc ché heparin | Thanh phén: Lo dong kho: chira heparinase I chiét xut tir vi khudn flavobacteriat, chat lo 50
dém va chit bao quan. Lo pha loang: ¢6 chira dung méi calcium va sodium azide NaN3 <
0.1%, chét bao quan
Pat tiéu chuan: ISO. CE. Lo >7 test
249 |Héa chal trc ché tiéu cdu | Thanh phén: chirta cytochalasin D / DMSQ va 0.2 mol/l CaCl2 trong dung dich dém lo 200
HEPES c6 pH 7.4 va chét bao quéan
Dat véu chuan: ISO. CE. Lo >3 test
250 |Dung dich kiém rua may  |Dung dich kiém manh ding dé mra hé théng lo/tube 400
huvét hoe Bao quan: 1 - 30 d¢ C. noi 16i. tranh 4nh sang mat trai truc tiép
Thanh phén: Sodium Hypochloride 5.0%. Lo > 4m|
251 |Dung dich nhudm dédo  |[Cong dung: Nhuém ié bao hdng cau hréi Lo 20
hdng cdu hugi Béo quan: 2-354d6 C
Sau khi m¢ ndp 6n dinh > 90 ngay
Théanh phan: Polymethine dye 0.03%: methanol 7.9%: Ethvlene Glycol 92%. Lo =12 ml
232 |Dung dich pha long d¢  |Céng dung: Su dung trong phén tich héng cdu Tuéi va trong phén tich tiéu cau Bao quan: 2 lit 30
do héng ciu ludi - 35 % C. Sau khi mo ndp 6n dinh trong vong =60 ngay
Thanh phan: Tricine buffer 0.17%
253 [Chét kiém chuén muc | Chét chuén may x¢t nghiém 'nuyét hoc muc t'ne‘ip Lo 30
Bao quan: tir 2 - 8 o C
Sau khi m& ndp 6n dinh >7 ngay o2 - 8 d6 C
Thanh phén: bao gdm té bao RBC. WBC. PLT. NRBC cé nguén géc tir mau ngudi
Lo >3ml
254 [Chét kiém chudn mue 2 Chét chudn may xét nghiém huyét hoc mie trung binh Lo 30
Baoquan:tr2-8d¢ C
Sau khi m& nép 6n dinh >7 ngay ¢ 2 - 8 46 C
Thanh phéan: bao gdm té bao RBC. WBC, PLT. NRBC c¢6 ngubn gdc tir mau ngudi
Lo > 3ml
255 |Chat kiém chuan muc 3 Chiét chudn may xét nghiém huyét hoe mirc cao Lo 30
Béo quan: tr 2 - 8 dé C
Sau khi mé& nép én dinh >7 ngav §2-8d6 C
Thanh phén: bao gém té bao RBC, WBC, PLT. NRBC ¢6 ngudn gbc tir méu ngudi
Lo >3ml
256 |Dung dich do ndng dé Thudc thir sir dung dé do ndng dé hemoglobin trong méau Hép 150
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257 |Dung dich ly gidi ding dé Thuoc thir sir dung dc dem 56 luqng bach céu, sb luqng bach c&u basophlls s6 lugng hong Thiing
-|dém sb lurgng bach clu, sb |cdu nhan
lugng bach céu basophils, [Béo quan: 2-35d6C
sb luong héng cunhan  |Sau khi mé nép 4n dinh trong vong >60 ngay
Thanh phén: Organic quaternary ammonium salts 0.20%; Nonionic surfactant 0.10%.
Thing >5 lit
258 |Dung dich ly giai dung | Thubc thir sir dung dé dém so lugng céc loai bach cau: neutrophils, lymphocytes, Thing 100
dém céc bach cAu trung  |eosinophils, monocytes
tinh, lympho, mono va uva |Bao quan: 2-35d9C
axit Sau khi m& ndp én dinh trong vong 290 ngay
Thanh phén: Organic quaternary ammonium salts 0.07%; Nonionic surfactant 0.17%.
Thing >5 lit
259 |Dung dich nhugm dé do | Cong dung: Déanh déu (nhugm) té bao tiéu ciu Lo 4
tidéu cAu huynh quang Béo quén: 2 - 35 3 C
Sau khi m& nép én dinh > 90 ngay. Thanh phén: Oxazine 0.003%; Ethylene Glycol 99.9%.
Lo>12ml
260 |Dung dich nhug¢m ding dé Cong dung: Sir dung dé nhuom nhan 16 bao nham dém sé lrgng bach cau, sb lugng bach Lo 120
4ém sb lugng bach cdu, sb |céu basophils, s6 lugng hong cAu nhén
lugng bach chu basophils, [Bao quan: 2 - 35 d¢ C. Sau khi mg néip &n dinh trong vong =90 ngdy. Thanh phin:
s6 Tuong hdng cdu nhan  |Polymethine 0.005%; Ethylene Glycol 99.9%. Lo 282m!
261 |Dung dich nhuom ding | Cong dung: Sir dung d¢ nhuém nhan té bao bach cAu nhim phan biét 4 loai bach cAu: Lo 120
dém céc bach cau trung neutrophils, lymphocytes, eosinophils, monocytes
tinh, lympho, mono va va |Béo quan: 2 - 35 do C
axit Sau khi m@ nip 6n dinh trong vong 290 ngay Thanh phén: Polymethine 0.002%; methanol
3.0%; Ethylene Glycol 96. 9%, Lo 242 ml
262 |Dung dich pha lodng dung |Cong dung: Sir dung dé do sb lugng, kich thude héng cu va tiéu cau, ciing 12 chét ly giai | Thing 500
cho may huyét hoc dé do Hemoglobin, va la dung dich tao dong cho phuong phép do té bao dong chay
Bao quan: 2 - 35 d¢ C. Sau khi m& ndp én dinh trong vong =60 ngy Thanh phén: Sodium
chloride 0.7%; Tris buffer 0.2%; EDTA-2K 0.02%
Thung > 20L
/

Téng s6 khoan duw kién moi thau: 262 khoan./.
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1 |Kit dinh lugng HBV

Dung toan bd lugng DNA/RN A ctia buéc tach chiét cho real-time PCR, LoD <7

Quantitative PCR IU/ml, LoQ < 15 Iw/ml; c6 ni kiém, thé tich mau 400 microlit; 4§ nhay 299%, do
dac hiéu 299%
2 |Kit dinh lugng HCV Dimng toan b lrgng DNA/RNA ciia budc tach chiét cho real-time PCR, LoD <11 Test 500
Quantitative RT-PCR TU/ml, LoQ < 15 Iu/ml; c6 ndi kiém, thé tich mau 400 microlit; do nhay > 99%, d6
dic hiéu > 99%
3 |Kit phét hin dinh tinh vi Kit dugc ding dé phat hién phét hién DNA ctia vi khuan lao (Mycobacterium Test 100
khuén Lao trén mdy Realtime [tuberculosis — MTB) béng ky thuat RT-PCR
PCR - Béng g6i gdbm: PCR premix, céc chimg duong (PC), chimg &m (NTC - DEPC DW)
ndi kiém (IPC), nuéc DEPC, film quang hoc.
- D5 nhay 100%, d¢ dic hi¢u 97.3%
- Ngudng phét hién (LoD): 89.1 ban sao/ml
- Loai mau;: dom, dich phé quan (BAL) hodc trong nudc tiéu ngudi
- Thé tich miu 400 microlit
- Khdng phan (g chéo v6i 38 thc nhén
- Béo quén & nhiét do: tir -150C dén -250C
4 |Kit tach chiét DNA/RNA St dung cho méy tach chiét ty dong. Thé tich mau 400 microlit, hat tir silica, d¢m Test 2.000
bam, dém rira, dém hda méu cho hiéu suét tach va tinh sach cao nhét, bao quan nhiét
do phong
5 |Kit tach chidt DNA vi khuan |Dung toan bd lugng DNA/RNA ciia budc tich chiét cho real-time PCR. Thé tich Test 100
Lao mau 400 microlit, Héa chét EZ, hat tir silica, dém bam, dém rira, dém hoa méu cho ==
hiéu sudt tach va tinh sach cao nhét, bao quan nhiét d6 phong 3
& |Hoa chit xét nghiém Rubella  [Sir dung cho xét nghiém thuge phuong phap mién dich dién héa phét quang, Gom bo | Test
IgG thuéc thir chinh cho xét nghiém Rubella IgG, mAu chuén 4m tinh, mau chuén duong
tinh c6 thanh phin sau:
-1 chai: Vi hat pht Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.
- 1 chai: Khéng thé don dong khéng IgG ngudi déanh déu biotin, hat tuong fy Rubella
(RLP), dém phosphate, pH 6.8; chét bao quan.
-] chai: Phan doan khéng thé don déng khang Rubella dénh déu ruthenium, E1 téi th
hop danh déu biotin, E1 t4i t& hop danh dhu ruthenium, dém phosphate, pH 6.8; chét
bao quan.
7 |Hoa chat xét nghiém Rubella | Sir dung cho xét nghiém thudc phwong phap mién dich dién héa phat quang. GOombd | Test 600
IgM thuéc thir chinh cho xét nghiém RubellalgM, méu chuin 4m tinh, mAu chuén dwong
tinh c6 thanh phén sau:
- 1 chai: Vi hat phii Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bo quan.
- 1 chai: Khang thé don dong khéng IgM ngudi dinh dAu biotin > 500 ng/mL, cac
hat twong tu Rubella khoéng 0.1 U/mL; dém natri phosphate pH 7.7; chét bao quan.
- 1 chai: Khang thé khang Rubella danh déu phic hop ruthenium > 400 ng/mL; dém
natri phosphate pH 7.7; chét béo quan.
8 |Hoa chat kiém tra xét nghiém |Héa chat kiém chuan xét nghiém CMV IgG bing phuong phap ‘mién dich dién héa Hép 12
CMV IgG phat quang, thanh phén bao gom 08 cp chung am, chimg duong nhir sau:
« 8 chai, mi chai chira >1.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, duong tinh
yéu véi khang thé CMV IgG (khoang 1.5 U/mL); chit bao quan.
= 8 chai, mdi chai chira >1.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, duong tinh
véi khang thé CMV IgG (khoang 25 U/mL); chét bao quan.
Sir dung cho xét nghiém thuge phuong phap mién dich dién héa phat quang. Gbm Test 2.400

9 |Héa chit xét nghiém CMV IgG

b6 thude thir chinh cho xét nghiém CMV IgG, miu chudn am tinh, mAu chuin duong
tinh ¢6 thanh phin sau:

-1 chai: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chit bio quan.

- 1 chai: Khang nguyén dic higu CMV dénh déu biotin , > 400 pg/L, dém MES 50
mmol/L, pH 6.5; chét bao quan.

- 1 chai: Khéng nguyén dc hiéu CMV danh d4u phirc hop ruthenium > 400 pg/L;

dém MES 50 mmol/L, pH 6.5; chét bao quan.
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Hoéa chét kiém tra xét nghiém
CMV IgM

Héa chét kiém chuan xét nghiém CMV IgM bang phurong phép mién dich dién héa
phat quang, thénh,f)qin'bao 2bm 08 cap chimg dm, chitng duong nhu sau:

+8 chai, méi chai chira >1.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, &m tinh véi
khang thé CMV IgM; chat bao quan.

« § chai, mdi chai chtra >1.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, duong tinh
véi khéng thé CMV 1gM, dém HEPES. pH 7.4 albumin bo; chét bio quén.

12

11

Héa chit xét nghiém CMV
IeM

Sir dung cho xét nghiém thuéc phuong phap mién dich dién héa phat quang. Gom bo
thude thir chinh cho xét nghiém CMV IgM, mAu chudn 4m tinh, mau chuan duong
tinh cd thanh phén sau:

- 1 chai: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL: chit bao quan.

- 1 chai: Khéng thé don dong khéng 1gM ngudi danh ddu biotin > 500 pg/L: dém
MES 50 mmol/L. pH 6.5 chat bao quan.

- 1 chai: Khang nguyén dac hiéu CMV danh déu phirc hop ruthenium > 50 pg/L;
dém MES 50 mmol/L. pH 5.5: chat bio quan.

Test

2.400

Hoa chat kiém tra xét nghiém
Anti HBC IgM

Héa chét kiém chudn Anti HBc IgM dm 08 cap chimg 4m. chimg duong. bing
phuong phap mién dich dién héa phat quan, thanh phén bao gdm:

» 8 chai, mdi chai chira >1.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh nguoi, am tinh voi
khang thé 1gM khang HBc: chat bao quan.

= § chai, mdi chai chira >1.0 mL huyét thanh chimg. Khéng thé IgM khang HBc
(nguai) > 130 U/mL (don vi ViénPaul-Ehrlich) trong hu_\'ét thanh nguoi: chét bao
quan.

Hop

Héa chét xét nghiém Anti HBc
1eM

Sir dung cho xét nghiém thuge phuong phap mién dich dién héa phat quang. Gdm bd
thude thir chinh cho xét nghiém HBc¢ IgM. mdu chuan am tinh. mu chuén duong
tinh ¢6 thanh phén sau:

- 1 chai: Vi hat phi Streptavidin 0.72 mg/mL: chat bao quan.

- 1 chai: Khang thé khang Fdy ngudi (cira) > 0.05 mg/mL: dém phosphate 100
mmaol/L. pH 7 4: chat bao quan

- 1 chai: Khéang thé don dong khang 1gM ngudi danh dau biotin (chugt); HBcAg
danh d4u phire hop ruthenium; dém phosphate . pH 7.4: chét bao quan.

Test

1.800

14

Hoa chat kiém tra xét nghiém
Anti HBc

Hoa chat kiém chuan Anti HBC bang phuong phap mién dich dién héa phat quang.

thanh phan bao gdm 08 cap chimg 4m. chimg drong nhu sau:

= 8 chai: mi chai chira>1 3 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh nguai. 4m tinh véi
khang thé khang HBc: chat bao quan.

= 8 chai. mdi chai chira > 1.3 mL huyét thanh chimg. Khang thé khang HBc (ngudi)

khodng 1 U/mL trong huyét thanh ngudi: chét bao quan.

Hop

L

Hoa chit xét nghiém Anti HBc

Str dung cho xét nghiém thude phirong phap mién dich dién hoa phat quang. Gam bd
thude thir chinh cho xét nghiém Anti HBc. miu chuén am tinh. miu chuén duong
tinh c6 thanh phéan nhu sau:

- 1 chai: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bao quan.

- 1 chai: 1.4-dithiothreitol 110 mmol/L: dém citrate 50 mmol/L.

- 1 chai: HBcAg > 25 ng/mL: dém phosphate 100 mmol/L. pH 7.4: chét bao quén.

- 1 chai: Khang thé don dong khang HBc danh déu biotin (chudt) : khéng thé don
déng khang HBc (chudt) danh dau phirc hop ruthenium: dém phosphate . pH 7.4:
chét bao quan.

Test

1.800

Héa chét kiém tra xét nghiém
Anti HBE

Héa chét kiém chuin xét nghiémAnti Hbe bang phuong phap mién dich dién hoa
phét quang, thanh phan bac gom 08 cap chimg am. chimg duong nhu sau:

= 8 chai. mdi chai chira >1.3 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi. 4m tinh véi
khéng thé khang HBe: chat bao quan.

= 8 chai, mdi chai chita >1.3 mL huyét thanh chimg. Khang thé khang HBe (nguiri)
khoang 0.25 1U/mL trong huyét thanh ngudi; chat bao quan.

Hoéa chét xét nghiém Anti Hbe

Sir dung cho xét nghiém thugc phuong phap mién dich dién héa phat quang. Gom b
thubc thir chinh cho xét nghigm Anti HBe. mau chudn am tinh. mdu chuan duong
tinh ¢6 thanh phén sau:

- 1 chai: Vi hat phu streptavidin 0.72 mg/mL: chat bao quan.

- 1 chai: HBeAg > 7 ng/mL; dém HEPESb 36 mmol/L. pH 7.4: chét bao quin,

- 1 chai: Khang thé don dong khang -HBe dénh ddu biotin (chudt): khang thé don
dong khang -HBe (chudt) danh du phuc hgp ruthenium: dém HEPES 36 mmol/L.
pH 7.4 chét bao quan.

Test

6.000
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Héa chét kiém tra xét nghiém
HBeAg

Hoa chit kiém chuén xét nghiém HBeAg bérng' phirong phap mién dich dién héa phat

quang, thanh phn bao gém 08 cip chimg &m, chimg duong nhur sau:

8 chai, mdi chai chita >1.3 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, &m tinh véi
HBeAg; chit bao quan.

8 chai, m&i chai chita >1.3 mL huyét thanh chimg HBeAg (E. coli, IDNA) khoang
2.5 IU/mL trong dém HEPESa), pH 7.4; chét béo quan.

12

19

Héa chiat xét nghiém HBeAg

Sir dung cho xét nghiém thugc phuong phap mién dich dién hoa phat quang. G6m bd
thudc thir chinh cho xét nghiém HBeAg, mau chuin am tinh, m&u chuén duong tinh
¢6 thanh phén sau:

- 1 chai: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.

- 1 chai: Khang thé don dong khéng HBeAg danh déu biotin > 0.8 mg/L; dém TRIS
50 mmol/L, pH 7.4; chét bao quan.

- 1 chai: Khang thé don dong khéng HBeAg dénh déu phirc hop uthenium 0.3 mg/L;
d&m TRIS 50 mmol/L, pH 7.4; chat béo quan.

Test

6.000

20

Héa chit kiém tra xét nghiém
Anti HBs

Héa chat kiem chuan xét nghiém Anti HBs bang phuong phép mién dich dién héa
phat quang, thanh phin bao gdm 08 cip chimg &m, chimg duong nhu sau:

« 8 chai, m&i chai chira>1.3 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, &m tinh véi
khang thé khang HBs; chét bioquan

« 8 chai, mdi chai chita >1.3 mL huyét thanh chiing. Khéng thé khang HBs (ngudi)
Kkhoang 100 IU/L trong huyét thanh ngudi; chét bao quan.

21

Héa chét xét nghiém Anti HBs

St dung cho xét nghiém thugc phuong phap mién djch dién hoa phat quang. Gom b
thudc thir chinh cho xét nghiém Anti HBs, mau chudn am tinh, mau chuén duong
tinh c6 thanh phén sau:

- 1 chai: Vi hat ph streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.

-1 chai: HBsAg déanh déu biotin, > 0.5 mg/L; dém MESb 85 mmol/L, pH 6.5; chét
bao quan.

- 1 chai: HBsAg déanh déu phtrc hop ruthenium > 0.3 mg/L; dém MES 85 mmol/L,
pH 6.5; chét bio quan.

Test

2.400

Hoa chét kiém tra xét nghiém
dinh tinh HBsAg

Hoa chat kiem chuan xét nghiém HBsAg bing phuong phép mién dich dién hoa phat
quang, thanh phén bao gbm 08 cép chimg &m, chimg duong nhu sau:

« 8 chai, mdi chai chira >1.3 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, &m tinh véi
HBsAg; chit bao quan

« 8 chai, mdi chai chira>1.3 mL huyét thanh chimg HBsAg (nguti) khoang 0.2
JU/mL trong huyét thanh nguii; chit baoquan.

12

23

Héa chét xét nghiém dinh tinh
HBsAg

Sir dung cho xét nghiém thudc phuong phap mién dich dién hoa phat quang. Gom bé
thubc thi chinh cho xét nghiém HBsAg, miu chuén 4m tinh, mau chuén duong tinh
¢6 thanh phén sau:

- 1 chai: Vi hat phu streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.

- 1 chai: Hai khang thé don dong dic hiéu khing HBsAg > 0.5 mg/L; dém phosphate
100 mmol/L, pH 7.5; chat bao quan.

- 1 chai: Khang thé don dong khang HBsAg, khang thé da dong khang HBsAg dénh
déu phirc hop ruthenium > 1.5 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 8.0; chét bio
quan.

Test

16.800

24

Héa chét kiém tra xét nghiém
Anti HCV

Hoa chat kiém chuan xét nghiém Anti HCV bang phuong phép mién dich dién héa
phét quang, thanh phin bao gém 08 cip chimg dm, chimg duong nhu sau:

» 8 chai, méi chai chira >1.3 mL huyét thanh chimng. Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi
khang thé khang HCV; chét bio quan.

« 8 chai, mbi chai chira>1.3 mL huyét thanh chimg khang HCV (ngudi) trong huyét
thanh ngudi; chit bao quan.

Hop

12

25

Hoa chét xét nghiém Anti HCV

Str dung cho xét nghiém thugc phuong phap mién dich dién héa phét quang. Gom bd
thubc thix chinh cho xét nghiém Anti HCV, mau chuén 4m tinh, mau chuén duong
tinh c6 thanh phén sau:

- 1 chai: Vi hat phit Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bdo quan.

- 1 chai: Khéng nguyén dic hiéu HCV dénh déu biotin, d¢ém HEPESb), pH 7.4; chét
bao quan.

- 1 chai: Khang nguyén dac hiéu HCV danh déu phirc hop ruthenium > 0.3 mg/L,
dém HEPES, pH 7.4; chét bao quan.

Test

16.800
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Héa chat kiém tra xét nghiém
HIV

Hoa chat kiém chudn xét nghiém HIV bang phuong phép mién dich dién héa phét
quang. gdm: ‘

= 2 chai, mbi chai >2.0 mL huyét thanh chimg Huyét thanh ngudi, am tinh véi HIV
(khang nguyén va khang thé): chét bao quan.

« 2 chai, mdi chai >2.0 mL huyét thanh chimg Huyét thanh ngudi. duong tinh véi
khéng thé khang HIV; chit bao quan.

= 2 chai, mdi chai 2.0 mL huyét thanh chitng Khang nguyén HIV p24 (E. coli,
rDNA) trong huyét thanh ngudi; chét bao quan.

Hop

24

27

Héa chét xét nghiém HIV

Sir dung cho xét nghiém thuée phuong phap mién dich dién héa phat quang. Gom b
thuéc thir chinh cho xét nghiém HIVCOMPT, miu chuén 4m tinh. mdu chuin duong
tinh cé thanh phén sau:

- 1 chai: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL: chét béo quan.

- 1 chai: Khang thé don dong khang p24 danh déu biotin, khang nguyén tai t6 hop
dic hiéu HIV-1/-2 danh d4u biotin, peptide dac hiéu HIV-1/-2 dénh dau biotin > 1.3
mg/L: dém TRIS 50 mmol/L. pH 7.5 chét bao quan.

- 1 chai: Khang thé don dong khang p24 , khang nguyén tdi td hop dac hiéu
HIV-1/-2. peptide d&c hiéu HIV-1/-2 danh déu phtrc hop ruthenium > 1.5 mg/L; dém
TRIS 50 mmol/L. pH 7.5: chat bao quan.

Test

14.400

Cup phan (mg

Cbc bang nhira dé dung mau. Sir dung cho xét nghiém thudc phuong phép mién dich
dién hoa phat quang. Hop 3600 coe

Hép

48

29

Cup va tip ding hat méu, QC,
va chét chuan

Dau con hat mau va cde chira hén hop phan tng, vét lidu nhya véi =84 dau con hit
méu va >84 cdc phan tng trén ciing mét khay. Dung dé chia va hut mau, QC, va
chét chudn trén hé thong xét nghiém mién dich dién héa phét quang.

24

30

Péu cén hut mau

Dau con bang nhua dé hit mau. Sir dung cho xét nghiém thuge phuong phéap mién
dich dién héa phat quang. Hép = 3600 céi

96

31

Dung dich chét phu gia

Dung dich phu tro cho vao thing chia nude cit trén méay mién dich dién hoa phat
quang. 1am tang coéng doan rua gitra cac lan hut. can thiét cho tat ca cac xét nghiém
mién dich. Thanh phin: 2-methvl-2H-isothiazol-3-one. phu gia. Hop > 500ml

96

Dung dich phan tmg hé théng

Dung dich phan g hé théng dung dé phat tin hiéu dién hoa cho xét nghiém mién
dich dién hda phat quang.

Thanh phan: Dém phosphate 300 mmol/L: tripropylamine 180 mmol/L; chat thy <
0.1 %: chét bao quan: pH 6 8. Hop > 6 lo x 380ml

96

33

Hoa chat rra hé thong cua
may xét nghiém mién dich

Dung dich hé lhéng dé lam sach bo phéan phat hién cua may phan tich xét nghiém
mién dich dién hoa phat quang: 1am sach hé thdng dng va té hao dién cuc sau mdi lan
do va bao quan dién cyc.

Thanh phan:KOH 176 mmol/L. (tuong tmg véi pH 13.2): chat tdy <1 % Hop=6
lo 380ml

Hop

96

34

Héa chét xét nghiém HSV-1
1eG

Str dung cho xét nghiém thudc phrong phap mién dich dién héa phat quang. Gém bg
thube thir chinh cho xét nghiém HSV-1 lgG. mau chuan am tinh. mau chuén duong
tinh c6 thanh phén sau:

- 1 chai: Vi hat phi Streptavidin 0.72 mg/mL: chét bao quan.

- 1 chai: Khang nguyén dac hiéu HSV-1 danh déu biotin > 150 ug/L. dém MESbH) 50
mmol/L. pH 6.5: chat bao quin.

- 1 chai: Khéng nguvén dic higu HSV-1 danh déu phirc hop ruthenium > 150 pp/L:
dém MES 50 mmol/L, pH 6.5: chdt bao quan.

Test

200

Hoa chét kiém tra xét nghiém
HSV

Héa chét kiém chuén xét nghiém HSV bing phuong phap mién dich dién hoa phat
quang. gbm 02 cap chimg 4m. chimg duong nhur sau:

« 2 chai. mdi chai 23.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi. 4m tinh véi
khang thé HSV-1 IgG va HSV-2 IgG: chét bao quan.

* 2 chai. mdi chai 3.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh nguéi. duong tinh véi
khéng thé HSV-1 IgG va HSV-2 IgG: chit bao quin.

13%]

(V3]
(=}

Héa chét xét nghiém HSV-2
IeG

Sir dung cho xét nghiém thuéc phuong phap mién dich dién hoa phat quang. Gém bg
thude thi chinh cho xét nghiém HSV-2 IgG. mau chudn am tinh. méu chuén duong
tinh ¢ thanh phan sau:

- 1 chai: Vi hat phi Streptavidin 0.72 mg/mL.: chat bao quan.

- 1 chai: Khang nguyén dac hiéu HSV-2 danh déu biotin. > 150 pg/l.. dém MESD)
50 mmol/L. pH 6.5: chat bao quan.

- | chai: Khang nguyén dac hiéu HSV-2danh dau phire hop ruthenium > 150 pg/L;
dém MES 50 mmol/L. pH 6.5 chdt bao quan.

Test
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37 Hoa chat xét nghxq:m PCT Su dung cho xet ng}u@m thuoc phucng phép mién dlch dién hoa phat quang. Gom bo Test 12,000
thudc thir chinh cho xét nghiém PCT (Procalcitonin), mau chudn, chimg chuén c6
thanh phén sau:
- 1 chai: Vi hat phu Streptavidin 0.72 mg/mL; chét bao quan.
- 1 chai: Khéng thé don dong khang PCT danh déu biotin 2.0 pg/mL; dém
phosphate 95 mmol/L, pH 7.5; chét béo quén.
- 1 chai: Khang thé don dong khang PCT danh déu phirc hop ruthenium 5.6 pg/mL;
dém phosphate 95 mmol/L, pH 7.5; ché bao quan.
38 |Hoa chit kiém tra xét nghiém [Héa chat kiém chuén xét nghiém Rubella IgG bing phwong phap mién dich dién héa | Hop 2
Rubella IgG phat quang, | gbm:
= 8 chai, mcn chai chira >1.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, 4m tinh dén
duong tinh yéu véi khang thé IgG khang Rubella (khoang 4 TU/mL); chét bao quén,
« 8 chai, mdi chai chira 21.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, duong tinh
véi khéng thé IgG khang Rubella (khoang 75 1U/mL); chét bao quén.
39 |Héa chat kiém tra xét nghiém |Hoa chat kiém chudn xét nghiém Rubella IGM béng phwong phép mién djch dién Hép 2
Rubella IgM héa phat quang, gom 04 cip ching 4m, chimg duong nhu sau:
= 4 chai, mdi chai chira>1.0 mL huyét thanh chimg. Huyét thanh ngudi, am tinh voi
khéng thé IgM khang Rubella; chét bao quan.
= 4 chai, mdi chai chira >1.0 mL huyét thanh chimg,Huyét thanh ngudi, chét bao
quan.
40 |Hoa chét kiém tra may do mat |Hop >4 ong bao gom mu tring va cac mAu c6 ndng d6 0.5, 2, 3 McFarland dékiém | Hop 3
d6 quang ciia huyén dich chtra |tra hiéu qué do clia thiét bi do dd duc huyén dich vi khudn
vi sinh vat Dat tiéu chudn 1SO
41 |Bo bng lay méu cho xét B6 gdm 2 thanh phan: giéng phan img va 4 loai tuyp: B 25
nghiém dinh hrong Interferon |+ Tuyp 1: Thanh phéan la Heparin
gamma chén doén nhiém VK |+ Tuyp 2: Thanh phén 12 Heparine va khing nguyén ESAT 6 va CFP 10 kich hoat
Lao CD4
+ Tuyp 3: Thanh phén 12 Heparine va khéng nguyén ESAT 6 va CFP 10 kich hoat
CD4 va CD8
+ Tuyp 4: Thanh phén 14 Heparine va Phytohaemgglutinin - P (PHA-P)
42 |[SaiIgM (ELISA) Sir dung durge trén cdc may ELISA tur dong. Dat tiéu chuén 1SO13485 Test 96
43 |Dung dich khir nhiém Dnase  |Chira Sodium Hydroxide, dung khir Dnase nhigm trém Pipet, bé mat dung cu trong ml 2.000
phong xét nghiém sinh hoc phén fir
44 |Dung dich khir nhiém Rnase  |Chira Diethyl pyrocarbonate, ding khir Rnase nhiém trém Pipet, bé mat dung cy ml 2.000
trong phong xét nghiém sinh hoc phén tir
45 |Bo dung cu 1Ay mau dich ¢ tir |1 B) bao gém que l4y bénh pham (dang ban chai), 1 6ng mbi trutmg bao quan bénh Bd 200
cung cho xét nghiép phét hién |phim
HPV
46 |Kit xét nghiém Adeno virus Test phat hién nhanh virus khing nguyén Adenon Test 1.000
47 |Kit xét nghiém Rota/Adeno Test nhanh phat hién ddng thai khang nguyén virus Rota va Adeno Test 1.000
48 |Acid chlohydric L4 mot acid vd co manh, 1a chét 16ng trong subt. cé duge nhir sy hda tan cua khi Lit 1
Hydrochlorua (HCI) trong nude. Nong dd 30-40%.
49 |Bd nhudm céc loai Bao quan nhiét d6 15-30 d¢ C B& 30
Mycobacteria 01 bo gbm c6 3 chai: Methylene B]ue, Carbon Fuchsin, dung dich tdy mau
Hydrochloric acid trong Ethanol, méi chai >250ml
Tiéu chudn chit lugng: 1SO 9001:2015, ISO 13485: 2016
50 |Thudc thir chan doan dé dinh | Sinh pham bao gom ca thudc thir va chét chudn. Ding dé phét hién khang thé Anti - | Test 1.500
tinh ASO Streptolysin O c6 trong méu cia ngudi bénh
51 |Test nhanh phat hién khéng Do 6n dinh cua két qua xét nghiém t&i >15 phat Test 16.000
thé 1gG va IgM khang virit  |MAu bénh phém: huyét thanh, huyét twong hay méu todn phin ngudi
Dengue
52 |Test nhanh phét hién khiang (D9 én dinh ctia két qua xét nghiém 16i >15 phut Test 16.000
nguyén vi rat Dengue NS1 Miu bénh phim: huyét thanh, huyét twong hay mu toan phan ngudi
53 |Test nhanh phat hién khang  |D6 6n dinh ctia két qua xét nghigm t6i >15 phit Test 8.000
nguyén vi rit Dengue NS1 va  |MAu bénh pham: huyét thanh, huyét twong hay mau toan phin ngudi
phén biét khang thé IgG va
IgM khang vi rit Dengue
54 |Test xét nghiém nhanh phét Test nhanh phat hién khéng thé IgM khang Enterovirus 71 trong huyét twong va/hodc | Test 350

hién khéng thé IgM khéng
Enterovirus 71

huyét thanh ngudi
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55 |Test nhanh phat hién khang Do 6n dinh cia két qua xét nghiém t6i =20 phut. Khéng cAn nhé dung dich dém khi Test 10.000

nguyén bhé mat viém gan B thé |thue hién xét nghiém
hé thir 2 :
56 |Test phat hién khang thé viém |[Dé 6n dinh cua két qua xét nghiém tdi 215 phut Test 10.000
gan C Mau bénh pham: huyét thanh, huyét tuong hay mau toan phan ngudi
57 |Test nhanh phat hién khang  |Pat tiéu chuan 1SO. Nam trong danh muc khuyén céo xét nghiém HIV khang dinh Test 20.000
thé khang HIV 1/2 ciia Vién Vé sinh dich t& Trung vong
Mau bénh phz‘im: huyét thanh, huyét trong hodc méu toan phin ngudi
58 |Test nhanh phat hién khéang Xét nghiém dinh tinh HIV Ab/Ag nam trong danh muc khuyén céo xét nghiém HIV Test 20.000
nguyén P24; khéng thé HIV-1 |khing dinh cua Vién VE sinh dich t& Trung vong
va HIV-2 M3u bénh phém: huyét thanh, huyét tuong hogic méu toan phén ngudi
59 |Test nhanh Cam A/B Phat hién nhanh khang nguyén cim A va B Test 10.000
60 |Khay khéng sinh danh chovi |Khay gdm 296 giéng. mi giéng chita cac khang sinh & d¢ pha loang thich hop. sir khay 200
khuan Gram 4m ¢ colistin dung dé xéc dinh ndng d6 trc ché t6i thiéu cta khang sinh véi vi khudn bing phuong
phép vi pha loing
61 |Khay khang sinh do véi 4 Khay gbm >96 giéng. mbi giéng chira cac khéng sinh G d6 pha loang thich hop. sit khay 300
khang sinh danh cho vi khun |dung dé xac dinh ndng dd tc ché t4i thiéu cua 4 khang sinh Colistin,
da khéng Piperacillin/tazobactam, Ceftolozane/tazobactam, Ceftazidime/avibactam.,
Meropenem bing phuong phép vi pha lodng
62 |Khay khang sinh db véi Khay gdm >96 giéng, mdi giéng chira colistin & 46 pha loang thich hop, sir dung d¢ | khay 20
colistin x4c dinh ndng d4 tre ché tbi thidu cita colistin vai vi khuén bing phuong phap vi pha
lodng
63 |Moi truomg canh thang Méi truémg ding cho xét nghiém xéc dinh ndng do trc ché toi thiéu cla vi khuan véi | 6ng 1.200
Mueller Hinton cé diéu chinh [khéng sinh bang phuong phép vi pha loang. co diéu chinh cation va b sung dém TES
cation va bé sung dém TES
64 |Nudc khir khodng vo trung Nudce khodng vé trung ding cho xét nghiém xac dinh ndng do (rc ché t&i thidu caavi | ong 800
khuén bang phuong phap vi pha loang
65 |Sinh pham phat hién dinh tinh |Sinh phdm phat hién dinh tinh véu 16 thap Rheumatoid factor trong huyét thanh va Test 2.000
véu 16 thip RF hogc huyét trong. Sinh phdm bao gdm ca thudc thu vé chét chuan
66 |Glyveerol D6 tinh khiét 99%. diing dé san xuat moi trudng nudi cdy vi khuan va méi truomg ml 5.000
bao quan vi khudn
67 |Tim tinh thé Tim tinh thé nguyén chat. thich hop cho san xut méi truémg nudi cdy vi khudn gam 25
68 |Po trung tinh Héa chat dang bdt. thich hp cho san xuat mi trudmg nudi cdy vi khuan gam 10
69 |Dung dich Gentamicin Gentamicin dang dung dich. ndng d6 trong khoang 40mg/m! dén 100 mg/ml. thich ml 100
hop cho san xuét mi truong nudi cdy vi khuén
70 |Thach Thach dang bat. thich hop cho san xuat mdi trumg nuéi cdy vi khuan gam 454
71 |Test nhanh phat hién khang Xét nghiém mién dich sic kv phat hién nhanh Rotavirus nhém A trong maiu bénh Test 200
nguyén Rotavirus phdm phan.
72 |Test nhanh phat hién khang Phat hién khang thé 1gM khang Entervirus 71 & mét trong céc nguyén nhén gy bénh | Test 350
thé IgM khang Enterovirus 71 |tay-chan-miéng
73 |Test nhanh phat hién Norovirus|Phat hién dinh tinh sy xuat hién cia khéng nguyén Norovirus trong miu phan ngué&i. | Test 120
74 |Test nhanh chdn doan viém hd [Phat hién dinh tinh virus hop bao hé hz’ip (RSV) ur bénh phfim trong vom mii hong. Test 150
hap (RSV) Tiéu chuén chét lugng: CE. 1SO
75 |Test nhanh phat hién tat ca Phat hién tt ca cac tvpe khang thé (1gG. IgM. 1gA) khang Treponema pallidum. Mau | Test 1.500
khang thé IgG. IgM, 1gA xét nghiém: huvé thanh. huyét tuong. méu toan phén
khang virus giang mai
76 |Etest Amikacin Thir nghiém khang sinh dé dinh luong. Thanh nhya hoac dai gidy méng chira khang | Thanh 30
sinh Amikacin nong do 0.016-256 pg/ml. déng timg thanh riéng ré
77 |Etest Amoxicillin/clavulanic | Thir nghiém khéng sinh dé dinh luong. Thanh nhua hoac dai gidy mong chira khang | Thanh 30
acid (2/1) sinh Amoxicillin/clavulanic néng d6 0.016-256 pg/ml. déng timg thanh riéng ré&
78 |Etest Ampicillin/sulbactam 2/1 |Thir nghiém khang sinh dd dinh lugng. Thanh nhua méng hoac dai gidy duge ngam | Thanh 30
tdm véi gradinet ndng dé xac dinh trude cua khang sinh Ampicillin/sulbactam
79 |Etest Azithromycin Thir nghiém khang sinh dé dinh lugng. Thanh nhya hogc dai gidy mong chira khang | Thanh 30
sinh Azithromyc¢in néng d6 0,016-256 pg/ml, dong timg thanh riéng ré
80 |Etest Aztreonam Thir nghiém khang sinh 3 dinh luong. Thanh nhya méng hodc dai gidy duge ngdm | Thanh 30

t4m vai gradinet ndng d¢ x4c dinh trude cua khang sinh Azireonam
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81

Etest Cefepime

Thu nghlem khéng smh db dmh lu'(mg Thanh nhua hoidc dal gidy mong chu'a khang

Thahh

Werls, »

30
sinh Cefepime ndng dd 0,016-256 pg/ml, déng timg thanh neng e
82 |Etest Cefixime Thir nghiém khéng sinh d6 dinh lugng. Thanh nhya hojc dai gidy mong chira khang | Thanh 30
sinh Cefixime nong d 0,016-256 pg/ml, déng tirng thanh ncng ré
83 |Etest Cefotaxime Thir nghiém khang sinh dé dijnh lugng. Thanh nhya hodc dai gidy mong chira khang | Thanh 30
sinh Cefotaxime ndng d6 0.002-32 pg/ml, déng timg thanh neng &
84 |Etest Cefoxitin Thir nghiém khang sinh dd dinh lrgng. Thanh nhya hodc dai gidy mong chira khéang | Thanh 30
sinh Cefoxitin ndng d¢ 0,016-256 pg/ml, dong timg thanh riéng ré
Qui cach déng géi: 30 thanlvhép
85 |Etest Ceftazidime Thi nghiém khéng sinh d6 dinh luong. Thanh nhya hogc dai gidy mong chira khdng | Thanh 30
sinh Ceftazidime nbng d6 0,016-256 pg/ml, dong timg thanh riéng ré
86 |Etest Ceftazidime/Avibactam |Thir nghiém khang sinh dé dinh lwgng. Thanh nhwa mong hodc dai gidy dugc ngdm | Thanh 60
tAm v6i gradinet nong d6 xac dinh trude cua khéng sinh két hop Ceftazidime va
Avibactam
87 |Etest Ceftolozane/Tazobactam |Thir nghiém khéang sinh db dinh lugng. Thanh nhya hodc dai giz“'\y moéng chira khang | Thanh 30
sinh Ceftolozane va Tazobactam, dong timg thanh riéng ré
88 |Etest Ceftriaxone Thir nghiém khéng sinh d6 dinh luong. Thanh nhya hoac dai gifiy mong chira khang | Thanh 30
sinh Cefiriaxone ndng do 0,016-256 pg/ml, déng timg thanh neng 1€
89 |Etest Cefuroxime Thir nghiém khang sinh d6 dinh lugng. Thanh nhya hoac dai gidy mong chira khang | Thanh 30
sinh Cefuroxime ndng d6 0,016-256 pg/ml, déng timg thanh riéng ré
90 |[Etest Cephalothin Thir nghiém khéng sinh dd dinh lugng. Chira khang sinh Cephalothin ndng do 0,016- | Thanh 30
256 pg/ml
91 |Etest Chloramphenicol Thir nghiém khéng sinh do dinh lugng. Thanh nhya hoic dai gifly mong chira khéng Thanh 30
sinh Chloramphenicol ndng d6 0,016-256 pg/ml, déng timg thanh riéng ré
92 |Etest Ciprofloxacin Thir nghiém khéng sinh db dinh luong. Thanh nhya hoic dai gifly mong chira khang | Thanh 30
sinh Ciprofloxacin nong d¢ 0,002-32 pg/ml, déng timg thanh nengre
93 |Etest Clindamycin Thir nghiém khéng smh 46 dinh luong. Thanh nhya hodc dai gidy mong chira khang | Thanh 30
sinh Clindamycin ndng dd 0,016-256 pg/ml, déng timg thanh neng é
94 |Etest Doripenem Thir nghiém khé.ng sinh db dinh lugng. Thanh nhira va dai gidy mong chira khéng Thanh 30
sinh Doripenem néng d6 0,002-32 pg/ml, dong timg thanh neng ré
95 |Etest Ertapenem Thr nghiém khang sinh dd dinh lugng. Thanh nhyra va dai gidy mong chira khéng Thanh 30
sinh Ertapenem ndng dd 0,002-32pg/ml
96 |Etest Fosfomycin Thir nghiém khang sinh d6 dinh lugng. Thanh nhya hodc dai gifly mong chira khang | Thanh 30
sinh Fosfomycin nong d9 0.064 -1024 pg/ml
97 |Etest Gentamicin Thir nghiém kha.ng sinh dé dinh luong. Thanh nhua mong hogc dai gidy dugc ngdm | Thanh 30
tAm v6i gradinet ndng d6 x4c dinh trudc cua khéng sinh Gentamu:m
98 |Etest Imipenem Thir nghiém khéng sinh db dinh lugng. Thanh nhyra hodc dai gifiy mong chira khang | Thanh 60
sinh Imipenem néng d¢ 0,002-32 pg/ml, déng timg thanh ncng I8
99 |Etest Levofloxacin Thir nghiém khang smh d6 dinh luong. Thanh nhya hodc dai gidy mong chira khéang | Thanh 30
sinh Levofloxacin ndng do 0.002 -32 pg/ml; déng timg thanh neng 1
100 |Etest Meropenem Thir nghiém khé.ng sinh dé dinh lugng. Thanh nhwa hodc dai gidy mong chira khang | Thanh 60
sinh Meropenem ndng dd 0,002-32 pg/ml
101 |Etest Minoxyclin Thir nghiém k.héng sinh d6 dinh lugng. Thanh nhya méng hodc dai gidy dugc ngdm | Thanh 30
tAm véi gradinet ndng d¢ x4c dinh trudc cia khang sinh Mmoxyclm
102 |Etest Moxifloxacin Thir nghiém khéng smh dd dinh lugng. Thanh nhua hofc dai gify mong chira khang | Thanh 30
sinh Moxifloxacin ndng d 0,002-32 pg/ml, dong timg thanh riéng ré
103 |Etest Ofloxacin Thir nghiém khéng sinh d6 dinh lvong. Thanh nhya mong hogc dai gidly dugc ngdm | Thanh 30
tAm véi gradinet ndng d¢ x4c dinh trudc cia khéng sinh Ofloxacin
104 |Etest Piperacillin Thir nghiém ]d:a.ng sinh dé dinh lugng. Thanh nhya mong hodc dai gifly duge ngdm | Thanh 30
tdm véi gradinet ndng dé x4c dinh trude cua khéng sinh P1perac111n
105 |Etest Piperacillin/tazobactam | Thir nghi¢m khéng sinh dd dmh lugng. Thanh nhira hogc dai gidy mong chua khang | Thanh 30
sinh Piperacillin/Tazobactam nong d6 0.016 -256pg/ml va Tazobactam nong do
4pg/ml, dong timg thanh ncng ré
106 |Etest Polymycin Thir nghiém khang sinh dd dinh Iugng. Chira khang sinh Polymyxin B nong d Thanh 30
0,064-1024 pg/ml
107 |Etest Tetracycline Thir nghiém khang sinh d6 dinh lugng. Thanh nhya hogc dai gidy mong chita khdng | Thanh 30
sinh Tetracycline ndng d¢ 0,016-256 pg/ml, déng timg thanh riéng ré
108 |[Etest Ticarcillin Thir nghigm khang sinh do dinh lugng. Thanh nhya méng hozc dai gidy dugc ngdm | Thanh 30
tim v6i gradinet nbng d9 xéc dinh trudc cia khéng sinh Ticarcilin
109 |Etest Ticcacillin/Clavulanic Thir nghiém khéng sinh d4 dinh Jugng. Thanh nhua méng hoac dai glay duge ngdm | Thanh 30
acid tdm véi gradinet ndng dd xac dinh trude cua khéng sinh Ticarcilin/ Clavulanic acid
/
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110

Etest Tigecycline

Thir nghiém khang sinh dé dinh lugng. Thanh nhua hodc dai gidy mong chira khang

sinh Tigecycline nong d6 0,016-256 pg/ml

Thanh

30

111

Etest Vancomycin

Thir nghiém khang sinh dé dinh lugng. Thanh nhya hoac dai gidy mong chira khang
sinh Vancomycin ndng d9 0.016-256 ug/ml, déng timg thanh riéng ré

Thanh

112

Amikacin 30pg

Thir nghiém khang sinh dé, khoanh gidy duoc in mét ma nhén dang thich hop dang
chir hodc sb va dugc tim mot lugng khéng sinh chinh xéc
Dat tiéu chuan 1SO 13485 hodc tuong duong

Khoanh

113

Amoxycillin/clavulanic acid
(20pg:10pg)

Thir nghiém khéng sinh d, khoanh gidy duoc in mot ma nhén dang thich hop dang
chit hozc sé va dugc tim mot luong khing sinh chinh xac
Pat tiéu chuén ISO 13485 hodc trong duong

Khoanh

250

114

Ampicillin 10pg

Thir nghiém khang sinh dé. khoanh gidy dugc in mot ma nhan dang thich hop dang
chir hodc sb va duge tim mot luong khang sinh chinh xéc
Pat tiéu chuén ISO 13483 hodc tuong duong

Khoanh

250

115

Azithromycin 15ug

Thir nghiém khéng sinh d8. khoanh gidy dugc in mot ma nhan dang thich hop dang
chit hodic sé va duge tim mot luong khang sinh chinh xac
Pat tiéu chuén ISO 13485 hodc tuong duong

Khoanh

250

116

Aztreonam 30pg

Thir nghiém khang sinh do. Khoanh gidy dwgc tdm m6t luong khang sinh chinh xac
Dat tiéu chuan 1SO 13485 hoac trong duong

Khoanh

117

Cefepime 30pg

Thir nghiém khang sinh dd. khoanh giéy duoc in mdt ma nhén dang thich hop dang
chir hodc sb va duge tim mot luong khang sinh chinh xéc
Dat tiéu chudn 1SO 13483 hodc trong duong

Khoanh

250

118

Cefixime Sug

Thir nghiém khang sinh dé. khoanh gidy duoe in mét ma nhén dang thich hop dang
chi¥ hodc sb va duge tim mdt Iwgng khéng sinh chinh xéc
Dat tiéu chudn ISO 13485 hoac trong dwong

Khoanh

(]
h
o

119

Cefotaxime + Clavulanic acid
(30ug/10ug)

Thir nghiém khang sinh dé. Phat hién Beta-lactamases phd réng & Enterobacterales
c6 chira Cefotaxime 30ug va Clavulanic acid 10pg
Pat tiéu chuan 1SO

Khoanh

250

120

Cefotaxime 30ug

Thit nghiém khang sinh 46 khoanh gidy dwoc in mét ma nhan dang thich hop dang
chif hodic s6 va duge 1am mdt luong khang sinh chinh xéc
Dat tiéu chuan ISO 13485 hoac wong duong

Khoanh

250

Cefoxitin 30pg

Thir nghiém khéang sinh d6. khoanh gidy dugc in mét ma nhan dang thich hop dang
chit hodc sb va duoc tim mét luong khéng sinh chinh xéc
Dat tiéu chuan 1SO 134835 hodc tuong duong

Khoanh

Ceflazidime + Clavulanic acid
(30pg/10pg)

Thu nghiém khéng sinh d6. khoanh gidy c6 chira Ceftazidime 30ug + Clavulanic
acid 10ug
Dat tiéu chuan ISO

Khoanh

(]
Lh
o

Ceftazidime 30ug

Thu nghiém khéang sinh dé. khoanh gidy duogc in mot ma nhan dang thich hop dang
chit hodc sb va duoc tam mot luong khang sinh chinh xéac
Pat tiéu chuan I1SO 13485 hojc tuong duong

Khoanh

(]
wh
o

124

Cefiriaxone 30ug

Thir nghiém khang sinh dé. khoanh gidy duge in mdt ma nhén dang thich hop dang
chir hoac sbva dirgc tim mét lugng khéng sinh chinh xéc
Pat tiéu chuan 1SO 134835 hoac tuong duong

Khoanh

(o]
n
(]

Cefuroxime 30pg

Thir nghiém khéng sinh dé. khoanh gidy dugc in mét ma nhan dang thich hop dang
chit hodc sb va duoc tam mdt lvong khang sinh chinh x4c
Dat tiéu chudn 1SO 13483 hodc wong duong

Khoanh

126

Chloramphenicol 30pg

Thir nghiém khéng sinh dé. khoanh gidy dugc in mét ma nhén dang thich hop dang
chit hodic s va duge 1Am mét luong khang sinh chinh xac
Dat tiéu chudn 1SO 134835 hodc twong duong

Khoanh

127

Ciprofloxacin Sug

Thir nghiém khéng sinh dé. khoanh gidy duge in mét ma nhén dang thich hop dang
chit hodc sb va duge tam mot Iugng khang sinh chinh xéc
Dat tiéu chuan 1SO 13483 hojc wong duong

Khoanh

128

Clarvthromycin 15pg

Thi nghiém khang sinh dé. khoanh gidy dugc in mét ma nhén dang thich hop dang
chit hoac sb va duge tdm mot lugng khang sinh chinh xéac
Dat tiéu chudn 1S0O 13485 hojc tvong duong

Khoanh

129

Clindamycin 2pg

Thir nghiém khéng sinh d6. khoanh gidy dugc in mét ma nhén dang thich hop dang
chir hodc sé va dugc tAm mot luong khang sinh chinh xéc
Dat tiéu chuén ISO 13485 hodc tuong duong

Khoanh

250

130

Doripenem 10ug

Thir nghiém khang sinh d6. khoanh gidy dugce in mot ma nhan dang thich hop dang
chit hodc s va duge tim mot luong khéng sinh chinh xde
Dat tiéu chuin 1SO 13485 hoic tuong duong

Khoanh

250

131

Doxycycline 30pg

Thir nghiém khéng sinh db, khoanh gidy dugc in mét ma nhéan dang thich hop dang
chir hodc sé va duge tim mot lugng khang sinh chinh xée
Dat tiéu chuén 1SO 13485 hoic twong duong

Khoanh
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132

Eﬂapcnem 1 Opg

Thu nghu:m khang smh do, khoanh glay duqc in mQt mé nhan da.ng thich hop dang ‘

chit hodc sé va duge tim mot lugng khang sinh chinh xac
Dat ticu chudn 1SO 13485 hodc twong duong

133

Erythromycin 15pg

Thir nghiém khang sinh db, khoanh gidy dugc in mdt ma nhén dang thich hop dang
chit hosic s6 va duge tim mot lugng khang sinh chinh xéc
Pat tiéu chudn ISO 13485 hodc tuong duong

Khoanh

250

134

Fosfomycin 200ug

Thu nghiém khang sinh d5, thanh phén gao gém 50pg G]ucose 6- phosphate khoanh
gidy dugc in mot ma nhan dang thich hop dang chit hodc sb va duge tdm mét lugng
khang sinh chinh xdc

Dat ticu chudn 1SO 134835 hodc tuong duong

Khoanh

250

135

Gentamycin 10pg

Thir nghiém khang sinh do, khoanh gidy dugc in mdt ma nhan dang thich hop dang
chir hozic s6 va duge tm mdt lugng khang sinh chinh xéc
Dat tiéu chudn ISO 13485 hodc twong duong

Khoanh

250

136

Imipenem 10pug

Thit nghiém khéng sinh dd, khoanh gidy dugc in mot mé nhén dang thich hop dang
chit hodc sb va dugc tim mét lugng khang sinh chinh xac
Dat ticu chudn 1SO 13485 ho#c twong duong

Khoanh

250

137

Kanamycin 30pg

Thit nghiém khang sinh 48, khoanh giéy dugc in mdt mé nhén dang thich hop dang
chir hodc sb va dirge tim mét lugng khéng sinh chinh x4c
Dat tiéu chudn ISO 13485 hogc tuong duong

Khoanh

250

138

Khoanh
Ceftazidime/Avibactam

Thir nghiém khéng sinh d6, khoanh gidy duge in mt ma nhén dang thich hgp dang
chit hoic sb va dugc tim mot lugng khang sinh chinh xac
Pat tiéu chuén 1SO 13485 hojc tuong duong

Khoanh

250

139

Unit

Khoanh gidy Bacitracin 0,04

Sir dung trong dinh danh vi khuan, khoanh Bacitracin 0.1 Unit dé dinh danh
Lancefield Group A streptococci (Streptococcus pyogenes). Pat tiéu chuén 1SO

Khoanh

250

140

Khoanh khang sinh
Novobiocin 30pg

Thir nghiém khang sinh do, khoanh gidy dugc in mét ma nhdn dang thich hgp dang
chit hoic sb va duge tim mot lugng khang sinh chinh xac
Pat tiéu chudn ISO 13485 hoéc tuong ducmg

Khoanh

250

141

Levofloxacin Spg

Thir nghlc;m khang sinh dd, khoanh gidy duge in mdt ma nhén dang thich hgp dang
chit hodc sb va dugc thm mét luong khang sinh chinh xdc
Dat tidu chuén 1SO 13485 hojc tuong ducmg

Khoanh

250

142

Linezolid 30pg

Thir nghiém khang sinh @b, khoanh gidy dugc in mdt ma nhén dang thich hop dang
chir hoc s6 va duge tAm mét luong khang sinh chinh xéc
Pat tiéu chudn ISO 13485 hoic tuong ducmg

Khoanh

250

143

Meropenem 10ug

Thir nghlern khang sinh d6, khoanh gidy dugc in mgt ma nhén dang thich hgp dang
chit hogc s8 va dugc tm mét lugng khéng sinh chinh xac
Dat tiéu chuén 1SO 13485 hodc tuong ducmg

Khoanh

250

144

Minocyclin 30pg

Thir nghi¢m khang sinh d6, khoanh gidy dugc in mot ma nhan dang thich hop dang
chit ho#c s6 va duge tim mot lugng khang sinh chinh xéc
Dat ticu chuén 1SO 13485 hojc tuong du'cmg

Khoanh

250

145

Moxifloxacin Spg

Thir ngh:(;m khang sinh d6. Khoanh gidy dugc in mot ma nhan dang thich hop dang
chit hodc sé va dugc tim mét lugng khéng sinh chinh xéc
Dat tidu chudn 1SO 13485 hojc twong duong

Khoanh

250

146

Netilmicin 30pg

Thir ngh1¢m khang sinh d6. Khoanh gidy dugc in mdt ma nhan dang thich hop dang
chir hodc sb va dugc tim mdt lugng khéng sinh chinh xéc
Pat tiéu chuén I1SO 13485 hofc tuong ducmi

Khoanh

250

147

Nitrofurantion 300pg

Thir ngh}em khang sinh d4. Khoanh gidy duoc in mt ma nhan dang thich hop dang
chit hogc s va dugc tdm mt lugng khang sinh chinh xac
Pat tiéu chudn 1SO 13485 hojc tuong ducmg

Khoanh

250

148

Norfloxacin 10pug

Thir nghu;m khang sinh do. Khoanh gidy dugc in mdt ma nhan dang thich hop dang
chit hodc sb va duge tim mat lugng khéng sinh chinh xéc
Dat tiéu chudn ISO 13485 hojic tuong ducmg

Khoanh

250

149

Ofloxacin 5pg

Thir ngh:gm khéang sinh dd. Khoanh glay dugc in mdt ma nhan dang thich hgp dang
chit hosc sb va dugc tAm mot lugng khéng sinh chinh xac
Dat tiéu chuén I1SO 13485 hoic twong ducmg

Khoanh

250

150

Oxacillin 1pg

Thir nghle;m khéng smh db. Khoanh gidy dugc in mét mé nhén dang thich hop dang
chir hodc sé va dugc tAm mét lugng khang sinh chinh xéc
Pat tidu chuén ISO 13485 hofc twong duo’ng

Khoanh

250

151

Penicilin 10 units

Thir nghlem khéng sinh d8, khoanh gidy dugc in mét md nhan dang thich hop dang
chir ho#c s6 va dugc tAm mot lugng khéng sinh chinh xac
Pat tiéu chudn ISO 13485 hojc tuong ducmg

Khoanh

250

152

Piperacillin + tazobactam
(100/10pg)

Thi nghu:m khéng sinh d6. Khoanh gidy dugc in mdt ma nhén dang thich hop dang
chir hodc s6 va dugc tAm mét lugng khang sinh chinh xéc
Dat tidu chuén I1SO 13485 hodc twong duong

Khoanh

250
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153 [Pipracillin 100pg Thir nghiém khéng sinh dd. Khoanh gidy duoc in mét ma nhén dang thich hgp dang | Khoanh 250
chit hoic sb va duge tdm mot luong khang sinh chinh x4c
Dat tiéu chudn SO 13485 hoge tuong duong
154 |Quinupristin- dalfopristin Thir nghiém khang sinh db, khoanh gidy duoc in mot ma nhan dang thich hop dang | Khoanh 250
chir hodc sb va duge thm mét lugng khang sinh chinh xéc
Pat tiéu chuan 1SO 13485 hoac twong duong
155 |Rifampicin Spug Thit nghiém khang sinh db, khoanh gidy duge in mot ma nhén dang thich hop dang | Khoanh 250
chit hodc sé va duoc tim mat lrgng khang sinh chinh xéc
Dat tiéu chuin 1SO 13485 hodc tuong duong
156 |Spectinomycin 100pug Thir nghiém khéng sinh d6. khoanh gidy duge in mét ma nhén dang thich hop dang | Khoanh 250
chir hoac sé va duge tim mét lwong khang sinh chinh xéac
Dat tiéu chudn 1SO 13485 hoc tuong duong
157 |Teicoplanin 30ug Thir nghiém khang sinh dé. khoanh gidy duoc in mdt ma nhan dang thich hop dang | Khoanh 250
chir hodc s6 va duge tdm mot lugng khang sinh chinh xéc
Dat tidu chudn ISO 13485 hoac twong duong
158 |Tetracyclin 30pg Thir nghiém khang sinh db. Khoanh gidy dugc in mét ma nhén dang thich hgp dang | Khoanh 250
chit hosic sb va duge tim mot luong khang sinh chinh xac
Dat tiéu chuan 1SO 13485 hoac tuong duong
159 |Ticarcillin 75pg Thir nghiém khang sinh dd. khoanh gidy dugce in mét ma nhan dang thich hop dang | Khoanh 250
chir hodc sd va duge tdm mét lugng khang sinh chinh xac
Pat tiéu chudn 1SO 13483 hoac tuong duong
160 |Ticarcillin/ clavulanic Thir nghiém khang sinh db. Khoanh gidy duge in mat ma nhan dang thich hop dang |Khoanh 250
(751g/10ug) chir hodc sb va dugc thm mot lugng khang sinh chinh xac
Dat tiéu chuan 1SQ 13485 hoac trong duong
161 |Tigecycline 15ug Thu nghiém khang sinh d6. Khoanh giéy dugce in mot ma nhan dang thich hgp dang | Khoanh 250
chir hodc sb va dugc tim mot lugng khang sinh chinh x4c
Pat tiéu chuén I1SO 13485 hoac tuong duong
162 |Tobramycin 10ug Thu nghiém khang sinh d6 Khoanh gity dugc in mot ma nhan dang thich hop dang  |Khoanh 250
chir hodc sb va duge 1dm mdt lugng khang sinh chinh xéc
Dat tiéu chuan 1SO 13483 hodc twong duong
163 jTrimethoprim + Thu nghiém khang sinh dé. Khoanh g]é) duoc in mot ma nhéan dang thich hop dang | Khoanh 250
sulfamethoxazole (1.25/23.75 |chir hodc sb va duge tAm mét lugng khéng sinh chinh xéc
ug) Dat tiéu chuan 1SO 13485 hogc tuong duong
164 |Vancomycin 30pg Thir nghiém khang sinh d6 Khoanh gidy dugc in mét ma nhan dang thich hop dang  |Khoanh 250
chir hodc s6 va duge tam mot lugng khéng sinh chinh xéc
Dat tiéu chuan 1SO 13485 hodc twong duong
165 |Moi trudmg Mueller-Hinton Mbi triromg tiéu chuan ding dé xét nghiém nhay cam khang sinh/ khang sinh dé. gam 2.500
agar Thanh phén bao gém: Casein hydrolvsate 17.5g/lit. djch chiét tir 300g thit bo 2.0g/lit,
tinh bat 1.5¢/lit. bat thach 17.0g/it. pH cudi 8 25°C: 7.3 £ 0.1
166 |Déu soi kinh D¢ chiét quang dat N =132 + 0.01 ml 2.000
167 |B6 nhuém Gram Bao quan nhiét 4§ phong Bo 26
01 bd gdm c6 4 chai dung dich Crystal Violet. Lugol. Decolor (alcohol-acetone).
Safarin, mdi chai >250m]
Béo quan: nhiét dg 15-30 d6 C
Tiéu chuan chét lugng: 1SO 9001:2015, ISO 13485: 2016
168 [Ong luu chung chita cac hat | V6 tring. chira cac hat chuyén dung trong méi trudng bao quan vi khudn. chiu duoc | Ong 640
chuyén dung trong moi trudmg [nhiét dé -800C. Ong moéi trudmg bao quan ching vi sinh vat. Mdi 6ng chira >25 hat
bao quan vi khuan ¢6 thé két dinh ce vi sinh vat va dung dich béo quan lanh wu truong
169 [Bé xét nghiém ngung két xac | Thir nghiém ngung két dinh tinh sir dung dé phan biét tu clu vang véi cde lodi tucdu | test 2.000
dich tu cdu vang khéc. Sy ngung két cua céc hat co thé nhin thiy bing mat thuimg
170 [M&i truong Brain Heart Méi trutmg canh thang da ning nuéi cdy céc vi khuin khé moc. Thanh phan bao gam 500
Infusion Broth g6m: hén hop peptone dac biét 12.0g/lit. B6t chiét xudt tir ndio tim 3.5g/1it, chét chiét
xuft tir tuy gidu casein 10.0g/lit. chat chiét xudt tir ndm men 2.0g/lit, Dextrose
2.0g/lit. Natri clorua 5.0g/lit. pH cudi cing 7.3 £ 0.2
171 |Mai truémg Columbia agar Méi truomg phan 1ap vi khudn khé moc va phat hién tan huyét. Thanh phan Meat and | gam 5.000
base casein peptone. Hvdrolvzed animal proteins. Heart peptone. Corn starch, Sodium
chloride. agar, Blood (sheep). pH 7.3
172 |Dung dich hoéa chét dé lam Héa chét phat hién phan {mg enzyme oxy héa cytochrom. Mai éng >0.75ml chta N, | Ong 300
phan ng Oxidase N. N. N-tetramethyl-1,4-phenylenediamine. Axit ascorbic
173 |Mai truong Blood Agar Base  [Méi trudmg duoc st dung dé nudi cdy nhimg vi khuén khé moc khi méi trudng dugc | gam 7.000

10/16




ér hos chdt

A

Yeéu cdu ciia hﬁng héa ve chat hrq‘ng, md ta chi net thong ky thu@t | BVT

174

Maéi trudng Nutrient agar

. Mox m.r(mg smh truong/num muc d:ch chung Thanh pha.n gbm: Pcptone 6 Og/‘ht,

chiét xudt thit bd 1.0g/lit, chiét xut nim 2.0g/lit, Natri clorua 5.0g/lit, bt thach
14.0g/lit, pH cubi: 7.3 + 0.2. Dat tiéu chudn cht lugng 1SO 9001 hozc tuong duong
175 |Mai trudmg dinh danh Moi trudmg phén biét Enterobacterales dua vao viéc san hydrogen sulphide va lén Gam 500
Enterobacteriaceae men dudng d6i.
176 |Mbi trudng Urea indole Diing phét hién kha ning phén hily ure va sinh Indole cia vi khuén Ong 400
medium Ong >10ml. Mbi trudmg phét hién déc tinh Urease, Indole va TDA. Mbi trirdong chita
urea, L-tryptophan, Phenol red, 95% alcohol
177 |Thach bot déng kho MBbi truomg chen loc cho nudi cdy ndm men va nam soi tir bénh phim c6 nhiéu vi gam 500
Sabouraud Chloramphenicol  |sinh vat. Thanh phén bao gdm: Casein peptone (bovine), Gelatin peptone (bovine or
agar porcine), Dextrose, Chloramphenicol, Agar, Nuée tinh khiét, pH 6.2
178 |Thach Yeast Extract Agar Mbi truomg sir dung dé dém vi sinh vét trong nudc. Dat tiéu chudn 18013485 Gam 500
179 |Méi trudng déng kho Mbi triromg duge sit dung dé chin doén nhén biét va phan biét tt ca cac vi sinh vét gam 1.600
Brilliance UTI chinh 12 nguyén nhan giy nén bénh nhiém tring duémg tiét nigu (UTI).
Thanh phén: Peptone, Chromogenic mix, tryptophane, Agar, pH: 6.8 +0.2 & 25°C;
180 |Moi truomg Macconkey agar | Moi trudmg chen loc dé kiém tra vi khudn trong mau bénh phém va thyre phim. gam 7.500
Thanh phin bao gbm: hdn hop Peptone 19.0g/lit, Lactose 10.0g/lit, Natri clorua
5.0g/lit, Natri desoxycholate 1.0g/lit, tim tinh thé 0.001g/lit, dé trung tinh 0.03g/lit,
bét thach 15.0g/lit, pH cubdi: 7.2 + 0.2
181 [Mai trudng Tryptone Soya Mbi trudmg kiém tra v6 tring. Thanh phén bao gbm: Casein hydrolysate - enzymic gam 500
Broth 17.0g/lit, Soy peptone 3.0g/lit, D-Glucose 2.5g/lit, Sodium chloride 5.0g/lit, Di-
Potassium hy@gen phosphate 2.5g/lit, pH: 7.3 £ 0.2
182 |Bot Skim milk Sir dung dé tao moi trudmg bao quan vi khuén trong thari gian dai gam 500
183 [Khoanh gidy Optochin Sir dung trong dinh danh vi khuén, khoanh Optochin 5ug dé dinh danh Streptococci  |Khoanh 100
pneumoniae
184 |Khoanh gidy yéu t6 V Sir dung trong dinh danh vi khuan, khoanh gidy yéu t6 V dé phan biét Haemophilus | Khoanh 100
Spp
185 [Khoanh gidy yéu té X Sir dung trong dinh danh vi khuan, khoanh gidy yéu t6 X dé phén biét Hacmophilus ~ [ Khoanh 100
spp
186 |Test nhanh phét hién khéng Phat hién nhanh khang nguyén Virus SARS CoV -2 Test 2.000
nguyén Virus SARS CoV -2
187 |B& héa chit tach chiét RNA Sir dung vai Hé thbng tach chiét tr dong Test 100
ctiia SASR-CoV-2 dang don 1é |Sir dung cho tmg dung téch chiét DNA/RNA tir mau méu, huyet tuong, huyet thanh,
dich co thé,....
Céng nghé: Téch chiét tu dong bing cong nghé hat tir. Sinh pham bao quan & nhigt
d6 phong.
Test xét nghiém dang don 1€
188 |Hoa chat xét nghiém HBcrAg | Phat hién dinh lugng khang nguyén lién quan dén I5i vi rit Viém gan B (HBerAg) Test 600
trong huyét rong hozc huyét thanh ngudi. B thudce thir gbm:
- Lumipulse G HBcrAg Immunoreaction Cartridges:
- Lumipulse G HBcrAg Pretreatment Solution: Dang long 1 x8mL
- Lumlpu]se G HBcrAg Calibrators: Dang long, 2 ndng do
Tiéu chudn chét lugng: 1SO, CE
189 |Hoa chét kiém chudn xét Diing kiém tra chét lugng xét nghiém khéng nguyén lién quan dén 16i vi rit Viém Hop 4
nghiém HBcrAg gan B (I-IBcrAg) trong huyét trong hodc huyét thanh ngudi.
Thanh phén 2 nong do
Tiéu chudn chit lugng: 1SO, CE.
Hép >4 lo x >1.5mL
190 |Dung dich co chat Dimng cho phén img enzym trong xét nghiém khéng nguyen lién quan dén 15i vi nit ml 6.000
Viém gan B (HBcrAg) trong huyét twong hodc huyct thanh ngudi.
Thanh phén: Chia 0,2 mg/mL AMPPD 1a mét chét nén trong dung dich dém
diethanolamine véi chét én dinh hoa hoc. Chét bao quéan: natri azid
Tiéu chuén chét lugng: 1SO, CE
191 |Dung djch rira phan {mg Str dung dé nra LUMIPULSE G System ml 10.000

Thanh phén: Chira > 342 mM NaCl trong dung dich dém Tris ¢6 chira chét tiy rira,
chét béo quan: natri azid
Tizu chudn chét lugng: 1SO, CE
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192 |Dung dich pha loang mau Dung dé pha loang mau xét nghiém khang nguyén lién quan dén 15i vi riit Viém gan ml 2.400

|bénh phim B (HBcrAg) trong huyét trong hodc huyét thanh ngudi.
Thanh Phan: Chira 0.15 M NaCl trong dung dich dém Tris ¢6 pratein (bo) va chét én
dinh héa hoc. Chét bao quan: natri azid.
Tiéu chuén chét lrgng: 1S0, CE
103 |Dau con hat mau bénh pham | Dau con hit mau bénh pham dung cho xét nghiém khang nguyén lién quan dén 16i vi [ Hop 6
rat Viém gan B (HBcrAg)
Tiéu chuén chét lugng: 1SO. CE
Hop > 12x 296 céi
194 |Cartridges tréng Sir dung dung dé pha loang mau khi vugt ngudng do, va cho kiém tra Substrate Hop 6
blank va chét lugng nude.
Thanh phén: polypropylene.
Tiéu chuén chat hrong: 18O, CE
Hop > 3 x >14 cartridges
195 |Loc CO2 Str dung dé ngan chan sy hu hong cua dung dich Substrate Solution diing cho xét Hop 6
nghiém khéang nguyén lién quan dén 16i vi rat Viém gan B (HBcrAg)
Thanh phén: Ca(OH)2: 80-85%. NaOH:1-5%. KOH: 1-5%
Tiéu chuén chét hrong: 1SO, CE.
Hop =6 x >2 dng
196 |B& hiéu chinh may cy mau  |Hiéu chinh nhiét d6 budng . v4n hanh ciia méy cdy mdu Bo 1
197 |Chai ¢iy mau hiéu khi Chai cay méu céu tao bang polycarbonate, chita >30ml méi trrong va 1.6g hat Chai 7.000
polime hép phu. phét hién vi khuan hiéu khi va ki khi thy tién tir mau va dich v6
khuén cuia co thé
198 |Chai cdy méu ky khi Chai ciy méu céu tao bang polycarbonate. chira >40m] méi trudng va 1.6g hat Chai 7.000
polime hap phu. phat hién vi khudn ki khi tir mau va dich vo khuén cia co thé
199 |Chai cAy mau tré em Chai ciy mau c4u tao bang polycarbonate. chira >30m] moi truong va 1.6g hat Chai 100
polime hap phu. phat hién vi khudn hiéu khi va ki khi ty tién tir mau bénh nhi
200 |Héa chat dung cho may xét - B4 kit real-time PCR phat hién déng thari cdc tac nhdn: M.pneumoniae. Test 100
nghiém sinh hoc phan tir phat |C.pneumoniae. L.pneumoniae. S.pneumoniae. H.influenzae. B.pertussis,
hién da tac nhan vi khudn gay |B.parapertussis
nhiém tring dudng hé hip - Loai mau bénh pham: Dich ngoay ty hau. Dich hit ty hau. Dich rira phé quan .
bom
201 |Hoa chat ding cho méy xét - B4 kit real-time PCR phat hién dong théri cac tac nhan: Campylobacter spp.. Test 100
nghiém sinh hoc phan tr phat  [Clostridium difficile toxin B. Yersinia enterocolitica. Shigella spp./EIEC. Vibrio
hién da tac nhan vi khudn gdy |spp.. Salmonella spp.. Aeromonas spp
nhiém trang duomg tiéu héa |- Loai mau bénh pham: Phén
202 |Héa chét dung cho méy xét |- B kit real-time PCR phat hién ddng théri céc tac nhan: E. coli 0157, STEC (st Test 100
nghiém sinh hoc phan i phat  [1/2). EPEC (eaeA), Clostridium difficile hypervirulent. ETEC (It/st). EAEC (aggR)
hién da tac nhan vi khuén gay |- Loai mdu bénh pham: Phan
nhiém tring dudmg tiéu héa
203 |Héa chat ding cho mdy xét -Bd kit real-time PCR phat hién déng théi céc tac nhén: H. influenzae. Test 100
nghiém sinh hoc phén wr phat |S.pneumoniae. L. monocytogenes, N. meningitidis. GBS. E.coli K1
hién da tac nhan vi khudn gdy |- Loai mu bénh pham: Dich nao tay (CSF)
viém mang nio
204 [Héa chét dung cho may xét |- Bd kit real-time PCR phat hién dong th&i cac tac nhén: Influenza A virus. Influenza | Test 100
nghiém sinh hoc phén ta phat |B virus. RSV A. RSV B. Flu A-HI. Flu A-H1 pdm09. Flu A-H3
hién da tac nhan virus gay - Logi mAu hénh pham: Dich ngoay ty hdu. Dich hut ty hau, Dich nra phé quan
nhiém tring dudng hé hap
205 |Hoéa chat phét hién da tdc nhan |- Bg kit real-time PCR phat hién dbng thai cac tac nhan: Adenovirus, Enterovirus, Test 100
virus gdy nhidm tring duémg  [MPV. PIV1. PIV2. PIV3. PIV4
hé hép bang k¥ thuat sinh hoc |- Loai mau bénh phdm: Dich ngody ty hau, Dich hut ty héu, Dich rira phé quan
phén ur
206 |Hoa chat ding cho may xét - B kit real-time PCR phat hién dbng thai céc tie nhan: HSV1, VZV. CMV. HHVT. | Test 100

nghiém sinh hoc phan tr phat
hién da tac nhan virus gdy
viém mang nio

HSV2. EBV. HHVé
- Loai mau bénh phim: Dich ndo tiy (CSF)
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207

- Nguyen ly: Phat hlen virus SARS-COV 2 bﬁng phucrng phép RT—PCR trén céc méu

Test

ol =

K1t phat hlen RNA SARS 100
CoV 2 bénh pha.m dudmg hé hip
- Loai mau bénh phdm: Dich ngody ty hdu, Dich nra phé quan, dich hut ty hdu, dich
ngody hau hong, dom, nuéc bot
- Phat hién 4 gen dich: gen E, gen N, gen S, gen RdRP trong cing mot ong phéan tmg
- Chitng duong, chl.mg néi tich hop trong bd kit
- Giéi han phat hién téi da: 50 copies/phan tmg
- Do dic hidu: khong phén g chéo v&i 54 tac nhén gay bénh dudng hé hép bao
gdm SARS, MERS va céc virus lién quan dén SARS
- Danh gia phu hop 14m sang: > 95%
208 |Kit tach chict Acid Nucleic |- B kit thch chiét axit nucleic dang dia cho mdy tach chiét tu dong Test 700
- Miu dAu vao: mAu mé, huyét thanh, huyét twong, dich ngoay ty hiu, dich hut ty
hau, rira phe quan phé nang (BAL), nuéc tiéu, phan, phét tryc trang, dom, mau toan
phdn, phét sinh duc (dm dao, ¢ tir cung, niéu dao), LBC, dich ndo tiy (CSF), nuéc
bot
- Thanh phén:
+ DTa tach chiét: 6 chiée
+ Proteinase K: 1 x 75 mg
+ Proteinase Buffer: 1 X 3 mL
+ Mixing Sleeves: 12 chiéc
209 |Vién khir mii ndi hap wdt Tan chay ma khéng dé lai can, Khong anh huéng dén qua trinh khir tring cia noi Vién 1.000
hép, Twong thich véi tht ca cic ndi hip
C6 thé phan hily sinh hoc.
210 |Kit dinh lugng virus CMV B0 xét nghiém IVD dinh lugng Cytomegalovirus (CMV) bﬁng k¥ thuat Real-time Hép 500
PCR
- Ngudn méu: huyét twong, dich ndo tiy, nude bi, t& bao bach cu
- Tinh nang k¥ thuat: D¢ nhay: Mu it té bao (huyét turong, dich ndo tiy..): <400
copies/ml; Méu nhiéu té bao (méu toan phan, té bao bach cAu, sinh thiét...): 5 CMV
DNA copies/10"5 té bao; do dic hiu: > 99%; khodng tuyén tinh/ dinh lugng: 500
—10.000.000 copies/ml; ding 02 loai chimg ndi: chimg ndi ngoai sinh IC va chimg
ndi ndi sinh IC
- Thanh phén: Bé kit chinh: PCR-mix, Polymerase (TaqF), chimg ndi IC, ching
duong DNA CMV/human DNA, chimg 4m C- va chimg chuin DNA calibrator QS
Hap > 100 test
211 |[Kit phét hién va dinh hrgng Bo xét nghiém IVD dinh lugng Epstein Barr Virus (EBV) bing k¥ thuat Real-time Hép 400
EBV PCR
- Ngudn méu: méu toan phin, mé, nuéc tidu, mAu phét, miu dom, huyét tuong, dich
ndo tay.
- Tinh nang k¥ thuit: D4 nhay: <200 copies/ml hodc 5 ban sao EBV DNA/ 1073 té
bao; Do diic hiéu: > 99%; khoang tuyén tinh/ dinh lugng: 500 — 10.000.0000 EBV
DNA copies/ml; gen muc tiéu: LMP-gene; diing 02 loai chimg ndi: chimg ndi ngoai
sinh IC va chimg ndi ndi sinh IC
- Thanh phén cung cAp: B9 kit chinh: PCR-mix, PCR-buffer, Hot Start DNA
Polymerase, TE-buffer, chimg duong C+, chimg 4m C-, ching ngi IC va chimng
chuan Standard QSG
212 [Kit dinh lugng virus HBV - Bo xét nghiém IVD dinh lugng Hepatitis B Virus (HBV) bing k¥ thujt Real-time Héop 3.500

PCR

- Ngudn méu: huyét tuong.

- Tiéu chuén chét lugng: CE-IVD

- Tinh ning ky thuét:

+ D6 nhay: <7 IU/ml, d¢ dac hidu: 299%,;

+ Khoang tuyén tinh: 7 - 1078 TU/ml

- Thanh phén cung cép:

+ Bb kit thudc thir RT-PCR (d6ng khd), chimng ndi IC, ching duong nc:mg d6 cao va

thép, standard (miu chufn) CAL1 va CAL2, chimg am. Hp 296 test
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213 |Kit dinh lugng virus HCV - Bo xét nghiém 1VD dinh lugng Hepatitis C Virus (HCV) bang k¥ thuét Real-time Hép 1.500

PCR
- Loai mAu: huyét tuong.
- Tiéu chuén chét lugng: CE-1VD
- Tinh néang k¥ thuét:
+ D6 nhay: <13 1U/ml, d¢ dac hiéu: >99%:
+ Khoang tuyén tinh: 13 - 108 [U/ml,
- Thanh phén cung cép:
+ B kit thubc thir RT-PCR (déng khd). chimg ndi IC, chung duong néng 46 cao va
thép, standard (mu chuén) CAL1 va CAL2 , chirg am. Hop > 96 test
214 [Kit dinh tuyp virus HPV Bé xét nghiém IVD dinh tinh kiéu gene va dinh lugng >14 typ Human Papilloma Hép 200
virus nguy co cao bing k¥ thuat Real-time PCR
- Neudn mau: mAu phét ¢d tir cung, dich té bao. sinh thiét tir niém mac, mau phét
dich ndi mé niéu dao
- Tiéu chuén chét lugng: CE-1IVD
- Tinh nang k¥ thuat: D nhay: <1000 copies/ml. §¢ dac hiéu: > 99%: cé kha nang
dinh luong. Day tuyén tinh: 3000 - 10”8 copies/ml: gen muc tiéu: E1 (typ 56). E6 va
E7 (cé4c typ con lai); phét hién riéng biét cho timg =14 type HPV nguy co cao S1 va
ching néi gen B-globin.
- Thanh phén: Bg kit chinh: 04 loai PCR-mix. PCR- buffer. ching &m, ching dwong
K- HPV Genotype.
Hop = 100 test
215 |Kit phat hign vi khuén lao trén |- Bo xét nghiém IVD dinh tinh phic hgp vi khuén lao (Mycobacterium tuberculosi Test 400
may Realtime PCR complex) bang ky thuét Real-time PCR
- Loai mu: dom, dich rira phé quan/khi quan. mAu mb. méu toan phén. dich ndo tuy,
dich khap. nuéc tidu, dich nudi cdy vi khuén.
- Tiéu chuan chét ivgng: CE-IVD
- Tinh néng k¥ thuét :
+ 6 nhay: <5 CFU/ méu
+ Phat hién phic hop vi khuan lac (MTBC) bao gbm: M.tuberculesis : M.bovis :
M _africanum: M.microti
+ Cé sir dung UDG-Enzyme.
+ Gene muc tigu: 1S 6110
216 |Kit phat hién Meningitidis Sir dung cho xét nghiém Realtime-PCR. han sir dung > 06 thang Test 100
217 |Bo xét nghiém phat hién va - B4 xét nghiém IVD phat hién va dinh luong BK virus (BKV) baing k¥ thuat Real- Test 500
dinh lugng BK virus (BKV)  |time PCR.
bang k¥ thuét Real-time PCR. |- Tiéu chuén chat lugng: CE-IVD
- Nguén méu: huyét tuong. mau toan phén ngoai vi. nuréc tiéu va dich ndo tuy
- Théng sé k¥ thut:
+ P§ nhay phén tich (Gidi han phat hién-LoD): < 2.90 ban sao bd gen irus/phan
g
+ Khoang dinh lugng: 10 - 1077 ban sao b§ gen virus /phan ung
+ P nhay chan doén: > 98.7%: D¢ déc hiéu chén doan: 100%
+ Gene muc tiéu: phén doan gene Large T antigen.
+ Ung dung trong ghép tang.
+ B6 kit bao gdm héa chét chuén bi sn sang sir dung, chira tit ca thudc thir cén
thiét cho phan (mg ciing nhur héa chét gitip ngan chan nguy co lay nhiém tir l4n
khuéch dai trude.
218 |Bd xét nghiém chi dinh lam - B4 xét nghiém IVD chi dinh 1am vat li¢u kiém soat xét nghiém dinh luong BKV bd 5
vat liéu kiém sodt xét nghiém |- Tiéu chuan chat lugng: CE-IVD
dinh lugng BKV - Bo cung cép 4 ndng d chit chuan (60 ul/ néng da)
- Tuwong thich véi bd xét nghiém IVD phét hién va dinh lugng BK virus (BKV) cua
cung Hang san xuat.
219 |B3 héa chét tach chiét acid - Bg xét nghiém 1VD chi dinh cho quy trinh ly trich va tinh sach DNA/RNA virus Test 6.700

nucleic hé Ihémg tu dong theo
cong nghé hat tir

trén hé 1h5ng may tach chiét tu déng

- Loai méu: huvét trong. huyét thanh. va céc loai dich co thé khac.

- Tinh nang k¥ thuat: 6 RNA hb trg tach chiét

- Tiéu chuén chét lugng: CE-IVD

- Thanh phén cung cép:

+ B6 thude thir gbm Test. Tip loc hut mau, Bé gia do dau Tip. dng dung miu. éng
chira san phdm sau téch, RNA hd trg tach chiét.
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220 |B¢ héa chét tach chiét DNA vi BQ xét nghaem ]VD chl dinh cho quy trinh ly trfch vé tmh sach DNA/RNA virus tren Test 400
khuén Lao hé thong méy téch chiét tu dong
- Logi mAu: mAu dém, dich nira phé quan, mu (4p xe), mdu, céc dich co thé khac,
nude tidu, mau ho hip, méi trudng nubi cly vi khudn thé rin hodc dang dung dich.
- Tinh néng k¥ thudt: tich chiét DNA vi khuén lao
- Tiéu chuan chét lugng: CE-IVD
-Thanhphancungcap
+ B6 thubc thir gdm Test, Tip loc hit mau, Bé gia d& dau Tip, 6ng dung miu, ng
chita san pha.m sau tach, héa chit Bufer BL3
221 |Test phat hién cim A, B Phat hién céc khang nguyén dic hiéu vdi virus cim A va cim B bing phuong phap Test 1.200
mién dich huynh quang.
Méu: Bénh pham hé hép (bong phét hiu hong, dich hdu hong..).
Théi gian doc két qua < 10 phut
222 |Test phét hién khéng thé Phét hién céc khang thé dac hiéu IgM, IgG cua virus Dengue bang phuong phap Test 1.200
IgM/IgG cia virus Dengue mién dich huynh quang.
Thi gian doc két qua < 15 phut.
Miu: Huyét thanh, huyét trong, méu toan phén.
223 |Thé khang sinh db Lién cdu Sir dung cho méy dinh danh va khang sinh d6 tw dong. Thé 1am khéng sinh do Card 240
Sneptococcus
M&i thé chira cdc khéng sinh chon loc & cac ndng d khac nhau, duge sdy kho voi
m6i tnrémg nudi cdy vi sinh
224 |Thé khéng sinh d6 Ném Str dung cho méy dinh danh va khéng sinh do tir dong Thé lam khéng sinh do nim Card 40
men. M&i thé chira céc khéng ném chon loc & cic ndng d6 khac nhau, dugc sdy khé
v&i mbi trudng nudi cdy vi sinh
225 |Thé khang sinh db vi khuin Sir dung cho may dinh danh va khang sinh db tr dong. The 1am khang sinh 46 Gram | Card 700
Gram 4m khong thugcho vi  |am khéng thude ho vi khuén dudng rudt
khuén duong rudt MGi thé chira cac khéng sinh chon lgc & cac nong d6 khéac nhau, dugc say kho véi
méi trudmng nudi cy vi sinh
226 |Thé khéng sinh dd vi khudn | St dung cho méy dinh danh va khang sinh do tiy dgng. Thé lam khéng sinh d6 Gram | Card
Gram 4m, ho vi khudn dudng  [4m ho vi khuin dudmng rudt
rudt Mi thé chira cac khang sinh chon loc & cc ndng dé khac nhau, duge siy khd vai
méi trudmg nudi ciy vi sinh
227 |Thé khang sinh d vi khudn | St dung cho méy dinh danh va khéng sinh dé tu dong. Thé 1am khang sinh d6 Gram | Card
Gram duong duong
MB@i thé chita cac khéng sinh chon loc & céc ndng do khéc nhau, dugce sy khd véi
moi trudmg nudi cdy vi sinh
228 |Thé dinh danh cho Neisseria/ | Thé dinh danh Neisseria-Haemophilus sir dung cho méy dinh danh diing dé dinh Card 40
Haemophilus danh vi khuén khé moc
Thé gbm >30 thir nghiém sinh héa
Pat tiéu chufn 1SO13485
229 |Thé dinh danh vi khuén Gram | St dung cho may dinh danh va khang sinh dd tir dong. Thé dinh danh Gram &m sir Card 3.500
am dung dé dinh danh tryc khuén Gram &m 1én men va khéng Ién men
Thé gdm >47 thir nghiém sinh héa
230 |Thé dinh danh vi khuan Gram |Si dung cho méy dinh danh va khang sinh db tr dong. Thé dinh danh Gram duong Card 1.500
duong sir dyng dé dinh danh c4c vi sinh vat Gram duong
Thé Eom >43 thir nghu:m sinh héa
231 |Nudc mudi vo trung 0.45% Pha huy2n djch vi khuin ml 36.000
232 |Ong tuyp pha huyén dich vi  |Ph hop véi mdy dinh danh va khang sinh db ty dong. Ong nghi¢m bing nhua trong | Hép 8.000
khuén (polystyrene) < 12 mm x 75 mm ding mjt Jin. Hop > 2000 éng
233 |Thé dinh danh cho Ném Sur dung cho méy chnh danh va khang sinh d6 tr déng. The dinh danh ndm men sir Card 40
dung dé dinh danh nim men va céc vi smh vat trong tu ndm men
234 |Ampicillin/sulbactam 10/10mg | Thir nghlcm khang sinh dd, khoanh gidy dugc in mét ma nhén dang thich hgp dang Khoanh 250
chit hogic sé va duge tAm mét lugng khang sinh chinh xéc
Pat tiéu chudn 1SO 13485 hozc twang duong
235 |Cefazolin 30pg Thir nghiém khang sinh d6, khoanh gidy dugc in mét mi nhén dang thich hop dang  |Khoanh 250
chir hodc sé va dugc tim mot lugng khang sinh chinh xéc
Dat tiéu chudn ISO 13485 hojc twong duong
236 |Ceftaroline 30pg Thir nghiém khéng sinh d6, khoanh gidy duge in mdt ma nhan dang thich hop dang  [Khoanh 250
chit hoic s va dugc thm mét lugng khéng sinh chinh x4c
Dat tiéu chudn 1SO 13485 hotic tuong duong
237 |Ceftolozane/Tazobactam Thir nghiém khéng sinh db, khoanh gidy dugc in mt ma nhan dang thich hop dang  |Khoanh 250
30/20pg chit hoic s va dugc tim mgt lugng khéng sinh chinh xéc
Dat tiéu chudn ISO 13485 hojic frong duong ]

15/16




STT Tén héa chdt Yéu cau cita hang héa vé chat hrgng, md ta chi tiét thong s6 ky thugt | PVT | S6 lugng
238 |Imipenem/relebactam 10/25ug | Thir nghiém khang sinh dd, khoanh gidy dugc in mot ma nhén dang thich hop dang | Khoanh 250
chir hodc sé va duge tAm mét lugng khang sinh chinh xédc
Pat tiéu chuén 1SO 13483 hoac tuong duong
239 |Meropenem/vaborbactam Thr nghiém khéng sinh do. khoanh gidy duge in mét ma nhan dang thich hop dang  |Khoanh 250
20/10pg chit hodc sb va duoc tim mot lugng khang sinh chinh xac
Dat tiéu chudn 1SO 13485 hosc tuong dwong
240 |Streptomycin 10ug Thir nghiém khéng sinh dd, khoanh gidy duoc in mét ma nhan dang thich hop dang [ Khoanh 250
chit hoic sb va duge tdm mét lugng khang sinh chinh xac
Pat tiéu chudn 1SO 13485 hodc tuong duong
241 |ETEST Ceftaroline Thir nghiém khang sinh 48 dinh lugng. Thanh nhya hoge dai gidy méng chita khang | Thanh 30
sinh Ceftaroline, déng tirng thanh riéng ré
242 |ETEST Daptomycin Thir nghiém khang sinh dd dinh lugng. Thanh nhya hoac dai gidy méng chira khang | Thanh 30
sinh Daptomycin, dong timg thanh riéng ré
243 |ETEST Doxycyclin Thir nghiém khéng sinh d6 dinh lugng. Thanh nhua hodc dai gifly méng chita khang | Thanh 30
sinh Doxyeyclin, dong timg thanh riéng ré
244 |ETEST Imipenem/relebactam |Thur nghiém khéng sinh dd dinh lugng. Thanh nhira hoac déi gidy mong chita khang | Thanh 30
sinh Imipenem/relebactam. dong ting thanh riéng ré
245 |ETEST Linezolid Thir nghiém khang sinh do dinh hrong. Thanh nhua hoac dai giiy mong chita khang | Thanh 30
sinh Linezolid, déng timg thanh riéng ré
246 |ETEST Thir nghiém khang sinh dé dinh lugng. Thanh nhua hofc déi gidy mong chita khang | Thanh 30
Meropenem/vaborbactam sinh Meropenem/vaborbactam, dong timg thanh riéng ré
247 |ETEST Spectinomycin Thir nghiém khang sinh dé dinh lugng. Thanh nhua hoac déi gidy mong chira khang | Thanh 30
sinh Spectinomyein, dong timg thanh riéng ré
248 |ETEST Tedizolid Thir nghiém khang sinh d6 dinh lwgng. Thanh nhua hogc dai gidzy mong chira khang | Thanh 30
sinh Tedizolid. d6ng timg thanh riéng ré
749 |Etest Ticarcillin/clavulanate | Thir nghiém khéang sinh dé dinh lugng. Thanh nhua hofic dai gidy mong chira khang | Thanh 30
sinh Ticarcillin/clavulanate. déng ting thanh riéng ré
230 |ETEST Tobramycin Thir nghiém khéng sinh d6 dinh lugng. Thanh nhua hoac dai gié_\' mong chira khang | Thanh 30
sinh Tobramycin. dong timg thanh riéng ré
251 |Moi truéme canh thang b Ong nhua chirta 2ml méi truimg dang léng ¢6 khang sinh ding dé tang sinh chon loe Ong 100
sung khéng sinh ding cho tang [cho lién cau. dac biét la lién cau nhom B
sinh chon loc lién chu nhém B
252 |Méi truong sinh mau dung Dia thach diung sin chira méi truomg sinh méau dugce su dung dé phén lap va phéan Pia 100
cho phén 13p va phan biét lién [biét lién cdu nhém B. Puamg kinh dia 90mm
cdu nhém B
253 |B xét nghiém ngung két phan |Thir nghiém ngung két dinh tinh su dung dé phan biét duge cac loai lién chu. Sy test 100

biét cac loai lién cau

ngung k&t cia cac hat ¢o thé nhin thay bang mét thuong
1]

Téng s6 khoan du kién moi thau: 253 khoén./}j\
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- BVT

Ong ly tAm

- Ong nhya chiu nhiét, khong chita DNase, RNase va cac tap chat

- Thé tich >1,5 ml

2.000

B kit nhuém
Papanicolaou

Dat tigu chufn chét lugng ISO 13485

- Bé nhudm Papanicolaou (PAP) duoc thiét ké dé phén biét gitra nhiéu loai té bao trong
phét té bao 4m dao dé phat hién ung thu 4m dao, tir cung va cb tir cung.

- C6 gia tri d& nhudm nhidu loai dich tiét co thé va phét té bao khéc.

- Péng gbi: Hematoxylin Mayer’s (500 ml), OG-6 Solution (500 ml), EA-50 Stain
Solution (500 ml)

B3 kit

Gel cét lanh

Pat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485
- Chuyén ding trong xét nghiém sinh thiét tirc thi bing cdt lanh
- Lam lanh nhanbh, lién két chic chin véi md

Lo

15

Dai éng PCR nép phing

Chuyén dung cho chay phan tmg PCR, realtime PCR
Ong nhyra chju nhiét, khéng chita DNase, RNase va cic tap chat
Thiét ké dai 8 éng lifn nhau, thé tich mdi éng >0,2 ml

Dai

4.000

Ong PCR nip phing

Chuyén dung cho chay phan img PCR
-On g nhua chiu nhiét, khéng chira DNase, Rnase va céc tap chét
- Thé tich >0,2 ml

Ong

1.000

DN

Kit xac dinh dot bién trén
gen IDH1/2

Pat tidu chuén CE-IVD hoic 1SO13485, twong tich véi may realtime PCR 7500 c6 sén
tai Bénh vién.

- Tiéu chuén: 1SO 13485 va CE-IVD hoc twong duong

- Loai mAu: M@ twoi, mé cb dinh FFPE

- Kit phat hién tbi thifu 17 d6t bién tir cdc Codon 132, 100 cia gen IDH1 va codon
140, 172 ciia gen IDH2 trong mé bénh phém ung thu no.

- Phuong phép: realtime PCR

Bg kit

Kit xét nghiém phat hién
da hinh gen DPYD

Dat tiéu chuan CE-IVD. Phat hién dirgc cac dot bién thuong gip trén gen DPYD bing
k¥ thuét lai du do phin tir. Gém cac dung dich cho phén (mg PCR, dung dich dém rira,
que lai phén tir, dung dich phat trién mau

B >48 test

Bé kit

O¢

78 ° H

Ong do ndng dp DNA

Ong nhya thanh mong, 46 bam dinh thap, dat tiéu chuan CE hoac ISO. Tui > 500 éng.

Thi

B4 kit phat hién dot bién
gen BRAF & nguoi

Pat tiéu chuén CE-IVD.

- M&u bénh phim: dich tach chiét DNA tir mau mé sinh thiét

- Phat hién dugc > 9 dot bién thuong gap trén gen BRAF bing k¥ thuét lai diu do phan
tir StripAssay. Gom cac dung dich cho phan 1mg PCR, dung dich dém rira, que lai phén
ttr, dung dich phat trién mau

- Xét nghiém c6 ndi kiém riéng cho timg mAu bénh phim

B kit

10

Kit djnh lugng néng dé
DNA sgi d6i bing huynh
quang

Dat tiéu chudn CE-1VD. Gém dung dich 1am viée, dung dich chuén

Hop

11

B§ kit phat hién dot bién
gen EGFR & nguoi

Pat tiéu chuén CE-1VD.

- MAu bénh phdm: dich tach chiét DNA tir m&u mé sinh thiét

- Phat hién duoc > 30 dot bién thudng gip trén gen EGFR bing ky thuit lai déu do
phén tir StripAssay. Gbm cac dung dich cho phan img PCR, dung dich dém rira, que lai
phén tir, dung dich phat trién mau

- Xét nghiém c6 ngi kiém riéng cho timg mAu bénh phim

Bb kit

12

B kit phat hién dot bién
gen KRAS ¢ ngudi

Pat tiéu chuén CE-1VD.

- MAu bénh phém: djch tach chiét DNA tir mau mé sinh thiét

- Phat hién dugc > 9 dot bién thuong g3p trén gen KRAS & ngudi bing k¥ thuat lai ddu
do phén tir StripAssay. Gom céc dung dich cho phan ing PCR, dung dich dém rira, que
lai phén ti¥, dung dich phat trién mau

- Xét nghiém c6 ndi kiém riéng cho timg mAu bénh phim

B§ kit

13

B kit phét hién d5t bién
gen NRAS & ngudi

Pat tiéu chuén CE-IVD.

- MAu bénh phim: dich téch chiét DNA tir mAu md sinh thiét

- Phat hién duogc > 22 dot bién thuong gap trén gen NRAS & ngudi bing k¥ thuét lai
déu do phan tir StripAssay. Gdm céc dung dich cho phén img PCR, dung dich dém rira,
que lai phén tir, dung dich phét trién mau

- Xét nghiém c6 ndi kiém riéng cho timg miu bénh phim
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trong quan sat md hoc cua sulfated va carboxylated héa cua acid mucopolysaccharides.
sulfated va carboxylated héa cua sialomucins (glycoproteins). sulfated va carboxylated
héa cua acid mucosubstances

- Bong géi: Alcian Blue Solution pH 2.5 (250ml). Nuclear Fast Red (250ml), Acetic
Acid Solution (500ml).

STT - Tén héa chat Yéu ciu ciia hang hoa Ve ch{t" Ilm'ng, mo ta chi tiét théng so kythuat | DVT | S6 lrgng
i ey o - 4 2 | dykién
14  |Panel ung thu dai truc Tiéu chuan 1SO 13485 va CE—IVD hoac tuemg dmmg Bg kit 6
traing KRAS/NRAS - Loai mAu: M@ tvoi. mé cb dinh FFPE
/BRAF - Kit phat hién t6i thiéu 49 dot bién tir cac Codon 12,13,59.61.117.146 cia gen KRAS
va NRAS: Codon 600 cua gen BRAF. Codon 542, 545, 1047 cua gen PIK3CA. Codon
17 cia gen AKT trong mau bénh pham ung thu dai trang.
- Phuong phép: realtime PCR
15 |B& sinh pham phét hién | Tiéu chuén: 1SO 13485 va CE-IVD hofc tuong duong B0 kit 6
dot bién RAS - Loai miu: M tuoi, mé cé dinh FFPE
(KRAS/NRAS) - Kit phat hién t6i thidu 35 dét bién tir cac Exon 2,3.4 clia gene KRAS va NRAS, trong
d6 c6 thé phat hién cic dot bién thuomg gap nhu: G12R, G12C, G128, GI12V, GI2A,
G12D. G13D. Q61R. Q61H, Q61L, KI117N. K117R, K117E. A146T. A146P, A146V.
GI12D. G12S. G12C, GI2R. G13V, Q61K. Q61L, Q61R, Q61H, A146T
- Phuong phap: realtime PCR
16 |Bé& sinh phdm phat hiégn  |Pat tiéu chuin CE-IVD. Phat hién dugc cac dét bién exons 18. 19, 20, 21 cia gen B6 kit 15
dot bién EGFR trong ung |EGFR bing ky thuat realtime PCR.
thu phoi - Loai miu: Mu tuof. miu bao quan déng, miu FFPE
- Su dung méu chudn duong DNA Horizon EGFR AE746-A750 1%
- P nhay LOD <0.5%
- Tiéu chuin chit lugng 1SO 13485 hodc tuong duong
- Quy cich déng g6i > 24 test/Bo
17 |Bd kit Realtime PCR phat |Dat tiéu chuén CE-1VD. Phat hién dot bién gene KRAS Exon 2 (codons 12. 13). exon 3 | B kit 6
hién céc dot bién trong (codons 39. 61). exon 4 (codons 117, 146) béng k¥ thuét realtime PCR.
gen KRAS & ngudri - Loai mAu: Méu fuoi, miu bao quan dong, miu FFPE
- Sir dung mau chudn duong DNA Horizon KRAS GI2V 1%
- DY nhay LOD <0.5%
- Tiéu chuén chét luong 1SO 134835 hoac tvong duong
- Quy cach dong gbi = 24 test/hép
18 |B4 kit Realtime PCR phat |Pai tiéu chuan CE-IVD Kit phat hién dot bién codon 600 cia gen BRAF bing k¥ thuat B¢ kit 6
hién cac 4ot bién trong realtime PCR
gen BRAF & ngudi - Loai méu: Mau tuoi. miu bao quan déng. mau FFPE
- Sir dung miu chuan duong DNA Horizon BRAF V600E 1%
- P§ nhay LOD < 0.5%
- Tiéu chuan chat hrong 1SO 13485 hodc tuong duong
- Quy cach dong gbi = 24 testhdp
19 |Dung dich ra nén Pat tiéu chuan CE-1VD Chai 15
- Cé kha nang lam tan hoan toan mo nén. khéng gy anh hudang dén chat lugng DNA
- An toan cho ngudi su dung
20 |Bg kit tach chiét cADN tir |- Pat tiéu chuan CE-IVD Bg kit 2
méiu mau, plasma - C6 kha nang tach chiét DNA tr do Iru hanh tir mdu mau toan phin hoic huyét tvong
troi vai higu suat cao
21 |B kit tach chiet ADN tr |Pat tiéu chun CE. IVD. Cé kha nang tach chiét va tinh ché DNA tir méu mé ¢4 dinh Bo kit 20
méu mé diic trong formalin vii trong parafin (FFPE). Bo kit bao ¢dm cac dung dich dém. proteinase
K. cac éng thu djch. cét thu DNA
22 B¢ kit Realtime PCR phat |Dat tiéu chuan CE-IVD. Phat hién c4c dot bién gene NRAS exon 2 ( codons 12, 13), Bé kit 6
hién cac dot bién trong exon 3 (codons 59. 61) va exon 4 (codons 117, 146) bang k¥ thuit realtime PCR.
gen NRAS & ngudri - Loai mu: Mau tuoi. miu bao quan déng. mau FFPE
- Sur dung mAu chuén duong DNA Horizon NRAS Q61K 1%
- Bo nhay LOD <0.5%
- Tiéu chudn chat lugng 1SO 13485 hoac trong dwong
- Quy céach dong géi > 24 testhdp
23 |Bo kit nhudm xanh alcian |Pat tiéu chuan chét hrgng 1SO 13485 '~ B6 nhuém mau xanh Alcian (pH 2.5) st dung B kit 2
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B6 kit nhuom PAS

})at tiéu chuan chat ]u'cmg ISO ]3485 -Bé nhuom Penodlc Acid Schlff (PAS) sir dung
chu'ng minh mb hoc cia té bao lympho, mucopolysacchandcs va phat hién cdu tric
ném trong mau. Nhuém méu FFPE dugc cét & mirc 5- 10um

Déng goi gdbm: gbm 04 thanh phén: Periodic Acid Solution; Schiff’s Solution;
Hematoxylin Mayer’s va Bluing Reagent

Bo kit

25

B6 kit nhugm
Hematoxylin - Eosin

Pat tiéu chuén chit lrgng 1SO 13485

Chuyén dung cho nhuém tiéu ban moé bénh hoc, nhudm cac lat cit tir khoi nén gbm :
+ Hematoxylin : Thanh phin gdm :Harris Hematoxylin,Potassium aluminium
sulfate,Potassium iodate, Acetic acid,Stabilizers

+ Eosin gdm : Eosin v cbn

B§ kit

19

26

Bb kit nhudm do congo

Pat tiéu chuin chét lugng 1SO 13485

Bd nhuom do congo dé sir dung trong viéc quan sat md hoc cua amyloid trong cAc phéin
mé. Kiém tra dudi kinh hién vi phan cuc cho két qua ludng chiét mau xanh 14 cdy cia
amyloid.

Thanh phén: Congo Red Solution (300ml), Hematoxylin (300ml), Bluing Reagent
(300ml)

B3 kit

27

B kit nhuém dac biét 3
mau trichome

Dat tiéu chudn chit lugng 1SO 13485 gém :

Bé Trichrome Stain Kit (Modified Gomori's) dugc thiét k& dé sir dung trong viéc hién
thj mé hoc cua cac sgi mo lién két collagen trong cac phan mo.

Thanh phén: Bouin's Fluid (500ml), Hematoxylin, Weigert's Iron Part A (500ml),
Hematoxylin, Weigert's Iron Part B (500ml), Trichrome Stain Solution Blue (500ml),
Acetic Acid Solution 0.5% (500ml), Acid Alcohol Solution 0.5% (500ml)

B4 kit

ERA\N

28

Dung dich khir canxi

Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485

Diing dé khir canxi két hgp cé dinh cac bénh phim xuong trong giai phiu bénh
Diing d& khir canxi két hop cb dinh cac bénh phdm xuong trong giai phiu bénh
Bao tdn duge tinh khang nguyén ciia mau bénh phim. '

Théanh phén gom : EDTA disodium salt, Acid buffer

Chai

Hes:"-,

29

Parafin hat tinh khiét

Chuyén diing xir Iy mau bénh pham trong giai phiu bénh. Hon hgp parafin tinh khiét
(hydrocacbon aiiphatic) va phu gia ( 0,3%), khéng chita DMSO
- Hat rin, mau trén&nhlcl d6 nong chay 56-58 oC

Kg

300

30

Formaldehyt (HCHO)

Chuyén ding t trong cb dinh bénh pham trong giai phiu bénh. Chai > 500ml

Chai

60

31

Bém dan lam

Ding dé gan cic mau md dugc nhudm 1én lam kinh. Dat tiéu chun chét Jugng 1ISO
13485. 'Mau séc: trong subt

Db hoa tan: khong hoa tan trong nudce, hda tan trong ether, ketone, hydrocarbon thom
va Dlimonene

Chi S6 Khiic Xa: 1.5

Do nhot dong : 250 dén 450 mPa*s & 20°C

Mit do 25°C : 0,945 / ml

San phdm én dinh vi dnh sang, nhiét dd, d§ 4m va tia UV

Lo

52

32

Muc danh déu md

Dat tiéu chudn chit lirong 1SO 13485

Chuyén diing trong giai phdu bénh

Thanh phén gém céc lo dung dich nhudm mau méu mb sinh thiét, khéng phai mau sau
khi xit 1Y va nhuém bénh phim

33

Méi trudmg chéng méit
mau tin hi¢u huynh quang

Dat tiéu chudn chit hrgng 13485
- La dung dich phu lam kinh, c6 kha ning bao tbn mau huynh quang sau khi nhuém
mién dich huynh quang trén lam kinh

Lo

34

Lam kinh nhudm mién
dich huynh quang

Dat tiéu chudn chét lugng 13485

- Chuyén diing cho nhudém mién dich huynh quang trén cic lat cét tir mAu mb. Péng goi
> 72 cai/hdp

Kich thuéc : (25-25,5) mm x (75-75,5) mm

Puge xir 1y bing cong nghé phu, giup cho céc slide cé d6 bam dinh manh va bé mat ua
nudc.

20

35

Khéng thé IgM - FITC

Pat tiéu chuén chat lugng ISO 13485

Anti-human Mouse Antibody to Mu Heavy Chain

(IgM) Khéng thé don dong lién hgp Fluorescein

dugc tinh ché tir huyet thanh va chuén bj tron g dung dich dém véi protein vén chuyen
va chit bao quan dé én dinh

Clone : 47.2.E9

Lo
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thanh va duge didu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0.2% BSA va 0.09% sodim
azide.
Clone :EP209

STT Tén héa chit Yéu clu cia hang héa vé chat lwgng, mé td chi tiét thong s6 ky thuat PVT | S6lwgng
5 S e e SR hasaan dir kién

36 |Khang thé IgG - FITC Dat tiéu chuan chit lrong 1SO 13485- Anti-human Goat Antibody to Gamma Heavy Lo 2
Chain (IgG). Khang thé da dong lién hop huinh quang ,
duoe tinh ché tir huyét thanh ciru va chudn bi trong dung dich dém véi protein van
chuyén va chét bao quan dé én dinh
Clone :Polyclonal

37 |Khang thé IgA - FITC Dat tiéu chuan chét hrong 1SO 13485 Lo 2
Anti-human Sheep Antibody to Immunoglobulin A
(IgA) Khang thé da dong lién hop Fluorescein
duroc tinh ché tir huyét thanh va chudn bi trong dung dich dém véi protein van chuyén
va chat bao quan dé 6n dinh
Clone :Polyclonal

38 |[Khéng thé C4d-FITC  |Pat tiéu chudn chit lugng 1SO 13483 Lo 2
La khang thé 1 trong nhudm héa mé mién dich gian tiép. Anti-human Rabbit Antibody
to C4d huynh quang Khang thé da ddng lién hop duge tinh ché tir huyét thanh tho
va dugc chudn bi trong dung dich d&m véi protein vén chuyén va chét bao quan dé én
dinh
Clone Polyclonal

39 |Khéang thé C3c - FITC Pat tiéu chuan chat luong 1SO 13485 Lo 2
La khang thé 1 trong nhugm hoéa mo mién dich gian tiép. Anti-human Sheep Antibody
to C3c Khang thé da dong hugnh quang lién hop duge tinh ché tir huyét thanh dé
va dugc chuén bi trong dung dich dém véi protein van chuyén v chét bao quan dé én
dinh
Clone Polyclonal

40 |Khang thé C1Q - FITC Dat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485 Lo 2
La khang thé 1 trong nhudm héa mé mién dich gian tiép. Anti-Human Cl1q Khang thé
da dong huynh quang lién hop dugc tinh ché tir huyét thanh va duoc chuan bj trong
dung dich d&m v&i protein van chuyén va chét bao quan dé 6n dinh.
Clone Polyclonal

41 |Déu do EBER Pat tiéu chuin chét lugng 1SO13485 Lo 2
Dung dich chira miu do EBER dung trong k¥ thudt lai tai chd gan méau phét hién
Epstein Barr Virus

42 |Bo kit tién x Iy Enzyme |- Dat tiéu chuan chét lugng 1SO13485 B 1
- Chuyén dng trong nhudém héa md mién dich va lai tai chd trén céc 14t cét tir mau md

43 |Dung dich pha loang - Dat ti¢u chuan chét lugng ISO13485 Lo 1

Enzyme - Chuyén dung trong nhudm hda mé mién dich va lai tai chd trén cac lat cit tir miu mé
44 |Lam kinh nhudém héamé |[Lam tich dién duong, kich thudce (25-25.5) x (75-75.5) mm. d¢ day 1 — 1.1 mm. Chét Hop 170
mién dich liéu: thuy tinh tring (Si02 72.30%. Na20 14.20%). dat chuan 1SO 8037.

- Lam sach va khir chit béo, trong subt va khong cé bat k¥ loai hép phu chon loc nao.
Puoc xir Iy bing mét sd cong nghé phu. gitp cho lam ¢6 dé bam dinh cao va bé mat ua
nuéce. Cac lam kinh hién vi chiu dugc i -80°C
- C6 viing du (nhan) mé tring khéng dung méi. bo tron. cat goc 45°
- Sir dung cho nhuém H&E véi mo (thudmg va dong lanh) can do bam dinh manh:
nhudom IHC thu cong va dugc 16i wu hoa dé st dung véi méay nhudém tr dong Roche
Ventana (IHC/ISH System) hodc tuong duong
- An mau but viét tav, may in nhiét, mdy in tu dong khac

45 |Khang thé AFP Pat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485, Khang thé AFP tir tho duge tinh ché tir huyét Lo 2
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kh.é.ng Lhc ALK

Dat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485

L khéng thé 1 trong nhuém héa mé mién dich gin tiép. Khang thé ALK tir chugt
duge tinh ché tir huyét thanh va duge didu ché trong 10mM PBS, pH 7,4, v6i 0,2%
BSA va 0,09% sodim azide.

Clone :5A4

47

Khéng thé AMACR

Pat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485

La khang thé 1 trong nhuém héa mé mién dich gi4n tiép. Khang thé AMACR / P504S
tir thé duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, vdi
0,2% BSA va 0,09% sodim azide.

Clone :13H4

Lo

48

Khéng thé Anti Cyclin D1

Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485. Khéng thé Cyclin D1 tir tho duge tinh ché tir
huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, v6i 0,2% BSA va 0,09%
sodim azide.

Clone : EP12

Lo

49

Khéng thé Arginase - 1

Pat tiéu chuin chit lugng ISO 13485

Lo

50

Khéng thé B19

Pat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485

La khéng thé 1 trong nhudm héa mé mién djch gian tiép. Khang thé B19 tir chujt duge
tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong 10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va
0,09% sodim azide.

Clone :R92F6

Lo

51

Khéng thé Bcl-2

Pat tiéu chuin chat lrgng 1SO 13485. Khéng thé Bel-2 tir thd duge tinh ché tir huyét
thanh va dugc didu ché trong 10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim
azide.

Clone :EP36

Lo

(=1

52

Khéng thé Bcl-6

Pat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485. Khéng thé Bel-6 tir chugt durge tinh ché tir huyét
thanh va dugc diéu ché trong 10mM PBS, pH 7,4, véi 0.2% BSA va 0,09% sodim
azide.

Clone :Ln22

Lo

53

Khang thé Beta Amyloid

Khéng thé don dong phat hién B-Amyloid Protein

- Thanh phén: dung dich cb dic, c6 chira natri azide, ti 1¢ pha 1:50-1:200

- Dong té bao (clone): BAM-10

- Nhudm véi hé théng phat hién hai budc . Pat tiéu chuén chét luong 1SO 13485

Lo

1/5/’-:—:}'. A

54

Khang thé Beta catenin

Pat tiéu chuén chat luong 1SO 13485

La khéng thé 1 trong nhuém héa mé mién dich gian tiép. Khang thé Beta-Catenin tir
tho duoc tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2%
BSA va 0,09% sodim azide.

Clone :EP3

Lo

55

Khéng thé C1Q

Pat tiéu chuén chét hrgng 1SO 13485

La khang thé 1 trong nhudm héa mé mi&n dich gi4n tiép. Khang thé Clq Complement
Component tir thé dugc tinh ché tir huyét thanh va dugce diéu ché trong 10mM PBS,
pH 7.4, vi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.

Clone :Polyclonal

Lo

56

Khéng thé C3d

Dat tiéu chudn chit lugng 1SO 13485

La khang thé 1 trong nhudm héa mé mién dich gian tiép. Khang thé C3d Complement
Component tir thé duge tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong 10mM PBS,
pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.

Clone :Polyclonal

Lo

57

Khéng thé C4D

Dat tiéu chuin chit lugng ISO 13485

La khang thé 1 trong nhudm héa mé mién djch gi4n tiép. Khang thé C4d tir thé dugc
tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va
0,09% sodim azide.

Clone :Polyclonal

Lo

58

Khéng thé C5B9

- Pat titu chuén chat luong 1SO 13485
- La khéng thé 1 trong nhudm hoa mé mién dich gién tiép

Lo
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59

Khéng the CA-125

Pat tiéu chuan chat luong 1SO 13485. Khang thé Calcitonin tir thd duge tinh ché tir
huyét thanh va duge didu ché trong 10mM PBS. pH 7.4, v6i 0.2% BSA va 0,09%
sodim azide.

Clone :SP17

Lo

60

Khéng thé Calcitonin

Dat tiéu chuén chat luong 1SO 13485, Khang thé Calcitonin tir thd dugce
tinh ché tir huyét thanh va duoc didu

ché trong 10mM PBS, pH 7.4, voi

0.2% BSA va 0.09% sodim azide.

Clone :SP17

Lo

2

61

Khang thé Calretinin

Pat tiéu chudn chat luvong ISO 13485. Khéng thé don dong tho calretinin
duoc tinh ché tir huyét thanh va duoc

diéu ché trong 10mM PBS. pH 7.4.

vai 0,2% BSA va 0.09% sodim

azide,

Lo

62

Khéng thé CAMS.2

Pat tiéu chuén chat lugng 1SO 13485

La khang thé 1 trong nhudém hoa mo mién dich gian tiép. Khang thé CAM 3.2 tir chudt
duoge

tinh ché tir huyét thanh va duge diéu

ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi

0.2% BSA va 0.09% sodim azide.

Clone :CAM 3.2

Lo

63

Khang thé CD10

Pat tiéu chuan chét lugng ISO 13485, Khéng thé don dong khang CD10 cia
chudt ¢6 thé sir dung dugc cung cip

& dang long trong dung dich dém

pH7.6 chira protein én dinh.

Clone: 56c6

Lo

64

Khéng thé CD117

Dat tiéu chudn chat lugng 1SO 13485

La khang thé 1 trong nhuém héa mé mién dich gian tiép. Khang thé CD117 tir tho duoc
tinh

ché tir huvét thanh va duge diéu ché

trong 10mM PBS. pH 7.4. v&i 0.2%

BSA va 0.09% sodim azide.

Clone: EP10

Lo

Khang thé CD138

Dat tiéu chuan chét luong 15O 13485. Khang thé CD138 tir thé duge tinh
ché tir huyét thanh va duoc diéu ché

trong 10mM PBS. pH 7.4. v&i 0.2%

BSA va 0.09% sodim azide.

Clone :EP201

Lo

~

66

Khéng thé CD13

Khang thé CD15 tir chudt duge tinh
ché tir huyét thanh va dugce diéu ché
trong 10mM PBS, pH 7.4. véi 0.2%
BSA va 0.09% sodim azide

Clone: MMA

Lo

67

Khéng thé CDla

Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485, Khang thé CDla tir tho dugc tinh ché tir huyét
thanh va dugc diéu ché rong 10mM PBS. pH 7.4. vdi 0.2% BSA va 0,09% sodim
azide.

Clone :EP80

Lo

68

Khang thé CD20

Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485, Khang thé CD1a tir tho duoe tinh ché tir huyet
thanh va duge didu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, vai 0.2% BSA va 0,09% sodim
azide.

Clone :EP80.

Lo

69

Khang thé CD23

Dat tiéu chuan chat luong 1SO 13485, Khang thé CD23 tir tho duoc tinh ché tir huyét
thanh va duge didu ché trong 10mM PBS, pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim
azide.

Clone :SP23

Lo

Khéng thé CD3

Dat tidu chuan chat lugng 1SO 13485. Khang thé CD3 tir tho duge tinh ché tir huyét
thanh va dugc diéu ché rong 10mM PBS. pH 7.4. véi 0,.2% BSA va 0.09% sodim
azide.

Clone: EP41

Lo

71

Khang thé CD30

Pat tiéu chuan chat lugng 15O 13485.Khang thé CD30 tir chuét dugc tinh ché tir huyét
thanh va dirge diéu ché trong 10mM PBS, pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim
azide.

Clone: BER-H2

Lo
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72 |Khang thé CD31 Dat tiéu chuén chét lvgng 1SO 13485 Lo 2
' La khéng thé 1 trong nhuém héa mé mién dich gidn tiép. Khéng thé CD31 tir chudt
duge tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2%
BSA va 0,09% sodim azide.
Clone: IC/70A
73 |Khéng thé CD34 Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485. Khéng thé CD34 tir chudt duge tinh ché tir huyét Lo 5
thanh va dugc didu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim
azide.
Clone: QB-End/10
74  [Khéang thé CD38 Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485 Lo 2
La khéng thé 1 trong nhudm héa mé mién dich gian tiép. Khang thé CD38 tir chuft
duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, vdi 0,2%
BSA va 0,09% sodim azide.
Clone: 38C03 (same as SPC32)
75 |Khéng thé CD4 Pat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485, Khang thé CD4 tir thd duge tinh ché tir huyét Lo 3
thanh va dugc didu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim
azide.
Clone :EP204
76 |Khang thé CD45 Pat tiéu chuan chat lugng ISO 13485.Khang thé CD45 tir chudt duge tinh Lo 10
ché tir huyét thanh va dugc diéu ché
trong 10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2%
BSA va 0,09% sodim azide.
Clone: 2B11 & PD7/26
77 |Khéng thé CD5 La khéng thé 1 trong nhudm hoa mo mién dich gian tiép. Khang thé CDS5 tir th dugc Lo T
tinh ché Qe
tir huyét thanh va duoc diéu ché =
trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2%
BSA vi 0,09% sodim azide. -
Clone: EP77 |
78 |Khéng thé CD56 Dung trong xét nghiém mé bénh hoc. Pat tiéu chudn c]'fz’it lugng 1SO 13485. Khang thé Lo 5 («
don dong chudt CD56/NCAM-1 durge tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong ﬁ,—g
10mM PBS, pH 7.4, v&i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide. Esal
Clone : 123C3
79 |Khéng thé CD68 Dat tiéu chudn chét lwgng 1SO 13485 Lo 3
La khéng thé 1 trong nhuom héa md mién dich gian tiép.Khéng thé CD68 tir chuét
duge tinh ché tir huyét thanh va duge diu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2%
BSA va 0,09% sodim azide,
Clone :KP-1
80 |Khang thé CD79a Dat ticu chuan chat lugng 1SO 13485 Khang thé CD79a tir tho durgc tinh ché tir huyét Lo 7
thanh va duge didu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim
azide.
Clone: SP18
81 |Khéng thé CD8 Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485. Khang thé CDS8 tir tho duge tinh ché tir huyét Lo 3
thanh va duge didu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim
azide.
Clone :SP16
82 |Khang thé CD99 Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485, Khang thé CD99 tir thd duge tinh ché tir huyét Lo 1
thanh va dugc didu ché trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim
azide.
Clone: EP8
83 |Khéng thé CDK4 Khéng thé CDK4 tir chuét dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM Lo 1
PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :DCS-35
84 |Khang thé CDX-2 Khang thé CDX-2 tir thé dugec tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM Lo 3
PBS, pH 7,4, v6i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone: EP25
85 |Khéng thé Chromogranin |Khang thé Chromogranin A tir chugt dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché Lo 2
A trong 10mM PBS, pH 7.4, vdi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone: LK2H10
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86 |Khéng thé CK14 Khang thé don dong chudt Cytokeratin 14 dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu Lo 2
ché trong 10mM PBS, pH 7.4, v&i 0,2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone : LL0O02

87 |Khang thé CK18 Khang thé don dong chubt Cytokeratin 18 dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu Lo 1
ché trong 10mM PBS. pH 7.4, v&i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone : DC-10

88 [Khang thé CK19 Khang thé CK19 tir chudt dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM Lo 5
PBS. pH 7.4, v6i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone: BA17

89 |Khang thé CK20 Khang thé Keratin CK20 tir chudt dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong Lo 15
10mM PBS. pH 7.4, vai 0,2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :Ks20.8

90 |Khang thé CK34betaE12 |Khang thé Anti-human HMW-CK tir chudt duoc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu Lo ]
ché trong 10mM PBS. pH 7.4. v6i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :34BE12

91 |Khang thé CK5/6 Khang thé Keratin CK.5/6 tir tho dugc tinh ché tr huyét thanh va duge diéu ché trong Lo 10
10mM PBS. pH 7.4, v4i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :EP67+EP24

92 |Khéng thé CK7 Khang thé Keratin CK7 tir chudt duge tinh ché tir huyét thanh va duoc diéu ché trong Lo 15
10mM PBS, pH 7.4. v4i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :OV-TL 12/30

93 |Khéng the CKAEI/AE3 |Khang thé Keratin AE 1-AE3 tir chut dugc tinh ché tir huyét thanh va ducc diéu ché Lo 5
trong 10mM PBS, pH 7.4, véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone : AE1/AE3

94 |Khang thé CMV Khang thé don dong phat hién Cytomegalovirus Lo 1
- Thanh phén: dung dich dang pha sin, c6 chita natri azide
- Dong té bao (clone): DDGY + CCH2
- Nhuom voi hé théng phat hién hai buéc.Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485

95 |Khang thé c-Myc Khang thé c-MYC tir thé duge tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM Lo 1
PBS. pH 7.4. vai 0.2% BSA va 0.09% sodim azide
Clone :EP121/Y69

96 |Khang thé D2-40 Khang thé D2-40 tir chudt duge tinh ché tir huyét thanh va duoe didu ché trong 10mM Lo 1
PBS. pH 7.4. vai 0.2% BSA v 0.09% sodim azide.
Clone .D2-40

97 |Khang thé da dong CEA |Khang thé da dong CEA tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong Lo 2
10mM PBS. pH 7.4. véi 0.2% BSA v 0.09% sodim azide.
Clone :Polyclonal

98 |Khang thé Desmin Khéng thé Desmin tir chudt dugc tinh ché tr huy &t thanh va duoc diéu ché trong 10mM Lo 3
PBS. pH 7.4, vdi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide
Clone :D33
Khéi hugng riéng tai 20 °C: 1033.9 kg/m?
D§ nhdt tuyét dbi tai 20 °C: 1,04 cP
Do nhot dong hoc tai 20 °C: 1.01 mm-/s
Quy céach : 7ml/lg

99  |Khang thé DOGI Khéang thé Dog-1 tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM Lo 3
PBS. pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :SP31
Khéi lugng riéng tai 20 °C: 1033.9 kg/m?
D& nhét tuyét dbi tai 20 °C: 1.04 ¢P
D6 nhét dong hoc tai 20 °C: 1.01 mm-/s
Quy céch : 7ml/lg

100 |Khéng thé don dong CEA |Khang thé CEA tir chudt duoc tinh Lo 4
ché tir huyét thanh va duge diéu ché
trong 10mM PBS. pH 7.4. v&i 0.2%
BSA va 0.09% sodim azide.
Clone: COL-1
Khéi lrgng riéng tai 20 °C: 1033.9 kg/m’
Pé nhat tuvét dbi tai 20 °C: 1.04 cP
D§ nhét dong hoc tai 20 °C: 1.01 mm-/s
Quy cach : Tml/lo

101 |Khéang thé E-Cadherin Khéng thé E-Cadherin tir Chudt duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong Lo 5

10mM PBS. pH 7.4. vdi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone : HECD-1
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Khang thé EGFR

Khang thé EGFR tir tho duge tinh ché tir huyét thanh va duge didu ché trong 10mM

PBS, pH 7.4, vdi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :EP22

103

Khang thé EMA

Khéng thé EMA tir chudt dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7,4, vai 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :E29

Lo

104

Khang thé ER

Khéng thé ER tir tho duge tinh ché tir huyét thanh va durgc diéu ché trong 10mM PBS,
pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :SP1

Lo

105

Khéang thé ERG

Khéng thé ERG tir chudt dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4, v6i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : 9FY

Lo

106

Khang thé Factor X11la

Khéng the FX1lla tir th dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7,4, vai 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :EP292

Lo

107

Khéng thé Fibrinogen

Khang thé Fibrinogen tir chugt duge tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong
10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : 5¢5

Lo

108

Khéng thé FLI1

Khing thé FLI 1 tir Chudt thu duge tir nuéi cdy ndi trén bé mét va duge pha loang
truée trong mot

dung dich dém tris pH 7.4 chira 0,375mM

dung dich natri azit lam kim khuén va diét khuin.

Clone : G146-222

Khéi lugng riéng tai 20 °C: 1033,9 kg/m’

D6 nhat tuyét dbi tai 20 °C: 1,04 cP

D6 nhat dong hoc tai 20 °C: 1,01 mm?/s

Quy céach : 7ml/lo

Lo

109

Khéng thé Galectin 3

Khéng thé Galectin 3 tir chuét dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7.4, v&i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :B2C10

Lo

110

Khang thé GATA3

Khang thé GATA 3 tir Chuét dugec tinh ché tir huyét thanh va dugc dicu ché trong
10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : L50-823

Lo

111

Khéng thé GCFPD-15

Khing the GCDFP-15 tir Tho dugc tinh ché tr huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : EP95

Lo

112

Khang thé GFAP

Khang thé GFAP tir Chubt duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7,4, vai 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : GA-5

Lo

113

Khéng thé Glypican 3

Khéng thé Glypican 3 tir chuét duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7.4, vdi 0.2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : 1G12

Lo

114

Khéang thé H- caldesmon

Khang thé Caldesmon tir chudt dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong
10mM PBS, pH 7.4, vai 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone: h-CALD

Lo

115

Khang thé HBME - 1

Khang the HBME 1 tir chut dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7.4, vai 0,2% BSA v 0,09% sodim azide.
Clone : HBME-1

Lo

116

Khéng thé Heppar 1

Khang thé Hep Par-1 tir chujt dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.Clone : OCH1ES

Lo

117

Khéng thé Her2/neu

Khang thé C-erb2 tir thé durgc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4, v6i 0,2% BSA v 0,09% sodim azide.
Clone: SP3

Lo

15

118

Khang thé HLA-1

Khéng thé HLA 1 tir chut duge tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4
Clone :HP-1F7

Lo

119

Khang thé HMB45

Khang thé HMBA45 tir chudt dugec tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :HMB45

Lo

/s

=

W
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120

Khéng thé HPV

Dat tiéu chuan chat lugng 150 13485
La khang thé 1 trong nhuém héa mé min dich gian tiép. Phét hién khdng nguyén virus
HPV typ 16/18

Lo

121

Khéang thé HSP70

Khiéng thé HSP70 tir chuét duge tinh ché tir huyél thanh va dirge didu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone : W27

Lo

122

Khéng thé IDH 1

Khéng thé don dong phét hién Anti-Isocitrate Dehydrogenase 1 (IDH1)-R132H
- Thanh phén: dung dich dang pha sén, c6 chira natri azide

- Dong té bao (clone): HMab-1

- Nhudm vai hé théng phat hién hai bude .Dat tiéu chuén cht lugng 1SO 13485

Lo

Khéng thé IgA

Khang thé IgA tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché rong 10mM PBS,

pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone: Polyclonal

Lo

124

Khang thé 1gG

Khang thé IgG tir thd dugc tinh ché tir huyét thanh va duoc didu ché trong 10mM PBS.

pH 7.4, v&i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone: E20-V

Lo

Khéng thé 1gG 4

Khang thé 1gG4 tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va duge didu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4, véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone: EP138

Lo

Khang thé 1gM

Khang thé 1gM tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché rong 10mM
PBS. pH 7.4, véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone: Polyclonal

Lo

i

127

Khang thé IMP3

Khang thé IMP3 tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va duge didu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. v6i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone: EP286

Lo

128

Khéng thé INSM1

Khang the INSM1 tir chudt duge tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. v&i 0,2% BSA v 0.09% sodim azide.
Clone = A-9

Lo

129

Khang thé Ki67

Khang thé don dong khang Ki67 cua tho thu duoc tr qua trinh nudi céy ndi rén bé mil
va duge pha loang trude trong dung dich dém tris ¢6 d¢ pH 7.4 chia dung dich sodium
azide 0.375mM 6 tdc dung kim khudn va diét khudn.

Clone: SP6

130

Khéng thé MDM2

Khang thé don dong chuét MDM2 tinh ché tir huyét thanh va duoc didu ché trong
10mM PBS. pH 7.4, vai 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone : IF2

Lo

131

Khéng thé Melan A

Khéng thé Melan A tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va duoc diu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. v4i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :EP43

Khang thé Mesothelin

Khang thé don dong tho Mesothelin tinh ché tr huyét thanh v duge diéu ché trong
10mM PBS. pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : EP140

Lo

133

Khang thé MLHI

Khang thé don dong chudt MLH1 tinh ché tir huyét thanh va dugc dieu ché trong
10mM PBS. pH 7.4. v&i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.

Clone : BS29

Khéi hrong riéng tai 20 °C: 1033.9 kg/m*

Do nhét tuyét dbi tai 20 °C: 1.04 cP

D6 nhét dong hoc tai 20 °C: 1.01 mm?/s

Quy cach : 7ml/lg

Lo

134

Khéng thé MOC 31

Khéng thé don dong chudt Ep-CAM tinh ché tir huvét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS. pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.

Clone : MOC31

Khéi lrong riéng tai 20 °C: 1033.9 kg/m?

Do nhét tuyét ddi tai 20 °C: 1.04 cP

P nhot dong hoc tai 20 °C: 1.01 mm?*/s

Quy cach : Tml/lo

135

Khang thé MSH2

Khang thé don déng chudt MSH2 tinh ché tir huyét thanh va duge didu ché trong
10mM PBS. pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone : FE11

Lo

136

Khang thé MSH6

Khang the don dong thé MSH6 tinh ché tir huyét thanh va duoc diéu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone : P49
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137

Khiang thé Muc2

Khang thé Muc2 tir chugt du'qc tinh ché t huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4, vdi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :Ccp 58

138

Khéng thé Muc4

Khéng thé Muc4 tir chudt duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diu ché trong 10mM
PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :8G7

Lo

139

Khéng thé MUM 1

Khang thé Mum 1 tir chudt dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :MUMIp

Lo

140

Khang thé MYOD1

Khéng thé don dong thé MyoD1 tinh ché tir huyét thanh va dirgc didu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4, vdi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : EP212

Lo

141

Khéng thé Myogenin

Khéng thé Myogentin tir thé duoc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :EP162

Lo

142

Khéng thé Napsin A

Khing thé Napsin A tir chugt duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7,4, vi 0,2% BSA v 0,09% sodim azide.
Clone :Bs10

Lo

15

143

Khiang thé NSE

Khéng thé NSE tir thé dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4, v6i 0,2% BSA v 0,09% sodim azide.
Clone :Polyclonal

Lo

144

Khang thé OCT 3/4

Khing thé OCT3/4 tir chugt dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :C-10

Lo

145

Khiéng thé Olig2

Khang thé Olig2 tir chugt dugc tinh ché tir huyét thanh dugc didu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4, vdi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : 211F1.1

Lo

146

Khang thé P16

Khang thé p16 tir chudt dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong 10mM
PBS, pH 7,4, v6i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :MX007

Lo

147

Khéng thé p40

Khang thé p40 tir thé dwrge tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong 10mM PBS,
pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :Zr8

Lo

148

Khang thé P53

Khang thé p53 tir thé duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM PBS,
pH 7.4, v&i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :SP5 ;

Lo

149

Khang thé P63

Khang thé p63 tir chudt dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :4A4

Lo

10

150

Khiang thé Pavovirus

Khéng thé Anti-Parvovirus B19 tir chudt duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu
ché trong 10mM PBS, pH 7.4, vdi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone: R92F6

Lo

151

Khang thé PAXS

Khing thé PAX-5 tir chuét dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong 10mM
PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :MX017

Lo

152

Khang thé PAX8

Khang thé don dong chut Pax 8 thu dugc tir nuéi cdy ndi trén bé mit va duge pha
loang truée trong mdt dung dich dém tris pH 7,4 chira 0,375mM

dung dich natri azit diét khuén.

Clone : MD50-MRQ50

Lo

153

Khéng thé PD-L1

Khing thé PDL-1 tir thé dugc tinh ché tir huyét thanh va duge digu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4, véi 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :CAL10

Lo

154

Khang thé PMS2

Khéng thé PMS-2 tir thd duoc tinh ché tir huyét thanh va dugc digu ché trong 10mM
PBS, pH 7,4, v6i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :EP51

Lo

10

155

Khiang thé PR

Khéng thé Prtir chugt dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7,4, v6i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone :16

Lo

156

Khang thé PSA

Khéng thé phat hién Prostate Specific Antigen, PSA

- Thanh phan: dung dich dang pha sin, c6 chira natri azide
- Dong té bao (clone): da dong

- Nhudm véi hé théng phat hién hai bude

Dat tiéu chudn chit luong ISO 13485

Lo
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157

Khang thé RCC

Khang the RCC tir chudt duge tinh ché tir huyet thanh va dugc diéu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4, v&i 0.2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone: PN-13 ’

Lo

158

Khéng thé S100

Khang thé S100 tir chudt duge tinh ché tr huyvét thanh va dugc diéu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. vai 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :4C4.9

Lo

159

Khang thé SATB2

Khang thé SATB 2 tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4, véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :EP281

Lo

160

Khang thé SMA

Khang the SMA tir chugt dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. v6i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :1A4

Lo

161

Khang thé SOX 11

Khang thé SOX-11 tir chugt duge tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong
10mM PBS. pH 7.4. v6i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :MRQ-58/MD-58

Lo

162

Khéng thé SOX10

Khang thé don dong tha SOX-10 duge tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong
10mM PBS. pH 7.4, véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone : EP268

Lo

163

Khang thé STAT6

Khéng thé STAT 6 tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM
PBS, pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :EP325

Lo

164

Khang thé SV40

Khang thé don dong chudt SV-40 duge tinh ché tir huyét thanh va duge didu ché trong
10mM PBS. pH 7.4, véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
CLONE: PAb416

Lo

165

Khang thé Synaptophysin

Khéng thé Synaptophysin tir thé duoc tinh ché tir huyét thanh va dugce diu ché trong
10mM PBS. pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :EP158

Lo

166

Khéng thé TdT

Khang thé TAT tir tha duoe tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM PBS.
pH 7.4. vai 0.2% BSA va 0.09% sodim azide
Clone :EP266

167

Khéng thé TFE3

Khang thé TFE-3 tir tho dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. vai 0.2% BSA v 0.09% sodim azide.
Clone :MD-37/MRQ-37

Lo

168

Khang thé Thyroglobulin

Khéng thé Thyroglobulin tir tho duge tinh ché tr huyét thanh va duge diéu ché trong
10mM PBS. pH 7.4. vé&i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :EP250

Lo

169

Khang thé TLEI

Khang thé TLE1 tir chut duge tinh ché tr huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. v&i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :1F5

Lo

Khéng thé TTF-1

Khang thé TTF-1 tir chudt duge tinh ché tir huyét thanh va duge didu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. v&i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :SPT24

171

Khéng thé Vimentin

Khang thé Vimentin tir tho duge tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong 10mM
PRS. pH 7.4. véi 0.2% BSA va 0.09% sodim azide
Clone :SP20

Lo

Khang thé WT]1

Khang the WT1 tir chugt dugc tinh ché tir huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM
PBS. pH 7.4. v6i 0.2% BSA va 0.09% sodim azide.
Clone :6F-H2

Lo

173

Dung dich dém TBS
Tween

Dat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485
La dung dich dém rua trong nhugém hoa mé mién dich. ~Thanh phan cua san phdm dém
dac 10x 1a: Tris-HCl 500 mM, NaCl 3M: Tween 20 0.5 %. pH 7.5

Chai

174

Dung dich boc 16 khang
nguyén 2

Dat tiéu chuén chét lugng 1SO 13483

Ding trong bdc 1§ khang nguyén cac lat cét tir bénh phém dic trong parafn dé nhudm
héa mé mién dich. Dung dich pha s&n chia chét dém va hoat dong bé mat dua trén
EDTA .c6 d§ pH pH 8.9-9.1

Chai

175

Dung dich bdc 1§ khang
nguyén 1

Dat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485
Dung trong bdc 16 khang nguyén cac lat cét tir bénh pham dic trong parafin dé nhuém
héa mé mién dich. Dung dich pha sin.cd dg pH pH 5.9-6.1

Chai

50
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176

mién dich

Bo kitnhupmhoamb  |Dat tigu chuan chit hrong 1SO 13485

- Chuyén diing trong nhudm héa mé mién dich, gbm khang thé 2 va céc héa chét phat
trién mau

- Tuong thich véi cac khang thé 1

- Gbm: Peroxide Block, Post Primary, Polymer, DAB Part 1, DAB Part B, DAB Part B,
Hematoxylin

177

Khéng thé P120 catenin

Khéng thé Delta Catenin-1 (p120) tir thé duge tinh ché tir huyét thanh va dugc didu
ché trong 10mM PBS, pH 7.4, vé6i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : EP66

178

Khéng thé SALL4

Khéng thé SALLA4 tir chudt duge tinh ché tir huyét thanh va dugc didu ché trong
10mM PBS, pH 7,4, v6i 0,2% BSA va 0,09% sodim azide.
Clone : EE-30

179

Khang thé PLAD

Khéng thé Placental Alkaline
Phosphatase tir thd duge tinh ché tir
huyét thanh va durge didu ché trong
10mM PBS, pH 7.4, vdi 0,2% BSA

va 0,09% sodim azide.

Clone :SP15

Khéi luong riéng tai 20 °C: 1033,9 kg/m?®
Do nhat tuyét dbi tai 20 °C: 1,04 cP

Do nhot dong hoc tai 20 °C: 1,01 mm?/s
Quy cich : 7ml/lo

180

Khéng thé CD200

Dat tiéu chuén chét hrong 1SO 13485. Khéng thé CD200 J4 khang thé don dong tinh
ché tir huyét thanh tho, sir dung trong ho4 mé mién dich. Clone: EPR28087-82

181

Khéng thé CD43

Dat tiéu chuan cht luong 1SO 13485. Khéng thé don dong chudt CD43 duge tinh ché
tir huyét thanh va dugc didu ché trong 10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09%
sodim azide.

Clone : DF-T1

182

Khang thé MHC1

Khang thé don dong chuét MHC1 tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7.4
Clone : F-3

183

Khéng thé ATRX

Pat tiéu chuén chét lugng 1SO 13485. Khéng thé da dong ATRX duoc tinh ché tir
huyét thanh va duge diéu ché trong 10mM PBS, pH 7,4, véi 0,2% BSA va 0,09%
sodim azide.

Clone : Polyclonal

184

Khang thé SMAD4

Khéng thé don dong chugt SMADA tinh ché tir huyét thanh va dugc diéu ché trong
10mM PBS, pH 7,4
Clone : SMD46

185

Khéng thé FOXL2

La khang thé 1 trong nhuém héa mé mién dich gian tiép. Dat tiéu chun chét lugng
1SO 13485

186

B6 kit nhuom bac

Dat tiéu chuén chét lugng 1SO13485

B0 nhu¢m bac sir dung trong viéc chirng minh mé hoc cia mang ddy va céc sgi ludi, ly
tudng dé nhuém mang day ciu than. Thanh phin gdm: Periodic Acid Solution -
250ml, Methenamine Solution, Silver Nitrate Solution (5%) - 30ml, Borax Solution,
Gold Chloride Solution (0.2%) ,Sodium Thiosulfate Solution (5%)- 125ml, Nuclear
Fast Red Solution (Enhanced)

187

Cudn nhin in lam kinh

Pat tiéu chuén chat lugng ISO 13485, Cuén nhan in lam kinh chét lwgng cao, dan vao
slide dé nhén dang d& dang va an toan

Tui

188

Bang muec in nhan cho
may héa mb mién dich

Pat tiéu chuén chit lugng ISO 13485. Bang muyc in chét lugng cao, dan véo slide dé
nhén dang dé dang va an toan

Tai

189

Dung dich Giemsa

Dat tiéu chudn chit lugng 1SO 13485, Dung dich Giemsa ding trong nhudm té bao.
Thanh phin gém Giemsa powder 7.6 Gm/I

Glycerol 500 ml

Methanol 500 ml

chai

17

190

Axit acetic

- Pat tiéu chuin cla co s& san xuit
- Dung dich dam déc, cong thitc héa hoc CH3COOH

ml

1.000

191

Axit chlohydric

- Dat tiéu chudn cta co s& san xuét
- Dung djch ddm dic, céng thitc héa hgc HCI

ml

1.000

192

Axit formic

- Pat tiu chuén cia co s& san xuét
- Dung dich dam dic, cong thirc héa hoc HCOOH

ml

1.000

193

Disodium Hydrogen
Phosphate (anhydrous)

- Pat tiéu chudn chét lugng ISO 13485
- Mudi Na2HPO4 khan
- Dung pha dung djch formol dém trung tinh

Chai
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Pat tiéu chudn chét lugng 1SO 13485
Y
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194 |Sodium dihydrogen - Dat tiéu chuan Chat }mmg 18013483 Chai 2
Phosphat Monohydrat - Mubi NaH2PO4
- Ding pha dung dich formol dém trung tinh
195 |Con Tuyét DPbi DPugc déng goi trong chai kin theo ueu chuan KT cianha SX: d¢ tinh khiét 99.5%. ml 1.200.500
196 |Formol Thd - Dung dich ddm déc RE T Kg 168
- Chuyén ding dé cb dinh bénh pham trong giai phau bénh
197 |XylenP Xylen st dung trong quy trinh xét nghiém giai phau bénh va t€ bao hoc, c6 thé tron voi chai 330
rugu (ethanol, 1sopropan0!)
- Chét long trong subt (APHA 20). khéng chira hat lo limg. D tinh khiét (hén hop cac
dbng phan xylen) C8: tbi thitu 98.5%
- Ham luong khéng thom: 141 da 1.5%. Benzen: 141 da 100 mg/kg. Luu huymh: t6i da 5
mg/kg :
- Déng g6i trong chai ]am bang polyetylen
- Tiéu chudn 1ISO13485
198 |Enzyme cd déc - Pat tiéu chuén chat lugng 15013485 Lo 1
- Chuyén ding trong nhum héa mé mién dich va lai tai chd trén cac lat cét tir mAu mo
199 |Dung dich pha loéing diu |- Pat tiéu chuén chat lugng 1SO134853 Lo 1
rd - Chuyén diing trong k¥ thujt lai tai chd trén cac J4t cét tir mau md
200 |Dung dich pH 6.0 Dat tiéu chuan chét lugng 1S0 13485 Chai 5
201 |Dung dich pH 9.0 Dat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485 Chai 5
202 |Bo kit nhuém Dual-ISH  |Pat tiéu chuan chat lugng 1SO 13485 Kit 1
203 |Pau do HPV type 6 va 11 |Dat tiéu chuan chét lugng 1SO 13485. Dung dich chira mau do HPV diing trong ky Kit/Bd 1
thuat lai tai chd gin mau phat hién virus HPV typ 6 va 11
204 |Déu dé HPV type Dat tiéu chudn chat lugng 1SO 13485. Dung dich chira mau do HPV dung trong k¥ Lo 1
. 116/18/31/33 va 51 thuat lai tai chd gin mau phat hién virus HPV typ 16/18/31/33/51
205 |Dau do lai Her 2/ CEN17 |Dat tiéu chuan chét lwong 190 13485. Dung dich chira mau do Her2 ding trong k¥ Lo )
thuét lai tai chd oén 2 mau nhim phét hién sy khuéch dai gen Her-2
Khang thé khang huinh Lo 2

Téng sé khodn du kién moi thau: 206 khoﬁn%

\
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1 [Test hoithd C13 Gom bng thd va tii thé, thanh phén chinh 1a; Uré- [13C]; Urea 13c 12 vién dang tan, trong 5.000
trudmg hop bénh nhan khé udng thi vién con nhong c6 thé hoa tan duge véi nude va udng
truc tiép
2 |B6 kit tich huyét tuong  |Bd kit tach huyét twong giau tiéu ciu cé chira gel loai bo hong ciu va bach ciu Lympho-T, hé | Bd 30
gidu tiéu ciu théng kin tranh nhiém khuén
B¢ kit > 22mL
3 |Chit han ring xi mang  [Bot dang hat thuy tinh, 1am vai sodium Fluoride va céc thanh phan Alumina: SiO2, Al203, hop 20
CaF2, AIF3, AIPO, dung dich chira axit Polvacrylic. Hop > 45¢
4 |Chit lay ddu DE tron thanh dang kem, khong bui, khéng c6 bot khi. Thdi gian dong 20-30 gidy thi 60
5 |Keo composite Luc bén x¢é 1én t6i 40N, phéng thich florua va chéng & bubt, chira HEMA. Tuyp > 6g tuyp 30
6 |Oxit kém Bét kém oxit tinh khiét, khong chira Asen dugc sir dung lam thude giam dau rang nhe va tao lo 5
thanh bang an thin.
7  |Eugenol Dau Eugenol tinh khiét, khéng c6 asen, tao 16p bang hoac 16p 16t dudi I6p nhya khang lo 15
composite.
8 [Canxi hydroxit La dung dich dang keo tr nhién hay téng hop. C6 tic dung trung hda acid du ctia xi mang, tuyp 20
(Ca(OH)2) chéng lai cac kich thich ciia cac vat liéu han khéc dé bao vé tiy rang. Dang Gel, bot nhao va
bt nhdo cimg
9 |Ximaéng han ring Thanh phén: Prednisolon axetat 1,1%; Diiodothymol; K&m oxit; Barium sulphat Io
Cortisomol
10 |Ximang han rang AH26 |Cement tram bit tiy AH26 ban chat nhya acrylic, khong chira eugenol chai
(epoxy resin) Sir dung tram bit tiiy két hop v6i cone gutta percha, ph hop vai cac ky thuat 1én ngang, Ién
doc
Cement c6 d6 nhot phit hop, dén tt vao thanh nga.
11 |Vat ligu tram ring MTA |Bé dung cu sira chita cement MTA flow di kém véi cic cong cu dé tron va cung cip cement, | tuyp
(Mineral Trioxide chira d bt va gel dé hoan thanh 8-10 img dung.
Aggregate)
12 |Xi ming thuy tinh glass |Xi ming glass ionomer, d§ bén cao, gidn nd nhiét twong tu céu tric ring. Chira acid hép
ionomer polyacylic
Phéng thich florua dya trén stronti t4i khoéng bén trong céu trac ring, ting dj bén bé mat.
High compressive and flexural strength.
13 |Composite dic Khéng dinh, d& ding xir ly, d& danh bong, dd bén cao, két dinh béng quang tring hop tuyp 60
14 |Composite long Kha nang liru chuyén t6i wu, chéng mai mon, tai nap cao hon 70% tuyp 30
15 |Etching (H3PO4) Dang gel c6 d6 dam 34%- 37% c6 tac dung s6i mon men ring lo 30
16 |Chét dan Bonding L4 chit dan dinh trong nha khoa, tham nhép vao men da s6i mon gitip bam giit vi co hoc lo 30
phuc héi vio men, nga rang.
17 |Asen Thubc diét tily arsenic c6 thanh phan anhydric arsenic 2g, cocain hydrochlorid va dung dich lo 15
phenol. Dang bt nhao va dung trong lo t5i mau
18 |NaOCI Hop chat c6 tinh kiém, tac dung oxy héa manh, 1am thay déi PH, lam tan céc thanh phan hiru | chai 30
co, 1am tron sach bng tiy
19 |Chét Chelat (EDTA, La chit 1am tiéu v6i cia t6 chirc nga trong dng tity, hé trg nong rong éng tity c6 tic dung lam | tuyp 50
Glyde) dang GEL tiéu min nga, bdi tron Ong tiy va sit khuédn
(CI0H16N208)
20 [Hop chét phenol CPC, |C6 dic tinh diét khuén va khir khudn, dang 16ng diing ting cam gidc nga ring dé sat khuin lo 30
TCF éng tiy va 15 han,
21 |Cén Guttapercha Diing dé trim bit 1ong 6ng tity, khong c6 su dan héi khi chiu nén, & nhiét do cao gly gignng | hdp 500
va sau d6 tu co lai.
22 |Béng cdm méau C6 tac dung cim méu, dinh chat trén vét throng 1am try cho dung dich cAm méu (Thrombin). | tii 100
23  |Silicone long Dang I6ng. Cao su thién nhién, dugc lay tir mi ciy cao su, qua phan {mg tring hop tao thanh hép 10
isopren, 1 vét liéu 4y ddu trong nha khoa. Gm chét chira silicone co ban va chit chira xic
tac khi diing phai trén vdi nhau.
24  |Silicone dac Dang déc. Cao su thién nhién, dugc iéy tir mu cdy cao su, déo, qua phan g tring hop tao hop 10
thanh isopren, la vit liéu liy d4u trong nha khoa. Gom chét chita silicone co ban va chit chira
xuc tac khi ding phéi trén vdi nhau
25 |Cén gify Cé téc dung hit dich, mau trong dng tiy, hd trg han tiy rang hop ;50
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26 |Chat chong viém lgi ATS|C6 tac dung dot chay niém mac, cdm mau lo 10
27 |Cartridge do c4c thong  |Phén tich céc chi s6: pH: PCO2, PO2, Het, Nat, K+, Cl-. Ca++, Glu, Lac. Hop 30
s6 khi mau (pH. pCO2. |- Thanh phén gém c6: 3 tGi hiéu chudn A.B.F, dung dich tham chiéu vA thi dung nude thai;
p02)/ Dién giai (Na. K. |kém thé dién cuc, dau loc méu va gidy in nhiét
Ca)/ - Bao quan & nhiét do: 15-30d6.C “
Glucose&Lactate/Het |- Pat tiéu chuan 1SO 13485. Hop > 100 test
28 |Cartridge do cac thong |Phén tich céc chi s6: pH. PCO2, PO2. Het, Na+, K+, Cl-, Ca++, Glu, Lac. Hop 40
s6 khi méu (pH. pCO2. |- Thanh phan gdm c6: 3 ti hiéu chudn A.B.F, dung dich tham chiéu va thi dymg nude thai;
pO2)/ Dién giai (Na, K. |kém thé dién cuc, ddu loc méu va gidy in nhiét
Ca)/ - Bao quan & nhiét dg: 15-30d9 C
Glucose& Lactate/Het - Pat tiéu chudn I1SO 13485. Hop > 300 test
29 |Acid acetic Dat tiéu chuin DDVN V Lit 300
30 |Acid Citric Duge Dung  |Dat tiéu chufin DDVN V Kg 2.500
31 |Bo kit xét nghiém déng |Bo 6ng mau cho may do do dong méu nham phét hién Heparin véi cac mau méu tuoi hoan Test 1.500
mau nhanh ACT toan trong phau thugt tim mach. phau thuat mach méu va tao hinh mach vanh (PTCA) |
32 |Dung dich rua va bao Thanh phén trong 1.000 ml dung dich chira: 0.8766 g sodium chloride (15.0 mmol). 0.6710 g Ti 600
quan tang potassium chloride (9.0 mmol), 0.8132 g magnesium chloride x 6 H20 (4.0 mmol). 27.9289
¢ histidine (180.0 mmol). 3.7733 g histidine hydrochloride monohydrate (18.0 mmol). 0.4085
g tryptophane (2.0 mmol), 5.4651 g mannitol (30.0 mmol), 0.0022¢ calcium chloride x 2
H20 (0.015 mmol). 0.1842 g potassium hydrogen 2-ketoglutarate (1.0 mmol). potassium
hydroxide solution, water for injection, water for injection.
33 |Formol Thé Dat tiéu chuén diing trong v & Kg 200
34 |Hdn Hop Hydrogen Chét long khong mau. Dung dé kht tring cac dung cu thiét bi y té. diét vi khudn. ndm méc & Lit 1.000
¢ Peroxid - Paracetic Acid |nhiét 46 2240C, cd chira thanh phén chinh 12 Hydrogen Peroxid va Paracetic acid
PA
335 /7 |Khi Cacbonic dioxit Khi €02 ding trong y 1& Nap vao chai dung tich 40 lit. khdi lugng khi: 25 kg/binh Kg 15.000
36 |Khi Oxy y 1€ chai 10 lit |Khi oxy dat tiéu chuan dung trong té. Nap vao binh chua 10 lit. ap sudt sir dung : 135 bar Chai 2.000
37 - |Khi Oxy y té binh 5 lit |Chét hugng > 99.5% dugc nén trong chai dung tich 5 lit. C6 du nhan méc ghi tén nha san Binh 600
xuét. tén san pham, chat lugng, ngay thang nam san xudt trén than chai
38: [Khi Oxy y té chai 40 lit |Khi oxy dat tiéu chuan dung trong y 1. Nap vao binh chira 40 lit. ap suat s dung : 135 bar Chai 2.500
39 .|Mudi Tinh Dang vién nén. Ham lugng NaCL : 299%. Dung dé hoan nguyén cdt RO Kg 20.000
20 |Nati Clorid Pha Tiém | Theo DDVN V vé chuyén luin hoa chét pha ché thuébc tiém Kg 100
41 [Oxylongyté Khi oxy dat tiéu chuén ding trong y té. Nap bing xe téc chuyén dung Kg 700.000
42 |The xét nghiém CG4+  |Gom céc théng so: pH. PCO2. PO2. TCO2. HCO3. Becef. SO2. Lactate. Dat tiéu chuén chét | Test 400
lugng 1SO
43 |Thé xét nghiém EG7+ Gom céc théng sb: Na. K.iCa. pH. PCO2. PO2. TCO2. HCO3. Becef. SO2. Hematocrit, Test 1.000
Hemoglobin. Dat tiéu chuan chéi lugng ISO
44 |Véi Soda - Thudc céc nude G7 Kg 1.650
- Cong dung: Ding dé hap thu khi CO2 trong may gay mé.
- Chat hép thu:
+ Kich ¢d hat; 2.5 - 5 mm
+ Ham lugng am: 12-19%
12<pH<14
+ Natri hidroxit: < 3.5%
+ Canxi hidroxit: 275%
-Hép thy lién tyc ~ 130L CO2 mbi kg trudc khi bao hoa hép thu va nc:\ng do CO2 thoat ra
0.5%.
45  |Dung dich thdm phén Thanh phan 1 can 10 lit dd tham phan mau dam dic Acid dac chia: Can 22.000

mau dam dac (Acid)

* Natri clorid: 1614.0 g

+ Kali clorid: 54.91 g

« Calciclorid.2H20: 97.45 g

« Magnesi clorid 6H20: 37.44 g
* Acid acetic bang: 88.47 g

« Nuée tinh khiét vira di: 10 1it
« Tuong thich ty 1€ pha

Tiéu chuan chat lrgmg: 1S0O 13483, EC
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e chu cia bing 62 v

Dung dich thim phan
mau dém dic
(Bicarbonat)

Thanh phan 1 can 10 lit dd thdm phan méu dam dic bicarbonate chira:
* Natri clorid: 305,8 g

* Natri Bicarbonate: 659,4 g

Dinatri Edetat.2H20 1,0g

» Nude tinh khiét vira du: 10 it

Tét ca cdc thanh phan va nuéc tinh khiét déu dap (mg tiéu chuén cia Dugc dién Chau Au (EP)
« Tuong thich ty 1& pha v&i dd ddm dac acid

Gi6i han Al < 0,01 mg/l trong dung dich sin sng sir dung

pH: 7,5-8,3

Tiéu chufn chét lugng: 1SO 13485, EC

47

Keo sinh hoc dén md

Thanh phan: N-butyl-2-cyanoacrylate (histoacryl). La chét két dinh md, c6 kiém sodt lugng
keo sir dung. Ong > 0,5ml

Ong

50

43

Anti - Paragonimus
(lung fluke) IgG - Sén 14
phéi

Do nhay: 291%

P dac hiéu: =92%

Thanh phén thubc thi:

- Dai vi giéng: Vi khuén c6 chira khang nguyén Paragonimus

- T4i thiéu 96 giéng xét nghiém trong khay chira dai vi giéng

- Enzyme lién hop, Chimg duong, Ching dm, Chromogen, Dung dich rira dam dic (20X), B
dém pha lodng, Dung djch dimg phén tng.

- Tng thoi gian xét nghiém khong qua 1h30p

Hop

49

Chai ciy mau (BHI 2
pha)

Méi tredmg BHI hai pha
Thanh phén: BHI 3,7%, SPS 0,024%, Agar 1,5%

Chai

100

50

Cén Metylic

Déng g6i trong chai kin, diing yéu ciu KT ctia nha SX; tinh khiét >99,9%, ¢6 thé ding phan
tich HPLC

ml

1.000

51

Cysticercois - Au tring
gao lgn

1. Do nhay: >88 %.

2. b6 dic higu: >96 %.

3. D6 n dinh: B xét nghiém én dinh tai 2-80C trong 12 thang.

Thanh phén gdm:

- Khay chira tdi thidu 96 giéng xét nghiém c6 chira khang nguyén Cysticercois

- Chitng duong, Chirng 4m; Dung dich cdng hgp; Dung dich pha loing; Dung dich rira dam
dac (20X); Dung djch co chat; Dung dich dimg phan g

- Téng thori gian xét nghiém khéng qué 1h

52

E histolytica
(Amebiasis) - Amip

1. B nhay trong ddi: >92 %.

2. P dic hidu tuong dbi: > 91%.

3. D6 bn dinh:

- B xét nghiém 6n dinh tai 2-80C trong 12 thang.

Thanh phin gdm:

- Khay chira tdi thiéu 96 giéng xét nghiém c6 chita khang nguyén E.histolytica

- Chirng dwong, Chimg 4m; Dung dich cong hgp; Dung dich pha loang; Dung djch rira ddm
dic (20X); Dung dich co chét; Dung dich dimg phan tmg

- Tdng thoi gian xét nghiém khong qua 1h

53

Echinococcus - San day
cho

1. D6 nhay: >92 %.
2. b6 dic higu: >91 %.

3. D6 6n dinh: Bo xét nghiém 6én dinh tai 2-80C trong 12 thang.

Thanh phén gbm:

- Khay chira tdi thidu 96 giéng x¢ét nghiém c6 chira khang nguyén Echinococus

- Chimg duong, Chitng 4m; Dung djch cdng hgp; Dung dich pha lodng; Dung dich nra dam
dac (20X); Dung dich co chit; Dung dich dimg phan tng

- Tdng thoi gian xét nghiém khéng qua 1h

54

Fasciola - Sén 14 gan l16n

1. P§ nhay: >90 %.

2. B dic higu: >91%.

3. D) 6n dinh: B xét nghiém 6n dinh tai 2-80C trong 12 théng.

Thanh phén gbm:

- Khay chira tbi thidu 96 giéng xét nghiém c6 chira khang nguyén Fasciola

- Chimg duong, Chimg 4m; Dung dich cdng hgp; Dung dich pha lodng; Dung dich nra dam
dic (20X); Dung dich co chit; Dung dich dimg phan tmg

- Téng thori gian xét nghiém khéng qué 1h
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STT | Ténhéachdt | Yéu cau cl'la hang hoa vé chit Img, mo ta chl tiét thong 50 ky thuat BVT | SO lrong
- SR : _ | duwkién
55 |Gnathostoma - giun dau 1 Khoa.ng gigi han OD 450-620: Hop 3

gai - Chimg &m: tx 0.0 - 0.2
- Chung duong: > 0.5
2. Pic hitu cho giun dAu gai. khéng phan img chéo véi | s loai KST khac
Thanh phén gém: KTE-01(20X). KTE-05 (2X), KTE-04, KTE-03, KTE-02, Ching duong;
Chirng 4m
- T(")ng thoi gian xét nghiém khong qua 1h30p
56 |Kittestnhanh ky sinh |- Béo quan: 1-400C Test 500
tring st rét Thanh phén:
- Khang thé don dong chudt dac hiéu véi P.f HRP-1I
- Khang thé don dong chudt dac hiéu véi P.v HRP-II
- Khang thé don dong chudt dac hi¢u véi P.v pLDH
57 |Strongyvloides - Giun 1. Do nhay: 292%. Hdp 6
luon 2. Bg dac hiéu: 293%.
3. Db bn dinh: Bd xét nghiém én dinh tai 2-80C trong 12 théng.
Thanh phan gbm:
- Khay chira t4i thiéu 96 giéng xét nghiém cé chira khang nguyén Strongyloides
- Chtrng duong, Chimg am; Dung dich cdng hop: Dung dich pha loang: Dung dich nra ddm
dac (20X): Dung dich co chét: Dung dich dimg phan g
- Téng thoi gian xét nghiém khéng qué Ih
58 |Toxocara IgG - Giun 1. D6 nhay: >87.5 %. Hop 12
dua cho 2. Do dac hiéu: 293.3 %.
3. Po én dinh:
- B6 xét nghiém &n dinh tai 2-80C trong 12 théng.
Thanh phan gdm:
- Khay chta t6i thiéu 96 giéng xét nghiém c6 chira khang nguyén Toxocara
- Ching duong. Chimg am: Dung dich cong hop: Dung dich pha loang: Dung dich rira dam
dac (20X): Dung dich co chat: Dung dich dimg phan tng
- Tong thoi gian xét nghiém khong qua 1h o,
59 | Trichinella spiralis 1 D4 nhay: 295% Hep: 1
(Giun x0n) 2. B dac hidu: 293%. ¢ b
3. P én dinh: B xét nghiém on dinh tai 2-80C trong 12 thang.
Thanh phén g mm
- Khay chira toi thiéu 96 giéng xét nghiém c6 chua khang nguyén Trichinella splrahs
- Chimg duong. Chimg am: Dung dich cdng hgp: Dung dich pha loang: Dung dich rtra dam .
dac (20X ): Dung dich co chat: Dung dich dimg phan tmg
- Tong thoi gian xét nghiém khong qua 1h
60 |Xanh Methylen Dong gdi trong chai kin. ding véu cau KT cua nha SX: tinh khiét >99.5%:; dung cho XN VSV|  ml 500
61 |Thach bét dong kho Pugc déng goi trong lg kin. thee tiéu chuin KT cua nha SX:Thanh phfm: Trvtone: 5g/1. Gam 1.000
Sabouraud Peptone: 5g/1. Dextrose (glucose): 40g/l. Chloramphenicol: 0.05 /1. Agar: 15g/1. pH (250C):
Chloramphenicol agar  |5.6+-0.2
62 |Thach dinh mau phan  [Téng ¢/L: 47.7 gL Gam 500
logi Candida Théanh phén g/l:
- Agar 15.0
- Pepton 10.2
- Chloramphenicol 0.5
- Chromogenic mix 1.0
Dang: Bot khd
Bao quan: 15-3049 C
pH: 6.1+-0.2
63  |Natri salycylat Dung djch dién phan 5% dung ngoai da dé dién di ion thudc (dién phén dan thubc) ml 3.000
64 |Kali Brommua Dung dich dién phan 2% ding ngoai da d¢ dién di ion thubc (dién phan dan thudc) ml 3.000
65 |Novocain Dung dich dién phén 5% dung ngodi da dé dién ¢i jon thudc (dién phén din thudc) ml 3.000

Téng s6 khoan dw kién moi thiu: 65 khoan./.
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MAU BAO GIA ]
(Kém theo Thu moi bdo gid ngay 28/3/2024 ctia Gidm doc Bénh vién Qudn y 103)

Tén cong ty:........ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET ZES
Pia chi:...... Poc lap — Tu do — Hanh phiic
SDT:.....
Email:...... Ha Néi, ngay ... thang ... ndm ......
BANG BAO GIA

Kinh gtri: Bénh vién Quén y 103.

Ching t6i xin gui téi Quy Bénh vién bang chao gia hang hoa nhu sau:
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