SO Y TE THANH PHO HO CHi MINH CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN DA KHOA Poc lap - Tw do - Hanh phuc
LANH BINH THANG
Sé: 4046 /BVLBT-VTTBYT Binh Théi, ngay 28 thang 8 nam 2026

VIV yéu ge‘iu bao gia vat tu, hoa ch?it‘ xet
nghiém bo sung nam 2026 (gia han lan 2)

Kinh gutri: Cac hang san xuat, nha cung cép tai Viét Nam.

Bénh vién Da khoa Lanh Binh Thing c6 nhu ciu tiép nhan bao gid dé tham
khao, xay dung gia mua sam, 1am co s& to chic lya chon nha cung cép goi thau vat tu,
hoa chat xét nghiém bo sung nam 2026 voi ndi dung cu thé nhu sau:

I. THONG TIN CUA PON VI YEU CAU BAO GIA

1. Pon vi yéu cau bao gia: Bénh vién Pa khoa Lanh Binh Thing — 72 duong
s6 5, Phuong Binh Théi, Thanh phé H6 Chi Minh.

2. Théng tin lién hé ctia ngudi chiu trach nhiém tiép nhan bao gia:

Ba Nguyén Thanh Hang — Nhén vién Phong Vit tu, thiét bi y té

Dbién thoai lién hé: 028.38586257-119 (trong gid hanh chinh)

Email lién hé: vtttbyt.bvgll@gmail.com

3. Cach thire tiép nhan bao gia:

[X]  Nhan truc tiép tai dia chi: Khu A — Lau 3 (A3.11) Phong Vat tu, thiét bi y
té - Bénh vién Pa khoa Lanh Binh Théang.

4. Thoi han tiép nhan bao gia: Tir 08h ngay 28 thang 8 niam 2026 dén trudc
16h00 ngay 11 thang 9 nam 2026.

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

5. Thoi han ¢ hiéu lyc ctia bao gia: Téi thiéu 120 ngay, ké tir ngay bao gia.

I1.NOI DUNG YEU CAU BAO GIA

1. Danh muc thiét bi y t&/ linh kién, phu kién, vét tu thay thé st dung cho
trang thiét bi y té (goi chung 1a thiét bi): (theo danh muc phy luc dinh kém)

2. Dia diém cung cép, lip dit; cac yéu cdu vé van chuyén, cung cip, lap dit,
bao quan thiét bj y té& Mo ta cu thé tai .... [ghi rd dan chiéu] trong Bang mo ta dinh
kém theo, trong d6 phai ghi 16 yéu cau vé dia diém cung cap, lip dit; cac yéu cau vé
van chuyén, cung cap, lap dit, bao quan thiét bi y té.

3. Thoi gian giao hang du kién: Ghi theo thoi gian dy kién giao hang, phu hop
voi ké hoach lya chon nha thau va thoi gian td chire lya chon nha thau.

4. Dy kién vé cac diéu khoan tam tmng, thanh toan hop ddng: Ghi rd ty 1& tam
ting, thanh toan hop déng va cac diéu kién tam tng, thanh toan.
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5. Cac thong tin khac (néu c6).

(Pinh kém theo Bang mé td cdc tinh ndng, yéu cau ky thudt co ban cia cdc thiét
bi y té; cdc yéu cau vé dia diém cung cdp, ldp dat; cdc yéu cau vé vin chuyén, cung
cdp, ldp dat, bao quan thiét bi y té; thoi gian giao hang dw kién va cdc théng tin lién
quan khac).
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¥'BINH THANG

DANH MUC VAT TU, HOA CHAT XET NGHIEM BO SUNG NAM 2026
(Kém theo yéu cdu bao gias6 4046 /BVLBT-VTTTBYT ngay 28 thang 8 nim 2026)

Danh muc hang héa, khi nha thiu
tring thiu phai cung cp trang S6 lwgng/
STT Tén hang héa Pon vj tinh Quy cich thiét bi di kém dé sir dung dwgc Tinh niing k§ thuét Kkhdi lugng
cdc hang héa tring thiu d6 khi co du kién

yéu clu cita bén moi thiu

S6 lugng/
Kkhdi lwgng
bio gia

Dung dich rira hé théng méy sinh hoa; Thanh phan:
IVD rira dung cho may xét nghiém Can 1x51 X Sodium Hydroxide 1 - 2%; Genapol )gOSO 1-2%;
hoa sinh Sulfonic acids, C14-17-sec-alkane, mudi natri 1 - 5%.
Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

Hoa chit ding cho xét nghiém dinh lwong 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

2 - . . dich dém Good's (pH 7) 30 mmol/L; N-Ethyl - N - (2-
;‘B’Efct:;:;‘e’r‘fl}“m dinh luong Hop 4x51.3mb+4x17.1ml X hydroxy-3-sulfopropyl) - 3,5- dimethoxy - 4 fluoroaniline 14
(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); Loai mAu: Huyét thanh, huyét

tuong; Do lap lai: CV < 3,0%; Do chum toan ph?m: CV<
4,0%; S6 lugng test tdi thidu/1 mL: 4 test
Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

Hoa chét dang cho xét nghiém dinh luong creatinine;
Thanh ph?m: Natri hidroxit 120 mmol/L; Axit picric 2,9
mmol/L; Phuong phap: Jaffé method; Dai tuyén tinh:
Huyét thanh/ huyét twong: Phwong phap A: 5 — 2200
FEUT - umol/L (0,06 — 25,0 mg/dL); Phuong phap B: 18 — 2200
g‘;’;frf;“ xét nghiém dinh luong Hop 4x51mi+4x51ml X smolL (0.2 - 25,0 me/dL), Nude tiéu: 88 — 35360 12

umol/L (1 — 400 mg/dL); Budce song: 520 nm; Loai mau:
Huyét thanh, huyét tuong, nudc tidu; Do lap lai: CV <
3%; Do chum toan phf”m: CV <5%; S6 luong test t6i
thidw/1 mL: 4 test
Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

Hoa chit dung cho xét nghiém dinh Iwgng sét; Thanh
phén: Bém glycin (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 phap: TPTZ; Dai tuyén tinh: 2 — 179 pmol/L (10

— 1000 pg/dL); Budc song: 600 nm; Loai mau: Huyét
thanh, huyét twong; D¢ Iap lai: CV < 3,0%; Do chum toan

phédn: CV < 5,0%; S6 lugng test t6i thiéu/1 mL: 10 test

Str dung dugc voi May sinh hoa tu dong AU 680

Thubc thir xét nghiém dinh lugng Fe

3 0 +
(Sat) Hop 4x15ml+4x15ml X

Chét hi¢u chuan ding cho xét nghiém RF; Thanh phan:
Chét nén huyét thanh ngudi dang 1ong chita RF nguoi;
Chét hiéu chuén 5 mirc; Cac gi4 tri ctia chét hiéu chuin
dugc gan st dung cac nguyén liéu tham chiéu theo tiéu
chuan quéc t&¢ WHO
Str dung dugc voi May sinh hoa tu dong AU 680

Chét higu chuan xét nghiém dinh

lwtong RF Hop 5x1ml X

Hoa chit dang cho xét nghiém dinh lugng transferrin;
Thanh phan: Dung dich dém Tris (pH 7,2) 30 mmol/L;
Polyethylen glycol 6000 0,8% w/v; Khang thé (dé) khing
transferrin; Phuong phap: Do do duc mién dich; Dai tuyén
tinh: 0,75-7,5 g/L (75-750 mg/dL); Loai mAu: Huyét
thanh, huyét twong; D¢ Iap lai: CV < 3,0%; Do chum toan
phédn: CV < 5,0%; S6 lugng test t6i thiéu/1 mL: 13 test
Str dung dugc voi May sinh hoa tu dong AU 680

Thubc thir xét nghiém dinh lugng

. Hop 4x7ml+4x8ml X
transferrin

Hoa chét dang 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; Phuong phap: Dya trén khuyén céo

ALT o L% I
pkat/L); Bude song: 340 nm; Loai mau: Huyét thanh,

huyét tuong; Do lap lai: CV < 5%; Do chum toan phf”m:

CV < 10%; S6 luong test t5i thidu/1 mL: 6 test
Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

Thuoe thir xét nghi¢m dinh lwong Hop 4x50ml+4x25ml X ctia IFCC; Dai tuyén tinh: 3 — 500 U/L (0,05 - 8,33 8
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du kién

6 lwgng/
Kkhdi lwgng
béo gid

Thudc thir xét nghiém dinh lugng
triglyceride

4x50mh+4x12.5ml

Hoa chit ding cho xét nghiém dinh luong triglyceride;
Thanh phan: Dém PIPES (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 pkat/L);
Glycerol kinase 0,5 kU/L (8,3 pkat/L); Peroxidase 0,98
kU/L (16,3 pkat/L); Ascorbate oxidase 1,48 kU/L (24,6
pkat/L); Glycerol-3-phosphate oxidase 1,48 kU/L (24,6
ukat/L); Phuong phap: Enzym; Dai tuyén tinh: 0,1 — 11,3
mmol/L (10 — 1000 mg/dL); Budc song: 660 nm; Loai
mau: Huyét thanh, huyét twong; Do lip lai: CV < 3,0%;
DG chum toan phin: CV < 5,0%; SO lugng test t6i thiéu/1
mL: 8 test
Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

Thudc thir xét nghiém dinh lugng
amoniac

1 lo bot dong kho (thé
tich sau hoan nguyén 20
mL) + 1 lo dung dich
hoan nguyén 20 mL + 1
lo dung dich 7 mL

Thudc thir xét nghiém dinh lugng amoniac; Thanh phin:
Thude thir Al chira Natri tetraborat 30 mmol/L, chét bao
quan, pH 9,3; Thudc thir A2 chira Natri tetraborat 30
mmol/L, NADPH 0,24 mmol/L; Thudc thir B chira Hepes
400 mmol/L, 2-oxoglutarat 22 mmol/L, glutamat
dehydrogenase > 320 U/mL, chét bao quan, pH 7;
Phuong phap: Quang phd, Glutamate Dehydrogenase;
Loai miu: Huyét tuong; Gi6i han phat hién: 26,2 umol/L
(44,5 pg/dL); Gi6i han tuyén tinh: 600 pmol/L (1022
pg/dL); D lap lai: CV <4,5%; Do chum toan phén: CV
<6%

Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

Thudc thir xét nghiém dinh lugng
cholesterol

4x45ml

Hoa chét dang 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 kU/L (166,7 pkat/L); Phuong phéap: Enzymatic; Dai
tuyén tinh: 0,5 — 18,0 mmol/L (20 — 700 mg/dL); Budc
song: 540 nm; Logi mAu: Huyét thanh, huyét twong; Do
lap lai CV < 3% Do chum toan phan: CV < 3%; S§ lugng
test toi thiéu/I mL: 22 test
Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

Hoa chit dung dich dang dé lam
sach va tiy nhiém trén h¢ théng méay
dong mau ty dong

1x 80 mL

Hoa chit dung dich dang dé lam sach va tay nhim trén
h¢ théng may dong mau ty dong. Thanh phan t5i thiéu
chira dung dich natri hypoclorit. Dong goi: 80ml (hodc
twong duong) Chimg nhan chét lugng CE, ISO (13485)
Str dung dugc véi May dong mau ACL TOP 300

Hoa chit dung dich dung dé xuc rira
trén hé théng phan tich déng méau tw
dong

Binh

1 x 4000 mL

Hoa chit dung dich dang dé xic rira trén hé théng phan
tich déng méau tw dong. Thanh phan t6i thiéu chira 2-
Methyl-4-isothiazolin-3-one hydrochloride (MIT HCI).
Pong goi: 4L (hodc twong duong) Chirng nhan chét lugng
CE, FDA, ISO (13485)

Str dung dugc véi May dong mau ACL TOP 300

27

Hoa chit ding dé xét nghiém dinh
lwong D-Dimer, theo phuong phap
mién dich latex trén may phan tich
dong mau

3x4 mL+ 3x6 mL +2x1
mL

Hoa chit ding dé xét nghiém dinh lugng D-Dimer theo
phuong phap mién dich do duc thyc hién trén may xét
nghiém dong méu, loai trir kha ning méc thuyén tic huyét
khdi tinh mach (VTE). Ngudng xét nghiém t6i thiéu tir
500 ng/mL, d¢ nhay t5i thiéu tir 99.99%, d6 ddc hiu
trung binh dat tir 40%, d¢ tuyén tinh t6i thiéu thudc 215 -
128000ng/ml (ché do auto rerun) va gia tri tién lugng m
tinh (NPV) dat 100%. Hoa chit kém theo chét dém (hodc
chét pha loang) va chét chuan. Dang Long. Do 6n dinh sit
dung sau khi hoan nguyén (hoic mé nép): hoa chét Latex
t6i thidu tir 30 ngay nhiét d 2-8 do C, tdi thiéu tir 7 ngay
nhiét d6 15 do C trén may. Chung nhan chit luong CE,
ISO (13485)

Str dung dugc voi May dong mau ACL TOP 300

Hoa chit dung dich dang dé lam
sach trén h¢ thong may dong mau tu
dong

1 x 500 mL

Hoa chit dung dich ding dé lam sach trén hé thdng may
ddng méau ty dong. Thanh phan t6i thiéu chira acid
chlohydric 100 mmol/L. Chiing nhan chit lugng FDA
Gia tri pH: 1.2 £ 0.1 Ty trong (Density): 1 +0.002 g/mL
DPong goi: 500 mL (hodc twong duong)

Str dung dugc véi May dong mau ACL TOP 300

Lo nhya dung mAu tiét tring nip do,
¢6 nhan

* Lo nhya PS tréing trong hodc twong duong, ¢ nhan mau
tring, nép mau (do, vang..), dung tich >50ml.

#Kich thude: Chiéu cao >65mm, duong kinh >34mm.

* Sir dung nhya y té trung tinh, tinh khiét 100% khong
phan (g v&i hoa chit, bénh pham bén trong.

* Tigt trang bing tia Gamma.

* Pat tiéu chudn ISO 13485:2016 hodc tuong duong

1.000
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Hoa chat xét nghiém Total PSA

Hop/ 100 test

Xét nghiém Mién dich Vi hat héa phat quang dé dinh
lugng PSA toan phén (ca PSA tu do va phitc hgp PSA
v6i alpha-1-antichymotrypsin) trong huyét thanh nguoi.
Thanh phén: Microparticles: Anti-PSA (khéng thé don
dong tir chudt) phu trén vi hat trong dung dich dém TRIS
v&i chit 6n dinh protein (tir bo). Chat bao quan: Chat
khang vi sinh vat..
Khoang do (bao cao) cua xét nghiém Total PSA 1a 0,008
ng/mL dén 100 ng/mL

Hoa chit xét nghiém PCT

Hop/ 100 test

xét nghiém mién dich hai budc dé dinh lugng PCT trong
huyét thanh va huyét twong ngudi st dung cong nghé vi
hat héa phat quang (CMIA) véi quy trinh xét nghiém linh
hoat
Thanh phén: Anti-PCT (khang thé don dong chudt) phu
trén vi hat trong dung dich dém Tris co chat 6n dinh
protein (tir bo), IgG chudt va Triton X-405. Nong do toi
thiéu: 0,06% cht rén. Chét bao quan: ProClin 950 va
natri azide.
Khoang do 1a tir 0,02 dén 100,00 ng/mL (0,02 dén 100,00
ug/L).

Hoa chat chuan PCT

Hop/ 6x2 mL

Hod cht chudn xét nghiém dé dinh luong procalcitonin
(PCT) trong huyét thanh va huyét twong. Hoa chét higu
chuén xét nghi¢m PCT.

Hop 6 chai x 2 ml.

Hoa cht xét nghiém Cortisol

Hop

Hop/ 100 test

Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dé dinh
lugng cortisol trong huyét thanh,huyét twong hay nuée
tiéu nguoi.

Thanh phan: Microparticles: Anti-cortisol (khang thé don
dong, chudt) phu trén vi hat trong dung dich dém
TRIS/BIS-TRIS véi chat én dinh protein (tir bo). Nong do
t6i thiéu: 0,09% rdn. Cht bao quan: natri azide va
ProClin 300.

LoB = 0,23 pg/dL va LoD = 0,40 pg/dL

20

Hoa chit xét nghiém B12

Hop

Hop/ 100 test

Xét nghiém hai bude c6 bude tién xir Iy mau tw dong, dé
xéc dinh sy hién dién ctia B12 trong huyét thanh va huyét
twong nguoi sir dung cong nghé vi hat hoa phat quang
(CMIA) véi quy trinh xét nghiém linh hoat
LoB: 83 pg/mL, LoD: 125 pg/mL, LoQ: 125 pg/mL

21

Hoa chét xét nghiém Troponin-I

Hop/ 100 test

xét nghiém mién dich hai budc ty dong dé xac dinh sy

hién dién ciia cTnl trong huyét thanh va huyét twong

ngudi str dung cong nghé vi hat hda phat quang (CMIA)

c6 quy cach xét nghiém linh hoat.

Thanh phan: Microparticles: Khang thé khang troponin I

(tir khang thé don dong chuét) phu trén vi hat trong dung

dich dém TRIS véi chét 6n dinh protein (tir bd). Nong do
t6i thidu: 0,035% ran. Chét bao quan: ProClin 300.

23
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Hoa chat xét nghiém FT4

Hop/ 100 test

Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dinh lugng
thyroxine tu do (Free T4) trong huyét thanh va huyét
tuong ngudi.

Thanh phan: Microparticles: Anti-T4 (tir ciru) phu trén Vi
hat trong dung dich dém TRIS c6 chét én dinh tir IgG
ciru. Nong do t5i thidu: 0,05% rén. Chét bao quan:
sodium azide.

23

Hoa chat xét nghiém TSH

Hop/ 100 test

Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dé dinh
Iwgng Hormon Kich thich Tuyén giap (TSH) ngudi trong
huyét thanh va huyét tuong ngudi.

Thanh phan: Microparticles: Khang thé khang peta TSH
(khang thé don dong
tir chudt) phu trén vi hat trong dung dich dém TRIS voi
chét 6n dinh protein (tir bo). Nong d¢ ti thiéu: 0.07%
rén. Chét bao quan: Chét khang vi sinh vat.
Khoang do: tir 0,0038 pIU/mL dén 100,0000 ulU/mL.

24

Ong nghiém Iy mau Heparin, ndp
nhya

100 éng/khay

Ong nghiém Lithium Heparin, nip den

« Thé tich chira: 2 mL, ¢6 vach dinh mirc 2 mL va ddu
ching nhan CE trén nhan.

« Than éng Polypropylene (PP), kich thudc 12x75mm, thé
tich chira t6i da 6mL % 0.5mL, d& dang quan sat thanh
phén bén trong, chiu lyc ly tim 6000 vong/phut trong
vong 10 phat (C6 phiéu kiém dinh chét luong ciia co' quan
kiém dinh)

« Néip nhya Polyethylene (LDPE/HDPE), mau den, nép
két ndi chic chin, chdng tran d6 mAu bénh phim.

« Hoat lyc Lithium Heparin: 10 - 30 IU/mL mau. Cé
phiéu kiém tra d¢ tap nhidm ion Cl- < 0.05% bing
phuong phap AOAC 937.09 cta co quan kiém dinh.

« Pat tiéu chuin ISO 9001:2015, ISO 13485:2016, GMP,
CE va 2 CFS Chau Au.

28.800
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Noi kiém khi méu muc 1

1 1o x1.7mL

Noi kiém 6 sin dé theo ddi higu sudt ciia may phan tich
tai céc diém khac nhau trong pham vi lam sang. N6 dugc
dong goi trong dng thity tinh kin c6 chira 1,7 mL dung
dich.

200

26

Noi kiém khi méu muc 2

1 1o x1.7mL

Noi kiém 6 sin dé theo ddi higu sudt ciia may phan tich
tai céc diém khac nhau trong pham vi lam sang. N6 dugc
dong goi trong dng thity tinh kin c6 chira 1,7 mL dung
dich.

200

27

Noi kiém khi méu muc 3

1 1o x1.7mL

Noi kiém 6 sin dé theo ddi higu sudt ciia may phan tich
tai céc diém khac nhau trong pham vi lam sang. N6 dugc
dong goi trong dng thity tinh kin c6 chira 1,7 mL dung
dich.

200

28

Hoa chit xét nghiém khi mau

Hop/850ml

Thubc thir xét nghiém khi méau dugc ding dé xéc dinh
dinh lmmg pH (hoat d¢ ion hydro), pCOZ (carbon dioxide
4p suét riéng phan) va pO2 (oxy ap suét riéng phan) trong
mau toan phin bing cong nghé dién cuc chon loc

29

Dung dich rita may nudc tiéu

0.5 it

Cong dung: dung dé lam sach may phan tich nudc tiéu ty
dong

thanh phéan: Surfactant 0.15% w/w, buffer solution 1.5%
w/w hodc tuong duong.

100

30

Lam kinh nham

Tém kinh lwu mAu ding trong xét nghiém 1 dau nham,
hop/ 72 cai

100

31

Bo chét ddi chiéu Hemoglobin Alc

Hop 2 mirc 4 lo x
0.5ml/mirc

* B§ chét dbi chiéu Hemoglobm Alc nay da dugc thiét
ké danh riéng cho viéc kiém sodt chit lugng cac may phan
tich Glycohemoglobin tw dong, ché d¢ phan tich chun va
ché do phan tich bién thé. San phim nay dugc sir dung dé
danh gia va theo ddi chét lugng cua céc xét nghiém
HbAlc trén cac may phan tich nay
San phim nay 2bm 2 mirc chudn HbAl¢ (% hodc
mmol/mol) dé bao phu cac pham vi c6 y nghfa lam sang
trong viée kiém sodt bénh dai thio dudng.

Thanh p

* San phim ndy dugc chudn bj tir té bao mau ngudi véi 2
murc HbAlc (% hodc mmol/mol) va dugc dong kho.
Nong d¢ total hemoglobin khoang 40 g/L (4 g/dL) sau khi
hoan nguyén.

* Bao quan & D§ 6n dmh Trude khi ma, b cht dbi
chiéu Hemoglobm Alc cin duge bao quan ¢ 2 - 8 °C. San
phim én dinh trong 7 ngay sau khi m& hogc pha véi diéu
kién la lo duoc dong kin va giir trong ti lanh ¢ 2 - 8°C
Khi san phim dugc 1am dong lanh sau khi pha, no can
duge bio quan & — 20°C hodc thip hon. Sau d6, san pham
s& 6n dinh cho dén 30 ngay.

Tiéu chuan chét lugng: ISO 13485

32

B9 xét nghiém dinh tinh cac khang
thé IgG khang Toxocara canis (Giun
dua cho)

96 test/ hop

- Duing dé xét nghiém dinh tinh khang thé logi IgG khang
Toxocara canis trong huyét thanh hogc huyét twong nguoi
(citrate, heparin).

- D¢ dic higu: > 98.5%

- D¢ nhay: >96.5%

- Téng thoi gian u: 105 + 5 phut

- Tiéu chuan chét lugng: ISO 13485

33

Dung dich bao dudng hang ngay

Hop/ 12 x 5 ml

Dung dich BSA gdm 7% albumin huyét thanh bo, mudi
V6 ¢0, va cac chit bao quan sir dung trong bao dudng
hang ngay cho hé théng dinh nhém mau tw dong. Quy
cach 12 x 5ml/ hop dugc dung trén hé théng may dinh
danh nhom mau ty dong.

34

Thudc thir xét nghiém dinh lugng
GLUCOSE

Hop (4 x 20 ml)

Thubc thir xét nghiém dinh lugng ndng do glucose trong
huyét thanh va nudc tiéu

Khoang do: Huyét thanh: 0,2 dén 46,5 mmol / 1 - Nudc
tiéu: 35,6 mmol / 1 (641 mg / dl)

Do nhay: Huyét thanh: 0.021 mmol/l. Nudc tiéu: 0.47
mmol /1

Do Iap lai CV% < 1.98; Do tai lap CV% < 2.52 (huyét
thanh)

DG lap lai CV% < 2.6 (nudc ticu)

Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

35

35

Thudc thir xét nghiém dinh lugng
AST

Hop R1 4 x 20ml +R2 4
x 7 ml

Thubc thir xét nghiém dinh lugng Asparate
Aminotransferase trong huyét thanh va huyét twong
Khoang do: 5 - 1116 U/L; D¢ nhay:LOD=1.372 U/L
Do chinh xac: CV% < 5.75

Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

23

36

Thubc thir xét nghiém dinh lwgng
ALT

Hop (R14x20,R24x7)

Thubc thir xét nghiém dinh lugng Alanine
Aminotransferase (ALT) trong huyét thanh va huyét
twong bing phuong phap UV

Khoang do: 6.5-1136 U/L; D nhay:LOD=2.51 U/L
Do chinh xac: CV% d¢ lap lai < 2.87; CV% do tai lap
<3.56

Str dung dugc véi May sinh hoa tu dong AU 680

16
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37

Hoa chét pha lodng dung cho méay
phén tich huyét hoc

18L/ Can

Dung lam chét pha lodng cho méay phén tich huyét hoc
Trang thai vat li: chit long

Mau: khong

Mui: khong

Do pH: 7.35 dén 7.55

Tinh tan: tan trong nudc

Thanh phan: Sodium chloride 0.44%, Sodium sulphate
anhydrous 0.97%

Nhiét d6 bao quan: 1 dén 30°C

Do 6n dinh sau khi mé ndp: 60 ngay

Pat tiéu chuan ISO13485, Tiéu chuan CE cho thiét bj y té
chan doan in vitro (CE-IVDR)

C6 gidy chimg nhan luu hanh tw do tai cac nuéec G7
Str dung dugc véi May huyét hoe tu dong MEK-9100

105

38

Hoa chit ding cho mdy phén tich
huyét hoc dé ngi kiém mirc trung binh

Lo

3 mL/ Lo

Dung dé kiém chufn xét nghiém huyét hoc 5 thanh phan
bach ciu

Trang thai vat li: chit long

Mau: do sdm

Mui: mui mau

Do pH: trung tinh

Tinh tan: tan trong nudc

Thanh phéan: Hong cu ngudi, bach cau md phong va tiéu
cAu clia dong vat co va

Nhiét d¢ bao quan: 2 dén 8°C

D¢ 6n dinh sau khi mo ndp: 14 ngay

Dat tiéu chudn SO 13485, Tiéu chudn CE cho thiét b y té
chén doén in vitro (CE-IVDR)

C6 gidy chimg nhan luu hanh tu do tai cac nuée G7

Str dung dugc véi Méy huyét hoc ty dong MEK-9100

39

Hoa chit dang cho may phan tich
huyét hoc dé noi kiém murc thap

Lo

3mL/ Lo

Dung dé kiém chuén xét nghiém huyét hoc 5 thanh phan
bach céu

Trang thai vat li: chit long

Mau: do sdm

Mui: mui mau

Do pH: trung tinh

Tinh tan: tan trong nudc

Thanh phan: Hong ciu ngudi, bach ciu md phong va tiéu
cdu cua dong vat co va

Nhiét d¢ bao quan: 2 dén 8°C

Do 6n dinh sau khi mé ndp: 14 ngay

Pat tiéu chuan ISO13485, Tiéu chuan CE cho thiét bj y té
chan doan in vitro (CE-IVDR)

C6 gidy chimg nhan luu hanh tw do tai cac nudec G7

Str dung dugc véi Méy huyét hoe tu dong MEK-9100

40

Hoa chit ding cho mdy phén tich
huyét hoc dé ngi kiém mirc cao

Lo

3 mL/ Lo

Dung dé kiém chuén xét nghiém huyét hoc 5 thanh phan
bach cau

Trang thai vat li: chit long

Mau: do sdm

Mui: mui mau

Do pH: trung tinh

Tinh tan: tan trong nudc

Thanh phéan: Hong cu ngudi, bach cau md phong va tiéu
cAu clia dong vat co va

Nhiét d¢ bao quan: 2 dén 8°C

D¢ 6n dinh sau khi mo ndp: 14 ngay

Dat tiéu chudn SO 13485, Tiéu chudn CE cho thiét bj y té
chén doén in vitro (CE-IVDR)

C6 gidy chimg nhan luu hanh tu do tai cac nuée G7

Str dung dugc véi Méy huyét hoc ty dong MEK-9100

41

Hoa chit ly giai hdng cau ding cho
may phan tich huyét hoc dé do
Hemoglobin

250ml/ Can

Dung lam chét ly giai cho méay phén tich huyét hoc
Trang thai vat Iy: Chét long

Mau: khong

Mui: nhe

PO pH: 7.0 dén 7.6

Tinh tan: tan trong nude

Thanh phan: Dodecyltrimethylammonium chloride: <
3.0%, Cetrimonium chloride: < 0.1%, Citric acid
monohydrate: < 2.0%

Nhiét d6 bao quan: 1 dén 30°C

Do 6n dinh sau khi mé ndp: 90 ngay

Pat tiéu chuan ISO13485, Tiéu chuan CE cho thiét bj y té
chan doan in vitro (CE-IVDR)

C6 gidy chimg nhan luu hanh tw do tai cac nuéec G7
Str dung dugc véi Méy huyét hoe tu dong MEK-9100

20




Danh muc hang héa, khi nha thiu

tring thiu phii cung cdp trang S6 lwong/ S6 lwong/
STT Tén hang héa Pon vj tinh Quy cich thiét b di kém dé sir dung dugc Tinh ning k§ thuét Kkhéi lwgng | khéi lwgng
cdc hang héa tring thiu dé khi co du kién bio gid
yéu clu ciia bén moi thiu
Dung lam chét ly giai cho méay phén tich huyét hoc
Trang thai vat Iy: Chét long
Mau: khong
Mui: khong
Hoa chit ly giai hong cdu ding cho Do pH: 8.0 dén 8.6
42 |may phan tich huyét hoc dé bach Can 250ml/ Can X Tinh tan: tan trong nuge 20 1
phin bach ciu Thanh phan: Sodium al]fyl ether sulphate: 0.11%
Nhiét do bao quan: 1 dén 30°C
Do 6n dinh sau khi mé ndp: 90 ngay
Pat tiéu chuan ISO13485, Tiéu chuan CE cho thiét bj y té
chan doan in vitro (CE-IVDR)
C6 gidy chimng nhan luu hanh tw do tai cac nuéec G7
Str dung dugc véi Méy huyét hoe tu dong MEK-9100
Dung lam chét rita cho méy phén tich huyét hoc
Trang thai vat Iy: chét long
Mau: vang hodc vang-xanh la
Mui: kho chiu (clo)
PO pH: 10 dén 13
Hoa chit rira diing cho may phan . R Tinh tan: tan trong nuéc
43 tich huyét hoc 10: dam décy : Hop 3x 15mL/Bo X Thanh phan: Sodium hypochlorite: 6.1%, Sodium 3 !
o hydroxide <0.5%
Nhiét d¢ bao quan: 2 dén 8°C
o 6n dinh sau khi mé ndp: chi ding 1 lin
Pat tiéu chuan ISO13485, Tiéu chuan CE cho thiét bj y té
chan doan in vitro (CE-IVDR)
C6 gidy chimg nhan luu hanh tw do tai cac nuéec G7
Str dung dugc véi Méy huyét hoc tu dong MEK-9100
Ong nghiém Iy mAu, ndp tring, khong nhan
« Than éng 1am tir nhya Polypropylene (PP), khong phan
(g v6i hoa chit, bénh pham bén trong, kich thudc
A T ) N 16x100mm, thé tich chira 10mL, dé dang quan st mau
44 Sé‘:g‘rlszgma“ 06 nap, 10 mL, khong Ong 250 éng/bich bén trong. S 33.600 1
i « Nap nhya PP, mau trang, nap két n6i chac chan, chong
tran d6 mAu bénh phim.
« Pat tiéu chuin ISO 9001:2015, ISO 13485:2016, GMP,
CE.
Ong nghiém K2EDTA, nép xanh da trdi, c6 nit cao su
« Thé tich chira: 2 mL, c6 vach dinh mirc 2 mL va déu
chirng nhéan CE trén nhan.
« Than éng Polypropylene (PP), kich thudc 12x75mm, thé
tich chira t6i da 6mL + 0.5mL, d& dang quan st thinh
phén bén trong, chiu lyc ly tim 6000 vong/phiit trong
vong 10 phit (C6 phiéu kiém dinh chét lugng ciia co quan
kiém dinh)
45 |Ong nghiém EDTA nip cao su Ong 100 éng/khay « Nt cao su bromo-butyl, két ndi chéc chén, chéng tran 28.800 1
d6 mAu bénh pham.

« Nip nhya Polyethylene (LDPE/HDPE), mau xanh da
troi.

« Nong d6 EDTA: 1.2 — 2.2 mg/mL méu. C6 phiéu kiém
tra d tinh khiét hoa chit EDTA > 99.8% ciia co quan
kiém dinh.

« Pat tiéu chudn ISO 9001:2015, ISO 13485:2016, GMP,
CE va 2 CFS Chau Au.

Ghi chu:

- Pon gia bao gdm céc loai thué, phi, phi két ndi LIS hai chiéu, 18 phi (néu c6) va chi phi van chuyén giao hang t&i Bénh vién (khi trang thau)

- Quy céch co thé gibng hodc tuong duong
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