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- Moi truong chuyén biét dang gel chura trong giéng cua mét bang nhyua, dung dé phat hién
nhanh vi khuén H.pylori ¢6 trong bénh phdm hozc méi trudng nudi cay
Bang nhya dugc lam bing PS, mau tring trong, Bang nhya c6 kich thuéc bé mjt 50x20mm.
Test nhanh phét Chiéu cao cua _um:q nhya 15mm. Ngay giita bang nhyra c6 giéng véi dudng _.cbr 6mm va
hién H. pylori bing |Héa chit thuong quy, |chiéu cao cua giéng 553 s
Viét "
: phuong phép khong theo may - Két qua (+): trong giéng gel c6 mau d6 canh sen trong <o=n 1 gioy ao_ vé&i cﬁ& phém néi soi Ll Test 12,900
Urease test da day va trong vong 1 E:: vi khuén trén moi trudng nudi cay
- Két qua (-): Trong giéng gel khéng c6 su doi mau
Bao quan & nhiét d6 tir 2 dén 8 d6 C
Pat tiéu chudn: H3541S0 13485:2017/C35413485:2016
; .x xét nghié¢ i g dé ién k ¢ 1 Ga T 1 gma é
B6 xét nghiém dinh |Méy xét nghiém mién La xét nghiém ,omE dinh E,odn. aeo ﬁrmﬁ hién rrm._ww thé IgG o:m.ﬂ oxom,umﬁm.,, trong WEE huyét
. 2 . : P thanh hodc huyét twong bing k¥ thuit xét nghiém ELISA.Thanh phan gom:Chirng duong: 1
2| tinh khang thé IgG |dich Elisa. Xuat xr L. n e . 5 R G7 Test 1.920
Khine Toxocara  |thiét bi- G7 lo x 2ml; Chimg dm: 1 lp x 2ml.Tong thoi gian t: 20p.D§ nhay : >87.5%. D¢ d4c hiéu :
5 o i >93.3%. Tiéu chuén chét luong: ISO 13485: CE: FDA
B xét nghiém dinh ... |P&sangloc dinh tinh khing thé IgG & huyét thanh cia T.Solium biing ky thuat xét nghiém
tinh khang thé I¢G |Mady xét nghiém mién p g g s ’ ey .
. . o, hap thu mién dich lién két Enzyme (ELISA). Thanh phan gom:Chimg duong: 1 lo x 1ml;
3 khang dich Elisa. Xuat xtr L : e . . A oo MA o g, G7 Test 960
Byt s 1eG |thiét bi- G7 Chimg dm: 1 lop x 1ml.Tong thoi gian t: 20phit.B§ nhay :>88%.D¢ dédc hiéu: 296%.Ticu
SRUSATEINS 15 B chudn chét lugng: 1SO 13485; CE; FDA
(T.Solium) Daca
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2 3 4 5 6 7 8
Thanh phan:
Buffer <1.00%
Aromatic Oxy-Alcohol <1.00%
i g (o . .. |Polyoxy ethylene Ether <0.10%
4|08 chat xét My xé nghifmhuyet |, ;o chét pha logng cho WBC G7 Hop 65
nghiém huyet hoc  |hoc tur dong. — z A 3
» Ly giai tham thau céc té bao hong cau
« Duy tri cdc déc tinh phén tan thich hop cia WBC trong qua trinh do
« Tao tinh trang 4m wét dé tranh tich tuc c4c bong khi trong hé théng dong WBC ~ *Lam
chit pha lodng cho Reticulocvtes. Dat tigu chudn 1SQ 13485,
*Duy tri sy on dinh cho thé tich da pha loZng cua t& bao hong cau va tiéu cau trong chu ky
dém va phén c&.
« Lam mang boc bén ngoai cho qua trinh thity dgng luc hoc
« Lam chét rira cho h¢ théng dung dich
*Thanh phan:
5|Héa chat xét M4y xét nghiém huyét |Sodium Phosphate, Dibasic <0.3% - Hop 16
nghiém huyét hoc  |hoc tir dong. Potassium Phosphate, Monobasic <0.05% )
Disodium EDTA, Dihydrate <0.03%
Sodium Chloride <1.0%
Potassium Chloride <0.05%
Surfactant <0.002%
Preservatives <0,04%. Dat tidu chyan ISO 13485
- Xét nghiém mién dich hai budc dé dinh lugng peptide lgi niéu natri type B ¢6 acid amin dau
Hoéa chit xét Wik it ighisin gtk N tan dem Q.oam. huyét thanh va huyét twong ngudi sir dung cong nghé CMIA véi quy trinh ) i
16 s o . . xét nghiém linh hoat. G7 Hép 3
nghiém mién dich |dich tir dong. p o e & Al wiq B . . T i 5
- Bao quéan toi da dén khi hét han sir dung khi chua m¢ nép ¢ nhiét d6 2-8 do C. Dat tiéu
chuén ISO 13485.
17|H62 chat xét M4y xét nghiém mién  |Diing d& hiéu chuén khi thyc hién dinh luong peptide lgi niéu natri typ B c6 acid amin dau N a7 e i
nghiém mién dich  |dich tu dong. tan cung (NT-proBNP) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Pat tiéu chuan ISO 13485. P
Hoéa chit xét My xét nghiém mifn U.E_m dé udc :u.: do QEE X4c mmm,_ xét :mr_.mﬂ va v.w&. wmmn qmw hmn,r phén tich khi thyrc hién .
18 nghiém mién dich  |dich t d6ne, &:r. lugng peptide ‘_9 niéu natri Jﬁ B o.o amino acid dau N tin ciing (NT-pro BNP) trong G7 Hép 1
) ) T huyét thanh va huyét trong ngudi. Pat tiéu chuan ISO 13485.
19 ”MH s e Hw”mwaa N | 1 ing dich dudng kim. Dat tiéu chudn ISO 13485, 51 Hop 1
Héa chit xét T Sir dung dé hiéu chuan hé thong khi Eﬁo. hién xét nmgaa dinh tinh phat hién w:m_bm.ﬂ:m khéng
20 - o 5 e virus viém gan C (Anti-HCV) trong huyét thanh va huyet twong ngudi. Dat tiéu chuan ISO G7 Hop 1
nghiém mién dich |dich ty déng. 13485.
L .~ |- Duoc ding dé hidu chuan hé théng khi thye hién xét nghiém dinh tinh phat hién dong thoi
oq|H6achatxét - |Mayxétnghidmmien .00 ouven HIV p24 va céc khang thé khang virus gly suy giam mién dich typ 1 va/hogic G7 Hép 1
nghi¢m mién dich |dich t dgng. typ 2 (HIV-1/HIV-2) trong huyét thanh hotic huyét twong ngudi. Pat tiéu chudn ISO 13485.
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2 3 4 3 6 8
_ |H6a ch & &t My xét nghiéim i w:Qm mﬁ.ﬂ dung cho _:n.c chuan khi thuc Eow dinh H_E,a va ah_:: lugng 59.:2 to ._u,aﬂm ::w_mb o )
36 i - : £ chorionic gonadotropin (3-hCG) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Pat tiéu chuan ISO Chéu Au Hop 2
nghiém mién dich |dich tir déng. 13485
Héa ol xiét Wik st fahisim ik Duge st dung dé hiéu chuan khi thuc hién dinh tinh va khang dinh c6 khang nguyén bé mit
37 " B s il i virus viém gan B (HBsAg) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Pat tidu chun ISO Chau Au Hép 2
nghiém mién dich |dich tur dfng. 13485
o i
_ |Hoa chét xét Miy xét nghigm midn U::m a,m hiéu chuin :a thong khi Ec.m hién a:& _:Qdm khang thé r..:msm @,mnm :m&&: bé miit o )
38 i e o . i virus viém gan B (antiHBs) trong huyét thanh va huyét tuong nguoi. Dat tiéu chuan ISO Chau Au Hép 2
nghiém mién dich |dich tu dong. 13485
Str dung dé ude tinh d¢ chinh xéc cia xét nghiém va phat hién d¢ 1éch phan tich hé thong cta
3o|HO2 chat xét M4y xét nghiém midn |(thudc thir, chit hiéu chudn va thiét bi), khi thyc hién dinh luong khang thé khang khéng iy B i 5
> nghiém mién dich |dich tr déng. nguyén bé mit virus viém gan B (anti-HBs) trong huyét thanh hozic huyét tvong ngudi. Pat P -
tiéu chudn ISO 13485.
40 Héa chét xét May xét nghiém mién | Pugc sir dung dé hiéu chuén hé Emnm khi thue hién xét nghiém dinh lugng triiodothyronine Chau Au Ho 5
nghiém mién dich |dich tu dong. tu do (Free T3) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Pat tiéu chuan ISO 13485. wp -
41 Héa chat xét May xét nghiém mién  |Sir dung dé hidu chuan hé Emzm khi thue hién xét nghiém dinh lwgng thyroxine tu do (Free Chau Au H6 5
nghiém mién dich _|dich tuw dong. T4) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Pat tiéu chuén ISO 13485. i -
4o|H02 chét xét May xét nghiém mién |Dung trong hiéu chuén hé théng khi thuc hién xét nghiém dinh lugng hormon kich thich tuyén Chau Au - 3
“|nghiém midn dich |dich tw dong. gidp ngudi (TSH) trong huyét thanh va huyét trong ngudi. Pat tidu chuin ISO 13485. P 7
: . . Str dung dé kiém tra do xéc thuc va df chinh xac cia hé thong may xét nghiém khi thuc hién
Hoéa chét xét M4 ghiém mié oo 3 , : - WL T A z .
43 om. )n ? u.fn : el x&, H_Hur_na e dinh lugng hormon kich thich tuyén gidp ngudi (TSH) trong huyét thanh va huyét tuong Chau Au Hép 2
nghiém mién dich |dich tw dong. .. . . -
i __|ngudi. Pat tiéu chudn ISO 13485.
44 Héa chat xét May xét nghiém mién | Dé wdc tinh do chinh xéc va phat hién sai so6 hé thong khi xét nghiém dinh lugng troponin I Chau Au Hé q
nghiém min dich _|dich t dong. (cTnl) trong mAu huyét thanh va huyét twong. Pat tidu chuin SO 13485. oP -
£ . .. _.x_|-Xét nghiém mién dich hai buéc tu dong dé phat hién dinh tinh c4c khang thé IgM khang
45 Inw,n.m%:mm u_,mm_ dich W\_EW MWMH,HMWEE Bk virus Rubella trong huyét thanh va huyét twong ngudi, ¢6 quy cich xét nghiém linh hoat Chédu Au Hoép 8
nghiem mién dich\dich tir dong. - 45 chinh x4c < 10% CV toan phén. Dat tiéu chuin ISO 13485.
46/ HO2 chat xét Mdy xét nghiém mién |- Dé hiéu chuan hé théng khi xét nghiém dinh lugng troponin I (cTnl) trong mau huyét thanh Bikdn B 9 g
nghiém mién dich _|dich tu déng. va huyét tuong. Pat tiéu chuin ISO 13485. °P
i ) . .~ |Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dé dinh lugng va phat hién dinh tinh cac khang
g7|Hi6achatxét ~  |\Méyxétughigmmien |4 40 virs rubella trong huyét thanh va huyét twong ngwdi. Dat tidu chuln ISO ChauAu | Hop 6
nghiém mién dich |dich tu déng. 13485
z ) N .x_ |- Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dé dinh lugng PSA toan phén (ca PSA tir do va
Hoéa chat xét May xét nghiém mien L .y C. N : 1y 0 i 2 A R "
4 . X 1. . o A phirc h alpha-1-antichymotrypsin) trong huyét thanh nguéi. Dat ti€u chuén ISO Chéau A H 10
" nghiém mién dich |dich tw dong. P phiemgprvat alp ichyrogtrypsin) trong huy new at teu cht Al P
13485.
49 Hoba chét xét May xét nghiém mién  [Xét nghiém mién dich vi hat hod phat quang d€ dinh lugng va dinh tinh beta human chorionic Chau Au 6 i
nghiém mién dich |dich tir dong. gonadotropin (8- hCG) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Dat tiéu chuin ISO 13485. °P
50 Hoa chat xét May xét nghiém mién | Xét nghiém mién dich vi hat hod phét quang dé dinh lugng khéng nguyén ung thu phoi Chau Au Hop 15

nghiém mién dich

dich tur dong.

carcinoembryonic (CEA) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Pat tiéu chuan ISO 13485.

Page 5




g 28ed

: P I "C8YET OSI UBnyd NN 18@ '1Q SUBW YDIP BA SUON] J9ANY "SUQp N} YOIp|  YOIp UIW WIYsu
i B ‘queys 194ny Suon (dJv) ureioidorsyeyde Suon| yuip udiy dnyy Yy ugnyd ndIy op Suip N§|  USIW WIIYSU 39X AP 19X 12y BOH <
: doig 59 0805 "$8E1 OS] Ugnyd N1 8@ 1IQNSU Swon) 19Any A yuey: 19Any suon (], 3913) Op M "Sudp m yoip| YdIp UPIW WIIYSU
; S aurxoJAy Suon] yuip uty oriy 1y SuQuy Sy 9gX YUIYD BA OAY 9pX 0P X WYL 9P SUNp NS -|  UIW WIS 19X AP 19X 1240 2OH o
"C8FET OSI Ugnypd NN 1@ 1QN5U 5UOI) J9ANY BA YUet) P : :
I doH ny neyd 19Any Suon (g1, 9314) Op I} SUIUOIAYIOPOILL SUON] YUIp WTYSU 19X Iy dnyy 1y “(Iq g1 N Mo% R i
A UPNYO NEW Ny} 9ony) 2nd Suoy 3y os res udiy Jgyd gA 98X quiyo Op yujl 9N 9p Sunp NS - DR Ie R SN AR R
"G8YE1 OSI Ugnyd NN 1B@ LQNSU SUOM 19ANY BA YUBY) 19ANY P ; ;
T doH ny neyo Suon (SysgH) g UeS WIA SnuiA 32w 3q ugAnSu Supyy 90 Yuip Sugy A YUl Yuip WSy g Emo% R e v9
19X USIY oY) I o3[ Op udry 1eyd BA WIYSU 19X BN 9gX YUIYD O YUI 20N 9p Sunp o6ng SRS AN X I TR
"S8¥E1 OSI UuBnyd n2n jeg "LeNsu P : SuS
g doH ny neyn Suony 39AnY gA yueys JpAny Suox el[aqmy sniiA Sueyy WS 9y Suetp] udry Jeyd yun quip Bl M_o._u TR R T o
gty onyy 1y yon ueyd yo3y op udy 1pyd eA WY 19X BNO 98X YUIyd Op Yull 99N 9p Sung Uger RN 19X A5 L
"S8E1 OSI UBnyd NN 1B "B[[0qNT IOA YIIp Ui — . .
z doH ny neyd Suen yuy yuip ogx dms ‘LonSu Suwom 39Any A yuey) 194Any Suon e[[aqn SIIIA SUPP D] e mu% HIp ugh WS 29
oy Sugy yun yuip udiy 1pyd gA Suon] quip wWIYSU 19X UTY SAY) [ Uenyo ndry op Sufip ng ORI WA 130 R IPRHERl
"S8FET OSI UBNyd NN 18@ "LONsU YUey) 19Any ¢ _ . . e
T doH ny neyo Suon (wsdAnowAyonue [-eyde 19A ysd doy onyd gA op 1 YSd Suep o) ugyd ugo) 91| B EMQ% S i 1
ugn upn ndry opp upAnSu Supyy SuON] Yuip WG JOX LY Oy TYY UENYD NYIY 9p Sunip NS U WIS 9% AP IR FOH
. . ; “ "Sudp N3 yoip| YoIp UMW WIYsU
09 doyg ny neyd ¢ uenyo N jed "ABW UL SUNp ns 2 - -~ : B i
y $8rE1 OSI uBnyd N2 Je@ "Apwl U SUnp NS BII 09NN Ut wAngS 19X AP 1o 120 2op |9
S3PEL OS] U540 "Sudp m yoi oip Ui WISy
o doH ny neyd ngn 18@ "1enSu Suony 19Any A yuey 19Any Suosy (HSL - duouLoy Sune[nunspioAyy) 1ensu Mg M ‘P| HoIp ORS¢
0 deiS upAm yoyu yopy uounioy Sudny yuip 9p Suenb 1pyd goy 1By IA YOIp USIW WSYSU 19X RIS SN A
i doE — . "G8¥E1 OSI Ugnyd NN 12@ "LQNSU 5UON] 19ANY BA YUBY) J9ANY "SUQp M YOIp|  YoIp UQI WIIYSU
© ¥ Suon (1, 914) Op 1y duIxoIAy Sudny yuip 9p Suenb 1pyd poy 18y [A YOIp UMW WSIYSU 19X |  USIW WHYSU 19X APIN 1ox 120 eop |
b ol I . "C8E1 OSI UBnyd Nen 18@ LQNSU SUon 19ANY BA YUBYY 39ANY SUOL "3udp 1 YoIp|  YoIp U WHIY5U
i % (€1 9214) op 1y sutuoIKyjoporLy Sudn| yuip 9p Suenb jeyd goy 18y (A YoIp USIW WHIYSU 19X |  USIW WIIYSU 19X AP 19x seyo vop |~
"G8F ST OS] UBnyd NN J8@ "LQNSU SUON) 19ANY BA qURY) e ‘ .
S doH ny neyn 19Any ngw Suon (SysgH) ; cm% EM% PR R o
g ues wiA 15w 9q upAnSu Sugyy yup yuip Suenb jgyd poy 18y IA YoIp UL WIYSU J9X PR St TN Gl i
5¢ dsiy _ "G8YE1 OSI Ugnyd ngn 18@ 1QN5U queyl 19Any gA 5uon) 19Any suoq (TUL2) SUQp 13 YaIp|  YIIp ugru wignysu| ¢
i ( * wy [ urwodoxn Suon| yuip 9p Suenb jpyd oy 18y 1A Yoip ugiu WIHIYSU 19X | LI WAYSU 19X AP 12X 1840 BOH|”
"C8YEl i - . s
0z doyg ny neqd OS] UBnys ngn 1B "LONSu Suon: 194ny gA Yueyl 19Any Suon (SEH-NIUE) g UES WA SIIIA JEW p omob T3 Ulp) - oIp UGl W9ysu ¥S
* e e e P~ e % ; oy ugIu WATYSU 19X e 19X 18y BOH
2q ugAnSu Supypy Sugyy 9yp Sugyy Sudn yuip 9p Suenb jeyd poy Y 1A YOIp USIW WIYSU DX |  * ;
- doy B "C8YE1 OSI Ugnyd NN 8@ SUnd 19nd 20D 2nb "SUQP I YoIp| YOI U WIysu |
¥ v 19y deo Sund 26y voy Suenb yeyd Sun ueyd e1 o¥) 9p Surip ns 20Np IX0IPAY LuBU Yoip Sun| UYL wHIySu 19X A X 1Yo BOH 3
- dui — "C8¥E1 OSI ugnyd nau "SUOp I Yoip|  YoIp UIW wilysu| .
) — 1@ *(d4v) ureroadoraj-eydre Suon yuip gp Suenb jpyd goy 12y 1A YoIp UgIW WOIYSU 9K -| UG WRIYSU 19X APIN 19X 1840 2oH |
o1 don - "S8KE1 OSI Ugnyd nen J8@ 78y 1A doy dnyd oA 19 Ul AUGp MR YIp UPN Wgtaul
¥ LI doy ugi[ 10 BI WNIUIPLOR WONYU 5NY} YOE) P SUNp NS 20np oprxoad usSoIpAy yoip Sunq| ugrw WYY 19X AP 19X 1840 BOH
P 9 3 ¥ £ 3




2 3 4 3 (1] 8
Héa chit xét Mav xét nohiém min Str dung dé udce tinh d chinh xéc ctia xét nghiém va phat hién d6 1éch phan tich khi thue hién
68 N x o 3 Y K dinh lugng alpha-fetoprotein (AFP) trong huyét thanh, huyét tuong va dich mang 6i. Pat tiéu Chau Au Hép 1
nghiém mién dich |dich tur dgng. PR
chuén ISO 13485.
Héa chit xét M4v xét nehiém midn Sir dung dé kiém tra dé xéc thwc va dé chinh xac khi thue hién xét nghiém dinh lugng khéng
69 < —_ . Y P nguyén dic hiéu tuyén tién liét toan uwm.,s (ca PSA dang tu do va phirc hop PSA véi alpha-1- Chéu Au Hép 1
nghiém mién dich |dich ty dong. . . P . ‘s : N
antichymotrypsin) trong huyét thanh nguoi. Dat tiéu chuan ISO 13485.
70 Hoéa chat xét May xét nghiém mién  |Sir dung dé hiéu chuan khi thuc hién xét nghiém dinh lugng Carcinoembryonic Antigen Chau A Hé 1
nehiém midn dich |dich tu done. (CEA) trong huyét thanh va huyét tuong newdi. Dat tiéu chudn ISO 13485. i P
: 2 .= |Su dung dé udc tinh d6 chinh xéc ciia xét nghiém va phat hién cdc d¢ léch phén tich khi thuc
E m.u .H g ¥ o ¥ =} v - ¥ £ 3 i
71 om. m ¢ xwﬁ . .w« it ww:_ni men hién xét nghiém dinh lugng Khang nguyén Carcinoembryonic (CEA) trong huyét thanh hay Chéiu Au Hép 1
nghiém mién dich |dich tur dgng. 5 ; a5 z n
= huyét twong ngudi. Pat tiéu chuén ISO 13485,
7 Héa chat xét May xét nghiém mién |Dung trong kiém sodt chét lugng dé theo ddi do xac thuc va dd chinh xac. Pat tiéu chuan 1SO Chéu Au Hé 1
“|nehiém midn dich |dich tu done. 13485. ! i
Sir dung dé udce tinh d¢ chinh xac clia xét nghiém va phat hién d6 1éch phén tich khi thuc
73 Hoba chat xét May xét nghiém mién |hién xét nghiém dinh lrgng va dinh tinh, phét hién khang thé IgG khang virus rubella trong Chau Au Hé 1
nghiém mién dich |dich tu déng. huyét thanh va huyét twong ngudi, gitp x4c dinh tinh trang mién dich véi rubella.Dat tidu P :
chuan ISO 13485. i E
74 Hoéa chat xét May xét nghiém mién |Sir dung d¢ hiéu chuan khi thyc hién xét nghiém dinh tinh khang thé IgM khang virus Rubella Chau A Hé 1 :
nghiém midn dich _[dich tr déne. trong huyét thanh va huyét trong neudi. Dat tiéu chuén ISO 13485. 4 A op B
- Xét nghiém mién dich hai budc dé€ dinh lugng khang nguyén HE4 trong huyét thanh ngudi
75 Hoda chat xét May xét nghiém mién |sir dung céng nghé CMIA véi quy trinh xét nghiém linh hoat G7 U6 5
nghiém mién dich |dich tr déng. - Bzo quan trén hé thong t6i da 30 ngay e
- Khoang do dao dong tir 20,0 pmol/L dén 1500.0 pmol/L. Pat tiéu chuén ISO 13485.
i ol it My xét nghién midin - Xét =m~:@.3,‘55= dich wm:. _2.&0 de &,j& Eoﬂ,m khéng nguyén xw“o &E‘H Um.w. ,a.os.m huyét .
76 i 2 . . thanh va huyét tuong ngudi sir dung céng nghé CMIA véi quy trinh xét nghiém linh hoat. Pat G7 Hop 5
nghiém mién dich |dich tu ddng. i x
tiéu chuan ISO 13485.
Héa chat xét May xét nghiém mién o 3 R .
77 vkl il dich. | dlick ne @i, - Mang ngin. me tiéu chuén ISO 13485. G7 Hop 6
- Xét nghiém mién dich hai budc dé dinh lugng khéng nguyén xédc dinh bdéi OC 125 trong
Hoéa chét xét Mdy xét nghiém mién  [huyét thanh va huyét twong ngudi sir dung céng nghé CMIA véi quy trinh xét nghiém linh .
78 i x y e G7 Hop 5
nghiém mién dich |dich tu dong. hoat.
- D6 chinh xdc < 10% CV toan phan. Pat tiéu chuén ISO 13485.
Wi, okl Wity xét nghiigm mids | umm.ﬁ nmrﬁa mién m_or vi .rﬁ :ow vr.& quang dé dinh lugng _mrubm thé M,mo owm khang thé E. )
79 nohiém midn dich  |dich tu déne than v&i men peroxidase ciia tuyén gidp (anti-TPO) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi.. G7 Hép 5
ghi¢m micn di HEE SRS Pat tiéu chudn ISO 13485. 4
80 Hoba chat xét M4y xét nghiém mién [Xét nghiém mién dich vi hat hoé phat quang @€ dinh Iugng procalcitonin (PCT) trong huyét G7 Ho 3
nghiém mién dich |dich tu donge. thanh va huyét twong newdi. Pat tiéu chuin ISO 13485. P
81 Héa chat xét Mady xét nghiém mién |Xét nghiém mién dich vi hat ho4 phat quang d¢ dinh lugng cic manh cytokeratin 19 trong G7 16 13
nehiém mién dich  |dich tu done. huyét thanh va huyét tuong neudi. Dat tiéu chuan ISO 13485. P
22 Hoéa chat xét May xét nghiém mién | Xét nghiém mién dich vi hat hoé phét quang dé dinh lugng chat x4c dinh phén tng 1116-NS- G7 Hép 12
“|nghiém mién dich |dich tu dong. 19-9 trong huyét thanh hay huyét twong nowdi. Dat tiéu chuan ISO 13485. -
Héa chat xét May xét nghiém mién .. . " -
3 a 4 - ¢ phan ung. Pat tiéu chuan ISO 13485. G7 H 19
83 s hitam wmilnich  [dichredong. Cong phan img. Dat t > i
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2 3 4 5 6 7 8
102 Hoéa o:mm xét May xét nghiém mién |- Mau chimg dé uéc tinh d6 chinh x4c xét sm.EmE va phit Em: do 1éch hé thong trong xét G7 Hép 10
~| nghiém mién dich |dich tu déng. nghiém dinh luong pepsinogen II trong huyét thanh va huyét twong neudi. j
03| Hée o:mm xét  |May xét nghiém mién -Xét nghiém mién dich vi hat héa phét quang (CMIA) dé dinh luong pepsinogen II trong - Hop -
nghiém mién dich |dich tu déng. huyét thanh va huyét twong ngudi j
L0s| HO2 %mm xét  |May xét nghiém mién |- MAu chuan dugc sir dung d€ hiéu chuan h¢ thong khi thuc hién dinh lugng chét phan tmg &9 Hop it
nghiém mién dich |dich tir déng. 1116-NS-19-9 trong huyét thanh hay huyét twong ngudi )
- B Cartridge tich hop cdc cam bién do pH, pCO2, pO2, Het va thude thir hiéu chuin ding
dé do khi mau, Het trong mau toan phan, véi cac théng sé nhu sau: pH, PCO2, PO2, Het
(Quy cach déng gbi 300 Test/HOp/Thai han sir dung tir khi mé hdp: 21 ngay).
Miy érnghignid | Thé .an.: mau aa : H.& cr\mma
£ I - Thoi gian cé két qua : 85 gidy
Hleiaiaha xot il e mge O | poe bt el shedombiesan s
105|nghiém khi méu théng so (pH, pCO2, y = ' G7 Test 1,800
ddng mach 602, HCTyXuktse | Do &:87.8
o thit bi: G7. *PO2 : 0-760 mmkg
: +PCO2 :5-115 mmHg
+ Het: 15 -65 %
- TCCL: ISO 13485, FDA ES
(Hoi#c tuong duong). ISO 13485:2016 1 /ﬂ/
- B¢ Cartridge tich hop céc cam bién do pH, pCO2, pO2, Het va thudc thir hidu chuin ding A%
dé do khi mau, Hct trong méu toan phan, véi cic thong s6 nhu sau: pH, PCO2, PO2, Het g
(Quy céch déng g6i 150 Test/HOp/Thoi han sir dung tir khi mé hdp: 21 ngay). gd
Méy xétnghiémkhi  |" ,::w .%.r mau aq i _.um rr\mﬁ
% i - Thoi gian c6 két qua : 85 gidy
Hu st iz aoq,_m mae 9 - Gi4 trj cac thong s6 do nhur sau
106|nghiém khi mau théng s6 (pH, pCO2, ) & ' G7 Test 1,800
déng mach pO2, HCT)/Xuét xit +PHL: 6818
T thiét bi: G7. #ETE § Dby
¥ +PCO2:5-115 mmHg
+Het: 15-65%
- TCCL: ISO 13485, FDA
(Hodc tuong duong).ISO 13485:2016
Héa chat kiém chuan 3 mitc, m6i murc 10 6ng, moi ong Zml
+ Mirc 1: gi tri pH mitc thip, pCO2 miic cao phit hgp véi nhiém toan hé hip; gié tri pO2
mirc thip phi hop véi hoat dong phdi bi suy giam va gié tri dién giai mirc cao (Na+, K+, , Cl-
£ , Ca++), gid tri Glucose va Lactate
$A SRS . . |+ Mure 2: gi4 tri pH. pCO2, pO2, Na+, K+, Cl-, Ca++, Glucose va Lactate trong pham vi
107|nghiém khi mdu  |Héa chat kiém chuén Y Y TP s =0 G7 Hop 10
déng mach .&Ed, n_._.,ﬁc Q.o_ véi céc moH H.ﬁodm UE_wﬁr:@,dm vé EE E.H mmbm“ . ,
+ Mirc 3: v6i pH cao, gia tri pCO2 thap phi hgp voi nhiém kiém ho hép, pO2 ting cao phu
hop véi liéu phap oxy va cac gid tri dién giai thip (Na+,K+, Cl-, Ca++), Glucose thip va gia
tri Lactate cao
{Ho#c tuong duong) I1SO 13485:2016
e
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2 3 4 5 6 8
Héa chét dung cho xét nghiém dinh lwgng Ammonia mau huyét twrong ngudi. Dai do: 13.0
Hia etk diiiis alie May phén tich sinh héa |pmol/L - 600 pmol/L, phuwong phép do: GLUTAMATE DEHYDROGENASE.THANH
| 18 Erehit & (tich hop khéi dién PHANThubc thir A1 (dang dung dich): Natri tetraborat 30 mmol/L, chét bao quén, pH Chat Au o ,
ot giai). Xut x thiét bi: [9,3.Thuéc thir A2 (dang dong khé): Natri tetraborat 30 mmol/L, NADPH 0,24 mmol/L, sau op -
G7 khi hoan nguyén.Thuoc thir B (dang dung dich): Hepes 400 mmol/L, 2-oxoglutarat 22
mmol/L, glutamat dehydrogenase > 320 U/mL, chét bao quan, pH 7,0.
Chét chudn cho May phén tich sinh héa
119|cc xétnghigm ~ |CHohhOPKROIdien ey oy e chudn trong céc xét nghiém sinh hod lim sing Thanh phin: huyét thanh ngudi G7 Lo 5
sinh héa giai). Xuat xir thiét bi:
G7
Chét kidm chiine May phén tich sinh hoa
) .~ |(tich hop khbi dién D¢ kiém soat d¢ chinh xdc cila xét nghiém. Thanh phén: huyét thanh ngudi D6 én dinh sau
120|cho céc xét nghiém |, .. £ ooy oEia B g i 5 G7 Lo 2
sinh héa mitc 2 giai). Xuat xir thiét bi: |mo nap: 28 ngay khi bao quan déng lanh mét lan & —20°C
B G7
2L May phén tich sinh héa
Héa chét dung ch —_ e : ; g
% ik m ==an . (tich hop khoi dién Dé dinh luong D3 Hydroxybutyrate trong huyét thanh va huyét twong. Thanh phén: dém,
121{xét nghiém D-3- Lo e dfia : Sy _— G7 Lo 2
Hfydroxybutyrate giai). Xudt xur thiét bi: |Enzyme/Coenzyme, chat chuan Dai do: 0.1 - 3.2 mmol/]
G7
Chét kidm chime May phén tich sinh hoa
. ..o |(tich hop khéi dién Dé kiém soét df chinh xdc clia xét nghiém. Thanh phén: huyét thanh ngudi Gi4 tri duoc gén
122|cho cac xét nghiém |, L e £y . : .z I G7 Lo 2
sinh héa mitc 3 giai). Xuat xir thiét bi: [theo tiéu chuan tham chiéu quoc té
G7
Héa chat hiéu ;
chuén cho xét ?.Mw Wrmzwﬂwm_ MMM ha Chat higu chuan cho cac xét nghiém sinh héa nude tiéu thudng quy; Thanh phén: Nudc tiéu
123|nghiém sinh héa o7} MH it xt Emmﬂ bi- nguoi chira Amylase, Canxi, Glucose, Phospho vé co, Uré, Axit Uric, Creatinine,Magie; Céc Chau Au Hép 2
nuéc tiéu thudng mq ) " |gi4 tri hiéu chuan dugc x4c dinh sir dung céc quy trinh da dugc chuén héa
quy
mwm o:m‘m EmE My s tich sich hoa Hoa chat w_.mE &Ed.m muc 3 oro. céc xmm H._mEﬂE Qo. do an mién dich; ”;mhs m:mh“ r:u\ﬁ.
chimg mirc 3 cho ) PR thanh ngudi, a-1 acidglycoprotein, Ferritin, o-1 antitrypsin, Haptoglobin, Anti-Streptolysin O,
5 = e (tich hgp khéi dién . o oot . : A ;. &
124|céc xét nghiém i), Xusit xi thit bi: Immunoglobulin A, B-2 microglobulin, Immunoglobulin G, Ceruloplasmin, Immunoglobulin G7 Lo 2
mién dich do do MQ ’ " |M, Complement 3, Prealbumin, Complement 4, Rheumatoid Factor, C-reactive protein,
duc Transferrin; Chét kiém chimg 1 mic
Hoéa chét hidu Méy phén tich sinh héa |Ho4 chét hiéu chuin cho xét nghiém CRP thudng trong miu Huyét thanh, huyét tuong (xét
o chuin cho xét (tich hop khoi dién nghiém sir dung phuong phap Mién dich do df dyc); Thanh phén: Chét nén huyét thanh ngudi - Ha .
“~Inghiém CRP giai). Xuét xit thiét bi: |dang léng c6 chira CRP ngudi; Chét higu chudn gdm mirc 2 dén mirc 6; Cac gia tri duoc gan P
thuéng G7 theo tiéu chuén IFCC bing phuong phap mién dich do d¢ duc
o _ |Hoéa chét dung cho xét nghiém dinh lugng protein toan vrmu trong nuéce tiéu va CSF; Thanh
NWW M:ﬁwwmwwww 3 phén: R1: Pyrogallol d6 47 pmol/L; Natri Molybdate 320 umol/L; Axit succinic 50 mmol/L;
126| Pinh lugng Protein q..o.u Mv 5 © hidt bi: Natri Benzoat 3.5 mmol/L; Natri Oxalate 1 mmol/L; Methanol 0,8% w/v: Chét hiéu chuén: Chéu Au Hop 2
m_w_ - AUALXUTICLOL ) A lbumin huyét thanh ngudi 0,5 g/L; Loai miu: Nudc tiéu, dich ndo tiy; D6 1p lai: CV <
1,7%; D¢ chum toan phan: CV < 4,8%; S6 luong test téi thiéw/1 mL: 5 test
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2 3 4 3 6 8
£ F z Maéy phén tich sinh hé e g 2 2 3 : v 3 .z p :
Chat chuan huyét Q_.nw M Ewwm Mmmn %2 Chit hig¢u chuén mirc cao sir dung cho xét nghiém dinh lugng (gian tiép) nong d¢ natri (Na+),
135|thanh mirc cao cho |*._. o.w,, -z 1., |Kali (K+) va clorua (Cl-) trong huyét thanh, huyét twong; Thanh E:.,E“ Na+ 160 mmol/L; K+ Chéu Au Hoép 2
cnaen...|@idl). Xudt x(r thiét bi:
xét nghiém dién giai P 6 mmol/L; Cl- 120 mmol/L
£ 2 A z\ —H: ﬂ.r i 330 £ - a A . A y o . . M sl A ~ n
Chat chuan :.5& QMN m m:E“Mm MMM: 2 |chat hiéu chuén muirc thap dugc sir dung cho xét nghiém dinh lugng (gian ti€p) nong do natri
136|thanh mizc thap cho o) mwﬂ e iR (Na+), kali (K+) va clorua (Cl-) trong huyét thanh, huyét twong; Thanh phan: Na+ 130 Chau Au Hop 2
xét nghiém dién giai mq ) * |mmol/L; K+ 3,5 mmol/L; Cl- §5 mmol/L
Dbinh lugng May phén tich sinh hé . . ; . ; .
EWEWQMN_Q aow m muwm: M@ % | Hoa chét ding cho xét nghiém dinh lwgng albumin; Thanh phin: Succinate buffer (pH 4.2)
137 - <M 5ii7) um.m 4t xr \HE.mﬁ bi: 100 mmol/L; Bromocresol green 0.2 mmol/L; Loai mau: Huyét thanh, huyét trong; D6 lap Chau Au Hép 2
Eww P mq { ’ * |lai: CV <0,58%; D% chum toan phan: CV < 0,99%:; S6 luong test téi thiéuw/1 mL: 17 test
May phén tich sinh héa |Héa chat dung cho xét nghiém dinh lugng sat; Thanh phan: Glycine buffer (pH 1.7) 215
= : ‘ (tich hop khéi dién mmol/L; L-ascorbic acid 4.7 mmol/L; 2,4,6-Tri(2-pyridyl)-5-triazine 0.5 mmol/L; Loai mau: -
138| Dinh 1 Sat ; o g g oy 4 : s Loz i 2
7 H THong o4 giai). Xuat x thiét bi: |Huyét thanh, huyét twong; D§ ip lai: CV < 1,1%; D6 chum toan phan: CV < 2%; S6 lugng Chiae U Hop
G7 test t61 thiéw/]1 mL: 10 test
May phén tich si 5 c s 5
. . [Mayphan tich smhhoa |y 1 g gimg cho xét nghiém dinh Lrgng cani toén phin; Thanh phén: Imidazol (pH 6,9);
.| Pinh lugng Calci | (tich hop khoi dién : o 4 £ .2 . R :
139 toan phin i), Xudt xir thiét bi: Arsenazo III 0,02%; Triton X-100; Loai mau: Huyét thanh, huyét tuong, nudce tieu; DY lap Chéau Au Hép 4
mq ’ © |lai: CV < 2,05%; Do chum toan phén: CV <2,6%; S Iugng test toi thiéw/1 mL: 33 test
Eig chilidien aii | puat fich it higa e g o e i
T T —— (tich roﬁ.ﬁro_ a_n.: Eow chat dién giai cho dién cuc EB,d chi€u str dung cho xét nghiém dinh lugng (gian tiép) Chau Au 4 4
chiu R giai). Xuat xir thiét bi: [nong d¢ Na+, K+ va Cl-; Thanh phan: Kali clorua 1 mol/L as
G7
; R Héa chét diing cho xét nghiém dinh lwong axit uric; Thanh phén: Phosphate Buffer (pH 7.5)
Mady phén tich sinh hé. 4 T i d
Dinh luone Acid ?,Mww N:EHMW MM: 4 42 mmol/L; MADB 0.15 mmol/L; 4-Aminophenazone 0.30 mmol/L; Peroxidase > 5.9 kU/L
141 Q..m " VIS <id) MMmﬁ e :.:..mﬁ bi: (98 ukat/L); Uricase > 0.25 kU/L (4.15 ukat/L); Ascorbate Oxidase > 1.56 kU/L (26 pkat/L).; Chau Au Hop 4
mq : * |Loai mAu: Huyét thanh, huyét tuong, nudc tiéu; D6 1p lai: CV < 1,76%; Dé chum toan phin:
CV <2,44%; SO lugng test toi thiéuw/1 mL: 11 test
May phén tich sinh héa |Héa chét ding cho xét nghiém dinh lugng bilirubin toan phan; Thanh phan: Caffeine 2,1
142 Dinh lugng ] (tich hop khéi &m.: mmol/L; m...m Dichlorophenyl diazonium tetrafluoroborate 0.31 mmol/L; Surfactant; Loai Chau Au Hé 4
“|Bilirubin toan phan |giai). Xudt xir thiét bi: |mAu: Huyét thanh, huyét twong; D6 Ip lai: CV < 1,03%: D6 chum toan phin: CV < 2,59%: P
G7 S6 lugng test tbi thiéu/1 mL: 16 test
Héa chat kiém .
an tich sinh h . : 2
chimg mirc 1 cho MH mrﬁwhmm w.w. %8 |45 ohibt kibm chudn mire 1/chio el xét nghiem dinh lizons Amnoniia Bbanc] va CO2..Dang
143 [xét nghiém A Mm 4t xtr ﬂEmﬁ bi- dung dich, thinh phan: dung dich dém, chira: amoniac, ethanol, natri hydrocarbonat.Dang Chau Au Hop 4
Ammonia, Ethanol mq ' " |dung dich. thanh phén: dung dich dém. chira: amoniac. ethanol. natri hydrocarbonat
va CO2
Héa chat kiém e
chimg mirc 2 cho Nm_ww M:mswww__.u MMM Ll Héa chét kiém chuin mirc 2 cho céc xét nghié¢m dinh lugng Ammonia, Ethanol va CO2..Dang
144|xét nghiém oiif) MM At it ma.mﬁ bi- dung dich, thanh phan: dung dich dém, chira: amoniac, ethanol, natri hydrocarbonat.Dang Chau Au Hép 4
Ammonia, Ethanol m . e " |dung dich. thanh phan: dung dich dém. chira: amoniac. ethanol. natri hydrocarbonat
va CO2
Page 13 e
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2 3 4 5 6 8
’ ... |May phén tich sinh h6a
Dung dich ly giai . PR : i T ca 3
153|héne ciu dine cho (tich :ov\r:op 9@.: Dung dich ly giai hong cau ding cho xét nghiém dinh lugng HbAlc; Thanh phan: G7 Hb 9
i MaEmB Iw Alc giai). Xuat xur thiét bi: |Tetradeoyltrimethylammonium bromid 9000 g/L P
= 14 Q‘N
: s Héa chat hiéu chuén cho xét nghiém LDL-Cholesterol trong mau Huyét thanh, huyét twong
T M h e L . L2 : . =
:om chét hiéu ?,MW M mbrﬂmw HMM_ B (xét nghiém sir dung phuong phap Enzymatic); Thanh phan: Huyét thanh ngudi dang bot
154|chudn cho xét oidi) Mm 5 xi thidt b |€0ne khd chira LDL-Cholesterol (ngubi).. Chit hiéu chuén 1 mtrc; Gi4 tri chat hiéu chudn c6 G7 Hop 9
nghiém LDL uo.\ ’ * |thé duogc truy xuét theo phurong phap tham chiéu LDL-cholesterol ciia US CDC (Centre for
Disease Control)
Do hoat d5 GGT Mady phan tich sinh héa |Hoéa chat dung cho xét nghiém dinh lugng GGT; Thanh phan: Glycylglycine, pH 7,7 (37°C)
155 amEm.O_:.EE I (tich roﬁ.w_.am dién 150 mmol/L; L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 6 mmol/L; Loai mau: Huyét thanh, T H6 9
Transterass) YU |gia). Xudt x@ thiét bi: huyét twong; D9 Iap lai: CV < 1,63%; D chum toan phin: CV <2,4%; S6 luong test tdi i
G7 thiéu/1 mL: 5 test
T NWW ﬂrmﬁm MM” 802 |16a chit diing cho xét nghiém dinh leong khéng thé ASO; Thanh phin: Phosphate buffer (pH
156 w6t nohism >MO i) Mm At sk ﬁE.mn bi: 7.0) 40 mmol/L; Streptolysin-O coated latex <0.2% w/v; Loai mau: Huyét thanh; D§ lap lai: Chéu Au Hop 9
= mq ’ " |CV £ 1,65%; D chum toan phan: CV < 2,63%; S6 lugng test t6i thiéu/1 mL: 4 test
Mdy phan tich sinh hoa |Hoéa chat ding cho xét nghiém dinh lugng CRP; Thanh phan: Tris buffer (pH 7.5) 80
) (tich hop khéi dién mmol/L; Sodium chloride 125 mmol/L; Polyethylene glycol 6000 1.5% w/v; Khang thé dé .
157| Dinh lugng CRP . s 4 - ! ’ g
WL RS giai). Xuét xtr thiét bi: [khéng CRP = 0.6 ¢/L; Loai mau: Huyét thanh, huyét twong; D6 lap lai: CV <2,81%; Do e Hop 5
G7 chum toan phan: CV < 5.99%: S& luone test t&i thiéu/1 mL: 10 test o
May phén tich sinh héa ) Y
o (tich hop khéi dién Dung dich dém sir dung cho xét nghiém dinh lugng (gi4n tiép) néng d6 Na+, K+ va Cl-; - < 3
158) Dung dich dem ISE| ., <uéexit thibtbiz | Thanh phin: Triethanolamine 0,1 molL Chaway | Hop 1 |
G7 5
M4y phan tich sinh h : 5
ik leome RE q_.ww_m anw H@. 62 | H6a chit diing cho xét nghiém dinh lrong RF; Thanh phin: Glycine buffer (pH 8.0) 170
159 meEsm&mMﬁona 150} Mm P .HE.M\H bi- mmol/L; Latex phit IgG ngudi < 0.5%; Loai mau: Huyét thanh, huyét twong; D¢ lip lai: CV < G7 Hép 12
mq : " 14,63%; D6 chum toan phan: CV < 7,89%; S6 lugng test t6i thiéu/1 mL: 6 test
. A ey s . |Héa chat ding cho xét nghiém dinh lwgng axit uric; Thanh phan: Phosphate Buffer (pH 7.5)
S s Nﬂww m:@%% H“w 408 |15 mmolL: MADB 0.15 meol/L; 4-Aminophenazone 0,30 mmol/L; Perosidase > 5.9 KU/L
160 Cmn e i) Mm i Ew.mﬁ bi- (98 pkat/L); Uricase > 0.25 kU/L (4.15 pkat/L); Ascorbate Oxidase > 1.56 kU/L (26 pkat/L).; Chau Au Hép 12
m.\ ’ " |Loai miu: Huyét thanh, huyét twong, nuée tiéu; D6 1ap lai: CV < 1,76%; D chum toan phin:
CV <2,44%; Sb Iugng test tdi thiéu/1 mL: 11 test
May phan tich sinh héa
- Chét chuin dién  |(tich hop khdi dién Chét hiéu chuén mikc trung binh sir dung cho xét nghiém dinh lugng (gi4n tiép) nong do Na+, — - -
giai mirc gitta giai). Xudt xir thiét bi: |K+ va Cl-; Thanh phan: Na+ 4,3 mmol/L; K+ 0,13 mmol/L; Cl- 3,1 mmol/L P °
G7
; i R . |Hoa chat ding cho xét nghiém dinh luwong uré; Thanh phan: Tris buffer 100 mmol/L; NADH
NHMW Wrgxﬂmﬂ M“M” el > 0,26 mmol/L; Tetra-Sodium diphosphate 10 mmol/L; EDTA 2,65 mmol/L; 2-Oxoglutarate
162| Dinh Irgng Ure iwc Mm& it bio 298 mmoV/L; Urease > 17,76 KU/L; ADP > 2,6 mmol/L; GLDH > 0,16 KU/L.; Logi méu: ChauAu | Hop 16
.mq ’ " |Huyét thanh, huyét twong, nuéc tidu; Do 13p lai: CV < 2,28%; D chum toan phan: CV <
3.41%: 86 lugng test tdi thiéw/1 mL: 10 test
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2 3 4 5 6 8
Eir chibt hidu Méy phén tich sinh héa I&m.ﬂ thanh hiéu chuin cho céc xét nghiém sinh hoa thudng quy; Thanh phan: Huyét thanh
ik ko @ wo xét |(tich hop khéi dién nguoi, cac enzym tr ngudi, dong vat va thuc vét: Alkaline Phosphatase, ALT, AST, Amylase,
172 nehiém sinh héa B, v.ﬁc it xir :i.mﬂ bi- Cholinesterase, CK-NAC, GGT, HBDH, LDH, Albumin, Creatinine, Cholesterol, Glucose, G7 Lo 27
H%qg.._ — m . * |Lactate, Lipase, Total Protein, Triglyceride, UIBC, Urea, Uric Acid, Bilirubin, Inorganic
= Phosphorous, Calcium, Iron, Magnesium
Hoa chét ding cho xét nghiém dinh luong HbA 1c; Thanh phén: + Chét hiéu chudn HbAlc: ;
; 4 . o8 T ; Hemolysate (ngudi va ciru);;  0,9% tetradecyltrimethlyammonium bromide;; + Thuoc thir
Mww m”wum_“% M”H 862 | ibalc R1 Antibody: Khang thé khang HbA Ic & ngudi (ciru) > 0,5 mg/mL; dém MES 0,025
173| Pinh lugng HbAlc oF, v.? S xcle ﬁE.mﬂ bi- mol/L, dém TRIS 0,015 mol/L; + Thuoc thir HbAlc R2 Polyhapten: HbAlc vo_.u\rmvna: =8 G7 Hép 28
mq " |ug/mL; ¢ém MES 0,025 mol/L, dém TRIS 0,01 m mol/L; + Ioaﬁ,um_ozb toan phan R1: Dung
dich dém photphat, pH 7,4: 0,02 mol/L; Loai mau: Mau toan phéan; P9 lip lai: CV <4%; D
chum toan phan: CV < 4%; Sé lugng test ti thiéw/1 mL: 2 test
Ao . Héa chét dung cho xét nghiém dinh lugng Ethanol mau huyét thanh, huyét trong va nuée tiu
b dich z,mw magxﬂw w_,a B6a | ordi. Dai do: 2.40 me/dL - 300 me/dL, phong phép do: ALCOHOL
174 x%”wzwa m:ﬁmwow W_MV MMa xw &M o, |PEHYDROGENASE.THANH PHANThuéc thir A (20 mL): Dém PIPES 100 mmol/L, cht Chau Au Hop 32
S Mq ’ * |bao quén, pH 7.9.Thuoc thir B (7 mL): Bém PIPES 50 mmol/L, NAD 15 mmol/L, alcohol
dehvdrogenase (ADH) > 18 KU/L. chat bio guan. pH 6.2.
Chat kiém chimg cho céc xét nghiém sinh héa thudng quy mure 1; Thanh phan: Huyét thanh
Héa chit kiém gy ik el ik e ngudi dang dong kho chira héa chit phu gia va céc enzyme thich hgp c6 ngudn gbe con ngudi /
chimg muc 1 cho (tich hop kh &i dien va dong vat: Bilirubin-Total va Direct, Cholinesterase, ALP, ALT, Amylase, AST, CK-NAC, B \H.
175|céc xét nghiém e x it xt ﬁE.mﬂ bi- GGT, GLDH, HBDH, LDH,; Lipase, Inorganic Phosphorus, Triglyceride, Albumin, Calcium, G7 Lo m.o. \ Ma
sinh héa thuong m . ’ " |Chloride, Cholesterol, Creatinine, Glucose, Iron,Lactate, Lithium, Magnesium, m.‘oSm,mmEF . .w..- =
quy Sodium, Total Protein,; UIBC, Urea & Uric Acid, IgA, IgG, IgM, APO Al.; Chat kiém “ls e
chimge 1 miic H_qu //
Chat kiém ching cho cac xét nghiém sinh hoa thudng quy mirc 2; Thanh phan: Huyét thanh
Héa chét kiém Myl S i i ngudi dang déng khé chira héa chat phy gia va cac enzyme thich hop c6 ngudn gbc con ngudi A
chimg mirc 2 cho (tich hop khéi dién va dfng vét: Bilirubin-Total va Direct, Cholinesterase, ALP, ALT, Amylase, AST, CK-NAC,
176|céc xét nghiém 180 M‘c it xir ﬁE.mﬂ bi- GGT, GLDH, HBDH, LDH, Lipase, Inorganic Phosphorus, Triglyceride, Albumin, Calcium, G7 Lo 32
sinh héa thudng mq ’ " |Chloride, Cholesterol, Creatinine, Glucose, Iron,Lactate, Lithium, gm@dmmmg‘f _umﬁmmmmn:r
quy Sodium, Total Protein, UIBC, Urea, Uric Acid, IgA, IgG, IgM, APO A1; Chat kiém ching 1
mirc
. o ey s ., |Hoéa chat dung cho xét nghiém dinh lugng LDL-cholesterol; Thanh phan: Cholesterol esterase
Mu me(_hnmwmmﬂ%r ) N”Mw M”Mswﬂw_” MM” hod 3,7 IU/mL; Cholesterol oxidase 3,7 IU/mL; Peroxidase 4,9 IU/mL; Natri azit 0,1%; Dung
177 To——— 7). v.? & vy ﬁE.mﬂ bi- dich dém ctia Good (pH 6,8) 25 EBo:T a-mu._m,som::ﬁwnbo. 0,8 mmol/L; Omﬁmmm 743 G7 Hép 32
Cholesterol) mq  [IU/mL; HDAOS Psq mmol/L; Loai Ewﬁ Huyét Emubnrcwmﬂ twong; D¢ ldp lai: CV <2,26%;
D§ chum toan phin: CV <2,71%; So6 lugng test toi thi€u/1 mL: 4 test
My phin tick sinh hoa Hoéa mrwﬁmgm cho xét nghiém dinh luong Ethanol mau huyét thanh, huyét twong va nude tiéu
Héa chit ding cho |(tich hop khéi dién ngudi. Dai do: 2.40 Em\&u - 300 Em\&} phuong phép do: ALCOHOL . .
178 . =z wir o ze ez .. |DEHYDROGENASE.THANH PHANThuoc thir A (20 mL): Pém PIPES 100 mmol/L, chat Chéau Au Hop 45
xetnghier Btanol m“a. Xuat X thiet bi: |, > 0 win, pH 7.9.Thuéc thit B (7 mL): Dém PIPES 50 mmol/L, NAD 15 mmol/L, alcohol
dehydrogenase (ADH) > 18 KU/L. chét bao quén. pH 6.2. .
Page 17 A H\W\\
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2 3 _ 4 5 6 7 8
May xét nghiém mien : o 5o . B s : ;
193] Cor chikt phit quang laich b dong, Xudtxe Ow chét phat quang; Thanh phan: dioxetane Lumigen PPD, chat huynh quang, chét hoat tinh G7 Hop 15
ok B UO HDWH
thiét bi: G7 _
Binh luone TPO May xét nghiém mién |Héa chat dinh lugng TPOAb;Phuong phép: mién dich enzym hai bude (“sandwich™);Dai do:
194) o e dich ty déng. Xuat xir  |0,25-1.000 IU/mL;Thanh phén chinh: Céc hat thuén tir lién két TPO t4i td hop, dung dich G7 Hoép 2
thiét bi: G7 dém ACES., natri azit, ProClin
Jo| Dinh luong Free wa Mﬁmwﬁwzcm_mm Héa chét dinh lugng T3 ty do;Phuong phép: mi&n dich enzym ;Dai do: 0,88-30 pg/mL - s s
T3 a.mmﬁ bi: n.mqu. [1,4-46 pmol/L] ; Thanh phén chinh: Analog T3, dung dich d&&ém TRIS, NaN3, ProClin °P
z : May xét nghi€m mién z SR PR . R 3 st s
196 O..:mﬁ chuan Free dich ti dong. - O_ME owcmz, m:m xét nghiém dinh lugng T3 tu do;Thanh phan chinh: NaN3, ProClin, T3 & cac G7 Hép 6
53 ro mirc néng d¢ khac nhau
thiét bi: G7
; : iy xét nghiém mié ; ; . .
|o7| Chiit chudn TPO wﬁm MHMMQ_@M_ HMW Chét chuan ciia xét nghiém dinh Iugng TPOAb; Thanh phan chinh: natri azit, ProClin, Huyét o7 o )
Antibody ok 1 po thanh mién dich TPO & cac mirc ndng d6 khic nhau °P -
thiet bi: G7
M4y xét nghiém mién z o B e " 3
- ; en -~ % . |Hoachat phat hién HBs Ag;Phuong phdp: mién dich enzym mét budc (“sandwich™); Thanh . 5
198| Phét hién HBs Ag mm“ M.g%m. XUt XUt |14 chinh: Khéng thé dic hisu HBs Ag don dong, BSA, natri azit,ProClin & Hop a
Chéit chuin HBs Mady xét nghiém mién |Chét chuén cta xét nghiém phat hién HBs Ag;Thanh phén chinh: Chat hiéu chuén &m tinh:
199, dich tr dong. Xudt xr [BSA dém, NaN3, ProClin. Chét hiéu chuén duong tinh: BSA dém, khang nguyén HBs, G7 Hop 12
° thiét bi: G7 ____|NaN3, ProClin
Chétkidmtraxet [Ny XUOBMRMIEN oo e, oo ciia xét nghiBm phat hién HBs Ag:Thash phin chfnh: HBs Ag im tib/ ditong .
200 . dich tu dong. Xuat x¥ | | . G7 Hop 12
nghiém HBs Ag e tinh, NaN3, ProClin
thiét bi: G7
: M4y xét nghiém mié - - 2 s
201 Pinh lugng PAPP- &om\ M.. QMMQ_M_MH MM_MM Héa chat dinh luong PAPP-A;Phuong phép: mién dich enzym (“sandwich™);Dai do: 1-5.000 G7 H6 -
“HMx iR ng/mL;Thanh phan chinh: khing thé khang PAPP-A don dong, BSA, natri azit, ProClin op ?
; 5 5 chiém mié ; : .
Chét chuin PAPP- [M10Y XSIDEWEMINIEN {00 o ia xét nghiéim dink hugng PAPP-A;Thanh phin chirih: 8m BSA, natri azit, : .
202 dich tr dong. Xuat xir . £ e G7 Hép 2
A oty ProClin, PAPP-A goc ¢ cac mitc nong dé khac nhau
thiét bi: G7
- Phurong phép xét nghiém dura trén nguyén téc hai 16p khang thé (Sandwich) Thanh phéan:
Rla: C4c hat thuin tir duoc pht protein HIV-1 tai t hop, polypeptide HIV-1/0, HIV-2 va
khang thé don dong khang khang nguyén HIV-1 p24, HIV-2 p26, lo limg trong nuéc mudi
sinh ly dém TRIS. Chét bao quan: natri azide (0,1%) va ProClin 300 (0,25%); R1b: Chét phu
Ban dinh luone May xét nghiém mién |gia cong hop chira nréc mubi sinh ly dém TRIS. Chit bao quéan: natri azide (0,1%) va
203( oy (Ag/ >ﬁ S |dich tir dong. Xuat xtr |ProClin 300 (0,25%); R1c: Céc chét cong hop gém nuéc mudi sinh Iy dém TRIS chira cac G7 Hop 15
thiét bi: G7 polypeptide HIV-1, HIV-1/0, HIV-2 va streptavidin céng hop véi phosphatase kiém. Chit
bao quén: natri azide (0,1%) va ProClin 300 (0,25%); R1d: Céac chat cong hgp gém nudc
mudi sinh 1y dém TRIS chira cac peptide dic hiéu HIV-1/O/HIV-2 lién két biotin va chita cdc
khéng thé don dong lién két biotin khang HIV-1 p24 va HIV-2 p26. Chét bio quan: natri
azide (0,1%) va ProClin 300 (0,25%).ISO 13585, CE
\\m\..i\&“\\\
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2 3 4 5 6 7 8
N = . m o TR . ) ch):Dai do: 2.3 -
My xét nghiém min M.Em \wrmﬁ dinh lugng o,?»; ,mmcd:u phéap: m:a: dich m:g A mmumg_or quw_ do: u .
o] Bk trona teTal dich ny Bone. Rakks :qbtqvm\arw_,sm:: phan o::&” khang thé don ao‘sm & chudt wr,m:m cTnl cua :m:o,_.aqan tao G7 Hép 12
- ’ T thidt bi- m.ﬁu. huyén phi trong dung dich muéi dém TRIS, ¢é chat hoat déng bé mit, albumin huyét thanh ) -
* bo (BSA). natri azit va ProClin 300.
May xét nghiém mién i L, cn e . . N . s
Z z : in  ~s £ . |Chatchuan cta xét nghiém dinh lugng cTnl siéu nhay;Thanh phan chinh: Chat nén dém R
2 o 5 | S Y g Y M S i
£15| Chirelman b Tl M_QM M.am“a. KudtX® | humin huyét thanh bd (BSA) véi chét hoat déng bé mit Natri azua, va ProClin . Hop 6
Midy xé nghidin il Héa chét dinh lwong TSH;Phuong phép: mién dich enzym (“sandwich™);Dai do: 0,005-50
51| Pinh lugng TSH _&om o dome. Xudt x| HTU/mL:Thanh phén chinh: khang thé khang TSH & ngudi don dong & chudt dugce huyén phu - o g
“lGrd1s) 1 T trong dung dich mudi dém TRIS, c6 chét hoat tinh bé mit, albumin huyét thanh bd (BSA), P
thiét bi: G7 . .
natri azit va ProClin.
31| Chét chudn TSH w\__ww Mm”w_rm_cm_”m Chit chudn ciia xét nghiém dinh lugng TSH;Thanh phin chinh: Chét nén albumin huyét thanh - e .
“rd 18) T bd (BSA) dém c6 cht hoat dong bé méit, natri azit, ProClin P
thiét bi: G7 -
Giéng phan tmg Mady xét nghiém mién
218|ding cho may dich trr dong. Xudt xir |Chét liéu Polypropylene; Dung tich t6i da 1 mL.ISO 13585, CE G7 Hép 25
Access 2 thiét bi: G7
Chit kiém ching
biing thix 3:cho cde My xE IghBM BN | oo dho clic %8t nghigm AEP, Free Beta HCG, Frée Estriol, BOG, Trliibin A v PAPP- )
219|xét nghiém mién dich tur dong. Xuat xir AISO 13585. CE G7 Hép 3
dich Sang loc trude |thiét bi: G7 : ’
sinh mic 1
Chét kiém chimg
hingtht Sehocho Moy xEbnghibmmien |o.g o ino ohioclio nbtmghin AFP, Free Bets hOG, Free Batriol, hGG, Talifbin & vil PAPP- . )
220|xét nghiém mién dich tir dgng. Xuét xir AISO 13585. CE G7 Hép 3
dich Sang loc trudce [thiét bi: G7 : FES
sinh murc 2
Chét kiém chimg
hing thir 3 cho cdc |May xét nghiém mien o 4 oo cho céic xét nghiém AFP, Free Beta HCG, Free Estriol, hCG, Inhibin A va PAPP- . N
221|xét nghiém mien dich ty dong. Xuat xir AISO 13585. CE G7 Hép 3
dich Sang loc truée [thiét bi: G7 SIE BRSNS
sinh mirc 3
Chét kiém chimg  |M4y xét nghiém mién
222|cho céc xét nghiém |dich tw dong. Xudt xtt |Chét kiém chimg cho céc xét nghiém tim mach muc 1,2,3 G7 Hép 3

tim mach mirc 1,2,3

thiét bi: G7
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2 3 -+ 5 6 7 8
e May xét ié ié £o1 .z . - . 3 ; _—_ . R
Chét kiém tra xét &ow MH qwmw_nvﬂcMHMm Chat kiém tra cia xét nghiém dinh lugng HBs Ab;Thanh phén chinh: natri azit, ProClin, Am G7 H6 3
nghiém HBs Ab thiét bi Mqu. tinh (khéng phan (mg)/Duong tinh (phan {mg)véi khang thé khédng HBs P
My xét nghiém miln _.Em nrmw c,_w_.. _E,.Ew _wJP Dai aom 1- umoo vm\n._r“v::o,:.m n:&H.B:.% dich omNSd> o
; ; i :. . |(“sandwich™);Thanh phan: Albumin huyét thanh bo, ProClin, natri azit, Cac hat thuén tir phu .
232| Pinh lugng BNP  |dich tu dong. Xudt xt N . b i e e .3 F G7 Hop 2
thidt bi: G7 khéng thé BNP khédng ngudi tat ca cic dong ¢ chudt, Cong hop bo photphataza kiém chira
2 khang thé BNP khéng ngudi don dong & chudt
| chétkigm traxer [MEY XCLRSWEMMIEN gy ia o ciia xét nghiém dinh hrong BNP:Thanh phén: T4i 6 hop phitc hgp BNP & céc .
233 2 dich tur déng. Xuat xur " i ; G7 Hop 1
nghiém BNP . nong d¢ khac nhau, BSA, natri azit, ProClin
thiét bi: G7
M4y xét nghiém mién : . cx ; . — s
< A 3 ( 124 A = N
234| Chit chudn BNP  |dich t dong, Xuét xi Chat chuan cuia xét nghiém dinh lugng BNP;Thanh phéan: Phirc hgp BNP ngudi t4i to hop ¢ G7 Hop ]

céc mirc ndng dd khac nhau, BSA, natri azit, ProClin

thiét bi: G7
Phuong phap: Enzyme mét bude ddng thoi (kiéu "sandwich") Thanh phén: Rla: 3,22 mL
e a— Méy xét nghiém midn Céc hat thuan tir phi khang thé don dong khang AMH, dém TRIS, chit hoat dong bé mit,
g dink rons &ow vl .Xcm,.: o protein (bo), <0,1% natri azide, va 0,1% ProClin 300. R1b: 3,1 mL Chét cong hop: Chau Au H6 3
_MSE : ve TGE B Q._Nu. phosphatase kiém — khang thé khang AMH, dém MES, chit hoat dong bé mit, protein (bo, ti P

t6 hop), > 0,1% natri azide, va 0,1% ProClin 300. R1c: 3,1 mL Dém TRIS, chét hoat dong bé
mdt, protein (chudt, bd), < 0,1% natri azide va 0,1% ProClin 300..ISO 13585, CE

T — Miy xét nghiém mién |Héa chat dinh lwong cortisol;Phuong phép: mién dich enzym lién két canh tranh;Dai do:
Gorfisal & dich trr dong. Xuit xtt [0,4-60 pg/dL [11-1.655 nmol/L]: Thanh phan chinh: chét nén BSA, natri azit, Huyét thanh G7 Hop 2
S0 thiét bi: G7 mién dich ctia tho khéng cortisol
Chit chuén May xmﬁ. m,ouEnE U Chit chudn ciia xét nghiém dinh lrgng cortisol; Thanh phin chinh: huyét thanh ngudi, natri .
. dich tu ddng. Xuat xir : Z i T G7 Hop 1
Cortisol cEs azit, ProClin, cortisol & cac mirc nong do khac nhau
thiét bi: G7
May xét nghiém mién z 5 cx . X i ; . . £
% g ) ~ '« z _. |Chatchuan cha xét nghiém dinh lugng iPTH;Thanh phén chinh: 4ém PBS, albumin huyet N .
Sholretndn it i m“u% ﬁQM“m el thanh b (BSA), natri azit, PTH (khang nguyén téng hop) & cac mirc ndng d¢ khac nhau 67 Hop °
May xét nghiém mién |Héa chat dinh lugng iPTH;Phuong phép: mién dich enzym (“sandwich™);Dai do: 1-3500
Dinh lugng iPTH |dich tw déng. Xudt xt |pg/mL (0,1-371 pmol/L); Thanh phén chinh: Khéng thé ciia dé khang PTH , BSA, natri azit, G7 Hop 2
thiét bi: G7 ProClin
Méy xét nghiém mién |Héa chit dinh lugng procalcitonin;Phuong phap: mién dich enzym (“sandwich™);Dai do:
Pinh lwgng PCT  |dich twr dng. Xudt xir  |0,01-100 ng/mL;Thanh phan chinh:khéng thé don dong ¢ chudt khéng procalcitonin ngudi G7 Hép 2
thiét bi: G7 trong dung dich dém TRIS c6 chit hoat tinh bé mit, protein (bd), natri azit va ProClin.
May xét nghiém mién £ s a . .. - o
: : . .- . . |Chéat chuin cua xét nghiém dinh lugng procalcitonin; Thanh phan chinh: Dung dich dém "
Y ) - ) : . - . q I ~
Chat chuan PCT  [dich tir dng. XudtXlr | pypppg 4500 khé o6 protein (b), natri azit va ProClin G P
thiét bi: G7
Gz Médy xét nghiém mién T T TP IR SOt ” .
242 Dung dich rira diich fur g, Xkt Dung dich rira diing cho may xét nghiém mién dich cong sudt >= 100 xét nghiém/ git;Thanh Chéu A Hép 35

dung cho may phén: mudi dém TRIS, natri azit

thiét bi: G7
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2 3 4 5 6 7 8
Hoa chét Higu My xét nghibm w:”Qn sur &Sm dé :m..mz %:w:. X6t :mﬂmnw &.:,: an,m HbA1C theo phuong ,@mmﬁ.m.m luc. d..w.z—_
263 shuidn chio %@t HbA lc. Xut xit thit phén: Méu toan phan D@:m. dong gbi: Bot dong khoé hodc twong duong; Do 6n dinh sau hoan G7 Hé 6
: ) : : én di ay khi dugc bao quén & < -20°C hodc #
nehiém HbAlc bi: G7 :m,:u\m:, (chua pha loang): 6n dinh trong vong 90 ngay khi dugc bao quan ¢ < %
tuong duong.
1. La thude thir thromboplastin 6¢ thé kém theo dung méi dé dinh lugng Prothrombin Time
. Fh A (PT).
. <|H6a chit xét My xét nghiem 608 |, v shiin hoat tinh: chiét trich thromboplastin tir 6¢ thé kém chét n dinh. Dung méi 12 4 .
253 i . i mau tr dong. Xuat xi - i _ i . B s . Chau Au Hép 25
nghiém déng mau it Ol A buffer chira ion canxi va natri axit (<0,01%) aoam vai tro nhu chat bao quan.
. 3. Bao quan tir 2-8°C. Do én dinh sau khi mé np, 8 giv & 37°C, 1 ngdy & 20-25°C, 2 ngdy &
15-19°C, 12 ngay & 2-8°C. Pat tiéu chuén ISO 13485.
1. La héa chat phospholipid durge chiét xuét tir ndo tho, sir dung dé xac dinh APTT.
tika il gdh May xét nghiém n,_@:m 2. Thanh phén jomﬁ héa: 1a phospholipid 1y tir ndo thé, chira ellagic acid trong méi truomg )
254 il W Emm tu dong. umzwﬁ Xt |buffered véi chat 6n dinh. ) ) Chéu Au Hép 12
= = thiét bi: Chau Au. 3. Bao quan tir 2-8°C. D6 on dinh sau khi mé& nap, 1 ngay & 20-25°C, 2 ngay & 15-19°C, 5
neay ¢ 2-8°C. Pat tiéu chudn ISO 13485.
- Ding dé kiém chuén chat lugng binh thudmg va bét thudng cho céc xét nghiém tam soat
o chit xét Mdy xét nghiém @@:m aon.m mau dudi diy: prothrombin time (PT), activated partial thromboplastin time (APTT), )
255 nehiem déne mau Em_m tu déng. M:mﬁ Xir mvﬂaom@.._ and thrombin time S,.,D. ) o ) Chiu Au Hép 8
= ® thiét bi: Chéu Au. - Hoa chat 1a dang dong khd, gom huyét trong ngudi va chit 6n dinh. Pat tiéu chuan ISO
13485. N\
La dung dich rira hypochlorite, lam sach hiéu qua cdc manh v& té bao, protein va triglyceride AN
" Méy xét nghiém déng |bing cich phin huy oxy héa va hoa tan chét tiy rira, dugc sir dung dé bao tri hiing ngay va a9 /
Héa chat xét v o ; o ; - s X 4 f
256 nohiém déne mau mau t dong. vmzmﬁ X |ria may a,o dong mau. Chau Au Hop Y V‘ ! |
= ® thiét bi: Chau Au. Thanh phén hoat tinh: sodium hypochlorite < 5,0 % sodium hydroxide < 1,0 % detergent < > q
1.0 %. Pat tiéu chuan ISO 13485. "4 !
Thudc thir chén doan dinh lugng trong dng nghiém dé xéc dinh trong huyét tuong bang hé %
Héa chit xét May xét nghiém @@um thong photometric. . i ) )
257 Sl ASHE F Bmup tu dong. M:mﬂ xt |Xé&c dinh thoi mmmu.oo dinh cta =9._m aw D-dimer bang do photometric ctia phan ng khang Chau Au Hép 4
S = thiét bi: Chau Au. nguyén — khang thé gitta khang thé choéng lai gidi han D-dimer thanh phén tr va D-dimer hién
dién trong miu. Pat tiéu chun [SO 13485.
‘ ) Ny %t righigim dbag Qmo chat Emi so4t 1a cac lyophylizate dira trén huyét tuong ctia con ngudi, chiing phi hop
gl e SHALEL A tiE e, Xokts | 000 PUEp 4G -y . ChauAu | Hép 2
nghiém déng mau thidt c_ O:m,: B Chat kiém soat ,ao:m kho chira WEEW nguyén oo. ngudn goc tir huyét twong ngudi véi qué
- ) trinh tiéu héa bang enzym, mudi va protein huyét twong. Pat tiéu chuan ISO 13485.
Ha ot xat May xét nghiém @onm rw.or.mﬂ dong khd, alpha ESEE.: tinh thiét ciia ngudi trong B@.m trudng .c:m,.mu vai o.m_nEE va i
259 nohiém déne mau B@ tur dong. umﬁmﬂ xtt |chat 6n dinh, duge sit dung dé dinh lugng level cla plasma fibrinogen. Pat tiéu chuan ISO Chéu Au Hop 2
= = thiét bi: Chau Au. 13485.
Hoéa chit xét Méy xét nghiém dong. |, 4 o dich buffer 0,025M kém chét bao quan, dugc sir dung trong xét nghiém thm soat - .
260 e A mau tu dong. Xuatxr |, a : Chéau Au Hép 5
nghiém déng mau ihid b Chau A déng mau nhu APTT. Dat tiéu chuan ISO 13485.

s BNER o R
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] 2 3 4 5 6 7 8
May xét nghiém nuée
tiéu 10 thong s6. Xuat
xtr thiét bi: G7.
Héa chét xét (Glucose, Ketones, o ez 2 A 1 R v ol Sl p ix s
267|nghiém st dung Protein, pH, Blood, Dung dé nﬁﬁ: héa .a,o o_::w X4ac ocm xét nghiém sinh hoéa nude ti€u trén may xét nghiém sinh G7 Test 10,000
. S s - héa nude tiéu. Pat tiéu chuan [SO 13485.
cho may nudc tiéu |Nitrite, Leukocytes,
Specific Gravity,
Bilirubin,
Urobilinogen)
1. Cong dung: thudc thir dinh nhém méu A trong xét nghiém Slide va Tube.
2. Thanh phén: chira khéng thé don dong IgM dic hidu véi khang nguyén A trén héng cau
~g|HO2 chat dinh Hoa chét thudng quy, [3. Dic tinh hiéu suit: Tinh dic hidu: Khéng nguyén A 100% déi véi Al A2 o " -
“°®| thém mau A khong theo may 4. Nhiét d¢ bao quan: 2-8 4o C i -
5. D6 bén sau khi m& nép: 2-8 d¢ C trong 24 thang néu khong bi tap nhim. Dat tiéu chuan
ISO 13485.
1. Céng dung: thudc thir dinh nhém mau B trong xét nghiém Slide va Tube.
2. Thanh phén: chira khang thé don dong IgM dic hidu véi khéng nguyén B trén héng cau
P ) . )- . A ...,” - .)HE‘ a 0 2 e 4 ﬁ‘ = 1oL
Hoa chét dinth Hiéa chét trmg quy; 3 ww,o c:b>:5: .mwﬁ Tinh ddc hiéu: Khang nguyén B 100%, phan tmg 4m tinh v¢i khéang .
269 -, S— nguyén B tép nhiém Chau A Lo 20
s Y 4. Nhiét do bao quan; 2-8 d6 C
5. D% bén sau khi mé néip: 2-8 d¢ C trong 24 thang néu khong bi tap nhiém. Pat tiéu chuan
ISO 13485.
1. Céng dung: thudc thir nhém mau phu Rh trong xét nghiém Slide va Tube
2. Phuong phép do: phan (mg ngung két Antigen va Antibodies
3. Thanh phin: dung dich chira monoclonal Antibodies IgM + IgG mién dich
Hoa chit dinh Hoéa chét thuong quy, |4. Dang sir dung: chit long g
2 : = P M = hau A L 20
W nhém mau D khong theo méy 5. Nhiét d6 bao quan: 2-8 d§ C Chau °
6. Han sir dung: 24 thing
7. D6 bén sau khi mé& nép: 2-8 46 C trong 24 thang
8. Tiéu chudn chét luone: Dat tiéu chuan ISO 13485
1. Cong dung: thudc thir da dc hiéu cho xét nghiém AHG (Coombs) truc tiep va gidn mmv
7. Thanh phén: Antibodies phat hién cac IgG va C3d & ngudi
271 Hoa chat dinh :o,m_ chat thudémg quy, |8. Umzm m_.m &w:m” n.rﬁ _o:m ) Chau A Lo i
nhém méu AHG  |khong theo may 9. Nhiét d6 bao quan: 2-8 d¢ C
10. Han sir dung: 24 thing
11. D$ bén sau khi mé nép: 2-8 d6 C trong 24 thang . Dat tiéu chuan ISO 13485.
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4

Test nhanh phat
hién khéng thé NS1

Hoéa chét thuomg quy,
khéng theo may

- MAu phim: Huyét thanh, huyét twong, mau toan phin

- Dinh tinh phét hién cac khang thé khang vi rut Dengue(IgG/IgM)

- Vach IgG: P nhay tuwong quan: 97.3%, P9 dac hiéu twong quan: 99.3%
Vach IgM: D¢ nhay tuong quan: 96.9%, D§ dic hiéu twong quan: 98.9%
- Viing cong hop: Khang nguyén Dengue(A2302) tai t6 hop khang khang nguyén
Dengue(A2313) téi td hop&IgG tho

- Vach két qua M:Khang thé chudt khang IgM ngudi

- Vach két qua G: Khang thé chudt khang IgG ngudi

- Vach chimg:Khang thé dé khang IgG tho

- Khéng phan tmg chéo véi miu phdm HAV, HBV, HCV, HIV, H.pylori...
- Kit thit bao guan nhiét d6 thirone. Pat tidu chudn [SQ13485:2016

Chiu A

Test

1,000

Test nhanh phat
hién khang thé Lao

Héa chét thuong quy.
khéng theo may

Phat hien dinh tinh khang the 1gG/IGM trong huyét tuong huyet thanh hodc trong mau toan
phan ciia ngudi, Gitp chan don nhiém tring Lao..

M3u bénh phédm: Huyét twong/Huyét thanh/mau toan phan.
- Py nhay > 97%.

- B¢ dic hiéu > 97%.

- D6 chinh xac > 97%.

- Ngudng phat hién: 3501U/ml

- Bg lap lai: 100%

- D% 6n dinh: 100%

Bao quan nhiét d¢: 8-30 dg C.

Han ding: 24 thang, ké tir ngay san xut

Tiéu chudn chét lugng: ISO 13485:2016

Chau A

Test

1,000

Test nhanh chin
dozn khéng thé
viém gan E

Héa chét thudng quy,
khong theo méy

Dinh tinh phét hién khang thé HEV trong huyét thanh huyét tuong

- Dat tiéu chudn ISO13485:2016

- Dinh tinh phét hién khéng thé HEV trong huyét thanh huyét twong

- D¢ nhay twong quan: 98,1% , B§ dic hiéu tuong quan: 99,2%

- Thanh phén Kit thir: Viing cng hop dugc phi sdn khéng nguyén HEV téi td hop va IgG
tho.

- Vach thir dugc phi béi khang thé chugt khang IgM ngudi.

- Vach chimg dugc phii boi khang thé dé khang IgG thé.

- Kit thir bao quan nhiét d6 thudne.

Chau A

Test

1,000

Test thir phét hién
méu &n trong phan
ngudi

Hoéa chét thuéng quy,
khéng theo may

Dinh tinh phat hién mau &n trong méu phan FOB cua nguoi.
Pat tidu chudn ISO13485:2016

- Mau thir phan ngudi

- Ngudng phéat hién 25ng/ml

- D§ nhay tuong quan: 95.8%, D¢ dic hiéu twong quan: 98.9%
- Ving cdng hop: khang thé khang hemoglobin nguwi 1;

- Vach két qua: khang thé khang hemoglobin ngudi 2;

- Vach chimg; khang thé dé khang [gG-chudt

- D) nhay phén tich 25ng/ml

- Bao guin & nhiét do thudmg

Chau A

Test

1,000
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2 3 4 5 6 7 8
-Su dung dé€ xac dinh thoi gian prothrombin (P1)
-Déng g6i dang bt dong khd, thanh phan chira yéu to mé ngudi tai t6 hop (hoan nguyén ~
100-200 ug/L) vé6i phospholipid tong hop, calcium, chat trung hoa heparin, chit dém va chat
6n dinh BSA
] e en - D% 6n dinh cia héa chit sau hoan nguyén:
5 g5| Thudc thir xét wa %Maww“m_mm”w > 10 ngay khi bao quan & +2 t6i +8 °C (déng nép lo) o s "
<83 ohigm PT oy Y |> 5 ngay khi bao quan & +15 t6i +25 °C (déng nép lo) P
’ > 24 gidr khi duge bao quan & +37 °C (déng nép lo)
D tai I3p tong quat:
PT% < 10%
PT gidy < 5%
PT INR < 5%, Dat tiéu chuan ISO 13485
Méy xét nghiém déng mwoﬂ_wnm%maqum _M_” trén hé thong méu déng méu tr dong
5 4 e . Ae oottt At Tade B gg ang g " ; ”
286[Nute rua mic 2 sy Xuatxirthiet bi: | 1y o dich c6 tinh acid, néng 46 HCI < 1%, chét hoat déng bé mit khéng fon héa 0.5% G ke 0
’ -D$ 6n dinh sau mé& zmﬁ“ > 2 thang khi bao quan & 5 t6i 35 °C. Dat tiéu chuén ISO 13485.
May xét nghiém dong M%Mﬂ%”oﬂﬂ%ﬂ cho mdy xét nghiém déng mdu tu ddng bang co ché do anh sang tan xa. Céng
2 ‘ . Xuét xt thiét bi: e ) 3 n ; ai 2,
B7|CoE do ch PEARineEel | Céng phan (g twong thich, dong b danh cho dong méy déng mau ty dong tuong Ung. a7 cal 1200
' - Luu trit & nhiét D phong. Dat tiéu chuan ISO 13485.
- Sir dung dé x4c dinh thoi gian thromboplastin hoat hoa timg phén (APTT) va ¢6 thé sir dung
o Mg %8 righien dbig két hop vei cdc rﬁ\mﬁ tuong HEW: wE‘ yéu to dé a:& lugng cée véu Rw déng méu .
Thuoc thir xét , = .z .o |-Dong goi dang long, thanh phén chita phosphatit d4u nanh tinh khiét va cephaline néo tho 2
288 o mau. Xuat xi thiét bi: ; . PR Lo e P . G7 Hép 30
nghiém APTT G7 trong 1 x 0,0001 acid ellagic, chét dém, chat 6n dinh va chat bao quan
' - B 6n dinh cia héa chit sau mé néip: > 7 ngay khi bao quéan & +2 t6i +15 °C (déng nip lo)
P téi lp tong thé < 8% . Dat tiéu chudn ISO 13485.
. - Sir dung nhu hoa chét bo 5t nghiém dong
My xét nghidim déng Sir mE_u. uw hod chét bo sung z.o:m. cac xét u.L:ﬂ: ddéng mau
289! CalciChloride i, Yubt i thidebie | Dong g6i dang long, dung dich calcium chloride 0.025 mol/L G7 Hé 5
- 2 : |- Do én dinh cia héa chét sau mé nfip: >8 tuan khi bao quan & +2 téi +25 °C . Pat tiéu chuén P
G7. .
ISO 13485.
- Sir dung dé dinh lwong fibrinogen trong huyét tuong
L Wiy xéh ngliidmdong: |- DPong g6i dang bot dong kho, thanh phén chira thrombin ¢6 ngudn gbc tir bd khoang 100
T e iy Riktetibeln | . s Hop 10
~""Inghiém Fibrinogen G7 ’ |- Do 6n dinh ctia héa chat sau hoan nguyén:
: > 5 ngay khi bao quan & +2 téi +8 °C (déng nép lo )
> 8 gity khi duoc bao quan & +15 to +25 °C (déng nép lo ). Dat tiéu chudn ISO 13485.
_ e ‘«\\m\\
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4

Dung dich chuén
(control)

May xét nghiém huyét
hoc tu dong. Xuat xir
thiét bi: G7.

Vit liéu kiém chudn huyét hoc ding d¢é d4nh gi4 do chinh x4c ctia may phén tich huyét hoc,
cung c4p céc thanh phan khach nhau cia bach ciu.

Thanh phéan: Thudc thir méu toan phan nay c6 thé chira nhidu hoc tit ca cic thanh phan sau:
té bao hong cdu on dinh ciia ngudi hosic dong vét ¢6 vii, té bao bach ciu mé phéng ctia ngudi
va dong vat c6 vii, va thanh phén tiéu ciu trong moi trudng bao quan.

Tiéu chuén chét lugng: ISO, FDA

G7

45

Thé dinh nhém
mau dau giudng
ABO gin sin huyét
thanh mau

Héa chat thurdng quy,
khéng theo may

Thé dinh nhom mau diu giudng trudc truyén mau

Thanh phan:

- Anti-A (dong A0003),

- Anti-B (dong B005),

- Chét 6n dinh: <0.1% NaN3 ,

Do nhay: Anti A: 100%; Anti B: 100%

b6 ddc hiu: Anti A: 100%; Anti B: 100%

Chit bao quan: Sodium azide < 1,0mg/ml trong test xét nghiém
+ Nhiét dé bao quan: 2-25°C

Tiéu chuén chét lvong: IS0,

G7

Test

500

Card phan ung
chéo 8 giéng

Héa chit thuong quy,
khong theo may

Thé 8 mmmsm (1 test) dugc sir dung dé x4c dinh nhém mau ABO va Rh (D), kiém tra tinh
turong thich, kiém tra do chéo véi enzyme va nghiém phap Cooms va kiém tra tu chimg véi
enzyme va nghiém phap Cooms.

MGJi test xét nghiém gbm 8 giéng c6 thanh phén nhu sau:

- Giéng 1- Giéng A (ABO1): Anti-A dong don tinh

- Giéng 2- Giéng B (ABO2): Anti-B dong don tinh

- Giéng 3- Giéng DVI+(RH]1): Anti-D dong don tinh (khang thé IgG va IgM ciia ngudri)

- Giéng 4- Giéng Ctl.: kiém chuin 4m tinh

- Giéng 5.6- Giéng N: gel trung tinh (cho kiém tra do chéo véi enzyme va kiém tra tir chimg
véi enzyme)

- Giéng 7.8- AHG: Polyspecific coombs

Do nhay: Anti A 100%, Anti B 100%, Anti D 98.55%

Tiéu chuén chét lugng: ISO 13485.

Chau Au

Card

4Yat o~ 14

100

. 9.4

Card 8 giéng xac
dinh nhém mau
ABO/Rh phuong
phép huyét thanh
mau

Hoéa chét thudng quy,
khéng theo méy

Card 8 giéng gel x4c dinh nhém mau ABO/Rh bing huyét thanh mAu.

MOi Card 2 test xét nghiém nhém mau. MJi test xét nghiém 4 giéng. 4 giéng ddu c6 thanh
phén nhu sau:

Giéng 1 : monoclonal Anti-A (BIRMA-1 clone),

Omm:m 2: monoclonal Anti-B (LB 2 clone),

Giéng 3: monoclonal Anti-D( IgG & ngudi va IgM antibodies, RUM 1 clone, MS- 26 clone),
Giéng 4: Ctl. microtube:

P§ nhay Anti A 100%, Anti B 100%, Anti D 98,55%

Hop/50 card (card/2 test). Tidu chuin chét lugng: Pat tiéu chudn ISO 13485.

Chau Au

Card

100

Dung dich bao

quan hong ciu

Héa chat thudng quy,

khéng theo may

Dung dich pha lodng hong cau chira dung dich dém c¢é cudng d ion thap. Tiéu chuan chat
lugng: Pat tiéu chudn ISO 13485.

Chau Au

Chai
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Page 35

2 3 4 5 6
Tinh ning: ly giai hong cau va bao vé bach céu trén hé théng phan tich t€ bao.
Thanh phén:
+ Thuédc thir:
: ... |May xét nghiém huyét |Chat lam woét : 0,3-1.5 g/L
Wmﬁﬂ% e hoc tir dong. Xudtxir | Axit foemic : 1,2 mL/L Chau A Hép 35
thiét bi: G7. + Thubc thi:
Natri cacbonat : 6 g/L
Natri clorua : 14,5 g/L
Natri sunfat : 31.3 /L . Pat tidu chuin ISO 13485,
May xét nghiém huyét |Tinh ning: chit tdy rira dé sir dung trén cac cau phan clia H¢ thong phén tich té bao tiép xic
Dung dich rtra hoc ty ddng. Xuatxt  |v6i cdc mau mau Chéu A Hop 24
thiét bi: G7. Thanh phén: Mét dung dich chtra enzim hily protein. Pat tiéu chuan ISO 13485.
Tinh ning: Chét kiém chuin duoc thiét ké dé sir dung trén c4c Hé thng phn tich té bao cing
ehit ki chuiin M4y xét nghiém ,::%mﬁ Vi thude thir die higu. Chét kiém chuén nay dugc sir dung dé theo ddi céc gid tri do thong sb
CP-X rom ty dong. Xuat xit  (thé tich, w..br aw:. va Qw tan xa 4nh sang ‘ ] , G7 Lo 5
thiét bi: G7. Thanh phén: Thé huyén phii cia cc hat polystyrene trong chat dém chira chat hoat tinh bé mit
Dat tiéu chudn ISO 13485.
Tinh nang; Hoa chat hiéu chuin duing dé xac dinh cac hé s6 hiéu chuan cho Hé thong phan
A - ;. |tich té bao
£ o Ny gen Auu:_nahr WY | Thanh phén: Chét hiéu chuin bao gdm héng chu ngudi da xir 1y, én dinh va cac thanh phan .
Chét chuan may hoc tu dong. Xuat xi ) U . oE N N G7 Hép 1
ey c6 kich thude tiéu cau trong chat dang truong. Hong cau ¢o dinh
thiét bi: G7. o 4B v A -+
duogc thém vao dé mo phong bach cau 2,
Dat tiéu chuin ISO 13485. 4%
. ‘ My xét nghiém huyét ,_,Ew.ﬂ.:m:m” _M_Q: soat chat lwgng huyét hoc duge sir dung dé gidm sét hiéu qua clia may xét - \ g
Chat kiém chimg hoc tir d6ne. Xudt xit nghiém E,QQ :aoa. i ) , o ) o & Hop | 4 -
6C E.m i g qu. Thanh phén: bao moﬂ héng cau, bach céu va tiéu cau d xir Iy va 6n dinh trong chat déng ..4
Sk trrone. Pat tiéu chudn ISO 13485.
Tinh nang: Dung trén hé thong phén tich t& bao dé loai b té bao hong cau va nhudm cac té
bao ludi
Hoéa chit xét Méy xét nghiém huyét |Thanh phén:
312|nghiém héng cAu  |hoc tw dong. Xudtxtt  |Thudc nhudm Retic G7 Hop 1
ludi thiét bi: G7. Xanh metylen méi trong dung dich dém: 0,06% (w/v)
Retic Clear
Axit sunfuric ¢é chat &n dinh: 0,15% (w/v) . Pat tiéu chuén ISO 13485.
Tinh ning: Chét kidm chuén té bao la vat lidu kiém soat chit lugng mau dugc sir dung dé theo
Chét lidm chudn | M&Y xét nghiém huyét  |doi hiéu qua ciia He m:?m %ﬁ@ té bao. o o . )
313 i ik :om tu dong. Xuat xr Hw.wur phén: Q&H Eo.:._ n:cm,mn te bao bao gom hong cau n.mﬁ@._ .mm xtr ly ..,ﬁ on &E.H trong ow.mﬁ G7 Hop 1
= thiét bi: G7. diing truong. Chét kiém chudn t€ bao cling chira thanh phéan giong nhu t€ bao ludi, da 6n dinh
Dat tiéu chudn ISO 13485.
e
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