BOY TE
VIEN PASTEUR
THANH PHO HO CHI MINH
So: 466/PAS-KHTH

THU MOI BAO GIA

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc ldp - Tw do - Hanh phic

Cung cap sinh phim, vat tw tiéu hao cho hoat dgng xét nghiém

Vién Pasteur Thanh phé Hb Chi Minh dang cé ké hoach vé viéc mua sém sinh phém,

Kinh giri: Cac cong ty quan tim

vat tu-tiéu hao phuc vu hoat dong xét nghiém;

Ngay 09/02/2023, Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh da phat hanh céng van sb

383/PAS-KHTH vé viéc yéu ciu béo gié;

gié theo quy dinh, dé c6 co s xdy dung ké hoach dy toan mua sim, Vién Pasteur Thanh phé

Dén hét ngay 15/2/2022, Vién Pasteur Thanh phé Hd Chi Minh vin chua nhan da bao

H6 Chi Minh moi céc cong ty quan tim tiép tuc tham gia béo gi4 ndi dung nhu sau:

Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 16 thang 02 nidm 2023
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Dung dich kiém
chuan Anti-HBc

Ho4 chit chuan xét nghiém mién dich vi
hat hoa phat quang d¢€ phét hién dinh tinh
khéng thé khang khéng nguyén 16i virus
viém gan B (anti-HBc) trong huyét thanh
va huyét tuong.

- Thanh phan huyét tuong ngudi da voi
héa va chit nhuém. MAu chun c6 phén
ung véi anti-HBc

1x3mL/hop

23

Dung dich kiém
chimg Anti-HBc

- Quy céch déng géi: hop/1 x 3 ml
Ho4 chat hiéu chimg xét nghi¢m mién
dich vi hat hoa phét quang dé phét hién
dinh tinh khang thé khéng khang nguyén
16i virus viém gan B (anti-HBc) trong
huyét thanh va huyét tuong.
- Thanh phan: Control - thanh phén 1a
huyét tuong ngum da voi hoa; Control +
thanh phan 14 huyét trong ngudi da voi
héa va chat nhuém, va c6 phan tng véi
anti-HBc

- Quy céach dong g6i: hop/2 x 8 ml

2x8mL/hp

35

Hoa chit xét
nghiém Anti-HBc

Xeét nghi¢m mién dich vi hat ho phét
quang dé phét hién dinh tinh khang thé
khang khang nguyén 15i virus viém gan B
(anti-HBc) trong huyét thanh va huyét
tuong.

200 test/hgp

50
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- Thanh phan: Microparticle (Khéng
nguyén 18i virus viém gan B (E. coli, tai
t0'hop) phu trén vi hat trong dung dich
dém TRIS. Nong d9 to6i thi€u: 0.08% ran.
Chét bao quan: ProClin 950 va sodium
azide); Conjugate (Chét két hop anti-
human c6 d4nh d4u murine acridinium
trong dung dich dém MES véi chét én
dinh protein. Nong db t4i thiéu: 0.04
pg/mL. Chét béo quan: sodium alkyl
paraben va sodium azide); Assay diluent
(Chét én dinh protein murine trong dém
MOPSO. Chét bao quan: ProClin 950 va
sodium azide); Specimen diluent (Chat
khtr trong d¢m MOPSO)

- B§ nhay 100.00% (408/408) véi khoang
tin cdy 95% trong khoang 99.10% dén
100%, véi d§ nhay mong dgi 100%.

- Pd dic hiéu dat 99.85% trén MAu hién
mau - Huyét thanh (2621/2625)

va dat 99.88% trén MAu hién méu - Huyét
tuong (2541/2544)

- Quy céch déng gébi: hop/2 x 100 test

Dung dich kiém
chudn HBsAg dinh
tinh

Hoa chat chuan xét nghiém mién dich vi
hat hod phét quang dinh tinh khang
nguyén bé mit viém gan B (HBsAg) trong
mAu huyét thanh va huyét tuong; sir dung
cho méy xét nghiém mién dich ty dong.

- Thanh phén: Cal 1 c6 HBsAg nguoi
dugc tinh sach dang bt hoat (nhém phu
ad) trong dung dich dém Phosphate véi
huyét tuong ngudi va chat én dinh protein
(albumin huyét thanh bd); Cal 2 c6 thanh
phan huyét twong ngudi da véi héa.

- Quy céch déng gbi: Hop/2 1o x 3 mL

2x3mL/hop

23

Dung dich kiém
chimg HBsAg
dinh tinh

Ho4 chat hiéu chimg xét nghiém mién
dich vi hat hod phét quang dinh tinh
khang nguyén bé mjt viém gan B
(HBsAg) trong mau huyét thanh va huyét
tuong; sir dung cho may xét nghiém mién
dich ty dong.

- Thanh phan: HBsAg ngudi dugc tinh
sach dang bét hoat (nhém phu ad/ay)
trong dung dich dém phosphate v6i huyét
tuong ngudi va chét 6n dinh protein
(albumin huyét thanh bo).

- Quy céch déng gbi: Hop/2 x 8 mL

2x8mL/hop

35
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Hoa chat xét
nghiém HBsAg
dinh tinh

Xét nghiém mién dich vi hat hod phét
quang dinh tinh khang nguyén bé mit
viém gan B (HBsAg) trong miu huyét
thanh va huyét tuong; sir dung cho méy
xét nghiém mién dich tu dong.

- Thanh phin: microparticle (Anti-HBs
(chudt, khang thé don dong, IgM, IgG)
phti trén vi hat trong d&¢m MES véi chat
n dinh protein (albumin huyét thanh bd))
Nong d6 tdi thiéu: 0.08% rén; conjugate
(Chét két hop Anti-HBs (chudt, khang thé
don dong IgG) va anti-HBs (dé, 1gG) c6
danh d4u acridinium trong dung dich dém
phosphate véi huyét twrong ngudi va chit
6n dinh protein (albumin huyét thanh bo,
huyét thanh thai bo, IgG dé, IgG chudt))
Nong d6 t6i thidu: 0.35 pg/mL; ancillary
wash buffer (Dém rira phy c6 - Thanh
phin dém MES).

- P6 nhay toan phn ctia xét nghiém 1a
100% (496/496) vai d¢ tin cdy 95%.

- B§ dic hiéu dat 99.96% tai khoang tin
cdy 95% trén mau hién méau (5108/5110)
va 100% tai khoang tin cdy 95% trén mau
chén doén (216/216)

- Quy céach dong gbi: Hop/2 x 100 test

200 test/hop

Hop

50

Dung dich kiém
chuan Anti-HBs

Ho4 chat chuan xét nghiém mién dich vi
hat ho4 phat quang dé dinh lugng khang
thé khang khang nguyén bé mit viém gan
B (anti-HBs) trong huyét thanh va huyét
tuong; sir dung cho may xét nghiém mién
dich ty dong.

- Thanh phin dugc chuin bj trong huyét
tuong ngudi dd voi hoa.

- Quy céch déng gdbi: Hop/6 x 3 mL

6x3mL/hop

Hop

23

Dung dich kiém
ching Anti-HBs

Hoé chat hiéu chimg xét nghiém mién
dich vi hat ho4 phat quang dé dinh lugng
khang thé khang khéng nguyén bé mit
viém gan B (anti-HBs) trong huyét thanh
va huyét tuong; sir dung cho may xét
nghiém mién dich ty déng.

- Thanh phin dugc chuén bj trong huyét
tuong ngudi da voi hoa.

- Quy cach déng g6i: Hop/3 x 8 mL

3x8mL/hop

Hop

35

Héa chét xét
nghiém Anti-HBs

Xét nghiém mién dich vi hat ho4 phat
quang d& dinh luong khéng thé khang
khang nguyén bé mit viém gan B (anti-
HBs) trong huyét thanh va huyét tuong;
str dung cho mdy xét nghiém mién dich tu

200 test/hop

50
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dong.

- Ngudng do (LOQ): 2.00 mIU/mL (TU/L)
- Ngudng phat hién (LOD): 0.77 mIU/mL
(IU/L)c

- Thanh phén: Microparticle (Khéng
nguyén bé mit viém gan B (nhém phuy ad
va ay) (E. coli DNA téi t hop biéu hién
trong t€ bao ciia chudt) Phﬁ trén vi hat
trong dém TRIS véi chét én dinh protein
(tir bd)) Nong d6 t6i thidu: 0.08% rin;
Conjugate (Khéng nguyén bé mit virus
viém gan B (Nhom phu ad va ay) (DNA
tai t5 hop cua E. coli biéu hién trong té
bao murine) danh d4u acridinium trong
dung dich &m MES véi chét én dinh
protein (tir bd va huyét tuong ngudi)
Ndng d6 t6i thiéu: 0.13 pg/mL.

- D6 nhay dat 96.13% trén mau Nguoi
tiém vaccin HBV va 100.00% trén mau
Nhiém HBV ty nhién

- D) dic higu dat 99.51% trén MAu hién
mau - Huyét thanh(202/203) va dat 100%
trén MAu hién méu - Huyét turong

- Quy céch déng gbi: Hop/2 x 100 test

10

Dung dich kiém
chudn CMV IgG

Ho4 chét chuan xét nghiém mién dich vi
hat hoa phéat quang d€ dinh tinh va ban
dinh lugng cac khang thé IgG khéng
Cytomegalovirus trong huyét thanh va
huyét tuong; sir dung cho méy xét nghiém
mién dich ty dong.

- Thanh phén: huyét twong ngudi da voi
héa c6 phan g véi anti-CMV IgG.

- Quy cach déng géi: Hop/6 x 3 mL

6x3mL/hop

11

Dung dich kiém
chimg CMV IgG

Ho4 chét hidu chimg xét nghiém mién
dich vi hat hod phat quang & dinh tinh va
ban dinh lugng c4c khang thé IgG khéng
Cytomegalovirus trong huyét thanh va
huyét twong; sir dung cho mdy xét nghiém
mién dich ty dong.

- Thanh phén: huyét trong ngudi da voi
héa c6 phéan Umg véi anti-CMV IgG.

- Quy céch dong géi: Hop/3 x 8 mL

3x8mL/hop

12

Hoéa chét xét
nghi¢m CMV IgG

Xét nghiém mién dich vi hat hoa phét
quang dé dinh tinh va ban dinh lugng c4c
khang thé IgG khang Cytomegalovirus
trong huyét thanh va huyét tuong; sir dung
cho may xét nghiém mién dich ty dong.

- Ngudng do (LOQ): 1.1 AU/mL

- Ngudng phat hién (LOD): 0.7 AU/mL

200 test/hop

15
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- Thanh phan: microparticle (CMV virus
lysate (chiing AD169) phu trén vi hat
tron§ dung dich muc")i dém TRIS) Néng
d6 t6i thiéu: 0.08% rin; conjugate (Chat
danh d4u acridinium murine anti-human
1gG trong dung dich d&¢ém MES) Nong d?
toi thi€u: 44 ng/mL; assay diluent (Huyét
thanh bo va dung dich dém MES).

- B nhay dat 100% vdi gigi han tin cdy
97.82% trén mAu ngudi hién mau
(167/167)

- B§ déc hi¢u 99.14% vdai gidi han tin cay
98% trén mau ngudi hién mau (575/580)
- B§ nhay dat 100% véi gidi han tin cdy
97.66% trén mau phu nir mang thai
(156/156)

- B¢ dic hi¢u 100% véi gidi han tin ciy
96.48% trén mau phu nit mang thai
(103/103)

- B¢ nhay dat 100% vdi gidi han tin cdy
98.11% trén mau chan do4n/ bénh nhén
ndi tra (193/193)

- B9 dic hi¢u 98.55% véi gidi han tin cdy
95.82% trén mau chin do4n/ bénh nhén
ndi tra (204/207)

- D3 nhay dat 100% véi gidi han tin cdy
91.96% trén mau nhén cay ghép (44/44)
- Do déc hiéu 100% voi giéi han tin cay
93.62% trén mau nhén cay ghép (56/56)
- Quy céch ddong gbi: Hop/2 x 100 test

Dung dich kiém
chuan CMV IgM

Hoé chat chuan xét nghiém mién dich vi
hat hoé phét quang phat hién dinh tinh
khéng thé IgM khéng Cytomegalovirus
trong huyét thanh va huyét tuong; sir dung
cho mdy xét nghiém mién dich ty dong.

- Thanh phan: Huyét tuong nguoi di voi
héa lai c6 phan mg véi anti- MV IgM.

- Quy céch dong g6i: Hop/1 x 3 mL

1x3mL/hop

14

Dung dich kiém
chimg CMV IgM

Ho4 chat hi¢u chimg xét nghiém mién
dich vi hat hod phét quang phét hién dinh
tinh khang thé IgM khang
Cytomegalovirus trong huyét thanh va
huyét tuong; sir dung cho mdy xét nghiém
mién dich tu dong.

- Thanh phan: Huyét tuong nguoi da voi
héa lai ¢ phan tmg véi anti-CMV IgM.

- Quy céch ddéng gbi: Hop/2 x 4 mL

2x4mL/hop

15

Hoa chat dinh
lugng CMV IgM

Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat
quang phét hién dinh tinh khéng thé IgM

200 test/hop

15
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khéng Cytomegalovirus trong huyét thanh
va huyét tuong; stir dung cho méy xét
nghiém mién dich tu dong.

= Ngudng phat hién > 1.00 Index / S/CO.

- Thanh phén: microparticle (CMV virus
lysate (ching AD169) va khéang nguyén
CMV t4i t hop pht trén vi hat trong dung
dich mubi dém TRIS) Néng d6 tdi thiéu:
0.08% gén; conjugate (Chét két hop c6
dénh dau acridinium murine anti-human
IgM trong dung dich d¢m MES); assay
diluent (Tris buffer va anti-human IgG dé€)
Nong d6 t6i thiéu: 48 ng/mL.

- Do dic hiéu dat 99.63% trén Méu hién
méu - Huyét thanh(268/269) va dat 100%
trén MAu hién mau - Huyét tuong
(147/147)

- Quy cach déng gbi: Hop/2x100 test

16

Dung dich kiém
chuan Rubella IgG

Ho4 chat chuin xét nghiém mién dich vi
hat hoa phét quang d¢ dinh luqng va phét
hién dinh tinh c4c khang thé IgG khéng
virus rubella trong huyét thanh va huyet
tuong.
- Thanh phan thanh phén huyét tuong
ngudi (phan ng véi anti-Rubella
1gG) v chét én dinh protein (tlr clru)

- Quy céch dong géi: hp/6 x 3 ml

6x3mL/hdp

18

17

Dung dich kiém
chirmg Rubella IgG

Ho4 chat higu chimg xét nghxcm mién
dich vi hat hod phat quang dé dinh luqng
va phat hlen dinh tinh c4c khang thé IgG
khang virus rubella trong huyét thanh va
huyét tuong

- Thanh phan: Control - co thanh phén
huyét tuong ngudi va chat 4n dinh protem
(tr cuu), Control +1 va +2 c6 thanh phin
huyét twong ngudi (c6 phén ing véi
anti-Rubella IgG) véi chét 6n dinh protein
(tr ctru)

- Quy cach dong goi: hop/3 x 8 ml

3x8mL/hGp

Hop

21

18

Hoa chét xét
nghiém Rubella
IgG

Xét nghiém mién dich vi hat hoé phét
quang dé dinh luqng va phét hi¢n dinh
tinh cac khang the IgG khang virus
rubella trong huyét thanh va huyét tuong.
- Thanh phén: Microparticle (MQt phan
virus rubella da tinh sach phu vi hat trong
dung dich dém TRIS véi chét b mit.
Chét bao quén: sodlum azide va ProClin
950); Conjugate (Chat két hop khéng IgG
ngudi (chudt, don dong) c6 dénh déu

200 test/hop

30
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acridinium trong dung dich d¢ém MES c6
hoat chét bé mgt v chét 6n dinh protein
(tir bo). Nong do tbi thiéu: 16 ng/mL
Chét bao quan: T4c nhén khéng vi sinh
vit); Assay diluent (Dém TRIS véi chat
bé mit va chét 6n dinh proteinv(tlr bo, dé,
chudt)

- D¢ nhay tuong dbi ban dau 14 98.4%
(932/947) (khoang tin cy

95%: 97.4% dén 99. 1%)

- P dic hiéu turong dbi ban du 13 99.0%
(191/193) (khoang tin cdy

95%: 96.3% dén 99.9%).

- Quy céch déng gbi: hdp/2 x 100 test

19

Dung dich kiém
chuan Rubella IgM

Ho4 chét chudn xét nghi¢m mién dich vi
hat hoa phét quang dé phat hi¢n dinh tinh
khéng thé IgM khang virus rubella trong
huyét thanh va huyet tuong.

- Thanh phén: huyét twong ngudi da voi
héa lai c6 phéan mg véi anti-Rubella IgM
- Quy céch déng gbéi: hop/1 x 3 ml

1x3mL/hop

18

20

Dung dich kiém
chung Rubella
IgM

Hoé chat higu chimg xét nghiém mién

dich vi hat hod phat quang dé phat hi¢n

dinh tinh khang thé IgM khang virus

rubella trong huyet thanh va huyét tuong.

- Thanh phén: huyet tuong nguoi da voi

hoa lai c6 phéan Umg véi anti-Rubella IgM
- Quy cach dong g06i: hop/2 x 4 ml

2x4mL/h{p

21

\

21

Hoa chét xét
nghiém Rubella
IgM

Xét nghi¢m mién dich vi hat ho4 phat
quang dé phat hién dinh tinh khéng thé
IgM khéng virus rubella trong huyét thanh
va huyét tuorng

- Thanh phén: Microparticle (Toan bd
virus Rubella (chiing HPV 77) phu trén vi
hat trong dung dich muox dém TRIS véi
chit én dinh protein. Nong do tbi thiéu:
0.08% ran. Chét bao quéan: ProClin 950 va
sodium azide); Conjugate (Chét két hop
khéng thé chudt khang IgM ngudi, ¢6
danh dau acridinium trong dung dich dém
MES. Nong d5 t6i thidu: 23 ng/mL. Chat
bao quén: ProClin 300 va cac tdc nhin
khéng vi sinh vét); Assay diluent (Bém
citrate); Pre-treatment (khang thé dé
khéng IgG nguoi trong dém TRIS)

- P dic hiéu dat 99.52% trén Mau hién
mau - Huyét thanh (208/209) va dat 100%
trén Mau hién méu - Huyét twong

200 test/hop

30
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(218/218)

22

Dung dich kiém

chuén Toxo IgG

- Quy céch dong géi: hop/2 x 100 test
Ho4 chat chuan xét nghiém mién dich vi
hat hoa phét quang dinh lugng khang thé
IgG khéang Toxoplasma gondii trong
huyét thanh va huyét twong; sir dung cho
may xét nghiém mién dich ty dong.

- Thanh phén: anti-Toxo IgG trong dung
dich véi cht 4n dinh protein (tir bo).

- Quy céch doéng goi: Hop/6 x 3 mL

6x3mL/hop

23

Dung dich kiém
ching Toxo IgG

Ho4 chat hiéu chimg xét nghiém mién
dich vi hat hoa phat quang dinh lugng
khéng thé IgG khang Toxoplasma gondii
trong huyét thanh va huyét twong; sir dung
cho mdy xét nghiém mién dich ty dong.

- Thanh phén: Control - ¢6 - Thanh phan
huyét twong ngudi da voi héa, Control +1
va +2 anti-Toxo IgG trong dung dich véi
chét én dinh protein (tir bd).

- Quy cach déng géi: Hop/3 x 8 mL

3x8mL/h¢p

24

Héa chét dinh
lugng Toxo IgG

Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat
quang dinh lugng khéng thé IgG khéng
Toxoplasma gondii trong huyét thanh va
huyét tuong; sir dung cho may xét nghiém
mién dich ty dong.

- Ngudng do (LOQ): 0.2 IU/mL

- Ngudng phét hi¢n (LOD): 0.2 IU/mL

- Thanh phin: microparticle (Khang
nguyén téi té hopToxoplasma gondii phii
trén vi hat trong dung dich d¢ém MES véi
chit 4n dinh protein (tir bd)) Nong db t6i
thidu: 0.03% rén; conjugate (Chét két hop
gbm khéng thé chuét khang IgG ngudi c6
d4nh d4u acridinium trong dung dich dém
MES véi chit én dinh protein (tir bd))
Nbng do tbi thiéu: 0.05 pg/mL; assay
diluent (dung dich dém TRIS véi chat én
dinh protein (tir bo)).

- P06 nhay tuong dbi da phan tich 1a
99.7% (1096/1099) véi d tin cdy 1a 95%
trong khoang 99.2% dén 99.9%.

- P6 dic hiéu twong dbi da phén tich 1a
99.6% (1359/1365) vai df tin cay 1a 95%
trong khoang 99.0% dén 99.8%.

- Quy cach dong go6i: Hop/2 x 100 test

200 test/hop

15

25

Dung dich kiém
chuan Toxo IgM

Ho4 chat chuén xét nghiém mién dich vi
hat hoa phat quang phét hién dinh tinh
khang thé IgM khéng Toxoplasma gondii
trong huyét thanh va huyét tuong; sir dung

1x3mL/hop
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cho may xét nghiém mién dich tw dong.

- Thanh phan c6 khéng thé IgM (khéng
thé don dong) khéng khéng nguyén anti-
Toxoplasma p30 trong huyét tuong ngudi
da voi hoa.

- Quy céch ddéng goi: Hop/1 x 3 mL

26

Dung dich kiém
chimg Toxo IgM

Ho4 chat hiéu chimg xét nghiém mién
dich vi hat hod phat quang phat hién dinh
tinh khang thé IgM khang Toxoplasma
gondii trong huyét thanh va huyét tuong;
str dung cho mdy xét nghiém mién dich ty
dong.

- Thanh phin c¢6 khang thé IgM (khang
thé don dong) khang khéng nguyén anti-
Toxoplasma p30 trong huyét tuong ngudi
da voi hoa.

- Quy cach déng géi: Hop/2 x 4 mL

2x4mL/hop

27

Héa chit xét
nghiém Toxo IgM

Xét nghiém mién dich vi hat hoa phét
quang phét hién dinh tinh khang thé IgM
khéng Toxoplasma gondii trong huyét
thanh va huyet  tuong; str dung cho mdy
xét nghiém mién dich ty dong.

- Ngudng phat hi¢n: 0.60 Index.

- Thanh phén: mlcropartlcle (Khang thé
khang IgM nguoi (chut, don dong) phu
trén vi hat trong dung dich dém TRIS (bo
va dé) véi chét b ‘on dinh protein va chét
tay) Nong d6 téi thiéu: 0.08% rin;
conjugate (Phuc hop chit két hop gdm
khang thé (chuét, don dong) khang khang
nguyén Toxoplasma p30 va loai
Toxoplasma gondii ly giai trong dung
dich dém phosphate c6 chét on dinh
protem (tir bd) va chét thy) Ndng d6 téi
thidu: 25 pg/mL.

- B9 dic hiéu dat 100% trén MAu hién
méu - Huyét thanh (154/154) va dat
98.57% trén MAu hién méu - Huyét twong
(138/140)

- Quy céch doéng goéi: Hop/2 x 100 test

200 test/hop

15
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28

Nudc rira cho may

, in 3
xét nghiém mién
dich

Nudc rira str dung trén médy mién dich tu
dong.

- Thanh phan c6 sodium azide va 5-
Bromo-5 nitro-1,3-dioxane.

- Quy cach déng gbi: Hop/2 chai x 2 Lit

2x2L/hdp

40

29

Cong phéan ung

Cong phan tmg sir dung trén may mién
dich tu dong.
- Quy céch déng go6i: Hop/4000 céng

4000 c4i/hdp

25
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30

Dung dich xtr ly
cho mdy xét
nghiém mién dich

Dung dich rira cho k§ thuat mién dich vi
hat ho4 phét quang linh hoat 2 budc rira;
chira 1.32% hydrogen peroxide; dugc sir
dung c¢6 mdy xét nghiém mién dich tu
dong.

- Quy céach déng gbi: Hop/4 chai x 975
mL

4x975mL/h{p

31

31

Dung dich'tién xur
ly cho may xét
nghi¢m mién dich

Chat tién xir 1y str dung trén méy xét
nghiém mién dich ty dong.

- Thanh phén c¢6 hydrogen peroxide va
polyethylene glycol octylphenyl ether.

- Quy céach déng gbi: Hop/4 chai x 975mL

4x975mL/hp

31

32

Nudc rira kim cho
may xét nghiém
mién dich

Nudc rira kim, dugce sir dung nhu mét
budc trong quy trinh bao dudng. Sau khi
kim hut mau dugc vé sinh, sir dung dung
dich ndy d& bao vé kim ngin khéng cho
céc phin khong dic hiéu bam vao kim.

- Thanh phan: huyét tuong ngudi da voi
héa; duge sir dung cho méy xét nghiém
mién dich ty dong.

- Quy cach déng gbi: Hop/2 x 31.8mL

2x31.8mL/hop

Hop

27

33

Dung dich kiém
chuan SCC

Ho4 chat chudn xét nghu;m mién dich vi
hat hoa phat quang de dmh lugng khang
nguyén ung thu biéu mé té bao vay
(squamous cell carcinoma antlgen SCC
Ag) trong huyét thanh va huyet tuong; str
dung cho mday xét nghiém mién dich ty
dong.

- Thanh phan chira SCC Ag (tur ngu’m)
duqc chuén bj trong dém borate véi chét
n dinh protein (tir bo).

- Quy cach déng gbi: Hop/6 x 3 mL

6 chai x 3 mL/hép

34

Dung dich kiém
chimg SCC

Hoa chat hiéu chimg xét ngh1¢m mién
dich vi hat hod phat quang daé dmh lugng
khéng nguyén ung thu biéu mo té bao vay
(squamous cell carcinoma antlgen SCC
Ag) trong huyet thanh va huyet tuong; st
dung cho may xét nghiém mién dich ty
dong.

- Thanh phan chira SCC Ag (tir ngu'in)
dugc chuén bj trong dém borate vé&i chét
on dinh protein (tir bo).

3 chai x 8 mL/hép

35

Héba chit xét
nghiém SCC

- Quy céch déng_géi Ho6p/3 x 8 mL
Xét nghlem mién dich vi hat hoéd phét
quang dé dmh lugng khang nguyén ung
thu biéu mé té bao vay (squamous cell
carcinoma antlgen SCC Ag) trong huyet
thanh va huyét trong; sir dung cho may
xét nghiém mién dich ty déng.

2x100 test/hop

15
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- Ngudng do (LOQ): 0.1 ng/mL

- Ngudng phat hi¢n (LOD): 0.1 ng/mL

{ Thanh phan: microparticle (Khang thé
khang khang nguyén SCC chudt, don
dong) pht trén vi hat trong dung dich dém
MES véi chit én dinh protein (bd)) Nong
d6 tbi thiéu: 0.08% rin; conjugate (Khang
thé khang khang nguyén SCC c6 d4nh du
acridinium (don dong, chudt) két h

trong dung dich dém MES véi chét 6n
dinh protein (bd))Ndng d6 téi thiéu: 0.07
pg/mL.

- Quy céach déng goi: Hop/2 x 100 test

36

Dung dich kiém
chuan CYFRA 21-
1

Ho4 chat chuan xét nghiém mién djch vi
hat hod phét quang dé dinh luqmg cac
manh cytokeratin 19 trong huyét thanh va
huyet tuong; sir dung cho may xét nghiém
mién dich tu dong.

- Thanh phan 1a khang nguyén tir dong 1 té
bao ngudi chuén bj trong dung dich chét
nén nhan tao.

- Quy cach doéng gbi: Hop/6 x 3 mL

6 chai x 3 mL/h{p

37

Dung djch kiém
chimg CYFRA 21-
1

Hod4 chit hiéu chimg xét nghi¢m mién
dich vi hat ho4 phat quang dé dinh lugng
cac manh cytokeratin 19 trong huyét
thanh va huyét tuorng, stir dung cho may
xét nghlcm mién dich ty dong.

- Thénh phdn chuén bj trong dung dich
chit nén nhan tao va c6 chira khéng
nguyén dan xuét tir dong té bao ngudi.

- Quy céch déng g6i: Hop/3 x 8 mL

3 chai x 8 mL/hop

38

Hoa chét xét
nghiém CYFRA
21-1

Xét nghlem mién dich vi hat ho4 phat
quang dé dinh lugng cdc méanh
cytokeratin 19 trong huyét thanh va huyét
tuong; st dung cho méy xét nghiém mién
dich tu dong.

- Ngudng do (LOQ): 0.15 ng/mL

- Ngudng phét hi¢n (LOD): 0.05 ng/mL

- Thanh phén: microparticle (Anti-
CYFRA 21-1 (chudt, khang thé don dong)
phu trén v1 hat trong dung dich dc;m TRIS
vei chét én dinh protem (tir bo)) Nong do
t6i thidu: 0.1% rin; conjugate (Chét két
hop Anti-CYFRA 21-1 (chuét, khang thé
don dong) c6 danh déu acndlmum -trong
dung dich dém MES véi chat on dinh
protein (tir bd))Ndng db tdi thiéu: 675
ng/mL.

- Quy céch dong gbi: Hop/2 x 100 test

2x100 test/hop

15
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39

Dung dich kiém
chuan Syphilis

Ho4 chat chuin xét nghiém mién dich vi
hat hoa phat quang d€ phat hi¢n dinh tinh
Khang thé khang Treponema pallidum
(TP) trong huyét thanh va huyét tuong;
dugc chuén bj véi huyét tuong ngudi da
vO6i hoa; sir dung cho may xét nghiém
mién dich ty dong.

- Quy céch déng g6i: Hop/1 x 3 mL

1 chai x 3ml/hp

40

Dung dich kiém
chimg Syphilis

Ho4 chat hiéu chimg xét nghiém mién
dich vi hat hoé phét quang dé phét hién
dinh tinh khéng thé khang Treponema
pallidum (TP) trong huyét thanh va huyét
tuong; dugc chudn bj véi huyét tuong
ngudi da voi héa (da bét hoat); c6 phan
ung voi anti-TP; sir dung cho may xét
nghiém mién dich ty dong.

- Quy cach déng gbi: Hop/2 x 8 mL

2 chai x 8ml/h{p

23

41

Hoa chét xét
nghiém Syphilis

Xét nghiém mién dich vi hat hod phat
quang d& phét hién dinh tinh khéng thé
khang Treponema pallidum (TP) trong
huyét thanh va huyét twong; str dung cho
may xét nghiém mién dich ty dong.

- Thanh phan: microparticle (TP (E.coli,
tai td hop) khang nguyén Phﬁ trén vi hat
trong dém HEPES véi chat tdy), Nong d¢
t6i thiéu: 0.08% rén; conjugate (Chét két
hgp murine anti-IgG/anti-IgM dénh du
acridinium trong dung dich d¢m MES véi
chét n dinh protein (bd)); assay diluent
(chét dém MES véi chit tdy).

- B§ nhay dugc chirng minh 100.00%
trong mét nghién ciru thyc hién trén
nhitmg mAu da biét truée két qua 1a duong
tinh that v&i sé lugng 412 mau.

- D6 dic hiéu dat 99.94% (5116/5119 mau
tai khoang tin cdy 95%)

- Quy cach déng gbi: Hop/2 x 100 test

2 x 100 test/hop

Hop

40

42

Dung dich kiém
chuan PIVKA-II

Ho4 chat chudn xét nghiém mién dich vi
hat hod phét quang dé dinh lugng PIVKA-
11 trong huyét thanh hay huyét tuong; str
dung cho may xét nghiém mién dich ty
dong.

- Thanh phén: c4c ndng d6 PIVKA-II
khéc nhau c6 dung dich dém phosphate
v6i chét 6n dinh protein (tir bo).

- Quy céch déng géi: Hop/6 x 3 mL

6 chai x 3 mL/hgp

43

Dung dich kiém
chimg PIVKA-II

Ho4 chat hidu chimg xét nghiém mién
dich vi hat ho4 phét quang dé dinh luong
PIVKA-II trong huyét thanh hay huyét

3 chai x 8 mL/h¢p

Hop

10
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tuong; sir dung cho may xét nghiém mién
dich ty dong.

< Thanh phan c6 chira PIVKA-II trong
dung dich dém phosphate v6i chit dn dinh
protein (tir bo).

- Quy cach déng g6i: Hop/3 x 8 mL

44

Hoa chét xét
nghiém PIVKA-II

Xét nghiém mién dich vi hat hoé phat
quang dé dinh lugng PIVKA-II trong
huyét thanh hay huyét turong; str dung cho
may xét nghiém mién dich ty dong.

- Ngudng do (LOQ): 7.6 mAU/mL

- Ngudng phét hi¢n (LOD): 3.02
mAU/mL

- Thanh phan: mlcropartlcle (Anti-
PIVKA-II (chudt, khang thé don dong)
phu trén vi hat trong dung dich d¢m Tris-
HCl véi chat 4n dinh protein (tir bd))
Nong d6 t6i thiéu: 0,025% rén; conjugate
(Anti-prothrombin (chudt, khang thé don
dong) chét két hop c6 danh diu
acrldlruum trong dung dich dém MES v6'1
chat én dinh protein (tir bo)) Nong d6 t6i
thiéu: 750 ng/mL.

- Quy cach dong g6i: Hop/2 x 100 test

2 x 100 test/hép

20

45

Dung dich kiém
chuan Anti-HCV

Ho4 chat chuin xét nghlem mién dich vi
hat hod phat quang de phat hién dinh tinh
khang thé khang virus viém gan C (anti-
HCV) trong huyét thanh va huyét tuong;
str dung cho mdy xét nghiém mién dich ty
dong.

- Thanh phan huyét tuong ngudi da véi
héa (b bt hoat); c6 phén mg vdi anti-
HCV.

- Quy céach déng g6i: Hop/1 x 3 mL

1 chai x 3mL/h6p

10

46

Dung dich kiém
chung Anti-HCV

Hoé4 chit hiéu chimg xét ngh1¢m mién
dich vi hat hoa phét quang aé phat hién
dinh tinh khéng thé khang virus viém gan
C (anti-HCV) trong huyét thanh va huyet
tuong; sur dung cho mdy xét nghiém mién
dich ty dng.

- Thanh phan huyét trong ngudi da voi
hoa (bj bat hoat); c6 phén Umg vdi anti-
HCV.

- Quy céch déng L Hop/2 x 8 mL

2 chai x 8mL/h6p

21

47

Hoa chat xét
nghiém Anti-HCV

Xét nghxc;m mien dich vi hat hod phat
quang dé phat hién dinh tinh khéng thé
khang virus viém gan C (anti-HCV) trong
huyét thanh va huyet tuong; str dung cho
mdy xét nghiém mién dich ty dong.

2 x 100 test/hop

35
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- Thanh phan: microparticle (HCV (E.
coli; nAm men, t4i t& hop) vi hat phu
khéng ngug'en trong dung dich d&ém MES)
Ndng d6 t6i thidu: 0.14% rén; conjugate
(murine anti-IgG/anti-IgM d4nh dau
acridinium két hop trong dung dich MES)
Nong d6 tdi thiéu: (IgG) 8 ng/mL/(IgM)
0.8 ng/mL.

- Quy cach déng g0i: Hop/2x100 test

48

Dung dich kiém
chuAin HBeAg dinh
lwong

Ho4 chat chuin xét nghiém mlen dich vi
hat ho4 phat quang dugc ding dé hiéu
chudn méy phan tich khi thyc hién xét
nghlem dinh lugng khang nguyén e cta
virus viém gan B (HBeAg) trong huyét
thanh va huyét tuong

- Quy céch déng gbi: Hop/6 x 3 mL

6 chai x 3mL/hop

49

Dung dich kiém
chimg HBeAg
dinh lugng

Hoé4 chit hiéu chimg xét nghiém mién
dich vi hat hoa phéat quang dugc sir dung
dé udc tinh d6 chinh x4c clia xét nghiém
va phat hién d6 1éch phén tich hé théng
ctiia may phén tich khi thyc hig¢n xét
nghlcm dinh lugng khéng nguyén e cta
virus viém gan B (HBeAg) trong huyét
thanh va huyét trong ngudi.

- Quy cach déng g6i: Hop/3 x 8 mL

3 chai x 8mL/h¢p

12

50

Hoba chat xét
nghiém HBeAg

Xét nghlem mién dich vi hat hoé phat
quang @& dinh tinh va dinh lugng khang
nguyén e viém gan B (HBeAg) trong
huyét thanh va huyét twrong; sir dung cho
mdy xét nghiém mién dich ty dong.

- Ngudng do (LOQ): 0.35 PEI U/mL
(IU/mL)

- Ngudng phat hién (LOD): 0.05 PEI
U/mL (IU/mL)

- Thanh phan: mlcropartlcle (Khéng thé
khéang khéng nguyén e virus viém gan B
(chuét don dong) phu trén bé mat vi hat
trong dung dich dém phosphate Voi chat
n dinh protein (bd)) Nong d6 t6i thidu:
0.08% solids; conjugate (Khang thé khang
khéng nguyén e virus viém gan B cé dénh
d4u acridinium (don dong, chuot) két hop
trong dung dich MES véi chit 6n dinh
protein (bo)); assay diluent (Dung dich
dém phosphate Véi huyet tuong nguodi da
héa véi lai va chit 6n dinh protein (bo)).

- Quy cach déng goi: Hop/2x100 test

2 x 100 test/hp

20

- HO so bao gia gom:
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+ Bao gia theo mau phu luc kém theo;

+ Tai liéu lién quan: bao gdm hd so k¥ thuét, cac hd so phép 1y cia san phim;
- Thoi gian nhan bao gia: trude ngay 22/02/2023.
- Hinh thtc gtri:

+ Ban chinh Hd so bao gia duoc giri vé B phan vin thu — Vién Pasteur Thanh phd Ho
Chi Minh — Dia'chi: 167 Pasteur, Phuong V3 Thi Sau, Quén 3, Tp.HCM.

+ File mém duoc giri dén dia chi email: ptquynhpas@gmail.com

+ MOoi chi tiét xin lién hé: Ba Phan Thu Quynh — Phong Ké hoach tdng hop, s6 dién thoai
0989.597.584.

Tran trong./.

oo Sl
Noi nhin: EN TRUONG
- Nhutén; EN TRUONG
- Vién truong (de b/c);

©  PASTEUR

- Truéng phong KHTH (dé thyc hién); ‘
\'ﬁ\rp. H CHIT

- Phong HCQT (CNTT) (dé thuc hién);
- Luu: VT, KHTH.

Pinh Xuan Thanh




Phu luc

BIEU MAU BANG BAO GIA

Tén Tée
hing rtt? “;‘::li Hang san Quy Thon i D(i):
héa al M e Hing/nuée | cich | 20" | Phan | ding | 5% | Thanh
TT | hang PVT | xuat/Nwéc . so ky r (VND, o X
Vién . | hang . J chii sé hiru | déng ~. | nhém | (néu - tién
i héa nha san xuat thuat c6
YUl thiu goi ) | vaT)
cau ;
chao
Ghi chu:

PAI DIEN HQP PHAP CUA PON VI

Hang méi 100%; [ddi véi tai san hang héa]
Thoi gian thuc hién: [Ghi ré thoi gian cung ung,

thyc hién]

Hiéu lyc bao gid: [Ghi rd hiéu lyc bdo gid]

[ghi tén, ky tén va déng ddu]




