DANH MỤC HÀNG HÓA ĐỀ NGHỊ THẨM ĐỊNH GIÁ
(Kèm theo Công văn số        /SYT-KHTC ngày   tháng 5 năm 2024 của Sở Y tế)

	STT
	Danh mục hàng hóa
	Ký, mã, nhãn hiệu, model (nếu có)
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa 
	Hãng, nước sản xuất
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1
	Test chẩn đoán nhanh HIV
	03FK11, Bioline TM HIV ½ 3.0
	Phát hiện các kháng thể (IgG, IgM, IgA) đặc hiệu với virus HIV-1 và HIV-2 và phân biệt HIV-1 và HIV-2 trong mẫu huyết thanh, huyết tương và máu toàn phần. -Độ nhạy: 100%; Độ đặc hiệu ≥ 99%. 
- Thành phần: Cộng hợp vàng: kháng nguyên tái tổ hợp HIV-1 gp41, p24, HIV-2 gp36 - keo vàng; Vạch thử 1: kháng nguyên tái tổ hợp HIV-1 (gp41, p24); Vạch thử 2: kháng nguyên tái tổ hợp HIV-2 (gp36); Vạch chứng: huyết thanh dê kháng HIV. 
Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
	Abbott Diagnotstics korea inc- Hàn Quốc
	Test
	6.000

	2
	Khay thử xét nghiệm định tính kháng nguyên HBsAg
	01FK10 Bioline TM HBsAg
	Phát hiện định tính kháng nguyên HBsAg trong mẫu huyết thanh, huyết tương và máu toàn phần người.
- Độ nhạy: 100%. Độ đặc hiệu: ≥ 99 %
 - Giới hạn phát hiện ≥ 2 IU/ml; 
- Các chất chống đông như heparin, EDTA và citrat không làm ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm.  Thanh thử ổn định 48 giờ sau khi mở túi nhôm.
- Kít thử ổn định ít nhất 5 tuần khi để ở nhiệt độ 55±2°C.  Tiêu chuẩn  ISO 13485 hoặc tương đương
	Abbott Diagnotstics korea inc- Hàn Quố
	Test
	6.000

	3
	Test cúm AB
	
	Phát hiện virus cúm A và/hoặc cúm B trong dịch mũi 

- Mẫu phẩm: Mẫu phết dịch mũi 

-Đạt tiêu chuẩn ISO13485:2016 hoặc tương đương, đáp ứng chỉ thị 98/79/EC 

- Độ nhạy cúm A: ≥ 90 % ; 

- Độ đặc hiệu cúm A: ≥ 95% 

- Độ nhạy cúm B: ≥ 90% ; 

- Độ đặc hiệu cúm B: ≥ 95 % 

- Không phản ứng chéo với 88 loại vi khuẩn và vi-rút phân lập ở nồng độ nhất định như :Acinetobacter calcoaceticusBordetella pertussis Candida albicans Corynebacterium diphteriae, Adenovirus Type 1 Adenovirus Type Adenovirus Type 3 Adenovirus Type 6 Echovirus 6 Echovirus 11 (Gregory) Echovirus 30 Measles Mumps (Enders strain) Parainfluenza Type 1 Parainfluenza Type 3 Parainfluenza Type 4B Rhinovirus 3 Rhinovirus 7 RSV .. - Vùng cộng hợp: Kháng thể đơn dùng kháng nucleproteins cúm A (Ab1) (0,16 µg), Kháng thể đơn dòng kháng nucleproteins cúm B (Ab1) (0,16 µg); - Vạch kết quả: Kháng thể đơn dùng kháng nucleproteins cúm A (Ab2) (0,2 µg), Kháng thể đơn dòng kháng nucleproteins cúm B (Ab2) (0,2 µg).
	Intec Produc Inc- Trung Quốc
	Test
	2.500


