SO Y TE HAI PHONG CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PA KHOA HUYEN Péc lap - Tw do - Hanh phiic
THUY NGUYEN

Sé: 20, /BVIN-BG

Thuy Nguyén, ngay 23 thang 4 ndm 2023

YEU CAU BAO GIA
Sinh pham chan doan invitro

Kinh giti: CAc hiing san xuit, nha cung cip tai Viét Nam

Bénh vién da khoa huyén Thuy Nguyén c6 nhu cau tiép nhén bdo gia dé tham
khao, xay dung gia goi thau, lam co sé t6 chirc lia chon nha thiu cho géi thdu Mua
sam sinh pham chan doén invitro véi ndi dung cu thé nhu sau:

I. Théng tin ciia don vi yéu cau bio gia
1. Pon vi yéu cau béo gia: Bénh vién da khoa huyén Thity Nguyén.
2. Thoéng tin lién hé ciia nguoi chiu trach nhiém tiép nhan bao gia:

- Ong Nguyén Manh Tuén — Khoa Dugc.

- S6 dién thoai: 0902365669.

- Email: kdbvtnhp@gmail.com.

3. Cach thirc tiép nhén béo gia:

Nhan truc tiép trong gio hanh chinh tai dia chi: Bénh vién da khoa huyén Thity
Nguyén — Thon 6, xa Thuy Son, huyén Thuy Nguyén, TP Hai Phong.

4. Thoi han tiép nhén bao gid: Tir 08h00 ngay 24 thang 4 ndm 2024 dén trude 17h
ngay 04 thang 5 nam 2024.

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

5. Thoi han c6 hiéu luc clia bao gia: Téi thiéu 90 ngdy, ké tlir ngdy 04 thang 5 nim
2024.
II. N§i dung yéu ciu b4o gia:

1. Danh muc sinh phdm chén doan invitro: S6 lugng, danh muc, thong s6 k¥

thuét chi tiét tai Phu luc kém theo.




2. Dia diém cung cip, lap dat; cac yéu cau vé van chuyén, cung cép, lap dat, bao
quan thiét bi y té:
- Dia diém giao hang cudi ciing: Bénh vién da khoa huyén Thiy Nguyén —
Thoén 6, xa Thuy Son, huyén Thuy Nguyén, TP Hai Phong.
- Hang m&i 100%, dong géi theo quy cach ctia Nha san xuét.
- Han st dung cua hang héa con tdi thiéu 6 thang ké tir ngay giao hang.
- Huéng dan sir dung tai noi st dung.
3. Thoi gian giao hang du kién: 90 ngay ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc.
4. Du kién vé céc diéu khoan tam tng, thanh toan hop déng: Thanh todn vong 90
ngay ké tir ngay Bénh vién nhén duoc hang hoa clng chimg tir thanh toén hop 18
keém theo.
5. Cac thong tin khac.
- Pinh kém theo Phu luc I: S6 lugng, danh muc, thong s6 k¥ thuét chi tiét cua
cac thiét b y té va Phu luc II: mau béo gia;
- Céc nha cung cép co thé béo gia mot hodc nhiéu san phdm theo danh muc
yéu ciu ciia Bénh vién./ ,&17
Noi nhan:
- Nhu kinh gtri;

- Cbng thong tin dién tir BV;
-Luu VT.




PHUC LUCI

HAM CHAN POAN INVITRO DU KIEN MUA SAM BO SUNG
id s6 om;//B VTN-BG ngay 23/4/2024 cua Bénh vién da khoa huyén Thuy Nguyén

Rt B S e Ponvi | S6 lrgng
STT Thong so ky thuit dy kien . dur kién
- Mau phdm: Nudc tiéu
- Ngudng phat hién:
AMP: 1000ng/mL, MET: 1000 ng/mL, MOP: 300 ng/mL, THC: 50
ng/mL
- Cac théng s6 ky thudt:
Test phét hién 4 chdt |D§ nhay tuong dbi: AMP > 95,6%, MET > 96,8%, MOP > 96,8%,
1 gdy nghién (MOP, |THC=96,8% Test 700
AMP, MET, THC ) |D6 dac hiéu tuong ddi: AMP: 100%, MET > 99,9%, MOP > 97,9%,
THC =98,3%
D6 tin cdy: AMP > 98,1%, MET > 98,2%, MOP > 97,3%, THC >
97,5%
Dat tidu chudn 1SO 13485
Hép > 25 test
Test thir : Khang thé don dong khang hCG-a, Khang thé don dong
2 | Test phét hién thai sém | khang hCG-B, Khang thé dé khang IgG chudt, HAuCl4, Na2HPO4, Hép 336
NaH2P04, Sucrose, NaCl, Triton-X, PVA-10, PVP-10, Na2CO3.E13
. , |- Vung céng hop: Khang thé don dong khang HBe (0.16 pg);
g “h;‘_{“; ohisn doan), \ach ks quit Fl)(héng thé dom dong khang HBe (0.2 pg); Test 300
sl - Vach chirng: Khang thé da dong dé khang chudt (0.88 ug).
Phat hién dinh tinh khang thé khang virus viém gan C. Khéng str
dung dung dich dém.
Mau bénh phdm: Huyét trong/Huyét thanh.
- B nhay: 99,8%.
.. .. |-Do0 dic higu: 99,2%.
4 ;}f;g“i‘;:iﬁ;:; };;é"v - P chinh xdc : 99.5% . Test 2000
- Ngudng phat hién: 2NCU/m|
- D6 lap lai: 100%.
- B4 6n dinh: 100%.
Tiéu chuén chét lugng: ISO 13485:2016
Hop > 25 test
Phat hién dinh tinh khang nguyén virus viém gan B.
M3u bénh phdm: Huyét tuong/Huyét thanh
- D6 nhay: 99,8%.
A - 0,
mest ahant phatien |00 LEE R
5 khang nguyén virus i S a e Test 1000

viém gan B

- Ngudng phat hién: 2ng/ml

- Do ldp lai: 100%.

- Dd én dinh: 100%

Tiéu chudn chét lugng: 1SO 13485:2016
Hép > 50 test




2 i & T = ik Ponvj | Solugng
STT | Danh muc hang héa Thong so6 ky thuit du kién tinh i Kin
D¢ nhay 100% , d9 dac hiéu > 99,75%, Cho két qua nhanh trong vong
15 phut, D3 6n dinh cua két qua xét nghiém téi 60 phat ,khong cén sir
dung thém bit ky dung dich dich dém(chase) cho mu mau huyét
thanh, huyét tuong.
e - Ham lugng chinh: Antibody Anti HIV-1, Antibody Anti HIV-2,
; kTh;s;;‘:‘haé”'}:h'z:g CI';:'S Antigen (pGO9-CKS/XL-1) HIV-1 Group O, Antigen (pGO - = 3
HIV 1 va HIV 2 CKS/XL-1) HIV-1 Group O,Antigen (PjC100)HIV-2, Antigen
(pOM10/PV361) HIV-1, Antigen (pTB319/XL-1)HIV-1, HIV-1
Peptide Antigen, HIV-2 peptide Antigen.
Sinh phdm nim trong Khuyén céo Phuong cach xét nghiém chan doan
HIV quéc gia cong b bai Vién vé sinh dich t& Trung wong.
Hop > 100 test
Djnh tinh phét hién sy cé mat cta khang thé khang HIV-1 va HIV-2
trong mau toan phan, huyét thanh hoac huyét tuong ciia ngudri nhim
muc dich chan doan lay nhiém HIV
Bink tinh phét hién sy | Tiéu Chl:fin !SO]A3485:20]6 ) i
e6inilit cia khiing e |° Mfau pham: Huyét t]’l'im]‘l, hu.ynet twong, mau toan phan
khénngIV-l vaHIV-2 | D§ nhay:99.47% ;”{Doldac'hlgu.: 99.87%
7 trong miutodn phln, | Phén loai t\rang thiet bj y té loai C hodc loai D i Test 40
huydtthank hote huyé’t - Thanh Phén Kit t!‘u‘:: Cong hgp vang HIV-Ag tdi to hop.
tiréieeitn r{guéri - V::ach két qua An'tl—human IgG-Fe MC{:lb. 3 -
- Nam trong khuyen cdo xét nghiém chan doan HIV quéc gia bo sung
2020 cua vién VSDTTW
- Bdo quan ¢ nhiét d6 thudong
Hop > 40 test
Phat hién va phan biét cac khang thé (IgG, IgM, IgA) dic hiéu véi
Khay thir xét nghiém  |virus HIV-1 gém type phu O va HIV-2 trong mAu huyét thanh, huyét
8 dinh tinh khang thé tuong va mau toan phin. D4 nhay: 100%; D6 dic hiéu: 99.8%. Hop > Test 30

khéng HIV

30 test
Dat tiéu chudn ISO 13485




J LUC II: MAU THONG TIN CHAO GIA
/BVTN-BG ngay 24/4/2024 cua Bénh vién da khoa huyén Thuy Nguyén)
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