SO Y TE PIEN BIEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM Y TE HUYEN Poc 1ap —Tu do — Hanh phic
TUA CHUA
S6:75 IBG-TTYT Tvia Chia, ngay 23 thang 4 nam 2024

V/v @& nghi bao gia sinh phdm chan
doan Invitro

YEU CAU BAO GIA
Kinh giri: Cac hing sin xuat, nha cung cip tai Viét Nam
Can ctr Luat dau thau sé 22/2023/QH15 ngay 23 thang 6 nam 2023;

Can ctr Nghi dinh s6 23/2024/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2024 quy dinh
chi tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh luat d4u thau veé lya chon nha dau tu thuc
hién duy an thudc trudng hop phai to chirc ddu thau theo quy dinh cta phép luat
quan ly nganh, linh vuc;

Cin cr Thong tu s6 01/2024/TT-BKHDT ngay 15 thang 02 nam 2024 hudng
dan viéc cung cap, dang tai thong tin vé lya chon nha thau va miu hd so dau thau
trén hé thong mang du thau qudc gia;

Trung tim Y té huyén Tua Chula c6 nhu cau tiép nhan bao gia dé tham khao,
xay dyung gia goi thau, 1am co s to chire Iya chon nha thau cho géi thau cung tmg
sinh pham chan doan Invitro phong khang dinh HIV va test nudc tiéu 11 thdng
sb voi ndi dung cu thé nhu sau:

I. Thong tin ciia don vi yéu ciu bao gia

1. Pon vi yéu ciu bao gia: Trung tim Y té huyén Tua Chua

Dia chi: T6 dan phd Tan Phong, thi trdn Tia Chua, huyén Tua Chua, tinh
bién Bién.

2. Thong tin lién hé cia ngudi chiu trach nhiém tiép nhan bao gia:

Ho va tén: Bui Dlrc Long

Chtre vu: Pho truong Khoa khoa Dugc — TTB - VTYT

S6 dién thoai: 0912.298.578

Email: khoaduoclttyttuachua@gmail.com

3. Cach thtc tiép nhan bao gia:



Nhan truc tiép tai dia chi: Khoa Duogc - Trung tam Y té huyén Tua Chua.

Pia chi: T6 dan phé Tan Phong, thi trin Tia Chua, huyén Tua Chua, tinh

Dién Bién.

Nhan qua email: khoaduoclttyttuachua@gmail.com

4. Thoi han tiép nhan bao gia: Tir 08h ngay 24 thang 4 nim 2024 dén trudce
17h ngay 09 thang 5 nam 2024

Cac bao gid nhan dugc sau thoi diém néu trén s€ khong dugce xem xét.

5. Thoi han 6 hiéu luc ciia bao gia: Téi thiéu 90, ké tir ngay 24 thang 4 nim

2024.

I1. N§i dung yéu cau bio gia:

1. Danh muc thiét b y t&/ linh kién, phu kién, vat tu thay thé st dung cho
trang thiét bi y té (goi chung 1a thiét bi).

. . S6 Pon
M0 ta yéu cau ve tinh nang, tho 0 ky thuat va .
STT | Danh muc ot ye,u Calﬂ ¢ t_m An g Ol:g 50 yA ’ lwong/khoi | Vi
cac thong tin lién quan ve ky thuat ]
lwgng tinh
TestnudC | ppy hop véi may Combostik R300
1 | tiéu 11 thdng , . . 2000 Test
& Dung dé thir 11 thong s6 trong nudc tiéu
- Phat hién céc type khang thé IgG, IgA,...dac hiéu
véi HIV-1 va HIV-2
Pat tiéu chuan 1SO13485:2016
Teﬁ? nr:]_"{nh - Mau pham: Huyét thanh, huyét twong, mau toan
2 | Phathien | phan 120 | Test
khang thé ,
virus HI | - Po nhay: 99.47%, D6 dac hiu: 99.87%
- Thanh phan Kit thir: Cong hop vang HIV-Ag téi
to hop.
- Vach két qua Anti-human 1gG-Fe Mcab.
Testchan | PO nhay 100% , do ddc hi¢u > 99,75%, Cho ké't’
3 doan nhanh | 9ud nhanh trong vong 15 phit, P9 6n dinh cta két 200 Test
HIV qua xét nghiém téi 60 phut, khong can sir dung
thém bat ky dung dich dém (chase) cho miu méau




huyét thanh, huyét twong. Nha may san xuat dat
tiéu chuan chau Au EN ISO 13485. San xuit tai
nudc thuoe G7.

- Ham lugng chinh: Antibody, anti HIV-1,
Antibody Anti HIV-2, Antigen (pGO9-CKS/XL-1)
HIV-1 Group O, Antigen (pGO11-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 pham nim trong khuyén cdo phuong cach
xét nghiém chan doan HIV qudc gia cua Vién vé
sinh dich té Trung Uong

Test chan

doan nhanh
HIV

Phat hién tat ca cac type khang thé (IgG, IgM, IgA)
dic hiéu v6i virus HIV-1 gdm type phu O va HIV-2
va phan biét trong mau huyét thanh, huyét twong va
mau toan phan. P nhay: 100%; Do dic hiéu:
99.8%

Thanh phan: Phuc hop vang: Khang nguyén HIV-1
gp41, p24, HIV-2 gp36 tai t6 hop — chat keo vang
(1,0 £ 0,2 pg), vach thir 1: Khang nguyén HIV -1
tai t6 hop (gp41, p24) (0,625 + 0,125 pg), vach thir
2: Khang nguyén HIV -2 tai t6 hop (gp36)
(0,5+0,1pg), vach chimg: Huyét thanh dé c6 khang
thé HIV (0,75 + 0,15 pg)

Khéng c6 phan g chéo voi cac mau tham tach
mau, mau roi loan dong mau, mau chira yéu t6 dang
thap, mau duong tinh véi khang thé khang HCV va
mau mau phu nit mang thai.

Pugc ban hanh trong Hudng dan Quan Ly, Diéu trj
va chim s6¢ HIV/AIDS ctia BYT hién hanh va nam
trong khuyén cdo cac phuong cach xét nghiém
chan doan HIV Quéc gia cua vié¢n v¢ sinh dich té
trung wong.

Nam trong danh muc bd dung cu xét nghiém nhanh
HIV va AIDS dugc phé duyét cua USAID

200

Test




Pat tiéu chuan: ISO, WHO (PQ)

2. bia diém cung cap, lip dat; cac yéu cau vé van chuyén, cung cap, lap dit,
bao quan:

Pia diém cung cip: Khoa Dugc - Trung tim Y té huyén Tua Chua.

Dia chi: T6 dan phé Tan Phong, thi tran Taa Chua, huyén Tua Chua, tinh
bién Bién.

3. Thoi gian giao hang du kién: Thoi gian giao hang du kién thang 05 nam
2024.

4. B4o gi& bao gém cac thong tin: Tén hang hoa, Quy cach dong goi, han
dung, co s¢ san xuét, nudce san xuat, don vi tinh don gia.

Moi chi tiét xin lién hé trung tdm Y té huyén Tua Chua( Khoa Duoc — TTB —
VTYT), T6 dan ph6 Tan Phong, thi tran Tua Chua, huyén Tua Chua, tinh Dién
Bién.

SPT: 0912298578.

Tréan trong cam on./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Giam déc (dé b/c);

- Cong théng tin TTYT
- Luu VT, KD
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