SG Y TE THANH PHO DA NANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN DA LIEU Péoc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 402 /BVDL-KD Pa Nang, ngay 16 thang 11 nam 2021
V/v mbi chao gia vat tw y t, .
hoa chat dic thu
THU MOI CHAO GIA

Kinh gtti: Céac don vi cung cép vat tu y té, héa chét dic thu

Bénh vién Da liéu Pa Ning c6 nhu ciu mua sim vat tu y té, hoa chét dic thu dé phuc
vu cong tac kham chira bénh (Theo phy lyc 1 Danh myc dinh kem) Dé c6 co so lap ké
hoach mua sdm, Bénh vién kinh moi cac don vi quan tdm cung cép cdc tai liéu lién quan dén
cac loai vat tu, héa chat dic thu gui vé Bénh vién Da liéu Pa Néng trudc 16 giv ngay 22
thang 11 niim 2021 d téng hop nhu sau:

1. Pang ki kinh doanh, tai liéu chimg minh du diéu kién kinh doanh céc loai vat tu y
té, hoa chat.

2. Béo gié cua hang hoa:

2.1. Néu hang hoa 1a trang thiét bi y té, chao gia theo Phu luc 2 dinh kém.

2.2. Néu hang héa 1a hoa chit dic thu, khong phai 14 trang thiét bi y té, chao gia theo
Phu luc 3 dinh kém

3. Hop dong tuong tw cung cip cac loai vat tu 'y té, hoa chét & cac don vi da ky trong
thoi gian 12 thang gan day kém bang photo c6 cong chung Quyét dinh phé duyét két qua lya
chon nha thau (néu co).

Ngudi tham dy chao gié phai ghi rd ho tén, dia chi, ky tén khi ndp bang chao gia.
Trong bang chao gi4 phai ghi rd thdi gian hiéu luc cua bao gia, thoi gian bao hanh, bao tri
va hau mai (néu co).

Bang chao gia phai dugc bo vao phong bi, niém phong kin & miéng bao dé bao mat
va tao khach quan trong viéc moi chao gia.

Béng chao gia phai ghi rd ndi dung ngoai bi dé tién theo doi.

Cong ty chiu trach nhiém vé tinh phap 1y cc thong tin va tai liéu cung cip cho Bénh
vién kém theo bang bao gia.

Luu y: Danh muc hang héa theo Phu lyc 1 dinh kém cé nhiéu phén, cic don vi
quan tim co thé tham duw theo tung phan hoic tit ca cac phan co trong danh muc.

Céc tai liéu xin gui vé: Khoa duge-Bénh vién Da liéu Pa Néng, s6 91 Diing Si Thanh
Khé, Quan Thanh Khé, thanh pho Pba Nang.

Réit mong nhin dugc sy hop tac cia Quy Cong ty. (;;

Noi nhgn:
- Nhu trén;

- Ban giam dbc (dé béo c4o);
- Luu:VT, KD.
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Phu luc 1: Danh muc hang héa
(Binh kém the moi chao gid s :  40Of  ngay /{é thdng/u nam 2021)

Pa Néing, ngay  thang  ndam 2021
st [thoHE e TR vit tw, héa chit Théng sé KT va céc tiéu chudn pvT | sé1 Ghi ché

14/2020/ yité 2 wong

TT-BYT

(Néu c6)

1. Phiin 4: Héa chit xét nghi¢m ding cho miy PCR
1. Yéu ciu chung:
a. Sinh phdm méi 100%, san xuit nim 2021, han sir dung 12 thang ké tir ngay san xudt.
b. Nha san xuét phai c6 ISO13485 hop phép tai Viét Nam
c. C6 s luu hanh trang thiét bj chin doén in vitro chinh thirc cia B§ Y té con hiéu lyc.
2. Yéu céu chu hinh
+ Tt ca céc thanh phan phén (mg real_x005f x005f x005f x0002_time PCR (véi kit PCR).
+ Tube chay phén umg tuong thich véi may real-time PCR

Tl e 3 + Chimg am, chimg duong
B kit dinh nhém o e s 7
1 etiiipe RV 3. Chi tiéu k¥ thuat Test 500

a. Myc dich: Dinh type HPV ) )

b. Kit dugc pha ché & dang “ready to use” (sin sang sir dung), c6 thé sir dung ngay ma khong can phai thyc hién thém bét ky cong doan pha ché
nao, gitip tranh sai sot va ting tdc xét nghi¢m. ’

c. Tich hgp chimg néi (IC) trong cling phan g véi gene dich dé kiém soat 4m tinh gia.

d. Kit dinh genotype c6 san phdm PCR < 200bp

e. Chuong trinh real-time PCR gidng kit phét hién céc tac nhan khac dé chay nhiéu kit cing lic.

f. Thoi gian phat hién trén may real-time PCR: < 90 phut.

g. Thich hop t8i thidu véi céc hé théng real-time PCR AriaMX
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Stt

Nhém
theo
thong tu
14/2020/
TT-BYT
(Néu c6)

Tén viit tw, héa chét
y té

Théng sé KT va céc tiéu chuén

bvT

S6 lugng

Ghi chi

B¢ kit dinh tinh va
dinh type HSV1-2

1. Yéu chu chung:

a. Sinh phém méi 100%, sin xuAt nim 2021, han sir dung 12 thang ké tir ngay san xuét.

b. Nha san xuét phai c6 ISO13485 hop phap tai Viét Nam

¢. C6 sb luu hanh trang thiét bj chan doén in vitro chinh thirc cia B3 Y té con higu lyc.

2. Yéu clu céu hinh

+ Tt ca céc thanh phin phén (g real_x005f_x005f x005f x0002_time PCR (v6i kit PCR)

+ Tube chay phan img twong thich v6i may real-time PCR

+ Chimg am, chig duong

3. Chi tiéu k¥ thuat

c. Tich hop chimg ndi (IC) trong cling phan img véi gene dich dé kiém so4t Am tinh gia.

d. Kit dinh luong c6 san phdm PCR < 100bp. Kit dinh tinh, dinh genotype c6 sin phdm PCR < 200bp.
¢. Chuong trinh real-time PCR giéng kit phat hi¢n céc tic nhan khac dé chay nhiéu kit cung lic.
f. Thoi gian phat hién trén may real-time PCR: < 90 phut.

g. Thich hop t4i thidu véi cic hé thong real-time PCR AriaMX

Test

|

B4 kit dinh tinh ddng
thdi Chlamydia
trachomatis va
Neisseria

| gonorrhoeae

1. Yéu cau chung: 2
a. Sinh phim méi 100%, san xuét nam 2021, han st dyng 12 thang ké tir ngdy sén xuit.
b. Nha san xuét phai c6 ISO13485 hop phap tai Viét Nam
2. Yéu ciu cdu hinh
+ Tt ca cc thanh phin phan img real_x005f_x005f_x005f _x0002_time PCR (véi kit PCR)
+ Tube chay phan {mg twong thich véi may real-time PCR
+ Chimg am, chimg duong
3. Chi tiéu k¥ thudt
¢. Tich hgp chimg ndi (IC) trong cung phan img v6i gene dich dé kiém soét am tinh gia.

e. Chuong trinh real-time PCR gibng kit phét hién cdc tac nhan khic dé chay nhiéu kit cing lic.

d. Kit dinh lugng c6 sin phim PCR < 100bp. Kit dinh tinh, dinh genotype c6 sin phim PCR < 200bp.

Test

120

f. Thoi gian phét hién trén may real-time PCR: < 90 phut.
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Stt

Nhém
theo
thong tu
14/2020/
TT-BYT
(Néu c6)

Tén vit tw, hoéa chét
y té

Théng s6 KT va céc tiéu chuén

bvVT

S6 lwgng

Ghi cha

B¢ hoa chit mang lai

1. Yéu chu chung:

a. Sinh phim mm 100%, sn xuét nim 2021, han sir dung 12 thang ké tir ngdy san xuét.
b. Nha san xuét phai co 1SO13485 hop phap tai Viét Nam

2. Yéu céu cdu hinh gom

+Vit tu va cac thinh phan phan 0 img Reverse Dot Blot.

+Khéng dung thém bét ky hoa chét va vat tu khac (trir dhu con).

3. Chi tiéu ky thudt

a. Muc dich: Pinh genotype HPV bing k¥ thuit Reverse Dot Blot.

b. Kit dugc pha ché & dang “ready to use” (sin sang sir dung), c6 thé sir dung ngay ma khong cin phai thyc hién thém batky
cong doan pha ché nao, gitp tranh sai sét va ting tbc xét nghiém.

¢. Quy trinh don gian. Thoi gian <5 gid.

d. Phét hién > 24 genotype.

Test

72

Tam bdng vo trung

1. Yéu ciu chung

a. Sinh phdm méi 100%, san xuét ndm 2021, han sir dung 12 thang ké tir ngay sin xuét.
b. C6 ISO13485 hop phap tai Vit Nam

2. Yéu cu céu hmh

B¢ sinh pham , gom:

+Tam bong vo trung, tube va dung dgch luru miu.

+Khong dung thém bat ky héa chét va vat tu khéc (trir d4u cén).

3. Chi tiéu k¥ thuat

a. Muc dich: Sir dung 1y méu dich phét, mu, nhly, ngody hong.

b. Kit dugc pha ché & dang ‘ready to use” (sin sang sir dung), 6 thé sir dung ngay ma khéng can phai thyc hién thém bét ky cong doan pha ché
ndo, gitp tranh sai sot va ting tbc xét nghiém.

c. Sir dung duge véi tit ca kit tich DNA/RNA.

Test

600

Piu tip 10uL c6 loc
dung trong xét
nghiém sinh hoc phan
tir

Thé tich lay méu: 10 ul

Khong chira cic thanh phﬁn DNase, RNase, DNA va trc ché PCR.

Lam bing nhya Polyethylene ty trong cao (HDPE)

Tuong thich dugc véi nhiéu dong pipette ciia cdc nha san xuét khac nhau

Cai

240
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Nhém
theo
thong tw| Tén vt tw, héa chit o . 2 F Ghi chi
DVT | S61
Stt 14/2020/ 3 b Théng s6 KT va cac tiéu chuan wrong
TT-BYT
(Néu cd)
3 . p Thé tich lay mau: 100 ul
:“alu ttlrl;: 0?‘2:“ sl Khéng chira cic thanh ph?m DNase, RNase, DNA va irc ché PCR.
7 = ghig'm siih hoc phan | 2™ bing nhya Polyethylene ty trong cao (HDPE) Cai 960
P " s Tuong thich dwgc véi nhiéu dong pipette cua cic nha sin xut khac nhau
The tich lay mau: 200 ul
o Khéng chira cac thanh phin DNase, RNase, DNA va irc ché PCR.
D £l
g 7 :ngé‘t" ©6 106135 vach chia thé tich — thujn tién cho viéc ly miu.
8 . ghig. b hoe ohan |P8 duge khtr tring. Céi 960
s - =r Lam béng nhya Polyethylene ty trong cao (HDPE)
Tuong thich dugc véi nhiéu dong pipette ciia c4c nha sin xuét khac nhau
Thé tich 14y mAu: 1000 ul
s . {Khéng chira céc thanh ph:’in DNase, RNase, DNA va trc ché PCR.
b £
i lt?::“,':éf" Vach chia thé tich 100, 500 va 1000 1
9 nog(;ﬁ mgsmhhg han Lam bing nhya Polyethylene ty trong cao (HDPE) Cai 1.920
7 0 PRAR |53 dwgre khir tring sin.

Twong thich dugc véi nhidu dong pipette ciia cic nha san xuit khac nhau
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Stt

Nhém
theo

thong tw| Tén vit tw, héa chét
14/2020/ yté

TT-BYT
(Néu c6)

Théng s6 KT va c4c tiéu chuén

bvVT

S6 lugng

Ghi chi

Hoéa chét tach chiét
DNA

1. Yéu ciu chung: C6 ISO13485 hop phap tai Viét Nam

2. Yéu céu céu hinh

+ Sir dung tach DNA tir céc loai mau. ) . .
b. Kit dugc pha ché & dang “ready to use” (sin sang sir dung), c6 thé sir dung ngay ma khdng can phai thyc hién thém bt ky cong doan pha ché
no, gitip tranh sai sot va ting toc xét nghiém.

c. Dung héa chét dé tia DNA, khong diing Phenol.

d. Tua phai c6 mau (xanh, dé...) dé quan sét dugc ; 2 =

¢. Kit c6 quy trinh tich chiét giéng véi tac nhan RNA. Do 6 c6 thé thyc hi¢n chung céc tic nhan trong 1 lan. DNA sau tach chiét thuc hién
PCR, real-time PCR ngay ma khong cin pha loang.

f. Quy trinh don gian. Thoi gian < 45 pht.

g. Mu dam, mi sau thuin nhét khdng 0 qua dém, c6 thé tich DNA ngay

Test

720

IL. Phin

10: Cic loai sira, nwéc rira mat

Sira rira mét diu nhe
lam sang da

[ Sira rira mat cham séc da dju nhe, gitip lam sach byi ban trén da, mang lai 1an da min mang va sach sé
_ C6 s6 CBMP con hiéu lyc ) )
' C6 giy tiy quyén phan phdi sén phém ciia nha phan phdi hosic nha sin xuét ddi véi cac hang héa nhip khau

|_ Pam bao han ding cén it nhat 1a 06 thang

2.100

Gel rira mit danh cho
da myn

_ Rira mit, gip lam sach bui bén bam trén da mit, ddng thoi 1am gidm tinh trang myn trén da mat, mang lai lan da mjn méang va sach sé.
| C6 s6 CBMP con hiéu lyc

| C6 gidy ity quyén phan phdi san phdm cuia nha phan phéi hodc nha sin xult di véi céc hang héa nhap khiu

_ Péam bao han ding con it nhat 1 06 thang

ml

10.000

Nuéc hoa hdng danh
cho da nhay cam

_ Giup 1am sach sau va chim soc da, giir 4§ Am can béng tw nhién clia da, mang lai lan da min mang va mém mai, dung cho da nhay cim
_ C6 s6 CBMP con higu lyc

' C6 gidy ity quyén phan phéi san pham ctia nha phan phéi hojic nha sin xuft déi véi céc hang héa nhip Kkhéu

| Pam béo han ding con it nhat 1a 06 thang

ml

8.000
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Nhém
theo oy
théng tu| Tén vit tw, héa chét z £ S 2 5 el
t hi bPVT So luwgng
Stt 1412020/ vt Théng so KT va céc tiéu chuan
TT-BYT
(Néu c6)
_ lay trang dung cho da nhay cam
; . . |_C6 56 CBMP con higu lyc i
4 J::i‘;tzg m:agn :ianh | C6 giy tly quyén phan phéi san phdm cuia nha phén phédi hoic nha san xuét déi véi céc hang héa nhap khau ml 6.000
d _ Pam bao han duing con it nhét 13 06 thang
_ Kem chéng ning danh kiém soat nhon SPF 50
.  C6 s6 CBMP con hiéu lyc
s 5';““ chéng ning SPF|~ ¢ i i+ quyén phin phdi sin phim cia nha phin phéi hosic nha sin xult 46i voi céc hing héa ship khiu ml 1.000
_Pam bio han diing con it nhit 1 06 thing
| Gel ty té bao chét, lam sach siu
_ Cé s6 CBMP cén hiéu lyc 2
6 Gel thy té bao chét | Co gidy iy quyén phan phdi sin pham ciia nha phan phéi hoic nha san xuét d5i v6i c4c hang héa nhip khiu ml 3.000
_ Pam béo han dung con it nhit 12 06 thing

Tongcfng: 16 mit hang
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o "*/o Phu luc 2
[/ BENH VIEN \o THONG TIN CHAO GIA THIET BI Y TE
L " |*||( Dinh kém the moi chao gia 640 /BVDL-KD, ngdy 6 thang M nam 2021)
\ |\DA LY & Hang héa
f)s\\~-« ;)/e Py
Rt = Trang thiét bi y té
A
, ) So 2 Tai
Tén thiét | Don | diing Hop |Gia cong liéu k§
. Y . f 3 A a Y i R ‘ ¢ I i
Stt| bihing | vi | Chiing Ném Nuwée | Hang | o | b ky Gidy | dong bo trén | pyang o6 | thudt b
héa tinh | '"9M8| loai | sin | sdn | sin w | a e |5 o0 | Phan phép | trang | cong |, o 4 a¢va| dinh -
(model) | xuft | xuét xuft | & N hanby St | aidin Jwu | thiu |thdng tin ycéc t{éu kém
Gidy | hanh | (khong | cia BQ Y aaka
phép tw do | qua 12 té
nhip thang) | (DMEC)
khiu
1) @) 3) ) o 10 1 ® 1®a) [aplay | dd) (dd (15) (16) (17) 18) | (19
] !
Téng cong:  khoin
Ghi chie: Nha thdu dién ddy du thong tin tai cdc co - ;
i chii: Nha thau dién déy di thong tin tai cdc cét (néu c6), giri kém tai liéu tham chiéu, anh chup man hinh (ct 16) @é chimg minh.
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BENH VIEN
\ DA LIEU} )

Phu luc 3
THONG TIN CHAO GIA HOA CHAT PAC THU
( Dinh kém thu méi chao gid s6 A2 /BVDL-KD, ngay \< thang A\ nam 2021)

:_f{! a
\\\ / Hang héa
Pon P
s 3 sc | Ha Ghi
Stt | Tén hang héa vi A Nim | Nwéc | Hang E ;
tinh lugng | Tén thlf‘mg sén sén sin | Thong s6 ky thuit va cdc tiéu chuin D(.m Tltimh chi
mai £ £ £ gia tien
xuat | xuat | xuat
(1) 2) 3) () (6) @) ) @ 1 doy |ds
Téng cong:  khodn




