SO Y TE QUANG NINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN SAN NHI Péc 1ap — Tw do — Hanh phiic
86:466/BVSN-TCU Oudng Ninh, ngay 05 thang 11 nim 2024
V/v moi chao gid Sinh phdm,
test nhanh cdc loai

YEU CAU BAO GIA
Kinh giri: Cac hang san xudt, nha cung cip tai Viét Nam

Bénh vién San Nhi tinh Quéang Ninh ¢6 nhu ciu tiép nhén bdo gid dé& tham
khao, xdy dung gia goi thiu, 1am co sé tb chirc lya chon nha thau cho g6i thiu Mua
sdm Sinh phém, test nhanh céc loai thudc du todn Mua sdm vat tu y té, hoa chit xét
nghiém nam 2025-2026 ctia Bénh vién San Nhi tinh Quang Ninh v6i ndi dung cu thé
nhu sau:

I. Thong tin ciia don vi yéu cu bio gia

1. Pon vi yéu céu bdo gid: Bénh vién San Nhi tinh Quang Ninh — khu Minh
Khai, phuong Pai Yén, thanh phd Ha Long, tinh Quang Ninh.

2. Thong tin lién hé ctia ngudi chiu trach nhiém tiép nhan béo gid: Pham Anh
Tuin, Phdé khoa - Phu trach khoa Duoc, SBPT: 0915.694.888, email:
duocsannhi@gmail.com.

3. Céch thire tiép nhén béo gia:

- Nhén truc tiép tai dia chi: Bénh vién San Nhi tinh Quang Ninh — khu Minh
Khai, phuong Dai Yén, thanh phé Ha Long, tinh Quang Ninh.

- Nhdn qua email: duocsannhi@gmail.com.

4. Thoi han tiép nhan bo gia: Tir 08h ngay 05 thang 11 nim 2024 dén truée
16h ngay 17 thang 11 nam 2024.

Céc bao gia nhan duge sau thoi diém néu trén s& khong duge xem xét.

5. Thoi han ¢6 hidu lic cia bao gia: Téi thidu 90 ngay ké tir ngdy 17 thang 11
nam 2024.

II. N§i dung yéu ciu béo gia:

1. Danh muc thiét bi y té/linh kién, phu kién, v4t tu thay thé str dung cho trang
thiét biy t& (goi chung 1a thiét bi):

. £
Tén hang héa Mo ti yéu ciu vé tinh ning, thong sb k¥ thuit va cdc thong tin lién quan vé ky thujt B:;:hv; lu'fr:))g
. Chat thir chén doan nhom méu A, ding phuong phap thi cong. Pat tbi thitu tieu chuén
ARtk 1SO 13485. Lo > 10ml. ml | 2408
; Chét thir chdn doén nhém mau AB, ding phuong phap thi cong. Pat tdi thiéu tiéu chudn
Anti = AB(0) ISO 13485, Lo > 10ml. mk 2.000
. Chét thir chdn doén nhém mau B, diing phurong phap thi céng. Pat tdi thiéu tiéu chudn
Asli=B 1SO 13485. Lo > 10ml. . 3.000
. Chit thir chdn don nhom mau D, ding phuong phép thi cong. Dat t6i thiéu tiéu chudn
fu<ll 1SO 13485. Lo > 10ml. mL 2.500
2 s . Thudc thir xét nghiém xac dinh Anti Human globulin (AHG). Huyét thanh phan img
Huyet thanh khang globulin | 0\ <’ opar man AHG. Dat thi thiéu tiéu chudn ISO 13485. Lo > 10mL. mL 100
Test thir nhanh phat hi¢n Dinh tinh phit hi¢n khang thé TB Lao IgG/IgM trong huyét thanh, huyét twong, miu Test 1.000
khang thé lao toan phan. Do nhay tuong quan > 85%, Do dic higu twong quan > 96%. Dat toi thiéu tiéu




chuin 1SO 13485.

Pht hién tét ca cac type khang thé (TG, IgM, IgA) khang Treponema pallidum trong

7 Test thir nhanh phat hién huyét thanh, huyét twong v mau toin phén. Do nhay: 99. 3% va b§ dac hiu: 99.5% so Test 30.000
khang thé giang mai v6i TPHA. Thai gian tra két qua: 5 - 20 phat. Thé tich mau sir dung: huyét thanh/huyét ’
tuong; 10 uL; mau toan phén: 20uL. Dat tiéu chudn: CE, ISO 1348s.
. yea Phat hién khang nguyén Rotavirus trong mau phén. D6 nhay: > 94%; D6 dic hiéu; >
8 Et‘l"f‘t Biie “haé"thh",“t }I’{‘g't’a 98.3% va tuong quan 1 96.9% vol RT-PCR. Nguong phét hién: 3.9X102.0 TCIDS0/ml. | Test 2.000
ang nguyen vi Dat tiéu chudn: ISO 13485, CE.
9 Test thir nhanh phat hién Dinh tinh phat hién khéng nguyén vi rit cim A/B. Méu thir: Dich miii, hong. Pat ti Test 20.000
khang nguyén vi rit cim A/B | thiéu tiéu chuén ISO 13485, Pat tiéu chuén FDA hoic CE, .
Test thir nhanh phat hién va Phat hién khang thé tw nhién va khang thé mién dich khang virus Dengue trong miu bénh
10 | phan biét khang thé IgG/igM, | phim. B nhay > 94,6%, do dic higu > 96,5%. MAu xét nghiém: Huyét thanh/ huyét Test 300
khang nguyén Dengue Ag twong. Dat tdi thiéu tiéu chudn ISO 13485, CE.
1 — Phat hién khéng thé IgM khéang Enterovirus 71. Test dong riéng 1€. Bo nhay : > 98.1%,
11 The§1 ':Zmizg'm dosm beph Do dic higu: > 99.1%.. MAu xét nghiém: Huyét thanh/ huyét tuong, Dat téi thidu tién Test 1.000
Chein 2y MISng. chuiin ISO 13485, CE.
. Test thir nhanh, phét hién dugc sy c6 mit ciia virus hop bao hd hip (RSV) trong miu
12 | Test nhanh chan doan RSV bénh phim, Bo nhay: > 92.3%, B§ dfic hiéu: > 93.3%. M&u xét nghiém; Dich ty hiw/ Test 10.000
dich hong. Dat tdi thidu tiéu chuén ISO 13485, CE.
Test chin doén giang mai ) Xét nghiém dinh tinh, ban dinh lrong khing thé khing Treponcma pallidum bang
13 bing phuong phép ngung két | phuong phap ngung két, Loai mAu sir dung; Huyét thanh. Pat ti thiéu tiéu chudn 1SO Test 1.000
Serodia TPPA 13485.
5 e e Phat hién dugc khang nguycn NS1 virus Dengue. Do nhay > 92.4%, d6 dic higu >
14 E;"?t e nhafmggfchi in - 98.4%. Méu xét nghiém: Huyét thanh/ huyét trong/ méu toan phén. Pat thi thiéu tiéu Test 300
4ng gyl & chudn ISO 13485,
y sy Phat hién dinh tinh su c6 mat cia cac khang nguyén Norovirus Genogroup I (GI) va
15 ;]:IESI ‘\jr‘il;wnht?;i‘ p:;:}ituh]ir:in Genogroup II (GII) trong méiu phén ngudi. D6 nhay > 84.1%, ) dac hiéu > 96.1% so Test 200
ore EAAE véi RT-PCR. Pat t6i thiéu tiéu chuin ISO 13485,
Test thir nhanh phat hién Dinh tinh phat hién sy c6 mjt cia khing nguyén Rotavirus nhém A va Adenovirus trong
16 Rotavirus/Adenovirus trong mau phén ngudi. Po nhay: Rotavirus > 99.3%; Adenovirus > 97%. D6 dic hiéu Test 500
méu phan Rotavirus > 99.5%; Adenovirus 100%. Dat tt‘)l thidu tiéu chudn ISO 13485,
17 Test phat hién vi khun Thube thir Urease nhanh Helicobacter pylori trong mﬁq sinh thiét/ mAu nudi cdy. Do 6 1200
Helicobacter pylori nhay > 91%, do dic hiéu > 95%. Pat tdi thiéu tiéu chuan ISO 13485. ng ’
X¢ét nghiém nhanh phat hién v mang o 61 som. Thoi gian tra két qua <5 phit, C6 thé xét
R S BRI nghiém & bét ky tudi !haJ nao. Ngudng phat hién: 25 pg/l trong mau duge tich chiét,
18 %;é?’?lxct nghiém dinh tinh Phat hién dugc nhung vét ri, v nho nhét dudi 2 1.11 nude 6i. Két qua xét nghiém khong bi Test 200
anh hucmg b&i méau toan phan, tinh dich, nurdc tiéu & ndng do 100%, diu dudng da, dau
em bé, phan rém, chét khir mui 4m dao & ndng do 50%. Dat tiéu chudn ISO 13485,
Xét nghiém nhanh phat hién nguy co sinh non tir tudn thir 22 tr6 di. Thai gian tra két qua
— B — < 5 phit. Ngudng phét hién: 10 pg/l trong_ miu duoe tich chiét. Két qua xét nghiém
19 Qh!ii}t;g; elt nghigm dinh tih khong bi anh hudmg béi tinh dich, nudc tiéu & nfmg d¢ 100%, cac chét betadine, dau Test 300
P dudmg da, diu em bé, phén rém, chét khir mdi 4m dao, mang phim trénh thai & néng d6
50%. Pat tiéu chuin ISO 13485. ‘
< st Phét hién dinh tinh khang nguyén HBsAg trong miu huyét thanh, huyét furong nguoi,
s |k o “hinhvfﬂlfi’::; 2| Phi hop dé sir dung trén mAu phu i mang thai. Do nhay: 100% : B9 dac hiéu: 100% ok | B
ang nguyen g Thoi gian tra két qua: < 20 phit, Thé tich mu sir dung: huyét thanh/huyct fuong: <100 < .
pL. Ngudng phat hién: <1 ng/ml. Pat tiéu chuén ISO 13485.
Phat hién khang thé déc hiéu khang HCV trong mAu huyét thanh, huyét tuong, méu toan
21 Test thir nhanh phat hién phin ngudi, phu hop dé sir dung trén miu phu nit mang thai. B3 nhay: 100%; D dac Test 25.000
khéang thé virus viém gan C hi¢u: > 99.4% so v&i RT-PCR. Théi gian tra két qua: 5 - 20 phitt. Thé tich miu sir dung; ’
<10pl. Dat tigu chudn ISO 13485.
Phat hién tit ca céc type khing thé (IgG, IgM, IgA) d#c hiéu vai virus HIV-1 gom type
., s phy O va HIV-2 biing sy hinh thanh 3 vach & rang va phén biét trong méu huyct thanh,
g |l huyét tuong va miiu toin phin. DY nhay: 100%; DY dic hiéu > 99.8%. Thanh phin vach | Test | 30000
s chimg; Huyét thanh dé ¢6 khéng thé HIV. Dap img theo phuong cich khuyén céo cita Bo
Y té. Dat tiéu chudn ISO 13485.
Loai mAu Mau toan phan (l4y tir tinh mach hoic chich ngon tay), huyét thanh, huyct
o,
23 Test nhanh chin doan HIV tuong. B§ dic hidu Huyet tuong ho#c Huyct thanh 99,71%. D¢ dac hiéu Mau toan phin Test 200

99,95%. Bd nhay Huyct twong holic Huyét thanh 99,59%. D& nhay Mau toan phin
99,86%. Thoi gian dé c6 két qua < 30 phat. Pat tiéu chuin ISO 13485,




2. Pia diém cung cip, lap dat; cac yéu ciu vé van chuyén, cung cép, lap dit,
bao quan thiét bi y té: Véan chuyén va ban giao tai Kho Khoa Dugc — Téng 4 nha B —
Bénh vién San Nhi tinh Quéng Ninh.

3. Thoi gian giao hang du kién: 12 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc.

4. Du kién vé cac didu kho4n tam tmg, thanh toan hop ddng: Thanh toan theo
timg dot giao hang, sau khi bén mua nhan duoc ddy da chimg tir, bién ban ban giao va
nghiém thu.

Bénh vién xin tran trong thong béo./. "

Noi nhin:
- Nt; SYTON (déing tdi)
- Luw: VI,TCUL.

=

Biti Minh Cudng
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