SO Y TE TP. HO CHI MINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM KIEM SOAT Poc lap — Tu do — Hanh phic
BENH TAT THANH PHO

sé: 805 ITM-TTKSBT Thémh phé H6 Chi Minh, ngéy 04 thdng 3 nam 2025

THU MOT CHAO GIA
Kinh giti: Cac hiing san xuit, nha cung cap tai Viét Nam

Trung tam Kiém soét bénh tat Thanh phé Hé Chi Minh c6 nhu cdu tiép nhan bao
oi4 sinh phim xét nghiém nhanh kép HIV/Giang mai va sinh phim xét nghiém nhanh
HIV thé hé 4 dé xay dung gia goi thau, 1am co s& t6 chire lua chon nha thau voi ndi dung
cu thé nhu sau:

I. Thoéng tin ciia don vi yéu ciu bao gid
1. Don vi yéu céu bao gia: Trung tim Kiém soat bénh tit Thanh phé

2. Thong tin lién hé cua ngudi chiu trach nhiém tiép nhan bao gia: Khoa Dugc - Vit tu
Y té - Trung tam Kiém soét bénh tt thanh phd Hb Chi Minh. Dia chi: s6 366A Au
Duong Léan, phudng 03, quan 08, TP. H6 Chi Minh. S6 dién thoai: (028). 39242717,
39234629. Line: 176.

3. Céch thtrc tiép nhan bao gia:

- Nhan truc tiép tai dia chi: Khoa Dugc - Vattr Y té - Trung tdm Kiém soat bénh
tat Thanh pho, s6 366A Au Duong Lan, phuong 03, quéan 08, TP.HCM.

- Kém béo gia file mém qua email: khoaduoc@hcdc.gov.vn

- Thur bao gi4 c6 déng déu cia don vi, bd vao phong bi dén kin, déng dau niém
phong; ngoai bi thu ghi 1o “Bao gia theo Thu mdi béo gia s 805 /TM-TTKSBT
ngay 04/ 3 /2025

- Thoi han tiép nhan bao gia: Pén trude 15h00 ngay (Hthang 5 nam 2025.
Céc bao gia nhén duoc sau thoi diém néu trén sé khéng dugc xem xét
4. Thoi han ¢6 hiéu luc cia béo gia: Téi thiéu 90 ngay, ké tir ngay 14 thang 3 nam 2025
II. Néi dung yéu ciu bio gia:
1. Danh muc hang hoéa:
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HIV/Giang mai:
1. DPic diém san phdm
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« Loai xét nghiém: Xét nghiém mién dich sic ky nhanh,
dinh tinh dé phat hién dong thoi céc khang thé HIV-1 (bao
gbém subtype O), HIV-2, va Treponema pallidum (giang
mai).

« Dinh dang: Dang cassette (thanh thir xét nghiém) st
dung mét lan véi vach kiém soat quy trinh tich hop sén.

+ Loai miu: C6 kha nang xét nghiém méu toan phan (tir
mau dau ngon tay hoic mau tinh mach), huyét thanh va
huyét twong.

- Thoi gian doc Két qua: Két qua ro rang phai xuét hién
trong vong 15-20 phut hoéc it hon.

» Thoi han sir dung:

o Tbi thiéu 24 thang ké tir ngay san Xuét.

o Phai dam bao it nhat 18 thang thoi han sir dung con lai
tai thoi diém giao hang.

2. Yéu cau vé hiéu nang

« Phat hién HIV:

D6 nhay chan doan > 99.5%

D¢ dac hiéu chan doan > 99.5%

D0 nhay 1am sang > 99.5%

Do dac hiéu lam sang > 99.5%

 Phat hién Giang mai:

Do nhay chan doan > 90%

D¢ ddc hiéu chan doan > 99%

Do nhay 1am sang > 99%

Do dac hiéu lam sang > 99%

3. CAu hinh bé dung cu (25 sinh pham xét nghiém/bo)

» Mbi bd phai bao gdm:

o Sinh pham xét nghiém: 25 sinh pham xét nghiém duoc
déng goi riéng 1é, mdi sinh pham cé mot g6i huat 4m.

* Phu kién:

o 1 lo dung dich thu (thé tich téi thiéu 4 mL).

0 25 kim chich mdu an toan v trung.




STT

Mo ta yéu ciu vé tinh nang, thong sé ky thuit va cic
théng tin lién quan vé ky thuat

Pon
Vi
tinh

Sb
lwrgng

Ghi
chua

o 25 pipet (6ng hit nho giot) ldy mau mao mach (20 uL).
o 25 khan tam con.

» Tai liéu: Huéng dan sur dung (IFU) c6 san bang tiéng
Viét.

4. Déng gbi va nhdn mac

* Poéng gbi chinh:

o Timng sinh phdm xét nghiém phéi dugc déng kin trong
tai bac chéng 4m c6 chira mot g0bi hut am.

o Nhan méc rd rang phai bao gém chi tiét san pham, s6 16,
ngdy san xuét va ngay hét han, va diéu kién bao quan.

* Doéng gobi phu:

o Thing carton chéc chin phit hop cho van chuyén.

o Tbéi da 25 bd xét nghiém mdi thing.

o Nhin méc bing tiéng Viét.

5. Pam bao Chét lugng

« Chimg nhén tién thim dinh cia WHO: Bo xét nghiém
phai dap ung céc tiéu chuin cia WHO cho xét nghiém
nhanh kép HIV/Giang mai (tham chiéu cia WHO: WHO
Prequalification Information).

« Chitng nhéan luu hanh sinh phdm tir Bo Y té Viét Nam:
Phai c6 gidy chung nhan ding ky hop 12 tir BO Y t€ Viét
Nam.

« Chimg nhan ISO 13485: Phai cung c4;» chitng nhan ISO
13485 hop 1€.

6. Bao quan

» Yéu cdu Bao quan: Bo xét nghiém pl 4i duge bao quan
& nhiét do tir 1°C dén 30°C, va phai du.rc bao vé khoi do
4m, 4nh sang truc tiép, va dong bang.

« Tinh én dinh: San phim phai 6n dinh trong suét thdi gian
str dung dugc cam két, duoc xac nhan qua thir nghiém én
dinh phu hop.

7. Pao tao va H trg
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- Hb tro K¥ thuat lién tuc: Phai cung cip duong day hd
trg k§ thuat bang tiéng Viét dé hd tro x1r Iy sur ¢d va giai

dap thic mac.

02

Sinh pham xét nghiém nhanh HIV thé hé tha 4
Yéu ciu k§ thuat sinh phdm xét nghiém nhanh HIV thé hé
thu 4:

- Loai sinh pham xét nghiém HIV: Loai sinh phdm
xét nghiém nhanh HIV thuoc thé hé thir 4, c6 thé phat hién
khang nguyén va khang thé trén cac vach riéng biét. Bo
dung cu xét nghiém nhanh dung tai chd, cach doc truc
quan va dinh tinh.

- Phuong phap xét nghiém: Phuong phép xét nghiém
sic ky mién dich in vitro phat hién dong thoi khang
nguyén p24 tu do cua HIV Type 1 (HIV-1 p24 Ag) va
khang thé voi HIV Type 1 va Type 2 (HIV-1/2 Ab) trong
huyét thanh, huyét tuong. mau toan phfin.

- Mau bénh pham: Huyét thanh, huyét twong, mau
toan phin mao mach (ldy tir dau ngén tay) hodc mau toan
phz‘"m tinh mach (léy tir tinh mach).

- Do nhay: > 99.5%

- Do dac hiéu: = 99,5%

- Thoi gian doc két qua: Trong khoang 20 - 40 phut

- Thoi han str dung (shelf-life): > 18 thang

- Quy cach dong goi: Duogc dong goi khéng qua 20
que thir (test unit) trong mot gdi va cé huéng dan sir dung
bang tiéng Viét. Kém theo que thir 1a dung dich xét
nghiém hay dung dich khic cin cho qué trinh xét nghiém
(buffer). Ong mao din ding mét lan EDTA. Huéng dan
sir dung bang tiéng Viét.

- Diéu kién bao quan va van chuyén: Bao quan & 2-
30°C; Tranh 4m uét va anh ning truc tiép; Khong lam
dong bang dung dich xét nghiém.

- Tiéu chuan quéc té: Duoc US FDA hoic Td chirc
Y té Thé gi¢i (WHO) cép phép str dung.

- Gidy phép luu hanh: Pugc Bo Y té cdp phép luu
hanh tai thi truong Viét Nam.
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2. Dia diém giao hang: tai kho ciia Trung tam Kiém sodt bénh tat thanh pho. Dia chi:
699 Tran Hung Dao, Phuong 1, Quén 5, TP. H6 Chi Minh

3. Thoi gian giao hang dy kién: Quy II nam 2025 (thoi gian c6 thé thay doi phit hop véi
ké hoach lya chon nha thau va thoi gian t6 chic lya chon nha thau)
4. Céac thong tin khac gtri kém:
- Catalogue, tai liéu chimg minh vé tinh ning, thong sb k§ thuét cua san phim
- Tinh trang: hang co6 san hay thoi gian dét hang (ghi cu the thoi gian chd nhép). -}, —
_—

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Luu: VI, K.D-VTYT
(PLQH-NNT-3b).
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