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

TRUNG TAM KIEM SOAT Poc lap — Tu do — Hanh phiic
BENH TAT THANH PHO
Sé: /917 /TTKSBT-DVTYT Thanh phé Hé Chi Minh, ngay A2 thing & nam 2024

V/v cung cdp bdo gid héa chdt,
sinh pham, vat tu

YEU CAU BAO GIA
Kinh giri: Cac hing sin xuét, nha cung cip tai Viét Nam

Trung tdm Kiém so4t bénh tat Thanh phé H6 Chi Minh c6 nhu cau tiép nhan bao
gia dé t}}am khao, xay dung gia ké hoach lam co s6 thuc hién Ké hoach mua héa,chét,
sinh pham, vét tu phuc vu Chuong trinh sitc khoe nam 2025 véi ndi dung cu thé nhu
sau:

I. Théng tin cia don vi yéu ciu bao gia

1. Pon vi yéu ciu béo gia: Trung tm Kiém soat bénh tat Thanh phé Ho Chi Minh.

2. Théng tin lién hé ciia ngudi chiu trach nhiém tiép nhan béo gia: Khoa Dugc - Vat tu i
Y t€ - Trung tdm Ki€m soat bénh tat thanh ph6é H6 Chi Minh. Dia chi: s6 366A Au /-
Duong Lan, phudng 03, quén 08, TP. Ho Chi Minh. S0 dién thoai: (028). 39242717,
39234629. Line: 176.

3. Céch thire tiép nhén béo gia:

- Nhén truc Fiép tai qta chi: Khoa Dugc - Vattur Y té - Trung tdm Kiém soat bénh tat
thanh pho, s6 366A Au Duong Lan, phuong 03, quan 08, TP.HCM.

Thu bao gia c¢6 déng diu cia don vi, bo vao phong bi dan kin, dong ddu niém phong;
ngoai bi thu ghi rd “Thu bao gia theo yéu ciu béo gia sb: 1917/TTKSBT-DVTYT
ngay 12/06/2024”.

- Nhén qua email: khoaduoc@hcde.gov.vn (Béo gia file mém)

4. Thoi han tiép nhén béo gia: Tir 08h00 ngay 12 thang 06 nim 2024 dén trude 16h00
ngay 18 thang 06 nam 2024

(Céc bao gia nhén duoc sau thoi diém néu trén s& khong dugc xem xét)

5. Thoi han c6 hiéu luc ciia bao gia: Tdi thiéu 1 nam, ké tir ngay 18 thang 06 nim
2024

IL. Ni dung yéu ciu bao gia:
1. Danh muc hang héa.

STT Tén hi i M@ ta yéu ciu ciu vé tinh ning, thong sb ky thuit va | Pon vi
s gl cdc thong tin lién quan vé ki thuat tinh
Co chimg nhan IVD
Hoa chat xét Puoc B Y té cho phép sir dung
1 | nghiém khang thé | Su dung nguyén ly Elisa sanwich phat hién khang thé Test
Dengue IgM IgM chén do4n bénh st xuat huyét
Str dung dugc trén may Etimax hodc twong duong
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STT

Tén hang hoéa

MO té yéu cau cau vé tinh niing, thong s0 ky thuit va
céc théng tin lién quan vé ky thuit

Pon vi
tinh

Hoa chat xét
nghiém khéang thé
Measles [gM

Cé6 chimg nhén IVD

Puoc Bd Y té cho phép st dung

Str dung nguyén 1y Elisa chan doan s&i sanwich
Sir dung duoc trén may Etimax hodc tuong duong
D0 nhay > 96%.

D6 dic hiéu > 99%.

Test

Hoa hat bd tro d\é:
loai bo cac yeu 16
dang thap RF IgM

Hoa chat dung d& loai bo cac yéu to dang thdp gM trong
huyét thanh/huyét tuong

dé chuén bi mAu trrde khi x4c dinh su hién dién cua [gM
dac hiéu.

B sinh phim xét
nghiém Real-time
PCR phat hién
Bordetella
Pertussis

Dat chuén CE-IVD, ISO 13485 (hoac turong duong)
Trinh tu muc tiéu: 1S1002 (Bordetella
pertussis/parapertussis), IS1001 (B. parapertussis)

D6 dic hiéu phén tich: B. pertussis (BP) 100 %, B.
parapertussis (BPP) 100 %

D6 nhay phén tich (LoD): < 0,212 cp/ul (Stir dung
Amthun@ Bordetella pertussis DNA control, Vircell)
Loai mau: Aspirate, Dom, phét

Kénh mau yéu cau: FAM (BP), HEX/JOE/VIC (IC), Cy5
(BPP)

Dong g gbi: < 50 test/hdp

Test

B6 moi Den 1,
Den 2, Den3, Den
4 mbi 6ng 200Nm

B4 moi Den 1, Den 2, Den3, Den 4 mdi 6ng 200Nm:

- Nong do tong hop: 200nmol theo trinh fur yéu cau, do
dai c6 thé téng hop 1én d&n 90 Nu
Dat chimg chi ISO 9001, ISO 13485

Nong d6 dam bao khi giao hang: t6i thiéu 15 Ods
Mbi cung cap dudi dang tinh sach khir mudi va dugc lam
dong kho.

Ong/200 nmol

Cung cép bao gdm:

» Primer D1F [CAAAAGGAAGTCGTGCAATA ]

* Primer D1C
[CTGAGTGAATTCTCTTCTCTACTGAACC ]

» Primer D2F [CAGGTTATGGCACTGTCACGAT ]

* Primer D2C [CCATCTGCAGCAACACCATCTC ]

» Primer D3F [GGACTGGACACACGCACTCA ]

* Primer D3C
[CATGTCTCTACCTTCTCGACTTGTCT ]

» Primer D4F [TTGTCCTAATGATGCTGGTCG]

» Primer D4C [TCCACCTGAGACTCCTTCCA]

» Chimg ndi @ kiém soét toan bd quy trinh tach chiét va
real time:
CAAAAGGAAGTCGTGCAATATGGTACATGTGGT
TGGGAGCACGCTTTCTAGAGTTCGAAGCTCTTGG
TTTCATGAACGAAGACCACTGGTTCAGTAGAGA
GAATTCACTCAGatCAGGTTATGGCACTGTCACG
ATGGAGTGCTCTCCGAGAACAGGCCTCGACTTC
AATGAGATGGTGTTGCTGCAGATGGatGGACTGG
ACACACGCACTCAAACCTGGATGTCGGCTGAAG
GAGCTTGGAGACAAGTCGAGAAGGTAGAGACAT




STT

Tén hang hoa

M ta yéu ciu ciu vé tinh ning, théng s ky thuit va
cdc thong tin lién quan vé ky thuit

DPon vi
tinh

GatTTGTCCTAATGATGCTGGTCGCCCCATCCTAC
GGAATGCGATGCGTAGGAGTAGGAAACAGAGAC
TTTGTGGAAGGAGTCTCAGGTGGA

Péc tinh:

+ Tong hop doan DNA soi d6i, dd dai 300-700bp theo
yéu cau

+ Cheén vao vector pUC19 hoéc pJET 1,2

+ Hiéu suét tdng hop 2-3 ug/dng

B§ probe Den 1,
Den~2,rDen3, Den
4 moi 6ng 200nM

- Nbng do téng hop 200 nmol

- Nong d6 dam bao khi giao hang: t6i thiéu c6 thé dat 25
nmol

- Tinh sach bang HPLC hoic PAGE va dugc lam dong
kho

- QC: Phét hién RP-HPLC >90%, d0 1éch trong luong
phén E501tir phat hién LC-MS <0,1%

- Pat chung chi ISO 9001, ISO 13485

- Ong/200 nmol

- Cung cip bao gom:

* Probe DENV1 [ FAM-
CATGTGGTTGGGAGCACGC-BHQ1 ]

* Probe DENV?2 [ JOE-
CTCTCCGAGAACAGGCCTCGACTTCAA-BHQI ]
* Probe DENV3 [ TEXAS RED-
ACCTGGATGTCGGCTGAAGGAGCTTG-BHQ2 ]

* Probe DENV4 [ CY5-
TTCCTACTCCTACGCATCGCATTCCG-BHQ3 ]

B6 mbi Zikal087
CCGCTGCCCAA
CACAAG,
Zikal163c
CACTAACGTTC
TTTTGCAGACA
T mdi bng 200nM

B6 moi Zikal087, Zikal163c mbi 6ng 200 nmol:

- Néng d6 tdng hop: 200nmol theo trinh trr yéu cau, do
dai c6 thé téng hop 1én dén 90 Nu

Dat chimg chi ISO 9001, ISO 13485

Nong dé dam bao khi giao hang: téi thiéu 15 Ods

Mbi cung cép dudi dang tinh sach khir mudi va duoc lam
déng kho.

Ong/200 nmol

Cung cép bao gdm:

* Primer Zikal087 [CCGCTGCCCAACACAAG]

* Primer Zikal163c
[CACTAACGTTCTTTTGCAGACAT] ’

« Chimg ndi dé kiém soét toan bd quy trinh tach chiét va
real time:

CCGCTGCCCAACACAAGGTGAAGCCTACCTTGA
CAAGCAGTCAGACACTCAATATGTCTGCAAAAG
AACGTTAGTG

Pac tinh:

+ Tbng hop doan DNA soi dbi, dd dai 76bp theo yéu cau
+ Chén vao vector pUC19 hodc pJET 1,2

+ Hiéu suit tdng hop 2-3 ug/dng

B¢ probe Zika mbi
éng 200nM

- Né‘ng d6 téng hop 200 nmol ) ] 1
- Nong dd dam bao khi giao hang: toi thiéu c6 thé dat 25




STT| Ténhine ho M3 ta yéu ciu ciu vé tinh ning, thong s6 ky thuitva | Pon vi
SR cac thong tin lién quan vé ky thuat tinh
nmol .
- Tinh sach bang HPLC hoac PAGE va duoc lam dong
kho
- QC: Phat hién RP-HPLC >90%, d¢ léch trong lugng
phén E501tr phéat hién LC-MS <0,1%
- Dat ching chi ISO 9001, ISO 13485
- Ong/200 nmol
- Cung cap bao gom:
Probe Zika: [FAM AGCCTACCTTGACAAGCAGTCA
GACAQTCAA]
Dat chuan CE-IVD, ISO 134385
Dugc B Y t€ cho phép sur dung
: 2 3 D dac hiéu: 100% cac mam bénh khac ¢ kha nang hién
Sinh pham xét o x A T S L
{8 el dién trong mau khong dugc phat hién bot xét nghiém nay
NEMEM reAUme | 5 nhay: phat hién 100% ENTEROVIRUS-71 RNA véi
9 | RT-PCR phéat hién | .. y x Test
ENTEROVIRUS d6 nhay < 1.000 copies/ ml mau
71 Dung tuong thich trén cac dong may Roche, ABI 7.500
fast, Agilent Mx_ o
Cung cép bao gébm chung noéi dé kiém soat toan bo quy
trinh tach chiét va real time
Pat chuan CE-IVD
Puge Bo Y 1€ cho phép sir dung (c6 trong danh muc héa
chat, sinh phdm xét nghiém phat hién SARS CoV-2 cua
B0O Y t€ ban hanh)
Vung gen phat hién : E va N trong 1 phan tmg
Gi6i han phét hién: LoD < 5 ban sao/phan tmg
: 2 : D6 dac hiéu: 100% cac mam bénh khac c¢é kha nang hién
Sinh pham xét il x A A 1 4 & P b hoak
i ; dién trong mau duong ho hap khéng dugc phat hién boi
nghiém realtime z v
10 .. 1.~ | Xét nghiém nay Test
RT-PCR phat hién . o o 5
SARS-CoV-2 Do nhay 1am sang: 100%
ekt P dac hiéu lam sang: 100%
Thoi gian xeét nghiém cho 1 lan chay may nhé hon hoédc
bang 60 phut
Dung tuong thich trén cac dong may Roche, ABI 7.500
fast, Agilent Mx o
Cung cép bao gébm ching nodi dé kiém soat toan bd quy
trinh tach chiét va real time
Doan gen dai 70 bp cua Equine Arteritis Virus duoc
khuéch dai sir dung moi déc trung va phat hién bang moi
Chimg tach chiét | oy Phan damh dau AU0047. s doe s
EAY dung-ching Str dung 1a muc tiéu chung tach chiét la RNA duoc ma
s s T - hoa in-vitro ma khong phai RNA virus hoéc 1a toan bd
voi B primer va iriig
11 | gl dac_ e Gié tri Cp ciia mau duoc bo chimg tach chiét nam trong s
Sarbecovirus .
khoang 30=£3.
SARS-CoV-2 2, . A, s 1R
(e trén) DPugc khuyén céo cia nha san xuat cé thé dung chung
* Bo primer va probe dac hiéu cho Sarbecovirus SARS-
CoV-2
Dong gg’)i: 2061 /96 tests
12 | B§ sinh pham xét | Dat chuan CE-IVD, ISO 13485 (hoéc tuong duong) Test




STT

Tén hang héa

M6 ta yéu cu cau vé tinh ning, thong s6 ky thuit va
cdc thong tin lién quan vé ky thuat

Don vi
tinh

nghiém 6 mam
bénh ho hép

K§ thuéat: Real-time PCR

Muc dich sir dung: Bo kit xét nghiém phén biét 6 tac
nhén gy viém dudng ho hép trén bao gom influenza A
virus, influenza B virus, respiratory syncytial virus,
adenovirus, human rhinovirus and mycoplasma
pneumonia bang céng nghé Realtime PCR

C6 d6 nhay cao:

+ Influenza A virus: <2 TCID50/ml

+ Influenza B virus: <2 TCID50/ml

+ Respiratory syncytial virus: < 500 copies/ml

+ Adenovirus virus: < 500 copies/ml

+ Human rhinovirus: < 500 copies/ml

+ mycoplasma pneumonia: < 500 copies/ml

Str dung dbi chimg ndi ndi sinh GAPDH Gene hay tuong
duong

Dong g6i: < 50 test/hdp

13

Hoéa chéit khir
trung Cloramin B

Téy rira sat trung dang bt cé dac tinh da nang, c6 tinh
ning tiét trung cao, cong tac khur trung, khur khuén trong
gia dung va trong y té.

Sodium Benzensulfochloramin (Ham luong Clo hoat
dong téi thidu 25%)

Déng gbi: 1 kg/bich

Kg

14

Héa chét diét con
trung Permethrine

- Ham luong Permethrin > 500¢g/1it hodc 50% (w/v)
- Dang nhu dau: EC, ME, EW, OD, OS, SE
- Tan hoan toan trong nudc

Lit

15

Hoa chét diét con
trung
Deltamethrine

- Ham luong Deltamethrine > 2%
- Dang nhu dau: EC, ME, EW, OD, OS, SE
- Tan hoan toan trong nudc

Lit

16

Alpha-
Cypermethrin

- Hoat chét Alpl}a-CypeImethrin > 100g /lit
- Dang SC (huyén phu)
- Tan hoan toan trong nudc

Lit

17

Temephos

- Ham lugong Temephos > 1%
- Dang hat cat
- Tan chdm trong nudc

18

Flocoumafen

- Ham luong hoat ch"ftt Flocoumafen > 50mg/kg
- Dang vién hoéc khoi ran
- B3 duoc hoa trdn voi thire dn cia chudt

19

Bom kim tiém
nhura tir khoa loai
0,1 ml kém kim
27G3/8

A.  CAC TIEU CHUAN CHUNG. Gom 6 tiéu chuén
sau:

1.  Bom tiém lam bang nhua ding mét 1an dé tiém
trong da vac xin BCG cho tré so sinh.

2 Dung tich bom tiém la 0,1ml.

3. Co kim 1a 27G 3/8”

4. Cac nguyén vat liéu dé lam bom tiém: xy lanh,
piston, kim tiém (dbc kim, than kim...) 12 nhitng nguyén
vat liéu dugce phép sir dung trong y té.

5. Bom tiém phai c6 tinh néng tu khoa (hay con duoc
goi la tu héc, tu huy, thuat ngir tiéng Anh 1a Auto-
Disable) c6 nghia 1a sau khi vac xin hogc dung dich tiém
truyén duoc hut di lidu vao trong bom tiém roi tiém hét

Cay




STT

Tén hang hoa

M0 ti yéu ciu cu vé tinh ning, thong so ky thuit va
cac thong tin lién quan vé ky thuét

Don vi
tinh

thi khong thé kéo piston tré lai dé hut vic xin hodc dung
dich tiém truyén lan thir 2 dugc nita.

6.  Tap hop bom tiém, kim tiém, nép chup bao vé
duoc han kin trong mét don vi déng géi, va sau d6 dugc
XUr 1y tiét trung theo quy trinh tiét trung kin.

B.  TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gom 7 tiéu
chuén

1. Phai dam bao db trong dé d& dang xem dugc liéu
luong.

2. Khong c6 chat gay sbt (pyrogene) va khdng cé doc
to.

3. Khong co céc yéu td ngoai lai tai bé mit phia
trong ciia bom tiém noi tiép xtic véi dung dich tiém
truyén.

4. Vach chia dung tich phai rd nét, déu, chay doc
theo chiéu dai ctia bom tiém. Vach chia va chir s phai
bam chac vao thanh bom tiém, khdng dwoc bong tréc khi
cham tay vao.

8. Khi truc piston & tir thé 16ng hoan toan vao trong
xy lanh cta bom tiém thi vach chuén ciia piston phai
khép voi vach s6 0 clia thang chia.

6. Khi sir dung khi va dung dich tiém khong dugc lot
qua gioing (dAu bit piston).

7. . Bom tiém va dbc kim tiém 1a mot khéi.

C.  TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM.
Gém 8 tiéu chuan

1. Khéng co chit gy sbt (pyrogene) va khong cé doc
to.

2. Bémat kim tiém phai nhin bong sach s& khéng c6
tap chét khi nhin bang mét thuong.

3. Than kim tiém 1am bang thép khéng ri, c6 da do
ctmg co khi va khong bi gdy, khong bi quan trong didu
kién st dung binh thuong.

4. Thiét ké dau kim v6i mat vat 3 chidu. Pudng kinh
d6 dai kim tiém phu hop véi tiéu chuén quéc té; chiéu dai
dau vat ciia miii kim tiém < 1,2mm dé dam bao k§ thut
tiém trong da.

5. Péc kim duge nhudm mau theo tiéu chudn qubc
té.

6. Bé& mit ctia ddc kim khong c6 15 k§ thust do nha
san xuét.

7. Lién két gitra dbc kim va than kim chéc chan
khéng bi bé gay, than kim khéng bi tudt khoi dbc kim
trong diéu kién sir dung binh thuéng.

8.  Co6 nap day dau kim.

D.  TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOL.
Go6m 2 tiéu chuan

1.  Pon vi déng goi phai duge in du cac thanh phan
sau: loai bom kim tiém, tén nha san xuét va dia chi dang
ky ciia nha san xuét, da duoc tiét tring, dung tich, c&




STT

Tén hang hoa

M3 ta yéu ciu ciu vé tinh ning, thong s6 ky thuit va
cac thong tin lién quan vé ky thuat

Pon vi
tinh

kim, chiéu dai kim, 16 san pham, ngay san xudt, han sir
dung

2. Mai chiéc bom kim tiém duoc déng géi riéng biét
3. Han sir dung cia san phim hoan thién t6i thiéu 18
thang ké tir ngay nhan hang.

E.  TIEU CHUAN KHAC

- San phim bom kim tiém nhua tu khoa phai dat tiéu
chudn PQS (Performance Quality Safety) méi nhat ctia
WHO

- Nha sén xuét dat tiéu chuén quan Iy chat lugng ISO
13485, 1SO 9001

20

Que thur duong
huyét mao mach

Que thir do duoc luong dudng trong mau toan phan
Méu dugc thdm qua dau que thir va dugce hit tr dong dé
do phan tmg

Pham vi do: 1,1-33,3 mmol/L; Luong mau mau < 0,8puL
Que thtr sir dung dugc cho dong may Onetouch Ultra
hodc tuong duong

test

a4

Test nhanh khang
nguyén viém gan
B (HBsAg)

Phén loai D, ¢6 gidy phép Iwu hanh do B6 Y Té cap, ¢6
phiéu tiép nhén hd so cong bd du didu kién mua bén
TIBYT B.C.D

* C6 phiéu kiém nghiém

*Gitp xac dinh chan doan nhiém siéu vi B. HBsAg phat
hién khang nguyén bé mit siéu vi B trong huyet tuong
hoic huyét thanh bing phuong phép sic ky mién dich.
Doéng gdi: 40 test/Hop

test

24

Bong gon vién

Bong gon vién tiét trung hit chan khong,

dugc lam tir 100% bong tir nhién, san xuét theo tiéu
chuén Duogc dién Viét Nam. Kich thudc 2cm x 3cm.
Pong déu vé kich thude va trong luong, kha nang thdm
hut cao va nhanh. Min mang, mém mai va khong gay
kich tmg da, than thién mdi truong, béng tring va sach.
Poéng goi: bich/100g

kg

23

Béng ca nhan

Dé mo ra sit dung, thao bang khong dinh keo, chong
thAm nude hoic canh dan bing nhura trong.

Kich thude: 2x6cm

Thanh phén:

Vai Bang: Polyethylene, 16 thong 16n.

Gac: Mau trang phu boi 16p ludi polyethylene khong gay
dinh gitip thay bang khong dau.

Keo: Acrylic

miéng

24

Bom tiém 3ce-kim
23Gx 1"

Tén: Bom tiém 3cc-kim 23Gx1'

Vat liéu lam déc kim, nép ddy dau kim: 14 nhya PP
nguyén sinh diing trong y té

Chét liéu 1am thén kim tiém: Thép khong gi, c6 d6 clng
co khi va khong bi oxy héa.

Duoc sir dung loai keo dinh dgc biét, mang lai do ben
chéc cho kim va déc kim. Pam bao lién két gitra déc kim
va than kim trong diéu kién sir dung binh thuong, chac
chén, khong bi bé gdy, thén kim khéng bi tudt khoi dbe
kim. Piston di chuyén d& dang trong xilanh, khi va dung

cail




M5 ta yéu cau cau vé tinh niing, théng so ky thuit va | Pon vi

b Lo hémgihiia cdc thong tin lién quan vé ky thuit tinh

dich khéng lot qua gioang & dau piston. Pudng kinh, d6
dai kim, vat liéu két cAu kim tiém phu hop tiéu chuén
quédc té: khong bi gdy, khong bi quan trong diéu kién sur
dung binh thudng. Khir tring bang khi E.O. V6 tring -
Khong doc - khéng gdy sbt

Dung tich bom tiém: 3ml / cc

Kich c& kim: 23Gx1'

- Lam tir nhwa PP tiéu chuan ISO 13485:2003

- Thé tich 5ml
fms nsliidn - Kich thuée 12mm x 75mm '
25 : - Nap mau do ong
serum - Ong mau trang trong c6 chira hat bi nhua trdn nhé mau
trang poly styrene.
Pong goi: 100 dng/Khay
: ’ Binh nhua HDPE mau vang, nap ddy mau do
26 | DR GEEEY | Tié tich 6.8L. binh

Dung huy kim, vét sic nhon.

2. Pia diém giao hang: tai kho ciia Trung tdm Kiém soat bénh tat thinh phé. Dia chi:
699 Tran Hung Pao, Phuong 1, Quan 5, TP. H6 Chi Minh

3. Thoi gian thuc hién gé1 mua sam: trong nim 2025

4. Céc thong tin khac (néu c6): Pinh kém theo Bang mo ta céc tinh nang, yéu ciu ky
thuat co ban cia hang hoa; cic yéu ciu vé dia diém cung cép, lap dat; cac yéu cau vé
vén chuyén, cung cép, l4p dat, bao quan thiét biy té. NReWS

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Luu: VT, K.D-VTYT
(TTTP, 4b).

Nguyén Hong TAm



