SO Y TE QUANG NINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT DPéc 1ap — Tw do — Hanh phuc

S6: 2536/TTKSBT-KD Quang Ninh, ngay 11 thang 12 nam 2023
VIv Moi béo gia

Kinh giri: Cac hing san xuit, nha cung cip tai Viét Nam

Trung tim Kiém soat bénh tat tinh Quang Ninh c6 nhu cau tiép nhin bao gia dé
tham khéo, xay dung gia goi thau, lam co s to chire lya chon nha thau cho géi thau:
mua hda chat, sinh pham phuc vu xét nghiém kham suc khoe cua khoa Xét nghiém
VSHH véi ndi dung cy thé nhu sau:

I. Thong tin ciia don vi yéu ciu bio gia:

1. Bon vi yéu ciu bao gia: Trung tim Kiém soat bénh tat tinh Quang Ninh

2. Cach thtre tiép nhan bao gia: Bao gia giri ban scan (theo mdu va ndi dung tai
phu luc II) vé dia chi email: khoaduoccdcgn@gmail.com , dong thoi van ban gidy
dugc ky, dong dau hop phap gui qua dudng cong van vé dia chi tiép nhan: Khoa
Duoc - VTYT — Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh Quang Ninh phé Hai Phiic
phuong Hong Hai, thanh phd Ha Long, tinh Quang Ninh. Thong tin lién hé cta ngudi
chiu trach nhiém tiép nhan bao gia: Ds. Bui Thu Huong — Khoa Duoc - VTYT —
Trung tam Kiém soat Bénh tat tinh Quang Ninh, Sé dién thoai: 0986 158 999.

Luu y: Dé nghi cdc don vi bdo gid cho toan b mdt hang thudc phan bdo gid va

c6 thé bdo gia cho mot hoac nhiéu phd‘n khac nhau.

3. Thoi han tiép nhan bao gia: Tir 08 gio ngay 11 thang 12 nam 2023 dén trudc
15 gio 00 phat ngay 21 thang 12 nam 2023.

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

4. Thoi han ¢6 hiéu luc cua bao gia: THi thiéu 90 ngay ké tir ngay béo gia.

I1. N§i dung yéu ciu bao gia:

1. Danh muc hang hoéa: Chi tiét tai phu luc |,

2. Pia diém ban giao hang hoa: Kho cta Trung tam Kiém soat Bénh tat tinh
Quang Ninh

3. Thoi gian giao hang du kién: trong vong 15 ngay ké tir ngay hop dong co
hi¢u luc.


mailto:khoaduoccdcqn@gmail.com

Kinh md1 Quy cong ty quan tdm, c6 kha nang cung trng cac mat hang néu trén
cung cip thong tin va bao gia vé hang héa do don vi minh phan phéi hodc chio ban
bao gém cac tai liéu sau: Tén thuong mai, hang san xuét, nudc san xuat, Chung loai,
thong s6 k¥ thuat, thanh phin ma don vi d6 dang cung cép....

Tran trong cam on./ W

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- TCKT;

- Luu: VT, KD.

Vii Quyét Thiing



(Ban hanh kém theo céng vin sé: 2536/TTKSBT-KD ngay 11/12/2023

PHU LUC 1

ciia Trung tam Kiém sodt Bénh tdt tinh Qudng Ninh)

STT

Danh muc

MBS ta yéu ciu vé tinh niing,
thong so ky thuit va cac thong
tin lién quan vé ky thuat

S6
luwgng/
khéi
lwgng

Quy cach dong
goi

Don vi
tinh

Dung dich pha loang
dung cho xét nghiém
huyét hoc ( COULTER
DxH Diluent)

- St dung nhu mot dung dich dém pha
lodng ding truong két hop véi mot tac
nhan ly giai khong chira cyanide dung
dé dém va dinh c& cac té biao mau trén
hé théng phén tich té bao ty dong

- Thanh phan: Sodium Sulfate 13.73
o/L, Sodium Chloride 1.04 g/L,
Tetracaine HCL 0,02 g/L, Imidazole
2,85 g/L.

20

10L/hop ( 150
Test/ hop)

Ong nghiém chan khong
EDTAK?2 loai 2.0ml

V6 tring tuyét d6i. Dung mét 1an.Ong
nghiémEDTA K2 mautim, ng nhua kich
thudc 13x75 mm, chat liéu dng nghiém
bang nhua PET, than 6ng mau tring trong
sudt, nap cao su boc nhya mau tim, trong
6ng chira dung dich DikaliEDTA khéng
mau .Pat tiéu chudn chat lwong ISO 9001,
ISO 13485

30

100 6ng/ khay

Khay

Ong nghiém chan khong
Glucose 2.0ml

Ong nghiém nhwa PET, kich thudc 13 x 75
(mm), ndp nhya mau xam c6 niit cao su
bén trong. Chtra chat khang dong Sodium
Flouride + EDTA K2. Ong nghiém da
dugc hut chan khong dé co thé rat chinh
xac thé tich mau.

30

100 6ng/ khay

Khay

Thubc thir xét nghiém CA
72-4

- Hoa chat dinh lugng chét chi diém Ung
thu 72-4 . '0.100-500 ng/mL (dugc xac
dinh bang gidi han phat hién dudi va mirc
t6i da ctia duong chuan). Gia tri dudi gioi
lhan phat hién dudi dugc ghi nhéan 1a 500
ng/mL (hodc 1én dén 1000 ng/mL cho miu
pha lodng 2 1an).

- Xét nghiém mién dich dién hoa phat
quang “ECLIA” dugc dung cho cac may
xét nghiém mién dich cobas e.

-Nha san xuit/ hing san xuit dat tiéu
chuan hé théng quan 1y chat lugng ISO
13485.

Hop 100 test




Hoa chét xét nghi¢m dinh
luong AFP

- Hoa chét dinh luong chat AFP '0.500-
1000 IU/mL hodc 0.605-1210 ng/mL
(duoc xac dinh bang giGi han phat hién
dudi va mic t6i da cia duong chuan). Gia
itri dudi gioi han phat hién dugc ghi nhan
la 1000 IU/mL hodc > 1210 ng/mL (hoac
Ién dén 50000 IU/mL hodc 60500 ng/mL
cho mau pha lodng 50 1an).

- Xét nghiém mién dich dién hoa phat
quang “ECLIA” dugc dung cho cac may
xét nghiém mién dich cobas e.

- Nha san xuat/ hdng san xuat dat tiéu
chuan hé thong quan 1y chat lugng ISO
13485.

Hop 100 test

Thubc thir xét nghiém FT4

Hoba chat xét nghi¢m dinh lugng T4 tu do
trong huyét thanh/ huyét trong ngudi theo
iphuong phap Dién hoa phat quang.Gidi
han phat hién va gigi han dinh lugng: 0.5
pmol/L; Khoang do: 0.3 - 100 pmol/L;
Khoang tham chiéu: 12 - 22 pmol/L.Nha
san xuAt/ hang san sult dat tiéu chudn hé
thong quan 1y chat luong ISO 13485.

Hop 200 tests

Thudc thir xét nghiém
TSH

Hoéa chat xét nghi¢ém dinh lugng néng do
TSH. trong huyét thanh/ huyét tuong
nguoi theo phuong phap Dién hoa phat
quang. Gidi han phat hién va gigi han dinh
luong: 0.005 plU/mL; Khoang do:
0.005-100 plU/mL;

Khoang tham chiéu: 0.270-4.20 ulU/mL
- Hop 200 test

'“Nha san xudt/ hing san suét dat tiéu
chuan hé théng quan 1y chit lugng ISO
13485.

Hop 200 tests

Thudc thir xét nghiém
CYFRA 21-1

- Hoa chét dinh lugng chét chi diém
[Ung thu Cyfra .0.100 500 ng/mL
(duoc xac dinh bang gidi han phat hién
dudi va muc ti da ciia duong chuan).
Gia tri dudi gidi han phat hién dudi
duoc ghi nhan la 500 ng/mL (hoac lén
dén 1000 ng/mL cho mau pha lodng 2
1an).

- Xét nghiém mién dich dién hoa phat
quang “ECLIA” dugc dung cho cac
may xét nghiém mién dich cobas e.
-Nha san xuat/ hing san xuat dat tiéu
chudn hé thong quan 1y chit lugng ISO
13485.

Hop 100 test

A

Hop




Thubc thir xét nghiém CA
19-9

- Hoa chat dinh lugng chét chi diém Ung
thu 19-9. '0.600-1000 U/mL (dugc xac
dinh bang gidi han phat hién dudi va mirc
tdi da cua duong chuén). Gia tri dudi gidi
han phat hién dugc ghi nhan 1a < 0.600
U/mL. Gia tri trén khoang do dugc ghi
nhan 1a > 1000 U/mL (hodc 1én dén 10000
U/mL cho miu pha loang 10 lan)

- Xét nghiém mién dich dién hoa phat
quang “ECLIA” dugc dung cho cac may
xét nghiém mién dich cobas e.

- Nha san xuat/ hang san xuat dat tiéu
chuan hé thong quan 1y chat lugng ISO
13485.

Hop 100 test




Phu luc II: MAU BAO GIA
Kinh giri: ... [ghi ré tén ciia Chii ddu tw yéu cdu bdo gid]

Trén co s yéu cau bao gia cua.... [ghi ré ten cua Chu ddu tir yéu cdu bdo gid/,
ching toi .. .. [ghi tén, dia chi cua hang sdn xudt, nha cung cdp; trieong hop nhiéu
hdang san xuat nha cung cdp ciing tham gia trong mét bdo gla (goi chung la lién
danh) thi ghi ré tén, dia chi cia cdc thanh vién lién danh] bao gia cho céc thiét bi y
té nhu sau:

1. Béo gia cho céc thiét bi y té va dich vu lién quan

Chi phi | Thué,

Ky, ma, cho cac | phi, 18

[Danh muc|nhén hi¢u, M Nam Nuit S6 ] D_O’n dich vy | phi Thanh
STT|thiét biy | model, Hg@ | san [ - lueng/khoi gia® lian (néu tien(
te® | hang san xuat® lwgng™ |(VND) quan® | c6)t (VND)
xuat® (VND) | (VND)
1 [Thiétbi A
Thiét bi B

(Guri kém theo cac tai lieu ching minh Vé tinh ndng, théng sé ky thudt va cdc
tai liéu lién quan cua thiét bi y té)

2. Bao gia nay c6 hi¢u lyc trong vong: .... ngay, ké tir ngdy ... thang ... nim
[ghi cu thé sé ngdy nhimg khong nho hon 90 ngay] , ké tir ngay ... thang... nam ...

[ghi ngay ....thang...nam... két thiic nhdn bdo gid phii hop véi thong tin tai khodn 4
Muc I - Yéu cau bao giaj.

3. Chung t6i cam két:

- Khong dang trong qua trinh thuc hién thu tuc giai thé hodc bi thu hoi Gidy
chting nhan diang ky doanh nghiép hoic Gidy ching nhan ding ky ho kinh doanh
hodc cac tai liéu tuong duong khac; khong thudc trudng hop mat kha niang thanh
toan theo quy dinh ctia phap luat vé doanh nghiép.

- Gia tri ctia cac thiét bi y té néu trong bao gia 1a phu hop, khong vi pham quy
dinh cua phap luat vé canh tranh, ban phé gia.

- Nhirng thong tin néu trong bao gia la trung thuc.

...... , ngay.... thang....nam....
Dai dién hgp phap cia hang san
xuit, nha cung cip
(Ky tén, déng dau (néu c6))



Ghi chu:

(1) Hang san xudt, nha cung cap dién day dii cdc thong tin dé bao gid theo Mau nay. T ruong hop
yéu cau giri bao gia trén H¢ thong mang ddu thau quoc gia, hdng san xudt, nha cung cap dang
nhdp vao Hé thong mang dau thau quéc gia bang tai khodn ciia nha thau dé gui bao gid va cdc
tai liéu lién quan cho Chu a"au tu theo hudng dan trén Hé thong mang ddu thau quoc gia. Trong
trieong hop nay, hing san xudt, nha cung cap khéng phdi ky tén, déng dau theo yéu cau tai ghi
cha 12.

(2) Hang san xuat nha cung cap ghi chiing loai thiét bi y té theo diing yéu cau ghi tai cét “Danh
muyc thiét bi y té” trong Yéu cau bdo gié.

(3) Hing san xudt, nha cung cdp ghi cu thé tén gol, ky hiéu, ma hiéu, model, hang san xudt ciia
thiét bi y té twong 1ing véi chiing loai thiét bi y té ghi tai cét “Danh muc thiét bi y té”.

(4) Héng sdn xudt, nha cung cap ghi cu thé ma HS cua timg thiét bi y té.
(5), (6) Hang sdan xudt, nha cung cdp ghi cu thé ndm san xudt, xudt xir cia thiét bi y té.

(7) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé sé lrong, khoi hrong theo diing sé lwong, khoi heong
néu trong Yéu cau bdo gid.

(8) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé gia tri ciia don gid twong trng véi tiemg thiét bi y té.

(9) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé gid tri dé thire hién cdc dich vu lién quan nhw lap ddt,
van chuyén, bdo quadn cho ting thiét bi y té hodc toan bo thiét bi y té; chi tinh chi phi cho cac
dich vu lién quan trong nuoc.

(10) Hang sdn xudt, nha cung cap ghi cu thé gid tri thué, Dphi, ¢ phi (néu o) cho tirng thlet biyté
hodic toan bé thiét bi y té. Poi véi cdc thiét bi y té nhap khdu, hdang san xudt, nha cung cap phai
tinh todn cdc chi phi nhdp khau, hai quan, bao hiém va cdc chi phi khéc ngoai lanh thé Viét Nam
dé phén bé vao don gid cua thiét bi y té.

(11) Hang san xudt, nha cung cdp ghi gid tri bao gia cho tirng thiét bi y té. Gid tri ghi tai c¢ft ndy
dwege hiéu la toan bé chi phi cua tung thiét bi 'y té (bao gom thué, phi, 1é phi va dich vu lién quan
(néu c6)) theo diing yéu cdu néu trong Yéu cdu bdo gid.

Hang san xudt, nha cung cdp ghi don gid, chi phi cho cdc dich vu lién quan, thué, phi, I¢ phi va
thanh tién bang dong Viét Nam (VND). Trueong hop ghi bang dong tién nuéc ngoai, Chit dau tw
sé quy doi vé dong Viét Nam dé xem xét theo ty gid quy déi ciia Ngdn hang Ngoai thwong Viét
Nam (VCB) céng bé tai thoi diém ngay két thiic nhdn bdo gid.

(12) Nguoi dai dién theo phap ludt hodc nguoi dwoc nguoi dai dién theo phdp ludt iy quyén phdi
ky tén, dong ddu (néu cé). Truong hop 1y quyén, phai giri kém theo gidy 1ty quyén ky bdo gid.
Truwong hop lién danh tham gia bdo gid, dai dién hop phdp cia tat cd cdc thanh vién lién danh
phdi ky tén, dong dau (néu c6) vao bdo gia.

Truong hop dp dung cach thirc guri bdo gid trén He thong mang ddu thau quéc gia, hing san
xudt, nha cung cap dang nhdp vao Hé¢ théng mang dau thau quéc gia bang tai khodn nha thau
ciia minh dé giri bao gia. Truweong hop lién danh, cac thanh vién thong nhat cir mét dai dién thay
mat lién danh nop bao gia trén Hé th(fng Trong truong hop nay, thanh vién dai dién lién danh
truy cdp vao Hé thong mang ddu thau quéc gia bang chitng thir sé cap cho nha thau ciia minh dé
guri bao gia. Viéc dién cdc théng tin va nop Bao gid thuc hién theo hirong dan tai Mau Bdo gid va
hieémg dan trén Hé thong mang dau thau quéc gia.
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