BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN CHQ RAY Poc lap — Tw do — Hanh Phiic

$é: 368 /BVCR-TTBYT Thanh phd Hé Chi Minh, ngay 05thdng & ndm 2024
V/v: yéu clu bdo gia

YEU CAU BAO GIA

Kinh givi: Cac hang sian xuét, nha cung cAp tai Viét Nam.

~ Bénh vién Cho RAy c6 nhu cau tiép nhan béo gid dé tham khio, xay dung gid goi
thzfiu, lam co s& to ch}’lc lua ChQI} nha thau cho goi thau thudc ké hoach lua chop nha
thau cung cap “H¢ thong kinh hién vi huynh quang chup hinh anh va phén tich két qua
ky thuat xét ‘nghiém lai tai chd phét huynh quang (FISH) kem go6i bao tri, bao dudng 36
thang bao g()m thay thé linh kién/phu kién” nam 2024 cia Bénh Vién Chg Ray véi ndi
dung cu thé nhu sau:
1. Théng tin ciia don vi yéu ciu bio gia
1. Pon vi yéu cdu bdo gid: BENH VIEN CHO RAY.
Pia chi: 201B Nguyén Chi Thanh, Phuong 12, Quan 5, thanh phd Ho Chi Minh.
2. Thong tin lién hé ctia ngudi chiu trdch nhiém tiép nhan bao gia:

Pao Vin Hiép — SO dién thoai: 028.38.554.137 — 028.38.554.138 — Line: 1213.
Email: baogia.bver@gmail.com

3. Céach thic tiép nhan bao gia:
Nhén truc ti~é'p tai Bénh vién Chg Ray (Phong T6 chirc = H?lnh chinh), dia chi:
201B Nguyén Chi Thanh, Pbudng 12, Quép 5, thanh pho H6 Chi Minh vao gio
hanh chinh c4c ngay trong tuan tir thir Hai dén thtr Sau.
Dia chi email: baogia.bver@gmail.com nhén file mém va ban scan (c6 dong dau
gidp lai c4c tai liéu dinh kém).

4. Thoi han tiép nhén bao gia:
— T 08 gio 00 phut ngay 0¢ thing © nam 2024 dén trude 17gid ngay 4X thang 6
nam 2024.
Cdc bdo gid nhdn dwoc sau thoi diém néu trén sé khong dwoc xem xét.
5. Thoi han hiéu lyc cua bdo gia :
— Tbi thiéu 90 ngay, ké tir ngay A& thang & nam 2024.
II. Noi dung yéu cau bio gia

STT Danh muc M3 ta yéu ciu vé tinh S6 Irong/ Pon
ning, thong sb ky thuat Khdi vi
va cdc thong tin lién lwgng tinh
quan vé ki thuit
Heé théng kinh hién vi
huynh quang chup hinh
anh va phan tich két qua theo md ta “Muc A phu He
1 e T it il b 01 z
ky thuét xét nghiém lai tai luc 01 thong
chd phat huynh quang
(FISH)
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G6i dich vu béo tri, béo’
dudng bao gom thay thé
linh kién/phu kién cho Hé

théng kinh hién vi huynh
quang chup hinh &nh va A
2 phan tich két qua k¥ thuat theo mo ta M,l,l aBphy 01 gdi
luc 01
xét nghiém lai tai chd
phat huynh quang (FISH)

theo tiéu chuan nha san
xuat (36 thang sau khi hét
bao hanh)

LUUY:

— Hb so bao gi4 thuc hién theo “Biéu mau 01~ biéu miu bao gia va hoan thién noi
dung dép ung theo ding chu tric “Biéu mau 02” trong hd so yéu cau béo gia.
Khéng dugc thay d6i dinh dang hodc bd trong, néu c6 diéu chinh dinh dang cua
biéu mau nay c6 thé bi xem la khong hop 1¢ ddi voi nhiing ndi dung khong ding
dinh dang ctia biéu mau Viéc danh gia dap img yéu cau k¥ thuat ctia bang béo gid

chi dwa vao biéu mau 01 va 02;

— Trong cot kha ndng dép ng cua don vi cung cép, vui long ghi rd theo huéng dan &
timg muc va bd sung tai li¢u dinh kéem (neu c6). Truong hop c6 hang muc nao
khong dap ting vui long ghi 16 1y do va @& xuét & “cot ghi chu” dé Bénh vién xem
xét.

— Céc hang san xuit, nha cung cp tai Viét Nam co thiét bi cung chung loai nhung
c6 mot vai diém khong dap img yéu céu k¥ thuat cua goi thau, khuyén khich van
chao gia va ghi rd céc diém k¥ thuat ciia nha san xut. Trong trudng hop yéu cau
ky thuat ma bénh vién dat ra nhung trén thi truong khong c6 nha cung cap nao dap
rng, thi bénh vién c6 co s& xem xé€t diéu chinh lai yéu cau k§ thuét cho phu hop
véi céc thiét bi dang luu hanh trén thi trudong.

Trén trong./ \/

Noi nhin:

-Nhu trén;

-Phong Trang thiét bi y té (dé dang tin)
-Luu HC, TTBYT . |}o~
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PHU LUC 01

Yéu ciu vé tinh niing, thong s6 ky thuat va cac thong tin lién quan vé k§y thuit

HE THONG KiNH HIEN VI HUYNH QUANG CHUP HINH ANH VA PHAN TIiCH
KET QUA KY THUAT XET NGHIEM LAI TAI CHO PHAT HUYNH QUANG
(FISH) KEM GOI BAO TR, BAO DUONG 36 THANG BAO GOM THAY THE

LINH KIEN/PHU KIEN

STT NOQI DUNG

YEU CAU KY THUAT HE THONG KINH HIEN VI HUYNH QUANG CHUP
A HINH ANH VA PHAN TiCH KET QUA KY THUAT XET NGHIEM LAI TAI
CHO PHAT HUYNH QUANG (FISH)

I YEU CAU CHUNG

1 Thiét bi m&i 100% san xuat ndm 2024.

Dat tiéu chuén quéan ly chét luong ISO 13485 va dat it nhét mot trong céc tiéu chuén

sau: tieu chudn M§ (FDA: Food and Drug Administration) hodc ti€u chuin Chéu Au

2 (CE: European Conformity) hodc tiéu chudn Nhat (JIS: Japanese Industrial
Standards).
3 Dién ap: 220VAC/50Hz
1. YEU CAU VE CAU HINH S6 lwong

He thong kinh hién vi huynh quang chup hinh anh va phén tich 01 bd bao
ket qua ky thuit xét nghiém lai tai cho phat huynh quang (FISH) | gom
kém day da thiét bi phu trg va phu kién kem theo:

L Kinh hién vi huynh quang diéu khién tw dong: 01bd
7. Ban di chﬁyén'mﬁu tw dong: 01 cai
3 May ﬁlwljl_‘:kj" thuft sb: 01 cai
4. Cac pﬁ_én mém sit dung cho ky thufit xét nghiém bao gdm: 01 bd

~ Phan mém xé4c dinh"gen bang k¥ thuét FISH trén cac loai mau
nhu: dich tiy xwong, mau mod vui nén, mau sinh thiét lanh.

~ Phan mem cong thirc nhiém séc thé (Karyotype) trén mau:
méu ngoai vi, dich tiy xuong, dich 61, tinh trung, méu mo tuoi.

- Phan mém chon loc céc t& bao tuong bao (plasma cell) trude
khi nhudm hoda chat va s€ tu dong tim lai cac t€ bao trén sau

khi da nhuom hoa chat.
5. B phan quét mAu va doc ma vach tw dong: 01 bd
6. B6 phén nho dau ty dong: 01 bd

\\"z/ V




7. Bo phan tii lam tw dong, cong suat: >50lam 01bo
g Hé théng may tinh (bao gdm 01 mdy tinh chd va 01 may 01 b6
' tram): '

9. May in mau (in laser ): 01 cai

10. B9 lwru dién : 01 cai

11. — i S S, A
Tai liéu hwéng dan st dung bang Tieng Viét va tieng Anh: 01bo

111. CHI TIEU KY THUAT

1. Yéu cau vé muc dich sir dung:
Hé thdng kinh hién vi huynh quang chup hinh anh va phén tich két qua ky thudt xét
nghiém lai tai chd phat huynh quang (FISH) thuc hién cac xét nghiém chan doan céc
bénh 1y ung thu: méu, ndo, tuyen giap, ph01 vu, da day, gan, tuy, dai truc trang,

| bang quang, cac hoi chimg rdi loan nhiém sic thé trong bénh ly di truyén.

2, Yéu ciu vé thong sb ky thuat:

| Kinh hién vi huynh quang diéu khién tw dong:
- Thén kinh hién vi huynh quang: 01 céi
- B phén diéu khién tiéu cu thd/tinh bang tay: 01 bd
- Mam gan vat kinh ¢6 : > 07 vi tri, diéu khién bang mé to: 01 céi
- Tu quang diéu khién tu dong c6 > 8 vi tri: 01 céi
- Ong kinh quan sét 2 mat, ¢6 két ndi v6i may anh k§ thuat s6, bd phén téch sang
duoc to1 vu hoa: 01 bd
- Vat kinh: vat kinh 10X va 60X st dung cho kinh hién vi huynh quang : 01 bo
- B phén didu khién tiéu cy tho/tinh bang tay: 01 bo
- B6 ngudn sang dén LED: 01 bd
- B ngudn sang huynh quang: 01 bd
- Bd phin loc huynh quang bao gE‘)m: DAPI, FITC, Aqua, da cam, do va phin loc 3
mau xanh da troi/xanh 14 cay/do: 01 bd

2.2 Ban di chuyén miu tw dong: 01 céi

2.3 May anh k¥ thuit sé: 01 cai

- M4y anh k§ thuét s don séc

- D6 phéan giai: > 5 Megapixel




- Két ndi duogc v6i hé théng may tinh chu va may tram

2.4 Cac phfm mém si dung cho ky thuét xét nghiém bao gbm:
- Iihén mém xac dinh gen b'?lng ky thuat Fish trén céc loal mau nhu: dich tiy xuwong,
mAau mé vui nén, mau sinh thiet lanh.
- Phdn mém cong thirc nhiérg sic thé (Karyotype) trén mAu: mau ngoai vi, dich ty
xuong, dich 6i, tinh trung, mau mo tuoi.
- Phin mém chon loc céc ,té’ bao tuong bao (plasma cell) truée khi nhuom hoa chét
va sé tu dong tim lai céc t€ bao trén sau khi d3 nhudém hoa chat.
2.5 B0 phan quét mau va doc mi vach tw dong: 01 bd
26 Bo phan nho dAu ty dong: bd phan phan phéi dAu vao cac mau lam hoan toan tu
' dong.
2.7 Bo phan tai lam ty dong, cong sudt: > 50 lam/1 1an tai lam mau
H¢ théng mAy tinh (bao gdm 01 mdy tinh chii va 01 miy tram): phai két ndi
2.8 tuong thich da céc tinh nang di€u khién hoat dong ctia hé thong kinh hién vi huynh
quang ty dong nhu:
- Quét lam mau tu dong
- Tu d6ng phén chia tin hi¢u nhidm sic thé sau khi chup &nh theo tiing nhom
- Ung dung cong nghé Al (Artifical IntelliNgence) dé tim va ghi nho vi tri chinh xac
nhitng viing t€ bao bat thuong trén lam mau sau thoi gian dai van c6 the tim lai dé
phuc vu cho viéc theo dai diéu tri duoc chuan xéac hon
- Xt Iy hinh anh, phén tich két qua , béo cdo két qua, chia sé thong tin qua
teamviewer hozc phan mém khdc c6 chirc nang tuong duong chia s€ giao dién truc
tuyén
- Dung luong 6 ghi: >2TB
2.9 M4y in mau (in laser): khd gidy in A4
510 B§ lwu dién : ddm bdo cho toan bo hé thdng kinh hién vi hoat dong két thiic 1 chu
3 trinh.
IV. YEU CAU KHAC:
1 Thoi gian ban giao dua vao st dung: < 120 ngay ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc.
Bao hanh toan bd thiét bi va phu kién kém theo: > 12 thang ké tir ngay ban giao dua
) vao st dung. Cam két thuc hién bao tri, bao dudng theo dung quy trinh, quy dinh
cia nha san xut (dinh kém xéc nhén quy trinh bao tri theo tiéu chudn nha san xuat)
nhung t6i thi€u > 2 lan/nam.
g Théi gian thuc hién dich vu: Tt 8:00 dén 18:00 cac ngay trong tuln trir cac ngay Lé

va Tet.

b
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H tro truc tuyén (24/24) va kiém tra, sira chira tai diém dat may khi may gap su ch

. dot xuét, khong giéi han s6 14n trong sudt thoi gian bao hanh thiét bi.
Cam két téng thoi gian dimg may trong subt thoi gian bao hanh < 18 ngay (tuong
duong 5% cua 365 ngay/nam) (bao gdm thit 7, cht nhat, 18, Tét):
+ T ngay dung may tha nhit dén thr 18, mdi ngay dung may s€ dugc quy doi
thanh 1 ngay bao hanh cong them
5 + Tu ngay dung may tht 19 tré vé sau, mdi ngay dirng may vuot s& duge quy d6i
thanh 2 ngay bao hanh cdng thém.
+ Céch tinh sb ngay dimg may:
o Néumay dimg > 4 gid /ngay lam viéc thi tinh 12 1 ngay.
o D&ivéitht 7, CN, 18 Tét > 8 gidy /ngay thi tinh 12 1 ngay
Thoi gian ¢6 mat tai don vi str dung dé kiém tra trong vong 04 git lam viée ké tir lac
6 nhan cudc goi thong bao su ¢b hu hong véi truong hop khong thé xir Iy khic phuc tir
xa duoc.
- Nhén vién thuc hién dich vu (kiém tra, bao tri) h¢ thdng/ thiét bi phai duoc cp
chirng nhéin dao tao tir nha san xuét vé ching loai thiét bi thuc hién dich vu.
g Cam két cung cip vt tu tiéu hao va phu tiing thay thé: > 8 nam ké tir ngay ky hop
ddng.
- Lép dat, ban giao tai dia diém st dung.
9 - Dao tao cho don vi st dung: van hanh, st dung, v¢ sinh bao dudng.
- Pao tao cho k¥ su ctia Bénh vién: bao dudng, kiém tra, cach khic phuc 16i co ban.
10 - Cung cép tai liéu huéng dan st dung thiét bi.
- Cung cép tai liéu k§ thuat ctia nha san xudt (theo chinh sach cia hing).
11 - Cam két thiét bi duoc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh phap luat hién hanh.
B YEU CAU KY THUAT GOI BAO TRi, BAO DUONG BAO GOM THAY
THE LINH KIEN/PHU KIEN
1 Pham vi thuc hién:
) Sf) lugng: 01 hé théng. Bao gém ca thiét bi va phu kién, theo muc A , khong bao
gom vat tu tiéu hao.
3 Thoi gian thwce hién:
4 36 thang ké tir khi hét bao hanh go6i thdu mua sam
5 Yéu ciu dich vu:
Béo dudng phong ngua: Cam két thuc hién bao tri, bao dudng dinh ky theo ding
6 quy trinh nha san xuat, va toi thiéu > 2 lan/ nam. (dinh kém x4c nhén quy trinh bao

tri theo ti€éu chuan nha san xuat)

e =
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Thoi gian thwe hién dich vu: T 8:00 dén 18:00 céac ngay trong tudn trir cac ngay 1&

i va tét.
H6 trg truc tuyén (24/24) va ‘kiém tra, stra chita tai diém dat may khi méy gap su cb
8 dot xuat, khong gidi han s lan trong sudt thoi gian bao tri, bio dudng hé thong/thiét
bi.
Thoi gian phan hdi sau khi nhan yéu cau tir Bénh vién va co mat tai dia diém dat
9 mdy dé kiém tra va stra chita. Ap dung cho nhitng ngay lam viéc trong tuén ke ca thir
7 va chu nhét.
10 Thoi gian phan hdi: Trong vong 30 phut ké tir khi nhn cudc goi.
1 Thoi gian c6 mat tai don vi st dung d8 kidm tra trong vong 04 gi¢ lam vi€e ké tir Itc
nhan cudc goi thong bao sy cO.
1 Cam két thay thé tét ca cac linh kién/phu kién cho toan bo he théng/thiét bi theo
pham vi thuc hién khong gi6i han s lugng va khong phat sinh chi phi ctia hgp dong.
14 T4t ca linh kién/phu kién sau khi duoc thay thé méi thi nha thiu c6 trach nhiém bao
hanh theo chinh sach bao hanh cua Hang doi véi linh kién/phu kién.
14 Céc linh kién/phu kién dugc thay méi 100% c6 chirg tir nhép khau.
Cam két tong thoi gian dirng mdy trong sudt thoi gian bao tri < 18 ngay/ndm (bao
gom thit 7, chu nhat, 1€, tét): :
+ Tir ngay dimng méy thtt 19 trd vé sau, mdi ngdy dung mdy vuot s€
15 duge quy doi thanh 2 ngay bao hanh cong thém.
+ Céch tinh so0 ngay dung may:
e Néumay dimg > 4 git /ngay lam viéc thi tinh 12 1 ngay.
e D&ivéithe 7, CN, 18 Tét > 8 gity /ngay thi tinh 1a 1 ngay.
16 Pam bao hé théng/thiét bi trong thoi gian hiéu luc cla goi bao tri, hoat déng on
dinh, an toan dap tmg yéu cau chuyén mon cua khoa.
B Theo d5i didu kién hoat dong thiét bi (nhiét 4o, do Am, ...) va canh bao cho bénh
vién biét néu co bat thuong vugt ngoai diéu kién ctia hang khuyén nghi.
8 Nhan vién thuc hién dich vu (kiém tra, bao tri), hé théng thiét bi phai duoc cép ching
nhan dao tao tir nha san xuét vé chung loai thiét bi thuc hién dich vu.
Thuc hién céng viéc theo quy trinh t6i thiéu sau:
+ Dénh gi4 tinh trang hoat dong hé thong thibt bi trude bao tri va ghi nhan lai bang
19 bién ban co chit ky cta 2 bén.
+ Panh gia tinh trang hé théng thiét bi sau bao trqi, c4c van dé da stra chita va thay
thé phu kién/linh kign. C6 bién ban ghi nhén cu thé va c6 chit ky ctua 2 bén
20 TAt c& hoat ddng bao tri, bao dudng hé théng thiét b1 duoc luu lai va cép nhat cho

bénh vién cho dén khi hoan tat va dugc bao c4o chi tiét.

Il V




Biéu mau 01

Mau bdo gia

Ap dung d6i véi géi thAu mua sim trang thiét bi y té; goi théu mua sém linh kién, phu
kién, vat tw thay thé st dung cho trang thiét bi y té

vién Cho Riy, ching t6i ..

Kinh giri:

Trén co s& yéu cau béo gia s6

BAO GIAWY

/BVCR-TTBYT ngay

... [ghi ré tén ciia Chiui diu tw yéu cau bdo gid]

ctua Bénh
.. [ghi tén, dia chi cua hdng san xudt, nhi cung cdp; truong hop

nhiéu hdng san xudt, nha cung cdp cing tham gia trong mot bdo gid (goi chung la lién danh)
thi ghi ré tén, dia chi cua cdc thanh vién lién danh] béo gia cho céc thiét bi y té va dich vu lién

quan, nhu sau:

1. Bao gia cho cac thiét biy té va dich vu
HE THONG KINH HIEN VI HUYNH QUANG CHUP HINH ANH VA PHAN TICH

A.
KET QUA KY THUAT XET NGHIEM LAI TAI CHO PHAT HUYNH QUANG
(FISH) KEM GOI BAO TRI, BAO DUONG 36 THANG BAO GOM THAY THE
LINH KIEN/PHU KIEN
o Bio gid cho Hé thong Kinh hién vi hupnh quang chup hinh dnh va phén tich két qua
ky thudt, xét nghiém lai tai ché phdt hupnh quang (FISH)
Chi phi | Thugé,
Ky, ma, cho cac|phi, 1€
Danh muc nhin hiéu, . | Nam e S6 DU(I;) dich vu| phi Tha(rllll;
b Ma Xuat .| gia 5 £
STT, thlet(zl;; y | model, HS® san M0) lwong/khoi llen9 (néu
té hang san xuat® Jwong” uan®? | ¢6)™”
e me” (D)4 " \vim)
(VND) [(VND)
Kinh hién
vi huynh
quang chup
hinh anh va
phan tich
két qua ky
b thuat xét i
nghiém lai
tai chd phat
huynh
quang
(FISH)
e Bio gid cung cip dich vu
STT Danh muc dich vu e Khm lu’(img an V1Don gia| Thanh tién
vu moi thau | tinh
1 Géi dich vu E)éo tri, bao; Phu Iuc 01 01 Géi
dudng bao gdm thay thé
linh kién/phu kién cho Hé

W\~




théng kinh hién vi huynh
quang chup hinh anh va
phan tich két qua k¥ thuat
xét nghiém lai tai chd phat
huynh quang (FISH) theo
tiéu chudn nha san xuét
(36 thang sau khi hét bao
hanh)

Tong cong:

(Gid da bao gom thué VAT va cdc chi phi khdc ciia goi thau)

Dinh kém:

—  Biéumau 02: yéu cau tinh ning, yéu cau kj thudt co ban Hé thong Kinh hién vi hupnh
quang chup hinh anh va phan tich két qua ky thudt, xét nghiém lai tai ché phdt huynh
quang (FISH) kém géi bdo tri, bao dweomg 36 thdng bao gom thay thé linh
kién/phu kién

—  Cdc tai liéu chiimg minh Vvé tinh ndng, thong 56 ky thudt va cdc tai liéu lién quan cua
thiét bi y té

2. B4o gia nay c6 hiéu luc trong vong: ... ngay, ké tlr ngdy ... thang ... nam ... [ghi cu thé 56
ngay nhung khong nhé hon 90 ngay], ké tir ngay ... thang... nam ... [ghi ngay ....thdng...nam...
két thiic nhdn bdo gid phit hgp vdi thong tin tai khodn 4 Muc I - Yéu cau bdo gid].

3. Ching t61 cam két:

- Khong dang trong qué trinh thuc hién thu tuc giai thé hoic bi thu hdi Gidy chimg nhan ding
ky doanh nghiép hodc Gidy ching nhan dang ky hd kinh doanh hodc cac tai liéu twong duong
khéc; khong thudc truong hop mat kha nang thanh toan theo quy dinh ctia phép luat vé doanh
nghiép.

- Gid tr1 cua cac thiét bi y té néu trong béo gié la phu hop, khong vi pham quy dinh cta phéap
luat vé canh tranh, ban pha gia.

- Nhitng thong tin néu trong béo gia la trung thuec.

...... ,ngay.... thang...nam....
Pai dién hop phép ciia hang sdn xuét, nha
cung cép
(K tén, dong dau (néu cd))

Ghi chii:
(1) Hang san xudt, nha cung cdp dién ddy di cdc thong tin dé bdo gid theo Méu nay. Truong

hop yéu cau gii bdo gid trén Hé thong mang dau thau quoc gia, hang san xudt, nha cung cap

ddang nhdp vao Hé thong mang dau thau quoc gia bdng tai khodan ctia nha thau dé giri bdo gid

va cdc tai liéu lién quan cho Chul déu tu theo hudng dan trén Hé théng mang ddu thau quoc
gia. Trong trueong hop nay, hdng san xudt, nha cung cap khong phdi ky tén, déng dau theo yéu
cau tai ghi chu 12.

(2) Hang san xudt, nha cung cdp ghi chiing loai thiét bi y té theo diing yéu cau ghi tai cot
“Danh muc thiét bi y té¢” trong Yéu cau bdo gid.

(3) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé tén goi, ky hiéu, ma hiéu, model, hdng san xudt clia
thiét bi y té tuong ung vGi ching loai thiét biy té ghi tai cot “Danh muc thiét bi y té”.

(4) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé md HS cia ting thiét bi y té.

v
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(3), (6) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé ndm san xudt, xudt xit cua thiét biy te.

(7) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé s6 luong, khéi lwong theo ding s6 lieong, khoi
lwong néu trong Yéu cau bdo gid.

(8) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé gid tri cua dom gid tuong tmg voi ting thiét bi y té.
(9) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé gid tri dé thuee hién cdc dich vu lién quan nhue ldp
ddt, van chuyén, bao quan cho tieg thiét bi y 18 hodic toan b thiét bi y té; chi tinh chi phi cho
cdc dich vu lién quan trong nuoc.

(10) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé gid tri fhue phi, 1é pht (néu co) cho ting thiét biy
t6 hodic toan bé thiét bi y té. P6i véi cdc thiét biy té nhdp khéu, hing san xudt, nha cung cd p
phdi tinh todn cdc chi phi nhdp khdu, hai quan, bao hiém va cdc chi phi khdc ngodi lanh thé
Viét Nam dé phan bé vao dom gid ciia thiét bi y té.

(11) Hang sdn xudt, nha cung cdp ghi gid tri bdo gid cho timg thiét bi y té. Gid tri ghi tai cft
nay duwoc hiéu la toan bo chi phi cua tung thiét biy 1é (bao gom thué, phi, Ié phi va dich vu lién
quan (néu cd)) theo ding yéu cau 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, 1¢ phiva
thanh tién bang a‘ong Viét Nam (VND). Truong hop ghi bang dong tién mede ngodi, Chit dau
twe s€ quy doi vé dong Viét Nam dé xem xét theo ty gia quy doi ciia Ngdn hang Ngoai thuong
Viét Nam (VCB) cong bé tai thoi diem ngay két thiic nhdn bdo gid.

(12) Nguoi dai dién theo phdp ludt hodc nguoi dwoc nguot dai dién theo phdp ludt iy quyén
phdi ky tén, déng dau (néu c6). Trueong hop vy quyén, phai gii kém theo gidy vy quyén ky bdo
gid. Truomg hop lién danh tham gia bdo gid, dai dién hop phdp ciia tdt ca cdc thanh vién lién
danh phdi ky tén, déng ddu (néu c6) vao bdo gid.

Truong hop dp dyng cdch thitc giri bdo gid trén Hé thong mang ddu thau quéc gia, hang san
xudt, nha cung cap ddang nhdp vao He théng mang ddu thau quoc gia bang tai khodn nha thau
clia minh dé givi bdo gid. Truong hop lién danh, cdc thanh vién thong nhat cir mét dai dién
thay mat lién danh ndp bdo gid trén Hé thong Trong truong hop nay, thanh vién dai dién lién
danh truy cdp vao Heé thong mang ddu thau quéc gia bang chimg thu s6 cdp cho nha thau cia
minh d@é givi bdo gid. Viéc dién cdc théng tin va ngp Bdo gia thuee hién theo hwéng dan tai Mau
Bdo gid va huebng dan trén Hé thong mang ddu thau quéc gia.

ULV V




A

BIEU MAU 02

Yéu ciu vé tinh niing, thong s6 ky thuit va cdc thong tin lién quan vé ky thuat

HE THONG KINH HIEN VI HUYNH QUANG CHUP HINH ANH VA PHAN TICH KET QUA K¥ THUAT XET NGHIEM LAI TAI CHO PHAT

HUYNH QUANG (FISH)
| Ghi chii vi tri trang,
Kha ning dip rng ciia tai li¢u dinh kém (néu
don vi cung cap (bd c6) dong dau xac
STT NOI DUNG sung thong tin) nhén
YEU CAU KY THUAT: HE THONG KINH HIEN VI HUYNH
QUANG CHUP HINH ANH VA PHAN TiCH KET QUA KY
THUAT XET NGHIEM LAI TAI CHO PHAT HUYNH QUANG
i (FISH) (01 H¢ théng)
I YEU CAU CHUNG B sung thong so k¥
thudt dap ing hoac ghi
"cam két hodc khong"
v6i trudong hop khong
c6 thong sd
1. Thiét bi méi 100% san xuét nam 2024.
2. Dat tiéu chuan quan ly chét lugng ISO 13485 va dat it nhit mot trong cac
tiéu chuén sau: tiéu chudn My (FDA: Food and Drug Administration)
hodc tiéu chudn Chau Au (CE: European Conformity) hodc tiéu chuén
Nhat (JIS: Japanese Industrial Standards).
3. Pién ap: 220VAC/50Hz
1l YEU CAU CAU HINH:

Cam két hoic khong

Hé théng kinh hién vi huynh quang chup hinh 4nh va phin tich két
qua ky thuét xét nghiém lai tai chd phat huynh quang (FISH) kem
day di thiét bi phu trg va phu kién kém theo: 01 b§ bao gom

Kinh hién vi huynh quang diéu khién tw dong: 01 bd
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Ban di chuyén miu tw dong: 01 cai

W

Miy inh ky thudt s6: 01 cai

Cac phan mém st dung cho ky thuit xét nghiém bao gom 01 bo

- Phan mém xac dinh gen bing ky thuét FISH trén cac loai mau nhu:
dich tay xuong, mau md vii nén, mAu sinh thiét lanh.

- Phan mém cong thirc nhiém sic thé (Karyotype) trén mau: mau
ngoal V1 dich tiy xwong, dlch 61, tinh tring, mau md twoi.

- Phan mém chon loc céc té bao trong bao (plasma cell) trude khi

nhudm hoa chét va sé tu dong tim lai cic té bao trén sau khi da
nhudm hoa chit.

B{ phin quét miu va doc ma vach tw dong: 01 b0

B phin nhé diu tw dong: 01 b

®| 2o W

Bo phan tdi lam ty dong, cong sudt: >50 lam : 01 b0

Heé thong may tinh (bao gom 01 may tinh chd va 01 may tram):
01 bo

Mady in mau (in laser ): 01 cai

10.

B0 lvu dién: 01 cai

11,

Tai liéu huUng din sir dung bang Tleng Viét va tleng Anh: 01 b9

11X

CHITIEU KV THUAT

B6 sung thong s6 k§
thudt dap tmg hodc ghi
"cam két hoic khong"
vo1 truong hgp khong
¢6 thong sd

Yéu cau vé muc dich sir dung:

He¢ thong kinh hién vi huynh quang chyp hinh anh va phan tich két qua k¥
thuat xét nghxem lai tai chd phat huynh quang (FISH) thuc hién cic xét
nghiém chin doan cc bénh Iy ung thu: mau, ndo, tuyén glap, phdi, vu, da

day, gan, tuy, dai truc trang, bang quang, cac hoi chirng roi loan nhiém
sic thé trong bénh ly di truyén.

Yéu cau vé thong sb ky thuat:

A




2.1
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Kinh hién vi huynh quang diéu khién tu dong:

- Than kinh hién vi huynh quang: 01 cai

- B0 phén diéu khién tiéu cu tho/tinh bang tay: 01 bd

- Mam gin vét kinh ¢6 : > 07 vi tri, didu khién bang mo to: 01 cai

- Tu quang diéu khién tu dong c6 > 8 vi tri: 01 cai

- Ong kinh quan sat2 mit, c6 két ndi véi mdy anh k§ thuét 36, bd phan
tich sang dugc t8i wu hoa: 01 bd

- Vit kinh: vat kinh 10X va 60X sir dung cho kinh hién vi huynh quang :
01 bd

-Bo phan didu khién tiéu cu tho/tinh bang tay: 01 bd

-BO ngudn sang dén LED: 01 bd

- B0 ngudn sang huynh quang: 01 bd

- Bd phin loc huynh quang bao g61n: DAPI, FITC, Aqua, da cam, do va
phin loc 3 mau xanh da troi/xanh 14 céy/do: 01 bo

2.2

Ban di chuyén miu tw dgng: 01 cai

2.3

My anh ky thudt so: 01 céi

- M4y anh k¥ thuat s6 don sic

- Do phan giai: > 5 Megapixel

- Két ndi duorc v6i hé théng mdy tinh chii va may tram

24

Cac phan mém sit dung cho ky thuiit xét nghiém bao gom

- Phin mém xac dinh gen bang ky thuat Fish trén cac loai mau nhu: dich
tiy xwong, mau mo vui nén, mau sinh thiét lanh.

- Phdn mém c6ng thirc nhiém sic thé (Karyotype) trén mAu: mau ngoai
vi, dich tuy xuong, dich 64, tinh trung, mAau md tuoi.

_ Phan mém chon loc c4c té bao twong bao (plasma cell) trude khi nhudm
hoa chét va s& tu d@ng tim lai cac t& bao trén sau khi da nhuém hoa chét.

2.3

Bo phan quét mau va doc ma vach ty dong: 01 bd

2.6

B§ phin nho dau tw dong: bd phan phan phéi dau vao cac mau lam
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hoan toan ty dong.

2.7 B§ phén tai lam tw dong, cong suit: > 50 lam/1 14n tai lam mau
He¢ th,éng mady tinh (bao gom 01 mady tinh chid va 01 mdy tram): phai
2.8 két noi tuong thich du céc tinh ning diéu khién hoat déng ctia hé thong
kinh hién vi huynh quang ty ddng nhu:
- Quét lam mau tu dong
- Ty dong phan chia tin hiéu nhiém sic thé sau khi chup énh theo ting
nhom
- Ung dung cong nghé Al (Artifical Intelligence) dé tim va ghi nhé vi tri
chinh x4c nhitng viing té bao bét thuong trén lam mau sau thoi gian dai
van ¢6 thé tim lai dé phuc vu cho viée theo dai diéu tri dugc chudn xac
hon
- Xtr Iy hinh &nh, phén tich két qua , bao cdo két qua, chia sé thong tin
qua teamviewer hodc phan mém khéc c6 chirc nang twong duong chia sé&
giao dién truc tuyén
- Dung lugng 6 ghi : > 2TB
2.9 Mady in mau (in laser): kho gidy in A4
By lwu di¢n : dam bao cho toan b hé thong kinh hién vi hoat dong két
2.10 thuc 1 chu trinh.
IV. YEU CAU KHAC: Bo sung thong sb k§
thuét dap tng hoac ghi
"cam két hoic khong"
V61 truong hop khong
i . c6 thong s6
1, Thot gian ban giao dua vao sir dung: < 120 ngay ké tur ngay hop dong co
hiéu Iuec.
2.

Bao hanh toan bg thiét bj va phy kién kém theo: > 12 thang ké tir ngay
ban giao dua vao st dung. Cam két thuc hién bdo tri, bao dudng theo
ding quy trinh, quy dinh ctia nha san xuat (dinh kém xac nhén quy trinh
bdo tri theo tiéu chuén nha san xuit) nhung t6i thiéu > 2 1in/nam.
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3. Thoi gian thye hién dich vu: Tu 8:00 dén 18:00 cac ngay trong tuan trir
cic ngay L& va Tet
4. Hb tro truc tuyén (24/24) va kiém tra, sura chira tai dlem dat may khi may
gap su ¢ dot xuét, khong gi6i han s6 1an trong sudt thoi gian bao hanh
thiét bi.
5. Cam két tong thoi gian ding may trong sudt thoi gian bao hanh < 18 ngay

(twong duong 5% ctia 365 ngay/ndm) (bao gom tht 7, cht nhat, 18, Tét):

+  Tu ngay dung may thr nhat dén thir 18, moi ngay dimg may s& dugc
quy doi thanh 1 ngay bao hanh cong thém.

+  Tu ngay dimg may thir 19 trd vé sau, moi ngay dimg may vuot s&
dugc quy doi thanh 2 ngay bao hanh cong thém.

+ Céch tinh s6 ngay ding may:

Néu méy ding > 4 gid /ngay lam vi¢c thi tinh 13 1 ngay.

Dbi véi thir 7, CN, 18 tét > 8 gidy /ngay thi tinh 12 1 ngay

6. Thoi gian c6 mat tai don vi sir dung dé klem tra trong vong 04 gio lam
viée ké tir lac nhan cudc goi thong bao sy ¢b hu hong véi trudng hop
khong thé xir ly khic phuc tir xa dugc.

7. Nhan vién thuc hién dlCh vu k¥ thuat phai c6 ching chi thuc hién dich vu
k¥ thudt do Nha san xuit cAp

8. Cam két cung cap vat tu tiéu hao va phu tung thay thé: > 8 nam ké tir
ngay ky hop dong

9. - Lap dit, ban giao tai dia diém st dung.

- Dao tao cho don vi stt dung: van hanh, sir dung, v€ sinh béo dudng.

- Pao tao cho k§ su ctia Bénh vién: bao dudng, kiém tra, cach khic phuc
161 co ban.

10. - Cung cp tai liéu huéng dan sir dung thiét bi.
- Cung cap tai liéu k¥ thuét ciia nha san xuét (theo chinh sach ctia hang).
11. Cam k&t thiét bi duge kiém dinh, hidu chuan theo quy dinh phap luat hién
hanh.




16

GOI DICH VU BAO TRi, BAO DUGNG BAO GOM THAY THE
LINH KIEN/ PHU KIEN

B6 sung thong sb k§
thuat dap ing hodc ghi
"cam két hodc khong"
voi truong hop khong
c6 thong sb

Pham vi thye hién:

SH luong: 01 hé théng. Bao gém c4 thiét bi va phu kién, theo muc A ,
khong bao gom vat tu tiéu hao.

Thoi gian thye hién:

36 thang ké tir khi hét bao hanh g6i thau mua sdm Hé thong kinh hién vi

huynh quang chyp hinh anh va phan tich két qua k§ thuat xét nghiém lai
tai cho phat huynh quang (FISH)

Yéu ciu dich vu:

Béo dudng phong ngira: Cam ket thwe hién bao tri, bao dudng dinh ky
theo dung quy trinh nha san xuét, va t6i thidu > 2 14n/ nim. (dinh kém xac
nhan quy trinh bao tri theo tiéu chuin nha san xuét)

Thoi gian thyc hién dich vu: Tir 8:00 dén 18:00 cac ngay trong tuan trir
cdc ngdy 1& va Tét.

HO trg true tuyen (24/24) va kiém tra, stra chita tai diém dat may khi may

gip su ¢d dot xudt: khong gi¢i han s6 1an trong subt thoi gian bao tri, bao
dudng h¢ thong/thlet bi.

Thoi gian phan hoi sau khi nhan yéu cau tir Bénh vién va c6 mat tai dia
diém dat may dé kiém tra va stra chita. Ap dung cho nhitng ngay lam viéc
trong tuan ké ca thtr 7 va chi nhét.

+ Thoi gian phan hoi: Trong vong 30 phut ké tir khi nhan cudc goi

+ Thoi gian ¢6 mit tai don vi str dung dé klem tra trong vong 04 gio lam
viée ké tir luc nhén cudc goi thong béo sy cb.

10

Cam két thay thé tt ca céc linh kién/phu kién cho toan bd hé thong/thiét

bi theo pham vi thuc hién khong giéi han sé lugng va khong phat sinh chi
phi ctia hop ddng.

11

T4t ca linh kién/phu kién sau khi dugc thay thé méi thi nha thiu c6 trach
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nhiém béao hanh theo chinh sach bao hanh cia Hang dbi vai linh kién/phu
kién.

12

Céc linh kién/phu kién dugc thay méi 100% c6 ching tir nhap khau.

13

Cam két tong thoi gian ding may trong subt thoi gian bao tri < 18
ngdy/nim (bao gdm thir 7, chi nhat, 1€, tét):
+ T ngay dung may thr 19 tré vé sau, mdi ngay dimg may
vuot s& duge quy doi thanh 2 ngay bao hanh cong thém.
+ Céch tinh s6 ngay dimg may:
e Néumay dimg > 4 gid /ngay lam viéc thi tinh 12 1 ngay.
o D&iveithir 7, CN, 18 tét > 8 gid /ngdy thi tinh 12 1 ngdy.

14

Dam bao hé théng/thiét bi trong thoi gian hidu luc cia géi bao tri, hoat
dong on dinh, an toan dap Umg yéu cau chuyén mon cua khoa.

15

Theo dai didu kién hoat dong thiét bi (nhiét do, d6 4m, ...) va canh bao
cho bénh vién biét néu cd bat thuong vuot ngoai di€u kién cua hang
khuyén nghi.

16

Nhan vién thue hién dich vu (kiém tra, bao tri) hé thong thiét bi phai duoc
cap chirng nhén dao tao tir nha san xuat vé chuing loai thi€t bi thuc hién
dich vu.

17

Thuc hién cong viéc theo quy trinh t6i thiéu sau:

+ Dénh gia tinh trang hoat dong hé théng thiét bi trude bao tri va ghi nhan
lai bing bién ban ¢ chit ky ctia 2 bén.

+ Panh gia tinh trang hé théng thiét bi sau bao tri, cac vin dé da stra chira
va thay thé phu kién/linh kién. C6 bién ban ghi nhan cu thé va c6 chit ky
cua 2 bén

18

Tét ca hoat dong bao tri, bdo dudng hé théng thiét bi duge luu lai va cap
nhat cho bénh vién cho dén khi hoan tat va dugc bao céo chi tiét.

CAU HiNH, CHUC NANG, TINH NANG TANG THEM CUA
THIET BI MA KHONG LAM THAY POI GIA CUA GOI THAU

B6 sung thong tin (néu
co)




