3.2. P4anh gia theo phwong phap dat/khong dat':
Tiéu chi tong quat duge dénh gi4 13 dat khi tht c4 cac tidu chi chi tiét co ban dugc danh gid 13 dat.
E-HSDT duogc dénh gia 1a dép ting yéu cau vé k¥ thuat khi c6 tht ca cac tidu chi tdng quat déu duge danh gia 1a dat.

Néu bt ky mot mit hang nao thudc gbi thiu c¢6 mot tidu chi khoéng dat yéu cau k¥ thuét thi E-HSDT ctia nha thiu s& dugc
dénh gi4 12 khong dat yéu cau k§ thuat va khong dugc xem xét vé tai chinh.

Toan bd cac mit hang thudc goi thiu phai dap tmg cac yéu cau nhu quy dinh tai bang dudi day:

Ndi dung yéu cau

Két qua dénh gia

Tén goi thdu: Go6i 27: 21 mit hang hoa chét, vat tu phu trg cho xét nghiém trinh tu gen tw ddng bang phuong phap Khong
NGS

Pat dat

I. Yéu chu chung

A. Tinh hgp I€ ciia hang hoa

Yéu ciu chung dbi véi tAt ca cac loai hang héa dy thiu:

- Gidy ching nhan dat tiéu chudn quén 1y chit lwong con hiéu luc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015
d6i v6i hang héa khong phai 12 thiét bj y t&)

- Tai liéu mb ta tém tit k§ thuat thiét bi y t& hodc cic hang hoa khéc (tiéng Viét).

- Nhin hang héa tiéng Viét lvu hanh tai Viét Nam.

- Théng tin vé huc’mg dan str dung bing tiéng Viét. o Khéng
1 | - Tailiduk§ thust ¢é phuc vu viéc stra chita, bao dudng thiét bi y té, trir truong hop thiét bi y té sir dung mot Dz;p ung dép ting
14n theo quy dlnh ctia chti s& hitu thiét b y t& (néu co). day da mét ticu
- Théng tin v& co s& bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng hop thiét b y té str dung mot 1an theo chi
quy dinh ctia chii sé hitu thiét bi y té hoiic ¢6 tai liéu chirng minh khéng c6 ché @ bao hanh (néu cb).

- Gidy chimg nhan hop chuén theo quy dinh hozic ban tiéu chuén san phim do chu s& hitu cong bd.
- Tai lleu chimg minh xut x(r ctia hang hoé (di véi cac mit hang khéng c6 gidy phép luu hanh san phdm -

hoic gidy phép nhap khiu).
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Yéu ciu cu thé d6i voi tirng loai hang hoa dy thiu:
1. Poi v6i hang héa du thiu 1a TTBYT:
1.1. Yéu ciu chung

- Giéy chirmg nhén luu ,ha‘lnh tur do con hiéu luc tai thoi diém nop hd so da dugc hop phéap hoéa lanh sy va co
ban dich cong ching tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang cta chii s hitu thiét bi y t&/s6 luu hanh/nha nhap khéu (néu co).

- C6 bang phan loai thiét bi y t&. K&t qua phén loai dugc cong khai trén cbng thong tin dién tir ciia BO Y 6 tai
dia chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/cong-khai-phan-loai-ttbyt

- Ban niém yét gia hoic gi ké khai.

1.2 Yéu ciu cy thé

1.2.1 Déi vai thiét bi y té loai A, B: C6 "Cong bb tidu chuén &p dung ca thiét bi y té thudc loai A, B" tai dia
chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/van-ban-cong-bo

1.2.2 B&i véi thiét bi y té loai C, D:

S6 dang ky luu hanh hodc gidy phép nhdp khéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh phu v€ quan ly thiét bi y te.

2. P6i voi hang héa dy thiu Ia cac héa chét, ché phim diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc
gia dung va y té, va cac héa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hiéu lyc dbi vé6i cac hoa chét, ché phim diét con tring, diét khuén
/duiing trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Gily phép nhép khiu hogic Gidy phép lwu hanh con hiéu lie dbi véi cac hoéa chit thude pham vi kinh doanh
c6 didu kién theo quy dinh ctia Lut Héa chét.

Luu y: Céc tai lidu dinh kém trong E-HSDT néu 14 ngén ngit khac thi phai duge dinh kém béan dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trdch nhiém v& tinh chinh x4c clia ndi dung ban dich so v6i ban gbc va tinh phap 1y ciia tai liéu nay.
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. Bieu tién dg cung cap

Hang hoa dugc giao phai da sb lwong va ding céc thong tin tidu chudn nhu da cong b trong E-HSDT.
Hang héa dugc giao theo trng don dit hang ctia bénh vién, thoi gian <72 gid ké tir nha thau nhén dugce don

hang qua e-mail, fax hogc dién thoai. o Khéng
1 Yéu ciu vé van chuyén hang hoa: hang héa dugc giao tai kho coa Phong Vat tur - Thiét bi y t& 03 co s& Bénh Dap tmg dap tng
vién K: co s6 Quan St, co s¢ Tam Hiép, co s& Tan Triéu. Hang hoa phai duge vén chuyén theo dung diéu
kién bao quan cta nha san xuat, ddm bao an toan, phong trdnh chay no, d6 v&, hu hong
C. Kha ning thich trng vé dia Iy va tac dong ddi véi moi trirong
1 Hang héa dugc kiém tra, thir nghiém, déng gbi, van chuyén, bio quan ph hop vé6i khi hu tai noi hang hoéa Kh
dugc st dung. ., ) o’ng
Dap img | dap img
day du | mottieu
5 Hang hoa dugc cung cap khong c6 anh huong tac dong dén mai truedng hodc ¢6 anh hudng tac dong dén moi chi
trrdmg nhung c6 d& xut bién phap giai quyét.
II.  Yéu cAu tiéu chuén ky thuit chi tiét
STT ) Pon 6 Khon
moi | Tén hang héa Théng s6 ky thuat Vi | e | DEPUNE | o ﬁf
thau tinh Ong p ung
B0 vét tu dung . 16
1 trong qué trinh | Thanh phan: Wash Bottle Sippers, Reagent Tube Sippers; Reagent (ép
gidi trinh tur gen Tubes; Labels for Reagent; Tubes (dGTP, dCTP, dATP, dTTP), Wash han 5
trén hé théng | bottle (250 ml, 2L) ?m )
thiét bi ty dong g
/
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STT

Pon

moi | Tén hang héa Théng sb k§ thuat vi hri,‘:lg Dap g ;;;‘?fg
thau tinh :
Egn;a;g; ?SE}% - Dung trong gidi trinh tyr bang phuong phap do céc ion hydro duoc tao ra
\ A, | trong qua trinh k&t hgp cac nucleotide trong phan Gng gidi trinh tr DNA Hop
tao dong, thu hoi cor s iy
5 | vatinh sachsan |- G1e}1 trinh Atu toi 209 basc?-read (8 5
phim s 10 - i['hanh phan: Ampllﬁcatloq Plate, Recovery Routerf Recovery Tube, phan
dong thu vidn Sipper, Reagent Tube, ES Tip, ES Strip Tube, Cleaning Adapter, Emulsion ung)
DNA i Cartridge, Reagent Tube Label, Tube Label (various colors)
Chip nap mau - Dung trong gidi trinh tyr bang phuong phap do cac ion hydro duoc tao ra Ho
3 giai trinh tw gen | trong qua trinh ket hop cac nucleotide trong phén ng giai trinh tw DNA (ép 5
trén h¢ thong - Giai trinh ty t6i 200 base-read L
thiét bi tr dong | - Thanh phan: 318 Chip cdi)
Dia 96 c6
barcoded dung
cho qua trinh tach
A ;};lf}: 651 Iggiétgen t(;lléit liéu nhua, 96 giéng/ Pia c6 ma code nhan dang vi tri phit hop voi hé }(15053 5
trinh tw gen tw & cdi)
dong bing
phuong phép
NGS
Dung dich dém . o s 3 . . A
didu chinh pH - Dung trong gidi trinh ty bang phu.ong phéap do céc ion .hydro dugc tao ra Hop
pH, ot LA . . R
5 | rita chip va h tror}g. qua trinh %<.et hgp céc nucleotide trong phan Gng giai trinh ty DNA (§ 5
théng may gié ; - Gii trinh tyr t61 200 base-read phén
- Thanh phan: W2 Solution, Cleaning Tablet, Sample Buffer, W3 Solution ung)

trinh tur gen




STT : ] 7 Pon S 6 Kh(")ng
moi | Tén hang héa Thong so ky thuat vi lrong Dép tng d4p g
thau tinh :
Filter-Tip 1-50
uL. dung cho
qud trinh tach
chiét DNA trén Hop
6 | hé théng giai Chét lidu bang nhya, thé chira 1- 50uL phi hop du pipet cia hé théng | (960 10
trinh twr gen tu cai)
dong bang
phuong phap
NGS
Filter-Tip 50-
1000 puL dung
cho qua trinh
, :?ecr’f]‘ }‘l’gltité?g\m Chét liéu biing nhua, thé chtia 50- 1000uL. phi hop dAu pipet cia he g‘gg ]
e thong Py
giai trinh ty gen céi)
tr dong bang :
phwong phap j
NGS
Hat tir tinh sach |~ Dung tron’g g‘iéi triAnh tu bf?,mg phuon.g phép do cé}c if>n hy.c%r.o c:hrqc tao Hop
. 22 ra trong qué trinh két hop céc nucleotide trong phan tng giai trinh tu
g |sanphamde =g, ¢ 5
glllé; Itlllrﬁ.ffgle%ll al - Giai trinh‘tl_x td1 200 base-read 121112)1
: - Thanh phan: ES Beads
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STT ] Pon sS4 Khon
méi | Tén hang hoa Théng sé ky thuit Vi | e | Dépimg | o L,mg
thiu tinh yme P s
I;lc;a C}}:;IE lc;ln Chirc niing: thanh phan tham gia phan tng PCR va tao thu vién cho 11
p CRp Vi a0 t%ur gen dich BRAF, CTNNB1, EGFR, FGFR3, KRAS, ¢cKIT, NRAS,
oA : PIK3CA, PTEN, RET, TP53 tir mau mo vui nén. Phuong phap: ky thuat | Hop
vién DNA cho vre s A 1 s T P S A
9 , gidi trinh ty gen NGS nguyén ly ion ban dan trén thiét bi tw dong trong (32 3
11 gen dich cho 5t 1n ch x , 46t bidn tai vi A d
bénh nhén ung mgt lan chay mau. C6 112 46t bién tai viing muc tiéu cua 11 gen duge test)
the dai truc ki€ém soét c6 kha ning phat hién LOD 5% d6t bi€n. D3 nhay va d¢ dic
. 3 ‘A a Y . 0 2 A,
trang (CRC) hiéu l1am sang: 100%. Thanh phan: Reagent Plate, Panel System.
Chirc ning: tinh sach san phim PCR va thwr vién DNA cho 11 gen dich
o BRAF, CTNNBI, EGFR, FGFR3, KRAS, KIT, NRAS, PIK3CA,
Hoéa chat can PTEN, RET, TP53 tir mau md vui nén. Phuong phép: k¥ thuét gidi trinh
cho qua trinh tu gen NGS nguyén ly ion ban dan trén thi€t bi tw dong trong mdt lan Hop
10 tinb sach san chay mau. C6 113 ddt bién tai viung muyc ti€u cia 11 gen dugc kiém soat | (32 5
pham PCR va c6 khd nang phét hién LOD 5% dot bién. D) nhay va d0 dic hiéu 1am test)
thu vién DNA sang: 100%. Thanh phan: Reagent Plate, Panel System, Binding Buffer,
Normalization Beads, Mingral Oil, Clean Up B@ads, Wa§h Buffer,
Elution Buffer, cdc hda chat va vat tu phu trg cin thiét dé thuc hién.
Hoa chit ding | Chuc ndng: tao dong thu vién nho vao nhitng hat cdu gén ion (ISP). Pi(.ép
11 | détao dong thu | Thanh phan: Enzyme Mix Reagent Mix, ISP, CF-1. Phu hop véi cong X 5
‘a : A i2ts . (1% phan
vién DNA ngh¢ giai trinh ty ion ban dan. j
ung)
o 1A 1 - Diing trong giai trinh ty bing phuong phap do cac ion hydro duogc tao
Hoa chat dung o £ . h - cxs oo n
2 .. 5 ra trong qud trinh két hop céc nucleotide trong phan trng giai trinh ty Hop
de tinh sach san DNA @3
12 gl‘;ﬁm ti?;?gn - Giai trinh ty t&i 200 base-read phéan >
DNi i - Thanh phan: Oil, Reaction Oil, Water, Recovery Solution, Wash ng)

Solution, Rgnt B, ES Rsp Soln, Neutral Soln, Tween SOlutiO},l’
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STT ] Pon b Khéng
moi | Tén hang héa Thong so ky thuit vi lrong Péap tmg dép tng
thau tinh :
Hoa chét tach
chiét DNA tir
rr}au o VUL nen Muc dich sir dung: tach chiét DNA genom duya trén hat tir tinh tir cac n
stir dung cho cho x Hop
13 | hé théng may giai | mav FFPE . . . . 32 5
trinh te gon it Thanh phan: Proteinase K solution, Magnetic beads, Lysis buffer, test)
d6ne b i Washing buffer, Nuclease-free water, Incubation buffer
ong dang
phuong phép
NGS
Nguyén liéu tham
gia phan img giai . 5
trinh ty gen: Chtre néng: tham gia phén ng giai trinh tu gen bang cong ngh¢ ion ban ('Sp
14 | ANTP (dGTP, dan. Thanh phan: dGTP, dCTP, dATP, dTTP, Enzyme, Primer. Pht hop ha 5
dCTP, dATP, v6i cong nghé gii trinh ty ion ban din trén hé thiét bj ty dong phan
dTTP), Enzyme, img)
Primer
Ong dung miu
2mL ding cho
qua trinh tach ) . i ) 15
chi€t DNA trén | Chat liéu bang nhya, the tich chira >1.5mL pht hop véi khay dat ong P 1
15 A A aaso 1At X (1000 4 '
h¢ thong gidi trinh | ctia hé thong .
tu gen ty dong ca)
bang phuong
phép NGS
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STT
m‘b'i
thau

Tén hang héa

Théng s6 k§ thuit

Pon
Vi
tinh

S6
lwgng

Dap ung

Khoéng
déap mg

16

Ti rac sinh hoc
dung cho qué
trinh tach chiét
DNA trén hé
théng giai trinh t
gen tr dong bang
phuong phap
NGS

Chét lidu PE, kich thuéc 14,5 x 11cm phu hgp véi khay thai rac ciia hé

théng

Hop
(100
cai)

17

Miéng dung hoa
chét 30mL duing
cho qué trinh
tach chiét DNA
trén hé théng
gidi trinh tu gen
tr dong bing
phuong phap
NGS

Chét liéu bing nhya, thé tich chira 30mL phtt hop vé6i khay dit éng caa

hé théng

Hop
(50
cai)

18

Méng dung hoa
chét 100mL
dung cho qua
trinh tach chiét
DNA trén hé
théng giai trinh
tw gen ty dong
bang phuong
phap NGS

Chét liéu bang nhya, thé tich chira 100mL phit hop v6i khay dat 6ng cua

hé thdng

A

Hop
(50
cai)

4 /DMW 0 g, s
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ST‘T A1 . n £y o A Do.'n S6 o Khong
moi | Tén hang héa Thong s6 ky thuat vi I Dap tmg dp G
thiu tinh | "O"8 P thg

Khay dung mau
96 giéng 2mL
dung cho qua
19 gﬁtz%ichlget glléit liéu nhya, 96 giéng/ Pia, mbi giéng ¢6 thé tich 2mL pht hgp vai hé 121206) 3
théng giai trinh & cai)
tu gen tu dong
bang phuong
phap NGS
Miéng dan nhém
dung cho qua
trinh tich chiét , 5
DNA trén hé Chat li€éu nhdm méng, kich thude (12,5cm x 8cm) phit hgp véi dia 96 giéng, oD
20 A g . 1A A (100 2
thong gidi trinh tir | ¢6 barcoded ctia hé thong iy
A 13 céi)
gen ty dong bang
phuong phép
NGS
Dia vi giéng day
chit V dung cho
qué trinh tach
lelet P NA. :u.ren Chét liéu nhua, 96 giéng/ Dia. Py giéng hinh chit V, c6 ma code nhén dang Hop
21| b¢ thong gii vi tri phit hop vé6i hé thdng (80 2
trinh tw gen tr : : ; cai)
dong bang
phuong phép
NGS
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