Muc 1. Yéu ciu vé k¥ thuit

1.1. Gidi thigu chung vé dy dn, géi thiu

Tén Bén moi thau: Bénh vién K.

Tén gbi thau: Géi 20: 16 mit hang sinh phim, héa chét trong thich véi may real-time PCR thiét ké dang quay ly tAm d& xéc
dinh dot bién gene ung thw, t6i da 100 mau/lan

Tén dy todn mua sim: Cung cip sinh phidm chén doén in-vitro hoa chét va vat tu y t& 1an 4 nam 2025 cta Bénh vién K

Thoi gian thuc hién hop déng: 24 thang ké tir ngay hop ddng ¢ hiéu luc

Ngudn vén: Ngudn thu hoat dong su nghiép

Hinh thitc lua chon nha thiu: PAu thiu rong rdi qua mang

Phuong thitc ddu thiu: Mot giai doan, mot thi hd so.

Loai hop ddng: Tron géi.

Pia diém thuc hién: Phong Vit tu — Thiét bi y té ctia 03 co sé Bénh vién K: co s& Quan Str, co s& Tam Hiép, co s& Tan Tridu.

1.2. Yéu cdu vé ky thuit

Yéu cau vé k¥ thuat bao gdm yéu cau vé& k¥ thuat chung va yéu ciu vé k¥ thuat chi tiét di v6i hang hoéa thudc pham
vi cung cép cua géi thau, cy thé:

Yéu ciu vé k¥ thudt chung L

- VAt tu phit hop v& ching loai, dat tiéu chuin chit lugng da dugc cip phép luu héiﬁhthoé“ic cong bd (quédc gia vashoic
qudc té duge cong nhén), duoc kiém tra, thir nghiém, déng géi, van chuyén, bao quan phu hqp v6i khi hau tai noi hang

héa dugce st dung.

- C6 phiéu kidm nghiém cho timg 16 hang héa theo quy dinh.




b) Yéu ciu vé k¥ thuat cu thé

Tom tit théng sb k¥ thudt ctia hang héa, dich vu lién quan. Hang hoa, dich vu lién quan phai tuan thi cac thong sb k§

thuét va ti€u chuan sau day:

Kit phét hién dot bién
1 gen KRAS bang k¥
thuét realtime PCR

hop phén tmg KRAS G12V, Hon hop phan tmg KRAS G12R, Hon hop phan ting
KRAS G128, Hon hop phan ttng KRAS G12C, Hon hop phan ing KRAS G13D, Hén
hop phan img KRAS A59x, Hon hop phan tmg KRAS Q61x, Hén hop phan tmg
KRAS K117x, Hon hop phan tng KRAS A146x, Hon hop phan tmg dbi chimg
KRAS, Ching duong KRAS, Horizon KRAS G12V 1%, Nude dung 13m dbi ching
am, Tag Premix, Thudc nhudém I, Thudc nhudm I, Dai 12 6ng 0.2ml va nép khéng
chira DNase, Rnase.

Thanh phan: Hon hgp phan tmg KRAS G12A, Hon hop phan img KRAS G12D, Hon

Kit chan doan dot bién
2 gen BRAF bang k¥
thuét realtime PCR

Thanh phan: Hén hop phan tng BRAF V600E, Hon hop phéan tng BRAF V600K,
Hdn hop phan img BRAF V600D, Hon hop phan tmg BRAF V600R, Hon hop phan
tng d6i chitng BRAF, Chimg duong BRAF, Horizon BRAF V600E 1%, Nude khong
chua DNase, RNase, Tag Premix, Thudc nhudém I, Thubc nhuom IT, D4i 8 6ng 0.2ml
va nip 1<hong chira DNase, RNase.

Kit phat hién 85 d6t
bién EGFR tir md
bang k¥ thuat

- | Realtime PCR

Thanh phan: Hon hop phan tng EGFR G719x, Hon hop phan ung EGFR T790M,
Hdn hop phan tng EGFR S7681, Hon hop phan timg EGFR ex20ins, Hon hgp phan
tmg EGFR L858R, Hon hop phan tmg EGFR L861Q, Hon hop phén tng EGFR
ex19del, Hon hop phéan tmg dbi chimg EGFR, Chung duong EGFR, Horizon EGFR

AE746-A750 1%, Nudc khong chira DNase RNase, Taq Premix 920, Thubc nhuom I,

Thudc nhudm II, Dai 8 éng 0.2ml va nip khéng chua DNase Rnase.




B6 kit phat hién cac
dot bién T790M va
C7978 cta oncogene
EGFR bing phuong
phép Realtime PCR.

B4 kit phat hién cac dot bién T790M va C797S ciia oncogene EGFR bang phuong
phép Realtime PCR.

- Loai mAu: DNA tach tir mau mé tuoi, déng lanh, c¢b dinh bang parafin (FFPE) hogc
tir huyét twong.

- Héa chit dang dong kho, sin sang dé st dung.

Kit phét hién dt bién
gen NRAS bang k¥
thuéat realtime PCR

- Phat hién c4c dot bién ctia NRAS tai cac codon 12, 13, 59, 61, 117 va 146 béng
phuong phép Realtime PCR.

- Loai mAu: DNA tach tir mau mé khdi u tuoi, dong lanh, c¢d dinh béng parafin
(FFPE). |

BQ kit xét nghi€m dot
bien IDH1/2

Thanh phén: Dai 8 éng hdn hop dong khé chira moi, ddu do dic hiéu cho dot bién
IDH1/2 va dbi chimg ndi, Dai 8 ndp cho éng 0.2ml khéng chira DNase, Rnase, Chimg
dwong dang khé chira trinh ty DNA tong hop tuong tmg tir s bién dbi cta wild-type
DNA, Nudc khong chira DNase, Rnase.

Héa chit tich chiét DNA kém theo: Dung dich loai parafin tir miu FFPE, Dém tach

DNA tir mdu FFPE, Enzyme tach chiét DNA tir miu FFPE
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B xét nghiém cac dot
bién ALK, ROS1,
RET va MET tir mau
RNA phan lap tir mo
khdi u

Thanh phén: Dai 8 éng chtra mdi va dau do dic hidu cho ALK, ROS1, RET, MET,
céc di chimg noi; dai 8 nip khong chira DNase, Rnase; dbi chimg dwong; nuéc
khong chtra DNase, RNase

B4 kit phat hién 22 d6t
bién c-Kit va
PDGFRA trong
genomic DNA ngudi

Thanh phén: Hn hop phan tmg phat hién dot bién (2X), Hén hop mdi/du do GIST,
Hén hop chimg duong GIST.

B xét nghiém phat
hién d6t bién trong
genomic DNA nguoi
lién quan ung thu dai
truc trang: AKTI,
BRAF, PIK3CA,
NRAS, KRAS

Thanh phan: H3n hop phéan tmg phat hién dot bién (2X), Hén hop mdi/dau do CRC,
Hbn hop chimg duong CRC.




Phat hién dinh tinh 18 ki€u gen ctia ADN human papillomavirus (HPV), bao gdm ca

dbng

B xét nghiém dinh viéc phén biét cac kidu gen HPV nguy co cao 16 Vé; 18 ,V('Ii tuyp 26, 31, 333 35, 39, 45,
10 tinh ADN Human 51, 52, 5%, 56, 58, 59~, 66, 68, 73 va 82 trong cadc mau té bao bong trdc & ¢ tir cung,
Papilloma Virus ho tro chin doan nhiém HPV
(HPV) Thanh phén: Hon hop méi - diu do, dém, hdn hop enzyme, dbi ching am, ddi chimg
duong
B6 xét nghiém dinh Thanh phén' Hbn hop PCR mastermix; Pém PCR; Enzyme DNA Polymerase; Dém
11 lugng EBV-DNA tur TE; Bbi chimg am; Chtng ndi EBV-DNA IC Glob; IC néi kiém so4t
mAu huyét twong Chimg dudng chudn: QSG1 va QSG2
- Tach DNA/RNA Virus ttr nhiéu loai mau bénh phém khac nhau: mau, huyét tuong,
o huyét thanh, dich co thé,...
12 glitsaff: Eglﬁ? - Phlirong phép: cdt quay, thu cong
frong, mau - Theé tich n‘qﬁu: 200‘ ul o
’ - Thanh phéan yéu cau t6i thi€u: B6 dém, Nudc khong cdé RNase, Proteinase K, cot loc,
b6ng thu.
- Tach chiét DNA/RNA virus trén hé théng may tach tur dong
BH kit taich DNA/RNA | - Cong nghe tach: cong ngh¢ tir tinh
13 virus theo may ban tu - Loai mau chinh: huyét tvong, huyét thanh, dich ccr the dlCh phet

- Thé tich mAu: 200 pl
- Thanh phén yéu ciu tbi thidu: B6 dém, Proteinase K d~ ia chay may
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Kit tinh ché genomic
DNA tir mau mo vii

Thanh phan: Cét rira giai bao gdm 6ng rira, Ong rira, Ong rira giai, Ong ly giai, Pém

14 trong Paraffin dd duge | ly giai md, Pém ly giai, Pém rira ¢d déc 1, Dém rira c6 déc 2, Dém rira giai,

c¢b dinh bang formalin | Proteinase K.

(FFPE)

B& kit tinh ché Thanh phf?ln: Cot quay mini va 6ng raa, C)ng rira gidi, Van két nbi, Ong ly giai, Ong
15 genomic DNA tir mau | rira, Pém ly giai, Dém rira 1 (c6 déc), Pém ria 2 (¢ déc), Dém ria giai, Dung m6i

toan phan protease, Protease.

Kit tinh ché RNA tir ‘ , . . ]

mau mé VUi trong Thanh phan: Cét quay va 6ng thu RNeasy, Ong rtra giai, Ong ly giai, Ong rira, Dung
16 Paraffin d3 duoc cb dich kht¥ parafin, Dém lién két, Pém pha lodng protein K, Proteinase K, RNase-free

dinh béng formalin
(FFPE)

DNase I d6ng kho, Nudce khong cd6 RNase, Dém tang cuong DNase, Dém c6 dac

Théng s6 ky thudt chi tiét va cde tiéu chudn chi tiét (khi can thiét).

[M3 té chi tiét théng sé kj thudt]




BIEU MAU DU THAU

S6 tham Quy sé Gid Pon
. « A e X N N P Z: niém A .r
STT ’l:en IAVIa Tén chi€u So Cl}u N}la Nl}'o'c céch Do:n lwong Tudi Phan | yév Ma Ter‘l gid | yar
dy hang | vittw | thwong (reference | ding s¢ san sdn dw vi (ill’ tho loai Gia HS nha | (ddcod (%)
thiu héa y té mai number/ | ky | hiru | xuit | xuat | o | timh | & | (thing) - ke thiu | VAT, ¢
REF) khai VND)

M@ 06 (4) ) © | | ® | G |a0) | ay | a1z | a3 | a4 | as | dae | a7 | (18 | (19

1
2
n
Tbng cong:
n khoan
Pai dién nha thau
(ky tén. déng ddu)
Ghi chu:

- Céc cot (2). (11). (12) nha thu ghi chinh x4c theo “Danh myuc moi thau” khong duoc sira chita.

- Cot (3): Ma vat tu y té theo quy dinh tai Quyét dinh s6 5086/QD-BYT ngay 04/11/2021 cia B Y té (néu c6).

- Cot (4): Tén thwong mai ghi ding tén trén nhan hang hoa.

- Cot (5): Néu c6 nhidu s tham chiéu do cac c& khac nhau thi ghi di cac ma nay.

- Cot (6): Sb dang ky ghi: S6 Gidy phép lru hanh san pham/Sé Gidy phép nhép khiu/ S6 Cong bd tiéu chuan/ Trong trudng hgp hang hoa
khong phai yéu cau co sé ding ky thi bo tréng.

- Cot (8): Ghi tén ciia Nha san xuét chiu trach nhiém san xuét (Physical manufacturer). Néu trén nhin hang hoa chi ghi tén Nha san xuét
chiu trach nhiém phap 1y (Legal manufacturer) thi ghi r5: A [ nu6ce san xuit] cho B [ nudce san xuat] A Nha san xuét chju trach -
nhiém san xuét. B = Nha san xudt chiu trach nhiém phdp 1y.

- Cdt (9): Nude san xudt: Can cir theo dia chi nha méy ghi trong chimg nhén ISO 13485:2016 hodc ISO 9001 2015

- C6t (13): Ghi theo thang tinh tir ngdy san xudt dén ngay hét han sir dung ghi trén nhan san phim. Trong truong hgp hang hoa khong ap
dung ghi han dung (vi du: Dung cu kim logi) thi ghi: V6 han
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- Cot (14): ’Ehiét biy té phén loai theo: A. B. C. D. Cén cit theo: Nghj dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Thu tuéng Chinh pht
quy dinh v€ Quan ly Thiét bi y t€. Cac hda chat cén cit phén loai theo Quy dinh ca Phap luét hién hanh.

- Cét (16): Ma Chwong, ma Nhom (twong Gng véi 4 sb dau tién clia bd ma) ciia ma hang hoa (HS-Harmonized Commodity Description
and Coding System) theo Hé théng phén loai hang héa do Té chirc Hai quan thé gi¢i WCO phat hanh. M3 HS cin ctt theo Thong tu sb
19/2024/TT-BYT ngay 01/10/2024 cua Bo Y Té, Thong tu sb 31/2022/TT-BTC cua Bo Tai chinh (dwgc Téng Cuc Hai quan ding tai
trén trang thong tin dién tir: hitps://www.customs.gov.vn) va c4c vin ban stra @i, bd sung, thay thé néu co.

- Cot (18) (19): Céc miit hang 4p dung thué suat VAT 10% va la doi tuong diéu chinh thué theo quy dinh tai Nghj dinh 180/2024/NP-CP
ngdy 31/12/2024 ctia Chinh pht thi nha thau chao murc thué suat VAT 1a 10%.

1.3. Cdc yéu ciu khdc

Cam két ctia nha thiu theo mau:




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1dp — Tu do — Hanh phiic

GIAY CAM KET
Kinh gtri: BENH VIEN K
(Tén nha thau).......oceeeevvrenennnnn, xin cam két v& Ho so du thiu Cung cép hang hoa trong K& hoach Iyra chon nha thau du
to4n mua sim: cung cip sinh phdm chén dodn in-vitro hoa chit va vat tu y t& 14n 4 nim 2025 ciia Bénh vién K theo cc noi dung

sau.

1. Noi dung cia HO so dy thau trong ban gbc va ban up 18n hé théng 1a hoan toan gidng nhau, néu c¢6 sai s6t 1am anh

huéng dén két qua tring thau va cic van dé khac gy hau qua, ching t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap lut.
2. Théng tin trong hd so dy thiu 1a chinh x4c.

3. T4t ca cAc mit hang tham duy thiu ddu dam bao tiéu chudn chit lugng d4 dang ky v6i co quan ¢ thim quyén, hodc ding

v6i gidy phép luu hanh /cong b tiéu chudn.

4.Tat ca cac mit hang tham du thau déu c6 du gidy to xac nhan vé xuat xit, chimg chi chat "l_uqng, nudc san xuat, dia chi

giri hang téi Viét Nam, gidy phép luu hanh (néu c6) tai Viét Nam con hiéu lyc.
5. Gi4 du thdu khong cao hon gia ké khai/ ké khai lai (néu c6).
6. Gia du thau khong cao hon gia cung cip cho cac bénh vién khac cing thoi diém.

- 7.Nha thau cam két da thyuc hién day di nghia vy thué véi nha nude va chiu trach nhiém v& ndi dung gay. Néu bi phat
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hién khdng trung thye thi E-HSDT hoic két qua ddu thau sé bj loai bo.

8. V6i lién danh, cic thanh vién cam két khéng thanh vién nao dugc ty y tham gia ddc 14p hodc lién danh véi thanh vién
khac dé tham gia goi thiu nay. Trudng hop tring thiu, khong thanh vién ndo c¢é quyén tir chdi thue hién céc trach nhiém va
nghia vu d4 quy dinh trong hop ddng trir khi dugc sir ddng ¥ bang vin ban cta céc thanh vién trong lién danh.

9.V6i nha thau lién danh, nha thdu cam két s& chuyén ngay cho bén mdi thiu khoan tién dam bao dy thau khi bén moi
thau c6 van ban thong bio nha thdu hodic bat ky thanh vién nao trong lién danh dyu thdu véi nha thiu vi pham cac quy dinh vé
d4u thau néu trong E-HSMT.”

10. V& cung tmg sinh phim chén doan in-vitro, hod chét, vat tu:

a. Cung tmg hang hoa kip thoi, chinh xéc, da v& s lvong, dam bao vé chit lugng nhu yéu ciu ctia E-HSMT.

b. Cung tmg hang ho4 ding véi céc thong sb da ké khai & Biéu mAu dy thiu theo mAu tai khoan b — “Yéu ciu vé k¥
thuat cu thé”, Piéu 1.2, Muc 1, Chuong V — Yéu cau v& k¥ thuét.

c. Trong trudng hop cong ty khong c6 hang ho4 cung Ung ho#c cung tng hang hoa khong ding véi cac thong sb
nhu cam két & cic muc trén, cdng ty s& cb cong vin giai trinh va xin chiu trach nhiém hoan toan vé& mit Tai chinh theo yéu
cdu, quy dinh ctia Bénh vién.

d. D4i v6i mot s& hang hoa: Han sir dung khong dap ting duoc didu kién trong E- HSMT néu Bénh vién van c6 nhu
cdu, cong ty cam két s& cung tng hang hod d6 cho Bénh vién véi han st dung dai nhit ma cong ty co ta1 thor1 d1em giao- hang

va cong ty s& c6 cong vin giai trinh, chp nhan thyc hién theo yéu ciu ctia Bénh vién.

e. Hang hoéa dugc giao phai du sb luong, ding cac thong tin tiéu chudn nhu da cc“)ngb(”) trong E'—HSDT va theo tung

don dit hang cta benh vién, thoi gian <72 g10 ké tir nha thau nhan duoc dcm hang qua e-mail, fax hodc dién thoa1 Yéu ciu vé
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Tam Hiép, co s¢ Tan Tridu. Hang hoéa phai dugc van chuyén theo ding diéu kién bao quan cia nha san xut, ddm bao an toan,
phong tranh chay nd, d6 v, hur hong
f. Hang hoéa dugce kiém tra, thir nghi€m, dong gdi, van chuyén, bao quan phu hop véi khi hu tai noi hang hoa dugce
sir dung. Hang hoéa dugc cung cip khéng c6 anh hudng tic dong dén moi trudong hodic c6 anh hudng tic dong dén méi trudng
nhung c6 dé xut bién phap giai quyét
g. Nha thau trang thau vat tu, hoa chét c6 trach nhiém cung cép, lép dit trang thiét bi y t& dé st dung vt tu, hoa chit
theo yéu cau ctia chi dau tu dam bao st dung twong thich vdi cdc sinh phim chén doén invitro, hod chit xét nghiém, hoa chét
khir khuén va vét tu y té di tring thau.
a. Ha NGi. ngay ...... thang ...... nam 2025
Dai dién nha thau
Muc 2. Ban vé
Khéng y8u cau
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém
Céc kiém tra va thir nghiém cén tién hanh gdm c6:

Trong mét sb trudng hop, trude khi phé duyét két qua tring thiu, chil dau tu cé quyén kiém tra viée dap tng/khdng dap
mg vé kha ning twong thich véi may méc hodc kha ning cung émg ctia nha thau béang cac gidy tor can thiét. .

11 /P





