3.2. Panh gia theo phwong phap dat/khong dat':
Tiéu chi tdng quat dugc danh gi4 1a dat khi tht ca cac tidu chi chi tiét co ban dwgc danh gia 12 dat.
E-HSDT dugc danh gia 13 d4p ting yéu cau vé k¥ thust khi c6 tit ca cac tidu chi tdng quat ddu duge danh gia 1a dat.

Néu bat ky mot mat hang nao thue goi thiu c6 mot tiéu chi khong dat yéu cau k¥ thuét thi E-HSDT ciia nha thiu s& dugc
dénh gi4 12 khong dat yéu cau k¥ thuat va khong dugc xem xét vé tai chinh.

Toan bd cic mit hang thudc géi thau phai ddp tmg cic yéu ciu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Noi dung yéu cau

Két qua danh gia
Tén g6i thau: G6i 23: 15 mit hang hoa chét, vat tu twong thich véi may gidi trinh ty gen NGS Khon
DPat &
dat
I. Yéu cau chung
A. Tinh hgp I€ ciia hang hoa
Yéu ciu chung d6i voi tit ca cac loai hang hoéa dy thiu:
- Gidy chiing nhan dat tiéu chuén quan 1y chit lugng con hiéu luc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015
61 v6i hang héa khdng phai 13 thiét bj y &)
- Tai liéu md ta tom tit k¥ thuat thiét bj y t& hodc cac hang hoa khac (tiéng Viét).
- Nhin hang héa tiéng Viét luu hanh tai Viét Nam.
- Thong tin v& huéng din st dung bang tiéng Viét. o Khén
{1 | - Tailiéuky thuét dé phuc vu viéc stra chita, bao dudng thiét b y té, trir truong hop thiét bi y té st dung mot Dip ung dép u'ngg
14n theo quy d§nh cua cht sé& hitu ‘thiét biy t& (néu co). ’ ] ‘ day da mot tiéu
- Thdng tin v€ co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng hop thiét bi y t€ st dung mot 1an theo chi
quy dinh ctia chi s& hitu thiét bi y t& hoiic ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh (néu co).
- Gidy chig nhén hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuén san pham do chit s¢ hiru céng bb.
- Tai liéu chimg minh xuét x&t ctia hang hod (d6i v6i cac mit hang khong c6 gidy phép lwu hanh san phdm
hoic gidy phép nhéap khau).
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Yéu ciu cu thé dbi véi tirng loai hang héa dy thiu:
1. P6i voi hang héa dy thiu Ia TTBYT:
1.1. Yéu ciu chung

- Giéy chirng nhan Iuu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so da dugce hop phap hoda lanh su va cod
ban dich cong chimg ti€ng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang cua chit s¢ hiru thiét bj y t&/s6 luu hanh/nha nhép khiu (néu c6).

- C6 bang phan loai thiét bi y té. Két qua phan loai dwgc cong khai trén cong thong tin dién tir ciia Bo Y té tai
dia chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/cong-khai-phan-loai-ttbyt

- Ban niém yét gia hoic gia ké khai.

1.2 Yéu clu cu thé

1.2.1 Béi véi thiét bi y té loai A, B: Co "Céng bd tidu chudn &p dung cia 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 D6i vé6i thiét bi y té loai C, D:

S6 dang ky huu hanh hodc gidy phép nhdp khdu 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€ quén 1y thiét bi y té.

2. Poi v6i hang héa di thiu la cic héa chit, ché phidm diét con tring, diét khuin ding trong linh vie
gia dung va y té, va cic héa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hidu luc di v6i cac hoa chét, ché phim diét con trung, diét khuin
/dling trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Gidy phép nhép khiu hodc Gidy phép lwu hanh con hiéu luc dbi véi cac hoa chit thude pham vi kinh doanh
c6 didu kién theo quy dinh ctia Luat Héa chét.

Luu y: Céc tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 13 ngdn ngft khéc thi phai duge dinh kém ban dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trdch nhiém vé tinh chinh x4c ctia ndi dung ban dich so v&i ban gbe va tinh phép 1y coa tai liéu nay.
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. Biéu tién d§ cung cap

Hang héa duoc giao phai du sb luong va ding cac thong tin tiéu chudn nhw da cong bd trong E-HSDT.

Hang hoa duge giao theo timg don dat hang cua bénh vién, thoi gian < 72 gitr ké tir nha thdu nhan dugc don
hang qua e-mail, fax ho#c di¢n thoai.

Yéu cdu vé& van chuyén hang héa: hang hoa dugc giao tai kho ctia Phong Vat tu - Thiét bi y t& 03 co s& Bénh
vién K: co sé Quéan Sw, co s& Tam Hiép, co s& Tan Triéu. Hang héa phai duoc van chuyén theo ding didu
kién bao quan cuia nha san xuét, dam bao an toan, phong tranh chay nd, db v&, hu hong

Déap ung

Khoéng
dép img

. Kha niing thich vmg vé dja 1y va tac dong dbi véi mdi truwong

Hang héa dugc kiém tra, thir nghiém, déng goi, van chuyén, bao quan phit hop véi khi hau tai noi hang héa
duogc st dung.

Hang héa dugc cung cap khong c6 anh huong tac dong dén méi truong hodc cb anh huong tac dong dén moi
trrdng nhung ¢ dé xuét bién phap giai quyét.

Dap tng
day da

Khong
dap tng
mot tiéu

chi

II.

Yéu cu tidu chuén k§ thuit chi tiét

STT
m‘(‘)'i
thau

) Pon
Tén hang héa Théng so k§ thuat vi
tinh

S6
lwrgng

Diép tng

Khong
déap tng

B kit chudn bi
thu vién cong
suét cao phan
tich dot bién gen
BRCA1/2 ung
thu v tr mau
toan phén hoic
md FFPE bing
NGS /

Vung gen bao phu: 22.4 kb.
Ham lugng DNA dau vao: 10 - 30 ng.
Thoi gian chudn bi: > 5 gio.
Loai bién di: SNV, In, Del, Dup, CNV

Test 456




STT

Pon

méi | Tén hang héa Théng s6 ky thujt vi lwi‘;g DPép img ;zgcl’;;gg
thau tinh :

B0 kit chuén bj
thu vién phén tich
108 gen DNA Kich thudce gen dich: 305 kb.

5 | ung thu méau bang | Pau do: cac oligo danh déu sinh hoc ddu 5' (nén DNA) Test 48
NGS tir mau Thoi gian chu trinh: 3 ngay.
mau, mau tiy Loai bién di: SNV, IN, Del
xuong, mau hach
bach huyét
B kit chudn bj
thur vién phén tich Kich thuéce gen dich: 270 kb.
84 gen DNA ung e s X \

3 thur mb dic bing ThO} glan chu trinh: 3 ngay. Test 144
NGS tir miu dic Loai bién di: SNV, IN, Del, CNV
mo FFPE
BokitvAnhanh | Thanh phin: dém pha lodng thu vién, khay dyng san hoa chat cho giai

4 | méy gigitrinhtr | trinh tw, dung dich SBS (giéi trinh tu bang téng hop), dng t& bao dong Test 1.128
gen chay

- Héa chit chudn bi thur vién danh cho phén tich 482 dot bién soma
thudc 13 gen lién quan t6i cac ung thu phdi khong té bao nho hodc ung

B6 kit chuin bi thu dai truc trang (EGFR, KRAS, BRAF, PIK3CA, NRAS, HER2,
thﬁ vién phéin * | MET, AKT]1, c—KIT, PDGFRA, ALK, RET, ROS1) st dung c6ng nghé

5 . giai trinh ty gen theé h¢ mdi NGS. Test 360

tich 13 gen ung
thu

- MAu d4u vao: mau ngoai vi hoic miu mé bénh phém FFPE
- Thoi gian chuén bi: 3,5h

- D6 nhay cao: 0,1%

- D§ séu phan tich: tir 5,000X-20,000X

Voly el
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STT ] Don sS4 Khéng
moi | Tén hang héa Thong so ky thuit vi lrong Dap tng dép tmg
thau tinh :
- Chtra bd oligo khi sir dung véi cac dung cu va vét tu tiéu hao cin thiét
Thubc thir ding | cho phép sir dung xét nghiém in vitro dinh tinh sir dung cong nghé NGS
6 cho xét nghiém | dé phat hién cac dot bién va cac gen t6 hop gy ung thu cua 42 gen Test 430
dinh tinh dot - Loai 46t bién: Ins, Del., SNVs, CNV, Fusion, SPV
bién gen ung thu | - Loai mau: FFPE, huyét twong
- Luong mau: 10ng DNA/ RNA, tuong duong 2 14t cit day 5—10micron
Ma vach phin
biét mau dung - Dia chira 32 Barcode dong khd dugc phii mét 16p niém phong bang
7 | trong gidi trinh | mang nhom c6 thé dam thing. Test 480
tir gen thé hé - S6 Iugng: mdi dia hd tro t&i da 32 phan tmeg.
mai
B dai dng dung
cho chuén b thu
8 | vién trén may Dai thu vién hd trg chudn bi va chuén hoa tu dong 1én dén 32 thu vién Hop 15
giai trinh tu gen
thé hé méi
a1 |-Sblugt doc trinh ty: 12-15 triu luot doc giai trinh tw trén mbi lan/ 48-
Chip va by ghép 60 tricu luot d 5 m3i chi
Ao g ho r.1’¢u }IQ"[‘ ocC ,tren mo1 chip. N ) o
9 |9 dupvg o - Thiét ké chip bon lan cho phép giai trinh tu tir 1dén 4 1an trén moi lan Hop 8
may g4 Erm},l 'tu chay.
genthehg méi | D6 6n dinh: trong vong hai tudn k& tir 1dn chay dAu tién.
B dai bng dung
cho chuén bj
10 | khudn trén méy | Dai 6ng thie hién chuén bi mau tu dong va nap chip Hop 8

gidi trinh tu gen
thé hé moi

W o g ey




ST1 : Don | g Khon
moi | Tén hang hoa Thong s6 k§ thuat vi lron Déap tng 4 1’mg
thiu tinh g P ung
B0 kit gidi trinh ] o ]
tw ding cho mdy | Cung cap céc vat li€u va hoa chat can thiét dé thyc hién hai 14n khdi tao A
11 cae N A . . Hop 8
giai trinh tu gen | va giai trinh ty ty dOng hai chip da lan
the hé mai
Vit liéu ki€m Y S A LR
, x - DNA, RNA va céc do6i chitng khéng c6é mau A
12| soét cho mau - S6 lwong: 12 phan tmg/ 4 14n cha Hop 8
FFPE ] g' p g g y
?1?:11 tlg}g 111;6; Bo dau tip pipette bao gbm 12 rack dugc boc riéng, mdi gia c6 96 du
13 vy & . Y tip, dugc thiét ké dic biét de vira véi cdc khong gian dugce chi dinh trén Hop 15
giai trinh tu gen
K1A . g deck
the hé mai
’ - D1a 96 giéng trong subt c6 ma vach khong chira nucleic acid
B dia 96 giéng | - Chat liéu: nhya A
14 va mé vach - Céqchl’ra 5551 Bagcode Hop 8
- The tich moi giéng 0.3 mL
- T’e‘lm phi1 dang keo c6 thé ¢am thing ding niém phong bao vé miu va
15 Mang dan nhém | chong bay hoi. s g
cho d@laPCR | - Chét lidu: TAm nhom P

- Pham vi nhiét do: -40°C dén +120°C
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