3.2. Danh gi4 theo phwong phép dat/khong dat':

Tiéu chi tong quét duge danh gi4 1a dat khi tit ca céc tiéu chi chi tiét co ban duge danh gia 1a dat.

E-HSDT dugc danh gié 1a d4p ing yéu cau vé k¥ thuat khi c6 tat ca cac tidu chi tdng quat déu duge danh gia 1a dat.

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

Toan bd cc mit hang thude goi thau phai ddp tmg cc yéu ciu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Nbi dung yéu cau Két qua d4nh gia
Tén goi thau: Goi 24: 10 mit hang hoa chét, vat tu dung chung cho sinh hoc phén tir va xét nghiém FISH Khong
Pat dat
I. Yéu ciu chung
A. Tinh hop 1€ cia hang hoa
Yéu cau chung dbi véi tat ca cac loai hang hoa dy thiu:
- Gidy chimng nhan dat tiéu chudn quéan 1y chit lugng con hiéu Iyc (ISO 13485:2016 hogc ISO 9001:2015
d6i véi hang héa khong phai 13 thiét bi y t)
- Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té hodc cac hang héa khéc (tiéng Viét).
- Nhén hang hoa tiéng Viét luu hanh tai Viét Nam.
- Théng tin vé& huéng din st dung bing tiéng Viét. o Khon
| | - Tailiéu k¥ thuét dé phuc vu viée stra chita, bao dudng thiét bi y té, trir truong hop thiét b y t& st dung mot Dqu ung dép m;gg
14n theo quy dinh ctia chi s& hitu thiét bi y té (néu co). day da mét titu
- Théng tin vé co s& bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng hop thiét bi y té str dung mot 14n theo ohi
quy dinh cta chi s& hitu thiét bi y té hogic 6 tai lidu chimg minh khong c6 ché do bao hanh (néu c6).
- Gidy chitng nhén hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuén san pham do chi sé hitu cong bd.
- Tai liéu ching minh xuét xtr cia hang hod (dbi véi cdc miit hang khong c6 gidy phép luu hanh san phém
hoic gidy phép nhap khéu).

' Truong hop 4p dung phuong phép nay thi x6a bd khoan 3.1 Muc 3 Chuong nay. //1/ /w /(Pkb(g)/ :
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Yéu cau cu thé ddi véi tirng loai hang héa dy thau:
1. Poi v6i hang héa dw thiu 12 TTBYT:
1.1. Yéu ciu chung

- Gidy chung nhén luu hanh tu do con hiu lyc tai thoi diém n6p hd so da duge hop phép hoa lanh sy va cé
béan dich cong chimg tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang coa chi sé hiru thiét bi y t&/s6 Iuu hanh/nha nhap khiu (ndu o).

- C6 bang phan loai thiét bi y t&. Két qua phén loai dugc cong khai trén cdng théng tin dién ti coa Bo Y té tai
dia chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/cong-khai-phan-loai-ttbyt

- Ban niém yét gia hodc gia ké khai.
1.2 Yéu ciu cu thé

1.2.1 Péi v6i thiét bi y té loai A, B: C6 "Céng bd tidu chudn &p dung cta thiét bj y té thudc loai A, B" tai dia
chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/van-ban-cong-bo

1.2.2 Dbi véi thiét bi y té loai C, D: baép tmg
, oz . ) . o . day du Kho
S0 déng ky lru hanh hogc giay phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/NDP-CP ngay ~hong
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cta Chinh phu vé quan ly thiét bi y té. daR[ f_rfg
mét tiéu
2. P6i v6i hang héa dy thiu 1a cac héa chit, ché pham diét con trimg, di¢t khuin ding trong linh vie chi

gia dung va y té, va cac hoa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hidu lyc déi véi cac hoa chit, ché phim diét con tring, diét khudn
/dung trong linh vyuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Gidy phép nhap kbiu hoic Gidy phép Iuu hanh con hiéu lyc dbi v6i cac héa chét thude pham vi kinh doanh
¢6 didu kién theo quy dinh ctia Luat Héa chit.

Luu y: Céc tai liéu dinh kém trong B-HSDT néu 13 ngdn ngit khac thi phai duwoc dinh kém ban dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trdch nhiém v& tinh chinh x4c cia ndi dung ban dich so v6i ban gbc va tinh phép 1y cia tai lidu nay.
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Biéu tien d§ cung cap

Hang héa dugc giao phai dia sé lugng va ding cac thong tin tiéu chuin nhu da cong b6 trong E-HSDT.
Hang héa duoc giao theo tung don dat hang cia bénh vién, thoi gian < 72 gid ké tir nha thau nhin dugc don

hang qua e-mail, fax hodc dién thoai. o Khong
1 Yéu cdu vé van chuyén hang héa: hang héa dugc giao tai kho ciia Phong Vit tu - Thiét bj y té 03 co s6 Bénh Dap tmg dén tm
g p tng
vién K: co s& Quén St1, co s& Tam Hiép, co s& Tan Triéu. Hang héa phai dugc véan chuyén theo dung didu
kién bao quan clia nha san xuét, ddm bao an toan, phong tranh chay nd, d6 v&, hu hong
C. Kha niing thich iing vé dia Iy va tac dong d6i voi méi trudng
1 Hang héa dugc kiém tra, thir nghiém, déng géi, vén chuyén, bao quan phi hop véi khi hu tai noi hang hoa Kho
dugce st dung. . . ()'ng
Pap tmg | dép Gng
day da | méttiéu
9 Hang hoa dugc cung cap khéng c6 anh huong tac dong dén moi trudng hodc ¢6 anh hudng tac dong dén moi chi
tredng nhung c6 d& xuét bién phap giai quyét.
II.  Yéu ciu tidu chuin k§ thuat chi tiét
STT ) Pon Sé | Khon
méi | Tén hang hoa Théng sb k§ thuat vi | o0 |Dipimg| . ﬁng
thiu tinh me S| P Hhe
B,Q daugdo D‘N A B diu do duge thiét ké dé phat hién gene ERBB2 trong mau u 4c tinh
dénh dau huynh oh
1 uang u ung thu va.
d Huynh quang mau cam gan dau do CEN 17 déc trung cho vung alpha Test 120
ERBB2/CEN 17
bing ky thudt satellite ctia nhiém séc thé s6 17, huynh quang mau xanh gén dau do
FISH : ERBB2 déc trung cho vung 17q12-g21.1
?&ﬁ?@ﬂlﬁﬁﬁ B ddu do duoc thiét ké dé phat hign ving 2p23.1-p23.2 chira gen ALK.
2 3 Huynh quang mau cam dénh dau gen ALK cho vung 2p23.2, huynh Test 20
quang ALK bang quang mau xanh 14 cdy danh d4u gen ALK tai ving 2p23.1-p23.2
K thudt FISH LKt -1-p23.
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STT

Pon

moi | Tén hang héa Théng s6 k§ thuat vi lll’i’(:lg Dap tmg ;;g ?ngg
thau tinh :
Thanh phéan:

B¢ kit xr Iy md | Heat pretreatment Solution Citric: 500ml

3 cho xét nghi€ém | Pepsin Solution: 4 ml Test 1300
lai huynh quang | Wash buffer SSC: 560 ml )
tai chd 25x Wash buffer A: 2x50 ml

DAPI/Duratect Solution 0,8 ml

Bo dau do DNA
danh dau h uyI}h Bo ddu do duoc thiét ké dé phat hién chuyén doan lién quan dén nhidm

4 | quang phat hién séc thé khu vire 22q12.2 chira gen EWSR1 Test 60
EWSRI bing k§ ; ' &
thugt FISH
BO dau do DNA | s 4311 46 duge thiét ké dé phat hién MYCN bing k§ thuat FISH
danh dau huynh . X . AL L ax 1

.. | Huynh quang mau xanh 14 cdy gan dau do MYCN cho gen MYCN
5 | quang phat hi¢n NP \ \ LA T o Test 100
X . | nguoi & vung 2p24.3. Huynh quang mau cam gan dau do 2q11 dac

MYCN bang ky trung cho gen AFF3
thut FISH SCN0E
Bo dau do DNA
ddnh dau h uy‘}h B du do duogc thiét ké @& phat hién chuyén doan lién quan dén nhidm

6 | quangphdthicn | 0y 2 o 802421 chita gen MYC Test | 300
MYC bing ky & o4 &
thuit FISH
Bo dau do DNA
danh diu huynh | BO ddu do duoc thiét ké dé phat hién viéc mét doan anh huéng dén

7 | quang phét hién | nhénh ngén ctia nhiém séc thé 1 (1p36) va nhanh dai cta nhim sic thé Test 80
1p/19q bang k§ | 19 (19q13) thudng xuyén duge tim thdy trong u than kinh dém & ngudi
thuat FISH
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STT

Pon

moi | Tén hang hoa Théng sé k§ thugt vi 1u?y(:1 Pép (mg ;zh?;;g
thiu tinh png pung
B? dauido DN A B0 ddu do duoc thiét ké dé phat hién céc chuyén doan lién quan dén
danh dau huynh \ XL 1R .
. 1:a | ving nhiém sic theé 18921.33 chira gen BCL.2
8 | quang phat hién A \ A S ps Test 300
X - | Huynh quang mau xanh 14 cdy lai gan vgi gen BCL2 va huynh quang

BCL2 béang k¥ X 2
thuat FISH mau cam lai véi locus BCL2
Bj dau do DNA
danh dau huynh . o ., )
quang phat hién | B§ dau do dugc thiét k€ d€ phat hién cdc chuyén doan lién quan dén

9 | dunghop vung nhiém sic thé 12p13.2 chira gen ETV6 va viing nhi€ém séc thé Test 60
ETV6/RUNX1 | 21922.12 chira gen RUNXI.
bang k¥ thuét
FISH
B§ dau do DNA
danh dau huynh o

10 |duang phat hién | Bo dau do duogc thiet ke de phat hién sy chuyén doan Test 60

BCR/ABL Dual | #(9;22)(q34.1;q11.2) lién quan dén gen BCR va ABL1 cua ngudi
Color bang k¥
thudt FISH
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