3.2. Danh gia theo phwong phap dat/khong dat':

Tiéu chi téng quat dugc danh gia la dat khi tat ca cac tiéu chi chi tiét co ban duogc danh gia la dat.

E-HSDT dugc danh gia la dap ing yéu cau vé k¥ thuét khi c6 tat ca cac tiéu chi tdng quéat déu duoc danh gid 1a dat.

Néu bat ky mot mat hang nao thude gbi thiu cé mot tiéu chi khong dat yéu cau k¥ thuat thi E-HSDT cta nha thau sé dugc
danh gi4 1a khong dat yéu cau ky thuét va khong duogc xem xét vé tai chinh.

Toan b cac mit hang thude géi thau phai dap g cac yéu ciu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Noi dung yéu cau

Tén goi thiu: G6i 4: 11 mit hang hoa chit, vat tu tuong thich v6i May xét nghiém sinh hoa ty dong bing k§ thuit do

quang, do do duc, dong hoc enzyme... tde do xét nghiém 2000 test/gico

Két qua danh gia

bPat

Khong dat

I. Yéu ciu chung

A.

Tinh hgp I€ clia hang héa

Yéu cau chung ddi voi tit ca cac loai hang héa dy thau:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quéan Iy chét lugng con hiéu luc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015 déi
v6i hang héa khong phai 1a thiét bi y té)

- Tai liéu mo ta tém tit k¥ thuat thiét bi y té hodc cac hang hoa khac (tiéng Viét).

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

- Théng tin vé huéng din sir dung bang tiéng Viét.

- Tai liéu k¥ thuat d&é phuc vu viéc sira chita, bao dudng thiét bi y té, trir truong hop thiét bi y té st dung mot
lan theo quy dinh ctia chi1 s& hitu thiét bi y té (néu o).

- Thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bdo hanh, trir truomg hop thiét bi y té sir dung mot lan theo
quy dinh ctia chu s& hitu thiét bi y té hogc ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh (néu o).

- Giy chung nhan hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuin san phim do chu s& hiru cong bb.

- Tai liéu chimg minh xut xir ciia hang hoa (dbi v6i cac mat hang khong c¢6 gidy phép luu hanh san phim
hodc gidy phép nhép khau).
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Yéu ciu cu thé déi vei tung loai hang hoéa du thau:
1. P6i v6i hang hoéa di thiu la TTBYT:
1.1. Yéu ciu chung

- Giéy chirng nhan luu’hanh tu do con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so da dugce hop phép héa lanh sy va co
ban dich cong chitng tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang ciia chii s¢ hiru thiét bi y t&/s6 luu hanh/nha nhap khau (néu c6).

- C6 bang phan loai thiét bi y té. Két qua phan loai duoc cong khai trén cdng thong tin dién tir ctia 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 cau cu thé

1.2.1 DBbi vé6i thiét bi y té loai A, B: Cé "Cong bd tiéu chuin ap dung cua 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 Bbi voi thiét bi y té loai C, D:

S6 dang ky luu hanh hodc gidy phép nhdp khau theo quy dinh tai Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua Chinh pht vé quan ly thiét bi y teé.

2. Pbi voi hang héa di thiu 1a cac héa chit, ché phidm diét con trung, diét khuin ding trong linh vire gia
dung vay té, va cac héa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hiéu luc déi voi cac hoa chit, ché phdm diét con tring, diét khuin
/ding trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Gidy phép nhap khau hodc Gidy phép luu hanh con hiéu luc dbi véi cac hoa chét thude pham vi kinh doanh
¢6 diéu kién theo quy dinh cua Luit Hoa chét.

Luu y: C4c tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 13 ngdn ngir khéc thi phai dwoc dinh kém ban dich Tiéng Viét.
Nha thau chiju trach nhiém vé tinh chinh xac ctia ndi dung ban dich so v6i ban gdc va tinh phap ly cua tai lidu

nay.
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Biéu tién dg cung cap

Hang hoa dugc giao phai dii s6 luong va dung cac thong tin tidéu chuan nhu da cong b trong E-HSDT.
Hang hoéa dugce giao theo timng don dit hang cda bénh vién, thoi gian < 72 gid ke tir nha thiu nhén dugc don

hang qua e-mail, fax hodc dién thoai. Pap | Khong dap
1 Yéu ciu vé van chuyén hang hoa: hang héa duoc giao tai kho ciia Phong Vit tu - Thiét bi y té 03 co sé Bénh ; )
g ung ung
vién K: co s& Quan Str, co s¢ Tam Hiép, co s& Tan Triéu. Hang k}oa phal duoc van chuyen theo ding diéu kién
bao quan cda nha san xuat, ddm bdo an toan, phong tranh chay no, 46 v&, hu hong
C. Kha ning thich ing vé dia ly va tac dong ddi voi moi truomg
1 Hang héa dugce kiém tra, thir nghiém, dong gdi, van chuyén, bdo quan phu hop véi khi hau tai noi hang hoa Dap | Khéng dép
duoc st dung. un ung mot
) Hang hoa dugc cung cap khong c6 anh hudng tac dong dén moi truong hodc co anh hudng tac dong dén moi ddy %m tié% chi
truong nhung c6 dé xudt bién phap giai quyét.
IL Yéu ciu tiéu chuén ky thuat chi tiét
STT Pon , A .
moi Tén hang hoa Thong sb ky thuat vi S6 lwong gsp Kh(glng dap
thiu tinh 8 8
L | Ba dinh Iuon Thanh phan: Dém MES: 5.0 mmol/L, pH 6.0; Mg 2+: 24 mmol/L;
C ng ATP: > 4.5 mmol/L; NADP: > 7.0 mmol/L; Bém HEPES: 200 Test 110.000
Glucose %1 X
mmol/L, pH 8.0; chat bado quan.
Thanh phan: Pém TRIS 220 mmol/L, pH 8.6; 2-oxoglutarate: 73
2 | B6 dinh lugng Ure mmol/L; NADH: 2.5 mmol/L; ADP: 6.5 mmol/L; urease (dau): > Test | 110.000
300 pkat/L; GLDH (gan bo): > 80 pkat/L; chat bdo quén.
Thanh phan: creatinase (vi sinh): > 332 pkat/L; sarcosine oxidase
3 B6 dinh lugng (vi sinh): > 132 pkat/L; ascorbate oxidase (vi sinh): > 33 pkat/L; Test 95.000
Creatinin catalase (vi sinh): > 1.67 pkat/L; HTIB: 1.2 g/L; chét tay; chit bao '

quan. /
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ST1 : Pon | Pép | Khong da
moi Tén hang héa Thong so6 ky thuat vi So6 lrgng l'mp L'rng p
thau tinh g &
4 B dinh lugng Thanh phén: Dén} Citrate: 95 mrpql/L, pH 4.1; xanh bromcresol: Test 99,500
Albumin 0.66 mmol/L; chat bao quan; chat 6n dinh. )
5 B6 dinh luong Thanh phin: Phosphate: 50 mmol/L; Mubi 3,5-dichlorophenyl Test 92500
Bilirubin toan phan diazonium: > 1.35 mmol/L; chat 6n dinh. )
Thanh phan: Polyanion: 1.25 g/L; EMSE: 1.08 mmol/L; ascorbate
6 | BO dinh luong HDL | oxidase (dua chudt): > 50 pkat/L; peroxidase (cu cai): > 166.7 Test 30.000
ukat/L; chat tay; BSA: 2.0 g/L; chat bao quan.
Thanh phan: 4-aminoantipyrine: 0.98 mmol/L; ascorbate oxidase
7 | Bédinhlugng LDL | (AOD, Acremonium spec.): = 66.7 pkat/L; peroxidase (téi to hop Test 50.000
to Basidiomycetes): > 166.7 pkat/L; BSA: 4.0 g/L; chat bao quan.
B6 dinh luon Thanh phan: Pém TRIS/HCI: 23 g/L, pH 8.2; Sodium chloride: 19
8 Bé-rﬂicro lbb%l lin g/L; EDTA: 1.3 g/L; Hat latex phu Khang thé da dong khéng Test 7.000
& B2-microglobulin nguoi (thd); chat bao quan.
Dung dich rtra cho .
9 | kim hut thu6e thir va | Thanh phan: Hydrochloric acid 200 mmol/L. mL 1.190
mau cong phan ing
B6 ban dinh luong
cac chi so huyét N A . . 0
10 thanh: Lipid huy &, Thanh phén: Sodium chloride 9 % Test | 120.000
tan huyét va vang da
Cbét pha lodng mau ‘
11 | kéthgp v4icachoa | Thanh phan: Sodium chloride 9 %. mL 1.190

chat xét nghiém
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