3.2. P4anh gia theo phwong phap dat/khong dat’:
Tiéu chi tdng quét dugc dénh gia 13 dat khi tt ca céc tidu chi chi tiét co ban duoc danh gia 1a dat.

E-HSDT dugc dénh gid 1a dap tng yéu ciu vé k§ thuét khi c6 tAt ca cac tiéu chi tng quét déu dugc danh gid 13 dat.
Néu bt ky mot mat hang nao thudc goi thiu c6 mét tidu chi _khong dat yéu cdu k¥ thuét thi B-HSDT cta nha thiu s& duoc

déanh gia 1a khong dat yéu ciu ky thuat va khéng dugce xem xét v& tai chinh.
Toan bd cac mit hang thudc goi thiu phai dap tmg céc yéu ciu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Noi dung yéu cau

Két qua danh gia

Tén goi thu: Go6i 5: 16 mét hang sinh phém, hoa chét, vat tu twong thich voi méy xét nghiém mién dich bang k¥ thut
héa phét quang, toc dd xét nghiém 400 test/gid

Pat

Khoéng dat

I. Yéu chu chung

A. Tinh hop I€ ciia hang héa

Yéu cAu chung d6i v6i tat ca cac loai hang hoa dy thiu:

- Giéy chirng nhén dat tiéu chuén quén ly chét lugng con hi¢u luc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015 dbi
v6i hang hoa khong phai 13 thiét bi y té)

- Tai liéu mo ta tom tat k§ thuét thiét bi y t& hodc cac hang hoa khac (tiéng Viét).

- Nhén hang hoa tiéng Viét luvu hanh tai Viét Nam.

- Théng tin v& huéng dan sir dung bing tiéng Viét.

1 - Tai ligu k¥ thuat dé phuc vu viée stra chita, bdo dudng thiét biy té trir trudng hop thiét bi y té st dung mot
1an theo quy dinh ctia ch s& hitu thiét b y té (néu c6).

- Thong tin v& co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng hop thiét bi y t& sir dung mdt Ian theo
quy dinh ctia chi s¢ hitu thiét bj y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh (néu co).

- Gidy ching nhén hop chuin theo quy dinh hoic ban tidu chuin san phim do chii s& hitu cong bb.

- Tai liéu ching minh xut xi& cta hang ho4 (di véi céc mat hang khong c6 gidy phép lwu hanh san phim
hoic gidy phép nhap khiu).
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! Trudng hop ap dung phuong phép nay thi x6a bé khoan 3.1 Muc 3 Chuong nay.
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Yéu ciu cu thé d6i voi tirng loai hang héa dw thiu:

1. Pdi v6i hang héa di thau 13 TTBYT:

1.1. Yéu cdu chung

- Giéy chimg nhén lu’u’hénh tr do con hi€u luc tai thoi diém ndp hd so da duge hop phép héa lanh su va co
ban dich cdng chung tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang ciia chii s& hiru thiét bj y t&/s6 Iuvu hanh/nha nhap khiu (néu c6).

- C6 bang phan loai thiét b y t&. Két qua phén loai dugc cong khai trén cbng thong tin dién tir ctia B6 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 clu cu thé

1.2.1 Déi véi thiét bi y té loai A, B: C6 "Céng bb tidu chuén ap dung clia 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 véi thiét bi y té loai C, D:

S6 ddng ky luu hanh hogc 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 pht v€ quén ly thiét bi y té.

2. P6i véi hang héa dy thiu 1a cic héa chit, ché phdm diét con tring, diét khuin diung trong linh vy gia
dung va y té, va cic héa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hidu luc ddi v6i cac hoa chit, ché phadm diét con tring, diét khudn
/dung trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/NP-CP ngay 01/7/2016.

- Giy phép nhap khéu hoic Giéy phép luu hanh con hiéu luc d6i v6i cac hoa chét thude pham vi kinh doanh
¢6 didu kién theo quy dinh ctia Ludt Héa chét.

Luu y: Céc tai lidu dinh kém trong E-HSDT néu 14 ngdn ngit khac thi phai duge dinh kém ban dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ctia ndi dung ban dich so véi ban gbe va tinh phép Iy ciia tai liéu nay.
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B. Biéu tién d¢ cung cap

Hang héa duoc giao phai da sé luong va ding cac thong tin tidu chudn nhu da cong bd trong E-HSDT.
Hang héa duoc giao theo tirng don dit hang cia bénh vién, thoi gian < 72 gid ké tir nha thiu nhén dwgc don
hang qua e-mail, fax hogc dién thoai. Pap | Khong dép
Yéu cdu vé& vin chuyén hang hoa: hang hoa dugc giao tai kho ctia Phong Vit tu - Thiét bi y té 03 co s& Bénh g ing
vién K: co s& Quan St, co s¢ Tam Hiép, co sd Tan Triéu. Hang héa phai dugc van chuyen theo ding didu kién
bao quén ctia nha san xuét, dam bao an toan, phong tranh chay nd, db v, hu hong

C. Khi ning thich éng vé dia Iy va tac dong ddi véi moi trudng

Hang héa duoc kiém tra, thir nghiém, déng g6i, van chuyén, bio quan phii hop vé6i khi hau tai noi hang héa

1 bép | Khong dap
duoc st dung. in ng mot
5 Hang hoa duge cung cap khong c6 anh hudng tac dong dén mai trudng hodc c6 anh hudng tac dong dén moi ddy gdﬁ tiéi chi

truong nhung c6 @& xut bién phap giai quyét.

II. Yéu céu tiéu chuin k§ thuit chi tiét

STL : Bon | Pép | Khong d4
moi Tén hang héa Thong so ky thuat vi So lwgng | P neg dap
A . ung ung
thau tinh
Bao gbm:
£ 2 -thanh phén 1: Dung dich dém protein (bo).
I liill?itbtz)lzluan PO -thanh phan 2,3,4,5,6: Khéng huyet thanh TPO (tho) trong dung mL 12
Y dich dém protein (bd) & cac ndng d6 xdp xi: 5, 20, 75, 300 va 1000
[U/mL
Bao gém:

-thanh phan 1: Pém nén albumin huyét thanh bd (BSA), chét hoat
Chét chudn TSH (3rd | dong bé mit. Chira 0 ulU/mL (mIU/L) hTSH

IS) -thanh phén 2,3,4,5,6: Chtra ndng d6 hTSH (twong tmg) x4p xi:
0,050; 0,30; 3,0; 15,0 va 50,0 WIU/mL (mIU/L), dém nén albumin
huyét thanh bd (BSA), chét hoat dong bé mit /
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STT : Don )\ Pép | Khong d4
moi Tén hang héa Thong s6 k§ thuat vi So hrgng L’mp ung p
thiu tinh g 8
Chét kiém chimg cho
g?shxre;&g;l 1(@52 Hilz’lezi Chét kiém chimg dang long, dugc chudn bi tir huyét thanh ngudi.
3 cflo che x6t o h;gém : Cép mirc néqg d6 cua cég: chat phéan tich duogc di@u chinh v4i hoa mL 150
chi didm kho ?u va chat tinh khiét va cac ché€ pham tir mo/dich co thé nguoi.
TgAb, TPO Ab)
Bao gbdm . ) .
£ 2 - thanh phan 1: Bém HEPES, protein (bo), chat hoat dong bé mat.
4 | Chat chuan Free T3 - the‘mh‘phﬁn 2,3,4,5,6: d&m HEPES, protein (bo), T3, chat hoat mL 30
dong bé mat, NaN3
Chét kiém chimg c~ho
z?shxglig?l(@gg rril;etlii Chét kiém ghl’xng dang 16ng, fiu(_rc chudn bj tir huyét thanh nguoi.
5 cho cdc xét n h;ojém " | Céc mirc ndng d9 cua cac chat phan tich dwoc di€u chinh véi hoa mL 150
chi didm khé igu Vi chat tinh khiét va cac ché pham tir mé/dich co thé nguoi.
TgAb, TPO Ab)
Chat ki€m chimg cho
Zail(?hxlitl’rr::gg 1(@;2 rrilgetr;i Chét kiém chimg dang long, dugc chuén bi tir huyét thanh nguoi.
6 cho cdc xét higém . Céf: mirc nong d cua cac ch@t phén tich dugc di@u chinh véi héa mL 150
chi didm khé ?u \'12‘1 chat tinh khiét va cac ché pham tir mo/dich co thé nguoi.
TgAb, TPO Ab)
7 Dung dich rita hé Thanh phén:Sodium Hydroxide 1-2%;§}enap01 X080 1-2%; ml 100.000
thong may sinh héa | Sulfonic acids, C14-17-sec-alkane,mudi natri 1-5% '
s oo ;
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STT Pon

moi |  Tén hang héa Théng sb k§ thuit vi | S6lwong lzi‘p Kh?f dép
thiu tinh 8 8
) 7 Bao gdm . ]
g Chat chuan Hybritech | -thanh phén 1: Dém albumin huy¢t thanh bo (BSA). ’ ml 45
PSA -thanh phan 2,3,4,5,6: PSA ngudi, ndng 40 (tuong trng) xap xi 0,5;

2,0; 10; 75 va 150 ng/mL, dém albumin huyét thanh bd (BSA).

Bao gém

-thanh phan 1: Pém albumin huyét thanh bd (BSA).
9 | Chét chudn CA 125 | -thanh phan 2,3,4,5,6: Khang nguyén CA 125 & cac ndng do mL 45
(trong tmg) x4p xi 25, 100, 500, 2000 va 5000 U/mL, dém
albumin huyét thanh bo

Bao gbm

-thanh phan 1: Chit nén (dém albumin huyét thanh bd (BSA)), chét
hoat déng bé mit. Nong d6 AFP: 0,0 ng/mL.

-thanh ph?m 2,3,4,5,6,7: AFP & cac nff)ng do tuong ing xép xi: 2,5;
5;25; 100; 500 va 3000 ng/ml trong dém albumin huyét thanh bd

10 | Chét chuin AFP mL 35

(BSA), chét hoat dong bé miit.

Bao gbm

thanh phan 1: Pém HEPES, albumin huyét thanh bd (BSA), Chira
Chét chuin 0,0 ng/mL thyroglobulin.

Thyroglobulin thanh phén 2,3,4,5,6: Chira thyroglobulin (ngudi) & cic ndng dd
(tuong ng) xép xi: 1,0; 10; 100; 250 va 500 ng/mL, dém HEPES,

11

albumin huyét thanh bo (BSA).
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Chét chudn Free T4

Bao gbm:

- Thanh phan 1: Huyét thanh ngudi véi < 0,1% Sodium azide.
Chtra 0 ng/dL (0 pmol/L) thyroxine.

- Thanh phdn 2,3,4,5,6 Thyroxine ti do trong huyét thanh ngudi &
ndng d6 xap xi 0,5, 1, 2, 3 va 6 ng/dL (xép xi 6,4, 12,9, 25,7, 38,6
va 77,2 pmol/L), ¢6 < 0,1% Sodium azide

mL

30

13

Chét chudn Hybritech
Free PSA

Bao gf)m

-thanh phan 1: Dém albumin huyét thanh bod (BSA).

-thanh phén 2,3,4,5,6: PSA tu do (ngudi) c6 ndng dod (trong tng)
xp xi1 0,5; 2,0; 5,0; 10 v& 20 ng/mL theo, dém albumin huyét
thanh bo (BSA).

mlL

18

14

Chét chuin CA 15-3

Bao gdm

-thanh phan 1: Pém albumin huyét thanh bd (BSA).

-thanh phén 2,3,4,5,6: Khang nguyén CA 15-3 & nong dd (twong
tg) x4p xi 10, 50, 100, 500 va 1000 U/mL, dém albumin huyét
thanh bo.

45

15

Chét chuin CA 19-9

Bao gbm:

-thanh phén 1: Pém albumin huyét thanh bo (BSA)

-thanh phén 2,3,4,5,6: Chira khang nguyén CA 19-9 & c4c ndng do
(twong (ng) xép xi 30, 90, 300, 900 va 2000 U/mL, dém albumin
huyét thanh bo (BSA).

30
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STT

. bon £ bép | Khong dép
moi Tén hang hoa Thong so ky thuit vi So lirgng i n
thiu tinh 8 5
Bao gdm: . )
% 2 - Thanh phén 1: Huyé¢t thanh nguoi véi < 0,1% Sodium azide.
Chat chuéan 2
16 | Thyroglobulin Chira 0 TU/mL khéng thé thyroglobulin. ol 33
Antibody 11 - Thanh phan 2,3,4,5,6: Khang thé thyroglobulin trong huyét thanh
y ngudi & ndng d6 xAp xi 50, 250, 500, 1000 va 2500 IU/mL c6 <
0,1% Sodium azide
M/ O | o<
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