3.2. Panh gia theo phwong phap dat/khong dat’:
Tiéu chi téng quat dugc danh gid 1a dat khi tAt ca cac tiéu chi chi tiét co ban duoc danh gia 13 dat.

E-HSDT duoc danh gia 1a dap tng yéu ciu vé k¥ thuét khi c6 tAt ca cac tidu chi tbng quat déu duoc danh gia 13 dat.
Néu bat ky mot mit hang nao thudc goi thiu c6 mot tidu chi khoéng dat yéu cau k§ thuat thi E-HSDT ctia nha thau s& duoc

danh gia 1 khong dat yéu ciu k¥ thuat va khéng dugce xem xét vé tai chinh.
Toan b cac miat hang thudc goi thiu phai dap timg céc yéu ciu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Noi dung yéu céu

Tén goi tpéu: Goi 7: 01 mat hang hoa Cl;lét, vét tu twong thich cho Méy xét nghiém HbAlc ty ddng do bing Séc ky long
cao ap, toc 9 xét nghiem toi da 48s/mau

Két qua danh gia

Dat

Khoéng dat

I. Yéu chu chung

A. Tinh hgp I€ ciia hang héa

Yéu cau chung d6i véi tat ca cac loai hang héa dw thiu:

- Giéy chirng nhan dat tiéu chudn quéan 1y chét luong con hidu lyc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015 dbi
v6i hang héa khong phai 13 thiét bi y )

- Tai liéu mb ta tom tit k§ thuat thiét bj y t& hodic cac hang héa khac (tiéng Viét).

- Nhan hang héa tiéng Viét Ivu hanh tai Viét Nam.

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

1 | - Tailiéu k¥ thuét d& phuc vu viéc stra chita, bao dudng thiét bj y té, trir trudng hop thiét bi y t& sir dung mot
1an theo quy dinh ctia chu s& hitu thiét bi y t& (néu c6).

- Thong tin v& co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir truong hop thiét bj y t& sir dung mét lan theo
quy dinh ctia chit s& hitu thiét bi y t& hoic ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché dd bao hanh (néu co).

- GiAy chitng nhén hop chuén theo quy dinh hodc ban tidu chuin san phim do chii s hiru céng bb.

- Tai lidu ching minh xuét x{r ctia hang ho4 (di véi c4c mit hang khong c6 gidy phép luu hanh san phim
hoic gidy phép nhap khau).
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Yéu ciu cu thé ddi véi tirng loai hang héa dw théu:
1. P6i véi hang héa dy thiu 1a TTBYT:
1.1. Yéu ciu chung

- Gidy chimg nhan luu’hémh tu do con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so da duge hop phap héa lanh sy va cd
ban dich cong ching tiéng Viét.

- Gifly uy quyén ban hang ctia cha s& hitu thiét bi y t&/s luu hanh/nha nhap khéu (néu cb).

- C6 bang phén loai thiét bi y té. Két qua phén loai dugc cong khai trén cdng thong tin dién tir cia 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 ciu cu thé

1.2.1 Dbi voi thiét bi y té loai A, B: C6 "Cong bd tidu chudn ap dung cia thiét bi y t€ thudc loai A, B" tai dia
chi: https://imda.moh.gov.vn/web/ guest/van-ban-cong-bo

1.2.2 Dbi v6i thiét bi y té loai C, D:

S diang ky luu hanh hodc gidy phép nhap khiu theo quy dinh tai Nghi dinh sb ’98/202}/ND—CP ngay
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua Chinh phu vé quéan ly thict bi y té.

2. Pbi voi hang héa du thiu 1a cac héa chit, ché phim diét con triung, digt khuin dung trong linh vye gia
dung vay té, va cac hoa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hi¢u luc d6i v6i cac hoa chét, ché phém diét con trung, di€t khuén
/dung trong linh vuc gia dung va'y t& theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- GiAy phép nhap khau hodc Gidy phép Iuu hanh con hiéu lyc d61 v6i cac héa chét thudc pham vi kinh doanh
6 didu kién theo quy dinh cta Luat Héa chét.

Luu y: Céc tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 12 ngdn ngit khac thi phai dwoc dinh kém ban dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ciia ndi dung ban dich so v6i ban gbe va tinh phap ly clia tai ligu nay.
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. Biéu tién d§ cung cap

Hang hoa dugc giao phai di sb lwgng va ding céc thong tin tiéu chudn nhu da cong b trong E-HSDT.
Hang héa dugc giao theo timg don dit hang cuia bénh vién, thoi gian <72 gid k& tir nha thau nhan dugc don

hang qua e-mail, fax hogc dién thoai. bap | Khong dap
1} veéu cu vé van chuyén hang héa: hang hoéa duge giao tai kho ciia Phong Vit tu - Thiét bi y t& 03 co sd Bénh g ing
vién K: co s& Quan Si, co s¢ Tam Hiép, co so Tén Triéu. Hang hoa phai dugc van chuyén theo dung diéu kién
bao quan ctia nha san xuit, #m bao an toan, phong tranh chay nd, d6 vo, hu héng
C. Khi ning thich #ng vé dia ly va tac dong dbi véi méi treomg
1 Hang héa dugc kiém tra, thir nghiém, dong goi, van chuyén, bao quan phti hop véi khi hiu tai noi hang hoa Péap | Khong dép
duoc st dung. Umn ung mét
’ Hang héa dugc cung cap khong c6 anh huong tac dong dén moi trudng hodic ¢ dnh hudng tac dong dén mdi dhy %Iﬁ t éi chi
truong nhung c6 d& xuét bién phap giai quyét.
II. Yéu chu tiéu chuin ky thuét chi tiét
STT . . A .
moi| Tén hang héa Théng s6 ky thuat Donvi | g6 yong | Do | Khong dip
N tinh ung ung
thiu
1 | Thudc thtr dinh Gdm: Sodium azide: <0.01 %; Oxidizing agent: <0.7%; ml 12.000
luong HbAlc Phosphate: <1%. )






