3.2. Panh gia theo phwong phap dat/khong dat':
Tiéu chi tong quat dugc dénh gid 1a dat khi tAt ca cac tidu chi chi tiét co ban duge danh gia 1a dat.

E-HSDT dugc dénh gi4 1a dap tmg yéu cu vé k¥ thuat khi c6 tit ca cac tiéu chi tdng quat déu dugc dénh gia 1a dat.
Néu bat ky mét mit hang nao thudc géi thiu c6 mét tiéu chi _khéng dat yéu céu k¥ thuat thi E-HSDT cua nha thiu s& dugc

danh gia 12 khong dat yéu cau k¥ thuét va khéng duge xem xét vé tai chinh.
Toan bd cac mit hang thudc géi thiu phai dap tmg cac yéu ciu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Nbi dung yéu cdu Két qua danh gia
Tén goi thau Go6i 8: 16 mét hang hoa chit, vt tu twong thich cho may xét nghiém huyét hoc tw dong str dung cong .
nghé dém té bao dong chay bang tia laser, toc dd xét nghiém 100-200 test/ gio bat | Khong dat
I. Yéu ciu chung
A. Tinh hgp 1€ ctia hang héa
Yéu cau chung di véi tit ca cac loai hang héa duw thau:
- Gidy chimg nh4n dat tidu chuén quan Iy chét lwgng con hiéu lyc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015 dbi
v6i hang héa khong phai 14 thibt bi y té)
- Tai liéu m6 ta tom tit k§ thuat thiét bi y t& hodc c4c hang hoa khac (tidng Viét).
- Nhian hang héa tiéng Viét luu hanh tai Viét Nam.
- Thong tin v& hué‘ng dan str dung bang tiéng Viét. ’ ’ ’ , Dap | Khong dap
1 - Tai liéu k¥ thudt d€ phuc vu viéc gl’ra Chfl’fl, be}o dudng thi€t bi y te, trir trudng hop thiét bi y t€ sir dung mét ting g mot
lan theo quy dinh ctia chli s& hitu thiét bi y t€ (néu co). ddy da | tiéu chi
- Thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thdi gian bao hanh, trir trudng hop thiét bi y t& sit dung mot 1an theo
quy dinh ciia chii sé hitu thiét bi y t& hosic ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh (néu c6).
- Gidy chimg nhén hop chuén theo quy dinh ho#c ban tiéu chuin san phdm do chi s& hitu cong bd.
- Tai lidu chiing minh xuét x&r ctia hang hoda (d8i véi cac mit hang khong c6 gidy phép luu hanh san phim
hodc gidy phép nhap khéu).

! Truomg hop 4p dung phuong phép nay thi x6a bg khoan 3.1 Muc 3 Chuong nay.

@/MW

I
%,



Yéu cAu cu thé ddi véi tirng loai hang héa dy thiu:
1. i v6i hang hoa dy thiu 1a TTBYT:
1.1. Yéu cu chung

- Gidy ching nhén Ivu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so da duge hop phap hoa lanh sy va co
ban dich cong ching tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang ctia chti s& hitu thiét bi y t&/s6 luu hanh/nha nhap khéu (néu cb).

- C6 bang phén loai thiét bi y té. Két qué phén loai dugc cong khai trén céng thong tin dién tr ctia B6 Y té tai
dia chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/cong-khai-phan-loai-ttbyt

- Ban niém yét gia hodic gia ké khai.

1.2 Yéu cdu cu thé

1.2.1 Bbi véi thiét bi y té loai A, B: Co6 "Cong bd tiéu chuin ap dung cuia 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 v6i thiét bi y té loai C, D:

S6 dang ky huu hanh hojc gidy phép nhap khéu theo quy dinh tai Nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cta Chinh phu v€ quan ly thiét bi y té.

2. P6i v6i hang héa dw thiu 1a cac héa chét, ché phim diét con tring, diét khuin dung trong linh vuec gia
dung vay té, va cac héa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hiéu luc dbi voi cac hoa chit, ché phim diét con tring, diét khudn
/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 khiu hogic Gidy phép lru hanh con hidu lyc dbi v6i cac hoa chét thudc 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 12 ngdn ngit khéc thi phai duoc dinh kém ban dich Tiéng Viét. Nha
thu chju trach nhiém v& tinh chinh x4c cta ndi dung ban dich so véi ban géc va tinh phép ly ctia tai li€u nay.
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B. Biéu tién d) cung cap

Hang hoa dugc giao phai da s§ lugng va dung céc thong tin tiéu chudn nhu da cong bd trong E-HSDT.
Hang héa dugc giao theo tirg don dat hang cta bénh vién, thoi gian < 72 gid ké tir nha thdu nhan dugc don
hang qua e-mail, fax hogc dién thoai. Pap | Khong dap
Yéu cdu vé& vin chuyén hang héa: hang hoa dwgc giao tai kho ctia Phong Vit tu - Thiét bi y t& 03 co sd Bénh ting img
vién K: co s& Quan Sir, co s¢ Tam Hiép, co s¢ Tan Triéu. Hang hoa phai dugc vén chuyén theo dung diéu kién
bao quéan clia nha san xuét, ddm bao an toan, phong tranh chay nd, @6 v, hu hong

C. Kha niing thich éng vé dia 1y va tac dong d6i véi méi truomg

Hang héa dugc kiém tra, thir nghiém, dong goi, vin chuyén, bao quan phu hop v6i khi hau tai noi hang hoa Dap | Khong dép

duogc st dung. Un tng mot
Hang hoa dugc cung cap khong c6 anh huong tac dong d8n moi trudng hodc ¢ anh hudng tic dong dén moi ddy %Iﬁ tié%l chi
trudng nhung c¢6 d& xuét bién phap giai quyét.

1. Yéu ciu tiéu chuén k§ thuat chi tiét

STT . , e
moi |  Tén hang héa Théng sb ky thuat Dt‘;’:hvl S5 lwong 2?; Kh‘?fgdap
thau
Thubc thir pha loang
1 |mdutoan phanding | p opan. Sodium chloride, dém Tris, EDTA-2K ml 22.510.397
cho mdy phén tich
huyét hoc

2 T?uoc Ehu xee d}nh’( Thanh phén: Sodium Lauryl Sulfat ml 326.400
nong d¢ huyét sac t6

Dung dich ly giai
ding dé dém cac Dung dich ly giai cho may xét nghiém huyét hoc trr dong.
3 | bach cAu trung tinh, | Thanh phan: c6 Organic quaternary ammonium salts va ml 666.666
lympho, mono va wa | Nonionic surfactant
axit
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STT
m‘b'i
thau

Tén hang héa

Théng sb k§ thuat

Pon vi
tinh

S6 lwong

Dap
ung

Khong dap
ing

Thubc thir ly giai
tinh s6 Iugng va ti
1& % bach ciu trung
tinh, bach ciu
lympho, bach céu
mono, va bach ciu
ura axit

Thanh ph@‘ln: dung dich mudi amoni hitu co bic 4; chét hoat
dong bé mat khong phén cuc

ml

980.000

Thubc thir nhuém dé
xéc dinh céc thanh
phan bach cau

Thanh phin: Polymethine; methanol; Ethylene Glycol

ml

13.056

Thube thir ly giai
dém sb lugng bach
cAu, bach ciu 4&i
kiém, h(‘A)ng ciu nhan

Thanh phén: dung dich mudi amoni hitu co bac 4; chat hoat
dong bé mit khong phén cuc

ml

1.044.164

Thubc thit nhudm
nhan dé x4c dinh céc
té bao bach ciu,
hdng cdu nhan va
bach cu ua baso

Thanh phan: Polymethine; Ethylene Glycol

ml

13.056

Thudc thir pha logng
mau toan phin ding
cho phén tich hdng
cdu ludi

Thanh phan: d¢ém Tricine

ml

58.147

Thudc thr nhudm té
bao hong ciu luéi

Thanh phan: Polymethine; methanol; Ethylene Glycol

ml

355

10

Hoéa chit nhuém
huynh quang d¢ do
ti€u cau

Thanh phan: Oxazine, Ethylen Glycol

ml

360
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STT

moi |  Tén hang héa Théng s6 ky thujt Bonvi | g4 1yong | D | Khongdip
A tinh ung ung
thau
Thanh phin: té bao hdng cau, bach ciu, hdng ciu nhan va
Chét chudn chohé | tidu cAu. C6 dai tham chiéu cho cac chi sb cong thirc mau
11 | théng may phén tich toan phén 6 loai bach céu hdng ciu lué6i, ndng dd huyét séc ml 554
huyét hoc mue 1 to hong cau ludi, hong cAu nhén mic do 1. C6 dai gia trj cho
t6i thiéu 49 thong sb.
Thanh phan: té bao hdng cu, bach cdu, hdng cAu nhan va
Chét chudn cho hé | tiéu cdu. C6 dai tham chiéu cho cac chi s6 cong thirc mau
12 | théng may phan tich toan phén 6 loai bach céu hdng ciu ludi, ndng d6 huyét sic ml 554
huyét hoc mrc 2 to hong cau luéi, hong cdu nhén mirc do 2. C6 dai gia tri cho
tb1 thiéu 49 thong sb.
Thanh phén: té bao hdng cau, bach ciu, hdng ciu nhin va
Chét chudn chohé | tidu cAu. C6 dai tham chiéu cho cac chi s cong thirc mau
13 | théng méy phén tich | toan phin, 6 loai bach ciu, héng cau ludi, ndng d6 huyét sic ml 554
huyét hoc mirc 3 t6 hdng cdu luwdi, hdng cAu nhan mirc d6 3. C6 dai gia tri cho
tb1 thiéu 49 thong sb.
Chét chuén Chét chuén phén tich cho dich co thé mirc 1
14 | (Control) & ché d6 C6 dai tham chiéu cho tdng sb t& bao c6 nhén, bach ciu, hdng ml 63
dich co thé muc 1 cAu, té bao don nhan, t& bao da nhan
Chét chuén Chét chuln phan tich cho dich co thé muc 2
15 | (Control) & ché do C6 dai tham chiéu cho tdng s6 té bao c6 nhan, bach ciu, hdng ml 63
dich cothé mic 2 | cAu, té bao don nhan, té bao da nhan
Dung dich kiém
16 | manh ding rira may | Thanh phan: Sodium Hypochlorite ml 13.791

huyét hoc
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