3.2. Panh gia theo phwong phap dat/khong dat':
Tiéu chi tong quét duge danh gi4 13 dat khi tit ca cac tiéu chi chi tiét co ban duge danh gia 1a dat.
E-HSDT dugc danh gia 12 dép tmg yéu cau vé k¥ thuat khi c6 tit ¢ céc tiéu chi tdng quét déu duge danh gid 1a dat.

Néu bat ky mot mat hang nao thudc gbi thdu c6 mot tidu chi khong dat yéu cu k¥ thuat thi B-HSDT cua nha thiu s& duoc
déanh gia la khong dat yéu cau k¥ thuét va khong duge xem xét vé tai chinh.

Toan b cac mit hang thudce géi thdu phai dap tng céc yéu ciu nhu quy dinh tai bang duéi day:

N6i dung yéu ciu Két qua danh gia
Tén goi thau: Goi 10: 01 miit hang twong thich méay cdy méau tu dong 120 vi tri

Pat | Khong dat

I. Yéu ciu chung

A. Tinh hop I€ ciia hang hoa

Yéu ciu chung d6i véi tit ca céc loai hang hoa dy théu:

- Giy chitng nhan dat tiéu chuén quan Iy chét Ivgng con hiéu Iyc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015 dbi
v6i hang hoa khong phai 12 thiét bj y té)

- Tai lidu mb ta tém tit k§ thuat thiét bi y t hogic cac hang héa khac (tiéng Viét).

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

- Thong tin v& huéng din st dung bing tiéng Viét. Dap | Khong dép

1 - Tai lidu k¥ thuat dé phuc vu viée sira chita, bao dudng thiét bi y t&, trir truong hop thiét b y té str dung mot ng g mot
14n theo quy dinh ctia chit s& hitu thiét bi y té (néu co). déy da| tiéuchi

- Thong tin v& co s& bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh, trlr trudng hop thiét bi y té st dung mét 1an theo
quy dinh ctia chi sé hitu thiét bi y t& hoic c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh (néu cd).

- Gidy chitng nhén hop chuin theo quy dinh hodc ban tidu chuén san phim do chi sé hiru cdng bd.

- Tai lidu chimg minh xuét x{& ctia hang hoa (ddi véi cac miit hang khong c6 gidy phép luu hanh san phim
hoic gidy phép nhép khéu). /

! Trudmg hop 4p dung phuong phép nay thi xéa bo khoan 3.1 Muc 3 Chuong nay. @V% \/ - //M/
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Yéu ciu cu thé d6i véi tirng loai hang héa du thiu:
1. P6i véi hang héa dw thau 1a TTBYT:
1.1. Yéu cu chung

- Gidy chimg nhan lwu hanh ty do con hiéu Iyc tai thoi diém ndp ho so d& duoc hgp phap héa lanh sy va c6
ban dich cong chiing tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang cta chii s¢ hitu thiét bj y t&/s6 luu hanh/nha nhép khiu (néu co).

- C6 bang phan loai thiét bi y t&. Két qua phan loai dugc céng khai trén cdng thong tin dién tir cia Bd 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 cy thé

1.2.1 B6i véi thiét bi y té loai A, B: C6 "Céng bd tiéu chuln 4p dung ciia 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 Déi véi thiét bi y té loai C, D: bap | Khong dap
A A . A 2 . . A ‘ ung ung mot
S6 dang ky luu hanh hodc gidy phép nhdp khau theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/NDP-CP ngay ddy da | tiéu chi
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cta Chinh phtt vé quan ly thiét biy te.
2. Pbi v6i hang héa dy thau 1a cac héa chit, ché phadm diét con tring, diét khuin diung trong linh vire gia
dung va y té, va cic hoa chit theo quy dinh:
- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hiéu lwc dbi véi cic hoa chit, ché phdm diét con tring, diét khuin
/dung trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.
- Giy phép nhap khiu hodc Gidy phép luu hanh con hidu lyc ddi v6i cac hoa chit thude pham vi kinh doanh
c6 didu kién theo quy dinh ctia Luat Héa chét.
Luu y: Céc tai liu dinh kém trong E-HSDT néu 13 ngon ngit khéc thi phai duoc dinh kém ban dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trach nhiém v& tinh chinh x4c clia ndi dung ban dich so vé6i ban gbc va tinh phép 1y cua tai liéu nay.
e A//
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Biéeu tien do cung cap

Hang héa dugc giao phai du sé lugng va dang cac théng tin tidu chudn nhu d4 cong b trong E-HSDT.

Hang héa duogc giao theo tirng don dit hang ctia bénh vién, thoi gian <72 gio ké tir nha thiu nh4n duge don
hang qua e-mail, fax hodc dién thoai.

Yéu cdu vé vén chuyén hang héa: hang héa duoc giao tai kho ciia Phong VAt tu - Thiét bj y t& 03 co sé Bénh
vién K co s6 Quan Sir, co sé Tam Hiép, co s¢ Tan Triéu. Hang hoa phai dugc véan chuyén theo dung diéu kién
bao quéan ciia nha san xuit, ddm bao an toan, phong tranh chay nd, d6 v, hu hong
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. Kha ning thich img vé dia Iy va tac dong ddi véi médi truwong

Hang hoéa duoc kiém tra, thir nghiém, déng goi, van chuyén, bao quan phit hgp v6i khi hau tai noi hing héa
duoc st dung.

Hang hoa dugc cung cap khong c¢6 anh hudng tac dong dén moi trudng hodc c6 anh hudng tac dong dén mdi
trudng nhung c6 @& xuét bién phép giai quyét.
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Chai ciy méu ciu tao bang polycarbonate, chira 30ml mbi trudng va 1.6g hat
polime hip phu, phat hién vi khun hiéu khi va ki khi tly tién tir méu va dich vo
khuén ctia co thé, sir dung v6i hé théng cAy méau tu dong 120 vi tri

Thanh phén: t6 hop peptones/biological extracts (>1.85% w/v), anticoagulant
(>0.083% w/v), vitamins va amino acids (>0.00145% w/v) ngudn carbon (>0.45%
w/v), trace elements (>0.0005% w/v) va amino acid phirc hop va cac chat
carbohydrate trong nudc tinh khiét. Cc chai chira khi trudmg N2, 02, va CO2,
trong chin khong.

C6 kha nang trung hoa cac khang sinh: penicillins, glycylcyclines, polyenes,
macrolides, triazoles, echinocandins, cefazolin, cefoxitin, ceftaroline,
aminoglycosides, fluoroquinolones, lincosamides, glycopeptides, va
oxazolidinones
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Chai | 4.000






