3.2. Panh gia theo phuong phap dat/khong dat’:
Tiéu chi tdng quat dugc danh gi4 14 dat khi tit ca céc tidu chi chi tiét co ban dwoc danh gi 13 dat.
E-HSDT duge dénh gi4 1a dép tmg yéu cau vé k§ thuét khi c6 tit ca céc tiéu chi tdng quéat déu duge dénh gia 1a dat.

Néu bét ky mot mat hang nao thude goi thiu c6 mot tiéu chi khong dat yéu cau k¥ thuat thi E-HSDT ctia nha thiu s& dugc
danh gi4 1a khong dat yéu cau k¥ thuat va khéng dugc xem xét vé tai chinh.

Toan bd cac mit hang thudc gbi thau phai dap tmg cic yéu ciu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Nbi dung yéu cau Két qua danh gia
Tén g6i thiu: Goi 19: 04 mit hang héa chét, vét tu cho xét nghiém PAP twong thich véi méay xét nghiém t& bao ¢d ti )

A A bat | Khong dat
cung theo cong ngh¢ mang loc

I. Yéu cidu chung

A. Tinh hep 1¢ ciia hang héa

Yéu ciu chung ddi véi tit ca cac loai hang héa du thiu:

- Giéy chirng nhén dat tiéu chudn quéan ly chét lugng con hig¢u lyc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015
d6i v6i hang hoa khong phai 1a thiét bj y té)

- Tai liéu md ta tom tit k¥ thudt thiét bj y té hodic cic hang héa khac (tiéng Viét).

- Nhan hang hoa tiéng Viét luu hanh tai Viét Nam.

- Thong tin v& huc’rng dan stir dung bang tiéng Viét. Dép | Khong dép

1 - Tai liéu k¥ thuat aé phuc vu viéc stra chita, bdo duorng thiét bi y té, trir truedng hop thiét bi y té sir dung ting g mot
mdt 14n theo quy dinh ciia chii s& hiru thiét bi y t& (néu c6). ddy da | tiéu chi

- Thong tin v& co s& bao hanh, diéu kién v thoi gian bao hanh, trir treong hop thiét b y té s dung mdt 1an
theo quy dinh ctia chii s& hitu thiét bi y té hodic c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d bao hanh (néu cd).

- Gidy chimg nhén hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuin san phim do chu s& hitu cong bb.:

- Tai lleu chimg minh xut x&t ciia hang hoa (d6i v6i cac mat hang khong c6 gidy phép luu hanh san pham
hoic gidy phép nhap khiu).
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Yéu ciu cu thé dbi véi tirng loai hang héa dy thiu:

1. P6i v6i hang héa dw thiu 1a TTBYT:

1.1. Yéu ciu chung

- Gidy chimng nhéan Iuu hénh tw do con hidu luc tai thoi diém ndp hé so da dugc hop phap héa lanh sy va co
ban dich cdng chung tiéng Viét.

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

- C6 bang phan loai thiét bi y té. K&t qua phén loai duoc 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 gi4 ké khai.

1.2 Yéu ciu cu thé

1.2.1 Dbi véi thibt bi y té loai A, B: Co "Cong bd tiéu chudn 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 D6i v6i thiét bi y té loai C, D: bap | Khéng déap
. . . . ung ing mot
SO déng ky luu hanh hodc gidy phép nhép khau theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay dhy da | tidu chi
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cia Chinh pht v€ quan ly thiét bi y te.

2. Pbi véi hang héa du thiu 1a cac hoa chit, ché pham diét con trang, diét khudn ding trong linh vic
gia dung vay té, va cic héa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hiéu luc dbi véi cac hoa chét, ché phim diét con tring, diét khuén
/dung trong linh vuc gla dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016. ,

- Gidy phep nhap khdu hodic Gidy phép luu hanh con hiéu lyc dbi v6i cac hoa chét thude pham vi klnh
doanh c6 didu kién theo quy dinh cta Luat Héa chét.

Luu ¥: Céc tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 1a ngdn ngit khéc thi phai dugc dinh kém ban dich Tiéng Viét.
Nha thiu chiu trdch nhiém vé tinh chinh x4c ctia ndi dung ban dich so v6i ban gbc va tinh phap 1y cia tai liéu ndy.
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. Biéu tién d¢ cung cip

Hang héa duoc giao phai dii s6 lwong va ding cac thong tin tiéu chudn nhw da cong bd trong E-HSDT.
Hang héa dugc giao theo tiing don ddt hang ctia bénh vién, thoi gian < 72 gid ké tir nha thau nhan duge don
hang qua e-mail, fax hodc dién thoai.

Yéu ciu vé van chuyén hang hoa: hang héa duge giao tai kho cia Phong VAt tu - Thiét bi y té 03 co sé Bénh

vién K: co s& Quén St, co s& Tam Hiép, co s& Tan Triéu. Hang héa phai dugc vin chuyén theo dung didu
kién bdo quan ctia nha san xuat, ddm bao an toan, phong tranh chdy nd, d6 v, hu hong
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. Kha niing thich ing vé dia Iy va tic ddng d6i véi moi trudng

Hang héa duge kiém tra, thir nghiém, déng goi, van chuyén, bao quan phi hop véi khi hau tai noi hang héa
dugce str dung.

Hang héa dugc cung cap khong c6 anh hudng tac dong dén méi trudng hodc c6 anh hudng tac dong dén moi
trudng nhung c6 dé xut bién phéap giai quyét.
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Yéu cau tiéu chuin k§ thuit chi tiét
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Lo dung
dich bao
quén té bao
cb tir cung
dua vao
Methanol

Chtra 20ml dung dich dém bao quéan c6 thanh phan chinh 14 50% Methanol
va 1 sb chit khéc nhu: Deionized Water; Di sodium EDTA; acid Cholic va
acid Acetic bang. C6 ndng d6 pH: 5,6+ 0,5. T4c dung: bao quan té bao trong
6 tudn & nhiét do thuong.

Lo

- 30.000

Mang loc
ding cho
dung dich
chira té bao
cb tir cung

Hinh try, bang nhua, duong kinh 2cm véi mot mang polycarbonate gin &
cudi hinh tru. Kich thuéc 16 loc: 8 micron

Cai

30,000
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STT Pon | o5 | pap | Khong dép

moi Tellll(!)l:ng Thong s6 ky thuit vi lron m i
thiu tinh me 8 8
Lam kinh
dung cho s 13 S A aA . i1 A
3 | dung dich Lam bang thdy tinh 7.5 x 2.5 cm. Phan dau tram 1 16p nhadm hinh chit nhét cai | 30.000

chita t& bio kich thudc 2.8 x 2.5 cm, tich di€n duong

c¢d tir cung
Chbi lay

4 | mu té bao
cd tir cung

Lam bang nhwa PE, thiét k& ban tron. Pu chdi khong thdm nudce va c6 thé o
e LR A A Cai | 30.000
théo r&i khoi than choi
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