3.2. D4nh gia theo phwong phap dat/khong dat':
Tiéu chi tong quét dugc danh gi4 13 dat khi tht ca céc tiéu chi chi tiét co ban dugc dénh gia 14 dat.
E-HSDT dugc danh gid [a dép tmg yéu cau vé k¥ thust khi c6 tit ca cac tidu chi tdng quat déu dugc danh gia 13 dat.

Néu bét ky mot mat hang nao thude géi thdu c6 mot tiéu chi khong dat yéu cau k¥ thuat thi E-HSDT cua nha thiu s& duoc
danh gid 13 khong dat yéu cau k§ thuat va khong dugc xem xét v tai chinh.

Toan bd cac mit hang thudc goéi thiu phai dap tmg cac yéu cau nhu quy dinh tai bang dudi day:

Noi dung yéu cau Két qua danh gid

Tén goi thau Go6i 25: 13 mit hang héa chét xét nghiém HPV, HBV, HCV trén hé théng real-time PCR ty dong, xét Khé
ong

nghiém t6i da 6 dich/ phan ung Dat dat

I. Yéu ciu chung

A. Tinh hop ¢ ciia hang héa

Yéu ciu chung di véi tit ca cac loai hang hoa dy thau:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quéan 1y chit lvong con hiéu Iyc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015
d6i v6i hang hoa khong phai 13 thiét bj y té)

- Tai liéu md ta tom tit k§ thuat thiét bj y t& hodic cac hang hoéa khéc (tiéng Viét).

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

- Thong tin vé huéng dan st dung bang tiéng Viét.

. Kho
1 | - Tailidu k¥ thuat @ phuc vu viéc sira chira, béo dudng thiét bi y té, trir truong hop thiét bi y té str dung mot Dqu ung dép élngg
14n theo quy dmh clia chi s¢ hitu thiét bi y té (néu co). day du mét tidu

- Thong tin vé co s& bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh, trlr truong hop thiét bi y t& str dung mot 14n theo chi

quy dinh ca chi s¢ hitu thiét bj y té hoic ¢6 tai lidu chirmg minh khong c6 ché do bao hanh (néu co).
- Gidy ching nhan hop chuén theo quy dinh ho#c ban tiéu chudn san phdm do chu s& hitu cdng bb.

- Tai heu chimg minh xuét xir ciia hang hoé (d6i v6i cac mit hang khong c6 gidy phép luu hanh san phim
hoic gidy phép nhap khiu). /

! Trudmg hop 4p dung phuong phap na‘ly thi x6a bo khoan 3.1 Muc 3 Chuong nay. /\/\/
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Yéu ciu cu thé déi véi tirng loai hang héa du thiu:
1. P6i véi hang héa dy thiu la TTBYT:
1.1. Yéu ciu chung

- Gidy chimg nhén lru hanh ty do con higu luc tai thoi diém nop hd so da duoc hop phap hoéa lanh sy va cd
ban dich cong chimg tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang cta chu s& hiru thiét b y t&/s6 luu hanh/nha nhap khéu (néu co).

- C6 bang phan loai thiét b y té. Két qua phén loai duge cong khai trén cdng thong tin dién ti ctia 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 Pbi véi thiét biy té loai A, B: C6 "Cong b tiéu chun ap dung cia 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 Péi véi thiét bj y té loai C, D: bap tng

S6 dang ky lwu hanh hojc gidy phép nhap khiu theo quy dinh tai Nghi dinh s§ 98/2021/ND-CP ngay day du I?hc‘),ng
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cita Chinh phti vé quan 1y thiét bj y té.. dap ing
2. Pbi véi hang héa du thiu 1a cic héa chit, ché phim diét cén trang, diét khuin dung trong linh vue m(_)ctlfileu
gia dung va y té, va cac héa chit theo quy dinh:

- Glay phép luu hanh theo quy dinh con hiéu luc ddi vé6i cac hoa chét, ché phém diét con trung, diét khuin
/dl‘mg trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Glay phép nhap khiu hoic Gidy phép lwu hanh con hiéu luc déi véi cac héa chét thudc pham vi kinh doanh
c6 diéu kién theo quy dinh cua Luét Hoa chit.

Luu y: Céc tai liu dmh kém trong E-HSDT néu 13 ngdn ngft khéc thi phal dugc dinh kém ban dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ctia ni dung ban dich so vé&i ban gbc va tinh phap ly clia tai liu nay.
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. Biéu tién dj cung cap

Hang héa dugc giao phai du sé lugng va dung céc théng tin tiéu chudn nhu d3 cong bd trong E-HSDT.
Hang hoa dugc giao theo timg don dit hang ciia bénh vién, thoi gian < 72 gid ké tir nha thau nhan dugce don

hang qua e-mail, fax hogc di¢n thoai. o Khoéng
1 Yéu cAu vé van chuyén hang héa: hang héa duge giao tai kho ctia Phong V4t tur - Thiét bj y té 03 co sé Bénh Diptmg | ..
g g g dép Ung
vién K: co s& Quén St co s& Tam Hiép, co s¢ Tén Triéu. Hang héa phai duge vén chuyén theo dung didu
kién bao quan clia nha san xuét, ddm bao an toan, phong tranh chdy nd, db v, hu héng
C. Kha niing thich \rng vé dia ly va tac dong d6i véi moi trudng
1 Hang héa duogc kiém tra, th nghiém, dong g6i, vin chuyén, b4o quan phu hgp vdi khi hiu tai noi hang hoa Khé
duogc str dung. . ~1ong
Dap tmg | dap ting
day da | mottiéu
) Hang héa dugc cung cap khoéng c6 anh huéng tac dong dén méi trudmg hodc c6 anh huéng tac dong dén moi chi
trudng nhung cé dé xut bién phap giai quyét.
Il.  Yéu ciu tidu chun ky thuit chi tiét
STT . Pon S 6 Khén
mo&i | Tén hang hoéa Thong so ky thuat vi lron Dép ung 4 m;g
thau tinh ong p ung
7 MBbi khay 1: chira 96 giéng thubc thir khuéch dai dong kho da chia lidu
1 B sinh pham (oligonucleotide téng hop, DNA Polymerase, Uracil-DNA Glycosylase,
khuéch dai HR | chét phu trg, va dNTPs trong dung dich dém). . Test 7.680
HPV M&i khay 2: chtra 96 giéng thudc thir hoat hoa dang 16ng da chia liéu
(chira Magnesium clorua, Tetramethyl ammonium clorua).
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STT X bon S6 Khong
moi | Tén hang héa Thong so ky thuat vi lrong Pép tng dép tng
thau tinh :
- Chimg a4m: chira beta globin plasmid DNA trong mot dung dich dém
Mu chimg HR c6 DNA truyén tai, .
2 HPV - Chiig duong: chira dudi 0,01% HPV16, HPV18, HPV39, HPV4S, Bo 360
HPV58, dudi dang khong 14y nhiém, va beta globin plasmid DNA trong
mét dung dich dém c6 DNA truyén tai.
B‘Q thuo?;thlf * Dém tach rira: chira nudc mirc phan tir khdng c6 nuclease, protease, va
dung chiét tach
3 |miuHPVva | ween20. . . . Bo 76
. oA * Vi hat: chira vi hat tir tinh trong dung dich Guanidine hydroChloride :
STI xét nghi€ém
. 6,2 M
loai 1
Dung dich dung
4 |ly gidi miuxét | Nudc véi Dém Tris, GITC, va Tween 20 ml 35.100
nghiém
Dung dich dung
5 |phaloing miu | Nuéc ding trong sinh hoc phén tir ml 39.000
x€t nghi€ém
Dung dich
6 | chéng bay hoi Déu khoéng ml 7.800
mau xét nghiém
7 |Paucén 50 uL. | Chét lidu: nhua Polypropylene - PP Cai | 115.200
8 Eﬁu con 1000 Chét liéu: nhura Polypropylene - PP Cai | 76.800
9 |Khay phan tng | Chét liéu: nhwa Vs Céi 3.000
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STT

Pon

moi | Tén hang héa Théng s6 ky thuat vi mi‘:lg Dap ting éﬁ‘?fg
thau tinh :
MBbi khay 1 chua 48 giéng thubc thir khuéch dai déng kho da chia lidu
(oligonucleotide téng hop, DNA Polymerase, Uracil-DNA Glycosylase,
B¢ sinh phim chét phu trg, va dNTPs trong dung dich dém véi mot chét nhu6ém
10 | khuéeh dai gen reference dye) va 48 giéng IC, proteinase K dong kho da chia lidu (chtra Test 768
BV plasmid DNA dang mach thang khong a3y nhiem, proteinase K, va chat
phu tro trong dung dich dém véi DNA truyén tai).
Madi khay 2 chira 48 giéng thudc thir hoat hoa dang 16ng da chia liéu
| (chra Magnesium clorua, Tetramethyl ammonium clorua).
Miu chudn Thanh p‘~h5n chira 0,01% HBV DNA plasmid dang machrthéng khong )
11 HBV géy nhiem trong dung dich dém v4i DNA truyén tai. Chat bao quan: Ong 24
Sodium azide
- Ong chirng dm: chira huyét ‘tuong ngudi 4m tinh dé loai b fibrin,
12 Mau chtng - Ong chimg duong thip va 6ng ching duong cao: chira huyet twong da Bb 96
HBV bét hoat bang nhiét dwong tinh véi DNA ciia HBV trong huyét twong i
nguodi dm tinh
B0 thudc thir
ding chiét tach A s 4 a4 i . \
13 | méuHCV va - D?m tach ’rua..chua ‘de;fn Potassium ph(?tphat va Tween 20. Bo 30
BV xét - Vi hat: chira vi hat tir tinh trong dung dich.

nghiém loai 2






