3.2. Panh gia theo phwong phap dat/khong datl.:
Tiéu chi tbng quét dugc dénh gid 13 dat khi tht ca céc tiéu chi chi tiét co ban dugc dénh gia 1a dat.
E-HSDT dugc danh gié 13 dép Gmg yéu cAu v& k§ thudt khi c6 tit c4 céc tiéu chi tdng quat déu dugc danh gié 1a dat.

Néu bat ky mot mat hang nao thude gbi thiu c6 mét tidu chi _khéng dat yéu cau k¥ thuét thi E-HSDT ctia nha thiu s& duoc
danh gia 1a khong dat yéu cau k¥ thuat va khong dugc xem xét v& tai chinh.

Toan bd cac mit hang thudc gbi thiu phai dap tng cac yéu cdu nhu quy dinh tai bang duéi day:

Nbi dung yéu ciu Két qua d4anh gia

Tén g6i thiu: G6i 29: 10 mit hang hoa chit, vat tu ding chung gdm 10 phin, m3i phén 14 mdt mit hang Khong

bat dat

I. Yéu ciu chung

A. Tinh hop I€ clia hang héa

Yéu chu chung dbi véi tt ca cac loai hang hoéa dw thiu:

- Gily chémg nhan dat tiéu chudn quéan ly chét lugng con higu lyc (ISO 13485:2016 hogc ISO 9001:2015 dbi
v6i hang hoa khong phai 1a thiét bi y té)

- Tai lidu md ta tém tét k§ thudt thiét bi y té hodc cac hang hoa khéc (tiéng Vigt).

- Nhén hang hoa tiéng Viét lvu hanh tai Viét Nam.

- Théng tin vé hucng din st dung bang tiéng Viét.

. Khod
1 | - Taili¢u k¥ thuat dé phuc vu viéc stra chita, bao dudng thiét bi y té, trir trudmg hop thiét biy té str dung mot Dap ung one

14n theo quy dlnh ctia chu s& hitu thiét bi y té (néu co). day du gfc“l))t zréﬁ
- Thong tin vé co s& bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng hop thiét bj y t& str dung mét 1an theo chi
quy dinh ctia chu s& hiru thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chitng minh khong c6 ché do bao hanh (néu co).

- Gidy chirg nhén hop chuén theo quy dinh hoic ban tiéu chuén san phdm do chu so hitu cong bb.

- Tai 11eu chirng minh xuét xir ciia hang hoa (d6i v6i cac mat hang khong c6 gidy phép luu hanh sin phém
hoic gidy phép nhap khau).

! Trudmg hop 4p dung phuong phéap nay thi x6a bd khoan 3.1 Muc 3 Chuong nay. M %JP/
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Yéu ciu cu thé d6i v6i tirng loai hang héa dw thau:

1. P6i voi hang héa dw thiu Ja TTBYT:

1.1. Yéu céu chung

- Gidy chl’mg nhan luu hanh t do con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so di duge hop phéap hoa 1anh sy va co
ban dich cong ching ti€ng Viét.

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

- C6 bang phan loai thiét b y té. Két qua phan loai dugc cong khai trén cbng thong tin dién tir cta 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 céu cu thé

1.2.1 Dbi voi thiét bj y té loai A, B: C6 "Céng b tiéu chuin ap dung cla 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 Dbi voi thiét b y té loai C, D:

S6 dang ky luu hanh hoic gidy phép nhdp khiu theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh phu v€ quan ly thiét bi y té.

2. Pbi véi hang hoa du thau 1a cac héa chit, ché phim diét con trung, diét khuén ding trong linh vire gia
dung vay té, va cac héa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hiéu lyc d6i voi cac hoa chit, ché phdm diét con tring, diét khudn
/dung trong linh vuc gia dung vay té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Gidy phép nhép khdu hoic Gidy phép lru hanh con hidu Iuc ddi v6i cac hoa chét thudc pham vi kinh doanh
c6 diéu kién theo quy dinh ctia Luat Hoa chét.

Luu y: Céc tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 13 ngbn ngit khac thi phai dwoc dinh kém béan dich Tiéng Viét. Nha
thiu chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ciia ndi dung ban dich so véi ban gbc va tinh phép 1y ctia tai lidu ndy.

Daép tmg
day da

Khoéng
déap Umg
mot tiéu

chi
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B. Biéu tién d¢ cung cip
Hang hoéa dugc giao phai du s6 luorng va ding cac thong tin ti€u chuin nhu da cong b trong E-HSDT.
Hang hoa duoc giao theo tirng don dat hang ctia bénh vién, thoi gian <72 gid ké tir nha thiu nhan dugc don
hang qua e-mail, fax hodc dién thoai. o Khong
1| yéu cAu v& van chuyén hang héa: hang héa dugc giao tai kho ciia Phong Vit tu - Thiét bi y t€ 03 co s& Bénh Dép tmg dép ting
vién K: co s& Quéan St, co s¢ Tam Hiép, co s¢ Tan Tridu. Hang hoa phai dugc vén chuyén theo diing didu kién
bao quan cia nha san xuét, ddm bao an todn, phong tranh chay nd, 6 v&, hu héng
C. Kha nang thich ing vé dia 1y va tac dong ddi véi moi trrong
1 Hang hoa dugc kiém tra, thir nghiém, déng géi, van chuyén, bao quan phil hop v6i khi hju tai noi hang hoa Kha
dugc st dung. L ~1ong
bap img | dap Gng
day di | mot tiéu
5 Hang héa dugc cung cap khong c6 anh huong tac dong dén moi trudng hodc c6 anh hudng tac dong dén méi chi
truong nhung cé dé xudt bién phap giai quyét.
Il Yéu ciu tiéu chuén k§ thuit chi tiét
STT ] Pon ) Khon
moi | Tén hang héa Théng sé ky thujt vi | S6lwong | Pépimg | o100
A . ap ung
thau tinh
I Parafin cuc PA | Paraffin dang sép, tiéu chuén phén tich Kg 3.000
2 | Formol PA Nong d6 Formaldehyde trong khoang: 37 % - 40%. Lit 1.600
Sodium
3 | phosphate NaH2PO4 ham lugng 98-100.5%, pH 4.2-4.5 kg 15
monobasic
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STT ] Pon ) Khoén
moi | Tén hang héa Théng sb k§ thuit vi | S8lwgng | Dépimg | . ﬁf
thiu tinh p S
Sodium
4 | phosphate Na2HPO4 ham lugng 99% pH 8.9-9.3 kg 15
dibasic
Cdn tuyét dbi Ao 4
X T Do tinh khiét (GC) > 99.9 % .
5 |dung terng7 sinh Water < 0.1 % Lit 200
hoc phén tir
Nuée dung A . 5 A A
6 | trone sinh hoc Khdng c6 DNase, RNase, protease; loc qua mang 0.2pm, khong xir 1y Chai 60
g SN ROC | 13116 DEPC, pH: 6 -8, thé tich: 500 mL
phéan tir
Ong ly tam 1.5 ml mau trong, nfp phing gin lién v6i than dng, c6 chia
V@Ch,ﬂ’lé tich.
- Chat lidu: nhya polypropylene
A A - C6 ndp, dang ndp 4n
7 ?g‘fn 11y tam - P4y nén, thuan tién cho vortex mAu Cai | 200.000

- Khong chira DNA/Dnase/Rnase, ndi dfc tb gay sbt
- Chiu dugc lyc ly tdm 25000 RCF

- C6 th8 khir tring bing hoi nuée 122°C

- C6 thé chiu duoc nhigt d6 bao quéan -80°C

S




STT Pon Khong

moi | Tén hang héa Théng s6 k§ thuat vi S6 lwong | Pap ting d4p T
thiu tinh puns

Ong ly tAm 2,0 ml mau trong, nép phing gin lién v&i than bng, c6 chia
vach thé tich.

- Chét liéu: nhwa polypropylene

- C6 nép, dang nép 4n

8 r?lrllg ly tm2.0 | _ bay tron, thuén tién cho vortex méu ) ) Cai 180.000
- Khéng chira DNA/Dnase/Rnase, ndi doc t0 gy sot
- Chiu quQC lyc ly t@m 25000 RCF
- C6 thé khir tring bang hoi nuéc 122°C
- C6 thé chiu dugc nhi¢t 6 bdo quan -80°C

. ‘. Vat liéu: Kinh soda voi

9 i‘;m Kinhmai | 5 4av: 1.0-1.2 mm Cai | 1.000.000

Kich thuée: 25.4 x 76.2mm(1” x 3”) £1mm.
10 Dung dich Thube nhg@m thanh ph?m ctia Bo thude phu@m Gram. ml 150.000
Lugol 3% Thanh phan: Iod, Kali Iodua, va nugc cat '
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