3.2. P4nh gia theo phwong phap dat/khong dat':

Tiéu chi tong quét dugc danh gi4 14 dat khi tit ca cac tiéu chi chi tiét co ban dugc danh gi4 12 dat.

E-HSDT duge dénh gi4 1a dap ting yéu ciu vé k§ thuét khi c6 tit ca cac tidu chi tbng quat déu dugc danh gia 1a dat.

Néu bat ky mot mit hang nao thudc g6i thau c6 mot tiéu chi khong dat yéu cu k§ thuat thi E-HSDT ctia nha thau s& duge
déanh gia 1a khong dat yéu cau k¥ thuét va khong dugc xem xét vé tai chinh.

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

Nbi dung yéu ciu Két qua danh gi4
Tén géi thau: Goéi v13. 11 mat hang dung chung cho xét nghiém vi sinh gdbm 11 phén, moi phan 12 mdt mit hang Pat | Khong dat
I. Yéu ciu chung
A. Tinh hgp I€ ciia hang hoa
Yéu ciu chung i v6i tit ca cac loai hang héa dw thau:
- Giéy chting nhén dat tiéu chudn quan ly chét lwong con hidu lyc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015 ddi
v6i hang héa khong phai 13 thiét bi y té)
- Tai liéu mé ta tom tit k§ thult thiét b y té hodc céc hang hoa khac (tiéng Viét).
- Nhén hang héa tiéng Viét lwu hanh tai Viét Nam.
- Thong tin v& hu:o'rng dan sir dung bang tiéng Viét. , Dip Khon
1 | - Tailiéuky thuat dé phyc vu viéc stta chita, bio dudng thiét bi y té, trir truong hop thiét bi y té st dung mot {ing a4 l'mg
l4n theo quy d%nh cua chu sé hitu ’Ehiét biy té (néu c6). day du méi tiéﬁ
- Thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bio hanh, trir trudmg hop thiét bi y t& sit dung mot 14n theo chi
quy dinh ciia chii s¢ hitu thiét bi y t& hodic ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh (néu co).
- Gidy chimg nhén hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuén san phim do chu s& hitu cong bd.
- Tai lidu chirng minh xuét x&t ctia hang hoa (d6i véi cac mit hang khong c6 gidy phép luu hanh san phdm
hoiic gidy phép nhap khéu). J
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Yéu ciu cu thé d6i véi tirng loai hang héa du thiu:
1. Péi v6i hang hoa dy thiu 1a TTBYT:
1.1. Yéu ciu chung

- Gidy ching nh4n hru hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so da duge hop phéap héa lanh sy va c6
ban dich cong chiing tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang ctia chi s¢ hiru thiét bj y t&/s6 lvu hanh/nha nhép khdu (néu co).

- C6 bang phén loai thiét bj y té. K&t qua phan loai dugc cong khai trén cdng thong tin dién tir ctia BO 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 ciu cu thé

1.2.1 Bbi vai thiét b y té loai A, B: C6 "Cong bd tiéu chuén ap dung cia thiét b 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:

S6 dang ky hru hanh hodc gidy phép nhép khéu 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 phi v€ quan ly thiét bj y te.

2. P6i v6i hang hoa dy thau 13 cdc héa chit, ché phim digt con tring, digt khuin ding trong linh vie gia
dung va y té, va cac héa chit theo quy dinh:

- Gidy phép luu hanh theo quy dinh con hiéu luc dbi v6i cac hoa chit, ché phim diét con trung, diét khuln
/dung trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Gidy phép nhép khiu hosc Gidy phép luu hanh con hidu lyc dbi véi cac hoa chét thude pham vi kinh doanh
c6 diéu kién theo quy dinh ciia Luat Héa cht.

Luu y: C4c tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 14 ngo6n ngit khac thi phai duoc dinh kém ban dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trach nhiém v& tinh chinh x4c ciia ndi dung ban dich so vé6i ban gdc va tinh phép ly cta tai liéu nay.
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Biéu tién dj cung cap

Hang héa duoc giao phai di sb lugng va ding cac thong tin tiéu chudn nhu da cong b6 trong E-HSDT.
Hang hoéa dugce giao theo tiing don dit hang cua bénh vién, thoi gian < 72 gid k€ tir nha thau nhan duge don

hang qua e-mail, fax hodc dién thoai. Pap Khong
1| véeu cdu v& van chuyén hing héa: hang héa dwge giao tai kho ciia Phong Vit tu - Thiét bi y té 03 co s& Bénh {ing dép tmg
vién K: co s Quan Sir, co s¢ Tam Hi€p, co s¢ Tén Triéu. Hang hoa phai dugc vén chuyén theo ding diéu kién
bao quan ciia nha san xuét, ddm bao an toan, phong tranh chdy nd, d6 v&, hu héng
C. Kha niing thich ng vé dia Iy va tac dong dbi véi méi trudng
1 Hang hoéa dugc kiém tra, thir nghiém, dong g6i, van chuyén, bao quan phi hop v6i khi hau tai noi hang héa ] Khong
duogc st dung. Pap dap ting
5 Hang héa dugc cung cap khong c6 anh huong tac dong dén méi trudng hodic ¢6 anh hudng tac dong dén madi dg;lgiﬁ mot ti€u
trrong nhung c6 dé xuét bién phap giai quyét. chi
II.  Yéu cu tiéu chuin k§ thuat chi tiét
STT A v . Z . A
moi Ten !1ang Théng s6 k§ thuat D(fn v S0 I:)ap I?ho,ng
N héa tinh lwgng ung dép Gmg
thau
bia 90mm. Bao goi bing mang ban thAm Cellophane.
1 .| Thanh phén: Special peptone, Starch, Sodium chloride, Defibrinated Sheep -
Thach mu | 1004, Agar, pH: 7.3£0.2 6 25°C. bra | 3.600
Dép ing ti€u chuan ctia CLSI
Dfa 90mm. Bao goi bing mang ban thAm Cellophane. Thanh phin: Peptone,
2 | Thach Mac lactose, I?lle :alts, Sodium chloride, Neutral red, Crystal Violet, Agar, pH: Dia 3.000
7.1£0.2 ¢ 25°C
bép tng tiéu chuan cia CLSI.
. | Pfa 90mm. Bao gbi bang mang ban thAm Cellophane. Thanh phén: Peptone,
3| Thach Ut Chromogenic mix, tryptophane, Agar, pH: 6.8 £0.2 & 25°C bia 3.000




STT

moi Tén En‘lng Théng s6 k§ thuit B(f'n vi S0 I?ép I?hf)’ng
A héa tinh lrgng ung dap ing
thau
Tam bdng
cancimg | Mi que dé trong mot dng nhyra dudng kinh khoang 10mm, tiét tring, han

4 |tiéttring | kin. Thich hop cho viéc 14y mAu vi sinh khong cin méi truong chuyén chd. Que 4.000
1Ay mau vi | C6 thé bé déu que dé dang
sinh
MOoi truong
BHI Broth | 500g mdi trudng bot, chira chiét xuét ndo — tim dong vét, peptone, glucose...;

5 | (Brain diing dé nudi cdy vi khudn kho tinh; phit hop nudi cdy hiéu khi/ky khi; pH 7.4 | Hop 2
Heart + 0.2; dat tiéu chudn vi sinh
Infusion)

Khoanh | 1y anh gidy phét hién nhanh toch idase (Oxidase) & vi
6 |tht ; gidy phat hién nhanh enzyme cytochrome oxidase (Oxidase) & vi Khoanh 500
. khuan.
oxidase
- Khay khéng sinh dd 1a céc vi dia 96 gléng
- Mbi khay dugc nho liéu khéng sinh & d6 pha loang thich hop va dugc dong
g6i riéng trong tai glay bac kem theo goi hit am.
Khay - Thanh phan khang sinh (dai nong d6 - pg/ml):
khang sinh | Ceftriaxone (0.5-32), Ciprofloxacin (0.06-2), Cefepime (1-32), Cefoxitin (4-

7 dd danh 16), Levofloxacin (0.06-8), Ertapenem (0.5-4), Trimethoprim / Kha 1.000
cho vi sulfamethoxazole (1/19-4/76), Colistin (1-8), Imipenem (0.5-16), Ceftazidime Y )
khuén (1-32), Meropenem (0.5-16), Ampicillin / sulbactam 2:1 ratio (4/2-16/8),

Gram 4&m | Doripenem (0.5-16), Cefotaxime (1-32), Amikacin (8-32), Amoxicillin /

clavulanic acid 2:1 ratio (4/2-16/8), Piperacillin / tazobactam constant 4 (8/4-
64/4), Gentamicin (2-8), Netilmicin (8-16), Ampicillin (8-16), Cefuroxime (8-
16)
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STT

moi Ten Pang Théng sb ky thuit D(f’n v S0 f?ap Igho,ng
A héa tinh lwong ung dép tng
thiu

Khay
légang sinh | _ Khay khang sinh dd 12 cac vi dia 96 giéng

8 | Sensisitre |- MBbi khay dugc nhd lidu khang sinh & d6 pha loang thich hgp va dugc dong Khay 1.000
v6i khing g0i riéng trong thi gidy bac keém theo goi hut am. o ‘
sinh - Thanh phén khang sinh (dai ndng d6 - pg/ml): Colistin (0.12-128) x 8 hang
Colistin

- Thé tich: 50ml

Mang nhua | - Chét lidu: polystyrene

9 |dunghoda |- Tiéttrung Cai 1.000
chdt 50ml | - Chirg nhén khong chira RNase-/DNase

- Chting nhan khong chtra chit gay sbt
Nudc khir
10 | khoang v& | Thanh phan: nuéc khir khoang diing cho khang sinh d6 vi pha lodng ml 5.000
trung
Thé xét
nghiém
dlnh tinh e Xe oA , . 2 . . N
hoa hop (‘}elcafd 6 gieng, moi gieng chira lfha.ng thé da dong Ant19 Hl}man ‘IgG dung
11 nghiér.n lam xét ngh1¢n} D yéu, sang loc va dinh danh KTBT, phéan trng hoa hgp, card 240
N coombs tryc ti€p.
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