3.2. Panh gia theo phwong phap dat/khong dat':
Tiéu chi tbng quat dugc danh gi4 13 dat khi tht ca céc tiéu chi chi tiét co ban dugc dénh gi4 13 dat.
E-HSDT dugc dénh gia 1a dap img yéu cau vé k¥ thudt khi c6 tit ca cac tidu chi tdng quat déu duoc danh gi4 1a dat.

Néu bat ky mdt mit hang nao thudc géi thiu c6 mot tiéu chi khong dat yéu cau k¥ thuat thi E-HSDT cua nha thiu s& duge
dénh gia 1a khong dat yéu cau k¥ thuat va khdng dugc xem xét v& tai chinh.

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

Nbi dung yéu ciu Két qua danh gia

Tén gbi thdu: G6i 26: 13 mat hang hoa chit, vat tu twong thich cho may dan lame, lamelle tu dong 600 slide/gid va Khé
ong

mAy cét bénh phdm, d6 day 14t cit 0.5 pm - 60pum Dat dat

I. Yéu ciu chung

A. Tinh hgp I€ ciia hang héa

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

- Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quéan ly chét lwong con hidu luc (ISO 13485:2016 hodc ISO 9001:2015
d6i véi hang héa khong phai 12 thibt bi y té)

- Tai liéu md ta tom tit ky thuat thiét bi y t& hodc cac hang hoa khéc (tiéng Viét).

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

- Théng tin vé hudng dan st dung bing tiéng Viét.

A : « X . 4 oL . 7 4 I th)n
1 | - Tailiguky thuat dé phuc vu viéc sira chita, bao dudng thict bi y t€, trlr trudng hop thiét bi y t& sit dung mét Dip ung dép urigg
14n theo quy dinh ciia chi s& hitu thiét bi y té (néu co). day di mét tidu
- Théng tin v& co s& bao hanh, diéu kién va thdi gian bao hanh, trir trudng hop thiét bi y t& st dung mot 14n theo chi

quy dinh cta chi s& hitu thiét bi y t& hogic 6 tai lidu chimg minh khong c¢6 ché do bao hanh (néu c6).

- Gidy chimg nhan hop chuin theo quy dinh hodic ban tiéu chuén san phim do chi s& hitu cong bd.

- Tai liéu chimg minh xut xir cia hang hod (d6i v6i cac miit hang khéng c6 gidy phép luu hanh san phim
hoc gidy phép nhap khéu).

' Trudng hop ép dung phuong phép nay thi x6a bé khoan 3.1 Myc 3 Chuong niy. //Gy / §ﬂ / a/% M




Yéu ciu cu thé dbi véi tirng loai hang hoa dw thiu:

1. Poi voi hang héa du thiu Ia TTBYT:

1.1. Yéu cdu chung

- Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp hd so da duge hop phap hoa 1anh su va cé
ban dich cong ching tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang ctia ch s¢ hitu thiét bi y t&/s6 Ivu hanh/nha nhép khéu (néu co).

- C6 bang phén loai thiét bj y t&. Két qua phén loai duge cong khai trén cdng thong tin dién tir cia BY 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 Béi véi thiét biy té loai A, B: C6 "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 DBéi voi thiét b y té loai C, D:

S6 dang ky luu hanh hoic gidy phép nhap khdu theo quy dinh tai Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh phti vé quén ly thiét bj y té.

2. Poi v6i hang hoa dw thdu 1a cac hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuin ding trong linh vue
gia dung va y té, va cac hoa chit theo quy dinh:

- Gily phép Iuu hanh theo quy dinh con hiéu luc dbi véi cac héa chét, ché phdm diét con tring, diét khuén
/ding trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh tai Nghj dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Giéy phép nhép khéu hoic Gidy phép Ihru hanh con hidu lyc dbi véi cac hoa chét thude pham vi kinh doanh
c6 didu kién theo quy dinh ciia Luét Héa chét.

Luu y: Céc tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu 1a ngon ngit khéc thi phai dwgc dinh kém bén dich Tiéng Viét. Nha
thau chiu trach nhiém vé tinh chinh xé4c ctia ndi dung ban dich so v&i ban gbc va tinh phap 1y cua tai lidu nay.
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Bieu tien dj cung cap

Hang hoa duoc giao phai da sé lugng va ding céc thong tin tiéu chudn nhu da cong b trong E-HSDT.
Hang héa dugc giao theo tirng don dit hang ctia bénh vién, thoi gian < 72 gio ké tir nha thau nhén dugc don

hang qua e-mail, fax hodc di¢n thoai. o Khong
1 Yéu ciu vé van chuyén hang hoa: hang hoa dugc giao tai kho cua Phong Vit tu - Thiét b y t& 03 co sd Bénh Dap tmg dap tng
vién K: co s& Quan St co s& :l“am Hiép, co s& Tan Triéu. Hang hoéa phai f‘iugc van chuyen theo ding didu
kién bao quén cla nha sdn xuat, ddm bao an toan, phong tranh chay nd, d6 v&, hu hong
C. Kha niing thich ing vé dia Iy va tac dong dbi véi moi trwong
1 Hang héa dugc kiém tra, thir nghiém, déng géi, van chuyén, bao quan phﬁ hop véi khi héu tai noi hang héa Kha
dugce st dung. o ~10M8
Dép tmg | dap Gng
day da | métti€u
5 Hang héa dugc cung cap khong co anh huong téac dong dén méi tredong hodc c6 anh hudng tac dong dén moi chi
trrong nhung c6 d& xuét bién phap giai quyét.
II.  Yéu cu tidu chuin k§ thuit chi tiét
STT ] Pon S8 Khon
moi | Tén hang héa Théng sb k§ thuat Vi | e | Déping | .0 ﬁf
thau tinh ong p ung
Thanh phén:
+ Nudc: 83-84%
1 z + Polyvinyl alcohol: 10-11%
Gel cat lanh + Polyethylene glycol: 4-5% ml 10.000
+ Potassium formate: 1%
- Mau trong su6t, PH: 7-9
/




STT i ) Pon Sé Khén
méi | Tén hang héa Théng s6 k§ thuat vi | >0 |Diping| . I,If
thiu tinh | O"E e
Lamen - Kich thuéc 22x40mm
2 29x40mm - b§ day: 0.13-0.16mm Cai | 250.000
- Tuong thich cho may dan lame, lamelle ty ddng 600 slide/gid
I amen - Kich thudc 24x50mm
3 2 Ax50mm - D§ day: 0.13-0.16mm Cai | 250.000
- Tuwong thich cho mdy dan lame, lamelle ty dong 600 slide/gid
- Lam kinh mai hai dAu, bo goe kich thude 76x26mm
-Db) day déu 1.0 - 1.2 mm
4 | Lam kinh mai - Sai 0 d§ day: + 0.05mm Céai | 650.000
- D9 phang: <30 um ) o
- Tuwong thich v4i méy in lam kinh toc dd Ss/slide, tin s6 50/60 Hz
Hon hop - Thanh phan: H8n hop 100% cta Aliphatic hydrocacbon, khéng cé
hydrocacbon
5 | béo isoparafinic Benzene Lit 3.500
ding choxit Iy |~ biém s06i: 116 - 176°C '
mé bénh hoc - Ty 1€ bay hoi (so véi nuédce): 0.84
-Thanh phin gbm:
+ Formaldehyde: 3.5 - 4%
Dung dich + Nudc tinh khiét: 94 - 95 %
6 | Formaldehyte + Methyl alcohol: 1.2% Lit 4.800
3.5-4% + Sodium phosphate dibasic: < 1%

+ Sodium phosphate, monobasic: < 1%
-b6 pH: 7
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STT ] Pon 6 Khon
moi | Tén hang héa Thong s6 ky thuat vi lron Déap tmg 4 llmg
thiu tinh g P g
ggzalfg‘r?hd“;‘égm Nhigt 46 nong chay < 57 d6 C.
7 * P Thanh phan: sap Paraffin va sdp Hydrocarbon: 100% Kg 3.000
dang pellet N
Do nhét: <4 mm?2/s
(pellet form)
Lam klinh mai dAu, ct g6c 90 d9, kich thudc 75x25x1 mm
. . - Sai s6 d§ day: £ 0,05mm
g |Lamkinhhoa ) e tich dign duong (+) trén b mat lam Cai | 30.000
mo mién dich . e o NN .
- Sir dyng v6i cac manh mo cat c6 do day tir 2- 5 micron
- Mau sdc cia phan mai nhdm ghi ma so6: Cac mau dé dé phén biét
- Ludi dao lam bang thép khéng gi, phdn ludi cit dwoc cu tao tir 3 16p
2 ia 12 | - Kich thudce (dai x rong): 80 x 8 mm .
9 | Dao cit tiéu ban + Db day: <0.26mm Cai | 25.000
+ Do nghiéng mat ludi: <34 @6
z n Thanh phén:
Thude nhudm 1 0 56 thix Schiff: 500 ml .
10 | PAS (Periodic . . . Bo 9
Acid-Schiff) + Dung dich Acid preiodic 0.5%: 500ml
+ Haematoxylin 1: 500ml
- Khéng c6 nip day
Cassettes nhwa | - Nguyén li€u: nhya acetal polymer .
1 dé miu - Mt viét ma s6 nghiéng 45 do ] Cal | 40.000
- Tuong thich v&i mdy in cassettes toc d§ 10s/cassette, dd phan giai 300 DPIs
Dung dich .
12 Orange - G - Thanh phan: Methyl alcohol: 50 - 70%; Ethylene glycol: 15-25%; Lit 20
(dung cho k¥ Nuée: 10 - 30%; Phosphotungstic acid: <1%; Orange-G Certified: 1%
thuft PAP) /
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STT ] Pon 4 Khéng
moi | Tén hang héa Thong so k§ thuit vi lrong Dap tng dép tng
thau tinh ’
Dung dich EA | Thanh phin: Methyl alcohol: 50-70%:; Phosphotungstic acid: <1%; .
13 | 50 (dung cho k§ | Eosin-Y Dye: < 1%; Light Green SF Yellowish Dye: < 1%; Acid Lit 20
thuit PAP) Acetic: < 1%; Ethylene alcohol: 15- 25%; Nudc: 15-25%
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