Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé ky thuat
1.1. Gioi thiéu chung vé du toan mua sdam, g0i thau
- Tén g6i thau: Mua sdm Heé thong chup cong hudng tir < 1,5 Tesla cho Khoa Chan
doan hinh anh - Tham do chirc nang cua Bénh vién Lao khoa - Phuc hoi chire nang thude
nhiém vu va du toan kinh phi mua sam thiét bi nam 2025.
- Chu dau tu: Bénh vién Lo khoa - Phuc hdi chuc nang.
- Pia chi thyc hién ban giao hang hoa: Bénh vién Lao khoa - Phyc hoi chtic ning
+ Pia chi: Khu Minh Khai, phuong Tuan Chau, tinh Quang Ninh

- Nguén von: Ngudn kinh phi khong tu chii naim 2025 cho Bénh vién Lo khoa -
Phuc hoi chirc néng ‘ , :
- Hinh thirc dau thau: Pau thau rong rai trong nudc qua mang

- Phuong thtrc dAu thau: Mot giai doan, mdt tui ho so;

- Thoi gian bat dau t6 chirc lra chon nha thau: Quy III nim 2025

- Hinh thirc hop ddng: Hop dong tron goi;

- Thoi gian thuc hién hop ddng: Hoan thanh trude ngay 31/12/2025

- Can clr phéap 1y: Can ctr Quyét dinh s6 629/QD-BVLKPHCN ngay 27 thang 8
nam 2025 cia Giam doc Bénh vién Lio khoa - Phuc hdi chirc nang vé viée phé duy¢t
ké hoach lira chon nha thau goéi thau: Mua saim Hé théng chup cong huong tir < 1,5 Tesla
cho Khoa Chan doan hinh anh - Tham do chuc nang cua Bénh vién Lao khoa - Phuc hoi
chtrc nang thugc nhiém vu va dy toan kinh phi mua sam thiét bj nam 2025.

1.2. Yéu cau vé ky thugt
1.2.1 Yéu cau tai ligu chitng minh tinh hop Ié ciia hang héa la thiét bi y té:

- Nha thau phai chio & cac thong tin vé hang héa du thau, bao gom: Ky ma
hiéu/Nhin mac hang hoa, Hing san xuét, Xuit xu.

- Nha san xuat dat mot trong cac tiéu chuan sau: ISO 13485 ... hodc tuong duong.

- Gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) do co quan ¢6 thim quyén nudc san xuit
hang hoéa cap. C6 hop phap héa lanh su quan (theo theo nghi dinh 111/2011/ND-CP
ngay 05/12/2011 va diéu 27 va diéu 31 ciia Nghi dinh 98/2021/ND-CP),

- Nha thau tham du thau phai cung cip gidy phép ban hang ctia nha san xuit hoic
gidy chimg nhan quan hé dbi tac hodc tai lidu khac c6 gia tri trong duong. Gidy phép
ban hang ctia nha san xuat phai duoc hop phap hoa lanh su quéan (theo theo nghi dinh
111/2011/ND-CP ngay 05/12/2011 va diéu 27 va diéu 31 cua Nghi dinh 98/2021/ND-
CP). Quy dinh thiét bi y t& tham dy thau phai dugc cung cip bdi mot trong cac td chic,
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ca nhan sau day:

a) T6 chirc, cd nhan la chii s6 hitu s6 luu hanh thiét bi y té;

b) T6 chirc, cd nhan dwoc chii s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y té 1y quyén;

¢) T6 chire, cd nhdn dwoc t6 chie, cd nhan quy dinh tai diém b iy quyén;

d) T6 chirc, cd nhan dwoc chii s¢ hitu thiét bi y té ity quyén;

d) T6 chirc, cd nhan dwoc t6 chike, cd nhan quy dinh tai diém d iy quyén;

e) T6 chirc, cd nhdn dwoc t6 chive, cd nhan quy dinh tai diém @ ity quyén;

@) T6 chire, cd nhdn dimg tén trén gidy phép nhdp khdu thiét bi y té;

h) T6 chirc, cd nhan dwoc t6 chike, cd nhan quy dinh tai diém g vy quyén;

Viéc 1y quyén phdi tudn thi quy dinh cia phdp ludt vé dan s

- C6 thong tin co s& bao hanh. Co sd bao hanh phai dugc chi sd hitu thiét bi y té
ching nhan du nang luc bao hanh (theo khoan 2 di€u 25 Nghi dinh 98/2021/ND-CP)

- Nha thau phai c6 cam két: Hang hoa mé&i 100%, san xuat nam 2024 tré vé sau.
Hang hoa phai c6 day du bao bi, con nguyén dai nguyén kién.

- Ban sao Chirng nhan du diéu kién san xuat hoic kinh doanh thiét bi y té theo yéu
cau cua Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021.

- Bang phan loai thiét bj y té

- Nha thau cung cap s6 luu hanh thiét bi y té

+ 86 cong bé tiéu chudn dp dung doi véi thiét bi y té thudc loai A, B;

+ S6 gidy chung nhdn dang ky luu hanh doi véi thiét bi y té thuéc loai C, D.

- Thiét bi y té dy thau phai dap ung diéu kién luu hanh ddi véi thiét b y té nhu quy
dinh tai di€ém a, khoan 1, Pi¢u 22 Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021

- C6 bang ké khai gia d6i voi cac mat hang phai ap dung ké khai gia theo Thong
tu 29/2024/TT-BYT ngay 03/11/2024.

- Chtt s¢ hiru sb luu hanh chiu trach nhiém bao ddm céc gidy to sau ludn c6 hiéu
luc trong thot gian s6 luu hanh con gia tri: (nha thau c6 cam két)

+ Gidy leu hanh doi v6i Thiét bi y té nhap khau (CFS) do co quan cd tham quyén
cua nuwoc san xudt hang hoa cap ;

+ Giay uy quyén ban hang, gidy xdc nhdn du diéu kién bao hanh, gidy chimg nhan
dat tiéu chuan quan ly chat luong 1SO 13485

- Cac tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu la ngén ngir khac thi phai dugc dinh
kém ban dich Tiéng Vié¢t (theo E-CDNT 9 chuong I- HSMT).

- Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc cua cac tai liéu cung cap nay.
Chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh hop phap, chinh xac cua cac tai liéu. Truong
hop can thiét chu dau tu yéu cau nha thau cung cap ban goc cua cac tai liéu néu trén dé
doi chiu lam can ctr xét thau.
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1.2.2 Yéu céu tai ligu chieng minh tinh hop 1é ciia hang héa khéong phdi la
thiét bi y té, thong dung cé sin trén thi trwong da dwoc tiéu chudn héa.
a. Hang héa khong phdi la trang thiét bi y té

- Nha thau phai chio & cac thong tin vé hang héa du thau, bao gom: Ky ma
hiéu/Nhin mac hang hoa, Hing san xuét, Xuit xu.

- Nha san xuit dat mot trong céc tiéu chuan sau: ISO 9001 hoic tuong duong.

- Nha thau phai c6 cam két: Hang hoa mé&i 100%, san xuat nam 2024 tré vé sau.
Hang hoa phai c6 ddy du bao bi, con nguyén dai nguyén kién.

b. hang héa thong dung cé sin trén thi trwong da dwoc tiéu chudn héa:

+ Truong hop hang hoa khong phai la thiét bi y té va la hang hoa théng dung co
san trén thi truong thi nha thau khéng phai cung cap cdc tai liéu néu trén.

- Céc tai liéu dinh kém trong E-HSDT néu la ngoén ngir khac thi phai dugc dinh
kém ban dich Tiéng Vié¢t (theo E-CDNT 9 chuong I- HSMT).

- Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c cta céac tai liéu cung cap nay.
Chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh hop phap, chinh xac cua céc tai li¢u. Truong
hop céan thiét chu dau tu yéu cau nha thau cung cap ban goc cua cac tai liéu néu trén dé
do6i chiéu lam can cur xét thau.

2. Yéu cau k¥ thuat chi tiét

- Nha thau phai cung cap day du Catalogue va céc tai li€u co lién quan (ban goc)
nhu: Tai liéu k¥ thuét, huéng dan sir dung... cho toan b hang héa chao thiu dé chimg
minh hang héa do minh chao thau 1 dap Gmg cac yéu cau vé ki thuat.

- Cac tiéu chuén k¥ thuat ctia cdc nha thau néu trong E-HSDT phai thé hién trén
catalogue va tai liéu k¥ thuat ban gdc va ban dich. Nha thau chao cac TSKT cua hang
hoa theo thir ty yéu cau va ghi rd thong sé ky thuat tham chiéu tai trang nao cia
catalogue hay tai li¢u k¥ thuat.

Hang hoa phai dap g cac yéu cau vé cau hinh, dic tinh, thong sb k¥ thuat va
cac yéu cau khac nhu quy dinh dudi ddy va 1a mirc yéu cau tbi thiéu phai dat hoic chip
nhan duoc.

Phin 1: Thiét bi thim do chirc ning

Tiéu chuan danh gia

TT Théng s6 ky thuit moi thiu t6i thiéu >
Dat Khong dat
Hé thong chup cdng hwdng tir < 1,5 Tesla
1. Yéu ciu chung
Chao rd Model, hing san xuat, nudc san xut Dap g Khong dap tmg
Hang m&i 100%, san xudt tir nim 2024, tré vé sau Dap tmg | Khong dap ng

May chinh cua h¢ théng dat tiéu chuén:

- D6i v6i cac may c6 xuat xir thude nhém nude G7, dat
tidu chudn chét lwong ISO 13485 va dat ching nhan CE | Pap ing | Khong dap ing
- D6i v6i cdc may ¢6 xudt xi khong thude nhom nude
G7 dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485 va dat chiing
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nhan CE va FDA

Ngudn dién: Phu hop voi dién ap Viét Nam Dap tmg | Khong dap ng
Diéu kién hoat dong: phu hop vo1 moi truong va dia 1y Dép tng Khong dap tmg
cua Viét Nam
2. Yéu ciu ciu hinh cung cép téi thi¢u
1 H¢ thong chup cong hwéng tir < 1,5 Tesla bao gom:
1.1 | He théng khung may: 01 hé thdng Dap tmg | Khong dap ng
1.2 | Ban bénh nhan: 01 bd Dap ung | Khong dap tmg
1.3 | Hé théng chénh tir (gradient): 01 bd Dap tmg | Khong dap ng
1.4 | He théng thu phat RF: 01 bd Dap tmg | Khong dap ng
Heé thdng diéu khién va tai tao anh (bao gom may tinh va
1.5 man hinh diéu kh1en bo cong tic didu khién, ban phim | Pap img Khong dap ung
chudt, bo két ndi va cac phu kién khéc) : 01 bo
1.6 Céc cudn chuyp, tdi thiéu bao gdm:
1.6.1 | Cuon chup vung dau: 01 cudn bap tng Khong dap ung
1.6.2 | Cuon chyp ving than: 01 cudn Dap tng Khong dap tmg
1.6.3 | Cudn chyp ving vai: 01 cudn Dap tmg | Khong dap ng
1.6.4 | Cudn chyp ving khép gbi: 01 cudn Dap g Khong dap ung
1.6.5 | Cuon chyp ving khép nhé: 01 cudn Pap tmg | Khong dap ng
1.6.6 | Cuon chyp ving khép 1ém/cd: 01 cudn Dap tmg | Khong dap ng
1.7 (]?16 bc?)ng do chtrc nang (dién tim, nhip thd, nhip mach): Dép ting Khong dap tmg
0
1.8 | Bo phantom chuin may : 01 bd Dap tmg | Khong dap ng
1.10 | Phu kién ticu chuan va phy kién lap dat hoan thién cho | pap ime | Khong dép tmg
may hoat dong: 01 bd
2 Céc phin mém
2.1 | Phan mém chyp nhanh Dap ang | Khong dap g
2.2 Phin mém do ludng tiéu chuan Dap g Khong dap img
2.3 Chirc ning chup cic chudi xung Dap tmg | Khong dap ng
2.4 Chtrc ning chup rat ngan TR cho cac chudi xung Dap tng Khéng dap tmg
25 Chtrc ning chup cung cép hinh anh dich sang c6 SNR Dép ting Khong dap tmg
cao
2.6 | Chirc ning tich Md/Nudc Dap tmg | Khong dap ng
2.7 Chirc ndng chup MR Angiography Dap g Khong dap ang
2.8 | Phuong phap 2D/3D bap ang | Khong dap tng
2.9 | Chic ning EPI/DWI Dap ang | Khong dap g
2.10 | Chirc ning van hanh co ban Dap tmg | Khong dap ng
2.11 | Chirc nang ty dong cho phan so nio Dap tng Khong dap ang
2.12 | "Hinh anh MIP Dép tng Khoéng dap ung
2.13 | Chuc nang xir Iy MPR Dap ang | Khong dap g
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2.14 | Chic ning két ndi mang DICOM Dap g Khong dap ung
2.15 | Chirc ning hd tro tir xa Dap tmg | Khong dap ng
3 Cac phu kién hd trg
Phong chan RF va ndi that: 01 bo
3.1 Chc}o ro model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nwéc san Dap tng Khong dap tmg
xuat, nam san xuat
Diéu hoa loai 4m tran, 6ng gi6 twong thich, di cong suat
3, | trong phong chup : 01bd , Pép tmg | Khong dép tmg
Chc}o ro model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuoc san
xuat, nam san xuat
Diéu hoa du cong suit trong phong didu khién, phong ki
3.3 thut : 01 bo . Dap ting Khong dap ung
Chc}o ro model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuoc san
xuat, nam san xuat
B0 ban ghé cho tram diéu khién va tai tao anh: 01 bd
3.4 Ch@o ro model/ ky mad hiéu, hang san xudt, nuwéc san Dap ung Khong dap tmg
xuat, nam san xuat
B0 ban ghé 1am viéc cho doc két qua: 01 bo
3.5 Chao ré model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuée san | Pap tng Khong dap ung
xudt, nam san xudt
May tinh, may in két qua: 01 bo
3.6 Chao r6 model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuwée san | Pap Ung Khong dap tmg
xuat, nam san xuat
May do kim loai: 01 bo
3.7 Chao r6 model/ ky md hiéu, hang san xudt, nuwée san | Pap Ung Khong dap tmg
xuat, nam san xuat
Camera va man hinh theo doi bénh nhan: 01 bo
3.8 Ch@o ro model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nwéc san bap tng Khong dap tmg
xuat, nam san xuat
B0 lvu dién UPS online: 01 bd
3.9 Ch@o ro model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nwéc san Dap ung Khong dap tmg
xuat, nam san xuat
Pam thoai 2 chiéu gitta phong diéu khién va phong chup
310 kém loa, tai nghe cho bénh nhan: 01 bo , Pép tmg Khong dép @mg
Ch@o ro model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuoc san
xuat, nam san xuat
H¢ thong tiép dia phu hop voi thiét bi cung cip: 01 hé
3.11 | thong , Péptmg | Khong dép tmg
Ch@o ro model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuoc san
xuat, nam san xuat
312 B binh ctru hoa: 01 bd Pép (mg Khong dép tmg

Chao r6 model/ ky ma hiéu, hang san xuat, nuwoc san
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xuat, nam san xuat

Cang day bénh nhan: 01 cai

3.13 Chao ré model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuwée san | Pap Ung Khong dap ung
xuat, nam san xuat
Gia treo dich truyén: 01 cai
3.14 Chao r6 model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuwée san | Pap Ung Khong dap (g
xuat, nam san xuat
Camera phong diéu khién: 01 bo
3.15 Chao ré model/ ky md hiéu, hang san xudt, nuwée san | Pap Ung Khong dap (g
xuat, nam san xuat
Tu dung cudn chup: 01 cai
3.16 Chc}o ro model/ ky mad hiéu, hang san xudt, nwéc san Dap tng Khong dap tmg
xuat, nam san xuat
May hat 4m phu hop véi cong suat phong diéu khién: 01
3.17 | cdl , Papimg | Khong dap tng
Chc}o ro model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuoc san
xuat, nam san xuat
Ta dién cip ngudn dau vao cho hé thong: 01 bod
3.18 Chao ré model/ ky ma hiéu, hang san xudt, nuée san | Pap tng Khong dap ung
xudt, nam san xudt
319 ggi liéu hudng dan sir dung (Tieng Anh+ tieng Viét): 01 | sy img | Khong dap tmg
0
3. Yéu ciu vé thong s6 ky thuit tdi thiéu
1 Phan ciimg
1.1 H¢ thong khoang may
Do 16n tir truong: > 0,4 Tesla Dap tmg | Khong dap ng
Do 6n dinh tir trudng theo thoi gian: < 5 ppm/gio bap ang | Khong dap tng
Qéng ngh¢ khéi tir: Nam chéan vinh ciru hodc nam cham Pép ting Khong dap tng
si€u dan
Khéi luong khoang may: > 3.100kg bap ang | Khong dap tng
1.2 H¢é thong chénh tir (gradient): 01 bd
Do 16n chénh tir: > 25mT/m Dapimg | Khong dap (g
Tdc d¢ chénh tir t6i da: > 45T/m/s bap ing | Khong dap tng
1.3 Hé thong thu phat séng RF
S6 kénh: > 4 kénh Dapimg | Khong dap (g
Cong suét phat: > 5kW Dap tmg | Khong dap ng
C6 56 hoa tin hiéu bap ing | Khong dap tng
Tan s6 lay miu: > 2,5 MHz Dap ang | Khong dap g
1.4 Ban bénh nhén:
Ban dich chuyén dugc cic hudng: 1én/xubng, vao/ra Dap g Khong dap ang
Do cao mit ban diéu chinh duoc: tir < 500 mm dén > Dap ung Khoéng déap tmg
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800mm

Téc d6 dich chuyén téi da: > 200mm/gidy Dap ang | Khong dap g
Tai trong bénh nhan: >200kg Dap tmg | Khong dap ng
1.5 Hé thong diéu khién va tii tao anh
Toc d6 CPU: > 3,5 GHz bBapung | Khong dap ung
Ram: > 16 GB bapung | Khong dap tng
O cimg SSD > 320GB Dap tmg | Khong dap ng
C}? cllln'rc nang diéu khién va tai tao anh dong bo voi may Daép ting Khéng dap tng
chin
Tc d6 tai tao anh ti da: > 11.000 hinh/gidy Dap tmg | Khong dap ng
Mé}rll hinh chuyén dung LCD hodc twong duong: > 24 Pap ting Khéng dap tng
inch,
Do phan giai: > 1920 x 1200 Dap ang | Khong dap g
1.6 B¢ luu dién UPS online
Cong ’suét phat: > 10KVA hogc cong suat phii hgp voi Dép ting Khong dap tng
H¢ thong
Dang song: True sine-wave hodc tuong duong Dap g Khong dap ung
Kha ning chiu qua tai toi da: > 10 phat bap ang | Khong dap tng
C(’)’ ch}'Ic nang ty dong chuyén sang ché d6 Bypass khi Daép ting Khong dap tng
qua tai
1.7 B may tinh doc két qua
Téc d6 xir Iy CPU > Core i5 2.5 Ghz Dap tmg | Khong dap ng
Ram: > 8Gb DDR4 bapung | Khong dap tng
O cimg: 01 SSD > 500GB va 01 HDD>1TB Dap tmg | Khong dap ng
Man hinh: > 24 inch bap ung | Khong dap ung
C6 chudt va ban phim ddng bo bap ang | Khong dap g
2 Phin mém
2.1 Phin mém ciia hé thong cé tdi thiéu cic phin mém
sau:
Phan mém chyp nhanh Dap ang | Khong dap g
Phin mém do ludng tiéu chuan Dap tng Khong dap ung
Chirc nang chup cac chudi xung bap tng Khéng dap tmg
Chtrc ning chyp rat ngan TR cho céc chudi xung Dap tmg | Khong dap ng
Chtrc ning chup cung cép hinh anh dich sang c6 SNR Dép tng Khéng dap tmg
cao
Chtrc ning tach M&/Nudc Dap tmg | Khong dap ng
Chirc ndng chup MR Angiography Dap g Khong dap ang
Phuong phap 2D/3D Dap tmg | Khong dap ng
Chtc ning EPI/DWI bap ang | Khong dap tng
Chirc nang van hanh co ban Dap g Khong dap tmg
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Chtrc ning tu dong cho phan so nio Dap g Khong dap ung

Hinh anh MIP Dap ung | Khong dap tmg

Chtre nang xir Iy MPR Dap ang | Khong dap g

Chtrc ning két néi mang DICOM Dap g Khong dap ang

Chtre ning hd trg tir xa Dap ang | Khong dap g
2.2 Cic chudi xung thu nhan cé tdi thiéu cic ndi dung

sau:

Spin echo (dan hdi vang) Dap g Khong dap ung

Top 2D Gradient bap ang | Khong dap g

Top 3D Gradient Dap tmg | Khong dap ng

STIR Dap tng Khong dap tng

FD hoic PD bapung | Khong dap img

Diffusion Imaging Dap ang | Khong dap g

T1,T2 Dap ting Khong dap ung

T2 Dép ung Khoéng dap ung

FLAIR Dap ung | Khong dap tmg
2.3 | THONG SO CHUP

Do day lat cit mong nhét: < 0,Imm Dap ang | Khong dap ng

S0 14t cét tbi da: > 512 14t cét Dap ung | Khong dap tmg

Truong chyp: tir < Smm dén > 350mm Dap tmg | Khong dap ng

4. Yéu ciu khic

Cam két cung cp vt tu tiéu hao va phu ting thay thé > Dép tmg Khéng dép tGing

10 nam

Cam két trong thoi gian bao hanh trong vong < 48 t1eng

phai ctir k§ su ¢6 chuyén mén co mat dé xur ky su ¢ khi | Pap ing Khong dap ung

c6 y€u cau ctia nguoi sir dung.

Thoi gian bao hanh, béo tri thiét bi > 12 thang.

Bao tri 06 thang 1 lan trong thoi gian bao hanh. Trudc | Pap g Khong dap tng

khi hét thoi han bao hanh nha thau phai bao tri va hiéu

chan thong so k¥ thuat.

Bang chi phi caa nha thau ph??.i bao tri sau bao hanh: > 24 Dép tmg Khong dap tmg

thang, bao tri h¢ thong theo ti€u chuan cia nha san xuat

Lép dé.t, hudng dan st dung tai Bénh vién Lao khoa - Dap tng Khong dap tmg

Phuc hoi chirc ndng

Pia diém lép dat va ban giag: Tai khoa Chan doan hinh

énh - Tham do churc nang, Tang 1, tdoa nha kham bénh va

diéu tri ndi trd cia Bénh vién Lao khoa -Phuc hoi chirc

nang bap tmg | Khong dap ung

- Noi dung cung cap Hé thong va lap dat hoan thién phai
dap ung theo tiéu chuan ciia nha san xuét, dong thoi dam
bao tham my va lién hoan véi ha tang k¥ thuat ciia Bénh
vién.
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Két ndi He thong may chup cong huong tir hoan chinh
v6i phan mém va ha ting cong nghé thong tin, dam bao
ap dung hd so bénh 4 an dién tir cua Bénh vién va chuyén
d6i s6 cia nganh Y té.

bap ung Khong dap ung

bat

(Khi tat ca
cac noi | Khéng dat
. dung dwoc | (Khong  dap
Ket ludn danh gid la | vmg bdt ky néi
dat  hodc | dung nao)
chap nhdn
dwoc)

Ghi chu:

- Yéu cdu théng sé ky thudt quy dinh trong muc nay la téi thiéu, chi nham muc
dich mé ta va khéng nham muc dich han ché nha thau. Bat ky thwong hiéu, ky ma hiéu,
danh tir riéng (néu cé) trong bang yéu cau ky thudt chi tiét chi mang tinh chat minh hoa
cho cdc tiéu chudn chdt lwong, tinh nang kj thudt ciia hang héa, nha thau cé thé lua
chon dir thau hang héa cé nguon goc, xudt xir, nha san xudt, thwong hiéu, ma hiéu phi
hop véi diéu kién cung cdp cua nha thau nhung phai dam bao yéu cau tiéu chudn kj
thuat, dac tinh ky thudt, tinh nang su dung "twong dwong" hoac "wu viét" hon han so
VGi yéu cau toi thiéu.

Twong dwong dwoc hiéu la twong dwong vé mat kj thudt, tinh ndng si dung, tiéu
chudn céng nghé, Nha thau cé thé chao hang héa dwoc néu trén hodc logi hang héa
khac nhung phai chimg minh sy twong dwong hodc wu vi¢t so voi hang hoa dwoc néu
trén. Pé chung minh sw twong dwong nha thau phdi c6 bang so sanh chi tiét vé thong 6
ky thudt, déc tinh sir dung cing cdc tdi liéu ky thudt kém theo dé chimg minh. Néu nha
thau khong co tai liéu chung minh su twong dwong hodc wu viét hon thi duoc xem la
khong dat vé mdt ky thuat.

2.3. Cdc yéu cau khdc:

2.3.1 Méu ddp irng ky thudgt:

- Nha thau phdi c6 bang ddp g vé kj thudt ciia hang héa chao thau theo mau
sau:

- Tén nha thau:

- Email:

- Pién thoai ng‘u"o"i phu trach:

Noi dung yéu cau cua s xspia <X
Stt E-HSMT Noi dung E-HSDT Tai li€éu tham chiéu
1 May ...... May ...... Nha thau ké khai day du cac
thong tin yéu cau.

I | Yéu ciu chung Yéu cau chung
M~0del:q ........ s Tén t{zu’on;g mai: ghz‘ en | \ha thiu cam két va/hoiic
Hang san xuat: ........... theo tén trén so luu hanh ( L s o1ia A

~ . Y e £ cung cap tai liéu theo yéu

Hang, nudce chu so hitu: ...... néu co) Au
Xuat XU: oo, Model: ........cccceeunnennnn. )
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Noi dung yéu cau cua

Stt E-HSMT Noi dung E-HSDT Tai li¢u tham chiéu

Nam san xuét............ Hang san xut: ........... Ghi 13 tén tai liéu, sb trang
Hang, nudc chu sé hiru: | tham chiéu va trich dan ndi
...... dung cu thé trong tai liéu
XUAL X v tham chiéu thé hién tinh dap
Néam san xuat............ ung cua hang hoa cua tirng

noi dung yéu cau k¥ thust.

Tai liéu chirng minh tinh

hop 1€ ciia hang hoa

Gidy chtmg nhan luu hanh ty

do (CFS) do co quan ¢6 tham . 4 . X .A

quyén’nuc'rc san xudt hang Z’Zl dfe%“ mude cdp... higu

hoa cap. C6 hop phap hoa | -, ;' C s

linh sy quén ( theo diéu 27 | €0 fioP phdp hoa lanh sy

va diéu 31 cua Nghi dinh | 744"

98/2021/ND-CP)

Nhi thiu tham dy thiu phai | 72 JOBITch i san At

cung cap gidy phép ban hang . . z .

ciia nha san xuat hodc gidy chq nh;a nhap Ak hau’ho.gfc

ching nhan quan hé i tac nha thau (ghi tén) co hiéu

hodic tai liu khic c6 gid trj | 4 ,

trong duong, Corho’p phap hoa lanh su
quan

C6 thong tin co s¢ bao hanh.

Co 56 bio hanh phai dugc Co xdc nhdgn co so bdo

chu s¢ hiru thi€t bi y té ching | . > .

A 1o < . s hanh cho cong ty...... co

nhan di nang h_rq bao hanh ( hidu hee dén

theo khoan 2 di€u 25 Nghi | " = " 7"

dinh 98/2021/ND-CP)

Ban sao Chtng nhan du diéu

kién san xuit hodc kinh

doanh thiét bi y té theo yéu | Ghi sé ..... ngay.....

cdu cia Nghi dinh | Do S6Yéé.......cap

98/2021/Nb-CP ngay

08/11/2021.

Bang phan loai tiéebiy €| 7o

Nha thau cung cap gidy phép

nhap khau hogc s6 luu hanh

thiét bi y té (Gom: Sé céng

bé tiéu chudn dp dung doi | Ghi sé ..... ngay.....

Vi thiét biyté thuoc loai A, | Do So Y e ( hoac Bo Y

B; S6 gidy chitng nhdn dang | té)... .... cdp ngady.....

ky luu hanh doi véi thiét bi y

té thuéc logi C, D, hoic gidy

phép nhap khau).

II | Yéu cAu ciu hinh Yéu ciu ciu hinh
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Stt

Noi dung yéu ciu ciia
E-HSMT

Noi dung E-HSDT

Ti liéu tham chiéu

Nha thau chao thau du noi
dung theo yéu cau.

I11

Yéu ciu k§y thuit

Yéu ciu k§y thuit

Ghi rd tén tai liéu, sd trang
tham chiéu va trich dan ndi
dung cu thé trong tai lidu
tham chiéu (ban goc) thé
hién tinh dép Ung cia hang
hoa cua tirng ndi dung yéu
cau ky thuat. Tai liéu ky
thudt phai dugc dung cong
cu danh dau (highlight)
Xem cac vi du duoi day:

Phuong thuc lam mat: lam
mat bang dau hoac nuoc va
cong tac an toan nhiét.

Phuong thirc lam mat: lam
mat bang dau voi cong tac
an toan nhiét.

Specifications trang 20:
Cooling liquid Oil cooled
X-ray tube with thermal

safety switch
Kiém sodat thé tich: IPPYV, 2 , 2o, Brochure trang 11:
SIMV, S-IPPV hoac nhiéu ];Iz;;;/sgc;tpftfz; éich: IBPY. Volume-controlled: IPPV,
hon P SIMV, S-IPPV

Dang song: budc song 0.25
Hz hodc song sin 10 Hz

Dang song: buoc song 0.25
Hz hodc song sin 10 Hz

Neurofax EEG-1200 Trang
4: Waveform shape 0.25 Hz
step wave or 10 Hz sine
wave

1A%

Yéu cau khac

Yéu cau khac

Nha thau cam két va/hoic
cung cap tai liéu theo yéu
cau.

* Nha thau phai ké khai day dii thong tin theo mau trén ddy va cung cdp file scan
ban in c6 ky, dong dau, hop I¢ cua nha thau va file dinh dang Word kem E-HSDT. Nha
thau phai dam bao va chiu trach nhiém vé sy thong nhat gitra noi dung file Word va file

scan ban ky, dong dau.

* Mdu nay ding dé phuc vu danh gid vé ky thudt hang héa chao thau cia nha
thau. Yéu cdu nha thau phdi dién day du va chinh xdc cdc thong tin theo méu nay.
Nha thiu phdi chiu moi trach nhigm vé hu qua hodc sw bt logi néu khong lam diing
theo quy dinh. Viéc nha thiu cé tinh ké khai thong tin khong diing véi théong so ky
thudt ma nha san xudt di cong bé nham muc dich viwot qua bwéc dinh gid vé kj thudt
dwoc coi la hanh vi gian Ign trong diu thau quy dinh tai Khodn 4 Piéu 16 Lugt Diu
thdu va sé bi xir Iy theo quy dinh ciia Phdp ludt.

* Céc tiéu chuan k¥ thuat cia cac nha thau néu trong E-HSDT phai thé hién trén
catalogue va tai li€u k¥ thuat ban goc va ban dich (theo CDNT - 9).

2.3.2 Méu bing ké khai hang héa.
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Pon vi| So Thanh

STT Noi dung E-HSDT tinh lwong Don gia tidn

1 Tén may

Yéu ciu chung

Kyhi€u:.....oooviiiiieee e
Model: .....ooovvieiieiieeeeeeee
a HANE SAN XUAL: ..o
Hang, nudc chu sé hitu: ..............
XUAL XU oo,
N&M San XUAt: ........coeeevenne,

b Yéu cau cau hinh

c Yéu ciu k§y thuit

- ké chi tiét théng s6 ky thudt dir
thau

d Yéu ciu khic

2.3.3. Huwdng dén trinh bay cdc file trong E-HSDT ding tdi trén Hé thong:
Céc file dir liéu cua hang hoéa dinh kém E-HSDT phai dugc phan chia riéng biét
theo folder nhu sau:

1. (Folder 1) Tinh hop lé:

- Bao dam duy thau + tai liéu chimg minh tu cach hop 18 cta nguoi ky thu bao
lanh.

2. (Folder 2) Nang luc kinh nghiém:

- (File 1) Bao cdo tai chinh nam __ (vi du: 2022)

- (File 2) Bao cdo tai chinh nam _ (vi du: 2023)

- (File 3) Bao céo tai chinh nam  (vi du: 2024)

- (File 4) X4c nhan thyc hién nghia vu thué

- (File 5) Hop dong twong tu 1 (bao gdm hop dong, bién ban nghiém thu/ thanh
ly/ héa don GTGT...)

- (File 6) Hop ddng tuong tu 2...
... va cde tai liéu lién quan khdc (néu c6)

3. (Folder 3) Ky thuit: Ngoai Bang danh muc hang hoa du thau, nha thau lap
cac folder riéng cho ting mat hang hodc cac mat hang dy thau co cung hang san xuat
hodc cung tai liéu phap ly, trong moi folder d€ nghi nha thau tach riéng cac file tai li¢u
va danh so thir tw mat hang theo E-HSMT, vi du:

1. (Folder 3.1) Phén 1:

- (File 1) Giay uy quyén (bao gom: uy quyén tur hang chu so hitu, uy quyén tir
nha phan phdéi...)
- (File 2) Ban két qua phan loai TTBYT
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2.

(File 3) S6 luu hanh (bao gém: Phiéu tiép nhdn/Phiéu thong tin hé so cong
bé tiéu chudn dp dung, gidy chitng nhdn dang ky lwu hanh, gidy phép nhdp
khau v.v...)

(File 4) Chimg nhan chat luong (bao gom: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA....)
(File 5) Catalogue, tai li¢u k¥ thuat

(File 7) Instruction for Use

Céc tai liéu lién quan khac (néu co)....

Luu y: dé nghi nha thau tich riéng tirng file tai ligu ky thudt (catalogue,
datasheet...), khéng gop chung tit ca tai ligu ky thudt vao 1 file. Yéu cau
dat tén file diing theo tén tai liéu ding dé tham chiéu trong Bang chdo dap
ing ky thudt va ding cong cu danh déu (highlight) 1én cdc ndi dung kj thudt
cu thé chitng minh ddc tinh, théng sé ky thudt ciia hang héa theo yéu cau..
Folder 3.2 Phin 2: Trinkh bdy twong tw nhir trén

2.3.4. Bang ké hop dong twong tw va mi HS ciia hang héa

- Tinh chit twong tu quy dinh tai bang X 13 hop dong cung cap thiét bi y té, hoic
trong truong hop nha thau xac dinh duoc ma HS cua mit hang theo hudng dan tai ghi
cha s6 (10) va sb (11) cua Bang tiéu chuan dénh gia vé ning luc va kinh nghiém tai
Chuong III, nha thau phai ké khai bang tinh gia tri hgp dong tuwong ty theo mau dudi

day.

- Trong trudng hop nha thau tu xac dinh ma HS cua hang héa, nha thau phai ké
khai va dinh kém file excel va mot ban scan c6 ky, déng d4u ctia nha thau theo mau sau.
Nha thau chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c va trung thyc cta thong tin dugc cung cap.
Bén moi thau s& danh gia tinh chat va quy mé tuwong tu ciia hop dong nha thau ké khai
theo ma HS trén co s& cac thong tin tai bang k€ khai nay va cac tai licu dinh kem. Ngoai
hop dong twong tur, nha thiu phai dinh kém tai liéu chimg minh ma HS cta mit hang
tuong ty bang cac tai liéu hop 18 lién quan (to khai hai quan).

Yéu ciu cia E-HSMT Pap ing ciia E-HSDT
Gia tri NEh MiHS | Gid tri
A thau lién Hang h ~
hgp dong cua da thue
danh muc A 1o NP
Ma Danh tuong ty . tron hﬁﬁ hang hién cua Tai liéu
STT hin muc MaHS | yéucau Hop dong h g h(’)ag muc hang chirng minh
pHé hang yéu cau doi véi twong tw gp hang muc hop dong
(16) , . . dong twong tuw . \ 4 |
hoa tirng ma ~ hoa hang hoan thanh
twong tw | da thuc .
HS (néu hién twong hoa
(VND) c6)® : tu® | tuong tw
(Ghi:
- Bién ban
. nghiém
(Ghi p .
(Hop dong . . ngay ...
theo v A ) (Ghi: (Ghi . S ,
danh (Nha | (Nha thau | so: ... Nha thau | STT. ten | N9 | (Ghi theo | -, Bién  ban
Py trich xuat | Ngay ky: ... " ga Z thau ., | thanh Iy ngay
muc thau xac A A doc lap thiet bi . gia tri
. . ~ | theoyéu | Chu dau tu: . X xac B
hang dinh ma X hodc nha trong . thuc hién ,
hoa HS) cau g1 thau lién | hop dong dinh thuc té) | Héa  don
.. Bang X) | Ngay hoan : ma HS) : GTGT ngay ...
duoi . danh) tuong tu) A o
) thanh: ...) liet ké cac tai
day) e
lieu lien quan
khac (néu
co)...)
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Muc 2. Ban vé
Khong c6 ban vé:
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Theo quy dinh ciia nha san xuét
- Dia diém: tai dia di€ém ban giao hang hoa;

- Céc kiém tra va thu nghiém hang hoa dugc thyc hién theo cac quy dinh sau:

1. Thoi gian: Trude khi chinh thirc ban giao nghiém thu dua vao sir dung.
2. Cach thirc tién hanh:

Theo quy dinh ctia nha san xuat

Dia diém: Tai noi hang hoa dugc ban giao.

Céc kiém tra va thtr nghiém hang hoa dugc thuc hién theo cac quy dinh sau:

1. Thoi gian: Trong khi lép dat, chay thu; trudc khi chinh thirc ban giao nghiém
thu dua vao st dung.

2. C4ch thirc tién hanh:

- Khi hang héa duogc chuyén dén bén mua, bén ban bao cho bén mua biét dé hai
bén cung nhau tién hanh kiém tra niém phong, sy nguyén ven cua hang héa, hoa don,
chtng nhan chét luong, van don, chirmg nhan xuat x&, to khai hai quan (d6i v6i hang
héa nhép khau). ...

- Nha thau phai tién hanh kiém tra thir nghiém hang hoa dudi sy giam sat ciia
chu dau tu (Chu dau tu) va can bo ky thuat dai dién cua cha dau tu (Cha dau tu) dé
chtrng minh hang hoa d6 c6 chat lugng, dic diém k¥ thuat ... phu hop voi cac quy dinh
trong hop dong.

- C6 chting nhan giam dinh model, hing san xuat, xuat xi, s6 lwong vinacontrol
phat hanh khi dua hang hoa vao st dung.

- Gidy chimg nhén kiém dinh ctia co quan kiém dinh dugc co quan c6 tham quyén
cap phép hoat dong (ban gdc). Pbi voi nhimg thiét bi y té bat budc phai thuc hién theo Thong
tur s0 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 ndm 2022 cua Bo y té vé viéc quy dinh chi tiét mot
sd didu cia Nghi dinh 98/2021/ ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 vé quén 1y thiét bi y té.

- Chi phi cho viée kiém tra, thu nghiém: Moi chi phi cho vi¢c kiém tra, thir
nghiém hang héa déu do nha thau chiu trach nhiém.

3. Cach thirc xtr 1y d6i v6i hang hoa khong dat yéu cau qua kiém tra, thir nghiém:

- Bét ctr mot hang hoa hodc chi tiét hang hoa qua kiém tra va thir nghiém ma
khong phu hop vé chat luong, vé dac tinh ky thuét ..., thi chu dau tu co thé tir chéi va
nha thau s& phai thay thé cac hang hoa hodc chi tiét hang hoa by tur ch01 hoic tién hanh
nhimng stra d6i can thiét mot cach mién phi, dap tmg cac yéu cu vé dic tinh k§y thuat.
Truong hop nha thau khong c6 kha nang thay thé hay diéu chinh cac hang hoa hodc chi
tiét hang hoa khong phu hop, chu dau tu (Chu dau tu) c6 quyén t6 chirc viéc thay thé
hay diéu chinh d6 néu can thiét. Moi rui ro va chi phi lién quan do nha thau chiju.

Sau khi hoan thanh cac ndi dung vé kiém tra va thir nghiém hang héa, nha thau

khong duoc mién trir nghia vu bao hanh hay cac nghia vu khac theo hop dong.
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