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

Muc 1. Yéu ciu vé k¥ thuat

1.1. Giéi thiéu chung vé du toan, géi thiu

- Tén Chi Pau tu: Trung tdim Y té Huong Tra.

- bia chi: 01 Tran Pang Khoa, phudng Huong Tra, thanh phd Hué
- Tén Bén moi thau: Trung tim Y t& Huong Tra

- Pham vi cung cép: Theo danh muc Ké hoach lua chon nha thau dugc phé
duyét.

- Pia diém cung cap: Trung tam'Y té Huong Tra. Pia chi: 01 Tran Pang Khoa,
phuong Huong Tra, thanh pho Hué.

- Nbi dung cac cong viée chinh cua goi thiu duoc phé duyét trong ké hoach
dau thau:

+ Tén dy toAn mua siam: Mua sam thiét b y té phuc vu cong tac kham, chira
bénh cho Trung tam Y té Huong Tra ndm 2025.

+ Tén goi thau: Goi thau s6 3: Mua sam thiét bi y té phuc vu cong tac kham,
chita bénh cho Trung tdm Y t€ Huong Tra nam 2025.

+ Gia goi thau: 886.000.000 VND (Tdm trdm tdm muwoi séu triéu dong)
+ Nguon von: Ngan sach sy nghiép y té va nguon thu sy nghiép nam 2025.
+ Hinh thirc lyra chon nha thau: Pau thau réng rii, trong nudc, qua mang.
+ Phuong thure lya chon nha thau: 01 giai doan 01 ti hd so.

+ Thoi gian t6 chite lya chon nha thau: 90 ngay.

+ Thot gian bat dau t6 chic lya chon nha thau: Quy 1V/2025.

+ Loai hop dong: Hop dong tron goi

+ Thoi gian thyc hién géi thau: 90 ngay.

+ Tuy chon mua thém: Khong ap dung

1.2. Yéu cau vé ky thuat

1.2.1. Yéu cdu chung

~ - Toan bd céc thiét bj dam bao mdi 100%, san xuat nam 2025 tr6 vé sau (Nhd
thau phdi co cam két nop kem trong E-HSDT).



- Nha thau phai nop glay phep ban hang, gidy iy quyén ban hang cua nha san
xuat hodc ctia dai 1y phan phdi hoic gidy chung nhan quan h¢ d6i tac hodc gidy cam
két hd tro ky thuat, bao hanh ctia nha san xuét hodc cua dai Iy phan ph01 hodc tai liéu
khac c6 gia tri tuong duong nham ching minh nha thau duoc Gy quyén hop 1€ cua
nha san xuat, dai Iy phan ph01 dé cung cap hang hoa d6 ¢ Viét Nam d6i voi tat ca
cac mit hang thudc pham vi cung cip theo yéu cau ctia E- HSMT (Nha thau cung
cap trong E-HSDT).

- Nha thau phai c6 bang tuyén bd dap tng vé k¥ thuat ctia hang hoa chao thau
theo mau sau:
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Ghi chu:

- Cot 2, 4, 6: Nha thau ghi théng tin theo yéu cau ciia E-HSMT:

- C6t 3,5, 7,8, 9: Nha thau ghi cdc théng tin ciia hang héa dw thau va phdi cung cdp tai liéu chieng minh cho cdc théng

tin ké khai.



1.2.2. Yéu cdu ky thudgt chi tiét

- Nha thau phai cung cdp day du Catalogue va cac tai liéu co lién quan (cé chitng

thye theo quy dinh) nhu: Tai lidu ki thuat, huéng dan sir dung. .. cho toan bo hang hoa

chao thau dé chimg minh hang hoa 1a dap tng cc yéu cau vé ky thuat.

- Cac tiéu chuan ky thuat cta nha thau néu trong E-HSDT phai thé hién trén

catalogue va tai liéu ky thut. Nha thiu chao thong sb k¥ thuat va cac tiéu chuan cua

hang hoa theo yéu cau va ghi 1 thong sé k¥ thuat tham chiéu tai trang ndo cta catalogue

hay tai liéu k¥ thuat. Nha thau phai danh dau (highlight) vao cac ndi dung cu thé chimg

minh hang hoa dap ung k¥ thuat tai catalogue hodc tai li¢u k¥ thuat tuong ung véi

Thong s6 k¥ thuit va céc tiéu chuan yéu cau tai E-HSMT.

- Hang hoa phai dap ung cac yéu cau ve thong so k¥ thuat, cac ti€u chuan va cac

yéu cau khac nhu quy dinh dudi day 1a mirc yéu cau tbi thiéu phai dat:

Hang
muc | Tén hang héa
S

O>~e

Théng s6 ky thuit va cac tiéu chuin

1 My sic thude

I. Yéu cau chung

- Nam san xuat: 2025 trd vé sau, méi 100%
- Dat tiéu chuan 1SO 13485
- Nguén dién str dung: 220V £ 10%; 50-60Hz
- Méi truong hoat dong:
+ Thiét bj c6 kha ning hoat dong & nhiét do: > 30°C.
+ Thiét bi c6 kha nang hoat dong & d6 am: > 75%.
I1. Yéu cAu ciu hinh
- May chinh: 01 Cai
- Day nguon: 01 Bo
- Noi séc thude: 02 Cai
- TGi dong thude: 02 Cudn
II1. Yéu cau ky thuat
- Than may duoc thiét ké str dung bang thép khong gi
- Nhiét do sic thudc cho phép cai dit: > 100°C
- ,Cé kha nang kiém soat nhiét do, cai dat thoi gian va chuong trinh
sac.
- C6 kha nang diéu chinh cong suat, nhiét d6 dong tai va kich thudc
tai
- Dung tich thudc c6 thé sac mdi dot: > 50L
- Thanh gia nhiét khong dugc tiép xuc truc tiép voi thude sic
- Thudc sau khi sic dugc ty dong chuyén sang bd phan dong thi
- C6 bd phan dong goi tai thude tw dong tich hop kém trong méy:
+ Tdc do dong goi: > 10 thi/ phut




+ Dung tich dong g6i mdi tai: Tir < 50 dén > 300 ml

+ C6 thé diéu chinh nhiét 6 cta bd phan dong thi

+ Chiéu dai tai dong c6 thé thay d6i dua trén dung tich can dong
+ Chiéu dai tai thude: Tir < 100 dén > 250mm

Noi hap tiét
trung

I. Yéu ciu chung
- Nim san xuét: 2025 tré vé sau, méi 100%
- Dat tiéu chuan ISO 13485
- Nguén dién stir dung: 220V = 10%; 50-60Hz
- M6éi truong hoat dong:
+ Thiét bi c6 kha niang hoat dong & dai nhiét do: Tur < 15°C dén >
30°C.
+ Thiét bj c6 kha ning hoat dong & d6 am: > 75%.
II. Yéu cau cau hinh
- May chinh: 01 may.
- Gi6 dyng dung cu hip bang thép khong gi: 02 cai.
II1. Yéu ciu k§y thuat
- La loai may hap tiét tring dung tich 16n duoc thiét ké chuyén dung
trong bénh vién, trung tdm y khoa...
- C6 thiét ké dang cira mo phia trén.
- C6 chirc nang ty dong say kho
- Budng hap hinh try.
- Dung tich: > 100 lit.
- Pugc thiét ké c¢6 cdu truc vo, khung, ctra, budng hap... bang thép
khong ri.
- C6 hién thi duoc thoi gian, nhiét do, ap Sut buéng hép
- C6 hién thi duoc cac chuong trinh hap tiét tring.
- C(’) cac giai do’an trong chu trinh hép: Bu nudc, gia nhiét, tiét trung,
say kho, hoan tat
- C6 thé cai dat chu trinh hap tily theo yéu cau cua nguoi sir dung.
- Hién thi dugc muc nuée thép.
- C6 diéu chinh dugc ap sut tiét trung.
- Dai nhiét @6 hap: Tir < 118°C dén > 134°C.
- Ap suét 1am viéc can dat: > 2.1 kgf/em?
- Nhiét d6 lam viéc can dat: > 134°C.
- Thoi gian tiét tring: Tir 0 dén > 60 phat.
- Thoi gian say kho: Tir 0 dén > 60 phut.
- Chtric nang an toan:
+ C6 chirc nang kiém soat mirc nudc
+ C6 van xa khan cap
+ C6 van an toan 4p suat

May xét nghiém
nuwoc ti€u

I. Yéu ciu chung
- Nim sén xuét: 2025 tré vé sau, méi 100%




- Pat tiéu chuan ISO 13485
- Nguén dién str dung: 220V = 10%; 50-60Hz
- Moi truong hoat dong:
+ Thiét bi c6 kha nang hoat dong & dai nhiét do: Tir < 20°C dén >
30°C.
+ Thiét bi c6 kha nang hoat dong & dai do am: Tir < 35% dén >
75%.
IL. Yéu ciu cAu hinh
- May chinh: 01 cai
- Khay dung mau: 01 chiéc
- Bo ngudn: 01 bo
- Que thu: 100 cai
- Gidy in nhiét: 01 cudn
III. Yéu cau k§y thuat
- Kha ning thyc hién tdi thiéu cac xét nghiém: Glucose; pH;
Protein; Mau (h@)ng cﬁu); Ketones; Nitrite; Bilirubin; Urobilinogen;
Specific gravity; Mau (bach cau); ty trong; Albumin; Creatinine,
HCG...
- Téc d6 xét nghiém: < 01 phut
- Man hinh: Loai cam Gng
- Man hinh c6 thé hién thi dugc cac thong tin:
+ Tén bénh nhan, ID hoac ca hai
+ Ngay kiém tra
+ Thot gian
+ Nguoi thuc hién
+ Mau sic
+ D¢ trong
+ Két qua
- C6 kha nang hién thi 16i trén man hinh
- C6 thé nhap dit lidu tryc tiép tir man hinh
- C6 chtic nang hién thi thoi gian dém nguoc trén man hinh khi
phan tich mau
- C6 chtic nang in két qua tu dong ngay sau khi két thuc qua trinh
do.
- C6 chtrc nang ty dong chuan may.
- Phuong phap do quang v&i céc bude song 470 nm, 525 nm, 565
nm, 625 nm, 660 nm va 845nm hodc twong duong
- Kha nang luu trir: > 900 két qua.
- Kha ning két ndi: C6 cong két ndi theo chuan RS 232...
- C6 kha nang dung pin dé thay thé ngudn dién chinh khi can di
chuyén.
- Pin:
+ Loai pin: AA
+ C6 thé dung loai pin thong thudng hoic pin sac.




May diéu tri dién
xung

I. Yéu ciu chung
- Nam san xuét: 2025 tré vé sau, méi 100%
- Dat tiéu chuén ISO 13485
- Nguén dién str dung: 220V = 10%; 50-60Hz
- Moi truong hoat dong:
+ Thiét bi c6 kha nang hoat dong & dai nhiét do: Tir < 15°C dén >
30°C.
+ Thiét bi c6 kha ning hoat dong & dai do am: Tir < 40% dén >
75%.
II. Yéu ciu cAu hinh
- May chinh: 01 may
- Cap ndi dién cuc: 02 bd
- Bién cuc: 04 cai.
- Bao di¢n cuc: 04 cai
- Dién cuc am dao: 01 bo
- Day dai dinh vi: 01 bo
- Day ngudn + Adaptor: 01 bo
- Xe ddy may: 01 cai
II1. Yéu ciu k§y thuat
- Man hinh:
+ Loai man hinh mau, cam tng
+ Kich thudc: > 4 inch
+ Dd phan giai: > (480 x 270) Pixel
+ Man hinh ¢6 thé hién thi dugc danh sach cac giao thic trj liéu,
théngsétrihéu
- S6 kénh dién tri lidu: > 02 kénh
- C6 thé nang cip dé két hop v6i may giac hit chan khong dé thyc
hién viéc diéu tri dién giac hat
- Cac dang dong dién diéu tri tdi thiéu c6 san: > 15 loai (Galvanic,
diadynamic, Trabert, Faradic, neofaradic, TENS, NPHV, sequences,
2-pole IF, 4-pole IF, Xung ham mii, xung ham mii tdng, xung hinh
chir nhat, xung kich thich, xung hinh thang, xung tam giac, xung két
hop...)
- Co6 kha nang luu lai thong tin bénh nhan
- C6 chirc ning bao dong khi dién cuc mat tiép xtac voi bénh nhan
trong qua trinh diéu tri.
- Thoi gian diéu tri: Tir 0 dén > 90 phut
- Ché db diéu tri dong dién khong doi:
+ Cudng d6 dong ngd ra: > 120 mA
+ Dién 4p ngd ra: > 200 V
- Ché @6 diéu tri dién 4p khong doi:
+ Cuong do dong ngod ra: > 160 mA
+ Dién ap ngd ra: > 100 V
- Tré khang danh dinh: Tir < 500Q dén > 750Q




May diéu tri noi
nha

I. Yéu ciu chung
- Nam san xuét: 2025 tré vé sau, méi 100%
- Dat tiéu chuén ISO 13485
- Nguén dién str dung: 220V = 10%; 50-60Hz
- M6i truong hoat dong:
+ Thiét bj c6 kha nang hoat dong & dai nhiét do: Tur < 15°C dén >
30°C.
+ Thiét bi c6 kha ning hoat dong & d6 am: > 75%.
I1. Yéu cAu ciu hinh
- May chinh: 01 cai
- Tay lam viéc: 01 cai
- Pau tay khoan: 01 cai
- Chyp céch dién: 01 cai
- Méc moi: 02 cai
- Kep tram: 02 cai
- Déy nbi: 01 cai
-B0§ sac: 01 cai
-Dé sac: 01 cai
II1. Yéu ciu k§y thuat
- Toc d6 quay: Tir < 150 vong/phut dén > 900 vong/phit
- Luc mo - men xodn: T < 1 Nem dén >3 Nem
-S6 chuong trinh dugc cai dat san: > 10 chuong trinh
- Str dung loai motor khong chdi than
- Kha ning diéu chinh goc cho ché d6 xoay t6i, lui: Tir < 40° dén >
300°
- C6 tich hop dinh vi chop dé xac dinh chiéu dai cta dng tay
- Tich hop duoc hau hét cac loai trim théng dung
- C6 céc ché d6 1am viéc:
+ CW (Clockwise): Xoay theo chiéu kim dong ho.
+ CCW (Counter Clockwise): Xoay nguoc chiéu kim dong hd.
+ REC (Reciprocation): Chuyén dong t6i, lui.
+ ATC (Adaptive Torque Control): Kiém soat luc xodn
- Cong suat pin: > 1500 mA

May xét nghiém
huyét hoc (May
phan tich huyét
hoc)

I. Yéu ciu chung
- Nam san xuét: 2025 tré vé sau, méi 100%
- Pat tiéu chuén ISO 13485
- Nguén dién str dung: 220V £ 10%; 50-60Hz
- Moi truong hoat dong:
+ Thiét bi c6 kha ning hoat dong & dai nhiét do: Tir < 15°C dén >
30°C.
+ Thiét bi c6 kha ning hoat dong ¢ dai d6 am: Tir < 35% dén >
75%.
IL. Yéu cAu ciu hinh




- May chinh kém phu kién tiéu chudn:
- May chinh: 01 céi
- May in nhiét tich hgp: 01 cai
- Bo luu dién: 01 cai
- B0 may tinh, may in va man hinh: 01 bd
- BO hoa chét chay tha: 01 b
- Mau chuén: 01 lo
- Phin mém in két qua: 01 bo.
III. Yéu cau ky thuat
- Thiét bi xét nghi¢m mau hoan toan tu dong, co thé su dung duoc
nhiéu loai héa chit cua cac hing khac nhau
- Man hinh may chinh:
+ Man hinh: LCD, str dung cong nghé cam ung
+ Kich thudc: > 5 inches
+ C6 kha nang hién thi dugc cac thong s va biéu dd két qua do
- Phuong phap do: Tro khang dién hodc cong nghé laser
- C6 kha nang xét nghiém dugc > 18 thong s6 huyét hoc. Gom:
WBC, LY %, MO%, GR%, LY#, MO#, GR#, RBC, HGB, HCT,
MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, RDW-SD, PLT, PCT, MPV...
- Toc d6 xét nghiém: > 60 mau/gio.
- Thé tich mAu nho nhét: <20 pL.
- Ddi do:
+ WBC: Tir 0 dén > 90 x 10°/uL
+RBC: Tir 0 dén > 9 x 10%/uL
+ HGB: Tir 0 dén > 25 g/dL
+PLT: Tir 0 dén > 1000 x 103/uL
- Pé lgp lai két qua do:
+ WBC: <2 %
+RBC:<2%
+HGB: <2 %
+PLT: <4 %
- D§ tuyén tinh:
+ WBC: <+3%
+RBC: <+3 %
+HGB: <+2 %
+PLT: <+10%
- C6 kha ning hién thi duoc mirc d6 bao dong
- Hé théng dir liéu/luwu trir: Kha ning luwu trir: > 20.000 két qua,
bao gdm ca biéu dd.
- C6 kha ning két ndi mang LIS
- C6 cbng két ndi: LAN, USB, RS-232...
- B6 may tinh:
* Man hinh:
+ Loai: Man hinh LCD
+ Kich thudc > 21 inches




+ D0 phan giai: > (1920 x 1080) pixel
* May tinh:
+ Hé diéu hanh: Windows 10 hodc cao hon
+ Phan mém c6 ban quyén, twong thich véi méay chinh.
+ Loai: Core 15 hodc cao hon;
+ Tdc do xur ly: > 4 GHz
+ Ram: > 16 GB
+ O cing: > 500 GB
* Bao gém ca ban phim, chudt, cap ndi. ..
* My in:
+ Tuong thich windows.
+ Loai: Laser den tring.
+ Tdc do in: > 18 trang/phut
+ Do phan giai: > (600 x 600) dpi
- B0 luu dién:
+ Loai Online
+ Cong sudt > IKVA
+ Thoi gian luu ti da > 5 phut

Noi dung cau hinh, thong so ky thudt néu trén néu co nhan hiéu cua nha san xuat nao do thi dwoc

hiéu la twong dwong vé ddc tinh kyj thudt va tinh bing sir dung./.

1.3. Céc yéu ciu khdc:

- Thoi gian bao hanh
Stt Tén hang héa Thoi gian bao hanh
1 | May sac thude > 12 thang
2 | No6i hép tiét tring > 12 thang
3 | May xét nghiém nudc tiéu > 12 thang
4 | May diéu tri dién xung > 24 thang
5 May diéu trj ndi nha > 12 thang
6 xi}ét)(:; ;ghiém huyét hoc (Mdy phdn tich > 12 thang

- Yéu cau ve xuat xr hang hoa

Yéu cau vé xuat xwr

Stt Tén hang hoa hang hoéa




| My sie thude otin ki (ORCD)
2 | Noi hép tiét tring Chau A
3 | May xét nghiém nudc tiéu G7
4 | May diéu tri dién xung Chau Au
5 | May diéu tri ndi nha Chau A
6 May xét nghiém huyét hoc (Mdy phan tich a7
huyét hoc)

T6 chite Hop tdc va Phdt trién Kinh té (OECD) gom 38 quéc gia thanh vién: Uc, Ao,
Bi, Canada, Chile, Colombia, Costa Rica, Céng hoa Séc, Pan Mach, Estonia, Phan Lan, Phdp,
Dure, Hy Lap, Hungary, Iceland, Ireland, Israel, Y, Nhat Ban, Han Quéc, Latvia, Litva,
Luxembourg, Mexico, Ha Lan, New Zealand, Na Uy, Ba Lan, Bé Pao Nha, Slovakia, Slovenia,
Tdy Ban Nha, Thuy Dién, Thuy ST, Thé Nhi Ky, Vuong quéc Anh va Hoa Ky.

- Yeéu cau vé tham du thau, diéu kién tring thau

Goi thau gdom c6 06 chung loai thiét bi. Nha thau phai tham dy toan bo thiét bi cua
g061 thau.

S6 Pon gia | Thanh tién
lwgng (VND) (VND)

1 | May sic thubc Cai | 02 |175.000.000 | 350.000.000

Stt | Tén hang héa | Dvt

2 | Noihdp tiét tring | Cai | 01 | 60.000.000 | 60.000.000

3 |Mayxétnghiém |~ 101 T 43000000 | 43.000.000
nuoc tieu

4 |Maydicutridién | .l g1 | 85000.000 | 85.000.000
xung

5 xliy ditutrindi | ol 0 | 21,500,000 | 43.000.000
May xét nghiém

¢ |huyethoc (May | .. 1 1 1305.000.000 | 305.000.000

phan tich huyét
hoc)

Thiét bi y t& mua sim thudc danh muc muc thiét bi y té c6 quy dinh tiéu chuan, dinh
mirc theo Quyét dinh 646/QD-SYT ngay ngay 24 thang 7 nim 2024 cia Giam doc
S& Y té vé viéc ban hanh tiéu chuan, dinh muc st dung may moéc, thiét bi chuyén
dung thudc nganh Y té tinh Thira Thién Hué (nay la S6 Y té thanh pho Hué).




Diéu kién xét duyét trang thau 13 gia dé nghi trang thau cia timg hang hoa theo ding
quy dinh tai khoan 2 Diéu 93 Nghi dinh 214/2025/ND-CP. Gia dé nghi ,trl'mg théu
cua tung hang hoa dam bao khong vuot muc gia cta tung hang hoa do cap c6 thdm
quyén phé duy¢t néu trén.

- Thot gian giao hang: Trong Vong 90 ngay ké tir ngay Hop ddng dugc Chu dau
tu va Nha thau ky két. Pia diém giao hang tai Trung tdm Y té Huong Tra.

- Lap dat, chay thtr ngay sau khi ban giao, dugc thuc hién boi k¥ su ¢6 du trinh
do, kinh nghiém.

- Pao tao nhan syu: Vé lép dat, chay thtr, van hanh, bdo dudng thiét bi dén khi
thanh thao.

- Khi ¢6 su ¢ xay ra nhan vién k¥ thuat s& c6 mit trong vong 48 gio dé giai
quye€t.

- Cam két cung cap vat tu tiéu hao, phy ting thay thé trong vong 08 nam.

- Cung cap tai liéu huong dan st dung (User manual) bang tiéng Anh va tiéng
Vigt. Tai ligu hudng dan sura chira bang tieng Anh (Service manual).

- Cam két cung cip ddy du cac gidy ching chi chét lugng (CQ), xuat xi (CO)
cua hang hoa.

- C6 t& khai nhap khau hai quan khi giao hang d6i véi cac thiét bi nhap khau.

_ - Nha thiu ¢6 trach nhiém kiém dinh thiét bi va cung don vi sir dung hoan thién
ho so cap phép dua vao st dung doi vai cac thiét bi phai duoc cap phép theo yéu cau
cua cac co quan chuc nang.

- C6 gidly phép nhap khau thiét bi do BO Y t& cap doi voi cac thiét bi phai xin
phép nhép khau theo quy dinh.

- Co gidy uy quyén hop phap cta nha san xuat cho phép cung cip thlet bi tai Viét
Nam hodc giay uy quyén cua dai li hop phap tai Viét Nam hoac gidy ching nhan

quan hé dbi tac hoic gidy cam két hd tro k¥ thuat, bao hanh ciia nha san xuat hodc

ctia dai Iy phan phdi hodc tai liéu khac c6 gia tri twong duong.

-Co ké hoach bao dudng dinh ky trong thoi gian bao hanh theo quy dinh cta nha
san xuat.

- Cung cép béo gid bao tri, bao dudng tron gbi sau thoi gian bao hanh.

- Yéu cau bao gia vat tu tiéu hao, phy ting thay thé.

- Cam két hang hoa dap tng cac quy dinh vé phap Iy theo Nghi dinh 98/2021/ND-
CP va cac van ban Phap luat co6 lién quan.

- Hang hoa cung cép phai dam bao cac yéu cau k¥ thuat, tiéu chuan quy dinh
trong E-HSDT.



- Nha thau phai c¢6 ban cam két vé chit luong hang hoa cung cép.

- Hang hoa cung cip phai c6 ngudn gbe xuét x{ rd rang.

- Cam két vé tinh chinh xac cua tat ca tai liéu cung cap trong E-HSDT. Trong trudng
hop phat hién tai liéu nha thiu cung cip khong ding hoic khong chinh xac, nha thau chiu
moi trach nhi€ém hoan toan trude phap luat.

- Cam két xuét trinh tai liéu gdc theo quy dinh tai E-HSMT néu duge Chu dau tu/Bén
moi thau yéu cau.

1.4. Yéu cdu vé tai lidu ciia hang héa:

* Thuwc hién theo quy dinh cia Nghi dinh 98/2021/ND-CP, ngay 08 thang 11
nim 2021 ciia Chinh phii vé qudn 1y trang thiét bi y té

- Bdi v6i trang thiét bi y té loai A, B : S6 cong b tiéu chuan ap dung va ho so
cong bb tiéu chuin ap dung do S Y té trén dia ban noi dit co cd kinh doanh trang
thiét bi y té dang tai trén cong thong tin dién tir vé& quan 1y trang thiét bj y té.

- Béi voi trang thiét bi y té loai C, D : S6 dang ky luu hanh do Bo y té cap va
dang tai trén cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.

- Két qua Phan loai trang thiét bi y t& dugc thyc hién bai co so phan loai 1a co
so dung tén cong b tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh.

* Pdp trng theo quy dinh tai khodn 18 Diéu 1 Nghi dinh 07/2023/NP-CP c6
hiéu luc ké tir ngay 03/03/2023 siva déi bé sung Piéu 76 Nghi dinh 98/2021/ND-
CP.

Muc 2. Ban vé

Khong

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Kiém tra Hang hoa khi nhan hang: Kiém tra hang tai Trung tam Y t& Huong Tra
(Pia chi: 01 Tran Péing Khoa, phwong Huwong Tra , thanh pho Hué).

Kiém tra xuat xtr, mau ma hang hoa trudc khi dwa vao sir dung.



