Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật

1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu

- Chủ đầu tư: Trung tâm Y tế khu vực Yên Bái.

- Tên gói thầu: Mua vật tư, hóa chất bổ sung phục vụ công tác khám, chữa bệnh năm 2025 - 2026 của Trung tâm Y tế khu vực Yên Bái.

- Tóm tắt công việc chính của gói thầu: Mua vật tư, hóa chất bổ sung phục vụ công tác khám, chữa bệnh năm 2025 - 2026 của Trung tâm Y tế khu vực Yên Bái

- Giá gói thầu: 1.357.051.930 VNĐ 

- Nguồn vốn: Từ nguồn thu sự nghiệp và các nguồn thu hợp pháp khác của đơn vị.

- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Chào hàng cạnh tranh.

- Phương thức: Một giai đoạn một túi hồ sơ

- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 60 ngày

- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 12 năm 2025

- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói theo phần

- Thời gian thực hiện gói thầu: 360 ngày.

- Tùy chọn mua thêm: Không áp dụng
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật


1.2.1. Yêu cầu chung:

- Hàng hóa phải có xuất xứ rõ ràng bao gồm (tên hàng hóa, ký mã hiệu đơn vị sản xuất, xuất xứ).

- Hàng hóa phải mới 100% nguyên đai, nguyên kiện, đóng gói theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất, sản xuất từ năm 2025 trở về sau.

1.2.2. Yêu cầu kỹ thuật cụ thể

	STT
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Yêu cầu về tính năng/ kỹ thuật tối thiểu

	1
	PP2500613794
	Vât tư y tế
	
	

	1.1 
	
	
	Kim lọc thận nhân tạo
	Cấu tạo gồm: phần dây gắn liền kim, kim có đủ tối thiểu ≥ 2 trong 3 cỡ 15G, 16G và 17G.

	1.2 
	
	
	Bộ dây lọc máu thận nhân tạo
	Chất liệu nhựa y tế, thành phần chính gồm 2 dây động mạch và tĩnh mạch, tiệt trùng.

	1.3 
	
	
	Quả lọc thận nhân tạo 
	* Hiệu suất màng với tốc độ máu (QB)= 300 ml/phút
Hệ số siêu lọc ml/h/mmHg : 20
Độ thanh thải 
Urea: 258 ml/phút
Creatinine: 237 ml/phút
Phosphate: 197 ml/phút
Vitamine B12: 139 ml/phút
* Thông số vật lý 
Diện tích bề mặt(m²): 1.6
Thể tích chứa máu (ml): 90          
* Chất liệu màng: PUREMA Polyethersulfone.                                     * Chất liệu vỏ màng Polycarbonate. 
*Chất liệu gắn kết Polyurethane              

* Đường kính trong của sợi: ≥ 200µm. Dộ dày thành sợi: ≥ 35µm
* Phương pháp tiệt khuẩn: Hơi nước (Methods of Sterilisation - VI Edition)

* Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương

	1.4 
	
	
	Quả lọc thận nhân tạo 
	- Chất liệu màng : Micro-undulated Polysulfone  
- Chất liệu vỏ: Polycarbonate
- Hợp chất phủ đầu quả lọc: Polyurethane
- Diện tích màng 1,6 m2
- Hệ số siêu lọc (ml/hr*mmHg) 17,1
- Thể tích mồi: 86 ml
- Tốc độ bơm máu 300ml/phút: Urea 257, Creatinine 229, Phosphate 191,Vitamin B12 122. 
- Albumin <0.00004 
- Độ dày thành ≥40 µm, đường kính sợi ≥200 µm. 
- Phương pháp tiệt trùng: Hơi nước.

	1.5 
	
	
	Que thử hàm lượng Clo tổng dải thấp
	Có thể kiểm tra nước với các nồng độ tối thiểu: 0; 0,1; 0,5 và 3ppm.

	1.6 
	
	
	Que thử tồn dư peroxide
	Có thể kiểm tra nồng độ Hydrogen Peroxide từ: 0, 1, 3, 5 và 10 ppm
Không dùng Que thử để kiểm tra nồng độ Hydrogen Peroxide ≥ 20 ppm.

	1.7 
	
	
	Que thử nồng độ axit peracetic
	Có thể kiểm tra nồng độ Peracetic Acide từ ≥ 400, 600 và 800 ppm.

	1.8 
	
	
	Muối viên tinh khiết
	Viên chứa NaCl ≥ 99,5%

	1.9 
	
	
	Quả lọc nước lần 2
	Màng Polysulfone khả năng hấp thụ cao, có khả năng loại bỏ vi khuẩn và nội độc tố ≥ 10^6 IU /ml, tuổi thọ màng lọc: 150 lần chạy thận/ khoảng 900 giờ, có tính ổn định cao tương thích với máy Dialog +

	1.10 
	
	
	Que thử Độ cứng của nước RO
	Có thể kiểm tra nước với các nồng độ tối thiểu: 0, 10, 25, 50 và 120 ppm
Không sử dụng để kiểm tra nước có độ cứng >120 ppm.


	1.11 
	
	
	Dây dẫn bù 
dịch online
	Phù hợp máy Dialog HDF online, một bộ gồm 1 đầu nối luer, van 1 chiều, tiệt trùng 

	1.12 
	
	
	Băng dinh lụa (9m)
(băng dính dành riêng cho thận)
	Chất liệu: vải lụa acetate taffeta mịn, mềm, không đàn hồi phủ keo Acrylate (không chứa mủ cao su), độ dính tốt, không sót keo khi tháo băng ra, xé được theo 2 chiều. Kích thước: ≥5cmx9m. 

Đạt tiêu chuẩn CE hoặc FDA hoặc PMDA 

	1.13 
	
	
	Gạc cầu thận nhân tạo
	Gạc hút nước 100% cotton, có độ thấm hút rất cao. 25-30 g/m2. Tốc độ hút nước =< 5 giây. pH: Trung tính. Dùng để chèn ép, cầm máu động mạch khi chạy thận. Kích thước ≥3,5cmx4,5cmx80 lớp. Vô trùng. 

Đạt tiêu chuẩn ISO 13485; Iso 9001:2015, ISO 11135:2014; thực hành sản xuất tốt GMP, chứng nhận FDA, CE hoặc tương đương

	1.14 
	
	
	Chỉ phẫu thuật tự tiêu nhanh số 2
	Thành phần: Polyglactin 910: 90% Glycolide, 10% L-Lactide. chiều dài chỉ ≥ 75cm. 

	1.15 
	
	
	Chỉ phẫu thuật tự tiêu nhanh số 3
	Thành phần: Polyglactin 910: 90% Glycolide, 10% L-Lactide. chiều dài chỉ ≥ 75cm. 

	1.16 
	
	
	 Giấy điện tim 3 cần 
	Chiều rộng khổ giấy 8cm. Chiều dài ≥ 20m. 

	1.17 
	
	
	Dung dịch khử khuẩn có hoạt tính enzyme
	Thành phần: Enzyme Protease subtilisin: ≥ 8,0% (w/w)

	1.18 
	
	
	Bơm tiêm Insulin, dùng 1 lần, 100 UI/ml
	- Bơm tiêm insulin 100UI/ml. Không độc hại, không gây sốt, tiệt trùng bằng khí E.O, sử dụng một lần. - Cỡ kim: 30Gx5/16'', làm từ thép y tế không rỉ (AISI 304), siêu sắc nét, giảm đau tối đa theo tiêu chuẩn ISO 8537: 2016. Chiều dài kim: 8mm (±1.25mm), sức chứa giả định: 1ml±5%. - Không gian chết: tối đa 0.01ml.

	1.19 
	
	
	Phim khô X-Quang in laser cỡ 20 x 25 cm 
	Phim dùng cho chụp X-Quang y tế. Kích cỡ ≥ 20x25cm, tương thích với máy in phim khô Drypix series: Smart (6000).

	1.20 
	
	
	Dầu Parafin
	Dầu Paraffin. 

	1.21 
	
	
	 Cloramin B 25%  
	Thành phần chính tối thiểu: Bột ≥25% Clo nguyên chất

	1.22 
	
	
	Dung dịch tiệt trùng 
	Peracetic acid ~ 4.2%
Hydrogen Peroxide ~ 30%
Acetic acid ~4.9%

Đạt tiêu chuẩn CE hoặc tương đương

	1.23 
	
	
	Citric Acid Monohydrate
	Axit Citric có dạng tinh thể trắng không màu, trong suốt.

	2
	PP2500613795
	Hóa chất sử dụng cho thận nhân tạo
	
	

	2.1 
	
	
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc 
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch gồm:
- Natri clorid: 210,68 g
- Kali clorid: 5,22 g
- Calci clorid.2H2O: 9,00 g
- Magnesi clorid.6H2O: 3,56 g
- Acid acetic băng: 6,31g
- Glucose.H2O: 38,50 g (=35,00g Glucose khan)
- Nước đạt tiêu chuẩn ISO 23500-3:2019 vừa đủ: 1.000 ml
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 9001 hoặc tương đương 
Sử dụng tương thích với dịch B (Bicarbonat) theo đúng khuyến cáo của nhà sản xuất

	2.2 
	
	
	Dung dịch thẩm phân máu đậm đặc 
	Thành phần trong 1.000 ml dung dịch gồm:
- Natri bicarbonat: 84,0 g
- Nước đạt tiêu chuẩn ISO 23500-3:2019 hoặc tương đương vừa đủ: 1.000 ml
Sử dụng tương thích với dịch A (Acid) theo đúng khuyến cáo của nhà sản xuất

	3
	PP2500613796
	Hóa chất xét nghiệm
	
	

	3.1 
	
	
	Hóa chất định lượng Bilirubin trực tiếp
	1. Thành phần gồm các loại thuốc thử, định lượng Bilirubin trực tiếp
2. Tương thích với máy xét nghiệm sinh hóa Biolyzer

	3.2 
	
	
	Hóa chất định lượng Bilirubin toàn phần
	1.Thành phần gồm các loại thuốc thử, định lượng Bilirubin toàn phần
2. Tương thích với máy xét nghiệm sinh hóa Biolyzer

	3.3 
	
	
	Hóa chất định lượng Albumin
	1.Thành phần gồm các loại thuốc thử, định lượng Albumin
2. Tương thích với máy xét nghiệm sinh hóa Biolyzer

	3.4 
	
	
	Hóa chất định lượng Protein
	1.Thành phần gồm các loại thuốc thử, định lượng Protein
2. Tương thích với máy xét nghiệm sinh hóa Biolyzer

	3.5 
	
	
	Dung dịch rửa đầu dò
	Thành phần: (Surfactant;Sodium hlorousSodium hydroxide ).  
2. Tương thích với máy xét nghiệm Huyết học Mindray


Ghi chú

- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật. Vì vậy, nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu có tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt hơn” so với các yêu cầu tối thiểu. Trong trường hợp đó, nhà thầu phải giải trình, chứng minh mặt hàng dự thầu có tính năng, thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn so với yêu cầu của E-HSMT.

- Nhà thầu cung cấp hàng hóa theo đúng thông số kỹ thuật quy định hoặc tương đương hoặc tốt hơn. 

- “Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật, có tính năng sử dụng là tương đương với các hàng hóa đã nêu trên (kèm theo tài liệu, catalogue để chứng minh).  

1.3. Các yêu cầu khác

Nhà thầu thực hiện yêu cầu theo các mục dưới đây và nộp kèm E-HSDT 

1.3.1 Bảng cam kết:
Nhà thầu phải nộp kèm E-HSDT bảng cam kết đúng mẫu, đầy đủ và đúng các nội dung theo mẫu dưới đây. Trường hợp còn các nội dung khác mà nhà thầu muốn cam kết với Trung tâm thì nhà thầu thực hiện Bảng cam kết khác, không làm thay đổi nội dung bảng cam kết này.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

___, ngày ____ tháng ____ năm ____

BẢNG CAM KẾT
Kính gửi: Trung tâm Y tế khu vực Yên Bái

Sau khi nghiên cứu E -HSMT gói thầu _____[ghi chính xác tên của gói thầu] và văn bản sửa đổi E - HSMT số ____[ghi chính xác số của văn bản sửa đổi (nếu có)], ngoài các nội dung cam kết trong đơn dự thầu, chúng tôi,____[ghi chính xác tên nhà thầu], cam kết thực hiện gói thầu theo đúng yêu cầu nêu trong hồ sơ mời thầu với các nội dung sau:

1. Hạch toán tài chính độc lập; 

2. Độc lập về pháp lý và độc lập về tài chính với các bên sau đây: Chủ đầu tư, bên mời thầu, thẩm định hồ sơ mời thầu; đánh giá hồ sơ dự thầu; thẩm định kết quả lựa chọn nhà thầu.

3. Không đang trong quá trình giải thể; không bị kết luận đang lâm vào tình trạng phá sản hoặc nợ không có khả năng chi trả theo quy định của pháp luật; Không đang trong thời gian bị cấm tham dự thầu;

4. Cam kết số liệu tài chính kê khai trong E-HSDT đúng với số liệu đã kê khai với cơ quan thuế. Sẵn sàng cử cán bộ mang theo token để đối chiếu với số liệu đã kê khai trên Hệ thống thuế điện tử khi có yêu cầu của bên mời thầu.

5. Cam kết sẵn sàng cung cấp bản gốc các tài liệu để đối chiếu khi có yêu cầu của Bên mời thầu

6. Cam kết các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ; 

7. Cam kết cung cấp hàng hóa trúng thầu đảm bảo chất lượng, kỹ thuật đáp ứng hồ sơ mời thầu và đúng với hồ sơ dự thầu, cũng như các giấy tờ pháp lý liên quan đến chất lượng hàng hóa hợp lệ và đúng quy định. 

8. Cam kết hàng hóa cung cấp phải đảm bảo mới 100%, còn hạn sử dụng theo khuyến cáo của nhà sản xuất đáp ứng yêu cầu E-HSMT.
9. Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.

10. Cam kết Đóng gói, vận chuyển: Theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
11. Cam kết Bảo quản hàng hóa: Theo quy định của nhà sản xuất.

12. Cam kết thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 khi với trường hợp sau:
- Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu. 

- Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.

13. Cam kết hạn dùng của hàng hóa tại thời điểm giao hàng: Hạn sử dụng của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo:

· Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất từ 24 tháng trở lên;

· Tối thiểu còn ≥ 6 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất từ ≥ 12 tháng đến < 24 tháng;

· Tối thiểu còn 1/4 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng < 12 tháng;

· Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở về sau. 

14. Cam kết bảo đảm khả năng cung ứng đầy đủ hàng hóa nếu trúng thầu.

15. Cam kết về tiến độ cung cấp ≤ 05 ngày kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (email hoặc điện thoại). Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm trong việc bàn giao, hướng dẫn sử dụng để bảo đảm hiệu quả, chất lượng, an toàn cho người bệnh và nhân viên sử dụng.

16. Cam kết cử cán bộ kỹ thuật khi được yêu cầu.

17. Cam kết cung cấp Bản gốc hoặc bản sao công chứng Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ); Bản sao tờ khai hải quan, vận đơn, packing list đối với hàng hóa nhập khẩu (khi giao hàng lần đầu tiên đối với mỗi lô hàng);

18. Cam kết cung cấp Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam (khi giao hàng lần đầu tiên đối với mỗi lô hàng);

19. Giấy chứng nhận chất lượng và tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ cung cấp hàng hóa: Nhà thầu cam kết cam kết cung cấp bản gốc (nếu có) hoặc bản đã được hợp pháp hoá lãnh sự khi có yêu cầu của bên mời thầu để đối chiếu.

20. Cam kết có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT
21. Cam kết thực hiện đầy đủ các nội dung khác đã được cam kết trong E-HSDT và yêu cầu của E-HSMT. 

Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của các tài liệu trong E-HSDT này (kể cả tài liệu nộp dư), nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ.


Đại diện hợp pháp của nhà thầu






            [ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu] 

1.3.2 Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu:

1. Catalogue hoặc tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất (cung cấp cả bản gốc và bản dịch) nêu rõ đối với từng loại hàng hóa: 

· Model, ký mã hiệu, nhãn hiệu sản phẩm (theo quy định của nhà sản xuất); 

· Tên hãng sản xuất, hãng chủ sở hữu;

· Xuất xứ;

· Thông số kỹ thuật hàng hóa; 

· Quy cách hàng hóa (nếu có);

2. Nhà thầu chọn một trong hai trường hợp 2.1 hoặc 2.2 để cung cấp tài liệu chứng minh:

2.1 Hàng hóa là trang thiết bị y tế: cung cấp các tài liệu sau

· Bản phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành. (Đính kèm phiếu tiếp nhận đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế của đơn vị phân loại)

· Giấy chứng nhận nhà sản xuất/cơ sở sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).

· Nhà thầu chọn một trong hai trường hợp (i) hoặc (ii) để cung cấp tài liệu:

(i) Đối với hàng hóa nhập khẩu: số lưu hành còn hạn hoặc được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:

· Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (dmec.moh.gov.vn),

· Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế theo quy định.

(ii) Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước, theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.

 2.2 Hàng hóa không phải là trang thiết bị y tế: cung cấp tài liệu sau

· Giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng ISO 9001 hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).

* Ghi chú:

· Các tài liệu phải đáp ứng yêu cầu sau:

+ Nhà thầu phải cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản chụp được chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật. Nếu tài liệu được cấp trực tuyến thì phải là bản được tải trực tiếp từ website/cổng thông tin và có đường dẫn để tra cứu hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/đơn vị liên quan, nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính trung thực và chính xác của tài liệu.

+ Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Bên mời thầu sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.

1.3.3 Bảng kê khai tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu:

Nhà thầu phải nộp kèm E-HSDT bảng kê khai tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu theo mẫu dưới đây.

BẢNG KÊ KHAI TÀI LIỆU CHỨNG MINH TÍNH HỢP LỆ CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU

	Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu theo yêu cầu tại Mục 1.3.2 Chương V

	STT
	Tên hàng hóa
	Tên thương mại
	Hãng sản xuất, Hãng chủ sở hữu, model, mã hàng (nếu có)
	Xuất xứ 
	Kết quả phân loại TTBYT
	Số lưu hành hoặc số GPNK
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán/sản xuất TTBYT (nếu có)
	Ghi chú

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	 (Nhà thầu nhập STT hàng hóa theo E-HSMT)
	(Nhà thầu nhập danh mục hàng hóa theo E-HSMT)
	(Nhà thầu nhập thông tin liên quan)
	(Nhà thầu nhập thông tin liên quan)
	(ghi tên quốc gia, vùng lãnh thổ)
	(Ghi cụ thể kết quả phân loại TTBYT: A/B/C/D, do đơn vị nào phân loại)
	(Ghi cụ thể số lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu, ví dụ:
- Số công bố: .../PCBB-HCM ngày ..., hoặc:
- Số Giấy phép nhập khẩu: ...NK/BYT-TB-CT ngày …, hoặc:
- Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành TTBYT thuộc loại C, D số ...ĐKLH/BYT… ngày ...)


	(Ghi cụ thể thông tin, ví dụ:
ISO 13485:2016 cấp cho hãng … ngày …, có hiệu lực đến …; ISO 9001 …)
	(Ghi cụ thể thông tin, ví dụ:
- Phiếu tiếp nhận Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán/sản xuất TTBYT số … ngày …
	(Đối với hàng hóa không phải TTBYT, nhà thầu kê khai: “Hàng hóa không phải TTBYT“ vào cột (9) và nhập thông tin có liên quan vào cột (5) và (8)


Mục 2. Bản vẽ

E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có bản vẽ. 
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm

Thiết bị được kiểm tra, nghiệm thu, chạy thử theo quy định của pháp luật trước khi đưa vào sử dụng.

Bên mời thầu có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:


+ Địa điểm: Tại đơn vị sử dụng.


+ Thời gian: do các bên thỏa thuận;


+ Nội dung kiểm tra: kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của hợp đồng;


+ Chi phí tổ chức thực hiện: do nhà thầu chi trả.

- Trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bên mời thầu có quyền từ chối và Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp Nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa không phù hợp, Bên mời thầu có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu. Việc thực hiện kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa của Bên mời thầu không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ 
