Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé k§ thuét
Yéu cau vé ky thudt bao gom cdc ndi dung co ban nhir sau:
1.1. Gidi thigu chung vé dw an/dw todn mua sim, géi thiu

Chu dau tu: Bénh vién Tir Dii

Tén du toan mua sdm: Mua siam ta lanh bao quan sinh phém cho khoa Duoc
Tén g6i thau: Mua sam ta lanh bao quan sinh pham cho khoa Duoc

Nguoén von: Quy phat trién hoat dong su nghiép

Dia diém thuc hién: Bénh vién Tir Dii- 284 Céng Quynh, phuong Bén Thanh,
Thanh phé H6 Chi Minh.

Hinh thtc lua chon nha thau: Dau thau rong rai trong nudc, qua mang.
Phuong thure Iyra chon nha thau: Mot giai doan mot tii ho so.

Thoi gian bat dau to chirc lwa chon nha thau: Quy 1/2026

Loai hop dong: Hop dong tron gbi

Thoi gian thyc hién hop dong: 03 thang ké tir ngay hop dong ¢ hiéu luc.
Goi thau gdm c6 02 phan: Nha thau tham gia ting phan hodc tat ca cac phan

1.2. Yéu cau vé kj thugt

STT| Tén hang hda Théng s6 ky thuit va cac tiéu chuin
1 | Tubao quansinh | Yéu cau chung ’ ‘
pham — Dung tich + Modi 100%, dugc san xuat tir nam 2025 vé sau.

150 lit + Dién ap st dung: 220V-240V/50Hz;
+ Diéu kién mai truong hoat dong: nhiét d6: > 35 d6
C, d6 am toi da: > 60%;
+ Tiéu chuan chét luong:
- ISO 13485 hoac ISO 9001
- CE hodc Cong bd hop chuan EC, hoic FDA (M¥)
hodac MDR hoac tuong duong;
+  Xuét xa: M0 rong xudt xir
Yéu cau ciu hinh
+ May chinh: 01 cai.
+ Ké dé mau: > 03 céi.
+ Chia khoa: 01 bo.
+ Hudng dan st dung tiéng Anh va tiéng Viét: 01 bd
Yéu cau ky thuat
Dung tich: > 150 lit va <200 lit;
Kiéu ti dimg;
Cira kinh trong sudt > 2 16p, c6 khoa;
Co k¢ do;
C6 ngd dua dau do nhiét do vao trong tu;

+ + + + + +

Ché d6 ra dong: Tu dong;




STT | Tén hang hoa Thong s6 k§ thuit va cac tiéu chuin

+ Chét lam lanh: HC hoic twong duong (Khong chira
CFC/HCFC);

+ Khoang nhiét do: diéu chinh duoc 2 — 8 d6 C;

+ C6 man hinh hién thi nhiét do;

+ (Canh béo:
- Ctra m6 (c6 thé cai dit boi nguoi dung)
- Nhiét do cao/thap (c6 thé cai dat boi nguoi dung)

Yéu cau khéc

+ Thoi gian giao hang va lap dat: < 60 ngay ké tir ngay
xac nhan dat hang (sau khi co két qua lga chon nha
thau).

+ Bao hanh toan bo hang hoa ké tir ngay nghiém thu:
> 12 thang.

+ Béo tri mién phi nhan cong sau bao hanh > 06 thang.

+ Thoi gian c6 mat dé giai quyét sy cb ky thuat < 24
gid ké tir khi nhan duoc thong bao.

+ C6 cam két cung cap phu tung va linh kién thay thé
theo model thiét bi di du thau, trong vong tdi thiéu >
8 nam.

+ Yéu cdu nha thau bao gia dich vu bdo hanh bdo
dudng, linh phu kién thay thé.

2 | Tubao quan sinh | Yéu cau chung

pham — Dung tich
300 lit

+
+
+

+

Mdi 100%, duoc san xuat tir nim 2025 vé sau.
Dién ap st dung: 220V-240V/50Hz

Diéu kién méi truong hoat dong: nhiét do: > 35 do
C, 46 am t6i da: > 60% .

Tiéu chuén chat luong:

- ISO 13485 hodc ISO 9001

- CE hoic Céng bd hop chuin EC, hoic FDA (M¥)
hodc MDR hodc tuwong duong;

Xuét xtr: Mo rong xuat xir

Yéu cau cau hinh

+
+
+
+

May chinh: 01 céi.

Ké dé méu: > 06 céi.

Chia khéa: 01 bo.

Huéng dan st dung tiéng Anh va tiéng Viét: 01 bd

Yéu cau ky thuat

+ 4+ 4+ + + + o+

Dung tich: > 300 lit va <400 lit;

Kiéu ti dimg;

Cira kinh trong sudt > 2 16p, c6 khoa;

Co ké do;

C6 ngd dua dau do nhiét d6 vao trong ti;

Ché do ra dong: Tu dong;

Chat 1am lanh: HC hoic twong duong (Khong chia
CFC/HCECQ),




STT

Tén hang hoa

Théng s6 ky thuit va cac tiéu chuin

Khoéng nhiét do: diéu chinh duoc 2 — 8 d6 C;

C6 man hinh hién thi nhiét do;

Canh bao:

- Cira mo (c6 thé cai dat boi nguoi dung)

- Nhiét d6 cao/thap (c6 thé cai dit boi ngudi dung)

Yéu cau khac

+

Thoi gian giao hang va lap dat: < 60 ngay ké tir ngay
xac nhan dat hang (sau khi co két qua lga chon nha
thau).

Bao hanh toan bo hang hoa ké tir ngdy nghiém thu:
> 12 thang.

Bao tri mién phi nhan cong sau bao hanh > 06 thang.
Thoi gian c¢6 mat dé giai quyét sy cb k¥ thuat < 24
gio ké tir khi nhan duoc théng bao.

C6 cam két cung cap phu ting va linh kién thay thé
theo model thiét bi di du thau, trong vong tdi thiéu >
8 nam.

Yéu cau nha thdu bao gia dich vu bao hanh bao
dudng, linh phuy kién thay thé.




1.3. Cdc yéu cdu khdc

1.3.1. Bang danh muc hang héa du thiu:

- Nha thau phai ké khai day du thong tin ctia hang hoa du thau theo mau dudi day va cung cép file dinh dang Word kém E-HSDT.

BANG DANH MUC HANG HOA DU THAU

Tén nha thau: ....... Email: ... ... S6 dién thoai nguoi phu trach thau: ... ...
Tai ligu chirng minh Pg%e:(rt‘c%pn“';)%“
STT Danh muc | Thong tin chi tiét |ning lwc thuce hién hgp| SO luu hanh hodc | Tiéu chuén dit didu kgién Ghi
hang hoa | hang hoa du thau dong theo E-CDNT s0 GPNK chat lwong | . X ; cha
16.2 Chuong 11 san xuat TBYT
(néu co)
1) 2) 3) (4) (8 () (8) (9)
Nha thiu liét ké cac tai |~ S0 €08 bo- .. ngay
théu Model/ k mi hiéu/ | fr ... (i6n hing) . che | - P 1icp nhan s6: | 13485:2016 | Ho sorcong bo dii
nhdp | Nhathdu | nhanhigu, hing | .. (%én nha thiwnha | "% cdp  choldieu kien san
. X A Ay oo . Lo g oaa hodc hang ... co | xuat TBYT so ...
STT | nhdp danh | san xuat, xuat x\&; | phdan phoi), co hiéu luc Z , . A . .
; . ~ . . £ - Giay chung nhdn | hiéu luc tu| ngay ...
hang | muc hang | hang, nwéc chi sé | den ... 9 , . * . £ X .
héa | hoatheo hiru - Gidy phép ban hang | %48 Kk lu hanh 56 | ngdy ... dén | - Neu khong phai
theo | E-HSMT Nha thiu nhdp | ngay ... ciia ... (tén nha | =~ 8% nEay - la TBYT san xuat
A e tea . £, . | hodc trong nuoc thi
E- thong tin lién quan | phdan phoi) cho ... (tén 4 , . . . . n ,
HSMT nha thw), c6 hicu lyc |, 919, Phép nhip | Hodc — cdc | ghi: Khong ap
’ “. . | khduso: ...ngay ... |gidytokhdc |dung

dén ... (hodc co hiéu lyc
cho goi thau nay).

- Nha thau ghi ré déi
voi hang hoa la




Phiéu tiép nhan

Tai liéu chirng minh A n X
* 8 HO so cong bo

STT Danh muc | Théng tin chi tiét |ning lwc thwe hién hop| S6 lwu hanh hodc | Tiéu chuén it didu kien Ghi
hang h6a | hang hoa du thau dong theo E-CDNT s0 GPNK chatlwgng | . X ; cha
: : san xuat TBYT
16.2 Chuwong 11

(néu co)

TBYT khong thudc
danh muc phdi cdp
phép nhdp khéu.

- Truwong hop hang
héa di thau khéng
thuoc danh muc phai
cap phép lwu hanh
hodic gidy phép nhdp
khau: tai liéu chimg
minh hodc to khai hai
quan hodc van ban
phap ly cé gid tri
twong duong.

1.3.2. Bang chao dap wng kv thuit:

- Nha thau phai ké khai day du thong tin theo mau dudi day va cung cép file dinh dang Word kém E-HSDT.

- MAu duéi day dung dé phuc vu viéc danh gia vé k¥ thuat hang hoa dur thau cta nha thau. Nha thau phai ké khai day da va chinh xac
cac thong tin theo mau nay. Nha thau phai chiu moi trach nhiém vé hau qua hoac su bat lgi néu khong lam dung theo quy dinh. Viéc nha
thau c6 tinh ké khai thong tin khong ding vai thong s6 ki thuat ma nha san xuat da cong bé nham muc dich vuot qua budce danh gia vé ki
thuat duoc coi la hanh vi gian 1an trong d4u thau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 16 Luat Du thau va s& bi xir 1y theo quy dinh cua Phép luat.



BANG CHAO PAP UNG THONG SO KY THUAT

STT

Noi dung yéu cau ciia E-HSMT

Noi dung E-HSDT

Tai liéu tham chiéu

Tén hang hoéa: T bao quan sinh pham —
Dung tich 150 lit
So lwgng: 04 Cai

Xuat xir: ......
Hang, nwdc chu sé hiru: ......
SO luwgng: ......

Nha thau ké khai ddy du cac thong tin yéu cau
(thong tin tai Bang chao dap trng k¥ thuat phai
thong nhat v6i thong tin trén Webform va thong
nhat véi thong tin tai cac tai liéu chirmg minh tinh
hop 1€ cuia hang hoa).

Luu y:

1. Cdc théng tin vé model, hdng san xudt/co so
san xudt, xudt xi, hang/nudc chu so hitu phai
phu hop voi thong tin tqi cdc tai liéu chung minh
tinh hop l¢é cua hang hoa (trong qua trinh danh
gi& E-HSDT) va cdc tai liéu, chitng tir diing dé
nghiém thu hang hoa (trong qud trinh thuc hién
hop dong). Nha thau chiu hodn toan trach nhiém
vé théng tin ké khai, dam bdo qud trinh nghiém
thu hang hoa.

2. Dé nghi nha thau ghi day di tén hang nhw trén
cdc gidy to kém theo (khéng viét tat). Vi du:

- Hang sdn  xudt: Fujifilm  Healthcare
Manufacturing Corparation Hanamaki Office.

- Xudt xir: Nhét Ban.

- Hang, nudc chu so hitu: Fujifilm Corporation,
Nhdt Ban.

- Hang san xudt: GE Medical Systems
Information Technologies- Critikon de Mexico
S.deR.L.deC.V.

- Xudt xu may chinh.: Mexico




STT

Noi dung yéu cau ciia E-HSMT

Noi dung E-HSDT

Tai liéu tham chiéu

- Hang, nuoc chu so hitu: GE Medical Systems
Ultrasound and Primary Care Diagnostics/My.

Yéu cau chung

Yéu cau chung

+ Moi 100%, duge san xuat tir nam 2025
vé sau.

+ Dién ap st dung: 220V-240V/50Hz;

+ Diéu kién moi truong hoat dong: nhiét
do: > 35 do C, d6 am to6i da: > 60%;

+ Tiéu chuan chat luong:
- ISO 13485 hoac ISO 9001
- CE hoac Cong bd hop chuan EC, hoic
FDA (My) hoac MDR hoac tuong
duong;

Nha thau cung cap tai liéu theo yéu cau.

Ghi r5 tén tai liéu, sb trang tham chiéu va trich
dan noi dung cu thé trong tai li¢u tham chiéu thé
hién tinh dap g ctia hang hoa cua tung ndi
dung yéu cau ky thuat.

(Gidy chtrng nhan ISO 13485; FDA hoic CE)

* Ban sao ching thuc ciia co quan cd tham
quyén. Néu tai liéu sir dung ngdn ngit tiéng nudc
ngoai thi phai c6 ban dich thuat cia co quan, to
chtrc c6 chire nang dich thuat

Yéu cau cau hinh

Yéu cau cau hinh

May chinh: 01 cai.

Ké dé mau: > 03 céi.

Chia khoa: 01 bo.

Hudng dan sir dung tiéng Anh va tiéng
Viét: 01 bo

+ + + +

Nha thau chao day du noi dung theo yéu cau va
ghi ro:

- Tich hop theo may chinh (Péi véi cdc hang
héa, b phdn, thanh phan do nha san xudt cung
cdp dong b hodc di kém véi may chinh).

- Mua ngoai tai Viét Nam (Déi véi cdc hang héa,
bé phdn, thanh phan khdc do nha thau mua
ngoai tai Viét Nam).

Yéu ciu k§y thuit

Yéu ciu k§y thuit

+ Dung tich: > 150 lit va <200 lit;
+ Kiéu tu ding;
+ Cua kinh trong sudt > 2 16p, ¢6 khoa;

Ghi rd tén tai liéu, sd trang tham chiéu va trich
dan ndi dung cu thé trong tai li¢u tham chiéu




STT Noi dung yéu cau ciia E-HSMT Noi dung E-HSDT Tai liéu tham chiéu
+ Cokeé do; (ban gdc) thé hién tinh dap ing ctia hang hoa cia
+ Co6ngd dua dau do nhiét d6 vao trong tu; ting ndi dung yéu cau ky thuét.
+ Ché d6 13 dong: Tu dong; bpé nghi tach riéng tung file tai liéu tham chiéu
+ Chét 1am lanh: HC hoic tuong duong va dat tén dung theo tén dung dé tham chiéu tai
(Khong chira CFC/HCFC); cOt nay (vi du: file Specifications, file
+ Khoang nhiét do: diéu chinh duoc 2 — 8 Brochure...), khong gop tat ca cac tai liéu vao 1
do C; file.
+ C6 man hinh hién thi nhiét do; Xem céc vi du dudi day:
+ Canh bao:
- Cira mo (c6 thé cai dit boi nguoi ding)
- Nhiét d6 cao/thdp (co thé cai dat boi
nguoi dung)
IV | Yéu chu khic Yéu cu khice

+

Thoi gian giao hang va lap dat: < 60
ngay ké tlr ngdy xac nhan dit hang (sau
khi ¢6 két qua lya chon nha théu).

Bao hanh toan bo hang hoa ké tir ngay
nghiém thu: > 12 thang.

Bao tri mién phi nhan cong sau bao hanh
> 06 thang.

Thoi gian c6 mat dé giai quyét su cd k§
thut < 24 gio ké tir khi nhan dugc thong
bao.

C6 cam két cung cip phu tung va linh
kién thay thé theo model thiét bi da dy
thau, trong vong tdi thiéu > 8 nim.

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




STT

Noi dung yéu cau ciia E-HSMT

Noi dung E-HSDT

Tai liéu tham chiéu

+ Yéu clu nha thau bdo gia dich vu bao
hanh bao dudng, linh phu kién thay thé.

Tén hang hoa: T bao quén sinh pham —
Dung tich 300 lit
So lwgng: 02 Cai

Hang, nudc chu sé hiru: ......
So lugng: ......

Nha thau ké khai ddy du cac thong tin yéu cau
(thong tin tai Bang chao dap tng k¥ thuat phai
thong nhat v6i thong tin trén Webform va thong
nhat v6i thong tin tai cac tai liéu chimg minh tinh
hop 1€ cia hang hoa).

Luu y:

1. Cac théng tin vé model, hing san xudt/co s¢
san xudt, xudt xi, hang/nwoc chu so hitu phai
phut hop voi thong tin tqi cac tai liéu chiurng minh
tinh hop l¢é cua hang hoa (trong qua trinh danh
gi& E-HSDT) va cdc tai liéu, chirng tir diing dé
nghiém thu hang hoa (trong qua trinh thuc hién
hop dong). Nha thau chiu hodn toan trach nhiém
vé théng tin ké khai, dam bdo qud trinh nghiém
thu hang hoa.

2. Bé nghi nha thau ghi day du tén hdng nhu trén
cdc gidy to kém theo (khong viét tat). Vi du:

- Hang san xuat: Fujifilm  Healthcare
Manufacturing Corparation Hanamaki Office.

- Xudt xir: Nhét Ban.

- Hang, nudc chu so hitu: Fujifilm Corporation,
Nhdt Ban.

- Hang san xudt: GE Medical Systems
Information Technologies- Critikon de Mexico
S.deR.L.de C.V.




STT

Noi dung yéu cau ciia E-HSMT

Noi dung E-HSDT

Tai liéu tham chiéu

- Xudt xir mdy chinh: Mexico
- Hang, nuoc chu so hitu: GE Medical Systems
Ultrasound and Primary Care Diagnostics/My.

Yéu cau chung

Yéu cau chung

+ Mdi 100%, duoc san xuat tir nim 2025
vé sau.

+ Dién ap st dung: 220V-240V/50Hz;

+ Diéu kién moi truong hoat dong: nhiét
d6: > 35 do C, do am toi da: > 60%;

+ Tiéu chuan chat luong:
- ISO 13485 hoac ISO 9001
- CE hoac Cong bd hop chuan EC, hoic
FDA (My) hoac MDR hoac tuong
duong;

Nha thau cung cap tai liéu theo yéu cau.

Ghi 13 tén tai liéu, s6 trang tham chiéu va trich
dan noi dung cu thé trong tai li¢u tham chiéu thé
hién tinh dap Ung cta hang hoa cua tung noi
dung yéu cau ky thuat.

(Gidy chtrng nhan ISO 13485; FDA hoic CE)

* Ban sao chung thyc cua co quan co tham
quyén. Néu tai liéu str dung ngon ngir tiéng nudc
ngoai thi phai c6 ban dich thuét cta co quan, to
chtrc c6 chirc nang dich thuét

Yéu cau cau hinh

Yéu cau cau hinh

May chinh: 01 céi.

Ké dé mau: > 06 céi.

Chia khoa: 01 bd.

Hudng dan sir dung tiéng Anh va tiéng
Viét: 01 bd

+ + + +

Nha thau chao diy da ndi dung theo yéu cau va
ghi ro:

- Tich hop theo may chinh (Péi véi cdc hang
héa, bé phdn, thanh phan do nha san xudt cung
cdp dong b hodc di kém véi may chinh).

- Mua ngoai tai Viét Nam (Déi VvOi cac hang hoa,
bé phdn, thanh phan khdc do nha thau mua
ngoai tai Viét Nam).

Yéu ciu k§y thuit

Yéu ciu k§y thuit

+ Dung tich: > 300 lit va <400 lit;
+ Kiéu ti ding;

Ghi rd tén tai liéu, sd trang tham chiéu va trich
dan ndi dung cu thé trong tai liéu tham chiéu




STT Noi dung yéu cau ciia E-HSMT Noi dung E-HSDT Tai liéu tham chiéu
+ Ctra kinh trong subt > 2 16p, c¢6 khoa; (ban gdc) thé hién tinh dap ing ctia hang hoa cta
+ Co k¢ do; ting ndi dung yéu cau ky thuét.
+ C6ngd dua dau do nhiét d6 vao trong tu; Dé nghi tach riéng tung file tai liéu tham chiéu
+ Ché do rd dong: Tu dong; va dat tén dung theo tén ding dé tham chiéu tai
+ Chat lam lanh: HC hoic tuong duong cot nay (vi du: file Specifications, file
(Khéng chira CFC/HCFC); Brochure...), khong gbp tat ca cac tai liéu vao 1
+ Khoang nhiét d6: diéu chinh duoc 2 — 8 file.
do C; Xem céc vi du dudi day:
+ Co6 man hinh hién thi nhiét do;
+ Canh bao:
- Ctra m& (c6 thé cai dat boi nguoi
dung)
- Nhiét d6 cao/thap (c6 thé cai dat boi
nguoi dung)
IV | Yéu chu khic Yéu cu khac

+

Thoi gian giao hang va lap dat: < 60
ngay ké tir ngay xc nhan dat hang (sau
khi c6 két qua lya chon nha thau).

Bao hanh toan bo hang héa ké tir ngay
nghiém thu: > 12 thang.

Bao tri mién phi nhan cong sau bao hanh
> 06 thang.

Thoi gian c6 mit dé giai quyét sy ¢ ki
thuat < 24 gio ké tir khi nhan dugc thong
bao.

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




STT

Noi dung yéu cau ciia E-HSMT

Noi dung E-HSDT

Tai liéu tham chiéu

+ C6 cam két cung cdp phu tung va linh
kién thay thé theo model thiét bi da dy
thau, trong vong tdi thiéu > 8 nim.

+ Yéu cau nha thau bao gia dich vu bao
hanh bao dudng, linh phu kién thay thé.




1.3.3. Tai liéu chirng minh tinh hop I¢ ciia hang hoa

a. CO di diéu kién luu hanh:

Doi véi hang héa la thiét bi y té, cung cp cac tai liéu (con hiéu lyc dén thoi diém
dong thau) sau:

-S4 luu hanh con han hodc duoc nhap khéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh sé 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025,
Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 va cac quy dinh phap luat hién hanh,
cu thé nhu sau:

+ Doi v6i thiét bi y té loai A, B: S6 cong b (hodc Phiéu tiép nhan hodc Phiéu thong
tin) HO so cong bé tidu chuan ap dung cua thiét bi y té trén Cong thong tin dién tir
B0 Y té (dmec.moh.gov.vn),

+ Dbi v6i thiét bi y té loai C, D: Gidy ching nhan ding ky lvu hanh hoic dugc nhap
khau theo quy dinh tai Diéu 1 Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP va cac quy dinh phap
luat hién hanh.

Luru y: Trong truong hop thiét bi y té duoc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 1
Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP: Nha thau cung cip Gidy phép nhap khau hoic ké
khai rd ddi voi thiét bi y té khong thudc danh muc phai cap phép nhap khau theo
quy dinh tai Diéu 6 Thong tu sé 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022.

-S4 cong bd (hodc Phiéu tiép nhan hoic Phiéu thong tin) ho so cong bd du diéu kién
san xuat di véi thiét bi y té san xuat trong nudc theo quy dinh tai Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP va cac quy dinh phap luat hién hanh.

- Truodng hop hang héa 14 thiét bi y té khong thudc danh muc phai cap phép nhap khau:
nha thau cung cap tai liéu chirmg minh hodc t& khai hai quan hodc vin ban phap 1y co
gia tri trong duong.

Déi véi hang héa khong phii la thiét bi y té:

- Truodng hop hang hoa dy thau thudc danh muyc phai cip phép luu hanh hodc gidy phép

nhap khau: nha thau cung cap s6 luu hanh hodc gidy phép nhap khau (con hiéu luc dén
thoi diém dong thau);

- Truodng hop hang hoa du thau khong thudc danh muc phai cAp phép luu hanh hoic gidy
phép nhap khau: tai liéu ching minh hozc t& khai hai quan hodc van ban phép 1y c6
gia tri turong duong.

b. Hang hoéa dat tiéu chuin chat lwong:

- Cung cép tai liéu vé tiéu chuan chat luong theo yéu cau dbi voi timg thiét bi tai Muc
1.2 Chuong V (con hiéu lyc dén thoi diém dong thau).

Ghi chu:
(i) Déi vdi tai ligu:



- Néu tai liéu khong duoc cip truc tuyén: Nha thau cung cép file scan (mau) tir ban goc
hodc ban sao chung thuc cua co quan chure nang theo quy dinh cua phap luat.

- Néu tai liéu duoc cap truc tuyén: Nha thau cung cip ban duoc tai tir website/cong thong
tin dién tir ma tai liéu duoc dang tai. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh hop 1¢,
trung thuc va chinh x4c cua tai liéu va cung cap dudng dan dé tra ctru néu duoc yéu
cau.

- Dbi voi tai lidu co chir ky va dong ddu ctia nude ngoai thi phai tudn tha theo Nghi dinh
111/2011/NDb-CP.

- Dbi véi gidy chimg nhén dat tiéu chudn chit luong (vi du: ISO 13485, 9001): Nha thau
cung cip file scan mau tir ban gbc hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao co dong
dau x4c nhéan cia t6 chirc dimg tén sd luu hanh hodc nha nhap khau/nha phan phdi,
kém tai liéu ching minh nhu: sé luu hanh/gidy phép nhap khau/tai liéu chirng minh
nha phan phoi.

- Tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai co ban dich sang tiéng Viét Nam va nha thau chiu
trach nhiém phap 1y vé tinh chinh x4c cua noi dung dich thuat khi phat hanh. Trong
truong hop co su sai khac giita ban dich va ban gdc thi Bén moi thau sé danh gia dua
vao ban gdc.

- Trong moi trudng hop, nha thiu chiu hoan toan trach nhiém phap 1y vé tinh hop 1¢,
trung thuc, chinh x4c cua tat ca tai liéu cung cép.

(ii) Péi véi thudt ngir sir dung:

- Cum tur “trang thiét bi y t&” da duoc thay thé bé“mg cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh
tai khoan 7 Piéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Ludt kham bénh, chita bénh.

1.3.4. Tai liéu chirng minh tinh ddc tinh ky thudt cia hang hoa

a. Bang chao dap tmg k¥ thuat theo yéu cau tai muyc 1.3.2 Chuong V.

b. Catalogue hodc tai lidu k¥ thuat cua nha san xuit (cung cip ca ban gdc va ban dich)
néu rd ddi véi timg loai hang hoa:

- Model, ky ma hi€u, nhan hi¢u san phém (theo quy dinh cua nha san Xuéit);

- Tén nha san xuéit;

- Thong s6 k¥ thuat hang hoa;

- Quy cach hang hoa (néu co);
Nha thau phdi diing céng cu dinh diu (highlight) vao cdc ndi dung cu thé chirng
minh hang hoa dap wng ky thudt tai catalogue hodc tai liéu ky thudt.

1.3.5. Bdn cam két ciia nha thiu

Nha thau phai cung cip ban cam két c6 ky, dong dau hop 1& thé hién day du cic noi
dung cam két nhu sau:



- Cac thiét bi hang hoa phai bao dam méi 100%, san xuat ndm 2025 tré vé sau.

- Hang hoa duoc cung cap hoan toan thich tng vé dia 1y, moi trudng, khoéng c6 anh
huong tac dong nhidu dén moi truong.

- Cam két hang héa c6 nhin hodc c6 kém theo nhin phu vé6i dy du cac thong tin theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP va Nghi dinh 111/2021/ND-CP va cac quy dinh
phap luat lién quan hién hanh.

- Dap tmg thoi gian bao hanh quy dinh cu thé ddi voi tirng thiét bi tai Muc 1.2 Chuong
V.

- Binh ky thyc hién béo tri theo tiéu chudn ciia nha san xuét trong thoi gian bao hanh.

- Trong tho1 gian bao hanh, nha thau phai c6 dich vu hd trg ky thuat: 24/24; 7
ngay/tuan.

- Khi ¢6 yéu cau kiém tra, sira chita dot xuat, nha thau c6 kha nang dap ung trong nay
vong 48 gio ké tir khi nhan dugc thong béo cua Bén mua.

- Nha thau s& cung cp tai liéu khi giao hang bao gom, nhung khong gidi han béi:

(i) Ban goc hodc ban sao cong ching Gidy ching nhan két qua kiém dinh déi véi cac
thiét bi thudc dién phai kiém dinh theo quy dinh. Chi phi kiém dinh do nha thau chi tra.

(i) P6i v6i hang hoa nhap khau: Ban gdc hodc ban sao cong ching Gidy ching nhan
Xuét xt (CO), Giéy chirng nhan chét luong (CQ); Ban sao to khai hai quan, van don,
packing list, s Iwu hanh (néu c6), gidy phép nhap khau theo quy dinh hién hanh (néu co)
va cac tai liéu ching minh thiét bi duoc thong quan hop phéap véi day du thong tin vé hang
hoa nhu trong hop dong;

(iii) P6i voi hang hoa san xuat tai Viét Nam: Gidy chting nhan chat luong xuat xudng
dbi voi cac thiét bi san xuat trong nudc; S6 luu hanh néu hang hoa 1a thiét bi y té.

(iv) Trong trudng hop Chil dau tu ¢6 yéu cau: Chimg thu giam dinh vé s6 luong, chat
luong, tinh maoi, déng bo, chung loai, ky ma hiéu, nguén géc, XuAt x{, ndm san xuét, tinh
ning k¥ thuat co ban cua hang hoa khi ban giao (Pon vi giam dinh do Cha dau tu chi dinh,
chi phi giam dinh do nha thau chi tra).



