Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

Yéu cau vé k¥ thuat bao gdm céc ndi dung co ban nhu sau:

1.1. Gi6i thiéu chung vé dy toan mua sam, géi thiu

- Tén du toan mua sim: Mua sim may siéu am tong quat va may diéu tri
song ngén phuc vu hoat dong chuyén mén nam 2026 ctia Bénh vién Y hoc cd
truyén Thai Nguyén.

- Tén goi thau: Mua sdm mdy siéu 4m tong quat va may diéu tri sdng ngan
phuc vu hoat dong chuyén mon nam 2026 ctia Bénh vién Y hoc cd truyén Thai
Nguyén

- Chi1 d4u tu: Bénh vién Y hoc ¢6 truyén Thai Nguyén

- Pia diém thyuc hién: Bénh vién Y hoc ¢ truyén Thai Nguyén; Dia chi:
Puong Quang Trung, T6 9, Phuong Quyét Thiang, Tinh Thai Nguyén

- Hinh thtrc lya chon nha thau: Pau thau rd ng rai.

- Phuong thure lya chon nha thau: Mot giai doan, mot thi hd so

- Ngudn von: Nguon ngan sach nha nudc chi thudng xuyén va cic nguon
khac

- Thoi gian bat dau to chirc lya chon nha thau: Quy II, 2026

- Loai hop dong: Tron géi

- Thoi gian thuc hién géi thau: 120 ngay.

1.2. Yéu céu vé ky thuit

1.2.1. Yéu ciu chung:

- Yéu cau nha thau mo ta thong sb k¥ thuat cua hang héa va cac dich vu
lién quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuan thi cac thong sd k¥ thuat
va cic tiéu chuan dudi ddy hodc co cdu hinh twong duong. Bit ky thuong hiéu,
nhan hiéu nao néu cé trong bang yéu cau k¥ thuat déu mang tinh chat minh hoa
cac tiéu chuan chét luong, tinh ning k¥ thuat yéu cau. Nha thdu cé thé lwa chon
dw thiu hang héa cé nguén goc, xudt xir, nha sin xudt, thwong hiéu phit hop
véi diéu kién cung cdp nhung phdi dam bdo yéu cau cé théng sé ky thudt, tinh
ning sir dung, tiéu chuin coéng nghé “twong dwong” hodc tét hon so véi cic
yéu cau cu thé & dudi va cung cip tai liéu ching minh sy dap tmg tét hon cua
hang hoa chao thau so véi yéu cau cia HSMT.

Noi ham tuong duong duoc quy dinh trong yéu cau ki thuat dugc hiéu la:
(1) Pugc co quan c6 tham quyén ching nhan twong duong tiéu chuan

(2) Tuong duong vé chat luong hinh anh, @ chinh xac mau sac va goc nhin.
(3) Tuong twong vé tinh chit co khi va thudc tinh vat 1y cua vat lidu.



(4)Tuong duong vé tinh ning co ban, do tin cdy, pham vi tmg dung

(5) Tuong duong vé cong suat; hi¢u suat, yéu cau thong s6 dau vao; danh

muc, do chinh xéac két qua dau ra.

(6) Tuong duong vé gia tri do; d6 chinh xac két qua do;

(7) Tuong dwong vé ham lugng, ndng do, tinh chat
(8) Cac yéu t6 twong duong khac (néu co)

- Nha thau phai c6 bang dap ung vé k¥ thuat ciia hang hoa chao thau theo

cic mau sau:
+ Bang dap ung tinh phap ly hang hoa (file word/excel dinh kém E-HSDT):

Tiéu
Tén thwong Tén chuén
mai tham | Kymid | . | Chi chit | Théng tin
Tén khao hi¢u / . so' |Phan loai thiét biy| , . . L, lwgng |ké khaigia| =
. R . san N X a. S6 luu hanh|Giay phép ban £ . Tai liéu sén
TT| hang | (lvuy tén | Nhan Z hiru | te theo Nghi dinh R . ., IS0, (néu co) / %
, R ; . . | xuat, X cia TBYT | hang (néu co) n X pham
héa | hang héa |maic sin Xukt (néu | 98/2021/ND-CP CE,... | niém yet
‘ 2 u c
theo So lvu | pham i c6) (Ghi ré |gia (néu co),
hanh TBYT) ngay hét
han)
D] @) (3) 4) (5) | ©® ) () ) (10) (11) (12)
Néu ro hang hoa
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kém theo sé vin bdn
hap Iy nh :
pSaAp 3} " ljr;sta.? - Catalog,
- 86 cong bo tiéu .
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: e hae ok hoa thuc té | toan bg qua |Theo hang| .~ | Huwong dan su
TBYT la theo Theo | Theo voi thiét bi y te R a i thong tin: )
P . Theo . . . . (do co quan | trinh: Tén cu | hoa thuc D dung, ... cia
Theo | So luu hanh |, | ., | hang | hang | thugc logi A, B o PR o .| Gidva . .
1 . |hang hoa B i . co tham | thé Chu so hitu |té (Ghi 16 o nha sdan xuat.
HSMT| TBYT hodac | hoa | hoa - Hoac So giay T . .« | Thoi gian o ,
. | thuc te . A, o | quyén cua | TBYT -> Nha | ngay het | . . .° - Tai liéu chirng]
theo ké khai thuee té thyec télchirng nhan dang ky i A o het hiéu luc| L
. . P Viét Nam | phdn phoi (néu| han) o, minh cua bén
tai TKHOQ. luu hanh doi voi . B o (néu co) R
o cap) co) -> Nha thau thir ba
thiét bi y te thugc
loai C, D
- Hodc Bang phan
loai TBYT A, B, C,
D

INha thiu cam két nhitng néi dung ké khai néu trén la chinh xdc va hoan toan chiu trdch nhi¢m vé thong tin ké khai.

Truong hop Nha thau cé tinh ké khai théng tin khéng trung thue nham vieot qua buée danh gid vé kyj thudt sé dwoc coi la hanh vi gian 1gn
trong déu thau theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 16 Ludt Péu thau va Nha thau sé hoan toan chiu trach nhiém, Chﬁ'p nhdn chiu xit Iy theo qu
\dinh ciia E-HSMT va phdp ludt vé déu thau

- Nha thau phai c6 bang dap tng vé k¥ thuit ciia hang héa chio thau so
sanh véi yéu cau k¥ thuat ciia E-HSMT (dinh kém file word/excel tai E-HSDT):

STT

Tén
hang
hoa

Yéu ciu ky
thuét cia HO

so' moi thau

Dap ung ky thuit
ciia HO so dy thau

Tai liéu k§ thuit tham chiéu

trong E-HSDT

Tai
licu
tham
chiéu
bing

tiéng

Tai liéu tham chiéu bing
tiéng Viét (Lwu y: Nha
thau phai dam bao tinh
chinh xac giira n¢i dung
tiéng Anh va tiéng Viét.

Trong truwong hop co6 sw




Anh | sai khic, T6 chuyén gia
sé yéu cdu lam ré E-
HSDT. Viéc nha thiu ¢
tinh dich sai n¢i dung
nhim dap @ng yéu ciu
cua E-HSMT, tuy murc
dd c6 thé dwoe coi la
hanh vi gian 14n)
@1 @ 3) G ©) (6)
1 Theo | Tén hang hod | - Tén hang hoa theo
HSMT | theo HSMT | S6 luu hanh TBYT:
- Tén thuong mai
(néu c6): Tén hang
hoa theo s cong bd
lvu hanh, hoac theo
chung tor nhap hang
(trong truong hop co6
su sai khac voi Tén
hang  hod  theo
HSMT).
- Model: ...
- Nha san xuat: ...
- Xuat xu: ...
- Chu sé hitu (néu
coO): ...
Mo ta hang | Mo ta hang hoa cia | Dan chiéu timg chi tiét mo ta hang
hoa ctia E- | E-HSDT (chi tiét dép | ho4 (trich din cu thé t6i Trang... caa
HSMT ung tirng muc) Catalog/Tai li¢u ky thuat va Mo ta
hinh anh... thugéc E-HSDT) (theo vi
du dudi diy bao gom cd doan vin
mé td chi tiét néi dung ddp irng)
Pong thoi, nha thau can ddnh dau
(Highlight) trén tai liéu ky thuat
thong sb cu thé cua hang hoa dap
mg yéu cau k¥ thuat tai E-HSMT.
Vi du: Do phan Do phdan  giai: | Catalog trang 2
giai: > 1920x1080p “Resolution: 1920x1080p”
1920x1080p
Nguon sang: | Nguon sang: LED Catalog trang 2
LED hoac “Light source: High power white
twong dwong led”

Tiéu chi dép tung

- Tai liéu chimg minh theo hudng




twong duong hodc t6t
hon

dan bén trén vé “Noi ham twong
duong”

- Hodc tai liéu ching minh mdt )
tinh nang k¥ thuat cia E-HSMT dua
ra 14 tiéu chi khong co ban (thong sb
phu vi¢c khong dap tng khong lam
anh huodng toi tinh nang st dung cua
hang hoa dy thau) kém theo din
ching phap 1y va khoa hoc cu thé
(khong chép nhan cac lap luan tu
suy dién) dé To chuyén gia xem xét
danh gia “Chap nhén duoc”.

Tiéu chi gdy han ché
thau  (khong
duoc xem xét va

nha

danh gid)

Tai liéu chimg minh yéu cau ky
thuat chi c6 duy nhat 01 nha san xuét
dap tng

Nha thau cam két nhing néi dung ké khai néu trén la chinh xdc va hoan toan chiu trach nhiém

vé thong tin ké khai.
Truong hop Nha thau cé tinh ké khai théng tin / dich tai liéu ky thudt khong ding véi Thong sé ky
thudt ma Nha san xudt cong bé nham vuot qua buede danh gid vé kj thudt sé dwoc coi la hanh vi gian

lan trong déu thau theo quy dinh tai Khoan 4 Pieu 16 Ludt Ddu thau va Nha thau sé hoan toan chiu

trach nhiém, chap nhdn chiu xir Iy theo quy dinh ciia E-HSMT va phdp ludt vé dau thau

1.2.2. Yéu cau Ky thut chi tiét:
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(Hoic twong dwong, hoic tot hon)

My siéu 4m tong quat
I. Yéu ciu chung
- Nam san xuét: 2025 trd vé sau, méi 100%

- Ap dung véi méy chinh: Pat tiéu chuan chat lugng ISO 13485

- biéu kién hoat dong dbi véi may chinh:

+ Nhiét d t6i da: > 40°C

+ P06 am tbi da (khong ngung tu): > 75%

- Ngudn dién sir dung hop véi dién ludi Viét Nam
IL. Yéu ciu ciu hinh

1. Yéu ciu vé may

- May chinh: 01 May

- Pau do Convex da tan: 01 Chiéc

- Pau do Linear da tan: 01 chiéc

- Pau do tim ngudi 16n: 01 chiée

- Phdn mém siéu 4m doppler lién tuc: 01 bd

- Phan mém dong mau d¢ nhay cao: 01 Phin mém

- Phan mém dan hdi mé dinh luong: 01 Phan mém
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- Phan mém két n6i mang DICOM: 01 Phan mém

- Tai liéu huéng dan sir dung tiéng Anh/Viét: 01 bo Phy kién

2. Phu kién kém theo may

- M4y in anh siéu 4m chuyén dung kém 01 cudn gidy in: 01 bd

- Gel siéu am 51: 1 can

- B0 may vi tinh: 01 b

- May in mau: 01 chiéc

- Bo luu dién online > 2KVA: 01 chiéc

I11. Chi tiéu ky thuat

- May siéu am Doppler mau dung cho tham kham O bung, tim mach, san khoa, phu
khoa, niéu khoa, nhi khoa, so sinh, mach mau, cic phan néng nho, co xuwong khép....
- C6 cac phuong phap quét: Convex dién tur; Linear dién tir, Sector dién tr

1. Than may chinh:

- Cac thong s cua hé thong:

+ Thiét ké trén bon banh xe, c6 khoa, c6 tay cam ddy may.

+ S6 6 cam dau do hoat dong (khong tinh dau do bt chi): > 04 cong

+ Dung luong 6 cimg trong: dung lugng > 400 GB

+ Luu trir qua bd nhd ngoai thong qua cong USB: bd nhd USB, HDD

+ Luu trit thong qua hé thong mang bénh vién theo tiéu chuan DICOM, hoic thong qua
dau ghi dia: CD, DVD

+ B0 nh¢d CINE: > 770 MB hodc > 2.200 anh (khung hinh)

+ TGC va ban phim ky tu: dang s6 hoa diéu khién qua man hinh cam tGng da cham
+ D¢ sau hién thi anh: 1én dén > 40 cm

+ 86 kénh xtr Iy s6 hoa: > 570.000 kénh

+ Téc d6 khung hinh: > 660 khung hinh/gidy

+ Dai dong hé thong: > 270dB

- Tan s6 tiép nhan t6i da > 18 MHz

+ Thang xam: >256 murc

+ Ti uu hoa chat lugng hinh anh ty dong

+ Co xur ly tia da hudng

+ K§ thuét loai bo d6m sang (giam nhidu ddm) trén hinh anh siéu 4m voi do phén giai
cao 1én dén > 5 murc

+ Cong nghé thich tng mé: Piéu chinh tdc d6 song 4m: 26 bude

+ Hinh anh hoa &m md

+ Ty dong tinh toan phd Doppler thoi gian thyc

+ Tu luu trit, xtr ly va phan tich dir lidu

+ Phan mém két ndi duge 2 chiéu His — Ris - Pacs

2. Man hinh hién thi:

- Man hinh chinh

+ Man hinh kich thuéc > 21,5 inch loai LCD hoac LED

+ Do phan giai: > 1.920 x 1.080 pixels
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- Bang diéu khién va giao dién st dung

+ Man hinh diéu khién: cam tmg, LCD kich thudc > 10 inch
3. Diu do

3.1. P4u do Convex da thn

- Ung dung: O bung, san, phu khoa, mach méu, ni¢u khoa
- Dai tan: < 1 —> 5 MHz

- S6 chan tir: > 160

- Trudng nhin: > 70°

3.2. P4u do Linear da tin

- Ung dung: mach mau ngoai vi, co xuong khdp, cac by phan nho.
- Dai tan: <5 -> 12 MHz

- S6 chan tir: > 192

- Trudng nhin: > 38 mm

3.3. Pau do tim nguoi 16m

- Ung dung: siéu am tim ngudi 16n

- Déi tan: < 1 ->5 MHz

- S6 chén tir: > 64

- Trudng nhin: > 90°

4. Ché do hién thi hinh anh, cé toi thiéu:

- Ché d6 B hinh thang xam: 1 hinh, 2 hinh, 4 hinh
- Ché do M

-Ché @0 BvaM

- Ché @6 Doppler D

-Chédo B dong mau: 1 hinh, 2 hinh, 4 hinh

- Ché d6 B mau nang lugng: 1 hinh, 2 hinh, 4 hinh
- Ché @6 B va cac Ché do khac: M-mode (dong mau), M-MODE (Doppler ning luong)
5. Cac ché d9 hoat dong

+ Mode hodc dong thoi cac Mode

+ Chiéu lai hinh CINE doc lap

5.1. Thong s6 quét ciia Mode B:

+ D0 sau tao anh tdi da: > 40 cm

+ Diéu chinh Gain > 80 dB hodc 0 - 100%

+ Dai dong <40 - > 90 dB

+ Thang xam > 5 loai

+ Hién thi rd dudng kim

+ Goc quét rong

5.2. Ché dp M-mode

+C6 ché do gdc M-mode tu do

+Tbc d6 quét: > 5 muc

+ Diéu chinh Gain: >+ 30 dB hogc 0 - 100%

+ Dai dong <40 - > 90 dB
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5.3. Ché d Doppler pho

5.3.1. Doppler xung PW

- Tbc @0 phan tich: PW < 0,2 dén > 34 kHz

- Dich chuyén duong co s&

- Hi¢u chinh géc: > 80°

- Pao nguoc phd

- Kich thuéc thé tich mau < 1 —>20 mm

- B0 loc thanh > 5 budc

- Ty dong ti wu hoa

- Bao vién ty dong Doppler thoi gian thuc

5.3.2. Doppler lién tuc CW

5.4. Ché do Doppler mau

- Tu dong diéu chinh gain

5.4.1. Ché d9 dong mau

- Tan s6 lap lai xung: < 0,15 dén > 19,8 kHz

- B0 loc thanh: > 4 budc

- M3 hoa mau: > 15 loai

5.4.2. Ché d6 Doppler ning hrong

- Cac mAu hién thi: Doppler ning luong, Doppler ning luong c6 huéng
- M3 héa mau: > 15 loai

5.4.3. Ché d9 Doppler mau ning lwong d) phén giai cao
Tan s6 l3p lai xung: < 0,03 - > 19,8 kHz

Phan cép: > 256 mirc

+ Ma héa mau: >15 loai

+ Lam min: >5 cép do

5.4.4. Ché d9 dong mau mach mau d$ nhay cao
+ Phan cap: > 256 mic

+ Ma hoéa mau: > 15 loai

+ Lam min: > 5 cap do

5.5. Ché a9 siéu Am dan hoi mé dinh luong

- Bang phuong phap do vén toc song bién dang.
6. Két ndi dau vao/diu ra

- Kha ning két ndi qua mang LAN: Khong day va cé day
- Céc cong két ndi khéc:

+ Cong USB

+ Cong Audio

- Thong tin cai dat trude c6 thé luu trir trén USB
- Két néi DICOM

7. Kha nang luu trir:

- Luu trit: 6 cling

- Luu trlt trong bd nhé may chinh: > 400 GB
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- Luu trit Thong qua hé thong mang bénh vién theo tiéu chuan DICOM hoic twong
duong

- Thu muyc Luu trit qua két néi mang, dinh dang: BMP, JPEG, TIFF, AVI, MWV, MP4
8. Do luwdng va phan tich:

8.1. Cac phép do co ban, toi thiéu cé:

- Ché d6 B-mode: khoang cach, Dién tich/chu vi, thé tich, Biéu dd, Goc

- Ché d6 M-mode: P9 dai M, thoi gian, nhip tim

- Ché @6 Doppler: Heart Rate

- Ché @6 B/D: Luu luong mau

8.2. Cic phép do san khoa, tdi thiéu cé:

- Hb trg da thai

- Ché 46 B-mode: Tudi thai, can ning cia thai nhi, Chi S6 nudc 6i (AFI), Chiéu dai cb
tor cung

- Ché d6 M: Nhip tim thai nhi, Chtrc ning that trai LV

- Ché d6 D (Doppler): Po luu lugng méau

8.3. Cac phép do phu khoa, tdi thiéu cé:

- Bo tur cung

- Po d¢ day ndi mac tr cung

- Cac phép do ¢b tir cung

- Cac phép do budng tring

- Céac phép do dang nang

- Po bang quang tiét nigu

- Bong mach tir cung

- Pong mach budng tring

8.4. Cac phép do tiét niéu, toi thiéu co:

- Thé tich PSA

- Thé tich 14t PRS

- Bang quang

- Bong mach than

8.5. Cac phép do tim mach, t6i thiéu cé:

- bo Luu lugng méu: CCA (dong mach canh chung), ICA (ddng mach canh trong),
ECA (dong mach canh ngoai)

- Ty 1€ hep

+ do dong mach va tinh mach chi: Luu lugng dong mach chi dudi va chi trén, Luu
lugng tinh mach chi dudi va chi trén

8.7. Cac phép do 6 bung, tbi thiéu cé:

- Ché d6 B mode: Po ti mét, 6ng mat chung, gan, tuyén tuy, 6ng tuy, than, lach, Cac
phép do dudong kinh mach mau, phan tram hep

- Ché do Doppler: Bong mach, dong mach than, tinh mach ctra

8.8. Cac phép do bd phan nhé, toi thiéu cé:

- Po ludng ton thuong
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- Po thé tich tuyén giap
- Cac phép do dong mach
9. Phu kién By may tinh
- CPU: La loai twong duong Core i7 tr¢ 1én
- RAM: > 16 GB
-Ocimg: > 1 TB
- Ban phim, chut quang
- Man hinh may tinh LCD tré 1én, kich thude > 21 inch
- May in mau: + In phun méau
+ Do phan gii: > 5.760 x 1.440 dpi
+ Téc d6 in: > 15 trang/ phut
- May in nhiét den tring
+ D0 phan giai: > 300 dpi; In nhiét
IV. Yéu chu khéc
- Thoi gian ban giao hang hoa: < 120 ngay
- Giao hang, lap dit tai noi str dung; Thoi gian bao hanh: > 12 thang ké tir ngay ky
nghi¢m thu.
- Pinh ky thuc hién béo tri trong thdi gian bao hanh < 06 thang/lan.
- C6 danh sach cong viéc bao dudng theo khuyén cao Nha san xuat.
- Phai c¢6 d6i ngii k¥ su duoc chinh hing san xuét dao tao (C6 tai liéu ching minh)
- Cam két cung cép vat tu tiéu hao va phuy tung thay thé tdi thiéu 08 nim.
- Chao gia bao tri hang nam, ghi rd diéu kién béo tri dinh ky va dot xuat.
- C6 bang bao gia cac phu tung, linh kién thay thé khong thay d6i tdi thiéu 8 nim sau
thoi gian bao hanh.

May diéu tri song ngin

I. Yéu cau chung

- Thiét bi méi 100%, chua qua st dung.

- Nam san xuat: 2025 tré vé sau.

- Hang san xuét dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 (d6i véi may chinh).
- Thiét bi dat tiéu chuén an toan dién y t& IEC 60601-1 hoic tuong duong.
- Co6 chung nhan luu hanh ty do (CFS).

- Bién ap st dung: 220V/50Hz phu hop ludi dién Viét Nam.

II. Yéu ciu ciu hinh

- Than may chinh: 01 may

- Tay d& dién cuc da khép: > 02 cai

- BO di¢n cuc tu (capacitive applicator): > 02 cai

- Bién cuc cam g (inductive applicator) > 02 cai (> 2 kich cd)

- Bo day nguén va phu kién tiéu chuan: 01 bd

- Tai liéu hudéng dan st dung tiéng Anh + tiéng Viét: 01 bo

I11. Chi tiéu ky thuat

1. Thong s6 diéu tri
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1.1. Tén s6 hoat dong chuén diéu tri: 27 MHz + 1%.

1.2. Cong suit dau ra: Cong suat téi da > 300 W. C6 kha ning diéu chinh cong suat
theo nhiéu mtrc hodc lién tuc.

1.3. Ché @6 hoat dong: C6 ché d6 lién tuc (Continuous mode). C6 ché d6 xung (Pulsed
mode).

1.4. O ché d6 xung: Diéu chinh duoc thoi gian xung. Diéu chinh duoc tan s6 lap xung.
Cong suét dinh xung > 400 W.

1.5. Thoi gian diéu tri: Cai dat duoc tir 1-30 phut hodc rdng hon. Co6 chiic nang ty dong
ngit khi hét thoi gian.

1.6. Tan sb phat & ché d6 xung: diéu chinh dén > 800 Hz

2. Hé théng dién cuc

2.1. Pién cuc tu: C6 tdi thiéu 02 kich thude khac nhau. Cé co cu cb dinh chic chén,
an toan.

2.2. Pién cuc cam Gng: Dang trong hodc tuong duwong. Phu hop diéu tri cic nhom co
16n, ving sau.

2.3. Tay d& dién cuc: C6 > 2 khép xoay diéu chinh da huéng. C6 co ciu khéa cb dinh
vi tri. D& dang diéu chinh d6 cao va goc dat dién cuc.

3. Giao dién va diéu khién

3.1. Man hinh: Man hinh mau kich thudc > 5 inch. Hién thi cac thong sé: cong suat,
thoi gian, ché do hoat dong.

3.2. Piéu khién: C6 man hinh cam tmg hodc hé thong diéu khién dién tir hién dai. C6
cac chuong trinh diéu tri cai ddt san (> 20 chuwong trinh). C6 kha niang luu chwong trinh
diéu tri tuy chinh.

4. Tinh nang an toan

4.1. C6 hé thdng giam sat tiép xac dién cuc.

4.2. Ty dong ngit khi qua tai hoic sai két ndi.

4.3. C6 bao v¢ qua nhigt.

4.4. C6 canh bao bang am thanh va/hodc hinh anh khi c6 15i.

IV. Yéu ciu khac

- Thoi gian ban giao hang hod: < 120 ngay

- Giao hang, lap dit tai noi sir dung; Thoi gian bao hanh: > 24 thang ké tir ngay ky
nghi¢m thu.

- Dinh ky thyc hién bao tri trong thoi gian bao hanh < 03 thang/lan.

- C6 danh sach cong viéc bao dudng theo khuyén cao Nha san xuét.

- Phai c6 d61 ngii k¥ su dugc chinh hang san xuat dao tao dé bao hanh, bao tri tai Viét
Nam (C6¢ tai li¢u chiing minh)

- Cam két cung cap vat tu tiéu hao va phuy tung thay thé ti thiéu 08 nam.

- Chao gi4 béo tri hang nam, ghi rd diéu kién bao tri dinh ky va dot xuat.

- C6 bang béo gia cac phu tung, linh kién thay thé khong thay doi tdi thiéu 8 nam sau
thoi gian bao hanh.




1.3. Cac yéu cau khac:
* Nha thdu phdi ngp cung véi E-HSDT cdc tai liéu sau day:
Dbi voi toan bd hang hoa:

- C6 Catalog hodc tai li€u ky thuat khac cua Nha san xuét ¢ déy du nodi1
dung chimg minh cac dic tinh, thong s ki thut di véi cac hang hoa chao thau
(Néu 13 ngdn ngir nude ngoai phai c6 ban dich sang tiéng Viét) c6 day di ndi dung
chtng minh thong s6 k¥ thuét dbi véi cac hang hoa tham du thau theo yéu ciu cta
E-HSMT va chiu trach nhiém vé ndi dung va tinh chinh xé4c giita ban gdc va ban
dich). Dong thoi, nha thau can danh dau (Highlight) thong s6 cu thé ciia hang
héa dap ung yéu cau ky thuit tai E-HSMT.

Dbi voi hang hoa 1a Thiét bi y té&: Nop thém céc tai liéu sau.

- C6 gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 hoic
CE hoic FDA hoic twong duong ctia nha san xuat con hiéu lyc véi cac mat hang
tham du.

- S6 luu hanh con hiéu luc bao gom S6 cong bé tiéu chuan ap dung ddi véi
thiét bi y té thudc loai A, B do SO Y té cp hodc S6 gidy ching nhan ding ky luu
hanh d6i véi thiét b y té thudc loai C, D do BO Y té cap va Két qua phan loai thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021, Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 cua Chinh phu.

Luuy:

- Trong truong hop Nha thau chimg minh hang hoa chao thau khong phai
1a Thiét bi y té (Thiét bi phong thi nghiém hodic thiét bi thi nghiém diing trong y
té hodic thiét bi phu tro dimg cho y té) thi Nha thau khong can nop S6 luu hanh va
Két qua phan loai thiét bi y té cho hang hoa dé.

- Hang héa du thau da duoc ké khai gia (Dbi voi hang hoa bét budc ké khai
gia theo quy dinh tai Thong tu s6 29/2024/TT-BYT ngay 03/11/2024 cua Bo Y
té) hodc niém yét gia Thiét bi y té theo Khoan 9 & 10, Piéu 1, Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém d6i chiéu tai lidu hodc hoan thién hop
dong: Nha thau phai ndp céc tai liéu ching minh kha ning cung ng hang héa
¢6 ngudn goc rd rang va hop 1é, nham dam bao dap Gmg yéu cau vé nang luc k¥
thuat theo quy dinh vé “Biéu kién ky két hop dong” tai Khoan 2 Piéu 66 Luat dau
thau s 22/2023/QH15. Truong hop Nha thau khong thé cung cap tai lidu ching
minh, Nha thau s& khong du diéu kién xét tring thau theo huéng dan tai Khoan
19 Didu 140 Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP.



DPbi voi véu cau lép dat, g1ao hang, tudi tho cua hang hoa: Cam két tat ca

hang hoa cung cap méi 100%, chua qua sir dung, c6 ngudn gbc xuét x{r 1 rang,
con nguyén dai, nguyén kién theo quy cach dong goi ctia nha san xuat.

- Luu ¥: Khi ban giao hang héa, tat ca ho so gidy to cua san pham phdi
gom 03 ban, dwoc déng thanh 03 quyén, Ho so chimg tir phdi la Ban goc hodc
bdn sao co chirng thuc cua co quan co chuc nang phu hop véi quy dinh cua phap
ludt, treong hop doi voi tai liéu khong cong chimg dwoc theo quy dinh (Nhie chitng
tir nhdp khau) thi nha thau phdi déng dau xdc nhdn cia nha nhdp khau va cam
két tai lidu la chinh xdc va chiu trach nhiém trudce phap ludt vé cdc tai liéu nha
thau cung cdp,; doi voi tai liéu khong phdi la tiéng Viét nha thau cung cdp kém
ban dich thudt hop phdp sang tiéng Viét ciia don vi, co quan c6 chirc ndng.

- Déi véi hang héa bt budc phdi kiém dinh theo yéu cau ciia Nha nwée
Viét Nam, nha thau phdi cho tién hanh kiém dinh va cung cap day di chirng chi
kiém dinh trude khi giao hang. Chi phi kiém dinh do nha thau chiu

Muc 2. Ban vé: “Khong c6 ban vé”

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Viéc kiém tra, thu nghiém cac hang hoa dugc yéu cau sé dugc Bénh vién
Y hoc c6 truyén Thai Nguyén va nha thau trang thau thdng nhat tai giai doan hoan
thién hop dong va néu cu thé trong hop dong duogc ky két. Trong qué trinh thuc
hién hop ddng, truong hop hang hoa khong phu hop véi dic tinh ki thuét theo E-
HSMT hoic khong thich tmg véi cac thiét bi hién co thi Chu dau tu c6 quyén tir
chéi va Nha thau phai co trach nhiém thay thé hodc tién hanh nhiing diéu chinh
can thiét dé dap tmg ding cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat. Truong hop Nha thau
khong c6 kha nang thay thé hay diéu chinh cac hang hoa khong phu hgp, Chi dau
tu ¢6 quyén to chirc viée thay thé hay diéu chinh néu thay can thiét, moi ri ro va
chi phi lién quan do Nha thau chiu. Viéc thyc hién kiém tra, thir nghiém hang hoa
ctia Chu du tu khong dan dén mién trir nghia vu bao hanh hay cac nghia vu khéc
theo hop dong ctia Nha thau.



