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PHAN 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

1. Gi6i thiéu chung vé dvw an/dw toan mua sim, géi thau

- Tén du 4n/du toan mua sidm: Mua sdm trang thiét bi y té phuc vu kham chira
bénh tai Trung tdm Y té Pak Ha nam 2026

- Tén goi thau: Goi thau mua sam trang thiét bi y té.

- Pia diém thuc hién: Trung tam Y té Pak Ha, dia chi: 05 Pao Duy T, xa Bak
Ha, tinh Quang Ngai

2. Yéu cau vé ky thuat

2.1. Yéu ciu vé ky thuat

Yéu cau thong s0 ky thudt quy dinh trong muc nay la yéu cau t6i thiéu, nham mo
ta mat bang chat lwong va tinh ning k¥ thuat can thiét cho goi thau; khong nham han
ché sy tham gia ctia nha thau. Trudng hop tai lidu tham khéo c6 néu thuong hiéu, ky ma
hi¢u hodc cach mé ta cu thé thi dugc hiéu la “hodc tuong dwong”; nha thau c6 thé chao
hang héa c6 thong sO ky thudt trong duong hodc t6t hon nhung phai giai trinh va chimg
minh day du bang tai liéu gbc ctia nha san xuit.

- G6i thau khong chia phan (16); nha thau phai chao day du toan bo 03 danh muc
hang hoa va toan b¢ dich vu lién quan theo yéu cau cua E- HSMT.

- Chu dau tu khong quy dinh han che vé nhin hiéu, xuat xtr, nhém qudc gia, ving
lanh thd. Nha thau ké khai xuat xtr thyc té cia hang hoéa chao thau va chiu trach nhiém
vé tinh chinh x4c cta thong tin ké khai.

- Hang hoéa chao thau phai méi 100%, chua qua sir dung, chua qua stra chita hodc
tan trang; cau hinh phai day du, déng bo, du phu kién, diy cap, phdn mém, gidy phép sir
dung va cac thanh phan can thiét dé van hanh ngay sau khi lap dit, ban giao.

- Hang hoa phai phu hop diéu kién dia ly, khi hau, nguon dién va moi trudng lam
viéc tai dia diém lap dit. Truong hop thiét bi can didu kién ha ting hoic méi trudng dic
biét, nha thau phai néu rd trong E-HSDT.

- Nha thau phai chao 01 model/ky ma hi¢u théng nhét cho mdi danh muc; cac
thong tin vé model, hing san xuat/co sé san xuat, xuat xu, hing/nudc chi s¢ hiru (néu
c6), cau hinh va tai liéu phéap 1y phai théng nhat giira toan b biéu miu, catalogue va céc
tai liéu ching minh.

- Tai liéu ky thuat dung dé chimg minh phai 1a tai liéu cua nha san Xuat, chi s
hiru hodc dai ly/nha phan phéi duoc uy quyen phai dugc danh ddu (highlight) ding ndi
dung va dan chleu dén timg trang cu thé. Tai liéu do nha thau tu lap khong c6 can ctr
ctia nha san xuat s& khong dugc coi 14 tai liéu chimg minh cho thong sb ctia nha san
xuat.

- D6i v6i thiét bi y té, nha thau phai ndp tai liéu phan loai va tai liéu luu hanh hop
phap theo quy dinh hién hanh; dbi véi _hang hoa khong thudc pham vi thiét bi y té, nha
thau phai nop gidy to chimg minh ngudn gbc, chat luong, tiéu chuan ap dung va tai liéu
luu hanh tuwong tng theo quy dinh hién hanh.

- Chu dau tu c6 quyén yéu cau nha thau 1am 3, d6i chiéu tai liéu, xac minh trén
cong thong tin chuyén nganh, trinh dién hodc chay thur dé kiém tra tinh dap Gng trong
qua trinh danh gia va trudce khi ky hop dong.
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2.2. Thong sb k§ thuat hang hoa:
2.2.1. Danh muc 1: May monitor theo doi bénh nhan 5 thong so

STT Tén tai san - Thong s6 k§ thuat

- Thiét bi dugc san xuat tir nam 2025 tr& vé sau, méi 100%.

- Pat tiéu chuén chit luong: ISO 13485

- Bdo hanh: > 02 ndm

I. C4u hinh:

- 01 May chinh c6 man hinh cam tng 15 inch theo ddi 5 thong s (bao gom:
ECG, nhip thd, SpO2, NIBP, nhiét d9)

- 01 Cam bién SpO2 nguoi 16n

- 01 Cap ndi do SpO2

- 01 Cép dién tim 5 dién cuc do

- 01 G6i dién cuc dan dung mét 1an

- 01 Bao do huyét ap nguoi 16n

- 01 Ong hoi do huyét ap

- 01 Pau do nhiét do da

- 01 M4y in nhiét tich hop

- 01 Pin sac tich hop

- 01 Xe day dit may

- 01 Sach huéng dan st dung tiéng Anh + tiéng Viét.

II. Chi tiéu k¥ thuat:

- Kich thudce: 390x320x50 mm

- Trong luong: 5 kg

1 | - Man hinh hién thi:

+ Kich thuéce: 15 inch

+ D§ phan giai: 1366 x 768

+ Loai: man hinh mau cam ung TFT

+S6 vét hién thi: Lén dén 13 dang song

- Nguén dién

+ Yéu cau ngudn dién: 100-250V, 50/60 Hz

+ Tiéu thuy di¢n: khong qua 50 W

+ Ngudn pin: 1én dén 4 gio st dung

- Phan loai bénh nhan: Nguoi 16n, tré em, so sinh

- B6 nhd: 720 gio xu hudng, 2 gio xu hudng mini

- Bdo dong:

+ B4o dong 4m thanh va hinh anh da cip do;

+ Ngudi dung ¢ thé diéu chinh cac gidi han bao dong cao va thip
+ Cap d6 bao dong: «Thong tin» «Tu van» «Canh bao» «Nghiém trong
+ Tam ding bao dong: 1 - 15 phit, hodc khi cé sy kién ké tiép
- May in nhiét

+ Do rong gidy: 58 mm

+ Tbc @6 in: 25, 50 mm/s

+ Do phan giai: 8 diém/mm

+ Noi dung in: Dang song (1én dén 3 dang song), biéu do, bang, chit s6
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- Két ndi

+ Giao dién két ndi mang: Ethernet (LAN) va Wi-Fi (WLAN)

+ Ngo ra video: HDMI

+ Giao dién khac: MicroSD, USB (2 cbng)

- Cong UniPort da chirc nang: 2 cong

bo ECG

- Cap 5 dién cuc: I, 11, II1, aVL, aVR, aVF, V

- Bg nhay: 2.5, 5, 10, 20, 40 mm/mV hodc Tu dong

- Toc d6 quét: 3.12, 6.25, 12.5, 25, 50 mm/s

- Bang thong:

+ Phau thuat: 0,4 - 20 Hz;

+ Theo doi: 0,1 - 40 Hz;

+ Chan doan: 0,05 - 75 Hz

- Phét hién tao nhip: bién d6 +2 dén +700 mV; thoi luong 0.1 - 2 ms
- Déi nhan dién doan ST: -2.5 dén +2.5 mV

- Khoang thoit gian Qtc: 300 - 600 ms

- Khoang thoi gian AQtc: 300 - 100 ms

- Phéan tich loan nhip: 28 loai

- Bao vé cach ly dién hoan toan v&i may khir rung tim va may dot dién
- Chtrc nang phan tich va chi bao di¢n cuc bi mét két ndi

Po SpO2

- Cong nghé: Masimo SET hodc tuong duong

- Dai do: 0 - 100%

- B9 chinh xac: £2% (70 - 100%); £3% (50 - 69%)

- Dai do xung nhip: 25 - 240 nhip/phut

- Déi chi sb tudi méau: 0.02 - 20%

- Ché d6 do: Fast saturation (bdo hoa nhanh), Smart Tone, Signal IQ
- Bdo v¢ céach ly di¢n hoan toan véi may khir rung tim

Do Nhip tim — HR

- Nguén do: ECG, Sp02, IBP, ICG hoic Tu dong

- Dai do: 0 - 350 nhip/phut

- b6 chinh xdc: =1 nhip/phut

Do Nhip thé - RR

- Phuong phép do: Tré khang nguc

- Dai do: 0 - 150 lan/phut

- P chinh xé4c: £2 lan/phit

- Gidi han ngung thd: 5 - 60 giay

- Hinh anh dd hoa truc quan

Do Huyét 4p khong xam 14n ~NIBP

- Phuong phép: do dao dong vdi k¥ thuat kép (bom khi va x4 khi)
- Théng s6 do: Tam thu, tm truong, ap sudt trung binh va nhip mach
- Bbon vi: mmHg hoac kPa

- Phan giai: 1 mmHg

- Dai do (nguoi lon)

+ Tam thu: 20 - 300 mmHg

+ Tam truong: 10 - 240 mmHg

+ Trung binh: 10 - 270 mmHg

- Dai do (tré em)
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+ Tam thu: 15 - 230 mmHg

+ Tam truong: 10 - 220 mmHg

+ Trung binh: 10 - 220 mmHg

- Dai do (tré so sinh)

+ Tam thu: 10 - 160 mmHg

+ Tam truong: 10 - 120 mmHg

+ Trung binh: 10 - 120 mmHg

- Pham vi do 4p suét: 0 - 300 mmHg

- B9 chinh xac: £2 mmHg (+ 2%)

- Pham vi xung nhip: 50 - 220 nhip/phut

- Ché d6 do: Bang tay, Tu dong (1 - 480 phut), Stat (mdi 5 phut)
- Ty dong diéu chinh ap suit trong bao do

- Ty dong xac dinh loai bao do

- Bao vé ché)ng lai nhiéu dién tir

Do nhiét do

- Kénh do: 1 hoac 2 kénh

- Dai do: 0 - 50°C

- B6 chinh xac: + 1°C (34 - 44°C)

- Loai cam bién: dung ngoai da, nhiéu 1an (YSI 400)

YEU CAU VE TAI LIEU CHUNG MINH

Catalogue/datasheet/tai liéu k¥ thuat phai chirg minh rd t6i thiéu cac noi
dung: kich thudc man hinh, ) thong s6 theo doi, phan loai bénh nhan, nguén
dién, pin, bao dong, bd nhé, may in, cac cong két ndi va dai do/dd chinh xac
cua ECG, Sp0O2, HR, RR, NIBP, nhiét do.

Nha thau nop Bang chao dap ung ky thuat riéng cho danh myc nay, trong d6
tung dong thong so phai ghi 3 tén tai licu, so trang tham chiéu, trich din noi
dung cu thé; dong thoi ndp day du ban phén loai va tai liéu luvu hanh hop phap
theo quy dinh hién hanh.

2.2.2. Danh muc 2: May phun chéng dich ULV (trong lwgng khé khoang 11
kg)

- Thiét bi dwoc san xuat tir ndm 2025 trd vé sau, moi 100%.

- Bdo hanh: > 02 ndm

CAu hinh cung cip:

- 01 May chinh

- 01 Voi phun + 1 kep dng + 2 ¢6 dé + 2 6¢

- 01 B¢ dinh hudng hat phun ( 03 cai )

- 01 TAm dém lung

- 01 Tuornervis dep

2 |- 01 Khoéa mé Bougie

- 02 Cudn tai liéu huéng dan st dung ( T. Anh + T. Viét)

- 01 B6 dau phun ULV

bic diém:

- Linh hoat va co dong: thuén tién diéu khién trong nhirng diéu kién kho
khan.

- Dé sir dung.

- Ung dung rdng rai: cé thé phun hod chét dang dung dich. V41 bo tao bui va
phan tan co thé phun héa chit dang bot va dang hat.
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- Cho hat phun c6 kich thude cuc nhé.

- Kinh té: B loc khi bén, sir dung lau dai.

- Di chuyén dé dang, tham chi co thé dung trong nhiing noi khéng gian han
che.

- May c6 thé dé gon trong thung xe hoi.

Tinh nang k¥ thuat:

-Pong co:  56.5 cc.

- Cong suat dong co: 2, 5kW/3, 4 hp

- Trong luong: 11, Okg

- Binh nhién li¢u: 1.5 lit

- Dong thoi téi da:  1060m3/gio.

- Van toc gié:  101m/ giay.

- Dung tich binh chtra thubc:  13lit.

- Téc d6 phun:  0.15 — 3.0 lit/ pht.

- Dai phun:  doc 11.5m — ngang 12m.

Van diéu chinh tir mitc 1 --> 6 ¢6 tac dung hiéu qua trong viéc can phun hoa
chit & mot luong nho voi néng do dam dac va khi can phun hoéa chat véi
cong suit 1on.

YEU CAU VE TAI LIEU CHUNG MINH

Catalogue/tai liéu k¥ thuat phai chimg minh rd t6i thiéu: loai may, dung tich
dong co, cong suﬁt, trong luong kho, binh nhién liéu, lu’u‘lu’()‘ng gid, van toc
gi6, binh hoa chat, dai luvu lvgng phun, tam phun va bo dau phun ULV.

Nha thau ndp bang ké cau hinh/phy kién va tai ligu chimg minh by dau phun
ULV, hudong dan van hanh, bdo dudng co ban.

Néu hang hoa khong thudc pham vi diéu chinh cia phap luat vé thiét bi y té
thi nha thau ghi 1 “Khong ap dung” tai cac ndi dung v€ ban phan loai, s6 luu
hanh va ndp tai liéu chét luong, ngudn gdc, tiéu chuan ap dung tuong Gmg
theo quy dinh hi¢n hanh.

2.2.3. Danh muc 3: Hé thong ELISA

- Ndm san xuat: tir nam 2024 trd di

- B4do hanh: > 02 nam

- Chét lugng: méi 100%

- Chiing chi chat lugng: ISO 13485

Céu hinh cho 1 hé thong:

- May chinh va bd phu kién chuan kém theo: 01 bd

- Thé USB phan mém Elisys Uno (Phan mém va cai dit)
- B6 day nguon: 1 bo

- BO luu dién: 01 bo

- Huéng dan st dung: 01 bd

Thong s6 ki thuat

Téng quan hé thong

Kiéu may phan tich: may phan tich ELISA hoan toan tu dong 1 khay
Hé¢ thong thuoc thir: mé

Cong suat toi da: 1 khay/chay

Pau doc ma vach: khong

Hé thong phan tmg/doc: khay 96 giéng vi phiém

Ché d6 hoat dong: Ché d6 chay hang loat dugc lap trudc.
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Ngon ngir: Tleng Anh, Tay Ban Nha, Nga, Trung Qudc, B6 Pao Nha, Puc
Phan mém diéu hanh: Windows 7 va 10

Cac xét nghiém

Ché d6 do: do quang EIA

Ché d6 phan tich: diém cubi

Ché d¢ tinh toan:

- Dinh tinh: gi4 tri ngudng, gi4 tri ngudng tiéu chuin

- Pinh luong: thuat toan tinh do hap thy

Thuat toan:

- Piém nbi diém, hoi quy tuyén tinh, ham ndi truc bac ba, liéu phan tng,
- Pa thuc bac 2 — bac 4, % — hap thy, log-logit, 4 PL

Khoéng gioi han xét nghi¢m dugc lap trinh

Khong gi6i han cAu hinh duoc 1ap trinh

Khong gi6i han tiéu chuin mdi test

Mau

Loai mAu: mau toan phan, huyét twong, huyét thanh, nuéc tiéu

Ong chira mau: Tube hodc dng miu @ 12—13 mm , chiéu cao max. 100mm
S6 i tri dat mau: 96

Thé tich mau: 5 pl -1950 pl

Kiéu nap mau: theo mé

Tién pha lodng: 90 cuvette pha lodng, 48 trong gia chira mau
Héu-pha loang: khong ty dong

Kich thudc 6ng chira mau hiéu chuan: ¢12-20 mm chiéu cao 90 mm
Phat hién mau bang ma vach: khong

Xtr Iy hoa chat

Vi tri thude ther: 27 vi tri trén mot gia

Bao quan lanh hoa chat: khong lanh hay néng, hoa chat can phai dat nhiét do
phong

HJ trg cac kich thudc lo hoa chat:

@ 17 mm, chiéu cao tdi da. 100 mm

@ 25 mm, chiéu cao t6i da. 100 mm

@ 27 mm , chiéu cao tdi da. 100 mm

@ 40 mm, chiéu cao tdi da. 100 mm

Nap hoa chat lién tuc: khong

Pon vi t/ phan tng

Kha nang: 1 vi tri dugc kiém soat

Kha ning lac: co

Nhié¢t do tu: theo moi truong / 37 °C

Do chinh xac: + 1.5 °C (96 giéng/khay vai 200 pl nude mdi giéng)
Do dong nhat: + 1.5 °C (96 giéng voi 200 pl nude mdi giéng)

Thoi gian u: chon ty do (thang chinh 1 phut)

Phén phdi dung dich

Heé théng véan chuyén dung dich: canh tay phan phdi X-Z

Pau do/phat hién mic dung dich: c6 kha niang

Cam bién phat hién va dap kim hat: co

Xtr Iy chit 1ong: Xy lanh

Phat hién mau dong/bong bong: khong

Thoi gian xir Iy miu: 18 phut véi 100 ul/giéng cho 96 vi tri
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Thoi gian xir 1y hoa chat: 6 phut véi 100 pl/giéng cho 96 vi tri

Do tap trung: <2.5% CV & <5 pul, <1% CV ¢ >5 ul

Do chinh xac: <10% CV ¢ 20 pl, <5% CV ¢ 100 pl

Dic tinh: ¢6 lic

Dau tip dung mot lan

Pau tip carbon: 1 kim hut thep (khong dung dau tip)

Hé thdng rira

Dung lugng:

- Chai Wash buffer 2 L

- Chai Prime 1 L

- Chai Rinse 1 L

- Chai rtra 2 L (Chira nudc thai cho budc rira du tién)

Dau kim rira: 8 kénh

Kiéu khay: day giéng phang hoic tron

Kiéu rira: rira strip

Thé tich bom: 25-500 pl/giéng

b lap lai: <5% CV ¢ 200 pl

Thé tich dong lai: <3 pl day phang/tron

Canh bao dung dich: Buffer thap, moi, suc rua, chat thai day

Dic tinh: Hat, phan phdi, ngadm, moi va stc rira tr dong

Thu thap két qua

Hé théng quang: kinh loc trén banh xoay, xoay lién tuc

Doc gié tri: doc bude séng don hodc budc song doi d@)ng thoi

Ngudn sang: dén Tungsten-Xenon

Dai quang pho: 340 - 700 nm

Céc kinh loc budc song 1€ip san: 405, 450, 492, 630 nm £2 nm (budc séng
khac theo yéu cau)

S kinh loc lip duoc t6i da 8 vj tri

Thoi gian doc (96 mau) budc song doi: khoang 180 gidy

Thoi gian doc (96 mau) budce song don: khoang 180 gidy

Diy dong (diy do): - 0.2 dén 3.0 OD

Do chinh xac:

-0 dén 1.5 0D + (1 % gia tri doc +0.005 OD)

- 1.5 dn 3.0 OD = (2 % gi4 tri doc +0.005 OD)

Cam bién: Cam bién Photodiode

Do tuyén tinh: -0,2 dén 3,0 OD £1%

Xu ly dir licu

Cong két ndi: USB-B (dén USB-A trén PC)

LIS/LIMS: c6, Tép van ban dugc dinh dang tu do, Xuét nhap tu dong
Xuat nhap danh sach dinh danh mau ASCII: C6, tir may tinh, kich hoat thi
cong

Lap thoi gian chay mau: lap cho 1 khay

Da xet nghiém trén khay giéng: 8 xét nghiém trén khay gleng

Kiém soat chat lugng: trung binh, 16i chuan va Levey-Jennings (kiéu co ban)
Xuat két qua cho mau: QC, hiéu chuan, kiém chuén, tréng, bénh nhan
Dung lugng nhé: phu thude vao dung luong str dung dia cing

S6 chuong trinh xet nghiém: khong gioi han

Quan 1y theo s6 16: c6 bao gdm
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Giao dién nguoi dung: may tinh

May tinh ngoai: co

HO tro kiéu may in: tit cd may in twong thich windows Hé thong 1

YEU CAU VE TAI LIEU CHUNG MINH

Catalogue/datasheet/tai liéu k¥ thuat phai chirng minh rd ti thiéu: loai may,
ché do do, $6 vi tri mau, sb V1 tri thude thir, kiéu plate, thé tich hat, kha nang
Wlc, thong sb hé théng rira, dai budce song, kinh loc chuén, dai do OD va
kha nang két ndi dir lidu.

Nha thau ndp Bang chao dap mg ky thuat riéng cho danh myc nay, trong do
tung dong thong so phai ghi rd tén tai licu, so trang tham chiéu va trich dan
ndi dung cu thé.

Nha thau ndp day du ban phén loai va tai liéu lvu hanh hop phap theo quy
dinh hién hanh ddi véi thiét bi y té chao thau.

3. Céc yéu cau khac

3.1. Bang danh muc hang héa dv thiu va Bang chao dap tng k¥ thuit:

(i) Bang danh muc hang héa du thau:

- Nha thau phai ké khai ddy du thong tin cta hang hoa dy thau theo mau dudi
day, nop kém file dinh dang Word hodc Excel/Word twong duong trong E-HSDT. Déi

voi cac cot phap Iy khong ap dung cho hang héa cu thé, nha thau phai ghi rd “Khong ap
dung”, khong dé trong. . ] )
BANG DANH MUC HANG HOA DU THAU

Tén nha thau: ....... Email: ......  Sé dién thoai nguoi phu trach thau: ...
Chiung
loai ]
(Model/ SQ cﬁng
ky ma S6 luru bb/Phié
hi¢u, hanh / u tiep
Ma 3 . 5
Danh n}:an Kétqua | tai nhz_lno
danh hié¢u), A - z v/v da .
muc - phan litu | Tiéu chuan <A Ghi
STT muc R hang . A diéu .
: hang . loai luu chat lwong < chu
(meu | g | S| TBYT | p; kign
. 4 anh 2
c0) xuat, san
xuat xir; hop xuat
hiing, phap TBYT
nudc (néu cd)
chu s¢
hiru
1) 2) 3) 4 ©) ©) (7) ® | O
Nha Nha Nha Nha Loai | Ghiso | ISO 13485 | Ghiso | Nha
thau | thau thau thau A/B/C/ | luu hodc tiéu cong | thau
nhdp | nhdp | nhap nhdp | Dvaso | hanh, | chuan/chun | b6/Phi¢ | ghi
STT ma danh | model’k | hi¢u hoso | gchichat | utiép | ndi
hang | danh muc v ma ban cong lugng nhan vé€ | dun
hoa muc | hang hiéu, phan | bo ti€u | twongung | dudiéu | g
theo | (n€u hoa nhan | loai d6i | chuan | theo yéu kién | can
E- co) theo hiéu, voi ap cau cu thé san luu
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Chung
loai
(Model/ S6 cong
Ky mi Sé Iwu b6/Phié
3 hi¢u, hanh / u tiep
dMa Danh n‘l:an Két qua | tai nhz_lno
anh hiéu), R - oA 2 v/v du .
STT mnuc myc hing pha.n li¢u Tlfiu chuan didu Gh'l
3 hang . loai luu chat lwgng < chu
(méu | 50 S0 TBYT | pa ki¢n
c6) Xuat, hanh sdn
Xuat xi; hop xuét
héng, phap TBYT
nudc (néu c6)
chu s¢
hiru
HSM | theo E- hang hang dung, cua tung xudt |y
T E- HSM san hoa la gidy danh myuc | d6i véi | (néu
HSMT | T. | xudt/co | thiétbi | phép | tai Chuong | thiétbi | co).
hodc SO san y té; nhap V. y té san
ghi Xuét, dbi voi | khau Xudt
“Khon Xuat x{r; | hang hoac trong
g ap hang, héa | taili¢u nudc
dung”. nuoc khong | phép (néu
chusd | phaila Iy c0);
hitu | thiétbi | tuong néu
(néu | ytéghi | duong khong
o). “Khong | theo ap dung
ap quy thi ghi
dung”. dinh “Khong
hién ap
hanh; dung”.
néu
khong
phai la
thiét bi
y té thi
ghi
“Khon
g ap
dung”.

(ii) Bang chao dap dng k¥ thuat:

- Nha thau phai ké khai day di thong tin theo mau dudi day va cung cap file dinh
dang Word kém E-HSDT. Dé nghi nha thiu tach riéng ting Bang chao dap tng ki thuat
cho timg danh muc; khong gop chung nhiéu danh myc trong cting mot bang.

- MAu duéi ddy dung dé phuc vu viéc danh gia vé ki thuat hang héa dy thau cia
nha thau. Nha thau phai ké khai ddy du va chinh xac cac thong tin theo mau nay. Mdi
dong thong sd phai c6 tai liéu tham chiéu, tén tai liéu, sd trang va trich dan ndi dung cu
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thé; truong hop khong c6 tai liéu tham chiéu thi khong dugc coi 1 da chimg minh déap

ung.
BANG CHAO PAP UNG THONG SO KY THUAT
Noi dung yéu
Stt | cauciaaE- | Noi dung E-HSDT Tai liéu tham chiéu
HSMT
Danh myc hang hoa:
Model/Ky ma hiéu
...... Nha thau ké khai day di cac thong tin
Danh myc hang | Nhan hiéu: ...... yéu cau; toan bo thong tin phai thong
1 | hoa: ...... Hing san xuat/Co sé | nhat véi Webform, catalogue, tai liéu
S6 lugng: ...... san Xuat: ...... phap 1y va cac tai liéu chimg minh
Xuat X: ...... khéc.
Hang, nudc chu s&
hiru: ......
S6 luong: ......
I | Yéu ciu chung Yéu ciu chung
Nha thau cam ket va/hoidc cung cap tai
lidu theo yéu cau; ghi rd tén tai liéu, sb
- - trang tham chiéu va trich dan noi dung
cu thé thé hién tinh dap ung cia timg
ndi dung yéu ciu chung.
II Yéu cau cau Yéu ciu ciu hinh
hinh
Nha thau chao day dua ndi dung theo
yéu cau; ghi 16 cau hinh tiéu chuan,
- - céu hinh chao thau, hang hoa tich hop
theo may chinh va hang hoa/phu ki¢n
mua ngoai (néu cb).
I Ye‘t‘hcua; kY | Yeu chu ky thujt
Tirng thong sb k¥ thuat phai ghi rd noi
dung dap Gng, tén tai lidu, sb trang
- - tham chiéu va trich dan noi dung cu
thé trong tai liéu gbc ctia nha san
xuat/chu s hitu/dai 1y duge Gy quyén.
1A% N : dich vu lién quan

quan va cam
ket

va cam keét

Nha thau ké khai, din chiéu tai liéu
phap 1y vé luu hanh/chét lugng; cam
két giao hang, lép dat, chay thu, dao
tao, bdo hanh, bao tri, phan hoi Su )
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Noi dung yéu ]
Stt cau cua E- N6i dung E-HSDT Tai liéu tham chiéu
HSMT

va cung cap phu ting, vat tu thay thé
theo yéu cau cua E-HSMT.

3.2. Tai liéu chirng minh tinh hop 1€ ctia hang hoa

a. Bang chao dap tng k§y thuat theo yéu cau tai muc 3.1 Chuong V.

b. Catalogue hodc tai liéu c6 xac nhan thong sé k¥ thuat hang héa chao thau do
mot trong cac don vi sau phat hanh: Nha san xuat hodc Nha phan phdi dugc ty quyén
hogc Dai dién hop phap cua hang san xut (dai Iy hodc nha phan phdi). Trudng hop tai
lidu khong phai do nha san xuat phat hanh thi Nha thau phai kem theo tai liéu ching
minh mbi lién quan gitta don vi cap tai liéu v6i Nha san xuat (cung cap ca ban goc va
ban dich) ddi véi timg loai hang hoéa:

- Model, ky ma hiéu, nhan hiéu san pham (theo quy dinh ctia nha san xuat);

- Tén hang san xuét hodc hang chu s¢ hiru;

- Théng s6 k¥ thuat hang hoa;

- Quy cach hang hoéa (néu co);

Nha thiu phdi ding cong cu dinh diu (highlight) vao cdc ndi dung cu thé
chirng minh hang hoa dap irng ky thudt tqi catalogue hodc tai li¢u ky thudt.

c. b6i v6i hang hoa la thiét bj y té, nha thau cung cap cac tai liéu phap Iy phu hop
theo quy dinh hién hanh vé quan 1y thlet bi y té, bao gom tai liéu phéan loai, s0 luu hanh,
hd so cong b tiéu chuan ap dung, gidy phép nhap khau hodc tai liéu phéap 1y tuong
duong (néu phép luat hién hanh quy dinh 4p dung dbi voi hang hoa chao thau).

- Ban phan loai thiét bi y té theo Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP, Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP va cac vin ban stra doi, bo sung hoic
thay thé (néu co).

- Tai liéu luu hanh hop phéap con hiéu lyc theo quy dinh hién hanh vé quan 1y
thiét bi y té, cu thé nhu sau:

+ Pdi véi thiét bi y té loai A, B: hd so cong bd tiéu chudn 4p dung, phiéu tiép
nhan/phiéu thong tin hodc tai liéu twong duwong theo quy dinh hién hanh.

+ Pbi voi thiét b y té loai C, D: gidy chirng nhan ding ky luu hanh hodc tai liéu
tuong duong theo quy dinh hién hanh.

Luuy:

+ Tai liéu phap 1y phai c6 kha ning tra ciru trén cong/hé théng quan 1y chuyén
nganh khi phap ludt quy dinh phai cong khai.

+ Trong trudong hop cb quy dinh cap nhat vé cac tai liu lién quan hodc tuong
duong thi ap dung theo quy dinh phap luét hién hanh tai thoi diém déng thau.

- Dbi voi thiét bi y té san xuét trong nudc, néu phap luat hién hanh quy dinh phai
¢6 ho so cong bd du dicu kién san xuat hoic tai liéu twong duong thi nha thiu ndp theo
quy dinh.

- Gidy chimg nhén nha san xuit/co s¢ san xuit dap Gng tiéu chudn chat luong
ISO 13485 hodc tiéu chuan twong duong (néu co yéu cau cu thé tai Myc 2.2 Chuong V).

d. P6i voi hang hoa khong phai la thlet biy té:

Nha thau cung cap tai li¢u vé nguon gbc, chét luong, tiéu chuan ap dung, cong
bb hop quy/hop chuan/chit luong hodc gidy to hop phap luu hanh twong tng theo quy
dinh hién hanh (néu c6) ddi véi timg danh muc tai Muc 2.2 Chuong V.

Ghi chu:




128

(i) PBéi véi catalogue hodc tai liu c6 xac nhén thong s6 k¥ thuat hang hoa: phai
thé hién day du thong s6 ki thuat dbi véi ting loai hang hoa theo yéu cau clia E-HSMT.

(i) D6i véi tai liu tai cac muc c, d: thé thirc theo yéu cau tai Ghi cha sé (ii) Muc
E-CDNT 10.8 Chuong II.

(iii) Thuat ngir sir dung trong hd so nay duoc hiéu theo quy dinh cta phap luat
hién hanh vé d4u thau va quan Iy thiét bi y té.

- Truong hop van ban phap luat chuyén nganh dugc sura dbi, bo sung hoic thay
thé trude thoi diém dong thau thi ap dung theo van ban phap luat hién hanh.

3.3. Ban cam két ciia nha thau

Nha thiu phai cung cap ban cam két c6 ky, dong dau hop 18 thé hién day du cac
n6i dung cam két nhu sau:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap — Tu do — Hanh phuc
oo

CAM KET CUA NHA THAU CHO TOAN BOQ GOI THAU

Goi thau: Goi thiu mua sam trang thiét bi y té

Kinh guri: Trung tdm Y té Dak Ha
Nha thau [ghi tén nha thau] cam két nhw sau:

I. Céc hang héa phai bao dam méi 100%, c6 nim san xut dap (mg yéu cau
cu thé cua tirng danh muc tai Muc 2.2 Chuong V. ‘
2. Hang héa dugc cung cap hoan toan thich img vé dia 1y, moéi truong, khong

c¢6 anh huodng tac dong nhiéu dén méi trudng.

3. Hang hoa la thiét bi y té phai duoc niém yét gia, ké khai gia (néu thudc
dbi tuong 4p dung) theo Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,
Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP va cac quy dinh phap luét hién hanh.

4.  Hang hoa la thiét bi y t& khi luu hanh trén thi trudng phai dap tng du diéu
kién Iuu hanh theo quy dinh phap luat hién hanh vé quan 1y thiét bi y té.

5. Hang hoa ¢6 nhédn hoic c6 kém theo nhin phu véi day 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 phép luat lién quan hi¢n hanh.

6. Cam két dap tmg thoi gian bao hanh, bao tri, cung cap phu ting va linh
kién thay thé theo quy dinh cu thé ddi véi timg thiét bi tai Muc 2 Chuong V.

7. Trong thoi gian bao hanh, nha thdu phai c6 ddu mbi hd trg ki thuat 24
gio/ngdy, 07 ngay/tuan.

8.  Thoi gian tiép nhan thong bao sy cd tdi da 24 gio; thoi gian trién khai khic
phuc hodc c6 bién phap hd tro ky thuat tdi da 72 gio ké tir khi nhin duoc thong béo.

0. Céc thong tin (néu co) vé model, hang san XUAt/co' s& san xudt, xuit x,
hang/nudc chi sé hitu theo ké khai ctia nha thau tai E-HSDT va cac van ban 1am 6 E-
HSDT phai phu hop véi thong tin tai cac tai liéu, chimg tir dung dé nghiém thu hang
hoa (trong qué trinh thyuc hién hop déng). Nha thau chiu hoan toan trach nhiém vé thong
tin k& khai, dam bao qua trinh nghiém thu hang hoa.

10.  Nha thau s& cung cip tai liéu khi giao hang bao gém, nhung khong gidi
han boi:
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(i) Ban gbc hodc ban sao cong chimg Gidy chirng nhan két qua kiém dinh d6i véi
céc thiét bi thudc dién phai kiém dinh theo quy dinh. Chi phi kiém dinh do nha thau chi
tra.

(ii) Dbi v6i hang hoa nhap khau: Ban gdc hodc ban sao cong ching Gidy chimg
nhan xuat xt (CO), Gidy chiing nhan chat luong (CQ) hodc gidy to khac twong duong;
Ban sao to khai hai quan, van don, packing list, s6 luu hanh hodc tai liéu twong duong
theo quy dinh hién hanh néu hang hoa la thiét bi y té va céc tai liéu chimg minh thiét b
duoc thong quan hgp phap voi day du thong tin v€ hang hoa nhu trong hop dong;

(iii) P6i v6i hang hoa san xuat tai Viét Nam: Gidy chimg nhén chat luong xuat
xuong hoic twong duong; S6 lvu hanh néu hang hoa la thiét bi y té.

(iv) Trong truong hop Chu dau tu co yéu cau: Chung thu giam dinh vé 6 luong,
chat luong, tinh méi, dong bo, ching loai, ky ma hiéu, ngudn goc Xuat X{r, nim san
xuat, tinh nang k¥ thuat co ban cua hang hoéa khi ban giao (Pon vi giam dinh do Chu
dau tu chi dinh, chi phi giam dinh do nha thau chi tra).

3.4. Huéng din trinh bay céc file trong E-HSDT ding tai trén Hé thong:

Céc file dit liéu cua hang hoa dinh kem E-HSDT phai dugc phan chia riéng biét
theo huéng dan nhu sau:

1. (Folder 1) Tinh hop I¢:

- (File 1) Bao dam du thau + tai liéu chimg minh tu cach hop 18 ctia ngudi
ky thu bao lanh.

- (File 2) Gidy ching nhan diang ky doanh nghiép.

2. (Folder 2) Nang luc kinh nghiém:

(Folder 2.1): Nang luc tai chinh (tach turng file)

- (File 1) X4c nhan thyc hién nghia vu thué

- (File 2) Bao céo tai chinh nam _ (vi du: 2022)

- (File 3) Bao cdo tai chinh nam _ (vi du: 2023)

- (File 4) Bao céo tai chinh nam  (vi du: 2024)
(Folder 2.2): Hop dong twong tw (tach tirng file)
- Hop dong tuong tu 1, bao gdm céc file riéng:
+ Hop dong;
+ Bién ban nghi¢m thu;
+ Bién ban thanh ly;
+ Hoéa don GTGT
+ T khai hai quan (trong truong hop chirng minh ma HS)

- Hop dong tuong tu 2...

Goi thau nay khong yéu cau Folder 2.3 vé nhan su chi chot.

3. (Folder 3) Ky thuat:

(Folder 1): Tai liéu chung (theo yéu cau Muc 3 Chwong III va Muc 1.3.1
Chuong V):

- Céc cam két, ké hoach thyc hién, bién phap cung cap, ké hoach dao tao, bién
phap an toan lao dong, phong chéng chay nd, vé sinh moi trudng, ké hoach bao hanh
bdo tri, bang gid linh phu ki¢n,..

- Bang danh muyc hang h(’)a du thau.

- Bang chao déap ung k¥ thuat.

.. va cdc tai liéu lién quan khdc (néu cé)

Poi véi hang héa duw thau: nha thau lap cic folder riéng cho timg mat hang

hodc cac mit hang dy thau cé cung hang san xuat hodc cung tai liéu phap 1y, trong mdi



130

folder dé nghi nha thau tach riéng cac file tai liéu va dinh so thir tw mit hang theo
E-HSMT, vi du:

1. (Folder STT 1):

- (File 1) Gidy uy quyén (bao gom: iy quyén tir hang chii s6 hitu, ity quyén
trr nha phan phoi...)

- (File 2) Ban két qua phan loai thiét bi y té

- (File 3) S6 luu hanh (bao gom: Phiéu tiép nhdn/Phiéu thong tin hé so cong
bé tiéu chudn dp dung, gidy chimg nhdn ddng ky heu hanh v.v...)

- (File 4) Chtng nhan chit luong (bao gom: ISO 13485, ISO 9001, CE,
FDA...)

(File 5) Catalogue
(File 6) Datasheet
(File 7) Instruction for Use

- Céc tai liéu lién quan khéac (néu co)....

Luu y: dé nghi nha thdu tich riéng tirng file tai ligu ky thudt (catalogue,
datasheet...), khong gop chung tit cd tai liéu ky thudt vao 1 file. Yéu cau ddt tén file
diing theo tén tai ligu diing dé tham chiéu trong Bing chao dap ung ky thudt va ding
cong cu danh ddu (highlight) 1én cdc nji dung ky thudt cu thé chirng minh ddc tinh,
théng sé ky thudt ciia hang héa theo yéu cau..

2. (Folder STT 2): Trinh bay twong ty nhu trén

4. Ban vé:

Khong cé ban ve.

5. Kiém tra va thir nghiém

Chu dau tu c6 quyén yéu cau kiém tra, thir nghiém hang hoa duoc cung cép dé
dam bao hang héa d6 c6 dic tinh ki thuat phu hop voi yéu cau ciia hgp dong. Thoi gian,
dja diém va cach thirc tién hanh kiém tra, thir nghiém:

+ Pia diém: Tai don vi st dung.
+ Thoi gian: do cac bén thoa thuan;
+ Noi dung kiém tra: kiém tra toan b hang hoa theo yéu cau cua hop

dong;

+ Chi phi t6 chirc thyc hién: do nha thau chi tra.

Truong hop hang hoa khong phu hop voi déc tinh ky thuat theo hgp dong
thi Chu ddu tu co quyen tur chdi va Nha thau phai c6 trach nhiém thay thé hoic tién hanh
nhirg diéu chinh can thiét dé dap ung ding cac yéu cau vé dic tinh k§ thuat. Truong
hop Nha thau khong c6 kha niang thay thé hay diéu chinh cac hang héa khong phu hop,
Chu dau tu ¢6 quyén to chic viée thay thé hay diéu chinh néu thiy can thiét, moi rui ro
va chi phi lién quan do Nha thau chiu. Viéc thuc hién kiém tra, thu nghi¢m hang hoa
ctia Chil dau tu khong dan dén mién trir nghia vu bao hanh hay cac nghia vu khac theo
hop dong ciia Nha thau.



