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

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuit
1.1. Giéi thiéu chung vé duw dn/dw todn mua sam, géi thiu
- Chu dau tu: Bénh vién Da Nang

- Tén dy toan mua sam: Du toan mua sam du phong bong phat tia X cho hé théng CT-Scanner 16/32 1at cat/vong quay tai Bénh vién
Pa Nang

- Tén goi thau: Mua sim dy phong bong phat tia X cho hé théng CT-Scanner 16/32 14t cat/vong quay tai Bénh vién Pa Ning
- Nguén vén: Quy phat trién hoat dong su nghiép ctia Bénh vién Pa Nang

- bia diém thuc hién: Bénh vién Ba N'fmg

- Hinh thtrc lya chon nha thau: PAu thau rong rai trong nudc, qua mang

- Phuong thtrc lya chon nha thau: Mot giai doan, mdt tui hd so

- Thoi gian bat dau t6 chirc lwa chon nha thau: Quy 11T nam 2026

- Loai hop déng: Hop ddng tron goi

- Thoi gian thuc hién géi thau: 365 ngay

1.2. Yéu ciu vé ky thudt

Yéu cau thong s6 ky thuat quy dinh trong muc nay la t6i thiéu, chi nhém muc dich mé ta va khong nham muc dich han ché nha thau.
Bat ky thuong hi€u, ky ma hiéu (néu cd) trong tiéu chuan k¥ thuat chi tiét 1a ¢&é minh hoa cac tiéu chuan chat lugng, tinh nang ky thuét. Vi
vay, nha thau c6 thé chao thiu nhitng hang hoa c6 thong s6 k¥ thuat twong duong hoac t6t hon. Trong truong hop do, nha thau phai giai trinh,
ching minh mit hang dy thau cé tinh ning, thong sb k¥ thuat twong duwong hoic tt hon so véi yéu cau ciia E-HSMT.

Pic tinh, cau hinh, thong sé k¥ thuit chi tiét dwoc quy dinh tai Phu luc 1 dinh kém Chwong V E-HSMT.



PHU LUC 01: YEU CAU PAC TINH, THONG SO KY THUAT

STT

Tén hang héa

Pvt

Khoi lwgng
moi thau

Yéu ciu toi thiéu vé diic tinh, thong sé k¥ thuat

Bong phat tia X

Cai

- Tuong thich v&i hé thong CT Scanner 16/32 1at cat/vong quay Revolution ACT,
hang GE.
- Dung lugng trit nhiét anode: >2,0 MHU
- C6 1 tiéu diém
- Kich thuéc tiéu diém nhé nhat: <0,6 mm x 0,8 mm
- Téc d6 tan nhiét toi da: >500 kHU/phut
- Bao hanh:

+Néu hong bong khi sé ca chup <500 ca hodc trong vong 3 thang st dung (tiy diéu
kién nao dén trudc), thay thé bong phat tia mai.

+Néu hong khi sé ca chup tir 501 ca trd 1én hodc sir dung trén 3 thang ké tir ngay lap
dat (tuy diéu kién nao dén trudc), bao hanh cho 6000ca/nam, khach mua bong méi véi
gia: Gia bong méi = (Gia bong dd mua)*(s6 ca da chup)/(6000ca)
- Sau khi thay thé, cac linh kién vt tu phat sinh s& duoc dong géi, bao quan theo dung
tiéu chudn cta nha san xudt va trao tra lai cho chu dau tu.

1.3. Cdc yéu cdu khdc

1.3.1. Bang danh muc hang héa dy thau:

- Nha thau ké khai ddy du theo miu duéi ddy va cung cap file dinh dang excel kém E-HSDT (Pé nghi nha thau sir dung miu file
excel tai Phu luc 2 dinh kém Chuwong V E-HSMT dé ké khai thong tin nham diam bado tinh thong nhat vé dinh dang va cach thirc
trinh bay; khong chén thém logo, hinh vé, hoac cac ngi dung khong co6 trong yéu cau).

- Mau dudi day dung dé phuc vu danh gia vé k¥ thuat hang héa chao thau ciia nha thau. Yéu cau nha thau phai dién day du va chinh
x4c. Nha thau tu chiu trach nhiém vé hau qua hoac su bat loi néu khong lam dung theo quy dinh. Viéc nha thau cd tinh ké khai thong tin
khong ding vé6i thong s ki thuat ma nha san xuit da cong bd nham muc dich vuot qua bude danh gia vé ki thuat duoc coi 1a hanh vi gian
lan trong dau thau quy dinh tai khoan 4 Diéu 16 Luat Dau thau va sé& bi xr 1y theo quy dinh ctia Phap luét.




PHU LUC 02: BANG DANH MUC HANG HOA DU THAU
(PHAN PANH GIA VE KY THUAT)

Tén nha thau: ....... DPiachi: ...... Email: ...... S6 dién thoai nguoi phy trach thau: ......
Théng tin hang hoa dy thau Tai liéu chirng minh tinh hop 1¢ hang héa theo yéu cau tai Muc 1.3.2 Chwong V
Chiing loai
(Model/ ky ma .
X VA n Danh muc hi€u/ nhan hi€u), | Tai li€éu chirng minh nang lwe thwe hién hgp dong oA x P R
2L MR e hang héa hiing sin xudt, theo E-CDNT 16.2 Chuong II LemaTemceiligng |- (Eld
xuat xur; hang,
nuwéc chi sé hiru
(1 ) 3) “4) (%) (6) (7)
Nha thau liét ‘ké cdc tai liéu lién quan: vi du:
N | Nha thiu nhdp | Nha théu nhdp o 3 - Thu uy quyén ngay ... tw cas (tén hang) ... cﬁo ' B
Nha thau nhdp mé phén (16) danh muc hing Nha thau nhdp (tén nha thau/nha phdn phéi), c6 hiéu luc dén ... 1SO 13485:2016 cap cho
STT hang hoa hane héa th hoa theo E thong tin lién . o . ) A o hang ... co hiéu lyc tir
theo E-HSMT ang noatheo oa lneo Li- quan - Gidy phép ban hang ngay ... cua ... (tén nha phan ngay ... dén ...
E-HSMT HSM) phoi) cho ... (tén nha thau), co hiéu lyc deén ... (hodc
co hiéu lyc cho goi thau nay).

(ii) Bang chao dap wng ky thuat:

v, NAY ... thdng ... n

am.....

Pai dién hop phap ciia nha thiu
(Ghi tén, churc danh, ky tén va dong dau)

- Nha thau phai ké khai day du thong tin theo mau dudi ddy va cung cép file scan ban in ¢ ky, dong dau, hop 1¢ ctia nha thau va file
dinh dang Word kém E-HSDT. Nha thau phai dam bao va chiu trach nhiém vé sy thong nhat gitta nd1 dung file Word va file scan ban ky,

dong dau.

- Mau duéi day dung dé phuc vu viéc danh gia vé ky thuat hang héa dy thau cua nha thau. Nha thau phai ké khai day du va chinh xéac
cac thong tin theo mau nay. Nha thau phai chiu moi trach nhiém vé hau qua hodc sy bat 1gi néu khong lam dung theo quy dinh. Vi¢c nha thau
cO tinh ké khai thong tin khong ding véi thong s6 ki thuat ma nha san xuat da cong bdé nham muc dich vuot qua budce danh gid vé kg thuat

dugc coi 1 hanh vi gian 1an trong d4u thau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 16 Luat Dau thau va s& bi xir Iy theo quy dinh ctia Phép luat.




PHU LUC 03:

BANG CHAO PAP UNG THONG SO KY THUAT

Noi dung yéu cau cia

Stt E-HSMT N¢i dung E-HSDT Tai li¢u tham chiéu
May ...... Nha thau ké khai diy du cac thong tin
Model: ...... yéu cau.
May ...... Hang san xuit: ......
1 P o
SO luwgng: ...... Xuat xir: ......
Hang, nudc chu sé hiru: ......
S6 lwong: ......
I | Yéu ciu chung Yéu cau chung
Nha thau cam két va/hodc cung cap tai
lidu theo yéu cau.
Ghi 3 tén tai liéu, sb trang tham chiéu
- - va trich dan noi dung cu thé trong tai licu
tham chiéu thé hién tinh dap tng cua
hang héa cia ting ndi dung yéu cau ky
thuat.
11 | Yéu clu ciu hinh Yéu ciu cu hinh
Nha thau chao thau du nodi dung theo yéu
- - cau.
III | Yéu cau Ky thuit Yéu cau Ky thuit

Ghi 3 tén tai liéu, sb trang tham chiéu
va trich din noi dung cu thé trong tai liéu
tham chiéu (ban gbc) thé hién tinh dap
ung cua hang hoda cua ting ndi dung yéu
cau k¥ thuat.

Xem céc vi du dudi day:

Phuwong thirc lam mat: lam mat bang dau
hodc nudc va cong tac an toan nhiét.

Phuwong thikc lam madt: lam mdt bang dau
VOl cong tac an toan nhiét.

Specifications trang 20: Cooling liquid
Oil cooled X-ray tube with thermal
safety switch




Stt

Ni dung yéu ciu ciia
E-HSMT

Noi dung E-HSDT

Tai liéu tham chieu

Kiém sodt thé tich: IPPV, SIMV, S-IPPV
hoac nhiéu hon

Kiém sodt thé tich: IPPV, SIMV, S-IPPV

Brochure trang 11: Volume-controlled:
IPPV, SIMV, S-IPPV

Dang song: buoc song 0.25 Hz hodc song
sin 10 Hz

Dang song: buoc song 0.25 Hz hodc song
sin 10 Hz

Neurofax EEG-1200 Trang 4:
Waveform shape 0.25 Hz step wave or
10 Hz sine wave

v

Yéu cau khac

Yéu cau khac

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

1.3.2. Tai liéu chitng minh tinh hop lé cua hang hoa

a. Bang chao dap tng k¥ thuat theo yéu cau tai myc 1.3.1 Chuong V.

b. Catalogue hoic tai liéu k¥ thut ctia nha san xuét (cung cp ca ban gbc va ban dich) néu rd ddi véi timg loai hang hoéa:

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

- Tén nha san xuat;
- Thong sb k¥ thuat hang hoa;

- Quy céch hang hoéa (néu co);

Nha thau phdi ding céng cu dinh diu (highlight) vao cdc néi dung cu thé chirng minh hang héa ddp veng ky thudt tai catalogue
hodac tai li¢u ky thudt.

c. Tai liéu chirmg minh nang luc thyc hién hop dong: Gidy phép ban hang/ gidy iy quyén ban hang hoic cac tai lidu twong duong khac
theo quy dinh tai E-CDNT 16.2.

d. Dbi voi hang hoa 1a thiét bi y té, cung cip céc tai liéu sau:
- Ban phan loai thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap luat
hién hanh.

-0 luu hanh con han hogc dugc nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Thong tu
s0 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 va cac quy dinh phap luat hién hanh, cu thé nhu sau:




o+ i'?éi v6i thiét bi y té loai A, B: S6 cong bd va Phiéu tiép nhan (hoic Phiéu thong tin) Ho so cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y
te trén Cong thong tin dién tr BO Y té (dmec.moh.gov.vn).

+ Doi véi thiét bi y te loai C, D: Glay ching nhén dang ky luu hanh hodc duoc nhap khau theo quy dinh tai Khoan 18 Piéu 1 Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP vé viéc stra doi, bd sung Diéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va cic quy dinh phap luat hién hanh.

+ Luuy: ddi véi :[hlet biy té nhap khéu theq diém d Khoan,2 Piéu 7§ Nghi (,imh s6 98/2021/ND-CP di dqu stra d6i, bd sung tai Khoan
18 bi¢u 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP: Nha thau ké khai rd doi véi thiét bi y t€ khong thude danh muc phai cap phép nhap khau theo quy
dinh tai Di€u 6 Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 va cung cap ban phan loai thiét bi y t€ thudc loai C, D dugc cong bo thong tin
trén Cong thong tin dién tir cua BO Y teé.

- S6 cong bd va Phiéu tiép nhan (hodc Phiéu thong tin) ho so cong bd du didu kién san xuat d6i véi thiét bi y té san xuét trong nude theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap luat hi¢n hanh.

- Gidy chimg nhan nha san xuat/co s¢ san xuat dap (mg tiéu chuan chat lugng ISO 13485 (con hiéu lyc t0i thiéu dén thoi diém dong
thau).

e. D6i v6i hang hoa khong phai 13 thiét bi y té:

~ -Cung qép Gidy chirng nhan nha san xuét dap ung tiéu chuin chét luong ISO 9001 hoic twong dwong (con hiéu lyc t6i thiéu dén thoi
diém dong thau).

Ghi chu:

(i) Péi vdi tai lidu tai cdc muc ¢, d, e:

- Néu tai lidu khong duoc cip truc tuyén: Nha thau cung cip file scan (mau) tir ban gdc hodc ban sao chimg thuc ctia co quan chirc ning
theo quy dinh cua phap luat.

- Néu tai lidu duge cap tryc tuyén: Nha t‘hﬁu cung cap ban gdc dugc tai truc tiép tir website/cér}g thong tin di¢n tir ma tai liéu dugc dang
tal hodc ban scan c6 dau xac nhan cuia nha théu/d(m vi lién quan. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh hop I¢, trung thuc va chinh xac ctia
tai liéu va cung cap duong dan dé tra ciru néu dugc yéu cau.

-Déi véi tai lidu co chit ky va dong dau clia nudc ngoai thi phai tuan thu theo Nghi dinh 111/2011/ND-CP.

-Dbi v6i gidy chimg nhan dat tiéu chgén chat luong (vi du: ISO 13485, 9001): Nha thau cung cép file scan mau tur ban gbc hodc ban
sao co chimg thyc hodc ban sao c6 dong dau xac nhén cua t6 chirc dung tén s6 luu hanh hoac nha nhap khau/nha phan phoi, kém tai liéu
chung minh nhu: s6 Iuvu hanh/gidy phép nhap khau/tai liéu ching minh nha phan phoi.



- Tai liéu bing tiéng nuc ngoai phai ¢o ban dich sang tiéng Viét Nam va nha thau chju trach nhiém phép 1y v& tinh chinh x4c ctia ndi
dung dich thuat khi phat hanh. Trong truong hop c6 su sai khac gitra ban dich va ban goc thi Bén moi thau s€ danh gia dua vao ban goc.

- Trong moi truong hop, nha thau chiu hoan toan trach nhiém phap 1y vé tinh hop 18, trung thyc, chinh xac cua tat ca tai lidu cung cap.

(i) Poi véi thudt ngiv siv dung:

- Cum tir “trang thiét bi y t&” di dugc thay thé bang cum tu “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP ngay 30/12/2023 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu cia Lut kham bénh, chita bénh.

1.3.3. Ban cam két ciia nha thau

Nha thau phai cung cip ban cam két c6 ky, dong dau hop 16 thé hién day du cac noi dung cam két nhu sau:

Cong Hoa Xa Hgi Chi Nghia Viét Nam

Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
SR

CAM KET CUA NHA THAU CHO TOAN BOQ GOI THAU
Goi thau: [ghi tén goi thau]

Kinh guri: Bénh vién Da Ning
Nha thau [ghi tén nha thau] cam két nhu sau:
(i) Cam két vé cac dich vu sau ban hang:
- Trong thoi gian bao hanh, nha thau phai c6 dich vu hd tro k¥ thuat: 24/24; 7 ngay/tuan.
- Khi c¢6 yéu ciu kiém tra, stra chita dot xudt, nha thau c6 kha ning dap Gmg trong vong 48 gid ké tir khi nhan duogc thong bao cua
Bén mua.

- C6 nang lyc ty thyc hién cac nghia vu bao hanh, bao tri, duy tu, bao dudng, sira chira, cung cap phu tung thay thé hodc cung cap
cac dich vu sau ban hang theo yéu cau ctia E-HSMT hoic Nha thau ky hop dong nguyén tac voi don vi c6 du kha nang thyc hién
nghia vu bao hanh, bao tri, duy tu, bao dudng, stra chita, cung cip phu tung thay thé hodc cung cap cc dich vu sau ban hang theo
yéu cau ciia E-HSMT;



(ii) Cam két vé hang hoa duw thau:

Cam két hang héa s& duogc cung cép trong vong 15 ngdy ké tir ngdy nhan duoc yéu cdu cta chi diu tu: nha thiu s& cung cip dua sb
luong va chung loai hang héa nhu thong bao dén dia diém cung cép néu trong E-HSMT.

Cam két hang hoa nha thau cung cap dugc cac co quan ¢ tham quyén cip phép str dung va luu hanh trén toan lanh thd Viét Nam.
Phim chét, chat lugng dung theo cac chi tiéu do nha san xuét dua ra va co du gidy to vé xuit xt, chit luong.

Cam két hang hoa duoc giao méi 100%, chua qua st dung, duoc bao quan trong kho va bao quan trong qua trinh van chuyén dap
g yéu cau ctia nha san xuat, dam bao chat lugng cho dén khi hang dugc giao t6i kho va khong dugc hu hao, bé v trong qué
trinh van chuyén, néu c6 s& duge doi lai.

Cam két hang hoa néu 1 thiét bi y té phai duoc niém yét gia, ké khai gia theo Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP va cac quy dinh phap luat hién hanh.

Cam két hang hoa néu 1 thiét bi y té khi luu hanh trén thi trudng phai dap tng du diéu kién vé luu hanh theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap luat hién hanh.

Cam két thu hoi hang hoa da giao va chiu trach nhiém boi thuong thiét hai cho bénh nhan va Bénh vién Pa Nang néu san phém
khong dam bao chit luong gy nén thiét hai hodc c6 thong bao thu hdi ciia co quan c6 thim quyén (ma khéng do 15i ctia Bénh
vién Pa Ning). Nha thau co trach nhiém hoan tra tién hodc thay thé bang 16 san xuat khac dam bao chét luong.

Cam két hang hoa du thau déu dugc thuong mai hoa, khong thudc danh muc vat tu chuyén ding trong nghién ciru va phong thi
nghi¢m khong dugc mua ban theo cac quy dinh ctia Phéap luat hién hanh.

Cam két hang hoa c6 nhan hodc c6 kém theo nhin phu véi day di cac thong tin theo quy dinh tai Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP
va Nghi dinh 111/2021/ND-CP va cac quy dinh phap luat lién quan hién hanh.

Cam két hang héa dam bao ding quy cach dong géi theo yéu cau.

Cam két dam bao chat lugng theo tidu chuan ché tao va s& khong co cac khuyét tat nay sinh din dén bat loi trong qua trinh sir
dung hang hoa.

Cam két cung cép tai liéu k¥ thuat dé phuc vu viéc sira chita, bao dudng hang hoa, trir trudng hop hang hoa sir dung mot 1an theo
quy dinh cua chu s¢ hitu

Cam két cung cip huéng dan sir dung ctia hang héa bang tiéng Viét.

Hang hoa duoc cung cip hoan toan thich tng vé dia 1y, méi truong, khong c¢6 anh hudng tac dong nhiéu dén méi trudng.



Hang hoa trang thiu phai duoc lap dat, cai dat va hiéu chudn dong b va tuong thich va hoat dong véi v6i hé thong CT Scanner
16-32 14t cat/vong quay Revolution ACT, hang GE tai Bénh vién Pa Nang.

Cam két thyc hién kiém tra va cung cap ching nhan/bao cao két qua kiém tra tir hang san xuat hodc nha phan phdi ¢6 chirc ning
thuc hién theo uy quyén cua héng san xuat cho h¢ thong CT Scanner 16-32 lat cat/vong quay Revolution ACT, hang GE sau khi
duogc thay thé linh kién/linh kién twong thich.

Cam két chju trach nhiém hi¢u chuan, kiém dinh, kiém xa doi v6i thiét bi ¢c6 yéu cau phai hi¢u chuan, kiém dinh, kiém xa theo
quy dinh ctua phap lut hién hanh trudc khi nghiém thu thiét bi dua vao st dung. Chi phi do nha thau chi tra.

Linh kién hong sau khi thay thé phai dugc bao quan, xir Iy theo tiéu chuan ciia nha san xuat, dia diém bao quan do Chu dau tu chi
dinh.

Cam két nha thau chiu hoan toan trach nhiém phép 1y vé tinh hop 1¢, trung thuc, chinh x4dc cia tit ca tai liéu cung cap trong E-
HSDT.

Céc thong tin vé model, hang san XUAt, Xult X, co s& san xuét (néu c6), hang/nude chu sd hitu theo ké khai cia nha thau tai E-
HSDT va cac van ban 1am rd E-HSDT (néu c6) phai phit hop véi thong tin tai cac tai liéu, ching tir dung dé nghiém thu hang hoa
(trong qua trinh thyc hién hop dong). Nha thiu chiu hoan toan trach nhiém vé thong tin ké khai, dam bao qué trinh nghiém thu
hang hoa.

Cam két nha thau s& xuat trinh tai liéu néu dugc yéu cau khi giao hang bao gdm:

+ Pdi voi hang hoa nhap khau: Ban gbe hoidc ban sao cong ching Gidy chimg nhan xuit xi (CO), Gidy chimg nhan chat lugng
(CQ); Ban sao to khai hai quan, van don, packing list, Gidy phép nhap khau theo quy dinh hién hanh va cic tai liéu ching minh
thiét bi duoc thong quan hop phap véi ddy du thong tin vé hang hoa nhu trong hop dong.

+ Dbi v6i hang hoa san xuat tai Viét Nam: Gidy ching nhan chit lugng xuit xuong doi véi cac thiét bi san xuit trong nude; SO
Iwu hanh néu hang hoa 14 thiét bi y té.

...... [ghi cic cam két khac ctia nha thau]

.o, NAY ... thdng ... nam .....
Pai dién hop phap ciia nha thau
[ghi tén, chirc danh, ky tén va dong dau]



1.3.4. Hudng din trinh bay cdc file trong E-HSDT ding tdi trén Hé thong:

Céc file dir li¢u cua hang héa dinh kém E-HSDT phai dugc phan chia riéng bi¢t theo folder nhu sau:
1. (Folder 1) Tinh hop I¢:

- Bao dam du thau + tai liéu chimg minh tu cach hop 18 ctua nguoi ky thu bao lanh.

2. (Folder 2) Ning luc kinh nghiém:

- (File 1) B4o céo tai chinhnam _ (vi du: 2021)

- (File 2) B4o céo tai chinhnam __ (vi du: 2022)

- (File 3) B4o cdo tai chinh ndm ___ (vi du: 2023)

- (File 4) Xac nhan thuc hién nghia vu thué

- (File 5) Hop d6ng tuwong tu 1 (bao gdm hop dong, bién ban nghiém thu/ thanh 1y/ héa don GTGT...)
- (File 6) Hop dong tuong tu 2...

... vd cdc tai liéu lién quan khéc (néu c6)

3. (Folder 3) K¥ thuat: Ngoai Bang danh muc hang hoa du thau, nha thau 1ap cac folder riéng cho tirng mat hang hodc cac mat hang
du thau c6 cung hang san xuat hodc cung tai liéu phép ly, trong moi folder d€ nghi nha thau tach riéng cac file tai li€éu va danh so thir tu
mat hang theo E-HSMT, vi du:

1. (Folder 3.1) Phéan 1:
- (File 1) Gidy uy quyén (bao gém: ty quyén tir hing chu s& hitu, iy quyén tir nha phan phdi...)
- (File 2) Ban két qua phan loai thiét bi y té

- (File 3) S6 luu hanh (bao gom: Phiéu tiép nhan/Phiéu thong tin hd so cong bo tiéu chuan ap dung, gidy chirg nhan dang ky luu hanh,
gidy phép nhap khau v.v...)

- (File 4) Chirng nhan chat luong (bao gdm: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA...)
- (File 5) Catalogue
- (File 6) Datasheet



- (File 7) Instruction for Use
- Céc tai liéu lién quan khac (néu co)...
- Lwu y: dé nghi nha thdu tich riéng tirng file tai liéu ky thudt (catalogue, datasheet...), khong gop chung tat ca tai ligu ky thudt

vao 1 file. Yéu cau dat tén file diing theo tén tdi liéu ding dé tham chzeu trong Bang chao dap ung ky thudt va dung cong cu danh diu
(highlight) 1én cdc ndi dung kj thudt cu thé chimng minh ddc tinh, thong sé ky thudt ciia hang héa theo yéu cau..

2. Folder 3.2 Phin 2: Trinh bay twong ty nhw trén
Muc 2. Ban vé: Khong c6 ban vé.
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Chu dau tu c6 quyén yéu cau kiém tra, thir nghiém hang hoa dugc cung cap dé dam bao hang hoa d6 co dac tinh ky thuat phu hop voi
yéu cau cua hop dong. Trong trudng hop can thiét, Chu dau tu co quyén moi hing san xuét cac thiét bi yéu cau twong thich vao kiém tra, thir
nghiém tinh twong thich hang hod cung cép theo yéu cau tai Chuong V.

Thoi gian, dia diém va cach thirc tién hanh kiém tra, thir nghiém:

+ Dia diém: Tai don vi st dung.

+ Thot gian: do cac bén thoa thuén;

+ Noi dung kiém tra: kiém tra toan bd hang héa theo yéu cau ciia hop dong;
+ Chi phi t6 chirc thuc hién: do nha thau chi tra.

Truong hop hang hoa khong phu hop véi déc tinh ky thuat theo hop dong thi Bén moi thau c¢6 quyén tir chdi va Nha thau phai c6 trach
nhiém thay thé hoic tién hanh nhirng diéu chinh can thiét dé dap tng dung cac yéu cau vé dac tinh ky thuat. Truong hop Nha thau khong co
kha nang thay thé hay diéu chinh cac hang hoa khong phu hop, Bén moi thau c6 quyén t6 chirc viée thay thé hay diéu chinh néu thay can
thiét, moi rui ro va chi phi lién quan do Nha thau chju. Viéc thyuc hién kiém tra, thir nghiém hang héa cua Bén moi thau khong dan dén mién
trir nghia vu bao hanh hay cc nghia vu khac theo hop ddng ctua Nha thau.



