Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

MỤC 1. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. GIỚI THIỆU CHUNG VỀ GÓI THẦU
[bookmark: _Hlk154743134]Tên gói thầu: Mua sắm Máy siêu âm chuyên tim mạch
Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh.
Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
Nguồn vốn: Qũy phát triển hoạt động sự nghiệp.
Địa điểm thực hiện: Tại nơi sử dụng của Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh; Địa chỉ: Phố Tuệ Tĩnh - Phường Hồng Gai - Tỉnh Quảng Ninh. 
Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng.
Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 120 ngày.
Loại Hợp đồng: Trọn gói.
1.2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
	I. YÊU CẦU CHUNG

	- Thiết bị mới 100%

	- Năm sản xuất: Máy chính từ 2024 trở về sau

	- Nhà sản xuất máy chính được chứng nhận đáp ứng tiêu chuẩn về hệ thống quản lý chất lượng: ISO 13485;  
- Máy chính đủ điều kiện lưu hành ở Mỹ hoặc có chứng nhận CFG (FDA).

	- Máy chính có xuất xứ: Thuộc nhóm nước G7.

	II. YÊU CẦU CẤU HÌNH CUNG CẤP

	- Thân máy chính thiết kế đồng bộ với xe đẩy, màn hình hiển thị, màn hình điều khiển: 01 máy

	-  Đầu dò Linear siêu âm mạch máu: 01 cái

	-  Đầu dò Sector siêu âm tim trẻ em hoặc sơ sinh: 01 cái

	-  Đầu dò Sector siêu âm tim người lớn: 01 cái

	-  Đầu dò siêu âm tim qua thực quản: 01 cái

	- Phần mềm siêu âm bụng tổng quát: 01 bộ

	- Phần mềm siêu âm mạch máu: 01 bộ

	- Phần mềm siêu âm tim người lớn: 01 bộ

	- Phần mềm siêu âm tim trẻ em: 01 bộ

	-  Phần mềm đánh dấu mô thất trái, thất phải, nhĩ trái tự động: 01 bộ

	-  Máy in nhiệt đen trắng: 01 cái

	-  Gel siêu âm: 01 can 5 lít

	-  Máy in phun màu: 01 cái

	-  Bộ máy tính: 01 bộ

	-  Bộ lưu điện UPS online ≥2kVA: 01 bộ 

	-  Tài liệu hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Việt+ tiếng Anh: 01 bộ

	III. THÔNG SỐ KỸ THUẬT CHI TIẾT

	1. Máy chính

	- Thiết kế đồng bộ trên xe đẩy và có 4 bánh xe. Có khoá hãm

	- Có ≥ 4 cổng kết nối đầu dò hoạt động, có giá treo đầu dò.

	- Dải động hệ thống: ≥ 320 dB

	- Độ sâu thăm khám: ≤ 1 cm - ≥ 40 cm

	-  Thang xám: ≥ 256 mức

	-  Công nghệ số hóa: ≥ 7 triệu kênh

	-  Hỗ trợ tần số thăm khám tối đa: ≥ 22 MHz

	- Tốc độ khung hình đen trắng: ≥ 880 khung hình/ giây

	- Tốc độ quét khối: ≥ 90 khối/ giây

	2. Màn hình hiển thị

	-  Màn hình LCD hoặc cao cấp hơn như Oled , kích thước ≥ 21.5 inches

	-  Độ phân giải màn hình: ≥1920 x 1080 pixels

	3. Bảng điều khiển và giao diện sử dụng

	-  Màn hình điều khiển cảm ứng ≥10 inches

	-  Có ≥ 8 thanh trượt điều khiển để điều chỉnh TGC

	4. Đầu dò:

	4.1. Đầu dò Sector siêu âm tim người lớn:

	- Đầu dò công nghệ tinh thể

	-  Dải tần số từ ≤ 1 đến ≥ 5 MHz 

	-  Số chấn tử: ≥ 80

	-  Trường quan sát: ≥ 90°

	-  Ứng dụng thăm khám: tối thiểu có tim người lớn…

	4.2. Đầu dò Sector siêu âm tim trẻ em hoặc sơ sinh:

	-  Dải tần số từ ≤ 4 đến ≥ 12 MHz 

	-  Số chấn tử: ≥ 96

	-  Trường quan sát: ≥ 90°

	-  Ứng dụng thăm khám: tối thiểu có tim trẻ em….

	4.3. Đầu dò Linear siêu âm mạch máu:

	-   Dải tần số thăm khám: ≤5 – ≥12 MHz

	-   Số chấn tử: ≥ 256 chấn tử

	-   Khẩu độ quét: ≥ 38 mm

	-   Ứng dụng tối thiểu có: Mạch máu

	4.4. Đầu dò Ma trận siêu âm tim qua thực quản:

	-   Đầu dò loại ma trận

	-   Dải tần số từ ≤ 3 - ≥ 7 MHz 

	-   Số chấn tử: ≥ 1300

	-   Trường quan sát: ≥ 90°

	-   Ứng dụng thăm khám: tối thiểu có tim người lớn qua thực quản

	5. Các phép đo và Phần mềm thăm khám

	5.1. Các phần mềm thăm khám lâm sàng cơ bản, tối thiểu có:

	- Đầy đủ các phép đo cơ bản: khoảng cách, diện tích, thể tích, nhịp tim,…

	-   Phần mềm siêu âm bụng tổng quát

	-   Phần mềm siêu âm mạch máu: 

	-   Phần mềm siêu âm tim:

	+ tâm Nhĩ, tâm Thất

	+ TAVI (can thiệp thay van chủ)

	+ Hẹp van …

	+ TAPSE

	+ MAPSE

	+ Hỗ trợ đo trên siêu âm gắng sức

	5.2. Phần mềm chuyên sâu:

	-   Phần mềm đánh dấu mô thất trái tự động 

	+ Tự động định lượng biến dạng tâm thu

	-   Phần mềm đánh dấu mô thất phải, nhĩ trái tự động

	-   Có khả năng nâng cấp phần mềm siêu âm tim 3D qua thành ngực và thực quản

	-   Có khả năng nâng cấp phần mềm dựng hình và đánh giá chức năng thất trái trên nền 3D/ 4D

	- Có khả năng nâng cấp phần mềm đo đạc van hai lá tự động trên nền 3D/4D

	6. Các chế độ hình ảnh và hiển thị (tối thiểu có hoặc tương đương)

	-   Chế độ tạo ảnh 2D hoặc chế độ tạo ảnh B.

	-   Chế độ M-mode

	-   Chế độ so sánh màu

	-   Hình ảnh hòa âm mô

	-   Chế độ tạo ảnh tia đa hướng ở thời gian thực, kết hợp ≥ 9 chùm tia

	-   Có công nghệ xử lý hình ảnh với chế độ lọc nhiễu lốm đốm

	-   Chế độ tạo ảnh Doppler màu

	-   Chế độ Doppler năng lượng

	-   Chế độ tạo ảnh Doppler mô

	-   Chế độ hiển thị Duplex, Triplex

	-   Chế độ Zoom độ nét cao

	-   Hình ảnh màu hóa trong 2D, 3D, M-mode và chế độ Doppler

	7. Các tính năng 2D (B-mode)

	-   Khả năng đảo ảnh trái và phải, trên và dưới hoặc Đảo ngược theo chiều dọc và bên

	-   Bản đồ thang xám

	-   Thu phóng ảnh và phóng to ảnh động hoặc tĩnh

	8. Các tính năng M-mode

	-  Có chế độ M-mode giải phẫu

	9. Các tính năng Doppler

	9.1. Doppler màu

	-  Có thể lựa chọn vị trí đường nền, đảo đường nền, phóng ảnh, điều chỉnh mật độ dòng

	-  Đảo màu trên ảnh động và tĩnh hoặc đảo ngược bản đồ màu

	-  Tần số lặp xung PRF: ≤ 0.15 - ≥ 19.8 KHz

	-  Lái tia: ≤ (-20) - ≥ 20 độ

	-  Chế độ có độ nhạy cao để quan sát mạch nhỏ

	- Bản đồ màu (của chế độ Doppler năng lượng màu)

	9.2. Doppler phổ

	- Bao gồm chế độ Doppler xung (PW) tần số lặp xung cao và Doppler liên tục (CW)

	-   Hiệu chỉnh góc với tự động điều chỉnh tỷ lệ vận tốc hoặc tự động hiệu chỉnh góc

	-  Khả năng lái tia ≤(-30) - ≥ 30 độ

	-  Độ khuếch đại: ≥ 50 dB

	-  Tần số lặp xung PRF cho Doppler xung PW: từ ≤ 0.2 - ≥ 34 KHz

	-   Vận tốc tối đa: ≥ 16m/giây (tùy vào đầu dò)

	10. Lưu trữ dữ liệu và ghép nối

	-  Khả năng lưu trữ dữ liệu: ≥ 350 kết quả thăm khám hoặc ≥ 1 TB

	-  Có cổng USB, cổng kết nối máy in

	-  Kết nối mạng không dây, mạng có dây, DICOM

	-  Có cổng Display port hoặc HDMI để trích xuất video


- Yêu cầu thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu; Bất kỳ nhãn hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật; Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có yêu cầu, thông số kỹ thuật tương đương hoặc cao hơn so với yêu cầu trong hồ sơ mời thầu, kèm theo văn bản giải trình và tài liệu chứng minh sự tương đương hoặc cao hơn của thông số kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình hoặc không cung cấp tài liệu chứng minh thì Bên mời thầu sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào. 
 Yêu cầu tài liệu chứng minh sự đáp ứng của E-HSDT so với yêu cầu của E-HSMT.
- Tài liệu chứng minh Nhà thầu đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế phù hợp với hàng hóa dự thầu: Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế (nếu hàng hóa được mua bán là trang thiết bị y tế loại B,C,D) và Nhà thầu cung cấp phiếu công bố phân loại trang thiết bị y tế.
- Tài liệu chứng minh phạm vi, tiến độ cung cấp: Căn cứ mẫu 01A, 10A (webform trên Hệ thống); Đối với yêu cầu về xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ: Nhà thầu phải chào hàng hóa theo đúng yêu cầu về xuất xứ hoặc xuất xứ Việt Nam, kể cả trong trường hợp xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ mà Chủ đầu tư yêu cầu không có Việt Nam. Nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ theo yêu cầu của E-HSMT hoặc không phải xuất xứ Việt Nam thì sẽ bị loại; Đối với trường hợp yêu cầu nhà thầu chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam, nhà thầu phải chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam, nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ Việt Nam sẽ bị loại.
- Tài liệu chứng minh đề xuất hàng hóa: Mẫu 10B (webform trên Hệ thống).
+ Nhãn hiệu là dấu hiệu dùng để phân biệt hàng hoá, dịch vụ của các tổ chức, cá nhân khác nhau, có thể là một trong những hướng dẫn sau nhưng không bắt buộc:
· Tên thương hiệu chính của nhà sản xuất (Nếu sản phẩm cụ thể không có nhãn hiệu riêng biệt mà chỉ mang thương hiệu của công ty sản xuất). 
· Hoặc Tên thương hiệu của dòng sản phẩm (Nếu sản phẩm thuộc một dòng sản phẩm lớn của nhà sản xuất). 
· Hoặc Tên nhãn hiệu cụ thể của sản phẩm (Nếu sản phẩm có một nhãn hiệu riêng biệt được đăng ký hoặc sử dụng phổ biến).
Các thông tin nhà thầu đưa ra phải phù hợp với các giấy tờ như tài liệu kỹ thuật, catalogue, giấy phép lưu hành, CO, CQ hoặc các giấy tờ pháp lý khác của sản phẩm mà nhà thầu chào.
+ Ký mã hiệu là Chủng loại và Mã sản phẩm (Model Number, Part Number, Type, Reference Number …)
- Tài liệu chứng minh điều kiện lưu hành: Hàng hóa dự thầu được phân loại là thiết bị y tế phải có số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành theo các quy định về quản lý thiết bị y tế tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 và các văn bản có liên quan.
[bookmark: _Hlk202544013]- Tài liệu chứng minh yêu cầu kỹ thuật: Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ các tài liệu liên quan (hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, catalog, hình ảnh sản phẩm thực tế, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng...) do nhà sản xuất phát hành hoặc bản scan từ bản gốc, bản sao có chứng thực theo hướng dẫn tại Mục 15 Chương I của E-HSMT để chứng minh sự phù hợp của hàng hóa so với yêu cầu của E-HSMT, đồng thời chuẩn bị sẵn sàng các tài liệu bản gốc hoặc bản sao có chứng thực phù hợp với tài liệu để phục vụ công tác đối chiếu tài liệu (nếu được mời và yêu cầu). Tài liệu trên có thể được viết bằng ngôn ngữ khác (tiếng Việt), đồng thời kèm theo bản dịch sang tiếng Việt. Trường hợp thiếu bản dịch, Chủ đầu tư có thể yêu cầu nhà thầu gửi bổ sung (nếu cần thiết).
+ Đối tài liệu chứng minh Hàng hóa mới 100%/năm sản xuất/mục đích/ thời gian bảo hành/cam kết Nhà thầu phải cung cấp đề xuất hoặc cam kết.
+ Đối với tài liệu chứng minh nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn ISO (ISO 9001; ISO 13485 ...); sản phẩm đạt tiêu chuẩn EC (93/42/EEC) hoặc EU (MDR 2017/745), CFS, FDA nhà thầu phải cung cấp bản scan từ bản gốc hoặc bản sao đã được chứng thực bởi cơ quan có chức năng. Tài liệu không được viết bằng tiếng Việt thì phải kèm theo bản dịch sang tiếng Việt. Trường hợp thiếu bản dịch, Chủ đầu tư có thể yêu cầu nhà thầu gửi bổ sung (nếu cần thiết). 
+ Đối với các giấy tờ do cơ quan quản lý nước ngoài cấp trực tiếp (giấy chứng nhận lưu hành tự do, CFG, ...) và các tài liệu có chữ ký hoặc/và con dấu từ nước ngoài để chứng minh thông số kỹ thuật và Declaration of Conformity nhà thầu phải cung cấp tài liệu đã được hợp pháp hoá lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự quy định tại Nghị định 111/2011/NĐ-CP ngày 05/12/2011 của Chính phủ trừ trường hợp được miễn trừ (Kèm tài liệu chứng minh được miễn trừ). 
+ Đối với tài liệu xác nhận thông số kỹ thuật phải được cung cấp từ chủ sở hữu thiết bị y tế hoặc nhà sản xuất có tên trong hồ sơ đăng ký lưu hành  thiết bị y tế hoặc chủ sở hữu số đăng ký lưu hành thiết bị y tế.
+ Đối với tài liệu chứng minh cấu hình Nhà thầu phải cung cấp đề xuất hoặc cam kết.
- Tài liệu chứng minh các nội dung cam kết: Nhà thầu phải cung cấp bản cam kết của nhà thầu.
- Giấy phép bán hàng. Là giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc giấy cam kết hỗ trợ kỹ thuật, bảo hành của nhà sản xuất hoặc của đại lý phân phối hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương (tài liệu được cấp từ đơn vị chủ sở hữu số đăng ký lưu hành TBYT, chủ sở hữu TBYT, đơn vị có tên trong giấy phép nhập khẩu…) đối với giấy phép bán hàng được cấp từ nước ngoài Nhà thầu phải cung cấp bản đã được hợp pháp hóa lãnh sự. Đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước nộp bản gốc hoặc bản sao có chứng thực.
- Biểu mẫu: Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ thông tin vào các biểu mẫu số 01, 02, 03 kèm theo, theo yêu cầu tại chương V của E-HSMT.
Lưu ý: 
- Nhà thầu đọc kỹ toàn bộ E-HSMT để chuẩn bị hồ sơ dự thầu phù hợp.
- Các Tài liệu cung cấp phải còn hiệu lực.
- Nếu tài liệu được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp bản gốc được tải trực tiếp từ website/cổng thông tin điện tử mà tài liệu được đăng tải và cung cấp đường dẫn để tra cứu nếu được yêu cầu.
- Theo quy định tại Mục 5 Điều 28 Nghị định 24/2024/NĐ-CP ngày 27/02/2024 của Chính phủ. Trong trường hợp có sự sai khác giữa các tài liệu nhà thầu cung cấp và các tài liệu của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu, nhà thầu phải cung cấp thông tin liên lạc cụ thể của cá nhân, tổ chức phát hành ra tài liệu để Chủ đầu tư xác minh.
- Liên minh châu Âu (EU) bao gồm 27 quốc gia thành viên: Áo, Bỉ, Bulgaria, Croatia, Cộng hòa Síp, Cộng hòa Séc, Đan Mạch, Estonia, Phần Lan, Pháp, Đức, Hy Lạp, Hungary, Ireland, Ý, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, Hà Lan, Ba Lan, Bồ Đào Nha, Romania, Slovakia, Slovenia, Tây Ban Nha, và Thụy Điển.
- Nhóm G7 gồm 7 nước đó là: Canada, Pháp, Đức, Ý, Nhật Bản, Anh (Vương quốc Liên hiệp Anh và Bắc Ireland) và Mỹ (Hoa Kỳ).
1.3. CÁC YÊU CẦU KHÁC
1.3.1 Nhà thầu đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế phù hợp với hàng hóa dự thầu.
[bookmark: _Hlk206687210]1.3.2 Nhà thầu cung cấp báo giá chi tiết các phụ tùng, linh kiện có thể thay thế định kỳ sau thời gian bảo hành...
1.3.3 Nhà thầu cung cấp các biểu mẫu: Dùng để chi tiết hơn các mẫu trong webform phục vụ việc đánh giá hồ sơ dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo các mẫu này.
- Bảng kê khai đề xuất cấu hình, thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu (Theo mẫu 01 đính kèm tại chương V E-HSMT) được ký, đóng dấu hợp lệ. Nhà thầu nộp đồng thời cả file word hoặc excel.
- Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Theo mẫu 02 đính kèm tại chương V E-HSMT) được ký, đóng dấu hợp lệ. Nhà thầu nộp đồng thời cả file word hoặc excel.
- Bảng kê khai hợp đồng tương tự (Theo mẫu 03 đính kèm tại chương V E-HSMT) được ký, đóng dấu hợp lệ. Nhà thầu nộp đồng thời cả file word hoặc excel.
1.3.5 Nhà thầu có giấy phép bán hàng đối với tối thiểu máy chính.
1.3.6 Nhà thầu cam kết:
- Hàng hóa mới 100%. 
[bookmark: _Hlk197447953]- Tiến độ cung cấp: 90 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
- Địa chỉ thực hiện lắp đặt, bàn giao, chạy thử, nghiệm thu hàng hóa: tại nơi sử dụng của Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh; Địa chỉ: Phố Tuệ Tĩnh - Phường Hồng Gai - Tỉnh Quảng Ninh.
[bookmark: _Hlk197447973]- Chịu trách nhiệm cung cấp, lắp đặt, chạy thử, bàn giao, nghiệm thu, hướng dẫn sử dụng hàng hóa tại nơi sử dụng, mọi chi phí liên quan nhà thầu chịu.
- Thời gian bảo hành: Tối thiểu 12 tháng kể từ ngày hai bên bàn giao và nghiệm thu. Định kỳ thực hiện bảo trì trong thời gian bảo hành: Theo quy định của nhà sản xuất; Bảo trì miễn phí nhân công sau bảo hành ≥ 24 tháng.
- Trong vòng 48 giờ tính từ khi nhà thầu nhận được thông báo của Chủ đầu tư về những hư hỏng, khuyết tật phát sinh của hàng hóa trong thời hạn bảo hành Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra để có giải pháp khắc phục các hư hỏng, khuyết tật thuộc phạm vi bảo hành theo quy định của nhà sản xuất; chi phí cho việc khắc phục các hư hỏng, khuyết tật Nhà thầu phải chịu toàn bộ. 
- Cung cấp bộ chứng từ nhập khẩu gồm: Tờ khai hải quan, hóa đơn thương mại, phiếu đóng gói hàng hóa…; Chứng nhận xuất xứ; Chứng nhận chất lượng hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương ...; các tài liệu khác liên quan đến hàng hóa khi bàn giao hàng hóa.
- Cung cấp bản gốc chứng thư giám định các thông tin của hàng hóa theo Hợp đồng. Chi phí giám định do nhà thầu chịu.
- Cung cấp bản gốc Kết quả kiểm định trang thiết bị y tế đối với các trang thiết bị y tế phải kiểm định theo quy định của pháp luật hiện hành. Chi phí kiểm định do nhà thầu chịu.
- Chịu trách nhiệm cung cấp dịch vụ bảo hành, bảo dưỡng cũng như cung cấp các vật tư để thay thế hoặc phục vụ cho việc sử dụng thiết bị y tế trong thời gian tối thiểu 08 năm sau thời gian bảo hành với giá ưu đãi.
- Cung cấp danh sách công việc bảo dưỡng theo khuyến cáo Nhà sản xuất.
- Cung cấp Tài liệu hướng dẫn sử dụng của hàng hóa bằng tiếng Việt.
- Hàng hóa là trang thiết bị y tế đủ điều kiện lưu hành theo quy định tại Điều 22 Nghị đinh 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ và các văn bản bổ sung điều chỉnh Nghị định này.
- Nhà thầu có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, cung cấp phụ tùng thay thế, cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT (hoặc Nhà thầu ký hợp đồng nguyên tắc với đơn vị có đủ khả năng thực hiện nghĩa vụ bảo hành, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT). Trường hợp có đủ năng lực thì bỏ nội dung in nghiêng.
Lưu ý: Tất cả hồ sơ giấy tờ của sản phẩm phải gồm 03 bản được đóng thành 03 quyển, Hồ sơ chứng từ phải là Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực của cơ quan có chức năng phù hợp với quy định của pháp luật, trường hợp đối với tài liệu không công chứng được theo quy định thì nhà thầu phải đóng dấu xác nhận của nhà thầu; đối với tài liệu không phải là tiếng Việt nhà thầu cung cấp kèm bản dịch đã được chứng thực theo quy định của pháp luật. 

2. BẢN VẼ: Không yêu cầu
3. KIỂM TRA VÀ THỬ NGHIỆM
Nhà thầu có trách nhiệm thực hiện toàn bộ việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa theo các quy định dưới đây và phải chịu mọi chi phí liên quan. Chủ đầu tư hoặc đại diện của Chủ đầu tư có quyền tham gia và giám sát tất cả các giai đoạn kiểm tra, thử nghiệm này.
1. Cách thức và Nội dung kiểm tra, thử nghiệm:
Việc kiểm tra, thử nghiệm được tiến hành có thể theo 03 giai đoạn:
- Giai đoạn 1: Kiểm tra hồ sơ chứng từ trước khi giao hàng
+ Thời gian: Trước ngày giao hàng dự kiến tối thiểu 07 ngày làm việc.
+ Cách thức tiến hành: Nhà thầu phải nộp cho Chủ đầu tư bộ hồ sơ chứng minh nguồn gốc, chất lượng của hàng hóa để kiểm tra trước. Hồ sơ bao gồm: bản sao y Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ) của nhà sản xuất, Tờ khai hải quan (với hàng nhập khẩu), Số lưu hành thiết bị y tế còn hiệu lực, và các tài liệu kỹ thuật liên quan.
+ Chi phí: Chi phí chuẩn bị và cung cấp hồ sơ do Nhà thầu chịu.
- Giai đoạn 2: Kiểm tra thực tế tại thời điểm giao hàng
+ Thời gian: Ngay tại thời điểm Nhà thầu giao hàng.
+ Địa điểm: Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh.
+ Cách thức tiến hành: Các bên đồng kiểm tra, đối chiếu hàng hóa thực tế với hồ sơ đã được duyệt ở Giai đoạn 1 và yêu cầu của hợp đồng. Nội dung kiểm tra bao gồm: số lượng, chủng loại, model, số series, tình trạng niêm phong, tính nguyên vẹn, mới 100% của thiết bị và phụ kiện.
+ Chi phí: Các chi phí liên quan đến việc giao hàng do Nhà thầu chịu.
- Giai đoạn 3: Nghiệm thu sau lắp đặt
+ Thời gian: Do các bên thỏa thuận ngay sau khi Nhà thầu hoàn thành việc lắp đặt.
+ Địa điểm: Tại khoa/phòng lắp đặt thiết bị của Bệnh viện Đa khoa tỉnh Quảng Ninh.
+ Cách thức tiến hành: Nhà thầu vận hành chạy thử toàn bộ hệ thống để chứng minh sự phù hợp với các thông số kỹ thuật tại Chương V. Các bên sẽ tiến hành đo lường, kiểm tra và nghiệm thu tất cả các chức năng của thiết bị.
+ Chi phí: Toàn bộ chi phí cho việc lắp đặt, chạy thử, vật tư tiêu hao trong quá trình chạy thử và các chi phí liên quan khác do Nhà thầu chịu.
2. Xử lý hàng hóa không đạt yêu cầu qua kiểm tra, thử nghiệm:
Trong bất kỳ giai đoạn nào, nếu hàng hóa hoặc một phần hàng hóa không đáp ứng các yêu cầu của hợp đồng, Chủ đầu tư có quyền từ chối.
Nhà thầu có trách nhiệm phải thay thế hàng hóa bị từ chối bằng hàng hóa mới 100% hoặc tiến hành các điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng yêu cầu kỹ thuật trong một khoảng thời gian hợp lý do hai bên thỏa thuận, nhưng không được làm ảnh hưởng đến tiến độ chung của hợp đồng.
Toàn bộ chi phí phát sinh cho việc thay thế, điều chỉnh, bao gồm cả chi phí kiểm tra, thử nghiệm lại, sẽ do Nhà thầu chi trả.
Việc kiểm tra, thử nghiệm này không làm miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác của Nhà thầu theo hợp đồng.

Mẫu 01: Bảng kê khai đề xuất cấu hình, thông số kỹ thuật đáp ứng của hàng hóa dự thầu

Tên nhà thầu: .................................... /Mã số thuế: …………………………
Địa chỉ: ............................................../Số điện thoại: .....................................
Số điện thoại người phụ trách: ………
[bookmark: _Hlk163048239][bookmark: _Hlk163047737]BẢNG KÊ KHAI ĐỀ XUẤT CẤU HÌNH, THÔNG SỐ KỸ THUẬT ĐÁP ỨNG CỦA HÀNG HÓA DỰ THẦU
Gói thầu: ............................................
	STT
	Tên hàng hóa
	Ký mã hiệu, Nhãn hiệu
	Cấu hình, thông số kỹ thuật… của E-HSMT
	Cấu hình, thông số kỹ thuật hàng hóa đáp ứng
	Tài liệu tham chiếu; Vị trí chứng minh thông số kỹ thuật (tài liệu nào, trang nào, mục nào… và đánh dấu (Highlight) vào nội dung chứng minh trên tài liệu đáp ứng)
	Tiêu chuẩn chất lượng và năng lực thực hiện hợp đồng (Nếu có)

	 
	 Theo E-HSMT
	Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể thông tin hóa dự thầu 
- Chủng loại sản phẩm
- Mã sản phẩm
- Nhãn hiệu
	· Yêu cầu chung…
· Yêu cầu cấu hình…
· Yêu cầu kỹ thuật…
· Yêu cầu khác …
	- Nhà thầu kê khai cụ thể thông tin đáp ứng của hàng hóa dự thầu; 
- Đối với cấu hình nhà thầu phải kê rõ tên (nếu có) nếu là thiết bị độc lập hoặc thiết bị y tế độc lập nhà thầu phải kê khai cụ thể Ký mã hiệu, Nhãn hiệu, Hãng sản xuất, xuất xứ
	- Tài liệu ….
- Đối với thông số kỹ thuật Nhà thầu kê khai đầy đủ thông tin theo yêu cầu
- Tài liệu Datasheet trang .., Mục …; 
- Trích dẫn: (đầy đủ nội dung đáp ứng) ….” 
- Dịch nghĩa (nếu tài liệu không viết bằng tiếng việt): ….

	- ISO…. Đơn vị cấp …Cấp cho …. Số …ngày cấp… hiệu lực từ ………..
- Giấy lưu hành tự do số ….; Cơ quan cấp: …….; Cấp cho: …..; ngày cấp: ……; Hiệu lực từ …..
- …………………
- Giấy phép bán hàng ngày … từ …(tên hãng) … cho … (tên nhà thầu/nhà phân phối), có hiệu lực đến …


Nhà thầu chúng tôi cam kết rằng tất cả các thông tin đã kê khai trong Hồ sơ dự thầu này là trung thực, chính xác và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính xác thực của các thông tin này. Trường hợp phát hiện bất kỳ thông tin nào không trung thực, chúng tôi hiểu rằng đây là hành vi gian lận trong đấu thầu theo quy định tại Khoản 4, Điều 16 của Luật Đấu thầu hiện hành và sẽ chấp nhận mọi chế tài xử lý theo quy định của pháp luật, bao gồm cả việc hồ sơ dự thầu của chúng tôi bị loại bỏ và bảo đảm dự thầu không được hoàn trả.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 2025
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



[bookmark: _Hlk163047666]Mẫu 02: Bảng kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu
[bookmark: _Hlk200696839]Tên nhà thầu: .................................... /Mã số thuế: …………………………
Địa chỉ: ............................................../Số điện thoại: .....................................
Số điện thoại người phụ trách: ………

BẢNG KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU 
Gói thầu: ...........................
	STT phần

	Tên hàng hóa
	Ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Xuất xứ 
	Hãng sản xuất
	Số đăng ký lưu hành (Nếu có)/ngày cấp
	Số giấy phéo nhập khẩu (Nếu có)/ngày cấp
	Đơn vị tính
	Số
lượng
	Mã HS
	Phân loại TTBYT (nếu là TTBYT)
	Số/ngày của văn bản phân loại (nếu là TTBYT))
	Giấy phép bán hàng 

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)

	….
	Theo E-HSMT
	Nhà thầu phải triển khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu 
- Chủng loại sản phẩm
- Mã sản phẩm
Nhà thầu đọc kỹ ghi chú tại Mẫu 10B của E-HSMT để kê khai phù hợp
	Nhà thầu phải kê khai cụ thể nhãn hiệu của hàng hóa
Nhà thầu đọc kỹ ghi chú tại Mẫu 10B của E-HSMT để kê khai phù hợp
	Nhà thầu kê khai năm sản xuất phù hợp với hàng hóa dự thầu
	Ghi tên đầy đủ, chi tiết đảm bảo thống nhất với các hồ sơ công bố, chứng nhận của sản phẩm
Nhà thầu đọc kỹ ghi chú tại Mẫu 10B của E-HSMT để kê khai phù hợp
	Ghi tên đầy đủ, chi tiết đảm bảo thống nhất với các hồ sơ công bố, chứng nhận của sản phẩm
	Nhà thầu điền đầy đủ thông tin số và ngày cấp
	Trường hợp không thuộc danh mục nhập khẩu theo thông tư 05/2022/TT-BYT ghi “Không thuộc danh mục bắt buộc có giấy nhập khẩu”
	Theo E-HSMT
	Theo E-HSMT
	…..
	…..
	Số:…....
Ngày: ….
Đơn vị cấp: ……
	Số … ngày …của ….ủy quyền cho …. Có hiệu lực từ ngày …… đến …..


Lưu ý: Ngoài cung cấp thông tin đối với hàng hóa theo yêu cầu của E-HSMT thì đối với phần cấu hình và thiết bị kèm theo nếu là thiết bị y tế độc lập nhà thầu phải kê khai đầy đủ các mục từ (2) đến (15)
Nhà thầu chúng tôi cam kết rằng tất cả các thông tin đã kê khai trong Hồ sơ dự thầu này là trung thực, chính xác và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính xác thực của các thông tin này. Trường hợp phát hiện bất kỳ thông tin nào không trung thực, chúng tôi hiểu rằng đây là hành vi gian lận trong đấu thầu theo quy định tại Khoản 4, Điều 16 của Luật Đấu thầu hiện hành và sẽ chấp nhận mọi chế tài xử lý theo quy định của pháp luật, bao gồm cả việc hồ sơ dự thầu của chúng tôi bị loại bỏ và bảo đảm dự thầu không được hoàn trả.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 2025
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



Mẫu 03: Bảng kê khai hợp đồng tương tự
Tên nhà thầu: .................................... /Mã số thuế: …………………………
Địa chỉ: ............................................../Số điện thoại: .....................................
Số điện thoại người phụ trách: ………

	YÊU CẦU TRONG E-HSMT
	KÊ KHAI THÔNG TIN HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ CỦA NHÀ THẦU

	STT E-HSMT
	Mã phần lô (Nếu có)
	Tên hàng hóa
	Mã HS
	Gía trị hđ tương tự theo yêu cầu
	Mã HS code đáp ứng (Kèm tài liệu chứng minh mã HS Tương tự với hàng hóa mời thầu)
	Số hợp đồng/Ngày, tháng, năm tham chiếu
	Ngày/ tháng/ năm hết hạn thực hiện hợp đồng tham chiếu
	Tên chủ đầu tư
	Số thứ tự của hàng hóa tương tự trong Hợp đồng tương tự
	Tổng tiền của danh mục hàng hóa tương tự trong hợp đồng tương tự
	Số thứ tự trong thanh lý hợp đồng (đối với nội dung bàn giao thanh lý theo danh mục) 
	Tổng giá trị đã thực hiện của hàng hóa tương tự (Kèm thanh lý, hóa đơn để chứng minh)

	1
	PP….........
	…
	…
	…
	…….
Tài liệu kèm theo như tờ khai hải quan
	…..
	….
	….
	…
	…
	…
	…


Lưu ý: Nhà thầu nộp kèm theo Tờ khai hải quan để chứng minh mã HS code của hàng hóa tương tự, Hợp đồng kèm các tài liệu chứng minh giá trị thực hiện như biên bản thanh lý và hóa đơn để chứng minh giá trị đã thực hiện.
Nhà thầu chúng tôi cam kết rằng tất cả các thông tin đã kê khai trong Hồ sơ dự thầu này là trung thực, chính xác và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính xác thực của các thông tin này. Trường hợp phát hiện bất kỳ thông tin nào không trung thực, chúng tôi hiểu rằng đây là hành vi gian lận trong đấu thầu theo quy định tại Khoản 4, Điều 16 của Luật Đấu thầu hiện hành và sẽ chấp nhận mọi chế tài xử lý theo quy định của pháp luật, bao gồm cả việc hồ sơ dự thầu của chúng tôi bị loại bỏ và bảo đảm dự thầu không được hoàn trả.
	
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 2025
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



