Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé k§j thuit

Yéu cau vé ki thuat bao gdm cac ndi dung co ban nhu sau:

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

- Tén du toan mua sim: Mua sdm Hé thong CT Scanner < 64 lat cat/vong quay
(Hé thdng chup CT Scanner 16 diy/32 14t cat) phuc vu hoat dong chuyén mén tai
Trung tim Y té khu vire Lam Thao.

- Tén gbi thau: Goi thau s6 03: Mua sim 01 Hé théng CT Scanner < 64 1at
cat/vong quay (Hé thong chup CT Scanner 16 day/32 lat cat) phuc vu hoat dong
chuyén mon tai Trung tdm Y té khu vuc Lam Thao

- Chu dau tu: Trung tim Y té khu vuc Lam Thao

- Pia diém thuc hién: Ph Nguyén Man Péc, khu Lam Thao, x4 Lam Thao,
tinh Pha Tho

- Hinh thtrc lua chon nha thau: PAu thau rong rai, qua mang.

- Phuong thirc Iyra chon nha thau: Mot giai doan 01 ti hd so

- Nguén von: Vén vay ngan hang, huy dong can b Trung tim y té va céac
ngudn tai chinh hop phap khac.

- Thoi gian bat dau t6 chire Iya chon nha thau: Quy 1V, 2025

- Loai hop dong: Tron géi

- Thoi gian thuc hién géi thau: 90 ngay

1.2. Yéu ciu vé k¥ thuét

1.2.1. Y&u cau chung:

- Yéu cau nha thdu mo ta thong sd k¥ thuat cua hang hoa va cac dich vu lién
quan chimg minh hang héa do nha thau chao tuan thi cac thong sd k¥ thuat va cac
tiéu chuan dudi day hodc co cdu hinh twong duong. Bat ky thuong hiéu, nhin hiéu
nao néu co trong bang yéu cau k¥ thuat déu mang tinh chat minh hoa céc tiéu chuan
chét luong, tinh ning k¥ thuat yéu cau. Nha thau cé thé lwa chon dw thiau hang
héa c6 nguon goc, xudt xir, nha sdn xudt, thwong hiéu phi: hop véi diéu kién cung
cdp nhung phai dim bdo yéu ciu cé théng sé ky thugt, tinh ning siv dung, tiéu
chudn cong nghé “twong dwong” hodic tot hon so véi cac yéu cau cu thé ¢ dudi va
cung cap tai liéu chimg minh su dap tmg tot hon ctia hang hoa chao thau so voi yéu
cau cia HSMT.



Noi ham tuong duong dugce quy dinh trong yéu cau ky thuat dugc hiéu la:

(1) Pugc co quan c6 tham quyén ching nhan trong duong tiéu chuan

(2) Tuong duong vé chét luong hinh anh, d6 chinh xac mau sic va goc nhin.

(3) Tuwong twong vé tinh chit co khi va thudc tinh vat Iy caa vat liéu.

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

(5) Tuong dwong vé cong suat; hiéu suat, yéu cau thong s6 ddu vao; danh muc,
d6 chinh xac két qua dau ra.

(6) Twong duong vé gia tri do; d6 chinh xéac két qua do;

(7) Tuong duong vé ham luong, ndng do, tinh chat

(8) Céc yéu td tuong duong khac (néu co)

- Nha thau phai c6 bang dap g vé ki thuat ciia hang hoa chao thau theo cac
mau sau:

+ Bang dap wng tinh phap ly hang héa (file word/excel dinh kém E-HSDT):

Tén thwong Tle;u
mai tham .~ | Tén chuin A .
khio Ky ma nha Chu ) . chat | Thong tin
Tén (lwru ¥ tén hi¢u / san s6 | Phén loai thiet bi y| So luu hanh Gi4v phép ban luwgng | ké khai gia Tai licu sdn
TT| hang | |2 yhéa Nhan | *% | hitu |  theo Nghi dinh | ciia TTBYT hﬁny p(né]l)l o) | SO | méucs)/ i
hoéa g; mac san %, | (néu | 98/2021/NDP-CP (néu cd) 8 CE,... | niém yét p
theo So luu F Xuat . PO B S
N pham . cd) (Ghi rd |gia (néu c6)
hanh X ngay hét
TTBYT) han)
® @ (©) 4 6 | (6) @ ®) ©) (10) (11 (12)
Néu rd hang héa
duoc phdn ,lo,ai nao
kem theo so van ban
phap IV nhu sau: - Catalog,
- S0 cong bo tiéu RO
2, I Ghi 6 day du P Brochure,
chuan ap dung doi N . N N Day du 2 . z
A a . 2 7 | Theo hang hoaloan bg qud trinh:{Theo hang| . .= “.~ | Huéng dan sir
Tén hang hoal Theo | Theo |véi thiét bi y té thudc| % . P théng tin: .
N Theo N N ; thuee té (do co |Tén cu thé Chu so] hda thuc 2 dung, ... cia
Theo | TTBYTIa | . .| hang | hang logi A, B g . £ S| Giava i %
1 £ hang hdal ', . . My quan co tham | hiru TTBYT -> | té (Ghi ro N nha san xuat.
HSMT| theo So luu % | hoa | hoa - Hodac So giay R L I . x| Thoi gian s ,
N thyc te ) 1., - ,|quyén cua Viét| Nha phdn phoi | ngay het |,z .5 - Tai liéu chirng]
hanh TTBYT. thuee té |thuc té|chimg nhdan dang ky ; 5 N hét hiéu lyc| ~ . M,

s X O (néu cé) ->Nha |  han) Fa minh ciia bén
leu hanh doi vi héu (néu co) hit ba
thiét bi y té thugc

loai C, D
- Hodc Bang phdn
logi TTBYT A4, B, C,
D
Nha thau cam két nhitng noi dung ké khai néu trén la chinh xdc.
Truong hop Nha thau c6 tinh ké khai thong tin khong trung thuc nhdm‘vmrt qua bude danh gid vé ky thudt sé dwoc coi la hanh vi gian Ign trong
dau thau theo quy dinh tai Khod{l 4 Diéu 16 Ludt Dau thau va Nha thau sé hoan toan chiu trach nhiém, chap nhdn chiu xir [y theo quy dinh cia
E-HSMT va phap ludt vé dau thau

- Nha thau phai c6 bang dap tng vé kg thuat caa hang héa chao thau so sénh
véi yéu cau ky thuat cua E-HSMT (dinh kém file word/excel tai E-HSDT):



STT| Tén | Yéuciu | Pap ing ky | Tailiéu k§ thuit tham chiéu trong E-HSDT
hang | ky thuat | thuit cia
hod | cta Ho Ho so dw | Tailiéu | Tai liéu tham chiéu bing tiéng Viét
s0' moi thau tham | (Luu y: Nha thiu phai dam béo tinh
thau chiéu | chinh x4c giira ndi dung tiéng Anh va
bang | tiéng Viét. Trong truong hop co sy sai
tiéng | khac, T6 chuyén gia s& yéu cau 1am rd
Anh | E-HSDT. Viéc nha thau ¢6 tinh dich
sai n6i dung nham dap Gmg yéu cau cia
E-HSMT, tuy muc do co thé duogc coi
la hanh vi gian 1an)
O @ 3) (4) () (6)
1 Theo | Ténhang |- Tén hang
HSMT | hodtheo | hoa theo Sb
HSMT | luu hanh
TTBYT
- Model: ...
- Nha san
Xut: ...
- Xuat xir: ...
- Chu s¢ hiru
(néu co): ...
Mo ta | Mo ta hang | Dan chiéu timg chi tiét mo ta hang hod (trich dan
hang héa | héa cua E- | cu thé t6i Trang... ciia Catalog/Tai lidu k¥ thuat va
ciaE- | HSDT (chi | Md ta hinh anh... thudc E-HSDT).
HSMT | tiét dap tng | Dong thoi, nha thau can danh diu (Highlight)

tirng muc)

thong s cu thé cua hang héa dap tmg yéu cau ky
thuat tai E-HSMT.

Tiéu chi dap
ung  tuong
duong hoac

tot hon

- Tai lidu ching minh theo huéng dan bén trén vé
“No61 ham tuong duong”

- Hoic tai liéu chimg minh mot s tinh nang k¥
thuat cuia E-HSMT dua ra 14 tiéu chi khong co ban
(viéc khong dap ing khong lam anh hudng téi tinh
nang sir dung ctia hang hoa du thau) kém theo dan
ching phap 1y va khoa hoc cu thé (khong chap
nhan céc lap luan ty suy dién) dé T6 chuyén gia
xem xét danh gia “Chap nhan duoc”.

Tiéu chi gay

Tai lidu chimg minh yéu cau k¥ thuat chi c6 duy




han ché nha | nhat 01 nha san xuat dap Gmg
thau (khéng
duoc xem xét

va danh gia)

Nha thau cam két nhiing ngi dung ké khai néu trén Ia chinh xac.

Truwong hop Nha thau cé tinh ké khai théng tin / dich tai lidu ky thudt khong diing véi Thong sé ky thugt
ma Nha san xudt cong bé nham vieot qua buée danh gid vé ki thudt sé diroc coi 1a hanh vi gian Ign trong
dau thdu theo quy dinh tai Khodn 4 Diéu 16 Ludt Pau thau va Nha thau sé hoan toan chju trach nhiém,

chdp nhdn chju xit [y theo quy dinh ciia E-HSMT va phéap ludt vé dau thau

1.2.2. Yéu cau k¥ thuit chi tiét:

Tén Yéu cau vé dic tinh, thong s6 ky thuit (hoic twong dwong)
hang
hoa
Hé A. Yéu ciu chung
thong | Thiét bi san xuat nam 2024 tro vé sau, méi 100%
CT Hang san xuit may chinh dat tiéu chuan chét lugng ISO 13485
Scanner | May chinh dat tiéu chuan CE hoic FDA hoic tuong duong
<64 lat | Ngudn dién sir dung: 3 pha 220V/380V + 10%; 50Hz
cat/vong | Piéu kién hoat dong:
quay | + Nhiét do tbi da: >26 do C
(HE [+ Pg am tdi da: > 60%
thong [ B ygu chu c4u hinh
chup g théng may chinh bao gbm:
CcT Khoang may (gantry): 01 bd
Scanner Mggnq ohét tia X: 01 bo
16 "He théng du thu va thu nhan dif lidu: 01 bo
day/32 "Ban benh nhan: 01 bg
4t Ct) o D0
Tu dién cao thé: 01 bd
Tram diéu khién, ti tao va xtr Iy hinh anh: 01 bd
Phan mém/chirc niing chup (t6i thiu c6 cac phan mém/chirc ning dwéi day):
Phan mém/chtic ning tai tao anh lap trén di liéu tho giam lidu tia: 01 bd
Phan mém/chirc nang chup x6a xuong tu dong: 01 bo
Phan mém/chtic ning phén tich mach méu: 01 bo
Phan mém/chtic ning tai tao va xir Iy hinh anh 3D: 01 bd
Phan mém/chtic ning ndi soi 4o cau tric chira khi va xoang: 01 bd
Phan mém/chirc ning tao hinh anh da mit phang va cong: 01 bd
Phin mém/chtc ning chyp cip ctru: 01 bd




Phin mém/chtic ning giam liu tia trong qua trinh quét: 01 bd

Phan mém/chtic ning chup riéng t6i wu cho tré em: 01 bd

Phan mém/chtic ning theo ddi va bao céo lidu tia: 01 bd

Phan mém/chtic ning ghi hinh chuan DICOM ra CD/DVD: 01 b

Phan mém/chirc nang chan doan héng va stra may tur xa: 01 bo

Phan mém/chtic ning chup ddng bd véi thudc can quang: 01 bd

Thiét bi phu tro

Phantom va gia do phantom cén chinh may: 01 b

B dém dinh vi bénh nhan, dém mat ban, dai bénh nhan: 01 bo

B6 dam thoai ndi bo hai chiéu: 01 bd

UPS online > 3kVA cho tram diéu khién, tai tao va xt Iy hinh anh: 01 bd

May bom tiém thudc can quang tu dong loai 2 nong: 01 bd

Ao chi: 02 cai

Yém chi: 02 cai

Tu dién cAp ngudn 3 pha dau vao cho hé thong may: 01 bd

Tai liéu huéng dan sir dung, bao dudng bang tiéng Anh va tiéng Viét: 01 bd

C. Yéu cau k¥ thuit

I. Hé thong may chinh

- Chup cit 16p dién toan kiéu quét xoan dc da 16p cat > 32 16p cat / vong 360 do.

- C6 chirc nang giam liéu tia ty dong trong mot vong quay, & nhimng vi tri phia trén
nhu mat, nguec, ...

- C6 chtrc nang giam liéu tu dong theo chiéu dai co thé va theo thé trang ting bénh
nhan theo thoi gian thuc

- C6 chure nang nghiéng anh ky thuat s6: chire nang chup khong can nghiéng khoang
may, goc nghiéng khoang tur 0 dén (+/-) 30 do

- C6 ché d6 chup cép ciru

- C6 chue nang chyp bt thude can quang, ty dong chup khi mirc HU dat to1 ngudng
tang cudng chat lugng anh mong mudn

- Co6 chtrc nang in phim, m¢ cung luc nhi€u bénh nhan, nhiéu ca chup, tao san cac
dinh dang in phim

- Chuyp dinh vi hién thi anh theo thoi gian thuc

- C6 san két n6i hé thdng mang HIS/RIS/PACS

- C6 chuc nang tu dong chuyén anh DICOM t6i cac may tram xem anh

- C6 chirc nang tinh toan va hién thi lidu tia (CTDI, DLP) trong sudt qua trinh quét

- C6 chire nang canh bao liéu tia: tinh toan cac thong s phét tia va canh bao khi
mirc lidu trude khi chup khi vugt qué ngudng cai dat trude

Khoang may

- Buong kinh khung méy: > 65 cm

- C6 chirc ning nghiéng khoang may dang k¥ thuat s6 hoidc twong duong

- b6 nghiéng khoang mdy tuong duong >+ 30 do.

- Khodng céch tir tiéu diém bong tia ti detector: > 95cm

- Buong kinh trudng tai tao: > 430 mm.

- Téc do quay nhanh nhat < 1 gidy/vong quay 360°




- Co hé théng laser dinh vi bénh nhan trén khung may

Bbéng X-quang

- C6 hién thi % nhiét lugng bong phat tia trén man hinh diéu khién chup.

- S lwong tiéu diém > 1 tiéu diém: Kich thudc tiéu diém: > (0.8 x 0.6) mm

- Dung lugng trit nhiét Anode: > 2.0 MHU

- Dung luong trit nhiét Anode twong duong véi cong nghé giam liéu: > 3.3 MHU

H¢ thong dau thu va thu nhan dir liu

- Loai vat liéu: tinh thé ran hodc twong duong.

- S 1at cat thu nhan/vong quay: > 32 lat cat/vong quay

- Tong sb chan tir vat 1y/hang dau thu: > 700 phan tir

- Tong s kénh thu vat Iy: > 11.000 kénh

- P9 day 14t cit mong nhat: < 0,625 mm.

- Do day lat cit 16n nhat (quét theo truc): > 10 mm

- B phén giai khong gian (MTF 0%): > 17 Ip/cm

- D6 rong tdi da cla day dau thu theo truc Z: > 20mm

- Detector dang tAm roi.

Ban bénh nhin:

- C6 diéu khién tir khung may va tir ban diéu khién.

- Khoang di chuyén ban chuyp tdi da: > 1500 mm.

- Ban c6 chiic nang nang, ha:
+ D0 cao to1 thicu: <450 mm
+ Do cao tdi da: > 900 mm

- B§ chinh xac dinh vi mat ban: <+ Imm.

- Téc d6 dich chuyén ban: > 100 mm/gidy.

- Tai trong ban bénh nhan: > 180 Kkg.

- Budc dich chuyén ban bénh nhéan khi chup xodn dc 16n nhat khoang: > 1.56:1

- C6 chirc nang kéo mit ban ra trong trudng hop khan cip.

Tu dién cao the:

- Cong suét t6i da: > 24 kW

- Mirc dién 4p: < 80kV dén >140 kV

- Dong bong khi chup tdi da: > 200 mA

- Dong bong khi chyp t6i thiéu: < 10mA

- Cong suét t6i da twong dwong vdi cong nghé giam licu: > 40kW

Tram diéu khién, ti tao va xir Iy hinh anh

May tinh cho phan sir dung diéu khién may: chup quét, tai tao, hién thi, xtr 1y, luu
trit va chuyén anh t6i tram [am xur Iy hinh dnh, véi cau hinh t6i thi€éu nhu sau:

- Man hinh hién thi

+ Man hinh mau, loai LCD hoac tuong duong: > 21 inch

+ D9 phan gidi man hinh: > 1920 x 1080 pixel

- B6 vi xur 1y trung tdm: CPU Xeon hodc twong duong, hodc cao hon

- Dung lugng by nhé RAM: > 16 GB

- Dung lugng dia cung: > 1000 GB

- C4 luu dnh trén dia CD / DVD hodc tuong duong




- C6 du cac phu kién cho h¢ théng may tinh hoat dong nhu ban phim, mouse...

- Thyc hién chirc ning diéu khién chup, in phim tr tram diéu khién cua CT.

- In phim trong khi dang chup

- Lya chon tuy v vi tri cac hinh trén phim.

- C6 san cong DICOM cho ndi mang véi thiét bi khac.

- Téc do duong truyén 10/100/1000 MB

- Ché do quét anh: Quét xoan dc, Quét theo truc

- Cac ché d6 tai tao anh:

+ Tbc dd tai tao anh: > 15 anh/ gidy

+ Ma tran hién thi anh: > 1024 x 1024 diém anh

I1. Phan mém/Chirc niing chup

1. Phin mém/chirc niing tai tao anh Lip trén dir liéu thé giam lidu tia

- Cong nghé tai tao anh trén dit liéu tho: gitp giam nhifu va ning cao chét lugng
hinh anh, nang cao kha nang nhin rd ving anh c6 do tuong phan thap

- Giam liéu chup, c6 chirc nang chon di€u chinh dugc do thay do61 murc tai tao mong
muon

2. Phian mém/chic ning chup xéa xwong tw dong

3. Phan mém/chirc ning phén tich mach mau

4. Phan mém/chirc nang tai tao va xur ly hinh anh 3D

- C6 chirc nang xir Iy, phan tich (bao gom cac kha nang tinh toan nhu MPR, MPVR,
3D MIP) trong khi dang chup hoac in phim

- C6 chirc nang chup ndi soi a0: xem hinh ndi soi 4o céc cau tric duong hd hap,
xoang, cau tric mach mau...

- Phan tich anh:

+ Co chlic nang tai tao dinh dang anh da mat phéng theo thé tich: tai tao anh theo
hudng khac khi so sanh v61 hudng chup dau tién cling nhu thay doi d¢ day lat cat

+ C6 chirc nang gia tang d6 twong phan va cai thién chat lugng anh khi khao sat sy
lang dong Canci

+ C6 chirc ning gia ting vién anh khi thudc c6 d tuong phan thap

+ Téi tao dinh dang da mat phéng

+ Thém va b6t anh

+ So sanh 2 series khac nhau

- Hién thi anh:

+ Cudn anh trong 6 clra sO twong thich hién hanh

+ Thay doi gia tri cira s6, phong to/thu nho, trugt anh, xoay anh tily theo yéu cau
cua nguoi van hanh may

+ Luu gid tri dat trude

+ C6 ché do Cine

- Phan mém in anh

5. Phan mém/chirc ning ndi soi 40 cau tric chira khi va xoang

6. Phin mém/chirc niing tao hinh anh da mit phing va cong

7. Phan mém/chirc ning chup cap ciru

- Tén va ID bénh nhan dugc gan ty dong




8. Phin mém/chirc niing giim liéu tia trong qua trinh quét

- C6 chirc ning diéu chinh lidu tia ty dong theo timg lat cit

9. Phan mém/chirc ning chup riéng toi wu cho tré em

- Protocol chup cho tré em dua trén kich thudce, tudi, chiéu cao.

10. Phan mém/chirc ning theo d6i va bao cdo lieu tia

- Chirc ning bao céo liéu tia tw ddng trong qué trinh chup

- Ludn giir muc tia thap nhat.

- Thong bao khi mirc cai dit thong sb chup vuot ngudng mirc liéu dé tranh liéu tia
khong can thi€t trén bénh nhan

11. Phan mém/chirc ning ghi hinh chuin DICOM ra CD/DVD

12. Phan mém/chirc ning chan doian héng va sira may tir xa

13. Phan mém/chirc niing chup dong bd véi thudc can quang

- Cho phép giam sat su ting cuong do twong phan cua thude can quang trong mot
khu vuc quan tam.

- Cho phep giai doan quét bat dau tw dong khi don vi Hounsfield (HU) cua vung
chuyén ddi quan tdm (ROI) dat dén ngudng ning cao mong mudn.

I11. Thiét bi phu tro

1. Phantom va gia d& phantom cin chinh may

2. B0 dém dinh vi bénh nhian, dém mat ban, dai bénh nhan

3. Bd dam thoai ndi bd hai chiéu

4. UPS online > 3kVA cho tram diéu khién, tai tao va xir Iy hinh dnh

5. May bom tiém thudc cin quang tu dong loai 2 nong

- May chinh va phu kién tiéu chun, bao gom:

+ Phan dau bom 02 nong va phu kién

+ Phan diéu nhiét: 01 bd

+ Phan diéu khién tay tir xa: 01 bo

+ Man hinh diéu khién khong day: 01 bd

+ Bd bom tiém cén quang > 190ml: 10 bd

+ B day ndi chir T ap lyc thap: 10 bd

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

- Thong s6 k¥ thuét:

+ Bom tiém thudc can quang 2 nong, di chuyén trén xe day, c6 remote di€u khién
tur xa, st dung nguon pin doc 1a8p hodc nguon chinh

+ Bom tiém thudc can quang 2 ndng sit dung xi lanh c¢6 dung tich > 190ml

+ Tu dong nhéan va day piston khi lip dng tiém vio

+ Nap tu dong hodc bang tay, toc do nap t6i da: >10 mL/gidy

+ C6 chirc ning gidi han an toan, ap luc toi da gidi han > 300 psi

+ Cai dat thé tich tiém, thé tich tiém toi da: > ImL dén thé tich tiém tdi da, budc cai
dat ImL

+ Thoi gian tré tiém, tré pha, tré quét t0i da: > 200 gidy

+ C6 kha nang 1ap trinh nhiéu pha, t6i da > 6 pha

+ C6 bd giit am thude

+ C6 chuc nang canh bdo an toan, bdo dong




6. Ao chi
7. Yém chi
8. Tu dién cap nguon 3 pha dau vao cho hé thong may

Yéu cau khac (4p dung cho tit ca hang héa ké trén)

- Thoi gian bao hanh thiét bi > 12 thang

- C6 phuong an bao hanh va cam két bao tri. Néu thiét bi c6 sy ¢d nha thau
cam két phai c6 mat dé khic phuc su ¢ trong thoi gian < 48 gior ké tir luc nhan dugc
thong béo. Cam két phu tung thay thé < 5 niam

- Lép dit hoan thién va Hudng dan str dung tai Trung tAm Y té khu vuc Lam
Thao

- C6 day du sach Tai lidu hudng dan sir dung (tiéng Viét + tiéng Anh)

- Thoi gian giao hang < 90 ngay

- Nha thau c6 trach nhiém khao sat mat béng dé hoan thién diéu kién thi cong
lap dat may (cdc chi phi khéng lién quan t&i diéu kién co sé vt chat do nha thau
chiu trach nhiém).

1.3. Cac yéu cau khac:

* Nha thau phdi ngp cing véi E-HSDT cdc tai liéu sau day:

Dai véi toan bd hang héa:

- C6 Catalog hodc tai liéu k¥ thuat khac ctia Nha san xuét c6 dﬁy du noi1 dung
chtrng minh céc dic tinh, thong s6 k§ thuat dbi v6i cac hang hoéa chao thau (Néu 1a
ngdn ngir nude ngodi phai co ban dich sang tiéng Viét) co day du ndi dung ching
minh thong s6 k¥ thuat ddi véi cac hang hoa tham du thau theo yéu cau ciia E-HSMT
va chiu trach nhiém vé ndi dung va tinh chinh xéc giita ban gdc va ban dich). Pong
thoi, nha thau can danh dau (Highlight) thong s6 cu thé ciia hang héa dap vng
yéu cau ky thuit tai E-HSMT.

Déi v6i hang hoa 13 Thiét bi y té&: Nop thém cac tai liéu sau.

- C6 gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 hodc CE
hodac FDA hodc tuong duong cua nha san xuét con hiéu luc véi cac mat hang tham
du.

- SO luu hanh con hiéu luc bao gdm S6 cong bb tiéu chuan ap dung ddi voi
Thiét bi y té thudc loai A, B do S¢ Y té cip hoic SO gidy chimg nhan ding ky luu
hanh d6i voi Thiét bi y té thudc loai C, D do Bo Y té cap va Két qua phén 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
ctia Chinh phu. Déi véi truong hop S6 lwu hanh hét hiéu luc, dé nghi Nha thau giai
trinh kha nang cung img hang hoa.

Luu y:

- Trong trudng hop Nha thau chimg minh hang hoa chao thau khong phai 1a
Thiét bi y t& (Thiét bi phong thi nghiém hodc thiét bi thi nghiém ding trong y té hodc
thiét bi phy tro diing cho y té) thi Nha thau khong can ndp S6 luu hanh va Két qua
phan loai Thiét bi y té cho hang héa do.

- Hang hoéa du thau d3 duoc ké khai gia (D6i v6i hang héa bét budc ké khai
gia theo quy dinh tai Thong tu s6 29/2024/TT-BYT ngay 03/11/2024 ctiia 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 va cam két gia ban khong cao hon gia ké khai hodc gia niém
yét theo Diéu 17 Nghi dinh s 85/2024/ND-CP ngay 10/07/2024.

- Nha thau c6 cam két tai thoi diém ddi chiéu tai liéu hodc hoan thién hop
dong: Nha thau phai ndp céc tai liéu ching minh kha ning cung wng hang héa c6
ngudn goc ré rang va hop 1&, nham dam bao dap tng yéu cau vé ning luc ky thuat
theo quy dinh vé “Diéu kién ky két hop dong” tai Khoan 2 Piéu 66 Luat dau thau sd
22/2023/QH15. Trudong hop Nha thau khong thé cung cap tai lidu chimg minh, Nha
thau s& khong du diéu kién xét trang thau theo huéng dan tai Khoan 19 Diéu 140
Nghi dinh s 214/2025/ND-CP.

Dbi voi yéu cau lap dat, giao hang, tudi tho ciia hang hda: Cam két tat ca hang
hoa cung cdp méi 100%, chua qua sir dung, c6 ngudn goc xuat xa rd rang, con
nguyén dai, nguyén kién theo quy cach dong goi cua nha san xuat.

- Luu y: Khi ban giao hang héa, tat ca hé so gidy to ciia san phdm phdi gom
03 bén, dwoc déng thanh 03 quyén, Hé so chimg tir phdi la Ban goc hodc béin sao
co churng thwce cua co quan co chiec nang phu hop voi quy dinh cua phap luat,
truong hop doi voi tai liéu khong cong chiing dwoc theo quy dinh (Nhw chitng tir
nhdp khau) thi nha thau phai déng dau xdc nhdn ciia nha nhép khdu va cam két tai
liéu la chinh xac va chiu trach nhiém truoc phap luat vé cdc tai liéu nha thau cung
cdp; doi véi tai liéu khong phdi la tiéng Viét nha thau cung cap kém ban dich thudt
hop phdp sang tiéng Viét ciia don vi, co quan c6 chirc ndng.

- POi véi hang héa bdt budc phdi kiém dinh theo yéu cau ciia Nha nuée Viét
Nam, nha thau phai cho tién hanh kiém dinh va cung cdp day di chimg chi kiém
dinh truée khi giao hang. Chi phi kiém dinh do nha thau chiu



Muc 2. Ban vé: “Khong c6 bian vé”

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Viéc kiém tra, tha nghiém céac hang hoa duoc yéu cau sé duoc t chic Trung
tam Y té khu vuc Lam Thao. Pia chi: Phé Nguyén Man Pdc, khu Lam Thao, x3 Lam
Thao, tinh Phu Tho. Trong qua trinh thuc hién hop dong, truong hop hang hoa khong
phu hop véi dic tinh ky thuat theo E-HSMT hoic khdng thich ang véi céc thiét bi
hién c6 thi Chu dau tu co quyén tir chdi va Nha thau phai co trach nhiém thay thé
hoac tién hanh nhiing diéu chinh can thiét dé dap tmg dang cac yéu cau vé dac tinh
ki thuat. Truong hop Nha thau khdng cd kha ning thay thé hay diéu chinh céc hang
hoa khong phu hop, Cha dau tu co quyén to chirc viéc thay thé hay diéu chinh néu
thay can thiét, moi rai ro va chi phi lién quan do Nha thau chiu. Viéc thuc hién kiém
tra, thir nghiém hang héa cua Chii dau tu khong dan dén mién trir nghia vu bao hanh
hay cac nghia vu khéc theo hop dong cia Nha thau.



