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

Muc 1. Yéu cau vé k§ thuat
1.1. Gi6i thiéu chung vé dv an va géi thau
- Chu dau tu: Trung tam Kiém soat bénh tat Ha Tinh
- Dy to4n: Mua sam mdy siéu 4m tong quat nam 2025
- Tén goi thau: Mua sim may siéu 4m téng quat nim 2025
- Ngudn von: Ngan sach nha nudc cap nim 2025
- Hinh thirc lya chon nha thau: P4u thau rong rii, qua mang trong nudc
- Phuong thtrc lya chon nha thau: Mot giai doan, mdt tai ho so.
- Thoi gian bat dau t6 chirc lwa chon nha thau: Thang 12/2025
- Loai hop dong: Tron géi
- Thoi gian thuc hién hop déng: 30 ngay
1.2. Yéu ciu vé k¥ thuat
~ Yéu cau thong s6 ky thuat quy dinh trong muc nay 1a toi thi€u, chi nhdm myc dich m6 ta va khong nham muyc dich han ché nha thau.
Bat ky thuong hiéu, ky ma hiéu (néu co) trong tiéu chuan ky thuat chi tiét 1a dé minh hoa cac tiéu chuan chat luong, tinh nang ky thuat. Vi

vay, nha thau c6 thé chao thau nhitng hang hoa c6 thong so ki thuat twong duong hodc tét hon. Trong trudng hop d6, nha thau phai giai
trinh, chirng minh mat hang du thau c6 tinh nang, thong so ky thuat tuong duong hoac tot hon so véi yéu cau cia E-HSMT.



1.2.1 Danh muc hang héa moi thiu

STT

Tén hang hoa

Tinh ning, thong s6 ky thuat

Ghi chu

May siéu 4m tong quat
02 dau do

* THONG TIN CHUNG:

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

- Bao hanh theo tiéu chuin nha san xuét.

- Thiét bi duoc san xuat nam 2024 tré vé sau.

- Pat tiéu chuén chit luong (d6i véi may chinh): ISO 13485, FDA hoic twrong duong
- Nguén dién hoat dong: Thiét bi tuong thich nguén dién 220V, 50Hz
- Mo6i truong hoat dong:

+ Nhiét d¢ t6i da: > 40°C

+ D0 am t6i da: > 80%

* CAU HINH CUNG CAP:

May siéu Am tong quat 02 diu do, bao gom:

- Than may chinh kém man hinh dang xe day: 01 cai

- Pau do Convex da tan: 01 cai

- Pau do Linear da tan: 01 cai

- May in nhiét tring den: 01 cai

- B6 luu dién UPS online 2kVA: 01 bo

- Hudng dén sir dung tiéng Anh va tiéng Viét: 01 bo

- Phan mém thim kham:

+ B0 phém mém thim kham 6 bung té)ng quat, mo mém, mach mau, co xuong khop: 01 bo
+ B6 phan mém tham kham san khoa, phu khoa, tiét niéu: 01 bo

+ B6 phan mém tham kham tim ngudi 16n, tim tré em: 01 bo

+ Phan mém ty dong t6i vu hoa hinh anh theo thoi gian thuc: 01 bo

+ Phan mém siéu 4m mo rong toan man hinh: 01 bd

* TINH NANG KY THUAT:

1. May chinh:

- Thiét ké dong bo trén xe diy va cb 4 banh xe, c6 khod him




STT

Tén hang hoa

Tinh niing, thong s6 k§ thuit

Ghi chua

- Dai dong hé théng: > 350 dB

- B0 sau tham kham: <1 ->40 cm

- Thang xam: > 256 muc

- Cong nghé s6 héa: > 30,000,000 kénh hodc v6 han kénh

- Toc d6 thu hinh den trang: > 1.900 khung hinh/giay

- Tdc d6 thu hinh chuyén dong mo: > 240 khung hinh/gidy

- Kha nang xur 1y: 350 triéu phép tinh trén khung hinh hogc tot hon

- Hd trg tan sb tham kham: > 20 MHz.

2. Man hinh hién thi:

- Man hinh quan sat LED/LCD, kich thudc > 21.5 inches

- G6c quan sat: > 178 do

- BJ phan gidi man hinh: > (1920 x 1080) pixels

3. Ban diéu khién va giao dién sir dung:

- Man hinh diéu khién cam t¢mg: > 12 inches

- C6 > 8 thanh trugt diéu khién dé diéu chinh TGC

- Ban diéu khién xoay dugc 180 d6 va diéu chinh ban diéu khién 1én-xudng
4. Diu do:

- S6 cong két ndi dau do (c6 kha ning hoat dong dong thoi va luan phién cac dau do): > 04
cong

- S gia a5 dau do: > 06

- Chuyén doi dién tir gitra cac dau do

4.1 Pau do Linear da tin:

- Déi tan s6: <5 - > 12 MHz

- Sb chén tir: > 256

- Khau do quét: > 50 mm

- P sau tham kham tdi da: > 100 mm

- Ung dung ti thiéu c6: Rudt, Mach mau, mach mau nio, mach mau ngoai bién, co xuong
khdp, bd phan nho, Nhi tong quat.




STT

Tén hang hoa

Tinh niing, thong s6 k§ thuit

Ghi chua

4.2. Pau do Convex da tin:

- Pau do cong nghé tinh thé ddng nhat hodc twong duong

- Déi tan s6 thim khdm: < 1 —>5 MHz

- S6 chan tir: > 160 chén tir

- Truong nhin (FOV): > 110 do

- P sau tham kham tdi da: > 300 mm

- Ung dung chung cho bung (nguodi 16n va tré em, bao gém ca mach mau), rudt, san khoa,
phu khoa, tuyén tién liét va ing dung can thiép

5. Phan mém thim kham cé:

- G6i phan mém chia sé cac dich vy 14m sang bao gdm bung tong quat, mé mém, mach
mau, co xuong khop, san phu khoa, tim nguoi 16n

- Phian mém ty dong t01 uu hoa hinh anh theo thoi gian thyc

- Co kha nang nang cAp phan mém siéu 4m dan hdi mé dinh lwong da diém st dung dau do
Convex cung cap:

+ Ho tro tu dong lya chon khung va vi tri ROI

+ Do dugc trén ca hai don vi kpa va m/s

+ C6 ban do tin cay

- Pay du cac phép do va tinh toan co ban: khoang cach, dién tich, chu vi, thé tich, goc hong,
nhip tim, ...

- Phin mém ty dong tinh toan cac thong s6 Doppler theo thoi gian thyuc

- Co6 kha nang nang cap sir dung dau do ma tran siéu Am tim qua thuc quan

- Co kha nang néng cap phan mém tao hi¢u tmg 3D/4D cho dong Doppler mau (mach mau)
6. Cac ché @0 hinh anh va hién thi, ti thiéu co:

- Ché 46 2D

- Ché d6 M-mode

- Ché d6 M-mode Doppler mau

- Ché d6 M-mode Doppler md

- Ché d6 phau thuat M-mode




STT

Tén hang hoa

Tinh niing, thong s6 k§ thuit

Ghi chua

- Ché db tao anh Doppler mo

- Ché d6 so sanh mau

- Hinh anh hoa &m mé v&i cong nghé ddo nguoc xung

- Ché db tao anh tia da hudng & thoi gian thuc

- C6 cong nghé xir 1y hinh anh vai ché d6 loc nhidu 16m dém tuwong thich, diéu chinh dugc
> 5 mirc

- Ché ¢ t6i wu héa hinh anh: TGC va d¢ loi

- Ché db tao anh dong thoi M-mode va 2D

- Ché db tao anh Doppler mau:

+ Phong to (tir < 0.8X dén > 8X)

+ Tan s0 lap xung PRF tdi da > 34 kHz

+ Tan s6 lap xung PRF t6i thiéu < 0.15 kHz

- Ché d6 Doppler ning luong:

+ C6 d6 nhay cao dé quan sat mach nho

+ Pao ngugce mau sic trong hinh anh dong va tinh

+ Tan s6 lap xung PRF: t6i da > 34 KHz

+ Ban dd mau > 16 loai

- Ché d6 Doppler pho:

+ Bao gdm ché do Doppler xung tan s6 lap xung cao va Doppler lién tuc
+C6 > 9 vi tri di chuyén duong nén

+ Kha nang lai tia 1én dén > 90°

+ Piéu chinh kich thudc ctra s6 14y mau: < 0.5 - > 20 mm

+ Tan s6 lap xung PRF cho Doppler xung PW: tir < 200 Hz - > 34 KHz
+ Van toc t6i da (CW): > 19m/giay

- C6 ché d6 hién thi duplex va triplex

- Ché do Zoom dd nét cao

- Hinh anh sic d6 (mau hoa) trong 2D, M-mode va cac ché do Doppler
7. Luu trir dir liéu va kha ning ghép nbi




STT Tén hang hoa Tinh niing, thong s6 k§ thuit Ghi chu

- Dit liéu anh 2D/Mau: > 2.200 anh

- Dir liéu Doppler/M-Mode: > 60 gidy

- B nhd anh: 350 két qua tham kham hodc tot hon

- Pia cimg luu trit dit liéu cta hé thong: > 512 GB

- C6 6 dia DVD - R/RW, cong USB, cong két ndi may in
- Két ndi mang khong day, mang c6 diy, DICOM

- C6 cong Display port hoic HDMI dé trich xuit video

1.3. Cac yéu cau khac
1.3.1. Bing danh muc hang héa dw thau va Bing chao ddp iing ky thugt:

(i) Bang danh muc hang hoa dw thau:

- Nha thau phai ké khai day di thong tin cua hang hoa du thau theo mau dudi day va cung ‘cép file scan ban in c6 ky, dong dau, hop 1& ciia nha thau
va file dinh dang Word/Excel kém E-HSDT. Nha thau phai dam bao va chiu trach nhiém ve sy thong nhét gitra n6i dung file Word/Excel va file
scan ban ky, dong dau



Tén nha thau: .......

BANG DANH MUC HANG HOA DU THAU

Email: ......

S6 dién thoai nguoi phu trach thau: ... ...

Tai li¢u chitng minh tinh hop 1¢ hang héa theo yéu ciu tai Muc 1.3.2 Chwong V

Phiéu
Xuit Xt [ghi Tai liéu chirng tleI!IJ(}inshoztm
tén quoc gia, minh nang luc K&t qua ) ) ) cong bé
Danh muc vung lanh tho, thuc hién hop oL qua So luu hanh hoac so Tiéu chuan ne Ghi
STT N 5 B X phan loai ) du diéu .
hang héa ky ma hiéu, dong theo E- TTBYT GPNK chat lugng Kién sin cha
nhan hi¢u, CDNT 16.2 <ut
hang san xuat] Chwong 11 TTBYT
(néu ¢o)
1) 2) ©) (4) () (6) () (8) 9)
Nha thau liét - S6  cong  bo: - Phiéu
ké cac tai liéu ../[PCBB-HCM ngay tiep nhdn
lien quan: vi dy: hodc Ho so
Nha ] Thu" wquyen - Phiéu tiép nhdn s6: cong .ZZ‘O
3 ngay ... tir ... (tén . y du diéu
thau . hang) cho ../....ngay... hodc ISO kien  san
wdp. | Sha thawshap -y ihdu | (tén nha thauinha |, - Gidy chimg nhan | TA9S2010 Gy
ha A muc nang nhdp thong tin | phan phoi), co ol dang ky luu hanh TTBYT p Cno RAng | trpyr o4
ang héa theo E- i o % A/B/C/D p . £ co  hiéu .
. lién quan hiéu lyc den ... thugc  logi C, D 50 . . ngay
hoa theo HSM) PKLH/BYT . luc tr ngay
X , .. ngay .. 2
E- - Giay phép hod .. den ...
B . odc 2
HSMT ban hang ngay ... . , . 2 - Néu
. 5 nhd - Giay phép nhdp khdu Knon
cua ... (tén nha s6:  ..NK/BYT-TB-CT ong
phan phoi) cho ... p 'c‘z phai  la
(tén nha thau), c6 E , TTBYT
hiéu luc den ... - Nha thau ghi ro doi san  xuat




Tai li¢u chirng minh tinh hop 1¢ hang héa theo yéu ciu tai Muc 1.3.2 Chwong V

STT

Danh muc
hang héa

Xuit xir [ghi
tén qudc gia,
vung lanh tho,
ky ma hiéu,
nhan hiéu,
hing san xuit|

Tai liéu chirng
minh nang luc
thuc hién hop
dﬁng theo E-
CDNT 16.2
Chwong 11

Két qua
phan loai
TTBYT

S6 lwu hanh hoic sé
GPNK

Tiéu chuin
chat lwgng

Phiéu
tiép nhan
Ho so
cong bd
di diéu
kién san
xuit
TTBYT
(néu cé)

Ghi
chu

(hodac co hiéu luc
cho goi  thau

nay).

voi hang hoa la TTBYT
khong thuoc danh muyc
phdi cap phép nhdp khau.

trong
nwoc  thi
ghi:
Khoéng ap
dung).

(ii) Bang chao dap wng kv thuit:

- Nha thau phai ké khai déy du thong tin theo mau dudi day va cung Cép’ﬁle scan ban in ¢6 ky, dong dau, hop 1¢ ctia nha thau va file dinh dang
Word kem E-HSDT. Nha thau phai dam bao va chiu trach nhiém vé sy thong nhat gitra ndi dung file Word va file scan ban ky, dong dau.

- Miu duéi day dung dé phuc vu viéc danh gia vé k¥ thut hang hoa du thau ctia nha thau. Nha thau phai ké khai ddy da va chinh x4c cac thong tin
theo mau nay. Nha thau phai chiu moi trach nhiém vé hau qua hodc sy bét lgi néu khong lam dung theo quy dinh. Viéc nha thau cb tinh ké khai théng
tin khong ding vé6i thong sé k¥ thuat ma nha san xuat di cong bd nham muc dich vuot qua budc danh gia vé k¥ thuat duoc coi 1a hanh vi gian 1an
trong ddu thau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 16 Luat Dau thau va sé& bi xtt Iy theo quy dinh ctia Phap luat.




BANG CHAO PAP UNG THONG SO KY THUAT

Stt

Noi dung yéu ciu cia E-HSMT

Noi dung E-HSDT

Tai liéu tham chiéu

Hang hoa......

Hang san xuat: ......
Xuat xi: ......
Hang, nuwdc chi sé hiru: ......

S6 lwong: ......

Nha thau ké khai ddy du cac thong
tin yéu cau.

Yéu cau chung

Yéu cau chung

Nha thau cam két va/hodc cung cap
tai li¢u theo yéu cau.

Ghi rd tén tai liéu, s6 trang tham
chiéu va trich dan noi dung cu thé trong
tai liéu tham chiéu thé hién tinh dap ting
ctia hang hoa cua timg ndi dung yéu cau
k¥ thuat.

Yéu cau cau hinh

Yéu cau cau hinh

Nha thau chao thau du ndi dung theo
yéu cau.

Yéu ciu k¥ thuit

Yéu cu k¥ thuit

Ghi rd tén tai liéu, s trang tham




Stt L Noi dung E-HSDT Tai liéu tham chiéu
Noi dung yéu cau cia E-HSMT

chiéu va trich dan noi dung cu thé trong
tai liéu tham chiéu (ban gdc) thé hién
tinh dap rng ctia hang hoa cua tirng noi
dung yéu cau ky thuat.

Xem cac vi du dudi day:

v Yéu cau khac Yéu cau khac

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

1.3.2. Tai liéu chirng minh tinh hop 1¢ ciia hang hoa
a. Bang chao dap tng ky thuat theo yéu cau tai myc 1.3.1 Chuong V.
b. Catalogue hoic tai liéu k¥ thuat ctia nha san xuat (cung cap ca ban gdc va ban dich) néu rd dbi véi timg loai hang hoa:
- Model, ky ma hi€u, nhan hi€u san phérn (theo quy dinh cia nha san xuét);
- Tén nha san xuét;
- Théng s6 k¥ thuat hang hoa;
- Quy cach hang héa (néu cb);
Nha thau phdi ding cong cu dinh diu (highlight) vao cdc ngi dung cu thé chitng minh hang héa ddp ikng ky thudt tai catalogue hodc tdi liéu
ky thudgt.
c. Tai liéu chirg minh nang lyc thyc hién hop ddng: Gidy phép ban hang/ gidy iy quyén ban hang hoic céc tai liéu tuong duong khac theo quy
dinh tai E-CDNT 16.2.

d. DAi v6i hang hoa 1a trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap luét
hién hanh, cung cap céc tai li€u sau:



- Ban phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s 07/2023/ND-CP va cic quy dinh phap luét
hién hanh.

-S4 luu hanh con han hodc dwoc nhip khau theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP, Thong tu s6
05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 va cac quy dinh phap luat hién hanh, cu thé nhu sau:

+ Dbi voi trang thiét bi y té loai A, B: S6 cong bd va Phiéu tiép nhan (hoic Phiéu thong tin) HO so cong bd tiéu chudn 4p dung cua trang
thiét bi y t€ trén Cong thong tin dién tir BO Y té (dmec.moh.gov.vn),

+ Doi V('),ri trang thiét bi y té l‘oai C,D: Giéy c}ltrng nhép dang ky luu hénh hoac dugc nhap khéu theo quy dinh tai Khoan 18 Piéu 1 Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP vé viéc sua doi, bo sung Dicu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va cac quy dinh phap luat hién hanh.
+ Luuy: d6i v0i trang thiét bi y,té nhap khau theo diém d Khoan 2 Piéu 76 Nghi dinh scf) 98/2021/ND-CP da dugc sua dbi, bd sung tai
Khoan 18 biéu 1 Nghi dil:lh sO 07/2023/ND-CP: Nha thau ké khai rd doi voi trang thiét ’bi y t€ khong thudc danh muyc phéi 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 trang thi€t bi y t€ thu¢c loai C, D
duoc cong bo thong tin trén Cong thong tin dién tir cua BO Y té
-S4 cong bd va Phiéu tiép nhan (hodc Phiéu thong tin) hd so cong bd du diéu kién san xuat di v4i trang thiét bi y té san xuat trong nudc
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phép luét hién hanh.
- Gidy chtng nhan nha san xuat/co so san xuit dap tng tiéu chuan chat lugng ISO 13485 (con hiéu lyc t6i thiéu dén thoi diém dong thau).
* Ghi chu cho cac muc c, d:
- Néu tai liéu khong duoc cap truc tuyén: Nha thau cung cp file scan (mau) tir ban gdc hodc ban sao ching thuc ciia co quan chirc ning theo
quy dinh ctia phap luat.

- Néu tai liéu dugc cap truc tuyen Nha thau cung cip ban goc duoc tai truc tiép tir websne/cong thong tin di¢n tr ma tai liéu dugc dang tai hodc
ban ¢ dau x4c nhan ctia nha thau/don vi lién quan. Nha thau phai chiu trach nhiém vé tinh hop 1¢, trung thyuc va chinh xé4c cua tai liéu va cung
cap dudng din dé tra ciru néu duogc yéu cau.

- Ddi voi gidy chimg nhan dat tiéu chpan chit lugng (vi dy: ISO 13485, 9001): Nha thau cung cap file scan mau tir ban gbc hodc ban 520 €O
chung thuc hoac ban saoﬂcé dong dau xac nhan cua t6 chirc dirng tén so luu hanh hodc nha nhap khau, kém tai liéu chiing minh nhu: s6 luu
hanh, giay phép nhap khau.

- Tai liéu bing tiéng nudc ngoai phéi co ban dich sang tiéng Viét Nam va nha thau chiu trach nhi¢m phap 1y v& tinh chinh x4c cua ndi dung dich
thuat khi phat hanh. Trong truong hgp c6 sy sai khac gitra ban dich va ban goc thi Cha dau tu sé danh gid dua vao ban goc.

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



1.3.3. Ban cam két ciia nha thau

Nha thau phai cung cip bang vin ban c6 ky, dong dau hop 1é cho Trung tim Kiém soat bénh tat Ha Tinh cho goi thau nay v6i ndi dung cu thé theo
mau nhu sau:



Cong Hoa Xa Hoi Chi Nghia Viét Nam
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
SOR
CAM KET CUA NHA THAU CHO TOAN BQ GOI THAU
Goi thau: [ghi tén gbi thau]

Kinh gui: Trung tim Kiém soat bénh tat Ha Tinh

Nha thau [ghi tén nha thau] cam két nhu sau:

Céc thiét bi hang hoa phai bao dam méi 100%, c6 day du nhin méc, san xuat ndm 2025 trd vé sau;
Hang hoa duoc cung cdp hoan toan thich ing vé dia Iy, méi trudng, khong cé anh hudng tic dong nhiéu dén mai truong.

Hang hoa 14 trang thiét bi y té phai duoc niém yét gia, ké khai gia theo Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac
quy dinh phap luat hi¢n hanh;

Dap tng thoi gian bao hanh quy dinh cu thé dbi voi timg thiét bi tai Muc 1.2 Chuong V.

Dinh ky thuc hién bdo tri theo tiéu chuén cua nha san xuét trong thoi gian bao hanh.

Trong thoi gian bao hanh, nha thau phai c6 dich vu hd tro ki thuat: 24/24; 7 ngay/tuan.

Khi ¢6 yéu cau kiém tra, sira chira dot xuat, nha thau c6 kha ning dép mg trong vong 24 gio ké tir khi nhan dugc thong bao ciia Bén mua.

Nha thau s& cung cap tai liéu khi giao hang bao gom:

(i) Ban gbc hodc ban sao cong ching Gidy ching nhan két qua kiém dinh d6i véi cac thiét bi thudc dién phai kiém dinh theo quy dinh. Chi phi kiém
dinh do nha thau chi tra.

(ii) P6i v6i hang hoa nhap khau: Ban gbc hodc ban sao cong ching Gidy chung nhan xuat xir (CO), Gidy chimg nhén chat luong (CQ); Ban sao to
khai hai quan, van don, packing list, Gidy phep nhép khau theo quy dinh hién hanh va cac tai liéu chirng minh thi€t bi dugc thong quan hop phap voi
day du thong tin veé hang hdéa nhu trong hgp dong.

(iii) D4i v6i hang hoa san xut tai Viét Nam: Gidy chtng nhan chat lugng xuit xuong ddi v6i cac thiét bi san xuat trong nudc; S6 luu hanh néu
hang hoa 1a trang thiét bi y té.



(iv) Chung thu giam dinh vé $6 lugng, chét lugng, tinh méi, déng bd, chung loai, ky ma hi€u, nguén géc, Xuét x{, ndm san xuat, tinh nang k¥ thuat
co ban ctia hang hoa khi ban giao (Pon vi gidam dinh do Chu dau tu chi dinh, chi phi gidm dinh do nha thau chi tra).

e [ghi cac cam két khac ciia nha thau]
., hgay .... thang ... nam .....
Pai dién hop phap ciia nha thau
[ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]
1.3.4. Huéng dén trinh bay cdc file trong E-HSDT ding tdi trén H¢ théng:
Céc file dit 1i€u cua hang hoa dinh kem E-HSDT phai dugc phan chia riéng bi¢t theo folder nhu sau:
1. (Folder 1) Tinh hop I¢:
- Bao dam dy thau + tai liéu ching minh tu cach hgp 1€ cua nguoi ky thu bao 1anh.
2. (Folder 2) Nang lwc kinh nghiém:
- (File 1) Bao cao tai chinh nam ___ (vi dy: 2022)
- (File 2) Bao céo tai chinh nam __ (vi du: 2023)
- (File 3) Bao céo tai chinh nam ___ (vi du: 2024)
- (File 4) Xéc nhan thyc hién nghia vu thué
- (File 5) Hop dong twong tu 1 (bao gdm hop dong, bién ban nghiém thu/ thanh 1y/ hoa don GTGT...)
- (File 6) Hop ddng twong tu 2...
.. va cde tai liéu lién quan khdc (néu c6)
3. (Folder 3) Ky thuét: Ngoai Bang danh myc hang hoa dy thau, nha thiu lap cac folder riéng cho timg mat hang hodc cac mat hang du thau co

cung hing san xuat hodc cung tai liéu phap 1y, trong mdi folder dé nghi nha thau tach riéng céc file tai liéu va danh sb thir tw mit hang theo E-
HSMT, vi du:

1. (Folder 3.1) Phén 1:
- (File 1) Gidy uy quyén (bao gom: iy quyén tir hing chii s¢ hitu, 11y quyén tir nha phdn phéi...)
- (File 2) Ban két qua phén loai TTBYT



- (File 3) S6 luu hanh (bao gom: Phiéu tiép nhdn/Phiéu thong tin ho so cong bé tiéu chuan dp dung, gidy chirng nhdn dang ky leu hanh,
giay phép nhdp khdau v.v...)

- (File 4) Chtrng nhan chét 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 khac (néu co)....

- Luwu y: dé nghi nha thdu tach riéng tirng file tai lidu ky thudt (catalogue, datasheet.. ), khong gop chung tit cd tai ligu ky thudt vao
1 file. Yéu cau ddt tén file diing theo tén tai liéu ding dé tham chiéu trong Bang chao dap ing ky thudt va ding cong cu dinh diu
(highlight) ién cdc néi dung ky thudt cu thé chirng minh déc tinh, théng sé kj thudt ciia hang héa theo yéu cau..

2. Folder 3.2 Phan 2: Trinh bay twong tw nhie trén
Muc 2. Ban vé: Khong c6 béan vé.
Muc 3. Kiém tra va thir nghi¢m

Chu dau tu c6 quyén yéu cau kiém tra, thir nghiém hang hoa dugc cung cap dé dam bao hang hoa d6 c6 dic tinh ki thuat pht hop véi yéu cau cua
hop ddng. Thoi gian, dia diém va cach thirc tién hanh kiém tra, thir nghiém:

+ Dia diém: Tai don vi st dung.

+ Thoti gian: do céc bén thoa thuan;

+ Noi dung kiém tra: kiém tra toan bo 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 dac tinh ky thuat theo hop déng thi Chu dau tu co
quyén tir chdi va Nha thau phai c6 trach nhiém thay thé hodc tién hanh nhitng diéu chinh can thiét dé dap ung ding cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat.
Truong hop Nha thau khong co6 kha nang thay thé hay diéu chinh cac hang hoa khong phu hop, Chu dau tu c6 quyén to chirc viéc thay thé hay diéu
chinh néu thay can thiét, moi rii ro va chi phi lién quan do Nha thau chiu. Viéc thuc hién kiém tra, thir nghiém hang hoa ctia Chu dau tu khong dén
dén mién trir nghia vy bao hanh hay cac nghia vu khac theo hop dong ctia Nha thau.



