Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuwong V. YEU CAU VE KY THUAT
Muc 1. Yéu ciu vé k¥ thuét
1.1. Gi6i thiéu chung vé du an, géi thau
- Chu déu tu: Bénh vién C Pa Ning.

- Tén du an: Dy 4n mua sdm trang thiét bi phuc vu cong tac kham chira bénh Bénh vién C
ba Nang thudc danh muc Chuong trinh phuc hoi va phat trién kinh té xa hoi.

- Tén goi thau: Goi thiu TBDA 03.2025: Mua thiét bi y té phuc vu diéu tri.
- Ngudn von: Chuong trinh phuc hdi va phat trién kinh té - xa hoi.

- Pia diém thuc hién: Bénh vién C Pa Ning.

- Hinh thire lya chon nha thdu: Pau thau rong rii trong nudc qua mang.

- Phuong thtc lya chon nha thau: Mot giai doan, mot thi hd so.

- Thoi gian thyc hién goi thau: 60 ngay.

1.2. Yéu ciu vé ky thudt

Trach nhiém thuc hién

STT Bi¢u mau Cach thire thuce hién Chii diu twr Nha thiu

Mau A.1 Béang ké khai | - File dinh dang excel; va
1 tinh phap 1’}" cua hang - File scan dinh kém (ky, X
hoa dong déu (nu c6) hoidc ky sb)

Mau A. Bang so sanh dép | - File dinh dang excel; va
2 | ung ky thuat - File scan dinh kém (ky, dong X
dau (néu co) hodc ky s0)

Scan va dinh kém (ky, dong

3 Mau B. Ban cam két déu (néu c6) hodic k¥ s 6)

1.2.1. Yéu cdu chung

—  Yéu céu vé tai liéu chirng minh tinh hop 1¢ hang hoéa:

+Pdi v6i hang hoa 1a thiét bi y té, nha thau phai cung cap cac tai liéu ching minh theo quy
dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08/11/2021 vé quan 1y trang thiét bi y té, Nghi dinh
s6 07/2023/NDP-CP ngay 03/3/2023 vé viéc sira dbi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé quan 1y trang thiét bi y t&, Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 vé viéc sira doi, bo sung mot sd didu ciia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 vé quan 1y trang thiét bi y té di duoc sira ddi, bd sung mot sb didu theo Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023; cu thé nhu sau:

. D6i véi trang thiét bi y té loai A, B: Cung cip sé cong bd tiéu chuan ap dung ddi véi trang
thiét bi y té thudc loai A, B hodc gidy phép nhap khau ctia Bo Y té (v6i hang hoa thudc danh muc
theo Piéu 6 Thong tu 05/2022/TT-BYT, dugc sira doi boi khoan 7 Piéu 147 Nghi dinh
96/2023/ND-CP).



. Béi voi trang thiét bi y té loai C, D: Cung céap sé gidy chirng nhan ding ky luu hanh dbi
v6i trang thiét bi y té thudc loai C, D hoidc gidy phép nhap khau ctia Bo Y té (v6i hang hoa thude
danh myc theo Diéu 6 Thong tur 05/2022/TT-BYT, dugc sira d6i boi khoan 7 Didu 147 Nghi dinh
96/2023/ND-CP) hodc ban phan loai trang thiét bi y té loai C, D dugc cong bd trén Cong thong
tin dién tir cia BO Y té theo quy dinh.

. Déi v6i trang thiét bi y té nhap khau theo diém d Khoan 2 Diéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP d3 duoc stra d6i, bo sung tai Khoan 18 Diéu 1 Nghi dinh s 07/2023/ND-CP: Nha thau ké khai
1d dbi véi trang thiét bi y té khong thudc danh muc phai cAp phép nhip khiu theo quy dinh tai
Diéu 6 Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 va cung cip ban phan loai trang thiét bj y
té thudc loai C, D duoc cong bd thong tin trén Céng thong tin dién tr cia BO Y té.

+. Ddi voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: Cung cip S6 cong bd (hodc Phiéu thong tin)
hd so cong bd du didu kién san xudt trang thiét bi y té san xuit cia nha san xuat hang hoa theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

— Tai liéu k¥ thuit ctiia hang hoa:

+. Tai liéu ban gdc khong st dung tiéng Viét phai kém ban dich sang tiéng Viét. Nha thau
chiu trach nhi€m vé tinh trung thyc cua ban dich.

+. Nha thau phai ¢6 bang so sanh dap ung vé k¥ thuat ctia hang hoa chao th:?u} theo mau
dudi day va cung cap file dinh dang excel kém E-HSDT cung ban scan (ky, dong dau (néu co)
hodc ky s0).

+. Mau duéi day dung dé phuc vu danh gia vé k¥ thuat hang hoa chio thau cua nha thau.
Yéu cau nha thau phai dién day da va chinh xac. Nha thau tur chiu trach nhiém vé hau qua hodc su
bat loi neu khong lam dung theo quy dinh. Viéc nha thau cb tinh ké khai thong tin khong ding voi
thong s6 k¥ thuat ma nha san xuat da cong b6 nham muc dich vuot qua budc danh gia veé ky thudt
dugc coi 13 hanh vi gian 1an trong dau thau quy dinh tai khoan 4 Piéu 16 Luat Pau thau va s& bi
xur 1y theo quy dinh ctia Phéap luat.



Tén nha thiu: .......

BANG KFE KHAI TINH PHAP LY CUA HANG HOA

Miu A.1

Piachi: ...... Email: ...... Sé dién thoai nguoi phu trach thau: ......
. Tén hang Tén hang Ky ma hiéu/ ;fiflnngi Phén loai S6 cong b(‘:) tiéu GGilélay pliléepl:ll:’;l hliggil
STT | Mz phin 1o |héa theo E-| héa theo tén | Nhin mac UL trang thiétbi | chuén (d6i voi A2y Paep Map
. - z Nudc san I i (néu ¢o) (doi voi TTBYT
HSMT thwong mai san pham X y té TTBYT logi A, B) :
: xuat logi C, D)
1) (2) 3) “4) S) (6) (7) (8) )
B;én Pién ma phd:n Pién theo | Dién  théng | Dién  théng | Pién théng | Loai  theo Sé: .. do SYT ... | S6 .. do ... cdp, c6 thoi
SO thir| [0 nha thau | tén  hang | tin cua hdng | tin cua hang | tin cua hang | Bang ket qua | cap, co thoi han | han den ... (Trang ...
tw lién| tham dy héq moi | hoa du thau hoa du thau hoa dw thau | phan logi so ... | dén ... (Trang ... | thuoc E-HSDT)
tuc thau (Trang . | thuoc E-HSDT)
thuoc E-HSDT)

Nha thau cam doan nhitng ndi dung ké khai trén 1a dtng su that va hoan toan chiu trach nhiém véi ké khai trén.

Trudng hop nha thau cb tinh ké khai thong tin khong dung véi thong s6 ki thuat ma nha san xuit di cong bd nham muc dich vugt qua budc danh
gia v€ k¥ thuat duoc coi 1a hanh vi gian 1an trong dau th:élu quy c‘ﬁnh tai khoan 4 bic¢u 16 Luat Dau thau va ching t61 hoan toan chiu trach nhiém, chap
nhan chiu xtr 1y theo quy dinh cia HSMT va phép luat vé dau thau.

.o, NEAY ... thang ...

%

Dai dién hop phap ciia nha thau
(Ghi tén, chirc danh, ky tén va dong dau)




BANG SO SANH PAP UNG KY THUAT

Miu A.2

Tén nha thau: ....... Piachi: ...... Emalil: ...... Sé dién thoai nguoi phu trach thau: ......
Tén Ky Tén | Thong sé Thm:g S(.)Aky S6 cong Gidy Phep
o \ " \ - n thuat, tiéu n £ on lwu hanh, PR
Tén hang ma nha | Ky thuat, 2 X Phan bo tiéu . . Tai lieu
~ R . ‘A - o ‘2. | chuan chat . 2 Giay phép *
Ma | hang hoa hi¢u/ san | tiéu chuan < loai <X L s chuan A P fan tham
A . ~ £ £ lwgng, dac Giay phép ban z. . | nhap khau | Mrc d <X
STT | phan | hoéa theo Nhan | xuat, |chatlugng, tinh k¢ thuat trang han (doi voi (néu c6) dap dn chiéu
16 |theoE-| ton | mac | Nuéc |dic tinh ky| . L‘m Y thiét by g TTBYT | i o PUNE | trong E-
HSMT | thuwong | san | san | thudttheo | Co> "an8 té logi A, HSDT
mai | phdm | xuAt | E-HSMT | 192 ¢hao B) TTBYT
a1 p thiu logi C, D)
@@ G 4 ) (6) (7) ®) ) (11) (12) (13) (14) (15)
Pién | Pién | Pién | Dién Pién | Pién |Pién théng|Pién  thong| Loagi - Gidy uy quyén cia | S6 ... do So”: ... do ... | Dién mirc | Trang
SO thit) ma_ | theo thong thong | thong |tin cua hang|tin cua hang| theo | ... cho Cong ty .... | SYT cap, co thoi | do  dap | cua catalo
tw lién pfzdn tén tin cua | tincua | tin hoa dy thau|hoa du thau. | Bang ket | dén ngay ..../.../....; | cap, cO | han dén ... | ung cdq hodc  tai
tuc lo hang | hang hang | cua |theo yéu cdu qua phan | _ Gigy uy quyén cia | thoi han | (Trang thong so | lieu  su
nha | hoa hoa du | hoa hang |tai tiéu muc logiso ... | Cong 1y ... cho | dén thuoc  E- | ky thudt | dung hodc
thau | moi thau du hoa |1.2.3 tai (Trang Céng e (Trang | HSDT) hang hoa | cac  tai
tham | thau thau | du Chuong o thudc | tham gia géi thau . thudc chao thau | liéu khac
dw thau |nay. E-HSDT) (Trang ... thuéc E- E- voi  E-| thuoc E-
HSDT) HSDT) HSMT HSDT

Nha thau cam doan nhting ndi dung ké khai trén 1a ding su that va hoan toan chiu trach nhi¢ém véi ké khai trén.

Truong hop nha thau ¢d tinh ké khai thong tin khong dang v6i thong sé k§ thuat ma nha san xuat da cong bd nham muc dich vuot qua budce danh
gia vé k¥ thuat dugc coi 1a hanh vi gian 1an trong dau thau quy dinh tai khoan 4 Diéu 16 Luat Dau thau va ching t6i hoan toan chiu trach nhiém, chap
nhan chiu xtr 1y theo quy dinh cia HSMT va phép luat vé dau thau.

Pai dién hop phap ciia nha thau

[Ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]




Miu B

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

........ , ngay thang nam 2025

CAM KET CUA NHA THAU

Kinh giri: BENH VIEN C PA NANG

Sau khi nghién ctru E-HSMT Géi thau: ..... do Bénh vién C Da Nang moi thau, ching toi

[Ghi tén nha thau] cam két cac ndi dung sau day:

1. Nha thau cam két dam béo tu cach hop 18 theo quy dinh cua Luat ddu thau.

2. Nha thau cam két dii ning luc kinh nghiém dé thuc hién géi thau.

3. Cam két cung cip hang hdéa méi 100% chua qua st dung, dam bao day du s luong,
chung loai, con nguyén dai nguyén kién theo quy cach dong goi ctia nha san xuét. Thiét bi cung
cap dam bao dugc kiém dinh dat vé an toan va tinh nang k¥ thut boi To chirc kiém dinh hoat
dong hop phap trude khi dua vao sir dung, dam bao tuan thi day du theo cic quy dinh phap
luat hién hanh. Chi phi kiém dinh do nha thau chiju.

4. Cam két hang hoa khi giao dam bao pham chét, chat lugng, duge bao bi dong géi, thong
s6 k¥ thuat theo diing tiéu chudn ché tao ctia nha san xuét, theo yéu cau cia E-HSMT va ding
voi E-HSDT duoc chép thudn; ddm bdo khong co6 céac khuyét tat nay sinh din dén bat loi trong
qué trinh sir dung hang hoa.

5. Cam két c6 ning luc tu thyuc hién cac nghia vu bao hanh, bao tri, duy tu, bao dudng,
stra chira, cam két cung cip vat tu tiéu hao va phu ting thay thé it nhat 10 nim sau ngay ban
hang; c6 doi ngii k¥ thuat c6 mat trong vong 48 gio dé kiém tra su ¢6 khi nhan dugc yéu cau
va c6 Phuong 4n béo tri sau khi két thic thoi gian bao hanh.

6. Cam két hang hoa du thau du diéu kién luu hanh ddi véi trang thiét bi y té theo quy
dinh ctia Nghi dinh s 98/2021/ND-CP, duoc sira doi bd sung bai Nghi dinh sb 07/2023/ND-
CP va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP va cung cp diy du tai liéu chimg minh cam két nay.

7. Hang hoéa do nha thau cung cép hoan toan thich ung va hoat dong on dinh tai diéu kién
khi hau cua Viét Nam; va Hang hoa khong giy anh hudng tac dong nhiéu dén méi truong
(Truong hop hang hoéa cung cip c6 anh hudng tac dong dén moi trudng, nha thau chiu c6 trach
nhiém thuc hién bién phap giai quyét).

8. Tién do cung cap: < 60 ngay, ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc.

9. Cam két hang hoa du thau dugc niém yét gia, ké khai gia va gia chao thau ctia hang hoa
dam bao phi hop theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP, duoc sira d6i bd sung boi Nghi
dinh 07/2023/ND-CP va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP va cac quy dinh phéap luat hién hanh.

10. Cam két cung cip trung thuc va day da hd so hai quan (Trong d6 bao gdm co6: Chimg

nhan xuét xtr, chimg nhén chét luong (d6i v6i hang hoa nhap khau) ....) khi ¢6 yéu cau ciia Chi
dau tu.



11. Cam két chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c cta cac vin ban c6 yéu té nude ngoai, vin
ban va catald ctia nha san xuét. Trong trudng hop phat hién tai liéu c6 sai 1éch, nha thau chiu
moi trach nhiém trude Chu dau tu theo quy dinh cta phap luat.

12. Nha thau cam két xudt trinh ban gdc c6 hop phéap hoa lanh sy (néu tai lidu thude truong
hop bat budc hop phap hoa lanh siw) hodc ban sao c¢6 cong chimg dé Chu dau tu ddi chiéu ddi
voi tit ca cc ban sao tai liéu khi ¢o yéu ciu. Cam két vé tinh chinh x4c cua tat ca tai liéu do
nha thau ké khai va cung cép trong E-HSDT.

Chung t6i hoan toan chiju trach nhiém vé tinh trung thuc cta théng tin néu trén. Chiing toi
cam két s& thyc hién day du cac ndi dung trén trong sudt thoi gian thuc hién hop dong. Néu vi
pham hodc khong thyc hién dﬁy du cac cam két néu trén, chung t6i xin chép thuan cac trach nhiém
phap 1y theo quy dinh cta phap luat.

Pai dién hop phap ciia nha thiu
[Ghi tén, chirc danh, ky tén va déng dau]



1.2.3. Yéu céu ky thugt chi tiét

- Nha thau phai cung cdp dy di Catald va céc tai liéu c6 lién quan (ban gdc) nhu: Tai
liéu k¥ thuat, hudng dan st dung... cho toan bd hang hoa chao thiu dé ching minh hang hoa
do minh chao thau 1a dap tmg cac yéu cau vé ky thuat.

- Tai liéu k¥ thuat miéu ta cac chirc ning, thong sb k¥ thuat cia chung loai hang héa va
Nha thiu phai danh dau (highlight) vao cac thong s6 cu thé dé ching minh thong sb k¥ thuat dy
thau. Ddi véi céc tai lidu tra ciru duoc trén trang Web dién tir cia Hang san xuét, Nha thau phai
cung cdp kém duodng Link tra ctru. Truong hop can thiét, Chu dau tu c6 thé yéu cau bo sung
Ban phat hanh c6 xac nhan, déng dau ciia Hang san xuit hodc Hang chu s¢ hitu hoic ciia don
vi nhap khau kém ban dich thuit céng ching cta co quan c6 thAm quyén; Trong trudong hop co
su sai khac gitra ban dich va ban gbc thi Chu dau tu s& danh gia dua vao ban gbc.

Hang héa phai dap Gng cac yéu cu vé cau hinh, dic tinh, thong sb ki thuat va cac yéu
cau khéac nhu quy dinh dudi day va 1a mac yéu cau toi thi€u phai dat:

STT Ma phan 16 Tén phan 16 PVT Khoi
lwgng
01 | PP2500450050 Phin 1. M4y sudi 4m bénh nhan Cai 24
02 | PP2500450051 Phén 2. May cit d6t siéu am Cai 02
03 | PP2500450052 Phan 3. Giudng van chuyén bénh nhan Cai 17

PHAN 1. MAY SUOI AM BENH NHAN (24 CAI)

L Yéu cau chung ’ ‘
- Thiét bi dugc san xuat nam 2024 tré ve sau, méi 100%.
- Pat tiéu chuén chat lugng: ISO 13485 hodc CE hodac FDA
- Nguén dién cung cp: 220V, 50Hz.
- Méi truong hoat dong:
+ Nhiét d¢ t6i da: trén 25°C
+Do am t6i da: trén 70%

II. Céu hinh thiét bi

- May chinh kém phu kién tiéu chuin Bo 01
- Xe day Cai 01
- Ném/ chin 1am 4m Bo 01

II1. Thong s6 ky thuat

- May sudi am co thé lam 4m bang dém hodc chan hoi ndng.

- Muc diéu chinh dugc trong khoang nhiét do 30 dén 40 do C.

- Tt dugc ché do 1am néng va sir dung nhiét do trong phong.

- Thoi gian dé dat duoc nhiét d6 van hanh: < 10 phiit.

- €6 ché d6 canh bao qua ngudng bang hinh anh va 4m thanh.

- Dong dién ro: Pap tng cac tiéu chuan UL 60601-1 va IEC 60601-1 hoic tuong duong.




IV. Yéu ciu khac

1. C6 gidy x4c nhan ban hang hop phap do nha san xuit hodc dai Iy doc quyén xac nhan.

2. Pam bao c6 d6i ngil k§ thuat co du trinh d6 c6 mat trong vong 48 gid dé kiém tra sy cd
khi nhén duoc yéu cau. Nhan hop dong bao tri voi gia ca hop 1y clng thoi diém tai thi truong
Viét Nam khi khach hang c6 yéu cau.

3. C6 cam két cung cdp vat tu tiéu hao va phu ting thay thé it nhat 10 nim sau ngay ban
hang véi gia ca hop ly. C6 bao gia chi tiét cac phu kién thay thé, vat tu tiéu hao va gia bao
tri/ nam.

4. C6 tai li¢u huong dan sir dung, lép dat cua hang va ban tiéng Viét.

5. Pao tao tai chd cho ngudi sir dung dén khi thanh thao.

6. Pao tao cho 01 k¥ su cua bénh vién lam dugc bao tri tdi thiéu.

7. Cam két cung cap CO, CQ ban gdc hodc ban cong chimg (Nha nuéc) duge dich ra tiéng
Viét khi giao hang.

8. Thoi gian giao hang khong qua 60 ngay ké tir ngay hop ddng co hiéu luec.

9. Bao hanh > 12 thang.

10. C6 Phuong 4n bao tri sau khi két thiic thoi gian bao hanh.

11. Giao hang, ldp dat, van hanh thiét bj va huéng din str dung tai Bénh vién C Pa Ning.



PHAN 2. MAY CAT POT SIEU AM (02 CAI)
I. Yéu cu chung
- Thiét bi dugc san xuat nim 2024 tré vé sau, méi 100%.
- Pat tiéu chuan chét luong: ISO 13485 hoic CE hoic FDA
- Nguén dién cung cip: 220V, 50Hz.
- M6i truong hoat dong:
+ Nhiét do tbi da: trén 25°C
+ Do 4m tbi da: trén 70%

II. Céu hinh thiét bi

1. May cat d6t siéu am — ludng cuc 01 may
2. BOo chuyén d6i ning luong siéu am/ B phan két ndi siéu am 01 cai
3. Ban dap cho may cét ddt siéu am — ludng cuc 01 cai
4. Tay dao siéu am mo ho 02 cai
5. Tay dao siéu 4&m mod ndi soi 02 cai
6. Tay dao siéu 4am md budu giap 03 cai

I11. Thong s6 ky thuat
May cit dot siéu am — ludng cuc
St dung ning luong két hop: Niang lugng ludng cuc va ning luong siéu am.
Kha ning cat nhanh va han mach 1én dén > 7 mm
Co thé dung ban dap chan hodc cac nit bam trén tay dao dé lua chon ché do6 1am viéc
C6 2 ché o 1am vige:

+ Han mach don thuan.

+ Cat két hop voi han mach.
Murc ning lugng duge diéu chinh: > 03
Ty dong hoac c6 am thanh phat ra khi da han xong
Hé théng quan Iy mo trong phau thuat trén ciing mot tay dao: cat, boc tach, cAm méu, han

mach > 7 mm.
Cong suét dau ra
Giam thiéu hodc tu dong lam tan khoi
Tu nhan dang khi cam dung cu
Man hinh cdm tng
Hién thi hodc ghi nhé céc thong sb hoat dong
B6 chuyén ddi nang luong dép (mg trong nhitng ca phiu thuat md md va ndi soi phiic tap
v6i cac chtrc nang nhu cat, boc tach va han mach mau.

01 bo chuyén doi duoc sir dung chung cho ca tay dao mé noi soi va tay dao mé ho
Tan s nang lugng phat ra: khoang 47 kHz
Ban dap cho may cat ddt siéu 4m — ludng cuc
Cép d6 chong nude: IEC60529 IPX8 hoic twong dwong
Cép d6 chong chay nd: IEC60601-1 AP hoic tuong duong
Kich thudc (DxRxC): khoang (186 x 346 x 64) mm
Trong luong: <2.3 kg
Chiéu dai dy din: khoang 4 m



Tay dao siéu 4m mo hé

Khé ndng han mach: > 7 mm

Chiéu dai lam viéc: > 170 mm

Str dung tan s dong dién hoat dong: khoang 47 kHz

Ché d6 lam viéc: han mach va cit két hop v6i han mach.

Trén than tay dao c6 nut 4n dé lya chon ché d6 lam viéc

C6 3 murc nang luong siéu 4m két hop ludng cuc c6 thé diéu chinh duoc
Tay dao siéu 4Am mo ndi soi

Kha nang han mach: > 7 mm

Chiéu dai lam viéc: > 350 mm

Buong kinh ngoai: khoang 5 mm

Str dung tan s dong dién hoat dong: khoang 47 kHz

Ché d6 lam viéc: han mach va cit két hop v6i han mach.

Trén than tay dao c6 nut 4n dé lya chon ché d6 lam viéc

C6 3 mirc ning lwong siéu am két hop ludng cuc c6 thé diéu chinh dugc
Tay dao siéu Am mo bwéu giap

IV. Yéu cau khac

1. C6 gidy xac nhan ban hang hop phap do nha san xuat hoic dai Iy doc quyén xac nhén.

2. Pam bao c6 d6i ngii k¥ thuat c6 du trinh d6 c6 mit trong vong 48 gid dé kiém tra su ¢d
khi nhan dugc yéu cau. Nhan hgp dong bao tri vdi gia cd hop ly cung thoi diém tai thi truong
Viét Nam khi khach hang c6 yéu cau.

3. C6 cam két cung cp vat tu tiéu hao va phu ting thay thé it nhat 10 ndm sau ngay ban
hang véi gia cd hop ly. Co bao gia chi tiét cac phu kién thay the, vat tu tiéu hao va gia bao
tri/ nam.

4. C6 tai liéu hudng dan sir dung, lap dat cua hing va ban tiéng Viét.
5. Pao tao tai chd cho ngudi sir dung dén khi thanh thao.
6. Pao tao cho 01 k¥ su ctia bénh vién 1am dugc bao tri tdi thiéu.

7. Cam két cung cap CO, CQ ban gdc hoidc ban cong chimg (Nha nudc) duge dich ra tiéng
Viét khi giao hang.

8. Thoi gian giao hang khong quéa 60 ngay ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc.
9. Bdo hanh > 12 thang.
10. C6 Phuong 4n bao tri sau khi két thuc thoi gian bao hanh.

11. Giao hang, lép dat, van hanh thiét bi va hudng dan st dung tai Bénh vién C ba Nﬁng.



PHAN 3. GIUONG VAN CHUYEN BENH NHAN (17 CAI)
I. Yéu ciu chung

- Thiét bi dugc san xuat nam 2024 trd vé sau, méi 100%.
- Pat tiéu chuan chét luong: ISO 13485 hoic CE hoic FDA
- M6éi truong hoat dong:
+ Nhiét d6 i da: trén 25°C
+ D¢ 4m tdi da: trén 70%
IL. CAu hinh thiét bi
- Khung giuong chinh: 01 cai
- B0 phu kién tiéu chuén kém theo, gém:
. 01 Thanh treo dich truyén
. 01 Tam ném chong tham
. 01 Khay dyng dung cu
. 01 Gia treo binh oxy

II1. Thong s6 ky thuat
Khung gur(mg chinh:
- C6 thé diéu chinh duoc d6 cao cia giudng bang ban dap thay luc.
- Thanh giuong 2 bén co the bat 1én va ha Xuong
- Giuong c6 thiét ké tay cam dé day kéo giuong.
- C6 vi tri gan binh oxy, thanh truyén dich.
- Kich thuéc khung giwong:
+ Chiéu dai trong khoang ttr 1950 mm dén 2100 mm.
+ Chiéu rong trong khoang tir 650 mm dén 700 mm.
- Giuodng c6 thé diéu chinh chiéu cao mat giwdng trong khoang tir 500 - 850 mm.
- Do ngi twa lung c6 thé thay doi: 0°~70°.
- C6 4 banh xe chinh, c6 khoa banh xe trung tim bang ban dap phanh. Kich thudc banh xe
khoang 6 + 5%;
- C6 1 banh xe phu hd trg didu huéng. Kich thude banh xe khoang 5°° + 5%.
- Vat liéu san 16t ném, thanh giwong: nhya Polypropylene hodc chat liéu twong duong.
- Hé thong bom nang ha: Bom Thuy lyc hodc twong dwong.

B0 phu kién tiéu chuan kem theo, gom
- Thanh treo dich truyén (c6 thé gin duoc vao vi tri trén than giudng)
- Khay dung dung cu (dugc bd tri phia bén dudi giuong).
- TAm ném (nhwa Polypropylene hodc chat liéu twong duong).
- Gia treo binh oxy.

IV. Yéu cAu khac

1. C6 gidy xac nhan ban hang hop phap do nha san xuat hoic dai Iy doc quyén xac nhén.

2. bam bao c6 doi ngii ky thuat cé du trinh d¢ c6 mat trong vong 48 gio dé kiém tra su cb
khi nhan dugc yéu cau. Nhan hop dong bao tri v6i gia ca hop 1y cing thoi diém tai thi truong
Viét Nam khi khach hang co yéu cau.

3. C6 cam két cung cép vat tu tiéu hao va phy ting thay thé it nhat 10 nim sau ngay ban
hang véi gia ca hop 1y. Co bao gia chi tiét cac phu kién thay thé, vat tu tidu hao va gia bao
tri/ nam.

4. C6 tai liéu hudng dan sir dung, lap dat cua hing va ban tiéng Viét.

5. Pao tao tai chd cho ngudi str dung dén khi thanh thao.

6. bBao tao cho 01 k¥ su cta bénh vién lam duoc bao tri tdi thiéu.



7. Cam két cung cip CO, CQ ban gdc hodc ban cong chirg (Nha nuéc) duge dich ra tiéng
Viét khi giao hang.

8. Thoi gian giao hang khéng quéa 60 ngay ké tir ngay hop dong co hiéu lyc.

9. Bao hanh > 12 thang.

10. C6 Phuong 4n bao tri sau khi két thic thoi gian bao hanh.

11. Giao hang, lép dat, van hanh thiét bi va huéng dan sir dung tai Bénh vién C Pa Nang.

Ghi chu:

- Bit ky thuong hiéu, ma hiéu, danh tir riéng (néu co) trong bang yéu cau k¥ thuat chi
mang tinh chit minh hoa cho cac tiéu chuan chit lugng, tinh ning ky thuat kho moé ta. Vi vay
nha thau c6 thé chio cac hang hoa c6 thuong hiéu, ky ma hiéu khac nhung phai dam bao tiéu
chuén k¥ thuat, ddc tinh k¥ thuat, tinh ning str dung “twong duwong” hoidc “tét hon” so véi yéu
cAu cia E-HSMT;

- Truong hop Nha thau chao hang hoa véi tiéu chuan ki thuat, dic tinh k¥ thuat, tinh
nang st dung “twong duong” hodc ° ‘6t hon” so véi yéu cau ciia E-HSMT thi Nha thau can cung
cap nghién ctru, trich dan nguon (VD website) tham chiéu cia tai liéu nghién ctru hodc xac nhén
ctia Co quan, to chirc danh gia doc 1ap va thuyét minh tinh vu viét, tot hon twong tmg..

- P6i voi yéu cau vé xuit x{r theo nhom nude, ving lanh tho: Nha thau phai chao hang
hoa theo dung yéu cau vé xuat xir hodc xuat xtr Viét Nam, ké ca trong trudng hop xuét xt theo
nhom nudc, vung lanh thd ma Chu dau tu yéu cau khong co Viét Nam. Nha thau chao hang hoa
khong co xuat xur theo yéu cau ctua E-HSMT hoic khong phai xuat xtr Viét Nam thi s& bj loai;
Dbi véi truong hop yéu cau nha thau chao hang hoa xuat xu trong nudc, nha thau phai chao
hang hoa xuat xr Viét Nam, nha thau chao hang hoéa khong c6 xuat xir Viét Nam sé& bj loai.

1.3. Cdc yéu ciu khic
QUY CACH E-HSDT: Nha thau sip xép E-HSDT vao cac Folder va nén thanh 1 File dinh
kém trén Hé thong.

1.3.1.  Dé khong xay ra tinh trang 15i file khi giai nén, Nha thau vui long dit tén File hodc

Folder theo tiéng Viét khong c6 dau.

1.3.2.  Doi véi nha thau Liéndanh:

Nha thau chi d6i phan “Tennhathau” theo tén cia cac thanh vién lién danh va dinh
kém céc tai liéu dy thau cia riéng timg thanh vién theo phan cong viéc dam nhan di quy dinh
tai Thoa thuan lién danh.

1.3.3.  Cach dat tén cac Folder nhu sau:

A. TT_Tennhathau: 1 Folder chtra cac thong tin vé Nha thau, va cac muc con s& dugc danh
daula A1,A2,...

STT File / Folder Noi dung

Al. | GPDK Gidy chung nhan dang ky doanh nghiép.

A2. | MB TTBYT | Phiéu tiép nhan/ HO so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té

A3. | CAMKET MAu B — Ban cam két
Cam két ctia nha thau.

vu dai (néu c6) (kém tai liéu ching minh)

A4. | HH UD Bang ké khai chi phi san xuét trong nudc ddi voi hang hoa duge hudng

B. NLKN_Tennhathau: 1a Folder chta céc thong tin vé nang luc kinh nghiém cta Nha



thau, va cac muc con s€ duoc danh dau la B1, B2,...

STT File / Folder Noi dung

B1. | BCTC 20.... File Bao c4o tai chinh + thuyét minh BCTC.

B2. | XN THUE Tai liéu chirg minh da thyuc hién nghia vu ké khai thué va nop thué
thu nhap doanh nghiép (thué thu nhdp ca nhan db6i v6i nha thau 13
ho kinh doanh) ctia nim tai chinh gan nhét so véi thoi dlem dong
thau (d6i voi truong hop Hé thdng chwa cap nhat thong tin vé nghial
vu nop thué)

Nha thau I3 thwong mai hoic 1a tw san xuét, chi chon theo B3 hoic B4.

B3.

HDTT S0.20....

Nha thau ké khai Mau s 05A: (Ban scan Hop dong, Bién ban
nghiém thu hodc thanh Iy hodc hoa don tai chinh c¢6 danh muc hang
hoa da thyc hién theo hop dong ké khai)

B4.

NLSX Ma.phan

Nha thau ké khai mau s6 05B (12 nha san xuat ra hang héa du]
thau):

Cung cip tai liéu chimg minh ning lyc san xuat hang hoa (theo
nhitng gi nha thau ké khai vé nha xudng, thiét bi, cong suat dau ra
— san lugng,...)

Khong

thuoc truong hop B3

va B4, Nha thau thue hién theo B5.

BS.

Nha thau tham du ca hang héa thwong mai va hang hoéa tu san xuat.

HDTT S0.20....

Ddi véi cac hang hoa ké khai Mau sb 05A:

(Ban scan Hop dong, Bién ban nghiém thu hodc thanh 1y hodc hoa
don tai chinh c6 danh muc hang hoa da thuc hién theo hgp déng
ké khai)

NLSX Ma.phan

Doi v6i céc hang hoa ké khai Méu s6 05B (do Nha thau san xuat):
Cung cip tai liéu chimg minh ning lyc san xuat hang hoa (theo

nhiing gi nha thau ké khai vé nha xudng, thiét bi, cong suat dau ra

— san lugng)

C. KT_HANG: la Folder chira cac thong tin vé K thuat caa hang hoa du thau va cac muc
con s& dugc danh déu la C1,C2,...

- Tai li¢u ky thuat cua cac hang hoa cung Hang SX duoc dit trong cung 1 Folder.

STT File / Folder Noi dung

Cl. | DUKT SoTT MAU A.1 - Bang ké khai tinh phép 1y ctia hang hoa.
MAU A.2 - Bang so sanh dap tmg k¥ thut.
Nha thau chiu trach nhiém vé tinh trung thuc, chinh xé&c véi céc
thong tin do Nha thau ké khai.

C2. | ISO....... Chung nhan chét luong con hi¢u luc: ISO 13485 hoac tuong duong
theo yéu cau (néu c¢6) nhu CE, FDA,....

C3. | PTNSX Phiéu tiép nhén du diéu kién san xuét (Déi v6i hang san xuat tai
Viét Nam)

C4. | TLKT SoTT + Catald/ Brochure /Datasheet hodc cac tai li¢u khac chiing minh

thong s6 dy thau, kém Ban dich sang tiéng Viét.

+ Bang két qua phan loai trang thiét b y té

+ PTN tiéu chuan ap dung hang héa thudc loai A, B. Hoic Hang
héa thudc loai C, D: Gidy luu hanh hoic Gidy phép nhap khau
hoic Bang két qua phan loai TTBYT (hang ho khong thudc danh
muc phai xin GPNK)

+ To khai hai quan.




Muc 2. Ban vé: Khong co6 ban vé.
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gém co:

- Noi dung kiém tra: kiém tra chi tiét ting mat hang vé chung loai, ) luong, chét lugng
theo diing cac dic tinh k¥ thuat cua hang héa néu trong hop dong.

- Thoi gian kiém tra: Ngay sau khi hang hod duoc giao t6i dia diém nhan cua cha dau
tu.

- Pia diém kiém tra: Pon vi thu huong.






