Phén 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

1.1. Gi6i thiéu chung vé dw an, géi thiu

- Tén g6i thau: Mua sim may Laser CO2.

- Chu diu tu: Bénh vién Pa khoa Binh Thuén.

- Hinh thirc lya chon nha thau: Pau thau rong rii trong nudc qua mang.
- Phuong thtrc lya chon nha thau: Mot giai doan, mot tii hd so.

- Ngudn vén: Tir Quy phat trién hoat dong su nghiép.

- Loai hop dong: Tron goi.

- Thoi gian thuc hién géi thau: 60 ngay ké tir ngay hop dong cé hiéu luc.
- Tuy chon mua thém: Khong

- Dia diém thuc hién: Bénh vién Da khoa Binh Thuéan, dia chi: Puong Toén
That Bach, phuong Binh Thuén, tinh Lam Dong.

1.2. Yéu ciu vé k§ thujt

Yéu cau dic tinh k¥ thuat quy dinh trong muc nay 1a toi thiéu, chi nham muc
dich mo ta va khong nham muc dich han ché nha thau. Bat ky tiéu chuan vé ché
tao, cong ngh¢, quy trinh san Xuét cac vat tu va thiét bi cling nhu tham chiéu dén
nhan hiéu hang hoa, ky ma hiéu (néu co) trong yéu cau vé tiéu chuan ky thuat chi
tiét thudc nodi dung yéu cau (tiéu chi danh gia chi tiét) chi nham muyc dich mo ta cac
tiéu chuan chat luong, tinh nang k¥ thuat. Nha thau co thé dua ra cic tiéu chuan
chat lugng, ky ma hiéu, nhan hiéu hang héa khac c6 thong sb ki thuat twong
duong co ban hodc cao hon mién 1a nha thau c6 thuyét minh giai trinh va ching
minh mit hang du thau ¢ tinh ning, thong sé k¥ thuét trong duong co ban hoic

cao hon so v6i yéu cau quy dinh tai muc nay.

Noi dung yéu cau vé dic tinh k¥ thuat chi tiét va mac do dap ung tuong tng
dugc thé hién nhu tai cac bang dudi day:



May Laser CO2

STT

NOI DUNG YEU CAU

YEU CAU CHUNG

Thiét bi dugc san xuit nim 2025 tro vé sau, méi 100%.

Pat tiéu chuan chat luong ISO 13485

Nguén dién: 220 V£ 10%, 50 Hz phu hop v61 mang ludi dién Viét Nam
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Moi truong hoat dong:

+ Nhiét do toi da: > 25°C

+ Do am tdi da: > 60%.

I1.

CAU HINH KY THUAT

May laser CO2 kém phu kién bao gom:

May chinh: 01 cai

Phu kién tiéu chuén: 01 bd

Ban dap chan: 01 cai

Kinh bao vé bac si: 01 cai
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Kinh bao v€ bénh nhan: 01 cai

N

Tai liéu hudng din st dung, bao dudng, sira chira tiéng Anh va tiéng Viét:
01 bo

I11.

Yéu cau ky thuat

Loai laser: Laser CO2

Budc song: >10000nm

Nang luong dau ra cuc dai: >30W

C6 > 02 ché d6 hoat dong

Do rong xung tir < 1004s dén > 600us

Tan sb phat xung tir < 10Hz - > 1.000 Hz

1A%

YEU CAU KHAC

Dia diém giao hang: Tai don vi sir dung

Thoi gian bao hanh: > 24 thang ké tir khi ky két bién ban ban giao, nghiém
thu dua vao str dung




1.3. Cac yéu cau khac:

- T4t ca hang hoa dy thau thudc pham vi cung cip cia goi thau phai ghi dy du cac
thong tin sau: Chung loai (model/ky ma hi€u/nhan hi€u) (theo quy dinh cua nha san
xuét); Hang san xuat; Xuat x& (tén qudc gia).

- C6 bang chao dap ung k¥ thuit do nha thau ké khai dbi véi cac thong sb, tinh
nang, cAu hinh cta thiét bj theo cac yéu cau cu thé cia E-HSMT, kém tai liéu ky thuat
chtirng minh (bao gém: Catalogue hodc bang dit liéu k¥ thuét (datasheet) hoic hudng
dan str dung hodc cac tuyén bd hodc xac nhan cta nha sén xuét, tiéu chuan ap dung hoac
cac tai lidu lién quan khac do nha san xuat phat hanh). Tai liéu bang tiéng nudc ngoai
phai ¢ ban dich sang tiéng Viét va nha thau chju trach nhiém phap 1y vé tinh chinh xac
cua ndi dung dich thuat khi phat hanh.

Nha thau phai trung thuc khi ké khai tinh dép tng, bat ¢t ndi dung cd tinh ké khai
sai 1éch so voi cac tinh ning, thong sd, tiéu chuan coéng bd ctia nha san xuit dé nham
vuot qua budc danh gia vé k¥ thuat dugc coi 1 hanh vi gian 1an trong dau thau quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 16 Luat Dau thau va s& bi xu 1y theo quy dinh ctia Phép luat.

Nha thau sir dung mau duéi day dé dién cac thong tin lién quan, ndp dong thoi ban
mém va ban duoc ky, dong dau ciia nha thau

Bang s6 04
BANG CHAO PAP UNG THONG SO KY THUAT
Noi dung yéu ciu

gt | taimucl.2 Pép tng ciia E-HSDT Tai liéu tham chié
u - 1 11€éu 1eu
Chuong V cua E- pms )

HSMT

May ...... Nha thau ké khai day du
S6 luong: ...... cac thong tin yéu cau.

Hang san xuat: ......
Xuat xu: ......

Hang chu SO hiru
(hang/nudc): ......

I | Yéu cau chung Yéu cau chung

Nha thau cam két va/hodc
cung cip tai liéu theo yéu
cau. Ghi rd tén tai lidu, sb
trang tham chiéu va trich
dan ndi dung cu thé trong

tai lieu tham chiéu thé




Noi dung yéu ciu
tai muc 1.2
Chuong V cua E-
HSMT

Stt Dap ung cua E-HSDT Tai liéu tham chiéu

hién tinh dap uUng cua
hang hoéa cua tung ndi

dung yéu cau k¥ thuat.
s« Cau hinh ip b
II | Yéu cau cau hinh at Xm cung cap bad
gom
Nha thau chao day du noi
dung theo yéu cau.
Yé Au  tinh
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nang ky thuat

Pbi véi timg nodi dung yéu
cau, ghi nhu sau:

- Tén tai liéu (lay theo tén
file dugc dat trong
EHSDT)

- S6 trang (s6 trang cua
file tuong ing)

- Trich dan noi dung dap
g (trich cu thé trong tai
liéu, ban gbc)

1.4. Tai liéu chirng minh tinh hgp I€ ciia hang hoéa

a. Nha thau di cong bd du diéu kién mua ban TTBYT theo quy dinh tai Diéu 41
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va cac vin ban phéap luit khac lién quan con hiéu luc
(kém sb cong bd hoic phiéu tiép nhan).

b. Hang hoa du thau 13 trang thiét bi y té phai dugc phép luu hanh trén thi trudng
hodc dugc phép nhap khau theo quy dinh tai Piéu 22 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP,
Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac vin ban phap luat khac lién quan con hiéu lyc nhu
sau:

- Puogc cong bd tiéu chuan ap dung ddi v6i TTBYT loai A, B (co ) cong bd hodc
phiéu tiép nhan dinh kém).

- Puoc ding ky luu hanh dbi véi TTBYT loai C, D;

c. Tiéu chuan chat luong clia nha san xuat:

- Nha san xuét/co s& san xuat duoc cip ching chi chat lugng theo muc 1.2 chuong
V ctia E-HSMT va con hiéu luc t6i thiéu dén thoi diém dong thau.

- Hang hoéa 13 Trang thiét bi y té san xuét trong nude: Nha san xuat da cong bd du



diéu kién san xuét theo quy dinh ctia Nghi dinh 98/2021/ND-CP va cac van ban phap
luat khac lién quan con hiéu luc (kém s cong bd hoidc phiéu tiép nhén).

d. Gidy ty quyén cung cip hang hoa: Nha thau phai cung cip Gidy uy quyén hop
phap cta nha san xuét cho phép cung cp thiét bi tai Viét Nam hoic gidy uy quyén cta
dai 1i hop phép tai Viét Nam

d. Cung cép bao gia bao tri, bao giad dau do, bao dudng sau bao hanh

* Ghi chu:

- Tai liéu scan phai 1a ban gdc hodc ban sao cong chimg va Nha thau phai chuan bi
san cac tai lidu gdc cua cac tai liéu da dang tai 1én Hé théng mang dau thau qudc gia dé
d6i chiéu véi tai lidu dinh kém E-HSDT (khi Chu dau tu c6 yéu cau).

- Trong trudng hop cac van ban duoc cip truc tuyén: La ban gde co chit ky sb cua
co quan ban hanh, dugc tra ctru cong khai (khi Chu dau tu c6 yéu cau).

1.5. Bén cam két ciia nha thau

Nha thau phéi cung cap ban cam két ¢6 ky, dong dau hop 1é thé hién day du cac noi
dung cam két nhu sau:

- Céc thiét bj hang hoa phai bao dam méi 100%, san xuat nam 2025 trd vé sau.

- Lap dat, hudng din sir dung tai noi str dung.

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

- Khi ¢6 yéu cau kiém tra, sira chita dot xuit, nha thau c6 kha ning dap Gng trong
vong 48 gio ké tir khi nhan duoc théng bao ctia Chu dau tu.

- Hang hoéa cung cip khong anh hudng, tic dong dén moi trudng hodc néu anh
huong, tic dong dén moi truong phai dé xuat bién phap dé giai quyét.

- Nha thau cam két thuc hién hiéu chinh thiét bi khi ban giao, chay thu (d6i véi
thiét bi can hiéu chinh).

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

+ Ban gbc hodc ban sao cong chimg Gidy chimg nhan két qua kiém dinh ddi véi
céc thiét bi theo quy dinh phét lut hién hanh. Chi phi kiém dinh do nha thau chi tra.

+ Pb6i v6i hang hoa nhap khau: Ban gbc hodc ban sao céng chiung Gidy ching
nhan xuat xt (CO), Gidy chirmg nhan chét lugng (CQ); Ban sao to khai hai quan, van
don, packing list, S6 luu hanh néu hang hoa 1a trang thiét bi y té va cac tai liéu chung
minh thiét bi duoc thong quan hop phap voi ddy du thong tin vé hang héa nhu trong hop
dong;

+ Pbi voi hang hoa thong dung (May tinh, may in, UPS): Phiéu xuat kho hodc hoa
don mua hang;

+ DPdi vai hang hoa san xuét tai Viét Nam: Giéy chiing nhan chét luong Xuat
xuong dbi véi cac thiét bi san xuat trong nudce; S6 luu hanh néu hang hoa 1a trang thiét
biy té.



Muc 2. Bian vé: Khong c6 ban vé

Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Chu dau tu co quyén yéu cau kiém tra, thir nghiém hang hoa dugc cung cip dé
dam bao hang hoa d6 c6 dic tinh k¥ thuat phu hop voi yéu cau cua hop ddng. Thoi gian,
dia diém va cach thic tién hanh kiém tra, thir nghiém:

- Dia diém: Tai don vi st dung.

- Thoi gian: do cac bén thoa thuan;

- Noi dung kiém tra: kiém tra toan b hang héa theo yéu cau cua hop dong;

- Chi phi t6 chirc thuc hién: do nha thau chi tra.

Truong hop hang hoa khong phu hop véi dic tinh k¥ thuat theo hop dong thi Chu
dau tu c6 quyén tir chdi va Nha thau phai c¢6 trach nhiém thay thé hodc tién hanh nhimg
diéu chinh can thiét dé dap ung dung cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat. Truong hop Nha
thau khong c6 kha ning thay thé hay diéu chinh cic hang héa khong phu hop, Chu dau
tu co quyén to chire viée thay thé hay diéu chinh néu thay can thiét, moi rui ro va chi phi
lién quan do Nha thau chiju. Viéc thuc hién kiém tra, thir nghiém hang héa ctua Chu dau
tu khong dan dén mién trir nghia vu bao hanh hay cac nghia vu khéac theo hop dong cua
Nha thau.



