BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN CHQ RAY Péc lap — Ty do — Hanh Phiic

86: 50D /BVCR-TTBYT Tp. HS Chi Minh, ngay A2 thing 9 nam 2023
Vé viéc yéu cau bao gia

YEU CAU BAO GIA

Kinh giri: Cac hang san xuit, nha cung cap tai Viét Nam

Bénh vién Cho Ry c6 nhu cdu tiép nhéan béo gia dé tham khao, xay dung gia goi
thau, 1am co s& td chirc lya chon nha thau cho cac 201 thau thudc ké hoach lua chon
nha thiu cung cip “Hé thong CT Scanner >128 lat cit/vong quay (hodc > 64 day
diy dau thu), (kém dich vu béo tri tron goéi 2 nim)” Nam 2023 cua Bénh Vién Chg
Ray véi noi dung cu thé nhuf sau:

I. Thong tin ciia don vi yéu ciu bao gia

1. Pon vi yéu ciu’bao gia: BENH VIEN CHQ RAY. Dia chi: 201B Nguyén
Chi Thanh, Phyong 12, Quan 5, thanh phé H6 Chi Minh.

2. Thong tin Hén hé cua nguoi chiu trach nhiém tiép nhan bdo gia: Pao Vian
Hiép — S6 dién thoai: 028.38.554.137 — 028.38.554.138 — Line: 1213. Email:
baogia.bvcr@gmail.com

3. Céach thirc tiép ghan béo gia:

- Nhan truc tiép tai Bénh vién Chg Riy (Phong Té chirc — Hanh chinh), dia

chi: 201B Nguyén Chi Thanh, Phuong 12, Quén 5, thanh phé H6 Chi Minh vao

gid hanh chinh cac ngay trong tuan tir thir Hai dén thir Sau.

- Dia chi email: baogia.bvcr@gmail.com nhan file mém excel va ban scan

(c6 dong dau giap lai cac tai liéu dinh kém).

4. Thoi han tiép nhan bao gid : Tir 08h00 ngay 42. thang.. ... nam 2023 dén
trude 17h ngay.<5...thang...%...ndm 2023.
Céc bao gia nhan dugc sau thoi diém néu trén sé& khong dugc xem xét.

5. Thoi han hiéu luc cua bao gia : Téi thiéu 90 ngay, ké tir ngay ...25... thang
..9... nam 2023.

II. Néi dung yéu cau bio gia :

STT Danh muc MO ta yéu cau vé tinh ning, S6 lwong/ | Pon vi
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— Haéng san xudt, nha cung cép (sau day goi tat 1a cac don vi) phai 1ap ban
dap g tinh nang k¥ thuat chi tiét ciia hang hoa, thiét bi do don vi chao dam bao
theo dung thir tu so véi yéu cau ciia Bénh vién tai phu luc 01

— Bénh vién Chg Riy danh gia mic d6 dap ing k¥ thuét ctia hang hoa,
thiét bi ctia cac don vi chao dua trén bang ké khai thong s k¥ thuat do don vi tu
ké khai, tu chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac cua cac ndi dung
ke khai. Truong hop can thiét Bénh vién sé& yéu cau lam rd.

=2y Yéu cau thong sb k¥ thuat néu tai phu luc phu luc 01 1a cac thong sb yéu
cau tham khao d€ bénh vién xay dung dy toan mua sam. Céac don vi ¢6 thé chao
loai thiét bi, hang hoa twong duong hodc tét hon

—  Truong hop thiét bi, hang hoa cac don vi chao khong dap tmg diy du
thong sb k§ thut yéu ciu, Bénh vién d& nghi don vi vin thyuc hién chao gia va
ghi 16 c4c tiéu chi khong dép tmg. Bénh vién s& xem xét téng thé cac yéu 6 tiéu
chi k¥ thuat, gia chao ciia cac don vi. Néu (cac) yéu t& khong dap ung khong anh
huéng nhiéu dén tinh nang, cong dung cua thiét bi, Bénh vién sé chép nhan bao
gia ctia cac don vi dé phi hop véi thuc té thiét bi, hang hoa trén thi truong nhung

van dam bao yéu cau chuyén mon va hi€u quéa kham va di€u tri tai Bénh vién




—  Céc don vi cung cip kém theo bao gia cac két qua trung thau gan nhét
(néu c6) trong vong 120 ngay cuia cac thiét bi trong tur bao gia cho Bénh vién.
Noi dung chi tiét yéu cau bao gia cu thé nhu sau:

1. Dia diém cung cip, lap dat; cic yéu cau vé van chuyén, cung cép, lap dat,

bao quan thiét bi y té: lap dat tai Phong CT s6 4 Khoa Chan Poan Hinh
Anh — Bénh Vién Chg Riy

2. Thoi gian giao hang du kién: (Ghi theo thoi gian du kién giao hang, phi:
hop voi ké hoach lwa chon nha thau va thoi gian 16 chire lwa chon nha
thau)

3. Du kién vé diéu khoan tam ung, thanh toan hop dong:

- V& tam tmg: Sau khi nha thdu da hoan tat viéc ky hop dong va thyc hién
bao lanh thuc hién hgp déng, bao 1anh tam Ung, s& dugc tam Ung tdi da
khong qué 30% gia tri hop dong.

- V& thanh toan: Viéc thanh todn s& dugc thanh toan t6i da khong qua 90
ngay ké tir ngay xuét hoa don va nha thdu cung cap ddy du céc chimg tir
hop 18, hang hod da dugc giao di cho Bénh vién. Thé hién bing bién ban
ban giao va nghiém thu. Luu ¥ céc ching tir thanh toan c6 thé dugc diéu
chinh trong qua trinh thyc hién hop dong theo quy dinh cia quan ly tai
chinh cua Nha nudc.

4. Cac thong tin khac (néu co).

5. Céc nha cung cip bdo gia theo biéu mau Phu luc bao gia tai quy dinh

Théng tu sb 14/2023/TT-BYT ngay 30/6/2023ctia Bo Y té.
Trén trong./. 7~

Noi nhén:

- Nhu trén;

- Phong Trang thiét bi y té (dé dang tin)
- Luu HC, TTBYT.

yén Tri Thirc



Phu luc 1: Yéu cau tinh nang, yéu cau ky thuit co ban hé théng CT Scanner
>128 lat cat/vong quay (hoic > 64 day day dau thu)

N§i dung yéu cau

I.YEU CAU CHUNG

— Nam san xuit: nam 2022 trd vé sau, méi 100%

— Pat tiéu chuan chét luong: ISO 13485 hoidc tuong duong cho thiét bi y té

— Ngudn dién: Phit hop véi tiéu chuin dién ap tai Viét Nam

Mbi truong lam viée: Nhiét d6 tdi da téi > 24°C, Do 4m tdi da t6i > 60%

I1 .YEU CAU CAU HINH

Hé thong CT Scanner >128 lit cat/vong quay (hodc > 64 day
day dau thu), kém theo phu kién tiéu chuén: 01 Hé thong. Toi
thiéu bao gom:

1 Khoang may 01 bo
2 | Bédauthu 01 bd
3 Béng phat tia ' , 01 cai
4 | Tacao thé 01 bd
5 | Ban bénh nhén 01 bd
6 | Tram diéu khién va xtt ly hinh anh. Bao gdbm

6.1 | Céu hinh phan cimg: 01 bo

+ May tinh diéu khién va man hinh chuyén dung: 01 bd

6.2 | B6 phan mém diéu khién va tmg dung 01 bd

7 Tram xi Iy hinh anh chuyén dung. Bao gdm 01 bo

7.1 Céu hinh phan cimg:
+ M4y tinh xur ly hinh dnh va man hinh chuyén dung: 01 bo

7.2 | B4 phdn mém tmg dung 01 bd
8 Céc phu kién kém theo Hé thong chup cit 16p vi tinh:

8.1 Phantom va bo tw/ké dé phantom dé chuén may 01 bo

8.2 B0 phu kién dinh vi bénh nhan: bao gém 01 bd

+ T4m d5 dau : 01 chiéc
+ D& tay: 01 chiée
+ Bo dém va tdm do da nang (dém 4o dau, dém do cang chan,
dém d& cd): 01 bod
+ Day dai ¢ dinh bénh nhan: 01 chiéc
Pém cho ban: 01 chiéc

8.3 | Hé thong dam thoai ndi bd 2 chiéu 01 bd
9 Céc phu kién khac
9.1 May bom tiém thudc can quang loai 2 nong 01 céi
9.2 | Camera va man hinh theo déi trong phong chup 01 bo
9.3 | Bo ban va ghé dé may tinh 01 bd
9.4 | Thiét bi két ndi mang 01 bd
9.5 | UPS online cho toan bd hé thong 01 cai
9.6 | B 4o chi va giap chi che tuyén giap 02 bd

10 | Tai liéu huéng dan st dung tiéng Anh, tiéng Viét va tai liéu ky | 01 bd
thudt tiéng Anh




11

B do tin hiéu dién tim (k¢m cép do, man hinh theo doi) va chup | 01 b
ddng b tin hiéu dién tim.

11X

YEU CAU CHI TIEU KY THUAT

Khoang may

Duong kinh trong khoang mdy: > 70 cm

Thoi gian quay 1 vong 360 d6 nhanh nhét: < 0.35 gidy

Trudng quét (SFOV) téi da: > 500 mm

Goc nghiéng khoang may t6i da: > + 30 do

Bang dicu khién trén khoang may: Pugc bd tri & hai bén ctia khoang may

Am thanh tu dong: Bo chuén cac lénh cho giao tiép vO1 bénh nhan trudc,
trong va sau khi tham kham

B6 dinh vi laser tich hop

C6 nut dimg khan cap

Bo dau thu

S6 1at cat: > 128 lat cat

Sb diy cam bién: > 64 diy

S6 luong phan tir: > 50000 phan tir

Vit liéu: Chat ban dan GOS hoic tot hon

S hinh chiéu/ vong quay: > 1500

Do day lat cat xodn 6¢c mong nhat: < 0.625 mm

Khoang bao phu (d6 rong) cac diy dau thu theo truc Z: > 35 mm

Truyén dit liéu: K¥ thuat so

Boéng phat tia

Kich thudc tiéu diém:
Tiéu diém Ion : < (1.0 x 1.2) mm
Tiéu diém nho: < (0.8 x 0.8) mm

Kha néng trit nhiét ciia anode: > 7 MHU

Ché d6 lam mat: Bing dau

Téc d6 tan nhiét trung binh ciia Anode > 800 KHU/pht

Thoi gian phat tia xodn dc t6i da > 120 gidy

Dai dong bong dau ra: tir < 15 mA dén > 600 mA

Tt cao thé

Cbng suat ti da: > 70 kW

Dai dién thé: tir < 80 kV dén > 130 kV

Ban bénh nhan

Khoang chup khong can quang: > 2000 mm

Tbc d6 dich chuyén t6i da theo truc Z cua ban: > 150 mm/giay

Do cao ban thap nhit < 500 mm

Tai trong t6i da > 200 kg

Tram di€u khién va xir Iy anh

6.1

Cau hinh phéan cimg:

May tinh diéu khién va xir Iy anh: 01 bo

Tbc d6 t6i da cia CPU: > 2 GHz

RAM: > 32 GB.

Bonhélvutrit: > 1T

Card xu ly anh Nvidia Quadro P620 hodc K620 hodc Intel HD Graphics




P530, tuong duong hoic tot hon

Téc do tai tao hmh anh nhanh nhét: > 40 hinh/ glay

Két ndi va truyen tai dit liéu theo giao thirc chudn DICOM 3.0

Man hinh hién thi:

Loai man hinh: LCD mau pht hop cho hinh 4nh CT va MRI.

Kich thudc: Man hinh hién thi LCD mau 2 cai > 19 inch hoac 1 cai > 23 inch

6.2 | Bo phan mém diéu khién va tng dung:
Tinh ning co ban:
Tdc do tai tao anh: > 40 anh/gidy
Murc thang xam: > 256
Céc ché do quét: Quét hinh khao sét, quét xodn dc, quét tuan tur.
FOV: > 500 mm
Heé sb Pitch chup xoén dc tbi da: > 1.5:1
Chup xoan 6¢ toc d6 cao > 170 mm/ gidy van giit nguyén chat luong hinh
anh
Ma tran téi tao anh: > 512 x 512 diém anh
Do day lat cit ti da: > 10 mm
Thoi gian chup tim ché do da phan doan: < 90 ms
D phéan gidi khong gian: < 0.33 mm
Céc img dung tai tao anh, chic nang trén tram diéu khién va xur Iy hinh anh
tbi thleu bao gdm:
Phan mém / chirc niang chup cho nhi khoa, tré nho
Céc tinh nang chup day du cap ciru, chin thuong,...
Phén mém/ chirc ning chin doan hong va sira may tir xa
Phén mém/ chirc ning tai tao va xem anh thé tich (3D)
Phan mém/ chirc ning noi soi o ciu tric chira khi va xoang
Phin mém/ chirc ning tao hinh anh khong gian 3 chiéu bé mat
Phan mém/ chirc ning tao hinh 4nh theo cac mit nghiéng va cong
Phin mem/ chuc nang chup déng bd theo ngudng ngdm thudc can quang
Phan mém tai tao thé tich
Phén mém t4i tao da mit phing truc tiép
Phan mém/ chirc ning tmg dung chup phdi liéu thap
Phén mém chup va xtr Iy CT hai mic ning luong co ban
Phén mém / chtrc ning chup dong bd voi dong quét theo bé day co thé bénh
nhéan
Phan mém/chirc nang diéu chinh liéu tia tu dong cho céc co quan bé mit: Tu
dong diéu chinh giam dong bong khi bong tia chiéu truc tiép vao cac co quan
nhay cam véi tia X nhu tuyén v, tuyén gip, co quan sinh duc.
Chuan két n6i DICOM 3.0
7. Tram x1r Iy hinh anh chuyén dung
Tram xit ly hinh anh chuyén dung, dong bd
7.1 CAu hinh phén cimg:

May tinh xir Iy hinh &nh chuyén dung:

Tbc d6 toi da cia CPU: > 2.5GHz,

RAM: > 16 GB.

Dung luong 6 cimg: > 700 GB SSD

O dia: DVDRW




Két ndi va truyén tai dit liéu theo giao thirc chuan DICOM 3.0

Card xur Iy anh: NVIDIA Quadro P620 hodc K620 hoac Intel HD Graphics
P530, tuong duorng hoac tot hon

' Man hinh hién thi:

Loai man hinh: LCD mau' phut hgp cho hinh anh CT va MRI.

Kich thude: Man hinh hién thi LCD mau 2 cai >19 inch hoic 1 céi > 23 inch

1.2

B6 phan mém (mg dung trén'may tram t6i thiéu bao gom:

7.2.1

Phan mém / chirc nang tai tao lip (dua trén dit liéu thd)

Tang kha ning phat hién d6 phan giai d6i quang thap

Giam liéu tia cho bénh nhan.

Tang do phén giai khong gian & cing mitc nhiéu hinh &nh

Giam nhiéu hinh anh & cing liéu tia so voi khi khong dung téi tao ldp

T.2.2

Phin mém / chirc ning chup "vé_phén tich mach nang cao, x6a xuong tu
dong: :

‘| Phin mém x0a xuong tu dong

Cong cu tu dong cho phan ving céc cu triic xwong trong ndo va co va ving
mach mau khac d€ phan tich chinh xdc mach méu

Tu dong do kich thuéc mach méu, phén tich méang canxi va khong canxi RE
quyét dinh viing mach méu bat thudng (nhu hep, mang bam, thuyén tic )

So sanh lan chup trudce cua bénh nhan véi lin chup hién tai dé do va theo doi
thay doi cac cau tric mach mau
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Phan mém ndi soi 4o dai trang

Téi tao hinh 2D / 3D, danh dau cac ton thuong nghi ngd, xem dong bd cac
ché d6 xem 2D, 3D va 360 44, va hién thi long dai trang.

Tu déng phan tach dai trang 3D

Cho phép nguoi st dung quan sat t6n thuong trén hinh 2D, 3D hoic anh
quan sat 360 do (toan canh).

Chtre nang lién két gitta hai tap hinh anh ¢ tu thé nam ngira/nam sap cho viée
ndi soi va chan doan.

Phan mém c6 chitc ning lam sach dai trang tu dong, cho phép quan sat dé
dang Polyp.

Tai tao hinh 2D / 3D, dénh dau céc ton thuong nghi ngo, xem dong bé cac
ché d6 xem 2D, 3D va 360 d6, va hién thi long dai trang.

7.2.4

Thu hinh CT hai mtc nang lugng co ban.

7.2.5

Phan mém giam xao anh do kim loai: Gitp giam tinh trang thiéu photon,
chum tia ctrng va tao vét do kim loai trong co thé gy ra

7.2.6

Phan mém/Chic ning ¢thup khao sat Ung thu: C6 chiic nang theo doi tién
trién cuia ung thu qua céc lan chup khac nhau

7.2.7

Phan mém/ chirc nang tmg dung chuyén chup tim

Cho phép chup mach vanh chi trong < 5 nhip

bé phan giai thoi glan tim ché d6 chup da phan doan <90 ms

Cung cap kha nang diéu chinh hinh anh ctia mach vanh trong chu ky tim dua
trén dang song ECG

Phan mém/Chirc ning hd tro chup nhip cao

712.8

Phin mém/ chirc nang tmg dung phan tich tim va mach vanh

Hién thi va phan tich hinh 4nh tim mach 2D va 3D

Hién thi va phan tich hinh anh giai phau tim va mach vanh trong nhiéu phase




khac nhau

Hién thi cdy mach vanh 3D, che d6 chup mach sé héa, hinh anh tim trong
cac hudng khac nhau.

Hinh anh mach vanh trong céc loai hinh khac nhau nhu téi tao theo dudng
cong, MIP

C6 thé do luong tr dong théng sé hep cua mang xo vita so theo doan gan,
doan xa
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Phén mém/ chiic ning ing dung phan tich chirc ndng tim

Tu dong phat hién céc buong tim & tAt ca cac phase

Cung cép phén tich co tim bing m6t ci nhap chudt

Tu dong thuc hién phén tich phan suét téng mau va phan tich thé tich budng
tim

1.2.10

Phan mém / chuc ning h tro 1ap ké hoach TAVI

‘Tu dong phan doan dong mach chu, va danh diu mang voi héa

Cung cip céc phép do van, ché d9 xem vudng géc va géc dat gian trong

phong cathlab dé chuén bi cho quy trinh TAVI / TAVR.

7.2.11

Phin mém phén tich dudng khi

Tu dong do d day thanh dé phan tich duong tho.

Phén doan thuy phoi, phan tich nhu mé phdi

12.12

Phéin mém Chup phan tich phdi, d4nh gid u phoi

Phat hién cac t6n thuong & phdi co kich thudc nhé t6i 3 mm.

C6 cong cu xem va danh dau not phoi

Tu dong phan chia va phan tich dugc cac loai nét phoi: dic, khong dac va
dac 1 phan

Tu ddng phén tich cac ndt phoi theo nguy co 4c tinh

Tu ddng tinh ting trudng ndt phdi theo ti 16 phan tram

Tu dong tinh thoi gian gap d6i cua khbi/not

Tu dong tinh thé tich kh6i/ndt

12.13

Phén mém / chirc ning tu dong danh gi4, phan tich tén thuong, lap ké hoach
diéu tri u gan

Tu dong phan chia thé tich thuy gan

Tu dong phat hién pha dong mach va tinh mach cira

Tu dong tinh toan khdi u lién quan dén phan doan thiy gan hay toan bd gan

Bao c4o tu dong nhitng thong sb do ludong

7.2.14

Phan mém / chirc ndng tudi mau ndo va co quan

Tu dong phat hién duong giua cua nao

Cung cap cac gia tri tuyét d6i va trong doi trong phén loai mé (ving tranh
sang- t01 ving 15i nhdi mau)

Cung cép ban db: Blood Flow, Blood Volume, MTT, Tmax

Céc phu kién kém theo Hé théng chup cat 1ép vi tinh:

8.1

Phantom va b6 ga dé chuin may : 01 phantom cho phan dau va 01 phantom
cho phan than

8.2

Hé thdng dam thoai noi bd 2 chidu: Tich hop cling hé théng CT, dé giao tlép
gifta phong diéu khién va phong chup. C6 mét bo chudn cac 1énh cho giao
t1ep v6i bénh nhén trudce, trong va sau khi tham kham (ngén ngit mac dinh
tiéng Anh, c6 thé cai dat thém tiéng Viét theo nhu cau ngudi dung)

Cac phu kién khéc




9.1

May bom tiém thudc can quang '

Chung loai: Di dong trén xe day, 2 nong.

Thé tich bom: tir < 1 ml t&i > 100 ml

Tdc do bom: tir < 0.1 t6i > 10 ml/gidy

Ap luc bom tbi da: > 300 PSI

B lam 4m xilanh: Khoang 37 d6 C (3 d6 C)

9.2

Camera va man hinh theo ddi trong phong chup

Man hinh theo doi:

Chiing loai: Man hinh mau, LED

Kich thude: > 21 mch_s

Camera quan sat:

Do phan giai: > 1280 x 960 diém &nh

9.3

B0 ban va ghe dé may tinh: Phu hop v&i may tinh cua may CT

9.4

Thlet bi két noi mang:
Sb cong ket nbi: > 8 cong
Tbc @6 t6i da: > 1000 Mbps

9.5

UPS online cho toan bd hé théng

Cong suit: > 120 KVA

Loai 3 pha

Bo 4o chi va giap chi che tuyén giap: Tuong duong 0,5 mm chi, 02 bd.

YEU CAU KHAC

Thoi gian thuc hién hop ddng: 6 thang.

Tai liéu chirng minh tinh hop Ié ciia hang hoa

a. Bang chao dap tmg k¥ thuat theo mAu tai muc 1.3.2 Chuong V. Pé nghi
nha thau ké khai ddy di thong tin, ghi cu thé tén tai liéu tham chiéu, so
trang va trich dn ndi dung tham chiéu cu thé. Nha théu phai np dong
thoi file Word ctia Bang chao dap tmg k¥ thuat va ban scan c6 ky dong
dau hop 1.

b. C6 catalogue hodc tai liéu k¥ thuat ciia nha san Xuét (cung cép ca ban
gbe va ban dich) néu rd di véi tmg loai hang héa:

- Ky ma hiéu, nhan méc san phdm (theo quy dinh ctia nha san xuét);

- Tén nha san xuit;

- Thong s6 k¥ thuat hang hoa;

- Quy céach hang héa (néu co);
Nha thau phii ditng cong cu dinh déiu (highlight) vao cdc ni dung cu
thé chirng minh hang hoa ddp ung ky thudt tai catalogue hodc tai liéu
ky thudgt.

c. Ddi voi hang hoa 1a trang thiét bi y té, cung cip céc tai liéu sau:

- Bén phan loai trang thiét bj y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6
98/2021/NDB-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va céc quy dinh phap
luat hién hanh.

-S4 luu hanh con han hodc dugc cdp phép nhép khiu theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cic quy
dinh phép luét hién hanh, cu thé nhu sau:




+ D61 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 chuan ap dung cua trang thiét bi y té
trén Cong théng tin dién tt B6 Y té (dmec.moh.gov.vn),

+ Dé6i véi trang thiét bi y té loai C, D: Gidy chimg nhan dang ky luu hanh
hoic gidy phép nhép khdu cia Bo Y té theo diéu 6 Thong tu 05/2022-
BYT. Ddi voi trang thiét bi y té khong thuéc danh muc phai cip phép
nhap khau theo quy dinh tai Thong tw 30/2015/TT-BYT thi Nha thiu
cung cp bang phan loai trang thiét bi y té loai C, D da dugc cong bd
théng tin trén cong thong tin ctia B Y té.

- S cong bb va Phiéu tiép nhan (hodc Phiéu thong tin) Ho so cong bd du
didu kién mua ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s
98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phip
luét hién hanh. |

- S6 cong bd va Phiéu tiép nhén (hodc Phiéu thong tin) hd so cong bd du
diéu kién san xuét dbi voi trang thiét bj y té san xuat trong nudc, theo
quy dinh tai Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s§ 07/2023/ND-
CP va céc quy dinh phap luat hién hanh.

- Gidy chimg nhan nha san xut/co s& san xuit dap img tiéu chudn chat
luong ISO 13485 (con hiéu luc tbi thiéu dén thoi diém dong thau).

d. Péi véi hang hoa khong phai 1a trang thiét bi y té:

- Gidy chimg nhan nha san xudt dap tmg tiéu chuin chét lugng ISO 9001
hoc tuong duong (con hiéu luc t6i thiéu dén thoi diém déng thau).

e. Nha thiu phai cung cAp ban cam két c6 ky, dong d4u hop 1é thé hién day
du cac ndi dung cam két nhur sau:

- Ban cam két cac thiét bi hang héa phai bio dam moi 100%;

- Cam két hang hoa 1a trang thiét bi y té phai dugc niém yét gia, ké khai | *
gi4 theo Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s 07/2023/ND-CP va
cac quy dinh phép luat hién hanh;

- Ban cam két trong thoi gian bao hanh, nha théu phai c6 dich vu hé tro k¥ |
thudt: 24/24; 7 ngay/tuan.
- Ban cam két cua nha thau dinh ky thuc hién bao tri theo tiéu chuan cia
nha san xuét trong thoi gian bao hanh.
- Khi c6 yéu cdu kiém tra, sira chita dot xuat, nha thiu c6 kha ning d4p
tmg trong vong 48 gior ké tir khi nhan dugc thong bao cua Bén mua.
- Ban cam két ctia nha thiu s& cung cép tai liéu khi giao hang bao gom:
(i) Ban gbc hodc ban sao cong chimg Gidy chimg nhan két qua kiém dinh
dbi voi cac thiét bi thudc dién phai kiém dinh theo quy dinh. Chi phi
kiém dinh do nha thau chi tra.

(ii) D41 v6i hang hoa nhap khau: Ban gbc hodc ban sao cong chimg Gidy




chimg nhan xuét xir (CO), Gidy chimg nhan chét lugng (CQ); van don,
phiéu déng goi (packing list), Gidy phép nhap khdu néu hang hoa 1a
trang thiét bi y t& (Trlr truong hop hang hoa nim ngoai quy dinh phai
c6 gidy phép nhap khau), To khai hai quan véi diy du thong tin vé hang
héa nhu trong hop ddng (khéng bao gdm cac thong tin vé gia), va cac
tai liéu khac (néu c6) chimg minh thiét bi dugc théng quan hop phép;

(iii) Pbi voi hang hoa san xudt tai Viét Nam: Gidy chumg nhén chat luong

xuat xudng d6i véi cac thiét bi san xuat trong nudc; S6 dang ky huru
hanh néu hang héa 14 trang thiét bi y té.

(iv) Chimg thu giam dinh vé sé lugng, ching loai, hing/ nuéc san Xuét,

tinh trang cta hang khi ban giao hang hoa.

f. Céc yéu cau khac:

Cac tai liéu tai cdc muc b), c), d), €) noi trén:

+ Néu 1a ban sao phai c6 cong chimg, néu tai liéu duoc cép truc tuyén thi
phai c6 déu x4c nhan cia nha thau/ don vi lién quan, va nha thau chiu
trach nhiém vé tinh chinh x4c ctia ndi dung.

+ Néu str dung bang tiéng nudc ngoai phai cé ban dich sang tiéng Viét
Nam va nha thiu chiu trach nhiém phap ly vé tinh chinh x4c cta néi
dung dich thuat khi phat hanh. Trong trudng hop c6 su sai khac giira ban
dich va ban gbc thi Bén moi thiu s& danh gia dwa vao ban gc.




