
BOYTE
B¢NH VI¢N CH<} RAy
S6: 5D_:) IBVCR-TTBYT
v~viec yeu cftu bao gia

C(>NG HOA xA HOI CHU NGHiA VI¢T NAM
BQc l~p- Tl}'do - H~nh Phuc

Tp. H6 Chi Minh, ngay At thong ,g nam 2023

YEU cAu BAo GIA

Kinh gfri: Cac nha cnng cip djch V\Ithim djnh gia t~i Vi~t Nam

Benh vien ChQ'Rfry co nhu cau ti~p nhan bao gia tham dinh gia d€ tham khao,

xay dung gia goi thau, him co sa t6 chirc hra chon nha thau cho cac goi thAu thuoc k~

hoach hra chon nha thau cung cAp "h~ thang CT Scanner ?:128 hit c~t/vong quay

(ho~c ?: 64 day day dAn thu) (kern djch V\I bao tri tron goi 2 nam)" Nam 2023 cua

Benh Vien ChQ'Rfry voi n9i dung cu th€ nhir sau:

I. Thong tin cua don vi yen cAn bao gia

1. Dan vi yeu cAu bao gia: BBNH VIBN CHQ RAy. Dja chi: 201B Nguyen

Chi Thanh, Phuong 12, Quan 5, thanh ph6 H6 Chi Minh.

2. Thong tin lien h~ cua nguoi chiu trach nhi~m ti~p nh~n bao gia: Dao Van

Hi~p - S6 di~n tho~i: 028.38.554.137 - 028.38.554.138 - Line: 1213. Email:

baogia. bvcr@gmail.com

3. Cach thfrc ti~p nh~n bao gia:

Nh~n tI'\l'cti~p t~i B~nh vi~n ChQ'Rfry (Phong T6 chfrc - Hanh chinh), dia
chi: 201B Nguy~n Chi Thanh, PhuOng 12, Qu~n 5, thanh ph6 H6 Chi Minh vao
gia hanh chinh cac ngay trong tuftn til thfr Hai d~n thfr Sau.

Uia chi email: baogia.bvcr@gmail.com nh~n file m~m excel va ban scan
(co dong dfiu giap lai cac tai li~u dinh kern).

4. Thai h~n ti~p nh~n bao gia : Til 08hOOngay .1?-. thang ..S.... nam 2023 d~n

tru6c 17h ngay .. l.J. .. thang .. ~ ... nam 2023.

Cac bao gia nh~n duQ'c sau thai di€m neu tren se khong dUQ'cxem xet.

5. Thai h~n hi~u l\fc cua bao gia : T6i thi€u 90 ngay, k€ til ngay .. At. ... thang
..$ ...nam 2023.

II. NQi dung yen cAn bao gia

Chi ti~t danh m\lc cac dich V\lyeu cftu thea Bang sau:

Dl}'ki~nBjaMo ta djch v\IDanh rn\lc



djch VI}. hrong vi tinh di~m ngay
tlnrc hoan
hi~n thanh

djch vI}. djch vI}.

Th§m djnh Dich vu tham dinh gia
gia gia tr] toan be) thiet bi theo
toan bQb~ m6 ta cua "phl,l luc

B~nh
thBng CT 01: Yeu can tinh

1.
,

ky 01 goi Vi~nScanner ~128 nang, yeu cau
lat c~t/vong thuat co ban h~ thong Cho Rdy
quay (hoac ~ CT Scanner 2:128 lat
64 day day cat/vong quay (hoac 2:
d§u thu) 64 day day d~u thu)"

G6i bao tri tron goi

Th§m djnh bao g6m thay th~ phu
gia gia tr] "goi kien, linh kien cho h~
bao trl tren thong CT scanner 2:
goi bao gam
thay th~ phu 128 lat c~tI vong quay

ki~n, linh ki~n (hoac 2:64 day d~u
cho h~ thBng thu) theo tieu chuan

2.
CT scanner >

nha san xUdt sau khi 02128lat c~tl nam

vong quay h~t thai gian bao hanh
(bo~c ~ 64 Dam bao may hoat
day d§u tbu)

dong lien tuc 6n dinhtbeo tieu
cbu§n Dba san theo tieu chuiln hang
xuAt sau khi san xUdt sau khi h~t
b~t tbM gian bao hanh theo hQ'P
bao banb"

d6ng mua s~m

3.

Cac nha cung cdp bao gia v6i ne)i dung quy dinh nhu sau: H6 sO'nang h,C dinh

kern bang bao gia.
Tnln trQng./.~

Noi nh,n:
- Nhu tren;
- Phong Trang thi~t bi y t~ (dS dang tin)
- LlfUHe,TTBYT .



Phu luc 1: Yeu du tinh nang, yeu du kY thu~t cooban h~ th6ng CT Scanner
2:128 hit dt/vong quay (hogc ~ 64 day day d~u thu)

Nfii dung yeu du
I .YEU cAu CHUNG

- Nam san xuat: nam 2022 tro vb sau, moi 100%
- Bat tieu chuan chat luang: ISO 13485 hoac tironz duonz cho thiet bi y t~. . . .
- Nguon dien: Phil hop voi tieu chuan dien ap tai Viet Nam

MDi tnrong lam viec: Nhiet dQ t6i da toi > 24°C, DQAmt6i da toi > 60%
I1.YEU cAu cAu HiNH

H~ th8ng CT Scanner ~128 hit dt/vong quay (hoac ~ 64 day
day d~u thu), kern theo phu ki~n tieu chu~n: 01 H~ th8ng. T8i
thi~u bao gBm:

1 Khoang may 01 bQ
2 BQ dAuthu 01 bo
3 Bong phat tia 01 cai
4 Til cao th~ 01 bQ
5 Ban benh nhan 01 bo
6 Tram dibu khien va xu ly hinh anh. Bao gom

6.1 Cau hinh phan cung: 01 bQ
+May tinh dieu khien va man hinh chuyen dung: 01 bQ

6.2 BQ phan mern dieu khien va {mg dvng 01 bQ
7 Tr<;lmxu ly hinh anh chuyen dVng. Bao g6m 01 bQ
7.1 C~u hinh ph~n c{mg:

+May tinh xu ly hinh anh va man hinh chuyen dVng: 01 bQ
7.2 BQ phk mbm {mg d\lIlg 01 bQ
8 Cac phv kien kern thea He th6ng chvp c~t lap vi tinh:
8.1 Phantom va bQ tUlke d~ phantom d~ chuftn may 01 bQ
8.2 BQphv kien diM vi benh nhan: bao g6m 01 bQ

+ T~m d5 d~u: 01 chi§c
+ D5 tay: 0 1 chi~c
+ BQ dem va t~m d5 da nang (dem do· d~u, dem d5 dng chan,
dem d5 c6): 01 bQ

+ Day dai c6 dinh benh nhan: 01 chi~c
Bern cho ban: 01 chi§c

8.3 He th6ng dam tho?i nQi bQ 2 chibu 01 bQ
9 Cac phv kien khac
9.1 May bam tiem thu6c can Quang lO<;li2 nang 01 cai
9.2 Camera va man hinh theo doi trong phang chvp 01 bQ
9.3 BQ ban va gh~ d~ may tinh 01 bQ
9.4 Thi~t bi k§t n6i m?ng 01 bQ
9.5 UPS online cho toan bQ he th6ng 01 cai
9.6 BQ ao chi va giap chi the tuy~n giap 02 bQ
10 Tai lieu huang d&n su dl,lilg ti~ng Anh, ti~ng Viet va tai lieu ky 01 bQ

thu~t ti~ng Anh



11 BQ do tin hieu dien tim (kern cap do, man hinh thea d5i) va chup 01 bQ
d6ng bQ tin hieu dien tim.

III YEU cAuCHi TIEU KY THUAT
1. Khoang may

Duong kinh trong khoang may: > 70 em
Thai gian quay 1 vonz 360 dQnhanh nhat: < 0.35 giay
Truong quet (SPOV) t6i da: > 500 mm
G6e nghieng khoang may t6i da: > ± 30 dQ
Bang dibu khien tren khoang may: DUQ'eb6 tri a hai ben cua khoanz may
Am thanh tv dong: BQ chuan cac lenh eho giao tiep voi benh nhan truce,
trong va sau khi tham kham
BQ dinh vi laser tieh hQ'P
C6 nut dirng khan dp

2 BQ d~u thu
S6 Iat ek > 128 lat dt .
S6 day cam biSn: > 64 day
S6 hrong ph~n nr: > 50000 ph~n nr
V~t lieu: Chat ban d~n GOS hoac t6t han
S6 hinh chiSui vong quay: > 1500
DQ day lat c~t xoan 6c mong nhat: < 0.625 mm
Khoang bao phu (dQ rong) cac day d~u thu thea true Z: 2': 35 mm

Truyen du lieu: Ky thuat s6
3 Bong phat tia

Kich thuoc tieu diem:
Tieu diem Ian : :s (1.0 x 1.2) mm
Tieu diSm nho: :s (0.8 x 0.8) mm
Kha nang tnt nhiet cua anode: > 7 MHO
ChS dQ lam mat: Bing d~u
T6c dQtan nhi~t trung binh cua Anode> 800 KHU/phut
Thai gian phat tia xo~n 6c t6i da> 120 giay
Dai dong b6ng d~u ra: til < 15 rnA d6n > 600 rnA

4 Tu cao th6 ,-

C6ng su~t t6i da: > 70 kW
Dai di~n th6: ill< 80 kV dSn> 130 kV

5 Ban b~nh nhan
Khoang chvp kh6ng can quang: > 2000 mm
T6e dQdich chuySn t6i da thea tf\lCZ cua ban: > 150 mrn/giay
DQ cao ban th~p nh~t< 500 mm
Tai tn;mg t6i da> 200 kg

6 Trq_mdi€u khi~n va xu ly anh
6.1 C~u hinh ph~n cling:

May tinh dibu khi~n va xu ly anh: 01 bQ
T6c dQt6i da cua CPU: > 2 GHz
RAM: > 32 GB.
BQnha lUll tm: 2': 1 T
Card xu ly anh Nvidia Quadro P620 ho~e K620 ho~e Intel HD Graphics



P530, tuong duong hoac t6t hon
T6c dOtai tao hinh anh nhanh nhat: > 40 hinhl giay
KSt n6i va truyen tai dfr lieu thea giao thirc chuan DICOM 3.0
Man hinh hien thi:
Loai man hinh: LCD mau phil hQ'J)cho hinh anh CT va J\1RI.
Kich thuoc: Man hinh hien thi LCD mau 2 cai > 19 inch hoac 1 cai > 23 inch

6.2 BOphfrn mem diSu khien va ling dung:
Tinh nang co ban:
T6c do tai tao anh: > 40 anh/giay
Mire thang xam: > 256
Cac che do quet: Quet hinh khao sat, quet xoan 6c, quet tufrn tv.
FOV: > 500mm
H~ s6 Pitch chup xoan 6c t6i da: > 1.5: 1
Chup xoan 6c t6c do cao ~ 170 mm/ giay v&n giir nguyen chit IUQ11ghinh
anh
Ma tran tai tao anh: > 512 x 512 di~m anh
Do day lat cit t6i da: > 10 mm
Thai zian chup tim che dOda phan dean: < 90 ms
DOphan giai khong gian: < 0.33 mm
Cac ling dung tai tao anh, chirc nang tren tram di~u khien va xu ly hinh anh
t6i thi~u bao g6m:
Phfrn mSm / chuc nang chVP cho nhi khoa, tre nho
Cac tinh nang chvp dfry du c§.pclru, chin thuong, ...
Phfrn mSm/ chuc nang ch§.n doan hong va sua may ill xa
Phfrn mSm/ chuc nang tai tt;lOva xem anh th~ tich (3D)
Phfrn m~m/ chuc nang noi soi ao c§.utruc chua khi va xoang
Phfrn m~m/ chuc nang tt;lOhinh anh khong gian 3 chiSu b~ m~t
Ph§.nmSm/ chuc nang tt;lOhinh anh thea cac m~t nghieng va cong
Phfrn m~m/ chuc nang chvp d6ng bo thea ngu5ng ngim thu6c can quang
Ph~n m~m tai tt;lOth~ tich
Ph~n m~m tai tt;lOda m~t phing tl1JCtiSp
Phfrn mSm/ chuc nang lrng d\lIlg chvp ph6i IiSu thip
Phin mSm chvp va xu Iy CT hai muc nang luQ11gco ban
Phfrn mSm / chuc nang chvp d6ng bo v6i dong quet thea bS day co th~ b~nh
nhan
Phin mSm/chuc nang diSu chinh liSu tia tv dong cho cac co quan b~ m~t: TV
dong diSu chinh giam dong ,bong khi ?ong tia chiSu tflJCtiSp vao cac co quan
nht;lycam v6i tia X nhu tuyen vU, tuyen giap, co quan sinh dvc.
Chu~n kSt n6i DICOM 3.0

7. Trt;lmxu Iy hinh anh chuyen dVng
Trt;lmxu ly hinh anh chuyen d\lIlg, d6ng bO

7.1 ciu hinh ph~n cling:
May tinh xu ly hinh anh chuyen dl,mg:
T6c do t6i da cua CPU: > 2.5GHz,
RAM: > 16 GB.
Dung IUQ11g6 Clrng:> 700 GB SSD
6 ilia: DVDRW



K~t n6i va truyen tai du lieu thea giao thirc chuan DrCOM 3.0
Card xu 1y anh: NVIDIA ,Quadro P620 hoac K620 hoac Intel lID Graphics
P530, tuong dirong hoac tot hon
Man hinh hien thi: .
Loai man hinh: LCD mau phu hQ'Pchohinh anh CT va MRl.
Kich thuoc: Man hinh hien thi LCD rnau 2 cai >19 inch hoac 1 cai > 23 inch

7.2 BQphan mem irng dung trenmay tram t6i thieu bao gom:
7.2.1 Ph~nmem / chirc nang tai tao lap (dua tren du lieu tho)

Tang kha nang phat hien d<5phan giai d6i quang th§.p
Giam lieu tia cho benh nhan
Tang dQphan giai khong gian (; cung rmrcnhieu hinh anh
Giarn nhieu hinh anh (; cung li~u tia so voi khi khonz dunz tai tao l~p

7.2.2 Ph~n mern / chirc nang chup 'va phan tich mach nang cao, x6a xirong tv
dong:
Ph~nmem x6a xirong tv dQng
Cong ev tv dQngcho phan vung cac c§.utrUcXUffilgtrong nao va cb va vung. .
m:;tchmau khac de phan tich chinh xac m:;tchmau
Tv dQngdo kich thuac m<;1chmau, phan tich mang canxi va khong canxi d~
qUy~tdiM vung m:;tchmau b§.tthuCmg(nhu h~p,mang bam, thuyen t~c )
So saM l~n chvp truac cua b~nh nhan v6'i l~n chvp hi~n t<;1id~ do va thea d5i
thay dbi cac du trUcm:;tchmau

.7.2.3 Ph~nm~mn6i soi ao dai trang. .
Tai t<;10hinh 2D / 3D, danh d§.ucac tbn thuong nghi nga, xem d6ng bQcac
ch~ dQxem 2D, 3D va 360 dQ,va hi~n thi long d:;titrang.
TVdQngphan tach d:;titrang 3D
Cho phep nguai su dVng quan sat tbn thuong tren hinh 2D, 3D ho~c anh
quan sat 360 dQ(toan canh).
ChuGnang lien k~t giua hai t?P hinh anh (; tu th~ n~mngua/n~m s§.pcho vi~c
nQisoi va chAndoan.
Ph~n m~m c6 chuc nang lam s:;tchd:;titrang tv dQng, cho phep quan sat d~
dang Polyp.
Tai t:;tohinh 2D / 3D, danh d§.ucac tbn thuong nghi nga, xem d6ng bQcae
ch~ dQxem 2D, 3D va 360 dl), va hi~n thi long d:;titrang.

7.2.4 Thu hinh CT hai muc nang lm;mgco ban.
7.2.5 Ph~n m~m giam xao anh do kim lo:;ti:Giup giam tinh tr:;tngthi~u photon,

chum tia c(rngva t:;tov~t do kim lo:;titrong co th~ gay ra
7.2.6 Ph~n m~mlChuc nang chvp khao sat Ung thu: C6 chuc nang thea d5i ti~n

tri~n cua ung thu qua cac l~nchvp khac nhau
7.2.7 Ph~nm~m/ chuc nang (rngd\IDgchuyen chVptim

Cho phep chl,lpm:;tchvanh chi trong < 5 nhip
DQphan giai thai gian tim ch~ dQchVpda phan do:;tn<90ms
Cung dp kha nang di~u chinh hinh anh eua m:;tehvanh trong chu leY tim dva
tren d:;tngs6ng ECG
Ph~nm~mlChuc nang h6 trQ'chvp nhip cao

7.2.8 Ph~nm~m/ chuc nang (rngdl,lngphan tich tim va m:;tchvanh
Hi~n thi va phan tich hinh anh tim m:;tch2D va 3D
Hi~n thi va phan tich hinh anh giai ph~u tim va m:;tchvanh trong nhi~u phase



khac nhau
Hi6n thi cay mach vanh 3D, che d9 chup mach s6 h6a, hinh anh tim trong
cac huong khac nhau.
Hinh anh mach vanh trong cac loai hinh khac nhau nhu tai tao thee duong
cong_,MIP
C6 th6 do hrong nr d9ng thong s6 hep cua mang xo vita so thee doan gan,
doan xa

7.2.9 Ph~n mem/ chirc nang ling dung phan tich chirc nang tim
TlJ d9ng phat hien cac buong tim 0 t§.tca cac_Qhase

'. Cung c§.pphan tich co tim b&ngmot cu nhap chuot
TlJ dong tlnrc hien phan tich phan suat t6ng mau va phan tich the tich buong
tim

7.2.10 Ph~n mem / chirc nan_g_h6 tro l~ k~hoach TAVI
TVd9ng phan doan d9n_g_mach chu, va danh d§.uman_g_voi h6a
Cung c§.pcac phep do van, ch~ d9 xem vuong g6c va g6c d~t giim trong
phong_cathlab d6 chuftnbi cho_guy trinh TAVI / TAVR.

7.2.11 Ph~n m~mphan tich dUOn_gkhi
Tv d9ng do d9 day thanh dSphan tich dUOngtho.
ph§h dO<;lnthuy ph6i, phan tich nhu mo ph6i

7.2.12 Ph~n m~mCh\lp phan tich ph6i, danh gia u ph6i
Phat hr~ncac t6n thuang 0 ph6i c6 kich thu6c nh6 t6i 3 mm.
C6 cong C\lxem va danh d§.un6t ph6i
TlJ d9ng phan chia va phan tich duQ'ccac lo~i n6t ph6i: d~c, khong d~c va
d~c l_Qh~n
Tv d9ng phan tich cac n6t_Qh6ithee nguy co ac tinh
Tv d9ng tinh tang truong n6t ph6i thee ti l~ph~n tram
Tv d9ng tinh thai gian g§.pdoi Cllakh6i1n6t
Tv d9ng_tinh th6 tich kh6i1n6t

7.2.13 Ph~n m~m / chilc nang tl,r d9ng danh gia, phan tich t6n thuang, l~p k~ ho~ch
di~u tri u gan ~

TlJ d9ng phan chia th6 tich thuy gan
TlJ d9ng phat hi~n pha d9ng m~chva tInh m~ch cua
TlJ d9ng tinh toan kh6i u lien quan d~nphan do~n th4Y_g_anh'!Y_toan b9 gan
Bao cao t1,I d9ng nhUngthong s6 do IUOn_g_

7.2.14 Ph~nm~m / chilc nan_g_tu6i mau nao va co quan
Tv d9ng phat hi~n dUOnggifra clla nao
Cung c§.pcac gia tri tuy~t d6i va ruang d6i trong phiin lo~i mo (vung tranh
sang-t6i, viIng l5i nh6i mau)
Cung c§.pban d6: Blood Flow, Blood Volume, MTT, Tmax

8 Cac ph\l ki~n kern thee H~ th6ng ch\lp cit lap vi tinh:
8.1 Phantom va b9 ga d6 chuftnmay : 01 phantom cho ph~n d~u va 01 phantom

cho ph~n than
8.2 H~ th6ng dam tho~i n9i b9 2 chi~u: Tich hgp cling h~ th6ng CT, d6 giao ti~p

gifra ph6ng di~u khiSn va phong ch\lp. C6 m9t b9 chuftn cac l~nh cho giao
tiSp vCYib~nh nhan tru6c, trong va sau khi tham kham (ngon ngfr m~c dinh
ti~ng Anh, c6 thS cai d~t them ti~ng Vi~t thee nhu c~u n_g_uOidUn_g}_

9 Cac ph\l ki~n khac



J

9.1 May bom tiem thuoc can qua~g
Chung loai: Di dong tren xe day, :1 nona.
Th~ tich bom: ill< 1 ml toi > 100 ml
T6c d9 bom: tir < 0.1 toi > 10 rnl/giay
Ap lire bom t6i da: > 300 PSI ..
B9 lam ~m xilanh: Khoanz 37 d9 C ( ± 3 d9 C)

9.2 Camera va man hinh thea doi trong phong chup
Man hinh thea doi:
Chung loai: Man hinh mau, LED
Kich thuoc: > 21 inchs
Camera quan sat:

;

D9 phan ziai: > 1280 x 960 diem anh
9.3 B9 ban va gh~ d~ may tinh: Phil hop voi may tinh cua may CT
9.4 Thi~t bi ket n6i mang:

S6 cong k~t noi: 2: 8 cong
T6c d9 t6i da: > 1000 Mbps

9.5 UPS online cho toan b9 he thonz
Cong suk > 120 KVA
Loai 3 pha

9.6 B9 ao chi va giap chi che tuyen ziap: Tuonz duonz 0,5 mm chi, 02 b9.
IV YEU cAu KIIAC

Thai gian thirc hien hop d6ng: 6 thana.
Tal li~u chtmg mink tinh hfJPl~ cua hang hoa

a. Bang chao dap ling ky thuat thea mftu tai muc 1.3.2 Chuang V. D~ nghi
nha than ke khai d~y au thong tin, ghi cu th~ ten tai li~u tham chi~u, s6
trang va trich dftn n9i dung tham chi~u C\l th~. Nha th~u phai nQp dAng
thm file Word cua Bang chao dap ling ky thu~t va ban scan c6 ky d6ng
d~u hqp l~.

b. C6 catalogue ho~c tai li~u ky thu~t cua nha san xuit (cung dp cit ban
g6c va ban dich) neu ro d6i v6i tUng lo<;tihang h6a:

- Ky rna hi~u, nhan mac san ph~m (theo quy diM cua nha san xuit);
- Ten nha san xuit;
- Thong s6 ky thu~t hang h6a;
- Quy cach hang h6a (n~u c6);

Nha thau phiii dung cong ql i1anhdilU(highlight) vao cac n~i dung ql
thi chUng minh hang h6a i1apUng kY thu~t t(Jicatalogue ho(ic tai li~u
kj thu~t.

c. D6i v6i hang h6a la trang thi~t bi y t~, cung dp cac tai li~u sau:
- Ban phan lo<;titrang thi€t bi y t€ thea quy dinh t<;tiNghi dinh so

98/2021IND-CP, Nghi dinh s6 07/20231ND-CP va cac quy dinh phap
lu~t hi~n hanh.

- S6 lUll hanh con h<;tnho~c duQ'c dp phep nh~p kh~u thea quy diM t<;ti
Nghi dinh s6 98/20211ND-CP, Nghi ainh s6 07/20231ND-CP va cac quy
dinh phap lu~t hi~n hanh, C\l th~ nhu sau:



+ D6i voi trang thiet bi y t~ loai A, B: s6 cong b6 va Phi~u tiep nhan (hoac
Phi~u thong tin) H6 sa cong b6 tieu chuan ap dung cua trang thi~t bi y t~
tren Cong thong tin dien illBOY t~ (dmec.moh.gov.vn),

+ D6i voi trang thi~t bi y t~ loai C, D: Gi~y chimg nhan dang ky luu hanh
hoac gi~y phep nhap kh~u cua Bo Y t~ thea di~u 6 Thong nr 05/2022-
BYT. D6i voi trang thiet hi y t~ khong thuoc danh muc phai c~p phep
nhap khau thea quy dinh tai Thong nr 30/2015/TT-BYT thi Nha thau
cung dp bang phan loai trang thiet bi y t~ loai C, D d3: duoc cong b6
thong tin tren cong thong tin cua BOY t~.

- s6 cong b6 va Phi~u ti~p nhan (hoac Phieu thong tin) H6 sa cong b6 du
di~u kien mua ban trang thiet bi y t~ thea quy dinh tai Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap
lu~t hi~n hanh.
s6 cong b6 va Phi~u ti~p nh~n (hoi;ic Phi~u thong tin) h6 sa cong b6 du
di~u ki~n san xu~t d6i v6i trang thi~t bi y t~ san xu~t trong nuac, thea
quy dinh ti;liNghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh's6 07/2023/Nf)­
CP va cac quy dinh phap lu~t hi~n hanh.

- Gi~y chUng nh~ nha san xu~t/ca sa san xu~t dap Ung tieu 'chu~n ch~t
IUQ"llgISO 13485 (con hi~u h;rct6i thi~u d~n th0i di~m d6ng thiu).

d. D6i v6i hang h6a khong phai Ia trang thi~t bi y t~:
- Gi~y chUng nh~n nha san xu~t dap Ung tieu chuAn ch~t IUQ"llgISO 9001 ;,

hoi;ic tuang duang (con hi~u h;rct6i thi~u d~n thai di~m d6ng thiu). _,,_
e. Nha thiu phai cung d~ ban cam k~t c6 ky, d6ng d~u hQ"Pl~ th~ hi~n diy .~~

du cac noi dung cam ket nhu sau: ~~.. ) ... 1)
- Ban cam k~t cac thi~t bi hang h6a phai bao dam m6i 100%; ":,v ')

Cam k~t hang h6a la, trang thi~t bi y t~ phai dUQ"c~iem y~t gia, ke khai /
gia thea Nghi dinh so 98/2021/ND-CP, Nghi dinh so 07/2023/ND-CP va
cac quy dinh phap lu~t hi~n hanh;

- Ban cam k~t trong thai gian bao hanh, nha thiu phai c6 dich V\l h6 trQ"ky
thu~t: 24/24; 7 ngay/tuin.

- Ban cam k~t cua nha thiu dinh kY thvc hi~n bao tri thea tieu chu~n cua
nha san xu~t trong thai gian bao hanh.

- Khi c6 yeu ciu ki~m tra, sua chua dot xu~t, nha thiu c6 kha nang dap
Ung trong vong 48 gia k~ ill khl nh~n dUQ"cthong bao cua Ben mua.

- Ban cam k~t cua nha mili se cung dp tai li~u khi giao hang bao g6m:

(i) Ban g6c hoi;icban sao cong chUng Gi~y chUng nh~n k~t qua ki~m dinh
d6i v6i cac thi~t bi thuoc di~n phai ki~m dinh thea quy dinh. Chi phi
ki~m dinh do nha thiu chi tra.

(ii) D6i v6i hang b6a nh~p khAu: Ban g6c hoi;ic ban sao cong chUng Gi~y



chirng nhan xuat xu (CO), Gi~y chimg nhan chat luong (CQ); v~n don,
phieu dong g6i (packing list), Gi~y phep nhap khan neu hang h6a la
trang thiet bi y t~ (Tnr tnrong hop hang h6a nam ngoai quy dinh phai
c6 gi~y phep nhap khau), To khai hai quan voi d§.ydu thong tin v~ hang
h6a nhir trong hop d6ng (khong bao g6m cac thong tin v~ gia), va cac
tai lieu khac (neu c6) clnrng minh thiet bi diroc thong quan hop phap;

(iii) D6i voi hang h6a san xu~t tai Viet Nam: Gi~y chirng nhan ch~t hrong
xu~t xuong d6i vai cac thiet bi san xuat trong nuoc; S6 dang ky hru
hanh n~u hang h6a la trang thiet bi y t~.

(iv) Chung thu giam dinh v~ s6 luong, chung loai, hang/ mroc san xuat,
tinh trang cua hang khi ban giao hang h6a.

f. Cac yeu c§.ukhac:
Cac tai li~u t<;licac m\lc b), c), d), e) n6i tren:
+N~u la ban sao phai c6 cong chUng, n~u tai li~u duQ'c dp tl1JCtuy~n thi
phai c6 d~u xac nh~n eua nha th§.u! don vi lien quan, va nha th§.u ehiu
trach nhi~m v~ tinh chinh xac cua n9i dung.
+ N~u S11 d\ll1g bfing ti~ng nuac ngoai phai c6 ban dich sang ti~ng Vi~t
Nam va nha th§.u chiu trach nhi~m phap ly v~ tinh chinh xac eua n9i
dung dich thu~t khi phM hanh. Trong huang hQp c6 Sl,l'sai khac giiia ban
dich va ban g6c thi Ben meri th§.u se danh gia dl,l'avao ban g6c.


