BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN HUU NGHI VIET bUC Péc 1ap - T do - Hanh phiic
S6.3hE¢ /VD-VTTBYT Ha Ngi, nga am 2025
. 01, n, thang /)" nam
V/v Yéu cau bao gia TTBYT gay%é ﬁ
YEU CAU BAO GIA

Kinh giri: Céc héing san xuét, nha cung cip tai Viét Nam

B¢nh vién Hiru nghj Viét Dirc ¢6 nhu cAu tiép nhén béo gi & tham khéo, xdy dung gid goi
thau, 1am co s& mua sém thiét bi y t& v6i noi dung cu thé nhu sau:

'j I. Thong tin ciia don vi yéu cu bio gia
1. Pon vi yéu ciu béo gia: Bénh vién Hiru nghi Viét Pic, dia chi tai: Sé 40 Trang Thi,
Hoan Kiém, Ha Noi.
£ 2. Thong tin lién hé ctia ngudi chiu trich nhiém tiép nhén béo gid: K. Ngu_}fén Anh
Diic, Phong VT-TBYT, Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc, S0 40 — Trang Thi - Hoan Kiém —Ha
3 Noi, So dién thoai: 035 635 4793.
4 3. Céch thirc tiép nhén bao gia:
- Nhan tryc tiép tai dia chi: Phong VAt tu- Thiét bi y té, Phong 107, Téng 1 nha A2,
‘ Bénh vién Hitu nghi Viét Dirc, dia chi tai: S6 40 Trang Thi, Hoan Kiem, Ha Noi.
- Nhén qua email:
’ vietduchospitalmuasam@gmail.com
phongvattu.bvhnvd@gmail.com
: (Luewy: Céc don vi phdi giti bdo gid dong thoi theo hai hinh thitc trén. Don vi cung cdp
bdo gid qua email phdi ghi rd So hig¢u vin ban YCBG trong ndi dung email)

4. Thoi han tiép nhan bao gid: Tir 07 gidr 30 phut, ngay A}, thang 5 nam 2025 dén truée
"d 16 gitr 30 phut ngay / 6 thang 5ndm 2025.
3 Céc béo gid nhan dugc sau thoi diém néu trén s& khong duoc xem xét (chi tiét mdu bdo

gid tai phu luc 2 kém cong vin nay).

5. Thoi han ¢6 hiéu luc ciia béo gid: Téi thiéu 90 ngdy, ké tir ngdy 26 thang 4~ nim
:_»; 2025.
1 II. N§i dung yéu ciu bdo gid
L 1. Danh muc thiét bi y té:
Mo ta yéu cau vé tinh niing, . ,
k| Stt | Danh muc thiétbiyté | thong séy ky thuit va cic thong Ksl‘l’},“l@g/ Don vi
% tin lién quan vé ky thuit Othwgng | tinh
B 1 Méy cua xuong ¢ M0 ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
; : Béang mo ta dinh kém theo
i
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MG ta yéu cau vé tinh ning, % Pon vi
Stt Danh muc thiét bj y té théng s6 ky thujt va cic thong Ifgélﬁgnqi/g tinh
i : ' tin lién quan vé ky thuét g
5. | May tiét tring nhiét d0 thap | M9 ta cy thé tai Phy luc 01. 01 Céi
str dung cong nghé Plasma Béang mé ta dinh kem theo
5 | Hé thong trao ddi oxy qua| Mo ta cy thé tai Phu luc O1. 01 Hé
mang ngoai co the ECMO Bang m6 ta dinh kém theo thong
4, | Giuong héi sire tich cuc M0 ta cu thé tai Phu luc 01. 12 Cai
Bang mo ta dinh kém theo
5. | Méy chup X-quang C-arm M ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
Bang mé ta dinh kém theo
e  Ghichu:

» Bdo gid phai kém theo catalog san phdm, tai liéu vé cdu hinh, thong s6 ky thudt theo
quy dinh ctia nha san xudt;
» Hang héa phdi ghi ré phan gid tri thué VAT dp dung cho san phd’m.

2. Dia diém cung cAp, 1ip dit; cac yéu chu vé van chuyén, cung cip, lip dit, bao quén
thiét bi y té: M6 ta cu thé tai Phy luc 01. Bang md ta dinh kém theo.

3. Thoi gian giao hang dir kién: Téi da 04 thang ké tir ngay hop dong c6 higu lyc (bao
gbm toan bd qua trinh ban giao, chay thir, nghiém thu hop dong).

4. Du kién v& cac diéu khoan tam tng, thanh to4n hop dong:

4.1 Tam Ung: Bén Mua s€ tam ng trudc t6i da 30% gia tri hop ddng trong vong 30
ngay ké tir khi hop ddng c6 hiéu lyc va bén ban da ndp bio lanh tién tam tng bing 30% gia
tri hop ddng theo hinh thirc bao dim ciia ngan hang hojc tlty theo ké hoach vén duge b tri;

4.2 S6 1an thanh toén: 02 (hai) 1an

a) Lan 1: Bén Mua s& tam tmg truée 30% gia tri hop dong trong vong 20 ngay ké tir
khi hgp ddng c6 hi€u lyc va bén ban da ndp bio linh tién tam ting bang 30% gi tri hop dong
theo hinh thirc bdo dam clia ngan hang.

b) Lan 2: Sé tién con lai clia hop ddng s& dugce thanh todn nét trong vong 90 ngay ké
tir ngdy ban giao, nghiém thu thiét bi, thanh 1y hop dong va bén ban np bao lanh bio hanh
béng 3% gi4 tri hop ddng theo hinh thirc bio dim clia ngdn hang.

(Nha thau dieoc thanh todn toan bg gid hop dong khi hoan thanh cde nghia vu theo hop
dong. Truong hop khdi lwong cong viéc thuec hién it hon khoi lugng theo hop dong thi hai bén

phai ky két phu luc bé sung hop dong, trong dé néu rd gid hop dong méi twong 1img véi khoi
lwong céng viéc thuc té')
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5. Céc thong tin khéc:
5.1. Yéu cAu Hb so bdo gia bao gdm cac tai liéu sau:

- Ding ky kinh doanh ctia don vi chao gi;

- Tai liéu chimg minh di diéu kién kinh doanh trang thiét bi y té cin cir theo Nghi
dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé viéc quén ly
trang thiét bj y t&; Nghi dinh 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ciia
Chinh phu sira d8i, b6 sung mot sé didu ciia nghi dinh s 98/2021/NB-CP ngay

08 thang 11 ndm 2021 cia chinh phi v& quan ly trang thiét bi y t&, Nghi dinh
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd sung mot sé diéu ciia nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia chinh phii vé quén Iy thiét bi y
té da duogc sira ddi, bd sung mot sé didu theo nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay
03 théng 3 ndm 2023 ctia chinh phii, Thong tir 05/2022/TT-BYT ctia Bd Y té ban
hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap luit khac lién quan con hiéu lyc;

- Bdo gia (theo mdu dinh kém).

- Catalog, c4u hinh va tinh ning k§ thuét ciia thiét bi va c4c tai liéu khéc lién quan
dén thiét bi (Chitng nhén ISO cia héing sx (néu cé), Gidy phép nhdp khdw/Gidy
chitng nhan liu hanh hodc cdc tai liéu twong duwong);

- S6 dién thoai/ Email cua dai dién don vi bao gia trong truong hgp Bénh vién can
lién lac. ‘

- Hop ddng mua bén thiét bi trong tur.

5.2. Céc quy dinh dbi véi bao gia:
- Béo gi4 c6 ddy du c4c ndi dung, miu biéu theo diing mAu dinh kém trong yéu cu
béo gia.
- Bdo gi4 phai dugc dai dién hgp phép ctia don vi bdo gia ky va dong diu theo quy
dinh.
Xin tran trong cam on./.
Noi nhin:

- Nhu trén;
-Luu: VT, VT-TBYT.
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PHU LYC 01. BANG MO TA
(Kém theo cong vin s6_)GEE /VD-VITBYT ngayl, thing b nam 2025)
M ti yéu ciu vé tinh ning, thong s§ k§ thujt va cdc thong tin lién quan vé k§ thugt

1. Maiy cwa xwong \rc

I. Yéu ciu chung

- Thiét bj méi 100% san xuit nim 2024 trds di.

- Tiéu chuén chét lwrgng: ISO 13485, FDA

- Ngudn dién sir dung phd hop véi tiéu chuén dién ap cua Viét Nam

IL. Yéu cu céu hinh t6i thiéu bao gdm:

My cwa xwong irc ¢6 ciu hinh t6i thiéu bao gom: 01 Bj
1. Tay cua xwong trc tinh tién 01 Cai
2. Tay cua xuong trc lic 01 Cai
3. Phu kién tay cua:
- Pinsac 01 Cai
- B{ sac pin 01 Cai
- Hop dyung pin sac ' 01 Cai
- Dé sac pin 01 Cii
- Dung cu lép pin 01 Cai
- Vé boc pin 01 Cai
- Pau chup bao vé tang 01 Cai
- Hbp hap may khoan (cua) 02 Cai
4. Vit tu tiéu hao: :
- Lu@i cua tinh tién 20 Céi
- Ludi cua ldc 05 Cai

IIL. Yéu ciu ky thuit

Tay cwra

- 02 tay cua thyc hién riéng r& hai chirc ndng cua xuong trc: 01 Tay cua tinh tién va
01 tay cua rung lac

- Str dung ning lugng pin

- Van téc cua tdi da > 14500 vong/phiit

- Tay khoan (cua) gén truc tiép ludi cua khong can dau gin ludi cua, cung cip dau
bao vé tang dudi xuong trc

Lu#i cwa tinh tién (md lan diu)

- Chiéu dai: > 35 mm

- Bé day duong cit <0.6 mm

Lu&i cua lic (mé lai)

- Chiéu dai > 40 mm

- Chiéu réong > 66 mm

- Bé day dudng cit <0.4 mm

Hop dung may khoan (cua)

- Hop dung may khoan phu hop vdi tay khoan

e
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- Hop dung méy va cic b phin ctia tay khoan (khong bao gom pin) c6 thé hép tiét

tring dugc

- _Pin sac dién

- Kiu pin: Lithium hogc NiMH (Nickel Metal Hydride) hogc twong duong

- __Dung lugng > 2100 mAh

- Hop dung pin phi hqp v6i Pin

- Méy sac pin loai da cbng, sir dung ngudn dién theo tiéu chuén dién tai Viét Nam

IV. YEU CAU KHAC

I}hlet bi dugc ban giao, lip dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru nghi
iét Purc.

C6 day du ddi ngii ky su, k§ thuat vién duge dao tao lam dich vu k§ thudt sau bn hang.

Cam két cung cap ddy du chiing chi chét lvgng (CQ), xuat xit (CO), chc téu liéu chirng
minh hang h6a nhap khiu hop phap (don v6i hang héa nhap khiu) hogc gidy chimg nhan
xudt xudng déi voi hang héa san xuit tai Viét Nam; c4c tai ligu khac tuong duong ching
minh tur cach hop 1€ cia hang héa (céc giay to, tai ligu & chimg minh ngudn gbc, xuit
X, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chat lugng, tinh trang hang héa...), tai li¢u huéng
dan sir dung va bao quén thiét bi ciia hang san xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban
giao.

C6 céc tai ligu chiing minh hang héa dugc phép Iuu hanh hop phap tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phii vé
viéc quan Iy trang thiét biy té ; ; Nghi dmh 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nam 2023
ctia Chinh phu sira ddi, bd sung mdt s6 diéu ctia nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé quén ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-

CP ngay 01/01/2025 sira d6i, bd sung mot sO diéu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phi vé quan Iy thiét bi y té da duoc stra ddi, bd
sung mot sé diéu theo nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nim 2023 cia
chinh pht, Thong tw 05/2022/TT-BYT clia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin

ban pl}ép Iyat khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vit tu tiéu hao thir méy) ké tir ngay
ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc;

+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngdy pht sinh 13i)

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: < 48 gitr (ké tir khi ¢6 thong béo)

Cam két cung cép vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thdi gian it nhat 08 nim sau
béan hang.

C(’) ké hoach bao tri trong thoi §1an béao hanh Bio tri, bao dudng thiét bi mién phi trong
sudt thoi gian bao hanh. C6 bicu gid chi tiét dich vu béo tri, bao dudng thiét bi sau bao

hanh kém theo.

Thoi gian thuc hién: < 04 thang ké tir ngay hop ddng c6 hidu Iy,




2. My ti¢t tring nhiét 9 thip sir dung cong nghé Plasma

u. Yéu ciu chung

Thiét bj méi 100%.

San xuét tr nim 2024 trés vé sau.

Nha sin xuét dat tiéu chudn ISO 13485 hoiic trong duong

Ngudn dién hoat dong: 380V/220V(50Hz)

Mbi truong hoat dong:

+ Nhiét d6 tbi da: > 30 d6 C

+ D0 am tdi da: > 70%

1. Yéu ciu cfu hinh t5i thiéu bao gom:

Méy tiét tring nhigt d9 thap cong nghé Plasma kém phu kién tiéu : 01 cai
chuin
Cadu hinh méi cdi t6i thiéu gom:
- _Thén méy chinh : 01 céi
- _Héa chit chay méy — H202 :01 hop
- Chi thj héa hoc : 01 hop
- Chi thi sinh hoc : 01 hop
- Ti ép tiét trang cic c& : 08 cudn
- Gidy in : 10 cudn
- Hop dung v héa chat ~ : 01 bd
- Khay dung dung cu : 02 cai
- My doc chi thij sinh hoc : 01 cai
- Tai liéu huéng dan sir dung, bao quén thiét bi ciia hing san xuit va ban | 01 bb
dich tleng Viét : v

IIL. Yéu ciu ky thuét

1

Tinh niing chung:

L4 méy tiét khuin nhiét do thip loai > 1 ctra.

Céng nghé tiét khuan: Sir dung céng nghé Plasma, sir dung chit tiét trang 1a H>0, dé
tiét trung;

Ung dung: Str dung dé tiét khuén ca thiét bi bang kim loai va phi kim & nhiét do thp
(cac dung cu ngoai khoa, 0 dng ndi soi)

Nhiét do buong trong qué trinh hoat dong: Tdi da <60 do C

Man hinh diéu khién:

+ Hién thi loai LCD/LED hodc tu'orng duong,

+ C6 cam tng, kich thudc > 5.0 inch

+ (C6 hién thi thong tin vé chu trinh ti¢t tring

+ Hién thi cac thong sb va trang thai clia may trong qua trinh hoat dong;

C6 may in dé in di lidu trong qué trinh tiét khudn

Cé > 3 chuong trinh tiét khuén cho c4c loai dung cu khic nhau;

Thdi gian tiét khuén nhanh nhét: < 50 phut

C6 céc churong trinh tiét khuin pht hop cho céc loai dung cu khac nhau:

+ Céc dung cu phiu thuft ngoai khoa

i=<ii
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+ Ong noi soi

C6 thé tiét khuén dugc céc dung cu dang dng mém;

C6 thé tiét khudn dugc céc dung cu dang ong thing;

C6 theo doi héa chat H202;

Co Iuu trit lich sir chu trinh.

. Budng ti¢t tring:

Budng tiét khuin dang hinh chif nhat hoiic hinh vudng.

Thé tich/Dung tich budng:

+ Téng thé tich: > 140 lit

+ Hiéu dung ciia budng (thé tich thuc dung): > 90 lit.

Co b loc khi

C6 bd loc va xir Iy héa cht ton du

Hg théng cira: C6 16p céch nhiét;

._Chuwong trinh tiét trung:

C6 chu trinh mic dinh dugc cai dit sin

C6 chu trinh sir dyng dé tiét tring bé mit dung cu, tiét tring cic dung cu ndi soi 6ng
cung va 6ng mém.

._Tinh niing an toan:

C6 béao 161 v& nhiét do

C6 béo 15 vé ap sudt

C6 bao 131 v& thoi gian

Cira chua déng kin

L5i ngudn dién

Theo doi trang thai ciia ting giai doan ciia chu trinh tiét khuén.

C6 kha ning tr dong dimg chu trinh tiét khudn khi c6 su c6

Cé6 cam bién 4p suat

C6 thong bao 16i va canh bdo trén man hinh

C6 cam bién nhiét d6 dé theo ddi nhiét d budng

. Hé théng didu khién:

Thiét bi dugc diu khién bing vi xir Iy hoiic cao cip hon.

C6 theo ddi lién tuc céc thong s§ cia chu trinh hip

C6 tinh niing kiém tra hojic theo ddi hoat dong

C6 cong két ndi mang Ethenet/Internet

. Mady doc chi thi sinh hoc

Thoi gian doc két qua sinh hoc trong < 30 phut

S6 lugng giéng 1: >3 giéng

Kiém tra dugc chat lwong tiét khuin

IV. YEU CAU KHAC

- Thiét bj dugc ban giao, lip dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru nghi

Viét Puc.
- Co dﬁy di doi ngil k¥ su, k¥ thudt vién duge dao tao 1am dich vu k¥ thuét sau ban hang,




Cam két cung cap day du chirng chi chit lugng (CQ), xuat xir (CO) cac tél liéu ching
mmh hang héa nhép khiu hop phap (d01 vGi hang hoa nhap khau) hoac glay chirng nhén
xuit xuéng dbi véi hang hoa san xult tai Viét Nam; céc ta1 liéu khéc tuong duong ching
minh tur cach hop 1€ cia hé.ng héa (cic glﬁy to, tai liéu dé chirng minh ngudn goc, Xuat
xt, ky ma hi¢u, nhin mdc, s6 hiéu, chit lugng, tmh trang hang h6a .), tai liéu huémg

dan sir dung va bao quén thiét bi clia hing san xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.
C6 céc tai ligu chirng minh hang héa dugc phép Iuu hanh hop phép tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé
viéc quan ly trang thlet b; y té ; Nghi dmh 07/2023/ND-CP ngéy 03 thang 3 nam 2023
cta Chinh phu stra ddi, bd sung mot sb diéu cua nghi dmh so 98/2021/NP-CP ngay 08
théang 11 ndm 2021 cua chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dmh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 sira dm bd sung mat so diéu cna ngh1 dmh sb 98/2021/ND CP
ngay 08 théng 11 ndm 2021 cia chinh phu vé quan ly thiét bi y té da dugc sira dbi, bd
sung mot sé diéu theo nghj dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03 théang 3 nim 2023 cua
chinh pht, Thong tir 05/2022/TT-BYT cita B§ Y té ban hanh ngdy 01/8/2022 va céc vin

ban phép luat khéc li€n quan con hiéu luc.
Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vit tur tiéu hao thir may) ké tir ngay
ban giao va nghi¢m thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dirc;

+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phat sinh 15i)

+ Thoi han c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gid (ké tir khi c6 thong bdo)

Cam két cung cip VAt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 08 nim sau
ban hang

Co ké hoach bao tri trong thoi gxan bao hanh. Bao tri, bio dudng thiét bi mién phi trong
subt thori gian bao hanh. C6 biéu gi4 chi tiét dich vu bao tri, bio dudng thiét bi sau bao
hanh kém theo.

Thoi gian thuc hién: < 04 thang ké tir ngay hop ddng c6 higu luc.
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3. He thdng trao ddi OXY qua mang ngoai co thé ECMO

I. Yéu ciu chung

- Thiét bi méi 100%.

- San xudt tir nim 2024 trdr vé sau.

- Nha san xuét dat tiéu chudn ISO 13485 hoidc tuong duong

- Ngudn dién hoat ddng: 220V/50Hz

- Maéi trudng hoat dong:

+ Nhiét d¢ t6i da: > 30 do C

+ D() Am téi da: > 70%

IL. Yéu ciu céu hinh t6i thidu bao gom:

Viét.

Hé thong trao d6i oxy qua mang ngoai co thé¢ ECMO kém phu kién tiéu : 01 hé
chuén théng
Cdu hinh t6i thiéu gém:
- My chinh diéu khién tudn hoan mau : 01 céi
- Bom tuan hoan dy phong : 01 céi
- Phukién gém:
+ Gia d phéi :01 b
+ Ac quy (hodc pin) dy phong :01 bo
+ Bom quay du phong : 01 céi
+ Cam bién luu luong c6 cam bién phat hién bot khi ding nhidu 1an : 01 cai
+ Dau cim oxy dung nhiéu lin : 01 cai
+ Dau cidm khi ding nhidu lan : 01 cai
- B0 tron khi : 01 bd
- May trao d6i nhiét kém phu kién tiéu chuin : 01 cai
- Xe diy : 01 cai
- B0 vit tur tiéu hao cho hé thong, loai dung 1 14n, bao gom: :01 bo
+ Mang trao dbi oxy : 01 céi
+ Canuyn dong mach 101 cai
+ Canuyn tinh mach 101 cai
- B0 phu kién khéc déy da theo quy dinh tiéu chuin ctia nha san xuat (néu - 01 bb
cod '
Stk Ta)l liéu hudng dan sir dung, béo tri ciia hing sin xuat va ban dich tleng 01 b

III. Yéu cau ky thuit

1. Thin mAy chinh diéu khién tuin hoin miu:

- May diéu khién tudn hoan mau

A 3 A R NE Y- .
- C6 man hinh dé diéu khién va hién thi

- Co6 bom ly tim:

+ Didu chinh dugc tbe d6 va luu lugng

+ Tbc d6 t6i da: > 3.000 vong/phit

+ Luu lwong t6i da: > 5 lit/phiit

- Céc chirc niing canh bdo va an toan




B§ trgn khi:

Néng 46 FiO2 (Ndng d6 Oxy trong hén horp)

+ Dai diéu chinh trong khoéng tir < 21% dén 100%

Luu lugng khi:

+ Diéu chinh dugce

+ Tbi da: > 10 lit/phut

Miy trao ddi nhiét:

Co ché dung nudc dé trao ddi nhiét

Dai diéu khién va hién thj nhiét do: tir < 35°C dén > 38°C

Luu luong dong chay: Tbi da > 5 lit/phut

C¢ chirc ning ty dong ngit nhiét

Bom quay dy phong:

Duogc ding dy phong tam thdi trong trudng hop mdy chinh diéu khién tuan hoan mau
khong sir dung dugc.

C6 hién thi tbc do quay.

IV. YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, lép d#t va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu nghi
Viét Pic.

Céo day du doi ngii k§ su, k§ thuat vién dugc dao tao lam dich vu ky thuat sau ban hang.

Cam két cung cdp ddy du chimg chi chat lrong (CQ), xudt xir (CO), cac tai liéu chimg
minh hang héa nhap khau hop phap (dm v6i hang h6a nhép khéu) hoic gidy ching nhén
xuét xudng d6i voi hang héa san xuét tai Viét Nam; céc tai liéu khéc twong dwong chimg
minh tu cach hop 1€ clia hang héa (céc glay t0, tai liéu dé chimg minh ngudn gdc, xuét
xtr, ky ma hiéu, nhan méc, s6 hiéu, chét lwrong, tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng
dén sir dung va bao quan thiét bi cia hang san xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Cé céc tai liéu chirng minh hang héa dugce phép Iwu hanh hgp phép tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
vi€c quan ly trang thlet biy té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nim 2023
ctia Chinh phti sira ddi, b6 sung mot s6 diéu ciia nghj dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot s0 diéu cua nghi dinh s& 98/2021/NDP-CP
ngdy 08 thang 11 ndm 2021 cta chmh phu v& quén ly thiét bi y té da duge sira ddi, bd
sung mot sO didu theo nghi dinh s6 07/2023/ND CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cia
chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT cia B Y t€ ban hanh ngay 01/8/2022 va céc viin
ban phép lut khic lién quan con hi¢u luc.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khong bao gdm vét tur tiéu hao thir méy) k& tir ngay
ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghj Viét Duc;

+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngdy (k& tir ngdy phét sinh 13i)

+_Thoi han c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: <48 gid (k& tir khi c6 thdng béo)

Cam két cung cép vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhit 08 nim sau
bén hang.

" A



ian bao hanh. Bo tri, bo dudng thiét bj mién phi trong

C6 ké hoach bao tri trong thoi g
gid chi tiét dich vu bao tri, bio dudng thiét bj sau béo

sudt thoi gian béo hanh. C6 biu
hanh kém theo.

Thoi gian thyc hién: < 04 thang ké tir ngdy hop ddng c¢6 hiéu luc
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4. Giwdng hdi sire tich cire

L Yéu ciu chung

Thiét bj méi 100%.

San xudt tir nim 2024 try vé sau.

Nha san xuit dat tiéu chun ISO 13485 hoic tuong duong

Ngudn dién: 220V/50Hz

Moi trudng hoat dong:

+ Nhiét d tdi da: > 30 d6 C

+ Do 4m téi da: > 70%

IL Yéu ciu ciu hinh:

Giwdng hoi sirc tich cwe kém phu kién tiéu chuén: 12 Cii
Céu hinh méi cdi t6i thidu gom:

- Thén giudng chinh kém phu kién tiéu chuan : 01 Cai
- Téim chén phin diu : 01 Céi
- _TAm chén phan chan : 01 Céi
- _Thanh givong hai bén :01 Bo
- B diéu khién cho bénh nhan : 01 B§
- Bb diéu khién cim tay :01BO
- Dbém : 01 Cai
- Coc truyén : 01 Cai
- Khay d casset cho chup X-quang tai giudng : 01 Cai
- Ac quy sac :01Bo
- Tai liéu huéng dén sir dung ciia hang va ban dich tiéng Viét :01Bo

III. Yéu ciu ky thuat

Giuodng diéu khién bing dién cho tat ca cic chuyen dong va tu thé cua givdng bing
phim bim ctia céc bd diéu khién. C6 céc tur thé  gom:

+ Nang va ha dugc dong thoi phan dau va phan dui (gdi);

+ Nang va ha dugce phé‘m lung;

+ Nang va ha dugc phan dui (gbi);

+ Nang va ha chiéu cao cua giudng;

+ Débc nguoc va xudi (trendelenburg);

Cho phép chup X-quang d6i v6i bénh nhin nim trén giuwdng.

Khung giurdong: bing thép ¢6 son phit epoxy hoic twong dwong (frong dicong la vt licu
phil chiu nhiét dj cao, chiu dwoc dn mon hda chat)

San giudng:

+ Chia lam > 4 phén,

+ Thao roi dugc dé vé sinh.

+ Thiét ké c¢6 céc ranh va & thoéng bd tri theo toan bd bé mit cua san giwdng;

T4m chin phan dAu va phan cudi giwdng:

+ Théo lip dugc bing tay




+ Bang vit liu nhya PP hoic ABS hoic PE hofic twrong duong (twong duong 1a vt
liéu chiu nhigt d§ cao, d& vé sinh, chiu dugc in mon héa chit)

Thanh chin giudng (Tay vin):

+ C6 thé gap xuéng duoc,

C6 chét gitt khi kéo Ién (chét ham).

+

+ Puoc thiét ké bao phu theo chiéu dai ciia givong;

+ Tay vin lam bang thép phu epoxy- polyester hodic PP ho#ic PE hoic ABS hodc twong
d;:?f)lg (twong dwong 1a vt liéu chiu nhiét d6 cao, d& vé sinh, chiu dugc in mon hbéa
chat

Tinh ndng cuia b diéu khién cho bénh nhén:

+ Naing va ha phz‘“m lung

+ Nang va ha phén gbi

+ Diéu chinh d¢ cao va thip toan giuong.

Céc chire ning ctia b diéu khién cim tay:

+_Thiét ké dang cAm tay, diit & phia tim chan phan chan.

+ Néng va ha phin lung, Nang va ha khop gi, Nang va ha do cao cuia giuong, déc
ngugc va xudi (Trendelenburg),

+ Dua givdng vé vi tri 1am CPR,

+ Pua giudng vé tur thé ghé (tu thé ngdi),

+ Khoéa cic chuyén dong clia giuong.

Kich thudce girdng tdng thé:

+ Chiéu dai: khoang 2.200 mm (Dung sai + < 10%)

+ Chiéu rong: khoang 1.000 mm (Dung sai = < 10%)

Chiéu dai ctia giuvdng c6 thé diéu chinh & mé rong ra dwoc > 150mm

Chiéu cao ctia giwdng diéu chinh dugc:

+ Thép nhét: <400 mm

+ Cao nhét: > 750 mm

Géc nang/ha phan dau: Tir 0° dén > 60°

Goéc nang/ha phan dui: Tir 0° dén > 25°

Déc: tbi da > 10°

DPém:

+ Vo boc dém chdng thim

+ Do day dém: > 140 mm

C6 chét diéu khién giwdng vé vi tri ép tim (CPR);

C6 banh xe dé di chuyén.:

+ Cb khoba cac banh xe,

+ Dudng kinh banh xe > 120 mm;

SRR T

C6 chi thi géc nghiéng ciia tim dd lung;

C6 con lin chdng va dap dit tai 04 (bdn) goc giudng

C6 vi tri gén coc truyén, gén dugc § céc goc givdong.

C6 méc treo thi nude tiéu/ thi dich ¢ hai bén givdng

C6 deén chiéu sang gim giwdng;




e

Dat cdc tiéu chuén vé an toan di¢n, chéng nude:

+ Thanh giudng thiét ké theo tiéu chuan an toan IEC 60601-2-52 hoic trong duwong

(tiéu chuén an toan dién ddi véi thiét bi dién y té)
+ Tiéu chuén an toan dién;

+ Tiéu chuén chéng thim nuéce;

Tai trong tdi da: > 220 Kg

IV. YEU CAU KHAC

Thiét bj dwgce ban giao, lﬁp dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru nghi
V1¢t Drrc.

Co day du doi ngii k§ sw, k§ thuat vién duge dao tao lam dlch vu k¥ thudt sau ban hang.

Cam két cung cap day du chimg chi chat lugng (CQ), xuat xtr (CO), cic tai li¢u chimg
mmh hang h6a nhip khiu hop phap (d6i v6i hang hoa nhap khéu) hogic gidy chimg nhin
xuat xudng ddi véi hang héa sn xuit tai Viét Nam; céc tai ligu khac twong duong chung
minh tur cach hop 1€ cia héng hoa (cac glay to, tai liéu d& chimg minh ngudn gdc, xuat
x4, ky ma hiéu, nhan méc, s6 higu, chét hrgng, tinh trang hang héa...), tai li¢u huéng
din str dung va bao quan thiét bi cia hiing san xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 cdc tai liéu chimg minh hang héa dugc phép lwu hanh hop phép tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 théang 11 ndm 2021 ctia Chinh phi vé

‘viéc quan ly trang thlet bi 1y té ; Nghi dmh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023

ctia Chinh pht sira d6i, b6 sung mot s6 diéu clia nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08
théng 11 ndm 2021 cta chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 stra dbi, bd sung mot $0 diéu cua nghl dmh sb 98/2021/NDP-CP
ngdy 08 thang 11 ndm 2021 ctia chmh phi vé& quén 1y thiét bi y té da dugc sira ddi, bd
sung mdt sb didu theo nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 nam 2023 ciia
chinh phu, Théng tu 05/2022/TT-BYT ciia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cic vin
ban phap luit khac lién quan con hiéu lic.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vit tu tiéu hao thir may) ké tir ngay
ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Pirc;

+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phét sinh 15i)

+ Thoi han cé mét tai don vi st dung dé kiém tra: <48 gidy (ké& tir khi ¢6 thong bao)

Cam két cung cap vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08 nim sau
ban hang

Co ké hoach bao tri trong thoi glan bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién phi trong
sudt thoi gian bao hanh. C6 bi€u gié chi tiét dich vu bao tri, bao dudng thiét bi sau bao

hanh kém theo.

Thoi gian thyc hién: < 04 théng k& tir ngay hop ddng c6 hidu luc
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S. Miy chyp X-quang C-arm

L. Yéu ciiu chung

- Thiét bi m&i 100%.

- Séan xudt tir ndm 2024 tré v& sau.

- Nha sin xudt dat tiéu chudn ISO 13485 hofic twong dwong

- Ngudn dién: 220V/50Hz

- MB@i trudng hoat dong:

+ Nhiét do t6i da: > 30 do C

+ Pj am tdi da

12 70%

IL. Yéu ciu céu hinh:

Miy chup X-quang C-arm kém phu kién tiéu chuén : 01 Cai
Cdu hinh t6i thiéu gom: :

- May chinh kém phu kién tiéu chuin : 01 cai
- Tu phét cao thé : 01 cai
- B{ chuén truc gén kém khéi phat tia : 01 cdi
- Bong phat tia : 01 cai
- Tém cém bién phéng : 01 tim
- Man hinh hién thi : 01 cai
- Man hinh diéu khién : 01 cai
- Ban dap chan : 01 bd
- Canh tay chir C : 01 cai
- Tay cAm va giit : 01 b
- M4y in nhiét den tring : 01 cai
- Tai liéu huéng dan st dung, bao quéan thiét bi ciia hang san xuAt va ban -

dich tiéng Viét

III. Yéu cau ky thuit

1. Tinh ning chung:

- La h¢ théng chyp x-quang xt Iy hinh anh k¥ thuét s6 v6i do phan giai hinh anh cao

- Cbng nghé du thu phing: Str dung t4m thu nhn anh

- C6 man hinh diéu khién dé ngudi ding truy cdp truc tiép vao cénh tay C.

- C6 dén bao phat tia gin trén miy

- C6 phin mém tich hop véi chtrc ning xit Iy hinh anh

- Diéu chinh dugc do sédng va d twong phéin

- C6 tbi wu hoa lidu tia

- C6 man hinh hién thi:

+ Loai TFT/LCD/LED hoic tuong duong

+ Kich thuéc man hinh > 19 inch

+ Do phén giai > 1200 x 800 diém énh

- C6 xuét dir ligu, hwu trit dit ligu duéi dang DICOM hoic twong duong

- C6 két nbi méy in, mang LAN.

2. Ti phat cao thé:




Thiét ké dang nguyén khdi

Cong suit: Téi da> 2.2 kW

May phét cao tin: T6i da > 30 kHz
Mirc dién ap cao nhit: > 110 kVp (kV)

Béng X-quang

S0 tiéu diém: > 2 tiéu diém

Kha ning trir nhiét ciia Anode: Téi da > 75.000 HU

Tdc d6 1am mét anode: Téi da > 37.000 HU/phut

Kha ning trir nhiét cia bong phat tia: T6i da > 900 kHU

Cic ché d§ chiéu chup

Lua chon dugc ché dp tu dong hoic diéu chinh bing tay

Dii dién ép diéu chinh: Téi thidu < 40, va tdi da dén > 110 kVp (kV)

Cub’ng do dong chiéu chup: Téi da>20 mA

Tam cam bién phiing:

Trudng nhin: t6i da> 20 cm

Kich thuéc diém anh: <210 pm

Ma trén diém anh: > 1000 x 1000 pixel.

Hiéu suit thu nhén anh DQE (0): > 70%

Céanh tay C:

Khoéng c4ch tir ngudn t6i anh: > 1000 mm

Goéc xoay tron: THi da > 120°

Khoang dich chuyén 1én xudng cénh tay C: Téi da > 400 mm

Khoang dich chuyén ra/vio cénh tay C theo chidu ngang: Téi da > 200 mm

IV. YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lép dit va huéng dén sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru nghi
Viét Pirc.

Céo day du doi ngii ky su, k¥ thuat vién dugce dao tao lam dlch vu k¥ thudt sau ban hang.

Cam két cung cip day du chimg chi chit lugng (CQ), xut xit (CO), cac tai lidu chimg
minh hang héa nhép khau hop phép (601 v6i hang héa nhap khéu) hoiic gidy chiing nhén
xuét xudng dbi véi hang héa san xuit tai Viét Nam; céc tai ligu khac tuong duong chimg
minh tu cich hop 1€ cia hang hoa (cac glay to, tai liéu dé chimg minh ngudn goc, xuit
xir, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chit lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng

d4n str dung va bao quan thiét bi clia hang san xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.
C6 céc tai liéu chitng minh hang héa dwgc phép luu hanh hop phdp tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11 nim 2021 cuia Chinh phu v&
viéc quén ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023
ciia Chinh phti sira d6i, bd sung mdt s diéu clia nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nim 2021 ctia chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot so didu ctia nghi dinh s§ 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thing 11 nam 2021 ciia chinh phit vé quén Iy thiét bi y té da duoc sira d6i, bd
sung mot s6 diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cia
chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT cua Bo Y té ban hanh ngdy 01/8/2022 va cac vin

ban phép luat khéc lién quan cdn hi¢u lyc.

I
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[~ Yeu ciu vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vét tu tiéu hao thir méy) ké tir ngay
ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Dic;

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phat sinh 15i)

+ Thoi han ¢6 mat tai don vi sir dung dé kiém tra: <48 gidy (ké tir khi c6 thong béo)

- l(;Jamhket cung cap vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thdi gian it nhit 08 nim sau
an ang.

- G ké hoach bao tri trong thoi glan bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi mlen phi trong

sudt thoi gian bao hanh. C6 bidu gia chi tiét dich vu béo tri, bao dudng thiét bi sau bao
hanh kém theo.

- Thoi gian thyc hién: < 04 thang k& tir ngay hop ddng c¢6 hiédu Iuc

Ghi chu:

a. f?ia diem cung ccfp, ld'p dat; cdc yéu cau vé vén chuyén, cung cd:p, ld'p ddt, bao quan thiét bi
yté:

- Dia diém cung cép, lip dit: Bénh vién Hu'u nghi Viét Dirc.
- Céc yéu cau vé van chuyén, cung cép, ldp dit, bao quén thiét bi y té:

+ Viéc déng goi, ghi chi ddi véi hang héa, cac gidy to bén trong va bén ngoai kién hang:
Hang hoa phai con nguyén dai nguyén kién. Nha cung cép phai dong géi hang héa ding yéu
cau va khuyen c4o clia nha san xudt dé tranh hu hong trong qué trinh van chuyén dén dia diém
giao nhén cudi cung (khoa, phong).

+ Noi dung bao hiém: Nha thiu phai chiu trach nhiém thuc hién nghia vu bao hiém hang hoéa
va céc dich vu lién quan theo cic quy dinh phép luat hién hanh. P&i véi nhing rui ro 43 duge
mua bao hiém thi chi phi khic phuc hau qué céc rii ro ndy do don vi bao hiém chi tra va khong
duoc tinh vao gia hgp dong

+ Trach nhiém van chuyen hang héa dwgc thuc hién nhu sau: Theo hop ddng, Nha thiu phai
vén chuyén hang héa dén dia diém dy 4n. Viéc van chuyen hang héa dén dia diém dir 4n, bao
gom ¢4 bao hiém va luu kho theo quy dinh trong hop ddng, do Nha thiu thue hién; céc chi phi

lién quan dugc tinh trong gi4 hop ddng.

b. Chét lrgng hang héa va cdc yéu cau khdc:

- Thiét bi pha1 m&i 100%, bao gom thiét bi chinh, thiét bi phu trg (néu ¢d) va phu kién di kém
theo tiéu chudn cta nha san xuét.
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