BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN HU'U NGHI VIET PUC Pic lap - Tw do - Hanh phic

S6:443 /VD-VTTBYT Ha Ngi, ngay () thang O4_nam 2026
V/v Yéu cau bao gia TTBYT
Kinh giri: Cac hang san xuét, nha cung cdp tai Viét Nam
Bénh vién Hiru nghi Viét Dtrc ¢6 nhu cu tiép nhan bao gia dé tham khao, xdy dung
gia goi thau, lam co s& mua sim thiét biy té voi ndi dung cu thé nhur sau:
I. Thong tin ciia don vi yéu ciu bdo gid
1. Pon vi yéu céu béo gia: Bénh vién Hitu nghi Viét Pirc, dia chi tai: S 40 Trang
Thi, Hoan Kiém, Ha Noi.
2. Thong tin lién hé cta ngudi chiu trach nhiém tiép nhén béo gia: KS. Nguyén Anh

Bire, Phong VT-TBYT, Bénh vién Hitu nghi Viét Dtrc, S6 40 — Trang Thi — Hoan Kiém —
Ha Noi, S6 dién thoai: 035 635 4793.

3. Céch thirc tiép nhan béo gia:

- Nhén truc tiép tai dia chi: Phong Vat tu- Thiét bi y té, Phong 107, Tng 1 nha A2,
Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc, dia chi tai: S6 40 Trang Thi, Hoan Kiém, Ha Noi.

- Nhén qua email:

vietduchospitalmuasam@gmail.com

phongvattu.bvhnvd@gmail.com

. (Luuy: Cdc don vi phdi giri bdo gid dong thoi theo hai hinh thic trén. Pon vi cung
cap bdo gid qua email phai ghi ré S6 hi¢u vin bin YCBG trong ndi dung email)

4. Thoi han tiép nhan bao gia: Tir 07 gis 30 pht, ngay 24 théng )1 nam 2026 dén
truée 16 gio 30 phut ngay 30 thang? | nim 2026.

Céc bao gia nhan duoc sau thoi diém néu trén sé khong dugc xem xét (chi tiét mau
bdo gid tai phu luc 2 kém céng vin nay).

5. Thoi han ¢6 higu Iyc cuia béo gia: Ti thiéu 90 ngay, ké tir ngay%0 thang 0 1ndm
2026.

I1. Nji dung yéu chu bio gis
1. Danh muyc thiét bj y té:

Mo ti yéu cau vé tinh So
o ning, thong so ky thuit | I Don
Stt Danh muc thiét bj y té SO RN N qnlgl e
va cac thong tin lién quan | Khoi | vi tinh
vé ky thuit lwrgng

: Kinh hién vi quang hoc dao ngugc | Mb ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai

" | ¢6 camera két ndi may tinh Béang mo ta dinh kém theo
3 B¢ Micropipette cac ¢ Mb ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Bo

: Béng mo6 ta dinh kém theo
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L S niing, thong s6 ky thuit | lwong/ | Don
R myc thifthj y 48 va cic thong tin lién quan | Khéi | vi tinh
vé ky thuit lirgng
Cén phan tich (Cén ky thuat M ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
phong xét nghiém) Béng mo ta dinh kém theo
May ly tdm spindown M0 ta cu thé tai Phy luc 01, 02 Cai
Béang mo ta dinh kém theo
Méy vortex MO té cu thé tai Phu luc 01. 02 Cai
Bang mo ta dinh kém theo
May ly tdm chuyén dung cho té | Mb ta cu thé tai Phy luc 01. 01 Cai
bao gbc Bang m6 ta dinh kém theo
My lac G nhiét cong sut > 10 lit | M ta cu thé tai Phu luc 01, 01 Cai
Bang mo ta dinh kém theo
Ban ép huyét tuong M ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
Bang mo ta dinh kém theo
Bé 6n nhiét MO té cy thé tai Phu luc 01. 01 Ci
Béng mo ta dinh kém theo
TR M0 ta cy thé tai Phy luc 01, 01 Cai
Binh luu trir mau bang Nito long
Béng mo ta dinh kém theo
2 Binh Nito léng vén chuyén mau | Mb ta cu thé tai Phy luc 01, 01 Cai
| dung tich > 10L Béng mé ta dinh kém theo
= Hop bao quan mo dé van chuyén | M6 ta cu thé tai Phu luc 01. 10 Cai
" | (c4c cd) Bang mé ta dinh kém theo
M0 té cu thé tai Phu luc 01. 01 Céi
13. | My laser da budc song
Béng mo ta dinh kém theo
MBS ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
14. | Méy laser CO2
Béang mé ta dinh kém theo
: MBS ta cy thé tai Phu lyc 01, 01 Cai
15. | May phan tich da k¥ thuat sb
Bang mo ta dinh kém theo
M6 ta cuy thé tai Phu luc 01. 01 Cai
16. | May tri liéu nhiét lanh

Bang mo ta dinh kém theo




Mo ta yéu ciu vé tinh S6
A A g~ A
W AR ning, thong so ky thuat lwgng/ Pon
it DI WAy 18 va cac thong tin lién quan Khoi | vitinh
vé ky thuit lwgng
Méy phun oxy ép luc cao trong | Mo ta cy thé tai Phu luc 01. 01 Cii
. 7 " ;
diéu tri da liéu Bang mo ta dinh kém theo
: Mo ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
18. | Mdy tri li¢u da bang 4nh sang LED :
Bang mo ta dinh kém theo
Sting bin md& 0.1ml M0 ta cy thé tai Phy luc 01. 01 Cii
19.
Bang mo ta dinh kém theo
s Sting bin m& 0.2ml Mo ta cu thé tai Phy luc 01, 01 Cai
. Bang mo ta dinh kém theo
o B quén 4o chi che chan phong xa | M ta cy thé tai Phu luc 01. 05 Bo
" | toan thén Béng mo6 ta dinh kém theo
H¢ thong theo ddi canh bdo va | Mo ta cu thé tai Phy luc 0L 01 HT
22. | chuyén thong tin tin hi¢u dén dién | Bang mé ta dinh kém theo
thoai nguoi sir dung
] ; MO ta cy thé tai Phu luc 01. | 01 Cai
23. | May in barcode cam tay
Bang mo ta dinh kém theo
MG ta cy thé tai Phu luc 01. 02 Cai
24. | Ban thu thuét
Bang mo ta dinh kém theo
= Dén thu thuat di dong > 100.000 | M6 ta cu thé tai Phu luc 01. 03 Cai
" | Lux Béng mé ta dinh kém theo
; : M0 ta cy thé tai Phu luc 01. 02 Cai
26. | May hut dich chay dién
Bang mo ta dinh kém theo
> Méy hut dich chay dién ding cho | Mo ta cuy thé tai Phu luc 01. 02 Cai
" | phong thi nghiém Bang md ta dinh kém theo
: M ta cy thé tai Phu luc 01. [ 01 Cai
28. | Méy phun dung djch khir trung R
Bang mo ta dinh kém theo
e May theo ddi bénh nhan > 5 thong | M ta cu thé tai Phu luc 01, 09 Cai
" | s Béang mo ta dinh kém theo
= May theo doi bénh nhén > 6 thong | M6 ta cu thé tai Phu luc 01. 03 Cai

)

Bang mo ta dinh kém theo
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e ning, thong so ky thuat lwgng/ | Pon
I TRRRR 3 10 va cac thong tin lién quan Khoéi | vjtinh
vé ky thuat lrgng
, Mo ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
31. | May C-arm di dong k¥ thuit s6
e e Bing mb t4 dinh kém theo
Miéy siéu am Doppler mau tong | M ta cu thé tai Phu luc 01. 02 Céi
32. 2
quat > 3 dau do Béng mo ta dinh kém theo
: Mo ta cy thé tai Phu luc 01. [ 01 Céi
33. | Céan dién tir ¢6 thude do chiéu cao
Bang mé ta dinh kém theo
: Mo té cy thé tai Phy luc 01. 05 Cai
34. | May do huyét 4p dién tir
Bang mé ta dinh kém theo
M0 té cu thé tai Phy luc 01. 02 Cai
35. | May dong g6i hut chin khéng
Béng mo ta dinh kém theo
M ta cu thé tai Phu luc 01. 02 Bo
36. | B dit ndi khi quan
Béang mo ta dinh kém theo
MG té cu thé tai Phy luc 01. 05 B
37. | Bé dung cu hit m&
Bang mo ta dinh kém theo
MBb té cu thé tai Phu luc 01. 20 Bo
38. | B§ dung cu thay bing
Béng mo ta dinh kém theo
MO té cy thé tai Phy luc 01, 02 Bo
39. | B0 dung cu mé khi quan
Bang mo ta dinh kém theo
w B¢ dung cu tiéu phau dang trong | Mo ta cu thé tai Phu lyc 01. 10 Bo
| phdu thuat ghép té bao gbe Bang mé ta dinh kém theo
= Ti lanh bao quan sinh phém > | M0 ta cu thé tai Phu luc 01. 02 Cai
| 120L Bang mo ta dinh kém theo
o Tu lanh béao quén sinh phim >| Mo ta cu thé tai Phu luc 01. 02 Cai
" [ 200L Béng mé ta dinh kém theo
i T lanh 4m sau, < -86 do C, dung | M6 ta cu thé tai Phuy luc 01. 01 Cai
| tich > 500 lit Bang mo ta dinh kém theo
: M6 ta cy thé tai Phu luc 01. 01 Cai
44. | Tu an toan sinh hoc cép II (A2)

Bang mé ta dinh kém theo




M3 ti yéu ciu vé tinh S6
niing, thong s6 ky thuat luwgng/ Pon

oA . A
- Sanimye thing by y 66 va cic thong tin lién quan Khoi | vitinh
vé ky thuét lrgng
MO ta cu the tai Phu luc 01. | 01 Cai

45. | TG mét bao quan hoa chat > 200L
5 oo o Bang md ta dinh kém theo

e  Ghi chu:
» Bdo gid phdi kém theo catalog san pham, tai liéu vé cdu hinh, thong s6 ky thudt
theo quy dinh cuia nha san xudt;
» Hang hda phdi ghi ré phan gid tri thué VAT dp dung cho san pham.
2. Dia diém cung cép, ’lf::lp dat; cac yéu ciu vé vén chuyén, cung cip, lap dat, bao
quan thiét bi y t&: Mo ta cu thé tai Phy lyc 01. Biang m6 ta dinh kém theo.
3. Thoi gian giao hang dy kién: Téi da 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu lyc
(bao gdm toan by qua trinh ban giao, chay thir, nghiém thu hgp dong).
4. Dy kién vé céc diéu khoan tam (mg, thanh toén hop ddng:

4.1 Tam tmg: Bén Mua s& tam (g tru¢c t6i da 30% gid tri hop dong trong vong 20
ngdy ké tir khi hop dong c6 hiéu luc va bén ban da ndp bao lanh tién tam ng bang 30%
gid tri hop dong theo hinh thirc bio dam cia ngén hang hodc tuy theo ké hoach von duge
bo tri;

4.2 S6 lén thanh toan: 02 (hai) lan

a) Lén 1: Bén Mua s& tam Gng truée 30% gid tri hop dong trong vong 20 ngay ké
tir khi hop dong c6 hi¢u lyc va bén ban da ndp bao lanh tién tam (mg béang 30% gia tri hop
dong theo hinh thirc bao dam ciia ngén hang.

: b) Lan 2: S6 tién con lai ctia hop dong s& duoc thanh todn nédt trong vong 90 ngay
ke tir ngay ban giao, nghiém thu thiét bi, thanh ly hgp déng va bén ban nop bao lanh béo
hanh bang 3% gid tri hgp dong theo hinh thirc bao dam cua ngan hang.

(Nha thau dwoc thanh todn toan b gid hop déng khi hoan thanh cdc nghia vu theo
hop dong. Truong hop khoi lwong cong viée thuce hién it hon khéi lweong theo hop dong thi

hai bén phai ky két phu luc bé sung hop dong, trong do néu ré gid hop dong méi twong
ung voi khoi lugng cong viéc thuec té)

5. Céc thong tin khac:
5.1. Yéu cau Hd so béo gi bao gdm céc tai lidu sau:

- Ding ky kinh doanh cua don vi chao gia; :

- Tai liéu ching minh du diéu kién kinh doanh trang thiét bi y té can cir theo
Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 niim 2021 ciia Chinh pht vé viée
quén ly trang thiét bi y té; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim
2023 cua Chinh phu stra d6i, bd sung mot sd didu cua nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua chinh pht vé& quan ly trang

-

thict bi y t¢, Nghj dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira di, bb sung mot
s0 diéu cua nghj dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
chinh pht vé quan ly thiét bi y té da dugc sira ddi, bd sung mot so diéu theo

nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh phu, Théng




tu 05/2022/TT-BYT ciia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban
phép luét khac lién quan con higu lyc;

Béo gid (theo méu dinh kém).

Catalog, cau hinh va tinh nang k§ thuit cta thiét bi va céc tai liéu khac lién
quan dén thiét bi (Chiing nhén ISO cia héng sx (néu co), Gidy phép nhdp
khau/Gzay chimg nhdn lwu hanh hodc cdc tai liéu twong dwong);

So dién thoai/ Email cua dai dién don vi bao gia trong trudng hgp Bénh vién
cén lién lac.

Hop déng mua ban thiét b tuong tu.

5.2. Cac quy dinh ddi véi bao gia:

Biéo gia ¢ day du cac ndi dung, mau biéu theo diing mAu dinh kém trong yéu
cau bao gia.

- Bao gia phai dugc dai dién hop phép cia don vi béo gia ky va dong diu theo

quy dinh.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhin:
- Nhu trén;

- Luu: VT, VT-TBYT.«[Y“V
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PHU LUC 01. BANG MO TA
(Kem theo céng van so: 4"33 /VD-VTTBYT ngaﬂﬂ thangl/ nam 2026)

Mo ti yéu ciu vé tinh ning, thong s6 Ky thuét va cac thong tin lién quan vé k¥ thuat

1. Kinh hién vi quang hoc déo nguge c6 camera két ndi may tinh

I | YEU CAU CHUNG
- San xuét tir nam 2025 tr& vé sau.
- Chat luong:
+ Thiét bi méi 100%.
+ Nha san xuét phai dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO 13485 (Pdi voi hang hoa
1a thiét bj y té)
- Ngudn dién: 220V/50Hz
- Diéu kién mai treong hoat dong:
+ Nhiét do tdi da: > 30°C
+ Do am tdi da: > 70%

I | YEU CAU CAU HINH S6 lrgng
Kinh hién vi quang hoc ddo ngugc c6 camera két nébi mdy tinh kém diy e
dii phu kién tiéu chuin e oice
Cdu hinh téi thiéu bao gom:

- Thén kinh hién vi : 01 Cai
- Ban dé méu co hoc : 01 Cai
- Ong kinh quan sat 02 mét c6 cong gin camera : 01 Cai
- Thikinh 10X : 02 Cai
- Vit kinh 4X hogc 5X : 01 Céi
- Vitkinh 10X : 01 Cai
- Vit kinh 20X : 01 Cai
- Vit kinh 40X : 01 Cai
- Tu quang : 01 Cai
- Bao may : 01 Cai
- Camera ky thujt s6 dong b véi kinh hién vi, d phan giai > 5 Megapixel | : 01 Cai
- Phén mém phén tich va xtr 1y anh :01 Bo
- B may tinh (kém ddy di phu kién tiéu chudn, ti thidu cé: diy ngudn, .01 Bo
chudt va ban phim)

4
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Tai li¢u hudng dan sir dung chinh hang va ban dich bing tiéng Viét :01Bo

III

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Kinh hién vi soi ngwoec:

Hg¢ thong quang hoc vé tiéu, do dai tiéu cy vat kinh (parfocal) < 45 mm

Ban dé mau co hoe dugc phit 16p chéng xuée hogc ¢6 16p kinh cting kich thuéc > 180
mm X 230 mm.

Co6 bd phén gitr dia Petri.

B0 phan diéu chinh miu theo 2 truc XxY > 110 mm x 70 mm

Thyc hién duge tbi thidu cac k¥ thudt hién vi sau: Ky thuit trudng sang va phan pha

Mam kinh c6 kha ning gin > 04 vat kinh.

Vit kinh phéan pha 4X hodc 5X, géc mé > 0.10, khoang cach 1am viéc > 10 mm

Vit kinh phan pha 10X, géc mé > 0.25, khoang cach lam viéc > 8.5 mm

Vat kinh phan pha 20X, géc mé > 0.40, ¢6 khoang céach lam viéc dai > 3.0 mm

Vit kinh phan pha 40X, géc m& > 0.55, ¢6 khoéng cich lam viéc dai > 2.0 mm

Ty quang c6 d6 mé > 0.30, khoang céch lam viéc > 70 mm

Ong kinh quan sat 02 mit, c6 cong két ndi camera

Thj kinh 10X, duong kinh vi truong > 22 mm

Khoang cach diéu chinh dong tir khoang: <55 -> 75 mm.

Str dung ngudn dén LED

=

Gi6i han diéu chinh tiéu cy > 12 mm

C6 kha nang néng cép: Ding cho ky thudt néi 3 chidu hodc kinh hién vi huynh quang
€6 = 2 vi tri 1ap phin loc huynh quang

Camera k§y thuit s6

Cém bién hinh anh mau kiéu CMOS

DJ phan giai: > 5 Megapixel

B0 chuyén déi: > 8 bit

Thoi gian phoi sang: <1 ms — > 900 ms

Toc do khung hinh: > 20 hinh/gidy

C6 dau ndi C-mount

Cong truyén dir ligu tdi thidu: HDMI hoiic USB

Phin mém phan tich va xir Iy dnh, téi thidu c6:

C6 chirc nang chu thich

4
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Co chirc néng do, tdi thiéu co:

+ Do dudng théng, gbc

+ Vong tron: Po dudng kinh, dién tich, chu vi

+ Hinh chir nhét: Po dién tich, chu vi

+ Do toa dd

B) may tinh

Str dung h¢ diéu hanh Windows, c6 ban quyén

B vi xir ly: Intel Core > i5 hoic tét hon

O ciig: > 500 GB

B6 nhé dém: > 16 GB

Man hinh: > 21 inch

v

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, le’ip dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghj Viét Dirc.

Co6 day du doi ngti ky su, ky thudt vién dugc dao tao lam dich vu ky thudt sau ban
hang.

Cam keét cung cép day du chimg chi chit lugng (CQ), xuit xu (CO), céc tai lidu ching
minh hang héa nhip khau hop phap (d6i v6i hang héa nhap khau) hogc gidy chimg
nhdn xudt xuéng doi véi hang héa san xuét tai Viét Nam: céc tai li¢u khéc twong dwong
chirng minh tu cach hgp 1€ cia hang hoéa (cac gidy to, tai licu dé chtrng minh ngudn
goc, xudt xit, ky ma higu, nhan mac, sé hiéu, chét lugng, tinh trang hang héa...), tai
ligu huéng dan sir dung va bao quén thiét bj ctia hang sin xuét kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

ity e

Co cdc tai li¢u chirng minh hang héa dugc phép Iuu hanh hop phép tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghj dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu vé
vi€c quan 1y trang thiét bj y té ; Nghj dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023
ctia Chinh phu sira doi, bd sung mot sé diéu ctia nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 ciia chinh phii vé quan ly trang thiét bi y €, Nghj dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 sira doi, bd sung mot s6 diéu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phi vé& quan Iy thiét bj y té da dugc sira dbi, bd
sung mot s6 diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cua
chinh phu, Théng tu 05/2022/TT-BYT cua B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céac
van ban phép luat khac lién quan con hiéu luc.

Yéu cdu vé bao hanh:

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

+ Dia diém béo hanh: tai Bénh vién Hiru nghj Vit Dirc:

+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 16i)

)

-



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

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

C6 ké hoach bao tri trong thdi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi midn phi
trong thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 théng ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc

[ W
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2. B0 Micropipette cic c&

I | YEU CAU CHUNG
- Nim san xuét: 2025 tré di
- Chat lugng:

+ Méi 100% : '
+ Nha san xut dat tiéu chun quan ly chit lugng ISO 13485 (D&i v6i hang hoa
la thiét bi y té)

11 | YEU CAU CAU HINH S6 lwong
B¢ Micropipette cic c¢& kém day di phu kién tiéu chuén : 01 Bo
Cdu hinh t6i thiéu bao gém:

- Micropipette don kénh, thay ddi thé tich tir <0.1 dén > 2uL : 01 Cai
- Micropipette don kénh, thay ddi thé tich tir < 0.5 dén > 10pL : 01 Cai
- Micropipette don kénh, thay déi thé tich tir <2 dén > 20uL : 01 Cai
- Micropipette don kénh, thay déi thé tich tir < 10 dén > 100uL : 01 Cai
- Micropipette don kénh, thay déi thé tich tir <20 dén > 200uL : 01 Cai
- Micropipette don kénh, thay ddi thé tich tir < 100 dén > 1000uL. | : 01 Cai
- Gia dé Micropipette : 01 Cai
- Tai liéu huéng dan st dung chinh hang va ban dich tiéng Viét :01 Bo

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Micropipette la dung cu phong thi nghiém dé hat, bom hoa chat

Toan by Micropipette c6 kha ning tiét trung dugc

Micropipette don kénh, thay ddi thé tich tir < 0.1 dén > 2 uL:

+ Budce chinh: <0.1 uL

+ Sai s6 tdi thiéu: + <2.0%

Micropipette don kénh, thay ddi thé tich tir < 0.5 dén > 10 uL

+ Budc chinh: <0.1 puL

+ Sai s téi thiéu: + <2.0%

Micropipette don kénh, thay di thé tich tir <2 dén > 20 uL:

+ Budc chinh: <0.1 uL

+ Sai s6 tdi thiéu: + < 2.0%

Micropipette don kénh, thay dbi thé tich tir < 10 dén > 100 pL:

+ Budc chinh: <1 pL

+ Sai s6 tdi thiéu: + <2.0%

Micropipette don kénh, thay ddi thé tich tir < 20 dén > 200 pL:

+ Budce chinh: <1 pL

+ Sai sb ti thiéu: + <2.0%




- Micropipette don kénh, thay ddi thé tich tir < 100 dén > 1000 pL:

+ Budc chinh: <5 uL

+ Sai s6 tdi thidu: + <2.0%

Gié dé Micropipette c¢6 : > 6 vj tri

1V

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lép dit va huéng dan str dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dac

Céo déy du doi ngii k¥ su, k¥ thuat vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thudt sau ban
hang.

Cam két cung cép day du chimg chi chat lwgng (CQ), xuit xir (CO), cac tai lidu
chimg minh hang héa nhap khau hop phép (d6i véi hang héa nhap khéu) hogc gidy
chimg nhdn xuét xudng doi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; céc tai liéu khac
tuong duong chirng minh tu céch hop 1é ctia hang héa (cac gidy to, tai liéu dé chimg
minh nguon gdc, xudt xt, ky ma hiéu, nhan méc, sé hiéu, chét lugng, tinh trang
hang hoéa...), tai li¢u hudng dan str dung va bao quan thiét bi cia hang san xut kém
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D6i v6i hang hoa 1a thiét bi y t&: C6 cac tai licu chitng minh hang héa dugc phép
luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phu v& viéc quan Iy trang thiét bj y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh phu sira déi, b sung mét sé
diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thédng 11 nam 2021 cta chinh phu
vé quan ly trang thiét bj y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra déi,
bd sung mét s6 diéu ciia nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia chinh phu vé quan 1y thiét bi y té da dugc sira dbi, bo sung mot sé diéu theo
nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia chinh phi, Théng tu
05/2022/TT-BYT cuia By Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap luit
khéc lién quan con hiéu luc.

o XL

Yéu cdu vé bao hanh:

+ Thoi han béo hanh: > 365 ngay (khéng bao gdm vit tu 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 e

+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 13i)

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gior (k& tir khi c6 thong
bdo)

Thoi gian thyuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop déng co hiéu luc




3. Can phan tich (Can ky thuit phong xét nghiém)

YEU CAU CHUNG

- Niam san xuét; 2025 tro di

- Chat luong:

+ Mdi 100%

+ Nha san xuit dat tiéu chuén quan ly chit lwvgng ISO 13485 (Déi véi hang

hoa 1a thiét bi y té)

- Ngudn dién sir dung: 220V/50Hz

- Ma@i truong hoat dong:

+ Nhiét do tbi da > 30°C

+ Do am t6i da > 70%

II

YEU CAU CAU HINH

S6 lrgng

Cén phan tich (Can k¥ thudt phong xét nghiém) kém phu kién tiéu
chuin

: 01 Cai

Cdu hinh téi thiéu bao gom:

+ Can

: 01 Cai

+ Long kinh

: 01 Cai

+ Tai liéu huéng dan sir dung chinh hang va ban dich tiéng Viét

101 Bo

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh ning chung

- Sir dung cong nghé cam bién khdi lugng

Vit liéu dia can bing thép khéng gi hodc twong duong trd 1én

Kich thurde ban cén:

+ Loai tron: Pudng kinh dia can: > 90 mm;

+ Hodc loai vuéng: kich thude > 90x90 mm;

Chiéu cao 16ng kinh: > 200 mm

Cong két ndi t6i thiéu c6: USB hodc RS-232

Man hinh va b diéu khién

- Man hinh cam {mg LCD hogc LED hoic t6t hon

- Lua chon dugc cac ché do sau:

s ses M



Ché d¢ can do, dinh lrgng

Ché do can dém

Cén theo % mau

Chuyén d6i don vi do luong

+ |+ |+ [+ |+

C6 tiy chon can chuan ni, chun ngoai (hi¢u chuin bing qua can bén trong
(tw dong) hodc hiéu chuin bing qua cin bén ngoai (thu cong))

Théng s6 do lwong

Mirc can téi da : > 220g

Gia tri nho nhat ma can doc duoc t6i thiéu: <0.10 mg

Do lap lai (Repeatability): £ < 0.20 mg

Do 1éch tuyén tinh (Linearity deviation): = < 0.40 mg

Thoi gian 6n dinh doc két qua: < 3.0 gidy

IV

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, ldp dat va hudng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghi Viét Pirc

Co day du doi ngii k¥ su, k¥ thuat vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuat sau
ban hang.

Cam két cung cdp day du ching chi chat lwong (CQ), xuét xtr (CO), cac tai liéu
ching minh hang hoa nhap khau hop phap (doi véi hz‘lng héa nhdp khau) hoac
gidy chirng nhén xuat xudng d6i vai hang héa san xuat tai Viét Nam; céc tai li¢u
khac twong dwong chirmg minh tu cach hop 1¢ cua hang hoa (cac gidy to, tai lidu
dé chimg minh ngudn gdc, xuét xir, ky ma hiéu, nhan méc, s6 hi¢u, chét luong,
tinh trang hang héa...), tai liéu huéng din st dung va bao quén thiét bi cua hing
san xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Déi v6i hang hoa 1a thiét bi y té: C6 cac tai liéu chimg minh hang héa duge phép
luu hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngiy 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bi y té ;
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu sira doi,
bd sung mét s6 dicu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 cua chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mét sé diéu cua nghi dinh sé 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 cta chinh phi vé quan ly thiét bi y té da dugc sira
d6i, bd sung mdt sé diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim
2023 cua chinh phu, Théng tu 05/2022/TT-BYT ciia Bo Y té ban hanh ngay
01/8/2022 va cac vin ban phap luét khac lién quan con hiéu luc.

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

Pia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc

Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 131)

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

Cam két cung cép vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08
nam sau ban hang.

C6 ké hoach bao tri trong thdi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bj mién
phi trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hidu luc
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4. Mdy ly tim spindown

YEU CAU CHUNG

San xuat tir nim 2025 tro vé sau.

Chét lugng:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xut phai dat tiéu chudn quan 1y chat luong 1SO 13485 (D6i v6i hang héa
14 thiét bi y té)

Ngubn dién: 220V/50Hz

Diéu kién moi truong hoat dong:

+ Nhiét do tdi da: > 30°C

+ D6 am tdi da: > 70%

11

YEU CAU CAU HINH S6 lrgng

May ly tim spindown kém diy di phu kién tiéu chuin : 02 Cai

Cau hinh moi cdi toi thiéu bao gom:

Thén may chinh : 01 Céi

Rotor quay cho 6ng 1.5ml va 0.2ml :01 Bo

Tai liéu huéng dan sir dung chinh hang va ban dich bing tiéng Viét :01 B

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Nép lam bang vit liéu trong sudt dé quan sat mau

86 vi tri cho 6ng 1.5ml: > 8 vj tri

86 vi tri cho 6ng 0.2ml: > 30 vj tri

Tée do t6i da: > 4000 vong/phit

Luec ly tam tdi da: > 2000 xg

IV

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lap dit va hudéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dirc.

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

Cam ket cung cap ddy di chimg chi chit luong (CQ), xuat xit (CO), cée ti liéu chirng
minh hang héa nhdp khau hop phép (déi v6i hang hoa nhdp khiu) hodc gidy chimg
nhén xudt xudng dbi vei hang héa san xuit tai Viét Nam; céc tai liéu khéc tuong duong
chimg minh tu cach hop 1¢ clia hang héa (céc gidy to, tai liéu dé chimg minh ngudn
géc, Xuét xir, ky ma hiéu, nhan méc, s hiéu, chat lugng, tinh trang hang héa...), tai
li¢u huéng dan str dung va bao quan thiét bi cuia hang san xudt kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

DO0i v6i hang héa la thiét b y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa duge phép lru
hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thing 11 nam 2021 cta Chinh phi vé viéc quan Iy trang thiét bj y t& ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nidm 2023 cta Chinh phu sira dbi, bd sung mét sé
diéu ctia nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh phi vé
quén ly trang thiét bj y t& Nghi dinh 04/2025/NP-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bé
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sung mot s0 dicu cia nghj dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
chinh phii vé quan 1y thiét bj y té da duoc sira ddi, bd sung mot sé didu theo nghj dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 nam 2023 cta chinh phu, Théng tur 05/2022/TT-
BYT ciia B6 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap luit khéc lién quan

con hiéu lyc.

Yéu cdu vé bao hanh:

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

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

+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 16i)

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

Cam két cung cap vt tur tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08 ndm sau
bén hang.

Co ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyuc hién: < 03 théng ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc
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5. May Vortex

YEU CAU CHUNG

Nim san xuét: 2025 tro di

Chat lugng:

+ Modi 100%

+ Nha san xudt dat tiéu chudn quan ly chit lugng ISO 13485 (Déi véi hang hoa 1
thiét bi y té)

Nguén dién sir dung: 220V/50Hz

Moi trudong hoat dong:

+ Nhiét d6 téi da > 30°C

+ DO am tdi da> 70%

II

YEU CAU CAU HINH S6 lrgng

May Vortex kém phu kién tiéu chudn : 02 Cai

Cau hinh moi cadi bao gom:

+ Théan may chinh : 01 Cai

+ Phu kién theo tiéu chuin kém theo 01 B

+ Tai liéu huéng dan sir dung chinh hing va ban dich tiéng Viét :01Bo

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Str dung nguyén ly tron léch tim

C6 chire ning lic cam tay & dau trung tim va gid d& cho céc vi tri ¢b dinh.

Thiét ké > 03 chan can bing ngan cho méay khong bi di chuyén trong ltic vén hanh.

C6 téi thiéu 02 ché d¢ hoat dong: Cham dé lic va lic lién tuc

Tée d6 lac tbi da: > 2.800 vong/phut

Cong suat ldc: > 8 éng tir 0.5 ml va > 8 éng 1.5/2ml va > 1 éng 15-50ml

Gia d& thao doi dé vé sinh hodc thay thé

IV

YEU CAU KHAC

Thiét bi duge ban giao, lép dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Puc

Cé day du doi ngi k¥ su, k¥ thudt vién dugce dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cép déy di ching chi chat lugng (CQ), Xuét xir (CO), cac tai liéu
chitng minh hang héa nhap khéu hop phép (d6i véi hang hoa nhap khau) hodc gidy
chimg nhén xuét xuéng ddi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cac tai liéu khac
twong duong chitng minh tu cdch hop 1¢ ciia hang héa (céc gidy to, tai liéu dé ching




minh nguén géc, Xuat xf{3 ky ma hiéu, nhian mac, s6 hiéu, chat lugng, tinh trang hang
héa.. ), tai li¢u huéng dan str dung va bao quan thi€t bi ctia hang sin xuat kém ban
dich tieng Viét khi ban giao.

D6i v6i hang hoéa la thiét bi y té: C6 céc tai licu chimg minh hang héa dugc phép
lru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phii v& viéc quan ly trang thiét bj y té ; Nehi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phi sira ddi, bb sung mot sé
diéu ciia nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y té, Nghj dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi,
bd sung mét sé diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11 nim 2021
clia chinh phu vé quén 1y thiét bi y té da dugc sira ddi, bd sung mét sé didu theo nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 ndm 2023 cta chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT ciia B§ Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban phap luat
khac lién quan con hiéu lyc.

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 hoa

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

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

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

Cam két cung cép vat tur tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nht 08 nam
sau ban hang.

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bio dudng thiét bj mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyc hign: < 03 théng ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc
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6. May ly tim chuyén dung cho té bao gic

YEU CAU CHUNG

San xudt tir nam 2025 trd vé sau.

Chat lrong:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xuat phai dat tiéu chun quan Iy chét lugng ISO 13485 (Déi véi hang héa
1 thiét bi y té)

Nguén dién: 220V/50Hz

Diéu kién méi truong hoat dong:

+ Nhiét d tdi da: > 30°C

+ DO am tdi da: > 70%

II

YEU CAU CAU HINH S6 hrgng

May ly tim chuyén dung cho té bao goc kém diy dii phu kién tiéu chudn | : 01 Cai

Céu hinh t6i thiéu bao gom:

Mady chinh : 01 Cai

Rotor vang > 2 vij tri : 01 Caéi

Adapter cho éng falcon 50ml : 02 Cai

Adapter cho kit dung tich 250ml : 02 Cai

Dé cao su dém éng ly tdm : 04 Cai

Tai liéu huéng dan sir dung chinh hang va ban dich bing tiéng Viét :01 Bo

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

s L. 4 2

Thén méy ly tim dugc lam bang thép khong gi hodc twong duong

Nép mdy trong sudt dé quan st mau

Vong quay t6i da: > 3000 vong/phit

Luyc li tdm cyc dai: > 1500 xg

C6 co ché ngiin ngira qua nhiét mau dé gitt mau & nhiét do phong

Man hinh hién thi t6i thiéu: t5c do, thoi gian, chu trinh dang hoat dong

Luu trit t6i thiéu: téc dg, thoi gian

-

C6 canh bao khi may hoan thanh xong chu trinh

v

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, Ip dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Dirc.

Co déy du doi ngd ky su, ky thuét vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cap day du chimg chi chét’luc_mg (CQ), xuit xtt (CO), céc tai ligu chimg
minh hang héa nhp khau hop phap (d6i voi hang héa nhap khiu) hodc gidy chimg
nhén xuat xudng do6i vdi hang hoa sén xuat tai Viét Nam; cic tai li¢u khac tuong duong
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chimg minh tu céch hop 1¢ cta hang hoa (céc gidy 0, tai liéu dé ching minh nguon
gdc, xuat xir, ky ma hiéu, nhan mac, sb hiéu, chét lugng, tinh trang hang héa...), tai
ligu huéng dan sir dung va béo quén thiét bj ciia héing san xu4t kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Péi voi hang hoa 1a thiét bj y té: C6 cdc tai li¢u chimg minh hang héa dugc phép luu
hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nim 2021 cia Chinh phu vé viéc quan 1y trang thiét bj y t& ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia Chinh phti stra dbi, bd sung mét sd
diéu cta nghi dinh s 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia chinh phu vé
quén ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd
sung mot s diéu ciia nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
chinh phu veé quan ly thiét biy té da duoc sira d6i, bd sung mdt s6 diéu theo nghi dinh
56 07/2023/ND-CP ngay 03 thédng 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-
BYT ciia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phép ludt khéc lién quan
con hiéu lyuc.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han béo hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vit tu tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghi¢ém 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 phat sinh 13i)

+ Thoi han c6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: < 48 gior (ké tir khi c6 thong béo)

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

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc




7. May lic i nhiét cong suit > 10 lit

I | YEU CAU CHUNG
- Nam san xuat: 2025 tr& di
- Chit luong:
+ Mo6i 100%
+ Nha san xuit dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485 (Ddi v6i hang héa la
thiét bi y té)
- Nguon dién st dung: 220V/50Hz
- MGéi truomg hoat dong:
+ Nhiét @ t6i da > 30°C
+ Do 4m tdi da>70%

II | YEU CAU CAU HINH S6 lwgng
- My lic @ nhiét cong suat > 10 lit kém phu kién tiéu chuén : 01 Cai
Cdu hinh téi thiéu bao gom:

+ May chinh : 01 Cai
+ Gia do cho 6ng thé tich 250ml : 01 Cai
+ Gia do cho dng thé tich 50ml : 01 Cai
+ Gid do cho dng thé tich 15ml : 01 Cai
+ Gia do cho dng thé tich Sml : 01 Cai
+ Gia do cho dng thé tich 2ml : 01 Cai
+ Gia do cho plate 96 giéng : 01 Cai
+ Tai liéu huéng dén sir dung chinh hiang va ban dich tiéng Viét :01 Bo
III | CHI TIEU KY THUAT CO BAN

May lic 0 nhiét sir dung cho viéc nudi cdy té bao, c6 budng 1 va hé thong lic

Cong suit may lic 0 nhiét > 10L

Kich thude khong gian budng t: > 230 x 290 mm

Pham vi nhiét do: < Nhiét d6 phong dén > 60°C

Do chinh xac kiém soét nhiét do: + < 1°C

Dai tée dd lac: Tir < 30 dén > 250 vong/phiit

Thao tac diéu chinh trén maéy, tdi thiéu cé:

+ Chay may

+ Diéu chinh nhiét do trong khoang: < Nhiét do phong dén > 60°C, bude nhay: <
1"

: 2
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+ Dicu chinh thoi gian hoat dong trong khoang: < 5 phit dén > 48 gid, budc nhay:
<1 phat.

C6 nap bang vit liéu trong sudt dé quan s4t mau

Chirc ndng an toan tdi thidu co:
+ Bao dong nhiét do,
+ Ngat hoat dong khi cira mé.

IV

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, 1dp dit va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Pac

Co dz‘iy du doi ngii k¥ su, ky thuat vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cép dy du ching chi chit lugng (CQ), xuit xir (CO), céc tai lidu
chimg minh hang hoa nhp khéu hop phap (d6i v6i hang héa nhap khau) hoic gidy
chimg nhin xuat xuéng déi véi hang hoa san xut tai Viét Nam; céc tai liéu khéc
trong duong chimg minh tu céch hop 1§ ctia hang héa (cac gidy to, tai lidu dé chimg
minh nguén goc, xuét xir, ky ma hiéu, nhin méc, s6 hiéu, chit lurgng, tinh trang hang
héa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bj cua hing san xuat kém ban
dich tiéng Viét khi ban giao.

Doi v6i hang héa la thiét bi y té: C6 céc tai lidu ching minh hang héa dwoc phép
luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh pht vé viéc quan ly trang thiét bj y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngdy 03 thing 3 nim 2023 ciia Chinh phu sira ddi, bd sung mét sb
diéu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia chinh phu
ve quan ly trang thiét bi y té, Nghj dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi,
bo sung mot s6 diéu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia chinh phu vé quan 1y thiét b y té da dugc sira dbi, bd sung mot s6 diéu theo nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh phu, Théng tu
05/2022/TT-BYT ciia BO Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap lujt
khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

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

+ Thoi han 6 mat tai don vi st dung dé kiém tra: <48 gitr (ké tir khi c6 théng bao)

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

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bio dudng thiét bi mi&n phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc

o




8. Ban ép huyét twong

YEU CAU CHUNG:

Nim san xuét: 2025 tré di

Chat lugng:

+ Méi 100%

+ Nha san xuat dat tiéu chuén quan Iy chét lwgng ISO 13485 (Déi véi hang

héa 12 thiét bi yté)

11

YEU CAU CAU HINH S6 lrong

Ban ép huyet tuong kém phu kién tiéu chuin : 01 cai

Cau hinh 16i thiéu gom:

Ban ép : 01 Cai

Tai liéu huéng dan sir dung chinh hang va ban dich tiéng Viét : 01 bo

111

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Co ché ép: thu cong

Tam ép trong suot

Thé tich tai mau t6i da ep duoc: > 500ml

Co moc giir cd dinh tay cam

Tém 6 op lu'ng ¢6 chot treo ¢ dinh tii mau, pht son tinh dién

Chén dé chong tron truot

IV

YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, lap dit va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghl Viét Dic

C6 day du doi ngtl ky su, k¥ thudt vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau
bén hang.

Cam két cung cap day dii chimg chi chat lugng (CQ), xuét xtr (CO), céc tai
liéu chimg minh hang hoéa nhdp khéu hop phép (dbi véi hang héa nhap khau)
hodc gidy chirng nhén xuét xudng ddi voi hang hoa san xuat tai Viét Nam; cac
tai liéu khac _tuong duong chimg minh tu céch hop 1€ ciia hang héa (cac gidy
to, tai lidu dé chirg minh nguén gbc, xuét xu, ky ma hi¢u, nhan maéc, s6 hiéu,
chét lvgng, tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng dan sur dung va bao quan
thiét bi ciia hang san xuit kém bfm dich tiéng Viét khi ban giao.

D6i v6i hang hoa 1a thiét bi y té: Co cac tai liéu chirng minh hang héa dugc
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-

CP ngay 08 théng 11 ndm 2021 cta Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bj y
té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu sira
d6i, bo sung mot sb didu cua nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 cta chinh pha vé quan ly trang thiét bi y te Nghi dinh 04/2025/ND-

CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot sé didu cua nghi dinh 56
98/2021/NB CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh phu ve quan ly thiét bj
y té da dugc stra doi, bd sung mt so diéu theo nghi dinh sb 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia chinh phu, Thong tr 05/2022/TT-BYT ciia Bo
Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap ludt khac lién quan con
hi¢u luc.

- Yéu cau vé bao hanh:

b




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

+ Dja diém bao hanh: tai Benh vién Hiru ngh1 Viét Puc;

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ke tlr ngay phat sinh 161)

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

Cam két cung cdp vat tu tiéu hao, phy kién thay thé trong thoi gian it nhat 08
ndm sau ban hang.

Co ké hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bio dudng thiét bi mién
phi trong sut thisi gian bao hanh.

Thoi gian thye hién: < 03 thang ké tir ngay hop df‘mg ¢6 hiéu luc

aanla



YEU CAU CHUNG

Nam san xuét: 2025 tro di

Chat luong:

+ Moéi 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chuin quén 1y chét lwong ISO 13485 (D6 voi hang hoa
1a thiét bi y té)

Ngudn dién st dung: 220V/50Hz

Mbi trueong hoat dong:

+ Nhiét d6 tdi da > 30°C

+ Do am tbi da>70%

II

YEU CAU CAU HINH

Bé 6n nhiét kém phu kién tiéu chudn: 01 Cai

Cau hinh moi cadi bao gom:

+ Than may chinh: 01 Cai

+ Phu kién theo tiéu chuin kém theo: 01 cai

+ Tai liéu huéng dan sir dung chinh hing va ban dich tiéng Viét: 01 Bo

11

CHi TIEU KY THUAT CO BAN

Bé nudc c6 chirc ning kiém soét nhiét do, c6 nap dy

Thé tich: > 18 lit

Dai nhiét do: < Nhiét do méi truomg (+5°C) dén > 90°C

Do 6n dinh nhiét do: + < 0.5°C

Bang diéu khién c6 cai dit dugc nhiét do, budce nhay: < 0.5°C

C6 chirc ning khoa bang diéu khién

Co van xa nudc

1V

YEU CAU KHAC

Thiét bi duge ban giao, lip dat va huéng din st dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dirc

Co ddy du doi ngii k§ su, ky thudt vién dugc dao tao lam dich vu k§ thudt sau ban
hang.

Cam két cung cép déy du ching chi chét lugng (CQ), Xuat xir (CO) cac tai lleu
ching minh hang héa nhap khéu hop phép (dbi vOi hang héa nhép khéu) hodc gidy
chimg nhan xuit xudng ddi voi hang hoa san xuét tai Viét Nam; céc tai liéu khac
trong duong chirg minh tu cach hop 1é clia hang hoa (cac gidy to, tai lidu dé ching
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minh nguén géc, Xudt X, ky ma hiéu, nhan méc, sb hiéu, chat luong, tinh trang
hang héa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bi ctia hdng san xuat kém
bén dich tiéng Viét khi ban giao.

Déi voi hang hoa 1a thiét bi y té: C6 céc tai licu chirng minh hang hoéa dugc phép
lru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phi vé viée quan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nam 2023 ciia Chinh ph sira déi, bé sung mét sé
diéu ctia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11 nam 2021 cta chinh phu
vé quan Iy trang thiét bj y té, Nghj dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra déi,
bd sung mot s6 diéu cia nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
cta chinh phii vé& quén 1y thiét bi y té da dugc sira ddi, bd sung mot s6 didu theo
nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh phi, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B6 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap luét
khéc lién quan con hiéu Iuc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

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

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gidr (ké tir khi c6 thong
bao)

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

C6 ké hoach bo tri trong thdi gian bao hanh. Béo tri, bio dudng thiét b midn phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thye hién: < 03 thang ké tir ngay hgp dong ¢6 hiéu luc




10. Binh luu trit mau bing Nito 1ng

WA B -

I | YEU CAU CHUNG:
- Nim san xuét: 2025 tré di
- Chit luong:
+ Thiét bi mé&i 100%
+ Nha san xuat dat tiéu chuin quén 1y chat lugng ISO 13485 hoic tuong duong
(Déi véi hang hoa 1a thiét b y té)
- Ngudn dién str dung: 220V/50Hz
- M0i truomg hoat dong:
+ Nhiét d9 t6i da > 25°C
+ Do am t6i da > 50%

I | YEU CAU CAU HINH S6 lwgng
Binh luu trit m3u bing Nito 16ng (g0m phu kién tiéu chuan) : 01 B)
Cdu hinh t6i thiéu bao gom:

- Binh luu trit mau bang Nito 1ong - 01 Cai

- B0 diéu khién kém man hinh tich hgp theo binh : 01 Cai

- Binh chira va cip Nito léng : 01 Cai

- Thuéc do myc Nito long : 01 Cai

- Day chuyén nito long : 01 Cai

- Gia do céc vi tri cho hop bao vé tii luu trit dong lanh t& bao 25ml : 25 Cai

- Gid d& céc vi tri cho hop bao vé tai luu trir dong lanh té bao 50ml : 16 Cai

- Gié d& cac tang cho hp 100 vi tri chira dng mAu luu trir dong lanh t& bao | : 07 Cai

- Gia dor cac tang cho hdp 25 vj tri chira dng mau luu trit dong lanh té bao | : 03 Cai

- Gi4 do céc tang cho hop 81 vi tri chira dng mu lwu trir dong lanh té bao | : 02 Cai

- Tai liéu huéng dan st dung chinh hang va ban dich bing tiéng Viét :01 B
III | CHI TIEU KY THUAT CO BAN
1 | Binh lwu trit miu bing Nito 16ng

-

Binh ¢6 t6i thiéu 2 16p, vé binh lam bing thép khong gi hoic tuong duong.
C6 cach nhiét bing 16p chan khong han ché hao hut Nito.

Thé tich nito 16ng toi da: > 400 lit

M




Thé tich nito 16ng du6i khay t6i da: > 50 lit

Dudng kinh ¢6 binh: 300 mm (sai s6: + < 10%)
Chiéu cao binh: 1400 mm (sai sé: + < 10%)

Trong lugng binh day (khéng tinh mu hru): < 700 kg

Kha niing Iuu trir mau tdi da cho mdi loai mau:
+ Ong2ml: > 19.000 ong
+ Tui miu loai 25 ml: > 1500 tdi

+ Tai mau loai 50 ml: > 800 ti

Nhiét d6 khu vue luu mau: <- 190 °C

-

Binh ¢6 4 banh xe di chuyén va khoéa lai khi st dung

C6 van dién tir bao v¢ binh khdi viéc nap qua mirc

Bo diéu khién kém man hinh

Co chirc ndng xac dinh muc Nito 16ng véi do chinh xac <+ 15 mm.

C6 chire nang khir hoi Nito ra khoi dudng cung cép trude khi bt ddu nap

Tu dong cung cdp nito theo chwong trinh cai dat sin

C6 = 02 kénh do nhiét d§ ddc 1ap véi do chinh xdc <=+ 1.0°C

Man hinh cam tmg hién thj tdi thiéu:
+ Nhiét d6 tai > 02 vi tri ctia binh, diéu chinh don vi: °C, °F hoic K

+ Mic nito 16ng va lugng nito hao hut mdi ngay, don vi: inch hodc mm

C6 canh béo am thanh / hinh anh tdi thiéu khi:
+ Nip mé

+ Miic nito cao, thap

+ Nhiét do cao, thip

+ Thoi gian bom nito day

+ Luong nito sir dung

+ Mit dién

Binh chira va cip Nito 16ng

Vé ngoai 1am bing thép khéng gi hodc trong duong, chng va dap

Thé tich chira nito: > 230 lit.

Lugng nito bay hoi méi ngay: < 1,5 %/ngay.

Puong kinh ctia binh: 70 cm (sai s6: + < 10%)
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Chiéu cao cta binh: 150 cm (sai s6: + < 10%)

Binh dugc ¢6 bé ting ap gitip tang ép luc déy nito 1ong

Binh ¢6 bénh xe di chuyén khi cn

Bo gia do

Gia do bang thép khong gi hodc trong duong

Gid d& > 7 vi tri cho hdp béo vé tii luu trit dong lanh té bao 25ml

Gid d& > 7 vi tri cho hop bao v¢ tdi luu trir dong lanh té bao S0ml

Gi4 d& > 15 tang cho hop 100 vj tri chira 6ng méu luu trix dong lanh té bao
Gia d& > 15 tang cho hdp 25 vj tri chira éng mAu luu trit dong lanh té bao

Gid d& > 7 tang cho hop 81 vi tri chira éng mAu luu trir déng lanh té bao

IV

YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, 14p dt va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dic.

C6 ddy du doi ngii k¥ su, ky thuat vién dugc dao tao lam dich vu ky thuat sau ban

hang.

Cam két cung cép ddy di chig chi chit lugng (CQ), xuat xir (CO), céc tai lidu
chimg minh hang héa nhap khau hgp phap (d6i vi hang héa nhap khiu) hogc gidy
chig nhin xuét xuéng dbi véi hang hoa san xudt tai Viét Nam; c4c tai liéu khac
tuwong dwong chimg minh tu cach hop 1€ cia hang héa (céc gidy to, tai liéu dé ching
minh ngut‘")n géc, Xudt x, ky ma hiéu, nhan mac, sé hiéu, chit lugng, tinh trang hang
héa...), tai liéu huéng dan st dung va bao quén thiét bj cia hing san xuét kém ban

dich tiéng Viét khi ban giao.

D6i v6i hang hoa 1a thidt bi y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang hoa dugc phép Iuu
hanh hgp phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thdng 11 ndm 2021 cia Chinh phii vé viéc quan Iy trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thédng 3 nim 2023 ctia Chinh phi sira di, bb sung mét s
diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia chinh phu vé
quan Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd
sung mot s6 diéu cia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
chinh phii vé quan ly thiét bi y té da dugc sira di, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh
s6 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh phu, Théng tu 05/2022/TT-
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BYT ciia By Y té ban hanh ngdy 01/8/2022 va céc vin ban phép luét khéc lién quan

con hiéu Iuc.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han béo hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vat tu tidu hao thir may) k& tir ngay
ban giao va nghiém thu hang hoa

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

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

+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gir (ké tir khi ¢6 théng bao)

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

C6 ke hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bj mian phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu lyc

1t an




11. Binh Nito 16ng van chuyén miu dung tich > 10L

YEU CAU CHUNG

- San xudt tir nim 2025 trd vé sau.

- Chét lugng:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xuét’phéi dat tiéu chudn quan Iy chét lwgng I1SO 13485 (Dbi voi hang hoa
la thiét bi y t€)

- MBai truong hoat dong:

+ Nhiét d6 téi da>25 d6 C

+ Do am tdi da>70%

1

YEU CAU CAU HINH S6 lrgng

Binh Nito 16ng van chuyén miu kém day di phu kién tiéu chuin : 01 Cai

Cdu hinh t6i thiéu bao gom:

- Thén binh chinh : 01 Céai

- Vo bao vé binh chéng va dip : 01 Cai

- Tai liéu huéng dan sir dung chinh hang va ban dich bing tiéng Viét : 01 Bo

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

- Binh ding dé van chuyén mau bénh phim

- Binh lam béng chét li¢u nhém hogc hop kim nhom hoic thép khong gi

- Nip binh c6 thiét ké khoa

- Thé tich > 10L

- Dudng kinh ¢d binh: 50 mm (sai sb: + < 5.0mm)

- Nhiét d¢ bao quéan thip nhit: <- 180 do C

- Thoi gian duy tri trang thai tinh: > 42 ngay

- Duong kinh than binh: > 250 mm

- Ty I¢ suy giam Nito: < 0.25 lit/ngay

- C6 béanh xe hogc xe ddy dé van chuyén

v

YEU CAU KHAC

- Thiét bi duogc ban giao, lip dit va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghj Viét Dirc.

- C6 day du doi ngii ky su, ky thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.
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Cam két cung cép ddy dii chimg chi chét lugng (CQ), xuit xtt (CO), cac tai liéu chimg
minh hang héa nhap khau hop phép (d6i v6i hang hoa nhap khéu) hodic gidy chirng
nhan xuit xuéng doi véi hang héa san xuat tai Viét Nam; céc tai liéu khéc twong duong
chimg minh tu cich hop 1¢ cia hang hoa (cac gidy to, tai li¢u dé chimg minh ngudn
géc, Xuét xtr, ky ma hiéu, nhin méc, sd hiéu, chét luong, tinh trang hang hoa...), tai
li¢u huéng dan sir dung va béo quan thiét bj ciia hang sén xuét kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

DGi v6i hang héa la thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa dugc phép luu
hanh hop phdp tai Vi¢t Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phi vé viéc quan 1y trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu sira dbi, bd sung mot sb
diéu ciia nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia chinh phu vé
quan Iy trang thiét bj y té, Nghj dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd
sung mt s6 diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia
chinh phii vé quan 1y thiét b y té da dugc stra dbi, bd sung mjt s6 diéu theo nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 ndm 2023 cta chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-
BYT cua Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban phép ludt khéc lién quan
con hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khéng bao gbm vat tu tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang hoa

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

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

+ Thoi han c6 mjt tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gior (k& tir khi c6 thong bao)

Cam két cung cép vat tu tidu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 08 nim sau
ban hang.

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bdo dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc




12. Hp bido quin mé dé vin chuyén (cic cd)

L o tidl 7

I | YEU CAU CHUNG
- San xuét tir nim 2025 tré vé sau.
- Chét luong:
+ Thiét bi méi 100%.
+ Nha san xuat phai dat tiéu chudn quan ly chat lugng ISO 13485 (D31 véi hang héa
a thiét bi y té)
II | YEU CAU CAU HINH S6 lrgng
H{p bio quian mé dé van chuyén (cic &) kém day di phu kién tiéu chuén | : 10 Cai
Cdu hinh t6i thiéu bao gém:
- Hop bao quan m6 dé van chuyén 3 lit (sai s6 dung tich + < 1 lit) : 02 Cai
- Hop bao quan md dé van chuyén 5 lit (sai s6 dung tich + < I lit) : 02 Céi
- Hop bao quan md dé van chuyén 8 lit (sai s6 dung tich + <2 lit) : 02 Cai
- Hop bao quan md dé vén chuyén 12 lit (sai sé dung tich + <2 Iit) : 02 Cai
- Hop bao quan md dé van chuyén 20 lit (sai s6 dung tich +< 3 Iit) : 01 Cai
- Hop bao quan mé dé vén chuyén 30 lit (sai s6 dung tich + <3 lif) : 01 Cai
- Cam bién va man hinh hién thj nhiét do : 10 Bd
- Tai li¢u huéng dan sir dung chinh hang va ban dich bing tiéng Viét :01 Bo
III | CHI TIEU KY THUAT CO BAN
- VO ngoai h¢p lam b%mg vat liéu c6 PP (P9lypropylene) hodc ABS (Acrylonitrile
Butadiene Styrene) hogc vét li¢u cling, bén va chiu dugce va dép twong duong
- Bén trong hop duge lam bang vét liéu ¢6 PU (Polyurethane) hoiic Foam cach nhiét
mét d6 cao hodc cac vit liéu cach nhiét twong duong
- Sir dung Gel lanh hodc tai da dé giir nhiét
- C6 chot khi dong nép hop
- C6 tay xach hodc diy deo dé van chuyén hop
- Do duge nhiét do trong hdp va ¢6 man hinh hién thi nhiét d$ bén ngoai hop
IV | YEU CAU KHAC

- Thiét bi dugc ban giao, lfip dat va hudéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Dirc.

- C6 diy du doi ngii ky su, ky thudt vién duge dao tao lam dich vu k§ thudt sau bén
hang.




Cam két cung cép ddy du chitng chi chét lvgng (CQ), xuét xtr (CO), cic tai liéu chimg
minh hang héa nhép khéu hop phap (dm v6i hang hoa nhap khiu) hodc gidy chimg
nhén xuat xuéng di voi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cac tai li€u khac tuong duong
chimg minh tu cich hop 1€ ciia hang hoa (cac glay to, tai liéu dé chimg minh nguon
gbe, xuét xtr, ky ma hiéu, nhan mac, sb hiéu, chét luong, tinh trang hang hoa...), tai
liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bi cia hang san xuét kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Déi voi hang hoéa 1a thiét bi y té: C6 céc tai lidu chirng minh hang hoa dugc phép luu
hanh hgp phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ciia Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh phu sira ddi, bd sung mot so
diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh phu vé
quén ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira doi, bd
sung mot sO diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP 'ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
chinh phu vé quan ly thiét bj y té da duoc sira ddi, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh
56 07/2023/ND- CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh phu, Théng tu 05/2022/TT-
BYT ciia BO Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin bin phap luét khéc lién quan
con hiéu Iyec.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

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

+ Thoi han 6 mit tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gior (k& tir khi c6 thong bao)

Cam két cung cdp vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nht 08 nim sau
béan hang.

Co ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Théoi gian thyc hién: < 03 théang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc
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13. My laser da buéc séng

I | YEU CAU CHUNG
- Sén xuét tir ndm 2025 tré vé sau.
- Chat lugng;
+ Thiét bi méi 100%.
+ Nha san xuét phai dat tiéu chudn quan 1y chit lrong ISO 13485 (D6i véi hang hoa
a thiét bi y té)
- Nguén dién: 220V/50Hz
- Dicu kién méi truomg hoat dong:
+ Nhiét @6 t6i da: > 30°C
+ Do am tdi da: > 70%

I | YEU CAU CAU HINH S6 lwgng
My laser da buéc song kém diy di phuy kién tiéu chuin : 01 Cii
Cadu hinh i thiéu bao goém:

- May chinh kém man hinh cam tng :01 B9
- Déu diéu trj thuong : 01 Cai
- Diu didu tri vi diém : 01 cai
- Cénh tay truyén truc khuyu : 01 Cai
- Kinh bao vé bac si : 02 Cai
- Phukién chuin kém theo: :01 B
+ Kinh bao vé bénh nhén : 01 Cai
+ Chia khoa : 02 Cai
+ Day ngubn : 01 Cai
+ Ban dap chéin : 01 Cai
- Tai liéu huéng din sir dung chinh hang va ban dich bang tiéng Viét 101 Bo
III | CHI TIEU KY THUAT CO BAN
1 | Yéu ciu chung

- Thiét bj sir dung tia laser da buée séng c6 kha ning diéu trj va thim my téi thiéu co:

+ Diéu tri x6a xam;
+ Diéu tri seo mun hodc mun viém;
+ Dicu tri ton thuong sic to, tré hoa da.

Diéu khién phat tia bing ban dap chan

Sir dung tinh thé Nd:YAG va t6i thiéu 02 bude séng:

P




+ Budc song 1064 nm (sai §6: + < 10%)
+ Budc song 532 nm (sai s6: + < 10%)

- St dung t6i thiéu céc ché do:
+ Ch§ do Q-switched
+ Che d6 xung dai hodc xung kép

- Co sur dyng hé théng lam mét

- C6 banh xe dé di chuyén va c6 khéa banh xe

- C6 bd nh¢ luru trir cdc thong s, tdi thiu co: chd dd va buéce song da sir dung

- Thiét bj cho phép ho tro ché d¢ thoi luong xung c6 pico gidy

- C4 kha nang néng cap sir dung laser budc song 585 nm/650 nm dé mo rong chi dinh
diéu tri

Man hinh va diéu khién

- Man hinh: dang cam tng, kich thude > 10 inch

- Thao téc diéu chinh trén man hinh, ti thiéu co:

+ Budce song: > 02 loai buéc song

+ Ché d¢ séng: > 02 loai ché do

+ Tan s6 1dp lai xung: tir < 1 Hz dén > 10 Hz, bude didu chinh < 1 Hz

+ Kich c& vét chiéu: tir <2 mm dén > 8 mm, budc diéu chinh <2 mm

Théng s6 dau diéu tri

- Paudidutr thuong:
+ Diéu tri x6a xim hodc seo mun;
+ Sir dung da budc song, téi thidu c6: 1064 nm va 532 nm;
+ Kich c& vét chiéu dang tron téi da: > 8mm

- Dau diéu trj vi diém:
+ Diéu trj tén thuong séc t6 va tré héa da;
+ St dung buéce séng 1064 nm hoic 532 nm;
+ Kich c& vét chiéu dang phén diém t5i da: > 9x9 mm (81 diém) hodc > 10mm

- C6 @6 dai xung toi thiéu trén ché d6: < 5 ns

- €6 hé thong dinh vi laser trén cac dau diéu tri

Chirc niing an toan

- Co6 nit ding khan cap

- C6 tin higu canh béo khi laser bit dau phat tia

- C6 canh bao khi mirc ning lugng tia virgt murc cho phép hoidc canh béao qué nhiét
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YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lz'ip dit va hudng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Pic

Cé day du doi ngii ky su, k¥ thudt vién duoc dao tao lam dich vu ky thuit sau ban
hang.

Cam két cung cip day du ching chi chét lugng (CQ), xuét xir (CO), cac tai liéu ching
minh hang héa nhap khau hop phap (d6i véi hang héa nhip khiu) hogic gidy chimg
nhén xuat xuéng ddi voi hang héa san xuit tai Viét Nam; cdc tai ligu khac twong duong
chirmg minh tu cich hop 1€ cua hang hoa (cic gidy to, tai lidu dé chirmg minh nguon
gbce, xuit xi, ky ma hiéu, nhin méc, s hiéu, chit luong, tinh trang hang héq...), tai
li¢u huéng dan sir dung va béo quan thiét bj ciia hang san xuét kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

D6i véi hang héa 1a thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa duge phép luu
hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cta Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bj y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 ndm 2023 ciia Chinh phu sira dbi, bd sung mét s6
dieu cuia nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia chinh phu vé
quan 1y trang thiét bj y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira doi, bd
sung mot s diéu cita nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
chinh phi vé quan 1y thiét bj y té da dugc sira ddi, bd sung mét sé didu theo nghi dinh
s0 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta chinh phi, Thong tu 05/2022/TT-
BYT ctia B6 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac van ban phép ludt khac lién quan
con hiéu Iyuec.

Yéu ciu vé bao hanh:

+ Thoi han béo 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 nghj Viét Dirc

+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 161)

*+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dyng dé kiém tra: <48 gior (ké tir khi c6 thong bao)

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

Co6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop déng ¢6 hiéu luc
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14. May laser CO2
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I | YEU CAU CHUNG
- San xudt tir ndm 2025 trd vé sau.
- Chit lugng:
+ Thiét bi méi 100%
+ Nha san xuét phai dat tiéu chuén quén 1y chét lugng I1SO 13485 (Déi véi hang héa
la thiét bi y té)
- Ngudn dién: 220V/50Hz
- Diéu kién moi trudng hoat dong:
+ Nhiét do tdi da: > 30°C
+ Do am tbi da: > 70%

I | YEU CAU CAU HINH S6 lwgng
May laser CO2 kém day dii phu kién tiéu chuin : 01 Cai
Cdu hinh t6i thiéu bao gom:

- Thén may chinh :01 Bo
- Cénh tay truyén truc khuyu :01 Bo
- Dau cit dét : 01 cai
- Péu didu tri vi diém : 02 cai
- B diu didu tri am dao :01 Bo
- Phukién chuin kém theo: :01 B)
+ Kinh bao v¢ bac sy : 01 cai
+ Kinh bao vé bénh nhén : 01 céi
+ Day ngudn 102 cai
+ Ban dap chéin 101 cai
+ Chia khéa m¢ may : 02 cai
- Tai liéu huéng dan sir dung va ban dich bang tiéng Viét :01 Bo
I | CHI TIEU KY THUAT CO BAN
1 | Tinh ning chung

- May Laser CO2 dung dé rach, cét bo, lam béc hoi, 1am dong cdc md mém cia co thé

va tai tao bé mat da trong da liéu va thAm my.

- Sir dung ngudn Laser CO2 6ng RF kim loai hogc CO2 6ng khi




Budc song tia laser : 10600nm (Sai s6: + < 10%)

Cong suit laser: > 30W

C6 sir dung tia dan duong

Diéu khién phat tia bang ban dap chén

H¢ thong di chuyén c6 banh xe va ¢6 khoa ¢b dinh

Co luu trit va truy xuat cac thong sé diéu trj

C6 sir dung hé thong 1am mat

Man hinh va diéu khién

Bang diéu khién bing man hinh cam tmg didu chinh t3i thidu dugc céc thong s sau:

+ Ché do diéu tri: > 02 loai

+ Ché do xung: > 02 loai

+ Cong suat sir dung: tir < 1W dén > 30W

Pau cit dot

Str dung dugc céc ché dong hoat dong, toi thidu co: xung lién tuc va xung ngit quing

Do rong xung trong khoang tir <60 dén > 1,000 us

Tan sb: tir < 5 Hz dén > 100 Hz

Thoi gian 13p lai tdi thiéu < 0.5 giay

Pau diéu tri vi diém

Diéu chinh dugce: > 5 hinh dang quét gdbm:
Piém (chim) hodc tron,

Pudng thing hodc chir nhat,

Hinh tam giac,

Hinh elip,

Hinh vuéng.

+ + + + +

Kich thudc toi da ciia chum tia: > 15mm x 15mm.

C6 phat chong tia laser t6i da > 5 lan

Diéu chinh dugc khoéng cach giira cac diém vi diém: tir < 100pum dén > 2000um, bude
nhdy < 50pm

B¢ dau diéu tri Am dao

Sir dung cho diéu trj tré héa 4m dao

B dau diéu trj ¢6 kha ning diéu trj ca bén trong va ngoai am dao

Hinh dang quét t6i thiéu gom: hinh vuong

Kich thuéc t6i da ciia chum tia: > 8 mm x 8 mm




Pau diéu trj bén trong ¢6 kha ning xoay 360 do

Chire ning an toan

C6 nit ding phat laser khan cap.

C6 tin hiéu canh béo khi laser bit dau phat tia

C6 canh béao khi murc ning lugng tia vugt mirc cho phép hodc canh bao qué nhiét

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lip dat va hudéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét DPlrc

C6 day du doi ngi k¥ su, k§ thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cip déy da chimg chi chét luong (CQ), Xudt xir (CO), céc tai li¢u chimg
minh hang hoa nhép khau hop phap (dm v6i hang héa nhap khiu) hodc gidy chimg
nhén xuét xuéng dbi voi hang hoa sin xudt tai Vi¢t Nam; céc tai li¢u khéc tuong duong
chimg minh tu céch hop I¢ cia hang hoa (céac gxay to, tai liéu dé chimg minh ngudn
gbe, xuat xir, ky ma hiéu, nhan méc, sé hiéu, chit lugng, tinh trang hang héa...), tai
liéu huéng dén sir dung va bao quan thiét bj cua hang san xuit kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Déi voi hang hoa 1a thiét bi y té: C6 céc tai lidu chirng minh hang hoéa dugc phép luu
hanh hgp phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu sira d6i, b sung mot 50
diéu cia nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé
quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd
sung mot sO diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP _ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia
chinh phu vé quén Iy thiét bi y té da dugc sira dbi, bd sung mot s6 diéu theo nghj dinh
s6 07/2023/ND- CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh phud, Théng tu 05/2022/TT-
BYT ciia B§ Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban phap luat khéc lién quan
con hiéu luc.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

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

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

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

Cam két cung céip vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong théi gian it nhit 08 nam sau
béan hang.

Co ké hoach béo tri trong thoi gian béao hanh. Bao tri, bio dudng thiét bj mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc




15. M4y phén tich da ky thuét s6

YEU CAU CHUNG

Séan xuat tir nim 2025 tré vé sau.

Chit luong;

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha sén xuat phai dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 (D&i v6i hang hoa
4 thiét bi y té)

Ngudn dién: 220V/50Hz

Piéu kién moi truong hoat dong:

+ Nhiét @6 t6i da: > 30°C

+ DO dm tdi da: > 70%

II

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

May phién tich da ky thuét s6 kém diy di phu kién tiéu chuin : 01 Cai

Cdu hinh t6i thiéu bao gom:

Than may chinh : 01 cai

Buodng t6i 1 01 céi

Ké gin may =01 céi

Bo ngudn - 01 cai

Cép két ndi : 02 cai

Tam che phén cuc : 01 cai

May tinh bang hodc may tinh xach tay :01bo

Tai li¢u huéng dan sir dung va ban dich bing tiéng Viét :01 Bo

11

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh niing chung

Thiét bi str dung dé phén tich bé mit da bz:mg cdc mau sic, cac déc tinh cua da va céac
van dé vé da

Sir dung chiéu sang dudi cac loai dnh sang khéac nhau va cic goc khac nhau

Xéc dinh cédc van dé vé da théng qua hinh anh

Hién thi va luu trit két qua theo hd so ¢4 nhan

Thong s ky thuét

Ché d6 chiéu sang t6i thidu c6: Anh séng tring, tia UV

Ché d6 quan sat toi thiéu cd: Két cau bé mit, sic té da, mach mau

Két ndi v6i man diéu khién thong qua két néi Bluetooth hodic USB

C6 tao hinh anh mé ta 3D




C6 t6i thiéu 3 goc chup bao gom: chinh dién, nghiéng phai va nghiéng tréi

C6 t6i thiéu 4 ché d6 chon xem hinh anh chup theo: chi tiét, anh sang, goc chup, thoi
gian

Ché do xem két hop, t6i thiéu co:

+ Hai ché dd, hai goc chup

+ Hai ché d5, mot goc chup

Cé tinh nang ghi chii nhitng diém can chu y trén lan da.

C6 chire ndng Iuru thong tin vao bao cao hodc luu vao thu vién anh.

Co chirc nang chia sé va in bao cdo

May tinh bang hodc may tinh xach tay:

+ Tuong thich vdi may phéan tich da

+ Kich thudc man hinh > 10 inch

+ Hé diéu hanh i0S/Android (Déi véi may tinh bang) hodc Windows ban quyén
(D6i v6i méy tinh xach tay)

+ RAM > 8GB, B6 nhé > 128GB (Péi véi may tinh bang) hodc RAM > 16GB, Bo
nho > ZOOGB (Déi voi may tinh xach tay)

+ Cung cip day du phu kién dé may tinh bang hodc may tinh xach tay hoat dong
binh thuong.

v

YEU CAU KHAC

Thiét bi duoc ban giao, lép dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Pirc.

Co da“ty du doi ngii k¥ su, k¥ thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuit sau béan
hang.

Cam két cung cap day du chtmg chi chat lugng (CQ), Xuat xir (CO), céc tai liéu chimg
minh hang héa nhép khéu hop phap (601 véi hang héa nhap khéu) hoic gidy chimg
nhén xuat xuéng ddi voi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cic tai li¢u khac twong duong
chimg minh tu cach hop 1¢ cua hang héa (cac glay to, tai liéu dé chimg minh ngudn
goc, xuat xir, ky ma hiéu, nhan méc, sé hiéu, chit lugng, tinh trang hang héa...), tai
liéu huéng dan st dung va bao quan thiét bi ctia hang san xuit kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Doi v6i hang héa 1a thiét bi y té: C6 cac tai liéu chimg minh hang héa dugc phép luu
hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghij dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé viéc quéan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu sira d6i, bé sung mot so
diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé
quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira doi, bd
sung mot sO diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ~ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta
chinh phu vé quan 1y thiét bi y té da dugc sira ddi, bd sung mét sé diéu theo nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-

%



BYT ciia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap luat khac lién quan
con hi¢u luec.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

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

+ Thoi han ¢é mat tai don vi str dung dé kiém tra: <48 gid (ké tir khi c6 thong bao)

Cam két cung cép vt tur tiéu hao, phu ki¢n thay thé trong thoi gian it nhit 08 ndm sau
ban hang.

Co6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bio dudng thiét bj mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thye hién: < 03 thang ké tur ngay hop déng ¢0 hiéu luc

¥



16. May trj liéu nhiét lanh

YEU CAU CHUNG

- San xuat tir nam 2025 trd vé sau.

- Chit lugng:

+ Thiét bi mé&i 100%.

+ Nha san xuét phai dat tiéu chuan quan Iy chét lugng ISO 13485 (Déi véi hang hoa

1a thiét bi y té)

- Nguén dién: 220V/50Hz

- Diéu kién mdi truong hoat dong:

+ Nhiét do tdi da: > 30°C

+ D6 am tbi da: > 70%

YEU CAU CAU HINH

S6 lrgng

May tri liéu nhiét lanh kém diy di phu kién tiéu chuén

: 01 Cai

Cdu hinh téi thiéu bao gém:

- Théan may chinh

101 cai

- Voi phun diéu tri

: 01 cai

- B0 nbi phu ki¢n voi phun

:01Bd

- Kinh tim

: 01 cai

- Tai liéu huéng din sir dung chinh hang va ban dich bang tiéng Viét

:01 Bo

11

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh ning chung

- May trj lidu nhiét lanh st dung dé:
+ Lam lanh bé mit da
+ Giam nguy co bong rat da sau diéu tri laser
+ Giam dau, giam sung da

- Lam lanh bing cach hut khong khi bén ngoai dé tao ra ludng khi lanh

- C6 banh xe di chuyén va khoa khi str dung

Théng s6 ky thuit

Nhiét d6 khong khi t6i & dau phun ra:

+ Trung binh < (-25)°C

+ Khi bit ddu diéu trj < (-20)°C

+ Sau tdi thiéu 15 phut trj liéu < (-20)°C

Mirc quat gié: > 9 muc

Luu lugng khi diéu tri: diéu chinh > 9 murc, tdi da > 900 lit/phut

D6 dai ong diéu tri: > 170 cm

Man hinh:
+ Loai LCD hodc tot hon
+ Hién thi t6i thidu: mirc quat gi6 va thoi gian diéu tri

C6 cai dat thoi gian diéu tri: tir < 1 phut dén > 99 phut , buée diéu chinh: < 60 gidy




Cé tinh néng rd dong

YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, 1ap dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dirc.

Co dﬁy du ddi ngii k§ su, ky thudt vién dugc dao tao lam dich vu ky thudt sau ban
hang.

Cam két cung cap day du chimg chi chat lugng (CQ), Xuat Xt (CO), cac tai liéu ching
minh hang hoéa nhép khéu hop phap (ddi v6i hang héa nhip khau) hodc gidy ching
nhdn xuét xudng ddi véi hang hoa san xuat tai Viét Nam; céc tai ligu khac tuong duong
ching minh tu cach hop 1¢ ctia hang héa (céc gidy 10, tai liéu dé chimg minh nguén
géc, xuét x{r, ky ma hiéu, nhin méc, sb hiéu, chat luong, tiph trang hang hég....), tai
liéu hudng dan sir dung va bao quan thiét bi ctia hing san xuat kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Doi voi hang hoa 1a thiét bj y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa dugc phép luu
hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cia Chinh phi v& viéc quan ly trang thiét bj y te ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ciia Chinh phi sira ddi, bd sung mot s6
diéu cua nghi dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndam 2021 cuia chinh phi vé
quan 1y trang thi€t bi y t€, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd
sung mot sO dicu cua nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
chinh phu vé quén 1y thiét bj y té da duoc sira dbi, bd sung mt sb diéu theo nghi dinh
50 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 cua chinh phu, Théng tu 05/2022/TT-
BYT cua B§ Y t€ ban hanh ngay 01/8/2022 va cac van ban phdp luét khac lién quan
coOn hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

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

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gidr (ké tir khi c6 thong bdo)

bCam két cung cdp vit tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nht 08 nim sau
an hang.

Co ké hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong suét thoi gian bao hanh.

Théi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu lyc




17.May phun oxy 4p lwe cao trong diéu tri da liéu

I | YEU CAU CHUNG
- San xuét tir nam 2025 trd vé sau.
- Chat lugng:
+ Thiét bi médi 100%.
+ Nha san xuat phai dat tidu chuan quan 1y chat lwong ISO 13485 (Péi vdi hang
hoa 12 thiét bi y té)
- Ngudn dién: 220V/50Hz
- Piéu kién méi truong hoat dong:
+ Nhiét d ti da: > 30°C
+ D06 4m tbi da: > 70%

I | YEU CAU CAU HINH S6 lwgng
My phun oxy 4p lie cao trong diéu tri da liéu kém day da phu kién £
tiéu chuén e
Cdu hinh téi thiéu bao gom:

- Théan may chinh : 01 cai
- Péu phun oxy thuong : 01 cai
- Pau phun oxy ép luc cao : 01 cai
- Péu hut lam sach : 01 cai
- Déu phun vi giot : 01 cai
- Maitna : 01 cai
- Tai liéu huéng dan sir dung chinh hang va ban dich bang tiéng Viét | : 01 Bo
III | CHI TIEU KY THUAT CO BAN

May phun oxy 4p luc cao str dung t6i thiéu 04 dau phun:

+ Dau phun oxy thuong diéu tri da viém mun

+ Dau phun oxy 4p luc cao cai thién cac vin dé do thiéu oxy trén da
+ Pau hat 1am sach gitp loai bo tap chit va doc td ra khoi da

+ Dau phun oxy ¢6 chirc nang phun vi giot dung dich mudi

Mit na hit oxy tinh khiét két hop véi tinh chét

Cong sudt toi da: > 350W

Luu lugng oxy phun t6i da: > 5 L/pht

Ap suit dau ra: > 40 kPa

Nong d6 oxy dau ra > 90%




Man hinh cam mg diéu khién duoc tdi thidu:
+ Chon va chay céc chuong trinh theo dau phun
+ Chon thoi gian phun, t6i da: > 30 phut

v

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, 1ap dit va hudng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghi Viét Dirc.

C6 day du doi ngii ky su, ky thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thudt sau ban
hang.

Cam két cung cip day di ching chi chat lugng (CQ), Xuat xur (CO), cac tai liu
chimng minh hang héa nhap khiu hop phap (déi voi hang héa nhép khéu) hodc gidy
chirng nhan Xuét xuong dbi véi hang hoa san xuat tai Viét Nam; cac tai liéu khac
twong dwong chimg minh tu cich hop 1¢ cua hang hoa (cac gidy to, tai liéu dé
chimg minh ngudn gdc, xuét xir, ky ma hi¢u, nhan mac, so hicu, chét lugng, tinh
trang hang hoa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bi ctia hing san
xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D6i v6i hang hoa la thiét bi y té: C6 cac tai lidu chirng minh hang héa duge phép
lru hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND- CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phii vé viée quan ly trang thiét bi y té; , Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu sira d6i, bd sung mot
s6 dleu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sura
d6i, b sung mot sd dleu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cua chinh phu vé quan ly thiét bi y té da dugc sira d6i, bo sung mot sb diéu
theo nghi dinh s0 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta chinh phu, Thong
tr 05/2022/TT-BYT cia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap
luat khac lién quan con hi¢u luc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 16i)

+ Thoi han ¢cé mat tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gio (k& tir khi ¢6 thong
bao)

Cam két cung cap vat tr tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08 niam
sau ban hang.

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bio dudng thiét bi mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng co hiéu luc




18. My tri li¢u da bing anh sing LED

YEU CAU CHUNG

San xuét tir nim 2025 tré vé sau.

Chét lugng:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xuét “phai dat tiéu chudn quéan 1y chét lugng 1SO 13485 (Déi véi hang hoa

1 thiét bj y té)

Nguodn dién: 220V/50Hz

Diéu kién méi truong hoat déng:

+ Nhiét d6 toi da: > 30°C

+ Do am tdi da: > 70%

II

YEU CAU CAU HINH

S6 lwong

May trj li¢éu da biing 4nh sing LED kém diy di phu kién tiéu chuin

: 01 Cai

Cdu hinh t6i thiéu bao gom:

Thén may chinh

: 01 cai

Ngudn sang LED

:01 B

Chan try dén

:01 Bo

Bang dicu khién

101 céi

Khung tay gép c6 khop nbi diéu chinh

:01 bo

Tai liéu hudng dan sir dung va ban dich bing tiéng Viét

.01 Bo

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

May sir dung énh séng & céc bude song khic nhau dé:

+ Diéu tri mun da

+ Diéu trj cac nép nhan

+ Gilp glam dau, thu gidn co bip va ting tuan hoan mau

St dung t6i thiéu 3 bude song anh sang:

+ Anh sang xanh duong, budc séng: 450 nm (sai s6 + < 10%)
+ Anh sang do budc song: 640 nm (sai s6 + < 10 nm)

+ Anh sang gin hdng ngoai, budc song: 830-880 nm

Ving diéu tri: Mat, lung hoic toan than

Dicu chinh thay dbi dnh sang bng nut 4n trén bang didu khién

DPéu xoay dén diéu chinh dugc

Chén try dén c6 banh xe di chuyén khi can

Dén gfp dugc dé ap sat timg vang diéu tri

Thoi gian diéu tri 1 liéu trinh: Tdi thiéu 30 phut

v

YEU CAU KHAC




Thiét bi duoc ban giao, 1&p dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Dirc.

Co day du doi ngt ky su, ky thudt vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuat sau ban
hang.

Cam két cung céip day di chimg chi chdt lugng (CQ), xuat x&r (CO), céc tai litu chimg
minh hang héa nhp khau hop phap (d6i véi hang héa nhdp khéu) hoc gidy chimg
nhén xuat xuéng ddi véi hang hoa san xuit tai Viét Nam; cdc tai liéu khac twong duong
chimg minh tu cich hop 1¢ cua hang héa (céc gidy to, tai liéu dé ching minh ngudn
goc, xuét x, ky ma hiéu, nhan méc, sb hiéu, chat luong, tinh trang hang hoa...), tai
li¢u huéng dan sir dung va béo quén thiét bj ciia hang san xuét kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Doi v6i hang hoa la thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg 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 cta Chinh phi vé& viéc quan ly trang thiét bj y té ; Nghj dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cua Chinh phu sira dbi, bd sung mot s
diéu cia nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia chinh phu vé
quén 1y trang thiét b y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira déi, bb
sung mot s6 diéu cua nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
chinh phii vé quan ly thiét bi y té da dugc stra d6i, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh
56 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 cua chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-
BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban phap luat khéc lién quan
con hiéu luec.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngdy pht sinh 1i)

+_Thoi han c6 mét tai don vi sir dung dé kiém tra: <48 gir (ké tir khi c6 thong b4o)

Al Nl e . Ale

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

Co keé hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thai gian thyc hién: < 03 théng ké tr ngay hop dong c6 hiéu luc




19. Siing biin m& 0.1 ml

YEU CAU CHUNG

- Sén xuét tir nim 2025 tré vé sau.

- Chét luong:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xuét phai dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485 (P6i véi hang hoa
a thiét bi y té)

II

YEU CAU CAU HiNH S6 lwgng

Siing biin m& kém day dii phu kién tiéu chuin : 02 Cai

Cdu hinh t6i thiéu bao gom:

- Thén sing bin md : 01 Cai

- B0 phan giir xi lanh : 01 Cai

- Thanh diy xi lanh : 01 Cai

- B0 kim/Cannula chuyén dung : 01 Cai

- Hop bao quan chuyén dung : 01 Cai

- Tai li¢u huéng dan sir dung chinh hing va ban dich bing tiéng Viét :01 B9

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

- Sling c6 chirc ndng tiém lugng nhé md ty than vao ving can lam diy

- Sirdung co siing dé kiém sodt dung lugng

- Kiém soét 0.1 ml md trén mdi lin tiém.,

- Thén stng dugc lam bing thép khong gi hodc inox 304 hodc tuong duong

- Thén sing c¢6 khé ning hép tiét tring

- B phén gitr xi lanh twong thich véi nhiéu loai xi lanh y té tiéu chudn, bao gbm céc
kich ¢& 1ml hodc 3ml hodc 5ml

v

YEU CAU KHAC

- Thiét bi dugc ban giao, lép dit va huéng dan sur dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Dirc

- Co déy da doi ngii ky su, k¥ thuét vién duoc dao tao 1am dich vu k¥ thudt sau ban
hang.

- Cam két cung cép day du chirng chi chit luvgng (CQ), xuit xtr (CO), cac tai liéu chirng
minh hang héa nhép khau hop phép (ddi véi hang hoa nhip khiu) hoic gidy ching
nhan xudt xuéng doi voi hang héa san xudt tai Viét Nam: céc tai liéu khéc twong duong
chimg minh tu cach hop I¢ cua hang héa (cdc gidy to, tai li¢u dé chimg minh ngudn
gbe, xudt X1, ky ma hiéu, nhin méc, s6 hiéu, chét lugng, tinh trang hang héa...), tai

4
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liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bi ctia hang san xuat kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Déi v6i hang hoéa 1a thiét b y té: C6 céc tai liéu ching minh hang hoéa dugc phép luu
hanh hgp phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bj y é ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cia Chinh phu sira déi, bd sung mot so
diéu cia nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé
quan ly trang thiét bi y té, Nghj dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira déi, bd
sung mot sO diéu cua ngh1 dinh s6 98/2021/ND-CP _ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
chinh phu vé quan 1y thiét bj y té da dugc sira déi, bd sung mét s6 diéu theo nghi dinh
56 07/2023/ND- CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-
BYT ciia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phép luat khac lién quan
con hiéu lyc.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

+ Dia diém béo hanh: tai Bénh vién Hiru nghj Viét Dirc
+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 15i)
+ Thoi han ¢6 mat tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gi&r (ké tir khi c6 thong béo)

Co ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyuce hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong ¢6 hiéu luc

ad PTG L . ¢



20. Siing biin m& 0.2 ml

I | YEU CAU CHUNG
- Séan xuat tir nam 2025 tré vé sau.
- Chat lugng:
+ Thiét bi méi 100%.
+ Nha sin xuat phai dat tiéu chudn quan 1y chit lugng ISO 13485 (Déi v6i hang hoa
1a thiét bi y té)

II | YEU CAU CAU HINH S6 lwgng
Siing biin m& kém diy di phu ki¢n tiéu chuén : 02 Cai
Cdu hinh téi thiéu bao gom:

- Than sting bin m& : 01 Cai
- B0 phan gitr xi lanh : 01 Cai
- Thanh diy xi lanh : 01 Cai
- B¢ kim/Cannula chuyén dung : 01 Cai
- Hop bao quan chuyén dung : 01 Cai
- Tai liéu huéng dan sir dung chinh hang va ban dich bang tiéng Viét :01Bo

11 | CHI TIEU KY THUAT CO BAN
- Stng c6 chirc ning tiém lugng nhé md ty than vao ving cin lam diy
- Sir dung co sting dé kiém so4t dung lugng
- Kiém soat 0.2 ml m& trén mdi lin tiém.

- Than sing dugc lam bing thép khong gi hodc inox 304 hoic tuong duong

- Than stng c¢6 khé ning hap tiét tring

- B phén gifr xi lanh twong thich véi nhidu loai xi lanh y té tiéu chudn, bao gbm céc
kich ¢& 1ml hodc 3ml hodc 5ml

IV | YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lép dat va huéng dan st dyng thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Dirc

Céo dﬁy du doi ngi k¥ su, ky thuft vién duoc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cdp day du chimg chi chit lugng (CQ), xudit xir (CO), céc tai liéu chimg
minh hang héa nhdp khau hop phap (d5i voi hang héa nhdp khau) hodc gidy chimg
nhdn xuft xuéng déi véi hang héa san xudt tai Viét Nam; céc tai liéu khéc tuong duong
chimg minh tu cich hop 1¢ ciia hang hoéa (céc gidy to, tai liéu dé chimg minh ngudn
goc, xudt xtr, ky ma hiéu, nhan mic, sb hiéu, chat luong, tinh trang hang hoa...), tai

L9
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liéu huéng dén sir dung va bao quan thiét bj ciia hang san xuét kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Doi v6i hang héa la thiét bi y té: C6 cac tai lidu ching minh hang héa dugc phép luu
hanh hop phdp tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 ciia Chinh pha vé viéc quan 1y trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia Chinh phu sira dbi, b sung mot s6
diéu cta nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia chinh phu vé
quén Iy trang thiét b y té, Nghj dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira déi, bé
sung mt s6 diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia
chinh phu vé quén Iy thiét bi y té da duoc sira ddi, bd sung mot sé didu theo nghi dinh
56 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cuia chinh phd, Thong tw 05/2022/TT-
BYT ciia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phép lut khac lién quan
con hiéu lyec.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

+ Dia diém béo hanh: tai Bénh vién Hiru nghj Viét Dire

+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay pht sinh 1i)

+ Thoi han ¢6 mét tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gity (k& tir khi ¢6 thong bao)

Co6 ké hoach bao tri trong théi gian bao hinh. Bio tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyc hién: < 03 théng ké tir ngay hop déng c6 hiéu luc




21.Bd quén 4o chi che chiin phéng xa toan thin

YEU CAU CHUNG

- Nim san xuit: 2025 trg di

- Chét luong:

+ Méi 100%

+ Nha san xuat dat tiéu chuan quén Iy chat lugng ISO 13485 (D6i véi hang héa
Ia thiét bj y té)

YEU CAU CAU HINH S6 lwong

1. B0 quan 4o chi che chin phong xa toan thén :05BoO

Cau hinh méi bé bao gom:

- Aochi - 01 Cai

- Viy chi : 01 Céi

- Cbchi : 01 Cai

- Kinh chi : 01 Cai

2. TAm chén chi - 01 Cai

3. Gia treo db bao ho - 01 Cai

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Ao chi

- Loai cfc tay, che chin hai mit, khong co

- D§ can xa mit trude trong duong: > 0.5 mmPb

- DJ can xa mét sau twong duong: > 0.25 mmPb

- C6 nhiéu c& dé lya chon

3.2

Vay chi

- D9 can xa mat trude tuong duong: > 0.5 mmPb

- D4 can xa mit sau twong duong: > 0.25 mmPb

- Che chin hai mit, ¢6 nhiéu c& dé lya chon

3.3

Co chi

- D0 can xa twong duong: > 0.5 mmPb

3.4

Kinh chi

- Loai kinh bao vé phia trudc mit va hai bén

- D can xa mét truée twong duong: > 0.70 mmPb

- D0 cén xa hai bén tuong duong: > 0.5 mmPb.

& 5 )

Tam chan chi




Kich thuée: 2000 x 1200 mm (Sai s6 mdi chiéu cho phép < 10%)

Bén trong c6 16p chi can xa day > 2 mm

C6 gin banh xe dé di chuyén, c6 khoa banh

C6 6 kinh chi trén tdm chidn dé quan sat khi thao tic may

Kich thudc 6 kinh: 300 x 400 mm (rdng x dai) (Sai s6 mdi chiéu cho phép + < 10%).

3.6

Gid treo db bio hé

Pugc sir dung dé treo cac bd dd bao hd

Yéu cau co tbi thiéu 10 vi tri treo

Cung cép tdi thiéu 10 méc treo

C6 banh xe dé di duyén, c6 khoa banh

v

YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, lip dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dirc

Cam két cung cép diy du ching chi chét lugng (CQ), Xudt xir (CO), cdc tai liéu
chimg minh hang héa nhép khéu hop phap (dbi v0i hang hoa nhip khéu) hogc gidy
chitng nhan xuat xuéng ddi voi hang héa san xuét tai Viét Nam; céc tai li¢u khac
twong duong chirng minh tu céch hop 1¢ ctia hang héa (cac gidy to, tai liéu dé ching
minh nguon goc, xuét xur, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chét lugng, tinh trang
hang héa...), tai li¢u huéng dan str dung va bao quan thiét bi ciia héng san xuat kém
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Déi véi hang hoa 1a thiét bi y té: C6 cac tai lidu ching minh hang hoéa dugc phép
luu hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghij dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu veé viéc quan 1y trang thiét biy té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra d6i, bd sung mét sé
dleu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra dbi,
bd sung mot so cileu cua nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
cua chinh phu vé quan ly thiét bi y té da dugc sira dbi, bd sung mot s6 diéu theo
nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 ndm 2023 ctia chinh phu, Thong tur
05/2022/TT-BYT cia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban phéap luét
khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu céu vé bao hanh:

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

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghj Viét Dic;

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

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gior (k& tir khi ¢6 thong
bao)

Thoi gian thyce hién: < 03 théng ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc




22.Hé théng theo doi canh bso va chuyén théng tin tin hiéu
dén dién thoai ngudi sir dung

YEU CAU CHUNG

San xuét tir nim 2025 tré vé sau.

Chét luong:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xuét phai dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485 (Déi véi hang hoa
1a thiét bi y té)

Nguén dién: 220V/50Hz

Piéu kién méi truong hoat dong:

+ Nhiét do tdi da: > 30°C

+ Do am tbi da: > 70%

II

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

HE théng theo dbi cinh béo va chuyén thong tin tin hi¢u dén dién thoai | : 01 H¢
ngudi sir dung kém day di phu kién tiéu chuin thong

Céu hinh t6i thiéu bao gom:

B thu nhan, hién thj dit ligu va truyén vé may cha : 16 Cai

B9 cam bién nhiét do va do 4m trong phong : 03 Cai

B0 cam bién nhiét do va khi CO2 : 05 Cai

B6 cam bién nhiét do dai tir < -200°C dén > 50°C : 05 Cai

B cam bién nhiét do < -40°C dén > 80°C - 03 Céi

Tai liéu huéng dan sir dung chinh hing va bén dich bing tiéng Viét :01 Bo

III

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh niing chung

Thu nhdn tin hi¢u kém phin mém theo doi két ndi véi may tinh

Giri tin hi€u canh béo dén di¢n thoai ngudi ding.

Tuong thich t6i thiéu véi: Ta am 80 do, ti 4m 20 d§, ti nudi cdy té bao, phong sach.

B thu nhén, hién thj dir ligu va truyén vé may chi

SO lugng thiét bj thu nhdn, hién thi dit liéu va truyén vé mdy chi trong b phai dam
béo két ndi véi tht ca cac bd cam bién.

Céng két ndi str dung: c6 ddy hoic khong day tuong thich véi mang ndi bd

Thu thip va truyén dir ligu tir cdc cam bién 1én nén tang gidm st

Phéin mém gitip ngudi ding kidm soét tét ca thiét bi (t6i thiéu c6: dit liéu, cam bién,
ngudi dung, bao cdo va hiéu chuan),

th




Cung cip canh bao qua e-mail hodc tin nhin SMS.

B§ cim bién nhiét d3 va d9 4m trong phong

Dai do:
+ Nhiét do: tir <-40 °C dén > 80 °C
+ Do am: tir < 5% dén > 95% RH

Do phéan giai:
+ Nhiét do: <0.05 °C,
+ Do am: <0.05% RH

Sai s6:
+ Nhiét d9: £<0.5 °C,
+ P06 am: +<2%RH

B cim bién nhiét d$ va khi CO2

Dii CO2: < 1% — > 20%, d¢ phan giai: < 0.1%

Dai nhiét d¢: < 0°C — > 50 °C, d¢ phan giai: < 0.5 °C

B cim bién nhiét d9 < -200°C dén > 50°C

D phan giai: <0.05 °C

Sai s6 m& rong: + < 0.5 °C;

B¢ cim bién nhiét d§ < -40°C dén > 80°C

D§ phén giai: <0.1 °C

Sai s6 mé& rong: + < 0.5 °C

YEU CAU KHAC

Thiét bj duoc ban giao, lap dat va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Puc.

Co6 ddy du doi ngii ky su, ky thuét vién dugc dao tao 1am dich vy k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cép diy du chirng chi chit lugng (CQ), Xudt xr (CO) cac tai ligu chimg
minh hang héa nhép khéu hop phap (d01 voi hang héa nhap khiu) hoic gidy ching
nhan xuét xuong déi voi hang hoa san xuit tai Viét Nam; céc tai li¢u khac tuong duong
chimg minh tu céch hop 1¢ cla hang hoéa (céc glay to, tai lidu dé chirng minh nguén
gbe, xudt xu, ky mai hiéu, nhin méc, sé hiéu, chit lugng, tinh trang hang héa...), tai
liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bi cia hang san xuat kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Di v6i hang héa 1a thiét bi y té: Co céc tai liéu chimg minh hang héa dugc phép hru
hanh hop phdp tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cta Chinh phi vé viéc quan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu sira d6i, bd sung mot so
diéu ctia nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh phu vé
quan ly trang thiét bj y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra doi, bd
sung mot so diéu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ‘ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
chinh phii vé quan Iy thiét bi y té da dugc stra ddi, bd sung mdt s6 diéu theo nghi dinh

h

by




50 O7/2023/ND-QP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-
BYT cia B§ Y t€ ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phép luat khac lién quan
con hiéu lye.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

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

+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phat sinh 151)

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: <48 git (ké tir khi ¢6 thong bao)

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

Co6 ké hoach bdo tri trong thoi gian béo hanh. Bao tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong suodt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thye hién: < 03 thang ké tir ngay hgp dong ¢6 hiéu luc




23. M4y in barcode cim tay

YEU CAU CHUNG

- San xuét tir nim 2025 tro vé sau.

- Chét lugng:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xuét phai dat tiéu chuén quan ly chit lwgng ISO 13485 (Déi véi hang hoa
1a thiét bi y té)

- Diéu kién mdi trrong hoat dong:

+ Nhiét d6 tdi da: > 30°C

+ D06 am ti da: > 70%

II

YEU CAU CAU HINH S6 lrgng

My in barcode cim tay kém day dii phuy kién tiéu chuin : 01 Cai

Céu hinh téi thiéu bao gom:

- Thén may in : 01 Cai

- Déy ngudn : 01 Cai

- Tai liéu huéng dan sir dung va ban dich bing tiéng Viét : 01 Bo
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CHI TIEU KY THUAT CO BAN

- Cé thiét lap dinh dang barcode trén may

- Dinh dang va in céc loai barcode, tdi thiéu gdm: barcode vach, barcode sb, barcode
hén hop

- May phai in dugce tem chiu nhiét do thz‘ip khi bao quan trong Ni to long (-196 d6 C) dé
khong bi phai mo va va.

- Do phén giai t6i da: > 180 dpi

- Tée ¢ in tbi da: > 30 mm/gidy

- C6 dinh dang chir tiéng Viét va tiéng Anh

- C6 két ndi téi thidu: USB va Bluetooth

v

YEU CAU KHAC

- Thiét bi dugc ban giao, lip dit va hudéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dirc.

- C6 ddy du ddi ngii ky su, kv thuit vién duge dio tao lam dich vu k§ thudt sau béan
hang.

- Cam két cung cip day du chimg chi chit lugng (CQ), Xuét xir (CO) cac tai llf;u chimng
minh hang héa nhép khau hop phap (dm v6i hang héa nhap khau) hodc gidy chimg
nhén xuét xudng d6i véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cac tai liéu khéc twong duong

b




chimg minh tu cach hop 1¢ cta hang hoéa (cac gidy to, tai liu dé chirng minh nguén
goc, xuat X, ky ma hi¢u, nhan méc, s higu, chét luong, tinh trang hang héa...), tai
liu huéng dan sir dung va bao quan thiét bj ciia hang san xuit kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Do v6i hang hoa 1a thiét bj y t&: C6 cdc tai licu ching minh hang héa duge phép luu
hanh hop phdp tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghj dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua Chinh phi vé viéc quan ly trang thiét bj y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ciia Chinh phu stra ddi, bd sung mdt sb
diéu ciia nghj dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh phi vé
quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira déi, bd
sung mot s6 diéu cia nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11 niam 2021 cia
chinh phu vé quan ly thiét bi y té da dugc sira déi, bd sung mét s diéu theo nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nidm 2023 cta chinh phi, Thong tu 05/2022/TT-
BYT ciia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban phap luat khac lién quan
con hiéu luc.

Yéu céu vé bao hanh:

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

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

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

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dyng dé kiém tra: <48 gior (ké tir khi ¢6 thdng béo)

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

C6 ké hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuce hign: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu huc




24.Ban thii thut

YEU CAU CHUNG:

— Nam san xuat: 2025 tra di

Chéat luong:

+ Mdi 100%

+ Nha san xut dat tiéu chuén quén 1y chit Iugng ISO 13485

— Nguon dién sir dung: 220V/50Hz

— MaJi truong hoat dong:

+ Nhiét do tdi da: > 30°C

+ DO am ti da: > 70 %

II

YEU CAU CAU HINH:

S6 lwgng

Ban thi thuit kém phu kién tiéu chuin

: 02 Cai

Cdu hinh moi cdi toi thiéu gom:

— Than ban kém tdm d& lung, hong

:01 Bo

— Tam d& dau

: 01 Cai

—  Tam d& chan

: 02 Cai

— Tém do tay

: 02 Céi

— Diy c6 dinh tay

: 02 Cai

— Déy cb dinh bénh nhan

: 01 Céi

— Khung man chin giy mé

: 01 Cai

Tai liéu huéng dan sir dung chinh hing va tiéng Viét:

.01 Bo

11

Chl tiéu ky thuit co ban

Tinh niing chung:

— Ban c6 banh xe dé di chuyén, co phanh va khoa banh xe

— Ban thu thudt dung dugc cho nhiéu loai thu thudt va tiéu phau

DPic tinh ky thuit

2.1

Mt ban

— Mat ban thiét ké gom > 3 phan:
+ Phin do ddu,
+ Phén d& lung, hong
+ Phan d3 chan

- Kich thuge ban:
+ Chig‘:u dai mdt ban: > 2000 mm
+ Chiéu rong mat ban: > 600 mm

— Théng s6 chuyén déng:
Goc Trendelenburg thuén/dao: + > 30°
Goc nghiéng hai bén: > 20°

Goc gép xuong/len cla phan do du: + > 45°
Géc gp xubng/Ién ctia phan doy chan: < - 90° dén > +30°

+ + + + +

Goc gép len/xuong phin d0d lung: Néang lung: > 70°, Ha lung: <-40°

+ Chiéu cao mat ban diéu chinh dugc: <750 mm dén > 1000 mm

— Tai trong tdi da > 200 kg

— Mt ban thiét ké cho phép chup X-quang (str dung C-arm)

i’.wf



Thanh ray hai bén mat ban lam bing thép khong gi hoidc twong duong, tai
trong ngang truc > 100 Nm

2.2 | Tru ban

— V0 tru ban dugc lam tir thép khong gi hodc twong duong
2.3 | Pém

—  Gin v6i mit ban, thao roi duoc dé vé sinh

— Chiéu day: > 80 mm
IV | YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, lép dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghi Viét Buc

Cam két cung cap day du ching chi chat lugng (CQ), xuat xir (CO), cac tai
liéu chimg minh hang héa nhép khau hop phép (d6i véi hang héa nhép khéu)
hoic gidy chimg nhén xuét xwdng ddi véi hang héa san xuét tai Viét Nam; cac
tai liéu khac tuong dwong chimg minh tu cach hop 1€ ciia hang héa (cac gidy
t, tai liéu dé chimg minh ngudn gdc, xuat xir, ky ma hi¢u, nhan méc, so hiéu,
chit lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quan
thiét bi ctia hang san xudt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 céc tai liéu chirng minh hang héa dugc phép luu hanh hop phap tai Viét
Nam theo quy dmh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh pht v& viéc quan 1y trang thiét b y té ; Nghl dinh 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh phu sira d6i, bé sung mot sé diéu cua
nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh phu vé
quan ly trang thiét biy té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira
dbi, bd sung mdt sb diéu cua nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cua chinh phu ve quan 1y thiét bi y t da dugc sira ddi, bd sung mot
s6 diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua
chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT cia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022
va cac van ban phap luét khéc lién quan con hiéu lyc.

Cé d6i ngii ky su, ky thuat vién dé thyuc hién dich vu sau ban hiang (lép dat,
dao tao, vin hanh chay thir, bao hanh, bao tri)

Yéu cau vé bao hanh:
Thoi han bio hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vat tu tiéu hao thir may) ké
tlr ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dire
+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ke tir ngay phat sinh 16i)
+ Thoi han ¢6 mat tai don vi sir dung @& kiém tra : <48 gio (ké tir khi c6 thong

bao)

Cam k&t cung cap vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08
nim sau ban hang.

C6 ké hoach thyuc hién bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng
thiét bi mién phi trong suét thoi gian bao hanh.

Théi gian thuc hién: < 03 théng ké tir ngay hop dong c6 higu luc

e .



25.Dén thii thuit di dong > 100.000 Lux

Yéu cau chung:

Niam séan xuat: 2025 trd di

Chat lugng:

+ Mai 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chuin quan 1y chit lugng ISO 13485

+ Tuén theo tiéu chudn: IEC 60601-1-2 hodc tuong duong.

Nguon dién: 220V/50Hz

Moi truong hoat dong:

+ Nhiét d tbi da: > 30°C

+ Do am tdi da: > 70 %

II

Yéu ciu vé cAu hinh: S6 lwgng

Dén tha thuat di dqg > 100 000 Lux kém phu kién tiéu chuian | : 03 Bd

Cdu hinh méi b¢ bao gom toi thiéu:

Dé di dong : 01 Cai

Cénh tay dén : 01 Cai

Déu den - 01 Cai

Tay nim tiét trung : 02 Cai

Tai li¢u huéng dan st dung chinh hang va ban dich bang tiéng | 01 b6
Viét ;

11

Chi tiéu k¥ thuit co ban

Tinh ning chung

Pén md cong ngh¢ LED

M&i dau den md diéu chinh dugc cuong d6 sang

C6 tay nam c6 kha ning théo roi, tiét trung duoc

bé den ¢6 banh xe di chuyén va c6 phanh/khoa banh xe khi cin

Théong s6 dén

Cuong dd anh sang tai 1m: > 100.000 lux

Kich thudc trudong séang tai 1m: > 180 mm

Nhiét d6 mau: > 4300K

Chi s6 hoan mau Ra: > 95

Chi s6 hoan mau d6 (mau) R9: > 95

D§ séu trudong sang: > 80 cm

Tubi tho bong LED: > 60.000 gidy

Goc nang/ha cénh tay dén: ning > 20°, ha > 40°

1V

~ l r
Yéu cau khac

Thiét bj duge ban giao, lép dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghi Viét Dirc.

C6 day du doi ngii k¥ su, k¥ thudt vién dugc dao tao lam dich vu ky thuat sau
ban hang.

Cam két cung cép day du chimg chi chat lugng (CQ), xuét xir (CO), céc tai ligu
chung minh hang hoéa nhdp khau hop phap (ddi vei hang hoéa nhép khau) hodc
gidy chimg nhén xuit xudng ddi voi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cic tai ligu

khéc twong duong chirng minh tu cdch hop 1€ clia hang hoa (céc gidy to, tai liéu

ﬁ/.
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dé chirng minh nguf‘)n géc, Xuat xt, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chat lugng,
tinh trang hang hoéa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quén thiét bi ciia hang
san xuat kém bén dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 céc tai ligu chimg minh hang héa duoc phép luu hanh hop phép tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bj y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay
03 thang 3 ndm 2023 ciia Chinh phi sira dbi, bd sung mét s6 diéu ciia nghj dinh
56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia chinh pht vé quan Iy trang
thiét bi y &, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngdy 01/01/2025 sira dbi, bd sung mot
s6 diéu ctia nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh
pht v& quén 1y thiét bj y té dd dugc stra déi, bd sung mot sd diéu theo nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngdy 03 thing 3 nim 2023 ciia chinh phti, Théng tu
05/2022/TT-BYT cta B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cdc vin ban phép
ludt khéc lién quan con hiéu lyc.

Yéu ciu vé bao hanh:
* Thoi han béo hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vt tu tiéu hao thir may) ké
tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa
+ Dia diém bao hanh: Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc:
+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phit sinh 13i
* Thoihan c6 mit tai don v sir dung dé kiém tra : <48 gidr (ké tir khi ¢6 thong
bao)

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

C6 ké hoach bao tri trong thdi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bj mién
phi trong suot thoi gian bao hanh.

Thai gian thuc hién: < 03 théng ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc




26. May hit dich chay dién

YEU CAU CHUNG

Nim san xudt: 2025 tré di

Chat lugng:

+ Moai 100%

+ Nha san xudt dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485 (Pdi véi hang héa
la thiét bi y té)

Nguf‘m dién sir dung: 220V/50Hz

Mai truong hoat dong:

+ Nhiét d6 tdi da > 30°C

+ Do am tbi da>70%

11

YEU CAU CAU HINH S6 lwong

May hiit dich chay dién kém diy dii phu kién tiéu chuin 02 cai

Cdu hinh méi cdi bao gom:

May hat dich : 01 Caéi

Binh chira dich : 02 Cai

Day hut dich :01 Bo

Tai liéu huéng dan sir dung chinh hing va ban dich tiéng Viét :01 Bo
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May hut dich c6 banh xe di dong, str dung bom hut loai khong dau

C6 chire ning diéu chinh 4p luc hit

C6 ddng hd hién thi ap luc hit

C6 bo phén bao vé chng tran va ro ri chét 1ong.

Binh chira bing cht li¢u Polycarbonate hogc twong duong, hép tiét trung dugc

Dung tich binh chira dich: > 2000 ml/cai

Luu lugng hut: t6i da > 60 lit/phut

Ap lyc ht t6i da > 600 mmHg

Do on: < 60 dB

v

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugce ban giao, ldp dat va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Duc

Co de"ly du doi ngii k¥ su, k¥ thudt vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.




Cam két cung cp day du chung chi chét lu'o:mg (CQ), xuét xir (CO) cac tai Ilf,:u
chimg minh hang héa nhép khéu hop phap (d6i v0i hang h6a nhap khiu) hoic gifly
ching nhén xuat xuéng dbi végi hang hoa san xuét tai Viét Nam; céc tai li¢u khéc
twong duong chirng minh tu cach hop 1€ cia hang hoéa (cac glay to, tai liéu dé chimg
minh nguon gbe, xudt xir, ky ma hiéu, nhan méc, sé hiéu, chat lugng, tinh trang hang
hoa...), tai li¢u huéng dan str dung va bao quan thiét bi cia héng san xuat kém ban
dich tiéng Viét khi ban giao.

Ddi v6i hang hoa 1a thiét b y té: C6 céc tai liéu ching minh hang héa dugc phép
luu hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phi vé viéc quéan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia Chinh phu sira d6i, bd sung mot s6
dxeu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia chinh phu
vé quén ly trang thiét bj y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira doi,
b6 sung mot sb dleu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 1 1 ndm 2021
cua chinh phu vé quan ly thiét bj y té da dugc sira ddi, bo sung mot sb didu theo
nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT cua Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap luét
khéc lién quan con hiéu lyec.

Yéu ciu vé béo hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khong bao gdm vit tur tidu hao thir méay) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang hoa

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

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

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: <48 gio (k& tir khi c6 thong bao)

Cam két cung cép 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 gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thai gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc




27. May hit dich chay dién ding cho phong thi nghiém

I | YEUCAU CHUNG:
- Nim san xuét: 2025 tré di
- Chit luong:
+ Mdi 100%
+ Nha san xuat dat tiéu chuan quan 1y chit lugng ISO 13485 (D4i v6i hang
hoa 1a thiét bj y té)
- Nguon dién sir dung: 220V/50Hz
- Maoi truong hoat dong:
+ Nhiét d0 toi da > 30°C
+ Do 4m toi da>70%
II | YEUCAU CAU HINH S6 lwgng
May hit dich chay dién dung cho phong thi nghiém : 02 Cai
Cdu hinh t6i thiéu gom:
- Thiét bi chinh : 01 Cai
- Binh chira c6 nip dong : 01 Cai
- Loc chong khudn 101 Cai
- Day silicon : 01 Cai
- Diéu khién hat cdm tay :01 Cai
- Dau chuyén dbi cho dau tip pipette 200 pL : 01 Cai
- Pau chuyén d6i dau nhon : 01 Cai
- Dau chuyén d6i > 8 kénh cho dau tip pipette 200 pL : 01 Céi
- Tai liéu huéng dan st dung cia hing san xuat va ban dich tiéng Viét |: 01 Bo
III | CHITIEU KY THUAT CO BAN

May hoat dong theo nguyén 1y tao chan khong dé hut dich

Kich thudc may (cao x rong x séu): <55 x 25 x 35 cm

Dai dp suét chan khong: hit tdi da < -600 mbar, ht ti thiéu > -300 mbar

Cé ddng ho do 4p suét hién thi mic chan khong
Tée do dong khi téi da: > 10 lit/phit
Téc do hit dich téi da: > 10 ml/gidy

C6 bd loc trén dudng din bao vé bom chan khong khoi cac chat gay 6 nhiém

-




Binh chira dugc lam béng nhya hogc twong duong

C6 co ché chéng tran chét long khi binh chira ddy

Dung tich binh chira : > 2 lit

Diu chuyén déi dang diu nhon bing thép khong gi hogic twong duong, dai 40

mm (sai sd: + < 10%)

w

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, Ie'ip dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dirc

Co de“ly da doi ngii ky su, k¥ thuat vién duoc dao tao lam dich vy k¥ thuit sau

ban hang.

Cam két cung cap day di chimg chi chat luong (CQ). xut xit (CO), céc tai liéu
chimg minh hang héa nhap khau hop phap (ddi véi hang héa nhép khiu) hodic
gidy chimg nhan xuit xuong déi véi hang hoa san xudt tai Viét Nam; cac tai liéu
khéc trong duong chirng minh tu cach hop 1€ clia hang hoéa (céc gidy to, tai lidu
dé ching minh ngudn gbe, xudt xi, ky ma hiéu, nhin méc, sb hiéu, chit lugng,
tinh trang hang héa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quén thiét b cua hang

san xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Doi v6i hang héa la thiét bi y t&: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa dugc phép
luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh pht vé viéc quan Iy trang thiét bi y té ;
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ciia Chinh phu sira doi, bd
sung mot s diéu ciia nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia chinh phi vé quan 1y trang thiét bi y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 sira dbi, bd sung mot sb diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 ciia chinh pht vé quan Iy thiét bi y té da duoc sira déi, bd
sung mot s6 diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023
cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT ctia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022

va cac vian ban phap luét khac lién quan con hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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




+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 13i)
+ Thoi han ¢6 mat tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gior (ké tir khi c6 thong

bao)

Cam két cung cap vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thi gian it nhat 08

nam sau ban hang.

C6 ké hoach bao tri trong thai gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bj mién
phi trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc




28.May phun dung dich khir triung

YEU CAU CHUNG

Nim san xuat: 2025 tro di

Chat lugng:

+ Méi 100%

+ Nha sén xudt dat tiéu chudn quan ly chit lugng ISO 13485

Ngudn dién sir dung: 220V/50Hz

Mai truong hoat dong:

+ Nhiét d6 tbi da > 30°C

+ Do am tbi da > 70%

11

YEU CAU CAU HINH S6 lrgng

Miy phun dung dich khir tring kém phu kién tiéu chuin 01 Cai

Cdu hinh moi cdi bao gom:

Than may chinh : 01 Cai

B0 phu kién tiéu chuin :01 Bo

Hoa chét tiét khun - 01 Binh

Tai liéu huéng dan sir dung cua héng san xuat va ban dich tiéng

Viét <0180

11

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Str dung hé thong bom hoic turbine nham phan tan héa chat sat khuan thanh
cdc hat suong dé diét khuin

Thén may bﬁng vt liéu thép khong g1 hodc nhua cao cap hodc twong duong

C6 hé thong bénh xe hodc tay cam dé di chuyén khi can

Thé tich phong khir trung toi da: > 300 m?

Cong suat dong co tdi da: < 1200W

Thé tich khoang chira can hoa chit t6i da: > 1L

Téc d6 phun tdi da: > 15 ml/phut

Kich thuéce hat suong: <5 um

Co str dung bo loc bui

C6 canh béo bang 4m thanh va thi gidc khi bat dau hodc khi két thiic hoat
dong may.

C6 man hinh cidm (g d¢ hién thi va diéu chinh, t6i thiéu c6:
+ Hién thi mirc dung dich con lai

+ Cai dat thoi gian khoi dong may

+ Coétam dung va khai dong lai

IV

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lép dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru ngh1 Viét Puic

C6 day du doi ngii ky su, ky thudt vién duge dao tao 1am dich vu k¥ thudt sau
ban hang

Cam két cung cap day du chig chi chat lugng (CQ), Xuat xir (CO), céc tai
liéu chimg minh hang hoa nhap khau hop phap (déi véi hang héa nhap khau)
hoic gidy chimg nhén xut xudng déi véi hang hoéa san xuét tai Viét Nam; cac

-

hy
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tai liéu khac twong dwong chimg minh tu cach hop 1¢ clia hang héa (céc gidy
to, tai liéu dé ching minh ngudn goc, xuét xu, ky ma hi¢u, nhin méc, so hiéu,
chéit lugng, tinh trang hang héa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quan
thiét b1 cua héng san xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghj Viét Dic;

+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tlr ngay phét sinh 151)

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

Cam két cung cdp vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08
nam sau ban hang,

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi mién
phi trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop d(’ing ¢0 hiéu luc




29. My theo doi bénh nhén > 5 théng sé

YEU CAU CHUNG

— Nim san xuét: 2025 tr¢ di

— Chét lugng:

+ Méi 100%

+ Nha san xuit dat tiéu chuin quén 1y chét lugng ISO 13485

— Ngubdn cung cép: 220V/50Hz

— Moi truong hoat dong:

+ Nhiét @0 tdi da: > 30°C

+ Do am tbi da: > 70 %

II

YEU CAU CAU HiNH S6 lwrgng

Mady theo doi bénh nhin > 5 théng s6 kém phu kién tiéu

chuin : 09 miy

Cau hinh t6i thiéu moi mdy gom:

— Thén may chinh : 01 Cél

— Cip do va by do ECG ding nhiéu lin kém dién cuc : 01 Bo

— _Cap do va bj phu kién do SpO2 dung nhiéu lan :01 Bo

— Cép do va bo bao do huyét 4p khong xam 14n : 01 B

— Cép do va bg phu kién do nhiét do ding nhiéu lan : 01 Bo

— May in nhiét : 01 Cai

— Xe diy : 01 Céi

— Tai liéu hudéng dan sir dung cua hang san xuat va ban dich | : 01 Bo
Tiéng Viét
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Tinh ning chung

- Thiét bi theo ddi va canh béo cic thong s6: Dién tim (ECG), Nhip thé, Do
bao hoa oxy mau SpO2, Huyét 4p khong xam lan NIBP va Nhiét do

- Miy dugc thiét ké chong nude: tiéu chuan tbi thidu IPX 1

- C6 kha néng nang cap dé theo dai cac théng s6 ning cao nhu IBP, BIS, d6
gidn co, nong do khi mé.

3.2

Pic tinh k¥ thuat

3.2.1

Tinh niing do dién tim ECG:

- C6 kha nang lap dugc 3 hodc 5 hodc 10 dién cuc

- Dai do nhip tim:

+_Dai do: tir < 20 nhip/phut dén > 300 nhip/phut

+ D9 chinh xdc: + < 2% hodc + < 2 nhip/phut

- Daéi tan:

+ Ché d6 theo dai: <0.5 Hz—> 30 Hz

+ Ché d6 chan doan: < 0.05 Hz— > 140 Hz

- C6 kha ning phat hién méy tao nhip trong dai: <2 dén > 700 mV

- C6 chirc ndng phét hién tdi thiéu 18 loai loan nhip

D6 rong xung phat hién may tao nhip: < 0.5 dén > 2 ms

3.2.2

Tinh niing do nhip thé:




- Dai do: Tir < 1 dén > 120 nhip/phut

- D4 chinh xdc: + < 3 nhip/phut

3.2.3

Tinh niing do nong dd bio hoa oxy trong mau:

- Dai do d6 bao hoa: < 1 dén 100%

- Dai do nhip mach: < 30 dén > 200 nhip/phut

- DB chinh xac bdo hoa: £ <3%

3.2.4

Tinh niing do huyét ap khéong xAm lan (NIBP):

- Phuong phédp do: Dao dong

- Ché do do tdi thiéu: Tu dong, thu cong

- Dai do ngudi 16n:

+ Tém thu: tir < 30 dén > 270 mmHg

+ Téam truong: tir < 15 dén > 220 mmHg

+ Trung binh: tir <20 dén > 250 mmHg

- Dai do tré em:

+ Téam thu: tir < 30 dén > 180 mmHg

+ Tém truong: tir < 15 dén > 150 mmHg

+ Trung binh: tir <20 dén > 160 mmHg

- Sai s6 huyét dp: + <5 mmHg

- _Ap lyc bom mic dinh:

+ Nguoi lén/tré em: < 165 mmHg

+ Sosinh: < 100 mmHg

- Thoi gian do tdi da:

+ Ngudi 16n/tré em: < 180 gidy

+ So sinh: <90 gidy

325

Tinh ning do nhiét do:

- Don vi do t6i thiéu co: °C

- Dai do: Tir < 10 dén > 40°C

- Do chinh xdc: + <0.1°C

3.2.6

Man hinh

- Kiéu man hinh: man hinh cim tmg LCD hodc t6t hon

- Man hinh kich thudc: > 15 inches.

- D4 phan gidi: > (1024 x 768) pixels

- C6 cong xuat hinh anh DVI hodc HDMI hoic Display port

3.2.7

Pin

- Tich hgp trong may chinh

- Sir dung pin Lithium ion hodc tot hon

- Thoi lugng sir dung pin tdi thiéu > 2 tiéng

3.2.8

Yéu cau vé cic chire niing cia thiét bi

Yéu cau vé lwu triv

- Luu trir dir liéu xu hudng ctia bénh nhén trong > 48 gid

Yéu ciu vé chirc ning an toan, canh bio an toan

- C6 canh bdo bang dén va hinh anh

- C6 > 3 muc canh bao

Yéu ciu vé khi niing két noi

- Két ndi dugc véi hé théng theo ddi bénh nhan trung tim.

- C6 kha nang m& rong > 2 mo-dun

B e N P e s



- Co kha néng ket ndi véi monitor van chuyén hogc ¢6 chirc ning xem duoc
dir liu tryc tlep clia cac monitor khac trong ciing hé thong.

IV

YEU CAU KHAC

— Thiét bj duge ban giao, lip dit va huéng din st dung thanh thao tai Bénh
vién Hiru nghi Viét Dirc.

— C6 day du doi ngill k¥ su, k¥ thudt vién dugce dao tao lam dich vu k¥ thuat
sau ban hang.

— Cam két cung cap day du chimg chi chat lugng (CQ), xuit xir (CO), céc tai
liéu chlmg minh hang hoa nhép khau hop phap (ddi voi hang hoa nhap khau)
hodc gidy ching nhén xuit xuong ddi voi hang hoa san xuit tai Viét Nam;
cc tai liu khac tuong duong chirng minh tur cach hop 1€ ctia hang hoéa (céc
glay to, tai ligu dé ching minh ngudn goc, xuit xir, ky ma hiéu, nhan méc,
s6 hiéu, chét lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudng din sir dung va
bao quan thiét bi ctia hing san xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

— (6 céc tai li¢u chimg minh hang héa dugce phép luu hanh hop phép tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nidm
2021 cua Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua Chinh phu stra déi, b6 sung
mot s6 diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia chinh phu vé quan ly trang thlet biy té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 sira ddi, bd sung mot sé diéu cia _nghi dinh 56 98/2021/Nb-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh phu vé quan ly thiét bi y té da dugc
stra d6i, bd sung mdt sé diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03
thang 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT cia B Y té
ban hanh ngay 01/8/2022 va cac van ban phép ludt khac lién quan con hi¢u
luc.

- 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 hoa
+ Dia diém bao hanh: Bénh vién Hiru nghi Viét Duc;
+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ke tir ngay phat sinh 101)
+ Thoi han c6 mat tai don vi sir dung dé kiém tra : < 48 gid (ké tir khi c6
thong bao)

— Cam két cung cép vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét
08 ndm sau ban hang.

— C6 ké hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bio dudng thiét bj
mién phi trong su6t thoi gian bao hanh.

— Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong cé hiéu luc

Frl




30. My theo ddi bénh nhan > 6 théng s6

YEU CAU CHUNG

— Nim san xuét: 2025 trg di

— Chit lugng:

+ Mdi 100%

+ Nha san xuat dat tiéu chuén quén ly chat lugng ISO 13485

— Nguén cung cép: 220V/50Hz

— M&i tredng hoat dong:

+ Nhiét do6 tdi da: > 30°C

+ Do am téi da: > 70 %

II

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

May theo d6i bénh nhén > 6 thong s6 kém phu kién tiéu
chuén

: 03 may

Cdu hinh t6i thiéu méi mdy gom:

Thén mdy chinh : 01 Céi

Cap do va b do ECG dung nhiéu lan kém dién cuc 01 B

Cap do va bo phu kién do SpO2 dung nhiéu lin :01 Bo

Cép do va bd bao do huyét ap khéng xam lén :01 Bo

Cép do va b phu kién do nhiét do ding nhiéu lan : 01 Bo

Cap do huyét &p xéim 14n (IBP) ding nhiéu lan :01 B

B0 phu kién do huyét 4p xam l4n (IBP) :01 B

Mdy in nhiét : 01 Cai

Xe diy : 01 Céi

Tai liéu huéng dén st dung ciia hang san xuét va ban dich | : 01 B9
Tleng Viét
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Tinh niang chung

Thiét bj theo ddi va canh bdo cac thong sb: Pién tim (ECG), Nhip tho, b
bdo hoa oxy méu SpO2, Huyét 4p khong xam l4n NIBP, Huyét ap xam l4n
IBP va Nhiét do

Méy duoc thiét ké chdng nuée: tiéu chuin t6i thidu IPX1

C6 kha néing nang cap dé theo ddi cac thong s nang cao nhu IBP, BIS, do
gidn co, nong do khi mé.

3.2

Piic tinh k¥ thuit

3.2.1

Tinh niang do dién tim ECG:

C6 kha nang lfip duoc 3 hodc 5 hodc 10 dién cuc

Dai do nhip tim:

+ Dai do: tir < 20 nhip/phiit dén > 300 nhip/phit

+ D0 chinh xdc: + < 2% hodc + < 2 nhip/phut

Dai tan:

+ Ché d6 theo doi: <0.5 Hz — > 30 Hz

+ Ché do chan dodn: <0.05 Hz— > 140 Hz

C6 kha ning phat hién may tao nhip trong dai: < 2 dén > 700 mV




- C6 chire niing phét hién t6i thiéu 18 loai loan nhlp

- D0 rong xung phét hién méy tao nhip: <0.5 dén>2 ms

3.2.2

Tinh niing do nhip thé:

- Dai do: Tir < 1 dén > 120 nhip/phut

- _DPo chinh xac + < 3 nhip/phut

3.2.3

Tinh nang do nong dd bao hoa oxy trong mau:

- Dai do d6 bao hoa: < 1 dén 100%

- Dai do nhip mach: <30 dén > 200 nhip/phut

- D34 chinh xac bdo hoa: + < 3%

3.2.4

Tinh niing do huyét ap khong xim lan (NIBP):

- Phucmg phap do: Dao dong

- GhE dd do toi thidu: Tu dong, thi cong

- Dai do nguoi 16n:

+ Tam thu: tir <30 dén > 270 mmHg

+ Tém truong: tir < 15 den>220 mmHg

+ Trung binh: tir <20 dén > 250 mmHg

- Dai do tré em:

+ Tam thu: tir <30 dén > 180 mmHg

+ Tam truong: tir < 15 dén > 150 mmHg

+ Trung binh: tir < 20 dén > 160 mmHg

- Saisd huyét 4 ap: +£ <5 mmHg

- Ap luc bom mac dinh:

+ Nguoi 16n/tré em: < 165 mmHg

+ Sosinh: <100 mmHg

- Thoi gian do tbi da:

+ Nguoi I6n/tré em: < 180 gidy

+ So sinh: <90 gidy

3.2.5

Tinh nang do huyet ap xAm lin (IBP)

- Don vi do tdi thiéu c6: mmHg

- Dai do:

+ T6i thiéu <-20 mmHg

+ Tbi da> 320 mmHg

- Do chinh xdc: + < 5% hodc <+ 2 mmHg

- Dai do nhip mach IBP:

+ Tbi thiéu < 30 nhip/phat

+ T6i da > 250 nhip/phat

- D0 nhay cam bién: > 5uV/ V/ mmHg

C6 kha néng tinh toén dugc chi s6 SPV hoéc PPV

3.2.6

Tmh ning do nhlgt do:

- Pon vi do ti thiéu c6: °C

- Dai do: Tir < 10 dén > 40°C

- B4 chinh xéc: + <0.1°C

3.2.7

Man hinh

- Kiéu man hinh: man hinh cam trmg LCD hodc tét hon

- Man hinh kich thudc: > 15 inches.

- D4 phén giai: > (1024 x 768) pixels

i



C6 cong xuat hinh anh DVI hodc HDMI hodc Display port

3.2.8

Pin

Tich hgp trong may chinh

Str dung pin Lithium ion hodic t6t hon

Thm lm;mg sir dung pin t6i thiéu > 2 tiéng

3.2.9

Yéu cau ve cic chirc niing ciia thiét bi

Yéu cau vé lwu triv

Llru tru dir liéu xu huéng cua bénh nhin trong > 48 gid

Yéu ciu vé chirc ni ng an toan, cinh bdo an toan

C6 canh bao bing dén va hinh anh

Co > 3 murc canh bao

A A A - - A As
Yéu ciu vé kha niing két noi

Két ndi duge véi hé thong theo ddi bénh nhan trung tam.

C6 kha nang mo rong > 2 mo-dun

Cé6 kha nang ket noi v&i monitor van chuyén hoic c6 chire ning xem dugc
dir liéu truc tlep clia cdc monitor khac trong cling hé thong.

1V

YEU CAU KHAC

Thiét bi duge ban giao, lip dat va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh
vién Hiru nghi Viét Dirc.

C6 day du doi ngii ky sw, k¥ thudt vién dugc dao tao lam dich vu ky thuat
sau ban hang.

Cam két cung cip diy du chirng chi chat lugng (CQ), xuat xir (CO), cdc tai
liéu chimg minh hang hoa nhép khau hop phéap (d6i voi hang héa nhip khiu)
hodc gidy chimg nhan xuat xuéng dbi voi hang hoéa san xuat tai Viét Nam;
cac tai liéu khac tuong duong chimg minh tu cdch hop I¢ ctia hang hoa (cac
glay to, tai liu dé chirng minh nguon gbe, xuét xt, ky ma hi¢u, nhian méc,
s6 hiéu, chét luong, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudéng dan str dung va
bao quén thiét bi ctia hang san xuét kém bén dich tiéng Viét khi ban giao.

Co cac tai li¢u chirng minh hang héa dugc phép luu hanh hop phap tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 ‘thang 11 nam
2021 cua Chinh phu vé viéc quan 1y trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cta Chinh phu sira ddi, b sung
mot s6 diéu cua  nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
ctia chinh pht vé quéan ly trang thiét biy té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 sira ddi, bd sung mét sb didu cua _nghi dinh s6 98/2021/NDb-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh phu vé quan ly thiét bj y té da dugc
sira d6i, bd sung mot s§ diu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03
thang 3 nam 2023 cta chinh phi, Thong tu 05/2022/TT-BYT ciia By Y té
ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban phdp luat khac lién quan con hiéu
luc.

Yéu cau vé béo hanh: X
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gom vat tu tiéu hao thir may)
ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa
+ Pia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghi Viét Duc;
+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phét sinh 15i)

0%
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+ Thoi han c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra : < 48 giv (k& tr khi c6
thdng bédo)

— Cam két cung cép vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat
08 ndm sau ban hang.

— C6 ké hoach béo tri trong thdi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi
mien phi trong sudt thoi gian bao hanh.

— Thdi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc




31.Miy C-arm di d9ng k¥ thuit s6

L. Yéu ciu chung

- Thiét bj mdi 100%.

- San xudt tir nam 2025 tré di.

- Nha san xuét dat tiéu chuin ISO 13485

- Nguon dién: 220V/50Hz

- MOAi truong hoat dong:

+ Nhiét do tdi da: > 30 d6 C

+ Do 4m t6i da: > 70%

I Yéu ciu ciu hinh: S6 lrgng
Miy C-arm di dong ky thuit s6 kém phu Kién tiéu chuin : 01 Cai
Cdu hinh t6i thiéu gom:
- May chinh kém phu kién tiéu chuin : 01 céi
- Ta phat cao thé : 01 céi
- B chuén truc gin kém khdi phat tia 101 cai
- Bong phat tia : 01 cai
- Tim cam bién phing : 01 tdm
- Man hinh hién thi : 01 cai
- Man hinh diéu khién : 01 cai
- Ban dap chén :01 bd
- Canh tay chir C : 01 céi
- Tay cam va giir : 01 bd
- May in nhiét den tring : 01 cai
- Tai liéu huéng dan sir dung, bao quan thiét bi cia hdng san xuat va béan -
dich tiéng Viét 01 bg

I1L. Yéu cau ky thuit

1. Tinh ning chung:

- Lahé thong chup x-quang xit Iy hinh anh ky thuét sé v6i do phén giai hinh anh cao

- Cbdng nghé dau thu phang: Sir dung tim thu nhan anh

- C6 man hinh diéu khién dé nguoi dung truy cap truc tiép vao canh tay C.

- (6 dén bao phat tia gin trén may

- C6 phin mém tich hop v6i chire ndng xir ly hinh anh

- Piéu chinh duoc d§ sdng va do twong phan

- Co6 t61 vu hoa liéu tia

- Co6 man hinh hién thi:

+ Kich thudc man hinh > 19 inch

+ D6 phan giai > 1200 x 800 diém anh

- C6 xuét dir liéu, luvu trir dir liéu dudi dang DICOM hodc tuong duong

C6 két néi may in, mang LAN.

2. Ti phit cao thé:

- Thiét ké dang nguyén khbi

N



Cong suat: THi da>2.2 kW

May phat cao tan: T6i da > 40 kHz

Miic dién 4p cao nhat: > 110 kVp (kV)

Béng X-quang

SO tiéu diém: > 1 tiéu diém

Khé néng trit nhiét cia Anode: Téi da > 85.000 HU

Tdc do lam mét anode: Téi da > 50.000 HU/phut

Khé néng trit nhiét ctia bong phat tia: Téi da> 1100 kHU

Cic ché d chiéu chup

Lua chon duge ché df tw ddng hojic diéu chinh bang tay

Déi di¢n 4p diéu chinh: Téi thiéu < 40, va t5i da dén > 110 kVp (kV)

Cudng d6 dong chiéu chup: Téi da > 20 mA

Tam cim bién phiing:

Trudng nhin: t6i da > 20 cm

Kich thuée diém anh: <210 pm

Ma trén diém anh: > 1000 x 1000 pixel.

Higu suat thu nhan anh DQE (0): > 70%

Cinh tay C:

Khoang cach tir ngudn t6i anh: > 900 mm

Goc xoay tron: Tdi da > 120°

Khoang dich chuyén 1én xudng cénh tay C: Téi da > 420 mm

Khoéng dich chuyén ra/vao canh tay C theo chiéu ngang: T6i da > 200 mm

IV. YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lﬁp dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu nghi
Viét Pirc.

Co day du doi ngt k¥ su, k¥ thudt vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thudt sau ban hang.

Cam két cung cap day du chimg chi chat lugng (CQ), xuat xi (CO), céc tai liéu chimng
minh hang hoa nhp khau hop phap (déi véi hang hoa nhap khiu) hoic gidy ching nhén
xudt xuéng d6i voi hang héa san xuét tai Viét Nam: céc tai li¢u khdc twong duong chimg
minh tu céch hop 1§ cia hang héa (céc gidy 1o, tai liéu dé ching minh ngudn goc, xuét
xt, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chit lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudng
dan sir dung va bao quan thiét b ciia hang san xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban
giao.

C6 céc tai liéu chirng minh hang hoa dugc phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh pha vé
viéc quan ly trang thiét bi y & ; Nghij dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nam 2023
cia Chinh phu sira d6i, b6 sung mét sb diéu ctia nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngiy 08
thang 11 nam 2021 cta chinh phi vé quén Iy trang thiét bj y té, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 sira di, bé sung mét sb didu cia nghi dinh sé 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thang 11 nam 2021 cta chinh phi vé& quan Iy thiét bi y té da duoc stra ddi, bd
sung mot s6 diéu theo nghj dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua
chinh pht, Théng tw 05/2022/TT-BYT ciia B4 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin
ban phdp luat khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cau veé bao hanh:




+
+
+

Thdi han bao hanh: > 365 ngdy (bao gdm ca bong phat tia, khéng bao gdm vt tur

tiéu hao thir méy) ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa

Bia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Pirc:

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

Thoi han c6 mét tai don vi sir dung dé kiém tra: <48 gits (ké tir khi c6 thong bao)

Cam két cung cip vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08 nam sau

bén hang,

C6 ke hoach bio tri trong thdi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thidt bj mién phi trong
suot thai gian bao hanh. Cé biéu gia chi tiet dich vu bao tri, bao dudng thiét bi sau bao

hanh kém theo.

Thoi gian thye hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc

b



32. My siéu 4m Doppler mau téng quét > 3 diu do

I. | YEU CAU CHUNG

— Nim san xuét: 2025 tré di

— Chét lugng:

+ Moéi 100%

+ Nha san xuat mdy chinh dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

— Ngudn dién: 220V/50Hz

— Moi treong hoat dong:

+ Nhiét do toi da: > 30°C

+ Do am tdi da: > 70 %

II | YEU CAU CAU HINH S6 lwgng
My siéu Am Dopper mau tong quat, > 3 diu do kém phu kién | : 02 May
tleu chuén g : -

Cdu hinh méi may 16i thiéu bao gom:

- Than méy chinh kém man hinh, thiét ké dong bo lién xe ddy : 01 Céi
- Dau do Convex da tan : 01 Cai
- Dau do Linear da tan : 01 Cai
- Pau do Linear dang gay Hockey da tan : 01 Cai
- Phin mém mé& rong truong nhin toan canh hodc mé rong anh £ 01 bd

siéu am toan man hinh
- glha:l mém nhan dién va hd tro hién thi (hodc l1am sang) kim sinh . 01 bd
i€
- Phan mém két ni chudn DICOM : 01 Bo

- Céc thiét bi, vat tu phu trg khac:

+ B may tinh dc ban (kém man hinh, ban phim, chugt) kém | : 01 B
mdy in den tring

+ MaAy in mau : 01 Cai

+ Gel siéu dm : 01 Can

+ B0 luu dién online > 2KVA : 01 Cai
- Tai liéu huéng dan sir dung cua hang va ban dich tiéng Viét :01 Bo

Il | CHI TIEU KY THUAT CO BAN

2.1 | Tinh ning chung

- May siéu am Doppler mau ding cho tham kham O bung, tim mach, sin khoa,
phu khoa, co xuong khép

- Thiét ké dong b trén xe day, banh xe c6 khoa

- Phuong phdp quét: Convex dién tir, Linear dién tir.

- Ky thuét phat va thu nhan chum tia siéu am tir nhicu huéng t6i thiéu 9 goc
quet/chum tia

- 86 cong cim dau do: > 4 cong

- Thang xam: > 250 mirc




- Kénh xir ly hé thong: Ti da > 10.000.000 kénh

- Tbc do khung hinh: > 1900 khung hinh/gidy

- C6 tich hgp b lam am Gel siéu &m

- Do séu hién thi anh > 40 cm

- Dai dong hé théng: > 350 dB

Hién thi, diéu khién va luu tri

- C6 man hinh hién thi:

+ Loai Man hinh mau LCD/LED/ OLED hoic tdt hon

+ Kich thude man hinh: > 21 inch

+ Do phén giai: > 1900 x 1000 diém anh

- Co6 man hinh diéu khién:

+ Loai Man hinh LCD/LED/OLED hoéc twrong duong

+ Co6 cam ing

+ Kich thuéc man hinh: > 10 inch

- Luu trir dit li¢u:

+ Dung lugng O cimg luu trir: > 500 GB

+ Co6 b nho Cine

+ Kha nang phat lai Cine

+ Dinh dang luu anh t6i thiéu co: JPEG, DICOM

Pau do

-  DPau do Convex

+ l’J'ng dung toi thiéu c6: O bung, mach méu, san phu khoa, niéu khoa

+ Daitan: <1.0->5.0 MHz

+ S6 chan t: > 160

+ Truong nhin: > 70°

- DPau do Linear

- U'ng dung: mach mau, céc by phan nho

+ Daitan: <5.0->12.0 MHz

+ S0 chan tir: > 190

+ Trudng nhin t6i da: > 35 mm

- Dau do Linear dang gay Hockey

+ Ung dung: céc bd phan nho, co xuong khép

+ Daitan: <8.0->15.0 MHz

+ S0 chan tir: > 160

+ Truong nhin tdi da: > 25 mm

Cic ché d9 va thong sé quét

- Céc ché d6 hoat dong toi thiéu co:

+ B-mode

+ M-mode

+ Mode dong chay mau




+ Mode Doppler ndng lrong mau

+ Mode Doppler xung

- Thong sd quét ciia B-mode

+ Do khuéch dai: tir 0 dén > 80 dB hodc diéu chinh tir 0 dén 100%

+ Dai dong: khoang <40 -> 90 dB

+ Tan s6 c6 kha ning lua chon (voi mét dau do va tuy dau do): > 05 loai

+ Mat do dong: > 3 budc

+ Loc nhiéu dom: > 5 muc

+ Ban d6 thang xam: > 5 mirc/loai

- Théng sd quét cia Mode dong chay mau:

+ PRF:<0.15->23.0kHz

Co6 dudng nén

Tan sb c6 kha nang lva chon (véi métau do va tiy dau do) > 4 budc

4
;
+ Ban d6 mau > 20 loai hodc ma mau > 15 loai
+ Loc thanh: > 4 budc

- Théng sb quét cia Mode Doppler xung:

+ PRF:<0.5-=260kHz

+ Loc thanh tuy thudc vao dau do va img dung: > 5 bude diéu chinh

- Thong sb quét cia Mode Doppler nang lwgng mau:

+ C6 cac ban dd mau: > 15 ban do

+ PRF:<0.2-2>23.0kHz

Cic chirc niing toi thiéu cé:

- Hién thi song song hinh anh CT Scanner, cong hudng tir va hinh anh siéu am
dong trén man hinh may siéu am.

- Ty ddng tinh toan phd Doppler thoi gian thyc

- Céc phép do trong siéu 4&m mach mau

- Do dac/ Tinh toan trong san khoa

- Do dac/ Tinh toan Phu khoa

- Do va tinh todn ni¢u khoa

- Do dac va tinh toan trong siéu am tim

Cic thong so két nodi

- Chuin két ndi: DICOM 3.0

- Kha ning két ndi tdi thiéu c6: HDMI hodc DVI-D hodc Display port, USB, Két
noi mang Ethernet

Phu kién

- B{ may tinh:

+ Hé diéu hanh Windows, c6 ban quyén

+ CPU: La loai Core i5 tré 1én

+ RAM:> 16GB




+ O cimg: > 200 GB

+ C6 ban phim, chudt

+ Man hinh may tinh, kich thuée > 21 inch

- May in nhiét den tréng;

+ D6 phan giai: > 300 dpi

+ In nhiét

- May in mau:

+ DJ phén giai: > 5760 x 1440 dpi

+ Toc ddin: > 15 trang/ phut

- B0 luu dién UPS:

+ Loai online

+ Cong suat: t6i da> 2 kVA

v

YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, 1p dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghi Viét Duec.

C6 day du doi ngi k¥ su, ky thuét vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cép diy du ching chi chét lrong (CQ), xudt xir (CO), c4c tai liéu
chirng minh ha.ng héa nhap khau hop phép (déi véi hang héa nhép khau) hodc gidy
chimg nhén xuét xudng ddi véi hang hoa san xuit tai Viét Nam; céc tai liéu khac
twong duong chimg minh tu cach hop 1¢é cua hang héa (cac gidy to, tai lidu dé
chimg minh nguén gbc, xuét xur, ky ma hiéu, nhiin mac, sb hiéu, chat lugng, tinh
trang hang héa...), tai liéu huéng dén sir dung va bao quén thiét bj cia hang san
xudt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Co cac tai liéu ching minh hang héa dugc phép luu hanh hop phap tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh
phi vé viéc quan ly trang thiét bj y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 théang
3 nam 2023 cua Chinh phu sira ddi, bd sung mot sb diéu clia nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia chinh phu vé quan ly trang thiét
bi y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd sung mét sb dleu
ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nﬁm 2021 cua chinh phu ve
quén 1y thiét bi y té da duoc stra ddi, bd sung mdt sd diéu theo nghi dinh sb
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-
BYT ciia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac van ban phéap luét khac lién
quan con hiéu luc.

C6 doi ngii k¥ su, k§ thuat vién dé thyuc hién dich vu sau ban hang (lép dat, dao
tao, van hanh chay thir, bao hanh, béo tri)

Yéu cau vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vét tu tiéu hao thir may)
ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoa

h—




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

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

+ Thoi han c6 mat tai don vj sir dung dé kiém tra : < 48 gid (k& tir khi ¢6
thong bao)

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

C6 ké hoach thyc hién bao tri trong thoi gian bao hanh. Bio tri, bao dudng thidt bj
mién phi trong sudt thoi gian béo hanh.

Thoi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc

=



33.Céan dién tir co thuée do chiéu cao

YEU CAU CHUNG

Nim san xuét: 2025 tro di

Chét lrong:

+ Moi 100%

+ Nha san xuat dat tiéu chuén quén 1y chét lugng ISO 13485 (Ddi véi hang hoa la
thiét bi y té)

Ngubn dién: 220V/50Hz

Mbi trurong hoat dong:

+ Nhiét d6 téi da > 20°C

+ Do am tbi da> 60%

11

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

Can dién tir c6 thudce do chiéu cao kém phu kién tiéu chuén : 01 Cai

Céu hinh t6i thiéu bao gom:

+ Khung can : 01 Cai

+ Thudc do chiéu cao :01 Cai

+ Déy ngudn 101 b

+ Tai liéu huéng din sir dung chinh hing va ban dich tiéng Viét : 01 bd

1

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

La loai cdn ban dién tir loai dimg, c6 gin thudce do chiéu cao

C6 chirc nang tinh chi s6 BMI

Man hinh LCD hoic t6t hon

Do ludng cin ndng:

+ Trong lugng can tbi da: > 200kg

+ Bacdo:<100g

Do luong chiéu cao:

+ Daido:<60cm~->200cm

+ Bac do: < Imm

IV

YEU CAU KHAC

Thiét bj duoc ban giao, 1ip dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dirc.

C6 ddy du doi ngii ky su, k¥ thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thudt sau bén
hang.

o




——

Cam két cung cAp ddy du chimg chi chét lugng (CQ), xuét xit (CO), céc tai li¢u
chimg minh hang hoa nhép khau hop phap (doi voi hang hoa nhap khau) hpac glf}y
chirng nhan xut xuong doi voi hang hoa san xuat tai Viét Nam; céc tai liéu khac
twrong duong ching minh tu cach hop 1¢ cua hang hoa (cac gidy t0, tai liéu dé ching
minh ngudn gbe, xuit xt, ky ma hi¢u, nhan méc, sO hi¢u, chét lugng, tinh trang hang
hoa...), tai liéu huong dan str dung va bao quan thiét bi ciia hang san xuat kém ban

dich tiéng Viét khi ban giao.

Hang hoa 1a thiét bi y té: C6 cdc tai liéu chimg minh hang hoa duge phép luu hanh
hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cia Chinh phu vé viéc quan ly trang thict bi y 1€ ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu sira doi, b sung mot 5O
didu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua chinh phu
v& quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra doi,
bd sung mot s6 diéu cia nghi dinh <6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ciia chinh phii vé& quan 1y thiét bi y t& da duoc stra ddi, bd sung mot s6 didu theo nghi
dinh s6 07/2023/Nb-CP ngay 03 thdng 3 ndm 2023 cla chinh phd, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia By Y t€ ban hanh ngay 01/8/2022 va cdc van ban phép luat

khéc lién quan con hiéu lyc.

Yéu ciu vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gbm vét tu tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghi¢ém thu hang hoa

. Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Puc;

+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phat sinh 16i)

+ Thoi han c6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: < 48 gio (ké tir khi c6 thong béo)

Cam két cung cép vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08 nam
sau ban hang.

C6 ké hoach bao tri trong thdi gian bao hanh. Bio tri, bio dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Théi gian thyc hién: < 03 thing ké tir ngay hop ddng c6 higu lyc




34. My do huyét 4p dién tir

YEU CAU CHUNG

- Niam san xudt: 2025 trd di

- Chét lugng:

+ Moi 100%

+ Nha san xudt dat tiéu chudn quan ly chit lugng ISO 13485 (Ddi voi hang hoa la
thiét bi y té)

- Mai truong hoat dong:

+ Nhiét do tbi da: > 20°C

+ Do 4Am tdi da: > 60%

II

YEU CAU CAU HINH S6 lwong

- May do huyét 4p dién tir kém phu kién tiéu chuan - 05 cai

Cau hinh moi cdi bao gom:

+ Gia dé tay - 01 céi

+ Bao do huyét ap kém dng : 01 cai

+ Day ngudn : 01 cai

+ Tai liéu huéng dén sir dung chinh hang va ban dich tiéng Viét 01 Bo

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

- C6 chirc nang do huyét ap va nhip tim/ nhip mach

- Sir dung cong nghé do séng xung tu dong hodc phuong phép do dao dong

- C6 man hinh hién thi kém phim bédm

- Pham vi do/hién thi huyét ap: <5 ->280mmHg.

- Pham vi do/hién thi nhip tim/nhip mach: <40 - > 180 nhip/pht.

- Do chinh xéc (do/hién thi huyét ap): + < 5 mmHg.

- Do chinh xéc (do/hién thi nhip tim/nhip mach): + < 5% gia trj

- Pin: AA hoic bd dbi dién

v

YEU CAU KHAC

- Thiét bj duoc ban giao, lép dit va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Duc

- C6 day du doi ngii ky su, ky thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuat sau bén
hang.

- Cam két cung cip diy du ching chi chit lugng (CQ), Xudt xir (CO), cac tai liéu
chig minh hang héa nhap khéu hop phap (dbi v6i hang héa nhap khéu) hoiic gidy
chimg nhén xuét xudng dbi véi hang héa san xuét tai Viét Nam; céc tai li¢u khéc
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twong duong chimg minh tur cach hop 1€ cua hang hoa (cac glay to, tai liéu dé ching
minh ngudn gdc, xuét xir, ky ma hi¢u, nhan méc, 56 hi¢u, chat lugng, tinh trang hang
héa...), tai liéu hudng din str dung va bao quan thiét bi ctia hing sin xudt kém ban
dich t1eng Viét khi ban giao.

Hang hoa 1a thiét bi y té: C6 cac tai liéu chimg minh hang héa dugc phép luu hanh
hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/Nb-CP ngay 08 thang
11 nim 2021 cia Chinh pha vé viéc quan ly trang thiét bi y t€ ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cia Chinh phu stra doi, bd sung mt s6
dleu cta nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi,
bd sung mdt s6 dleu cta nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
cta chinh phu vé quan ly thiét bi y té da dugc sira ddi, bd sung mdt s6 diéu theo nghj
dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia Bd Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cic van ban phap luét
khéc lién quan con hi¢u luc.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

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

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phét sinh 161)

+ Thoi han c6 mit tai don vi stt dung dé kiém tra: < 48 gitr (ké tir khi c6 thong bao)

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

Co ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Théi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu lyc
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35. May déng goi hit chin khong

YEU CAU CHUNG

Niam san xuét: 2025 tré di

Chat luong:

+ Moai 100%

+ Nha san xuat dat tiéu chuén quén 1y chét luong ISO 13485 (Ddi véi hang hoa
1a thiét bi y té)

Ngudn dién sir dung: 220V/50Hz

Moi trudng hoat dong:

+ Nhiét do ti da > 30°C

+ D6 am tdi da>70%

I

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

May déng géi hiit chan khong kém phu kién tiéu chuén : 02 Cai

Cau hinh t6i thiéu moi cai gom:

+ Than may chinh : 01 Cai

+ BOJ phu kién kém theo :01 Bo

+ Tai liéu hudng dan str dung chinh héng va ban dich tiéng Viét :01 Bo

1

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

May han tai loai dé ban

Ché do hoat dong:
+ Hut chan khéng kém han thi
+ Han tui

Sir dung dugc tdi thidu cho cac loai tii, co bé day 2 16p: tdi thiéu < 0.5mm tuy loai
hodc cho céc loai tai lam tir vat liéu nhya

Cong suit may: > 1000 W

Chiéu dai duong ép: > 300mm

Chiéu rong duong ép: > Smm

v

YEU CAU KHAC

Thiét bi duoc ban giao, lap dat va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Piec

C6 day du doi ngii ky su, k¥ thuét vién dugc dio tao lam dich vu k¥ thudt sau ban
hang.

Cam két cung cap day du chimg chi chit lugng (CQ), xudt xir (CO), cdc tai ligu
chirng minh hang héa nhap khiu hop phap (dbi véi hang héa nhap khéu) hodic gidy
chirng nhén xuét xudng d6i véi hang hoa san xudt tai Viét Nam; céc tai lidu khac
turong duong chirng minh tu cach hop 1€ cia hang hoa (céc gidy t0, tai liéu dé ching
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minh nguén gde, xuét xur, ky ma hi¢u, nhan méc, sb hiéu, chit lugng, tinh trang hang
hoa.. .)', tai liéu hudng dan sir dung va bao quan thiét bj ctia hédng san xuat kém ban
dich tiéng Viét khi ban giao.

Do v6i hang hoéa la thiét bj y t&: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa duge phép
lwu hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghij dinh 98/2021/NP-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phii vé viéc quén Iy trang thiét bj y té ; Nghj dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nam 2023 ciia Chinh phu sira déi, bé sung mét s6
diéu cuia nghj dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua chinh phu
vé quan ly trang thiét bj y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sta di,
bd sung mot s6 didu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia chinh phii vé quan Iy thiét bj y té da duoc sira dbi, bd sung mot s6 diéu theo nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thiang 3 nam 2023 cua chinh phi, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia BO Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban phép luat
khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cau vé bio hanh:

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

+ Dia diém béo hanh: tai Bénh vién Hiru nghj Viét Dire

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

+ Thoihan c6 mit tai don v sir dung dé kiém tra: < 48 gios (ké tir khi c6 thong béo)

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

C6 ké hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop déng c6 hidu luc
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36.Bo diit ndi khi quin

YEU CAU CHUNG

- Nim san xuat: 2025 tro di

- Chat lugng:

+ Mdéi 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chuén quan 1y chat lugng ISO 13485 (Dbi véi hang héa

1 thiét bi y té)

- MB@i truong hoat dong:

+ Nhiét d6 t6i da > 30°C

+ Do am tdi da> 70%

11

YEU CAU CAU HINH

8o lwong

BQ dit noi khl quan kém phu kién tiéu chuan

: 02 B

Céu hinh moi bo 16i thiéu gom

- Than dén

: 01 Caéi

- B ludi cong gtéi thiéu 3 cd)
+ Ludicdso2: 01 cai
+ Ludicd sé 3: 01 cai
+ Ludicd s64: 01 cai

:01 Bo

- Pin

: 01 Bo

- Hop dung

: 01 Cai

- Tai liéu hm)'ng dan st dung chinh hing va ban dich tiéng Viét

101 bd

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

— Cén tay cam ma crom hoiic thép khong gi

— Tudi tho dén LED > 50.000 gid

— St dung Pin

— Ludi hap tiét tring dugc

IV

YEU CAU KHAC

Hang hoa dugce ban giao va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru nghi
Viét Puc

Cé déy da doi ngti k¥ su, k§ thudt vién duge dao tao 1am dich vu k§ thudt sau bén
hang.

Cam két cung cap day du ching chi chat lugng (CQ), Xuét Xt (CO) cac tai liéu
chirng minh hang hoa nhap khéu hop phap (d6i v0i hang h6éa nhap khau) hogc gidy
chimg nhén xuat xudng dbi véi hang héa san xuét tai Viét Nam; cac tai liéu khac
tuong duong chimg minh tu cich hop 1¢ cla hang hoa (céc gidy to, tai liéu dé
chimg minh ngudn goe, xuit xir, ky ma hi¢u, nhan mac, so hiéu, chit lugng, tinh
trang hang hoéa...), tai li¢u huéng dan sir dung va bao quan thiét bi cia hang san
xudt kém ban dich tleng Viét khl ban giao.

Doi voi hang hoa la thiét b y té: C6 cac tai liéu chirng minh hang héa dugc phép
luru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phii vé viéc quan Iy trang thiét bi y té ; ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cta Chinh phu sira doi, bd sung mot
sb dxeu ciia nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira
dbi, bd sung mot sd didu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm
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2021 ciia chinh phii vé quan ly thiét bj y t& da dugc sira doi, bo sung mit s6 didu
theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh phu,
Thong tu 05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban
phap ludt khéc lién quan con hiéu lyc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

+_Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghj Viét Dirc

+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phit sinh 16i)

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra : <48 gior (ké tir khi c6 thong
bao)

Cam két cung cép vit tu tiéu hao, phu ki¢n thay thé trong thoi gian it nhit 08 nim
sau ban hang. Cé biéu gia chi tiét kém theo.

C6 ké hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng mién phi trong
sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc
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37.B§ dung cu hit m&

1 | YEU CAU CHUNG
- Nam san xuat: 2025 tré di
- Chat lugng:
+ Mdéi 100%
+ Nha san xuét dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485 (Pi véi hang hoa 1a
thiét bi y té)
- Tét ca cac dung cu kim loai phai dugc lam bang thép khong gi hogc twong dwong va
hép tiét tring dugc tai nhiét do 134 do C
II | DANH MUC CHI TIET VA CHI TIEU KY THUAT CO BAN S6 lrgng
BQ dung cu hit m& : 05 Bo
Cau hinh méi bo t6i thleu gom 29 muc, 58 chi tiét:
- Sai s6 kich thudc vé chiéu dai + < 10%
- Saisb ducmg kinh éng + < 5%
1 Ong hit kiéu Toledo hodc twong duong, dau hinh ban nguyét, c¢6 116 |: 2 Céi
trung tAm, dai 150 mm, duong kinh ong hut ¢& 3.0 mm
> Ong hut klep Mercedes hodic twong duwong, c6 3 16 bén, dai 250 mm, |: 2 Cai
duong kinh 6ng hut ¢& 3.0 mm
3 Ong hut kiéu Mercedes hogc twong duong, c6 3 16 bén, dai 250 mm, |: 2 Céi
duong kinh ong hut ¢ 4.0mm
4 ()ng hat kiéu Kotzur hodc twong duong, c6 9 16, dai 300 mm, dudng kinh |: 2 Cai
ong hit ¢& 3.0mm
5 Ong hat md, ¢6 1 16 trung tm, 2 16 bén, dai 200 mm, dudng kinh & ong |: 2 Cai
hit ¢& 3.0mm
6 Ong hat md, c6 1 13 trung tam, 2 15 bén, dai 300 mm, duong kinh ong |: 2 Cai
hit ¢& 4.0mm
: Ong hit m, c6 113 trung tam, 2 13 bén, dai 300 mm, dudng kinh ng hut |: 2 Cai
¢d 5.0mm
8 Ong hut m@, c6 1 13 trung tam 2 18 bén, dai 300 mm, duong kinh 6ng hit |: 2 Céi
cd 6.0mm
o Ong hit md, ¢6 3 15 theo dudmg chéo hofic xoin oc, dai 200 mm, duong |: 2 Céi
kinh 6ng hut ¢& 3.0mm
Ong hit md, ¢6 3 16 theo dudng chéo hodc xoan Oc, dai 300 mm, duong |: 2 Cai
10 g o T
kinh 6ng hit ¢& 4.0mm ;
1 Ong hat md, c6 3 16 theo dudmg chéo hodc xodn b¢, dai 300 mm, dudng |: 2 Cai
kinh 6ng huat ¢ 5.0mm ;
12 Ong hut md, c6 3 16 theo dudng chéo hodc xodn dc, dai 300 mm, dudng |: 2 Cai
kinh éng hit ¢& 6.0mm ;
13 Ong bom md, ¢6 1 16 trung tdm, dai 30 - 40 mm, duong kinh ong hut ¢& |: 2 Cai
0.7mm;
1 Ong bom md, ¢6 1 15 trung tam, dai 30 - 40 mm, dudng kinh ong hit ¢& |: 2 Cai
09-1.0mm;
15 Ong bom md, ¢6 1 16 trung tdm, dai 50 mm, dwong kinh 6ng huat cd |: 2 Cai
1.2mm;
16 Ong bom m&, c6 1 13 trung tam, dai 50 - 60 mm, dudng kinh ong hit co |: 2 Cai

1.5mm
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(7 Ong bom m& kiéu Toledo hoic twong duong, ¢6 1 13 trung tam, dai 70 |: 2 C4i
mm, dudng kinh 6ng hit ¢& 1.5mm
" Ong bom mé& kiéu Von Gregory hodc twong duong, c6 4 13 than, dai 150 |- 2 Cai
mm, dudng kinh 6ng hit ¢& 2.5mm
19 Ong bom mé& kiéu Von Giegory hodc turong duong, dai 180 mm, duong |: 2 Cai
kinh ong ¢& 3.0mm
20 Ong bom m¥ kiéu Von Giegory hogc twong duong, ¢6 > 15 15 than, dai |: 2 Cai
150 mm, duong kinh 6ng c& 2.0mm
71 Tay ndi 6ng hat voi mdy hit, diéu chinh ap luc hat, xoay dugc 360 do, |: 2 Cai
dai 130mm,
22 | Kh6a nhém cho bom nhya, dai 130mm 22 Ch1
23 | Pau ndi xilanh vé6i ng hut, dai 50mm :2 Céi
24 | Pau giir nbi, dudng kinh 40mm : 2 Cai
25 | Pau chuyén ddi cho bom hut md, dai 70 mm : 2 Céi
26 | Tay bom m& dung cho bom tiém liéu lugng 20ml :2 Céi
27 | Tay bom m& ding cho bom tiém liéu lugng 3ml : 2 Céi
28 | Hop dung dung cu, kich thuérc (dai x rong x cao): (450-600)x300x150mm |: 2 Cai
Khay lugi dung dung cu kich thudc (dai x rong): (405-500)x250mm, c6 |: 2 Cai
29 | tam dém (tam 16t) Silicon chéng va dap di kem (c6 kich thuée phii hop
voi khay ludi).
L. | YEU CAU KHAC

Hang hoa duoc ban giao va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hitu nghi
Viét Dirc

Céo déy du doi ngii ky su, ky thuit vién duge dao tao lam dich vy k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cdp ddy du chimg chi chat luong (CQ), xuiit xi (CO), céc tai liéu chimg
minh hang héa nhap khiu hop phép (dbi véi hang héa nhép khéu) hogc gidy chimg
nhan xudt xuéng ddi v6i hang héa san xuét tai Viét Nam; céc tai liéu khac twong
duong ching minh tu céch hop 1¢ clia hang hoa (cac gidy to, tai liéu dé chimg minh
ngudn géc, XUt xtr, ky ma hiu, nhan mac, sé hiéu, chat lugng, tinh trang hang héa...),
tai liéu huéng dén sir dung va bao quén thiét b ctia hang san xuét kém bén dich tiéng
Viét khi ban giao.

i voi hang hoa 1a thiét bj y t&: C6 cac tai lidu chimg minh hang héa dugc phép luu
hanh hgp phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghj dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thing 11 ndm 2021 ciia Chinh phi vé& viée quan 1y trang thiét bi y t ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung mdt sb
diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nidm 2021 cua chinh phu vé
quén ly trang thiét bj y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira doi, bd
sung mot so diéu ctia nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia
chinh phu vé quan ly thiét b y té da dugc sira déi, bd sung mot s6 diéu theo nghj dinh
56 07/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-
BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban phép luat khac lién quan
con hiéu luec.

Yéu ciu vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vat tu tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang hoa
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+_Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghj Viét Dirc

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

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra : <48 gidr (ké tir khi c6 thong bao)

- Thoi gian thuc hién: < 03 théng ké tir ngay hop déng c6 hiéu luc




38.B6 dung cu thay bang

1 [ YEUCAU CHUNG
- Nim san xuat: 2025 trd di
- Chat lugng:
+ Méi 100%
+ Nha san xuat dat tiéu chuin quén ly chét lwong ISO 13485 (Déi véi hang hoéa 1a
thiét bi y té)
- Tat ca cac dung cu kim loai phai dugc lam béng thép khong gi hodc twong duong va
hép tiét tring dugc tai nh1¢t do 134 do 24
11 | DANH MUC CHI TIET VA CHI TIEU KY THUAT CO BAN S6 lwong
BQ dung cu thay bang : 20 Bo
Cau hinh moi b6 toi thzeu gom 08 muc, 09 chi tiét:
- Sai s6 kich thuorc vé chiéu dai = < 10%
1 | Kéo cit biang gac kiéu LISTER hoic tuong duong, dai 150mm : 1 Cai
2 | Kéo phau thudt, luorl thing, mili nhon/nhon, dai 150mm : 1 Cai
3 | Kéo phau tich kleu MAYO STILLE hodc tuong duong, thing, dai 150mm |: 1 Cai
4 | Nhip phau tich mau chudn, ¢6 1x2 rang, dai 150mm : 1 Cai
5 | Nhip phau tich ngam rang cua, cd chuin, mii thang, dai 150mm : 1 Cai
6 Kep cdm mau kiéu COLLER-CRILE hoic twong duong, manh, mili cong, |: 2 Cai
dai 150mm
7 | Bét tron dung dung dich loai nhd. : 1 Cai
? Khay dung dung cu, kich thuéc (dai x rong x cao): 300x170x40mm (sai |: 1 Cai
s0 céac chiéu = <10%)
11I. | YEU CAU KHAC

Viét Dt

- Hang héa dugc ban giao va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru nghi

hang.

- (Co day du doi ngii k¥ su, k§ thudt vién dugc dao tao lam dich vy ky thudt sau ban

dich tiéng Viét khi ban giao.

- Cam két cung cép day du chimg chi chat luong (CQ), Xudt xir (CO), céc tai liéu chung
minh hang héa nhap khéu hop phap (dbi v6i hang hoa nhép khau) hodc gidy ching
nhan xuét xudng ddi véi hang hoa san Xuét tai Viét Nam; céc tai liéu khac tuong
dwong chimg minh tu cach hop I¢ cia hang hoa (cac gidy o, tai liéu dé chirng minh
nguodn goc, Xuat xir, ky ma hi¢u, nhan mac, so hiéu, chét luong, tinh trang hang
héa...), tai liéu huong dan sir dung va bao quan thiét bi ciia hang san xuit kém ban

khéc lién quan con hiéu lyuc.

- D6 v6i hang hoa 1a thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa duoc phép luu
hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cta Chinh phi vé vi¢c quan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phi sira ddi, bd sung mét so
diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta 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 dleu ctia nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 1 1 ndm 2021 cua
chinh phu vé quan ly thiét bi y té da dugc sira d6i, b sung mot s6 diéu theo nghi
dinh so 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 niam 2023 cua chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cic vin ban phép ludt

"
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- Yeéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gom 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 Dtrc

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phat sinh 13i)

+_Thoi han ¢6 mét tai don vi sir dung dé kiém tra : <48 gir (ké tir khi c6é thong bao)

- Thdi gian thyuc hién: < 03 théng ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc




39.B06 dung cu mé khi quéan

I | YEU CAU CHUNG
- Ném sén xuat: 2025 trg di
- Chét lugng;
+ Méi 100%
+ Nha san xuat dat tiéu chuén quan 1y chét luong ISO 13485 (D6i véi hang hoa la
thiét bi y té)
- Tét ca cac dung cu kim loai phai dugc lam bang thép khong gi hodc tuong duong va
hép tiét trung duoc tai nhié¢t do 134 dq e
11 | DANH MUC CHI TIET VA CHI TIEU KY THUAT CO BAN S6 lwgng
B dung cu mé khi quén : 02 B
Cdu hinh méi bé 16i thiéu gom 14 muc, 14 chi tiét:
- Sai 50 kich thude = < 10%
1 Kep gip bong bing Foerster-Ballenger hoic trong duong, thing, dai |: 01 cai
250mm
2 Bét dung bénh pham, dung tich > 140ml - 01 cai
3 Can dao md, s0 3, dai 125 mm : 01 cai
4 Kep mach méu Halsted hodc Halsted-Mosquito hodc twrong duong, manh, |: 01 cai
cong, dau tu, dai 18cm
5 Nhip md, mau chuén, ngam c6 ring 1x2, dai 145mm : 01 céi
6 | Nhip mé, mau chuan, ngam c6 ring 2x3, dai 145mm : 01 céi
7 Nhip phau tich, thing, loai manh, ngam c6 khia, dai 160mm : 01 cai
. Banh vét thuong Farabeuf, loai nho, hai dau, dai 115mm, bd 2 chiéc, kich |: 01 cai
thude: 26x10mm/30x(10-13)mm va 30x(10-13)mm/34x13mm
9 Banh vét thuong va khi quan Iterson hoic Joseph hoic trong duong, loai |: 01 céi
nho, 1 ring, tu, dai 16cm
10 | Banh vét thuong Bose hodc twong duong , 1 x 1 ring, t0, dai > 60mm  |: 01 céi
1 Kéo ph?lu tich Metzenbaum hodc twong duwong, cong, miii tu/tu, dai |: 01 cai
180mm
12 Kéo phau thuét, loai chuan, thfing, miii nhon/tu, dai 140mm : 01 cai
13 Kep mang kim Mayo-Hegar hodc trong dwong, kiéu manh, thing, ngam |: 01 céi
rang cua cO ranh doc, dai 160mm
14 Vong giit dung cu c6 can vong Mayo, dai 140mm : 01 cai
II. | YEU CAU KHAC

- Hang héa dugc ban giao va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru nghi
Viét Dirc

- C6 day du doi ngii ky su, k§ thuat vién dugc dao tao 1am dich vu k¥ thuét sau béan
hang.

- Cam két cung cép day du chimg chi chat luorng (CQ), xuat xir (CO), cac tai liéu chimg
minh hang héa nhap khau hop phap (déi v6i hang hoa nhép khau) hodc gidy chimng
nhén xuét xuong doi voi hang hoa san xudt tai Viét Nam; cdc tai li¢u khac tuong
dwong chimg minh tu cach hop 1€ cia hang hoa (cac glay to, tai liéu dé chimg minh

nguodn goc, Xuét xir, ky ma hi¢u, nhan mac, s6 hi¢u, chat lugng, tinh trang hang héa...),
tai liéu hudng din sir dung va bao quan thiét bi ciia hing san xuit kém ban dich tiéng
Viét khi ban giao.

%/
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Doi v6i hang héa 1a thidt bj y t8: C6 cac tai li¢u ching minh hang héa dugc phép luu
hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghj dinh 98/2021/NP-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cua Chinh phi vé viéc quan Iy trang thiét bi y té ; Nghij dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu sira ddi, bd sung mot sé
diéu ctia nghi dinh s6 98/2021/NP-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 déi, bd
sung mot s6 diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
chinh pht vé quan Iy thiét bi y té da duoc sira di, bé sung mét s6 diéu theo nghi dinh
56 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nim 2023 cta chinh phu, Théng tr 05/2022/TT-
BYT cia BO Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban phap luat khéc lién quan

con hiéu lyc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

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

+_Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra : < 48 gir (ké tir khi c6 théng bio)

Thoi gian thue hién: < 03 théng ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc




40.B§ dung cu tiéu phiu ding trong phiu thuit ghép té bao gbc

I | YEU CAU CHUNG

- San xudt tir nim 2025 trd vé sau.

- Chit luong:
+ Thiét bi méi 100%.
+ Nha san xuét dat tiéu chudn quan ly chat lwong ISO 13485

- Tt gé cac dung cy kim loai phai dwgc lam bing thép khong gi hodc twong dwong
va hap tiét tring dugc tai nhiét d§ 134 d6 C.

II | YEU CAU CAU HINH S6 lwong
B{ dung cu tiéu phiu dung trong phau thuit ghép té bao goc : 10 B)
Céu hinh méi bé toi thiéu go:m 25 muc, 45 chi tiét, cu thé nhu sau:

Sai 56 kich thuéc vé chidu dai + < 10%

I |- Cén dao mé, sb 3, c6 thude do, dai 125mm 01 Cai

2 |- Céndaomd,s6 4, dai 135mm 01 Cai

3 [+ Kép phﬁu tich can vang, cong, nhon, dai 150mm 01 Cai

4 |- Kéo cit chi can vang, thing, nhon/ tii, dai 165mm 01 Cai

5 |- Kéo phau thuat Mayo TC, thang, tu, dai 140mm 01 Cai

¢ |- Kéophdutich Metzenbaum TC, manh, thing, mii ti/td, can vang, dai | o1 o4

200mm

7 |- Kep phau tich, thang, logi nhd, ngam c¢6 khia, dai 160mm, ngam réng | 5 4

2.4 mm

g |- 2K,:]32p2§£ I:;ch, thiing, logi nhd, ngam c6 khia, dai 180mm, ngam rong | 55 4

9 |- Kepmb, thing, ¢& trung binh, ngam c6 ring (1x2), dai 170mm, ngam 02 Céi

1,7mm

10 |- Kep gz';:;_) bong bang Foerster-Ballenger thing, dau cé 18, ngam ¢6 | 01 Cai

khia, dai 180mm

11 |- Kep phiu tich mé Allis, ngam c6 ring 5x6, dai 155mm 04 Cai

19 |~ Kep mach mau Crile hodc Halsted-Mosquito , manh, thﬁng, dai | 04 Cai

140mm, ngam co6 khia rong 1,6mm

A




Ke¢p mach mau Crile hoic Halsted-Mosquito, manh, cong, dai | 04 Cai

13
140mm, ngam c6 khia rng 1,6mm

14 |- Kep mach mau Halsted, thing, dau ti, dai 185mm, ngam c6 khia rong | 04 Cai
1,7mm

15 |- Kep mach méau Halsted, cong, dau ti, dai 185mm, ngam co6 khia rdng | 04 Cai
1,7mm

16 | - Kep mang kim Crile-Wood TC, thing, budc rang 0,40mm, dung cho | 01 Cai
chi 4/0-6/0, dai 180mm

17 |- Kep mang kim Crile-Wood TC, thing, buéc ring 0,50mm, ngam rong | 01 Cai
2.2mm

18 | - Banh vét thuong Cushing, dai 200mm, ngam ti rong 10mm 02 Cai

19 |- Banh vét thuong Senn-Miller, diu tW/ th, 1 ddu c6 3 ring tu, dai | 02 Cai
160mm, kich thuéc 2 dau 8 x 7mm, (18-20) x (5,5- -7) mm

- Banh vét thuvong Farabeuf, loai nhé, hai dau, dai 125mm, bd 2 chiée, | 01 Cai

20 kich thuée (22-26) x 10mm, (25-30) x 10mm, (28-30) x 12mm, (32-
34) x 12mm

51 |- Banh vét thuong US-Army, hai ddu, b 2 chiée, dai 220mm, kich | 01 Cai
thude 22 x 15mm, 26 x 15mm, 39 x 15mm, 43 x 15mm

22 | - Khay dung hinh qua thén, dai 250mm, dung tich 500-850 ml 01 Cai

73 |- Khay lu6i dung dung cu, chén ¢6 dém cao su kich thude 240 x 250 x | 01 Cai
65 mm (sai s0 cac chiéu + <10%)

24 |- Nip hop mau bac, loai 1/2 01 Céi

25 |- Day hép tiét trung loai 1/2, khéng duc 13 01 Cai

I | YEU CAU KHAC

Thiét bi duge ban giao, lfip dat va hudng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghi Viét Buec.

C6 day du doi ngi k¥ su, k¥ thudt vién duge dao tao 1am dich vy k¥ thudt sau ban
hang.

Cam két cung cép diy du chimg chi chat lwgng (CQ), Xuat xir (CO), céc tai li€u
chirng minh hang hoa nhap khau hop phap (déi voi hang hoa nhéap khau) hodc gidy
chirng nhan xuét xudng dbi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cdc tai ligu khac
twong duwong chimg minh tu cach hop 1¢ clia hang hoéa (cac gidy to, tai liéu dé
chirmg minh ngudn gde, xuat xr, ky mad hi¢u, nhan mac, s0 hi¢u, chét luong, tinh
trang hang hoa...), tai liéu huéng din sir dung va bao quan thiét bi clia hang san
xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.
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C6 cac tai li¢u chirmg minh hang héa dwge phép luu hanh hop phap tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghi dinh 98/202 1/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phi vé viéc quan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang
3 ndm 2023 cua Chinh phu sira dm bo sung mot sb dleu cua nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 théang 11 ndm 2021 cua chinh phu vé quan ly trang thiét
bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra dbi, bd sung mot sb dleu
ctia nghi dinh sé 98/2021/NDb-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh phu ve
quéan ly thiét bi y té da duoc stra ddi, bd sung mdt s6 diéu theo nghi dinh sé
07/2023/NDb-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cia chinh phu, Théng tw 05/2022/TT-
BYT cta B§ Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cic vin ban phép luét khac lién
quan con hiéu lyc.

Yéu ciu vé bao hanh:

Thoi han bao hanh: > 365 ngay ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa
Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Duc;

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

Thoi han ¢6 mat tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gitr (ké tir khi 6 thong
bédo)

+

+ + +

Thoi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc
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41.Tu lanh bio quan sinh phim > 120L

YEU CAU CHUNG

- San xuét tir nim 2025 tré vé sau.

- Chit lugng:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha sén xuat phai dat tiéu chuan quan ly chat lugng ISO 13485 (Doi voi hang hoa

la thiét bi y té)

- Nguén dién: 220V/50Hz

- Piéu kién moi truong hoat dong:

+ Nhiét d6 tdi da: > 30°C

+ DO dm tdi da: > 55%

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

Ti lanh bio quin sinh phim > 120L kém ddy dii phu kién tiéu chuin | : 02 Cj

Cau hinh méi cdi toi thiéu bao gom:

- Thén ta chinh : 01 Cai

- Day ngudn : 01 Cai

- Tai liéu huéng dan sir dung chinh hang va ban dich bing tiéng Viét :01 B9

11

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh niing chung

- Thé tich ta: > 120L

- Khoang nhiét d¢ hoat dong: < 2°C — > 8°C

- Cong sut tiéu thy: <330 W

- Cau tao bén ngoai: thép ma k&m hodc thép khong gi hoic tuong duong

- Céu tao bén trong: thép ma kém hoic thép khong gi hoic tuong duong

- Cach nhiét: cdch nhiét bing Polyurethane

- Cura kinh c6 tich hgp tay cam va 6 khéa

- C6 hé thong xa da ty dong

- Khi lam lanh khéng chira CFC va HCFC

Canh bio

- Canh béo bang 4m thanh va hinh anh ti thiéu trong truong hop:

+ Mat dién

+ Cira mo

1v

YEU CAU KHAC




Thiét bi dugc ban giao, lép dit va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Dic.

Co6 day du doi ngi ky su, ky thuét vién duoc dao tao lam dich vu k¥ thuat sau ban
hang.

Cam két cung cp déy di chimg chi chit lugng (CQ), xuét xir (CO), cic tai lidu chimg
minh hang h6a nhép khau hop phap (dél v6i hang héa nhap khau) hoic gidy chimg
nhén xuét xudng ddi véi hang hoa san xuit tai Vit Nam; cdc tai ligu khac twong duong
ching minh tu cach hop 1€ cia hang hoa (cac gidy to, tai liéu dé chimg minh ngudn
gbe, xuft xtr, ky ma hiéu, nhin méc, sb hiéu, chit luong, tinh trang hang héa...), tai
liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bj cta hang san xuat kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

D6i voi hang hoa 1a thiét bi y té: Co cac tai liéu chimg minh hang hoa duge phép luu
hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua Chinh phii vé viéc quan ly trang thiét bj y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu stra dbi, bd sung mot sb
diéu ctia nghi dinh 50 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh pha vé
quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd
sung mdt so diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ~ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
chinh phu vé quan ly thiét bj y té da dugc sira dbi, bd sung mot sd diéu theo nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia chinh phii, Thong tu 05/2022/TT-
BYT ciia Bd Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phép luat khac lién quan
con hiéu luc.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

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

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 16i)

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

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

Co ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc




42.Tu lanh bio quan sinh phidm > 200L

YEU CAU CHUNG

- San xuét tir nim 2025 trér vé sau.

- Chét lugng:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xuét,phz’li dat tiéu chuén quan ly chét luong ISO 13485 (Déi véi hang héa
1a thiét bi y té)

- Nguén dién: 220V/50Hz

- Diéu kién méi truomg hoat dong:

+ Nhiét d tdi da: > 30°C

+ Do am t6i da: > 55%

Il

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

Ti lanh bio quén sinh phim > 200L kém ddy di phu kién tiéu chuin | : 02 Cai

Cau hinh moi cdi toi thiéu bao gom:

- Thén ti chinh : 01 Cai

- Day ngudn : 01 Cai

- Tai li¢u huéng dan sir dung chinh hang va ban dich bang tiéng Viét :01 Bo

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh niing chung

- Thé tich ta: > 200L

- Khoang nhiét d¢ hoat dong: <2 — > 8°C

- Cong suat tiéu thu: <330 W

- Chutao bén ngoai: thép ma k&m hodc thép khong gi hoic tuong duong

- Cau tao bén trong: thép ma kém hodc thép khong gi hoic tuong duong

- Cach nhiét: cach nhiét b.%mg Polyurethane

- Cira kinh ¢6 tich hgp tay cam va 6 khoa

- Cohé théng xa da ty dong

- Khi lam lanh khéng chira CFC va HCFC

Canh bio

- Canh bao bang 4m thanh va hinh anh t5i thiéu trong truong hop:

+ Mait dién

+ Cuoamo

v

YEU CAU KHAC

- Thiét bi dugc ban giao, lép dat va huéng dan sur dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dirc.

W




Co dﬁy du doi ngii ky su, k¥ thuat vién dugce dao tao lam dich vu k¥ thuit sau ban
hang.

Cam két cung cép day du chimg chi chat lugng (CQ), Xudt xir (CO), céc tai li¢u ching
minh hang héa nhép khéu hop phap (d01 v6i hang héa nhap khau) hodc gidy chimg
nhén xuat xudng ddi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cac tai liéu khac trong duong
ching minh tu cach hop 1€ cia hang hoa (cac gidy to, tai li¢u dé chimg minh ngudn
gbe, xuit xir, ky ma hiéu, nhan méc, s hiéu, chit lugng, tinh trang hang hoa...), tai
liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bi ctia hang san xudt kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Co céc tai liéu chirng minh hang héa duoc phép luu hanh hop phap tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
viéc quan ly trang thiét b |y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023
ctia Chinh phu sira d6i, bd sung mot sé diéu ciia nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 stra ddi, bd sung mot so diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia chinh phii vé quan ly thiét bi y té da duoc stra d6i, bd
sung mot s6 diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cua
chinh phii, Thong tu 05/2022/TT-BYT ciia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc
vin ban phap luat khéc lién quan con hiéu lyuc.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vt 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 Pic;

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

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gid (ké tir khi c6 thong bao)

Cam két cung cap vat tur tiéu hao, phy kién thay thé trong thoi gian it nhat 08 nim sau
béan hang.

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc




43.Tu lanh 4m siu, < -86 d9 C, dung tich > 500 lit

YEU CAU CHUNG

- Nim san xuit: 2025 tro di

- Chit lugng:

+ Méi 100%

+ Nha san xudt dat tiéu chudn quan ly chat lugng ISO 13485 (Déi voi hang hoa
14 thiét bi y té)

- Nguf")n dién sir dung: 220V/50Hz

- MBoi trudong hoat dong:

+ Nhiét d6 tdi da > 30°C

+ Do am tbi da > 60%

II

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

Ti lanh 4m siu, < -86 d¢ C, dung tich > 500 lit kém diy dii phu

kién tiéu chuén : 01 Céi

Cdu hinh moi cdi bao gom:

- Ta chinh :01Bo

- Khay dung miu : 20 Cai

- Tai ligu huéng dan sir dung chinh hang kém bén dich bing tiéng

Viét +01B9

111

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh nang chung

- Tu lanh dung dé lvu trit, bao quan huyét tuong, md, sinh phim dang ding

- Thé tich hoat dong cua ti: > 500 Lit

- T c6 > 04 khoang chira [am bing thép khong gi hodc trong duong

- He¢ théng lam mat kin hoan toan bing may nén khi

- Dai nhiét d6 diéu chinh: <-86 d¢ C dén > -50 ds C

- Mat trong va mt ngoai bing thép khong gi hodc thép ma kém hoic tuong duong

- Co6 chirc néng rd dong

- C6 chirc nang bu 4p sudt bén trong

- Tt ¢6 banh xe dé di chuyén

- C6 16p gioang gitip ngan rd ri khong khi.

- T c6 dau do nhiét, téi thidu: 02 cai

- Khi lam lanh khéng chira CFC/ HCFC

&/



Man hinh, canh bao, két ndi va luwu triv

Man hinh cam Gng > 5 inch loai TFT hodc tét hon

Hién thj biéu d6 nhiét do thoi gian

C6 canh dong toi thieu khi:

+ Mat dién,

+ M cira,

+ Dau do nhiét do hong,

+ Nhiét d cao va thip theo cai dit

Két néi téi thiéu gom: USB

Tu dong ghi dit liéu tbi thiéu bao gom nhiét dd va canh béo

Ac quy du phong: hoat dong t6i thiéu trong vong 12h sau khi mat dién

Khay dung miu

Khay dang ngén kéo tuong thich véi ta

Vit li¢u thép khong gi hodc tuvong duong

Sirc chira tong s6 khay t6i da: > 27.000 vi tri cho dng loai 1.5/2 ml

v

YEU CAU KHAC

Thiét bj duge ban giao, lép dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Dirc

C6 day du doi ngii k¥ su, k¥ thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuit sau ban
hang.

Cam két cung cép day du ching chi chét lugng (CQ), Xudt xir (CO), cic tai ligu
chimg minh hang hoa nhép khiu hop phéap (d6i voi hang hoa nhip khau) hodc gidy
chimg nhan xuét xudng ddi voi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cdc tai liéu khéc
tuong dwong chimg minh tur cach hop 1¢ ctia hang héa (cac gidy to, tai liéu dé chimg
minh nguén goc, xut xi, ky ma hiéu, nhan mac, s hiéu, chét luong, tinh trang
hang hoa...), tai liéu huéng din sir dung va bao quan thiét bj ctia hang san xuit kém
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D&i voi hang hoa la thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang hoéa dugc phép
luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 naim 2021 ctia Chinh phu vé viéc quan 1y trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cta Chinh phu sira dbi, bd sung mot s6
dleu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira d6i,
b6 sung mét s6 dleu ctia nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia chinh phu vé quan ly thiét bi y té da duoc stra ddi, bo sung mot s6 diéu theo
nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac van ban phap luit
khac lién quan con hiéu lye.

Yéu cau vé bao hanh:




-+
+
+

Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gbm vat tu tiéu hao thir may) ké tir
ngdy ban giao va nghi¢m thu hang hoa

Pia diém bao hanh

Théi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 16i)

Thoi han ¢6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: < 48 gidr (ké tir khi c6 thong
bao)

Cam két cung cip vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08 nam
sau ban hang.

C6 ké hoach béo tri trong thoi gian bio hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc




44.Ti an toan sinh hoc cip I1 (A2)

YEU CAU CHUNG

Niam san xuat: 2025 trg di

Chét luong:

+ Mai 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO 13485 (Déi véi hang hoa

la thiét bi y té)

Nguon dién sir dung: 220V/50Hz

Moi truong hoat dong:

+ Nhiét do toi da > 30°C

+ DO Am tbi da> 70%

II

YEU CAU CAU HINH

S6 lrgng

T an toan sinh hoc cép II (A2) kém ddy du phu kién tiéu chuin

: 01 Cai

Cdu hinh téi thiéu bao gom:

T chinh

: 01 Cai

Deén huynh quang chiéu sang

: 02 Cai

beéen UV

: 01 Cai

O cim dién

: 02 Céi

Chan dé ¢c6 banh xe

: 01 Cai

Tai liéu huéng dan str dung chinh hang kém ban dich bing tiéng
Viét

:01 B

111

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh ning chung

Ta sir dung hé théng quat khi va mang loc

Ta ¢6 chire nang khir tring bing UV

Bén ngoai ti lam bing thép phu son tinh dién

T chinh

Chiéu rong trong budng ti: > 1200 mm

Bo loc HEPA/ULPA/H14 hodc tuong duong ¢6 hi¢u qua loc: > 95 %

Tbe d6 khi cap xudng: > 0.3m/s

Tiéng 6n (dB) < 70 dB

Cira dang trugt lam bang kinh chiu nhiét

Cac linh kién kém theo

¥




Dén huynh quang chiéu séng khoang thao tac

bén UV: '
+ Tiét tring cong suat: > 30W
+ Tu dong tat khi cira mo

. ~ oA . A b1 > r
Man hinh, diéu khién va canh bao

Man hinh LCD hoic k¥ thuét s6 hodc tdt hon

Chirc nang to6i hiéu co:

+ Tat/mé dén huynh quang

+ Tatmé dén UV tiét tring

+ (Cai dat thoi gian hoat dong cia déen UV

v

YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, lap dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dirc.

Co déy da doi ngi k§ su, k¥ thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuit sau ban
hang.

Cam két cung cap day du ching chi chét lugng (CQ), Xuét xir (CO) cac tai liéu
chimg minh hang hoéa nhép khéu hop phép (dbi voi hang héa nhap khiu) hoic gidy
chimg nhan xuét xuong ddi véi hang héa sin xuét tai Viét Nam; céc tai li¢u khac
twong duong chirmg minh tu cich hop I¢ cua hang hoa (cac gidy to, tai liéu dé ching
minh nguén gdc, xuat xir, ky mad hi€u, nhan méc, s6 hi¢u, chat lwong, tinh trang
hang héa...), tai li¢u huéng dan sir dung va bao quan thiét bi cia hang san xuét kém
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D6i v6i hang hoa 1a thiét b y té: C6 céc tai lidu chirng minh hang hoa dugc phép
luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét biy té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu sira dbi, bd sung mdt sO
dleu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira doi,
b6 sung mot sb dleu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 1 1 nam 2021
ctia chinh phu vé quén ly thiét bi y t& da duoc sira dbi, bd sung mdt s6 diéu theo
nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia chinh phi, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban phap luit
khac lién quan con hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gom vat tur tiéu hao thir may) ké tir
ngdy ban giao va nghiém thu hang héa

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

+ Thoi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 161)

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gid (ké tir khi c6 théng
béo)




Cam két cung céip vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 08 nam
sau ban hang.

C6 ké hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc

|
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45.Ti mat biao quan hoa chit > 200L

YEU CAU CHUNG

Nim san xuét: 2025 trd di

Chét lugng:

+ Moai 100%

+ Nha san xuat dat tiéu chudn quan Iy chit lugng ISO 13485 (Déi véi hang hoa
la thiét bj y té)

Ngubn dién sir dung: 220V/50Hz

Maéi truong hoat dong:

+ Nhiét db ti da > 30°C

+ Do am tbi da> 70%

II

YEU CAU CAU HINH S6 lrgng

T mat bao quén hod chét > 200L kém ddy dii phu kién tiéu chuin | : 01 Céi

Cau hinh méi cdi bao gom:

Thén tu : 01 Cai

On 4p > 2kVA online : 01 Cai

Tai liéu huéng dan sir dung chinh hang kém ban dich bing tiéng

Viat :01 Bo

III

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Dai nhiét do: cai dit tir < 2°C dén > 10°C

Thé tich: > 200 it

Vit li¢u ngoai: Thép ma kém hoic Thép khong gi

Vit liéu trong: Thép ma kém hoic Thép khong gi

Khi lam lanh khéng chita CFC va HCFC

Cira lam béng vét liu trong sudt quan sat dugc bén trong va cach nhiét

C6 hé thong déi luu khong khi bing quat

C6 dén chiéu sang bén trong tu

C6 man hinh hién thj nhiét do

C6 chirc nang canh bao khi cira mé va qué nhiét theo cai dit

YEU CAU KHAC

Thiét bi duge ban giao, liip dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Pirc.

Co dﬁy da doi ngii ky su, k¥ thuat vién duoc dao tao lam dich vy k¥ thuét sau ban
hang.

=
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Cam két cung cap day du ching chi chét lugng (CQ), Xudt xu (CO), cac tai 11eu
chimg minh hang hoa nhép khéu hop phép (déi voi hang hoa nhép khiu) hoic gidy
chimg nhén xuit xuong déi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cdc tai liéu khéac
tuong duong chimg minh tu cach hop 1€ ctia hang hoa (cac gidy to, tai liéu dé chimg
minh nguén ge, xuét xi, ky mad hi¢u, nhan mac, s6 hi¢u, chét luong, tinh trang
hang hoa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bi ciia hing san xuét kém
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Péi voi hang hoa 1a thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa duogc phép
Iru hanh hop phdp tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét biy té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu sira dbi, bd sung mot sb
dleu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira doi,
b6 sung mjt s6 dleu cua nghi dinh ) 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
cua chinh phu vé quan ly thiét bi y té da dugc sira doi, bé sung mot sd diéu theo
nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT cuia B9 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban phap ludt
khac lién quan con hiéu lyuc.

Yéu céu vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gbm vt tu tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghi¢m thu hang hoéa

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

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

+ Thoi han ¢6 mait tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gid (ké tir khi c6 thong
bao)

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

C6 ké hoach bao tri trong thdi gian bao hanh. Bao tri, bio dudng thiét b mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc

o



Ghi chu:

a. Dia diém cung cap, ldp dat; cdc Yéu cau vé van chuyén, cung cap, [cfp dat, bao quan thiét bi
y té:

- Dia diém cung cép, lap dat: Bénh vién Hiru nghi Viét Pirc.

- Céc yéu cu vé van chuyén, cung cép, lép dit, bao quén thiét bj y té:

+ Viéc dong goi, ghi chu dbi véi hang héa, cic gidy t& bén trong va bén ngoai kién hang:
Hang héa phai con nguyén dai nguyén kién. Nha cung cip phai dong goéi hang héa dang yéu
céu va khuyén céo ciia nha san xuit dé tranh hu héng trong qua trinh vén chuyén dén dia diém
giao nhan cudi ciing (khoa, phong).

+ Noi dung bao hiém: Nha thau phai chiu trach nhiém thyc hién nghia vu bao hiém hang hoa
va cac dich vu lién quan theo cic quy dinh phép ludt hién hanh. Péi véi nhitng rii ro da dugc
mua bao hiém thi chi phi khéc phuc hau qué céc rii ro ndy do don vi bao hiém chi tra va khéng
duoc tinh vao gid hgp dong.

+ Tréch nhiém van chuyén hang héa duge thyc hién nhu sau: Theo hop dong, Nha thiu phai
van chuyén hang héa dén dja diém du an. Viéc van chuyén hang héa dén dia diém du 4n, bao
g0m ca bao hiém va luu kho theo quy dinh trong hop dong, do Nha thiu thuc hién: céc chi phi
lién quan dugc tinh trong gia hop déng.

b. Chat legng hang héa va cdc yéu cau khde:

- Thiét bi phai méi 100%, bao gom thiét bj chinh, thiét b phy trg (néu ¢6) va phu kién di kéem
theo tiéu chuan cia nha san xuit.
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