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Nam

Kinh giri: Cac hang san xuét, nha cung cép tai Viét
44 tham khao, xay

Bénh Vi?“ Hitu nghj Viét Pic c6 nhu cdu tiép nhén bao gié
dyng gid g6i thau, 1Am co s mua sém thiét bi y té v6i ndi dung cu the nhu sau:

L. Théng tin clia don vi yéu cAu béo gia

1. Don vj yéu clu béo gia: Bénh vién Hitu nghj Viét Dic, dia chi tai S6 40 Trang

Thi, Hoan Kiém, Ha Noi.
i4: KS. Nguyén

2. Thong tin lién h¢ cia ngudi chiu trach nhiém tiép nhén bdo g ;
ét Dic, 6 40 -

Anh Dic, Nhan vién Phong Vat - Thiét bj y té, Bénh vién Hiru nghi Vi
Trang Thi — Hoan Kiém — Ha Ndi, S6 dién thoai: 035 635 4793.

3. Céch thitc tiép nh4n bao gia:
- Nhén truc tiép tai dja chi: Phong Vat tu- Thiét bj y té, Bénh vién Hiru nghi Viet
Pirc, dia chi tai: S6 40 Trang Thi, Hoan Kiém, Ha Noi.

- Nhan qua email:

vietduchospitalmuasam@gmail.com

phongvattu.bvhnvd@gmail.com

(Luu y: Cdc don vi phdi giri bdo gid dong thoi theo hai hinh thitc trén. Don vi
cung cap bdo gid qua email phdi ghi ro S8 higu viin ban YCBG trong nji dung email)

4. Thoi han tiép nhan béo gia: Tir 07 gid 30 phut, ngay 2& thang p4 ndm 2026 dén
truée 16 gid 30 phit ngay (9 thiange2 nam 2026.

Céc béo gi nhin dugc sau thdi diém néu trén s& khong duge xem xét (chi tiét méu
bdo gid tai phu luc 2 kém cong vdn nay).

5. Thoi han c6 hiéu lyc clia béo gié: Téi thiéu 90 ngay, ké tir ngay(9 thang §2 nam
2026.

II. N§i dung yéu ciu bio gia

1. Danh muc thiét bi y té:

Mo ta yéu cau vé tinh ning, | So lwong/ | .
TP n K uedl o aLls e pa e Don vi
Stt Danh muc thiét bi y te thong so ky thuit va cic thong Khoi ‘b
tin li€én quan vé k¥ thuat lwong o
Ong n0i soi chin doan da| Moticy thé tai Phu lyc 01. 5P -
day Bang mo ta dinh kém theo o
. m  atd MO ta cu thé tai Phy luc 01
Ong ndi soi chan dodn da : O TaL AR pe Il B
2. déyg dudng il Béang mo ta dinh kém theo 02 Céi
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Pt b ]
Stt Danh oo . | Mota yéu ciu vé tinh ning, S0 l“"{"lg/ Pon vj
anh myc thiet bj y ¢§ thong s ky thuat va céc thong Khoi tinh
; tin lién quan vé k§ thuit lwgng
A . 1
3 | One ndi soi chin doan dgi| M ta oy thé tai Phy Iyc 01, N ai
i Béing md ta dinh kem theo
4 |Ong ndi soi chin doan 4| M6 ta oy the tai Phu luc 01. Céi
g Biing mé ta dinh kém theo 01
o Ghichi: —

> Hang hda phdi ghi rg Phan gid trj thué VAT dp dung cho san phdm.
2. Dia diém cung cép, lfp dit; cdc yéu cAu v& van chuyén, cung cép, lép dat, bio
quén thiét bi y t&: M ta oy thé tai Phy luc 01. Bang mé ta dinh kém theo.
3 Thoi gian giao hang dy kién: T6i da 120 ngay ké tir ngdy hop déng c6 higu Iuc
(bao gdm toan b qud trinh ban giao, chay thir, nghiém thu hop dong).
4. Dy kién vé céc didu khoan tam (g, thanh todn hop dong:

41 T am ung: Bén Mua s¢ tam tmg truéc t6i da 30% gia tri hop dong trong vong

A

20 ngay ke tir khi hgp ddng ¢6 hiéu Iyrc va bén bn da nép bao lanh tién tam tmg bing

30% gifi tri hop ddng theo hinh thirc bao dam ctia ngdn hang hoic tiy theo ké hoach vén
dugc bo tri;

R ST O 1

4286 lin thanh toan: 02 (hai) lin i

a) Lan 1: Bén Mua s& tam {mg trude 30% gié tri hop dong trong vong 20 ngay k&
tir khi hop dong c6 hiéu lyc va bén ban d& nop bo lanh tidn tam ting bang 30% gia tri
hop dong theo hinh thire bao dam cia ngan hang.

b) Lan 2: S tién con lai ciia hgp dong s& dugc thanh todn nbt trong vong 90 ngay
ké tir ngdy ban giao, nghiém thu thiét bi, thanh 1y hop ddng va bén ban ndp bo lanh bao
hanh bing 3% gi4 trj hop ddng theo hinh thirc bao dam clia ngan hang,

(Nha thdu dugc thanh todn toan by gid hop dong khi hoan thanh cdc nghia vu
theo hop dong. Truong hop khdi leong cong viéc thye hién it hon khéi lwong theo hop
dong thi hai bén phdi ky két phu luc bé sung hop dong, trong dé néu ré gid hop dong méi
twong 1tng véi khoi legng cong viée thuc té)

5. Céc thong tin khac: |

5.1. Yéu ciu Ho so béo gid bao gém céc tai lidu sau:

- Ping ky kinh doanh cia don vi chao gia;

- Pbi véi hang hoa 1a thiét bj y t€: cung clp tai ligu chimg minh du didu kién
kinh doanh trang thiét bi y t& can cir theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngiy 08
théng 11 nam 2021 ciia Chinh phi vé viée quan Iy trang thiét bj y t€; Nehi




3

e 1 sira dbi, bd
dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 cua Cl}mf(l) ;’1;; ;‘; i1 ol
sung mdt s§ didu ciia nghi dinh s 98/2021/1‘]]?‘CP ITga-y 04/2025/ND-CP
2021 ctia chinh phai v& quan ly trang thiét bi y té, Nghi d‘,nh £ 08/2021/ND-
ngay 01/01/2025 sira ddi, bb sung mot s diéu cia nghi dinf SO 6 d& duoc
CP ngdy 08 thang 11 nam 2021 ciia chinh ph vé quén 1y thict b1y e03 thén
stra di, bd sung mét sb didu theo nghi dinh 50 07/2023 /NDCI: ngaz b he‘mﬁ
3 nam 2023 cuia chinh phii, Thong tur 05/2022/TT-BYT cua B? b te. an
ngdy 01/8/2022 va cdc vin bin phép luit khéc lién quan con hiéu luc;
Béo gié (theo mdu dinh kém). i, i fo 1iA
Catalog, cAu hinh va tinh néng k¥ thuat cia thiét bj va céc tai licu i
quan dén thiét bj. £ it
S5 dién thoai/ Email ciia dai dién don vi bdo gi4 trong trudng hop Bénh vién
cén lién lac.
Hop ddng mua ban thiét bi twong tr (néu cb).

5.2. Céc quy dinh d6i véi béo gia:

Bio gia c6 diy dii c4c noi dung, mu biéu theo ding mAu dinh kém trong yéu
ciu béo gia. , P

Bio gid phai dugc dai dién hop phap ciia don vi bao gid ky va déng dau theo
quy dinh.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhin:
- Nhur trén;

- Luu: VT, VI-TBYT. W

TL. GIAM POC

— Hoang Bio Anh




(Kém theo cong véin

P{,ﬂé LUC 01. BANG MO TA i 2026
PSP S /VD-VTTBYT ngay«8 thdng O4ndm o
MO ti yéu ciu vé tinh ning, théng s6 ky thujt va chc thong tin lién quan ve ky thujt

1. Ong ni soi chéin doén da day

I | YEUCAU CHUNG
- Nér’n sdn xuat: 2025 tro di
- Chat lugng:
+ Méi 100%
* Nha sin xudt dat tiéu chudn quan ly chét lugng ISO 13485
+ San phim dat tiéu chudn CE (European Conformity) hoic FDA (Food
and Drug Administration); hojic nha san xuét dat tiéu chudn quan 1y chat
luong clia Lién minh Chau Au (EU) hoiic ctia FDA (Food and Drug
Administration);
- MOoi truong hoat dong:
+ Nhiét d t6i da: > 30°C
+ Do am i da: > 70%
- Yéu ciu xueét xtr: U tién thiét bj san xuét tai Nhém cac nuée G7 hodc Lién
minh Chéu Au;
1. | YEU CAU CAU HINH SO LUQONG
(‘)1}g ndi soi chin do4n da day kém phu kién tiéu chuin : 06 Cai
Céu hinh t6i thiéu méi céi bao gom:
- Ong ni soi chan doén da day : 01 Céi
- Chdi rira dai : 01 Cai
- Chdi rira ngén - 01 Céi
- Miéng ngéng miéng : 01 Céi
- Nip van sinh thiét : 01 Céi
- Adapter vé sinh khi va nudce : 01 Cai
- B¢ bngrira :01 BO
- Nép chong nuéc , : 01 Cai
- Ong cho kénh nuéc phu ’ : 01 Cai
~ Tai lidu huéng dén st dung, bdo quén thiét bj ctia hang san |: 01 B
xuht va ban dich tiéng Viét
1. | CHI TIEU KY THUAT ,
~ C6 hb tro cong nghé tang cuong hinh anh quang ,hoc d€ quan sat mach mau
va o chu tric khéc ¢ dai budc séng hep hodic ché d anh sang xanh.
~ Truong nhin toi da: > 140°
~ Hubng nhin thing (6ng 0°) -
- D shu truong nhin: Téi‘thiféu tir <2.0 mm, va toi da dén > 100 mm
_ Puong kinh ngoai cua dau ong soi: 9.0 mm (* < 0.5 mm) |




Budng kinh ngoai cga thén éng soi: 9.0 mm (£ < 0.5 mm)
Dudng kinh ben trong kénh dung cy: > 2.8 mm

A ‘
Déu cubi dng soi gdm > 5 thanh phin, bao gbm t6i thidu:
Keénh séng,

Kénh khi-nugq,
Kénh thdu kinh,

Kénh dung cuy,

+ [+ +|+]+

Kénh tuéi nuge,

Do udn cong cua diy bng soi:

+ Huéng lén: > 2100

+ Huéng xuéng: > 9(°

+ Huéng phai: > 100°

+ Huéng trai: > 100°

Chiéu dai lam viéc: > 1000 mm

Chiéu dai tong: > 1300 mm

Day soi ¢6 kénh bom rira vét thuong riéng biét (water jet) dung cho ndi soi
didu tri.

Twong thich véi hé thong néi soi CV-190 clia hang Olympus dang c6 sén st
dung tai Bénh vién Hiru nghj Viét Duc;

IV.

YEU CAU KHAC

Hang héa dugc ban giao, l4p dit va hwéng din sir dung thanh thao tai Bénh
vién Hiru nghj Viét Dtec.

Cam két cung cép day du ching chi chat Irgng (CQ), xuat xir (CO), cac }ﬁi
liéu chimg minh hang héa nhap khéu hop phép (dbi voi hang héa nhdp khau)
hodc giéy chtrng nhén xuét xudng d6i véi hang héa san xudt tai Viét Nam;
céc tai liéu khéc trong duong chimg minh tu cich hop 1€ cia hang héa (céc
gidly t0, tai liéu dé chimg minh ngudn gbc, xuét xt, ky ma hiéu, nhin méc‘,
s6 hiéu, chét luong, tinh trang hé’ng héa...), tai lié}l huéng dan st d.ung va
bao quén thiét bi clia hang san xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D&i voi hang héa la thibt bi y té: C6 céc tai ligu ching minh hang héa duge
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh t?i Nghi d;nl’l
98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé viéc quan ly
trang thiét bj y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngéy.OS. thing 3 nam 2023
cita Chinh phi sira d8i, bd sung mot s0 diéu cia nghj dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia chinh phti vé ql}f.ln l)"' trang thict b} y-txe,
Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira d6i, bo sung mot s6 diéu
cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nm 2021 cia chinh phi




sung mot sO dicu theo nghi dinh

A Yoo 1 e R T e . A
Ve quan ly thict bi y 1€ da dugc sira dbi, b , © Thone tu
s6 07/2023/NP-Cp ngdy 03 thang 3 nim 2023 cta chinh I?hl:;'xc véngbén
05/2022/TT-BYT ctia B Y t4 ban hanh ngay 01/8/2022 va
phap ludt khéc lién quan con hi¢u lye.

. ang (lap dit,
C6 ddi ngil ky su, ky thut vién dé thuc hién dich vu sau ban hang (lp
dao tgo, van hanh chay thir, bao hanh, béo tri)

Yé€u cau vé bao hanh: " ’
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gbm vét tr tiéu hao thi may)
ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoa ,
+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghj Viét Pt .+ i 160
+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat S.l‘ k‘; AT
+ Thai han c6 mit tai don vi sir dung dé kidm tra: < 48 gio (ke
théng béo)

' : = ; &i gian it nhét
Cam ket cung cAp vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thol g
05 ndm sau ban hang,

. = > 40 tri, bdo dudng
C6 ke hoach thuc hién bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao
thiét bi mién phi trong subt thdi gian bao hanh.

¥ nos dng c6 hiéu luc
Thoi gian giao hang: < 120 ngay k& tir ngdy hop dong c6 hicu I
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W 2. 0On

& ndi soj chi :
; YEU CAg CHUNG an dodn da day dwdng mili
\W

2025 trg di

|+ Méii1ooy,

08 sn xuft ot tigy
¥ 540 phim dat fiey ¢
and Drug Administr
lrong cta Lien m;
— Administration),
|~ Mai truong hoat dong;
|t Nhiétd t5i da: > 3000
+ DG am t6i da: > 799,
) Y‘?u cdu XuﬁAt Xir: U tién thiét bj san xuat tai Nhom céc nuéc G7 hogc Lién
minh Chay Au; '

. |YEUCAUCAUHINE —

chuén quan ly chét lugng ISO 13485

hudn CE (European Conformity) hodc FDA (Food
ation); hofic nha san xuét dat tiéu chuén quan 1y chét
nh Chiu Au (EU) hojic ciia FDA (Food and Drug

ﬂ\\\\\\"

: SO LUQNG :
Ong ni soi chin dodn da day dwong miii kém phu kién tiéu |: 02 Cai i /
chuan 1\
Cd'u‘hinh 101 thiéu mdi cdi bao gom- i
- Ong ndi soi chin doan da day duong mii £01 Cai 5
= Chdirira dai 101 Cai ¢
- Chéi rira ngén 101 Cai I
- Miéng ngang miéng (c& nho) - 01 Cai
- Nip van sinh thiét : 01 Cai
- Adapter v¢ sinh khi va nudc. : 01 Cai
- Boodngrira :01 B
- Niép chéng nuéc : 01 Cai
- Ong cho kénh nuéc phu ] : 01 Céi
- Tai liéu huéng dan st dung, béo quén thiét b cia hang san |: 01 B)

xuét va ban dich tiéng Viét

IIL | CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Co hd trg cong nghé ting cudng hinh anh quang hoc dé quan sat mach mau
va céc chu tric khac & dai budc séng hep hogic ché df énh séng xanh.

- Trudng nhin t6i da: > 140°

_ Hudng nhin thing (ong 0°)

D6 sdu truong nhin: Tir <3 mm dén > 100 mm

Puong kinh ngodi ctia ddu dng soi: 5.5 mm (+ < 0.5 mm)

Puong kinh ngoai cua thin 6ng soi: 5.5 mm (+ < 0.5 mm)




- Dudng kinh be, ¢ ‘

rong kénh dung cu: > 2.2 mm

Diu cud; éng soi
T Kénh sang,

+ Kénh khi-nurgc,
* Kénh théu kinh,

A ry Py Ao Ao,
80m > 4 thanh phan, bao gom toi thicu:

+ Kénh dyng ¢y,

D udn cong ciia diy bng soi:

+ Huéng lén: > 2100

+ Huéng xubng; > 900

+  Huéng phai: >100°

+ Huéng trai: > 100°

- Chiéu dai 1am viéc: > 1100 mm

- Chidu dai tong: > 1400 mm

- Tuwong thich véi h¢ thdng ndi soi CV-190 ctia hang Olympus dang c6 san tai
bénh vién

YEU CAU KHAC

- Hang héa dugc ban giao, lap dat va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh
vién Hiru nghi Viét Diec.

- Cam két cung cép ddy du chimg chi chit luong (CQ), xuat x& (CO), cdc tai
liéu chirmg minh hang héa nhap khiu hop phap (ddi véi hang héa nhdp khau)
hoidc giéy chirng nhan xuét xudng d6i voi hang héa san xuat tai Viét Nam;
céc tai lidu khac tvong duong chimg minh tu cach hop 1¢ cia hang héa (céc
giéy t0, tai liéu dé chitng minh nguén géc, xuét xtr, ky ma hifau, nhﬁn méc‘,
s hiéu, chét luong, tinh trang hang hoa...), tai ligu huéng dan st d}mg va
bao quén thiét bi ciia hang sin xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D&i voi hang héa 1a thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg rrfinh hé:ng h6§ dggc
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dml} t?l ?\Alghg dmh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh phu’ vé viéc quan ly
rang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP nge‘ly.O?;. thanAg 3 nim 2023
clia Chinh phi sira ddi, bd sung mdt so dicu caaR ngh’; d;{lh sb 98/_2A021./NDA—
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh phu Ye qtian 1); trang thlAet bAl y't;e,
Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra 601: b0 sung ’mot ’so dle1'1
clia r.lghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngﬁ): 08 }hz’mg 11 Anarrj 2931 cla chm'h Phu
vé quan ly thit bi y té da dugc sira doi, bo sung m?t sO (’1‘16u thcfo nglig dinh
s6 07/2023/ND-CP ngly 03 théng 3 nim 2023 ciia chinh ph, Thong tw
05/2022/TT-BYT ctia BO Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban

phap lut Khéc lién quan con hiéu lyc.

Co doi ngd ky su, k¥ thudt vién dé thuc hién dich vu sau ban hang (l4p dat,
- O ag¢ ? -




dao tao, vén hanh chay thtr, bao'hanh, béo tri)

Yéu cau vé& bao hanh: P
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khong bao gom .

ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa . )
+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Duchat sinh 151)
+ Thdi han sira chira, thay thé: < 14 ngay (ké tirngdy P 48 gits (ké tir khi ¢
+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra: =
thdng béo)

tiéu hao thir méy)

4 thoi gian it nhat
Cam két cung cAp VAt tur tiéu hao, phu kién thay thé trong
05 ndm sau bén hang, o duone

Z e . Bao tr
C6 ké hoach thyc hién bao tri trong thoi gian bao hanh
thiét bj mién phi trong subt thdi gian bao hanh.

‘ hiéu lyc
Thoi gian giao hang: < 120 ngay k& tir ngay hop dong co iy

_otaee L e

[ e



3. Ong ndi soi chian doan dai trang

I | YEUCAU CHUNG
- Ném san xuat-
+ Méi 100%,
I IS‘I:I? S;réll Xudt dat tiéu chudn quén 1y chét lugng 1SO 13485
g l};rum Ad;t tiéu ch}lén CE (European anformity) ho;flc FDA (’Foo;d
Iron g Ministration); hogc nha san xufit dat tiéu chuan quan ly chat
Ad g cta Lién minh Chau Au (EU) hogc ciia FDA (Food and Drug
£ ministration); '
- MGi trudng hoat dong:
+ Nhiét d6 t6i da: > 30°C
+ D) dm t6i da: > 70%
- Yéu cau xuat x&r: Uu tién thibt bi san xuét tai Nhém céc nuéc G7 hogc Lién
_minh Chéu Au, ' '

1. | YEU CAU CAU HINH S0 LUONG
Oﬁfg noi soi chan doén dai trang kém phuy kién tiéu chuén : 03 Cai
Cau‘hinh 101 thiéu méi cdi bao gom: ..

- Ong ndi soi chén doén dai trang : 01 Cai
- Chdi nra dai - 01 Céi
- Choi rira ngén .01 Cai
- Nép van sinh thiét : 01 Céi
- Adapter vé sinh khi va nuéc : 01 Céi
- B¢ éngrira : 01 B9
- Nip chdng nuéc : 01 Cai
- Ong cho kénh nudc phu : 01 Céi
— Tai liéu huéng dan sir dung, bdo quan thidt bi cua hang san |: 01 B§
xuét va ban dich tiéng Viét
L. | CHI TIEU KY THUAT CO BAN

hinh anh quang hoc dé quan sat mach mau

_ Cb hd trg cong nghé ting cuong
6ng hep hodc ché d6 anh sang xanh.

va cac chu trac khic & dai budc s

- Trudng nhin toi da: > 170°

- Hudng nhin théng (6ng 0°)

D6 sau trudng nhin: T&i thidu tir <2 mm, va t6i da dén > 100 mm

Dudng kinh ngodi ciia dau bng soi: 13 mm (£ < 0.5 mm)

Puong kinh ngoai ciia than bng soi: 13 mm (£ < 0.5 mm)

Puong kinh bén trong kénh dung cu: > 3.0 mm

Y ¢ 4 . A 2 A A Ko X
- PAu cudi ong so1 gom > 5 thanh phan, bao gom t01 thiéu:

+ Kénh séng,

+ Kénh khi-nudc,

+ 01 kénh thau kinh,




- 3. (‘),lg n8i sof ch3 .
A L chan do4n dai trang

I | YEUCAU CHUNG
— Ném sén Xuét.
2008 1om

+ MG6i 100

+ \ z — , _ '
= 1;:11? s?r: Xuat dat tiéu chuin quan Iy chat lugng ISO 13485
and II; 1am dat _tiéu chudn CE (European Conformity) hodc FDA (Food
fug Administration); hojc nha san xuAt dat tiéu chuan quén Iy chat

luong cia Lign minh Chiu Au (EU) hofc cia FDA (Food and Drug
Administration); '

- Moi truong hoat dong:
+ Nhiét d6 t5i da: > 30°C
+_DJ am t6i da: > 70%

- Yéu cau xudt xit: U tien thidt bi san xuét tai Nhém cac nude G7 hodc Lién

Aminh‘Chéu Au;

II. | YEU CAU CAU HINH SO LUQONG
Ong ndi soi chan dosn dai trang kém phy kién tiéu chuan __|: 03 Cii
Cdu‘hz‘nh 10i thiéw méi cdi bao gom: T
- Ong ndi soi chén do4n dai tring : 01 Cdi
- Chodi rira dai : 01 Céi
- Choi rira ngén : 01 Céi
- Nép van sinh thiét : 01 Céi
- Adapter v€ sinh khi va nuée : 01 Cai
- BO bngrira :01 Bb
- Nip chng nudc : 01 Céi
- Ong cho kénh nuéc phu - 01 Cai
- Tai lidu huéng dan sir dung, bio quan thiét bj clia hang san |: 01 BO

xut va ban dich tiéng Viét

M. | CHi TIEU KY THUAT CO BAN

C6 hd trg cong nghé tang cudng hinh anh quang hoc dé quan sat mach méu
va céc cAu trac khic & dai bude séng hep hodc ché d dnh sing xanh.

- Trudng nhin t6i da: > 170°

- Hudng nhin théng (dng 0°)

P siu truong nhin: Téi thiéu tir <2 mm, va t6i da dén > 100 mm

DPudng kinh ngodi cia dAu bng soi: 13 mm (+ < 0.5 mm)

Puong kinh ngoai cua than 6ng soi: 13 mm (+ < 0.5 mm)

Pudng kinh bén trong kénh dung cu: > 3.0 mm
Dau cubi éng soi gdm > 5 thanh phén, bao gdm t6i thidu:

+ Kénh sang,
+ Kénh khi-nudc,
+ 01 kénh théu kinh,




D6 ué ia
> U0n cong ciia ¢, Ong soj:
+ Huéng 18y > 180° |

+ Hu’é’ng Xu("')ng > 1800
*Hudng phaj > 1600
* Huéng tréi > 1600

Chicu daj 1am vi€e: > 1300 mm

Chiéu daj tong: > 1600 mm

Dﬁy SOi c(’) kA L] 4 - -
didu tri ¢nh bom rira Vét thuong riéng biét (water jet) ding cho ndi soi

C6 kha ning didu chinh do clmg

Tuong thich véi hg théng noi soi CV-190 ctia hiang Olympus dang c6 sin

dang st dung tai Bénh vign Hivu nghj Viét Dirc;

YEU CAU KHAC

Hang héa dwoc ban giao, 13p djt va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét .

Cflm két cung cap day du chimg chi chét lugng (CQ), xuat xir (CO), céc tai
liéu ching minh hang héa nhap khiu hop phap (d6i v6i hang héa nhap khau)
hozc gidy chimg nhan xuAt xuéng déi véi hang héa san xudt tai Viét Nam;
céc tai liéu khac twong dwong chimg minh tu cdch hop 1¢ cia hang héa (cac
gi,ﬁy to, tai ’liéu aé chirng minh ngudn gbe, xuét xtr, ky ma hiéu, nhan méc,
s6 hiéu, chét luong, tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng din st dung va
bao quan thiét bi cua hang san xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D&i v6i hang héa 1a thiét bi y té: C6 cac tai liéu ching minh hang héa duge
phép luu hanh hop phdp 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 ndm 2023
ctia Chinh phi sira di, bd sung mt s6 diéu ciia nghi dinh s0 98/2021/ND-
CP ngay 08 théng 11 ndm 2021 ctia chinh phi v€ quan l)"r trang thiet bi y té,
Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngly 01/01/2025 sira dbi, bo sung mot s0 dicu
ciia nghi dinh sb 98/2Q21/ND-CP ngdy 08 thang 11 nam 2021 cta chinh phu
vé quan Iy thiét bi y té da dugc sira o, bo sung mdt s0 diéu theo nghi dinh
<& 07/2023/ND-CP ngdy 03 thing 3 nim 2023 cta chinh phi, Thong tu
05/2022/TT-BYT ciia B Y té ban hanh ngdy 01/8/2022 va céc vén ban

phép luét khac lién quan con hiéu luc.

Cé doi ngil ky su, ky thudt vién dé thuc hién dich vu sau ban hang (lp dit,
dao tao, vin hanh chay thir, bao hanh, bao tri)

Yéu cau vé bao hanh: , ‘

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gom vét tir tiéu hao thir mdy)
K& tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa

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

; chita, thay thé: < 14 ngdy (ké tir ngiy phat sinh 15i)

+ Thoi han sua
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YE

U X
u Nér(rjltp CHUN(; in dodn ta trang
[ an xuit-

4.
Ong nﬁi S0ij cl;

+ Mo 106%

Xuat N
+ San phim 4 Gat tiu chudn quin 1y ohit Tnoma 1SO 13483

.

and Drug Administrat-u an CEV(EUTOpean Conformity) hodc FDA (Food
leong ¢q 1 1on); hofic nha san xuét dat tiéu chuén quan Iy chat

Lién m; .
dministratiop ;mmh Chau Au (EU) hodc cia FDA (Food and Drug

4I-VI SLInuong hoat dong;

s N},\n?t dé,tﬁi da: > 30°C

= DY am 5 da: > 7095
€u cau xuit Xir: T e ,

Aminh Chéu Au: : U tién thiét bi san xuét tai Nhom cac nudc G7 hodc Lién

IIL. | YEU CAU CA o
A \ 7 5 n F A A . ve
Cau‘hznh 101 thiéu bao gom: 2 com phy kign tiéu chuan o1
- Ong ndi soi chan doan t4 trang : 01 Céi
- Choi nira dai 01 Céi
- Ché:)i rira ngin - 01 Céi
. I\/I}éng ngang mi(;éng :01 Cai
- Nip van sinh thiét : 10 Cai
- Adapter v¢ sinh khi va nudc : 01 Céi
- B(:) ong rira :01 B0
- Nip chdng nudc : 01 Cai
- Tai liéu huéng dan sir dung, bao quan thiét bi ciia hang san |: 01 Bd
xuat va ban dich tiéng Viét
. | CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Trurdng nhin téi da: > 100°

Huéng quan sat: nghiéng vé phia sau: téi da > 10°

D6 su ciia truong nhin: Toi thidu tir <5 mm, va tdi da dén > 60 mm

Puong kinh ngoai cua dAu éng soi: 14 mm (£ <0.5 mm)

oai cua thin éng soi: 11 mm (£ <0.5 mm)

Puong kinh ng

bén trong kénh dung cy: 2 4.0 mm

Puong kinh

dng soi gém > 5 thanh phan, bao gbm t6i thidu:

Pau cudi

+ Keénh din sang,

+ Kénh khi/nudc,

+ Keénh thiu kinh,

+ Kénh dung ¢y,



* DA ndng dyng o,

Do ud :
0 udn cong cia diy 6ng Sl

+

HUéng 1én: > 120°-

+

Hu’é’ng Xué)ng; > 900;
Huéng phi: > 11¢e,
Huéng traj; > 90°;

+

+

Chiéu daj [am Viée: > 1200 mm:

Chiéu dai téng: > 1500 mm;

+20ng thich v6i he théng ngi sof CV-190 cia hang Olympus dang c6 sin

IV.

dan ) 3 A “A .
EUEMMH Hitu nghj Viét Dtc;

AU KHAC

Y

ang h~c’>a duge ban giao, Iip dit va huéng dan sir dyng thanh thao tai Bénh
vién H1’ru nghi Viét P,

C?m kﬁ"t cung cap ddy di chimg chi chat lugng (CQ), xut xtr (CO), céc tai
liéu chitng minh hang héa nhap khiu hop phép (d6i v6i hang héa nhap khéu)
h‘,’@"f‘%‘?y chimg nhén xuét xuéng déi véi hang héa san xuét tai Viét Nam;
c?? tai liéu khic twong dwong chimg minh tur cdch hop 1€ ciia hang héa (cac
gldy 10, tai liu dé chimg minh ngudn gbc; xut xtr, ky ma hiéu, nhan méc,
50 higu, chét luong, tinh trang hang héa...), tai li¢u huéng dén sir dung va
bao quén thiét b ctia hiing sén xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D0oi v6i hang héa la thiét bi y té: C6 c4c tai lidu ching minh hang héa duge
phép luu hanh hgp phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu vé viée quan ly
trang thiét bi y té€ ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023
ctia Chinh phii sira ddi, bd sung mot s§ diu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta chinh phi vé quan Iy trang thiét bi y té,
Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mét sb diéu
ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 clia chinh pht
vé quén ly thiét bi y té da dugc sira ddi, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh
sé 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta chinh phi, Thong tr
05/2022/TT-BYT cia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cic vin ban

phép luat khéc lién quan con hiu lyc.

C6 d6i ngii k¥ su, k¥ thuét vién dé thye hién dich vu sau ban hang (lap dat,
4o tao, vin hanh chay thir, bdo hanh, béo tri)

Yéu ciu vé béo hanh: ‘

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

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

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

+ Thoi han c6 mét tai don vi str dung d¢ kiém tra: < 48 gir (ké tir khi c6

thong béo) _

Cam két cung cap vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thdi gian it nhat

05 nim sau ban hang.

5 K& hoach thuc hién béo tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng




[Iét.bi mién phi trong sudt thdi gian bao hanh.
- Théi gian giao hang: < 120 ngay k& tir ngay hgp dong c6 hi¢u lyc

)



. P 5§ 2 £ ldp ddt, bao quadn
Czi? la diem Cung cap, lap dgt; cde yéu cdu vé van chuyén, cung cap, lap adt,
thiet bj: '

- Igi’a diém Cung cép, lép dit; Bénh vién Hiru nghi Viét Duc. -
" ~AC Y8u cau vé van chuyép, cung cép, lip d3t, bao quén thiét bi: : 1 A kié
o Viée déng 861, ghi chu dbi v6i hang hoa, céc gidy to bén trong Vva bené?%l%ilg ﬁf?,z
hé,mg: Hang héa phaj con nguyén dai nguyén kién. Nha cung cﬁp’ phai dong 8 4 trinh van
dung,yéu, °8u va khuyén cdo ciia nha sdn xuat dé tranh hu héng trong qu ¢
chuyen den dia didm giao nhan cudi cling (khoa, phong). 3 2
+ NOi dung bao hiém: Nha thiu phai chiu trach nhiém thye hi¢n nghia v 'ﬁﬁ‘f}l’g
hang héa va céc dich vy Jign quan theo céc quy dinh phép lugt hién hanh. %"1 dvm vi bio
rli 1o 44 dwoe mua bao hidm thi chi phi khdc phyc hau qué c4c rii ro ndy do -
hiém chi tré va khong duoc tinh vao gid hop dong. 5 3 tha
+ Trach nhiégn vén chuyén hang hoa dugc thue hién nhu sau:xThef) hop 'dong, I:i]'};a(;?éig
phii vén chuyén hang héa dén dia diém dy 4n. Viéc van chuyén hfng héa den thgu thure
du 4n, bao gom ¢ bao hiém va luu kho theo quy dinh trong hop dong, do Nha '
hién; céc chi phi lign quan dugc tinh trong gi4 hop ddng.

b. Chdt hegng hang héa va cde yéu cdu khéc:

ve 4. . 3 it 1. ik e u c6) va ién di
- Thiét bi phai mai 100%, bao gom thiét bi chinh, thiét bi phu trg (néu ¢6) va phu kié
keém theo tiéu chuin ctia nha san Xuat.
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