BO Y TR CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN HO'U NGHI VIET BUC Poc 1gp - Ty do - Hanh phic

So: 831 /VD-VTTBYT Ha Noi, ngay D thing O ndm 2026
V/v Yéu céu béo gi4a TTBYT f

Kinh giti: C4c héng san xut, nha cung chp tai Vigt Nam
Bénh vién Hitu nghj Viét Diic ¢6 nhu clu tiép nhén bdo gi4 dé tham khao, xay
dung gid gbi thiu, 1am co s& mua sém thiét biy té v6i ndi dung cy thé nhu sau:
L Thong tin ciia don vi yéu cAu bdo gid
1. Don vi yéu ciu béo gi4: Bénh vién Hitu nghi Viét Diic, dia chi tai: S0 40 Trang
Thi, Hoan Kiém, Ha N9i.

2. Th6ng tin lién hé ctia ngudi chiu trdch nhiém tiép nhén béo gid: KS. Nguyén
Anh D, Nhén vién Phong Vit tu- Thiét bi y té, Bénh vién Hitu nghi Viét Dirc, S6 40 -
Trang Thi — Hoan Kiém — Ha N¢i, Sé dién thoai: 035 635 4793.

3. Céch thirc tiép nhén bio gié:
- Nhén tryc tiép tai dia chi: Phong VAt tu- Thiét bi y té, Bénh vién Hitu nghi Viét
Drrc, dia chi tai: S6 40 Trang Thi, Hoan Kiém, Ha Noi.

- Nhin qua email:

vietduchospitalmuasam@gmail.com

phongvattu.bvhnvd@gmail.com

(Luu y: Cdc don vi phdi giti bdo gid dong thoi theo hai hinh thitc trén. Pon vi
cung cdp bdo gid qua email phdi ghi ré S hiéu viin ban YCBG trong néi dung email)

4. Thoi han tiép nhan béo gia: Ti 07 gidy 30 phit, ngayjo thangoz nam 2026 dén
trude 16 gior 30 phat ngay oA thdng % ndm 2026.

Céc béo gia nhin dugc sau thoi didm néu trén s& khong dwoc xem xét (chi tiét méu

bdo gid tai phu luc 2 kém cong van nay).

5. Thoi han c6 hiéu luc ciia bao gid: Téi thiéu 90 ngay, ké tir ngay0d théng 5 niam
2026.

II. N§i dung yéu ciu b4o gia

1. Danh muc thiét bi y té:

Mo ta yéu cau vé tinh ning, | S§ lwgng/ ;
X " Ky a aiox 2 K Don vi
Stt Danh muc thiét bi y té thong so ky thuét va cic thong Khoi tinh
tin lién quan vé k§ thuét lwgng
Ong ndi soi chin doan da day Mb ta cu thé tai Phu luc 01.
' g Bang mo ta dinh k¢ .
1. |s& dung cho hé thong CV- . M 05 Cai
190 ctia hang Olympus




_//T’T"”T 5
nh nang, | So lwong/

M6 ta yéu cau V€ ti 4 Bon v
Stt Danh muyc thiét bj y té thong sb ky thuft va cac thong Khoi tinh g

] tin lién quan vé ky thudt lugng
Ong nfi soi chan dodn da day | Mo ta cu thé tai Phu lue 01
2. | st dung cho hé théng CV-|  Bangmo ta dinh kém theo 01 Céi
170 cia hé’mg Olympus
Ong ndi soi chan doan da day | Mo ta cy thé tai Phu luc 01.
3. du:mg mili sit dung cho h¢ | Bangmd ta dinh keém theo 0 Cai
thong CV-190 cia héng
Olympus _
Ong ndi soi chan doan dai MO ta cu thé tai Phu luc 01.
4. |trang sit dung cho hé théng |  Bangmo té dinh kém theo 02 Céi

CV-190 cia hang Olympus

()ng ndi soi chan do4n dai M6 ta cu thé tai Phu luc 01.
5. |trang sit dung cho hé théng | Bangmo ta dinh kém theo 01
CV-170 cia hang Olympus

Céi

Ong ndi soi chin doan td| Motacy thé tai Phu lyc 01.
6. |trang st dung cho hé théng|  Béangmd ta dinh kém theo 01 Cai
CV-190 ctia hang Olympus

o Ghichu:
» Hang héa phai ghi rd phdn gid tri thué VAT dp dung cho san phdm.

2. Dia diém cung cAp, lap dit; cac yéu cAu vé van chuyén, cung chp, lap dit, bao
quan thiét bi y té: M6 ta cu thé tai Phu luc 01. Bang mo ta dinh kém theo.

3. Thoi gian giao hang du kién: T6i da 120 ngay ké tir ngdy hop d6ng c6 hiéu luc
(bao gbm toan bd qué trinh ban giao, chay thit, nghiém thu hop ddng).

4, Du Kkién vé cac didu khoan tam ung, thanh toan hop dong:

4.1 Tam Ung: Bén Mua s€ tam ing trudc t6i da 30% gié tri hop ddng trong vong
20 ngdy ké tir khi hop dong c6 hiéu lvc va bén ban da nop bao lanh tién tam {mg bang
30% gia tri hop ddng theo hinh thirc bao dam cua ngin hang hodc thy theo ké hoach vén
duogc bb tri;

42 $6 1An thanh toén: 02 (hai) lan

2) Lin 1: Bén Mua s€ tam (g tru6e 30% gi4 tri hop dong trong vong 20 ngay ké
tir khi hop ddng c6 hiéu lyc va bén ban d& ndp bo lanh tién tam (ing bing 30% gid tri
hop dbng theo hinh thirc bao dam cia ngén hang.

b) Lin 2: S6 tién con lai ctia hop ddng s& duoc thanh ton ndt trong vong 90 ngay
I tir ngdy ban giao, nghiém thu thiét bi, thanh Iy hop ddng va bén ban ndp bao lanh bao
hanh bing 3% gia tri hop ddng theo hinh thirc bao dam cia ngén hang.
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o (Nha thau dwoc thanh todn todn b gid hop dong Jchi hoan thanh cdc nghia vy
e thhdo”‘g Truong hop khéi lu'Q‘ng cong viéc thic hign it hon khoi legng theo hop
ng thi hai bén phdi ky két phy luc bé sung hop dong, trong do néu rd gid hop dong méi

tuong 1ng v6i khéi lugng céng viéc thuc 16)
5. Céc thong tin khac:
5.1. Yéu céu Hb so bdo gi4 bao gdm cac tai ligu sau:

- Ding ky kinh doanh cia don vi chio gié;

- DAi véi hang hoa 1a thiét b y té: cung chp tai ligu chirng minh du diéu kién
kinh doanh trang thiét bi y té cin ct theo Nghi dinh 98/2021/ND -CP ngéy 08
thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phi vé viéc quén 1y frang thiét bi v té; Nghi
dinh 07/2023/ND CP ngay 03 théng 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra bi, bd
sung mot sd diéu cua nghi dinh sd 98/2021/ND -CP ngay 08 thdng 11 nim
2021 ciia chinh pht vé quén Iy trang thlet bi y té, Nghi dinh 04/2025/NB -CP
ngdy 01/01/2025 stra ddi, bd sung mot sb diéu cua nghi dinh sb 98/2021/ND
CP ngay 08 théng 11 nm 2021 ciia chinh phtl vé quan Iy thiét bi y té da duogc
stra ddi, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh s6 5 07/2023/ND-CP ngay 03 thang
3 nim 2023 cta chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT cia B0 Y t& ban hanh
ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap lut khac lién quan con hiéu luc;

- Béogid (theo mdu dinh kém).

- Catalog, cAu hinh va tinh ning k§ thuat cia thiét bi va céc tai liéu khac lién
quan dén thiét bi.

- Sé dién thoai/ Email cta dai dién don vi bio gia trong treong hop Bénh vién

can lién lac.
- Hop dbng mua ban thiét bi trong tu (néu c0).

5.2. Céac quy dinh d6i voi béo gia:
i4 c6 dly du céc ndi dung, mAu biéu theo ding mau dinh kém trong yéu

- Béog
cAu bdo gié.

- Béo gia phai dugc dai dién hop phép cla don vi bao gid ky va dong dAu theo
quy dinh.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhin:

- Nhu trén; W
TBYT. fN

- Luu: VT, VT-

" Hoang Bdo Anh




. PHU LUC 01. BANG MO TA ]
(Kem theo cong viin s 939 /vD-VTTBYT ngdy 03 thangOndm 2026)

M3 1A yéu cAu v& tinh niing, thong sé ky thujit va cic thong tin lién quan vé ky thujt
1. Ong ni soi chdn do4n da day sir dung cho hé théng CV-190 ciia hing Olympus
1 | YEU CAU CHUNG

- Niéim sin xudt: 2025 tré di
- Chat luong:
+ M6i 100%
+ Nha san xuét dat tiéu chudn quan ly chét lugng ISO 13485
+ Sén phdm dat tiéu chudn CE (European Conformity) hodc FDA (Food and
Drug Administration); hodc nha san xuét dat tiéu chuén quan ly chét lwong
cia Lién minh Chiu Au (EU) hoic cia FDA (Food and Drug
Administration);
- Moi trudng hoat dong:
+ Nhiét d¢ t6i da: > 30°C
+ D¢ am toi da: > 70%
- Yéu ciu xuét xir: Uu tién thiét bi san xudt tai Nhém céc nuée G7 hodc Lién
minh Chéu Au;
II. | YEU CAU CAU HINH SO LUQNG
Ong ndi soi chin doan da day si dung cho hé thong CV-190 |: 05 Cai
ciia hing Olympus, kém phu kién tiéu chuén
Cdhu hinh t6i thiéu mbi cdi bao gom:
- Ong noi soi chin doén da day : 01 Ca
- Chéirira dai : 01 Cai
- Chdi rira ngén : 01 Céi
- Miéng ngéng miéng : 01 Céi
- Nép van sinh thiét : 10 Cai
- Adapter v& sinh khi va nuéc : 01 Cai
- By ongrira :01Bb
- Niép chong nuée - 01 Céi
- Ong cho kénh nuéc phu : 01 Cai
- Tai liéu huéng dan sir dung, bdo quan thiét bi cua hing san |: 01 B)
xuAt va ban dich tiéng Viét
Il | CHI TIEU KY THUAT

C6 hd tro cong nghé ting cuong hinh anh quang hoc dé quan sat mach mau va
céc chu tric khéc & dai bude séng hep hode ché d9 anh sang xanh.

Trudng nhin tbi da: > 140°

Huéng nhin thing (6ng 0°)

Po su truong nhin: Téi thidu tir < 2.0 mm, va tdi da dén > 100 mm




Pudng kinh ngoai ctia diu ong soi: 9.0 mm (+ < 0.5 mm)

Pudng kinh ngoai ctia thin 6ng soi: 9.0 mm (& < 0.5 mm)

Dudng kinh bén trong kénh dung cy: > 2.8 mm

A A & . A X YT RT.
Dau cudi 6ng soi gdm > 5 thanh phin, bao gom toi thicu:

Kénh séing,

Kénh khi-nuérc,

Kénh thiu kinh,

Kénh dung cy,

|+ |+ +]+

Kénh tudi nude.

D¢ udn cong cia diu dng soi:

-+

Hudng 1én: > 210°

+ Hudng xudng: > 90°

+ Hudng phai: > 100°

+ Hutng tréi: > 100°

Chiéu dai 1am viéc: > 1000 mm

Chiéu dai tong: > 1300 mm

Day soi c6 kénh bom rira vét thuong riéng biét (water jet) dung cho ndi soi
diéu tri.

Tuong thich véi hé théng ndi soi CV-190 ciia hing Olympus dang c6 sin st
dung tai Bénh vién Hitu nghi Viét Duc;

YEU CAU KHAC

Hang héa dugc ban giao, lép dat va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dic.

Cam két cung cép dﬁy dt ching chi chat Iugng (CQ), xuit xit (CO), céc tai
lidu chimg minh hang héa nhép khéu hop phap (d6i v6i hang hoa nhp khiu)
hodic gidy chimg nhan xudt xudng d6i v6i hang hoa san xuét tai Viét Nam; céc
tai liéu khéc twong duong chimg minh tu cach hop 1& cia hang hoa (cac gidy
to, tai liéu dé ching minh ngudn gbe, xuét xit, ky ma hi¢u, nhan méc, sb hiéu,
chét lgng, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudng din sir dung va bao quin
thiét bi ciia hang san xuét kém bén dich tiéng Viét khi ban giao.

D& véi hang hoa [a thiét bj y t&: C6 cdc tai lidu ching minh hang héa duge
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh t?i Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cta Chinh phi vé viéc quan ly
trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 ndm 2023 cla
Chinh pht sia ddi, b6 sung mdt s0 didu ciia nghi dinh sb 9@;/2021/1@-@
ngay 08 thang 11 nim 2021 cua chinh phu vé’ quéfl ly trang thif‘:t b1 y té, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira di, bd sung mot so diéu clia nghi

M S




a chinh pht vé quan 1):1
u theo nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 nam 2023 cua chin‘h phui ’I:’onghfu
05/2022/TT-BYT ciia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céac van ban phap

dinh 5§ 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 nam 2021 cl

r

thiét bi y t& da dugc sira dbi, bd sung mot SO die

luit khac lién quan con hiéu luec.

C6 d0i ngil ky su, ky thuat vién dé thuc hién dich vu sau ban hang (lap dat,

dao tao, vin hanh chay thir, bdo hanh, bao tri)

Yéu cau vé bao hanh: o

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vat tu tiéu hao thir may)
ké tir ngay ban giao va nghiém thu hing h6a

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Dic 3

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

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

Cam két cung cAp vat t tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05
nam sau ban hang.

Cb K& hoach thuc hién bao i trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng
thiét bi mién phi trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian giao hang: < 120 ngay ké tir ngdy hop dong c6 higu luc




2. Ong ndi soi chin dosn da day sir dung cho hé théng CV-170 ctia han

I |YEUCAU CHUNG

- Nim san xuat: 2025 tro di

- Chét lugng:

+ M6i 100%

+ Nha sén xuét dat tiéu chuén quén Iy chét luong ISO 13485

+ San phdm dat tiéu chudn CE (European Conformity)
Drug Administration); hogc nha san xuét dat tiéu chu

Administration);

- Maoi truong hoat dong:

+ Nhiét d6 t6i da: > 30°C

+ Do am tdi da: > 70%

— Yéu chu xuat xir: Uu tién thibt bi san xuft tai Nhom ¢

g Olympus

—

hotc FDA (Food and
4n quan ly chit lugng

ctia Lién minh Chiu Au (EU) hofc cula FDA (Food and Drug

4c nuéc G7 hodc Lién

minh Chéu Au;

II. | YEU CAU CAU HINH — [ SO LUQONG
Ong ndi soi chin do4n da day st dung cho hé théng CV-170 |: 01 Cai
clia hiing Olympus, kém phu kién tiéu chuéin
Céiu hinh t6i thiéu bao gom:

- Ong ndi soi chn doén da day .01 Céi
- Choi rira dai : 01 Céi
- Chdi rira ngin - 01 Cai
- Miéng ngdng miéng : 01 Cai
- Nip van sinh thiét : 10 Céi
- Adapter vé sinh khi va nudc : 01 Cai
- Boongria 01 B
- Nip chong nuée : 01 Céi
- Tai liéu hudng din st dung, bdo quén thiét bi cta hing san |: 01 BO

xut va ban dich tiéng Viét

L. | cHi TIEU KY THUAT

cc cau tric khic & dai bude song hep hozc ché d6 dnh sing xanh.

_ C6 hd tro cong nghé ting cuong hinh 4nh quang hoc dé quan sét mach mdu va

- Truong nhin t6i da: > 140°

- Huéng nhin théng (6ng 0°)

- P shu trudong nhin: T&i thidu tir < 2.0 mm, va tbi da dén > 100 mm

_ Duong kinh ngoai clia dau $ng soi: 9.0 mm (& < 0.5 mm)

~ Puong kinh ngodi ciia thn ong soi: 9.0 mm (£ < 0.5 mm)

- Pudn

g kinh bén trong kénh dung cu: > 2.8 mm
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Déu cubi éng soi gdm > 4 thanh phin, bao gom toi thict:

4

Kénh sang,

+ Kénh khi-nuéc,

+ Kénh thu kinh,

+ Kénh dung cu.

Do udn cong ciia dau ng soi:

+ Huéng lén: >210°

+ Huéng xubng: > 90°

+ Hudng phai: > 100°

+ Hudng trai: > 100°

Chidu dai 1am viéc: > 1000 mm

Chiéu dai tong: > 1300 mm

Tuong thich v6i hé thong ndi soi CV-170 clia héing Olympus dang c6 san sit
dung tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dic;

IV.

YEU CAU KHAC

Hang hoa duge ban giao, lip dat va hudng d&n str dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Die.

Cam két cung cip ddy du ching chi chit lugng (CQ), xuit xt (CO), céc tai
lidu chimg minh hang hoa nhép khiu hop phap (dbi v6i hang héa nhap khéu)
hozc gidy ching nhan xuit xuong ddi véi hang héa san xuét tai Viét Nam; céc
tai liéu khac twong duong ching minh tur cach hop 1€ ctia hang hoa (cac giéy
to, tai liéu @é chimg minh nguén géc, xuét x, ky ma hiéu, nhén mac, s6 hiéu,
chét luong, tinh trang hang héa...), tai li¢u hudng din st dung va bao quéan
thiét bi clia hang sén xuét kém bén dich tiéng Viét khi ban giao.

Pbi v6i hang hoa 1a thiét bi y t8: C6 c4c tai litu chimg minh hang héa dwgc
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 cua Chinh pht vé viéc quan ly
trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nim 2023 cla
Chinh phil stra dbi, bd sung mdt s6 didu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 cia chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngdy 01/01/2025 sira ddi, bb sung mot sb diéu cta nghi
dinh sb 98/2021/ND-CP ngiy 08 thing 11 nam 2021 clia chinh pht vé quén 1y
thiét bi y té da duge sia dbi, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh 56
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cua chinh pht, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B Y t ban hanh ngay 01/8/2022 va cc vin ban phdp

luat khéc lién quan con hiéu luc.

C6 doi ngil ky su, KY thuét vién dé thyc hién dich vu sau ban hang (IEp dit,
dAo tao, van hanh chay thir, bao hanh, bao tri)
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Yéu ciu vé bao hanh:

3 st e tign hao thit mé
Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gom HREERES g
ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang ho-a ne

Bia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiu nghj Viét ‘Du‘;, ¢ sinh 160

Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngdy (k¢ tu ngay L 28 i (é ti khi o6
Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiem tra: = 46 &

thong béo)

Cam két cung cAp vat tu tiéu hao, phy kién thay the
ndm sau ban hang.

7

trong thoi gian it nhét 05

i oian bao ha 40 tri, bao dudn
C6 ké hoach thuc hién bao tri trong thoi gian béo hanh. Béo tri g

thiét bi mién phi trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian giao hang: < 120 ngay K& tir ngay hop dong c6 hiéu luc
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3. Ong ndi soi chin dogn da day dudng miii sit dung cho hé t

YEU CAU CHUNG

- Nam san xuét: 2025 trd di

- Chat lugng:

+ Moéi 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chudn quén 1y chét lrong ISO 13485

+ San phim dat tiéu chudn CE (European Conformity) hodc FDA (F?Od and
Drug Administration); hodc nha sin xuét dat tiéu chuén quéan 1y chét lugng
cia Lién minh Chiu Au (EU) hodc cia FDA (Food and Drug
Administration);

- Mai trudng hoat dong:

+ Nhiét d tdi da: > 30°C

héng CV-190 ciia hiing Olympus

+ DJ am tdi da: > 70%

- Yéu ciu xuét xt; U tién thiét bi sén xuat tai Nhém céc nudce G7 hoic Lién
minh Chéu Au;

YEU CAU CAU HINH SO LUONG

Ong 11 soi chan dodn da day duong mii sit dung cho h¢ : 02 Cii
théng CV-190 ciia hing Olympus, kém phu kién tiéu chuén

Cu hinh t6i thiéu méi cdi bao gom:

- Ong ndi soi chén do4n da day dudng mili : 01 Céi
- Chdi rira dai | - 01 Céi
- Chdi rira ngin - 01 Cai
~ Miéng ngéng miéng (cd nhd) - 10 Cai
- Nép van sinh thiét . 10 Céi
- Adapter vé sinh khi va nuéc : 01 Céi
- Bobngria :01 Bd

101 Céi

- Nip chong nudc

~ Ong cho kénh nuéc phy .01 Cai

- Tai liéu huéng dan stt dung, bdo quan thiét bi cta hang san |: 01 Bd
xuét va ban dich tiéng Viét

CHi TIEU KY THUAT CO BAN

cdo chu triic khdc & dai bude song hep hoge che o 4nh séng xanh.

- Trudng nhin tbi da: > 140°

- Huéng nhin thang (6ng 0°)

_ Po shu truong nhin: T <3 mm dén > 100 mm

- Pudng kinh ngoai oiia ddu bng soi: 5.5 mm (x < 0.5 mm)

- Duong kinh ngoai cua than dng soi: 5.5 mm (£ <0.5 mm)

. 1  —

_ C6 hd trg cong nghé tang cudng hinh anh quang hoc dé quan sat mach mau va




Duodng kinh bep trong kénh dung cy: > 2.2 mm

"‘ A 7% ® 2\ \ | Lo .
Dau cudi ng soi gdm > 4 thanh phén, bao gdm tbi thiéu:

-+

Kénh séng,

+

Kénh khi-nuéec,

+ Keénh théu kinh,

+ Kénh dung cu.

D¢ udn cong ciia ddu ng soi:

+ Hudng l1én: > 210°

+ Huéng xudng: > 90°

+ Hudng phai: >100°

+ Hudng trai: > 100°

Chiéu dai lam viéc: > 1100 mm

Chiéu dai tng: > 1400 mm

Tuong thich v6i hé théng noi soi CV-190 cia hang Olympus dang ¢6 san tai
bénh vién

Iv.

YEU CAU KHAC

Hang héa duge ban giao, 1ap dit va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Duec.

Cam K&t cung cAp ddy du chimg chi chit lugng (CQ), xuét xit (CO), céc tai
liu chimg minh hing héa nhap khiu hop phép (ddi v6i hang héa nhip khéu)
hogc gidy chimg nhan xuét xudng ddi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cac
tai liéu khéc twong duong chimg minh tu cach hop 1é cta hang hoéa (céc gidy
to, tai lidu dé chimg minh nguén gbc, xuét x, ky ma hiéu, nhan mAc, s6 hiéu,
chit lwong, tinh trang hang héa...), tai liéu huéng din st dung va bao quan
thiét bj clia hang san xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

P&i v6i hang hoa 1 thiét b y té: C6 céc tai liéu ching minh hang héa dugc
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/NBD-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh pht vé viéc quén ly
trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 nam 2023 cia
Chinh pht stra abi, bd sung mot sd diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh pht vé quan 1y trang thiét bi y té, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira 6, bd sung mot s6 diéu cua nghi
dinh sb 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11 nim 2021 cua chinh pht vé quan ly
thiét bj y t6 da duge sita dOi, bO sung mot s6 didu theo nghi dinh s
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh pht, Thong ftu

7

05/2022/TT-BYT cia BO Y t& ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin bin phap

luat khac lién quan con higu lye.

C6 doi ngil ky su, k¥ thuat vién dé thuc hién dich vu sau ban hang (lp dat,
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y,

\
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dao tao, van hanh chay thir, bao hanh, béo tri) —
- Y&u cau vé bao hanh:
thir m4
* Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khong bao gdm vt tu tiéu hao thir mdy)
keé tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoa
+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghl Viét buc 160
+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ke tir ngdy phat sin. (ke i o
+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: < 48 gi0
thong béo)
- Cam két cung cap VAt tu tiéu hao, phy kién thay thé trong thoi gian it nhét 05
nam sau ban hang, — _
- C6 ké hoach thuc hién béo tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bdo dudng
thiét bi mién phi trong suét thoi gian bao hanh. I
Thoi gian giao hang: < 120 ngay k& tir ngay hop dong cd hiu luc




V-190 ciia hang Olympus

4. Ong ndi soi chén dodn dai trang sir dung cho hé théng C

I | YEU CAU CHUNG
- Néim sén xut: 2025 trd di‘//,_
- Chat lugng:
+ Méi 100% '
+ Nha san xuét dat tiéu chwﬂwfﬂw&/
+ San phim dat tiéu chudn CE (European Conformity) poéc FDA (F?Od and
Drug Administration); hodc nha san xuét dat ti€u chudn quén 1y chat lugng
cia Lién minh Chau Au (EU) hofc sia FDA (Food and Drug
Administration);
- Mbi truong hoat dong: ]
+ Nhiét d6 toi da: > 30°C
Y Doimtbidaz0% oo Lien|
~ Yéu chu xuét xtt: Uu tién thiét bi san xuat tai Nhom céc nude G7 hodc Lién
minh Chau Au; R
I | YEU CAU CAU HINH | SOLUQNG |
Ong ndi soi chéin dodn dai tring sit dung cho hé thong CV-190 |: 02 Cai
ciia hang Olympus, kém phy kién tiéu chuéin I
Cdu hinh t6i thiéu méi cdi bao gom: I
- Ong ndi soi chin doén dai trang : 01 Céi
- Chdi rira dai L01Ca |
~ Chi rira ngén : 01 Céi
~ Nép van sinh thiét .10 Céi
- Adapter vé sinh khi va nudc : 01 Céi
- BooOngrira : 01 Bd
- Nip chong nuéc : 01 Céi
- Ong cho kénh nudc phu 01 Céi
- Tai liéu huéng dan st dung, bao quan thiét bi cia hing san |: 01 Bd
xuét va ban dich tiéng Viét
. | cHi TIEU KY THUAT CO BAN

_ C6 hd tro cong nghé tang cudng hinh dnh quang hoc dé quan sat mach mau va

cac chu triic khéc & dai bude song hep hodc ché do 4nh sang xanh.

. Trudng nhin ti da: > 170°

- Huéng nhin théng (6ng 0°)

- D6 sdu trudong nhin: Téi thiu tr <2 mm, va t6i da dén > 100 mm

Puong kinh ngoai cla dAu bng soi: 13 mm (= <0.5 mm)

- Dubrng kinh ngoai ctia thin éng soi: 13 mm (x < 0.5 mm)

- Duong kinh bén trong kénh dung cy: > 3.0 mm

_ Phu cubi bng soi gdm > 5 thanh phan, bao gbm tbi thiéu:

+ Kénh sang,

+ Keénh khi-nudc,

7
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+ Keénh thiu kinh,

+ Kénh dung cy,

+ Kénh nude phu

D¢ udn cong ciia diu bng soi:

+ Hudng lén > 180°

+ Hudng xubng > 180°

+ Hudng phai > 160°

+ Hudng trdi > 160°

Chiéu dai 1am viée: > 1300 mm

Chiéu dai téng: > 1600 mm

Déy soi ¢6 kénh bom rira vt thuong riéng biét (water jet) ding cho noi soi

diéu tri

C6 kha ning diéu chinh do cing

Twong thich v6i hé théng ndi soi CV-190 cita hang Olympus dang c6 sin dang
st dung tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dirc;

YEU CAU KHAC

Hang hoa duge ban giao, lp dit va huéng dén sir dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dtrc.

Cam két cung cAp ddy du chimg chi chat lvong (CQ), xuit xt (CO), cac tai
libu chimg minh hang héa nhap khéu hop phép (d6i v6i hang héa nhp khéu)
hodc giéy chitng nhan xuht xudng d6i v6i hang hoa sén xuét tai Viét Nam; cac
tai liéu khic twrong duong chitng minh tu cach hop 1€ cua hang hoa (cac gify
to, tai liéu dé chting minh ngu(‘?)n géc, xuit x(r, ky ma hiéu, nhdn mac, s6 hiéu,
chét luong, tinh trang hang héa...), tai liéu huéng dan st dung va bdo quan
thiét bj ctia hing sin xudt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D&i v6i hang héa la thiét bi y té: C6 céc tai ligu ching minh hang hoéa dugc
phép luu hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 ndm 2021 cia Chinh phu vé viée quan ly
trang thiét bj y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nim 2023 ciia
Chinh phi sita ddi, b sung mot s diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thang 11 ndm 2021 ciia chinh phu vé quan ly trang thibt bi y té, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd sung mét sb diéu coa nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngéy 08 théng 11 ntim 2021 clia chinh phti vé quan 1y
thiét bi y té di dwoc sita d6i, b6 sung mot sd diéu theo nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh pht, Thong tu

05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cc vin ban phép
luat khéc lién quan con hiéu lyc.

C6 doi ngdi ky sw, ky thuat vién dé thyc hién dich vy sau ban hang (ldp dat,
dio tao, vin hanh chay thir, bio hanh, bao tri)

Yéu cau vé bio hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khdng bao gom vt tu tiéu hao thir may)
ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang héa




*+ Dia difm bo hanh: tai Bénh vign Hru nghi VIELPUC e
+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngdy (;ke.tzu nga}T}i 48 g (& Xty khi 6
+ Thi han c6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: <

thdng béo)

P § >i gian it nht 05
Cam két cung cAp vAt tu tiéu hao, phy kién thay thé trong thot g

nam sau ban hang,.

N o 20 ha 40 tri, bado dudn
C6 k& hoach thuc hién bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao g

thiét bi mi&n phi trong subt thoi gian bao hanh.

Thoi gian giao hang: < 120 ngy k& tr ngay hop dong c6 hiéu luc




5. Ong ndi soi chin dosn dai trang sir dung cho hé théng CV-170 ciia hing Olympus

I | YEU CAU CHUNG
- Nam sn xuat: 2025 tro di
- Chat lugng:
+ Méi 100%
+ Nha sn xut dat tiéu chudn quén Iy chét lugng ISO 13485
+ Sn phim dat tiéu chudn CE (European Conformity) hodic FDA (Food and
Drug Administration); hodc nha san xufit dat tiéu chuén quén 1y chat luong
cia Lién minh Chiu Au (BU) hojc ciia FDA (Food and Drug
Administration);
- Moi trudng hoat dong:
+ Nhiét d6 tdi da: > 30°C
+ Do m ti da: > 70%
- Yéu chu xuat xir: Uu tién thiét bj sin xuat tai Nhom céc nuéc G7 hodc Lién
Aminh Chéu Au;
1. | YEU CAU CAU HINH SO LUQNG
Ong ndi soi chin do4n dai trang sit dung cho h¢ théng CV-170 |: 01 Céi
cia hiing Olympus, kém phu kién tiéu chuéin
Cdu hinh t6i thiéu bao gom:
- Ong ndi soi chén doén dai tring - 01 Céi
- Chdi rira dai - 01 Cai
- Chdi rira ngan - 01 Céi
- Nép van sinh thiét |1 10 Céi
- Adapter v& sinh khi va nu¢e : 01 Cai
- Bobngnra :01 Bd
- Nép chng nuée 101 Céi
- f)ng cho kénh nude phu 101 Cai
_ Tai libu huéng dan sir dung, bao quan thiét bi ciia hang san |: 01 B9
xufit va ban dich tiéng Viét
ML | CHI TIEU KY THUAT CO BAN

C6 hd trg cong nghé tdng cudng hinh anh quang hoc aé quan sat mach méu va
chc chu triac khac & dai buée séng hep hodc ché do 4nh séng xanh.

Trudng nhin ti da: > 140°

Huéng nhin thing (6ng 0°)

P shu trrong nhin: Toi thidu tr <2 mm, va toi da dén > 100 mm

Puong kinh ngoai cia dau 6ng soi: 13 mm (£ < 0.5 mm)

Pudng kinh ngoai clia thén bng soi: 13 mm (+ < 0.5 mm)

Dudng kinh bén trong kénh dung cu: 2 3.0 mm

Péu cudi dng soi gdm > 5 thanh phan, bao gom t6i thiéu:

+ Keénh séng,

+ Kénh khi-nuée,




+ Keénh thu kinh,

+ Kénh dl}ng cu,

+ Kénh nuge phu.

D) udn cong cilia diu éng soi:

+

Hudng 1én > 180°

-

Huéng xubng > 180°

+ Huéng phai > 160°

+ Hudng trai > 160°

Chiéu dai 1am viée: > 1300 mm

Chiéu dai tbng: > 1600 mm

Diy soi ¢4 kénh bom rira vét thuong riéng biét (water jet) dung cho ndi soi
di€u tri

C6 kha nang diéu chinh do cimg

Tuong thich v6i hé théng noi soi CV-170 cta hang Olympus dang c6 sin dang
stt dung tai Bénh vién Hitu nghi Viét Duc;

YEU CAU KHAC

Hang hoéa duoc ban giao, lip dit va hudng dan st dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dirc.

Cam két cung cip day du ching chi chét luong (CQ), xuét xt (CO), céc tai

liéu ching minh hang héa nhip khau hop phép (401 v6i hang héa nhap khéu)
hodc gidy chimg nhan xudt xuéng déi véi hang héa san xuét tai Viét Nam; céc
tai liéu khac twong duong chimg minh tu céch hop 1é cua hang hoa (cac gidy
o, tai liéu dé chimg minh ngudn gbe, xudt xtt, ky ma hidu, nhdn méc, s6 hiéu,
chét lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudng dan st dung va bao quan
thiét bj ciia hing san xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D41 vi hang hoa 1a thiét b y té: C6 céc tai liu ching minh hang héa duge
phép lwu hanh hop phdp tei Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phu vé viée quan ly
rang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 clia
Chinh ph sira di, bo sung mot s0 dieu cla nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé, quén ly trang thiét biy t&, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira @i, bd sung mot so diéu clia nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh phu vé quan ly
thiét bj y té d dugc sira ddi, bd sung mot sb didu theo nghi dinh sO
07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap
luét khac lién quan con hiéu lyc.

C6 ddi ngil ky su, k¥ thuét vién dé thuc hién dich vu sau ban hang (lép dat,
dao tao, van hanh chay thtr, bao hanh, bao tri)




Yéu ciu vé bao hanh: . 3

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (kfﬁong E?Z &
k& tir ngdy ban giao va nghiém thu anghoa

+ Dia diém bio hanh: tai Bénh vién Hiru nghi VIetP™e - 0.

+ Thoi han stra chita, thay theé: < 14 ngay (Xke.txu' nga}fri 48 oidy (ké tir khi c6

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung d& kiem tra: = %6 £

thong béo)

m vat tu tiéu hao thir mdy)

" 7 5i gian it nht 05
Cam k&t cung c&p vat t tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian 1t n

ndm sau ban hang. on bio hanh. Bao tri, bao dudng

C6 ké hoach thye hién béo tri trong thoi g
thiét bi mién phi trong sudt thoi gianbaohanh.

Thoi gian giao hing: < 120 ngdy ké tf%@pﬁé&&fﬂ@‘lﬂc———————




6. Ong ndi soi chin dosn t4 trang siv dung cho hé théng CV-

190 ciia hiang Olympus

|

YEU CAU CHUNG

Nim san xuét: 2025 trd di

Chit lugng;

+ M6i 100%

+ Nha sén xut dat tiéu chudn quén 1y chat lwong ISO 13485

+ San phim dat tiéu chudn CE (European Conforrmty) hogc FDA (Food
and Drug Administration); hogc nha san xuét dat tiéu chuén quén Iy chét
lugng cta Lién minh Chau Au (EU) hodc cia FDA (Food and Drug

Administration);

- Mai truong hoat dong:

+ Nhiét do tdi da: > 30°C

+ D6 émt01 da: > 70%

- Yéu ciu xuat xit: Uu tién thiét bi sén Xuat tai Nhom cic nu

¢c G7 hodc Lién

minh Chau Au

YEU CAU CAU HINH

SO LUONG

Ong ndi soi chin do4n t4 trang sit dung cho hé théng CV-190 |: 01 Cai

cia hang Olympus, kem phu kién tiéu chuén

Céiu hinh ti thiéu bao gom:

- Ong ndi soi chin doén t4 tring

: 01 Céi

: 01 Céi

i s

- Choi rira dai

: 01 Céi

- Choi rira ngén

: 01 Céi

- Miéng ngéng miéng

- Nip van sinh thiét - 10 Céi

- Adapter vé sinh khi va nudc :01 Cai

- Bb bng rira :01 Bo

- Nip chong nuéc : 01 Céi

- Tai liéu huéng dan stt dung, bdo quan thiét bi ctia hang san |: 01 BO
xuét va ban dich tiéng Viét

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

- Truong nhin t61 da: > 100°

- Huodng quan sét: nghiéng ve phla sau: t6i da > 10°

Do sdu cla truong nhin: T01 thiéu tr < 5 mm, va tbi da dén > 60 mm

- DPudng kinh ngoai cua déu 6 ong soi: 14 mm (+ < 0.5 mm)

- Pudng kinh ngoai cta thén ong soi: 11 mm (£ <0.5 mm)

- Duorng kmh bén trong kénh dung cu: > 4.0 mm

- DPau cudi ong soi gobm > 5 thanh phan bao gom t6i thiéu:

+ Kénh dén sang,

Kénh khi/nudc,

Kénh dung cu,

+
+ Kénh théu kinh,
+
+

Bau ning dung cu

- D6 ubn cong cla dau dng soi:

+ Huodng lén: > 120°;

+ Huéng xudng: > 90°%

[
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+ Huéng phai: > 110°; 7

+ Hudng trai: > 90°;

Chiéu dai lam viéc: > 1200 mm;

Chidu dai tdng: > 1500 mm;

Tuong thich v6i hé théng ndi soi CV-190 cua héing Olympus dang ¢6 sin
dang st dung tai Bénh vién Hitu nghj Viét Duc;

IV.

YEU CAU KHAC

Hang hoéa duge ban giao, 1ip dit va hudng d&n str dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Drc.

Cam k&t cung chp ddy da chimg chi chét lugng (CQ), xuat xtr (CO), céc tai
ligu chimg minh hang héa nhp khéu hop phép (461 v6i hang hoa nhp khéu)
hoiic gify chimg nhan xuét xuéng ddi voi hang hoa san xuat tai Viét Nam;
céc tai ligu khéc twong dwong chiing minh fw chch hop 1é cua hang héa (cdc
gidy to, tai ligu d& chitng minh ngudn gdc, xuét xi, ky ma hi¢u, nhan méc,
s6 hiéu, chit lwong, tinh trang hang héa...), tai liéu huéng ddn str dung va
b4o quén thiét bi cia hang sin xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D6i voi hang hoa 1a thiét bi y té: C6 cAc tai liéu ching minh hang hoéa dugc
phép lwu hanh hop phdp tai Viét Nam theo quy dinh tgi Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh pht vé viéc quén Iy
trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 ndm 2023
cua Chinh phu stra d4i, bd sung mot sb diéu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cla chinh pht vé quan 1y trang thiét bi y té,
Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngdy 01/01/2025 sira d6i, bd sung mot sb didu
cua nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 théang 11 ndm 2021 cua chinh phu
vé quan ly thiét bi y té dd duoc sira dbi, bd sung mot s6 didu theo nghi dinh
s& 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia chinh pht, Thong tu
05/2022/TT-BYT clia Bo Y té ban hanh ngdy 01/8/2022 va cac vin ban
phap luat khac lién quan con hiéu luc.

C6 d6i ngil k¥ su, k¥ thuat vién dé thuc hién dich vu sau ban hang (lép dat,
d3o tao, van hanh chay thi, bao hanh, bao tri)

Yéu cau vé bao hanh:

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

+ Dia diém bao hanh: tai Bén’h vién Hitu nghi Viét Dirc

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phat sinh 181)

+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung @8 kiém tra: < 48 gid (ké tir khi ¢6
thong béo)

7

Cam két cung cap vit tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhit
05 nam sau ban hang.

(' k& hoach thuc hién béo trl trong (hisi gian bao hanh. Béo tr, bio duting
thiét bi mién phi trong su6t thoi gian bao hanh.

Thoi gian giao hang: < 120 ngay ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc




Ghi chu:

a. Dia diém cung cdp, ldp dit; cac yéu cdu vé van chuyen, cung cap, lap ddt, bao quan

thiét bi:
- Dia diém cung cap, lip dit: Bénh vién Hitu nghi Viét Dtc.
- Céc yéu cau vé van chuyén, cung cfp, lap dit, bao quan thiet bi: % TR RPN
+ Viéc dong goi, ghi cha dbi voi hang hoa, céc gidy to bér} trong fol bén ’pgczal k1¢’n
hang: Hang héa phai con nguyén dai nguyén kién. Nha cung cap phai dong g0t hang h?a
ding yéu cdu va khuyén cdo ciia nha san xudt dé trdnh hu hong trong qua trinh van
chuyén dén dia diém giao nhan cudi cing (khoa, phong). o A5k
+ Noi dung bao hiém: Nha thdu phai chju trach nhiém thuc hién nghia s b’z}o h1~em
hang héa va c4c dich vu lién quan theo céc quy dinh phép luét hién hanh. Do vo1 nhung
ridi ro d4 duge mua bao hiém thi chi phi khic phuc hau qua céc rii ro nay do don vi bao
hiém chi tra va khong dugc tinh vao gid hop dong. : \
+ Tréch nhiém van chuyén hing héa dugc thuc hién nhu sau: Theo hop dong, Nha thau
phéi vin chuyén hang héa dén dia diém dw 4n. Viéc vin chuyén hang héa dén dia diem
dy 4n, bao gbm cA bao hiém va hru kho theo quy dinh trong hop dong, do Nha thau thyc
hién; cAc chi phi lién quan dugc tinh trong gid hop dong.

b. Chét lwgng hang héa va cdc yéu cdu khdc:

- Thiét bi phai méi 100%, bao gdm thiét bi chinh, thiét bi phu trg (néu c6) va phu kién di
kém theo tiéu chuén clia nha san xuat.
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