CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BO Y TR
BENH VIEMVGJ-II VIET bUC Dge Iip - Ty do - Hanh phic_

‘ .
S0: /H_S-S /VD-VTTBYT Ha Nf)l, ngi]y olgth{mg 5 nim 2026

Vv Yeéu cu bio gig TTRYT

Kinh gii: C4c hang san xuft, nha cung cip tai Viét Nam

By vién Hivu nghj Vigt pye ¢6 nhu clu tiép nhin béo gid dé tham khio, xay
dung gid gi thau, 1am co s¢ mua séiy thiét bj y té véi noi dung cy thé nhu sau:

L. Théng tin ciia don vj yéu ciu bso gia

L Bon vi yéu chu bio gis: Benh vién Hiru nghi Vit Ditc, dia chi tai: S6 40 Tring

Thi, Hoan Kiém, Ha Noi.

2. Thong tin lién h¢ clia ngudi chiu trach nhiém tiép nhdn béo gid: KS. i
Anh Bitc, Nhan vién Phong Vat tu- Thiét bj y 1§, Benh vien Hiru nghi Viét Piic, S6 40 -

Trang Thi — Hoan Kiém — Ha Noi, Sé dién thoai: 035 635 4793.
3. Cach thic tiép nhan béo gi4:

- Nhén true tiép tai dia chi: Phong Vit tu- Thiét bi y €, Bénh vién Hiru nghj Vigt

buc, dia chi tai: S6 40 Trang Thi, Hoan Kiém, Ha Néi.
- Nhan qua email:
vietduchospitalmuasam(d)gmail.com

M)ngvattu.bvhnvd@gmail.com

(Luu y: Cde don Vi phdi giti bdo gid déng thoi theo hai hinh thirc trén. Pon vi
cung cap bdo gid qua email phai ghi r6 86 higu viin bin YCBG trong ngi dung email)

4. Thoi han tiép nhan bao gi4: Tir 07 gits 30 pht, ngay 6 thang 5 nim 2026 dén

truée 16 gio 30 phut ngdy 06 thang 4 nam 2026.

Céc bédo gid nhan dugc sau thdi didm néu trén s& khong duoc xem xét (chi tiét mau

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

5. Thoi han ¢6 higu luc ciia bdo gia: Téi thidu 90 ngay, k& tir ngay\ (;thing 4 nim

2026.
IL. N§i dung yéu cAu bso gi4
1. Danh muc thiét bj y té:

A 2 A R A r \;
M0 td yéu cau vé tinh niing,

S6 lwong/

Stt | Danh muc thiét bj y té thong s6 ky thuft va cic thong Khéi Bt?nhV!'
tin lién quan vé ky thuat lwgng n
Méy xir Iy md ty dong | MO ta cu thé tai Phy luc 01
l. |loai dimg, cong sudt >|  Bangmo ta dinh kém theo 02 H& théng

500 mau/ lin
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— ]
M@ ta yéu ciu vé tinh niing, | SO lwgng/ .
Danh muc thiét biy té thong s(‘)yky thué‘;evt;ncéc th(‘)gng Khbi Dt(;':hv;
tin lién quan vé ky thuét lwgng
May cAt tiéu ban lanh Mb ta cu thé tai Phy luc 01. T s
Bang mo ti dinhkémtheo | |
My dac bénh pham M® ta cu thé tai Phu luc 01. ” o5
5 Bang md ta dinhkémtheo |
My cit l4t vi the MG ta cy thé tai Phy luc 01. 01 Chi
Bang mo tadinhkemtheo |
Kinh hién vi quang hoc > | Mo ta oy thé tai Phu luc 01. - -
5 ngudi xem c6 camera Bing mO ta dinhkémtheo |
- | Kinh hién vi quang hoc 2| Mo t cu thé tai Phy luc 01 7 -
i Bing mo ta dinhkémtheo | |
o  Ghi chu:

» Hang héa phdi ghi ré phan gid tri thué VAT dp dung cho san pham.
4n, cung cép, lép dat, bao

2-, bia dic’ém cung cép, lip dit; céc yéu cAu vé van chuyé
quén thiét bi y té: Mo ta cy thé tai Phu lyc 01. Bang md té dinh kem theo.

3. Thoi gian giao hang du kién: Téi da 90 ngay k& tir ngay hop ddng c6 hiéu lyc
(bao gdm toan b qua trinh ban giao, chay tht, nghiém thu hop ddng). MO ta cu the tai
Phu luc 01. Bang md ta dinh kém theo.

4. Du kién v& cac diéu khoan tam (g, thanh toan hop dong:
da 30% gié tri hop dbng trong vong
da ndp béo lanh tién tam Gmg bang
tuy theo ké hoach von

4.1 Tam ung: Bén Mua s€ tam ing trudc tbi
20 ngay ké tir khi hop dong cd hiéu luc va bén ban
30% gi4 tri hop ddng theo hinh thirc bdo dam ctia ngan hang hodc

duoc bo tri;

4.2 S6 1in thanh toan: 02 (hai) lan

a) L4n 1: Bén Mua s€ tam {img trude 30% gid tri hgp‘d(‘“)ng trong vong 20 ngay ké
tir khi hop dong c6 hiéu lyc va bén ban da nop béo lanh ti€n tam {ing bang 30% gid tri
hop ddng theo hinh thirc bao dam clia ngén hang.

b) Lan 2: 36 tién con lai ctia hop ddng s& dugc thanh toan nét trong vong 90 ngay
ké tir ngdy ban giao, nghiém thu thiét bi, thanh 1y hop dong va bén ban ndp bao lanh bao
hanh bing 3% gid tri hop dong theo hinh thitc bao dam ctia ngén hang.

(Nha théu dwoc thanh to’dn toon bé gid hop déng khi hoan z‘hc:mh ede nghia vu
theo hop déng. Truong hop khéi heong cong vige thyc hién it hon khéi lwong theo hop
dong thi hai bén phai ky két phu luc bo sung hop dong, trong do néu ré gid hop dong moi
tong 1ng voi khoi lrong cong viéc thuc te)

5. Céc thong tin khéc:

5 1. Yéu chu Hb so bio gid bao gom cdc tai ligu sau:
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Noi nhin:
- Nhu trén;

-Luu: VT, VI-TBYT. NQ/

3

bing ky kinh doanh ctia don vi chao gié;
D6i v6i hang hoa 1a thiét b y té: cung cAp tai ligu chimg minh
kinh doanh trang thiét bi y t€ cin ct: theo Nehi dinh 98/2021/N-CP 182y 08
thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phi vé viéc quén ly trang thiét bi y t&; Nghi
dinh 07/2023/ND-CP ngly 03 théng 3 niim 2023 cia Chinh pht sira doi, bo
sung mot sb didu ca nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm
2021 cuia chinh pht vé quéan Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/ 2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 sira ddi, bb sung mot sé diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 théng 11 nim 2021 cia chinh phi vé quén 1Y thiét bi y 16 da duoe
stta i, bb sung mot 6 didu theo nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngdy 03 thang
3 nam 2023 ctia chinh phil, Thong tw 05/2022/TT-BYT ctia BO Y t€ ban hanh
ngly 01/8/2022 va cdc vin ban phap ludt khdc lién quan con hiéu luc;

Béo gié (theo méu dinh kém).

Catalog, chu hinh va tinh ning k¥ thuét cia thiét bi va ca
quan dén thiét bi.

S4 dién thoai/ Email cia
cén lién lac.

Hop ddng mua ban thiét bi trong tu (néu co).

du diéu kién

¢ tai liéu khac lién

dai dién don vi béo gid trong truong hop Bénh vién

5.2. Céc quy dinh dbi véi bao gia:

Biéo gid c6 ddy du cac ndi dung, mAu biu theo ding mAu dinh kém trong yéu
cdu béo gié.

Béo gia phai dugc dai dién hop p
quy dinh.

hép ctia don vi bao gia ky va dong déu theo

Xin tran trong cam on./.

TL. GIAM POC
FNQPHONG VT-TBYT




' Mo ta yéu cAu vé tinh ning, thong s ky thuit va cdc thong tin li

PHU LUC 01. BANG MO TA
(Keém theo cong van so: 1¥59 /VD-VITBYT ngaWhang 3 nam 2020)

1. May xir Iy md tw dgng loai dirng, cong suit > 500 mAu/ 1An

ién quan vé ky thuft

I | YEU CAU CHUNG
- Nim san xudt: 2025 tro di
- Chét lugng:
+ Méi 100%
+ Nha san xuét thiét bi chinh dat tiéu chuwy_@m&l%
+ Thiét bi chinh dat tiéu chuén CE - IVD (European Conformity) hodc FDA
(Food and Drug Administration);

- Ngubn dién sir dung: 220V/50Hz

- Mobi truong hoat dong:
+ Nhiét d6 tdi da > 30°C
+ Do &m tbi da>70% ——

- Yéu chu xudt xtt may chinh: Uu tién thiét bi sin <uAt tai Nhém cac nude G7
hoic Lién minh Chau Au hoic OECD;

I | YEU CAU CAU HINH So lu'g’:lg ;
Mdy xit ly mo tw dong loai ditng, cong suat > 500 mau/lan | : 02 H¢ thong
kém phu kién tiéu chuén
Céu hinh méi hé théng toi thiéu bao gom:

1 | Thiét bi chinh
- Than may chinh kém man hinh hién thi cdc chuong trinh xr | - 01 Céi

ly mau
- Gib dung cassette : 03 Cai
- Binh chtra dung dich hoa chét : 15 Binh
- Binh (bé) chira paraffin : 04 Cai
- B0 loc than hoat tinh :01Bo
- Dung dich Formalin : 10 Lit
- Xylene sinh hoc : 10 Lit
- Paraffin :10 kg
- Cassette kém theo nip : 1000 Cai
- Loc than hoat tinh : 01 Cai
Dung cu thao lip :01 Bo

2 Thlet bi phu trg
- B0 lvu dién kém phu kién tiéu chun :01Bo
Tai liéu hudng dan st dung cia hang san xut va ban dlCh tleng :01Bo

3 Viét

I | CHI TIEU KY THUAT

1 | Tinh ning chung

chuong trinh cling luc ;

La hé thong xir Iy md lién tuc loai tu ding, c6 hit chan khong, chay dugc > 2

Hy



- Phuong thirc trdn dung méi : bing thanh khudy tir hodc rong duong

- Cong sudt xir Iy mAu : > 500 mAu (Casette)/lan

- C6 man hién thi

- Cho Rllép cdi dgt chay nhiéu kiéu chuong trinh khdc nhau theo thoi gian.

- C6 diéu chinh nhiét d cho mdi tram hodc mdi budc quy trinh ;

- Co ch}’rc ning dung chuong trinh ngay 1ap tirc. —

- Hé thong hit chan khong : C6 chon lua &p suAt va chan khong trong qué trinh
hoat dong.

Pic tinh ky thuat

- Thé tich chia clia binh dung hda chit hoc bé xurly mo : ToidazSHt

- S8 bé chira sap (Paraffin): > 04 bé. —

- Tram/binh dung héa chét : > 15 tram

~ Cai dat nhiét d6 binh chira paraffin : TOi thieu <

- Cai dat nhiét do b& xir ly mé hodc binh chira hoa chat
40°C, va tbi da dén > 60°C

- C6bo loc than hoat tinh (hodc bd loc car-bon) ;

- C6 cong két nbi may in hodc xudt dit liéu

3 | B0 lwu dién

- Cong suét toi da: > 1.5kVA

IV | YEU CAUKHAC

~ Thidt bi duge ban giao, lap ddt va
Hiru nghi Viét Pirc — Co's6 1

T C6 doi ngd ky su, ky thuat vién dugc dio tao lam dich vu ky thuat sau ban

55°C, va dén toi da 2 70°C.
(thubc thir) : TOi thiéu <

huéng dan sit dung thanh thao tai Bénh vién

hang.

_ C6 chc tai liéu ching minh hang hoa 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
ciia Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bi y t& ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP
ngay 03 théng 3 nim 2023 ciia Chinh phu sira dbi, bd sung mot so dicu cua
nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 cua chinh phi v€
quan 1y trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira doi,
bd sung mot s6 diéu ciia nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm
2021 cua chinh phu v’é quan ly thiét bi y té da duoc sira ddi, bd sung mot sb
didu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 nim 2023 cua chinh
phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT clia B) Y t€ ban hanh ngay 01/8/2022 va céc
vin ban phap luat khéc lién quan con hiéu luc.

~ Cam két cung cép ddy du ching chi chat lugng (CQ), xuat xt (CO), céc tai liéu
ching minh hang héa nhdp khau hop phap (d0i v6i hang héa nhap khéu) hozc
giéy chimg nhén xuat xudng doi voi hang hoa san xudt tai Viét Nam; céc tai
liéu khac tuong duong chiing minh tur cach hop 18 cla hang hoa (cac giéy to,

A A

tai liéu dé chimg minh nguon gbe, xuat xt, ky m hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chét
lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng din st dung va bao quan thiét bi
ctia hang san xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.
~Cam két c6 kha ning cung cép giay phép bén hang hodc gidy 0y quyén ban

hang cia nha sin xudt hoic ctia dai ly phan phdi hodc gidy ching nhan quan hé

4bi tac hodic giéowk_ét hd tro k¥ thudt, bdo hanh cia nha sin xuat hodc %/




dai Iy phin phoi hogc (i lidu khac c6 gid trj twong duong trong rutn hop|
dwgc xem xét tring thau va ky hop ddng.

Yéu ciu vé bdo hanh:

7 L A
+ Thoi han bo hanh: > 365 ngay (khdng bao gom vdt tu tiéu hao thik mdy) ke

tr ngay ban giao va nghiém thu hang hoa; ]

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

+ Thoi han sita chita, thay thé: < 14 ngly (ké tir ngay phdt sinh 10):;

7 ; &y (ké tir khi c6
+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gitr (ke tu
thong bao);

L , - z 5i gian it nhat > 05
Cam ket cung cap vat t tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian

nam sau ban hang.

: ——— > thiét bi mién
C6 k& hoach bdo tri trong thoi gian bao hanh. Béo trl, bdo dudng thié

phi trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 90 ngay k& tr ngdy hop ddng c6 hiéu luc



2. M4y ciit tiéu ban lanh

YEU CAU CHUNG
- Néam sin xuat: 2025 trg di
- Chét lugng:
+ Hang mdi 100%,
+ Nha sin xuit thiét bi dat tiéu chuén chét lugng ISO 13485
+ Thiét bi dat tiéu chudn CE - IVD (European Conformity) hodc
Drug Administration);
- Ngudn dién st dung: 220V/50Hz
- Mol trudng hoat dong:
+_Nhiét d t6i da > 30°C
+ Do am t6i da > 60%
Yéu ciu xuét xt: Uu tién thiét bi san xuét tai Nhom cac nude G7 ]

FDA (Food and

II YEU CAU CAU HINH So lrong
May ciit tiéu ban lanh kém phu kién tiéu chuin : 02 Cai
Céu hinh t6i thiéu méi cdi bao gé‘m:
- Thén mdy chinh : 01 Cai
- B0 phén lam lanh nhanh Peltier (hodc tuong duong) 101 Cai
- Heé théng khir tring bang dén UV hodc Ozone : 01 Cai
- Ngam kep mAu vat : 01 Cai
- Bo phén giit ludi dao cat - 01 Cai
- Ludi dao dung mot 1an : 50 Céi
- Tai liéu huéng din st dung clia hang san xuét va ban dich .01 B

tiéng Viét

I | CHI TIEU KY THUAT
1 | Tinh ning chung:

La méy cit lanh tyr dong (co cit bing dong co), c6 hé théng 1am lanh nhanh doc
lap va thiét ké cira bén trén.

4
]

- C6bd lam mat vat the

- Budng cit duge chiéu sang bing dén LED.
Co cat chuyen dong bang v lang hodc banh quay, cé nut chinh do day mau cat

nim bén ngoa1 budng lanh ;
C6 hé théng thoat nude ngung ty vao binh chira. Binh chira thao lp dwgc tir bén

ngoai.
- C6hé théng khtr tring bang dén UV hodc Ozone ;
- C6 hé théng x4 (rd) dong tu dong
C6 hé théng loc khong khi budng trude khi thai ra moi trudng ngoai ;
C6 hé thong hut chén khong, diéu chinh dugc cudng d6 cua lye hat ;

- (Cira gia nhiét truot doéng-mo. ﬁ




2 | Dic tinh ky thuit
- B0 lam lanh mau :
+ ;/51°t(rll lam lanh: C6 > 15 vj trf lam lanh, nhiét do lam
+ Vi trf lam lanh nhanh : C6 > 2 vj trf lanh nhanh, nhiét do lam la
thidu < -55°C ; o
- Co tuy chinh :
+ Céctri sb nhiét do buéng cét,
+ B@ day cit thd & cit tinh,
+ Chu ky x4 dong,
+ Khoéng dich chuyén méu vét.
- Do mong nhét cat:

anh : Toi thicu < -

h nhanh : Toi

+ D6 mong chinh tinh :
o Téithidu <1 pm, va tdi da> 99 pm,
e Budc chinh mdi néc : t6i thiéu < 0.5 pm ;
+ DO modng chinh thd :
e Téithidu <5 pm, va téi da> 500 pm
e Budc chinh mdi néc : t6i thiéu <5 pm ;
T T8 b ot - cai dat duoe, t6i da > 300mm/gidy (hodc = 90 J4t cat/phut)

. C6 chirc ning i mAu vt : Téi da>20pm ;
- Hanh trinh di chuyén méu :
+ Ngang:>25mm ;
+ Pimng: > 50mm;
- Tinh ning an toan :
+ Chirc ning dung tay quay ;
+ B0 phén bao vé ngén tay cho gia d dao va ludi dao

+ C6>2thm chéng lat ;

IV | YEU CAUKHAC
Thiét bi dugc ban giao, ldp dat va hudng din str dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dirc
C6 dbi ngil k¥ su, k¥ thuat vién duoc dao tao 1am dich vy k¥ thudt sau ban hang.
_ C6 c4c tai lidu ching minh hang héa duoc phép luu hanh hop phap tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11 ndm 2021 cua
Chinh phu vé viéc quan ly trang thiet biyté; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03
théng 3 nam 2023 cia Chinh phi sia doi, bo sung mot s6 didu cta nghi dinh sb
08/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh phti vé quan 1y trang thiét
bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot so diéu
cia nghi dinh s0 98/,2021/NB-CP ngdy 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé
quén 1y thiét bj y té da duoc siia doi, bO sung mot so didu theo nghi dinh s

07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-2 /

" S iy



BYT ctia B Y té ban hanh ngdy 01/8/2022 va cdc van ban phap luat khac lién

quan con hiéu luc.

Cam két cung cép dﬁy da chimg chi chéit lugng (CQ), xuat X}'I (CQ), Eﬁz :flhl:,?;
chimg minh hang héa nhap khau hop phap (d6i voi 'hén.g hga nhap' i i i
gidy chiing nhan xuat xudng déi voi hang hoa san xuat tal Vl‘?t’Narf}’ Ctatlr @i li .
khdc twong duong chimg minh tu cach hgp 1€ clia hang hoéa (ciac gidy he‘i’t Iuon-g
dé chiing minh nguén géc, xudt xu, ky ma hiéu, nhin mac, s'o hlc?lg, g in Hﬁng,
tinh trang hang héa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quan thiet b1

san xuat kem ban dich tieng Viét khi ban giao.

PR Y T Ac oidy Uy quyénbénhéng
Cam ket c6 kha ning cung cép gidy phép ban hang hodc gg}:lh'cflrl quan hé d6i téc

clia nha san xuit hoic ctia dai 1y phan phdi hogc gidy chin g SO
. IR : VLR 2+ hozc cua dai Iy phan

hogc gidy cam két ho trg k¥ thuft, bdo hanh clia nha san xu‘at hodc 0‘1113 (fc xzrrrl) -

phoi hodc tai liéu khéc c6 gia tri twong duong trong truong hop duc

tring thau va ky hop dong.

7

Yéu cau vé bio hanh: L

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vét tur tiéu hao't
ngay ban giao va nghiém thu hang hoa

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

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh IZOI)‘ .

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

hir méy) ké tir

Cam két cung cép vat tu tiéu hao, phy kién thay th& trong thoi gian it nhat 05 nam

sau bén hang.

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

Thoi gian thyc hién: < 90 ngay ké tir ngay hop ddng c6 higu luc /




3. My diic bénh phim

YEU CAU CHUNG
- Nam san xuét: 2025 trd di
- Chit luong:
+ Hang mai 100%,
+ Nha san xuAt thiét bi dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485 —————
+ Thiét bi dat tiéu chuén CE- IVD (European Conformity) hodc FDA (Food
apd Drug Administration);
- Nguon dién su dung: 220VAC/50Hz

- Moi truong hoat dong:
+ Nhiét d6 ti da > 25°C
+ Do am toi da>70%
YEU CAU CAU HINH — |86 LUQNG
May dic bénh phim kém phu ki¢n tiéu chudn . 01 Cai
Céu hinh bao gom: .
- Thén méy chinh kém man hinh : 01 C?
- Khéi 1am lanh : 01 Céi
- Khéi dun néng : 01 C?
- Khudn diac 10 Cai
- Dung cu cit got sap thira :01Bo
- Déy ngudn kém theo : 01 Céi
- Tai liéu hudng dan str dung cua Hang san <uAt va ban dich | : 01 BO
tiéng Viét -

CHI TIEU KY THUAT
- Miay dic md gbm >2 khéi riéng biét : Pun néng va lam lanh
" C6 man hinh hién thi, loai cim (g, kich thuc (dudng chéo) : = 5 inch
- Cai dat dugc thoi gian ;
- Khdi néng:
Binh chira paraffin thé tich > 4.0 lit
Nhiét 6 diéu chinh : T6i da dén > 70°C
C6 khay chira cassette hodc khudn dic kem néip
Khé ning chura cassette t6i da : > 300 cassette
Kha ning chira khuén diic t6i da : > 300 khudn dic
- Khéi 1am lanh:
&+ Nhiét do lam lanh didu chinh : Tdi thiéu < - 5°C
+ Kha nang cha khéi nén t6i da : > 65 khdi nén (block)
- Antoan:
+ Thit k& theo tiéu chudn an toan vé dién IEC-61010 hogc EN 61010 hodc
tvong duong trd 1én.
YEU CAU KHAC
- Thiét bi dugc ban giao, lép dat va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién
_ Cb doi ngii ky su, ky thuat vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban hémg.

4

+ |+ |+ |+ |+




p tai Viét Nam
nam 2021 cua
07/2023/ND-CP ngay

" 510 céc tai l}eu ch.l’mg 11}inh hang hoa dugc phép luu hanh hop phé
e quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/NP-CP ngéy 08 thang 11
Chinh phit vé viéc quan Iy trang thiét bj y té ; Nghi dinh ne
03 thing 3 ndim 2023 cia Chinh phis sira di, bb sung mot sb diéu cda neh dinh
SO.A98/2021’/ND-CP ngdy 08 théng 11 nam 2021 cia chinh phti vé quén ly trang
thiét bi y t¢, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sua dbi, bd sung mot
s6 diéu cia nghi dinh 6 98/2021/ND-CP ngdy 08 théng 11 nim 2021 ciia chinh
phti vé quén 1y thiét bj y té da dugc stra dbi, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh
s§ 07/2023/ND-CP ngly 03 thing 3 nam 2023 cia chinh phd, Thong &
05/2022/TT-BYT ciia B) Y 16 ban hanh ngay 01/8/2022 va céo van bén phép

lut khéc lién quan con hi¢u lye.

- Cam ket cung cap day du ching chi chit lugng (CQ),
chitng minh hang héa nhap khau hop phép (doi véi b
gidy ching nhan xuat xudng d6i v6i hang hoa san xuét t
khdc tuong duong ching minh tw cdch hop 1¢ ctia hang
dé chimg minh ngudn gbc, xuét xt, ky ma hiéu, nhan mac, S
tinh trang hang héa...), tai liéu hwéng dén sir dung va bao quan t
sén xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao. , —

- Cam két c6 kha ning cung cAp gidy phép ban hang hodc gidy tiy quyen ban fxanﬂg
clia nhi san xuét hodc cia dai Iy phan phéi hodc gidly ching nhan quan hé _dOl
tac hodc gidy cam két hd trg k¥ thuét, bao hanh cla nha san xuat hodc cla dai ly
phén phéi hodc tai liéu khéc c6 gid tri tvong duong trong truong hop duge xem
xét tring thiu va ky hop dong.

- Yéu chu vé bio hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gom vt tu tiéu
tir ngdy ban giao va nghi¢m thu hang hoa
+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dtc

’ 2

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ke tir ngay phét sinh 161)
+ Thoi han c6 mit tai don vi sit dung @é kiém tra: <48 gio (k& tir khi c6 thong 1
b4o)

- Cam két cung cép vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat > 05
nim sau ban hang.

~ C6 k& hoach bao tri trong thoi gian bdo hanh. Béo tri, bio dudng thiét bi mién
phi trong suot thoi gian bao hanh.

- Thoi gian thyc hién: < 90 ngay ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc (%

Uit xir (CO), céc tai li€u
ang hoa nhép khau) hodc
ai Viét Nam; céc tai liéu
héa (céc gidy to, tai liéu
& hiéu, chat luong,
hiét bi ctia hang

hao thir méy) ké

A d e = oo
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4. My ciit 1t vi tli/

YEU CAU CHUNG

Nim san xuét: 2025 tré di

Chét luong;:

+ Hang mdi 100%,

+_ Nha san xuat thict bi chinh dat tiéu chuan chét lugng 15O 13489 __ DA
+ Thiét bi chinh dat tiéu chudn CE- IVD (European Conformity) hofe ¥
(Food and Drug Administration),

Ngudn dién sit dung: loai 220VAC/50Hz

Mai truong hoat dong:

+ Nhiét d6 tdi da > 30°C

+ Do Am tbi da>70%
So lwrong

II

YEU CAU CAU HINH I .
- 01 Cai

May cét 14t vi thé kém phu kién tiéu chuén ]

Céu hinh t6i thiéu bao gom:
.01 Cai

Théan may chinh
:01Bd

Bo diéu khién IS
.01 Céi

Gi4a mang dao
- 50 Cai

Lui dao loai st dung 1 1an
.01 Cai

Khay dung chit thai
:01BO

a Hang san xuat va ban dich

Tai liéu huéng dan sir dung ct
tiéng Viét

I

III

CHI TIEU KY THUAT

Tinh ning chung

La méy cét 14t vi thé (tiéu ban) loai ban tu dong st dung mo-10, cb quay tay.

C6 hién thi céc thong so co ban:

+ Do day lat cat/d day got tia

+ Téng sb lat cét

C6 bd diéu khién riéng tach roi véi than méy, co cai dt cac chirc ndng co

ban:

+ Do day cat 1at/do day got mau;

+ Din tién tho bing dién:

o 10i nhanl/ tién nhanh;

e [ui cham/ tién chim;

C6 > 02 hé théng khoa tay quay doc lap

C6 chitc ning ghi nhé vi tri, €6 thé 1ap trinh (ho#c cai dit) duogc.

Pic tinh ky thuit

Kich thude vét thé (mAu): Téi da> 50 x 50 mm

P day cat tinh diéu chinh dugc :




+ Dai do day : Téj thidy < 0.5um, va tbi da dén 2 100 pm.
*Lua chon bude tang ; T& thidy <0.5um, v i da dén 2 100KT:

- D0 diy cat tia (cat tho) didu chinh d;oc :

+ Dai d0 day : Téi thidy py < 1.0pm, va tbi da dén > 500 pm

*_Lua chon budc ting : Téj thidu < 5.0 um, va tdi da dén > 50.0pm.

Khodng di chuyén miy, .

+ Theo chiéu ngang : T4i da > 20mm ]
+ Theo chiéu doc : T4i da > 60 mm
i

Khoéng 1t mau : Téi da > 40 um, diéu chinh duge hodc ¢ thé tat

Nap mau din tién tho bang dién :

+ T(t)c do tién chim/I0i chim : <400 pm/s

+ Tc?c do tién nhanh : Téi da > 800 pm/s

+ Toc do i nhanh : Téi da > 1200pm/s

V6 lang dan tién tho xoay duoc ngugc va xudi theo chiéu kim don

IV | YEU CAUKHAC

-~ Thiét bj Guge ban giao, lip 4t va hudmg din st dung thanh thao tai Beoh
vién Hitu nghi Viét Dirc;

- C6 doi ngfi ky s, ky thuat vién duoc dao tao lam dich Vi
hang.

- Cb céc tai liéu chimg minh hang héa dwgc phép luu ha
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 ndm
2021 ciia Chinh phi vé viéc quan 1y trang thiét bi y t& 5 Nehi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira doi, b6 sung
mot 8O diéu cia nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ciia chinh phit v& quan 1y trang thiét bi y t§, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngdy
01/01/2025 sira dbi, bd sung mot sb diéu cita nghi dinh so 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thang 11 n#m 2021 cta chinh phti vé quéan ly thiét bj y t€ da duoc
sira ddi, bb sung mot sb didu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03
thang 3 nam 2023 ciia chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT cua B Y t€
ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phdp luét khdc lién quan con hiéu

g ho;

ky thuét sau ban

nh hop phép tai Viét

lyc. :

~ Cam két cung cp ddy du ching chi chit luong (CQ), xuét xtt (CO), c4c tai
liéu ching minh hang hoa nhép khau hop phép (461 v6i hang hoa nhap khéu)
hoiic gidy chimg nhén xuat xuong doi v6i hang hoa sén xuét tai Viét Nam;
céc tai liéu khac tuong dwong chimg minh tu cdch hop 1€ cia hang hoa (cac
gidy to, tai liéu dé chimg minh nguon goc, xuat xir, ky ma hiéu, nhan méc, sb
hiéu, ch:"}t lurong, tinh trang h'z‘mg hoa...), tai liff:u huéng dan st dung va bao
quén thiét bi ctia hing sén xudt kém bén dich tiéng Viét khi ban giao.

- Cam két c6 kha ning cung cap gidy phép ban hang hodc gidy 0y quyén ban
hang cua nha sdn xudt hoic cua dai ly phén phoi hogc gidy chirng nhdn quan
hé déi tic hodic gidy cam két hd tr ky thugt, béo hanh ciia nha san xudt hoge

ot dai ly phn phdi hodc ti liéu khdc ¢6 gid trj twong dwong trong th




hop dwoc xem xét trin
- Yéu ciu vé bao hanh: "
+ Thoi han bio hanh: > 365 ngay (khong bao gbm vt tu tiéu hao thir may)
ke tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa s
+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vign Hiru nghi Viét Ditc - Clagocs;
+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngdy phat sinh 1at) ir khi 6
+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 g0 (ke tr
thong béo) , i bAt >
- Cam két cung cAp vat tr tieu hao, phu kién thay thé trong tho1 gian ftnhat =
05 ném sau bén hang, T ~ iét bi
- C6 k& hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi
mién phi trong sudt thoi gian bo hanh. ———— =
-__Thoi gian thyc hién: < 90 ngdy ké tr ngdy hop dong cd hi¢u e /4

g thau va ky hop dong.
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S. Kinh hién vi quang hoc > 5 ngwési xem c6 camera

YEU CAU CHUNG
- D
- Nam san xuat: 2025 trd di
- I
- Chat lugng:
+ Méi 100%
+ Nha sén xudt thiét bj chinh dat cc tiéu chuén quan Iy chét lugng 1SO 13485
FDA (Food

+ Thiét bj chinh dat tiéu chun CE (European Conformity) hodc
and Drug Administration);
- Ngudn dién st dung: 220VAC/50Hz
- Maéi truong hoat dong:
+ Nhiét do ti da > 30°C I ey
+ Do 4m t6i da>70%
~ Yéu chu xuat xir: Uu tién thiét bj san xuat tai Nhém céc nuéc G7

I | YEU CAU CAU HINH So lrgng
Kinh hién vi quang hoc > 05 ngudi xem c6 camera kem phu | : 01 Cai
ki{?n tiéu cl’mz?m3 ‘ -
Cau hinh toi thiéu gom:

1 | Thiét bi chinh:
- Than Kinh hién vi kém ngudn 4nh sing truyén qua dén LED : 01 Cai
- Dau quan sit 2 mit c6 cong két ndi camera :01 B0
- Mam gin vét kinh : 01 Cai
~ Thi kinh 02 mat, loai 10X :01 B
_ Vat kinh phang tiéu sic 01 Bd
Bao gom:
T Vat kinh phang tiéu sic loai 4X hoc 5X : 01 Cai
+ Vit kinh phang tiéu sic loai 10X - 01 Cai
T+ Vat kinh phéing tiéu sic loai 20X - 01 Céi
T Vat kinh phéng tiéu sic loai 40X - 01 Céi
T Vat kinh phiing tiéu sac loai 100X, dau - 01 Céi
- Tuquang : 01 Céi
 Ban dé mAu kém theo b phan dich chuyén mau X-Y : 01 Cai
- Toi che bui - 01 Cai
- Day dién nguon - 01 Cai
- Lo dau soi :01 Lo
- Phu kién ding cho > 4 ngudi cing quan sdt, kiéu bén
Bao g(fm.'




+ Chan dé ding cho cdc quan st vién kiéu bén : 02 Céi

+ éng ndi cho nguoi quan sat phu - 02 Cai

+ Pau quan sat 2 mit - 04 Céi

+ Thi kinh loai 10X 08 Cli
Thiét bi phu trg, bao gém ;
- B¢ Camera e 01 BO
- B0 Adapter cho camera — |:01BY
- B0 may tinh dé ban (kém man hinh, chudt, ban phim) : 01 B
Tai liéu huéng dAn sir dung clia hang san xuét va ban dich tiéng - 01 bo
Viét —
CHI TIEU KY THUAT
HE quang hoc:

0 cuc;

- Laloai kinh hién vi quang hoc c6 hé théng quang hoc VO tiéu hoac v

- D0 dai tiéu cy vat kinh : < 50mm

Hg chiéu séng:

- Hé théng chiéu séng truyén qua dén LED;

- Diéu chinh dugc cuong do sang;

- Tudi tho den > 50.000 gio;

Mam xoay vét kinh:

— Cb> 6 vi tri dé ldp vat kinh

nhin thay hinh 4nh tong thé ddng nhét

-~ Didu chinh dwoc khoang céch gilta aé
kinh quan sdt).

(diéu chinh khodng cdch dong tir giita 2 ong

Diu quan sét:

- Loai >3 mit (c6 cong ket noi Camera)

Thi kinh:

- Thi kinh loai 10X;

- Po rong quang truong F.N (hodc vi truomg F.O.V) : > 22mm ;

- C6 hiéu chinh Diop;

Ban di mau:

Di chuyén dugc mau theo 2 truc X-Y, khoang cach di chuyén ban di mau theo 2
truc; > (70x50) mm

~ Kich thuéc ban di mau: > (150x150) mm;

B0 vt kinh phéng tidu sic:

~ VAt kinh phang tiéu sdc loai 4X hogc 5X:

+ Pomd=>0.1

+ Khoang cich lam vigc: > 12 mm




—[- Vitkinh phing tiéu sic loai 10X:
¢ . /

| + DPomé:>0.25

=] 4 ;
| + Khoang céch 1am viéc (W.D): T6i da > 4.5mm
Vit kinh phang tiéu sic loai 20X:
|
+ Domé:>0.5

+ Khoang céch lam viéc (W.D): T6i da > 2.0mm

- Vit kinh phang tiéu sic loai 40X:

+ POmd:>0.75

N + Khoang cach lam viéc (W.D): Téi da > 0.50 mm
- Vit kinh phéing tiéu séc loai 100X d?lu:////

+ PO ma: > 1.25;

+ Khodng céch lam viéc (W.D): Toi da

+ Loai soi déu;

> (.15 mm;

8 | Tu quang:

- Tu quang diing cho ky thut trudng sang, d6 mo > 0.9
9 | Tiéucu:

- Diéu chinh tiéu cr bing niim xoay.

- C6 chinh thé va chinh tinh:

+ Vach chinh tinh: < 0.2mm/vong

+ Hanh trinh chinh th6 > 20 mm

10 | Phu kién ding cho >4 nguoi cing quan sat kiéu bén:
Chan dé dung cho cdc quan sat vién

- Ong n6i cho ngudi quan sat phu
Pau quan sat loai 2 mat, géc nhin > 30°
Thi kinh loai 10X, duong kinh vi truong rong > 22 mm

11 | Camera:

Loai cam bién: Cam bién CMOS mau

Téc do khung hinh: > 30 khung hinh/gidy

P6 phan giai: Téi da> 5 MP

- Kich thuéc diém anh: <3.5x 3.5 pm.

- Thoi gian phoi sing:
+ Téi thiéu <100 ps;
+ Téida>10s;

- C6 chc chirc nang nang cao hinh anh:
+ Kh nhiéu,




+ Lam sdc nét,
/

+ Céan bang trang hodc t6i wu mau séc tu dong.

B mdy tinh dé ban:
Bao gdm dAy dit man hinh hién thi, chudt, ban phim, cay (c
. CPU: Core i5 hoic twong duong tro [€n.
. Card d6 hoa (loai roi)
- O cimg I trt: Dung hugng 2 500 G
- RAM: loai 8G trd 1én ‘-///’J
- Heé diéu hanh c6 ban quyén; //./
- C6 phin mém phan tich/x&W
+ Chic ning so sanh hinh anh
+ Chup anh, quay phim, quan sat anh dong.
+ Quan sét theo 16p hodc quan s4t tng quan dnh

ase) may tinh

- Man hinh:
+ Loai man hinh mau LCD hodc LED hodc TFT hodc tuong duong
] + Kich thuéc (dudng chéo): = 22 inch
+ Do phan gidi: > 1900x1000 diém anh (hod
Khé ndng nang cap:
Kinh hién vi huynh quang ©
_ Kinh hién vi ding cho ky thuat nén

¢ Full HD tr& 1én)

6> 6 vitri lap khi loc huynh quang
den, phan pha, phén cuc, DIC.

hanh thao tai Bénh vién

¢ng dan st dungt

— Thiét bi dugc ban giao, 14p dat va hu
C6 ddi ngil K¥ sU, ky thuét vién duoc dao tao Jam dich vu k¥ thuat sau bén hang.
Déi voi thiét bi chinh: Phai co6 cac tai liéu chimg minh hang hoa duoc phép luu
hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-C’1P ngay
08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh pht vé viéc quan ly trang thiét bi y t€ ;WNgh’i
dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh pht stra doi, bd
sung mot sb diéu ctia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ciia chinh pht vé quan 1y trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 stra dbi, b6 sung mot < didu ctia nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay
08 théng 11 nm 2021 ctia chinh phii vé quan Iy thibt bi y té dd dugc sira ddi, bd
sung mot sb diéu theo nghi dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nam 2023
wia chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT cha Bo Y té ban hanh ngdy
01/8/2Q22 va cég van ban phap luat khé(; Jién quan con hiéu luc;
_ Cam két cung cap day di ching chi chat lugng (CQ), xuét xir (CO), cic tai licu
cl.lzing mmh hz;mg héa nhép khlﬁu hop phép (doi v6i hang hoéa nhéap khéu) hodc
gidy chimg nhan xuAt xudng dbi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cic tai liéu
khac tuong dwong chimg minh tu cach h : :
dé ching minh ngudn goc, xudt xir, ky ma
liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bi ciia ha

finh trang hang héa...), tai
4

op lc? ctia hang hoa (cdc gidy to, tai liéu
hiéu, nhin méc, so hiéu, chat luong,




— s . A \ 9 . A .
san xudt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

TP T . X 7 Theo |
Cam ket c6 kha néng cung cap gidy phép ban hang hoic gidy ty quyén ban hang

ctia nha sén xudt hojc ciia dai ly phan phéi hofic gidy ching nhén quan hé do
tac hogc gidy cam két hd tro ky thut, bao hanh ciia nha san xudt hogc ciia dai 1y
phan phoi hogc tai liu khac ¢6 gid trj twong dwong trong truomg hop dugc xem
xét tring thﬁu va ky hop dong.

Yéu cau vé bao hanh: ,

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vt tu tiéu hao thir may
tir ngdy ban giao va nghi¢ém thu hang hoa;

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

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tr ngdy phat Sinhllo‘l) I

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

) ké

bdo); — -
Cam két cung cp vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian > 05 ndm
sau ban hang.

7 s . . = 2 \ Z pal :8 i ién
C6 ké hoach bao tri trong thoi gian béo hanh. Bdo trl, bao dudng thiét b m

phi trong sudt thoi gian bao hanh. e =
Théi gian thuc hién: < 90 ngdy ké tir ngay hop dong M

o




6. Kinh hién vi quang hoc 2 mit

7 [YEU CAU CHUNG
[~ Nam san xuét: 2025 tr¢ di
— |- Chit lugng:
— [+ Hang méi 100%;
L —
| |~ + Nha sén xuét thiét bi chinh dat tiéu chuén cht lugng ISO 13485
| + Thiét bi dat ching nhin CE (European Conformity) hodc FDA (Food and
L Drug Administration);
/ e Nguon dién sut dung: 220VAC/50Hz I
- Moi truong hoat dong: —
+ Nhiét do tdi da > 30°C
+ Do Am tbi da>70% T ——
Yéu ciu xuét xtr: Uu tién thiét bj san xuét tai Nhém cdc nuée G7 e
II YEU CAU CAU HINH | SO lwgng
Kinh hién vi quang hoc 2 mit kém phu ki¢n tiéu chuén : 07 Cai
Céu hinh t6i thiéu méi cdi gém,- I ——
- Thén kinh hién vi kém ngudn séng dén LED : 01 Céji
- Thi kinh 2 mit loai 10X Clic T
- Mém gin vét kinh ;%E?,,_
- Vatkinh phéng chéng méc: :01 Bo
Bao gom: :
+ Vit kinh phing chéng mdc loai 4X (hodc 5X) : 01 Cai
+ Vatkinh phing chong méc loai 10X : 01 Cai .
+ Vit kinh phing chong mbc loai 20X : 01 Cai i’
+ Vétkinh phéng chéng mbc loai 40X : 01 Cai i,
+ Vit kinh phéng chéng mbc loai 100X, soi dau : 01 Cai \
- Ty quang - 01 Céi IR
- Ban dé mAu kém theo bd phan di miu 101 Cai
- Dau soi :01Lo
- Bao mdy : 01 Cai
- Day dién nguon - 01 Cai
- g?étheu huéng dan st dung cua hang san xuat va ban dich tiéng .01 B

III | CHI TIEU KY THUAT

1 | Hé quang hoc:
- La loai kinh hién vi quang hoc ¢6 hé thong quang hoc v tiéu hodc vo cuc.

P06 dai tiéu oy vat kinh : Toi da < 50mm /)




s

péu quan sat:

Pau quan sat hai thi kinh didu chi T
hidu < 55mm, v i da > 75 rﬁ rrc1h'mh dugc khoang cach gitra hai dong tir : TO!

6 vong chinh d9 diop hoiic dugc cai djt Diop sin ;

EEEEEEERERRERERRRE R

Thi kinh:
Thi kinh chong méc loai 10X
—— ‘ : > /
pg rong quang truong F.N (hoge vi truong F.O.V) : 220mm. —
Gé6c nhin > 30", - .
e

C4c thi kinh ¢6 diéu chinh d¢ Diop hoiic dwoc cai djt sin Diop-

Mam gén vat kinh

_ Dang mm xoay, ¢6 > 6 vi trf lép vt kinh

vt kinh: ///
Vit kinh phing chéng méc logi 4X (hoge 5X): ~—— |
+ Pomo:>0.10;

+ Khoang cach lam viéc (W.D) : > 12.0 mm ;

vat kinh phéng chéng mbc loai 10X :

+ Pom&>0.25; ///
+ Khoang cach lam viéc (W.D):>4.5mm;

Vit kinh phéng chéng mbc loai 20X :

+ Pomo=>04;

+ Khoang cach lam viée (W.D):>0.9 mm ;
Vat kinh phéng chéng mébc loai 40X :
+ Pom&=>0.65;

+ Khoang céch lam v
Vit kinh phéng chéng mbc loai 100X :

iec (W.D): 2 0.45mm ;

+ Pomé= 1.25;
+ Khoang cch lam vié

¢:>0.15mm;

+ Loai soi dau ;

6 |Ban dé miu:
C6 num di chuyén tiéu ban Joai ddng truc ;

- Kich thudc : > 145 X 145 mm ;
" C6 bo phan gitt miu va dich chuyén miu theo hai chidu X-Y, hanh trinh di

chuyén miu X x Y : 270X 50 mm ;

_ Kha ning gén nhiéu lam

kinh cing lic : > 2 lam kinh

7 | Tu quang:

| |- Man chén sang diéu chinh dugc Q

“. -~

-z, T

o Ty T )

-t Nk



8 rI‘Igllé)n séng:

- LOal dén LED .
- Cong suit - >0.5 W

Gi
- Chinh tinp VOi d6 die

10

Khd ning nng cép :

- Cé k_hé_ n‘a'.n A 7
€ nang cap 18n kink 1k . ==
& ¢ap Ién kinh hidn vj ding cho ky thut nén den, phan pha,
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YEU CAU KHAC

- Thiét bi duogc b;
: QC ban i i a 3 3 A Y . 7 A
Hitu nghi Viét Dircglao’ ldp dat va huéng dan str dung thanh thao tai Bénh vién

- C6 day du d6i neq ko -
bén hang, 1 ngil k¥ su, ky thuat vién duoc dao tao lam dich vu ky thuat sau

Shaun; é‘er;i‘;‘;l“ﬁ acsp gf“iy dﬁAchtran chi chét lugng (CQ), xudt xir (CO), ¢4 tai liéu
i ohs ang héa nhip khau hop phép (d6i v6i hang héa nhap khau) hodc

y chimg nhan xuét xuéng dbi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cdc tai licu
kl}ac ?uong fiuorng ching minh tw céch hop 1¢ ctia hang héa (cac gidy to, tai liéu
(?e chimg minh nguén gdc, xuét xtt, ky ma hiéu, nhan méc, s6 hiéu, chat luong,
tlflh trang hang hoa...), tai liéu huong din sir dung va bio quin thiét b ctia héng
san xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

- Dai véi 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/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 ciia Chinh pha vé viéc quan 1y trang thiét bi y t€ ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cia Chinh phi sira dbi, bd sung mot
sO di€u cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 théang 11 nim 2021 cua chinh
phu v€ quan Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025
sira déi, bb sung mét sb diéu ctia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11
nim 2021 ctia chinh phu vé quan ly thiét bi y té da dugc stra d6i, bd sung mot s6
diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta chinh
pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT ctia B§ Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac

vin ban phap luét khéc lién quan con hiéu lyc.

Yéu cau vé bao hanh: ‘
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao go
tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoa

Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dirc;
Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngdy phét sinh 161)
Thoi han c6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: < 48 gio (k& tir khi c6 thong

m vt tu tiéu hao thir mdy) ké

+
+
+

bdo)

— Cam két cung cp vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 05

niam sau ban hang.
h. Béo tri, bao dudng thiét bj mig

C6 k& hoach bao tri trong thoi gian béo han




phi trong sudt thoi gian bao hanh.

= /
- Thdi gian thuc hién: < 90 ngay ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc (//




h 4 - ios—.

Ghi chy:

a. Dla dié,m Cung cd"p lJ v , 5 ) )
2 ap dat; U CaY vé vA 2 £ gl gy 0 quan
thiét bj: ' WPl cde yeu cay g van chuyén, cung cdp, ldp dat, bao q

” R X \ P i . : % p 4 tri an
d}lllng;ye(;l' C?ju va khuyén c4o cpa nha san xudt dé tranh hu hong trong qué trinh V2
chuyen dén dia diém giao nhan cud; ciing (khoa, ph¢ ié
- den dia diem ¢ an cu , phong). — 20 hiém

‘+ Noi dung bao hiém: Nha thau phai chju trach nhiém thuc hién f‘ghla Y.l'lv%a;onhﬁng
hang héa va cic dich vy Jign quan theo céc quy dinh phép luat hién hanh. ]301 don vi bao
I ro da dwgc mua bao hidm thi chi phi khic phyc hau qua céc rii ro ndy do '
hiém chi trd va khong duoc tinh vao gid hop dong A 3 thi

' ' oL : . dbng, Nha thau

+ Tréch nhiém van chuyén hang héa duoc thuc hién nhu Saszhef) h Qg,ioggﬁ dia diém
phai vén chuyén hang héa dén dia diém du 4n, Viée van chuyén hang dg N i s
dy 4n, bao gom c& béo hiém va lwu kho theo quy dinh trong hop ddng,

hién; céc chi phi li€n quan dwogc tinh trong gid hop dong.
b. Chdt lwong hang héa va cdc yéu céu khdc:

\ ’ ny A A 3 phu kién di
- Thiét bi phai méi 100%, bao gdm thiét b chinh, thiét bi phu tro (néu ¢6) va pht
keém theo tiéu chuén ctia nha san xuit.
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