BO Y TE ' CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN HU'U NGHI VIET PUC Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S6:4945 /VD-VTTBYT Hé Noi, ngay)q thang F-ndm 2026
V/v Yéu cau bdo gia TTBYT
Kinh gtri: Céc hang san xut, nha cung cip tai Viét Nam
Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc ¢6 nhu cAu tiép nhan béo gi4 dé tham khao, xay dung
gid goi thau, 1am co s& mua sim thiét bi y t& v6i ndi dung cu thé nhu sau:
I. Théng tin cia don vi yéu ciu bdo gia
1. Pon vi yéu cAu béo gid: Bénh vién Hitu nghi Viét Dic, dia chi tai: S6 40 Trang
Thi, Hoan Kiém, Ha Ni. |
2. Thong tin lién hé cia ngudi chiu trach nhiém tiép nhén béo gid: Duong L€ Minh,

Phong VT-TBYT, Bénh vién Hitu nghi Viét Dic, Sb 40 — Trang Thi — Hoan Kiém — Ha
No6i, S& dién thoai: 085 257 7044.

3. Cach thirc tiép nhan bdo gié:

- Nhan true tiép tai dia chi: Phong Vat tu - Thiét biy té, Canh tdanha B5, Bénh vién
Hitu nghi Viét Dtrc, dia chi tai: Cong s6 4 Quan St, Hoan Kiém, Ha Noi.

- Nhéan qua email:

vietduchospitalmuasam@gmail.com

phongvattu.bvhnvd@gmail.com

(Lwu y: Cdc don vi phai gii bdo gid dong thoi theo hai hinh thitc trén. Don vi cung
cdp bdo gid qua email phdi ghi ro S6 hiéu vin ban YCBG trong ngi dung email)

4. Thoi han tiép nhén béo gia: T 07 gidy 30 phut, ngaygo thang 4~ ndm 2026 dén
truede 16 gitr 30 phiit ngay ¢ théng £ ndm 2026. '

Céc bao gia nhan dugc sau thoi di€m néu trén s& khong dugc xem xét (chi tiét mau
bdo gid tai phu luc 2 kém cong vdn nay).

2026.
1. Noi dung yéu ciu bao gia
1. Danh muc thiét bi y té:

5. Thoi han c6 hiéu luc ctia béo gia: Téi thidu 90 ngay, ké tit ngay() thang8 nim

M ta yéu ciu vé tinh S6
ning, thong sé ky thuit va | lwgng/ e
Stt Danh muc thiét bi y té ng, Laong S0 Ky tugt Ve | AWONET 4
c4c thong tin lién quan vé | Khoi ki
k¥ thuat lugng
Bd Micropipette cc cb M5 ta cu thé tai Phu luc 01.
18 04 Bo
Bang m6 ta dinh kém theo
Céan k§ thuat Mo ta cu thé tai Phu Iuc 01.
2. 02 Céi
Bang mé ta dinh kém theo
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M6 ta yéu ciu vé tinh S6 Do
, ) ing, thong s6 ky thuat va | luwgng/
Stt Danh muc thiét biy t& Hng, OGS0 By IR ) T8 20 4
: cAc thong tin lién quan vé | Khoi tinh
k¥ thuat lwong
M4y lac G nhiét MO t4 cu thé tai Phu luc 01,
3. ' 01 Céi
Bang mo ta dinh kém theo
Bé bn nhiét M t4 cu thé tai Phu luc 01
4, 01 Cai
Béang mo6 ta dinh kém theo
Hé thdng theo doi canh bdo va | MBb ta cu thé tai Phu luc 01. o
. : 01 1k
5. | chuyén thong tin tin hiéu dén dién | Bangmd ta dinh kém theo
thoai nguoi sitr dung
_ MBb ta cu thé tai Phu luc 01.
6. | May in barcode 01 Bo
Bang md ta dinh kém theo
MO ta cu thé tai Phu luc 01.
7. | Ban tha thuét 02 Cai
Bang mo ta dinh kém theo
MO ta cu thé tai Phy luc 01.
8. | Pén thu thuét di dong> 100.000 Lux 02 Cai
Bang mo ta dinh kém theo
_ | Mbtacu thé tai Phu luc 01.
9. | May theo d&i bénh nhén > 5 théng s6 05 Cai
Bang mb ta dinh kém theo
| Mo ta cu thé tai Phu luc 01.
10. | May theo d&i bénh nhan > 6 thong sb 02 Cai
Béang mo ta dinh kém theo
, : MS ta cu thé tai Phu luc 1.
11. | M4y siéu &m tong quat > 3 dau do 01 Cai
Bang mo ta dinh kém theo
May siéu am xéch tay tbng quat >3 | Mo tacu thé tai Phu luc 01,
12 1 » 01 Cai
dau do Bang mo ta dinh kém theo
, . MO t4 cu thé tai Phu luc 01,
13. | May do huyeét ap dién tir 05 Cai
Bang mo6 ta dinh kém theo
. M6 ta cu thé tai Phu luc 01.
14. | M4y déng géi hit chan khoéng 01 Cai
Bang mo ta dinh kém theo
, M ta cu thé tai Phu luc 01.
15. | Méay han tii d€ ban 01 Cai
Bang mo ta dinh kém theo
, M3 ta cu thé tai Phu luc 01,
16. | Tt lanh bao quan sinh pham > 200L 02 Cai
L Bang md ta dinh kém theo
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M t4 yéu ciu vé tinh So i
. . 5 ong s6 k§ thuat v -
Stt Danh muc thiet bi y te nztng, t}mng SO.]:LY i Vf lug’nAg'/ vi
) c4c thong tin lién quan vé | Khoi tinh
ky thuit lwgng
) Mb ta cu thé tai Phu luc 01,
17. | T mét bao quéan hoa chat > 400L 01 Cai
Bang md ta dinh kem theo
Sung ban m& 0.1ml M5 ta cu thé tai Phu luc 01.
18. 01 Cai
Bang md ta dinh kém theo
Sung bn m& 0.2ml MO ta cu thé tai Phu luc O1. i
19, 01 Cai
Bang md ta dinh kém theo
. M6 ta cu thé tai Phu luc 01.
20. | Bo dit ndi khi quéan 02 Bo
Bang mo ta dinh kem theo
M6 ta cu thé tai Phu Iuc 01.
21. | B6 dung cu hut m& 05 Bo
Bang md ta dinh kém theo
M5 ta cu thé tai Phu luc 01.
22. | B dung cu thay béng 20 Bo
Bang mb ta dinh kém theo
MO ta cu thé tai Phu luc 01.
23. | B6 dung cu m& khi quan 02 Bo
Bang md ta dinh kém theo
54 Bo dung cu tiéu phiu dung trong | Mdtacu thé tai Phu luc 01.
. o ; ; 10 Bo
phau thut ghép té bao goc Bang md ta dinh kém theo
1. Ghichu:

> Bdo gid phdi kém theo catalog san phém, tai liéu Vvé cdu hinh, thong s6 ky thudt

theo quy dinh ciia nha san xudt;

» Hang hda phdi ghi rd phdn gid tri thué VAT dp dung cho sdn pham.

2. Pia diff:m cung cép,—vlép dat; cac yéu cAu vé van chuyén, cung cép, lap dit, bao
quéan thiet bi y t&: MO ta cu thé tai Phu luc 01. Bang mo td dinh kém theo.
3. Thoi gian giao hang dv kién: Téi da 03 thang ké tir ngdy hop ddng c6 hiéu luc
(bao gdm toan bd qué trinh ban giao, chay thir, nghiém thu hop dong).
4. Du kién vé céc didu khoan tam tng, thanh todn hop déng:

4.1 Tam Gmg: Bén Mua s& tam Gng trudce toi da 3
ngay ké tir khi hgp dong c6 hiéu luc

gi4 tri hop ddng theo hinh thirc bao dam
bo tri;

4.2 S6 1An thanh toan: 02 (hai) 1an

a) Lan 1: Bén Mua s€ tam Ung trudce 30% gid tri hop dbng trong vong 20 ngay ké

va bén ban di nop

0% gia tri hop ddng trong vong 20
bao lanh tién tam Ung bang 30%
ctia ngén hang hogc tiy theo k€ hoach von dugce

thr khi hop ddng cé hiéu lyc va bén ban da nop béo 1anh tién tam tmg bang 30% gié tri hop
ddng theo hinh thitc bao dam cua ngén hang.
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, b) Lan 2: S4 tién con lai cia hop dong s& dugc thanh toan nbt trong vong 90 ngay
ké tir ngay ban giao, nghiém thu thiét bi, thanh Iy hop dong va bén ban ndp bao lanh bao
hanh bang 3% gié tri hop dong theo hinh thitc bao dam cta ngén hang.

(Nha théu dwoc thanh todn toan bj gid hop dong khi hoan thanh cdc nghia vu theo

hop dong. Truong hop khdi lugng cong viéc thyc hién it hon khéi luong theo hop dong thi

hai bén phai kp két phu luc bo sung hop dong, trong dé néu ro gid hop déng méi twong
Umg véi khoi lugng cong viée thic té )

5. Céc thong tin khac:
5.1. Yéu cau Ho so bao gia bao gdm céc tai lidu sau:

- Ping ky kinh doanh cla don vi chao gia;

- Tai lidu chiing minh du diéu kién kinh doanh trang thit bi y té can ct theo
Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phua vé viee
quan ly trang thiét bi y té; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 nam
2023 cta Chinh phu sta d6i, bd sung mot s6 diéu cta nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia chinh phu vé quan 1y trang
thiét bi y t&, Nighi dinh 04/2025/ND-CP ngdy 01/01/2025 sira b, b6 sung mot
o6 didu ciia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 cia
chinh phit v& quén 1y thiét bi y té d& dugc sia a1, bd sung mot sb diéu theo
nghi dinh sb 07/2023/ND-CP ngy 03 théng 3 nam 2023 ciia chinh phil, Théng
5 05/2022/TT-BYT ctia Bo Y t& ban hanh ngay 01/8/2022 va cée van ban
phép luét khéc li€n quan con hiéu luc;

- Baéo gia (theo méu dinh kém).

. Catalog, cAu hinh va tinh nang k¥ thuét cia thiét bi va céc tai liéu khac lién
quan dén thiét bi (Chitng nhdn ISO ctia hing sx (néu cd), Gidy phép nhdp
khdw/Gidy chitng nhdn luww hanh hodc cdc tai liéu twong dwong);

. $6 dién thoai/ Bmail ctia dai dién don vi bdo gid trong truong hop Bénh vién
cin lién lac.

- Hop d6ng mua ban thiét bi twong tu.

5.2. Cé4c quy dinh d6i voi bao gia:

- Béaogiaco ddy du cac ndi dung, mau biéu theo ding mau dinh kém trong yéu
cAu béo gia.

- BA4o gi4 phai dugc dai dién hop phap ctia don vi bao gid ky va dong déu theo
quy dinh. '

Xin trAn trong cam on./.

Noi nhin: TL. GIAM POC
- Nhu trén; N e
- Luuw: ‘VT, VT-TBYT.
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PHU LUC 01. BANG MO TA
(Kem theo cong van s6.444% /VD-VITBYT ngaydy thang4 nam 202?) L
- M6 ta yéu cAu vé tinh ning, thong so ky thuft va cac thong tin lién quan veé ky thuat
1. Bo Micropipette cac c@

| 1 | YRU CAU CHUNG

r \ _ Nam san xuat: 2026 trg di
| - Chat lugng:
|

+ Mai 100%

+ Nha san xuft dat tiéu chuin quén 1y chat lrong ISO 13485 (B6i v6i
hang hoa 12 thiét by y t€)

I | YEU CAU CAU HINH S6 lrgm
__,___L__ \B@.Mi.crp_pipette chc o kém ddy dd phu kién tiéu chudn | :04B6 |

Cau hinh t6i thiéu méi b bao gém:

_ Micropipette don kénh, thay d8i dai thé tich tir <0.1 dén>2.5uL | : 01 Céi

- Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tir < 0.5 &én > 10pL | : 01 Cai
- Micropipette don kénh, thay d6i dai thé tich tir <1 &én>20pL | : 01 Céi -
- Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tr <5 @én > 100pL | : 01 Céi ’

- Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tir < 10 dén > 200uL | : 01 Cai
- Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich t < 50 dén >

1000y ‘ : 01 Cai
- (i4 d& Micropipette : 01 Céi

~ Tai litu huéng din sit dung chinh hang va ban dich tiéng Viét | :01Bo
11 | cHl TIEU KY THUAT CO BAN
- Micropipette 12 dung cu phong thi nghiém d2& hit, bom hoéa chét/chét 1éng
- Toan bd Micropipette ¢ kha nang tiét trung dugc

- C6 khoa thé tich

- Micropipétte don kénh, thay d6i dai thé tich tr <0.1 dén>2.5pL:
+ Budc chinh: <0.005 pL

+ Saisb thi thidu cha dai thé tich: + < 1.5%

+ Saisbtbi da cia dai thé tich: £ <25%

- Micropipette don kénh, thay ddi dai thé tich tir < 0.5 @én > 10 uL
+ Budc chinh: €0.01 pL
+ Sai sb tbi thiu cua dai thé tich: + < 1.0%
+ Sai sbt6i da cha dai thé tich: £ < 10%

_ Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tir < 1 dén>20 pL:
+ Buéc chinh: <0.02 uL




+ Sai sb t&i thiéu cia dai thé tich: £ < 1.0%

+ Saisb tbi da cha dai thé tich: £ < 10%

Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tir <5 dén > 100 pL:

+ Buéc chinh: <0:1 pL

+ Sai sb ti thifu cia dai thé tich: £ < 1.0%

+ Sai sb t6i da ctia dai thé tich: £ < 8%

1

Micropipette don kénh, thay d8i dai thé tich tir < 10 dén > 200 pL:

+ Bude chinh: 0.2 pL

+ Sai s6 t&i thiéu cia dai thé tich: = < 1.0%

+ Sai sb tdi da cnia dai thé tich: £ < 8%

‘Micropipette don kénh, thay ddi dai th

& tich tir < 50 dén > 1000 pL:

+ Buéc chinh: <1 pL

+ Saisb tbi thidu cia dai thé tich: £ < 1.0%

+ Saisb ti da ctia dai thé tich: + < 8%

Gi4 dé Micropipette loai tron, xoay duge ¢6 : 2 6 vi tri

YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, 1p dat va huéng dén sit dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dirc :

C6 ddy du @i ngll k§ su, k§ thuat vién duwoc dio tao lam dich vu k¥ thuat
sau ban hang.

L - A A ]

Cam két cung cAp ddy du chimg chi chét lvgng (CQ), xut xtt (CO), c4c tai
liéu chtmg minh hang héa nhap khiu hop phép (461 v6i hing héa nhap khéu)
hodc gidy chitng nhin xut xudmg d6i v6i hang hoa san xuht tai Viét Nam;
cAc tai liéu khac tuong duong chimg minh tu cach hop 18 ciia hang hoa (cac
giéy to, tai ligu dé chimmg minh ngur':’)n gbe, xuht x, ky ma hiéu, nhan méc,
sb hiéu, chét luong, tinh trang hang hoa.. ), tai liéu hudng din str dung va
bao quén thiét bi clia hing san xuat kém béan dich tiéng Viét khi ban giao.

D61 v6i hang hoa 12 thidt biy t8: C6 c4c tai liéu chimg minh hang hoa dugc
phép hru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy "dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh pht vé viéc quan 1y
trang thiét biy té , Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua

Chinh pht: sita d6i, bd sung mdt s6 diéu clia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh phu v& quan ly trang thiét bi y t&, Nghi
dinh 04/2025/NB-CP ngay 01/01/2025 stra dbi, bd sung mot sd didu ctia nghi
dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ném 2021 cla chinh phi vé quan
ly thiét bi y té da dugc stra d6i, bd sung mot s6 didu theo nghi dinh sb
07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nidm 2023 cia chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B& Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vén ban phap

Juat khac lién quan con hiéu luc.

Yéu ciu vé bao hanh:

N



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

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiu nghl Viét Buc

+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ke tlr ngdy phét sinh 101)

+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gio (k& tir khi c6

thong béo)

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

b . SO )



2. Cén ky thuat

YEU CAU CHUNG

_ Nam san xuit: 2026 tré di

- Chét luong;

+ M6i 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chufn quan 1y chat lwong ISO 13485 (D&i v6i
hang héa la thiét bi y t€)

- Ngudn dién st dung: 220V(£10%)/50Hz

- MB6i truong hoat dong:

o '-FWNh'jéffc‘fé_‘)'fé'i_diE3’0°C" S R

+ Do Am tbi da>70%

YRU CAU CAU HINH S6 lwgmg
Can k§ thuét kém phu kién tiéu chuén . 02 Cai
Céu hinh t6i thidu bao gom:
+ May chinh . 01 Céi
+ Piacén . 01 Céi
+ Qua can hiu chuén loai 1 kg . 01 Cai
+ Tailiéu huéng dén st dung chinh héng va ban dich tiéng

Viet :01 Bo

CcHi TIRU K¥ THUAT CO BAN

Tinh ning chung

- C6 sit dung cdng nghé cam bién khéi luong hodc twong duong

- Vit ligu dia cén bang thép khong gi hodc tuong duong trd 1€n

- Kich thudc dia cén:

+ Loai tron;

+ Dudng kinh dia cén: > 180 mm

Cdng két nbi tbi thidu c6: USB hodc RS-232

Man hinh va bd diéu khién

_ Man hinh: LED hoic LCD ho#c tét hon

- Luwa chon dugc céc che dd sau:

+ Ché d can do, dinh luong thong thuong

+ Ché db can dém s6 lwong




+ Céan theo % mau

+ Chuyén d6i don vi do lutmg

+ Co6 tuy chon cén chudn nbi, chudn ngoai (hiéu chuln bang qua cin bén
trong (ty d6ng) hodc higu chuén bang qua cin bén ngoai (thu cong))

Théng sb do luong

Mitc can tdi da : > 3000g

Gi4 tri nhé nhit ma can doc duge t6i thibu: <0.01 g

Do lap lai (Repeatability): £ <0.01 g

P Iéch tuyén tinh (Linearity deviation): + < 0.02 g

Thoi gian bn dinh doc két qua: < 1.0 gidy

YEU CAU KHAC

Thiét bi dwoc ban giao, l&p dat va huéng din sir dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dic '

C6 ddy db doi ngfl ky su, k§ thuat vién dugc dio tao lam dich vu k¥ thuét
sau bén hang.

Cam két cung cAp ddy di chimg chi chit lugng (CQ), xult xt (CO), céc tai

liéu chitng minh hang h6a nhép khau hop phép (b1 v6i hang hoa nhép Kkhéu)
hodic giy chimg nhén xuht xuéng d6i véi hang hoa séan xuét tai Viét Nam;
c4c tai lidu khac tuong duong chimg minh tu cach hop 1 ctia hang héa (céc
gify to, tai liéu d& chimg minh ngudn goc, xuAt xt, ky ma hiéu, nhan méc,
sb hiéu, chéat luong, tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng din st dung va
bao quan thiét bj cia hang sin xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Déi véi hang héa 12 thiét bi y t&: C6 céc tai ligu chimg minh hang héa duge
phép luwu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu vé viée quan 1y
trang thiét biy té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngdy 03 théng 3 ndm 2023 cta
Chinh phi sira @i, bb sung mot sb diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

" ngay 08 théang 11 nam 2021 cta chinh pht v& quan Iy trang thiét—bi y t&, Nghi

dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot so dieu ctia nghi
dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phi v& quan

-1y thiét bi y t6 da dwoc stra ddi, bd sung mot sb didu theo nghi dinh so

07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh pht, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B4 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cc van ban phap
luét khéc lién quan con hiéu lyc.

Yéu cu vé bao hanh:

+ Thdi han béo hanh: > 365 ngdy (khong bao gbm vat tw tiéu hao thir may)
ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém béo hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dlc

+ Thoi han sita chita, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngdy pht sinh 16i)

9%



© Thoi han c6 mat tai don vi st dung dé kiém tra: <48 gio (k& tir khi c6
thong bao)

Cam két cung cip vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05
nim sau ban hang. C6 bieu gia vét tu tiéu hao, phu kién thay the va thiét bi
phu trg.

C6 ké hoach bo tri trong thdi gian bao hanh. Bao tri, bdo dung thiét bi mién
phi trong su6t thoi gian bao hanh.

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

M S s\ e



3. May lic & nhigt

YEU CAU CHUNG

- Nam san xuit: 2026 tré di

- Chét luong;:

+ Mébi 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chun quén Iy chét luong ISO 13485 B voi
hang héa 1a thiét bi y t€)

- Ngudn dién st dung: 220V (+10%)/50Hz

- MB&i trudng hoat dong:

- NHEtas thidaS 300 T T T T T e

+ Do &m tdi da>70%

YU CAU CAU HINH ’ S6 lwong

- Maéy lhc & nhiét kém phu kién tiéu chuén . 01 Cai

Céu hinh t6i thiéu bao gém.:

+ Maéy chinh : 01 Céi

T4m d& mau : 01 Cai

Gi4 d& cho dng/chai thé tich 250ml . 02 Céi

Gi4 d& cho éng/chai thé tich 50ml | : 01 Céi

+ o+ |+ |+

Tai liéu hudng din str dung chinh hang va ban dich tiéng . 01 B6
Viét ' i

cHl TIRU K¥ THUAT CO BAN

Yéu cau chung

- M4y l&c t nhiét st dung cho viéc nudi cdy té bao, ¢6 budng 1 va hé thong ldc

- Loai dao dong: 14c tron ho#c twong duong

- Kich thuée khong gian budng Wbé l4c: > 230 x 290 mm

_ Kich thuéc bén ngoai (Rong x Dai x Cao) khoang: 30 X 50 x 30 cm (sai 86 +
<10%)

- C6 nfp bing vét lidu trong subt hodc twong duong dé& quan sat mAu

_ St chira tbi da dbi véi ting loai 6ng/chai:
+ Loai éng/chai thé tich 250ml: > 5 vi trf
+ Toai dng/chai thé tich 50ml > 15 vi trf

Thong so diéu chinh va chirc nang

Y
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L A 2 A s A ’ - A 7 s A n A A 15 5 L ]
Théng sb dicu chinh t6i thiéu c6: diéu chinh nhiét @9, toc do lac va thoi gian

u mau.

Pham vi nhiét d6: < Nhiét d0 méi trudng +5°C dén > 60°C

Budéc chinh ting nhiét d6: < 1°C

P chinh x4c kiém soat nhiét d9: + < 1°C

Dai the @8 1c: Tir <30 dén > 250 vong/phit

Budc chinh ting toe d6 lac: <5 vong/phit

Didu chinh thoi gian hoat ddng trong khodng: Tir <1 phit dén > 36 gio,
bude nhay: < 1 phat.

"+ Béo dong nhiét do,

Chirc nang an toan toi thi€u co:

+ Ngit hoat dong khi cira m&.

YEU CAU KHAC

Thiét bi duoc ban giao, lép dit va huéng dan sit dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dtc

C6 dhy du doi ngfi k§ su, ky thuat vién duge do tao lam dich vu k§ thuat
sau ban hang.

ofii?

Cam két cung cép ddy di ching chi chat lugng (CQ), xuft xi (CO), céc tai

liéu chimg minh hang héa nhép kh&u hop phép (d6i v6i hang hoa nhép khéu)
hoédc giéy chimg nhén xuht xudng dd1 v6i hang hoa san xuét tai Viét Nam;
c4c tai liéu khac twong duong ching minh tu cach hop 1€ cia hang hoa (cdc
gify 10, tai liéu @ ching minh ngudn g, xut x¢, ky méi hiéu, nhan méc,
s6 hiéu, chit lwong, tinh trang hang héa...), tai liéu huéng dan st dung va
béo quén thiét bi ctia hang san xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

P& v6i hang hoa 14 thiét bj y té: C6 céc tai ligu chimg minh hang héa dugc
phép hru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
08/2021/NB-CP ngay 08 théang 11 ndm 2021 cta Chinh phu vé viéc quan ly

trang thiét bi y t& ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngdy 03-théng 3 ndm 2023 ctia |

2 7

Chinh pht: stra d6i, bd sung mot s6 diéu ctia nghi dinh 56 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phi v& quan 1y trang thiét bi y t&, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra @81, bd sung mét s6 diéu ctia nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta chinh phu v& quan
Iy thiét bi y t& da duge stra dbi, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh sb
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta chinh pht, Théng tu
05/2022/TT-BYT clia B6 Y t& ban hanh ngay 01/8/2022 va cc vén bin phip
Juit khac lién quan con higu lue.

Yéu cau vé bao hanh:

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

+ PDia didm bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Bic

K o =1
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+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay-phat sinh 161)
+ Thoi han ¢ mit tai don vi sir dung d8 kiém tra: < 48 gid (ké tur khi cé
thong béo)

Cam két cung oép vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05

nim sau ban hang. C6 biéu gia vat fu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi
phu tro.

C6 ké hoach bao tri trong thdi gian béo hanh. Béo trl, bao dudng thiét bi mién
phi trong su6t thoi gian bao hanh (t61 thigu 02 lan/ndm).

Thdi gian thuc hién: < 03 thang ké ti ngdy hop ddng c6 hidu luc

i<d
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4. Bé 6n nhiét

I | YEU CAU CHUNG
- Nim san xufit: 2026 tro di
- Chét luong:

+ M6i 100%
+ Nha sin xpét dat tiéu chuan quan Iy chat lwgng ISO 13485 (P4i v6i hang
héa 13 thiét bi y té)
|- Ngudn dién sir dung: 220V(E&10%)/50Hz
- MBoi trudng hoat dong:
+ Nhiét d6 t6i da > 30°C
+ DO am tbi da>70%

I1 | YEU CAU CAU HINH S6 lwong
B& 6n nhiét kém phu kién tiéu chuén : 01 Cai
Cdu hinh t6i thiéu méi cdi gom:

+ May chinh . 01 Cai
+ BO phéan gia nhiét cho 6ng chira miu 2ml . 01 Cai
+ B0 phan gia nhiét cho éng chira mau Sml | - 01 Cai
+ B0 phan gia nhiét cho 4ng chita mau 15ml - 01 Cai
+ BO phén gia nhiét cho 6ng chira miu 50ml . 01 Cai
+ Dung cu ning bd phén gia nhiét : 01 Cai

- + Tai liu hudéng dén st dung chinh hang va ban dich tiéng Viét |01 Bs

11 | cHI TIRU K¥Y THUAT CO BAN
- Loai b dn nhiét kho, diéu khién k¥ thuét s6, ¢6 kha néng didu chinh t8i thidu:

+ Nhiét d6;

+ Thoi gian 0 mau.

Kha ning chira > 02 blocks nhiét.

Vit lidu block nhiét; nhom hodic vt lidu gitp dong nhét nhiét twong dwong

Pham vi nhiét d6: < Nhiét 46 méi trudng +5°C dén > 100°C

F
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Buéc chinh ting nhiét d¢: <0.5°C

D6 chinh x4c kiém soat nhiét dg: <+ 0.5°C

D6 ddng déu nhigt do: <+ 0.5°C

B6 hen gidr: didu chinh tir <5 phit dén > 900 phit

Kich thuée (Rong x Dai x Cao) khoang: 20 x 25 X 5 cm (sai s6: + < Scm)

4%

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, l&p it va hudng dén sir dung thanh thao tai Bénh vién ’
~_Hiru nghi Viét Dirc

Cé day du d6i ngl k¥ su, k§ thuat vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuat sau

ban hang.

Cam két cung cip dy du chimg chi chét lrgng (CQ), xut xtt (CO), cac tai liéu
chtmg minh hang hoa nhap khau hgp phap (dbi v&i hang héa nhap khéu) hoge
gify ching nhén xuht xudng dbi véi hing hoa san xudt tai Viét Nam; céc tai ligu
khac twong duong chirng minh tu cdch hop 18 ctia hang hoa (cac gidy to, tai liéu
dé chirng minh ngudn gc, xuht x, ky ma hiéu, nhan mac, s hidu, chit luong,
tinh trang hang héa...), tai liéu hudng din str dung va bao quan thiét bi ciia hing
san xuft kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Pbi véi hang hoa 1a thiét biy té: C6 céc tai lidu chimg 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 cla Chinh phu v& viéc quan ly trang thiét biy té ;
Nehi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu stra d6i,
bd sung mot s6 didu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 ctia chinh phi v& quan 1y trang thiét bj y t€, Nghi dinh 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot sb didu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
nedy 08 thang 11 ndm 2021 cia chinh phu v& quan Iy thiét bi y t€ da dugc sira
dbi, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh 36 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam
2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT cia BO Y té ban hanh ngay
01/8/2022 va céc vin ban phép ludt khac lién quan con higu luc.

Y&u cau vé bao hanh:

+ Thoi han bio hanh: > 365 ngy (khéng bao gom Vit tu tiéu hao thir maéy) ké
tir ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa

+ Pia didm bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Vit Dte

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 16i)
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Cam két cung cAp vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05
nim sau ban hang. C6 biéu gia vt tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi phu
tro.

C6 ké hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bo dudng thiét bi mién
phi trong sudt thoi gian bao hanh (t61 thidu 02 1an/ndm).

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc
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5. Hé thong theo doi canh béo va chuyén thong tin tin hiu
dén dién thoai nguoi sir dung

I | YEU CAU CHUNG
- San xudt tir nam 2026 tr& vé sau.
- Chét lugng:
+ Thiét bi m6i 100%.
+ Nha sén xuit phal dat tiéu chuén quan 1y chét lwgng ISO 13485 (Bbi v6i
hang hoa la thiét biy té)
- Ngudn dién: 220V (x10%)/50Hz
- Pitu kién mdi trrdong hoat d6ng:
+ " Nhiét d6 t6i da: > 30°C
+ Do Am t6i da: >70%

II | YRU CAU CAU HINH S6 lwong
Hé théng theo ddi cdnh bao va chuyen thong tin tin hiéu dén | : 01 He
dién thoai ngudi sit dung kém ddy di phu kién tieu chuén thong
Céu hinh t6i thibu bao gom:

_ B6 thunhén, hién thi di ligu va truyén vé& méy chu :30 Cai
_ B cam bién nhiét d6 va d0 &m trong phong : 02 Cai
- B6 cam bién nhiét d va khi CO2 1 05 Céi
- B6 cam bién nhiét 4o dai tir <-200°C dén > 50°C - 14 Céi
. B cam bién nhiét d6 < -40°C dén > 80°C . 08 Cai
- B{-c4m bién nhiét 9, 4 4m va ndng d6 Oz cho phong chira | . o1 g
binh Nito
- Te‘}i Jiéu huéng dan st dung chinh héng va ban dich bang .01 B6
tieng Viét ‘

11 | cHi TIRU KY THUAT CO BAN

1 | Tinh ndng chung
- Thu nhén tin hiéu kem phan mém theo d&i két ndi véi may tinh
- Gt tin hiéu canh béo dén dién thoai ngudi ding. '

- Tuong thich t5i thiéu v6i: Tt am 80 @6, ti am 20 d0, th nudi céy té bao,
phong sach.
| 2 | Bo thunhdn, hidn thi dit Jiéu va truyén vé may chi
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86 luong thiét bi thu nhdn, hién thi dit liéu va truyén vé mdy chi. trong bo
phai dam bao két ndi voi tit ca cée bo cam bién.

Cdng két ndi st dung: c6 day hodc khong day tuong thich v6i mang ndi bd
Thu thép va truyén dit liéu tir cic cam bién 1én nén ting gidm sat

Phin mém gitip ngudi ding kidm soét tét ca thit bi (tbi thiéu co: dit liéu,
cam bién, nguoi ding, bdo céo va hiéu chuén),

Cung cip canh béo qua e-mail hodc tin nhén SMS.

B§ cim bién nhiét 9 va df 4m trong phong

Dai do:
+ Nhiét d6: tir <-40 °C dén > 80 °C
+ D6 dm: tir < 5% dén > 95% RH

Do phén gial:
+ Nhiét d6: <0.05 °C,
+ D6 4am: <0.05% RH

Qai sb:
+ Nhiét do: £<0.5 °C,
+ PoAm:+<2%RH

B6 cam bién nhiét d§ va khi CO2

Déi CO2: < 1% —> 20%, @ phén giai: <0.1%

Dai nhiét do: < 0°C —> 50 °C, d0 phan giai: <0.5°C

B6 cam bién nhiét 9 < -200°C dén > 50°C

P phén giai: <0.05 °C

Cé saisd:£<0.5°C;

B4 cam bién nhigt 3§ < -40°C dén > 80°C

Po phan giai: 0.1 °C

C6saish: £<0.5°C

B cam bién nhiét d9, d9 Am v ndng 9 Oz cho phong chira binh Nito

Dai Oy: = 0% — < 25%, @5 phan giai: < 1%

Dai nhiét do: = -30°C - < 55°C, d0 chinh xdc: £+ 0.2°C

D6 Am: > 5% - < 95%, d0 phén giai: < 0.01%

YEU CAU KHAC

Thiét bi duoc ban giao, lip @it va huéng dén st dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dc.

C6 ddy da doi ngi k¥ su, ky thuét vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuat sau
béan hang.

Cam két cung cAp ddy da ching chi chét luong (CQ), xut x1t (CO), céc tai
lidu chimg minh hang héa nhép khau hop phép (d6i véi hang héa nhép khau)
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hoic gidy chimg nhén xuat xudéng d6i v6i hang hoa san xuét tai Viét Nam;
céc tai liéu khac twong duong chimg minh tu c4ch hop 1€ cua hang hoa (cac
oify to, tai liu dé chimg minh nguén goc, xuft xi7, ky ma hiéu, nhén méc, sb
hiéu, chét lvong, tinh trang hang hoa.. ), tai liéu hudng din s dung va bao
quan thiét bi clia hang san xult kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Péi v6i hang hoa 1a thiét bi y té: C6 céc tai liéu ching minh hang hoa duge
phép hru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
08/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu v viéc quan Iy
trang thit bi y t& ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 ndm 2023 clia
Chinh phi sira ddi, bd sung mot s6 diéu cia nghj dinh sb 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y t&, Nghi
dinh 04/2025/NB-CP ngay 01/01/2025 sta dbi, bd sung mot s6 diéu cta nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia chinh phu v& quan
1y thiét bi y té d& dugc sia 61, bd sung mot s& diéu theo nghi dinh s
07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cua chinh pht, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cic van ban phéap
luft khac lién quan con hiéu luc.

Yéu ciu vé bao hanh:

+ Thoi han bo hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vat tu tidu hao thir may)
ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa
Dia didm bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Die;
Tho1i han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngdy phat sinh 161)
Thoi han c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gio (k& tir khi c6
thong béo)

Cam két cung cép vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05

nim sau ban hang. C6 biéu gia vat tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi
phu tro.

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién
phi trong su6t thoi gian bao hanh.

Thoi gian thue hién: < 03 théng ké tir ngdy hop ddng c6 hidu luc




6. May in barcode

YEU CAU CHUNG

Nam san xuat; 2026 trd di

Chét luong:

+ Méi 100%

+ Nha san xut dat tiéu chudn quén Iy chét luong ISO 13485 (Bbi véi
hang héa 12 thibt bi y té)

Ngudn dién st dung: 220V(x10%)/50Hz

MBai trudng hoat dong:

+ Nhiét do tdi da > 30°C

+ D6 Am thi da>70%

YRU CAU CAU HINH S6 lrong
May in barcode kém phu kién tiéu chuén : 01 Cai

Céu hinh toi thiéu moi cdi gom:

+ Méy chinh : 02 Cai

+ Déu doc mi vach 101 Cai

+ B nhén, bing muec in cho 6ng bao quan mau trong Nito .02 B
1ong -

+ B0 nhan, bing myc in cho thi bao quéan mau trong Nito . 01 BS
léng .

+ Phin mém thiét ké nhén 101 Bd

+ Tai liéu huéng dan si dung chinh héng va bén dich tiéng | 1 s

— Vgt —— = - i .

CHI TIRU KY THUAT CO BAN

Méy in nhidu dinh dang dtt liéu, t6i thiéu c6: ma vach 1D, 2D

Phwong phép in: truyén nhiét truc tiép hodc gian tiép

K&t ndi tiéu chuén ti thiéu c6: USB hodc twong duong

C6 cam bién nhdn hodc cdng nghé xac dinh kich ¢& nhan

P phéan giai ban in tbi da: > 300dpi

The d6 in tbi da : > 100mm/s

Chiu rong in t6i da: > 100mm
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B6 nhén in:
+ Chiu duogc nhiét @ lanh & mdi trudmg dong sdu trong pha long hodc pha
hoi ctia Nito 1ong (-196°C);

+ Chiu dugc hoa chit khir tring tbi thidu co cdn, ethanol va isopropanol.

Bing muc twong thich véi may in v& nhén, c6 kha néng chong nhoe va
chong con

ViU CAU KHAC

Thiét bj dugc bin giao, lip dit va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dic

Co dhy du doi ngii ky s, ky thudt vién duge dao tao 1am dich vu k¥ thuét sau
ban hang.

Cam kbt cung cip ddy @ ching chi chét lvong (CQ), xuét xt (CO), céc tai
lidu chiing minh hang h6a nhap khau hop phép (@51 v6i hang héa nhap khéu)
ho#c gidy chimg nhén xut xuéng @i v6i hang héa san xuét tai Viét Nam;
céc tai litu khéc trong duong chimg minh fu c4ch hop 1€ cua hang hoa (cac
gidy to, tai liéu dé chtrng minh ngudn gbe, xuit x¥, ky md hiéu, nhén méc, )
hiéu, chit luong, tinh trang hang hoa...), tai liéu huong dan str dung va bao
quén thiét bj ctia hang sén xudt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Pbi v6i hang hoa 1a thiét bi y té: C6 céc tai liéu ching minh hang héa dugc
phép lru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phti vé viéc quan 1y
trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cla
Chinh phi sira @i, bb sung mot s6 didu cta nghi dinh sb 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cta chinh pht v& quan 1y trang thiét biy té, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira @61, bd sung mot sb diu ctia nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cua chinh phii v& quan
Iy thiét bi y té da dugc sta ddi, bd sung mot sb didu theo nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 cula chinh pht, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vén ban phap

luat khéc lién quan con hiéu lue.

Yéu cAu v& bao hanh:

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

+ Dia didm bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Dire

+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phat sinh 161)
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+ Thoi han c6 mit tai don vi s dung dé kiém tra: < 48 gio (icé tur khi c6 |
théng béo)

Cam két cung cép vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05
nim sau ban hang. C6 biéu gia vat tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi

phu trg.

C6 ké hoach béo tri trong thoi gian bao hanh. Bao trl, bao dutng thiét bi mién
phi 02 1An / nam trong subt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tit ngay hop ddng c6 hidu luc
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7. Ban thit thuft

[ 1

YEU CAU CHUNG:

—  Nam san xuét: 2026 tro di

—  Chét luong:

+ Moi 100%

 Nha san xuat dat tidu chuén quan 1y chét luong ISO 13485

~ Ngudn dién st dung: 220V(&10%)/50Hz

—  MBSi trudng hoat dong:

+ Nhiét 46 t6i da: > 30°C

+ Do &m tdi da: > 70 %

m | YEU CAU CAU BINH: S6 lwong
Ban thi thuat kém phu kién tiéu chuin : 02 Cai
Céu hinh méi cdi toi thiéu gom:
_ Than ban kém tAm d& lung, hong :01 Bo
_  Thm d5 ddu 101 Cai
— Thm 45 chén . 02 Céi
—  Thm d& tay - . 02 Céi
— Déy cb dinh tay - 02 CAi
_  Day c6 dinh bénh nhén : 01 Céi
— Khung man chén giy mé : 01 Céi
— Tailiéu huéng dn str dung chinh hing va ban dich tiéng Viét: | : 01 B
III | Chi tidu k¥ thuit co ban
1 | Tinh ning chung:
—  Ban c6 sit dung hé thong dién-thuy luc
_  Ban tha thust dung duoc cho nhiéu loai thu thuét va tiéu phiu
2 | Pic tinh k¥ thuft

Mt ban thiét ké gdm > 3 phan:
+ Phén do dau,
+° Phén d& lung, hong
+ PhindSchin

- Kieh th}Ic'rc ban:
+ Chif:“:u dai mit ban: > 2000 mm
+ Chiu réng mit ban: > 500 mm

— Thong sb chuyén déng:
+ Gobc Trendelenburg thudn/dao: + = 25°
+ G6c nghiéng hai bén: > 20°
+ Goc gép 1én/xubng phan d& lung: Gap lén: > 70°, Gap xubng: <-20°
+ Goéc gap xubng/lén cia phén d& chén: < - 90° dén > +15°
_|.-

3

Chidu cao mit ban diéu chinh dugc: = 800 mm dén > 990 mm

—  Taitrong toi da>250 kg

VEU CAU KHAC




Thiét bi duoc ban giao, lép dat va huong dan st dung thanh thao tai Bénh Vié?‘

Hitu nghi Viét Dac

Cam két cung cdp ddy di ching chi chét luong (CQ), xuat xi (CO), cac tai

liéu chimg minh hang héa nhap khau hop phép (d6i véi hang hoa nhép khéu)
hodc giéy chirng nhén xuit xudng dbi v&i hang hoa sén xuét tai Viét Nam,; céc
tai lidu khac trong duong chimg minh tur cach hop 1é cua hang héa (cac gidy
toy, tai liéu dé chitng minh nguén gbe, xuét x1t, ky ma hiéu, nhdn mac, s6 hiéu,
chét luong, tinh trang hang hoéa...), tai liéu huéng dan st dung va béo quan
thiét bi ciia hing sén xuht kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 cac tai litu ching minh hang hoa dwgc phép luu hanh hop phép tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
cuia Chinh pht v& viée quan Iy trang thiét bi y t& ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP
ngay 03 thdng 3 nam 2023 cua Chinh phu stra dbdi, bd sung mot s6 didu cia
nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cla chinh pht vé
quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sua
dbi, bd sung mot sb didu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11
nim 2021 ctia chinh pht vé& quéan 1y thiét bi y té da dugc sira d61, bd sung mot
56 didu theo nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngdy 03 théng 3 ndm 2023 clia
chinh phu, Thong tu 05/2022/TI-BYT ciia Bd Y té ban hanh ngay 01/8/2022
va céc vin ban phép luat khéc Jién quan con hiéu Iyec.

7

C6 d6i ngii k¥ su, k§ thuat vién dé thuc hién dich vu sau ban hang (lap dt,
{40 tao, van hanh chay thir, bao hanh, bao tri)

Yéu ciu vé bao hanh:
+ Thoihan bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm VAt tu tidu hao thir may) ké
tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoa
+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hru nghi Viét Dt |
+ Thoi han sta chiia, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phat sinh 161)

+ Thoihan c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra : <48 gio (k8 ti khi c6 thong
béao)

Cam két cung cAp vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhit 05

nim sau ban hang, C6 biéu gid vat tur tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi
phu tro.

C6 K& hoach thurc hién bao tri trong thdi gian bdo hanh. Béo trl, bao dudng
thiét bi mifn phi trong sutt thoi gian bao hanh.

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

1.6
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8. Pén tha thuit di dong > 100.000 Lux

1 Yéu ciu chung:
Nam sén xuét: 2026 tro di
Chét luong;:
+ Mdai 100%
+ Nha san xuét dat tiéu chudn quan 1y chét luong ISO 13485
+ Tuan theo tidu chufn: IEC 60601-2-41 hodc IEC 60601-1-2 hodc tuong
duong.
+ Thiét bi chinh dat tiu chuén CE (Buropean Conformity) hodc FDA
(Food and Drug Administration) hodc JIS (Japanese Industrial
Standards); hodc nha san xuét dat tiéu chudn quan ly chét lugng cla
Lién minh Chau Au (EU) hoic cia FDA (Food and Drug
Administration) hosc JIS (Japanese Industrial Standards),
- Ngudn dién: 220V(£10%)/50Hz
Moi trudmg hoat dong:
+ Nhiét d6 tbi da: > 30°C
+ Db im t6i da: > 70 %
1T Yéu chu vé ciu hinh: S6 lwong
Dén thit thuat di dong > 100.000 Lux kém phu kién tiéu chuin |:02 Cii
Céu hinh méi bg bao gé‘m 161 thiéu:
- Pédidong - 01 Cai
- Cénh tay dén : 01 Cai
- Pau dén : 01 Céi
- Tay nim tiét tring - 02 Céi
- Tai liéu hudng dén st dung chinh hang va ban dich bang tiéng R
o 101 bd
Viét
III | Chi tiéu ky thuéit co bdn
1 Tinh nang chung
- Deén mb cong nghé LED
. Mbi diu dén md diu chinh duge cudng d6 sing
~ |- Cotay nim co kha ning tiét tring dwoe -
D& den c6 banh xe di chuyén va c6 phanh/khéa banh xe khi cin
2 Théng s6 dén

Cuong d6 4nh sang tai 1m: > 100.000 lux

Kich thuéc trudng séang toi da tai 1m: > 180 mm

Nhiét o mau: > 4300K

Chi s6 hoan mau Ra: > 95

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

Do siu truong sing t6i da: > 80 cm

Tudi tho béng LED: > 60.000 gid

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

IV

Yéu cau khac
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Thiét bi dwoc ban giao, Jap dat va huéng dén sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dc.

C6 day du doi ngill k¥ su, k¥ thudt vién duge dao tao lam dich vu kg thudt sau
bén hang.

Cam két cung cap day i chimg chi chat lwong (CQ), xuit xt (CO), cée tai liéu
chimg minh hang hoa nhap khéu hop phép (db1 v6i hang hoa nhap khéu) hode
gidy chimg nhén xudt xuong d6i voi hang hoa san xuét tai Viét Nam; cac tai liéu
khac twong duwong ching minh tu cach hop 18 ctia hang hoa (cac gify to, tai liéu
dé chimg minh ngudn gbc, xuAt x1, ky ma hiéu, nhan mac, sb hiéu, chét luong,
finh trang hang hoa...), tai liéu huong dén st dung va bdo quan thiét bi clia hing
san xuAt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 cac tai litu chimg minh hang hoa duge phép Tuu hanh hop phép tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia
Chinh phti v& viéc quan 1y trang thiét bi y t& : Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay
03 théng 3 nim 2023 ctia Chinh phi sira di, bd sung mot s& diéu cua nghi dinh
s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia chinh phu v& quan Iy trang
thibt bi y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira db6i, bd sung mot
s6 didu ctia nghi dinh 56 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia chinh
pht vé quan Iy thiét biy t4 da dwoc stra ddi, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh
<6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia chinh phi, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia BO Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cdc van ban phap
Juat khéc lién quan con higu luc.

Yéu ciu v& bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vAt tu tiéu hao thir may) ké
tit ngay ban giao va nghiém thu hang hoa
+ Pia diém bao hanh: Bénh vién Hifu nghi Viét Dc;
+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (k€ tir ngdy phét sinh 16i
+ Thoi han c6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra : <48 gid (k& tir khi c6 thong
béo)

Cam k&t cung cAp vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05
nim sau bén hang. C6 biéu gié vat tu tiéu hao, phu kién thay the va thiét bi phu
1ro.

" C6 k& hoach bao 1l trong thdi gian bao hanh. Bao tri, bio dudng thiét bi mién
phi trong sutt thoi gian bao hanh. :

Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngady hop ddng c6 hiéu luc




9. My theo doi bénh nhén > 5 théng so

1 | YRU CAU CHUNG ]
L — N#m san xuét: 2026 tro di
— Chét luong:
+ Méi 100%
+ Nha san xuét dat tiéu chun quan Iy chét lvgng ISO 13485
+ Thiét bi chinh dat tiéu chuén CE (European Conformity) hodc
FDA (Food and Drug Administration) hodc JIS (Japanese
Industrial Standards); hodc nha san xuét dat tiéu chudn quan ly
chét lugng ctia Lién minh Chau Au (EU) hoiic cia FDA (Food and
Drug Admmlstratlon) hoc JIS (Japanese Industrial Standards);
— Ngudn cung cp: 220V (+10%)/50Hz
— Moi truong hoat dong:
+ Nhiét do t6i da: > 30°C
+ Bo 4m t6i da: > 70 %
— Yéu ciu xuét x(r: Uu tién thiét bi chinh san xuét tai Nhém cac nude
G7 hodc Lién minh Chéu Au hoic OECD
II | YU CAUCAU HINH S6 lwong
May theo doi bénh nhén > 5 thong s6 kém phy kién | | s
tiéu chuén i (B
Céu hinh t6i thibu méi méy gom:
— Thén méy chinh S0l Cdi
— Cép do va bd do ECG dung nhidu 14n kém dién cuc | : 01 B
— Cép do va b phu kién do SpO2 ding nhiéu lan : 01 BS
— Cép do va bd bao do huyét 4p khong x4m 14n :01 BO
— Cép do va bd phu kién do nhi¢t 46 dung nhiéu lan : 01 B
— May in nhiét 2 01'Cat
— Xe diy P01 (Gt
— Tai liéu huéng dan st dung clia hang san xuét va ban :01BO
~ dich Tleng Viét 5
I | CHi TIEU K¥Y THUAT CO BAN
3.1 | Tinh nang chung
- Thiét bi theo ddi va canh bao céc théng s6: Dién tim (ECG) Nhip tho,
P6 bdo hoa oxy mau SpO2, Huyét ap khong xam 14n NIBP va Nhiét
do
- May dugc thiét ké chong nuée: tidu chudn toi thleu IPX1
- C6 kha ning néng cip d& theo d&i cc thong sb ning cao nhu IBP,
BIS, d@ giin co, nong 4o khi mé.
3.2 | Dic tinh ky thuét
3.2.1 | Tinh niing do dién tim ECG:

C6 kha nang 1ap dugc 3 hoic 5 hodc 10 dién cuc

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

+ Db chinh xéc: + < 2% hodc + < 2 nhip/phtt

- Dai tan;

3, Chédotheodoi <05Hz->30Hz

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

. C6 kha nang phét hién may tao nhip trong dai: <2 dén > 700 mV

- C6 chirc nang phét hién t61 thiéu 18 loai loan nh1p

Do rong xung phét hién may tao nhip: 0.5 dén>2 ms

3.2.2

Tmh pang do nhip thé:

_ Dai do: Tix <1 dén > 120 nhip/phut

- Do chinh xdc:+ = 3 nhip/phut

3.2.5

Tinh nang do ndng dd bio hoa oxy trong mau:

- Dai do ddobiohoa: <1 dén 100%

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

- Do chinh xé4c bdo hoa: +<3%

3.2.4

Tinh ning do huyét 4p khong xAm Jan (NIBP):

- Phuong phép do: Dao dong

_ Ché db do toi thiéu: Tw dong, thi cong

- Dai do ngudi lon:

+ Tam thu: t <30 dén > 270 mmHg

+ Tam truong: tr <15 dén > 220 mmHg

+ Trung binh: tir <20 dén > 250 mmHg

- Dai do tre em:

+ Tam thu: tir <30 dén > 180 mmHg

+ Téam truong: tr <15 dén > 150 mmHg

+ Trung binh: tir <20 dén > 160 mmHg

_ Sai s6 huyét 4p: = <5 mmHg

_ C6 4p luc bom mic dinh:

+ Ngudilén/tré em: <165 mmbg

+ So sinh: <100 mmHg

~ Thoi gian do tdi da:

+ Negudi l6n/tré em: < 180 gidy

+ So sinh: <90 giay

3.2.5

Tinh niang do nhiét do:

_ Ponvj do tdi thidu c6: °C

_ Dai do: Tir <10 dén > 40°C

- Pochinhxdc. £ < 0.1°C

3.2.6

Man hinh

_ Kifuman hinh: man hinh c&m tmg LCD hodc tot hon

_  Man hinh kich thuéc: > 15 inches.

- Do phan g1a1 > (1024 x 768) pixels

- C6chng xuAt hinh anh DVI hoic HDMI hodc Display port

.20

Pin

- Tich hop trong méy chinh

- St dung pin Lithium ion hodc tdt hon

o/
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- Thoi luong st dung pin t6i thiéu > 2 tiéng

232.8 | Yéu ciu vé céc chirc ning clia thiét bi

a Yéu cAu vé lwu trit
_ Luu trit dit liéu xu hudng cta bénh nhén trong = 48 giv

b Yéu cau vé chirc ning an toan, cinh bao an toan
- C6 canh bdo bing d&n va hinh dnh
- C6>3 muc canh bdo

c Yéu cau vé kha ning Kkét nbi
_ Kétndi dugc véihé théng theo d&i bénh nhan trung tdm.
_ C6kha ning md rong > 2 mod-dun
- Cb khanang Icét ndi véi monitor van chuyén ho#c ¢é chlrc ndng xem

duoc dif liéu truc tiép cha cdc monitor khéc trong cing hé théng.
IV | YRU CAU KHAC

— Thiét bi duoc ban giao, lép dit va hudng dan st dung thanh thao tai
Bénh vién Hiru nghi Viét Duc.

— (C6 ddy du doi ngll k§ su, k§ thuét vién dugc dao tao lam dich vu ky
thuét sau bén hang.

— Cam két cung cép ddy @i chtng chi chat lugng el xuft xtt (CO),
c4c tai liéu chimg minh hang héa nhap khau hop phép (@61 v6i hang
héa nhép khéu) hoic gidy ching nhin xut xuong ddi véi hang hoa
san xuAt tai Viét Nam; céc tai ligu khac tuong duong chimg minh tu
c4ch hop 18 clia hang hoa (céc gidy 10, tai ligu & ching minh ngudn
gbe, xuat x, ky mi hiéu, nhdn mac, sé hiéu, chit lugng, tinh trang
hang hoa...), tai liéu huéng dan str dung va bao quan thiét bi ctia hang
sAn xuAt kem ban dich tiéng Viét khi ban giao.

_ (6 céc tai lidu chimg minh hang héa duge phép luu hanh hop phép tai
Viét Nam theo quy dinh tai Nghi d&inh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nim 2021 cla Chinh phit v& viéc quén 1y trang thiét bi y té ; Nghi

dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nim 2023 cta Chinh pht stra

61, bd sung mot sb diéu clia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08

thang 11 ndm 2021 cita chinh pht vé quén 1y trang thiét biy té, Nghi

dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira 81, bb sung mot sb dicu

clia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngly 08 thang 11 ndm 2021 clia |-

chinh phtt v& quan Iy thiét bi y té da dwoc sira d61, bd sung moit sb dicu

theo nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngdy 03 thing 3 nam 2023 cua
chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT cta Bo Y t€ ban hanh ngay
01/8/2022 va chc vin ban phép ludt khéc lién quan con hiéu lye.

_ Yéu céu vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vAt tu tiéu hao
thir may) ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa
+ Dia didm bao hanh: Bénh vién Hitu nghi Viét Dic;
+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (k8 tir ngay phit sinh 161)
+ Thoi han c6 mit tai don vi s dung d€ kiém tra : <48 gio (k& tir
khi c6 théng bao)
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_ Cam két cung cAp vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it |
nhat 05 nam sau ban hang. C6 biéu gia vat tu tiéu hao, phu kién thay
thé va thiét bi phu trg.

_ C6 k& hoach bao tri trong thi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét
bi mifn phi trong sudt thoi gian bao hanh.

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

-



10. May theo d&i bénh nhin > 6 thong s6

I | YEUCAUCHUNG
— Nam sén xuét: 2026 tro di
— Chét luong;
+ Mai 100%
+ Nha san xuit dat tiéu chuin quén 1y chét lvgng ISO 13485
+ Thiét bi chinh dat tiéu chuén CE (European Conformity) hoéc
FDA (Food and Drug Administration) hodc JIS (Japanese
Ind’ustrial Standards); hodc nha Ase"m xuét dat tidu chuén quan ly
chit lugng ctia Lién minh Chéu Au (EU) hodc clia FDA (Food and
Drug Administration) hodc JIS (Japanese Industrial Standards);
— Ngudn cung cap: 220V(+10%)/50Hz
— Mbi trudong hoat dong:
+ Nhiét & toi da: > 30°C
+ Do Am tbi da: > 70 %
_ Yeéu cAu xut xt: U tién thiét bi chinh sén xudt tai Nhém céc nuGe
G7 hoc Lién minh Chéu Au hodc OECD
II | YRUCAU CAUHINH S6 lwong
My theo doi bénh nhin > 6 théng s6 kém phu Kién | ) .
tiéu chuéin ) 3
Céu hinh 181 thidu méi mdy gom:
— Thén may chinh : 01 Céi
— Cép do va bd do ECG ding phidu 14n kém dién cuc | : 01 B3
— Cép do va bd phu kién do SpO2 ding nhiéu lan : 01 Bo
_ Cép do va bd bao do huyét 4p khong xam J4n : 01 Bd
— Cép do va bd phu kién do nhiét d6 ding nhiéu 14n :01 Bd
— Cép do huyét 4p xam lén (IBP) dimg nhicu lan : 01 Bo
— B9 phu kién do huyét 4p xam lén (IBP) : 01 Bd
— May in nhiét : 01 Céi
— Xe dby o ’ 01 Cai
— Tai ligu huéng din st dung ctia hang san xuAt va ban | : 01 BO
dich Tiéng Viét
III | CHI TIEU K¥Y THUAT CO BAN
3.1 | Tinh nang chung
~ Thiét bi theo ddi va canh béo cAc thong s0: Dién tim (BCG), Nhip tho,
Do bao hoa oxy méau SpO2, Huyét a4p khdng xam lan NIBP, Huy€t ap
xam l4n IBP va Nhiét do
My duoc thiét ké chéng nuéc: tiéu chuan toi thidu IPX1
- C6 kha néng ning cAp dé theo doi céc thong s6 nang cao nhu IBP,
BIS, @6 gifin co, nong do khi me.
3.2 | Pic tinh ky thuit
3.2.1 | Tinh ning do dién tim ECG:




(6 kha ning l&p duoc 3 hodc 5 hodc 10 dién cuc

- Dai do nhip tim:

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

+ Do chinh xac: £ <2% hodc+ <2 nhip/phit

- Dai tan:

+ Ché 6 theo doi: <0.5 Hz—>30Hz

+ Ché do chin do4dn: <0.05 Hz— > 140 Hz

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

- Cé chtrc ning phat hién tbi thiéu 18 loai loan I]hlp

D6 rong xung phét hién mdy tao nhip: < 0.5 dén > 2 ms

3.2.2 Tmh niang do nhip thé:

_ Daido: Tix < | dén > 120 nhip/phit

- DPochinhxdc:£<3 nhip/phut

3.2.3 | Tinh ning do nong d9 bdo hoa oxy trong mau:

- Dai do dd bdo hoa: <1 dén 100%

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

- Do chinh x4c bdo hoa: +<3%

3.2.4 | Tinh ning do huyét 4p khong x4m Jan (NIBP):

- Phuogg_phap do: Dao dong

- Ché d6 do tbi thiéu: Tu dong, thu cong

- Dai do ngudi l6m:

+ Tam thu: tir <30 dén > 270 mmHg

+ TAm truong: tir < 15 dén > 220 mmHg

+ Trung binh: tir <20 dén > 250 mmHg

N e

- Dai do tré em:

+ Tam thu; tir <30 dén > 180 mmHg

+ Tam truong: tir < 15 dén> 150 mmTg

+ Trung binh: tir <20 &én > 160 mmHg

_ Sai b huyét 4p: & <5 mmHg

- C6 ap luc bom mic dinh:

+ Ngudi lén/tré em: < 165 mmHg

+ Sosinh: <100 mmHg

- Thoi gian do tbi da:

+ Ngudilén/tré em: < 180 gidy

+ So sinh: <90 gidy

3.2.5 | Tinh ning do huyét 4p xAm lin (IBP)

- Don vi do tdi thiéu c6: mmHg

- Dai do:

+ Tbi thidu <- 20 mmHg

+ Téida>320 mmHg

- Po chinh x4c: £ < 5% hodc <+ 2 mmHg

- Dai do nhip mach IBP:

+ Tbi thidu <30 nhip/phit

+ Téi da> 250 nhip/phit

- D6 nhay cam bién: > 5puV/ V/ mmHg




— C6 kha nang tinh todn dugc chi sé SPV hoic PPV ]

3.2.6

Tinh ning do nhiét do:

- Donvi do tbi thiéu c6: °C

_ Daido: Tir < 10 ¢én > 40°C

- Do chinh xéc: £ <0.1°C

3.2.7

Man hinh

_ Kiduman hinh: man hinh cam tmg LCD hodc t6t hon

_ Man hinh kich thuwéc: > 15 inches.

P phén giai: > (1024 x 768) pixels

_ C6 cdng xuft hinh &nh DVI hodc HDMI hodc Display port

3.2.8

Pin

_  Tich hop trong may chinh

- Sit dung pin Lithium ion hodc t6t hon

 Thoi lrong st dung pin t6i thidu > 2 tiéng

3.2.9

Yéu cau vé cac chirc niing cia thiet by

Yéu cau veé lwu triv

_ Luu trit dit lieu xu huéng cta bénh nhén trong > 48 gid

Yéu cau vé chivc ning an todn, cdnh bdo an toan

(6 canh béo bang dén va hinh anh

- C6>3 muc canh bao

Yéu cau vé kha ning ket noi

K&t nbi duoc véi hé théng theo d6i bénh nhén trung tam.

. C6 kha ning mé rong > 2 mo-dun

_ C6 kha nang két n6i v6i monitor van chuyén hodc ¢ chic nang xem
dwoc dit liéu truc tiép cta cac monitor khéc trong cung hé thong.

YEU CAU KHAC

— Thiét bi dugc ban giao, lép dat va hudng dAn st dung thanh thao tai
Bénh vién Hitu nghi Viét Dtc.

— C6 diy du d6i ngll k¥ su, k§ thudt vién dugce dio tao lam dich vu k¥
thuat sau ban hang.

_ Cam k&t cung cip ddy di chimg chi chat lugng (CQ), xuit xit (CO),
c4c t3i liéu chimg minh hang héa nhap khiu hop phép (db1 v6i hang
hoa nhip khéu) hodc gidy chimg nhan xuht xuong @61 v6i hang héa
san xuAt tai Viét Nam; c4c tai liéu khac tuong duong chimg minh tw
c4ch hop 1& clia hang hoa (cac gidy to, tai liéu dé chimg minh ngubn
géc, xuét x, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chét luong, tinh trang
hang hoéa...), tai liéu huong dan st dung va bao quan thiét bi ctia hang
sAn xuAt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

_ C6 céc t3i liéu chimg minh hang héa duge phép Juu hanh hop phép tai
Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang

11 nim 2021 cia Chinh phu vé viéc quén ly trang thiét bi y té ; Nghi
dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nam 2023 cua Chinh pht sira

ddi, bd sung mot sb didu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
théang 11 ndm 2021 cta chinh pht v€ quéan ly trang thi€t biy té,,Ng‘hi

dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sua dbi, bd sung mot so digu
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clia nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngdy 08 thing 11 ndm 2021 cta |
chinh phti vé& quéan 1y thiet biy té da duoc stra doi, b6 sung mot so diéu

theo nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngdy 03 thdng 3 nam 2023 cua
chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT cta B6 Y t& ban hanh ngay
01/8/2022 va cAc van ban phép ludt khéc lién quan con hiéu luc.

- Yéu cdu vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khdong bao gdm Vit tu tiéu hao
thir méy) ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoa
+ Pia diém bao hanh: Bénh vién Hiru nghi Viét Duc;
+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ke tlr ngay phét sinh 151)
+ Thor han o6 mit tai don vi st dung d& kiém tra : <48 gid (k& tir
khi c6 thong béo)

— Cam két cung cép vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it
nhét 05 nam sau ban hang. C6 biéu gid vat tu tiéu hao, phu kién thay
thé va thiét bi phu tro.

(6 k& hoach béo tri trong thdi gian bao hanh. Béo trl, bao dudng thiét
bi mién phi trong sudt thoi gian bao hanh.

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

i



11. M4y siéu Am tong quat=>3 dau do

I | Yéu ciu chung
. Nam san xuit cho may chinh: 2026 tré di
- Chét lwong:
+ Moai 100%
+ Nha sén xuét dat tiéu chun quan 1y chét lugng ISO 13485
+ Thiét bi chinh dat tiéu chuan CE (European Conformity) hoac FDA
(Food and Drug Administrat;lon) hode JIS (,] apanese Indpstrial
Standards); hodc nha san xuét dat tidu chudn quan 1y chat luong cua
Lién minh Chau Au (EU) hoic ctia FDA (Food and Drug
Administration) hodc JIS (Japanese Industrial Standards),
- Ngudn cung cip: 220V (x10%)/50Hz
- MBSi trudng hoat dong:
+ Nhiét d6 téi da: >30°C
+ Do Am t6i da:>70 %
IT | Yéu chu cAu hinh
MA4y siéu Am tdng quat keém phu kién tiéu chuén : 01 Cai
Cdhu hinh 6 thidu gom: N
- May chinh : 01 Cat
- Pau do Linear da thn 1 01 Céi
- Piu dd Linear dang Hockey da tan : 01 Cét
- Phu dd Convex da tin : 01 Cai
- Phin mém két néi Dicom 01 B0
- Phin mém mé rong truong nhin .01 BO
_ Phin mém hién thi va 1am sang kim sinh thiét [ 01 Bo
~ Tai lidu huéng din st dung clia héng san xuAt va ban dich | : 01 Bd
tiéng Vi€t
Phu kién bao gém:
- Bo mady tinh 01 BO
. M4y in mau khd A4 - 01 Céi
- B6 luu dién online > 1KVA :01Bd
- Gel siéu &m : 01 Can

LIII

Chi tiéu k§ thuit co ban
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May chinh

- Sir dung c4c phuong phap quet, tbi thiéu c6: Linear dién tir, Convex dién
tr.

- Dong bd trén xe ddy va c6 banh xe di chuyén khi cén

- Kha nang cam cong dau do: Toi da > 03 cong

- Dung luong 6 ctmg:
+ SSD dung lugng > 512 GB
+ Hodc HDD dung lugng > 1 TB

- Do sau dé hién thi 4nh tbi da: > 30 cm

_ Tbc @b khung hinh: > 880 khung hinh/gidy

_ S kénh xi Iy s6 hoa: > 4.600.000 kénh

- Dai dong: > 265 dB

- C6 tinh nang hinh &nh hoa &m md

(6 tinh nang phén tich di liéu thd

- (6 tinh ning tw ddng tinh toan pho Doppler thoi gian thuc

- C6 k¥ thuat phét va thu nhan chiim tia siéu 4m tir nhidu hudng t6i da> 8 goc
quét/chum tia hodc c6 giam nhiu 4m hoc > 8 budc/kiéu

~ Man hinh hién thi:

+ Kich thude > 21 inches

+ D0 phén giai: 21920 x 1080 diém anh

Pau do

- Pau do Linear da tdn

+ Ung dung t&1 thibu c6: co xwong khép, mach méu hodc cac bd phén nho

+ Daitinshd: <5->12 MHz

+ S6 chan tir: > 128

- Diu do Linear dang Hockey da tAn

+ Ung dung ti thidu c6: mach médu, b phan nho, co xuong khép hodc
dung trong ph#u thuét

+ Daitinsd: <7->15MHz

+ Sbchante:>128 . .

- Pau dd Convex da tan

+ Ung dung toi thiéu c6: siéu &m San, phy khoa, niéu khoa hodc si€u &m
bung

+ Daitinsd: <2->5MHz
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+

96 chén tir: > 128

+

Trudng nhin: > 55°

Céc ché do hoat dong

C#4c ché dd hoat dong t6i thiéu c6:

+ 4+ + + + +

B-mode,

M-mode,

Hoa 4m mo hodc dao xung,

Mode dong chay mau hodc Doppler mau,

Mode Doppler ndng lugng ho#c Doppler néng lrgng mau,
Mode Doppler xung

Théng so quét ciia Mode B:

D0 khuéch dai: tir tbi thiu <0 dén tbi da> 80 dB

Dai dong: khoang tir tai thiéu < 40 dén t6i da > 90 dB

Mat d6 dong: tdi da > 5 budc/mirc

Trung binh khung hoéc do 8n dinh: t6i da > 08 bude/mic

Tén s6: lua chon mitc tan s6 thy dau do, b1 da > 04 budc/muic

;
”
-
n
;
T

Ban dd mirc thang x4m.: tdi da > 6 loai/mic

+

Loc nhifu ddm: téi da > 6 bude/murc

+

Giam phan hdi dm thap: t6i da > 70% hodc nén t6i da: > 6 budc/mirc

Théng so quét ciia Mode dong chdy mau:

Mat @6 dong: > 5 budc/mic

Trung binh khung hodc dd 6n dinh: > 7 budc/mirc

Thn sb lap lai xung (PRF): khoang t0i thidu < 0.1, vatdi da> 19.8 kHz

Ban d6 mau hodc mi mau > 15 loai

Kioh fhude goi: < 10 - > 20 hogc diéu chinh t6i da: > 3 chp a6

Tén s6 Iwa chon tuy diu do, tdi da: > 5 bude/mic

Loc thanh tiry déu do : > 4 bude/mic

;
P
¥
m
;
;
;
;

Nén nhidu d6m sang hoic loai bd dnh hudng do chuyén dong: >3
bude/mic

+

Loc khong gian hodc lam min: > 5 bude/mirc

_|..

C6 tinh ning tich Iy mau

Thong 56 quét ciia Mode Doppler xung:

+

D6 khuéch dai t6i da: > 60 dB

_|._

Tén s6 lap lai xung: t6i thifu < 0.3, va tbi da >27.5 KHz
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+ Loc thanh: > 12 buéc/mic diéu chinh (phu thude dau do)

+ Nén: tbi da> 2.4 hodc giam phén hdi Am thép: t6i da>30%

+ Do nhay vE dudng bao: i da > 40 hoic ting cudng thang xam: > 3
budc/mic

- Théng so quét ciia Mode Doppler ning lwong:

+ Ban dd mau hoic ma mau: > 14 loai

+ Tan sb lap xung (PRF): tdi thiéu <0.1, va t6i da > 19.8 kHz

Céc chitc ndng do dac:

- Chc phép do trong siéu am mach mau

- Po dac / Tinh toan trong san khoa

- Po dac / Tinh toan Phu khoa

- Po va tinh toan niéu khoa

Céc thong sb két ndi

_ (6 K&t nbdi: DICOM hoic tot hon

- Chngkét nbi USB

_ C6: Cong ra HDMI ho#c DVI-D

Phu kién

- B§ mdy tinh:

+ Sir dung hé diéu hanh Windows, c6 ban quyén

- Co dhy du phu kién dé bo méy tinh hoat dong binh thuong, t6i thidu co:
Day nguén, Ban phim, chudt

B6 vi xit Iy: La loai Core > i3 hodc tbt hon

B6 nhé dém: > 4GB

O clmg: > 200 GB

+ + | +] +

Man hinh may tinh, kich thuée > 21 inch

- Mdy in mau:

+ DO phan giai: > 5760 x 1440 dpi

+ Tbc dd intdi da: > 15 trang/ phut

Yéu cau khac:

- Thiét bi dwgc ban giao, lép dat va huong dan st dung thanh thao tai Bénh

vién Hitu nghi Viét Duc.
- (C6 ddy dn doi ngl k¥ su, k§ thuat vién dugc dao tao 1am dich vu k¥ thuat
sau ban hang.

4



Cam két cung cép dAy di chimg chi chét lvong (CQ), xuét xi (CO), céc tai
ligu chimg minh hang héa nhap khéu hop phép (d61 v6i hang hoéa nhép
khau) hodc gidy chimg nhan xuat xudng d6i voi hang hoa sin xuét tai Viét
Nam; cdc tai ligu khéac twong duong ching minh tu cach hgp 18 cia hang
hoa (céac giéy to, tai liéu dé chimg minh nguén géc, xuat x, ky ma hiéu,
nhin mac, sb hiéu, chat lugng, tinh trang hang hoa...), tai lifu huéng dan
st dung va b&o quan thiét bi ctia hdng san xuAt kém ban dich tiéng Viét khi
ban giao.

C6 che tai liéu chimg minh hang héa duge phép lru hanh hop phép tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 ctia Chinh pht vé viéc quan ly trang thiét bi y t& ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngiy 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira ddi, bd sung
mét sb didu ctia nghi dinh 6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
cta chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/MND-CP
ngay 01/01/2025 sua dbi, bd sung mot s6 diéu cioa nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 clia chinh phu v& quan 1y thiét
biy té da dugc sira d6i, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-
CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT
ctia BO Y t6 ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phép luét khic lién
quan con hiéu luc.

- Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han béo hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vt tu tiéu hao thtt may)
k& tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa

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

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phat sinh 161)

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

Cam két cung cap vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét

05.nam sau béan hang. C6 bicu gié vat tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét
bi phu tro.

C6 ké hoach bao 1 trong thdi gian béo hanh. Béo tri, bio dudng thiét bi
mién phi trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngay hop ddng c¢6 hidu luc




12. M4y siéu aAm xach tay tbng quat >3 dau do

I Yéu ciu chung =
. Nim san xut cho méy chinh: 2026 tr& di
- Chét luong:
+ Mébi 100%
+ Nha sin xuét dat tiéu chudn quan 1y chét lugng ISO 13485
+ Thiét bi chinh dat tiéu chudn CE (European Conformity) hodc FDA
(Food and Drug Administration) hodc JIS gJ apanese Ind}lstrial
Standards); hodc nha san xuét dat tiéu chuén quéan Iy chat lugng cta Lién
minh Chau Au (EU) hoic ctia FDA (Food and Drug Administration)
hoic JIS (Japanese Industrial Standards);
- Ngudn cung cip: 220V(£10%)/50Hz
- MBoi trudng hoat dong:
+ Nhiét 46 t6i da: > 30°C
+ Do Am tdi da:>70 %
I Yéu ciu cAu hinh
M4y siéu 4m xdch tay tong quat >3 dau dd kém phu kién: 01 Cai
Cu hinh 16i thibu gom:
- Méy chinh dang xach tay : 01 céi
- Phu dd Convex da tan : 01 céai
- Phu dod Linear da tén | : 01 céi
- PAu do Linear dang Hockey da tén - 01 cai
_ Phin mém két nbi Dicom : 01 bd
- Phin mém mé rong trudng nhin :01bd
_ Phin m&m hién thi va [am séng kim sinh thiét 01 b
= Xe déy df‘mg bd : 01 cai
- Vali cho may siéu &m : 01 cai
_ T4 lisu hu6ng din st dung ctia hing sén xudt va ban dich ;
tiéng Vit piletic
III | Chi tieu k§ thuit co ban
1 Tinh ning chung:
- Lamay situ &m loai x4ch tay
- Dung cho tham kham, t81 thiéu c6: mach mau, bung, san khoa, tim, bd phén
| nhd, phu khoa
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Thiét ké dang laptop, ¢6 = 01 cbng dau do trén méy chinh

C6 lap duogce trén xe dhy ddng bd theo mdy, c6 = 03 cbng cém déu do vdi xe
dhy

Man hinh hién thi: > 15.6 inchs, dd phéan giai: >1920 x 1080 diém anh

P6 siu hién thi anh 1én dén > 30cm (phu thude dau do)

Téc d6 khung hinh: t6i da > 1700 khung hinh/gidy phu thudc dau dd hodc >
2200 khung hinh (2D)

S6 kénh xtt 1y hé théng: > 4.700.000 kénh

Dai dong t6i da: > 265 dB

115 trg thn sb tham kham t6i da > 18 MHz phu thuge dAu do

K§ thuét két hop hinh 4nh siéu am hodc k§ thuat phéat va thu nhén chum tia
situ am tir nhidu huéng t6i da > 9 goc quét/chum tia

C6 tinh ning gidm nhiéu

C6 tinh ning tu dong t6i wu hoa hinh anh

Céc loai ddu do twong thich, téi thiéu co:

+ Paiu dd Convex

+ Pau do Sector

+ PAu do Linear

+ Dau do 4D hojdc du dd ma trén

Céc ché db hoat dong:

Céc ché dd hoat dong tbi thidu co:

Ché @6 B-Mode (2D)

M-Mode

Hoa &m md

Mode dong chay mau ho}‘aé Doppler mau

+ |+ |+ |+ |+

Mode Doppler nang lugng hodc Doppler ning lwgng mau

+ Mode Doppler xung

Pau do

Piu do Convex da tin

Ung dung ti thiéu c6: Bung, san phu khoa, tiét niéu.

96 chan tir; > 128

+
4+ Daitin: <2.0->5.0 MHz
+
+

Trudng hbin (FOV): toi da > 55°




- Piau do Linear da tan

+ Ung dung 61 thidu c6: mach méu, cac bd phén nho

+ Daithn: tr <4 dén> 12 MHz

+ S& chantir: > 128

- PAu dd Linear dang Hockey da tin

+ Ungdung 11 thidu c6: mach mau, céc bd phan nho

+ Daitin: tx <7 dén> 15 MHz

+ S& chén ti: > 128

Chitc ning do dac, tinh todn: tbi thidu c6

~ Po dac/tinh to4n trong mg dung mach mau

- Do dac/tinh todn trong sén khoa

- Po dac/tinh todn trong phu khoa

- Ty dong tinh todn céc thong s6 Doppler thoi gian thue

- Cb6 kha ndng néng cAp tinh ning siéu 4m dan hdi m6 de nén (Strain
. elastography)

Cic thong sb ché d0 B mode (2D): t6i thiéu c6

- Hinh anh phitrc hop khong gian toi da > 9 goc diéu chinh

Mt a6 dong tbi da > 5 budc/mitc hodc Tde 6 khung hinh tbi da>3
bude/mirc

|- C6khaning diéu chinh, tbi thiéu c6: gain, dai dong, trung binh khung, ban
dd xam

Céc thong s6 M-mode: t6i thiu c6

- Co6 lwa chon thc do quét

_ Hién thi dinh dang: > 5 kicu

Céc thong s6 Doppler mau: t0i thiéu c6

- Thn s6 lua chon (thy ddu do) 41 da > 5 budc/mirc hoic Chirc néng tao dong
chay thich tng

. Piéu chinh dwdong nén: > 10 budc/mic

_ Ban dd mau: > 20 loai, hodc > 256 hop mau

~ Thn s lap xung t6i da: > 27 kHz

~ Tu dong i wu d6 nhay va d6 phan giai méau thich tmg hodc diéu chinh kich
thude goi <8 - =20

Cic thong s6 Doppler ning lugng: tbi thidu c6

_  Ban dd mau > 14 -loai, hodc > 256 hop mau

&



- Tén sb lap xung t6i da > 26 kHz

Cic thong sb Doppler xung: toi thiéu c6

- Thn sb lap xung: <0.3 - 227 kHz

- Co6 tinh ndng lua chon du_tmg nén: > 9 bude/mic

~ Co thé didu chinh kich thudc cira s6 14y mAu: tir < 1.0 dén>15 mm

- Loc thanh: <5.5-> 5,000 Hz, > 27 budc hodc sir dung cong nghé da tan thich

ing

- Tbc @6 quét > 5 lua chon

~ Hiéu chinh gbc: toi da > 90 d0

- D6 khuéch dai i da: > 50 dB

10

Ché dp hau xit Iy tdi thiéu c6:

Ban dd thang x4m, ban dd mau, dai dong, dudng co so, the @6 quét, dao phé,
triét nhidu, géc doppler, trung binh khung, nén nhiéu

11

Két noi

- Co cdng két ndi HDMI hodc Display port ho#c Ethernet

- Co cOng két nbi USB

_ C6 kha ning két ndi: DICOM

Yéu cau khac:

- Thiét bi dugc ban giao, lép dit va hudng din st dung thanh thao tai Bénh
. vién Hitu nghi Viét Dte.

_ Cam két cung chp ddy du chimg chi chat luong (CQ), xuht x (CO), céc tai
lidu chimg minh hang héa nhap khéu hop phap (déi v6i hang hoa nhép khéu)
holic gidly chimg nhin xuét xuong @51 v6i hang héa san xuét tai Viét Nam;
chc tai liéu kh4c twong duong chimg minh tu cach hop 1€ cia hang hoa (cac
gidy to, tai liéu 6 chirmg minh ngudn ghc, xuét xit, ky ma hiéu, nhén mac,

r

56 hiéu, chét luong, tinh trang hang héa...), tai liéu huéng dan st dung va

bio quéan thiét bi clia hang sin xut kem ban dich tiéng Viét khi ban giao. |

74
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C6 céc tai lidu chimg minh hang hoa duge phép Juu hanh hop phép tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm
2021 cha Chinh phit vé viéc quén ly trang thiét bi vy t& Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh pht sua b1, bd sung
mét sb didu ctia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ciia chinh phtt vé quan ly trang thiét bi y té va Nghi dinh 04/2025/ND-CP
ngdy 01/01/2025 stta ddi, bd sung mot s didu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cla chinh pht v& quan 1y thiét biy té dd duoc
stra d@di, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03
thang 3 ndm 2023 cta chinh phi, Théng tw 05/2022/TT-BYT cua BO Y té
ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vén ban phép luat khéc lién quan con hiéu
luc.

C6 ddi ngil ky su, k§ thuat vién @& thuc hién dich vu sau ban hang (Iap dt,
dao tao, van hanh chay thtr, bao hanh, béo tri)

Yéu ciu vé bio hanh:

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

+ Dia didm bao hanh: tai Bénh vién Hifu nghi Viét Dic

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

+ Thoi han c6 mit tai don vi sit dung d€ kiem tra: < 48.gid (k& tir khi c6
thong béo)

[ S . T S~ A A ")

Cam két cung cAp vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05
n&m sau ban hang. C6 biéu gia vat tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi
phu tro.

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

Thoi gian thue hién: < 03 thang k& tix ngy hop ddng c6 higu luc




13. M4y do huyét 4p dién ti

YU CAU CHUNG

. Nam san xuét: 2026 trd di

- Chét lugng:

+ Mdai 100%

+ Nha sin xuét dat tiéu chudn quan Iy chét luong ISO 13485 (D6i véi

hang hoa 1a thiét bi y t€)

- Mbi trudong hoat dong:

+ Nhiét d6 tdi da: > 20°C

4

D6 4m t6i da: > 60%

11

YEU CAU CAU HINH

S6 lwong

- M4y do huyét 4p dién tir kém phu kién tiéu chuén

- 05 cal

Cau hinh méi cdi bao gom:

+

MaAy chinh

101 cai

Bao do huyét 4p

: 01 cai

Pin

: 01 B&

_|_
+
+

Tai lidu huéng dan st dung chinh hang va ban dich tiéng
Viét

:01 Bo

juil

CHI TIRU K¥ THUAT CO BAN

- May do huyét 4p va nhip mach

_ Man hinh hién thi kém phfm bAm hodc man hinh cam ung

- Phuong phép do: Po dao dong hodc tuong duong

_ Thm do: Huyét 4p: <60 - > 200 mmHtg

- Nhip mach: <40 - > 150 nhip/phit

- P chinh xéc (huyét 4p): + < 5 mmHg

- Do chinh x4c (nhip mach): + < 5% gid tri doc ho#c + 5 nhip/phut

VEU CAU KHAC

~ Thiét bj dugc ban giao, lép dat va huéng dan s dung thanh thao tai Bénh

vién Hitu nghi Viét Dtc

- (C6 day du d6i ngll k§ su, k¥ thuét vién duoc dao tao 1am dich vu k¥ thuat

sau ban hang.

_ Cam két cung cAp ddy du ching chi chét lvong (CQ), xuét xir (CO), céc tai

liéu chimg minh hang héa nhap khau hop phép (361 v6i hang hoa nhap khau) |
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hodc gidy chimg nhén xuat xuong @61 voi hang hoa san xuat tai Viét Nan?‘
cdc tai litu khac twong duong chimg minh t cach hop 18 cta hang hoa (cac
gidy to, tai liéu d€ ching minh nguén goc, xuat xt, ky mé hiéu, nhan mac,

s6 hiéu, chat lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudng din s dung va
bao quan thi€t bi cia hang san xudt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Hang hoa 12 thiét bi y té: C6 céc tai ligu chimg minh hang héa duge phép luu
hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu v& viéc quan ly trang thiét biy té
: Nighi dinh 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu sira
ddi, bd sung mot s6 didu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 oiia chinh phi vé quén 1y trang thiét bi y té, Nghi dinh
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bb sung mot s6 ditu ctia nghi dinh
s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta chinh phu vé quéan 1y
thiét bi y té d3 duoc sta dbi, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh 56
07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac van ban phép
luét khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

+ Th¥i han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tix ngay phat sinh 161)

+ Thei han c6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: < 48 giv (k& tir khi 6
thong béo)

Cam két cung cAp vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhit 05

ndm sau ban hang. C6 biéu gid vét tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi
phu tro.

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bAo dudng thiét bi mién
phi trong su6t thoi gian bao hanh.

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

o/
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14. M4y déng g6i hit chén khong

E

YU CAU CHUNG

- Nim san xuat: 2026 tro di

- Chét luong:

+ Méi 100%

+ Nha sin xuét dat tiéu chuéin quan 1y chét lugng ISO 13485 D61 voi
hang hoa 14 thiét bi y t€)

- Neudn dién sit dung: 220V(x10%)/50Hz

YU CAU CAU HINH S6 lwong

. Méy déng gbi hit chan khong kem phu kién tiéu chuén . 01 Céi

Cdu hinh t6i thieu moi cai gom:

+ Thén may chinh : 01 Cai

+ BO phu kién kém theo :01 Bo

+ Tai liéu huéng din sit dung chinh héng va bén dich tieng | : 01 B0
Vit

I

cHi TIRU K¥ THUAT CO BAN

- M4y dong go6i hit chan khéng loai @& ban

- Ché dd hoat dong:
+ Hat chan khong kem han tii
+ Han thi

- St dung duge t6i thidu cho c4c loai tai, c6 bé day 2 16p: tbi thiéu < 0.5mm
tiy loai hodc cho céc loai ti lam tu vat liéu nhua

- Cong sudt méay: > 1000 W

- Chiu dai dudng ép: > 300mm

- Chiéu rong dudng ép: > Smm

- C6 nat chinh thoi gian gia nhiét

- C6 dén canh bao khi gia nhiét

v

ViU CAU KHAC

_ Thidt bi dugc ban giao, ldp dit va hudng dén str dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dic

. Q6 day du doi ngl k¥ su, ky thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuat
sau ban hang.

- Cam két cung cép day du chimg chi chét luong (CQ) xuht xt (CO), céc tai
ligu ching minh hang héa nhap khéu hop phap (a1 voi hang héa nhép khau)
hodc gidy chimg nhén xuét xuong dbi v6i hang hoa sin xuét tai Viét Nam;

P
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c4c tai liéu khéc twong duong chimg minh tu céch hop 1é cia hang hoa (cac
pidy to, tai liéu dé chimg minh ngudn gbe, xuét x, ky ma hiéu, nhdn mac,
sb hiu, chit luong, tinh trang hang hoéa...), tai liéu huéng dén st dung va
bao quan thiét bi cta hing san xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

P6i v6i hang hoa 14 thiét b y té: C6 céc tai ligu chimg minh hang hoa dwoc
phép luu hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phu v& viéc quén 1y
trang thiét bi y t& ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nam 2023 cia
Chinh pht stra ddi, b6 sung mot s6 diéu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia chinh phu vé quan ly trang thiét biy té, Nghi
dinh 04/2025/NB-CP ngay 01/01/2025 sita b1, bd sung mot sb didu cia nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia chinh phu vé quin
Iy thiét bi y té da dugc stra ddi, bd sung mot sd diéu theo nghi dinh )
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cla chinh pht, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B6 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban phap
luét khac lién quan con higu lue.

Yéu cdu v& bao hanh:

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

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

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

+ Thi han c6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: < 48 gio (k& tir khi c6
théng bao)

Cam két cung cép vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05

nim sau bén hang, C6 biéu gid vAt tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi
phu trg.

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

Thoi gian thuc hién: < 03 thang k& tir ngay hop dong c6 hiéu luc

(74
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15. M4y han tii dé ban

VREU CAU CHUNG

= Nim san xuat: 2026 tro di

- Chét lugng:

+  Méi 100%

+  Nha sin xuét dat tiéu chuén quan Iy chit luong ISO 13485 (D6i
v6i hang héa 1a thiét bi y t€)

- Ngubn dién st dung: 220V(+10%)/50Hz

YRU CAU CAU HINH S6 lwgng

M4y han bao bi a8 ban c6 dao cit kém phu kién ti¢u chuin |:01 Cai

Céu hinh toi thiéu moi cdi gom.

+  Théan may chinh : 01 Ca1
+ B0 phu kién kém theo 01 BO

+  Tailiéu huéng din sit dung chinh héng va ban dich |:01B0
tiéng Viét

CHI TIEU K¥ THUAT CO BAN

" Maéy han thi loai dé ban, c6 dao cat

- Phi hop véi nhiéu loai tii/bao bi khac nhau

- C6 ché @b hoat ddng han thi

- Cong suit may: > 1000 goi/ngay

- Chidu dai dudmg ép: > 300mm

_ Chiu rong dudng ép 16n nhat khodng: > 2mm

YRU CAU KHAC

- Thiét bi dwoc ban giao, lép dat va hudng dén st dung thanh thao tai
Bénh vién Hiru nghi Viét Bte

. (6 dhy d doi ngfi k¥ su, ky thudt vién duge dao tao lam dich vu 'a%
thuét sau ban hang.
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Cam két cung cip ddy du chiing chi chét lugng (CQ), xuét xit (CO),
cac tai lidu chimg minh hang hoa nhép khéu hop phép (déi v&i hang hoa
nhap khau) hodc gifiy chimg nhén xuht xudémg dbi v6i hang hoa san xut
tai Viét Nam; c4c tai liéu khéc tuong duong ching minh tu cach hop 1€
clia hang hoa (cac gify 10, tai liéu dé chimg minh ngudn gbe, xuit xt,
k¢ mé hiéu, nhan méc, sb hiéu, chét luong, tinh trang hang hoa.. ), tai
liéu huéng dan sir dung va béo quan thiét bi ciia hing san xuit kém ban
dich tiéng Viét khi ban giao.

Déi v6i hang hoa 14 thiét b y té: C6 cdc tai liéu chimg minh hang héa
duoc phép luu hanh hgp phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh pht v& viée quan
Iy trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nim
2023 ciia Chinh ph sitra @i, bd sung mot s didu cta nghi dinh s6
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh phu v& quan Iy
trang thiét bi y t, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira adi,
b sung mot s didu cita nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11
nam 2021 cta chinh pht vé quan 1y thiét bi y t& dd duge sira dbi, bd sung
mot sb didu theo nghi dinh s& 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm
2023 cha chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT cia BS Y t€ ban hanh
ngay 01/8/2022 va cic vdn ban phap luat khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu ciu vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vat tu tiéu hao thir
mdy) ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoa
+ Dia didm bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dic
+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (k€ tir ngay phat sinh 161)
+ Thi han c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gio (k& tir khi
c6 thong bao)

Cam két cung cip vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it
hit 05 nim sau bén hang. C6 biéu gia vét tw tiéu hao, phu kién thay thé
va thiét bi phu tro.

C6 ké hoach bao tri trong thdsi gian béo hanh. Béo tri, bao dutng thiét bi
mién phi trong subt thdri gian bao hanh.

Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngay hop dbng co6 hidu luc




16.Ti lanh bdo quan sinh phim > 200L

YEU CAU CHUNG

San xuat tir nam 2026 trd veé sau.

Chét luong:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xudt phai dat tiéu chudn quan 1y chét luong ISO 13485 (Déi véi
hang hoéa la thict bi y t€)

Ngudn dién: 220V (+10%)/50Hz

Diéu kién moi truedng hoat dong:

+ Nhiét d6 tdi da: >30°C

+ D6 Am thi da: > 70%

11

YU CAU CAU HINH S6 lwgng

Tu lanh bdo quén sinh phidm > 200L kém day da phu kién tiéu
chuin

: 02 Cai

Cdu hinh méi cdi toi thiéu bao gom.

Than ti chinh - 01 Céi

Gia dung méu : 01 BO

Tai liéu huéng dan sit dung chinh hang va ban dich bang tiéng .01 B6
Viét ' '

X

CHI TIRU KY THUAT CO BAN

Tinh ning chung

Dang ti1 dimg, c6 > hai ngén, c6 ngén mat va ngan dong

Kich thude ngoai (Chiéu rong x Chiu sdu x Chiéu cao) khoang: 500 x 600 x
1800mm (£ 10%)

St dung chét 1am lanh HC hodc tvong dwong

Man hinh hién thi loai LCD hodc LED hodc OLED hodc tot hon

Chu tao bén ngoai lam bang thép son hodc twong duong

Cira ngoai c6 > 2 canh v6i > 1 canh c6 phan lam bang vat liéu d& quan sat
duge mau bén trong

C6 banh xe di chuyén

C6 > 2 may nén, cong sut mdi may <120W

Ngan mat

Dung tich > 170 lit

Dai nhiét d6 didu chinh: tir £2°C dén > 14°C
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CAu tao trong lam nhua tong hop ABS hodc tuong duong

Phuong phép lam lanh c6 quat luu thong khong khi cudng birc hodc tuong
duong

Co rd dong tu dong

Gia d8 mAu > 03 gi4, tai trong toi da moi gid > 20kg

C6 dén chiéu sang bang dén LED hodc t6t hon

Ngan dong

Dung tich > 40 lit

Dai nhiét d6 Am diéu chinh: tr <-30°C dén > -20°C

Céu tao trong lam bang thép son hodc trong duong

Phuong phép 1am lanh truc tiép hodc twong duong

Gi d& mau > 01 gid, tai trong t6i da mdi gia > 10kg

Canh bao

Céanh béo bang am thanh va hinh anh tdi thiéu trong trudong hop:

+ Nhiét d6 cao

+ Nhiét do thap

+ Clramo

YEU CAU KHAC

Thidt bi duge ban giao, l&p dat va huéng dén sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dic.

C6 ddy du doi ngil k§ su, k§ thuat vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuat sau
ban hang.

Cam két cung cap déy di ching chi chét luong (CQ), xuit x1 (CO), céc tai liéu

ching minh hang héa nhép khéu hop phap (d6i v6i hang héa nhép khéu) hodc
gifly chimg nhén xuét xuong dbi vi hang héa sin xuét tai Viét Nam; céc tai liéu
khac tuong duong ching minh tu cdch hop 1€ clia hang hoa (cac gify to, tai liéu
dé chimng minh ngudn géc_, xuét x1, ky ma hiéu, nhin mac, s6 hiéu, chit luong,
tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng dan str dung va bao quéan thiét bi ciia hang
san xut kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Pbi véi hang hoa la thiét bi y té: C6 cac tai liéu chitng minh hang hoa dugc phép
Jyu hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu v& viéc quan 1y trang thiét bi y té ;
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cta Chinh phu stra dbi,
b sung mot sé diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 ctia chinh phit v& quan Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP
ngdy 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot sb diéu cla nghi dinh s6 98/2021/ND-
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CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh phi v& quan ly thiét biy té da dugc

stta dbi, bd sung mot sb didu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang

3 nam 2023 cia chinh phi, Thong tu 05/2022/TT-BYT ctia BO Y t€ ban hanh
ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap ludt khac lién quan con hiéu luc.

Yéu céu vé bao hanh:

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

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

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

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

Cam két cung cép vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhit 05
nam sau ban hang. C6 bi€u gid vét tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi phu
trg.

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

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu liuc
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17.Ti mat bio quan hoa chét > 400L

YEU CAU CHUNG

_  San xuht t nam 2026 trd vé sau.

- Chét lugng;

+ Thiét bi mdi 100%.

+ Nha san xuat phai dat tiéu chudn quan 1y chat lurong ISO 13485 (D6i voi
hang hoa 1a thiét bi y t€)

- Ngudn dién: 220V (£10%)/50Hz

- Diéu kién m6i trudng hoat dong:

+ Nhiét do tdi da: >30°C

+ D6 am tdi da: > 70%

1I

YRU CAU CAU HINH S6 lugng

T# mét bio quan ho4 chat>400L kém day di phu kién tiéu chuin | : 01 C4i

Cdau hinh méi cdi toi thiéu bao gém:

- Thén ti chinh : 01 Cai

- Gfa dung miu 01 Cai

~ Tai liéu huéng dan sit dyng chinh hang va ban dich bang tiéng  01Bb
Viét ' '

11X

CHI TIEU K¥Y THUAT CO BAN

Tinh nang chung

- Dang ti dling, c6 > hai ngén, c6 ngén mat va ngin déng

 Kich thuéc ngoai (Chidu rong x Chiéu séu x Chiéu cao): 800 x 600 x 1800mm
(& 10%)

- St dung chét Jam lanh HIC hodc twong duong

- CAu tao bén ngoai 1am bang thép son hodc trong dwong

- Ctlra ngoai ¢6 > 4 canh cho ngin mét va dong,

- Ngén mat co phén [am bang vét liéu dé quan sat dugc mau bén trong

- Co6 banh xe di chuyén

- C6 deén chiéu sang bén trong

~ Cb6 > 2 may nén, cOng sudt mdi may < 170W

Ngan mat

- Dung tich > 300 lit

- Dainhiét do diéu chinh: tir <2°C dén > 14°C
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Phuong phép lam lanh c6 quat luu thong khong khi cudng bire

Ra doéng tu dong

CAu tao trong 1am nhua tong hop ABS hodc tuong duong

Gi4 d& mAu > 03 bang kinh cudng luc, tai trong t61 da mbi gia > 25kg

Ngin dong

Dung tich > 100 1it

Dai nhiét d6 am diéu chinh: tir <-30°C dén > -20°C

Phuong phép lam lanh truc tiép hodc tuong duong

Gi4 dé mau > 02, tai trong t6i da mdi giad > 15kg

Canh bao

Canh bAo bang Am thanh va hinh anh tdi thiéu trong truong hop:

+ Nhiét do cao

+ Nhiét d6 thap

+ Clamo

YREU CAU KHAC

Thiét bi duge ban giao, lép dit va hudng dén st dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghi Viét Duc.

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

Cam két cung cip ddy du chimg chi chit lugng (CQ), xuat xi (CO), c4c tai lidu
chitng minh hang héa nhép khéu hop phap (d6i v6i hang hoa nhap khéu) hozc
gidy chimg nhan xuAt xudéng dbi voi hang héa san xuét tai Viét Nam; céc tai liéu
khéc twong dwong chimg minh tw cdch hop 1€ cia hang hoa (céc gifly to, tai liéu
@& chiing minh ngudn gbe, xuét x, ky ma hiéu, nhén mac, s6 hiéu, chét lvong,
tinh trang hang hoa. ..), tii liéu huéng dan sit dung va bao quan thiét bi ctia hing
san xuft keém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D6i véi hang hoa 1a thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang hoa duge phép
Jwu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh pht vé viéc quan 1y trang thiét bi y té ;
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh pht sira doi,
b6 sung mot sb diéu ctia nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm
2021 cta chinh phu vé quan ly trang thiét bi y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 sta dbi, bd sung mot sb diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngdy 08 thang 11 nam 2021 cta chinh pht vé quéan Iy thiét bi y té da duoc

sita d6i, bd sung mot sb didu theo nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03 théng

3 nam 2023 cta chinh pht, Thong tw 05/2022/TT-BYT cia B Y té ban hanh
ngay 01/8/2022 va céc van ban phép luét khac lién quan con hiéu luc.
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Yéu cdu vé bao hanh:

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

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

+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ke tit ngay phat sinh 151)

+ Thoi han c6 mat tai don vi st dung 8 kidm tra: < 48 git (ké tir khi c6 thong
bao)

Cam két cung cép vét tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05
ndm sau ban hang. C6 bidu gia vat tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi phu
fro.

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

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




18.Sting ban m& 0.1 ml

1 | YEU CAU CHUNG
_ San xuét tir nam 2026 tro vé sau.
- Chét luong:
+ Thiét bi méi 100%.
+ Nha san xuét phai dat tiéu chuén quan 1y chét lugng ISO 13485 Bbi véi
hang hoa 12 thiét bi y t€)
II | YRU CAU CAU HINH ' .| $6 lwong
Sting bn m& kem dy dit phu kién tiéu chuin _ | : 01 Cai
Céu hinh téi thiéu bao gom: |
- Thén stng ban m& . |01 Cé8i
- B0 phén gift xi lanh .01 Cai
- Thanh d4y xi lanh - 01 Cai
- B que/kim/Cannula chuyén dung _ : 01 Cai
- Khay d& 01 Cai
_ Tailiéu huéng dan st dung chinh hang va béan dich béng tiéng 01 B5
Viét : '
1 | CHi TIRU KY THUAT CO BAN
- Stng c6 chitc néng tiém lwgng nho md tu than vao ving can lam day
- Str dung c0 sung d# kiém soat dung lugng
- Kiém soat 0.1 ml/0.1 cc m& trén mbi 14n tiém.
- Than sting dugc lam bing thép khong gi hodc inox 304 hodc trong duong
IV | YEU CAU KHAC

Thiét bi duoc ban giao, lip dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dito

Cé day du doi ngl k§ su, k¥ thuét vién duge dao tao 1am dich vu k§ thuét sau
ban hang.

Cam két cung cAp ddy db ching chi chit lwong (CQ), xuét xtt (CO), céc tai liéu
chtmg minh hang héa nhap khiu hop phép (d6i v6i hang héa nhap khau) hodc
gify chimg nhén xuht xuéng dbi v6i hang hoa san xudt tai Viét Nam; cdc tai
lidu khéc twong duong chimg minh tu céch hop 1€ clia hang hoa (cac gidy to,
tai 1iéu dé chimg minh npubn gc, xuAt xit, ky ma hiéu, nhén méc, s6 hiéu, chét
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lwong, tinh trang hang hoa...), tai liéu hwong d&n st dung va bao quéan thiét bi
ciia hang san xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Déi v6i hang hoa 14 thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang hoa duge
phép luu hanh hop phép tai Vi€t Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cha Chinh pht v& viéc quan Iy trang thiét biy
t : Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ném 2023 cia Chinh phu sira
d6i, bd sung mot sb diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 ciia chinh phd v& quan Iy trang thiét bi y t€, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 sira ddi, b6 sung mdt s& didu cia nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cta chinh phu v& quan Iy thiét bi
y té da dugc stra ddi, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh sb 07/2023/ND-CP
ngay 03 thing 3 nam 2023 cua chinh phy, Théng tw 05/2022/TT-BYT cia BY
Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va c4c van ban phap luét khéc lién quan con hi€u
lue.

Yéu cdu vé bao hanh:

| Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khong bao gbm vét tu tiéu hao thit méy) ké
tir ngdy ban giao va nghiém thu hang héa

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

+ Thoi han sta chita, thay thé; < 14 ngay (k& tlr ngay phét sinh 161)

+ Thoi han c6 mit tai don vi stt dung & kiém tra: <48 gid (ké tir khi c6 thong
béo)

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

Thoi gian thue hién: < 03 thang ke tir ngy hop ddng c6 higu luc

R L s |



19.Sting ban m& 0.2 ml

I | YEU CAU CHUNG
- San xuét tir ndm 2026 trd vé sau.
|- Chét luong:
+ Thiét bi méi 100%.
+ Nha sn xuét phai dat tiéu chuéin quén 1y chét luong I1SO 13485 (D6 véi
hang hoéa la thiét bi y t€)
II | YREU CAU CAU HINH S6 lwomg
Sting bén m& kém ddy dit phy kién tigu chuén : 01 Cai
Céhu hinh t6i thiéu bao gom:
- Thén sting bdn m& - |:01C4E
- B0 phén gift xi lanh , : 01 Cai
- Thanh d4y xi lanh : 01 Céi
- B que/kim/Cannula chuyén dung : 01 Céi
- Khay d& 101 Cai
_ Tai liéu huéng din sit dung chinh héng va ban dich béng tiéng 01 B5
Viét -
1 | cHi TIRU K¥ THUAT CO BAN
- Stng c6 chirc nang tiém lwgng nho md tu than vao ving cin lam day
- St dung co sung @& kiém soat dung lugng
. Kiém so4t 0.2 ml/0.2 cc md trén mdi 1an tiém.
- Thén sing dugc lam bang thép khodng gi hozc inox 304 hodc trong duong
IV | YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, 1&p dit va huéng dén st dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dic

Co déy @0 déi ngll k§ su, k§ thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuét sau
ban hang.

Cam két cung cAp day dn ching chi chét luong (CQ), xuft xi (CO), c4c tai ligu
chiing minh hang héa nhap khéu hop phap (d6i véi hang hoa nhép khau) hodc
gify chimg nhén xuit xuong ddi véi hang hoa san xuit tai Viét Nam; céc tai
litu khéc twong duong chimg minh tu cich hop 1 ctia hang hoa (cac pidy 1o,
tai liu dé chimg minh ngudn gbe, xuht x(, k¥ ma hiéu, nhan méc, s6 hiéu, chét




lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng dAn st dung va bao quan thiét b
ciia hing san xuét kem ban dich ti€ng Viét khi ban giao.

P6i v6i hang hoa 1 thiét bi y té: C6 cAo tai ligu chimg minh hang hoa duge
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-
CP ngay 08 théng 11 nam 2021 cia Chinh pht v& viéc quan 1y trang thiét bi y
té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh pht sua
dbi, bb sung mot sb didu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11
n3m 2021 oha chinh pht v& quén Iy trang thiét bi y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 sta dbi, b0 sung mot s6 didu cta nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu v& quan 1y thiét bi
y t d& dugc sira dbi, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh pht, Thong tw 05/2022/TT-BYT ctia BO
Y t& ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vén ban phap luat khéc lién quan con hiéu
lue.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

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

+ Thi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngdy phat sinh 161)

+ Thoihan c6 mit tai don vi st dung &€ kiém tra: < 48 gid (k8 tir khi c6 thong
bao)

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

Thoi gian thie hién: < 03 thang ké tit ngdy hop ddng c6 hiéu luc

W



20.B6 dit ndi khi quan

YU CAU CHUNG

_ Nam san xuat: 2026 tré di

- Chét lvong:

+ Méi 100%

+ Nha san xuft dat ti€u chuin quan ly chét luong ISO 13485 (Dbi véi
hang hoa 14 thiét bi y t€)

3

_ Céc luGi den phai dwoc 1am bang thép khong gi hode twong duong va hép
tiét tring duoc tai nhiét do 134°C

YEU CAU CAU HINH S0 lwong
B6 diit noi khi quin kém phu kién tiéu chudn . 02 Bd
Céu hinh mbi bé 16i thiéu gom:

- Cén dén dit ndi khi quan 01 Cai
- Lu®i dén dat n6i khi quan : 05 Céi
- Pin ' 01 Bo
- Hop dung : 01 Hop
- Tai liéu huéng dén st dung chinh hang va bén dich tiéng | : 01 B

Viét

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Céan dén .

— Vit liéu: Thép khong gi hodc kim loai ma crom ho#c tuong duong.

— C6 bong dén,

Luwdi dén

— (6 din sang bang soi quang hodc tot hon

_  Chét litu: 1am bang thép khong gi hogc twong duong.

— Ludi den céc loai, tbi thidu co:
+ Loai co kich thudc dai khoang: 70 mm (+ Smm),
+ Loai c6 kich thu6c dai khoang: 90 mm (+ 10mm),
+ Loai c6 kich thudc dai khoang: 110 mm (& Smum),
+ Loai c6 kich thude dai khoang: 130 mm (+ Smm),
+ Loai co kich thude dai khoang: 160mm (+ 10mm).

YEU CAU KHAC

- Hang hoa dugc ban giao va hudng din st dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dic

- Co day da doi ngl k¥ su, k¥ thuat vién dugc dio tao lam dich vu k¥ thuat
sau ban hang.

~ Cam két cung cép day du chimg chi chét lugng (CQ), xuét xtt (CO), céc tai
liu chimg minh hang héa nhap khiu hop phap (d6i v6i hang hoa nhép
khiu) hodc gidy ching nhan xuat xudng @i véi hang hoa san xuét tai Viét
Nam; c4c tai liéu khac twong duong chimg minh tw cach hop 1€ clia hang
hoa (céc giéy to, tai liéu dé chtmg minh nguén géc, xuht x1t, ky ma hiéu,
nhén mac, s6 hiéu, chét lwong, tinh trang hang héa...), tai ligu huéng dan
sit dung va bio quan thiét bi clia hing san xuét kem ban dich tiéng Viét khi
ban giao.




_ D& voi hang héa 1a thiét bi y té: C6 céc tai liéu chiing minh hang hoa dugc
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh pht v& viée quan Iy
trang thiét bi y t& ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngdy 03 thing 3 nam 2023
ctia Chinh phi sita i, bd sung mot sb diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia chinh phii vé quan 1y trang thiét biy té,
Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sua dbi, bd sung mot sb didu
cua nghi dinh 56 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cla chinh
phi vé& quan ly thiét bi y té da duoc stra b, bd sung mot sb diéu theo nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua chinh phtd, Thong
fir 05/2022/TT-BYT ctia Bo Y t€ ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban
phép luat khéc lién quan con hiéu luc.

- Yéu cau vé bao hanh:

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

+ Dia didm béo hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Bt

+ Thoi han khic phuc sira chita: < 14 ngay (k& tir ngay phét sinh 161)

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

~ C6 cam két 1 dbi 1 trong subt thdi gian bdo hanh d6i voi cac truomg hop
sau.

+ Hang hoa kiém tra va thir nghiém khong phu hop v&i dic tinh k§ thuat
da chao thau

+ Truong hop hang hoa bi 161, bi héng hodc c6 cac Khuyét tat c6 thé dén
dén nhitng bét loi trong qué trinh sir dung, ma nhing 151 d6 thude veé 16i
ciia nha san xuat hodc 161 cia bén ban, hodc khi 6 thdng béo thu hoi
ctia co quan co thAm quyén

+ Cam két dbi tra hang hoa kém chat lugng, khong dap img yéu céu trong
thoi gian bao hanh

- Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dong co hiéu lue




21.B6 dung cu hut m&

I | YEU CAU CHUNG
- Nam san xuit: 2026 trg di
- Chét luong:
+ Mo6i100%
+ Nha san xuét dat tiéu chuén quén ly chét lugng ISO 13485 (Dbi v6i hang
héa 12 thiét bi y t&)
_ Tht ca cac dung cu kim loai phai dugc lam bang thép khong gi hodc tuong duong
va hép tiét tring dwoc tai nhiét d6 134 d6 C.
T [ DANH MUC CHITIET VA CHI TIEU K¥ THUAT CO BAN S5 lwong |
Bo dung cu hit mo : 05 B0
Céu hinh mbi b) 16i thiéu gé‘m 16 muc, 32 chi tiét:
_ Saj sb kich thuéc v& chidu dai + < 10%
_ Sai sb dudng kinh 6ng + < 5%
1 Ong hat m& c6 san tay cam, c6 3 15 bén, dai khoang 250 mm, dudng |: 02 Cai
kinh 6ng hit ¢& khodng 4.0mm _
5 Ong hiit m c6 san tay cim, c6 > 8 18, dai khoang 300 mm, dudng |: 02 Céi
kinh 6ng hat ¢& khoang 3.0mm
2 Ong bom m&, ¢4 1 15 trung tAm, dai khoang 30 - 40 mm, dudng |: 02 Céi
kinh dng hut ¢& khodng 0.7mm;
i Ong bom m8, c6 1 15 trung tAm, dai khoang 30 - 40 mm, dudng |: 02 Céi
kinh 6ng hit ¢ khoang 0.9 - 1.0 mm ;
: Ong bom md, c6 1 18 trung tam, dai khoang 50 mm, dudng kinh |: 02 Cai
ong hit c& khoang 1.2mm;
. Ong bom m8, c6 1 13 trung tam, dai khoang 50 - 60 mm, dudng |: 02 Cai
kinh 6ng hit c& khoang 1.4 - 1.5mm
, Ong bom md c6> 3 15 than, dai khoang 150 mm, dwong kinh éng |: 02 Cai
hit ¢& khoang 2.5mm
: Ong hut md c6 sin tay cam, ¢6 > 3 15 than, dai khoang 180-200 |: 02 Céi
mm, duwdng kinh ong ¢& khodng 3.0mm
§ Ong bom m& ¢6 > 15 16 than, dai khoang 150 mm, duong kinh bng |: 02 Céi
¢ khodng 2.0mm
Ong hit m& c6 sn tay cam, c6 > 6 16 than, dai khoang 350 mm, |- 02 Céi
10 . rolp % )
duwong kinh éng ¢ 3.0mm
Ong hit m& c6 sin tay cam, cb = 6 15 than, dai khoang 350 mm, |: 02 Cai
11 SRR
duomg kinh ong cd 4.0mm
12 | Tay néi 6ng hit v6i may hat dai khoang 130-150mm, - 02 Céi
13 | PAu gift ndi, dudomg kinh khodng 4.0 mm - 02 Céi
14 | Dau chuyén dbi cho bom hit m& pht hop . 02 Cai
15 | Hop dung dung cu 02 Cal
16 | Kbay 1u6i dyng dung cu ¢6 tAm dém (tAm 16t) Silicon hodc twong |: 02 Céi
duong, chéng dugc va dép (cd kich thudc phit hop véi khay lwdi).
1ML | YEU CAU KHAC B

78



Hang héa duoc ban giao va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hitu |
nghi Viét Diic

C6 dhy dt doi ngfi k¥ su, ky thuat vién dugc dao tao lam dich vu k§ thuét sau
ban hang.

Cam két cung cap ddy du ching chi chit luong (CQ), xuit xit (CO), céc tai liéu
ching minh hang héa nhap khéu hop phép (d6i v6i hang héa nhép khau) hodc
gidy chting nhan xuht xudng dbi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; céc tai
lidu khac tuong duong chimg minh tu cach hop 18 cia hang héa (cac gidy to,
tai liéu dé chimng minh ngudn gbe, xuét xt, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chét
lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudng dén st dung va bao quan thiét bi
ctia hing san xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Pbi v6i hang hoa 1a thiét bi y té: C6 c4c tai liéu ching minh hang héa duge
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 nédm 2021 ciia Chinh phii vé& viéc quén Iy trang thiét bi y
té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra
d6i, bd sung mot sé didu ctia nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11
ndm 2021 cia chinh phii v& quén Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngdy 01/01/2025 sita dbi, bd sung mot s6 dieu cia nghi dinh %)
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia chinh phu vé quan Iy thiét bi
y té dd dugo stra doi, bd sung mdt so dieu theo nghi dinh sb6 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nidm 2023 ctia chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT cuia B§
Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc véan ban phép luat khac lién quan con hiéu
luc. :

Yéu cau vé bdo hanh:

+ Thoihan bio hanh: > 365 ngay (khéng bao gdm vat tu tiéu hao thir may) Kké
tlr ngay ban giao va nghiém thu hang héa

+ Pia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Duc

+ Thoi han khic phuc stra chita: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 161)

+ Thoi han c6 mit tai don vi stt dung dé kidm tra : <48 gidr (ke tir khi c6 thong
bdo)

Cé cam két 1 ddi 1 trong subt thoi gian bao hanh dbi véi cac truong hop sau:

+ Hang héa kidm tra va thit nghiém khong phit hop v6i ddc tinh k¥ thuat da
chao thau

+ Truong hop hang héa bi 18i, bj hong hodc c6 cde khuyét tat ¢ thé dan dén
nhiing bét loi trong quéa trinh sir dung, ma nhiing 161 d6 thude vé 16i ctia nha
san xuét hoic 161 ciia bén ban, hodc khi ¢6 thong bao thu hdi ctia co quan ¢
thdm quyén

+ Cam két ddi tra hang hoa kém chét luong, khong dap Gmg yéu cAu trong thoi
gian bao hanh

Thoi gian thuc hién: < 03 thang k& tir ngay hop dong c6 hiéu luc

-
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22.B6 dung cu thay bang

I | YEUCAU CHUNG |
- Nam san xuét: 2025 tré di
- Chét luong:
+ Méi 100%
+ Nha san xuit dat tiéu chuén quan ly chit luong ISO 13485 (Pbi véi hang
héa Ja thiét bi y t6)
_ Tht ca cac dung cu kim loai phai duge lam bang thép khong gi hodc twong
duong va hip tiét tring dugc tai nhiét d6 134 do C.
I | DANHMUC CHITIET VA CHITIEU K¥Y THUAT CO BAN | S6lwong |
B6 dung cu thay bang : 20 B0
Céu hinh méi bé 16i thiéu gém 10 muc, 10 chi tiét:
| |Kéo o4t bang gac kidu LISTER hoidc tuong duong, dai khoang |: 01 Céi
145mm (+2mm). Kéo c¢6 phu TiCN hodc TIAIN hoic twong duong
) Kéo phéu thuft, can vang, lubi loai TC, thang, miii nhon/nhon, dai |: 01 Cai
khoang 145mm (£2mm)
Kéo cét chi, loai TC, cong, miii tu/th, can vang den, dai khoang |: 01 Cai
3
145mm (F2mm).
4 Kéo phﬁu tch kidu MAYO hodc twong duong, can vang, ludi loai |: 01 Cai
TC , thing, dai khoang 140mm (+2mm)
5 Nhip loai chuin, co ring 1x2, dAu rong khoang 2.5mm (+0.5mm), |: 01 Cai
dai khoang 145mm (32mm)
6 Nhip phﬁu tich ngam c6 khia, loai chudn, miii théng, dau rong |: 01 Céi
khoang 3.0mm (+0.5mm), dai khodng 145mm (£2mm)
7 Kep cAm mau kidu RANKIN-CRILE ho#c twong dwong, mili cong, |: 01 Cai
dau rong khoang 2.0mm (£0.5mm), dai khoang 160mm (+2mm)
g B4t loai tron dung dung dich, kich thuéc duong kinh khoang |: 01 Céi
60x30mm (+2mm), dung tich khoang 60ml (+ S5ml)
9 Khay luéi dung dung cu, c6 chén dém cao su, kigh thude (rong x |: 01 Céi
- dai x cao) khoang: 240x250x60mm (sai sO cac chiéu £5mm)
o |Hop kém n%p mau bac, loai 1/2, kich thuéc khoang |: 01 Cai
310%280x100mm (+5mm)
111, | YEU CAU KHAC

- Hang hda dugc ban giao va hudng dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hi
nghi Viét Dirc

~ 6 dhy du doi ngti k§ su, k§ thuat vién duge dao tao 1am dich vu k thuét sau
ban hang.

~ Cam két cung cip day dd chung chi chét lvong (CQ), xuit xt (CO), céc tai
Jiéu chimg minh hang héa nhip khiu hop phép (d6i véi hing hoa nhap khén)
hoidc gidy chimg nhan xuht xudng ddi véi hang hoa san xuéf tai Viét Nam; céc
tai liéu khéc tuong duong chimg minh tu cach hop 1 ctia hang hoa (céc gify
td, tai litu & chimg minh ngudn gbe, xuit xt, ky ma hiéu, nhan méc, sb higu,
chét luong, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudng dan st dung va bao quan

thiét bi cia hiing san xuAt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

-

e s asemn



Déi v6i hang hoa 14 thiét bi y td: C6 céc tai liéu chitng minh hang hoéa dugc
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 ndm 2021 ctia Chinh phil vé viée quan 1y
trang thiét bi y té ; Ngh1 dinh 07/2023/ND CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua
Chinh pht stra ddi, bd sung mot s6 diéu cia nghi dinh s6 98/2021/Nb-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé - quan ly trang th1et bi y té, Nghi
dinh 04/2025/NB CP ngay 01/01/2025 stra dbi, bd sung mot sé didu cua nghi
dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 nam 2021 cia chinh phu vé quén
Iy thiét bi y té da dugc stra dbi, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cuna chinh pht, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia BO Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vén ban phap
luét khac lién quan con hiéu lyc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

+ Thoi han khic phuc sira chita: < 14 ngay (ke tir ngdy phat sinh 101)

+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung a8 kidm tra : < 48 gid (ké tir khi c6
thong bao)

C6 cam két 1 ddi 1 trong sudt thoi glan bao hanh dbi véi cac trudng hop sau:

+ Hang hoa kiém tra va thir nghiém khong phu hop véi dac tinh k¥ thuat da
chao thdu

+ Truong hop hang héa bi 161, bi héng hodc cé céc khuyet tat co the dan dén
nhitng bét loi trong qua trinh st dung, ma nhiing 16i d6 thude vé 161 cia
nhd san xult hodc 161 clia bén bén, hodc khi c6 théng béo thu hdi cia co
quan cb thdm quyén

+ Cam két ddi tra hang héa kém chit luong, khong dap ing yéu cdu trong
thoi gian bao hanh

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




23.Bo dung cu m& khi quan

I | YEU CAU CHUNG ]
_ Nam san xuét: 2025 tré di
- Chét luong:
+ Mai 100%
+ Nha sin xuat dat tiéu chudn quan 1y chat lugng ISO 13485 (D61 véi hang
héa 12 thiét bi y t&)
_ TAt ca cac dung cu kim loal phai dugc lam bing thép khong gi hodc tuong duong
va hép tiét tring dugc tai nhigt do 134 46 C.
I | DANH MUC CHITIET VA CHI TIEU K¥ THUAT CO BAN | S6 lwong
Bo dung cu m& khi quan : 02 B0
Céu hinh mdi bo t6i thiéu gém 16 muc, 17 chi tiét:
1 Can dao mb sb 3, c6 thudce do, dai khoang 125 mm (+2mm) . 1 Cai
Banh kiéu Farabeuf ho#ic twong duong, loai nhod, hai dau, dai|: 1 Cai
2 khoang 125mm, bd 2 chiéc, kich thudc khoang: i
22x10mm/28x12mm va 25x10mm/32x12mm (+2mm)
Kep mang kim kiéu Mayo-Hegar hodc tvong duong, thang, ngam |: 1 Céi
3 rang cua, dAu rong khoang 2.0mm (+0.5mm), diing cho chi 2/0-4/0,
dai khoang 150mm (+2mm). Kep ¢6 phit TiCN hozc TiAIN hodc
trong duong.
Kep mang kim kidu Baby Crile Wood hodc tuong duong, loai TC, |: 1 Ca1
4 mau den, can vang, thing, ding cho chi 5/0-6/0, dai khoang 150mm
(2mm). Kep c6 phi TiCN hodc TiAIN ho#c trong duong.
5 Kéo phiu tiqh kidu MAYO hoic tuong duong, can vang, loai TC, | 1 Cai
c4n vang, théng, mii t0/th, dai khoang 140mm (F2mm)
Kéo cat chi loai TC, cong, miii ti/tl, cdn vang den, dai khoang |: 1 Cai
6
145mm (+2mm)
7 Nhip ph#u tich, théang, ngam c6 khia, dAu rong khodng 2.5mm (£ |: 1 Céi
0.5 mm), dai khoang 160mm (2mm)
g Nhip phﬁu tich, loai chuén, thang, ngam co khia, d8u rong khoang |: 1 Céi
3.5mm (+ 0.5 mm), dai khoang 160mm (:2mm)
9 Nhip mb, loai chudn, ngam c6 rang 1x2, dhu rong khoang 1.5mm |: 1 Cai
(+ 0.5 mm), d&i khodng 160mm (£2mm)
10 Kep mach mau kidu Ranlg'n—Crile hodc tuong duong, thing, dai |: 1 Céi
khoang 160mm (+2mm), ddu réng khoang 2.0mm (+£ 0.5 mm)
1 Kep mach mau kidu Ranlgin—Crile hodc twong dwong, cong, dai |: 1 Cél
khoang 160mm (+2mm), dau rong khoang 2.0mm (& 0.5 mm)
12 | Kep mach méau kidu Dunhill, cong, dai khoang 190mm (+2mm) -1 Cai
13 | Banh nong khi quan kiéu Laborde, dai khoang 135mm (+2mm) 11 Cal
14 Kep gip bong bing kidu Foerster-Ballenger hodc twong dwong, |: 1 Cai
thing, dai khoang 180mm (+2mm)
15 Khay luéi dung dung cu, c6 chan dém cao su, kiqh thude (rong x |: 1 Céi
dai x cao) khoang;: 245x255x60mm (sai s cAc chiéu +5mm)
16 Hop kém nép mau bac, loai 1/2, kich thudc 310x280x100mm |: 1 Cét

(£5mm)




I1L

1

YEU CAU KHAC

- Hang héa duge ban giao va huong dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hiiu
nghi Viét Dirc

- C6 day du dbi ngfl k§ su, k¥ thuat vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuédt sau
ban hang.

_ Cam két cung cAp dly du ching chi chat lugng (CQ), xuat xt (CO), cdc tai ligu
chimg minh hang héa nhap khiu hop phép (d6i véi hang hoa nhép khau) hodc
gidy chimg nhin xuft xudng d6i v6i hang hoa san xuét tai Viét Nam; céc tai
lidu khac tuong dwong ching minh tur cdch hop 1€ cia hang hoda (céac giy to,
tai li€u dé chimg minh nguf“m géc, xuét x1, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chét
lwong, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudng dén st dung va bao quan thiét bi
clia hang san xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

~ DA&i voi hang hoa 1a thiét bi y té: C6 cdc tai liéu chiing minh hang hoa duge
phép luru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-
CP ngdy 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phti vé viéc quan ly trang thiét bi y
t6 ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nédm 2023 ciia Chinh phi sta
d6i, bd sung mot sb didu cha nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11
ndm 2021 cia chinh phti v& quén 1y trang thiét bi y t€, Nghi dinh 04/2025/Nb-
CP ngay 01/01/2025 sia ddi, bd sung mot s& didu cta nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua chinh phu vé quan Iy thiét bi
y té da duogc sira dbi, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
ngdy 03 thing 3 ndm 2023 ctia chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT ctia B
Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phdp ludt khac lién quan con hiéu
lurc.

- Yéu cau vé bao hanh:

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

+ Dia didm béo hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Buc

+ Thoi han khic phuc sira chita: < 14 ngay (ké tir ngy phét sinh 161)

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

_ C6cam két 1 dbi 1 trong sudt thoi gian bao hanh dbi v6i cac trudomg hop sau:

+ Hang hoa kiém tra va thir nghiém khong pht hop véi ddc tinh k thuat da
chao thau

+ Truong hop hang héa bi 181, b hong hodic ¢ cac khuyét tat c6 the dan dén
nhitng bét loi trong qué trinh sir dung, ma nhiing 13i @6 thudc vé 18i ciia nha
san xuat hodc 18i clia bén bén, hodc khi ¢6 thong béo thu hdi ctia co quan ¢
thdm quyén

+ Cam két dbi tra hang hoa kém chét lugng, khong dap ing yéu cau trong thoi
gian bao hanh

- Thdi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngdy hop dbng c6 hiéu luc

L S S



24.B6 dung cu tiéu phiu dung trong phiu thuét ghép té bao gbe

YEU CAU CHUNG

—

- San xuAt tir nam 2025 tro vé sau.

- Chét luong:

+ Thiét bi mé&i 100%.

+ Nha sin xuAt dat tidu chudn quan 1y chat lwrgng ISO 13485

_ TAt ca céc dung cu kim loai phai dugc lam bang thép khong gi hodc twong

dwong va hép tiét tring dugo tai nhiét do 134 d6 C.

YEU CAU CAU HINH

S6 lrong

Bo dung cu tiéu phau dung trong phAu thuit ghép té bao goc

: 10 B

Céu hinh méi bé tbi thiéu gém 29 muc, 49 chi 1iét, cu thé nhue saw:

Dung sai kich thude ve& chiu dai £2mm

Cén dao mbd sb 3, c6 thude do, dai khodng 125mm (£2mm)

01 Cai

Cén dao md sb 4, dai khoang 135mm (F2mum)-

01 Cai

Kéo phau tich kidu Salzburg-Metzenbaum hodc tuong duong, cong,
miii nhon/ nhon, dai khoang 150mm (+2mm). Kéo ¢6 phi TiCN hodc
TiAIN hoic tuong duong.

01 Cai

Kéo cht chi cén vang, thing, nhon/th, loai TC (ludi bing hop kim
Tungsten Carbide), dai khoang 165mm (+2mm).

01 Cai

Kéo phiu thuét kidu Mayo hodc tuong duong, can vang, thang, ty, loai
TC, dai khoang 140mm (+2mm).

01 Cai

Keéo phAu thuft kidu Mayo hoic tvong duong, mau den, cén vang,
théng, miii tW/td; dai khoang 140mm (+2mm). Kéo c6 phit TiCN hodc
TiAIN ho#c twong duong.

01 Céa

Kéo phiu tich kiéu Metzenbaum-Fino hodc tuong duong, thang, mii
ti/td, can vang, loai TC, dai khoang 200mm (2mm).

01 Cai

Kéo phiu tich kiéu Baby-Metzenbaum hodc twong dwong, thang, mfii
ti/th, mau den, can vang, dai khoang 145mm (2mm). Kéo c6 phi
TiCN hoic TiAIN hodc twong duong. :

01 Cai

Kéo phéu tich kiéu Metzenbaum Fino hodc tuong duong, thing, miii
ti/th, mau den, can vang, dai khoang 200mm (£2mm). Kéo ¢ phi
TiCN hoic TiAIN hodc twong duong.

01 Cai

Nhip phau tich, thing, ngam c6 khia, dai khoang 160mm (:Eme), dau
rdng khoang 2.5mm (£ 0.5mm)

02 Cai




Nhip phéu tich, thing, ngam c6 khia, dai khoang 180mm (E2mm), dau
rong khoang 2.5mm (+ 0.5mm)

02 Céi

12

Nhip mo, loai chuén, thing, ngam c6 rang (1x2), dai khoang 180mm
(+2mm), déu réng khoang 1.5mm (* 0.5mm)

02 Céa1

13

Kep g?lpﬂbéng bang kidu Foerster-Ballenger hodc twong duong, thang,
dau c6 18, ngam c6 khia, dai khodng 180mm (£2mm)

01 Cai

14

Kep phau tich m6 kiéu Allis hodc twong duong, ngam €O rang 5x6, dai
khoang 155mm (+2mm)

04 Céai

15

Kep mach mau kiéu Crile hodc Halsted—Mogquito hoic twong duong,
ménh, théng, dai khoang 140mm (+2mm), dau rong khoang 1.5mm (+
0.5mm)

04 Cai

16

Kep mach mau kiéu Crile hodc Halsted—Mo§quito hodc twong duong,
méanh, cong, dai khoang 140mm (+2mm), dau rong khodng 1.5mm (&
0.5mm).

04 Céi

I

Kep mach méu kiéu Halst‘ed ho#c twong duong, théng, dau tu, dai
khoang 185mm (+2mm), dau 1ong khoang 1.5mm (£ 0.5mm).

04 Cai

18

Kep mach méau kidu Halsted hodc twong duong, cong, ddu t, dai
khoang 185mm (+2mm), ddu rong khoang 1.5mm (+ 0.5mm).

04 Cai

19

Kep mang kim kiéu Crile-Wood hodc twong duwong, loai TC, théng,
budc ring khoang 0.5mm (& 0.1mm), dung cho chi 4/0-6/0, dai khoang
150mm (+2mm). Kep c6 phit TICN hogc TIAIN hodc tuong duong.

01 Cai

20

Kep mang kim kiéu C;ile-Wood Power hoidc twong duong, loai TC,
mau den, can vang, thang, ding cho chi 4/0-6/0, dai khoang 150mm
(+2mm). Kep c¢6 phit TiCN hodc TiAIN hodc twong duong,.

01 Cai

21

Ki_ap mang kim kiéu Mayo-Hegar ho#c twong duong, thang, ngdm rdng
cwa, ddu rong khoéng 2.0mm (+ 0.5mm), ding cho chi 2/0-4/0, dai
khoang 150mm (+2mm). Kep c6 phi TiCN ho#c TiAIN hodc tuong
duong.

01 Cai

22

Kep mang kim kiéu,B aby Crile Wood hodc twong duong, loai TC, mau
den, can vang, thing, dung cho chi 5/0-6/0, dai khoang 150mm
(+2mm). Kep c¢6 phi TiCN hodc TiAIN ho#c twong duong.

01 Cai

23

Banh vét thuong kidu Cushing hodc tuong dwong, dai khoéng ZOOmfn
(+2mm), dau tii, rong khoang 10mm (* 0.5mm).

02 Céi

24

Banh vét thuong kidu Senn-Miller hodc tuong duong, dhu tu /th, 1 du
¢6 3 rang t, dai khoang 160mm (+2mm), kich thuée 2 dau khoang 8
x 7mm va 18x5.5mm (£ 0.5mm). :

02 Céi

25

Banh vét thwong kiéu Farabeuf hogc tuong duong, loai nho, hai dau,
dai khoang 125mm (£2mm), b0 2 chiéc, kich thude khoang 22x10mm,
25%10mm, 28x12mm, 32x12mm (+2mm)

01 Cai

W\’

s



26

Banh vét thuong kidu US-Army hodc tuong duong, hai dau, bd 2| 01 Céi B

chiéc, dai khoang 220mm (+2mm), kich thuée khoang 22x15mm,
26x15mm, 39x15mm, 43x15mm (F2mm)

27

Khay dung hinh qua thdn hodc twong dwong, dai khoang 250mm | 01 Cai

(+2mm), dung tich khoang 500ml

28

Khay luéi dung dung cu, c6 chan dém cao su, kich thude (rong x dai | 01 Céi

x cao): 245%255x60mm (sai s6 céc chiéu +5mm)

29

6p kém nip mau bac, loai 1/2, kich thude 3 10x280x100mm (+5mm) | 01 Cai

11X

YU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, l&p it va hudng dén sit dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghi Viét Dirc.

C6 ddy di ddi ngil k§ su, k¥ thuat vién duge dao tao lam dich vu k§ thuat sau
ban hang.

Cam két cung cAp ddy du ching chi chét lwong (CQ), xuét xt (CO), cac tai liéu

chimg minh hang héa nhap khAu hop phap (d6i v6i hang hoa nhap khiu) hoic
gify chimg nhan xuit xudng dbi v6i hang hoa san xudt tai Viét Nam; céc tai
lieu khac tuong dwong chimg minh tu cach hop 1 ctia hang hoa (cac gidy to,
tai liéu dé chimg minh nguén gbe, xuét x, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chit
lugng, tinh trang hang hoa...), tai liéu huoéng dén st dung va bao quan thiét bi
ctia hang san xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 chc tai lidu ching minh hang héa duge phép luu hanh hop phép tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
ctia Chinh phit v& viéc quan 1y trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP
ngdy 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phu sira dbi, bd sung mot sb diéu cia nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh phu vé quan 1y
trang thiét bi v t8, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sta dbi, bd sung
mot sb didu cha nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua

chinh phit v& quén 1y thiét b y té d& dugce sira d6i, bd sung mot s6 diéu theo

nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta chinh phi, Théng
1 05/2022/TT-BYT ctia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vén ban phap
luat khac lién quan con hi€u luc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

+ Thdi han khic phuc sta chita: < 14 ngay (ké tlr ngay phat sinh 161)

+ Thoihan c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra : <48 git (k& tix khi c6 thong
béo)

C6 cam két 1 ddi 1 trong subt thoi gian bao hanh dbi voi cac trudong hop sau:




+ Hang hoa kidm tra va thit nghiém khong pht hop v6i dac tinh k¥ thuat da
chao thau

+ Trudng hop hang héa bi 18i, bi héng hodc c6 cac khuyét tat c6 thé dan dén
nhiing bét loi trong qua trinh str dung, ma nhiing 15i d6 thude vé 16i ciia nha
san xuit hoic 16i ciia bén ban, hoc khi c6 thong bao thu hdi cua co quan co
thdm quyén

+ Cam két ddi tra hang hoa kém chit lugng, khdng dap img yéu cau trong thoi
gian bao hanh

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




Ghi chii:

a. Pia diém cung cdp, lap dat; cdc yéu cau vé van chuyén, cung cdp, lap ddt, bdo quan thiét
biyté:

- Pia diém cung cép, Jap dat: Bénh vién Hiru nghi Viét Die.
- Cacyéu cAu vé van chuyén, cung cép, lﬁp dat, bao quan thiét biy té:

+ Viée déng g6i, ghi chi d6i voi hang hoa, cac gidy to bén trong va bén ngoai kién hang:
Hang hoa phai con nguyén dai nguyén kién. Nha cung cép phai déng goi hang héa ding
yéu cu va khuyén cdo clia nha sén xut dé tranh hu héng trong qua trinh vén chuyén dén
dia diém giao nhan cudi cing (khoa, phong).

+ No6i dung bao hiém: Nha thau phai chiu trach nhi€m thurc hién nghia vu bao hiém hang
héa v cac dich vu lién quan theo cac quy dinh phép ludt hién hanh. Déi v6i nhitng rai ro
d4 duge mua béo hiém thi chi phi khéc phuc hiu qué céc rii ro nay do don vi bao hiém chi
tra va khéng duge tinh vao gid hop dong.

+ Trach nhiém vén chuyén hang héa dugc thuc hién nhu sau: Theo hop dbng, Nha thau
phai van chuyén hang héa dén dia diém du 4n. Viéc van chuyén hang héa dén dia diém du

4n, bao gbm ca bao hiém va luu kho theo quy dmh trong hop dbng, do Nha thau thue hién;
c4c chi phi lién quan dugc tinh trong gid hop dong.

b. Chét lwong hang héa va cde yéu cau khdc:

- Thiét bi phai méi 100%, bao gdm thiét bj chinh, thiét bi phu tro (néu c6) va phu kién di
kém theo tiéu chuin ctia nha san xuat. '
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