BO Y TE ’ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN HUU NGHI VIET PUC Doc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 6323 (VD-VTITBYT Ha N6i, ngayed 3 thang 9 ndm 2026
V/v Yéu cau bao gid TTBYT
Kinh gtri: Cac hing san xuét, nha cung cép tai Viét Nam

Bénh vién Hitu nghi Viét Pirc ¢6 nhu ciu tiép nhan béo gia dé tham khio, xdy dung
gia goi thau, 1am co s¢ mua sam thiét bi y t€ v6i ndi dung cu thé nhu sau:

I. Thong tin cia don vi yéu cAu bio gia

1. Pon vi yéu ciu bao gia:

Bénh vién Hitu nghi Viét Ditc, dia chi tai: S6 40 Trang Thi, Hoan Kiém, Ha Noi.

2. Théng tin lién hé ctia ngudi chiu trach nhiém tiép nhén béo gia:

Duong L& Minh, nhan vién Phong VT-TBYT. S6 dién thoai: 085.25.77044.

3. Cach thirc tiép nhan bio gia:

- Céc cong ty/don vi/nha cung cip bat budc phai giti bao gla trén HE thong mang
dAu thiu quoc gia (Can ci Nghi dinh s6 349/2026/NP-CP ngay 09/9/2026 sira doi, bo
sung mot s6 diéu clia Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP)

4. Thot han tiép nhan béo gia:
Tir 07h30, ngay24thang § ndm 2026 dén trede 16h30 ngay 05 thang 40 nam 2026.

Céac bdo gid nhén duge sau thoi diém néu trén s€ khong dugc xem xét (chi tiét mdau
bdo gid tai phy luc 2 kém cong vin nay).

5. Thoi han ¢6 hiéu luc cia bdo gia:
Téi thidu 120 ngay, ké tir ngay#5 thangA) nim 2026.
I1. Noi dung yéu ciu bio gia

- 1. Danh muc thiét b y té:

’ ’ Mé ta ’yéu cAu vé tinh ning, | S6 llrg’rug/ Don

Stt Danh muc thiét bi y té thong so ky thuét va cac thong Khaoi L
tin lién quan vé k¥ thuit lrgng L

1. | Bd Micropipette cc ¢& M5 t& cu thé tai Phu luc 01. 04 Bo
Béang mo ta dinh kém theo

2. | Can ky thuét M0 ta cu thé tai Phu luc 01. 02 Cai
Bang mo ta dinh kém theo

3. | Méy lac o nhiét M5 t cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
Bang mé ta dinh kém theo

4. | Bé6nnhiét M5 ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
Béng m6 ta dinh kém theo
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M6 ta yéu ciu vé tinh ning, S6 lwgng/ Do
Stt Danh muc thiét biy té thong s6 ky thuat va cdc thong | Khoi o i
tin lién quan vé k§ thuét lwong '
5 Heé théng theo doi canh bao va Mo ta cu thé tai Phu luc 01. 01 HT
* | chuyén thong tin tin hiéu dén dién Béang md ta dinh kém theo
thoai nguoi st dung
A T —— MBb ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Bo
/ Bang m6 ta dinh kém theo
T | oty Mo ta ounthf% te:‘ti Pm:l luc 01. 02 Céi
Bang mo ta dinh kém theo
8. | Dén thu thuat di dong > 100.000 |  MBd ta cu thé tai Phu lye 01. 02 Cai
Lux Bang mo ta dinh kém theo
9. | M4y theo ddi bénh nhédn > 5 théng MO ta cu thé tai Phu luc 01. 05 Céi
56 Bang md ta dinh kém theo
10. | May theo ddi bénh nhén > 6 thong M6 ta cu thé tai Phu luc 01. 02 Cai
sb Bang mb ta dinh kém theo
11 _ . : Mo ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
. r ~ ~ tl\ rt > 3 d/\ d A . . - .
ik il Bang mo t4 dinh kém theo
12. | Méay siéu 4m xéch tay tbng quét > 3 M ta cu thé tai Phu luc O1. 01 Cai
dau do Béang md ta dinh kém theo
13. : . M0 ta cu thé tai Phu luc 01. 05 Céi
May do huyét 4p dién tC - e
Ay G0 uystdp GIen i Bang mo ta dinh kém theo
14. o M5 ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
May d6 hut chan kho ' e
Y Mg Rl IR SIS Bang m6 t dinh kém theo
15 i MBS ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Céi
| Mav han thi @8 b . i Phu Iy
SRl i R Béng mb ta dinh kém theo
16. . ; M ta cu thé tai Phu luc 01. 02 Cai
Tt lanh bao quén sinh pham > 200L - e
Sl RO RS SR = Bang mé ta dinh kém theo
i4. £ M0 t4 cu thé tai Phu luc 01. 01 Céi
Tt mét bao quan hoa chat > 400L ' e
Baak BHo GHELARR BE= Bang mé ta dinh kém theo
18&. | Stng ban m& 0.1ml M5 ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
Bang mb ta dinh kém theo
19. | Sung ban m& 0.2ml Mo ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Céi
Bang md ta dinh kém theo
20. o M5 t cu thé tai Phu luc 01. 02 Bo
BJ\ d t k}ll 2 . ] v
© Galmol 3 qRat Béang mo ta dinh kem theo
21. | B8 dung ou hit m5 M5 ta cu thé tai Phu luc 01. 05 B
ur m
SR8 B Béang mo ti dinh kém theo

7



] ’ M6 ta ’yéu ciu vé tinh ning, | SO lu’(_),fng/ Don
Stt Danh muc thiét bi y té thong so ky thu@t‘v:‘s cac thong Khoi vi tinh
tin lién quan vé k¥ thuit Iwgng

2% s dung cu thay bing MO ta cu thé tai Phu luc 01. 20 B
T ' Bang mo ta dinh kém theo

23. | 54 dung oy mé khi quan Mo ta cu thé tai Phu luc 01. 02 Bb
= ' Bang mo6 ta dinh kém theo

24. | B6 dung cu tiéu phiu dung trong |  MBb ta cu thé tai Phu luc 01. 10 B
phéu thuét ghép té bao gbc Bang mo ta dinh kém theo

Ghi chu:

» Bdo gid phdi kém theo catalog san pham tai ligu vé cdu hinh, thong 56 ky thudt theo
quy dinh cua nha san xudt;

» Don vi chdo gid cé thé lwa chon chao mét hodc tat cd trong cde mdt hang néu trén,

» Hang hoa phai ghi ro 5 phan gid tri thué VAT dp dung cho sdn pham.

2. Pia diém cung cap, lap dat; cac yéu cAu vé van chuyén, cung cap, lép dat, bdo quan
thiét bi y t&: M5 ta cu thé tai Phu luc 01. Bang md ta dinh kém theo.

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

4. Dy kién vé céc didu khoan tam Gng, thanh todn hop ddng:

4.1 Tam tng: Bén Mua s€ tam ung trudc t61 da 30% gia tri hop déng trong vong 20
ngay ké tir khi hop dbng c6 hiéu luc va bén ban da ndp bao lanh tién tam ung bang 30% gia
tri hop ddng theo hinh thirc bao dam ctia ngan hang hogc tiry theo ké hoach vén duogc bd tri;

4.2 S 14n thanh toan: 02 (hai) 1an

a) Lan 1: Bén Mua sé& tam tng trude 30% gid tri hop ddng trong vong 20 ngay ké tir
khi hop ddng c6 hiéu lyc va bén ban da ndp bao lanh tidn tam (mg bang 30% gi4 tri hop
ddng theo hinh thitc bdo dam ctia ngén hang.

b) Lan 2: S6 tién con lai ctia hop ddng s& dugc thanh toén ndt trong vong 90 ngay ké
tir ngay ban giao, nghiém thu thiét bi, thanh 1y hop ddng va bén ban ndp bao lanh bao hanh
bang 3% gié tri hop dbng theo hinh thitc bao ddm cta ngén hang,

(Nha thau duoc thanh todn todn bj gid hop dong khi hoan thanh cde nghia vu theo
hop déng. Truong hop khéi luong cong viéc thuc hién it hon khéi heong theo hop dong thi
hai bén phdi kp két phu luc bé sung hop déng, trong dé néu rd gid hop dong méi tuong ing
v&i khéi lwong cong viée thuc 16)

5. Cac thong tin khac:

5.1. Yéu cAu Ho so bao gid bao gdm céc tai liéu sau:

- Ping ky kinh doanh ctia don vi chao gia;
- Pbi v6i hang héa 1a TBYT: C6 tai liéu chimg minh du diéu kién kinh doanh
trang thiét bi y té cdn cir theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
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2021 ciia chinh phi v& quan 1y thiét bj v t& da dugc stra d6i, bd sung mot 36 diéu
theo nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cla chinh ph,
Thong tw 05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céac van
ban phap luat khac lién quan con hiéu luc;

- Baogia (theo mau dinh kém).

- Catalog, cAu hinh va tinh ning k¥ thuét cia thiét bi va céc tai liéu khéc lién quan
dén thiét bi (Chimg nhan ISO cua hing sx (néu c6), Gidy phép nhdp khéw/Gidy
chitng nhdn lww hanh hodc cdc tai liéu tuong duong);

-S4 dién thoai/ Email ctia dai dién don vi bdo gia trong truong hop Bénh vién cin
lién lac.

- Hop ddng mua ban thiét bi twong tr (néu co).

5.2. Cac quy dinh dbi voi béo gia:

- Béo gig c6 ddy dui cdc ndi dung, mAu biéu theo ding miu dinh kém trong yéu
cdu béo gia.

- Béo gi4 phai dugc dai dién hop phap ctia don vi béo gia ky va déng dau theo
quy dinh.

Xin tran trong cam omn./.
Noi nhin:

- Nhu trén;
-Luu: VT, VI-TBYT.

Heang Bio Anh
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! PHU LUC 01. BANG MO TA
(Kém theo cong van 56: 6923 /VD-VITBYT ngayo3thang J nam 2026)

Mo ti yéu cAu vé tinh ning, thong s6 k§ thuit va cac thong tin lién quan vé ky thuft

1. B Micropipette cc c&

I | YEU CAU CHUNG

Nam san xuat: 2026 tro di

Chat luong:

+ Méi 100%

© Nha sn xuét dat tiéu chudn quan 1y chit luong ISO 13485 (D&i voi hang hoa
12 thit biy t€)

e

I | YEU CAU CAU HINH S6 lwong
B Micropipette cdc ¢ kém day di phu kién tiéu chuin : 04 B§
Céu hinh t6i thidu mdi bd bao gbm:

- Micropipette don kénh, thay @61 dai thé tich tr<0.1 dén>2.5L : 01 Cal
_ Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tlx < 0.5 dén > 10uL .01 C4i
- Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tir < 1 dén > 20pL : 01 Céi
- Micropipette don kénh, thay ddi dai thé tich tir < 5 dén > 100pL - 01 Céi
- Micropipette don kénh, thay ddi dai thé tich tir < 10 dén > 200pL : 01 Céi
- Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tir <50 dén > 1000pL | : 01 Céi
- Gi4 dé Micropipette : 01 Cai
- Tai lidu huéng dan st dung chinh hang va ban dich tiéng Vit :01Bo

CHI TIRU K¥ THUAT CO BAN

Micropipette 12 dung cu phong thi nghiém d& hut, bom hoa chét/chét 16ng

Toan bd Micropipette c6 kha ning tiét tring duge

C6 khoa thé tich

Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tir <0.1 dén >2.5 pL:

+ Bude chinh: £0.005 pL

+  Sai sb tbi thibu ciia dai thé tich: £ <1.5%-

+  Saisb tbi da cha dai thé tich: £ <25%

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

+ Budc chinh: <0.01 pL

+  Sai sb tdi thibu cia dai thé tich: £ <1.0%

4 Saisd tdi da cia dai thé tich: £ < 10%

Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tir < 1 dén > 20 pL:

+ Budc chinh: £0.02 uL

4 Sai sb ti thidu cna dai thé tich: £ <1.0%

+ Sai s tbi da cia dai thé tich: + < 10%

Micropipette don kénh, thay ddi dai thé tich tir < 5 dén > 100 pL:
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+ Budc chinh: £0.1 pL

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

+ Saisb tbi da cia dai thé tich: = < 8%

- Micropipette don kénh, thay dbi dai thé tich tlx < 10 dén > 200 pL:

+ Bude chinh: <0.2 uL

+  Sai sb tbi thidu cua dai thé tich: £ <1.0%

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

Micropipette don kénh, thay abi dai thé tich tir <50 dén > 1000 pL:

+ Budc chinh: <1 pL

4 Saj sb tbi thidu cha dai thé tich: £ <1.0%

+ Saisb tbi da cta dai thé tich: + < 8%

Gi4 @& Micropipette loai tron, xoay duge co @ = 6 vi tri

YRU CAUKHAC

Thiét bi dwgc ban giao, lip dit va huéng dén st dung thanh thao tai Bénh vién
Hitru nghi Viét Duc

C6 day du d6i ngil k¥ su, k§ thuat vién duge dao tao Jam dich vu k§ thuit sau ban
hang.

Cam két cung cip ddy dd chimg chi chét lwong (CQ), xuht xit (CO), céc tai liéu
chimg minh hang héa nhap khau hop phap (ddi véi hang héa nhip khAu) hodc
gidy chimg nhin xuAt xuong dbi véi hang héa san xuét tai Viét Nam; céc tai liéu
khac. tuong dwong chimg minh tw cich hop 1€ cta hang hoéa (cac gidy to, tai lidu
dé chirmg minh nguén géc, xuit x, ky ma hiéu, nhin mac, s6 hiéu, chét luong,
tinh trang hang héa...), tai liéu huéng din st dung va bao quan thit bi ctia hang
san xuAt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D&i v6i hang hoa 1a thiét bj y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa duge phép
lwu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phu v& viéc quén Iy trang thiét bi y té ;
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ciia Chinh phi stra dbi, bd
sung mot sé didu cha nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
ctia chinh pht v& quén Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 sita d8, bd sung modt s didu cla nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nim 2021 ctia chinh pht v& quan ly thiét bj y t€ d& duge sira ddi, bd
sung mot sb diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 ndm 2023
cta chinh phti, Thong tu 05/2022/TT-BYT cia BO Y t& ban hanh ngay 01/8/2022
va c4c vin ban phép ludt khic lién quan con hiu luc.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

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

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

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

Thoi gian thye hién: < 03 théng ké tr ngay hop dong c6 hiéu luc
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2. Can ky thuft

YEU CAU CHUNG

_ Nam san xuét: 2026 trdy di

- Chét luong:

+ Moéi 100%

.+ Nhi san xuit dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485 (P4i v6i hang hoa

12 thiét bi y t€)

- Ngudn dién sir dung: 220V(£10%)/50Hz

- MB6i truong hoat dong:

+ Nhiét do tbi da> 30°C

+ DO am tbi da > 70%

YRU CAU CAU HINH S6 lwong
Can k§ thudt kém phu kién tiéu chuén £ 02 Cé&i
Céu hinh t8i thiéu bao gbm.
+ May chinh : 01 Cal
+ Piacéin : 01 Cai
+ Qua can hidu chuén loai 1 kg : 01 Céi
+ Tailiéu huéng din st dung chinh héng va ban dich tiéng Viét | : 01 BO
CHi TTEU K¥Y THUAT CO BAN
Tinh ning chung

- C6 str dung cong ﬁghé_‘: cam bién khéi lugng hodc tuong dwong

- Vit lidu dia can bang thép khong gi hoic twong duong trd 1én

- Kich thude dia cén:

+ Loai tron;

+ Puong kinh dia can: > 180 mm

- Cbng két nbi tdi thiéu c6: USB hosc RS-232

Man hinh va b dieu khién

- Man hinh: LED ho#c LCD hoic tét hon

- Luwa chon dugc cac ché do sau:

+ Ché @b can do, dinh lwong thong thuong

Ché d6 cin dém so luong

Cén theo % mau

Chuyén dbi don vi do ludng

+ 4+ |+ |+

(tu dong) hodc hiéu chudn bing qua cin bén ngoai (thi cong))

C6 tuy chon can chudn ndi, chuan ngoai (hi€u chuan bang qua cén bén trong
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Théng sb do ludng

Mitc can ti da : > 3000g

Gi4 tri nho nhét ma cén doc duoc ti thiéu: <0.01 g

D6 lip lai (Repeatability): + <0.01 g

D6 1éch tuyén tinh (Linearity deviation): £<0.02 g

Thoi gian én dinh doc két qua: < 1.0 gidy

YEU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, lép dit va huéng din st dung thanh thao tai Bénh vién-

Hitu nghi Viét Dirc

C6 diy dn d6i ngfl k§ su, k§ thuét vién duge dao tao 1am dich vu k§ thuat sau ban
hang.

Cam két cung cép day du chimg chi chét lugng (CQ), xuht xit (CO), cac tai liéu
chig minh hang hoa nhép khau hop phép (d6i v6i hang hoa nhap khéu) hodc
gify chimg nhan xuit xuéng dbi véi hang hoa san xuét tai Viét Nam; céc tai liéu
khac twong duwong chimg minh tu cach hop 1 ctia hang hoa (cac giéy toy, tai liéu
dé ching minh ngudn gbe, xuét xir, k¥ ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chit lugng,
tinh trang hang hda...), tai liéu hudng din st dung va bao quan thiét bi clia hang

san xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

P&i véi hang hoa 12 thiét bi y té: C6 céc tai lidu chimg minh hang hoa dwge phép
Iwu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phi v& viée quan 1y trang thiét by té ;
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ném 2023 ciia Chinh pht sia ddi, bd
sung mat sb diéu chia nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
clia chinh phi v& quan Iy trang thiét bj y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 sita @31, bd sung mdt sb didu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 théng 11nam 2021 cta chinh phi vé quéan 1y thiét bi y t& da duoc stra ddi, bd
sung mot s diéu theo nghi dinh s& 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023
ctia chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT ciia B§ Y t& ban hanh ngay 01/8/2022
vA céc vin ban phap luat khéc lién quan con higu lyc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

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

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

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

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

Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngay hop dbng c6 hiu luc
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3. M4y lic i nhiét

YRU CAU CHUNG

Nim san xuat: 2026 trd di

Chét luong;

+ Méi 100%

+ Nha san xuit dat tiu chufn quan 1y chat lrgng ISO 13485 (Déi vdi hang hoa
14 thiét bi y té)

Ngudn dién str dung: 220V (£10%)/50Hz

MOoi treong hoat dong:

+ Nhiét 46 t6i da > 30°C

+ D6 Am tbi da>70%

YEU CAU CAU HINH , S6 lwomng
- M4y léc & nhiét kém phu kién tiéu chudn . 01 Cai

Céu hinh téi thiéu bao gom:

+ May chinh 01 Cal
+ Téim d& mAu : 01 Cai
+ Gia do cho 6ng/chai thé tich 250ml : 02 Céi
+ Gié d& cho éng/chai thé tich 50ml : 01 Céi
+ Tai liéu huéng din str dung chinh hang va ban dich tiéng Viét : 01 B

CHi TIRU KXY THUAT CO BAN

Yéu cau chung

M4y lac 1 nhiét sir dung cho viéc nudi cay t€ bao, c6 budng 1 va hé thong lac

Loai dao dong: léc tron hodc twong duong

Kich thuéc khong gian budng W/bé I4c: > 230 x 290 mm

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

C6 nép bang vit liéu trong subt hodc tuong duong dé quan séat mAu

Strc chtra tdi da dbi voi timg loai 6ng/chai:
+ Loai c“:)ng/chai thé tich 250ml: > 5 vi tri
+ Loai 0ng/chai thé tich 50ml > 15 vi tri

Thong so diéu chinh va chirc ning

Théng s6 diéu chinh toi thiéu c6: diéu chinh nhiét do, téc do lac va thoi gian 0
mau.

Pham vi nhiét d: < Nhiét d6 m6i trudng +5°C dén > 60°C

Budec chinh tang nhiét d: <1°C

D6 chinh x4c kiém so4t nhiét d6: + < 1°C
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Dai the @6 14c: Tir < 30 dén > 250 vong/phit

Bude chinh ting tdc d6 lac: <5 vong/phit

Didu chinh thoi gian hoat dong trong khodng: Tir <1 phut dén > 36 gio, budce
nhay: < 1 phut.

Chirc ning an toan tbi thiéu co:
+ Béo dong nhiét do,
+ Ngit hoat dong khi cira mo.

YREU CAU KHAC

Thiét bj dugc ban giao, 1p dit va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghj Viét Dic

C6 dhy di doi ngii k§ sw, k§ thuat vién duge dao tao lam dich vu k thudt sau ban

hang.

Cam két cung cép dly du chimg chi chét lugng (CQ), xuét xi (CO), céc tai licu
chiing minh hang hoa nhép khiu hop phép (dbi voi hang héa nhap khau) hodc
giy chimg nhan xuft xuéng dbi v6i hang héa san xuft tai Viét Nam; céc tai liéu
khac twong duong chimg minh t cach hop 1€ cia hang héa (cac gidy to, tai liéu
dé ching minh nguf")n gbc, xuft xr, ky m4 hiéu, nhin méc, s6 hiéu, chat luong,
tinh trang hing héa...), tai liéu huéng din st dung va bao quan thiét bi ctia hing
san xuft kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D61 v6i hang hoa 14 thiét bi y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa dugc phép
lru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phu v& viéc quén ly trang thiét bi y té
Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu stra ddi, bd
sung mot sb didu ctia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021
cfia chinh phii vé quén 1y trang thiét bi y 6, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 stra di, bd sung mot sb didu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nim 2021 cia chinh phi v& quén Iy thiét biy t& da duge sira ddi, bd
sung mot s6 didu theo nghi dinh s8 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nam 2023
ctia chinh phti, Théng t 05/2022/TT-BYT ctia BO Y té ban hanh ngay 01/8/2022
va chc viin ban phép ludt khac lién quan con hiéu lyc. :

Yeéu ciu vé bao hanh:

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

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

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

+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung &€ 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 nim
sau ban hang. C6 biéu gia vét tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi phu trg.

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

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngdy hop dbng c6 higu luc

frong sudt thoi gian bao hanh (t6i thidu 02 1an/nim).
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4. B& bn nhiét

YREU CAU CHUNG

- Nim san xuat: 2026 trd di

- Chét luong:

+ Moai 100%

+ Nha san xudt dat fiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485 (P6i v6i hing
héa 12 thiét bi y té)

- Ngudn dién st dung; 220V(+10%)/50Hz

- Mobi truong hoat ddng;:

+ Nhiét d6 téi da>30°C

+ Do am tbi da > 70%

YEU CAU CAU HINH S6 lwong

Bé dn nhiét kém phu kién tiéu chuin : 01 Cai

Cdu hinh toi thiéu moi cdi gom:

+ May chinh : 01 Céai
+ B0 phén gia nhiét cho 6ng chira mau 2ml - 01 Cai
+ B phén gia nhiét cho 6ng chira mAu 5ml - 01 Céai
+ B0 phéan gia nhiét cho 6ng chita méu 15ml - 01 Cai
+ B0 phén gia nhiét cho 6ng chira méu 50ml - 01 Cai
+ Dung cu néng bd phan gia nhiét . : 01 Céi
+ Tai lidu hudng din st dung chinh hang va ban dich ting | .01 BO
Viét
cHi TIRU K¥ THUAT CO BAN

_ Loai bé &n nhiét kho, didu khién ky thuat s6, c6 kha ning diéu chinh t61 thidu:
+ Nhiét do; |

+ Thoi gian 0 méau.

| -~ Khaning chira > 02 blocks nhiét.

_ Vat lidu block nhiét: nhom hodc vat liéu gitip dong nhét nhiét twong duong

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

- Budec chinh ting nhiét 9: <0.5°C

- Db chinh xé4c kidm soat nhiét do: <+ 0.5°C

- Do dbng ddu nhiét d6: <+ 0.5°C

_ B6 hen gid: didu chinh tir < 5 phtt dén > 900 phut

—




Kich thuéc (Rong x Dai x Cao) khoang: 20 x 25 X 5 cm (sai s&: £ < Scm)

v

YREU CAU KHAC

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

C6 dhy di d6i ngil k§ su, k¥ thuét vién duoce dao tao 1am dich vu k¥ thudt sau
ban hang.

Cam két cung cAp dly dit chimg chi chét lugng (CQ), xuit xt (CO), cac tai
liu chimg minh hang héa nhap khAu hop phép (d6i v6i hang héa nhép Kkhau)
ho#c gidy chimg nhan xuht xuong ddi voi hang hoa sin xuét tai Viét Nam; cac
tai liéu khac tuong duong chimg minh fur céch hop 1é cia hang hoa (cac gifly
to, tai liu dé chimg minh ngudn gbe, xuit x11, ky mi hiéu, nhan mac, sb hiéu,
chit luong, tinh trang hang hoa...), tai ligu huéng din st dung va bédo quan
thiét bj ciia hing san xudt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Péi véi hang héa 13 thiét bi y té: C6 cdc tai ligu ching minh hang hoa duoc
phép hru hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé viée quan ly
trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia
Chinh ph stra @81, bd sung mt s6 diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 théng 11 nim 2021 ciia chinh phit v& quéan 1y trang thiét bi y t€, Nghi dinh
04/2025/ND-CP ngdy 01/01/2025 sira dbi, bd sung mét sb didu cia nghi dinh
56 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé quén 1y thiét
biy té da duoc stta dbi, bd sung mot sb diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
ngay 03 thing 3 nam 2023 cia chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT cua B
Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap ludt khéc lién quan con
hiéu luc.

Yéu ciu vé bio hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 gy (khong bao gom v4t tu tiéu hao thir m4y)
ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Vigt Pt

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

+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung @8 kidm tra: < 48 gior (k& tir khi c6
théng béo)

Cam két cung cip vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05
n#m sau ban hang. C6 bidu gid 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, bio dudng thiét bi mién
phi trong sut thoi gian bao hanh (ti thiéu 02 l4n/nim).

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

v



5. Heé théng theo ddi cAnh bio va chuyén théng tin tin higu

dén dién thoai nguoi st dung

I | YEU CAU CHUNG

San xudt tir nam 2026 trd vé sau.

Chét lwrong:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xubt phai dat tiéu chuéin quan ly chét lugng ISO 13485 Pbi véi
hang héa 1 thiét bi y t€)

Ngubdn dién: 220V (x10%)/50Hz

Diéu kién méi truong hoat dong:

+ Nhiét do tbi da: > 30°C

+ PO Am tbi da: > 70%

I | YEU CAU CAU HINH S6 lwong

Hé théng theo doi cdnh bio va chuyén thong tin tin hiéu dén | : 01 Hg
dién thoai ngudi st dung kem diy di phu kién tiéu chuén théng

Céu hinh téi thiéu bao gom:

_ B thu nhan, hién thi dft liu va truyén vé m4y ch .30 Céi
- B® cam bién nhiét d6 va d 4m trong phong : 02 Céi
- B cam bién nhiét @ va khi CO2 1 05 Ca
_ B cam bién nhiét d6 dai tir <=200°C dén > 50°C - 14 G4i
_ B cam bién nhiét d0 < -40°C dén > 80°C - 08 Céi

B cam bién nhiét do, 4o &m va ndng d6 O» cho phong chia | . 41 ¢y
. 4 01 Cal
binh Nito

Tai ligu hudng dAn st dung chinh hing va ban dich bang 01 B6
tiéng Viét ' '

101 | cHf TIRU K¥Y THUAT CO BAN

1 | Tinh ning chung

Thu nhan tin hiéu kém phin mém theo d&i két ndi v6i méy tinh

Gri tin hiéu canh bao dén dién thoai ngudi ding.

Twong thich t6i thidu voi: T 4m 80 d9, ta &m 20 do, ti nudi cy té bao,
phong sach.

2, | B6 thu nhén, hién thi dit liéu va truyén v& may chit

S6 lwong thiét bi thu nhan, hién thi di liéu va rruyén vé mdy chii trong bo
phai dam bao két ndi véi tht ca cac bd cam bién.

Cdng két néi str dung: c6 diy hosc khong déy twong thich v&i mang noi bod
Thu thap va truyén dit liéu tir cdc cam bién 1én nén ting gidm sat

Phin mém gitp ngudi ding kiém soat tét ca thiét bi (toi thiu c6: dit liéu,

4/



cam bién, ngudi ding, béo céo va higu chuén),
. Cung cAp canh béo qua e-mail hodc tin nhan SMS.

B cam bién nhiét d9 va df 4m trong phong

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

- Do phén giai:
3 16t dd: <0.05 °C,
+ dm: < 0.05% RH

=%

b

Q>

(@) 3

- Sais
+ Nhiét d6: +<0.5 °C,
+ DPoAm:+<2%RH

B cam bién nhigt dd va khi CO2

- Dai COz: < 1% —> 20%, d¢ phan giai: <0.1%

_ Daj phiét d6: < 0°C —> 50 °C, d6 phén giai: < 0.5 °C

B cim bin nhiét dg <-200°C dén =50°C

- DO phén giai: £0.05°C

- Cosaisd:+£<05°C;

B§ cam bién nhiét a9 < -40°C dén > 80°C

- P phén giai: <0.1°C

. CoHsaish:£<0.5°C

B§ cam bién nhiét 9, 36 Am va ndng d§ Oz cho phong chira binh Nito

- Dai O > 0% — < 25%, d0 phén giai: <1%

- Dai nhiét do: > -30°C - < 55°C, @6 chinh xdc: =+ 0.2°C

- Pd &m: = 5% - < 95%, d0 phan giai: < 0.01%
YEU CAU KHAC |

_ Thiét bi dugc ban giao, lap dat va huéng din st dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dic.

. Cé dy d doi ngfi k¥ su, ky thuat vién duge dao tao 1am dich vu k¥ thuat
sau ban hang.

- Cam két cung cip day da chimg chi ghét lwong (CQ), xuit xir.(CO), c4c tai
liu chimg minh hang héa nhap khéu hop phap (d6i voi hang hoa nhép

khan) hoic gifly chitng nhén xuht xudng dbi v6i hang hoa san xuét tai Viét
Nam; céc tai liéu khéc tuong duong chimg minh tu cach hop 1€ cla hang
hoéa (cac gidy to, tai liéu dé chimg minh ngubn gbc, xuit x1, ky ma hiéu,
nhan mac, sb hiéu, chzit lwong, tinh trang hang hoa...), tai ligu hudng din st

dung va bio quan thiét bi ciia hang san xuht kém ban dich tiéng Viét khi
ban giao.

- P&i véi hang hoa 1a thiét bj y té: C6 cdc tai lidu chimg minh hang héa duge
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 vé viée quan ly
trang thiét bi y t& ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nam 2023

.
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ctia Chinh phtt stra d6i, b6 sung mot sb diu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh pht v& quan Iy trang thiét bi y té,
Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sita dbi, bd sung mot sb didu
ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cia chinh
phu veé quan 1y thiét bi y t& da dugc sta dbi, bd sung mot s6 didu theo nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia chinh phu, Thong

r

tr 05/2022/TT-BYT cihia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban
phép luat khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu ciu v& bao hanh: :
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vit tu tiéu hao thu
may) ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa
Pia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dac;
Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 161)
Thoi han c6 mit tai don vi st dung @8 kiém tra: <48 gio (k& tir khi c6
théng bao)

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

05 nam sau ban hang. C6 biéu gid vat tw tiéu hao, phu kién thay thé va thiét
bi phu trg.

C6 k& hoach béo trl trong thoi gian bdo hanh. Bao tri, bdo dubng thiét bi
mién phi trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: <03 thang k& tir ngay hop ddng c6 higu luc
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6. May in barcode

YEU CAU CHUNG 7

. Nam san xuit: 2026 tré di

- Chét luong:

+ Méi 100%

© Nha san xuAt dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485 (D61 v6i
hing héa 1a thiét bi y té)

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

- MBai truong hoat dong:

+ Nhiét do téi da>30°C

+ D6 amtdida>70%

YRU CAU CAU HINH - SH lwgng
My in barcode kém phu kién tiéu chuan : 01 Cai

Cdu hinh t6i thieu moi cdi gom.

+ Maéy chinh : 02 Céi

+ Pau doc mi vach - 01 Céi
+ BOnhin, bang muec in cho dng bao quéan mau trong Nito 0286
16ng ' '
+ BO nhén, bing muc in cho tii bdo quan mau trong Nito 0L Bb
long . '
+ Phin mém thiét ké nhan 101 Bo
+ TAi liéu huéng dan st dung chinh hang va ban dich tiéng | | o
Viét o
CHI TIEU K¥ THUAT CO BAN

- May in phiéu dinh dang dit liéu, ti thidu c6: ma vach 1D, 2D

- Phuong phép in: truyén nhiét truc tiép hodc gidn tiép

. Két nbi tidu chuén tdi thidu c6: USB hodc tuong dwong

- (C6'cam bién nhan hodc cong nghé xdc dinh kich c& nhan

4

- P phan giai ban in téi da: > 300dpi

. Téc dd intéi da: > 100mm/s

_ Chidu rong in téi da: > 100mm

- BO nhan in:
+ Chju duoge nhiét do lanh & moi trudng déng sau trong pha léng hodc pha
hoi cta Nito long (-196°C);

i\~
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+ Chiu dugc hoa chét khir trang t61 thidu c6 con, ethanol va isopropanol.

Biang muc tuong thich v6i may in va nhén, ¢6 kha ning chong nhoe va
chong con

YEU CAU KHAC

Thiét bj duoc bin giao, lép dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dirc

C6 diy dn d6i ngll k§ su, k¥ thuat vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuét
sau ban hang.

Cam két cung cp diy du ching chi chit lrong (CQ), xuht xit (CO), cdc tai
liéu chimg mmh hang hoa nhap khiu hop phép (d6i v6i hang hoéa nhép
khéu) hoic gify chimg nhan xuht xudng dbi v6i hang hoa san xut tai Viét
Nam; cac ta1 litu khic twong duong chimg mmh tu cach hop 1€ cua hang
hoa (céc g1ay td, tai lidu dé chimg minh ngudn gbc, xuét xtr, ky ma hiéu,
nhin mac, s& hiéu, chét lwong, tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng dan sir
dung va b&o quan thiét bi ctia hiing sén xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban
giao.

Pbi voi hang hoa 1a thiét biy té: C6 c4c tai liéu chimg minh hang hoa duogce
phép luu hanh hgp phép tai Viét Nam theo quy dinh ta1 Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh pht v& viéc quan Iy
trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/NB CP ngay 03 thang 3 ndm 2023
ctia Chinh phi stra ddi, bd sung mdt sb diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-

CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phi vé quan ly trang thiét b1 y té,
Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra ddi, bd sung mot sb diéu
cua nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngdy 08 thang 11 nam 2021 cua chinh phu
vé quén Iy thiét bi y té da dugc sira dbi, bd sung mdt s6 diéu theo nghi dinh
s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cta chinh phd, Thong tu
05/2022/TT-BYT ctia B& Y t& ban hanh ngay 01/8/2022 va céc van ban
phap luét khéc lién quan con hiéu Juc.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

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

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

+ Thoi han c6 mit tai don vi sit dung 8 kiém tra: < 48 gitr (ké tir khi c6
théng béo)

Cam két cung cAp vét tur tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét
05 nim sau ban hang. C6 bidu gi4 vat tu tiéu hao, phu kién thay thé va thiét
bi phu trg.

C6 ké hoach bao trl trong thoi gian bao hanh. Bao tr, bdo dudng thiét bi
mién phi > 02 1An / ndm trong sudt thoi gian béo hanh.

v

7



_ Thoi gian thue hién: < 03 théng ké tir ngay hop dong 6 hiéu luc
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7. Ban tha thuft

YEU CAU CHUNG:

_ Nam san xuat: 2026 trd di

—  Chit luong:

+ Méi 100%

+ Nha san xuat dat tiéu chuin quan 1y chét lugng ISO 13485

— Ngudn dién st dung: 220V(&10%)/50Hz

— M6 trudomg hoat dong:

+ Nhiét d6 tbi da: > 30°C

+ Do am thi da:>70 %

YU CAU CAU HINH: | S6 lwgng

Ban thit thuét kém phu Kién tiéu chuin : 02 Cai

Céu hinh méi cdi toi thieu gom:

— Than ban kém tAm d& lung, hong 01 B6

_  Tém d& dau 01 Céai

—  TAm d& chan - 02 Cai

—  TAm do tay 02 Cai

—  Day cb dinh tay - 02 Cai

— Day cb dinh bénh nhén - |:01C4i

_  Khung man chin gy mé - 01 Cai

— Tai lidu huéng dén sir dung chinh hing va ban dich tiéng | : 01 BO
Viét:

Chi tiéu k¥ thuét co ban

Tinh ning chung:

— Ban c6 stt dung hé théng dién-thiy luc

N

_  Ban thy thuat ding dwge cho nhigu loai thu thuft va tiéu phiu

Pic tinh k¥ thuat

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

— Kich th}rérc ban:
+ Chitf:u dai mat ban: > 2000 mm
+ Chiéu rong mit ban: > 500 mm

— Thong s6 chuyén dong:
+ Géc Trendelenburg thuén/dao: + > 25°
+ G6c nghiéng hai bén: > 20°
+ Gébc glp 1én/xubng phén d& lung: Gap 1én: > 70°, Gép xubng: <-20°
+ Goéc gip xudng/lén cua phan d& chan: <- 90° dén > +15°
+ Chidu cao mit ban didu chinh duge: < 800 mm dén > 990 mm

_  Taitrong tbi da> 250 kg

v

YEU CAU KHAC

— Thiét bi dugc ban giao, 1p ddt va huéng dan sit dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dic

— Cam két cung cap ddy di chimg chi chét lugng (CQ), xuht xt (CO), céc tai

liéu chimg minh hang héa nhép khau hop phép (d6i v6i hang hoa nhdp khéu)

&/
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hodc gifly ching nhén xuat xuéng dbi v6i hang hoa san xuét tai Viét Nam; |

céc tai liéu khéc twong duong chimg minh tu cach hop 1& ctia hang héa (cac
gifly to, tai liéu dé ching minh nguén gbe, xuft xt, ky ma hiéu, nhan mac, )
hiéu, chét lvong, tinh trang hang hoa...), t31 liéu huéng dan st dung va béo
quén thiét bi clia hing sin xuét kém ban dich’tiéng Viét khi ban giao.

C6 cAc t3i lidu chimg minh hang hoa dugc phép luu hanh hop phép tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 nam
2021 cha Chinh pht vé viéc quan Iy trang thiét bi y t¢ ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phi stra ddi, bd sung
mdt sb didu cia nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nam 2021
clia chinh phit v& quén 1y trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 sira d3i, bb sung mdt sb didu ciia nghi dinh s6 98/2021/NP-CP
ngdy 08 thang 11 nam 2021 cta chinh phtt v& quan 1y thiét bi y té da dugc
sira @61, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03
thang 3 nim 2023 cha chinh ph, Thong tu 05/2022/TT-BYT cia BY Y té
ban hanh ngay 01/8/2022 va c4c vin ban phép ludt khac lién quan con higu
luc.

C6 461 g k§' s, ky (huat vién dé thuc hién dich vu sau bén hang (lap dat,
dAo tao, van hanh chay thir, bio hanh, bao tri)

Yéu cAu vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vét tu tiéu hao thit may)
k& tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa
+ Pia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc
+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngdy phét sinh 161)
+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra : < 48 gio (k& tir khi c6
thong bao)

Cam két cung cAp vét tu tiéu hao, phu ki¢n thay thé trong thoi gian it nhat 05

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

C6 k& hoach thuc hién béo tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng
thiét bi mién phi trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thye hién: < 03 thang ké tir ngiy hop ddng c6 hitu luc




8. Peén thi thuat di djng >100.000 Lux

[1

Yéu ciu chung:

. Nim san xuat: 2026 trd di

- Chét lwong:

+ Méi 100%

L+ Nha san xuét dat tiéu chudn quan 1y chét lwgng ISO 13485

+ Tuan theo tiéu chudn: TEC 60601-2-41 hoic IEC 60601-1-2 hodc
tuong duong.

+ Thiét bi chinh dat tiéu chuin CE (European Conformity) hodgc FDA
(Food and Drug Administration) hodc JIS (Japanese Industrial
Standards); hodc nha san xuht dat tiéu chudn quan ly chét luong cia
Lién minh Chau Au (EU) hoic cua FDA (Food and Drug
Administration) hozc JIS (Japanese Industrial Standards);

- Ngudn dién: 220V (10%)/50Hz

- Mbi trudmg hoat dong:

+ Nhiét do tdi da: >30°C

+ D6 Am thida:>70%

Yéu cdu vé cau hinh: So lugng

Pén thii thuit di ddng > 100.000 Lux kém phu Kién tidu chudn |:02 Cii

Céu hinh méi bé bao gém toi thieu:

- Dédidong : 01 Cai

- Cénh tay den : 01 Cai

- Déhu dn - 01 Cai

- Tay nim tiét tring - 02 Céi

_ Tai litu huéng din st dung chinh héng va ban dich bang tiéng | | 01 b6
Viét =5

Chi tidu k¥ thut co ban

—

Tinh ning chung

- Deénmb cong nghé LED .

_ M>3i dau den md didu chinh dugc cuong do sing

- C6 tay ndm c6 kha ning tiét tring duoc

- Pé den c6 banh xe di chuyén va ¢6 phanh/khoa banh xe khi can

Thong s6 dén

- Cudng db anh sang tai Im: > 100.000 lux

-~ Kich thude trudng sang tbi da tai 1m: > 180 mm

~ Nhiét dd mau: > 4300K

- Chi s hoan mau Ra: > 95

_ Chi sb hoan mau @6 (méu) R9: > 95

- Do slu trudng sang t6i da: > 80 cm

_ Tubitho bong LED: > 60.000 gidy

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

Yéu ciu khac

- Thiét bi dwoc ban giao, lap it va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dic.

- C6 dhy du doi ngli k¥ su, k¥ thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuét sau
bén hang.

_ Cam két cung cép day di ching chi chit lwong (CQ), xuat xt (CO), céc tai

liéu chimg minh hing héa nhép khau hop phép (a5 v6i hang héa nhap khau)

kv



ho#c gidy chimg nhin xut xuéng ddi véi hang hoa sin xuét tai Viét Nam; céc
tai litu khéc tuong duong chitng minh tu cdch hop 16 ctia hang hoa (céc pidy
o, tai liéu dé chimg minh ngudn gde, xuét x, ky ma higu, nhan mac, 36 hiéu,
chét lvong, tinh trang hang hoa...), tai liéu hudng din st dung va bao quan
thiét bi ciia hing san xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 chc tai lieu chimg minh hang héa dugc phép Jru hanh hop phép tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
clia Chinh phi v& viéc quan 1y trang thiét bi y t& . Nghi dinh 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nim 2023 cta Chinh phu stra d6i, bd sung mot s6 didu cta
nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta chinh phi vé
quan 1y trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra
dbi, b sung mot sb didu cha nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 ctia chinh phtt vé quan Iy thiét bi y té da dugc stra d6i, bd sung mot
s6 didu theo nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngdy 03 théng 3 ndm 2023 cia
chinh phi, Thong tu 05/2022/TT-BYT ctia B& Y té ban hanh ngay 01/ 8/2022
va cc van ban phép ludt khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh:
+ Ther han bao hanh: > 365 ngdy (khéng bao gbm VAt tur tiéu hao thir may)
ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa
+ Pia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghi Viét Dirc;
+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay phéit sinh 161
+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung d& kiém tra : < 48 gio (k& tir khi c6
thong béo)

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

nAm sau ban hang. Co6 biéu gid vat tur tiéu hao, phu kién thay thé va thiét bi phu
trg.

C6 ké hoach bao trl trong thoi gian bao hanh. Bdo 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 hidu luc

Y/




9. My theo dgi bénh nhan > 5 thong s

1| YRUCAU CHUNG |
— Nim san xuit: 2026 tro di
— Chét lugng:
+ MGi 100%
+ Nha san xuét dat tiéu chudn quéan Iy chit lugng ISO 13485
+ Thiét bi chinh dat tiéu chudn CE (Buropean Conformity) hodc FDA
(Food and Drug Administration) hode JIS (Japanese Industrial
Standards); hodc nha sin xuét dat tiéu chuin quan ly chit lugng cua
Lién minh Chau Au (EU) hoic cia FDA (Food and Drug
Administration) hoac JIS (Japanese Industrial Standards);
— Ngubdn cung cp: 220V (+10%)/50Hz
—  MBbi trudng hoat dong: :
+ Nhiét d6 tbi da: >30°C
+ Do Am thida:>70 %
— Véu chu xuht x: Uu tién thiét bi chinh sin xuét tai Nhém céc nude G7
hoc Lién minh Chéu Au hodc OECD
I | YRU CAU CAU HINH S6 lwgng
M4y theo doi bénh nhan > 5 thong sb kém phu kién tiu | oo~
chuin ) al
Cu hinh 181 thiéu méi méy gom: |
— Théin may chinh : 01 Cai
— Cép dova bd do BCG dung nhidu 1an kém dién cuc - 01 BS
— Cép do va bd phu kién do SpO2 ding nhiéu lan :01B9
— Cép do va bd bao do huyét 4p khong xAm lan 01 B
— Cép do va bd phu kién do nhiét do dimg nhidu lan :01 B
— Maéy in nhiét - 01 Céi
Xe diy : 01 C4i
— Tai lidu huéng din st dung ctia hang sén xuét va ban dich | : 01 BS
Tiéng Viét
I | CHI TIEU K¥ THUAT CO BAN
3.1 | Tinh ning chung .
- Thibt bi theo dGi v& canh béo céc thong sb: Dién tim (ECG), Nhip thd, Do
bio hod oxy mau SpO2, Huyét 4p khong xém lan NIBP va Nhiét 40
_ Méy duoc thiét k& chéng nudc: tiéu chuén t6i thidu [PX1
- C6 kha néng néng cip dé theo doi cdc thong s6 ning cao nhu IBP, BIS,
d6 gidn co, nong d6 khi mé. '
3.2 | Pic tinh ky thuit
3.2.1 | Tinh ning do dién tim ECG:

- (6 kha nang lép duogc 3 hodc 5 hodc 10 dién cuc

~ Dai do nhip tim:

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

+ Do chinh x4c: + < 2% hotic + <2 nhip/phut

= Dy tan:

+ Ché d6 theo di: <0.5 Hz—>30 Hz

+ Ché dd chin doén: <0.05 Hz— > 140 Hz




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

|

- C6 chitc niang phat hién tbi thidu 18 loai loan nh1p

- P6 rong xung phét hién méy tao nhip: <0.5 dén>2 ms

3.2.2

Tinh ning do nhip tho:

_ Dai do: Tix < 1 dén > 120 nhip/phut

- D0 chinh xdc: £ <3 nhip/phut

3.2.3

Tinh niing do nong d6 bdo hoa oxy trong mau:

- Dai do @0 bdo hoa: <1 dén 100%

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

- Do chinh xc bdo hoa: & < 3%

3.24

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

- Phuong phép do: Dao dong

_ Ché db do tbi thidu: Tu dong, thu cong

- Dai do nguoi lon:

+ Tam thu: tir <30 dén > 270 mmHg

+ Tam truong: ti < 15 dén > 220 mmHg

+ Trung binh: tr <20 dén > 250 mmHg

- DAi do tré em:

+ Tam thu: tur < 30 dén > 180 mmHg

+ Tam trrong: ti < 15 dén > 150 mmHg

+ Trung binh: tir < 20 ¢én > 160 mmTlg

- Saisd huyét p: £<5 mmHg

- C6 4p luc bom mic dinh:

+ Neudi lén/tré em: <165 mmHg

+ Sosinh: <100 mmHg

_ Thdi gian do téi da:

+ Nguoi lén/tré em: < 180 gidy

+ So sinh: <90 gidy

3.2.5

Tinh ning do nhiét do:

- Don vi do tbi thidu cé: °C

_ Dai do: Tir < 10 dén > 40°C

- Do chinh xdc: £ <0.1°C

3.2.6

Man hinh

_  Kiéu man hinh: man hinh cdm tng LCD hodc t6t hon

- Man hinh kich thuéc: > 15 inches.

- bd phan g1a1 > (1024 x 768) pixels

- C6 chng xuht hinh anh DVI hoic HDMI hodc Display port

3.2.7

Pin

- Tich hop trong méy chinh

- St dung pin Lithium ion hodc tdt hon

- Thoi luong st dung pin t6i th1eu > 2 tiéng

3.2.8

Yéu ciu vé cdc chirc ning cia thiét bi

Yeu cau vé luru triv

_ Luu trit dit liéu xu hudng ciia bénh nhén trong > 48 gl

Yéu cAu vé chirc niing an toan, cAnh bdo an toan

_ C6 canh b4o bing d&n va hinh anh

- C6 >3 mic canh bao

Yéu cau vé kha ning két noi

- Két ndi dugc v6ihé théng theo doi bénh nhan trung tam.

k.



C6 kha ning m& rong > 2 mo-dun

C6 kha ning két ndi v6i monitor vén chuyén hodc c6 chirc ning xem
duge dit lidu truc tiép cua cac monitor kKhac trong cung hé thong.

v

YEU CAU KHAC

— Thiét bi dugc ban giao, 1&p d4t va huéng dén sit dung thanh thao tai Bénh

vién Hitu nghi Viét Dirc.

C6 day du doi ngil k§ sw, k§ thudt vién duge ddo tao 1am dich vu k¥ thuét
sau ban hang.

Cam két cung cAp ddy du chimg chi qhét lrgng (CQ), xuét x (CO), céc
tai liéu ching minh hang héa nhép khau hop phép (d01 voi hang hoa nhap

khau) hodc gidy chimg nhén xuit xudng doi voi hang hoa san xut tai Viét
Nam; céc tai liéu khac twong duong ching minh tu cach hop 1€ cta hang
héa (cac gifiy 1o, tai liéu @& chimg minh ngudn gbe, xuht x1@, ky mi hiéu,
nhin méc, sb hiéu, chit lugng, tinh trang hing héa...), tai liéu huéng dan

str dung va bao quan thiét bi cia hang san xuét kém ban dich tiéng Viét
khi ban giao.

Cé cée tai lieu chitng minh hang hoéa duge phép luu hanh hop phép tai
Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
n&m 2021 clia Chinh phit v& viée quén Iy trang thiét b y té ; Nghi dinh
07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh phi sia ddi, bd
sung mt sb didu ctia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 ciia chinh phtt v& quan Iy trang thiét bi y t€, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 sira @i, bd sung mét sé diéu cia nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia chinh pht vé quan 1y
thiét bi y t& da duoc sira dbi, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh 56
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nidm 2023 clia chinh phu, Thoéng tu
05/2022/TT-BYT ctia B6 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 vi céc van ban

phap lujt khéc lién quan con hiéu Iue.

Yéu cdu vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khéng bao gom vat t tiéu hao th
méy) ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa
+ Pia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghi Viét Buc;

r 2

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

7

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

thong bao)
Cam két cung cAp vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat

05 nam sau ban hang. C6 biéu gid vt fur tiéu hao, phu kién thay thé va
thiét bi phu tro.

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

Thoi gian thyc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dbng c6 hiéu Iuc

W



10. My theo di bénh nhan > 6 thong s

I [ YRUCAUCHUNG ]
—  N#m san xuat: 2026 tré di
— Chét luong:
+ M6i 100% :
+ Nha san xuét dat tiéu chudn quan Iy chit lugng ISO 13485
+ Thiét bi chinh dat tiéu chuin CE (Buropean Conformity) hodc FDA
(Food and Drug Administration) hoic JIS (Japanese Industrial
Standards); hodc nha san xuht dat tiéu chudn quan 1y chét luong cta
Lién minh Chiu Au (EU) hoic cia FDA (Food and Drug
Administration) hoac JIS (Japanese Industrial Standards);
— Ngudn cung cép: 220V (£10%)/50Hz
— MBSi truomg hoat dong;:
+ Nhiét do tbi da: >30°C
+ PO &m tbi da:>70 %
_ Yeéu chu xuft xtr: Uu tién thiét bi chinh san xuét tai Nhém cac nude G7
hodc Lién minh Chau Au hoic OECD
I | YEU CAU CAU HINH $6 lwgng
May theo d6i bénh nhan > 6 thong sb kém phu kién tiu | o) .
chufn ) al
Cdu hinh t6i thiéu méi mdy gom:
— Théin méy chinh : 01 Cét
— Cép do va b do BCG ding nhiéu 14n kém dién cuc : 01 B0
— Cép do va bd phu kién do Sp02 diing nhiéu l&n : 01 B
— Cép do va bd bao do huyét 4p khong xam Jin : 01 Bd
— Cép do va b6 phu kién do nhiét d6 ding nhiéu lan |:01Bb
— Cép do huyét 4p xAm 14n (IBP) ding nhiéu lan : 01 B6
— B phu kién do huyét 4p xam l4n (IBP) 01 Bo
— M4y in nhiét : 01 Cai
— Xe dhy - 01 C4i
T liéu hudng dan s dung ctia hing san xuét va ban dich | : 01 BO
Tiéng Viét
10 | CHI TIEU K¥ THUAT CO BAN
3.1 | Tinh ning chung
~ Thiét bj theo dGi va canh béo céc théng sb: Dién tim (ECG), Nhip thd, Do
bao hoa oxy mau SpO2, Huyét 4p khong xam 1An NIBP, Huyét 4p xam
lan IBP va Nhiét do
- May dugc thiét ké chdng nude: tiéu chuén t6i thiéu IPX1
- C6 kha ndng nang cép dé theo doi céc thong s6 nang cao nhu IBP, BIS,
do gidn co, ndng &6 khi mé.
3.2 | Dic tinh k¥ thuit
3.2.1 | Tinh ning do dién tim ECG:

_ Cé kha nang lép duge 3 hodc 5 hodc 10 dién cuc

- Dai do nhip tim:

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

+ P& chinh xéc: £ < 2% hodc + <2 nhip/phut




- Dai tan:

+ Ché @b theo doi: <0.5 Hz—>30 Hz

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

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

- C6 chitc néng phat hién t&i thidu 18 loai loan nhlp

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

3.2.2

Tmh ning do nhip tho:

_ Dai do: T <1 dén > 120 nhip/phit

- Db chinh xéc: & <3 nhip/phit

3.2.3

Tinh ning do ndng d6 bdo hoa oxy trong mau:

_ Dai do d6 bdo hoa: <1 dén 100%

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

- Do chinh x4c béo hoa: = < 3%

3.2.4

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

- Phuong phap do: Dao dong

_ Ché db6do tdi thidu: Ty dong, thu cong

- Dai do nguoi 16m:

+ Tam thu: tir <30 dén> 270 mmHg

+ Tam truong: t < 15 dén > 220 mmHg

+ Trung binh: tir <20 dén > 250 mmHg

- Dai dotré em:

+ Tam thu: tr <30 dén > 180 mmHg

+ Téam truong: tir < 15 dén > 150 mmHg

+ Trung binh: tir <20 dén> 160 mmHg

- Sai s6 huyét 4p: = <5 mmHg

- Cb &p lyc bom méc dinh.

+ Ngudi lén/tré em: <165 mmHg

+ Sosinh: <100 mmHg

- Thoi gian do tbi da:

+ Ngudi l6n/tré em: < 180 gidy

+ Sosinh: <90 gidy

3.2.5

Tinh ning do huyét 4p xAm lin (IBP)

- Ponvi do tdi thiéu c6: mmHg

- Dai do:

+ Tbithiéu <- 20 mmHg

+ Tbi da> 320 mmHg

- D6 chinh xic: + <5% hodc <+ 2 mmHg

- Dai do nhip mach IBP:

+ T6i thidu <30 nhip/phiit

+ Tbi da> 250 nhip/phut

- P6 nhay cam bién: > 5pV/ V/ mmHg

- C6 kha nang tinh todn duoc chi s6 SPV hoic PPV

3.2.6

Tinh ning do nhiét do:

- Ponvi do tbi thiéu c6: °C

_ Dai do: Tir< 10 dén > 40°C

- Po chinh x4c: £<0.1°C

3.2.7

Man hinh

- Kiéu man hinh: man hinh cam tng LCD hodc tht hcm

_ Man hinh kich thuée: > 15 inches.

Ll ot it o &



- D6 phén giai: > (1024 x 768) pixels

— Co cbng xuét hinh anh DVI hodc HDMI hodc Display port

3.2.8

Pin

- Tich hop trong mdy chinh

- S dung pin Lithium ion hodc t6t hon

- Thoi luong st dung pin t61 thiéu > 2 tiéng

3.2.9 | Yéu ciu vé cac chirc ning ciia thiét bi
a Yéu ciu veé luu triv

_ Luu trit dit lifu xu huéng ctia bénh nhan trong > 48 gid

b Yéu cau vé chire ning an toan, cAnh bao an toan
. Co canh bao biang dén va hinh dnh
- C6 >3 muc canh bao

¢ | Yéu cAu vé kha ning két ndi
_ K&t nbi duge véi hé théng theo doi bénh nhén trung tam.
_ C6 kha ning md rong > 2 mo6-dun
- Co kha nang két ndi v6i monitor vén chuyén hodc c6 chic ning xem
duge dit liéu truc tiép clia cic monitor khéc trong cing hé théng.
IV | YEU CAUKHAC |

— Thiét bi duoc ban giao, lap dat va hudng din st dung thanh thao tai Bénh

vién Hitu nghi Viét Dic.

Co6 day di doi ngli k§ su, k¥ thudt vién dwoc dao tao lam dich vu k¥ thuét
sau ban hang.

Cam két cung cép day du chung chi chéit lwong (CQ), xuit xit (CO), céc
t3i liéu chimg minh hang héa nhap khau hop phép (d6i voi hang hoa nhap
khéu) hoic gidy ohtng nhan xuét xudng d6i véi hing hoa san xudt tai Viét
Nam; céc tai liéu khéac tuong dwong chimg minh tu cdch hop 1€ clia hang
héa (cac gify to, tai lidu dé chimg minh ngudn gbe, xuit xt, ky ma hiéu,
nhin méc, sb hiéu, chét 1gong, tinh trang hang ’héa. ..), tai liéu hudéng dan

st dung va bio quan thiét bi clia hang sin xuat kém bén dich tiéng Viét
khi ban giao.

C6 chc tii 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

nim 2021 ctia Chinh phit v& viéc quén 1y trang thiét bi y t& : Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 ndm 2023 cia Chinh phi sira dbi, bd
sung mot s6 didu cha nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngy 08 thang 11 ndm
2021 cia chinh phit v& quén If trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/Nb-
CP ngay 01/01/2025 sua dbi, bd sung mot sb diéu cta nghi dinh )
98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cia chinh phu vé quan 1y
thiét bi vy t& da duoc stra dbdi, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ndm 2023 cla chinh phu, Théng tu
05/2022/TT-BYT cua BO Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban

phép luat khéc lién quan con higu Juc.

T SR I S - 1

Yéu cdu v& bao hanh:
+ Thoi han béo hanh: > 365 ngay (khong bao gbm VAt tu tiéu hao thir
méy) ké tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoa
+ Dia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghi Viét Dic;
+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 161)
+ Thei han c6 mit tai don vi sit dung dé Iidm tra : < 48 gidy (ké tir khi c6
thong béo)

Y



r r . A £ - . 3 ,’.—|
— Cam két cung cp vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét
05 nim sau ban hang. C6 biéu gia vét tu tiéu hao, phu kién thay thé va

thiét bi phu trg.

— (C6 k& hoach bao tri trong thoi gian béo hanh. Bao tr, bao dudng thiét bi

mién phi trong sudt thoi gian bao hanh.

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

—

-



11. M4y siéu Am thng quat >3 dau do

I | Yéu ciu chung
- Ni#m séan xuét cho mdy chinh: 2026 tr& di
- Chét lugng:
+ Mai 100%
+ Nha sin xudt dat tiéu chuén quan Iy chit lugng ISO 13485
+ Thiét bi chinh dat tiéu chudn CE (European Conformity) hodc FDA
(Food and Drug Admmistrat’iorl) hodc JIS gI apanese Ind}lstrial
Standards); hodc nha s&n xuét dat tiéu chuin quan 1y chat luong cia
Iién minh Chau Au (EU) hodc cia FDA (Food and Drug
Administration) hodc JIS (Japanese Industrial Standards);
- Ngudn cung cip: 220V(+10%)/50Hz
- MOl truong hoat dong:
+ Nhiét d t6i da: > 30°C
+ PO Am tbi da: > 70 %
I | Yéu cu ciu hinh
M4y siéu am tong quat kém phu kién tiéu chuin : 01 Cai
Cdu hinh t6i thiéu gom:
- May chinh : 01 Cai
- Déu dd Linear da tan 1 01 Cai
- DPAu do Linear dang Hockey da tAn : 01 Cai
- Diu do Convex da tan : 01 Cai
_ Phin mém két ndi Dicom 01 Bo
- Phéin mém mé& rong trudmg nhin : 01 Bd
_ Phin m&m hién thi v 13m séng kim sinh thiét - 01 Bo
- TE:li liu hudng din st dung ctia hing san xuAt va ban dich | : 01 Bd
tiéng Viét
Phu kién bao gom:
- B06 may tinh ;01 Bo
- Méy in mau khd A4 - 01 Cai
- BO luu dién online > 1IKVA 01 Bo
- Gel siéu 4m : 01 Can
Il | Chi tiéu k§y thudt co bin
1 | May chinh

- Str dung céc phuong phép quét, tbi thidu c6: Linear dién tr, Convex dién
tur.

- Dong bb trén xe déy va cb banh xe di chuyén khi cin

.
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- Khaning cam cong dau do: Toi da =03 cong

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

- Do sAu d& hién thi anh i da: > 30 cm

- Tbc db khung hinh: > 880 khung hinh/gidy

- 86 kénh xtt Iy s6 héa: > 4.600.000 kénh

- Dai dong: > 265 dB

- Cé tinh nang hinh &nh hoa 4m mo

- (6 tinh ning phén tich dit liéu thd

- Co tinh ning tu dong tinh toan pho Doppler thoi gian thuc

- Co k¥ thuét phét va thu nhén chum tia sidu 4m tir nhiéu huéng t6i da > 8
gbc quet/chum tia hodc c6 giam nhifu &m hoc > 8 bude/kiéu

- Man hinh hién thi:

+ Kich thuéc > 21 inches

+ DO phan giai: >1920 x 1080 diém anh

Pau do

_ Diu do Linear da tin

- Ung dung t6i thiéu c6: co xuong khép, mach méu hodc cac bo phéan nho

+ Daitinsd: <5->12MHz

+ S& chan tor: > 128

- Piu dd Linear dang Hockey da tan

+ Uhng dung t61 thidu co: mach méu, by phan nhd, co xuong khop hodc
diing trong phau thuét

+ Daitinsd: <7->15MHz

+ S5 chin tir: > 128

- Pau do Convex da tan

+ Ung dung toi thi€u cé: siéu &m San, phu khoa, niéu khoa hodc siéu 4m
bung

+ Daitinsd: <2-—>5MHz

+ SO chinta: > 128

+ Trudng nhin: > 55°

Céc ché do hoat dong

_ Céc ché d6 hoat dong t6i thiéu co:
+ B-mode,
+ M-mode,
+ Hoa dm mé hodc ddo xung,
+ Mode dong chay mau hodc Doppler mau,
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+ Mode Doppler nang luong hodc Doppler nang luong mau,
+ Mode Doppler xung

- Théng sé quét ciia Mode B:

Do khuéch dai: tir tbi thidu < 0 dén t4i da> 80 dB

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

MAit @6 dong: t6i da > 5 bude/mirc

Trung binh khung hodc d6 6n dinh: t6i da > 08 budc/mire

Tén sb: lva chon mirc tn so thy déu do, toi da > 04 bude/mirc

Ban @6 mtc thang x4m: t6i da > 6 loai/mirc

Loc nhiéu dém: t6i da > 6 bude/muc

Fl |+ +]|+] +|+] T

Giam phén hdi &m thép: i da > 70% hodc nén t1 da: > 6 buGc/mic

- Théng so quét ciia Mode dong chdy mau:

MAt 6 dong: > 5 bude/mic

Trung binh khung ho#c do 6n dinh: > 7 budce/mirc

Thn sb 1ap lai xung (PRF): khoang t6i thiéu < 0.1, va t6i da> 19.8 kHz

Ban dd mau hoic ma mau > 15 loai

Kich thuéc goi: < 10 - > 20 hogc didu chinh t6i da: > 3 cdp db

TAn s6 lua chon tiy dau do, toi da: > 5 budce/mic

Loc thanh tiy dau do : > 4 bude/mic

| 4| |+ ]+ FH]F

Nén nhidu ddm séng hoic loai bo &nh hudng do chuyén déng: > 3
bugc/mic

-4

Loc khong gian ho#c 1am min: > 5 bu¢c/mibre

+ Cé tinh nng tich lily mau

~ Théng so quét ciia Mode Doppler xung:

D6 khuéch dai t6i da: > 60 dB

-+

Tén s6 lap lai xung: t6i thiéu < 0.3, va tbi da >27.5 KHz

Loc thanh: > 12 bude/mire diéu chinh (phu thude dau do)

Nén: 161 da > 2.4 holic giam phan hdi 4m thép: toi da>30%

+| +| +| +

P§ nhay vé dudng bao: tdi da > 40 hoic ting cudng thang xam: = 3
bude/mire

- Thong sb quét clia Mode Doppler ning liwgng:

+ Ban d6 mau hodc ma mau: > 14 loai

+ Thn sb lap xung (PRF): tdi thidu <0.1, va toi da > 19.8 kHz

Cac chirc ndng do dac:

- Céc phép do trong siéu 4m mach mau

- Po dac/ Tinh to4n trong san khoa

3/
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- Do dac/ Tinh toan Phu khoa

- Po va tinh to4an niéu khoa

Cac thong so ket noi

_ C6 két nbdi: DICOM hoic tét hon

- Cbng két n6i USB

- C6: Cbng ra HDMI hodc DVI-D

Phu kién

- Bd mady tinh:

+ Str dung hé diéu hanh Windows, c6 ban quyén

+ C6 diy du phu kién dé bd m4y tinh hoat dgng binh thuong, t6i thiéu cé:
Day nguf“)n, Ban phim, chudt

B vi x Iy La loai Core > i3 hofc tot hon

Bo nhé dém: > 4GB

O ctmg: > 200 GB

+|+] |+

Man hinh mdy tinh, kich thuéc > 21 inch

- Mady in mau:

+ Do phan giai: > 5760 x 1440 dpi

+ Tbc a6 in tbi da: > 15 trang/ phut

v

Yéu cau khac:

_ Thiét bi dugc ban giao, 1p dat va huéng din sit dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dc.

- Co day @i doi ngli k§ su, k¥ thudt vién duoc dao tao 1am dich vu k¥ thuét
sau ban hang.

- Cam két cung cép ddy du ching chi chét lwong (CQ), xuit xtt (CO), céc
tai liéu chimg minh hang héa nhap khéu hop phap (461 v6i hang hoa nhap
khéu) hodc pidly chimg nhén xuat xuéng dbi voi hang hoa sén xudt tai
Viét Nam; céc tai liéu khac fuong duong chiing minh tu cach hop 1€ cla
hang hoéa (céc gifly to, tai lidu dé chitng minh ngudn gbe, xuét xir, ky ma
hidu, nhin méc, sd hidu, chét luong, tinh trang hing héa...), tai liéu
huéng din stt dung va bao quan thiét bi ctia héng san xuAt kém ban dich
tiéng Viét khi ban giao.

. C6 cAc tai lidu chimg minh hang héa duoc phep Jwu hanh hop phép tai
Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 clia Chinh phi vé& viéc quan ly trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cna Chinh phu stra b1, bd
sung mot s6 diéu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm
2021 ciia chinh pht vé quén I trang thiét bi y t€, Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 sua @i, bd sung mot s6 diéu cia nghi dinh 56
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia chinh phtu vé quan ly

7

thiét bi y té da dugc stra ddi, b6 sung mot sd diéu theo nghi dinh so

07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 ndm 2023 cia chinh phu, Thong tu
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05/2022/TT-BYT cta B6 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac van ban
phép luit khac lién quan con hiéu lyc.

- Yéu cau vé bao hanh:

+

+
+

Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gbm vét tu tiéu hao thir
may) ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa
Dia diém bao hanh: Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc;

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

Thoi han ¢6 mit tai don vi st dung d8 kiém tra : <48 gid (ké tir khi co
thdng bao)

Cam két cung cép vt tur tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét

05 nim sau bén hang. C6 bidu gid vét tu tiéu hao, phu kién thay thé va
thiét bi phu trg.

C6 ké hoach béo tri trong thdi gian bao hanh. Béo irl, bao dudng thiét bi
mién phi trong su6t thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 théng k& tir ngay hop ddng c6 hiéu luc |
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12. M4y siéu 4m xach tay tong quit =3 dau do

I Yéu ciu chung
- Nim san xuit cho may chinh: 2026 tré di
- Chét luong:
+ Moi 100%
+ Nha san xuét dat tiéu chudn quan 1y chit luong ISO 13485
+ Thiét bi chinh dat tiéu chudn CE (Buropean Conformity) hodc FDA
(Food and Drug Administration) hodc JIS (Japanese Industrial
Standards); hodc nha sén xuft dat tiéu chun quéan ly chat hrong cua Lién
minh Chau Au (EU) hodc ctia FDA (Food and Drug Administration)
hoic JIS (Japanese Industrial Standards);
- Ngudn cung cip: 220V (+10%)/50Hz
- MBobi trudong hoat dong:
+ Nhiét @ t6i da: >30°C
+ DO &m tbi da: > 70 %
II | Yéuchu cAu hinh
May siéu 4m xach tay tong quat >3 dAu do kém phu kién: 01 Cai
Céu hinh t6i thiéu gom:
- Maéy chinh dang xéch tay : 01 cét
- Phu do Convex da tin : 01 céi
- PAu do Linear da tin 01 cai
- Péau dd Linear dang Hockey da tAn : 01 céi
- Phin mém két nbi Dicom : 01 b
- Phén mém mé rong trdng nhin :01bd
- Phin m&m hién thi va 1am sang kim sinh thiét - - 01 bd
- Xe dby ddng bd : 01 cét
- Vali cho may sifudm : 01 cai
_ Tai Jidu huéng din sir dung clia hang san xuét va ban dich A
tiéng Vit 01 B9
III | Chi tiéu k§ thuit co ban
1 Tinh ning chung:

- Lamady siéu 4m loai x4ch tay

- Dung cho tham kham, téi thidu c6: mach méu, bung, san khoa, tim, b9 phén
nhd, phu khoa

- Thiét ké dang laptop, ¢6 > 01 cdng ddu do trén may chinh

- C6 lap dugc trén xe dAy dbng bd theo mdy, c6 > 03 cbng cim diu do voi xe
day
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_ Man hinh hién thi: > 15.6 inchs, @ phan giai: 21920 x 1080 diém anh |

- P6 shu hin thi anh 1én dén > 30cm (phuy thude dAu do)

_ The @ khung hinh: t6i da > 1700 khung hinh/giay phu thude dAu do hodc >
2200 khung hinh (2D)

_ S kenh xit Iy hé théng: > 4.700.000 kénh

- Dai dong t6i da: > 265 dB

_ T tro thn s thim kham t6i da > 18 MHz phy thude dau do

. Ky thuat két hop hinh &nh siéu &m hogc k¥ thuat phét va thu nhén chim tia
sifu Am tir nhidu huéng t6i da > 9 goe quét/chum tia

- C6 tinh ning gidm nhifu

- (6 tinh ning tw d6ng t4i vu hoa hinh dnh

_ Céc loai d4u dd twong thich, tbi thidu co:

+ Piu do Convex

+ Dau do Sector

+ Pau do Linear

+ PAau do 4D hoic diu dd ma trén

Cac ché db hoat dong:

- Céc ché @0 hoat dong tbi thiéu co:

Ché @6 B-Mode (2D)

M-Mode

Hoa 4&m mo

Mode dong chay mau hodc Doppler mau

+ |+ |+ |+ |+

Mode Doppler ning lvong hodc Doppler ning lugng mau

-+

Mode Doppler xung

Pau do

- PAiu do Convex da tan

+ Ungdung t6i thidu c6: Bung, san phu khoa, tiét niu.

+ Daitin: <2.0—>5.0 MHz

+ Séchantr: > 128

+ Trudng nhin (FOV): t6i da > 55°

- Piu do Linear da tan

+ Ung dung t&i thidu c6: mach méu, cac bd phin nho

+ Daithn: tir <4 dén> 12 MHz

+ S& chén tir: > 128

- PAu do Linear dang Hockey da tin

+ Ungdung t41 thidu c6: mach méu, cac bo phin nho

b
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+ Daithn: tr <7 dén > 15 MHz ]

+ S& chén tir: > 128

Chitc ning do dac, tinh toan: thi thidu co

- Po dac/tinh toan trong ing dung mach mau

- Po dac/tinh todn trong san khoa

- Do dac/tinh toén trong phu khoa

- Tu ddng tinh toén cac thong s6 Doppler thoi gian thuc

- Co6 kha nang nang cp tinh ning siu 4m dan hdi m6 d& nén (Strain
elastography)

Cic thong sb ché do B mode (2D): toi thiéu co

- Hinh anh phic hgp khéng gian t6i da > 9 goc didu chinh

~ M4t do dong téi da> 5 bu6c/mic hodc Toc do khung hinh t6i da >3
bude/mic

- C6 kha nang diéu chinh, t6i thidu c6: gain, dai dong, trung binh khung, ban
6 x4m

C4c thong s6 M-mode: t6i thiéu c6

- C6 Ivra chon tbe @ quét

- Hién thi dinh dang: > 5 kiéu

Cac thong sé Doppler mau: t6i thiéu cé

- Ténsb lya chon (thy dau do) t6i da > 5 bude/muc hodc Chirc ning tao dong
chay thich g

- Pidu chinh dudng nén: > 10 bude/mire

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

- Ténsb lip xung t6i da: > 27 kHz

- Tu dong tdi wu dd nhay va do phan giai mau thich (g ho#c diéu chinh kich
thude goi <8 - > 20

Cic thong s6 Doppler ning lwgng: tbi thidu co

- Ban d6 mau> 14 loai, hodc > 256 hop mau

- Thn sb lip xung toi da > 26 kHz

Ciac thong sé Doppler xung: t6i thidu c6

- Tén sb lip xung: <0.3 - > 27 kHz

- Cé tinh nang lya chon duong nén: > 9 bude/muc

(6 thé didu chinh kich thude cira s6 14y méau: tir < 1.0 dén > 15 mm

- Loc thanh: <5.5-> 5,000 Hz, > 27 buéc hodc su dung cong nghé da tan thich
ing

- Tbc d6 quét> 5 lua chon

"
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- Hiéu chinh goc: t6i da> 90 dd

- D6 khuéch dai tbi da: > 50 dB

10

Ché d hau xi 1y toi thicu co:

Ban db thang x4m, ban dd mau, dai déng, dudng co so, tde d6 quét, dao phé,
triét nhidu, goc doppler, trung binh khung, nén nhiéu

11

KEét noi

- C6 cbng két ndi HDMI hodc Display port hodc Ethernet

- C6 cong kétndi USB

~ C6 kha ning két ndi: DICOM

Yéu cau khac:

- Thiét bi dugc ban giao, lép &4t va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Dic.

_ Cam kbt cung cép ddy du ching chi chét luong (CQ), xut xit (CO), céc tai
Jitu ching minh hang hoa nhép khau hop phap (d61 v6i hang hoa nhép
khau) hodc gidy chimg nhan xuét xuéng d6i voi hang hoa san xuét tai Viét
Nam; c4c tai liéu khéc tuong duong ching minh tu cach hop 1€ clia hang
hoa (cac gify to, tai liéu d& chimg minh ngudn gbe, xuht xtr, ky ma hiéu,
nhan méc, sb hiéu, chét Iuong, tinh trang hang héa...), tai 1i€u hudng dan
sit dung va bio quén thiét bi ctia hang sén xuét kém ban dich tiéng Viét khi
ban giao. ,

_ (6 c4c tii litu chitng minh hang hoa duge phép hanh hop phép tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cta Chinh phu v& viéc quan ly trang thiét bi y té; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung
mét sb didu cia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nam 2021
cita chinh phtt v& quan 1y trang thiét bi y t€ va Nghi dinh 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 sua dbi, bd sung mot s6 didu cta nghi dinh 56
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta chinh pht v& quan Iy thiét
biy té da dugc stra ddi, b sung mot s6 didu theo nghi dinh s& 07/2023/ND-
CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia chinh phud, Thong tu 05/2022/TT-BYT
ctia Bo Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cAc vin ban phap luat khac lién
quan con hiéu luc.

_ C6 doi gl k§ su, k§ thudt vién dé thuc hién dich vu sau ban hang (1&p dat,
dao tao, van hanh chay thw, bao hanh, bao tri)

- Yéu cdu vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vt tu tiéu hao thit mdy)
k& tir ngay ban giao va nghiém thu hang hoéa
+ Pia didm bao hanh: tai Bénh vién Hifu nghi Viét buc
+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngy (k& tir ngay phat sinh 161)
+ Thoi han c6 mit tai don vi sit dung dé kiém tra: < 48 gid (k& tir khi c6
théng bao)

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




_ (6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bio dutng thiét bi
mién phi trong subt thoi gian bao hanh.

|

- Thoi gian thuc hién: <03 thang ké tir ngay hop dbng c6 hidu luc
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13. M4y do huyét 4p dién ti

YEU CAU CHUNG

Nim san xuat: 2026 trd di

Chét luong:

+ Moai 100%

+ Nha sin xuAt dat tiéu chudn quan Iy chat lugng ISO 13485 (P6i v6i hang hoa

13 thiét by t&)

Mai truong hoat dong;:

+ Nhiét d6 ti da: > 20°C

+ Do &m tbi da: > 60%

YREU CAU CAU HINH S6 lwong

- May do huyét 4p dién tir kém phu kién tiéu chuén : 05 cél

Cédu hinh méi cdi bao gom:

+ Mady chinh 01 cai

Bao do huyét 4p _ : 01 céi

_l_
+ Pin : 01 Bo
+

Tai liéu huéng din sir dung chinh hang va ban dich tidng Viét : 01 Bo

I

CHI TIRU K¥ THUAT CO BAN

May do huyét 4p va nhip mach

Man hinh hién thi k&m phim bAm ho#c man hinh cAm Ung

Phuong phap do: Po dao dong hodc tuong duong

Thm do: Huyét 4p: <60 - > 200 mmHg

Nhip mach: <40 -> 150 nhip/phit

Po chinh xac (huyét 4p): £ <5 mmkHg

D0 chinh x4c (nhip mach): + < 5% gi4 tri doc hodc £ 5 nhip/phut

YEU CAU KHAC

Thiét bj duge ban giao, lip dit va huéng dan sit dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dt

C6 day di doi ngl k¥ su, k¥ thuat vién dwoc dao tao lam dich vu k¥ thuat sau ban
hang.

Cam két cung cip ddy du chimg chi chét luong (CQ), xuit x (CO), céc tai liéu
chtmg minh hang héa nhép khéu hop phép (461 v6i hang hoa nhép khéu) hodc
gidy chimg nhén xuét xuéng d6i voi hang hoa san xudt tai Viét Nam; céc tai liéu
khac trong dwong chimg minh tu céch hop 18 ctia hang hoa (cac gify to, tai lidu
dé chimg minh ngudn gbe, xuét xt, ky m4 hiéu, nhdn mac, sb hiéu, chét lwong,
tinh trang hang hoa...), tai liéu huéng dan st dung va bao quan thiét bi ciia hang

san xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.
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Hang hoa la thiét bi y té: C6 cac tai litu ching minh hang hoa dugc phép luuT
hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 cha Chinh phi vé viéc quéan 1y trang thiét bi v t€ ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cla Chinh phu stra d@bi, bd sung mot
s6 didu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngy 08 thang 11 ném 2021 ctia chinh
phti v& quan 1y trang thiét biy t6, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025
‘sira dbi, bd sung mot s6 diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11
n&m 2021 cla chinh pht v& quén Iy thiét bi y t€ d& duoc sira d6i, bd sung mot sb
didu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia chinh phu,
Théng tw 05/2022/TT-BYT cia BO Y t& ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban
phép luat khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

+ PDia didm bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dire

+ Thot han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ké ti ngdy phét sinh 161)

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

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

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

Thoi gian thye hién: < 03 thing ké ti ngay hop ddng c6 hidu luc




14. M4y dong goi hnt chin khong

YEU CAU CHUNG

. Nam san xult: 2026 tro di

- Chét luvong:

+ Mdai 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chuin quan 1y chét lrgng ISO 13485 (D61 v6i hang hoa

12 thiét biy t)
- Ngudn dién st dung: 220V(£10%)/50Hz
YREU CAU CAU HINH | S6 lwgng
- May déng géi hit chan khong kem phu kién ti€u chuén : 01 Cat
Céu hinh t6i thiéu méi cdi gom:
+ Than may chinh : 01 Cai
+ BO phu kién kém theo :01 Bo

+ Tailitu huéng din si dung chinh hing va ban dich tiéng Vigt | : 01 BY

CHI TIRU KY¥ THUAT CO BAN

~ Méy dong gbi hit chan khong loai dé ban

- Ché 6 hoat dong:
+ Hut chan khong kém han tai
+ Han thi

. Sir dung duoc ti thiéu cho céc loai tai, co bd day 2 16p: tbi thiéu < 0.5mm tiy
loai hodc cho céc loai tai lam tur vat liéu nhua

. Cong suit may: > 1000 W

- Chidu dai dudmng ép: > 300mm

- Chiéu rong dudng ép: > Smm

- C6 nit chinh thoi gian gia nhiét

- (C6 deén canh béo khi gia nhiét

YEU CAU KHAC

- Thibt bi duoc ban giao, 1?1p dat va huong din st dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dac

_ 6 dly di doi ngi k§ su, k¥ thuat vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

. Cam két cung chp ddy du chimg chi chét lugng (CQ), xuét x& (CO), céc tai ligu

chimg minh hang héa nhép khéu hgp phap (d6i voi hang héa nhap khéu) hodc
gidy chimg nhén xudt xudng d6i v6i hang hoa san xuat tai Viet Nam; céc tai li€u

khac tuong duong ching minh tu cach hop
dé ching minh ngudn goc, xuat xi, ky ma

1& cua hang hoa (céc gidy to, tai ligu
hiéu, nhan mac, so hiéu, chat luong,

finh trang hang hoa...), tai ligu huéng din st
s4n xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

dung va bao quan thiét bi ctia hang

. D&ivéi hang hoa la thibt b y té: C6 céc tai liéu chimg minh hang héa duge phép

»

LT o T



[ hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP |
ngay 08 thdng 11 nam 2021 cia Chinh phu v& viée quan 1y trang thiét bi y té

Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 ném 2023 ctia Chinh pht stra ddi, bd

sung mot sb didu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021

clia chinh phi v& quan ly trang thiét bi y t8, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay

01/01/2025 sira ddi, bd sung mot sb didu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy

08 théng 11 ndim 2021 cta chinh phii vé quén 1y thiét bi y té da dugc sira dbi, bd

sung mot sb didu theo nghi dinh s& 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023

ctia chinh phi, Thong tw 05/2022/TT-BYT clia BY Y té ban hanh ngay 01/8/2022
va céc vin ban phap ludt khac lién quan con hiéu luc.

Yéu ciu vé bao hanh:

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

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

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

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

Cam két cung cAp vit tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 05 nidm
sau ban hang. C6 biéu gia vét tu tiéu hao, phu kién thay the va thiét bi phu trg.

C6 k& hoach bao trl trong thoi gian bao hanh. Bao trl, bio dudng thiét bi mién phi
trong su6t thoi gian bao hanh.

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

ol odas 4 A&
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15. M4y han tai dé ban

YRU CAU CHUNG . T

. Nam san xuit: 2026 tré di

~ Chét luong:

+  Moai 100%

+  Nha sin xuét dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485 (Bbi
v6i hang hoa Ja thiét bi y t€)

- Ngudn dién st dung: 220V(+10%)/50Hz

YRU CAU CAU HINH S6 Irgng

My hin bao bi dé ban c6 dao cit kém phy kién tiéu chufdn |: 01 Cii

Céu hinh t6i thiéu moi cdi gom.

+  Thén may chinh 01 Cai
+  Bo phu kién kém theo : 01 BS

+  Tailitu huéng din st dung chinh hang va ban dich tiéng |:01Bo
Viét

CHI TIEU K¥ THUAT CO BAN

My han tai logi dé ban, c6 dao cét

- Phi hop v6i nhidu loai thi/bao bi khéc nhau

- C6 ché d6 hoat dong han thi

. Céng suit may: > 1000 goéi/ngay

_ Chiéu dai dudng ép: > 300mm

- Chiéu réng dudng ép 16n nhét khoang: > 2mm

YREU CAU KHAC

. Thiét bi dwoc ban giao, lip dat va huéng din sit dung thanh thao tai
Bénh vién Hitu nghi Viét Btic

6 dhy di dbi ngi k§ su, ky thudt vién dugc dao tao lam dich vu k¥
thuét sau ban hang.

- Cam két cung cip diy di ching chi chat luong (CQ), xuét xir (CO),
c4c tai liéu ching mmh hang héa nhép khén hop phap (d6i v6i hang
héa nhap khau) hodc gidy ching nhén xuit xudng ddi v6i hang hoa sin
xudt tai Viét Nam; céc tai liéu khic tuong duong ching minh tu cich
hop 18 ctia hang héa (céc gidy to, tai liéu dé ching minh ngudn gbc,
xuat x1, ky ma hiéu, nhan mac, sé hiéu, chit luong, tinh trang hang

hoa...), tai liéu huong din st dung va bao quan thiét bi cia hang san
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xuAt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao. N

Pbi v6i hang hoa la thiét b y té: C6 cac tai ligu chimg minh hang hoa
dugc phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi
dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé
viéc quan 1y trang thiét bi y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03
théng 3 ndm 2023 cta Chinh phil sira doi, bd sung mot sb didu cia
nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh
phu v& quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 sia dbi, bd sung mdt sb diéu cia nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh pht vé quan ly
thiét bj y t6 d& dugc stra dbi, bd sung mot s6 didu theo nghi dinh s6
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cta chinh pht, Théng tu
05/2022/TT-BYT ciia By Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac van
ban phép luat khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cdu vé bao hanh:
+ Thoi han bo hanh: > 365 ngdy (khdng bao gom vat tur tiéu hao thir
méy) ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang héa
+ Pia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét i
+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 161)
+ Thei han c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: <48 gio (k& tir khi
c6 théng bao)

Cam két cung chp vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it
nhit 05 ndm sau ban hang. Co6 bidu gi4 vat tu tiéu hao, phu kién thay
thé va thiét bi phu tro.

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

Thosi gian thuc hién: < 03 thang k& tir ngdy hop ddng c6 higu luc

N Bl i vhie
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16. T4 lanh bio quan sinh phim >200L

YEU CAU CHUNG

Qan xuAt tr ndm 2026 trd vé sau.

Chét hrong

+ Thiét bi m&i 100%.

+ Nha san xuét pha1 dat tiéu chudn quan ly chét Jwong ISO 13485 (Bbi véi
hang héa 12 thiét bi y té)

Ngudn dién: 220V (+10%)/50Hz

Piéu kién moi truong hoat dong:

+ Nhiét do tbi da: > 30°C

+ Do Am ti da: > 70%

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

Td lanh bao quan sinh pham > 200L kem dAy dit phu kién titu | o o

chuén '

Céu hinh méi cdi t6i thiéu bao gom:

- Théan ta chinh : 01 Cai

- (Gia du*ngmau 01 Bo

~ Tai liéu huéng dan sir dung chinh hing va ban dich bang tiéng _ A
Viét 1L B9

cHi TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh nang chung

Dang ti dimg, c6 > hai ngin, c6 ngan méat va ngén dong

Kich thude ngoai (Chiéu rong x Chiéu sau x Chifu cao) khoang: 500 x 600 x
1800mm (+ 10%)

Str dung chét 1am lanh HC hofc tuong duong

Man hinh hién thi loai LCD hoic LED hodc OLED hodc 6t hon

CAu tao bén ngoai lam bang thép son hodc trong duong

Ctta ngoai ¢ > 2 canh véi> 1 canh c6 phén 1am bang vét liéu dé quan sat
dugce mau bén trong

C6 banh xe di chuyén

C6 > 2 may nén, cdng sudt mdi may < 120W

Ngan mat

Dung tich > 170 it

Dai nhiét dd didu chinh: tir <2°C dén > 14°C

CéAu tao trong lam nhua tong hop ABS hodc twrong duong

Phuong phap 1dm lanh ¢6 quat luu thong khong khi cudng bire hodc tuong
duong

Co6 rd dong tw dong




~ Gia dé mau > 03 gi4, tai trong tbi da mdi gia > 20kg

_ C6 dén chiéu sang bang dén LED hodc t6t hon

Ngin dong

- Dung tich > 40 lit

— Dai phiét d6 Am diéu chinh: tir <-30°C dén > -20°C

- Céu tao trong lam biang thép son hodc tuong duong

- Phuong phép lam lanh truc tiép hodc twong duong

 Gia d& mau > 01 gi4, tai trong toi da mdi gi > 10kg

Canh bao

~ Canh bo bing Am thanh va hinh 4nh t6i thi€u trong trudng hop:

+ Nhiét dé cao

+ Nhiét do thap

+ Curamo

YEU CAU KHAC

 Thiét b duoc ban giao, l&p it va hréng dén st dung thanh thao tai Bénh vién
Hiru nghi Viét Dic.

- C6 day da doi ngl k§ su, ky thuat vién dugc dao tao 1am dich vu k¥ thuét sau
ban hang,

~ Cam két cung cép day @i ching chi chit luong (CQ), xuit xit (CO), céc tai
ligu chimg minh hang hoa nhap khau hop phép (451 v6i hang hoa nhap khéu)
hotic giky ching nhan xuit xuéng doi voi hang hoa san xuht tai Viét Nam; cac
tai liéu khac twong duong ching minh fu céch hop 1é ciia hang hoa (cac pidy
tdy, tai liéu dé chitng minh ngudn ghe, xuit xtr, ky ma hiéu, nhin méc, sb hiéu,
chét lugng, tinh trang hang hoa...), tai lieu huéng din st dung va bao quan
thiét bi ciia hang san xuAt kem ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D51 voi hang hoa 1a thibt bi y t&: C6 céc tai liu chimg minh hang hoa dugc
phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu v& viée quéan ly
trang thiét biy té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 ndm 2023 cla
Chinh phi stra d6i, bd sung mot s diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh phu v& quan ly trang thiét bi y t€, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira doi, bd sung mot sb dicu cia nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh pht v& quan Iy
thiét bi y t& di dugc sira dbi, bd sung mot s6 diéu theo nghi dinh 56
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia chinh pht, Thoéng tu
05/2022/TT-BYT cia BO Y t& ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vén ban phép
Juat khac lién quan con hi€u lue.

- Yéu chu vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khong bao gbm vat tu tiéu hao thir may)
ké tit ngay ban giao va nghiém thu hang héa
+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dtc;
+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngdy phat sinh 161)
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+ Thoi han c6 mat tai don vi s dung d& kiém tra: < 48 gio (k& tir khi c6
thong béo)

Cam két cung cip 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 béo trl trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bdo dudng thiét bi mién
phi trong sudt thoi gian bo hanh.

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké tir ngay hop dbng c6 hiéu luc
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17. T mat bdo quin hoa chét = 400L

YEU CAU CHUNG

San xudt tir nam 2026 trd vE sau.

Chét lvong:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xudt phai dat tiéu chudn quan Iy chét lwong ISO 13485 P61 véi
hang hoéa 1a thiét bi y t€)

Ngudn dién: 220V (:10%)/50Hz

Pidu kién m6i truong hoat déng:

+ Nhiét do tdi da: > 30°C

+ Do Am tbi da: > 70%

YREU CAU CAU HINH | S6 lwgng

Td mat bido quan hoa chat > 400L kém diy di phu kién tiéu s
z ‘ : 01 Cai

chuin

Céu hink méi cdi 16i thidu bao gom:

- Thén ti chinh ‘ . 01 Cai

- Gia dung miu : 01 Cai

- Tai liéu huéng din st dung chinh hing va ban dich bang tiéng _ 5

o 01 BS

Viét

CHI TTEU KY THUAT CO BAN

Tinh ning chung

s T— A

Dang ti ding, c6 > hai ngan, c6 ngidn mat va ngan dong

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

Str dung chét 1am lanh HC hodc tuong duong

CAu tao bén ngoai l1am bang thép son hodc twong duong

Ctra ngoai c6 > 4 canh cho ngan mat va dong,

Ngén mat co phén lam bang vat liéu & quan sat dugc méu bén trong

C6 banh xe di chuyén

C6 den chiéu sdng bén trong

C6 > 2 méay nén, cong suat mdi may < 170W

Ngin mat

Dung tich > 300 it

D1 nhiét 46 didu ohinh: f <2°C dén > 14°C

Phuong phap 1am lanh ¢ quat hru théng khong khi cudng blrc

R& déng tu dong

C4u tao trong lam nhua tbng hop ABS hodc twong duong




Gié d8 mBu > 03 bang kinh cudng luc, tai trong toi da mdi gid > 25kg

Ngan dong

Dung tich > 100 lit

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

Phuwong phép 1am lanh truc tiép ho#c tuong dwong

Gia d& mau > 02, tai trong t6i da mbi gid > 15kg

Canh bao

Canh bao bing Am thanh va hinh anh téi thiéu trong trudng hop:

+ Nhiét d6 cao

+ Nhiét dd thip

+ Clramo

YEU CAU KHAC

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

Cé day du ddi ngli k¥ su, k§ thuét vién duogc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau
ban hang.

Cam k&t cung chp ddy di chung chi chét lwong (CQ), xuat xt (CO), céc tai
ligu chimg minh hang héa nhap khiu hop phép (d5i v6i hang hoa nhap khau)
hoéc giéy chimg nhin xult xudng dbi v6i hang hoa san xuét tai Viét Nam; cac
tai liéu khéc trong dwong chimg minh tr céch hop 1é ctia hang héa (cac gidy
o, tai liu d& chimg minh ngudn gde, xult xt, ky ma hiéu, nhén mac, s6 hiéu,
chét Iuvong, tinh trang hang héa...), tai liéu hudng din st dung va bédo quan
thiét bi ciia hing sin xuAt kem ban dich tiéng Viét khi ban giao.

P51 v6i hang hoa 1a thiét bi y té: C6 céc tai lidu ching minh hang hoa duge
phép hwu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phu vé viée quéan ly
trang thiét bi v té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 n&m 2023 clia
Chinh phit stra d6i, bd sung mot sb diéu cia nghi dinh sd 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cia chinh pht v& quan 1y trang thiét bi v t&, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra dbi, bd sung mot sb didu ctia nghi
dinh s 98/2021/ND-CP ngy 08 thang 11 nim 2021 cia chinh phu v& quén 1y
thiét bi y té da dugc sira ddi, bd sung mdt b didu theo nghi dinh sb
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cia chinh pht, Thoéng tu
05/2022/TT-BYT ctia B6 Y t& ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vén ban phép
Juét khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cAu vé bao hanh:

+ Th&i han bao hanh: > 365 ngay (khéng bao gdm vat tu tiéu hao thir may)
k& tir ngay ban giao va nghiém thu hang héa

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

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

+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gi0 (k& tir khi c6
théng bao)

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

L.
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nam sau ban hang. Co6 bidu gia vat tu tiéu hao, phu kién thay
phu trg.

thé va thiét bﬂ

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bo hanh. Bao tri, bio dutng thiét bi mién

phi trong subt thoi gian béo hanh.

Thoi gian thuce hién: < 03 thang ké tir ngay hop dbng c6 hiéu luc
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18. Sting bén m& 0.1 ml

YEU CAU CHUNG

San xuAt tir nam 2026 trd vé sau.

Chét luong:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha sin xut phai dat tidu chufin quén 1y chét luong ISO 13485 (Db voi hang
hoa 12 thiét bi v t€)

YRU CAU CAU HINH S6 lwong

Sing bin m kém diy di phy kién tiéu chuén : 01 Cai

Céu hinh t6i thiéu bao gom:

Than sing ban m& - 01 Céi

B6 phén gilt xi lanh : 01 Cai

Thanh déy xi lanh - 01 Céi

Bo que/kim/Cannula chuyén dung : 01 Ca

Khay d& : 01 Cat

Tai liéu huéng dan st dung chinh hang va ban dich bang tiéng Viét ;01 Bo

I

CHf TIEU K¥ THUAT CO BAN

Sung c6 chirc néng tiém lugng nho md tu than vao ving cin 1am day

Str dung co sing d& kiém soat dung luong

Kidm soat 0.1 ml/0.1 cc m@ trén mdi lan tiém.

Than sung dwgc lam bang thép khong gi hodc inox 304 hodc tuong duong

YEU CAU KHAC

Thiét bi duoc ban giao, 1§p dit va hudng dan sit dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Dac

Co déy du doi ngil k§ su, ky thuéat vién duge ddo tao lam dich vu k¥ thut sau ban
hang.

Cam két cung cip ddy du chung chi chét Iwong (CQ), xuft xr (CO), céc tai libu
chimg minh hang héa nhép khéu hop phap (d6i v6i hang héa nhép khéu) hoic gify
chimg nhén xudt xudng déi véi hang héa san xuht tai Viet Nam; céc tai liéu khéc
tuong duong chimg minh tr cach hop 18 cta hang héa (cac gifly to, tai liéu dé chimg

minh ngudn goc, xuat xu, ky ma hiéu, nhin méc, s hiéu, chét luong, tinh trang

hang héa...), tai ligu huéng dan sir dung va bao quén thict bi cua hing san xuit kém
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

P&i v6i hang hoa 1a thiét bi y té: C6 cée tai liéu ching minh hing héa duge phép
Jwu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phu v& viée quan 1y trang thiét bi y t€ ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 ndm 2023 cta Chinh pht stra dbi, bd sung mot s6
diéu ctia nghi dinh 56 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phti vé

o s bun e E .
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quan 1y trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bﬂ
sung mot sb didu ctia nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cla
chinh phu v& quan ly thiét bi y té dd duge sia dbdi, bd sung mot sé diéu theo nghi
dinh sb 07/2023/NP-CP ngay 03 thing 3 nim 2023 cia chinh phti, Théng tu
05/2022/TT-BYT ciia B6 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va c4c vin ban phap Iuat
khéc lién quan con higu lue.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gOm vat tr tiéu hao thir méy) ké tx
ngdy ban giao va nghiém thu hang héa

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

+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (k& tix ngdy phét sinh 161)

+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gi0 (k& tir khi c6 thong
béao)

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

Thoi gian thuc hién: < 03 thang ké ti ngay hop ddng c6 hidu luc
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19. Sting ban m& 0.2 ml

YREU CAU CHUNG

Qan xuat tr nam 2026 tré vé sau.

Chét lugng:

+ Thiét bi méi 100%.

+ Nha san xuat phai dat tiéu chuén quan Iy chét lugng ISO 13485 (B&i v6i hang
hoa 1a thiét biy t€)

YU CAU CAU HINH S6 lwong
Sting bén m& kém dAy di phy kién tiéu chuin : 01 Cai
Cdu hinh t6i thiéu bao gom:

- Thén sing bin m& ' : 01 Ca

- BO phén gift xi lanh : 01 Cé1

- Thanh d4y xi lanh - 01 Céi

- Bb que/kim/Cannula chuyén dung 101 Cai
- Khay d6 : 01 Cai
_ Tailiéu huéng din sit dung chinh hang va ban dich béng tiéng Viét 101 BY
CHi TIRU K¥Y THUAT CO BAN

Sting c¢6 chitc néng tiém hrong nho mo tw than vao ving can lam day

Str dung co sing dé kiém soét dung lwong

Kiém soat 0.2 ml/0.2 cc m& trén moi lan ti€m.

Thén stng dugce lam bang thép khong gl hodc inox 304 ho#c twong duong

YU CAU KHAC

Thiét b duge ban giao, 1ép dat va huéng dén sir dung thanh thao tai Bénh vién Htu
nghi Viét Dirc

Cé'dﬁy da d6i ngti k§ su, k¥ thuét vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cp dAy @ ching chi chét lugng (CQ), xuht xit (CO), cac tai liéu
chimg minh hang héa nhép khéu hop phép (d6i v6i hang hoa nhap khéu) hoic gify
ching nhén xuht xudng d6i v&i hang hoa san xuft tai Viét Nam; céc tai li€u khac
twong duong ching minh tu cdch hop 1€ clia hang hoa (céc oidy to, tai lidu dé chimg
minh ngudn gbe, xuit xit, ky ma hiéu, nhan mac, sé hidu, chit lugng, tinh trang
hang héa...), tai liéu huéng dan sir dung va bdo quan thibt bi ctia hing san xudt kém
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

P&i véi hang hoa 14 thibt bi y té: C6 céo tai ligu chimg minh hang héa duge phép
Jwu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cha Chinh phu vé viée quén ly trang thiét bi y té ; Nighi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phi sta dbi, bd sung mot sb
didu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia chinh phu vé
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quan ly trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, b |
sung mot s6 diéu ciia nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nédm 2021 cta
chinh phi v& quan Iy thiét bj y té d& duoc sira doi, bd sung mot sb didu theo nghi |
dinh sb 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nim 2023 cta chinh phu, Thong tu
05/2022/TT-BYT cia B& Y té ban hanh ngiy 01/8/2022 va céc vén ban phip luat

khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cdu v& bao hanh:

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

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

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

+ Thoi han c6 mit tai don vi st dung @8 kibm tra: < 48 gid (k& tir khi c6 théng
bao)

C6 ké hoach bao trl trong thoi gian béo hanh. Bio tr, bdo dung thiét bi mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

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




20. B dit ndi khi quin

YEU CAU CHUNG | B

- Nim san xuét: 2026 trd di

- Chét lugng:

+ Mai 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chuén quén 1y chét lugng ISO 13485 (Dbi v6i hang
hoa 1a thiét bi y té)

 Cac ludi den phai dugc lam bing thép khong gi hodo twong duong va hép tiét
tring dugc tai nhiét d§ 134°C

YU CAU CAU HINH Sé lwong
Bo dit noi khi quan kem phu kién tiéu chufin : 02 B0
Cétu hinh méi bo 161 thiéu gom:

- Cén dén dit ndi khi quan : 01 Céai
- Ludi dén dat ndi khi quan . 05 Cai
- Pin 01 Bd

- Hop dung . 01 Hop
- Tai lidu huéng din st dung chinh héng va ban dich tiéng Viét 01 B6

CHI TIEU K¥Y THUAT CO BAN

Can den

— Vit liéu: Thép khong gi hodc kim loai ma crom hodc trong duong.

— Cb bbng deén;

Ludi déen

— C6 dan séng bing soi quang hozc t6t hon

—  Chét liéu: lam bing thép khong gi hogc tuong duong.

— Ludi dén cac loai, toi thiéu c6:

+ Loai c6 kich thuéc dai khoang: 70 mm (+ Smm),
Loai c6 kich thude dai khoang: 90 mm (+ 10mm),
Loai c6 kich thude dai khoang: 110 mm (+ S5mm),
Ioai c6 kich thudc dai khoang: 130 mm (+ 5Smm),
+ Loai c6 kich thudc dai khoang: 160mm (= 10mm).

+ o+ o+

YEU CAU KHAC

- Hang héa dugc ban giao va hudng dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dic

o day du doi ngil ky su, k¥ thuét vién dugc do tao lam dich vy k§ thuat sau
bé4n hang. '

- Cam két cung cép day @i chimg chi chét luong (CQ), xudt xit (CO), céc tai ligu
chimg minh hang héa nhép khéu hop phép (d6i v6i hang hoéa nhap khéu) hodc
gifly chimg nhén xut xuéng ddi véi hang hoéa san xuét tai Viét Nam; céc tai
Jidu khac trong duong chimg minh tu cach hop 1€ ctia hang héa (cac gidy to, tai
liéu dé chimg minh ngudn gbe, xuit xt, k¥ md hiu, nhdn méc, s6 hiéu, chit

luong, tinh trang hing hoéa...), tai liéu hudng din st dung va bio quan thiét bi
ciia hang san xuét kém bén dich tiéng Viét khi ban giao. ‘

P& voi hang hoa 1a thiét bi y t&: C6 céc tai ligu 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 n&m 2021 clia Chinh phi v& viéc quan ly trang thiét bi y té
- Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu stra a6i,

bé sung mot sb didu ciia nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngy 08 thing 11 nam

2021 cia chinh phit v& quén 1y trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP

ngdy 01/01/2025 sira dbi, bd sung mot sb diéu cia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP




ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia chinh phu v& quan 1y thiét bi y té di duge s@
i, bd sung mot sb didu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3
nim 2023 cta chinh phi, Thong tw 05/2022/TT-BYT cta B6 Y té ban hanh
ngay 01/8/2022 va céc van ban phép luat khéc lién quan con hiéu luc.

- Yeéu ciu vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khéng bao odm VAt tu tiéu hao thir méy) ké
tir ngdy ban giao va nghiém thu hang héa

+ PDia didm bao hanh: tai Bénh vién Hffu nghi Viét Dtc

+ Thoi han khéc phuc sira chita: < 14 ngay (ké tlr ngay phét sinh 161)

+ Thoi han c6 mat tai don vi sir dung dé kim tra : < 48 gid (ké tir khi ¢6
théng béo)

C6 cam két 1 dbi 1 trong sudt thoi gian bao hanh ddi vai cac truong hop sau.

+ Hang hoa kidm tra va thir nghiém khong pht hop voi dédc tinh ky thuat da
chao thau

+ Trudng hop hang héa bi 161, bi hong hodc c6 cac khuyét tat co thé din dén
nhitng bét lgi trong qua trinh sir dung, ma nhiing 15i d6 thudc vé 18i ciia nha
s&n xuét hodc 181 cia bén ban, hodc khi c6 thong b4o thu hoi clia co quan cb
thAm quyén

+ Cam két dbi tra hang héa kém chét luong, khong dép tmg yéu cdu trong thoi
gian bao hanh

~ Thoi gian thue hién: < 03 thang ké tir ngdy hop ddng co6 hiéu luc




21.B6 dung cu hit mo

I |YRUCAUCHUNG
_ Nim san xuét: 2026 trg di
- Chit luong;
+ Méi 100%
+ Nha san xuat dat tiéu chudn quén 1y chét lugng ISO 13485 (Dbi v6i hang hoa 1a
thibt biy té)
_ Tét ca cac dung cu kim loai phai dugc lam bang thép khong gi hodc tuong duong va
hép tiét tring dugc tai nhiét d6 134 46 C.
I | DANH MUC CHI TIET VA CHi TIEU KY THUAT CO BAN S6 lwong.
B6 dung cu hit mo : 05 Bo
Cébu hinh mdi bo 161 thidu gom 16 muc, 32 chi tiét:
_ Sai s kich thu6c vé chifu daj+ < 10%
. Sai sb dudng kinh bng £ <5%
1 Ong bﬁt mé c6 san tay cAm, c6 3 16 bén, dai khoang 250 mm, dudng | 02 Cai
kinh 6ng hiit c& khodng 4.0mm
5 (;)ng hiit m& c6 san tay cam, c6 > 8 18, dai khoang 300 mm, duong kinh |: 02 Céi
6ng hit ¢d khodng 3.0mm
3 (j)ng bom md, c6 1 16 trung tAm, dai khoang 30 - 40 mm, duong kinh |: 02 Cai
ong hut c& khoang 0.7mm;
Ong bom md, c6 1 15 trung tAm, dai khoang 30 - 40 mm, dudng kinh |: 02 Ca1
4 % PR 5 il
6ng hiit ¢ khoang 0.9 - 1.0 mm,
. Ong bom md, ¢6 1 18 trung tam, dai Khoang 50 mm, dudng kinh ong |: 02 C4i
hit ¢& khoang 1.2mm;
Ong bom m&, ¢ 1 16 trung tam, dai ?@ff’e{ng 50 - 60 mm, duong kinh |: 02 C4i
6 b4 i 2 ’
6ng huit c& khodng 1.4 - 1.5mm
. Ong bom m& c6 > 3 16 than, dai khfﬁéng 150 mm, dudng kinh éng hat |: 02 Céi
¢& khoang 2.5mm \
5 Ong hiit m& c6 sin tay cAm, ¢6 > 3|18 than, dai khoang 180-200 mm, \: 02 Cai
duong kinh 6ng ¢t khoang 3.0mm
9 Ong bom md& ¢6 > 15 15 than, dai khoang 150 mm, dudng kinh dng ¢ |: 02 Cai
khoang 2.0mm
Ong hiit m& c6 san tay cam, c6 > 6 16 than, dai khoang 350 mm, dudng |: 02 Céi
10 e g & £ :
kinh 6ng c& khoang 3.0mm
1 Ong hat mo c6 s&n tay cAm, c6 > 6 15 than, dai khoang 350 mm, dudng |: 02 Cai
kinh 6ng c& khodng 4.0mm
12 | Tay ndi éng hit v6i méy hit dai khodng 130-150mm, ~ . 02 Céi
13 | PAu gitt ndi, dudng kinh khoang 4.0 mm - 02 Céi
14 | Pau chuyén dbi cho bom hit m& phu hop . 02 Céi
15 | Hop dung dung cu : 02 Cdl
16 | Khay lu6i dung dung oy cb tAm dém (tAm l6t) Silicon hodc twong |: 02 Céi
duong, chdng duoc va dap (cd kich thude phit hop v&i khay uéi).
II1. | YEU CAUKHAC

- Hang hoa duge ban giao va hudng dén str dung thanh thao tai Bénh vién Hitu nghi
Viét Dic

- C6 day dn d6i ngll k¥ s, k¥ thuét vién duge dao tao 1am dich vu k¥ thuét sau béan
hang.

- Cam két cung Cép ddy du chimg chi chét lwong (CQ), xut xit (CO), céc tai litu

2

chting minh hang héa nhép khau hg:gphép_(déi véi hang héa nhép khéu) hodc pidy

1/

e i



ching nhén xuét xudng dbi voi hang hoa san xuét tai Viét Nam; céc tai liéu khéﬂ
trong dwong ching minh tu cach hop 1€ cia hang hoa (cac giby to, tai liéu dé
chimg minh nguén géc, xuht x@, ky md hiéu, nhin mac, sb hiéu, chét luong, tinh
trang hang hoéa...), tai liéu hudéng din st dung va bao quan thiét bi cia hiang san
xuat kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D&i voi hang hoa 12 thiét bi y t&: 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 ngay
08 thang 11 nam 2021 cia Chinh pht vé viéc quéan 1y trang thiét bi y té ; Nghi dinh
07]2023/1\IB—CP ngdy 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh pht stra d6i, bo sung mot 56
diéu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia chinh phu
vé quan 1y trang thiét bi y t&, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra d6i,

2

bd sung mot s6 didu ca nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 nam 2021
oiia chinh phit v& quan 1y thiét bi y té da dugc stra dbi, bd sung mot sb diéu theo
nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nam 2023 cua chinh phi, Thong tu
05/2022/TT-BYT ciia B6 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va cac van ban phap ludt

khéc lién quan con hiéu Jue.

Yéu cau vé bdo hanh:

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

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

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

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

C6 cam két 1 dbi 1 trong sudt thoi gian bao hanh dbi vai cac trudong hop sau:

+ Hang héa kiém tra va thir nghiém khong phu hop voi ddc tinh k¥ thuét da chao

thau

+ Trudmg hop hang héa bi 18i, bi héng hodc b cdc Khuyét tat co thé dan dén
nhitng bat loi trong qué trinh st dung, ma nhing 18i d6 thudc vé 161 cuia nha san
xuét hodc 16i ciia bén ban, hodc khi ¢6 théng bao thu hoi cia co quan cO tham
quyén :

& Cam két dbi tra hang héa kém chat lugng, khong dép tmg yéu cau trong thoi
gian bdo hanh

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

an_ e,



22.B§ dung cu thay biang

YU CAU CHUNG ]

_ Nam san xuht: 2025 tré di

- Chét luong;

+ Méi 100%

+ Nha sén xuat dat tiéu chuén quan Iy chét lugng ISO 13485 (D6i v6i hang hoa 1
thiét bi y t€)

- Tét cd cac dung cu kim loai phéi dugc lam bang thép khong gi hodc tuong duong
va hép tiét tring dugc tai nhiét do 134 do C.

0 | DANH MUC CHI TIET VA CHi TIEU K¥ THUAT CO BAN S6 lwong |
Bo dung cu thay bang : 20 Bo
Céu hinh méi bé 10i thiéu gém 10 muc, 10 chi tiét:

{ Kéo cit bang gac kidu LISTER hoic twong duwong, dai khodng 145mm |: 01 Cai
(2mm). Kéo c6 phu TiCN hode TiAIN hoic twong duong

5 Kéo ph?m thuét, can vang, luGi loai TC, thing, mili nhon/nhon, dai |: 01 Cai
khoang 145mm (+2mm)

3 Ké&o cit chi, loai TC, cong, miii tu/th, can vang den, dai khoang 145mm |: 01 Céa1
(+£2mm).

,  |Keo phéu tich kifu MAYO hofc trong dwong, cén vang, lu@i loai TC , |: 01 Céi
théng, d&i khodng 140mm (+2mm)

5 Nhip loat chudn, c6 ring 1x2, dAu rong khoang 2.5mm (0.5mm), dai |: 01 Cat
khoang 145mm (£2mm)

¢ | Nhip phAu tich ngam c6 khia, loai chudn, miii thing, d4u rong khoang |: 01 Cai
3.0mm (+0.5mm), dai khoang 145mm (+£2mm)

7 Kep cdm méu Iidu RANKIN-CRILE hoic tuong duong, miii cong, dau |: 01 Cai
rong khoang 2.0mm (+0.5mm), dai khoang 160mm (+2mm)

g Bét loai tron dung dung dich, kich thudc dudng kinh khoang 60x30mm |: 01 Céi
(£2mm), dung tich khoang 60ml (£ Sml)

9 Khay lu6i dung dung cu, co chan dém cao su, kich thuéce (rong x dai x |: 01 Cai
cao) khoang: 240x250x60mm (sai s6 cic chiéu £5mm)

10 Hop kem nap mau bac, loai 1/2, kich thwée khoang 310x280x100mm |: 01 Cai
(£5mm)
1. | YEU CAUKHAC

- Hang hoéa duge ban giao va hudéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hitu nghi
Viét Pic

- C6 ddy da doi ngfi k¥ su, k§ thuét vién duge dao tao 1am dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

. Cam két cung chp day dii chimg chi chat lugng (CQ), xuht xi (CO), céc tai liéu
chimg minh hang hoa nhép khiu hop phép (461 v6i hang hoa nhap khdu) hodc gidy
chimg nhan xuAt xudng doi voi hang héa san xuét tai Viét Nam; cdc tai liéu khdc
frong dwong chmg minh tur cach hop 1€ ciia hang hoa (cac pifly to, tai ligu dé
chimg minh nguén gbe, xuht xi, ky ma hiéu, nhin mac, s6 hiéu, chét lugng, tinh
trang hang hoéa...), tai liéu hudng din sir dung va bao quén thiét bi cta hang sin
<At kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

- D61 v6i hang hoa la thiét bi y té: C6 céc tai ligu chimg minh hang hoa dugc phép
Juwu hanh hop phap tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CF ngay
08 théng 11 nam 2021 ciia Chinh pht v& viée quan ly trang thiét bi y t6 ; Nghi
dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh phu sta dbi, bd sung

,

mét sb didu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia




chinh phii v& quan ly trang thiét bi y t8, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay |
01/01/2025 sira dbi, bd sung mot s6 ditu cha nghi dinh 6 98/2021/NP-CP ngay
08 thang 11 nim 2021 ca chinh phi v& quén 1y thiét bj y t da duge sira ddi, bd
sung mot s6 didu theo nghi dinh s& 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023
ctia chinh phud, Thong tu 05/2022/TT-BYT cia B6 Y té ban hanh ngay 01/8/2022
va céc van ban phép luat khéc Jién quan cdn hiéu luc.

Yéu ciu vé bao hanh:
© Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khong bao gom vét tur tiéu hao thi may) ké tir
ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa

+ Pia diém bio hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Dic

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

+ Thoi han 06 mit tai don vi st dung @8 kim tra : <48 gid (ké tir khi c6 thong
bao)

C6 cam k&t 1 ddi 1 trong sudt thoi gian bao hanh db1 v cac truong hop sau:

+ Hang hoa kidm tra va thir nghiém khéng phi hop v6i dac tinh k¥ thuét da chao
thiu

+ Truong hop hang héa bi 181, bi hong hodc c6 cdc Khuyét t4t co thé dan dén
nhitng bat l¢i trong qué trinh st dung, ma nhitng 161 d6 thude vé 161 ctia nha san
xut hodc 181 ciia bén ban, hodc khi cd thong bao thu hodi cta co quan ¢ tham
quyén '

+ Cam két ddi tra hang héa kém chat luong, khéng dap tmg yéu ciu trong thoi
gian bao hanh

7

Thoi gian thuc hién: < 03 thing k& tir ngay hop d6ng c6 hiéu luc |



23.Bo dung cu m¢& khi quin

A m e oaia i

I | YEU CAU CHUNG B
- Niam san xuét: 2025 tré di
- Chét lugng;
+ Moai 100%
+ Nha san xuat dat tidu chudn quan 1y chét lugng ISO 13485 (Dbi v6i hang hoa 12
thiét biy té)
. Tét ca cac dung cu kim loai phai dugc lam bang thép khéng gi hode tuong duong va
hép tiét tring dugec tai nhigt d6 134 d5 C.
II | DANH MUC CHI TIET VA CHI TIEU K¥Y THUAT CO BAN SH lrgng

B6 dung cu m& khi quan : 02 Bo
Céu hinh mdi b6 16i thibu gom 16 muc, 17 chi tiét:

1 Cén dao md s6 3, ¢6 thude do, dai khoang 125 mm (+2mm) .1 Céi
Banh kiéu Farabeuf hoiic trong duong, loai nhd, hai dau, dai khoang |: 1 Céi

! 125mm, b 2 chiéc, kich thuéc khoang: 22x10mm/28x12mm va
25%x10mm/32x12mm (+2mm)

_ Kep mang kim kiéu Mayo-Hegar hodc trong duong, thing, ngam réng |: 1 Cai

3 cwa, ddu rong khoang 2.0mm (+0.5mm), ding cho chi 2/0-4/0, dai
khoang 150mm (+2mm). Kep c6 pht TiCN hoidc TiAIN hodc tuong
duong. '
Kep mang kim kidu Baby Crile Wood hodc tuong duong , loai TC, |: 1 Cai

4 mau den, can vang, thang, ding cho chi 5/0-6/0, dai kho4ng 150mm
(£2mm). Kep c6 phu TiCN hodc TiAIN ho#c trong duong,.

s Kéo phﬁ}l tich kibu MAYO hoiic twong duong, cin vang, loai TC , cén |: 1 Cai
vang, thing, mili ti/th, daj khodng 140mm (2mm)

6 Kéo cit chi loai TC, cong, miii t0/th, cdn vang den, dai khoang 145mm |: 1 Céi
(2mm)

. Nhip phéu tich, thing, ngdm c6 khia, dAu rong khoang 2.5mm (£ 0.5 |: 1 Céi
mm), dai khodng 160mm (+2mm)

9 Nhip phﬁu tich, loai chufn, théng, ngam c6 khia, dau réng khoéang |: 1 Céi
3 5mm (& 0.5 mm), dai khoang 160mm (2mm)

9 Nhip md, loai chufn, ngam c6 ring 1x2, dAu rong khoang 1.5mm (+ |: 1 Cai

, 0.5 mm), dai khoang 160mm (+2mm)

10 Kep mach mau kiél} Rankin-Crile hodc tuong duong, thing, dai khoang |: 1 Cai
160mm (+2mm), dau réng khoang 2.0mm (% 0.5 mm)

1 Kep mach méau kiél‘l Rankin-Crile hodc twong duong, cong, dai khoang |: 1 Céi
160mm (+2mm), dau rong khoang 2.0mm (£ 0.5 mm)

12| Kep mach méu kiéu Dunhill, cong, dai khoang 190mm (2mm) -1 Cai

13 Banh nong khi quan kiéu Laborde, dai khoang 135mm (+2mm) 1 Céi

14 Kep gép béng bing kidu Foerster-Ballenger hodc twong duong, thang, |: 1 Céi
dai khoang 180mm (+2mm)

15 Khay lu6i dung dung cu, ¢6 chén dém cao su, kich thude (rong x dai x |: 1 Cat
cao) khodng: 245x255x60mm (sai s6 cac chiéu 5mm)

16 | Hop kém nép mau bac, loai 1/2, kich thu¢c 310x280x100mm (£5mm) |: 1 Cai

1. | YEU CAUKHAC

- Hang héa dugc ban giao va huong dan str dung thanh thao tai Bénh vién Hitu nghi
Viét Pic

- C6 day da ddi ngli k¥ s, k¥ thuét vién duoc dao tao 1am dich vu k¥ thudt sau ban

hang.




Cam két cung cép ddy di chimg chi chét lugng (CQ), xuat xi (CO), céc tai ﬁ%ﬂ
chimg minh hang héa nhap khiu hop phép (461 v6i hang hoa nhap khéu) hodc gidy

chimg nhén xult xudng ddi voi hang hoa sin xuht tai Viét Nam; céc tai liu khéac

twong duong chimg minh tw céch hop 1€ clia hang héa (cic gidy to, tai liéu aé

chirmg minh ngudn gbe, xuit x, k¥ ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chét luong, tinh

trang hang hoéa...), tai liéu hudng dan st dung va bao quan thiét bi ctia hang san

xuét kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

D61 v6i hang hoa 12 thiét bi y t&: C6 céo tai lidu chimg minh hang hoa dugc phép
Iuu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phti vé viéc quan Iy trang thiét bi y t ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh phi sta d61, bd sung mot sb
didu ctia nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 nam 2021 cta chinh phi
& quén Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stra dbi,
b sung mot sb didu clia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngdy 08 thang 11 nim 2021
cfia chinh phil v& quén 1y thiét bj y té dd dugc sira dbi, bd sung mot s6 diéu theo
nghi dinh $6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nédm 2023 ctia chinh pht, Thong fu
05/2022/TT-BYT ciia B& Y t& ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban phdp luét
khéc lién quan con hiéu lye.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khong bao gom vét tu tiéu hao the may) ké tr
ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hifu nghi Vigt Btc

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

+ Thoi han c6 mit tai don vi sit dung d& ki€m tra : < 48 gio (k& tir khi c6 thong
bdo)

O S S U

Cé6 cam két 1 ddi 1 trong sudt thoi gian bao hanh dbi voi cae truong hop sau:

+ Hang hoa kiém tra va thtr nghiém khong phi hop v6i ddc tinh k¥ thuat da chao
thau

+ Truong hop hang héa bi 181, bi héng hodc 6 cdc Khuyét tat c6 thé dén dén
nhitng bét loi trong qué trinh st dung, ma nhitng 16i @6 thudc vé 16i cua nha san
xut hoidc 181 ctia bén bén, hodc khi c6 thong bao thu hdi cia co quan co tham
quyén

+ Cam két dbi tra hang héa kém chat lugng, khong dap ing yéu cAu trong thoi
gian bao hanh

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




24.B6 dung cu tiéu phiu ding trong phﬁu thuét ghép té bao géc

L W PR S -

I | YEU CAU CHUNG B
_ San xuét tir nim 2025 trd vé sau.
- Chét luong:
+ Thiét bi méi 100%.
+ Nha san xuét dat tiéu chuén quan Iy chét lugng ISO 13485
- Tét ca cic dung cu kim loai phai dugce lam bang thép khong gi hodc twong duong va
hép tiét tring dugc tai nhiét d6 134 do C.
Il | YEU CAU CAU HINH S6 lwong
Bo dung cu tiéu phiu ding trong phAu thuit ghép té bao goe : 10 B9
Céu hinh méi bé t6i thidu gé‘m 29 muc, 49 chi tiét, cu thé nhw sau.
Dung sai kich thuéc v& chidu dai £2mm
1 | Can dao mbd sb 3, c6 thudc do, dai khoang 125mm (+2mm) 01 Céi
2 | Can dao mb sb 4, dai khodng 135mm (+2mm) 01 Céi
7 Kéo phiu tich kiéu Salzburg-Metzenbaum ho#c twong dwong, cong, mii | 01 Céi
3 | phon/ nhon, dai khoang 150mm (+2mm). Kéo ¢ phi TiCN hodc TiAIN
hodc twong duong.
4 | Keéo cit chi can vang, thing, nhon/td, loai TC (lwdi bang hop kim | 01 Céi
Tungsten Carbide), dai khoang 165mm (=2mm).
s | Kéo phu thust kiéu Mayo hodc tuong duong, cén vang, théng, t, loai | 01 Céi
TC, dai khoang 140mm (+2mm). . -
Kéo phﬁu thuét kiéu Mayo ho‘a:c trong dwong, mau den, can vang, thang, | 01 Cai
6 | miii t/td, dai khoang 140mm (+2mm). Kéo c6 phi TiCN hodc TiAIN
hodc tuong duong.
;| Kéo phiu tich kidu Metzenbaum-Fino hodc tuong duong, thing, miii ti/th, | 01 Cai,
can vang, loai TC, dai khoang 200mm (+2mm).
Kéo phiu tich kiéu Baby-Metzenbaum hodc twong duong, thing, mii | 01 Cai
8 | ti/td, mau den, cén vang, dai khoang 145mm (+2mm). Kéo ¢6 phu TiCN
hoiic TiAIN ho#c tuong duong.
Kéo phéu tich kidu Metzenbaum Fino hodc twong duwong, thang, mii tw/ty, | 01 Céi
9 | mau den, can vang, dai khoang 200mm (¥2mm). K€o co phu TiCN hodc
TiAIN hodc tuong duong.
Nhip phdu tich, thing, ngam c6 khia, dai khoang 160mm (+2mm), dau | 02 Céi
10 | & .
rong khoang 2.5mm (+ 0.5mm)
11 | Nbip phiu tich, théng, ngam 6 khia, dai khodng 180mm (+2mm), dau | 02 Céi
rong khoang 2.5mm (£ 0.5mm)
12 Nhip mo, ‘loai chudn, thdng, ngam c6 ring (1x2), dai khoang 180mm | 02 Cai
(+2mm), diu rong khoang 1.5mm (+ 0.5mm)
13 | Kep gép bong bing kiéu Foerster-Ballenger hodc tuong duong, théng, déu | 01 Céi




c6 16, ngam c6 khia, dai khoang 180mm (+£2mm)

14

| Kep phau tich md kidu Allis hoic twong duong, ngam c6 rang 5x6, dai

khoang 155mm (+2mm)

15

Kep mach méu kidu Crile hoic Halsted-Mosquito hodc tuong duong,

méanh, thiang, dai khodng 140mm (£2mm), d4u rong khoang 1.5mm (&
0.5mm) o

04 Cai

04 Céai

16

Kep mach mau kiéu Crile ho#c Halsted—ququito hodc tuwong duong,
ménh, cong, dai khoang 140mm (+2mm), d3u réng khoang 1.5mm (£
0.5mm).

04 Céai

17

Kep mach mau kiép Halsted hoidc twong duong, th%mg, dAu th, dai khong
185mm (+2mm), dau rong khodng 1.5mm (£ 0.5mm).

04 Cai

18

Kep mach mau kiéu Halsted ho#c twong duong, cong, d4u tu, dai khoang
185mm (+2mm), dau rong khoang 1.5mm (£ 0.5mm).

04 Cai

12

Kep mang kim kiu Crile-Wood hodc twong duong, loai TC, thing, budc
ring khoang 0.5mm (+ 0.1lmm), dung cho chi 4/0-6/0, dai khoang 150mm
(+2mm). Kep c6 phu TiCN hodc TiAIN ho#c tuwong duong.

01 Cai

20

Kep mang kim Kidu Crile-Wood Power hoic twong dwong, loai TC, mau
den, can vang, thang, ding cho chi 4/0-6/0, dai khoang 150mm (+2mm).
Kep c6 pht TICN hodc TiAIN hodc tuwong duong.

01 Cat

21

Kep mang kim kiéu Mayo-Hegar hodc twong duong, thing, ngam rang
cua, dAu rong khoang 2.0mm (& 0.5mm), dung cho chi 2/0-4/0, dai khoéang
150mm (£2mm). Kep c6 pht TiCN hodc TiAIN hodc tuong duong.

01 Céai

22

Kep mang kim kiqéu Baby Crile Wood hodc tuong dwong, loai TC, mau
den, can vang, thang, ding cho chi 5/0-6/0, dai khoang 150mm (¥2mm).
Kep c6 phit TiCN hodc TiAIN ho#c twong duong.

01 Cai

23

Banh vét throng kiéu Cushing hoic tuong duong, dai khoang 200mm
(+2mm), ddu t, rong khodng 10mm (£ 0.5mm).

02 Céi

24

Banh vét thuong kiéu Senn-Miller hodc trong duwong, ‘déu th /t, 1 ddu c6
3 rang t, dai khoang 160mm (2mm), kich thwée 2 dau khoang 8 x 7Tmm
va 18x5.5mm (& 0.5mm). )

02 Cai

25

Banh vét thuong kiéu Farabeuf hodc trong duong, loai nho, hai dAu, dai
khoang 125mm (+2mm), bd 2 chie, kich thuéc khoang 22x10mm,
25%10mm, 28x12mm, 32x12mm (+2mm)

01 Cai

26

Banh vét throng kidu US-Army hodc tuong duong, hai dAu, bo 2 chiée,
dai khoang 220mm (+2mm), kich thudc khoang 22x15mm, 26x15mm,
39x15mm, 43x15mm (+2mm)

01 Cai

27

Khay dung hinh qua thdn hodc tuong duong, dai khoang 250mm (£2mm),
dung tich khoang 500ml

01 Cai

28

Khay luéi dung dung cu, c6 chin dém cao su, kich thuéc (rong X dai x
cao): 245x255x60mm (sai sO cac chiéu £5mm)

01 Cai

28

Hop kém nip mau bac, loai 1/2, kich thude 310x280x100mm (+5mm)

01 Céi

I

YEU CAU KHAC

Al




Thiét bj duoc ban giao, 1ép dat v huéng dén sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu |
nghi Viét Dirc. '

C6 day du d6i ngli k§ su, k¥ thuét vién duwge dao tao lam dich vu k§ thuat sau ban
hang.

Cam két cung cip diy a0 ching chi chét luong (CQ), xuit xtr (CO), céc tai lidu
chimg minh hang héa nhap khéu hop phép (abi v6i hang hoa nhap khiu) hodc gify
ching nhén xudt xudng d6i v6i hang hoa san xudt tai Vit Nam; cdc tai liéu khac
twong duong chimg minh tu cdch hop 1& ciia hang hoa (céc gidy to, tai liéu dé chimg
minh nguén gbe, xufit xt, ky ma hiéu, nhén méc, sb hiéu, chét lugng, tinh trang
hang hoa...), tai liéu huéng d&n str dung va bao quan thiét bi ciia hdng san xuét kém
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 c4c tai lidu chimg minh hang hoa duge phép hmu hanh hop phép tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh
phtl v& viée quan 1y trang thiét bi y t& - Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3
nim 2023 cta Chinh phi sta ddi, bd sung mot g6 diéu cta nghi dinh sb
08/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh pht v& quan Iy trang thiét bi
v té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngy 01/01/2025 stra 61, bd sung mot sb dicu cua
nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia chinh phti vé quéan 1y
thidt bi y té d4 dugc sira dbi, bd sung mot sb didu theo nghi dinh s& 07/2023/ND-CP
ngay 03 thdng 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT cta BO Y té

ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vén ban phép lujt khéc lién quan con hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh:

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

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

+ Thoi han khic phuc stra chita: < 14 ngé‘ly (k& tir ngay phét sinh 161)

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

06 cam két 1 dbi 1 trong subt thdi gian bao hanh dbi voi cae trudng hop sau:

+ Hang hoa kiém tra va thir nghiém khong pht hop voi déc tinh ky thuat d& chao
thau

+ Trudng hop hang héa bi 181, bj hong hodc cb cdc Khuyét tat c6 thé din dén
nhitng bét 1¢i trong qué trinh sir dung, ma nhitng 161 d6 thudc vé 16i cha nha san
xut hodc 181 cia bén ban, hodc khi c6 théng b4o thu hoi cia co quan c6 thim
quyén

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

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

e



Ghi chii:

a. Pia diém cung cdp, lap dat; cdc yéu cau vé vén chuyén, cung cdp, lap dat, bao quan
thiet biy té:

- DPia diém cung cp, Jap dit: Bénh vién Hitu nghi Viét Dtc.
- Céc yéu cAu vé van chuyén, cung cép, lap dit, bao quan thiét b y té:

+ Viéc déng gbi, ghi cha d8i voi hang hoa, cac gidy t& bén trong va bén ngoai kién hang:
Hang hoa phai con nguyén dai nguyén kién. Nha cung cip phai déng goi hang hoéa dung
yéu cAu va khuyén cdo clia nha san xuit d& tranh hu hong trong qua trinh van chuyén dén
dia diém giao nhan cubi cing (khoa, phong).

+ Nbi dung bao hidm: Nha thu phai chju trach nhiém thuce hién nghia vu bio hiém hang
héa va c4c dich vu lién quan theo cdc quy dinh phép luét hién hanh. P4i véi nhiing rii ro
d4 dugc mua bao hiém thi chi phi khéc phuc héu qua céc rui ro nay do don vi bao hiém
chi tra va khong dugc tinh vao gia hop dbng.

+ Trach nhi€m vén chuyén hing héa dugc thue hién nhur sau: Theo hop dbng, Nha thau
phai van chuyén hang hoa dén dia didm du 4n. Viéc van chuyén hang hoa dén dia diém du
4n, bao gbm ca bao hiém va luu kho theo quy dinh trong hop dong, do Nha thu thure hién;
céc chi phi lién quan duge tinh trong gi4d hop dong.

b. Chét lwong hang hda va cdc yéu cau khdc:

_ Thiét bi phai méi 100%, bao gdm thiét bi chinh, thiét bi phu trg (néu c6) va phu kién di
kem theo tiéu chuan ciia nha san xuét.

-
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