~ BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN CHQ RAY Poc lap — Tw do — Hanh Phic

86: 38 /BVCR-TTBYT  Thinhpho Ho Chi Minh, ngayl9thdng 0znam 2024
V/v: Vé viéc yéu cdu bdo gid

YEU CAU BAO GIA
Kinh giri: Cac hiang sian xuét, nha cung cip tai Viét Nam.

Bénh vién Chg Ry c6 nhu céu tiép nhan bdo gid dé tham khao, xdy dung gia g01
thau, lam co sO to chuc lra chon nha thiu cho géi thau thude ké hoach Iwa chon nha thau
cung cap “Dao mé dién c6 chirc ning han mach kem g6i dich vu bdo tri bao gom
thay thé linh kién/phu ki¢n” Nam 2024 cua Bénh Vién Cho Riy v6i ndi dung cu thé

nhu sau:
I Théng tin cia don vi yéu ciu béo gia
1. Pon vi yéu cau bédo gié:
BENH VIEN CHO RAY. Dia chi: 201B Nguyén Chi Thanh, Phuong 12, Quén 5,
thanh pho H6 Chi Minh.
2. Thong tin lién hé ciia ngudi chiu trach nhiém tiép nhan bdo gié:
Pao Vin Hiép — S6 dién thoai: 028.38.554.137 — 028.38.554.138 — Line: 1213.
Email: baogia.bver@gmail.com
3. Céch thirc tiép nhén béo gi:

Nhan truc tiép tai Bénh vién Cho Riy (Phong Td chitc — Hanh chinh), dia Chl
201B Nguyén Chi Thanh, Phuo’ng 12, Quén 5, thanh phé H6 Chi Minh vao gio
hanh chinh cac ngay trong tudn tir thtt Hai dén thir Séu.

Pia chi email: baogia.bver@gmail.com nhén file mém va ban scan (c6 dong diu
giap lai céc tai liéu dinh kém).

4. Thoi han tiép nhan bao gié :
— Tir 08h00 ngay 20 thang 02 ndm 2024 dén trudec 17h ngay 04 thang 03 nam

2024.
Cic bdo gid nhin dwoc sau thoi diém néu trén sé khong dwoc xem xét.

5. Thoi han hiéu luc ctia bdo gia :

_ Téi thidu 90 ngay, ké tirngay 04 thang 0% ndm 2024.



II. Noi dung yéu ciu bio gia
P So
M0 ta yéu cau vé tinh niang, .
N il L E: lwgng/ Don vi
STT Danh muc thong so ky thuat‘va cac thong Khéi tinh
tin lién quan vé ky thuat
lwgng
Dao md dién ¢6
1 chirc ning han Theo mo ta “Muc A phu luc 017 20 May
mach
Dich vu béo tri bao
2 | gbm thay thé linh Theo mé ta “Muc B phu luc 017 01 Goi
kién/phu kién
LUU Y:

— Hb so béo gid thuc hién theo “Biéu mau 01 biéu mu bdo gi va hoan thién noi
dung dap tng theo ding chu tric “Biéu miu 02” trong hd so yéu cau béo gia.
Khong dugc thay dbi dinh dang hodc bo trong, néu c6 diéu chinh dinh dang cta
biéu mAu nay cé thé bi xem la khong hop 18 dbi v6i nhitng ndi dung khong ding
dinh dang cta biéu mau. Viéc dénh gia dap tng yéu cau k¥ thuét clia bang bao
gid chi dua vao biéu mau 01 va 02;

— Trong cot kha ning dap tmg ctia don vi cung cdp, vui 1ong ghi rd theo huéng dan
& tirng muc va bd sung tai liéu dinh kém (néu c6). Truong hop ¢ hang muc nao
khong dap Gng vui long ghi 15 1y do va dé xudt & “cot ghi chi” dé Bénh vién xem
Xef.

— Cac hang san xuét, nha cung c:?ip tai Viét Nam co thiét bi cung ching loai nhung
c6 mdt vai diém khong dap Gng yéu cdu ky thuat ctia géi thau, khuyén khich vin
chao gid va ghi 16 cac diém k§ thudt ctia nhi san xudt. Trong trudng hop yéu cau
k¢ thudt ma bénh vién dat ra nhung trén thi truong khong c6 nha cung cap nao
dap tng, thi bénh vién c6 co s& xem xét diu chinh lai yéu céu k¥ thuét cho phu
hop vai cac thiét bi dang luu hanh trén thi truong.

Trén trong./. . d

Noi nhin:

-Nhu trén;

-Phong Trang thiét bi y té (dé dang tin)
-Luu HC, TTBYT .




PHU LUC 01

Yéu cAu vé tinh niing, thong s6 ky thuit va cac thong tin lién quan vé k§ thuit

A, YEU CAU TINH NANG, YEU CAU KY THUAT CO BAN DAO MO PIEN

STT|¢ CHU'C NANG HAN MACH
I |YEU CAU CHUNG:
1 [Thiét bi mé&i 100% sén xuft ndm 2023 trd vé sau.
2 |Dat tiéu chuin chét lugng qudc t6 ISO 13485.
- Pat tdi thiéu mot trong céc tiéu chuén:
] + FDA — Food and Drug Administration (M)
+ CE — EU Certificate (Chéu 4u)
+ JIS — Japanese Industrial Standards (Nhét Ban)
4 |- Dién ap: 220V AC/50 - 60Hz
- M6i trudng lam viée, dam bao thiét bi hoat dong binh thudng:
5 |+ Nhi€t do hoat dong: 21°C - 26°C.
+ Do Am hoat dong tbi da, c6 thé dat duge: > 70%
II [YEU CAU CAU HINH
May chinh, c6 day di céc cdng két ndi véi cac tay dao don cuc, ludng
| 01 cai
cuc.
5 [Ban dap kich hoat tay dao don cuc 01 cai
3 [Ban dap kich hoat tay dao ludng cuc 01 céi
4 TAm dién cyc trung tinh, vét tu tiéu hao, dung 1 lan, cho ngudi 16n 50 cai
5 |[TAm dién cuc trung tinh, vét tu tiéu hao, dung 1 14n, cho tré em 10 cai
6 |Day nbi t4m dién cuc trung tinh, vt tu tiéu hao, dung nhiéu lan 01 cai
7 [Tay dao don cuec, Vit tu tiéu hao, dung nhiéu lan. 01 cai
8 [Tay dao ludng cuc, vat tu tiéu hao, ding nhiéu lan. 01 cai
9 [Day ni kep ludng cuc, vét tu tiéu hao, dung nhiéu lan. 01 céi
10 Dung cu han mach. stt dung trong noi soi, vét tu tiéu hao, diing 1 1an. 10 cai
Day, n01 dnng cu Iucng cuc phiu thuét noi soi, vat tu tiéu hao, dung .
11 01 ca1
nhleu lan :
12 [Xe day tleﬁl chuan chmh hang 01 cai
13 |Day nguon, chuan NEMA 5-15 (US) hodc twong duong 01 cai
14 [Tai liéu huéng dan sir dung tiéng Anh, tiéng Viét 01 bd
I |cHi TIEU KY THUAT:
1 |MAY CHINH:

e A

¥ Fis




Chirc ning toi thiéu: cit, dot, cit - cdm méu. Str dung dugc trong phiu thut.

Cong suét tbi da ctia may: > 300W

Man hinh hién thi c4c thong sb ti thiu: cong suat, ché do hoat dong, canh béo an toan.

Hién thi cac dung cu duoc két nbi voi may, cho phép lya chon va tuy chinh.

Co6 chirc nang theo déi lién tuc trd khéng tiép xtic gitta mo va tdm dién cuc trung tinh,
phét hién va canh bdo muc trd khang cao, nguy co gdy bong cho nguoi bénh.

C6 béo dong bang Am thanh khi phat hién 16i trong qué trinh st dung.

- Pép ting tiéu chuén an toan dién:

+ B phén tng dung kiéu CF hoic twong duong.
+ Thiét bi cép I (Class I) hodc twong duong.

+ Tiéu chudn IEC 60601-1va IEC 60601-2-2.

C6 bd nhd luu trit thong tin.

C6 céc kénh két ndi dung cu, phu kién, str dung cho:
- Tay dao don cuc

- Tay dao ludng cuc

- Tay dao han mach mau

- Day ndi tim dién cuc trung tinh

- Ban dap diéu khién tay dao don cuc

- Ban dap diéu khién tay dao ludng cuc

- Tuong thich v&i mot hodc nhiéu chuén két ndi phu kién

C6 céc thiét 14p cai dit sin theo cac chuyén khoa ngoai va cho phép tuy chinh

CHE PO HOAT PONG:

Ché dd dot cam mau

Ché dd cdt cam mau dong thoi

Ché d6 d6t phun cdm méau khong tiép xuic (SprayCoag hodc tuong duong)

Ché @6 str dung hai tay dao cung luc

Ché d6 dbt dic biét dung dé han mach méau duong kinh t6i da 7 mm hoic d6t cAm mau
cac mo nhiéu mach mau.

CHUC NANG:

Chtrc ndng cam rng md hoic tuong duwong.

Ché do ludng cuc c6 chirc niang tr dong kich hoat va tir dong dirng kich hoat.

Chirc ndng thao tac trong mdi truong nudc, nudc mudi sinh ly.
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YEU CAU KHAC:

%




Thoi gian ban giao dua vao si dung: < 120 ngay ke tir ngdy hop ddng c6 hiéu luc.

Bao hanh toan bo thiét bj va phu kién kém theo: > 12 thang ké tir ngay ban giao dua
vao st dung. Cam két thuc hién béo tri, bao dudng theo ding quy trinh, quy dinh ctua
nha san xuét (dinh kém x4c nhéan quy trinh béo tri theo ti€u chudn nha san xuét) nhung
ti thidu > 2 lan/nim.

Thoi gian thue hién dich vu: Tir 8:00 dén 18:00 cac ngay trong tudn trir cac ngay L& va
i

15 tro tre tuyén (24/24) va kiém tra, stra chita tai diém dat may khi méy gdp su cb dot
xudt, khong gi¢i han so 1an trong suot thoi gian bao hanh thiét bi.

Cam két tong thoi gian dung mdy trong sudt thoi gian bao hanh < 18 (twong dwong 5%
ctia 365 ngay/nim) (bao gom thir 7, cht nhit, 18, tét):
+ Tu ngay ding mdy thir nhét dén tht 18, mdi ngy ding may s&€ dugc quy d6i thanh
1 ngay bao hanh cong thém.
+ Tu ngay dimg mdy thir 19 tro vé sau, mdi ngay dirng may vuot s€ duge quy aoi
thanh 2 ngay béo hanh cong thém.
+ Céch tinh s6 ngay dimg may:
o Néumdy dimg > 4 gid /ngay lam viéc thi tinh 12 1 ngay.

Dbi véi thit 7, CN, 18 tét > 8 gidy /ngay thi tinh 1a 1 ngay.

Thoi gian c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra trong vong 04 gid lam viéc ké tir lic
nhan cudc goi thong béo su co hu hong voi truong hop khong thé xir ly khac phuc tir xa
duoc.

Nhan vién thuc hién dich vu (kiém tra, béo tri) hé théng thiét bi phai dugc cép chung
nhan dao tao tir nha san xuat vé chung loai thiét bi thuc hién dich vu.

II / ke, | Mena

Cam két cung cé.p vat tu tiéu hao va phu tung thay thé: > 8 nim ké tir ngay ky hop
dong.

- Lip dat, ban giao tai dia diém sir dung.

9 |- Pao tao cho don vj sir dung: vén hanh, st dung, vé sinh bao dudng.
- Pao tao cho ky su ciia Bénh vién: bao dudng, kiém tra, cach khéc phuc 16i co ban.
i [ Cung cAp tai liéu huéng dan sir dung thit bi.
0

- Cung cp tai liéu k§ thudt cua nha san xuit (theo chinh sach cua héng).
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Cam két thiét bi dugc kiém dinh, hiéu chuén theo quy dinh phép luat hign hanh.

B. GOI BAO TRi BAO GOM THAY THE LINH KIEN/PHU KIEN CUA 20 DAO
MO PIEN CO CHUC NANG HAN MACH.

Pham vi thye hién:

Sd lugng: 20 méy. Bao gém ca thiét bi va phu kién di kém, theo muc A , khong bao
gdm vt tu tiéu hao.

Thoi gian thie hi¢n:

ha

\




36 thang ké tir khi hét bao hanh goi thiu mua sdm “Dao md dién c6 chirc ndng han
mach”

Yéu cau dich vu:

Bao dudng phong ngira: Cam két thue hién béo tri, bao dudng dinh ky theo dung quy
trinh nha san xut, va toi thidu > 2 1an/ nam. (dinh kém xé4c nhan quy trinh béo tri theo

tidu chudn nha san xut)

Thoi gian thyc hién dich vu: Tir 8:00 dén 18:00 cac ngay trong tudn trir céc ngay 1€ va
tet.

Ho tro truc tuyén (24/24) va kiém tra, stra chita tai diém dit méy khi may gap su cb dot
xuét, khong gidi han sb 1an trong sudt th(n gian bao tri, bao dudng hé thong thiét bi.

Thoi gian phan hdi sau khi nhén yéu cu tir Bénh vién va c¢6 mit tai dia diém ddt may
dé kiém tra va stra chita. Ap dung cho nhitng ngay lam viéc trong tudn ké ca thir 7 va

chi nhat.

Thoi gian phan hdi: Trong vong 30 phut ké tir khi nhan cudc goi.

Thoi gian c6 mit tai don vi stir dung & kiém tra trong vong 04 gid 1am viéc ké tir lic
nhén cudc goi thong bdo su co.

Cam két thay thé tit ca cac linh kién/phu kién cho toan bd hé thong/thiét bi theo pham
vi thuc hién khong gidi han sb lugng va khong phat sinh chi ph1 ctia hop dong.

T4t ca linh kién/phu kién sau khi dugc thay thé méi thi nha thau c6 trach nhiém béao
hanh theo chinh séch bao hanh ctia Hang d6i véi linh kién/phu kién.

Céc linh kién/phu kién dugc thay méi 100% c6 chitng tir nhép khéu.

Cam két tong thoi gian ding may trong sudt thoi gian bao tri < 18 ngay/nam (bao
gdm thir 7, chii nhat, 1€, tét):
+ Tu ngay ding may tha 19 tro vé sau, mdi ngay dimg may vuot s& dugc quy déi
thanh 2 ngay bao hanh cong thém.
+ Céch tinh s6 ngay ding mdy:
e Néumay dirng > 4 gid /ngdy lam viéc thi tinh 12 1 ngay.
Péi voi thir 7, CN, 18 tét > 8 gidr /ngdy thi tinh 1a 1 ngay.

Pam bao hé thng/thiét bi trong thoi gian hiéu luc ciia géi bao tri, hoat déng on dinh, an
toan dap ung yéu cau chuyén mon cua khoa.

Theo ddi diéu kién hoat dong thiét bi (nhiét do, do a 4m, ...) va canh bdo cho bénh vién
biét néu c6 bit thuong vuot ngoai diéu kién cia hang khuyen nghi.

Nhan vién thuc hién dich vu (klem tra, bao tri) hé thong thiét bi phai dugc cép chitng
nhan dao tao tir nha san xuat vé ching loai thiét bi thuc hi¢n dich vu.

Thuc hién cdng viéc theo quy trinh tdi thiéu sau:

+ Danh gid tinh trang hoat dong hé théng thiét bi trudc bao tri va ghi nhan lai béng
bién ban c6 chit ky cia 2 bén.

+ Péanh gia tinh trang hé théng thiét bi sau bao tri, céc vén dé da sira chita va thay
thé phu kién/linh kién. C6 bién ban ghi nhan cu thé va c6 chit ky ciia 2 bén

T4t ca hoat dong bao tri, bao dudng hé thong thlet bi duoc luu lai va cdp nhat cho bénh
vién cho dén khi hoan tt va dugc bdo céo chi tiét.

o



Biéu mau 01

MAu bdo gi4

Ap dung dbi véi g6i thau mua sdm trang thiét biy té; géi thi‘i'u mua §'flm linh Kién,
phu kién, vét tw thay the sir dung cho trang thiét biy té

BAO GIAY

Kinh giti: ... [ghi rd tén ciia Chii ddu tw yéu ciu bdo gid]

Trén co s& yéu cau bdo gia s

vién Chg Ry, ching t0i .... /[ghi tén, dia chi cia hang s

/BVCR-TTBYT ngay

cua Bénh

an xudt, nha cung cap; truong

hop nhiéu héng san xudt, nha cung cap cung tham gia trong mot bdo gid (goi chung la
lién danh) thi ghi rd tén, dia chi ciia cdc thanh vién lién danh] b4o gia cho cac thiét biy

té va dich vu nhu sau:

1. Bao gia cho cac thiét bi y té va dich vu:

o Bdo gid cho thiét bi y té:

K%, m Chi phi| Thué,
y, ma, " A
" cho cac|phi, 1é| .. .
nhan . £ Pon |,. , *[Thanh
Danh muc ¥ -~ |Nam £ So .8 (dich vu|l phi [.3 (1)
e hiéu, Ma . | Xuat .| gia g 2 [tién
STT] thiet biy @ | san [ () [lwgng/khoi lién | (néu
6@ model, | B3 xuat® X" | lwong® quan® c6)”
hing s(gn 3 (VND) (VND)
Xndt (VND) (VND)
Dao mb
1 dlfp’l’l cé 20
chirc ndng
han mach
e Bdo gid cung cip dich vu:
M i dich [Khéi lugng| 2" | Don ,
STT | Danh muc dich vu - st i B T \Thanh tién
vu moi thau | . gia
: tinh
Phu luc 01 01 Goi

1 Dich vu béo tri bao gdm
thay thé linh kién/phu kién
Dao md dién c6 chirc nang

han mach

Tong cong:

(Gid di bao gom thué VAT va cdc chi phi khde ciia g0 thaw)

N



Dinh kém:
—  Biéumdu 02: yéu cau tinh ning, yéu cau kJ thudt co ban cia Dao mé dién c6
chitc nang han mach kém goz dich vu bao tri bao gom thay thé linh kién/phu kién.
— Cdc tai liéu chitng minh vé tinh nang, thong so  ky thudt va cdc tai liéu lién quan
ciia thiét bi y té

2. Bao gia ndy c6 hiéu luc trong vong: .... ngay, ké tir ngay ... thang ... ndm ... [ghi cu thé

s6 ngay nhung khong nho hon 90 ngay], ké tir ngay ... thang... ndm ... [ghi ngay
.thang...ndm... két thiic nhdn bdo gid phii hop voi thong tin tai khoan 4 Muc I - Yéu cau

bao gid].

3. Chung toi cam két:

- Khong dang trong qué trinh thuc hién thi tuc giai thé hozc bi thu hdi Gidy chiing nhan

dang ky doanh nghi¢p hodc Gidy chimg nhéan dang ky ho kinh doanh hodc cac tai liéu

twong dwong khéc; khong thude truong hop mét kha ning thanh todn theo quy dinh ctia

phép ludt vé doanh nghiép.

- Gia tri cua cac thiét bi y té néu trong bao gid 12 phu hop, khéng vi pham quy dinh cua

phép ludt vé canh tranh, ban pha gia.

- Nhitng thong tin néu trong bdo gid la trung thyc.

...... , ngay.... thdng....ndm....
Dai dién hop phap ciia hiang sin Xuit,
nha cung capm
(Ky tén, dong ddu (néu cd))

Ghi chui:

(1) Héang sdn xudt, _nha cung cap dién day di cdc thong tin dé bdo gid theo Méu nay.
Truong hop yéu cau giri bdo gid trén Hé thong mang déu thau quéc gia, hang san xudt,
nha cung cap dang nhdp vao Hé thong mang ddu thau quoc gia bang tai khodn ciia nha
thdu dé giri bdo gid va cdc tai liéu lién quan cho Chit dau tu theo hwong dén trén He
thong mang ddu thdau quoc gia. Trong truong hop nay, hing san xudt, nha cung cdp
khéng phai ky tén, dong déu theo yéu cau tai ghi chii 12.

(2) Hang san xudt, nha cung cap ghi ching loqi thiét bi y té theo dung yéu cdu ghi tai cot
“Danh muc thiét bi y té” trong Yéu cau bdo gid.

(3) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé tén goi, ky hiéu, ma hiéu, model, hang san
xudt ciia thiét bi y té twong ving véi chung loai thiét bi y té ghi tai cét “Danh muc thiét bi

yté”,
(4) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé ma HS cua tung thiét bi y té.

(5), (6) Hang san Xudt, nha cung cap ghi cu thé nam san xudt, xudt xit cia thiét bi y té.

(7) Hang sdn xudt, nha cung cap ghi cu thé s6 luong, khéi lwgng theo ding sé luong,
khéi luong néu trong Yéu cau bdo gid.

(8) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé gid tri ciia don gid tuong vmg voi titng thiét
biy te.

(9) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé gid tri de thuc hién cdc dich vu lién quan nhi
lap ddt, van chuyén, bao quan cho timg thiét bi y té hodc toan bg thiét biy té; chi tinh chi
phi cho cde dich vu lién quan trong nudc.



(10) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé gid tri thué, phi, 1é phi (néu cé) cho timg
thiét bi y té hodc toan bg thiét bi y te. Déi véi cde thiét bi y t€ nhdp khau, hdng san xudt,
nha cung cdp phdi tinh todn cdc chi phi nhap khau, hdi quan, bdo hiém va cdc chi phi

khéc ngodi lanh thé Viét Nam dé phdn b6 vao don gid ciia thiét bi y té.
(11) Hang san xudt, nha cung cdp ghi gid tri bdo gid cho ting thiét bi y té. Gid tri ghi tai

cét nay dugrc hiéu 1 toan b chi phi cua timg thiét bi y té (bao gom thué, phi, Ié phi va
dich vu lién quan (néu cd)) theo diing yéu cdu néu trong Yéu cau bdo gid.

Héng san xudt, nha cung ccfp ghi don gid, chi phi cho cdc dich vu lién quan, thué, phi, ¢
phi va thanh tién bang dong Viét Nam (VND). Truong hop ghi bang dong tién nuoc

ngoai, Chu dau tw sé quy doi vé dong Viét Nam dé xem xét theo ty gid quy doi cua Ngdn
hang Ngoai thwong Viét Nam (VCB) céng bé tai thoi diém ngay két thiic nhdn bdo gid.

(12) Nguoi dai dién theo phdp ludt hodc nguoi dwoc nguoi dai dién theo phdp ludt uy
quyén phdi ky tén, déng ddu (néu cé). Truong hop 1y quyén, phai giri kém theo gidy 1y
quyén ky bdo gid. Truong hop lién danh tham gia bdo gid, dai dién hop phdp cua tat ca
cdc thanh vién lién danh phdi ky tén, déng déu (néu cé) vao bdo gid.

Truomg hop dp dung cdch thitc giti bdo gid trén H¢ théng mang ddu théu quéc gia, hang
sdn xudt, nha cung cap dang nhap vao Hé théng mang ddu thau quéc gia bang tai khodn
nha théu ciia minh dé givi bdo gid. Truong hop lién danh, cdc thanh vién théng nhdt cir
mét dai dién thay mdt lién danh ngp bdo gid trén Hé rhcfng. Trong truong hop nay, thanh
vién dai dién lién danh truy cdp vao Hé thong mang ddu thau quoc gia bang chiimg thu
$6 cdp cho nha théu ciia minh d@é givi bdo gid. Viéc dién cdc thong tin va ngp Bdo gid
thuc hién theo huéng dan tai Maéu Bdo gid va huéng dén trén Hé thong mang dau thau
quéc gia.

I H
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BIEU MAU 02

Yéu ciu vé tinh niing, thong sé k§ thuat va cc thong tin lién quan vé ky thuat

N§i dung yéu cau ciia Bénh vién

A.YEU CAU TiNH NANG, YEU CAU KY

Kha ning
dap rng cua
don vi cung

Ghi chu
vi tri
trang, tai
liéu dinh

S]T THUAT DAO MO BIEN CO CHUC NANG chp kém (néu
HAN MACH (bd sung co) dong
thong tin) diu xac
nhin
B6 sung
thong s6 k¥
thuat dap ung
hodc ghi
; | YEU CAU CHUNG "cam két
dap ing
hodc khong"
v0i trudong
hop chua co
thong s6
1 | Thiét bi méi 100% san xuat nam 2023 tro vé sau.
2 | Dat tiéu chuén chat lugng quéc té ISO 13485.
- Dat tdi thiéu mot trong c4c tiéu chuan:
; + FDA — Food and Drug Administration (M¥)
+ CE — EU Certificate (Chau 4u)
+ JIS — Japanese Industrial Standards (Nhét Ban)
4 | -Dién ap: 220V AC/ 50 - 60Hz
- M6i trudng lam viée, dam bao thiét b hoat
doéng binh thuong:
5 | + Nhiét d6 hoat dong: 21°C - 26°C.
+ D6 4m hoat dong tdi da, c6 thé dat dugc: >
70%
YEU CAU CAU HINH ,
1 | Pdm bao cung cép day du céu hinh chuan theo | Cam ket hodc
dong may, ngoai ra, ddm bao toi thi€u cé cac yéu khong
cau:
May chinh, cé day di cac
1 | cbng két ndi vdi cac tay dao 01 cai
don cuc, ludng cuec.
) Ban dap kich hoat tay dao 01 cai
don cuc
3 Be‘in dap kich hoat tay dao 01 cii
ludng cuc
4 | TAm dién cuc trung tinh, vat 50 céi
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fur tiéu hao, dung 1 lan, cho
ngudi lon

TAm dién cuc trung tinh, vét
tu tiéu hao, dung 1 lan, cho 10 cai
tré em

Day ndi tam dién cuc trung
tinh, vat tu tiéu hao, dung 01 cai
nhiéu lan

Tay dao don cuc, vt tu ti€u

hao, dung nhiéu 1an. i Bl

Tay dao ludng cuc, vat tu tiéu ”
01 cai
hao, ding nhiéu lan.

Day noi kep ludng cuc, vat tu 01 cai
tiéu hao, dung nhiéu lan. =

10

Dung cu han mach st dung
trong ndi soi, vat tu tiéu hao, 10 cai
dung 1 lan.

11

Day ndi dung cu ludng cuc
phau thuat ndi soi, vat tu tiéu 01 cai
hao, ding nhiéu lan.

12

Xe day tiéu chuén chinh hing 01 cai

13

Day ngudn, chuin NEMA 5-

15 (US) hOé.c t‘l.l'(_)'ng dUUﬂg 01 ca

14

Ta}i liéu hu@g dan st dung 01 bd
tieng Anh, tiéng Viét i

III

CHI TIEU KY THUAT:

B6 sung
thong sb k§
thuat dap img
hodc ghi
"cam két
dap tng
hoéic khong"
voi truong
hgp chua co
thong sd.

MAY CHINH:

Chirc ning t6i thiéu: cit, dét, ciit - cAm méu. St
dung dugc trong phau thuét.

Cong suat tdi da clia médy: > 300W

Man hinh hién thi cdc thong s tbi thiéu: cong
suét, ché d6 hoat dong, canh bao an toan.

Hién thi cac dung cu dugc két n6i voi may, cho
phép lua chon va tuy chinh.

C6 chirc nang theo ddi lién tuc tré khang tiép xtic
gitta mo va tam dién cuc trung tinh, phat hién va

\ e 1%

Vi

N O\ ey
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canh bao muc tré khang cao, nguy co gdy bong
cho nguoi bénh.

C6 béo dong bang 4m thanh khi phét hién 16i
trong qua trinh str dung.

- Dap tng tiéu chuan an toan dién:

+ B0 phén tng dung kiéu CF hoic tvong duong.
+ Thiét b cap I (Class I) hoic tuong duong.

+ Tiéu chuén IEC 60601-1va IEC 60601-2-2.

C6 bd nh¢ Iuu trir thong tin.

Co6 céc kénh két ndi dung cu, phu kién, str dung
cho:

- Tay dao don cuc

- Tay dao ludng cuc

- Tay dao han mach mau

- Day ndi tdm dién cuc trung tinh

- Ban dap diéu khién tay dao don cuc

- Ban dap diéu khién tay dao ludng cuc

- Tuong thich v&i mot hodc nhiéu chudn két nbi
phu kién.

C6 cac thiét 14p cai dit sin theo cac chuyén khoa
ngoai va cho phép tuy chinh

CHE PO HOAT PONG:

Ché d6 dot cam mau

Ché do cat cam mau dong thoi

Ché do d6t phun cAm méu khong tiép xuc
(SprayCoag hodc tuong duong)

Ché d6 str dung hai tay dao cling lic

Ché do dbt dac biét dung dé han mach méau
duong kinh t6i da 7 mm hodc dot cdm mau cac
mo6 nhiéu mach mau.

CHUC NANG:

Chirc nang cam trng mo hodc twong duong.

Ché dd ludng cuc c6 chirc ndng tu dong kich
hoat va tu dong dirng kich hoat.
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Chirc ning thao tac trong mdi trudng nudc, nudc
mudi sinh ly.

III

YEU CAU KHAC

B sung s&
liéu dap ng
hodc ghi
"cam két
hoic khong'"
véi truong
hop khong co
sd liéu

Thoi gian ban giao dua vao st dung: < 120 ngay
ké tir ngay hop dbng c6 hiéu luc.

Bao hanh toan bd thiét bi va phu kién kem theo:
> 12 thang ké tir ngdy ban giao dua vao st dung.
Cam két thuc hién béo tri, bao dudng theo ding
quy trinh, quy dinh cta nha san xuét (dinh kem
xé4c nhén quy trinh béo tri theo tiéu chudn nha
san xut) nhung t6i thiéu > 2 1an/nam.

Thoi gian thyuc hién dich vu: Tir 8:00 dén 18:00
cac ngay trong tudn trir cac ngay L& va Tét.

Hb tro truc tuyén (24/24) va kiém tra, sira chira
tai diém dat may | khi may gap sy cb dot xuit,
khong gidi han s6 lan trong subt thoi gian béo tri,
bao dudng hé thong thiét bi.

Cam két tong thoi gian dirg may trong sudt thoi
gian bao hanh < 18 (twong duong 5% cua 365
ngay/ndm) (bao gbm thit 7, chu nhét, 18, tét):

+ Tirngay dimg méy thtt nhat dén thir 18, moi
ngay dirng may s€ dugc quy d6i thanh 1
ngay bao hanh cong thém.

+ Tir ngay ding may thir 19 tr¢ vé sau, moi
ngay ding may vugt s€ dugce quy d6i thanh
2 ngay bao hanh cong thém.

+ Céch tinh sb ngay dimg may:

o Néumdiy dimg > 4 git /ngay lam viéc thi
tinh la 1 ngay.

e DPé&ivéithe 7, CN, 18 tét > 8 gity /ngay thi
tinh 14 1 ngay.

Thoi gian c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra
trong vong 04 gid lam viéc ké tir luc nhén cudc

s e

/4

A\
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2ol thﬁng béo su cf'z hu hong véi trudong hop
khong thé xtr ly khac phuc tir xa dugc.

Nhan vién thuc hién dich vu (kiém tra, bao tri) hé
thdng thiét bi phai dugc cép chimng nhan dao tao
tir nha san xuét vé chung loai thiét bi thuc hién
dich vu.

Cam két cung cép vt tu tiéu hao va phu tung
thay thé: > 8 ndm ké tir ngay ky hop dong.

- Lép dat, ban giao tai dia diém str dung.
- Pao tao cho don vi str dung: van hanh, str dung,
v¢€ sinh bao dudng.

- Dao tao cho k¥ su cua Bénh vién: bdo dudng,
ki€ém tra, cach khac phuc 161 co ban.

10

- Cung cép tai liéu hudng dan sir dung thiét bi.

- Cung cép tai liéu k¥ thuat cta nha san xudt
(theo chinh sach cua hing).

11

Cam két thiét bi dugc kiém dinh, hiéu chuén theo
quy dinh phap luat hién hanh.

B. GOI BAO TRI BAO GOM THAY THE
LINH KIEN/PHU KIEN CUA 20 DAO MO
PIEN CO CHU'C NANG HAN MACH.

Pham vi thuc hién:

Sb lugng: 20 may. Bao gdm ca thiét bi va phu
kién di kém, theo muc A , khong bao gom vit tu
tiéu hao.

Thoi gian thue hién:

36 thang ké tir khi hét bao hanh goi thdu mua
sam “Dao mo dién c6 chirc nang han mach”

A A .
Yéu cau dich vu:

Bao dudng phong ngira: Cam két thuc hién bao
tri, bao dudng dinh ky theo ding quy trinh nha
san xuét, va t6i thiéu > 2 14n/ nim. (dinh kém xéc
nhan quy trinh bao tri theo tiéu chuén nha san
Xudt)

Thoi gian thuc higf:n dich vu: Tur 8:00 dén 18:00
cac ngay trong tudn trir cdc ngay le va tét.

HO tro truc tuy_’eﬁ (24/24) va kiém tra, stra chira
tai diém dat may khi may gap su cb dot xudt,
khéng gidi han sb lan trong subt thoi gian bao tri,
bao dudng hé thong thiét bi.

Thoi gian phan hoi sau khi nhén yéu cau tir Bénh
vién va c6 mit tai dia diém dat may de kiém tra
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va sia chita. Ap dung cho nhiing ngay lam viée
trong tuan ké ca thir 7 va chu nhat.

Thoi gian phan hoi: Trong vong 30 phut ké tir
khi nhén cudc goi.

Thoi gian c6 mit tai don vi st dung dé kiém tra
trong vong 04 gidy 1am viée ke tir ltc nhédn cudce
goi thong béo sy co.

Cam két thay thé tat ca cac linh kién/phu kién
cho toan b hé théng/thiét bi theo pham vi thuc
hién khong gidi han s6 lugng va khong phat sinh
chi phi ctia hop dong.

Tét ca linh kién/phu kién sau khi duoc thay thé
md&i thi nha thiu c6 trich nhiém bao hanh theo
chinh séch bao hanh ctia Hang ddi v6i linh
kién/phu kién.

Céac linh kién]phu,kién dugc thay méi 100% c6
chung tir nhédp khau.

Cam két tong thoi gian dirng may trong sudt
thoi gian bao tri < 18 ngdy/nam (bao gdm thi 7,
chu nhat, 18, tét):

+ Tirngay dirng may thir 19 tro vé sau, mdi
ngay dimng may vuot s& duge quy dbi
thanh 2 ngay bao hanh cong thém.

+ Chch tinh sb ngay ding may:

e Néumady ding > 4 gio /ngay lam viéc thi
tinh 1a 1 ngay.

e Dbivéithtr 7, CN, 18 tét > 8 giv /ngay thi
tinh 1a 1 ngay.

Pim bao hé théng/thiét bi trong thoi gian higu
luc ctia gdi bao tri, hoat ddng on dinh, an toan
dap tmg yéu cau chuyén mon cua khoa.

Theo dai didu kién hoat dong thiét bi (nhiét do,
d6 4m, ...) va canh bao cho bénh vién biét néu co
bat thuong vuot ngoai dicu kién cua hing khuyén
nghi.

Nhan vién thuc hién dich vu (kiém tra, bao tri) hé
théng thiét bi phai dugc cAp ching nhén dao tao
ir nha sén xuAt v& ching loai thiét bi thuc hién
dich vu.

\)—Ls._—ur,z/
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Thuc hién cong viéc theo quy trinh téi thiéu
sau:

+ Panh gia tinh trang hoat dong hé théng thiét
bi trude bao tri va ghi nhan lai bing bién ban c6
chit ky cta 2 bén.

+ Panh gia tinh trang hé théng thiét bi sau
bao tri, cdc van d€ da stra chita va thay thé phu
kién/linh kién. C6 bién ban ghi nhan cu thé va co
chir ky cua 2 bén.

T4t ca hoat dong béo tri, bao dudng hé thdng
thiét bi dugc Ivu lai va cdp nhét cho bénh vién
cho dén khi hoan tat va duogc bao céo chi tiét.

C. CAU HINH, CHU'C NANG, TINH NANG
TANG THEM CUA HE THONG MA
KHONG LAM THAY POI GIA CUA GOI
THAU




