Mau kém theo

TT 14/2023/TT-BYT
SO Y TE QUANG NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN DA LIEU Péc 1ap — Tw do — Hanh phiic
sé: ${YBVDLD-VIYT . Quéng Nam, ngdy 14 théng 8 nim 2023

V/v mdi chao gia Thiét bi y té

Kinh gtri: Céc hing san xuit, nha cung cAp Thibt b y té tai Viét Nam

Thuc hién Céng véan sb 1764/SYT-KHTC, ngay 26/7/2023 cua SO Y té
Quang Nam vé& mot sb Iuu ¥ chudn bi hd so trinh du todn mua sim, stra chita
ngudn ngan sach nam 2024.

Bénh vién Da lidu Quang Nam c6 nhu cAu tiép nhén béo gia. @ tham khao
lam cdn c® trinh hd so d& nghi S& Y t& Quang Nam mua sam thiét bi y té cho
bénh vién nam 2024 vé6i ndi dung cu thé nhu sau:

I. Thong tin ciia don vi yéu ciu béo gia

1. Pon vi yéu cau bao gia:

Bénh vién Da liéu Quang Nam;

Dia chi: Puong N24, phudong An My, TP Tam Ky, tinh Quang Nam.
2. Thong tin lién hé ciia ngudi chiu trach nhiém tiép nhén béo gia:

- Hb Tén Mn, Trudng khoa Xét nghiém - CDHA - Duoc - Vit tr y t&; S
dién thoai: 0979.094.394; Pia chi mail: cnman1981@gmail.com.

- Hoéc L€ Thi Loan, nhan vién khoa Xét nghiém - CDHA - Dugc - Vit tu y
té; SO dién thoai: 0961.180.609.

3. Céch thirc tiép nhan béo gia:

- Nhén truc tiép hodc qua dwong Buu dién tai dia chi: Khoa Xet nghlem -
CBbHA - Duoc - Vattu y té, Bénh vién Da liéu Quang Nam.

Pia chi: Puong N24, phudng An M§, TP Tam Ky, tinh Quang Nam.
- Nhdn qua mail: cnmanl981@gmail.com

4. Thoi han tiép nhan bdo gid: Tir 08h ngay 15/8/2023 dén 16h00 ngay
25/8/2023.

Céac bao.gia nhin dugc sau thoi diém néu trén s& khong duoc xem xét.

5. Thdi han c6 hiéu lyc ciia béo gia: Toi thiéu 1a 90 ngay, ke tir ngay
25/8/2023(ngay két thuc nhdn bdo gid theo khoan 4 Muc nay).




IL. N§i dung yéu cAu béo gia:
1. Danh muc thiét bj y té:

MBS ta yéu ciu vé tinh niing, théng sb
ky thuit va cic thong tin lién quan
1 May phan tich sinh héa tullai “Phu luc 2: yéu cau ciu hinh

STT Danh muc 86 lwgng | Bon vi tinh

ong ky thujt thiét bi y & kém theo o i
‘ ot £ Tai “Phu luc 2: yéu ciu ciu hink ;
2 [Méy phinitich huyet hoc ky thuat thiét biy t&” kém theo ol My
. c A ~
3 [Thiét bi Laser Hewne tri ligu [L 2 TRU luc 2: yéu cau cau hinh| . May

ky thuit thiét bi y t&” kém theo

Tong: 03 thiét bi

2. Noi dung bio gié: Theo méu “Phu luc 1: MAu bio gia” dinh kém.
3. Yéu c4u hd so bo gid gom:
1. Glay phép dang ky kinh doanh, tai liéu ching minh da didu kién kinh
doanh trang thIet bi y té theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP, ngay 08/11/2021 cua

Chinh phu vé& quan ly trang thiét bi y té va Nghj dinh 07/2023/ND-CP, ngay
03/3/2023 ctia Chinh phti vé sira dbi b6 sung nghi dinh 98/2021/ND-CP.

2. Bao gia khach hang, bao gém ké khai phan nhém, phén loai 03 bang
gbc, ky, déng dau;

3 Cotalog, c4u hinh, tinh ning k§ thuit céc may theo quy dinh tai TT
14/2020/TT-BYT;

4. Bang ké khai, cong khai gia (kém theo md ké khai) trén cong théng tin
dién tr cia By Y té€ - website: kekhaigiattbyt.moh.gov.vn/;

5. Hop ddng cung cAp trang thiét bi y t& tuong tu trong vong 12 thang gin
day, céng chimg Quyét dinh phé duyét Kkét qua lua chon nha thau (néu cd).

Cac don vi tham gia bdo gza chiu trdach nhiém vé tinh phdp Iy tai liéu cung
cdp cho bénh vién.

Ngoai phong bi yéu cau ghi r8: Tén don vi, tén Céng ty, dia chi, s6 dién
thoai va “ Thu chdo gid Thiét bi y 16”.

Noi nhin: {1}‘

- Nhur trén; s

- Dang Website bénh vién;

- Luu: VT, XN-CPHA-D-VTYT,
TC-HC&TC-KT.




Phu luc 1: Mau bao gia Méu kém theo

TT 14/2023/TT-BYT
[Tén ciia hing sin xuit, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nha cung cip bdo gid] Poc lap — Tw do — Hanh phic

BAO GIA®
Kinh giri: Bénh vién Da liéu Quang Nam
Trén co s& yéu cu tai thu moi chio gia sb..7¢4/BVDL-D-VTYT
ngay4../..5../2023 cia Bénh vién Da lieu Quéng Nam, chung t6i ... [ghi tén, dia
chi ciia hiing san xudt, nha cung cdp; trudmg hop nhiéu hdng san xuat, nha cung
cap cimg tham gia trong mgt bdo gid (goi chung la lién danh) thi ghi ro tén, dia
chi cua cée thanh vién lién darh] bao gia cho cac thiét bi y té nhu sau:

1. Bdo gid cho cdc thiét bi y 18 va dich vu lién quan

Chi phi | Thué,
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(Guri kem theo cdc tai liéu ching minh vé tinh ndng, thong 56 kj thudt va
cac tai liéu lién quan cua thiét bi y té').

2. Bdo gid nay cé hiéu lwc trong vong: .... ngdy, ké tlr ngay ... thang ...
nim ... [ghi cu thé sé6 ngay nhung khéng nhé hon 90 ngay], ké tir ngay ...
thang... ndm ... [ghi ngay ....thdng..ndm... két thiic nhdn bdo gid phit hop véi
théng tin tai khodn 4 Muc I - Yéu cau bdo gid]. |

3. Chung t6i cam két: _

- Khéng dang trong qua trinh thure hién thu tuc giai thé hodc bi thu hoi Giéy
chimg nhin ding ky doanh nghiép hoic Giidy chimg nhin ding ky ho kinh
doanh hoidc céc tai lidu tuong duong khic; khéng thudc truomg hop mét kha
ning thanh to4n theo quy dinh ctia phap luit vé doanh nghiép.

- Gié tri cua cac thiét bi y té néu trong béo gia 1a phi hop, khong vi pham
quy dinh ctia phép luit v& canh tranh, ban pha gia.

- Nhitng théng tin néu trong béo gia la trung thuc.
...... ,Agay.... thang....nam....

nha cung cip"™®

(Ky tén, dong dau (néu cé))

Pai dién hop phap ciia hing san xuit, f
/ (,/
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Ghi chu:
(1) Hang san xudt, nha cung cép dién ddy di cde théng tin dé bao gid theo Mau nay.

'(2) Hang san xudt, nha cung cap ghi ching logi thiét bi y (¢ theo ding 2 yéu ciu ghi tai
cdt “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, héng sdin
xudt ciia thiét bi y té twong vmg véi ching loai thiét bi y té ghi tai cét “Danh muc thiét
biyté”

(4) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé md HS cia tirng thiét bi ylé.
(5), (6) Hang san xuat nha cung cdp ghi cu thé ndm sdn xudt, xudt xi cia thiét biyté.

(7) Hang san xuat nha cung cdp ghi cu thé sé luwong, khéi lupng theo ding s6 luong,
khéi luong néu trong Yéu cau bdo gid.

(8) Hang san xudt, nha cung cdp ghi cu thé gid tri ciia dom gid tuong ung vdi tirng
thiét bi y té. :

(9) Hang san xudt, nha cung cdp ghz cu thé gid tri dé thiee hién cdc dich vu lién quan
nhie ldp dét, van chuyén, béao quan cho tirng thiét bi y té hodc toan bé thiét bi yité; chi
tinh chi phi cho cdc dich vu lién quan trong nudec.

(10) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé gid tri thue, phi, 1é phi (néu o) cho titng
fhzet bi y té hodc toan bo thiét bi y té. Déi véi cdc thiét bi y té nhép khéu, héng sdn
xudt, nha cung cdp phdi tinh todn cde chi phi nhdp khéu, héi quan, béo hzem va cdc
chi phi khdc ngoai lanh thé Viét Nam dé phan bé vao don gid ca thiét bi y té.

(11) Hang san xudt, nha cung cap ghi gid tri bdo gid cho ting thiét biy té. Gid tri ghi
tai cot nay duoc hiéu la toan bé chi phi ciia ting thiét bi y té (bao gom thué, phi, Ié phi
va dich vu lién quan (néu cd)) theo ding yéu cau néu trong Yéu cdu bdo gia.

Haéng sdn xuat, nha cung cap ghi don gid, chi phi cho cdc dich vu lién quan, tkue phi,
Ié phi va thanh tién bang dong Viét Nam (VND). T ruong hop ghi bang dong tién nuée
ngoadi, Chi dau tw s& quy déi vé dong Viét Nam dé xem xét theo ty gid quy doi cia
Ngdn hang Ngoai thuong Viét Nam (VCB) céng bé tai thoi diém ngay két thic nhan
bado gid.

(12) Nguoi dai dién theo phdp ludt hodc nguoi duoc nguoi dai dién theo phdp ludt uy
quyén phai ky tén, dong ddu (néu cé). T ruong hop 1y quyén, phai giri kém theo gidy w,
quyen ky bdo gid. Truong hop lién danh tham gia bdo gid, dai dién hop phdp cua tat
cd cdc thanh vién lién danh phai ky tén, déng ddu (néu c6) vao bdo gid.



. Phu luc 2:
YREU CAU CAU HINH KY THUAT THIET BI Y TE
(Kém theo Thur mdi chao gid thiét bi y 6 $6:..2.4.4.../BVDL-D-VTYT,
ngay....z é’ /8/2023 ciia Bénh vién Da liéu Qudan Nam)

. TEN THIET BI Y TE 1: MAY PHAN TiCH SINH HOA TU PONG

CAU HINH KY THUAT

Yéu cau chung

- Thudc nhém 3 theo TT14/2020/T [BYT;

- Hang mm 100%, san xuét nim 2023 trd vé sau;

- Tiéu chuin chét luong ISO 13485;

- Ngudn dién: 110 ... 240 VAC, 50/60Hz cho cac trang thiét bi st dung dién;
- Nhiét 46 moéi trucmg hoat dong;: t4i da 30°C;

- D6 4m mdi trudng hoat ddng: t5i da 80%.

CAu hinh cho 1 hé thong

Loai may phén tich: May phén tich sinh héa tu ddong va bd phu kién: 01 bd
May vi tinh: 01 bd

B luu dién > 800V A: 01 b

B hoa chit chay thir ban dau: 01 bd

Théng sé ky thuit

Loai may phén tich: M4y phan tich sinh héa tw déng

Heé thng thubc thir da chirc ning cia HUMAN

- Cdng suét t6i da: 200 tests/ gid tdi da

120-130 tests/ gior dién hinh

Céac ché d6 hoat dong:

- Truy cép ngau nhién

- Mé

- STAT (thuc hién ngay)

Piu doc ma vach: Bén trong

Hé théng doc / phan tmg: Cuvet phan tng véi bd rira da chu ki
Ngén ngit c6 sin:

- Tleng Anh, Phép, Tay Ban Nha

- C6 thé dich thém céc ngdn ngit khac bédi nha phan phbi
Giao dién ngudi dung: PC bén ngoai

Xét nghiém:

Cac ché do do:

- Do quang (do mau, kiém tra UV, do d¢ duc)

Che dd phan tich:

Diém cudi (ludng séc) véi mau / thubc thix trong

Piém cubi khéc biét vai mau / thube thir tréng

Thoi gian ¢b dinh

Déng hoc (ludng sic)

Ché d5 tinh toan: Hé sb nhan, 1 dlem va da diém

Thuét toén: Tuycn tinh (hé 50, tuyen tinh, hdi quy tuyén tinh, trung bmh) Phi tuyen tinh
(hinh khéi, da tuyén tinh, bbn tham sé (sigmoidal), ndm tham sb (sigmoidal), nhidu tham sb
(logit-log)

Sb xét nghiém c6 thé 1ap trinh: Khéng giéi han

S mau chudn mbi xét nghiém: Lén téi 8

Miu / Klem chuén / Hiéu chuin:

Loai mau Huyét thanh, huyet tuong, nuéce tidu, dich tiy ndo, méu toan phan, khac
Ong SO cap (12.5 x 100 mm), khay tuy chon (16 x 100 mm)

2))
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Coc dung mau (10 mm), khay tiry chon (Hitachi 3.5 ml)

S6 vi tri dat mau: 60 vi tri i cho cac mau, khay tity chon 20 + 20 vi tri

Thé tich 14y mau:

- Tir 2 dén 300 pl/ test

Tai mau: Lién tuc

Pha lodng trudce: Tu dong (trong kim hogc cuvet phan tng) -

Pha lodng sau: Tu dong (muc bét thudng, tiéu thu chét nén qué mic va / hodc thidu tuyén
tmh)

Thubc thit:

So vi tri thubc thir: 30 vi tri thude thir (20ml, 50ml, bd chuyén dbi cho 6ng va cbe, khay ¢é
thé thao roi)

Gifr lanh thudc thir: Khoang 9°C duéi nhiét d6 phong, & dudi cung cua thude thir, cong tic
doc lap

Pham vi thé tich thudc thir: 5 dén 350 pl

Don vi phin ing:

Gleno phan tng/ vi tri G: 80 cuvet tai str dung

Thé tich phan ung (t01 thiéu): 210 ul

Thé tlch phan tng (t6i da): 350 pl

Hé théng rira cuvette: B rira 8 bude, 8 kim

2 chai: dung dich rira hé théng va dung dich rira riéng biét

Nhiét d6 6: 37° C +/- 0.2°C, truyén nhiét bing khong khi

Théi gian U: t6i da 792 gidy

Xir 1i héa chit:

Van chuyén hoa chét: Hé théng pipet

Cam bién muc chit 10ng: Dién dung

Phaét hién va cham cho dau do: c6 (doc)

Tiéu thu nudce: 2 L/gid

Chét lugng nuée: <10uS da loc, nudce c4t hozc khir ion

Thu thap két qua:

Hé thong quang : B§ loc nhiéu

Poc két qua: Pon sic hoic ludng séc

Ngudn sang: Dén Halogen (6V, 10W)

Dai quang pho 340-900 mm_

Budc song cai duge cai dat san: 340, 405, 505, 546, 578, 600, 650, 700 nm

S4 budce séng tdi da duoc cai dit: 9

Sai s& buéc song (dd chinh xac): £2 nm trén dinh budc séng

Béng thong bude song (do chum): M4t nira bang thong 10mm

Péu do: Pibt quang silicon

Pham vi hap thu (tuyén tinh): 0 dén 2.50D

B§ phén giai: 0.0001 OD

X li dir liéu:

Kha nang luu trir: Két qua mau, hiéu chuén, dit liéu bénh nhan, dit lidu QC, 161, dudmg cong
hép thu

Dung lugng bo nhé: Khong gidi han (HDD)

Bang két qua: Bénh nhan, xét nghlem don 1&, miu hoan chinh, bang cdng viéc, phuong
phap va QC, dudong chuén, déng hoc, in lién tuc

Mo-dun klem chuin: Levey- -Jennings, cac quy thc Westgard SD, CV%

Sé luong cAp a6 control t6i da: Lén dén 3 cip @6 cho mbi xét nghiém

Théng ké xét nghiém: SO test da thue thi, SD, CV%, Trung binh

Cénh béo: Giéi han phan tich, kiém tra tinh toan ven cua thudc thir va phéan g

(mau tréng, 46 tuycn tinh, su suy giam chit nén, phan tmg OD, v.v.) N

May in: dugce két ndi PC 1/



LIS: ASTM hai chiéu, truy vin méy chi
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4 | Cac yéu chu khic
- Hang héa duge ban giao, l3p dit va huéng dan sir dung thanh thao ta1 noi str dung.
-Co gxay phép bén hang cta nha san xuit hodc ctia nha phan phéi ¢ du didu kién cip gidy
ly quyén hodc glay chimg nhan quan hé d01 tac hodc tai liéu khac c6 gia tri tvong duong
- Cam két cung cép day du ching chi chét luong (CQ), xuét xir (CO), t& khai hai quan va
cac tai liéu chimg minh hang héa dugc phép luu hanh hop phip tai Viét Nam theo quy dinh
tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP, ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé quém ly trang thiét bi y
té va Nghi dinh 07/2023/ND-CP, ngay 03/3/2023 cta Chinh phu vé sira dbi bé sung nghi
dinh 98/2021/NP-CP, tai liéu huéng dan str dung va bio quan trang thiét bi kém ban dich
t1éng Viét khi ban giao.
- Thiét bi duoc bao hanh 12 thang ké tir khi ban giao
- Nha thau cam két dao tao va chuycn giao cong nghé cho ngudi st dung
- Nha thiu phai cam két cung cdp vat tu-tiéu hao, phu kién thay thé trong th&i gian it nhit 5
ndm sau ban hang.
-Co day dd d6i ngil k¥ su, k¥ thudt vién duoc dao tao lam dich vu k¥ thuat sau bén hang
- Nha thau phai ¢6 k& hoach bao duting dinh ky trong thdi gian bao hanh theo quy dinh cta
nha sin xuét
- Thoi gian cung cép, lip dit, huéng din sir dung, dio tao: trong vong 90 ngay ké tir ngay
ky hop ddng

IL TEN THIET BI Y TE 2: MAY PHAN TICH HUYET HQC
TT CAU HINH KY THUAT

1 | Yéu cau chung N
- Thuée nhém 3 theo TT14/2020/TTBYT; ‘ | )
- Hang méi 100%, san xuat nam 2023 tré ve sau; EN
- Tiéu chuén chét lwong ISO, CE. ‘ g

2 | Yéu ciu cAu hinh thiét bi T B
- M4y chinh tich hop may in nhiét: 01 cai A
- B5 hoé chét chay thit: 01 bb | A
- UPS 800KVA: 01 céi
- Tai lidu huéng din sir dung: 01 bd

3 | Yéu cu tinh ning va thong sd ky thuit

Théng so ky thuit:

- Théng sb do: 22 thdng sb, 3 thanh phin bach cdu

- Coéng suit do : 80 maw/gidy

- B phan doc/phan img : > 2 budng do phuong phép tré khéng

- Man hinh cdm g mau, dé phan giai > 800 x 400 pixel, dén nén Led

- Hé _théng in:

+ C6 tich hop mdy in nhiét, sir dung cudn gidy in nhiét khd 58mm, in diy du két qua gdbm
ca biéu dd

+ N&i duge may in ngoai qua cong USB

Théng sé do

- Théng sb phan tich:

+ Bachciu: WBC, LYM, MID, GRA, LYM%, MID%, GRA%

+ Hodng cau: RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDWcv, RDWsd

+ Tiéu cdu: PLT, MPV, PDWev, PDWsd, PCT, P-LCC, P-LCR

- Hiéu chuén may:

+ Hiéu chuén tu ddng: 3 hodc 7 mirc

+ Hiéu chufn hé sb: cho WBC, HGB, RBC, PLT, MCV (Hoic HCT), RDW, MPV
+ Ché d6 hiéu chuin khong phu thudc vao kiéu tién pha loang

[



- Cb ché db do cho thu nudi

- Tu ddng kiém tra may: cé ché dd tu dong kiém tra may khi khoi dong

- Thong bao canh bdo: Thong bao giai thich két qua (C& chan doén), thong béo canh béo
H¢ thong ho4 chat

Su dung hoe’l chat 3 loai: dung dich pha loang, dung dich ly giai, dung dich rira
Hé thong lay méu .

- Kqu mau do: Mau toan phén, méu pha lodng

- Kiéu éng mau:

+ Str dung dugc céc loai éng mau chon0 doéng EDTA

+ Sir dung mam xoay, tu dong chuyén & ong mau vao trong may

- S vitrido mau 1 vi tri

- Thé tich hat mau: 25ul toan phén hodc méu da pha lodng

- Ché d6 pha losing: C6 ché d6 pha lodng trong may

- Hé théng bom hut dung dich

+ Bom hit dung dich: Bing hé théng bom va ap lucchan khéng

+ Dau dod chat 16ng: c6 Trang bi dau do muc chét 16ng trong méy

Hé théng do:

- Ngubdn sang: St dung dén phat LED xanh do Hemoglobin

- Budc séng do: 540nm

- B phéan do: Su dung b6 chuyén d01 quang sang tan s6

- Buémg kinh 15 ¢ém: 80pm (Do hdng cau/tiéu cau), 100pum (Do bach ciu)
Hé théng dir liéw/luu trit:

- Dung luong luu trit: 10.000 ket qua, bao gdm hdng céu, tidu cau, biéu d 3 thanh phén
bach cau, va. toan bd thong tin mAiu.

- Biéu mau bao cdo: Két qua, kiém chun, tu déng kiém tra may, hi¢u chuin
- Quan ly kiém chuén:

+ Ket qua hang théng va 24 thang véi d6 thi Levey-Jennings

+ Két qua kiém chuén dugc phan riéng theo mic (2x3 mirc), 24 16

- Céanh béo Ngoai day, tuyén tinh va 16i

- Két n01 mang: Két ndi mang bénh vién LIS hai chiéu, giao thirc HL7

- Két nbi: 4xUSB, 1x USB-B, Ethernet

Théng sé Do lip lai, @ t4i lip, nhiém chéo:

Thong s6 | D§ chinh xdc | D¢ liplai | P§ iy nhiém | Micdo | Domvi
WBC 3% 3% <1% 40200 | 10l
RBC 3% 2% <1% 40-150 | 10l
HCT 3% 3% <1% 25.0-50.0 %
MCV 2% 1% NA 60-100 fl
HGB 2% 2% <1% 916 o/dl
PLT 5% 5% <3%o0r<20 | 2002000 | 10 jul

Cac yéu cau khic

- Hang héa dugc ban giao, lap dit va huong dan sir dung thanh thao tai noi st dung.
- Co glay phép ban hang ctia nha san xuat hodc ciia nha phan phéi c6 du didu kién cép gidy
iy quyén hodc glay chimg nhan quan hé d01 téc hodc tai lidu khdc co gia tri tuong duong

- Cam két cung cép d4y du chung chi chét lugng (CQ), xuit xtr (CO), t& khai hai quan va
c4c tai liéu chimg minh hang héa dugc phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh
tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP, ngay 08/11/2021 cta Chinh phu vé quéan ly trang thiét bi y

't& va Nghi dinh 07/2023/ND-CP, ngay 03/3/2023 cia Chinh phu vé stra dbi bd sung nghl
dinh 98/2021/Nb-CP, tai lidu hudng dan sir dung va bao quan trang thiét bi kém ban dich
tiéng Viét khi ban giao.




- Thiét bi dwrgc bao hanh 12 thang ké tir khi ban giao.

- Nha thau cam két do tao va chuyen giao céng nghé cho ngubrl sur dung

- Nha thau phai cam két cung cdp vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 5
nam sau ban hang.

-Co déy du ddi ngii k¥ su, k¥ thudt vién dugce dao tao lam dich vu k§ thuét sau ban hang

- Nha thau phal ¢6 ké hoach bao dudng dinh ky trong thdi gian bao hanh theo quy dinh cla
nha san xuat

- Thoi gian cung cép, lip dit, huéng din sir dung, dao tao: trong véng 90 ngay ké tir ngay
ky hop ddng

II. TEN THIET BI Y TE 3: THIET BI LASER HE-NE TRI LIEU

TT CAU HINH KY THUAT

1 | Yéu ciu chung

- Thuéc nhém 6 theo TT14/2020/TTBYT;
- Hang mé&i 100%, san xuat nar 2023 tr& vé sau;
- Tiéu chuan chat lwgng ISO 13485.

2 | CAu hinh cho 1 hé thong

- May chinh: 01 may

- Dy quang dan: 01 day

- Chia khéa nguén: 02 cai

- Day ngudn: 01 day

- Sach huéng din st dung: 01 quyén

3 | Thong s6 ky thuit

- Loai Laser: He-Ne
- Budc séng: (632 - 632,8 - 633) nm
- Cong suat phat laser: 0 -50 mW (max)

- Hé théng truyén dan tia: day quang dan \
- Dong phét laser toi vu: 12 mA >
- Cao ap: 7KV /

- Thod gian dat tu dong: 1 — 99 phit

- Cong sudt tiéu thu: 60W (max)

- Kich thude: 110x20x16 cm

- Trong luong: 15kg

- Dién 4p ngudn: 220VAC+10%/50Hz

- Piéu kién lam viéc cho phép: T<400C, H<80%.

4 | Cac yéu ciu khic

- Hang héa duoc ban giao, 1ip dit va huéng dan sir dung thanh thao tai noi sir dung.

-Co gmy phép bén hang cta nha san xuat hodc cua nha phan phdi ¢ du didu kién cip gidy
iy quyén hodc g1ay ching nhén quan hé 461 tac hozc tai ligu khac c6 gia tri twong duong

- Cam két cung cép ddy du chimg chi chét luong (CQ), xuit xtr (CO), t& khai hai quan va
céc tai lidu ching minh hang héa duoc phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo quy dinh
tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP, ngay 08/11/2021 cua Chinh phu v& quan ly trang thiét bi y
té va Nghi dinh 07/2023/ND-CP, ngay 03/3/2023 cta Chinh pha Ve stra d6i bd sung nghi
dinh 98/2021/ND-CP, tai liéu huéng din sir dung va bao quéan trang thit bi kém ban dich
tiéng Viét khi ban giao.

- Thiét bi duoc bao hanh 12 thing ké tir khi ban giao

- Nha thau cam két dao tao va chuyen giao cong nghé cho ngudi sir dung

- Nha thau phai cam két cung cp vit tLr tiéu hao, phu kién thay thé trong théi gian it nhit 5
ndm sau ban hang.

- C6 day du dbi ngii k¥ su, k¥ thudt vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thudt sau ban hang

Ji



- Nha thau phai c6 ké hoach bao dudng dinh k¥ trong thdi gian bao hanh theo quy dinh cia
nha san xuat

- Thoi gian cung cAp, l4p dat, huéng din sir dung, dao tao: trong vong 90 ngdy ké tir ngay
ky hop déng '

Ghi chii: Bht ky ky hidu, nhan hiuy, tir nha san xult hing héa (néu c6) néu trong Théng
bao mdi chao gia chi mang tinh tham khao, minh hoa cho yéu chu vé k¥ thuét ctia hang héa,
khéng phai tiéu chun dénh gid, nha thiu c6 thé chao hang héa clia hdng khac c6 thong s6 k¥
thuat twong duong hosc tdt hon c4c hang héa néu trén vé dic tinh k¥ thut, tinh ning sir dung,
tiéu chuén cong righé. Cong ty phai lap bang li¢t ké thong sb k¥ thuat hang hoa trong ban i
bao gia./. : f ,

-



