SC Y TE QUANG NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN DA LIEU Doc ldp — Tw do — Hanh phic
S AZ/TB-BVDL Quéng Nam, ngay 2F thingo nim 2022

V/v Mdi chao gia trang thiét bi y té

Kinh gui: Cac don vi, Céng ty cung tmg trang thiét b y té

Thuc hign Cong van 56 156/SYT-KHT C, ngay 4 thang 0l ndm 2022 ciia S¢ Y
té Quédng Nam*vé viéc mot 56 luu Y co ban ldp du todn bdo dubng, sia chira tai Sdn,’
mua sim trang thiét bi nam 2022; ra sodt cap nhdt dir lisu T IBYT, xdy dung ké
hoach dau tu, mua sém TTBYT cua cde don vi truc thude giai doan 2022-2025;

Can cir dé xudt ké hoach nhu cdu mua sém trang thiét bi ¥ té nim2022 kem
theo dé xudt vé Yéu cau céu hinh Ky thudt cdc trang thiét bi y té ciia khoa Xét nghiém-
CDHA, Khoa Ngogi Laser- CSDTM v vé nhu cdu mua sam trang thiét bi Y té cho
bénh vién Da liéy Qudng Nam; :

Can cir Bién bén cuée hop Héi dong Khoa hoc ky thudt cua don vi 56 GO/BB~
BVDL, ngay 25 thang ﬂj_ nam 2022 vé viéc xdy dung ké hoach nhu mua sém trang
thiét bi y té cho bénh vién Da liéu Qudng Nam ném 2022 ( théng nhdt s6 luong, cdu
hinh théng s6 kp thuét ciia trang thiét bi y té).

Pé dam bao ding theo quy dinh ctia Nha nudc trong viéc xét chon nha thau.
Nay Bénh viém Da liéu Quang Nam kinh moi céc don vi, Cong ty c6 da didu kién
nang luc va tu cach phap nhan tham gia chao gié céc trang thiét bj y té sau( Chi tiét
6 yéu cau cdu hinh sé K é /YCCHKT-BVDL, ngay 28 thdng 01 ndm 2022 dinh
kem): -'

vk . T '(
T Tén thiét bi pvy | A S0 Ghi chii
) luong

H¢ thong Elisa tu dong | I—,Ié
1 thong 01
) May xét nghiém huyét hoc tu dong May 01
3 May xét nghiém sinh héa mau tu dong Méy 01
4 Méy Mesoderm | May |01 -

Tong cong: 04 khoan

Bénh vién Da liéu Quang Nam kinh méi cac don vi ¢6 du ning luc cung tng
trang thiét bi néu trén xin gui ho so dén Bénh vién bang hinh thirc: Gui true tiep hodc




qua dudng Buu dién dén khoa Duoc-VTYT hoac b6 phén vin thu cia Bénh vién Da
liéu Quang Nam.

Dia chi: Puong N24, P. An M§, TP Tam Ky, tinh QuangNam. Thoi gian gii
trude 8 gio 30 phut ngay 14 /02 /2022.
Yéu cau hé so gém:
1. Ding ky kinh doanh, tai liéu chimg minh da diéu kién kmh doanh trang thiét bi

y té theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP, ngay 15/5/2016

2. Thu chao gia (bao gdm ké khai phan nhém, phén loai)

3. Cotalog, céu hinh, tinh ning k§ thuat theo Théng tw 14/2020/TT-BYT ngay
10/7/2020.

Ngoai phong bi yéu cau ghi r: Tén don vi, tén Cong ty, dia chi, sb dién thoai va
“ Thir chao gid Trang thiét bi Y t6”

Xin tran trong cam on sy hop tac cha Quy Cong ty./. “'Dr—

Noinhin:

- Nhu trén;

- Website BVDL;

- Luu: VT, Duge-VTYT, KT-TC.

BS.CKI Neuyén Vin Cim



SO Y TE QUANG NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN DA LIEU Doc ldp — Tu do — Hanh phiic

Sé £ /YCCHKT-BVDL Qudng Nam, ngay 24 théng O ndm 2022

YEU CAU CAU HINH K¥Y THUAT CAC TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Thu moi chao gia s6 /TB-BVDL, ngay thang nam 2022)

I. YEU CAU CAU HINH K¥ THUAT HE Tl'gk;'(‘)NG ELISA TU BPONG

PHAN
o 8 ; NHOM
CA H HUAT
Y R K T THEO TT
14/BYT
1. Yéu cau chung
- San-xuat: Tlr 2021 tr& v& sau (Méi 100%)
- Tiéu chuén : ISO 13485 hoiic tuong duong
- Gidy to kém theo: Gidy ay quyén chinh héng hodc nha phan
- phéi ‘
- Nguén dién : 220VAC, 50 Hz
- Diéu kién hoat dong: Nhiét do: Téi da t6i > 300C, d6 am: Téi da
t61 >70% ;
B Nhém 3

A A A \ A .
2.Y¢u ciu cau hinh thiét bi ¥

- 01 bé May chinh kém phu kién tiéu chuin trong d6 bao gom:

+ B6 phéan hut
+ B¢ phén U
+ B0 phérn ria
- Mdy vi tinh xt ly déng bd trong may: 01 bd

- May in laser den tring in két qua: 01 cai




“B6 luu dién 1KV~ 01 b

- 01 bd hoa chit chay thir ban dau

- Tai liéu may: tiéng Anh + tiéng Viét
‘— Cau hinh kém theo :

+ 2D Barcode Scanner: 01 b

+ USB-Hub : 01 bd

3. Yéu ciu tinh nang va théng so k§ thuat

My chinh:
- Nguyén Iy ‘hoat dong: Hé théng BELISA xét nghiém mién dich tu
dong
Héa chit: Mé cho moi xét nghiém
Pham vi xét nghiém: > 800 xét nghiém mién dich cho céc bénh tu
mién, viém nhiém va di ung.
Céng suét: > 50 ket qua xét nghiém/gio .
Kha nang nap mAu: > 140 maw/lan
Sé khay vi thé: >3 l<hay
- Sblo a1 x€t nghiém c6 thé thuc hién/dia vi thé : > 12 (c6 thé st dung
cac gidng vi thé c6 thé bé)
S loai xét nghiém /danh séch cdng viéc (worklist): > 36
Kich c& ong mau: Pudng kinh 6ng:
Nhoé nhét: <13mm
Lén nhét: >16mm
Chiéu cao 6ng mAu: Téi thiéu: <30 mm
T6i da : > 100mm
Kha ning nhén biét: S6 luong khay, kich ¢& éng xét nghiém va
lLrO’ng héa chét
Phin quang hoc:
- Déi quang: <400 dén > 700nm
- D6 hap thu quang < 0,010 t6i = 3.500 OD (dai do dac)
- Buée séng quang t6i thiéu c6 405, 450, 492, 570, 620, 690nm (=02
buéc séng tu do tly chon)
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B6 phén hit . ‘ ’
- Kim hit: Sir dung dau tip dung 1 lan, c6 kha ning cam bién mirc
dich
- D4 chinh xac: CV < 5¥o tai murc SHL
- CV < 3%"‘(211 muc 100ul
B§ phén d:
- Dungtich: >2vitriu Iac t6i da > 20Hz

= 3 vi tri U tai nhiét dg phong




- Dai nhiét d6 1 Nhiét d6 phong téi > 500C

B9 phén rira

- S6 khay: Téida>3 1<hay

- Paurira : > 8 du hut ria r

- Thé tich ria tdn du : < 5ul véi dia phang
<2,5ul véi dia tron

- Cam bién thé tich dich: C6 r

- He diéu hanh : Microsoft Window ban quyeén

- Giao dién : ASTM, ASCII hodc tuong duong

- Ngbn ngit téi thiéu gbm cé: tleng Anh, t1eng Phép, Ptrc, Y

- May in laser:

+ Loal in laser den tring

+ C& gidy in khd A4

+ D06 phén giai > 4.000 x 1.000dpi

+ Téc d6 in > 20 trang/phut

4. Cac Yéu cau khac

Cé gidy uy qL‘:yén phén phéi hogc gidy phép ban hang cta nha san xuit
hodc dai Iy phén phéi tai Viét Nam; |
Thiét bi luu hanh tai Viét Nam phai cé gidy phép Iuu hanh, sé luu hanh
hodc gidy phép nhap khiu theo quy dinh hién hanh, ¢ gidy x4c nhan
da diéu kién bao hanh, c¢6 bang phan loai thiét bj theo quy dinh

Tudn tht c4c diéu kién cung cép hang héa theo Nghi dinh
36/2016/ND- CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay

31/12/2018 va Nghi dinh s 03/2020/NP-CP ngay 01/01/2020 ca
Chinh phu

Sén pham c6 13i pha1 chiu trach nhiém khéc phuc, thu hdi va xi ly theo
quy dinh.

Cung cip day du gidy phép duoc nhap khéu theo qu: dinh theo Thong
tu 30/2015/TT-BYT, gidy ching nhén chit luong hang héa nhap khau,
cac chung chi xuét xir (C/0), chét lugng (C/Q), van don (bill) va cac
gidy t& lién quan khac khi giao hang.

Cé cam két hd tro cung cap dich vu bao tri, bdo dudng va phu tung
thay thé téi thiéu trong vong 10 nam;

Co chao gid céc phu kién phu ting thay thé
Bao hanh > 12 thang
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Thiét b dwoc 1p d4t hoan chinh va ban giao tai Bénh vien.
Bao 20, huéng dan sir dung thanh thao cho ngudi st dung tai don vi.

Cé Catalogue Bé’m gbe va tai lidu ky thuat (chinh hang) dé chirng minh
cac thong sb k¥ thuat;

Tai liéu hudng dan st dung va bao tri béng tiéng Anh va tiéng Viat;
Gia chao gid da bao gbém tat ca cac loai thué va cae loai chi phi lién
quan. :

Huéng dan quy trinh bao dudng va cac thay thé linh kién ctia cac thiét
bi thudng quy, dinh ky, dot xuét.

Giao hang < 03 théng ké tir khi ky két hop dong.

Ghi chii: - Bat ky ky higu, nhén hiéu, tén nha san xuét hang héa (ndu c6) néu
trong Théng bdo mai chao gia chi mang tinh tham khéo, minh hoa cho yéu cau vé k¥
thut cua hang héa, khdng phai tiéu chuan dénh gia, nha thiu cé thé chio hang héa
clia héing khéc c6 théng s6 k¥ thuat tuong duong hoic tét hon cac hang héa néu trén
vé dic tinh k§ thuat, tinh nang sir dung, tiéu chuén cong nghé. Cong ty phai 14p bang
ligt ké thong s6 k¥ thuat hang héa trong bang bao gié.

IL YEU CAU CAU HINH KY THUAT MAY XET NGHIEM HUYET HOC TU

DPONG
PHAN
_ NHOM
CAU HINH KY THUAT THEO
' TT
14/BYT
1. Yéu cau chung )
- Thiét bi duoc san xuit nim 2021 tro vé sau, moi 100%
£ s Nhom
- Nha san xuat c6 chung chi ISO 13485 3
- Ngudn cung cip: 220 — 240V + 10% AC, 50/60 Hz
- MBbi trudong hoat dong:




+ Nhiét d6: 15 - 300C

+Po 4m: 30 - 85% °

2. Yéu ciu cAu hinh thiét bi

May chinh: 01 may

May in (mua trong nudc): 01 céi

B6 héa chit ban dau: 01 bo

Tai liéu hudng dan st dung Tiéng Anh + Tiéng Viét: 01 b

*3. Yéu ciu tinh niing va thong s6 ky thuat

- Thong s6 do : Do duoc 19 théng sd, hién thi trén man hinh mau
+ Bach cau : WBC, LY#, LY%, MO#, MO%, GR#, GR%

+ Héng céu : RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-SD,
RDW-CV |

+ Tiéu cau : PLT, MPV, PDW, PCT.

- Phuwong phap do

+Po hdng ciu : Phuong phép trd khang dién
+Po bach cdu : Phuong phép tré khang dién
+Hemoglobin  : Phuong phép so mau

+ Hematocrit : Po biéu 46

+ Tiéu céu | : Phuong phéap trd khang dién
+ Dai phéan bé hdng ciu: Do biéu db

+ Dai phén bd tidu cAu: Do biéu dd

- Cong suat: 60 mau/gid

- Ché db do

+ Ché d6 mé




+ Ché d6 déng

+ Ché d6 pha lofing truée

+ Ché db bach ciu cao

+ Ché d6 bach cau thap

- Déi do:

+ WBC (S6 lugng bach cau):

e 0-59.9x103/0L .
e 0-599.9x 103/IL (ché d6 do mAu bét thudng)
+LY% (Phéan trim Lymphocyte) : 0 - 100%

+MO% (Phan trim Monocyte): 0 - 100%
+ GR% (Phan tram Granulocyte) : 0 - 100%
+LY (S6 luong Lymphocyte):

e 0-59.9x103/0L
e 0-599.9x 103/0L (ché d6 do mAu bat thudng)
+ MO (S6 luong Monocyte):

e 0-599x103/0L
o 0-599.9x103/0L (ché d6 do mAu bit thuong)
+GR (Sél luwong Granulocyte):

e 0-59.9x103/0L
e 0-599.9x 103/0L (ché d6 do mAu bat thuong)
+RBC (S6 lugng hong ciu): 0 - 14.9 x 106/0L

+ HGB (Hemoglobin) : 0 - 29.9 g/dL

+ HCT (Hematocrit) : 0 - 99.9%

+MCV (Thé tich huyét sic tb trung binh hdng) : 20 - 199 fL
+ MCH (Huyét séc t6 trung binh hdng ciu) : 10 - 50 pg

+ MCHC (M4t d6 huyét sic t6 trung binh hdng cau) : 10 - 50g/dL




+ RDW-CV (Déi phan bb héng cu): 0 - 50%

+ RDW-SD (Déi phan bd hdng ciu) : 0 - 199 L
+PLT (S6 lugng tiéu cdu) : 0 - 1490 x 103/0L
+PCT (Platelet crit) : 0 - 2.9%

+MPV (Thé tich tiéu ciu trung binh):0 - 20.0 fL,

+ PDW (Dai phan bd tiéu cu): 0 - 50%

- Do lap-lai:

+ WBC: 2% CV

+RBC :1,5% CV

+HGB :1,5% CV

FMCV : 1% CV

+PLT :4% CV

- Thé tich mau:

+ Ché d6 do thong thudng: 30 uL

+ Ché d6 pha loéng trudce : 10 hodc 20 uL

+ Diéu khién : Man hinh cam ung mau rong 5.7 inch.
+ Ché d6 kiém tra: Tu dong kiém tra khi bit may

+ Loai bo téc: Tu dong loai bo tac |

+ Dém lai mAu khi két qua do nim ngoai khoang giéi han: C6

+ Chuong trinh kiém tra chét lugng QC: X-R, L&J (Levey &
Jenning), XB, XD-CV

- Kha nahg luu triv
+ Dit liéu : 400 mau
+ Biéu dd : 50 miu

* Luu trli m& réng : 15,000 két qua trén thé nhé SD ( khi chon thém

‘(\ /JX ;:g“. :--‘ z/ i




thé nhd ngoai )

4. Chc yéu ciu khac

Cé gidy uy quyén phan phéi hoic gidy phép ban hang clia nha sin xuit
hodc dai Iy phan phéi tai Viét Nam; |

Thiét bi luu hanh tai Viét Nam phai cé gidy phép luu hanh, s6 luu hanh
hozc gidy phép nhap khéu theo quy dinh hién hanh, ¢6 gidy x4c nhén da
didu kién bao hanh, c6 bang phan loai thiét bi theo quy dinh

Tuén thi cac didu kién cung cip hang héa theo Nghi dinh 36/2016/ND-
CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 va
Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 ctia Chinh phua -~

San pham c6 18i phai chiu trach nhiém khéc phuc, thu hdi va xi 1y theo
quy dinh.

Cung cap diy du gidy phép duoc nhip khiu theo quy dinh theo Théng
tu 30/2015/TT-BYT, gidy chimg nhan chit luong hang héa nhip khau,
cac chimg chi xuft xt (C/0), chét luong (C/Q), vin don (bill) va céac
gidy t& lién quan khac khi giao hang.

C6 cam két hd tro cung cép dich vu béo tri, bao dudng va phu tung thay
thé téi thidu trong vong 10 nam; .

C6 chao gi cac phu kién phu ting thay thé

Bao hanh > 12 thang

Thiét bi duoc 14p d4t hoan chinh va ban giao tai Bénh vién.

Pao tao, hudéng dan sir dung thanh thao cho ngudi st dung tai don vi.
C6 Catalogue ban gbc va tai liéu k¥ thuat (chinh hing) dé chimg minh
céc théng sb k¥ thuat;

Tai liéu huéng dan st dung va bao tri bing tiéng Anh va tiéng Viét;

Gia chdo gid di bao gém tAt ca céic loai thué va cac loai chi phi lién

quan.

Huéng dan quy trinh bédo dudng va céc thay thé linh kién cua céc thiét




bi thuong quy, dinh ky, dot xuat.
Giao hang < 03 thang ké tir khi ky két hop ddng.

Ghi chi: - Bat ky ky hiéu, nhén hiéu, tén nha san xut hang héa (néu c6) néu
trong Thong bado mai chao giéd chi mang tinh tham khao, minh hoa cho yéu cau vé k§
thudt cua hang hoa, khéng phai tiéu chuan danh gi4, nha thau c6 thé chao hang héa
clia hang khac c6 thong s k§ thuat tuong duong hodc t6t hon cac hang héa néu trén
vé dc tinh k¥ thuat, tinh ndng str dung, tiéu chuan céng nghé. Cdng ty phai 14p bang
liét keé thong sé k§ thuat hang hoa trong bang bao gia.

1. YEU CAU CAU HINH KY THUAT MAY XET NGHIEM SINH HOA MAU

TU DONG
PHAN
. NHOM
CAU HINH KY THUAT THEO
TT
14/BYT
1. Yéu cau chung
- Thiét bj thudc loai thé hé tién tién, moi 100%
- San xuét nim 2021 tré v sau
- Chung chi chét luong ISO 9001, ISO 13485,
C6 gidy Uy quyén ciia nha san xuét hozc dai 1y phan phédi cta
nha san xuét.
. 2. CAu hinh thiét bj Nhom
3
- May chinh: 01 may
- Méy tinh (mua trong nudc) kém phan mém didu khién: 01
chiéc o ’

- May in kho gidy A4 (mua trong nude): 01 chiée
- May loc nuéc tinh khiét R/O 10L/giey (mua trong nude): 1 bo
- Luu dién UPS 2K VA Online (mua trong nude): 01 chiée
- Khay dung bénh pham: 01 chiée
- Khay dl_mg thude thi: 01 chiée
- Cuvette (Iap san): 01 bd




- Bb thudc thi ban dau: GOT, GPT,
- Glucose mdi loai. 1 hop |
- Calibrator va QC twong g véi thudc thir ban dau: mai loai 1
- lo.
- Dung dich rira may: 01 lo
Tai liéu huéng din sir dung (tiéng Anh, tiéng Viat): 01 b6

3. Yéu céu tinh niing va théng so ky thuit

Tinh ndng
- Hé théng: Nho gon, ddc lap truy cap ngiu nhién véi nhidu
thong s6 xét nghiém.
- ~'S6 xét nghiém c6 thé chay: 36 xét nghiém sinh hoa
- Phuong phap do: diém cubi; déng hoc.
- Dudng hiéu chuén: 8 loai ( Linear, spline, etc )




Qudn Iy mdu bénh pkén’l

- Loai bénh phdm : Huyét thanh, Ihuyét tuong, mau toda phén,
nuéc tiéu, mau tan huyét, dich ndo tay.

- Ong bénh phédm: Dang Cups, éng nghiém théng thudng (5, 7,
10ml)

- S6 luong bénh pham trén may: 30 vi tri bénh phim va 45 vi tri
cho chit chudn va mau trang

- Khay bénh pham. C6 thé lua chon cho miu bénh phém,
Calibration va QC.

- Thé tich hit bénh phdm: Tir 2.0 pl dén 25.0ul ( bude didu
chinh 0.1ul)

- Ty 1& pha loang: Tir 0.5 dn 100 14n.
Mau cép ciru: C6 thé thém miu cdp ciru bét ctr lic nao trong
qué trinh do

Qudn Iy héa chit
- Khay dung hoa chét :
o c¢b thé théo rdi.
duoc lam lanh tir +5°C dén +15°C
Khay hoéa chét: 36 vi tri.
sd vi trf lo héa chit: 72 (khay 36 vi trf)
kich thudc lo héa chét:
+ 36 vitri : 13ml, 25ml, 40ml

O O O O

- The tich hat héa chit : R1: 140~300 ul ( buoc diéu chinh Ll
), R2: - 20~260 pl ( bude didu chinh Lul)
- Bao quan héa chét: Lam lanh
- Kiém tra thé tich héa chét, cam bién miic héa chét, tinh toan
thé tich héa chét con lai: C6.
Cai dat hoa chat: Hé théng hoa chit mé




Quin Iy bubng phin ung
-. Cuvette:
o Chét liéu cuvette: Plastics (c6 thé t4i si’r{dl_mg)
o Thé tich phén dng: 140p1 ~ 400ul.
o Nhiét d phan tmg: 37°C + 0.1°C
- Tron mau bénh phém va héa chét bing 4p suét khi.

- Thei gian phan Gng: SAp xi 10 phut ( 14n dAu tién phan tng 5

phit, Ian thit hai phan tng 5 phit) ‘
- Tu dong rira cuvettes bang nuéce néng va 2 loai dung dich rira:
cd '

- Tiéu thy nuée: Téi da 3.8L/gio

HE théng quang hoc

- Daéi do quang : 13 budc séng sau: 340 dén 800nm.

- Ngudn phét quang hoc: Béng dén Tungsten Halogen
- Dai hép thu: OD 9~2.5

g. Ouan ly Calibration va QC

Kiém chudn: Hién tai, hang ngay va téng hop QC. Thuit toén
Westgard

HE¢ thong phiin mém
- Giao dién st dung:
o Man hinh sir dung duoc bé tri truc quan, déng nhét
(Run monitor screen), (Joumal screen), (Crder screed),
‘ (QC graph screen), (Auto startup) & (shutdown screen),
(Result screen).
o Muc tham sb hién thi trong m&t man hinh lam giam su
phén tan.
- Hé didu hanh: Windows 10
Két ndi dau ra: Két ndi Ethernet




i. Diéu kién hoat dong

- Nhlet d6 lam viéc: 15-30°C

- D6 &m hoat dong 45- 85% ( khong ngung tu )
- Tiéu thu nuée: t6i da 3.8lit/gid.

4. Cac yéu cau khic

C6 gidy uy quyén phan phdi hodc pidy phép ban hang ciia nha san
xuét hoic dai ly phan phdi tai Viét Nam;

Thiét bi luu hanh tai Viét Nam phai c6 gidy phep luu hanh, s luu
hanh hogc gidy phép nhap khau theo quy dinh hién hanh, cé gidy
x4c nhin du didu kién bao hanh, c6 bang phan loai thiét bi theo
quy dinh

Tuén thi cac didu kién cung cép hang héa theo Nghi dinh
36/2016/ND- CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh 169/2018/ND-CP
ngdy 31/12/2018 va Nghi dinh sb 03/2020/NP-CP ngay
01/01/2020 ctia Chinh pha

San pham c6 13i phai chiu trdch nhiém khic phu thu hoi va xir ly
theo quy dinh.

Cung cap day du gidy phép duoc nhép khiu theo quy dinh theo
Thong tur 30/2015/TT-BYT, giby ching nhan chét luong hang
héa nhép khiu, cac chung chi xudt x@ (C/0O), chét luong (C/Q),
véan don (bill) va cac gxay to lién quan khac khi giao hang

Cé cam két hé tro cung cép dich vu bao tri, bao du:ong va phu
tung thay thé t6i thiéu trong vong 10 ndm;

Co chao gia céc phu kién phu ting thay thé

Bao hanh > 12 thang

Thiét bi duoc 1ip it hoan chinh va ban giao tai Bénh vién.

Dao tao, hudng dan s dung thanh thao cho ngudi st dung tai don
Vi.

Cé Catalogue ban gdc va tai liéu k¥ thuat (chinh hang) dé ching
minh céc théng sb k¥ thuat;

N
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Tai liéu huéng dan str dung va bao tri bang tiéng Anh va tiéng
Viét;
Gia chao gia da bao gdm tat ca cic loai thué va cac loai chi phi
lién quan.

Huéng dén quy trinh bao dudng va céc thay thé linh kién cta cac
thiét bi thudng quy, dinh ky, dot xudt.

Giao hang < 03 thang k& tir khi ky két hop déng.

L

Ghi chiz: - Bat ky ky hiéu, nhan hiéu, tén nha san xuit hang héa (néu c0) néu
trong Thong bdo mdi chao gid chi mang tinh tham khéo, minh hoa cho yéu cau vé k¥
thudt ctia hang héa, khéng phai tiéu chuan danh gia, nha thau c6 thé chao hang héa
clia hiang khéc c6 théng sb k¥ thuat tuong duong hoic tdt hon céc hang héa néu trén
vé dic tinh k¥ thuat, tinh néng st dung, tiéu chudn céng nghé. Céng ty phai lap bang
liét k& thong sb k thust hang héa trong bang bio gia.

IV. YEU CAU CAU HINH VA TINH NANG XY THUAT MAY MESODERM

PHAN
‘ NHOM
CAU HINH KXY THUAT THEO
TT14/BY
T
1. Yéu ciu chung
- Méay méi 100%, san xuit tir nim 2021 trd vé sau
Nhém
6
2. Yéu cau ciu hinh .
- Man hinh cam Ung
- Tay cdm dau mai mon




- Napchup & dau mai mon

- Tay c¢dm mé té bao

- Pau kim mé té bao

- Day A,B két ndi tay cAm mé té bao
- Day két néi dién cuc

- Dau lan dudng chét Face, Body(Diu dién di
Electroporation)

- Lon dung nudc sach, nudc thai
- Miéngdan két néi dién cuc
- Sach HDSD (c6 cd ban tiéng Viét)

- Day ngudn

3. Chi tiéu ky thuat

g/
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-
=
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® Cong nghé didu trj : Cong ngh¢ Electroporation va Lontophoresis
* Dién 4p:220V d
e Ténsé: 50Hz/60Hz

o Cong suit tdi da:250 W
e Chiéucao:1200 mm
_Réng: 600mm
Day: 485mm

Trong lugng may: 42K g

Téng trong luong:  49Kg

Nhigt d6 van hanh: 10°C - 50°C

Vat liéu khung:Nhém

L6p céch dién: IBF theo luit CEI EN 6060 - 1

4. Céc yéu cau khac




- C6 gidy uy quyén phan phdi hodc gidy phép béan hang cla nha
s&n xuit hodc dai ly phén phéi tal Viét Nam;

- Thiét bi luu hanh tai Viét Nam phai ¢6 gidy phép luu h&nh, sb
Iwu hanh hodc gidy phép nhap khau theo quy dinh hién hanh, c6
gidy x4c nhin di didu kién bao hanh, c6 bang phan loai thiét bi
theo quy dinh

- Tuén thi cdc diéu kién cung cip hang hoéa theo Nghi dinh
36/2016/ND- CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh 169/2018/NB-CP

ngdy 31/12/2018 va Nghi dinh s& 03/2020/ND-CP - ngay
01/01/2020 ctia Chinh phu

- San phém c6 161 phai chiu trdch nhiém khéc phuc, thu hdi va xu
ly theo quy dinh.

- Cung cip diy du gidy phép duoc nhip khau theo quy dinh theo
Théng tu 30/2015/TT-BYT, gidy ching nhin chét luong hang
héa nhip khéu, cdc ching chi xuét xir (C/O), chét luong (C/Q),
vén don (bill) va céc gidy to lién quan khac khi giao hang.

- C6 cam két hd tro cung cﬁp dich vu bao tri, bao dudng va phu

ting thay thé t8i thidu trong vong 10 nim;

- C6 chao gi4 c4c phu kién phu tung thay thé

- B4o hanh > 12 thing

- Thiét bi duoc lép ddt hoan chinh va ban giao tai Bénh viéy.

- Pao tao, hudng dén st dung thanh thao cho ngudi sir dung tai

don vi.

- C6 Catalogue ban gbc va tai lidu k¥ thuét (chinh hang) dé chimg
minh céc théng sé k¥ thudt;

- Tai liéu hudéng dan st dung va bao tri bang tiéng Anh va tiéng
Viét;

- Gi4 chao gi4 d bao gbm tAt ca cic loai thué va cac loai chi phi
lién quan.

- Huéng din quy trinh béo dudng va céc thay thé linh kién ctia




c4c thiét bi thuong quy, dinh k¥, dot xuat. ]

- Giao héhg < 03 théng ké tir khi ky két hop dbng.

Ghi chu: - B4t ky ky hiéu, nhan hiéu, tén nha san xuét hang héa (néu c0) néu
trong Théng bdo mdi chao gia chi mang tinh tham khao, minh hoa cho yéu céu vé k¥
thuat ciia hang héa, khéng phai tiéu chudn danh gid, nha thiu c6 thé chao hang héa
cua héng khac c6 théng sb k¥ thuat tuong dwong hoic tét hon céc hang héa néu trén
v& dic tinh k¥ thuat, tinh nang si dung, tiéu chudn cdng nghé. Céng ty phai lap bang %
liét k& thong s6 ky thugt hang hoa trong bang bio gia. >“’

%ﬂl nhin:

- Céc don vi cung Gng;

- S&YtéBao cdo;

-  HDMS SYT;

- Duygc, céc khoa,phong;
- Hoi ddng KHKT;

- Luu: VT, KD, KT-TC.

BS.CKI Nguyén Vin Cm
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