SO Y TE QUANG NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN DA LIEU Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
S6.MY/BVDL-XNCPHA-DVTYT Qudng Nam, ngay 04 thdng 4 nam 2023

V/v moi chao gid Thiét bi y té 14n 2
Kinh gti: Céc don vi cung cép thiét bi y té
Thyc hién Cdng vén 56 465/SYT-KHTC, ngay 14/3/2023 cia S6 Y té

Quang Nam vé viéc bd sung hd so mua sim méy méc, thiét bi y té ndm 2023.

Pé dam bao phuc vy cdng tac kham chita bénh, Bénh vién Da lidu Quang
Nam cé nhu cAu mua sim trang thiét bi trong nim 2023 nhw sau (Cdu hinh thiét bi
kem theo Phu luc 1):

Stt Tén thiét bi Pon vi tinh | S6 luwgng
1 | May Mesoderm May 01

- Thu chéo gi4 bao gdm céc tai lidu sau:
1. Gidy phép dang ky kinh doanh, tai liéu ching minh da didu kién kinh
doanh trang thlet bi y té theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP, ngay 08/11/2021 cua

Chinh pht v& quan ly trang thiét bi. ¥ t8 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP, ngay
03/3/2023 ctia Chinh pht vé stra d6i bd sung nghi dinh 98/2021/ND-CP.

2. Bao gia khach hang (kém theo Phu luc 2), bao gbm ké khai phan nhém,
phén loai 03 bang gbc, ky, déng déu;

3. Cotalog, c4u hinh, tinh ning k§ thuét theo Théng tu 14/2020/TT-BYT
ngay 10/7/2020;

4. Bang ké khai, cong khai gia (kém theo md ké khai) trén cong thong tin
dién tir cia B& Y té - website: kekhaigiattbyt.moh.gov.vn/;

5. Hop dong cung cép trang thiét bi y té tuong tu trong vong 12 thang gan
day, cong chimg Quyét dinh phé duyét két qua lua chon nha thau (néu cd).

- C4c don vi tham gia chdo gi4, gti théng tin dén Bénh vién Da lifu Quéng
Nam (Qua van thu hodc khoa Xét nghzem CDHA - Dugc - VIYT) trude 10h00
ngay 14/4/2023 va chiu trach nhiém vé tinh phép 1y tai liéu cung cip nhu sau:

+ Dia chi: Puong N24, phuong An My, TP Tam K¥, tinh Quang Nam;

+ Bang chao gia phai niém phong kin, ngoai phong bi yéu cau ghi r6: Tén
don vi (tén Céng ty) dia chi, sé dién thoai va « Thu chao gid Trang thiét bj Y té”.

RAt mong nhin dugc su hop tac cua Quy Cong ty./.
Noi nhan: éﬂ
- Nhu trén;
- Piang WebsitE/bénh vién;
- Luu: VT, XN-CBPHA-D-VTYT,
TC-HC&TC-KT.
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(Pinh kem thu moi cha

ulucl
THIET BI Y TE

BNV
DARIEY
86806 K

DL-XNCDHA- DVTYT ngay (4/4/2023)

Stt

: b so ky thuit

Phin nhém
theo TT
14/BYT

Yéu ciu chung

May méi 100%, san xuét tir nim 2022 tr&s vé sau
Tiéu chuén: Dat tiéu chuan ISO 13485 hodc tuwong duong

()

Yéu ciu ciu hinh

- Man hinh cam Umg

- Tay cdm dau mai mon

- Nép chup & ddu mai mon

- Tay cdm md té bao

- Pau kim m¢ té bao

-Day AB ket ndi tay cAm mé té bao

- Day két ndi dién cuc

- Dau lan dudng chit Face, Body (Piu dién di Electroporation)
- Lon dung nuée sach, nuéce thai - Miéng dan két ndi dién cuc
- Sach Huéng dan sir dung (c6 ca ban tiéng Viét)

- Day ngudn

| 3. Chi tiéu ky thuit

- Cong nghé didu tri: Cdng nghé Electroporatio va lontophoresis
- Dign ap: 220V

- Tan sé: 50Hz/ 60Hz

- Cong suit tdi da: 250 W

- Chiéucao:1200 mm

- Réng: 600mm

- Day: 485mm

- Trong lugng may: 42Kg

- Téng trong lwong: 49Kg

- Nhiét dd van hanh: 10°C - 50°C

- Vit liéu khung: Nhom

- Lop cich dién: IBF theo luat CEI EN 6060 — 1

Yéu cau khice

- C6 gidy uy quyén phén phdi hoic gidy phép ban hang clia nha san xuit hoic
dai 1y phén phdi tai Viét Nam;

- Thiét bi luu hanh tai Viét Nam phai c6 gidy phép luu hanh, s6 luu hanh hodc
gidy phép nhap khéu theo quy dinh hién hanh, c6 gidy x4c nhan du didu kién
bao hanh, c6 bang phan loai thiét bi theo quy dinh

- Tuén thi cac didu kién cung cip ‘hang hoéa theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngay 08/11/2021 cta Chinh phit v& quan ly trang thiét bi y té; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh pht stra d6i bd sung mot s didu
Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021;

- San phém ¢6 181 phai chiu trach nhiém khéc phuc, thu hdi va xit Iy theo quy
dinh.

- Cung cép ddy du glay phép duoce nhap khau theo quy dinh theo Thdng tu
30/2015/TT-BYT, gidy chimg nhén chit luong hang héa nhap khéu, cac ching




chi xudt xi (C/O), chat lugng (C/Q), vén don (bill) va céc gidy to lién quan
khéc khi giao hang

- C6 cam két hd trg cung cép dich vu bao tri, bio dudng va phu tiing thay thé
tb1 thiéu trong vong 10 nam,; :

- C6 chao gié cac phu kién phu ting thay thé

- Bao hanh > 12 théng

- Thiét bj duge l&p dat hoan chinh va ban glao tai Bénh vién.

- Bao tao, huéng din st dung thanh thao nguoi sit dung tai don vi.

- Cé Cataloguc ban gbc va tai liéu k¥ thuat (chinh hing) ¢ chimg minh cac
thdng s6 k¥ thuat;

- Tai lidu hudéng dan st dung va bao tri bing tlcng Anh va tiéng Viét;
- Gia chao gia d4 bao gom tt ca céc loai thué va cac loai chi phi lién quan.

- Hudéng dan quy trinh bao dudng va cac thay thé linh kién ciia cac thiét bi
thudng quy, dinh ky, dot xut.

- Giao hang < 03 thang ké tir khi ky két hop ddng. /;
A

Ghi chi: Bat ky ky hiéu, nhan hiéu, tén nha san xuat hang héa( néu co) neu[/ v
trong Théng bdo moi chao gid chi mang tinh tham khao, minh hoa cho yéu cau vé
ky thuét clia hang hoa, khéng phai tiéu chuén danh gi, nha thau c6 thé chao hang
héa caa héng khéc c6 théng sd k¥ thuat twong duong hodc tét hon cic hang héa
néu trén vé dic tinh k§ thudt, tinh nang s dung, tiéu chuin céng nghé. Cong ty
phai lap bang liét ké thong sb k¥ thuat hang hoa trong bang bao gia.
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