PHU LUC
YEU CAU KY THUAT CHI TIET MAY RUA ONG NOI SOI MEM

STT

NOI DUNG YEU CAU

YEU CAU CHUNG

Nam san xuat: ndm 2025 tré va sau, mai 100%

2 | Gidy chiing nhan dat tiéu chudn quén 1y chat lvong ISO 13485
3 Gidy chimg nhan dat tiéu chuin CE (thugc chau Au) hoic FDA (M§) hoic MDR
hodc twrong duong
4 | Dién ap: Su dung dién ap phu hop tai Viét Nam
5 | Mdi truong hoat dong:
+ Nhiét do hoat dong tdi da: > 20°C
+ D0 4m hoat dong tdi da: > 60%
6 | Xuét xt: Thude mot trong cac quéc gia thudc nhom nude G7
I |YEU CAU CAU HIiNH
Mdy rira dng ndi soi mém kém phu kién tiéu chuén bao gbm:
1 | May chinh kém phu kién tiéu chudn: 01 Hé théng
2 | Ong cép nude: 01 cai
3 | Bo dung dich ( gf)m con, chit tay, dung dich khtr khuén): 01 b
4 | Dau két ndi day noi soi: 02 bo
5 | Ongxa: 01 cai
6 | Tai liéu huéng dan sir dung tiéng Anh va tiéng Viét: 01 bd
I | YEU CAU CHi TIEU KY THUAT

May rira déy noi soi phi hop véi tdi thiéu: ddy soi video, day soi quang

S6 lwong day soi ¢6 thé rira: >2 day soi

Phuong phép rira: Rira bing dung dich hoic rira bing nuée tinh khiét

Phuong phap khir tring: ngdm ho#c phun x4 trong dung dich tiét tring

Thoi gian xir Iy mét chu trinh rira ngén nhat < 20 phit




STT

NOI DUNG YEU CAU

C6 cam két cung cép phu ting va linh kién thay thé theo model thiét bj da du
thau, trong vong t6i thi€u > 8 ndm.




STT NQI DUNG YEU CAU
C6 b6 phan bao vé thanh chuyén dong ludi dao hodic bd ddy ludi dao khi thay
dao dé dam bao an toan
Cac bude diéu chinh d day 14t cit dugc diéu chinh tir < 0.5 dén > 60pm
+ Dai <0.5 - 2 um, mdi bude chinh 14 < 0.5 pm
+Déi 2 - 10 um, mdi bude chinh 1a < 1 pm
+Dai 10 - 20 pm, bude didu chinh <2 pum
+ Dai 20 - >60 um, budc diéu chinh <5 pm
Kich thuéec mau chudn: 55 x 50 (mm)
Khoang tién miu vat theo chidu ngang > 28 mm
Khoang tién mau vét theo chiéu doc > 64 mm
C6 t6i thiéu 2 mirc cit got mau: >10 pm va =30 pm
Goc nghiéng mau c6 thé diéu chinh theo hai truc X - Y, goc chinh >8 d6, c6
thé xoay miu theo truc Z goc 360 do
TINH
NANG | Hé théng 6 bi dau gitt mAu: Phai st dung cong nghé vong bi con lan chéo giup
UU | van hanh tron tru, mon déu va duy tri d6 hiéu chuin lau dai
VIET
TINH
NANG | H¢ thong dan hudng gia dao: Phai thiét ké dang thanh déin hudng song song daé
UU | giit gi4 dao 6n dinh tuyét déi, khéng bi rung léc khi cit cic miu mo cung
VIET
IV | YEU CAUKHAC

Thoi gian giao hang: < 120 ngay. Dia diém giao hang: tai noi sir dung

Thoi gian bao hanh: > 24 thang ké tir khi ky két bién ban ban giao, nghiém thu
v6i bén mua, bén ban phai thyc hién bao tri/hiéu chuén theo quy dinh ctia nha
san xuét. Pinh ky thyc hién béo tri trong thoi gian bdo hanh < 06 thang/lan.

Pio tao chuyén giao cong nghé: Tai noi sir dung,

Biéo tri mién phi nhan cong sau bao hanh > 06 thang.

Thoi gian c6 mit dé giai quyét sy cb ky thuat < 48 gior ké tir khi nhén duoc
thong bio.




PHU LUC
YEU CAU KY THUAT CHI TIET MAY CAT LAT VI THE

STT NOI DUNG YEU CAU

I | YEUCAU CHUNG

1 Nim san xudt: ndm 2025 tré vé sau, méi 100%

2 | Giy chimng nhan dat tiéu chudn quan Iy chat lugng ISO 13485

Gidy chirng nhan dat tiéu chuén CE (thuéc chau Au) hoic FDA (M#) hoic
MDR hoic twong duong

4 Dién ap: Sir dung dién 4p phu hgp tai Viét Nam

5 M@i truong hoat dong:

+ Nhiét d6 hoat dong t6i da: > 20°C

+ D6 am hoat dong tbi da: > 60%

6 Xuat xi: Thudc mot trong cdc quc gia thude nhém nuée G7

II | YEU CAU CAU HIiNH

May cét 14t vi thé kém phu kién tidu chudn: 01 cai

Phu kién t6i thiéu bao gdm:

Gi4 mang dao ding cho dao sir dung mét 1an: 01 cai

Ngam kep mau cassette: 01 céi

Khay dung sép thira: 01 cai

Dao cit loai dung 1 1an (Hop/50 c4i): 01 hop

Tai liéu huéng din sir dung tiéng Anh + tiéng Viét: 01 bd

I | YEU CAU CHI TIEU KY THUAT

May cét tiéu ban quay tay co hoc

C6 tay quay c6 thé khoa tai moi vi tri

Chirc nang lui mau giup tranh tiép xtic gitta bé mat khoi mé va ludi dao khi 1ui
mau, bao vé mau dam bao mau khong bi ton thuong.

Khoang rut miu sau khi ct < 80um

C6 ctra s6 hién thi so 14t d3 cat




PHU LUC

YEU CAU KY THUAT CHI TIET DUNG CU GAN KIM SINH THIET

STT NOI DUNG YEU CAU
I |YEUCAUCHUNG
1 | Nam san xut: Nam 2025 tr& vé sau, méi 100%
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chit lugng ISO 13485
3 Gidy ching nhan dat tiéu chuédn CE/EU Certificate va FDA-CFG (My)
4 | Xuatxt: G7
II | YEUCAU CAU HINH
Dung cu gén kim sinh thiét kém phu kién tiéu chudn kém theo: 01 bd
B¢ tai liéu huéng dén sir dung tiéng Anh + tiéng Viét: 01 bo
I | YEU CAU CHI TIEU KY THUAT
Dung cu gén kim sinh thiét ty dong dung nhidu l4n, 1am tir thép khong gi hoic tét
hon
Sir dung v6i nhiéu c& kim sinh thiét t4i thiéu c6 cac dudng kinh: 12G, 14G, 16G,
18G, 20G. Chiéu dai: (10cm, 13cm, 16cm, 20cm, 25cm, 30cm + 5%)
Do dai mau khi cit: <19mm
TINH
NGEG C6 khéa an toan va didu chinh duoc khoang cat md
VIET
IV | YREU CAUKHAC
1 Thoi gian giao hang: < 120 ngay. Dia diém giao hang: tai noi sir dung
Thoi gian béo hanh: > 12 thang ké tir khi ky két bién ban ban giao, nghiém thu véi
2 bén mua, bén béan phai thyc hi¢n bao tri/hiéu chuan theo quy dinh ciia nha san
xuét. Dinh ky thyc hién bao tri trong thoi gian bao hanh < 06 thang/lan.
3 Pao tao chuyén giao cong nghé: Tai noi sir dung,
4 Bao tri mién phi nhan céng sau bao hanh > 06 thang.
s | Thoi gian c6 mat dé giai quyét sy ¢d ky thuat < 48 gios ké tir khi nhan dugc thong

bao.




STT

NOI DUNG YEU CAU

v

YEU CAU KHAC

Thoi gian giao hang: < 120 ngay. Dia diém giao hang: tai noi sir dung

Thoi gian bao hanh: > 12 thang ké tir khi ky két bién ban ban giao, nghi¢ém thu vdi
bén mua, bén ban phai thyc hi¢n bao tri/hi€u chuén theo quy dinh cia nha san xuat.
Pinh ky thuc hién bao tri trong thoi gian bao hanh < 06 thang/lan.

Do tao chuyén giao cong nghé: Tai noi sir dung.

Bao tri mién phi nhan cong sau bao hanh > 06 thang.

Thoi gian c6 mat dé giai quyét su ¢b ky thust < 48 gio ké tir khi nhan duge thong
béo.

C6 cam két cung cp phu ting va linh kién thay thé theo model thiét bi da dy thau,
trong vong toi thiéu > 8 nam.




