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2.2. Tiéu chuén danh gia vé nhan su chi chét:

Bang s6 03: Yéu ciu vé nhan sy chi chét @

Chiung
STT | Vi tri cong viée | S8 lwong K‘l‘:‘n'g‘g::z“t’l:;irg‘%iac °hié E:;':r‘l do
mon®)
16i thiéu__nam hodc
! 16i thiéu ___hop dong
16i thiéu__nam hodc
2 16i thiéu___hop dong
3

Ghi cha:

(1) Trudng hop géi thau khong cd yéu cau vé nhan sy cha chét thi Chi
dau tu khong nhap Bang nay.

(2) Chi quy dinh trong truong hop dich vu lién quan cé yéu cau phai cé
ching chi chuyén mon.

Muc 3. Tiéu chuin danh gia vé ky thuat

Tiéu chuan danh gia vé ky thuat dugc danh gia theo phuong phéap dat/khong

dat.
Str dung
‘ N@i dung dénh gia ’ tié;afhi
(Nha thau c6 thé chao twong dirong hodc tot hon) khér;g
dat

A. YEU CAU CHUNG

e Hang héa méi 100%, san xudt tir nim 2025 tr& vé sau, thoi gian bao Pip tmg Dat

hanh ti thiéu 12 thang, ké tir khi nghiém thu ban giao, dua hang hoa

vao str dung va trong thoi gian bao hanh nha thau c6 cam két bao tri 6
thang mot 1an

e Nguon dién sir dung phl hop voi dién &p Viét Nam. A
Khéng

e Phiéu tiép nhan hd so cong bd dii didu kién mua ban trang thiét bi y té dén G
ap ung

theo Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021.
e Gidy phép luu hanh hodc gidy chimg nhan ding ky luu hanh hodc phiéu
tiép nhan hd so coéng bd tiéu chudn 4p dung cia trang thiét bj y té hodc

Khéng dat




26

gidy phép nhap khau do Bo Y té (hodc co quan c6 tham quyén cép) hodc
tai lidu tuong duong ddi v6i hang hoa can c6 theo Luat dinh.

e Miy chinh dép mg yéu cau vé xuat xtr hang hoa tai webform trén Hé
thong

e Ban két qua phan loai trang thiét b y té hodc tai liéu twong dwong

e Céc ban cam két theo Muyc 3, Chuwong V. Y&u cau vé k¥ thut.

B. YEU CAU KY THUAT

Phan 1: May do ap lwc ndi so

1. May do ap luc ndi so

1.1 Y&u cAu tiéu chuin

bép ung Pat
Nha san xuit may chinh dat tiéu chudn chét lugng ISO 13485, FDA hoic
CE hodc teong duon Khoén .
g g ., g Khong dat
dap ung
1.2 Yéu cau cdu hinh
* May chinh c6 3<uét XU mot trong cac nude thuée nhom G7 Pép img Pat
* May chinh cu thé la muc: (1, 2)
1. May chinh: 01 may
2. Khoan tay: 01 bo
- Kém phu Kién tiéu chuin gom:
+ B0 day do 4p luc ndi so tai nhu mé nio c6 chdt ¢ dinh trén hop so: 02
O Khong | .
+ B0 day do ap luc va nhiét do ndi so tai nhu mo6 ndo va c¢6 chot co ., Khéng dat
. A 1A . dap ung
dinh trén hop so: 01 bd
+ B0 day do ap luc trong ndo that baing phuong phap tao duong dan: 02
bo
+ B day do 4p luc ndi so va nhiét do nodi so tao ndo that: 01 bo
+ Xe ddy may: 01 Chiéc
+ Sach hudng dan st dung (tiéng Anh + tiéng Viét): 01 Bo
1.3 Yéu ciu ky thuat
1. May chinh bap ting Dat
- Man hinh mau cam ung: >5.7 inch
- B¢ phan giai: >640x480 pixels .
- Goc nhin: >80° Ifho’ng Khong dat
- Man hinh hién thi i thiéu gdm: dap tmg
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+ C6 hién thi gi6i han ICP thap, giéi han ICP cao, gia tri ICP trung binh,
gia tri ICP tam thu, gia tri ICP tdm trwong va hién thi dang song cta ICP
trung binh trén man hinh.

+ C6 hién thi théng sd nhiét do trong ndo, gidi han nhiét 6 thip, gidi han
nhiét do cao.

- C6 thé do &p luc ndi so tai nhu md néo hodc ndo that

- CO churc nang theo ddi thoi gian day do &p luc ndi so trén bénh nhén.

- C6 chirc niing dan luu dich néo tiy ra ngoai khi dung bo day do pht hop
- C6 canh b&o bing am thanh va hinh anh trén man hinh hién thi.

- CO churc nang luu dir liéu theo thoi gian thyc: >15 ngay

- CO chure nang phong to dang song ICP.

2. Thong sb do:

- Ddi do 1CP:

+ Dai do hién thi: < - 40 mmHg dén >150 mmHg

+ D9 phén giai: <+ 1mmHg

+ Do chinh xac: < + 2% (+ 2mmHg) trong dai tir 0 dén > 100 mmHg

+ Tan s6 1ay mau: > 100 mau/s

+ Thoi gian lam méi lai: < 1s

- Dai ICP tAm thu: < - 40mmHg dén > + 200mmHg

- Dai ICP tdm truong: < - 50mmHg dén > 150mmHg

- Do phan giai (gom tAm thu va tdm truong): < ImmHg

- Ddi ICT:

+ Dai do hién thi: < + 20°C dén > + 45°C

+ D9 phan giai: < 0,1°C/0,1°F

+ D§ chinh xac: <+ 0,2°C tir < 25°C dén > 42°C; < + 0,4°C tir < 20°C dén
>25°C va tir < 42°C dén > 45°C

+ Thoi gian [am moi: < 1s

- Lich sw lwu trii:

+ Ché d6 1: > 24h dit liéu thoi gian thuc + > 14 ngay dit liéu trung binh

+ Ché d6 2: > 15 ngay dir liéu trong thoi gian thyc

- Dit liéu luu trit t6i thiéu gom: ICP, ICT va céc su kién hodc twong duong
- Pin sac:

+ Thoi gian sac: < 6 gio

+ Thoi gian st dung: > 6 gio

3. Tinh niing ky thuit cia cac by day do (catheter) tdi thiéu gom

- B6 day do (Catheter) dang mém, c6 thé udn cong duoc, ¢ thé ¢b dinh
trén so ndo bang céc vit c¢b dinh.

-On dinh trong qué trinh do: Sensor do sai s6 thap: < + 2mmHg trong vong
>1 tuin

- C6 cac model cho bd day do ap luc ndi so twong tmg

+ B0 day do: Dung do &p luc ndi so, dit trong nhu md ndo duogc cb dinh
trén so ndo bang chét ¢b dinh

+ B0 day do: Dung do &p luc ndi so, dit trong nhu md ndo duogc cb dinh
bang cach tao dudong him

+ Bd day do: Dung do ap luc ndi so, dat trong ndo that dugc ¢b dinh b.'?mg
cach tao duong ham

+ Bd day do: Dung do ap luc va nhiét do noi so, dit tai nhu mo6 ndo duoc
c¢d dinh trén so ndo béng chdt ¢ dinh

+ Bd day do: Dung do ap luc va nhiét do noi so, dit tai nhu mé nao duoc
cb dinh bang cach tao duong him

Khéng
dap ung

Khong dat
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+ B§ day do: Dung do ap luc va nhiét d6 ndi so, dat tai ndo that dugc ¢b
dinh bang cach tao duong ham

- B¢ day do 4p luc ndi so tai ndo that va bo day do ap luc ndi s¢ va nhiét
d6 noi soi tai ndo that ddng thoi ¢ chire nang dan lwu dich ndo tiy ra ngoai

- Puong kinh cam bién ap luc ndi so & dau bd do tai nhu md nio: khoang
0,7 mm

- Puong kinh cam bién ap lyc ndi so tai dau bo do nio that khoang 0,7 mm
nam trong 6ng dan silicon 3 mm

- C6 ché do Zero dau do cam bién cua catheter bang nudc mudi sinh ly
gitip dau do catheter twong thich v&i mdi truong trong ndo va dat dugce do
chinh xac cao

- Do chinh xac ctia phép do &p luc: <+ 2% trén dai do tir 0 dén >100mmHg

- Dai qué ap an toan: Tur < - 700 mmHg dén > 1250 mmHg

- Sai s6 tir Zero:

+ < 1ImmHg trong sudt 24 gid dau tién tai 37°C

+ < 2mmHg trong vong 01 tuan dau tién tai 37°C

Phin 2: May ha than nhiét chi huy

1. Méy ha than nhiét chi huy

1.1 Y&u cAu tiéu chuin

bép ung Pat

Nha san xuit may chinh dat tiéu chudn chét lugng ISO 13485, FDA hoic

CE hodc twong duon, Khoén R

g g ., g Khoéng dat

dap ung

1.2 Yéu cau ciu hinh

* , , , x , . R , , N ,

May chinh cé xyat xur: mot trong cac nudc thudc nhom G7 Pép (g Pat

* May chinh bao gom cac myc: (1)

1. May chinh: 01 chiéc

Keém phu kién tiéu chuin g(‘ﬁm:, )

- Day cap noi voi dau do cam bien nhiét: 01 chi€e

- B day cap ndi véi tam dan: 01 bd

- BO tam dan ha than nhiét cho tré so sinh tir 1.8 - 4.5 kg: 01 bo Khéng

- BO tam dan ha than nhiét cho bénh nhén tir 16 — 30 kg: 01 bd dap {m Khong dat

- Bo thm dén ha than nhiét cho bénh nhan tir 31 — 45 kg: 01 bd b ung

- b6 tam dan ha than nhiét cho bénh nhan tir 46 — 60 kg: 01 bd

- B6 tam dan ha than nhiét cho bénh nhan tir 61 — 75 kg: 01 bo

- B phu kién bao dudng may: 01 b

- Pau do cam bién nhiét dung nhicu lan dat tai hau mon/thyc quan: 02 chiéc

- Sach hudng dan str dung (tiéng Anh + tiéng Viét): 01 bd

1.3 Yéu ciu k¥ thuét

- Hb tro bac sy truy van: > 10 ca bénh bép tng Dat
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- C6 thanh chi thi xu huéng nhiét d6 bénh nhan phéan anh toc do thay ddi
nhiét do.
+ 1 vach: Nhiét d¢ bénh nhan khong thay doi hodc thay ddi <
0.25°C/gi&y
2 vach: Nhiét d6 bénh nhan thay doi tir 0.25°C dén 0.5°C/gioy
3 vach: Nhiét d6 bénh nhan thay dbi tir 0.5°C dén 0.75°C/gid
4 vach: Nhiét d6 bénh nhan thay doi tir 0.75°C dén 2°C/gid
5 vach: Nhiét do bénh nhan thay déi > 2 do C/gio
- C6 ché @6 1am 4m: Lya chon bit dau ché do 1am am tu dong hoac b?mg
tay
- Toc d6 lam dm: < 0.01 dén > 0.5°C/gidy
- C6 ché d¢ diéu chinh nhiét d6 nudc trude
- C6 ché do diéu khién bang tay
- C6 man hinh chin doan: Cho phép ngudi dung xem dugc toec do dong
chay, ap suét, nhiét 6 bénh nhan va cac chi s6 cam bién nhiét do nude
riéng 1é
- C6 nhat ky su kién
Thong sé ky thuat:
*May chinh
- Man hinh mau: > 10.4”’, cam ung
- Bg phén giai man hinh: > 600x800 pixels
- C4c thdng s6 hién thi trén man hinh t6i thiéu gdm:
+ CO hién thi nhiét 6 bénh nhan
+ Hién thi xu huéng nhiét d6 bénh nhan
+ Hién thi myuc nudce
+ Hién thi nhiét d6 nudc
+ Hién thi tbc d6 dong chay
+ Hién thi d6 thi dién bién diéu tri
- Ché d6 diéu tri tdi thiéu gdm 2 ché do:
+ Kiém soét than nhiét
+ Ha than nhiét
- COng suat gia nhiét: > 2500 BTU/gio (x750W)
- Chét 16ng trong hé théng: Nudc cat hodc nudc tiét tring
- Dung tich binh chira: > 3,5 lit
- Téc @6 dong chay: > 5 lit/pht.
- Pau do cho bénh nhan: Tuong thich hé thong
- Chan cim dau do nhiét do:
+ Dau do nhiét d6 thir 1 tdi thiéu gdm: Diéu khién, theo dbi va canh béo.
+ Dau do nhiét d6 thir 2 tbi thiéu gdm: Theo ddi va canh bao
- Dai hién thi nhiét d6 bénh nhan
+ Tur < 10°C dén > 44°C (50°F dén 111.2°F)
+ Do tang tdi thiéu gdm: 0,1°C /°F
- Bo chinh xac phép do nhiét d6 bénh nhan
+ < +0,4°C trong dai tir 10°C dén 32°C
+ <+ 0,2°C trong dai tir 32°C dén 38°C
+ <+ 0,4°C trong dai 38°C dén 44°C
+ Bao gém < * 0,1°C diu do mé rong
- Dai diéu khién nhiét 6 bénh nhan
+ Tir < 32°C dén > 38,5°C
+ Do tang tdi thiéu gdbm: 0,1°C /°F

+
+
+
+

Khéng
dap ung

Khéng dat
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- Dai hién thi nhiét d¢ nudc
+ Tir < 3°C dén > 45°C
+ Do tang toi thiéu gom: 1°C /°F
- Dai diéu khién nhiét do nuéc (didu chinh bang tay)
+ T < 4°C dén > 42°C
+ Do tang toi thiéu gdm: 0,1°C /°F
- Gi6i han nhiét d6 nuwdc mirc cao
+ Tir < 36°C dén > 42°C
+ D¢ tang tdi thiéu gdm: 1°C/°F
- Gi6i han nhiét d6 nudc mirc thap
+ Tir < 4°C dén > 25°C
+ Do tang tdi thiéu gdm: 1°C/°F
- Ché do canh bdo: > 2 ché do canh bdo
- Bao dong chinh: > 5 bao dong chinh médy sé& dimg hoat dong cho dén khi
duge xtr Iy bao gom:
+ Nhiét d6 bénh nhan cao nhat: 39.5°C
+ Nhiét @6 bénh nhan thap nhat: 31°C
+ Nhiét d6 nudc thap nhat: 3°C
+ Nhiét d6 nudc cao nhat: 42.5°C
- Ché d6 béao dong:
+ C6 xuét hién bao dong trén man hinh béng mi s6, tiéu dé canh bao, mé
ta sy c6 va giai phap khac phuc su ¢b
- Ché do canh béo:
+ C6 xuét hién bao dong trén man hinh béng mi s0, tiéu dé canh bao, mé
ta sy cb va giai phap khic phuc su ¢b
- Dong ro: < 300pA
TAm dan
- Téc d6 dong chay cao: Lén t6i > 5 lit/phut
- Phuong thirc truyén nhiét: Dan truyén hodc twong duong
- CAu triic clia tim dan gdm > 3 16p, c6 cach nhiét ngan mat nhiét ra bén
ngoai

Phan 3: May dé khudn méu

1. M4y diic bénh phim (May d6 khudn méu)

1.1 Y&u cAu tiéu chuin

Nha san xuét may chinh dat tiéu chuén chit luwgng ISO 13485, FDA hodc
CE hoac tuong duong

bép ung DPat
Khon
o g Khéng dat
dap ung

1.2 Y&U cu cau hinh
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* May chinh c6 xuét x{r: mot trong cac nudc thudc nhdm G7
*May chinh cu thé l1a muyc: (1)
1. May chinh: 01 céi

2. Module 1am néng: 01 céi bap img bat
3. Module lam lanh: 01 céi
4. Khay bén trai/phai: 02 céi
5. Nip cho khay bén tréi/phai: 02 cai
Kém phu kié¢n tiéu chuin gom:
- Dao cao paraffin: 01 céi Pfhﬁrng Khéng dat
- Gia gitr kep: 01 cai dap ing
- B loc bon paraffin: 01 céi
- Sach hudng dan sir dung (tiéng Anh + tiéng Viét): 01 bo
1.3 Yéu cau ky thuat
Céc khdi chirc niang: C6 thé hoat dong ddng thoi hodc doc lap.
Man hinh: Cam tmg LCD > 5.5 inch hodc Man hinh LCD, Ntum diéu khién
hoic tuong duong bap tmg Dat
Khdi rét va lam néng:
- Bé chua paraffin:
+ Binh chira paraffin; >5 lit
+ Nhiét do lam ndng: Tu < 50°C t¢i > 70°C
- CO khay dung sap thai
- C6 dau phén phoi Paraffin Khong R
- Diém lanh dugc lam mét biing thiét bj nhiét dién (peltier) dé lam mét b8 | qap fmg | <"O"9 42
mat xuong: £ < 5°C.
Khdi 1am lanh:
+ Nhiét d6 lam lanh: Tr<-10d6 Ct6i>-3do C
C. CAC YEU CAU KHAC
- E-HSDT c¢6 Biéu miu thong tin ctia hang hoa du thau (ddy di ky ma| Dap tng Pat
hiéu/nhdn mac, tén nha san xult, nudc san xuat, xudt xu, tiéu chuin ky
thuét...) theo yéu cau tai Muc 3, Chuong V. Yéu cau Vé k¥ thuat (nha thau
két xuit ra file Excel hodc Word) pht hop véi thong s6 k¥ thuét chao thu
va dap ung yéu cau tai muc B bang nay (Bao gdm ca may chinh va toan bo
cac thiét bi phu trg)
- Catalogue hogc tai liéu k¥ thuat chimg nhan vé dic tinh, thong sb k¥
thuat, tiéu chuan chat luong... thé hién cac thong s6 k¥ thuat ciia hang
hoa dap tmg duoc yéu cau ki thuat tai muc B bang nay. Khong A
) ., Khong dat
- Cung cap thong tin lién lac cta don vi ¢6 du kha nang thyc hién nghia dép tmg

vu bao hanh, cung cép phu ting thay thé hodc cung cap cac dich vu sau
ban hang tai Viét Nam do hang san xuat xac da diéu kién bao hanh (Truong
hop nha thau khong cam két ¢6 nang lyc tw thuc hién cdac nghia vu bao
hanh, cung cdp phu ting thay thé hodc cung cdp cdc dich vu sau ban hang).
Thong tin tbi thiéu gom:

+ Tén don vi:
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+ Dia chi:
+ Dién thoai lién hé:

+ Email:

Pé phuc vu cho cong tac danh gia vé mat k¥ thuat, dé nghi nha thau

trinh bay, sip xép cac thu muc dé xuat k¥ thuat nhu sau:

xuat

1. Bang chao dap ung k¥ thuat cua hang héa dy thau (nha thau két

ra file Excel hoac Word).

HSMT

nudc san xuét
- Hang s¢ hiru:
- S6 luu hanh cua
hang héa la trang

e Yéu cau ky thuit theo E- | Pé xuat k§ thuat | Tham chiéu tai | Thoéng tin khac
HSMT ciia E-HSDT  |liéu ciia nha thau (néu co)
A |YEU CAU CHUNG
B YEU CAU VE KY
THUAT
- Tén hang hoa:
- Model/ ky m&
hiéu:
- Tén thuong mai
Tén hang h6éa STT 1 theo E- (nel{co) . B
1 - Hang san xuat/

Nha thau trich dan yéu cau
k¥ thuat cia E-HSMT

ung dap ung voi
yéu cau ky thuat
cua E-HSMT

thiét bi y té;
1. Ciu hinh
Nha thau trich dan yéu cau
cua E-HSMT
2. Yéu cau k§y thuat
Tai  liéu.../trang
. s0.../...
Nha thiu chdol o hdu ghi 15
thong s6 tuong

tén tai lieu, sb
trang tham chiéu
va trich dan noi
dung cu thé trong

tai liu tham chiéu
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thé hién tinh dap
ung cua hang hoa
v6i yéu cau cua E-
HSMT)

2. Cac thu muc phai bay cu thé, riéng cho mdi hang hoa hoidc cac
hang héa cing hing san xuét (hoic don vi phan phdi, nhap khau), mdi thu
muc phai bao gdbm ddy du cac ndi dung sau:

+ STT hang hda theo E-HSMT (c6 thé dat tén thu muc hoic tén file)

+ S6 dang ky Iuu hanh hang hoa la trang thiét bi y té

+ Catalogue hoic tai liéu k¥ thuat chimg nhan vé dic tinh, thong sd
k¥ thuat, tiéu chuan chat lugng. .. cia hang hoa chio thau.

+ CAc tai liéu khac (néu c)

E-HSDT duogc dénh gia 1a dap ung yéu cau vé k¥ thuat khi co tat ca céc tiéu
chi duoc danh gia 1a dat.

Muc 4. Tiéu chuan danh gia vé tai chinh

Phuong phép 4p dung dé danh gia vé tai chinh: phuong phép gia thip nhét.
Céch xéc dinh gi4 thap nhét theo cic budc sau day:

Budc 1. X4c dinh gia dy thau, gia du thiu sau giam gia (néu co);

Budc 2. Xac dinh gia tri wu dii (néu cd) theo quy dinh tai Muc 28 E-CDNT;

Budc 3. Xép hang nha thau: E-HSDT c¢6 gia du thau sau khi trir di gia tri
giam gia (néu o), cong gid tri wu dai (néu co) thip nhat dugc xép hang thir nhat.
Muc 5. Phuong an k§ thuit thay thé trong E-HSDT: khong 4p dung
Muc 6. Truong hop géi thiau chia thanh nhiéu phan doc lap

Trudng hop goi thau dugc chia thanh nhiéu phan doc lap thi trong E-
HSMT phai néu rd tiéu chuin va phuong phap danh gia dbi véi timg phan hoic
nhiéu phan dé cic nha thau tinh toan phuong an chao thau theo kha ning cua
minh. Viéc danh gia E-HSDT va xét duyét trung thau s& duoc thuc hién trén co s
bao dam tong gia dé nghi tring thau cta goi thau 1a thap nhét (dbi véi goi thau ap
dung phuong phap gia thap nhét); tong gia danh gia ctia goi thau 1a thap nhét (d6i
v6i goi thau ap dung phuong phap gia danh gia) va gia dé nghi tring thau cua ca
g6i thau khong vuot gia goi thau dugc duyét ma khong so sanh véi ude tinh chi
phi ciia ting phan.



