Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Chủ đầu tư: Bệnh viện Chỉnh hình và Phục hồi chức năng Quy Nhơn 
- Địa chỉ: 580 Nguyễn Thái Học, Phường Quy Nhơn Nam, tỉnh Gia Lai.
          - Tên gói thầu:  Mua sắm trang thiết bi y tế năm 2025
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ y tế và các nguồn kinh phí hợp pháp của đơn vị.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng trọn gói.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Chỉnh hình và Phục hồi chức năng Quy Nhơn.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày kể từ khi hợp đồng có hiệu lực
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
[bookmark: _Hlk205834583]a) Yêu cầu về kỹ thuật chung 
-  Hàng hóa chào thầu phải có tên hãng sản xuất, xuất xứ, ký mã hiệu (nếu có) rõ ràng.
- Toàn bộ hàng hóa phải mới 100%, chưa qua sử dụng
b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể 
	STT
	Tên hàng hoá
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn
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	Hệ thống 
X quang C-arm
	I.YÊU CẦU CHUNG

	
	
	Xuất xứ máy chính: Thuộc các nước nhóm OECD

	
	
	Thiết bị mới 100%, sản xuất 2025 trở về sau

	
	
	Nguồn điện: 220VAC ±10%, 50/60 Hz, 1 pha

	
	
	Hệ thống đạt tiêu chuẩn hệ thống quản lý chất lượng ISO 13485 và đạt ít nhất một trong các tiêu chuẩn sau: tiêu chuẩn Châu Âu (CE: European Conformity) hoặc tiêu chuẩn Mỹ (FDA: Food and Drug Administration) hoặc tiêu chuẩn Nhật (JIS: Japan Industrial Standard).

	
	
	II.YÊU CẦU VỀ CẤU HÌNH

	
	
	Tủ phát tia X cao tần: 01 cái

	
	
	Bóng X-quang: 01 cái

	
	
	Cánh tay chữ C: 01 cái

	
	
	Tấm nhận ảnh kỹ thuật số: 01 cái

	
	
	Màn hình hiển thị: 01 bộ

	
	
	Trạm làm việc và phần mềm xử lý hình ảnh: 01 bộ

	
	
	Các thiết bị phụ trợ, phụ kiện kèm theo (dây cáp, dây nguồn, ...): 01 bộ

	
	
	Bàn đạp điều khiển phát tia X: 01 bộ

	
	
	Đèn laser định vị : 01 bộ

	
	
	Máy in nhiệt (cỡ giấy in rộng khoảng 210 mm), kèm theo 02 cuộn giấy in: 01 máy (Mua tại Việt Nam)

	
	
	Áo, yếm và kính đeo mắt cản tia X, bảo vệ phẫu thuật viên: 5 bộ (Mua tại Việt Nam)

	
	
	III.YÊU CẦU CHI TIẾT KỸ THUẬT:

	
	
	1.Tủ phát tia X cao tần:

	
	
	Tần số đổi tần: ≥ 60kHz

	
	
	Công suất: ≥ 2.5 kW

	
	
	Dải kV: ≤ 40 - ≥ 120 kV

	
	
	Dải mA: ≤ 0.2 – ≥ 20 

	
	
	2.Bóng X-quang:

	
	
	Góc Anode: ≤ 16°

	
	
	Bộ lọc: ≥ 0.7 mmAl

	
	
	Tiêu điểm: ≤ 0.6mm (nhỏ) / ≤ 1.8mm (lớn)

	
	
	Độ phủ của tia X: ≥ 430 x 430 mm tại SID 909 mm

	
	
	Khả năng trữ nhiệt của anode: ≥ 50 kHU

	
	
	Khả năng làm mát của anode: ≥ 45,000 HU/phút

	
	
	Khả năng trữ nhiệt của bóng: ≥ 2,000 kHU

	
	
	3.Cánh tay C:

	
	
	Khoảng cách từ nguồn tới bầu tăng sáng (SID): ≥ 1000 mm

	
	
	Khoảng cách tự do từ nguồn tới bầu tăng sáng: ≥ 770 mm

	
	
	Khoảng cách từ tâm chùm tia tới cánh tay C (độ sâu lòng): ≥ 700 mm

	
	
	Chuyển động C xoay trong quỹ đạo: ≥ 180° (+90o, -90o)

	
	
	Chuyển động C xoay trong trục đứng: ≥ ± 230°

	
	
	Độ quay nghiêng phải/ trái theo trục thẳng đứng: ≥ ± 12°

	
	
	Dịch chuyển vào ra của cánh tay C (theo chiều nằm ngang): ≥ 200 mm

	
	
	Dịch chuyển lên xuống của cánh tay C: ≥ 400 mm

	
	
	4.Tấm nhận ảnh kỹ thuật số:

	
	
	Kiểu cảm biến: aSi với Csl hoặc tốt hơn

	
	
	Kích thước tấm nhận ảnh: ≥ 21 x 21 cm

	
	
	Khoảng cách các pixel: ≤ 180 µm

	
	
	Xử lý khung hình: ≥ 25 khung hình/giây

	
	
	Tín hiệu cơ học chuyển sang tín hiệu KTS: ≥16 bit

	
	
	5.Màn hình điều khiển

	
	
	Màn hình điều khiển cảm ứng LCD hoặc tốt hơn

	
	
	Kích thước màn hình điều khiển: ≥ 7 inches

	
	
	Màn hình có thể xoay: ≥ 360°

	
	
	Độ phân giải: ≥ 1024 x 768

	
	
	Độ sáng tối đa: ≥ 400 cd/m²

	
	
	Có khả năng zoom hình ảnh ≥ 02 lần.

	
	
	Có khả năng điều khiển chế độ sáng tự động/cài đặt tham số thủ công

	
	
	Có hiển thị các thông số chụp: kV, mA, số xung, nhiệt độ bóng, liều tia, thời gian phát tia, …

	
	
	6.Hệ thống chuẩn trực chùm tia

	
	
	Loại: Bằng tay hoặc Chạy bằng motor điều khiển từ xa hoặc tốt hơn

	
	
	Độ quay: ≥ 180°

	
	
	7.Màn hình hiển thị và phần mềm xử lý hình ảnh

	
	
	-Các tính năng tối thiểu của phần mềm gồm có:

	
	
	+ Có thể điều chỉnh hình: đảo hình, xoay hình, phóng to, thu nhỏ, khuếch đại,…

	
	
	+ Hiện thị thông số đo và chú thích (chiều dài, góc, nhập các thông tin chú thích)

	
	
	+ Có chức năng chụp mạch máu số hóa xóa nền (có thể nâng cấp khi bệnh viện có nhu cầu)

	
	
	+ Quản lý dữ liệu dễ dàng

	
	
	+ Ghi lại video

	
	
	+ Có cổng DICOM 3.0 

	
	
	-Màn hình hiển thị hình ảnh:

	
	
	+ Màn hình LED màu hoặc tốt hơn

	
	
	+ Kích thước màn hình ≥ 34 inches hoặc 2 màn hình ≥ 19 inches 

	
	
	+ Độ phân giải: ≥ 2.560 x 1.080 pixels

	
	
	-Cấu hình máy tính tối thiểu:

	
	
	+ Hệ điều hành: Microsoft Windows 10 hoặc cao hơn

	
	
	+ CPU: i5 / Intel hoặc cao hơn

	
	
	+ Ram: ≥ 16GB

	
	
	+ GPU: GTX 3060(12GB) hoặc cao hơn

	
	
	+ Ổ cứng: ≥ 250 SSD + 2TB HDD hoặc cao hơn

	
	
	+ Khả năng lưu trữ: ≥ 300,000 ảnh

	
	
	+ Có đầu đọc CD/DVD

	
	
	+ Có cổng cắm USB
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	Hệ thống tấm nhận ảnh 
X quang 
kỹ thuật số
	I.Yêu cầu chung

	
	
	Xuất xứ máy chính: Thuộc các nước nhóm OECD

	
	
	Thiết bị phải được sản xuất từ năm 2025 trở đi, mới 100%

	
	
	Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương.

	
	
	Thiết bị đạt tiêu chuẩn chất lượng: CE, FDA (510K) hoặc tương đương

	
	
	Phần mềm sử dụng cho hệ thống là phần mềm chính hãng (cùng hãng sản xuất của tấm thu nhận ảnh) có chứng nhận FDA (510K) hoặc tương đương

	
	
	· Môi trường hoạt động:
+ Độ ẩm tối đa:  ≥ 85%.
+ Nhiệt độ tối đa: ≥ 35°

	
	
	II.Cấu hình cung cấp

	
	
	-Tấm nhận ảnh sử dụng đồng thời chế độ chụp có dây và không dây: 02 tấm

	
	
	-Bộ xử lý tín hiệu trung tâm và phụ kiện: 02 bộ

	
	
	-Pin sử dụng cho tấm nhận ảnh kỹ thuật số DR + bộ sạc pin: 02 bộ

	
	
	-Phần mềm xử lý hình ảnh: 01 License

	
	
	-Phần mềm mini PACS: 01 License

	
	
	-Trạm làm việc (máy tính và phụ kiện đi kèm) dùng cho phần mềm xử lý hình ảnh: 01 bộ

	
	
	-Trạm làm việc dùng cho phần mềm mini PACS: 01 bộ

	
	
	-Máy in phim khô: 01 bộ

	
	
	-Bộ tài liệu hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Anh + tiếng Việt: 01 bộ

	
	
	III.Tính năng kỹ thuật

	
	
	1.Tấm nhận ảnh kỹ thuật số DR

	
	
	-	Kích thước: (Cao x Rộng x Dày) 46,0 x 46,0 x 1,5 (cm) ± 3%

	
	
	-	Chất nhạy sáng: CSI hoặc tương đương

	
	
	-	Kích thước điểm ảnh: ≤ 140 µm

	
	
	-	Độ tương phản không gian: ≥ 3.5 lp/mm

	
	
	-	Độ phân giải điểm ảnh: ≥ 3.072 pixel x 3.072 pixel

	
	
	-	Kích cỡ hình ảnh (trường nhìn FOV = field of view): ≥ 17 x 17 inch

	
	
	-	Vùng hoạt động (tích cực) của tấm: ≥ 430,08 x 430,08 mm

	
	
	-Thang xám: ≥ 16 bit

	
	
	-	Thời gian thu nhận hình ảnh: ≤ 3 giây (đối với chế độ có dây), ≤ 3,5 giây (đối với chế độ không dây)

	
	
	-	Thời gian chu kỳ chụp được khuyến nghị: ≤ 4 giây

	
	
	-Chuẩn giao tiếp dữ liệu: có dây và không dây

	
	
	-	Chế độ đồng bộ với máy Xquang: Có ít nhất 2 chế độ giao tiếp với máy phát (generator) của máy X-quang:
+ Chế độ Tự động kích hoạt khi có tín hiệu tia X (auto-detector
+ Khả năng nâng cấp chế độ kích hoạt khi nối trực tiếp với tủ điều khiển máy X-quang (Chế độ DR Trigger) (khi cần: chọn thêm)

	
	
	-	Khối lượng: < 3,7 kg (bao gồm 2 pin)

	
	
	-	Chuẩn chống nước và chống bụi: IP67 hoặc tốt hơn

	
	
	Nhiệt độ môi trường làm việc tối đa: ≥ 40°C

	
	
	-	Khả năng lưu trữ trong tấm DR ≥  200 ảnh

	
	
	-	Thời gian hoạt động của tấm khi sạc đầy pin: ≥ 15 giờ ; Thời gian hoạt động của tấm ở chế độ chờ standby khi sạc đầy pin ≥ 16 giờ

	
	
	-	Khả năng chịu tải với từng vị trí trên tấm ≥ 200 kg

	
	
	-	Khả năng chịu tải với toàn bộ bề mặt tấm ≥ 400 kg

	
	
	-Dung lượng pin: ≥ 3.400 mAh

	
	
	2. Phần mềm xử lý hình ảnh: (Có chứng nhận FDA)

	
	
	· Công cụ xử lý thông tin bệnh nhân:
+ Đăng ký thông tin bệnh nhân: được chia thành 3 lựa chọn: lấy danh sách bệnh nhân đã đăng ký, danh sách bệnh nhân chưa đăng ký, danh sách bệnh nhân đã hẹn trước.
    + Tìm kiếm thông tin bệnh nhân cho danh sách bệnh nhân đã đăng ký, danh sách bệnh nhân đã hẹn trước.

	
	
	· Công cụ chụp, xử lý, xem hình ảnh:
+ Chọn một hình ảnh, chọn nhiều ảnh.
+ Phóng to/ thu nhỏ ảnh.
+ Di chuyển ảnh đã chọn đến vị trí mong muốn.
+ Điều chỉnh độ sáng và độ tương phản của hình ảnh
+ Điều chỉnh độ sáng và độ tương phản của hình ảnh trong vùng ảnh đã chọn.
+ Phóng to một vùng ảnh cụ thể lên gấp đôi.
+ Cắt hình ảnh thành hình dạng và kích thước mong muốn (thiết lập được nhiều kích thước khung cắt).
+ Cắt một hình ảnh theo hình elip, hình chữ nhật, hình đa giác, khác.
+ Xoay hình ảnh 90˚ theo chiều kim đồng hồ, xoay hình ảnh 90˚ ngược chiều kim đồng hồ, xoay hình ảnh tự do theo đường tham chiếu, xoay hình ảnh theo góc xoay tự do.
+ Cố định hình ảnh trong khung hình, kể cả hình ảnh đã cắt.
+ Đảo ngược âm bản/ dương bản.
+ Lật hình ảnh theo chiều dọc, chiều ngang.
+ Hiển thị hình ảnh theo kích thước thực tế

	
	
	-	Công cụ bố trí ảnh:
	+ Hiển thị một hình ảnh trên cửa sổ hình ảnh chính.
	+ Hiển thị 4 hình ảnh, 9 hình ảnh trên cửa sổ hình ảnh chính.
+ Tùy chỉnh bố cục hình ảnh để hiển thị trên cửa sổ hình ảnh chính tối đa 16 ảnh ( 4 x 4).

	
	
	-	Công cụ chú thích:
	+ Đo khoảng cách, đo góc, đo góc Cobb, đo độ lệch theo chiều dọc.
	+ Thêm chú thích: L, R, hoặc chữ mong muốn.
	+ Ẩn các chú thích trên ảnh.
	+ Vẽ một mũi tên để chỉ vùng cụ thể.
	+ Vẽ hình chữ nhật, hình vuông, hình tròn, hình ellip trên hình ảnh.
	+ Chỉ định vùng hình ảnh quan tâm để đo thông tin pixel ảnh.
	+ Xóa các chú thích trên ảnh.

	
	
	Có khả năng nâng cấp tính năng hiển thị chú thích để phát hiện bệnh lý phổi bằng cách phân tích hình ảnh phổi dựa trên công nghệ AI trên hình ảnh ngực AP/PA (chụp tư thế trước sau và sau trước)

	
	
	Trong hình ảnh chụp phía trước ngực người, mô phổi có thể được xem chi tiết bằng cách loại bỏ xương sườn và xương đòn

	
	
	-	Gửi hình ảnh đến máy chủ DICOM

	
	
	-	In ảnh đến máy in DICOM

	
	
	-	Lưu hình ảnh vào đường dẫn cụ thể tự động hoặc thủ công đến thiết bị bên ngoài

	
	
	Từ chối ảnh, chụp lại ảnh

	
	
	Di chuyển ảnh

	
	
	Sửa đổi thông tin bệnh nhân

	
	
	Kết nối hai hoặc nhiều hình ảnh với nhau thành một ảnh

	
	
	Xử lý hình ảnh bằng cách hiệu chỉnh thông số xử lý ảnh

	
	
	Độ quay nghiêng phải/ trái theo trục thẳng đứng: ± 12.5°

	
	
	Tự động cắt ảnh và hiệu chỉnh độ nhạy cắt ảnh

	
	
	Tự động dò tìm - hiệu chỉnh độ nhạy dò tìm đường sọc do lưới lọc tia gây ra và xóa đường sọc này, các tỷ lệ lưới lọc tia được áp dụng để dò tìm và xóa mặc định là 103 LPI và có thể hiệu chỉnh 132LPI, 215 LPI.

	
	
	Điều chỉnh mức độ rõ nét của các thành phần tần số trung cao và cao trong ảnh, xác định dãi tần số cần thực hiện rõ nét

	
	
	Điều chỉnh giảm nhiễu ảnh và cường độ giảm nhiễu 

	
	
	Sao chép hình ảnh

	
	
	Không áp dụng loại bỏ sọc của lưới lọc tia, tự động phát hiện và xóa các đường lưới lọc tia. Xóa các đường lưới lọc dọc, xóa các đường lưới lọc ngang trên ảnh

	
	
	Đo kích thước thực tế

	
	
	Thay đổi tư thế chụp của hình ảnh hiện đang được chọn

	
	
	Chọn ảnh, phóng to/thu nhỏ, di chuyển, hiệu chỉnh tương phản, cắt ảnh, âm bản/dương bản, xoay ảnh, lật ảnh, cố định ảnh, ảnh kích thước thật…

	
	
	Xóa một và tất cả hình ảnh film, thay đổi vị trí của hai hình ảnh phim, in phim

	
	
	Đo khoảng cách, đo góc, vẽ mũi tên, vẽ hình chữ nhật, hình ellips, gõ chữ ghi chú, xóa các chữ chú thích

	
	
	-	Công cụ quản lý dữ liệu hình ảnh bệnh nhân:
	+ Tạo bệnh nhân mới.
	+ Chèn thêm hình chụp mới từ bệnh nhân đã chụp xong.
	+ Chỉnh sửa thông tin bệnh nhân.
	+ Di chuyển hình ảnh bệnh nhân.
	+ Xóa hình ảnh, khôi phục ảnh.
	+ Xuất hình ảnh và thông tin bệnh nhân đến thiết bị lưu trữ khác.
	+ Nhập hình ảnh và thông tin bệnh nhân từ thiết bị lưu trữ.
	+ Thống kê số lượng ca chụp trong cơ sở dữ liệu của phần mềm.

	
	
	3. Phần mềm PACS: 01 License (Phần mềm sử dụng chính hãng cho hệ thống có chứng nhận FDA/US cùng hãng sản xuất với tấm DR (để đảm bảo tính đồng bộ và thông suốt khi truy xuất dữ liệu khi chụp Xquang qua tấm DR)
PACS hỗ trợ web (có thể truy cập từ xa vào hệ thống PACS server của bệnh viện)
Tương thích với DICOM 3.0
Tương thích với VXvue (Cùng một nhà sản xuất và phát triển phần mềm nhận ảnh của tấm DR)
Chế độ xem cụ thể cho CT & MRI & DR …
Bộ lọc hình ảnh & Màu giả lập
Hơn 60 công cụ đo lường với hướng dẫn đồ họa cho: Nắn xương, Chỉnh hình, Chỉnh hình bàn chân và Thú y
DICOM SR (Báo cáo có quy trình)
Hỗ trợ hình ảnh không phải chuẩn DICOM (non-DICOM)
Hỗ trợ 4 Màn hình có độ phân giải lên đến UHD
Thanh công cụ có thể tùy chỉnh
Bố cục hiển thị linh hoạt
Đa ngôn ngữ: Tiếng Anh, Pháp, Ba Lan, Hàn Quốc, Trung Quốc
Nhiều người xem lên đến 20 người: Hỗ trợ nhiều người xem cùng lúc
· Chế độ xem đa chức năng:
+ Series: Xem từng loạt ảnh.
+ Cine: Xem phim ảnh động.
+ Cross Reference: So sánh các loạt ảnh.
+ Mammography View: Chế độ xem chụp nhũ ảnh 
4. Trạm làm việc (máy tính và phụ kiện đi kèm)

	
	
	Bộ xử lý máy chủ intel CORE i5 trở lên

	
	
	Ổ đĩa cứng SSD ≥ 1 Tb

	
	
	Bộ nhớ RAM ≥ 8 Gigabyte

	
	
	Card mạng ≥ 1000 Gigabit

	
	
	Màn hình LCD độ phân giải cao ≥ 23.8 inch

	
	
	Tương thích Window 10

	
	
	5.Trạm làm việc dùng cho phần mềm mini PACS

	
	
	Bộ xử lý Intel Core i7 trở lên

	
	
	RAM: ≥ 32 GB

	
	
	Ổ cứng: SSD ≥ 256GB SSD + HDD ≥ 2TB

	
	
	VGA: ≥ 4GB

	
	
	Màn hình LCD độ phân giải cao ≥ 23.8 inch

	
	
	6.Máy in phim khô

	
	
	-	Công nghệ in: sử dụng công nghệ in nhiệt kỹ thuật số

	
	
	-	Kết nối DICOM

	
	
	-	Số khay chứa phim 02 khay trực tuyến (on-line) và hỗ trợ 05 kích thước phim khác nhau

	
	
	-	Tốc độ in phim 80 phim/giờ

	
	
	-	Bộ nhớ: 1GB

	
	
	-	Loại phim: nền xanh

	
	
	-	Kích cỡ phim in: 8 x 10 inch, 10 x 12 inch, 11 x 14 inch, 14 x 14 inch, 14 x 17 inch

	
	
	-	Độ phân giải máy in: 508 dpi


1.3. Các yêu cầu khác
- Hàng hóa chào thầu phải có Catalogue/ tài liệu kĩ thuật đính kèm của Nhà sản xuất (kèm bản dịch Tiếng Việt).
- Có Giấy phép bán hàng/ ủy quyền bán hàng đối với những mặt hàng là trang thiết bị y tế.
- Nhà thầu phải nộp cùng với E-HSDT:
+ Số phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế;
	+ Số lưu hành hoặc Số giấy phép nhập khẩu phù hợp với trang thiết bị y tế dự thầu theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 và Nghị định 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025 của Chính phủ.
+ Bảng phân loại TTBYT.
Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
[bookmark: _GoBack]Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: ____ [ghi danh sách các kiểm tra và thử nghiệm].

