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 đa khoa khu vực Mai Sơn 
- Địa chỉ: TK 17, xã Mai Sơn, Tỉnh Sơn La.	 
- Tên gói thầu:  Mua sắm Thiết bị y tế máy siêu âm màu 4D của Bệnh viện đa khoa khu vực Mai Sơn
- Nguồn vốn: Nguồn thu sự nghiệp 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 đa khoa khu vực Mai Sơn.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 90 ngày 
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

	1
	Máy siêu âm màu 4D
	1. Thông tin chung
· Máy mới 100%, sản xuất từ năm 2025 trở đi
· Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE, FDA
· Điện áp sử dụng: 100-240VAC, tần số 50/60 Hz
· Môi trường hoạt động
+ Nhiệt độ: 0oC – 40oC
+ Độ ẩm: 20% - 85% (Không ngưng tụ)
2. Cấu hình cung cấp
Máy siêu âm màu 4D kèm bộ phụ kiện tiêu chuẩn, bao gồm:
· Thân máy chính dạng bàn đẩy: 01 máy
· Màn hình hiển thị: 01 cái
· Màn hình điều khiển cảm ứng: 01 cái
· Đầu dò Convex đa tần số: 01 cái
· Đầu dò Linear đa tần số: 01 cái
· Đầu dò Khối đa tần số: 01 cái
· Đầu dò Phụ khoa đa tần số: 01 cái
· Phần mềm tự động đo các chỉ số sinh trắc học thai nhi: 01 bộ
· Phần mềm tự động đo các chỉ số của hệ thần kinh thai nhi: 01 bộ
· Phần mềm cho phép tự động nhận diện khuôn mặt thai nhi và sau đó hiển thị khuôn mặt ở góc nhìn tối ưu: 01 bộ
· Phần mềm tự động phát hiện và đo lường độ mờ da gáy của thai nhi: 01 bộ
· Phần mềm hiển thị hình ảnh chân thực của thai nhi (3D/4D): 01 bộ
· Phần mềm siêu âm đàn hồi mô định tính: 01 bộ
· Phần mềm siêu âm đàn hồi mô định lượng: 01 bộ
· Phần mềm hỗ trợ kết nối DICOM: 01 bộ
· Bộ phần mềm tính toán cài đặt sẵn trong máy: 01 bộ
· Bộ tài liệu hướng dẫn sử dụng: 01 bộ
3. Thông số kỹ thuật
* Ứng dụng: 
· Ổ bụng; Sản khoa; Phụ khoa; Mạch máu; Thần kinh; Hệ niệu; Cơ xương khớp; Bộ phận nhỏ; Nhi
   * Chế độ hình ảnh
· B-mode
· M-mode/M-mode màu
· Doppler màu
· Doppler năng lượng/Doppler năng lượng có định hướng
· Doppler xung
· Hình ảnh 3D/4D
3.1. Máy chính kèm màn hình hiển thị
· Công nghệ xử lý dữ liệu kênh cao cấp: Lưu trữ toàn bộ một khung dữ liệu kênh thô trong Bộ nhớ Miền Kênh và thông tin này được tái xử lý nhiều lần một cách hồi cứu để tạo thành hình ảnh
· Số cổng cắm đầu dò hoạt động: 05 cổng
· Số kênh xử lý lên đến 1,327,104 kênh
· Có kèm các cổng kết nối thiết bị ngoại vi:
+ HDMI: ≥01 cổng
+ Ethernet: ≥01 cổng 
+ Cổng xuất VGA: 01 cổng
+ USB: ≥06 cổng (2 cổng USB 3.0 và 4 cổng USB 2.0)
· Có tích hợp ổ cứng HDD dung lượng ≥1 TB
* Màn hình hiển thị
· Màn hình LED, kích thước ≥ 23.8 inch
· Độ phân giải ≥ 1920x1080 điểm ảnh
· Góc nhìn: ≥178º
* Màn hình điều khiển cảm ứng
· Màn hình cảm ứng màu chống lóa độ nhạy cao, kích thước ≥15.6 inch
· Khoảng góc điều chỉnh: ≥50o
· Hỗ trợ TGC cảm ứng
* Bảng điều khiển
· Bàn phím QWERTY có đèn nền
· 3 phím chức năng do người dùng quy định
· Khoảng góc xoay: 180 độ
3.2. Đầu dò Convex đa tần số 
· Công nghệ đơn tinh thể
· Dải tần: 1.2 MHz – 6.0 MHz
· Số chấn tử: 128
· Trường nhìn (tối đa): 74o
· Bán kính lồi: 60 mm
· Độ sâu thăm khám: 4 cm – 40 cm
· Ứng dụng: Sản khoa, Phụ khoa, Ổ Bụng, Mạch máu, Hệ niệu
3.3. Đầu dò Linear đa tần số 
· Dải tần: 3.0 MHz – 13.0 MHz
· Số chấn tử: 192
· Trường nhìn tối đa: 3.8 cm
· Góc lái tia:
+ Chế độ B: -12o, -6o, 0o, 6o, 12o
+ Chế độ Doppler màu/Doppler xung: -30o – 30o
· Độ sâu thăm khám: 1.5 cm – 35 cm
· Ứng dụng: Cơ xương khớp, Bộ phận nhỏ, Mạch máu, Nhi, Thần kinh
3.4. Đầu dò Khối đa tần số
· Công nghệ đầu dò đơn tinh thể
· Dải tần: 1.8 MHz – 8.2 MHz
· Số chấn tử: 192
· Trường nhìn (tối đa): 92o
· Góc quét khối tối đa: 85o
· Bán kính lồi: 45 mm
· Độ sâu thăm khám: 4 cm – 40 cm 
· Ứng dụng: Ổ bụng, Sản khoa, Phụ khoa
3.5. Đầu dò Phụ khoa đa tần số
· Dải tần: 3.0 MHz – 12.0 MHz
· Số chấn tử: 192
· Trường nhìn (tối đa): 196o
· Bán kính lồi: 11 mm
· Độ sâu thăm khám: 1.5 cm – 28 cm
· Ứng dụng: Sản khoa, Phụ khoa, Hệ niệu
3.6. Thông số hình ảnh
3.6.1. Chế độ B-Mode
-	Độ sâu thăm khám: 30 mức, 1.5 cm – 40 cm 
-    Tốc độ khung hình tối đa: 3000 khung hình/giây
-	Dải động: 30 – 260 (tùy thuộc vào đầu dò)
-	Tăng sáng toàn phần: 0-100, 1/ bước
-	FOV (vùng quan sát): điều chỉnh được
-	Đảo hướng trái/phải: Bật/Tắt
-	Đảo hướng trên/dưới: Bật/Tắt
-	Xoay: 0o, 90o, 180o, 270o
-	Bản đồ thang xám: 8 loại
-	Bản đồ màu: tắt, 8 loại
· Chất lượng hình ảnh: 9 mức (tùy thuộc đầu dò)
3.6.2. Chế độ M-Mode
· Định dạng hiển thị: V2:3, V3:2, H2:3, V3:1, toàn màn hình (V: dọc, H: ngang)
· Tăng sáng toàn phần 0-100, 1/bước
· Tốc độ quét M-mode: 6 bước (25 mm/s, 35 mm/s, 50 mm/s, 65 mm/s, 100 mm/s, 200 mm/s)
· Dải động: 30 – 260 (tùy thuộc vào đầu dò)
· Bản đồ thang xám: 8 loại
· Bản đồ màu: tắt, 8 loại
· Triệt nhiễu: 4 bước
· Tăng cường cạnh: 3 bước
3.6.3. Chế độ Doppler màu
· Hai hình động cùng lúc
· Vận tốc tối đa: 97.8 cm/s (tùy thuộc vào đầu dò)
· Tốc độ khung hình tối đa: 322 khung hình/giây
· Tăng sáng toàn phần: 0-100, 2/bước
· ROI: điều chỉnh được
· Đường cơ sở: -8-8, 1/bước
· Lọc thành: 0-7, 7 – 1282 Hz
· Bản đồ màu: 21 loại
· Đảo ngược: bật/tắt
· Tự động đảo ngược: bật/tắt
· Ưu tiên màu: 0-100%, 1%/bước
· Trung bình khung: 6 bước
· Làm mượt: 6 bước
· Kích thước gói: 3 bước
3.6.4. Chế độ Doppler năng lượng
· Hai hình động cùng lúc
· Tăng sáng toàn phần: 0-100, 2/ bước
· ROI: điều chỉnh được
· Bản đồ màu: P0-P3, dP0-dP3
· Đảo ngược: bật/tắt
· Chất lượng hình ảnh: 6 mức (tùy thuộc vào đầu dò)
· Ưu tiên màu: 0-100%, 1%/bước
· Trung bình khung: 6 bước
· Làm mượt: 6 bước
· Dải động: 10-70 (tùy thuộc đầu dò)
3.6.5. Chế độ PW (Doppler xung)
· Định dạng hiển thị: V2:3, V3:2, H2:3, V3:1, toàn màn hình (V: dọc, H: ngang)
· Kích thước lấy mẫu: 0.5 mm – 30 mm 
· Độ sâu lấy mẫu: điều chỉnh liên tục
· Đường cơ sở: 9 bước
· Tăng sáng toàn phần: 0-100, 2/bước
· Tốc độ quét: 6 bước (25 mm/s, 35 mm/s, 50 mm/s, 65 mm/s, 100 mm/s, 200 mm/s)
· Đảo ngược: bật/tắt
· Tự động đảo ngược: bật/tắt
· Hiệu chỉnh góc: (-89) – 89 (độ), 1/bước
· Góc nhanh: 0o, -60o, 60o
· Bản đồ thang xám: 10 loại
· Bản đồ màu: Tắt, 8 loại
· Tự động tính toán: bật/tắt
· Chu kỳ tự động tính toán: 1-5, 1/bước
3.6.6. Hình ảnh 3D/4D
· Tốc độ khung hình 4D: 80 khối/giây
· Làm mới
· Góc: 10°-90°
· Chất lượng: thấp 1, thấp 2, trung bình, cao 1, cao 2
· Hỗ trợ công nghệ quét thể tích theo kịch bản thông minh, tự động cho phép xác định đặc điểm mô và cung cấp chẩn đoán chuyên biệt cho từng cơ quan với trí tuệ toàn diện, từ tối ưu hóa hình ảnh, thu nhận mặt phẳng và định lượng với quy trình tự động trong suốt quá trình thực hiện. Hỗ trợ đối với các cơ quan bao gồm não thai, mặt thai nhi, xương dài thai nhi, cột sống thai nhi.


[bookmark: _GoBack]Ghi chú:
- Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong danh mục hàng hóa chỉ nhằm minh họa các thông số, tính năng kỹ thuật của hàng hóa. Yêu cầu thông số kỹ thuật là tối thiểu. Nhà thầu có thể chào các hàng hóa khác có thông số, tính năng tương đương hoặc tốt hơn. 
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
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: ____ [ghi danh sách các kiểm tra và thử nghiệm].

