Muc 3. Tiéu chuan danh gia vé ky thuat

Tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat duoc danh gia theo phwong phap dat/khong

dat.
Str dung
ticu chi
N0i dung danh gia u;;tc !
(Nha thau cé thé chdo tiong dwong hodc tot hon) Kh I;g
dat
A.YEU CAU CHUNG
e Nha thau du diéu kién cung cap va hang hoa dugc phép luu| pap ime | Pat
hanh trén thi truong theo quy dinh phép luat hién hanh; .
e Hang hoa méi 100%, may chinh san xuat nam 2026 tro vé
sau,
e Ngudn dién sir dung phu hop véi dién ap Viét Nam;
e Thoi gian bao hanh > 12 thang ké tir khi nghiém thu ban giao,
dua hang hoa vao sir dung, don vi trang thau phai thyuc hién
bao tri/hiéu chuan, theo quy dinh ctia nha san xuat. Sau khi| Khoéng | Khong
hét thoi han bao hanh, nha thau bao tri mién phi tbi thiéu > 06| dap ung |  dat
thang;
e Hang hoa dap ing yéu ciu vé xuat xir hang hoa tai webform
trén HE théng;
e Nha thau dé xuat pham vi cung cip, ngay giao hang phu hop
v6i tién @6 thuc hién ké hoach lua chon nha thau.
B. YEU CAU VE KY THUAT
1. May hép tiét trung nhiét do thap
Dipung| Dat
Téi thiéu may chinh dat tiéu chudn chat luong ISO 13485, CE/
MDR hodc tuong duong. Khong | Khong
dap ung | dat
Cau cau hinh t6i thiéu: Dap tng| Dat




May chinh: 01 may

May 1 va doc chi thi sinh hoc: 01 may
Mady han tai cé chirc nang in: 01 may
G106 hang: 2 cai

Hoa chit tiét khuan (15 vi/ hop): 02 hop
Giéy in nhiét: 02 cudn

3 s . Khong | Khong
Pau doc thé nhd: 01 cai d4o G dat
B¢ bao dudng dinh ky: 02 bo pung |
Xe day hang: 01 cai
Chi thi hoa hoc: 1000 cai
Chi thi sinh hoc: 50 6ng
Ti ép Tyvek: 02 cudn
Tai liéu hudng din str dung bang tiéng Anh va tiéng Viét: 01 b
Théng s0 k§ thuit toi thiéu: Dap img| Dat
1. M4y chinh '
May c6 kha nang tiét khuén nhitng dung cu khong chiu dugc
nhiét do cao
May c6 thé sir dung dé tiét khuan cac dy ndi soi mém
Tiét khuan dugc dung cu ndi soi éng mém co duong kinh long
6ng nho nhat <1 mm va chiéu dai toi da >12000mm
Tiét khuan duoc dung cu kim loai duong kinh long 6ng nho nhét
< 0,7 mm va chiéu dai t6i da > 500mm
Tiét khuan duoc dung c6 long dng dong 1 bén duong kinh nhod
nh4t <1 mm va chiéu dai t6i da > 1500mm
Pép tmg mirc d6 dam bao vo khuan SAL 107 theo tiéu chuan
ISO
- Thiét bi c6 chirng nhan hi€u qua ti¢t trung phu hop véi yéu cau . n
ciia ANS/AAMI/ ISO 14937: ANS/AAMI/ ISO 14161 do co| Srong | Khong

dap ung dat

quan/ to chirc kiém tra c6 thim quyén tai cac nudc G7 cip

- Thiét bi ¢6 x4c nhan tiét trung dugc day ndi soi két ndi véi
robot phau thuat Davinci do nha san xuat hé théng phau thuat
Davinci tai cac nude chau Au cp

Dung tich budng tiét khuan: >130 lit

Dung tich hiéu dung budng tiét khuan: >120 lit

Budng tiét khuan dang hinh chit nhat

Kich thudc may (Cao x Rong x Sau): <1670 x 780 x 1140 mm
Kich thuéc budng tiét khuan (Cao x Rong x Sau): > 400 x 450
X 730 mm

Budng may duoc lam tdi thiéu bang thép khong gi 304.

Loai ctra: > 01 ctra




Gia hang: 2 tang, c6 thé bo gia hang ra néu can

St dung ho4 chit tiét khuan 1a H202, ndng d6 50-60%

Hoa chat dang don liéu, mdi chuong trinh ti€u thu 1 casset <
10ml

C6 ché d6 ty kiém tra may

Nhiét do tiét khuan: <55 °C

C6> 03 chuong trinh dugc cai dit san, bao gém tdi thiéu chuong
trinh cho dung cu khong ¢ 1ong dng, chuong trinh tiéu chuan,
va chuong trinh nang cao

Thot gian hoan thanh chuong trinh cho dung cu khong c6 long
6ng: < 30 phut

Thoi gian hoan thanh chuong trinh tiéu chuan: < 45 phut

Thot gian hoan thanh chuong trinh nang cao: < 65 phut

Str dung > 3 cong nghé loc dé loai bé H202 sau qua trinh tiét
khuan: Plasma, loc xtc tac va loc carbon

May duoc trang bi > 2 bd tao plasma. Mot bo két hop voi tac
dung hoa hoc ctia hoi H202 lam tang tac dung tiét khuan; mot
bo dat trén duong chan khong ciia budng may dé loai bo H202
ton du

Man hinh cam ung kich thudc: > 7 inch

Man hinh hién thi cic chuong trinh tiét khuan, bat dau chuong
trinh, thoi gian con lai dén khi hoan thanh chuong trinh, cac pha
ctia chu trinh tiét khuan, nhiét do, ap suat trong budng hap, hién
thi hoan thanh chuong trinh, bao 15i

C6 thong bao bang 4m thanh va hinh anh khi chu trinh tiét tring
hoan thanh

Co tich hgp may in

May in nhiét in dugc tdi thiéu cac thong s6: model may, so seri
may, ngay tiét trung, chuong trinh chay céc pha ctia qua trinh
tiét trung va thoi gian ciia mdi pha, thoi gian chuong trinh két
thic, tong thoi gian chuong trinh, chuong trinh két thuc thanh
cong hay c6 161, néu c6 15i in ra ma 15i

Piéu khién bang vi xir Iy hodc PLC

May c6 banh xe dé di chuyén va banh xe c6 khoa ham

Tich hop bd loc khi, loc > 99,95% cac hat bui c6 kich thude <
0,3 micron

Két ndi véi cac thiét bi ngoai vi: Mang LAN, céng USB

2. May u va doc chi thj sinh hgc

Dap ting

bat




Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong ISO 13485 va FDA hoac JIS
hoac tuong duong.

May u va doc chi thi sinh hoc cho déng thot1 > 2 cong nghé: Tiét
trung nhi¢t do cao béng hoi nudc va ti€t trung nhiét do thép
H202

Thoi gian cho két qua cho ca 2 cong nghé: < 24 phuat

Nhiét do u: <60 °C

Sai s6 nhiét do: < +2 °C

C6 hién thi két qua duong tinh (+) hodc 4m tinh (-) dugc hién
thi trén man hinh LCD hoac TFT

C6 hién thi thoi gian con lai ciia qué trinh U

C6 canh bao bang 4m thanh khi ¢6 két qua duong tinh

S6 luong giéng u: > 8 giéng

Khong
dap ung

Khong
dat

3. M4y han tui tiét trung co chirc ning in

- Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong ISO 13485 hoic ISO 9001
va CE hoac tuong duong.

- Diéu khién bang vi xir Iy

- Man hinh hién thi > 7 thanh hogc t6i thiéu LCD

- Nhiét d6 han ti: tbi da > 220 °C

- Co6 giam sat nhiét do han

- Khoang cach tir mép ti vao mbi han diéu chinh dugc tir: 0 -
> 35 mm

- Do rong méi han: > 10 mm

- Tbdc d6 han tdi da: > 10m/phit

- Cho phép sai I¢ch nhiét do: + <5 °C

- V6 may tdi thiéu bang thép khong gi

- Cong suét tiéu thu: < 160W

- Ty dong dimg may khi thong sb vuot gidi han cho phép

- C6 thé két ndi véi may tinh thong qua cong RS232 hoic twong
duong

- C6 thé két ndi véi may quét ma vach

- C6 tinh nang chd dé tiét kiém ning luong

- C6 tich hop may in d¢ in thong tin: ma s nha san xuét hoic
nhan vién, ngay gio tiét trung, han st dung, s6 16, sb mé, ...

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

2. May siy do vai

Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong ISO 9001:2015, ISO 14001
hodc tuong duong.

Dép ung

Dat

Khong

Khong




dap ung

dat

Ciu hinh cung cap tdi thiéu:

- May chinh: 01 chiéc

- B6 phu kién tiéu chuan kém theo: 01 bo

- Huéng dan sir dung tiéng Anh, tiéng Viét: 01 bd

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

Théng s6 ky thuit tdi thiéu:

- Cong suat siy: Toi da > 65 kg

- Man hinh diéu khién:

+ Man hinh cdm tng > 7 inch

+ C6 hd tro két néi USB, quan 1y dir liu

- C6 kha nang hién thi video (hudng dan sir dung, quang cdo...)
- May dugc cai dat da ngdén nglr > 35 ngon ngfr, trong do co
tiéng Viét

- Budng siy lam tbi thiéu bang thép khong gi

- Budng sy c6 tinh ning dao chiéu

- Str dung > 2 ludng khi: ludng khi hudng truc va luéng xuyén
tam cho hiéu qua siy kho cao

- B0 loc to vai 1én

- C6 tinh ning lam nguoi chdng nhan vai & cubi chu trinh siy

- Tong luu luwong khi téi da: > 3000 m3/gio

Thong s6 10ng siy:

- Puong kinh 16ng sdy: > 1225 mm

- Thé tich 16ng say: > 1200 lit

- Chiéu dai 16ng say: > 1020 mm

- Cong suat dong co 16ng sdy: > 1,1 kW

H¢é thong cira:

- BPuong kinh ctra: > 800 mm

- Chiéu cao tir san t&i ctra: > 1275 mm

Bao tri:

- Dé dang thao lép, thuan tién cho viéc stra chira, bao tri

- Menu k¥ thuat: Hé thong thong ké, bao tri véi bang diéu khién
ngoai

Cong sut:

- Cong suat quat: > 1,1 kW

- Hé thdng tao nhiét bang dién, cong suat > 72 kW

-Po on: <67 dB

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

Dé phuc vu cho cong tac danh gia vé mit k§ thuat, dé nghi nha thau trinh

bay, sap xép cac thu muyc dé xuat ki thuat nhu sau:




1. Bang chao dap tng k¥ thuat ciia hang hoa du thau (nhd thau két xudt ra
file Excel hodc Word):

Tham chiéu tai

HSMT

nudc san xuat

- Hang s¢ hitu:

- S6 luu hanh cua
hang hoa 1a thiét
biy té;

Yéu ciu ky thuit theo E- | Pé xuatky thuat| .. . . | Théng tin khac
STT : | h >
HSMT ciia E-HSDT 1 cUa nad (néu c6)
thau
A |YEU CAU CHUNG
B YEU CAU VE KY
THUAT
- Tén hang hoa:
- Model/ k§ ma
hi¢u:
- Tén thuong mai
Tén hang héa STT 1 theo E- (neu~co) , z
1 - Hang san xuat/

1. CAu hinh

Nha thau trich dan yéu cau
cua E-HSMT

2. Yéu ciu ky thuit

Nha thau trich dan yéu cau
ky thuat cua E-HSMT

Nha thau chao
thong sd tuong
ung dap ung voi
yéu cau ky thuat
cua E-HSMT

Tai li€u.../trang
sO.../...

(Nha thau ghi rd
tén tai ligu, s6
trang tham chiéu
va trich dan noi
dung cuy thé trong
tai li¢u tham chiéu
thé hién tinh dép
ung cua hang hoa
v6i yéu cau cta E-
HSMT)




2. Céc thu muc phai bay cu thé, riéng cho mdi hang hoa hodc cac hang hoa
cung hang san xuat (hoac don vi phan phoi, nhap khau), méi thu muc phai bao
gom day du cac ndi dung sau:

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

+ S6 ding ky luu hanh hang héa 1a thiét bi y té

+ Catalogue hodc tai li€u k¥ thuat chung nhan vé dic tinh, thong ) ky
thuat, tiéu chuan chat lugng... cia hang hoa chao thau.

+ Céc tai liéu khac (néu co)

E-HSDT duoc danh gia 1a dap ung yéu cau vé ki thuat khi co tat ca cac
ti€u chi dugc danh gia 1a dat.



