Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé k¥ thuat

Yéu cau vé ky thudt bao gom cdc néi dung co ban nhw sau:

1.1. Gidi thigu chung vé dw dn/dw todn mua sim, g6i thau

- Tén goi thau: Mua sim trang thiét bj y té bing ngudn ngan sach nha nuée giao
thuong xuyén khong giao tu chu cua Bénh vién Tué Tinh nam 2025.

- Tén Dy toan: Mua sam trang thiét bj y té bang ngudn ngan sach nha nudc giao
thuong xuyén khong giao tu chu cua Bénh vién Tué Tinh nam 2025.

- Chui dAu tu: Bénh vién Tug Tinh.

- Nguén vén: Ngan sach nha nudc giao thuong xuyén khong giao tw chii nim 2025.

- Hinh thire lya chon nha thau: Chao hang canh tranh, qua mang.

- Phuong thure Iyra chon nha thau: Mot giai doan, mot ti hd so.

- Thoi gian t6 chire lyra chon nha thau: 40 ngay.

- Thoi gian bat dau t6 chie Iya chon nha thau: Quy IV/2025.

- Loai hop ddng: Tron goi.

- Thoi gian thyc hién goéi thau: 60 ngay.

-Piadiém 'EhUC hién: Bénh vién Tué Tinh, Dia chi: $6 2, duong Tran Phu, phuong
Dai Mo, thanh pho Ha Nai.

1.2. Yéu cau vé kj thugt

o Yéu cau vé kj thudt bao gom yéu cd‘u’ vé ky thudt ?hung vdoyéu cau vé kj thudt chi

tiet doi voi hang hoa thuoc pham vi cung cap cua goi thau, cu thé:

a) Yéu cau vé ky thudt chung

* Tinh hop 1¢ cua hang hoa:

- Tét ca cac hang hoa/thiét bi duoc quy dinh trong pham vi cung cp néu tai Muc 1
Chuong V phai co Catalogue, tai liéu ky thuat cua nha san Xuét (héng san xuét) hodc cua dai ly
duoc iy quyén ban hang hodc tai liéu khac co gia tri trong duong dé ching minh hang hoa du
thau dap tmg yéu cau ki thuat ctia E-HSMT; Catalogue, tai liéu ky thudt duoc st dung bang
Tiéng Viét; Truong hop cac tai liéu ndy bang tiéng nude ngoai khéc thi phai dinh kém ban dich
tiéng Viét va nha thau chju trach nhiém vé tinh chinh xac ndi dung ban dich. Ban dich tiéng
Viét c6 thé dich toan bo tai liéu hodc tom tit noi dung nhung phai chirng minh dugc hang hoa
dap (mg day du cac yéu cau tai Chuong V cta E-HSMT). Truong hop trong catalogue khong
day di thong s6 theo yéu cau ctia E-HSMT thi nha thau phai c6 xac nhan thong sb k thuat cua
nha san xuat (hang san xuét) hodc clia dai ly duoc iy quyén ban hang hodc tii lidu khac c6 gia
tri twrong dwong dé ching minh. Riéng déi véi linh kién, phu kién lap dit khong yéu cau.

- Cac hang hoa chao thau phai méi 100%, nguyén dai, nguyén kién, dong géi theo tiéu
chuin ctia nha san xuat, ndm san xuét theo yéu cau tai muc 1.2. Yéu cau vé k¥ thuét.



- Cam két Hang hoa 14 trang thiét bi y € phai duoc niém yét gi4, ké khai gid theo Nghi

dinh s6 98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap luat hién hanh.
- Déi voi hang hoa 1a thiét bi y t€ theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP, Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap luét hién hanh, cung cap céc tai li¢u sau:

+ Ban phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP, Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP va cac quy dinh phap luat hién hanh.

+ S6 Iuu hanh con haq hoac duoc nhép khéu theo quy dinh tai Nghi dinh )
98/2021/ND-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Thong tu so 05/2022/TT-BYT ngay
01/8/2022 va cac quy dinh phép luat hién hanh, cu thé nhu sau:

++D0i véi trang thiét bi y 1€ loai A, B: S6 cong bd va Phiéu tiép nhan (hogc Phiéu thong
tin) H6 so' cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y € trén Cong thong tin dién tir BO Y
t€ (dmec.moh.gov.vn),

_++D0i v6i trang thiét bi y € loai C, D: Gidy chimg nhn déing ky lwu hanh hogc dugc
n}}ap khau theo quy dinh tai Khoan 18 Di¢u 1 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP vé viéc sua doi,
b sung Dicu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va céc quy dinh phap ludt hién hanh.

- Nha thau cam két cung cap tai liéu khi giao hang bao gdm:

(i) Ban goc hogc ban sao cong chimg Gidy ching nhén két qua kiém dinh vé an toan va
tinh nang k¥ thuat doi véi cac thiét bi thudc dién phai kiém dinh theo quy dinh. Chi phi kiém
dinh do nha thau chi tra.

o () Déi voi hang hoa nhap lghéu: Bén gdc hoidc ban sao cong chimg Gidy chimg nhan
Xudt x{r (CO), Gidy chimg nhén chat lugng (CQ); Ban sao to khai hai quan, véan do*r;, packing
list, Gidy phép nhép khéu theo quy dinh hién hanh va cac tai liéu ching minh thi€t bi dugc
thong quan hgp phap vaéi day da thong tin vé hang héa nhu trong hop dong.

) (ii1) Déj v6i hang hoa san xuat tai Viét Nam: Gidy chimg nhan chat luong xuit xuong
doi véi cac thict bi san xuat trong nudc; SO Iwu hanh néu hang hoa 1a trang thict bi y te.

* Pham vi cOng viéc ctia nha thau chao hang bao gdm (nhung khong han ché) cac noi
dung sau:

- Cung cép, van chuyén hang hoa t6i dia diém quy dinh E-HSMT hoic theo yéu
cAu ctia bén moi thau;

- Bdo quan, nghiém thu va ban giao hang hoa;

- Ban giao hang hoa phai théa man cac yéu cau cia E-HSMT. Chiu moi chi phi
bao quan, van chuyén, nghiém thu va ban giao hang hoa;

- Nha thau tham gia du thau phai chao dung va du chiing loai, khéi lwong hang hoa
néu tai Bang Pham vi cung cip hang héa thudc Mau s6 01A (webform trén Hé thong)
chuong IV ciia E-HSMT;

- Chung loai hang hoa: Nha thau tham gia du thau phai chao dung va da ching loai,
khdi luong hang hoa néu tai Bang Pham vi cung cép hang hoa thudc Mau s6 01A (webform
trén Hé thong) chuong IV ciia E-HSMT; Hang hoa dwoc san xuét chinh hing va xuit xt rd
rang, hop phép, timg chung loai phai ghi & tén, ma hiéu, hing, nude, ndm san xuit, cac thong
s6 k¥ thuat, chat luong hang hoa tuan thi theo ding yéu cau ciia E-HSMT.

- C6 Bang chao so sanh k¥ thuat thé hién dy di dic tinh, thong s6 ki thuat ciia hang



hoa chao thiu hoan toan dap mg yéu cau ky thuat cia E-HSMT. Yéu cau nén rd vé thong tin
hang héa chao thau bao gom: tén san pham nha san xuit, xut x...va tai liéu tham chiéu:
Ghi 1o tén tai liéu, sb trang tham chiéu va trich dan noi dung cu thé trong tai liéu tham
chiéu thé hién tinh d4p tng cta hang hoa cua timg ndi dung yéu cau ki thuit (Trong tai
liéu tham chiéu Nha thau ding cong cu danh dau (highlight) vao cdc ndi dung cu thé
chitng minh hang hoa dap vng ky thudt tai catalogue hodc tai liéu ky thuat).

- Yéu cau vé xuit x{r ctia hang hoa chi 4p dung d6i véi thiét bi chinh, khong bao
gém cac thiét bi phu tr¢ va phu kién kém theo.

- Di véi trang thiét bi y té nhdp khéu theo diém d Khoan 2 Piéu 76 Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP da dwoc sira déi, bé sung tai Khoan 18 Piéu 1 Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP: Nha thau ké khai ré doi véi trang thiét bi y té khong thugc danh muc
phdi cap phép nhdp khau theo quy dinh tai Piéu 6 T hong tu $6 05/2022/TT-BYT ngay
01/8/2022 va cung cdp ban phan loai trang thlet bi y té thuéc logi C, D dwoc cong bo
théng tin trén Cong théng tin dién tir ciia B Y té

- Nha thau phai chiu trach nhi¢m vé tinh chit 6n dinh, an toan cia tit ca cac hang
hoa trong sudt thoi gian cung cip, hoan thién gbi thau trong giai doan bao hanh va thuc
hién ché d6 hau mai.

- Hang hoa duoc cung cap t6i dia diém yéu cau caa E-HSMT phai trong dang
dong goi ciia Nha san xuat; cac thong s6 bén trong phai phu hop voi déc tinh ky thuat
dugc thoa thuan trong hop dong Bit ky su thay d6i ngudn goc, chung loai, quy cach ky
thuat nao s& khong dugc chap thuian néu khong cé su déng ¥ ciia Pon vi truc tiép sir
dung tai san.

- Thoi gian bao hanh dbi véi cac hang hoa tai Mau s6 01 A chuong IV ciia E-HSMT:
Thuyec hién viéc bao hanh trong thoi gian 24 thang ké tir ngdy nghiém thu ban giao dua vao
st dung va thoi gian bao hanh theo nha san xuét (Tuy theo thoi gian nao ¢6 lgi cho Chu
dau tu).

- Nghiém thu ban giao

+ Cong viéc chi dugc coi 1a hoan thanh khi hai bén ky bién ban nghiém thu ban giao
dua vao sur dung.

+ Moi thu tuc nghi€m thu ban giao dugc thuc hién theo diing qui dinh ctia Phap
luat. Nha thau c6 quyén dua vao trong dé xudt tai chinh toan bd cac chi phi can thiét dé
dam bao cho minh hoan thanh cong viéc.

b) Yéu cau vé ky thudt cu thé nhir tinh néng, thong sé kjj thudt, cac ban vé, catalo,
cdc théng sé bao hanh... dwoc néu cho tirng loai hang héa. Khi néu yéu cau, cdc thong
s6 ky thudt c6 thé dwoc mé ta dwdi hinh thirc bang biéu. Muc dich ciia phan Thong sé ky
thudt la xac dinh cac ddc tinh ky thudt cua hang hoa va dich vu lién quan theo yéu cau
ciia goi thau.

Bt ky thirong hiéu, md hiéu (néu c6) trong bang Tiéu chudn kj thudt chi tiét duéi
ddy dé minh hoa cho cdc tiéu chudn chat lwong, tinh ning ky thudt yéu cau, nha thau cé
thé lwa chon dw thau hang héa c6 nguon goc, xudt xit, nha san xudt, thuwong hiéu, ma
hiéu phiy hop véi diéu kién cung cap nhung phai dam bao yéu cau c6 tiéu chudn kj thudt,
ddc tinh ky thudt, tinh nang, swr dung “twong dwong” hodc “wu viét hon” so voi cac yéu



cau toi thiéu. Tém tdt thong sé kj thudt ciia hang héa va cdc dich vu lién quan phdi tudn
thu cdc thong so ky thudt va cac tiéu chuan sau day:

STT

Tén hang
héa/dich vu
lién quan

Théng s6 ky thuit va cdc tiéu chuin

May kéo gian
cOt song

Yéu ciu chung

Thiét bi méi 100%, san xuét nim 2024 tré vé sau
Pat ti¢u chuin ISO 13485

Xuit xir: G7 hoic EU

I.

Céu hinh bao gom:

Giuong kéo gian: 01 cai

Pau kéo gidn: 01 céi

Day ngudn: 01 cai

Bo ngét mach khén cép cho bénh nhan: 01 bd

B§ dai kéo gian cho vung ¢, xuwong chau va nguc: 01 bd
Ghé diéu chinh do cao: 01 cai

But man hinh cam ng

B vit ¢6 dinh may: 1 bd

Hudng dan str dung tiéng Anh + tiéng Viét: 01 bo

. Thong s6 k¥ thuat:

Man hinh cdm ing mau > 5.7 inch.

Giuong c¢6 phan tya dau c6 thé diéu chinh goc nghiéng.
Ché do kéo: Tinh, ngét doan, chudi

C6 thé cai dat chudi chwong trinh > 90 phan doan

C6 chuong trinh warm up vé6i > 4 ché do: tuyén tinh, bac
thang, tam gidc, chir nhat

C6 chuong trinh cool down véi > 3 ché do: tuyén tinh,
bac thang, tam gidc

Céc tu thé kéo lung: Nam ngira, ndm sip, nam nghiéng
Céc tu thé kéo cb: Ngdi, nim ngira

C6 chirc ning hiéu chuan ty dong

Cong tic ngit chuwong trinh cho bénh nhan

C6 ngén ngr tiéng viét dé thuén loi cho viéc st dung va
van hanh.

Giwong kéo gian

Chiéu dai: > 2100 mm

C6 16 trong phan tya dau

C6 d6 cao diéu chinh béng dién
Chiéu rong tiéu chuan: > 700 mm
Chiéu dai phan than: > 500 mm




- Chiéu dai phan chan: > 1150 mm

- Khoang cach diéu chinh d6 cao: <420 —> 950 mm
- Luctai: > 170 kg

Piu kéo

- Luc kéo: 0 —>100Kg

- Thoi gian diéu tri: < 1:00- > 99:59 phut: gidy

- Thoi gian gilr / thoi gian nghi: 0 — > 999 gidy

- Tbc d6 kéo: < 10-100% (100% tuong tmg 12kg/s)

Mady siéu am
diéu tri

Yéu ciu chung

Thiét bi méi 100%, san xuét nim 2024 tré vé sau

Pat ti¢u chuin ISO 13485

Xuit xir: G7 hodc EU

I. CAu hinh bao gom:

- May chinh: 01 cai

- Pau chiéu siéu am > 5 cm?: 01 céi

- Dau chiéu siéu 4m ranh tay > 4 tinh thé: 01 cai

- Chai gel si€u am: 01 chai

- Butcam ung: 01 cai

- Day ngudn + Adaptor: 01 cai

- Xe day chinh hing: 01 cai

- Huodng dan sir dung: 01 bo

II. Thong so ky thuit:

- May siéu am diéu tri c¢6 hé thong siéu am doc ddo khong
can nguoi van hanh

- Tur dién bach khoa c6 cac hinh anh giai phau >3 cap do

- Co ngdn ngir tiéng Viét gitp qua trinh sir dung duoc dé
dang

- Man hinh mau cdm tng > 7 inch, d0 phan giai: > 800x
480 pixels

- S6 kénh diéu tri: > 1 kénh

- S dau phat siéu am két ndi ddng thoi: >2 dau

- Thoi gian diéu tri: 0 - > 30 phat

- Cuong d6 tdi da:
+ Hoat dong lién tyc: 0.1 dén 2 W/em? + 30 % dbi véi
cudng do hiéu suit > 0.2W/cm?
+ Hoat dong theo xung: 0.1 dén 3 W/cm?+ 30 % d6i véi
cudng do hiéu suit > 0.2W/cm?

- Tan sb lam viéc: IMHz + 5% va 3.1MHz + 5%

- Tan s6 diéu bién: 10 Hz d&én 150 Hz £ 5 %

- Hésbsu dung: <5 % dén>95%+5% gia tri cai dat

- Hé s6 sir dung - dit san: 6.25 % (1:16), 12.5 % (1:8), 25
% (1:4), 50 % (1:2), 100 % (1:1) + 5 % cta gié tri thiét
lap

- Cong suét ngd ra tdi da: 13.2 W+ 20 %




- Budc diéu chinh céc gia tri:
+ Cudng do: 0.1 W/em?
+ Tan so diéu bién: 10 Hz
+ H¢ s6 hoat dong: 1%
Thong s0 ky thuit ciia phu kién twong thich
Dau phat siéu 4m >5cm?
- Pham vi buc xa hi¢u qua (AER):
+ AER (EN 61689): 3.2 cm? +20 %
+ AER (21 CFR 1050): 4.4 cm? £ 20 %
- Cuong d6 t6i da: 3 W/em? + 30 %
PAu phat siéu Am ranh tay >4 tinh thé
- Pham vi buc xa hi¢u qua (AER):
+ AER (EN 61689): 4x3.0 cm? + 20 %
+ AER (21 CFR 1050): 4x4.1 cm? £ 20 %
- Dién tich hoat dong: 31.5 cm?
- Cuong d6 t6i da: 3 W/em? + 30 %

May dién xung
dieu tri

Yéu ciu chung

Thiét bi méi 100%, sin xuit nim 2024 tré vé sau

Pat tiéu chuéin ISO 13485

Xuit xir: G7 hoiic EU

I. Céu hinh bao gém:

- May chinh: 01 céi

- Cap dién cuc bénh nhan: 02 day

- Day dai dinh vi: 01 bd

- Dién cuc > 70x50mm: 04 cai

- Bao xép dién cuc >70x50mm: 04 cai

- But cam ung: 01 cay

- Day ngudn + Adaptor: 01 cai

- Xe day chinh hing: 01 cai

- Hudng dan sir dung: 01 bo

II/ Thong sb k¥ thuit:

- Man hinh mau LCD > 7 inches, cam Ung.

- Tinh ning BODY PART gitip chon nhanh ving diéu trj

- C6 hinh anh giai phau > 3 cap do hd tro qua trinh diéu trj

- Co ngdn ngir tiéng Viét gitp qua trinh sir dung duoc dé
dang

- B0 nhd may c6 chirc ndng luu lai thong tin bénh nhan

-S4 kénh dién trj li¢u: > 02 kénh

- Cuong d6 dong ngd ra ché do CC: Max > 140 mA (gia tri
cuc dai tirc thoi)




Cuodng do dong ngd ra ché 46 CV: Max > 165 mA (gia
tri cyc dai tirc thot)

Cuong do dong ngo ra vai liéu phap HVT: 10 A (gié tri
cuc dai tic thoi)

Cuong d6 ngd ra khi diéu tri bang vi dong: 1000 pA (gia
tri cyc dai tirc thot)

Ap ngd ra ché @6 CC: Max > 200 V (gia tri cuc dai tirc
thot)

Ap ngod ra ché 36 CV: Max > 100 V (gia tri cyc dai tlrc
thot)

Ap ngd ra voi liéu phap HVT: > 500 V (gia tri cuc dai
tic thoi)

Ap ngd ra khi diéu tri bang vi dong: > 100 V (gié tri cuc
dai tuc thoi)

Dung sai bién do ngo ra: = 20%

Tré khang danh dinh: 500 -750 Q

Tré khang ndi ngd ra & ché do CV: 50Q + 10%

Tro khang noi ngd ra & ché do CC: 1IMQ = 10%

Thoi gian diéu tri: 0 — < 100 phat

C6 thé cai dat ché do:

Dong dién khéng doi (CC)

Pién ap khong ddi (CV)

Cic dang dong dién tb6i thiéu c6 san: Gavanic,
Diadynamic, Traebert, Faradic, Neofaradic, xung ham s6
mil, xung ham sd mii tdng, xung chit nhat, kich thich kiéu
Nga, xung kich thich, xung tam giac, xung hinh thang,
xung két hop, TENS, NPHV, chudi xung tuin tu, giao thoa
2 cuc, giao thoa 4 cuc.

Cac dong dién mo rong tdi thiéu: Isoplanar va trudng
vector, xung gian doan, dong Leduc, H-wave, vi dong,
cum song tan sd trung binh, kich thich co cimg —

Hufschmidt, kich thich co cung Jantsch, xung 1G, dong
xung diéu chinh, dong VMS, dong Kotz, EPIR

May tir trwong

Yéu ciu chung

Thiét bi méi 100%, sin xuit nim 2024 tré vé sau
Pat tiéu chuéin ISO 13485

Xuit xir: G7 hoic EU

I. Céu hinh bao gém:

May chinh: 01 cai

T cuc don: 01 Cai

Tir cuc tuyén tinh: 01 cai
T cuc da dia: 01 cai




Giudng tir truong kém 10ng @ 70 cm: 01 cai
Cap ndi dai tir cuc: 02 cai

But cam trng: 01 cay

Day ngudn: 01 cai

Xe day chinh hang: 01 cai

Tai liéu huéng dan st dung: 01 bd

II/ Tinh niing va Thong s6 ky thuit:

Tinh niang chinh:

May thiét ké hé thong Modul doc déo, co thé nang cap
két hop > 4 li¢u phap dicu tri trong 1 thict bi duy nhat
(Pién tri li¢u, siéu am tri liéu, laser tri li¢u, tr trudng tri
ligu)

Thu vién cac phac dd trj liéu duoc cai dat sin giap su
dung dé€ dang va hiéu qua

Tt dién bach khoa c6 hinh anh giai phiu minh hoa > 3
cap do, mo ta cach diéu tri va cach dat dau phat cho cac
phéc do diéu tri.

Thiét b tir trudng st dung cong nghé tir trudng tap trung,
cong ngh¢ nay giup tdng cudng an toan cho nguodi van
hanh ma van dam bdo hiéu qua diéu tri.

Co6 b0 nho Iuu trir cac dir liéu bénh nhan

C6 thé cai dat password bao mat cho may

C6 kha ning tuy chinh phong mau hién thi chu dao cho
may chinh

C6 am thanh bao hiéu khi két thiic ligu trinh diéu tri

Théng s6 ky thuat:

+ + +

May c6 >4 kénh diéu tri doc lap

Két n6i ddng thoi voi 4 phu kién didu tri

Cuong do tir trudong tdi da: 1 -128 mT (~1280 Gauss) (tuy
theo loai tir cuc két néi)

Cong nghé¢ FMFTM: Phat tir truong hoi tu

Tan s6 phat xung: 0 to 166 Hz + 5 %

Tan sb ngau nhién: Co

Do chinh xac: Bién thién tir trudng: £30%; Thong s thoi
gian £10%

Thoi gian diéu tri: Thoi gian ¢ thé duoc dit trong pham
vi tir 1 gidy dén 100 phut, tirc 1a tir 00:01 dén 99:59 [m:s].
Budc thiét 1ap 1a 1 gidy, dop chinh x4c clia cai dat 1a 2%.
Ché @6 phat xung:

Xung tur truong (magnetic of pulses)

Day xung tur truong (series of magnetic pulses)

Xung tur truong lién tuc (continuos of magnetic pulses)

Dang xung phat:




Xung tam giac

Xung chir nhat

Xung chir nhat kéo dai
Xung mu

+ + + 4+ +

Xung hinh sin
Piéu ché:

Nhom xung (burst)

Dot bién hinh sin (sine surges)
Dot bién hinh thang (trapezoid surges)

+ + + +

Dot bién ddi xtng (symmetric surges)

Théng sb cac gia tri diéu chinh

+ Xung hinh chir nhat: Chiéu dai xung 3-255ms £10%,
khoang dung: 3-65.000 ms +10%

+ Xung Hinh chir nhat kéo dai: Chiéu dai xung 6 dén 510
ms *+ 10 %, khoang dung 6 to 65000 ms £ 10 %

+ Xung Mii: Chiéu dai xung 6 dén 510 ms + 10 %, khoang
dung 6 to 65000 ms + 10 %

+ Xung Hinh tam giac: Chiéu dai xung 6 dén 510 ms + 10
%, khoang durng 6 to 65000 ms + 10 %

+ Xung Hinh sin: Chiéu dai xung 6 dén 510 ms % 10 %,
khoang ding 6 to 65000 ms = 10 %

+ Tham sd diéu ché burst: S6 xung burst 3 to 10, Khoang

ngung gifra cac burst 1 to 255s £ 10 %

May xét
nghiém  dién
gidi tu dong

Yéu ciu chung
Thiét bi méi 100%, sin xuit nim 2024 tré vé sau
Pat ti¢u chuin ISO 13485
Xuit xir: G7 hoiic EU
I. CAu hinh bao gém:
May chinh va bo phuy kién tiéu chuan: 01 bd
Hoa chétNChay tha: 01 bd
Hudng dan sur dung: 01 bd
II/ Théng sb k¥ thuat:
- Nguyén ly do: Dién cuc chon loc ion truc tiép
- Thong §6 do dugc t(‘)i‘ thiéu gdm Na®, K", CI, Ca”, pH
- Loai mau, t6i thiu gom: Mau toan phan, huyét thanh,
huyét tuong, nudc tiéu , ‘ ’
- Luong mau: <150 pl d6i voi mau toan phan, huyeét
thanh, huyét twong, nudc tiéu
- Toc do toi da: > 60 mau/gid
- Dai phat hién: ’ ’
Maiu toan phan, huyét thanh, huyét tuong:
+ K*:tir<0,5 dén>15,0 mmol/L




Na®: tir <20 dén >200 mmol/L
CI: tir <20 d¢én >200 mmol/L
Ca2*: tir <0,1 dén >5,0 mmol/L
pH: tir <4,0 dén >9,0

+ o+ o+ o+

Nudc ti€u:

+ K':tir <5,0 dén >250 mmol/L (pha lodng trudc)
+ Na': tir <10 dén >350 mmol/L
+  CI: tir <10 dén >350 mmol/L
Do chinh xac:
K*": <+0,2 mmol/L
Na': <+2,0 mmol/L
Cl: <£2,5 mmol/L
Ca?": <+ 0,1 mmol/L
pH: <+0,1
p lai:
K" <1,0%
Na":<1,0%
Cl:<1,0%
Ca*": <2,0%
pH: <1,0%
Hiéu chuén, tdi thiéu gém: Ty dong, 2 diém mdi 4 gio
hodc do nguoi st dung quyét dinh

+ o+ + 4+ 4+

C

bol

+ o+ + + o+

Kha nang lwu trir dit liéu: > 1.000 két qua mdi 24 gid
Man hinh cam tng LCD > 5 inch
Co tich hop may in nhiét

May phan tich
da

Yéu ciu chung

Thiét bi méi 100%, sin xuit nim 2024 tré vé sau
Pat ti¢u chuin ISO 13485

Xuit xir: EU hoiic G20

I. CAu hinh cung cip:

- May chinh: 01 céi

- Phin mém phan tich: 01 bd

- Day ngudn: 01 cai

- B§ may tinh: 01 bo

- HDSD tiéng Anh + tiéng Viét: 01 b
IL. Tinh néing va Théong sé k¥ thuat

- May c6 camera d§ phéan giai cao >24 Mega pixel

- Ngudn sang: LED tring, LED UV

- C6 nut chirc ning dé bat dau chup

- C6 hop rém dé chin anh sang va hinh nén bén ngoai
- C6 chtrc nang do tran khi chup anh

- C6 twa cam khi chup anh




- Cho hinh anh toan khuan mit song dong va rd nét
- Phan tich da bang ngudn sang khac nhau: Anh sang binh
thudng, anh sang phan chiéu, anh sang phan cuc, anh sang
cuc tim
- Cho céc két qua phan tich chinh xac vé da nhu: L chan
long, nép nhan, sic td, tong mau da, do rang rd, ba nhon,...
va cac van dé khac vé da
Phan mém phan tich hinh anh gitp danh gid duoc thay ddi
vé tinh trang da theo thoi gian, hd tro bac si trong viéc dua ra
khuyén nghi cham soc

H¢ thong néi
soi tiéu hoa

Yéu ciu chung

Thiét bi méi 100%, sin xuit nim 2024 tré vé sau

Pat tiéu chuéin ISO 13485

Xuit xir: G7

I. Céu hinh bao gém:

- B6 xir Iy hinh anh tich hop ngudn sang: 01 bo

- Man hinh hién thi: 01 cai

- ()ng ndi soi da day video va phu kién tiéu chuan: 01 bd

- ()ng ndi soi dai trang video va phu kién tiéu chuan: 01 bd

- Dung cu kiém tra ro ri: 01 cai

- Kim sinh thiét da day, dung 1 1an, dong goi 20 Cai/hop: 01

hop

- Kim sinh thiét dai trang dung 1 1an, déng g6i 20 Cai/hop: 01

hop

- Xe day hé thong: 01 cai

- Hé thong in tra két qua bao gdm:

+ B0 may vi tinh: 01 bd

+ May in mau: 01 Cai

- May hut dich 2 binh: 01 Céi

- Dao md dién cao tan: 01 Cai

- Tai liéu hudng dan sir dung Tiéng anh+ Tiéng viét: 01 bd

I1. Chi tiéu k¥ thuat

1.B§ xir hinh anh tich hop ngudn sang

- B xu 1y hinh anh tich hop ngudn sang LED

- Cung cap hinh anh d6 phén giai cao HDTV

- Co6 churc nang quan sat ¢ budc song & dai bang hep

- Ché d tang cudng quan sat ciu tric > 2 ché do

- Tir} hiéu dau ra twong thich véi: HD-SDI, SD-SDI .

- biéu chinh dugc tong mau: Do, xanh, Chroma budc dieu
chinh >+ 8 bude

- C6 tinh nang khuyéch dai anh sang tu dong.

- Co tinh nang tang cudng cau trac

- Cé¢ tinh ndng tang cudng gbéc canh




Thay d6i duoc kich thude hinh anh néi soi

C6 hién thi cac thong tin cia bénh nhan, trang thai luu trix
thong tin, thong tin ctia hinh anh

C6 kha nang luu trir cac cai dat > 20 nguoi dung va > 50
dir li€u bénh nhan.

C6 kha nang két ndi voi dau camera cho ndi soi 6ng cimg.

2. Man hinh hién thi.

Man hinh: Man hinh néi soi chuyén dung

Kich thudc man hinh: > 24 inch

D0 phén giai: >1920 x 1080 pixels.

Ty 1€ man hinh: 16:9

Pén nén: Led

Mau : >16.7 triéu mau

Goc nhin : > 89 do

Tin hiéu dau vao ra tuong thich véi Composite, DVI-D,
SDI.

3.0ng ndi soi da day video

Cung cap hinh anh d6 phén giai cao HDTV

C6 hd tro chirc ning quan sat cac ciu triuc khac nhau trén
bé mat niém mac.

Truong nhin: > 140°

Hudng nhin thang

D¢ sau truong nhin: < 2-> 100 mm

Puong kinh ngoai ciia dau cudi éng soi: < 9.2 mm
Puong kinh ngoai ctia than 6ng soi: < 9.2 mm
Puong kinh bén trong kénh dung cu: > 2.8 mm
D6 ubn cong cua dau dng soi:

+ Hudng 1é€n: >210°

+ Hudng xudng: >90°

+ Hudng phai: >100°

+ Hudng trai: >100°

Chiéu dai lam vi¢c: >1030 mm

Chiéu dai téng: >1350 mm

4.0ng ndi soi dai trang video

Cung cap hinh anh d6 phén giai cao HDTV

C6 hd tro chire ning quan sat cac ciu trac khac nhau trén
bé mat niém mac.

Truong nhin: > 140°

Huéng nhin thang

D¢ sau truong nhin: < 2-> 100 mm

Puong kinh ngoai ctia dau cudi 6ng soi: < 12.8 mm
Puong kinh ngoai cta than dng soi: < 12.8 mm
BPuong kinh bén trong kénh dung cu: > 3.7 mm.

D6 ubn cong cua dau dng soi:

+ Hudng 1én: >180°

+ Huong xubng: >180°

+ Hudng phai: >160°




+ Hudng trai: >160°

Chief:u dai le‘}m viéc: >1330 mm
Chiéu dai tong: 21650 mm

5. Dung cu kiém tra ro ri

Tuong thich véi cac dng soi: Ong ndi soi da day video,
dng ndi soi dai trang video.

6.Kim sinh thiét da day dung 1 lin

Kim sinh thiét da day dung 1 lan, ham hinh oval, c6 mo
16, chiéu dai lam viéc >1550 mm

7.Kim sinh thiét dai trang ding 1 1in

- Igim siph thiét dai trang dung 1 l4an, ham hinh oval, c6 mé
10, chiéu dai lam viéc > 2300 mm

8.Xe diy hé théng

- Xe c6 khay dung may

- Banh xe c6 phanh ham

9.H¢ thong in tra két qua

B6 may vi tinh

- May tinh: cdu hinh t4i thiéu nhu sau:
+ Bo vi xtr 1y core 13 > 2.5 GHz; RAM >4 GB
+ O luu trit > 350 GB,
+ Chuot, ban phim di kém

- Man hinh LCD > 17 inch

- Co du cac phu kién cho may tinh hoat dong nhu ban phim,
mouse
May in phun mau
- Co giay: A4
- ani in: In mau thong dung ’
- Toc d6 in > 15 gidy tuy loai gidy (= 15 gidy/trang tuy
loai giay)

10. May hut dich 2 binh

- Loai bom pittong khong dau

- Ap sudt chan khong: <- 675 mmHg

- Toc d6 luu thong khi ty do toi da: >60 lit/phut

- Muc nhicu 6n: <60 dB

11. Dao mé dién cao tin:

- C6 kha ning quan 1y chat luong tiép xtic

- Ngo ra don cuc:

+ Cit thuan: >120 W

+ Cat xung cham/nhanh: >120 W

+ Cam mau nhe: >120 W

+ CAm mau ting cuong: >120 W

- Ngo ra ludng cuc:

+ Cit ludng cuc: >100 W




+ Cam mau nhe ludng cuc: >120 W
- Tan sb cao tan: > 356 kHz

1.3. Cdc yéu cau khdc

- Cac yéu cau khac vé phuong thirc thanh toan, yéu cau vé cung cap tai chinh va
diéu kién tin dung kém theo, yéu cau vé dich vu lién quan nhu van chuyén, ban giao,
kiém tra, nghiém thu...cling nhu yéu cau vé vat tu thay thé khi hong hoc va dich vu sau
ban hang quy dinh tai Chwong VII - Diéu kién cu thé cia hop dong.

- Dich vu bao hanh: Nha thau phai ndp cho chu dau tu quy trinh, trinh tu bao
hanh san pham khi c6 su ¢6 k¥ thut trong thoi gian bao hanh trude khi bat dau nghiém
thu ban giao.

- Nha thau cung cip tai liéu huéng dan sir dung kém theo (Cung cip cac thong
tin can thiét cho ngudi khong quen thude véi hang hoa cé thé hiéu va st dung duoc hang
hoa).



- Nha thau phai ké khai ddy du thong tin cta hang hoa du thau theo mau duéi day:

Xuit xit [ghi
tén quoc gia,

Tai liéu chirng

Phiéu tiép

vimne lainh minh ning luc | Két qua ) ) . ] nhan H,(“) SO’
Danh muc L5 Aanh thuc hién hop phan SO Iuru hanh hodc s60 | Tiéu chuan chat cong bo du Ghi
STT ’ tho, ky ma N o : 3
hang hoa hié; nhin dong theo E- loai GPNK lwgng di€u kién san | chu
hiéu, hén CDNT 16.2 TTBYT xuat :TTBYT
€U, hang Chwong II (néu c6)
san xuat|
(1) 3) 4 ©) (6) (7 (8) ) (10)
Nha thau liét ké - S6 cong bé.’.../}zCBB-
cdc tai liéu lién HCM ngay ... hoge
quan:  vi  dy: - Phiéu tiep nhdn so: _ Phibu 1ié
- Thu uy quyén ./ .. ngay... hodc whin  HE Si
Nha n%dy oo Bk ... (tén - Giay chirmg nhdn céhg bé i
thau ‘ hang) ... cho .. dang ky  luu  hanh diéu kién san
nhdp | Nha thau ‘ (tén nha thau/nha TTBYT thuéc loai C, D | ISO 13485 | 5 TTRYT
STT nhdp danh Nha thau | phdan  phoi), co Loai s ..DKLH/BYT... | ECFDA/CE/JQA | ngdy
hang muc hang | nhdp théng tin | hiéu luyc dén ... ‘ ngay hodc | cap cho hing ... cé " o
, , s L , ., | A/B/C/D SR e - Néu khong
hoa hoa theo E- lién quan - Gidy phép ban - Gidy phép nhdp khau hiéu lyc tir ngay ... nii 1a TTBYT
theo HSM) hang ngay ... cua so: ..NK/BYT-TB-CT | dén ... fén st tron
E- ... (tén nha phdn ngay ... e thi hl?'
HSMT phoi) cho .. (tén - Nha thiu ghi r5 déi Khong — dp
nha thau), co hiéu v6i hang héa la TTBYT
£ < i A dung).
lyc den ... (hodc khong thuoc danh muc

co hiéu lwc cho
goi thau nay).

phai cdp phép nhdp
khau.




- C6 Bang chao so sanh k¥ thuét thé hién day du dic tinh, thong s6 k¥ thuat ciia hang héa chio thau hoan toan dap tng yéu cau ki thuat cia
E-HSMT. Yéu ciu nén rd vé thong tin hang hoa chao thau bao gém: tén san phém, nha san xuét, xuat x(r...va tai liéu tham chiéu: Ghi rd tén tai liéu,
sO trang tham chiéu va trich din noi dung cu thé trong tai liéu tham chiéu thé hién tinh dap ing ctia hang hoa ciia tng ndi dung yéu cau ki
thuat (Trong tai liéu tham chiéu Nha thau ding cong cu danh dau (highlight) vdo cdc ndi dung cu thé chitng minh hang héa dép g ky thudt
tai catalogue hodc tai liéu ky thudt). Trudng thong s6 k¥ thuat ctia hang hoa nha thau chao khac so véi yéu cau ctia E-HSMT thi nha thau phai giai
thich 16 tiéu chuan k¥ thuat, dic tinh k¥ thuat, tinh ning, sir dung “tuong duong” hoic “uu viét hon” so véi cac yéu cau tdi thiéu trong E-
HSMT.



Muc 2. Ban vé: Khong co
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghi€m can ti€n hanh gém co
- Kiém tra kiéu dang, nhan mac, hinh thirc hang hoa.

- Kiém tra thong s6 so vdi cac yéu cau cua E-HSMT va ban giao, nghiém thu dua
vao sur dung.

- Cach thuc xtr ly ddi vi cac hang hoa khong dat yéu cau qua kiém tra, thir nghiém:
Céc thiét bi lip dit khong dat yéu cau ky thuat (khéng dung thiét ké, khong phu hop véi
tai liéu huéng dan van hanh cta nha ché tao, khong dap tmg quy dinh cua tiéu chuan quy
pham k¥ thuét ap dung ...) s& bi tir chéi nghiém thu va phai chuyén khoi dia diém nghiém
thu trong vong 01 ngdy. Trudng hop phat hién ra bat ctr sy mat mat hu hong, khong ding
chung loai, khong ding chat lwong, quy cach hai bén sé& lap bién ban. Khi d6 Chu dau tu
c6 quyén khong nhan hang, nha thiu phai thuc hién viéc thay thé, stra chita, bd sung céac
khiém khuyét ndy chdm nhét trong vong 72 (bay muoi hai) gid va phai chiu moi phi ton
cho viéc cung cip hang thay thé, stra chita cac sai sot phat sinh.

- Toan bd hang héa phai duoc thir nghiém néu co, kiém tra dé ching to rang hang
hoa thoa mén toan bd cac yéu cau cua diéu kién ki thuat nay. Nha thau phai cung cap toan
bd cac hang hoa, dung cu can thiét, lao dong va cac phi to chire thir nghiém can thiét khac
dé tién hanh thir nghiém hang héa bang chi phi ciia minh, ké ca chi phi thay thé méi cac
chi tiét bi hu hong hay budc phai hu hong sau sir dung, ké ca chi phi dién thir nghiém. Cac
chi phi nay can dua vao ngay dé xuét tai chinh cta nha thau khi chao hang. Néu trong E-
HSDT khong chi 1 chi phi ndy thi dugc hiéu 14 d3 bao gdm trong gia cac thiét bi c6 lién
quan.

- Toan b cac thtr nghiém phai tién hanh vé1 s c6 mdt cua gidm sat va cua co
quan c6 tham quyén vé nghiém thu.
- Chu dau tu c6 quyén tién hanh cac ki€ém tra bo sung. Néu co két qua khong diing

theo E-HSMT thi chi phi kiém tra b6 sung nha thau phai chju, cling nhu moi chi phi sira
chita cho t61 khi hoan chinh.



