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2.2. Tiéu chuan danh gia vé nhan su chu chot:

Bang s0 03: Yéu cau vé nhan sy chi chot

Kinh nghiém trong cac con Chimg
STT | Vi tricong viee | S6lwong ghit g €| chi/Trinh 9
viéc twong tw N ~2)
chuyén mon
t6i thiéu _nam hodc
1 ; . .
toi thiéu __ hop dong
t6i thiéu _nam hodc
2 , . .
toi thieu __ hop dong
3
Ghi chu:

(1) Trudng hop géi thau khong cé yéu cau vé nhan su chi chdt thi Chi dau

tu khong nhap Bang nay.

(2) Chi quy dinh trong trudng hop dich vu lién quan c6 yéu ciu phai co

chimg chi chuyén mon.

Muc 3. Tiéu chuan danh gia vé ky thuat

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

dat.
St dung
tiou chi
Noi dung danh gia 1edl;tc !
(Nha thau cé thé chao twong dwong hodc tot hon) khf.‘)lig
dat
A. YEU CAU CHUNG
Dap ting Dat
e Hang hoa méi 100%, san xuat tir nam 2024 try vé sau.
e Ngudn dién sir dung phu hop véi dién ap Viét Nam. Khong | Khong
dap ung dat

B. YEU CAU KY THUAT
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1. M4y do chirc niing hé hap

1.1 Yéu cau tiéu chuan

Nha san xut may chinh dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485
hodc tuong duong

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

1.2 Yéu cau cau hinh

- May chinh: 01 Cai
- M4y in nhiét tich hop sin: 01 Cai
- Cuén gidy in nhiét: 01 Cai
- Ong ngam cho bénh nhan: 01 Cai
- Tua-bin st dung nhiéu lan: 01 Cai
- Cam bién ngoén tay do ndéng do oxy Sp0O2: 01 Cai
- Cam bién do luu luong khi tho: 01 Cai
- Bo chuyén ddi/bo sac pin: 01 Bo
- B6 Phan mém: 01 Bo
- C4p USB: 01 Cai
- Tai xach: 01 Cai
- B0 tai liéu hudéng dan st dung tiéng Viét va tiéng Anh: 01
Bo
- Piéu kién méi truong hoat dong:
+ Nhiét do t6i da: >30 do C
+ D9 4m toi da: > 70%

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

1.3 Yéu cau ky thuit

*Thong so k§ thuat

- Man hinh mau cdm tng > 5 inch

- Co6 ban phim cdm ung

- Co 6ng ngam miéng

*Tinh niing do chirc niing hd hip:

- B0 chuyén dbi luu luong tua-bin hodc twong dwong
Thé tich: > 10L

Luu luong: > £10L/s

D¢ chinh x4c clia thé tich <+ 3% hodc < 50mL
Do chinh x4c Iuu luong: < +5% hoac < 200ml/s
Tré khang dong: <2 cm H20/L/s

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat
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- C6 cam bién nhiét do

- C6 cac phép do tbi thiéu: FVC, VC, MVV
- Kha nang luu trir: > 1000 test

*Tinh nang do oxy

C6 céc thong sé do tdi thiéu: SpO2

2. Dao mé dién cao tin (Plasma)

2.1 Yéu cau tiéu chuan

bap tng Dat
Nha san xuat may chinh dat tiéu chuan chat luong ISO 13485
hodc tuong duong Khong | Khong
dap ung dat
2.2 Yéu ciu ciu hinh
- May chinh: 01 Cai bap ung Dat
- Hop di€u khién Iuu lwgng nude: 01 Cai
- Ban dap di€u khién: 01 Cai
- Pau cat amidal: 02 Cai , , R X
- Bo tai liéu hudng dan st dung tiéng Viét va tiéng Anh: 01 Bo| Khong | Khong
- Piéu kién moéi truong hoat dong: dap img dat
+ Nhiét do toi da: =230 d6 C
+ D06 dm to61 da: > 70%
2.3 Yéu ciu k¥ thuat
- Tan sb hoat dong chinh: > 100 KHz Dap ting Dat
- Cong suat toi da: > 300W
- C6 ung dung cong nghé plasma trong phau thuat
- Man hinh hién thi: LED . A
- C6 chirc nang 1am dong mau ludng cuc I?ho’ng Khong
- C6 che dg cat ludng cye dap tng dat
- Cong suat cat ludng cyc t61 da: > 300W
Cong suat dong mau ludng cuc toi da: > 60W
3. Bon tim bé
3.1 Yéu cau tiéu chuan
bap tng bat
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Nha san xuat may chinh dat tiéu chuan chat luong ISO 9001
hodc ISO 13485 hoac twong duong

Khong
dap ung

Khong
dat

3.2 Yéu cau cau hinh

Bon chinh: 01 Céi

Pong hd 4m nhiét ké moi truong: 01 Cai
Chau tim: 02 Cai

Hé thong voi cap nudc: 02 Hé théng

Cong tic dau gbi: 04 Cai

Pén tuyt chiéu sang: 01 Cai

Pén hong ngoai: 01 Cai

Bom tang ap: 01 Cai

Hé théng nude nong: 02 Cai

Bo diéu khién va hién thi nudc tim: 02 Cai
Béng hd do nhiét d6 nude tim: 02 Cai
Tranh thiéu nhi: 01 C4i

Hé thong loc tho: 02 Cai

Hé thong loc tinh: 02 Cai

DPén UV- hé thdng tiét trung: 02 Cai

bém 16t mat: 02 Cai

Bo tai liu hudng dan sir dung tiéng Viét va tiéng Anh: 01
Bo

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

3.3 Yéu ciu Ky thuat

Kich thudc tong thé (Dai x Rong x Cao): Khoang 3000 x 700
x 1700 mm (sai 86 £ 5%)

Kich thudc chau tim (Dai x Rong x Cao): > 700 x 450 x
200mm

Céu tric: Chat liéu an toan dugc su dung trong y té, duogc
thiét ké chuyén biét cho tdm tré so sinh trong y té. Than bon
dugc dic nguyén khéi dam bao khong c6 k& dé cho vi khuan
tra ngu, chong gi ¢6 thé chiu duoc hoa chit an mon

Dén khir khuan bang tia UV hodc tuong duong

Co hé thong cai dat nhiét dd nude tim dang k¥ thuat $0, déng
hé hién thi nhiét d6 dang dén LED hodc twong duong

C6 hé théng dong mé nudc bang cong tic chan va tu ngat
nuéc khi diy chau

bap tng

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

4. May sic thudc tu dong dong goi

4.1 Yéu cau tiéu chuan

Dap ting

Pat




27

Nha san xuat may chinh dat tiéu chuan chat luong ISO 9001
hodc ISO 13485 hoac twong duong

Khong
dap ung

Khong
dat

4.2 Yéu cau cau hinh

- May chinh: 01 Cai

- Bang diéu khién dién tir: 01 Cai

- Cudn ti dong goi theo may: 1 Cap

- Tui sic duoc liéu so cép: 01 Bo

- Noi sic thude kém nip day: 03 Cai

- Day thoat nudc: 01 Cai

- Gi6 duong thude: 03 Cai

- B0 dung cu ép thube: 01 Bo

- B tai liéu hudéng dan st dung tiéng Viét va tiéng Anh: 01
Bo

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

4.3 Yéu ciu ky thuat

- Ty dong kiém soat nhiét do

- Két hop sic thube va dong goi

- Tu dong chuyén ché do giira nhiét sic cao va thip

- Pong goi kin hoi, kiém soat bang vi xt 1y hodc tuong
duong

- Dung tich chira: > 10.000 ml/n6i

- S6 ndi: > 3 ndi

- Cong suat dong goi: > 5 goi/ phut

- Dung luong dong goi: tir 50 dén > 250 ml

- Cong sut ndi séc: > 3000 W

- Cong suét soi: > 500W

Téng cong suat: > 5000 W

bap tng

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

5. May Laser ngi mach

5.1 Yéu cau tiéu chuan

Nha san xuit may chinh dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485
hoac tuong duong

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

5.2 Yéu cau cau hinh

May chinh: 01 Cai

Dau diéu khién: 01 Cai

Kinh bao vé mit: 02 Céi

Pau diéu tri ¢ tay v6i 6 cap quang: 01 Cai
Cap ngudn: 01 Cai

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat
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Cap két n6i: 01 Cai

Xe day may: 01 Cai

Ti sach di dong: 02 Cai

Bo tai liu hudng dan sir dung tiéng Viét va tiéng Anh: 01
Bo

Diéu kién moéi trudng hoat dong:

+ Nhiét d¢ t6i da: > 30 do C

+ Do am toi da: > 70%

5.3 Yéu cau k§ thuit

* Pau diéu khién

- C6 nut dimg khan cip

- Man hinh LCD mau hoac twong duong, cam ung

- Pin sac duoc tich hgp trong may

- C6 khe cdm thé nh¢

- C6 céc tan so sinh hoc diéu tri

- C6 cong dé kiém tra chirc ning cua dau diéu tri hdng ngoai
- Tan s6 (ché d6 lién tuc): tir < 0.1 dén > 99.999Hz

* Pau phat laser

- S6 dau ra: > 2 kénh anh sang do

- Pau ra chum tia laser dugc phan xa: trong khoang tir 80 dén
95 do

- b6 dai budc song (Anh sang d6): > 600nm

- Cong suat 16n nhat mdi kénh: > 40mW/ kénh

- Tong cong suat 16n nhat: > 300mW

- C6 ché do phat laser: chum tia lién tuc

- Kiéu Laser: 3B hoic tuong duong

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

6. May kéo giin cot song

6.1 Yéu cau tiéu chuan

Nha san xut may chinh dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485
hodc tuong duong

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

6.2 Yéu cau cau hinh

DPau may kéo chinh: 01 Cai

Giudng nam kéo gian cot séng: 01 Cai
Day dai ving c6: 01 Cai

Day dai cho lung: 01 Cai

Thanh chan nach: 02 Cai

Thiét bi an toan: 01 Cai

bap tng

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat
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Ké chan: 01 Cai

Thanh tach kéo co, lung bénh nhan: 01 Céi

Bo tai lidu hudng dan sir dung tiéng Viét va tiéng Anh: 01
Bo

Diéu kién m{)i truong hoat dong:

+ Nhiét do toi da: > 30 do C

+ D0J am t61 da: > 70%

6.3 Yéu cau ky thuat

*Pau may kéo gian

Piéu chinh bang man hinh cam tng.

Céc gia tri tuc thi va cac gia tri da nhap trudc do co thé duoc
hién thi trén man hinh cung mot luc.

Luc toi da dugc diéu chinh bdi nguoi dung.

Thong s6 diéu trj duoc hién thi trén man hinh.

C6 nat khan cép an toan cho bénh nhan.

Canh bao an toan, phai nhan ndt x4c nhan khi luc kéo trén >
18kg khi kéo co.

C6 thé nhan tam ding diéu tri trén man hinh khi dang diéu
tri, @ man hinh tam dung c6 thé tiép tuc diéu tri, két thuc diéu
tr1 hodc thay doi thong s6 diéu tri.

Ché d6 hoat dong: > 2 Ché d6 kéo

Man hinh hién thj LCD hodc turong duong

Man hinh cdm mg: > 5.5 inches

Man hinh c6 do phan giai: > 320 x 240 pixel

Luc kéo: tir 1- > 100 kg

Thoi gian diéu tri: tir 1 dén > 99 phut

Cé cai dat duge tée do kéo

Thoi gian giit/nghi : tir < 1 dén > 99 giay

Lé6p bao vé t6i thiéu: Class I Type B

*Giwong nam kéo gian cgt song

Giudng nam kéo co hoc > 3 phan.

C6 thé diéu chinh do cao voi dong co dién

Bo diéu khién bang tay dé dé st dung

Viéc kéo cang cling c6 thé thuc hién khi bénh nhan dang nam
hodc ngdi trén giuong.

Khung bang kim loai va thép tinh dién.

Co6 dém

Tai trong t6i da: > 180 kg

Dap ting Dat
Khoéng | Khong
dap ung dat

7. May dién cham da nang khong dung kim

7.1 Yéu cau tiéu chuan
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Nha san xut may chinh dat tiéu chuan chat lugng ISO 13485
hodac tuong duong

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

7.2 Yéu cau cau hinh

- May chinh: 01 Cai
- Khay chtra dung cu tich hop: 01 Cai
- Bién cyc cham ctru khong xuyén qua da: 06 B
- Banh xe day gan cung may: 04 Cai
- Bo tai liéu hudéng dan st dung tiéng Viét va tiéng Anh: 01
Bo
- Piéu kién moi truong hoat dong:
+ Nhiét d¢ t6i da: > 30 do C
+ Do am toi da: > 70%

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

7.3 Yéu cau ky thuit

- Cap bao vé kiéu BF hoic tuong duong

- Cong suét tiéu thu: >20 VA

- Cuong d6 dong diéu tri: > 10mA

- St dung di¢n cuc hut chan khong hoac diéu trj khong xam
lan bang giac hat hoic twong duong

- Ap lyc hut chan khong: > 100 mmHg

- Tan s0 diéu tri: tir 1 dén > 100Hz

- Kénh hoat dong: > 5 kénh

- Chuong trinh: > 5 chuong trinh diéu tri

- Man hinh LED hoic twong duong hién thi va cai dit thong sb
- biéu tri dién 4p tinh hoic twong duong

- Kiéu hat: lién tuc hodc tuong duong

- Num chinh cuong d6 riéng biét cho mdi kénh

Dap ting

Pat

Khong
dap ung

Khong
dat

8. May xung kich tri liéu

8.1 Yéu cau tiéu chuan

Nha san xuat may chinh dat tiéu chuan chat luong ISO 13485
hodc tuong duong

bap tng

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

8.2 Yéu cau cau hinh

- May chinh: 01 Cai
- Tay cam phat song xung kich: 01 Bo
- Pau stng chuyén doéi: 01 Bo

bap tng

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat
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- (G14 do phu kién: 01 Cai

- Day ngudn: 01 Cai

- Pan thay thé: 04 Cai

- Pém, ron cao su: 01 BO

- B tai liéu hudéng dan st dung tiéng Viét va tiéng Anh: 01
Bo

- Piéu kién méi truong hoat dong:
+ Nhiét d¢ t6i da: > 30 do C
+ D0 am toi da: > 70%

8.3 Yéu cau ky thuat

* Tinh nang Dap ting Dat

- Sir dung giao dién diéu khién tryc quan voi man hinh mau
cam ung > 5 inch

- Ngon ngir van hanh may: c6 téi thiéu Tiéng Viét, Tiéng Anh
ho trg nguoi dung. N Khong | Khéng
- Céc vung diéu tri dugc cai dat san: > 6 chuong trinh
* Thong s6 ky thuit

- Ap suét diéu tri: > 8 bar

- Tan s6: > 18Hz

dap ung dat

E-HSDT duoc danh gia 1 dap Gmg yéu cau vé ky thuat khi c6 tit ca cac tiéu
chi dugc danh gia 1a dat.

Muc 4. Tiéu chuin danh gia vé tai chinh

Phuong phap ap dung dé danh gia vé tai chinh: phuong phap gia thap nhat.
Cach xac dinh gia thap nhit theo cac budc sau day:

Budc 1. Xac dinh gia dyu thau, gia dy thau sau giam gia (néu c6);

Budc 2. Xéc dinh gid tri vu dai (néu c6) theo quy dinh tai Muc 28 E-CDNT;

Budc 3. Xép hang nha thau: E-HSDT c¢6 gia dy thau sau khi trir di gia tri giam
gid (néu co), cong gia tri vu dii (néu co) thip nhit dugc xép hang thir nhit.



