Muc 3. Tiéu chuan danh gia vé ky thuat

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

dat.
Str dung
A . s tiéu chi
NoOi dung danh gia dat
ha thau c6 thé chdo twong dwong hodc tot h -
(Nha thdu co thé chao twong duwong hodc tot hon) khong
dat
A. YEU CAU CHUNG
e Hang hoa méi 100%, san xuat tir nim 2024 tré vé sau. Pép (mg| Dat
e Ngudn dién sir dung phu hop véi dién ap Viét Nam.
e Hang hoa dap ung yéu cau vé xuat xt hang hoa tai webform
trén Hé thong. Khoéng | Khong
e MBbi truong hoat dong: Phu hop voi diéu kién khi hau Viét| dap tmg | dat
Nam
B. YEU CAU KY THUAT
1. PP2500427367: MAY PIEN XUNG PIEN PHAN KET
HQP KEM GIAC HUT
1.1 May dién xung (may dién xung - dién phin kém giac )
o _ , , Dap ung bat
Toi1 thiéu dat tiéu chuan chat lugng: ISO 13485 hodc tuong
duong. Khong | Khong
dap ung dat
* CAu hinh t6i thiéu gdm: bap umg|  Dat
- May chinh: 01 Cai ‘
- Phu kién kém theo bao gom: Khong | Khong
+ 01 Day cap nguon dap ung dat




+01 Tur dién y khoa hudng din diéu trj bang hinh anh giai phiu
huéng dan vi tri dit cuc 4m duong va hinh anh nhom co tac
dung (tich hop sén)

+ Day dai: 02 cai

+ Day cap kich thich dién: 02 cai

+ P1ién cuc cao su chi: 04 cai

+ Miéng lam 4m dién cuc: 04 ci

+ Tai liéu hudng dan sir dung: 01 Bo

* K§ thuat t6i thiéu gdom:

- Man hinh: LCD mau hoac TFT Cam tng kich thudc > 4 inch
- Van hanh: Bang man hinh cam tng hodc/ va phim co

- Kénh tri li€u: > 2 kénh ddc 1ap hoan toan, diéu chinh riéng bi¢t
cac thong s6 va cuong do dong dién trén mdi kénh

Loai dong dién tri liéu: > 11 dong (mdi kénh)

Thoi gian diéu tri: Ttr <I phut - >59 phut

- Céc dong diéu tri:

+ Giao thoa 4 cuc

+ Giao thoa véc to

+ Giao thoa dong phang

+ Giao thoa ludng cuc

+ Giao thoa 2 cuc

+ Pién phan thudc ngit quing

+ Pién phan thudc lién tuc

2. PP2500427368: MAY PIEN XUNG

2.1 May dién xung

Dap tng| Dat
Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 hoic twong
duong. Khong | Khong
dap ung dat
* Céu hinh t6i thiéu gdm: Pap tmg| Dat
May chinh: 01 Cai '
Di,én cuc cao su: 04 Cai
Xop dién cuc: 04 Cai Khong | Khong
Day dién cuc: 02 Cai dap ung dat

bPai c6 dinh dién cuc cd 16n: 02 Cai




Pai ¢6 dinh dién cuc ¢& nho: 02 Cai

Day dién ngudn : 01 Cai

Tai li¢u huong dan sur dung tiéng Anh, tiéng Viét : 01 Bo
* Ky thuat tdi thiéu gom:

C6 t6i thiéu nhém dong diéu tri bao gdm:

+ Dong giao thoa

+ Dong kich thich than kinh co EMS

+ Dong Nga (Russian)

+ TENS

+HV

+ Faradic

+ Diadynamic

+ Traebert

- C6 man hinh hién thi

- C6 D6 hinh co thé

- C6 ché do dién ap khong d6i/ cuong do dong dién khong doi:
- Chuong trinh diéu tri cho nhiéu bénh 1y: > 90 (chuong trinh
tur cai dit); > 20 (chuong trinh cai dit sin)

- 86 kénh ra: >2 kénh, dicu tri kich thich dién doc 13p.

- Tan so sOng mang;: t01 thiéu < 2 kHz; t6i da > 4 kHz

- Tan s6 dong ¢ muc t6i da: IF, EMS, TENS: > 200 Hz;
Faradic >100 Hz

- Cuong do dong (cuc dai): IF, Russia > 100mA/ HV >
500mA/ MCR > 600pA /Galvanic > 20mA/ Faradic,
Diadynamic, Traebert > 45mA

3. PP2500427369: MAY SONG NGAN PIEU TRI 2 KENH

3.1 May diéu tri bang séng ngin cac loai

C ) , , Dip ing| Dat
T61 thiéu dat ti€u chuan chat luong: ISO 13485 hoac tuong
d :
vong Khong | Khong
dap ung dat
* Cau hinh tdi thiéu gom: Pap ing| Dat




May chinh kém man hinh mau cam tmg: 01 chiéc

Tir dién y khoa hudng dan diéu tri bang hinh anh giai phau
huéng dan vi tri dit dién cuc va hinh anh nhém co tac dung
(tich hop san): 01 bd

Day cap ngudn: 01 cai

bi¢n cuc dong xody : 01 cai

Kep gitr day cap: 01 cai

Tay gilr dién cyc: 01 cai

B0 sach hudng dan sir dung Anh/ Viét: 01 bo .

* K§ thuat t6i thiéu gdom:

Thot gian xung > 400 ps

Tan s6 xung: Tir <30 - >400Hz

- Tan sb: 27,12 MHz

- Kénh: > 2 kénh hoan toan doc lap

- Cong suat xung: 0 - >200 W

- Thoi gian diéu tri: 0 - > 30 phut

Khong
dap ung

Khong
dat

4. PP2500427370: MAY LASER ROBOT QUET 5 CHIEU

4.1 May laser robot quét 5 chiéu tur dong

Téi thiéu dat tiéu chudn chat luong: ISO 13485 hoic twong
duong.

Dap Ung

bat

Khong
dap ung

Khong
dat

* Cau hinh toi thi¢u gom:

May phat laser kém man hinh mau cam tng kém hé thong xe
day: 01 chiéc

Dau phat laser: 01 cai

Tay d& dau phat quét ty dong: 01 cai

Kinh ngan tia laser: 01 cai

Hudng dan su dung Anh/Viét: 01 bo

* K¥ thuat t6i thiéu gdm:

Tinh nang: C6 ti thiéu cac tinh ning giam dau, chéng viém,
kich thich lién vét thuong.

Co dau phat dugc robot hoa, ty dong quét >5 chiéu tu dong.
C6 t6i thiéu 2 budc song

Co ché do6 phat xung hodc lién tuc

Dép tng

bat

Khong
dap ung

Khong
dat




Cong sut téj da: >25W
Thoi gian dieu tri toi da >90 phut

5. PP2500427371: MAY LASER PIEU TRI CUONG PO
CAO

5.1 May laser tri liéu (may laser diéu tri cuwong dd cao)

Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 hoidc twong
duong.

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

* Cau hinh toi thi¢u g(‘)m

May chinh dang xe day hodc may tich hop xe day: 01 cai
Thiét bi quét tia va kiém soat an toan lién tuc tu dong: 01 cai
Pau chiéu laser: 01 cai

Camera nhiét tich hop sin trén dau quét hoic roi dong bd may
chinh: 01 cai

Kinh mat an toan: 02 cai

Tai liéu huéng dan sir dung Tiéng Anh / Tiéng Viét: 01 bd

* Ky thuat t6i thiéu gom:

Man hinh cam tng hién thi va diéu khién, kich thudc >7 inches
Cong suit phat: > 15 W

C6 it nhat budc song 1064 nm

C6 it nhat cac ché do phat tia: Lién tuc, xung

Khi phat tia laser c6 thé diéu ché ca bién d6 va tan so

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

6. PP2500427372: MAY LASER PIEU TRI CONG SUAT
CAO

6.1 May laser tri liéu (may laser diéu tri cong suit cao)

Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 hoidc twong
duong.

Dép ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat




Yéu ciu ciu hinh

May chinh : 01 Cai

Pau diéu tri : 02 Céi

Kinh bao vé : 01 Cai

Cong USB: 01 cai

Phan mém tiéng Viét: Tich hop sin

Man hinh cam g >10 inch: 01 cai

Xe day : 01 Cai

Tai liéu huéng dan st dung tiéng Anh, tiéng Viét: 01 BO
Yéu cau k¥ thuat

Budc song: > 2 bude song

Cong suét laser: > 15W

Ché d6 phat xa: ti thiéu c6 ché do Lién tuc (CW), Ché do
xung, Tuy chinh

Tiéu chuan: EEC 93/42, 16p IIb

Man hinh cdm tng: > 10 inch

C6 Chuong trinh/ Phac do diéu tri cai dit san

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

7. PP2500427373: MAY PIEU TRI VI SONG THAU
NHIET THE HE MOI

7.1 May diéu tri bang vi dong (may diéu tri vi song thau
nhiét)

* Cau hinh t6i thiéu gdm:

May chinh: 01 may

Pau phat: 1 chiéc

Can d& dau phat vi song : 01 chiée

Cap ndi dau phat: 1 chiéc

Hudéng dan sir dung TA+TV: 01 bd

* Ky thuat t6i thiéu gom:

Cong suét tiéu thu <600VA

Thoi gian diéu tri t6i da >30 phut

Man hinh cdm ung hoac twong duong
Tan suat phat xa > 2450MHz

Ché d¢ phat: Tdi thiéu co ché do lién tuc va ché do xung
Cong suit dinh tai ché 6 xung >1600W
Cong suat dinh tai ché d6 lién tuc >250W

May dugc cai dit sdn cac chuong trinh diéu tri cho cac bénh Iy

Dap ung

bat

Khong
dap tng

Khong
dat




8. PP2500427374: MAY LASER CO2 FRACTIONAL

8.1 May laser fractional co2

Ti thiéu dat tiéu chuan chét lugng: ISO 13485 hodc tuong
duong.

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

* Cau hinh t6i thi¢u gom:

May chinh: 01 May

Cénh tay tryc khuyu: 01 céi

Tay phat tia phau thuat/ dau laser phau thuat: 2 cai

Tay phat tia vi diém/ dau laser phat tia vi diém: 01 cai

Ban dap chan: 01 cai

Kinh cho Bac si: 01 cai

Kinh cho bénh nhan: 01 cai

Hudng dan su dung Anh/Viét: 01 bo

* Ky thuat t6i thiéu gdm:

Loai laser: Fractional CO2

C6 thé két hop cac chuc nang khac nhau véi cac tay diéu tri
khac nhau nhu tay vi diém, tay phau thuat, tay tré hoa ving
kin.

Cong suét dinh: > 30W

T6i thiéu dap wng dung diéu tri:

Tré hoa da

Diéu tri seo

Lam trang va san chic da

Thu hep 16 chan 16ng

Lot da/ Phuc hoi vét nhian nong

Hemostasis, Coagulation, Evaporation (CAm méu, d6ng mau,
bay hoi)

Phau thuat/ Cit mo

Budce song: >10.000 nm

Téi thiéu co cac ché do: Fractional- vi diém va Surgical — Phau
thuat

Nang luong: > 30W

Kich thudc chum tia (Scan size): >1x Imm - > 20x 20mm

Dap tng

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat




Mat do: 0.1-> 2.0 mm

Hinh dang chum tia: > 4 loai (Vudng, Chir nhat, tam giac, tron)
Chum tia: Standard, Alternate, Random, Scatter hoac
ARRAY, GRID, RANDOM hoac tuong duong

9. PP2500427375: MAY TAP THU PONG CPM VAN
PONG CHO KET HQP CHI TREN VA CHI DUOI
TOAN THAN

9.1 May tap thu dong cpm van dong cho két hop chi trén
va chi duéi toan than

bip ing| Dat
Téi thiéu dat tiéu chuan chat lugng: ISO 13485 hoic tuong
duong. Khong | Khong
dap ung dat
* Cau hinh t6i thiéu gém: Pép (mg| Dat
May chinh: 01 cai '
Man hinh hién thi: 01 cai
Day nguédn: 01 cai
Phu kién tiéu chuan kém theo: 01 bo
Tai liéu HDSD tiéng Anh — tiéng Viét: 01 bo
* Ky thuat t6i thiéu gom:
- Ché d9 tri lidu: > 03
+ Tap th~u dong
+ Tép ho trg Khong | Khong
+ Téap chu dong dap tmg dat

- C6 Man hinh hudng dén, bang diéu khién cam tng

- Thoi gian diéu tri: <1 —> 60 pht

- Tich hop cac chuong trinh dao tao cai dit san

- Téc do may khi luyén tap:

+ Tap thu dong <5 dén > 60 vong/phut

+ Tap tich cuc <5 dén > 60 vong/phut

- Ban kinh ban dap: May tap chan tir < 70 dén > 125 mm

10. PP2500427376: MAY TAP THU PONG CPM VAN
PONG KHOP VAI




10.1 May tap thu dong cpm van dong cho khép vai

Ti thiéu dat tiéu chuan chét lugng: ISO 13485 hodc tuong
duong.

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

* Céu hinh t6i thiéu gom:

Thiét bj chinh: 01 cai

Ghé ngdi: 01 cai

Bo diéu khién: 01 bo

Day ngudn cung cap: 01 cai

Tai liéu HDSD Tiéng Anh — Viét : 01 bd

* Ky thujt t6i thiéu gom:

C6 tay cam diéu khién cai dat chuyen dong

C6 ty dong thiét 1ap cac thong so khi chuyén dong thay doi,
ngan chin chuyén dong khong twong thich véi tinh trang bénh
nhan

C6 khoa diéu chinh cac thong sb

C6 diéu chinh chinh xac cac thong s6 clia bo chuyén dong
Thiét bi dién t6i thiéu loai BF 16p 11

Tbc do toi da < 55 - > 130°/ phut hodc < 1% dén 100% toc dd
toi da

Kich c& bénh nhan: tr < 1,5m dén > 1.9m

Tai trong bénh nhan t61 da: >1 30kg

Thoi gian hoat dong: > 24 gid, diéu chinh dugc

Thoi gian tam dung: > 30 gidy

S6 lugng chuong trinh c6 thé tuy bién va luu trit : > 15 chuong
trinh

Kha nang diéu chinh luc: > 5 cap do

Pham vi chuyén dong:

+ Goc Gap / Dudi: tir < 25° - >175°

Cong suit tiéu thy: <50 VA

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

11. PP2500427377: MAY TAP THU PONG CPM VAN
PONG KHOP GOI

11.1 May tap thu dong cpm van dong cho khép goi




Dbap ing| Dat
Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 hoic tuong
duong. Khong | Khong
dap ung dat
* (.Iz’”'lu hinh toi thiéq gfﬁm: Pap img| Dat
Thiét bi chinh: 01 chiéc
B diéu khién: 01 bd
Day ngudn cung cap 01 cai
Tai liéu HDSD Tleng Anh - Tiéng Viét: 01 bd
* K¥ thuat tdi thiéu gom:
- Pham vi chuyen dong : tir <-10° dén >120° cho cac bénh 1y
vé khdp gbi va khép hang
- Khéi dong / Dung / Bao nguge truy cap dugc.
- Loai thiét bi dién tdi thiéu BF cap II
- Lgai dong co DC o ) Khong | Khong
- Tam van dong (ROM): Bau goi: <-10 © dén >120°, Hong: dap tmg dat
>75°dén<10°
- Pinh vi chan: Gap ban chan > 40° (xudng)/ >30°(1én)
- Pham vi diéu chinh téc do: <45° dén >155° / phut hodc < 5%
dén 100% toc do toi da
- Kich thudc bénh nhan: Toan than: <145 dén >195 cm
- Kich thuéc chan day du: <75 ¢én > 95 cm
- Xuong chay: <40 dén > 45 cm
- Xuong dui: <35 dén > 45 cm
12. PP2500427378: MAY TAP THU PONG CPM VAN
PONG KHOP CO TAY
12.1 May tap thu dong cpm vin dong cho khép co tay
Dap ing| Dat
Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 hodc tuong
duong. Khong | Khong
dap ung dat
* Cau hinh t6i thiéu gom: Pap tmg| Dat




Thiét b chinh : 01 Céi

Bo diéu khién : 01 Bo

01 BO bé do banh xe

HDSD Anh — Viét : 01 Bo

* K¥ thuat t6i thiéu gom:

Lép bao vé an toan dién t6i thiéu: Lop 11 loi BE
Céc bai tap co tay

Thiét bi phuc hdi chirc ning cho 0(3 tay

Dleu chinh chinh xéc céc thong sb ctia bo chuyen dong: ROM,
téc do, tam dimng ¢ gi61 han mo6 rong hodc uén cong.
Mo rong/ udn cong co tay

Do 1éch nhe

Thiét bi dién loai BF cap II

Khong
dap ung

Khong
dat

13. PP2500427379: MAY TAP THU PONG CPM VAN
PONG KHOP CO CHAN VA MAT CA

13.1 May tap thu dong CPM van dong cho khép mit ca va
c6 chan

Tbi thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 hodc tuong
duong.

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

* Cau hinh toi thi¢u gom:

Thiét bi chinh: 01 chiéc

Bo diéu khién: 01 bo

Day ngudn cung cap: 01 cai

Tai licu HDSD Anh-Viét: 01 b

* K¥ thuét t6i thiéu gdm:

- Chuyén dong chinh xac diéu tri vé ¢6 chan va mét ca chan
- Céc chuyén dong:

M6 / Gap mu ban chan tir < - 40° dén > 20 °
Xoay / Xoay dao ban chén tur < -25° dén >20°
- biéu khién tir xa v6i nhiéu tinh ning

- Tc d6 hoit dong: Co thé tuy chinh

Dép tng

bat

Khong
dap tng

Khong
dat

pé phuc vu cho cong tac danh gia vé mat ky thuat, dé nghi nha thau trinh bay,

sap xép cac thu muc dé xuat ki thuat nhu sau:




1. Biéu mau thong tin cta hang hoa dy thau theo cac thong tin sau (nha thau
két xudt ra file Excel hodc Word):

Thong
Tén |Model : Ha
S6 phin/1 Tén hang héa thu’f)l':l ((l)(,e Mo ta | So dangky | Phéan sﬁnangz‘it Nuwée | tin
Xu
STT (n% e theo E- ma,g mg Ky | lwuhank/ | loai | sin | khic
u 1 - e
HSMT a1 MmA o geat | GPNK | TTBYT | t8 5% bt | (néu
(néu cé) | hi¢u) hiru)

co)

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

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

+ S6 dang ky luu hanh/GPNK cutia hang hoa

+ Catalogue hodc tai li¢u ky thuat ching nhéan vé dic tinh, thong $6 k¥ thuét,
tiéu chuan chat lugng... ciia hang hoa chao thau.

+ Céc tai lidu khac (néu co)

E-HSDT duoc danh gia 1a dap tmg yéu cau vé k¥ thuat khi c¢6 tat ca cac tiéu
chi duoc danh gia 1a dat.

Phén (16) caa E-HSDT duoc danh gia 1a dap ung yéu cau vé k¥ thuat khi co
tat ca cadc hang hoa déu dugc danh gia 1a dat.



