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
ticu chi
N0i dung danh gia 1(:11;: '
(Nha thau cé thé chdo tiong dwong hodc tot hon) Kh I;g
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. PP2500427360: HE THONG XQ KY THUAT SO
1.1 May X Quang ky thuit sé chup tong quat
Dip ing| Dat
Tdi thiéu dat tiéu chuan chét luong: ISO 13485; EC Certificate
hodc tuong duong Khong | Khong
dap ung dat
* Chu hinh toi thiéu gom:_ ‘ q Dap img| Dat
Tu diéu khién phat tia cao tan va bang di€u khién: 01 b '
Bong phat tia X-quang va phu kién: 01 cai
B6 chuén tryc chum tia: 01 bo A n
Cot bong X-quang: 01 cai K’ho,ng Khong
dap ung dat

Ban chup X-quang tr6i trugt 4 huong va khay dg: 01 cai
Gi4 chup phoi Bucky va khay do: 01 cai




Cong tic chup cam tay: 01 cai

Ludi loc tia cho ban: 01 cai

Luéi loc tia cho gia chup phoi: 01 céi

Tam thu nhan hinh anh phiang (EPD): 02 tAim

Pin va sac pin cho tdm nhan anh

Phan mém xir Iy anh

Tram xur Iy 4nh (B may tinh) : 01 bd

Man hinh hién thi LCD > 2linch : 01 bd

B0 luu dién cho may tinh >3 kVA: 01 bd

Tai liéu huéng dan st dung: 01 bd

* Ky thuat t6i thiéu gdm:

A. May X Quang cao tin

1) T diéu khién phat tia cao tan

Loai: cao tan

Cong suat: > 32 kW

Dai kV: 40 dén >150 kV

Dai mA: <10 mA dén > 500 mA

Thoi gian chup: 0,001 dén > 6 gidy

Déi mAs toi da: > 500mAs

B giao tiép dong bo ti phat tia voi DR

2) Bong X-quang

Pién ap bong tdi da: >150 kV

Kha nang trir nhiét a nét: >150 kHU

Téc d6 tan nhiét toi da cuia Anode : > 665 HU/ gidy
Kich thuédc tiéu diém khoang: nho: < 1.0 mm/ 16n: < 1.5 mm
B0 loc: > 0.7 mmAl tai 75kV

3) Cot bong

Loai: 1ap san

Chuyén dong bong:

Di chuyén theo chiéu doc ban: > 1.600 mm

Goc xoay: £>90 do

Piéu khién bang tay; phanh dién tir hodc twong duong
4) Bo chuan truc chum tia:

Trudng chup tdi da: > 43x43 c¢m tai SID > 100cm

C6 dén chiéu sang > 30s

Tu dong bat dén khi di chuyén cot bong, mat ban hodc khbi
bucky cta gia chup phoi

5) Ban chup X-quang troi trugt 4 hudéng:

Loai: ban bucky, mit ban di chuyén >4 hudng c6 khoa dién tir




Bucky di chuyén theo chiéu doc: > 300mm
Tai trong toi da cua mit ban: > 220 kg

B0 Kit FPD cho ban

B6 phan Bucky: Mat do: >40 dong/cm

2. PP2500427361: MAY SIEU AM TRI LIEU

2.1 May siéu am tri liéu

Dbap ing| Dat
T6i thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 hodc twong
duong Khong | Khong
dap ung dat
* Cau hinh toi thiéu gom: Péap tng| Dat
May chinh: 01 chiéc '
Dau phat siéu 4m da tan (1 & 3MHz): 01 cai
Lo gel si€u am 250 ml: 01 lo
Day ngudn cung cap: 01 cai
Tai liéu HDSD Tiéng Anh — Tiéng Viét: 01 bd
* Ky thuat t6i thiéu gdm:
Chuong trinh diéu tri nhanh Khong | Khong
Diéu khién: Téi thiéu Man hinh cam Ung va nim xoay dap g dat
Man hinh cam tng: > 5.7 inches
Thoi gian diéu tri: 1—>30 phut
Tén s6 siéu 4m: Toi thiéu 1 MHz va 3 MHz
Do rong xung co toi thiéu cac murc: < 3ms va >20 ms hodc chu
ky xung < 5% dén 100%,
3. PP2500427362: MAY DIEU TRI SIEU AM DA TAN
3.1 M4y siéu 4m diéu tri (may diéu tri siéu Am da tin)
Dap tng| Dat
Tdi thiéu dat tiéu chuan chét luong: ISO 13485 hodc tuong
duong Khong | Khong
dap ung dat




* Céu hinh t6i thiéu gom:

May chinh: 01 chiéc

Dién cuc cao su tdi thiéu: 06 Cai

Pém xp tbi thiu: 08 Cai

Day di¢n cuc: 04 Cai

Pai c6 dinh dién cuc ¢ 16n: 04 Cai

Pai ¢ dinh dién cuc ¢& nho: 04 Céi

Pau phat siéu am ¢& 16n: 01 Cai

Pau phat siéu am ¢& nho: 01 Cai

Gel siéu am: 01 Chai

Day dién nguén : 01 Cai

Tai liéu HDSD Tiéng Anh, Tiéng Viét: 01 Bo

* Ky thuat t6i thiéu gom:

Hién thi: Man hinh TFT hoic tuong duong

Chuong trinh diéu tri cai dit san cho nhiéu bénh 1y: > 40
chuong trinh

Chuong trinh tu cai dat: > 200 chuong trinh

C6 theo ddi cung luc tt ca cac kénh diéu tri

Cho phép kénh tri licu dién (ES) va kénh siéu am (US) st dung
doc 1ap va c6 thé két hop tri liéu siéu 4m véi tri liéu dién dong
thoi.

Ngon ngir: c6 tiéng Anh hoic tiéng Viét

Cap an toan theo tiéu chuan IEC 60601-1: Cap 1 type BF hoic
tuong duong

S6 chuong trinh: > 25 chuong trinh cai dat sin va > 100
chuong trinh tu cai dat

Thong sb k¥ thuat phan diéu tri siéu Am: Dang siéu am: lién
tuc, xung (Ché d6 xung siéu 4m: > 6 ché do)

S6 chuong trinh cai dt san: >15 chuong trinh cai dat san
Thoi gian diéu tri: t6i da > 30 phuat

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

4. PP2500427363: MAY SIEU AM TONG QUAT

4.1 May siéu 4m tong quat

Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 , FDA hoac CE
hodc tuong duong (Khong ap dung cho phu ki¢n)

Dép ung

Dat

Khong

Khong




dap ung

dat

* Céu hinh t6i thiéu gom:

May chinh: 01 cai

Dau do Convex da tan: 01 cai

Dau do Linear da tan sd: 01 cai

Dau do tim: 01 cai

Phu kién

May in nhiét den trang: 01 cai

May in phun mau: 01 cai

Card thu hinh anh tir si€u am sang may tinh: 01 cai
B6 phan mém DICOM 3.0 day du: 01 b

B6 phan mém xir Iy hinh anh va hd tro toi wu héa ban quyén:
01 bd

Bd may vi tinh: 01 bo

Bo luu dién online > 2KVA: 01 chiéc

Gel si€u am: 5kg hodc 5 lit hoac tuong duong
Tai liéu hudng dan st dung tiéng Viét: 01 bo
* Ky thuat t6i thiéu gom:

May chinh

Théng s6 hé thong

Man hinh chinh:

Man hinh LCD hodc tuong duong

- Kich thudc > 21 inches

Man hinh cam Ung;:

- Kich thudc: > 10 inches

S6 6 cam dau do dong thoi: > 3 cong

Dai dong 1én dén: > 260 dB

Téc d khung hinh 2D: > 600 hinh/ gidy

Cac mode hoat dong toi thi¢u gom:
B-mode (2D)

M-mode

Mode Doppler mau

Mode Doppler nang lugng

Mode Doppler xung

Cac phan mém h§ tro t6i wu héa va xir Iy hinh anh t6i thiéu
gom:

Phan mém tao anh hai hoa mo

Phan mém tdi wu hoa chi véi mot nit bam

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat




Phan mém siéu 4m tim

Chikc niing do dac va phén tich t6i thiéu gom:
Cac phép do co ban

- Do khoang céach

- Po goc

- Dién tich va chu vi: elip, trace

- Do thé tich

- Po thé tich dong chay

- Po hep

+ Do luong trong san khoa

+ Do luong trong phu khoa

+ Do luong trong si€éu 4m tim

+ Po ludong trong dong mach canh

+ Po ludng trong siéu Am tuyén tién liét
+ Chuong trinh tinh todn can ndng thai nhi
Kha niing két ndi toi thi¢u gom:

Cong két n6i USB

Két nbi mang

Piu do Convex da tan so tdi thiéu gom:
Ung dung: bung, san khoa, phu khoa

Dii tan: tir < 2.0 dén > 5.0 MHz

Goc quét mé rong t6i da: > 65°

Pau do tim toi thi¢u gdm:

Ung dung: tim mach, san khoa

Phu kién t6i thiéu gom:

May in nhiét den trang : 01 cai

May in phun mau : 01 cai

B0 luu dién online > 2 KVA : 01 cai

5. PP2500427364: MAY XET NGHIEM NUOC TIEU

5.1 May phan tich nuwéc tiéu cac loai

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

Dap tng| Dat
Khong | Khong
dap ung dat




* Céu hinh t6i thiéu gdm:

May chinh: 1 Cai

Khay dung mau: 01 Cai

Que thu: 01 hop

May in nhiét tich hop: 01 chiéc

Gidy in nhiét: 01 cudn

Huong dan sur dung tleng Anh + tiéng Viét: 01 bd

* Ky thuat t6i thiéu gom:

Téi thiéu dap ung céc tinh ning

- Kha ning thuc hién t6i thiéu cac xét nghiém: Glucose; pH:;

Protein; Mau (héng céu); Ketones; Nitrite; Bilirubin;

Urobilinogen; Specific gravity; Bach cau;

- Kiém tra chtc ning than: ty 1¢ Albumin/Creatinine,

Téc d6 xét nghiém: < 1 phut

Nhap dit li¢u truc tiép tor man hinh cam ung

Phuong phap do quang, t6i thiéu > 3 budc song : 470 nm, 525

nm, 625 nm

B¢ nh¢: Cho phep luu gitr > 940 ket qua.

Kha nang két ndi: C6 cong két néi véi may tinh ngoai vi khi
can.

May in: c6 may in nhiét tich hop

Dap ung

Dat

Khong
dap ung

Khong
dat

6. PP2500427365: MAY PIEN XUNG KET HQP SIEU
AM

6.1 May dién xung (may dién xung két hop siéu Am tri li¢u)

Tbi thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 hoic twong
duong

Dap ung

bat

Khong
dap ung

Khong
dat

* Céu hinh t6i thiéu gdm:

May chinh : 01 Cai

Di¢n cuc dién xung : 04 Cai

V6 dung di¢n cuc: 04 Cai

Cai Dai that dién cuc: 02 Cai

Pau siéu am 1 & 3MHz > 4cm2 : 01 Cai
Lo gel 250 ml: 01 Lo

Dép ung

Dat

Khong
dap tng

Khong
dat




Day ngudn cung cép : 01 Bo

Tai licu HDSD Anh — Vi¢t: 01 B

* K¥ thuét tdi thiéu gdm:

- Man hinh thong b4do cam tmg > 5.7 inchs

Siéu am

- Thot glan diéu tri siéu am: 1 —>30 phat

- Tan s6 siéu am: Ti thiéu gdbm 1MHz va 3 MHz
- Dién tich dau do siéu &m: >4 cm2

Cong suat phat & ché @6 lién tuc: >2 W/em?2 (tai tin sé IMHz);

> 1 W/cm?2 (tai tan s6 3MHz)

- Cong suat phat & ché do xung : >3 W/cm2 (tai tn s6 1MHz);

>2 W/em?2 (tai tan s6 3MHz

- B6 rong xung > 20 ms hodc chu ky 1am viéc 5- 100% (c6 thé

diéu chinh dugc)

Dién xung :

- Sb kénh ra lam vigc: > 02 kénh

- Thoi gian diéu trj t6i da: > 60 phut

- Ché d6 (dién tri liéu): Dong dién khong d6i (CC) Dién ap
khong doi (CV)

7. PP2500427366: MAY PIEU TRI BANG SONG SIEU
AM

7.1 May tri liéu bing séng siéu Am két hop cong nghé siéu
am tinh bang giac huat

Dap ing| Dat
Téi thiéu dat tiéu chuan chat luong: ISO 13485 hoic tuong
duong Khong | Khong
dap ung dat
* Cau hinh t6i thiéu gom: Pap éimg| Dat
May chinh kém man hinh cam tmg mau: 01 Cai '
Day cap nguon 01 Cai
Pau phat da tan 1/3Mhz: 01 Céi
Pau phat tinh kém chup giac hat >5cm2: 01 Cai Khong | Khong
M4y bom kém dé d& thiét bi: 01 Cai dap ing |  dat

Gel kho su dung cho siéu am tinh: 01 Hop
Gia do dau phat tinh: 01 Cai




Gel ho tro tiép xuc 250ml: 01 Lo

Gia giit dau phat dong: 01 Cai

Xe day 01 Cai

Huéng dan str dung tiéng Viét + Tiéng Anh: 01 Bo

* K¥ thuat tdi thiéu gom:

Piéu khién va diéu chinh thong sb bang nat bim hodc num
xoay, Man hinh cam tng hién thi > 4 inch

Tan s6 siéu am: T6i thiéu gdm xap xi 1 MHz va xap xi 3 MHz
Song siéu am toi thidu: lién tuc va xung

Chu ki higu suat: Tir 5 dén > 80%

Tan sb xung: Lién tuc hoac > 3 dai tan s, tan sd cuc dai >
100Hz

S6 luong cong két ndi diéu tri siéu am: > 02 cong

Phac d6 diéu tri san co: > 20 phéac d6

C6 canh bao khong tiép xuc

Dé phuc vu cho cong tac danh gia vé miat ki 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 (nhd thau

két xudt ra file Excel hodc Word):

(néu c6) | hiéu)

Tén |Model :

S ohdn1g | TéN hing héa th“‘;‘; ((1)( | Mota | Sédingky | Phan

STT (n‘é c) | heoE- ma,g m; ki | luuhanh/ | loai
" HSMT - thuit | GPNK |TTBYT

Hang
san xuét
(hang sé&

hiru)

Nuwdc
san
xuat

Thong
tin
khac
(néu
c0)

2. Cac thu muc phai bay cu thé, riéng cho mdi hang hoa hoic cac hang hoa
cung hang san xuat (hoic don vi phan phdi, nhap khau), mdi thu muc phai bao gdm

day du cac ndi dung sau:

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

+ S6 ding ky luu hanh/GPNK ctia hang hoa

+ Catalogue hodc tai li€u k¥ thuat chimg nhan vé dic tinh, thong ) k¥ thuat,

tiéu chuan chat luong... ctia hang hoa chao thau.




+ Céc tai lidu khac (néu co)

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

Phan (16) ciia E-HSDT duoc danh gia 1a dap tmg yéu cu vé k¥ thuat khi co
tat ca cac hang hoa déu duogc danh gia l1a dat.



