BO Y TE ,
BENH VIEN HU'U NGHI VIET PUC

s6: 4108 ~vp-vTTBYT
V/v Yéu cdu béo gid TTBYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DBoc ldp - Ty do - Hanh phic

Ha Noi, ngapJl thang § naim 2025

YEU CAU BAO GIA
Kinh giri: Cac hang san xuét, nha cung cip tai Viét Nam

Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc ¢6 nhu ciu tié
gid goi thau, 1am co s& mua sim thiét bi y té véi noi

L. Thong tin ciia don vi yéu ciu b4o gia

p nhan bao gid dé tham khao, xay dung
dung cu thé nhu sau:

1. Pon vi yéu céu bao gid: Bénh vién Hitu nghj Viét Pirc, dia chi tai: S6 40 Trang Thi,

Hoan Kiém, Ha Noi,

2. Thong tin lién hé cua nguoi chiu trach nhiém tiép nhén bdo gia: KS. Nguxén Anh
D, Phong VT-TBYT, Bénh vién Hitu nghj Viét Dirc, S6 40 — Trang Thi— Hoan Kiém — Ha

NOoi, S6 dién thoai: 035 635 4793.
3. Céch thirc tiép nh4n béo gi4:

- Nhén truc tiép tai dia chi: Phong Vit tu-

Bénh vién Hiru nghj Viét Pic, dia chi tai: S6 40 Trang Thi, Hoan Kiém, Ha Noi.

- Nhén qua email:

vietd uchosgitalmuasam@gmail.com

Qhongvattu.bvhnvd@gmail.com

(Laeu y: Cde don vi phai giti bdo gid dong thoi theo hai hi
bdo gid qua email phdi ghi r6 86 hidu vin bin YCBG frong né

4. Thoi han tiép nhén béo gid: Tir 07 gior 30 phit, n

16 gior 30 phut ngay (S théng § nim 2025,

, - .y A v+ 202 A
Céc bdo gia nhan dugc sau thoi diém né

gid tgi phu Iuc 2 kém cong van nay).

3. Thoi han ¢6 higu luc cia béo gia: Téi thidu 90 ngdy, ké tir ngay " thang

2025.
IL. N§i dung yéu cau bdo gia
1. Danh muc thiét b y té:

Thiét bj y t&, Phong 107, Tang 1 nha A2,

nh thirc trén. Pon vj cung cdp
i dung email)
gay2+thang 8 nim 2025 dén truge

u trén s& khong dugc xem xét (chi tiét méu béo

9 nam

M@ ti yéu cau vé tink niang, S6 Irgng/ Pon vj
Stt Danh muyc thiét bj y té thong sb ky thuit va cic thong Xhéi : !
b, g tinh
| tin lién quan vé ky thuat Iugng
MG té cu thé tai Phy Iuc 01, 04 Cai

Méy gdy mé kém thé cé theo
ddi ndng d6 khi mé

Bang mé ta dinh kém theo




Mo ti yéu cau vé tinh ning, So lwgng/ :
Stt |  Danhmuyc thiétbjy té | thong sé ky thuft va céc thong | Khéi | 2PV
tin lién quan vé ky thuat Irgng oy
Miy gdy mé kém thd cé tinh M0 ta cy thé tai Phu luc 01. 06 Céi
.2 né.ng tu diéu chinh ndng do Bang mo6 ta dinh kém theo
dich thuéc mé ho hép -
: Ban m6 dung trong phiu thut | M5 ta cu thé tai Phu luc 01 01 Cai
S0 ndo Béang mo ta dinh kém theo
2 Ban mo diing trong phAu thuat | Mo ta cy thé tai Phu Iuc 01, 03 Céi
tiét niéu Bang m6 ta dinh kém theo
: Ban mo diing trong phu thuat | Mo ta cy thé tai Phu Iuc 01. 02 Ci
chan thuong chinh hinh Bang mo ta dinh kém theo
¢ Ban mo tong quét da nang dién MO ta cu thé tai Phu luc 01. 05 Cai
thuy luc Béng mé ta dinh kém theo
Pén mo treo tran, 2 chéa LED M6 t cu thé tai Phu Iuc 01. 03 Cai
; > 160.000lux + 160.000 lux Bang mb ta dinh kém theo
Pén mb treo tran, 2 chéa LED M0 ta cu thé tai Phu luc 01. 01 Cai
8. | = 160.000lux + 160.000 lux, Bang mé ta dinh kém theo
kém man hinh
Dao mo dién cao tin tich hop | M ta cy thé tai Phu luc 01, 14 Céi
s hén mach Béang mo ta dinh kém theo
Mdy theo ddi bénh nhdn > 7| M0 ta cy thé tai Phu luc 01, 16 Céi
3 thong s6 (c6 IBP va EtCO2) Bang mb ta dinh kém theo
Mdy theo doi bénh nhén > 7|  MSJ ta cu thé tai Phu luc 01, 09 Céi
£ t_héng 56 (c6 IBP va CCO) Bang mo ta dinh kém theo
B khung ga so ndo Mo ta cu thé tai Phu Iuc 01. 08 B
o Béang mo ta dinh kém theo
o Ghichu:

» Bdo gid phai kém theo catalog san pham, tai liéu vé céu hinh, théng s6 kp thudt theo

quy dinh cua nha san xudt;

» Hang héa phdi ghi r8 phédn gid tri thué VAT dp dung cho san pham.



2. Dia diém cung cp, 14p diit; céc yéu cdu vé vén chuyén, cung cép, 14p dat, bao quan
thiét bi y té: M6 ta cu thé tai Phuy luc 01. Bang mé ta dinh kém theo.

3. Thoi gian giao hang du kién: Téi da 04 thang ké tir ngay hop déng c6 hiéu Iyc (bao
g0m toan bé qué trinh ban giao, chay thir, nghiém thu hop ddng),

4. Dy kién vé cac diéu khoan tam g, thanh toan hop déng;

4.1 Tam tmg: Bén Mua s& tam g trudc t6i da 30% gid tri hop déng trong vong 20
ngdy ke tir khi hgp dong c6 hiéu lyc va bén ban da ndp béo lanh tién tam tmg bing 30% gia
tri hop dong theo hinh thirc bao dam ciia ngén hang hoc tity theo ké hoach vén dugc bé tri;

4.2 Sé 1an thanh toan: 02 (hai) 14n

a) Lan 1: Bén Mua s& tam tmg truée 30% gid trj hop dong trong vong 20 ngay ké tir
khi hop dong ¢6 hi¢u lyc va bén bén da ndp bao lanh tién tam {ng bang 30% gié tri hop ddng
theo hinh thire bao dam ciia ngan hang.

b) Lan 2: S8 tién con lai cia hop déng s& dugc thanh toan nét trong vong 90 ngay ké
tir ngay ban giao, nghiém thu thiét bi, thanh Iy hop dong va bén bén ndp bio lanh bio hanh
bing 3% gid trj hop ddng theo hinh thirc bio dam clia ngén hang.

(Nha thau dwoc thanh todn toan bo gid hop déng khi hoan thanh cée nghia vu theo hop
dong. Truong hop khéi leong cong viéc thuee hién it hon khéi luong theo hop déng thi hai bén
phdi ky két phu luc bé sung hop dong, trong do néu ré gid hop dong méi tuong ing véi khoi

' lugng cong viée thuc té)

5. Céc thong tin khéc:
5.1. Yéu ciu H6 so béo gid bao gdm céc tai liéu sau:

- Ding ky kinh doanh ciia don vi chao gia;

- Tai liéu chimg minh du diéu kién kinh doanh trang thiét bi y té cin cit theo Nghi
dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 ndm 2021 cta Chinh phi v& viée quan ly
trang thiét b y té; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 nam 2023 cia
Chinh phu sira d6i, b6 sung mét sé didu cuia nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 ndm 2021 ctia chinh phi v& quéan Iy trang thiét bi y té, Nghi dinh
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bé sung mot sé didu ciia nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia chinh pht vé quan 1y thiét biy
té da dugc sira ddi, bé sung mot sé didu theo nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay
03 thang 3 ndm 2023 ciia chinh phi, Théong tw 05/2022/TT-BYT cita B4 Y té ban
hanh ngay 01/8/2022 va c4c vin ban phép luét khac lién quan cén hiéu luc:

- Bdo gia (theo mau dinh kém).

- Catalog, cu hinh va tinh ning k¥ thudt ctia thiét bj va céc tai liéu khéc lién quan
dén thiét bi (Chimg nhn ISO ciia hang sx (néu cd), Gidy phép nhap khduw/Gidy
chimg nhdn luu hanh hode cdce tai liéu twong duong);



- 86 dién thoai/ Email cita dai dién don vi bo gi4 trong trudng hop Bénh vién cin
lién lac.
- Hop dong mua ban thiét bj twong tu.

5.2. Céc quy dinh d6i véi béo gia:

- Bdo gid c6 ddy dii cde ndi dung, mAu biéu theo ding miu dinh kém trong yéu ciu

béo gia.
- Bdo gid phéi dugc dai dién hop phép ctia don vi béo gia ky va déng déu theo quy
dinh.
Xin trdn trong cam on./. 4
Noinhign: /6‘
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Mo ti yéu ciu vé tinh niing, thong s

PHU LUC 01. BANG MO TA

(Kém theo céng vin sé: 4908 /VD-VITBYT ngalbthdng § ndm 2025)
ky thufit va cdc thong tin lién quan vé ky thuét

1. My gdy mé kém thé c6 theo ddi ndng do khi mé

I | YEU CAU CHUNG
- Nim san xuét: 2024 tr& di
- Chét luong; i
+ Thiét bi méi 100%
+ Nha san xuat phai dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485
- Nguén dién sir dung: 220V/50Hz
- Mbi truomg hoat dong:
+ Nhiét d ti da: > 30 d6 C
+ DO am tdi da: > 70%

II | YEU CAU CAU HINH S6 lrgng
Mé}: giy mé kém thé cé theo déi ndng d9 khi mé kem phu kién tiéu| : 04 Cai
chuan:

Cdu hinh méi cdi t6i thiéu bao gom:

- Thén mdy chinh kém man hinh : 01 Céi
- Cam bién lwu lugng (dong chay) sir dung nhiéu 1dn : 02 Céi

- Cam bién 6xy ding nhiéu 1in : 01 Cai
- Binh béc hoi (SEVOFLURANE) : 01 Binh
- B0 hip thu CO2 kém binh véi soda sir dung nhiéu 1in :01 Bd

- B thai khi mé :01 B6

- Bo cung cép khi oxy phu trg :01Bo

- Déy khi nén : 01 Cai
—~ Day oxy £ 101 Cai
- Bly nuéc cho diu cép khi nén : 01 Cai
- Khdi do khi mé : 01 Khéi
- By nuée cho khéi do khi mé : 10 Céi
- Dy trich khi liy mau : 10 Cai

- Xe ddy c6 dung dd : 01 Cai
- Phu kién khéc: : 01 Céi




+ Day gdy mé (thd) ngudi 16n, loai dung nhiéu ln : 01 B
=+ Mat na ngudi I6n, loai ding nhiéu lin :01 Bd
+ Day gdy mé (thd) tré em, loai diing nhiu lin :01Bo

+ Mit na tré em, loai diing nhiéu l4n :01BH

+ Day gdy mé (thd) tré so sinh, loai ding nhiéu I4n : 01 B

+ Mit na tré so sinh, loai dung nhiéu 1in 101 Bo

+ Mobc d& bo day : 01 Cai

+ Boéng bop nguodi 16n : 01 Cai

+ Boéng bop tré em : 01 Cai

+ Ac quy (r&i hogc tich hgp trong may) : 01 Bo

+ Voisoda 1 02 kg

4 Phbigintit " 1 01 Cai
- Tai lidu huéng dén str dung, bao quén thiét bi cta hang sin xudt va ban| a
dich tiéng Viét b,

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh ning chung

- Str dung cdng nghé bong xép hoic phan hdi thé tich hogic trong duong

- Sir dung dugc cho bénh nhén tir so sinh dén ngudi 16n.

- Luu lugng khi (Oxy hoac Khi nén (Air)) cai dat: Téi thiéu <200 mL/phut v t6i da:
> 15 lit/phut

- C6 phan mém hd trg khi thyc hién gdy mé dong thép

- C6 phan mém thé hién lugng thube mé tidu thyu

- Van gi6i han 4p luc diéu chinh dugc trong dai ap lyc: Tir <2 dén > 65 cm H20

- C6 phin mém huy dong phé nang holic trong duong

- C6 cdp 02 nhanh

- Chuyén duoc sang ché dd chd (Standby).

- C6 hé théng cung cép khi Oxy phu trg: > 10 lit/phut

- C6 man hinh mau diu khién va theo dsi:

+ Man hinh loai cdm tng;

+ Kich thuéce (duong chéo): > 15 inch;

+ D¢ phén giai: > (1020 x 760) diém anh

Xo.ay dugce cac hudng;

|
-




+ C6 hién thi téi thiéu > 02 loai vong lap:

o Ap luc - Thé tich

e Luu lugng - thé tich

Dai hoat dong cua van dong chay tir: > 120 L/phut

C6 hé théng thodt khi phu trg (ACGO)

C6 chirc ndng hd trg phéu thuat tim hé

Téng thé tich hé thong thé (bao gdm ca binh hip thu CO2 va béng bép): < 3.2L.

3.2

Cic ché @b thé:

C6 ché dd kiém sodt thé tich (VCV hodc VC) hoiic tuong dwong

C6 ché d¢ kiém sodt 4p lyc dam bao thé tich (PCV-VG hoic PRVC) hodc twong
duong

C6 ché d6 kiém soét ap luc (PCV hogc PC) hoic twong dwrong

Cé ché dp thé cudng birc ngit quing ddng bod (SIMV) kiém soét ap luc hogc twong
duong

C6 ché d9 th cudng birc ngit quang déng bo (SIMV) kidm sodt thé tich hoic tuong
duong

Co ché do thé cudng birc ngit quing ddng bod (SIMV) kiém so4t ap luc, ddm bao
the tich hodc tuong duong

C6 ché do thé hd trodp Iyc (PSV hodc PS) véi du phong ngung thé hogc tuong
duong

3.3

Cic théong sb thé:

Thé tich thong khi (Vt): t6i thidu < 20 dén téi da > 1500 mL

Dai thong khi phit (VE hodic MV): téi thidu < 0.5 dén t6i da > 60 L/phat

Mirc luu luong dinh (Peak Flow): Téi da > 120 L/phit

Dii 4p luc hit vao: tbi thidu < 5 dén ti da > 60 cmH20

Tén s6 thé: T6i thiéu < 5 nhip/phut, va t6i da > 100 nhip/phut

D0 nhay trigger dong: toi thiéu < 0.5 dén téi da > 10 L/phat

Ty 16 I:E: t6i thiéu < 1:4 dén téi da>2:1

PEEP: t6i thiéu < 5 dén téi da > 30 cmH20

3.4

Cic thong sb theo doi:

Thé tich khi Iwu théng (Vt): téi thidu <5 dén tdi da > 2000ml

Thong khi phut (VE hogc MV): 6i thiéu < 0.5 dén t6i da > 60 L/phut

Theo ddi ndng 4o % Oxy: t6i thidu < 10% dén t6i da > 100 %

Dii do ap lyc dudmng thé t6i thidu < 20 dén tdi da > 100 cmH20.




3.5

Hip thy CO2

- Stre chira ctia binh hdp thy CO2: < 1.5 lit (hogic < 1.5 kg)

3.6

Bo thai khi mé

- C6 cong thai khi mé thira (AGSS)

3.7

Binh bée hoi

- 86 vi tri ldp dugc ddng thei binh béc hoi: > 2 binh

3.8

Khéi do khi mé

- Dang Module dbng b theo mdy. May gy mé c6 khe cim cho phép nguoi ding tu

théo 1dp va chuyén déi khéi do khi mé.

- Do ndng d6 khi mé va cac loai khi: CO2 (EtCO2, FiC02); 02 (EtO2, Fi02).

- Do khi CO2:
+ Theo d&i EtCO2 va FiCO2
+ Ponvido: %
+ Daidotir0dén>10%
+ Dang séng CO2
+ Loai cdm bién: cam bién hérig ngoai
+ Thay d6i canh béo cao va thip EtCO2 va FiCO2

- Do khi O2:

+ Theo d&i nong d6 EtO2, ndng d6 FiO2

+ Don vi do: %

+ Dai do tir <21% @én > 100 %

+ Cam bién O2 sir dung cong nghé thuan tir

+ (6 thé diéu chinh gi6i han canh béo cao-thép EtO2 va FiO2

-  DPo thubec mé:

+ Dai do Isoflurane, Enflurane: tir 0 dén > 5 %

+ Dai do Sevoflurane: tir 0 dén > 8 %

+ Dai do Desflurane: tir 0 dén> 18 %

- C6 hién thj duge dang séng ctia khi mé

- _C6 hién thi dwoc thdng s6 ndng d§ thube mé t6i thiéu trong phé nang (MAC)

- Co6 kha nang phét hién dugc hdn hop khi

- Diéu chinh duge gi6i han canh bao cao-thép EtAA va FIAA

- Ngudng x4c dinh: <0.15vol %




3.9 | Cai @it chikc niing céinh bdo an toan

Thé tich thong khi (VT): Cao va thép

Thong khi phit (VE/MV): Cao va thip

C6 bao dong ngirng thg

Ap lyc: Cao va thip

Nong d6 % FiO2: Cao va thp

13.10| Xe ddy

Co banh xe, cac banh xe c¢6 khéa hoic ¢6 khéa trung tim

3.11| Ac quy dy phong

Cé dc quy du phong trong may dam bao cho mdy hoat dong binh thudng > 90 phut

IV | YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lp dit va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Pic.

Cé day du doi ngili ky sw, k¥ thudt vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuédt sau ban
hang.

Cam két cung cp day di chimg chi chit luong (CQ), xuét xir (CO), c4c tai liéu
chimg minh hang héa nhap khéu hop phap (ddi v6i hing héa nhap khu) hodc gidy
chiing nhén xuat xuéng d6i voi hang héa san xuét tai Viét Nam: cac tai liéu khac
twong duong chitng minh tw cach hop 18 ciia hang héa (cac gidy to, tai lidu dé chirng
minh ngudn gbe, xudt x, ky ma hiéu, nhan méc, sb hi¢u, chit lugng, tinh trang
hang héa...), tai ligu huéng dén sir dung va bao quan thiét bj clia hang san xuit kém
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

Co cdc tai li¢u chirg minh hang héa dugc phép Iuu hanh hep phép tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh
pht vé viée quén ly trang thiét‘bi y'té' ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3
ndm 2023 cua Chinh phi sira d6i, b6 sung mét s didu cua nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cda chinh phi vé quan 1y trang thiét b y té, Nghi
dinh 04/2025/NDCP ngay 01/01/2025 sira déi, bd sung mét sb didu cia nghj dinh
56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia chinh phit vé& quén Iy thiét bj y
té da dugc sira déi, b6 sung mét sé didu theo nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03
thdng 3 nam 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT ciia B§ Y té ban hanh
ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap luit khac lién quan con hiéu luc.

Yéu cau vé bao hanh: g
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngy (khdng bao gdm vat tir tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang hoa-
+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghj Viét Drrc; 5
+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 161)
+ Thoi han c6 mit tai don vi sir dung d¢ kiém tra: <48 gity (k& tir khi c6 thong bdo)

Cam két cung cép vét tur tiéu hao, phy ki¢n thay thé trong thoi gian it nhat 08 nam
sau ban hang.




C6 k& hoach bdo tri trong thai gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thuc hién: < 04 théang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu luc




2. Miy giy mé kém th& c6 tinh niing ty didu chinh ndng d dich thude mé hé hép

I |'YEU CAU CHUNG

- Nim san xuit: 2024 tro di
- Chét hrong;
+ Thiét bj méi 100%
+ Nha san xuét phai dat tiéu chudn quéan 1y chit luong ISO 13485
- Nguén dién sir dung: 220V/50Hz
- Moéi trudng hoat dong:
+ Nhiét d6 ti da: > 30 @6 C
+ Do am ti da: >70%

II | YEU CAU CAU HINH S6 hrong
Miy gily mé kém thé ¢6 tinh niing tw diéu chinh néng a¢ dich thude mé| : 06 Caj
hé hip kém phu kién tiéu chuén:

Céu hinh méi cdi t6i thiéu bao gom:
- Thén mdy chinh kém man hinh : 01 Céi
- Cam bién luu lugng (dong chay) sit dung nhidu lin : 02 Cai
- Cam bién 6xy dung nhiéu lin : 01 Céi
- Binh béc hoi (SEVOFLURANE) : 01 Binh
- B hdp thy CO2 kém binh véi soda sir dung nhidu 1dn :01 Bo
- B0 thai khi mé :01 B6
- B0 cung cap khi oxy phu tro :01Bo
- Day khi nén : 01 Cai
- Day oxy 20O
- Bay nuéc cho diu cép khi nén : 01 Cai
- Khéi do va theo ddi khi mé va CO2 : 01 Khéi
- Béy nudc cho khéi do khi mé : 10 Céi
- DAy trich khi liy mAu : 10 Céi
- Xe ddy co dung dd : 01 Céi
- Phu kién khac: : 01 Céi
+ Dy gdy mé (thd) ngudi 16m, loai ding nhiéu 14n :01 Bo
+ Mit na ngudi 16n, loai diing nhiéu 1an :01 Bo




+ Diy gdy mé (tho) tré em, loai ding nhiéu 1dn :01 Bo
+ Mt na tré em, loai ding nhidu Iin : 01 Bo
+ Day gdy mé (th) tré so sinh, loai ding nhidu Iin : 01 B
+ Mat na tré so sinh, loai diing nhidu lin : 01 Bo
+ Moéc d& bo day : 01 Céi
+ Bodng bép nguodi 16m : 01 Caéi
+ Bong bép tré em : : 01 Céi
+ Ac quy (rdi hogc tich hop trong mady) :01 Bo
+ Voisd da : 02 kg
+ Phbi gia 1 lit 1 01 Céi
- Tai liéu huéng ddn sir dung, béo quan thiét bi ciia hang san xuit va ban| .. ., .
dich tiéng Viet e

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

k. T §

Tinh niing chung

Str dung cong nghé béig xép hogc phan hdi thé tich holic turong dwong

Str dung duge cho bénh nhén tir so sinh dén ngudi 16m.

Luu luong khi (Oxy hodc Khi nén (Air)) cai dat: Téi thidu < 200 mL/phtit va tbi da:
> 15 lit/phut

C6 phin mém hd trg khi thye hién gay mé dong thdp

C6 phin mém thé hién lugng thubc mé tiéu thy

Van gi6i han 4p luc diéu chinh dugc trong dai 4p lyc: Tir <2 dén > 65 cm H20

C6 phin mém huy déng phé nang hoic trong duong

C6 cép O2 nhanh

Chuyén duoc sang ché @6 chd (Standby).

C6 hé théng cung cép khi Oxy phuy tro: > 10 lit/phut

C6 man hinh mau diéu khién va theo dsi:

+ Man hinh loai cam ng;

+ Kich thuée (dudng chéo): > 15 inch;

D6 phan giai: > (1020 x 760) diém anh;

+
+ Xoay dugc cac huéng;
+

Co hién thj téi thiéu > 02 loai vong lap:

e Ap Iyc - Thé tich




e Luu lugng - thé tich

+ Hién thj dong thai > 03 d thi dang séng

Dii hoat dong ctia van dong chay tir: > 120 L/phit

C6 hé théng thoat khi phu trg (ACGO)

Co6 chire nding hd trg phiu thuit tim ho

Tong thé tich hé théng thé (bao gdm ca binh hép thu CO2 va bong bép): <3.2L.

C6 chire ning tw dong diéu chinh khi twoi dé dat va duy tri ndng d6 khi mé va Oxy
tho ra (EtO2 va EtAA) theo cai dit

B tron khi:
+ Dién tir,
+ Thoi gian dép ng X 1.0 gidy

C6 chiic nang chon nhanh céc théng s6 khi mé, oxy va luu luong khi sach.

Cam bién luu luong st dung cong nghé chénh 4p hoic cong nghé siéu 4m

C6 tich hop hé théng Oxy du phong trén may.

C6 kha ning bu tr dong thit thoat do nén

Dii cai dt thudc mé ISO t6i thidu < 0.5 dén t6i da > 5% luu luong khi sach

Dii cai djt thube mé SEVO t6i thidu < 0.5 dén t6i da > 8% lru lugng khi sach

Dii cai dt thuéc mé DES t5i thiéu < 1 dén t6i da > 15% luu lugng khi sach

3.2

Céc ché do thé:

C6 ché df kiém so4t thé tich (VCV hogic VC) hojc twong duong

C6 ché d kiém soat 4p Iyc dam bao thé tich (PCV-VG hoic PRVC) hoiic tuong
duong

C6 ché d¢ kiém sodt dp luc (PCV hotic PC) hodc tuong dwong

C6 ché o thé cudng birc ngét quang ddng bd (SIMV) kiém soét 4p huc hogc trong
duong

C6 ché do tho cudng bire ngét quang ddng bd (SIMV) kiém soét thé tich hoic twong
duong

C6 ché d6 the cudng bite nght quing dong bo (SIMV) kiém soat 4p luc, dim bao
thé tich hodc tuwong duong

Co ché db thd hd trg 4p lyc (PSV hodc PS) v6i du phong ngimg thé hodic twong
duong

3.3

Cic théng s6 thé:

Thé tich thong khi (VY): téi thiéu < 20 dén ti da > 1500 mL

Dii thong khi phat (VE hogc MV): téi thiéu < 0.5 dén tbi da > 60 L/phut

Mittc Juu luong dinh (Peak Flow): T6i da > 120 L/phut




Dai ép lyc hit vao: tdi thiéu <5 dén téi da > 60 cmH20

Tén sb thé: Téi thiéu < 5 nhip/phit, va ti da > 100 nhip/phut

D0 nhay trigger dong: t6i thiéu < 0.5 dén téi da > 10 L/phut

Ty 18 LE: t6i thiéu < 1:4 dén tbi da> 2:1

PEEP: t6i thiéu < 5 dén ti da > 30 cmH20

3.4

Cic thong sb theo dai:

Thé tich khi luu théng (V1): téi thiéu <5 dén t6i da > 2000ml

Thong khi phut (VE hodc MV): téi thiéu < 0.5 dén t6i da > 60 L/pht

Theo ddi néng d6 % Oxy: tdi thiéu < 10% dén téi da> 100 %

Dii do &p luc dudng thé: téi thidu < 20 dén téi da > 100 cmH20.

3.5 | Hap thu CO2
- Sirc chira ciia binh hép thu CO2: < 1.5 lit (hodic < 1.5 kg)
3.6 | Bo thai khi mé
- C6 cong thai khi mé thira (AGSS)
3.7 | Binh béc hoi i
- St dung binh béc hoi loai diéu khién dién tir
3.8 | Khéi do khi mé

C6 khe cdm cho phép ngudi ding tu thao 1p va chuyén déi khéi do khi mé.

Do nong d¢ khi mé va céc loai khi: CO2 (EtCO2, FiCO2), 02 (EtO2, Fi02).

Do khi CO2:

+ Theo d6i EtCO2 va FiCO2

+ Don vido: %

+ Daidotr0dén>10%

+ Dang séng CO2

+ Loai cam bién: cdm bién hong ngoai

+ Thay dbi canh bao cao va thip EtCO2 va FiCO2

Do khi O2:

+ Theo ddi ndng do EtO2, nng do FiO2

+ Pon vi do: %

+ Daidotir<21% dén 100 %

+ Cam bién O2 str dung c6ng nghé thuén tir

+ (6 thé diéu chinh gi6i han canh bo cao-thdp EtO2 va FiO2




Do thubec mé:

+ Dai do Isoﬂurane,mEnﬂurane: tr 0 dén>5 %

+ Dii do Sevoflurane: tir 0 ¢én > 8 %

+ Déi do Desflurane: tir 0 dén > 18 %

C6 hién thi dugc dang séng ciia khi mé

C6 hién thi dugc théng sé ndng d6 thude mé téi thidy trong phé nang (MAC)

C6 kha nang phét hién duge hén hop khi

Diéu chinh dugc gi6i han canh béo cao-thép EtAA va FiAA

Ngudng xéac dinh: < 0.15vol %

3.9

Cai dit chire niing cinh bdo an toan

Thé tich thong khi (VT): Cao va thép

Théng khi phut (VE/MV): Cao va thp

C6 béo dong nging thé

Ap luc: Cao va thip

Nong db % FiO2: Cao va thp

3.10

Xe day

C6 bénh xe, cdc banh xe ¢6 khéa hoic cé khéa trung tim

% 1§

Ac quy dy phong

C6 ic quy du phong trong mdy dam bao cho may hoat ddng binh thudng > 90 phit

IV

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giae, Ia"'lp dit va huéng dan su dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Dirc.

Co déy du d6i ngii k¥ su, k¥ thuat vién duge dao tao 1am dich vu k¥ thuit sau béan
hang.

Cam két cung cép ddy du chig chi chit luong (CQ), xuit xit (CO), céc tai liéu
chiing minh hang héa nhap khau hop phép (d4i v6i hang héa nhap khau) hoic gidy
chirng nhén xuét xuong dbi voi hang héa san xuit tai Viét Nam; céc tai liéu khac
twong duwong chiing minh tw cach hop 1¢ ciia hang héa (céc gidy to, tai liéu dé ching
minh ngufin géc, Xuét xtr, ky ma hiéu, nhan méc, sb hiéu, chﬁt_ luong, tinh trang
hang hoa...), tai liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét b cia hang san xuAt kém
bén dich tiéng Viét khi ban giao.

Co céc tai liéu chiing minh hang héa dugc phép luu hanh hop phép tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghj dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh
phu v€ vi¢e quan 1y trang thiét bj y té ; Nghi dinh 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3
ndm 2023 ctia Chinh ph sira ddi, bé sung mot sé diéu ciia nghi dinh sé 98/2021/ND-
CP ngdy 08 thang 11 ndm 2021 cia chinh pht vé quan 1y trang thiét bi y té, Nghi




dinh 04/2025/NDCP ngay 01/01/2025 stra ddi, bd sung mét sb didu ciia nghi dinh
56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia chinh phi vé quéan Iy thiét bi y
té da dugc stra dbi, bd sung mdt s6 didu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03
thang 3 ndm 2023 ctia chinh phi, Théng tw 05/2022/TT-BYT ciia B4 Y té ban hanh
ngay 01/8/2022 va cdc viin ban phap luit khéc lién quan con hiéu lue.

Yéu cau vé béo hanh:
+ Thoi han bdo hanh: > 365 ngay (khéng bao gbm vit tu tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang héa
+ Dia diém béo hanh: tai Bénh vién Hitu nghj Viét Drc;
+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (k& tir ngay pht sinh 18)
+ Thoi han cé mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gidr (ké tir khi c6 thong bao)

Cam két cung cp vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhét 08 nim
sau ban hang.

Cé ké hqach béo tri trong thdi gian bao hanh. Bao tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thdi gian bao hanh.

Thoi gian thye hién: < 04 thang ké tir ngay hop déng ¢6 hiéu e




3. Ban mé diing trong phéu thuit sg nio

I | YEU CAU CHUNG
- Nim san xuét: 2024 tré di
- Chét luong:

+ Méi 100%

+ Nha san xuat dat tiéu chuén quén ly chét lugng ISO 13485
- Nguon dién st dung: 220V/50Hz
- MOoi trudng hoat dong:

+ Nhiét d6 tbi da > 30°C

+ DO im tdi da > 70%

II | YEU CAU CAU HINH S6 lwong
Ban mo ding trong phiu thuit so ndo kém diy dit phu kién tidu : 01 Cai
chuian
Céu hinh méi cdi t6i thidu bao gom:

- Thén ban kém phén d& lung va 45 méng :01 bd
- Tém do dau, kém dém :01bd
- Tam d tay, kém dém 02 bd
- Tam do chén, kém dém : 01 bd
- Tam d& vai : 02 cai
- Thanh che giy mé kém kep : 01 céi
- Bang diéu khién cAm tay : 01 bd
- Ac quy du phong £ 01 b6
- Dai gitt bénh nhan 01 céi
- Déy cép ngudn 101 b6
- B0 diéu khién phu trg bing ban dap chan : 01 bd
- B0 phu kién mé s¢ ndo bao gdm:

+ Dau ndi khung g4 so véi ban 01 cai

+ Khung g4 so : 01 céi

+ Dau ndi cho kep gilt so 01 cai

+ Kep giit so : 01 céi

+ Dinh ¢6 dinh so, ding cho ngudi 16n : 03 céi

+ Dinhcb dinh s, diung cho tré em : 03 cai

~ + Gi4 d& dau hinh mong ngya : 01 cai

- BO6 phu kién m6 cot séng bao gf‘)m:

+ B0 d0 phan than & tu thé ndm nghiéng : 01 bd




+ Dém d& ddu cho tu thé ndm sip : 01 cai

+ Dém d& than cho tur thé nim sip 01 cai

+ Dém do got chin :01 bd

Tai liéu huéng dan str dung, bao quén thiét bj cia hang bang tiéng Anh

va béan dich tiéng Viét : 01 b6

I

_CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh ning chung

La loai ban md dién thity luc diéu khién dién, thiét ké sit dung cho phau thudt so ndo
cot song.

C6 banh xe di chuyén, c6 phanh va khéa lai khi str dung.

C6 bang diéu khién cim tay

C6 tdi thiéu céc tinh nang:

+ Nghiéng mit ban,

+ Trendelenburg thudn/dao,
+ Gép phén lung,

+ Diéu chinh d6 cao mit ban.

Hién thi trang thai ngudn dién

C6 thanh ray hai bén lam bing thép khéng gi hodc twong duwong, dé gin céc phu kién

‘Pic tinh ky thuit:

2.1

Mit ban:

Mat ban duoc chia lam téi thiéu > 3 phz“m bao gém:

+ Phéan/tdm do dau;

+ Phan/tdm do lung, mong

+ Phan/tim d& chén.

Kich thudc ban:

+ Chiéu dai mat ban: 2200 mm (sai s6: + < 10%)

+ Chiéu rong mat ban: > 500 mm

Diéu chinh duoc cac tu thé ban:

+ Goc Trendelenburg thudn/dao: + > 25°

+ Goc nghiéng ban sang 2 bén: géc nghiéng trdi: > 20°, géc nghiéng phai:> 20°

+ Goc gdp lén/xudng phan do lung: Nang lung: > 60°, Ha lung: < -40°

+ Ban md diéu chinh duge chiéu cao : Tir < 700 dén > 1000mm:

Tai trong tdi da: > 225 kg

C6 dém chong tham nudce.

Miit ban thiét ké cho phép chup X-quang (str dung C-arm) trong qué trinh phau thuat
va ¢6 treot doc mit ban khoang dich chuyén: > 200 mm

C6 chirc niing canh béo va cham khi diéu chinh ban.

2.2

Tru ban:

Vit lidu dp ngoai chdng gi




2.3 | Bing diéu khién cam tay:

Béng diéu khién c6 cac bidu twong dé phan biét dugc cdc phim chire nang.

Bang dieu khicn c6 céc phim chirc nang didu khién ban t4i thidu co:

A - A n A
+ Diéu khién 1én /xudng;

+ Diéu khién nghiéng hai bén;

+ Diéu khién Trendelenburg dio/thuén;

Dén trang thai 4c quy dugc thé hién trén b6 diéu khién cam tay

2.4 | Ac quy dw phong:

Chuyén d6i sang &c quy dw phong khi mat dién

Thoi gian sir dung > 30 phut lam viéc

2.5 | Tiéu chuén:

Dat tiéu chuén vé an toan dién Class I hogic twong duong tré 1én

Dat tiéu chuin vé chdng nuéc i thieu IP X4

IV | .YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, Iép dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Buc.

Co dé:iy du déi ngii ky su, k¥ thuét vién duge dao tao 1am dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cdp dly di chimg chi chat lugng (CQ), xuit xir (CO), cac tai liéu chimg
minh hang héa nhép khéu hop phép (dbi véi hang héa nhép khau) hoic gidy chimg
nhin xuét xuéng déi v6i hang héa san xuit tai Viét Nam; céc tai ligu khéc tuong
dwong ching minh tu cach hop 18 cia hang héa (céc gidy to, tai licu dé chirng minh
‘nguén géc, xuét xtt, ky md hiéu, nhin mdc, sb hiéu, chat lrong, tinh trang hang
hoa...), tai li¢u huéng dan sir dung va bao quan thiét b cita hang san xudt kém ban
dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 céc tai liéu chimg minh hang héa dugc phép Iwu hanh hop phép tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghj dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 nim 2021 cta Chinh phi
vé viéc quan Iy trang thiét bi y t& ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngdy 03 thang 3 nim
2023 ctia Chinh phu sira d6i, bé sung mét sb didu ctia nghi dinh sé 98/2021/NP-CP
ngdy 08 thing 11 ndm 2021 cia chinh phi vé quan ly trang thiét bj y té, Nghj dinh
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stta ddi, bd sung mdt sb didu cua nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 nim 2021 cita chinh phii vé& quan 1y thiét bi y té da
duoc stra doi, bd sung mot sé didu theo nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngdy 03 théng
3 ndm 2023 ctia chinh phu, Thong tw 05/2022/TT-BYT ciia B6 Y té ban hanh ngay
01/8/2022 va céc vin ban phap lugt khac lién quan con hiéu e,

Yéu céu vé bao hanh:

+ Thoi han bido hanh: > 365 ngay (khéng bao gdm Vit tu tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghj Viét Dc:

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 15i)




+ Thoi han c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gios (k& tir khi c6 thong béo)

Cam két cung cap vét tu tiéu hao, phu ki¢n thay thé trong thoi gian it nhit 08 nim sau
ban hang, :

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong suét thoi gian bao hanh,

Thoi gian thuc hién: < 04 thang ké tir ngay hop dong c6 hi¢u Iuc




4. Ban m6 dung trong phiu thuit tiét niéu

| YEU CAU CHUNG
- Nim san xudt: 2024 tror di
- Chit lugng:

+ Méi 100%

+ Nha sén xuét dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO 13485
- Nguén dién sir dung: 220V/50Hz
- Ma@di trudmg hoat dong:

+ Nhiét d¢ t6i da > 30°C

+ Do am t6i da> 70%

II | YEU CAU CAU HINH S6 lrong
Ban mé ding trong phiu thuat tiét niéu kém day du phu kién tiéu : 03 Cai
chuin
Cdu hinh méi cdi t6i thiéu bao gém:

- Than ban kém phén d& lung va da mong :01 bd
- Tém d% d4u, kém dém 101 b
- Téam d& tay, kém dém :02 b0
- Tam do chén, kém dém :01bd
- Gid do chan cho tiét niéu phy khoa (2 bén gdm trdi + phai) 101 bd
- Gid d& lung, nguc, bung, méng trong tir thé méd nghiéng :01 b
- Thanh che gdy mé kém kep 01 céi
- Bang diéu khién cim tay :01 bd
- Ac quy du phong :01bd
- Dai gilt bénh nhin 01 cai
- Day cap ngué)n « :01bd
- Tailiéu huorng dén str dyng, bao quén thiét bi cua hing bing tiéng Anh 3

va ban dich tiéng Viét 0L b0

11 | CHI TIEU KY THUAT CO BAN

1 | Tinh ning chung

La loai ban mo da ning dién thiy luc diéu khién dién, thiét k& si dung cho phau thuat

tlet meu

C6 banh xe di chuyén, c6 phanh va khéa lai khi sir dung.

C6 bang diéu khién cdm tay

C6 t6i thiéu céc tinh nang:

+ Nghiéng mit ban,

+ Trendelenburg thuin/dao,
+ Gép phén lung,




+ Diéu chinh d6 cao mit ban.

- Hién thi trang thai nguén dién

- C6 thé dbi tim do dau va do chan

Dic tinh k¥ thuat:

2.1

Miit ban:

- Miat ban duge chia lam t6i thiéu > 3 phin bao gdm:

+ Phan/tim do dau;

+ Phan/tAm d& lung, méng

+ Phan/tim d& chan.

-~ Kich thuéc ban:

+ Chidu dai mat ban: 2200 mm (sai sb: = < 10%)

+ Chiéu réng miat ban: > 500 mm

- Diéu chinh duge cac tur thé ban:

+ Gobc Trendelenburg thugn/dao: + > 25°

+ (Goc nghiéng ban sang 2 bén: géc nghiéng trdi: > 20°, géc nghiéng phai:> 20°

+ Goc gap lén/xudng phan d& lung: Nang lung: > 60°, Ha lung: < -40°

+ Ban mo diéu chinh duge chiéu cao : Tir < 700 dén > 1000mm;

- Tai trong t6i da: > 225 kg

- C6 dém chong thdm nude.

- Mt ban thiét ké cho phép chup X-quang (sit dyng C-arm) trong qué trinh phau thuét

2.2

Tru ban:

- Vit liéu &p ngoai chdng gi

2.3

Bing diéu khién cAm tay:

- P A P A FE <A 2 ~ . n . ’ - -
- Bang dicu khicn cé céc bicu tugng dé phéan biét dugc cdc phim chire ning.

- ' A v A r ’ , - " A A \ A A -
- Bang diéu khién c6 cac phim chirc nidng diéu khién ban tdi thi€u co:

+ Diéu khién lén /xudng;

+ Diéu khién nghiéng hai bén;

+ Diéu khién Trendelenburg ddo/thuén;

+ Dicu khién dirng khan cap

2.4

Ac quy dir phong:

- Chuyén dbi sang dc quy dy phong khi mat dién

- Thoi gian sir dung > 30 phut lam viéc

2.5

Tiéu chuan:

- Pat tiéu chuén vé an toan dién Class I hoiic tuong duong tré lén

- Dat tiéu chudn vé chdfig nudc tdi thiéu IP X4

IV

YEU CAU KHAC

- Thiét bj dugc ban giao, lﬁp dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hiru
nghi Viét Puc.

- Co déy da dgi ngti k¥ su, k¥ thuit vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuit sau ban
hang.




Cam két cung cdp dAy du chimg chi chat lugng (CQ), xuat xir (CO), cdc tai ligu ching
minh hang hoa nhap khéu hop phap (d6i véi hang héa nhap khiu) hoic gidy chimg
nhan xuét xudng ddi véi hang héa san xudt tai Viét Narn céc tai li¢u khic twong
duorng chtmg minh tu céch hop 1€ ctia hang héa (céc gidly to, tai lidu dé chirng minh
ngudn gbc, xudt xi, ky ma hi¢u, nhan mac, s6 hiéu, chat lugng, tinh trang hang
héa.. ) tai liéu huéng dan sir dung va bao quan thiét bj ciia hing sén xuit kém ban
dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 cac tai liéu chitng minh hang héa duge phép luu hanh hop phép tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phu
vé viée quéan ly trang thiét bi y té ; Nghi dmh 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nim
2023 cilia Chinh phu sira d6i, bd sung mot sb c’heu ctia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, Nghi dmh
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot sb6 didu cua nghj dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chmh phi vé& quéan 1y thiét b y té da
duoc stra doi, bd sung mot s6 didu theo nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang
3 nam 2023 cia chinh phu, Thong tw 05/2022/TT-BYT ciia B Y té ban hanh ngay
01/8/2022 Vé cac van ban phép luét khic lién quan con hiéu lue.

Yéu cau vé bao hanh: -

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vat tu tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghj Viét D,

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngdy (ké tir ngay phat sinh 13i)

+ Thoi han ¢6 mat tai don vi st dung dé kiém tra: < 48 gidr (ké tir khi c6 thdng bdo)

Cam két cung cap vt tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08 nidm sau
ban hang

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thye hi¢n: < 04 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc




5. Ban m6 ding trong phiiu thuit chén thwong chinh hinh

I |YEUCAUCHUNG °
- Nim san xuét: 2024 tro di
By Chat lugng:
+ Mdbi 100%
+ Nha san xudt dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485
- Nguon dién st dung: 220V/50Hz
- MB@i truong hoat dong:
+ Nhiét d6 t6i da > 30°C
+ Do am tdi da> 70%

II | YEU CAU CAU HINH S6 lrgng
Ban mo chin trong phéu thuit thwong chinh hinh kém day da phu | : 02 Cai
kién tiéu chuin
Cdu hinh méi cdi t6i thiéu bao gom:

- Than ban kém phén d& lung va 4o mong 101 bd
- Tim do dau, kém dém : 01 bo
- Tam do tay, kém dém : 02 b
- Téim d& chén, kém dém : 01 bo
- Gi4 do bén héng : 02 céi
- Thanh che gdy mé kém kep : 01 céi
- Bang diéu khién cam tay 101 bd
ke quy du phong : 01 b6
- Dai gilt bénh nhéan : 01 céi
= DAy cép ngudn : 01 bd
- BO diéu khién phu trg bing ban dap chan : 01 bo
- Khay dung dung cu kém kep : 01 céi
- Xe ddy dung toan bd phu kién ban md - 01 céi
- B0 phu kién phau thuat chin thwong chinh hinh : 01 bd
- Tai liu hudng dén st dyng, bio quan thiét bi cia hang bing tiéng Anh i
va ban dich tiéng Viét '
III | CHI TIEU KY THUAT CO BAN
1 | Tinh ning chung

L4 loai ban mo da ning dién thuy luc diéu khién dién, thiét ké st dung cho phau thuit

chén thwong chinh hinh.

C6 béanh xe di chuyén, c6 phanh va khéa lai khi str dung.

C6 bang diéu khién cam tay




- C6 t6i thidu cac tinh nang:
+ Nghiéng mit ban,
+ Trendelenburg thuin/dio,
+ Giép phén lung,
+ Diéu chinh dd cao mat ban,

- Hién thj trang thai ngudn dién

- Ban md chinh phai ¢ déy du phu kién cho chinh hinh chi trén va chinh hinh chi dugi.

Dic tinh ky thuit:

2.1

Mit ban:

- Mat ban dugc chia 1am t6i thiéu > 3 phan bao gom:

+ Phan/tim d& dau;

+ Phan/tim d% lung va méng;

+ Phan/tAm d& chan.

- Kich thuéc ban:

+ Chiéu dai m3t ban: 2200 mm (sai s: < 10%)

+ Chiéu réng mit ban: > 500 mm

- Diéu chinh duoc céc tu thé ban:

+ Goc Trendelenburg thuéin/dao: + > 25°

+ Gobc nghiéng ban sang 2 bén: goc nghiéng trdi: > 20°, géc nghiéng phai:> 20°

+ Goc gip lén/xudng phin do lung: Néng lung: > 60°, Ha lung: < -40°

+ Ban moé diéu chinh dugc chidu cao : Tir < 700 dén > 1000mm;

- Téi trong tbi da: > 225kg

- C6 dém chong thim nude.

- Mt ban thiét ké cho phép chup X-quang (sir dung C-arm) trong qua trinh phiu
thudt va c6 truot doc mit ban khoang dich chuyén: > 200 mm

- C6 chirc ning canh béo va cham khi didu chinh ban.

2.2

Tru ban:

- Vit liéu 6p ngoai chéng gi

2.3

Bing diéu khién cAm tay:

- Béng diéu khién c6 cac biéu tuong dé phén biét duge cac phim chirc néng,

- Bang dicu khién c¢6 cdc phim chirc ning diéu khién ban tdi thidu c6:

+ Diéu khién lén /xudng;

+ Diéu khién nghiéng hai bén;

+ Diéu khién Trendelenburg dio/thuan;

- Dén trang théi dc quy dwoc thé hién trén bo diéu khidn cim tay

2.4

B0 phu kién chinh hinh:

- Phén chi trén: Bd mo tay, gém kep c6 dinh, ném

- Phén chi du6i b hoan chinh cho chi dudi t6i thidu gom:

+ 01 b bo tiép hop gin vao ban md

+ 02 thanh kéo




+ 02 truc vit kéo

+ 02 gidy kéo

+ 02 chén d& thanh kéo

+ 01 xe ddy dé giit cac phy kién

Phan 6t song t6i thiéu 01 bo gdm:

s s ges AA S A e » ~ A A A
+ Gid do dau mo cot song cd va co din theo ¢& dau bénh nhan.

+ Dém do nam sép.

+ Phu kién d& bénh nhin nim quy gap lung.

2.5

Ac quy dw phbng

Chuyén d6i sang ac quy du phbng khi mét dién

Thoi gian sir dung > 30 phut 1am viéc

2.6

. A A
Tiéu chuan:

Pat tiéu chuén vé an toan dién Class I hodc twong duong tré 1én

Pat tiéu chuan vé chdng nuéc tdi thidu IP X4

18%

YEU CAU KHAC

Thiét bi dugc ban giao, lap dit va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Ptrc.

C6 diy da doi ngi ky su, k§ thudt vién dugc dao tao 1am dich vu k¥ thuét sau bén
hang.

Cam két cung cép diy du chimg chi chit Irong (CQ), xuét xir (CO), céc tai heu ching
minh hang héa nhap khiu hop phép (déi véi hang héa nhap khiu) hoic gidy chiing
nhén xuit xuéng dbi véi hang héa san xuit tai Viét Nam cac tai liéu khéc twong
duorng chung minh tu céch hop 1¢ ciia hang héa (cac gidy to, tai liéu dé chirmg minh
ngudn gbe, xudt xir, ky ma hiéu, nhin méc, sb hiéu, chét lugng, tinh trang hang
hoa...), tai liéu huéng din sir dung va bao quan thiét bi cta hang san xuét kém ban
dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 cdc tai liéu chirng minh hang héa dugc phép lvu hanh hop phép tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 ndm 2021 ctia Chinh phu
vé viéc quan ly trang thiét bi y té ; ; Nghi dmh 07/2023/NDP-CP ngay 03 thang 3 ndm
2023 cuia Chinh phi sira di, b sung mét sb didu cta nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thang 11 ndm 2021 ciia chinh phi vé quan 1y trang thiét bj y té, Nghi dinh
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd sung mot sé didu ciia nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 nim 2021 ctia chinh phii vé& quan 1y thiét bi y té d&
duge stra d6i, bd sung mét sé diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thing
3 ndm 2023 ciia chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay
01/8/2022 va céc van ban phép luat khac lién quan con hiéu Iuc.

Yéu cau vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gom vét tur tiéu hao thir may) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghi Viét Dc;




+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 13i)
+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra; < 48 gitr (ké tir khi c6 thong bédo)

Cam két cung cép vat tu tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08 nim sau
ban hang

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bado hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

_ Thdi gian thyc hién: < 04 thang ké tir ngay hop ddng co6 hiéu luc




6. Ban m tdng quat da niing dién thiiy luc

I | YEU CAU CHUNG
- Nim san xuit: 2024 tré di
- Chat lwong:

+ Méi 100%

+ Nha san xuat dat tiéu chuin quén 1y chét lwvgng ISO 13485
- Nguon dién str dung: 220V/50Hz
- MOoi trrdng hoat dong:

+ Nhiét 6 tdi da > 30°C

+ Do dm téi da>70%

II | YEU CAU CAU HINH S6 lirgng
Bz‘momé tong quit da ning dién thity lyc kem day da phu kién tiéu | : 05 Cai
chuin
_Cdu hinh méi cdi t6i thz'é’zf bao gom:

- Thén ban kém phén d& lung va d& méng 01 b
- Tém do dau, kém dém :01 bd
- Tém do tay, kém dém : 02 bd
- Tam do chan, kém dém 01 bd
- Gié d& chén cho tu thé sin phu khoa kém kep : 02 céi
- Thanh che gdy mé kém kep 101 cai
- Bang diéu khién cam tay : 01 bd
- Ac quy du phong : 01 bd
- Dai giit bénh nhén : 01 céi
- Tai liu huéng dan sir dung, bao quan thiét b ciia hang bing tiéng Anh D
va ban dich tiéng Viét :
III | CHI TIEU KY THUAT CO BAN
1 | Tinh nidng chung

La loai ban m6 da néing dién thiy Iyc diéu khién dién, thiét ké sir dung cho nhidu loai

phéu thuét

C6 bénh xe di chuyén, ¢6 phanh va khéa lai khi sir dung.

C6 bang diéu khién cim tay

C6 t6i thiéu céc tinh ndng;:

+ Nghiéng mat ban,

+ Trendelenburg thuin/dao,
+ Gap phin lung,

+ Diéu chinh d¢ cao mat ban.

Hién thi trang thai nguén dién




Dic tinh ky thuit:

2.1

Mt ban:

- Mt ban dugc chia lam tbi thleu > 3 phan bao gdm:

+ Phan/tAm d& dau

+ Phan/tdm do lung va mong

+ Phan/tAm d& chan.

- Kich thudce ban:

+ Chiéu dai mjt ban: 2200 mm (sai s6: = < 10%)

+ Chiéu rong mét ban: > 500 mm

- Diéu chinh dugc cée tu thé ban;

+ Goc Trendelenburg thuén/dao: + > 25°

+ Goc nghi€ng ban sang 2 bén: goc nghiéng trai: > 20°, gbe nghiéng phai:> 20°

+ Géc gap 1én/xudng phin d lung: Nang lung: > 60°, Ha lung: < -40°

+ Ban mb diéu chinh dwoc chidu cao ; Tir < 700 mm dén > 1000 mm;

- Tai trong tbi da: > 225 kg

- (o6 dém chong thadm nudc.

- Mit ban thiét ké cho phép chup X-quang (sir dung C-arm) trong qua trinh phau thujt
va ¢ trugt doc mét ban khoéang dich chuyen > 200 mm

- C6 chtrc nang canh bao va cham khi diéu chinh ban.

2.2

Tru ban:

- Vitliéu 6p ngoai chéng gi

- C6 ché d¢ khan cdp dam bio ché do Trendelenburg van hoat dong khi ban bj 13i

2.3

Bing diéu khién cAm tay:

- Bang diéu khién c6 céc bidu twong dé phén biét duge cée phim chirc néng.

- Bang diéu khién c6 cdc phim chitc ning diéu khién ban t6i thiéu cé:

+ Diéu khién lén /xudng;

+ Diéu khi€n nghiéng hai bén;

+ Diéu khién Trendelenburg thuén/dao;

- C6 phim tit chirc ning ban md

2.4

Ac quy du phong:

- Chuyén dbi sang ic quy du phong khi mit dién

- Thoi gian sir dung > 30 phut 1am viéc

2.5

Tiéu chuan:

|- Dat tiéu chuén vé an toan dién Class I hojc twong duong tré 1én

- Dat tiéu chudn vé chong nuée tdi thiéu IP X4

v

YEU CAU KHAC

- Thiét bi dugc ban giao, lép dit va huéng dan st dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Duc.

- Cé dﬁy du doi ngii k¥ su, k¥ thuét vién duge dao tao 1am dich vu k¥ thuét sau ban
hang.




Cam két cung cdp diy du chimg chi chat lrgng (CQ), xuit xir (CO), céc tai lidu ching
minh hang héa nhép khiu hop phép (dbi v6i hang héa nhip khu) hoic gidy chimg
nhén xudt xudéng dbi voi hang hoa san xudt tai Viét Nam; céc tai liéu khéc tuong
duong chimg minh tu cich hop 1& ctia hang héa (cac gidy to, tai lidu dé ching minh
ngudn gbe, xudt xir, Ky ma hiéu, nhan méc, sd hiéu, chit lugng, tinh trang hang
hoa...), tai liéu huéng din st dung va bao quan thiét bi ciia hing san xudt kém ban
dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 céc tai liéu chimg minh hang héa dugc phép Iuu hanh hop phép tai Viét Nam theo
quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu
vé viée quan Iy trang thiét bj y té ; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 nim
2023 cta Chinh ph stra ddi, bd sung mét s6 didu ctia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP
ngdy 08 thang 11 nim 2021 ciia chinh phii v& quan 1y trang thiét bj y t&, Nghi dinh
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot s6 diéu cta nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 niim 2021 ciia chinh phti v& quan ly thiét bi y té da
duoc sira dbi, bd sung mat s6 diéu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thiang
3 niim 2023 ctia chinh pht, Thong tu 05/2022/TT-BYT ctia Bd Y té ban hanh ngay
01/8/2022 va céc van ban phap luit khéc lién quan con hiéu luec.

Yéu ciu vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vét tur tiéu hao thir méy) k& tir
ngay ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hitu nghi Viét Puc;

+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 151)

+ Thoi han ¢ mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gid (ké tir khi c6 théng béo)

Cam két cung cdp vat tur tiéu hao, phu kién thay thé trong thdi gian it nht 08 nm sau
ban hang.

C6 ké hoach béo tri trong thdi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyuc hién: < 04 thang ké tir ngay hop dong co hleu luc




7. Pén mb treo trin, 2 chéa LED > 160.000lux + 160.000 lux

YEU CAU CHUNG

- Ni#m san xuat: 2024 tro di

- Chéat luong:

+ Méi 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chuin quan ly chét lugng ISO 13485

+ Tudn theo tiéu chuin: IEC 60601-2-41 hoidc tuong duong.

- Ngudn dién st dung: 220V/50Hz

- MBai truomg hoat dong:

+ Nhiét d¢ tbi da: > 30°C

+ Do am tdi da:> 70 %

I1

'YEU CAU CAU HINH - S6 lugng

DPén moé treo tran, 2 chéa LED > 160.000lux + 160.000 lux kem

phu kién tiéu chuin : 03 B)

Mbi bé bao gém 161 thiéu:

- Chéa deén chinh > 160.000lux : 01 Cai

- Choba dén phu > 160.000lux : 01 Cai

- _Hé thdng canh tay treo cho hai dau den : 01 bd

- Béng diéu khién tich hop trén dau den 1 02 bd

- Nguon dién cho ca 2 dau dén : 01 bd

- Tay nim choa dén : 02 céi

- Tai liéu huéng dan st dung chinh hang va ban djch biang tiéng | 01 b5
Viét ; ;

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tmh nang chung

- DPén mo cdng nghé LED

- H8 thong canh tay treo cho hai dau dén diéu chinh duoc cédc vi tri

- Trén mdi diu den déu cé mot bang diéu khién dé:
+ Bat/tit dén,
+ Chuyen ché do den,
+ Diéu chinh cudng dd sang

C6 ché do chiéu sang cho phau thuét ndi soi

Choa dén chinh

- Cuong d6 sang ¢ khoang cich 1 m: > 160.000 Lux

- S6 dén LED: > 60 dén LED

- Tudi tho bong LED: > 50.000 giy

- Nhiét dd mau: <3.800 K - > 4.400 K, tdi thiéu 3 mirc didu chinh

- Chi $6 hoan mau: > 95

- Tong cudng do bic xa tai cuong do séng t6i da (160.0001ux); < 600W/m2

- Dudng kmh trudng sang & do sang d50: > 120 mm

Cong suat tiéu thu: < 130W

Chéa dén phu

- Cuodng d6 sang & khoang cach 1 m: > 160.000 Lux

- S dén LED: > 60 dén LED




Tudi tho bong LED: > 50.000 gid

Nhiét do mau: <3.800K - >4.400K, toi thiéu 3 murc diéu chinh

Ch1 s6 hoan mau: > 05

Téng cudng dd birc xa tai cudng do sang t6i da (160. 000Iux): < 600W/m2

Pudng kinh truong sdng & d6 sang d50: > 120 mm

Cong suat tiéu thu: < 130W

'Cumlg do sang con lai khi bi che chin béi (dén chinh — dén phu):

Mot mit chin sang: > 45%

Hai mit chin sang: > 40%

Mot 6ng chiin sdng: > 80%

Mot ong chin sAng va mot mit chin sang: > 40%

Mot G ong chin séng va hai mit chin sang: > 40%

¥

YEU CAU KHAC

Thiét bi duoc ban giao, lﬁp dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghl Viét Duc.

C6 dy du doi ngii k¥ su, k§ thuat vién dugce dao tao lam dich vy k¥ thuét sau ban
hang.

Cam két cung cp ddy du chung chi chat lugng (CQ), xudt xir (CO), céc tai liéu
ching minh hang héa nhép khau hop phép (d6i véi hang héa nhgp khau) hoic
gidy chimg nhén xuft xudng dbi véi hang héa san xuét tai Viét Nam; céc tai ligu
khéc tuong duong ching mmh tu cich hop 1€ cua hang hoa (cac gidy to, tai lidu
@& ching minh ngudn gbc, xuit x, ky mi hi¢u, nhan méc, so hiéu, chit lugng,
tinh trang hang héa...), tai ligu huéng dan st dung va bao quan thiét bj cia héng
san xudt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 céc tai liéu chitng minh hang héa duge phép luu hanh hop phap tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND- -CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cia
Chinh phu vé viée quan 1y trang thiét bi y té;  Nghij dinh 07/2023/ND-CP ngay 03
thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung mot sd dleu clia nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 ndm 2021 ctia chinh phu vé quan ly trang thiét
biy té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, b6 sung mét sb d1eu
cia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia chinh phu vc
quén ly thiét bj y t& da dwoc stra ddi, bd sung mot sé diéu theo nghi dinh sé
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cua chinh phu, Théng tur 05/2022/TT-
BYT ctia B§ Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phdp luét khéc lién
quan con h1eu lue.

Yéu cau vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gbm vét tur tiéu hao thir may) ké
tlr ngdy ban giao va nghiém thu hang hoéa
+ Dia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghj Viét Duc;
+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ke tir ngdy phat sinh 18i
+ Thoi han ¢6 mat tai don vi sir dung dé kiém tra : <48 gidr (ké tir khi c6 thong
béo)

Cam két cung cép vat tr tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nh4t 08 nam
sau ban hang.

Coké hoach bao tri trong thdi gian bao hanh. Béo tri, bio dudng thiét bi mién phi
trong subt thoi gian bao hanh.

Thai gla_n thuc hién: < 04 thang ké tir ngay hop df“mg ¢6 hiéu luc




8. Dén méo treo trin, 2 chéa LED > 160.0001ux + 160.000 Iux, kém man hinh

YEU CAU CHUNG

- Nim san xuat: 2024 tro di

- Chat luong:

+ Méi 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chudn quan 1y chit lugng ISO 13485

+ Tuan theo tiéu chuin: IEC 60601-2-41 hoiic tuong duong.

- Nguén dién sit dung: 220V/50Hz

- MB@i trudng hoat dong:

+ Nhiét @5 tdi da; > 30°C

+ Do am tdi da: > 70 %

II

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

Dén mo treo trin, 2 chéa LED >160.000lux + 160.000 Iux, c6 | 01 B3
man hinh kém phy klgn tiéu chuén ! ¢

Mbi bg bao gom t6i thiéu:

- Choa dén chinh > 160.000lux 1 01 Céi

- Chéa dén phu > 160.0001ux ' : 01 Céi

- Hé théng cénh tay treo cho hai dau dén :01 bo

- Bang diéu khién tich hop trén diu dén : 02 b

- Ngudn dién cho ca 2 ddu dén : 01 bd

- Tay niim chéa dén : 02 céi

- Hé thong man hinh theo doi (g6m man hinh va hé théng tay | 01 HT
treo) :

- Tailiéu hudng dan sir dung chinh hang va ban dich bing tiéng

Viét 10169

111

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Tinh niing chung

- DPén mb cdng nghé LED

- Hé¢ thong cénh tay treo cho hai diu dén diéu chinh duoc céc vi tri

- Trén mbi d4u dén déu c6 mot bang diéu khién dé:
+ BAttit dén,
+ Chuyén ché do den,
+ Diéu chinh cuong do sang

C6 ché db chiéu sdng cho phau thuit ndi soi

Choa dén chinh

- Cuong d séng & khodng céch 1 m: > 160.000 Lux

- Sb deén LED: > 60 dén LED

- Tudi tho béng LED: > 50.000 gid

- Nhiét do mau: < 3.800 K - >4.400 K, tbi thiéu 3 mirc didu chinh

- Chi s6 hoan mau: > 95

- Téng cudng do birc xa tai cudng d¢ sang i da (160.000Iux): < 600W/m2

- Pudng kmh trudng sang & d6 séng d50: > 120 mm

CoOng suat tiéu thu: < 130W

Choa den phu

- Cuong d0 sdng & khoang cich 1 m: > 160.000 Lux




Sé dén LED: > 60 dén LED

Tu6i tho bong LED: > 50.000 gio

Nhiét d6 mau: < 3.800 K - > 4.400 K, tbi thiéu 3 murc diéu chinh

Chi s6 hoan mau: > 95

Tong cuong dd birc xa tai cudng do sang tdi da (160.0001ux): < 600W/m2

Duong kmh trudng sang ¢ dd sang d50: > 120 mm

Cong suat tidu thu: < 130W

7 Cu'o'ng do sénLon lai khi bi che chiin béi (dén chinh — dén phu):

M6t mit chin sédng: > 45%

Hai mit chin sang: > 40%

Mot 6ng chin sang: > 80%

Mét 6ng chin sing va mot mit chin sang: > 40%

Mbt 6ng chin sang va hai mit chiin sang: > 40%

Hé thong tay treo man hinh

Hé thong tay treo ¢6 thé diéu chinh do nghiéng > 30°

Tai trong toi da (trong lwong monitor) > 30kg

Man hinh phéu thuit

Kich thudc: > 24 inch

Ty 18 hién thi: tdi thiéu c6 16:9

Do phén giai: > 1920 x 1080 pixels

Loai man hinh: LED hoic tot hon

C6 kha ning chong phan chiéu

X1 ly tin hiéu mau: > 10 bit

Gdc quan sét: > 170°

D6 sang: > 1000 cd/m2

C6 kha ning 6n dinh do sang

Ty 1€ tuong phan > 1000:1

DAu vao tdi thiu c6: HDMI/ SDI/ DVI

Péu ra t6i thiéu c6: SDI/ DVI/ USB

Cé6 kha nang khang nudc va bui

18%

YEU CAU KHAC

Thiét bi duge ban giao, lép dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién
Hitu nghi Viét Dic.

Céo di“ty du ddi ngt k¥ su, k¥ thuét vién duge dao tao lam dich vu k¥ thuét sau
ban hang

Cam két cung cip day du chirng chi chat lugng (CQ), xuit xtr (CO), c4c tai lidu
ching minh hang héa nhép khau hop phép (di véi hang ho6a nhép khau) hogic
gifly chirng nhan xuit xudng dbi voi hang héa san xudt tai Viét Nam; céc tai ligu
khic twong duong chimg minh tu céch hop 1§ cia hang héa (cac gidy to, tai litu
dé chirmg minh ngudn goc, xult xir, ky ma hiéu, nhan mac, s6 hiéu, chét lugng,
tinh trang hang héa...), tai li¢u huéng dan str dung va bao quan thiét b cia héang
san xut kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 céc tai ligu chimg minh hang héa duge phép luu hanh hop phép tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghl dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 théang 11 ndm 2021 cua
Chinh pht v& viéc quan ly trang thiét bi Y. té ; Ngh1 dinh 07/2023/ND-CP ngay
03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu sira ddi, bo sung mot s6 didu ciia nghi dinh




50 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia chinh phu vé quz’m ly trang

thlct bi y té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 stta dbi, bd sung mot

s6 d:cu clia nghi dinh-sb 98/2021/Nb-CP ngdy 08 thang 11 nam 2021 ciia chinh

phu vé quéan 1y thiét b y té da dugc sira ddi, bd sung mét s6 diéu theo nghi dinh

so 07/2023/ND-CP ngay 03 _thang 3 ndm 2023 cta chinh phu, Théng tu

05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap
luét khac lién quan con higu lye.

Yéu céu vé bao hanh:
+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vét tu tiéu hao thir may) ké
tir ngdy ban giao va nghiém thu hang héa
+ Dia diém bao hanh: Bénh vién Hiru nghi Viét Duc;
+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ke tr ngdy phét sinh 15i
+ Thoi han c6 mit tai don vj str dung dé kiém tra : <48 gidr (ké tir khi c6 théng
bao)

Cam két cung cap VAt tr tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhat 08
ndam sau ban hang.

C6 ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bi mién
phi trong sudt thdi gian bao hanh.

Thoi gian thye hién: < 04 thang ké tir ngdy hop ddng c6 hiéu luc




9. Dao mé dién cao tin tich hop han mach

I | YEU CAU CHUNG

- Niam san xuét: 2024 tré di

- Chét lugng:

+ Mdéi 100%

+ Nha san xuit dat tiéu chun quan Iy chét lugng ISO 13485

+ Tuén theo tiéu chuén: IEC 60601-2-2 hojic twong duong

|- Ngubn dién sir dung:220V/50Hz

- Moi truong hoat dong:

+ Nhiét do tdi da > 30°C

+ P06 4m tbi da> 70%

II | YEU CAU CAU HINH S6 lwgng
Dao mb dién ¢6 chire ning han mach kém diy da phu kién tiéu | _ 14 Csi
chuin :

Cau hinh moi cdi bao gém:

- Ban dap chan don cyc : 01 Céi

- Ban dap chén ludng cuc : 01 Cai

- Thm dién cyc bénh nhén ¢6 tinh ning gidm st chét luong tiép | : 50 Céi
xue, c& ngudi 16n, st dung mét 1an

- Tém dién cyc bénh nhén 6 tinh ning gidm sat chat luong tip | : 01 Cai
xuc, ¢ tré em, sir dung mot 14n

- Déy néi tdm dién cuc bénh nhan, sir dung nhidu Iin : 01 Cai
- Kep ludng cuc sit dung nhiéu 14n : 01 Cai
- Déy ndi kep ludng cyc sir dung nhidu Iin : 01 Céi
- Tay dao va ludi dao md dién don cyc st dung mét lan : 10 Bd
- Adaptor da nang cho dao mé don cuc : 01 Cai
- Tay dao han mach mb mé : 01 Céi
- Tay dao md ndi soi : 01 Cai
|- Xe ddy 2 : 01 Cai

- Tai liéu huéng din su dung, bio quan thiét bi clia hang san xudt A
AR i 101 Bo
va ban dich tiéng Viét

III | CHI TIEU KY THUAT CO BAN

1. | Tinh niing k¥ thuit:




Thiét bi ¢6 chitc ning phiu thuét don cyc va ludng cuc.

Thiét bi c6 tinh ning han mach méu, mach bach huyét

Thiét bi duoc sir dung cho céc phiu thuat thng quét va mot sb loai phiu thudt t6i
thiéu: tiét niéu, 10ng nguc, san phu khoa

Giao dién sir dung la man hinh cam tng

St dung cong ngh¢ cam {mg mé hogic twong dwong gitip diéu chinh ning luong diu
ra theo mé

C6 tinh ning ning vén hanh ddng thdi hai tay dao & ché d6 don cuc

C6 chirc nang kiém so4t chét lugng tiép xuc ciia dién cuc trung tinh bénh nhan khi
tré khang tai vi tri dan dién cyc trung tinh bénh nhan > 130 Ohm

C6 ché @) canh bao bing téi thidu 4m thanh, tin hiéu va hinh anh khi:

+ Chua két ndi dién cuc trung tinh

+ C6 18i h¢ théng

+ Tré khang tiép xvc vuot qua mirc an toan

Théng s6 ky thuit:

2.1.

Ché dp ciit don cue

C6 2 2 che do cit don cyc, t8i thidu gbm: Ché @9 cht tinh (Pure Cut) va Ché db cit
kém cam méu (Blend Cut)

Tan s6 ctia tét ca cac ché do cat don cue: > 400 Kz

Cong suat t6i da cta tAt ca cac ché do cat don cuc: > 200W

Dién dp dinh cua tat ca cdc ché df cét don cyc < 2800V

Dién tré khang t6i da ciia tét ca cac ché d6 cit don cuc: > 300 Ohm

HE s6 cam mau cua tat ca cac ché dd cit don oue:> 1.5

2.2,

Ché dp dbt don cue

C6 > 4 ché d dét don cyc, téi thiéu gdm:

+ Ché do dbt cAm méu;

+ Ché d6 dét cAm mau trén dién tich rng hon;

+ Ché d6 st dung clng ltic 2 dung cu don cuc dbt cAm mau;
+ Ché d¢ danh tia lira dién.

Tén sb ciia tat ca cac ché do dbt don cue: > 400 kHz

Cong sudt tdi da cta tit ca céc ché d6 dét don cuc: > 120W

Dién dp dinh ctia tat ci cdc ché d6 dét don cuc <4000V,

Dién tré khang t6i da cua tit ca cac ché d¢ dbt don cuc: > 100 Ohm

Hé sé cAm mau cia tit ca cac ché d¢ dot don cyc > 1.5




2

Ché d6 hromg cye

C6 > 3 ché d6 ludng cue, tbi thidu gdm :

+ Ché d6 ding dién 4p thip tao hiéu tmg cét d6t nhe;

+ Ché do dung dién ap thép tao hiéu wng cit ddt co ban,

+ Ché @6 dung dién 4p dinh cao hon cho hiéu tmg ciit d6t nhanh.

Tén s cua tit ca cac ché d6 ludng cuc: > 400 kHz

Cong suit tbi da cua tit ca cac ché do ludng cuc: > 70W

Dién 4p dinh ctia tit ca céc ché do ludng cuc < 600V

Pién tré khang t6i da clia tit ca cac ché d6 ludng cwe: > 50 Ohm

Hé s6 cAm méu ciia tét ci cac ché d6 ludng cue: > 1.5

2.4,

Chire ning han mach mau

Tén sb ctia tit ca cac ché d han mach mau: > 400 kHz

Cong suét téi da cuia tit ca cac ché do han mach mau: > 70W

Dién 4p dinh ctia tit ca cac ché do han mach mau < 600V

Pién tr& khang t6i da cua tét ci cdc ché dd han mach mau: > 12 Ohm

Heé s6 cAm méu cla tat ca cc ché d0 han mach: > 1.7

Kich thuéc han mach téi da > 7mm , thoi gian hoan thanh < 5 gidy

C6 béo hi¢u bang 4m thanh hogc hinh anh khi hoan thanh han mach

Tay dao han mach kém cit ding mé mé:
+ Dudng kinh thdn <5 mm
+ Chiéu dai 230 mm = 10%

Tay dao han mach kém cit dung noi soi:
+ Duong kinh than <5 mm
+ Chiéu dai 370 mm + 10%

2.5,

Phu kién khac

Ban dap chin don cye: loai ban dap ddi (cho cit va dét), chidu dai cép ndi > 3.0 m

Ban dap chén ludng cyec: loai ban dap don, chiéu dai cap ndi>3.0 m

Bé mit tAm dién cuc trung tinh bénh nhén lam bi’mg chét liéu gel

Déy nbi dién cyc trung tinh bénh nhén: chidu dai cép ndi > 4.0 m

Kep ludmg cuc: kep ludng cuc dang ludi 18, ddu tip dang tron

Day ndi kep ludng cuc: chidu dai cap ndi > 3.0 m

Tay dao va ludi dao md dién don cuc lién ddy ding mot lan: chidu dai ddy dao>2.0
m

Xe ddy c6 son chéng tinh dién




v

YEU CAU KHAC

Thiét bj duge ban giao, lép dit va huéng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Pirc.

C6 day du doi ngil k¥ su, ky thudt vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuat sau ban
hang.

Cam két cung cdp ddly du ching chi chét lugng (CQ), xuét xir (CO), céc tai liéu
chimg minh hang héa nhap khéu hop phép (d6i v6i hang héa nhap khéu) hoic gidy
chimg nhan xuat xuéng ddi véi hang héa sin xut tai Viét Nam; céc tai liéu khac
twong duong ching minh ti cach hop 1€ ciia hang hoa (cac gidy to, tai lieu dé ching
minh nguén géc, xuét x{r, ky ma hiéu, nhan méc, sb hiéu, chét lugng, tinh trang hang
héa...), tai liéu huéng dan sir dung va bio quéan thiét bj ciia hang san xuit kém ban
dich tiéng Viét khi ban giao. ‘

Co cédc tai ligu chimg minh hang héa duoc phép Iru hanh hop phép tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghij dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thdng 11 nim 2021 ciia Chinh
phii ve viée quin Iy trang thiét bj y té ; Nghj dinh 07/2023/NB-CP ngay 03 théng 3
nam 2023 ciia Chinh ph sira d6i, b6 sung mét sé diéu ctia nghi dinh sé 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh pht vé quén Iy trang thiét bi y té, Nghi
dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira dbi, bd sung mot sb didu cia nghj dinh
56 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia chinh phti vé quan Iy thiét bj y
t€ da duoc stra ddi, bd sung mét sb didu theo nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngdy 03
thédng 3 ndm 2023 cua chinh phuy, Thong tur 05/2022/TT-BYT ctia B Y té ban hanh
ngay 01/8/2022 va céc vin ban phép luat khéc lién quan con hiéu lyec.

Yéu ciu vé bao hanh:

+ Thoi han bao hanh: > 365 ngay (khéng bao gdm vit tu tiéu hao thi may) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang héa

+ Dia diém bao hanh: tai Bénh vién Hiru nghi Viét Dirc;

+ Thoi han stra chira, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phét sinh 13i)

+ Thoi han c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: <48 gios (ké tir khi ¢6 thong béo)

Cam két cung cdp vit tur tiéu hao, phu kién thay thé trong thoi gian it nhit 08 nam
sau ban hang.

C6 ké hoach béo tri trong thai gian bio hanh. Bao trl, bdo dudng thiét bj mién phi
trong sudt thoi gian bao hanh.

Thoi gian thyc hi¢n: < 04 thang ké tir ngay hop déng c6 hiéu e




10. M4y theo ddi bénh nhan > 7 théng sb (c6 IBP va EtCO2)

YEU CAU CHUNG

— Nam san xuét: 2024 tré di

Chét luong:

+ Méi 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chuin quan 1y chét lugng ISO 13485

Ngudn cung cip: 220V/50Hz

Moi trudng hoat dong:

+ Nhiét d6 téi da: > 30°C

+ P06 Am tbi da: > 70 %

YEU CAU CAU HINH S6 Iwgng

My theo ddi b¢nh nhin > 7 théng s6 (IBP va EtCO2) kém
phu kién tiéu chuin

: 16 may

Cau hinh toi thieu moi mdy gom:

Théan mdy chinh : 01 Caéi

Cép do va by do ECG dung nhiéu lan kém dién cuc : 01 Bo

Cép do va bj phu kién do SpO2 ding nhiéu I4n : 01 Bo
(C6 phu kién do cho ngwdi lém va tré em)

Cép do va bd bao do huyét 4p khong xam 14n : 01 Bo
(C6 bao do cho nguoi lom, tré em va tré so sinh)

Cap do va b phu kién do nhiét 6 ding nhiéu lin : 01 Bo
(C6 phu kién do cho ngudi lén va tré em)

Cap do huyét &p xam I4n (IBP) ding nhidu lan : 01 Bo

B0 phu kién do huyét 4p xam 14n (IBP) :01 B6

Khdi module do etCO2 kém phu kién tiéu chuan : 01 B

M4y in nhiét - : 01 Céi

Xe ddy : 01 Cai

Tai liéu huéng dén sir dung cla hang san xudt va ban dich | : 01 Bo
Tiéng Viét

I

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

3.

Tinh ning chung

Thiét bi theo d&i va canh béq cac thong sb: Dién tim (ECG), Nhip thé, Do
bao hoa oxy mau SpO2, Huyét ap khong xdm lan NIBP, Nhiét 6, Huyét ap
xam lan IBP va Nong do EtCO2

Méy dugc thiét ké chéng nude: tiéu chuan t6i thidu IPX1

C6 kha ndng nang cap dé theo ddi céc thong sé nang cao nhu BIS, do gidn
co, nong dd khi mé.

3.2

Diic tinh ky thuit

3.2.1

Tinh niing do dién tim ECG:

C6 thé lip duoe 3 hodc 5 hodc 10 dién cuc

Dai do nhip tim:

+_Dai do: tir < 20 nhip/phtt dén > 300 nhip/phit




+ DY chinh xde: + < 2% hodc + < 2 nhip/phut

Dai tan:

+ Ché d6 theo doi: <0.5 Hz—> 30 Hz

+ Ché d6 chin doan: <0.05 Hz— > 140 Hz

Co kha ning phat hlen mdy tao nhip trong dai: <2 dén > 700 mV

Cé thé phat hién tdi thiéu 18 loai loan nhip

D6 rong xung phat hién mdy tao nhip: < 0.5 dén > 2 ms

322

Tmh ning do nhip tho:

Dii do: Tr < 1 dén> 120 nhip/phit

D¢ chinh xéc: + < 3 nhip/phut

3.2.3

Tinh niing do ndng dd bio hoa oXy trong mau:

Dai do d6 bio hoa: < 1 dén 100%

Déi do nhip mach: <30 dén > 200 nhip/phut

Do chinh xdc bdo hoa: + <3%

3.2.4

Tinh niing do huyét ap khong xim lin (NIBP):

Phuong phap do: Dao dong

Ché do do toi thiéu: Tu dong, thi cong

Dai do nguoi 16n:

+ Tém thu: tir <30 dén > 270 mmHg

+ Tam truong: tir < 15 dén > 220 mmHg

+ Trung binh: tir <20 dén > 250 mmHg

Dai do tré em:

+__Tam thu: tr <30 dén > 180 mmHg

+ Tam truong: tir < 15 dén > 150 mmHg

4 Trung binh: tir <20 d&n > 160 mmHg

Sai s6 huyét 4p: + <5 mmHg

Ap luc bom maic dinh:

+ Ngudi 16n/tré em: < 165 mmHg

+ So sinh: <100 mmHg

Théi gian do thi da:

+ Ngudi 1én/tré em: < 180 gidy

+ So sinh: <90 gidy

3.2.5

Tinh niing do nhiét d6:

Pon vi do tdi thidu cé: °C

Déi do: Tir < 10 dén > 40°C

D chinh x4c: + <0.1°C

3.2.6

Tinh niing do huyet 4p xAm lin (IBP)

Don vi do tbi thiéu cé: mmHg

1

Dai do: Tir <- 20 dén > 320 mmHg

D0 chinh xéc: +< 5% hoic twong duong

Dai do nhip mach IBP: tir < 30 dén > 250 nhip/phut

Do nhay cam bién: > 5 uV/V/mmHg

C6 thé tinh toan duoc chi s0 SPV hoiic PPV

3.2.7

Khoi theo dai no ng dj COZ

Tinh ning theo d&i nong do CO2:

+_Phuong phdp do: Dong phu hoic Dong chinh




+ Dai do: 0 - > 20% thé tich khi hodc <1 - > 150 mmHg

3.2.8

Man hmh

Kiéu man hinh: man hinh cam g LCD hoic tdt hon

Man hinh kich thudc: > 15 inches.

D¢ phén gidi: > (1024 x 768) pixels

C6 cong xudt hinh anh DVI/HDMI/Display port

3.2.9

Pin

Tich hop trong mdy chinh

Str dung pin Lithium ion hoéc t6t hon

Thm luong st dung pin toi thleu > 2 tiéng

3.2.10

Yéu cau ve cic chite niing ciia thiét bi

Yéu ciu vé lwu triv

Lu'u trit dit liéu xu huéng cuia bénh nhén trong > 48 gidy

Yéu cau vé chire ning an toan, cinh bio an toan

C6 canh béo bing dén va hinh anh

Co6 = 3 murc canh bao

A A A - w A A
Yéu ciu vé kha niang két noi

Két ndi duge véi hé théng theo doi bénh nhén trung tam.

Co6 kha ning mé rong > 2 md-dun

C6 kha ning ket ndi véi monitor van chuyén hoic c6 chirc ning xem dugc
dir liéu truc tlcp ctia cdc monitor khac trong ciing hé théng.

v

YEU CAU KHAC

Thiét bi duoc ban giao, lip dit va huéng dédn sir dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghj Viét Prec.

C6 day du doi ngii k¥ su, k§ thuat vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuit
sau ban hang.

Cam két cung chp diy du chimg chi chét lwgng (CQ), xuét xir (CO), cdc tai
li¢u chirng minh hang hoéa nhép khau hop phép (dbi véi hang héa nhap khéu)
hodc gidy ching nhén xuit xudng dbi véi hang héa san xuit tai Viét Nam;
cac tai liéu khéc twong duong chiing minh tu cach hop 1§ clia hang héa (cac
glay to, tai liéu dé chirng minh ngudn gdc, xuét xt, ky ma hiéu, nhian mic,
s6 higu, chit lugng, tinh trang hang héa...), tai ligu huéng dan sir dung va
bdo quan thiét bj cua hang san xuit kém ban dich tiéng Viét khi ban giao.

C6 cdc tai ligu chimg minh hang héa dwgc phép lueu hanh hop phdp tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 ‘thang 11 nim
2021 cta Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét bj y té ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ciia Chinh phu stra dm bd sung
mét sé didu cua nghi dinh s6 98/2021/ND CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
ctia chinh phu vé quan ly trang thlet biy té, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 sira dbi, bd sung mét sé diéu ciia nghi dinh sb 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 cta chinh phu vé quén ly thiét bi y té da duoc
stra d6i, bd sung mot sé didu theo nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03
thang 3 nm 2023 ctia chinh pht, Théong tu 05/2022/TT-BYT ciia B Y té

ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban phép luat khac lién quan con hiéu
Iue.

Yéu ciu vé bao hanh




+ Thoi han bio hanh: > 365 ngy (khdng bao gom vt tu tiéu hao thir may)
ké tir ngdy ban giao va nghiém thu hang hoa

+ Dia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghi Viét Dirc:

+ Thoi han sira chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 13)

+ Thoi han ¢6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra : < 48 gidr (ké tir khi c6
théng béo)

— Cam két cung cip Vit tu tiéu hao, phy kién thay thé trong thoi gian it nhét
08 ndm sau bén hang.

- Cc')~ké hoach bdo tri trong thoi gian bao hanh. Bao tri, bio dudng thiét b
mién phi trong sudt thdi gian bao hanh.

— Thoi gian thye hién: < 04 théng ké tir ngay hop ddng ¢6 hiéu luc




11. May theo ddi b¢nh nhén > 7 théng s6 (c6 IBP va CCO)

YEU CAU CHUNG

— Nim san xuit méy chinh: 2024 tr& di

— Chét lugng: 4

+ Mdéi 100%

+ Nha sén xuat dat tiéu chuén quan Iy chét lugng ISO 13485

— Ngudn dién st dung: 220V/50Hz

— MBai truomg hoat dong:

+ Nhiét d6 tdi da: > 30°C

+ PO dm tbi da: > 70 %

YEU CAU CAU HINH S6 lwgng

Miy theo ddi bénh nhin > 7 théng s§ (IBP va CCO) kem

phu kién tiéu chuin : 09 may

Cau hinh toi thiéu méi mdy gém.:

— Thén mdy chinh : 01 Cai

— Cép do va bb do ECG dung nhiéu lin kém dién cuc : 01 B

~ Cdp do va bd phu'kién do SpO2 ding nhiéu lin : 01 B
(C6 phu kién do cho ngudi lom va tré em)

—~ Cép do va bj bao do huyét ép khong xam l4n :01 Bo
(C6 bao do cho nguoi Ién, tré em va tré so sinh)

— Cdp do va b phy kién do nhiét do dung nhiéu Jan :01Bo
(C6 phu kién do cho nguoi I6n va tré em)

— Cédp do huyét 4p xam I4n (IBP) dung nhiéu lin : 01 Bd

— B¢ phu kién do huyét 4p x4m I4n (IBP) : 01 Bo

~ Khéi module do cung Iwong tim lién tue CCO kem phukién | : 01 Bo
tiéu chuin

— Mady in nhiét : 01 Céi

— Xe déy : 01 Cai

— Tai li¢u huéng dan sir dung cuia héng san xuit va béan dich | : 01 Bo
Tiéng Viét

I

CHI TIEU K¥Y THUAT CO BAN

3:1

Tinh ning chung

— Thiét bj c6 kha nang theo ddi, ghi nhan va canh béo céc thong s6: Pién tim
ECG, Nhip thc:r, Do biao hoa oxy mau SpO2, Huyét ap khong xam lan NIBP,
nhiét d6, Huyét 4p xam lan, cung lugng tim lién tuc CCO

— May dugc thiét ké chéng nwéc: tiéu chudn ti thidu IPX]

— (o kha ning nang cap dé theo ddi cac théng s0 néng cao nhu BIS, d§ gidn
co, nong dd khi mé.

3.2

Dic tinh ky thuit

3.2.1

Tinh niing do dién tim ECG:

— C6 thé 1ap duoc 3 hotic S hodc 10 dién cuc

— Dai do nhip tim:

+_Dai do: tir < 20 nhip/phiit dén > 300 nhip/phut




+ D0 chinh xéc: + < 2% hoic + < 2 nhip/phut

— Dai tan:

+ Ché do theo doi: <0.5 Hz - =30Hz

+ Ché d6 chin doan: <0.05 Hz — > 140 Hz

C6 kha nang phat hién mdy tao nhip trong dai: <2 dén > 700 mV

C6 thé phét hién tdi thiéu 18 loai loan nhip

|

— Do rong xung phét hién mdy tao nhip: < 0.5 dén > 2 ms

Tinh ning do nhip thé:

~ Daido tir <1 -> 120 nhijp/phat

— D& chinh xdc: + < 3 nhip/phut

Tinh nang do n("mg dd bao hoa oxy trong mau:

— Dai do @6 bdo hoa: <1 dén 100%

~ _Dai do nhip mach: < 30 dén > 200 nhip/phtt

— D§ chinh x4c bdo hoa: + <3%

Tinh niing do huyét ap khdng xim lin (NIBP):

- Phuorng phap do: Dao dong

- Ché d6 do tbi thiéu: Tu dong, thi cong

— Dai do ngudi 16n:

+_Tam thu: tir <30 dén > 270 mmHg

+ Tém truong: tir < 15 dén > 220 mmHg

+ _Trung binh: tir <20 dén > 250 mmHg

— Dai do tré em:

+ Téam thu: tir <30 dén > 180 mmHg

+ Tam truong: tir < 15 dén > 150 mmHg

+_Trung binh: tir <20 dén > 160 mmHg

— Saiso huyét dp: + <5 mmHg

— Ap luc bom méic dinh:

+ Ngudi I6n/tré em: < 165 mmHg

+ So sinh: <100 mmHg

— Thoi gian.do tdi da:

+ Nguoi [én/tré em: < 180 gidy

+ So sinh: <90 gidy

3.2.5

Tinh ning do nhiét do:

— Don vi do téi thiu c6: °C

— Dai do: Tir < 10 dén > 40°C

— Do§ chinh xdc: £ <0.1°C

3.2.6

Tinh nang do huyet ap xdm lan (IBP)

— Don vi do t6i thiéu co: mmHg

— Dii do: Tir < - 20 dén > 320 mmHg

- D§ chinh xac: £< 5% hodc twong duong

— Dai do nhip mach IBP: tir < 30 dén > 250 nhip/phit

— Do nhay cam bién: > SuV/V/mmHg

— (6 tinh todn dugc chi s6 SPV hoic PPV

327

Tinh ning do cung lwgng tim lién tuc CCO

— Str dung phuong phép hoa loang nhiét xuyén phdi (PICCO)

— Theo ddi céc théng s6 huyét dong khac:




- Thé‘:: tich mau trong 16ng nguc ITBV,
+ Theé tich nuée ngoai mach phdi EVLW,
+ Chi s6 tim lién tuc CCL.

— Daéido:<0.3->25L/phit

3.2.8

Man hinh:

— Kiéu man hinh: man hinh cam ng LCD hoic tét hon

— Man hinh kich thttéc: > 15 inches.

D phan gidi: > (1024 x 768) pixels

C6 cdng xuit hinh anh DVI/HDMI/Display port

3.2.9

Pin:

— Tich hop trong mdy chinh

— Su dung pin Lithium ion hodc loai twong dwong

— Thoi luong sir dung pin t6i thiéu > 2 tiéng

3.2.10

A A A , - o oA .
Yeéu ciu vé cic chire niing ciia thiét bi

Kha nang luu triv

— Luu trlt dit liéu xu hudng cia bénh nhéin trong > 48 gidy

Kha ning cinh bao

~ C6 canh b4o bing dén va hinh anh

— Co6 = 3 muirc canh bao

Yéu ciu vé kha niing két noi

—_Két ndi dugc v6i hé théng theo ddi bénh nhan trung tam

— €0 kha ndng mé rong > 2 mo-dun

— €6 kha néng két n6i véi monitor vén chuyén hoic c¢é chire ning xem dugc
dir lidu truc ti€p ciia cdc monitor khéc trong cung hé thong.

YEU CAU KHAC

~ Thiét bi duge ban giao, 1ip dit va hudng din sir dung thanh thao tai Bénh
vién Hitu nghi Viét Piec.

~ C6 day du dbi ngii ky sw, ky thudt vién duoc dao tao lam dich vu ky thuat
sau ban hang. -

— Cam ket cung cép ddy dii ching chi chit lugng (CQ), xuht xtt (CO), cdo tai
liéu chiing minh hang héa nhdp khéu hgp phap (d8i v6i hang héa nhap khéu)
hogc gidy chimg nhan xuét xuong déi véi hang hoa sin xudt tai Viét Nam;
cdc tai liéu khéc twong duong ching minh tw cach hop 18 clia hang hoa (cac
gidy t0, tai liéu de chimg minh nguén gdc, xuit xtr, ky ma hiéu, nhan méc,
56 higu, chat luong, tinh trang hang héa...), tai liéu huéng dén st dung va
béo quan thiét bj cita hang san xuAt kém ban dich tiéng Viét khi ban giao,

— (0 cée tai ligu ching minh hang héa duge phép luu hanh hop phép tai Viét
Nam theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm
2021 cua Chinh pht vé viéc quan ly trang thi€t bi y t€ ; Nghi dinh
07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 niim 2023 ctia Chinh phu sira di, bd sung
mét s diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
ctia chinh phi vé quén 1y trang thiét bi y t&, Nghj dinh 04/2025/ND-CP ngay
01/01/2025 sira ddi, bd sung mot sé diéu cia nghi dinh sé 98/2021/ND-CP
ngay 08 théng 11 ndm 2021 cua chinh phi vé quan 1y thiét bj y té da dugc
sira_d6i, bd sung mot sb didu theo nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03




thang 3 ndm 2023 cua chinh phu, Thong tu 05/2022/TT-BYT cta B6 Y té
ban hanh ngay 01/8/2022 va cac vin ban phap luat khac lién quan con hiéu

lre.

-

+
+
+

Yéu cau vé bao hanh:

Thoi han bao hanh: > 365 ngdy (khong bao gdm vt tu tiéu hao thir mady)
ké tir ngay ban giao va nghlem thu hang héa

Dia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghi Viét Puc;

Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngé;/ (ke tir ngay phat sinh 101)

Thoi han c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra : <48 gidy (kc tr khi co
thong bdo)

~ Cam két cung cép vét tu tiéu hao, phy kién thay thé trong thoi gian it nhat
08 ndm sau bédn hang.

- Co ké hoach bao tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bdo dudng thiét b
mién phi trong sudt thdi gian bao hanh.

— Thoi gian thye hién: < 04 théng ké tir ngay hop dong co hiéu luc




12. B§ khung g4 s¢ nio

YEU CAU CHUNG

- Nim san xuét: 2024 trd di

- Chit luong:

+ Méi 100%

+ Nha san xuét dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485

II

YEU CAU CAU HINH

S6 lwgng

Khung ga so ndo kém phu kién tiéu chuin

: 08 cai

Cau hinh moéi cdi bao gom:

- Adaptor két ndi vao thanh ray hai bén ban md

: 01 Cai

A 2 1. A A r 3A ‘ \ 2
- B¢ co so két ndi kep ga dau vao ban mod

: 01 Cai

- B0 phan két ndi kep g4 ddu vao bé co s¢

: 01 Céi

- Khung ga déu hinh chir U

: 01 Céi

- Chéu ¢é dinh du cho ngudi 16n

: 03 cai

- Chéu cb dinh diu cho tré em

: 03 cdi

|~ Gi4 d dau hinh méng ngya

: 01 cai

- Gia do co sau

: 01 cai

- Tai ligu huéng dén sir dung cita hing san xuét va ban dich tiéng
Viét

:01Bo

III

CHI TIEU KY THUAT CO BAN

Adaptor két ndi vao thanh ray hai bén ban mé:

- Gin duoc vao thanh ray canh ban md

- Diéu chinh theo chiéu rdng ctia ban > 70 mm

Bé co' s& két noi kep g4 diu vao ban mé:

- Thanh g4 vao ban md c6 thé didu chinh chidu rong > 200 mm

- Thanh ngang bé co s& mé rong tbi da > 380 mm

- Co kha ning gén thém vao gia do du hinh méng ngwa hoc gia 4 cb sau

B phan két ndi kep g4 diu vao bé co 56

- Xoay dugc 360 do

Khung g4 diu hinh chix U:

- Laloai khung gé so ¢b dinh so viing chic tai 3 diém

- C6 kha niing diéu chinh phit hgp véi ngudi 16n va tré em

- Luc vit tdi da> 80 Ibs




-  Co6 nim khoa

= C6 co ché mé khoa nhanh

- Hb trg cb dinh bénh nhan & > 03 loai tu thé: nim sap, ndm ngira, ndm nghiéng

Chiu ¢6 dinh dau cho nguoi lém va tré em:

- Vit lidu thép khong gi, hép 4m chéan khong & nhiét db tdi da > 135 b C, sit dung
nhiéu 1an

- C6 vong dém sir dung nhiéu l4n

Gi4 d& ddu hinh méng ngwa:

- C6 kha ning d& so cho tur thé sép hodc ngtra bénh nhan

Cho phép diéu chinh chiéu doc va ngang

C6 kha néng rira sach sau khi sir dung

St dung loai dém gel

‘e

YEU CAU KHAC

- Thiét bi dugc ban giao, lép dat va hudng dan sir dung thanh thao tai Bénh vién Hitu
nghi Viét Purc.

- C6 day du doi ngi k¥ su, k¥ thuét vién dugc dao tao lam dich vu k¥ thuét sau ban
hang.

- Cam két cung cép day du ching chi chét lugng (CQ), xuét xir (CO), cac tai liéu
chiing minh hang héa nhap khau hop phap (d6i v6i hang héa nhap khau) hodc gidy
ching nhin xuét xudng dbi véi hang héa san xuit tai Viét Nam; céc tai liéu khac
tuong duong chitng minh tu cdch hop 18 cua hang hoa (cac gidy to, tai lidu dé chirng
minh nguén géc, Xuét xur, ky ma hiéu, nhan méc, sb hiéu, chit lugng, tinh trang
hang héa...), tai ligu huéng dn sir dung va bao quéan thiét b cua héng sén xuat kem
ban dich tiéng Viét khi ban giao.

- C06 céc tai liéu chimg-minh hang héa dugc phép luu hanh hop phép tai Viét Nam
theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta Chinh
pht vé viéc quan 1y trang thiét bj y té ; Nghj dinh 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3
ndm 2023 cia Chinh phii sira doi, bd sung mot sé diu cia nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cta chinh phti v& quan ly trang thiét
bi y t¢, Nghj dinh 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 sira ddi, bd sung mot s6 didu
cta nghj dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phu vé
quén ly thiét bj y t& da duoc sira ddi, bd sung mét s6 diéu theo nghi dinh sé
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cta chinh phu, Théng tr 05/2022/TT-
BYT ciia B9 Y té ban hanh ngay 01/8/2022 va céc vin ban phap luat khéc lién quan

con hiéu luc.

- Yéu chu vé& bao hanh:
+ Thoi han bio hanh: > 365 ngay (khong bao gdm vat tu tiéu hao thir mdy) ké tir
ngay ban giao va nghiém thu hang hoa
+ Dia diém bao hanh: Bénh vién Hitu nghj Viét uec;




+ Thoi han stra chita, thay thé: < 14 ngay (ké tir ngay phat sinh 151)

+ Thoi han c6 mit tai don vi sir dung dé kiém tra: < 48 gid (ké tir khi c6 thong
b40)

Cé ké hoach bdo tri trong thoi gian bao hanh. Béo tri, bao dudng thiét bj mién phi
trong suot thoi gian bao hanh.

Thoi gian thue hién: < 04 thang ké tir ngay hop dong ¢6 hiéu lyc




Ghi chu:

a. Dia diém cung cdp, ldp ddt; cdc yéu cau vé van chuyén, cung cdp, ldp ddt, bdo quan thiét bi
yté:

- Dia diém cung cép, lap dat: Bénh v1en Hitu nghi Viét Duc.

- Céc yéu céu vé van chuyén, cung cép, lap dat, bao quan thiét bi y té:

+ Viéc dong géi, ghi cha ddi véi hang hoa, céc gidy to bén trong va bén ngoai kién hang:
Hang héa phai con nguyén dai nguyén kién. Nha cung cép phai dong goi hang héa ding yéu
cau va khuyen céo clia nha san xuét dé tranh hu héng trong qua trinh vén chuyén dén dia diém
giao nhén cudi cung (khoa, phong).

+Noi dung bao hiém: Nha thau phai chiu trach nhiém thyc hién nghia vu béao hiém hang hoa
va céc dich vu lién quan theo céc quy dinh phap luat hién hanh. Dbi véi nhu'ng rui ro da duogc
mua bao hiém thi chi phi khic phuc hdu qué céc rii ro nay do don vi béo hiém chi tra va khong
dugc tinh vao gié hop dong

+ Trach nhi¢m vén chuyén hang héa dugc thuc hién nhu sau: Theo ho‘p ddng, Nha thau phai
vén chuyén hang hoa dén dia diém du 4n. Viéc van chuyen hang héa dén dia diém dy an, bao
gom cé bao hiém va luu kho theo quy dinh trong hop dong, do Nha thiu thwe hién; céc chi phi
lién quan dugc tinh trong gia hop dong.

b. Chdt lugng hang héa va cdc yéu cdu khdc:

- Thiét bi phai mé&i 100%, bao gom thiét b chinh, thiét b phu trg (néu c6) va phu kién di kém
theo tiéu chuan ctia nha san xuét.
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