TIEU CHUAN KY THUAT GOI THAU ]
MUA MAY THEO DOI SAN KHOA (MAY THEO DOI THAI NHI/SAN PHU)

1. Yéu ciu chung

- May theo rdi san khoa phai dugc mua tir cic nha san xuit da duoc ding ky hop phap dé
san xuat thiét bi chuyén nganh boi Co quan quan 1y qudc gia clia nudc sé tai va co gidy
phép san xuét hop 1¢.

- Moi gidy phép chinh thirc hodc ching chi phap 1y, (vi du: gidy phép 510k/PMA, chtng
chi CE hoic gidy phép tuong duong s& can duoc cung cip, néu co)

- Thiét bi méi 100%, san xuat nam 2019 tré di.

- Pat tiéu chuan ISO 9001 vé Quan 1y chét luong

- Pat tiéu chuan ISO 13485 vé Thiét bi y té: Hé thong quan 1y chat luong

- Khuyén khich dap tng ISO 14001- Chirg nhan Tiéu chuan Mbi trudng va ISO 50001-
Chting nhan Tiéu chuan Ning luong

- Nguén dién st dung: 220 V; 50 Hz.

2. Céu hinh cho 01 thiét bi bao gém
- May chinh: 01 chiéc
- Phu kién tiéu chuan: 01 bd, bao g?)m:

+ PAu do siéu Am theo ddi tim thai kém dai ¢ dinh: 01 bd
Pau do theo ddi con co co tir cung kém dai ¢ dinh: 01 b6
May in nhiét tich hop trong may: 01 cai
Thiét bi d4nh déu tir xa: 01 céi
Gidy in: 02 tap
Gel siéu am: 01 lo
Xe day: 01 chiéc.

- Tai liéu hudng dan sir dung tiéng Viét, tiéng Anh: 01 bo.
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3. Yéu ciu k¥ thuat

3.1. Tinh nang chung:

- May do, theo ddi: con co tir cung; nhip tim thai, nhip mach me.

- C6 thé theo ddi cir dong thai nhi.

- €0 tinh ning canh bao nhip tim thai nhi bang ca 4m thanh va tin hiéu néu cac thong sb
nay vuot qua gidi han ma nguoi dung cai dat trude.

- C6 kha ning ty dong nhén biét dau do.

- C6 thé nhap thong tin va dit liéu ctia bénh nhan tir ban phim hién thi ngay trén man hinh
theo doi.

- (o kha nang sao luu dir ligu: > 7 gio



- C6 kha nang khoi phuc lai dir 1iéu.
- C6 kha niang kiém tra kénh chéo phat hién sy tring lap gitta nhip tim thai va nhip mach
me.
3.2. Céc thong sb theo dbi:
- Dai do nhip tim thai: < 50 ~ > 240 nhip/phut (it nhat do dwoc trong khoang 50 ~ 240
nhip/phut); d6 phan giai hién thi: < 1 nhip/phut.
- Dai do nhip mach san phu: <40 ~> 240 nhip/phut (it nhat do duoc trong khoang 40 ~
240 nhip/phtt); do phan giai: < 1 nhip/phut.
3.3. PAu do siéu Am tim thai:
- Pau do khong tham nude
- Tan sd siéu am: khoang tir 0,9 dén 1,1 MHz.
- Cuong d¢ tia ra: <3 mW/cm2
- Cong suét ra trung binh >7 mW
3.4. Pau do con co tir cung:
- Phuong phép do: s dung sensor do suc cang
- Khoang tin hiéu: Tir 0 dén < 130 don vi
- Déi do con co tir cung: > 400 don vi (1 don vi =2,5g)
- Cai dat mtc co so : > 20 don vi
- Ty dong hi€u chinh muc co s¢ : < 3 gidy
3.5. Chirc nang bao dong nguwdng nhip tim
- Bao dong bang am thanh va thong bao trén man hinh
- Man hinh cam tng, kich thude > 6,5 inch, mau TFT.
- Kha nang cai dat ngudng bao dong tim thai:
+ Ngudng bao dong mirc d6 thap: < 60 ~ > 200 nhip/phit (it nhat trong khoang 60
~ 200 nhip/phtt);
+ Ngudng bao dong murc do cao: < 70 ~ > 210 nhip/phut (it nhat trong khoang 70
~ 210 nhip/phtt);
3.6. May in
- May in tich hop trong may.
- Dang in nhigét.
- Téc dd in lua chon, toi thiéu c6: 1, 2 hodc 3 cm/phut.
- Cong két n6i Ethenet va cong RS -232.

3.7. Théng tin vé 18i van hanh

Céc nha thu can phai cung cip thong tin dang vin ban vé cac 15i phd bién cta may, bao
gom toc do ting gap doi hodc giam mot nira, rdi loan nhip tim bi 4n gidu va trinh bay nhip
tim ctia me 13 nhip tim cta thai nhi, bdo cdo sai vé sy giam nhip tim cta thai nhi trong cc
con co tir cung do cac mach xt Iy tin hiéu siéu 4m gitr lai nhip tim cudi cung cua thai nhi
trong vai truong hop tin hiéu dat dinh trong khi bi nhiéu.



4. Yéu cau khac:

Tién d6 cung cap: < 02 thang ké tir ngay hop dong nay co hiéu lyc.

Cam két dao tao cho can b chuyén mén (bang tiéng Viét) tai Trung tim Kiém soét

Bénh tat (CDC) cua 9 tinh muc tiéu (xem Phu luc vé K& hoach Phan phéi)

Cam két 1ap dat, hudng din van hanh theo yéu ciu ctia co quan y té dia phuong tai 9

tinh muc tiéu; cung cap dich vu bao tri dinh ky trong thoi gian bao hanh

Cam két cung mg vat tu tiéu hao trong vong 09 nim sau bao hanh.

Bio hanh san pham it nhat 12 thang.

Cam két khi giao hang cung cép cac tai liéu sau:

+ Giay ching nhan xuat xu, chat luong hang hoa hoidc tuong duwong hop phap (CO,
Q) - o

+ Giay phép ban hang hoac Gidy uy quyén ctia nha san xuat hodc Gidy ching nhan
quan hé ddi tac.

+ Chimng thu giam dinh hang héa do mot t6 chirc ¢6 chirc nang giam dinh hop phap

cap.

Tai liéu hudng dan sur dung tiéng Viét, tiéng Anh: 01 bo.

+ €6 gidy phép nhap khau do Bo Y té cap (d6i véi mat hang nhap khau) hodc c6 gidy
dang ky luu hanh san pham do BO Y té cip (d6i véi mat hang san xuat trong nude).
Hoic ban cong bd tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té loai A do Bo Y té
cap.

+ (€6 gidy xac nhan du ning lyc, didu kién bao hanh do chu s& hiru trang thiét bi y té
cap.

Pong géi va dan nhan:

o Thiét bi dugc dong gobi theo tiéu chuan ciia nha san xuat. Bao bi chinh phai theo ting

chiéc may va bao bi thir cip s& bao vé cac chiéc may riéng 1é dugce dong goi trong hop.

o Viéc ghi nhin it nhat phai dap ng cac yéu cau dugc mo ta trong tai lidu ciia Luc

lugng Déc nhiém Hai hoa Toan cau: GHTF /SG1/N70: 2011: Nhan va huéng dan Su

dung cho Thiét bj Y té. Ngon ngit phai la tiéng Anh.

o Ghi nhin trén chinh trang thiét bi y t& (néu trén chinh trang thiét bi y té thi n6 phai &

dinh dang khong bi bong ra trong qué trinh 1am sach, khtr tring hodc tiét trung thiét bi)

hodc trén bao bi chinh cia mdi don vi hodc trén bao bi chinh cua nhiéu thiét bi nén cé
nhitng thong tin sau néu c6 thé:

"] Tén va / hodc nhan hiéu ciia nha san xudt bao gém dia chi ddy dii ciia nha san xudt.

C6 thé thém tén va dia chi cia Pai dién dwoc Uy quyén hodc Nha phén phoi nhing

nhén bé sung nay khéng dwege che khudt bdt ky nhan nao ciia nha san xudt.

[ Tén san phdm ciia nha san xudt c6 thém sé tham chiéu hodc ma san pham.

[J Loai san phcfm va cac dic diém chinh, tire la cac chi tiét @é xdac dinh thiét bi va cong

dung cua no.

+



/7 Néu bao bi khéng trong sudt thi phdi c6 so dé (tot nhdt la kich thuée thuc) thé hién
cdc bg phan thiét yéu ciia san phdm va chi vé vi tri ciia san pham trong bao bi.
178616/ "LOT" (hodc ky hiéu hai hoa tiwong dwong, néu c¢d) / md 16 hodc sé sé-ri. Ngay
sdn xudt phai dwoc ghi thém.
(7 Théng tin vé cdc diéu kién bdo quan cu thé dwoc dp dung (nhiét @6, dp sudt, danh
sang, do am, v.v., néu thich hop phai duoc doc trong bao bi (hodc cac ky hiéu hai hoa
twong duong).
/] Théng tin dé xir Iy (vi du: canh bdo) hodc hwdng dan sit dung, néu cé (hodc cdc ky
hiéu hai hoa twong duwong).
o Ddi véi cac thiét bi da dugc phé duyét ching nhan CE marking, dau chimg nhan CE phai
c6 trén chinh mit hang hodc trén bao bi chinh néu thich hop. Xin luu ¥: néu diu CE trén
chinh thiét bi, khong nén théao thiét bi nay ra trong qua trinh cAm nam, su dung hodc vé
sinh thiét bi.

- DPac biét lwu y:
1. Tat ca cac tai liéu ndp phai bang tiéng Anh hodc kém theo ban dich cong chimg.



