PHỤ LỤC
YÊU CẦU KỸ THUẬT MÁY THEO DÕI SẢN KHOA 2 CHỨC NĂNG

	STT
	THÔNG TIN HÀNG HÓA

	I
	Yêu cầu chung

	
	- Thiết bị mới 100%, sản xuất năm 2022-2023;
- Nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn ISO 13485, FDA hoặc tương đương
- Nhiệt độ làm việc: 5-400C, Độ ẩm hoạt động: 15-93% (không ngưng tụ).
- Dung lượng pin ≥ 5.000mAh, thời gian làm việc ≥ 7 giờ

	II
	Yêu cầu cấu hình

	
	Cấu hình:
1. Máy chính: 01 cái
2. Đầu dò cơn gò (TOCO): 01 cái
3. Đầu dò tim thai: 01 bộ (có tính năng theo dõi song thai)
4. Bộ đánh dấu chuyển động thai: 01 bộ
5. Máy in nhiệt + Giấy in: 01 bộ
6. Dây cố định đầu dò: 01 bộ
7. Gel siêu âm: 01 lọ
8. Dây nguồn AC: 01 cái
9. Hướng dẫn sử dụng Tiếng Anh và Tiếng Việt: 01 bộ
10. Xe đẩy chuyên dụng: 01 cái

	III
	Chỉ tiêu kĩ thuật

	
	Phân nhóm 3 theo Thông tư 14/2020/TT-BYT

	a)
	Mục đích sử dụng, nguyên lý hoạt động, công nghệ:

	
	Mục đích sử dụng:
Dò FHR đơn thai, FHR song thai, TOCO, FM và đường cong biểu đồ của hoạt động thai nhi.
Nguyên lý hoạt động:
Monitor theo dõi các thông số của thai nhi được hiển thị dữ liệu đo kèm dạng sóng đo, có thể lưu và truy xuất dữ liệu bệnh nhân, đồng thời trên quá trình sử dụng có các báo động an toàn. Chuyển đổi dễ dàng giữa ba chế độ hiển thị, người dùng có thể chọn chế độ hiển thị phù hợp nhất để sử dụng trong lâm sàng.

	b)
	Chỉ tiêu kỹ thuật:

	
	- Đặc điểm vật lý
Màn hình
+ Kích thước: LCD ≥ 5,6 inch, 
+ Độ phân giải: ≥ 640 (RGB) x ≥ 480
- Nguồn điện sử dụng
+ Nguồn AC: 100V - 240V
+ Tần số: 50Hz/60Hz
+ Công suất: ≤ 70VA
+ PIN dự phòng: ≤ 14.8V/ ≥ 2100mAh
- Siêu âm
+ Ứng dụng công nghệ: Sóng Siêu âm , Dò tim thai tự động
+ Tốc độ tái lặp xung: ≥ 2 KHz
+ Chu kỳ xung	: ≥ 92 µs
+ Tần số siêu âm: (≥ 1.0±10%) MHz , p- <1 Mpa, Iob <10 mW/cm2, + Ispta <100 mW/cm2
+ Dải đo nhịp tim thai (FHR)	: ≤ 50  ~ ≥ 240 nhịp/ phút
+ Độ phân giải: ≤ 1 nhịp/ phút
+ Độ chính xác: ≤ ±2 nhịp/ phút
+ Độ cách điện: > 4000Vrms
+ Bề mặt đầu dò  ISATA: ≥ 1.865 mW/cm2 
+ Diện tích chùm tia: ≥  6.08 cm2
+ Sai số cho ISATA: ≤ ±26.6%
+ Sai số cho công suất siêu âm: ≤ ±26.6%
- DECG – Đo tim thai
Kĩ thuật: Kỹ thuật dò Peak-peak
Dải đo DFHR: ≤ 30 ~ ≥ 240 nhịp/ phút
Độ phân giải: ≤ 1 nhịp/ phút
Độ chính xác: ≤ ±1 nhịp/ phút
Trở kháng đầu vào: > 10M (Chênh lệch, DC50/60Hz)
Trở kháng đầu vào: > 20M (Chế độ chung)
CMRR: > 110dB
Nhiễu: < 4µVp
Dung sai điện áp da: ≤ ±500mV
Điện áp đầu vào của thai nhi: ≤ 20µVp ~ ≥ 3mVp
- TOCO – Cơn gò
+ Khoảng TOCO: 0% ~ 100%,
+ Lỗi phi tuyến:  ≤ ±10%
+ Độ phân giải: ≤ 1%/
+ Chế độ Zero: Tự động/ Thủ công
+ Độ cách điện: > 4000Vrms
- IUP – Áp suất tử cung
+ Khoảng áp lực: 0 mmHg ~ ≥ 100 mmHg
+ Độ nhạy: ≤ 5µV/V/mmHg
+ Lỗi phi tuyến: ≤ ± 3mmHg
+ Độ phân giải: ≤ 1%
+ Chế độ Zero: Tự động/ thủ công
- AFM – Chuyển động thai nhi
+ Kĩ thuật: Dò nhịp tim thai bằng siêu âm
+ Đánh dấu: Đánh dấu thủ công sự di chuyển của thai nhi

	c)
	Các yêu cầu kỹ thuật khác:

	
	- In dữ liệu: Loại giấy in: giấy xếp in nhiệt phù hợp với máy 

	IV
	Yêu cầu khác

	
	- Bảo hành thiết bị: ≥ 12 tháng.
- Hướng dẫn sử dụng thành thạo cho người sử dụng.
- Bảo trì thiết bị tối thiểu 3 tháng 1 lần (trong thời gian bảo hành)
- Cung cấp vật tư tiêu hao, phụ tùng thay thế chính hãng kịp thời, liên tục và cam kết duy trì cung cấp phụ tùng chính hãng tối thiểu 05 năm sau khi hết hạn bảo hành
- Cung cấp đầy đủ giấy phép nhập khẩu, CO, CQ, tờ khai hải quan khi bàn giao máy.



