SOY TE NGHE AN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN UNG BUOU Poc Idp — Ty do — Hanh phic
So: 250 /BG-VTTBYT Nghé An, ngay 23 thang 01 nam 2025

V/v yéu cau bao gia thiét bi
thudc goi thau “Mua sam thiét bi
y té chuyén dung™

THU MOT CHAO GIA
Kinh guri: Cac hang san xuit, nha cung cap tai Viét Nam

Bénh vién Ung budu Nghé An co nhu cau tiép nhian bao gia dé tham khao,
lam co s& xay dung gia cho goi thau “Mua sam thiét bi y té chuyén dung” thudc
du 4n Mua sam thiét bi y té chuyén dung tai Bénh vién Ung budu Nghé An vai
noéi dung cu thé nhu sau:

I. Thong tin cia don vi yéu cau bao gia

1. Pon vi yéu cau bao gia: Bénh vién Ung budu Ngh¢ An

Dia chi: $6 60, Tén That Tung, Tp. Vinh, tinh Ngh¢ An

2. Thoéng tin lién hé cuia nguoi chiu trach nhiém tiép nhan bao gia:

- Ho va tén: Nguyén Thi Cam Nhung

- Chtre vu: Pho truong phong VI-TBYT

- S6 dién thoai: 0914.161.190

- Pia chi email: vttbyt.ubna@gmail.com.

3. Cach thire tiép nhan bao gié:

Céc hang san xuét, nha cung cap gui béo gia dong thoi theo 2 cach thic sau:

- Nhan truc tiép tai dia chi: Phong Van Thu, Bénh vién Ung budu Nghé An,
60 T6n That Tung, Tp. Vinh, tinh Nghé An

- Nhan qua email: vttbyt.ubna@gmail.com.

4. Thoi han tiép nhan béo gia:

Thoi han tiép nhan bao gia: Tir 08h00 ngay 24 thang 01 nam 2025 dén trude
8h00 ngay 05 thang 02 nam 2025.

Céac bao gia nhan duogc sau thoi diém néu trén sé khong duoc xem xét.

5. Thoi han ¢6 hiéu luc cua bao gia: Téi thiéu 180 ngay, ké tir ngay 05 thang
02 nam 2025.

I1. Noi dung yéu cau bao gia:



1. Danh muc thiét bi y té (goi chung la thiét bi). Chi tiét nhu phuy luc 1 dinh
kém, cau hinh yéu cau va tinh nang k¥ thuat nhu phu luc 2 dinh kém.

2. Dia diém cung cap, cic yéu cau vé van chuyén, cung cp, lap dat, bao
quan thiét bi y té: Bénh vién Ung budu Nghé An.

Dia chi: Km 456 Qudc 16 1A, xa Nghi Lién, TP Vinh, Nghé An.

3. Théi gian giao hang du kién: Chi tiét nhu phu luc dinh kém.

4. Cac théng tin khac (néu co).

Thanh phan bao gia bao gom:

- Bang gia: Mau s6 01.

- Bang dap ung ycu cau bao gia: Mau s6 02.

- Tai liéu ky thuat co lién quan: Cung cép Catalogue tiéng anh va tiéng viét
01 ban in, 01 ban mém gui qua mail.

(Dinh kém theo bang m6 ta cac tinh nang, yéu cau ky thudt co ban cua cac
thiét bi y té; céc yéu cu vé dia diém cung cép, lép dat; cac yéu cau vé van chuyén,
cung cap, lap dat, bao quan thi¢t bi y t¢; thoi gian giao hang du kién va cac thong
tin lién quan khac).

Xin tran trong thong bao.

Noi nhan: -Q%//”

- Nhu trén:

- Hoi dong tu van;

- Pang tai website:
benhvienungbuounghean.vn,
muasamcong;

- Luu: VT, TBYT.




CAC BIEU MAU HO SO BAO GIA

Miu s6 01
(Kém theo Thu moi chao gia sé 250 /BG-VTTBYT ngay 23 thang 01 nam 2025)
BAO GIA™
Kinh gui: Bénh vién Ung budu Nghé An
Trén co s¢ yéu cau bao gia cua Bénh vién Ung budu Ngh¢ An. chung t0i....[¢hi tén. dia chi cta hang san xuat, nha cung cip; truong hop
nineu hang san xuat, nha cung cép cling tham gia trong mot béo gia (goi chung la lién danh) thi ghi rd tén, dia chi ctia cdc thanh vién lién danh] - Ma
s thué: ...
Béo gia cho cac trang thiét bi y té nhu sau:
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1. Gia trén da bao gom tat ca cac chi phi van chuyén, bao hiém. bao quan lién quan va cac loai thué (VAT), phi theo quy dinh cua phap luat;
Bao gia nay c6 hiéu luc trong vong: 180 ngay ké tir ngay 05 thang 02 nam 2025:
. Dia diém cung cép hang hoa: Bénh vién Ung buéu Nghé An - Dia chi: Km 436 Quoc 16 1A. xa Nghi Lién. TP Vinh, Nghé An
. Thoi gian giao hang du kién: < 180 ngay.
. Du kién vé cac didu khoan thanh toan hop dong:
- Pong tién thanh todn: VND
- Du kién vé cac diéu khoan tam img, thanh toan hop dong
. Chiing t5i cam két:

wn 4; o [RS]
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- Khong dang trong qua trinh thue hién thu tuc giai thé hodc bi thu héi Glay chimg nhén dang ky doanh nghiép hoac Gidy chimg nhén déng
ky ho kinh doanh hodac cac tai liéu twong dwong khac; khong thude truong hgp mat kha nang thanh toan theo quy dinh cta phap luat vé doanh
nghiép.

- Gi4 trj cua cac hang héa néu trong béo gia la pht hop, khong vi pham quy dinh ctia phap luét vé canh tranh, ban pha gia hodc nang khéng gia.

- Nhirmg thong tin néu trong béo gid 1a trung thurc.

7. Thong tin lién hé cua don vi bao gia: [ghi rd thong tin nguoi phu trach lam béo gia]
., ngay.... thang.. ..nam. .
Pai dién hop phap cua hang san xuat nha cung cip
(Ky tén, dong déu (néu co))

Ghi chi:

(1) Hang san xuat nha cung Cap dién dédy du cac thong tin dé béo g gia theo V]du nay. Truong hop yéu cau giri bao gia trén Heé théng mang dau thau
quoc gia, hang san xudt, nha cung cap dang nhap vao He¢ théng mang ddu thdu qudc gia bang tai khoan ctia nha thau dé gt bdo gia va cac tai licu lién
quan cho Chu dau tu theo hudng dan trén Hé théng mang ddu thau québc gia. Trong truong hop nay. hang san xut, nha cung cép khong phai ky tén.
déng déu theo yéu cau tai ghi chu 12.

(2) Hang san xuat, nha cung cap ghi chung loai trang thiét bi y té theo dting yéu cau ghi tai cét “Danh muc trang thiét bi y t&” trong Yéu cau béo
gia.

(3) Hang san xudt, nha cung cap ghi cu thé tén goi, ky hiéu. mé higu, model, hang sdn xuét cua trang thiét bi y t turong g va&i chung loai trang
thiét b y té ghi tai cot * “Danh muc trang thiét bj y &

(4) Hang san XUAL, nha cung Lap Uhl cu thé ma HS cua timg trang thiét bi y &,

(5), (6) Hang san xuat, nha cung cap ghi cu the ndm san xudt, xuat xir ciia trang thiét bi y té.

(7) Hang san xuat nha cung cap ghi cu thé s6 luong. khéi luong theo ding s6 luong, khéi luong néu trong Yeéu cau béo gia.

(8) Hang san xuat nha cung cép ghi cu thé ia tri cua don gid tuong Ung vol timg trang thlet bi y té (da bao gdbm thué VAT; bdo hanh)

(9) Hang san xuét. nha cung cap ghi cu thé thoi gian bao hanh cho timg trang thiét bi v té hoac toan bd trang thiét bi y té, theo tiéu chuan nha
san xudt).

(10) Hang san xuét, nha cung cap ghi gia tri béo gia bao hanh sau ban hang (trong 12 thang) cho timg trang thiét bi y té. Gia tri ghi tai cot nay dugc
hiéu la toan bd chi phi bao hanh cua timg trang thiét bi y té (bao gdm thué. phi, 1& phi va dich vu lién quan (néu ¢6)) theo dung yéu cau néu trong Yéu cau
béo 51&

(11) Hang san xuét, nha cung cap ghi don gid, chi phi cho cac dich vu lién quan, Ihue phi, ¢ phi va thanh tién bang dong Viét Nam (VND).

Nguoi dai di¢n theo phap luat hoac ngudi duge nguoi dai dign theo phap ludt uy quy én phai ky tén. dong dau (néu c6). Trudong hop uy quyeén. phai
gui kém theo gidy iy quyén ky bao gid. Truomg hop lién danh tham gia bao gia, dai dién hop phap cta tat ca cac thanh vién lién danh phai ky tén. dong dau
(néu co) vao béo gia.

x| =22 /)3



Tén cong ty:

' Miu s6 02
(Kém theo Thu moi chao gia s6 250 /BG-VTTBYT ngay 23 thang 01 nam 2025)

BANG PAP UNG YEU CAU KY THUAT
(Kém theo Bao gia so ... ngay .... thang ....ndm 2025)

Danh muc thiét biy

: é
Dap wng chao gia

|

e T

Tai liéu tha

STT ! % Yéu ciu moi chao gid A | o4
| @) Kfl;gfa © Hang,nuécSX | Thong sb ky thuat (1) chicu (2)
! 1 | Hanghoa 1 ..
|
| | - !
; 2 ' Hang hea2

(1) Ghi chinh xac thong so k¥ thudt theo dung thing so cua hang hoa chao gia

(2) Chi dan tai liéu (ban cung

. ban mém) chimg minh thong so ky thuat hang hoa chao gia



Yéu cau veé cau hinh cung cap, tinh

LY Len tuetihy L 3G lrgng nang va yeu cau ky thuat doi voi
thiét biy té
5§ Hé ,
] H¢ thong PET/CT 2 01 Keém theo phu luc Il
thong
~ A - A A A . . Hé .
2 | Hé thong Cyclotron san xuat chat dong vi phong xa fhing 01 Kem theo phu luc II
, , He
3 | Hé thong CT Scanner 64-128 lat cat/vong quay théng 01 Kém theo phu luc Il
, He
4 | Hé thong ap luc duong thong 01 Kém theo phu luc 11

D



PHU LUC II: CAU HINH YEU CAU, TINH NANG KY THUAT THIET Bl Y TE
(Kém theo Thu moi bdo gid so: 250/BG-BVUB ngay 23/01/2025)

1.HE THONG CYCLOTRON SAN XUAT CHAT PONG VI PHONG XA ?1:61:11;
. YEU CAU CHUNG
1. Yéu cau vé chuyén mon:

- May Cyclotron can cé cong suat I6n > 18 MeV dé san xuat du
s6 lwong thude phong xa F-18 FDG, dé dap tng du nhu cau cho
bénh vién Ung budu Ngh¢ An, cac bénh vién trong dia ban tinh
Nghé An va cdc tinh lan can khu vuc Bic Trung Bo.

- May Cyclotron c6 chirc nang san xuét cac loai dbng vi phong
xa phat Positron F-18 va N-13 voi hiéu suét cao de dap ung nhu
cau ghi hinh PET/CT hién tai va mé rong cung cap cho ca
PET/MRI.

- May Cyclotron mua méi can cé tinh nang tich hop 02 b tao
dong hat gia toc/ngudn phat ion am H- giup toi uu hoa thoi gian
van hanh lién tuc cua may Cyclotron, ndng cao nang suat hoat
dong.

- May tong hop thudc phong xa F-18 FDG tuong hop GMP.

- May tong hop cac thudc phong xa khac F-18 NaF, F-18 FLT,
F-18 MISO tuong hgp GMP.

- Tu Hotcell dé chira hé thong may tong hop thudc phong xa F-
18 FDG va cac loai thude phong xa khac F-18 NaF, F-18 FLT, F-
18 MISO c¢6 ctra s6 kinh chi véi kich thude 16n dé dé dang quan
sat, theo dai truc tiép trong qué trinh tong hop.

- Tu Hotcell dé chira h¢ thong may phan liéu lugng thudc phong
Xa ¢6 ctra s6 kinh chi vé6i kich thudc 16n dé thao tac va quan sat
khi chia liéu lwong thudc phong xa véi canh tay robot diéu khién
Telemanipulator tir xa.

- Tu Hotcell dung dé pha ché cac loai thudc phong xa gan két
voi dong vi phong xa Ga-68 d€ ghi hinh Ga-68 Dotatate/Ga-68
PSMA PET/CT hi¢n tai va PET/MRI trong tuong lai.

- Tu Hotcell dé pha ché cac thudc phong xa gan két véi dong vi
phong xa Tc-99m dé ghi hinh SPECT, SPECT/CT: Tc-99m MDP,
Tc-99m DTPA, Tc-99m MIBI, Tc-99m HMPAO, ...

- Thiét bi kiém tra chét lugng thudc phong xa phai duge két ndi
dir liéu va c¢6 phan mém quan ly twong hop GMP va dat tiéu chuan
Ccao.

- C6 day du thiét bi dam bao an toan buc xa trong san xuat dong
vi phong xa va pha ché thudc phdng xa.

Hé théng may chinh dugc san xuat nam 2024 trd vé sau, may mai
100%.

Pat tiéu chuan ISO 13485 va dat it nhat mot trong cac tiéu chuan
3 sau tiéu chuan Chau Au (CE European Conformity) hodc tiéu i

' chuan My (FDA Food and Drug Administration) hoac tiéu chuan
Nhat (JIS Japan Industrial Standard) d6i véi cac thiét bi y té.

Yéu cau str dung dién ap 220V (1 pha) hodc 380V (3 pha), tan sd
50Hz.

5 Moi truong lam viéc:
- Nhiét do toi da thict bi hoat dong an toan >25°C




- D6 4m ti da thiét bi c6 thé hoat dong an toan > 60%

YEU CAU CAU HINH

MAY CYCLOTRON VA THIET BI PHU TRQ PONG BQ

L PI KEM
11 May Cyclotron ¢ co cau tu che chin 01 he
. ay Cyclotron ¢6 co cau tu che chan. théng
1.2 Hé théng may tinh van hanh Cyclotron 01 he
. ¢ thong may van ha yclotro théng
May in tich hgp véi may tinh van hanh may Cyclotron dé€ in thong .
13 X : 01 may
sO van hanh may hang ngay
2 Hé thong tong hop thuoc phong xa va hé théng phan liéu
' lwong thude phong xa, gbm:
21 Hé thong may tong hop thudc phong xa F-18 FDG dang 01 H¢
] cassette thong
21.1 May tong hop thude phong xa F-18 FDG dang cassette 01 may
212 May t1n£1 dleq khién c6 kém theo phan mém chuyén dung de tong 01 méy
hop thudc phong xa
213 May in tich hop v6i mdy tinh diu khién d¢€ in thong s6 qua trinh 01 méy
tong h0’p thude phong Xa
29 H¢é thong may tong hop thudc phéng xa da chirc niing danh 01 He
' diu véi ddng vi F-18 dang cassette thong
291 May tong hop da chirc ning déanh dau véi dong vi F-18 dang 01 méy
cassette
299 May tmEl dleu, khién c6 kem theo phan mém chuyén dung dé tong 01 méy
hop thuoc phong xa ﬂ
203 l\ilay in tich hAo*p voi may tinh diéu khién d¢€ in thong so qué trinh 01 méy
tong hop thudc phéng xa
2.3 H¢ thong phan chia liéu lwong thudc phong xa tw dong ?hl 6?1¢g
23.1 Méy phan chia liéu lugng thudc phong xa tu dong 01 may
May tinh diéu khién c6 kém theo phan mém diéu khién may phan .
2.3.2 A z . A 01 may
liéu lugng thudc phéng xa tu dong
May in tich hop v61 may phan liéu lugng thudc phéng xa dé in tem .
2.3.2 A : 01 may
nhan va in hoat d¢ thuoc phong xa
3 Tu Hotcell chira hé thong tong hop thuoc phéng xa va hé 03 til
' thong phan chia liéu lu’0’ng thudc phong xa tw dong
Ti Hotcell chira hé thong tong hop thudc phéng xa F-18 FDG ,
3.1. 01 ta
dang cassette
T Hotcell chira hé thong tong hgp da chirc ning danh dau véi ,
3.2 A . * 01 ta
dong vi F-18 dang cassette
33 Tua Hotcell dé chira h¢ thong phén chia lieu lwgng thuoc phong 01 ti
. xa
3.3.1 B0 thao tac canh tay gip dang robot (telemanipulators) 01 bo
3.3.2 May do hoat d6 phong xa 01 cai
3.3.3 Man hinh hién thi hoat d§ phong xa 01 cai
3.34 B9 nang lg thudc phong xa vao giéng do hoat do phong xa 01 bo
3.35 Bo theo ddi do am va nhiét do 01bd
3.3.6 Deén chiéu sang trong hotcell 01 bo
4 Ti pha ché thuoc phéng xa 02 ta
41 Tt an toan sinh hoc birc xa dé pha ché thudc phong xa gan véi 01 ti

ddng vi Tc-99m twong hop GMP




Tu an toan sinh hoc birc xa dé pha ché thudc phong xa gin véi

4.2 ddng vi Ga-68 tuong hop GMP 01t
5 Thiét bi va phu kién phong kiém tra chat lwgng thudc phéng 01 hé
' Xa thong
Hé thong may quén ly trung tim cho cic thiét bi phong kiém 01 hé
51 £
tra chit lwrong thudc phéng xa thong
Heé thong may tinh c6 tich hgp phan mém chuyén dung tuong hop
GMP dé két ndi cac thiét bj kiém tra chat lugng thudc phong xa:
+  May sac ky khi
+ May séc ky 16p moéng
+  May sic ky 1ong hiéu nang cao
+  May kiém tra ndi doc t6 vi khuan
+  May phan tich da kénh
+  Mady do hoat 46 phdng xa
Bao gﬁm:
- May chii luu trir dit liéu trung tdm cho cac thiét bi phong .
5.1.1 Y 1 £ . s oA A LTy 01 may
ki€m tra chat lugng thudc phong xa va phan mém quan ly
512 - May tram tich hop phan mém dé diéu khién céc thiét bi 02 méy

o phong kiém tra chat lugng thuoc phong xa
5.1.3 - May in tich hop dé in két qua phéan tich mau thudc phong xa | 03 may

5.2 May sic ky khi (GC) 01 bd

5.3 May sic ky 16p méng (TLC) 01 bd

5.4 May sic ky léng hiéu niing cao (HPLC) 01 bd

5.5 May kiém tra ndi doc td vi khuén 01 bd

5.6 Mady phén tich da kénh (MCA) 01 bo

5.7 T hit an toan héa chit sinh hoc dé chuén bi nguyén liéu 01 ta

Ti hit an toan sinh hoc phéng xa (tii phong kiém tra chit ,

5.8 e . 0l tu

luwgng thuoc phong xa)

5.9 Tii lanh chuyén dung trong y khoa dé chira héa chit 01 bo
5.9.1 Ngén mat hodc ti mat 01 cai
5.9.2 Ngan dong hoac tu dong 01 cai
5.10 Cén phan tich 4 s6 phong thi nghiém 01 cai
5.11 H¢ thong loc nuére siéu tinh khiét 2 cap do 01 méy
5.12 Bon rira dung cu bing séng siéu Am 01 cai
5.13 T tiét trung kho dung cu y té 01 cai
5.14 Ti 4m (dai nhiét dd hoat dong < 5°C - > 60°C) 01 cai
5.15 May do hoat do phong xa 02 may
5.16 My lic ngang 01 cai
5.17 Tu sy phong thi nghiém 01 cai
5.18 May siy kho cim tay 01 céi
£ 19 B) dung cy hit phong thi nghiém-Micropipet dung tich cé thé 01 céi

' dieu chinh tr 0,5-10 pul
£ 20 B) dung cy hit phong thi nghiém-Micropipet dung tich cé thé 01 céi
' dieu chinh tir 20 — 200 pL

5.21 Bom kim tiém sic ky 5 puL 02 céi
5.22 Thiét bi theo déi nhiét d9, dd Am mai trwdong phong sach 03 cai
5.23 Buong/tii pha ché chira héa chit, dung mai 01 cai

6. Thiét bi bao dam an toan birc xa va phu kién dong bd di kém
6.1 Hé théng theo ddi canh bdo an toan birc xa trung tim 01 h

thong




May vi tinh ¢6 tich hop phan mém kiém soat, giam sat, theo ddi va

611 lru trit dit liu. 01 may
6.1.2 Tu/Bo nguon cap dién ap va két ndi cac dau do birc xa v6i may 01 céi
L. , Y .2 R cal
tinh di¢u khién trung tam.
6.1.3 Dau do canh bio birc xa Gamma phong Cyclotron 01 céi
Pau do canh bao birc xa Neutron gan phong Cyclotron ¢6 dinh .
6.1.4 2 X . 01 cai
hodc c6 thé cam tay di dong.
6.1.5 Dau do canh bao birc xa Gamma phong tong hop thudc phéng xa. | 01 céi
6.16 Pau do canh bio birc xa Gamma phong kiém tra chét lugng thude 01 cai
phéng xa.
6.17 Dé}u do (iénh bé,o birc xa Gamma do phéng xa Gamma cua hé 01 cai
thong thong khi.
6.1.8 Dau do/cam bién do luu lwong dong khi 01 cai
Pau do canh bao birc xa Gamma khu vuc diéu khién may .
6.1.9 01 cai
Cyclotron
6.2 May do nhiém ban phéng xa tay chén 01 may
6.3 May do buc xa da chirc nang cam tay ky thuat sd 02 may
6.4 May do nhiém ban, do birc xa cam tay 02 may
6.5 Liéu ké theo ddi liéu chiéu xa ca nhan ky thuat so 05 may
6.6 Thuing rac phdng xa 04 cai
6.7 Tam che chin birc xa ning luong cao hinh chit L 03 cai
6.8 Cong (Container) dé van chuyén/dung lo thudc phong xa lam bang 10 Cai
. A 1A T . , < o al
vat liéu tungsten/chi hodc vat liéu co chirc nang can tia xa
6.9 Thung van chuyén thudc phong xa 05 thung
6.10 May dém hat bui cam tay 01 may
7 Thiét bj, vat tw, phu kién hd trg cho toan bj hé thong hoat
dong dong bo
7.1 May photocopy 01 méy
7.2 B0 may tinh vin phong kém theo hé diéu hanh c¢6 ban quyén 10 Bo
7.3 May in laser mau 01 méy
7.4 B ban ghé dit méy tinh 10 B
7.5 May in laser den trang 04 méy
7.6 Thiét bi phz‘in cung dé két n6i mang may tinh ndi bo 01 bo
7.7 Thiét bi phan cimg dé két ndi mang dién thoai ndi bo 01 b
Dam bao
8 Thiét b, vat tw, phu kién hd tro cho toan b hé thong hoat du cho h¢
dong dong bo thong van
hanh
bam bao
9. Vit tu tidu hao dé nghiém thu thiét bi va san xuit ban diu ung rap
hé thong
van hanh
1. YEU CAU CHI TIEU KY THUAT
1 MAY CYCLOTRON VA THIET BI PHU TRQ DPONG BQ PI
' KEM
11 My Cyclotron cé co ciu tu che chin
a. Cong suit - niing lwong — kich thuéc

- Mirc nang lugng Proton tir > 18 MeV.

- Cuong d6 dong Proton tai bia chiéu xa **F > 150 pA.




- Cong suit san xuat hoa} d6 phong xa thu nhan dugc trén mot
bia don *F sau 120 phut chiéu xa véi cuong d6 dong proton cuc
dai cia may > 16000 mCi (16 Ci).

Bé tao dong hat gia tdc/ngudn phat ion

- St dung ky thuét gia toc ion 4m, (H).

- Loai ngué)n ion PIG cuc lanh cathode.

- S6 luong bo tao dong hat gia téc (H *)/ngudn phat ion (H ) >
02 (c6 1 hoac 2 nguon H-)

Hé thong tach chum tia

- Sb cong 16i ra (exit port) > 02.

- S6 bé tach chum tia/Bé dd 14 carbon/Carousel > 02.

- So 14 carbon trén moi bé tach chum tia > 2 1a.

- C6 thé chiéu xa dong thoi 2 bia cing luc (dual beam).

- Dong Proton t6i da khi ra khoi cong tach chum tia d6i véi
bia F-18 > 150 pA.

Bia chiéu xa (Targetry)

- S6 bia chiéu xa F-18 > 02.

- S6 bia chiéu xa N-13 > 01.

- Bia chiéu xa cin chinh chum tia (Faraday cup/Dummy/
Dump) > 02.

- C6 cong 16i ra (exit port) dé két ndi véi bia Ga-68 long.

Doi véi bia chiéu xa '8F dang chit léng

- Vit liéu ché tao bia lam bang Niobium hodc Tantalum.

- Thé tich nguyén liéu H2*0 nap vao bia chiéu xa > 2,7 ml.

- Nguyén liéu H2*®0 c6 d¢ tinh khiét > 97%.

- C6 chic ning chiéu xa dong thoi trén 2 bia ‘°F.

Poi voi bia chiéu xa N-13 dang chit léng

-S4 luong bia> 01 bia.

- Thé tich bia chiéu xa > 2,7 ml.

- Vat liéu ché tao bia lam br:ing Niobium hodc Tantalum.

- Cong suat san xuat hoat do phong xa trén bia N ti thiéu
sau 20 phut van hanh phai > 1000 mCi (1,0 Ci)

Yéu ciu vé khoi vét liéu tu che chian may Cyclotron

- Cam két dam bao suit liéu burc xa tai khu vuc diéu khién
may Cyclotron phai < 10 uSv/gio theo quy dinh vé dam bao an
toan birc xa doi voi nhan vién birc xa.

- Cam két dam bao suit liéu birc xa tai khu vuc bén ngoai
phong may Cyclotron tai khu vuc cong chiing phai < 0,5 uSv/gio
theo quy dinh vé dam bao an toan burc xa ddi v6i cong ching va
mdi trudng xung quanh.

1.2

H¢é thong may tinh van hanh Cyclotron

- 02 may tinh diéu khién bao gom phan cirng va phin mém
kém theo:

+ 01 méay dit tai/trong phong diéu khién Cyclotron.

+ 01 dat tai khu vuc san xuat.

- C6 chirc nang in thong s6 sau khi van hanh may twong thich
v6i b mdy in cung cap kém theo.

H¢ thong tong hop thudc phéng xa va hé thong phén chia liéu
luong thude phong Xa

2.1

Hé thong may tong hop thudc phong xa F-18 FDG dang
cassette




- Vén hanh tu dong, diéu khién béng may tinh.

- Thoi gian tong hop < 30 phut.
Hiéu suat tong hop chua hi¢u chinh (decay uncorrected) > 60%.

- Do tinh khiét hoa phong xa > 95%.

- Tuong hop GMP.

- Cé chtic néng in thong s6 sau khi tong hop twong thich véi
bd may in cung cap kém theo.

2.2

Hé thong may tong hop thude phong xa da chirc nang danh
diu véi ddng vi F-18 dang cassette

- Cé chirc niing tong hop cac loai thudc phéng xa sau

+ F-18 FDG;

+ F-18 NaF,

+F-18 FLT;

+ F-18 MISO.

- Véan hanh ty dong, diéu khién béng may tinh.

- Do tinh khiét hoa phong xa > 95%.

- Tuong hop GMP.

- C6 chirc nang in thong s6 sau khi tong hop twong thich véi
bd may in cung cap kém theo.

2.3

Hé thong phan chia licu lwong thudc phong xa tw dong

- C6 chirc nang phan chia dung dich thudc phong xa vao trong
cac lo thuy tinh vo trung ¢ ca dang dong kin (nap cao su va nap
nhom dong sin) va dang hd (khong dong san nap), thé tich 10 ml
+2ml

- Do chinh xac vé thé tich dung dich thudc phong xa dugc
phén chia, sai s0 < + 5%.

- May tinh tich hop phén mém chuyén dung d¢é diéu khién hé
thong phan chia lidu thudc phong xa, ¢ chirc ning in nhin 6 16
san xuat, in hoat 6 phong xa tuong thich v6i bd may in cung cap
kem theo.

- C6 tich hgp may kiém tra bot khi.

- Tuong hgp GMP.

Tu Hotcell chira hé thong tong hop thudce phong xa va hé
thong phén chia liéu lu’o’ng thudc phong xa tw dong

3.1.

Ti Hotcell chira hé thong tong hop thudc phéng xa F-18 FDG
dang cassette

- Chat lwong khong khi ciia budng lam viéc phai twong hop
GMP Class B.

- Kich thudc budng 1am viéc > 710 (Rong) x 710 (Sau) x 635
(Cao) mm.

- Tua dugc phén tach thanh 02 khoang (khoang trén va khoang
duoi). Khoang trén chira may téng hop thudc phong xa che chin
phong xa tit ca cac mit bang chi.

- Bé day che chan chi khoang chtra may tong hop thudc phong
xa: > 90 mm chi (mdt trude) va > 80 mm chi (cdc mat con lai)

- V6 boc bén ngoai va buong 1am viéc bén trong lam bang vat
liéu thép khong gi.

- Co6 ctra s6 kinh chi dé quan sat kich thuéc > 21,5 cm x 21,5
cm, kinh chi c6 chirc nang can tia phong xa tuong duong 90 mm
mm chi tré lén.




- C6 tich hop tim loc than hoat tinh (Charcoal filter) dé hap
thu khi phong xa phat sinh trong qua trinh tong hop thuoc phong
Xa.

- Hé théng thong khi co tich hop bo loc HEPA H14, tuong
duong hodc tot hon.

- Trong ti c6 dén chi€u sang, dam bao dd sang lam viéc.

- Co dau do canh bao birc xa Gamma két n6i voi hé thong an
toan buc xa trung tam.

3.2

Ti Hotcell chira hé thong tong hop da chirc ning danh diu voi
dong vi F-18 dang cassette

- Chat lwong khong khi ciia budng lam viéc phai twong hop
GMP Class B.

- Kich thudc budng lam viéc > 710 (Rong) x 710 (Sau) x 635
(Cao) mm.

- Tu dugc phan tach thanh 02 khoang (khoang trén va khoang
dudi). Khoang trén chira may tong hop thudc phéng xa duoc che
chin phong xa tit ca cic mit bang chi.

- B¢ day che chan chi khoang chira may tong hop thudc phong
xa: > 90 mm chi (mat trude) va > 80mm chi (cac mat con lai).

- V6 boc bén ngoai va budng lam viéc bén trong 1am bang vat
liéu thép khong gi.

- C6 cira s6 kinh chi dé quan sat tryc tiép trong khi tong hop,
kich thude > 21,5 em x 21,5 cm, kinh chi ¢6 chirc ndng cén tia
phong xa tuong duong 90 mm chi trd 1én

- Co¢ tich hop tam loc ‘ghan hoat tiqh dé hép thu khi phong xa
phat sinh trong qu4 trinh tong hgp thudc phong xa.

- He thong thong khi ¢6 tich hop bd loc HEPA H14, hodc bo
loc HEPA c¢é ty 1€ loc tot hon.

- C¢ den chiéu sang, dam bao d) sadng lam viéc.

- C6 dau do canh bao birc xa Gamma két ndi véoi hé thong an
toan burc xa trung tam.

3.3

Ti Hotcell dé chira h¢ thong phén chia liéu lwgng thudc phéng
Xa

Yéu cau chung:

- Budng chuan bi nguyén liéu phai dat tiéu chuan chat luong
khéng khi GMP Class B.

- Budng phan chia lo xa, dong nip lo xa phai dat tiéu chuan
chat luong khong khi GMP Class A.

Kich thudc budng lam viée > 1250 {Rong) x 930 {Sau} x 1155
{Cao) mm.

- Che chan chi cac mat phai > 75 mm.

- Co cua 5O kinh chi dé quan sat va thao tac trong khi phan
chia liéu lugng thude phong xa, kich thudc > 350 mm x 350 mm,
kinh chi c6 chlic nang can tia phong xa tuong duong 75 mm chi
trd 1én.

- V6 boc bén ngoai va budng lam viéc bén trong 1am bang vat
liéu thép khong gi.

- Co tich hop may do hoat d6 phong xa, c6 man hinh hién thi
két qua nam bén ngoai til.

- Hé thdng thong khi, luu lwong khong khi > 10m®/ gio; Bo
loc HEPA H14 hoac b loc HEPA cé ty I€ loc tot hon.




- Bo thao tac canh tay gip lo thuy tinh bén trong tii c6 thiét két
dang telemanipulators (Co cau khop noi hinh dang canh tay ro
bbt).

- May do hoat do phong xa c6 che chin phong xa.

- Man hinh hién thi hoat d0 phong xa.

- C6 bo nang lo thudc phéng xa vao giéng do hoat do phong
Xa.

- C6 bd theo ddi do 4m va nhiét do.

- C¢ den chiéu sang, ddm bao dd sang lam viéc.

- C6 dau do canh bao birc xa Gamma két n6i voi hé thong an
toan buc xa trung tam.

4. Tii pha ché thuoc phéng xa
41 Tu an toan sinh hoc birc xa dé pha ché thudc phéng xa gin véi
] dong vi Tc-99m tuwong hogp GMP

- Tt an toan sinh hoc phong xa dat ti€u chuén chat luong
khéng khi GMP Class A.
- Kich thudc toan khoi > 1480 (Rong) x 1010 (Sau) x 2590
(Cao) mm.
- Che chén chi cac mat > 10 mm chi.
- V6 boc bén ngoai bang thép khong gi.
- C6 khoang chtra chira ddu bo/méy phét phong xa, bé day che
chén tuong duong > 30 mm chi.
- C6 hé thong dong co nang ha dau bo/méy phét phong xa.
- C6 khoang chira chira chat thai, nguyén li¢u thai phong xa,
bé day che chin twong dwong > 10 mm chi.
- C6 di kém thung réc chira chat thai, nguyén liéu thai phong
xa. Thé tich mdi thung > 5 lit.
- Co tich hgp may do hoat d phong xa va may in hoat do
phong xa. Khoang chira may do hoat d6 phong xa c6 bé day che
chin tuong duong > 30 mm chi.
- C¢ kinh chi dang truot di chuyén doc theo chiéu dai cua tu,
kich thudc > 350 mm (Rong) x 750 mm (Cao), bé day che chin
tuong duong 10 mm chi.
- Co tich hop mang loc HEPA 14 hoac b loc HEPA c6 ty Ié
loc tt hon.
- Co dén UV dé khu trung khu vyc lam viéc.
- C6 dén chiéu sang, dam bao do sang lam viéc.
- C6 6 cam dién bén trong tu dé cap ngudn cho cac dung cu
(méy khuéy, can, may trdn,...).
- (6 dau voi khi dé két ndi khi tro hodc cac loai khi khéc can
thiét cho viéc pha ché.

42 T an toan sinh hoc birc xa dé pha ché thudc phéng xa gin véi

dong vi phéng xa Ga-68 twong hop GMP

- Tu an toan sinh hoc phéng xa dat tiéu chuan chat lugng
khéng khi GMP.

- Kich thudc toan khdi > 1480 (Rong) x 1010 (Sau) x 2590
(Cao) mm.

- Che chan chi cac mat > 50 mm chi.

- V6 boc bén ngoai bang thép khong gi.

- C06 khoang chira chira dau bo/may phat phong xa, bé day che
chan tuong duong > 50 mm chi.




- C6 hé thong dong co ning ha diu bo/may phat phong xa.

- C6 khoang chtra chira chit thai, nguyén liéu thai phong xa,
bé day che chan tuong duong > 50 mm chi.

- C¢ di kém thung rac chira chat thai, nguyén liéu thai phong
xa. Thé tich moi thung > 5 lit.

- C6 tich hop may do hoat d phong xa va may in hoatdo
phong xa. Khoa chira may do hoat d¢ phong xa c¢6 bé day che chan
tuong duong > 50 mm chi.

- G tich hop mang loc HEPA 14 hoac b loc HEPA co ty 1€
loc tot hon.

- Cbdén UV dé khir tring khu vuc lam viée.

- C¢ den chiéu sang, ddm bao dd sadng lam viéc.

- C6 6 cam dién bén trong ta dé cap nguon cho cac dung cu
(may khuady, can, may tron,...)

- Co6 dau voi khi dé két noi khi tro hoac cac loai khi khac can
thiét cho viéc pha ché.

Thiét bi va phu kién phong kiém tra chit lwong thudc phéng

5. xa
51 Hé,thf')ng quan ly trung tim cho cac thiét bi phong Kiém tra
' chat lwgng thuoc phong xa

- Phan mém va phén ciing dé két ndi, diéu khién céc thiét bi
ctia phong kiém tra chat luong thudc phong xa bao gom: May sic
ky khi, may sic ky ban mong, méy sic ky 16ng hiéu ning cao, may
phan tich pho da kénh, may kiém tra ndi doc t6 vi khuan, may do
hoat d0 phong xa.
- Phan mém c6 chiic ning diéu khién nhiéu thiét bi khac nhau
clng lic trén cling mot phan mém chuyén dung.
- C6 céc cong cu, phan mém phan tich dinh sic ky ty dong,
dinh lugng, phén tich ph.
- C6 chuc nang theo doi va cdp nhat lién tuc trang thai cua cac
thiét bi, ghi lai toan bg sy kién xay ra trong qua trinh phan tich
nhu: 15i, diéu kién hoat dong ctia thiét bi khi bat dau va két thiic
qué trinh phan tich.
- Tao béo cio iy chinh cho timg phép do. Cé thé xem, in,
Xudt ra tép hoic thiét bi ngoai vi khac.
- Dt liéu duoc luu trir tap trung trén mot hé théng quan tri co
so dir liéu (SQL Server).
- Tuong hop GMP.

5.2 May sic ky khi (GC)
- Bom mau thii cong hoic bom mau ty dong.
- Cong nghé dau do FID hodc TCD hodc ECD hodc NPD.
- Loai cot mao dan.
- Tiém mau phén tich thi cong, thé tich tir > 5 mL.
- Do phan giai nhiét d6 cai dat < 0,1 °C.
- Tbc @6 gia nhiét toi da > 75°C/phdt.
- Tuong hgp GMP.

5.3 May sic ky 16p méng (TLC)

- Q(’) churc nang phat hién, nhan dién, cac déng vi phéng xa
pho bién trong ghi hinh SPECT va PET.

Tinh néng k¥ thuit chinh:




- Budng ion hoa 6ng dém ty 18 hodc dau do chat nhip nhay
hodc dau do chat ban dan.

- Day nang luong do: <30 keV ->2 MeV.

- Tbc dd dém: 0 — 1.000.000 cps.

- Tuong hop GMP.

5.4

May sic ky long hiéu ning cao (HPLC)

- Bom mau thii cong hoic bom mau ty dong.

- Tbc d6 dong tir < 0,05 mL/phat —> 5 mL/pht.

- D¢ chinh xéc luu lugng dong <+ 2%.

- Do ding luu lugng dong <+ 0,07 %.

- Cong nghé dau do buc xa RED (Radio Flow Detector) hodc
tuong duong

- S6 luong kénh dém dong thoi > 2 kénh.

- Tbc @6 dém tuyén tinh toi da > 1.000.000 cps.

- Che chin chi cho dau do birc xa > 50 mm chi.

- Tuong hgp GMP.

5.5

May kiém tra ndi dfc to vi khuan

- Thoi gian lam am < 5-10 phut tir 200C.

- Thé tich mau < 100 pL.

- Thé kiém tra (Cartridge) c6 chirng nhan FDA.

+ Thé tich mau yéu cau < 25 uL/giéng.

+ Do phuc hoi ciia dudng chuan > 50-200%.

+ Thoi gian phan tng < 15 - 20 phut.

+ Dd nhay > 0,005 — 0,5 EU/mL.

- Tuong hgp GMP.

5.6

Mady phén tich da kénh (MCA)

- S6 kénh > 4096 kénh.

- Dai nang lugng do : 0 ->2,0 MeV.

- Loai dau do chat nhap nhay hoic dau do chit ban dan.

- Che chin chi > 5 cm.

- Hién thi cra s6 dinh nang luong, nhan dién va hién thi hat
nhan phoéng xa.

- C6 bd ngudn phéng xa chuan di kém.

- Tuong hop GMP.

5.7

T hit an toan hoa chit sinh hoc dé chuén bi nguyén liéu

- Ta an toan sinh hoc cap II budng 1am viéc dat chat lugng
khéng khi GMP Class II.

- Kich thudc toan khdi > 1500 (Rong) x 825 (Sau) x 1900
(Cao) mm.

- Bo 16c HEPA 14, hiéu suit loc > 99 % tuong duong hoic tot
hon.

- Pén khir khuan tia cuc tim.

- Tuong hop GMP hoic tiéu chuan Chau Au EN 12469.

5.8

Tu hit an toan sinh hoc phéng xa (ti phong kiém tra chat
lwgng thuoc phéng xa)

- Kinh che chin chi di dong, trugt doc theo tu ¢6 d day chi
che chan phong xa > 50 mm. Kich thudc > 360 x 760 mm.

- Kich thudc toan khoi > 1480 (Rong) x 1020 (Sau) x 2580
(Cao) mm.

- Bo 16¢c HEPA 14 hoic bd loc HEPA ¢6 ty 18 loc tot hon.




- C6 tich hop tim loc than hoat tinh (Charcoal Filter) dé hap
thu khi phong xa phat sinh trong qua trinh thao tac ki€m tra chat
lugng mau thude phong xa.

- V6 boc bén ngoai bang thép khong gi.

- Cé deén chiéu sang budng lam viéc.

- Tuong hop GMP.

5.9

T lanh chuyén dung trong y khoa dé chira hoa chat

5.9.1

Ngan mat hoac ti mat

- Dung tich kha dung > 100 lit.

- Kiém soat nhiét do tr <3 —> 15°C.

5.9.2

Ngan dong hoac ti dong

- Dung tich kha dung > 100 lit.

- Kiém soét nhiét d6 trong khoang tir < - 20°C —> - 10 °C.

5.10

Cin phan tich 4 s6 phong thi nghiém

- Dia can phéan tich loai tron hodc vudng hodc chir nhat.

- Duong kinh dia tron > 8,0 cm hodc kich thude dia vudng >
7,0x7,0cm.

- Trong luong toi da > 120 gram.

- Do 13p lai chinh x4c < 0,1 mg.

- Do tuyén tinh + < 0,2 mg.

- DPotréhiénthi<2.0s.

5.11

Hé thong loc nudre siéu tinh khiét 2 cap do

Yéu cau nwoc dau vao:

- St dung dugc nudc may hodc nude thiy cuc dung trong sinh
hoat tai noi st dung.

Yéu ciu chit lwong dau ra ciia nwéc tinh khiét (loai 2):

- P dan dién tai 25°C <2 uS/cm.

- Dién trd suét tai 25°C > 0,5 MQ.cm.

- Bdn tich nudc/bdn chira > 20 lit.

Yéu ciu chit luwgng diu ra ciia nwéc siéu tinh khiét (loai 1):

- Chét luong nude dau ra cua nudc siéu tinh khiét (loai 1):

- D6 dan dién tai 25°C < 0,055 puS/cm.

- Dién tro suét tai 25°C < 18,2 MQ.cm.

- Ham lugng vi sinh < 0,1 CFU/ml.

- Ham lugng chat gay sot (Endotoxins) < 0,001 EU/ml.

5.12

Bon rira dung cu bang séng siéu am

- Dung tich bon rira > 9,0 lit.

- Chét liéu bon rira thép khong gi hodc twong duong.

- Thoi gian hoat dong lién tuc > 60 phut hodc lién tuc vadi chue
nang gilr am.

5.13

T tiét trung kho dung cu y té

- Cong suat > 300 W.

- Nhiét d6 chinh tdi da > 300°C.

- St dung bo diéu khién k¥ thuat sé cho phép cai dat nhiét do
va thoi gian.

5.14

Tu 4m (dai nhiét d§ hoat déng < 5°C - > 60°C)

- Thé tich > 150 lit.

- Khodng nhiét do hoat dong khi khong c6 dén <5 dén > 60°C.

- Do chinh xac +<0,1 C.

- Gia dat > 2 céi.

5.15

Mady do hoat do phéng xa




- Hoat d6 t6i da do duoc > 5,0 Ci.

- Do tuyén tinh <+ 1%.

- D6 chinh xac kiém tra cao 4p < + 5%.

- Do lap lai <+ 1% sau 24 gio trong diéu kién on dinh.

- Do day chi che chan > 50 mm Pb.

- C6 di kém ngudn phong xa chuan Cs-137.

5.16

May lic ngang

- Tdc d6 vong quay < 250 dén > 2500 rpm.

- Puong kinh quy dao chuyén dong > 4 mm.

5.17

Ti say phong thi nghiém

- Loai tu say doi luu.

- Thé tich > 150 lit.

- Pham vi kiém soét nhiét d6 < + 20 dén > 300 °C.

- Thoi gian dat dén nhiét do t6i da < 60 phut.

- Sirdung bo diéu khién k¥ thuat s6 cho phép cai dat nhiét do
va thoi gian.

- C6 man hinh hién thi nhiét do.

5.18

May siy khé cam tay

- Nhiét do toi da> 300 °C.

- Cong suat cuc dai > 1800 Watts.

5.19

B0 dung cu hiit phong thi nghiém-Micropipet dung tich ¢ thé
di€u chinh tir 0,5 - 10 puL

- (06 thé diéu chinh thé tich.

- Budc chinh thé tich < 0,02 pL.

- D0 chinh xac <+ 2%.

5.20

B¢ dung cu hit phong thi nghiém-Micropipet dung tich co thé
di€u chinh tir 20 — 200 pL

- (06 thé diéu chinh thé tich.

- Budc chinh thé tich< 0,2 pL.

- DG chinh xac <+ 1,0 %.

521

Bom Kim tiém sic ky 5 pL

- Bom tiém pittong.

- Dung tich <5 pL.

- Kim thép khong gi, dau vat, kich thuéc (L x 0.D) < 50 mm
x < 0,47 mm.

- Tuong hop dé str dung v6i may GC & muc 5.2.

5.22

Thiét bi theo déi nhiét d9, dd 4m madi truong phong sach

- Dai do nhiét d6 0,0 — 50°C.

- D§ phan gidi < 0,10C.

- Do chinh x4c + 1°C.

- Dai do d6 4m twong ddi (RH) 0 — 100%.

- D0 phan giai <0,1%.

- D3 chinh xac <+ 5%.

- Man hinh hién thi LCD d6ng thoi 3 chi sb:

+ Thoi gian.

+ Nhiét do

+ D¢ am.

5.23

Buong/tii pha ché chira héa chit, dung méi

- Vit liéu til bén ngoai 1am bang chét lidu PVC hoic tuong
duong.

- Co kinh chan trong sudt & mat trudc.




Thiét bi bao dam an toan birc xa va phu kién dong bd di kem

6.1

Hé thong theo doi canh bao an toan birc xa trung tAm

Tong cong c6 1 may tinh trung tim, 1 tii cap nguon két noi hé
thong va 7 dau do/cam bién, bao gom:

+ 01 may vi tinh c6 tich hop phan mém kiém soat, giam sat, theo
doi va luu trir dit licu.

+ 01 ti cap dién ap va két ndi cac dau do birc xa voi may tinh
di€u khién trung tam.

+ 01 dau do canh bao birc xa Gamma phong méay Cyclotron.

+ 01 déu do canh bao birc xa Neutron phong may Cyclotron.

+ 01 dau do canh bao birc xa Gamma phong tong hop thude
phong xa.

+ 01 dau do canh bao birc xa Gamma phong kiém tra chat luong
thuoc phong xa.

+ 01 dau do cénh bao birc xa Gamma do né)ng do phong xa
Gamma cua h¢ thong thong khi.

+ 01 dau do/cam bién do luu lwong dong khi ciia hé thong thong
khi.

+ 01 dau do canh bao birc xa Gamma khu vuc diéu khién may
Cyclotron.

6.1.1

May vi tinh c6 tich hop phan mém Kiém soat, giam sat, theo
doi va luu triv dir liéu

- Phan mém chuyén dung v¢ an toan birc xa c6 ban quyeén,
khong gi61 han thoi gian stir dung.

- Co6 chirc nang giam sat h¢ thong an toan biic xa trung tam,
hién thi két qua tuy chinh don vi (cps hoac uSv/h hodc
Bg/m®), hién thi gia tri dudi dang so, dang d6 thi, ...

- Co chue nang canh bao suat liéu khi vuot qué gidi han cai dat.
Nguoi dung c6 thé tuy chinh gid tri gi61 han.

- C¢ tich hgp chtc nang luu trir, théng ké, xuat dit liéu.

6.1.2

Ti/by nguon cap dién ap va két noi cac dau do birc xa véi may
tinh di€u khién trung tim

6.1.3

Piu do cinh bio birc xa Gamma phong Cyclotron

- K&t ndi vdoi h¢ thong an toan buc xa trung tam.

- C6 man hinh hién thi gia tri lidu buc xa gén trudc clra ra vao
phong Cyclotron.

- Loai dau do Geiger/Geiger Muller hodc dau do chat nhap
nhay.

—Dai do < 1 pSv/gid — dén > 100 mSv/gid.

- C6 chutc nang phat Am thanh canh béo suat liéu birc xa vuot
ngudng gia tri cai dat.

6.1.4

Piu do canh bao birc xa Neutron gin phong Cyclotron c¢6 dinh
hodc c6 thé cam tay di dong

- K&t ndi voi h¢ thong an toan buc xa trung tam.

- Co6 man hinh hién thi gia tri lidu b xa gén trudc clra ra vao
phong Cyclotron.

- Loai dau do burc xa c6 chit lam cham bang vat liéu
Polyethylene, Hellium-3 hoac tuong duong.

—Dai do: <0 dén > 5000 cps hodc tir : < 0 mSv/gid > 100
mSv/gio.

- Pon vi hién thi: cps hoidc Sv/gid hoic mSv/gid hodc pSv/gid.




- C6 chirc nang phat am thanh canh béo suét lidu biic xa vuot
ngudng gia tri cai dat.

6.1.5

Piu do canh bio birc xa Gamma phong tong hop thudc phéng
Xa

- Két ndi véi h¢ thong an toan bure xa trung tam.

- Co6 man hinh hién thi gia tri liéu buc xa gan trudc ctra ra vao
phong pha ché, san xuat thuoc phong xa.

- Loai dau do Geiger/Geiger Muller hodc dau do chat nhap
nhay.

Dai do < 1 uSv/gid — dén > 10 mSv/gio.

- C6 chuc nang phat Am thanh canh béo suat lidu birc xa vuot
ngudng gia tri cai dat.

6.1.6

Pau do canh bao birc xa Gamma phong kiém tra chét lwong
thuoc phéng xa

- K&t ndi voi h¢ thong an toan buc xa trung tam.

- C6 man hinh hién thi gia trj liéu birc xa gin trudc cira ra vao
phong kiém tra chat lugng thuoc phong xa.

- Loai dau do Geiger/Geiger Muller hodc dau do chat nhap
nhay.

—Dai do < | pSv/gio — dén > 10 mSv/gio.

- C6 chirc nang phat am thanh canh béo khi suat liéu birc xa
vuot ngudng gid tri cai dat.

6.1.7

D?l,u do canh bao birc xa Gamma do phéng xa Gamma cia hé
thong thong khi

- Két ndi véi hé thong an toan burc xa trung tam.

- Don vi do: cps hoic Bg/m®.

- Loai dau do Geiger/Geiger Muller hodc dau do chat nhap
nhay.

- (6 thé hoat dong ngoai trdi & nhiét do > 50°C.

- C6 chic nang phat Am thanh canh béo khi suat liéu birc xa
vugt ngudng gia tri cai dat.

6.1.8

Piu do/cam bién do hru lwong dong khi

- Két ndi véi h¢ thong an toan bire xa trung tam.

- Pon vi do: m*/h hoiic cm®/gidy hodc cm®/phiit hodc m/s.

- Daido<0—dén>30ms.

- (6 thé hoat dong ngoai trdi & nhiét do > 50°C.

6.1.9

Piu do canh bao birc xa Gamma khu vue diéu khién may
Cyclotron

- K&t ndi véi hé thong an toan blrc xa trung tam.

- C6 man hinh hién thi gié tri lidu buc xa gén tai khu vuc diéu
khién may Cyclotron.

- Loai ddu do Geiger/Geiger Muller hodc dau do chat nhap
nhay.

- Daido <1 pSv/gio — dén > 10 mSv/gio.

- C6 chirc ning phat 4m thanh canh bao khi suét liéu buc xa
vuot ngudng gid tri cai dat.

6.2

May do nhiém ban phéng xa tay chén

- Cé chuc nang do phat hién nhiém ban tia Gamma, Beta.

- Po ddng thoi tay va chan,

- S6 luong dau do: > 2 dau do cho tay; > 2 dau do cho chan.




- Loai dau do nhip nhay plastic hodc dau do budng ion héa dng
dem ty 1¢

+ Tiét dién dau do cho tay > 200 cm?2.

+ Pau do cho chan > 400 cm2.

- Hién thj k¥ thuat s6 don vi Bg/cm? hoic cps.

- C6 chuc ning canh bao nhiém ban phéng xa tng véi timg loai
dong vi phong xa.

6.3 May do biic xa da chirc ning cim tay k¥ thuit sé
- Po buc xa tdi thiéu Alpha, Beta, Gamma, tia X.
- Loai dau do chét nhap nhay/ Geiger Muller (GM) hoic tuong
duong.
- Dai do suét liéu < 0,1 pSv/h - > 1000 uSv/h.
- Pon vi do nhiém ban phéng xa cps hoidc cpm hodc Bg/cm?.
6.4 May do nhiém bén, do birc xa cim tay
- Po buc xa tdi thiéu Alpha, Beta, Gamma.
- Loai ddu do chét nhdp nhay hoic Geiger Muller (GM) hoic
tuong duong.
- Dai do suét lidu < 0,1 uSv/h - > 1000 pSv/h.
- Dai nang lugng birc xa Gamma > 40 keV.
- Hién thj két qua do k¥ thuat s6, don vi puSv/h hoac cps hodc
cpm.
6.5 Liéu ké theo déi liéu chiéu xa c4 nhan ky thuit so
- Pap g loai tia birc xa tdi thiéu Gamma, tia X.
- Daéi ning lugng blrc xa Gamma < 60 keV —> 3 MeV.
- Loai dau do ban dan hodc chat nhip nhay.
- Dai do suét lidu < 0,1 uSv/h - > 1000 pSv/h.
- B3 chinh xac <+ 20 %.
6.6 Thung rac phéng xa
+ 01 céi phong Cyclotron.
+ 01 céi phong Hotlab.
+ 01 céi phong QC.
- Poéng mé nap bang chan dap.
- Che chén chi > 5,0 mm.
6.7 Tam che chin birc xa niing lwong cao hinh chir L
+ 01 cai phong Cyclotron.
+ 01 cai phong tong hop thudc phong xa.
+ 01 cai phong kiém tra chét lugng thudc phong xa.
- C6 chirc ning che chan birc xa ning luong cao véi dong vi
phong xa phat tia Gamma 511 keV trong ghi hinh PET.
- Che chin chi trudc > 6,0 cm.
- Che chin chi duéi > 6,0 cm.
- Ctrasd kinh chi
+  Kich thuéc ctra s6 kinh chi > 26 cm (dai) x 16 (rong) cm x 10
(day) cm.
+ Do day kinh chi che chin birc xa tuong duong > 5 cm chi.
6.8 Cong (Container) dé van chuyén/dung lo thudc phéng xa lam

bang vt liéu tungsten/chi hoiic vat lidu cé chire niing cén tia xa

+  Dung tai chd.

+  Van chuyén thu6c phong xa cho céc co s¢ khac.

- Vat liéu lam béng Tungsten toan khdi hodac vat liéu chi.




- Béday cong > 29 mm ddi v6i vat lidu bang Tungsten hodc >
30 mm doi voi vat liéu chi.

6.9

Thung vin chuyén thudc phéng xa

+  Dung tai chd.

+  Van chuyén thudc phéng xa cho céc co s¢ khéc.

- Thung van chuyen dat tiéu chuan nhin vang II loai A (DOT
Yellow II Type A) vé van chuyén thudc phong xa tng véi hoat do
1,5 Ci voi thude phong xa F-18 FDG.

6.10

My dém hat bui cim tay

- Daido: 0,3 pm — 10 pm.

-S4 luong kénh do > 3 kénh.

- Toc d¢ lay mau > 2,5 lit/phut.

- Luu trit két qua > 1000 mau do.

- Co6 tich hop chirc ning két ndi chia s&, trich xuat dir liéu véi
may tinh.

- Pon vi dém hat: hat/m® hodc hat/lit.

- Hién thi dong thoi cac hat kich thudc khac nhau > 3 kich
thudc hat.

- Tiéu chuan thiét bi: ISO 21501-4 hoic CE hoic JIS B9921.

Thiét bi, vt tw, phu kién hd tro cho toan b hé thong hoat
dong dong bo

May photocopy

- Kho gidy in A4 va A3.

- Toc d6 in > 20 trang/phut.

- Bg phan giai > 600 x 600 dpi.

7.2

May tinh viin phong dé ban, tich hop he diéu hanh, phian mém
vin phong Microsoft Office c6 ban quyén: Bao gom cac may tinh
dap ung churc nang, nhiém vu sau

+ May tinh lam viéc, luu trix hd so tai liéu cho k¥ su van hanh may
Cyclotron.

+ May tinh 1am viéc, luu trit ho so tai li¢u cho k§ su hoa phong xa
b phan san xuat thuéc phong xa, phong Hotlab.

+ May tinh lam viéc, luu trir ho so tai lidu cho duoc si bo phan ché
thudc phong xa, phong Hotlab.

+ May tinh lam viéc, luu trir ho so tai lidu cho k¥ su phong kiém
tra chat lugng thudc phong xa.

+ May tinh Iuu trit ho so tai liéu GMP bo phan quan 1y kh6i hanh
chinh.

+ May tinh lam viéc, luu ho so quan ly kho vat tu hoa chat, thudc
hoa chat, nguyén vat lidu dé san xuat thudc phong xa.

+ May tinh 1am viéc, luu trit ho so cho diéu dudng, thu ky y khoa
¢ bd phan nhan bénh, dang ky ghi hinh, phong hanh chinh.

+ May tinh 1am viéc, luu trit hd so bénh an cho bo phan kham
bénh trude khi ghi hinh, phong kham bénh.

+ May tinh lam viéc, luu triv ho so bénh 4n cho bd phan doc két
qud, phong doc két qua.

+ May tinh vin phong dung chung cho toan khoa két ndi voi mang
may tinh bénh vién.

Cau hinh toi thiéu nhu sau:

- San xuat nam 2024 trd vEé sau.

- B¢ vixtt ly, CPU, Intel core > i5; > 6 nhan.




- O dia cting loai SSD, dung lugng > 1000 GB.

- Ram>16 GB.

- Tich hop hé diéu hanh Microsoft Windows 11 tr¢ 1én va phan
mém Offices c6 ban quyén

7.3

May in laser mau

- Kho gidy in A4.

- Tc d6 in > 10 trang/phut.

74

Bo ban ghé d:it may tinh

- Kich thudc vira di dé mot may tinh va mot may in.

- Chat liéu gb.

May in laser den tring

7.5

- Hb tro kho gidy in A4.

- Tbc d6 in > 20 trang/phut

7.6

Thiét b1 phan cirng dé két ndi mang may tlnh noi bo

- Két no1 mang may tinh noi bo khoa, két ndi internet.

- Két nbi mang may tinh ndi bo bénh vién, khong két noi internet.

7.7

Thiét bi phan cirng mang dién thoai ndi bd

- Lién lac ndi bd qua dién thoai trong khu vuc san xuét thude
phong xa.

Dién thoai va thiét bi phén cung dé két noi mang dién thoai ndi bo:
Lién lac ndi bd qua dién thoai trong khu vuc san xuat thuéc phong
xa, bao gom:

- 01 may bg phan hanh chinh nhan bénh.

- 01 may bo phan kham bénh.

- 01 may phong bac si doc két qua.

- 01 may bo phan Cyclotron.

- 01 may bd phan kiém tra chat lLrO’ng thudc phong xa.

01 may bo phan tong hop pha ché thudc phong xa phong
tong hop thudc phong xa.

Thiét bi, vat tw, phu kién hd tro cho toan bd hé thong hoat
dong dong bo

8.1

H¢ thong khi chuyen dung bao gom Khi nén, binh khi nén,
dwong ong din khi cho may Cyclotron, phong tong hop thude
phong xa, cac tu Hotcell, phong kiém tra chit lwong thudc
phong xa

Cam két cung cap du s6 luong va chat lugng may nén khi theo yéu
cau cua nha san xuat thiét bi may chinh Cyclotron va cac thiét bi
di kem.

8.2

Hé thong khi thong thwong (Khi air) bao gom May nén khi
khong dau (02 may hoat dong luan phién), may lam kho khi
nén, dwong ong din khi cho may Cyclotron, phong tong hop
thudc phong xa, cac tu Hotcell, ctra Air lock, phong kiém tra
chit lu’o’ng thuoc phong Xa

Cam két cung cap du s6 lugng va chat lugng may nén khi theo yéu
cau cta nha san xuat thiét bi may chinh Cyclotron va cac thiét bi
di kem.

8.3

H¢é thong 1am mat bang nwéc cho hé thong Cyclotron, hoat
dong luan phlen va llen tuc 24/7

- Cam két cung cap day du thiét bi dé dap tng cho h¢ thong
lam maét cho tda nha, khu vuc san xuét thudc phong xa va cung cip
nude lam mat dé tai nhiét cho may Cyclotron.




- Cam két hé thong may lanh trung tim va nudc lam mat dé tai
nhiét cho Cyclotron dugc thiét ké da 02 hé thong dé hoat dong
ludn phién va lién tuc 24/7.

8.4

UPS cho hé thong Cyclotron

- Cam két cung cap UPS du cong suét dé duy tri hoat dong
cho may tinh di€u khién van hanh Cyclotron ¢6 du thoi gian dé tat
may Cyclotron theo diing quy trinh nha san xuat.

- Cong cong sudt > 20 kVA (dinh kem tai ligu thuyét minh
cong suat phu hop dap ng cho hé thong).

8.5

UPS cho hé thong tong hop thudc phéng xa va hé thong chia
lidu lwong thude phong xa

- Cam két cung cap UPS du cong suat dé duy tri cho may tinh
dicu khién hé thong tong hop thudc phong xa co du thoi gian dé tat
may theo dung quy trinh nha san xuat.

- Congsuat > 10 kVA (dinh kém tai ligu thuyét minh cong
suat phu hop dap ung cho hé thong).

8.6

T dung hoa chit chong chay (dit trong kho vt tw)

- Lam bang vat lidu thép, son tinh dién.

- C6 chung nhéan chat luong FM hodc CE cho thiét bi chéng
chay.

- Dung tich > 150 lit.

- Kich thudc toan khoi > 1200 (Rong) x 450 (Sau) x 1000
(Cao) mm.

8.7

Tu dung dung cu thiy tinh (d4t trong phong kiém tra chat
lwgng thuoc phéng xa)

Cam két thiét ké theo yéu cau nguoi sir dung sau khi da lip rap cac
thiét bi phong QC, bao gom céac yéu cau chinh nhu sau:

+  Thiét ké treo tuong.

+  Vatliéu gb cong nghiép MFC, son mau trang.

+  Mat trudc ctra déng mé 1am bang gd va kinh trong sudt dé co
thé quan sat truc ti€p bén trong tu.

7.8

Ban phong sach (vt liéu inox 304 hoic hon) dung dé dit cac
thiét bi ki€m tra chat lwgng thudc phong xa. Chiéu dai ban toi
thiéu co thé diat 1 may phan tich, 01 may tinh dieu khién va 01
may in:

+  Phong may Cyclotron: 01 ban

+  Phong tong hop thudc phong xa: 02 ban

+  Phong kiém tra chét luong thudc phéng xa: 03 ban

8.9

Bon rira chian dap/nhan goi hodc cdm bién dé mé/tat nuwéce:

+  Trong phong tong hop thudc phong xa: 01 bon

+ Bén rggqéi phong Hqtlab, khu vuc chl{én bi dung cu vat tu
hoa chat dé tong hop thuoc phong xa: 01 bon

8.10

My hit am khong khi > 150 lit/ngay, loai diung 6ng din nwéc
thoat san (khong do nwéc hang ngay)

- Cong suat hat am > 150 lit/ngay.

- Luu lwgng > 1500 m*h.

- Cong suit > 1600 W.

- Cai dat d6 am: < 30% dén > 90%.

8.11

B0 lg thiy tinh phong thi nghiém:

- 05 Lo trung tinh 100 ml.

- 05 Lo trung tinh 250 ml.




- 05 Lo trung tinh 500 ml.

- 05 Lo trung tinh 1000 ml.

- 05 Lo trung tinh 2000 ml.

8.12

Bé coc thiy tinh phong thi nghiém:

- 10 Cdc thuy tinh 10 ml.

- 10 Cdc thuy tinh 20 ml.

- 10 Cdc thuy tinh 30 ml.

- 10 Céc thiy tinh 50 ml.

- 10 Cdc thiy tinh 100 ml.

- 10 Cbc thiy tinh 250 ml.

- 10 Cdc thiy tinh 600 ml.

- 05 Cbc thiy tinh 1000 ml.

- 05 Cbc thiy tinh 2000 ml.

Kém déng nip lo thiy tinh dwdng kinh 20 mm

Kém mé nap lo thity tinh dwong kinh 20 mm

Kep gip lo thity tinh

Xe van chuyén binh khi nén

Xe van chuyén thiing dung thudc phéng xa

Gidy thaim phong xa

Ngén trung chuyen passbox/passthrough cung cap di theo
thiét ké (t6i thiéu 05 box/ngiin)

Quin 40 phong sach (Nam, Nir)

Dép phong sach _(Nam, Nir)

Thung dung quan 40 ban

8.23

B thiét bi kiém tra chat lwong nuéc (do pH va do din dién)

- Khoéng do pH: < -2 pH dén > 14 pH.

- D¢ phén gidi do pH: 0,01 pH.

- Khoang do do dan dién: < -2000 mV dén > 2000 mV.

- Do phan giai do d6 dan dién: 1 mV.

M3y khudy tir gia nhiét:

- Thé tich khudy t6i da > 15 lit.

- Tdc do khuay toi da > 1500 vong/ phut.

- Nhiét do tdi da>310do C.

Gach chi che chiin phéng xa > 5 cm

Kep Tong gip xir Iy su c6 phéng xa, dai ti thi¢u 1m

B§ dung cu tay xa bé mat

Camera theo d6i, man hinh theo déi trung tam:

+ 01 gin tai phong may Cyclotron.

+ 01 gin tai phong tong hop thudc phong Xa.

Glay khong bui phong sach dung dé bao dudéng cac phu kién
yéu ciu dd sach cao ciia h¢ thong Cyclotron KImWIper paper

7.30

B¢ dung cu lap dat hé thong Cyclotron va lap dat thiét bi
phong Hotlab

Cam két cung cap day da bo dung cu, thiét bi phu kién dé lép rap
hoan chinh may Cyclotron, thiét bi phong Hotlab (phong tong hop
thubc phong xa), thiét bi phong kiém tra chat luong va cac thiét bi
khéc c6 trong danh myc cdu hinh ky thuét nay.

Vit tu tleu hao dé nghiém thu thiét bi va sdn xuit ban dau

9.1

Cung cap day du vat tu, nguyén vat liéu hoa chat dé van hanh
kiém tra may sau lap rap, nghiém thu thiét bi (Acceptance test
procedure - ATP) theo tiéu chuan ctia Nha san xuét, bao gom tat




ca cac nguyen vat liéu’dé san xuat cac dong vi phong xa F-18, N-
13 va pha ché céac thuée phong xa F-18 FDG, F-18 NaF, F-18
FLT, F-18 MISO.

9.2

Cung cap du nguyén vat liéu hoa chat dung dé pha ché thudc
phong xa F-18 FDG.

9.3

Cung cap du nguyén vat liéu, hoa chat dung dé pha ché thudc
phong xa:

- F-18 NaF: 15 bo;

- F-18 FLT: 15 bo;

- F-18 MISO: 15 bd.

VI.

YEU CAU KHAC

Thoi gian ban giao dua vao sir dung < 10 thang ké tir ngay hop
dong c6 hiéu luc.

Bao hanh toan b thiét bi va phu kién kém theo > 12 thang ké tir
ngay bénh vién dugc phép sir dung cho bénh nhan.

Cam két thuc hién bao tri, bio dudng theo dung quy trinh, quy
dinh cta nha san xuat (dinh kém x4c nhin quy trinh bao tri theo
tiéu chuan nha san xuat) nhung toi thiéu > 2 lan/nam.

Thoi gian thyc hién dich vy tir 8 gid dén 18 gid cac ngdy trong
tuan ngoai trur cac ngay L& va Téet.

Kiém tra, sira chita tai diém dat may khi may gip su ¢ dot xuit,
khong gidi han so lan trong sudt thoi gian bdo hanh thiét bi.

Cam két tong thoi gian ding may trong suot thoi gian bao hanh <
18 ngay/nam (twong duong 5% cua 365 ngdy/nam) (bao gom thu
7, Chu nhat, khong bao gom Lé va Tét).

- Tt ngay dung may thu nhéat dén thtr 18, mdi ngay dimg may
s€ dugc quy doi thanh 1 ngay bao hanh cong thém.

- Tt ngay dung may tha 19 tré vé sau, mdi ngay dimg may
vuot s¢ dugc quy doi thanh 2 ngay bao hanh cong thém.

Cich tinh s6 ngay dirng may:

- Néu may ding > 4 gid /ngay lam viéc thi tinh 13 1 ngay.

- Déi véi thir 7, Chit Nhat, L& tét > 8 gio /ngay thi tinh 1a 1
ngay.

Nhan vién thyc hién dich vu k¥ thuét phai c6 ching chi thyc hién
dich vu k¥ thuat do Nha san xuat cap.

Céc hé thong may chinh bao gom: May Cyclotron, hé thong tong
hop thube phong xa, hé théng phan chia liéu thude phong xa, cac
ti hotcell, thiét bi an toan buc xa, thiét bi kiém tra chat luong
thudc phong xa phai c¢6 nhan vién k¥ thuat ¢ ching nhan dao tao
chinh hang san xuét thiét bi va c6 don vi thue hién dich vu sira
chita, bao tri, bao hanh thiét bi sau ban hang tai Viét Nam.

Cam két cung cip dich vu béo tri, bao dudng, stra chita, cung cp
linh kién thay thé t6i thiéu 10 ndm ké tir khi ban giao thiét bi dua
vao s dung.

Cam két cung cap tai lidu hudng dan sir dung thiét bi.

10

Cam két cung cap tai liéu k§ thuat ca nha san xuat (theo chinh
sach cua hang).

11.

Cam két thiét bi duoc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh phap
luat hién hanh.

12.

Cam két cung cap ho so, tai liéu, quy trinh thyc hanh san Xuat,
kiém tra chit lugng san pham thudc phong xa twong hop GMP.




13.

Khuyén cao (c6 thé c6 hoic khong): Tat cac vat tu y té sir dung
trén cac thiét bi nay khi sir dung khong 1€ thudc vao bat ky hang
nao.

14.

YEU CAU VE THIET KE VA XAY DUNG KHU VUC SAN
XUAT THUOC PHONG XA PAT CHUAN GMP

Cam két hd trg day du tat ca cac cong doan, quy trinh dé xay dung
hoan thién khu vyc san xuat thuoéc phong xa dat ti€u chuan nha san
xuat thuoc tot GMP bao gom:

- Thiét ke kién trac, bang v& phu hop quy dinh GMP dbi véi
co s& san xuét pha che thude phong Xa

- Lap ho so tu van lip dit thiét bj Cyclotron va thiét ké che
chan an toan burc xa cho khu vuc van hanh may Cyclotron

- Cung cap hoan thién ho so phap Iy.

- Phdi hop hoan thién k¥ thuat trong qua trinh xay dung.

15.

YEU CAU VE GIAY PHEP HOAT PONG:

Cam ket ho trg bénh vién xin cap cac loai gidy phép lién quan sau:

- Xin cap phép xay dung co s¢ san xuat, ché bién chat phong
Xa.

- Xin cap glay phép luu giit nguon phong xa

- Xin cap gidy chimg nhan GMP cho co sé san xuat, pha ché
thudc phong Xa.

- Xin cap gidy phép van hanh may gla toc Cyclotron.

- Xin cap phep san xuat, ché blen chat phong xa.

- Xin cap glay phép st dung ngudn phong xa.

16.

YEU CAU VE PAO TAO

16.1

Dao tao van hanh, sir dung thanh thao tat ca thiét bi trong hé théng
cho 2 nhém lam viéc, bao gdm:

- Dao tao vé chuyén mon van hanh thiét bi theo ti€u chuan cua
hang va c6 cap chuing nhan dao tao.

- Dio tao vé quy trinh thao tac chuan dé san xuat, pha ché
thuoc phong xa theo ti€éu chuan GMP va ¢6 cap chung nhan dao
tao.

- D4o tao vé an toan burc xa va ky thuéat téy xa

16.2

bao tao dé bao dudng, céch’kh'flc phuc 16i co ban khi Xxay ra sy cb
cua h¢ thong va kiém tra chat luong (QA/QC) cho it nhat 06 ky su,
bao gom:

- Phong Vit tu- thiét bi y té (02 ngudi)

- Khoa May Gia tdc (02 ngudi)

- Khoa Y hoc hat nhan (02 nguoi).

16.3

Dao tao va cap chimg nhan vé k¥ thuat tiy xa cho it nhat 03 nhan
su, bao gom:

- Khoa Y Hoc hat nhén (01 nguoi)

- Khoa May Gia tdc (02 nguoi)

2.HE THONG PET/CT

Yéu cau chung

Hé théng may chinh dugc san xuat nam 2024 trd vé sau, may mai
100%.

Pat tiéu chuan ISO 13485 va dat it nhat mot trong céc tiéu chuan
sau tiéu chuan Chau Au (CE European Conformity) hoac tiéu




chuan My (FDA Food and Drug Administration) hogc ti€u ghuén
Nhat (JIS Japan Industrial Standard) d6i voi cac thiét bi y té.

Yéu ciu st dung dién ap 220V (1 pha) hodc 380V (3 pha), tan s6

3 50Hz.
4 Moi trudng lam vige:
- Nhiét do toi da thict bi hoat dong an toan >25°C
- BJ am t06i da thiét bi c6 thé hoat dong an toan > 60%
1 Yéu cau veé cau hinh
A A 01 Hé
1. B¢ phan PET théng
1.1 Khoang may PET 01 bo
1.2 Hé théng diu thu PET (PET Detector) 01 hé
thong
A A 01 H¢
2. B¢ phan CT théng
2.1 Khoang may CT 01 bo
2.2 Bong phat tia va b tao cao thé 01 bo
23 Cam bién CT (CT Detector) 01 hé
thong
- SO lat cat / vong quay 360 do: > 32 lat cat
3 Ban bénh nhin 01 bo
4 Tram di€u khién, thu nhén va tdi tao &nh PET/CT 01 bo
5 Tram xir ly hinh dnh ning cao 02 bo
I Phin mém hé thong t6i thiéu phai cé
A X ’ < % 5 A 01 phén
1. Phan mém/chirc nang tai tao anh nang cao PET mém
2. Phan mém/chirc ning giam nhiéu chuyén dong I(Lléglhan
3 Phan mém/chirc nang duy tri chat luong hiéu chinh d¢ suy giam & 01 phan
' murc nang lugng thap mém
A X ’ = ;- < \ 4 01 phén
4. Phan mém/chirc nang tai tao 1ap hinh anh CT mem
5. Phan mém/chirc ning tai tao 1ap dua trén tép dit liéu gbc I(Lléglhan
6. Phan mém/chirc ning giam liéu xa 1én cac co quan I(Lléglhan
7. Phan mém/chirc ning chong anh Olkphan
mém
8. Phan mém/chirc nang khao sat theo ddi tién trién ung budu ?nlér% han
9. Phan mém/chirc ning tai tao va xem anh OlAp han
mém
11 Cac phu kién:
1. Hé théng dam thoai giita ky thuat vién va bénh nhan ?hl 6?1¢g
2. Phantom kiém tra va phantom hiéu chuan may 01 bo
3. Dén canh bao phat tia, gan trudc ctra phong 01 cai
4. Camera va man hinh theo doi bénh nhan 01 bo
5. Ban dat may tinh xur 1y hinh dnh nang cao 02 cai
v Cac thiet bi phu tro:
1. May in mau 01 céi




2. May bom tiém cdn quang 2 nong 01 bo
3. B6 Iuu dién (UPS) online 01 bd
4, May hiit 4m 03 céi
V. Hé thong hot-lab cho PET/CT, bao gom:
1. B0 che chin xylanh lcc 02 bo
2. Bo che chin xylanh 3cc 01 bd
3. Hop dung van chuyén bom tiém c6 boc chi 01 cai
4. Kep gip cong, dung kep lo phong xa: 01 cai 01 céi
5. Thung chira chat thai phong xa 01 cai
6. Ban lam viéc chia lidu 01 bd
7. Kinh chi che chin chit L két hop bo chia licu 01 bd
8. Gach chi che chin 01 bo
9. Hé thong may do chuan liéu 01 bd
10. Kinh chi che chin di dong 04 bd
11. Ban che chin khi tiém bénh nhan 01 bd
12, Thiét bi canh béo birc xa 01 bd
13 Bo I}guén ghuén cho hé théng may do chuan liéu gom t4i thiéu: 03 01 b5
' nguon chuan Cs-137, Co-57, Co-60 ;
14. May do nhiém ban phong xa 01 cai
15, B6 dung cu xtr Iy nhiém ban phoéng xa 01 bd
16. Gang tay chi 02 do6i
17. Bo 40 chi + yém chi 02 bd
18. Kinh chi che chin mat 02 bd
19. May do khao sat birc xa cam tay 01 bd
20. Liéu ké ca nhan 05 céi
21. Ban dé cac dung cu trude chia lidu 01 céi
22. May do duong huyét 01 b
YEU CAU TINH NANG KY THUAT
T Noi dung
Hg thong chup PET/CT
| Phin cimg hé thong
1. Bo phian PET
1.1 Khoang may PET:
- Buong kinh khoang bénh nhan PET (trung khép vé1 khoang may
CT):>70 cm
- Chiéu sau tdi da khoang may PET/CT: > 135 cm
1.2 H¢ thong dau thu PET (PET Detector)

- Kich thudc tinh thé detector: : >4 mm x 4 mm

- D6 day tinh thé detector: > 20 mm

- BPuong kinh vong Detector: > 70 cm

- Truong nhin theo mit cét: > 70 cm

- Truong nhin FOV: > 26 cm

- Thu nhan dit liéu v&i anh 2D

- Thu nhan dir li€u véi anh 3D

- Mirc nang luong t6i thiéu thu nhan < 450 keV

- b6 phan giai khong gian ngang cach tam 1 cm (transaxial
resolution) véi phan mém céi thién d§ phan gidi: <4,3 mm

- D6 phan giai khong gian ngang cach tam 10 cm (transaxial
resolution) véi phan mém cai thién d6 phan gidi: <4,7mm

Do phan giai khong gian truc 1 cm (axial resolution) voi phan
meém cdi thién d§ phan gidi: <4,3 mm




- Do phan giai khong gian truc 10 cm (axial resolution) voi phan
mém cai thién d§ phan gidi: <4,7 mm

- D6 nhay chuan NEMA (NEMA sensitivity): > 22 cps/kBq

- B4 nhay hi€u dung: > 80 cps/kBq

- Do chinh x4c ti 16 dém ddi véi tat ca cac dong vi: £ < 3,5 %

B¢ phan CT scanner

2.1

Khoang may CT:

- BPuong kinh khoang may: > 70 cm

- FOV quét tdi da: >70 cm

- Tc d6 xoay mot vong nhanh nhét: < 0,5 gidy / vong

2.2

Béng phat tia va bd phat cao thé:

Trir nhiét anode: > 6 MHU

Tdc d6 tan nhiét tdi da ciia Anode: > 800 KHU/phit

Dong phét tia tdi da: > 430 mA

Dién thé tbi da > 140 kv

2.3

H¢é thong cam bién CT (CT Detector)

- S6 lat cat / vong: > 32 14t cat/vong

- S6 diy cam bién: > 16

- B¢ rong bao phu dau thu: > 20 cm

- Tong s6 phan tir cam bién: > 21000

- Céc kiéu quét: Quét xoan 6c; Tuan tu

- Do day lat cat nho nhét: < 0,65 mm

- Ma tran tai tao anh: > 512 x 512

- Ma tran hién thi anh: > 1024 x 1024

Ban bénh nhan:

- Pham vi chup khong cin quang ti da: > 170 cm

- Téi trong bénh nhan tbi da: > 225 kg

- Khodng dich chuyén theo phuong thiang dimg > 20cm

- Tdc d6 chuyén dong mit ban theo phuong ngang > 100 mm/gidy

Tram dicu khién, tai tao va xir ly dnh

- May tinh tram voi cau hinh toi thieu nhu sau.

+ B4 vi xtr 1y Intel Xeon, tdc do toi da >3 GHz

+ Dung lugng RAM: > 32 GB

+ O clng luu trit: > 500 GB

+ Man hinh chuyén dung LCD > 19 inch: 02 chiéc

+ O dia DVD/CD

+ Chuan truyén hinh anh DICOM 3.0

+ C6 phan mém xem anh DICOM tich hop trén dia DVD/CD cho
doc anh

DICOM trén may tinh thuong

Tram xir ly hinh dnh ning cao

Chirc ning: may tram x 1y hinh anh nang cao gom may tram
duoc cai dit cac phan mém véi chirc ning xem, so sanh va xir Iy
anh chuyén sau cho PET/CT

May tinh tram lam viéc:

Cung cap cau hinh toi thiéu nhu sau:

+ B4 vi xtr ly Intel Xeon, tdc do toi da >3 GHz

+ Dung lugng RAM: > 32 GB

+ O ctng luu trit: > 500 GB

+ Man hinh chuyén dung LCD > 19 inch: 02 chiéc

+ O dia DVD/CD




+ Chuan truyén hinh anh DICOM 3.0

+ C6 phan mém xem anh DICOM tich hop trén dia DVD/CD cho
doc dnh DICOM trén mdy tinh thuong

+ C6 chirc nang tai tao hinh, luu triv

Dbam bao viéc 02 tram c6 thé két noi duoc voi tram di€u khién, tai
tao va xur Iy anh phuc vu béc si dong thoi lam viéc ¢ 2 may ddc lap

Phian mém hé thong

Phan mém/chirc ning tai tao anh ning cao PET

Phan mém tai tao ning cao do twong phan va do phan giai hinh
anh PET khi thu hinh toan than va dau theo phuong phap tai tao
13p.

Phan mém/chtrc ndng gidm nhicu chuyén dong

- Phan mém ty dong tach di liéu khi cac co quan & trang thai it
chuyen dong, tr d6 hi€u chinh chuyen dong cua nguc hodc than

Phan mém/img dung giup duy tri chat luong hiéu chinh d6 suy
giam ¢ mirc ning lugng thap

Phan mém/chirc ning téi tao 13p hinh anh CT

- Tai tao anh trén dit liéu tho, giam liéu tia trén bénh nhan, khong
giam chat lugng anh

Phan mém/chirc ning tai tao lap dua trén tép dit lidu gdc

- Cai thién hiéu suét hién thi doc truc

Phan mém/chirc nang giam li€u xa 1én cac co quan

- Giam liéu birc xa doi véi cac co quan bé mat

Phan mém/chirc nang chong anh

- Cung cap kha nang sap xép va chong anh tir cing hodc khac thiét
bi thu anh

- So sanh anh gidi phau 3D tir CT, MR, PET, SPECT va X quang
chup mach.

Phan mém/chtrc ndng khdo sét theo doi tién trién ung budu

- Cong cu theo ddi cac thuong ton theo thoi gian, tng dung theo
tiéu chuan nghién ctru va lap bang danh gia cho nhém Ung budu,

- Nén tang doc hinh tir nhiéu hé thong cho phép so sanh va dbi
chiu cac dir liéu tr CT, MR, PET/CT, va 3D X-Ray.

Phan mém/chirc nang tai tao va xem anh

- Theo bé mit, 3D, VR, MPR, MPVR, direct MPR, MIP

10.

Phan mém/chirc ning dung hinh anh tinh tir dit liéu thu nhan

- Két hop cac loi ich dinh luong cua hinh anh PET/CT pha 4D vao
mot hinh anh tinh duy nhat st dung 100% tin hiéu trong qua trinh
thu nhan dir liu.

- Dit liéu & mdi chu ky thé duge thu nhan va khép dir liéu véi muc
dich diéu chinh sy suy giam.

11.

Phan mém/chirc ning phan tich chuyén dong

- Hiéu chinh nhiéu do chuyén dong gy ra, cai thién do khép cua
hinh anh PET va CT ciing nhu d§ chinh xdc cua PET SUV

- Cai thién d6 twong phan va giam nhiéu hinh anh 1én dén 60% so
vO1 viéc thu nhan anh tinh.

12.

Phan mém/chirc nang tham khdo, so sdnh cac thong s6 chup

- Cho phép xem cic théng sb chup ctia phién chup trudc

- So sanh cac thong s6 chup cua cac phién

- Nhip trude cac thong tin lién quan dén nghién ctru




13.

Cong ngh¢ téi tao anh ldp hoi tu

- Dinh lugng hinh énh PET chinh xac va chat luong hinh anh cao,
giup doc nhanh va chan dodn hi¢u qua.

- Tang d6 chinh xac dinh lwong chup PET: ting 2 lan (SUV trung
binh)

- Tang chit luong hinh anh: ting gip 2 1an (SNR)

14.

Phan mém/img dung cai thién do phén giai khong gian truc quan

- Cai thién d6 phan giai khong gian truc quan khi van duy tri dugc
chi tiét va nhicu

15.

Phan mém chup va phan tich mach mau, xo0d xuong ty dong

- Phan mém cung cip ung dung tily chon khong xam lan dé phéan
tich giai phau va bénh hoc mach méu, gitip xac dinh hudng dicu tri
tr hinh anh CT mach mau.

- Banh gia ching phinh mach c6 hodc khong c6 cuc mau dong
(khoang gid) dé do thé tich va kich thudc véi kha ning phan tich
hoi ching hep, trude va sau khi dat stent, 1ap ké hoach giai phiu
va quan sat huéng udn khiic mach méau

- Cong cu tu dong cho phan vung céc cau triic xwong trong nao va
c0 va vung mach mau khac dé€ phan tich chinh xdc mach mau

- Po kich thudc mach méu, phan tich mang canxi va khong canxi
deé quyét dinh ving mach mau bat thuong (nhu hep, mang bam,
thuyén tac hodc ro ri)

- Do tim ban ty dong va phan ving thuyén tic cho cic ing dung
do theo sau

- So sanh lan chup trudc ciia bénh nhan véi lan chup hién tai dé do
va theo doi thay ddi cac ciu trac mach méau. Sau khi xem lai hinh,
¢6 nhiéu cach in phim, luu trir thong tin cho viéc xem hinh trong
tuong lai

16.

Phan mém phat hién, dinh lugng va danh dau mang bam véi hoa
tim

- Ty dong danh dau cac diém voi hoa

- Hién thi va tuy chinh trén bao céo

17.

Phan mém chdong anh tim mach

- Ung dung khong xam lan; t6i wu hoa phan tich giai phau va bénh
1y mach mau

- Ho trg danh gia dir 1iéu chirc nang mach méu

18.

Phan mém phan tich dinh luong ty dong

- H6 trg dénh gia truc quan va dinh lugng ndo PET véi FDG va
hinh dnh beta amyloid.

- Pinh lugng dya hoan toan vao hinh anh PET

19.

Phan mém hiéu chinh chuyén dong hd hap

- Cho phép xem lai va phan tich cac hinh anh PET, CT thu dugc
trén h¢ thong c6 cong gating cho ho hap sau hiéu chinh.

- Tuy chinh bd cuc hinh anh

- Pinh lugng hép thu

20.

Phan mém hod trg xem anh 3D PET

- Phan mém ty dong cung cip cac thong tin gitip danh gia va dinh
luong, quan ly thong tin, cac bénh ly cua bénh nhan, gitp theo doi
trong qué trinh diéu tri, bao gdm cac tiéu chuan PERCIST va
EORTC.




- Két hop v6i phan n}ém hd trg ung thu cho phép hinh dung va
theo doi qua trinh di€u tri hoac so sanh gitra nhiéu ca khac nhau,
PET VCAR con giup c&c

bac sy chan doan, 1én ké hoach diéu tri va theo ddi su dap ung diéu
tri.

- Tinh toan cac gia tri: SUVLBM, SUVBSA, SUVBW,
SUL/SUVPeak

21.

Phan mém chuyp chiic nang va xur 1y tim

22.

Phan mém chup chirc ndng va xur 1y ndo

- Ho tro danh gia truc quan va dinh luong ndo PET véi FDG va
hinh 4nh beta amyloid.

Cic thiét bi phu tro:

May in mau

01 cai

- Kho gidy in A4.

- Tdc d6 in > 10 trang/phit.

May bom tiém cdn quang 2 nong

01 bo

+ Chung loai: Di dong, co ché do pha tron thude

+ Thé tich bom: Tir 1 ml t¢i thé tich t6i da xylanh > 180 ml

+ Tdc d6 bom: Tir 0.1 t&i > 10 ml/gidy

+ Ap luc bom t6i da> 250 PSI

B9 luu dién (UPS) online

01 bo

Cong suat toi thiéu > 10kvA

May hat am

03 cai

Cong suat t6i thiéu > 20 lit/ngay

VI.

YEU CAU KHAC

Thoi gian ban giao dua vao su dung < 10 thang ké tir ngay hop
dong c6 hiéu lyuc.

Bao hanh toan b thiét bi va phu kién kém theo > 12 thang ké tir
ngay bénh vién dugc phép st dung cho bénh nhan.

Cam két thyc hién bao tri, bao dudng theo diing quy trinh, quy
dinh cuia nha san xuat (dinh kém xac nhan quy trinh bdo tri theo
tiéu chuin nha san xuat) nhung to61 thiéu > 2 1an/nam.

Thot gian thyc hién dich vu tir 8 gio dén 18 gio cac ngay trong
tudn ngoai trir cac ngay L& va Tét.

Kiém tra, stra chita tai diém dat may khi may gip su 6 dot xuat,
khong gidi han s 1an trong suot thoi gian bdo hanh thiét bi.

Cam két tong thoi gian ding may trong suot thoi gian bao hanh <
18 ngay/nam (tuong duong 5% cua 365 ngay/nam) (bao gbém thir
7, Chu nhat, khong bao gom Lé& va Tet)

- Tt ngay dung may thu nhat dén thtr 18, mdi ngay dimg may
s€ dugc quy doi thanh 1 ngay bao hanh cong thém.

- Tt ngay dung may tha 19 tré vé sau, mdi ngay dimg may
vuot s€ dugc quy doi thanh 2 ngay bdo hanh cdng thém.

Cich tinh s6 ngay dirng may:

- Néu may ding > 4 gid /ngdy lam viéc thi tinh 13 1 ngay.

- Doi véi thir 7, Chit Nhat, L& tét > 8 gio /ngay thi tinh 1a 1
ngay.

Nhén vién thue hién dich vu k§ thuét phai c6 ching chi thyc hién
dich vu k¥ thuat do Nha san xut cip.




Cam keét cung cap dich vu bdo tri, bdo dudng, stra chira, cung cap

7 linh kién thay thé ti thiéu 10 ndm ké tir khi ban giao thiét bi dua
vao su dung.

8 Cam két cung cip tai liéu hudng dan st dung thiét bi.

9 Cam két cung cap tai liéu k¥ thuat cua nha san xuat (theo chinh
sach cua hang).

10 Cam két thiét bi dugc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh phép
luat hién hanh.
Khuyén céo (c6 thé co hodc khong): Tat cac vt tu y té sit dung

11 trén cac thiét bi nay khi st dung khong 1é thudc vao bat ky hing
nao.

12 YEU CAU VE GIAY PHEP HOAT PONG:

Cam két hd tro bénh vién xin cap cac loai gidy phép lién quan sau:

- Xin cap gidy phép luu giit nguon phong xa

- Xin cap gidy phép van hanh may PET/CT

- Xin cap giay phép st dung ngudn phong xa.

16. YEU CAU VE PAO TAO

Dao tao van hanh, sir dung thanh thao tat ca thiét bi trong hé théng

16.1 cho 2 nhém lam viéc, bao gom:
- Pao tao vé chuyén mén van hanh thiét bj theo tiéu chuin cua
hang va ¢ cap chimg nhan dao tao.
Pao tao dé bao dudng, cach khéc phuc 16i co ban khi xay ra su cd
16.2 ctia hé thong va kiém tra chét luong (QA/QC) cho it nhat 03 k¥ su,

bao gom:

- Phong Vit tu- thiét bi y t& (01 ngudi)

- Khoa May Gia toc (01 ngudi)

- Khoa Y hoc hat nhan (01 nguoi).

3. HE THONG CT SCANNER 64-128 LAT CAT/VONG QUAY

01 H¢
thong

| Yéu cau chung

H¢ thong may chinh dugc san xuat nam 2024 tré vé sau, may mai

! 100%.
Dat tiéu chuan ISO 13485 va dat it nhat mot trong céc tiéu chuéan

5 sau tiéu chuan Chau Au (CE European Conformity) hogc tiéu
chuan My (FDA Food and Drug Administration) hodc tiéu chuan
Nhit (JIS Japan Industrial Standard) d6i véi cic thiét bi y té.

3 Yéu cau sir dung dién ap 220V (1 pha) hoic 380V (3 pha), tan s6
50Hz.

4 Moi trudng lam vigce:

- Nhiét d6 t6i da thiét bj hoat dong an toan >25°C

- D6 4m ti da thiét bi c6 thé hoat dong an toan > 60%

1 Yéu cau vé cau hinh

1. Phan cirng hé thong

Khoang mdy: 01 bd

Bdng phat tia: 01 bong

Tu phét cao thé: 01 cai

Bo dau thu: 01 bo

Ban bénh nhan: 01 cai

Tram diéu khién: 01 bo

Tram lam viéc chuyén dung: 01 bd




2. Phin mém: Phan mém/ iing dung cung cip theo hé thong
¢6 cac tinh nang toi thieu nhu sau

- Cac ing dung tai tao anh

- Céc tng dung giam liéu va quan Iy liéu tia

- Céc tng dung lam sang va xur 1y anh

- Cac ung dung, chirc nang chup va xur Iy anh 1am sang nang cao

- Céc tmg dung dyng hinh, hién thj va 14m sang co ban

- GOi phan mém chup va phan tich tim mach: 01 goi

- Go6i phan mém chup va phan tich tudi mau nio: 01 goi

- G6i phan mém d4nh gia ung budu: 01 goi

- G6i phan mém chup nhi khoa: 01 goi

- Goi phén mém giam liéu va quan 1y licu tia : 01 goi

- Goi phan mem chup va phan tich hai mic nang luong 01 goi

- G6i phan mém c6 tng dung tri tu¢ nhan tao AI hd tro chan doan:
01 goi

3. Cac phu ki¢én kém theo

- Phantom va bd gi dé chuan may: 01 bo

- B0 phu kién dinh vi bénh nhan: 01 bd Bao gém:

+ D& dau: 01 chiée

+ D§ tay: 01 chiéc

+ B dém va tim do da ning: 01 bd

+ DAy dai c6 dinh bénh nhan: 01 bo

+Pém cho ban: 01 chiéc

- Hé thong dam thoai ndi bd 2 chiéu: 01 bd

- Bo do tiq hiéu sinh ly kém céap dién tim ECG hodc monitor theo
doi chup dong bo nhip tim: 01 bd

4. Thiét bi phu trg va phu kién khac

- Tu phdi ngudn dau vao cho hé thong: 01 bd

- B0 camera va man hinh quan sat bénh nhan: 01 bd

- May bom thudc can quang loai 2 nong: 01 bd

- UPS online cho tram diéu khién: 01 cai

- UPS online cho tram xur 1y hinh anh: 01 céi

- Ao chi, do day chi twong duong 0.35 mm Pb: 02 cai

- Ban, gh€ cho tram di€u khién va tram lam viéc: 02 bo

- Ghé bang cho cho bénh nhan: 20 bing ghé

- Tu dung vat tu: 02 cai

- Deén bdo phat tia: 01 cai

- B0 tai liéu hudng dan sir dung tiéng Anh/Viét: 01 bd.

I1. Tinh ning k¥ thuit

1. Khoang may (Gantry)

Puong kinh > 75 cm

Truong quan sat FOV > 50 cm

Goc nghiéng khoang may toi da >+ 30 do

Tdc d6 quay nhanh nhat < 0,35 gidy/vong

Co hé théng dinh vi bénh nhan béng laser gén déng bo

Co ntt chire nang dung khan cap

C6 bang diéu khién trén khoang may

- C6 hudng din bénh nhan dam thoai hai chiéu tich hop

2. T phat cao thé (Generator)

Cong suit toi da > 70 kW

Dién 4p t6i da > 140 kV




- Dong béng tdi da: > 600 mA

3. Bong X —quang:

- SO tiéu diém: 02 tiéu diem

+ Kich thudc tiéu diém nhé < 0.7 x 0.9 (mm)

+ Kich thudc tidu diém 16n < 1.2 x 1.4 (mm)

Trit nhiét thuc té ciia bong > 7,5 MHU

- Tbc do tan nhiét tdi da caa Anode > 1000 kHU/phut

1. B0 dau thu Detector:

Loai Detector: Trang thai ran

- S6 day dau thu > 64 diy

- S0 lat cat/vong quay > 128 lat

Khoéng bao phii (d6 rong) cac diy dau thu theo truc Z > 40 mm

2. Ban bénh nhan:

- Chiéu dai truong chup > 160 cm

- Pham vi di chuyén ban theo chiéu doc:< 50 cm dén > 90 cm

- Tai trong > 200 kg

3. Tram diéu khién va tai tao hinh anh c6 cau hinh téi thiéu nhu
Sau.:

- Tbc @6 CPU: Intel Xeon

- Bo nh¢ RAM: 64 GB

- Téng dung lugng 6 ctng: 2 TB

- C6 bo doc, ghi dir 1iéu: CD/DVD

Chuén két ndéi DICOM

- 02 man hinh hién thi mau LCD, kich thudc >24 inch

4. Tram lam viéc va xur Iy hinh anh c6 cau hinh t6i thi€u nhu sau:

- Tbc @6 CPU: toc d6 3.9 GHz

- B nhé RAM: 64 GB

- Tong dung lugng 6 clig: 2 TB

- Chuén truyén dit liéu anh DICOM

- C6 phan mém xr 1y tai tao, luu trit anh va in phim

5. Cac thong sd chup quét, tai tao, xir 1y va luu trix

- Trudng tai tao tdi da > 500 mm

- Ma tran tai tao anh > 1024 x 1024

- Ma tran hién thi anh > 1024 x 1024

- Toc do tai tao anh > 60 anh/gidy

6. Kétndi DICOM:

- Dinh dang hinh 4nh tuong thich DICOM 3.0

- Bao goém cic chic ning DICOM:

+ Ho so va ngudi dung 16p dich vu

+ In DICOM

+ Danh sach 1am viéc theo thé thitc DICOM

+ Truy van/ tim lai nguoi ding

+ Phuong thure 1am viéc theo budc

+ B4ao cao c¢6 cau truc

+ Phan mém: Phan mém/ tng dung cung cip theo hé thong co cac
tinh ndng to1 thiéu nhu sau

1. Céc ing dung tai tao anh:

- C6 chure nang tai lap cai thién chat luong anh va giam lidu tia
cho bénh nhan

- C6 chirc nang giam nhiéu anh gia gay ra boi cac vat lidu cay
ghép




- Co chtric ndng tai tao cho phép luu trir va tinh toan trudc chum
tia cung

- C6 chuc nang giam nhicu soc cua cac phan co thé khong dong
nhat

- C6 chure nang tai tao chum tia thu nhan dix li¢u 3 chiéu thuc va
tai tao trong ca ché dd quét theo truc va quét xoan oc

2. Cac g dung giam lidu va quan 1y liéu tia:

C6 chiic nang tuy dong dé xuat gia tri mAs cho mdi bénh nhan

- C6 chuc nang diéu bién liéu theo 3 chiéu.

- Cé céc giao thirc quét cho tré em

- Co6 chuc nang canh bao licu

- C6 chure nang hién thi va bao cdo licu tia

3. Cac ung dung lam sang, xur Iy anh:

- C6 churc nang ndi soi 40

- C6 chirc nang dung hinh thé tich

- C6 chue nang ho trg chuan doén hong hoc tir xa

- Cé cac chirc nang: cudn, dich chuyén, phéng to, xoay

- C6 chirc ning tinh toan thé tich

- C6 chure nang do khoang cach, do goc

- Co6 chue nang di€u chinh do sac nét hoac do min anh

- C6 churc nang ddo ngugc mirc xam cua anh

- Céc ving quan tdm ROI t6i thiéu co: Tron, vé tay, ellip...

4. Céc uing dung, chirc ndng chyp va xur Iy danh 1dm sang nang cao:

- C6 chirc ning 1ap ké hoach bom tuy dong

- C6 chue nang chup tim mach

- Goi phan mém phén tich thét trai

C6 chirc nang ty dong phan doan that trai va hién thi hinh anh
thé tich

- C6 ché do xem hinh echo

- C6 ché do xem hinh theo truc tim

- C6 churc nang tinh toan: Thé tich cudi tim thu, cudi tim truong
cta that trai. Thé tich nhat bong, cung lugng tim, phan suat tong
mau

- C6 chuc nidng xem lai di€ém vo6i héa mach vanh

Cé chiic nang phan tich mach vanh

- C6 chic ning ty dong phat hién gc dong mach chi, mach vanh

- C6 churc nang chon hién thi hinh anh thé tich cua tim, cay mach
vanh

- Co6 chuc nang chiét xuat mach vanh

- C6 céc chirc ning do dé danh gia hep mach

- C6 ing dyng tri tu¢ nhan tao chuyén biét cho tim mach

- C6 chirc ning gitip giam liéu va toi wu liéu chup tim mach va co
kha nang phat hién loan nhip

5. Céc tng dung dyng hinh, hién thi va 1am sang co ban

- Dung hinh 3D, MIP, VIP...

- C6 ché d6 hién thi hinh anh giai phau thé tich xung quanh trén
nén trong suot

- Co chtic ndng ndi soi 4o

- Chtrc nang xir Iy anh x6a nén, két hop anh

- Churc nang so sanh anh

- Céc chtrc nang: cudn, dich chuyén, phong to, xoay




Chtrc ning tinh toén thé tich

Chure nang do khoang céach, do goc

- Churc nang di€u chinh d6 sac nét hoac d6 min anh

- Ung dung ldm sang nang cao trén tram xt Iy anh

8. Céc phu kién kém theo:

8.1 Phantom va bd ga dé chuan may

8.2 B0 phu ki¢n dinh vi bénh nhan:

+ D& dau ti€u chuan;

+ Do tay;

+ B0 dém va tim do da nang;

+ Day dai ¢ dinh bénh nhan;

+ Pém cho ban;

8.3 He¢ thong dam thoai ndi bo 2 chidu

9. Thiét bi phu trg va phu kién khac

9.1 Tu phdi ngudn dau vio cho hé théng: 01 bd

Pam bao cung cap va co thict bi bao vé

9.2 B6 camera va man hinh quan sat bénh nhan: 01 bo

9.3 M4y bom thudc can quang loai 2 nong: 01 b

+ Chung loai: Di dong, c¢6 ché do pha tron thudc

+ Thé tich bom: Tir 1 ml t&i thé tich tdi da xylanh > 180 ml

+ Tdc d6 bom: Tir 0.1 t&i > 10 ml/gidy

+ Ap luc bom t6i da > 250 PSI

9.4 UPS online cho tram diéu khién: 01 cai

Cong suat toi thiéu 3kvA

9.5 UPS online cho tram xt Iy hinh &nh: 01 cai

Cong suat t6i thiéu 2kvA

9.6 Ghé biang chd bénh nhan:

+ Loai ghé ¢ 4 chd ngdi

+ Vit liéu thép chong gi

VI.

YEU CAU KHAC

Thoi gian ban giao dua vao su dung < 10 thang ké tir ngay hop
dong c6 hiéu lyuc.

Béo hanh toan b thiét bi va phu kién kém theo > 12 thang ké tir
ngay bénh vién dugc phép su dung cho bénh nhan.

Cam két thyc hién bao tri, bao dudng theo dang quy trinh, quy
dinh cua nha san xuat (dinh kém xac nhan quy trinh bao tri theo
tiéu chuan nha san xuat) nhung t6i thiéu > 2 lan/nam.

Thoi gian thuc hién dich vu tir 8 gio dén 18 gid cac ngay trong
tuan ngoai tru cdc ngay Le va Tét.

Kiém tra, sira chita tai diém dat may khi may gap su ¢ dot xuit,
khong gidi han so lan trong sudt thoi gian bao hanh thiét bi.

Cam két tong thoi gian dung may trong suét thoi gian bao hanh <
18 ngay/nam (twong duong 5% cta 365 ngdy/nam) (bao gom thur
7, Chu nhat, khong bao gom Lé va Tét).

- Tt ngay dung may thu nhat dén thtr 18, mdi ngay dimg may
s€ dugc quy doi thanh 1 ngay bao hanh cong thém.

- Tt ngay dung may tha 19 tré vé sau, mdi ngay dimg may
vuot s€ dugc quy doi thanh 2 ngay bdo hanh cong thém.

Cach tinh s6 ngay dirng may:

- Néu méy dimg > 4 gid /ngay lam viéc thi tinh 13 1 ngay.




- Dbi véi thir 7, Chit Nhat, L& tét > 8 gio /ngay thi tinh 1a 1
ngay.

Nhan vién thuc hién dich vu k¥ thuat phai c6 chirng chi thyc hién

6. dich vu k¥ thuat do Nha san Xuét cép.
Cam két cung cép dich vu béo tri, bado dudng, stra chira, cung cép

7 linh kién thay thé ti thiéu 10 ndm ké tir khi ban giao thiét bi dua
vao su dung.

8 Cam két cung cip tai liéu hudng dan st dung thiét bi.

9 Cam két cung cap tai liéu k¥ thuat cua nha san xut (theo chinh
sach cua hang).

10 Cam két thiét bi dugc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh phép
luat hién hanh.
Khuyén cdo (co thé c6 hoic khong): Tt cac vat tu y té st dung

11 trén cac thiét bi nay khi sir dung khong 1é thudc vao bat ky hang
nao.

12 YEU CAU VE GIAY PHEP HOAT PONG:
Cam két hd trg bénh vién xin cap cac loai gidy phép lién quan sau:
- Xin cap gidy phép van hanh may CT Scanner

13 YEU CAU VE PAO TAO
Pao tao dé bao dudng, cach khic phuc 16i co ban khi xay ra sy ¢b

14 ctia h¢ thong va kiém tra chat lugng (QA/QC) cho it nhat 03 nhan
liyc, bao gom:
- Phong Vit tu- thiét bi y té (01 ngudi)
- Khoa Chan doan hinh anh (02 ngudi)

4.HE THONG AP LUC DUONG 01 He
thong

[ Yéu ciu chung

1 Heé thong may chinh dugc san xuat nam 2024 tr vé sau, may moi
100%.

2 Yéu cau sir dung dién ap 220V (1 pha) hoic 380V (3 pha), tan s6
50Hz.

3 Moi truong lam viéc phu hop véi khi hau Viét Nam

Yéu cau vé cau hinh

Hé thdng ap luc duong

1.Thiét bi xtr Iy khéng khi AHU - 01: 1 Dan

- Dan néng: 1 Dan

2.Thiét bi xtr Iy khéng khi AHU - 02: 1 Dan

- Dan nong: 1 Dan

3. Thiét bi xtr Iy khong khi AHU - 03: 1 Dan

- Dan néng: 1 Dan

4. Ti dong luc va didu khién AHU -01-02-03: 01 Bo

5. Gas: SO lugng phu hop

6. Quat cap gi6 tuoi: 1 Cai

7. Hé thong giam sat phong ap luc duong: 01 hé thong

7.1 T rack 15U + phu kién: 1 b0

7.2 Camera dome gin tran: 12 bd

7.3 Tivi hién thi giam sat: 1 bo

7.4 Pau ghi + 6 clng luu trit: 1 bd

7.5  Wifi gan tran: 10 bo

7.6 Switch 24P: 2 b6

1.7 Switch Poe 24P: 1 bo




Tinh ning k¥ thuat

1. Thiét bj xur Iy khong khi AHU - 01: Cong sut lanh > 55 (kW)

- Cong suat sudi > 19 (kW)

- Luu lugng > 8.000 (m3/h)

- Cot 4p > 900 (Pa)

+ Dan nong:

- Cong suét lanh> 200.000 (btu/h)

- MBbi chat lanh: R410a / R407 hoic tuong duong

2. Thiét bj xur Iy khong khi AHU - 02:

- Cong suat lanh> 44 (kW)

Luu lugng> 3.200 (m3/h)

- Cot 4p> 600 (Pa)

+ Dan nong:

- Cong suét lanh> 150.000 (btu/h)

- MOai chét lanh: R410a / R407 hoic twong duong

3. Thiét bi xir Iy khong khi AHU - 03:

- Cong suit lanh > 35 (kW)

- Cong suat sudi> 10 (kW)

Luu lugng> 3.200 (m3/h)

Cot 4p> 600 (Pa)

+ Dan nong:

Cdng suét lanh> 120.000 (btu/h)

Ngudn dién: 380V/3P/50Hz

- MOai chét lanh: R410a / R407 hoic twong duong

4. T dong lyc va diéu khién AHU -01-02-03:

- MCCB, MCB, Contactor, ro le nhiét

- Man hinh cdm Ung >7 inch

- Cam bién nhiét 46 do 4m gan ong gid Tinh ndng:

- Piéu khién ty dong theo nhiét do d6 am cai dat

- Ché do chay auto/Manual

- Hién thi trend, alarm

- Cai dat nhiét o, 6 am

- Cam bién nhiét do, d0 am gan ong gid

- Cong tic chénh ap suit qua loc

5. Gas: Cung cép du hé théng hoat dong

6. Quat cap gi6 tuoi cong suét tdi thiéu 2100m3/h 150PA

7. Hé thong giam sat phong ap luc duong:

7.1 T rack phu kién

- Rack 15U, tiéu chuén 19”

- Kich thuéc (HxWxD): 15Ux600x800mm (+/-10%)

- Vat liéu: Thép day 1,0 mm - 1,5mm, son tinh di¢n

- Thiét bi kém theo bao gdm: thanh ngudén (PDU), khay d,
quat,...

7.2 Camera dome gan tran

+ Cam bién hinh anh> 1/2,7-2,9-inch

+D¢ phan giai > 2.0 Megapixel.

+T6c d6 khung hinh: t6i da 30fps.

+P¢ nhay sang t6i thiéu: 0.065 lux (colour)/0 lux (B/W) @

+Tam quan sat hong ngoai > 30 mét.

+Chuén nén hinh anh tdi thiéu H.265/H.264




+Tiéu chuan chdng bui va nudc: IP66 trd 1én

+HO tro chirc nang cap ngudn qua mang PoE.
7.3 Tivi hién thi gidm sat toi thiéu kich thudc > 43 inch

Hb tro do phén gidi 4K tro 1én

7.4 Pau ghi + 6 cing luu tri: 1 bd

- Dau ghi tdi thiéu 16 kénh+ 6 cting > 8TB

+ Bing thong dau vao > 300MBps

+ Bing thong dau ra > 300MBps

+PAau ghi hinh camera IP hd trg 16 kénh dau vao.

+ Chuan nén hinh anh t4i thiéu: H.264, H.264+,H.265

+ Tuong thich véi tin hi¢u ngo ra: HDMI, VGA

+ HO tro tdi thiéu 2 6 cting SATA véi dung lugng 8TB.

+ HO tro 8 cong vao va 2 cong ra bao dong.K25

7.5  Wifi gin tran: 10 bd

=+

Dual-band bing tan 5GHz ; 2.4GHz

Chuan Wifi 6 (802.11ax).

Ché d6 hoat dong: Access Point.

Anten tich hop san

Cong két ndi: 01 LAN GbE. Cong USB: 1 cong.

Cap ngudn PoE.

S6 luong thiét bj két ndi dong thoi: 256.

Quan 1y bang server cloud hoic controller (c6 license).

Tao dugc 16 SSID trén mét tan s6. HS trg VLAN 802.1Q.

4|+ ||+ [+ |+ ]+ ]+

HO trg tinh ning ty dong chuyén ving Roaming

+

Bao mat: AES, WPA3, 802.11i, Dynamic PSK....

7.6 Switch 24P: 2 bd

bac diém:

- Giao dién: > 24 cong 10/100/1000BASE-T; > 4 cong
1/2.5GBASE-X SFP.

- Higu ning thiét bi:

- Tdc d6 chuyén mach > 68 Gbps.

- Toc d6 chuyén goi > 50 Mpps.

Tinh ndng:

- IPv4 routes > 32.

- IPv4 Hosts > 3100.

Private VLANs > 15.

- S luong chinh sdch bdo mat dya trén dia chi MAC> 1024.

-Tinh nang AVB (Audio Video Bridging): H5 tro sb ludng active
toi da > 500.

- HO tro s6 lwong multicast FDB entries (L2) > 512"

- S6 lugng IGMPV?2 subscriber trén 1 thiét bi > 12500.

- Quén tri: HO trg Telnet, SSH, SNMP; H trg quan 1y qua giao
dién Web

1.7 Switch Poe 24P: 1 bo

- Pac diém:

Giao dién > 24 cong 1000BASE T RJ45 va >4 cong
1/2.5GBASE-X SFP.

- Hiéu ning cua thiét bi:

+ Tdc d6 chuyén mach: >68 Gbps va Toc do chuyén goi:
>50Mpps

- IPv4 routes > 32.




- IPv4 Hosts > 3100.

Private VLANs > 15.

- S6 lugng chinh sach bao méat dua trén dia chi MAC> 1024.

-Tinh nang AVB (Audio Video Bridging): H) tro sb ludng active
toi da > 500.

- HO tro s lwong multicast FDB entries (L2) > 512"

- S6 luong IGMPv2 subscriber trén 1 thiét bi > 12500.

- Quan tri: HO trg Telnet, SSH, SNMP; H) tro quan ly qua giao
dién Web

VI.

YEU CAU KHAC

Thoi gian ban giao dua vao sir dung < 06 thang ké tir ngay hop
dong c6 hiéu lyc.

Bao hanh toan b thiét bi va phu kién kém theo > 12 thang ké tir
ngady bénh vién dugc phép st dung cho bénh nhan.

Cam két thyc hién bao tri, bao dudng theo ding quy trinh, quy
dinh cta nha san xuat (dinh kém xac nhan quy trinh bao tri theo
ti€éu chuan nha san xuat) nhung t6i thiéu > 2 lan/nam.

Thot gian thyc hién dich vu tir 8 gio dén 18 gid cac ngay trong
tuln ngoai trir cac ngay L& va Tét.

Kiém tra, stra chira tai diém dit may khi may gap su c¢6 dot xuat,
khong gi61 han s6 lan trong sudt thoi gian bao hanh thiét bi.

Cam két tong thoi gian ding may trong suot thoi gian bao hanh <
18 ngay/nam (twong duong 5% cta 365 ngay/nam) (bao goém thu
7, Chi nhat, khong bao gom L& va Tet)

- Tt ngay dumg may thu nhat dén thir 18, mdi ngay dimg may
s€ dugc quy doi thanh 1 ngay bdo hanh cong thém.

- Tu ngay dung may thr 19 tré vé sau, mdi ngay dimg may
vuot sé duge quy doi thanh 2 ngay bdo hanh cdng thém.

Cach tinh s6 ngay dirng may:

- Néu méay dimg > 4 gid /ngay lam viéc thi tinh 13 1 ngay.

- D6bi véi thir 7, Chu Nhat, Lé tét > 8 gid /ngay thi tinh 1a 1
ngay.

Cam két cung cip dich vu bao tri, bio dudng, stra chita, cung cap
linh kién thay the t61 thi€u 10 ndm ké tir khi ban giao thiét bi dua
vao sur dung.

Cam két cung cip tai liéu hudng dan st dung thiét bi.

Cam két cung cap tai lidu k¥ thuat ctia nha san xuét (theo chinh
sach cua hang).

Cam két thiét bi dugc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh phép
luét hién hanh.

10

Khuyén céo (c6 thé co hodc khong): Tat cac vt tu y té sit dung
trén cac thiét bi nay khi sir dung khong 1€ thudc vao bat ky hang
nao.

11

YEU CAU VE PAO TAO

12

Dao tao dé bao dudng, cach khic phyc 16i co ban khi xay ra sy ¢o
cua h¢ thong va kiém tra chat lugng cho it nhat 02 k¥ su, bao gom:

- Phong Vit tu- thiét bi y t& (02 ngudi)




