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Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên gói thầu: Gói thầu: Mua sắm vật tư y tế năm 2026;
- Tên dự toán mua sắm: Gói thầu: Mua sắm vật tư y tế năm 2026;
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Thường Tín;
- Địa chỉ thực hiện bàn giao hàng hóa: Bệnh viện Đa khoa Thường Tín, Địa chỉ: 115 đường Dương Trực Nguyên, Xã Thường Tín, Thành phố Hà Nội;
- Nguồn vốn: Nguồn thu khám, chữa bệnh năm 2026 (Nguồn thu khám, chữa bệnh năm 2025 – 2026);
- Hình thức đấu thầu: Đấu thầu rộng rãi, trong nước, qua mạng;
- Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ;
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tối đa 90 ngày;
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 12 năm 2025;
- Hình thức hợp đồng: Hợp đồng trọn gói;
- Thời gian thực hiện gói thầu: 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực;
- Tuỳ chọn mua thêm: Tối đa 30%.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
· Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ Catalogue và các tài liệu có liên quan như: Tài liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng… cho toàn bộ hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng các yêu cầu về kỹ thuật. 
· Các tiêu chuẩn kỹ thuật của các nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật. Nhà thầu chào các TSKT của hàng hóa theo thứ tự yêu cầu và ghi rõ thông số kỹ thuật tham chiếu tại trang nào của catalogue hay tài liệu kỹ thuật.
	TT
	Tên hàng hoá
	Cấu hình, tính năng, thông số kỹ thuật hoặc tương đương

	
	Phần I: Vật tư y tế
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	Ampu bóp bóng
	Chất liệu PVC. Đầu nối linh hoạt có thể xoay 360 độ. Tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương

	2
	Băng chỉ thị tiếp xúc cho dụng cụ tiệt khuẩn 
	Băng chỉ thị nhiệt dùng trong tiệt khuẩn hơi nước
• Kích thước: 24mm x 55m
• Sử dụng cho gói dụng cụ tiệt khuẩn bằng hơi nước trong các quy trình tiệt khuẩn hơi nước 250°F/121°C, 270°F/132°C, 273°F/134°C và 275°F/135°C
• Vạch chỉ thị hóa chất sẽ hiển thị sự thay đổi màu sắc trực quan từ trắng / nâu nhạt sang nâu sẫm / đen khi tiếp xúc với quy trình tiệt khuẩn bằng hơi nước.
• Thành phần: 
- Giấy crepe bão hoà 40-50%, Chất kết dính 10-20%, Acrylic Polymer 2-5%, Mực chỉ thị hơi nước 0.5-2%.
- Không chứa mủ cao su tự nhiên.
- Mực chỉ thị hóa học, được in theo kiểu sọc chéo, không chứa chì.
• Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	3
	Băng cuộn vải 
	Kích thước: ≥ (10cm x 2,5m). Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Túi ≥ 10 cuộn
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	Băng dính
	Thành phần: Vải lụa Taffeta trắng, sợi cellulose acetate (100%)
- Keo hỗn hợp gồm: Zinc oxide, Zinc dibutyl dithiocarbamate, SIS copolymer, Lanolin stellux AIPF, Titanium dioxide, Styrenic Block Copolymers, dầu khoáng trắng + Ester pentaerythritol nhựa thông.
- Kích thước 5cm x 5m
- Đạt tiêu chuẩn CE - EU hoặc tương đương
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	Băng rốn - Gạc rốn
	Thành phần 2 khoản gồm: Băng rốn: 1 cái + gạc đắp rốn 5cmx 5cm x 12 lớp: 1 cái
Công dụng: Được dùng để băng đắp bên ngoài, quanh vùng rốn trẻ sơ sinh.
Hình thức: Băng rốn có dạng hở 2 dầu: Chiều dài băng rốn: 10cm (± 1cm ), Chiều ngang băng rốn: 7cm (± 1cm). Sản phẩm có màu trắng ngà của sợi, không dính bụi bẩn đảm bảo vệ sinh. Không mùi, không được nhuộm màu. Sợi dệt đồng đều, mịn, đàn hồi.
Sản phẩm được tiệt tùng bằng khí Eo.gas
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Bao bọc camera
	Nguyên liệu: được làm từ nylon, Kích thước ống nylon ≥ (18x 230cm); túi nylon ≥ (9cm x 14cm). Sản phẩm chứa trong túi giấy dùng trong y tế tiệt trùng EO Gas. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Bao cao su 
	Sản xuất từ cao su thiên nhiên, có phun trộn dầu silicon bôi trơn. Dài không nhỏ hơn 170mm, rộng 52mm, sai số 2mm
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	Bình khí tiệt trùng EO 
	Bình khí ga dùng cho máy tiệt khuẩn 3M ™ Steri-Vac ™  GS8
• Sản phẩm sử dụng 1 lần đơn liều, an toàn trong quá trình sử dụng.
• Mỗi bình ga đều được cung cấp nắp bảo vệ dẻo màu vàng bảo vệ bổ sung trong quá trình vận chuyển và xử lý
• Dung tích 170g
• Mỗi bình gas đều có nhận dạng bằng mã quét Barcode 2D bao gồm thông tin: số catalogue, số lô (ngày hết hạn), trọng lượng đầy của bình gas
• Thành phần:
- Ethykene oxide 100%
• Chứng nhận cơ quan bảo vệ môi trường Hoa Kì (EPA) hoặc tương đương
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	Bộ dây thở dùng 1 lần
	Bộ dây thở gồm có: 4 đoạn dây dài 80cm, cút chữ Y có cổng lấy mẫu, cút góc với cổng CO2, đoạn 45cm nối với bình làm ẩm, cút nốt 22-22. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Bộ đo huyết áp cơ
	01 Máy chính, 01 bao đo huyết áp bắp tay ,có 01 đồng hồ đo, 01 tai nghe
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	Bộ đo huyết áp xâm lấn
	Bộ cảm biến đo huyết áp động mạch xâm lấn và các phụ kiện được làm bằng vật liệu y tế giàu polymer và có độ tương thích sinh học cao. Hệ thống lấy mẫu máu không dùng kim giúp tránh việc chích máu và lây nhiễm chéo. Dòng ổn định nhỏ (2-5cc/ 25-25cc mỗi giờ) giúp đảm bảo dòng chảy liên tục. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	12
	Bơm cho ăn 50ml
	Nhựa nguyên sinh, không chứa DEHP, không chứa chất gây sốt. Đốc to lắp vừa dây cho ăn, pít tông có khía bẻ gãy để hủy. Dung tích chia độ tổng cộng 60ml, vạch chia nhỏ nhất 1ml. Tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O). Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485 hoặc tương đương

	13
	Bơm tiêm 10ml
	Nhựa y tế nguyên sinh. Pít tông có khía bẻ gãy để hủy. Gioăng hình nón giúp đuổi khí dễ dàng. Dung tích chia độ tổng cộng 12ml, vạch chia ≤ 0.2ml, rõ nét. Vô trùng - không độc - không buốt - không gây sốt - không DEHP, Tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O). Cỡ kim 23G x 1'' và 25G x 1'', 25G x 5/8''. Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485 hoặc tương đương
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	Bơm tiêm 1ml
	Nhựa y tế nguyên sinh. Gioăng có núm bơm hết hành trình giúp tiêm hết thuốc, đạt khoảng chết ≤ 0.03ml. Pít tông có khía bẻ gãy để hủy. Vạch chia dung tích rõ nét ≤ 0.01ml. Vô trùng - không độc - không buốt - không gây sốt - không DEHP, Tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O). Cỡ kim 26G x 1/2'', 25G x 1'', 25G x 5/8'', 27G x 5/8''. Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485 hoặc tương đương
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	Bơm tiêm 20ml
	Nhựa y tế nguyên sinh, xy lanh đầu côn lệch tâm, gioăng hình nón giúp đuổi khí dễ dàng. Pít tông có khía bẻ gãy để hủy. Vô trùng - không độc - không buốt - không gây sốt - không DEHP, Tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O). Cỡ kim 23G x 1''.  Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485 hoặc tương đương
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	Bơm tiêm 50ml
	Nhựa y tế nguyên sinh, xy lanh đầu côn lệch tâm, gioăng hình nón giúp đuổi khí dễ dàng. Pít tông có khía bẻ gãy để hủy. Đốc nhỏ lắp vừa kim tiêm các số, dung tích chia độ tổng cộng 60ml, vạch chia ≤ 1ml. Kim 23G. Vô trùng - không độc - không buốt - không gây sốt - không DEHP, Tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O). Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485 hoặc tương đương

	17
	Bơm tiêm 5ml
	Nhựa y tế nguyên sinh. Pít tông có khía bẻ gãy để hủy. Gioăng hình nón giúp đuổi khí dễ dàng. Dung tích chia độ tổng cộng 6ml, vạch chia ≤ 0.2ml, rõ nét. Vô trùng - không độc - không buốt - không gây sốt - không DEHP, Tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O). Cỡ kim 23G x 1'' và 25G x 1'', 25G x 5/8''. Đạt tiêu chuẩn EN ISO 13485 hoặc tương đương
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	Bơm tiêm thuốc cản quang 1 nòng 200ml
	Bơm tiêm thuốc cản quang 200ml. Tương thích với máy bơm cản quang 1 nòng. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Bóng đèn hồng ngoại
	Công suất 250W, 220V
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	Bông hút cân
	Chất liệu bông xơ thiên nhiên. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Túi  ≥ 1kg

	21
	Bông lót bó bột
	Thành phần: 100%  Polyeste, màu trắng, không xù, không thấm nước. Kích thước 15cm x 2,7m. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Túi  ≥ 5 cuộn
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	Bông viên y tế
	Chất liệu bông xơ thiên nhiên. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Túi  ≥ 1kg
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	Bột bó 10cm
	Kích thước chiều rộng ≥ 10cm. Được làm từ bột thạch cao. Gạc 100% cotton. Thời gian đông kết từ 2-4 phút. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Túi  ≥ 6 cuộn
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	Bột bó 15cm
	Kích thước chiều rộng ≥ 15cm, Được làm từ bột thạch cao. Gạc 100% cotton. Thời gian đông kết từ 2-4 phút. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Túi ≥ 6 cuộn
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	Bột cloramin B 
	Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương  đương. Túi  ≥1kg
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	Catheter 3 nòng
	Thành phần bao gồm: 
1 catheter tĩnh mạch trung tâm làm bằng PU đầu tròn, mịn, có cản quang
1 dây dẫn hướng (có dây dẫn) đầu J kèm dụng cụ đẩy
1 Kim dẫn hướng 
1 đầu nối chữ Y, 
1 bơm tiêm dẫn đường màu xanh, 
3 nắp khóa heparin 
1 bơm tiêm,
1 kim tiêm,
3 kẹp 
1 dao mổ, 
1 dụng cụ cố định
1 Kim nong
Bộ được sử dụng trong thời gian: < 30 ngày
Sản phẩm được tiệt khuẩn bằng ethylene oxide
kích cỡ từ 4FR-8.5Fr. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Canuyn mayer ngáng miệng (Ống thông đường thở)
	Ống thông đường thở được làm từ nhựa cứng PE. Có các cỡ từ 4.0 đến 12.0 cm. Được tiệt trùng. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
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	Chỉ không tan tổng hợp  số 2/0
	Chỉ không tan đơn sợi phức hợp Polypropylene + Polyethylene (95/5), số 2/0, chỉ dài 90cm, 2 kim tròn 1/2 vòng tròn dài 26mm, kim CVpass làm bằng hợp kim AISI 300 series (304) Niken 11% theo tiêu chuẩn ASTM f899-20, đạt độ nhám bề mặt ≤ 0,4 Ra, thân kim hình vuông giúp tăng độ chắc chắn khi giữ kim, phủ 3 lớp silicone, lực căng kéo nút thắt 29.14N. Đóng gói: Chỉ được quấn quanh khung nhựa HDPE giúp chống rối chỉ. Tiêu chuẩn FDA, ISO hoặc tương đương. 
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	Chỉ không tan tổng hợp  số 3/0
	Chỉ không tan đơn sợi phức hợp Polypropylene + Polyethylene (95/5), số 3/0, chỉ dài 90cm, 2 kim tròn 1/2 vòng tròn dài 26mm, kim CVpass làm bằng hợp kim AISI 300 series (304) Niken 11% theo tiêu chuẩn ASTM f899-20, đạt độ nhám bề mặt ≤ 0,4 Ra, thân kim hình vuông giúp tăng độ chắc chắn khi giữ kim, phủ 3 lớp silicone, lực căng kéo nút thắt 17.66N. Đóng gói: Chỉ được quấn quanh khung nhựa HDPE giúp chống rối chỉ. Tiêu chuẩn FDA, ISO hoặc tương đương. 
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	Chỉ nilon 10/0
	Chỉ không tan tổng hợp đơn sợi polyamide 6/6 black, số 10/0, chỉ dài 30cm, 02 kim hình thang 3/8 vòng tròn dài 6mm đầu kim micro, kim Easyslide làm bằng hợp kim AISI 300 series (304) Niken 11% theo tiêu chuẩn ASTM f899-20,  đạt độ nhám bề mặt ≤ 0,4 Ra, phủ silicon. Tiêu chuẩn ISO, FDA hoặc tương đương
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	Chỉ nilon 2/0
	Chỉ không tan tổng hợp đơn sợi, thành phần Polyamide 6/66, số 2/0, dài 75cm, kim tam giác, 3/8 vòng tròn dài 24mm, kim làm bằng thép không gỉ AISI 300 series (304) theo tiêu chuẩn ASTM f899-20 cho dụng cụ phẫu thuật và được đánh bóng để đạt độ nhám bề mặt ≤ 0,4 Ra, phủ silicon giúp tăng hiệu suất thâm nhập và giảm sự kéo xé mô. Lực căng kéo nút thắt 31.39N. Tiêu chuẩn FDA, ISO hoặc tương đương.
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	Chỉ nilon 6/0
	Chỉ không tan tổng hợp đơn sợi Polyamid 6/66 Copper Phtalocyanine, số 6/0, dài 45cm, kim tam giác, 3/8 vòng tròn dài 12mm, kim Easyslide làm bằng hợp kim AISI 300 series (304) Niken 11% theo tiêu chuẩn ASTM f899-20, đạt độ nhám bề mặt ≤ 0,4 Ra, phủ silicon. Lực căng kéo nút thắt 3.04N. Tiêu chuẩn ISO, FDA hoặc tương đương
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	Chỉ nylon không tiêu  đơn sợi số 3/0
	Chỉ không tan tổng hợp đơn sợi Polyamid 6/66 Copper Phtalocyanine, số 3/0, dài 75cm, kim tam giác, 3/8 vòng tròn dài 24mm, kim Easyslide làm bằng hợp kim AISI 300 series (304) Niken 11% theo tiêu chuẩn ASTM f899-20,  đạt độ nhám bề mặt ≤0,4 Ra, phủ silicon. Lực căng kéo nút thắt 15.50N. Tiêu chuẩn ISO, FDA hoặc tương đương
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	Chỉ nylon không tiêu  đơn sợi số 5/0
	Chỉ không tan tổng hợp đơn sợi Polyamid 6/66 Copper Phtalocyanine, số 5/0, dài 75cm, kim tam giác, 3/8 vòng tròn dài 16mm, kim Easyslide làm bằng hợp kim AISI 300 series (304) Niken 11% theo tiêu chuẩn ASTM f899-20,  đạt độ nhám bề mặt ≤0,4 Ra, phủ silicon. Lực căng kéo nút thắt 6.67N. Tiêu chuẩn ISO, FDA hoặc tương đương
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	Chỉ thép 
	Chỉ thép đơn sợi số 5, chất liệu 316L chỉ dài 45cm, tép 04 sợi, kim tròn 1/2 vòng tròn dài 48mm. Kim Short Cutting phủ silicone. Giá trị trung bình lực căng kéo ≥ 11.40 Kgf. Tiêu chuẩn FDA, ISO hoặc tương đương
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	Chỉ tiêu tổng hợp đa sợi số 1
	Chỉ tan tổng hợp đa sợi Polyglactin 910 áo bao poly (glycolide-co-l-lactid 30/70) 50% + 50% CaSt, số 1, chỉ dài 90 cm, kim tròn thân dày, 1/2 vòng tròn dài 40mm, kim Easyslide  làm bằng hợp kim AISI 300 series (304) Niken 11% theo tiêu chuẩn ASTM f899-20, đạt độ nhám bề mặt ≤ 0,4 Ra, phủ silicon. Lực căng kéo nút thắt 66.30N. Sức căng kéo giảm 40 - 50% sau 21 ngày, tan hoàn toàn sau 56 đến 70 ngày. Tiêu chuẩn FDA, ISO hoặc tương đương. 
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	Chỉ tiêu tổng hợp đa sợi số 2/0
	Chỉ tan tổng hợp đa sợi Polyglactin 910 áo bao poly (glycolide-co-l-lactid 30/70) 50% + 50% CaSt, số 2/0, chỉ dài 70 cm, kim tròn 1/2 vòng tròn dài 26mm, kim Easyslide làm bằng hợp kim AISI 300 series (304) Niken 11% theo tiêu chuẩn ASTM f899-20, đạt độ nhám bề mặt ≤ 0,4 Ra, phủ silicon. Lực căng kéo nút thắt 38.84N. Sức căng kéo giảm 40 - 50% sau 21 ngày, tan hoàn toàn sau 56 đến 70 ngày. Tiêu chuẩn FDA, ISO hoặc tương đương. 
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	Chỉ tiêu tổng hợp đa sợi số 3/0
	Chỉ tan tổng hợp đa sợi Polyglactin 910 áo bao poly (glycolide-co-l-lactid 30/70) 50% + 50% CaSt, số 3/0, chỉ dài 70 cm, kim tròn 1/2 vòng tròn dài 26mm, kim Easyslide làm bằng hợp kim AISI 300 series (304) Niken 11% theo tiêu chuẩn ASTM f899-20, đạt độ nhám bề mặt ≤ 0,4 Ra, phủ silicon. Lực căng kéo nút thắt 22.04N. Sức căng kéo giảm 40 - 50% sau 21 ngày, tan hoàn toàn sau 56 đến 70 ngày. Tiêu chuẩn FDA, ISO hoặc tương đương. 
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	Clip cầm máu dùng cho nội soi can thiệp
	Clip cầm máu dạ dày, đại tràng: Độ mở góc 90 độ và 135 độ, chiều dài ngàm trong khoảng 5mm - 5.7mm, tổng chiều dài clip trong khoảng 13.5-14.2mm. Độ mở rộng tối đa 12mm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Clip Polymer kẹp mạch máu
	- Chất liệu: polymer không tiêu. Dùng để kẹp các cấu trúc mô dạng ống hoặc mạch máu trong quá trình phẫu thuật để cầm máu khi cần sử dụng các clip không tiêu.
- Kẹp được mạch máu cỡ 3 mm đến 16 mm.  
- Chiều dài chân clip ngoài lần lượt: 9,5-13-17,8mm. Độ dày chân clip: 0,83-1,29mm. Đường kính phần lồi của Clip khi đóng: 1,1-1,2-1,3mm, khi mở: 7,5-10,2-14mm
- Có các răng nhọn - gập góc hai bên sắp xếp so le nghiêng về phía mô bị kẹp. Kiểu khớp động
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Cốc đựng huyết thanh máy sinh hóa
	Bằng nhựa PS trắng trong, không nắp đậy, dung tích ≥ 1.5ml. Túi 500 cái. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Cốc lưu mẫu huyết thanh
	Chất liệu nhựa PS, kích thước 16*38mm, 2.5-3ml.
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	Dẫn lưu áp lực âm dt 200ml
	Dẫn lưu hình tròn dung tích 200ml. Gồm 3 lò xo, dây dẫn dài tối thiểu 1,2m, chiều dài gùi 13cm và ống dây hút hình chữ Y chất liệu PVC. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dẫn lưu áp lực âm dt 400ml
	Dẫn lưu hình tròn dung tích 400ml. Gồm 3 lò xo, dây dẫn dài tối thiểu 1,2m, chiều dài gùi 13cm và ống dây hút hình chữ Y chất liệu PVC. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Đầu côn nhựa vàng 200 ul
	Đầu côn vàng dung tích 200 ul, làm từ nhựa PP, không kim loại, không DNAse, RNAse. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Đầu côn nhựa xanh 1000 ul
	Đầu côn xanh, Hàng nhựa dùng trong y tế, được sản xuất bằng nhựa PP chánh phẩm chất lượng cao không chứa kim loại. Có khía hoặc không khía.  Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
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	Đầu lọc khuẩn máy gây mê
	Có 3 chức năng lọc khuẩn, làm ấm và làm ẩm. Khả năng tạo ẩm 31mg/H2O Vt 500ml. Mức kháng 60LPM: 180pa. Khoảng chết: 45ml. Thể tích: 150-1500ml. Áp lực giọt dịch: ít hơn 0,35kPa. Hiệu quả lọc vi khuẩn: 99,99%. Hiệu quả lọc virus: 99,99%. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dầu Parafin
	Chất lỏng sánh, không màu. Đóng chai 500 ml.
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	Dây Garo
	Sản phẩm được làm bằng thun, chất liệu cao su co giãn tốt, có băng gai dính 2 đầu, miếng băng gai bền chắc, dễ thao tác. Sản phẩm có thể sử dụng lại nhiều lần.
Kích thước: Dài khoảng 28 cm và rộng khoảng 4 cm. 
Đạt tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dây hút dịch phẫu thuật
	Nguyên liệu: PVC y tế nguyên sinh, không chứa chất DEHP. Ống dây và phễu (cổng kết nối). Ống dây có màu trong suốt, bề ngoài thân ống dây có rãnh chống bẹp, có độ đàn hồi cao, chịu được áp lực âm (-75kpa) không bị bóp méo. Đường kính trong của dây là 8mm, đường kính ngoài 10mm. Dây có chiều dài 2m, hai đầu ống dây gắn phễu (cổng kết nối). Tiệt trùng bằng khí EO. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dây hút nhớt sơ sinh
	Các số 6,8,10,12,14,16. Dây dẫn được sản xuất từ chất liệu nhựa PVC nguyên sinh. Độ dài ≥ 500mm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dây nối bơm tiêm điện
	Dây nối bơm tiêm điện chất liệu nhựa y tế PVC với khóa kết nối, khóa bảo vệ, ống chống xoắn. Độ dài của dây nối là 75cm hoặc 140cm hoặc 150cm. Sản phẩm tiệt trùng bằng khí EO gas. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dây thở ô xy 2 nhánh
	Được sản xuất từ nhựa PVC y tế, dây mềm, có chiều dài ≥ 2200 mm, thành trong lòng ống dây có hình sao, có tác dụng trống không bị tắc nghẽn khí oxy. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dây truyền dịch 
	Chất liệu dây được làm từ nhựa PVC dùng trong y tế, không độc, không DEHP, không chất gây sốt, con lăn linh hoạt dễ dàng điều chỉnh số lượng giọt, chiều dài ≥ 170cm. Kim được làm từ chất liệu thép không gỉ, đầu kim vát 3 cạnh. Cỡ kim 21G x 1½", 22G x 1½", 23G x 1½" và các cỡ khác theo yêu cầu. Sản phẩm được tiệt trùng. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dây truyền máu
	Dây truyền máu chất liệu ống: P.V.C, Tỷ lệ tan máu < 5%, Dây dài ≥165cm, Kích thước lỗ lọc 200µm, van thông khí có màng lọc giấy lọc y tế kỵ nước và nằm tại bầu lọc, khóa điều chỉnh dòng chảy, Bầu nhỏ giọt có phin lọc máu. Khả năng lọc ≥ 80%. Không rò rỉ khí với áp suất 100 kPa khí trong bộ truyền máu trong vòng 2 phút và áp suất 50 kPa khí trong bộ truyền máu trong vòng 15 giây, Mỗi mối nối của một bộ truyền không bị bung ra ở lực 15N, Có sẵn kim tiêm 21Gx1,5 inch chất liệu thép không gỉ. Đóng gói tiệt trùng EO một mặt giấy, một mặt nilon .
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO13485 hoặc tương đương
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	Đĩa Peptri
	Chất liệu nhựa PS tinh khiết 100%, trong suốt, đường kính 90mm, không chia ngăn. Dùng trong nuôi cấy tế bào.

	57
	Điện cực tim
	KT: ≥ 50mm, dạng hình tròn Bề mặt tiếp xúc: dạng Gel AQUA-TAC, tiếp xúc ổn định, chất lượng truyền tín hiệu cao. 
- Miếng dán: Dạng Foam bền, dính chặt ổn định, dễ dàng dán vào cũng như tháo ra. Đạt tiêu chuẩn Iso 13485 hoặc tương đương.
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	Dụng cụ cắt trĩ Longo số 32, 34
	*Gồm các cỡ: 32; 34
*Cấu hình gồm: 
- Thân máy: 1 cái
- Dụng cụ nong hậu môn: 1 cái
- Dụng cụ banh hậu môn: 1 cái
- Dụng cụ banh khâu trĩ: 1 cái
- Que móc chỉ khâu: 1 cái
*Thông số: đường kính trong: 23/24,2mm; Có 2 hàng Ghim Titan chứa 34 ghim. 
Đường kính ngoài 32-34 mm.
Có khóa an toàn tự động
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	Dung dịch bôi trơn dụng cụ
	Xịt bảo vệ, làm sáng bóng dụng cụ có bề mặt kim loại, đặc biệt các dụng cụ có bản lề, dụng cụ phẫu thuật. Thành phần: Pparaffinum liquidum dùng trong thực phẩm và dược phẩm, chất diện hoạt không ion, khí propan / butan hóa lỏng. Tỷ trọng giá trị: 0,86 g/cm3, nhiệt độ 200c. Đóng gói: chai  ≥ 0,4 lít
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	Dung dịch khử khuẩn mức độ cao
	Thành phần: 2% Glutaraldehyde không cần hoạt hóa, pH ≤ 6
Khử khuẩn mức độ cao ≤ 10 phút.
Hiệu quả diệt khuẩn, nấm, virus, trực khuẩn lao
Tái sử dụng trong 30 ngày (tặng kèm test thử).
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
Can ≥ 5L
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	Dung dịch ngâm dụng cụ 
	Dung dịch làm sạch dụng cụ y tế (nội khoa, ngoại khoa, dụng cụ y tế, dụng cụ nội soi…), phù hợp sử dụng trong chậu ngâm, máy rửa siêu âm hoặc máy rửa dụng cụ tự động
- Thành phần: Enzyme Protease 5% (w/w); Enzyme Lipase 0.5% (w/w); Enzyme Amylase 0.3%(w/w);
Enzyme Cellulase 0.05%; Enzyme Mannanase 0.05%; Alcohol Ethoxylate 8% (w/w), chất chống ăn mòn kim loại và các chất phụ gia vừa đủ 100%
- Nồng độ sử dụng từ 0,5%
- Đạt tiêu chuẩn: EN ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dung dịch ngâm dụng cụ 
	Dung dịch làm sạch và tiền khử khuẩn dụng cụ y tế không chịu nhiệt (nội khoa, ngoại khoa, dụng cụ y tế, dụng cụ nội soi…), phù hợp sử dụng trong chậu ngâm hoặc bằng máy rửa siêu âm và máy rửa dụng cụ tự động.
- Thành phần: Didecyldimethylammonium chloride 7.5% (w/w); Polyhexamethylene Biguanide Hydrochloride 1.5% (w/w), Các enzyme (protease, lipase, amylase); chất hoạt động bề mặt nonionic; chất ức chế ăn mòn và các chất phụ gia vừa đủ 100%.
- Nồng độ sử dụng: 0,5%
- Được khảo nghiệm khả năng tiêu diệt 6 chủng khuẩn: Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Shigella flexneri, Bacillus subtilis, Candida albicans, Mycobacter tuberculosis > 99,99% trong vòng 10 phút.
- Đạt tiêu chuẩn: EN ISO 13485 hoặc tương đương
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	Dung dịch rửa tay phẫu thuật
	Dung dịch xà phòng rửa tay phẫu thuật
- Thành phần: Chlorhexidine Digluconate 4% (w/w) và các chất phụ gia, chất dưỡng da (Glycerine, Alcohol Ethoxylates, Alkyl Polyglycoside, Aloe Vera, Cocamide Diethanolamine, Vitamin E, Cocamidopropyl Betaine, Polyquatium 7 …) vừa đủ 100%
- Được kiểm nghiệm khả năng tiêu diệt nhanh 6 chủng khuẩn: Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Shigella flexneri, Bacillus subtilis, Candida albicans, Mycobacter tuberculosis >99,99% trong vòng 30 giây và 03 phút tiếp xúc.
- Đạt tiêu chuẩn: EN ISO 13485; EN 1500 hoặc tương đương
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	Dung dịch sát khuẩn, khử trùng dụng cụ 
	Thành phần: ≥ 0,55% Ortho- Phthalaldehyde, pH=7-8, dung dịch sẵn sàng sử dụng (không cần hoạt hóa).
Khử khuẩn mức độ cao ≤ 5 phút. 
Diệt bào tử ≤ 30 phút.  
Tái sử dụng trong 14 ngày (tặng kèm test thử để kiểm tra nồng độ OPA). 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE hoặc tương đương.
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	Dung dịch tan gỉ 
	Thành phần: Chất hoạt động bề mặt không ion < 5%, phosphates >30%, fatty alcohols, ethoxylated, propoxylated <1%
- pH: 1.8-0.9 (nước khử khoáng, 20°C, dung dịch 1-10% (10-100ml/L))
- Độ nhớt: < 50 Pas (trong dung dịch đậm đặc, 20°C)
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	Fiter lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp
	Lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp. Hiệu quả lọc khuẩn 99.99%. Đóng gói tiệt trùng từng cái. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Gạc cầu đa khoa 
	Gạc cầu đa khoa Fi 40  x 1 lớp vô trùng. Túi  ≥10 miếng. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Gạc hút y tế 
	Nguyên liệu gạc hút nước 100% cotton, khổ 0,8m-1m. Quy cách: 100 mét/tệp; 1000 mét/kiện. Được đóng gói bằng 2 lớp, một lớp bằng PE, một lớp bao gai bên ngoài. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Gạc phẫu thuật 
	Kích thước: 7,5 x 7,5cm x 6 lớp Sản phẩm được làm từ vải không dệt. Không chứa chất gây dị ứng, không có tinh bột, không có sơ mùn hòa tan trong nước và dịch phủ tạng. Tiệt trùng bằng khí EO. Gói ≥ 10 miếng. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
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	Gạc phẫu thuật 30cm x40cm
	Kích thước: 30 x 40 (cm) x 6 lớp vô trùng. Gạc được dệt từ sợi 100% cotton có độ thấm hút rất cao. Không chứa chất gây dị ứng, không có tinh bột hoặc Dextrin, không có xơ mùn hòa tan trong nước và dịch phủ tạng. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
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	Gạc phẫu thuật 10cm x 10cm
	Kích thước: ≥ (10cm x 10cm) x 8 lớp vô trùng. Gạc được dệt từ sợi 100% cotton có độ thấm hút cao. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
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	Găng dài sản khoa
	Sản xuất từ cao su thiên nhiên chất lượng cao, có phủ bột chống dính. Tay trái, tay phải riêng biệt. Tiệt trùng bằng khí E.O. Đạt tiêu chuẩn ISO hoặc tương đương
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	Găng tay khám 
	Nguyên liệu cao su tự nhiên có bột. Bề mặt trơn nhẵn. Đạt tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc tương đương; 
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	Găng tay mổ tiệt trùng các cỡ
	Các số 7->7,5, 6-> 6,5, số 8. Nguyên liệu: Mủ kem ly tâm tự nhiên, Hàm lượng bột ≤10 mg/dm2, Hàm lượng protein chiết xuất 200µg/ dm2 găng tay, Màu sắc: Màu cao su tự nhiên, có bột, tiệt trùng. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
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	Gel bôi trơn 
	Gel bôi trơn đã được tiệt trùng đóng trong tuýp 82g sử dụng để bôi trơn nội soi dạ dày, nội soi đại tràng, nội soi trực tràng, bôi trơn âm đạo
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	Gel điện tim
	- Gel trong, đồng chất, không gây dị ứng trên bề mặt da
- Tỉ lệ thành phần:
+ Hydro ethyl cellulo: 2%
+ Carbomer: 1%
+ Methyl paraben: 0,2%
+ Propyl paraben: 0,02%
+ PEG 400: 1%
+ Glycerin: 0,5%
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	Gel siêu âm
	Gel sử dụng trong siêu âm, phù hợp với tần số siêu âm đang sử dụng, Không có formaldehyde, không phát hiện vi khuẩn Staphyloccus, Pseudomonas aeruginosa. Không gây mẩn cảm hoặc rát da, gel trong, tan hoàn toàn trong nước, độ PH trong khoảng 6.5-7.5. Đóng gói: can  ≥ 5 lít
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	Giấy điện tim 
	Giấy điện tim 6 cần, kích thước 110mm x 140mm
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	Giấy in ảnh siêu âm
	Kích thước: ≥ 110mm x 20m. Giải màu xám hiển thị rõ nét với độ phân giải cao. Độ bền hình ảnh tốt. In ra bản in tương đương với bản gốc. Tương thích để sử dụng trên cả máy in Sony và Mitsubishi.
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	Giấy in máy monitor sản khoa
	Kích thước: ≥ (150mm x 90mm). Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Huyết áp trẻ em
	01 Máy chính, 01 bao đo huyết áp bắp tay, có 01 đồng hồ đo, 01 tai nghe
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	Kẹp rốn
	Nhựa nguyên sinh, không chứa DEHP, không gây độc, không gây kích ứng. Gồm 2 phần nối với nhau bằng các khớp răng, màu trắng trong, cứng, nhẵn.
- Sản phẩm được tiệt trùng bằng khí Ethylene Oxide (E.O). Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Khẩu trang 
	- 03 lớp ngoài: Vải không dệt được làm từ polypropylene 
- 01 Lớp giữa: Vải lọc được làm từ polypropylene đạt tiêu chuẩn, không thấm nước, không độc hại, có tác dụng lọc khí, ngăn cản bụi, vi khuẩn…
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Khóa 3 chạc
	- Làm bằng nhựa chất lượng cao dùng trong y tế PC, không gây độc, gây sốt, không gẫy gập hoặc chảy nước.
- Khóa luer ở đầu khóa dễ dàng kết nối với các loại kim, dây truyền, bộ vi điều chỉnh...
- Không tương tác khi truyền với các loại nhũ dịch, dịch béo hay các loại thuốc.
- Chịu được áp lực cao  5 bar ( 72psi).
- Khử trùng bằng khí EO (Ethylene Oxide).
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	Khóa 3 chạc có dây nối 10cm, 25cm
	Dây nối dài ≥ 10cm, ≥ 25cm. Làm bằng  nhựa chất lượng cao chuyên dùng trong y tế. Không tương tác với Lipid, không độc, không gây sốt, không gẫy gập hoặc chảy nước, dễ tháo nối… Chống nứt gãy, rò rỉ khi truyền với nhũ dịch béo hay các loại thuốc. Có thể chịu được áp lực cao 5 bar (72 psi)
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	Kim cánh bướm 18-25G
	Có các số 18- 25G. Nhựa nguyên sinh đạt tiêu chuẩn, có nắp bảo vệ. Dây dẫn: Nhựa nguyên sinh đạt tiêu chuẩn, mềm dẻo, độ đàn hồi cao, không gãy gập khi bảo quản và sử dụng. Dây dài 300mm. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Kim châm cứu 
	Kim châm cứu dùng một lần, đóng gói dạng vỉ 10 cái/vỉ, các cỡ. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Kim châm cứu 
	Kim châm cứu dùng một lần, đóng gói dạng vỉ 10 cái/vỉ, cỡ 0,3x75mm. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Kim gây tê tủy sống
	Kim gây tê tủy sống các cỡ, đầu kim có 3 mặt vát sắc. Dài 40-88mm. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Túi 1 cái
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	Kim lấy máu, lấy thuốc tiệt trùng
	- Kim: được làm bằng thép không gỉ mạ Crom hoặc Niken. Đầu kim vát 3 cạnh, sắc nhọn, có nắp chụp bảo vệ. Thân kim nhẵn, tròn đều, có đủ độ cứng cơ khí, không tạp chất bên trong, được phủ Silicone. Đốc kim có màu giúp phân biệt cỡ kim theo tiêu chuẩn quốc tế. Đóng gói trong túi riêng, không có độc tố và chất gây sốt, không DEHP. Đạt chứng nhận EN ISO 13485: 2016 hoặc tương đương
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	Kim luồn tĩnh mạch
	- Kim làm bằng thép không gỉ, đầu kim có 3 mặt vát, sắc bén, dễ lấy ven và giảm đau.
- Kim có ống chụp bảo vệ khi chưa sử dụng.
- Ống catheter làm từ chất liệu PTFE nhựa y tế tương thích sinh học có tính đàn hồi, chống xoắn-gập. Đầu ống catheter hình vát nón ôm sát kim giúp dễ dàng lấy ven, gây tổn thương ít, ít đau.
- Kim có cổng bơm thuốc bổ xung, nắp đậy bật rễ dàng.
- Khoang báo máu thiết kế trong xuất giúp dễ dàng xác định lấy đúng ven.
- Khử trùng bằng khí EO (Ethylene Oxide).
- Thời gian lưu kim 96 giờ. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Kim luồn tĩnh mạch an toàn có cổng có cánh các số 24G
	- Kim luồn an toàn có cánh có cánh chất liệu FEP có ≥ 4 vạch cản quang 
- Có đầu bảo vệ bằng kim loại dạng lò xo gồm 2 cánh tay đòn bắt chéo nhau.
- Đầu kim 3 mặt vát
- Màng kị nước chống máu tràn ra khi thiết lập đường truyền
- Cơ chế trào máu 2 thì giúp xác nhận lấy ven thành công
- Cỡ kim: 
Số 24G  (O.D: 0.7 x 19 mm, ≥ 22 ml/min): màu vàng; 
- Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Kim tiêm cầm máu dùng cho can thiệp nội soi
	Kim tiêm cầm máu dùng 1 lần có vỏ ống ngoài bằng chất liệu PTPE. Đường kính ngoài catheter: 2.4mm. Đường kính ngoài kim: 21G, 23G, 25G. Chiều dài kim: 4mm/ 6mm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Lam kính có mặt nhám
	Chất liệu kính Soda vôi, kích thước 25.4*76.2mm, độ dày 1.0-1.2mm, mài mờ một đầu, bề mặt phẳng, không mốc. Đóng gói: Hộp ≥ 72 miếng
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	Lamen các cỡ
	Chất liệu bằng thủy tinh. Tiêu bản kích cỡ: 22x22mm. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. Đóng gói: Hộp ≥ 200 cái
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	Lọ đựng mẫu bệnh phẩm có nắp 
	Lọ mẫu nước tiểu bằng nhựa PP tinh khiết 100%, dung tích 60ml, Nắp màu đỏ. Sử dụng nhựa trung tính không phản ứng với các loại hóa chất bên trong. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485:2016 hoặc tương đương

	97
	Lưỡi dao mổ
	Chất liệu thép không gỉ, dao sắc, tiệt trùng bằng tia Gamma. Các số 10, 11, 12 ,15, 20, 21, 22. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Mask bóp bóng
	Có các cỡ từ 0-6. Được làm bằng nhựa PVC trong y tế. Không có Latex, vành bơm hơi đảm bảo cho việc kín khí. Vòng màu giúp phân biệt các cỡ. Đầu nối tiêu chuẩn (15/22mm). Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Mask khí dung
	Nắp đậy dễ vặn và dung tích bình 6cc/8cc. Ống dây lumen sáng có thể đảm bảo dòng chảy oxy thậm chí khi ống dây bị xoắn, có nhiều loại chiều dài lựa chọn. Sản phẩm màu xanh lá trong suốt hoặc màu trắng trong suốt. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Mask thanh quản
	Dùng một lần. Được làm bằng PVC. Có các cỡ 1.0 - 5.0. Tiệt trùng bằng khí EO. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương. 
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	Mask thở oxy 
	Sản phẩm màu xanh lá trong suốt hoặc màu trắng trong suốt. Nẹp mũi có thể điều chỉnh đảm bảo sự thoải mái vừa vặn. Nhựa PVC y tế. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Meche mũi
	Gạc được dệt từ sợi 100% cotton có độ thấm hút rất cao. Không có độc tố, đã được giặt sạch. Không chứa chất gây dị ứng, không có tinh bột hoặc Dextrin, không có xơ mùn hòa tan trong nước và dịch phủ tạng. Độ pH: trung tính. Muối kim loại: không quá hàm lượng cho phép. Tiệt trùng bằng khí EO.Gas. Kích thước 0,75cm x 100cm x 4 lớp. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Meeche tai
	Gạc được dệt từ sợi 100% cotton có độ thấm hút rất cao. Không có độc tố, đã được giặt sạch. Không chứa chất gây dị ứng, không có tinh bột hoặc Dextrin, không có xơ mùn hòa tan trong nước và dịch phủ tạng. Độ pH: trung tính. Muối kim loại: không quá hàm lượng cho phép. Tiệt trùng bằng khí EO.Gas. Kích thước 1,5cm x 100cm x 4 lớp. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Miếng cầm máu mũi
	Dùng trong phẫu thuật hốc mũi. Kích thước 8cm x 1,5cm x 2cm. Thành phần: Hydroxilated Poly-Vinyl Acetate. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Mỏ vịt
	Mỏ vịt nhựa vô trùng, dùng trong thăm khám phụ khoa
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	Mũ giấy phẫu thuật 
	Nguyên liệu: vải không dệt. Đã tiệt trùng. Sử dụng 1 lần. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Nhiệt kế thủy ngân
	Được làm từ thủy tinh trong suốt, bên trong có vạch chia độ và dải thủy ngân. Nhiệt độ đo được tối đa 35-42°C. Có thể đo được ở miệng và ở nách. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Nước cất
	Nước cất 1 lần, không màu, trong suốt, không mùi vị. Đóng gói: can  ≥ 10 lít
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	Nước sát khuẩn tay chứa cồn 
	Dung dịch sát khuẩn tay nhanh chứa cồn dùng cho vệ sinh tay thường quy và ngoại khoa 
- Thành phần: Chlorhexidine Digluconate 0,5% (v/v); Ethanol 45% (v/v); Isopropyl alcohol 18% (v/v) và các chất phụ gia, chất dưỡng da (Glycerine, Alpha- Terpineol, Alpha-Bisabolol, Aloe Vera, Vitamin E…) vừa đủ 100%.
- Được kiểm nghiệm khả năng tiêu diệt nhanh 6 chủng khuẩn: Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Shigella flexneri, Bacillus subtilis, Candida albicans, Mycobacter tuberculosis >99,99% trong vòng 30 giây và 03 phút tiếp xúc
- Đạt tiêu chuẩn: EN ISO 13485; EN 1500 hoặc tương đương
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	Ống (dây) hút nhớt, dịch 
	Được sản xuất từ nhựa PVC không độc hại, không chứa DEHP dây mềm, có chiều dài ≥ 500 mm. Một đầu dây được gắn phễu, đầu còn lại được bo tròn. Có 02 lỗ hình bầu dục nằm đối xứng hai bên thành ống dây, cách đầu bo một khoảng lần lượt là 10 mm, 20mm. Mỗi dây được đóng vào 01 túi và được tiệt trùng. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Ống chống đông  EDTA 
	Ống nghiệm nhựa PP 1ml; 2ml (12 x 75mm) có chứa EDTA. Hộp ≥ 100 ống. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Ống chống đông  Heparin
	Ống nghiệm nhựa PP 1ml; 2ml (12 x 75mm), có chứa heparin. Hộp ≥ 100 ống. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
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	Ống chống đông  Tri-Na Citrate 9NC/3,8% 2ml
	Vật liệu làm ống: Nhựa PP. Thể tích lấy máu: ≥ 2ml. Thành phần: Trisodium Citrate 3,8%, nước cất vừa đủ. Công dụng: Chống đông máu, dùng trong xét nghiệm y khoa. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương.
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	Ống chống đông EDTA (có nắp cao su) dùng cho máy huyết học tự động
	Ống làm bằng nhựa PP, kích thước 5ml (12 x 75mm), nắp cao su bọc nhựa LDPE đậy kín thành ống màu xanh dương. Bên trong ống có chứa chất EDTA K2 kháng đông 2ml máu. Chịu được lực quay ly tâm gia tốc khoảng 6.000 vòng/phút trong thời gian từ 5 - 10 phút. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Ống giấy thổi dùng cho máy đo chức năng hô hấp
	Bằng giấy, màu trắng, dài 6cm, đường kính 3cm
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	Ống mở khí quản có bóng (người lớn)
	Nguyên liệu PVC. Có bóng. Có nhiều kích cỡ. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Ống nghe huyết áp
	Bao gồm 01 ống nghe 2 mặt (tim phổi). Có độ truyền âm chất lượng cao, bộ khuếch đại âm thanh bằng chất liệu Aluminium, ống dẫn bằng chất liệu cao su đã nhiệt đới hoá, nghe êm, không đau tai
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	Ống nghiệm nhựa đựng nước tiểu 
	Ống nghiệm PS tinh khiết 100%, dung tích 10ml, kích thước 16x100mm. Sử dụng nhựa trung tính không phản ứng với các loại hóa chất bên trong, Có nắp đậy sẵn.
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	Ống nghiệm nhựa loại nhỏ không chất chống đông
	Chất liệu nhựa PP, kích thước 5ml (12 x 75mm)
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	Ống nghiệm tách huyết thanh
	Ống làm bằng nhựa PP, kích thước 5ml (12 x 75mm) có nắp nhựa kín. Bên trong có hạt dùng để tách huyết tương nhanh có vạch định mức lấy mẫu, chịu được lực quay ly tâm 6000 vòng/phút trong vòng 5 - 10 phút, nhãn màu đỏ. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Ống nối dây thở (sâu máy thở)
	Bằng nhựa, trong suốt, sử dụng trong y tế, sử dụng nối ống dây cho các loại máy thở. Được tiệt trùng. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương

	122
	Ống nội khí quản
	Được làm từ nhựa PVC, có bóng. Có các cỡ: từ 3.0 – 8.0. Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485 hoặc tương đương
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	Ống thông đường mật
	Chất liệu cao su tự nhiên phủ 1 lớp silicone, hình chữ T, các cỡ. Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Ống thông đường tiểu số 6,7
	Ống thông dùng cho niệu quản làm chất liệu Polyurethane hoặc tương đương, đường kính 4-10Fr, dài 12-30cm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Ống xét nghiệm đường máu
	Chất liệu: Ống được làm bằng nhựa y tế PP, nắp bằng nhựa LDPE mới 100%, Nắp nhựa LDPE đậy kín thành ống và được giữ chặt bởi khe tròn giữa 3 vòng răng ở thành trong của nắp và lõi lọt lòng trong của ống, Hóa chất: Được bơm hóa chất chống đông NaF-Heparin. Kích thước ống 12x75mm, có vạch định mức lấy mẫu, chịu được lực quay ly tâm 6000 vòng/phút trong vòng 5 - 10 phút, nhãn màu xám, có phiếu kiểm định chất lượng của cơ quan kiểm định
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	Que đè lưỡi gỗ
	Được làm từ gỗ tự nhiên, sấy khô, đánh bóng, mỗi que được đóng vào 01 túi và được tiệt trùng bằng khí EO. Kính thước ≥ (150mm x 20mm x 2mm)
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	Sáp Parafin
	Chất rắn dạng sáp màu trắng, không mùi, không vị. Không hòa tan trong nước. 
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	Sond dạ dày
	Được làm bằng nhựa PVC nguyên sinh, trong suốt, mềm, một đầu được bo tròn, đầu còn lại được gắn với một đầu nối bằng nhựa dẻo. Trên thân ống có 4 vạch chuẩn cách đều nhau một khoảng là 100mm, vạch thứ nhất cách đầu bo 450mm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương

	129
	Sonde Folay 2 nhánh 
	Chất liệu: Cao su tráng silicone, có 2 nhánh. Có bóng. Các số 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24Fr. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Sonde niệu quản
	Chất liệu cao su, độ cong thích hợp. Tráng silicon, không gây kích ứng da. Tiệt trùng bằng khí EO
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	Sone Folay 3 nhánh cỡ 18,20,22
	Chất liệu: Cao su tráng silicone, có 3 nhánh. Có bóng. Các số 16, 18, 20, 22, 24Fr. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
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	Tăm bông lấy bệnh phẩm 
	Chất liệu ống, nắp, bằng nhựa, que bằng gỗ, đầu cotton, chiều dài 175mm. Đóng gói riêng từng chiếc, tiệt trùng bằng EO Gas. Được sử dụng để thu thập, lưu trữ, truyền mẫu vật. Được sử dụng rộng rãi trong nha khoa, da liễu, phụ khoa, tiết niệu và các mẫu bệnh phẩm khác.
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	Tay dao mổ điện
	Mô tả: Tay dao mổ điện dùng 1 lần. Điều khiển trên tay dao: Điều khiển bằng 2 nút bấm: Cắt và đốt. Chiều dài cáp: 3m. Loại chân cắm: 3 chân tròn (3 x 4mm)
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	Túi đựng nước tiểu  
	Dung tích ≥ 2000ml, có bản, Tiệt trùng bằng khí EO. Đạt tiêu chuẩn  ISO 13485 hoặc tương đương. 
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	Túi ép tiệt trùng dạng cuộn dài 200m
	Túi ép tiệt trùng dẹt dạng cuộn: phù hợp cho các phương pháp tiệt trùng khí EO, hơi nước, form. Màng và giấy y tế có khả năng hàn dán Tiêu chuẩn chất lượng cao, không để lại xơ giấy, dễ bóc tách sạch sẽ sau tiệt trùng.
- Kích thước: 200mm x 200m
- Túi gồm 2 mặt:
+ Mặt giấy y tế: Trọng lượng 60g/m2 ± 5%, được in sẵn màu chỉ thị.
+ Mặt film từ nhiều lớp màng nhựa Polymer phức hợp từ CPP/PET trong suốt, độ dày tối thiểu 52µm. Khả năng chịu nhiệt tối thiểu 135 độ C trong thời gian 30 phút. Nhiệt độ hàn 190°C-230°C.
- Tích hợp chỉ thị đổi màu hồng -> vàng sau khi tiếp xúc với quá trình tiệt trùng khí EO
- Tích hợp chỉ thị đổi màu xanh dương -> đen sau khi tiếp xúc với quá trình tiệt trùng hơi nước
- Hạn sử dụng: 3 năm
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485 hoặc tương đương
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	Viên nén pha dung dịch khử khuẩn
	Viên sủi khử khuẩn, thành phần 50% Troclosense Sodium. Dạng viên sủi tan nhanh trong nước. dùng khử khuẩn bề mặt, đồ vải, diệt vi khuẩn gram âm & gram dương  Hoạt động hiệu quả kể cả khi có sự hiện diện chất hữu cơ, pH: 5.0 - 6.5. Đạt các tiêu chuẩn: ISO13485 hoặc tương đương

	
	Phần II: Khí Y tế

	1
	Khí oxy y tế (dạng lỏng)
	- Khí Oxy dùng trong y tế có hàm lượng ≥ 99,5% 
- Trạng thái lỏng
- Được nạp trực tiếp vào bồn chứa, xi/ téc của bệnh viện bằng xe chuyên dụng
- Đạt tiêu chuẩn ISO 9001: 2015 của nhà sản xuất hoặc tương đương

	2
	Khí oxy y tế bình 40 lít
	- Khí Oxy dùng trong y tế có hàm lượng Oxy ≥ 99.5% 
- Được nạp vào bình dung tích 40 lít 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 9001: 2015 của nhà sản xuất hoặc tương đương

	3
	Khí oxy y tế bình 8 lít
	- Khí Oxy dùng trong y tế có hàm lượng Oxy ≥ 99.5% 
- Được nạp vào bình dung tích 08 lít 
- Đạt tiêu chuẩn ISO 9001: 2015 của nhà sản xuất hoặc tương đương

	4
	Khí CO2 bình 40 lít
	Khí CO2 dùng trong y tế có hàm lượng ≥ 99% - Dung tích bình: 40 lít - Lượng nạp: 25 kg
- Đạt tiêu chuẩn ISO 9001: 2015 của nhà sản xuất hoặc tương đương


Ghi chú: 
- Bất kỳ thương hiệu, mã hiệu, danh từ riêng (nếu có) trong bảng yêu cầu kỹ thuật chỉ mang tính chất minh họa cho các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật khó mô tả. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT;
- Trường hợp Nhà thầu chào hàng hoá với tính năng, công nghệ “tương đương” hoặc “tốt hơn” (kể cả trường hợp khác biệt về đơn vị đo lường) so với yêu cầu của E-HSMT thì cần cung cấp nghiên cứu, trích dẫn nguồn (VD website) tham chiếu của tài liệu nghiên cứu hoặc xác nhận của Cơ quan, tổ chức đánh giá độc lập và thuyết minh tính ưu việt, tốt hơn tương ứng..
- Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế nhà thầu cần cung cấp một trong các tài liệu sau: Giấy phép lưu hành hoặc tương đương:
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế thuộc loại A, B.
+ Đối với trang thiết bị y tế, vật tư loại C, D:
· Nếu là hàng hóa nhập khẩu phải có số đăng ký lưu hành của Bộ Y tế đối với hàng hóa được quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 (Trường hợp trang thiết bị y tế dự thầu không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký thì nhà thầu cung cấp bảng phân loại trang thiết bị y tế được Bộ Y tế công khai trên cổng thông tin điện tử và Tờ khai hải quan (nếu có)).
· Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp giấy phép lưu hành của sản phẩm do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực (trừ trường hợp nhà thầu có tài liệu chứng minh mặt hàng dự thầu nằm ngoài quy định phải có giấy chứng nhận lưu hành).
· 
1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Hướng dẫn trình bày các file trong E-HSDT đăng tải trên Hệ thống:
Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng biệt theo folder như sau:
1. (Folder 1) Tính hợp lệ:
· Bảo đảm dự thầu + tài liệu chứng minh tư cách hợp lệ của người ký thư bảo lãnh.
· Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.
· Tài liệu công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế và Phiếu tiếp nhận công bố của cơ quan có thẩm quyền.
· Bảng kê khai chi phí sản xuất trong nước đối với hàng hóa được hưởng ưu đãi (nếu có) (kèm tài liệu chứng minh).
· Cam kết của nhà thầu.
2. (Folder 2) Năng lực kinh nghiệm:
· (File 1) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2022)
· (File 2) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2023)
· (File 3) Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC năm ___ (ví dụ: 2024)
· (File 4) Xác nhận thực hiện nghĩa vụ thuế
· (File 5) Hợp đồng tương tự 1 (bao gồm hợp đồng, biên bản nghiệm thu/ thanh lý/ hóa đơn GTGT…)
· (File 6) Hợp đồng tương tự 2…
… và các tài liệu liên quan khác (nếu có)
3. (Folder 3) Kỹ thuật: Ngoài Bảng danh mục hàng hóa dự thầu, nhà thầu lập các folder riêng cho từng mặt hàng hoặc các mặt hàng dự thầu có cùng hãng sản xuất hoặc cùng tài liệu pháp lý, trong mỗi folder đề nghị nhà thầu tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự mặt hàng theo E-HSMT, ví dụ:
1. (Folder 3.1) Phần 1 (lô 1):
· (File 1) Giấy ủy quyền (bao gồm: ủy quyền từ hãng chủ sở hữu, ủy quyền từ nhà phân phối…)
· (File 2) Bản kết quả phân loại TTBYT
· (File 3) Số lưu hành (bao gồm: Phiếu tiếp nhận/Phiếu thông tin hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành v.v…)
· (File 4) Chứng nhận chất lượng (bao gồm: ISO 13485, ISO 9001, CE, FDA…)
· (File 5) tài liệu kỹ thuật kèm theo như Catalogue; Datasheet; Instruction for Use
· Các tài liệu liên quan khác (nếu có)….
· Lưu ý: đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue, datasheet…), không gộp chung tất cả tài liệu kỹ thuật vào 1 file. Yêu cầu đặt tên file đúng theo tên tài liệu dùng để tham chiếu trong Bảng chào đáp ứng kỹ thuật và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa theo yêu cầu..
2. Folder 3.2 Phần 2 (lô 2): Trình bày tương tự như trên
1.3.2. Bảng kê hợp đồng tương tự và mã HS của hàng hóa
- Tính chất tương tự quy định tại bảng X là hợp đồng cung cấp thiết bị tương tự như phần/lô tham dự, hoặc trong trường hợp nhà thầu xác định được mã HS của mặt hàng theo hướng dẫn tại ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III, nhà thầu phải kê khai bảng tính giá trị hợp đồng tương tự theo mẫu dưới đây. 
- Trong trường hợp nhà thầu tự xác định mã HS của hàng hóa, nhà thầu phải kê khai và đính kèm file excel và một bản scan có ký, đóng dấu của nhà thầu theo mẫu sau. Nhà thầu chịu trách nhiệm về tính chính xác và trung thực của thông tin được cung cấp. Chủ đầu tư sẽ đánh giá tính chất và quy mô tương tự của hợp đồng nhà thầu kê khai theo mã HS trên cơ sở các thông tin tại bảng kê khai này và các tài liệu đính kèm. Ngoài hợp đồng tương tự, nhà thầu phải đính kèm tài liệu chứng minh mã HS của mặt hàng tương tự bằng các tài liệu hợp lệ liên quan (tờ khai hải quan).
	STT
	Yêu cầu của E-HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT
	Năng lực sản xuất trong trường hợp là nhà sản xuất

	
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Mã HS yêu cầu
	Giá trị hợp đồng tương tự yêu cầu đối với từng mã HS (VND)
	Hợp đồng tương tự
	Nhà thầu liên danh trong hợp đồng tương tự (nếu có)(2)
	Hạng mục hàng hóa tương tự đã thực hiện
	Mã HS của hạng mục hàng hóa tương tự(3)
	 Giá trị đã thực hiện của hạng mục hàng hóa tương tự 
	 Tài liệu chứng minh hợp đồng hoàn thành 
	

	
	
	(Ghi theo danh mục hàng hóa dưới đây) 
	 (Nhà thầu xác định mã HS)
	(Nhà thầu trích xuất theo yêu cầu tại Bảng X) 
	(Hợp đồng số: …
Ngày ký: …
Chủ đầu tư: …
Ngày hoàn thành: …)
	(Ghi: Nhà thầu độc lập hoặc nhà thầu liên danh)
	(Ghi STT, tên thiết bị trong hợp đồng tương tự)
	 (Nhà thầu xác định mã HS)
	(Ghi theo giá trị thực hiện thực tế) 
	(Ghi:
- Biên bản nghiệm thu ngày …
- Biên bản thanh lý ngày …
- Hóa đơn GTGT ngày …
liệt kê các tài liệu liên quan khác (nếu có)…)
	Trường hợp hàng hóa là sản phẩm do nhà thầu Việt Nam sản xuất trong nước (có thể đã bán ra thị trường hoặc chưa bán ra thị trường), nhà thầu phải cung cấp được tài liệu chứng minh công suất thiết kế hoặc sản lượng sản xuất đáp ứng yêu cầu.
k x (Số lượng yêu cầu của gói thầu x 30/thời gian thực hiện gói thầu (tính theo ngày)) với k = 1,5
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Ghi chú: 
- Việc đánh giá quy mô, tính chất hợp đồng tương tự thực hiện theo Ghi chú số (10) và số (11) của Bảng tiêu chuẩn đánh giá về năng lực và kinh nghiệm tại Chương III E-HSMT. 
- Đối với nhà thầu là liên danh: từng thành viên liên danh phải thỏa mãn yêu cầu tương đương với phần công việc đảm nhận (hợp đồng tương tự của từng thành viên xét theo giá trị tương ứng của các mặt hàng thành viên đó cung cấp).
1.3.3. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu và Bảng chào đáp ứng kỹ thuật:
	STT
	Tên hàng hóa theo E- HSMT
	Tên hàng hóa theo tên thương mại
(nếu có)
	Tên hàng hóa theo Quyết định 5086/ QĐ-BYT
	Mã theo Quyết định 5086/ QĐ-BYT
	Đơn vị tính
	Quy cách đóng gói (nếu có)
	Số lượng dự thầu
	Yêu cầu thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật trong E-HSMT
	Mức độ đáp ứng thông số kĩ thuật, tiêu chuẩn chất lượng, đặc tính kĩ thuật tại E-HSDT
	Ký mã hiệu/ Nhãn mác sản phẩm
(nếu có)
	Hãng - Nước sản xuất
	Hãng- nước chủ sở hữu
	Xuất xứ
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Phân loại trang thiết bị bị y tế (A, B, C, D)
	Số ký hiệu văn bản ban hành phân loại TBYT
	Số Giấy phép lưu hành hoặc tương đương
	Phiếu tiếp nhận đủ điều kiện sản xuất (Đối với hàng sản xuất tại Việt Nam)
	Giây phép bán hàng (nếu có)
	Trang thiết bị y tế/ Không phải trang thiết bị y tế
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
	(19)
	(20)
	(21)
	(22)
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	Loại (ISO, CE, …), hết hạn …./…/…
(số trang…)
	Loại …:
(số trang…)
	Số …., ngày …..
(số trang…)
	Số …., ngày cấp…, hiệu lực đến ….
(số trang…)
	Số …., ngày
	Nêu rõ ủy quyền từ hãng SX cho đến nhà thầu
(số trang…)
	
	Trang ... của Catalog, tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác tương đương, thuộc HSDT
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- Nhà thầu phải kê khai đầy đủ thông tin theo mẫu trên đây và cung cấp file scan bản in có ký, đóng dấu, hợp lệ của nhà thầu và file định dạng Excel kèm E-HSDT. Nhà thầu phải đảm bảo và tự chịu trách nhiệm về những bất lợi trong trường hợp không thống nhất giữa nội dung file Excel và file scan bản ký, đóng dấu.
- Mẫu trên đây dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải kê khai đầy đủ và chính xác các thông tin theo mẫu này. Nhà thầu phải chịu mọi trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại Khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
- Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa và dịch vụ liên quan có thể là hồ sơ, giấy tờ, bản vẽ, số liệu được mô tả chi tiết theo từng khoản mục về đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng cơ bản của hàng hóa và dịch vụ liên quan, qua đó chứng minh sự đáp ứng cơ bản của hàng hóa, dịch vụ so với các yêu cầu của E-HSMT và một bảng kê những điểm sai khác và ngoại lệ (nếu có) so với quy định tại Chương V. Tài liệu chứng minh sự phù hợp của hàng hóa chỉ được xem là đáp ứng yêu cầu nếu được nhà sản xuất phát hành trước thời điểm đăng tải thông báo mời thầu, là cơ sở để xem xét tính đáp ứng của hàng hóa dự thầu. 
* Ghi chú:
· Nếu tài liệu không được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao chứng thực của cơ quan chức năng theo quy định của pháp luật. 
· Nếu tài liệu được cấp trực tuyến: Nhà thầu cung cấp bản gốc được tải trực tiếp từ website/cổng thông tin điện tử mà tài liệu được đăng tải hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/đơn vị liên quan. Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính hợp lệ, trung thực và chính xác của tài liệu và cung cấp đường dẫn để tra cứu nếu được yêu cầu.
· Đối với giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng (ví dụ: ISO 13485, 9001): Nhà thầu cung cấp file scan màu từ bản gốc hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu xác nhận của tổ chức đứng tên số lưu hành hoặc nhà nhập khẩu, kèm tài liệu chứng minh như: số lưu hành.
· Tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải có bản dịch sang tiếng Việt Nam và nhà thầu chịu trách nhiệm pháp lý về tính chính xác của nội dung dịch thuật khi phát hành. Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc.
· Trong mọi trường hợp, nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm pháp lý về tính hợp lệ, trung thực, chính xác của tất cả tài liệu cung cấp.
Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm:
Việc kiểm tra và thử nghiệm hàng hóa được thực hiện theo các quy định sau: 
- Thời gian: Từ khi bàn giao hàng hóa tại đơn vị sử dụng đến khi được nghiệm thu đưa vào sử dụng.
- Địa điểm: Tại nơi hàng hóa được bàn giao.
- Nội dung và cách thức tiến hành:
1. Bàn giao hàng hóa tại đơn vị: Khi hàng hóa được chuyển đến địa điểm giao hàng, bên bán báo cho bên mua biết để hai bên cùng nhau tiến hành kiểm tra hàng hóa (danh mục, số lượng) và các hồ sơ, chứng từ liên quan đảm bảo đúng quy định của hợp đồng, làm cơ sở lập biên bản bàn giao.
2. Kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa: Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra thử nghiệm hàng hóa dưới sự giám sát của chủ đầu tư và cán bộ kỹ thuật đại diện của chủ đầu tư để chứng minh hàng hóa đó có chất lượng, cấu hình, thông số kỹ thuật … phù hợp với các quy định trong hợp đồng.
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Mọi chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm.
3. Nghiệm thu hàng hóa: Sau khi được kiểm tra thử nghiệm, hàng hóa được bên mua giám định chất lượng và nghiệm thu để đưa vào sử dụng, theo đúng quy định của Nhà nước. Hàng hóa được chuyển sang nghĩa vụ bảo hành ngay sau khi các bên thống nhất nghiệm thu và đưa vào sử dụng.
4. Bất cứ một hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa qua kiểm tra, thử nghiệm và giám định chất lượng mà không phù hợp về chất lượng, về đặc tính kỹ thuật …, thì chủ đầu tư có thể từ chối và nhà thầu sẽ phải thay thế các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa bị từ chối, mọi chi phí thay thế hàng hóa đều do nhà thầu chịu trách nhiệm, các hàng hóa thay thế phải đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa hoặc chi tiết hàng hóa không phù hợp, chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh đó nếu cần thiết. Mọi rủi ro và chi phí liên quan do nhà thầu chịu.
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BẢN CAM KẾT

Kính gửi: Bệnh viện Đa khoa Thường Tín

Sau khi nghiên cứu E-HSMT Gói thầu: ….. do Bệnh viện Đa khoa Thường Tín mời thầu, chúng tôi _____ [Ghi tên nhà thầu] cam kết các nội dung sau đây: 

1. Nhà thầu cam kết đảm bảo tư cách hợp lệ theo quy định của Luật đấu thầu.
2. Cam kết cung cấp đầy đủ hàng hoá nếu trúng thầu và đảm bảo hàng hóa được giao mới 100%, còn nguyên đai nguyên kiện và chưa qua sử dụng, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa. 
3. Cam kết hàng hóa dự thầu đủ điều kiện lưu hành đối với trang thiết bị y tế theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định 07/2023/NĐ-CP và cung cấp đầy đủ tài liệu chứng minh cam kết này.
4. Cam kết hàng hoá được niêm yết giá, kê khai giá các mặt hàng là trang thiết bị y tế theo quy định Nghị định 98/2021/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định 07/2023/NĐ-CP và giá dự thầu của hàng hoá tuân thủ quy định của Luật giá, Nghị định hướng dẫn và các văn bản khác còn hiệu lực.
5. Cam kết hàng hóa khi giao đảm bảo phẩm chất, chất lượng, được bao bì đóng gói, thông số kỹ thuật theo đúng tiêu chuẩn chế tạo của nhà sản xuất, theo yêu cầu của E-HSMT và đúng với E-HSDT được chấp thuận; đảm bảo không có các khuyết tật nảy sinh dẫn đến bất lợi trong quá trình sử dụng hàng hóa. Cam kết về vận chuyển hàng hóa: Vận chuyển đến Kho của Bệnh viện, mọi chi phí vận chuyển do nhà cung cấp chịu.
6. Trường hợp hàng hóa dự thầu yêu cầu cần có thiết bị (trợ cụ) để sử dụng, Nhà thầu cam kết cung cấp thiết bị (trợ cụ) để sử dụng hàng hóa dự thầu theo yêu cầu của Chủ đầu tư. Thiết bị cung cấp đảm bảo được kiểm định đạt về an toàn và tính năng kỹ thuật bởi Tổ chức kiểm định hoạt động hợp pháp trước khi đưa vào sử dụng, đảm bảo tuân thủ đầy đủ theo các quy định pháp luật hiện hành.
7. Cam kết giao thành nhiều đợt trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng theo yêu cầu của Chủ đầu tư, cụ thể: cung cấp hàng hóa trong vòng 72 giờ sau khi nhận được dự trù của bên mua (bằng fax, email hoặc điện thoại); riêng đối hóa chất, vật tư y tế dùng đột xuất trong cấp cứu, chống dịch thì bắt buộc giao hàng cho bên mua trong vòng 24 giờ.
8. Cam kết bảo hành: Thu hồi hàng hóa trong trường hợp đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền nhưng nguyên nhân không phải do lỗi Chủ đầu tư. 
9. Cam kết hạn dùng của hàng hóa tính từ thời điểm cung ứng đến Bệnh viện đảm bảo:
· Tối thiểu còn 24 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng ≥36 tháng; 
· Tối thiểu còn 18 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 24 tháng đến <36 tháng;
· Tối thiểu còn 12 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 18 tháng đến <24 tháng;
· Tối thiểu còn 06 tháng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng từ 12 tháng đến <18 tháng;
· Có thời hạn tối thiểu còn ½ thời hạn sử dụng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng <12 tháng.
· Trong các trường hợp đặc biệt, nhà thầu có văn bản nêu rõ lý do, Chủ đầu tư sẽ xem xét và chấp thuận hoặc không chấp thuận cho từng trường hợp riêng rẽ. Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở đi.
10.  Cam kết cung cấp trung thực và đầy đủ hồ sơ hải quan (Trong đó bao gồm có: Chứng nhận xuất xứ, chứng nhận chất lượng (đối với hàng hóa nhập khẩu) ….) khi có yêu cầu của Chủ đầu tư.
11.  Cam kết các tài liệu trong hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Chúng tôi cam kết xuất trình bản gốc tài liệu (có hợp pháp hóa lãnh sự) để Bên mời thầu đối chiếu đối với tất cả các bản sao tài liệu khi có yêu cầu. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ.
12.  Cam kết bổ sung các giấy tờ khi hết hiệu lực, bổ sung khi cần làm rõ hồ sơ về các tài liệu như: tiêu chuẩn chất lượng, giấy phép lưu hành, giấy phép bán hàng....sẽ phối hợp với Bệnh viện giải quyết các phát sinh khác liên quan đến sản phẩm của nhà thầu trong quá trình thực hiện hợp đồng và sử dụng sản phẩm.
13.  Nhà thầu có cam kết không có hợp đồng cung cấp hàng hóa vi phạm theo quy định tại Điều 19 và Điều 20, Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04/8/2025.
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính trung thực của thông tin nêu trên. Chúng tôi cam kết sẽ thực hiện đầy đủ các nội dung trên trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng. Nếu vi phạm hoặc không thực hiện đầy đủ các cam kết nêu trên, chúng tôi xin chấp thuận các trách nhiệm pháp lý theo quy định của pháp luật.

	
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]



