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 Chủ đầu tư: Bệnh viện Đại học Y Hà Nội.
Tên gói thầu: VT284G1 Cung cấp vật tư y tế tiêu hao
Thời gian thực hiện hợp đồng: 24 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực. 
Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.
Địa điểm thực hiện gói thầu: Bệnh viện Đại học Y Hà Nội.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a.  Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
- Toàn bộ hàng hóa mới 100%, chưa qua sử dụng.
- Đóng gói, vận chuyển theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
- Chứng nhận: Theo yêu cầu tại Mục 3, Chương III
 b.  Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể:
- Tiến độ giao hàng theo yêu cầu tại Mẫu số 01B Chương IV.
- Trong Bảng đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật hàng hóa dự thầu, Bảng kê chi tiết ký mã hiệu và mã nhóm vật tư thanh toán Bảo hiểm y tế, Nhà thầu phải điền CODE hàng hóa khớp với CODE hàng hóa trong E-HSMT (là mã tương ứng của từng hàng hóa tại cột “Code HH” của Bảng yêu cầu kỹ thuật cụ thể hàng hóa mời thầu).
- Trong E-HSDT Nhà thầu cần cung cấp các files excel và bản Cam kết như quy đinh tại Mục 10.8 E-BDL để chứng minh đáp ứng của hàng hóa dự thầu và nhà thầu với yêu cầu của E-HSMT.
- Thông số kỹ thuật của hàng hóa và các dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn sau đây: 




BẢNG YÊU CẦU KỸ THUẬT CỤ THỂ HÀNG HÓA MỜI THẦU
	STT
	Tên phần
	STT trong phần
	Code HH
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Chứng nhận
	Xuất xứ
	Hàng mẫu
	Trợ cụ
	Đánh giá ngoài
	Không áp dụng QR/Bacode

	1
	Phần 1
	P1.1
	1
	Bộ máy tạo nhịp 1 buồng cơ bản
	Bộ bao gồm:
*01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy VVI/AAI hoặc VVIR/AAIR
- Tạo nhịp lên tới ≥ 100 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 8 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu
* 01 Cái Kim dò tĩnh mạch
	Bộ
	10
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	2
	Phần 2
	P2.1
	2
	Bộ Máy tạo nhịp vĩnh viễn 1 buồng không sử dụng dây điện cực tương thích MRI toàn thân 1.5 và 3T và phụ kiện chuẩn
	Bộ gồm Máy tạo nhịp vĩnh viễn 1 buồng không sử dụng dây điện cực và phụ kiện chuẩn
- Tương thích MRI 1,5 và 3 Tesla toàn thân
- Loại máy VVIR
- Tuổi thọ pin > 8 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
- Tự động theo dõi và điều chỉnh ngưỡng nhận cảm.
	Bộ
	8
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	3
	Phần 3
	P3.1
	3
	Bộ máy tạo nhịp tim vĩnh viễn 1 buồng, loại có đáp ứng tần số, có chụp được MRI, sử dụng dây dẫn tín hiệu bó nhánh trái
	Bộ gồm
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy VVIR/AAIR
- Tương thích MRI 1,5 và 3 Tesla toàn thân
- Tạo nhịp lên tới ≥ 180 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 10 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu bó nhánh trái
* 01 Cái Kim dò tĩnh mạch, 
* 01 Bộ Dụng cụ hỗ trợ đặt dây dẫn tín hiệu bó nhánh trái
	Bộ
	40
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	4
	Phần 4
	P4.1
	4
	Bộ máy tạo nhịp tim, 2 buồng, có đáp ứng tần số, có chụp được MRI
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy DDDR
- Tương thích MRI ≥ 1.5 Tesla
- Tạo nhịp lên tới ≥ 150 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 8 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
* 02 Cái Dây dẫn tín hiệu, 
* 02 Cái Kim dò tĩnh mạch
	Bộ
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	5
	Phần 5
	P5.1
	5
	Bộ máy tạo nhịp tim, 2 buồng, có đáp ứng tần số, có chụp được MRI toàn thân, có tính năng nâng cao 1
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính 
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy DDDR
- Tương thích MRI 1.5 và 3 Tesla
- Tạo nhịp lên tới ≥ 180 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 10 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
- Thể tích máy <12.2 cm3
- Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nhóm nâng cao 1 sau:
+ Tính năng giảm cường độ tạo nhịp thất 
+ Tính năng theo dõi tình trạng suy tim
+ Tính năng phát hiện loạn nhịp nhanh nhĩ 
+ Tính năng tự động tạo nhịp vượt tần số
* 02 Cái Dây dẫn tín hiệu
* 02 Cái Kim dò tĩnh mạch
	Bộ
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	6
	Phần 6
	P6.1
	6
	Bộ máy tạo nhịp tim, 2 buồng, có đáp ứng tần số, có chụp được MRI toàn thân, có tính năng nâng cao 2
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy DDDR
- Tương thích MRI 1.5 và 3 Tesla
- Tạo nhịp lên tới ≥ 180 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 10 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
- Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nhóm nâng cao 1 sau:
+ Tính năng giảm cường độ tạo nhịp thất 
+ Tính năng theo dõi tình trạng suy tim
+ Tính năng phát hiện loạn nhịp nhanh nhĩ 
+ Tính năng tự động tạo nhịp vượt tần số
- Có tối thiểu 2 trong số các tính năng nhóm nâng cao 2 sau:
+ Tính năng kết nối không dây: Cho phép lập trình máy tạo nhịp mà không cần áp sát máy tạo nhịp với bộ phận thu/phát tín hiệu của máy lập trình.
+ Tính năng định kỳ tự động gửi dữ liệu của máy tạo nhịp thông qua bộ tiếp hợp hoặc cho ứng dụng trên thiết bị điện thoại di động để đưa lên máy chủ trung tâm cùng chức năng phân tích. cảnh báo. thông báo cho nhân viên y tế qua email hoặc điện thoại.
+ Tính năng đo trở kháng lồng ngực để theo dõi tình trạng suy tim/ phù phổi
+ Có chức năng tự động nhận biết môi trường từ trường mạnh và chuyển sang Mode thích hợp
* 02 Cái Dây dẫn tín hiệu
* 02 Cái Kim dò tĩnh mạch
	Bộ
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	7
	Phần 7
	P7.1
	7
	Bộ máy tạo nhịp tim, 2 buồng, có đáp ứng tần số, có chụp được MRI, Có các chức năng cao cấp
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy DDDR
- Tương thích MRI 1.5 và 3 Tesla
- Tạo nhịp lên tới ≥ 180 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 10 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
- Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nhóm nâng cao 1 sau:
+ Tính năng giảm cường độ tạo nhịp thất 
+ Tính năng theo dõi tình trạng suy tim
+ Tính năng phát hiện loạn nhịp nhanh nhĩ 
+ Tính năng tự động tạo nhịp vượt tần số
- Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nhóm nâng cao 2 sau:
+ Tính năng kết nối không dây: Cho phép lập trình máy tạo nhịp mà không cần áp sát máy tạo nhịp với bộ phận thu/phát tín hiệu của máy lập trình.
+ Tính năng định kỳ tự động gửi dữ liệu của máy tạo nhịp thông qua bộ tiếp hợp hoặc cho ứng dụng trên thiết bị điện thoại di động để đưa lên máy chủ trung tâm cùng chức năng phân tích. cảnh báo. thông báo cho nhân viên y tế qua email hoặc điện thoại. Yêu cầu tính năng hoạt động được tại Việt Nam
+ Tính năng đo trở kháng lồng ngực để theo dõi tình trạng suy tim/ phù phổi
+ Có chức năng tự động nhận biết môi trường từ trường mạnh và chuyển sang Mode thích hợp 
- Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nhóm nâng cao 3 sau:
+ Tính năng tạo nhịp sinh lý DDD-CLS dùng độ co của tim giúp giảm rung nhĩ và ngất do thay đổi tư thế.
+ Tính năng giúp phá các cơn nhanh nhĩ, rung nhĩ.
* 02 Cái Dây dẫn tín hiệu
* 02 Cái Kim dò tĩnh mạch
	Bộ
	35
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	8
	Phần 8
	P8.1
	8
	Bộ máy tạo nhịp tim, 2 buồng, có đáp ứng tần số, có chụp được MRI, sử dụng dây dẫn tín hiệu cấy bó nhánh trái
	Bộ gồm
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy DDDR
- Tương thích MRI ≥ 1.5 Tesla
- Tạo nhịp lên tới ≥ 150 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 8 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
- Thể tích máy <12.2 cm3
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu, 
* 02 Cái Kim dò tĩnh mạch
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu cấy bó nhánh trái 
* 01 Bộ Dụng cụ hỗ trợ đặt dây dẫn tín hiệu bó nhánh trái
	Bộ
	125
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	9
	Phần 9
	P9.1
	9
	Bộ máy tạo nhịp tim, 2 buồng, có đáp ứng tần số, có chụp được MRI, sử dụng dây dẫn tín hiệu cấy bó nhánh trái, có tính năng nâng cao
	Bộ gồm
* 01 Cái Thân máy chính 
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy DDDR
- Tương thích MRI ≥ 1.5 Tesla
- Tạo nhịp lên tới ≥ 150 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 8 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nhóm nâng cao sau:
+ Tính năng kết nối không dây: Cho phép lập trình máy tạo nhịp mà không cần áp sát máy tạo nhịp với bộ phận thu/phát tín hiệu của máy lập trình.
+ Tính năng định kỳ tự động gửi dữ liệu của máy tạo nhịp thông qua bộ tiếp hợp hoặc cho ứng dụng trên thiết bị điện thoại di động để đưa lên máy chủ trung tâm cùng chức năng phân tích. cảnh báo. thông báo cho nhân viên y tế qua email hoặc điện thoại. Yêu cầu tính năng hoạt động được tại Việt Nam
+ Tính năng đo trở kháng lồng ngực để theo dõi tình trạng suy tim/ phù phổi
+ Có chức năng tự động nhận biết môi trường từ trường mạnh và chuyển sang Mode thích hợp
+ Có tính năng gợi ý các thông số lập trình máy thích hợp cho bệnh nhân
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu
* 02 Cái Kim dò tĩnh mạch
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu cấy bó nhánh trái
* 01 Bộ Dụng cụ hỗ trợ đặt dây dẫn tín hiệu bó nhánh trái
	Bộ
	90
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	10
	Phần 10
	P10.1
	10
	Bộ máy tạo nhịp tim, 2 buồng, có đáp ứng tần số, có chụp được MRI, sử dụng dây dẫn tín hiệu cấy bó nhánh trái, có tính năng cao cấp
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy DDDR
- Tương thích MRI ≥ 1.5 Tesla
- Tạo nhịp lên tới ≥ 150 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 8 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
- Có tối thiểu 2 trong số các tính năng nhóm nâng cao sau:
+ Tính năng kết nối không dây: Cho phép lập trình máy tạo nhịp mà không cần áp sát máy tạo nhịp với bộ phận thu/phát tín hiệu của máy lập trình.
+ Tính năng định kỳ tự động gửi dữ liệu của máy tạo nhịp thông qua bộ tiếp hợp hoặc cho ứng dụng trên thiết bị điện thoại di động để đưa lên máy chủ trung tâm cùng chức năng phân tích. cảnh báo. thông báo cho nhân viên y tế qua email hoặc điện thoại. Yêu cầu tính năng hoạt động được tại Việt Nam
+ Tính năng đo trở kháng lồng ngực để theo dõi tình trạng suy tim/ phù phổi
+ Có chức năng tự động nhận biết môi trường từ trường mạnh và chuyển sang Mode thích hợp
+ Có tính năng gợi ý các thông số lập trình máy thích hợp cho bệnh nhân
+ Tính năng tạo nhịp sinh lý DDD-CLS dùng độ co của tim giúp giảm rung nhĩ và ngất do thay đổi tư thế.
+ Tính năng giúp phá các cơn nhanh nhĩ, rung nhĩ.
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu
* 02 Cái Kim dò tĩnh mạch
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu cấy bó nhánh trái
* 01 Bộ Dụng cụ hỗ trợ đặt dây dẫn tín hiệu bó nhánh trái
	Bộ
	40
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	11
	Phần 11
	P11.1
	11
	Máy tạo nhịp tái đồng bộ tim 3 buồng, có chụp được MRI toàn thân
	Máy tạo nhịp tái đồng bộ tim 3 buồng
- Tương thích MRI 1,5 Tesla và 3 Tesla toàn thân.
- Có kết nối không dây, đo trở kháng lồng ngực, có chức năng theo dõi tại nhà.
- Có thể chọn từ 6 véc-tơ tạo nhịp thất trái
	Cái
	5
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	X
	X
	

	12
	Phần 12
	P12.1
	12
	Bộ máy tạo nhịp tim tái đồng bộ, 3 buồng (CRT-P), có chụp được MRI toàn thân. Dây điện cực thất trái 4 điện cực
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Tạo nhịp tái đồng bộ CRT-P
- Tương thích MRI ≥ 1.5 Tesla
- Tạo nhịp đến ≥ 150 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 7 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
- Có tính năng lập trình tạo nhịp với > 10 vector tạo nhịp thất trái
- Điện cực thất trái loại 4 điện cực
- Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nâng cao sau:
+ Tính năng tạo nhịp giúp giảm rung nhĩ.
+ Tính năng kết nối không dây: Cho phép lập trình máy tạo nhịp mà không cần áp sát máy tạo nhịp với bộ phận thu/phát tín hiệu của máy lập trình.
+ Tính năng theo dõi dịch trong phổi nhằm giúp chẩn đoán sớm suy tim.
+ Tính năng tự động tái đồng bộ tim trong AF với đáp ứng nhận cảm thất và đáp ứng dẫn truyền rung nhĩ
+ Tính năng gợi ý các thông số lập trình máy thích hợp cho bệnh nhân
* 03 Cái Dây dẫn tín hiệu
* 03 Cái Kim dò tĩnh mạch
* 01 Bộ Phụ kiện đưa dây dẫn tín hiệu thất trái vào xoang vành
	Bộ
	20
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	13
	Phần 13
	P13.1
	13
	Bộ máy tạo nhịp tái đồng bộ và phá rung tim 3 buồng (CRT-D), có chụp được MRI toàn thân
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Tạo nhịp tái đồng bộ và phá rung CRT-D
- Tương thích MRI 1.5 và 3 Tesla
- Có tính năng lập trình tạo nhịp với > 15 vector tạo nhịp thất trái
- Tạo nhịp đến ≥ 150 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 5 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
- Điện cực shock chuẩn DF1 hoặc DF4
- Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nâng cao sau:
+ Tính năng kết nối không dây: Cho phép lập trình máy tạo nhịp mà không cần áp sát máy tạo nhịp với bộ phận thu/phát tín hiệu của máy lập trình.
+ Tính năng đo trở kháng lồng ngực để theo dõi tình trạng suy tim/ phù phổi
* 02 Cái Dây dẫn tín hiệu 
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu có coil shock điện 
* 03 Cái Kim dò tĩnh mạch 
* 01 Bộ Phụ kiện đưa dây dẫn tín hiệu thất trái vào xoang vành
	Bộ
	6
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	14
	Phần 14
	P14.1
	14
	Bộ máy phá rung tim có chức năng tạo nhịp 1 buồng (ICD), có chụp được MRI toàn thân
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu có coil shock điện được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Tạo nhịp và phá rung tim ICD 1 buồng chuẩn DF4 hoặc DF1
- Tương thích MRI ≥ 1.5 Tesla
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu có coil shock điện
* 01 Cái Kim dò tĩnh mạch
* 01 Bộ Dây lái và phụ kiện đi kèm
	Bộ
	40
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	15
	Phần 15
	P15.1
	15
	Bộ máy phá rung tim có chức năng tạo nhịp 1 buồng (ICD), có chụp được MRI toàn thân, có các chức năng nâng cao
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu có coil shock điện được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Tạo nhịp và phá rung tim ICD 1 buồng chuẩn DF4 hoặc DF1
- Tương thích MRI 1.5 Tesla và 3 Tesla
- Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nâng cao sau:
+ Tính năng kết nối không dây: Cho phép lập trình máy tạo nhịp mà không cần áp sát máy tạo nhịp với bộ phận thu/phát tín hiệu của máy lập trình.
+ Tính năng định kỳ tự động gửi dữ liệu của máy tạo nhịp thông qua bộ tiếp hợp hoặc cho ứng dụng trên thiết bị điện thoại di động để đưa lên máy chủ trung tâm cùng chức năng phân tích. cảnh báo. thông báo cho nhân viên y tế qua email hoặc điện thoại. Yêu cầu tính năng hoạt động được tại Việt Nam
+ Có tính năng phân biệt VT/SVT.
+ Tính năng gợi ý các thông số lập trình máy thích hợp cho bệnh nhân
+ Có thiết kế giảm áp lực lên da bệnh nhân
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu có coil shock điện
* 01 Cái Kim dò tĩnh mạch
* 01 Bộ Dây lái và phụ kiện đi kèm
	Bộ
	40
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	16
	Phần 16
	P16.1
	16
	Bộ máy phá rung tim có chức năng tạo nhịp 2 buồng (ICD), có chụp được MRI toàn thân, có chức năng nâng cao
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính
- Thân máy chính, dây dẫn tín hiệu và dây dẫn tín hiệu có coil shock điện được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Tạo nhịp và phá rung tim ICD 2 buồng chuẩn DF4
- Tương thích MRI 1.5 và 3 Tesla
- Có tối thiểu 1 trong số các tính năng nâng cao sau:
+ Tính năng kết nối không dây: Cho phép lập trình máy tạo nhịp mà không cần áp sát máy tạo nhịp với bộ phận thu/phát tín hiệu của máy lập trình.
+ Tính năng định kỳ tự động gửi dữ liệu của máy tạo nhịp thông qua bộ tiếp hợp hoặc cho ứng dụng trên thiết bị điện thoại di động để đưa lên máy chủ trung tâm cùng chức năng phân tích. cảnh báo. thông báo cho nhân viên y tế qua email hoặc điện thoại. Yêu cầu tính năng hoạt động được tại Việt Nam
+ Có tính năng phân biệt VT/SVT.
+ Tính năng gợi ý các thông số lập trình máy thích hợp cho bệnh nhân
+ Tính năng đo trở kháng lồng ngực để theo dõi tình trạng suy tim/ phù phổi
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu có coil shock điện
* 02 Cái Kim dò tĩnh mạch
* 01 Bộ Dây lái và phụ kiện đi kèm
	Bộ
	5
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	17
	Phần 17
	P17.1
	17
	Bộ máy tạo nhịp tim. 1 buồng. có đáp ứng tần số. loại dùng cho trẻ em
	Bộ gồm 
* 01 Cái Thân máy chính.
- Thân máy chính và dây dẫn tín hiệu thượng tâm mạc được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Loại máy VVIR/AAIR
- Tạo nhịp lên tới ≥ 180 chu kỳ/phút
- Tuổi thọ pin ≥ 8 năm theo điều kiện của nhà sản xuất
* 01 Cái Dây dẫn tín hiệu thượng tâm mạc
	Bộ
	2
	FDA (Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật Bản) hoặc CE hoặc ARTG (Úc) hoặc ISO tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	X
	X
	

	18
	Phần 18
	P18.1
	18
	Dây điện cực bó nhánh trái kèm phụ kiện tiêu chuẩn
	Bộ gồm 
* 01 Cái Dây điện cực bó His hoặc bó nhánh trái 
Điện cực tạo nhịp bó His hoặc bó nhánh trái có điện cực xoắn cố định, giúp dò tìm His hoặc bó nhánh trái trong quá trình cấy và được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
- Kích thước dây nhỏ ≤ 5F
- Tương thích MRI ≥ 1.5 Tesla
- Tương thích với thân máy tạo nhịp tim loại 1 buồng, 2 buồng, 3 buồng đang có trên thị trường
* 01 bộ dụng cụ đặt điện cực His hoặc bó nhánh trái
	Bộ
	25
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	
	X
	

	19
	Phần 19
	P19.1
	19
	Bộ dụng cụ đặt điện cực HIS hoặc bó nhánh trái
	Bộ dụng cụ hỗ trợ cấy điện cực HIS hoặc bó nhánh trái
	Bộ
	25
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	
	X
	

	20
	Phần 20
	P20.1
	20
	Điện cực tạo nhịp tạm thời có bóng
	Dây điện cực tạo nhịp có bóng. 
- Có từ 2 điện cực trở lên 
- Dây điện cực ≥ 100cm. Có bơm tiêm kèm theo để bơm bóng.
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	21
	Phần 21
	P21.1
	21
	Dây điện cực thượng tâm mạc cho máy tạo nhịp chuyên dùng cho trẻ em
	Dây điện cực thượng tâm mạc cho máy tạo nhịp chuyên dùng cho trẻ em được thiết kế phù hợp để cấy ghép lâu dài vào cơ thể
	Cái
	2
	FDA (Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật Bản) hoặc CE hoặc ARTG (Úc) hoặc ISO tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	22
	Phần 22
	P22.1
	22
	Catheter chẩn đoán 4 điện cực, đầu cong cố định
	Catheter chẩn đoán 4 điện cực, độ cong cố định
Đường kính tối thiểu có các cỡ 5F, 6F
Chiều dài ≥ 100 cm
Nhiều kiểu cong khác nhau
Khoảng cách giữa các điện cực ≥ 1 mm
	Cái
	650
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	23
	Phần 22
	P22.2
	23
	Cáp nối với catheter chẩn đoán 4 điện cực, đầu cong cố định
	Tương thích với các loại catheter chẩn đoán loại 4 điện cực.
	Cái
	120
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	24
	Phần 23
	P23.1
	24
	Catheter chẩn đoán 10 điện cực, đầu cong cố định
	Catheter chẩn đoán 10 điện cực, độ cong cố định
Đường kính tối thiểu có các cỡ 5F, 6F
Chiều dài ≥ 65 cm
Có tối thiểu 1 kiểu đầu cong
Khoảng cách giữa các điện cực ≥ 1 mm
	Cái
	330
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	25
	Phần 23
	P23.2
	25
	Cáp nối với catheter chẩn đoán 10 điện cực, đầu cong cố định
	Tương thích với các loại catheter chẩn đoán loại 10 điện cực.
	Cái
	70
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	26
	Phần 24
	P24.1
	26
	Catheter chẩn đoán 10 điện cực lái hướng, tay cầm có khóa
	Catheter chẩn đoán 10 điện cực, có thể điều chỉnh độ cong
Đường kính tối thiểu có cỡ 6F
	Cái
	20
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	27
	Phần 24
	P24.2
	27
	Cáp nối với catheter chẩn đoán 10 điện cực lái hướng, tay cầm có khóa
	Tương thích với các loại catheter chẩn đoán loại 10 điện cực. 
Các kênh được chỉ dẫn kết nối. Chân cắm kết nối cuối được ghi nhãn, phân biệt bằng màu sắc
	Cái
	5
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	28
	Phần 25
	P25.1
	28
	Catheter (ống thông) đốt đầu uốn cong 1 hướng
	Catheter đốt, đầu uốn cong 1 hướng
Đường kính tối thiểu có các cỡ 5F, 7F
Có nhiều lựa chọn góc cong khác nhau
Có 4 điện cực, khoảng cách giữa các điện cực: ≥ 1 mm. 
Đầu điện cực: 4 mm 
Chiều dài: ≥ 110 cm
	Cái
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	29
	Phần 25
	P25.2
	29
	Cáp nối với catheter đốt đầu uốn cong 1 hướng
	Tương thích với catheter đốt đầu uốn cong 1 hướng và các loại máy đốt thông dụng. 
Chiều dài ≥ 150cm
	Cái
	40
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	30
	Phần 26
	P26.1
	30
	Catheter (ống thông) đốt, đầu có thể uốn cong thành vòng khép kín, 1 hướng
	Catheter đốt, đầu có thể uốn cong thành vòng khép kín, 1 hướng.
Đường kính tối thiểu cỡ 7F 
Có 4 điện cực, khoảng cách giữa các điện cực: ≥ 1 mm. 
Đầu điện cực: 4 mm hoặc 8 mm
Chiều dài: ≥ 110 cm
	Cái
	400
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	31
	Phần 26
	P26.2
	31
	Cáp nối với catheter đốt, đầu có thể uốn cong thành vòng khép kín, 1 hướng
	Tương thích với catheter đốt, đầu có thể uốn cong thành vòng khép kín, 1 hướng.
Chiều dài ≥ 150cm
	Cái
	60
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	32
	Phần 27
	P27.1
	32
	Catheter (Ống thông) đốt đầu uốn cong 1 hướng, có tưới lạnh
	Catheter đốt đầu uốn cong 1 hướng, có rãnh tưới dung dịch bao xung quanh ở đầu điện cực
Kích cỡ: 8F. 
Có nhiều lựa chọn góc cong khác nhau
Chiều dài: ≥ 110 cm
Phụ kiện gồm: 2 dây truyền lạnh
	Cái
	70
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	33
	Phần 27
	P27.2
	33
	Cáp nối với Catheter đốt đầu uốn cong 1 hướng, có tưới lạnh
	Tương thích với catheter đốt đầu uốn cong 1 hướng có tưới lạnh và các loại máy đốt thông dụng. 
Chiều dài ≥ 150cm
	Cái
	15
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	34
	Phần 28
	P28.1
	34
	Catheter (ống thông) đốt đầu uốn cong 2 hướng
	Catheter đốt, đầu uốn cong 2 hướng.
Kích cỡ: 7F. 
Có nhiều lựa chọn góc cong khác nhau
Có khóa lái hướng. 
Có 4 điện cực, khoảng cách giữa các điện cực: ≥ 1 mm.
Đầu điện cực: 4 mm hoặc 8 mm.
Chiều dài ≥ 110 cm
	Cái
	20
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	35
	Phần 28
	P28.2
	35
	Cáp nối với Catheter (ống thông) đốt đầu uốn cong 2 hướng
	Tương thích với catheter đốt đầu uốn cong 2 hướng và các loại máy đốt thông dụng. 
Chiều dài ≥ 150cm
	Cái
	5
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	36
	Phần 29
	P29.1
	36
	Catheter (Ống thông) đốt đầu uốn cong 2 hướng, có tưới lạnh
	Catheter đốt đầu uốn cong 2 hướng, có rãnh tưới dung dịch bao xung quanh và ≥ 4 lỗ tưới ở đầu điện cực
Kích cỡ: Trong khoảng từ 7F- 8F
Có nhiều lựa chọn góc cong khác nhau 
Chiều dài: ≥ 110 cm
Phụ kiện gồm: 2 dây truyền lạnh
	Cái
	90
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	37
	Phần 29
	P29.2
	37
	Cáp nối với Catheter đốt đầu uốn cong 2 hướng, có tưới lạnh
	Tương thích với catheter đốt đầu uốn cong 2 hướng có tưới lạnh và các loại máy đốt thông dụng. 
Chiều dài ≥ 150cm
	Cái
	20
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	38
	Phần 30
	P30.1
	38
	Catheter đốt cảm biến áp lực 1 hướng
	Catheter đốt cảm biến lực, có cảm biến từ trường, có lỗ tưới nước muối
- Đường kính ≥ 8F
- Có 4 điện cực, đầu điện cực ≤ 4mm
- Tay cầm dạng kéo/đẩy, tích hợp cáp nối
- Chiều dài ≥ 110cm
- Tương thích với hệ thống lập bản đồ 3D Ensite X
	Cái
	500
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	39
	Phần 31
	P31.1
	39
	Catheter đốt cảm biến áp lực 2 hướng
	Catheter đốt cảm biến lực, có cảm biến từ trường, có lỗ tưới nước muối
- Đường kính ≥ 8F
- Có 4 điện cực, đầu điện cực ≤ 4mm
- Tay cầm lái hướng có khóa, tích hợp cáp nối
- Chiều dài ≥ 110cm
- Tương thích với hệ thống lập bản đồ 3D Ensite X
	Cái
	120
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	40
	Phần 32
	P32.1
	40
	Catheter (Ống thông) lập bản đồ dạng vòng
	Cấu tạo: 
+ Lái hướng 180 độ 
+ Có 02 điện cực trên trục 
+ Có 10 điện cực trên thân Catheter 
Kích thước: 
+ Đường kính thân: 7.5F 
+ Đường kính vòng 4F 
+ Chiều dài ≥ 105 cm 
Chức năng: Catheter lập bản đồ tim, dạng vòng, có cảm biến
	Cái
	265
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	41
	Phần 32
	P32.2
	41
	Cáp nối trực tiếp với catheter lập bản đồ dạng vòng
	- Tương thích với catheter lập bản đồ có cảm biến từ trường
- Tương thích với hệ thống lập bản đồ 3D Ensite X
	Cái
	10
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	42
	Phần 32
	P32.3
	42
	Cáp nối gián tiếp với catheter lập bản đồ dạng vòng
	- Tương thích với hệ thống lập bản đồ 3D Ensite X
	Cái
	30
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	43
	Phần 33
	P33.1
	43
	Catheter (Ống thông) lập bản đồ dạng vỉ
	Catheter lập bản đồ dạng vỉ có cảm ứng từ trường, lái 2 hướng bất đối xứng.
- Đường kính ≥ 8F
- Có 2 điện cực trên trục và 16 điện cực trên vỉ
- Chiều dài ≤ 110 cm
- Tương thích hệ thống lập bản đồ 3D Ensite X
	Cái
	30
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	44
	Phần 33
	P33.2
	44
	Cáp nối gián tiếp với catheter lập bản đồ dạng vỉ
	- Tương thích với catheter lập bản đồ có cảm biến từ trường
- Tương thích với hệ thống lập bản đồ 3D Ensite X
	Cái
	5
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	45
	Phần 34
	P34.1
	45
	Bộ Catheter Cryoablation
	Bộ dụng cụ điều trị rung nhĩ bằng phương pháp áp lạnh
Bộ bao gồm: 1 catheter đốt rung nhĩ và phụ kiện đi kèm
- Catheter Áp lạnh rung nhĩ :
+ Gồm hai lớp bóng 
+ Sử dụng chất làm lạnh N2O
+ Đường kính khi phồng 28 mm.
- Cáp nối và các phụ kiện đi kèm dùng trong 1 ca
	Cái
	70
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	46
	Phần 35
	P35.1
	46
	Dây dẫn đo phân suất dự trữ lưu lượng mạch vành
	- Đường kính: 0.014 inch
- Chiều dài làm việc: ≥ 185 cm
- Phủ Hydrophylic hoặc PTFE.
- Có thể chuyển đổi dễ dàng giữa hai chế độ FFR và iFR
- Có đầu tip chắn xạ dài ≥ 3cm giúp dễ dàng quan sát vị trí.
	Cái
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	47
	Phần 36
	P36.1
	47
	Bộ phổi nhân tạo tích hợp phin lọc động mạch kèm bộ dây dẫn dùng với Máy tim phổi nhân tạo
	- Thể tích dịch mồi: ≤ 350ml
- Diện tích màng lọc: ≥ 1.5m2
- Diện tích màng lọc động mạch: ≥ 60 cm2
- Lưu lượng máu tối đa: ≥ 6 lít/phút
- Thể tích bình chứa: ≥ 4500 ml
- Kèm bộ dây chất liệu PVC hoặc tương đương để kết nối với máy tim phổi nhân tạo
	Bộ
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	
	X
	

	48
	Phần 37
	P37.1
	48
	Quả lọc máu kèm dây dẫn dùng với Máy tim phổi nhân tạo
	- Màng lọc chất liệu Polythersulfone hoặc Polysulfone hoặc tương đương 
- Diện tích màng lọc: ≥ 0.5 m2
- Thể tích dịch mồi: ≤ 150 ml
- Áp xuyên màng: ≤ 600 mmHg
- Dây dẫn chất liệu nhựa hoặc tương đương
	Cái
	400
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	49
	Phần 38
	P38.1
	49
	Dây tưới lạnh
	Dây truyền dịch làm mát dùng cho catheter(ống thông) đầu đốt
	Cái
	650
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái
(có trả lại)
	
	X
	

	50
	Phần 39
	P39.1
	50
	Miếng dán điện cực và cáp nối cho hệ thống 3D
	- Tương thích với hệ thống lập bản đồ 3D Ensite X
	Miếng
	350
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Miếng
(có trả lại)
	
	X
	

	51
	Phần 40
	P40.1
	51
	Bộ phổi nhân tạo kèm bộ dây dẫn dùng với Máy tim phổi nhân tạo
	- Thể tích dịch mồi: ≤ 350ml
- Diện tích màng lọc: ≥ 1.5m2
- Lưu lượng máu tối đa: ≥ 6 lít/phút
- Thể tích bình chứa: ≥ 4000 ml
- Kèm bộ dây chất liệu PVC hoặc tương đương để kết nối với máy tim phổi nhân tạo
	Bộ
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ
(có trả lại)
	
	X
	



DANH MỤC TRỢ CỤ, MÁY PHỤ TRỢ KÈM THEO HÀNG HÓA MỜI THẦU
	STT
	Tên phần
	Tên trợ cụ/ máy phụ trợ
	Yêu cầu cụ thể trợ cụ/ máy phụ trợ
	Đơn vị
	Số lượng
	Ghi chú

	1
	Phần 1
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy
	01
	Nhà thầu cho mượn trợ cụ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	2
	Phần 2
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy
	01
	Nhà thầu cho mượn trợ cụ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	3
	Phần 3
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy
	01
	Nhà thầu cho mượn trợ cụ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	4
	Phần 4
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy
	01
	Nhà thầu cho mượn trợ cụ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	5
	Phần 5
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy
	01
	Nhà thầu cho mượn trợ cụ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	6
	Phần 6
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy
	01
	Nhà thầu cho mượn trợ cụ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	7
	Phần 7
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy
	01
	Nhà thầu cho mượn trợ cụ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	8
	Phần 8
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy
	01
	Nhà thầu cho mượn trợ cụ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	9
	Phần 9
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
	Máy
	01
	Nhà thầu cho mượn trợ cụ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	10
	Phần 10
	Máy lập trình và phụ kiện có chức năng điều chỉnh, thay đổi các thông số hoạt động của bộ máy tạo nhịp tương ứng
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1.3. Các yêu cầu khác
Không có
	Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Với các hàng hóa dự thầu thuộc loại có yêu cầu của pháp luật phải kiểm tra và thử nghiệm. Nhà thầu phải cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về việc hàng hóa dự thầu đã tuân thủ và đáp ứng đầy đủ các kiểm tra, thử nghiệm theo yêu cầu.

