Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
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
[bookmark: _Hlk154743134]- Chủ đầu tư : Bệnh viện Đa khoa Quảng Nam
    - Tên gói thầu : Thiết bị y tế can thiệp tim mạch- mạch não bổ sung phục vụ nhu cầu điều trị tại Bệnh viện đa khoa Quảng Nam năm 2026 
- Tên dự toán mua sắm: Thiết bị y tế can thiệp tim mạch- mạch não bổ sung phục vụ nhu cầu điều trị tại Bệnh viện đa khoa Quảng Nam năm 2026
- Địa điểm thực hiện: Khoa Dược - Bệnh viện Đa khoa Quảng Nam
- Nguồn kinh phí: Nguồn thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh của Bệnh viện
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi qua mạng, trong nước
- Phương thức đấu thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 180 ngày kể từ ngày phát hành E-HSMT.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu:  Quý II /2026 
- Loại hợp đồng: Đơn giá cố định
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 24 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
- Giám sát đấu thầu:  không đề xuất 
-Tùy chọn mua thêm: Có ( ≤ 30%)
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về thông số kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu. 
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, thông số kỹ thuật khó mô tả. Nhà thầu có thể lựa chọn dự thầu hàng hóa có nguồn gốc, xuất xứ, nhà sản xuất, thương hiệu, mã hiệu phù hợp với điều kiện cung cấp nhưng phải đảm bảo yêu cầu về tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính thông số kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “ưu việt” hơn so với yêu cầu cơ bản và khả năng sử dụng của đơn vị sử dụng. Tương đương được hiểu tương đương về chất liệu, tiêu chuẩn công nghệ, tính năng sử dụng (tùy theo chi tiết cụ thể trong cấu hình).
Nhà thầu phải lập bảng kê khai các thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu với hàng hóa mời thầu, trong đó ghi chú rõ hàng hóa có thông số kỹ thuật “tương đương” hoặc “tốt hơn” yêu cầu của E-HSMT và đính kèm tài liệu chứng minh.
Thông số kỹ thuật, tiêu chuẩn chất lượng chi tiết được quy định tại Phụ lục 1 đính kèm Chương V E-HSMT.
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	1
	PP2600212336
	Ống thông dẫn đường can thiệp động mạch vành nối dài (guiding catheter) các loại, các cỡ
	Ống thông dẫn đường can thiệp động mạch  vành nối dài (guiding catheter) các loại, các cỡ
	1. Ống thông hỗ trợ đẩy sâu trong can thiệp động mạch vành.
2. Có lớp phủ ái nước.
3. Phần đầu mềm polymer dài ≥ 2mm.
4. Marker bằng platinum iridium ≥ 2.
5. Tổng chiều dài catheter ≥ 150cm, chiều dài đoạn xa kéo dài ≥ 25cm, chiều dài đoạn dốc ≥ 4cm.
6. Tương thích với ống thông can thiệp 6F, 7F.
	ISO và FDA.
	EU
	Cái
	100

	2
	PP2600212337
	Bộ bơm bóng áp lực cao
	Bộ bơm bóng áp lực cao
	1. Bơm áp lực cao dùng trong can thiệp tim mạch, có đồng hồ đo áp lực, dây nối áp lực có đầu nối luer
2. Thân Pit-tông làm bằng Polycarbonate hoặc tương đương.
3. Áp lực tối đa ≥ 28 atm, thể tích bơm ≥ 20 ml.
4. Cơ chế khóa – mở: kiểu nút nhấn, áp suất về 0 tức thời khi Unclock (mở khóa).
5. Có đủ các phụ kiện: van cầm máu chữ Y loại trượt, dây mở đường, torque, cổng chia, thiết bị bơm bóng, dây nối dài ≥25 cm.
	ISO
	ASEAN
	Cái
	1000

	3
	PP2600212338
	Bóng nong (balloon)
	Bóng nong (balloon)
	1. Lớp phủ ái nước: Hydrophilic.
2. Có ≥2 điểm đánh dấu cản quang bằng vật liệu Platinum/ Iridium.
3. Đường kính đầu vào: ≤0.018''.
4. Áp lực tham chiếu: ≥10 atm. Áp suất tối đa ≥ 21 atm.
5. Đường kính bóng tối thiểu ≤ 1.5mm, đường kính bóng tối đa ≥ 4.5mm. Chiều dài bóng tối thiểu ≤ 6mm, chiều dài bóng tối đa ≥30mm.
	ISO và CFS hoặc CE hoặc EU
	Châu Âu
	Cái
	40

	4
	PP2600212339
	Bóng nong (balloon) động mạch vành áp lực cao
	Bóng nong (balloon) động mạch vành áp lực cao
	1. Chất liệu Polyamide resin, phủ Hydrophilic.
2. Đường kính bóng tối thiểu ≤ 2.0mm, đường kính bóng tối đa ≥ 3.5mm, chiều dài bóng tối thiểu ≤ 8mm, chiều dài bóng tối đa ≥ 20mm.
3. Khẩu kính đầu xa ≤ 0.5mm, khẩu kính bóng ≤ 0.85mm.
4. Số nếp gấp ≥ 2 nếp gấp, số markers cản quang ≥ 2, chiều dài khả dụng ≥ 146cm.
	ISO và CFS
	G7
	Cái
	150

	5
	PP2600212340
	Bóng nong (balloon) động mạch vành áp lực thường
	Bóng nong (balloon) động mạch vành áp lực thường
	1. Bóng nong mạch vành chất liệu Polyamide resin, phủ Hydrophilic.
2. Đường kính bóng tối thiểu ≤ 1.0mm, đường kính bóng tối đa ≥ 4.0mm, chiều dài bóng tối thiểu ≤ 6mm, chiều dài bóng tối đa ≥ 30mm.
3.Khẩu kính đầu xa ≤ 0.0158inch, khẩu kính bóng  ≤ 0.6mm
4. Số nếp gấp ≥ 2 nếp gấp, số markers cản quang ≥1, chiều dài khả dụng ≥146cm.
	ISO và CFS hoặc CE hoặc EU
	G7
	Cái
	150

	6
	PP2600212341
	Bóng nong (balloon) động mạch vành áp lực thường
	Bóng nong (balloon) động mạch vành áp lực thường
	1. Chất liệu Polymer có lớp phủ ái nước.
2. Đánh dấu cản quang bằng Platinum-iridium ≥ 2 điểm.
3. Crossing Profile ≤ 0.023inch, entry profile ≤ 0.016inch.
4. Đường kính bóng tối thiểu ≤ 1.25mm, đường kính bóng tối đa ≥ 4.0mm.
5. Chiều dài bóng tối thiểu ≤6mm, chiều dài bóng tối đa ≥30mm.
	ISO và FDA.
	Châu Mỹ
	Cái
	100

	7
	PP2600212342
	Bóng nong (balloon) động mạch vành có phủ thuốc các cỡ
	Bóng nong (balloon) động mạch vành có phủ thuốc các cỡ
	1. Chất phủ: Paclitaxel với hàm lượng ≥ 3.5 μg/mm².
2. Thời gian thuốc được phân bổ trong ≤ 60s
3. Đường kính bóng tối thiểu ≤ 2.0mm, đường kính bóng tối đa ≥ 4.0mm.
4. Chiều dài bóng tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài bóng tối đa ≥ 30mm.
5. Thiết diện đầu vào tổn thương ≤ 0.019inch.
6. Áp lực thường ≥8atm, áp lực vỡ bóng ≥14atm.
	ISO
	EU
	Cái
	50

	8
	PP2600212343
	Bóng nong mạch vành có dao cắt
	Bóng nong mạch vành có dao cắt 
	1. Có lớp phủ Hydrophilic
2. Bóng nong mạch vành có dao cắt với độ cao của dao ≥ 0.005inch, chiều dài lưỡi dao ≥ 8mm.
3. Đường kính tối thiểu ≤ 2.0mm, đường kính tối đa ≥ 4.0mm, chiều dài tối thiểu ≤6mm, chiều dài tối đa ≥15mm.
4. Số lưỡi dao ≥ 3
	ISO và FDA.
	EU
	Cái
	30

	9
	PP2600212344
	Dụng cụ đóng mạch sau can thiệp
	Dụng cụ đóng mạch sau can thiệp
	Bao gồm:
- 01 dây dẫn đường cỡ  ≥ 0.035inch, dài 70cm có đầu hình chữ "J"
- 01 Que nong tác dụng định vị
- 01 Ống mở đường
- Bộ phận đóng mạch
* Bộ đóng mạch sử dụng cơ chế cầm máu kép với móc neo bên trong lòng mạch và collagen bên ngoài lòng mạch, được giữ bởi chỉ tự tiêu.
* Các bộ phận lưu lại trong cơ thể đều có khả năng tự tiêu sinh học, được hấp thụ trong vòng ≤ 90 ngày.
* Kích cỡ: 6Fr và 8Fr.
	ISO 
	G7
	Cái
	30

	10
	PP2600212345
	Máy tạo nhịp 1 buồng
	Máy tạo nhịp  1 buồng
	1. Tạo nhịp tim 1 buồng, có đáp ứng nhịp.
Thể tích máy ≤ 10cc, trọng lượng ≤ 22gram. Biên độ tạo nhịp ≥4 lần ngưỡng tạo nhịp.
2. Cho phép chụp MRI toàn thân ≥ 1,5T. Bao gồm đầy đủ phụ kiện chuẩn.
3. Có chức năng đưa ra các cài đặt thông số lập trình máy dựa theo tình trạng bệnh nhân (Tình trạng tâm nhĩ, dẫn truyền nhĩ thất).
	ISO và FDA.
	ASEAN
	Bộ
	20

	11
	PP2600212346
	Máy tạo nhịp 2 buồng
	Máy tạo nhịp 2 buồng
	- Tạo nhịp tim, 2 buồng có đáp ứng nhịp
- Thể tích máy ≤ 14cc, trọng lượng ≤ 28gram.
- Biên độ tạo nhịp lên tới ≥4 lần ngưỡng tạo nhịp
- Cho phép chụp MRI toàn thân ≥1,5T không giới hạn vùng chụp
- Có chức năng đưa ra các cài đặt thông số lập trình máy dựa theo tình trạng bệnh nhân (Tình trạng tâm nhĩ, dẫn truyền nhĩ thất).
	ISO và FDA.
	ASEAN
	Bộ
	20

	12
	PP2600212347
	Stent động mạch vành phủ thuốc
	Stent động mạch vành phủ thuốc
	1. Khung giá đỡ động mạch vành phủ thuốc zotarolimus.
2. Chất liệu: lõi Platium-Irridium lớp vỏ ngoài bằng Cobalt, lớp phủ polymer.
3. Có độ dày thành stent ≥ 81µm.
4. Nồng độ thuốc ≥ 1.5 µg/mm².
5. Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 5.0mm.
6. Chiều dài khung tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài khung tối đa ≥ 38mm.
	ISO 
	EU
	Cái
	100

	13
	PP2600212348
	Stent động mạch vành phủ thuốc
	Stent động mạch vành phủ thuốc
	1. Chất liệu: L-605 Cobalt Chromium phủ Fluorinated Copolymer, Phủ thuốc Everolimus.
2. Đường kính tối thiểu ≤ 2.0mm, đường kính tối đa ≥ 4.0mm.
3. Chiều dài tối thiểu ≤8mm, chiều dài tối đa ≥48mm.
4. Độ dày thanh chống ≥ 81µm .
	ISO và FDA hoặc CE hoặc EU
	ASEAN
	Cái
	50

	14
	PP2600212349
	Stent graft động mạch chủ bụng
	Stent graft động mạch chủ bụng
	- Stent dạng chữ Y. Chất liệu: Stent: Nitinol, Graft: Polyester  
- Đường kính đầu gần Stent thân chính tối thiểu  ≤ 23mm, đường kính đầu gần Stent thân chính tối đa ≥  36mm, chiều dài có các kích thước ≥100mm.
- Có  marker hình chữ "e" bằng chất liệu platinum iridium.
	ISO và FDA hoặc CE hoặc EU
	Châu Âu
	Bộ
	2

	15
	PP2600212350
	Stent graft động mạch chủ ngực
	Stent graft động mạch chủ ngực
	- Có ≥4 marker hình số "8" chất liệu platinum iridium ở đầu gần và ở giữa thân stent, marker hình "O" ở đầu xa.
- Hệ thống dẫn stent phủ lớp ái nước hydrophilic.
- Kích cỡ: Đường kính của Stent tối thiểu ≤ 22mm, Đường kính của Stent tối đa ≥ 46mm.
- Chất liệu: Stent: Nitinol; Graft: Polyester 
	ISO và FDA hoặc CE hoặc EU
	Châu Âu
	Bộ
	2

	16
	PP2600212351
	Vi dây dẫn đường (micro guide wire)
	Vi dây dẫn đường (micro guide wire)
	Dây dẫn đơn lõi /đa lõi  theo công nghệ vòng xoắn kép.
Lớp phủ: silicon hoặc SLIP-COAT.
Tip load: 0.5 gf, 0.7gf
Đầu tip: straight, J.
Đường kính: 0.014 inch. Chiều dài: ≥150 cm.
	ISO
	ASEAN
	Cái
	300

	17
	PP2600212352
	Vi ống thông (micro-catheter)
	Vi ống thông (micro-catheter) 
	1. Cấu tạo 2 nòng (1 nòng OTW và 1 nòng RX). Lõi ống thông được làm từ vật liệu thép không gỉ.
2. Đường kính ngoài đầu gần ≤1.5F .Đường kính ngoài đầu xa ≤ 3.3F. Chiều dài ≥ 140cm.
	ISO 
	ASEAN
	Cái
	10

	18
	PP2600212353
	Vi ống thông hỗ trợ can thiệp mạch máu ngoại biên
	Vi ống thông hỗ trợ can thiệp mạch máu ngoại biên
	- Vi ống thông hỗ trợ can thiệp mạch máu ngoại biên có thân ống nhiều lớp.
- Lớp bọc Tungsten và đầu tip Marker Platinum cung cấp khả năng hiển thị tuyệt đối.
- Phủ lớp ái nước Hydrophilic dài: ≤120cm.
- Đường kính ngoài đầu gần: ≤2.6F
- Đường kính ngoài đầu xa:  ≤1.8F
- Tương thích vi dây dẫn: ≤0.018inch
- Chiều dài: ≤150cm.
- Chịu được áp lực lên đến ≥1.000 psi.
	ISO
	G7
	Cái
	10

	19
	PP2600212354
	Ống thông cho can thiệp mạch thần kinh
	Ống thông cho can thiệp mạch thần kinh
	Ống thông can thiệp
- Đường kính trong: ≥ 0.017" 
- Đường kính ngoài: ≥ 0.024"
- Chiều dài làm việc: ≥150cm
- Chiều dài đoạn đầu xa: ≥ 6cm
- Chiều dài đoạn coil: ≥ 15cm
- Hình dạng đầu tip thẳng, chữ J, cong 45 độ và 90 độ.
	ISO 
	G7
	Cái
	8

	20
	PP2600212355
	Bóng tắc mạch chẹn cổ túi phình ngã ba mạch
	Bóng tắc mạch chẹn cổ túi phình ngã ba mạch
	- Bóng liền ống dẫn và kèm dây dẫn cỡ ≤0.010"
- Đường kính bóng ≤7mm
- Chiều dài bóng ≤20mm
- Chiều dài đầu tip ≤2mm
- Đường kính ngoài đầu gần/ đầu xa ≤2.8F/≤3F.
- Được sử dụng trong can thiệp mạch thần kinh.
	ISO
	G7
	Cái
	5

	21
	PP2600212356
	Coil nút mạch não loại không phủ gel các vòng xoắn kim loại lõi trần
	Coil nút mạch não loại không phủ gel các vòng xoắn kim loại lõi trần
	- đường kính sợi coil ≤0.0145inch.
- đường kính coil từ ≥1.5mm
- Chiều dài cuộn coil ≤50cm.
- Có các kích cỡ đường kính half size: ≥ 1.5mm.
- Cắt bằng dụng cụ cắt cơ học.
	ISO
	Châu Mỹ
	Cái
	100

	22
	PP2600212357
	Dây dẫn can thiệp mạch thần kinh
	Dây dẫn can thiệp mạch thần kinh 
	- chất liệu thép Không gỉ.
- đường kính ≤0.014”
- Độ dài ≥205cm, đầu quấn lò xo platinum dài ≥5cm, phủ lớp ái nước ≥38cm, đầu tip ≥2cm có thể uốn, khả năng xoắn 1:1.
	ISO
	G7
	Cái
	150

	23
	PP2600212358
	Ống thông dẫn đường can thiệp các loại
	Ống thông dẫn đường can thiệp các loại
	- Ống thông dẫn đường kép 2 nòng, có phủ Hydrophilic, kích cỡ ≤6F.
- Ống thông ngoài dài ≥95cm trong đó đầu xa dài ≥7cm, ống thông nòng trong dài ≥117cm, chiều dài đầu xa ≥7cm.
	ISO
	G7
	Cái
	60

	24
	PP2600212359
	Phụ kiện cắt coil ID (Instant Detacher)
	Phụ kiện cắt coil ID (Instant Detacher)
	Sử dụng để cắt vòng xoắn kim loại.
Sử dụng cho một bệnh nhân.
	ISO
	G7
	Cái
	30

	25
	PP2600212360
	Vật liệu nút mạch
	Vật liệu nút mạch
	- Hạt vi cầu hydrogel, phủ polymer Polyzene® - F, không tan trong dung môi.
- Kích thước hạt: ≤1.300 µm, mỗi kích thước có một màu tương ứng.
- Thể tích  ≤2ml.
	ISO
	G7
	Ống
	80

	26
	PP2600212361
	Vật liệu nút mạch
	Vật liệu nút mạch
	- Là hạt vi cầu hydrogel, phủ polymer Polyzene® - F, không tan trong dung môi.
- Mang thuốc doxorubicin-HCl và irinotecan-HCl lên đến 100mg/2 ml hạt.
- Thời gian hấp thụ nhanh, tối đa 60 phút.
- Kích thước hạt: ≤100 µm.
-Thể tích ≤2ml.
	ISO
	G7
	Ống
	15

	27
	PP2600212362
	Vi ống thông đầu gập góc
	Vi ống thông đầu gập góc
	- Ống thông có thể uốn bằng hơi nước, dạng nitinol dệt.
- Đường kính ngoài ≤2.4Fr, đường kính trong 0.017inch.
- Chiều dài ≥155cm, chiều dài sử dụng ≥150cm.
- Tương thích với DMSO, hình dạng đầu tip cong 45 và 90.
- Được sử dụng trong can thiệp mạch thần kinh.
	ISO
	G7
	Cái
	20

	28
	PP2600212363
	Vi ống thông đầu thẳng
	Vi ống thông đầu thẳng
	- Ống thông có thể uốn bằng hơi nước, dạng nitinol dệt.
- Đường kính ngoài ≤2.4Fr, đường kính trong 0.017inch.
- Chiều dài ≥155cm, chiều dài sử dụng ≥150cm.
- Tương thích với DMSO, hình dạng đầu tip thẳng. Được sử dụng trong can thiệp mạch thần kinh.
	ISO
	G7
	Cái
	30

	29
	PP2600212364
	Stent động mạch vành phủ thuốc
	Stent động mạch vành phủ thuốc
	- Chất liệu khung Cobalt Chromium L605 dày ≤75μm, chiều rộng thanh Stent đoạn gập ≤80μm, đoạn giữa thanh Stent rộng ≤120μm.
- Phủ thuốc Sirolimus kết hợp bóng phủ thuốc Sirolimus, mật độ thuốc ≥0.70μg/mm². 
- Mép hai đầu bóng có lớp phủ thuốc ≥0.5mm.
- Lớp phủ thuốc trên thân Stent dạng phủ ngoài để thuốc giải phóng đơn hướng.
- Đường kính tối thiểu ≤2.25mm, đường kính tối đa ≥5.00 mm. 
- Chiều dài tối thiểu ≤8mm, chiều dài tối đa ≥51mm.
	ISO
	 ASIA
	Cái
	50

	30
	PP2600212365
	Bóng nong động mạch vành cho tổn thương tắc mạn tính (CTO)
	Bóng nong động mạch vành cho tổn thương tắc mạn tính (CTO)
	- Bóng nong mạch vành không đàn hồi dùng trong can thiệp CTO, phủ ái nước trên bóng và thân xa.
- Có 01 marker đầu gần hoặc trung tâm tùy đường kính.
- Áp lực tham chiếu: ≥10 atm. Áp suất tối đa ≥ 21 atm.  
- Kích thước shaft: ≤ 2. 5 F. 
- Đường kính bóng tối thiểu có thể chọn ≤ 0.85mm.
- Chiều dài cathter khả dụng: 140cm.
	ISO và CE hoặc EU và CFS.
	Châu Âu
	Cái
	50

	31
	PP2600212366
	Stent graft bổ sung cho động mạch chủ bụng
	Stent graft bổ sung cho động mạch chủ bụng
	Stent graft bổ sung cho động mạch chủ bụng:
- Sử dụng nối dài cho bộ khung giá đỡ động mạch chủ bụng loại có stent chữ M ở đầu gần khi cần ghép cho bệnh nhân. Có maker ở đầu và giữa thân stent.
- Đường kính của Stent tối thiểu ≤ 10mm, Đường kính của Stent tối đa ≥ 28mm.
- Chất liệu: Stent: Nitinol, Graft: Polyester đa sợi mật độ cao.
	ISO, FDA hoặc CE hoặc EU
	Châu Âu
	Cái
	2

	32
	PP2600212367
	Stent graft bổ sung cho động mạch chủ ngực
	Stent graft bổ sung cho động mạch chủ ngực
	- Chất liệu: Stent: Nitinol; Graft: Polyester mật độ cao.
- Có ≥4 marker hình số "8" chất liệu platinum iridium ở đầu gần và ở giữa thân stent, marker hình "O" ở đầu xa.
- Kích cỡ: Đường kính của Stent tối thiểu ≤ 22mm, Đường kính của Stent tối đa ≥ 46mm. Chiều dài của Stent: ≥100mm.
	ISO, FDA hoặc CE hoặc EU
	Châu Âu
	Cái
	2

	33
	PP2600212368
	Ống thông thăm dò điện sinh lý tim có 10 điện cực loại cố định
	Ống thông thăm dò điện sinh lý tim có 10 điện cực loại cố định
	Catheter thăm dò chẩn đoán 10 điện cực. 
Kích thước ≥5F, chiều dài ≥100cm. 
Khoảng cách điện cực 2-5-2 mm.
Chất liệu Platin Iridium (Pt/Ir).
	ISO và CE hoặc EU
	Châu Âu
	Cái
	30

	34
	PP2600212369
	Ống thông thăm dò điện sinh lý tim có 10 điện cực loại lái hướng
	Ống thông thăm dò điện sinh lý tim có 10 điện cực loại lái hướng
	Catheter thăm dò chẩn đoán 10  điện cực điều chỉnh được độ cong, 
Kích thước ≥6F, chiều dài ≥110cm, 
Khoảng cách điện cực 2-6-2mm.
	ISO và CE hoặc EU
	Châu Âu
	Cái
	10

	35
	PP2600212370
	Bơm tiêm thuốc cản quang có đầu xoáy
	Bơm tiêm thuốc cản quang có đầu xoáy
	- Thể tích tối thiểu ≤1ml, thể tích tối đa  ≥20 ml.
- Được làm từ các vật liệu: 
+ Thân xi lanh: Polycarbonate
+ Cần pít tông: Acrylonitrile – Butadien – Styrol (ABS).
+ Vòng (gioăng) đệm ở đầu pít tông: cao su silicone hoặc chất đàn hồi, không chứa latex.
- Thân bơm tiêm màu trong suốt, các vạch chia rõ ràng và chính xác.
- Khóa luer dạng cố định, kết nối luer. 
- Tiệt trùng: Ethylene oxide (EO 100% hoặc EO/CO₂ tỉ lệ 20:80).
	ISO 
	ASEAN
	Cái
	1500

	36
	PP2600212371
	Khung giá đỡ động mạch vành có màng bọc
	Khung giá đỡ động mạch vành có màng bọc
	- giá đỡ mạch máu có màng bọc.
- chất liệu khung giá đỡ làm bằng hợp kim CoCr, phủ một lớp màng bọc ePTFE.
- Đường kính tối thiểu ≤ 2.5mm, đường kính tối đa ≥ 5.0mm. Chiều dài tối thiểu≤ 8mm, chiều dài tối đa ≥ 24 mm. 
- Tương thích shealth 5F tất cả các size
	ISO và CE hoặc EU
	G7
	Cái
	2

	37
	PP2600212372
	Khung giá đỡ can thiệp mạch máu ngoại biên chậu khoeo
	Khung giá đỡ can thiệp mạch máu ngoại biên chậu khoeo
	Stent động mạch ngoại vi (đùi nông (SFA), khoeo, ...) 
- Stent tự bung được cắt bằng laser, làm từ hợp kim nikel và titanium.
- Chất liệu Nitinol, thiết kế đóng và mở.
- Đường kính tối thiểu ≤ 5mm, đường kính tối đa ≥ 8mm.
- Chiều dài tối thiểu ≤ 20mm, chiều dài tối đa ≥ 200mm.
- Dây dẫn tương thích: 0.035" .
Sheath tương thích 6F.
	ISO và CFS
	G7
	Cái
	10

	38
	PP2600212373
	Kim điện cơ
	Kim điện cơ
	- Chất liệu: Thép không rỉ, đầu nối điện cực kim được mạ vàng.
- Kích cỡ: dài ≤75mm, đường kính kim ≤0.60mm, chuẩn 30G - 23G, diện tích ghi 0.02 - 0.07 mm²
- Đầu nhọn kim vát Robotic
- Tiệt trùng bằng phương pháp phEthylene oxide.
	ISO
	G7
	Cây
	2600

	39
	PP2600212374
	Điện cực đất trong ghi điện cơ
	Điện cực đất trong ghi điện cơ
	- chất liệu: Cảm biến Ag/AgCl.
- chất liệu tiếp xúc da: Solid Gel. Vỏ điện cực: Vải Không dệt
- Đầu nối bằng thép không rỉ AISI 304
Kích thước: dây dài ≥150 cm, kích thước điện cực: ≤35x45mm, diện tích tiếp xúc da: ≤1.575 mm²
- Đầu cấm chuẩn: T.P. DIN 42802
- Điện cực đất loại dán cho điện cơ. 
	ISO
	G7
	Cái
	400

	40
	PP2600212375
	Điện cực ghi điện cơ
	Điện cực ghi điện cơ
	- Chất liệu: Bạc/ bạc chloride (Ag/AgCl) và Gel rắn
 - Kích thước điện cực ≤474mm2 với diện tích ghi ≤54mm², dây dài ≥0.8m. 
- Có thể thay đổi vị trí nhiều lần, mỗi điện cực với dây dẫn mã màu đỏ, xanh lá cây và màu đen.
	ISO
	ASEAN
	Miếng
	2400

	41
	PP2600212376
	Bóng nong can thiệp mạch máu ngoại biên
	Bóng nong can thiệp mạch máu ngoại biên
	- Chất liệu Pebax trên bóng phủ lớp ái nước Hydrophilic.
- Có ≥2 markers bằng vàng
- Có 2 dạng: Monorail và Over-the-wire. 
- Catheter dài khoảng ≤150 cm.
- Đường kính từ ≥2.0mm đến ≤10.0mm
- Chiều dài từ ≥10mm đến ≤220mm.
- Tương thích dây dẫn 0.014''/0.018''.
- Áp lực vỡ bóng tối đa ≥14atm.
	ISO và FDA và CFS
	G7
	Cái
	100

	42
	PP2600212377
	Khung giá đỡ (stent) dùng trong can thiệp động mạch cảnh
	Khung giá đỡ (stent) dùng trong can thiệp động mạch cảnh
	- Khung giá đỡ làm bằng hợp kim Egiloy
- Đường kính từ ≥6mm đến ≤10mm
- Thiết kế stent mắt đóng, stent có thể thu lại sau khi đã được bung ra tối đa đến 50%.
- Thiết kế closed-cell giúp tăng khả năng chống đỡ, tối ưu hóa việc bao phủ tổn thương và cung cấp 1 lòng mạch trơn láng. Thiết kế hệ thống: Monorail.
- Catheter khả dụng: ≤135cm.
- Dây dẫn tương thích 0.014".
- Sheath tương thích ≥5F.
	ISO và CE hoặc EU và CFS
	Châu Âu
	Cái
	20

	43
	PP2600212378
	Dây dẫn dùng can thiệp mạch máu ngoại biên
	Dây dẫn dùng can thiệp mạch máu ngoại biên 
	- Đầu tip cản quang dạng lò xo xoắn.
- chất liệu lưới lọc: Polyurethane, Vòng lọc chất liệu Nitinol
- Chiều dài dây dẫn ≤300 cm.
- Dây dẫn dùng can thiệp mạch máu ngoại biên đường kính 0.014"", Phù hợp cho các mạch máu có đường kính khoảng từ ≥3.5 đến ≤5.5mm.
- Lớp phủ PTFE. Đường kính vượt tổn thương khoảng 3.2F (1.1 mm).
	ISO và CE hoặc EU
	Châu Mỹ
	Cái
	20

	44
	PP2600212379
	Vật liệu nút mạch tạm thời
	Vật liệu nút mạch tạm thời
	- Vật liệu nút mạch tạm thời có nguồn gốc từ gelatin
- Kích thước hạt từ khoảng: ≥50 - ≤4000µm
- Thiết kế dạng ống tiêm 20ml chứa khoảng 100mg trong điều kiện vô trùng.
	ISO và CFS
	OECD
	Lọ
	120

	45
	PP2600212380
	Hạt Nút Mạch điều trị ung thư gan
	Hạt Nút Mạch điều trị ung thư gan
	Gồm hàng loạt hạt vi cầu dạng hydrogel có khả năng tương thích sinh học, ái nước.
- Được sản xuất từ rượu Polyvinyl.
- Có nhiều kích cỡ: ≥70µm - ≤500µm;
Thể tích của hạt: ≥2ml.
- Khả năng tải doxorubicin ≤ 37.5mg/ml hạt và với Irrinotecan ≤50mg/ml hạt
- Hạt sau khi tải doxorubicin bảo quản trong nhiệt độ 2-8 độ C có thể giữ được tới ≤14 ngày hoặc ≤7 ngày nếu trộn cản quang.
- Thời gian tải thuốc trong khoảng ≤90 phút, khả năng tải thuốc ≥ 98%. 
	ISO và CE hoặc EU và CFS
	Châu Âu
	Lọ
	30

	46
	PP2600212381
	Hạt nút mạch làm từ hạt nhựa PVA
	Hạt nút mạch  làm từ hạt nhựa PVA
	Hạt nút mạch  làm từ hạt nhựa PVA (Polyvinyl Alcohol),
- Có kích cỡ hạt từ ≥45-≤1180 micron 
- Hạt nút mạch được vô trùng 1cm3 (1cc) thể tích khô trong mỗi đơn vị nhỏ nhất.
- Được chỉ định để nút mạch các khối u tăng sinh mạch máu ngoại biên, bao gồm các u xơ tử cung và dị dạng động tỉnh mạch ngoại biên (AVMs).
	ISO và CE hoặc EU và CFS và FDA
	Châu Âu
	Lọ
	100

	47
	PP2600212382
	Dây dẫn dùng can thiệp mạch máu ngoại biên đường kính 0.014"
	Dây dẫn dùng can thiệp mạch máu ngoại biên đường kính 0.014"
	- Chất liệu thép không gỉ, lớp phủ ái nước được phủ trên đầu xa.
- Chiều dài dây dẫn ≥181cm.
- Tip load tối thiểu ≤3,1 gr, tip load tối đa ≥5,8 gr. 
- Hình dạng đầu: thẳng hoặc cong.
- Đầu típ cản quang dài ≥ 2cm.
	ISO và CFS hoặc FDA.
	ASEAN
	Cái
	100

	48
	PP2600212383
	Dây dẫn dùng can thiệp mạch máu ngoại biên đường kính 0.018"
	Dây dẫn dùng can thiệp mạch máu ngoại biên đường kính 0.018"
	Chất liệu thép không gỉ, lớp phủ ái nước được phủ trên đầu xa. 
- Chiều dài tối thiểu ≤ 115cm; chiều dài tối đa ≥ 290cm.
- Tip load tối thiểu ≤6,1 gr, tip load tối đa ≥7,8 gr. 
- Đầu típ cản quang dài  ≥2cm.
	ISO và CFS hoặc FDA.
	Châu Mỹ
	Cái
	100

	49
	PP2600212384
	Bóng nong ngoại biên phủ thuốc
	Bóng nong ngoại biên phủ thuốc
	1. Phủ thuốc paclitaxel với nồng độ ≥ 2.9µg/mm².
2. Đường kính dây dẫn tối thiểu ≤ 0.014inch, đường kinh dây dẫn tối đa ≥ 0.035inch.
3. Áp lực thường ≥ 6atm; áp lực căng bóng tối đa ≥ 14atm, áp lực vỡ bóng trung bình ≥ 20atm.
4. Đường kính bóng tối thiểu ≤ 1.6mm, đường kính bóng tối đa ≥ 7.9mm.
5. Chiều dài bóng tối thiểu ≤21mm, chiều dài bóng tối đa ≥200mm.
	ISO và CE hoặc EU
	EU
	Cái
	50

	50
	PP2600212385
	Bóng nong mạch máu ngoại biên phủ thuốc
	Bóng nong mạch máu ngoại biên phủ thuốc 
	- Nồng độ hấp thụ thuốc tối ưu trong mô ≤2µg/ mm².
- phủ thuốc Paclitaxel.
- Chất liệu Pebax, mật độ phủ thuốc ≤2µg/mm². 
- Đường kính bóng tối thiểu ≤ 2mm, đường kính bóng tối đa ≥ 7.9mm.
- Chiều dài bóng tối thiểu ≤31mm, chiều dài bóng tối đa ≥200mm..
- Tương thích dây dẫn ≤0.018" 
- Dải đánh dấu cản quang ≥2
- Áp suất tối đa ≤ 14 atm.
	ISO và FDA.
	G7
	Cái
	50

	51
	PP2600212386
	Bộ bơm bóng áp lực cao
	Bộ bơm bóng áp lực cao 
	- Dung tích: ≥20ml, chống rò rỉ với áp lực dưới ≥30atm
- Van khóa ba ngả chịu áp suất trung bình ≥500 psi,  kèm nắp thông khí.
- Dây áp lực cao ≥30cm:
- ID:≥1.7mm, OD:≥3.6mm 
- Chịu áp lực lên đến ≥1200 PSI.
- Có loại có nút bấm tiện dụng one-click cho phép thao tác bằng 1 tay
- Đồng hồ đo áp lực có nền phát quang trong điều kiện ánh sáng thấp
	ISO và CE hoặc EU và FDA
	G20
	Bộ
	300

	52
	PP2600212387
	Bóng nong mạch máu ngoại biên
	Bóng nong mạch máu ngoại biên
	1. Bóng nong mạch ngoại biên, dây dẫn đường kính ≥0.014'
2. Bóng bán cứng. Đường kính bóng: ≥ 3 mm. Độ dài: ≥ 20  mm. Áp lực vỡ bóng ≥ 20atm. Ống thông có lớp phủ ái nước (hydrophillic). Có các điểm đánh dấu cản quang.
	ISO và CFS.
	EU
	Cái
	100

	53
	PP2600212388
	Vi dây dẫn đường (micro guide wire)
	Vi dây dẫn đường (micro guide wire)
	1. Vật liệu: Nickel - Titanium. Đoạn đầu của lớp cuộn: Platinum. Lớp phủ: ái nước; Đoạn gần và đoạn giữa: phủ polytetrafluoroethylene và silicon.
2. Đường kính: ≥ 0.014''. Chiều dài dây dẫn: ≥180 cm. Chiều dài đoạn cuộn mềm: ≥25 cm. Hình dạng đầu: thẳng.
	ISO và CFS.
	G7
	Cái
	400



1.3.  Các yêu cầu khác
1.3.1. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu
- Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu dưới đây và cung cấp bản in ký đóng dấu hợp lệ và file định dạng exel kèm E-HSDT (Đề nghị nhà thầu sử dụng mẫu file exel tại Phụ lục 2 đính kèm Chương V E-HSMT để kê khai thông tin nhằm đảm bảo tính thống nhất về định dạng và cách thức trình bày; không chèn thêm bất kỳ nội dung nào ngoài nội dung trong yêu cầu. Nhà thầu chịu trách nhiệm về sự chính xác, thống nhất của bản exel và file scan bản ký đóng dấu này.
- Mẫu dưới đây dùng để phục vụ đánh giá về kỹ thuật hàng hóa chào thầu của nhà thầu. Yêu cầu nhà thầu phải điền đầy đủ và chính xác. Nhà thầu tự chịu trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng 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.
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	Phụ lục 2
	
	
	

	BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
	
	
	

	Kính gửi: Bệnh viện đa khoa tỉnh Quảng Nam
	
	
	

	Tên nhà thầu:
	
	
	

	Địa chỉ:
	
	
	

	Email:
	
	
	

	Số điện thoại:
Mã số thuế: 


	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	STT
	Yêu cầu của E_HSMT
	Đáp ứng của E-HSDT
	
	
	

	
	STT theo E-hsmt
	Mã phần (lô)
	Tên hàng hóa 
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	ĐVT
	Khối lượng
	Thông số kỹ thuật
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Tên thương mại
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Ghi chú: 
· Các cột thuộc phần Yêu cầu của E-HSMT: Nhà thầu nhập các nội dung trong E-HSMT cho các phần (lô) mà nhà thầu tham dự.
· Nhà thầu phải đề xuất cụ thể ký mã hiệu (nếu có), nhãn hiệu, xuất xứ, hãng sản xuất. Trường hợp nhà thầu không đề xuất cụ thể ký mã hiệu (nếu có), nhãn hiệu, xuất xứ, hãng sản xuất thì E-HSDT của nhà thầu không được xem xét, đánh giá.
· Các cột thuộc phần Đáp ứng của E-HSDT: Nhà thầu kê khai các thông tin về hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Trong đó, lưu ý:
	+ Cột số (14)Ký mã hiệu/ Mã sản phẩm/ Chủng loại (Model)...: Nhà thầu ghi rõ và cụ thể ký mã hiệu của hàng hóa dự thầu vào bảng danh mục hàng hóa dự dầu (Phụ lục 2 – Chương V). Trường hợp nhà thầu dự mã “xxx” không cụ thể , thì không được xem xét để đánh giá:
Ví dụ: Hàng hóa AA330-XXX có nhiều mã như ví dụ thì ghi rõ thành:
AA330-002 ; AA330-003; AA330-004 ; AA330-005 ; AA330-006 ; AA330-007 ; AA330-008 ; AA330-009;
Hoặc:  AA330- 0XX (XX  là:  02,03,04, 05, 06, 07, 08,09); 
+ Cột số (24) Mã theo quyết định 5086/QĐ-BYT: Nhà thầu cung cấp đầy đủ, chính xác, cụ thể thông tin chi tiết của các vật tư y tế có trong danh sách dự thầu theo Mục 1, Điều 2, Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021 của Bộ Y tế. Nội dung tại cột này dùng để phục vụ việc thanh toán theo yêu cầu bảo hiểm, không bao gồm trong nội dung đánh giá E-HSDT. E-HSDT vẫn được xem xét đánh giá theo các tiêu chí đánh giá của E-HSMT bất kể nhà thầu không kê khai tại nội dung này. Tuy nhiên nhà thầu phải cam kết bổ sung mã vật tư y tế theo Quyết định 5086/QĐ-BYT cho Chủ đầu tư ngay khi có kết quả trúng thầu.
- Nhà thầu phải kê khai hãng sản xuất của hàng hóa. Trường hợp nhà thầu chào nhiều hãng sản xuất cho nhiều hơn một đơn vị tính của hàng hóa (hai cái, hai chiếc…) thì nhà thầu xác định số lượng tương ứng với từng hãng sản xuất. Trường hợp nhà thầu chào nhiều hãng sản xuất cho một đơn vị tính của hàng hóa (một cái, một chiếc…) thì E-HSDT của nhà thầu không được xem xét, đánh giá. 
1.3.2.  Tài liệu chứng minh kỹ thuật, tính hợp lệ của hàng hóa:
* Yêu cầu chung:
- Các file dữ liệu của hàng hóa đính kèm E-HSDT phải được phân chia riêng  biệt theo folder, mỗi folder là 01 hoặc các mặt hàng dự thầu chung hãng sản xuất, trong mỗi folder tách riêng các file tài liệu và đánh số thứ tự.
Ví dụ: 
1. Catalogue/tài liệu kỹ thuật v.v…
2. Giấy chứng nhận FDA, CFS, CE, ….
3. ISO. 
4. Xuất xứ
5. Bảng phân loại, 
6. Số lưu hành/GPNK/TKHQ.
7. … 
Trong trường hợp có nhiều file tài liệu kỹ thuật, nhà thầu tách ra thành từng file nhỏ, ví dụ: 6.1 Catalogue, 6.2 Datasheet., 6.3 Specsheet... 
Nhà thầu sử dụng công cụ đánh dấu (highlight): Tên hàng hóa, Ký mã hiệu/ mã sản phẩm/ chủng loại (model)….. Đánh dấu các thông tin của các sản phẩm tham dự thầu.
* Tài liệu đáp ứng yêu cầu kỹ thuật:
a. Bảng danh mục hàng hóa dự thầu theo yêu cầu tại mục 1.3.1 (phụ lục 2 - Chương V). Bảng in có đóng dấu hợp lệ và file định dạng exel.
b. Tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật của nhà sản xuất:	
- Nhà thầu cung cấp Cataloge bản gốc hoặc bản photo công chứng của cơ quan có thẩm quyền  (trường hợp có bản dịch thuật Tiếng việt phải có xác nhận của cơ quan dịch thuật hợp pháp theo quy định của pháp luật), đồng thời nhà thầu phải gửi kèm đường link tra cứu ( được lưu trong file định dạng Word hoặc Excel). 
- Với các tài liệu mô tả sản phẩm của nhà sản xuất hoặc tài liệu mô tả chi tiết thông số kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng phải có xác nhận đóng dấu của Hãng sản xuất kèm bản dịch thuật Tiếng Việt có xác nhận của cơ quan dịch thuật hợp pháp theo quy định của pháp luật .
+ Tài liệu kỹ thuật của hàng hóa dự thầu do Hãng sản xuất phát hành (trường hợp bản tiếng nước ngoài khác tiếng Anh thì nhà thầu phải cung cấp Tài liệu tiếng gốc của Hãng kèm Bảng tiếng Anh được phát hành từ Hãng). Các Tài liệu chứng minh thông số kỹ thuật thể hiện được Ký mã hiệu/ mã sản phẩm/ chủng loại (model) và thông số kỹ thuật của hàng hóa để có cơ sở đối chiếu với thông số dự thầu nhà thầu đã kê khai; Trường hợp cần thiết, Chủ đầu tư có thể yêu cầu bổ sung Bản phát hành có xác nhận, đóng dấu của Hãng sản xuất hoặc Hãng chủ sở hữu kèm bản dịch thuật công chứng của cơ quan có thẩm quyền; Trong trường hợp có sự sai khác giữa bản dịch và bản gốc thì Chủ đầu tư sẽ đánh giá dựa vào bản gốc;
+ Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) các thông số trên Tài liệu kỹ thuật cung cấp để chứng minh thông số kỹ thuật dự thầu.
+ Các tài liệu có chữ ký và đóng dấu của nước ngoài thì phải tuân thủ theo Nghị định 111/2011/NĐ-CP.
c. Tài liệu chứng minh tiêu chuẩn kỹ thuật của hàng hóa:
- Chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng: 
+ Nhà thầu cung cấp bản gốc/ file scan (màu) từ bản gốc hoặc bản sao chứng thực của cơ quan có chức năng theo quy định của pháp luật và bản dịch thuật tiếng Việt của cơ quan có chức năng theo quy định của pháp luật. Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) các chỉ số trên Tài liệu cung cấp: phạm vi sản xuất, tên và ký mã hiệu hàng hóa dự thầu…, nhà sản xuất, nước sản xuất và địa chỉ nhà sản xuất để chứng minh.
+ Chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng của hàng hóa (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu)
+ Các tài liệu có chữ ký và đóng dấu của nước ngoài thì phải tuân thủ theo Nghị định 111/2011/NĐ-CP.
d. Tài liệu chứng minh xuất xứ của hàng hóa dự thầu:
Nhà thầu cung cấp các tài liệu chứng minh theo quy định pháp luật hiện hành, cụ thể:
- Đối với hàng hóa nhập khẩu: Nhà thầu cung cấp giấy chứng nhận xuất xứ hàng hóa (CO) và tờ khai hải quan cho tất cả các mã, ký hiệu hàng hóa tham dự thầu. Đồng thời các thông tin về số hóa đơn ( Invoice No), Packing list…..trên Giấy chứng nhận xuất xứ ( CO) và tờ khai hải quan phải trùng khớp nhau.
+ Đối với giấy chứng nhận CO của hãng (tự chứng nhận xuất xứ) : yêu cầu nhà thầu cam kết về tính trung thực, tính hợp lệ của các tài liệu cung cấp và chịu trách nhiệm trước pháp luật theo qui định tại khoản 2 điều 15 thông tư 33/2023/TT-BTC ngày 31/52023 về kiểm tra chứng từ chứng nhận xuất xứ hàng hoá nhập khẩu hoặc điều 25 Nghị định 31/2018/NĐ-CP ngày 8/3/2018 về tự chứng nhận xuất xứ hàng hoá.
+ Nhà thầu cung cấp bản gốc hoặc bản sao có đóng dấu của chủ sỡ hữu hoặc của nhà thầu và chịu trách nhiệm tính trung thực, hợp lệ các giấy tờ này.
+ Nhà thầu phải đánh dấu (highlight) các thông số (tên hàng hóa, ký mã hiệu, Mã HS, hãng sản xuất, nước sản xuất…) trên Tài liệu cung cấp để chứng minh xuất xứ hàng hóa dự thầu.
- Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: Nhà thầu cung cấp giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng đối với các thiết bị sản xuất trong nước hoặc số lưu hành nếu hàng hóa là thiết bị y tế. Bản đóng dấu hợp pháp của nhà sản xuất hoặc chủ sỡ hữu số lưu hành.
e. Điều kiện kinh doanh thiết bị y tế:
Nhà thầu (Tất cả các thành viên liên danh) tham gia đấu thầu phải công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế và cung cấp kèm tài liệu Thông tin (hoặc Phiếu tiếp nhận) Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D do Sở Y tế có thẩm quyền cấp; Hoặc Đối với Trang thiết bị y tế thuộc loại A hoặc loại B, C, D (được mua, bán như các hàng hóa thông thường theo quy định tại Điều 4 – Thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022): Nhà thầu không yêu cầu công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế loại B, C, D.
Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam phải Công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước của Hãng sản xuất trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế. (Nhà thầu cung cấp Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất; Thông tin (hoặc Phiếu tiếp nhận) Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế do Sở Y tế có thẩm quyền cấp)
f. Tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu:
f.1. Hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau:
- Bản phân loại thiết bị y tế: 
Bản phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các quy định khác của pháp luật hiện hành. Bản phân loại còn hiệu lực được Bộ Y tế công khai trên cổng thông tin điện tử https://dmec.moh.gov.vn
- Số lưu hành còn hạn hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các quy định khác của pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
* Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B cung cấp một trong số các tài liệu sau:
+ Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế (dmec.moh.gov.vn)
* Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D cung cấp một trong số các tài liệu sau:
+ Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu còn hiệu lực.
·  Lưu ý:  
Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp số 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).
f.2. Đối với hàng hóa không phải là thiết bị y tế:
Nhà thầu cung cấp giấy chứng nhận nhà sản xuất đáp ứng tiêu chuẩn ISO hoặc tiêu chuẩn chất lượng mà nhà sản xuất công bố áp dụng hoặc tương đương (còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu).	
* Ghi chú: 
Bản kết quả phân loại thiết bị y tế, Số lưu hành/Giấy phép nhập khẩu, tờ khai hải quan:
- Nhà thầu Highlight màu vào tên hàng hóa, ký mã hiệu sản phẩm hàng hóa tham dự thầu, nhà sản xuất và địa chỉ nhà sản xuất. 
- 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 mà tài liệu được đăng tải hoặc bản có dấu xác nhận của nhà thầu/ chủ sỡ hữu/ 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.
	- Các tài liệu có chữ ký và đóng dấu của nước ngoài thì phải tuân thủ theo Nghị định 111/2011/NĐ-CP.
	- Cụm từ “trang thiết bị y tế” đã được thay thế bằng cụm từ “thiết bị y tế” theo quy định tại khoản 7 Điều 147 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật khám bệnh, chữa bệnh.
g. Tiến độ cung cấp hàng hóa: 
Giao hàng theo từng đợt kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực. Trong vòng 07 ngày ( hoặc trong vòng 48 giờ đối với trường hợp cấp cứu) kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư ( bằng fax, email hoặc điện thoại) để đảm bảo tính liên tục của hàng hóa sau khi hàng hóa được đưa vào sử dụng.
i.Bản cam kết của nhà thầu:
Nhà thầu phải cung cấp bản cam kết có ký, đóng dấu hợp lệ đầy đủ các nội dung cam kết sau:
I. Cam kết về hàng hóa dự thầu:
1. Cam kết các tài liệu trong E-hồ sơ dự thầu này đều trung thực, hợp pháp. Nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ;
2. Cam kết hàng hóa sẽ được cung cấp làm nhiều đợt theo nhu cầu của bệnh viện và dự kiến hoàn thành trong 18 tháng (kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực). 
3. Cam kết về tiến độ cung cấp ≤ 07 ngày kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (email hoặc điện thoại). Đối với những trường hợp đột xuất, nhà thầu cam kết trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được thông báo từ Bệnh viện, nhà thầu sẽ cung cấp đủ số lượng và chủng loại hàng hóa như thông báo đến địa điểm cung cấp nêu trong E-HSMT.
4. Cam kết hàng hóa nhà thầu cung cấp được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam.
5. Cam kết cung cấp hàng hóa trúng thầu đảm bảo chất lượng, kỹ thuật đáp ứng E-hồ sơ mời thầu và đúng với E-hồ sơ dự thầu, đầy đủ các giấy tờ pháp lý liên quan đến chất lượng hàng hóa hợp lệ và đúng quy định. 
6. Cam kết nhà thầu sẽ xuất trình tài liệu về chất lượng hàng hóa nếu được yêu cầu khi giao hàng bao gồm: 
+ Đối với hàng hóa nhập khẩu: Giấy chứng nhận ( C/Q )và các tài liệu chứng minh thiết bị được thông quan hợp pháp với đầy đủ thông tin về hàng hóa.
+ Đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam: Giấy chứng nhận chất lượng xuất xưởng và các tài liệu chứng minh liên quan.
7. Cam kết hàng hóa cung cấp phải đảm bảo mới 100%, chưa qua sử dụng và còn hạn sử dụng theo khuyến cáo của nhà sản xuất, cung cấp trợ cụ kỹ thuật cần thiết để vận hành an toàn, hiệu quả hàng hoá đáp ứng yêu cầu E-HSMT.
8. Cam kết hàng hóa được bảo quản trong kho và bảo quản trong quá trình vận chuyển Theo quy định của nhà sản xuất, đảm bảo chất lượng cho đến khi hàng hóa được giao đến kho.
9. Cam kết hàng hóa là thiết bị y tế khi lưu hành trên thị trường phải đáp ứng đủ điều kiện về lưu hành theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
10. Cam kết hàng hóa có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
11.  Cam kết hàng hóa đảm bảo đúng quy cách đóng gói theo yêu cầu.
12. Cam kết hạn sử dụng của hàng hóa tại thời điểm giao hàng:
· Hạn sử dụng của hàng hóa phải được in trên bao bì của sản phẩm hoặc theo quy định của nhà sản xuất.
· Tối thiểu còn ≥ 03 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất từ 1-2 năm;
· Tối thiểu còn ≥  06 tháng đối với hàng hóa có hạn sử dụng quy định của nhà sản xuất 03 năm trở lên;
· Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản và cung cấp tài liệu chứng minh.
13. Cam kết thu hồi hàng hóa đã giao và chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện đa khoa Quảng Nam nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây thiệt hại hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (không do lỗi của Bệnh viện). 
14. 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) theo yêu cầu của Chủ đầu tư khi có liên quan đến bên thứ ba.
15. Cam kết cung cấp đầy đủ, chính xác, cụ thể thông tin chi tiết của các vật tư y tế có trong danh sách dự thầu theo Mục 1, Điều 2, Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021 của Bộ Y tế ngay khi có kết quả thầu.
II. Cam kết về các dịch vụ sau bán hàng:
1. Cam kết thu hồi và thay thế, đổi trả 1:1 khi với trường hợp sau:
· Hàng hóa kiểm tra và thử nghiệm không phù hợp với đặc tính kỹ thuật đã chào thầu.
- Trường hợp hàng hóa bị lỗi, bị hỏng hoặc có các khuyết tật nảy sinh có thể dẫn đến những bất lợi trong quá trình sử dụng bình thường  của hàng hóa do lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
2. Trong vòng 01 ngày làm việc sau khi được thông báo của Bệnh viện, nhà thầu phải cử người phối hợp với Bệnh viện đánh giá và xác nhận nếu có sự không đáp ứng yêu cầu về một trong những yếu tố sau: chất lượng, chủng loại, số lượng, khối lượng... của hàng hóa đã cung cấp.
3. Nếu hàng hóa xảy ra việc không đáp ứng yêu cầu về một trong những yếu tố như: chất lượng, chủng loại, số lượng, khối lượng... như đã nêu trong hợp đồng, hồ sơ mời thầu và hồ sơ dự thầu của nhà thầu, trong vòng tối đa 02 ngày làm việc, nhà thầu phải cung cấp hàng hóa mới cùng loại để thay thế. Trong trường hợp này, nhà thầu phải có trách nhiệm thu hồi hàng hóa không đạt yêu cầu. 
Mục 2. Bản vẽ:  Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Chủ đầu tư có quyền yêu cầu kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa được cung cấp để đảm bảo hàng hóa đó có đặc tính kỹ thuật phù hợp với yêu cầu của hợp đồng. Thời gian, địa điểm và cách thức tiến hành kiểm tra, thử nghiệm:
+ Địa điểm: Tại đơn vị sử dụng
+ Thời gian: Do các bên thỏa thuận
+ Nội dung kiểm tra: kiểm tra toàn bộ hàng hóa theo yêu cầu của hợp đồng;
+ Chi phí tổ chức thực hiện: do Nhà thầu chi trả
Trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Chủ đầu tư có quyền từ chối và Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp Nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh không phù hợp, Chủ đầu tư có quyền tổ chức việc thay thế hay điều chỉnh nếu thấy cần thiết, mọi rủi ro và chi phí liên quan do Nhà thầu chịu. Việc thực hiện kiểm tra, thử nghiệm hàng hóa của Chủ đầu tư không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu.

