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 toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]1. Nội dung mua sắm: Mua sắm VTYT can thiệp mạch máu não.
2. Chủ đầu tư: Bệnh viện Quân y 103.
3. Dự toán mua sắm: 4.884.150.000 đồng (Bằng chữ: Bốn tỷ tám trăm tám mươi bốn triệu một trăm năm mươi nghìn đồng./.)
4. Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ Khám bệnh, chữa bệnh.
5. Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Tháng 8/2025.
6. Địa điểm thực hiện: Số 261, Phùng Hưng, Hà Đông, Hà Nội.
7. Tên gói thầu: Mua sắm VTYT can thiệp mạch máu não.
8. Giá gói thầu: 4.884.150.000 đồng (Bằng chữ: Bốn tỷ tám trăm tám mươi bốn triệu một trăm năm mươi nghìn đồng./.)
9. Giá trị phần tùy chọn mua thêm: 1.330.380.000 đồng (Bằng chữ: Một tỷ ba trăm ba mươi triệu ba trăm tám mươi nghìn đồng./.)
10. Thời gian thực hiện gói thầu: 180 ngày.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a.  Yêu cầu về kỹ thuật chung:
- Hàng hóa mới 100%, có nhãn với đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
- Thể hiện rõ ràng tên hàng hóa dự thầu, số lượng, ký mã hiệu hàng hóa, hãng sản xuất, nước sản xuất.
- Hàng hóa được đóng gói, vận chuyển theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
[bookmark: _Hlk147646934]- Hạn sử dụng còn lại của hàng hóa tính từ thời điểm giao hàng:
	      + Tối thiểu 12 tháng, đối với hàng hóa có hạn dùng ≥ 24 tháng.
	      + Tối thiểu ½ hạn dùng, đối với hàng hóa có hạn sử dụng ≤ 24 tháng.
b.  Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể:
- Nhà thầu lập bảng thể hiện sự đáp ứng thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu (Chi tiết danh mục theo phụ lục đính kèm).
- Yêu cầu 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, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật. Nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật, thương hiệu, ký mã hiệu khác nhưng phải đảm bảo và chứng minh được các tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT.
- Ghi chú về xuất xứ:
+ Các nước thuộc nhóm G7: Canada, Pháp, Đức, Ý, Nhật Bản, Vương quốc Anh, Vương quốc Liên hiệp Anh và Hoa Kỳ.
+ Các quốc gia và vùng lãnh thổ thuộc nhóm nước Châu Mỹ: Canada; Hoa Kỳ; Greenland; Mexico; Saint Pierre và Miquelon; Bahamas; Bermuda; Belize; Guatemala; El Salvador; Nicaragua; Costa Rica; Panama; Cuba; Saint-Barthélemy;  Quần đảo Cayman; Quần đảo Turks và Caicos; Quần đảo Virgin thuộc Mỹ; Quần đảo Virgin thuộc Anh; Anguilla; Jamaica; Haiti; Cộng hòa Dominican; Dominica; Saint Kitts và Nevis; Puerto Rico; Grenada; Antigua và Barbuda; Trinidad và Tobago; Barbados; Saint Vincent và Grenadines; Guadeloupe; Martinique; Saint Lucia; Venezuela; Guyana; Suriname; Guiana thuộc Pháp; Brazil; Uruguay; Paraguay; Argentina; Chile; Bolivia; Peru; Ecuador; Colombia; Quần đảo Falkland; Quần đảo Nam Georgia và Nam Sandwich; Aruba; Bonaire; Curaçao; Sint Maarten; Saint-Martin; Honduras; Montserrat; Saba;Sint Eustatius; Navassa.
1.3. Các yêu cầu khác
- Nhà thầu hoàn thiện các biểu mẫu đính kèm chương V như sau:
+ Bảng kê khai dữ liệu hàng hoá dự thầu: (Nhà thầu nộp file scan và file dữ liệu dạng .xlsx đính kèm E-HSDT).
+ Bảng đáp ứng kỹ thuật chi tiết: (Nhà thầu nộp file scan và file dữ liệu dạng .xlsx đính kèm E-HSDT).
· Nhà thầu phải đính kèm E-HSDT bản scan đầy đủ các tài liệu liên quan thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu, catalogue, tài liệu kỹ thuật bằng tiếng nước ngoài do hãng sản xuất phát hành có đầy đủ nội dung chứng minh các đặc tính, thông số kỹ thuật chào thầu. Các tài liệu tiếng nước ngoài phải có bản dịch ra tiếng Việt. Nhà thầu chịu hoàn toàn trách nhiệm về tính thống nhất nội dung giữa bản gốc và bản dịch. Nhà thầu đánh dấu (highlight) các thông tin về ký mã hiệu, nhãn hiệu, thông số kỹ thuật của hàng hóa tại các tài liệu này.
- Nhà thầu phải đính kèm E-HSDT bản scan đầy đủ các tài liệu thể hiện tính hợp pháp của hàng hóa dự thầu như sau:
	+ Bảng phân loại trang thiết bị y tế.
	+ Số lưu hành/Giấy phép nhập khẩu: Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B (cung cấp một trong số các tài liệu: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc các giấy tờ khác có giá trị tương đương); Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D (cung cấp một trong số các tài liệu: Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ cấp số chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc các giấy tờ khác có giá trị tương đương).
	+ Tài liệu chứng minh xuất xứ hàng hóa.
- Cách trình bày dữ liệu của hàng hóa dự thầu trong E-HSDT
+ Mỗi phần(lô) dự thầu thể hiện một Folder riêng, đặt tên Folder là mã phần(lô).
+ Các tài liệu trong Folder: tài liệu kỹ thuật, bảng phân loại trang thiết bị y tế, giấy phép lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu, tài liệu chứng minh xuất xứ, hình ảnh thực tế sản phẩm (nếu 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.
Mẫu: Bảng đáp ứng kỹ thuật chi tiết
BẢNG ĐÁP ỨNG KỸ THUẬT CHI TIẾT

Nhà thầu: <Tên nhà thầu>		
Tên người phụ trách xây dựng E-HSDT:                           Số điện thoại:

	STT
	Tên hàng hóa mời thầu
	Tên hàng hóa dự thầu
	Ký, mã hiệu của hàng hóa dự thầu
	Yêu cầu kỹ thuật chi tiết theo E-HSMT
	Cấu hình kỹ thuật dự thầu
	Dẫn chiếu tới tài liệu

	1
	Hàng hóa 1
	Hàng hóa dự thầu
	KH1;
KH2;
KH3;
(Nhà thầu phải kê khai đầy đủ các mã hàng hóa dự thầu; trường hợp có nhiều ký, mã hiệu nhà thầu có thể kê khai ngắn gọn và có chú thích rõ ràng)
	Đặc tính 1
Đặc tính 2
Đặc tính 3
….
	Đặc tính 1

	(Trang 1, tài liệu: catalogue 85)

	
	
	
	
	
	Đặc tính 2

	(Trang 2, tài liệu: catalogue 86),

	
	
	
	
	
	Đặc tính 3
	(Trang 3, tài liệu: catalogue 85)

	
	
	
	
	
	….
	(Trang 4, tài liệu:catalogue 85)

	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	



.................., ngày.........tháng..........năm 20…
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
*Chú ý: - Nhà thầu dẫn chiếu chi tiết các đặc tính kỹ thuật tới tài liệu tham chiếu.
             - Trên tài liệu tham chiếu có đánh dấu highlight tại các nội dung tham chiếu.

Mẫu: Bảng kê khai dữ liệu hàng hoá dự thầu
BẢNG KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
Nhà thầu: <Tên nhà thầu>
Tên người phụ trách xây dựng E-HSDT:                           Số điện thoại:

	STT
	Tên hàng hóa mời thầu
	Tên thương mại
	Ký, mã hiệu của hàng hóa dự thầu
	Nhãn hiệu
	Cấu hình kỹ thuật dự thầu
	Hãng sản xuất
	Nước  sản xuất
	Hãng/ Nước chủ sở hữu
	Phân loại
	Số công bố tiêu chuẩn/ Số lưu hành (hoặc Số GPNK)
	Đơn giá đã bao gồm thuế (VNĐ)

	........
	……..
	………
	Nhà thầu phải kê khai đầy đủ, cụ thể các mã hàng hóa dự thầu
	……..
	.......
	…….
	…….
	……..
	……..
	……..
	……


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu khi có sự sai khác so với tài liệu của cơ quan có chức năng và nhà sản xuất phát hành.
	
	.................., ngày.........tháng..........năm 20…
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]






Phụ lục
BẢNG YÊU CẦU KỸ THUẬT CHI TIẾT
	STT
	Mã phần/lô
	Hàng hóa
	ĐVT
	Số lượng
	Yêu cầu kỹ thuật
	Yêu cầu xuất xứ

	1
	PP2500390900
	Chất tắc mạch dạng lỏng, có tính cản quang
	Lọ
	15
	Chất tắc mạch thần kinh dạng lỏng không kết dính, bao gồm tối thiểu:
+ 01 lọ có chứa EVOH hoặc tương đương: dung tích ≥1.5ml; có tối thiểu 2 loại có nồng độ ≥6%; có bột cản quang.
+ 01 lọ dung môi pha, dung tích ≥1.5ml.
+ 03 xi-lanh dung tích ≥1ml.
Chức năng: Tạo khối hoàn chỉnh để nút mạch trong tổn thương mạch máu thần kinh, bao gồm dị dạng động tĩnh mạch và u máu.
	G7

	2
	PP2500390901
	Dây dẫn can thiệp mạch thần kinh đầu mềm
	Cái
	30
	Cấu hình tối thiểu: 
+ Chất liệu thép không gỉ
+ Dây dẫn đường kính ≤ 0.008 inch.
+ Chiều dài ≥ 200cm.
+ Đầu mềm quấn lò xo chiều dài ≥ 10cm.
Chức năng: Dẫn đường cho Micro catheter.
	G7

	3
	PP2500390902
	Vi ống thông nhỏ không tách rời, đầu mềm
	Cái
	15
	Cấu hình tối thiểu: 
+ Đầu gần dạng coil, đầu xa dạng nitinol dệt
+ Tương thích với dây dẫn lớn nhất 0.01inch. 
Kích thước: 
+ Đường kính trong: ≥ 0.013inch
+ Đường kính ngoài: từ 1.5F tới đến 2.7F.
+ Tổng chiều dài: ≥ 165cm.
+ Chiều dài đầu xa ≥ 25cm.
Chức năng: Được sử dụng để bơm dung dịch, chất tắc mạch dạng lỏng trong can thiệp mạch máu não.
	G7

	4
	PP2500390903
	Vi ống thông đầu có thể tách rời
	Cái
	15
	Kích thước: 
+ Đường kính trong: ≥ 0.013inch
+ Đường kính ngoài: từ 1.5Fr tới 2.7Fr.
+ Tổng chiều dài: ≥ 165cm.
+ Chiều dài đầu tip: từ 1.5cm tới 3cm, đầu tip dạng thẳng, có thể tách khỏi ống thông sau khi bơm. Chức năng: Được sử dụng để bơm dung dịch, chất tắc mạch dạng lỏng trong can thiệp mạch máu não.
	G7

	5
	PP2500390904
	Ống thông hút huyết khối thiết kế dạng coil dệt
	Cái
	45
	Cấu tạo: Chất liệu Nitinol, thiết kế dạng coil dệt.
Kích thước: 
+ Đầu ống vát, mềm. Đầu xa phủ lớp ưa nước giảm ma sát, chiều dài lớp ưa nước ≥ 30 cm. Thiết kế ống dạng sợi dệt.
+ Đường kính trong: ≥ 0.071" 
+ Đường kính ngoài tối đa: ≥0.085" 
+ Chiều dài: ≥132cm.
Chức năng: Hút huyết khối hoặc kết hợp với stent lấy huyết khối trong can thiệp điều trị đột quỵ mạch não.
	G7

	6
	PP2500390905
	Khung giá đỡ mạch não đổi hướng dòng chảy đường kính từ 2.5 - 5.0mm
	Cái
	5
	Cấu tạo: 
+ Bên ngoài bao phủ một lớp màng sinh học có tác dụng làm giảm khả năng tạo huyết khối.
+ Chất liệu: Platinum - Cobalt Chromium
+ Đường kính từ 2.5mm tới 5.0mm, tối thiểu 11 kích thước đường kính.
+ Chiều dài từ 10mm tới 35mm, tối thiểu 9 kích thước chiều dài.
Chức năng: Dùng điều trị phồng động mạch não kích thước lớn cổ rộng và khổng lồ.
	G7

	7
	PP2500390906
	Ống thông cho can thiệp mạch thần kinh
	Cái
	5
	Cấu tạo:
+ Chất liệu: Thép không gỉ, phủ lớp ái nước;
Kích thước: 
+ Đường kính trong ≤ 0.027"
+ Đường kính ngoài: Đầu xa ≤2.8F; Đầu gần ≤3.1F.
+ Chiều dài làm việc: ≥150cm.
+ Chiều dài đoạn đầu xa: ≥6cm.
+ Đầu tip: dạng thẳng.
+ Có điểm cản quang ở đầu ống.
	Châu mỹ

	8
	PP2500390907
	Khung giá đỡ (Stent) mạch não tự giãn nở hỗ trợ can thiệp và điều trị phình mạch não và hỗ trợ thả coil
	Cái
	10
	Cấu tạo: 
+ Chất liệu: nitinol
+ Tương thích với ống thông có đường kính trong: ≤ 0.027 inch
+ Có thể thu hồi sau khi đặt ≥90% chiều dài.
+ Có khả năng chịu lực hướng tâm cao.
Kích thước:
+ Chiều dài: Có tối thiểu 5 cỡ trong khoảng 15mm tới 60mm.
+ Đường kính: Có tối thiểu 8 cỡ trong khoảng 3.0mm đến 8.0mm.
Chức năng: dùng trong can thiệp điều trị phình mạch não, hỗ trợ thả coil.
	G7

	9
	PP2500390908
	Vi ống thông can thiệp mạch não có lớp phủ ưa nước hai lớp
	Cái
	10
	Cấu tạo: 
+ Chất liệu: thép không rỉ
+  Đường kính ngoài đầu xa: từ 1.9F đến 3.0F, đầu gần: từ 2.1F đến 3.6F
+ Có phủ ái nước hai lớp bên ngoài, có lớp lót PTFE trong lòng ống
+ Đầu ống dạng thẳng
+ Đầu tip có điểm đánh dấu
Kích thước:
+ Chiều dài: Có tối thiểu 3 cỡ trong khoảng 150cm đến 170cm
+ Đường kính trong: ≤0.027 inch.
Chức năng: dùng thả coil, thả stent.
	G7

	10
	PP2500390909
	Ống thông can thiệp đầu siêu mềm không gắn bóng cỡ 4.2F
	Cái
	20
	Cấu tạo: Lớp phủ ngoài: hydrophilic.
- Đường kính đầu gần ≤4.2F. đầu xa ≤3.9F.
- Hình dạng đầu tip: Có tối thiểu 2 dạng: Thẳng, cong.
- Chiều dài: ≥135 cm.
	

	11
	PP2500390910
	Khung giá đỡ (Stent) động mạch cảnh tự nở
	Cái
	30
	Cấu tạo:
+ Chất liệu: Nitinol nhớ hình
+ Có 02 loại: đầu thằng và đầu thuôn
Kích thước:
+ Đầu thẳng kích thước: từ 6mm đến 10mm
+ Đầu thuôn đường kính gồm tối thiểu 2 loại: ≤ 10mm/7mm và 8mm/6mm. 
+ Chiều dài ống thông gắn stent: ≥ 130cm
Chức năng: Nong động mạch cảnh và chống tái hẹp.
	G7



