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 số 18: Mua vật tư y tế cho Khoa Chẩn đoán hình ảnh và các khoa phòng.
· Tên dự toán mua sắm: Mua vật tư y tế năm 2025 - lần 7.
· Chủ đầu tư: Bệnh viện đa khoa Xanh Pôn.
· Nguồn vốn: Nguồn thu hoạt động thường xuyên.
· Giá gói thầu: 92.035.264.100 VND.
Giá trên đã bao gồm thuế GTGT, phí, lệ phí (nếu có) và các chi phí khác. 
· Thời gian thực hiện gói thầu là: 24 tháng.
· Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
· Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng, có nhiều phần lô.
· Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
	STT
	Biểu mẫu
	Cách thức thực hiện
	Trách nhiệm thực hiện

	
	
	
	Chủ đầu tư
	Nhà thầu

	1
	Mẫu A. Bảng tuyên bố đáp ứng kỹ thuật
	- File định dạng excel; và
- File scan đính kèm (ký, đóng dấu (nếu có) hoặc ký số)
	
	X

	2
	Mẫu B. Bản cam kết
	Scan và đính kèm  (ký, đóng dấu (nếu có) hoặc ký số)
	
	X


1.2.1. Yêu cầu chung
· Mẫu A dưới đây được dùng để phục vụ việc đánh giá về kỹ thuật hàng hóa dự thầu của nhà thầu. Nhà thầu phải có bảng kê khai đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu theo mẫu A và cung cấp file scan và file định dạng Excel kèm E-HSDT. Nhà thầu tự chịu trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định và trong trường hợp thống nhất giữa nội dung file Excel và file scan.

Mẫu A
BẢNG KÊ KHAI ĐÁP ỨNG KỸ THUẬT
· Tên nhà thầu: ....................................
· Địa chỉ: ..............................................
· Số điện thoại: .....................................
· Gói thầu: .........................................
	STT
	STT phần
	Mã phần lô
	Tên phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Quy cách đóng gói
	Hạn sử dụng của hàng hóa
	Tiêu chuẩn sản xuất
	Phân loại trang thiết bị y tế
	Số công bố tiêu chuẩn hoặc Giấy phép lưu hành, Giấy phép nhập khẩu (nếu có)
	Tài liệu tham chiếu trong E-HSDT
	Mã vật tư y tế theo thông tư 04/2017/TT-BYT
	Tên thương mại/ Tên đăng ký mã vật tư y tế

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)

	Điền STT liên lục
	Điền STT phần lô theo bảng yêu cầu kỹ thuật chi tiết 1.2.3 chương V
	Điền thông tin thống nhất với Mẫu 12.1B Bảng giá webform
	Điền thông tin thống nhất với Mẫu 12.1B Bảng giá webform
	Điền thông tin thống nhất với Bảng giá webform
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Điền tổng thời hạn sử dụng của hàng hóa: tính từ ngày sản xuất đến ngày hết hạn.
	ISO 13485  hoặc CE hoặc FDA hoặc tiêu chuẩn khác (Trang … thuộc E-HSDT)
	Loại … theo Bảng kết quả phân loại số … (Trang … thuộc E-HSDT)
HOẶC
Không phải trang thiết bị y tế theo văn bản xác nhận ….(Trang … thuộc E-HSDT)
	Số … do … cấp, có thời hạn đến …  (Trang … thuộc E-HSDT) 
	Trang ... của catalô hoặc tài liệu sử dụng hoặc các tài liệu khác thuộc E-HSDT
	Điền thông tin của hàng hóa dự thầu
	Điền tên đã đăng ký mã vật tư theo thông tư 04/2017/TT-BYT.
HOẶC
Điền tên thương mại hàng hóa dự thầu (trường hợp không có mã VTYT)

	
	…
	…
	…
	
	…
	…
	…
	…
	…
	…
	
	…



[bookmark: _Hlk3555453]Nhà thầu cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật và hoàn toàn chịu trách nhiệm với kê khai trên. 
Trường hợp 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 chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.

	

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




1.2.2. Cam kết dự thầu của nhà thầu 
Mẫu B
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc

…….., ngày    tháng    năm 2025



BẢN CAM KẾT

Kính gửi: BỆNH VIỆN ĐA KHOA XANH PÔN (Sau đây gọi là Chủ đầu tư)

Sau khi nghiên cứu E-HSMT Gói thầu: ….. do Bệnh viện đa khoa Xanh Pôn 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. Kể từ 01/01/2022 đến thời điểm đóng thầu: Nhà thầu cam kết không có từ 02 hợp đồng cung cấp hàng hóa vi phạm theo quy định tại khoản 3, 5, 6 Điều 20 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04/08/2025.
3. Cam kết không vi phạm pháp luật về BHXH, BHYT, không có nợ BHXH, không trốn đóng, tham gia BHXH đầy đủ cho người lao động theo văn bản số 15/KH-UBND ngày 10/01/2025 của UBND TP Hà Nội (tính đến thời điểm đóng thầu).
4. 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. 
5. 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 Nghị định 04/2025/NĐ-CP và cung cấp đầy đủ tài liệu chứng minh cam kết này.
6. Nhà thầu cam kết các mặt hàng dự thầu được kê khai và niêm yết giá trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP và các văn bản sửa đổi (07/2023, 04/2025), được ban hành trên cơ sở  Luật Giá số 16/2023/QH15. Cam kết 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.
Cung cấp tài liệu chứng minh khi có yêu cầu của Chủ đầu tư, Chủ đầu tư.
7. 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.
8. Đối với các loại vật tư có nhiều size (nhiều cỡ): Nhà thầu cam kết đặt cơ số dự trữ tại Bệnh viện khi có yêu cầu và hỗ trợ Bệnh viện đổi size trong quá trình sử dụng hàng hoá của nhà thầu cung cấp khi Bệnh viện yêu cầu đến khi hết số lượng trong kho Bệnh viện.
9. 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 mới 100%, được lưu hành và 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.
Nhà thầu cam kết không thu phí sử dụng thiết bị (trợ cụ), tự chi trả chi phí duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, hiệu chuẩn thiết bị (trợ cụ). Chỉ thu tiền bán hàng hóa theo kết quả đấu thầu, không khoán số lượng bệnh nhân thực hiện dịch vụ. Trong thời gian cho Bệnh viện mượn thiết bị (trợ cụ) để sử dụng hàng hoá trúng thầu, cam kết không cho cơ sở y tế khác mượn sử dụng chung.
10. 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 (bằng fax, email hoặc điện thoại).
11. Cam kết bảo hành 1 đổi 1 đối 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 sản xuất hoặc lỗi của nhà thầu, hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền.
12. 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; 
· Có thời hạn tối thiểu còn ½ thời hạn sử dụng đối với những mặt hàng có tổng thời hạn sử dụng <36 tháng.
· Đối với hàng hóa không ghi nhãn ngày sản xuất hoặc hạn dùng, năm sản xuất phải từ 2025 trở đi. Trường hợp khác, nhà thầu phải có văn bản giải trình và chịu trách nhiệm trước pháp luật về chất lượng và an toàn sản phẩm.
13. 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, Chủ đầu tư.
14. 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 Chủ đầu tư 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.
15. 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 nhập khẩu, 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.
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]




1.2.3. Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
· Tài liệu sử dụng trong E-HSDT:
· 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. 
Tài liệu kỹ thuật miêu tả các chức năng, thông số kỹ thuật của chủng loại hàng hóa đề nghị Nhà thầu đánh dấu (highlight) vào các thông số cụ thể để chứng minh thông số kỹ thuật dự thầu. 
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.
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 hoặc Chủ sở hữu số lưu hành trang thiết bị y tế kèm bản dịch thuật công chứng của cơ quan có thẩm quyền.
· Đối với tài liệu là thư xác nhận của hãng sản xuất:
+ Hàng hóa nhập khẩu: Nhà thầu cung cấp bản tài liệu được chứng nhận lãnh sự tại quốc gia cấp và hợp pháp hóa lãnh sự tại cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam theo quy định tại Nghị định số 111/2011/NĐ-CP ngày 5 tháng 12 năm 2011 của Chính phủ.
+ Hàng hóa sản xuất trong nước: Nhà thầu cung cấp tài liệu bản gốc được đại diện pháp luật của Hãng sản xuất ký, đóng dấu (hoặc ký điện tử).
Tài liệu không đáp ứng quy định nêu trên sẽ được coi là không hợp lệ và không được đưa vào đánh giá.
· 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,…): 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, giấy phép nhập khẩu.
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.
· Hàng hóa phải đáp ứng các yêu cầu về cấu hình, đặc tính, thông số kỹ thuật và các yêu cầu khác như quy định dưới đây và là mức yêu cầu tối thiểu phải đạt hoặc chấp nhận được:
	STT phần lô
	Mã phần lô
	YÊU CẦU
	Mức độ đáp ứng

	
	
	Tên phần lô
	Danh mục hàng hóa
	Thông số kỹ thuật tối thiểu
	Đạt
	Không đạt

	1
	PP2500465613
	Dây dẫn đường cho can thiệp tim bẩm sinh
	 
	
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	1.1
	 
	 
	Dây dẫn đường cho can thiệp tim bẩm sinh
	Dây dẫn đường cho can thiệp tim bẩm sinh: Phủ PTFE, cỡ 0.035" hoặc 0.038" Đầu tip: J- tip ≤ 3mm. Chiều dài  ≥ 260cm. 
Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) và CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	2
	PP2500465614
	Bộ máy phá rung ICD 1 buồng
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	2.1
	 
	 
	Bộ máy phá rung ICD 1 buồng
	- Bộ máy tạo nhịp phá rung ICD 1 buồng, Bộ máy gồm: 1 thân máy chính, 1 dây dẫn tín hiệu, 1 introducer.
- Tương thích MRI toàn thân ≥ 1.5 Tesla
- Có tính năng phát hiện quá dòng
- Có khả năng theo dõi ST chênh
- Năng lượng phát sốc ≥ 36J, năng lượng dự trữ ≥ 39J
- Chuẩn kết nối DF4 hoặc DF1
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) hoặc CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	3
	PP2500465615
	Ống thông đốt laser tĩnh mạch
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	3.1
	 
	 
	Ống thông đốt laser tĩnh mạch
	Đầu đốt laser sợi quang học với đường kính trong có ≥ 2 cỡ từ 400µm - 600µm
Chiều dài của ống thông 2.5m (±5%)
Đường kính đầu phát nhiệt có ≥ 2 cỡ từ 1.0mm đến 2.0mm
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	4
	PP2500465616
	Bơm tiêm có đầu xoáy
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	4.1
	 
	 
	Bơm tiêm có đầu xoáy
	Bơm tiêm có đầu xoáy: Chất liệu Polycarbonate      
Thể tích: từ 10ml  đến 20ml
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5
	PP2500465617
	Bộ phận kết nối loại 3 cổng
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	5.1
	 
	 
	Bộ phận kết nối loại 3 cổng
	Bộ phận kết nối loại 3 cổng. Chất liệu PolyCarbonate, chịu được áp lực ≥ 500 psi.     
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	6
	PP2500465618
	Vi ống thông dùng cho tắc mạn tính dạng xoắn
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	6.1
	 
	 
	Vi ống thông dùng cho tắc mạn tính dạng xoắn
	 Vi ống thông dùng cho tắc mạn tính dạng xoắn: Đường kính ngoài ≤ 0.5mm
- Lớp phủ Hydrophilic ái nước.
- Chiều dài:Từ 135cm đến 150cm
- Đường kính ngoài phần thân xa ≤ 2.0 Fr
- Đường kính ngoài phần thân gần ≤ 2.6 Fr
- Tiểu chuẩn: FDA (Mỹ) hoặc PMDA(Nhật Bản) hoặc CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	7
	PP2500465619
	Ống thông chụp động mạch vành 2 bên
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	7.1
	 
	 
	Ống thông chụp động mạch vành 2 bên
	Ống thông chụp động mạch vành 2 bên:
- Cấu tạo: Sợi bện kép 
- Chất liệu thành ống: Polyamide 
- Tương thích guidewire có đường kính từ 0.035'' đến 0.038''
- Có ≥ 2 cỡ chiều dài từ 100cm đến 120cm.
- Đường kính trong: 5Fr
 - Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	8
	PP2500465620
	Ống thông chụp động mạch vành phải, trái, quai động mạch chủ
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	8.1
	 
	 
	Ống thông chụp động mạch vành phải, trái, quai động mạch chủ
	Ống thông chụp động mạch vành phải, trái, quai động mạch chủ:
 - Kích thước: cỡ 5Fr đường kính trong ≥1.20 mm. chiều dài: Có ≥ 3 cỡ từ 80cm đến 110 cm. Áp lực ≥ 700psi.
 - Hình dạng có 4 loại: vành phải (Judkin right), vành trái (Judkin left), quai động mạch chủ (Pigtail), đầu đa dụng (Multipurpose).
 - Xuất xứ: G7, Việt Nam
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	9
	PP2500465621
	Ống thông nối dài hỗ trợ can thiệp tắc động mạch vành mạn tính
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	9.1
	 
	 
	Ống thông nối dài hỗ trợ can thiệp tắc động mạch vành mạn tính
	Ống thông có tối thiểu các cỡ: 6F; 7F và 8F, phủ ái nước
Có vòng trục chất liệu hợp kim Platinum có marker đầu xa
Chiều dài ≥ 150cm.
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	10
	PP2500465622
	Bơm bóng  áp lực cao  ≥ 40atm
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	10.1
	 
	 
	Bơm bóng  áp lực cao  ≥ 40atm
	- Bơm bóng áp lực cao: Áp lực tối đa ≥ 40atm
- Chất liệu: Polycarbonate
- Thể tích bơm  ≥ 25ml,  kèm kết nối chữ Y dạng bấm
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) và CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	11
	PP2500465623
	Bơm bóng  áp lực cao  ≥ 30atm
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	11.1
	 
	 
	Bơm bóng  áp lực cao  ≥ 30atm
	- Bơm bóng áp lực cao: Áp lực tối đa ≥ 30atm
- Chất liệu: Polycarbonate
- Thể tích bơm  ≥ 20ml,  kèm kết nối chữ Y dạng bấm
- Tiêu chuẩn: CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	12
	PP2500465624
	Bộ dụng cụ mở đường vào động mạch quay
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	12.1
	 
	 
	Bộ dụng cụ mở đường vào động mạch quay
	Bộ dụng cụ mở đường vào động mạch quay:
Cấu tạo gồm:
- Kim luồn cỡ 20G
- Vi dây dẫn nhựa cỡ 0.025" x 45cm hoặc 0.025" x 80cm
- Bơm tiêm từ 2.5ml đến 5ml
- Dilator (que nong)
- Dao rạch da
- Sheath: chất liệu ETFE, có phủ lớp ái nước. Kích thước: đường kính trong từ 5F đến 6F, chiều dài từ 10cm đến 16cm
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	13
	PP2500465625
	Băng đóng mạch quay
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	13.1
	 
	 
	Băng đóng mạch quay
	- Bóng nén kép 
- Khóa có thể điều chỉnh
- Thiết kế trong suốt
- Chiều dài: có ≥ 2 cỡ từ 20cm đến 30cm
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	14
	PP2500465626
	Catheter trợ giúp can thiệp mạch vành loại đan lưới
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	14.1
	 
	 
	Catheter trợ giúp can thiệp mạch vành loại đan lưới
	Catheter trợ giúp can thiệp mạch vành loại đan lưới:
 Kích thước: Cỡ  6; 7 và 8 Fr, lòng rộng ≥ 0.071Fr. Có ≥ 4 loại đầu típ khác nhau.
Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) và CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	15
	PP2500465627
	Dây dẫn đường cho bóng và stent loại mềm, tráng chất ái nước
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	15.1
	 
	 
	Dây dẫn đường cho bóng và stent loại mềm, tráng chất ái nước
	- Đầu típ dạng thẳng hoặc chữ J
- Chiều dài  ≥ 180cm 
- Chiều dài lò xo từ 20 đến 30cm
- Cấu trúc dạng một lõi 
- Được phủ silicone và hydrophilic 
- Xuất xứ: G7, Việt Nam
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	16
	PP2500465628
	Dây dẫn đường cho bóng và stent trong can thiệp tổn thương tắc mãn tính động mạch vành
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	16.1
	 
	 
	Dây dẫn đường cho bóng và stent trong can thiệp tổn thương tắc mãn tính động mạch vành
	- Đầu tip: Thuôn nhọn, có ít nhất 3 loại gồm: thẳng, chữ J,  uốn sẵn .
- Được phủ hydrophilic và polymer 
- Độ cản quang đầu tip dài ≥ 3cm 
- Chiều dài: Có ≥ 3 cỡ từ 180cm đến 330cm
- Đường kính đầu tip: Từ 0.008'' đến 0.016''.
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	17
	PP2500465629
	Dây dẫn đường cho bóng và Stent
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	17.1
	 
	 
	Dây dẫn đường cho bóng và Stent
	- Chiều dài  ≥ 180cm
- Chiều dài đoạn có lớp cuộn phía ngoài ≥ 25cm.
-  Vật liệu:  Lõi: Nickel - Titanium. Lớp cuộn: Platinum và thép không gỉ.  Lớp phủ: hydrophilic, PTFE, silicone 
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	18
	PP2500465630
	Bộ dụng cụ lấy huyết khối
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	18.1
	 
	 
	Bộ dụng cụ lấy huyết khối
	  Bộ dụng cụ lấy huyết khối cho động mạch vành:
- Chiều dài trục: ≥ 140cm
- Lớp phủ ái nước Hydrophilic ≥ 40cm
- Có 2 cỡ: 6F đường kính trong 1mm và 7F đường kính trong 1.25mm
Dụng cụ đi kèm: ống tiêm 30ml có khóa, dây nối có khóa 2 cổng, lưới lọc.
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	19
	PP2500465631
	Bóng nong động mạch vành áp lực thường (1)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	19.1
	 
	 
	Bóng nong động mạch vành áp lực thường (1)
	Bóng nong động mạch vành áp lực thường:
- Chất liệu: Polyamide
- Áp lực thường ≥ 6atm. Áp lực tối đa ≥ 12atm
- Đường kính đầu típ ≤ 0.41mm. 
- Được phủ lớp ái nước.
 -Điểm đánh dấu cản quang
 - Độ dài trục ≥ 145cm
- Kích thước bóng: Đường kính có ≥ 12 cỡ từ 1mm đến 4mm. Chiều dài có ≥ 6 cỡ từ 5mm đến 40mm
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	20
	PP2500465632
	Bóng nong động mạch vành áp lực thường (2)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	20.1
	 
	 
	Bóng nong động mạch vành áp lực thường (2)
	- Bóng nong mạch vành và cầu nối:  áp lực thường ≥ 7atm, áp lực tối đa ≥14atm.
- Chất liệu bóng: Polymer 
- Bóng có 1 đến 2 điểm đánh dấu
- Đường kính có ≥ 7 cỡ từ 1.0 đến 4.0mm
- Chiều dài có ≥ 6 cỡ từ 6 đến 30mm
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) và CE (Châu Âu)
- Xuất xứ: G7, Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	21
	PP2500465633
	Bóng nong mạch vành áp lực cao (1)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	21.1
	 
	 
	Bóng nong mạch vành áp lực cao (1)
	Bóng nong mạch vành áp lực cao:
- Chất liệu bóng: Polyamide
- Đầu gần chất liệu thép không gỉ, phủ PTFE.
- Đầu xa chất liệu Polyamide và PEBA
- Đường kính đầu tip: 0.017"
- Áp lực nở thường: ≥ 10atm
- Áp lực nở tối đa: ≥ 19atm  
- Đường kính bóng: có ≥10 cỡ  từ 1,5mm đến 5mm. 
- Chiều dài bóng: có ≥ 5 cỡ từ 6mm đến 30mm
- Có 2 điểm đánh dấu cản quang.
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	22
	PP2500465634
	Bóng nong động mạch vành áp lực cao( 2)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	22.1
	 
	 
	Bóng nong động mạch vành áp lực cao( 2)
	- Bóng nong động mạch vành áp lực cao: Phủ ái nước, chất liệu bóng PEBA và Polyamide
- Chất liệu marker: Tungsten và PEBA
- Áp lực thường từ 12atm đến 14atm
- Áp lực tối đa ≥ 18atm.
- Đường kính bóng có ≥ 14 cỡ từ 1.0mm đến 6.0mm
- Chiều dài bóng có ≥ 6 cỡ từ 5mm đến 25mm
- Đường kính đầu tip tối đa 0.020 inch
- Chiều dài catheter ≥ 145cm
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) và CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	23
	PP2500465635
	Bóng nong động mạch vành áp lực cao (3)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	23.1
	 
	 
	Bóng nong động mạch vành áp lực cao (3)
	- Bóng nong mạch vành áp lực cao: áp lực thường ≥14atm, áp lực tối đa từ ≥18atm 
- Chiều dài ≥ 145cm
- Vật liệu bóng: Polymer
- Đường kính có ≥ 11 cỡ từ 2.0mm đến 5.0mm
- Chiều dài có ≥ 5 cỡ từ 8mm đến 30mm.
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) và CE (Châu Âu)
- Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	24
	PP2500465636
	Bóng nong mạch vành siêu áp lực cao
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	24.1
	 
	 
	Bóng nong mạch vành siêu áp lực cao
	
- Áp lực tối đa ≥ 35 bar.
- Cấu tạo: ≥ 2 lớp
- Bóng có ≥ 3 nếp gấp
- Đường kính: Có ≥ 5 cỡ từ 1.0mm đến 5.0mm, chiều dài từ 10mm đến 20mm.
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) và CE (Châu Âu) 
- Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	25
	PP2500465637
	Khung giá đỡ động mạch vành(1)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	25.1
	 
	 
	Khung giá đỡ động mạch vành(1)
	- Khung giá đỡ mạch vành: chất liệu Cobalt Chromium hoặc Platinum Chromium, phủ thuốc Everolimus và polymer
- Độ dày thành stent ≥ 80µm
- Đường kính khung: Có ≥ 8 cỡ từ 2.0mm đến 4.0mm
- Chiều dài khung: Có ≥ 8 cỡ từ 8mm đến 38mm
- Cỡ có đường kính khung ≤ 3.25mm giãn nở ≥ 3.75 mm, cỡ có đường kính khung ≥ 3.5mm giãn nở ≥ 5.5mm
- Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	26
	PP2500465638
	Khung giá đỡ động mạch vành(2)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	26.1
	 
	 
	Khung giá đỡ động mạch vành(2)
	- Khung giá đỡ mạch vành chất liệu hợp kim Cobalt Chromium hoặc Platinum Chromium, phủ thuốc Everolimus và polymer 
- Độ dày thành stent  ≥ 80µm
- Đường kính khung: Có ≥ 8 cỡ từ 2mm đến 4mm
- Chiều dài khung có ≥ 9 cỡ từ 8mm đến 48mm 
- Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	27
	PP2500465639
	Khung giá đỡ động mạch vành  (3)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	27.1
	 
	 
	Khung giá đỡ động mạch vành  (3)
	Khung giá đỡ động mạch vành phủ thuốc Biolimus không chứa polymer.
Đường kính có ≥ 6 cỡ từ 2.25mm đến 4.0mm
Chiều dài có ≥ 6 cỡ từ 9mm đến 36mm
Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) hoặc PMDA(Nhật Bản) hoặc CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	28
	PP2500465640
	Dụng cụ mở đường vào động mạch đùi
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	28.1
	 
	 
	Dụng cụ mở đường vào động mạch đùi
	Dụng cụ mở đường vào động mạch đùi các cỡ. Cấu tạo gồm:
- Kim chọc mạch cỡ 18G
- Dây dẫn đường kính 0.035", dài ≥ 45cm, lõi Nitinol
- Bơm tiêm ≤ 5ml
- Introducer sheath: Chất liệu  ETFE, có van cầm máu
- Dilator (que nong): Chất liệu Polypropylene
- Kích thước: Có ≥ 5 cỡ từ 4F đến 8F, chiều dài ≥ 10cm
-  Xuất xứ: G7, Việt Nam
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	29
	PP2500465641
	Vi ống thông siêu nhỏ dạng xoắn dùng cho tổn thương tắc mãn tính trong can thiệp mạch vành
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	29.1
	 
	 
	Vi ống thông siêu nhỏ dạng xoắn dùng cho tổn thương tắc mãn tính trong can thiệp mạch vành
	- Cấu trúc dạng sợi bện, được bện từ  ≥ 14 sợi dây.
- Đường kính ngoài đầu tip ≤ 1.3F
- Đường kính ngoài thân xa ≥ 2.1 F
- Đường Kính ngoài phần thân gần ≥2.9F
- Lớp Phủ Hydrophilic tính từ đầu xa dài từ ≥ 70cm
- Chiều dài: Từ 135cm đến 150cm
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) hoặc PMDA(Nhật Bản) hoặc CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	30
	PP2500465642
	Bóng nong mạch vành điều trị tổn thương tái hẹp trong stent
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	30.1
	 
	 
	Bóng nong mạch vành điều trị tổn thương tái hẹp trong stent
	- Bóng nong có gắn lưỡi dao nhỏ, đầu đệm. Đầu vào vị trí tổn thương kích thước ≤ 0.017"
- Trục được phủ Hydrophilic
- Có từ 3 đến 4 lưỡi dao gắn dọc trên bề mặt ngoài. 
- Đường kính: từ 2mm đến 4mm; Chiều dài lưỡi có ≥ 3 cỡ từ 6mm đến 15mm.
- Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	31
	PP2500465643
	Bóng nong mạch vành gắn lưỡi dao
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	31.1
	 
	 
	Bóng nong mạch vành gắn lưỡi dao
	- Bóng nong mạch vành có gắn ≥ 3 lưỡi dao trên bề mặt. 
- Chất liệu lưỡi dao bằng nitinol.
- Chiều cao lưỡi dao ≥ 0.21mm
- Áp lực tối đa ≥ 20atm.
- Đường kính có ≥ 10 cỡ từ 1.5mm đến 4mm 
- Chiều dài có ≥ 3 cỡ từ 10mm đến 20mm 
- Tiêu chuẩn: CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	32
	PP2500465644
	Bóng nong mạch vành bề mặt có dây kim loại
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	32.1
	 
	 
	Bóng nong mạch vành bề mặt có dây kim loại
	Bóng nong mạch vành áp lực cao, bề mặt có dây kim loại 
- Đường kính dây dẫn ≥  0.011"
- Áp lực tối đa  ≥ 22atm
- Đường kính: có ≥ 9 cỡ từ 2mm đến 4mm
- Chiều dài: có ≥ 10 cỡ từ 6mm đến 30mm
- Tiêu chuẩn: CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	33
	PP2500465645
	Bóng nong động mạch vành phủ thuốc (1)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	33.1
	 
	 
	Bóng nong động mạch vành phủ thuốc (1)
	Bóng nong động mạch vành phủ thuốc Paclitaxel.
- Nồng độ thuốc ≥ 2 µg/mm²
- Đường kính bóng từ 2.0mm đến 4.0mm
- Chiều dài bóng từ 12mm đến 30mm
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	34
	PP2500465646
	Bóng nong động mạch vành phủ thuốc (2)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	34.1
	 
	 
	Bóng nong động mạch vành phủ thuốc (2)
	- Bóng nong mạch vành phủ thuốc Sirolimus.
- Đường kính bóng: Từ 1.5mm đến 4mm 
- Chiều dài bóng: Từ 10mm đến 40mm.
- Chất liệu bóng: Polyamide. 
- Phủ thuốc ≥ 1.27µg/mm²
- Tiêu chuẩn: CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	35
	PP2500465647
	Khung giá đỡ điều trị biến chứng thủng mạch vành cấp
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	35.1
	 
	 
	Khung giá đỡ điều trị biến chứng thủng mạch vành cấp
	Khung giá đỡ điều trị biến chứng thủng mạch vành cấp:
- Stent được phủ lớp Silicon
- Lớp màng chất liệu polyurethane. 
- Chiều dài ≥ 140cm
- Tương thích với dây dẫn 0.014"
- Đường kính: có ≥ 6 cỡ từ 2.5 đến 5mm, 
- Chiều dài: có ≥ 3 cỡ  từ 15 đến 30mm
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) và CE (Châu Âu)
- Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	36
	PP2500465648
	Khung giá đỡ động mạch vành phủ thuốc
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	36.1
	 
	 
	Khung giá đỡ động mạch vành phủ thuốc
	- Chất liệu stent: hợp kim Cobalt Chromium
- Phủ  thuốc Sirolimus
- Có 2 điểm đánh dấu Platinum ở 2 đầu stent
- Độ dày khung: Từ 70-80µm
- Chiều dài: có ≥ 8 cỡ từ 9.0mm đến 50mm
- Đường kính: có ≥ 8 cỡ từ 2.0mm đến 5.0mm
- Xuât xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	37
	PP2500465649
	Điện cực tạo nhịp tạm thời có bóng
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	37.1
	 
	 
	Điện cực tạo nhịp tạm thời có bóng
	     Dây điện cực tạo nhịp có bóng. Ống thông Polyurethane, có điểm đánh dấu cách nhau mỗi 10cm. Chân cắm: 2mm Dây điện cực ≥ 110cm, khoảng cách giữa 2 điện cực 10mm. Có bơm tiêm kèm theo để bơm bóng
    Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	38
	PP2500465650
	Ống thông dẫn lưu dịch mật có khóa
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	38.1
	 
	 
	Ống thông dẫn lưu dịch mật có khóa
	- Ống thông được sử dụng để dẫn lưu đường mật - tá tràng
- Ống dẫn lưu: chất liệu polyurethane, có các lỗ cắt vát, được phủ lớp ái nước. Có  điểm đánh dấu vị trí trên thân ống dẫn lưu
- Kích cỡ: 8F, 10F, 12F
- Chiều dài: ≥ 40cm
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	39
	PP2500465651
	Ống dẫn lưu qua da ít chi tiết
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	39.1
	 
	 
	Ống dẫn lưu qua da ít chi tiết
	Ống thông dẫn lưu:
- Chất liệu polyurethane, có các lỗ cắt vát thoát dịch lớn; được phủ lớp ái nước và có các điểm đánh dấu vị trí trên thân ống
- Kích cỡ đường kính: có ≥ 5 cỡ từ 8Fr đến 16Fr
- Chiều dài: có ≥ 5 cỡ từ 15cm đến 60cm
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	40
	PP2500465652
	Bộ dẫn lưu qua da nhiều chi tiết
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	40.1
	 
	 
	Bộ dẫn lưu qua da nhiều chi tiết
	  Bộ dẫn lưu qua da nhiều chi tiết:
- Bộ dẫn lưu gồm: Ống dẫn dịch dài ≥ 35cm, chiều dài sử dụng ≥ 30cm, chất liệu Polyurethane hoặc Silicon; que đẩy;  Kim chọc 18G; Dây dẫn đường đầu hình chữ J dài 80 cm, lõi cố định làm bằng thép không gỉ, kích thước từ 0,035" đến 0,038". 
- Đầu nối với túi đựng nước tiểu.
- Dao mổ.
- Khóa 3 chiều.
- Có ≥ 4 que nong có cỡ, dài ≥ 20cm, chất liệu nhựa
- Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	41
	PP2500465653
	Bộ phận kết nối chữ Y dạng bấm
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	41.1
	 
	 
	Bộ phận kết nối chữ Y dạng bấm
	
- Chất liệu: Nhựa, có van khóa.
- Kích thước: Dài ≥ 3cm
Gồm: Đầu nối chữ Y. Kim dài ≥ 10cm. Dây truyền với khóa có 03 cổng, dài ≥ 25cm
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	42
	PP2500465654
	Bóng nong mạch não loại 2 nòng
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	42.1
	 
	 
	Bóng nong mạch não loại 2 nòng
	Bóng nong được gắn trong ống thông 2 nòng. Đường kính bóng nong có ≥ 6 cỡ từ 1.5mm đến 4mm. Chiều dài bóng nong có ≥ 2 cỡ từ 8mm đến 15mm, đường kính trong ống có kích thước từ 0.0165"đến 0.017". Chiều dài ống ≥ 150cm. Áp lực thường ≥ 6atm
 Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	43
	PP2500465655
	Catheter chụp mạch não và mạch ngoại vi ái nước
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	43.1
	 
	 
	Catheter chụp mạch não và mạch ngoại vi ái nước
	 Cấu tạo: 3 lớp 
- Đoạn xa có lớp phủ ái nước Hydrophilic
- Đường kính lòng ống: ≥ 1.1mm 
Kích cỡ: Tối thiểu phải có cỡ 5Fr. Chiều dài: Có ≥ 5 cỡ từ 65cm đến 125cm
Hình dạng đầu tip:
- Sử dụng cho mạch tạng: Cobra,Yashiro type, (như hình minh hoạ số 2 ,3, )
- Sử dụng cho mạch não: Simmons, Mani, Vertebral (như hình minh hoạ số 4,5,6)
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ) hoặc PMDA(Nhật Bản) hoặc CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	44
	PP2500465656
	Cuộn nút mạch ngoại biên
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	44.1
	 
	 
	Cuộn nút mạch ngoại biên
	- Vòng xoắn kim loại, cắt bằng cơ học, có lông
- Chất liệu: Hợp kim platinum
- Đường kính: Có ≥ 9 cỡ từ 2mm đến 20mm
- Chiều dài: Có ≥ 9 cỡ từ 4cm đến 50cm.
- Tương thích với ống thông có đường kính từ 0.0165'' đến 0.021''
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	45
	PP2500465657
	Dây dẫn can thiệp mạch máu não siêu nhỏ loại  0.014"
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	45.1
	 
	 
	Dây dẫn can thiệp mạch máu não siêu nhỏ loại  0.014"
	  Dây dẫn can thiệp mạch máu não siêu nhỏ:
- Đường kính 0.014". Phủ hydrophilic và polymer, lớp phủ dài  ≥ 150cm.
- Độ hiển thị đầu tip dài ≥ 3cm
- Đầu tip loại Cong
- Chiều dài ≥ 200cm
- Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	46
	PP2500465658
	Dây dẫn đường kính từ 0.025'' đến 0.035''
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	46.1
	 
	 
	Dây dẫn đường kính từ 0.025'' đến 0.035''
	  Dây dẫn có đường kính ≥ 3 cỡ từ 0.025'' đến 0.035''. Độ cứng của thân dây dẫn: Có 2 loại khác nhau
  Cấu tạo:
-  Lõi là hợp kim Nitinol 
-  Lớp ngoài là Polyurethane 
-  Lớp phủ ái nước
- Chiều dài dây dẫn: Có ≥ 2 cỡ từ 150cm đến 260cm
- Chiều dài của phần đầu linh hoạt: ≥ 3cm 
- Đường kính: Có ≥ 3 cỡ từ 0.025'' đến 0.035''
- Hình dạng đầu tip: đầu cong (như hình ảnh minh họa số 1), đầu thẳng
- Xuất xứ: G7, Việt Nam
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	47
	PP2500465659
	Kim đốt sóng cao tần đơn cực loại 1
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	47.1
	 
	 
	Kim đốt sóng cao tần đơn cực loại 1
	Kim đốt sóng cao tần đơn cực gồm 01 kim riêng biệt.
Chiều dài kim từ 14cm đến 30cm
Chiều dài đoạn đầu đốt: Có ≥ 2 cỡ từ 7mm đến 10mm 
Sử dụng tương thích và kết nối trực tiếp với máy Cooltip E Series của bệnh viện. 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	48
	PP2500465660
	Kim đốt sóng cao tần đơn cực loại 2
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	48.1
	 
	 
	Kim đốt sóng cao tần đơn cực loại 2
	Kim đốt sóng cao tần đơn cực gồm 01 kim riêng biệt.
Chiều dài kim: Từ 15cm đến 30cm
Chiều dài đoạn đầu đốt: Từ 20mm đến 40mm
Sử dụng tương thích và kết nối trực tiếp với máy Cooltip E Series của bệnh viện.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	49
	PP2500465661
	Ống thông can thiệp mạch thần kinh
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	49.1
	 
	 
	Ống thông can thiệp mạch thần kinh
	 Ống thông can thiệp mạch thần kinh: Đầu thẳng, sử dụng cho stent bung chuyển dòng. Chất liệu: composite. Đường kính ngoài đầu xa  ≥ 2.8F, Đường kính trong  ≥ 0.027". 
Chiều dài ống ≥ 150cm, chiều dài đầu ống linh hoạt từ 15cm đến 30cm
Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	50
	PP2500465662
	Ống thông dẫn đường can thiệp mạch máu thần kinh
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	50.1
	 
	 
	Ống thông dẫn đường can thiệp mạch máu thần kinh
	Ống thông dẫn đường can thiệp mạch máu thần kinh 
- Lớp phủ hydrophilic dài ≥ 15cm từ đầu xa
- Kích thước ống thông: Có 3 cỡ 6; 7 và 8Fr tương ứng với 3 đường kính khác nhau từ 0.070" đến 0.090"
- Chiều dài: Có ≥ 3 cỡ từ 90cm đến 110cm.
- Hình dạng đầu tip: Cong, Thẳng
 - Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	51
	PP2500465663
	Ống thông dẫn đường can thiệp mạch não
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	51.1
	 
	 
	Ống thông dẫn đường can thiệp mạch não
	Ống thông dẫn đường can thiệp mạch não. Được phủ hydrophilic. Đường kính trong ≥ 0.088", chiều dài ≥ 80cm. Loại đầu đa dụng và đầu thẳng. Đóng gói tối thiểu có ống thông, van cầm máu, nong mạch.
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	52
	PP2500465664
	Ống thông dẫn đường can thiệp thần kinh loại mềm
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	52.1
	 
	 
	Ống thông dẫn đường can thiệp thần kinh loại mềm
	Ống thông dẫn đường can thiệp thần kinh loại mềm: Đường kính ngoài 5F, 6F. Chiều dài: ≥ 115cm. Đường kính trong: có ≥ 2 cỡ từ 0.055" đến 0.075". Có loại đầu thẳng, đa dụng.
 Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	53
	PP2500465665
	Stent động mạch thận
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	53.1
	 
	 
	Stent động mạch thận
	Stent động mạch thận.
Chất liệu: Cobalt Chromium
Đường kính stent: Có ≥ 4 cỡ từ 4.5mm đến 7.0mm
Chiều dài stent: Có ≥ 3 cỡ từ 12 mm đến 20mm
Tương thích ống thông  ≥ 4F
Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	54
	PP2500465666
	Stent kéo huyết khối mạch não
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	54.1
	 
	 
	Stent kéo huyết khối mạch não
	Stent kéo huyết khối mạch não. Đường kính 4mm và 6mm. Mỗi đường kính có chiều dài từ 20mm đến 40mm. Có ≥ 1 marker đầu gần và ≥ 3 marker đầu xa. Sợi đẩy có đường kính 0.018", dài 200cm. 
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	55
	PP2500465667
	Stent mạch não làm thay đổi hướng dòng chảy
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	55.1
	 
	 
	Stent mạch não làm thay đổi hướng dòng chảy
	 Stent mạch não đổi hướng dòng chảy điều trị túi phình động mạch não. Stent dạng mắt lưới, tự bung. Cấu tạo: lõi bằng Platinum, phủ Cobalt Chromium và  phosphoryl choline. Tương thích với vi ống thông đường kính ≥ 0.021".
- Đường kính stent: Có ≥ 9 cỡ từ 2.5mm đến 5mm với bước nhảy 0.25mm
- Chiều dài: Có ≥ 8 cỡ từ 10mm đến 35mm.
 Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	56
	PP2500465668
	Stent nhớ hình có khả năng chống chuyển động dùng cho mạch máu, đường mật
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	56.1
	 
	 
	Stent nhớ hình có khả năng chống chuyển động dùng cho mạch máu, đường mật
	Stent nhớ hình: 
- Chất liệu: Nitinol
- Tương thích dây dẫn 0.035"
- Đường kính: Có ≥ 4 cỡ từ 4mm đến 14mm
- Chiều dài: Có ≥ 6 cỡ từ 20mm đến 150mm
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	57
	PP2500465669
	Vật liệu nút mạch hình cầu
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	57.1
	 
	 
	Vật liệu nút mạch hình cầu
	Vật liệu nút mạch hình cầu, có nhiều cỡ khác nhau trong 1 lọ pha sẵn dung tích ≥ 2ml
- Chất liệu Acrylic polymer + gelatin, 
- Kích thước hạt: Có ≥ 7 cỡ từ 40µm đến 1200µm
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	58
	PP2500465670
	Vi ống thông can thiệp mạch thần kinh đầu thẳng
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	58.1
	 
	 
	Vi ống thông can thiệp mạch thần kinh đầu thẳng
	Vi ống thông can thiệp mạch thần kinh đầu thẳng: Chất liệu nitinol, có 2 kích cỡ đường kính ngoài gần-xa 2.1Fr-1.7Fr và 2.4Fr-1.9Fr , đường kính trong ≥ 0.017" và chiều dài ≥ 150 cm, bề mặt trơn nhẵn, có hai điểm đánh dấu cản quang.
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	59
	PP2500465671
	Vi ống thông can thiệp mạch thần kinh gập góc
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	59.1
	 
	 
	Vi ống thông can thiệp mạch thần kinh gập góc
	Vi ống thông can thiệp mạch thần kinh gập góc: Có 2 loại đầu uốn sẵn 45 độ và 90 độ. Chất liệu: Nitinol, đường kính ngoài có 2 kích cỡ đường kính ngoài gần -xa  2.1Fr-1.7Fr và 2.4Fr-1.9Fr , đường kính trong ≥ 0.017" và chiều dài ≥ 150 cm, bề mặt trơn nhẵn, có hai điểm đánh dấu cản quang.
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	60
	PP2500465672
	Vi ống thông can thiệp loại có khung đầu uốn sẵn
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	60.1
	 
	 
	Vi ống thông can thiệp loại có khung đầu uốn sẵn
	- Đường kính đầu tip nhỏ ≤ 1.9Fr 
- Chất liệu: Polyamide
- Phủ lớp ái nước 
- Chiều dài từ 110cm đến 150cm
- Đầu tip dạng: Thẳng, Cong (có 2 loại cong khác nhau)
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	61
	PP2500465673
	Vi ống thông can thiệp thuyên tắc nút mạch và chụp mạch
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	61.1
	 
	 
	Vi ống thông can thiệp thuyên tắc nút mạch và chụp mạch
	Vi ống thông cỡ 2.4 Fr và 2.7Fr loại đồng trục có dây dẫn đi kèm
Cấu trúc 3 lớp:
- Lớp trong: phủ lớp PTFE
- Lớp giữa: là lớp cuộn chất liệu Tungsten
- Lớp ngoài: phủ lớp ái nước
Kích thước: đường kính: 2.4 Fr và 2.7Fr, chiều dài: 110cm và 130cm
Dây dẫn đi kèm:
- Kích cỡ 0.018" và 0.021''
- Lõi bằng hợp kim Nitinol 
- Phủ hydrophilic
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	62
	PP2500465674
	Vi ống thông dẫn đường dùng can thiệp mạch máu tạng kèm dây dẫn
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	62.1
	 
	 
	Vi ống thông dẫn đường dùng can thiệp mạch máu tạng kèm dây dẫn
	Vi ống thông dẫn đường dùng can thiệp mạch máu tạng:
- Đoạn phủ hydrophilic ≥ 65cm
- Đường kính lòng ống : ≤ 0.027 inch
- Đường kính đoạn xa ≤ 2.6Fr
- Đường kính đoạn gần ≤ 2.8Fr
- Chiều dài có  ≥ 2 cỡ: Từ 110cm đến 135cm. 
- Có dây dẫn kèm theo
- Đầu tip: Tối thiểu có dạng cong 80 độ
- Chịu được áp lực ≥ 1000 PSI
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	63
	PP2500465675
	Vi ống thông dùng trong can thiệp mạch não
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	63.1
	 
	 
	Vi ống thông dùng trong can thiệp mạch não
	 Vi ống thông dùng trong can thiệp mạch não lấy huyết khối: Thân ống có sợi thép không gỉ quấn vòng quanh thân, đầu ống thông mềm và thẳng. Mặt ngoài ống phủ hydrophilic, lòng ống lót PTFE. Đường kính ngoài đầu gần  từ 2.6Fr đến 2.8Fr, đầu xa từ 2.3Fr đến 2.5Fr, đường kính trong ≥ 0.021", chiều dài  ≥150cm.
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	64
	PP2500465676
	Vi ống thông hút huyết khối mạch não đường kính trong nhỏ
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	64.1
	 
	 
	Vi ống thông hút huyết khối mạch não đường kính trong nhỏ
	Ống hút huyết khối mạch não đường kính trong nhỏ. Đường kính trong đầu xa ≤ 0.035".Chiều dài ≥ 160cm. 
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	65
	PP2500465677
	Vòng xoắn kim loại loại 1
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	65.1
	 
	 
	Vòng xoắn kim loại loại 1
	Vòng xoắn kim loại: Loại cắt bằng dụng cụ cơ học. Chất liệu Platinum. Chiều dài có ≥ 10 cỡ từ 1cm đến 50cm. Đường kính vòng xoắn có ≥ 10 cỡ từ 1mm đến 25mm
Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	66
	PP2500465678
	Vòng xoắn kim loại loại 2
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	66.1
	 
	 
	Vòng xoắn kim loại loại 2
	[bookmark: _GoBack]Vòng xoắn kim loại: loại cắt bằng dụng cụ cơ học, có các loại 3D và 2D. Chất liệu platinum. Chiều dài có ≥ 10 cỡ từ 1cm đến 50cm. Đường kính vòng xoắn có ≥ 10 cỡ từ 1.5mm đến 25mm
 Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	67
	PP2500465679
	Bóng nong mạch ngoại biên (đường mật)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	67.1
	 
	 
	Bóng nong mạch ngoại biên (đường mật)
	  Bóng nong mạch ngoại biên (đường mật) sử dụng với dây dẫn đường kính 0,035''.
- Đường kính bóng có ≥ 6 cỡ từ 5mm đến 10mm, độ dài bóng: Có ≥ 5 cỡ từ 20mm đến 80mm .
- Chiều dài ống thông: có ≥ 2 cỡ từ 40cm đến 140cm. 
- Áp lực tối đa ≥ 10atm.
- Đầu xa của ống thông có lớp phủ ái nước.
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	68
	PP2500465680
	Hạt nút mạch tải thuốc
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	68.1
	 
	 
	Hạt nút mạch tải thuốc
	Thành phần: Hydrogel
-  Mỗi lọ thuỷ tinh có chứa ≥ 2ml hạt trong dung dịch đệm nước muối sinh lý.
-  Có ≥ 3 cỡ từ 70 đến 500µm
- Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	69
	PP2500465681
	Hạt nút mạch tải thuốc điều trị ung thư gan.
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	69.1
	 
	 
	Hạt nút mạch tải thuốc điều trị ung thư gan.
	Hạt nút mạch tải thuốc điều trị ung thư gan.
- Chất liệu Poly (Sodium acrylate vinyl alcohol) copolymer.
- Kích cỡ hạt khô: Có ≥ 5 cỡ từ 20 - 200µm. Kích thước hạt sau khi ngậm thuốc gấp ≥ 4 lần so với kích thước hạt khô. Đóng gói 25mg/lọ.
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	70
	PP2500465682
	Vi dây dẫn đường dùng cho can thiệp mạch máu
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	70.1
	 
	 
	Vi dây dẫn đường dùng cho can thiệp mạch máu
	Lớp phủ Hydrophilic và Polymer có chiều dài ≥ 130cm. Chiều dài dây dẫn ≥ 150cm 
Đường kính:  từ 0.014 đến 0.016inch
Đầu chắn bức xạ: dài ≥ 5cm. 
Đầu tip: Tối thiểu có các dạng: Cong, Cong 45 độ
Tiêu chuẩn: FDA (Mỹ)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	71
	PP2500465683
	Vòng xoắn kim loại đường kính cỡ lớn
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	71.1
	 
	 
	Vòng xoắn kim loại đường kính cỡ lớn
	Vòng xoắn bằng platinum, lõi bằng Nitinol. Đường kính sợi coil ≥ 0,018". 
Vòng xoắn: Đường kính ≥ 10 cỡ từ 2mm đến 32mm, độ dài : Có  ≥ 15 cỡ từ 2cm đến 60cm.
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	72
	PP2500465684
	Lưới lọc huyết khối tĩnh mạch
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	72.1
	 
	 
	Lưới lọc huyết khối tĩnh mạch
	Chất liệu Nitinol. Đường kính ≥ 30mm. Có ≥ 6 móc neo. Sử dụng dây dẫn 0.035". Chiều dài ống thông ≥ 70cm.
Lưới lọc thả theo đường tĩnh mạch cảnh và tĩnh mạch đùi
Đóng gói: lưới lọc, một hệ thống mở đường (dụng cụ nong, bộ dẫn đường vào lòng mạch, ống thông đẩy)
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	73
	PP2500465685
	Bóng nong mạch ngoại biên
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	73.1
	 
	 
	Bóng nong mạch ngoại biên
	- Bóng nong mạch máu ngoại biên: Chất liệu PEBA, phủ lớp ái nước
- Đường kính bóng có ≥ 5 cỡ từ 4mm đến 10mm
- Chiều dài bóng có ≥ 5 cỡ từ 10mm đến 100mm
- Sử dụng dây dẫn từ 0.014" đến  0.018"
- Áp lực tối đa ≤ 14atm
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	74
	PP2500465686
	Dụng cụ đóng mạch đùi
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	74.1
	 
	 
	Dụng cụ đóng mạch đùi
	Cấu tạo gồm:
- Dụng cụ đóng mạch
- 01 dây dẫn đầu J dài ≥ 70cm
- 01 que nong dilator
- 01 ống thông mở đường sheath
Bộ đóng mạch sử dụng cơ chế cầm máu kép 
Kích cỡ: 6Fr và 8Fr
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	75
	PP2500465687
	Ống thông chẩn đoán mạch tạng qua đường mạch quay
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	75.1
	 
	 
	Ống thông chẩn đoán mạch tạng qua đường mạch quay
	Cấu tạo:
- Lớp trong bằng nylon
- Lớp bện kép bằng thép không gỉ
Kích cỡ:
- Đường kính: 4Fr
- Chiều dài: ≥ 3 cỡ từ 125cm đến 150cm
- Lớp phủ ái nước đầu xa: Từ 15cm đến 40cm 
- Dây dẫn tương thích: 0.038”
- Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	76
	PP2500465688
	Ống thông dẫn đường can thiệp thần kinh loại mềm nòng kép
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	76.1
	 
	 
	Ống thông dẫn đường can thiệp thần kinh loại mềm nòng kép
	Ống thông dẫn đường can thiệp thần kinh loại mềm 2 nòng. Đường kính ngoài 6F. Chiều dài: ≥ 115cm. Đường kính trong ≥ 0.071".
Xuất xứ: G7 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	77
	PP2500465689
	Quả lọc máu liên tục người lớn
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	77.1
	 
	 
	Quả lọc máu liên tục người lớn
	Quả lọc máu liên tục kèm bộ dây dẫn cho bệnh nhân có trọng lượng tối thiểu 30 kg.
Diện tích màng lọc: ≥ 0.9m2
Thể tích máu trong bộ quả lọc ≤ 168ml 
Tốc độ máu tối thiểu: ≤ 75 ml/phút.
Tốc độ máu tối đa: ≥ 400 ml/phút.
Tương thích với máy lọc máu liên tục Prismaflex đang có tại bệnh viện
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	78
	PP2500465690
	Quả lọc huyết tương người lớn kèm dây máu
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	78.1
	 
	 
	Quả lọc huyết tương người lớn kèm dây máu
	Quả lọc trao đổi huyết tương được kết nối sẵn với bộ dây dẫn:
Diện tích màng lọc hiệu dụng: ≥ 0.35m2
Thể tích máu trong bộ quả lọc ≤ 140ml 
Tốc độ máu tối thiểu: ≤ 100 ml/phút.
Tốc độ máu tối đa: ≥ 400 ml/phút.
Tương thích với máy lọc máu liên tục Prismaflex đang có tại bệnh viện
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	79
	PP2500465691
	Quả lọc máu liên tục, hấp phụ độc tố, anaphylatoxin, cytokine
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	79.1
	 
	 
	Quả lọc máu liên tục, hấp phụ độc tố, anaphylatoxin, cytokine
	Quả lọc máu liên tục có gắn Heparin kèm bộ dây dẫn có 3 chức năng: loại bỏ Cytokine, loại bỏ nội độc tố, lọc máu liên tục (loại bỏ dịch và độc tố Urê huyết) cho bệnh nhân từ 30 kg trở lên
Diện tích màng lọc: ≥ 1.5m2
Thể tích máu trong bộ quả lọc: ≤ 215ml 
Tốc độ máu tối thiểu: ≤ 100 ml/phút.
Tốc độ máu tối đa: ≥ 450 ml/phút.
Tương thích với máy lọc máu liên tục Prismaflex đang có tại bệnh viện
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	80
	PP2500465692
	Quả lọc hấp phụ sử dụng trong cấp cứu
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	80.1
	 
	 
	Quả lọc hấp phụ sử dụng trong cấp cứu
	
- Thể tích hấp phụ: ≥ 350mL
- Vật liệu hấp phụ: Polystyrene resin 
- Thể tích mồi: ≤ 170ml
- Lưu lượng máu tối đa: ≥ 250mL/phút
- Dải hấp phụ: Từ 10 - 60kDa
- Diện tích hấp phụ: ≥ 135.000m2
- Nội trở tối đa: ≤ 4kPa
- Áp suất chịu đựng tối đa: ≥ 100kPa
- Độ chịu lực của hạt: ≥ 8,0N
- Khả năng hấp phụ: Endotoxin: ≥ 35%, TNF-α:  ≥ 30%, IL-1β:  ≥ 35%. 
- Kích thước lỗ: Từ 3-30nm
- Tiêu chuẩn: CE (Châu Âu)
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	81
	PP2500465693
	Bộ xốp dùng cho điều trị vết thương bằng áp lực âm và bình chứa dịch vết thương (2)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	81.1
	 
	
	Bộ xốp dùng cho điều trị vết thương bằng áp lực âm (cỡ nhỏ) (2)
	Vật liệu sử dụng trong điều trị các tổn thương bằng phương pháp hút áp lực âm, dùng với máy hút dịch áp lực âm chế độ liên tục & chu kỳ, gồm:
- Băng bọt xốp kích cỡ ≥ 100 x 75 x 30mm, chất liệu Polyurethane, kích thước lỗ xốp 400-600µm
- Đầu hút dịch: vật liệu Silicone
- Dây dẫn dịch: vật liệu Silicone
- 01 Băng dán có kích thước ≥ 35 x 25cm
- Đóng gói tiệt khuẩn
- Cung cấp thiết bị sử dụng đi kèm
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	81.2
	 
	
	Bộ xốp dùng cho điều trị vết thương bằng áp lực âm (cỡ vừa) (2)
	Vật liệu sử dụng trong điều trị các tổn thương bằng phương pháp hút áp lực âm, dùng với máy hút dịch áp lực âm chế độ liên tục & chu kỳ, gồm:
- Băng bọt xốp kích cỡ ≥ 160 x 125 x 30mm, chất liệu Polyurethane, kích thước lỗ xốp  400-600µm
- Đầu hút dịch: vật liệu Silicone
- Dây dẫn dịch: vật liệu Silicone
- 01 Băng dán có kích thước ≥ 35 x 25cm
- Đóng gói tiệt khuẩn
- Cung cấp thiết bị sử dụng đi kèm
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	81.3
	 
	
	Bộ xốp dùng cho điều trị vết thương bằng áp lực âm (cỡ lớn) (2)
	Vật liệu sử dụng trong điều trị các tổn thương bằng phương pháp hút áp lực âm, dùng với máy hút dịch áp lực âm chế độ liên tục & chu kỳ, gồm:
- Băng bọt xốp kích cỡ ≥ 260 x 150 x 30mm, chất liệu Polyurethane, kích thước lỗ xốp 400-600µm
- Đầu hút dịch: vật liệu Silicone
- Dây dẫn dịch:  vật liệu Silicone
- 02 Băng dán có kích thước ≥ 35 x 25cm
- Đóng gói tiệt khuẩn
- Cung cấp thiết bị sử dụng đi kèm
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	81.4
	 
	
	Bình chứa dịch vết thương (2)
	
- Tương thích máy hút dịch áp lực âm chế độ liên tục & chu kỳ:
- Bình chứa dịch, dung tích ≥ 500ml, chất liệu nhựa
- Có chứa chất thấm hút dịch vết thương và chất lỏng trong bình.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	82
	PP2500465694
	Bộ xốp dùng cho điều trị vết thương bằng áp lực âm (1)
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	82.1
	 
	
	Bộ xốp dùng cho điều trị vết thương bằng áp lực âm (Cỡ nhỏ)(1)
	Bao gồm: 
- 01 miếng xốp dạng mắt lưới dạng mở, kích thước  ≥ 10x7.5x3.2cm, chất liệu Polyurethane, kích cỡ các lỗ từ 400-600 micron
- 01 băng dán cố định
- 01 dây dẫn có công nghệ tự làm sạch có 1 đường hút chính và 4 đường lỗ nhỏ trong thành dây dẫn ; đầu nối tích hợp công nghệ hút có cảm ứng chống tắc, có các rãnh định hướng dịch và 2 cổng cảm ứng phát hiện tắc, có kẹp ống khoá dẫn
- 01 thước giấy
- Xuất xứ: EU
- Cung cấp thiết bị sử dụng đi kèm
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	82.2
	 
	
	Bộ xốp dùng cho điều trị vết thương bằng áp lực âm (Cỡ vừa)(1)
	Bao gồm: 
- 01 miếng xốp dạng mắt lưới dạng mở kích thước  ≥ 18x12.5x3.2cm, chất liệu Polyurethane, kích cỡ các lỗ từ 400-600 micron
- 02 băng dán cố định 
- 01 dây dẫn có công nghệ tự làm sạch có 1 đường hút chính và 4 đường lỗ nhỏ trong thành dây dẫn; đầu nối tích hợp công nghệ hút có cảm ứng chống tắc, có các rãnh định hướng dịch và 2 cổng cảm ứng phát hiện tắc, có kẹp ống khoá dẫn
- 01 thước giấy
- Xuất xứ: EU
- Cung cấp thiết bị sử dụng đi kèm
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	82.3
	 
	
	Bộ xốp dùng cho điều trị vết thương bằng áp lực âm (Cỡ lớn)(1)
	Bao gồm: 
- 01 miếng xốp dạng mắt lưới dạng mở kích thước  ≥ 26x15x3.2cm, chất liệu Polyurethane, kích cỡ các lỗ từ 400-600 micron
- 02 băng dán cố định 
- 01 dây dẫn có công nghệ tự làm sạch có 1 đường hút chính và 4 đường lỗ nhỏ trong thành dây dẫn; đầu nối tích hợp công nghệ hút có cảm ứng chống tắc, có các rãnh định hướng dịch và 2 cổng cảm ứng phát hiện tắc, có kẹp ống khoá dẫn
- 01 thước giấy 
- Xuất xứ: EU
- Cung cấp thiết bị sử dụng đi kèm
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	82.4
	 
	
	Bình chứa dịch vết thương(1)
	Bình chứa dịch kín, dung tích ≥ 500ml, chia nhiều khoang, có gel cô đặc dịch, dây hút có 1 đường hút chính và 4 đường lỗ nhỏ trong thành dây dẫn, có đầu nối với máy và miếng xốp hút, có kẹp ống khoá dẫn.
Xuất xứ: EU
Yêu cầu sử dụng được với máy và bộ xốp
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	83
	PP2500465695
	Viên nang đánh giá nhu động đại trực tràng
	 
	
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	83.1
	 
	 
	Viên nang đánh giá nhu động đại trực tràng
	Vật liệu viên nang: Hypromellose methylcellulose E464 
Một vỉ gồm 7 viên nang  trong đó: 
       - 5 viên chứa 10 điểm đánh dấu hình tròn
       - 2 viên chứa 5 điểm đánh dấu hình trụ. 
Tiêu chuẩn: CE (Châu Âu) hoặc FDA (Mỹ)
Xuất xứ: Châu Âu
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	84
	PP2500465696
	Dụng cụ cắt khâu bao quy đầu dùng 1 lần
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	84.1
	 
	 
	Dụng cụ cắt khâu bao quy đầu dùng 1 lần
	   Dụng cụ cắt khâu bao quy đầu dùng 1 lần bằng cách cắt và khâu tự động bằng ghim(có sẵn ghim)
- Chất liệu: Vỏ máy: Nhựa, ghim: titan
- Đường kính máy: Có ≥ 7 cỡ từ 12mm đến 30mm.
- Có chốt an toàn
- Phụ kiện đi kèm: 1 thước đo size dùng 1 lần, dây thít vô khuẩn buộc da quy đầu.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	85
	PP2500465697
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide Số 8/0
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	85.1
	 
	 
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide Số 8/0
	 Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide 8/0:  Dài 15cm, kim tròn, 3/8 vòng tròn,  kim dài 4mm, dày 150µm. Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	86
	PP2500465698
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide số 9/0
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	86.1
	 
	 
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide số 9/0
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide 9/0: Dài 15cm, kim tròn, 3/8 vòng tròn, kim dài 4mm, dày 100µ.  Xuất xứ: G7. 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	87
	PP2500465699
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide số 10/0
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	87.1
	 
	 
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide số 10/0
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide 10/0: Dài 15cm, kim tròn,3/8 vòng tròn, kim dài 4mm, dày 100µ. Xuất xứ: G7.  
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	88
	PP2500465700
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide số 11/0
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	88.1
	 
	 
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide số 11/0
	Chỉ không tiêu đơn sợi Polyamide 11/0: Dài 15cm, kim tròn, 3/8 vòng tròn, kim dài 3mm, dày 80µ.  Xuất xứ: G7.  
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	89
	PP2500465701
	Kẹp mạch máu vi phẫu thuật
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	89.1
	 
	 
	Kẹp mạch máu vi phẫu thuật
	Vật liệu: Thân là Polycarbonate, thanh nối hai hàm là thép không gỉ. Hàm hình bán cầu.
 Có 2 loại: kẹp đôi và kẹp đơn. Kẹp đôi và kẹp đơn có kẹp cho động mạch và tĩnh mạch riêng biệt. Lực đóng từ 15gf - 50gf. Kẹp đôi có 2 kẹp nối với nhau bằng 1 thanh thép. 
Xuất xứ: G7
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	90
	PP2500465702
	Catheter 2 nòng đầu thẳng dùng trong lọc máu cỡ 12F
	 
	 
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu

	90.1
	 
	 
	Catheter 2 nòng đầu thẳng dùng trong lọc máu cỡ 12F
	Catheter 2 nòng, đầu thẳng, đường kính 12F, chiều dài 20cm. Chất liệu polyurethan. Gồm: dây dẫn; kim dẫn đường chữ Y; cây nong (2 cây: 1 cây to, 1 cây nhỏ); dao, chỉ liền kim. Thể tích mồi từ 1.2ml đến 1.5ml. Đóng gói vô khuẩn từng bộ.
	Đáp ứng yêu cầu
	Không đáp ứng yêu cầu


HÌNH ẢNH MINH HỌA:
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	Simmons
	
	
	Mani
	
	Vertebral
	Shepherd Hook

	
	Hình 4
	
	Hình 5
	
	Hình 6
	Hình 7


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..
- Trong yêu cầu về kỹ thuật, nếu cụm từ “tương đương” được mô tả sau các yêu cầu về kỹ thuật của thiết bị thì được hiểu tương đương về đặc tính kỹ thuật, tiêu chuẩn công nghệ, nếu cụm từ “tương đương” được mô tả sau các yêu cầu về chức năng của thiết bị thì được hiểu tương đương về tính năng sử dụng.
- Đối với mặt hàng là trang thiết bị y tế nhà thầu cần cung cấp một trong các tài liệu sau: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế hoặc Giấy phép lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu hoặc tương đương (Trường hợp trang thiết bị y tế dự thầu không thuộc danh mục yêu cầu phải có số đăng ký hoặc giấy phép nhập khẩu 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)).
Trường hợp nhà thầu xác định hàng hóa tham dự không phải là trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định 07/2023/NĐ-CP và Nghị định 04/2025/NĐ-CP thì nhà thầu cần cung cấp tài liệu chứng minh như văn bản xác nhận của chủ sở hữu hoặc đại lý phân phối chính thức tại Việt Nam hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương.
- Đối với yêu cầu về xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ: Nhà thầu phải chào hàng hóa theo đúng yêu cầu về xuất xứ hoặc xuất xứ Việt Nam, kể cả trong trường hợp xuất xứ theo nhóm nước, vùng lãnh thổ mà Chủ đầu tư yêu cầu không có Việt Nam; nhà thầu chào hàng hóa không có xuất xứ theo yêu cầu của E-HSMT hoặc không phải xuất xứ Việt Nam thì sẽ bị loại. Trường hợp chủ đầu tư yêu cầu nhà thầu chào hàng hóa xuất xứ Việt Nam theo quy định tại điểm e khoản 3 Điều 10 của Luật Đấu thầu thì nhà thầu chào hàng hóa không phải là xuất xứ Việt Nam sẽ bị loại.


1.3. Các yêu cầu khác
QUY CÁCH E-HSDT: Nhà thầu sắp xếp E-HSDT vào các Folder và nén thành 1 File đính kèm trên Hệ thống.
1.3.1. Để không xảy ra tình trạng lỗi file khi giải nén, Nhà thầu vui lòng đặt tên File hoặc Folder theo tiếng Việt không có dấu.
1.3.2. Đối với nhà thầu Liêndanh:
· Nhà thầu chỉ đổi phần “Tennhathau” theo tên của các thành viên liên danh và đính kèm các tài liệu dự thầu của riêng từng thành viên theo phần công việc đảm nhận đã quy định tại Thỏa thuận liên danh.
1.3.3. Cách đặt tên các Folder như sau:
A. TT_Tennhathau: là Folder chứa các thông tin về Nhà thầu, và các mục con sẽ được đánh dấu là A1,A2,…
	STT
	File / Folder
	Nội dung

	A1.
	GPDK
	Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp.

	A2.
	MB_TTBYT
	Phiếu tiếp nhận/ Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế

	A3.
	CAMKET
	- Mẫu B – Bản cam kết
- Cam kết của nhà thầu (nếu có).

	A4.
	HH_UD
	Bảng kê khai chi phí sản xuất trong nước đối với hàng hóa được hưởng ưu đãi (nếu có) (kèm tài liệu chứng minh)


B. NLKN_Tennhathau: là Folder chứa các thông tin về năng lực kinh nghiệm của Nhà thầu, và các mục con sẽ được đánh dấu là B1, B2,…
Đề nghị nhà thầu tách riêng từng file của từng năm tài chính, không gộp chung tất cả báo cáo tài chính 03 năm vào 1 file.
	STT
	File / Folder
	Nội dung

	B1.
	BCTC_20….
	File Báo cáo tài chính + thuyết minh BCTC. Kèm theo là bản chụp được chứng thực một trong các tài liệu theo hướng dẫn tại Mẫu số 08 – Chương IV

	B2.
	XN_THUE
	- Tờ khai thuế TNDN năm tài chính gần nhất
- Tài liệu chứng minh đã thực hiện nghĩa vụ kê khai thuế và nộp thuế thu nhập doanh nghiệp (thuế thu nhập cá nhân đối với nhà thầu là hộ kinh doanh) của năm tài chính gần nhất so với thời điểm đóng thầu (đối với trường hợp Hệ thống chưa cập nhật thông tin về nghĩa vụ nộp thuế)

	Nhà thầu là thương mại hoặc là tự sản xuất, chỉ chọn theo B3 hoặc B4.

	B3.
	HDTT_So.20….
	Nhà thầu kê khai Mẫu số 05A: Bản scan Hợp đồng, Biên bản nghiệm thu hoặc thanh lý có danh mục hàng hóa đã thực hiện theo hợp đồng kê khai, kèm hóa đơn GTGT (với trường hợp biên bản nghiệm thu/thanh lý không thể hiện giá trị hoàn thành của hàng hóa tương tự hoặc hợp đồng mua bán giữa hai công ty)

	B4.
	NLSX_Ma.phan
	Nhà thầu  kê khai mẫu số 05B (là nhà sản xuất ra hàng hóa dự thầu):
Cung cấp tài liệu chứng minh năng lực sản xuất hàng hóa (theo những gì nhà thầu kê khai về nhà xưởng, thiết bị, công suất đầu ra – sản lượng,...)

	Không thuộc trường hợp B3 và B4, Nhà thầu thực hiện theo B5.

	B5.
	Nhà thầu tham dự cả hàng hóa thương mại và hàng hóa tự sản xuất.

	
	HDTT_So.20….
	Đối với các hàng hóa kê khai Mẫu số 05A:
Bản scan Hợp đồng, Biên bản nghiệm thu hoặc thanh lý có danh mục hàng hóa đã thực hiện theo hợp đồng kê khai, kèm hóa đơn GTGT (với trường hợp biên bản nghiệm thu/thanh lý không thể hiện giá trị hoàn thành của hàng hóa tương tự hoặc hợp đồng mua bán giữa hai công ty)

	
	NLSX_Ma.phan
	Đối với các hàng hóa kê khai Mẫu số 05B (do Nhà thầu sản xuất):
Cung cấp tài liệu chứng minh năng lực sản xuất hàng hóa (theo những gì nhà thầu kê khai về nhà xưởng, thiết bị, công suất đầu ra – sản lượng)


C. KT_HANG: là Folder chứa các thông tin về Kỹ thuật của hàng hóa dự thầu, và các mục con sẽ được đánh dấu là C1,C2,…
- Tài liệu kỹ thuật của các hàng hóa cùng Hãng SX được đặt trong cùng 1 Folder.
- Đề nghị nhà thầu tách riêng từng file tài liệu kỹ thuật (catalogue, Hướng dẫn sử dụng…), 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 đáp ứng về kỹ thuật của hàng hóa chào thầu và dùng công cụ đánh dấu (highlight) lên các nội dung kỹ thuật cụ thể chứng minh cấu hình, tính năng kỹ thuật cơ bản, quy cách (nếu có) của từng phần hàng hóa theo yêu cầu.
	STT
	Folder
	Nội dung

	C1.
	DUKT_SoTT
	MẪU A - Bảng tuyên bố đáp ứng kỹ thuật.
Nhà thầu làm Bảng tuyên bố đáp ứng kỹ thuật và chịu trách nhiệm về tính trung thực, chính xác với các thông tin do Nhà thầu kê khai.

	C2.
	ISO…….
	Chứng nhận chất lượng còn hiệu lực: ISO 13485 hoặc tương đương theo yêu cầu (nếu có) như CE, FDA,….

	C3.
	PTNSX
	Phiếu tiếp nhận đủ điều kiện sản xuất (Đối với hàng sản xuất tại Việt Nam)

	C4.
	TLKT_SoTT
	+ Catalô/ Brochure /Datasheet hoặc các tài liệu khác chứng minh thông số dự thầu, kèm Bản dịch sang tiếng Việt.
+ Bảng kết quả phân loại trang thiết bị y tế
+ PTN tiêu chuẩn áp dụng hàng hóa thuộc loại A, B. Hoặc Hàng hóa thuộc loại C, D: Giấy lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu hoặc Bảng kết quả phân loại TTBYT (hàng hoá không thuộc danh mục phải xin GPNK)
+ Tờ khai hải quan (nếu có).
+ Các tài liệu khác (nếu có)



Mục 2. Bản vẽ
Không áp dụng.

Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Bên mời thầu 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. Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: 
- Nội dung kiểm tra: kiểm tra chi tiết từng mặt hàng về chủng loại, số lượng, chất lượng theo đúng các đặc tính kỹ thuật của hàng hóa nêu trong hợp đồng.
- Thời gian kiểm tra: Ngay sau khi hàng hoá được giao tới địa điểm nhận của chủ đầu tư hoặc khi có yêu cầu của Chủ đầu tư.
- Địa điểm kiểm tra: Bệnh viện đa khoa Xanh Pôn.
	Trường hợp hàng hóa không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng thì Bệnh viện có quyền từ chối và Nhà thầu phải có trách nhiệm thay thế hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để đáp ứng đúng các yêu cầu về đặc tính kỹ thuật. Trường hợp Nhà thầu không có khả năng thay thế hay điều chỉnh các hàng hóa không phù hợp, Bệnh viện 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 Bên mời thầu không dẫn đến miễn trừ nghĩa vụ bảo hành hay các nghĩa vụ khác theo hợp đồng của Nhà thầu.
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