Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về gói thầu
- Tên dự toán: Cung cấp Vật tư y tế đợt 2 năm 2025 cho Bệnh viện Thanh Nhàn 
- Nguồn vốn Nguồn thu hoạt động sự nghiệp của đơn vị 
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Thanh Nhàn.
- Địa điểm thực hiện: Bệnh viện Thanh Nhàn, 42 Thanh Nhàn, phường Bạch Mai, Thành phố Hà Nội
- Tên gói thầu: Gói thầu số 07: Vật tư dùng trong chẩn đoán, điều trị
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước, qua mạng.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ.
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý IV năm 2025
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định
        - Thời gian thực hiện hợp đồng: 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung
- Tất cả hàng hóa cung cấp mới 100%, chưa qua sử dụng, có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, còn nguyên đai, nguyên kiện theo quy cách đóng gói của nhà sản xuất. Hạn sử dụng của hàng hóa (nếu có) tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo:  
· [bookmark: _Hlk217632214]Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng >36 tháng.
· Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ > 18 tháng đến ≤ 36 tháng.
· Tối thiểu còn ≥ 8 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ > 12 tháng đến ≤ 18 tháng.
· Có thời hạn còn 1/2 thời hạn sử dụng đối với các mặt hàng có hạn dùng ≤ 12 tháng.
· Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở về sau. 




b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể
	STT
	Tên phần lô
	Danh mục hàng hóa
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn
	Đơn vị tính
	 Số lượng 

	1
	Bơm đàn hồi truyền liên tục
	 
	 
	 
	 

	1.1
	 
	Bơm đàn hồi truyền liên tục
	- Dung tích bơm đàn hồi: ≥ 275 ml, tối đa 300 ml.
- Vật liệu: Trong suốt, có thang chia thể tích rõ ràng để theo dõi lượng dịch truyền
- Tốc độ truyền dịch: Có thể điều chỉnh, tốc độ truyền nhỏ nhất từ 2,5 ml/giờ trở lên.
- Cổng nạp thuốc: Dạng Luer-lock một chiều.
- Vỏ bơm: Có khả năng ngăn tia cực tím (UV-A, UV-B, UV-C) , nhằm bảo vệ dược chất.
- Thang đo thể tích: Có vạch chia dễ quan sát lượng dịch đã truyền.
- Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485.
	Cái
	350

	2
	Thiết bị lấy máu đã tích hợp kim dùng 1 lần 
	 
	 
	 
	 

	2.1
	 
	Thiết bị lấy máu đã tích hợp kim dùng 1 lần 
	Đầu kim bằng Thép không gỉ được được vát 3 mặt cắt và phủ Silicon giúp đâm qua da một cách nhẹ nhàng, đường kính kim nhỏ (0.36mm - 28G) -Độ đâm sâu được kiểm soát khoảng 1,5mm. -Công nghệ Safe -T bảo đảm kim luôn được bảo quản an toàn trong vỏ, đảm bảo sử dụng an toàn. -Thời gian đâm kim nhanh, dưới 3 mili giây. -Được tiệt trùng với bức xạ Gamma. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
	Cái
	121000

	3
	Kim buồng truyền dưới da
	 
	 
	 
	 

	3.1
	 
	Kim buồng truyền dưới da
	Kim gập góc có đế cố định không màu nối với dây truyền dịch có kẹp dây, không chứa thành phần latex, PVC và DEHP, không tạo lỗ
Kích thước: Chiều dài dây dẫn từ kim đến đầu nối: ≥250mm Đường kính: 20G, 22G; chiều dài: ≥15-25mm
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	500

	4
	Kim Chiba
	 
	 
	 
	 

	4.1
	 
	Kim Chiba
	Kim sinh thiết chiba các cỡ,
Đường kính 18G - 22G
Chiều dài  200mm
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	50

	5
	Kim đốt sóng cao tần đơn cực
	 
	 
	 
	 

	5.1
	 
	Kim đốt sóng cao tần đơn cực
	Tích hợp cảm biến nhiệt độ với hệ thống làm mát bên trong.
- Chuôi kim đốt góc cạnh, có 2 loại: thẳng và có khớp (cho phép uốn cong)
- Thân kim có vạch đánh dấu chiều dài (cm) giúp xác định độ sâu của kim đốt.
- Đường kính: ≥Ø 1.5mm và ≥Ø 1.8mm
- Chiều dài từ: ≥10cm- 20cm
- Đầu tiếp xúc, các cỡ từ: ≥0.5cm - 3.0 cm
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 
	Cái
	60

	6
	Kim dùng cho bút tiêm Insulin, loại 32G, 4mm
	 
	 
	 
	 

	6.1
	 
	Kim dùng cho bút tiêm Insulin, loại 32G, 4mm
	Kim vát 5 mặt, đường kính nhỏ 32G, đầu kim phủ Silicon. Chiều dài kim ngắn: 4mm với đường kính lòng kim lớn 0,23mm. Công nghệ easy flow với thành kim cực mỏng. Công nghệ đốc kim tràn viền giúp ổn định lực tiêm. Tương thích tất cả bút tiêm. TCCL: ISO: 13485 CE châu Âu. Xuất xứ: Châu Âu, G7
	Cái
	100000

	7
	Kim gây tê đám rối thần kinh loại dài 50 mm
	 
	 
	 
	 

	7.1
	 
	Kim gây tê đám rối thần kinh loại dài 50 mm
	Dùng cho kĩ thuật gây tê đám rối thần kinh ngoại biên dài 50mm
Tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	180

	8
	Kim gây tê đám rối thần kinh loại dài 100mm
	 
	 
	 
	 

	8.1
	 
	Kim gây tê đám rối thần kinh loại dài 100mm
	Dùng cho kĩ thuật gây tê đám rối thần kinh ngoại biên dài 100mm 
Tiêu chuẩn ISO 13485
	cái
	180

	9
	Mạch máu nhân tạo tráng bạc thẳng các cỡ
	 
	 
	 
	 

	9.1
	 
	Mạch máu nhân tạo tráng bạc thẳng các cỡ
	Mạch máu nhân tạo tráng bạc kháng khuẩn nhằm dự phòng lâu dài loại thẳng, bề mặt ống ghép kháng khuẩn, ức chế nhiễm trùng ống ghép lâu dài, làm giảm sự bám dính của vi khuẩn, bảo vệ chống lại vi sinh vật thể hiện tính tương thích sinh học cao, hỗ trợ chữa lành không gây biến chứng.
+ Chất liệu: polyester
+ Kích thước: Dài ≥60 cm, đường kính 6 và 8 mm
+ Công nghệ: tráng Nano bạc giúp dự phòng kháng khuẩn lâu dài sau phẫu thuật
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE
	Cái
	5

	10
	Mạch máu nhân tạo chữ Y loại dệt kim
	 
	 
	 
	 

	10.1
	 
	Mạch máu nhân tạo chữ Y loại dệt kim
	Cấu trúc hai lớp nhung đan 2 mặt trong và ngoài giúp tăng sự hòa nhập mảnh ghép với mô xung quanh
Chất liệu: polyester
Đường kính ≥7 - ≤10mm và ≥14 - ≤20mm; dài ≥40 cm
Tẩm gelatin không aldehyde
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485, CE
	Cái
	5

	11
	Dụng cụ thắt polyp
	 
	 
	 
	 

	11.1
	 
	Dụng cụ thắt polyp
	Dùng để thắt polyp trước khi cắt
Cấu tạo: dây loop, cán
Kích thước: đường kính vòng thắt ≥ 30mm, Chiều dài làm việc: ≥2300mm, tương thích với kênh dụng cụ: 2.8mm
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 
	Cái
	600

	12
	Kẹp cầm máu nóng dạ dày
	 
	 
	 
	 

	12.1
	 
	Kẹp cầm máu nóng dạ dày
	Hỗ trợ nội soi bóc tách dưới niêm mạc, cầm máu nhanh. Cấu trúc chống trượt, có chức năng xoay, dùng trong thực quản. Chiều dài làm việc 1650mm, đường kính kênh dụng cụ tối thiểu 2.8mm, độ mở rộng 5mm
Đạt chứng nhận: EU (tương đương CE), MHLW
	cái 
	2

	13
	Kẹp cầm máu nóng đại tràng
	 
	 
	 
	 

	13.1
	 
	Kẹp cầm máu nóng đại tràng
	Hỗ trợ nội soi bóc tách dưới niêm mạc, cầm máu nhanh. Cấu trúc chống trượt, có chức năng xoay, dùng trong đại tràng. Chiều dài làm việc 2300mm, đường kính kênh dụng cụ tối thiểu 3.2mm, độ mở rộng 4mm
Đạt chứng nhận: EU (tương đương CE), MHLW
	cái
	2

	14
	Kẹp rốn
	 
	 
	 
	 

	14.1
	 
	Kẹp rốn
	Gồm bộ phận kẹp và đầu kết nối chắc chắn, Độ trơn láng của kẹp rốn cao, tránh gây trầy xước hoặc chảy máu ở trẻ.
Chất liệu: Nhựa PP nguyên sinh
Khi kẹp vào, độ dài có thể kẹp đạt ≥5cm
Đảm bảo vô khuẩn
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 
	Cái
	4600

	15
	Kìm gắp dị vật, ngàm ngàm chuột và cá sấu
	 
	 
	 
	 

	15.1
	 
	Kìm gắp dị vật, ngàm ngàm chuột và cá sấu
	Ngàm dài, hàm cá sấu có răng chuột, vỏ cách điện, đường kính kênh làm việc tối thiểu 2.8mm, chiều dài làm việc 1650mm, độ mở 19.5mm
Đạt chứng nhận: EU (tương đương CE), MHLW
	cái 
	2

	16
	KÌM sinh thiết  dạ dày 
	 
	 
	 
	 

	16.1
	 
	KÌM sinh thiết  dạ dày 
	Kìm sinh thiết có vỏ ngoài có gờ, ngàm cá sấu, cơ chế ngàm xoay, đầu có lỗ, vỏ ngoài được đánh dấu bằng màu sắc. Đường kính kênh nội soi tối đa≥2,8mm. Chiều dài làm việc ≥1500mm. 
	Cái
	300

	17
	KÌM sinh thiết  đại tràng
	 
	 
	 
	 

	17.1
	 
	KÌM sinh thiết  đại tràng
	Kìm sinh thiết có vỏ ngoài có gờ, ngàm cá sấu, có kim định hướng, cơ chế ngàm xoay, đầu có lỗ, vỏ ngoài được đánh dấu bằng màu sắc. Đường kính kênh nội soi tối thiểu ≥2,8mm. Chiều dài làm việc ≥2300mm.. 
	Cái
	60

	18
	Kìm sinh thiết gắp dị vật dạ dày (Hàm cá sấu)
	 
	 
	 
	 

	18.1
	 
	Kìm sinh thiết gắp dị vật dạ dày (Hàm cá sấu)
	Kìm sinh thiết gắp dị vật ngàm cá sấu, sử dụng nhiều lần, có thể hấp tiệt trùng ở nhiệt độ cao Đường kính kênh nội soi tối đa≥2,8mm. Chiều dài làm việc ≥2300mm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	17

	19
	Lưới thoát vị bẹn 3D
	 
	 
	 
	 

	19.1
	 
	Lưới thoát vị bẹn 3D
	Lưới thoát vị 3D được thiết kế phù hợp với giải phẫu học vùng bẹn, thích hợp cho mổ nội soi hoặc mổ mở
+ Chất liệu: mono-polypropylene hoặc tương đương
+ Kích thước:≥135*≥85*≥20mm ,Trái, phải. Kích thước sợi 0.08-0.1mm, độ co giãn ≥16N/cm, kích thước lỗ 0.5-2.5mm,  trọng lượng 70±10g/m2.
+ Đóng gói tiệt trùng
+ Tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái / Miếng
	150

	20
	Lưới thoát vị bẹn thẳng
	 
	 
	 
	 

	20.1
	 
	Lưới thoát vị bẹn thẳng
	- Lưới điều trị thoát vị dùng cho điều trị thoát vị bằng phương pháp mổ mở hoặc nội soi
- Chất liệu: Polypropylene, co giãn đa chiều
- Kích thước 6cm x 11cm.
- Đạt tiêu chuẩn ISO 13485, CE
	Cái
	150

	21
	Vòng cắt nội soi bằng xung điện sử dụng một lần
	 
	 
	 
	 

	21.1
	 
	Vòng cắt nội soi bằng xung điện sử dụng một lần
	Lọng hình oval, dây dày, tay cầm tích hợp các dấu đo. Đường kính kênh làm việc tối thiểu: 2.8mm. Chiều dài làm việc: 2300mm. Đường kính của lọng có độ mở tối đa: 25mm.
Đạt chứng nhận: EU (tương đương CE), MHLW
	cái
	10

	22
	Rọ lấy sỏi đường mật
	 
	 
	 
	 

	22.1
	 
	Rọ lấy sỏi đường mật
	Gồm: Ống, rọ và dây
Ống được làm bằng PTFE. Rọ và dây được làm bằng Nitinol.
Kích thước: 3/4Fr. Số dây của rọ: ≥4. Chiều dài: ≥70/90/120cm.
Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	Cái
	10

	23
	Áo giấy phẫu thuật dùng 1 lần 
	 
	 
	 
	 

	23.1
	 
	Áo giấy phẫu thuật dùng 1 lần 
	Áo choàng phẫu thuật bao gồm các thành phần chính: áo choàng phẫu thuật và khăn thấm. Áo sử dụng 1 lần, làm bằng vải không dệt, có cấu tạo đảm bảo che kín toàn thân. Tiệt trùng bằng khí EO.
Kích thước: size XL (≥145x≥160cm)
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	500

	24
	Băng cuộn co giãn có keo
	 
	 
	 
	 

	24.1
	 
	Băng cuộn co giãn có keo
	Chất liệu vải nền đan không dệt, co giãn, mềm mại, thoáng khí, độ bền kéo ≥3.0kg/12mm ± 300g, phủ keo Acrylic có trọng lượng ≥100g acrylic/m², độ dính ≥ 580g/12mm ± 30g, an toàn cho da, không sót keo sau khi tháo băng. Vạch in sẵn giúp cắt theo kích cỡ phù hợp yêu cầu. 
Kích thước: chiều rộng 10cm, chiều dài ≥10m. Qui cách: 1 hộp/1 cuộn
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cuộn
	1000

	25
	Bao áp lực (dùng trong đo huyết  động xâm lấn 1 đường )
	 
	 
	 
	 

	25.1
	 
	Bao áp lực (dùng trong đo huyết  động xâm lấn 1 đường)
	*Bao đo áp lực kết cấu bền vật liệu urethane, thể tích 500ml, đồng hồ đo áp lực vật liệu ABS trắng/tinh thể styrene dễ quan sát,  thước đo chỉ thị theo màu sắc có thông số từ 0 mmHG,175 mmHG và 300 mmHG. Có móc treo Pole Loop IV tiện lợi cho cả người thấp, móc túi đựng bên chắc. Có van khóa stopcock. Bóng bóp vật liệu nhựa mềm dẻo không phthalate
Tiêu chuẩn FDA/ ISO 13485/CE
	Cái
	500

	26
	Bầu khí dung kèm dây
	 
	 
	 
	 

	26.1
	 
	Bầu khí dung kèm dây
	Chất liệu nhựa PVC an toàn, không gây kích ứng, bề mặt mềm mại, mịn màng, trong suốt
Thích hợp với tất cả các loại máy khí dung
Có dụng cụ chứa thuốc. Dây dẫn chính có chiều dài ≥2m
Mặt nạ có dây đeo. Bầu đựng thuốc từ 2ml -> 6ml. Tốc độ phun sương từ ≥0.60ml -> 0.70ml/phút. Giọt phun sương từ ≤0.010ml -> 0.014ml/giọt. 
Gồm các size: S, M, L, XL
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Bộ
	5000

	27
	Bộ buồng tiêm truyền cấy dưới da
	 
	 
	 
	 

	27.1
	 
	Bộ buồng tiêm truyền cấy dưới da
	Buồng tiêm tĩnh mạch cấy dưới da gồm vỏ ngoài được làm từ chất liệu Polysulphone hoặc tương đương hoặc tốt hơn và buồng chứa bên trong bằng Titanium, có thể chịu được áp lực cao ≥300 psi
Có 3 lỗ khâu cố định buồng truyền vững chắc
Đường kính ngoài ống thông:  ≥ 6.5F. Chiều dài  ≥ 800mm. 
Chất liệu ống thông bằng Silicone hoặc Polyurethane hoặc tốt hơn. Ống thông có các điểm đánh dấu.
 Phụ kiện đi kèm: 1 kim chọc buồng truyền đầu thẳng 22Gx30mm, 1 kim chọc mạch máu 18Gx70mm, 1 dây dẫn chữ J, 1 dụng cụ mở đường, 1 ống thông tạo đường hầm, 1 xy lanh 10ml, 1 kim chọc buồng tiêm an toàn 20Gx20mm.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Bộ
	50

	28
	Bộ chứa dịch giảm đau dùng một lần
	 
	 
	 
	 

	28.1
	 
	Bộ chứa dịch giảm đau dùng một lần
	Bộ chứa dịch giảm đau dùng một lần, bao gồm:
- 01 Hộp nhựa có màu (tránh ánh sáng), có vách ngăn, đựng túi chứa dịch có thể cung cấp tối thiểu các loại có các dung tích 50ml, 100ml, 150ml, 200ml, 300ml.
- 01 Miếng chèn kẹp, 01 kẹp, lò xo nén kẹp chống rò rỉ dịch.
- 01 dây truyền dịch chiều dài  ≥ 100cm, có khóa đóng mở dòng chảy, bộ phận lọc không khí, van chống chảy ngược.
Có thể cung cấp máy giảm đau sử dụng pin dùng một lần theo nhu cầu của bệnh viện có tối thiểu tính năng truyền PCA, truyền tự động ngắt quãng, truyền theo thời gian. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Bộ
	1000

	29
	Bộ đo huyết áp trẻ em 
	 
	 
	 
	 

	29.1
	 
	Bộ đo huyết áp trẻ em 
	Gồm:
 - 01 đồng hồ đo áp lực
- Hệ thống bơm khí : 01 bóng bơm khí; 02 ống dẫn khí; 01 van xả khí
- 01 dải băng cuộn tay bằng cotton, dành cho trẻ em kích thước ≥6 cm - 11 cm; 10cm-19cm, 18cm - 26cm.
- 01 bao hơi cao su kích thước ≥120x220mm
- 01 túi đựng giả da.
- Lưu lượng bơm của đồng hồ (khoảng đo) : ≥20 ~ 300mmHg
- Độ chính xác(sai số) : ≤±3mmHg
- Hệ thống bơm bằng cao su, quả bóp có van chắc chắn, dễ vận hành
- Trọng lượng : ≤430g
Đạt tiêu chuẩn chất lượng ISO 13485
	Bộ
	4

	30
	Bộ đo huyết động xâm lấn một đường
	 
	 
	 
	 

	30.1
	 
	Bộ đo huyết động xâm lấn một đường
	* Bộ dẫn truyền cảm ứng 1 đường tích hợp DPT (đầu dò cảm biến) dùng để theo dõi huyết áp động mạch xâm lấn liên tục cho kết quả đọc chính xác, dễ sử dụng, độ nhạy cao. 
- Thiết kế đa dạng, riêng biệt kích cỡ cho: người lớn (NL), trẻ em(TE)
- Vật liệu PVC y tế không chứa DEHP, không latex cho toàn bộ thành phần. 
'- Bộ gồm: 1 đoạn dây có đường sọc đỏ chiều dài 180cm và đoạn dây có đường sọc xanh dài 150cm (NL: I.D = 1.6±0.05mm, O.D=3.2±0.05mm, TE: ID=1.0±0.05mm, OD=2.5±0.05mm). Khóa 4 ngã . Bộ truyền dịch dài 180cm±3cm (I.D=2.9±0.05mm, O.D= 4.1±0.05mm) có thể tháo rời để kết nối bơm tiệm điện khi cần, buồng nhỏ giọt 60mm, có màng lọc 15micron.  
*  Thông số kỹ thuật: Độ nhạy: 5,0µ V/V/mmHg ± 1%. Áp suất hoạt động: -30 đến 300 mmHg. Phi tuyến tính và độ trễ: ± 1mmHg. Trở kháng đầu ra: 270-330 ohms. Lệch vị trí số không ≤ 2mmHg/8 giờ, thời gian hoạt động: 168 giờ, bảo vệ quá áp 6464mmHg. 
* Tương thích với cáp nối  bệnh viện đang sử dụng 
* Đóng gói tiệt trùng EO
	Bộ
	500

	31
	Bộ lấy đờm
	 
	 
	 
	 

	31.1
	 
	Bộ lấy đờm
	Một bộ bao gồm: 
01 lọ lấy đờm thể tích 40ml kèm nắp thay thế sau khi hút dịch để
đậy kín đem đi xét nghiệm
01 nắp đậy có 1 đầu hoặt động như 1 van kết nối tương thích với các cỡ sonde hút và 1 đầu tương thích với máy hút đờm
01 tem nhãn ghi tên bệnh nhân
	Bộ
	200

	32
	Khẩu trang y tế
	 
	 
	 
	 

	32.1
	 
	Khẩu trang y tế
	Khẩu trang y tế 2 lớp vải không dệt PP + 1 lớp giấy kháng khuẩn, dây đeo tai, nẹp mũi
- màu xanh, trắng, xám
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	230000

	33
	Khẩu trang y tế vô trùng
	 
	 
	 
	 

	33.1
	 
	Khẩu trang y tế vô trùng
	Khẩu trang y tế ≥ 3 lớp vô trùng, đóng gói 1 cái/túi
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	25000

	34
	Mặt nạ thở oxy không túi các cỡ
	 
	 
	 
	 

	34.1
	 
	Mặt nạ thở oxy không túi các cỡ
	Chất liệu nhựa PVC nguyên sinh an toàn dẻo, mềm, trong suốt
Gồm mặt nạ thở oxy có kẹp mũi có thể điều chỉnh và dây thun đeo, dây có chiều dài ≥2m, ống dây chống vặn xoắn
Tốc độ dòng chảy cho mặt nạ là ≥4-8L/min
Tiệt trùng bằng khí EO
Gồm các size : XL, L, M, S
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	500

	35
	Mỏ vịt nhựa
	 
	 
	 
	 

	35.1
	 
	Mỏ vịt nhựa
	Mỏ vịt chất liệu nhựa nguyên sinh dùng thăm khám phụ khoa, trơn, nhẵn, có khóa điều chỉnh độ mở.
Mỗi cái được đóng vào 01 túi và được tiệt trùng bằng khí EO.
Đạt tiêu chuẩn 13485
	Cái
	250

	36
	Mũ phẫu thuật
	 
	 
	 
	 

	36.1
	 
	Mũ phẫu thuật
	Vải không dệt polypropylen cao cấp
Màu xanh đồng đều, không loang bẩn, không dính tạp chất.
Không kích ứng da
Độ co giãn tốt. 
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	48000

	37
	Mũi khoan sọ não tự dừng loại to
	 
	 
	 
	 

	37.1
	 
	Mũi khoan sọ não tự dừng loại to
	- Dùng cho độ dày xương sọ tối tiểu ≥2.0mm.
- Đường kính trong ≥11.0mm, đường kính ngoài ≥14.0mm.
- Dùng 1 lần, tiệt trùng bằng bức xạ tia ɣ.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	12

	38
	Mũi khoan sọ não tự dừng loại vừa
	 
	 
	 
	 

	38.1
	 
	Mũi khoan sọ não tự dừng loại vừa
	Dùng cho độ dày xương sọ tối tiểu ≥2.0mm
- Đường kính trong ≥9.0mm, đường kính ngoài ≥13.0mm
- Dùng 1 lần, tiệt trùng bằng bức xạ tia ɣ.
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	12

	39
	Nắp đậy 3mm, dùng cho Troca 5.5mm dùng cho phẫu thuật (10 cái/gói)
	 
	 
	 
	 

	39.1
	 
	Nắp đậy 3mm, dùng cho Troca 5.5mm dùng cho phẫu thuật (10 cái/gói)
	Nắp đậy trocar, đường kính 3mm, quy cách 10 cái/gói, màu đỏ, sử dụng nhiều lần
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	20

	40
	Săng mổ 140 x 160 cm
	 
	 
	 
	 

	40.1
	 
	Săng mổ 140 x 160 cm
	Chất liệu: vải không dệt 
Kích thước: ≥140cm x ≥160cm
Vô khuẩn, đóng gói từng cái riêng biệt
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	120

	41
	Tấm trải nilon vô trùng
	 
	 
	 
	 

	41.1
	 
	Tấm trải nilon vô trùng
	Thành phần: Màng nhựa PE
Quy cách: ≥100cm  x  ≥130cm
Tiệt trùng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	3000

	42
	Van cho vỏ Trocar loại 3,5mm và 5,5mm dùng cho phẫu thuật (10 cái/gói)
	 
	 
	 
	 

	42.1
	 
	Van cho vỏ Trocar loại 3,5mm và 5,5mm dùng cho phẫu thuật (10 cái/gói)
	Van trocar, trong suốt
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 
	Cái
	30

	43
	Vôi soda
	 
	 
	 
	 

	43.1
	 
	Vôi soda
	Vôi soda chuyển màu trong quá trình sử dụng, can ≥4.5kg. Cỡ hạt 2.5 -> 5.0mm. Đạt tiêu chuẩn ISO 13485 
	Can
	50

	44
	Ống nghe
	 
	 
	 
	 

	44.1
	 
	Ống nghe
	Tai nghe tim phổi (dùng cho cả người lớn và trẻ nhỏ) 
Ống dẫn bằng chất liệu cao su chống oxy hoá
Bộ phận khuếch đại âm thanh làm bằng chất liệu Aluminum, màng khuếch đại có độ nhạy âm cao
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Bộ
	100

	45
	Băng dính dùng cho hệ vận chuyển tự động
	 
	 
	 
	 

	45.1
	 
	Băng dính dùng cho hệ vận chuyển tự động
	Băng dính 2 mặt cho đai nhám, dùng trên hệ vận chuyển tự động Dài ≥ 33m
	Cuộn
	1

	46
	Chổi rửa dài
	 
	 
	 
	 

	46.1
	 
	Chổi rửa dài
	Vệ sinh rửa ống soi
Chất liệu: Nhựa, kim loại
Tương thích với ống nội soi dạ dày, đại tràng, tá tràng
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	5

	47
	Chổi rửa dài dùng 1 lần
	 
	 
	 
	 

	47.1
	 
	Chổi rửa dài dùng 1 lần
	Chổi rửa dài kênh nội soi dùng 1 lần, loại 2 đầu 
Chất liệu: Nhựa
Tương thích với ống nội soi dạ dày, đại tràng, tá tràng
Chiều dài làm việc 2200mm, đường kính kênh làm việc 2.4mm. Tương thích kênh 2.8mm
	Cái
	60

	48
	Dao cắt bệnh phẩm
	 
	 
	 
	 

	48.1
	 
	Dao cắt bệnh phẩm
	Bằng Thép không gỉ, Lớp phủ phim giúp tăng độ bền với việc giảm ma sát, loại bỏ lực nén và khoảng cách. Góc cắt: 35 độ, Chiều rộng lưỡi: 80 mm, Độ dày lưỡi: 0,25 mm
- Sử dụng được cho tất cả các loại máy cắt tiêu bản.
- Tiêu chuẩn ISO 13485
	Hộp
	20

	49
	Dao cắt cơ Oddi
	 
	 
	 
	 

	49.1
	 
	Dao cắt cơ Oddi
	Được sử dụng để thực hiện các thủ tục nội soi và can thiệp trong hệ thống mật tụy và đường mật
Cấu tạo: Tay cầm, lưỡi dao
Chất liệu: Nhựa, kim loại
Tương thích đường kênh sinh thiết ống soi tại viện.
Kênh làm việc tối thiểu ≥ 2.8mm. Chiều dài làm việc ≥1700mm. Đường kính đầu cuối: ≥4.5 Fr. Chiều dài phần đầu cuối: ≥7mm. Chiều dài dao cắt: ≥ 25mm. Tương thích với dây guidewire 0.035""
Đạt tiêu chuẩn ISO 13485
	Cái
	24

	50
	Lưỡi dao mổ các số
	 
	 
	 
	 

	50.1
	 
	Lưỡi dao mổ các số
	Dao sắc. Chất liệu thép không gỉ, tiệt trùng bằng tia Gamma, có đầy đủ các số. Các rãnh dọc lưỡi dao tương thích với mọi loại cán dao mổ tiêu chuẩn do bất kỳ công ty nào sản xuất. 
Bao gói riêng từng lưỡi. 
Tiêu chuẩn  ISO 13485
	Cái
	12000

	51
	Tay dao hàn mạch kèm cắt dùng cho mổ tuyến giáp chiều dài 21 cm. Hàn phủ nano
	 
	 
	 
	 

	51.1
	 
	Tay dao hàn mạch kèm cắt dùng cho mổ tuyến giáp chiều dài 21 cm. Hàn phủ nano
	Tay dao hàn mạch mổ mở, hàm thon nhọn, hàn phủ nano chống dính, chiều dài 21 cm, dùng cho mổ tuyến giáp
Tương thích với máy dao hàn mạch Cividien valleylab LS10
Đạt chứng nhận: ISO13485, CE và FDA
	Cái
	5

	52
	Tay dao siêu âm  mổ mở tiêu hoá
	 
	 
	 
	 

	52.1
	 
	Tay dao siêu âm  mổ mở tiêu hoá
	Tay dao siêu âm có dây. Chiều dài cán ≥ 17cm. Công nghệ thích ứng mô. Tương thích với máy phát có tại viện. Đạt tối thiểu chứng nhận: ISO 13485, CE và FDA
	Cái
	3

	53
	Tay dao siêu âm  mổ nội soi
	 
	 
	 
	 

	54
	Tay dao siêu âm mổ mở tuyến giáp
	 
	 
	 
	 

	54.1
	 
	Tay dao siêu âm mổ mở tuyến giáp
	Tay dao siêu âm có dây. Chiều dài cán ≤ 10cm. Công nghệ thích ứng mô. Tương thích với máy phát có tại viện. Đạt tối thiểu chứng nhận: ISO 13485, CE và FDA
	Cái
	3

	55
	Dụng cụ nội soi đốt điện lưỡng cực (Bipolar). Dùng trong phẫu thuật nội soi ổ bụng
	 
	 
	 
	 

	55.1
	 
	Dụng cụ nội soi đốt điện lưỡng cực (Bipolar). Dùng trong phẫu thuật nội soi ổ bụng
	Kẹp lưỡng cực, bao gồm: Ruột, Vỏ, Tay cầm
- Ruột kẹp lưỡng cực,  dùng để kẹp và bóc tách không gây tổn thương, dùng trong phẫu thuật nội soi ổ bụng, đường kính 5mm, chiều dài 330mm
- Vỏ ngoài lưỡng cực, đường kính 5mm, chiều dài 330mm
- Tay cầm lưỡng cực, size M
Tiêu chuẩn đạt ISO 13485
Xuất xứ các nước G7
	Cái
	3

	56
	Dụng cụ nội soi đốt điện đơn cực (Monopolar). Dùng trong phẫu thuật nội soi ổ bụng
	 
	 
	 
	 

	56.1
	 
	Dụng cụ nội soi đốt điện đơn cực (Monopolar). Dùng trong phẫu thuật nội soi ổ bụng
	Điện cực cao tần, Đầu tip chất liệu ceramic, mũi móc, đường kính 5mm, chiều dài 330mm
Tiêu chuẩn đạt ISO 13485
Xuất xứ các nước G7
	Cái
	2




* Ghi chú:
- Căn cứ vào điểm e, khoản 29.5, chương I. Chỉ dẫn nhà thầu nêu rõ: Đối với các nội dung ngoài các nội dung quy định tại các điểm a, b, c, d và đ khoản này, trường hợp có sự không thống nhất giữa thông tin kê khai trên webform và file đính kèm thì thông tin trên webform là cơ sở để xem xét, đánh giá, đề nghị nhà thầu lưu ý đối với các thông tin kê khai trên Webform.
- Các tài liệu phải đáp ứng yêu cầu sau:
+ Tất cả các tài liệu nhà thầu cung cấp để chứng minh E-HSDT đáp ứng các tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật phải còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu và là bản scan bản gốc hoặc bản sao y chứng thực. Nhà thầu phải chuẩn bị sẵn sàng các tài liệu gốc để phục vụ việc xác minh khi có yêu cầu của Bên mời 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.
-	Tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật hàng hóa. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa 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 HSMT;
-	Các tính năng kỹ thuật, công năng sử dụng và tiêu chuẩn công nghệ của hàng hóa nhà thầu chào “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của HSMT, nhà thầu phải cung cấp các tài liệu để chứng minh “tương đương” hoặc “tốt hơn”

1.3. Các yêu cầu khác
a. Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu: Danh mục hàng hóa dự thầu dưới đây và cung cấp file định dạng excel kèm E-HSDT, scan bản in ký đóng dấu, hợp lệ:














BẢNG DANH MỤC HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu: ……………………………………………………………………
Địa chỉ: …………………………………………………………………………
Mã số thuế: ………………………………………………………………………

	STT mời thầu
	Thông tin mời thầu (tại E-HSMT)
	Thông tin của hàng hóa dự thầu (tại E-HSDT)

	
	Mã phần (lô)
	Tên phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Mặt hàng dự thầu
	Tên vật tư theo Quyết định 5086/QĐ-BYT hoặc TT số 04/2017/TT-BYT
	Mã vật tư y tế theo Quyết định 5086/QĐ-BYT hoặc TT số 04/2017/TT-BYT
	Kí mã hiệu
	Nhãn hiệu
	
Hãng sản xuất
	Nước sản xuất
	Hãng chủ sở hữu (nếu có)
	Đặc tính thông số kỹ thuật của hàng hóa
	ĐVT
	Quy cách đóng gói
	Phân loại TBYT (nếu có)
	Số đăng ký lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu (với TBYT)

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	

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





Ghi chú: 
- Danh mục hàng hóa dự thầu kê khai phải đảm bảo tính thống nhất dữ liệu giữa các mẫu biểu trong HSDT.









[bookmark: _Hlk217632140]b. Nhà thầu phải nộp kèm cam kết theo mẫu sau:
	Tên nhà thầu
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


CAM KẾT
THUỘC HỒ SƠ DỰ THẦU..............
Kính gửi: Bệnh viện Thanh Nhàn
(Ghi Tên nhà thầu) …….. xin cam kết về hồ sơ dự thầu và hàng hóa dự thầu gói thầu: [Ghi tên gói thầu] của Bệnh viện Thanh Nhàn như sau:
1. Nhà thầu cam kết chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin trong E-HSDT. 
2. Cam kết đã thực hiện nghĩa vụ kê khai thuế, nộp thuế của năm tài chính gần nhất so với thời điểm đóng thầu. 
3. Cam kết tất cả hàng hóa cung cấp mới 100%, chưa qua sử dụng, có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng, còn nguyên đai, nguyên kiện theo quy cách đóng gói của nhà sản xuất. Hạn sử dụng của hàng hóa (nếu có) tính từ thời điểm cung ứng đến cơ sở y tế phải đảm bảo:  
· Tối thiểu còn ≥ 18 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng >36 tháng.
· Tối thiểu còn ≥ 12 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ > 18 tháng đến ≤ 36 tháng.
· Tối thiểu còn ≥ 8 tháng đối với các mặt hàng có hạn dùng từ > 12 tháng đến ≤ 18 tháng.
· Có thời hạn còn 1/2 thời hạn sử dụng đối với các mặt hàng có hạn dùng ≤ 12 tháng.
· Trong các trường hợp đặc biệt khác, nhà thầu phải có báo cáo bằng văn bản. Đối với hàng hóa không ghi hạn sử dụng phải được sản xuất từ năm 2025 trở về sau. 
4. Cam kết thời gian cung cấp hàng hóa: Trong vòng 72 giờ sau khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (bằng email hoặc điện thoại). Trong trường hợp khẩn cấp ≤ 24 giờ kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (bằng email hoặc điện thoại)
5. Cam kết thực hiện các nghĩa vụ của nhà thầu như bảo hành; thu hồi sản phẩm bị lỗi, không đảm bảo chất lượng; cung cấp các hàng hóa thay thế trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu của Chủ đầu tư (bằng fax, email hoặc điện thoại).
6. Cam kết đảm bảo cung cấp đầy đủ và đồng bộ theo đúng kế hoạch, đúng tiến độ. Có cam kết vận chuyển hàng hóa đến người sử dụng đảm bảo phẩm chất hàng hóa, không ảnh hưởng trong quá trình vận chuyển.
7. Cam kết cung cấp tài liệu khi giao hàng:
  + Đối với trang thiết bị nhập khẩu: nhà thầu sẽ cung cấp đầy đủ các tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ của hàng hoá (như chứng nhận CO hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương), chứng nhận chất lượng hàng hóa (như chứng nhận CQ hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương), vận đơn, tờ khai hải quan, tài liệu hướng dẫn sử dụng, hóa đơn tài chính theo quy định khi giao hàng; 
  + Đối với hàng hóa trong nước: nhà thầu sẽ cung cấp đầy đủ các tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ của hàng hoá, chứng nhận chất lượng hàng hóa, tài liệu hướng dẫn sử dụng, hóa đơn tài chính theo quy định khi giao hàng
8. Cam kết hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý, môi trường
9. Cam kết hàng hóa được cung cấp không có ảnh hưởng tác động nhiều đến môi trường và đề xuất biện pháp giải quyết hợp lý.
10. Cam kết có chương trình, kế hoạch, tài liệu chuyển giao, hướng dẫn sử dụng đầy đủ, cụ thể.
11. Cam kết uy tín của nhà thầu:
- Kết quả thực hiện hợp đồng của nhà thầu không vi phạm một trong các hành vi bị công khai theo điều 19 và điều 20 Nghị định 214/2025/NĐ-CP, chất lượng hàng hóa tương tự được công khai theo quy định tại Điều 20 của Nghị định số 214/2025/NĐ-CP gồm:
   + Vi phạm tiến độ thực hiện hợp đồng;
   + Vi phạm chất lượng hàng hóa, dịch vụ, bao gồm các sự cố xảy ra trong quá trình thực hiện hợp đồng (nếu có) và các yếu tố khác có liên quan;
	
	Hà Nội, ngày  tháng    năm 2025
ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA NHÀ THẦU
(ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu)




Mục 2. Bản vẽ: Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Hàng hóa nhà thầu cung cấp trước khi được nghiệm thu sẽ được bên mời thầu kiểm tra tại các đơn vị sử dụng. Bất cứ hàng hóa nào không đảm bảo chất lượng theo yêu cầu của E-HSMT và E-HSDT sẽ không được nghiệm thu

