Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
Tên Chủ đầu tư: Bệnh viện Đại học Y Hà Nội.
Tên gói thầu: VT267G1 Cung cấp vật tư y tế tiêu hao
Thời gian thực hiện hợp đồng: 24 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực. 
Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.
Địa điểm thực hiện gói thầu: Bệnh viện Đại học Y Hà Nội.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a.  Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
- Toàn bộ hàng hóa mới 100%, chưa qua sử dụng.
- Đóng gói, vận chuyển theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
- Chứng nhận: Theo yêu cầu tại Mục 3, Chương III
 b.  Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể:
- Tiến độ giao hàng theo yêu cầu tại Mẫu số 01B Chương IV.
- Trong Bảng đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật hàng hóa dự thầu, Bảng kê chi tiết ký mã hiệu và mã nhóm vật tư thanh toán Bảo hiểm y tế, Nhà thầu phải điền CODE hàng hóa khớp với CODE hàng hóa trong E-HSMT (là mã tương ứng của từng hàng hóa tại cột “Code HH” của Bảng yêu cầu kỹ thuật cụ thể hàng hóa mời thầu).
- Trong E-HSDT Nhà thầu cần cung cấp các files excel và bản Cam kết như quy đinh tại Mục 10.8 E-BDL để chứng minh đáp ứng của hàng hóa dự thầu và nhà thầu với yêu cầu của E-HSMT.
- Thông số kỹ thuật của hàng hóa và các dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn sau đây: 




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

	1
	Phần 1
	P1.1
	1
	Bóng nong áp lực cao ngoại biên
	Bóng nong áp lực cao ngoại biên
- Đường kính bóng các cỡ trong khoảng từ 5mm - 20mm
- Chiều dài bóng các cỡ trong khoảng từ 15mm - 80mm
- Chịu được áp lực ≥ 4atm
- Tương thích với dây dẫn cỡ 0.035"
	Cái
	260
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	2
	Phần 2
	P2.1
	2
	Bộ que nong tạo đường hầm trong kỹ thuật tán sỏi qua da
	Bộ que nong đường mật bao gồm các que nong:
- Đường kính gồm tối thiểu các cỡ 8F, 10F, 12F, 14F, 16F
- Mũi nong nhọn dần
- Chiều dài trong khoảng từ 15cm-20cm
- Thân có cản quang 
	Bộ
	1.130
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc ISO13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ (Có trả lại)
	
	X
	

	3
	Phần 3
	P3.1
	3
	Vỏ que nong tạo đường hầm trong kỹ thuật tán sỏi qua da
	Vỏ que nong tạo đường hầm trong kỹ thuật tán sỏi qua da
- Đường kính có tối thiểu các cỡ 14F, 16F, 18F
- Chiều dài các cỡ trong khoảng từ 15cm - 20cm
- Có đánh dấu kích thước trên vỏ que nong
	Cái
	1.560
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	4
	Phần 4
	P4.1
	4
	Catheter chụp mạch gan
	- Kích thước ống thông 5F, chiều dài ≥ 70cm
- Hình dạng đầu ống cong 3D hướng từ phải sang trái và từ sau ra trước để phù hợp với hướng đi của động mạch thân tạng. 
- Đầu ống thông phủ lớp ái nước
- Dùng để luồn vào động mạch thân tạng và các nhánh bên của động mạch này 
	Cái
	150
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	5
	Phần 5
	P5.1
	5
	Catheter chụp mạch ngoại biên
	Catheter chụp mạch ngoại biên 
- Kích thước 5F 
- Chiều dài nằm trong khoảng từ 50cm - 120cm 
- Có các loại đầu tip với hình dạng khác nhau phù hợp để chụp mạch mạch gan, thận, tử cung
	Cái
	2.680
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	6
	Phần 6
	P6.1
	6
	Catheter chụp mạch ngoại biên đi theo đường mạch quay
	- Đường kính 4F
- Chiều dài ≥ 120cm
- Có các hình dạng phù hợp để đi đường mạch quay
	Cái
	480
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	7
	Phần 7
	P7.1
	7
	Catheter tĩnh mạch trung tâm đặt qua đường ngoại vi (PICC), loại 2 nòng
	Bộ Catheter tĩnh mạch trung tâm từ ngoại vi loại 2 nòng, tối thiểu bao gồm : 
- Catheter PICC chất liệu làm từ polyurethane hoặc silicone hoặc tương đương, chịu được áp lực truyền lên đến 300psi và tốc độ đến 5 ml/giây của máy bơm áp lực
+ Đường kính ống thông cỡ 5F hoặc 6F, 
+ Đường kính 2 nòng có thể giống hoặc khác nhau và tối thiểu có 1 nòng cỡ 18G
- Dây dẫn đường chất liệu bằng thép không gỉ, chiều dài > 80 cm
	Cái
	50
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	8
	Phần 8
	P8.1
	8
	Catheter tĩnh mạch trung tâm đặt qua đường ngoại vi (PICC), loại 3 nòng
	Bộ Catheter tĩnh mạch trung tâm từ ngoại vi loại 3 nòng, tối thiểu bao gồm : 
- Catheter PICC chất liệu làm từ polyurethane hoặc silicone hoặc tương đương, chịu được áp lực truyền lên đến 300psi và tốc độ đến 5 ml/giây của máy bơm áp lực
+ Đường kính ống thông cỡ 5F hoặc 6F, 
+ Đường kính 3 nòng có thể giống hoặc khác nhau và tối thiểu các cỡ 18G, 19G
- Dây dẫn đường chất liệu bằng thép không gỉ, chiều dài > 80 cm
	Cái
	50
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	9
	Phần 9
	P9.1
	9
	Dẫn lưu/ ống thông dẫn dịch qua da các cỡ đường kính chẵn
	- Đầu xa cong hình đuôi lợn sau khi đặt; đầu nhọn 
- Đường kính có tối thiểu các kích cỡ 8F; 10F; 12F; 14F, 16F; mỗi kích cỡ đường kính tương ứng với ≥ 5 kích cỡ chiều dài khác nhau.
- Có lớp phủ ái nước 
- Có bộ phận cố định độ cong của đầu dẫn lưu. 
	Cái
	3.680
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	10
	Phần 10
	P10.1
	10
	Dẫn lưu/ ống thông dẫn dịch qua da các cỡ đường kính lẻ
	- Đầu xa nhọn và cong hình đuôi lợn sau khi đặt
- Đường kính có tối thiểu các kích cỡ 6.5F; 7.5F; 8.5F
- Có lớp phủ ái nước
- Có bộ phận cố định độ cong của đầu dẫn lưu. 
- Đầu xa của dẫn lưu không có gắn marker cản quang
	Cái
	2.730
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	11
	Phần 11
	P11.1
	11
	Dây dẫn đường dùng trong can thiệp mạch cỡ 0.016"
	Dây dẫn phủ lớp ái nước, lõi làm bằng thép không gỉ được bao phủ bởi lớp ái nước, đầu xa làm bằng Tunsteng hoặc Nitinol hoặc tương đương 
- Đường kính dây 0.016"
- Dùng trong can thiệp mạch các tạng
	Cái
	960
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	12
	Phần 12
	P12.1
	12
	Dây dẫn đường dùng trong can thiệp nút mạch cỡ 0.014"
	Dây dẫn phủ lớp ái nước, lõi làm bằng kim loại , đầu xa làm bằng Tunsteng hoặc Nitinol hoặc tương đương
Đầu Típ có thể uốn được.
- Đường kính dây 0.014"
- Dùng trong can thiệp nút mạch các tạng
	Cái
	2.420
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	13
	Phần 13
	P13.1
	13
	Ống thông dẫn đường dùng trong can thiệp mạch não 5F
	Đường kính 5F, chiều dài >100cm, đầu mềm có thể luồn sâu vào mạch máu trong nội sọ
	Cái
	220
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	14
	Phần 14
	P14.1
	14
	Ống thông dẫn đường dùng trong can thiệp mạch não 6F.
	Đường kính 6F, chiều dài >100cm, đầu mềm có thể luồn sâu vào mạch máu trong nội sọ.
	Cái
	130
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	15
	Phần 15
	P15.1
	15
	Ống thông dẫn đường dùng trong can thiệp mạch ngoại biên và mạch tạng
	Ống thông có cấu trúc lò xo hoặc cuộn coil
- Kích cỡ thân ống 10F; đường kính trong ≥ 3,3 mm; chiều dài làm việc ≥ 40 cm
- Bao gồm que nong, van cầm máu kèm theo
- Ống thông và que nong có cản quang hỗ trợ quan sát dưới màn hình DSA
	Cái
	20
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	16
	Phần 16
	P16.1
	16
	Vi ống thông can thiệp mạch ngoại biên dùng cho đường mạch quay
	Vi ống thông can thiệp mạch ngoại vi, mạch tạng
- Đường kính đầu xa < 2.0F
- Đầu xa có điểm đánh dấu cản quang, có đoạn phủ ái nước dài ≥ 70cm.
- Chiều dài vi ống thông ≥ 150cm.
- Chịu được áp lực > 500 psi.
- Tương thích với vi dây dẫn 0.018".
	Cái
	780
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	17
	Phần 17
	P17.1
	17
	Khung giá đỡ đường mật bằng kim loại không tự tiêu, có phủ một phần chiều dài, phần phủ không có lỗ, loại tự bung, các cỡ
	Khung giá đỡ đường mật bằng kim loại không tự tiêu, có phủ một phần chiều dài, phần phủ không có lỗ, loại tự bung, các cỡ
- Các cỡ, tương thích với dụng cụ mở đường cỡ ≥ 6F
- Đặt qua da, thích hợp sử dụng DSA.
	Cái
	180
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	18
	Phần 18
	P18.1
	18
	Kim chọc mạch máu
	Kim chọc xuyên mạch máu vỏ ngoài chất liệu kim loại, lõi trong chất liệu kim loại đầu vát. 
- Đường kính ≥ 21G
- Chiều dài ≥ 25cm
	Cái
	440
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc ISO13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	19
	Phần 19
	P19.1
	19
	Kim chọc tạo đường thông cửa chủ trong gan
	Kim chọc đầu cong 
Ống thông dẫn đường cho kim chọc
	Cái
	50
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc ISO13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	20
	Phần 20
	P20.1
	20
	Kim dây định vị u vú
	Chất liệu kim loại
Kim có móc đơn hoặc móc kép
Đường kính kim tối thiểu cỡ 20G
Chiều dài kim các cỡ trong khoảng từ 110mm - 160mm
	Cái
	610
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc ISO13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	21
	Phần 21
	P21.1
	21
	Kim đốt sóng cao tần loại có ống troca dẫn đường
	Kim đốt sóng cao tần loại có ống troca dẫn đường sử dụng cho đốt u gan vị trí khó, u phổi, u xương, u xơ tử cung qua thành bụng,... gồm 2 thành phần: 
+ Kim đốt có chiều dài tối thiểu các cỡ: 10cm, 15cm, 20cm, 25cm (bước nhảy 5 cm); tương thích với ống dẫn đường 15G
Chiều dài đoạn đầu đốt trong khoảng từ ≤1 cm đến ≥ 5 cm.
+ Ống dẫn đường có thể phát nhiệt.
	Cái
	40
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc ISO13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	22
	Phần 22
	P22.1
	22
	Kim đốt sóng cao tần, loại kim đơn, phù hợp để điều trị khối u gan, u dạng xương
	Kim đốt sóng cao tần đơn cực điều trị khối u gan, u dạng xương, gồm 01 kim riêng biệt
- Đường kính kim có tối thiểu cỡ 17G
- Chiều dài kim nằm trong khoảng từ 10cm đến 30cm
- Chiều dài đoạn đầu đốt nằm trong khoảng từ 0,5cm đến 3cm
- Kim đốt dùng cho máy RFA của hãng Coviden.
	Cái
	260
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	23
	Phần 23
	P23.1
	23
	Kim đốt sóng cao tần, loại kim đơn, phù hợp để điều trị khối u phần mềm, tuyến giáp, u gan, u dạng xương và một số u phần mềm/tạng khác
	Kim đốt nhiệt dựa vào năng lượng sóng cao tần dùng điều trị khối u tuyến giáp, u gan, u xương, các khối u tạng hoặc phần mềm... đơn cực gồm 01 kim riêng biệt, đầu kim sắc nhọn, có ≥ 3 mặt vát
- Đường kính kim các cỡ nằm trong khoảng từ 17G đến 20G 
- Chiều dài kim các cỡ nằm trong khoảng từ 5cm đến 30cm, bước nhảy ≤ 5 cm. Có tối thiểu 5 cỡ khác nhau. 
- Chiều dài đoạn đầu đốt nằm trong khoảng từ 0,5cm đến 5cm, bước nhảy ≤ 0,5 cm. Có tối thiểu 9 cỡ khác nhau.
	Cái
	50
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	X
	X
	

	24
	Phần 24
	P24.1
	24
	Kim đốt u bằng vi sóng
	Kim đốt u bằng vi sóng
- Đường kính kim nằm trong khoảng từ 14G đến 18G
- Chiều dài kim nằm trong khoảng từ 12cm đến 30cm
	Cái
	50
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	X
	X
	

	25
	Phần 25
	P25.1
	25
	Kim sinh thiết mô mềm bán tự động
	Kim sinh thiết mô mềm mũi kim chất liệu bằng kim loại 
- Đường kính kim có tối thiểu các cỡ 14F,16G, 18G, 20G 
- Chiều dài kim các cỡ từ ≤9cm đến ≥20cm
- Thân kim được đánh dấu cm để xác định
	Cái
	5.790
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	26
	Phần 25
	P25.2
	26
	Kim dẫn đường tương thích với Kim sinh thiết mô mềm bán tự động
	Kim dẫn đường tương thích với Kim sinh thiết mô mềm bán tự động cả về đường kính và chiều dài.
	Cái
	5.790
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	27
	Phần 26
	P26.1
	27
	Kim sinh thiết mô mềm bán tự động loại có chốt an toàn
	Kim sinh thiết mô mềm mũi kim chất liệu bằng kim loại
- Đường kính kim có tối thiểu các cỡ: 14G, 16G, 18G, 20G
- Chiều dài kim các cỡ từ ≤ 9cm đến ≥ 20cm
- Thân kim được đánh dấu cm để xác định
- Có khóa gạt an toàn để tránh kích hoạt ngẫu nhiên
	Cái
	1.000
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	28
	Phần 26
	P26.2
	28
	Kim dẫn đường tương thích với Kim sinh thiết mô mềm bán tự động loại có chốt an toàn
	Kim dẫn đường tương thích với Kim sinh thiết mô mềm bán tự động loại có chốt an toàn cả về đường kính và chiều dài.
	Cái
	1.000
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	29
	Phần 27
	P26.1
	29
	Kim sinh thiết u vú có hỗ trợ hút chân không
	Kim sinh thiết u vú có hỗ trợ hút chân không mũi kim chất liệu bằng kim loại 
- Đường kính kim các cỡ nằm trong khoảng từ 7G -10G
- Chiều dài kim trong khoảng từ 10cm đến 40cm.
	Cái
	350
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	X
	X
	

	30
	Phần 30
	P30.1
	30
	Keo đóng tĩnh mạch
	Keo dùng trong điều trị suy tĩnh mạch.
Đóng gói bao gồm: 
- Keo sinh học dung tích ≥ 5ml
- Bộ phận bơm
- Dụng cụ mở đường vào cỡ ≤ 7F
- Ống thông cỡ ≤ 5F
- Dây dẫn đường cỡ 0.035", chiều dài ≤ 200cm
	Bộ
	5
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Bộ (Có trả lại)
	
	X
	

	31
	Phần 31
	P31.1
	31
	Rọ lấy sỏi
	Rọ lấy sỏi có 4 nhánh, có tay cầm, đầu hình xoắn ốc 
- Chất liệu nitinol hoặc tương đương 
- Kích thước rọ cỡ 3F 
- Chiều dài ≥ 90 cm 
- Đường kính rọ khi bung ≥ 15mm. 
- Chiều dài rọ khi bung ≥ 30mm. 
- Thân chính được bọc bằng chất liệu nhựa hoặc tốt hơn, chịu mài mòn, không biến dạng hoặc tuột ra khỏi thân kim loại khi thao tác. 
Các nhánh của rọ đàn hồi trở lại hình dạng ban đầu sau khi kéo sỏi.
	Cái
	1.210
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	32
	Phần 32
	P32.1
	32
	Vật liệu nút mạch tải thuốc điều trị ung thư gan, dạng hạt đồng cỡ
	Vật liệu nút mạch tải thuốc điều trị ung thư gan, dạng hạt vi cầu đồng cỡ 
- Gồm nhiều các hạt độc lập có cùng kích cỡ, kích cỡ hạt: từ ≤40µm đến ≥100µm
	Lọ
	130
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Lọ (Có trả lại)
	
	X
	

	33
	Phần 33
	P33.1
	33
	Vật liệu nút mạch tải thuốc tắc mạch tạm thời dùng cho nút mạch u gan
	Vật liệu nút mạch tải thuốc tắc mạch tạm thời dùng cho nút mạch u gan; dạng hạt đồng cỡ hoặc không đồng cỡ có thể trộn với hoá chất điều trị ung thư như Doxorubicine, Irinotecan...
- Có tác dụng tắc mạch tạm thời để lòng mạch tái thông lại sau một thời gian cho liệu trình điều trị tiếp theo đưa hoá chất vào trong khối u
	Lọ
	100
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Lọ (Có trả lại)
	
	X
	

	34
	Phần 34
	P34.1
	34
	Vòng xoắn kim loại (coil) nút mạch não, dạng cắt bằng điện
	Vòng xoắn kim loại nút phình mạch não chất liệu kim loại 
- Đường kính vòng coil sau khi thả có nhiều kích cỡ khác nhau, cỡ nhỏ nhất ≤ 1mm
- Đường kính sợi coil vừa với vi ống thông cỡ từ 1.7F đến 1.9F
- Hình dạng vòng coil sau khi thả có tối thiểu các dạng hình cầu hoặc hình xoắn ốc 2D
- Coil có cơ chế cắt bằng điện mà không cần cắm nối điện cực vào người bệnh nhân
	Cái
	180
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	35
	Phần 34
	P34.2
	35
	Dụng cụ cắt coil mạch não dạng cắt bằng điện
	Dụng cụ cắt coil mạch não dạng cắt bằng điện mà không cần cắm nối điện cực vào người bệnh nhân 
- Thời gian cắt coil ≤ 5 giây 
- Tương thích với Vòng xoắn kim loại (coil) nút mạch não, dạng cắt bằng điện
	Cái
	20
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	36
	Phần 35
	P35.1
	36
	Vòng xoắn kim loại (coil) nút mạch não, dạng cắt cơ học
	- Vòng xoắn kim loại nút phình mạch não chất liệu kim loại 
- Đường kính vòng coil sau khi thả có nhiều kích cỡ khác nhau, cỡ nhỏ nhất ≤1.5mm
- Đường kính sợi coil vừa với vi ống thông cỡ từ 1.7F đến 1.9F
- Hình dạng vòng coil sau khi thả có tối thiểu các dạng hình cầu hoặc hình xoắn ốc 2D
- Coil có cơ chế cắt bằng cơ học
	Cái
	310
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Cái (Có trả lại)
	X
	X
	

	37
	Phần 36
	P36.1
	37
	Vòng xoắn kim loại (coil) nút phình mạch ngoại biên cỡ M, dạng cắt
	Vòng xoắn kim loại nút phình mạch ngoại biên chất liệu kim loại 
- Đường kính sợi coil vừa với ống thông cỡ 4F, 5F
- Coil dạng cắt
	Cái
	90
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	38
	Phần 37
	P37.1
	38
	Vòng xoắn kim loại (coil) nút phình mạch ngoại biên cỡ S, dạng cắt
	Vòng xoắn kim loại nút phình mạch ngoại biên chất liệu kim loại 
- Đường kính sợi coil vừa với vi ống thông cỡ ≥ 2.7F
- Coil dạng cắt cơ học
	Cái
	260
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	39
	Phần 38
	P38.1
	39
	Vòng xoắn kim loại (coil) nút phình mạch ngoại biên cỡ XS, dạng cắt
	Vòng xoắn kim loại nút phình mạch ngoại biên chất liệu kim loại 
- Đường kính sợi coil vừa với vi ống thông nhỏ nhất cỡ ≤ 1.5F
- Coil dạng cắt cơ học
	Cái
	250
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	40
	Phần 39
	P39.1
	40
	Bộ dụng cụ đốt Laser nội mạch loại I
	Bộ dụng cụ đốt Laser nội mạch gồm: 
- 01 kim chọc kích cỡ 20G hoặc 21G hoặc 22G 
- 01 dây dẫn chiều dài ≥ 45cm 
- 01 dụng cụ mở đường vào mạch máu cỡ ≥ 4F đến ≤6F và có tối thiểu cỡ 4F dùng cho tĩnh mạch nhỏ; chiều dài ≤ 10cm 
- 01 dây đốt bao gồm đầu đốt và cán cầm có chiều dài ≥ 2.5m, trên thân dây đốt có đánh dấu khoảng cách chiều dài, đường kính bề mặt phát tia ≥ 900µm
	Bộ
	800
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Bộ (Có trả lại)
	X
	X
	

	41
	Phần 40
	P40.1
	41
	Bộ dụng cụ đốt Laser nội mạch loại II
	Bộ dụng cụ đốt laser nội mạch loại II gồm 
- 01 kim chọc kích cỡ 16G hoặc 18G hoặc 20G; 
- 01 dây dẫn chiều dài ≥ 45cm .
- 01 dụng cụ mở đường vào mạch máu có tối thiểu 03 cỡ trong khoảng từ 4F đến 6F ; chiều dài ≤ 10 cm
- Dây đốt bao gồm đầu đốt và cán cầm có chiều dài ≥ 2.5m trên thân dây đốt có đánh dấu khoảng cách chiều dài, đường kính đầu phát tia laser có tổi thiểu 3 kích cỡ trong khoảng từ 1200 đến 1900 µm; 
- Độ dài đoạn phát tia laser ≥ 4mm.
- Tương thích các bước sóng laser: 1470nm và 1940nm;
	Bộ
	800
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Bộ (Có trả lại)
	X
	X
	

	42
	Phần 41
	P41.1
	42
	Kim đốt sóng cao tần thay đổi chiều dài đầu đốt
	- Đường kính kim gồm các cỡ 15G,17G,18G
- Chiều dài kim trong khoảng từ 5 đến 30cm
- Chiều dài đoạn đầu đốt trong khoảng từ 5 đến 40mm và có thể thay đổi tương ứng với kích thước khối u


	Cái
	50
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	43
	Phần 42
	P42.1
	43
	Kim sinh thiết u vú có hỗ trợ hút chân không dưới hướng dẫn của máy Xquang vú hãng Hologic
	Kim sinh thiết u vú có hỗ trợ hút chân không mũi kim chất liệu bằng kim loại 
Đường kính kim các cỡ nằm trong khoảng từ 7G -12G
Chiều dài kim trong khoảng từ 10cm đến 40cm. 
Có van kiểu chữ Y. 
Tương thích với máy sinh thiết vú hỗ trợ chân không của hãng Hologic, Inc
	Cái
	120
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	44
	Phần 43
	P43.1
	44
	Dụng cụ đóng mạch máu
	- Dụng cụ đóng lòng mạch đi trực tiếp qua được dụng cụ mở đường vào động mạch đùi các cỡ 6F,7F,8F
- Vật liệu làm đóng mạch có thể tự tiêu hoàn toàn sau 2-3 tháng.
- Đảm bảo khả năng cầm máu sau đóng lòng mạch




	Cái
	500
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc ISO13485 hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	45
	Phần 44
	P44.1
	45
	Khung giá đỡ (stent) chẹn cổ túi phình mạch não để hỗ trợ nút coil
	- Khung giá đỡ (stent) bằng kim loại, loại tự bung 
- Đường kính khung trong khoảng từ ≤ 3.5 mm đến ≥ 5.5 mm phù hợp hợp với các động mạch trong sọ
- Dùng để chẹn vào cổ túi phình khó sau đó nút tắc túi phình bằng coil
	Cái
	50
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	







	46
	Phần 45
	P45.1
	46
	Dụng cụ lấy dị vật ra khỏi lòng mạch máu
	Dụng cụ lấy dị vật ra khỏi lòng mạch máu
Đường kính các cỡ trong khoảng từ 4mm - 10mm.
	Cái
	8
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc ARTG (Úc) hoặc CE (MDD/ MDR) hoặc tương đương
	Không yêu cầu
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	

	47
	Phần 46
	P46.1
	47
	Khung giá đỡ (stent) đường mật bằng kim loại không tự tiêu, không phủ, stent loại tự bung các cỡ, vừa với sheath cỡ 6-8F
	- Khung giá đỡ (stent) đường mật bằng kim loại không tự tiêu, không phủ, loại tự bung.
- Đường kính khung từ ≤ 8.0 mm đến ≥ 10.0 mm 
- Chiều dài khung từ ≤ 40 mm đến ≥ 100 mm
- Tương thích với sheath cỡ từ ≥ 6F đến ≤ 8F
	Cái
	120
	Chứng nhận FDA (Mỹ) hoặc MHLW/PMDA (Nhật Bản) hoặc tương đương
	Nhóm G7, Liên minh Châu Âu (EU), Úc
	1 Cái (Có trả lại)
	
	X
	



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

	1
	Phần 23
	Máy/ thiết bị phát năng lượng RF
	+ Tương thích với kim đốt RFA 
+ Có các mức năng lượng phù hợp để đốt các u
	Máy
	1
	Nhà thầu cho mượn máy phụ trợ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	2
	Phần 24
	Máy/ thiết bị phát năng lượng phù hợp với kim đốt vi sóng
	+ Tương thích với kim đốt vi sóng
+ Có các mức năng lượng phù hợp để đốt các u
	Máy
	1
	Nhà thầu cho mượn máy phụ trợ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	3
	Phần 27
	Máy/ thiết bị hút chân không phù hợp với kim hút u vú
	Tương thích với kim hút u vú
	Máy
	1
	Nhà thầu cho mượn máy phụ trợ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	4
	Phần 35
	Dụng cụ cắt coil
	Tương thích với coil dùng nút mạch não cắt bằng dụng cụ cơ học
	Cái
	1
	Đặt thường trực tại bệnh viện trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng

	5
	Phần 39
	Máy/ thiết bị phát năng lượng laser
	+ Tương thích với dây đốt laser
+ Có các mức năng lượng phù hợp để đốt điều trị suy tĩnh mạch
	Máy
	1
	Nhà thầu cho mượn máy phụ trợ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng

	6
	Phần 40
	Máy/ thiết bị phát năng lượng laser
	+ Tương thích với dây đốt laser
+ Có các mức năng lượng phù hợp để đốt điều trị suy tĩnh mạch
	Máy
	1
	Nhà thầu cho mượn máy phụ trợ theo từng ca bệnh trong thời gian thực hiện hợp đồng



1.3. Các yêu cầu khác
Không có
	Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Với các hàng hóa dự thầu thuộc loại có yêu cầu của pháp luật phải kiểm tra và thử nghiệm. Nhà thầu phải cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về việc hàng hóa dự thầu đã tuân thủ và đáp ứng đầy đủ các kiểm tra, thử nghiệm theo yêu cầu.

