Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
[bookmark: _Hlk154743134]- Tên dự toán: Mua sắm vật tư y tế chuyên khoa Nội Tim mạch cho Bệnh viện Đa khoa Bình Dương năm 2026-2027. 
- Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám, chữa bệnh của Bệnh viện Đa khoa Bình Dương
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Đa khoa Bình Dương.
- Tên gói thầu: Gói thầu số 3: Mua sắm vật tư y tế chuyên khoa Nội Tim mạch cho Bệnh viện Đa khoa Bình Dương năm 2026-2027
- Giá gói thầu: 38.253.497.400 đồng 
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi; trong nước; qua mạng; xét từng phần
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn một túi hồ sơ.
- Thời gian tổ chức lựa chọn nhà thầu: 120 ngày
- Thời gian bắt đầu tổ chức lựa chọn nhà thầu: Quý II/2026
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
- Thời gian thực hiện gói thầu: 12 tháng
- Tùy chọn mua thêm: 29%
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
1.2.1. Yêu cầu chung
- Nhà thầu tham gia dự thầu phải chào đúng và đủ chủng loại, khối lượng hàng hoá theo từng phần (lô) nêu tại bảng Phạm vi cung cấp thuộc Mẫu số 01B Chương IV.
- Nhà thầu phải nêu đầy đủ, cụ thể tất cả các loại hàng hóa chào thầu theo quy định của E-HSMT và ghi rõ model, ký mã hiệu (yêu cầu ghi rõ model, ký mã hiệu, mã code của từng loại hàng hóa dự thầu, không được viết dưới định dạng xxx hoặc aaa, ...), hãng sản xuất, xuất xứ.
1.2.2 Yêu cầu kỹ thuật cụ thể 
- Nhãn hiệu, model, ký mã hiệu ghi trong E-HSMT (nếu có) chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu, nhà thầu có thể chào hàng các thiết bị có tính tương đương hoặc tốt hơn. (“Tương đương” có nghĩa là có đặc tính kỹ thuật tương tự, có tính năng sử dụng là tương đương với các thiết bị đã nêu trên). Trường hợp chào tính năng, thông số kỹ thuật tương đương thì nhà thầu phải có diễn giải và cung cấp tài liệu chứng minh sự tương đương đó.
- E-HSDT có Bảng so sánh đáp ứng yêu cầu kỹ thuật (hoặc bảng chào kỹ thuật… hoặc tương đương) thể hiện cụ thể các thông số kỹ thuật và các thông tin của hàng hóa chào thầu so với yêu cầu kỹ thuật sau đây: 
	STT
	Tên hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng

	1
	Stent có màng bọc chữa túi phình mạch vành hoặc thủng mạch vành
	- Chất liệu Cobalt Chromium hoặc tương đương
- Lớp màng bằng Polyurethane hoặc PTFE hoặc tương đương
- Đường kính ≥ 2.5mm, ≤ 5.0mm
- Chiều dài ≥ 8mm, ≤ 26mm
	Cái
	2

	2
	Dây truyền dịch có cảm biến tắc mạch trong đường ống
	- Có cảm biến tắc mạch trong đường ống 
- Sử dụng cho máy bơm dịch truyền làm mát CoolPoint tại Bệnh viện
	Cái
	10

	3
	Catheter cắt đốt điện sinh lý điều khiển độ cong 2 chiều tự động khóa
	- Cỡ ≥ 7Fr, dài ≥ 115cm
- Tiệt khuẩn
	Cái
	20

	4
	Cáp nối cathteter cắt đốt điện sinh lý điều khiển độ cong 2 chiều tự động khóa
	- Dài 150cm - 300cm
- Tương thích catheter cắt đốt điện sinh lý điều khiển độ cong 2 chiều tự động khóa
- Tiệt khuẩn
	Cái
	5

	5
	Catheter cắt đốt điện sinh lý điều khiển độ cong 2 chiều 
	- Cỡ ≥ 8Fr, dài ≥ 115cm
- Tiệt khuẩn
	Cái
	20

	6
	Cáp nối Catheter cắt đốt điện sinh lý
	- Chiều dài ≥ 2.5m
- Tương thích catheter cắt đốt điện sinh lý điều khiển độ cong 2 chiều 
- Tiệt khuẩn
	Cái
	5

	7
	Catheter chẩn đoán điện sinh lý 4 điện cực, độ cong cố định
	- Cỡ 4Fr - 6Fr, dài ≥ 120cm
- Điện cực dài ≥ 1mm
- Tiệt khuẩn
	Cái
	20

	8
	Cáp nối Catheter chẩn đoán điện sinh lý 4 điện cực, độ cong cố định
	- Dài ≥ 150cm
- Tương thích catheter chẩn đoán điện sinh lý 4 điện cực, độ cong cố định
- Tiệt khuẩn
	Cái
	5

	9
	Catheter chẩn đoán điện sinh lý 10 điện cực, độ cong cố định
	- Cỡ 4Fr - 5Fr, dài ≥ 120cm
- Điện cực dài ≥ 1mm
- Tiệt khuẩn
	Cái
	20

	10
	Cáp nối Catheter chẩn đoán điện sinh lý 10 điện cực, độ cong cố định
	- Dài ≥ 150cm
- Tương thích catheter chẩn đoán điện sinh lý 10 điện cực, độ cong cố định
- Tiệt khuẩn
	Cái
	5

	11
	Catheter chẩn đoán độ cong 10 điện cực điều khiển được, tự động khóa độ cong
	- Cỡ 5Fr - 6Fr, dài ≥ 115cm
- Điện cực dài ≥ 1mm
- Tiệt khuẩn
	Cái
	5

	12
	Cáp nối dùng cho ống thông chẩn đoán 10 điện cực điều khiển được, tự động khóa độ cong
	- Dài ≥ 150cm
- Tương thích chẩn đoán độ cong 10 điện cực điều khiển được, tự động khóa độ cong
- Tiệt khuẩn
	Cái
	5

	13
	Ống thông đường dẫn hỗ trợ xuyên vách liên nhĩ
	- Cỡ 8Fr - 8.5Fr, dài ≥ 63cm
- Vỏ bện
- Có van cầm máu
- Tiệt khuẩn
	Cái
	2

	14
	Ống thông mở đường 1 nòng
	- Ống thông mở đường có 1 nòng
- Có van cầm máu và khóa an toàn cố định ống thông
- Nhiều kích cỡ
- Đường kính dây dẫn  ≥  0.038inch
- Chiều dài ≥ 12cm
	Cái
	20

	15
	Ống thông mở đường 3 nòng
	- Ống thông mở đường có 3 nòng
- Có van cầm máu và khóa an toàn cố định ống thông
- Nhiều kích cỡ
- Đường kính dây dẫn  ≥  0.038inch
- Chiều dài ≥ 12cm
	Cái
	5

	16
	Băng ép mạch quay
	- Đảm bảo lưu thông máu bình thường
- Kích cỡ 21.5cm - 29cm
- Tiêu chuẩn: ISO, CE hoặc FDA
	Cái
	100

	17
	Bóng đối xung động mạch chủ
	- Kích thước: 7Fr - 8Fr
- Thể tích bóng: 30cc - 40cc
- Sử dụng cho máy bơm bóng đối xung động mạch chủ, model: CS300 tại Bệnh viện.
	Cái
	5

	18
	Bóng nong động mạch vành dùng trong vôi hóa nặng hoặc tái hẹp trong stent
	- Chất liệu Nylon hoặc Polyamide hoặc tương đương
- Đường kính bóng ≥ 1.75mm, ≤ 4.0mm
- Chiều dài ≥ 10mm, ≤ 20mm
- Áp lực vỡ bóng ≥ 12atm
	Cái
	30

	19
	Bóng nong động mạch vành dùng cho sang thương hẹp nặng, tắt ngẽn mãn tính
	- Chất liệu Polyamide hoặc Pebax hoặc tương đương, phủ lớp ái nước 
- Đường kính các cỡ
- Áp lực tối thiểu 6atm - 8atm, tối đa 14atm - 18atm
	Cái
	50

	20
	Bóng nong mạch vành áp lực thấp số 1
	- Chất liệu Nylon hoặc Pebax hoặc tương đương
- Đường kính bóng ≥ 1.2mm, ≤ 4.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 8mm, ≤ 30mm
- Tiêu chuẩn: CE hoặc FDA
	Cái
	300

	21
	Bóng nong mạch vành áp lực thấp số 2
	- Chất liệu Polyamide hoặc tương đương
- Đường kính bóng ≥ 1.2mm, ≤ 3.5mm
- Chiều dài bóng ≥ 6mm, ≤ 20mm
	Cái
	200

	22
	Bóng nong mạch vành áp lực thấp số 3
	- Chất liệu Semi Crystalline Co-Polymer hoặc tương đương
- Đường kính bóng ≥ 1.25mm, ≤ 4.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 6mm, ≤ 30mm
	Cái
	200

	23
	Bóng nong mạch vành áp lực cao số 1
	- Chất liệu Pebax hoặc Nylon hoặc tương đương
- Đường kính bóng ≥ 1.5mm, ≤ 5.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 6mm, ≤ 25mm
- Áp lực vỡ bóng ≥ 18atm
	Cái
	300

	24
	Bóng nong mạch vành áp lực cao số 2
	- Chất liệu Polyamide hoặc tương đương, phủ lớp ái nước
- Đường kính bóng ≥ 2.5mm, ≤ 4.5mm
- Chiều dài bóng ≥ 8mm, ≤ 15mm
- Áp lực vỡ bóng ≥ 20atm
	Cái
	200

	25
	Bóng nong mạch vành áp lực cao số 3
	- Chất liệu Semi Crystalline Polymer hoặc tương đương
- Đường kính bóng ≥ 2.0mm, ≤ 5.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 8mm, ≤ 20mm
- Áp lực vỡ bóng ≥ 20atm
- Tiệt khuẩn
	Cái
	200

	26
	Bóng nong mạch vành phủ thuốc Paclitaxel
	- Chất liệu Nylon hoặc Pebax hoặc tương đương, phủ thuốc Paclitaxel
- Đường kính bóng ≥ 2.0mm, ≤ 4.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 10mm, ≤ 40mm
- Áp lực vỡ bóng ≥ 14atm
- Tiêu chuẩn: CE hoặc FDA
	Cái
	50

	27
	Bóng nong mạch vành phủ thuốc Sirolimus
	- Chất liệu: Polyamide hoặc Nylon hoặc tương đương, phủ thuốc Sirolimus
- Đường kính bóng ≥ 1.5mm, ≤ 4.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 10mm, ≤ 40mm
- Áp lực vỡ bóng ≥ 12atm
- Tiêu chuẩn: CE hoặc FDA
	Cái
	50

	28
	Bộ bơm áp lực trong can thiệp mạch kèm dây nối 
	1. Bơm áp lực
- Chất liệu Polycarbonate hoặc tương đương
- Áp lực ≥ 30 atm
- Thể tích ≥ 20 ml
2. Van cầm máu 
3. Dụng cụ đưa dây dẫn
4. Khoá an toàn hoặc khóa ba ngã
5. Dây nối
	Bộ/Cái
	300

	29
	Bộ bơm áp lực trong can thiệp mạch kèm đồng hồ áp lực huỳnh quang
	1. Bơm áp lực
- Chất liệu Polycarbonate hoặc tương đương
- Áp lực ≤ 30atm
- Thể tích ≥ 25ml
2. Van Y cầm máu dạng kết hợp vặn và bấm, kích cỡ  ≥ 10Fr
3. Dụng cụ đưa dây dẫn
4. Đầu gắn dây dẫn để xoay
5. Khoá ba ngã
6. Dây nối dài 10cm - 30cm
7. Tiệt khuẩn
	Bộ/Cái
	300

	30
	Bộ bơm áp lực trong can thiệp mạch loại đẩy và loại súng 
	1. Bơm áp lực
- Chất liệu bơm Polycarbonate hoặc tương đương
- Áp lực ≤ 30atm
- Thể tích 20ml - 25ml
2. Van cầm máu
3. Dụng cụ đưa dây dẫn
	Bộ/Cái
	300

	31
	Bộ dụng cụ mở đường vào động mạch quay số 1
	1. Dụng cụ mở đường
- Chất liệu bằng Polyethylene hoặc tương đương
- Đường kính ≥ 4Fr, ≤ 6Fr
- Chiều dài ≥ 7cm
2. Kim chọc cỡ 18G - 21G
3. Dây dẫn cỡ 0.018inch - 0.025inch, dài ≥ 40cm
	Bộ/Cái
	50

	32
	Bộ dụng cụ mở đường vào động mạch quay số 2
	1. Dụng cụ mở đường
- Chất liệu bằng Ethylene Tetrafluoroethylene (ETFE) hoặc Polyethylene hoặc tương đương, phủ lớp ái nước
- Đường kính 5Fr - 6Fr
- Chiều dài ≥ 10cm
2. Kim luồn cỡ 20G
3. Dây dẫn cỡ ≥ 0.025inch, dài ≥ 45cm
	Bộ
	700

	33
	Bộ dụng cụ mở đường vào động mạch số 1
	- Chất liệu bằng Ethylene Tetrafluoroethylene (ETFE) hoặc Polymer hoặc tương đương
- Đường kính 4Fr - 8Fr
- Chiều dài ≥ 25cm
- Dây dẫn cỡ 0.035inch
	Bộ
	20

	34
	Bộ dụng cụ mở đường vào động mạch số 2
	1. Dụng cụ mở đường
- Chất liệu bằng Ethylene Tetrafluoroethylene (ETFE) hoặc Fluorinated Ethylene Propylene (FEP) hoặc tương đương
- Đường kính 4Fr - 11Fr
- Chiều dài ≥ 7cm 
2. Kim luồn cỡ 18G - 20G
3. Dây dẫn cỡ 0.025inch - 0.038inch, dài ≥ 45cm
4. Bơm tiêm
	Bộ
	50

	35
	Bộ dụng cụ mở đường vào động mạch đường đùi 
	1. Dụng cụ mở đường
- Chất liệu bằng nhựa hoặc polyethylene hoặc tương đương
- Đường kính 4Fr - 9Fr
- Chiều dài  ≥ 11cm
2. Kim chọc mạch hoặc kim luồn
3. Dây dẫn
	Bộ/Cái
	20

	36
	Bộ phân phối 3 cổng
	- Thân làm bằng polycarbonate hoặc tương đương
- Chịu áp lực 500 psi - 600 psi
- Có 3 cổng
- Kèm dây nối
	Bộ/Cái
	400

	37
	Bộ phân phối 2, 3, 4 cổng
	- Có 2 cổng - 4 cổng
- Có đầu Luer
- Chịu áp lực 500psi
	Cái
	500

	38
	Dây dẫn can thiệp mạch vành số 1
	- Chất liệu phần lõi làm bằng hợp kim Titanium hoặc tương đương, phủ lớp ái nước.
- Đường kính ≥ 0.014inch
- Chiều dài ≥ 180cm
	Cái
	700

	39
	Dây dẫn can thiệp mạch vành số 2
	- Chất liệu nền thép không gỉ hoặc tương đương, phủ lớp ái nước
- Đường kính ≥ 0.014inch
- Chiều dài 190cm - 300cm
- Đầu tip dạng đầu cong hoặc đầu thẳng
	Cái
	100

	40
	Dây dẫn chẩn đoán, can thiệp mạch máu số 1
	- Chất liệu lõi bằng thép không gỉ hoặc tương đương
- Đường kính 0.035inch - 0.038inch 
- Chiều dài 150cm – 260cm
- Đầu tip dạng đầu cong hoặc đầu thẳng
	Cái
	700

	41
	Dây dẫn chẩn đoán, can thiệp mạch máu số 2
	- Chất liệu bằng Nitinol hoặc tương đương, phủ lớp ái nước 
- Đường kính ≥ 0.035inch
- Chiều dài 45cm - 260cm
- Đầu tip dạng đầu cong hoặc đầu thẳng
	Cái
	20

	42
	Dây dẫn đo áp lực trữ lượng mạch vành có cảm ứng
	- Có phủ ái nước và lớp PTFE
- Đường kính ≥ 0.014inch
- Chiều dài ≥ 175cm
- Có đầu tip chắn xạ dài ≥ 3cm
	Cái
	100

	43
	Dây nối áp lực cao 
	- Chất liệu Polyurethane hoặc Nylon hoặc tương đương
- Áp lực tối đa 1200psi
- Chiều dài ≥ 30cm
	Cái
	1.000

	44
	Dụng cụ bắt dị vật 1 vòng
	- Chất liệu Nitinol hoặc tương đương
- Kích thước vòng 5mm - 35mm
- Chiều dài catheter ≥ 100cm
- Chiều dài của dụng cụ bắt dị vật ≥ 120cm
	Cái
	20

	45
	Bộ dụng cụ lấy huyết khối trong lòng mạch vành
	- Lớp phủ ái nước
- Kích cỡ ≥ 5.2F
- Chiều dài ≥ 140cm
- Bộ phận đi kèm: xylanh, màng lọc
	Bộ/Cái
	10

	46
	Đầu dò siêu âm mạch vành
	- Tần số hoạt động ≥ 45MHz
- Đường kính ≥ 3.0F
- Chiều dài ≥ 135cm
	Cái
	100

	47
	Đầu dò siêu âm mạch vành và ngoại biên 
	- Đầu dò mềm và nhọn với mặt bám vào ≥ 0.019inch
- Tương thích cả những dây dẫn với khoảng cách rộng
- Hình ảnh phân biệt mảng sơ vữa thành bốn loại mô giúp xâm nhập đến san thương dễ dàng
- Thang xám giúp chẩn đoán chính xác tổn thương và hỗ trợ đặt stent chính xác
	Cái
	100

	48
	Đầu nối có van 1 chiều, theo dõi huyết động xâm lấn
	- Đầu nối có van 1 chiều
- Khóa vặn
- Tốc độ ≥ 3ml/h
- Áp lực tối đa 250psi
	Cái
	500

	49
	Kim chọc mạch đùi
	- Kim luồn loại không cánh
- Đầu kim cắt vát 
- Kích cỡ 18G
- Chiều dài ≥ 32mm
- Tiêu chuẩn: ISO, CE hoặc FDA
	Cái
	100

	50
	Kim chọc mạch quay
	- Kim luồn loại không cánh
- Đầu kim cắt vát 
- Kích cỡ 20G
- Chiều dài ≥ 32mm
- Tiêu chuẩn: ISO, CE hoặc FDA
	Cái
	1.000

	51
	Ống thông hỗ trợ can thiệp động mạch vành số 1
	- Chất liệu Platinum Iridium hoặc tương đương
- Chiều dài đoạn xa 25cm - 40cm 
- Chiều dài ống thông ≥ 150cm 
- Tiêu chuẩn: CE hoặc FDA
	Cái
	20

	52
	Ống thông hỗ trợ can thiệp động mạch vành số 2
	- Chất liệu lớp trong bằng PTFE hoặc tương đương
- Có tính cản quang cao ở đoạn xa
- Đầu tip dạng thẳng
- Kích cỡ ≥ 5Fr
- Chiều dài ≥ 120cm
	Cái
	50

	53
	Ống thông can thiệp mạch vành số 1
	- Chất liệu lõi là các sợi kim loại dẹt được kết bằng polymer - Vest Tech nylon hoặc tương đương
- Đầu cong các loại
- Kích cỡ 5Fr - 8Fr
- Chiều dài ≥ 90cm
	Cái
	400

	54
	Ống thông can thiệp mạch vành số 2
	- Lớp trong bằng PTFE hoặc tương đương
- Kích cỡ 5Fr - 8Fr
- Chiều dài  ≥ 90cm
- Có cản quang
	Cái
	400

	55
	Ống thông can thiệp mạch vành số 3
	- Chất liệu Polytetrafluoroethylene hoặc tương đương
- Đầu cong các loại
- Kích cỡ 5Fr - 8Fr
- Chiều dài ≥ 90cm
	Cái
	400

	56
	Ống thông chẩn đoán mạch vành số 1
	- Chất liệu thép không gỉ hoặc tương đương
- Đầu cong các loại
- Kích cỡ 5Fr - 6Fr
- Chiều dài 40cm - 150cm
- Chịu áp lực ≥ 750 psi
	Cái
	500

	57
	Ống thông chẩn đoán mạch vành số 2
	- Chất liệu Nylon Pebax hoặc tương đương
- Đầu cong các loại
- Kích cỡ 4Fr - 5Fr
- Chiều dài 100cm - 125cm
	Cái
	500

	58
	Ống thông chẩn đoán mạch vành số 3
	- Chất liệu Polyamide hoặc tương đương
- Kích cỡ ≥ 5Fr (5F)
- Chiều dài 100cm - 120cm
	Cái
	500

	59
	Van cầm máu chữ Y
	- Gồm: Van chữ Y, kim luồn, dây dẫn, dụng cụ xoay dây dẫn
- Van cầm máu có 3 nấc dạng bấm, có thể thao tác đóng mở một tay
- Tiệt trùng
	Cái/Bộ
	200

	60
	Vi dây dẫn can thiệp mạch máu ngoại biên 
	- Chất liệu thép không gỉ hoặc tương đương, phủ lớp ái nước
- Đường kính ≥ 0.014inch
- Chiều dài ≥ 195cm
- Tiệt khuẩn
	Cái
	200

	61
	Vi dây dẫn can thiệp mạch vành CTO
	- Chất liệu thép không gỉ hoặc tương đương
- Chiều dài 180cm - 300cm
- Đầu tip dạng đầu thẳng hoặc đầu cong
	Cái
	100

	62
	Vi dây dẫn can thiệp mạch vành mềm
	- Chất liệu thép không gỉ hoặc tương đương, phủ lớp silicone hoặc phủ lớp ái nước.
- Đường kính ≥ 0.014inch
- Chiều dài 150cm - 180cm
	Cái
	20

	63
	Vi ống thông can thiệp mạch vành 2 nòng
	- Chất liệu Polyamide hoặc thép không gỉ hoặc tương đương
- Vi ống thông với cấu trúc 2 lớp nòng 
- Đường kính ≥ 2.9Fr
- Chiều dài ≥ 140cm
	Cái
	50

	64
	Vi ống thông hỗ trợ đi qua tổn thương CTO
	- Phủ lớp ái nước
- Có bảo vệ hình xoắn ốc 
- Chiều dài 135cm  - 150cm
	Cái
	30

	65
	Vi ống thông can thiệp tim mạch giúp đi qua các sang thương CTO và phức tạp 
	- Chất liệu thép không gỉ hoặc tương đương, mặt trong phủ PTFE và mặt ngoài phủ lớp ái nước 
- Có điểm đánh dấu
	Cái
	20

	66
	Vi ống thông hỗ trợ can thiệp mạch vành, mạch ngoại vi
	- Lớp phủ ái nước
- Đầu tip thuôn ≥ 1.4Fr
- Đường kính ngoài ≥ 1.9Fr
- Chiều dài 135cm - 150cm
- Tiêu chuẩn: ISO, CE hoặc FDA
	Cái/Bộ
	10

	67
	Bóng nong can thiệp mạch máu ngoại biên phủ thuốc Paclitaxcel
	- Chất liệu bóng bằng Polyamide hoặc Pebax hoặc tương đương
- Phủ thuốc Paclitaxcel
- Đường kính bóng ≥ 2.0mm, ≤ 10.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 20mm, ≤ 150mm
- Áp suất vỡ bóng 12atm - 16atm
- Tiêu chuẩn: CE hoặc FDA
	Cái
	20

	68
	Bóng nong mạch máu ngoại biên áp lực cao
	- Chất liệu bóng bằng Semi-Crystalline Polymer (SCP) hoặc tương đương
- Phủ lớp ái nước
- Đường kính bóng ≥ 3.0mm, ≤ 12.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 20mm, ≤ 250mm
- Áp suất vỡ bóng tối đa 21atm
- Tương thích với dây dẫn ≥ 0.035inch
	Cái
	20

	69
	Bóng nong can thiệp mạch máu ngoại biên số 1
	- Chất liệu bóng bằng Semi-Crystalline Polymer (SCP) hoặc tương đương
- Phủ lớp ái nước
- Đường kính bóng ≥ 2.0mm, ≤ 7.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 20mm, ≤ 200mm
- Tương thích với dây dẫn ≤ 0.018inch
	Cái
	20

	70
	Bóng nong can thiệp mạch máu ngoại biên số 2
	- Chất liệu bóng bằng Polyamide hoặc Nylon hoặc Pebax hoặc tương đương
- Đường kính bóng ≥ 4.0mm, ≤ 10mm
- Chiều dài bóng ≥ 20mm, ≤ 60mm
- Tương thích với dây dẫn ≥ 0.035inch
	Cái
	20

	71
	Bóng nong ngoại biên dùng cho can thiệp nong cầu nối 
	- Chất liệu bóng bằng Nylon hoặc tương đương
- Đường kính bóng ≥ 4.0mm, ≤ 7.0mm
- Chiều dài bóng ≥ 20mm, ≤ 40mm
- Áp suất vỡ bóng tối đa 22atm
	Cái
	60

	72
	Dây dẫn can thiệp mạch ngoại biên
	- Chất liệu thép không gỉ hoặc tương đương, phủ lớp PTFE
- Đầu tip dạng đầu thẳng hoặc đầu cong
- Đường kính 0.035inch - 0.038inch
- Chiều dài 75cm - 260cm
	Cái
	50

	73
	Dây dẫn chẩn đoán mạch máu não và mạch máu ngoại biên
	- Chất liệu Nitinol hoặc tương đương
- Đầu tip dạng đầu thẳng hoặc đầu cong
- Đường kính 0.018inch - 0.038inch
- Chiều dài 80cm - 260cm
	Cái
	50

	74
	Ống thông chẩn đoán mạch máu tạng, mạch vành và ngoại biên
	- Chất liệu thép không gỉ hoặc Nylon Pebax hoặc tương đương
- Kích cỡ 4F - 6F
- Chiều dài 65cm - 125cm
	Cái
	50

	75
	Ông thông dẫn đường nối dài hỗ trợ can thiệp tổn thương mạch vành và mạch máu ngoại biên
	- Ống thông dẫn đường với đoạn nối dài có đường kính trong 0.046inch - 0.071inch, đường kính ngoài 0.053inch - 0.085inch
- Chiều dài ≥ 150cm
	Cái
	10

	76
	Giá đỡ nong mạch máu thận bung bằng bóng
	- Chất liệu Cobalt Chromium hoặc tương đương
- Đường kính ≥ 4mm, ≤ 7mm
- Chiều dài ≥ 12mm, ≤ 19mm
- Tương thích dây dẫn ≥ 0.014inch
	Cái
	10

	77
	Stent can thiệp động mạch chậu bung bằng bóng
	- Chất liệu thép không gỉ hoặc tương đương
- Thanh stent dày 160µm - 180µm
	Cái
	10

	78
	Stent can thiệp động mạch chậu tự bung
	- Chất liệu Nitinol hoặc tương đương
- Đường kính ≥ 7mm, ≤ 10mm
- Chiều dài ≥ 30mm, ≤ 80mm
- Tương thích dây dẫn ≥ 0.035inch
	Cái
	10

	79
	Stent động mạch chậu, đùi tự bung bằng súng
	- Chất liệu Nitinol hoặc tương đương
- Đường kính ≥ 5mm, ≤ 7mm
- Chiều dài ≥ 30mm, ≤ 170mm
- Tương thích dây dẫn ≥ 0.035inch
	Cái
	10

	80
	Stent động mạch chi tự bung bằng súng
	- Chất liệu Nitinol hoặc tương đương
- Đường kính ≥ 4mm, ≤ 7mm
- Chiều dài ≥ 20mm, ≤ 200mm
	Cái
	10

	81
	Dây điện cực có bóng dùng cho máy tạo nhịp tạm thời
	- Chất liệu thép không gỉ hoặc tương đương
- Dây điện cực dài ≥ 110cm
- Đầu điện cực ≥ 5mm.
- Khoảng cách giữa 2 điện cực ≥ 10mm
	Dây/Bộ
	100

	82
	Bộ máy tạo nhịp vĩnh viễn 1 buồng, có đáp ứng và phụ kiện chuẩn
	- Tạo nhịp tim 1 buồng, đáp ứng nhịp theo vận động
- Cho phép chụp MRI toàn thân 3T, không giới hạn thời gian chụp
- Quản lý tạo nhịp thất, cho phép lập trình biên độ tạo nhịp
	Bộ
	5

	83
	Bộ máy tạo nhịp 1 buồng đáp ứng nhịp theo thông khí phút, gia tốc và chức năng an toàn
	Bộ máy tạo nhịp 1 buồng đáp ứng nhịp kết hợp thông khí phút và gia tốc, MRI 1.5 T và 3T, kiểm tra từ xa, chip vi xử lý an toàn.
	Bộ
	5

	84
	Bộ máy tạo nhịp 1 buồng có tính năng theo dõi dây điện cực, đáp ứng chụp MRI
	Bộ máy tạo nhịp 1 buồng thay đổi nhịp theo nhu cầu cảm xúc. Tự động chuyển sang chương trình MRI. Thể tích ≤ 10cm3. Dây điện cực tạo nhịp, dài ≤ 60cm.
	Bộ
	5

	85
	Bộ máy tạo nhịp vĩnh viễn 2 buồng có đáp ứng và phụ kiện chuẩn
	- Tạo nhịp tim 2 buồng, đáp ứng nhịp theo vận động.
- Cho phép chụp MRI toàn thân 3T, không giới hạn thời gian chụp và chiều cao của bệnh nhân.
- Quản lý tạo nhịp nhĩ và thất, cho phép lập trình biên độ tạo nhịp an toàn lên tới 4 lần ngưỡng tạo nhịp.
- Có chức năng gợi ý các thông số giúp lập trình máy thích hợp cho từng bệnh nhân.
	Bộ
	15

	86
	Bộ máy tạo nhịp 2 buồng, đáp ứng nhịp theo thông khí phút và chức năng an toàn
	Bộ máy tạo nhịp 2 buồng nhịp thích ứng theo thông khí phút và gia tốc, MRI 1.5T và 3T, liên lạc từ xa, chip vi xử lý an toàn dự phòng. Tính năng chống rớt nhịp đột ngột, tự động kiểm tra các thông số hệ thống.
	Bộ
	15

	87
	Bộ máy tạo nhịp 2 buồng, nhịp thích ứng, tương thích cộng hưởng từ
	Bộ máy tạo nhịp 2 buồng tương thích MRI ≥ 1,5 Tesla toàn thân, nhịp thích ứng DDDR. Nhịp cơ bản có thể điều chỉnh lên ≤ 200 bpm. Thể tích ≤ 11cm3, kích cỡ  ≤ 48mm x 44 mm x 6.5mm. Dây điện cực tạo nhịp.
	Bộ
	15

	88
	Buồng tiêm truyền hóa chất dưới da 
	- Chất liệu: Titanium hoặc tương đương
- Ống thông bằng silicone hoặc polyurethane, cỡ 6.5F (Fr) - 8.5F (Fr)
- Đi kèm gồm: 1 ống thông, 1 dây dẫn đường, 1 kim chọc mạch, 1 kim chọc buồng tiêm, 1 dụng cụ mở đường
	Bộ
	50

	89
	Kim dùng cho buồng tiêm truyền cấy dưới da
	- Không chứa thành phần latex và DEHP
- Cỡ kim 20G - 22G
- Chiều dài kim 15mm - 20mm
- Kim gập góc, có đế cố định nối với dây nối, có khóa kẹp.
- Tiệt khuẩn.
	Cái
	100

	90
	Bộ dụng cụ đốt laser nội mạch
	Gồm: 
- Kim cỡ 21G
- Cây nong ≥ 4F, dài 7cm - 10cm
- Dây dẫn dài ≥ 45cm. 
- Sử dụng cho Máy Laser điều trị bệnh giãn tĩnh mạch, model: Venacure 1470 tại Bệnh viện.
	Bộ
	100

	91
	Lưới lọc tĩnh mạch
	- Lưới lọc làm bằng Nitinol hoặc thép không gỉ hoặc tương đương
- Đường kính ≥ 30mm
	Cái
	20


1.3. Các yêu cầu khác
1.3.1. Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa
a. Bảng thông tin hàng hóa dự thầu, bản cam kết theo mẫu mục 1.3.2 và 1.3.3 chương V của E-HSMT
b. Tài liệu kỹ thuật hàng hóa, bao gồm:
- Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm do nhà sản xuất công bố:
+ Các tài liệu của hàng hóa nhập khẩu có bản dịch ra tiếng Việt kèm bản Catalogue, tờ hướng dẫn sử dụng bằng tiếng nước ngoài (nếu có) do nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu hàng hóa 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.
+ 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.
c. Đối với hàng hóa là thiết bị y tế, cung cấp các tài liệu sau:
- Bản phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.
- Số lưu hành còn hạn hoặc được nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
+ Đối với thiết bị y tế loại A, B: Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế;
+ Đối với thiết bị y tế loại C, D: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc được nhập khẩu theo quy định của pháp luật hiện hành.
- Số công bố và Phiếu tiếp nhận (hoặc Phiếu thông tin) hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành.

1.3.2. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản thông tin hàng hóa dự thầu như sau:
BẢNG THÔNG TIN HÀNG HÓA DỰ THẦU
Tên nhà thầu:
Số ĐKKD:
Email:
SĐT liên lạc:

	STT
	Mã phần (lô)
	Danh mục hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tên hàng hóa dự thầu
	Mã HS
	Mã vật tư theo TT số 04/2017/TT-BYT và QĐ số 5086/QĐ-BYT
	Tên vật tư theo TT số 04/2017/TT-BYT và QĐ số 5086/QĐ-BYT
	Model, ký mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Năm sản xuất
	Xuất xứ
	Hãng, nước sản xuất
	Hãng, nước chủ sở hữu
	Số lưu hành/ Số GPNK 
	Quy cách hàng hóa (nếu có)
	Thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu
	Tài liệu dẫn chiếu, Trang dẫn chiếu TSKT

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)
	(12)
	(13)
	(14)
	(15)
	(16)
	(17)
	(18)
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Ghi chú:
- Cột (1), (2), (3), (4): Nhập các nội dung này theo nội dung trong E-HSMT.
- Cột (5), (6), (7), (8), (9), (10), (11), (12), (13), (14), (15), (16), (17): Ghi cụ thể theo hàng hóa dự thầu.
- Cột (15): Với trang thiết bị y tế theo quy định phải có giấy phép nhập khẩu: Điền số giấy phép nhập khẩu, với trang thiết bị theo quy định phải có giấy phép lưu hành: Điền số đăng ký lưu hành; Với trang thiết bị loại A, B: Điền số phiếu tiếp nhận công bố. Với hàng hóa không phải trang thiết bị y tế: điền không phải TBYT
- Cột (18): Nhà thầu phải nêu rõ số trang và tên file tài liệu chứa thông số kỹ thuật của hàng hóa dự thầu trong E-HSDT (yêu cầu nhà thầu khoanh tròn hoặc highlight thông số kỹ thuật tại trang tham chiếu này).
*Lưu ý: Trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu cố ý kê khai không trung thực, làm giả hoặc làm sai lệch thông tin trong E-HSDT thì Chủ đầu tư sẽ loại bỏ E-HSDT của nhà thầu và nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định tại theo quy định tại khoản 4 Điều 16 của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định tại khoản 1 Điều 133 của Nghị định 214/2025/NĐ-CP).

1.3.3. Nhà thầu phải nộp cùng E-HSDT bản cam kết như sau:
[bookmark: _Toc124326890]BẢN CAM KẾT 

Công ty: ……………………………………………………………......................
Số đăng ký kinh doanh:……………………………………………………………
Số điện thoại liên hệ: ……………………………………………………………
Công ty chúng tôi tham dự gói thầu ……………………… của ………………Chúng tôi xin cam kết về quá trình dự thầu và công tác cung ứng hàng hoá (nếu trúng thầu) cho Chủ đầu tư đáp ứng những điều kiện sau:
I. Về E-HSDT: 
· Nhà thầu cam kết các thông tin trong E-HSDT mà chúng tôi cung cấp là chính xác, hợp pháp và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về các nội dung các thông tin trên.
· Tất cả các hàng hoá chào thầu đều đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký và được cơ quan có thẩm quyền cấp phép lưu hành. 
· Tài liệu kỹ thuật, catalogue của sản phẩm là do nhà sản xuất công bố. (chúng tôi cam kết trong trường hợp Chủ đầu tư phát hiện nhà thầu làm giả hoặc làm sai lệch thông tin hoặc cố ý cung cấp thông tin, tài liệu không trung thực trong E-HSDT thì Chủ đầu tư sẽ loại bỏ E-HSDT của nhà thầu và nhà thầu sẽ bị coi là gian lận theo quy định tại khoản 4 Điều 16 của Luật Đấu thầu và bị xử lý theo quy định tại điểm a khoản 1 Điều 133 của Nghị định số 214/2025/NĐ-CP).
II. Về kết quả thực hiện hợp đồng, chất lượng hàng hóa sử dụng:
· Từ ngày 01 tháng 01 năm 2023 đến thời điểm đóng thầu, nhà thầu không có từ 02 hợp đồng trở lên (cung cấp hàng hóa, EPC, EP, PC, chìa khóa trao tay) không hoàn thành do lỗi của nhà thầu
· Từ ngày 01 tháng 01 năm 2023 đến thời điểm đóng thầu hàng hóa dự thầu của nhà thầu không bị Chủ đầu tư đánh giá là không đáp ứng chất lượng theo hợp đồng đã ký kết trên Hệ thống mạng đấu thầu Quốc gia
III. Về cung ứng hàng hoá: 
· [bookmark: _Hlk117087425]Hàng hoá cung ứng phải đảm bảo đúng theo E-HSDT, Quyết định trúng thầu đã được phê duyệt và phụ lục đính kèm hợp đồng. Khi mặt hàng trúng thầu có những thay đổi thông tin đã chào thầu (Cơ sở sản xuất, số đăng ký, quy cách sản phẩm, ...) thì phải thông báo cho Chủ đầu tư bằng văn bản để Chủ đầu tư xem xét. 
· Hàng hóa cung ứng đủ điều kiện lưu hành (Đối với trang thiết bị y tế đạt theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025, Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022, Thông tư 59/2025/TT-BYT ngày 31/12/2025 và các quy định pháp luật hiện hành, các hàng hóa khác tuân thủ theo quy định pháp luật hiện hành).
· Nhà thầu thực hiện niêm yết giá, kê khai giá và thực hiện các chính sách về giá hàng hóa theo đúng quy định của pháp luật hiện hành.
· Hàng hoá mới 100%, sản xuất từ năm 2025 trở về sau, chưa sử dụng, các kiện hàng trước khi giao nhận đều phải còn nguyên đai, nguyên kiện. 
· Cam kết cung cấp đầy đủ danh mục, dụng cụ chuyên dụng… cần thiết để đảm bảo sự vận hành đúng quy cách và liên tục của hàng hóa sau khi đưa vào sử dụng.
· Bảo đảm tiến độ cung cấp, cam kết hàng hoá được giao đầy đủ số lượng theo yêu cầu giao hàng của Chủ đầu tư tận kho Phòng vật tư - Bệnh viện Đa khoa Bình Dương. Thời gian giao hàng chậm nhất là trong vòng 7 ngày làm việc sau khi nhận được yêu cầu giao hàng của Chủ đầu tư (email hoặc điện thoại) và 48 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu qua điện thoại với trường hợp cấp cứu. Nhà thầu cam kết đảm bảo điều kiện bảo quản hàng hóa của nhà sản xuất trong suốt quá trình vận chuyển.
· Hàng hoá khi giao kèm theo giấy tờ sau: Hóa đơn bán hàng theo quy định của Bộ tài chính; Phiếu xuất kho (Có đầy đủ các thông tin theo yêu cầu: Mã trúng thầu, tên hàng hóa, model/ký mã hiệu của hàng hóa, chi tiết về kích cỡ, hãng sản xuất, nước sản xuất; Quyết định phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu, đơn vị tính, đơn giá cung ứng, số lượng, số lô, hạn dùng, mã kê khai và giá kê khai đối với hàng hóa có kê khai giá hoặc phải kê khai giá theo quy định khi xuất bán lần đầu cho Chủ đầu tư hoặc khi có thay đổi việc kê khai giá hàng hóa).
· Cung cấp tài liệu chứng minh nguồn gốc xuất xứ, chất lượng hàng hóa (Giấy chứng nhận xuất xứ (CO), Giấy chứng nhận chất lượng (CQ), Tờ khai hải quan, Vận đơn (Bill of lading), Hóa đơn (Invoice), Phiếu đóng gói hàng hóa (Packing list)….), phiếu kiểm nghiệm lô sản xuất hàng hoá và các giấy tờ khác theo quy định nếu có khi Chủ đầu tư có yêu cầu. 
· Cam kết cung cấp đầy đủ, chính xác, cụ thể thông tin chi tiết mã thanh toán bảo hiểm y tế (mã ánh xạ bảo hiểm y tế) được cơ quan bảo hiểm y tế cấp: tên thương mại và các mã vật tư theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021 của Bộ Y tế hoặc mã nhóm vật tư y tế theo Thông tư số 04/2017/TT-BYT ngày 14/4/2017 của Bộ Y tế (đối với các thiết bị y tế chưa được cấp mã theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT) các mặt hàng trong danh sách dự thầu (nếu có).
· Hàng hóa cung ứng đảm bảo hạn sử dụng: hạn sử dụng còn lại của hàng hoá tính từ thời điểm giao hàng tối thiểu phải còn 06 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 02 năm trở lên; 03 tháng đối với hàng hóa có hạn dùng từ 01 đến 02 năm; 1/4 hạn dùng đối với hàng hóa có hạn dùng dưới 01 năm (trừ trường hợp những hàng hóa đặc thù về hạn sử dụng). Trường hợp hàng hóa có hạn sử dụng không đáp ứng quy định này thì Nhà thầu phải thông báo với trước với Chủ đầu tư trước thời điểm giao hàng và phải được sự đồng ý của Chủ đầu tư.
· Nội dung tại tờ hướng dẫn sử dụng, nhãn phụ (đối với hàng hóa nhập khẩu), catalog đi kèm với hàng hóa khi cung ứng cho chủ đầu tư phải hoàn toàn trùng khớp với nội dung trong tờ hướng dẫn sử dụng, catalog kèm theo hồ sơ đăng ký đã được Bộ Y tế (hoặc cơ quan có thẩm quyền) cấp phép. Trường hợp để xảy ra sai lệch thông tin ảnh hưởng đến chất lượng khi sử dụng, gây ảnh hưởng về sức khỏe, tính mạng và kinh tế của người bệnh cũng như của chủ đầu tư thì nhà thầu phải chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
· Cam kết thực hiện đổi hàng tương ứng cùng loại theo hợp đồng, đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng của nhà sản xuất và chịu hoàn toàn mọi chi phí liên quan nếu hàng hóa kiểm tra không đảm bảo chất lượng (không đạt chất lượng về mặt cảm quan, biến đổi màu sắc, nhãn hàng hoá không đúng quy chế, bong, tróc, mờ, 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 do lỗi của Nhà thầu) hoặc khi có yêu cầu thu hồi lô hàng. 
· Cam kết thực hiện thu hồi hàng hóa trong trường hợp có hàng hóa không đảm bảo chất lượng do lỗi của nhà sản xuất/nhà thầu hoặc khi có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền hoặc theo yêu cầu của nhà sản xuất. Nhà thầu chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Chủ đầu tư nếu sản phẩm gây ra những biến cố bất lợi trong quá trình sử dụng.
· Trong quá trình thực hiện hợp đồng, trường hợp có ý kiến của Cơ quan có thẩm quyền về giá hàng hóa hoặc các trường hợp khác có ảnh hưởng đến giá, các bên sẽ thương lượng để xem xét điều chỉnh lại giá. 
Trên đây là toàn bộ nội dung cam kết của Công ty chúng tôi với Chủ đầu tư và xin chịu trách nhiệm trước pháp luật thực hiện nghiêm túc các cam kết trên. Trong mọi trường hợp không tuân thủ theo các nội dung cam kết trên, chúng tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm, xin ra khỏi gói thầu và chấp nhận bị xử lý như đã quy định trong E-HSMT và pháp luật về đấu thầu.

	 
	___, ngày __ tháng __ năm__
ĐẠI DIỆN CÔNG TY
[Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu]



Mục 2. Bản vẽ: Không có
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Hàng hóa nhà thầu cung cấp trước khi được nghiệm thu sẽ được Chủ đầu tư kiểm tra tại Bệnh viện Đa khoa Bình Dương. Bất cứ hàng hóa nào không đảm bảo chất lượng theo Hợp đồng sẽ không được nghiệm thu
Chủ đầu tư có quyền từ chối bất kỳ hàng hóa, bộ phận hàng hóa nào không đáp ứng yêu cầu trong các buổi kiểm tra, thử nghiệm hoặc không phù hợp với đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng. Nhà thầu phải thay thế bằng hàng hóa, bộ phận hàng hóa khác hoặc tiến hành những điều chỉnh cần thiết để phù hợp với các đặc tính kỹ thuật theo hợp đồng và phải chịu tất cả chi phí liên quan đến việc thay thế hoặc điều chỉnh này. Sau đó Nhà thầu phải tiến hành kiểm tra, thử nghiệm lại và chịu tất cả chi phí phát sinh, đồng thời thông báo cho Chủ đầu tư theo quy định.






