SO Y TE KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT DPoc 1ap — Tw do — Hanh phiic

S6: 853 IKSBT-DVTYT Khanh Hoa, ngay 29 thang 5 nam 2023
V/v moi chao gia géi mua bom kim
tiém nhua tu khoa Ioa[ 0,1 ml
kém kim 27G */g (14n 3)

Kinh gui: Cac Pon vi cung cap vat tu y té

Cin ctr Quyét dinh s6 107/QD-KSBT ngay 21 thang 4 nam 2023 cua
Trung tm Kiém soat bénh tat tinh Khanh Hoa vé viéc phé duyét danh muc va
du toan go6i thau mua bom kim tiém phuc vu cong tac tiém ching mé rong nim
2023. Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Khanh Hoa c6 nhu cau mua bom kim
tiém nhua ty khéa loai 0,1ml kém kim 27 G¥3 nhu sau:
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|. CAC TIEU CHUAN CHUNG. Gom 6 tiéu
chuan sau:

1. Bom tiém lam bang nhya ding mot lan dé tiém
trong da vac xin BCG cho tré so sinh.

2. Dung tich bom tiém 1a 0,1ml.

3.Co kim1a 27G 3/8”

4. Cac nguyén vat liéu dé 1am bom tiém: xy lanh,
piston, kim tiém (d6c kim, than kim...) 1a nhiing
nguyén vat liéu duoc phép sir dung trong y té.
Bom kim 5. Bom tiém phai c6 tinh ning ty khoa (hay con
tiem nhua duoc goi 1a tu héc, ty hay, thuat ngit tiéng Anh 13
tu  khoa cai | 15.000 Auto-Disable) c6 nghia 1a sau khi V‘éC xin hoac
loai 0,1ml ' dung dich tiém truyén duoc hut du liéu vao trong
kém kim bom tiém roi tiém hét thi khong thé kéo piston
27G 3/ tré lai dé hut vic xin hoic dung dich tiém truyén
lan tha 2 dugc nira. 6. Tap hop bom tiém, kim
tiém, nap chup bao vé dugc han kin trong mét
don vi dong goi, va sau d6 dugc xu ly tiét trung
theo quy trinh tiét trung Kin.

I.TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gom 7 tiéu
chuan

1. Phai dam bao d6 trong dé dé& dang xem duogc
lidu luong.

2. Khdng c6 chat gay sbt (pyrogene) va khong co
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3. Khéng c6 céc yéu td ngoai lai tai bé mat phia
trong ctia bom tiém noi tiép xuc vai dung dich
tiém truyén. 4. Vach chia dung tich phai rd nét,
déu, chay doc theo chiéu dai ciia bom tiém. Vach
chia va chir s phai bam chic vao thanh bom
tiém, khong dugc bong troc khi cham tay vao.

5. Khi truc piston ¢ tu thé 16ng hoan toan vao
trong xy lanh cua bom tiém thi vach chuan cua
piston phai khép véi vach sé 0 cua thang chia.

6. Khi st dung khi va dung dich tiém khong duoc
lot qua gioang (dau bit piston).

7. Bom tiém va doc kim tiém 1a mot khoi.

I1l. TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM.
Gom 8 tiéu chuan

1. Khdng c6 chat gay sbt (pyrogene) va khong cé
doc tb.

2. Bé mat kim tiém phai nhin bong sach s& khéng
c6 tap chat khi nhin bang mat thuong.

3. Than kim tiém lam bang thép khong ri, c6 du
d6 cimg co khi va khong bi gy, khéng bi quan
trong diéu kién sir dung binh thudng.

4. Thiét ké dau kim véi mat vat 3 chiéu. Puong
kinh d6 dai kim tiém phd hop voi tiéu chuan
quéc té; chiéu dai dau vat cua mii kim tiém <
1,2mm dé dam bao k¥ thuat tiém trong da.

5. Péc kim duwgc nhuém mau theo tiéu chuan
qudc té.

6. Bé mat cua doc kim khong cd 15i ki thuat do
nha san Xuat.

7. Lién két gitta doc kim va than kim chéc chan
khong bi bé gay, than kim khdng bi tudt khoi déc
kim trong diéu kién sir dung binh thuong.

8. C6 nip day dau kim.

IV. TIEU CHUAN KY THUAT VE BPONG GOL.
Gom 3 tiéu chuan

1. Pon vi dong go6i phai dugc in di cac thanh
phan sau: loai bom kim tiém, tén nha san xuat va
dia chi dang ky cta nha san xuat, da duoc tiét
tring, dung tich, ¢& kim, chiéu dai kim, 16 san
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pham, ngay san xuat, han sir dung

2. Mdi chiéc bom kim tiém duogc dong gbi riéng
biét.

3. Han sir dung caa san pham hoan thién téi thiéu
18 thang ké tir ngay nhan hang.

V. TIEU CHUAN KHAC

- San pham bom kim tiém nhuya tu khoa phai dat
tiéu chuan PQS (Performance Quality Safety)
méi nhat caa WHO

- Nha san xuét dat tiéu chuan quan Iy chat lugng
ISO 13485 hoac tuong duong.

Trung tdm Kiém soét bénh tat tinh Khanh Hoa kinh moi cac don vi ¢6 du
nang lyc cung cap vat tu y té dam bao chat luong goi thu chao gia vé Trung tam.
Thu chao gia phai thé hién day da thdng tin cho cac ndi dung sau:

1. Tén vat tu y té chao gié;

2. Tén thuong mai Vat tu y té (néu cd);

3. Chung loai, thdng sb tinh ning k¥ thuat, qui cach dong géi (c6 minh
chung);

4. Tiéu chuan chat luong, xuat x& hoa chat (c6 minh ching);

5. Pon gia vat tu y t& (don gid tinh trén don vi tinh nhé nhat cua vdt tw y
té chao gid. Pon gid di bao gom thué VAT, phi védn chuyén, giao nhdn hang héa
tai kho cia Trung tam Kiém soat bénh tdt tinh Khanh Hoa...);

6. Thoi gian cung cap hoa chat sém nhat (tinh tir khi hop dong co hiéu
luc);

7. Thoi gian hiéu luc cu thé cua bang gié tinh tir ngay ghi trén thu chao
gia;

Can cur vao thu chao gia ctia Quy don vi, Trung thm Kiém soat bénh tat
tinh Khanh Hoa (Trung tdm) s& dua vao xem xét, lya chon khi thu chao gia thé
hién day du thdng tin vé vat tu y té dugc chao theo yéu cau néu trén (trwong hop
thi chao gia khong cung cdp day du thong tin thi sé khdng duwoc duwa vio xem
Xét, chon lya);

Nguyeén tac xét chon: xét loai vat tu y té dugc chao; vat tu y té duoc chon
phai dap ung dong thoi hai (02) tiéu chi: c6 don gia theo yéu cau trén I thap



nhat so véi du toan da dugc phé duyét cua Trung tam va dap ung ding yéu cau

k¥ thuat.

Truong hop ¢6 nhiéu don vi cuing thoa man 02 tiéu chi trén thi Trung tam
s& xem xét lan lugt dén yéu té khac nhu: thoi gian cung cip vat tu y té, vu dai

giam gia.
Thu chao gia gai Vé:

Trung tdm Kiém soét bénh tat tinh Khanh Hoa,
Dia chi: 04 Quang Trung- Van Thing - Nha Trang- Khanh Hoa,

Email: ttksbt.syt@khanhhoa.gov.vn,

Dién thoai: 0258. 3821101;

Fax: 0258.3814164.

Thoi han nhan thu chao gia: trueéc 17 gio ngay 12/6/2023.
Tréan trong cam on Su hop tac cua Quy don vi./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Bang tai Website TT KSBT;

- Lanh dao TTKSBT (VBDT):

- Céc khoa, phong cua TTKSBT (VBDT);
- Luu: VT, DVTYT.
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