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Phu luc
BAO CAO Kf’]i %liA LUA CHON N §HAU CUNG CAP TRANG THIET BIY TE KHAC
(Kém theo Cong van s6: JTTKSBT-DVTYT ngay " “thang 9 nam 2021 ciia Trung tam Kiém sodt bénh tdt tinh Binh Dinh)
K& hoach lya chon nha thiu Thong tin chung Két qua thye hién
sb Sb leu Pon gia
N ) . . . . VS
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thiét bj y . S0 lugng vi N Cox (model) / Ma 6 gidly san san % nuée chii vi 3 Tinh ning k¥ thuit co ban X ctia don vi
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S‘g}:t dinh phé duyét Dy toan va Ké hoach lya chon nha Quyét dinh phé duyét Két qué lya chon nha thau:
f}‘i’l‘ﬂfg:}?s'sw ngdy 30/7/2021 eua Gidm doc S6 Y t2 S6: 243/QD-TTKSBT ngay 15/9/2021 cita Giam déc Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Binh Dinh
Tén gbi thau: Mua bom kim tiém va hép an toan sir dung
;;:’:f S&?ﬁf ;:2: :;;11;2:?51::)1?3:%}1&0 chio hang Tén goi thiu: Mua bom kim tiém va hop an toan st dung trong Chuong trinh tiém chung mé rong.
canh tranh
1. CAC TIEU CHUAN CHUNG. Gém 6 tiéu chuan sau:
1. Bom tiém lam bing nhya ding mét lan dé tiém trong da vic xin BCG cho tré so sinh.
2. Dung tich bom tiém 14 0,1ml. 3. C& kim 14 27G 3/8”
4. Céc nguyén vt liéu dé lam bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém (ddc kim, than kim...) 1a nhitg nguyén vat lidu dugc phép sir dung trong y té
5. Bom tiém phai c6 tinh ning ty khod (hay con dugc goi 14 ty héc, tw hiy, thudt ngi tiéng Anh 1a Auto-Disable) c6 nghia 12 sau khi vic xin hodic dung dich tiém
truyén duge hat di lidu vao trong bom tiém rdi tiém hét thi khong thé kéo piston tro lai dé hit vic xin hogc dung dich tiém truyén lan thtt 2 duge nira.
6. Tap hop bom tiém, Kim tiém, nfip chup bao vé dugc han kin trong mot don vi dong goi, va sau d6 duge xir 1y tiét trung theo quy trinh tiét trung kin.
1L TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gém 7 tiéu chuan
1. Phai dm bao do trong dé 2 dang xem duge lidu lugng.
2. Khong ¢6 chit gz\y sm (pyrogene) va khong c6 déc t.
3. Khong co cic yéu té ngogi lai tai bé mit phia trong ctia bom tiém noi tiép xtic voi dung dich tiém truyén.
4. Vach chia dung tich phai rd nét, déu, chay doc theo chiéu dai cia bom tiém. Vach chia va chir s& phai bam chic vao thanh bom tiém, khong duge bong troc khi
. BD BD Soloshot chamtayvio. o L v . )
Bom kim 302251 - 5. Khi truc piston & tur thé 1ng hoan todn vio trong xy lanh cia bom tiém thi vach chuén cua piston phai khép véi vach s6 0 ciia thang chia. N
a P Soloshot TM Mini/ N PN P - ~ PO Céng ty TNHH
tiém nhya Bomkim tiém  [BD Soloshot TM  |20191284- - . 6. Khi sir dung khi va dung dich tiém khong dugc lot qua giodng (du bit piston). y e
ty khéa . Ngudn ngin nhua ty khéa loai |Mini/ Congty | ADIVINA/LT Tay Ban | M Mini/ - |Cong ty . 7. Bom tiém va dc kim tiém 13 mot khoi. Dau tu va phit
L iogi 0, 1m1 8 2,075\ Cai 2,900 BLIL7.500 | ich nha nuoe | 2207%[o,1mi kém kim | Becton Dickinson |ocoooosrpce | 2%%%|wha  |CONOY - [Becton Cai 29901 11 “TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM. Gém 8 ticu chuin wiencbng - 0101486019
kem kim 27G3/8” SA PL-BYT Becton Dickinson 1. Khong o chit gy sét (pyrogene) va khong c6 doc t6. nght cao Ngoi
" Dickinson  [S.A/ Tay PO B N Sao Xanh
27G3/8 SA Ban Nha 2. B& mat kim tiém phai nhin bong sach s& khong c6 tap chdt khi nhin bing mét thuong.
3. Than kim tiém lam bing thép khong ri, co du d§ ctmg co khi v khong bi gy, khong bi quén trong diéu kién st dung binh thuong.
4. Thiét ké diu kim voi mat vét 3 chiéu. Puong kinh do dai kim tiém phit hop véi tiéu chuin qude t&; chidu dai diu vat cia mii kim tiém < 1,2mm dé dam bio
ky thuat tiém trong da.
5. Déc kim duge nhugm mau theo tiéu chuin qude 16, 6. BE mat cua dée kim khong c6 131 ky thuat do nha san xudt.
7. Lién két gitta déc kim va than kim chéic chéin khong b bé gy, than kim khong bi tuot khoi ddc kim trong diéu kign sir dung binh thung.
8. Co nip ddy diu kim.
IV. TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOL Gdm 3 tiéu chuin
1. Pon vi dong géi phai dugc in di cdc thanh phin sau: loai bom kim tiém, tén nha san xudt va dja chi ding ky cua nha sin xuét, da dugc tiét tring, dung tich, ¢3
, chiéu dai kim, 16 san phim, ngy san xudt, han sir dung
2. Mdi chiéc bom kim tiém duge dong g6i riéng biét. 3. Han st dung ciia san phim hoan thién t5i thiéu 18 thang ké tir ngdy nhn hang.
V. TIEU CHUAN KHAC
- San phim bom kim tiém nhya ty khoa phai dat tiéu chuin PQS (Performance Quality Safety) moi nhit cia WHO
- Nha sén xudt dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 hojic tuong duong.
L. CAC TIEU CHUAN CHUNG. Gém 6 tiéu chuin sau:
1. Bom tiém lam bing nhya ding mét 1n. 2. Dung tich bom tiém 1 0,5ml. 3. C& kim 12 25G1” (25G1 inch);
4. Céc nguyén v & 1am bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém (déc kim, than kim...) 14 nhimg nguyén vit li¢u dugc phép sir dung trong y té.
5. Bom tiém phai co tinh ning ty kho (hay con dugc goi 1d tir hic, ty hay, thuit ngi tiéng Anh la Auto-Disable) ¢6 nghia la sau khi vc xin hoge dung dich tiém
truyén duge hiit d liéu vao trong bom tiém rdi tiém hét thi khong thé keo piston trd lai dé hiit v xin hofic dung dich tiém truyén lin thr 2 duge nita.
6. Tap hop bom tiém, kim tiém, néip chup béo v¢ duge han kin trong mgt don vi déng goi, sau 46 duoc xir 1y tiét tring theo quy trinh tiét tring kin.
1L TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gém 7 tiéu chuin
1. Phii dam béo dg trong dé d& dang xem duoc liu lugng. 2. Khong c6 chit gy sét (pyrogene).
3. Khong c6 cic yéu té ngogi lai tai bé mit phia trong clia bom tiém noi tiép xtic véi dung dich tiém truyén.
4. Vach chia dung tich phai o nét, déu, chay doc theo chiéu dai cia bom tiém. O tu thé thing dig, cdc diu ciia cdc vach chia c6 ciing mdt chiéu dai, phai thing
hang tir trén xuéng dudi. Cc chit s6 biéu thi dung tich phai thing géc véi thang chia tuong (g v duoc dit sét canh thang chia nhung khong dugc chip vio
vach chia ma n6 hién thi. Vach chia va chit s phai bam chéic vao thanh bom tiém, khong duge bong tréc khi cham tay vio.
Bom kim BTK1-05 5. Khi truc piston & tir thé 1ng hoan toan vao trong xy lanh ciia bom tiém thi vach chuén cua piston phai khép véi vach s6 0 cia thang chia.
i A Mediplast/ Tong Téngeong | o . 6. Khi str dyng khi va dung dich tiém khong dugc lot qua giodng (diu bit piston). Cong ty TNHH
tiém nhya Bom kim tiém . o [752PL- = 0% | Téng cong - o
o khoa - Neuén ngin aha tu khoa logi €07 THECO Y |ini 20000 vier WL | iy | 7. Dhu cm bom tiém (voi bom tiém) c6 do khit ciia con cim vao bom tiém, khong dugc o ri dung dich tiém hoge bong khi chd tiép ndi cua diu cim bom tiém Déu tr v phit
2 [\t 0.5ml 5 304,605 Céi 1,805 549,812,025 | 0L [ | e kim [ Viét Nam 027/PCBPL- 2021) (oo |Yévien |3 olS0 | cai 1,805(véi dée kim. o o ) trién cong 0101486019,
N P -CTCP Nam : IIL TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM. Gém 8 tiéu chuin nghé cao Ngoi
kém kim 25G1 ) BYT ~CTCP PR A
25G1™ ( Vinamed) ~CTCP 1. Khong c6 chit gay sét (pyrogene). ) o Sao Xanh
2. B& it kim tiém phai nhin bong sach s& khong c6 tap chit khi nhin bang mét thuong.
3. Than kim tiém lim bing thép khong ri, cd i 49 cimg co khi va khong bj gy, khong bj quin trong diéu ki¢n sir dung binh thutng.
4. vét diu kim phi sfc, khong c6 go va nhitng 13i khic.
5. Déc kim duoc 1am bing vit liéu thich hop véi yéu ciu sir dung. Néu dde kim lam bing vat lidu chit déo thi dugc nhudm mau theo tiéu chuin quéc té.
6. B& mit ctia dbc kim khong co 1i k¥ thudt do nha san xudt.
7. Lién két gitta déc kim va than kim chéic chfin khong bj bé gy, than kim khong bj tut khoi déc kim trong diéu ki¢n sit dung binh thutng.
8. C6 nép g kim.
IV. TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOL Gdm 2 tiéu chuin
1. Pon vi déng goi phi duoe in di cic thanh phin sau: bom kim tiém ty khod, tén nha san xudt va dia chi dang ky cia nha san xuét, da duoc tiét tring, dung
tich, ¢ kim, chiéu dai kim, 16 san phim, ngdy san xudt, han sir dung. Trén thing carton, hop dé dung san phim va mdi san phim c6 dong chir “Hang tiém ching
mo rong khong duoe ban”
2. Han sir dung cua san pham hoan thién t5i thiéu 18 thang ké tir ngay nhan hang,




1. CAC TIEU CHUAN CHUNG. Gém 5 tiéu chudn sau:

1. Bom tiém lam bing nhya ding mot lan.

2. Dung tich bom tiém la Sml.

3. Co kim 1a 22G1%” (22 G1%™ inch).

4. bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém (déc kim, than kim...) la nhimg nguyén vat li¢u dugc phép sir dung trong y té.

5. Tap hop bom tiém, kim tiém, nip chup bao vé dugc han kin trong mt don vi dong g6i, sau d6 dugc xir 1y tiét trang theo quy trinh tiét trang kin.
IL TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gém 7 tiéu chuan

. Phai dam bao do trong dé d& dang xem dugc liéu lugng.

~

3. Khéng c6 ci 6 ngoai lai tai bé mét phia trong ciia bom tiém noi tiép xic voi dung dich tiém truyén.

4. Vach chia dung tich phai 1 nét, déu, chay doc theo chiéu dai ciia bom tiém. O tu thé thing dimg, céc dau cta cac vach chia c6 cing mét chiéu dai, phai thing
hang tir trén xudng dudi. Cic chif 6 biu thi dung tich phai thing goc véi thang chia twong img va duge djt sat canh thang chia nhung khong duge chip vao
vach chia ma n hién thi. Vach chia va chir s6 phai bam chic vio thanh bom tiém, khéng dugc bong troc khi cham tay vio.

Bom kim B.05 i 5. Khi trye piston & tu thé 1dng hoin toan vao trong xy lanh cta bom tiém thi vach chuin ca piston phai khép véi vach s6 0 cita thang chia.
tiém nhya PN . 2 Tong cong x N PN P N . PO Coéng ty TNHH
o Bomkimtiém  [Mediplast/ Téng |752PL- 2 7% | Téng cong 6. Khi sir dung khi va dung dich tiém khong duge lot qua giofing (du bit piston). s
ding mot Neudn ngin nhya ding mt  |cong ty Thiét bj Y | TTDV/170000 vier [YTHEOT | b v 7. Diu chm bom tiém (voi bom tiém) cé @ khit cia con cm vao bom tiém, khong duge ré ri dung dich tiém hoge bong khi chd tiép néi cia diu cim bom tiem | Do ¥ VA phat
3 [lén loai 5 18,630| Cai 750 13,972,500 | EUONNEAN | g8 ggg| ke dunemot - jeons ty ! 2021 VU veéviee [N cai 750| " o ° - Khong du e dcbong P trién cong 0101486019
S5ml kém sach nha nuée lan loai 5Sml kém [t¢ Viét Nam 027/PCBPL- Nam Nam t¢ Viét Nam véi doc kim. nghé cao Ngoi
kim 22G1%” CTCP BYT e CTCP 1IL TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM: Gom 8 tiéu chuan i 9
kim n CTCP N L ik sk Sao Xanh
20611 ( Vinamed) 1. Khéng c6 chat gay sot (pyrogene).
B 2. B& mit kim tiém phai nhin bong sach s& khong co tap chit khi nhin bang mét thuong.
3. Than kim tiém lam bing thép khong i, co di d6 cimg co khi va khong bi gly, khong bi quén trong diéu kién sir dung binh thuong.
4. D vat dau kim phai séc, khéng co gor va nhing 18i khac.
5. Péc kim dugc lam bing va thich hop véi yéu cau sir dung. Néu doc kim 1am bang vat lidu chat déo thi duge nhudm mau theo tiéu chun quéc té.
6. B& mit cua dbe kim khong c6 18i ky thudt do nha san xu:
7. Lién két gitta doc kim va than kim chic chin khang bi bé gdy, than kim khang bi tudt khoi déc kim trong diéu kién sir dung binh thuong.
8. Co ndp day dau kim.
IV. TIEU CHUAN KY THUAT VE DONG GOL Gom 2 tiéu chuan
1. Pon vi dong goi phai duogc in du céc thanh phan sau: bom kim tiém st dung mot lan, tén nha san xut va dia chi dang ky cia nha san xut, di dugc tiét trung,
dung tich, c& kim, chiéu dai kim, 16 san pham, ngay san xut, han sir dung. Trén thung carton, hgp dé dung san pham va mdi san phim c6 dong chir “Hang tiém
ching mo rong khong duge bin”™
2. Han sir dung ctia san pham hoan thién t5i thiéu 18 thang ké tir ngay nhan hang.
1. CAC TIEU CHUAN CHUNG: Gém 3 tiéu chuan sau:
1. Chét li¢u la carton ép. Mat ngoai hop khong thim nude.
2. Dung tich 5 lit.
B.05 3. D§ day cuia thanh hép it nhat tir 1,4 mm.
Mediplast/ Tong Téng cong Téng com II. CAC TIEU CHUAN KHAC: Gém 5 tiéu chudn sau: Cong ty TNHH
Hopan Newdn ngin cong ty Thidt bi Y | 1000000 Vier |ty Tniéei | T}iét bigY 1. Kim khong choc thing thanh hp. Déu tur va phat
opan 5 3327| cai 11,500 38,260,500 10" e 3,327|Hop an toan 5 lit  [té Vit Nam 2021 Uolyévige Yo Céi 11,500{2. C6 mot 16 dé nhét bom kim tiém. L& nay phai c6 nip day. Khi nhét bom kim tiém vao trong hop, nip ddy van giir nguyén dugc dé tranh viée tho tay vao bén  |trién cong 0101486019
toan 5 lit sach nha nuée CBA-HN Nam t€ Viét Nam N "
—~CTCP Nam _CTeP trong. nghé cao Ngoi
( Vinamed) ~CTCP 3. Hop phai c6 tay cim dé co thé xach bing mot tay. Tay cim phai dam bao d6 an toan va do bén can thiét. Sao Xanh

4. D& dang dung mdi lira dé thiéu huy ma khéng can sir dung dén ngudn ning lugng khac
5. Hop duge ghp & mirc tdi thiéu dé thuan tién cho vin chuyén ban dau. C6 cic hudng din bing anh vé vé cach gap hap, cach sir dung va huy bo hop. Cac huéng
dan don gian, dé hiéu.

Danh myc gbm: 04 khoin

663,162,525
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