SO Y TE TINH BINH THUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT Poc l1ap — Tu do — Hanh phiic

Sé: FCh /TM-KSBT Binh Thugn, ngay 0l thang 6 nam 2025
THU MOI CHAO GIA

Kinh guri: Cac hang san xudt, nha cung cip tai Viét Nam.

Trung tdm Kiém soat bénh tét tinh Binh Thudn ¢ nhu tiép nhén bao gia
dé tham khao xay dung ké hoach mua sam bom kim tiém, hop an toan trong
nam 2025, vl noi dung cu thé nhu sau:

I. Thong tin cia don vi yéu cau bio gia
1. Pon vi yéu cau béo gia: Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh Binh Thuan.

2. Pia chi: Duong Lé Duan, phudng Pha Trinh, thanh phd Phan Thiét,
tinh Binh Thuan.

3. Céach thirc thitrc nhan bdo gia (mét trong cac hinh thirc sau):
- Nop qua dia chi email: vanthuksbt@syt.binhthuan.gov.vn

- Nop truc tlep hodc gui qua duong buu dién vé Trung tdm Kiém soat
bénh tat tinh Binh Thuan tai dia chi: Puong Lé Duén, phudng Pht Trinh, thanh
pho Phan Thiét, tinh Binh Thuén. S6 dién thoai: 0252.3834.536

4. Thoi gian tiép nhan bdo gia: Tir 14h00 ngay 04 thang 6 nam 2025 dén
trude 16h00 ngay 15 thang 6 nam 2025.

Céc bao gia nhéan duogc sau thoi diém néu trén sé khong dugc xem xét.
5.Thoi han ¢6 hiéu luc bao gia: Téi thiéu 120 ngay, ké tir ngay bao gia.
I1. Noi dung yéu cau bdo gia

1. Danh muc yéu cau bso gia (phu luc dinh kém)

2. Pia diém cung cip: Céc yéu ciu vé van chuyén, cung cip tai Trung
tam Kiém soat bénh tat tinh Binh Thuan.

Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh kinh moi cac don vi ¢6 di kha nang,
nang luc tham gia chao gia theo cac yéu cAu néu trén.
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DANH MUC BOM KIM TIEM, HQP AN TOAN NGUON NGAN SACH NHA NUOC NAM 2025

Danh Don | g4 Ghi
STT Quy cich/Tiéu chuin va yéu cau ky thuit cia hang héa/ twong dwong (*) vi =
muc tinh lwong chu
I. CAC TIEU CHUAN CHUNG. Gom 6 tiéu chuan sau:
1. Bom tiém lam bang nhwa ding mét lan dé tiém trong da véc xin BCG cho tré so sinh.
2. Dung tich bom tiém la 0,1ml.
3. Co kim 1a 27G 3/8”
4. Cac nguyén vat licu dé lam bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém ...14 nhiing nguyén vét liéu duoc phép st
dung trong y té.
5. Tép hop bom tiém, kim tiém, nép chup bao vé dugc han kin trong mot don vi dong goi, va sau dé duoc
xu ly tiét trung theo quy trinh tiét trung
II. TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gom 6 tiéu chuén
1. Phai dam béo dd trong dé dé& dang xem duoc liéu lugng.
2.Khéng co chat gay sot (pyrogene) va khong c6 doc t6.
3. Khong c6 céac yéu t6 ngoai lai tai bé mat phia trong ctia bom tiém noi tiép xiic v6i dung dich tiém truyén.
Bom kim | 4. Vach chia dung tich phai r& nét, déu, chay doc theo chiéu dai cia bom tiém. Vach chia va chit s6 phai ===
1 tiém bam chic vao thanh bom tiém, khong duoc bong tréc khi cham tay vao. cdy | 20.000 | TCMR#” Bl
0,1ml 5. Khi truc plston & tu thé long hoan toan vao trong xy lanh cua bom tiém thi vach chuin cua piston phai y/ &/ ::;
khép vai vach s6 0 cua thang chia. (JEM St
6. Khi sir dung khi va dung dich tiém khong duoc lot qua giodng (dau bit piston). QV ET.:'::I-
I11. TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM. Gom 8 ticu chuin \ INH THL
1. Khéng co6 chét gay s6t (pyrogene) va khong co doc t6. 5 g

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

3. Than kim tiém lam bang thép khong ri, c6 du do cimg co khi va khong bi gay, khong bi quan trong diéu
ki¢n sur dung binh thuong.

4. Thiét ké dau kim v6i mat vat 3 chiéu. Duong kinh, do dai kim tiém pht hop véi tiéu chuan qudc té

5. Lién két gitta than kim va Bom tiém chéc chan khong bi bé gay, than kim khong bi tudt khoi Bom tiém
trong dléu kién sir dung binh thuong.

6. C6 nap day dau kim.

7. Nha san xuét dat tiéu chuén quan ly chit luong ISO 13485,




IV. TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOI. Gom 3 tiéu chuan

1.Néu la hang nhap khiu ‘phai in nhéan phu don vi nhép khiu day du cac thong tin Ién trén bao bi. loai bom
kim tiém, tén nha san xuét va dia chi ding ky kinh doanh ctia nha san xut va nha nhap khau nhu bom kim
tiém tu khoa, da duoc tiét trang, dung tich, ¢& kim, chiéu dai kim, 16 san phdm, ngay san xuét, han sir dung,
don vi nhap khéu, dia chi kinh doanh.....

2. Mdi chiéc bom kim tiém duoc dong goi blister riéng biét.

3. Han sur dung cua san pham hoan thién t6i thiéu 18 thang ké tir ngay nhan hang.

V. TIEU CHUAN KHAC

- San pham bom kim tiém nhya tu khéa phai dat tiéu chuan PQS (Performance Quality Safety) méi nhat ciia
WHO

- Nha san xuét dat tiéu chudn quan Iy chét luong 1SO 13485 hoiic tuong duong.

Bom kim
tiém 0,5
ml

I. Céc tiéu chuén chung

San pham dugc san xuét dat tiéu chuén ISO 9001:2015; ISO 13485:2016; GMP - FDA va TCVN 5903:1995
Han sur dung: 03 nam ké tur ngay san Xuét

I1. Tiéu chudn vé bom tiém

- Dung tich bom tiém: 0,5ml.

- Pam bao lién két gilta dée kim va than kim trong diéu kién sir dung binh thuong.

- Piston di chuyén dé dang trong xilanh.

- Khi va dung dich khong lot qua giodng & déu bit piston.

I11. Tiéu chuan k¥ thuat vé kim tiém

- Kich ¢ kim: 25G x 1"; 25G x 5/8"; 23G x 1".

- Thép khong gi, c6 du dd cing co khi va khong bi oxy hoa.

- Chac chan, khong bi bé gay, than kim khéng bi tudt khoi dbe kim.

- Duong kinh, d dai kim, vat li¢u két cAu kim tiém phu hop tiéu chudn quée té: Khong bi gy, khong bi
quan trong diéu kién sir dung binh thucrng

IV. Tiéu chuan k¥ thuét vé dong goi

- 01 bom kim tiém/don vi dong g6i, gdm bom tiém, kim tiém, nip chup bao vé duoc han kin trong mot don
vi déng géi (tii PE), sau d6 san pham duoc xir Iy tiét triing bang khi E.O theo quy trinh kin.

Cay

200.000
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Bom kim
tiém Sml-
23G

Dung tich bom ti€ém : Sml

Bom tiém lam béng nhua dung mot lan
Co kim 23G

Han sir dung: 03 nam ké tir ngay san xut

1.000

HIV

Bom kim
tiém 3ml-
23G

1.Cic tiéu chuin chung

- San pham duoc san xuét dat tiéu chun Dat tiéu chudn ISO 9001:2015; ISO 13485:2015; GMP - FDA va
TCVN.

- Han str dung: 03 nam ké tir ngay san Xuét

I1. Tiéu chuin vé bom tiém

- Dung tich bom tiém: 3ml.

- Pam bao lién két gitra ddc kim va than kim trong diéu kién sir dung binh thuong.

- Piston di chuyén dé dang trong xilanh.

- Khi va dung dich khong lot qua gioang ¢ dau bit piston.

I11. Tiéu chuén ky thuat vé kim tiém

= Kich e® kim: 256G x 1% 256G 5/8":23G x 1",

- Thép khong gi, c6 du do cimg co khi va khong bi oxy héa.

- Chéc chin, khong bi bé gay, than kim khong bi tudt khoi dbe kim.

- Dudng kinh, do dai kim, vat liéu két cAu kim tiém phu hop tiéu chuin qudc té: Khong bi gay, khong bi
quan trong dleu kién str dung binh thudng.

IV. Tiéu chuin ky thuit vé déng goi

- 01 bom kim tiém/don vi dong goi, gom bom tiém, kim tiém, nip chup bao vé dugc han kin trong mot don
vi dong ¢6i (tai PE). sau do san phim dugc xur 1y tiét tring bing khi E.O theo quy trinh kin.
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Céc tiéu chuan chung

Hop dung kim tiém da qua sir dung bing gidy SL
- Dung tich: 5L

- Kich thude: 16 x 12,5 x 28 cm

- Chat liéu: bia duplex ctmg, khang thing

- C6 khay nhua bé dau kim, quai xach, logo y té
- Mau séc: vang

- Xuét xir: Viét Nam. Méi 100%
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