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PHỤ LỤC 02

TIÊU CHUẨN KỸ THUẬT CỦA HÀNG HOÁ CẦN BÁO GIÁ
(Kèm theo công văn số 840/VSDTTƯ-KHQT ngày 28 tháng 5 năm 2021)
III. Danh mục 03: Bơm kim tiêm nhựa dùng 1 lần loại 1 ml
1. Yêu cầu cấu hình: 
Tập hợp 01 bơm kim tiêm làm bằng nhựa dùng 01 lần kèm kim tiêm và nắp chụp bảo vệ được hàn kín trong một đơn vị đóng gói
2. Yêu cầu kỹ thuật về bơm:
· Dung tích bơm tiêm: 1ml

· Không có chất gây sốt (pyrogene).

· Các nguyên vật liệu để làm bơm tiêm: xy lanh, piston, kim tiêm (đốc kim, thân kim...) là những nguyên vật liệu được phép sử dụng trong y tế.
· Phải đảm bảo độ trong để dễ dàng xem được liều lượng.

· Vạch chia dung tích đều, chạy dọc theo chiều dài của bơm tiêm. Ở tư thế thẳng đứng, các đầu của các vạch chia có cùng một chiều dài, phải thẳng hàng từ trên xuống dưới. Các chữ số biểu thị dung tích phải thẳng góc với thang chia tương ứng và được đặt sát cạnh thang chia nhưng không được chập vào vạch chia mà nó hiển thị. Vạch chia và chữ số phải rõ nét, bám chắc vào thành bơm tiêm, không được bong tróc khi chạm tay vào

· Khi trục piston ở tư thế lồng hoàn toàn vào trong xy lanh của bơm tiêm thì vạch chuẩn của piston phải khớp với vạch số 0 của thang chia. 

· Khi sử dụng khí và dung dịch tiêm không được lọt qua gioăng (đầu bịt piston).

· Đầu cắm bơm tiêm (vòi bơm tiêm) có độ khít của côn cắm vào bơm tiêm, không được rò rỉ dung dịch tiêm hoặc bóng khí chỗ tiếp nối của đầu cắm bơm tiêm với đốc kim.

3. Yêu cầu kỹ thuật về kim tiêm:
· Kích cỡ kim: từ 22G-25G, 1- 1½ inch

· Không có chất gây sốt (pyrogene).

· Bề mặt kim tiêm phải nhẵn bóng sạch sẽ không có tạp chất khi nhìn bằng mắt thường.

· Thân kim tiêm làm bằng thép không rỉ, có đủ độ cứng cơ khí và không bị gẫy, không bị quằn trong điều kiện sử dụng bình thường.
· Độ vát đầu kim phải sắc, không có gờ và những lỗi khác.

· Đốc kim được làm bằng vật liệu thích hợp với yêu cầu sử dụng. Nếu đốc kim làm bằng vật liệu chất dẻo thì được nhuộm màu theo tiêu chuẩn quốc tế.

· Bề mặt của đốc kim không có lỗi kỹ thuật do nhà sản xuất.

· Liên kết giữa đốc kim và thân kim chắc chắn không bị bẻ gẫy, thân kim không bị tuột khỏi đốc kim trong điều kiện sử dụng bình thường.

· Có nắp đậy đầu kim.

4. Yêu cầu khác:
· Đơn vị đóng gói phải được in đủ các thành phần sau: bơm kim tiêm sử dụng một lần, tên nhà sản xuất và địa chỉ đăng ký của nhà sản xuất, đã được tiệt trùng, dung tích, cỡ kim, chiều dài kim, lô sản phẩm, ngày sản xuất, hạn sử dụng. 

· Hạn sử dụng của sản phẩm hoàn thiện tối thiểu 18 tháng kể từ ngày nhận hàng.

