SO Y TE QUANG NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

‘TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT Djc 1ip — Tu do — Hanh phiie
‘ 9 2 . :
$6: 55/ KSBT-DUQC Qudng Nam, ngay (6 thing P ndam 2021

'V/v chao gia bom kim tiém va hop an toan
‘ phuc vu cong tac tiém ching.
Kinh giri:  Qui don vi.

Trung tim Kiém sodt bénh tat Quang Nam ¢6 nhu cdu cin cung cip bom kim
tiém va hop an toan dé phuc vy cOng tac ti€m chimg nhu sau:

. STT Tén véftt tw Ponvjtinh | S§ fwgng Yéu ciu ky thuét
01 | Bom kim tiém 0,1 ml Céi 19.507 Phy lyc 1
02 Bom kim tiém 0,5 ml - Cai 249.743 Phuy luc 2
03 | Bom kim tiém 5ml Cai 6.357 Phy lye 3
04 Bom kim tiém 1ml | Cai 8.951 Phu luc 4
05 | Hop an toan 5 lit Cai 2860  Phulucs
Tong cong : 05 khodn

* Pé nghi c4c nha cung cip c6 du didu klc;n va niing lyc cung ung Xin gui bdo gia
ting mit hang tlico yéu cau nhu trén cko T mua sdm - T rung tdm Kiém soat bénh tat
Quang Nam.

Dia chi nhan bao gia:
Ba: Trin Thi Lién — Trung tdm Kiém sodt bénh tat tinh Quang Nam
Buong Nguyén Vin Trdi, phudng An Pha, thanh phd Tam K, tinh Quang Nam

Béo gia phai niém phong kin, gii tryc tiép hodic giri qua dudng buu dién trude
15 gio 00 phat ngay 12 thang 8 nidm 2021.

Dé biét thém thong tin chi tiét xin lién hé véi TS mua sim - T rung tim Kiém
soat bénh tat Quang Nam ( Mai Thi Tinh SPT: 0905410710 hodc Website:
https.//quangnamcde.gov.vn).

Rat mong sy quan tdm hop téc cta qui don vi .

Tran trong! /{.Vé

Noinhdn:

- Danh sach dinh keémy;

- GD, PGD, céac khoa/ phong;
- Website CDC Quang Nam;
- Luu: VT.
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cong vin s6  / KSBT - DUQC ngay thdng ncm 2021)
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;LSACII CA(, DON VI GOI BAO GIA

'Y woc TBYT Pa Ning

Dia clu 02-Plian Dmh Phung, Phudng Hai Chéul- Quén Hai Chau- Tp Da Ning
2. Cong ty TNHH Dugc phdm Trung Viét

Dia chi: 366 Quang Trung -P. Trin Hung Pao- Tp Quang Ngii
3. Cura hang thiét bi y t& va héa chét xét nghiém Quang Nam

Dia chi: 76 Nguyén Du, khdi phd M§ Thach Nam , Phudng Tan Thanh, Thanh phd
Tam Ky.
4, Cong ty TNHH Hoa Chat va thiét bj y té Nguyen Dai Hung

Dia chi: 23 Poan Nguyén Thyc. Phuong Hoa Tho Pong, Quan Cém L&.Tp Pa Ning.
5. Cong ty TNHH y té Phuc Phiic Hung

Dia chi: 23 M§ An 23, Phuong M§ An, Quan Ngit Hanh Son, Tp Da Nﬁngﬂ

"




Tidu h'ﬁﬁm%% Jofirthis it bom kim tiém nhya ty khéa loai 0,1 ml kém Kkim 27G s
| \ (OB ) h/ ) cong vin s0  /KSBT-DUQC ngay thdng ndm 2021)

A. CA J_CHUAN CHUNG. Gdm 6 tiéu chudn sau:
1. Bom tiém lam bing nhya ding mt 1an dé tiém trong da viic xin BCG cho tré
so sinh. '

2. Dung tich bom tiém la 0,1ml.
3. Cokim 1a 27G */y”
4. Cac nguyén vit liéu dé lam Bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém (déc kim, than
kim...) 1a nhitng nguyén vt liéu dugc phép str dyng trong y té.r
5. Bom tiém phai ¢6 tinh ndng tu khoa (hay con dugc goi la ty hoc, ty hiy, thudt
nglr tiéng Anh la Auto-Disable) c6 nghia 1a sau khi véc xin hodc dung dich
tiém truyén duge hit du liéu vao trong bom tiém roi ti€ém hét thi khong thé kéo
piston tr¢ lai dé hat vac xin hodce dung dich tiém truyén 1an tht 2 duge nira.
6. Tap hgp bom tiém, kim ti€ém, na"lp chup bao v dugce han kin trong mot don vi
~ déng géi, va sau do dugc xtr Iy tiét tring theo quy trinh tiét trong kin.
B. TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gom 7 tiéu chudn

1. Phai dam bao dd trong dé d& dang xem duge lidu lugng.

2. Khéng co chit gﬁy sot (pyrogene) va khong c6 doc t6.

3. Khéng c6 cac yéu td ngoal lzu tai b& mijt phia trong ctia bom tiém noi tiép xtc
voi dung dich tiém truyén. i

4. -Vach chia dung tich phai 16 nét, déu, chay doc theo chidu dai ctia bom tiém.
 Vach chia va chir s6 phai bam chic vao thanh bom tiém, khong duge bong troc
khi cham tay vao.

5. Khi truc piston & tu thé 10ng hoan toan vao trong Xy lanh ctia bom tiém thi vach
chuén cta piston phai khép voi vach s6 0 cia thang chia.

6. Khi str dung khi va dung dich tiém khong dugc lot qua giodng (ddu bit piston).

7. Bomtiém va doc kim tiém la mot khoi.

C. TIRU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM. Gbm 8 tiéu chudn
b Khong ¢6 chilt gy sot (pyrogene) va khong co doc 6.

2. Bé mit kim tiém phai nhiin bong sach s€ khong ¢6 tap chét khi nhin bing mit
thuong.

3. Thén kim tiém lam bing thép khong ri, co G d¢ cing co khi va khong bi gay,
khong bi quiin trong diéu kién sir dung biah thud::g. % & 7




“ 4. Thiét ké ddu kim véi mit vat 3 chiéu. Puong kinh do dai kim tiém phtt hop véi
tiéu chuin quéc t&; chidu dai ddu vét cia miii kim tiém <1 2mm dé dam bao
ky thuat tiém trong da.

5. Pbc kim duge nhudm mau theo tiéu chuin quéc té.
6. Bé mit clia ddc kim khong c6 18 k§ thuat do nha sin xu.

' 7. Lién két gitra ddc kim va than kim chiic chén khong bj bé gy, than kim khong
_bi tudt khoi dbe kim trong didu kién sir dyng binh thudng.

8. C6 nip diy du kim.

D. TIEU CHUAN KY THUAT VE DPONG GOL Gom 2 tiéu chufn
1. Don vi dong g01 phai dugc in du cac thanh phcm sau: loai bom kim tiém, tén

nha san xudt va dia chi ding ky ctia nha san xudt, da duge ti¢t tring, dung tich,
cd kim, chidu dai kim, 16 sén phém, ngay san xudt, han str dung
2. Mdi chiée bom kim tiém dugc déng gm rneng bigt
- 3. Han st dyng ctia san phidm hoan thién t6i thidu 18 thang ké tir ngdy nhén hang.

E. TIEU CHUAN KHAC

- San phim bom kim tiém nhya tr khoa phai dat tiéu chudn PQS
(Performance Quality Safety) méi nhit cia WHO §

- Nha san xufit dat tidu chuén quéan 1y chét lugng ISO 13485, ISO 9001 /A,ﬁ




o o

tu khoa (AD Syringes) loai 0,5 ml kém kim 25G1”
vinsé  /KSBT-DUQC ngay thing  ném 2021 b

CHUNG Gom 6 tiéu chuén sau:

Dung tich borm ucm la (),51111.

Co kim 1a 25G1” (25G1 inch);

Céac nguyén vat liéu dé 1am bom tiém: Xy lanh, piston, kim tiém (dbc kim, than
kim...) la nhiig nguyén vt li¢u duge phép sir dung trong y té.

Bom tiém phai ¢6 tnh ning ty khod (hay con duge goi la tw hoc, tu hty, thudt
ngir tleng Anh la Auto-Dlsable) ¢O nghia la sau kln viie xin hoic dung dich
tiém truyén duoc hut du lidu vao trong bom tiém rdi uem hét thi khong thé kéo
piston trd lai dé hut vic xin ho#ic dung dich tiém truyén 1in thi 2 dugc niva.

Tép hop bom tiém, kim tiém, nip chyp bdo v¢ dugc han kin trong mét don vi
~dong goi, sau d6 duge xir ly ti¢t tring theo quy trinh tiét tring kin.

TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gdm 7 tiéu chuan

. Phai dam bao do lrong dé & dang xem dugc lidu lugng.

Khong c6 chit gay st (pyrogene).

Khéng ¢6 cac yéu tb ngom lai tai bé mit phia trong ciia bom tiém noi tiép xuc
v6i dung dich tiém truyén.

Vach chia dung tich phai rd nét, déu, chay doc theo chidu d’u ctia bom tiém. O
tir thé thing dung, cic diu cua cac vach chia c¢6 cing mot chiéu dai, phai thiing
hang tir trén xudng dudi. Céc chit sé bidu thi dung tich phai thing goc voi
thang chia twong tng va dugc djt sat canh thang dna nhung khong dugce chap
vao vach chia ma no hién thi. Vach chia va chir s6 phai bam chic vao thanh
bom tiém, khoéng duge bong troc khi cham tay vao.

. Khi truc piston & tu thé 1dng hoan toan vao trong xy lanh cia bum tiém thi vach

chuén cua piston phai khép véi vach s6 0 ctia thang chia.

Khi str dung khi va dung dich tiém khong dugc lot qua gloang (dAu bit piston).
Diu cim bom tiém (vOi bom tiém) c6 d khit cia con cam vao bom tiém,
khong duogc 10 ri dung dich tiém hoic bong khi chd tiép ndi cta diu cim bom
tiém véi dde kim.

TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM. Gdm 8 tiéu chuidn

Khong c6 chit gay sdt (pyrogene).

Bé mit kim tiém phéi nhiin bong sach sé khong ¢6 tap chit khi nhin bing mit
thuong.

. Théan kim tlem lam bing thép khong ri, ¢6 du do cung co khi va khong bi gly,

khong bi quin trong dleu ki¢n st dyng binh thudng.
Do vat dau kim phai sic, klidng c¢6 gd va nhitng 16i khac. / ‘Q




- Déc kim duge lam bﬁng vét liéu thich hop vé6i yéu ciu st dung. Néu dée kim

lam bang vit li¢u chit déo thi duge nhudm mau theo tidu chudn qude té.
6. Bé mit ctia de kim khong ¢6 18i k§ thuat do nha san xudt.

7. Lién két gitta d6c kim va than kim chic chin khong bi bé gly, than kim khong

bi tuot khéi déc kim trong didu kién st dung binh thudng.

- 8. Conip day dau kim.

TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOL Gdm 2 ticu chuin

1. Don vi dong gc’)i phai dugc in du cdc thanh phéin sau: bom kim tiém tu khoad,
tén nha san xudt va dia chi dang ky cta nha san xudt, di dugc tiét trung, dung
~tich, ¢& kim, chitu dai kim, 16 san pham ngdy san xudt, han sir dung. Trén

thung carton, hop dé dung sén pham va mdi san pham ¢0 dong chii “Hang tiém
chiing mo rgng khong dwoc ban”

- 2. Han st dung cta san phdm hoan thién t6i thidu 18 thang ké tr ngay nhén héngyﬁ@[
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ing a/%}lan loai 5ml kém kim 22G1Y/,
iin SOKIKSBT-DUQC ngayﬂ(thang & ndam 2021)

CHUNG. Gdm 5 tiéu chudn sau:

meanrbing nhua ding mot lan.
Dung tich bom tiém 1a 5ml.

Co kim 1a 22G1'2” (22 G1'4” inch).

Céac nguyén vit liéu dé lam bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém (dbe kim,
thin kim...) la nhiing nguyén vt liéu dugc phép sir dung trong y té.

Tap hop bom tiém, kim tiém, nip chup bdo v¢ duge han kin trong méot don
vi déng goi, sau d6 duge xtr ly tiét tring theo quy trinh tiét tri ung kin.

TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gom 7 tiéu chudn
Phai diam bao do trong dé d& dang xem dugc lidu lugng.
Khong c6 chit géy sét (pyrogene).

Khéng ¢6 cdc yéu td ngoai lai tai bé mit phia trong ctia bom tiém noi tiép xuc
voi dung dich tiém truyén.

Vach chia dung tich phai 10 nét, déu, chay doc theo chiéu daictia bom tiém. O

-tu thé thang dung, cic diu ctia cdc vach chia ¢6 cung mot chiéu dai, phai thing
hang tir trén xudng dudi. Cédc chit sé bidu thi dung tich phéi thing goc voi
thang chia tuong tng va duge dit sat canh thang chia nhung khong duge chip
vao vach chia ma no6 hién thi. Vach chia va chir sb phai bam chiic vao thanh
bom tiém, khong dugc bong tréc khi cham tay vao.

Khi truc piston & tu thé 10ng hoan toan vao uong Xy lanh cia bom tiém thi vach
chudn ctia piston phai khép v6i vach sé 0 clia thang chia.

Khi sur dung khi va dung dich tiém khong duge lot qua gmang (dAu bit piston).

Diu cim bom tiém (voi bom tiém) ¢6 dd khit cua con cam vao bom tiém,

khong dugce 16 ri dung dich tiém hodc béng khi chd tlep ndi ciia ddu cim bom
tiém vai dde kim.

TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM: Gdm 8 tiéu chuin

Khéng ¢ chét gay sdt (pyrogene).

-Bé& mit kim tiém phai nhfn bong sach s& khong cé tap chit khi nhin bing mét
thuong.

Than kim tiém lam bang thép khong ri, c6 di d cliing co khi va khong bi giy,
khong bi quan trong dleu ki¢n str dung binh thuong,

Do vat dau kim phai sdc, khong c6 g0 va nhing 15i khac.

Pée kim duge lam bang vat liéu thich hop v6i yéu clu sir dung Ncu dbe kim
lam bang vat hq:u chét déo thi duqc nhudm mau theo tiéu chuén qudc té.

Bé mit ctia dbc kim khong c6 181 k§ thudt do nha sén xudit.

Lién két gitra doc kim va than kim chic chin khong bi bé g'ly, thén kim khong
bi tudt khoi dée kim trong didu ki¢n st dyng binh thudng.
C6 ndp day dau kim. M




TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOL Gom 2 tiéu chuin

Don vi dong go6i phai dugc in du cac thanh phan sau: bom kim tiém sit dung
mdt 14n, tén nha san xudt va dia chi ding ky cua nha sin xudt, da dugc tiét
trung, dung tich, c& kim, chiéu dai kim, 10 san phlem, ngly san xudt, han st
dung. Trén thing carton, hop dé dyng san phidm va mdi san phim ¢6 dong chir
“Hang tiém chung mo rgng khéng dwoc bin”

Han sir dyng ctia san phdm hoan thién tdi thiéu 18 théng ké tir ngay nhan hang. %




Phuluc 4:

Bom kim tiém nhya ding mot lan logi I ml kém kim 25G1”
( Ban hanh theo céng vin sé6  /KSBT- -DUQC ngay thing ndm 2021 )

A. CAC TIEU CHUAN CHUNG. Gdm 5 tidu chudn sau:

1
7,

3, -
"

1. Khong c6 chét gay sbt (pyrogene).

Bom tiém lam bing nhua dimgp Ot 1an.
Dung tich bom tiém la 1ml. W

Co kim 1a 25G1” (25G1” inch).
Céac nguyén vat liéu dé lam bon tiém: xy lanh, piston, kim tiém (ddc kim,
than kim...) 12 nhitng nguyén vat liéu dugc phép st dung trong y (€.

Tap hop bom tiém, kim tiém, ne"tp chyp bao vé& duoc han kin trong mot don
vi dong goi, sau d6 duge st 1y tidt tring theo quy trinh tigt tring kin.

Phii dam bao d¢ trong dé d& dang xem dugc lidu lugng.
Khong c6 chit gay st (pyrogene).

Khong ¢6 cac yéu tb ngoai lai tgi b& mjt phia trong clia bom tiém noi tiép
xtic voi dung dich tiém truyén.
Vach chia dung tich phai 13 nét, [déu, chay doc theo chiéu dai ctia bom tiém.
O tu thé théng dung, cac diu cug cac vach chia ¢6 cing mot chidu dai, phai
thing hang tr trén xudng dudi. Qac chir sé bidu thi dung tich phai thing g20c
voi thang chia twong ting va duol dit sat canh thang chia nhung khong dugc

- chdip vao vach chia ma né hién thi. Vach chia va chir s6 phai bam chic vao

thanh bom tiém, khong dugc bong tréc khi cham tay vao.

Khi tryc piston & tu thé 1dng hodn toan vao trong xy lanh ctia bom tiém thi
vach chuin cuia piston phai khép|vai vach sb 0 cua thang chia.

Khi st dung khi va dung dich|tiém khong dugc ot qua éioe‘mg (d4u bit
piston).
Piu cim bom tiém (voi bom ti¢m) c¢6 do khit ctia ¢éHn c¢im vao bom tiém,
khong dugce 10 ri dung dich tiém hodc bong khi chd tiép _néi ctia diu cim
bom tiém véi ddc kim.

TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM. Gdm 8 tiéu chuin

2. B& mat kim tiém phai nhin bong sach s& khong c6 tap chit khi nhin bing mét
thuong.

3. Than kim tiém lam béng thép khénllg ri, 6 di do cimg co khi va khong bi gy,
khong bi quin trong diéu kién str dung binh thudng. j&




4.

D¢ vat dau kim phai sic, khong c¢6 go va nhiing 16i khac.

5. AD(K)C kim duge lam bing vat liéu thich hop véi yéu cau st dung. Néu doc kim

lam bing vit li¢u chat déo thi dugc nhudm mau theo ti€u chuan quoc té.

6. Bé mat cua doc kim khong ¢6 161 k§ thudt do nha san xuat.

7. Lién két gitra dc kim va than kim chiic chin khong bj bé gy, than kim khéng

8.

bi tudt khoi ddc kim trong diu kién sir dung binh thudng.
C6 nip day dau kim.

D. TIEU CHUAN KY THUAT VE DONG GOL Gdm 2 tiéu chuin

L

Don vi dong géi phai dugc in di cic thanh phin sau: bom kim tiém sir dung

mot 1an, tén nha san xudt va dia chi diing ky cta nha san xuét, di dugc tist

triung, dung tich, ¢ kim, chiéu dai kim, 16 san phim, ngay san xuit, han sir
~ dung. Trén thung carton, hop dé dung san phdm va mdi sén phim c6 dong

chit “Hang tiém chiing mo réng khong dwoc bdn” :

Han st dung ctia san pham hoan thién t6i thidu 18 théng ké tr ngay nhédn

hang. j{ X



3.
B. CACTIEU CHUAN KHAC: Gdm 5 tiéu chuin sau:

i
=

n toan 5 lit
eo congvanso  /KSBT-DUQC ngay thang ndm 2021)
TUAN CHUNG: Gém 3 tiéu chudn sau:

Do déy ctia thanh hop it nhét tr 1,4 mm.

Kim khong choc thung thanh hop. )

C6 mot 16 dé nhét bom kim tiém. L3 ndy phai cé nép ddy. Khi nhét bom
kim tiém vao trong hop, nip diy van giff nguyén duge dé tranh viée tho tay
vao bén trong. .

Hop phai 6 tay cim dé ¢6 thé xdch bing mot tay. Tay cam phai dam bao
do an toan va do bén cin thiét.

Dé dang dung mdi ltra dé thidu huy ma khong cén sir dung dén ngudn nidng
lugong khac

Hop dugc gép & mue toi thidu dé thudn ti¢n cho van chuyén ban diu. Co
céc huéng din bing anh v& vé cich £ap hop, cdch sir dung va huy bo hop.
Céc hudng dan don gian, d& hiéu. [

Pl




