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So0: 760/KSBT-DUQC Quang Nam, ngay 04 thang 8 nam 2023
V/v moi bao gia vat tu, bom kim tiém

trong tiém chung mo rong.

Kinh giri: Cac hing san xuat, nha cung cap tai Viét Nam.

Hi¢n tai, Trung tam Kiém soat bénh tat Quang Nam c6 nhu cAu mua sdm mot
sO vat tu, bom kim tiém trong tiém ching mé rong tir ngudn kinh phi dia phuong nam
2023 cua don vi nhu sau:

I. Thong tin ciia don vi yéu ciu bao gia

1. Pon vi yéu cdu bao gia: Trung tim Kiém soat bénh tat Quang Nam.

2. Thong tin lién hé cua ngudi chiu trach nhiém tiép nhan bao gia:

- Ba: Tran Thij Lién, Trung tdm Kiém so4t bénh tat Quang Nam.

- S6 dién thoai lién hé: 0235.3604439 vao gi0 hanh chinh trir thir 7, chu nhat, ngay
€.

3. Cach thtrc tiép nhéan bao gia:

- Nhan truc tiép hodc qua (ﬁudng buu di¢n tai dia chi: duong Nguyén Vin Trdi,
phuong An Pht, thanh pho Tam Ky, tinh Quang Nam..

- Bao gia phai dugc bo trong bi va niém phong kin, ngoai bi ghi n6i dung "Bao gia
vét tw, bom kim tiém theo Thu moi s6:.....ciia Trung tim Kiém soat bénh tat
Quiang Nam".

4. Thoi han tiép nhan bao gia:

-Ttr ngay phat hanh thong bao dén trude 8h ngay 17 thang 8 nam 2023.
-Céc bao gia nhan duogc sau thoi diém néu trén s& khong dugc xem xét.
5. Thoi han ¢6 hiéu lyc cia bao gia:

-Téi thiéu 90 ngay, ké tir ngay 17 thang 8 nam 2023

I1. N§i dung yéu ciu bao gia:

1. Danh muc thiét bi y té/ linh kién, phu ki¢n, vat tu thay thé sir dung cho trang
thiét bi y té (goi chung la thiét bi).

S6
lwgng/ | Don
khoi | vi tinh

Mo ta yéu cau vé tinh niing,
TT Danh muc thong so ky thuat va cac thong
tin lién quan veé ky thuat

lwgng
| |Bomkimtémtw | o b ue 1 hodc twong duong | 23335 | Cai
khéa 0,1ml phd ; g auong | 2>
Bom kim tiém tu - -
2 khéa 0.5ml Theo phu luc 2 hoac tuong duong | 301.202 | Cai

3 | Bom kim tiém 5ml | Theo phu luc 3 hodc tuong duong | 9.706 Cai




4 | Bom kim tiém 1ml | Theo phu luc 4 hodc tuong duong | 10.290 | Cai

5 | Hop an toan Theo phu luc 5 hoac tuong duong | 4.360 Cai

6 |Bongytham |l dong g6i 01 ke thi 270 | Kg
nudc

7 | Con 70 &6 Ethanol 70% , dong go1 1lit/chai 323 Lit

Tong cong: 07
khoan

2. Pia diém giao hang:

- Kho Trung tdm Kiém soat bénh tat Quang Nam: Tang 3 s6 129 dudng Trung Nit

Vuong, phuong Tan Thanh, thanh phd Tam Ky, tinh Quang Nam.

R4t mong su hop tac cua quy don vi .

Trung tdm xin chan thanh cam on!

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Ban giam ddc (b/céo);
- Cac Khoa/Phong;

- Website don vi;

- Luu: VT, Duge-VTYT.

Vo0 Trung Hoang




Phu luc 1

Tiéu chuin ki thuat bom kim tiém nhya tu khéa loai 0,1 ml kém kim 27G3/”

A.CAC TIEU CHUAN CHUNG. Gom 6 tiéu chuén sau:

l.

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

. Dung tich bom tiém la 0,1ml.

3. Co kim 1a 27G 3/g”

. Cac nguyén vat liéu dé 1am bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém (dbc kim, than

kim...) 1a nhirg nguyén vat liéu dugc phép sir dung trong y té.

. Bom tiém phai c6 tinh nang tu khod (hay con dugc goi la tu hoc, tu huy, thuat ngir

tiéng Anh 1a Auto-Disable) c6 nghia 1a sau khi vic xin hodc dung dich tiém truyén
duogc hit du liéu vao trong bom tiém rdi tiém hét thi khong thé kéo piston tro lai dé
hit vie xin hodc dung dich tiém truyén lan thir 2 duoc nira.

. Tap hop bom tiém, kim tiém, nip chup bao vé dugc han kin trong mot don vi dong

201, va sau do6 dugc xur 1y ti¢t trung theo quy trinh tiét trung kin.

B. TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gom 7 tiéu chuin

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

. Khong c6 chat gy sbt (pyrogene) va khong co doc td.

3. Khong c6 cac yé€u to ngoai lai tai bé mat phia trong ciia bom tiém noi ti€p xtic véi

6.
7.

dung dich tiém truyén.

. Vach chia dung tich phai rd nét, déu, chay doc theo chiéu dai cta bom tiém. Vach

chia va chir s6 phai bam chéic vao thanh bom tiém, khong duoc bong troc khi cham
tay vao.

. Khi truc piston & tu thé 1ong hoan toan vao trong xy lanh cua bom tiém thi vach

chuan cua piston phai khop véi vach sb 0 ciia thang chia.
Khi sir dung khi va dung dich tiém khong dugc lot qua giodng (dau bit piston).

Bom tiém va doc kim tiém la mot khoi.

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

1

. Khéng c6 chét gay st (pyrogene) va khong co doc to.
2.

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

. Than kim tiém 1am béang thép khong ri, c6 di d6 cung co khi va khong bi giy,

khong bi quan trong diéu kién sir dung binh thuong.

. Thiét ké dau kim véi mit vat 3 chiéu. Puong kinh do dai kim tiém phu hop véi tiéu

chuan qudc té; chiéu dai dau vat cua miii kim tiém < 1,2mm dé dam bao k¥ thuat
tiém trong da.

5. Boc kim dugc nhudém mau theo tiéu chuan quoc teé.

. Bé mat cua d6c kim khong c6 16i ky thuat do nha san xuat.



7. Lién két giira ddc kim va than kim chic chan khong bi bé giy, than kim khong bi
tudt khoi doc kim trong diéu kién str dung binh thuong.

8. Co nip diy dau kim.

D.TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOL Gom 2 tiéu chuan

1. Bon vi déng gobi phai dugc in du cac thanh phan sau: loai bom kim ti€m, tén nha
san xuat va dia chi dang ky cta nha san xuét, da duogc tiét trung, dung tich, c¢& kim,
chiéu dai kim, 16 san pham, ngdy san xuit, han st dung

2. Mbi chiéc bom kim tiém duoc dong goi riéng biét

3. Han sir dung cuia san pham hoan thién ti thiéu 18 thang ké tir ngdy nhan hang.

E. TIEU CHUAN KHAC

- San phim bom kim tiém nhua tu khoa phai dat tiéu chuan PQS (Performance
Quality Safety) méi nhat cia WHO

Nha san xut dat tiéu chuin quan Iy chit luong ISO 13485, ISO 9001



Phu luc 2
Bom kim tiém nhua tu khoa (AD Syringes) loai 0,5 ml kem kim 25G1”

A.CAC TIEU CHUAN CHUNG. GOm 6 tiéu chuin sau:

1.

Bom tiém lam bing nhya ding mot lan.

2. Dung tich bom tiém la 0,5ml.
3.
4. Cac nguyén vat liéu dé lam bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém (déc kim, than

C& kim 12 25G1” (25G1 inch);

kim...) 1a nhitng nguyén vat liéu dugc phép sir dung trong y té.

Bom tiém phai c6 tinh ndng ty khod (hay con duoc goi 1a ty hoc, tu huy, thuat ngir
tiéng Anh 1a Auto-Disable) c6 nghia 1a sau khi vic xin hodc dung dich tiém truyén
dugc hit du liéu vao trong bom tiém rdi tiém hét thi khong thé kéo piston tro lai dé
hut véc xin hodc dung dich tiém truyén 1an tht 2 duoc nita.

Tap hop bom ti€m, kim tiém, nép chup bao v€ dugc han kin trong mot don vi dong
201, sau do dugc xu 1y ti¢t trung theo quy trinh tiét trung kin.

B. TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Gom 7 tiéu chuin

1. Phai dam bao d6 trong dé d& dang xem dugc lidu luong.
2.
3. Khong co cic yéu té ngoai lai tai bé mit phia trong ciia bom tiém noi tiép xuc véi

Khong c6 chat gdy sdt (pyrogene).

dung dich tiém truyén.

Vach chia dung tich phai ro nét, déu, chay doc theo chiéu dai cua bom tiém. O tu
thé thang dimg, cic ddu ciia cac vach chia c6 cing mot chidu dai, phai thang hang
tir trén xudng dudi. Cac chir so biéu thi dung tich phai thang géc véi thang chia
tuong tng va dugc dat sat canh thang chia nhung khong dugc chap vao vach chia
ma n6 hién thi. Vach chia va chit sé phai bam chiac vao thanh bom tiém, khong
dugc bong troc khi cham tay vao.

. Khi truc piston ¢ tu thé 16ng hoan toan vao trong xy lanh ctia bom tiém thi vach

chuan cta piston phai khép véi vach sé 0 cta thang chia.

. Khi sir dung khi va dung dich tiém khong duoc lot qua giodng (dau bit piston).
. Pau cim bom tiém (voi bom tiém) co do khit ciia cén cdm vao bom tiém, khong

duogc ro ri dung dich ti€ém hoac bong khi cho tiép nodi cua dau cam bom tiém véi doc
kim.

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

1.
2.

Khoéng c6 chét gdy st (pyrogene).
Bé mit kim tiém phai nhin bong sach s& khong co tap chat khi nhin bing mat
thuong.

. Than kim tiém 1am bang thép khong ri, c6 du do cimg co khi va khong bi gay,

khong bi quéan trong diéu kién sir dung binh thuong.
Do vat dau kim phai sic, khong c6 go va nhiing 18i khac.

. Bbc kim duoc 1am bang vat liéu thich hop véi yéu cau sit dung. Néu ddc kim 1am

bang vat li¢u chat déo thi dugc nhudém mau theo ti€u chuan qudc te.

. Bé mat cua déc kim khong c6 16i ky thuat do nha san xuat.



7. Lién két giira ddc kim va than kim chic chan khong bi bé giy, than kim khong bi
tudt khoi doc kim trong diéu kién str dung binh thuong.

8. Co nap day dau kim.

D.TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOL Gom 2 tiéu chuan

1. Pon vi dong goi phai dugce in du cac thanh phan sau: bom kim tiém tu khoa, tén nha
san xuat va dia chi dang ky cta nha san xuét, da duogc tiét trung, dung tich, c¢& kim,
chiéu dai kim, 16 san pham, ngdy san xuét, han sir dung. Trén thung carton, hop dé
dung san phdm va mdi san pham c6 dong chit “Hang tiém ching mé réng khong
dwoc ban”

2. Han str dung ctia san pham hoan thién t6i thiéu 18 thang ké tir ngdy nhan hang.



Phu luc 3

Bom kim tiém nhua diung mét 1an loai 5ml kém kim 22G1Y/,

D.CAC TIEU CHUAN CHUNG. GOm 5 tiéu chuin sau:

R ENVS I\

W N =

N —

8.

. Bom tiém lam béng nhya dung mot lan.

. Dung tich bom tiém la 5ml.

. Co kim 1a 22G1'4” (22 G1'4” inch).

. Cac nguyén vat liéu dé 1am bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém (d6¢ kim, than

kim...) 1a nhimg nguyén vt liéu dugc phép sir dung trong y te.

. Tap hop bom tiém, kim ti€m, nap chup bao vé€ dugc han kin trong mot don vi dong

201, sau do dugc xu 1y ti¢t trung theo quy trinh tiét trung kin.

. TIEU CHUAN VE BOM TIEM. Goém 7 tiéu chuan

. Phai dam bao d6 trong dé dé dang xem dugc lidu luong.

. Khéng c6 chét gy st (pyrogene).

. Khéng co cac yéu t{S ngoai lai tai bé mit phia trong ctia bom tiém noi tiép xuc véi

dung dich ti€ém truyén.

. Vach chia dung tich phai rd nét, déu, chay doc theo chiéu dai ciia bom tiém. O tu

thé thang dung, cac dau cta cac vach chia ¢6 cing mot chidu dai, phai thang hang
tir trén xudng dudi. Cac chir so biéu thi dung tich phai thang géc véi thang chia
tuong trng va dugc dat sat canh thang chia nhung khong dugc chap vao vach chia
ma nd hién thi. Vach chia va chit sb phai bam chic vao thanh bom tiém, khong
dugc bong troc khi cham tay vao.

. Khi truc piston ¢ tur thé 1ong hoan toan vao trong xy lanh cua bom tiém thi vach

chuan ctia piston phai khop véi vach sb 0 ciia thang chia.

. Khi str dung khi va dung dich tiém khong dugc lot qua gioéng (dau bit piston).
. Piu cdm bom tiém (voi bom tiém) c6 do khit cua con cim vao bom tiém, khong

duogc ro i dung dich tiém hodc bong khi chd tiép ndi ctia ddu cam bom tiém véi dbc
kim.

. TIEU CHUAN KY THUAT VE KIM TIEM: Gém 8 tiéu chuan

. Khong c6 chat gay sot (pyrogene).
. Bé mat kim tiém phai nhin béng sach s& khong co6 tap chat khi nhin biang mat

thuong.

. Than kim tiém lam béng thép khong ri, c6 di do cimg co khi va khong bi giy,

khong bi quan trong dleu kién st dung binh thuong.
Do vat ddu kim phai sic, khong c6 g va nhimg 15i khac.

. Pbc kim duoc 1am bang vat liéu thich hop voi yéu cau sir dung. Neu déc kim lam

bang vat lidu chat déo thi dugc nhudm mau theo tiéu chuan qudc té.

. Bé mit cua ddc kim khong c6 16i ki thuat do nha san xuét.
7.

Lién két giita doc kim va than kim chéc chin khong bi bé gy, than kim khong bi
tudt khoi doc kim trong di€u kién st dung binh thuong.
Cé6 nap day dau kim.

G.TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOI. Gom 2 tiéu chuin

1.

Don vi dong goi phai duoc in du cac thanh phan sau: bom kim tiém su dung mot
14n, tén nha san xuit va dia chi dang ky cua nha san xuat, di duoc tiét tring, dung



tich, c& kim, chiéu dai kim, 16 san phém, ngay san xuét, han st dung. Trén thung
carton, hop dé dyng san pham va mdi san pham c6 dong chit “Hang tiém ching mo
rong khong dwoc ban”

2. Han sir dung cua san pham hoan thién t4i thiéu 18 thang ké tir ngay nhén hang.



Phu luc 4
Bom kim tiém nhya diung mét 1an loai 1 ml kém kim 25G1”

A.CAC TIEU CHUAN CHUNG. Gom 5 tiéu chuin sau:

el o

Bom tiém lam bing nhya dung mot lan.

Dung tich bom ti€m la Iml.

Cd kim 1a 25G1” (25G1” inch).

Cac nguyén vat liéu dé 1am bom tiém: xy lanh, piston, kim tiém (d6c kim, than
kim...) 1a nhitng nguyén vat liéu dugc phép st dung trong y té.

Tap hop bom tiém, kim tiém, nip chup bao vé dugc han kin trong mot don vi déng
261, sau do6 dugc st 1y tiét trung theo quy trinh tiét trung kin.

B.TIEU CHUAN VE BOM TIEM. GOom 7 tiéu chuan

. Phai dam bao d6 trong dé d& dang xem duoc lidu luong.

. Khéng c6 chét gy st (pyrogene).

3. Khong c6 cac yéu to ngoai lai tai bé mat phia trong cua bom ti€m noi ti€p xuc voi

dung dich tiém truyén.

. Vach chia dung tich phai rd nét, déu, chay doc theo chiéu dai ciia bom tiém. O tu

thé thang dimg, cic dau ciia cac vach chia cé cing mot chidu dai, phai thang hang
tir trén xudng dudi. Cac chit sd biéu thi dung tich phai thing goc véi thang chia
tuong trng va dugc dat sat canh thang chia nhung khong dugc chap vao vach chia
ma nd hién thi. Vach chia va chit s6 phai bam chic vao thanh bom tiém, khong
duoc bong troc khi cham tay vao.

. Khi truc piston ¢ tur thé 1ong hoan toan vao trong xy lanh cua bom tiém thi vach

chuan cta piston phai khép véi vach sé 0 cua thang chia.

6. Khi sir dung khi va dung dich tiém khéng dugc lot qua giodng (dau bit piston).

. Pau cam bom tiém (voi bom tiém) c6 do khit cua con cam vao bom ti€m, khong

duogc 10 ri dung dich tiém hodc bong khi cho tiép nodi cua dau cdm bom tiém vadi doc
kim.

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

1. Khong c6 chat gay sét (pyrogene).

2.

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

. Than kim tiém lam bang thép khong ri, c6 du do cing co khi va khong bi gy,

khéng bi quén trong diéu kién str dung binh thuong.

. Do vat dau kim phai sic, khong c6 go va nhitng 16i khac.

. Pbc kim duoc 1am bang vat liéu thich hop véi yéu cau sir dung. Néu dbc kim lam

bang vat li¢u chat déo thi dugc nhudém mau theo ti€u chuan quoc te.



6. B& mit ctia d6¢c kim khong c6 16i ky thuat do nha san xuét.

7. Lién két giita doc kim va than kim chac chian khong bi bé gy, than kim khong bi
tudt khoi déc kim trong diéu kién str dung binh thuong.

8. C6 nap day dau kim.

D.TIEU CHUAN KY THUAT VE PONG GOI. Gom 2 tiéu chuin

1. Pon vi dong gbi phai dugc in di cac thanh phan sau: bom kim tiém st dung mot
1an, tén nha san xuit va dja chi ding ky cua nha san xuit, da duoc tiét trung, dung
tich, ¢& kim, chiéu dai kim, 16 san phém, ngay san xuit, han st dung. Trén thung
carton, hop dé dung san phim va mdi san pham c6 dong chit “Hang tiém ching mé
rong khong dwoc ban”

Han st dung ctia san phim hoan thién t6i thiéu 18 thang ké tir ngay nhan hang.



Phu luc 5
Hop an toan 5 lit

A.CAC TIEU CHUAN CHUNG: GOm 3 tiéu chuén sau:

N — 3 W N~

. Chat liu 14 carton ép. Mat ngoai hop khong tham nuée.

. Dung tich 5 lit.

. D6 diy caa thanh hop it nhat tr 1,4 mm.

. CAC TIEU CHUAN KHAC: Gom 5 tiéu chuan sau:

. Kim khong choc thung thanh hop.

. C6 mot 16 dé nhét bom kim tiém. LS nay phai cé nap day. Khi nhét bom kim tiém

vao trong hop, nip ddy van giit nguyén duoc dé tranh viée tho tay vao bén trong.

. Hop phai c6 tay cAm dé co thé xach bang mot tay. Tay cam phai dam bao do an

toan va do bén can thiét.

. D& dang dung méi ltra dé thiéu huy ma khong can st dung dén ngudn ning luong

khac

Hop duoc gép & murc tdi thiéu dé thuan tién cho van chuyén ban dau. C6 cac huodng
dan bang anh v& vé cach gap hop, cach str dung va huy bé hop. Cac huong dan
dongian, d¢ hiéu.



Miu bso gia
(theo Théng tw s6 14/2023/TT-BYT ngay 30 thing 6 nim 2023 ciia By Y té)

TEN PON VI CUNG CAP CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
..................... Poc lap — Tw do — Hanh phic
Dia chi:...... ., hgay thang nam 2023
E-mail:......
Tel:......

THU CHAO GIA
Kinh gtri: Trung tam Kiém sodt bénh tat Quang Nam

Trén co s6 yéu ciu bao gia cua Trung tam Kiém soat bénh tat Quang Nam chung t6i...(ghi tn, dia chi cua hang san Xuét,
nha cung cip; trudng hop nhiéu hing san xuat, nha cung cap cung tham gia trong mét bao gia ( goi chung la lién danh) thi ghi rd
ho tén, dia chi ctia cac thanh vién lién danh) bao gia cho cac thiét bi y té nhu sau:

1. Béo gia cho cac vat tu, bom kim tiém

Ky, mi, Chi phi Thué, | Thanh
nhan £ cho cac phi, 1¢ tién
Danh muc " . So lwong/ .. . .
STT | vattw, thiét | M€ | nzpgs | NAMSAN |y fevw | khéi | Pomgia | dichve | phi(néu | (VND)
C e K model, xuat (VND) lién ¢0)(VND)
biy te ~ - lwgng
hang,san quan(vnd)
xuat
1
2

Tong cong (...khoin)
(Guri kem theo cac tai liéu chung minh vé tinh nang, thong so ky thudt va cac tai liéu lién quan cua thiét bi y té)
2. Béo gia nay co hi¢u lyc trong vong: ...... , ké tir ngay...thang...nam...(ghi cu thé s6 ngay nhung khong nhé hon 90 ngay),

ké tr ngay... thang ... thang...nam...( ghi ngdy...thang...nam... két thiic nhan bio gia phu hop véi thong tin tai khodn 4
Muc I- Yéu cau béo gid).




3. Chiing t6i cam két:

Khong dang trong qua trinh thye hién thu tyc giai thé hodc bi thu hdi Gidy chung nhan dang ky doanh nghiép hodc
Giay ching nhén dang ky ho kinh doanh hodc cac tai li¢u twong duong khac; khong thude truong hop mat kha nang
thanh toan theo qui dinh ctia phép ludt vé doanh nghiép.

Gia trj ctia cac thiét bi y té néu trong bao gia 1a phu hop, khong vi pham quy dinh cta phép luat vé canh tranh, ban pha
gia.
Nhitng thong tin néu trong bao gia 1a trung thuc.

...... , ngay.... thang....nam..
Pai di¢n hop phap ciia hing san xuit, nha cung cap?
(Ky tén, déng ddu (néu c6))

Ghi chu:
(12) Nguoi dai dién theo phdp ludt hodc nguoi dwoc nguoi dai dién theo phdp ludt iy quyén phdi ky tén, dong diu
(néu c6). Truong hop iy quyén, phai giri kém theo gidy uy quyén ky bdo gida. Truong hop lién danh tham gia bdo gia,
dai dién hop phdp ciia tat cd cdc thanh vién lién danh phdi ky tén, déng dau (néu cé) vao bdo gid.
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