SOY TE QL{ANG NGAI
TRUNG TAM KSBT
S6: 555 /TM-KSBT

CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phiic

Qudng Ngdi, ngay Ly thdang 9 nam 2025

V/v thu moi chao gid mua bom kim
tiém, hop an toan cho chuong trinh
TCMR nam 2025-2026 (lan 2)

Kinh giri: C4c Cong ty, Doanh

Hién tai, Trung tdm Kiém soat bé
ké hoach mua sim bom kim tiém, ho

r

tu y t€ trén toan qudc.

rong nam 2025 va quy 1/2026.
Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh Quang Ngii kinh moi Céc Cong ty, Doanh
nghiép kinh doanh, san xuAt vat tu y té trong va ngoai tinh c6 du nang luc, kinh

nghiém va kha ning cung tmg cic mit hang theo danh muc cy thé nhu sau:

nghiép kinh doanh, san xuit vat

nh tat tinh Quang Ngéi dang thyuc hién lap
P an toan phuc vu cong tac tiém ching mé

TT Tén vat tw

Dic tinh ky thujt (+)

So lrgng
dw kién

Bom kim tiém nhya tu
khoa (AD Syringes)
loai 0,1 ml kém kim
27G % 3/3"

A. Céc tiéu chuin chung. Gom 6 tiéu chuan sau:
1. Bom tiém 1am béng nhua ding mot 1an dé tiem trong
da véc xin BCG cho tré so sinh.
2. Dung tich bom tiém 13 0,1ml.
3. Co kim 14 27G 3/8>
4. Céc nguyén vt liéu dé lam bom tiém: xy lanh, piston,
kim tiém ...Ia nhiing nguyén vat liéu duge phép sir dung
trong y té.
5. Bom tiém phai ¢6 tinh nang tu khod (hay con dugc
goi 1a tw héc, tu hiy, thuat ngit tiéng Anh 13 Auto-
Disable) c6 nghia 1a sau khj vic xin hoéc dung dich tiém
truyén duogc hut du lidu vao trong bom tiém rdi tiém hét
thi khong thé kéo piston tré lai dé hut véc xin hoic dung
dich tiém truyén 14n thy 2 duoc nira.
6. Tép hop bom tiém, kim tiém, ndp chup béo vé duoc
han kin trong mot don vi déng géi, va sau dé duoc xur ly
tiét trung theo quy trinh tiét trung kin.
B. Tiéu chuin vé bom tiém. Gdm 7 tiéu chudn

1. Phai dam bao do trong dé d& dang xem dugc lidu
lugng.
2.Khéng c6 chit gay sbt (pyrogene) va khong c6 doc té.
3. Khong ¢6 céc yéu td ngoai lai tai bé mit phia trong
cua bom tiém noi tiép xvc véi dung dich tiém truyén.
4. Vach chia dung tich phai rs nét, déu, chay doc theo
chiéu dai cua bom tiém. Vach chia va chir sé phai bam

chic vao thanh bom tiém, khong dugc bong tréc khi

cham tay vao.

27.000 cai




5. Khi tryc piston & tu thé léng hoan toan vao trong xy
lanh cia bom tiém thi vach chuén cua piston phai khép
véi vach sb 0 ctia thang chia.

6. Khi str dung khi va dung dich tiém khéng dugc lot
qua gioang (diu bit piston).

7. Bom tiém va déc kim tiém la mot khéi.

C. Tiéu chuin ky thuat vé kim tiém: gdm 8 tiéu chuin

1. Khong c6 chét gay sbt (pyrogene) va khong c6 doc té.
2. B& mit kim tiém phai nhin béng sach s& khéng c6 tap
chét khi nhin bing mét thuong.

3. Thén kim tiém lam bing thép khéng ri, ¢6 di d6 cimg
co khi va khong bi gly, khéng bj quin trong diéu kién
st dung binh thudng.

4. Thiét ké dAu kim v6i mit vét 3 chidy, Duodng kinh do
dai kim tiém phu hop véi tidu chuin quéc t&; chidu dai
dau vét cia miii kim tiém < 1,2mm dé dam bao ky thujt
tiém trong da.

5. Béc kim duge nhudm mau theo tiéu chudn quéc té.

6. Bé mat cia dbe kim khéng ¢6 18i k¥ thuat do nha san
Xuét.

7. Lién két giita dc kim va than kim chic chén khong
bi bé gdy, than kim khéng bj tudt khoi déc kim trong
diéu kién st dung binh thudng.

8. C6 nép ddy d4u kim.

D. tiéu chuén k§ thuat vé déng géi. Gom 3 tiéu chuin

1. Don vi déng géi phéi duge in du c4c thanh phan sau:
loai bom kim tiém, tén nha san xuét va dia chi dang ky
cua nha san xuét, da duoc tiét trung, dung tich, c& kim,
chiéu dai kim, 16 sén phim, ngay san xudt, han sir dung
2. Mbi chiéc bom kim tiém dugc dong g0i blister riéng
biét.

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

E. Tiéu chuin khac

1. Nha san xuit dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO
13485, tiéu chuén CE,

2. San phidm bom kim tiém nhya tu khéa phai dat tiéu
chuin PQS (Performance Quality Safety) cia WHO

Bom kim tiém nhua tur
khéa (AD Syringes)
loai 0,5 ml kém kim
25G1"

A. Céc tiéu chuin chung. Gom 6 tiéu chuan sau:
1. Bom tiém lam béng nhya ding mét ln.

2. Dung tich bom tiém Ia 0,5ml.

3. Co kim 1a 25G1” (25G1 inch);

4. C4c nguyén vat ligu & 1am bom tiém: Xy lanh, piston,

kim tiém (dbc kim, than kim...) la nhiing nguyén vat liéu

duoc phép sir dung trong y té.

5. Bom tiém phai ¢6 tinh nang tu khoa (hay con duoc

goi la ty héc, tu huy, thuét ngir tiéng Anh 13 Auto-

170.000
céi




Disable) c6 nghia 14 sau khi vic xin hodc dung dich tiém
truyén dugc hut du lidu vao trong bom tiém rdi tiém hét
thi khong thé kéo piston tré lai dé hut vic xin hodc dung
dich tiém truyén 14n thir 2 duoc nita.

6. Tap hop bom tiém, kim tiém, nép chup bao vé duge
han kin trong méot don vi déng gbi, sau d6 duge xir ly
tiét trung theo quy trinh tiét trung kin.

B. Tiéu chuén vé bom tiém. Gdm 7 tiéu chuan

1. Phai dam bao d¢ trong dé dé& dang xem dugc lidu
lugng.

2. Khéng c6 chét gay sbt (pyrogene).

3. Khong ¢6 cac yéu té ngoai lai tai bé miit phia trong
clia bom tiém noi tiép xic véi dung dich tiém truyén,

4. Vach chia dung tich phai 3 nét, déu, chay doc theo
chiéu dai cia bom tiém. G tu thé thing dimg, cic ddu
cua cac vach chia cé cing mdt chiéu dai, phai thing
hang tir trén xudng duéi. Cac chit sé biéu thi dung tich
phdi vudng géc véi thang chia tuong tmg va duogc dit
sat canh thang chia nhung khéng duoc chap vao vach
chia ma né hién thi. Vach chia va chit s6 phai bam chéc
vao thanh bom tiém, khéng duge bong troc khi cham
tay vao.

5. Khi tryc piston & tu thé 1dng hoan toan vao trong xy
lanh ciia bom tiém thi vach chuin cua piston phai khép
v6i vach sb 0 ctia thang chia.

6. Khi sir dung khi va dung dich tiém khong duoc lot
qua gioang (dau bit piston).

7. Pau cdm bom tiém (voi bom tiém) c6 do khit ctia con
cam vao bom tiém, khong dugc 1o i dung dich tiém
hodc béng khi chd tiép néi cia diu cim bom tiém véi
ddc kim,

C. Tiéu chuan ky thuat vé kim tiém. Gém 8 tiey chudn

1. Khong c6 chit gay sbt (pyrogene).

2 I’3é mat kim tiém phai nhin béng sach sg khéng c6 tap
chat khi nhin bang mét thuong.

3. Than kim tiém lam béng thép khéng ri, ¢6 du d6 cting
co khi va khong bj gy, khong bj quan trong diéu kién
str dung binh thuong.

4. D) véat ddu kim phai sic, khong ¢6 gor va nhiing 15i
khac.

5. Pbc kim duoc lam bang vat liéu thich hop véi yéu
cdu sir dung. Néu déc kim Iam bang vat liéu chit déo thj
dugce nhudm mau theo tidy chuén quéc té.

6. B& mit ctia déc kim khéng c6 13j ky thuat do nha san
Xuat,

7. Lién ket giita déc kim va than kim chic chén khong
bi bé gdy, than kim khong bj tudt khoi déc kim trong




diéu kién sir dung binh thuong.

8. C6 nap day dau kim.

D. Tiéu chuan k¥ thuat vé dong goi. Gém 2 tiéu chudn

1. Don vi dong géi phai dugc in di céc thanh phén sau:
bom kim tiém ty khod, tén nha sén xut va dia chi ding
ky cia nha san xuit, d3 duoc tiét trung, dung tich, c&
kim, chiéu dai kim, 16 san pham, ngdy san xuit, han sir
dung. 2. Han st dung cua san phdm hoan thién t6i thidu
18 théng ké tir ngay nhan hang.

Hop an toan dung bom
tiém va kim tiém d3 sir
dung

A. Céc tiéu chuan chung: Gom 3 tiéu chuan sau:

1. Chét liéu 1a carton ¢p. Mit ngoai hop khong thdm
nudc.

2. Dung tich 5 lit.

3. D9 ddy ctia thanh hop it nhit tir 1,3mm dén 1,4 mm.
B. Cdc tiéu chudn khéc: Gdm 5 ticu chuin sau:

1. Kim khong choc thiing thanh hop.

2. C6 mot 16 dé nhét bom kim tiém. L3 ndy phai c6 nip
ddy. Khi nhét bom kim tiém vao trong hop, nip ddy van
gitt nguyén duoc dé tranh viéc tho tay vao bén trong.

3. HOp phai c6 tay cdm @& c6 thd xéch bang mot tay.
Tay cim phai dam bao d an toan va do bén cn thiét.

4. D& dang ding mbi lira dé thigu huy ma khéng can sir
dung dén ngudn nang lugng khac

5. Hop dugce gép & muc tdi thidu dé thuén tién cho van
chuyén ban dau. C6 céc huéng dfn bang anh v& vé cach
gap hop, céch sir dung va huy bé hop. Cac huéng din
don gian, dé hiéu.

4.000 cai

Ghi chi: (*): Xay dung tiéu chuin k¥ thuat theo huén
929/VSDTTU-TCQG ngay 09/7/2020 ctia Vién Vé sinh

Hiéu lye bao gia: Téi thidu 90 ngay.
Dia chi nhin bio gia:
Trung tam Kiém sot bénh tit tinh Quang Ngai

Dia chi: sb 64 Bui Thi Xuan, thanh
Thoi gian nhan bao gid tir n

04/10/2025.

Rét mong su hop tac clia quy don Vi.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Dang tai Webside don vj;
- Khoa PCBTN;:

- Phong TC-KT;

-Luu: VT, DVTYT.

GIAM POC

Ky boi: TRUNG TAM KIEM SOAT
BENH TAT . R

Co quan: UY BAN NHAN DAN
TINH QYANG NGAI

Thoi giap ky: 24/09/2025 14:30:19

>

KIEW SOAT BENH TAT

TINH QUANG NGAI

phd Quang Ngai, tinh Quang Ngai
gay c6 thong bio dén truge 15h00 ngay

g dan tai Cong van sb
dich té trung uong.
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