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1. Muc dich
Quy dinh céch thuc quan Iy may mac thiét bi y té tai khoa Xét nghiém nham khai
thac va sir dung hiéu qua thiét bi.
2. Pham vi ap dung
Ap dung cho tat ca céc trang thiét bi tai Khoa Xét nghiém, Bénh vién Bénh Nhiét
déi trung wong.
3. Trach nhiém
Tat ca cac phong thuoc Khoa Xét nghiém c6 trach nhiém thuc hién quy trinh
nay.
4. Pinh nghia va chir viét tit
4.1. Dinh nghia

Khéng cé

4.2. Chir viét tit

- BD: Bao dudng

- HC: Hiéu chuan

- QLCL: Quan ly chit lugng

5. Ngi dung thuc hién
5.1. Lwa chgn, mua s@m trang thiét bi
Khoa Xét nghiém c6 quy trinh cho viéc lva chon, mua sam trang thiét bi. Truéc
khi cac thiét bi duoc dé xuat mua méi phai ¢ duy tri trang thiét bi vat tu y té, ghi rd
y&u cau vé thdng sb ky thuat, dung hing, chung loai, phai duoc dam bao vé kich thudc
va phi hop véi muc dich sir dung va yéu cau cua quy trinh ki thuat.
Thuc hién theo dung quy dinh vé viéc mua sim thiét bi:
- Can cir vao nhu cau va yéu cau cua bénh vién cac phong chire nang danh van ban
dé xuat Ién Truong Khoa xét nghiém.
- Sau khi dugc phé duyét cua Truong Khoa, ky thuat vién truong s€ lam cong van
dé xuat 1én phong Vat tu thiét bi y té va Ban giam ddc bénh vién.
- Céng vin duoc gui kém tén thiét bi, muc dich sir dung, théng s va yéu cau ky
thuat.
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Khoa Xét nghiém kiém tra xac nhan khi lap dit; truce khi st dung thiét bi c6 tinh
ning dung yéu cau va c6 phi hop véi muc dich st dung theo quy trinh xét nghiém vao
bién ban ban giao, lap dit va nghiém thu thiét bi.

5.2. Tiép nhdn thiét bi mgi
Viéc lva chon, mua sam thiét bi méi theo Muc 5 caa Quy trinh Quan 1y may
mac thiét bi y t& ghi nhan vao bién ban kiém tra thiét bi sau do6 thiét bj duoc cap nhat
vao danh muc thiét bi kiém soat cua phong BM.QTQL.07.01.Véi cac trang thiét bi
khong duoc quy dinh ma tai san thi cac phong xac nhan ma sé theo quy wéc sau: Xy (—
z). Trong d6 x: tén viét tat cua phong (Vi du SHPT; HS; MD; VS:..); y: s thir tu thiét
bi d6 cta phong dugc danh tir 01.; -z: vi tri cua trang thiét bi d6 néu phong cé nhiéu va
& nhiéu vi tri khac nhau.
Céc budc tiép nhan thuc hién theo quy dinh trong Quy trinh quan Iy may maoc
thiét bi y té.
Thiét bi duoc bd tri thich hop dam bao dwoc hoat dong trong diéu kién tét nhat.
5.3. Thiz nghigm chdp nhdn thiét bi
Sau khi tiép nhan thiét bi, bo phan su dung thiét bi c6 trach nhiém thuc hién
chay thtr nghiém trén mau noi kiém va mau bénh pham. Dit liéu thu dugc néu dat s&
dua thiét bi vao sir dung (theo hudng dan nha san xuat) (BM.QTQL.07.08).
5.4. Hwong ddn si¢ dung trang thiét bi
- Thiét bi duwoc van hanh bgi nhan vién dugc dio tao va duoc ty quyén;
- Thuc hién theo cac quy dinh trong Quy trinh quan ly may moéc thiét bi y té cua
bénh vién;
- Dan nhén nguoi quan Iy véi cac may xét nghiém, may ly tam, 106 hap, ndi hap, ta
am, tu an toan sinh hoc, ta lanh, ta am;
- V6i céc thiét bi khong str dung can duoc dan nhin ghi & “Khong st dung”;
- C6 hudng dan st dung nhanh cho cac thiét bi. Thuc hanh thiét bj theo dung
huéng dan sir dung;
- C4c thiét bj phai duoc kiém tra vé ngudn dién, vé sinh hang ngay:;
- Vé6i cac may xét nghiém can duoc két ndi véi ngudn dién c6 UPS; thuc hién

phiéu ly lich sir dung may BM.QTQL.07.02 trong mdi lan st dung.
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5.5. Higu chudn thiét bj

Tat ca cac thiét bj trudc khi tién hanh hiéu chuan hoic dugc mang di hiéu
chuan phai dwgc khir nhidm bang cdn 70°, k§ su hiéu chuan tuan thu theo dung quy
dinh vé bao ho ca nhan khi tién hanh thao tac trén céac thiét bi trong khoa xét nghiém.

Cac thiét bi duoc gui di hiéu chuan s& duoc 1ap thanh danh sach theo biéu mau
BM.QTQL.07.07

Khoa Xét nghiém phai c6 van ban dé xuat hiéu chuan thiét bi, tha tuc bao gom:

- Huéng dan st dung caa nha san xuat;

- Kiém tra d6 chinh xac do can thiét, chirc ning va thoi gian di xac dinh
kiém dinh;

- DPanh gia thiét bi sau hiéu chuan theo biéu mau BM.QTQL.07.05.

Trong trueong hop Khoa Xét nghiém dang ky moét chi chi tiéu 1SO trén cung hai
hé thdng may thi Khoa Xét nghiém phai danh gia d6 twong dong cua hai thiét bi.

Thuc hién theo hudng din HD.29.2015 ban hanh 8.2015 lan ban hanh 01.

5.6. Bdo dwong va sira chiza thiét bi

Hang nam 1ap ké hoach bao dudng, hiéu chuan trang thiét bi tly theo yéu cau
cua tung trang thiét bi theo BM.QTQL.07.01 va gui Phiéu yéu cau sira chira, bao
dudng trang thiét bj y té Ién phong vat tu theo ké hoach da dé ra.

Sau mdi lan bao dudng/sira chira, Iuu Bién ban bao dudng trang thiét bi va lap
bién ban kiém tra theo BM.QTQL.07.03; Déi véi cac thiét bi hiéu chuan yéu cau can
xem xét thiét bi duoc hiéu chuan c6 dap wng yéu cau str dung cua khoa hay khéng. Vi
du: may ly tdm hiéu chuan & dai vong do can st dung; yéu cau vé nhiét do vai may ly
tam lanh; Nhiét ké chi thi hién s hiéu chuan ¢ dai nhiét do can do; Noi hap hiéu
chuan & nhiét 6 va ap suat thuong st dung. ...

Phong xét nghiém danh gia nha cung cap thiét bi theo bidu mau
BM.QTQL.07.04; hang nam cac phong thyc hién danh gia nha cung cap dich vu bao
dudng, sira chira thiét bi may xét nghiém theo BM.QTQL.07.06.

5.7. B&o cao sw cé trang thiét bj

- Thuyc hién theo cac quy dinh Quy trinh quan ly may mac thiét bi vy té.
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- Thuc hién dang Noi quy bao quan, van chuyén va xir ly su ¢ trang thiét bi
(phu luc 1).

- Céc thiét bi sau qué trinh 1am viéc can duoc vé sinh khir khuan bang con 70 dé
tranh l1ay nhiém chéo.

Thuc hién dung ché do bao dudng voi cac thiét bi dé tranh xubng cap thiét bi:

+ Céac may xét nghiém: thuc hién theo khuyén céo cua nha san xuat.
+ C4c thiét bi khac: thuc hién theo cac khuyén céo cia AGLMO1.

Sau mdi lan sira chira trang thiét bi can Iap bién ban kiém tra sau bao dudng/sira
chita theo BM.QTQL.07.03.

Sau mdi lan hiéu chuan thiét bi dugc danh gia theo biéu mau BM.QTQL.07.05.

Tat ca may mac thiét bi duoc dan tem dé chdng théo nap thiét bi (trir ky su dén
bao dudng may) nhim dam bao ngin ngtra sy diéu chinh hoic gia mao 1am mat hiéu
lyc cua két qua xét nghiém.

Cac su cb bat lgi va tai nan tac dong truc tiép dén cac thiét bi cu thé phai duoc
kiém tra va b4o cdo cho nha san xuat va cac co quan chirc ning theo yéu cau.

Khi cac thiét bi ¢ su ¢ hong hoc hay bi 16i ¢6 thé anh huong dén chat lugng xét
nghiém va quy trinh k¥ thuat.Phai dugc kién nghi va dé xuat kip thoi véi ban lanh dao
khoa xét nghiém thay thé thiét bi mai d¢é dam bao chat luong xét nghieém.

Thiét bi méi thay thé phai dam bao twong duong hodc hién dai hon thiét bj cii va
phai phu hgp véi myc dich str dung va quy trinh ky thuat.

Thiét bi mai phai duoc tiép nhan theo muc 5.1,duoc hiéu chuan danh gia sy phi
hop vai yéu cau cua quy trinh xét nghiém trudc khi dwa vao st dung.

5.8. Ho so thiét bi

- Ho so thiét bi nay bao gom nhung khong gidi han, cac muyc sau:
- Nhan dang thiét bi;

- Tén nha san xuat, kiéu may, sb sé ri;

- Thong tin lién hé véi ngudi cung cap hoic nha san Xuat;

- Nguoi nhan va ngay dua vao str dung;

- Vi tri;

- Biéu kién khi nhan duoc;
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- Cac huéng dan cia nha san xuat;

- Hb so xac nhan sy nghiém thu ban dau cua thiét bi dé sir dung khi duoc nhap vao
Khoa Xét nghiém;

- Thuc hién bao dudng va ké hoach bao dudng;

- Ho so vé tinh ning cua thiét bi nham xac nhan sy thich hop dé sir dung caa thiét bi;

- Hong héc hoic su ¢d, thay doi hoic sira chira thiét bi.

5.9. Thanh ly, diéu dpng, kiém ké trang thiét bi

- Thuc hién theo cac quy dinh chung cua bénh vién

- Khi may moéc can thanh Iy, Khoa Xét nghiém ghi Bién ban d& nghi thanh Iy tai san
va gui 1én phong Vat tu

- Khi can diéu dong trang thiét bi, Khoa Xét nghiém viét Giay dé nghi diéu dong trang
thiét bi y té sau d6 ghi nhan vao Bién ban diéu dong trang thiét bi may y té

- Kiém k@ trang thiét bj theo Danh muc thiét bi kiém soét.

6. Luu hd so
TT Tén ho so luu Noi luu Thoi gian lwu
1. | Danh muc thiét bi kiém soat QLCL, phong chuyén | Trong thoi gian
BM.QTQL.07.01 mon str dung
2. | Phiéu ly lich st dung may Phong chuyén mon Trong thoi gian
BM.QTQL.07.02 su dung

3 | Bién ban kiém tra thiét bi sau bao | Phong chuyén mén | Trong thoi gian
dudng/sua chira BM.QTQL.07.03 sur dung

4 | Phiéu danh gia nha cung cap thiét bi | Phong chuyén mén | Trong thoi gian
BM.QTQL.07.04 str dung

5 | Phiéu danh gia thiét bi sau hiéu chuan | Phong chuyén mén | Trong thoi gian
BM.QTQL.07.05 sir dung

6 | Phiéu d4nh gia nha cung cip dich vu | Phong chuyén mén Trong thoi gian
bao dudng, stra chira thiét bi sir dung
BM.QTQL.07.06

7 | Danh séach thiét bj hiéu chuan QLCL, Phong chuyén | Trong thoi gian
BM.QTQL.07.07 mon su dung
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8 | Phiéu danh gia sau thir nghiém chap
nhan thiét bi
BM.QTQL.07.08

Phong chuyén mon

Trong thoi gian
su dung

7. Tai liéu lién quan

- Phu luc 1: Noi quy bao quan, van chuyén va xu ly su ¢6 trang thiét bi

- QT.10.HT: Quy trinh quan ly may mac thiét bj y té

- HD.29.2015: Hudng din danh gia do twong dong giita hai thiét bi

8. Tai liéu tham khao

- Yéu cau bd sung danh gia phong xét nghiém y té AGLM 01;

- Qui ché BV - Ban hanh kém theo quyét dinh 1895/1997/BYT-QP ngay

19.9.1997;
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