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Quy trinh quan 1y trang thiét bi Ma tai liéu: QTQL5.5.1

1. Muc dich

- Quy dinh nay thdng nhat vé phwong phap quan 1y, stra chira, bao dudng may moc,
thiét bi dang duoc sir dung tai khoa xét nghiém, dam bao toan bd may moc, thiét bi
trong khoa hoat dong tdt.

2. Pham vi ap dung

- Quy trinh nay ap dung ddi véi moi thiét bi, may méc dang duoc st dung tai khoa
xét nghiém.

3. Trach nhiém

- Trudng khoa xét nghi€ém c6 trach nhiém tao diéu kién lam viéc thuan loi cho viéc
quan 1y trang thiét bi. Huéng dan nha cung cip dich vu thuc hién dung quy dinh vé
an toan v¢ sinh y té cua Bénh vién, déng tho1 ctir nhan vién tham gia vao quy trinh
hiéu chuan va bao dudng trang thiét bi.

- Nhan vién quan 1y chat lugng va nhan vién quan 1y trang thiét bi ¢ trach nhiém
dam bao tat ca cac thiét bi sir dung trong khoa xét nghiém déu dugc quan 1y va bao
dudng tt.

- Nhan vién dugc phan cong tham gia hiéu chudn, bao dudng trang thiét bi thyc hién
dang quy trinh nay.

- Nguoi van hanh, st dung thiét bi 6 trach nhiém thuc hién ding nd1 quy van hanh,
bao quén thiét bi cia Bénh vién va thong bao day du, kip thoi cho truong khoa va
nhan vién quan 1y trang thiét bi moi su ¢ bat thuong xay ra dbi véi thiét bi.

4. Pinh nghia va cac tir viét tat
4.1 Dinh nghia:

- Trang thiét bi phong xét nghiém bao gom tat ca cac thiét bi tham gia vao qua trinh
x€t nghiém thudc giai doan trudc, trong va sau xét nghiém.

- Thiét bi xét nghiém: Cac thiét bi dong vai tro quyét dinh trong giai doan phan tich
cua mot xét nghiém. Vi du: may xét nghiém sinh hda, may doc Elisa...

- Thiét bi hd tro: cac thiét bi tham gia mot phan trong qua trinh xét nghiém.
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Quy trinh quan 1y trang thiét bi Ma tai liéu: QTQL5.5.1

Vi du: May 4, may lic, may ly tam. ..

- Bao dudng dinh ky: Bao dudng theo khuyén cdo cua nha san xuit, theo thoi gian
st dung va muc d0 su dung TB

- Hiéu chuan: hanh dong nhim xem xét mdi twrong quan giita nhitng gia tri do duoc
tir mot thiét bi voi nhitng gia tri chudn twong tmg di dugc biét trude.

- Sira chita d6t xuat: May moc, thiét bi dang van hanh phai ding dé sira chita do su cb.

4.2 C4c tar viét tat:

- TBYT: Thiét bi y té

- KHTV: K& hoach tai vu

- TCHC: T4 chttc hanh chinh

- KXN: Khoa xét nghiém

5. Noi dung
5.1 Mua s@m trang thiét bj:

- Viéc mua sam trang thiét bi duoc thuc hién theo nhu cau thuc hién cac ki thuat xét
nghiém va cac tinh ning cua trang thiét bi can mua sam, do Khoa xét nghiém dé
xuat, phéi hop véi khoa Dugc — Trang thiét bi- VAt tu va can dugc sy phé duyét
cua lanh dao Bénh vién.

5.2 Ldp dat trang thiét bi:
5.2.1 Cac yéu cau vé lap dat trang thiét bi

- Trudc khi lép dat trang thiét bj, KXN can phai xac dinh yéu cau cho viéc lép dat
trang thiét bi bao gom:

+ Vi tri 1ap dat: phu hop véi ludng cong viée, khong anh hudng toi hoat dong cua
cac thiét bi gan bén.

+ Diéu kién moi truong (nhiét dg, do rflm) theo quy dinh cua nha san Xuat.

+ Ngudn dién phu hop

+ Két ni v6i hé thong thong tin PXN (khi phi hop)

- Nhan vién quan ly trang thiét bi hoic ngudi duge phan cong can luu lai ho so ctia
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Quy trinh quan 1y trang thiét bi Ma tai liéu: QTQL5.5.1

+

+

viéc lap dat trang thiét bi, trong d6 thé hién du cac tiéu chi sau:
Ban giao trang thiét bi, bao gdm may chinh, phu kién rdi kém theo, tai liéu huéng
dan st dung ctia nha san xuét
Xac nhéan cac thong s6 c¢b dinh cia trang thiét bi khi phu hop
Lép dat trang thiét bi hodc cac thanh phz‘in r0i cua trang thiét bi tai vi tri xac dinh
trudce
Két nbi trang thiét bj v6i hé théng dién, mang may tinh (néu c0)
Tién hanh cac thir nghiém xac nhan hoat dong cua trang thiét bi thuc hién.
Thiét bi m&i sau khi hoan thién viéc 1ap dit can duoc danh gia ning luc théng qua
viéc xac nhan phuong phap xét nghiém thuc hién theo quy trinh phé duyét phuong
phap xét nghiém (Ma tai liéu: XN-QTQL 8.2)
Khi dua thiét bi vao hoat dong, nhan vién quan 1y trang thiét bi can 1ap ly lich thiét
bi XN-BM 5.1/03 (Iy lich may phai dugc luu giir va cap nhat tir khi bat dau st dung
t61 khi thanh 1y trang thiét bj)
Dao tao nhan vién sir dung trang thiét bi.
Nhan vién c6 lién quan can dugc dao tao vé viée sir dung trang thiét bi, thuc hién
theo quy trinh quan Iy dao tao (Ma tai liéu: XN-QTQL 3.2)
Vi thiét bi xét nghiém phurc tap, viéc dao tao can duoc thuc hién boi k¥ su nha
cung tmg hodc cong ty san xuit thiét bji va nén bao gdm nhimng ndi dung sau néu
phu hop:
Céch thtrc van hanh trang thiét bi
Quy trinh bao dudng du phong
C4c yéu cau veé hiéu chuan
Sao luu dir liéu
Céc 16i thuong va céach khac phuc

Hudng dan sir dung caa nha san xuét

- Khi sir dung thiét bi, nhan vién van hanh thiét bi can dién dy du thong tin vao nhat
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Quy trinh quan 1y trang thiét bi Ma tai liéu: QTQL5.5.1

ky van hanh trang thiét bi XN-BM 5.1/03
5.2.2. Nhdn dang thiét bi
— Nhiing thiét bi du diéu kién dua vao st dung can duoc x4c dinh mi nhan dang duy

nhét nhu sau:

| LOAI THIET BI: SO THU TU |

~ Loai thiét bi:
+ XN: thiét bj xét nghiém
+ HT: cac thiét bi hd tro (may ly tam, pipet..)
+ BQ: céc thiét bi bao quan (ta lanh, ta am sau)
+ LT: céc thiét bi thuoc hé thong quan 1y thong tin (may tinh, may doc barcode...)
—  S6 thir ty: 2 chit s6, bat dau tir 01 dén 99

— Céc thiét bi trong khoa can dugc dan nhan nhan biét nhu sau:

TN TTB: i,

XUAL XU oo

ME SO oot
Ngay st dung: .........c.oevviniiininn..
Nguoi QL: ..o,

— Cap nhat ma thiét bj va tong hop trong Danh muc thiét bi XN-BM 5.1/01

— Céc thiét bi khong sir dung can dugce dan nhan nhan biét nhu sau:

5.3. Hiéu chuan trang thiét bj
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Quy trinh quan 1y trang thiét bi Ma tai liéu: QTQL5.5.1

53.1. Lap ké hoach va tién hanh hiéu chudn trang thiét bi

Nhan vién quan ly trang thiét bi 1ap ké hoach bao dudng va hiéu chuan cua titca TTB
cé trong khoa XN- BM 5.1/06 dya vao cac tai liéu tham khao sau:

+ Y&u cau vé tan suat hiéu chuan cia van phong chong chiing chat luong

+ Tai liéu huéng dan dao tao va van hanh cua nha san xuat

+ Cé&c ngudn khéc
Pon vi thuc hién hiéu chuan c6 thé 1a nha san xuat TTB hoic cong ty cung cip dich vu
hiéu chuan. Truong khoa xem xét va dé xuat ké hoach hiéu chuan TTB véi lanh dao
Bénh vién dé xin phé duyét. Pon vi thuc hién hiéu chuan phai dugc cong nhan vé linh
vuc hiéu chuan TTB.
Nhan vién quan 1y trang thiét bi lam viéc voi don vi hiéu chuan dé xac dinh thoi diém
va cac yéu cau can chuan bi khi hiéu chuan TTB théng qua khoa Dugc-TTB-Vattu Y
te.

Yéu cau ve tan suat hiéu chuan va kiém tra trang thiét bi:

Chu ky
, Chu Ky hiéu , ,
Thiet bi . kiém tra Phwong phap va khuyen nghi
chuan (nam) )
(théang)
Kiém tra mang loc, toc d6 luu thong khong
khi, cuong do sang den UV, cuong d) sang
Ta an 01 12 thuong, d6 on phu hop véi quy dinh (do
toan sinh phong hiéu chuan duoc cong nhan thuc
hoc hién)
Mbi lan st | Toc d6 luu thong khong khi, dén UV, dén
dung sang thuong, chudng canh bao.
Kiém tra nhiét d6 bang nhiét ké chuan (do
01 phong hi¢u chuan dugc cong nhan thuc
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M4 tai liéu: QTQL5.5.1

Noi hap

hién)

udt

03

Kiém tra két qua tiét triung

Moi lan st

dung

Kiém tra va ghi lai nhiét do, ap xuét, thoi gian
str dung. Str dung gidy chi thi nhiét

chuyén dung dé kiém tra hiéu qua tiét tring

May ly

tam

01

Kiém tra nhiét do bang nhiét ké da hiéu
chuan hoic ting tan xuat kiém tra 1én khi
¢ su ¢b; Kiém tra toc do sir dung may do
toc d6 gbe (do phong hiéu chuan dugc

cong nhan thuc hién)

Moi lan st

dung

Kiém tra d6 thing bang cua tryuc ly tam,

kiém tra toc d0 quay cia may

Tu say

01

12

Kiém tra nhiét d6 trong tu tai mac nhiét do
say thuong dung la 37°C (do phong hiéu

chuan duoc cong nhan thuc hién)

Khi str
dung

Kiém tra nhiét d trong ti bang thiét bi phu
hop (gidy chi thi nhiét hodc nhiét ké)

Ban dau

Chon pipet duoc cung cap boi NSX co ching

nhan dat chuan.

Pipet

12

Kiém tra d6 chum, d6 ding ¢ mirc dung
tich thuong dung do phong hiéu chuan du
nang luc thuc hién (thuc hién vai pipet

diung dé pha mau noi kiém, ngoai kiém,

mau chuan néu co)

Thiét bi sau khi duoc hiéu chuan béi don vi cung cip dich vu hiéu chuan can duoc
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Quy trinh quan 1y trang thiét bi Ma tai liéu: QTQL5.5.1

dan tem hiéu chuan trén thiét bi va cap giay chitng nhan hiéu chuan

5.3.2. Xem xét két qua hiéu chudn

Sau khi nhan két qua hi¢u chuén thiét bi, nhan vién quan ly trang thiét bi can xem xét,

kiém tra cac thdng tin trong bao cdo va ghi chép lai theo biéu mau: Danh gia két qua
hiéu chuan XN-BM 5.1/07

Viéc thuc hién xem xét két qua hiéu chuan dira vao céc tiéu chi sau:

+

Xem xét d6 chinh xac duoc cong bd dbi vai thiét bi dua trén hudng dan sir dung

ctia nha san xuat

Xem xét hé s hiéu chinh

e Néu gia tri hiéu chinh nho hon gié tri cia d chinh xac thi thiét bi d6 co thé sir
dung tiép tuc ma khong can gia tri hiéu chinh

e Néu gid tri hi€u chinh 16n hon gia tri cua do chinh xac hoac chuan xac dinh mét
cach dang ké, can bao cdo tGi 1anh dao Khoa xét nghi¢m dé xem xét viée sur

dung gia tri hi¢u chinh véi trang thiét bi

Ghi lai gia tri hiéu chinh can 4p dung va thong bao gia tri hiéu chinh dbi véi thiét bi

cho bo phan nhan vién lién quan, dién vao biéu mau: Panh gia két qua hiéu chuan XN-
BM 5.1/07.

5.4. Bdo dwing thiét bi

5.4.1.Quy dinh vé bdo dudng thiét bi

Lich bao dudng dinh ky duoc xay dung dua trén cac nguyén tic sau:

_l.

_l.

+

+

_l.

Theo khuyén cdo ciia cac hang san xuat.

Thoi gian sir dung thiét bi.

Tan xuét su dung thiét bi.

Theo tinh trang thuc té ciia may moc va thiét bi.

Theo yéu cau cua don vi su dung thiét bi.

+ Lich bao dudng dinh ky dwoc lap vao dau quy 2 hang nim

Can cr vao ké hoach hang niam ciia khoa, nhan vién quan ly trang thiét bi lap ké hoach
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Quy trinh quan 1y trang thiét bi Ma tai liéu: QTQL5.5.1

bao tri, bao dudng trang thiét bi, béo cdo trudng khoa xét nghiém, trinh Giam ddc
Bénh vién phé duyét, phéi hop véi phong Vat tu cua bénh vién dé thuc hién.
5.4.2.Thuc hién bao dwong dinh ky:

- Viéc bao dudng dinh ky trang thiét bi duoc thuc hién bai nha cung cap dich vu

- Nha cung cép dich vu phai thuc hién ddy du cac ndi dung cam két trong hop dong da
ky dudi su giam sat ciia nhan vién quan 1y trang thiét bi

- Thiét bi sau khi bao dudng phai dugc kiém tra, chay thir dam bao cac thong sb ky
thuat can thiét.

- Moi phu ting cin thay thé (néu c6) trong qua trinh bao dudng, nha cung cap dich vu
phai thong bao cho Khoa xét nghiém va dugc ghi day du trong bién ban ban giao thiét
bi va ly lich, nhat ky van hanh may.

- Chu y tién hanh chay noi kiém kiém tra sau bao dudng, sira chita thiét bi va luu kém
véi phiéu bao dudng, sira chira thiét bj “XN-BM 5.1/08”.

5.4.3. Thuec hién bao duong dy phong

- Vi¢c bdo dudng du phong trang thiét bi cAn dugc thuc hién bai nhan vién xét nghiém.

- Hang ngay, nhan vién dugc phan cong c6 trach nhiém theo doi nhiét d6, do 4m phong
xét nghiém dé dam bao thiét bi dang hoat dong trong diéu kién cho phép, dién vao
Bang theo doi nhi¢t do, do am phong xét nghiém “XN-BM 12.1/03”.

- Hang ngay, nhan vién dugc phan cong c6 trach nhiém theo ddi vé sinh trang thiét bi
phong xét nghiém, dién vao Bang theo ddi vé sinh trang thiét bi (bang checklist)

5.4.3.1. Pipet:

- Bao dudng/hiéu chuan dinh ky hang nim bai nha cung cip hoic dich vu dat tiéu chuan
(d6i voi cac pipet dung cho viéc pha mau noi kiém, ngoai kiém, mau chuan)

~ Lau cdn 70 d6 1 lan/ngay va khi c6 dinh bénh pham

5.4.3.2.May ly tam:

- Hang ngay: Lau chui tat ca cac vét ban bang khan

- Hang tuan: Ty triung bén trong va bén ngoai may bang con 70 do
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Quy trinh quan 1y trang thiét bi Ma tai liéu: QTQL5.5.1

- Hang nam: Kiém tra hoat dong tong thé ctia mdy ly tam
5.4.3.3. Tu lanh:
- Hang ngay:
+ Theo d&i nhiét d6 ta lanh, dién vao phiéu theo di nhiét do tu lanh “XN-BM 5.1/04”
+ Lau chui tit ca cac vét ban bang con 70 do
+ Sap xép tu dam bao gon gang, sach s&
- Hang tuan:
+ Kiém tra phan dém cira ti va quat bén trong hoat dong tét khong
+ Kiém tra xem ti dong c6 bi dong tuyét qua nhiéu khong, rd dong dong néu can
+ Lau chui bén trong véi chat tay trung thich hop
5.4.3.4. May xét nghi¢ém khac
— Lau con 70 d6 1 1an/tuan va khi c6 dinh bénh phém
- Cac TTB dic thu (nhu may rira Elisa, may xét nghiém mién dich...) s& dugc bao tri
theo quy trinh riéng cho ting thiét bi. Tuén tha theo cac hudng dan sir dung trang thiét
bi
5.5. Cac bign phap xi Iy khi s cé hw héng TTB Xdy ra
May mac, thiét bi bi sy cd khdng thé tiép tuc van hanh duoc, cng tac sira chira thiét bi
phai thuc hién dang quy trinh sau:
- Dbi véi nhan vién sir dung thiét bi:
+ Dirng may, cat ngudn dién cap cho thiét bi.
+ Gitr nguyén hién trang
+ Thong béo ngay véi Truong khoa va nhan vién quan ly trang thiét bi
- Nhan vién quén 1y trang thiét bi cing v&i can bo ky thuat kiém tra, x{r Iy su ¢ tai chd.
Truong hop khong xir 1y duoc tai chd, nhan vién quan 1y trang thiét bi dan thong bao
ngimg hoat dong 1én thiét bi.
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- Nhan vién quan 1y trang thiét bi bao céo trudng khoa xét nghiém dé xem xét khéc
phuc su ¢d hoidc trinh Giam ddc Bénh vién phé duyét (néu cz‘in)

- Nhan vién quan Iy trang thiét bi lién lac v6i don vi sira chita hodc don vi cung cap thiét
bi dé tién hanh sira chita, thay thé linh kién, phy ting (néu c6), kip thoi dua thiét bi
vao st dung. Tién hanh vé sinh va khir nhiém thiét bi trwde khi givi di siva chita (vé
sinh bé mat bang con 70 dp, chiéu tia UV 30 phiit).

- Moi théng tin vé su ¢b, bién phap st 1y su cd, thay thé phy tung, linh kién cta thiét bi
phai duoc ghi chép day du trong nhat ky sir dung thiét bi “XN-BM 5.1/05”, phiéu bao
dudng sta chira thiét bi “XN-BM 5.1/08” c6 x4c nhan ctia nhan vién truc tiép sira
chita. Bén canh d6, nhitng may xét nghiém sau khi sira chita can chay noi kiém kiém
tra va luu két qua chay noi kiém kém véi phiéu bao dudng sira chira thiét bi.

- TTB, may méc sau khi stra chira can luu ho so kiém tra nhu:

+ Kiém tra nhiét d6 ta lanh, nhiét do ta 4m, ta sdy, ndi hap, d6 can bang may li
tam...ghi nhan vao nhat ky st dung TTB “XN-BM 5.1/05”
+ Kiém tra két qua noi kiém di kém véi phiéu bao dudng, stra chira thiét bi

- Truong hop may moéc thiét bi hong ning khong thé khic phuc duoc, nhan vién ki
thuat bo phan stra chita phai bao cao truong khoa xét nghiém dé c¢6 phuong an diéu
chinh, bd xung thiét bi khac dé PXN c6 phuong tién 1am viéc binh thuong.

- Két qua stra chira, thay thé phu tung dugc cap nhat vao nhat ky st dung thiét bi “XN-
BM 5.1/05”.

- Hop dong voi don vi Xét nghiém co chat lugng dé tién hanh giri mau 1am xét nghiém
trong nhiitng truong hop: Khong cé thiét bi du phong thay thé, tat ca cac thiét bi déu
gip su cb ké ca thiét bi du phong, mau khong thé bao quan dat yéu cau, bénh cip ciru
can c6 két qua cho 1am sang hay dam bao tra két qua dung thoi gian hen véi bénh
nhan...

5.6. Ngirng hoat dpng/thanh Iy thiét bi

~ Dbi véi céc thiét bi hu hong khdng stra chita dugc hodc khdng con phi hop véi quy
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trinh xét nghiém, truong khoa xét nghiém bao cao Lanh dao bénh vién dé 1am tha tuc

luru kho hoac thanh ly tai san theo quy dinh ctia Bénh vién.

5.7. Tai ligu va hé so thiét bi

Nhan vién quan 1y trang thiét bj c¢6 trach nhiém cap nhat danh muc trang thiét bi “XN-
BM 5.1/01” ¢6 thiét bj m&i hodc khi c6 thay d6i vé trang thiét b sir dung.

Viéc luu trit va bao quan tai liéu trang thiét bi do nhan vién quan Iy trang thiét bi quan
1y va Iuu tai khoa xét nghiém.

Khi van hanh trang thiét bi, nhan vién van hanh trang thiét bi hodc nhan vién duoc
phan cong co trach nhiém dién day du thong tin vao ho so trang thiét bi va luu trir tai

phong xét nghiém.

5.7.1.Tai liéu

MBJi thiét bi can kém theo Hudng dan nguyén gdc clia nha san xuat dé tham khao khi
can thiét.

Khoa xét nghiém xay dung céc tai liéu lién quan dua trén huéng dan ciia nha san xuét
nhu huéng dan st dung trang thiét bi, quy trinh quan 1y trang thiét bi. Khoa c6 thé st
dung cac quy trinh do nha san xuat cung cap san va phai dua cac tai liéu nay vao hé

théng kiém soat tai liéu.

5.7.2. Ho so

MJi thiét bi can duoc 1ap ho so theo ddi bao gom:

Quyét dinh phan cdng ngudi quan Iy thiét bi ciia Trudng khoa xét nghiém (néu co).
Bién ban giao nhén trang thiét bi (néu co).

Ly lich may

Nhat ky van hanh may

Ho so theo dbi bao tri, bao dudng trang thiét bi ctia PXN

Giéy chirng nhan hi¢u chuin cua thiét bj

Luru ho so

Danh muc thiét bi XN-BM 5.1/01
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~ Bién ban ban giao thiét bi XN-BM 5.1/02
~ Ly lich thiét b XN-BM 5.1/03
- Biéu miu theo ddi nhiét 46 ta lanh XN-BM 5.1/04
- Biéu mau nhatky TTB XN-BM 5.1/05
~ K& hoach hiéu chun va bao dudng thiét bi XN-BM 5.1/06
- Pénh gia két qua hiéu chuan XN-BM 5.1/07
— Phiéu theo dai bao tri, bao dudng thiét bi XN-BM 5.1/08
~ Danh sach nha cung cép thiét bi XN-BM 5.1/09
- S6 kha nhiém TTB XN-BM 5.1/10
- Bién ban gui thiét bi sira chita, hiéu chuan XN-BM 5.1/11

7. Tai li¢u lién quan

~  S6 tay chat luong XN-STCL

- Quy trinh huéng dan bién soan quy trinh thuc hanh chuan HS-QLCL 5.2.2

8. Tai liéu tham khao

- Quyét dinh s6 5530/QD-BYT vé “ Hudng dan xy dung quy trinh thyc hanh chuan trong
quan 1y chat lugng xét nghiém” tai cac co s& kham bénh, chita bénh.

- Quyét dinh s6 2429/QP-BYT ngay 12/6/2017 vé ban hanh tiéu chi danh gia mtc chat

lugng phong xét nghiém y hoc.
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