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THEO DOI SUA bOI TAI LIEU

STT Vi tri Nji dung sira dbi Ngay sira doi

Thay d6i ky hiéu biéu miu “Danh muc hiéu chuin

thiét b BMQL 15-04-09 thanh QLTS 15.4.09 BB

1 BMQL 15-04-09

Thay déi ky hiéu biéu mau “Nhin thiét bi khong sir

dung dwrge” BMQL 15-07-09 thinh QLTS 15.7.09 | 2> 052019

2 BMQL 15-07-09

Thay d6i ky hiéu biéu mau “Danh muyc trang thiét bi

chi yéu" BMQL 15-02-12 thanh QLTS 15.2.12 SRR

3 BMQL 15-02-12

Thay déi ky hiéu biéu miu “Phiéu dé nghj sira chira,
4 | BMQL 15-05-12 | bao tri thiét bj” BMQL 15-05-12 thanh QLTS 28/08/2019
15.5.12

Thay dbi ky hiéu biéu mau “Béo cdo sita chira, bao

tr thiét bj” BMQL 15-06-12 thanh QLTS 15.6.12 | > 002019

5 BMQL 15-06-12

Thay doi ky hiéu biéu mau “Ké hoach kiém dinh,
hi¢u chudn va bao tri thiét bj” BMQL 15-04-13
thinh QLTS 15.4.13

Baé cit x

- Hang san xuat.

68 8kl miber: 28/08/2019
Bé sung

- C§t “Pon vij tinh™

- Cot “Ma sb quan Iy

- C§t “Ngudn kinh phi dy kién™

6 | BMQL 15-04-13
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STT

Vi tri

Néi dung sira ddi

Ngiy sira doi

Muc 4.4

Stra doi va Bo sung:

- dong "Hang nim Phu trach k¥ thuat lip Danh
muc hiéu chudn thiét b theo BMOL 15-04-09 vi ké
hoach kiém dinh, hiéu chudn thiét bj theo BMQL
15-04-13" thanh "Ngay 31/8 hang nam, Phuy trach
k¥ thudt cac Khoa /Phéng /Trung tdm giri danh muc
hiéu chudn thiét bj theo QLTS 15.4.09 va K& hoach
kiém dinh, hiéu chudn va bao tri thiét bj theo QLTS
15.4.13 vé& Phong VAt tu. Sau khi nhén ddy dd
thong tin, Phong Vit tur phéi hop véi Phong Ké
hoach Téng hop, Phong Tai chinh K& todn 14p bang
Téng hop ké hoach Kiém dinh, hi¢u chudn va bao
tri thiét bj QLTS 18.1.19 va trinh Vién trurémg phé
duyé§t”.

- déng “Viée hiéu chudn duge thue hién dinh ky
theo ké hoach va duoc hidu chudn trong cic truimg
hop thiét bi nhiip vao, sau khi sira chira hodc khi ¢6
diu hiéu nghi ngo vé 5 chinh xéc cua thiét bi"
thanh “Viée higu chudn dugce thue hién dinh ky theo
ké hoach va duge hidu chuin dt xudt trong cdc
trudmg hop thiét bi nhip méi trong ndm, sau khi stra
chita hofic khi cd déu hiéu nghi ngdr vé @b chinh xdc
cua thiét bj".

28/08/2019

Muc 4.5

Diéu chinh va Bé sung tén myc 4.5 Thanh |y thiét
bi thinh muc 4.5 Diéu chuyén tAi san, Muon va tra
thiét bi véi ni dung: Viée didu chuyén tai san tuin
thil va thye hién theo diéu 17. Quy trinh diéu chuyén
tdi sin theo Quyét dinh s& 643/QD-PAS ngiy
10/11/2016 cva Vién truong Vién Pasteur Thanh
phé H& Chi Minh vé viéc Ban hanh Quy ché quan 1y
tai sin ciia Vién Pasteur Thanh phd Hé Chi Minh.

- Viée thue hién didu chuyén tai san két thie, céc
Khoa /Phéng /Trung tim phai dién thdng tin vao S&
theo ddi viéc ting, gidm tai sin QLTS 17.7.16.

- Khi ¢6 nhu cdu mugn thiét bj ndi b, don vi lip
phiéu theo QLTS 17.10.16 va lic hoan thanh cong
viéc 1dp phiéu theo QLTS 17.3.16

28/08/2019

Muc 4.6

Diéu chinh tén muc 4.6 Ho so thiét bj thanh muyc 4.6
Thanh Iy thiét b

28/08/2019

10

Muc 4.7

DPiéu chinh tén muc 4.7 Quén 1y tin hoc cia don vi
thanh muc 4.7 Hd so thiét bj

28/08/2019

11

Muc 4.8

Piéu chinh tén muc 4.8 Biéu mau thinh muc 4.8
Quén 1y tin hoc ctia don vi

28/08/2019

12

-

Muc 4.9

Diéu chinh va thay doi tén myc 4.8 Biéu mau thinh
muc 4.9 Danh myc biéu mau,

28/08/2019
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STT Vi tri Ndi dung sira ddi Ngay sira dbi

Bé sung Bidu mau “Phiéu muon thiét bj” QLTS
18.10.19

B sung Biéu miu “Béng tong hop ké hoach Kiém
dinh, hiéu chudn v béo tri thiét bi” QLTS 18.1.19

1. Muc dich:

Quy dinh phuong thite tién hinh quan 1y thiét bj (bao gém: mdy méc, dung cu, hoa chét, chét
kiém tra, vit tr tiéu hao) trong don vj sir dung sao cho thiét bi du d tin cdy, chinh xdc dé dam
béo chét lugng xét nghiém.

2. Pham vi:
Bao gbm tit ca céc trang thiét bi (TTB) sir dung trong sudt qué trinh xét nghiém (cac giai
doan: trude, trong va sau xét nghi¢ém).

3. Trich nhié¢m:
Phuy trach don vj str dung chiu trich nhiém:

- Lap ké hoach mua sim trang thiét bj cin thiét va thiét bj dy phong hang nim hogc khi
cén thiét (co dich, thién tai, ...) nhim dam bao hoat dong cia don vi duge lién tuc va thong sudt,
dip img dugc cdc yéu ciu cia khach hang.

- Phin cdng, Uy quyén cdc nhan vién k¥ thuiit quan 1y TTB gitip don vj theo ddi, bo quén,
lap ké hoach, lién hé véi cée bd phén lign quan (Phéng Vit tr, Co xuéng, KHTH,....) kiém tra
viéc quén 1y thiét bj trong don vi.

- Céc Phong ban ¢6 lién quan (Phong Vit tu, Phong Ké hoach Téng hop, té Co xudng,...):
phéi hop ciing phong thi nghiém theo timg trudmg hop cy thé (bio tri, higu chuin, sira chita, khic
phue sur ¢d...) nhiim dam béo d¢ tin cdy va tinh chinh xéc, an todn chit lugng cia thiét bi.

4. N§i dung:
4.1 Nhip trang thiét bj (TTB):

- Céc TTB nhip vao don vj bing cich mua bén theo quy trinh lya chon, sir dung dich vu
hang cung cdp QTQL 05-09. Hb so lya chon nha cung cip va nha danh sich nha cung cép duge
chiip nhin BMQL 05-03-11 luu tai Phong Vat T,

- Céc TTB duge ban giao cho don vi sir dung theo quy trinh vé ban giao QLTS 17.1.16.

- Ban giao, nghiém thu TTB:

o Thiét bj mua méi s& duoe van hanh, kiém tra lai sau khi lip dat va dénh gid truée khi dua
véo sir dyng nhim déam béo TTB ¢ kha ning dat duge tinh ning cin thiét va phu hop véi yéu
cdu ciia don vi sir dung.

o Bén ban TTB phai:

e Cung cép diy du théng tin, hé so truy xudt ngudn gbe TTB: cée tai ligu vé CO (chimg
nhin xudt xr). CQ (chimg nhén chit Iuvong tir nha san xudt), tai ligu huémg din sir
dung, bao tri.

e Cir chuyén gia tip hufn sir dung d6i véi céc thiét bj chuyén siu, chuyén dung, k¥ thuit
cao.

e Hop tic véi Phong Vit tu va cac by phin lién quan trong viée thu hdi, xir 1y TTB cé
16i.

- Khi nhdp thiét bi vao don vj, nhén vién phu trich quan ly TTB ¢é trach nhigm:

« Kiémtra TTB
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Kiém tra cic thong tin ghi trén nhdn hogc nhan phu cia TTB, bt bugc phai c6 cac

néi dung sau:

- Tén TTB;

- 86 lwu hanh TTB;

- Tén va dja chi chi s& hir s& lwu hanh TTB:

- Xudt xir;

- Ngay san xuat/ han sir dyng;

- 86 16 va/ hoic sb serial;

- Hudmg din tra ciru théng tin vé co s& bao hanh, huémg dan sir dung, tai liéu ky
thudt phyc vy sira chira, bao dudng.

Lép phiéu thiét b theo QLTS 17.2.16

Luu hd so TTB: theo muc 4.7 (0 trang s6 6 cia tai liéu nay)

Té chirc hudng din, tip huln sir dung hofic phdi hop chuyén gia cia don vi cung cp

& td chire tip hudn str dung dbi vai céc thiét bj chuyén siu, chuyén dung, k9 thudt

cao cho cic ddi tugng duge phin cong.

Lép ban huéng din sir dung thiét bi, chuén bi céc diéu kién cén thiét dé dua thiét bj

vao hoat ddng va cdp nhit cac tai liu,

Ban hudémg din sir dung vit tu, thiét bi phai dé canh thiét bi.

M3i thiét bj phai dan mét nhiin thiét bj d nhan biét.

Nhaén co kich thude (115 x 45) mm nhur sau:

113mm

v

A

* TU AM TELSTARI loo

0 thiet bi: Tu am Telstar Igloo (-
M s6 kifm ké: 119791 lH4000’
INAm san xuat: 2017 Tinh trang: Mo 100%  [Xuat xir: Trung Quoc
S6 Serfes: 322142 Model: US30 22
Di¢n ap: 230V/50Hz/Iphase Cang suat: 2.4kW (Max)
S Iwu hanh:
JChi s¢ hiru 56 lun hanh: Céng ty TNHH TBKH LAN OANH
[[Pia chi: 456 Phan Xich Long, P.2, Q. Phi Nhudn, Tp. H6 Chi Minh
v [ vha san xuat: Azbil Telstar Technologies, ST.U

45mm

 Lap ké hoach dy phong cho thiét bi déi véi cée si eb hur hong cin thoi gian sira chira,

hiéu chudn, danh gi4 lai hodic thay thé thiét b méi.

4.2 Sirdung

Chi nhimg ngudi da qua dao tao, hudng din va duge phy trach don vi phin cong (¢6 tén
trong danh sdch sir dung thiét bi) méi duge sir dung thiét bi.

Ngudi khéng cé nhiém vy khong duge sir dung, thay ddi, sira chita thiét bi va cdc hd so
lién quan.

Khi gap diu hiéu bit thudng cia thiét bj, ngudi sir dung thiét bj phai ngumg viée sir dung
vi bdo cho nhin vién phuy trach ky thuat, ddng théi dén phiéu “Thiét bi khéng sir dung
dugc” theo QLTS 15.7.9 1én thiét bj va cép nhit vio phiéu thiét bi theo QLTS 17.2.16.
Phy trach k§ thufit phai xem xét anh huomg cia diu higu bét thudomg niy va thye hién céc
bién phép phit hop quy trinh Kiém sodt cong viée khéng phi hop QTQL 07-09.

Viée tinh toan d§ khong dam bao do duge quy dinh trong QTQL 16-09.
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Dbi véi cic sy cd nghiém trong va tai nan lao dong lién quan téi viée sir dung trang thiét
bi thi viée xi¥ 1§ va bdo cdo co quan ¢b thim quyén s& do Ban An toan lao dong cia Vién
phu trch va thue hién theo quy dinh.

4.3 Swa chita, bao tri:

Ngudi chiu trich nhiém theo d5i thiét bj cin thue hién viée bdo tri va kiém tra hoat djng
ctia thiét bi thuémg xuyén theo khuyén céo cita nha san xuét. Ghi nhén vao bidumdu ......
Biéu mau theo ddi duge soat xét dinh ki béi Trudng Khoa/ phong xét nghiém va cp nhét
viio hd so thiét bi.

Trong trudmg hop cdn thyc hién sira chira hodic bao tri do co xudong hodc dich vu bén
ngodi: Ngudi sir dung thiét bj 1ap phiéu dé nghj sira chira bao tri thiét b theo QLTS
15.5.12. Nhan vién phu trich k¥ thudt chuyén Trudng khoa xem xét va trinh Giém dbe
Vién phé duyét (néu cin). Nhin vién phu trdch k¥ thudt va ngudi sir dung thiét bj phai
thuc hién cac bién phap khir khuén trude khi sira chira, bio tri va trude khi dua vao sir
dung. Pon vj phin cdng ngudi theo ddi cdng tac véi ngudi sira chira bao tri thiét bi trong
sudt qua trinh sira chira, bio tri. Don vi phai trang bj bao h$ phi hop cho nhén vién phu
tréch k¥ thudt, nhdn vién sira chira, bao tri thiét bi. Truémg hop thiét bj dua ra khoi don vi
dé sira chira, b phén ky thuat phai kiém tra tinh trang thiét bj truéce va sau khi sira chira.
(Thuc hién khao nghiém TTB trudce khi trude khi dua ra khoéi phong thi nghiém dé sira
chita hogc thanh 1y). B$ phén k¥ thudt sau khi nghi¢m thu trang thiét sau khi sira chira va
g& nhan “Thiét bj khong sir dung” dé dua thiét bj vao sir dung. Viéc sira chita, bio tri
phii duge ngudi thue hién cip nhit vdo phiu thiét bj theo QLTS 17.2.16. Thiét bj sau
khi giri sira chira, bio tri bén ngoai phong xét nghiém phéi duoc vén hanh, dinh gid lai
tinh ning, mirc 46 én dinh va sy phu hop trude khi dua vao qué trinh xét nghigm boi
ngudi chiu trich nhiém theo doi thiét bj (bidu mAu ....). Hé so theo ddi céin duge sodt xét
béi Trudmg Khoa/ phong xét nghiém va cdp nhat vao hd so thiét bi.

4.4 Kiém dinh, hiéu chuin:

Ngay 31/8 hing nam, Phy trich k¥ thuét cic Khoa /Phong /Trung tim giri danh myc higu

chudn thiét bi theo QLTS 15.4.09 va Ké hogch kiém dinh, hiéu chudin v bao tri thiét bi

theo QLTS 15.4.13 vé Phong Vit tr. Sau khi nhén dly du thong tin, Phong Vit tw phoi

hop véi Phong Ké hoach Téng hop, Phong Tai chinh Ké todn 14p bang Téng hop ké

hoach Kiém dinh, hiéu chufin va bao tri thiét bj QLTS 18.1.19 va trinh Vién truémg phé

duyét.

Viéc hiéu chudn duoe thuc hién dinh ky theo ké hoach va dugc higu chudn dot xuat trong

cée trirdmg hop thiét bj nhip mdi trong ndm, sau khi sira chira hogc khi ¢6 déu hiéu nghi

ngdy vé dj chinh xdc cia thiét b.

Viée kiém djnh hiéu chuén chi duge thye hién bai cée co sér thye hign dich vy kiém dinh,

hiéu chudn TTB dat tiéu chudn TCVN ISO/ IEC 17025 hogc tiéu chudn quée té 1SO/ [EC

17025 va cée td chire sau:

* Vién Do luémg Viét Nam.

» Phong hiéu chudn duge BOA cdng nhin.

« Phang hidu chudn duge cong nhan béi mét trong cée td chirc cong nhin nim trong thod
uée thira nhan 13n nhau ciia APLAC va ILAC.

« Céic Vién do ludmg qudc gia da ky thoa uée thira nhén 1dn nhau ctia CIPM

« Puge ¢o quan thim quyén cép phép cho cong bd di didu kién kiém dinh, hi¢u chudn
theo qui dinh hién hinh,
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Céc thiét bi duoe hidu chudn theo danh muc theo diing ké hoach méi dua véo sir dung,
sau d6 ngudi chiu trdch nhiém theo ddi thiét bj céip nhat gidy chimg nhan higu chuén va
danh déu da thire hién (x) vao ké hoach hiéu chudn cia don vi.

Thiét bj sau khi giri kiém dinh, hiéu chudn ngoi phong xét nghiém phai duge vén hanh,
dénh gia lai tinh ning, mic d§ 6n dinh va sy phi hop trude khi dwa vio qui trinh xét
nghiém bdi ngudni chiu tréch nhiém theo dai thiét bj (biéu méu ....). Hb so theo dbi cin
duge soét xét boi Trudmg Khoa/ phong xét nghiém va cp nhat vao hé so thiét bi.

Yéu céu vé tAn suét Kiém dinh, hi¢u chudn va kiém tra thiét bi: theo Yéu cdu bd sung
dénh gia phong xét nghiém y 1€ ma sé: AGLM 01. Lén ban hanh: 03.16, Ngay ban hanh:
8/2016 ctia Viin phong céng nhin chit lugng (BoA).

Thiét bj sau khi duge kiém dinh, hiéu chudn bai don vi cung cdp dich vy kiém dinh higu
chuén cin duge dén tem kiém dinh hiéu chuén trén thiét bi va cép gidy chimg nhén kiém
dinh hiéu chufn.

4.5 Diéu chuyén tai san, Muwgn va trd thiét bi:

Viée diéu chuyén tai san tuéin thii va thie hién theo didu 17. Quy trinh diéu chuyén ti
san theo Quyét dinh sb 643/QD-PAS ngay 10/11/2016 cta Vién truémg Vign Pasteur
Thanh phé H6 Chi Minh vé viéc Ban hanh Quy ché quan Iy tii san cia Vién Pasteur
Thanh phé Hé Chi Minh.

Viéc thye hién diéu chuyén 1ai san két thic, cdc Khoa /Phong /Trung tim phii dién théng
tin vao Sb theo dai viéc tang, gidm tai sin QLTS 17.7.16.

Khi ¢6 nhu ciu mugn thiét bi ndi bd, don vi lip phiéu theo QLTS 17.10.16 va lic hodn
thanh cong viéc 1ap phiéu theo QLTS 17.3.16

4.6 Thanh Iy thiét bj:

Don vi lap phiéu dé nghj thanh 1y thiét bj theo QLTS 17.5.16 cho nhimg thiét bi hw héng.
khong sira chita dugce hode khong con phi hop véi quy trinh xét nghiém.

4.7 Ho so thiét bi:

Vi thiét b (TB): cin hwu lai t6i thiéu cdc tai lidgu — hd so sau:

¢ Nhindang TB

¢ Tén nha san xudt, kiéu may, sé serial hofic ma nhin dang duy nhét

o Théng tin lién hé véi ngudi cung cAp/ nha sén xult

e Ngay nhén ban giao va ngay dua vao sir dung

e VitriTB

o Diéukién khi nhin

o (Cic tai ligu cua nha san xuét va don vi cung cfip, thé hién tinh niing ctia TB: CO, CQ
val tai liéu hudng din sir dung, bao tri

* Bién ban ban giao nghiém thu

o Ké hoach thyc hién bao dudng, ké hoach phong ngira khi thiét bj hu hong dot xudt,

¢ Ban ddnh gia tinh nang cia TB, xédc nhén sy thich hop sir dung TB trong qué trinh xét
nghiém

Vi thube thix va vt ligu tiéu hao): cin I lai tbi thiéu cée tai lidu — hd so sau:

* Nhin dang

o Tén nha sén xudt, ma sé dot/ sb 16

» Théng tin lién hé véi ngudi cung cip/ nha san xuft

e Ngay nhén ban giao va ngay dua vao sir dung

¢ Diéu kién khi nhén
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o Céc tai lidu ciia nha san xudt va don vi cung cip: hudng dén sir dung, béo quan....,

* Bién ban ban giao nghi¢m thu.
e Ban ddnh gid xdc nhén sy phi hep khi dua vao xét nghiém

4.8 Quan ly tin hoc cua don vi:

Phin mém may vi tinh va phin mém méy xét nghiém ty dfng dé lam xét nghiém, ghi
chép két qua, bao quan, luu trit hofic truy cdp dir liéu phéi duge viét thanh vin bin va

duge cong nhin dé sir dung. Truémg khoa tryc tiép quan ly phin mém nay.

Phu trach k¥ thuat phai dam bao mdy vi tinh va mdy xét nghi¢m tir dong hoat djng binh

thudmg.

Nhimg ngudi khéng cé trach nhiém khong dugc phép truy cép, sira dbi, lam hu hong

phﬁn mém chuong trinh mdy vi tinh va mdy xét nghiém ty dong.

4.9 Danh muc biéu miu
STT Néi dung biéu miu Ky hi¢u
| | Bién ban ban giao tdi sin QLTS 17.1.16
2 | Phiéu thiét bi QLTS 17.2.16
3 | Phiéu tra thiét bj QLTS 17.3.16
4 | Phiéu didu chuyén TTB QLTS 17.4.16
5 | Phiéu dé nghj thanh Iy thiét bj QLTS 17.5.16
6 | Sé theo ddi viée tang giam tai san QLTS 17.7.16
7 | Phiéu mugn thiét b QLTS 17.10.16
8 | Danh myc trang thiét bj chu yéu QLTS 15.2.12
9 | Danh myc higu chuén thiét bj QLTS 15.4.09
10 | Ké hoach Kiém dinh, hiéu chudn va béo tri thiét bi QLTS 15.4.13
11 | Phiéu dé nghj sira chia bdo tri thiét bj QLTS 15.5.12
12 | Béo cdo sira chita, bdo tri thiét bi QLTS 15.6.12
13 | Nhan thiét bj khong sir dung duge QLTS 15.7.09
14 | Biéu mau kiém tra thiét bj truéce khi sir dung BMOQL 15-02
15 | Bang téng hop ké hoach Kiém dinh, hiéu chudn va béo tri thiét bj QLTS 18.1.19
5. Quy trinh nay phit hgp véi muc 5.3 ciia tiéu chudn ISO 15189:2007.

6. Tai li¢u tham khao

Yéu ciu bd sung dénh gid phong xét nghiém y té (Supplementary requirement for
accreditation in the field of medical testing — AGLM 01. Mi s6/Code: AGLM 01. Lén
ban hanh/Issue number: 03.16; Ngay ban hanh/Issue date: 8/2016

Chinh sich vé lién két chuin do ludng (Measurement Traceability Policy). Mi sb/Code:
APL 02. L&n ban hanh/Issued number: 3.16; Ngay ban hanh/ Issued date: 3/2016

Qui ché Quan 1y tai san theo Quyét dinh s6 643/QD-PAS ciia Vién trudmg Vién Pasteur
Tp. Hd Chi Minh ngy 10 thing 11 niim 2016.
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- Qui trinh quan 1y kho vét tr. Ma sé: QTQLKHO, Ban hanh 1an 01 ngay 31/12/2014, lan
ban hanh 02 ngay 19/04/2018 va lin ban hanh 03 ngay 22/08/2018.
- Qui trinh mua sam, sira chira, xay lap. Ma so: QTMS, Ban hanh Ian 01 ngay 27/11/2018.
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