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V/v thuc hién hiéu chuén, kiém dinh trang thiét bj y té
phuc vu xét nghiém va thir nghiém tu an toan sinh hoc

Kinh giri: - S&Y té cac Tinh va Thanh phé;
- Bénh vién, Vién, Trung tim Y té;
- Phong kham da khoa;
- Phong xét nghiém y khoa;

Nhim dam bdo yéu ciu vé quan 1y chit lugng xét nghiém theo Quyét dinh
6858/QD-BYT ngay 18/11/2016 ciia B§ Y té v& viéc ban hanh b tiéu chi chét
lwgng bénh vién Viét Nam; Quyét dinh 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 cia Bd
Y té vé& ban hanh tiéu chi d4nh gi4 mirc chit lrong phong xét nghiém y hoc va
tiéu chuén 1SO 15189 yéu ciu vé niing lirc va quan 1y phong xét nghiém y khoa,
yéu cdu phéng xét nghiém phéi thyc hién kiém dinh, hiéu chuin dinh ky hoc
khi phat hi'én c6 sy sai 1éch cac thiét bj xét nghiém;

Theo Céng van sb 1015/KCB-QLCL ngay 27/07/2017 cia Cuc Kham chita
bénh - Quan 1y chit lugng vé viéc trién khai Quyét dinh 2429/QP-BYT ngay
12/06/2017 ciia B6 Y té phan céng Trung tdm Kiém chuin Xét nghiém TP.
HCM thuc hién hd trg céc don vi, co s& kham chita bénh thyc hién t6t cac ndi
dung trong tiéu chi va cong tic quan Iy chét luong xét nghiém.

Trung tim Kiém chudn Xét nghiém TP.HCM duoc Téng cuc Tiéu chuén
Do ludmg Chit lugng — Bd Khoa hoc va Cong nghé cip “Gidy chimg nihén déing
ky cung cép dich vy kiém dinh, hiéu chuén, thir nghi¢m phuong tién do, chuén
do ludng” voi sb ding ky PK 345 tir nim 2017 va vén hanh theo hé théng quén
1y chét lugng dat tiéu chudn ISO/IEC 17025:2017 trong linh vuc Po ludng -
Hiéu chuén. Trong théi gian qua, Trung tdm Kiém chuin Xét nghiém TP.HCM
khéng ngung cai tién, niang cao hiéu qui, chit lugng hiéu chuén, kiém dinh
trang thiét bj y t& phuc vu xét nghiém va thir nghiém ti an toan sinh hoc. Quy
don vi ¢6 nhu cdu ding ky thyc hién hiéu chuén, kiém dinh trang thiét bj y té
phuc vu xét nghiém va thir nghiém ti an toan sinh hoc vui long lién h¢ véi bo



phén tiép nhan ciia Trung tdm Kiém chudn Xét nghiém TP.HCM hoic dang ki
theo m&u Phiéu dang ky (dink kém).
Théng tin lién hé va giri Phiéu dang ky:
TRUNG TAM KIEM CHUAN XET NGHIEM TP.HCM
Khoa Sinh phim
75A Cao Théng, Phudng 3, Quan 3, TP.HS Chi Minh
Pién thoai: (028) 3839 1090 — S6 ndi bd: 108

Email: hieuchuan.csql@gmail.com
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V Dia chi (Add): 75A Cao Théng, Phuong 3, Quén 3, TP. Hb Chi Minh

150 9001:2015 Dién thoai (Tel): 028.38391090; Fax: 028.39292890; Web: csql.gov.vn; Email: hieuchuan.csql@gmail.com

ISO/IEC 17025:2017

PHIEU PANG KY
KIEM PINH, HIEU CHUAN THIET BI, DUNG CU Y TE
Kinh giti: Trung tim Kiém chuin Xét nghiém TP.HCM

TEN dom Vi AANG KY: oottt e s
Pia ChI: oo e e s
Dién thoai: ....ccoeevviiiiiiiirrirrreer e FaX: vovveeieiernrnreeeeecrreninesecsessenns
Ngudi HENhE: ..ot ChUIC VU aoeeieeeecccreeenrneceesinesees
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Dé nghi Quy Trung tim hd trg thuc hién Hiéu chuin ddi véi cac thiét bi, dung cu y té

nhu sau:
Stt Tén thiét bi can hiéu chuén Pham vi thyc hién S luong
Céan phén tich 0+610g
2 | Can k¥ thuat 0+ 610g
: , 1 +30ml
3 | Pipet thuy tinh

Thém 1 diém thé tich

0,5ul + 10ml

4 | Pipet piston (Micropipette) Thém 1 diém thé tich

-80 + 40°C
-40 + 0°C
oA 5 A s 2 A 5 0 al 80C
Tt nhiét:... TG d6ng,....ta lanh,....t0 4m,....tu 8 = 40°C

5 | sdy,....block & nhiét,.....bé & nhiét (vui long =
dién sb Iugng véo trudce thiét bi cin hiéu 40 +100°C

chuin) 100 + 120°C

120 +150°C

Thém 1 khoang nhiét
dd cai gat

100 +126°C

126 +134°C

Thém 1 khodng nhiét
6 cai dat
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(Center for Standardization and Quality Control in Medical Laboratory of Ho Chi Minh City)
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Stt

Tén thiet bi can hiéu chuan

Pham vi thuc hién

S6 lwong

Nhiét ké thiy tinh

-20 = 0°C

0+8°C

8 +30°C

30 +50°C

50 +110°C

Thém 1 khoang nhiét
46 cai dat

Nhiét ké hién thj s6 (Nhiét ké dién ti)

=20+ 0°C

0+8°C

8 +30°C

30 + 50°C

50 +100°C

100 +~200°C

Thém 1 khoéng nhiét
dd cai dit

May ly tdm

0 + 15000 rpm

Cé chi tiéu nhiét d6

10

Tu An toan sinh hoc

Thir nghiém

11

Maéy phan tich huyét hoc/ May xét nghiém
huyét hoc

WBC, RBC, HGB,

HCT, MCV, MCH,

MCHC, PLT, MPV,
RDW

O Ping ky giri thiét bi sau hiéu chuin vé& don vi.
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LANH PAO PON VI
(K3, ghi rd ho tén va déng ddu)




