UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péoc lip - Ty do — Hanh phie

$b: 5240 [SYT-NV Déng Nai, ngdy 23 thang 10 nam 2019
V/v thye hién hiéu chufin thiét bi,
dung cy st dung trong co s y té.

Kinh guri:
- Céc don vi truc thude So Y té;
- Cac co s& y té ngoai cong 1ap;
- C4c phong xét nghiém tu nhén.

S& Y té nhan duoc Cong van sb 1029/KCXN-SP ngay 30/9/2019 cia Trung
tAm Kidm chuin xét nghiém Thanh phé Hb Chi Minh vé viéc thyc hién hiéu chuén
thiét bi, dung cu st dung trong co s&'y té

Can cir Quyét dinh sb 2429/QD-BYT ngdy 12/6/2017 cla B3 Y t& ban
hanh tiéu chi d4nh gia mirc chit luong phong xét nghiém y hoc (trong Chuong
V: Quan ly trang thiét b, Tiéu chi (***) 5.11. Phong xét nghiém c6 ké hoach va
thue hién kiém dinh/hiéu chuén d6i vai cac trang thiét bi c6 thé gdy anh hudng
t6i két qua xét nghiém), S6'Y & c6 ¥ kién nhu saw:

P2 nghi Giam dbe, Thi truéng cac don vj nghién ciru ndi dung Cong van
néu trén cia Trung tim Kiém chuén xét nghiém Thanh phd H6 Chi Minh va déng
ky thuc hién hiéu chudn thiét bi, dung cu sit dung trong phong xét nghiém phu
hop v&i nhu cdu ciia don vi (Cong vin va Phiéu dang ky g kem).

Thong tin chi tiét, tu vAn va bao phi lién hé Trung tim Kiém chudn xét
nghiém Thanh phé Hd Chi Minh — Khoa Sinh pham, dja chi: 75A Cao Théng,
Phudng 3, Quan 3, TP. HS Chi Minh, sb dién thoai: (028) 3839 1090 nhénh 108,
email: hieuchuan.csql@gmail.com./. [1//,

Noi nhén: GIAM POC
- Nhu trén; SRR

- Trung tdm KCXN TP.HCM;
-BGD SYT (&€ bao c4o);

- Website SYT;

- Luu: VT, NV.
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$O'Y TE THANH PHO HO CHI MINH CONGHOA XAH()I CHUNGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM CHUAN XET NGHIEM TP HCM Péc 1ap - Ty do - Hanh phic

b: ..AVB/KCKXN-SP Thanh ph6 H6 Chi Minh, ngdy30thdng Indmebtl.

V/v thye hién higu chuén thiét bi, dung cy sit dyng
trong co sy te

Kinh giti: - S&Y  cac Tinh va Thanh phé;
- Bénh vién, Vién, Trung tdm;
- Phong kham da khoa;
- Phong xét nghiém tu nhan.

Nhém dap ung yéu ciu dam bao chét lrong xét nghiém theo Myc 1. 11 -
Chuong V vé Quén 1y trang thiét bj cia “Bo tiéu chi dénh gia mirc chit lwong
phong xét nghiém y hoc” ban hanh kém theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ngay
12/06/2017 cia BO Y t&, cung nhu hudng dén viéc dép img tiéu chuén ISO
15189 yéu ciu vé ning fluc Va quén Iy phong xét nghiém y khoa, yéu cau phong
xét nghiém phai thup hxen kxcm dmh hidu chudn dinh ky céc thiét bj xét
nghiém;

Theo Cong van sb 10FS/KCB-QLCL ngay 27/07/2017 cita Cyc Kham chira
bénh - Quan 1y chét lrong vé vige trién khai Quyét dinh 2429/QD-BYT ngly
12/06/2017 ctia B8 Y té phan céng Trung tdm Kiém chuén Xét nghiém thyc
hién h3 tro cac don vi, co s& kham chita bénh thyc hién t6t céc ngi dung trong
Tiéu chi va cdng tac quan ly chét lrong xét nghiém,

Trung tAm Kiém chuén Xét nghiém TP.HCM da trién khai cong tdc higu
chuén trang thiét bi, dung cu sir dung trong phong xét nghiém y khoa, gop phén

trong cdng tac ning cao chét luong x¢t nghiém theo yéu ciu cua nganh y té dang
d2 ra theo céc chi truong néu trén, Ddng thoi, Trung tAm dd dugc cong nhin dat
tiéu chudn ISO/IEC 17025 : 2017 trong linh vyc Po ludng - Higu chuén, duge
Tong cuc Tiéu chuén Do ludng Chét luong cép “Gidy chimg nhén dang ky cung
cap dich vu kiém dinh, hiéu chuén, thir nghiém phuong tign do, chuén do ludng”
sb dang ky: DK 345.




Céc don vi c6 nhu cdu vui 10ng cung cép thong tin theo miu phiéu déng ky
va gui vé:
TRUNG TAM KIEM CHUAN XET NGHIEM TP.HCM
Khoa Sinh phim
75A Cao Théng, Phudng 3, Quan 3, TP.HS Chi Minh
Dién thoai: (028) 3839 1090 - S6 ndi bo: 108
Email: hieuchuan.csql@gmail.com
Trung t4m s& tiép nhén théng tin, tr vén va bdo phi theo yéu clu cia don

vi; dbng thot sé& wu tign hd trg thdi gian va chi phi vén chuyén cho c4

don vi 1an
cén nhau cing déng kyﬂﬂ

Noi nhin:

- Nh trén;

- Cuc QLKCB (dé béo cho); .
- 8&Y té TP.HCM (dé béo céo); g/
- Laru: VT, SP (2b). NDQN. 670. (
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AN
% (Center for Standardization and Quality Control in Medical Laboratery of Ho Chi Minh City)
Dija chi (Add): 75A Cao Théng, Phuémg 3, Quin 3, TP. Hb Chi Minh

ng-f:; ;_2’;;% Dién thoai (Tel): 028.38391090; Fax: 028,39292890; Web: csq}.gov.vn; Email: hieuchuan.csql@gmail.com

TRUNG TAM KIEM CHUAN XET NGHIEM TP. HO CHI MINH (DK 345)

PHIEU PANG KY
HIEU CHUAN THIET BI, DUNG CU Y TE

Kinh giri: Trung tam Kiém chuin Xét nghiém TP.HCM
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Pé nghi Quy Trung tam hd tro thyc hién Hiéu chudn déi véi cac thié bi, dung cu y €

nhu sau:

| Stt Tén thiét bj cAn hidu chuén Pham vi thyc hién | S6 lugng
] | Cén phantich 0 -610g
2 | Can k¥ thudt 0-610g
3| Pipet thuy tinh 1 -30ml
4 | Pipet piston (Micropipette) 0,5ul — 10ml
5 | Td nhiét: Ta d6ng, t lanh, ti 4m, tb siy, ndi hép .80 — 150°C
6 | Nhiét ké thiy tinh -20 - 150°C
7 | Nhiét ké hién thi s6 (Nhiét ké dién tir) -20 - 150°C
8 | May ly tam 0 - 15000 rpm
9 ! Tu An toan sinh hgc Thir nghi¢m
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LANH PAO PON VI
(K, ghi ré ho tén va dong ddu)
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