UBND TINH PONG NAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: 7932/SYT-NV Pong Nai, ngay 22 thang 9 nam 2021
Viv chép thuan thuc hién xét
nghi¢ém nhanh khang nguyén vi
rat SARS-CoV-2.

Kinh giri: Phong Xét nghiém y khoa Medic Dong Nai.

S¢ Y té nhan dugc To trinh sé6 001/TT-MEDIC ngay 16/9/2021 cua
Phong Xét nghiém y khoa Medic Pong Nai vé viéc xin cap phép chin doan
SARS-CoV-2 b:lfmg phuong phap test nhanh va ELISA.

Cén ¢ cac Quyét dinh s6 1282/QD-BYT ngay 21/3/2020 cua Bo truong
BoY te vé viéc ban hanh hudéng dan tam thoi xét nghiém COVID-19; Quyét
dinh s6 4042/QD-BYT ngay 21/9/2020 cuia B truong B Y té vé viéc phé duyét
Ké hoach xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich
COVID-19; Quyét dinh s6 2022/QD-BYT ngay 28/4/2021 cta Bo truong Bo Y
té vé viéc ban hanh hudng dan sir dung sinh phdm xét nghiém nhanh khang
nguyén vi rut SARS-CoV-2;

Qua xem xét ndi dung trinh va ra soat bo hd so gui kém, So Y té chap
thuan cho Phong Xét nghiém y khoa Medic Pong Nai dugc phép thuc hién xét
nghiém nhanh khang nguyén vi rat SARS-CoV-2; khong dugc phép thuc hi¢n
bang phuong phap ELISA. Trudng hop cd két qua xét nghiém duong tinh, dé
nghi Phong kham t6 chirc cach ly tam thdi nguoi bénh tai chd, thong bao nhanh
dén Trung tam Y té thanh phd Bién Hoa dé phdi hop xur 1y.

S& Y té dé& nghi Phong xét nghiém thyc hién danh gia cac gia tri chan
doan cua sinh phém truge khi trién khai va chiu trach nhiém vé chat lugng xét
nghiém; thyc hién xét nghiém nhanh theo huéng dan ciia Bo Y té tai Quyét dinh
s6 2022/QD-BYT ngay 28/4/2021 va huéng dan cua nha san xuat, phai dam bao
an toan, tranh lay nhiém cho ngudi va ra méi trudng; dinh ky danh gia ning luc
thuc hién xét nghiém va thudng xuyén cap nhat cac huéng dan, quy dinh mdi;
dong thoi, thuc hién bao cao dinh ky va dot xuat theo quy dinh./.
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