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— Qui trinh ndy nhim quan ly, kiém soét hiéu qua tat ca céc thiét bi thir nghiém, thiét bi do
luong, héa chét, chat chuin va tién nghi mdi truong trong Khoa xét nghiém — Trung tdm Y

2,

— Qui trinh nay 4p dung cho Khoa xét nghiém cua Trung tdm Y té Du phong Khanh Hoa

4.

4.
— Hiéu chudn phuong tién do: 1a thiét 1ap mdi twong quan giita do lwdng va phwong tién do.
- Kiém tra: La cdng tac dinh ky hodc dot xuit lién quan dén kiém tra, hiéu chinh, nhdm dam

4.

MUC PiCH

té Dy phong Khanh Hoa.
PHAM V1 AP DUNG

trong hoat dong quan 1y cac thiét b thir nghiém, thiét bj do, hoa chét, chat chuén.

TAI LIEU LIEN QUAN

Tiéu chudn ISO/TEC 17025:2017 muc 6.4 Thiét bi

S6 tay chét lugng KXN

AGL 04: Yéu cau bd sung cong nhan linh vuc Vi sinh;
AGL 03: Yéu cdu bd sung cong nhan linh vuc Héa PT;
PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

1 Pinh nghia

bao duy tri tét trang thai lam viéc cta céc thiét bi.

2 Chir viét tit
HTQL.: Heé théng quan ly;
KXN: Khoa Xét nghiém:;
QLKT: Quan ly k¥ thuét
QLCL: Quan ly chét luong
KPH: Khéng phu hop
KPPN: Khéc phuc phong ngtra
HDKP: Hanh déng khic phuc
HDPN: Hanh dong phong ngira

w = '-:R\\

=
E—

/5



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT TINH KHANH HOA | Ma hi¢u: QTQL-10
KHOA XET NGHIEM-CPHA&TDCN Phién ban: 05
QUY TRINH Ngay ban hanh: | 12/10/2022
QUAN LY THIET BI & HOA CHAT Trang;: 4/9
5. NOIDUNG

5.1 Kiém soat thiét bi

5.1.1 Kiém tra thiét bi triweéc khi sit dung:

Khi KXN nhép cac thiét bi phan tich c¢6 kha ndng 1am anh huéng dén két qua phan tich.
Trude khi dwa vao sit dung chinh thire KXN 14p ké hoach kiém tra méy theo HD-SDTB va qui
trinh phan tich chi tiéu duoc thyuc hién trén méay do bang cach kiém tra do lap lai, do ding qua
dung dich chuén, miu chuén. Néu két qua phén tich dap tng yéu cau QLKT cap nhap ngay
dua vao st dung trong danh sach quéan Iy thiét bi. Cac hd so bang chung lién quan dén qué
trinh kiém tra may phai duoc luu gitt lai.

Khi cac thiét bi dugc bao dudng, sira chita sau hong hoc, QLKT can kiém tra thiét bi
truéc khi st dung. Cin luu hd so sau khi kiém tra thiét bi va thong béo t6i cac nhan vién thir
nghiém 1a thiét bi hoat dong binh thuong.

5.1.2 Ldp diit van hanh thiét bj:

— Thiét bi phai duoc lap dit /dé dang vi tri quy dinh ciia KXN (theo so db b tri mat bang
KXN).

— Trudéng KXN phan cong trach nhiém khai théc sir dung, bao quan trang thiét bi cho cn bd
QLKT. Nhén vién KXN tuyét d6i khong duoc tu van hanh st dung thiét bi khi chua c6 su
huéng din/dong y ciia QLKT.

— QLKT c6 nhiém vu bién soan céc Quy trinh, hudéng dan van hanh, bao dudng cho ting
trang thiét bi. Dao tao cho nhan vién sir ddm bao céc nhan vién thir nghiém sir dung thiét bi
theo ding HD-SDTB.

— Khéng st dung thiét bi duge canh bao hong hoc, chy bao dudng dé tién hanh thir nghiém.

5.1.3 Nhiém vu ciia cdn by QLCL va QLKT

— QLKT lap danh muc thiét bj theo BM-QLCL-10-01 cia bo phan chuyén QLCL tong hop,
theo dai.

— QLKT bao quan, duy tri, van hanh va theo doi hoat dong cua thiét bi theo ding quy dinh

—  Moi hu héng, sira chita déu phai ghi lai bing bién ban, ddng thdi bao cdo Truéng KXN biét
dé c6 hudng giai quyét sira chita.

— Khi mudn thay ddi vi tri ctia céc thiét bi phai thong qua sy chip thuan ctia Truéng KXN va
phéi cap nhat vi tri ctia thiét bi trong so d6 bé tri 1ap dat thiét bi.
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— Khong ai dugc ty ¥ ma, sira chita hoic didu chinh cac thiét bi thir nghiém khi khong c6 su
ddng y cia QLKT

— Dinh ky thang 01 hang nim, QLCL l4p ké hoach hiéu chudn, kiém tra bao dudng BM-
QLCL-10-02 @ duy tri mirc d6 tin cay vé tinh trang hoat dong cta cac thiét bi.

— QLCL thyc hién déanh gia két qua hi¢u chuin theo BM-QLCL-10-10 dam bao duy tri tinh
chinh xéc cta thiét bi phit hop v6i yéu ciu phuong phap thir sau khi thye hién hiéu chudn
thiét bi.

5.1.4 Nhan biét thiét bi
— Pé thuén tién cho viéc nhan biét tinh trang thiét bi trong qua trinh quan ly KXN quy dinh
viéc dénh cdc ma thiét bi. Tét ca cac thiét bi cuia phong déu dugc nhan biét thong qua ma
dan trén than thiét bi.
M4 hiéu ctia thiét bi dugc ki hiéu nhu sau; CE-XX
Trong d6:  CE- viét tit cta tir CODE EQUIPMENT (ma s thiét bi)
XX- sb thir tir thiét bi trong danh muc
— Déi véi thiét bi bi sy ¢b hodc héng héc, ngudi phét hién bao cdo cho Tro Iy QLKT, Tro 1y
QLKT c6 trach nhiém dan tem thiét bi gap su ¢ vao thiét bi do dé ngan chdn viéc str dung
nham

THIET BI SU CO

Thoi gian xay ra sy co:

Tinh trang x1r ly:

5.1.5 Xép do, bio quan Vin chuyén thiét bj thir nghiém tai hién truomg
— Khi cin mang thiét bi ra khoi KXN dé thir nghiém tai hién trudng, KXN phai dim béo viée
vén chuyén khong lam hu hai dén thiét bi.
— KXN quy dinh:
o Truong KXN giao nhiém vu cho truéng nhém di cong tac thir nghiém tai hién
truong. Trudéng nhoém 13 ngudi chiu trach nhiém hoan toan truée KXN vé céc hoat
dong thir nghiém tai hién truong.



TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT TINH KHANH HOA | Ma hiéu: QTQL-10
KHOA XET NGHIEM-CPHA&TDCN Phién ban: 05
QUY TRINH Ngay ban hanh: | 12/10/2022
QUAN LY THIET BI & HOA CHAT Trang: 6/9

o Truéng nhoém vao nhat ky sir dung thiét bi hién truong thiét bi mang di hién truong
dim bao tinh trang thiét bi trude khi lip dat xét nghiém tai hién trudng 1a binh

thuong.

o Thiét bi tra vé KXN phai duoe vé sinh, bio quan ding vi tri nhu quy dinh.

— Céc thiét bi do va dung cu duoc sit dung phan tich ngoai hién truong ma KXN can mang
theo phai duoc bao goi bang gidy xdp tranh va dap, v, hong héc. Cac thiét bi va dung cu

duoc dat trong thung carton, va danh miii tén chiéu dat tranh dit nguoc.

— Céac hoa chat sir dung thir nghiém ngoai hién truong can bao goi cén than, va dé trong ti

lanh mini néu cin thiét.

5.1.6 Swco thiét bi.

— Khi nhén vién phat hién su cb thiét bi thi dimg ngay moi hoat dong thir nghiém dbng thoi

théng bao ngay cho can b QLKT dé thuc hién khic phuc va dédn nhan canh bao TB su cb:

o Trudng hop khic phuc thiét bj ndi bo: Nhan vién duge giao nhiém vu khdc phuc sw c6 va

cap nhét vao HO so thiét bi theo BM-QLCL-10-03.

o Trudng hop phai thué ngoai khic phuc: QLKT lap Phiéu dé xuat theo BM-QLCL-10-04
chuyén phong Té chitc Hanh chinh thuc hién thué ngoai thuc hién. Sau khi thyc hién,
QLKT thuc hién kiém tra x4c nhén lai va cdp nhat vao Hb so thiét bi theo BM-QLCL-10-03.

5.1.7 Qudn Iy hé so thiét bi

— KXN duy tri hd so cho toan bo thiét bi va phin mém c6 ¥y nghia quan trong d6i v6i phép

thir xin ¢6ng nhén. HS so bao gbm c4c thong tin sau:

Tén nha san xuét, s6 seri, Model;
Tinh ning k§ thuét co ban cta thiét bi;

Giay chirng nhén hi¢u chuén;

Tinh trang héng hoc, sira chita thiét bi;

K& hoach hiéu chuén kiém tra bio dudng thiét bi;
Ngay hiéu chudn, két qua sau hiéu chuén

Hb so thiét bi duoc 14p theo BM-QLCL-10-03.

@D DIWHENTEF G 8 @ ET

Huéng dn sir dung; cac phan mén cai dit TB hodc tai liéu ban mén;

M héa hang muc thiét bi va phdn mém thiét bi d6 theo danh muc thiét bi ctia KXN;

Tinh trang giao nhan thiét bi; két qua kiém tra thiét bi trude khi dua vao sir dung
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5.1.8 Hi¢u chuiin thiét b

Hang nam QLKT Ién ké hoach hiéu chuén, kiém tra thiét bi gitta ky hiéu chuén theo BM
(QTQL-10-02) cac thiét bi do ludng lién quan dén do6 chinh xac cua céc chi tiéu phan tich.
Trinh Truong KXN phé duyét ké hoach hiéu chudn. K& hoach hiéu chun cin bd sung khi
c6 thiét bi méi, hozc thiét bi méi khoi phuc stra chira.

Tét ca cac thiét bi da duoc hiéu chudn cin phai duge dan tem hiéu chudn 1én thiét bi dé
theo doi thoi han hiéu luc.

QLKT danh gia két qua hi¢u chudn thiét bj c6 phi hop v6i yéu cdu thiét bi, hay phuong
phap thr. Cép nhap két qua hi¢u chun vao hd so thiét bi (BM-TBMT-6.3&6.4- 03).

Cép nhap ngay hiéu chudn vao hd so theo dai TB va cap nhép ngay hiéu chuén tiép theo dé
theo doi.

5.2 Kiém soat kho héa chét
— Quan ly ky thuét (hodc ngudi duge phan cong) chiu trach nhi¢ém 1ap danh muc hoéa chét cta

KXN theo biéu mdu BM-QLCL-10-06. Cac hoa chit méi nhép vé can dugc kiém tra dam
bao cac yéu cau ky thudt va cép nhdp vao BM-QLCL-10-06 phan dénh gid, nhan xét.

Céc ho4 chat st dung tai KXN phdi duoc phén loai theo nhém va ¢6 ky hiéu riéng: axit (A),
kim loai (K), hydroxit (H), oxyt (O), mudi va hop chdt (M), chi thi (Idr), hod chét chuin
(Std) va 14p thanh danh muc, dugc dé theo khu vuc riéng. Nhan vién dugc giao kiém so4t
hoa chat KXN tién hanh phén loai va cip nhat cac hod chit, bao quan hoa chét theo yéu cau
ky thudt cta tirng loai. Quén ly k¥ thuét kiém tra viéc phéan loai nay. Céc héa chit c6 canh
bdo dic biét can dugc luu riéng.

Hoa chét, thude thir can dugc bao quan thich hgp theo qui dinh cta phuong phép hoic ciia
nha san xuét.

Nhén gbc trén bao bi hoa chét, thude thir phai dugce thé hién bing ngon ngit dé doc, d& hiéu
va phai ddy du thong tin.

+ Tén hoa chét;

+ Thanh phén va nong do;
+ Han str dung;

+ Cénh béo ( néu c9)...

Khi mé lo héa chit méi nhan vién thir nghiém cin ghi ngay mé nip, ngudi mé ndp trén lo
héa chat.

Nhén vién thir nghiém str dung ho4 chét va hoa cht chuin theo Hudng din pha héa chét va
phai ghi vao S& theo ddi pha hoa chét BM-QLCL-10-11. Ho4 chét pha phai dugc dan nhin
v6i ndi dung :

=/ )
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+ Tén hoa chét;
+ Nong do;
+ Ngay pha,
+ Ngudi Pha;

+ Han str dung;
+ Canh béo ( néu o).
— Hoé chit hét han dugc 14p danh sdch va luu gitt riéng theo qui dinh
— Hoé chit hét han c6 thé duge kiém tra dé khing dinh tinh niing k¥ thudt va cd thé st dung
véi muc dich thich hop hodc dugc thanh ly.
_ Nuéc duoe sir dung pha héa chat, chudn bi moi trurdng kiém tra chat lwgng dinh ky nhur qui
trinh kiém nghiém mau nudéc.
5.3 Kiém sodt mdi trwong, chuéin va chét chuén
— Thuec hién theo QTKT sir dung va bao quan moéi truong/ QTKT sir dung va bao quan ching
chuén.
— Quan ly k¥ thuat/ hodc ngudi duge phan cong 18p danh muc chuén chit chuén st dung
trong KXN theo biéu mau BM-QLCL-10-08

Chét chuén chi str dung dé hiéu chuan/ kiém tra ndi b khong stir dung véi muc dich khéc.

_ Nhén vién dugc giao nhiém vu giit chit chudn phai bao quan chat chuin & diéu kién thich
hop theo yéu cAu luu cla timg chét chuén. Cac chit chudn c¢6 anh hudng 13n nhau can dugc
ngan cach thich hgp.

— Khi st dung chit chudn trudc tién phai kiém tra ngoai quan tinh trang chét chuan. Khong
diing chét chudn hét han hodc ngoai quan khong ding yéu cau ky thudt ciia chét chudn.

— Quan ly ky thuat/ hodc ngudi dugc phéan cong s& quyét dinh chét chuin nao can lap phiéu
theo d&i sir dung. Néu chat chuén c6 yéu céu theo dai sir dung thi khi st dung nhén vién
phai dién vao sb theo ddi sir dung.

—  Chét chudn hét han c6 thé dugc kiém tra dé khing dinh tinh ning k¥ thuét theo Sb theo doi
chét lugng hoa chat, chét chudn theo BM-QLCL-10-09 va quyét dinh str dung v&i muc dich
thich hop hodc dugc thanh ly.

— Nhan vién thuc hién theo Huéng dan pha ché va bao quan moi trudong va Hudng dan su

dung va bio quan chiing chuan.
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6. BIEUMAU/HO SO
MR = Tén ﬁbiéﬂ mius Mahi¢gu | Noilwu | Thoigian
1 | Danh muc thiét bi BM-QLCL-10-01 | Khoa XN 3 nim
) Ke~hoach' }ucL_l chuan kiém tra bao BM-QLCL-10-02 | Khoa XN 3 Ham
dudng thict bi
3 | Hb so thiét bi BM-QLCL-10-03 | Khoa XN 3 ndm
4 | Phiéu d& xuét BM-QLCL-10-04 | Khoa XN 3 nam
5 | S6 theo doi thiét bi di hién truong BM-QLCL-10-05 | Khoa XN 3 nam
6 | Danh muc hoa chét BM-QLCL-10-06 | Khoa XN 3 ndm
7 | S6 theo doi str dung hoa chét BM-QLCL-10-07 | Khoa XN 3 ndm
8 | Danh muc chét chuin BM-QLCL-10-08 | Khoa XN 3 ndm
9 f}(:utgfo doi1 chat lugng hoéa chat, chat BM-QLCL-10-09 | Khoa XN 3 iitn
g [ 0 b gdictquiienchiin. | g orer 10-10. |Khoa XN |  3iim
thiét bi
11 | S theo ddi pha ché héa chét BM-QLCL-10-11 | Khoa XN 3 ndm




