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1. Cac don vi truc thugc, cdc cd nhan co lién quan phdi nghién cuu va thuc hién
dung cdc ngi dung trong ban mo ta.

2. Noi dung trong quy trinh nay co hiéu lyc thi hanh nhu sy chi dao cua Giam
déc bénh vién.

3. Bdt cir cdc y kién khéng phi hop ciia quy trinh phdi dwoc bdo cdo dén lanh
dao, khong dwoc thuc hién khdc noi dung cua quy trinh truoc khi co sy déng
thuan.

4. M6i don vi dwoe phat 01 bdn (c6 dong diu kiém sodt). Can b cong chike, vién

chure va nguoi lao dong dwoc cap file mém trén mang noi bo dé chia sé thong tin
khi can.

Noi nhan:
M | Ban Giam déc M | Phong KHNV M | Phong TCHC
. Khoa Dugc-TTB- Cac don vi truc
M | Phong TCKT M VTYT M thude

M | Cac khoa diéu tri

Theo déi tinh trang sira déi:

Ngay Néi dung thay doi Lan ban hanh
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MUC LUC

I. MUC PICH

II. PHAM VI AP DUNG

II1. TAI LIEU VIEN DAN

IV. THUAT NGU VA TU VIET TAT
V.NOI DUNG QUY TRINH

VI. HO SO

VIL. PHU LUC

I. MUC PiCH

Thépg nhat cach thirc quan ly, stir dung, van hanh, sira chira, bao dudng may
moc, thiét bi y té tai, don vi nham khai thac va sir dung an toan, c6 hi€u qua cac
may moc, thiét bi y te.

II. PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay ap dung d6i voi tat ca may moc, thiét bi y té dang duoc st dung
tai cac don vi truc thudc Trung tdim Y t€ khu vuc Khanh Son.

III. TAI LIEU VIEN DAN

- Luat quan 1y, sir dung tai san cong s6 15/2017/QH14 ngay 21/06/2017.

- Nghi dinh s 151/2017/ND-CP ngay 26/12/2017 cua Chinh phii quy dinh chi
tiét mot sO di€u cua Luat Quan 1y, st dung tai san cong (Chuong III: Quan ly, s
dung tai san cong tai don vi sy nghiép cong lap).

- Nghi dinh s6 114/2024/NDP-CP ngay 15/9/2024 cua Chinh phu sira doi, bo
sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 151/2017/ND-CP ngay 26/12/2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan ly, s dung tai san cong (Dieu 41
a va diéu 41b).

- Can cu Nghi dinh s6 50/2025/ND-CP ngay 28/02/2025 cua Chinh phu stra
doi, bo sung mdt s6 dicu cia cac Nghi dinh quy dinh chi tiét mot so di€u ctia Luat
Quan 1y, stir dung tai san cong.

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 cta Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diu cua Luat Kham bénh, chita bénh (Chuwong V: Quan Iy, suc dung
thiet bi Y té tai co so kham bénh, chita bénh)
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- Nghi dinh,sé 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu quy dinh vé
quan ly trang thiét bi y té.

- Nghi dinh sér 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua Chinh phu quy dinh sua
doi, bo sung mot soO diéq cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua
Chinh phu vé quan ly thiét bi y té.

- Vin ban hop nhat s6 04/VBHN-BYT ngay 03/6/2024 cua B Y t€ v& quan ly
thiét bi y té

- Thong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 cua Bo trudng B Y € quy
dinh chi tiét thi hanh mcf)t‘ sO diéu cua Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 cua Chinh phu vé quan 1y trang thiét b1 y té.

- Quyét dinh s6 1895/1997/BYT-QP ngay 19/9/1997 cua Bo Y té vé viéc ban
hanh Quy ché Bénh vién (trong do co quy dinh vé vi tri, chitc ndng, nhiém vu, t6
chikc ciia phong vt tw, thiét bi y té)

IV. THUAT NGU VA TU VIET TAT
1. Thuat ngir

- Thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, vat tu ciy ghép, dung cu, vat liéu, thudc thir
va chat hiéu chuan in vitro, phan mém (software) duoc sur dung riéng I¢ hay phéi
hop voi nhau theo chi dinh caa cha sé hitu thiét bi y t& dé phuc vu cho con ngudi
nhém Chén doan, ngan ngua, theo doi, diéu tri va 1am giam nhe bénh tat hoic bu
dép ton thuong, chén thuong; Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd tro giai phau
va qua trinh sinh ly; Ho trg hodc duy tri sy song; Kiém soat sy thu thai; Khir khuan
thiét bi y té; Cung cap thong tin cho viéc chan doan, theo ddi, diéu tri thong qua
bién phap kiém tra cac mau vat ¢ ngudn gbc tir co thé con ngudi.

2. Tir viét tit

- KD: Khoa Dugc-TTB-VTYT

- TBYT: Thiét bi y té

- Phong TCHC: Phong T6 chirc—Hanh chinh
- Phong TCKT: Phong Tai chinh—K¢é toan

- Phong KHNV: Phong Ké hoach—Nghiép vu
- CBVC: Can b vién churc

- NLD: Nguoi lao dong

IV.NOI DUNG QUY TRINH

1. Nguyén tit quan ly, sir dung thiét bi y té:
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a) Viéc quan ly, st dung thiét bi y té phai theo ding muc dich, céng ning, ché
do, bao dam tiét ki¢m va hi¢u qua.
b) Thiét bi y té phai dugc bao quan, bao tri, bao dudng, su dung va tuan thu

cac huéng dan ky thuat khac theo quy dinh ctia nha san xuat va phai duoc kiém
dinh theo quy dinh Phap luat dé bao ¢am chat luong.

Dbi véi cac thiét bi y té c6 yéu cau nghiém ngit vé an toan vé sinh lao dong
thi ngoai viéc phai tuan thu cac quy dinh vé bao dam chat lugng con phai tuan tha
quy dinh cua phap luat vé an toan v¢ sinh lao dong.

c) Phai 1ap, quan ly, luu trr day du ho so vé thiét bi y té; thyc hién hach toan
kip thoi, day du thiét bi y té vé hién vat va gia tri theo quy dinh hién hanh cta phap
luat vé ké toan, thong ké va cac quy dinh phap luat khac c6 lién quan.

d) Chiu sy thanh tra, kiém tra, gidm sat cta co quan quan 1y c6 thAm quyén vé
quan ly thiét bi y te.

2. Quy trinh quén ly, van hanh, sir dung TBYT

a) Trude khi van hanh st dung:

- Kiém tra tinh trang TBYT

- Kiém tra céc thong 30, phu kién kém theo cua TBYT.
b) Qua trinh van hanh sur dung:

- Sﬁ’ dung, van hanh TBYT thuc hién dung trinh tu theo huéng dan cua nha
san xuat.

- Trong qua trinh van hanh st dung, néu TBYTc6 su c¢d phai ding lai khong
dugc st dung sau dé bao cdo cho cap trén va lién hé véi bd phan thiét bi dé xu 1y
su cO.

c¢) Sau khi van hanh st dung:

- Tat TBYT.

- Ngit ngudn dién gan v6i TBYT.
- Vé sinh TBYT.

- Ghi s6 nhat ky/ly lich may.

d) Quy trinh van hanh, st dung TBYT dugc cac don vi truc thudc treo hodc
dan tai cdc TBYT dang st dung.

3. Quy trinh bao dwdong dinh ky
a) Quy dinh vé biao duéng dinh ky
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- Lich bao dudng dinh ky duoc xay dung dua trén cac nguyén tic sau:

+ Theo khuyén cdo cua cac hing san xuat.

+ Thoi gian st dung thiét bi.

+ Tén sudt sir dung thiét bi.

+ Theo tinh trang thuc té cia may moc va thiét bi.

+ Theo yéu cau cua don vi st dung thiét bi.

b) Quy trinh trién khai bao dudng:

- Khoa Dugc-TTB-VTYT tham muu xay dung K& hoach bao dudng dinh ky
hang nam.

- Cian ctr Ké hoach béao dudng, cac BVTT ra soat, dé xuit cac TBYT dén thoi
han can duogc bao tri, bao dudng.

- Khoa Dugc-TTB-VTYT téng hop, trinh Giam déc, Hoi dong KHKT xem
x€t, thong nhat quyét dinh, thué cac cong ty thuc hién bao dudng.

- Thuc hién bao dudng TBYT:

1 Cac cong ty thyc hién bao dudng phai thyc hién day du cac ndi dung cam
két trong hop dong da ky dudi sy gidm sat cia nhan vién cua don vi truc thudc co
TBYT can bao dudng va nhan vién khoa Dugc-TTB-VTYT.

+ Trong qua trinh bao dudng, cac cong ty phai 1ap nhat ky bao dudng hang
ngay c¢6 xac nhan cua nhan vién phu trach van hanh thiét bi.

+ Moi phu ting can thay thé (néu c6) trong qua trinh bao dudng, cac cong ty
phai thong bég cho khoa Duoc-TTB-VTYT, phbng TCKT, don vi st dung thiét bi
va dugc ghi day du trong Bién ban ban giao thiét bi.

ot Thié't‘bi sau khi bao dudng phai dugc kiém tra, chay thir dam bao cac théng
s0 k¥ thuat can thiét.

+ Bién ban ban giao thiét bi phai c¢6 xac nhan cua: Phong TCKT, Khoa
Duoc-TTB-VTYT, Don vi st dung thiét bi, Cong ty thuc hién bao dudng.

_ *+Nhan vién phu trach TBYT duoc bao dudng phai cap nhat day du thong tin
vé thay thé phu tung va két qua bao dudng vao Ly lich thiét bi.

4. Quy trinh sira chira TBYT:

TBYT bi su ¢b khong thé tiép tuc van hanh dugc, cong tac stra chira thiét bi
phai thuc hién dung quy trinh sau:

a) D6i voi Pon vi quan 1y, st dung thiét bi:
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+ Dlng mdy, cat ngudn dién cap cho thiét bi.

+ Gilt nguyén hién trang.

+ Lap Biér} ban su ¢b hong hoc véi sy c6 mét caa khoa Du(_)’c—l,“TB?VTYT va
phong TCKT dé xac dinh nguyén nhan, thong bao ngay va gui Gidy dé xuat sua
chira dé€ nghi Giam doc phé duyé¢t.

+ Cap nhat TBYT bi su ¢ vao sé/ly lich may.

. T Truc tiép lién hé trao doi véi cong ty cung tmg TBYT vé su ¢b hong hoc dé
dé nghi cong ty stra chira.

- Trudng hop Cong ty tir chdi, thong bao cho khoa Duoc-TTB-VTYT dé phoi
hop voi phong TCKT lam cac thu tuc thué cong ty du diéu kién sira chira TBYT bi
su ¢0 héng hoc.

b) Béi véi Khoa Duoc-TTB-VTYT va phong TCKT:

+ Tham gia giam st vao qua xac dinh nguyén nhan TBYT bi sy ¢b hong héc.

o+ Phéi hop thuc hién céc thu tuc thué cong ty du diéu kién sira chita TBYT bi
su ¢0 hong hoc.

+ Moi thong tin vé sur ¢, bién phap xir Iy sur cd, thay thé phu ting, linh kién
cua thiét b1 phai dugc ghi chép day du va c6 xdc nhan cia Khoa Dugc-TTB-
VTYT, phong TCKT va don vi stir dung.

+ Két qua sua chira, khic phuc su cb dam béolméy moc thiét bi hoat dong
binh thuong dugc ghi vao Bién ban ban giao trang thiét bi da duogc stra chita c6 xac
nhan cua cua Khoa Dugc-TTB-VTYT, phong TCKT va don vi st dung.

- Két qua sua chira, thay thé phy ting dugc cdp nhat vao Ly lich cua ting
may moc thiét bi.

VI. HO SO

Hb so ctia quy trinh ndy bao gém:‘ké hoach bao dudng, sO theo doi bao
dudng luu tai khoa Dugc-TTB-VTYT. B¢ xuat can stra chira, hgp dong va bién
ban nghiém thu v6i co s bdo dudng stra chita luu tai phong TCKT.

VIL. PHU LUC
- Danh muyc may méc thiét bi BM.01.TBYT.01
- Ly lich thiét bi BM.01.TBYT.02
- Theo ddi st dung, nang cap thiét bi BM.01.TBYT.03
- Pé xuét stra chita thiét bi BM.01.TBYT.04

- K& hoach béo dudng, stra chira dinh ky BM.01.TBYT.05
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QT.01.TBYT/KD

QUY TRINH
QUAN LY, SU DUNG, VAN HANH, SUA
CHUA, BAO DUONG THIET BI Y TE

Lan ban hanh: 01
Ngay: 04/8/2025
Trang: 7/12

- Sb theo ddi stra chita thiét bi

BM.OL.TBYT.01

DANH MUC QUAN LY THIET BI

BM.OL.TBYT.06

Hang gjm )

STT Ten thiétbi | Model | . v lslf)qng g&n;‘un;r(%z)g EfgungviGhi chi
SX dung

2

3.

4

5.

6.

7.

8.

9.

10.

1.

2.

13.

14.

15.

16.

7.

Ngay thding nam

Can bo quan Iy TBYT
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BM.01.TBYT.02

LY LICH THIET BI
PHAN 1: THONG TIN CHUNG VE THIET BI

1. TEN THIET BI:

2 SERIAL: e 3.MAQLTB:
4. NOI SAN XUAT/ XUAT XU
5.NGAY MUA/NHAN: vvvened cenn 0200,
6. BAO HANH: tir........./........./200... dén Hét/Khong bao hanh:

200..

7. THONG SO KY THUAT/CAU HINH:

8. PHU KIEN KEM THEO (néu c6):

9. TINH TRANG THIET BI KHI MUA/NHAN

- M1 100% - Thiét bi cii: , phén tram con lai:

10. YEU CAU VE BAO DUONG VA LUU Y KHI SU DUNG (NEU CO)

- Khong can bao dudng: - B4o dudng:

- N6i dung bao dudng:

- Luu ¥ khi st dung:

Ngay....../...../20...
Trudéng Khoa Duge-TTB-VTYT Céan bo quan ly
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QT.01.TBYT/KD

QUY TRINH

Lan ban hanh: 01

QUAN LY, SUDUNG, VAN HANH, SUA | Ngay: 04/8/2025
CHUA, BAO DUONG THIET BI Y TE Trang: 9/12

BM.01.TBYT.03
THEO DOI SU DUNG, SUA CHUA, THAY THE, NANG CAP THIET BI

Ngay

Stra chira/bao dudng/thay
thé/nang cap/chuyén su
dung

Tinh
trang

Nguoi  lién|

quan ky tén Ghi cha

Chii y: Nguoi sir dung thiét bi phdi ky vao cot “Ngwoi lién quan ky tén” khi
duwoc ban giao TTB moi hay TTB sau khi dvuoc swa chita/bao duong
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BM.OL.TBYT.04

TRUNG TAM Y TE KHU VUC CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
KHANH SON Pioc lap — Tw do — Hanh phiic
KHOA/PHONG
Sb:  / Dong Khanh Son, ngay  thang nam
PE XUAT

V/v stra chita, bao dudng thiét bi y té

Nay Khoa/phong dé xuit sita chita trang thiét bi nhu sau:

STT | Tén trang thiét bi Tinh trang trang | Ghichi
thiét bi
1
2
Kinh trinh Lanh dao xem xét.
Tran trong!
NGUOI LAP T. KHOA /PHONG

DUYET LANH PAO



BM.OL.TBYT.05

TRUNG TAM Y TE KHU VUC KHANH SON
KHOA DUQC-TTB-VTYT

Mi sé: QT. /KD

QUY TRINH

SU DUNG, VAN HANH, BAO DUONG PAM BAO CHAT LUQNG THIET BI

Y TE

Lan ban hanh: 01
Ngay: 01/08/2025
Trang: 11/ 12

KE HOACH BAO DUONG SUA CHUA PINH KY MAY MOC THIET BI

Nam: 20...
stt | Loaithietbi| Tén thiét bi Pon vi Don vi |Chuky Thoi gian thue hién du kién (thang, nam)
sir thuc (tinh theo
dung hi¢n thang)
Noibo| Thué I |2 6 |7 |8 9 |10|11|12
ngoai

Lanh dao Trung tam

Ngay thang nam 20...

Trudng phong




TRUNG TAM Y TE KHU VU'C KHANH SON
KHOA DUQC-TTB-VTYT

QUY TRINH
SU DUNG, VAN HANH, BAO DUONG PAM
BAO CHAT LUOQONG THIET BI Y TE

Mi s6: QT. /KD

Lan ban hanh: 01

Ngay: 01/08/2025
Trang: 12/ 12

BM.OL.TBYT.06

SO THEO DOI BAO DUONG, SUA CHUA MAY MOC THIET BI

Nga
y
tha

ng
nam, gio

chira

Ngudi yéu Tén, |Hiéntrang | Bién  Nguoi |Thoi Két

Don vi yéu X 8 o .
ciu cau ma (Ghi ro hién| phap s& \thyc hi¢n|gian qua
hiéu trang thiétbi |1y O hoan
thiet hong) bo/hoic thanh
bi stra
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