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S6: 3848 /BYT-DP Ha Noi, ngay 10 thdang 5 nam 2021
V/v trién khai xét nghiém SAR-
CoV-2 trong tinh hinh méi

KHAN

Kinh guri: Pong chi Giam ddc S¢' Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

Dich COVID-19 tai Viét Nam dang dién bién phirc tap v&i nhiéu tinh, thanh
phé ghi nhan ca méc va c6 kha nang lan rong trong thoi gian téi. Nham ting cuong
hi¢u qua cua hoat dong xét nghiém phuc vu giam sat, phong, chdéng dich COVID-
19, theo Huéng dan sir dung sinh pham xet nghiém nhanh khang nguyén vi rat SAR-
CoV-2 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2022/QD-BYT ngay 28/4/2021 cua BO Y
te tiép theo Cong vin s6 3805/BYT-DP ngay 07/5/2021 cia BOY té I V“?.(é une
¢ ning luc, dam bao chat lugng xeét nghlem dé chi dong trién khai XGt‘l’l’é’lTCTl’l(ri.[TEﬂ
dién rong, Bo Y té hudng din cu thé viée sir dung xét nghiém nhanh khang nguyén
nhu sau:

1. Can ct tinh hinh dién bién dich tai dia phuong, S6 Y té hudng din céc co
sO'y té, co quan, don vi trén dia ban tu thyc hién xét nghiém bang test nhanh khang
nguyén cho cac doi tuong sau:

- Nhén vién y té, nguoi chim soéc, nhan vién phuc vu (khong c6 biéu hién
1am sang nghi mac COVID-19) tai cac co s& cach ly co ngudi dang duge cach ly;

- Bénh nhan dang diéu tri ndi trd, nguoi dén kham bénh tai bénh vién, co s&
y té (khong co biéu hién 1am sang nghi mic COVID-19);

- Céc d6i tugng thudc dién cach ly tai nha (F2)

- Nguoi dan ¢ trong 6 dich da dugc khoanh vung cach 1y,

- Nguoi lam viée trong cdc linh vyc thiét yéu (khong co biéu hién lam sang
nghi mac COVID-19), thudng xuyén tiép xuc vdi cong dong trong 6 dich da dugc
khoanh vung céich ly;

- Nguoi lam trong linh vuc dich vu, thuong xuyén tiép xuc véi cong ddng
(nhan vién quan bar, vii truong, karaoke, khach san, nha hang, trung tam mua sam,
lai xe...);

- Can b, nguoi lam nhiém vu ¢ cac ctra khau, duong bién, thuong tiép xuc
véi cac doi trgng nguy co;

- Nguoi 1am viée trong cac khu cong nghiép, co quan, doanh nghiép, tong
cong ty...

- Cac nhoém dbi tuong nguy co cao khéc theo huéng dan cua SO Y té.

2. Viéc xét nghiém ra soat dugc thuc hién dinh ky téi thiéu 5 — 7 ngay/lan

hodc theo nhu cau va ngué)n luc ciia cac cosd y té, co quan, don vi vdi sy hd tro clia
nhan vién y té nham mé rong cac dbi tuong duoc xét nghiém, ting cuong kha ning





giam sat va giam tai cho hé thong y té.
Str dung céc sinh pham chan doan da dugc BOY té cap giéyw phép dang ky lvu
hanh (theo danh muc gui kém) hodc cac sinh pham dugc nhap khau hop phéap khac.

3. Néu két qua xét nghiém duong tinh, ¢4 nhan hodc to chirc théng bdo ngay
v6i co s y té dé trién khai som cac bién phap phong chong dich va thuc hién xét
nghiém khang dinh bang phuong phap Realtime RT-PCR theo cac huéng dan cua
Bo Y té.

Két qua xét nghiém am tinh chwa du dé khang dinh ngudi duoc xét nghiém
khong mac COVID-19, do d6 van can tiép tuc thyc hién cac bién phap phong dich
theo nguyén tic SK va tiép tuc theo ddi, xét nghiém theo qui dinh.

4. Viéc st dung cac sinh pham chan doan Realtime RT-PCR, phzﬁﬁmlﬁhﬁﬂg
nguyén, phat hién khang thé tiép tuc thuc hién theo cac huong dan cia Bo Y té tai
Quyét dinh s6 4042/QP-BYT ngay 21/9/2020 kém theo Ké hoach xét nghiém phat
hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19 va Quyét dinh sb
2022/QD-BYT ngay 28/4/2021 kém theo Hudng dan sir dung sinh pham xét nghiém
nhanh khang nguyén vi rit SARS-CoV-2.

Dé nghi cac Pong chi trién khai thyc hién./.
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PHU LUC

(Phu luc kém theo Cong van s6 3848/BYT-DP, ngay 10 thing 05ndm 2021)

DANH SACH CAC SINH PHAM CHAN POAN/TRANG THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO XET
NGHIEM VI RUT SARS-COV-2

I. SAN XUAT TRONG NUOC

TT Tén trang thlef bi chan do4n in $6 ding ky TenVCOng' ty | Dia cl'n Cor’lg Ter} Con:g ty Lién h¢ Phu'(,mg Ghi chit
vitro dang ky ty dang ky san xuat phap
Cong ty
TNHH
$617,L6 Medicon
' _ 12A, khu do
Kha),’ thir xét ftghzgm dinh tinh TTB-TT-06- thi Trung Ong Dao
khdng nguyén SARS-CoV-2 1 Cong ty Yeén, Cum Céng | Dinh Khoi g .
i o L ) . TNHH Phudne Ye hia Khéng Test thu
(Dinh tinh phét hién khang nguyén Nady ; IR Len nghiep | 1068031000 | nguyén nhanh
SARS-CoV-2 trong mAu ngody dich | o0 | Medicon | Foa, Quan | Truong An,
ty héu cia ngudi) Cau Gidy, | xd An LuatVietnam
Thanh pho Khanh, I
HaNoi | huyén Hoai
Ditrc, Thanh

phd Ha Noi




IL. NHAP KHAU

Tén trang thiét . i 5k ) Tén Cong Dia chi
TT | bi/sinh phim chin | Chiing loai | HARg/Nudc | S0 giay phép | = L , Lienhé | PMY"8 | Ghicha
sén xuat nhap khau 2 Cong ty phap
doan in vitro ‘ khau nhap khiu
Panbio Cong ty 849 Tran Ba Téng
Trang thiét bjy ¢ | COVID-19 |  Abbott scospyTR. | TNHH Xuan Soan, | Thj Bich
1 chan doan in vitro xét | Ag Rapid | Diagnostics CT nea Thwong Mai | Phuong Tan Tuyén Khédng | - Test thu
nghiém khang nguyén | Test Device | Korea Inc., 012 /2g02y0 - Dich Vu Hung, Quan nguyén nhanh
vi riit SARS-CoV-2 | (Nasophary | Han Qudc Ky Thuat | 7, Thanh Phé | 02837755
ngeal) Lyc Tinh | HO Chi Minh | 740
In i
Lumipulse =
G SARS-
CoV-2 Ag
Trang thiét bj y & | Immunoreac Cong ty Cé 48 - SoM
% e , tion: ph:f"m san Hoang Quoc Ding Nhi
i Bodn IVVIBO AL | o eioes | 17260NK/BY | yuirkinh | Viét, Phuong | wyon )
nghiém khéng nguyén €8S, | Fujirebio T-TB-CT L g Khang
2 | Jinit SARS-Cov-2 | Calibrators | pn, Japan doanh dwgc | Phi MY, nguyén
P 18/01/2021 | Vatrang Quin7, |0653.889 ) TEW
st dung cling may xét set, i g L s 034
% . thiét bi y té Thanh pho
nghiém mién dich | Controls, 2 s P
) ) Sample ViétMy | Ho Chi Minh
Extraction

Solution set
for




Nasopharyn
X swab

Trang thiét bi y té 1a
sinh phdm chén doan
in vitro xét nghiém
khang nguyén vi rit
SARS-CoV-2 trong
dich miii hong

Espline SARS-
CoV-2

Fujirebio
Inc, Japan

1267/BYT-
TB-CT

03/3/2021

Cong ty
TNHH
Thuong mai
ky thuat y té
Van Xuan

319-C13 Khu
TM Thuén Viét,
Ly Thuong
Kiét, Phudng
15, Quan 11,
TP. H) Chi
Minh, Phuong
15, Quan 11,
Thanh phd HH
Chi Minh

Phé Tri
Phuong
028386861
09

Liuatlietnam

Khéng
nguyén

Test thir
nhanh




