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GENTIS vui mung dén nhan Chiung nhan hé
thong quan ly chat luong 1SO 13485:2016
14:52 22/03/2023

Sau ching nhan 1ISO 9001:2015, GENTIS vui mung ti€p tuc dén nhan ching chi
hé théng quan ly chat lugng 1ISO 14385:2016 vao ngay 08/11/2022.
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GENTIS vui mirng dén nhan Ching nhén hé thong quan ly chat lugng
ISO 13485:2016.

ISO 13485:2016 la tiéu chudn vé hé thong quan ly ap dung trong linh vuc san
xuat - kinh doanh dung cuy, vat tuy té. Lay ISO 9001 lam nén tang, tdm quan
trong cla viéc cai tién lién tuc dugc thay thé bang viéc dap Ung céc yéu cau
luat dinh va céc yéu cau cu thé cta khach hang, quan ly rui ro, va duy tri cac
qua trinh hiéu qua, cu thé la thiét k&, san xuat va phan phoi mot cach an toan
cac dung cu y khoa.

Sau hon 12 nam hoat dong, GENTIS da dat ching nhan 1ISO 9001:2015 doi véi
dich vu xét nghiém gen va phan tich di truyén vao nam 2015, ti€p dé vao nam
2019, GENTIS dat dugc chirng nhan ISO 15189:2012 cho dich vu xét nghiém
trudc sinh GenEva. Va cho dén gan day nhat, ngay 01/02/2023, GENTIS da
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chinh thirc dugc cdp bang ching nhéan ISO 9001:2015 tai cd 02 co s& Ha Noi va
H6 Chi Minh sau thoi gian danh gia va kiém tra nghiém ngat.

Tuy nhién khéng dung lai & d6, GENTIS rat vui mung khi cling da dat duogc
chiing nhan hé théng quan ly chat lugng cho linh vuc trang thiét bi y té ké tur
ngay 08/11/2022.

Tat ca nhu mét 16i khang dinh trong viéc gilr viing chat lugng dich vu cling nhu
uy tin clia GENTIS trén thi truong trong nudc va Quéc té.
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Chiing nhén.h.é.t-hc“i-ng ddén ly chat Iudng ISO 13485:2016.

La ngudi ludn dong hanh trong cac giai doan danh gia tiéu chuan I1SO cla
GENTIS, ba Pham Thi Thly (Chuyén vién quan ly chat lugng GENTIS) cho biét: “
Viéc dat duoc tiéu chudn ISO 13485:2016 la minh ching cho thay su hai hoa vé
cac yéu cau cua hé théng quan ly chat luong véi cac yéu cau vé luat dinh déi
véi nganh thiét bj y té. By la tiéu chudn quan trong, cdn phdi c6 trong giai
doan hién nay néu nhu GENTIS mudén san phdm, dich vu cda minh duoc céng
nhén réng réi trén toan thé gidi.”
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Theo dé, tiéu chuan I1SO 13485:2016 mang lai nhing lgi ich thiét thuc khéng chi
cho doanh nghiép ma con cho cad khach hang, cu thé nhu:

Céc hoat déng duoc quan ly theo hé théng, giup kiém soat chat luong va an
toan san pham;

N&ng cao kha nang dap (g cac yéu cau cda khach hang. Bap Ung luét dinh
cda qudc gia, quéc té cho cac séan phdm y té;

N&ng cao hiéu qua cua hé théng quan ly hién tai. Thuén tién trong viéc tich hop
véi cac hé théng quan ly khac.

Trong tuong lai, GENTIS hira hen sé khéng nging phat trién, ma rong trén
truong quéc té, mang lai nhitng sadn pham, dich vu, trai nghiém tot nhat cho
khach hang, hoan thanh s ménh nang cao thé chat va tri tué nguoi Viét.

Bui Quyén
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