Kinh nghiém va
su chuan xac
chinh la gia tri.

Chuang trinh thir nghiém va
ching nhéan toan dién cua
TUV Rheinland cho thiét bj y té.
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Dif:h vu dam bao an toan cua
TUV Rheinland - khang dinh
chat lugng sdn pham

Doanh nghiép c6 thé tu hao vé sdn pham clia
minh. Tuy nhién, sdn pham can phai dap (ng
quy dinh vé an toan, chat lugng va su phu hgp.
Cac thtr nghiém va ching nhan cua chung toi
gitp doanh nghiép thé& hién dugc tat ca cac
dac tinh vu viét ctia sdn pham.

Dé tiép can thj trusng chau Au, san
ph&m cua doanh nghiép phai dap tng
cac yéu cau thiét yéu. Véi ddu CE cho
thiét bi y t& hoac thiét bi chén doan
trong 6ng nghiém, doanh nghiép co
th& ching minh dugc sy tuan thu cac
quy dinh va tiéu chudn chau Au. Va
chung t6i ludn san sang hé trg doanh
nghiép trong suét quy trinh danh gia su
phu hgp dé dat duge ddu ching nhan.

Chuing t6i dugc cong nhan vé thir nghiém
an toan va chéat lugng cho trang thiét bi
y t€ va véi su cam két cao, chuyén mon
va kinh nghiém chuyén sau tu doi ngu
chuyén gia, ching t6i c6 thé cung cép
gidi phap toan dién cho doanh nghiép
thudc céc linh vuc trong nganh y té.

LUAT MG1 CUA CHAU AU D61 VGI
THIET Bl Y TE (MDR) VA THIET BI
CHAN POAN TRONG OGNG NGHIEM
(IVDR)

Céc quy dinh ma&i v&i yéu cau nghiém
ngat hon va toan dién hon dé phé duyét
cho thiét bi y t& 3 Chau Au da cé hiéu luc.
Trong tuang lai, c6 1& doanh nghiép
cling sé cén dén céac dich vy clia mot

t8 chlc thir nghiém va ching nhan
dugc cong nhan vi cac nguyén tac
phén loai mé&i hién da ap dung cho
thiét bj IVD hoac vi doanh nghiép san
xudt dung cy phau thuat co thé tai su
dung? Hay chia sé véi chung toi dé
dugc ho trg tét hon.

COMPANION DIAGNOSTICS

CDx dugc dung dé danh gia tinh hiéu
qué va an toan ctia moét liéu phap diéu
tri. Viéc danh gia nay luén luén dua
trén céc “dau hiéu sinh hoc"”. La nha
sdn xudt tién phong trong linh vuc
nay, doanh nghiép co thé phat huy

Igi th& ctia minh. Trong tuong lai,
chung t6i sé kiém tra san phdm CDx
clia doanh nghiép theo yéu cau cla
IVDR khi thuc hién chuong trinh danh
gia su phu hgp. Khi hoan thanh viéc
danh gia, doanh nghiép cé thé dan
d&u CE 1&n san pham.

Hién tai, chdng t6i c6 thé chirng nhan
cho hé théng quan ly chéat lugng cla
doanh nghiép theo tiéu chuan ISO 9001
va EN ISO 13485 dé& chuan bi t6t nhat
nham dép Ung céc yéu céu cla IVDR.



CHUONG TRiINH PANH GIA PON NHAT CHO NHA SAN
XUAT THIET BI Y TE (MDSAP)

Chuong trinh danh gid don nhat cho nha san xuét thiét bi
y t& (MDSAP) chinh 13 co hoi d& doanh nghiép dap ing yéu
cau vé quan ly chat lugng theo cac quy dinh caa Uc, Brazil,
Nhéat, Canada va My v&i chi mot cudc danh gié duy nhat.
Chuaong trinh CMDCAS cuta Canada da khéng con dugc ap
dung, vi vay, doanh nghiép nén chuén bi cho MDSAP ngay
bay gid. Chung téi ludn san sang ho trg cho doanh nghiép.

AN NINH & MANG KHONG DAY

Viéc st dung ngay cang nhiéu céc Uing dung cdng nghé
théng tin (CNTT) va mang khong day trong linh vuc thiét bi
y t€ da lam tang nguy ca bj t&n cdng mang. Diéu nay déng
nghia v&i viéc thong tin va bdo mat dir liéu cla thiét biy t&
c6 thé bi xam pham nghiém trong. Trong trudng hgp x&u
nhét, diéu nay co6 thé anh hudng dén chic nang, hoac tham
chila héng toan b6 thié€t bi. Do dd, diéu can thiét la phai
bédo vé may khi rung, may diéu hoa nhip tim va ca céc
thiét bj di dong nhu may tinh bang va dién thoai théng minh
trudc nguy co cé thé bi t&n cong bdi bén th( ba. La nha
cung cép dich vu hang dau trong linh vuc bdo mat CNTT,
chung t6i ¢6 thé cung cép cho doanh nghiép dich vy toan
dién, tu phan tich va t8i uu héa dén kiém tra va ching nhan
tinh bado mét thong tin cho san phdm cla doanh nghiép.

TUGNG THICH SINH HOC

Thir nghiém sinh hoc, danh gia tinh tuang thich sinh hoc cla
céc thi€t bjy t&€, vat liéu sinh hoc va vat liéu néi chung cho
th&y nhing phan (ng nao cé thé gay ra cho bénh nhan khi
ti€p xUc véi s&n pham va liéu nguy co tiém &n co6 thé chép
nhan dugc hay khong. Doanh nghiép co6 th& gidm chi phi
phat trién san phdm khi théng qua thi nghiém in vitro vé
tinh tuong thich cla t€ bao va mau hoac céc xét nghiém dé
xac dinh su hién dién cla chat co thé chiét xuét va loai tri
rti ro cho bénh nhan ngay tu dau.

Dich vu toan dién clia chiing t6i bao gém thi nghiém theo
b6 tiéu chudn 1ISO 10993, xay dung chién lugc kiém soat
bao gdm danh gia rli ro cing nhu lya chon céac quy trinh

th nghiém dac biét dé€ giam sat san xuét sau khi dat dgu CE,
th&m dinh qué trinh lam sach va thdm tra cac thiét bi cé thé
tai st dung.

DICH VU TIEP CAN THI TRUGNG

V6i sy da dang trong dich vu ti€p can thi trudng va kinh nghiém
sau rong clia doi ngd chuyén gia, TUV Rheinland hd tro
doanh nghiép déap Ung céac yéu céu cu thé cla thi truéng dé
dugc phé duyét va ra mat san phdm maot cach nhanh chong.

DAU CHUNG NHAN CUA TUV RHEINLAND VA CERTIPEDIA

D&u ching nhan cung cdp thong tin cho khach hang va

ddi tac cua doanh nghiép — nhanh chéng, trung lap va

minh bach. Khach hang va déi tac cé thé tiép can thoéng tin

vé dich vy va san phdm da dugc ching nhan bang céch:

= Quét ma truy cap nhanh (QR code) trén bao bi, quang céao
va tai cac diém ban hang

= Truy cép dudng dan diu chiing nhan trén céc trang web
hay Ung dung truc tuyén

Hay kh&ng dinh vi thé cho san ph&m va dich vu v6i d&u
chiing nhan va trang théng tin tryc tuyén Certipedia moi luc,
moi nai.
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TUV Rheinland Viét Nam

Van phong chinh

P.805-806, Toa nha CentrePoint
106 Nguyén Van Trbi, Phudng 8
Quan Phu Nhuén, TP. H6 Chi Minh
Tel. +84 28 3842 0600

Van phong dai dién

Tang 16, Toa thap VCCI,

S8 9 Bao Duy Anh, P. Phuong Mai
Quan Béng Pa, Ha Noi

Tel. +84 24 3574 6811

info@vn.tuv.com

www.tuv.com

Phong thi nghiém Softlines & Hardlines
Nha 10, Budng s6 1, CVPM Quang Trung
P. Tan Chanh Hiép, Quan 12

TP. H6 Chi Minh

Tel. +84 28 3715 4025

Phong thi nghiém EMC

L6 H-1, Nha s6 7E

Khu céng nghiép Thang Long Il
Huyén My Hao, Tinh Hung Yén
Tel. +84 221 3974 560
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