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CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap — Ty do — Hanh phic

S6: 2299/22/RV TP. H6 Chi Minh, ngay 18 thang 07 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Kinh giri: $6'Y Té TP. H6 Chi Minh
1. Tén co s6 cong bé: CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 0310805269

bia chi: Tﬁng 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Dién Bién Phu, Phuong 25, Quan Binh Thanh, Thanh
phd Hb Chi Minh

Dién thoai c6 dinh: +84 28 3810 1888 Fax: +84 28 3810 1999

Email: vietnam.regulatory_affairs@roche.com

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Qadeer Raza Pathan

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: AA3444184 ngay cap: 17/11/2016 noi cap: Pakistan
Dién thoai c6 dinh: +84 28 3810 1888 Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té: IVD tién xtr Iy mau mo

Tén thuong mai: .................

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu c6): ................
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Chung loai: ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1)
M san pham (néu c6): 05424569001
Quy cach dong goi (néu ¢6): Chai 2L

Muc dich sir dung: ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) 14 dung dich pha san dung
cho phong xét nghiém véi vai trd 1 budc tién xir 1y trong qué trinh x&r Iy mau mé duge cb dinh
bang formalin, vii trong paraffin, va mau té bao trong phuong phap hoa mé mién dich, lai tai chd,
va hoa té bao mién dich trén may BenchMark ULTRA va BenchMark ULTRA PLUS.

San pham nay dugc str dung trong chan doan in vitro (IVD).

Tén co s& san xuat: Ventana Medical Systems, Inc.

Dia chi co s& san xuat: 1910 East Innovation Park Drive, Tucson, AZ, 85755, My
Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chudn nha san xuit

4. P6i voi trang thiét b y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoahoc: .................

ME ThONG TIN CAS: L.
Nong d6, ham lugng chat ma tay, tién chat: ..........coovvveveeeeeeeeeeeeenn.

Téng ham lugng chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so hiru: Ventana Medical Systems, Inc.

Dia chi chu so hiru: 1910 East Innovation Park Drive, Tucson, AZ, 85755, My
6. Thong tin vé co s bao hanh (néu co):

I CO SO ittt e e e et e e e et e e e e ete e e e e e e eeaaaaes



PIA ChI: oo

Dién thoai ¢b dinh: .........cocoueeee... Dién thoai di dONg: ...vvvveeeeeen

7. S0 cong bo du diéu kién san xuat doi vdi trang thict bi y t€ sdn xuat trong nudc:

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gdm:
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1. | Gidy chimg nhéan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 X
2. | Gidy ty quyén ciia chu so hitu trang thiét b y té X
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tailiéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta trang thiét bi y té do chit «
" | s6 hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai lidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé an toan
6 clia san pham, quy trinh san xut, cac bao cao nghién cru 1am sang va tién 1am
. p X g IOy £ , Ay 1oea 2 Ap 1iA .
sang bao gom bdo cdo dd on dinh doi vdi thuoc thir, chat hi¢u chuan, vat lidu
kiém soét in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chu sé hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung X
8. | Gidy ching nhan hop chuin i

vitro

D6i v6i trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sd hoa,
1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so di diéu kién theo quy dinh ctia phéap luat

quan c6 tham quyén cua Viét Nam cip ddi voi trang thiét bi y té chan doan in

9. | vé danh gia su phu hop cdp hodc Gidy ching nhan danh gia chit lwong do co | O

Tai liéu hudng dan sir dung clia trang thiét bi y t& bang tiéng Viét; d6i v6i trang

10. | thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii so hitu trang thiét | X

bi y té ban hanh
11. | MAu nhén trang thiét bi y té X
12. | Gidy chimg nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau X

Co s¢ cong bo tiéu chuan ap dung cam keét:
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1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung su that co so xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xur 1y theo quy dinh ctia phéap

luét.
2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dtiing hd so d3 cong bd.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé&

Truwdéng phong Pang ky,
Doi ngoai va Quan ly Chat lwgng
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