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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220001755/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 15/08/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM

2. bia chi: Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Dié¢n Bién Phu, Phuong 25,
Quan Binh Thanh, Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 2253/22/RV Ngay: 11/08/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: IVD lay miu mau va truyén dich

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: Capillary Tubes

Ma san pham (néu c6): 03113507035

Quy cach dong goi: Hop 4 x 250 cai

Muc dich str dung: Capillary Tubes 1a mdt phu kién IVD dugc stir dung véi cac
hé théng sau:

» cobas b 123

» cobas b 221

Phu kién nay phuc vu nhu mét dung cu léy mau mau va truyén dich nhim muc
dich str dung trong moi trudong xét nghiém gan bénh nhan dé thu thip mau
toan phﬁn dong mach.

Khoéng dung dé tu xét nghiém.

Tén co sé san xuat: Vitrex Medical A/S

Dia chi co s san xuit: Vasekaer 6-8, 2730 Herlev, Pan Mach
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét
5. D6i véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:



Tén chu s hiru: Roche Diagnostics GmbH

DPia chi chu s& hiru: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Purc

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nudc:

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X
g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chiic nang, thong so ky thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
9 | Tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
vOi trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban goc bang tiéng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




