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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: 220002235/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 28/10/2022

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: 2245/22/RV Ngay: 25/10/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: IVD la 6ng mau

Tén thuong mai:

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

Chung loai: cobas omni Secondary Tubes 13x75

M3 san pham (néu c6): 06438776001

Quy cach déng géi: Thung 1500 dng

Muc dich str dung: cobas omni Secondary Tubes 13x75 dugc str dung lam
IVD phu tro cho:

- H¢ thong cobas® 6800

- H¢ thong cobas® 8800

- Méy cobas p 680 N L
- My Microlab STAR ctia Hamilton (gdp mau trong phan mém cobas®

Synergy)
Tén co s& san xuat: Greiner Bio-One GmbH

Dia chi co sé san xuit: Bad Haller Str. 32, 4550 Kremsmiinster, Ao
Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét
5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Roche Molecular Systems, Inc.

Dia chi chu sé hiru: 1080 US Highway 202 South, Branchburg, New Jersey,
08876, My



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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thuoe |
loai A
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
g8 | Tai lidu k§ thuat mé ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cia trang thiét bi|
y te do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
9 | Tai liéu hudng dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh
10 | Mau nhén trang thiét bi y té X




