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Ho Chi Minh, ngay 07 thang 11 nam 2023

VAN BAN CONG KHAI
Noi dung va hinh thire du kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh giri: B Y té
1. Tén co s& cong khai: CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM
M s6 thué: 0310805269
Dia chi: T,'ng‘ 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A DPi¢n Bién Phu, Phuong 25, Quén Binh Thanh,
Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai: +84 28 3810 1888 Fax: +84 28 3810 1999
Emai : vietnam.regulatory affairs@roche.com  Website:
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
Ho va tén: Qadeer Raza Pathan
S6 CMND/ Dinh danh/ Ho chiéu: AA3444184 ngay cap: 17/11/2016 noi cap: Pakistan
Pién thoai c6 dinh: +84 28 3810 1888 Pién thoai di dong: +84 28 3810 1888
3. Thong tin vé trang thiét bi y té dy kién quang cio:
- Tén trang thi€t bi y té&: Chat thu chan doan dung cho may xét nghiém dinh tinh, dinh danh vi
khuan, vi rat
- Chung loai: cobas® HPV
- M4 san pham (néu c6): 07460155190
- Hang san xuat: Roche Molecular Systems, Inc.
- Nudc san xuat: UNITED STATES
- S6 luu hanh: 7460NK/BYT-TB-CT

- Tinh nang, tic dung: cobas® HPV dugc st dung trén hé théng cobas® 6800/8800 (cobas®
HPV) la mot xét nghiém in vitro dinh tinh ty dong dé phat hién DNA cua papillomavirus & ngudi
(HPV) ¢ nhiing mau bénh phém. Xét nghiém st dung su khuéch dai DNA muc tiéu bﬁng Phan
tmg chudi polymerase (PCR) va lai axit nucleic dé phat hién 14 loai (HR) HPV nguy co cao trong
mot phan tich duy nhat. Xét nghiém xac dinh riéng biét HPV16 va HPV18, dong thoi con phat
hién cac loai nguy co cao khac (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, va 68) ¢ cac muc d¢ lay
nhiém lién quan 1dm sang. Cac mau duoc gidi han trong cac té bao co tir cung duge thu thip vao
Roche Cell Collection Medium (Roche Molecular Systems, Inc.), PreservCyt® Solution (Hologic
Corp.) va SurePath™ Preservative Fluid (BD Diagnostics-TriPath). Cac chi dinh st dung cua
cobas® HPV la: A. cobas® HPV dugc chi dinh dé sir dung trong tam soat nhitng bénh nhan co két
qua xet nghiém té bao co tir cung 1a té bao vay khong dién hinh, khong xac dinh (ASC-US) can soi
co tir cung dé xéc dinh. B. cobas® HPV dugc chi dinh dé str dung trong tim soat nhiing bénh nhan
c6 két qua xét nghiém té bao cb tir cung ASC-US giup danh gia co nhiém hay khong HPV nguy
co cao 16 va 18. C. cobas® HPV duogc chi dinh dé st dung két hop voi xét nghiém té bao co tir
cung dé danh gia c6 su hién dién hay khong co hién dién cac loai HPV nguy co cao. D. cobas®
HPV dugce chi dinh dé st dung két hop véi xét nghiém té bao co tir cung dé danh gia co6 su hién
dién hay khong c6 cac kiéu gen HPV 16 va 18. E. cobas® HPV duoc chi dinh 13 xét nghiém tim



soat dau tay don 1¢ dé xac dinh nhitng phu nit c¢6 nguy co cao phat triél} ung thu 96 tr cung hodc
ton thuong muc do cao. F. cobas® HPV dugc chi diph la xét nghi¢m tam soat dau tay don 1¢ dé
déph giad su ¢6 hién dién hay khong hién dién cac kiéu gen HPV 16 va 18. cobas® HPV cing co
thé duoc dung voi mau bénh pham am dao tu lay theo hu’(’)’ng dan cua nhép vién y té trong Roche
Cell Collection Medium hodc PreservCyt® Solution. Co thé dung cac két qua tu cobas® HPV,
cung voi danh gia cua bac si trén tién st t€ bao hoc, cac yéu t6 rui ro khac, va huong dan chuyén
moén d€ hudng dan quan ly bénh nhan. Két qua cua cobas® HPV khong nham dé bo thue hién soi
cO tur cung. ) ) o i

- Tén, dié‘l chi ctia chu s¢ hiru s6 luu hanh trang thiét bi y t&: CONG TY TNHH ROCHE VIET
NAM, Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Di¢n Bién Phu, Phuong 25, Quéan Binh Thanh, Thanh
pho HO6 Chi Minh

- Canh bao lién quan dén st khoe nguoi str dung, diéu kién bao quan (néu co):

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thirc du kién quang cao ddi véi trang thiét bi y té nhu sau:
Noi dung du kién quang cdo:

Vui long xem tai li¢u dinh kém.

Hinh thte du kién quang céo:

Khong phai bdo néi bao hinh

Co s& cam két:

1. Noi dung thong tin cong khai 1a chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh cta phap
luat.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop v6i ban ndi dung dur kién quang cdo da cong khai va hd
so cong bd tiéu chuan ap dung ddi voi trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so ding ky luu
hanh d6i vé6i trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Ngwoi dai dién hop phap cia co s&

Trlr‘ﬁo;g phong Dang ky,
Péi ngoai va Quan Iy Chit lwrong
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