CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6: 184/25/QC/RV Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Ho Chi Minh, ngay 24 thang 11 niam 2025

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

Ma s6 thué: 0310805269

Dia chi: Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561A Dién Bién Phl, Phwdng Thanh My Tay, Thanh phd
H6 Chi Minh

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

Emai : vietham.regulatory affairs@roche.com  Website:

2. Nguoi dai dién hgp phap cla co sé:

Ho va tén: HE, PENGZHI

S6 CMND/ Binh danh/ HO chiéu: EK7098993 ngay cap: 27/06/2023 noi cap: Thugng Hai
Dién thoai c6 dinh: +84 28 3810 1888 Dién thoai di dong: +84 28 38101888

3. Thong tin vé trang thiét bi y té dv kién quang cao:

- Tén trang thiét bi y té€: Thudc thir chat hiéu chuan xét nghiém dinh tinh khang nguyén HIV 1 p24
va khang thé khang HIV 1, bao gdm nhém O, va HIV 2

- Chang loai: Elecsys HIV Duo

- M4 san pham (néu c6): 08836973190

- Hang s&n xuét: Roche Diagnostics GmbH

- Nuéc san xuat: GERMANY

- S6 lvu hanh: 2300030DKLH/BYT-TB-CT

- Tinh ning, tac dung: Xét nghiém mién dich in vitro dung dé dinh tinh khang nguyén HIV1 p24
va khéang thé khang HIV-1, bao gdm nhém O, va HIV-2 trong huyét thanh va huyét trong nguoi.
Cac két qua phu (HIV Ag va anti-HIV) dugc dung dé ho tro trong viéc chon Iya thuat toan khang
dinh cho cac mau phan (ng. Xét nghiém mién dich dién hdéa phat quang “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay “ECLIA”) dugc ding cho cac may

xét nghiém mién dich cobas e.

- Tén, dia chi cOa chd s hitu s6 lvu hanh trang thiét bi y t&: CONG TY TNHH ROCHE VIET
NAM, Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561A Dién Bién Phu, Phuong Thanh My Tay, Thanh pho
H6 Chi Minh

- Cénh bao lién quan dén stic khde ngudi st dung, diéu kién bao quan (néu co):

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

Xem tai liéu dinh kem

Hinh thirc dv kién quang cao:



Bao nbi bao hinh, Khéng phai bao néi bao hinh, Hoi thao

Co s6 cam két:

1. Noi dung thong tin cong khai la chinh xac, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu c6 sw gia mao,
khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi x ly theo quy dinh cta phap
luét.

2. Bdo dam ndi dung quang cao phu hop véi ban ndi dung du ki€n quang cao da céng khai va ho
so cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc ho so dang ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y t€ thudc loai C, D.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&

HEOTIg phong Dang ky, D ngoai
va Quén ly Chit lwgng
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