CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sb: 001/26/QC/RV Dboc 1ap - Tw do - Hanh phic

Ho Chi Minh, ngay 07 thang 01 nam 2026

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

Kinh giri: Cuc Ha ting va Thiét biy té - B§ Y té
1. Tén co s& cong khai: CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM

M s6 thué: 0310805269

Pia chi: Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Pién Bién Phu, Phuong Thanh My Tay, Thanh phd
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: HE, PENGZHI

S6 can cudc/Ho chiéu: EK7098993  ngay cap: 27/06/2023 noi cap: Thugng Hai

Dién thoai c¢b dinh: +84 28 3810 1888 Dién thoai di dong: +84 28 3810 1888

3. Thong tin vé thiét bi y t& du kién quang céo:

- Tén thiét bi y té: B6 IVD xét nghiém phat hién RNA HIV-1 Nhém M, RNA HIV-1 Nhom O,
RNA HIV-2, RNA HCV, DNA HBV

- Chung loai: Theo phu luc

- M4 san pham (néu c6): Theo phu luc

- Hang san xuét: Theo phu luc

- Nuéc san xuit: Theo phu luc

- S6 Iuu hanh: 2504486DKLH/HTTB-DKKD

- Tinh nang, tac dung: Xét nghiém cobgs® MPX, su dung trén hé théng cobas® 5800/6800/8800
la xet nghiém dinh tinh in vitro ding d€ phat hién truc ti€p RNA vi rat gdy suy gidm mién dich &
nguoi tuyp 1 (HIV-1) nhom M, RNA HIV-1 nhém O, RNA vi rat gay suy giam mién dich & nguot
tuyp 2 (HIV-2), RNA vi rat viém gan C (HCV), va DNA vi rit viém gan B trong huyét trong va
huyét thanh ngudi. Xét nghiém dung dé sang loc mau hién tang voi RNA HIV-1 nhém M, RNA
HIV-1 nhém O, RNA HIV-2, RNA HCV va DNA HBV trong mau huyét tuong va huyét thanh tir
nguoi hlen riéng 1&, bao gdm ngudi hién méu toan phan, hién cic thanh phan mau, va nguoi hién
dang song khac. X¢ét nghiém ciing dugc st dung dé sang loc tang va mo hién véi mau duoc 1ay tir
nguoi hlen khi tim van con dap va mau tir ngudi hién khi tim da ngung dap. Huyet tuong va huyét
thanh tir tat ca nguoi hién co thé dugc sang loc dudi dang mau don. Pi v6i miu mau hién toan
phan va cac thanh phan mau, cac mauq huyét twong va huyét thanh c6 thé dugc xét nghiém dudi
dang mau don hodc huyét twong c6 theé duge xét nghiém theo mau gop bao gébm cac phan mau tur
cac mau don. D61 voi tang va mo6 dugc lay tir nguoi hién xac (tim khong con dap), cac mau chi co
thé duoc sang loc dudi dang mau don. Boi voi mau don, két qua duge phat hién dong thoi va phan
biét df)@ V('Yiq HIV, HCV va HBV. Xét nghi¢m cobas® MPX c6 thé dugc xem 1a mdt xét nghiém bo
sung d€ khang dinh nhiém HIV do61 voi cac mau phan tng 1ap lai voi mot xét nghiém CE-IVD cho
khang thé khang HIV va phan tng véi xét nghiém cobas® MPX. Xét nghiém cobas® MPX c6 thé



dugc xem la mdt xét nghiém bo sung dé khér}g dinh nhidm HCV ddi v6i cac mau phan ung 1ap lai
voi mot xet nghiém CE-IVD cho khang thé khang HCV va phan ng v6i xét nghiém cobas®
MPX. Xét nghiém cobas® MPX c6 thé dugc xem la mdt xét nghiém bo sung dé khang diph nhiém
HBV do1 voi cac mau phan tng 1ap lai v6i mot xét nghiém CE-IVD cho khang nguyén bé mat cua
vi rit viém gan B va phan tmg voi xét nghiém cobas® MPX. Xet nghiém nay cling 6 thé dugce st
dung d€ ho tro chan doan nhiém HIV, HCV hay HBV trén cac mau dugc thu thap tir nhiing nguoi
bi nghi ngd nhiém céc loai vi rat nady boi nhan vién y t€ hodc dé sang loc nhirng nguoi chua rd tinh
trang nhiém HIV, HCV hoac HBV. ) o )

- Tén, dia chi ctia chu s¢ hiru s6 luu hanh thiét b1 y t&: CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM,
Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Di¢n Bién Phu, Phuong Thanh My Tay, Thanh pho H6 Chi
Minh

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

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thirc du kién quang céo dbi voi thiét bi y té nhu sau:

Noi dung du kién quang cdo:

Vui long xem file dinh kém

Hinh thte du kién quang céo:

B4o ndi bao hinh, Khong phai b4o ndi bao hinh, Hoi thao

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 Iy theo quy dinh cta phap
luat.

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

Nguwoi dai dién hgp phap cia co s&

va Quén Iy Chat lugng



PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

’ ' . ] QUY CACH ) , ]
STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BPIA CHI CO SO SAN XUAT NUGC
(Néu cd) £ SAN XUAT
(Néu cd)
Thudc thir xét nghiém phat hién RNA
HIV-1 Nhém M, RNA HIV-1 Nhém O, 09288538190 Hop 192 xet Roche Molecular Systems, | 1080 US Highway 202 South,
! | RNA HIV-2, RNA HCV, DNA HBY | 90P3s® MPX nghigm Tnc. Branchburg, New Jersey, 08876 | O 1ED STATES
Thudc thtr xét nghiém phat hién RNA
HIV-1 Nhém M, RNA HIV-1 Nhém O, 09040862190 Hop 480 xet Roche Molecular Systems, 1080 US Highway 202 South,
2 |RNA HIV-2, RNA HCV, DNA HBY | c0Pas® MPX nghiém Inc. Branchburg, New Jersey, 08876 | D11 LD STATES
Vit liéu kiém soat duong tinh xét Hop 4 xét
nghiém phat hién RNA HIV-1 Nhém M, . o ., .
3 |RNA HIV-1 Nhém O, RNA HIV-2, cobas® MPX Control Kit 09040846190 nghié¢m (4 gia Roche Molecular Systems, 1080 US Highway 202 South, UNITED STATES

RNA HCV, DNA HBV

minirack x 3 dng
x 1 mL)

Inc.

Branchburg, New Jersey, 08876
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