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Ho Chi Minh, ngay 20 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
Di‘a chi: Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Dién Bién Phu, Phuong Thanh My Tay, Thanh pho
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
Pién thoai c6 dinh: +84 28 3810 1888 Pién thoai di dong: +84 28 3810 1888
3. Thong tin vé thiét bi y té du kién quang céo:
- Tén thiét b1 y t&: Bo IVD xét nghiém phat hién RNA HIV-1 Nhom 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: 2301806DKLH/BYT-HTTB

- Tinh ning, tic dung: Xét nghiém cobas® TaqScreen MPX Test, version 2.0 (v2.0) dé ding vai
hé théng cobas s 201, 1a xét nghiém dinh tinh in vitro dé phat hién tryc tiép RNA vi rat gay suy
giam mién dich & nguoi tuyp 1 (HIV-1) Nhém M, RNA HIV-1 Nhom O, RNA vi rut gay suy
giam mién dich ¢ nguoi tuyp 2 (HIV-2), RNA vi rat viém gan C (HCV) va DNA vi rit viém gan
B (HBV) trong huyét tuong nguol. Xét nghiém nay dung dé sang loc RNA HIV-1 Nhom M, RNA
HCV va DNA HBV trong mau huyet tuong tr nguoi hlen riéng 1€, bao gom nguoi hlen mau toan
phan, hién cac thanh phan mau, hién huyét tuong nguon va cac ngudi hién dang séng khac. Xét
nghiém ciing duoc dung trong xeét nghiém mau huyét tuong dé sang loc RNA HIV-1 Nhom M,
RNA HCV, va DNA HBV cho mau hién noi tang va mau hién mé véi miu dugc 14y trong khi tim
ngudi hién van con dap, va trong xét nghiém mau mau cua nguoi hién xac (tim khong con dap).
Xet nghiém nay khong st dung trén mau mau cubng ron. Huyet tuong tir nguoi hlen c6 thé duoc
sang loc nhu mau don. D6i V01 mau toan phan va cac thanh phan mau duoc hién, mau huyét tuong
co thé dugc xét nghiém nhu mau don hoic trong mau gop bao gom khong qua 6 mau don. Ddi véi
mAu hién té bao goc/te bao tién than tao mau (HPC) co nguon goc tur tiy xwong, mau ngoai bién
hodc mau cudng ron, va 601 v6i mau hlen té bao lympho de truyén mau (DLD), huyet tuong c6 thé
dugc xét nghiém trong mau gop bao gdm khong qua 6 mau don. Péi véi mau hién huyét tuong
ngudn, mau cé thé dugc xét nghiém trong miu gdp bao gdm khong qua 96 mau don. Xét nghiém



nay c6 thé phat hién RNA HIV-1 Nhém O va RNA HIV-2, phéat hién RNA HIV-1 Nhém O hoic
RNA HIV-2 trong mau hién am tinh v6i khang thé khang HIV-1 Nhom O hodc khang thé khang
HIV-2 tuong img, nhung chwa dugc chirmg minh trong cac nghién ctru lam sang. X¢ét nghiém dugce
su dung két hop véi cac xét nghiém huyét thanh hoc HIV, HCV, va HBV da dugc cap phép. Di
vbi mau don, két qua phat hién dong thoi va phén biét dugc c6 nhiém HIV, HCV va HBV. Xét
nghiém nay khong dung dé hd trg chan doan nhiém HIV, HCV hay HBV. Xét nghiém cobas®
TaqScreen MPX Test, v2.0 c6 thé duoc xem 1a mot xét nghiém bo sung dé khang dinh nhiém HIV
ddi véi cac mau phan ung 13p lai voi mot xét nghiém da dugc cép phép dé sang loc cac mau hién
cho khang thé khang HIV va c6 phan ting HIV véi xét nghiém cobas® TagScreen MPX Test v2.0.
Xét nghiém cobas® TagScreen MPX Test, v2.0 ¢ thé duoc xem 13 mot xét nghiém bd sung dé
khang dinh nhiém HCV d6i v6i cic mau phan mg lap lai véi mot xét nghiém da duoc cap phép dé
sang loc cac mau hién cho khang thé khang HCV va c6 phan tmg HCV véi xét nghiém cobas®
TagqScreen MPX Test v2.0. Xét nghiém cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0 c6 thé dugc xem 13
mot xét nghiém bd sung dé khang dinh nhiém HBV ddi v6i cac mau phan tmg lip lai voi mot xét
nghiém da duoc cip phép dé sang loc cic mau hién cho khang nguyén bé mit cua vi rat viém gan
B va c6 phan tmg HBV vé1 xét nghiém cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0.

- Tén, dia chi ctia cha s& hitu sb luu hanh thiét bi y té: CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM,
Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561A Dién Bién Phii, Phuong Thanh My Tay, Thanh phd HO 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 keém

Hinh thte du kién quang céo:

B4o ndi bao hinh, Khong phai b4do 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 voi ban noi dung du kién quang cao di cong khai va ho
so cong bb tiéu chuan ap dung d6i vé6i 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&

bng Déng ky, D6i ngoai
va Quan Iy Chit rgng



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
1 HIV-1 Nhém M, RNA HIV-1 Nhom O, [ cobas® TaqScreen MPX Test, v2.0 05969484190 Hop 96 xét Roche Molecular Systems, 1080 US Highway 202 South, UNITED STATES
RNA HIV-2, RNA HCV, DNA HBV nghiém Inc. Branchburg, New Jersey, 08876
Vit liéu kiém soat duong tinh va am
tinh xét nghiém phat hién RNA HIV-1 . . . .
2 | Nhom M, RNA HIV-1 Nhém O, RNA cobas® TaqScreen MPX Control Kit, 05965390190 Hop 6 bd (6 x4 | Roche Molecular Systems, 1080 US Highway 202 South, UNITED STATES
HIV-2, RNA HCV, DNA HBV v2.0 lox 1.6 mL) Inc. Branchburg, New Jersey, 08876
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