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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001020/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 10/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM

2. Dia chi: Tﬁng 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Dién Bién Phu, Phuong Thanh
My Tay, Thanh phé Ho Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 4043/26/RV Ngay: 08/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Thudc thir xét nghiém dinh luong protein Tau phosphoryl
ho4

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF

M3 san pham (néu co):

08846715190

Quy cach dong goi: Hop 100 xét nghiém

Muyc dich str dung: Xét nghiém Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF la xét
nghiém mién dich chan doan in vitro ding dé dinh luong protein Tau
phosphoryl hod trong dich ndo tuy nguoi.

1. Xét nghiém Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF dugc dung don 16 hodc két
hop véi xét nghiém Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF 11 theo ty 1€ & nguoi
truong thanh mic chimg suy giam nhan thirc nhe (MCI) dé hd tro xac dinh
nhitng bénh nhan bi suy gidm nhan thirc c6 nguy co cao so v&i bénh nhan co
nguy co thap hon, dugc xac dinh bang sy thay doi chi s6 1am sang trong
khoang thoi gian 2 nam.

2. Xét nghiém Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF dugc dung dé két hop véi xét
nghiém Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF II duéi dang ty 1€ & nguoi trudng
thanh méic ching suy giam nhan thirc dang dugce danh gia bénh Alzheimer
(AD) va cac nguyén nhan khac giy suy giam nhan thirc trong khi két qua dich
ndo tiy dwong tinh hodc am tinh lan lugt phu hop véi két qua chup cit 16p



phat xa positron (PET) amyloid duong tinh va am tinh.

3. Xét nghiém Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF dugc sir dung két hop voi xét
nghiém Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF II duéi dang ty 1€ & nhitng nguoi
truong thanh mic chimg suy giam nhan thirc dang duoc danh gia vé bénh
Alzheimer (AD) va cac nguyén nhan khac giy suy giam nhan thire. Két qua
am tinh, duoc xac dinh bﬁng gia tri ty 1€ pTau/Abeta42 dudi ngudng, phu hop
v6i két qua tau am tinh dira trén anh chup PET tau. Két qua dwong tinh, duoc
xac dinh bang gia tri ty 16 pTau/Abeta42 trén ngudng, phu hop véi két qua tau
duong tinh dya trén anh chup PET tau.

Gi61 han st dung

« Xét nghiém Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF sir dung dé hd trg cac danh
gia chan doan 1am sang khac.

« Két qua xét nghiém Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF duong tinh va/hoic
két qua ty 18 Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF déi véi Elecsys p-Amyloid (1-
42) CSF II duong tinh khong diing dé chan doan bénh Alzheimer (AD) hodc
roi loan nhan thirc khéc.

* Tinh an toan va hiéu qua cua xet nghiém Elecsys Phospho-Tau (181P) CSF
khong dugc thiét 1ap cho viéc theo ddi kha ning dap Gmg diéu tri. Xét nghiém
mién dich dién hoa phat quang (electrochemiluminescence immunoassay)
“ECLIA” dugc thiét ké dé sir dung trén cic may xét nghiém mién dich cobas
e.

Tén co s& san xuat: Roche Diagnostics GmbH

Dia chi co s& san xuat: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, GERMANY
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Roche Diagnostics GmbH

Dia chi chu sé hiru: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, GERMANY

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong b tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X




Tai ligu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cdo do on dinh dbi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

Giay chtng nhan hgp chuan hoic ban tidu chuan ma chu so hiru thiét
bi y té cong bo ap dung

Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so
dbi voi thiét bi y té nhap khau.




