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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: 260001125/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 21/04/2026

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: 4199/26/RV Ngay: 15/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: BO IVD xét nghiém dinh tinh Gardnerella vaginalis,
Lactobacillus spp., Atopobium vaginae va Candida spp.

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi: Theo phu luc

Muyc dich str dung: cobas® BV/CV sur dung trén cac hé¢ théng cobas®
5800/6800/8800 1a mot xét nghiém chan doan axit nucleic in vitro dinh tinh, tu
dong, st dung phan tng chudi tring hop (PCR) theo thoi gian thuc, dé phat
hién truc tiép vi khuan (Gardnerella vaginalis, cac loai Lactobacillus, va
Atopobium vaginae) lién quan dén viém 4m dao do vi khuén (BV) va nim
men (cac loai Candida), lién quan dén viém am dao do nam candida (CV) tir
cac mau phét am dao tu ldy theo hudng din cua bac si va cac mau phét am dao
do bac si thuc hién, tit ca dugc thu nhan trong cobas® PCR Media. Xét
nghiém khuéch dai cac muc tiéu DNA dic hiéu dé phat hién cac vi sinh vat
lién quan dén BV (vi du: G. vaginalis, L. crispatus, L. gasseri, L. jensenii va
A. vaginae) va cac vi sinh vat dac hi€u lién quan dén CV (vi du: C. albicans,
C. dubliniensis, C. glabrata, C. krusei, C. tropicalis va C. parapsilosis) nhung
khong phan biét vi sinh vat BV va/hoac CV nao hién dién. Xét nghiém nay
dugce chi dinh hd tro chan doan BV va/hodc CV & nhitng nguoi co tri¢u chung



v6i biéu hién 1am sang phu hop vdi viém am daq, nhiém khuan am dao hodc
ca hai. cobas® BV/CV Control Kit 1a vat liéu ki€ém soat duong tinh ctua xét
nghiém cobas® BV/CV.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Roche Molecular Systems, Inc.

bia chi chu s¢ hiru: 1080 US Highway 202 South, Branchburg, New Jersey,
08876, UNITED STATES

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 hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta 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
5 | Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu 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 cao d6 6n dinh d6i véi thude
thir, chat hi¢u chuan, vat lidu kiém soat in vitro

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t& cong bo ap dung

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
do1 voi thiét bi y t€ nhap khau.
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