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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: 260001271/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 04/05/2026

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

2. bia chi: Tang 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: 4115/26/RV Ngay: 28/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét b y té&: Thudc thir xét nghiém dinh tinh d6 toan ven RNA

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: VENTANA U6 BF Probe

M3 san pham (néu co):

08773866001

Quy cach dong goi: Hop 30 xét nghiém

Muyc dich str dung: VENTANA U6 BF Probe duoc chi dinh dé danh gia tinh
toan ven ctia RNA trén céc lat cat mo duge cb dinh bang formalin, vii trong
paraffin duoc nhudm trén nhitng dong may nhuém héa mé mién dich & lai tai
chd BenchMark THC/ISH.

Céc két qua nhudm phai duoc bién luan bdi mot bac si giai phau bénh co trinh
d6 chuyén mon két hop vé6i kiém tra mo hoc, théng tin 1am sang c6 lién quan,
va mau chung thich hop.

Thudc thir nay dugc sir dung trong chan doan in vitro (IVD).

Tén co so san xuat: Ventana Medical Systems, Inc.
bia chi co so san xudt: 1910 East Innovation Park Drive, Tucson AZ 85755,
UNITED STATES

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét
5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu s hiru: Ventana Medical Systems, Inc.

Dia chi chu sé hiru: 1910 East Innovation Park Drive, Tucson AZ 85755,
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 | Vin 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 s¢ hitu thiét |
bi y té cong b ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




