SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001618/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 02/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM
2. Pia chi: Tﬁng 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Pién Bién Phu, Phuong Thanh
My Tay, Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 4116/26/RV Ngay: 28/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Thudc thir xét nghiém dinh tinh hoi ching
trichorhinophalangeal loai 1 (TRPS1)

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: TRPS1 (SP532) Rabbit Monoclonal Antibody

M3 san pham (néu co):

10384115001

Quy céch dong géi: Hop 50 xét nghi¢m

Muyc dich str dung: TRPS1 (SP532) Rabbit Monoclonal Antibody dugc chi
dinh dung trong phong xét nghiém dé phat hién dinh tinh Hoi chimg
trichorhinophalangeal loai 1 (TRPSI) bang phuong phap hoa mé6 mién dich
duéi kinh hién vi quang hoc trén céc lat cat moé duogc cb dinh bang formalin,
vii trong paraffin dugc nhudm trén nhitng dong may nhudém hoéa mé mién
dich & lai tai chd BenchMark IHC/ISH.

San pham nay phai dugc bién luén boi mét bac s giai phau bénh co trinh do
chuyén mén két hop véi kiém tra mo hoc, thong tin 1am sang c6 lién quan, va
mau chimg thich hop.

Khang thé nay duoc sir dung trong chan doan in vitro (IVD).

Tén co so san xuat: Ventana Medical Systems, Inc.

Dia chi co s& san xuat: 1910 East Innovation Park Drive, Tucson AZ 85755,
UNITED STATES



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

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

Tén chu s hiru: Ventana Medical Systems, Inc.

Dia chi chu s& hiru: 1910 East Innovation Park Drive, Tucson AZ 85755,
UNITED STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai lieu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, |

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
lam sang va tién 1am sang bao gom béo cao d6 6n dinh ddi v6i thude
thtr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




