BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

86:  2602153DKLH/HTTB-PKKD  Ha Ngi, ngay 03 thang 06 nim 2026

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can c Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc phan cép thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mét sb thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bd Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té cap chung nhan ding ky luu hanh cho thiét bi
y té (moi 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: BO IVD xét nghiém dinh luong DNA cytomegalovirus

2. Tén thuong mai (néu cé):

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét biy té TBYT Loai C

5. Tén, dia chi ctia chu sé hiru thiét bi y té: Roche Molecular Systems, Inc., 1080 US

Highway 202 South, Branchburg, New J ersey, 08876, UNITED STATES

6. Tén, dia chi ctia chu s& hitu s6 lvu hanh: CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM,

Tﬁng 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Dién Bién Phu, Phuong Thanh My Tay, Thanh

phb HO Chi Minh.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach dong goi; Tén

co s& san xuat; Pia chi co s& san xuit va Nudc san xuét): Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 111/Qb-HTTB
ngay 02 thang 06 ndm 2026./.

Noi nhan:

- CONG TY TNHH ROCHE VIET
NAM;

- B0 trudng (dé blc);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c);

- Hai quan ctra khau;

- Luu: VT, BKKD.

Nguyén Minh Lgi
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1. Muc dich sir dung:

PHU LUC PINH KEM

cobas® CMV la mot xét nghiém khuéch dai acid nucleic in vitro dé dinh lugng DNA cytomegalovirus (CMV) trong huyét twong nguoi chong

dong bang EDTA.

cobas® CMV duoc chi dinh hd tro chan doan va quan Iy CMV & bénh nhan ghép tang va bénh nhan ghép té bao gdc tao mau. Xét nghiém dugce sir
dung & nhitng nhém bénh nhan nay dé danh gia sy can thiét phai khai tri bang thudc khang vi rat. O bénh nhan dang duoc diéu tri bang thude

khang CMV, cac 1an do tai lugng DNA lién tiép co thé dugc st dung dé danh gia dap ung cta vi rat ddi v6i qua trinh diéu tri.
Két qua tir xét nghiém cobas® CMV phai dugc bién luén dya trén tat ca két qua 1am sang va két qua xét nghiém co lién quan.
cobas® CMV Control Kit 1a vat liéu kiém soat duong tinh ctia xét nghiém cobas® CMV.

2. Tén, dia chi co sé bao hanh:
3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

~ = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham déng goi Teéncoso | Dia chicoso | g0 can xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
’ 1080 US
Thuodc thir xét Roche Highway 202
nghiém dinh luong Hop 192 xét South, UNITED
1 DNA cobas® CMV 09040897190 nghiém Molecular Branchbur, STATES
. Systems, Inc.
cytomegalovirus New Jersey,
08876
N Hop 8 x&t 1080 US
Vit liéu kiém soat nghi¢m (gom 8 .
; . A X N nghway 202
duong tinh xét ong noéng do Roche South UNITED
2 [ nghiém dinh lugng | cobas® CMV Control Kit 09040919190 thap x 0.5 mL Molecular ’
\ o A A Branchburg, STATES
DNA va 8 ong nong | Systems, Inc.
. n New Jersey,
cytomegalovirus dd caox 0.5 03876

mL)

Trang 3/3



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-06-02T17:19:14+0700
	 - THÀNH PHỐ HÀ NỘI
	NGUYỄN MINH LỢI đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-06-03T14:02:46+0700
	Hà Nội
	CỤC HẠ TẦNG VÀ THIẾT BỊ Y TẾ<trangthietbicongtrinhyte@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




