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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001247/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 13/07/2026

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

2. bia chi: Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Pién Bién Phu, Phuong Thanh
My Tay, Thanh phé H5 Chi Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 4265/26/RV Ngay: 09/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: IVD 1a bo thiét bi giao dién van chuyén mau ty dong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: cobas universal interface

M3 san pham (néu co):

09817972001

Quy céch dong goéi: 1 bd

Muc dich st dung: cobas universal interface (ATU-PVT-PPS) dugc str dung
dé van chuyén tur dong cac mau bénh phém gitra cac hé théng tién phan tich,
may phén tich IVD va hé thong hau phan tich.

Thiét bi nay dugc st dung bdi cac ky thuat vién phong xét nghiém va céac ki
su dich vu da dugc dao tao (chi dung cho muc dich chuyén mon).

Tén co s san xuat: Hitachi High-Tech Corporation

Dia chi co s¢ san xuat: Ome Works, 3-7-19 Imai, Ome-shi, Tokyo, 198-8577,
JAPAN

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

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

6. Thong tin vé chu so 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):
Tén co so: Cong ty TNHH Roche Viét Nam

Dia chi: Téng 27, Toa nha Pearl Plaza, 561A Di¢n Bién Phu, Phuong Thanh
My Tay, Thanh phd H6 Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: +84 28 3810 1888 bién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong b ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 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.




