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: 260002199/PCBB-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: 4282/26/RV Ngay: 10/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Chat hiéu chuan xét nghi¢m dinh lugng PRO-C3

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: CalSet PRO-C3

M3 san pham (néu co):

09088431190

Quy cach dong goi: Hop 4 chai x 1.0 mL (thé tich sau hoan nguyén)

Muc dich str dung: CalSet PRO-C3 dugc ding dé higu chuan xét nghiém dinh
lugng Elecsys PRO-C3 trén cac may xét nghiém mién dich cobas e.

Tén co so san xuat: Roche Diagnostics GmbH

Pia chi co sé san xuit: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, GERMANY
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 co):

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

Tén chu s¢ hitu: Roche Diagnostics GmbH

Dia chi chu s& hitru: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, GERMANY

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 phéan ho so:



Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cta thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu 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 ddi vé6i thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuan ma chu so hitu thiét
bi y té cong bd ap dung

Glay ching nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




