CONG TY TNHH THIET BIYTE  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
INAMED

, Péc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 052023/QC-INAMED

Hb Chi Minh, ngay 08 thang 05 nam 2023

VAN BAN CONG KHAI
N¢i dung va hinh thirc dy kién quang cao trang thiét bjy té

Kinh giri: B§ Y té

1. Tén co s& cdng khai: CONG TY TNHH THIET Bl Y TE INAMED

M3 s6 thué: 0312927632
Pia chi: Tang 8, Phong 8.1, toa nha etown, s6 364 Cong Hoa, Phuong 13, Quan Tan Binh, Thanh

ph6 H6 Chi Minh
bién thoai: 02838101105 Fax: 02838101108
Emai : phung.inamed@gmail.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Tran Ngoc My

S6 CMND/ Pinh danh/ H6 chiéu: 079069005104 ngay cép: 16/09/2022 noi cip: TP.HCM
Pién thoai c¢b dinh: 0909642410 Dién thoai di dong: 0909642410

3. Théng tin vé trang thiét bi y t& du kién quang céo:

- Tén trang thiét bi y té: Thiét bi giam m&

- Chung loai: SculpSure

- Ma san ph'?un (néu co):

- Hang san xuit: Cynosure, LLC

- Nuéc san xuit: UNITED STATES

- $6 lwu hanh: 220002745/PCBB-HCM

- Tinh nang, tic dung: SculpSure dugc sir dung dé phan hiy md khéng xdm lan & bung, hai bén
sudm, lung va dui ¢ nhiing nguoi c6 Chi s6 BMI (Body Mass Index) tir 30 tr& xudng. Ngoai ra,
thiét bi nay dugc thiét ké dé phan hiy m& khong xam lan cua vung phu ¢ nhimg nguoi c6 BMI tur
43 tré xudng. Thiét bi nay nham tic dong dén sy xuit hién cua céc khéi phong m& c¢6 thé nhin
thdy & bung, hai bén suon, lu'ng, dui va vung dudi.

- Tén, dia chi cta chu s& hitu s6 luu hanh trang thlet biy té: CONG TY TNHH THIET Bl Y TE
INAMED, Tang 8, Phong 8.1, toa nha etown, s6 364 Cong Hoa, Phuong 13, Quan T4n Binh,
Thanh phé Ho6 Chi Minh

- Canh bdo lién quan dén strc khoe nguoi sir dyng, diéu kién béo quan (néu c6): Laser c6 thé gay
thuong ton mat. Khong bao gid thue hién bat ky cai dit hay tién trinh bao tri trén Laser SculpSure
ma b6 qua cac déc tinh an toan hay thuc hién cac cai dat cao hon thong s6 binh thuong.

Khéng vén hanh Tay cam diéu tri trong khodng cach 22cm so véi mat.

Khéng str dung bat ky dung cu quang hoc nao dé xem su phat anh sang laser.

Bénh nhan nén can nhic dleu tri n€u c6 mot trong nhung tinh trang sau:

- C6 tién sir suy giam mién dich/ 16i loan suy giam mién dich, bao gébm nhiém HIV hay AIDS, hay
sir dung cac thude suy giam mién dich.

- Hién dang st dung c4c thudc chéng két tap tidu cdu, thude tan huyét, thue chng viém hay cac



thudc chéng dong nhung ciing can chi ¥ dén cac truong hop st dung nhiéu aspirin ching han liéu
trén 81mg mdi ngay.

- C6 16i loan déng mau.

- C6 céc tién trinh diéu tri hay phau thudt trude day trong vung diéu tri c6 thé dan dén lam giam
cam giac, seo/ moé soi hay cac seo 16n c6 thé géy can tro dén tién trinh diéu tri.

- Co vung da sam mau tién trién hay c6 nhu céu tam nang sam da bang cac may 4nh sang nhan tao
hay ph0'1 nang qua nhiéu, vi du 1 tudn trudc hay sau diéu trj.

- C6 tién str ri loan nhay cam cuia da v6i anh sang hay dang sir dung céc thude 1am ting d6 nhay
cam cua da véi anh sang.

- C6 16i loan than kinh ngoai bién, cam gi4c da bi suy nhwoc hay thoai hoa than kinh ctia bénh tiéu
duong.

- C6 tién sir hinh thanh seo 13i.

- C6 tién sir hay bang chimg ung thu té bao biéu bi hinh vay hay melanoma.

Chiing tdi cong khai ndi dung va hinh thirc du kién quang céo ddi voi trang thiét bi y té nhu sau:
Nbi dung du kién quang cdo:

Nhu file dinh kém

Hinh thirc du kién quang céo:

Bao noi bao hinh, Khéng phai bao néi bao hinh, Hdi thao

Co s& cam két: .
1. N6i dung théng tin cong khai 12 chinh x4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu
khéng dling su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xur 1y theo quy
lugt.

2. Bao dam noi dung quang cao phu hop vo1 ban néi dung du kién quang cao da cong khai va ho
so cong b tiéu chuén 4 ap dung dbi vei trang thiét bi y t thudc loai A, B hoic hd so dang ky luu
hanh déi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.
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