CONG TY TNHH DKSH VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

S6: 06/HT/ALC/HEC-RA2023

TP. H6 Chi Minh, ngay 20 thang AQ..nim 2023

VAN BAN CONG KHAI

Noi dung va hinh thirc dy kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh giri: B§ Y té

1. Tén co s& cong khai: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam
M s6 thué: 3700303206

Dia chi: s6 23 Dai 16 Poc Lap, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore, phuong Binh Hoa,

Thanh phé Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam.

Dién thoai: 0283 8125848 Fax: 0274 3769309
Email: RA . HCM team.1@dksh.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phap cla co so:

Ho va tén: Phillip Alexander Wray

S6 CMND/Pinh danh/ Ho chiéu: PE0412316 ngay cp:13/07/2017
Dién thoai ¢6 dinh: 0283 8125848

3. Thong tin vé trang thiét bi y té (TTBYT) du kién quang cao:

noi cap: Uc

STT | Tén, Chung loai, S6 Iuu hanh Hing san xuat, Tinh néng, tac dung
TTBYT Nude san xut
1 Thuy tinh thé nhan | 2300663PKLH/BYT- Alcon Thiy tinh thé AcrySof
tao, AcrySof IQ HTTB Research, | IQ Vivity duoc thiét ké
Vivity  Extended LLC, My. dé st dung boi phiu
Vision IOL. thuat vién nhin khoa da

qua dao tao. Thuy tinh
thé dat trong bao ¢ hau
phong ciia mat, thay thé
cho thiy tinh thé tu
nhién. Vi tri nay cho
phép thiy tinh thé nhin
tao dong vai tro nhu mot
mdi  truong khuc xa
trong viéc didu chinh thi
luc do ching thiéu thay




tinh thé. Thiy tinh the
phi cau hai mat 16i bu
cho céu sai duong cia
giac mac so voi thay
tinh thé hinh ciu tiéu
chuan. Céng nghé X-
WAVE trén mit trudc
duoc cép bang sang ché,
cung cap pham vi tim
nhin mé rong tu nhin xa
dén nhin gan ma khong
lam tang ty 1é roi loan
thi giac. Hiéu qua cla
chét chromophore loc
anh sang xanh trong viéc
giam ty 18 ri loan vong
mac chua duoc xac dinh.

- Tén, dia chi cta chi sd hitu s6 luu hanh trang tl}ie"‘t bi y té: VAN PHONG DAI DIEN
ALCON PHARMACEUTICALS LTD TAI HA NOI - Tang 5, s0 53A pho Lé Van Huu,
Phuong Pham Pinh HS, Quéan Hai Ba Trung, Thanh phd Ha Nbi.
- Canh bao lién quan dén sirc khoe nguoi st dung, diéu kién bao quan (néu c6):
+ Thay tinh thé AcrySof ™ IQ VivityTM chi dugc sir dung cay ghép trong bao.
+ Khong c6 dit liéu 1am sang dé chimg minh tinh an toan va hiéu quéa dé thay thé trong
ranh thé mi.
+ Khong duoc tiét trung lai thuy tinh thé bang bét cir phuong phéap nao.
+ Khong duoc cay thiy tinh thé néu khéng dam bao vo tring hodc bao bi vo tring bi mé
ra trudc khi stir dung.
+ Khong duoc tai st dung thay tinh thé. Thiét bi nay chi s dung mot lan. Viée tai si
dung thiét bi dung mot 1an co thé dan dén ton thuong nghiém trong nhu viém mu ndi
nhan.
+ Khong bao quan ¢ nhiét do trén trén 45°C (113°F).

Chung tdi cong khai ndi dung va hinh thire du kién quang cao ddi vai trang thiét bi y té nhu
sau:
Noi dung du kién quang cao ( ndi dung dinh kem)

Hinh thice du kién quang céo: hoi thao gidi thiéu san pham.
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Co sO cam két:

1. Néi dung théng tin cong khai 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sur gia
mao, khong dung su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va sé€ bi xr 1y theo quy dinh
cta phap luat.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop véi ban noi dung du kién quang cao da cong khai va
hé so cong bé tiéu chuin ap dung dbi voi trang thiét bi y té thudc loai A, B hoic hd so dang
ky luu hanh déi véi trang thiét bi y té thude loai C,D.
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Phillip Alexander Wray




