CONG TY TNHHTHIETBIYTE ~ CQNG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
INAMED

’ Poc lap - Tu do - Hanh phic
So:  082023/QC-INAMED

Hé Chi Minh, ngdy 08 thang 01 nam 2024

VAN BAN CONG KHAI
N¢i dung va hinh thirc du kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh giti: B§ Y té

1. Tén co s& cong khai: CONG TY TNHH THIET BI Y TE INAMED

Mi s thué: 0312927632
Dia chi: T?mg 8, Phong 8.1, toa nha etown, s6 364 Cong Hoa, Phuong 13, Quéan Tan Binh, Thanh

phé HS Chi Minh
Dién thoai: 02838101105 Fax: 02838101108
Emai : phung.inamed@gmail.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
Ho va tén: Tran Ngoc M§

S6 CMND/ Dinh danh/ Ho chiéu: 079069005104  ngay cp: 16/09/2022 noi cap: TP.HCM
Dién thoai ¢ dinh: 0909642410 Dién thoai di dong: 0909642410
3. Thong tin v& trang thiét bi y té du kién quang c4o:

- Tén trang thiét bi y t&: Thiét bi laser Thulium dung trong da lidu

- Chung loai: LaseMD ULTRA

- M3 san pham (néu co):

- Hang san xuét: Lutronic Corporation
- Nuée san xuit: KOREA, REPUBLIC OF

- 86 luu hanh: 220000926/PCBB-BYT

- Tinh nang, tc dung: Chi dinh sir dung cho céc tién trinh da lidu cin dén quang d6ng md mém va
diéu tri day sung quang hoa.

- Tén, dia chi ctia chii s¢ hitu s lwu hanh trang thlet biy té: CONG TY TNHH THIET BI Y TE
INAMED, Tang 8, Phong 8.1, tda nha etown, sb 364 Cong Hoa, Phuong 13, Quén Tan Binh,
Thanh phé Hb Chi Minh

- Canh bo lién quan dén sirc khoe ngum str dung, diéu kién bao quan (néu co): Chong chi dinh:

. Bénh nhan co6 bang chirng viém nhlem (tai ch6 hay hé thong) ung thu té bao vay trén

ving didu tri: di tng d6i v6i lidocain,: tién sir ca nhan ung thu té bao héc td: seo 181, vay nén hay
cdc bénh hé thong khac lam ngan ngura viée st dugn kem boi té.

. Bénh nhan 1 ngudi dang hut thube 14; mang thai, dang str dung isotrenitoin hay cac
steroid tai chd hay hé thong, hay retinol 1am giam kha nang lanh thuong

Canh bao va than trong:

. Céc thong s6 didu tri cho timg tdn thuong can duoc diéu chinh phit hop dua trén dap (mg
da cua ting bénh nhan.

. Khi thuc hién diéu tri, ban nén st dung cac thong s6 diéu tri twong dbi an toan,. O budi

dau tién, ban nén sy dugn cac théng s diéu tri tuong d6i than trong. Tir budi thit hai, diéu chinh
céc thong sé d6 din dan dua trén cac phan tmg cia da (thoi gian ban d6 va phu né) va hiéu qua



-

lam sang ,
Tac dung bat lgi c6 thé xay ra:

. D6 hay sung 1a thuong gip. P6 va swung do tién trinh diéu trj s& ty khoi trong 1-5 ngay va
c6 thé can dén 14 ngay dé khoi

. Xuét huyét diém, xuét dich/xuit huyét/dong vay. '

. LaseMD Ultra 12 mdt ién trinh didu tri laser nhe hiém khi gy ra xuét huyét diém nhe va
dong vay da. Khéng duoc 1am bong tréc vay. Xuat huyét diém hay dong vay ty khoi trong 5-7
ngay.

. Pau c6 thé kéo dai trong vai gior hay qua dém sau khi hoan thanh tién trinh didu tri. Pa s6
bénh nhin m6 ta nhu la cam giac bong nang.

. Nguy co nhiém tring tir vi khuén, vi rit hay nam 13 c6 the mic du cd ging phong ngira tot
nhét ctia chung t6i. Rira tay va giit sach s& viing diéu tri laser rat quan trong

. Seo co thé xay ra do dong vay, nhiém trang hay tur diéu tri.

. Thay ddi sic t6 da: sau didu tr, da c6 thé sam mau hon (tdng sdc th da) hay sang mau hon
( giam sic t6 da) so véi trude diéu tri. Mic di da s6 14 nhe, ¢6 thé 13 vinh vién.

. Ngtta da c6 thé xay ra nhu mét phan do nhidm tring, lanh thwong kém, viém da do tiép
xuc, hay tién trinh lanh thuong binh thuong.

. Hinh thanh myn hay mun nhot: bdc phat mun hay hinh thanh mun nhot (cic chd nho lén
mau tring) do didu tri hay str dung bang kin Aquaphor.

. Khéng dap tmg diéu tri: tinh trang da c6 thé khong cai thién hay té hon.

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thirc du kién quang céo dbi voi trang thiét bi y t& nhu sau:
Noi dung du kién quang cao:

Nhu file dinh kém

Hinh thtc du kién quang céo:

Bao n6i bao hinh, Khong phai bao néi bao hinh, Hoi thao

Co s& cam két:
1. N§i dung thong tin cong khai 14 chinh x4c, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sw gia mao,
khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh cta phap
luat.

2. Bao dam ndi dung quang cdo phu hop véi ban ndi dung du kién quang céo da _cong khai va ho
80’ cong bd tiéu chuén ‘ap dung d6i v6i trang thiét bj y té thude loai A, B hodc hd sgA
hanh d6i véi trang thiét bi y té thudc loai C, D. '




