CONG TY TNHH DKSH VIET NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 03/QC/GAL/HEC-RA2024

TP. Ho Chi Minh, ngay 23 thang 01 niim 2024

VAN BAN CONG KHAI

N6i dung va hinh thire dy kién quang cao thiét bi y té

Kinh gii: B§ Y té

1. Tén co s cong khai: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam

M s6 thué: 3700303206

Dia chi: s6 23 Pai 16 Doc Lap, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore, phuong  Binh Hoa, Thanh pho
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 cia co s6:

Ho va tén: Phillip Alexander Wray

S6 CMND/Dinh danh/ Ho chiéu: PE0412316 ngay cip:13/07/2017  noi cép: Uc

Dién thoai ¢6 dinh: 0283 8125848 Dién thoai di dong: Khong ap dung
3. Thong tin vé thiét bi y t& (TBYT) du kién quang cao:
STT | Tén, Ching loai TBYT S6 GPNK Hing san Tinh ning, tac dung
xuat, Nu’c’rc
san xuat
1 Chat lam diy da, Restylane | 5702NK/BYT- San pham nay 1a mot chét
Lyft Lidocaine TB-CT lam day da giup lam ting

thé tich cho mé, qua do
khéi phuc lai cac duong
nét cia khudn mat hoac
lam day moéi dat dén muc
Q-Med AB, | d6 diéu chinh mong muén.
Thuy Pién | Kha ning tang thé tich va
nang d6n bit ngudn 1a nho
vao khd ndng cua acid
hyaluronic 6n dinh gén két

nudc.
2 Chat lam day da chua | 6286NK/BYT- San pham lam ting thé tich
Lidocain, Restylane Defyne | TB-CT cho mo, qua dé khoi phuc

lai cac dudong nét khudn
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mat dat dén muc dd diéu
chinh mong muén. Kha




Chat lam diy da chua
Lidocain, Restylane Volyme

6286NK/BYT-
TB-CT

nang tang thé tich va ning
don bat ngudn 1a nho vao
kha niang cua acid
hyaluronic lién két chéo
gan két nude.

Chat lam diy da chua
Lidocain, Restylane Kysse

6286NK/BYT-
TB-CT

San pham lam ting thé tich
cho mo, qua dé khéi phuc
lai cac duong nét clia ving
mat dat dén muc d6 didu
chinh mong muén. Tang
thé tich va kha ning néng
don bat nguodn la nho vao
kha nang cia acid
hyaluronic lién két chéo
gan két nudc.

Chat lam day da, Restylane
Lidocaine

T29NK/BYT-
TB-CT

San pham lam tang thé tich
cho mé, qua d6 lam day
méi dat dén muc do diéu
chinh mong muén. Ting
thé tich va kha ning ning
don bat ngudn 1a nhd vao
kha ndng coa acid
hyaluronic ¢6 lién két chéo
gan két nudc.

Chat lam day da, Restylane
Skinboosters  Vital Light
Lidocaine

T29NK/BYT-
TB-CT

San pham nay la mét chét
lam diy da gitp lam ting
thé tich cho md, qua do
khéi phuc lai cac duong
nét cia khuéon mat hodc
lam day moi dat dén muc
dd diéu chinh mong mudn.
Kha ning ting thé tich va
ning bat ngudn 1a nho vao
kha nang cua acid
hyaluronic 6n dinh gin két
nuoc.

San pham dwoc tich hop
mot cach tu nhién vao da
giip khoi phuc can bang
nude cho da, cai thién ciu
tric va tinh dan hdi cta da.
Két qua dat dwoc 1a do su
ngdm nudc cua cac acid
hyaluronic 6n dinh c6 lién
két chéo hoan toan. Cac
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dac tinh déc ddo nay cua
gel giip duy tri hiéu qua
trong mat thoi gian dai.

Chat lam day da, Restylane
Skinboosters Vital
Lidocaine

T29NK/BYT-
TB-CT

San pham dugc tich hop
mot cach ty nhién vao da
giip khéi phuc cin bing
nude cho da, cai thién cau
tric va tinh dan héi cua da.
Két qua dat duoc 1a do tinh
chat ngam nudc coa acid
hyaluronic 6n dinh c¢ lién
két chéo hoan toan. Céc
dac tinh doc dao nay cua
gel gitp duy tri hiu qua
trong mot thot gian dai.

- Tén, dia chi clia chu s& hiru s6 giay phép nhap khau thiét bi y té: Céng ty TNHH DKSH Viét Nam
- 6 23 Dai 16 Péc Lap, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore, phuong Binh Hoa, Thanh phé Thuin
An, tinh Binh Duong, Viét Nam.

- Céanh bao lién quan dén strc khoe ngudi sir dung, didu kién bao quan (néu co):

STT

Tén, Ching loai TBYT

Cénh bao lién quan dén strc khoe nguoi st dung, diéu kién
bao quan.

Chat lam day da, Restylane
Lyft Lidocaine

- Khéng st dung cho nhimg bénh nhan c6 tién sit qua man
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cam vo1 protein cua lién cau khuan, vi san pham c6 thé
chira mét luong nho.

- Khong str dung cho nhitng bénh nhan bi di tmg nghiém
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trong bicu hién bang tién sir soc phan vé hodc tién st hodc
¢6 nhiéu di ing nghiém trong.

- Khong st dung & bénh nhan di biét qua man véi lidocain
hodc véi cac thude gay té tai chd nhom amid.

- Nén tranh st dung tai cac vi tri noi dang ¢ cac bénh nhu
viém (phat ban trén da nhw u nang, mun nhot, nét phat ban),
nhiém trang hodc khéi u, & trong hodc gin ving du dinh
dicu tri, cho dén khi bénh co ban duoc kiém soat.
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- San pham nay khong duoc tiém bap hodc tiém vao mach
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mau. Hoai ttr cuc bd va seo co theé xay ra sau khi tiém trong
hodc gan mach mau, nhu mili va ving tran gitta 2 16ng may.

- Viée tu y dua chat lam day m6é mém vao mach méau ving
mat ¢6 thé din dén nghén mach, tic mach, thidu mau cuc
b, hoai tir hodc nhdi mau tai vi tri ciy ghép hodc tai ving
duoc cung cap boi cac mach mau bi anh huéng.




- Tang bam tim hodc chay mau tai vi tri tiém trén bénh nhan
bi 16i loan chay mau hodc & nhitng bénh nhén dang dung
thudc anh hudng dén chirc ning tiéu cu, thuée chéng déng
mau hodc tan huyét khoi, cling nhu voi bét ky thude tiém
nao.

- Khéng duoc tron 1an san phim nay voi cac san pham khac
trude khi tiém.

- Bao quan dén 25 °C. Tranh lam déng va tranh anh sang.

Chat lam diy da chua
Lidocain, Restylane Defyne
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- Khéng st dung cho nhitng bénh nhén ¢6 tién st qua man
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cam voi protein cua lién cau khuan, vi san pham co thé
chira m6t luong nho.

- Khong str dung cho nhitng bénh nhan bi di tng nghiém

s A A & f A - A P A - <A n I
trong bicu hién bang tién sir soc phan vé hodc tién sir hoac
c6 nhiéu di tmg nghiém trong.

- Bénh nhan da biét bi di émg véi lidocain hodc thudc gay t6
tai chd nhom amid.

- Nén tranh st dung tai cac vi tri noi dang cd cac bénh nhu
viém (phat ban trén da nhw u nang, mun nhot, nét phat ban),
nhiém tring hodc khoi u, & trong hodc gin ving du dinh
diéu tri, cho dén khi bénh co ban duoc kiém soat.

- San pham nay khong dugc tiém bap hoac tiém vao mach
mau. Hoai tir cuc bd va seo co thé xay ra sau khi tiém trong
hodc gan mach mau, nhu miii va ving tran gira 2 16ng may.

- Khéng dwoc tron 1an san pham nay véi cac san pham khac
trudc khi tiém.

- Bao quan dén 25°C. Tranh lam d6ng va tranh anh sang.

Chat lam didy da chua
Lidocain, Restylane Volyme
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- Khong sir dung cho nhitng bénh nhan cé tién st qua man
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cam vai protein lién cau khuan, vi san pham co6 the chira
mat luong nho.

- Khéng st dung cho nhiing bénh nhén bi di ung nghiém
trong biéu hién béng tién st séc phan vé hodc tién st hoac
c6 nhiéu di ting nghiém trong.

- Khong str dung cho nhimg bénh nhan di biét bi di ing véi
lidocain hoic thudc gy té tai chd nhém amid.

- Nén tranh sir dung tai cac vi tri noi dang ¢é cac bénh nhu
viém (phat ban trén da nhu u nang, mun nhot, nt phat ban),
nhiém trung hoac khéi u, & trong hoic g@m viung du dinh
diéu tri, cho dén khi bénh co ban duoc kiém soat. San phim
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nay khéng duoc tiém bap hodc tiém vao mach mau.

- Viée tu ¥ dua chat lam day mé mém vao mach mau ving
mit ¢6 thé din dén nghén mach, tic mach, thiéu mau cuc
b6, hoai tir hodc nhdi mau tai vi trd céy ghép hoac tai vung
duge cung cap boi cac mach mau bi anh hudng.

- Tang bam tim hodc chay mau tai vi tri tiém trén bénh nhéan
bi 16i loan chay mau hodc & nhiing bénh nhan dang ding
thube anh hwong dén chire nang tiéu ciu, thude chéng déng
mau hoac tan huyét khdi, cling nhu véi bét ky thube tiém
nao.

- Khong dugc trén 13n san pham nay vdi cac san pham khac
trude khi tiém.

- Bao quéan dén 25°C. Tranh lam déng va tranh anh sang,

Chat lam day da chua
Lidocain, Restylane Kysse

- Khéng str dung cho nhimg bénh nhan ¢6 tién sir qua man
cam voi protein lién cau khudn, vi san pham cé thé chia
mot luong nho.

- Khong str dung cho nhitng bénh nhan bi di tmg nghiém
trong biéu hién bang tién sir séc phan vé hoic tién st hodc
¢6 nhiéu di tmg nghiém trong.

- Khéng str dung cho nhitng bénh nhan da biét bi di ung voi
lidocain hodc thude gay té tai chd nhom amid.

- Nén tranh st dung tai cac vi tri noi dang ¢6 cac bénh nhu
viém (phat ban trén da nhwr u nang, mun nhot, nét phat ban),
nhiém trung hodc khéi u, & trong hodc gan ving du dinh
diéu tri, cho dén khi bénh co ban duoc kiém soat.

- San pham nay khéng duoc tiém bép hodc tiém vao mach
méu. Hoai tir cuc bd va seo co thé xay ra sau khi tiém trong
hozc gan mach méu.

- Viée tu y dua chat lam diy mé mém vao mach méau ving
mit c6 thé dan dén nghén mach, tic mach, thiéu méau cuc
b6, hoai tir hoac nhdi mau tai vi tri ciy ghép hodc tai ving
duge cung cap boi cac mach mau bi anh hudng,

- Tang bam tim hodc chay méu tai vi tri tiém trén bénh nhéan
bi r6i loan chay mau hodc & nhitng bénh nhin dang ding
thudc anh huéng dén chire nang tiéu cau, thude chéng dong
mau hodc tan huyét khoi, ciing nhu véi bat ky thude tiém
nao.

- Khéng dugc tron 14n san phdm nay véi cac san pham khac
trudc khi tiém.

- Bao quan dén 25°C. Tranh lam d6ng va tranh anh sang.

Chat lam day da, Restylane
Lidocaine

- Khong sir dung cho nhiing bénh nhan c6 tién sir qua man
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lugng nho.

- Khong str dung cho nhitng bénh nhan bi di ung nghiém
trong biéu hién bang tién s soc phan vé hodc tién sir hoac
¢6 nhiéu di ung nghiém trong.

- Khong str dung ¢ bénh nhan da biét qua man véi lidocain
hodc véi cac thude gy té tai chd nhom amid.

- Nén tranh st dung tai cac vi tri noi dang co cac bénh nhu
viém (phét ban trén da nhu u nang, mun nhot, nét phat ban),
nhiém trung hodc khéi u, & trong hodc gan ving dy dinh
diéu tri, cho dén khi bénh co ban duwoc kiém sodt.

- San pham nay khéng duoc tiém bip hoac tiém vao mach
mau. Hoai tir cuc bd va seo ¢é thé xay ra sau khi tiém trong
hogc gan mach méu, nhu mili va ving tran giita 2 16ng may.
- Viée tw v dua chat lam day m6é mém vao mach méau ving
mat ¢ thé dan dén nghén mach, tac mach, thiéu mau cuc
b6, hoai tir hodc nhdi mau tai vi tri cy ghép hoic tai ving
duoc cung cép bdi cac mach mau bi anh huodng.

- Tang bim tim xay ra trén bénh nhan bi r6i loan chay mau
hodc & nhitng bénh nhan dang dung thudc anh huéng dén
chirc ning tiéu cau, thude chéng déng mau hodc tan huyét
khéi, ciing nhu véi bat ky thude tiém nao.

- Khéng duoc tron 14n san phim nay vdi cae san pham khac
trude khi tiém.,

- Bao quan dén 25°C. Tranh lam doéng va tranh anh sang.

Chat lam day da, Restylane
Skinboosters  Vital Light
Lidocaine

- Khéng st dung cho nhimg bénh nhén cé tién sir qua man
cam véi protein lién cau khudn, vi san phim co thé chaa
mot leong nho.

- Khong st dung cho nhiing bénh nhan bi di img nghiém
trong biéu hién bang tién str séc phan vé hodc tién sir hodc
¢6 nhiéu di (g nghiém trong.

- Khéng str dung ¢ bénh nhan da biét qua man vdi lidocain
hodc vdi cac thude gy té tai chd nhém amid.

- Nén tranh str dung tai cac vi tri noi dang cé cac bénh nhu
viém (phat ban trén da nhu u nang, mun nhot, ndt phat ban),
nhiém tring hodc khdi u, & trong hodc gan ving du dinh
diéu tri, cho dén khi bénh co ban duoc kiém soat.

- San pham nay khong duogc tiém vao mach mau. Hoai tir
cuc bd va seo co thé xay ra sau khi tiém trong hoac gén
mach mau, nhu miii va viing gian may.

- Viée tu v dua chét lam ddy mé mém vao mach mau ving
mit c6 thé din dén nghén mach, tac mach, thiéu mau cuc
b, hoai tir hodc nhdi méu tai vi tri ciy ghép hodc tai ving
duoc cung cap boi cac mach mau bi anh hudng.

- Tang bam tim hodc chay mau tai vi tri tiém xay ra trén




bénh nhan bi r6i loan chay mau hodc ¢ nhitng bénh nhén
dang dung thudc anh huéng dén chirc nang tidu ciu, thude
chéng déng mau hodc tan huyét khéi, ciing nhu vé6i bét ky
thude tiém nao.
- Khéng duoc tron 13n san pham nay voi cac san phim khac
trudce khi tiém.

- Bao quén dén 25 C. Tranh lam déng va tranh 4nh sang.

7 Chat lam day da, Restylane
Skinboosters Vital Lidocaine

- Khéng sir dung cho nhiing bénh nhan c6 tién sir qua mén
cam véi protein lién cau khuan, vi san phim c6 thé chira
mot lwong nho.

- Khong str dung cho nhirng bénh nhan bi di ung nghiém
trong biéu hién bang tién sir séc phan vé hodc tién st hodc
¢6 nhiéu di img nghiém trong.

- Khéng sit dung & bénh nhan da biét qua min vdi lidocain
hodc véi cac thube gay té tai chd nhom amid.

- Nén tranh str dung tai cac vi tri noi dang ¢ cac bénh nhu
viém (phat ban trén da nhu u nang, mun nhot, nét phat ban),
nhiém tring hoac khéi u, & trong hodc gin vung du dinh
dicu tri, cho dén khi bénh co ban duoc kiém soat.

- San pham nay khéng duoc tiém vao mach mau. Hoai tir
cuc bd va seo co thé xay ra sau khi tiém trong hoac gan
mach mau, nhu miii va viing gian may.

- Viée tw ¥ dwa chat lam ddy mé mém vao mach méau ving
mat co thé dan dén nghén mach, tic mach, thiéu mau cuc
bd, hoai tir hodc nhdi mau tai vi tri cﬁy ghép hoac tai ving
duoc cung cap boi cac mach mau bi anh hudng.

- Tang bam tim hodc chay méu tai vi tri tiém xay ra trén
bénh nhan bi r6i loan chay mau hodc & nhiimg bénh nhén
dang dung thudc anh huéng dén chirc ning tidu cu, thude
chong déng mau hodc tan huyét khdi, ciing nhur voi bat ky
thude tiém nao.

- Khéng duoc troén 13n san pham nay véi cac san phdm khac
trude khi tiém.

- Bao quan dén 25°C. Tranh lam déng va tranh anh séng.

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thirc du kién quang cao dbi véi thiét bi y té nhu sau:

Nbi dung du kién quang céo ( ndi dung dinh kém)

Hinh thtre du kién quang céo: Bai viét gidi thiéu san phdm chét lam ddy da Restylane trén tap ELLE

(bao gdm ca bao gidy va bao dién tir).

Co s& cam két:

1. N6i dung théng tin céng khai 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir Iy theo quy dinh ctia phap luat.




2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop véi ban ndi dung du kién quang cao di cong khai va hd so
cong bé tiéu chuén 4p dung ddi vdi thiét bi y té thude loai A, B hoiic hd so dang ky luu hanh déi véi
thiét bi y té thudc loai C,D.

Nguyén Thi H("mg Mai
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