CONG TY TNHH THIET BI Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

AESTHETIC AND HEALTH Péc lip — Twr do — Hanh phiic

S6: 052025/QC-AH

TPHCM, ngay 05 thang 05 nam 2025

VAN BAN CONG KHAI

Noi dung va hinh thire dy kién quéing cdo trang thiét bj y té

Kinh giri: B§ Y té
1. Tén co sé cong khai: CONG TY TNHH THIET BI Y TE AESTHETIC AND HEALTH

Ma s thué: 0312004377

Dia chi: Tang 9, phong 9.6B, Toa nha Etown, 364 Cong Hoa, Phudng 13, Quén Tén Binh, Thanh phd Hé Chi
Minh

bién thoai: 028 3810 7907 Fax:

Email: phung.inamed@gmail.com Website:

2. Ngudi dai dién hop phép cta co sé:

Ho va tén: Nguyén Ba Quian

S6 CMND/ Pinh danh/ H6 chiéu: 079086017086 Ngay cép: 22/11/2021

Noi cdp: CUC CANH SAT QUAN LY HANH CHINH VE TRAT TU XA HOI

Dién thoai cé dinh: 0918918275 Dién thoai di dong: 0918918275

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

- Tén trang thiét bj y té: Chét 1am ddy da chira Lidocaine

- Chung loai: Belotero® Volume Lidocaine

- Hang san xuét: Anteis SA

- M4 san phim (néu co): 53-726L1-1M0A2

- Nuéde san xuat: SWITZERLAND

-S4 luu hanh: 2200049PKLH/BYT-TB-CT

- Chu s& hitu s luu hanh: CONG TY TNHH ARQON VIET NAM, S6 23, t6 10, dudng Linh Nam,
Phuodng Linh Nam, Quan Hoang Mai, Thanh phé Ha Néi

- Pon vi chiu trach nhiém vé san phim trén thij truong: CONG TY TNHH THIET Bl Y TE AESTHETIC
AND HEALTH, Téng 9, Phong 9.6B, toa nha etown, s6 364 Cong Hoa, Phudng 13, Quan Tén Binh,
Thanh phé H Chi Minh



- Tinh néng, tdc dung:

Belotero® Volume Lidocaine la mot loai c.'fly ghép co thé phén hy sinh hoc c6 thé tiém nhim muc dich didu
chinh c4c ddu hiéu giam m& mat (bénh m& méu) & bénh nhan bj virus suy giam mién dich & ngudi. Belotero®
Volume Lidocaine ciing diroc diing dé phuc hdi thé tich khuén mat. Sy hién dién ciia lidocaine nham muc dich

giam dau cuc bd lién quan dén viée tiém gel va cdi thién sy thoai mai cuia bénh nhan.
- Cénh béo lién quan dén stic khde ngudi sir dung, didu kién bao quan (néu cé):

Than trong khi str dung » Cac chuyén gia chim soc stire khoe dugc khuyén khich thao luan vé tit ca céc rui ro
tiém 4n ciia viéc tiém mo6 mém véi bénh nhan ciia ho trude khi didu tri va dam bao ring bénh nhan nhén thic
duoc cac dau hiéu va tridu chimg ctia cdc bién chimg tiém 4n. * Cac tac dung phu hiém gip nhung nghiém trong
lién quan dén viée tiém chét lam diy m6 mém vao mach mau ving mit di duoc béo cdo va bao gdm suy giam
thi Iuc tam thoi hodc vinh vién, mi 1da, thidu médu n3o hodc xudt huyét ndo, dan dén dot quy, hoai tir da va tén
thuong cdu tric mit. Céc bac sf nén ngimg tiém ngay 1ap tirc néu bénh nhéan c6 bat ky tridu chimg nao sau day,
bao gdm thay dbi thi luc, ddu hidu dot quy, da tai nhot hodic dau bat thudng trong hodc ngay sau khi thuc hién.
Bénh nhan cin dugc chim séc y té nhanh chéng va 6 thé dugc danh gid bdi mét chuyén gia chim séc stic
khée phti hop néu xay ra tiém tring mach. « Trong truomg hop khéng c6 dir liéu 14m sang vé kha ning dung
nap Belotero® Volume Lidocaine sau tiém & nhiing bénh nhén cé tién sur di ung nang hodc sbc phan vé, bac si
phéi quyét dinh c6 nén tiém Belotero® Volume Lidocaine hay khéng trén co s& timg truong hop tily thude vao
ban chat ciia bénh ciing nhu diéu trj lién quan vi né c¢6 thé 1am x4u di tinh trang stic khoe ctia bénh nhéan hién
6. Khuyén céo xét nghiém kép truée cho nhiing bénh nhan nay véa khong tiém néu bénh dang tién trién. Ciing
nén theo doi cdn than nhiing bénh nhin nay sau khi tiém. » Khuyén cdo khong tiém Belotero® Volume
Lidocaine & bénh nhan c6 tién sir bénh lién ciu khuin hodc & bénh nhan c6 nguy co seo phi dai hodc seo 16i. »
Belotero® Volume Lidocaine duoc tiém & NLFs hodc ving thai duong c6 thé lién quan dén ting nguy co tic
mach mau cuc bg, thuyén téc, suy giam thi luc, mu, thiéu mau cuc bd, hoai tir hodc nhdi méu. * Belotero®
Volume Lidocaine c6 thé sir dung két hop véi cac sin phdm Belotero® khac trong ciing 14n diéu trj nhung &
nhiing ving khic nhau trén mat. Cén tuan tha huéng dan str dung timg san phim. » Chua c6 dit liéu 1dm sang
vé tiém Belotero® Volume Lidocaine cho bénh nhén ¢6 phén loai da theo Fitzpatrick loai V/VI. » Belotero®
Volume Lidocaine c6 thé duoc str dung diéu tri két hop vai botulinum toxin va/hodc calcium hydroxylapatite
(Radiesse®) chi khi duoc tiém & nhimg ving khac nhau trén mat. Chuyén vién diéu tri nén c6 kinh nghiém va
Iira chon bénh nhén thich hop s& ¢6 loi tuy nhién ciing c6 thé gia ting cac tic dung phu va nguyén nhan cla céc
tac dung phu c6 thé tré nén kho xac dinh hon. Cén tuan thi huéng dan sir dung, do siu tiém va khuyén nghi
phii hop ctia timg san phdm. Khéng c6 dit liéu 1dm sing ndo vé viéc tiém Belotero® Volume Lidocaine véo
mdt khu vyue da duge didu tri bang cac san phdm hodc quy trinh thAm my lam day khéc. » Belotero® Volume
Lidocaine khéng dugc str dung két hop véi cc k§ thut thAm m§ khac nhu téy 16t, tri liéu da hodc bat ky loai
diéu tri bang laser ndo trude khi da lanh hoan toan boi phuong phap diéu tri cudi ciing. Trong moi trudmg hop,

ngay ca khi sur 1anh thiong xay ra sém hon, Belotero® Volume Lidocaine khéng duoc sir dung sém hon 2 tudn



sau lan diéu trj cudi cting. Khong c¢é dir liéu 1am sang vé viéc st dung két hop Belotero® Volume Lidocaine
v6i nhitng phuong phép diéu tri ké trén. « Bénh nhén sir dung thuéc chéng déng méu, khang tidu ciu,va thube
tan huyét khéi (vi du, warfarin), thubc khang viém (corticosteroids dang uéng hodc tiém hay thude khang viém
non-steroid (NSAIDs; vi du., aspirin, ibuprofen)), hoac nhirng thanh phan khac lam chdm thoi gian cdm mau
(vitamins hogic b sung thao duoc, e.g., Vitamin E, téi, Gingko biloba va St. John’s Wort), trong vong 10 ngay
trude va 3 ngay sau khi tiém cé thé c6 phan tng ting khdi mau ty, nét sin hodc chay méu tai chd tiém. = Tiém
Belotero® Volume Lidocaine & bénh nhan ¢ tién sir viém da véi herpes ¢6 thé lién quan dén viéc kich hoat lai
herpes ( c4c bénh lién quan HPV, vi du bénh vay phan héng) * Trong trudmg hop bénh nhan bi dong kinh, suy
tim, suy gan ning hozc réi loan chirc ning than niing hay réi loan chuyén hoa, ngudi hanh nghé phai quyét dinh
c6 nén tiém Belotero® Volume Lidocaine tity theo timg trudng hop, tiy theo tinh chit ciia bénh hay khéng
cling nhu céc diéu tri lién quan.  C4c hoc vién va van déng vién nén xem xét I‘f'il’lg lidocaine c6 thé tao ra két
qua duong tinh v6i c4c xét nghiém chéng doping. * Can luu ¥ ring su hién dién ciia lidocaine c6 thé gay do da
cuc bo, qua man cam hodc mat cam gidc tai chd thodng qua. * DPbi v6i ngudi truong thanh khoe manh binh
thuong, khuyén cdo ring téng liéu téi da cta lidocaine HCI (khéng c6 epinephrine) khong vuot qua 300 mg
(hodc 4,5 mg / kg) mdi lan diéu tri. Qué liéu lidocaine HCI thuong din dén dau hiéu doc tinh hé théng thin
kinh trung uong hodc tim mach. * Khi sir dung ddng thoi (diing thudc tai chd), nén cin nhéc tdng lidu lidocaine.
Viéc sir dung ddng thoi cac thude gy té cuc bd khéc hoic cic tic nhan c6 cdu tric lién quan dén thubc gay té
cuc bd loai amide ciing cdn durge xem xét vi cc tic dung doc hai toan than c6 thé cong thém. » Can than trong
cho bénh nhan bj methemoglobinemia bim sinh, véi su thiéu hut men glucose-6-phosphate dehydrogenase va
bénh nhan dang didu tri déng thoi v6i céc thude tao methemoglobin. * Kiém tra tinh toan ven ctia bao bi bén
trong va ngay hét han cho ca éng tiém va kim trudc khi sir dung. Khong sir dung céc san phdm nay néu hét han
str dung hodc néu bao bi bén trong da bi m& hodc hir hong. « Khong chuyén Belotero® Volume Lidocaine qua
dung cu chira khéac hodc thém bét ki san phdm khéc vao. » Chi phan gel duoc vé trung, khéng bao gdm bén
ngoai éng xi lanh. * Virt bo dng tiém, san phdm con lai va kim tiém trong vét chira thich hop sau khi str dung.
« Khong t4i khir tring va khong st dung lai do cac rii ro lién quan bao gdm nhi2m tring. » Bénh nhén sau khi
diéu tri nén tranh viéc trang diém (bao gém céc san phidm cham s6c da) trong it nhit 12 tiéng sau diéu tri ciing
nhu khéng dugc x6ng hoi, tay 16t da, tim Thd Nhi Ky va tiép xtc 1au véi 4nh ning mit trdi, tia UV, nhiét do
cuc néng va lanh trong 2 tuan sau khi diéu tri. Bénh nhén ciing nén tranh tao ap luc va/hodc dit tay 1én ving
duoc diéu tri va nén tranh hoat dong thé Iuc vt va sau khi didu tri. « Bénh nhén phéi tranh ubng rugu trong 24
gid trude va sau khi diéu tri. Ruou cé thé 1am cho cic mach mau gifin ra va gdy ra nhiéu vét bim tim. Canh béo
« Sodium hyaluronate két tia voi sy hién dién ciia mudi amoni béc bdn (nhu benzalkonium chloride). Vi vy
khuyén c4o khéng két hop Belotero® Volume Lidocaine v6i san pham c6 chira thanh phan nay. « Chua cé turong

tac thudc duoc biét dén véi thude gdy té tai chd hodc khu vuc khéc.
Chuing t6i cong khai noi dung va hinh thirc du kién quang cdo dbi véi trang thiét bi y té nhu sau:

N6i dung du kién quang cdo: Noi dung nhu file dinh kém



Hinh thirc dir kién quang cdo: B4o noi bao hinh, Khéng phai bao néi bao hinh, Hdi thao

Trang tin dién tir, Website, Bao dién tir, Internet c6ng thong tin dién tir ciia doanh nghiép, cong théng tin
dién tir cuia don vi lam dich vu quang cdo, Mang x3 hoi: facebook.com,youtube.com. Bién bang quang cao
ngoai tréi. Man hinh dién tir, man hinh chuyén quang c4o B4o chi/tap chi, cataloge, Sach, cAm nang: Phu
nt, Tiép Thi Gia Pinh, Sai Gon Tiép Thi, Elle, Tudi Tré, Thanh Nién. To roi, to dén, poster, banner, bang
rén, &p phich hodc in 4n trén céc vat phdm quang céo, hinh mau, cac vat phdm in 4n d4n trén ké ti trung
bdy, val dung quang cdo trén ké, mal che, t, quﬁy thu ngdn, du che, ghé da, lich, co, phudn, bing rén, bong
bang, ban, ghé, nén, viét, s tay, ddng hd, 40 mura, tii x4ch va trén nhiing vt phim khac: thing xe di dong,
phuong tién giao théng; nha chd, san bay, bén tau, xe; vit dung trung bay tai nha thude, bao bi qua ting,

cac vit liéu ngoai troi.
Co s& cam két:

1. Noi dung théng tin cong khai 14 chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong

dung su that co sO xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi x1 1y theo quy dinh cta phap luét.
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2. Béo dam néi dung quang cdo pht hop véi ban ndi dung du kién quang cdo da cong khai va hé so cong bd
tidu chudn 4p dung dbi vai trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so ding ky Iuu hanh déi véi trang

thiét bi y té thuéc loai C, D.
Ngwdi dai dién hgp phap ciia co s&

Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chitc danh)

Nguyén Bi Quéin



