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VAN BAN CONG KHAI

N¢i dung va hinh thire dy kién quing cdo thiét bi y té

Kinh givi: B§ Y té

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

Dia chi méi: s6 23 Dai 16 Bdc Lap, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore, phuong Binh Hoa, Thanh phd
H6 Chi Minh, Viét Nam.

DPién thoai: 0283 8125848 Fax: 0274 3769309
Email: RA.HCM.team.1@dksh.com Website:
2. Nguoi dai dién hop phap cia co so:

Ho va tén: KIM LE HUY

S6 CMND/Dinh danh/ H chiéu: 079081008491 ngay cép: 22/12/2021 noi cap: Cuc canh sat

quan ly hanh chinh vé trat ty xa hoi.

Dién thoai ¢ dinh: 0283 8125848 Dién thoai di dong: Khéng ap dung
3. Théng tin vé thiét bi y té (TBYT) du kién quang cao:
STT | Tén, Ching loai S6 luu Hang san Tinh néng, tac dung
TBYT hanh xuat, Nude
san xuét
1 Thiét bi do sinh | 230002544/ | Santec OIS v ARGOS 12 mét may do sinh tric
trac hoc nhan PCBB-HN | Corporation, hoc khong xam lan, khong tiép
cau, Argos Nhat. xic dua trén ky thudt chup cit
verl.5 I6p quang hoc ngudn quét
(md san phdam (SSOCT).
Seb200000y) v Thiét bi nay dugc sir dung dé thu
thap céc thong sb nhin cdu cling
nhu thuc hién cac phép tinh dé




xac dinh cong suat va loai thuy
tinh thé nhan tao (IOL) phu hop
dé cay ghép trong qua trinh cay

ghép thiy tinh thé nhan tao.

ARGOS do 9 thong s sau: chidu
dai truc, do day giac mac, do séu
tién phong, do day thiy tinh thé,
cong sudt K (ban kinh cta kinh
tuyén phing nhét va déc nhit),
d¢ loan thi, duong kinh giac mac
va Kich thuée dong tir. Chirc
ning hinh anh tham chiéu dugc
sit dung nhu mdt céng cu chup

hinh anh trude va sau phau thuat.

Thiét bi duoc thiét ké dé sir dung
boi cac bac si nhan khoa, bac si
va cac chuyén gia cham s6c mét
khéac va chi ¢é thé dugc sir dung

dudi sy gidm sat cua béc si.

Ngudi dung phai chiu trach
nhiém néu sir dung thiét bi cho
bat ky muc dich nao khac véi
muc dich st dung & trén. Thiét bj
chi ¢o thé duge st dung két hop
voi PC va cac phu kién dugc chi

dinh.

Thiy tinh thé
nhan tao,
AcrySof 1Q
Vivity

Extended Vision
IOL (ma san
phdm DFT015)

2300663D
KLH/BYT-
HTTB

Alcon

Research,
LLC, M§.

Thity tinh thé AcrySof 1Q Vivity
dugce thiét ké dé si dung bai
phdu thuat vién nhan khoa da
qua dao tao. Thuy tinh thé dat
trong bao & hau phong clia mit,
thay thé cho thay tinh thé tu
nhién. Vi tri nay cho phép thuy

tinh thé nhan tao déng vai tro
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nhu mét moi truong khic xa
trong viéc diéu chinh thi lyc do
chimg thiéu thiy tinh thé. Thuy
tinh thé phi ciu hai mat 15i bu
cho cau sai duong cla gide mac
so voi thity tinh thé hinh cau tiéu

chuan.

v Cong nghé X-WAVE trén mat
trude duge cép bing sang ché,
cung cép pham vi tdm nhin mo
rong tir nhin xa dén nhin gan ma
khéng 1am ting ty 1¢ rdi loan thi
giac. Hiéu qua ciha chat
chromophore loc d4nh sang xanh
trong viéc giam ty 1& rdi loan

vong mac chua dugc xac dinh.

- Tén, dia chi ctia chi s hitu sd luu hanh thiét b y té: Van phong dai dién Alcon Pharmaceuticals

Ltd tai Ha Noi- Tang 5, s6 53A phd Lé Van Huu, Phudng Pham Pinh Hé, Quan Hai Ba Trung,
Thanh phd Ha Noi.

- Canh bao lién quan dén strc khoe ngudi str dung, diéu kién bao quan (néu cd):

STT

San pham

Canh béo lién quan dén strc khoe nguoi st dung, diéu kién

bao quan

Thiét bi do sinh trac hoc
nhan cau, Argos verl.5
(mad san phdam

8065000006)

- Vui long chi st dung thiét bi cho muc dich sir dung nhu
duge mo ta trong Hudng dan sir dung.

- Vui long sir dung thiét bj trong cac diéu kién méi truong
duoc chi dinh.

- Vui long cai dat thiét bi theo hudng dan cia EMC.

- Thiét bi phai dugc lép dat boi nhan vién k¥ thuat ¢o trinh do
(dugc Uy quyén).

- Vui long 1am sach phéan tya cdm cua thiét bi bang con trude
khi str dung cho bénh nhéan tiép theo.

- Vui long chi sir dung thiét bj dudi su giam sét y té.
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2 Thiy tinh thé nhén tao,
AcrySof 1Q Vivity
Extended Vision I0L (md
san pham DFT015)

- Thiy tinh thé AcrySof ™ IQ VivityTM chi duge sir dung
cy ghép trong bao. Khong cé dit liéu 1am sang dé ching
minh tinh an todn va higu qua dé thay thé trong ranh thé mi.

- Khong duorc tiét trung lai thiy tinh thé bang bat ¢t phuong
phap nao.

- Khong duoc céy thity tinh thé néu khong dam bao vé tring
hodc bao bi vo trung bi mé ra trudce khi sir dung.

- Khéng duge tai sir dung thiy tinh thé. Thiét bi nay chi sir
dung mdt lan. Viée tai st dung thiét bi ding mot lan cé thé
dan dén ton thuong nghiém trong nhu viém ma néi nhan.

- Khong bao quan ¢ nhiét do trén 45°C (113°F).

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thie dy kién quang céo ddi vai thiét bi y té nhu sau:

Noi dung du kién quang céo ( noi dung dinh kém)

Hinh thirc dy kién quang cao: Hoi thao gioi thiéu san phim

Co sd cam két:

1. N§i dung thong tin cong khai 1a chinh xdc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c¢o su gia mao,

khéong dang sy thét co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xir Iy theo quy dinh ciia phap luét.

2. Bao dam ndi dung quang cdo pht hop voi ban ndi dung du kién quang cdo da cong khai va ho so

cong b tiéu chudn ap dung ddi vai thiét bi y té thude loai A, B hodc hd so ding ky Iuu hanh ddi véi

thiét bi y té thudc loai C,D.

Truémg phong ding ky san phim
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