CONG TY TNHH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CARL ZEISS VIET NAM Poc lap — Tw do — Hanh phuc
Sb: CZV-LTR-QC-80-2025 Thanh phé Hé Chi Minh, ngdy 18 thang 11 nam 2025
VAN BAN CONG KHAI

Noi dung va hinh thirc dy kién quang co thiét bi y té
Kinh giri: BO Y té

1. Tén co sé cong khai: CONG TY TNHH CARL ZEISS VIET NAM
Mi s6 thué: 0315438654
Pia chi: Vin phong 12.01, ting 12, Thap B, Khu thuong mai dich vu két hop nha & cao ting tai Lo
dat 1-13 thudc Khu chtrc ning s6 1 — So 15 duong Tran Bach Dang, Khu pho 39, Phuong An Khanh,
Thanh pho H6 Chi Minh
Dién thoai: 028 3911 8670 Fax:
Email: regulatoryaffairs.vn@zeiss.com Website (néu cd):
2. Nguoi dai dién hop phap cia co so6:
Ho va tén: Vil Thi Thu Hién
S6 CMND/Pinh danh/Hd chiéu: 036176019444  ngay cp: 24/02/2022
noi cAp: Cuc Canh sat quan 1y hanh chinh vé trat tu xa hoi
Pién thoai cb dinh: 028 3911 8670 Dién thoai di dong:
3. Thong tin vé thiét bi y té dw kién quang cio:
Tén thiét biy té: May diéu tri tat khuc xa trong nhan khoa
Chiing loai: Theo phu luc
Ma sin phﬁm (néu cd):
Hing san xuét: Theo phu luc
Nudre san xuét: Theo phu luc
S$6 lwu hanh: 2200245DKLH/BYT-TB-CT
Tinh niing, tac dung: Thiét bi nay duogc thiét ké dé sir dung trong phau thut nhin khoa dé tao
cac vet rach méng va xuyén giac mac. V¢ cac lua chon di€u tri ca nhan, thict bi duoc st dung cho
cac chi dinh sau: - Tao vat giac mac ¢ nhitng bénh nhén trai qua phau thudt LASIK hodc di€u tri
khac yéu cau cat bo giac mac ban dau. - Di€u chinh khic xa bang cach tao va phau thuét l1ay cac
16p nhu mo6 ra khoi gidc mac. - Ghép gidc mac xuyén/day du hoac 16p mong. - Diéu tri phau thuat
yéu cau mot vét rach giac mac ban dau.
Tén, dia chi ciia chi sé hiru so luvu hanh thiét bj y té: Cong ty TNHH Carl Zeiss Viét Nam —
Vin phong 12.01, tang 12, Thap B, Khu thuong mai dich vu két hop nha ¢ cao tang tai Lo dat 1-
13 thugc Khu chirc nang s6 1 — S0 15 duong Tran Bach Pang, Khu pho 39, Phuong An Khanh,
Thanh pho H6 Chi Minh.

Canh bdo lién quan dén sirc khée ngwoi sir dung, diéu ki€n bao quan (réu co):

Chiing tbi cong khai ndi dung va hinh thirc du kién quang cio ddi véi thiét bi y té nhwr sau:

Noi dung du kién quang cio: Vui 10ng xem file dinh kém



Hinh thirc dy kién quang cdo: Khong phai bio noi, bdo hinh

Co s cam két:

1. Noi dung thong tin cong khai 1a chinh x4c, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
khong dliing su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xt 1y theo quy dinh cia phap
luét.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop véi ban noi dung dy kién quang cdo da cong khai va hd so
cong bd tiéu chuin ap dung d6i véi thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so dang ky lwu hanh ddi
v6i thiét bi y té thudc loai C, D.
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