CONG TY TNHH THIET BIYTE  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
OLYMPUS VIET NAM

; Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: OVN-131025-004

Ha Noi, ngay 13 thang 10 nam 2025

VAN BAN CONG KHAI
Noi dung va hinh thire du kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh giri: B Y té

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

Mai s6 thué: 0101794743

Dia chi: Phong 305-307, téng 3, V Tower, 649 Kim Ma, Phuong Giang Vo, Thanh phé Ha No1
Dién thoai: 02437665831 Fax: 02437665833

Emai : ra.ovn@olympus.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: Kodama Masao

S6 CMND/ Dinh danh/ Ho chiéu: TZ2251394ngay cip: 20/11/2024 noi cip: Dai s quan Nhat
Ban tai Mexico

Pién thoai ¢6 dinh: 02437665831 Dién thoai di dong: 02437665831

3. Thong tin vé trang thiét bi y té dy kién quang cao:

- Tén trang thiét bi y té&: Tay dao han va cit mach ludng cuc

- Chung loai: Theo phu luc

- M san pham (néu c6): Theo phu luc

- Hang san xuét: Theo phu luc

- Nudc san xuit: Theo phu luc

- S6 Iwu hanh: 2501292DKLH/BYT-HTTB

- Tinh nang, tac dung: Tay dao han va cat mach lusézlg cuc POWERSEAL lé} thiét bi p}l?lu thuat
dién ludng cyc duge su dung trong cac quy trinh phau thuat ndi sor/it xam lan hodc mé mo, voi
muc dich han va cat mach, b6 mé va hé bach huyét. :fhiét bi POWERSEAI co thé duoc su d}_lng
trén cac mach (dong mach, tinh mach, dong mach phoi, tinh mach ph6i) c6 duong kinh 1én dén 7
mm, hé bach huyet va bo mé. Thiét bi POWERSEAL dugc chi dinh su dung trong phau thuat
tong quat va phau thuat chuyén khoa nhu tiét niéu, dai truc trang, giam béo, mach mau, long nguc,
va san phy khoa. Cac quy trinh bao gom nhung khong gioi han: Nissen fundoplication (phau thuat
diéu tri trao nguoc da day thyc quan), cit dai trang, cat tGi mat, cat bo bam dinh, cit tao hinh da
day hinh 6ng, cit bo tir cung va cit bo budng trimg.

- Tén, dia chi cta chi s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y t&: CONG TY TNHH THIET BI Y TE
OLYMPUS VIET NAM, Phong 305-307, tang 3, V Tower, 649 Kim M4, Phuong Giang Va,
Thanh pho Ha No1

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

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thtrc du kién quang cao dbi véi trang thiét bi y t& nhu sau:
Noi dung du kién quang cdo:

Khong phai bdo néi, bao hinh



Hinh thtrc du kién quang céo:
Khong phai bdo no6i bdo hinh

Co s& cam két:

1. N6i dung thong tin cong khai 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trdch nhiém va s€ bi xu 1y theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dam néi dung quang cao phu hop voi ban ndi dung du kién quang céo da cong khai va hd

S0’ cOng bb tiéu chuan ap dung dbi vé6i trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so ding ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&



PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

TEN TRANG THIET BI Y TE

CHUNG LOAI

MA SA,N PHAM
(Néu co)

QUY CAQH
DPONG GOI
(Néu c6)

TEN CO SO SAN XUAT

PIA CHI CO SO SAN XUAT

NUGC
SAN XUAT

Tay dao han va cit mach ludng cuc

PS-0523CJSA; PS-0537CJSA; PS-
0544CJSA; PS-0523SJDA; PS-
0537SJDA; PS-0544SJDA;

Gyrus ACMI, Inc.

9600 Louisiana Ave. North,
Brooklyn Park, MN 55445

UNITED STATES

Tay dao han va cit mach ludng cuc

PS-0523CJDA; PS-0537CJDA; PS-
0544CJIDA;

Gyrus ACMI, Inc.

9600 Louisiana Ave. North,
Brooklyn Park, MN 55445

UNITED STATES




