CONG TY TNHH DUQC PHAM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KINH

) Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 250825-CKQC-ARMO2000

Ho Chi Minh, ngay 25 thang 08 niam 2025

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

Kinh giri: Cuc Ha ting va Thiét biy té - B§ Y té

1. Tén co s& cong khai: CONG TY TNHH DUQC PHAM KINH

Ma s6 thué: 0312713422

Dia chi: Phong 1901, Saigon Trade Center, 37 Ton Duc Thang, Phuong Sai Gon, Thanh phé HO
Chi Minh

Dién thoai: 0858181358 Fax:

Emai : info.kinhpharma@gmail.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: CAO DUY KHUE

Sb can cudc/Ho chiéu: 030084001292ngay cap: 13/11/2024 noi cap: Bo Cong An

Pién thoai ¢6 dinh: 085 8181 358 Dién thoai di dong: 0858181358

3. Théng tin vé thiét bi y té du kién quang céo:

- Tén thiét bi y té: Chét lam day bo phan sinh duc

- Chung loai: REGENYAL ARMONIOSO 1x3ML (trén nhan REGENYAL ARMONIOSO)
- M san pham (néu c¢6): ARMO2000

- Hang san xuit: REGENYAL LABORATORIES S.R.L

- Nude san xuat: ITALY

- S6 Iuu hanh: 2501580DKLH/BYT-HTTB

- Tinh ning, tac dung: Diéu tri cac van dé& & ving sinh duc nam va nit, nhu: Su suy giam kich
thudce va teo nhod méi 16n, tang thé tich khu vuc xXuong mu, tang thé tich duong vat.

- Tén, dia chi ctia cha so hitu s6 luu hanh thiét bi y t&: CONG TY TNHH DUGC PHAM KINH,
Phong 1901, Saigon Trade Center, 37 Ton Duc Thang Phuong Sai Gon, Thanh pho Hb Chi Minh
- Canh bao hen quan dén stc khoe nguoi str dung, diéu kién bao quan (néu cd): BAO QUAN:

Bao quan nhi¢t d¢ phong 2 d6 C - 28 d6 C. Khong dé gan ngudn nhiét, khong lam dong lanh san
pham Dé xa tAm voi tré em.

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

Noi dung du kién quang cdo:

San pham chi dugc str dung boi can bd y khoa. Khong sir dung cho cac muyc dich khac ngoai muc
dich dugc chi dinh trong to huéng dan st dung nay.

MO TA:

REGENYAL ARMONIOSO 13 mét thiét bi y té c6 thé hap thu (gel sinh 1y, vo tring, khong gay
kich u’ng) duogc sir dung 1am chat 1am day nham diéu chinh trong truong hop suy giam thé tich;
thiét bi gitp lam tang thé tich ving sinh duc nam va nir. Thanh phan chinh 12 axit hyaluronic lién

két chéo c6 ngudn gdc khong phai dong vat, dugc san xuat bang qua trinh 1én men vi khuan.
PONG GOI: 1x3 ml



01 6ng 3 ml

01 t& huéng dan sir dung

02 nhén (théng tin san pham va theo ddi diéu tri) 01 kim tiém (needle) va 01 kim ludn (cannula)
NGUYEN TAC HOAT DONG:

REGENYAL ARMONIOSO dugc st dung tiém dudi da dé bod sung chét dich ngoai bao va tang
thé tich mo.

CHI PINH:

REGENYAL ARMONIOSO la thiét bi y té duoc san xuét theo Chi thi 93/42/EEC da duoc sira d6i
va bd sung, ding dé diéu tri vung sinh duc nam hodc nir trong truong hop thoai hoa va suy giam
moi lon am dao, giup lam tang the tich xuong mu, tang thé tich duong vat. Két qua cta quy trinh
phu thudc vao ban chat ctia cac van dé, két qua cang tot thi ban chét ciia khiém khuyét cang it
dang chuy.

HUONG DAN SU DUNG:

Trude bat ky quy trinh nao vé6i REGENYAL ARMONIOSO, bac si phai tién hanh tién st bénh
déy du va danh gia tong thé tinh trang ctia bénh nhan dé dam bao khong cé chong chi dinh tuyét
d6i voi cdy gheép.

Céc vung can diéu trj phai dugc xac dinh va danh gia dwa trén céc tiéu chi lién quan dén duong
nét va tinh dbi xtmg phai tudn thu.

Quy trinh nay c6 thé dugc thuc hién dudi giy té tai chd dé dam bao sy thoai mai can thiét cho
bénh nhan.

Bac si nén thong béo trude cho bénh nhan vé phwong phép thuc hién quy trinh, ban chat canh
bao, bién phap phong ngira va két qua co thé Xxdy ra 0 tung ca nhén, cac phan Gng phu tiém an,
thot gian. diéu tri du kién va nhu ciu c6 thé can cac quy trinh bd sung dé duy tri va/hoic xac dinh
chi tiét vé két qua dat duoc.

Khu vyc thyc hién quy trinh phai duoc vé sinh bang dung dich sat tring trude khi tiém.

Lay 6ng tiém ra khoi vi, thao phan trén nhu trong hinh va vin kim hodc 6ng thong vao khoa luer-
lock, hoan chinh v&i 16p bao vé.

Chi thdo nip ngay trude khi thuc hién quy trinh.

REGENYAL ARMONIOSO duoc tiém bang kim - kim ludn vo tring tuan thu cac tiéu chuan
Luer-Lock véi cac phu kién tiéu chuén, cé trong goi.

Nén tiém & 16p dudi da nong; tuy nhién, quy trinh ndy tiy thudc vao quyét dinh ctia bac si va phu
thudc vao viéc diéu chinh can thuc hién va phuong phap duogc ap dung.

Khi két thiic quy trinh, nén thyc hién massage nhe nhang vung dugc diéu tri dé san pham duoc
phan phdi t6i wu.

Hinh thte du kién quang céo:
Bao n6i bao hinh, Khong phai bdo noi bao hinh, Hji thao

Co s& cam két:

1. N6i dung thong tin cong khai 1 chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong ding sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop vé6i ban ndi dung dur kién quang cdo dd cong khai va hd
so cong bd tiéu chuan ap dung d6i véi thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so dang ky luu hanh
d6i véi thiét bi y té thudc loai C, D.



Nguwoi dai dién hop phap cia co s&
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