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Tén va dia chi co' sé diing ky luu hanh trang thiét bi y té: Vin phong dai dién TRB Chemedica
(Thailand) Co., Ltd. tai TP. Hd Chi Minh - tAng 12, toa nha Viettel, thap A, s6 285, dudng Céch
Mang Thang Tam, phuong 12, quan 10, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam.
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1 Dungni!{;h o Vismed® Hép 20 éng don lidu x 0,3ml

VISMED® sin ¢6 dudi dang dung dich 0,3 ml trong ong don lidu (sde —
single dose container). Cac ong don liéu dugc lam bang LDPE va duge
dinh hinh, lam day va déng lai béng cong ngh¢ dong kin thdi khi
(Bottelpack®) da dugc cép béng sang ché. Bao bi so cap tao thanh hang rao
v6 khuan. Trudc khi déng vao ong, dung dich dugc tiét khudn bing cach
loc.

VISMED® dugc déng goi trong ong don lidu, 1 vi chira 5 éng don lidu. 4
vi x 5 éng don liéu duge déng goi kin lai trong tiai nhom.

VISMED® 14 dung dich natri hyaluronate (Sodium hyaluronate - SH)
0,18% duge sir dung dé bdi tron mét va kinh ap trong trong khi _mang. San
pham la dung dich natri hyaluronate nhugc truong chira cac chét dién giai:
natri chloride, kali chloride, magnc:51 chloride va calci chloride. Natri
citrate duoc thém vao nhu mdt chit 6n dinh, dinatri phosphate lam chit
dém. Dung moi la nudce pha tiém.

Natri hyaluronate cé ngudn gbc 1én men bang cach st dung phdn loai
Streptococcus equi. Trong qué trinh san Xuét, khong st dung chit ¢6 nguon
goc tir dong vét. Natri hyaluronate c6 dé tinh khiét cao, khéng lién két chéo
hodc bién ddi vé mit héa hoc va dap ing tAt ca cdc tiéu chudn cia Dugc
dién Chéau Au (Ph. Eur.).

Phiin loai
San pham dugc phén loai la thiét bi y té loai [1b, theo phu luc VIII (quy tac

21, tlet 4) cia QUY DINH (EU) 2017/745 CUA NGHI VIEN CHAU AU
VA CUA HOI PONG CHAU AU.




Han ding:
36 thang & nhiét d bao quan dudi 30°C.
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1.3 | Muc Qﬁng cho truong hop khd maét va/hodc tén thuong bé& mat nhan cau do mot
dich/Chi | s& bénh nhu viém gidc mac ndng, hdi ching Sjogren hodc hdi ching khd
dinh su mét nguyén phat.
dung Dung dé bdi tron mét trong trudng hop ¢ cam gidc khd, nong rat va mai

mét, va cac kho chiu nhe khéc khong c6 ¥ nghia bénh Iy nhu do bui, khoi,
nhiét kho, may diéu hoa khong khi, gi6, lanh, sir dung hodc tiép xtc voi
man hinh may vi tinh kéo dai hodc mang kinh &p trong.

1.4 | Hudng Rira tay k§ trudce khi sir dung VISMED®. Vin roi nap dng. Nghiéng dau
dan sir vé phia sau va dat dau éng san pham [én trén mét can sir dung. Di chuyén
dung mi mit dudi xudng bing ngén trd cia mot ban tay. Bop ong va mét giot

VISMED® s& nhé ra (xem hinh minh hoa). Néu khong dugc khuyén dung
cach khéac, nho 1 hodc 2 giot VISMED® vao mét thuong xuyén khi can.
Sau khi chép mit, dung dich s& phén tén va tao thanh mot 16p mang phu
trong sudt va kéo dai trén bé mat mit. VISMED® con ¢6 thé sir dung trong
khi dang mang kinh 4p trong (cing hodc mém).
Hinh minh hoa :
1 Viin roi nip ra.
2 Nhé dung dich ma khong dé déu dng cham vio bé mit cia
mét.
3 Déng éng lai bing cich dn diu dng vio ndp. Dam bao khong
’ cham vio déu éng dd mé.
Str dung trong vong 12 gid.

1.5 | Chdng chi | Khong duge dung VISMED® cho bénh nhan da xac djnh qua man véi bat

dinh ky thanh phin nao ctia san phdm nay.




1.6 | Canh bao
i thilr Thén trong:

- Qng. Khéng cham vao du dng san pham d4 mo va khong dé dau 6 ong san pham
da mo cham vao bé mit cua mat. Néu khong, phai loai bo phan con lai
trong 6ng ngay sau khi sir dung.

E)ay lai nép dng sau khi sir dung. Vi VISMED® khéng chira chit bao quéan
nén phai loai bo bat ky phan dung dich nao khdng dugc st dung trong vong
12 gi¢ sau khi m& nip Néu khong, su vé khuan khéng con duge dam bao
va didu nay c6 thé din dén nguy co nhiém khuén.

Khéng sir dung VISMED® néu bao bi bj hu hong. Néu cam thdy khé chiu
trong qué trinh st dung VISMED® ¢6 thé tham khao y kién bac sy.

Béo quéan duéi 30°C & noi kho rdo, tranh anh séng! Khéng dé dong lanh!
Khong ding VISMED® sau ngy hét han dugc ghi trén bao bi san phém.
Pé xa tm tay tré em!

Cac 5ng réng cling nhu éng VISMED® chua st dung c6 thé duoc vit bod
cung v§i rac thai gia dinh.

1.7 | Tac dyng | Trong nhiing truong hop rat hiém gap (dudi 1 trong 10.000 bgnh nhén), c6
bat loi c6 thé xay ra cdc roi loan thodng qua nhu kich Gmg két mac, cam gidc co di
thé xay ra | vat, d6 mat hodc cam gidc nong rat & mét, nhin m& trong thoi gian ngan.

2 Thdng tin san phé‘;m da luu hanh tai cic nude (néu cé)

VISMED® (dudi tén nhan hiéu VISMED®) da dwoe ban nhw mot trang thiét bi y té trén

thé gidi (trong va ngoai Lién minh Chdu Au) tai cdc nude sau: Ao, Bahrain, Benelux,

Bulgaria, Croatia, Cyprus, Phap, Dtrc, Anh, Hy Lap, Hong Kong, Hungary, Y, Jordan,

Kuwait, Malaysia, Morocco, Oman, Ba Lan, A Rép Xé Ut, Slovenia, Tdy Ban Nha,

Thuy Si, Thé Nhi K. .

Nuwbe déu tién cdp ding ky/cho phép luu hanh: Y, thang 03/1999.

3 Chi dinh da ding ky & cac nuée khéic (néu c6)

Cdc chi dinh hi¢n dd dwgc phé duyét (MDD: Medical Device Directive - Chi thi vé
thiét bi y té):

Nude Chi dinh

Ao, Benelux, Dung cho céc tri¢u ching va déu hiéu cta kho miét va/hoic
Bulgaria, Croatia, t6n thuong bé mat nhan cau do mot sb bénh nhu viém gidc
Cyprus, Durc, Hy mac ndng, hi ching Sjégren hodc hoi ching kho mét nguyen
Lap, Hungary, Y, phét. Ding dé bbi tron mat trong truong hop ¢6 cam gidc kho,
Malaysia, Ba Lan, néng rat va moi mét, va céc khé chiu nhe khac khong c6 y
Slovenia, Tay Ban nghia bénh iy nhu do bui, khoi, nhiét khd, may diéu hoa
Nha, Thuy Si, Thd khong khi, gio, lanh, sir dung hodc tiép xtic voi man hinh may
Nhi Ky. vi tinh kéo dai hodc mang kinh ap trong. (cimg hogc mém).




Phap va Anh Dung trong trudng hop cam gidc khé mét trung binh hodc
(phuc vu viéc hoan nang.

tra chi phi bao hiém
y 1)

Hong Kéng, Dung trong trudng hop cé cam giac khd mét va cac khé chiu
Trung Dong - Bic nhe khic khong ¢6 y nghia bénh Iy nhu do bui, khoi, nhiét
Phi (Jordan, Kuwait, | khd, may diéu hoa khong khi, gié, lanh, sir dung ho#c tiép
Morocco, Oman, A | xtic v6i man hinh mdy vi tinh kéo dai hodc mang kinh ap
Réap Xé Ut, Bahrain) | trong.

Théng tin vé tinh an toan/ vin hinh ding luu ¥ ciia sin phim trang thiét bi y té

Ngoai ra, cac tuyén bd sau day lién quan dén dd an toan clia sin phdm dugc tuyén b
trong tai liéu quang ba (vi du thu muc Béc si):

o Céc cong thirc ciia dong san phdm VISMED® gan gibng v6i nudc mét ty nhién,

e Kha ning dung nap & mét rét t5t vi khéng chira chat bao quéan

e Natri hyaluronate duoc san xudt theo phuong phap Ién men sinh hoc dam bao kha
nang dung nap tot, vi né khéng chita protein dong vat 1a chét c6 thé din dén sy
khong dung nap.

Khiéu nai y té:

Trong giai doan thang 03 nim 1999 (dua VISMED® ra thi truong) cho dén thoi diém
khoa dif liéu 30/09/2022, 83 khiéu nai y té lién quan den VISMED®d dugc bio cdo
cho TRB Chemedica AG. Khéng ¢6 khiéu nai y té bao cdo truc tiép cho TRB
Chemedica AG nao dugc danh gié 1a nghiém trong va bét budc phai théng bao. Hai béo
céo vé céc khiéu nai y té khong nghiém trong da dugc bdo cdo tir cdc chuyén gia y té
cho céc co quan 6 thdm quyén.

Khong c6 khiéu nai k¥ thut nao duge xac dinh vé Anh huéng dén sy an toan ciia bénh
nhan.

Khéng c6 su ¢ nghiém trong nao phai bao céo dbi véi dong san pham VISMED®.

Bio cdo danh gid 1Am sang ddi véi trang thiét bi y té loai C, D khong phii trang
thiét bi y té chan dodn in vitro

5.1

Panh gia lam sang Vui long tham khao béo cdo ddnh gia 1am sang hién hanh
con hiéu lyc dinh kém cho Vismed®

5.2

Tai liéu tham khao ctia ddnh | Vui long xem thdng tin tai liéu tham khao trong bao cao
gid lam sang danh gi 1am sang (bit dAu tir trang 206)




Co s& dang ky luu hanh cam két nhiing ndi dung trén 14 ding su that va chiu trach nhiém trudc
phép ludt vé cac thong tin dd ké khai néu trén.

Truwéng vin phong dai dién TRB Chemedica
(Thailand) Co., Ltd. tai thanh phé-H4-€hi Minh
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