CONG TY TNHHTHIET BIYTE ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

2 AR Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So: 022023/QC-INAMED

Hé Chi Minh, ngay 27 thang 03 nam 2023

VAN BAN CONG KHAI
Nbi dung va hinh thirc dw kién quang c4o trang thiét bj y té

Kinh giri: B§ Y té

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

M s6 thué: 0312927632
bia chi: Té“mg 8, Phong 8.1, toa nha etown, s6 364 Cong Hoa, Phuong 13, Quén Tan Binh, Thanh

phé H6 Chi Minh
bién thoai: 02838101105 Fax: 02838101108
Emai : phung.inamed@gmail.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sé:

Ho va tén: Tran Ngoc My

S6 CMND/ Pinh danh/ H6 chiéu: 079069005104  ngay cip: 16/09/2022 noi cép: TP.HCM
Pién thoai c¢6 dinh: 0909642410 Dién thoai di dong: 0909642410

3. Théng tin vé trang thiét bi y t& du kién quang cao:

- Tén trang thiét bi y té: Thiét bi diéu tri da

- Chung loai: POTENZA

- M3 san pham (néu co):

- Hang san xuét: Jeisys Medical Inc.
- Nudrc san xudt: KOREA, REPUBLIC OF

- $6 Iru hanh: 220003065/PCBB-HCM

- Tinh néng, tac dung: Str dung trong céc li€u trinh da héu thAm my¥ da, tai tao collagen va elastin,

gitip 1am sin chéc da, tai tao cau truc da, diéu tri seo 10, seo muyn, tré hoa da, diéu tri mun.
- Tén, dia chi ctia chii s& hitu s6 Iuu hanh trang thlet biy té: CONG TY TNHH THIET BIY TE

INAMED, Tang 8, Phong 8.1, toa nha etown, s 364 Cong Hoa, Phuong 13, Quén Tén Binh,
Thanh phé H6 Chi Minh

- Canh bo lién quan dén sirc khoe ngudi sir dung, diéu kién bao quan (néu co):

Chung t6i cong khai ni dung va hinh thirc du kién quang cdo dbi véi trang thiét bi y té nhu sau:
N6i dung du kién quang céo:

Khéng sir dung thiét bi gn cac vt liéu d& chay.

Dit thiét bi & noi khé réo, sach sé&, d& quan sat khi khong str dung.

Kiém tra thiét bi va phu kién truéc mdi lan sir dung.

Khi dong dién RF khéng duoc kich hoat, cin can than vi bé mit cua dién cuc hoat dong c6 thé
nong gay bong bénh nhan.

Phai dan toan bd bé mit dién cuc trung tinh vao bénh nhan.

Bénh nhan khéng duoc tiép xiic véi céc vat kim loai c6 tiép dat hodc ¢6 dién dung déng ké voi trai
dat.



Tréanh tiép xac da véi da.

Poi v6i cdc ligu trinh trong d6 dong tin s cao c6 thé chay qua cac bo phan cia co the ¢6 dién tich
mat cit tuong dbi nho, viéc sir dung cac ky thuat BIPOLAR c6 thé dwgc mong mubn dé tranh t6n
thuong m6 khong mong mudn.

Khi nang luong dau ra thap hodc thiét bi phau thuat tan s6 cao hoat dong khong dung chirc nang &
cai dat hoat dong thong thuong co thé do sir dung dién cyc trung tinh sai cach hoac tiép xac khong
dang. Trude khi chon ning luong dau ra cao hon, cin kiém tra tiép xtic ctia miéng dan dién cuc
trung tinh.

Giao thoa ctia thiét bi c6 thé anh hudng nghiém trong dén cac thiét bi khac.

Céc than trong sau 1a can thiét dé ngan chan bong tai khu vuc dan miéng dién cuc trung tinh:

- Khong cét hodc thay d6i miéng dan dién cuc trung tinh hodc két ndi cia no.

- Chon ving khong ¢ 16ng va hinh xam, c6 do cong t6i thiéu va khoang cach phu hop véi ving
diéu tri.

- Kiém tra day cap va két ndi c6 ddu hiéu hu hong hay hao mon.

- Thuorng xuyén kiém tra két néi day dién cuc trung tinh c6 con nguyén ven khong.

- Ret noi khong ding ¢6 thé dan dén nang luong RF thiy va/hoic 16i hé thang. Khi cai dit dau ra
tan s6 cao, dién ap ra téi da khong vuot dién ap phu kién danh gia.

Dién ap phu kién danh gia: 400Vpeak

Ngudi str dung khéng cung lic cham vao cac vat c6 dong dién di qua. (Gia d& cau chi, mit dat,
day ngudn, Pau ndi phia sau, phan dau ra cua tay cAm v.v)

Kiém tra bao bi c6 bi hu hong khéng va han sir dung cuia dau tip trude khi sir dung. khong bao gid
str dung san phim néu bao bi vo tring bi mé hoic hu hong.

Cén than khong dé ving diéu tri tiép xtic vai cac kich thich bén ngoai trong 2 ngay sau khi diéu
tri.

Tranh tap thé duc ning, tim nuéc néng hoidc xéng hoi c6 thé gay tang nhiét dd da trong 5 ngay
sau khi st dung.

Néu Vét bong x4y ra trén bé mit da trong qud trinh diéu tri, hdy ngimg didu tri ngay lap tic va xir
Iy vét bang trudc.

Néu da sung 1én nghiém trong trong qua trinh diéu tri, ngung diéu trj ngay lap tuec.

Néu mét bénh nhan than phién dau dir déi trong khi didu tri, ngimg diéu tri ngay 14p tirc va tham
khao ¥ kién bac si.

Néu xay ra sy ¢6 trén thiét bi hoic bénh nhan trong qua trinh diéu tri, hay thuc hién cac hanh déng
phu hop bang cach chuyen bénh nhan dén noi an toan va ngung van hanh thiét bi.

Cén than vi bé mit dau kim du nong dé giy bong sau khi dong RF chay qua dau.

Béc sinén st dung thiét bi bang cach tinh dén tinh trang cua bénh nhan.

Nguoi ding nén kiém tra va tuan thi chu ky nhiém vu truge khi s dung san pham.

Goi lanh nhe v&i nuéc d4 trén viing didu tri 1a hitu ich néu ving diéu tri nong sau khi diéu tri.
Tranh udng ruou, tap thé duc ning hodc thudc can tré qua trinh dong mau nhur aspirin trong 2 tuin
sau khi diéu tri.

Khéng thay d6i san phdm ndy ma khong c6 su chip thuan ctia nha san xuét.

Néu san pham bi thay d6i, can tién hanh kiém tra va kiém tra pht hop dé sir dung san phim an
toan lién tuc.

Mbt hop dung duge gin vao gia dd tay cam co thé chua t6i 3kg.

Chi nén thay thé pin lithium b&i nhéan vién dich vu cua ching toi.

Ché @6 khéng lién tuc: Thoi gian thuce hién: Téi da 30 phiit / Thoi gian hity kich hoat: Ti thiéu 10
phut

Hinh thire d kién quang cdo:

Béo noi bdo hinh, Khéng phai b4do noi bao hinh, Hji thao

No6i dung quang cao nhu file dinh kém

Co s& cam két:



1. N§i dung thong tin cong khai 14 chinh xac, hgp phéap va theo ding quy dinh. Néu ¢6 sy gia mao,
khong dung su thét co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xi 1y theo quy dinh cia phéap
luat.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop véi1 ban nd1 dung dur kién quang cao da cong khai va hd
50 cong bé tiéu chuin ‘ap dung d6i voi trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so dang ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.




