CONG TY CO PHAN PAU TU PHAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRIEN ANH VA EM

S6: 03/2710/2025-ANE

Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Ha Noi, ngay 27 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 CO PHAN DAU TU PHAT TRIEN ANH VA EM

Mai 56 thué: 0104039925

Pia chi: S6 28A, ngach 445/68 dudng Nguyén Khang, Phuong Cau Gidy, Thanh phd Ha Nbi

Dién thoai: 1800234519 Fax:

Emai : ketoan@ane.vn Website:

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: Duong Ngoc Tung

S6 CMND/ Pinh danh/ Ho chiéu: 037079010807  ngay cap: 25/07/2021 noi cap: Ha ndi

Pién thoai ¢ dinh: 0963436036 bién thoai di dong: 0963436036

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

- Tén trang thiét bi y té&: Tay va miii phdu thuat, 1iy cao ring

- Chung loai: Theo phu luc

- M3 san pham (néu c6): Theo phu lyc

- Hang san xudt: Theo phu luc

- Nudc san xuit: Theo phu luc

- S6 luu hanh: 250000841/PCBA-HN

- Tinh nang, tac dung: 1. Loai bo Vi rang va Mang sinh hoc

* Chtrc ndng: Loai bo cidc mang bam vi khuan (biofilm) va voi rang (calculus) ¢ trén nudu
(supragingival), du6i nu6u (subgingival), va gitra cac rang (interdental).

« Tinh x4m 14n t6i thiéu: Ché d6 SOFT MODE ctia Combi touch dugc thiét ké dé giam bién do
dao dong, cho phép chuyén dong nhe nhang va hiéu qua hon. Ché d6 nay ly tudong dé diéu tri cho
béph nhan nhay cam va loai bé mang sinh hoc trén cac bé mat chan rang bi 1o ra trong qua trinh
diu tri duy tri. ‘

* B4o ton mo: Czqic dung cu siéu am hiép dai dugc chirng minh 1a gay ra it do nham bé mat chan
rang hon dang ké so vdi dung cu nao cam tay. .

* Hiéu qua trén phuc hinh veneer: Mot nghién ctu in vitro chi ra rang viéc st dung siéu am
(ultrasonic scaling) hodc danh bong bang khi voi bot glycine trén cac phuc hinh veneer composite
va ceramic c6 thé lam ton hai vung giao dién (interface region)

2. Lay cao rang bang tay (Manual Instrumentation) N

Maic du Combi touch 1a thiét bi chay bang dién, ngudn thong tin van so sanh cac dung cu siéu am
vo1 dung cu thu cong: ’ ‘

* Tinh néng: Dung cu thu cong (nhu Sickle Scalers va Curettes) cung cap phan hoi xuc giac vuot
troi (superior tactile feedback), cho phep bac si lam sang cam nhén sy khac biét tinh t€ vé két cau
bé mat rang, dam bao lam sach k¥ ludng va chinh xéc



- Tén, dia chi ctia chu s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té: CONG TY CO PHAN PAU TU
PHAT TRIEN ANH VA EM, S6 28A, ngich 445/68 duong Nguyén Khang, Phuong Cau Gidy,
Thanh phé Ha N¢i

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

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thirc du kién quang cao ddi véi trang thiét bi y té nhu sau:
Noi dung du kién quang céo:

« Kiéu Rung dong: Pau insert Mectron tao ra dao dong tuyén tinh (chuyén dong téi lui). Diéu nay
dugc bao céo 1a mang lai cam giac thoai mai hon cho bénh nhén, tranh cam giac "rung bta".

« Bé mit hoat dong: Chi hai bé mit bén (lateral surfaces) cua dau insert 13 hoat dong, cho phép ky
thuat vién stir dung chuyén dong "quet" (sweeping) hodc "cao" (shaving) dé loai bo voi ring sang
bén, m6 phong nguyén tic ciia dung cu cam tay (curettes).

« Pau Insert Nha chu (Perio Inserts): Co cac dau insert mong chuyén dung nhu P3 (hinh dang
duge sir dung phd bién nhit) gitip tiép can d& dang vao tai nha chu sau va khong gian giita cac
rang (interproximal spaces).

« Pau Insert Than rang (Furcation Inserts): C6 cac loai nhu dong "Perio Anatomic 2" dugc thiét ké
dac biét dé 1am sach mang sinh hoc va can bam trong cac khu vuc chia than rang (furcation areas).
* Tac dung chung: Dau siéu 4m hién dai tao ra d6 nham bé mit chan rang it hon dang ké so véi
dung cu nao cAm tay (hand instrumentation), giup bao tdn cu tric rang

Hinh thtrc du kién quang céo:

Khong phai bao néi bao hinh, Hoi thao

Co s& cam két:

1. N6i dung thong tin cong khai 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dam néi dung quang cao phu hop voi ban noi dung du kién quang céo da _cong khai va ho
S0 cong b tiéu chuan ap dung dbi vé6i trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so ding ky luu
hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.
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