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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

Dién thoai cb 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 phau thuat, liy 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: Kiéu Rung dong va Cong nghé Pie;oelectric

* Kiéu Rung dong Tuyén tinh (Linear Oscillation): Cac dau insert ciia Mectron rung dong theo dao

dong tuyen tinh (chuyén dong toi lui - back and forward movement). Diéu niy khac biét so véi

chuyen dong elip hodc quy dao cta cac dau tir giao (magnetostrictive tips).

« Bé mit Hoat dong: Do chuyen dong tuyén tinh, chi hai bé mit bén (lateral surfaces) cua dau

insert 1a hoat dong (actlve) Piéu nay cho phép bac si lam sang sur dung chuyén dong "quet"

(sweeping) hodc "cao" (shaving) kiém soat, twong ty nhu nguyén tic cia dung cu nao cim tay

(curettes). ) .

* Bién d6 rung dong nho: Thiét bi hoat dong voi bién do rung dong cyc ky nho, thuéng nam trong

khoang 0.006 dén 0.1 micromet (um).

« Hé théng Phan hoi Thong minh (Feedback System): H¢ théng nay lién tyc theo doi hi¢u suit clia

dau insert va ty dong diéu chinh cong sudt dau ra trong vong phan trim gidy dé duy tri chuyén

dong t6i wu cta dau insert

D61 voi tay 6 may phau thuat

1. - Cat Chon Loc (Selective - Cuy
'I:hiét bi hoat dong ¢ dai tan so si€éu am dugc diéu chinh dac biét (24 — 367kHz). Tan s6 nay

chi du d¢ pha v& cac m6 c6 mét do khoang hoa cao (xwong) nhung khong gay ton thuong cac mo

mém (day than kinh, mach méau, mang).



manh (d6 day chi 0.25mm — 0.5mm), cho phép kiém soat d6 sdu va hinh dang dudng cit chinh

xac.

3. Hiéu ung Cavitation
Rung dong si€u am trong moi truong dich tudi tao ra va pha vo cac vi bot khi (cavitation

effect) tai dau insert.

1. Thiét ké Cong thai hoc (Ergonomic Design)
Tay phau thuat duoc thiét ké véi trong luong nhe, can béng tdt va kich thudc vira vin,

gitip bac si cAm ndm thoai mai, giam moi tay trong cac ca phau thuét kéo dai.

2. H¢ thdng Deén LED Chiéu sang
Tich hop dén LED cuong do cao (co thé 1én t6i >90,000 LUX) ngay tai dau tay khoan,

chiéu sang truc tiép vao ving phau thuat. Dic biét: trén phién ban Piezosurgery® touch, den LED

c6 kha ning xoay linh hoat, cho phép diéu chinh huéng sang tdi uu.

3. Co ché Truyen Nang luong Siéu am
Bén trong chua cac tinh thé ap dién (piezoelectric crystals) chat luong cao, c6 nhiém vu

chuyén d6i nang luong dién thanh cac vi rung dong co hoc voi tan sb chinh xac (24-36 kHz) va

bién d6 dugc kiém soat.

4, Hé thong Tuéi rira Tich hop
C6 duong dan nude mudi sinh 1y vo tring di bén trong va phun ra ngay tai dau insert, dam

bao lam mat lién tuc va hiéu qua cho ca dau insert va vung xuong dang phiu thuat.

5. Vat lidu va Kha nang Tiét trung

- Tén, dia chi ctia cha s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té: CONG TY CO PHAN PAU TU

PHAT TRIEN ANH VA EM, S 28A, ngach 445/68 duong Nguyén Khang, Phuong Cau Gidy,

Thanh ph6 Ha N¢i

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

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

Noi dung du kién quang cdo:

* Loai bo cao rang va Biofilm: Hi€u qua trong vi¢c loai bdo mang bam va voi rang.

« Bao ton bé mit rang: Nghién ctru cho thdy dung cu siéu 4m gay ra d6 nhdm bé mit chan rang it

hon dang ké so véi dung cu nao cam tay (hand instrumentation).

« Tac dong 1én phyc hinh: Viée st dung iy cao ring bang siéu am c6 thé 1am ting d6 sau cua giao

dién ria (deepening of the marginal interface) trén cac phuc hinh veneer composite (RBC) va

ceramic (PICN). Pic biét, phuong phap siéu 4m gay ra su gia ting dang ké do nham bé mit

(significant increase in surface roughness) ddi vai veneer lam tir vat liéu Mang ludi Ceramic

Tham thiu Polymer (PICN).

Tay phiu thuat

1. T6i vu héa Hiéu suat Cat  Tay phau thuat dam bao nang luong tir may chinh dugce truyén dén

dau insert mot cach hiéu qua va khong bi that thoat. Dleu nay gitip dau insert rung dong dung tan

sd va bién d, tao ra dudng cat sic nét, nhanh chong va on dinh trén cac loai xwong c6 mat do

khéc nhau.

2. Tang cuong Tam nhin va An toan Hé thong dén LED tich hop gitp loai bod cac ving t6i, cho

phép bac si quan sat 6 nét cac ciu tric giai phau quan trong. Két hop voi hiéu tmg Cavitation tur

dich tudi, tay phau thuét tao ra mot moi truong lam viée ly tuong, tang d6 an toan 1én murc t6i da.

3. Mang lai su Kiém soat va Cam giac Tay Tét nhat Thiét ké cong thai hoc cho phép bac si thuc

hién cac thao tac vi phau mot cach tinh t& va co kiém soat. Cam gidc tay (tactile sensation) chan

thuc gitip bac si cam nhan dugc sy khac biét giita cac loai mo, tir &6 diéu chinh thao tac phu hop.

4. Pam bao Vo trang Tuyét dbi Kha nang hap tiét trung toan bo giiip ngan ngura nguy co lay

nhiém chéo, tuan thu cac tiéu chuan an toan cao nhit trong phau thuat, bao vé sitc khoe cho ca

bénh nhan va doi ngil y té.

Hinh thte du kién quang céo:



Khong phai bdo ndéi bao hinh, Hoi thao

Co s& cam két:

1. Noi dung thong tin cong khai 1a chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu co su gia mao,
khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr Iy theo quy dinh cta phap
luat.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop voi ban noi dung du kién quang cdo da _cong khai va ho

s0' cOng bd tiéu chuan ap dung d6i v6i 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.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&

CONG TY
cd PHAN .




