CONG TY TNHH 3M VIETNAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S8: IM/KCI/Ad/2023-0301-01 Péc lap - Tw do - Hanh phitc

Hé Chi Minh, ngay 12 thdng 04 niim 2023

VAN BAN CONG KHAI

N§i dung va hinh thire dw kién quing cdo trang thiét bi y té

Kinh giri: BY Y té
1. Tén co s6 cong khai: CONG TY TNHH 3M VIET NAM

M3 sb thué: 0300788409

bia chi: Té“mg 20, Toa nha Maplet{ee Business Center, 1060 Dai L& Nguyén Vin Linh, Phuong
Tan Phong, Quén 7, Thanh phé Ho Chi Minh

Dién thoai: 02854160429 Fax: 02854160430

Emai : hnguyeniO0@mmm.com Website:

2. Ngudi dai dién hop phép cua co s6:

Ho va tén: PANG THI THANH THUY

$6 CMND/ Dinh danh/ Ho chiéu: C8809115 ngay cép: 03/02/2020 noi cép: Cuc Quén Iy xuét
nhip canh

Dién thoai ¢b dinh: 02854160429 bién thoai di dong: 0984972497

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

- Tén trang thiét bi y té: HE théng tri liéu vét thuong bing ap luc 4m

- Chiing loai: Theo phu luc

- Mi san ph'fun (néu ¢6): Theo phy luc

- Haing san xuét: Theo phu luc

- Nuéc san xuft: Theo phy fuc

- §6 uu hanh: 220000642/PCBB-HCM

- Tinh niing, téc dung: H¢ théng tri ligu vét thuong béing 4p luc 4m V.A.C Ulta 12 h¢ théng tri liéu
vét thuong cung cap 4 lidu phap tri ligu (‘iu’cyc’tﬁy chon trén man hinh:

1. He¢ théng Tri liéu Vét thuong bing Ap lyc 4m V.A.C. (V.A.C. Negative Pressure Wound
Therapy) thong qua vi€c tao ra mdi truong thic day su lam lanh vét thuong & giai doan hai hodc o(,y.
giai doan ba béng cich chuin bi méi trudmg han gan vét thuong, giam phu né, thic day sy hinh <
thanh md hat Ye‘t tudi mau mo, loai bo dich i€t va chat nhay.

2. Hé thong Tri ligu Qﬁn truyén V.A.C. VERAFLO™ (V.A.C. VERAFLO™ Instillation

Therapy) la cac ligu phap dan truyén ap luc &m théng qua h¢ thong bot x6p, miéng din va dung

dich bao vé da Cavilon. H¢ thong bao gom: VAC VERAFLO ™ Dressing, VAC VERAFLO
CLEANSE ™ Dressing va VAC VERAFLO CLEANSE CHOICE ™ Dressing.

3. Hg thong Trj liéu Quan ly vet mo PREVENAT™ (PREVENA™ Incision Management

Therapy) quan ly méi trudng vEt mo kin va xung quanh ving da nguyén ven bing cach duy tri

mdt mdi trudng khép kin théng qua viéc ap dung hé thong tri liéu vet thuong ap luc &m vao vét

mo.

4. Hé théng Tri liéu V& mé bung ABTHERA™ SENSAT.R.A.C™ (ABTHERA™

SENSAT.R.A.C.™ Open Abdomen Therapy) cung cap liéu phép béc cAu tam thoi noi cac 18 hé
thanh bung, c4c vét thudéng md hd, bao gdm nhung khéng giéi hhan hdi chimg khoang bung




- Tén, dia chi ctia chii s6 hitu s liru hanh trang thiét bi y té: CONG TY TNHH 3M VIET NAM,
Téng 20, Toa nha Mapletree Business Center, 1060 Pai 1§ Nguyén Vin Linh, Phudng Tén
Phong, Quén 7, Thanh pho Hb Chi Minh

- Canh béo lién quan den sic khée nguoi sir dung, didu kién bao quan (néu cé): CANH BAO

Khong dugc sir dung HE thong Tri ligu V.A.C.ULTA™ tai nha*.

Néu sau khi dugc chuyen v& nha didu tri, bénh nhan cén tiep tuc sir dung Hé théng Tri liéu
V.A.C.ULTA™, thi c6 thé cén nhic sir dung mot trong cac Ha théng Tri lidu khic cia KCI dd
duge cAp phép sir dung trong mdi trudng diéu tr tai nha.

May diéu tri PREVENAT™ 125

May diéu tri PREVENA PLUS™ 125

May didu tri ACTIV.A.C.™

My didu tri V.A.C. FREEDOM™

Méy V.A.C. SIMPLICITY™

Hé théng Tri liéu V.A.C.VIA™
Vui long tham khéo théng tin an toan duge dinh kém kém véi thiét b dé biét thém chi tiét
THAN TRONG
D& dam bao cac sin pham cia KCI dugce sir dung dung cach, KCI dura ra céc diéu kién sau. Néu
ngudi ding khoéng thue hign theo cac didu kién nay, thi t4t ca bao hanh hién ¢6 s& bi mét hidu lue.
« Chi sir dung san phim ndy theo dimg hudng din six 'dung va nhén san phim.

» Chi ¢6 nhan vién da chuyén mén duge KCT iy quyén méi duge thuc hién cdc thao tac lép rap,
vén hanh, mo rong, didu chinh, sira dbi, bao tri k¥ thuat va sira chiva. Néu céc nhan vién nay giri
yéu céu, thi KCT s& cung clp so @6 mach dién, danh s4ch linh kién, v.v. dé tao thuén lgi cho cong
tac sira chira

« Dam béo viée lip dat dién trong phong tuén theo céc ti€u chuan qubc gia vé lap dat day dén dién.
P4 tranh roi ro dién giat, sin pham nay can duoc, két ndi v6i 6 cim dién c6 day tiép dat.

. Khong vén hanh san phim néu day ngudn, ngudn dién hodc phich cim ciia san phim bi héng.
Néu céc bd phin nay bj mon hodc bi hong, vui 1ong lién b¢ véi KCL

* Khéng lam roi hay chén bt ky vt la nao vao 18 mé hay éng din luu ctia san phim.

» Khong két nbi san phdm hay bt ky thanh phin ndo cta san phdm véi thiét bi khéng ndm trong
danh séch d& xuit cla KCL

« Chi str dung T4m bot xbp V.A.C. (TAm bot xbp V.A.C. GRANUFOAM™, TAm bot xbp V.A.

C. GRANUFOAM SILVER™, Tém bot x6p V.A.C. WHITEFOAM™, Tam bot x6p V.A.C.
VERAFLO™), T4m bot xbp PREVENAT™ hotic Tém bot xbp V&t m& bung ABTHERAT™
SENSAT.R.A.C.™ va cac vat dung dimg mét 1an di kém cho san phim nay.

« P& san phim nim xa cdc bé mit néng.

« Miic du san phdm ndy tudn theo tiéu chun IEC 606011-2 v& Tuong thich Dién ttr, nhung thiét bi
dién c6 thé gay ra hién tuong nhiéu. Néu nghi ng& c6 nhiéu, vui 1ong tich thiét bi ra va lién hé véi
KCL

« Tranh lam d6 chét long 18n bt ky bd phén nao cua san phém nay.

Néu con sét lai trong bo diéu khién dién tir, thi chit léng ¢6 thé gdly d4n mon, tir d6 lam hong cac
bd phén dién tir, khién mdy hoat dong bét thuong, tiém 4n rui ro di v6i bénh nhén va nhan vién.
Néu & tay lam dd chét léng 1én mdy, rit phich cam ngay lap tirc va lau sach bing vai thdm. Pam
bao ngudn dién va bo phan két ndi dién dd kho hoan toan trude khi két ndi lai ngudn dién. Néu san
phim hoat dong bét thuong, vui long lién h¢ vai KCLL

» Khong sir dung san pham khi dang tim hoiic it sin phim & nhitng noi ma san pham d& bi roi
vao hodc kéo vao bdn tim, voi hoa sen hogc bdn rira.

* Khong cham fay vao san pham bi roi xubng nudée. Rt phich cim ngay lap titc néu may dang
duge cdm vao ngudn dién, Ngét két nbi may v6i tdm bot x6p va lién hé véi KCL

« Khong sir dung san phim & noi trdn 1in thubc mé thé khi co tinh d& chdy bao gém khéng khi,
oxy va nitrous oxide, hodc trong méi truéng co6 ndng do oxy cao.

» Khong mang sén phim vao méi trudng cong hudng tir (MR). San phim nay gy nguy hiém



trong MR.

Chung 161 ¢6ng khai ndi dung va hinh thirc dy kién quang cdo dbi vai trang thiét bj y t& nhw sau:
Noi dung du kién quang céo:

Brochure

Hinh thirc dur kién quang cdo:

Hdi thao

Brochure, tai li¢u hdi thao

Co s& cam két:

1. N6i dung thong tin cong khai 1a chinh x4c, hop phép va theo diing quy dinh. Néu ¢6 sy gia mao,
khong ding sy thit co s& xin chiu hodn toan trach nhiém va s& bj xi 1y theo quy dinh cua phap
l2ualgciao dam ndi dung quang céo phit hop v6i ban ndi dung dy kién quang cao da cong khai va hd

SO cong b6 tiéu chuén 4 ap dung d6i véi trang thiét bi y té thude loai A, B hoiic hd so ding ky luu
hanh @i véi trang thiét bi y té thude loai C, D.
.
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