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Hé Chi Minh, ngay 12 thang 04 nam 2023

VAN BAN CONG KHAI
Noi dung va hinh thire dy kién quéing cdo trang thiét biy té

Kinh giri: B§ Y té
1. Tén co s& cong khai: CONG TY TNHH 3M VIET NAM

Ma s6 thué: 0300788409

Dia chi: Tang 20, Tda nha Mapletree Business Center, 1060 Dai L§ Nguy&n Vin Linh, Phudng
Tan Phong, Quan 7, Thanh phé H5 Chi Minh

Dién thoai: 02854160429 Fax: 02854160430

Emai : hnguyenl 0@mmm.com Website:

2. Nguoi dai dién hgp phap cia co sd:

Ho va tén: PANG THI THANH THUY

S6 CMNDY Dinh danh/ Ho chiéu: C8809115 ngay cép: 03/02/2020 noi cap: Cyc Quan 1y xudt
nhép canh

Dién thoai ¢6 dinh: 02854160429 Dién thoai di dong: 0984972497

3. Thong tin v& trang thiét bi y t& du kién quang cdo:

- Tén trang thiét bi y t&: Bo x&p hit dich bang ap lue 4m phdng ngira tén thuong da

- Chiing loai: Theo phu luc

- M4 san phdm (néu c6): Theo phu luc

- Hang san xuét: Theo phu luc

- Nuée san xuét: Theo phu luc

- 86 luu hanh: 3M-RA/2023-32

- Tinh néng, tc dung: M{t by xop hut dich bang ap luc 4m phong ngira tén thuong da gdm:

. T4m bot x0p (Mot hay nhiéu I16p c6 thé hinh trdn, hinh cudn hodic cac miéng khac nhau
. Biéng dan ¢6 dinh

. Tam dém hut

. Dung dich bao vé& va hd tro diéu tri tin thuong da

. Thudc do

Bo x6p hit dich bing ap luc 4m phong ngira ton thuong da (V.A.C. VeraFlo Dressing/ V.A.C.
VeraFlo Cleanse Dressing System/ V.A.C. VeraFlo Cleanse Choice Dressing System) 1a céc san
phm ding 1 14n va 13 thanh phin cia hé thong Tri li¢u vét thwong bing 4p lyc 4m V.A.C ULTA
do d6 c6 chung muc dich va chi dinh véi hé théng chung.

Haé théng Tri li€u Viét thuong bing Ap luc m V.A.C.ULTA™ 13 mét hé théng quan ly Vet thuong
tich hop cung cap Hé thdng Tr liéu Vét thuong bang Ap luc 4m cing giai phap dan truyen

Pbi v6i Hé théng Trj Lidu Vét thuong bang Ap luc 4m khong tich hop giai phap dan truyén, hé
théng s& tao ra mdt mdi trudmg thic day qué trinh lanh vét thuong ky hai hodc ky ba (ky dau
mudn), bang cach danh gia va cham séc vét thirong ban dau (chuén bi nén vét thuong cho sy dong
miéng), giam phu né, thie ddy su hinh thanh mé hat va  téng twoi mau, ddng thoi loai bé dich tiét
va chét gay nhiém khuén. H8 théng tich hop giai phdp dn duoc chi dinh cho bénh nhan cin duge




dan luu chin khong va phin phéi c6 kiém soét cic dung dich va hén dich rira vét thuong tai chd
phia trén nén vét thuong.

Hé théng Tri liéu V&t thuong bang Ap luc 4m V.A.C.ULTA™ c¢é va khong din truyén dugc chi
dinh cho bénh nhén c6 vét thwong man tinh, ¢ip tinh, do chén thuong, ban cip, do vét md bi tach
m’ép, bong d6 11, loét (loét do tiéu dudmg, loét ti d& hoic loét do suy tinh mach), do vat da va manh
cdy ghép.

- Tén, dia chi ctia chii s¢ hitu s& luvu hanh trang thiét bi y t&: CONG TY TNHH 3M VIET NAM,
Téng 20, Toanha Mapletree Business Center, 1060 Pai Lo Nguyén Van Linh, Phudng Tén
Phong, Quén 7, Thanh pho Hb Chi Minh

- Canh béo lién quan den stic khoe nguoi sir dung, diéu kién bao quan (néu c6): CANH BAO
Xuét huyét: Du sir dung hay khong sir dung 11& théng Tri liéu V.A.C. hogc V.A.C. VeraFlo™,
mdt sb bénh nhén c6 nguy co cao xuét hién bién chitng xudt huyét. Nhiing bénh nhan dudi day cb
nguy co xuit huyét cao, va néu khéng dugc kiém soat, cé kha ning tir vong:

Bénh nhin c6 mach méu bi suy yéu ho#ic bi xo hoéc co co quan nam frong hodc xung
quanh vét thwong do (nhung ciing ¢6 thé do cac nguyén nhin khac):

Khau mach mau (mdi ndi ty nhién hoic cdy ghép)/co quan

Nhiém triing

Chén thuong

Xatri

Bénh nhén khéng dugc cAm mau hoan toin

Bénh nhan dugce diéu tri bing thudc khang déng hay thude khing két tip tiéu ciu

Bénh nhéan khéng di m6 che phu 1én cAu trdc mach mau
Néu Hé théng Tri liéu V.A.C. holic V.A.C. VeraFlo™ dugc chi dinh cho bénh nhin cé nguy co
xuét hién bién chimg xuvit huyét cao, thi bénh nhén cin duoc didu tri va theo dbi tai cac co s& ma
bac st didu tri xét thay du diéu kién.

Néu bénh nhan xudt huyét tién trién dot ngot hodic xuét huyét v6i lrong nhidu khi sir dung H¢
théng Txi liéu V.A.C. hojic V.A.C. VeraFlo™, hoic néu thdy mau do tuoi trong ong din luu

hodc trong binh chira, thi ngay 1dp tirc dimg hé thdéng, gitr nguyén vi tri tim bot  x0p, thuc hién céc
bién phap cam mau va- g01 hd trg Y té ngay 14p tirc. Khong nén sir-dung Méy didutri V.A.C.Ulta™
va tAm bot x5p (d01 vgi ca HE théng Tri liéu V.A.C. va V.A.C. VeraFlo™) dé han ché, giam

thiu hosc dimg xudt huyét.

Béo v€ mach méau va co quan: Néu ¢6 mach méu va co quan bi 16 ra ngoai hodc nam trén
bé miit bén trong ho¥ic xung quanh vét thirong, thi tat ca phai duoc che phi va bao vé hoan toan
trude khi sir dung Hé théng Tri liéu V.A.C. holic V.A.C. VeraFlo™.

Ludn dam bao céc Tam bot x6p V.A.C. Foam va V.A.C. VeraFlo™ Foam khong tiép xtic truc
tiép véi mach mau va co quan. Mot 16p mé tur nhién day chinh 13 16p bao v¢& hiéu qua nhét. Trong
truong hop 16p md tu nhién day khong cé sin hodic khéng thé ding trong phéu thust, c6 thé str
dung loai vét liéu nhiéu 16p, dang ludi min, khong bam dinh hogc sir dung mé che phim sinh hoc
dé thay thé, néu bac sT didu tr] xem x¢t thiy céc vét ligu thay thé c6 thé cung clp mot hang rao bao
vé& hoan chinh. Néu st dung vét liéu khong bam dinh, hdly dam bao ching duge giir chat dé c6 thé
bao vé mach mau va co quan trong sudt qué trinh diéu tri.

Khi khéi chay hé théng tri lidu, cn xem xét cai dt 4p luc 4m va lua chon ché @3 diéu tri.

Cén than trong khi diu trj vét thuong 16m vi ¢6 thé ¢6 mach mau bj khuét, kho thiy rd. Bénh nhan
can dugc theo doi sat sao ddu hidu xudt huyét tai céc co s& ma bac sT didu tri xét thiy da diéu kién.

Mach méu bj nhidm tring: Nhidm tring ¢6 thé lam mon mach méu va suy yéu thanh
mach, khién mach m4u d& bj ton thuong do co x4t hoic do thao tac. Cic mach mau bi nhiém tring
¢6 nguy co xdy ra bién chimg, bao gdm xuét huyét. Néu khong durge kidm soét, thi ¢6 thé khién
bénh nhéan fir vong. Cén hét st than trong khi str dung Hé théng Tri liéu V.A.C. hodc V.A.C.
VeraFlo™ & gin mach mau bj nhiém tring hay c¢6 nguy co bi nhiém tring. (Vui ldng tham khao
phin Bao vé mach méau va co quan & trén).



Cam méu, thube khang dong va thudc khang két tap tidu cAu: Néu khong duoc cAm méu
vét thuong, thi bénh nhan c6 thé tang nguy co. xuht huyet trong trudmg hop khdng duge kiém sodt,
¢6 kha nang tir vong. Nhiing bénh nhén nay cdn duge didu trj va theo dai tai cdc co s& ma béc st
didu tri xét thdy du didu kién.

Cén than trong khi didu trj bénh nhan dang st dung thude khang déng hofic khang két tap tidu céu,
vi céc thude ndy duoc cho 1a ¢6 kha ning lam ting nguy co xuat huyét (tuy vao phén loai va do
phirc tap cua vét thuong). Khi khéi chay hé thdng tr lidu, cAn xem xét cai dit 4 ap luc 4m va lya
chon ché dd dleu tri.

Chét cim mau duroc str dung tai vi tri vét thuong: Néu cac chit cAm mau khong khau (vi
du: sap xuong, rmeng XOp cAm méu gelatin hojic bing vét thuong dang xit) bi roi ra, thi c6 thé lam
tdng nguy co xuit huyét, trong truong hop khéng dugce kiém soat, ¢d kha nang gdy tir vong. Cén
cb dinh chéc chic céc chit cAm mau dang nay. Khi khéi chay hé théng tri liéu, cin xem xét cai dit
ap luc &m va lya chon ché d¢ didu tri. (Vui long tham khao phin Cénh bao bb sung dbi véi Hé
théng Tri liéu V.A.C. VeraFlo™).

Canh sic nhon: Manh xuong hodc canh sic nhon c6 thé 1am thang 16p vat liéu bao v¢,
mach mau va co quan, giy ra cac ton thuong. Bit ky t6n thuong nio ciing c6 thé gay xuét huyét,
trong truong hop khéng duge kiém soat, c6 kha ndng gay tir vong. Cha y md, mach mau va co
quan bén trong vét thuong c6 thé dich chuyen vi tri trong dbi, 1am ting nguy co tiép xXuc vi cac
canh séic nhon. Trude khi sir dung Hé thong Tri li€u V.A.C. hodc V.A.C. VeraFlo™, can che
pht hoiic loai bo hoan toan cdc canh sic nhon hodic manh xuong ra khéi khu vyce vét thurong, dé
tranh nguy co thing mach mau hogc co quan. Néu ¢6 thé, 1am min va che phit hodn toan tit ca
canh con lai dé lam gidm nguy co ton thuong nghiém trong hoac tir vong, dgc bi¢t trong trudng
hgp ¢6 sy dich chuyén cac cau tric. Cén thén trong khi g& cac tém bot x5p ra khoi vét thuong,
tranh dé mé vét thuong tiép xic véi cac canh sdc khéng duogc che pha.
vét thuong bi nhiém tring: Déi vl vét thuong bi nhim tring, cdn theo dBi sat sao va thay tAm
bot x0p thudng xuyén hon so véi vét thuong khong bi nhiém Iring, viée nay tuy thudc vao nhiéy
yéu tb nhur tinh trang vét thuong, myc tiéu didu tri va théng sé cta Hg théng Tri lidu V.A.C.
VeraFlo™ (danh cho H¢ théng Tri lidu V.A.C. Ulta™). Vui long tham khio hudng dan sir dung
tAm bot xop (bén trong thung déng goi T4m bot x6p V.A.C. va V.A.C. VeraFlo™) dé biét chi
tiét vé thn suit thay tim bot X0p. Gibng nhir viée didu tri céc ¢ vét thuong khac, bac s lam sang va
bénh nhin/ngudi cham soc can thudng xuyén theo ddi vét thuong cita bénh nhin, md xung quanh
vét thuong va dich tiét, qua d6 xem xct cac déu higu nhlem tring, nhiém tring nang hon hodc cac
blen chimg khac. Mét sb dau hidu nhlem tring bao gém sét, dau, do, sung, ngira, ndi ban, nong tai
vét thuong hodc khu vic xung quanh vét thuong, chay mu hodc ¢6 mui héi. Nhiém tring c6 thé
tré nén nghiém trong va xuéit hién cdc bién chimg nhur dau, kho chiu, sot, hoai thu, séc nhidm doc,
sbc nhiém tring va/hodc céc ton thuong gay tir vong. Mét s6 ddu hidu hodc bién chimg ctia nhidm
trimg toan thén bao gbm budn ndn, non, tidu chiy, dau déu, chéng mit, ngét, dau hong kém phts
né mang nhiy, mit phuong hwéng, sbt cao, ha huyet ap khang tri va/hodc huyet ap tur thé hoic do
da toan thén (ban giong nhu chay nang) Néu c6 bt ky ddu hiéu ndo ctia nhidm trung toan thén
hodic nhiém tring tién trién tai vi trf vét thuong, 1ap tirc lién hé véi bac st didu tri dé xin y k1en vé
vige ¢6 nén dimg Hé théng Tri liéu V.A.C. hodic V.A.C. VeraFlo™ hay khéng. D6i véi cac vét
thuong bj nhiém triing ¢6 lién quan t6i mach mau, vui long tham khao thém phin Mach méau bj
nhlem trung.

Vét thuong bi nhiém tring va Téam bot xbp V.A.C. GranuFoam Silver: Néu vét thuong da xuét
hién céc ddu hiéu nhidm trung, thi khéng dugc st dung Tam bot xop V.A.C. GranuFoam Silver
dé - thay thé cho céc phuong phap diéu tri toan than hoiic cac phac dd didu tri nhidm trung khac. Co
thé sir dung Tam bot x5p V.A.C. GranuFoam Silver nhu mét hang rao ngén can su x4m nhép

ctia vi khuén. Vui long tham khao phin Phong ngira bd sung dbi véi TAm bot xbp V.A.C.
GranuFoam Silver).

Viém tiy xuong: KHONG duoe sit dung Hé théng Trj liéu V.A.C. va V.A.C. VeraFlo™ trén




vét thuong 6 viém tiy xuong khong dleu tri. Cin logi b6 toan bd mé hoai tir, mé chét, bao gom
phén xuong bj nhiém triing (néu xét thiy cin thiét) va sur dung liéu phap khang sinh phu hop.

Bio ve gan, ddy ching va day thin kinh: Can bao v¢ gan, day ching va diy than kinh dé tranh céc
cu triic ny tiép xtic truc tiép v6i TAm bot x6p V.A.C. Foam hojic V.A.C. VeraFlo™ F oam. Co
thé st dung 16p md ty nhién, vit liu min khéng bam dinh hogc mé ché phim sinh hoc dé che phu
céc cau tric ndy, lam gidm thiéu nguy co bj kho hodc tbn thuong.

Pit tim bot x6p: Ludn sir dyng Tam bot xép V.A.C va V.A.C. VeraFlo™ duge 14y tir tai vo tring
va ddm bao tui chua bj ma hoiic bi hu hai. Khéng dit tam bot xdp 1én cac 15 rd mu/chua dugc
thdm kham. C6 thé phit hop hon néu sir dung TAm bot xbp V.A.C. WhiteFoam cho céc 18 1o da
duoc thdm kham. Khi sir dung Hé thong Tri iéu V.A.C. VeraFlo™ va vét thuong 6 sur hinh
thanh mo hat manh khéng mong mudn, o thé pht hop hon néu sir dung B4 x0p hit dichV.A.C.
VeraFlo Cleanse™. Khéng ép tAm bot x5p vao bat ky khu vuc nio ctia vét thuong. Viée nay co
thé gy tén thuong mo, 1am thay dbi sy phan ph01 ap luc 8m hofc 1am can trd viée loai bo dich tiét
va loai bd tAm bot xop sau sir dung. Ludn dém téng sb miéng bot nho da sir dung cho vét thuong,
va ghi lai ngay thay tAm bot x6p 1én miéng dan (V.A.C. Drape), biéu dd ctia bénh nhan hodc Nhin
Sb lugng Mleng bot (Foam Quantity Label) (néu cé).

Go tam bot xop: Tam bot x0p V.A.C. Foam va V.AC. VeraFlo™ Foam khéng thé tu tidu. Ludn
dem tong sb mleng bot nho dwoc Wy ra tir vet thuong va dam bao sb tAm bot lay ra bing véi sb
tAm bot dit vao vét thuong trude de. Néu mleng bot & lai trong vét thuong l4u hon thei glan
khuyen cdo, thi ¢ the thiic ddy su phét trién ctia mé vao mieng bot, gdy kho khan cho viée g&
miéng bot ra khoi Vet thuong hodic gy nhiém trimg hodc 1am xuét hién cac bién ¢ ¢6 hai khéc.
Néu bénh nhan xuét huyet nhidu, thi ngay lap tirc dimg sir dung H¢ théng Tri liéu V.A.C.Ulta™,
thyc hién céc bién phap cAm méu va khéng g& tim bot x8p cho dén khi héi chén véi bac sT didu tri
hoic bac sT phau thuét. Khong khéi dong lai Hé théng Tri liu V.A.C. hogc V.A.C. VeraFlo™ cho
dén khi mau da duoc cam va bénh nhén khong cdn nguy co tiép tuc xut huyét.

Giit Hé thng Tri liéu V.A.C. va V.A.C. VeraFlo™ hoat djng: Khéng bao gits giiy T4m bot xp
V.A.C. hodc V.A.C. VeraFlo™ tai vi tri vét - thuong khi Hé théng Trj liéu V.A.C. hodic V.A.C.
VeraFlo™ ngung hoat dong hon hai gi¢. Néu may diéu trl ngung hoat dong trong hon hai gid, g&
tdm bot xbp dang ding va rira vét thuong. LAy TAm bot xop V.A.C. ho#ic V.A.C. VeraFlo™ mgi
tirtiii v6 khudn chra mé va khéi dong lai hé thong; hodc st dung mot san phdm khac thay thé theo
huéng din ciia bac si dleu tri.

Khir rung: G& TAm bot xdp V.A.C. hodic V.A.C. VeraFlo™ néu cén khir rung tai khu vire dét tAm
bot x6p. Néu khéng dugce g& khéi vét thudmg, thi tAm bot x5p c¢6 thé ng#in can viée truyén ning
luong dién va/hodic khién bénh nhan kho phye hbi.

Chup cOng hudng tir (MRI) — May didu tri; May diéu tri V.A.C.Ulta™ gy nguy hiém trong méi
truomg cong hudng tir. Khong dit May dleu tri V.A.C.Ulta™ vao méi treong cong hudng tir.

Chup cdng hudng tir (MRI) — Tim bot xbp V. A.C.: Co thé giti lai TAm bot xop V.AC. vaV.AC.
VeraFlo™ trong mdi truong céng hudng tir néu bénh nhan ¢ nguy co thap, vé6i didu kién Hé
théng Tri liéu V.A.C.Ulta™ khong bj gian doan hon hai gi¢ (tham khéo phén Giir Hg thng Tri
liéu V.A.C. va V.A.C. VeraFlo™ hoat dong).

Li¢u phép oxy cao ap (HBO): Khong dua My didu tri V.A.C.Ulta™ vio buong 0Xy cao ap. May
diéu trj V.A.C.Ulta™ ' khéng phu hop dé sir dung trong méi truong niy va ¢ thé gdy ra nguy co
hda hoan. Sau khi ngat két noi Mdy didu tri V.A.C.Ulta™, ¢ thé lua chon mét trong hai thao tic
sau: (i) thay thé TAm bot x0p V.A.C hodc V.A.C. Veraklo™ bing vit lidu khéc tuong thich vdi
HBO trong qua trinh didu trj cao ap; (ii) boc lai doan cubi khéng khoa cia Ong dén luu V.A.C
bang gac cotton am. Khi 4 ap dung Liéu phap HBO, khong dugce khoa Ong dén tuu V.A.C hodc
V.A.C. Verallo™. Khong bao gi& duge gil lai Tam bot xop V.A.C néu Hé théng Tri lidu V.A.C
ngung hoat déng hon hai gi¢s (tham khao phan Giir 8 théng Tri liéu V.A.C. va V.A.C. VeraFlo™
hoat ddng).

Chuing t6i cong khai ndi dung va hinh thirc dy kién quéang céo dbi véi trang thiét bj y t& nhu sau:



Noi dung du kién quéang céo:
Standee + Leaflet

Hinh thiic du kién quang céo:
Hdi thao
Standee + Leaflet

Co s& cam két:

1. N§i dung thong tin cong khai la chinh xéc, hgp phép va theo ding quy dinh. Néu c¢6 sy gid mao,
khong ding sy thit co s& xin chju hoan toan trach nhiém va s& bi xir Iy theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dadm ngi dung quéng co phit hop v6i ban ni dung dy kién quang cao da cong khai va hd
so cdng bd tiéu chuén ap dyng ddi véi trang thiét b y t& thude loai A, B hodic hd so ding ky luu
hanh d6i véi trang thiét b y t& thudce loai C, D.
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