CONG TY TNHH BAXTER VIET ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
NAM HEALTHCARE

] Dgc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 01/2023-Bax Acute

Hé Chi Minh, ngay 30 thdng 06 nam 2023

VAN BAN CONG KHAI
Noi dung va hinh thite dir kién quéang cdo trang thiét bj y té

Kinh giri: Bo Y té

1. Tén co sé cong khai: CONG TY TNHH BAXTER VIET NAM HEALTHCARE

M s6 thué: 0315530515

Dia chi: Tang 10, Diamond Plaza, 34 Lé Duan, Phudng Bén Nghé, Quan 1, Thanh phd Hd Chi
Minh

Dién thoai: 02838228501 Fax:

Emai : le_thu nga@baxter.com Website:

2. Ngudoi dai dién hgp phap cua co so:

Ho va tén: Rachelle Lilyan Thompson

S6 CMND/ Pinh danh/ Ho chiéu: PB4082289ngay cip: 24/02/2020 noi cip: Australia
Pién thoai ¢b dinh: 028 3822 8501  Dién thoai di déng: 0906609127

3. Thong tin vé trang thiét bj y t& du kién quang cdo:

- Tén trang thiét bi y té: Bo trao d6i khi loai thai CO2 hd trg chirc ning phdi

- Ching loai: PrismalLung+

- M san pham (néu c6): 955742

- Hang san xuét: Gambro Industries SAS , //
- Nudce san xuit: FRANCE \' )
- 86 luwu hanh: 220000728/PCBB-BYT \

- Tinh ning, tic dung: Thiét bj PrismaLung+ 13 thiét bj y té v6 tring sir dung m6t 14n nham diéu
trj loai bo CO2 ngoai co thé.

PrismaLung+ chi dugc st dung véi may PrisMax duoc trang bi phan mém 3.0 tro 1én.
1. BO TRAO DOI KHI-MAU PRISMALUNG+

Trong luong bénh nhan téi thidu: 30 kg

Pham vi tbc d6 mau trong két hop véi hé théng PrisMax 200-450 m1/phut

Thé tich moi: 84 ml

Pham vi tdc do dong khi: 5-10 I/phuit

Ap lue khoang khi t01 da: Ap luc budng khi < ap luc bubng méau

Ap luc khoang mau tdi da: 66.66 kPa/ 500 mmHg

Vit liéu qua loc: Polypropylene, Hydrophobic Glass Microfibre

Vit liéu vo: Polycarbonate

Vit liéu mang: Polymethylpentene (PMP)

Vit liéu phu: Phosphorylcholine

Loai mang: Soi réng huyét trong

Dién tich bé mat: 0.8 m2

Phuong phap tiét trung: EtO (ethylene oxide)



Thoi gian sir dung tdi da: 72 gio

2. DAY KHI

Vit liéu day & dau ndi: PVC; PETG; SEBS

Chiéu dai day: 400 cm

3. PAU NOI KHI CHUYEN BIET MAU XANH LA
Vit liéu: Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS)

4. DAY MAU NOI DAI

Chiéu dai day dau vao mau do: 32 ecm

Chiéu dai day dau ra mau xanh duong: 23 cm

Téng thé tich day dau vao mau do: 6 ml

Tdng thé tich day dau ra mau xanh duong: 4 ml
- Tén, dja chi ctia chii s& hitu s6 luu hanh trang thiét bj y t&: CONG TY TNHH BAXTER VIET

NAM HEALTHCARE, Tang 10, Diamond Plaza, 34 L& Duén, Phuong Bén Nghé, Quan 1, Thanh
ph6 H6 Chi Minh

- Canh bdo lién quan dén stc khoe nguoi str dung, diéu kién bao quan (néu cé):

Chung t6i cong khai noi dung va hinh thire duy kién quang cdo dbi v6i trang thiét bi y té nhu sau:

No6i dung du kién quang céo:

Brochure san phim PrismaLung+ 2 trang mé ta thong s6 ky thuat liéu phép loai thai CO2 ngoai co
thé két hop véi CRRT (ECCO2R + CRRT)

Hinh thire du kién quang cao:

Khong phai b4ao noéi bao hinh, Hji thao

Co s& cam két:
1. N§i dung théng tin cong khai 1a chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
kh6ng dung su thit co so xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xtr 1y theo quy dinh cta phép
luat.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop v6i ban ndi dung du kién quang cdo da _cong khai va hé O
s0' cOng b tiéu chuan ‘ap dung déi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so ding ky ],qu g
hanh d6i v6i trang thiét bi y té thude loai C, D.




