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

i Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S§: 02/2023-Bax Acute

H6 Chi Minh, ngay 30 thang 06 nam 2023

VAN BAN CONG KHAI

Noi dung va hinh thire dir kién quang cdo trang thiét bj y té

Kinh giri: B4 Y té

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

M3 sb thué: 0315530515

Pia chi: Tang 10, Diamond Plaza, 34 Lé Duan, Phuong Bén Nghé, Quén 1, Thanh phd Hd Chi
Minh

Dién thoai: 02838228501 Fax:

Emai : le_thu nga@baxter.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phép cia co so:

Ho va tén: Rachelle Lilyan Thompson

S5 CMND/ Pinh danh/ H6 chiéu: PB4082289ngay cép: 24/02/2020 noi cap: Australia
Pién thoai c¢b dinh: 028 3822 8501  Pién thoai di dong: 0906609127

3. Théng tin vé trang thiét bi y té du kién quang cdo:

- Tén trang thiét bi y té: Bo trao doi khi loai thai CO2 don 1 hd trg chirc nang phéi

- Chung loai: Theo phu luc

- M san phim (néu c6): Theo phu luc

- Hang san xuét: Theo phu luc

- Nuéc san xuét: Theo phu luc

- S6 lwu hanh: 220002105/PCBB-HCM

- Tinh nang, tac dung: Thiét bi PrismaLung+ 1a thiét bj y té v6 tring str dung mot 1an nhdm diéu
tri loai bo CO2 ngoai co thé.

PrismaLung+ chi dugc st dung v6i may PrisMax duoc trang bi phén mém 3.0 tré 1én.
1. BO TRAO POI KHI-MAU PRISMALUNG+

Trong lugng bénh nhan tdi thiéu: 30 kg

Pham vi téc d6 méu trong két hop véi hé thdng PrisMax 200-450 ml/phut
Thé tich mdi: 84 ml

Pham vi tbc d6 dong khi: 5-10 I/phut

Ap luc khoang khi t6i da: Ap luc budng khi < &p luc budng mau

Ap luc khoang méu tbi 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 pht: Phosphorylcholine

Loai mang: Soi rong huyét tuong

Dién tich bé mit: 0.8 m2

Phuong phép tiét trung: EtO (ethylene oxide)



Thoi gian sir dung téi 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 diy dau ra mau xanh duong: 23 cm

Tdng thé tich day dau vao mau do: 6 ml

Téng thé tich day dau ra mau xanh duong: 4 ml
5.BO DAY DAN HP-X

Téc dd mau ti thidu: 50 ml/phit

Téc d6 mau tdi da: 450 ml/phut

Ap luc méu t6i da: 500 mmHg (66.6 kPa)

Thé tich mau trong b HP -X: 108 ml

Vat liéu dng day: Plasticized polyvinyl chloride (PVC)
Thoi gian st dung ti da: 72 gidy

- Tén, dia chi ciia chu s hitu s6 luu hanh trang thiét bi y t&: CONG TY TNHH BAXTER VIET
NAM HEALTHCARE, Tang 10, Diamond Plaza, 34 Lé Duan, Phudong Bén Nghé, Quan 1, Thanh

phé H6 Chi Minh

- Canh bao lién quan dén strc khde nguoi st dung, di€u kién bao quan (néu co):

Chuing t61 cong khai ndi dung va hinh thire du kién quang cdo dbi vai trang thiét bi y té nhu sau:

Ni dung du kién quang cdo:

Bx:ochure san phém PrismalLung+ mo ta thong sb k¥ thuét cho liéu phép loai thai CO2 ngoai co
thé don 1¢ (ECCO2R don 1¢)

Hinh thirc du kién quang cdo:

Khong phai bao néi bao hinh, Héi thao

Co s cam két:

1. Noi dung théng tin cong khai 1a chinh xéac, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu c¢6 sy gia mao,
khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trdch nhiém va sé& bi xtr ly theo quy dinh ctua phép
luat.

2. Béo dam ndi dung quang cdo phu hop voi ban ndi dung dir kién quang céo da cong khai va hd
SO cong b tiéu chuin ap dung dbi véi trang thiét bi y té thudce loai A, B hoic ho so dang ky luu

hanh déi véi trang thiét bi y té thuoc loai C, D.
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