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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260002108/PCBB-HN
Ngay cong bo: 01/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH VN CAR

2. Pia chi: Thon Noi Hop, Xa Phii Xuyén, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 2406/CBB-VNCAR Ngay: 01/07/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Tay cAm phau thuit bang tia nudc

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muyc dich str dung: San phém dugc st dung tai cac co s& kham bénh, chira
bénh va dung két hop véi Hé thong HydroSurgery MACHJET (Model RL-
0501, phién ban phan mém V1) dé cit loc mo hoai tir trén cac vét thuong (cAp
tinh, Vet thuong man tinh va bong), dong thot ho tro 1am sach vung phau thuat
can cit loc bang dung cu dao md hodc can rira x4i 4p luc dang xung.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Theo tiéu chuin clia nha san xudt
5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ htru: Hangzhou R&L Medical Device Co., Ltd

bia chi chu sé hiru: Room 302, 3F, Building 8, No. 8-5, Keji Road, Yuhang
Street, Yuhang District, Hangzhou City, Zhejiang Province, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.
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