SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260002346/PCBB-HN
Ngay cong bod: 17/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH Y TE VIMEDLINK

2. bia chi: L6 s6 10, t6 9, pho Viét Hung, Phuong Viét Hung, Thanh phd Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 07.26.Hydramed.wipes Ngay: 17/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Gac vé sinh bo mi

Tén thuong mai (néu ¢6): Hydramed Wipes

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: Hydramed Wipes

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muyc dich str dung: - Lam sach, dudng am va lam dju mat trong, mat ngoai mi
mit va ving quanh mét.

- Su dung trong cac truong hop mat bi qua man/kich ing do céc tac nhan moi
truong nhu buyi, khoi, phan hoa, hoic tiép xtc lau voi man hinh dién tir. Giup
gidm cac triéu chung kho, do, ngia.

- Gilp giam cam giac moi mat, cam giac di vat trong mat va khd mat do thiéu
nudc mat.

- Dung hd trg trong cac trudng hop bénh ly di img hodc nhiém trung 6 mat
(viém két mac, viém bo mi, chap, leo), rbi loan tuyen giap, viéem két mac di
ung, nhlem tring céac loai, cac bién chirmg vé mit lién quan dén cac bénh Iy
nhu tiéu duong va thleu vitamin A, B, PP.

- Lam sach va dudng 4 am mat trong, mat ngoai mi mat va ving quanh mét
trudc hodc sau phau thuat mat.

- V& sinh mét cho ngudi deo kinh ap trong.



Tén co s san xuat: Welcare Industries S.p.A. SB

Dia chi co s& san xuét: Via dei Falegnami, 7 05018 Orvieto (TR), ITALY
Tiéu chuin chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Welcare Industries S.p.A. SB

DPia chi chu sé hiru: Via San Giovanni sul Muro, 18 20121 Milano, ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

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

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi vai thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




