SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001398/PCBB-HN
Ngay cong bo: 07/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH ANEYES VIET NAM

2. bia chi: S6 NO02-LK29, Khu dat dich vu LK16, LK17, LK18a, LK18b,
Phuong Duong Noi, Thanh phé Ha No61

3. S6 vin ban cua co so: 052026-CBB/AN Ngay: 07/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Kinh 4p trong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: ANEYES

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: Kinh ap trong mém deo hang ngiy duoc gan trye tiép vao
nhan cau va duoc st dung dé di€u chinh tat khic xa (can thi) va tham my.
Tén co s6 sdn xuat: YOUNG ONE PLUS CO.,LTD

Dia chi co s& san xuét: 7, Pyeongni-ro 21gil, Seo-gu Daegu, KOREA,
REPUBLIC OF

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: Tiéu chuin ctia nha san xut

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu s¢ htru: YOUNG ONE PLUS CO.,.LTD

Dia chi chu s& hitu: 7, Pyeongni-ro 21gil, Seo-gu Daegu, KOREA,
REPUBLIC OF

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



Tén co s6: CONG TY TNHH ANEYES VIET NAM

Dia chi: S6 NO02-LK?29, Khu dit dich vu LK16, LK17, LK 18a, LK18b,
Phuong Duong Noi, Thanh pho Ha N1

Pién thoai ¢ dinh: 0934908789  Dién thoai di dong: 0937472888
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b 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.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




