SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

NGHE AN 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: 260000032/PCBB-NA
Ngay cong bo: 05/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI DICH VU VA KI
THUAT GOTECH

2. bia chi: 120 V6 Thi Sau, Phuong Truong Vinh, Tinh Nghé An
3. S6 vin ban cua co so: 06.CBB.GOTECH Ngay: 05/06/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: M4y phén tich da

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: O1 SKIN ANALYZE

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: Thiét bi stir dung cong nghé hinh anh da phd, céng nghé
nhan dién khuon mit bang Al va cac thuit toan hoc sau (deep learning) dé
phan tich khuon mit dya trén dir liéu mo hinh bénh 1y da duoc thiét 1ap boi
400.000 béc s da lidu chuyén nghiép. Thiét bi giup dinh luong mét cach khoa
hoc va chinh xac 17 chi s6 thudc tang noéng (bé mit) va tang sau cua da, tap
trung vao 5 khia canh ¢t 18i bao gdm: mun, nhay cam, sic td, 130 hoa va 18
chén long.

Tén co s& san xuat: SHANGHAI MAISE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,
LTD

Dia chi co s san xuit: 2nd Floor, Building A, No. 25 Queshan Road,
Taoyuan Community, Dalang Subdistrict, Longhua District, Shenzhen,
Guangdong Province, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét
5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



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

Tén chi s¢ hitu: SHANGHAI MAISE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD
Dia chi chu s6 hiru: ROOM 201, BUILDING 6, PHASE III, YUANZHONG
INDUSTRIAL PARK, NO. 2007, HONGMEI ROAD, XUHUI DISTRICT,
SHANGHAI, CHINA

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

Tén co s6: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU VA Ki THUAT
GOTECH

Dia chi: 120 Vo Thi S4u, Phuong Trudong Vinh, Tinh Nghé An

Dién thoai ¢d dinh: 0984745579  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xuit 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 te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cta thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té 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




