SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HA NOI A T .
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001377/PCBA-HN
Ngay cong bod: 16/07/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH GIAI PHAP A+ VIET NAM

2. bia chi: S6 22, ngd 1, dudng Nguyén Thai Hoc, Phudong Ha Pong, Thanh
phd Ha N¢i

3. S6 vin ban ciia co so: 16.07/2026/CB Ngay: 16/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: M4y phén tich da

Tén thuong mai (néu cd): May hd tro trong viéc chdm soc da - May phan tich
da SKINTEX DIAG cung céc phu kién tiéu chuan di kém hoat dong bang
dién, khong dung tia laze,100-200 VAC50/60Hz

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: May phan tich da

M3 san pham (néu co):

SKINTEX DIAG ELLA BACHE

Quy céch dong géi: R220xD400xC390mm

Muc dich st dung: SKINTEX DIAG ELLA BACHE

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thuong mai (néu c6): May hd tro phén tich trong viéc cham soc da
SKINTEX DIAG hoat dong béng dién, khong dung tia laze,100-200
VAC50/60Hz

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):
Chung loai: May hd trg phan tich da

Quy cach dong goi: R220xD400xC390mm

Muc dich st dung: SKINTEX DIAG c6 3 ché do chan doan chinh:

« Chan doan tinh trang da mat

« Chan doén trinh trang da co thé

« Chan doan nhanh

Cac thong s6 chan doan bao gdm:



Loai da, tinh trang tiét ba nhon

Chu trinh tai sinh da/ Su tich tu té bao chét

Tudi ctia da/ Két cau da

Tinh trang hu t6n cua da

bo am

Do sin chic

Tinh trang nép nhin

Tinh trang sup mi mét

Cau hoi vé mat: bong mét, thAm mét

Tinh trang cellulite cta da co thé

Tén co so san xuat: Laboratoires BLC Thalgo Cosmetic

Dia chi co s& san xudt: Domaine des Chataigniers 83520 ROQUEBRUNE
S/ARGENS France, FRANCE

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09) EN
301 489-17 V2.2.1 (2012-09) EN 62479:2010 EN 60950-1:2006 + A11:2009
+ A1:2010+ A12:2011, EN 300 328 1.8.1 (2012-06) EN 61326-1 (2006-07)

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):
6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:
Tén chu sé httu: THALGO

Dia chi chu s& hitu: SA au capital de 2 586 885€ - C.C.P Paris 8776-29 A -
R.C. FREJUS B 66202971900041 EU tax number FR07662029719, FRANCE

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

Tén co s6: CONG TY TNHH GIAI PHAP A+ VIET NAM

Pia chi: S6 22, ngd 1, duong Nguyén Thai Hoc, Phuong Ha Pong, Thanh phd
Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 0934536837  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

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




Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té

MAu nhén thiét bj y té




