SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001827/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 17/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DUGC PHAM Y TE MK

2. bia chi: Tang 7, S6 781/C2 Lé Hong Phong, Phuong Hoa Hung, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026-MK-CBB Ngay: 10/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung dich Peel da nhe

Tén thuong mai (néu cd): Facemax & Dermaxy

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: V3+

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong gbi: Hop gidy chira chai nhya/thay tinh 2ml, 5ml, 10ml, 30ml,
50ml, 100ml, 200ml, 300ml va 500ml; kém t& huéng dan sir dung

Muc dich st dung: - Kich thich tai tao thuong bi va bat sung giup day nhanh
chu ki thay da sinh hoc, loai bo 16p té bao chét tho rap, lam min két cau bé mat
da va cai thién tinh trang day sirng quang hoa mirc d¢ nhe.

- Piéu hoa sic t6 va lam déu mau da

- Cai thién t6n thuong muyn va thu nhé 15 chan 16ng

- Kich thich nguyén bao soi nhe gitip cai thién cac nép nhan li ti do 1d0 hoa
ngoai sinh va tang dd san chic nhe cho bé mit da.

Tén co s¢ san xuat: CONG TY TNHH DUQC PHAM Y TE MK

Dia chi co s& san xuat: Tang 7, s6 781/C2 Lé Hong Phong, Phuong Hoa
Hung, TP. HO6 Chi Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4ap dung: Nha san xuét

5. Ddi 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 chi so hitu: CONG TY TNHH DUGC PHAM Y TE MK

Dia chi chu so hitu: Tang 7, s6 781/C2 Lé Hong Phong, Phuong Hoa Hung,
TP. H6 Chi Minh, VIET NAM

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 uy 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 chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu khac (néu co) X




