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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001046/PCBA-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: 03/2026-MK-CBA Ngay: 11/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dung dich Tricloacetic acid TCA 80%

Tén thuong mai (néu c): Dung dich Tricloacetic acid TCA 80%

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: TCA80MK

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: Thiét bi y té dugc dung dé lam giam tinh trang mun coc tay
chan, hat ngoc, Ogai sinh duc, u mém lay, mun céc sinh duc (sui mao ga tai cac
vi tri am dao, ¢ tir cung, hdu mdn va cac vi tri vung kin khac).

Tén co sé san xuat: CONG TY TNHH DUGC PHAM Y TE MK

Dia chi co s& san xuét: Tang 7, s6 781/C2 Lé Hong Phong, Phuong Hoa
Hung, Thanh phé H6 Chi Minh, VIET NAM

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

5. D6i voi thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu c):

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

Tén chu so hitu: CONG TY TNHH DUGC PHAM Y TE MK

Dia chi chi s¢ hiru: Tang 7, s6 781/C2 Lé Hong Phong, Phuong Hoa Hung,
Thanh phd H6 Chi Minh, VIET NAM

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
230000028/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X




