SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000279/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN PHAT TRIEN THUONG MAI
MEKONG VIET NAM

2. Pia chi: A20/21B Québc 16 50, Xa Binh Hung, Thanh phé H5 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 01:2026/CBA-MEKONG Ngay: 13/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Xit khop

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Day dau xuong mat gau

M3 san pham (néu co):

Mekongphar; Thao Dugc Chau Au

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: - Gitp giam dau hiu qua, da thong kinh mach trong cac
truong hop nhu sau: Pau nhirc xuong khop, dau lung, dau gbi, moi vai gay, ...
Ho tro dleu tri phong té thap, dau moi co ,vai gay, té bi chan tay 6 nguoi cao
tudi, 1am Am co thé. Lam tan nhanh cac vét bAm tim do va cham choi thé thao,
lao dong nang, ngudi dau day than kinh toa, phong thip, té moi.

Tén co s¢ san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM BIDOPHARMA
USA — CHI NHANH LONG AN

Dia chi co s san xuit: Xudng K2-1, KCN Tan Kim mé rong, Xa Can Giudc,
Tinh Tay Ninh, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: ISO 13485:2016; TCCS

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hitu: CONG TY CO PHAN PHAT TRIEN THUGNG MAI
MEKONG VIET NAM



Dia chi chi s¢ hiru: A20/21B Qudc Lo 50, X3 Binh Hung, Thanh phd Ho Chi
Minh, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
230000016/PCBSX-LA

9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn 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 ty 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 k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co so du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng din st dung cua thiét b y té X

9 | Mau nhan thiét b y té X




