SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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: 260001524/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH XNK VIMEDI

2. Pia chi: S6 3, ngach 6, ngd 54 Ngoc Hoi, Phuong Hoang Liét, Thanh phd
Ha Noi, Viét Nam, Phuong Hoang Liét, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01-26/VIMEDI-AGAPPE Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: My xét nghiém dién giai kém phu kién va Hoa chat dung
cho may xét nghiém dién giai

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Pugc dung dé gio cac thanh phén Na+, K+, Cl-, Ca+f hoac
Na+, K+, Cl-, Li+ trong mau, huyét thanh, huyét tuong va trong nudce ti€u pha
loang

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485, CE

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 chu s& hiru: Agappe Diagnostics Switzerland GmbH

Dia chi chu sé hitu: Knonauerstrasse 54 - 6330 Cham, SWITZERLAND

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



Tén co s¢: Cong ty TNHH XNK Vimedi

Dia chi: S6 3, ngéch 6, ngd 54 Ngoc Hoi, Phuong Hoang Liét, Thanh phd Ha
No1, Viét Nam, Phuong Hoang Li¢t, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0357215688  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 phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
May xét nghiém Agappe ?i?gztgiﬂsj
I d??n giai kem phu | Mispa Lyte Plus Diagnostics Ltd | P.O, Ernakulam, INDIA
kién
Kerala
. £, 1+ Agappe Hills,
) Eza ilé?;d%?égr;ho Calibration Standard Agappe Pattimattom INDIA
‘Ay ghie Solution Diagnostics Ltd | P.O, Ernakulam,
dién giai
Kerala
. L. Agappe Hills,
3 Eza ig?;di?égr;ho Multi-Enzyme De- Agappe Pattimattom INDIA
'Ay Y ghie Proteinizer Diagnostics Ltd | P.O, Ernakulam,
dién giai
Kerala
Hoa chit dung cho Agappe ﬁagt?g ztgﬂqls’
4 may X?:[ 'ngh1¢m Conditioning Solution Diagnostics Ltd | P.O, Ernakulam, INDIA
dién giai
Kerala
. . Agappe Hills,
5 Eza ig?;di?égr;ho Electrolytes Quality Agappe Pattimattom INDIA
Jay xet nghie Control(L/M/H) Diagnostics Ltd | P.O, Ernakulam,
dién giai
Kerala
. £, 1s Agappe Hills,
6 Eza ilé?;d%?égr;ho Refill Solution for Agappe Pattimattom INDIA
‘Ay ghie Reference Electrode Diagnostics Ltd | P.O, Ernakulam,
dién giai
Kerala
7 Hoa chit dﬁl_lg cho | Refill Solution for ISE Agappe Agappe Hills, INDIA
mdy xét nghiém | Electrodes Diagnostics Ltd | Pattimattom P.




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
cn e O, Ernakulam,
dién giai

Kerala




