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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001294/PCBB-HN
Ngay cong bo: 24/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH GE HEALTHCARE VIET NAM
2. Pia chi: V1505-1506 Pacific Place, s6 83B Ly Thuong Kiét, Phuong Ctra

Nam, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 11/2026 Ngay: 17/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thong do huyét dong hoc va dau hiéu sinh ton
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:

Muc dich su dung: Hé théng Mac-Lab dugc chi dinh sir dung cho bénh nhéan
thudc moi Itra tudi khi bac S xac dinh rang bénh nhan sé c6 1gi khi dung quy
trinh huy€t dong hoc. Co6 thé sir dung Mac-Lab trong nhiéu moéi truong bénh
vién va 1am sang dé€ ghi lai dir liéu va cac phep do huyét dong, sau do chung
cc’3 thé dugc hién thi, loc, s6 hoa, khuyéch dai, do, tinh toan va/hodc truyén di
de luu trit, phan tich va xem tai cac noi dugc phan phoi dir ligu.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

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

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

Tén chu s& hiru: GE Medical Systems Information Technologies Inc.

Dia chi chu sé hiru: 3114 N Grandview Blvd, Waukesha, WI 53188, UNITED



STATES
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty TNHH GE Healthcare Vi¢t Nam

Dia chi: V1505-1506 Pacific Place, 83B Ly Thuong Kiét, Phuong Cira Nam,
Thanh pho Ha Noi

Dién thoai c6 dinh: +84(24)71067288  Dién thoai di dong: +84909922045

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:
1 | Van ban cong bd tiéu chudn 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liéu k¥ thuat mo ta chue nang, thong so ky thudt cua thiet bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.
6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung
7 Giéy chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X

dbi voi thiét bi y té nhap khau.
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