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Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B

Số công bố: 260001294/PCBB-HN
Ngày công bố: 24/04/2026

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH GE HEALTHCARE VIỆT NAM

3. Số văn bản của cơ sở: 11/2026  Ngày: 17/04/2026

2. Địa chỉ: V1505-1506 Pacific Place, số 83B Lý Thường Kiệt, Phường Cửa
Nam, Thành phố Hà Nội

Tên thiết bị y tế: Hệ thống đo huyết động học và dấu hiệu sinh tồn

Mã sản phẩm (nếu có):
Theo phụ lục

Tên cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: Tiêu chuẩn nhà sản xuất

Tên chủ sở hữu: GE Medical Systems Information Technologies Inc.
Địa chỉ chủ sở hữu: 3114 N Grandview Blvd, Waukesha, WI 53188, UNITED

4. Thiết bị y tế thuộc loại B

Tên thương mại (nếu có):
Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):
Chủng loại: Theo phụ lục

Quy cách đóng gói:
Mục đích sử dụng: Hệ thống Mac-Lab được chỉ định sử dụng cho bệnh nhân
thuộc mọi lứa tuổi khi bác sĩ xác định rằng bệnh nhân sẽ có lợi khi dùng quy
trình huyết động học. Có thể sử dụng Mac-Lab trong nhiều môi trường bệnh
viện và lâm sàng để ghi lại dữ liệu và các phép đo huyết động, sau đó chúng
có thể được hiển thị, lọc, số hóa, khuyếch đại, đo, tính toán và/hoặc truyền đi
để lưu trữ, phân tích và xem tại các nơi được phân phối dữ liệu.

5. Đối với thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu thiết bị y tế:



STATES

8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước:

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):

Điện thoại cố định: +84(24)71067288 Điện thoại di động: +84909922045

Địa chỉ: V1505-1506 Pacific Place, 83B Lý Thường Kiệt, Phường Cửa Nam,
Thành phố Hà Nội

Tên cơ sở: Công ty TNHH GE Healthcare Việt Nam

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B. x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật thiết bị y tế bằng tiếng Việt, kèm theo
tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của thiết bị y tế
do chủ sở hữu thiết bị y tế ban hành.

x

6 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu thiết
bị y tế công bố áp dụng

x

7 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ
đối với thiết bị y tế nhập khẩu.

x

9. Thành phần hồ sơ:



PHỤ LỤC: BẢNG KÊ CHI TIẾT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở
sản xuất Nước sản xuất

1
Hệ thống đo huyết
động học và dấu
hiệu sinh tồn

GE Medical
Systems
Information
Technologies

465 Pan
American Drive,
Suite 11 El Paso,
Texas, 79907

UNITED
STATESMac-Lab AltiX AI.i


