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: 260001399/PCBB-HN
Ngay cong bo: 07/05/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY CO PHAN GROUP PHAT TRIEN SUC
KHOE ‘ ’ ’

2. bia chi: Tang 2, tdéa nha s6 57 pho Vi Trong Phung, Phuong Thanh Xuan,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 06052026/CB-HDG Ngay: 07/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Phan mém phan tich va xir 1y hinh anh y té

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 st dung: Rapid cta iSchemaView la mét b chuong trinh phan mém
xtu ly hinh anh dugc cac chuyén gia da qua dao tao su dung, bao gobm nhung
khong gidi han ¢ cac bac si lam sang va ky thuat vién y khoa. Phan mém chay
trén mot may tinh tiéu chuan hodc trén nén tang ao, chang han nhu VMware
va c6 thé dugc st dung dé thuc hién viéc xem, XU ly va pl}én tich hinh anh. Dt
li¢u va hinh anh dugc thu nhan thong qua céc thiét bi chuan doan hinh anh
tuan thu DICOM

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

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

Tén chu s¢ htru: ISCHEMAVIEW, INC.



bia chi chu s hitu: 1120 Washington Ave Ste 200, #108, Golden, CO 80401,
UNITED STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: Cong ty C6 Phan Group Phat Trién Stric Khoe

bia chi: T;ﬁng 2, tda nha sb 57 phé Vi Trong Phung, Phuong Thanh Xuan,
Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02437100799 Dién thoai di dong: 0867043883
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.




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

< = Z Quy cach R . . v .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn o p o D;aochl cg S0 Nudc san xuit
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
Phan mém phan i)ézoh. A
tich va xtr Iy hinh | Rapid PETN ISCHEMAVIE | o ashington Ave | yitgp
U lanh y 6 W, INC Ste 200, #108, | g1 AT
’ ' Golden, CO
80401
Phan mém phan é\izoh' A
tich va xir Iy hinh | Rapid LVO ISCHEMAVIE | & ashington Ave |y j\yrgp
2 lanhy té W, INC Ste 200, #108, 1 o1 ATES
’ ’ Golden, CO
80401
Phan mém phan i)\}zoh. A
tich va xir Iy hinh | Rapid ICH ISCHEMAVIE | 1 ashington Ave |y j\yrgp
3 lanhy té W, INC Ste 200, #108, 1 o1 ATES
’ ' Golden, CO
80401
Phan mém phan i)ézoh. A
tich va xtr Iy hinh | Rapid NCCT Stroke ISCHEMAVIE | o ashington Ave | ygitgp
4 lanhy té W, INC Ste 200, #108, | g1 AT
’ ' Golden, CO
80401
Phan mém phan é\izoh' A
tich va xir Iy hinh | Rapid RV/LV ISCHEMAVIE | & ashington Ave |y j\yrgp
5 |anhy té W, INC Ste 200, #108, | oA TES
’ ’ Golden, CO
80401
. Phan mém phan | Rapid ANRTN ISCHEMAVIE | 1120 UNITED
tich va xur Iy hinh W, INC. Washington Ave | STATES




Ma san pham

Quy cach

Tén co sé

Dia chi co s&

STT| Tén thiét biy té Chung loai (Néu c6) ((ilgglgl f((’)))l san xut san xult Nudc san xuat
anh v t& Ste 200, #108,
’ Golden, CO
80401
Phan mem phan iKZsOhin ton Ave
tich va xtr 1y hinh | Rapid SDH ISCHEMAVIE g0 AVE I UNITED
7 |anhy W, INC Ste 200, #108, | STATES
Y N Golden, CO
80401
Rapid Core
Phin mém phan (CTP/MRP/DWI/C-arm 1120
tich va xir Iy hinh | SD) T CTAY ISCHEMAVIE | Vashington Ave |,y rpp,
8 anh v t& Thrombectomy + W_INC Ste 200, #108, STATES
Y Hyperdensity and ’ ' Golden, CO
Hypodensity 80401
Phan mem phin iKZsOhin ton Ave
tich va xtr Iy hinh | Rapid Platform ISCHEMAVIE & V¢ | UNITED
7 |anhy W, INC Ste 200, #108, | STATES
Y N Golden, CO
80401
Phan mém phan %\Zsohin ton Ave
tich va xtr ly hinh [ Rapid ASPECTS ISCHEMAVIE & UNITED
10 |. z Ste 200, #108,
anhy te W, INC. STATES
Golden, CO

80401




