SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001779/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 11/06/2026

1. Tén co so cong bé: CONG TY TNHH QUALTECH CONSULTING

2. Pia chi: 11Bis Phan Ngit, Phuong Tan Dinh, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 09/2026/QT-DKLH Ngay: 08/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Phan mém phan tich siéu 4m tim, hd tro chan doan tim mach
Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: "AIM" DeepSono CardioX - GLS

Ma san pham (néu co):

DeepSono CardioX - GLS

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: DeepSono CardioX - GLS dugc thiét ké dé xem xét va
phan tich dir liéu siéu &m tim qua thanh nguc (TTE) ¢ nguoi lon, cung cap cac
danh gia dinh luong va bao cdo vé cau tric va chtrc nang tim nham ho trg bac
si trong qué trinh chan doan. Phan mém nhén dién tu dong duong vién quanh
bo ndi mac that trai trong hinh anh siéu am B mode ¢ mit cit bén buong tur
mom tim (A4C) va tinh toan chiéu dai co tim. Dya trén sy thay d6i chiéu dai
co tim trong chu chuyén tim, phan mém tinh toan Chi sb stc cang doc that trai
(GLS). Phan mém khong dugc dung dé thay thé cho viéc danh gia toan dién
nguoi bénh hodc sur dung nhu co s¢ duy nhét dé dua ra hodc xac nhan chan
doan.

Tén co s san xuat: Alpha Intelligence Manifolds, Inc.

Pia chi co s& san xuat: 2 F., No. 170, Zhonghe Rd., Zhonghe Dist., New
Taipei City 235068, TAIWAN, PROVINCE OF CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung:
5. Doi v6i thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: Alpha Intelligence Manifolds, Inc.

bia chi chu s¢ hitu: 2 F., No. 170, Zhonghe Rd., Zhonghe Dist., New Taipei
City 235068, TAIWAN, PROVINCE OF CHINA

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

Tén co so: Cong ty TNHH Qualtech Consulting

Pia chi: 11Bis Phan Ngit, Phuong Tan Dinh, Thanh phd H6 Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 0792807115  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi 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 m6 ta tom tat ky thuat thiét bi y € bang tiéng Viét, kém theo |

tai lidu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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.




