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GIẤY CHỨNG NHẬN LƯU HÀNH TỰ DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

$1. Giấy chứng nhận số/Certificate No:                                /CFS/HTTB
2. Chủ sở hữu thiết bị y tế: ASAHI INTECC CO., LTD.
    Product Owner: ASAHI INTECC CO., LTD.
    Địa chỉ: 3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi, 489-0071 , Nhật Bản

    Address: 3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi, 489-0071 Japan
3. Thông tin chi tiết thiết bị y tế (Tên thiết bị y tế; Chủng loại; Mã sản phẩm; Số lưu hành

tại Việt Nam và Cơ sở sản xuất): Theo phụ lục đính kèm.

Giấy chứng nhận này được cấp theo Quyết định số/  This certificate is  issued according to
Decision No:                /QĐ-HTTB  ngày (date)       tháng (month)       năm (year)          ./.@

Information  of  medical  devices:  (Product  name;  Model;  Product  code;  Market
Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See attached annex.

Văn bản này là để xác nhận rằng các sản phẩm nêu trên tuân theo các quy định của Việt Nam về
quản lý thiết bị y tế và được phép bán tại Việt Nam.

This is to certify that the above product(s) complies with the Medical Device regulations of
Vietnam and is (are) allowed to be sold in Vietnam.

~

Nơi nhận:
- CÔNG TY TNHH ASAHI INTECC HÀ NỘI;
- Bộ trưởng (để b/c);
- TT. Đỗ Xuân Tuyên (để b/c);
- Lưu: VT, ĐKKD.

CỤC TRƯỞNG
GENERAL DIRECTOR

Nguyễn Minh Lợi
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Attached Annex

&

PHỤ LỤC ĐÍNH KÈM

Giấy chứng nhận lưu hành tự do số/ Certificate of Free sale No:
/CFS/HTTB

I. Cơ sở sản xuất (Manufacturing site(s)):
1.
    Cơ sở sản xuất: CÔNG TY TNHH ASAHI INTECC HÀ NỘI
    Name of Manufacturer: ASAHI INTECC HANOI CO., LTD.
    Địa chỉ: Lô G-3, Khu công nghiệp Thăng Long, Xã Thiên Lộc, Thành phố Hà Nội, Việt Nam
    Address: Lot G-3 Thang Long Industrial Park, Thien Loc Commune, Hanoi City, Vietnam

II. Thông tin sản phẩm (Name of Product(s)):
1.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vi dây dẫn can thiệp mạch máu thần kinh / ASAHI Neurovascular
Guide Wire
    Chủng loại (Model): ASAHI CHIKAI
    Mã sản phẩm (Product code): WAIN-CKI-200; WAIN-CKI-300; WAIN-CKI-200-RC; WAIN-CKI-
300-RC
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 2501137ĐKLH/BYT-HTTB
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): ASAHI INTECC HANOI CO., LTD.
2.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vi dây dẫn can thiệp mạch máu thần kinh / ASAHI Neurovascular
Guide Wire
    Chủng loại (Model): ASAHI CHIKAI 10
    Mã sản phẩm (Product code): WAIN-CKI-10-200; WAIN-CKI-10-300
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 2501137ĐKLH/BYT-HTTB
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): ASAHI INTECC HANOI CO., LTD.
3.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vi dây dẫn can thiệp mạch máu thần kinh / ASAHI Neurovascular
Guide Wire
    Chủng loại (Model): ASAHI CHIKAI 008
    Mã sản phẩm (Product code): WAIN-CKI-008-200
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 2501137ĐKLH/BYT-HTTB
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): ASAHI INTECC HANOI CO., LTD.
4.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vi dây dẫn can thiệp mạch máu thần kinh / ASAHI Neurovascular
Guide Wire
    Chủng loại (Model): ASAHI CHIKAI black 18 soft tip
    Mã sản phẩm (Product code): AIN-CKI-18-200-SFT
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 2501137ĐKLH/BYT-HTTB
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): ASAHI INTECC HANOI CO., LTD.
5.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vi dây dẫn can thiệp mạch máu thần kinh / ASAHI Neurovascular
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Guide Wire
    Chủng loại (Model): ASAHI CHIKAI black 18
    Mã sản phẩm (Product code): WAIN-CKI-18-200-BS
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 2501137ĐKLH/BYT-HTTB
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): ASAHI INTECC HANOI CO., LTD.
6.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vi dây dẫn can thiệp mạch máu thần kinh / ASAHI Neurovascular
Guide Wire
    Chủng loại (Model): ASAHI CHIKAI black
    Mã sản phẩm (Product code): WAIN-CKI-200-BA; WAIN-CKI-200-BS
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 2501137ĐKLH/BYT-HTTB
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): ASAHI INTECC HANOI CO., LTD.
7.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vi dây dẫn can thiệp mạch máu thần kinh / ASAHI Neurovascular
Guide Wire
    Chủng loại (Model): ASAHI CHIKAI black 14 soft tip
    Mã sản phẩm (Product code): AIN-CKI-200-B-SFT
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 2501137ĐKLH/BYT-HTTB
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): ASAHI INTECC HANOI CO., LTD.
8.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vi dây dẫn can thiệp mạch máu thần kinh / ASAHI Neurovascular
Guide Wire
    Chủng loại (Model): CHIKAI X 010
    Mã sản phẩm (Product code): AIN-CKX-10-200-R
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 2501137ĐKLH/BYT-HTTB
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): ASAHI INTECC HANOI CO., LTD.
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