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- BESCHEINIGUNG DER VERKEHRS-
FAHIGKEIT (§34 (1) MPG)

Das . Bayerische Landesamt fur Gesundheit
und Lebensmittelsicherheit bescheinigt die
Verkehrsfahigkeit folgender Medizinprodukte
in der Bundesrepublik Deutschland, in den
Mitgliedsstaaten der Europaischen Union und
in den anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europgischen Wirtschafts-
raum. C

mﬁiéﬁ@@ cCopy

Bayerisches Landesamt fUr
¢ undheit und Lebensmittelsicherheit

Munchen, 10. April 2019 / Munich, April 10, 2018

CERTIFICATE OF MARKETABILITY
(§34 (1) MPG)

The Bavarian Health and Food Safety Authori-
ty certifies that the following medical devices
can be placed on the market in the Federal
Republic of Germany, in the member states of
the European Union and in the -other states
having a contractual agreement with the Euro-
pean Economic Area.

Produkte / Products:
Siehe beigefiigte Produktliste / see product list attached

Der fur das erstmalige Inverkehrbringen im

Europdischen Wirtschaftsraum - Verantwortli-

che nach § 5§ MPG:

“Responsible for the first placing the product on

the European Economic Area market

according to § 5 MPG:

HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG

Kientalstr. 7

82211 Herrsching

Deutschiand/Germany

Es wird auch bescheinigt, dass der Hersteller
durch das CE-Kennzeichen zum Ausdruck
bringt, dass die Medizinprodukte die Grundle-
genden Anforderungen der

Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14.06.1993

in der gegenwartig glltigen Fassung erfillen
und das vorgeschriebene Konformitétsbewer-
tungsverfahren durchgefuhrt wurde.

Im ﬁ&nftrag‘/ By order.

Szieibner' -
Reyierungsinspektor
Tel.: +49 (9131) 6808-4001

It is also certified that the manufacturer with
the CE-mark confirms that the medical devices
fulfil the essential requirements of the

Council Directive 93/42/EEC
of 14 June 1993

in the current valid version and that the re-
quired conformity assessment has been com-
pleted. '




I hereby certify that the document affixed
hereto is a true copy of the original.

Starnberg, April 23, 201

Holger Koch,MNotar a.D.,
f’@ﬁappointed as official substitute of
) Nikolaus Klocker,
Notary in Starnberg, Bavaria, Germany

Die Echtheit der vorstehenden Unterschrift
des Notars a.D. Holger Koch als amtlich bestell-
ter Vertreter des Notars Nikolaus Klécker in
Starnberg und die Echtheit des beigedriickten
Dienstsiegels werden hiermit besttigt.
Gleichzeitig wird bescheinigt, dass der Vorge-
nannte zur Vornahme der Amtshandlung gesetz-
lich befugt war.

Miinchen, den zwdlften November zweitausend-
neunzehn
Der Prisident des Landgerichts Miinchen 11

Do,
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CHUNG NHAN/ HQP PHAP HOA LANH SU'
KONSULARISCHE BEGLAUBIGUNG/LEGALISIERUNG

1.Qubcgia/Staat: Viét Nam/Vietnam
Gifly to, tai li¢u nay/Dieses Dokument
2.V6i chir ky cua/U. von Herm (Frauy: Thomas Engel
3.Vai chire danh/Funktion: Chéanh an
4, Va con déu coia/Dienstsiegel von: Toa an vimg Miinchen 1

dugc chirng nhin/hop phdp héa lanh sy/
wird hiermit konsularisch beglaubigt/legalisiert
8. Taitin: Berlin 6. Nzay/Datum: 18/12/2019
| 7.Co quan cip/Ausgestelit von: Dai siv quan nuée CHXHCN Viét Nam
| tai CHLB Dic Botschaft der SR Vietnam in der BR Deutschland
| 8.S6/Nr.: 12¢-LS-HPH/2019




