Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG

Bescheinigung der Verkehrsfahigkeit
nach § 34 Abs. 1 des

der gegenwartig gultigen Fassung des
Medizinproduktegesetzes (MPG)

zur Vorlage bei den zusténdigen Behorden / Stellen
von
VIETNAM

Es wird bescheinigt, dass die nachfolgend genannten
Medizinprodukte
= in Deutschland,
in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
= in den andereh Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
uneingeschrankt verkehrsfahig sind.

Produkt / Produkte:

- siehe Anlage

Hersteller oder der fur das erstmalige Inverkehrbringen
im Europaischen Wirtschaftsraum Verantwortliche:

NEXOR Medical GmbH
Take-Off Gewerbepark 9
78579 Neuhausen ob Eck / Deutschland

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

Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
tiber Medizinprodukte

in der gegenwartig glltigen Fassung erfillen und das
vorgeschriebene Konformitatsbewertungsverfahren
durchgefihrt wurde.

Freiburg i. Br., den 29. Oktober 2019

Ve S_\A&Q‘JOCD

a Schwarzkopf

Certificate of Marketability
according to § 34 (1).

of the Medical Devices Law (MPG)
in the current valid version

for presentation to the competent authorities / bodies
of
VIETNAM

It is certified that the following medical devices can
be marketed without restriction within
- Germany,
= the member states of the European Union and
= the other states having a contractual agreement with
the European Economic Area.

Product / Products:

- See annex

Manufacturer or those responsible for first placing the
product in the European Economic Area:

NEXOR Medical GmbH
Take-Off Gewerbepark 9
78579 Neuhausen ob Eck / Germany

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

Council Directive 93/42/EEC
of 14 June 1993
concerning medical devices

in the current valid version and that the required
conformity assessment has been completed.




““"“"\
: f

Die Echtheit der Unterschrift der Frau Schwarzkopf vom lRegierupgspasiim Freiburg
sowie die Echtheit des Dienstsiegels werden hiermit beglaubigt. Es wird auch besi=tgt. dass
Frau Schwarzkopf in ihrer Eigenschaft als Beschéftigte zur Vornahme der Amishandiung

berechtigt war.

Az.: 15.1-1023.4

Freiburg i. Br., den 29.10.2019
Regierungsprasidium Freiburg
des Landes Baden-Wiurttemberg

Gebiihr: 30,00 € Untegift
.- 1115/2019
Begl. Verz.: 1115/2 = ?@CQQ)

Mutschler
Beschaftigte

CHUNG NHAN/ HOP PHAP HOA LANH SU
KONSULARISCHE BEGLAUBIGUNG/LEGALISIERUNG

1.Qudcgia/Staat:Viét Nam/Vietnam

Giéy to, tai liéu nay/Dieses Dokument
2.Véi chir ky cia/U. von Herrn (Frau): Mutschler
3.Vai chire danh/Funktion: Vién chire
4. Va con dau cua/Dienstsiegel von: Chinh quyén Freiburg

dwge chirng nhin/hgp phép héa linh su/
wird hiermit konsularisch beglaubigt/legalisiert
5.Tai/in: Berlin 6. Ngay/Datum: 09/12/2019
| 7.Co quan cép/Ausgestellt von: Dai sir quan nwée CHXHCN Viét Nam
tai CHLB Dirc Botschaft der SR Vietnam in der BR Deutschland
8. S6/Nr.: 12b-LS-HPH/2019
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