Landesamt fiir Gesundheit und Soziales

Landesamt fur Gesundheit und Soziales Berlin
Postfach 310929, 10639 Berlin (Postanschrift)

STRATEC Molecular GmbH
Robert-Rossle-Str. 10
13125 Berlin

LAGeSo ()

Geschéftszeichen (bitte immer angeben)
| F16 —98/16

Dienstgebaude:
Darwinstr. 13-17, 10589 Berlin

Bearbeiter/in : Frau Zeller

Zimmer: 05.14

Telefon ; (030) 90229 (Intern: 9229) 2911
Telefax : (030) 90229 (Intern: 9229) 2099

E-Mail:
Medizinprodukte@lageso.berlin.de

Datum : 08.03.2016

Bescheinigung der Verkehrsfahigkeit
nach § 34 (1)

des Medizinproduktegesetzes (MPG)
in der gegenwartig gultigen Fassung

zur Vorlage bei den zustandigen Behérden /
Stellen von

Vietnam

Es wird bescheinigt, dass die nachfolgend
genannten Medizinprodukte

e in Deutschland,

e in den Mitgliedstaaten der Europaischen
Union und

e in den anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum

uneingeschrankt verkehrsfahig sind.

Produkt / Produkte:

Siehe Anhang

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 devic-
es can be marketed without restriction within

e Germany,

e the member states of the European Union
and

e the other states having a contractual
agreement with the European Economic
Area.

Product / Products:

See appendix

Verkehrsverbindungen:
Bus M 27 Haltestelle

Sprechzeiten
nach telefonischer

Zahlungen bitte
bargeldlos an die

Goslarer Platz Vereinbarung Landeshauptkasse
Bus X 9 Haltestelle Klosterstr. 47
Quedlinburger Stralle 10179 Berlin

Bus 101 Haltestelle
Guerickestralke

Internetadresse: http://www.berlin.de/lageso

Geldinstitut

Postbank Berlin
Landesbank Berlin
Deutsche Bundesbank
Filiale Berlin

IBAN

DE47 1001 0010 0000 0581 00
DE25 1005 0000 0990 0076 00
DE53 1000 0000 0010 0015 20



Hersteller oder der fur das erstmalige Inver-
kehrbringen im Européaischen Wirtschafts-
raum Verantwortliche:

STRATEC Molecular GmbH
Robert-Réssle-Str. 10
13125 Berlin

Deutschland

Manufacturer or those responsible for first
placing the product in the European Eco-
nomic Area:

STRATEC Molecular GmbH
Robert-Réssle-Str. 10
13125 Berlin

Germany

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

Richtlinie des Europaischen Parlamentes
und des Rates vom 27. Oktober 1998
98/79/EG

in der gegenwartig gultigen Fassung erfullen
und dass das vorgeschriebene Konformitats-
bewertungsveﬁabr@n durchgefuhrt wurde.

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

Directive of the European Parliament and the
Council of 27 October 1998
98/79/EC

in the current valid version and that the re-
quired conformity assessment has been
completed.
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Zustandige Behorde:

Landesamt fir Gesundheit und Soziales Berlin - LAGeSo -

Competent Authority:

State Office of Health and Social Affairs Berlin — LAGeSo —
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Anhang / Appendix

Produkte

Products

Invisorb® Spin Blood Mini Kit

Invisorb® Spin Blood Mini Kit

Invisorb® Spin Blood Midi Kit

Invisorb® Spin Blood Midi Kit

Invisorb® Blood Universal Kit

Invisorb® Blood Universal Kit

Invisorb® Spin Tissue Mini Kit

Invisorb® Spin Tissue Mini Kit

Invisorb® Spin Swab Kit

Invisorb® Spin Swab Kit

Invisorb® Spin Forensic Kit

Invisorb® Spin Forensic Kit

Invisorb® Spin Universal Kit

Invisorb® Spin Universal Kit

PSP® SalivaGene DNA Kit

PSP® SalivaGene DNA Kit

4. SalivaGene® Collection Module I

SalivaGene® Collection Module Il

‘SalivaGene® Buccal Swab

SalivaGene® Swab

SalivaGene® Swab Comfort

SalivaGene® Swab Comfort

PSP® Spin Stool DNA Kit

PSP® Spin Stool DNA Kit

PSP® Spin Stool DNA Plus Kit

PSP® Spin Stool DNA Plus Kit

RTP® Bacteria DNA Mini Kit

RTP® Bacteria DNA Mini Kit

RTP® Mycobacteria Kit

RTP® Mycobacteria Kit

RTP® Pathogen Kit

RTP® Pathogen Kit

RTP® DNA/ RNA Virus Mini Kit

RTP® DNA/ RNA Virus Mini Kit

Invisorb® Spin Virus DNA Mini Kit

Invisorb® Spin Virus DNA Mini Kit

Invisorb® Spin Virus RNA Mini Kit

Invisorb® Spin Virus RNA Mini Kit

InviTrap® Spin Cell RNA Mini Kit

InviTrap® Spin Cell RNA Mini Kit

InviTrap® Spin Tissue RNA Mini Kit

InviTrap® Spin Tissue RNA Mini Kit

InviTrap® Spin Universal RNA Mini Kit

InviTrap® Spin Universal RNA Mini Kit

Invisorb® Blood Mini HTS 96 Kit/ C

Invisorb® Blood Mini HTS 96 Kit/ C

Invisorb® Blood Mini HTS 96 Kit/ X

Invisorb® Blood Mini HTS 96 Kit/ X

Invisorb® DNA Tissue HTS 96 Kit/ C

Invisorb® DNA Tissue HTS 96 Kit/ C

Invisorb® Virus DNA HTS 96 Kit/ C

Invisorb® Virus DNA HTS 96 Kit/ C

Invisorb® Virus RNA HTS 96 Kit/ C

Invisorb® Virus RNA HTS 96 Kit/ C

Invisorb® Virus RNA HTS 96 Kit/ X

Invisorb® Virus RNA HTS 96 Kit/ X

InviTrap® RNA Cell HTS 96 Kit/ C

InviTrap® RNA Cell HTS 96 Kit/ C

InviTrap® RNA Tissue HTS 96 Kit/ C

InviTrap® RNA Tissue HTS 96 Kit/ C

InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG

InviMag® Blood DNA Mini Kit/ IG

InviMag® Blood DNA Mini Kit/ KFml

InviMag® Blood DNA Mini Kit/ KFml

InviMag® Blood DNA Mini Kit/ KFDuo w/o
plastic

InviMag® Blood DNA Mini Kit/ KFDuo w/o
plastic

InviMag® Blood DNA Mini Kit/ KF96

InviMag® Blood DNA Mini Kit/ KF96

InviMag® Tissue DNA Mini Kit/ KF96

InviMag® Tissue DNA Mini Kit/ KF96

InviMag® Virus DNA/RNA Mini Kit/ KFml

InviMag® Virus DNA/RNA Mini Kit/ KFml

InviMag® Universal Kit/ 1IG

InviMag® Universal Kit/ IG

InviMag® Virus RNA Kit/ KFml

InviMag® Virus RNA Kit/ KFml

InviMag® Virus RNA Kit/ KF96

InviMag® Virus RNA Kit/ KF96

InviGenius®

InviGenius®

InviGenius® PLUS

InviGenius® PLUS




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

1.Qudcgia/Staat:Viét Nam/Vietnam

Gify to, tai liéu nay/Dieses Dokument

2.V6i chir ky cua/U. von Herrn (Frau): Kammbholz
3.V6i chure danh/Funktion: Nhan vién hanh chinh
4. Va con dau cua/Dienstsiegel von: Phong Thuwong mai va Cong
nghiép Berlin
dwgc chirng nhan/hop phap héa lanh su/

wird hiermit konsularisch beglaubigt/legalisiert
5.Tai/in: Berlin 6. Ngay/Datum: 30/03/2016
7.Co quan cap/Ausgestellt von: Pai st quan nuéec CHXHCN Viét Nam
tai CHLB Dirc Botschaft der SR Vietnam in der BR Deutschland
8. S6/Nr.: 03d-LS-HPH/2016




