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REGIERLNGSPRASIDIUM FREIBURG

Beschelnigung der Verkehrsfahigkeit
rach § 34 Abs, 1 des

(=T efiwdrtig gilfigen Fassung des
hf:n?lzlmmduktagagamm { ME%]

zur Vorlage bel den zusténdigen Behirden / Stellen
Vi
VIETN.AR

Es wind baschainigt, d=ss die nachlolgend genannten
Medizinprodukde
= inDeutschland,
= inden Mitlgiedsiaaten der Europdischen Union und
* in den anderen \ertragsstasien des Abkommens
Uber den Europsischen Wirtschafisraum
uneingaschrinkt verkehrsiahig sird,

Erodukt | Produkde;

- gizhe Anfage

Hersieller ocder der fir das ersimalige Inverkehrbringsn
im Europaischen Wirlschaflsraum Verantwortiche:

FRO-MED Instrumente GmbH
Gansscker 9
T8532 Tuttlingen ! Deutschland

Es wird auch bescheinigl, dass der Hersteler durch das
CE-Kennzsichen zum  Ausdruck bring, dass die

Medizingrodukie die grundiegenden An rungen dar

Richiiinie 3342EWG des Rates
wvam 14, Juni 1993
ikbar Medizinprodukte

in der nwirtky gdltigen Fassung erfiillen und das
.v&gescgf‘l?aabenﬁ Kaonfarmilstsbawertungsverfahren
durchgefoirt wurda. =

Freiburg |, Br., den D4, Agril 2018

Cerificate of Marketability
according fo § 34.(1)

of the Medical Devices Law (MPG)
in the curmerd valid warsion

for presentation o the competert autharities | bodies
of
VIETMAM

It is cerified that the following medical devices can
be markeled wihoul resinction within
= Genmarny,
n vr: memier skates of the European Undon and
* 1ho other states having a contractual agreement wilh
the European Economic Area.

Product | Products:

= SEE ANrex

Manufacturer ar those responsible for first placng  the

| product in the European Econamic Area:

PRO-MED Instrumeante GmbH
Génsdcker 9
T8532 Tutilingen | Germany

It is glso certified that the manufacturer with tha CE-mark
corfirmns that the medical devices fulfil the essential
requirermants of e

Council Directive 3342EEC
of 14 June 1993
conceming medical devices

In the curent valid version and that the required
conformity assessment has been completed,
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der Amtshand -_

! o7
Mutschler
Beschéftigte

U

Unterschrift der Frau Frank vom Regierungsprasidium Freiburg sow
iegels werden hiermit beglaubigl. Es wird auch bestitigt, dag

-1023.4
der

A 151

Frau Frank in ihrer Eigenschaft als Regierungsamiirau zur Vornahme

berechtigt war.

Regierungsprasidium Fraiburg
des Landes Baden-Wirttemberg

die Echtheit des Diensts
Freiburg, den 04.04.2018

Gabiihr: 30,00 €
Begl.Verz.: 361/2018

Die Echtheil
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