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Thanh phé Ty do va Hanse Hamburg { !‘"4{ \N D
Co quan Tw phap va Bio vé Nguoi tidu dung T EMN“ "ON

Co quan Tu phap Bao v€ Nguoi tiéu Bo Tu phap Bao vé Ngudi ti€u ding
ding (V44), Hom thu 302822, 20310 V4 - Dugc phidm va thiét b y té

HH Thiét bi y té - V44
Olympus Winter & Ibe GmbH Hom thu 30 28 22
Sohall Rodaky 20310 Hamburg
Kuehnstral3e 61
22045 Hamburg
SPT: +49 40 428 37 - 2120
Tru s& chinh: +49 40 428 28 - 0
Fax: +49 40 4279 - 48542
Email: medizinprodukte@justiz.hamburg.de

Nguoi lién hé: Sylvia Frenzel
sb ho so: G517-80.01/07-01-, 0029

Hamburg, ngay 27 thang 11 ndm 2024
Quy dinh (EU) 2017/745 i. V. m. Pao luit thue thi luat v& thiét bi y té (MPDG)

“a ¥ S.n

Gidy chirng nhén luu hanh tw do s6 0791/2024
Pon ding ky cia quy co’ quan ngay 27.11.2024
Gifdy chitrng nhin lru hanh ty do
Theo Piéu 60, két hop vai Biéu 120 khoan 3 va khoan 4 quy dinh (EU) 2017/745

va muc 10 Pao Luét
Thi hanh Luat Thiét bi Y té

duoc sira doi
dé trinh 1én céc nha chirc trdch / co quan cé tham quyén clia nude

Cong hoa Xa hoi Chi nghia Viét Nam
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Sau day cling chirng nhén réng;
Chii 56 hitu:

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstrafle 61

22045 Hamburg

Nudée Dire

¢6 dia diém kinh doanh dé ding ky tai Dirc va cac thiét bi c6 dong diu CE theo
quy dinh (EU) 2017/745
ngay 05 thang 4 nam 2017
vé céc thiét biy té

da duoc stra ddi ¢6 thé dugc ban trén thi trudng tai Lién minh,

(C4c) Thiét bi:

Xem phan Phu lyc, 1 trang
Céc san pham duge san xut bai:

BOWA Polska Sp.zo.o.,
Zlotkowo, ul. Obornicka 10,
62-002 Suchy Las,
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CONG CHUNG TAI ALSTERARKADEN

Béng vin ban ndy, t6i ching nhén ring ban sao dugce dinh kém gibng vai ban gbe da duoc trinh
bay trudc méit toi.

Hamburg, ngay 3 thing 12 ndm 2024
(Da ky va déng diu)

Cong ching vién Dr. Matthias Kleiser tai Hamburg9101 E 1152/2024
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Béng vin ban nay, toi xac nhan tinh x4c thuc cta chit ky trén day cua
Cong chirng vién Dr. Matthias Kleiser

va tinh x4c thuc cta con dau cong vu di dugc dong. Pong thoi xéc nhén ring ngudi néu trén co
tham quyén thye hién hanh vi cong vu nay.

Hamburg, ngay 4 thang 12 ndm 2024

Chu tich Toa an Quén
Thira 1énh

(P ky va déng ddu)

Gavioli, Nhan vién Tu phap
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T6i, Vi Dinh Long, CCCD s6: 027088000105 cép ngay 06/06/2023 tai Cyc canh sat
quan 1y hanh chinh vé trt tu xa hdi; cam doan dich chinh xac gidy tO/ viin ban nay tir tiéng

Piic sang tiéng Viét,
NGUOI DICH

LOI CHUNG CUA CONG CHUNG VIEN

Hém nay, ngay 18 thing 12 nim 2024 (Ngdy mudi tdm thang muoi hai ndm hai nghin
khong tram hai muoi tu)
Tai Van phong cong ching Trén Quang Sang; dia chi tai: S6 315, phé Kim M4,
phuong Giang V0, quén Ba Dinh, thanh phd Ha Nbi.
Tdi, Nguyén Vin Thu, cong chiing vién trong pham vi trach nhiém ctia minh theo quy dinh
cua phép luit
CHUNG NHAN:

- Ban dich nay do 6ng Vit Binh Long, CCCD s6: 027088000105 cip ngay 06/06/2023
tai Cyc canh sat quan ly hanh chinh vé trat tu xa hoi, 1a cong tac vién phién dlCh cua Vin
phong c6ng ching Trin Quang Sang, thanh phé Ha Nbi da dich tir tiéng Pirc sang tiéng Vigt.

- Chit ky trong ban dich ding la chiy ky cta 6ng Vii Dinh Long;

- Noi dung ban dich chinh x4c, khong vi pham phap luat, khong trdi dao dirc xa hoi;

- Viin ban cong chimg nay dugc lép thanh 02 (hai) ban chinh, mdi ban gbm 11 to, 11
trang, luu 01 ban tai Vin phong cong ching Tran Quang Sang, thanh phd Ha Ndi.

Sé cong chimg /{ J ( 7)/7 Quyén sb 01/2024TP/CC-SCC/BD.

CONG CHUNG VIEN
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Behbrde fiir Justiz und Verbraucherschutz (V44), Postiach 302822, 20310 HH

Olympus Winter & Ibe GmbH
Sohall Rodaky

Kuehnstrale 61

22045 Hamburg
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Freie und Hansestadt Hamburg
‘Behérde fir Justiz und Verbraucherschutz

Beglaubigte
Abschrift

Ministry of Justice and Consumer Protection
V4'- Pharmaziewesen und Medizinprodukte
Medizinprodukte - V44

Postfach 30 28 22
20310 Hamburg

Telefon: +49 40 428 37 - 2120

Zentrale: +49 40 428 28 - 0

E-Fax: +49 404279 - 48542 °

E-Mail: medizinprodukte@)justiz.hamburg.de

Ansprechpartnerfin:  Sylvia Frenzel
Aktenzeichen: G517-80.01/07-01-, 0029

Hamburg, den 27.11.2024

Verordnung (EU) 2017/745i. V. m, Medizinprodukterecht-Durbhfi‘uhrungsgeéetz (MPDG)

hier: Freiverkaufszertifikat

Bescheinigung Nummer|0791/2024
Ihr Antrag vom|27.11.2024

Freiverkaufszertifikat

nach Artikel 60 auch i.V.m. Artikel 120 Abs. 3 und
Abs, 4 der Verordnung (EU) 2017/745

und-§ 10 des .
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

in der jeweils geltenden Fassung

zur Vorlage bei den zusténdigen Behérden / Stellen
des Staates

Sozialistische Republik Vietnam
Es wird bescheinigt, dass der
Hersteller:
Olympus Winter & Ibe GmbH

Kuehnstralle 61
22045 Hamburg

seine eingetragene Niederlassung in Deutschland hat
und dass die gemaR der

Verordnung (EU) 2017/745
vom 05. April 2017
iiber Medizinprodukte

Free Sales Certificate

according to Article 60 even in conjunction with Article
120 para. 3 and para. 4 of Regulation (EU) 2017/745

and section 10 of the
Medical Devices Law Implementing Act

as amended

for presentation to the competent authorities / bodies
of the

Socialist Republic of Viet Nam
It is also certified that the

Manufacturer:

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstralle 61

22045 Hamburg

Germany

has its registered place of business in Germany and
the devices bearing the CE marking in accordance with
the

Regulation (EU) 2017/745
of 05 April 2017
on medical devices
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in der jeweils geltenden Fassung mit einem CE-

Kennzeichen versehenen Produkte in
gehandelt werden diirfen.
Produktle:

Siehe Anlage, 1 Seite.

Die Produkte werden gefertigt durch:

BOWA Polska Sp.zo,0.,
Zlotkowo, ul. Obornicka 10,
62-002 Suchy Las,
POLAND

//j
Dl

Frenzel

der Union

as amended may be marketed in the Um

Device/s:

See Annex, 1 page.

The products are produced by:

BOWA Polska Sp.zo.0.,
Zlotkowo, ul. Obornicka 10,
62-002 Suchy Las,
POLAND
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! NOTARE AN DEN ALSTERARKADEN

"kk Hiermit beglaubige ich die Uberemstlmmung der umseitig abgebildeten Abschrift
{ ‘\:
: \%ﬁkdem mir vorgelegten Original,

Ry

Az 2403567
Dok: 918071.1



LS - i — g { il

Jeasyetos
_
|
ssina(] g Aop Ul WEURIA gs-
L ﬁﬁmugﬁguﬁuﬁ=eama
AN RHELE N /] SWEQATEN 9
ayle1sebuezysnt - _ FROLC
u._— H. H % ﬂ.- y b 8" _ umu_mm_ﬂ.nuoswmﬁﬂﬂ—@an n—uwmh_wﬂ
HOIAEDY /+ U™y \ | s quey woy degqd doy/m
t e . BT »..W .m Sinquefy ue oL
7 A | Ve 2 i
ol 2, |EX2] o8/ | rouen (=D wEH
¥ K, AR { yuommyjo( IR B
Bemnywy L i wem
syyousbpue] sap unuspiseld aiQ

, oNAYAISITVOT VONASIENVT:
¥Z0e Jequisza( "y usp ‘BinqueH | 1S BNY'T VOH dVHd dO1
“1em 16njoq Bunjpueysiwy Jop SWYBUIOA InZ

syuueuablop lJep ssep ‘Buleyasaq piim yois|bnz :

16iEISeq JuLsiy uspiam
sjebaisisuaig usponipabiaq sep JsUluog aIp pun

Josiopy selune "iq SJeloN

SOp JUYISISIUN JSPUSYSISIOA J8YIyd3 aiq

¥20c/eskL 3 L0L6



peiiar

P T
eyl
CHUNG NHAN/ HOP PHAP HOA LANH SU Ao
KONSULARISCHE BEGLAUBIGUNGILEGALISIERUNG 0 =

1.Québcgia/Staat: Vit Nam/Vietnam i
Gidly to, tai liéu nay/Dieses Dokument \+4
2.V$i chirky cia éng (ba)/U. von Herm (Frau): Gavioli By

3.V6i chire danh/Funktion: Vién chirce Zonabaly e
4. Vi con diu cta/Dienstsiegel von: Tda fin Hamburg

dwgc chiing nhin/hyp phip hoa lanh su/
wird hiermit konsularisch beglaubigt/legalisiert

5. Tailin: Berlin 6. Ngay/Datum: 12/12/2024
7.Co quan cap/Ausgestellt von: ai sty quéan nwée CHXHCN Viét Nam
tai CHLB Diic/ Botschaft der SR Vietnam in der BR Deutschland
_8. S&/Nr.: 67 -LS-HPH/2024
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