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Baden;Wﬁrttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG

Freiverkaufszertifikat
nach Artikel 60 der Verordnung (EU) 20177745
und § 10 des
Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes

zur Vorlage bei den zusténdigen Behdrden / Stellen
von
Vietnam

Es wird bescheinigt, dass die nachfolgend genannten
Medlzmprodukte
= in Deutschland,
= in den Mitgliedstaaten der Europdischen Unicn und
= inden anderen Vertragsstaaten des Abkommens
tiber den Eurapdischen Wirtschaftsraum
uneingeschrankt verkehrsfahig sind.

Free Sales Certificate
according to Article 60 Regulation (EU) 2017/745
and section 10 of the
Medical Devices Law Implementing Act

for presentation to the competent authorities / bodies
of
Vietnam

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

Product / Products:

Produkt / Produkte:

e siehe Anlage

Hersteller;
Sutter Medizintechnik GmbH

Alfred-Walz-Str. 22
79312 Emmendingen
Deutschiand

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

Richtlinie des Rates vom
20. Juni 1990 zur Anpassung der
Rechtsvorschriften iiber aktive implantierbare
medizinische Gerate (90!385:‘EWG)
oder der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte

oder die grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-

anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745

vom 5. April 2017
uber Medizinprodukte
in ihrer gegenwartig glltigen Fassung erfullen und das
vorgeschriebene Konformitatsbewertungsverfanren
durchgefihrt wurde.

Freiburg, den 14. Oktober 2022

@gm&ﬂ ECE{,L&L J
andra Kowalskij

* Seeannex

Manufacturer:
Sutter Medizintechnik GmbH

Alfred-Walz-Str. 22
79312 Emmendingen
Germany

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

Council Directive of 20 June 1990 on the
approximation of the laws of the Member States
relating to active implantable medical devices
(S0/385/EEC)
or the
Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices

or the general safety and performance réquirements of

the
Regulation (EU) 2017/745

of 5 April 2017
on medical devices
as amended and that the required conformity
assessment has been completed.




Az.: RPF151-1023.6

Die Echtheit der Unterschrift der Frau Kowalskij vom Regierungsprésidium Freiburg sowie
die Echtheit des Dienstsiegels werden hiermit beglaubigt. Es wird auch bestétigt, dass Frau
Kowalskij in ihrer Eigenschaft als Regierungsamtfrau zur Vornahme der Amtshandiung

berechtigt war.

®

Freiburg i. Br., den 14.10.2022
Regierungspréasidium Freiburg
des Landes Baden-W(rttemberg

Gebihr: 30,00 € Unterschrift
Begl. Verz.: 1097/1096 6 _
‘ HOV
Barwinski
Amtsratin
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TONG LANH SU QUAN NUGC CHXHCN VIET NAM
1ai Frankfurt am Main, CHLB Buc

1. Quéc gia: Viét Nam
Countiy:
Gidy to, tai ligu nay
This public decumeni

2. do Ong (Ba): Barwinski k¥
has been signed by:

3, v@i chire danh: Can b phu trach
acting in the capacity of.

4. va con ddu cua: Chinh quyén viing Freiberg

bears the seal/stamp of:
dwge chirng nhin / hop phap héa lanh s

Certified
5.tai: Frankfort 6. nghy: 2211172022
at: the:

7. Co quan chp: Tong lanh sw quan Viét Nam tai Frankfurt/Main
by

g.Gh: 1193/2022/CN-HPHLS
No: -




