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LANDESAMT FUR UMWELT

Kaiser-Friedrich-StraBe 7
55116 Mainz

Telefon 06131 6033-0
Telefax 06131 1432966
Mail: Poststelle@lfu.rlp.de

Bescheinigung liber die Verkehrsféhigkeit

nach Artikel 55 auch i. V. m. Artikel 110
Abs. 3 und Abs. 4 der Verordnung (EU) 2017/746

und § 10 des
Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes (MPDG)
der jeweils glltigen Fassung

zur Vorlage bei den zustandigen Behérden / Stellen von

Vietnam

Es wird bescheinigt, dass die nachfolgend genannten
Medizinprodukte
o in Deutschland,
= in den Mitgliedstaaten der Européischen Union und
o in den anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Gber den Européischen Wirtschaftsraum

uneingeschrankt verkehrsfahig sind.

Produkt / Produkte:

Siehe beigeflgte Anlage

Hersteller oder der fiir das erstmalige Inverkehrbringen auf
dem EWG Markt Verantwortliche:

SLEE medical GmbH
Am Neuberg 14
55268 Nieder-Olm
Deutschland

Certificate of Marketability

according to Article 55 even in conjunction with Article
110 para. 3 and para. 4 of Regulation (EU) 2017/746

and section 10 of the
Medical Devices Law Implementing Act (MPDG)

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 European Economic Area.

Product / Productis:

See enclosed attachment

Manufacturer or those responsible for first placing the
product on the EEA market:

SLEE medical GmbH
Am Neuberg 14
55268 Nieder-Olm
Germany
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Es wird auch bescheinigt, dass der Hersteller durch das CE-
Kennzeichen zum Ausdruck bringt, dass die Medizinprodukte
die Grundlegenden Anforderungen der

Verordnung (EU) 2017/746
~vom 5. April 2017
Uber In-vitro-Diagnostika

in der gegenwartig gliltigen Fassung erfilllen und das

vorgeschriebene Konformitdtsbewertungsverfahren
durchgefdhrt wurde. :

Diese Bescheinigung ist glltig bis 26. September 2026

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

Regulation (EU) 2017/746
of 5. April 2017
on in vitro diagnostic medical devices

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

This certificate is valid to 26'" September 2026

Mainz, den 18.11.2024
Landesamt fiur Umwelt

Im Auftrag/by order

 patho

Irich 'Praetorius
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Anlage zur Bescheinigung Uber die Verkehrsfahigkeit nach Artikel 55 auch i. V. m. Artikel 110 Abs. 3 und Abs.
4 der Verordnung (EU) 2017/746 fur SLEE medical GmbH, Am Neuberg 14, 55268 Nieder-Olm vom 18.11.2024

Attachment to Certificate of Marketability according to Article 55 even in conjunction with Article 110 para. 3
and para. 4 of Regulation (EU) 2017/746 for SLEE medical GmbH, Am Neuberg 14, 55268 Nieder-Olm from

18 11.2024

Fachauskunft

Expettise

Die in der Anlage genannten Produkte werden als
Medizinprodukte hergestellt und in den Verkehr gebracht.
Die Voraussetzungen dazu sind in der Europdischen
Verordnung (EU) 2017/746 und dem Medizinprodukte-
durchfiihrungsgesetz der Bundesrepublik Deutschland
geregelt. Die bisherige Herstellung der 0. g. Produkte
entsprechend den GMP-Forderungen in der Européischen
Union wird dadurch fortgefiihrt, da eines der wesentlichen
Ziele der Europdischen Verordnung (EU) 2017/746 die
Aufrechterhaltung bzw. Verbesserung des in den
Mitgliedsstaaten erreichten Gesundheitsschutzniveaus ist.

The enclosed listed products are manufactured and placed
on the market as medical devices. The respective
requirements are regulated in the European Regulation
(EU) 2017/746 and the Medical Devices Law Implementing
Act of the Federal Republic of Germany. The hitherto
manufacture of the a. m. products according to GMP
requirements in the European Union is hereby continued,
since maintenance and improvement, respectively, of the
health protection level attained in the member states is one
of the main objectives of Regulation (EU) 2017/746.
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Produktliste / Product List

Name Model Basis UDI-DI /- ]
Basic UDI-DI

Staining Machine Cromatec| & II 4260248680266WR
Tissue Processor MTM | & I 44260248680143M6
Tissue Processor MTP 42602486800136L5
Paraffin Wax Embedding Centre MPSP | 4260248680167WN
Paraffin Wax Emlbedding Centre MPS P II 4260248680174WK
Paraffin Wax Embedding Centre MPS P . 4260248680181WG
Paraffin Wax Embedding Centre MPS W ' 4260248680198WZ
Paraffin Wax Embedding Gentre MPS C © | 4260248680204W3
Paraffin Wax Embedding Centlre | MPS CX ’ 4260248680211VY
Rotary Microtome s CUT 6062 | 4260248680020VP
Rotary Microtome CUT 5062 4260248680013VS
‘Rotary Microtome CUT 4062 4260248680006VY
Fast cooling unit for microtomes MTR 4260248680228WH
Aquatec Aquatec 4260248680235WE
Sledge Microtome , . Cuttec S 4260248680242WB
Cryostat MNT 4260248680051W2
Cryostat MEV+ (Plus) 4260248680044W5
Cryostat MEVY . 4260248680037W8
Staining Machine MSM 4260248680259WU
Floating Bath Slide Warmer Slidetec Water 4260248680280WK
Floating Bath Slide Warmer Slidetec Heat 4260248680297X4
-Floating Bath Slide Warmer Slidetec Water / Heat 4260248680273WN
Fioating Bath Side Warmor— Slidetec Water S 4260248680303W6 ]

(Dienstsiegel/official seal)
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| hereby certify that the foregoin i igi
g copy is a true co i
has been produced to me. hhit. L

Nieder-Olm, 02" May 2025

Notary Public

910 E 1

Die Echtheit vorstehender Unterschrift des
Notars Markus Kehl in Nieder-Olm

und die Echtheit des beigedrtckten Dienstsiegels
werden hierdurch bestatigt. Zugleich wird bescheinigt, dass der
Vorgenannte zur Vornahme der Amtshandiung gesetzlich befugt war.

Mainz, den 16. Mai 2025
Prasident des Landgerichts

T Yy

Tobias Eisert




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

1.Quée gia/Staat: Viét Nam/Vietnam

Gidly ta, tai liéu nay/Dieses Dokument
2.Vdi chit ky ctia éng (ba)/U. von Herm (Frau): Tobias Eisert
3.V§i chire danh/Funktion: Chanh an
| 4. Va con dau coa/Dienstsiegel von: Toa an Mainz

dwoc chirng nhén/hgp phap héa lanh su/
wird hiermit konsularisch beglaubigt/legalisiert
S.Tai/in: Berlin 6. Ngay/Datum: 11/06/2025
7.Co quan cap/ Ausgestellt von: Pai sir quan nuwoc CHXHCN Viét Nam
tai CHLB biic/ Botschaft der SR Vietnam in der BR Deutschland
8. S&/Nr.: 33 -LS-HPH/2025

TL. Dai sir/i. V. des/Botschafters

Tham tan cong sty Gesandter - Botschaflsrat
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