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REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG

Bescheinigung der Verkehrsfahigkeit
nach § 34 Abs. 1 des

der gegenwartig giltigen Fassung des
Medizinproduktegesetzes (MPG)

zur Vorlage bei den zusténdigen Behorden / Stellen
von
VIETNAM

Es wird bescheinigt, dass die nachfolgend genannten
Medizinprodukte
o in Deutschland,
- in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
- in den anderen Vertragsstaaten des Abkommens
tiber den Europaischen Wirtschaftsraum
uneingeschrankt verkehrsfahig sind.

Produkt / Produkte:

- siche Aniage

Hersteller oder der fur das erstmalige Inverkehrbringen
im Europaischen Wirtschaftsraum Verantwortliche:

nopa instruments Medizintechnik GmbH
Weilatten 7-9
78532 Tuttlingen / Deutschland

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

Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte

in der gegenwartig gultigen Fassung erfullen und das
vorgeschriebene Konformitatsbewertungsverfahren
durchgefiihrt wurde.

Freiburg i. Br., den 18. Juli 2018

Monja Frank

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 devices can
be marketed without restriction within
o Germany,
o the member states of the European Union and

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

Product / Products:

- see annex

Manufacturer or those responsible for first placing the
product in the European Economic Area:

nopa instruments Medizintechnik GmbH
Weilatten 7-9
78532 Tuttlingen / Germany

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

Council Directive 93/42/EEC
of 14 June 1993
concerning medical devices

in the current valid version and that the required
conformity assessment has been completed.
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Frau Frank in inrer Eigenschaft als Regierungsamtfrau zur Vornahme der Amtshandlung
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Unterschrift
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Es wird auch bestétigt
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Die Echtheit der Unterschrift der Frau Frank vom Regieru
die Echtheit des Dienstsiegels werden hiermit beglaubigt.
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Certificate

mdc medical device certification GmbH
certifies that

NO A" instruments

nopa instruments Medizintechnik GmbH
Weilatten 7 - 9
78532 Tuttlingen
Germany

for the scope

development and design, production and distribution of
surgical, dental and HF instruments with
accessories, endoscopy materials, needles, sterilization containers

has introduced and applies a

Quality Management System

The mdc audit has proven that this quality management system
meets all requirements of the following standard ‘

EN ISO 13485

Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes

EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - ISO 13485:2016

Valid from 2018-06-25
Valid until 2021-06-24
Registration no. D1121700023
Report no. P18-00340-115937
Stuttgart 2018-05-22
, , o Head of Certification Body
. medical device certification

mdc

¢ medical device certification GmbH
KriggerstralRe 5
B-70181 Stutigart, Germany
Phone: +48-(0)711-253597-0
Fax: +48-(0)711-253897-10
internet: http://www.mdc-ce.de

(( DAKKS
DN Deutsche
e Akkreditierungsstelle
D-ZM-16002-06-00




The documents shown on the opposite side of this sheet is supposed to be presented to the

appropriate authorities of Vietnam. ;
Tuttlingen, 16.07.2018 agggngg;wgﬁ]rga
PO.Box 4554

D-78510 TUTTLINGEN
Tel. +4920§7462-9490-0

Administration Director
nopa instruments
Medizintechnik GmbH




Notarkanzlei Dennis Miiller
Bahnhofstralle 29 = 78532 Tuttlingen
Tel.: 07461 91833-0 = Fax: 07461 91833-99
Email: kanzlei@notar-mueller-tut.de
www.notar-muelier-tut.de

Urkundenrolle Nr. UR 1300/ 2018

UZ 1569 / 2018

) the

Certificate
verifying signature

| hereby certify the above signature of

Mr. Jonas Frangenheim,
Administration Director

business address:

Weilatten 7-9

DE-78532 Tuttlingen, GERMANY

- who identified himself by means of his identity card -

Tuttlingen,/19.07.2018

Dennis Miller
- Notar-




Kosten:

Nr. 910 E — 869/18

Die Echtheit vorstehender Unterschrift

des Notars Muller
mit dem Dienstsitz
in Tuttlingen

und die Echtheit des beigedriickten Dienststempels/
Dienstsiegels werden hiermit bestatigt. Zugleich wird
bescheinigt, dass der Vorgenannte zur Vornahme der
Amtshandlung gesetzlich befugt war.

Rottweil, den 24. Juli 2018
Prasident des Landgerichts

e

Dr. Dietmar Foth

Geb. gem. Geb. Verz.
Nr. 100 zu § 4 Abs. 1

JVKostG: 20,00 €




CHUNG NHAN/ HGP PHAP HOA LANH SU
‘ KONSULARISCHE BEGLAUBIGUNG/LEGALISIERUNG

‘ 1.Qubcgia/Staat: Viét Nam/Vietnam
Gily t, tai liéu nay/Dieses Dokument
2.Véi chir ky cia/U. von Herm (Frau): Dr. Dietmar Foth

3.Vdi chirc danh/Funktion: Chanh 4n
4. Va con du cia/Dienstsicgel von: Toa 4n viung Rottweil

dwge chirng nhin/hgp phap héa lanh su/
wird hiermit konsularisch beglaubigt/legalisiert
5.Tai/in: Berlin 6. Ngay/Datum: 03/08/2018
7.Co quan cip/Ausgestellt von: Dai st quan nwée CHXHCN Viét Nam
tai CHLB Dirc Botschaft der SR Vietnam in der BR Deutschland
8. Sé/Nr.: 08a-LS-HPH/2018
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