4,

' )

4 Baden-Wiirttemberg
- REGIERUNGSPRASIDIUM KARLSRUHE

Freiverkaufszertifikat
nach
§ 10 Medizinprodukterecht-Durchftihrungsgesetz
in der jeweils geltenden Fassung

zur Vorlage bei den zustidndigen Behdrden / Stellen
von

Vietnam

Es wird bescheinigt, dass die nachfolgend genannten
Medizinprodukte in
« in Deutschland,
« in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union
und
> in den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens ber den Européischen
Wirtschaftsraum
uneingeschrankt verkehrsféhig sind.

Produkt / Produkte:

o siehe Anlage

Hersteller oder der far das Inverkehrbringen im
Europaischen Wirtschaftsraum Verantwortliche:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim
Deutschland

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

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

in ihrer gegenwartig gultigen Fassung erfullen und das
vorgeschriebene Konformitatsbewertungsverfahren
durchgefithrt wurde. bSF’f\i{}/

-

Free Sales Certificate
according fo
§ 10 Medical Devices Law Implementing Act
as amended

for presentation to the competent authorities / bodies
of

Viet Nam

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

Product / Products:
e See annex

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

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim
Germany

It is also certified that the manufacturer with the CE-
mark confirms that the medical devices fulfil the
general safety and performance requirements of the

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

in its currently valid version and that the required
conformity assessment has been completed.
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Die Echtheit vorstehender Unterschrift
des Amtsrats Herr H. Wierschem beim
Regierungsprisidium

Karlsruhe sowie die Echtheit des bei-
gefligten Dienstsiegels wird hiermit be-
glaubigt.

Zugleich wird bescheinigt, dass der
Vorgenannte zur Vornahme der Amts-
handlung befugt war.

Karlsruhe, den 21. Juli 2022
Regierungsprisidium Karlsruhe
des Landes Baden-Wiirttemberg

Begl. Verz.: 486/2022
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CHUNG NHAN/ HOP PHAP HOA LANH SU
KONSULARISCHE BEGLAUBIGUNG/LEGALISIERUNG

1.Qubcgia/Staat: Viét Nam/Vietnam
Gidy to, tai ligu nay/Dieses Dokument

2.V4i chit ky cia dng (ba)/U. von Herrn (Frau): M. Enfilen
3.Véi chirc danh/Funktion; Vién chiic
4, Va con ddu ciia/Dienstsiegel von: Chinh quyén viing Karlsruhe
dwgc cining nhin/hgp phap héa lanh su/

wird hiermit konsularisch beglaubigt/legalisiert
5.Taifin: Berlin 6. Ngay/Datum: 01/08/2022
7.Co quan cip/Ausgestelit von: Pai st quéin nuie CHXHCN Vigt Nam
tai CHLB Ditc Botschaft der SR Vietnam in der BR Deutschland
8. S6/Nr.: 73-LS-HPH/2022

TL. Dai si/i.V. des Botschafters
| “Them:gn cong sir/Gesandter - Botschaftsrat
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Produktliste / Product list

[Artikel-oder ~ [3 | Produktname/ Basic-UDI-DI/ ~ [Nummer der

| Katalognummer/ | & |Devicename Basio UDIDI | Bescheinigungder | &
Adicloor | & | TR | Benannten Stelle / Number ﬁ ®
catalogue e o | of the certificate by the g?
b L . |notfiedbody |53
b - %%
CONFIRM ANTI-ER (SP1) PRIMARY '
05278414001 N/A | ANTIBODY 761333601237AD | V12 096981 0003 Rev. 00 1
05867061001 N/A | VENTANA ANTI-P63 (4A4) 761333600840AR | V12 096981 0003 Rev. 00 1
06478425001 N/A | Cytokeratin (CAM 5.2) PAB 761333601182AD | V12 096981 0003 Rev. 00 1
06478441001 NJA | Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) 761 333601232/\3 V12 096981 0003 Rev. 00 1
06478450001 N/A | ERG (EPR3864) PAB 761333601233A5 | V12 096981 0003 Rev. 00 1
06504612001" N/A | e-MYC (Y69) PAB 761333601226A8 | V12 096981 0003 Rev. 00 1
06264839001 N/A | LCS 7613336012209U | N/A 1
05266688001 N/A | PROTEASE 1 761333601904AZ | N/A 1
05266718001 N/A | PROTEASE 3 761333601906B5 | N/A 1
05266726001 N/A | HEMATOXYLIN 761333601897BV | N/A 1
05266769001 N/A | BLUING REAGENT 761333601898BX | N/A 1
05269806001 N/A | ultraView Universal DAB Detection Kit 7613336012229Y | N/A 1
ULTRAVIEW UNIVERSAL AP RED 1
05269814001 N/A | DETECTION KIT 761333601223A2 | N/A
05272017001 N/A | RED COUNTERSTAIN i 761333601907B7 | N/A 1
05273315001 N/A | ISH PROTEASE 1 761333601908B9 | N/A 1
05273323001 N/A | ISH PROTEASE 2 761333601909BB | N/A 1
05273331001 N/A | ISH PROTEASE 3 761333601910AU | N/A 1
05277965001 N/A | Hematoxylin 1l 761333601224A4 | N/A 1
05278511001 N/A | ISH IVIEW BLUE DETECTION KIT 761333601834B5 | N/A 1
0527920800{ N/A | DIASTASE KIT 761333601874BH | N/A 1
05279224001 N/A | GIEMSA STAINING KIT 761333601875BK [ N/A 4
05279259001 N/A | IRON STAINING KIT 761333601836B9 | N/A 1
05279267001 N/A | LIGHT GREEN FOR PAS 761333601876BM | N/A 1
05279291001 N/A | PAS STAINING KIT 761333601877BP_| N/A 1
0527%399001 N/A | Reticulum [l Staining Kit 761333601878BR | N/A 1
05279429001 N/A | Congo Red Staining Kit 761333601899BZ | N/A 1
05279771001 N/A | 10X EZ PREP SOLUTION, 2L 761333601901AT | N/A 1
06279798001 N/A | Cell Conditioning Solution (CC2),1 Liter 761333601911AW | N/A 1
05279801001 N/A | CELL CONDITIONING SOLUTION, CC1, 2L 761333601912AY | N/A 1
05353947001 N/A | 10X SSC SOLUTION, 2L 761333601902AV | N/A 1
05353955001 N/A | Reaction Buffer Concentrate (10X) 761333601913B2 | N/A 1
05412749001 N/A | SPECIAL STAINS GMS JI STAIN KIT PACK 761333601918BC | N/A 1
05424534001 N/A | BenchMark Ultra LCS 7613336012219W | N/A 1
05424542001 N/A | Benchmark ULTRA CC2 761333601914B4 | N/A 1
05424569001 N/A | Benchmark ULTRA CC1 761333601915B6 | N/A 1
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N/A | uliraView Silver Wash i 761333601900AR [ N/A 1

| 08396500001 N/A | OptiView DAB Detection Kit 761333601380AK | N/A 1
1106396518001 N/A | OptiView Amplification Kit 761333601379B2 | N/A 1
06440002001 N/A | Ventana Antibody Diluent with Casein 761333601903AX | N/A 1
06521894001 N/A | STEINER JI STAINING KIT 761333601838BD | N/A 1
06521908001 N/A | TRICHROME STAINING KIT 761333601865BG | N/A 1
06718663001 N/A | OptiView Amplification Kit (250) 761333601379B2 | N/A 1
08318832001 N/A | VENTANA RED ISH DIG DETECTION KIT 7613336012038U [ N/A 1
08318883001 N/A | VENTANA SILVER ISH DNP DETECTION KIT | 7613336012049W | N/A 1
09185984001 N/A | Elastic Stain Core Kit 761333601919BE | N/A 1
09185992001 N/A | Special Stains Van Gieson CS 761333601920AX | N/A 1
09476580001 N/A | BenchMark Special Stains Cleaning Kit 761333602417AQ | N/A 1
05277990001 N/A | CONFIRM ANTI-PR (1E2) 761333601236AB | V12 096981 0003 Rev. 00 1
05278392001, N/A | CONFIRM ANTI-PR (1E2) 250 761333601236AB | V12 096981 0003 Rev. 00 1
05278406001 N/A | CONFIRM ANTI-ER (SP1) 761333601237AD | V12 096981 0003 Rev. 00 1

* Nach Mitteilung des Herstellers/Bevolimachtigten / * According to the manufacturer/authorised representative
Ende der Liste / End of list
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Fachauskunft

Expertise

Die in der Anlage genannten Produkte werden als
Medizinprodukte hergestelit und in den Verkehr
gebracht. Die Voraussetzungen dazu sind in der
Europaischen Verordnung (EU) 2017/746 und dem
Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetz der
Bundesrepublik Deutschland geregelt. Die bisherige
Herstellung der 0.g. Produkte entsprechend den
GMP-Forderungen in der Europaischen Union wird
dadurch fortgefuhrt, da eines der wesentlichen Ziele
der 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)
20171746,

Hinweis aufgrund zusétzlicher Informationen
durch Bevollméchtigten:

Note due to additional information by
the authorised representative:

" | Hersteller

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Dr.
Tucson, AZ 85755

USA

Manufacturer

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Dr.
Tucson, AZ 85755

USA

Bevollméchtigter

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Deutschland

Authorised Representative
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim

Germany

Nach Mitteilung des Bevollméchtigten erfolgte die
Produktion der Medizinprodukte in folgender
Produktionsstitte:

According to the authorised representative
the production of the medical devices took
place in the following manufacturing site:

Produktionsstitte 1

Ventana Medical Systems, Inc.

1910 E. Innovation Park Dr.
Tucson, AZ 85755

Manufacturing site 1

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Dr.
Tucson, AZ 85755

USA - ,
SFhing . 3. - Quyén 6012022 SCTES
Ngay: 25 -08- 2022
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Baden-Wiirttemberg
Chinh quyén ving Karlsruhe

Gidy chirng nhan lwu hanh ty do

theo chuong § 10 ctia Lut Thiét bi Y té
ba duoc stra doi

duoge trinh bay cho cc co quan / t chitc ¢ thdm quyén cia
Viét Nam
Chiing nhin ring céc thiét bj y té sau diy c6 thé dwoc ban trén thi trwomg ma khong bi han ché tai
e Dirc
e Céc qubc gia thanh vién ciia Lién minh chau Au va

e Cac qubc gia khac c6 théa thuén hop ddng véi Khu vuc kinh t& chau Au.

San ghﬁm / Céc san pham:

Xem phu lue
Nha san xuét hodic nhitng ngudi chiu trich nhiém dAu tién dua san phim vao thi truong EEA:

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim
Pire
Ching nhén ring nha san xuét ¢6 ddu chimg nhan CE khing dinh ring céc thiét bi y té dap ung

cac yéu cau chung vé an toan va hi¢u suat cuia

Quy dinh (EU) 2017/746
ngay S thang 4 nim 2017
lién quan dén cac thiét biy té chdn dodn in-vitro

trong phién ban hop 18 hién tai va danh gid mirc d6 tudn thi bit bude di duoc hoan thanh.

Karlsruhe, ngay 23/06/2022
Heinrich Wierschem
(da ky tén)




Chimg nhén tinh x4c thyc chit ky bén trén ctia cdng chirc phu trach 1a
Herr H. Wierschem thuéc Chinh quyén ving Karlsruhe, cling nhu
Tinh x4c thue ciia con d4u chinh thirc déng kém theo.

Ddng thoi, chirng nhin réng cong chirc ¢d tén trén da dugce iy nhiém
thue hién nhi¢m vu theo quy dinh.

Karlsruhe, ngay 21 thang 07 nam 2022
Chinh quyén ving Karlsruhe thudc bang Baden-Wiirttemberg

S6 ching nhan: 486/2022
/P4 ky tén va dong déu/

M. Enfilen
(Vién Chirc)

CHUNG NHAN/ HOP PHAP HOA LANH SU

1. Quéc gia: Viét Nam
Gidy to, tai liéu nay
2. Vi chit ky cua 6ng/(ba): M.EnBlen
3. Véi chirc danh: Vién chire
4. Va con déu ctia: Chinh quyén Karlsruhe

DPwogc chitng nhan / hgp phap héa linh sy

5. Tai: Berlin 6. Ngay: 01/08/2022
7. Co quan cip: Pai s quén nwée CHXHCN Viét Nam tai
CHLB Dire

8. S6: 73-LS-HPH/2022

Ky thay Dai sit
Tham tan cong siv
(Ky tén va dong déu)
Chu Tuén Pirc

ITJ \.



Danh Muc Sin Phim

s S6 chitng chi ciia co
+ A . A . oA
$6 danh mye Cira Tén sin pham Suctgciy ahiis quan dwge thong Dia diém
co' ban b {"0 sdn xuat
(Basic UDI-DI)
CONFIRM ANTI-ER
05278414001 N/A (SP1) PRIMARY 761333601237AD KIZ %%6981 4003 1
ANTIBODY ev.
VENTANA ANTI-P63 V12 096981 0003
05867061001
N/A (4A4) 761333600840AR Rev. 00 1
06478425001 na  [oyokeratln (CAMS.2) 1 00a 601180 |12 0969810003 1
PAB Rev. 00
Cytokeratin 5/6 V12 096981 0003
06478441001 N/A
/ (D5/16B4) 761333601232A3 Rev. 00 1
06478450001 N/A ERG (EPR3864) PAB 761333601233A5 ;{];3 ((])%6981 0003 1
06504612001 N/A c-MYC (Y69) PAB 761333601226A8 ;;3 %%6981 L 1
05264839001 N/A LCS 7613336012209U [N/A 1
05266688001 N/A PROTEASE 1 761333601904A7 [N/A 1
05266718001 N/A PROTEASE 3 761333601906B5 |N/A 1
05266726001 N/A HEMATOXYLIN 761333601897BV |N/A 1
05266769001 N/A BLUING REAGENT 761333601898BX [N/A 1
ultraVlew Universal
05269806001 N/A DAB Detection Kit 7613336012229Y |N/A 1
ULTRAVIEW
05269814001 N/A UNIVERSAL AP RED {761333601223A2 [N/A 1
DETECTION KIT
05272017001 N/A EED COUNIRRSRAIN 761333601907B7 |N/A 1
05273315001 N/A ISH PROTEASE 1 761333601908B9 |[N/A 1
05273323001 N/A ISH PROTEASE 2 761333601909BB |[N/A 1
05273331001 N/A ISH PROTEASE 3 761333601910AU [N/A 1




M_ 05277965001 | N/A  [Hematoxylin II 761333601224A4 [N/A
05278511001 | N/A IDSEITIE‘(/:{FEI‘C’;’NBE,}E 761333601834B5 [N/A
05279208001 | N/A  |DIASTASE KIT 761333601874BH [N/A
05279224001 | N/A g?MSA STAINING L 61333601875BK. IN/A
05279259001 | N/A  [IRON STAININGKIT [761333601836B9 [N/A
05279267001 | N/A IE;ESHT OREENFOR 1 ¢1333601876BM N/A
05279291001 | N/A [PAS STAININGKIT  [761333601877BP |[N/A
05279399001 | N/A  [Reticulum II Staining Kit[761333601878BR [N/A
05279429001 | N/A  |Congo Red Staining Kit [761333601899BZ |N/A
05279771001 | N/A ;gg%gﬁ; 761333601901AT N/A
05279798001 | N/A g:}ig;’;‘?gg’giguter 761333601911 AW [N/A
05279801001 | N/A ggiﬁ%%fg?ggm 761333601912AY N/A
05353947001 | N/A ;EX SSCSOLUTION, - 13336019024V /A
05353955001 | N/A Iézizzzga%:ieéx) 761333601913B2  [N/A
05412749001 | N/A ISIPSETC:;‘I\I;;?TAgigMS 761333601918BC [N/A




05424534001 N/A  [BenchMark Ultra LCS  [7613336012219W |N/A
05424542001 N/A  [Benchmark ULTRA CC2[761333601914B4 [N/A
05424569001 N/A  [Benchmark ULTRA CC1[761333601915B6 [N/A
05446724001 | N/A  |ultraView Silver Wash II [761333601900AR [N/A
06396500001 R (R de 761333601380AK N/A

Detection Kit
06396518001 N/A %’:‘V‘ew Amplification |, 1130137080 IN/A
06440002001 | N/A | cmtana Antibody 761333601903AX [N/A
; Diluent with Casein
06521894001 N/A IS;?NER IESTAINING |, 1 223601838BD  IN/A
TRICHROME
A
06521908001 1\ N i 761333601865BG N/
06718663001 | /A  [optView Amplification 000120080 /A
Kit (250)
VENTANA RED ISH
08318832001 NA | e N kip 6133360120390 IN/A
VENTANA SILVER
08318883001 N/A  [[SHDNP DETECTION [7613336012049W [N/A
KIT
09185984001 N/A  [Elastic Stain Core Kit  [761333601919BE |N/A
09185992001 wpp,  Preeialotaing an 761333601920AX [N/A
Gieson CS
BenchMark Special
N/A
09476580001 N o Cloming K 761333602417AQ [N/




05277990001 N/A POREIRMRE LRI 761333601236AB pLOREASH 03

. (1E2) Rev. 00
CONFIRM ANTI-PR V12 096981 0003

05278392001 N/A (1E2) 250 761333601236AB Rev. 00
05278406001 N/A e 761333601237AD ek SPatel Q00

(SP1) Rev. 00

Theo thdng tin tir nha san xuét / dai dién duoc ty quyén

Két thiic danh muc



’ .K n P
Y kién chuyén mon

Cac san pham dugc liét ké dinh kém duoc san xuit va chao ban ra thi truong la cac thiét b y té. Cac yéu
cau tuong tmg duoc quy dinh trong Quy dinh Chéu Au (EU) 2017/746 va Luét Thlet bi Y té ciia Cong
hoa Lién bang Pirc. Cho dén nay, vi¢c san xuat c4c san phim A.M (Cong nghé dép dan) theo cac yéu ciu
ctia GMP tai lién minh chau Au dang dugc tiép tuc ké tir khi duy tri va cai tién mirc d bao vé st khoe
dat duoc’d cac nudce thanh vién 1a mot trong nhitng muc tiéu chinh cia quy dinh (EU) 2017/746.

Luwu ¥ do théng tin bd sung do dai dién dwoc iy quyén cung cip:

Nha may san xuéit

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Dr.
Tucson, AZ 85755

Hoa Ky

Pai dién dwoc iy quyén
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim

bic

s YsA o A oA o A - K . A ysX s 7 ~ r o A
Theo dai dién dwge Gy quyen vi€c san xuat cic thiét bi y té dién ra tai cac nha may san xuit sau:

Nha may san xuét 1

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Dr.
Tucson, AZ 85755

Hoa Ky
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T6i, Pham Gia Diing, can cudce cong

dan s6: 001080033627

Cam doan da dich chinh xdc van ban
nay tur ticng Hue sang ticng Vidt.

Ngay:

15 -Ut- 2002

Phym Gia Diing

Ngz‘nyg( thang /fn{lm 2022
(bang chir: Neay b A g thang 7&444/
nam hai ngan khong tram hai miroi hai)
Tai Uy ban nhin din Quén Pha Nhuan, Thanh phd H6 Chi Minh.
BT, commmmmmmmmammemmessn s vxm s o i
[ Truong phong Tu phap Quin %WLW %m
Chirng thye
(ﬂ)ng: Pham Gia Ding la ngu'(\'i da ky vao ban dich nay.
SH chimg thye:
Quyén so: -%( [thM) 116753
Ngay:
V‘ llu()n;, I’hon;, Tu Phap Quan Phi Nhuin




