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Tbng cuc thiét bi y té va dich vy dugc 7'
Phong 4-DGDMF Trang thiét bi y té chan doan in vitro i k

DGDMF/4/P/1.5.1.e.2/2022/79

theo chi thi 98/79/CE lién quan dén cac thiét bj y ¢ ¢ -hin doén in vitro;
theo luat D.lgs. n .332/2000 thyc hi¢n Chi thi 98/79 /CE;
theo didu 5 chi thi (EU) 2017/746 lién quan dén cép phép trén thi truong va luu thong thiét bi y

té cAn doan bang vitro.
Theo didu 55 chi thi (EU) 2017/746 lién quan dén chig nhan budn ban tu do.

theo don yéu cau ngay 05-05-2022 ndp bsi cong ty MILESTONE s.r.1. ¢6 tru s¢ hop phap tai
Via Fatebenefratelli, 1/5 -24010- Sorisole (BG) v fri s&v hoat dong tai Via Corso Europa Unita,

6 — 24030 — Valbrembo(BG), Italia, Ma s6 thué vi VAT 01879330163;
Xét dén viée Cong ty da tra phi theo theo Nghi dinh ciia Bo Ngay 06 thang 8 ndm 2021;
Theo hoat dong chinh thirc:

Chiing t6i chimg nhin ring

Cong ty MILESTONE s.r.l. ¢6 tru s& hop phap 117 Via Fatebenefratelli, 1/5 -24010- Sorisole
(BG) va tru s& hoat dong tai Via Corso Europa Unita, 6 — 24030 — Valbrembo(BG), Italia, Ma s6
01879330163, theo cac quy trinh dugc cung cAp boi chi thi (EU) 2017/746, 1a nha san Xuét va

dugc gan méc CE cho cac thiét bi y t& chan dodn in vitro, cu thé cac san pham sau day:
- Logos EVO ma danh muc 62900, code UDI 805247 >‘§4872

- Logos EVO ma danh muc 62901, code UDI 80" 7478934889,
- Logos EVO ma danh muc 62902, code UDI 8052478984896,
- Logos ONE EVO ma danh myc 62950, code UDI 8052478985091,

- Logos ONE EVO ma danh muc 62951, code U™ €732478985152,



- SPLIT RACK 210 CASSETTES ma danh muc 66165A/210, code UDI 8052478982588,
- R24SM ma danh muc 66130, code UDI 8052478980713.

- R40SM ma danh muc 66136, code UDI 8052478984 186.

- RACK AEC mi danh muc 66160A, code UDI 8052478985060,

- RB300 mi danh muc 66175, code UDI 8052478980744,

- RB300M ma danh muc 61515, code UDI 8052478983981,

- Rack Synergy kit for Logos/ Logos ONE ma danh muc 66868, code UDI 8052478983967,
- Rack Synergy for Logos ma danh muc 66811, code UDI 8052478984760,

- Synergy Biopsy Kit md danh muc SYNMOLDBX2, code UDI 8052478983721,

- Synergy Standard Kit ma danh muc SYNMOLDSX2, code UDI 8052478983738,

- Biopsymould ma danh muc 66881, code UDI 8052478983172,

- Biopsypad ma danh myc 66887, code UDI 8052478983202,

- Standardmould ma danh muc 66892, code UDI 8052478983189,

- Standardpad mi danh myc 66894, code UDI 8052478933219

Cac san phdm dugc d& cap & trén, theo didu 5chi thi 2017/746, ¢6 thé luu hanh tu do va co thé
dugc kinh doanh & Italia va trong toan Lién minh chau Au. Glay chimg nhén nay dugc cap theo
yéu cau clia cdng ty lién quan theo quy dinh cua phép luat va dé xuét khau sang Viét Nam.

GS-MC
Truéng phong IV

Antonella Colliarldo
(da ky va dong dau.)




Co quan Dai dién tai Bergamo U.T.G.
Chung nhén theo didu 33 T.U. sira dbi véi lust S6 445 D.P.R. ngay 28/12/2000 chir
ky ctia Antonella Colliardo, cong chuec.
8/6/2022
Tro ly hanh chinh
Baiocchi
(d3 ky va déng dau)
PAI SU QUAN
Cong hoa XHCN Viét Nam tai Cong hoa Italia
CHUNG NHAN
Ban dich chinh xdc, phit hop véi ndi dung van ban bang tiéng Anh va tié}fzg Italia
dinh kem. '
Roma, 17/06/2022
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI
E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 4 DGDMF DISPOSITIVI MEDICO DIAGNOSTICI IN VITRO

Imposta di
bollo assolta

DGDMF/4/P/1.5.1.e.2/2022/79

VISTA la direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro;

VISTO il D.lgs. n .332/2000 recante attuazione della direttiva 98/79/CE;

VISTO D’articolo 5 del Regolamento (UE) 2017/746 concernente I’immissione sul mercato ¢ la
messa in servizio dei dispositivi medico — diagnostici in vitro;

VISTO [articolo 55 del Regolamento (UE) 2017/746 concernente il certificato di libera vendita;

VISTA D’istanza datata 05-05-2022 presentata dalla ditta MILESTONE S.r.1. con sede legale in
Via Fatebenefratelli, 1/5 -24010- Sorisole (BG), Italia e sede operativa in Via Corso Europa Unita,
6 -24030- Valbrembo (BG), Italia C.F.-P.IVA 01879330163

CONSIDERATO che la ditta istante ha effettuato i versamenti richiesti dal D.M. 06 Agosto 2021;
VISTI gli atti d’ufficio;

HAVING REGARD o0 98/79/EC directive concerning the in vitro diagnostic medical devices,
HAVING REGARD (o legislative Decree (D.Igs.) n. 332/2000 reporting the accomplishment of
98/79/EC Directive;

HAVING REGARD to the article 5 of Regulation (EU) 2017/746 concerning the placing on the
market and the putting into service of in-vitro diagnostic medical devices,

HAVING REGARD 1o the article 55 of Regulation (EU) 2017/746 concerning the free sale
certificate;

HAVING REGARD /o the request dated 05-05-2022 submitted by the company MILESTONE
S.r.L with registered place of business in Via Fatebenefratelli, 1/5 -24010- Sorisole (BG), Italia
and operative site in Via Corso Europa Unita, 6 -24030- Valbrembo (BG), Italia C.F.-P.1VA
01879330163; |

WHEREAS this company paid the fees required by Ministerial Decree (D.M.) August 06, 2021;
HAVING REGARD to the official deeds;

© SI ATTESTA
IT IS ATTESTED

che 1a ditta MILESTONE S.1.1. con sede legale in Via Fatebenefratelli, 1/5 -24010- Sorisole (BG),
Italia e sede operativa in Via Corso Europa Unita, 6 -24030- Valbrembo (BG), Italia C.F.-P.IVA
01879330163, ¢ il fabbricante ed ha marcato CE, come dispositivi medico-diagnostici in vitro,
secondo le procedure previste dal Regolamento (UE) 2017/746, 1 seguenti prodotti:

that the company MILESTONE S.r.1. with registered place of business in Via Fatebenefratelli, 1/5
-24010- Sorisole (BG), Italy and operative site in Via Corso Europa Unita, 6 -24030- Valbrembo
(BG), Italia C.F.-P.IVA 01879330163, is the manufacturer and affixed CE marking as in vitro
diagnostics medical devices, according to the procedures provided by the Regulation (EU)
2017/746, to the following products:



- Logos EVO codice catalogo/ catalog code 62900, code UDI 8052478984872,

- Logos EVO codice catalogo/ catalog code 62901, code UDI 8052478984889,

- Logos EVO codice catalogo/ catalog code 62902, code UDI 8052478984896,

- Logos ONE EVO codice catalogo/ catalog code 62950, code UDI 8052478985091,

- Logos ONE EVO codice catalogo/ catalog code 62951, code UDI 8052478985152,

- SPLIT RACK 210 CASSETTES codice catalogo/ catalog code 66165A/210, code UDI 8052478982588,
- R24SM codice catalogo/ catalog code 66130, code UDI 8052478980713,

- R40SM codice catalogo/ catalog code 66136, code UDI 8052478984186,

- RACK AEC codice catalogo/ catalog code 66160A, code UDI 8052478985060,

- RB300 codice catalogo/ catalog code 66175, code UDI 8052478980744,

- RB300M codice catalogo/ catalog code 61515, code UDI 8052478983981,

- Rack Synergy kit for Logos / Logos ONE codice catalogo/ catalog code 66868, code UDI 8052478983967,
- Rack Synergy for Logos codice catalogo/ catalog code 66811, code UDI 8052478984766,

- Synergy Biopsy Kit codice catalogo/ catalog code SYNMOLDBX2, code UDI 8052478983721,

- Synergy Standard Kit codice catalogo/ catalog code SYNMOLDSX2, code UDI 8052478983738,

- Biopsymould codice catalogo/ catalog code 66881, code UDI 8052478983172,

- Biopsypad codice catalogo/ catalog code 66887, code UDI 8052478983202,

- Standardmould codice catalogo/ catalog code 66892, code UDI 8052478983189,

- Standardpad codice catalogo/ catalog code 66894, code UDI 8052478983219

I suddetti prodotti, in base all’art. 5 del Regolamento (UE) 2017/746, sono di libera circolazione e
possono essere messi in commercio in Italia e in tutto il territorio dell’Unione Europea.

Si rilascia il presente attestato su richiesta dell’interessato per gli usi consentiti dalla legge e per
I’esportazione in Repubblica Socialista del Vietnam.

The above mentioned products, according to the art. 5 of Regulation (EU) 2017/746, can freely
circulate and can be commercialized in Italy and in the whole of the European Union.

This certificate is issued on the interested company’s request according to the law and to export to
Socialist Republic of Vietnam.
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CHUNG NHAN/HGP PHAP HOA LANH SU
CONSULAR AUTHENTICATION
1. Quéc gia VIET NAM
Country Vietnam

Gidy to, tai liéu nay
This public docuy ent

2. do Ong(Ba):......... iY vlecclu..

Has been signed by
3. v6i chitc danh:..... Zad/ﬁ%awg &/;m«% .....

Acting in the capacity of

4. va con dau cia:. L7, ?«mn,{@fﬂé&&w &/ Z/ﬂ/ /xét

Bears the seel/stamp of

Dugc chimg nhan/hgp phap hoa lanh,éu &%«WM[

CERTIFIED
5.tai: ROMA 6.1 20 o2
At Rome the (dd/mm/yyyy)

7. Co quan cip: DAL SU QUAN VIET NAM TATITALIA

By Embassy of Vietnam in Italy
8561328 m
N°

TL. Dai sG/For the Ambassador
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