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Bescheinigung der Verkehrsfahigkeit von
Medizinprodukten

Bestatigung der Verkehrsfahi'gkeit von Medizinpro-

dukten gemal § 34 (1) des Medizinproduktegeset-

zes (MPG) in der gegenwartig glltigen Fassung.

Zur Vorlage bei den zustandigen Behorden oder
Einrichtungen von Vietnam

Es wird bescheinigt, dass die nachfolgend genann-
ten Medizinprodukte

e in Deutschland

e in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union
und

e in den anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
uneingeschrankt verkehrsfahig sind.

Produkte:
siehe Anlage A

Hersteller:

Profound Medical Inc.

2400 Skymark Avenue, Unit 6
L4W 5K5 Mississauga, ON
CANADA

Bevollméachtigter
Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)

Schiffgraben 41
30175 Hannover
Deutschland

Es wird auch bescheinigt, dass mit dem Anbringen
der CE-Kennzeichnung der Hersteller das vorge-
schriebene Konformitatsbewertungsverfahren be-
folgt, sicherstellt und erklart, dass die Medizinpro-
dukte die Grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates 93/42/EWG vom 14. Juni
1993 in der gegenwartig gliltigen Fassung erflllen.
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Verbraucherschutz

Certificate of Marketabili
of Medical Devices

Confirmation of marketability of medical devices ac-
cording to § 34 (1) of the Medical Devices Law
(MPG) in the present valid version.

For presentation to the competent authorities or bod-
ies of Vietham

It is certified that the following medical devices can
be marketed without restriction within

e Germany

e the member states of the European Union
and

- e the other states having a contractual agreement

with the European Economic Area.

Products:
see Annex A

Manufacturer:

Profound Medical Inc.

2400 Skymark Avenue, Unit 6
L4W 5K5 Mississauga, ON
CANADA

Authorized Representative:
Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)

Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany

It is also certified that with the affixing of the CE-
mark, the manufacturer follows the prescribed con-
formity assessment procedure and ensures and de-
clares that the medical devices meet the essential
requirements of the Council Directives 93/42/EEC of
14. June 1993 in the present valid version.

Hannover, 12.07.2018

Im Auftrage
Fox
Sprechzeiten Telefon 0511 9096-0 Bankverbindung
Mo-Do: 8:00 - 16:00 Uhr Fax 0511 9096-199 Norddeutsche Landesbank
Freitag: 8.00 - 14:30 Uhr E-Mail poststelle@gaa-h.niedersachsen.de IBAN. DEG62 2505 0000 0106 0252 16
oder nach Vereinbarung internet www gewerbeaufsicht niedersachsen.de SWIFT-BIC: NOLADEZH
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Anlage A / Annex A

Product

Registration IGMDN FR‘SK class

Sonalleve MR-HIFU
Sonalleve MR-HIFU V2 ACHIEVA 1.5T
451000080766
Sonalleve MR-HIFU V2 ACHIEVA 3T
451000080776
Sonalleve MR-HIFU V2 INGENIA 1.5T
451000080786
Sonalleve MR-HIFU V2 INGENIA 3T
51000080796
pgrade Kits: ‘
Upgrade Kit for SONALLEVE MR-HIFU V1 ACHIEVA
158
989603082552
Upgrade Kit for SONALLEVE MR-HIFU V1 ACHIEVA 3T
1989603082562
Upgrade Kit for SONALLEVE MR-HIFU V2 INGENIA
1.57
1989603082472
Upgrade Kit for SONALLEVE MR-HIFU V2 INGENIA 3T
1989603082482
Upgrade Kit for SONALLEVE MR-HIFU V2 ACHIEVA
1.97 -
89603082452
Upgrade Kit for SONALLEVE MR-HIFU V2 ACHIEVA 3T
89603082461
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CHU'NG NHAN/ HQP PHAP HOA LANH SU
LAUBIGUNG/LEGALISIERUNG

KONSU LARISCHE BEG

m/Vietnam

1.Qubcgia/Staat:V iét Na
tai liéu nay/Dieses Dokument

2.Véi chirky caa/U. von Herrn (Frau):
3.V i chirc danh/ Funktion:
4. Va con déu ciia/Dienstsiegel von: Phong Thuong mai va Cong

nghié¢p Hannover
chirng nhan/hgp phap hoa lanh sy/

dwoc
wird hiermit konsularisch beglaubigt/\egalisiert
6. Ngay/Datum: 07/08/2018

CHXHCN Viét Nam

tai CHLB Pirc Botschaft der
R, SO/NT.: 08b-LS-HPH/2018
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