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Freiverkaufszertifikat
nach Artikel 55 auch i.V.m. Artikel 110 Abs. 3 und

Certificate of free sale
according to Article 55 even in conjunction with

Abs. 4 der Verordnung (EU) 2017/746 Article 110 para. 3 and para. 4 of Regulation
(EU) 2017/746
und § 10 des and section 10 of the
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes Medical Devices Law Implementing Act
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wird bescheinigt, dass der Hersteller:

Dx365 GmbH

Hedwig-Porschiitz-Straf3e 14
10557 Berlin

Deutschland

seine eingetragene Niederlassung In
Deutschland hat und dass die gemaf3 der

Verordnung (EU) 2017/746
vom 05. April 2017/
iber In-vitro-Diagnostika

in der jeweils geltenden Fassung mit einem CE-
Kennzeichen versehenen Produkte in der Union

gehandelt werden diirfen.

Produki/e:
Siehe Anhang

It is also certified that the manufacturer:

Dx365 GmbH
Hedwig-Porschiiiz-StraBe 14

10557 Berlin

Germany

has its registered place of business in Germany

and the devices bearing the CE marking In

accordance with the

Requlation (EU) 2017/746

of 05 April 201/
on in vitro diagnostic medical devices

as amended may be marketed in the Union.

Device/s:

See appendix

Zustdndige Behorde:
| andesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin - LAGeSo -

Competent Authority:
State Office of Health and Social Affairs Berlin - LAGeSo -




fnhang / Appendix

Bescheinigungsnummer der

Prod
Produuk:;mme/ Produkt-ID/ Basis-UDI-DI/
name Product-1D Basic UDI-DI Benannten Stelle/
g Certificate No.
gloo Reader Pro R-DA 426247918R-DAAN | N/A




