nova:med GmbH & Co. KG, Schwarzenbacher Ring 5, 91315 Hochstadt
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Zolldeklaration / customs declaration

Sehr geehrter Herr XXX X

gerne senden wir lhnen fir Ihre anstehenden Reisen nachstehende Erklarung far thr
Therapiesystem:

Therapiegerat: Sauerstoffkonzentrator mobil SimplyGo Mini, Seriennummer: Mg76184911B2

Zollbescheinigung fur Ihr Therapiesystem/
Customs declaration for your therapy device

Hiermit wird bestéatigt, das oben genanntes Cerat ein medizinisch therapeutisches Gerat ist.
Es dient zur Behandlung des Schlafapnoesyndroms bzw. der untersttitzenden Beatmung und
sollte vom Patienten zur Erzielung eines optimalen Therapieerfolgs regelmaRig angewendet

werden. Der Patient muR daher das Cerat auf Reisen unbedingt mit sich fuhren und anwenden.

Der Patient benotigt fir die Therapie zusatzlich zu dem Geréat folgendes Zubehor:

+  Schlauchsystem, Maske inklusive Adapter, Kopfgeschirr
+ Optionales Zubehor: Batteriekabel, Befeuchtersystem

Herewith we confirm, that the above mentioned device is a medical device.
This patient suffers from Sleep Apnea Syndrome and/or requires ventilation support. The
patient should use the therapy daily in order to obtain optimal treatment.

The therapy requires in addition to the device the following accessories:

+  patient circuit, mask with adapter, headgear
+  optional accessories: battery cable, humidifier

Bei Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfugung.
lhre
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LOWENSTEIN
medical

technology

Bestatigung der Herstellerfirma

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40 o 22525 Hamburg o Deutschland

Hiermit bestétigen wir, dass es sich bei den folgenden Schlaftherapie-Gerdten um
medizinisch-therapeutische Hilfsmittel handelt:

prisma20C
prisma20A
prismaCR
prisma25ST
prisma25S
prisma25S-C
prisma30ST
prisma30ST-C
prismaLAB
prisma SMART
prisma SOFT
prismaAQUA

Sie sind flr den Transport und die Verwendung im Flugzeug geeignet und erfillen
die Anforderungen der Norm RTCA/DO-160G Chapter 21, Category M.

i

Hamburg, 05. Oktober 2016 ppa. Thomas Weber, M.Sc.

Head of Quality Management
and Regulatory Affairs
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