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Datum: 26 november 2021
Betreft: notificatie medische hulpmiddelen kiasse [

Geachte heer Luo,

Hierbij bevestig ik de ontvangst op 9 november 2021 van de notificatie van de
medische hulpmiddelen klasse [, die bedrijf WUXI EMSRUN TECHNOLOGY CO.,
LTD, met Europees gemachtigde SUNGO Europe BY., als fabrikant
aversenkomstig Verordening (EU) 2017/745 (MDR) op de markt wenst te gaan
brengen.

De producten zijn onder volgend kenmerk geregistreerd. 1k verzoek u om in alle
verdere correspondentle over een of meer van deze producten het bijbehorende
kenmerk te vermelden en het bij telefoongesprekken bij de hand te houden.

COVERALL

{geen merknaam) (NL-CAD02-2021-63200)
EYE SHIELD

(geen merknaam) (NL-CADD2-2021-63201)
ICE PACK

(geen merknaam) (NL-CADD2-2021-63203)
ISOLATION GOWN

(geen merknaam) (NL-CADD2-2021-63202)

Ik wijs u erop dat medische hulpmiddelen die op de markt gebracht wonden
volgens de MDR over een systesm voor hulpmiddelindicatie (UDI) moeten
beschikken' en dat fabrikanten, gemachtigden en importeurs in de Europese
databank wvoor Europese hulpmigdelen (Eudamed) moeten worden
geragistreerd?. Bijlage VI van de MDR bevat de bij de registratie te verstrekken
gegevens,

Op dit moment s Eudamed nog niet In gebruik, zodat het wal betreft het
bovenstaande voldoende is dat u uw producten oversenkomstig de huidige wet-
en regelgeving hebt genotificeerd.

Zodra Eudamed volledig in gebruik is, wordt de Fabrikant of diens gemachtigde
geacht binnen achttien maanden bovenstaande hulpmiddelen te registreren in
Eudamed.) Tewens wijs ik u er voor de goede orde nog op dat de registratie van
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