>?m Postbus 16114 2500 BC Den Haag

SUNGO Europe B.V.
T.a.v. de heer R. Luo

* Fascinatio Boulevard 522 (Unit 1.7)

2909 VA Capelle aan den Dssel

Datum: 19 januari 2024
Betreft: notificatie medische hulpmiddelen klasse 1

Geachte heer Luo,

Hierbij bevestig Ik de ontvangst op 5 december 2023 van de notificatie van de
medische hulpmiddelen klasse I, die bedrijff Debo Medical Technology
(Shijiazhuang) Co., Ltd., met Europees gemachtigde SUNGO Europe B.V., als
fabrikant oversenkomstig 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 correspondentie over een of meer van deze producten het bijbehorende
kenmerk te vermelden en het bij telefoongesprekken bij de hand te houden.

(g#en merknaam) (NL-CA002-2023-77789)
Dental Splints

.(geen merknaam) (NL-CA002-2023-77790)
Saliva Ejector :

{geen merknaam) (NL-CA002-2023-77788)

Ik wijs u erop dat medische hulpmiddelen die op de markt gebracht worden
volgens de MDR over een systeem voor hulpmiddelindicatie (UDI) moeten
beschikken’ en dat fabrikanten, gemachtigden en Importeurs in de Europese
databank voor Europese hulpmiddelen (Eudamed) moeten worden
geregistreerd?, Bijlage VI van de MDR bevat de bij de registratie te verstrekken
gegevens.

Op dit moment Is Eudamed nog niet In gebruik, zodat het wat betreft het
bovenstaande voldoende is dat u uw producten overeenkomstig de huidige wet-

en regelgeving hebt genotificeerd.

1'0.9.v. ort, 29 MOR.

+ 2 0.9.v. art. 31 MOR,

Ons kenmerk:
CIBG-20234358

Uw sanvraag
S december 2023

Correspandentie ultsikuitend
richten aan het retouradres met
varmelding van de datum en het
kenmerk ven deze brief,
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