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EC Declaration of Conformity

Regarding Medical Device Regulation (EU)2017/745

Manufacturer:

Name: Anji Hongde Medical Products Co.. Ltd
Address: Building No.1,3,4,5,Bamboo Industrial Zone Xiacfena Town,Anji County, Huzhou

City,Zhejiang P.R.C 313301
European Authorized Representative:

Name:SUNGO Europe BV.
Address:Olympisch Stadion 24 1076DE Amsterdam Netherlands

Product:

Name: Gauze Rolls
Model: 5cmx4 5m, 7.5cmx4.5m. 10cm=4.5m, 15cmx=4 . 5m. Customized

'

Classification: Class |

Rule: According to Rule 1, Annex VIll, Chapter Ill of EU Medical Device Regulation

(EU)2017/745
Conformity assessment procedure: Annex 11+11]

We confirm our product can meet the requirement of Medical Device Regulation and the

following harmonized standards:

EN I1SO 13485:2018/EN 1SO 14871:2012

EN ISO 15223-1:2016 / EN 1041:2008 g

ISO 10993-1:2018 / EN IS0 10993-5:2009 / EN IS
\

Signature: Exf v Date:
)
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CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,

\ = .
Welzijnen Sport
Retouradra Posthus 16114 2500 B5C Den Haag Farmatec

SUNGO Europz B.V

lag
T.a.v. de heer R. Luo
Clympisch. Stadion 24 B
1076 DE Amsterdam \ nrHp. hulpruddeten apmates

Inlichtingen bij:
t Korils

Datum: 30 oktober 2020
Betreft: notificatie medische huipmiddelen klasse |
Ons kenmerk:

) il
Geachte haer Luo, Bijlagen

Hierbi) bevestig 1k de dntvangst op 28 oktober 2020 van de notificatie van ge U 230vrasg
nedische hulpmiddelen klasse 1. die bedrjf Any Hongde Medical Products Co.,
Lttd., met Europees gemachtiode SUNGO Europe B.V. , als fabrikant
Uvereenkomstig Vercrdening (EU) 2017/745 (MDR) op de markt wenst te gaan
prangen,

De -producten zijn onder volgena kenmerk geregistreerd. Tk verzoek u om in alle
verdere correspondentie aver een of meer van deze producten het bijbehorende
kenmerk te vermelden en hel bij telefonngesprakkean bij de hand te houden.

Cast Paddings

(geen merknaam) (NL-CA002-2020-54016)
Casting Tape

(geen merknapm) (NL-CADD2-2020-540 18)
Cotton Rolls

(geen merknaam) (NL-CAD02-2020-54019)
Elastic Bandages

(geen merknaam) (NL-CADD2-2020-54015)
Gauze Rolls

(geen merknaam) (NL-CAD02-2020-54021)
Plaster of Paris Bandages

(geen merknaam) (NL-CAD02-2020-54014)
Self-adhesive Bandages

{geen merknaam) (NL-CA002-2020-54017)
Tongue Depressors

(geen merknaqm) (NL-CADO02-2020-54020)

Ik wijs u erop dat medisthe hulpmiddelen die op de mark: gebracht worden
volgens de MDR over een systeem voor hulpmiddelndicatie (UDI) moeten
beschikker’ en dat fabrkanten, gemachtigden en importeurs in de Suropese
databank voor Eurppese nulprmiddeien {Eudamed) moaten worden




geregistreerd®. Bijlage VI van de MDR beva: de bi] de registratie te verstrekken
gegevens,

Op et moment is Eudamed nog nigt in gebruik, zodat het wat betreft het
bovenstaande voldoende i1s dat u uw producten overeenkomstig de huidige wet-
en regelgeving hebt genotificesrd.

Zodra Eudamed vollec‘llig in gebruik is; wordt de fabrikant of diens gemachtigde
geacht binnen achttien maanden bovenstaande hulpmiddelen te registreren in
Fudamed,’

Tevens wijs 1k u er voor de goede orde nog op dat de registratie van uw
mededeling betreffende de aflevering van de bovengenoemde producten slechts
een admimstratieve handeling betreft. Deze ontvangstbevestiging behelst dan ook
geen besluit betreffende de kwalificatie van de desbetreffende producten als
medisch hulpmiddel i de zin van art. 1 WM, noch betreffende de indeling in
risicoklasse 1.

De Minister voor Medische Zorg en Sport,
namens deze, \

Afdelingshoofd
Farmatec

Dr. M., van de Velde
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