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> Retouradres Postbus 16114 2500 BC  Den Haag

Lotus NL B.V.
T.a.v. de heer X. Wei
Koningin Julianaplein 10
2595 AA  's-Gravenhage

Datum: 12 juni 2020
Betreft: notificatie medisch hulpmiddel klasse I

Geachte heer Wei,

Hierbij bevestig ik de ontvangst op 8 juni 2020 van de notificatie van het 
medische hulpmiddel klasse I, dat bedrijf Shenzhen xinghongfeng Technology Co., 
Ltd, met Europees gemachtigde Lotus NL B.V. , als fabrikant overeenkomstig 
Verordening (EU) 2017/745 (MDR) op de markt wenst te gaan brengen.
Het product is onder volgend kenmerk geregistreerd. Ik verzoek u om in alle 
verdere correspondentie over dit product het bijbehorende kenmerk te vermelden 
en het bij telefoongesprekken bij de hand te houden.

Disposable examination gloves (non­sterile)
(geen merknaam) (NL­CA002­2020­51971)

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 product overeenkomstig de huidige wet- en 
regelgeving hebt genotificeerd.

Zodra Eudamed volledig in gebruik is, wordt de fabrikant of diens gemachtigde 
geacht binnen achttien maanden bovenstaand hulpmiddel te registreren in 
Eudamed.   

http://hulpmiddelen.farmatec.nl


Fout! Bladwijzer niet 
gedefinieerd.
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Tevens wijs ik u er voor de goede orde nog op dat de registratie van uw 
mededeling betreffende de aflevering van het bovengenoemde product slechts een 
administratieve handeling betreft. Deze ontvangstbevestiging behelst dan ook 
geen besluit betreffende de kwalificatie van het desbetreffende product als 
medisch hulpmiddel in de zin van art. 1 WMH, noch betreffende de indeling in 
risicoklasse I. 

De Minister voor Medische Zorg en Sport,
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

Dr. M.J. van de Velde



 
 
 
 
 
 

Fiscal Year 2020 

FDA REGISTRATION 
We: 

 
Shenzhen Xinghongfeng Technology Co., Ltd.  
Floor 1, No.9,Xinggong 1st Road, Hongxing Community, Gongming Office, 
Guangming New District, Shenzhen  
has completed the FDA Establishment Registration and Device Listing with the US Food & 
Drug Administration,  
 

Owner/Operator Number: 10066275 
 
Querylink: 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm 
 
 
 

 
Listing No. 

 
Code 

 
Device Name Activities 

 
Proprietary Name 

 
 

 
D383541 

 
 

KHA 

 
 

MASK, 
SCAVENGING

 
Manufacturer 

 

 
Disposable Mask 

X01,X02,X03,X04, 
X05,X06,X07 

 
 
 
 

D398115 

 
 
 
 

MSH 

 
 
 

Respirator, 
surgical 

 
 

Manufacturer 
 

KN95 protective mask; 
N95 protective mask; 

N95 air valve mouthpiece; 
N95, KN95-X01, KN95-X02, 
KN95-X03, FFP1-01,FFP2-02, 

FFP3-03 
 
 

D406829 

 
 

IWP 

 
Radiographic 

protective 
Glove 

 
Manufacturer 

 
Nitrile glove 

001 

 
 
 

 
 
 
  

Initial Registration Date: June 05, 2020 
Expiration  Date:  December  31, 2020 


















