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Bestatigung der Voraussetzungen fir die Antragsbewertung gemag (EU) 2017/745 Anhang VII
Abschnitt 4.3

Sehr geehrter Herr Falke,

hiermit bestatigen wir, dass der Hersteller Rayonex Biomedical GmbH am 17.11.2022 einen Vertrag mit der
Benannten Stelle zur Durchfihrung eines Konformitétsbewertungsverfahrens nach (EU) 2017/745 Anhang
IX geschlossen hat. Damit wurden die Voraussetzungen fur die Antragsbewertung gemaf (EU) 2017/745
Anhang VII Abschnitt 4.3 geschaffen, welche von der Stelle seit dem 17.11.2022 unter der
Verfahrensnummer 35336081 durchgeftuhrt wird.

Wir werden Sie zeitnah Uber das Ergebnis der Prifung des Antrags informieren.

Mit freundlichen GriiRen

i. V. Kevin Muhlenberg i. A. Rebecca Jaschke
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