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Instrumente zur Resektion
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Geachte heer Oei,

Bijlagen
Op 19 januari 2009 ontving ik uw aanvraag krachtens artikel 5 lid 1 van het U bricf
. " . s rie
Besluit medische hulpmiddelen van 30 maart 1995 om onder uw bedrijfsnaam 1;"'}.6””3“ 2009
‘Versagrip B.V.” een medisch hulpmiddel klasse I op de Europese markt te
brengen: Het CIBG is een
uitvoeringsorganisatie van het
Merknaam: Versamodis Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en
Sport
. . . Correspondentie uitsluitend
Het product staat geregistreerd als medisch hulpmiddel klasse I onder nummer: richten aan het retoursares
met vermelding van de datum
2907670 en het kenmerk van deze
brief.

U wordt verzocht dit nummer te gebruiken in alle verdere correspondentie
betreffende bovenvermeld product. Aan dit nummer kunnen geen verdere rechten
ontleend worden; het dient alleen om de notificatie administratief te
vergemakkelijken.

De registratie van medische hulpmiddelen kiasse I op grond van de
Classificatiecriteria bij Europese Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen, is onderhevig aan mogelijke revisies van Europese regelgeving
inzake de classificatie van medische hulpmiddelen, en aan voortschrijdend
wetenschappelijk inzicht (zie art.9, lid 3 van Europese Richtlijn 93/42/EEG).

Voor wat betreft de wettelijke bepalingen die een fabrikant van medische
hulpmiddelen bij het in de handel brengen van zijn producten in acht dient te
nemen, vestig ik volledigheidshalve uw aandacht op het Besluit medische
hulpmiddelen van 30 maart 1995.
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