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>Retum addrcss:PO Box 16114,2500 BC Thc Haguc

Crestec Europe B.V.

Atm.Mr ⅣIPP Lc― cns

Teleportboulevard l 10

1043EJ Amsterdaln

Datc:28 0ctober 2014

suttect rcgistration mcdical device Class l

Dcar Ⅳ【r LcllllunenS,

I hereby conflm the reception on 22(Э ctobcr 2014 ofthe notice under Articlc 5 ofthc

Dutch Mcdical Deviccs Dccrcc(BMH),COnceming the placcment ofbelow,mentioncd
mcdical device Class l on thc European marketllndcrthc company nalne of

IWASHOUORIMONO Co.Ltd.,lvith Crcstec Ellrope B.V.as Authoriscd
Rcprcscntative in Europe.

The product has bccn registcFed aS Inedical dcvicc Class l undcr thc folloM′ ing number;

which nccds to bc Fnentioned in any hrthcr corrcspondcnce:

Foot SuppOrt

ASIIIPITA
(NL‐CA002-2014-32915)

Fumrc changes in thc abovc infonnation,including potcntial changes in the

catcgorization ofrisk classcs,rclatcd to rnodiflcations ofEuropcan rcgulations on thc

classiflcation ofmcdical dcviccs,as wcll as to advancing sciendflc insights(ref art.9,

par.3 ofDiК cive 93/42/EEC)nccd tO bC communicated by you,ifapplicablc.

Farmatec

VisitOr address

WInhaVen 16
251lGA Den Haag

T0703406161

httD:〃hulomiddelen.fam・atec.ni

lnquiries:

Ms M.S.R.Adam― van Wjgcrdcn

medischc hu10middclcl16aminvws.nl

Our reference:

CIBG/Farma/20142444

Annex:

Your request:

22 0ctober 2014

Thc CIBG is an executive

organization ofthe Minislり of

Hcalth,Welfare and Sport

Correspondencc should only be

directcd to thc FCn■ ■ addrcss,

mentioning the date and thc

FCference ofthis letter.



CIBG
Minむ

“

rieソan Volksgα ondheid′

VMglzJnenSpOrt

>Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

Crestec Europe B.V.

T.a,v.de heer M.P,P.Lemmens
丁elepOrtboulevard l 10

1043E」 AMSttERDAM

Datum: 28 oktober 2014
Betreft: aanmelding medisch hulpmiddel klasse I

Geachte heer Lemmens′

Graag bevestig ik hierbij de ontvangst op 22 oktober 2014 van de mededeHng ex

artike1  5  van  het  Besluit  medische  hulpmiddelen  (BMH) dat  bedrijf
IヽⅣASHOUORIMONO Co.′ Ltd. met Europees gemachtigde Crestec Europe B.V.
onderstaand medisch hul函雨Jdel′ ingedδeld i百 百sicodassё  ェ′百刊bvごH「 Het
product is onder volgend kenmerk geregistreerd.Ik verzoek u om in a‖ e verdere

correspondentie betreffende dit product het bijbehorende kenmerk te vermelden.

Foot Support

ASH工 pェTA

(NL‐CA002… 2014…329■ 5〕

丁oekomstige  wijzigingen  in  bovengenoemde gegevens  ―  waaronder een
eventuele wijziging van de indeling in risicoklasse in verband met wijzigingen van

Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulprniddelen′ en aan
voortschrudend wetenschappeluk inZiCht(zie art,9′  lid 3 van Europese Richt!un
93/42/EEG)― dient u te zijner tijd mede te delen,

Vo‖ edigheidshalve vvijs ik u erop dat het¨ ongeacht uw medede‖ ng ―verboden
is een medisch hulpnliddel ter af:evering voorhanden te hebben′  dan wel af te
leveren indien niet aan de voor dat medisch hulpmiddel geldende regels geste:d

bij of krachtens de Wet op de Medische Hulpmiddelen(VVMH)VVOrdt voldaan.Met

name vvijzen wij u op de Nederlandse¨ taaleis′ de eisen voo「 het ter beschikking

houden van de technische documentatie en de pHcht tot het hebben van een Post

Market Surve‖ lance― en vig‖ antiesysteem.

Farmatec

Bezoekadres:

WりnhaVen 16
251l GA Den Haag

T0703406161

卜tt● ://卜 u:●

“
:ddelen Ferttatec n;

In‖ chtingen bu:
mw.M.S.R.Adam van
V′Ugerden

medische_h ulpmiddelen@

minvws.nl

Ons kenmerk:
CIBG/Farma/20142444

Bl:agen

Uw aanvraag
22 oktober 2014
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丁evens wijs ik u er voor de goede orde nog op dat de registratie van uw
medede‖ ng betrefFende de aflevering van het bovengenoemde product slechts een
administratieve hande‖ ng betreft, Deze ontvangstbevestiging behelst dan ook
geen besluit betreffende de kvvanficatie van het desbetrefFende product als

medisch hulpmiddel in de zin van art. l WMH′  noch betrefFende de inde‖ ng in

risicoklasse I.

De Minister van Volksgezondheid′ Welzun en Sport
namens dezen「

De heer dr.M.].van de Velde′ MBA
Clusterhoofd Farma
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