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Betreft : Koninklijk besluit van 18 maart 1999 betreffende medische
hulpmiddelen (richtlijn 93/42/EEG)
Notificatie van het op de markt brengen
Product: Tenex Elbow Shock Absorber
Fabrikant: Tenex Corp., USA
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In antwoord op uw aanvraag van notificatie betreffende het bovenvermelde
product, kan ik u mededelen dat hiervoor het volgende notificatienummer werd

toegekend: BE/CA01/2-06347-00001

Dit nummer wordt u toegekend onafgezien van latere vaststellingen en controles

betreffende onder meer het statuut, de classificatie en/of de overeenstemming
met de bepalingen van het koninklijk besluit van 18 maart 1999 betreffende de
medische hulpmiddelen.

Uw notificatie zal aan het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten - Afdeling Gezondheidsproducten worden doorgezonden
om in de Europese databank te worden ingebracht.

Elke wijziging van gegevens die werden medegedeeld in het kader van deze

notificatie dient onverwijld te worden ter kennis gebracht aan het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten - Afdeling
Gezondheidsproducten.
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Chris Van der Cruyssen
adviseur - generaal

Contactpersoon: ir. Maries Merken
Kwaliteit en Veiligheid - Reglementering en Controlebeleid - Veiligheid van de Consumenten
Elke werkdag van 9 tot 16 uur. Na afspraak, tot 20 uur.

Koning Albert II-Iaan 16 +32 (0) 2 277 86 90
1000 Brussel +32 (0) 2 277 54 39

maries.merken@economie.fgov.be
htlp://economie. fgov. be .be
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