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778 CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> 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: 24 februari 2022
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica

Geachte heer Wei,

Op 30 januari 2022 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van het
Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam Pilot
Gene Technology (Hangzhou) Co., Ltd. met Europees gemachtigde Lotus NL B.V.
onderstaand product als in-vitro diagnosticum op de Europese markt te brengen.

Het product staat geregistreerd als in-vitro diagnosticum onder nummer:

Respiratory Pathogen DNA Extraction Kit

15 Pathogens and 7 Antibiotic Resistance Genes Digital PCR Detection Kit
MTB/NTM Digital PCR Detection Kit

Invasive Fungi Digital PCR Detection Kit

Farmatec
Bezoekadres:
Hoftoren
Rijnstraat 50

2515 XP Den Haag

T 070 340 6161
http://hulpmiddelen. farmatec.nl

Inlichtingen via:
medische_hulpmiddelen@
minvws.nl

Ons kenmerk:
CIBG-20220493

Bijlagen

Uw aanvraag
30 januari 2022

Correspondentie uitsluitend
richten aan het retouradres met
vermelding van de datum en
het kenmerk van deze brief.
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