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Geach te h eer Wei , 

Op 27 apri l 2022 ontvi ng i k  uw noti fi cati e k rach tens arti k el 4, eerste li d van h et 

Nederlandse Beslui t i n-vi tro di agnosti ca (BIVD) om onder de bedri j fsnaam 
Bi omi ga, Inc. met Europees gemach ti gde Lotus NL B.V. onderstaande producten 
als i n-vi tro di agnosti ca op de Europese mark t te brengen. 

De producten staan geregi streerd als i n-vi tro di agnosti ca onder nummer: 

Pneumoni a Panel Real Ti me PCR Detecti on Ki t 
UTI Panel Real Ti me PCR Detecti on Ki t 
HP Real Ti me PCR Detecti on Ki t 

Respi ratory Panel Real Ti me PCR Detecti on Ki t 
Women Health  Panel Real Ti me PCR Detecti on Ki t 
Wound Panel Real Ti me PCR Detecti on Ki t 

(geen merk naam) (NL-CA002-2022-69383) 
SARS-CoV-2 Real-Ti me RT-PCR Assay 
COVID-19 Real Ti me PCR Detecti on Ki t 
SARS-CoV-2 Ag Rapi d Test 
COVID-19 IgM/IgG Rapi d Test 

SC2 Flu Real Ti me PCR Detecti on Ki t 
(geen merk naam) (NL-CA002-2022-69382) 

Hi ermee h eeft u voldaan aan uw verpli ch ti ng op grond van arti k el 4, BIVD. 

In alle verdere correspondenti e betreffende bovenvermelde producten verzoek  i k  
u deze nummers te vermelden. Aan deze nummers k unnen geen verdere rech ten 
ontleend worden, ze di enen alleen om de noti fi cati e admi ni strati ef te 
vergemak k eli j k en. 

De regi strati e van i n-vi tro di agnosti ca als medi sch  h ulpmi ddel op grond van de 
Classi fi cati ecri teri a (Bi j lage II) bi j  Ri ch tli j n 98/79/EG betreffende medi sch e 
h ulpmi ddelen voor i n-vi tro di agnosti ek  i s onderh evi g aan mogeli j k e revi si es van 
Europese regelgevi ng i nzak e de classi fi cati e van medi sch e h ulpmi ddelen en aan 
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voortsch ri j dend wetensch appeli j k  i nzi ch t (zi e arti k el arti k el 10, eerste li d van 
Ri ch tli j n 98/79/EG). 

Noti fi cati e van i n-vi tro di agnosti sch e medi sch e h ulpmi ddelen i mpli ceert dat de 
fabri k ant, Bi omi ga, Inc. de CE-conformi tei tsmark eri ng h eeft aangebrach t op de 
desbetreffende producten alvorens deze i n een EU-li dstaat i n de h andel te brengen. 
Zodoende garandeert Lotus NL B.V. dat de i n-vi tro di agnosti ca voldoen aan de 
essenti ële ei sen zoals opgenomen i n bi j lage I bi j  Ri ch tli j n 98/79/EG (en i n h et 
daarmee corresponderende onderdeel 1 bi j  h et beslui t). 

Volledi gh ei dsh alve wi j zen wi j  u erop dat een i n-vi tro di agnosti cum moet voldoen 
aan de ei sen ui t h et BIVD. Het BIVD i s gebaseerd op Ri ch tli j n voor i n-vi tro 
di agnosti ek , 98/79/EG. Met name wi j zen wi j  u op de Nederlandse-taalei s zoals deze 
i n Nederland geldt, de ei sen voor h et ter besch i k k i ng h ouden van de tech ni sch e 
documentati e en de pli ch t tot h et h ebben van een Post Mark eti ng Survei llance- en 
vi gi lanti esysteem. 

Tot slot merk  i k  op dat met uw noti fi cati e - de admi ni strati eve noti fi cati e als 
fabri k ant - en deze bri ef geen sprak e i s van een oordeel over de status of k wali fi cati e 
van uw product: noti fi ceri ng betek ent ni et dat daadwerk eli j k  sprak e i s van een i n-
vi tro di agnosti cum i n de zi n van de onderh avi ge wet- en regelgevi ng. In 
voork omende gevallen k an de Inspecti e Gezondh ei dszorg en Jeugd (IGJ), belast 
met h et toezi ch t op de nalevi ng van h et bi j  of k rach tens de wet bepaalde, een 
standpunt i nnemen over de status van een product, waarbi j  h et volgens vaste 
j uri sprudenti e ui tei ndeli j k  aan de nati onale rech ter i s om te bepalen of een product 
onder de defi ni ti e van i n-vi tro di agnosti cum valt. 

De Staatssecretari s van Volk sgezondh ei d, Welzi j n en Sport, 
namens deze, 

Afdeli ngsh oofd 
Farmatec 

Dr. M.J. van de Velde 
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