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(potentiéle) belangenverstrengeling

Geen / Zie hieronder

Voor bijeenkomst mogelijk relevante
relaties met bedrijven

Bedrijfsnamen

e Sponsoring of onderzoeksgeld

e Honorarium of andere (financiéle)
vergoeding

e Aandeelhouder

e Andere relatie, namelijk ...
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e geen




medische hulpmiddelen en Europa

=Europese wetgeving voor markttoelating
=Nationale wetgeving voor handhavi
28 lidstaten
4 EFTA landen (Zwitserland, 1Jsland Noorwegen,
Plus Turkije '
Hechte samenwerking

Nieuwe wetgeving in 20177

500.000 verschillende medische hulp
Markttoelating d.m.v. CE — certificgri;
4 risico klassen ( I, lla, llb, Ig/
Laagste risicoklasse (| ) d.m.v.zelfng
Hogere risicoklasse d.m.v. Notified
Ca 70 Notified Bodies in EU

Maar ook:
- ICT in de Zorg

- Domotica, e-Health
- In-Vitro Diagnostic
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"China Export” CE symbol




Productveiligheid én een veilige toepassing

Pelvic Mesh Implant Sales Halted By '.
Johnson And Johnson co,.venam

By MATTHEW PERROME 0505112 0152 FMET E =

WASHINGTON -- Johnson & Johnson
plans to stop selling surgical mesh implant
used to treat women's health problems,
which have been linked to injuries and
triggered hundreds of lawsuits.

The company sent a letter Monday to
judges in New Jersey and West Virginia
who are overseeing patient lawsuits agains
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.U - ontwerpcriteria clinical evidence PvE vrijgave post market onderhoud klinischg
= klinisch risicofbaten- functionaliteit  training/ surveillance update/upgrade
m O onderzoek afweging risicoanalyse instructie meldingen modificatie
markttoelating assessment toepassing recalls functioneel beheer
E = (CE) toetsing veiligheid

voorlichting
NHS hospitals to be banned from fitting metal-on-metal
hip replacements after high failure rate

NHS hospitals are to be banned from fitting most metal-on-metal hip replacements
after a study found unacceptably high failure rates among implants in 17, 000 patients

o 22 apr 2014, 05.02

YROUW Glosay \
'Die fillers hebben mij verminkt'
Rianne Kiazings

Het leek zo'n mooi aanbod: gratis fillers van een
gerenommeerd cosmetisch arts. En Ans Schepers (54)
wilde best van de rimpeltjes in haar gezicht af Helaas bleek
de ingreep minder onschuldig dan ze dacht.



https://www.google.nl/url?q=http://www.beauty-faq.com/Fillers.php&sa=U&ei=i1Z6U_q_H-v70gXx94DQCQ&ved=0CDoQ9QEwBg&usg=AFQjCNFLiqiTX8mQYRLHXlTJr0cXShp_kA
https://www.google.nl/url?q=http://myheartsisters.org/2012/08/23/icd-warning-defective-defibrillator-leads-recalled/&sa=U&ei=UFp6U7W0KMSW0AWmiYCYBA&ved=0CDgQ9QEwBTgU&usg=AFQjCNHnlcHKYUBKkA8RsIhIj7PSMz80rw

Europese Commissie / CAMD & werkgroepen

Competent Authority (CA)

Duitse CA (ZLG) Belgische CA (FAGG) Nederlandse CA (1GZ2)

A 4

Notified Body

TUV Reinland NoBo’s Belgié NoBo’'s NL

Fabrikant (klasse lla, llb, IlI)

Terumo Belgie




Europese Commissiel/ CAMD & werkgroepen
e — O~ e ——

Duitse CA (ZLG) Belgische CA (FAGG) Nederlandse CA (1GZ2)
|

h 4

Notified Body

TUV Reinland NoBo’s Belgié NoBo’'s NL

Fabrikant (klasse lla, llb, IlI)

Terumo Belgie




Europese Commissie / CAMD & Werkgroepen

Competent Authority (CA)

Duitse CA (ZLG) Belgische CA (FAGG) Nederlandse CA (1GZ2)

A 4

Notified Body

TUV Reinland NoBo’s Belgié NoBo’'s NL

A 4

Fabrikant (klasse lla, Ilb, IlI)

Terumo Belgie




Europese Commissie / CAMD

Competent Aiithority (CA)
N\
Duitse CA (ZLG) ( Belgische CA (FAGG)
td

\~- -

)dlqederlandse CA(IGz)
N - 7

- -
- ~————I'_—

Notified Body

( TUV Reinland NoBo’s NL
P s

NoBo’s Belgié

Fabrikant (kle < «.e lla, llb, IlI)

Terumo Belgie




