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Objet : Déclaration de conformité

Voici les mentions à faire figurer. La forme du document est libre du moment que les mentions prévues  figurent.

DECLARATION DE CONFORMITE

· Nom du fabricant : ........................................................................................................

· Identification du dispositif : ..........................................................................................

· Ce dispositif est destiné à l'usage exclusif du patient : .............................................

                                                              (nom du patient ou code établi par le prescripteur)

· Prescrit par : .....................................................................................................................

(nom du prescripteur et, le cas échéant, le nom de l'institution)

· Caractéristiques spécifiques du dispositif indiquées dans la prescription :

...........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

· Ce dispositif est conforme aux exigences essentielles énoncées à l'annexe I de l'AR du 18/03/1999 relatif aux dispositifs médicaux

· Le cas échéant, exigences essentielles auxquelles il n'a pas été satisfait : 

.........................................................................................................................................

Motif : ..............................................................................................................................

Nom :                                            Signature :                                    Date : 


-
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Adresse postale : 


Boulevard Bischoffsheim, 33


B-1000   Bruxelles


Bâtiment Amazone
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tél.: (02) 227.56.06


fax: (02) 227.56.39


personne de contact: Nathalie Demaret


e-mail: Meddev@health.fgov.be








