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	Uw brief van:

Uw kenmerk:
	
	 
	CONFORMITEITSVERKLARING

	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	Ons kenmerk:

Datum:
	DGG/EB/


	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	Bijlage(n):
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Geachte, 

De conformiteitsverklaring is een document dat door de fabrikant zelf kan opgesteld worden. Het wordt in tweevoud opgesteld. Eén exemplaar wordt samen met het hulpmiddel meegegeven naar de voorschrijver, het andere exemplaar wordt bijgehouden door de fabrikant. Op dit document dienen een aantal gegevens vermeld te worden. Deze zijn weergegeven in onderstaande kader. Een voorbeeld van het model van conformiteit dat door u werd opgesteld, dient ons toegestuurd te worden om uw dossier te vervolledigen.

CONFORMITEITSVERKLARING
(KB 18 maart 1999 voor hulpmiddelen naar maat)

Identificatie van de fabrikant


(naam, adres,…)

Identiteit van de voorschrijver

(arts, naam van de instelling)

Dit hulpmiddel naar maar is uitsluitend bestemd voor volgende patiënt

(naam van de patiënt of een code)

Gegevens van het hulpmiddel naar maat

(soort prothese, specifieke kenmerken vermeld op het voorschrift,…)

Verklaring : “Dit hulpmiddel voldoet aan de in bijlage I genoemde essentiële eisen van het KB van 18 maart 1999 betreffende de medische hulpmiddelen”

(Indien nodig, de eisen waaraan niet voldaan is vermelden, samen met de 

reden waarom hieraan niet voldaan is)

Handtekening van de fabrikant

Datum

Indien u nog vragen heeft, kan u steeds op onze dienst terecht.

Hoogachtend,

Eddy Buys

Dienst Medische Hulpmiddelen
	Naam

    Adres



Conformiteitsverklaring

Dit hulpmiddel naar maat is uitsluitend bestemd voor volgende patiënt:
Naam of codenummer: 

	


Identiteit van de voorschrijver:
Naam: 

	


Gegevens van het hulpmiddel naar maat:

Dit hulpmiddel voldoet aan de in bijlage I genoemde essentiële eisen van het KB van 18 maart 1999 betreffende de medische hulpmiddelen. 

Handtekening van de fabrikant:          




Datum:

Dit document is conform aan het KB van 18 maart 1999 betreffende de medische hulpmiddelen.
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