Verklarende nota voor de notificatie van het in de handel brengen van klasse I medische hulpmiddelen 
Overeenkomstig artikel 10 van het koninklijk besluit van 18 maart 1999 betreffende de medische hulpmiddelen moet elke fabrikant of zijn gemachtigde die zijn maatschappelijke zetel in België heeft, de bevoegde dienst in kennis stellen van het in de handel brengen van medische hulpmiddelen van klasse I. 
Voor deze notificatie dient gebruik gemaakt te worden van het daartoe voorziene formulier en dienen alle nodige documenten te worden bijgevoegd. 
Indien niet alle nodige documenten worden bezorgd op het ogenblik van de indiening van het dossier, wordt het dossier als onontvankelijk beschouwd en is een nieuwe notificatie noodzakelijk.
Hoe moet het formulier worden ingevuld?

De grijze velden onder de punten A en B worden door het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten ingevuld. 
Voor wijzigingen of intrekkingen moet het nummer van de bestaande notificatie worden vermeld.

Voor wijzigingen dienen enkel de velden die verschillen van de oorspronkelijke notificatie, te worden ingevuld. 
Punt C. Identificatie van de fabrikant
Dit punt moet worden ingevuld met de identificatiegegevens van de wettelijke fabrikant van het medisch hulpmiddel, zoals bepaald in het KB van 18/03/1999.
Het ondernemingsnummer mag worden vervangen door het nummer van een ander standaard identificatiesysteem voor fabrikanten gebruikt in een ander land.

De landcode bestaat uit twee letters volgens de norm ISO 3166.

Punt D. Identificatie van de gemachtigde
Dit punt dient enkel te worden ingevuld wanneer de fabrikant geen maatschappelijke zetel heeft in een Lidstaat van de Europese Unie.

Punt E.  Identificatie van het medisch hulpmiddel
De code en de generische term moeten gekozen worden uit de Global Medical Device Nomenclature (GMDN), beschikbaar via de website: http://www.gmdnagency.com/
Indien u niet over deze code of generische term beschikt, wordt u verzocht een korte beschrijving van het medisch hulpmiddel te geven in een van onze drie landstalen en in het Engels.

Per notificatieformulier kan slechts één GMDN-code worden vermeld.
Indien de aan te melden medische hulpmiddelen overeenkomen met verschillende GMDN-codes dient er een notificatie te gebeuren per GMDN-code.

De categorie van het medisch hulpmiddel komt overeen met de categorieën vastgelegd in de nomenclatuur van de medische hulpmiddelen (beschikbaar in de norm ISO 15225 “Nomenclature- Specification for a nomenclature system for medical devices for the purpose of regulatory exchange data” en op de website: http://www.gmdnagency.com/ )
Hieronder vindt u de verschillende categorieën:

	#
	Category
	Categorie

	01
	Active implantable devices
	Actieve implanteerbare hulpmiddelen

	02
	Anaesthetic and respiratory devices
	Anesthetische en ademhalingshulpmiddelen

	03
	Dental devices
	Tandheelkundige hulpmiddelen

	04
	Electro mechanical medical devices
	Elektromechanische hulpmiddelen

	05
	Hospital Hardware
	Apparatuur voor hospitalen

	06
	In vitro diagnostic devices
	In vitro diagnosematerieel

	07
	Non-active implantable devices
	Niet-actieve implanteerbare hulpmiddelen

	08
	Ophthalmic and optical devices
	Oogheelkundige en optische hulpmiddelen

	09
	Reusable devices
	Herbruikbare hulpmiddelen

	10
	Single-use devices
	Hulpmiddelen voor éénmalig gebruik

	11
	Assistive products for persons with disability
	Hulpmiddelen voor personen met een handicap

	12
	Diagnostic and therapeutic radiation devices
	Diagnostische en therapeutische stralingshulpmiddelen

	13
	Complementary therapy devices
	Hulpmiddelen voor bijkomende therapie

	14
	Biologically-derived devices
	Hulpmiddelen die biologische derivaten bevatten 

	15
	Healthcare facility products and adaptation
	Producten die de gezondheidszorg vergemakkelijken 

	16
	Laboratory equipment
	Laboratoriumuitrusting 


Punt F. Informatie te zenden samen met dit formulier
Alle elementen onder dit punt moeten bij het notificatieformulier worden gevoegd.

De CE-conformiteitsverklaring is de procedure aan de hand waarvan de fabrikant of zijn gemachtigde waarborgt en verklaart dat de betrokken producten voldoen aan de bepalingen van het koninklijk besluit van 18 maart 1999 die erop van toepassing zijn.
Voor hulpmiddelen die in steriele toestand in de handel worden gebracht en hulpmiddelen van klasse I die een meetfunctie hebben, moet de fabrikant, naast de bepalingen van bijlage VII van het KB van 18/03/1999, ook één van de procedures bepaald in bijlage IV, V of VI volgen. Voor producten die in steriele toestand in de handel worden gebracht beperkt de toepassing van deze bijlagen en de tussenkomst van de aangemelde instantie zich tot de aspecten van de vervaardiging die betrekking hebben op het verkrijgen en handhaven van de steriele toestand, en voor hulpmiddelen met een meetfunctie, tot de aspecten van de vervaardiging die verbonden zijn aan de overeenstemming van de producten met de metrologische eisen.
Voor deze hulpmiddelen dient u ons het/de certifica(a)t(en) uitgevaardigd door de aangemelde instantie te doen geworden.
Er moet een rechtvaardiging voor de indeling van het medisch hulpmiddel in klasse I worden verstrekt, waarbij vermeld wordt welke regel van toepassing is alsook de redenering die ertoe geleid heeft voor deze regel te kiezen. De classificatieregels worden beschreven in bijlage IX van het KB van 18/03/1999.

Punt G Declaraties 
Firma’s die het in de handel brengen van een medisch hulpmiddel van klasse I notificeren, verbinden zich ertoe alle declaraties onder dit punt na te leven.

De technische documentatie moet door de fabrikant of zijn gemachtigde ter beschikking van de bevoegde instanties worden gehouden en moet op verzoek binnen een redelijke termijn kunnen worden voorgelegd.

Punt I Handtekening
De notificatie van het in de handel brengen wordt uitgevoerd door een persoon die daar krachtens de statuten van de firma toe gemachtigd is.

