AGENCIA FEDERAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

CERTIFICADO DE DISPOSITIVO MEDICO

No de Certificado:
País exportador (que certifica):   BELGICA

País importador (solicitante):

SECCION QUE DEBE SER LLENADE POR EL SOLICITANTE DEL CERTIFICADO
1. Nombre y forma del producto:

1.1. Clasificación de acuerdo con la Directriz del Consejo 93/42/EEC: I  o  IIa  o  IIb  o  III
1.2. Descripción o composición cualitativa y cuantitativa (de acuerdo con el tipo del dispositivo):

The qualitative and quantitative compositions are indispensable if the device is in the form of a solution, cream, gel …..

1.3. ¿El producto contiene substancias de origen animal? SI o NO
       Si así es, ¿cuáles?

1.4. ¿El producto contiene substancias medicamentosa? SI o NO
       Si así es, ¿cuáles?

1.5. ¿El producto contiene substancias radioactivas? SI o NO
       Si así es, precise que isótopo y que becquerel
1.6. ¿Está autorizada la venta de este producto para su uso en el país exportador? SI o NO
1.7. ¿Está el producto vendido actualmente en el país exportador? SI o NO

1.8. ¿Lleva el producto exportador la marca CE de acuerdo con la Directriz del Consejo EEC/93/42? SI o NO

2. Información sobre el fabricante:

2.1. Fabricante (de acuerdo con la definición de la Directriz del Consejo 93/42/EEC):

2.2. Nombre del solicitante del certificado:

2.3. Nombre y número del Ente Notificado involucrado (cuando se aplica):
2.4. ¿El fabricante tiene la certificación según la norma ISO9000/EN 13485?   SI o NO
       Si es así, indique el nombre del Ente Notificado involucrado: 

       Si no es así, explique:
RESERVADO PARA LA ADMINISTRACION
El dispositivo médico según se describe anteriormente está supuesto cumplir con las disposiciones aplicables de la Directriz del Consejo 93/42/EEC y puede ser puesto en el mercado en el país exportador.

	Dirección de la Autoridad certificadora:
	Agencia Federal de Medicamentos y Productos sanitarios, EUROSTATION II, Place Victor Horta 40 boîte 40, 1060 BRUSELAS (BELGICA)

	Telefono :+32 2 528.40.00  
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	Nombre de la persona autorizada:

Xavier De Cuyper,

Administrador General



	Sello:

	
	


