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FEDERAL AGENCY FOR MEDICINES AND HEALTH PRODUCTS (FAMHP)
 FREE SALE CERTIFICATE
In vitro diagnostic medical devices (IVD)
Article 55 - European regulation 2017/746 
 
N° of Certificate:
Exporting (certifying) country: Belgium
 
SECTION TO BE COMPLETED BY THE APPLICANT OF THE CERTIFICATE
1. Name and form of product:
Devices under IVDR
Basic UDI-DI*
Notification number**
Device name(s) linked to the Basic UDI-DI/Notification number ***
*only for devices under the regulation 2017/746
**For all devices, please provide the notification number. 
If the device(s) is/are registered in Eudamed, please indicate "EUDAMED"
 *** Multiple devices can be provided by basic UDI-ID
Legacy devices
Notification number*
Device name(s)
please specify which class should the device(s) be under the regulation 2017/746
*For all devices, please provide the notification number. 
If the device(s) is/are registered in Eudamed, please indicate "EUDAMED"
9.0.0.2.20101008.2.720808
2. Information regarding the manufacturer and the authorised representative:
2.1.1. Manufacturer (according to the definition of Regulation 2017/746): name and address:
2.1.2. VAT number:
2.2.1. Authorised representative (according to the definition of Regulation 2017/746 - if applicable)
name and address:
2.2.2. VAT number:
RESERVED FOR THE ADMINISTRATION
This document certifies that the manufacturer or his authorised representative identified in point 2 has his head office in Belgium and that the device described in point 1 bearing the CE marking in accordance with Regulation 2017/746 can be marketed in the Union.
Address of certifying authority:
FEDERAL AGENCY FOR MEDICINES AND HEALTH PRODUCTS
Avenue Galilée, 5/03, 1210 BRUXELLES (BELGIQUE)
Telephone n°: +32 2 528.40.00
Date:
Stamp:
Name of authorized person:
Hugues MalonneChief Executive Officer
EN
FR
NL
DE
FEDERAL AGENCY FOR MEDICINES AND HEALTH PRODUCTS (FAMHP)
AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS ET DES PRODUITS DE SANTE (AFMPS)
FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN (FAMHP)
BUNDESAMT FÜR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE (FAMHP)
 FREE SALE CERTIFICATE
 CERTIFICAT DE LIBRE VENTE
 CERTIFICAAT VRIJE VERKOOP
 FREIVERKAUFSBESCHEINIGUNG
In vitro diagnostic medical devices (IVD)
Dispositif médical de diagnostic in vitro (DIV)
Medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek
In-vitro-Diagnostikum
Article 55 - European regulation 2017/746
Article 55 - Règlement européen 2017/746
Artikel 55 - Europese verordening 2017/746
Artikel 55 - Europäische Verordnung 2017/746
N° of Certificate:
N° du certificate:
Nr. certificaat:
Nr. der Bescheinigung:
Exporting (certifying) country: Belgium
Pays exportateur (certificateur): Belgique
Land van uitvoer (certificering): België
Ausführendes (bescheinigendes) Land: Belgien
Importing (requesting) country:
Pays importateur (demandeur):
Land van invoer (verzoekend land):
Einführendes (antragstellendes) Land:
SECTION TO BE COMPLETED BY THE APPLICANT OF THE CERTIFICATE
SECTION A COMPLETER PAR LE DEMANDEUR DU CERTIFICAT
DOOR DE AANVRAGER VAN HET CERTIFICAAT IN TE VULLEN RUBRIEK
VOM ANTRAGSTELLER DES ZERTIFIKATS AUSZUFÜLLENDER ABSCHNITT
1. Name and form of product:
1. Nom et type du produit:
1. Naam en vorm van het product:
1. Name und Form des Erzeugnisses:
1.1. Classification of the device(s):
1.1. Classification du dispositif(s)
1.1. Classificatie van het apparaat/de apparaten:
1.1. Klassifizierung der Einrichtung(en):
1.1.b The device(s) is/are under the directive 98/79/EC, please specify which class should the device(s) be under the regulation 2017/746 (transition - upclassification)
1.1.b Le(s) dispositif(s) relève(nt) de la directive 98/79/CE, veuillez préciser quelle classe le(s) dispositif(s) doivent relever du règlement 2017/746 (transition - surclassement)
1.1.b Het hulpmiddel / de hulpmiddelen valt/vallen onder de richtlijn 98/79/CE, gelieve aan te geven in welke klasse het hulpmiddel / de hulpmiddelen moet/moeten vallen onder de verordening 2017/746 (overgang - opwaartse classificatie)
1.1.b Das/die Gerät(e) unterliegen der Richtlinie 98/79/EG. Bitte geben Sie an, welcher Klasse das/die Gerät(e) der Verordnung 2017/746 unterliegen sollen (Übergang – Hochklassifizierung).
Basic UDI-DI
IUD-ID de base
Basic UDI-DI
Basis UDI-DI
Notification number
Numéro de la notification
Notificatienummer
Nummer der Benachrichtigung
Device(s) linked to the Basic UDI-DI / Notification number
Dispositif(s) lié(s) au IUD-ID de base / numéro de notification
hulpmiddel (hulpmiddelen) gekoppeld aan het UDI-DI-basisnummer / meldingsnummer
Gerät(e), das/die mit der Basis-UDI-ID/Meldungsnummer verknüpft ist/sind
Add line
Ajouter une ligne
Regel toevoegen
Zeile hinzufügen
*only for devices under the regulation 2017/746
*uniquement pour les dispositifs relevant du règlement 2017/746
*alleen voor hulpmiddelen die vallen onder Verordening 2017/746
*nur für Produkte im Rahmen der Verordnung 2017/746
**For all devices, please provide the notification number. 
**Pour tous les dispositifs, veuillez indiquer le numéro de la notification
**Voor alle hulpmiddelen, gelieve het kennisgevingsnummer te vermelden. 
**Für produkte geben Sie bitte die Nummer der Meldung an. 
If the device(s) is/are registered in Eudamed, please indicate "EUDAMED"
Si le(s) dispositif(s) est/sont enregistré(s) dans Eudamed, veuillez indiquer "EUDAMED"
Als het (de) hulpmiddel(en) is (zijn) geregistreerd in Eudamed, vermeld dan "EUDAMED".
Wenn das/die Produkt(e) bei Eudamed registriert ist/sind, geben Sie bitte "EUDAMED" an.
*** Multiple devices can be provided by basic UDI-ID
*** Plusieurs dispositifs peuvent être fournis par IUD-ID de base
*** Meerdere hulpmiddelen kunnen worden voorzien van een basis UDI-ID
*** Mehrere Geräte können mit einer Basis-UDI-ID versehen werden
1.2. Is this product authorized to be placed on the market for use in the exporting country?
1.2. Ce produit est-il autorisé à être mis sur le marché en vue d'une utilisation dans le pays exportateur ?
1.2. Mag dit product op de markt gebracht worden voor gebruik in het exporterende land?
1.2. Darf dieses Produkt im Ausfuhrland in den Verkehr gebracht werden?
1.3. Is this product actually on the market in the exporting country?
1.3. Ce produit est-il réellement commercialisé dans le pays exportateur ?
1.3. Is dit product daadwerkelijk op de markt in het land van uitvoer?
1.3. Ist das Produkt im Ausfuhrland tatsächlich auf dem Markt?
1.4. Does the exported product carry the CE mark ?
1.4. Le produit exporté porte-t-il la marque CE ?
1.4. Is het geëxporteerde product voorzien van de CE-markering?
1.4. Trägt das exportierte Produkt das CE-Zeichen?
2. Information regarding the manufacturer and the authorised representative:
2. Information relative au fabricant et au mandataire:
2. Informatie over de fabrikant en de gemachtigde:
2. Informationen über den Hersteller und den Bevollmächtigten:
2.1.1. Manufacturer (according to the definition of Regulation 2017/746): name and address:
2.1.1. Fabricant (suivant la définition du règlement 2017/746): nom et addresse:
2.1.1. Fabrikant (volgens de definitie van Verordening 2017/746): naam en adres:
2.1.1. Hersteller (gemäß der Definition der Verordnung 2017/746): Name und Anschrift:
2.1.2. VAT number:
2.1.2. numéro de TVA: 
2.1.2. BTW nummer:
2.1.2. MWST:
2.2.1. Authorised representative (according to the definition of Regulation 2017/746 - if applicable)
2.2.1. Mandataire (suivant la définition du règlement 2017/746 - si applicable):
2.2.1. Gemachtigde (volgens de definitie van Verordening 2017/746 - indien van toepassing)
2.2.1. Bevollmächtigter (gemäß der Definition der Verordnung 2017/746 - falls zutreffend)
2.2.1 VAT number:
2.2.2. numéro de TVA: 
2.2.2. BTW nummer:
2.2.2. MWST:
2.3. Name and number of the Notified Body (if applicable):
2.3 Nom et numéro de l'organisme notifié (si applicable):
2.3. Naam en nummer van de aangemelde instantie (indien van toepassing):
2.3. Name und nummer der benannten Stelle (falls zutreffend):
CE certificate number:
Numéro du certificat CE :
CE-certificaatnummer:
CE-Zertifikat Nummer:
2.4. Has the manufacturer been certified to be in compliance with ISO 9001/ EN 13485 standards?
2.4. Le fabricant a-t-il été certifié conforme aux normes ISO 9001/EN 13485 ?
2.4. Is de fabrikant gecertificeerd als zijnde in overeenstemming met ISO 9001/ EN 13485 normen?
2.4. Ist der Hersteller für die Einhaltung der Normen ISO 9001/ EN 13485 zertifiziert?
If no, please explain:
Si non, veuillez expliquer :
Zo nee, leg uit waarom niet:
Wenn nein, bitte erläutern:
If yes state the name of the organisation that delivered the certificate:
Si oui, indiquez le nom de l'organisme qui a délivré le certificat :
Zo ja, vermeld de naam van de organisatie die het certificaat heeft geleverd:
Wenn ja, geben Sie den Namen der Organisation an, die die Bescheinigung ausgestellt hat:
RESERVED FOR THE ADMINISTRATION
RESERVE A L'ADMINISTRATION
VOORBEHOUDEN AAN DE OVERHEID
RESERVIERT FÜR DIE VERWALTUNG
EN
FR
NL
DE
This document certifies that the manufacturer or his authorised representative identified in point 2 has his head office in Belgium and that the device described in point 1 bearing the CE marking in accordance with Regulation 2017/746 can be marketed in the Union.
Ce document atteste que le fabricant ou son mandataire identifié au point 2 a son siège social en Belgique et que le dispositif décrit au point 1 muni du marquage CE conformément au Règlement 2017/746 peut être commercialisé dans l’Union.
Met dit document wordt verklaard dat de fabrikant of zijn in punt 2 geïdentificeerde gemachtigde zijn hoofdkantoor in België heeft en dat het in punt 1 beschreven hulpmiddel dat voorzien is van de CE-markering overeenkomstig Verordening 2017/746 in de Unie in de handel mag worden gebracht.
Mit diesem Dokument wird bescheinigt, dass der Hersteller oder sein in Nummer 2 genannter Bevollmächtigter seinen Sitz in Belgien hat und dass das in Nummer 1 beschriebene Produkt, das die CE-Kennzeichnung gemäß der Verordnung 2017/746 trägt, in der Union in Verkehr gebracht werden kann.
Address of certifying authority:
Adresse de l'autorité certifiante:
Adres van de certificeringsautoriteit:
Anschrift der Bescheinigungsbehörde:
FEDERAL AGENCY FOR MEDICINES AND HEALTH PRODUCTS
AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS ET DES PRODUITS DE SANTE
FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN
BUNDESAGENTUR FÜR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE
Avenue Galilée, 5/03, 1210 BRUXELLES (BELGIQUE)
Avenue Galilée, 5/03, 1210 BRUXELLES (BELGIQUE)
Galiléelaan, 5/03, 1210 BRUSSEL (BELGIE)
Avenue Galilée, 5/03, 1210 BRUXELLES (BELGIEN)
Telephone n°: +32 2 528.40.00
Téléphone n°: +32 2 528.40.00
Telefoon: +32 2 528.40.00
Telefonnummer: +32 2 528.40.00
Date:
Date:
Datum:
Datum:
Stamp:
Cachet:
Stempel:
Stempel:
Name of authorized person:
Nom de la personne autorisée:
Naam bevoegd persoon:
Name der bevollmächtigten Person:
Hugues Malonne
Hugues Malonne
Hugues Malonne
Hugues Malonne
Chief Executive Officer
Administrateur général
Administrateur generaal
Generalverwalter
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