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Formulaire d'enregistrement des opérateurs économiques et des dispositifs hors EUDAMED
selon
le Règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
le Règlement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

ainsi que 
la Loi modifiée du 16 janvier 1990 relatif aux dispositifs médicaux
le RGD modifié du 11.08.1996 relatif aux dispositifs médicaux, Art. 12
le RGD modifié du 11.08.1996 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, Art. 8

Partie I – réservée à l’Autorité Compétente
	1. Identité de l’Autorité Compétente 

	Code de l’autorité compétente
LU-CA-021

	Nom de l’Autorité Compétente  
MINISTERE DE LA SANTE - DIRECTION DE LA SANTE - Division de la pharmacie et des médicaments

	Adresse
DIVISION DE LA PHARMACIE ET DES MÉDICAMENTS 
2, rue Thomas Edison
L-1445 Strassen
	Téléphone
+352 247 85592
E-mail
meddevices@ms.etat.lu

	2. Enregistrement

	Date de l’enregistrement : 		

	Numéro d’enregistrement national du dispositif : 		

	Numéro d’enregistrement du fabricant (SRN) :	LU-MF-	

	Numéro d’enregistrement du mandataire (SRN) :	LU-AR-	

	Pour les fabricants de dispositifs sur mesure :
Numéro d’enregistrement national : 		

Actor ID (le cas échéant) : 		

	3. Evaluation

	Notification
☐ Complète
☐ Incomplète
Notification conforme
☐ Oui
☐ Non



Partie II – Informations relatives aux opérateurs économiques
	4. Identification du fabricant 

	Nom / Raison sociale	Click here to enter text.

	Adresse 

	Téléphone
Click here to enter text.
E-mail


	SRN   Click here to enter text.
	

	Actor ID (pour les fabricants des dispositifs sur mesure, le cas échéant)
	Click here to enter text.

	Information de la personne de contact
	

	Nom et Prénom

	
	Téléphone
Click here to enter text.

	Adresse 

	
	E-mail


	Information de la personne chargée de veiller au respect de la réglementation

	Nom et Prénom

	
	Téléphone
Click here to enter text.

	Adresse 

	
	E-mail


	
	

	5. Identification du mandataire européen, le cas échéant

	Nom / Raison sociale	Click here to enter text.

	Adresse 

	Téléphone
Click here to enter text.
E-mail
Click here to enter text.

	SRN   Click here to enter text.
	

	Information de la personne de contact
	

	Nom et Prénom

	
	Téléphone
Click here to enter text.

	Adresse 

	
	E-mail


	Information de la personne chargée de veiller au respect de la réglementation

	Nom et Prénom

	
	Téléphone
Click here to enter text.

	Adresse 

	
	E-mail






Partie III – Informations relatives au dispositif
	6. Identification du dispositif

	7a. Informations de base du dispositif

	Dénomination(s) commerciale(s)	Click here to enter text. 

	Description	Click here to enter text. 

	IUD-ID	Click here to enter text.

	Classification selon EMDN
	Classification selon autre nomenclature

	Numéro
	Nomenclature
	Numéro

	Click here to enter text.
	Click here to enter text.
	Click here to enter text.

	7b. Qualification et classification

	☐  Selon le Règlement (UE) 2017/745
	☐  Dispositif sur mesure (article 21 du Règlement (UE) 2017/745)

	☐  Selon le Règlement (UE) 2017/746
	☐  Stérile

	Classification selon la règle   Click here to enter text.         Classe du dispositif Click here to enter text.

	
7c. Informations supplémentaires

	Présence du latex (selon le règlement (UE) 2017/745)
	☐ Oui		☐ Non

	Le nom, l’adresse et les coordonnées de la personne physique ou morale visée à l’article 10(15) du règlement (UE) 2017/745 ou à l’article 10(14) du règlement (UE) 2017/746
	Click or tap here to enter text.
	7. Statut du dispositif

	☐	Sur le marché
☐	Plus sur le marché
	Raison 	 Click here to enter text.
☐	Rappelé
	Raison 	 Click here to enter text.
☐	Mesures correctives de sécurité mises en place
Veuillez indiquer le numéro d’enregistrement précédemment attribué au produit, le cas échéant 

	Mise à disposition
	☐ AT  ☐ BE ☐ BG  ☐ CH ☐ CY  ☐ CZ  ☐ DE  ☐ DK   ☐ EE  ☐ ES  ☐ FI 
☐ FR ☐ GR  ☐ HU  ☐ IE   ☐ IS   ☐ IT ☐ LI    ☐ LT  ☐ LU    ☐ LV  ☐ MT  
☐ NI   ☐ NL  ☐ NO  ☐ PL ☐ PT  ☐ RO ☐ SE ☐ SI ☐ SK	☐ TR

	8. Statut de la société qui remplit le formulaire

	☐ 	Fabricant
	☐ 	Mandataire



Partie IV – Documents à joindre et signature
	9. Documents à joindre

	☐ Registre de commerce (< 3 mois)
☐ Etiquetage
☐ Notice d’utilisation, le cas échéant
☐ Liste des dispositifs mis à disposition (concerne les dispositifs sur mesure)
☐ Déclaration modèle visée à l’Annexe XIII (section I) du MDR (concerne les dispositifs sur mesure)
	☐ Déclaration de conformité
☐ Certificat(s), le cas échéant
☐ Documentation technique (sur demande)
[bookmark: _Hlk214437798]☐ Document(s) concernant les qualifications de la personne chargée de veiller au respect de la réglementation selon l’article 15(1) du MDR/IVDR

	10. 
Signature

	Lieu	Click here to enter text.

	Date	Click here to enter text.

	Signature	
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