
Etablissement de santé – activités de fabrication de dispositifs in-house 

et de retraitement de dispositifs à usage unique (reprocessing) 

 

Est-ce que le siège social est 
en Belgique ? 

Oui

Faites-vous du retraitement de 
dispositif à usage unique ou

fabriquez-vous des dispositifs in-
house sous le règlement 2017/45 ? 

oui

Vous devez vous 
enregistrer

non

Fabriquez-vous des dispositifs 
médicaux de diagnostic in-vitro 
(IVD) in house sous le règlement 

2017/746 ?

oui

Vous êtes invités à vous 
enregistrer

non

Vous ne devez pas vous 
enregistrer

Non

Vous en devez pas vous 
enregistrer


