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La normativa Europea per i dispositivi medici

P DOCUMENTS

Protocollo Operativo

Riporta tutte le fasi di lavorazione decritte dettagliatamente,
nonché I'attribuzione dei codici di fabbricazione dei dispositivi
medici su misura. Descrive l'uso dei materiai e delle
apparecchiature adatte alla lavorazione e realzzazione di un
dispositivo medico su misura.

' Attestato di conformita

Attesta la conformita di un dispositivo eseguito per conto
terzi (Semilavorati, scheletrati, bite, ecc.) la cui immissione
in commercio viene rilasciata su richiesta di un collega

il quale commissiona l'intervento parziale di un dispositivo
Viene rilasciato in duplice copia

Fascicolo Tecnico

Viene redatto sulla base della prescrizione medica.

Esso riporta le richieste dello studio prescrivente riguardo

la fabbricazione di un dispositivo e comprende i dati

identificativi del paziente, date di ingresso e uscita, prove

del dispositivo ed effetti collaterali.

Viene rilasciato in duplice copia

Conformita CE

E' la fase conclusiva in cui viene consegnato il dispositivo.

Esso riporta codici e dati relativi alla fabbricazione di dispositivi

secondo le informazioni fornite dalla prescrizione medica
nonché identificazione, date e controindicazioni per I'uso.

Viene rilasciato in triplice copia

Archiviazione dati

Archiviamo dati e fascicoli relativi alle certificazioni.

Li conserviamo per te per cinque anni come da normativa
e durante questo periodo puoi richiederci qualunque
arretrato.

Puoi inviarci i dati prescrittivi per :

Telefono : 080.532.43.60

E-mail : c.antonia@mediadental.it

Fax : 080.532.43.60
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Elaborazione dati




