FICHE DE TRAÇABILITÉ & CERTIFICAT DE CONFORMITÉ
DISPOSITIF MÉDICAL SUR MESURE – PROTHÈSE DENTAIRE

	IDENTIFICATION DISPOSITIF
Type :
Désignation :
N° traçabilité :
Date fabrication :
Date délivrance :
	PATIENT (RGPD)
Initiales :
ID interne :
Date naissance :

	CADRE MÉDICAL
Prescription : ☐ Oui
Nom prescripteur :
RPPS :
Date :
	DENTURISTE (FABRICANT)
Nom : 
N° IPD : 
SIRET : 
Contact : 

	QR CODE
(renvoie uniquement vers identification IPD du denturiste) 


	MATÉRIAUX
Matériau / Marque / Fabricant / Lot / Origine



	PROCESSUS
☐ Conception
☐ Fabrication
☐ Essayage
☐ Ajustement
☐ Contrôle qualité
	LIVRAISON
Date :
Destinataire : ☐ Patient ☐ Prescripteur

	DÉCLARATION DE CONFORMITÉ
Je soussigné(e), certifie que le dispositif médical décrit ci-dessus :
- est un dispositif médical sur mesure fabriqué spécifiquement pour le patient identifié
- est réalisé conformément à une prescription d’un praticien habilité
- est conforme aux exigences du Règlement (UE) 2017/745
- respecte les exigences de sécurité et de performance applicables
- a fait l’objet d’un contrôle qualité avant délivrance
	INFORMATIONS
Informations réglementaires
Usage strictement personnel
Non réutilisable
Traçabilité conservée 10 ans minimum

	SIGNATURE
Nom:
Signature:
	DATE




