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Ogni protesi dentale realizzata per il tuo sorriso, che si tratti di una singola corona, di un 
ponte o di una dentiera, è un dispositivo medico fatto su misura esclusivamente da un 
odontotecnico per rispondere alle tue esigenze specifiche.

CHE COS’È LA DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ?

È un documento ufficiale previsto dal Regolamento Europeo MDR 2017/745 nel quale si 
attesta che la tua protesi:

 è stata realizzata seguendo la prescrizione del dentista;

 è stata prodotta con materiali certificati e sicuri;

 è conforme agli standard europei di qualità e sicurezza;

 è tracciabile, grazie a un numero di lotto o codice identificativo.

CHI RILASCIA LA DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ?

La dichiarazione di conformità per un dispositivo medico dentale,(protesi dentale) può 
essere redatta e firmata solo dal laboratorio odontotecnico che ha realizzato la protesi, in 
base alle indicazioni cliniche fornite dal dentista.

PERCHÉ LA DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ È IMPORTANTE PER TE?

Perché garantisce che ciò che ti viene applicato in bocca è stato:

 prodotto con attenzione e responsabilità da un odontotecnico diplomato;

 sottoposto a controlli qualitativi;

 realizzato nel rispetto delle normative europee sui dispositivi medici.

POSSO RICHIEDERE LA DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ?

Sì, ogni paziente ha il diritto di richiedere la dichiarazione di conformità relativa alla 
propria protesi. 

Può essere utile per la tua sicurezza e per eventuali controlli futuri.

Alla richiesta del paziente il dentista deve consegnare la dichiarazione di conformità.

La tua salute è importante e merita trasparenza.

INFORMATIVA PER
IL PAZIENTE

PROTESI DENTALE SU MISURA E DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ
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