
 
 
 

 

 

 
 
 

 

 

Accord d'assurance qualité 

entre CADdent GmbH et ses clients 
 

 

CADdent Gmbh certifie avoir mis en œuvre un système de gestion de la qualité conforme à 

toutes les exigences du règlement 2017/745 (UE) et du code de la santé publique (FR) pour 

les dispositifs médicaux sur mesure. 

 
CADdent GmbH s'engage: 

 
• à n'utiliser que des matériaux avec marquage CE pour la fabrication des DMSM 
• à assurer la traçabilité de ses matières premières et des DMSM fabriqués 
• à fournir sur simple demande toutes les informations permettant à ses clients de garantir 
que les DMSM satisfont aux exigences réglementaires qui leur sont applicables 
• à fabriquer tous les produits de base avec le plus grand soin conformément aux 
spécifications fournies et ne les envoyer qu'après un contrôle approprié 
• d'informer le client de tout changement affectant les produits fabriqués (ex: matériaux, 
procédés de fabrication) 
• à assurer la protection des données pour toute information fournie 
• à informer immédiatement le laboratoire en cas de rappels ou d'incidents 
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