Declaracion de conformidac

(Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre, sobre productos sanitarios, anexo VIII,

productos a medida)

NiOm. de la declaracion de conformidad: ........c.ocevrrmresreisrmssssresssnssmessesssesssssessnsasssnsnnsssaees
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Titular responsable de la Empresa. .......................................................................................

Declara que el producto sanitario dental a medida descrito a continuacion cumple los
requisitos esenciales que establecen el articulo 5 y el anexo | del Real decrelo 1591/2009
que le son de aplicacion, por lo cual queda garantizada la ausencia de compromiso para
la salud y la seguridad de la persona cuyos datos figuran a continuacidn, para quien se
ha fabricado a medida este producto, segun la prescripcion del facultativo o facultativa
que también se indica, siempre que el producto se ulilice de conformidad con su finalidad
prevista, asi como que ofrece las prestaciones asignadas.

Y se compromete a mantener a disposicion de las autoridades sanitarias competentes
durante cinco afios la documentacion relativa al disefio y la fabricacion del producto
sanitario dental a medida fabricado.

(Fecha)
(Firma del fabricante)

Datos del facultativo o facultativa prescriptor

MNombre: .
Num. de t:ul-aglaclﬁn _________________________________________________________
Centro sanitano (8N SU CAS0) ...t ieas s immaseieaaas

Datos del o la paciente
L LT N

Datos del producto
MNombre/tipo: producto sanitano dental a medida, clase |la.
Earac.t&rishc:as asmifcas del pmductﬂ indicadas en la

Finalidad terapéutica
O Compensacion de una deficiencia
O Sustitucidon o maodificacion de la anatomia dental

Descripcion del producto

Prétesis removible de resina
Pratesis parcial removible metalica
Prétesis fija y estruciuras
Ortodoncia y férulas oclusales
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