PROYECTO DEL SISTEMA DE ARCHIVO DOCUMENTAL

Durante un periodo al menos de cinco afios, tenemos que guardar un expediente de cada

protesis realizada que constara de :

. Copia de la prescripcion.

. Ficha del Laboratorio, conteniendo todos los datos de la Declaraciéon de Conformidad
(adjuntamos formato “C”: esta ficha es un ejemplo, se puede afiadir mas informap,ién si
se precisa, pero no sera valida sino incluye todos los datos de la Declaracion de
Conformidad que entregamos al clinico). Anotaremos la marca del alambre, la marca de
la resina, la marca de la silicona, la marca del material termoplastico (segun lo

empleado en cada caso).

. Copia de la Factura. Si se da el caso de una prétesis subcontratada hay que exigir al

contratado una tarjeta Certificado de Calidad.

DECLARACION DE CONFORMIDAD
(REAL DECRETO 414/1996 SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS /
ANEXO VIIIPRODUCTOS A MEDIDA)

El producto sanitario descrito en el reverso cumple los requisitos esenciales
establecidos en el Anexo I del Real Decreto que le son de aplicacién, por lo que
queda garantizada la ausencia de compromiso para la salud y la seguridad de la
persona inidicada a continuacién, para la cual se ha fabricado a medida, segiin la
prescripcion del profesional que se indica, siempre que el producto se utilice
conforme a su finalidad prevista, as como que ofrece la prestaciones asignadas.

LA EMPRESA FABRICANTE firmante en el reverso se compromete a mantener
adisposicion de las autoridades sanitarias competentes la documentacién relativa
al disefio y fabricacién del producto a medida fabricado durante cinco anos.

Observaciones:

LABORATORIO DENTAL XXXXXXXXXXX

D/Diia. Colegiado Trabajo n°

Hora Dia Mes ae9
Medidas ... Antagonistas ..... Mordidas ... Cubetas ... Modelos de estudio ... Color ...
Paciente C/ CP

Marca de metal ...

Marca de metal "
Marca de cerdmica
Marca de ataches Modelo
Marca de implantes Modelo

Marca de acrilico
Marca de dientes 1* Prueba dia ..
2" Prueba dfa ..

e J€IMINAd0 dfa

Declarcién de
© Compensacién de una deficiencia Conformidad n° .....
0 Prétesis removible de resina Control de calidad
© Ortodoncia Firma:
© Prétesis mixta e implantosoportada
© Prétesis parcial removible Metalica Mis
o Prétesis fija observaciones
© Sustitucion o modificacién de la anatomia  en el reverso

Declaracion de conformidad que deberd ser guardada durante cinco afios




