DECLARACION DE CONFORMIDAD CE adespa
CE DECLARATION OF CONFORMITY

N° DC-16-00
Rev. 05
FABRICANTE PRODUCTO: MADESPA, S.A.
PRODUCT MANUFACTURER:
DIRECCION: C/ Rio Jarama, 120. 45007 — TOLEDO (ESPANA)
ADDRESS
DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO:
DECLARE UNDER THEIR RESPONSIBILITY THAT THE PRODUCT
REF
Nombre Ventura Mix, Ventura Mix 2
Name
Codigo GMDN 34685
GMDN code
Tipo AMALGAMADORES
Type AMALGAMATORS
CUMPLE LOS REQUISITOS DE LAS DIRECTIVAS:
CONFORMS WITH THE REQUISITES OF THE DIRECTIVES
EC Directive 93/42/CEE Directiva Productos Sanitarios 93/42/CE modificada por la

directiva 2007/47/CE. Transposicion a |a legislacion espaiiola
en Real Decreto 1591/2009.

Medical Devices Directive 93/42/EC amended by Directive
2007/47/EC. National transposition to Spanish legislation in
Real Decreto 1591/2009.

Clasificacion (regla): Clase | (Regla 12)
Classification(rule): Class I (Rule 12)

INFORMACION ADICIONAL:
OTHER INFORMATION:

Normativa aplicada: EN 1640:2009 y ISO 7488:2001
Applied standards: EN 1640:2009 and ISO 7488:2018

LUGAR Y FECHA: Toledo, 21 de mayo de 2020 Periodo validez: 26 de mayo de 2021
LOCATION & DATE: Toledo, 21" May 2020 Validity Period: 26" May 2021
A
Nombre: Name Goretti l\hirangg_?az Jacob Martin Ruano
Firmado: W ;‘}
Signed il
Cargo: Respbrsable de Calidad Director
Function Quality Manager General Manager




