Prohlaseni o shodé

Vyrobce: MAJOR CZ s.r.o., Lan§krounska 536/31, 568 02 Svitavy, Ceska republika
IC: 25287834

Predmet prohlaseni: SUPER LUX, Type 1 (anterior)
SUPER LUX, Type 2 (posterior)

Typ: pryskyfi¢né zuby
Kategorie: MD0402, dentalni material

T7ida dle prilohy smérnice Rady 93/42/EHS:2007. Pravidlo 5: lla

Podle smérnice Rady 93/42/EHS:2007, zédkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky,
Vv platném znéni, podle zdkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozd¢jsich predpisti
a podle nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky,
vyrobce timto prohlaSuje, Ze vyrobek spliuje zékladni pozadavky a je za obvyklého pouZiti pro sviij ucel
bezpecny. Vyrobce pfijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostredkii uvadénych
na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zptsobem bylo pouzito postupu podle ptilohy II
smérnice Rady 93/42/EHS:2007 s ucasti notifikovanych osob spole¢nosti NEMKO AS, Gaustadalléen 30,
N-0314 Oslo, Norway — ¢islo certifikatu EU1212401 s platnosti do 16.1.2018.

Petr Svato$ v.r., jednatel spole¢nosti MAJOR CZ s.r.o.
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