MAJOR CZ PROHLASENI O SHODE DUBEN 2021

PROHLASENI O SHODE
verze (02.2021

Podle EU 2017/745, §13 ods. 2 zakona ¢.22/1997 Sb. v platném znéni — o technickych
poZadavcich na vyrobky, podle §4 zdkona 346/2003 Sb. v platném znéni — o zdravotnickych
prostfedeich a podle nafizeni vlady &. 268/2014 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na zdravotnické potieby.

MAJOR CZ s.r.0. Lanskrounskd 31, 56802 Svitavy

Timto prohlasuje, Ze vyrobek

SUPER LUX - pryskyfiéné zuby pro zhotovovéni celkovych i ¢aste¢nych zubnich ndhrad a
pro jejich opravy, tfida Ila, dle 93/43/EEC ptilohy IX.

Baleni: Kompletni zubni sady 4 garnitury kazda se 4 sety — celkem 112 zubt

Frontalni zuby — 18 sett, kazdy set se 6 zuby - celkem 96 zubii v baleni

diatonické zuby, kazdy set s 8 zuby — celkem 96 zubt v baleni v barvach A1-C3 / A1V
- D4V
MAJOR DENT - pryskyfi¢né zuby pro zhotovovéni celkovych i &aste¢nych zubnich nahrad
a pro jejich opravy, tfida Ila, dle 93/43/EEC piilohy IX.

Baleni: Kompletni zubni sady 4 garnitury kazda se 4 sety — celkem 112 zubi
Frontélni zuby — 18 setli, kazdy set se 6 zuby - celkem 96 zubii v baleni
diatonické zuby, kazdy set s 8 zuby — celkem 96 zubti v baleni v barvach A1-D4 a
Major Dent (2C-3R)

Spliluje zakladni poZadavky a je za obvyklého pouziti pro sviij ticel bezpeény a vyrobee pfijal
opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vsech zdravotnickych prostredkii uvadénych na trh se
zakladnimi pozadavky a technickou dokumentaci.

K prokazéni shody byly pouzity nasledujici predpisy a ¢eské normy

DIR 93/43/EEC o zdravotnickych prostiedcich, DIR 2004/12/EEC o obalech a obalovych
materidlech, DIR 67/548/EEC klasifikace, baleni a oznatovani nebezpec¢nych latek, CSN
1641/2010 stomatologie — zdravotnické prostedky pro stomatologii — materialy, CSN ISO
10993-1/2010 biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — hodnoceni a zkouseni

v ramei procesu fizeni rizika, CSN EN ISO 14971/2009 zdravotnické prostredky - aplikace
fizen{ rizik, CSN EN ISO 1041/2009 informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostiedkil. Vyrobek splituje pozadavky certifikace CE, dle ISO 13485. Certifikat No.10889-
2017-CE-NOR-NA-PS Rev. 2.0
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