ES PROHLASENIi O SHODE

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce
v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

Vyrobce: MAJOR CZ s.r.0. )
Adresa: Lanskrounska 653/25, Pfedmésti, 568 02 Svitavy, Ceska republika

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku:

Major Super Lux

posoudil shodu vyrobku v souladu s ¢l. 11.2.b a pfilohou V vy$e uvedené smérnice
a prohlasuje,

Ze vlastnosti zdravotnického prostfedku splfiuji vechny poZadavky stanovené vyse
zminénou smérnici, a Ze je tento zdravotnicky prostiedek pro svdj uréeny ugel pouZiti
bezpecny a ucinny. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfijal opatieni, kterymi zabezpeéuje
shodu zdravotnickych prostfedk(l uvadénych na trh se zakladnimi pozadavky
a technickou dokumentaci vyrobce.

Urceny ucel: Syntetické polymerni zuby pro zubni protézy.
Rizikova tfida: lla podle pravidla 5 (pfiloha IX smé&rnice 93/42/EHS).
K prokazani shody byly pouzity nasledujici normy:

- CSNEN ISO 13485:2016
- CSNEN IS0 22112:2018
- CSN EN ISO 14971:2020
- CSN EN ISO 15223-1:2022
- CSN EN ISO 20417:2021
- CSNEN ISO 10993-1:2021

Notifikovana osoba: DNV GL NEMKO PRESAFE AS (NB 2460)
Cislo certifikatu: 10889-2017-CE-NOR-NA-PS Rev. 2.0

Jménem vyrobce ve Svitavach dne 25. 05 2034

,f"/ Petr Svatos
[/ jednatel
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