Prohlaseni ke zdravotnickym prostfedkiim se shodou posouzenou
podle smérnice 93/42/EHS (MDD)

Spolecnost MAJOR CZ s.r.o., Lanskrounska 653/25, Piedmésti, 568 02 Svitavy,
Ceska republika timto prohladuje, Ze zdravotnicky prostiedek s obchodnim nézvem

Major Super Lux je ve shodé s nafizenim EU 2017/745 (MDR), na zakladé &l. 120
odst. 2.

Uginnosti nafizeni EU 2017/745 (MDR) neskongila automaticky platnost certifikatl
zdravotnickych prostfedkd vydanych v souladu s dosavadnimi smérnicemi 93/42/EHS
(MDD) a 90/385/EHS (AIMDD) (takové prostiedky jsou oznageny jako ,legacy
devices").

MDR puvodné, pfi dodrzeni dalSich nutnych podminek, poéitalo s platnosti certifikatd
podle MDD nejpozdéji do 26. 5. 2024 (¢l. 120 odst. 2 pUvodniho znéni MDR).
V souladu s novym nafizenim EU 2023/607, t¢innym od 20. 3. 2023, které novelizuje
narizeni MDR, se toto pfechodné obdobi jesté prodlouZilo, v zavislosti na rizikové tiidé
daného zdravotnického prostfedku a spinéni dal$ich nutnych podminek, a to do 31.
12. 2027 nebo do 31. 12. 2028 (¢l. 1 odst. 1 pism. a) nafizeni 2023/607). Pfi spin&ni
podminek certifikat vydany podle jedné z dosavadnich smérnic, piestoZe dojde
k dosaZeni data platnosti na ném uvedeného, zlstava platny i po tomto datu, a to do
31.12. 2027 nebo do 31. 12. 2028.

Spole¢nost MAJOR CZ s.r.o. prohlasuje, Ze v pfipadé piedmétného zdravotnického
prostfedku splnila podminky stanovené v €l. 120 odst. 2 pism. a) MDR, tedy podala
Zzadost o certifikaci pfedmétného prostfedku podle MDR a podepsala smlouvu
s oznamenym subjektem, ktery bude certifikaci provadét, ¢imz doslo ke splnéni
podminek pro prodlouzeni platnosti uvedeného certifikatu do 31. 12. 2028.

Zaroven spole€nost MAJOR CZ s.r.o. prohlasuje, Ze v pfipadé pifedmétného
zdravotnického prostiedku splnila podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3c MDR, tedy
zdravotnicky prostfedek i nadale spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS, v konstrukci
a urCeném ucelu prostiedku nedoslo k Zadnym vyznamnym zménam, prostiedek
nepfedstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientu, uzivatell nebo
dalSich osob, nebo pro dal$i hlediska ochrany verejného zdravi, byl zaveden systém
fizeni kvality v souladu s ¢l. 10 odst. 9 MDR a byla podana Zadost o certifikaci
predmétného prostiedku podle MDR a podepsana smlouva s oznamenym subjektem,
ktery bude certifikaci provadét, ¢imz doslo ke splnéni podminek pro uvadéni
predmétnych prostredku na trh, a to az do 31. 12. 2028.

Legacy devices jsou tedy prostiedky uvadéné na trh na zakladé certifikati vydanych
v rezimu dfive platnych smérnic i po datu konce jejich platnosti a Gu¢innosti, pficemz
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pokracujici platnost jejich certifikatl, kterou zajistilo nafizeni MDR, resp. jeho novela,
zarucCuje jejich shodu s pozadavky MDR.

MDD certifikat naSeho zdravotnického prostiedku spolu s timto prohlagenim tak
i nadale pfedstavuji platny zplsob prokazani shody s poZadavky na uvadéni
zdravotnického prostfedku na trh, a to i za Géinnosti nafizeni MDR. Prohlageni o shodé
se smernici MDD a platny MDD certifikat, které prokazuji shodu s poZadavky MDR na
zakladé ¢l. 120 odst. 2 MDR, jsou uvedeny v pfiloze.

Jmeénem vyrobce ve Svitavach dne 25. 03. 2024

/ / Petr Svatos
/ jednatel
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