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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT- ZIRCOSTAR® - EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. A gyarto neve, KEROX Kft. Manufacturer name: KEROX Ltd.
regisztraciés szama:  SRN: HU-MF-000031741 Actor ID: SRN: HU-MF-000031741
cime (székhely) H-2038 Séskut, Kerox utca 1. address (site): H-2038 Soskut, 1. Kerox street

2. A gyarto kijelenti,

hogy jelen EU megfeleléségi The manufacturer declares that this EU Declaration of

nyilatkozatot kizarélagos felelésség mellett adja ki. Conformity is issued under its sole responsibility.
3. Basic—UDI (GS1 GMN) |4. Termék megnevezése: KEROX ZIRCOSTAR® eldszinterelt cirkénium-dioxid (cirkénia) keramia témb;
Name of product: KEROX ZIRCOSTAR® pre-sintered zirconia ceramic blank; Q010699
5996612CSD0000UD | KEROX ZIRCOSTAR® Elszinterelt cirkdnium-dioxid tdmb High Strength (HS)
5996612CSS0000Z] Pre-sintered zirconium-dioxide blank High Strength (HS)
5996612CTD0O000US  [KEROX ZIRCOSTAR® ElSszinterelt cirkénium-dioxid tdmb High Translucent (HT)
5996612CTS000022 Pre-sintered zirconium-dioxide blank High Translucent (HT)
5996612C1A0000DX |KEROX ZIRCOSTAR® ElSszinterelt cirkénium-dioxid tdmb High Translucent Multilayer (HTML)
5996612C1D0000EY Pre-sintered zirconium-dioxide blank High Translucent Multilayer (HTML)
5996612CUDO000V7  [KEROX ZIRCOSTAR® El8szinterelt cirkénium-dioxid tdmb Ultra High Translucent (UHT)
5996612CUS00002F Pre-sintered zirconium-dioxide blank Ultra High Translucent (UHT)
5996612C2A0000EC  [KEROX ZIRCOSTAR®EISszinterelt cirkdnium-dioxid témb Ultra High Translucent Multilayer (UTML)
5996612C2D0000FD Pre-sintered zirconium-dioxide blank Ultra High Translucent Multilayer (UTML)
KEROX ZIRCOSTAR® El6szinterelt cirkdnium-dioxid témb 3D Multilayer (3DML)
5996612C350000LX . ) : . . : :
Pre-sintered zirconium-dioxide blank 3 Dimensional Multilayer (3DML)

5. Kockazati osztal
eszkozok az EU/2017/

yba sorolas: A ZIRCOSTAR® Risk class classification: the ZIRCOSTAR® devices are
745 rendelet VIII. melléklet 8. classified in risk class ITa according to Regulation

szabalya alapjan a Ila kockazati osztalyba tartoznak. EU/2017/745 Annex VIII, Rule 8.

6. A gyartd kijelenti, hogy a fent megnevezett termék The manufacturer declares that the product named above
MEGFELEL az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 Eurdépai COMPLIES with the requirements of Regulation (EU)
Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017. 2017/745 of the European Parliament and of the Council of

aprilis 5.) kévetelménye

inek. 5 April 2017 on MD.

7. A termék megfelelésége a kovetkez6 harmonizalt:  Product conformity is ensured by applying the following

EN ISO 15223-1:2021

harmonized:
EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 14971:2019, EN ISO 14971:2019/A11:2021 EN ISO 14971:2019, EN ISO 14971:2019/A11:2021

illetve a state of the
biztositott:

ISO 6872:2024
ISO 7405 :2018 és ISO

art szabvanyok alkalmazasaval and state-of-the art standards:

ISO 6872:2024
10993-1:2020 ISO 7405:2018 and ISO 10993-1:2020

8. Bejelentett szervezet neve, cime: CE Certiso Notified Body name and address: CE Certiso Kft.,
Orvos- és Korhaztechnikai Ellendrzé és Tanusito Kft.,

Azonositdja: 2409

Identifier: 2409

H-2092 Budakeszi, Erd6 utca 101.; H-2092 Budakeszi, Erd6 utca 101.;
Megfelel6ség-értékelési Utvonal: EU/2017/745 52. Conformity assessment pathway: in accordance with
cikk (6) bekezdés szerint IX. melléklet 1. és III. fejezet, Article 52(6) of the EU/2017/745 Annex IX, Chapters I & I,

illetve 4. pont point 4
Kiadott tanusitvany azonositoja: 145254-26-03-19 Identification of the issued certificate: 145254-26-03-19
9. Kiegészit6 informaciok: Additional information

MinGségiranyitasi rendszer: MSZ EN ISO 13485:2016 Quality management system: MSZ EN ISO 13485:2016
Tanusitvany szama: 145242-25-03-30 Certificate number: 145242-25-03-30

10. Soskut, 2026.03.19.

2409 Veréb Jézsef, KEROX Ugyvezetd / KEROX CEO
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