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EU vyhlasenie o zhode

MARTIKAN
S.I.o.

Vyrobca a distributor zdravotnickych pomdcok:

MARTIKAN s.r.o.

018 02 Dolna Marikova 789
Slovenska republika

1CO: 50323652

Tymto vyhlasujeme, Ze uvedené zdravotnicke pomdcky V prilohe ¢. 1 EU vyhlasenia o zhode spifiajt
zakladné poziadavky nariadenia vlady ¢. 582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti
o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomdécok.

Zdravotnicke pomocky zaradené do triedy I1b podl'a pravidla ¢. 8 uvedeného v prilohe ¢. 9 nariadenia
vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok.

Dentalne implantaty, fixa¢né, distrakéné chirurgické prvky

a prisludenstvo
(Pozri prilohu €. 1 EU vyhlasenia o zhode)

Vyhlasenie zhody je v stlade s:
- § 23 zakona €. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani ur¢eného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zékonov,
- nariadenim vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z. v zneni 215/2013 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych pozZiadavkach a postupoch posudzovania zhody,
- zékonom NR SR ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

Podkladom pre vyhlasenie zhody boli doklady :

- ES certifikat ¢. 2017-MDD/QS-026, platny do 11. 06. 2022, reg. NB ¢. 2265, 3EC International a.s.,
Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika.

- certifikat systému kvality — zdravotnicke pomocky EN ISO 13485: 2016, platny do 23. 05. 2022,
Cislo certifikatu M-0407/19, reg. Cislo certifikaéného organu 305/Q-054, 3EC International a.s.,
Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika.

K posudzovaniu zhody boli vyuZité normy:
- STN EN ISO 13485: 2012 Zdravotnicke pomocky - Systémy manazérstva kvality,
- STN EN ISO 14971: 2012 Zdravotnicke pomocky. Aplikacia manaZérstva rizika pri ZP.

VSetky dokumenty, vratane technickej dokumentacie st uloZené u vyrobcu.
Tieto zdravotnicke pomocky sa oznacuju znackou zhody c €
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Priloha ¢. 1 - EU vyhlasenie o zhode

Dentalne implantaty, fixaéné, distrakéné chirurgické prvKky a prislusenstvo

Dentalne implantaty:

Nazov a oznacenie: Trieda GMDN
Dentélny implantat MV 3,6 -8-0,8 11b 55849
Dentélny implantat MV 3,6 -8 -1,25 [1s) 55849
Dentalny implantdt MV 3,6 - 10-0,8 [1ls] 55849
Dentalny implantdt MV 3,6 - 10— 1,25 [1ls] 55849
Dentalny implantdt MV 3,6 - 12-0,8 [1ls] 55849
Dentélny implantdt MV 3,6 — 12— 1,25 11b 55849
Dentélny implantat MV 3,6 — 14 -0,8 11b 55849
Dentalny implantdt MV 3,6 — 14 - 1,25 [1ls] 55849
Dentalny implantdt MV 3,6 - 16 — 0,8 [1ls] 55849
Dentélny implantdt MV 3,6 — 16 — 1,25 11b 55849
Dentélny implantat MV 45-8-0,8 11b 55849
Dentélny implantdt MV 45-8-1,25 11b 55849
Dentalny implantdt MV 45-10-0,8 [1ls] 55849
Dentalny implantdt MV 4,5-10-1,25 [1ls] 55849
Dentélny implantdt MV 45-12-0,8 11b 55849
Dentélny implantdt MV 4,5 -12 - 1,25 11b 55849
Dentélny implantat MV 4,5 -14-0,8 11b 55849
Dentalny implantdt MV 4,5 - 14 - 1,25 [1ls] 55849
Dentalny implantdt MV 45-16-0,8 [1ls] 55849
Dentélny implantdt MV 4,5 - 16 — 1,25 11b 55849
Dentélny implantat MV 3,0-8-0,8 11b 55849
Dentélny implantat MV 3,0-10-0,8 11b 55849
Dentalny implantdt MV 3,0-12-0,8 [1ls] 55849
Dentalny implantdt MV 3,0-14-0,8 [1ls] 55849
Dentélny implantdt MV 3,0- 16 -0,8 11b 55849
Dentélny implantat SVMB 3,0-L-A 11b 55848
Dentélny implantat SVMB 3,0-L-14A 11b 55848
Dentalny implantdt SVMB 3,6-L-A [1ls] 55848
Dentalny implantadt SVMB 3,6-L-14A [1ls] 55848
Dentélny implantat SVMB 4,5-L-A 11b 55848
Dentélny implantadt SVMB 4,5-L-14A 11b 55848
Dentalny implantdt M12,0-10-2 [1ls] 55848
Dentalny implantdt M12,0-10-3 [1ls] 55848
Dentalny implantdt M1 2,0-10-4 [1ls] 55848
Dentélny implantat M1 2,0 -12 -2 11b 55848
Dentélny implantat M1 2,0 - 12 -3 11b 55848
Dentalny implantdt M12,0-12 -4 [1ls] 55848
Dentalny implantdt M12,0-14 -2 [1ls] 55848
Dentalny implantdt M1 2,0 -14 -3 [1ls] 55848
Dentélny implantat M1 2,0 - 14 -4 11b 55848
Dentélny implantat M12,0-10-2G 11b 55848
Dentalny implantdt M12,0-10-3 G [1ls] 55848
Dentalny implantdt M12,0-10-4 G [1ls] 55848
Dentalny implantdt M12,0-12-2G [1ls] 55848
Dentélny implantat M12,0-12-3G 11b 55848
Dentélny implantat M12,0-12-4G 11b 55848
Dentalny implantdt M12,0-14-2G [1ls] 55848
Dentalny implantdt M12,0-14-3G [1ls] 55848
Dentélny implantat M12,0-14-4G 11b 55848
Dentélny implantat MTI E0Q1 az MTI E14 11b 55848
Dentélny implantat MTI L01 az MTI L06 11b 55848
Dentalny implantdt MTI1 U0l az MTI U10 [1ls] 55848
Dentalny implantdt MTID E01 az MTID E14 [1ls] 55848
Dentélny implantdt MTID LO1 az MTID L06 11b 55848
Dentélny implantadt MTID U0l az MTID U10 11b 55848
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Priloha ¢. 1 - EU vyhlasenie o zhode

Dentalne implantaty, fixaéné, distrakéné chirurgické prvKky a prislusenstvo

Prislusenstvo:

Pilier MP 3,6 — 1 Ilb 44879
Pilier MP 3,6 — 2 IIb 44879
Pilier MP 3,6 — 3 IIb 44879
Pilier MP 45 -1 Ilb 44879
Pilier MP 45 -2 Ilb 44879
Pilier MP 45 -3 Ilb 44879
Pilier MP 3,0 -2 IIb 44879
Pilier MP 3,0 -3 IIb 44879
Pilier MP 3,0 -4 Ilb 44879
Pilier MPP 3,6 -1 Ilb 44879
Pilier MPP 3,6 — 2 IIb 44879
Pilier MPP 3,6 -3 IIb 44879
Pilier MPP 3,6 -4 IIb 44879
Pilier MPP 3,6 -5 Ilb 44879
Pilier MPP 45 -1 Ilb 44879
Pilier MPP 4,5 -2 IIb 44879
Pilier MPP 4,5 -3 IIb 44879
Pilier MPP 45-4 IIb 44879
Pilier MPP 45 -5 Ilb 44879
Pilier MPU 3,6 — 1 Ilb 44879
Pilier MPU 3,6 — 2 IIb 44879
Pilier MPU 3,6 -3 IIb 44879
Pilier MPU 45 -1 IIb 44879
Pilier MPU 45 -2 llb 44879
Pilier MPU 4,5 -3 Ilb 44879
Pilier MPU 3,0 -2 IIb 44879
Pilier MPU 3,0 -3 IIb 44879
Pilier MPU 3,0 - 4 IIb 44879
Pilier MPS 3,6-15-9 Ilb 44879
Pilier MPS 4,5-15-9 Ilb 44879
Pilier MPS 3,6-30-9 b 44879
Pilier MPS 4,5-30-9 b 44879
Pilier MPG 3,6 — 2 llb 44879
Pilier MPG 3,6 -3 Ilb 44879
Pilier MPG 3,6 — 4 Ilb 44879
Pilier MPG 3,6 -5 IIb 44879
Pilier MPG 4,5 -2 IIb 44879
Pilier MPG 45 -3 Ilb 44879
Pilier MPG 45 -4 Ilb 44879
Pilier MPG 4,5 -5 Ilb 44879
Pilier MP3,6-14L IIb 44879
Pilier MP4,5-14L IIb 44879
Pilier P11 Ilb 44879
Pilier P12 Ilb 44879
Pilier P13 Ilb 44879
Pilier P14 IIb 44879
Pilier P15 IIb 44879
Pilier PPG 3,6 Ilb 44879
Vhojovacia skrutka MVS 3,6 Ilb 44880
Vhojovacia skrutka MVS 4,5 Ilb 44880
Vhojovacia skrutka MVS 3,0 Ilb 44880
Skrutka MS 3,6 IIb 44879
Skrutka MS 4,5 Ilb 44879
Skrutka MS 3,0 Ilb 44879
SkrutkaS 1,6 - 2,5 IIb 44879
Skrutka S 1,6 — 3,0 IIb 44879
SkrutkaS 1,6 — 3,5 IIb 44879
Skrutka S 1,6 — 4,0 Ilb 44879
Vhojovaci valéek MVV 3,6 - 2 Ilb 44880
Vhojovaci valcek MVV 3,6 — 3 IIb 44880
Vhojovaci valcek MVV 3,6 — 4 IIb 44880
Vhojovaci valcek MVV 3,6 -5 IIb 44880
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Dentalne implantaty, fixaéné, distrakéné chirurgické prvKky a prislusenstvo

Vhojovaci valéek MVV 4,5 - 2 Ilb 44880
Vhojovaci valcek MVV 4,5 -3 IIb 44880
Vhojovaci valcek MVV 4,5 -4 IIb 44880
Vhojovaci valéek MVV 4,5 -5 Ilb 44880
Vhojovaci valéek MVV 3,0 -4 Ilb 44880
Vhojovaci valcek MVV 3,0 -5 IIb 44880
Vhojovaci valcek MVV 3,0 - 6 IIb 44880
Vhojovaci valcek MVV 3,0 -7 IIb 44880
Vhojovaci valéek MVVK 3,6 — 2 Ilb 44880
Vhojovaci valéek MVVK 3,6 -3 Ilb 44880
Vhojovaci valcek MVVK 3,6 — 4 IIb 44880
Vhojovaci valcek MVVK 3,6 -5 IIb 44880
Vhojovaci valcek MVVK 4,5 - 2 IIb 44880
Vhojovaci valéek MVVK 4,5 -3 Ilb 44880
Vhojovaci valcek MVVK 4,5 - 4 Ilb 44880
Vhojovaci valcek MVVK 4,5 - 5 IIb 44880
Vhojovaci valcek MVVU 3,0 -4 IIb 44880
Vhojovaci valcek MVVU 3,0 -5 IIb 44880
Vhojovaci valéek MVVU 3,0 - 6 Ilb 44880
Krycia matica P21 Ilb 44880

Fixacné, distrakéné chirurgické prvky:

Dlaha DS 01 I1b 46644
Dlaha DS 02 I1b 46644
Dlaha DS 03 Ilb 46644
Dlaha DS 04 Ilb 46644
Dlaha DS 05 IIb 46644
Dlaha DS 06 I1b 46644
Dlaha DS 10-P,L I1b 46644
Dlaha DS 11-P,L Ilb 46644
Dlaha DS 12-P,L Ilb 46644
Dlaha DS 13-P,L IIb 46644
Dlaha DS 20 I1b 46644
Dlaha DS 21 IIb 46644
Dlaha DS 22 Ilb 46644
Dlaha DS 30 Ilb 46644
Dlaha DS 31 I1b 46644
Dlaha DS 40 I1b 46644
Dlaha DS 41 IIb 46644
Dlaha DS 42 Ilb 46644
Dlaha DS 43 Ilb 46644
Dlaha DS 44 I1b 46644
Dlaha DS 50 I1b 46644
Dlaha DS 101 IIb 46644
Dlaha DS 102 Ilb 46644
Dlaha DS 103 Ilb 46644
Dlaha DS 104 I1b 46644
Dlaha DS 105 I1b 46644
Dlaha DS 106 IIb 46644
Dlaha DS 110-P,L Ilb 46644
Dlaha DS 111-P,L Ilb 46644
Dlaha DS 112-P,L I1b 46644
Dlaha DS 113-P,L I1b 46644
Dlaha DS 120 IIb 46644
Dlaha DS 121 Ilb 46644
Dlaha DS 122 IIb 46644
Dlaha DS 130 I1b 46644
Dlaha DS 131 I1b 46644
Dlaha DS 140 Ilb 46644
Dlaha DS 141 Ilb 46644
Dlaha DS 142 IIb 46644
Dlaha DS 143 I1b 46644
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Dlaha DS 144 IIb 46644
Dlaha DS 145 Ilb 46644
Dlaha DS 146 Ilb 46644
Dlaha DS 150 Ilb 46644
Dlaha DV 01 Ilb 46644
Dlaha DV 02 Ilb 46644
Dlaha DV 03 Ilb 46644
Dlaha DV 04 Ilb 46644
Dlaha DV 05 Ilb 46644
Dlaha DV 06 Ilb 46644
Dlaha DV 10-P,L Ilb 46644
Dlaha DV 11-P,L Ilb 46644
Dlaha DV 12-P,L Ilb 46644
Dlaha DV 13-P,L Ilb 46644
Dlaha DV 21 IIb 46644
Dlaha DV 22 Ilb 46644
Dlaha DV 30 Ilb 46644
Dlaha DV 31 Ilb 46644
Dlaha DV 32 IIb 46644
Dlaha DV 33 IIb 46644
Dlaha DV 34 Ilb 46644
Dlaha DV 41 Ilb 46644
Dlaha DV 42 Ilb 46644
Dlaha DV 43 Ilb 46644
Dlaha DV 51 IIb 46644
Dlaha DV 101 Ilb 46644
Dlaha DV 102 Ilb 46644
Dlaha DV 103 IIb 46644
Dlaha DV 104 Ilb 46644
Dlaha DV 105 Ilb 46644
Dlaha DV 106 Ilb 46644
Dlaha DV 110-P,L Ilb 46644
Dlaha DV 111-P,L Ilb 46644
Dlaha DV 112-P,L IIb 46644
Dlaha DV 113-P,L IIb 46644
Dlaha DV 121 Ilb 46644
Dlaha DV 122 Ilb 46644
Dlaha DV 130 IIb 46644
Dlaha DV 131 Ilb 46644
Dlaha DV 132 IIb 46644
Dlaha DV 133 Ilb 46644
Dlaha DV 134 Ilb 46644
Dlaha DV 141 IIb 46644
Dlaha DV 142 Ilb 46644
Dlaha DV 143 Ilb 46644
Dlaha DV 151 Ilb 46644
Dlaha DV 1501 Ilb 46644
Dlaha DV 1502 Ilb 46644
Dlaha DV 1503 IIb 46644
Dlaha DV 1504 Ilb 46644
Dlaha DV 1505 Ilb 46644
Dlaha DV 1506 Ilb 46644
Dlaha DV 201 IIb 46644
Dlaha DV 202 IIb 46644
Dlaha DV 203 Ilb 46644
Dlaha DV 204 Ilb 46644
Distraktor MD Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,7 - 3 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,7 - 4 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,7 - 5 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,7 - 6 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,7 - 8 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,9 - 3 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,9 - 4 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,9 - 5 Ilb 46644
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Skrutka dlahova SD 1,9 - 6 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,9 - 8 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,0 - 4 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,0 - 5 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,0 - 7 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,0 - 9 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,0 - 11 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,0 - 13 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,0 - 15 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,0 - 17 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,0 - 19 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,2 - 4 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,2 -5 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,2 - 7 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,2 - 9 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,2 - 11 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,2 - 13 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,2 - 15 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,2 - 17 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,2 - 19 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,5 - 7 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,5 - 9 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,5 - 11 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,5 - 13 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,5 - 15 b 46644
Skrutka dlahova SD 2,5 - 17 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 2,5 - 19 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,3 -5 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,3 - 7 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,3 - 9 b 46644
Skrutka dlahova SD 1,5 -5 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,5 -7 Ilb 46644
Skrutka dlahova SD 1,5 -9 Ilb 46644
Ortodontickéa skrutka OS 2,0 — 2 Ilb 46638
Ortodonticka skrutka OS 2,0 — 3 Ilb 46638
Ortodontické skrutka OS 2,0 — 4 Ilb 46638
Titanova mriezka M0,1-1,8 Ilb 46644
Titanova mriezka M0,15-1,8 IIb 46644
Fixaény trn TM 1,2 Ilb 46644
Kib KM b 36042
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