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Vyrobca a distributor zdravotnickych pomécok: MARTIKAN

MARTIKAN s.r.o. S.I.0.

018 02 Dolna Marikova 789
Slovenska republika

1CO: 28855530

DIC: 510726/350

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

Zdravotnicke pomocky zaradeneé do triedy | podla pravidla €. 6 a pravidla €. 1 uvedenych v prilohe ¢.
9 nariadenia vlady Slovenskej republiky & 582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomdécok.

Pravidlo ¢. 6, podla bodu 2.2., bod b): Vsetky chirurgické invazne zdravotnicke pomdcky urcené
na prechodné pouzivanie sa zaraduju do triedy Ila okrem tych, ktoré¢ si chirurgickym nastrojom
na opakované pouzitie, v tomto pripade sa zarad’uju do triedy L.

Pravidlo €. 1, podl'a bodu 1.1.: VSetky neinvazne zdravotnicke pomocky sa zarad’uju do triedy 1.

Nastroje
(Pozri prilohu ¢&. 1 EU vyhlasenia o zhode)

Vyhlasenie zhody je v sulade s:
- § 23 zakona ¢. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani ur¢eného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov,
- 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,
- zakonom NR SR ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

Podkladom pre vyhlasenie zhody boli doklady :
- certifikat systému kvality — zdravotnicke pomocky EN ISO 13485: 2016, platny do 23. 05. 2022,

Cislo certifikatu M-0407/19, reg. ¢islo 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 dokumentécie su uloZené u vyrobcu.
Tieto zdravotnicke pomocky sa oznacuju znackou zhody c €
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Priloha ¢. 1 EU vyhlasenia o zhode

Nastroje
Nazov a oznacenie Trieda | GMDN
Vrtak VM 3,0 N 312 [ 55847
Vrtdk VM 3,6 N 212 | 55847
Vrtak VM 4,5 N 412 [ 55847
Vrtdk VM 3,0 - 2,5 N 311 | 55847
Vrtdk VM 3,6 — 3,0 N 211 | 55847
Vrtdk VM 4,5 - 3,6 N 411 | 55847
Vrtdk M12,0-15 N 511 | 55847
Vrtdk SVMB 3,0 - 2,0 N 315 | 55847
Vrtdk 3HR-d N 3HR | 55847
Trepanacny vrtak 3,0 N 314 I 55847
Trepanacny vrtak 3,6 N 214 I 55847
Trepanacny vrtak 4,5 N 414 I 55847
Kotucova fréza N 113 I 55847
Kotacova fréza N 114 I 55847
Laboratorny drziak VM3,0 N 344 | 44880
Laboratorny drziak VM3,6 N 244 | 44880
Laboratérny drZziak MTID N 144 | 44880
Vrtak kuzelovy N 115 | 55847
Zéavitnik ZMV N ZMV | 55847
Vrtak DS D 111 [ 55847
Vrtdk DS D 112 | 55847
Vrtak DV D 211 [ 55847
Vrtak DV D 212 | 55847
Vrtdk DV D 213 | 55847
Vrtak DV D 214 | 55847
Etalon VM 3,0 N 313 | 55847
Etalon VM 3,6 N 213 [ 55847
Etalon VM 4,5 N 413 | 55847
Racna N 523 I 55847
Zavadzaci nastroj MV N MV | 55847
Skrutkovac D121 I 55847
Skrutkovac D 122 I 55847
Zav. nastroj SVMJ, SVMB, MI N 223 [ 55847
Zavadzaci nastroj SVMJ3,6 N 223-1 | 55847
Zavadzaci nastroj MTI N 122 | 55847
Zavadzaci nastroj MTI N 123 | 55847
Zavadzaci nastroj MTI N 126 | 55847
Manipulacnd kliestina VM3,6 N 134 I 55847
Manipulacna kliestina VM4,5 N 135 I 55847
Manipulacné kliestina VM3,0 N 136 I 55847
Manipulacna klieStina VMS5,0 N 137 I 55847
KIG¢ na pilier N 133 I 55847
Skrutkova¢ MTID N 131 | 55847
Skrutkova¢ VM N 132 I 55847
Skrutkova¢ MV N 139 I 55847
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