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EU vyhlasenie o zhode

MARTIKAN
Vyrobca a distributor zdravotnickych pomécok: S.I.0.

MARTIKAN s.r.o.

018 02 Dolna Marikova 789
Slovenska republika

ICO: 50323652

Tymto vyhlasujeme, Ze uvedené zdravotnicke pomacky v prilohe ¢. 1 EU vyhlasenia o zhode spiiiaju
zékladné poziadavky nariadenia vlady ¢. 582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti
o technickych poZiadavkéch a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomocok.

Zdravotnicke pomocky zaradené do triedy | podla 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 pomécok. Pravidlo ¢. 1, podl'a bodu
1.1.: VSetky neinvazne zdravotnicke pomdcky sa zarad’uju do triedy 1.

Protetické pomécky
(Pozri prilohu &. 1 EU vyhlasenia o zhode)

Vyhlasenie zhody je v stlade s:
- § 23 zakona €. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani 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,
- zakonom NR SR €. 362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach 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 ozna¢uju znackou zhody c €
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Priloha ¢. 1 EU vyhlasenia o zhode

Protetické pomécky

Trieda GMDN
Laboratérny implantat MLI 3,6 | 44880
Laboratorny implantat MLI 4,5 | 44880
Laboratérny implantat MLI 3,0 | 44880
Laboratorny implantat MLIK 3,6 | 44880
Laboratérny implantat MLIK 4,5 | 44880
Laboratorny implantat BLI 14L | 44880
Laboratdérna skrutka MLS 3,6 | 44880
Laboratorna skrutka MLS 4,5 | 44880
Laboratdérna skrutka MLS 3,0 | 44880
Odtlacovaci valcek MOV 3,6 I 44880
Odtlacovaci valcek MOV 4,5 I 44880
Odtlacovaci valcek MOV 3,0 I 44880
Odtlacovaci valcek MOVK 3,6 I 44880
Odtlacovaci valcek MOVK 4,5 I 44880
Odtlacovaci valcek BOV 14L I 44880
Odtlacovacia skrutka MOSK 3,6 I 44880
Odtlacovacia skrutka MOSK 4,5 I 44880
Odtlacovacia skrutka MOSD 3,6 I 44880
Odtlacovacia skrutka MOSD 4,5 I 44880
Odtlacovacia skrutka MOS 3,0 I 44880
Odtlacovacia skrutka BOS 14L I 44880
Odtlacovaci valcek MTID -9 N 142 I 44880
Laboratorny implantat MTID N 143 | 44880
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