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EU vyhldsenie o zhode

v siilade nariadenim eurépskeho parlamentu a rady (EU) & 2017/745 o zdravotnickych pomédckach

v platnom zneni.

Nazov a adresa vyrobcu:

SRN vyrobcu:

Nazov zdravotnickej pomécky:

Zékladny UDI-DI:

Zdravotnicka pomaocka triedy:

PouZity postup postdenia zhody:

Pouzité normy:

Meno a cislo notifikovanej osoby:

Certifikat EU systému
riadenia kvality:

MARTIKAN s.r.0.,
Dolna Marikova 789
01802 Dolna Marikova
Slovenska republika

SK-MF-000005834

Nastroje k dentdlnym implantatom

858602352VMZTE, 858602352VMZA, 858602352VM3HRK4,
858602352VMTRPM, 858602352VMTR-ZT9, 858602352KFXT, 858602352ZEA,
858602352ECY, 858602352RDS, 858602352ZN36KY, 858602352ZN45KZ,
858602352ZN30KL, 858602352ZNSVMBX2, 858602352ZNMTIRS,
858602352MKYB, 858602352SMTIDNA, 8586023525DU

Ir.

Podla prilohy IX nariadenia eurépskeho parlamentu
a rady [EU) 2017/745, posudzovanie zhody zaloZené na systéme
riadenia kvality a na posldeni technickej dokumentéacie

ISO 15223-1:2021; STN EN I1SO 13485:2016; STN EN [SO 14971:2020; TNI
CEN ISO/TR 24971:2020; TNI CEN/TR 17223:2019; STN EN ISO
19011:2019; STN EN IS0 20417:2021; STN EN 1639:2010; STN EN
1641:2010; TNI CEN ISO/TR 20416:2022; MDCG 2021-24, 2020-8, 2020-
7, 2020-6, 2020-5, 2019-9, 2021-12, 2021-11, 2019-8 v2; STN EN 1SO
17664-1:2022;

3EC International a.s., Hrani€na 18, 821 05 Bratislava,
Cislo NB 2265.

2024-MDR/Q5-049

Tymto vyhlasujeme, na nasu vyhradnii zodpovednost, Ze uvedena zdravotnicka pomécka Néstroje
k dentéinym implantitom spliia zdkladné poZiadavky nariadenia eurépskeho parlamentu a rady (EU) &,
2017/745 o zdravotnickych poméckach v platnom zneni.

Zdravotnicka pomdcka Néstroje, je v stilade s Nariadenim eurépskeho parlamentu a rady (EU) &.
2017/745 o zdravotnickych pomdckach a aj s akymikolvek inymi prislu$nymi pravnymi predpismi Unie
v platnom zneni, ktorymi sa stanovuje vydavanie EU vyhlaseni o zhode.

Vietky dokumenty, vratane technickej dokumentécie st uloZené u vyrobcu. Této zdravotnicka

pomadcka sa oznaéuje znatkou zhody CE.

V Dolnej Marikovej dia 27.8.2024

Ing. iyén Martikari, PhD.
Kofiatel MARTIKAN s.1.0.
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MARTIKAN

Priloha I.

Nastroje k dentdlnym implantatom

Uéel uréenia:

Nastroje su uréené na poutZitie pri stomatologickych chirurgickych zdkrokoch, ktorych
cielom je zavedenie implantatov alebo zavedenie a upevnenie protetickych konstrukcii
u tplne alebo fiastoéne bezzubych pacientov. Nastroje su uréené na opakované
pouZitie v Ustnej dutine do celusti alebo sanky.

Vrtaky VM sa pouiivaji na vitanie otvoru @3,0; ©2,0; 32,5; @3,6 mm pre dentalne
implantaty MV, SVMB a MI. Zahlbovacie vrtaky sa pouZivajl sa na vitanie otvoru @ 3,0;
@ 3,6 a® 4,5mm do hibky 3 mm pre dentélne implantaty MV.

Vrtaky 3HR {trojhranné) sa pouZivaji na predvitanie otvoru pri zavadzani valcovych
implantatov. Trepanacné vrtaky sa pouZivaji sa na vykrojenie otvoru do sliznice @ 3,0;
@3,6;04,5a@ 80 mm pre dentalne implantaty MV a SVMB, alebo pripadni
explantédciu dentdlneho implantdtu z kosti. Kotli¢ové frézy sa pouZivaju na frézovanie
draZky pre dentdlne implantaty MTI| a MTID. Kotucové frézy su vyrobené z chirurgickej
ocele.

Etalony VIM a SVMB sa pouzivaju na kontrolu diery pre dentalne implantaty.
Zavadzacie nastroje st vyrobené z chirurgickej ocele, s tvarom zabezpecujicim
zavedenie dentalnych implantatov MI, SYMB a MV pre vietky indikacie.

Zavadzacie nastroje MTI a MTID su vyrobené 7 antikordznej ocele, s tvarom
zabezpecujicim zavedenie dentalnych implantdtov MTI a MTID pre vietky indikacie.
Racna sa pouZiva na prenos kritiaceho momentu na zavadzacie nastroje a skrutkovace.
Manipulacné kliestiny sa pouZivaju pri manipuldcii, zaskrutkovani a vyskrutkovani
pilierov, vhojovacich valcekov a vhojovacich skrutiek dentdlnych implantidtov.
Skrutkovace MTID, MV sa pouZivaju na zaskrutkovanie a vyskrutkovanie krycich matic,
vhojovacich skrutiek a skrutiek do dentalnych implantatov MTID, MV a SVMB,

Uréena populécia pacientov

Osoby s ukonéenym vyvojom maxily a mandibuly.

Uréend ast tela pre aplikdciu

Ustna dutina, kostné tkanivo maxily a mandibuly a gingiva.

Uréeny profil pouZivatela

Stomatoldg s certifikditom z dentalnej chirurgie a implantoldgie pouziva dentalne

implantaty a prislusenstvo pocas chirurgického zakroku.

Zubny technik s prislusnym vzdelanim pouZivaji prislusenstvo suvisiace s protetickou

¢astou prace.

Prostredie pouZitia

Nastroje sa pouZivaju v sterilnom stave. Uréené st na opakované poutitie. PouZivaju sa
v stomatologickych ambulancidch za pouZitia standardnych stomatologickych a

ochrannych pomocok.

Operacny princip

Nastroje vyuzivajd svoj tvar a mechanické vlastnosti na vytvorenie |6zZka pre implantat a
nasledné zavedenie dentalneho implantatu do kosti ¢elusti alebo sanky a nasledné

upevnenie zubnej nahrady.

Obchodny nazov Model Variant (katalégové islo) UDI-DI (GTIN) Zakladny UDL-DI
Zahlbovaci vrtak VM 3,0 VM Z N 312 85860235239382 858602352VMZTE
Zahlbovaci vrtak VM 3,6 VM Z N 212 85860235239450 858602352VMZTE
Zahlbovaci vrtak VM 4,5 VM Z N 412 85860235239528 858602352VMZTE
Vrtdk VM d 2,5 VM N 311 85860235239696 858602352VMZA
Vrtak VM d 3,0 VM N 211 85860235239764 858602352VMZA
Vrtdk VM d 3,6 VM N 411 85860235239832 858602352VMZA
Vrtdk YMd 1,5 VM N 511 85860235239900 858602352VMZA
Vrtak VM d 2,0 VM N 315 85860235240036 858602352VMZA
Vrtak 3HR-1,0 VM 3HR N 3HR-1,0 85860235240104 | 858602352VM3HRK4
Vrtdk 3HR-1,3 VM 3HR N 3HR-1,3 85860235240272 | 858602352VM3HRK4
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Cbchadny ndzov Model Variant {katalogové tisio) UDI-DI (GTIN) Zakladny UDI-Di
Vrtak 3HR-1,5 VM 3HR N 3HR-1,5 85860235240340 | 858602352VM3HRK4
Vrtak 3HR-2,0 VM 3HR N 3HR-2,0 85860235240418 | 858602352VM3HRK4
Trepanacny vrtak 3,0 VM TR ~ N 314 85860235240585 | 858602352VMTRPM
Trepanacny vrtak 3,6 VM TR N 214 85860235240654 | 858602352VMTRPM
Trepanacny vrtak 4,5 VM TR N 414 R5860235240722 | 858602352VMTRPM
Trepanacny vrtak 3,0-Z VM TR-Z N 314-Z 85860235240890 | 858602352VMTR-ZT9
Trepanacny vrtak 3,6-7 VM TR-Z N 214-7 85860235240968 | 858602352VMTR-ZT9
Trepanaény vriak 4,5-Z VM TR-Z N 414-2 85860235241026 | 858602352VMTR-LT9
Trepanaény vrtdk 8,0-7 VM TR-Z N 814-7 85860235241154 | 858602352VMTR-ZT9
Kotdcova fréza 8-0,3 KF N 113-8-0,3 85860235241262 858602352KFXT
Kotdcova fréza 8-0,5 KF N 113-8-0,5 85860735241330 858602352KFXT
Kottéové fréza 10-0,3 KF N 113-10-0,3 85860235241408 858602352KFXT
Kotucova fréza 10-0,5 KF N 113-10-0,5 85860235241576 858602352KFXT
Kotlfova fréza 10-1,2 KF N 113-10-1,2 85860235241644 858602352KFXT
Kotitova fréza 10-1,5 KF N 113-10-1,5 85860235241712 858602352KFXT
Koticova fréza 12-0,5 KF N 113-12-0,5 85860735241880 858602352KFXT
Ketigova fréza 12-1,2 KF N 113-12-1,2 85860235241958 858602352KFXT
Kotuéova fréza 12-1,5 KF N 113-12-1,5 85860235242016 858602352KFXT
Etalén VM 3,0 E N 313 85860235242634 858602352ECY
Etalén VM 3,6 E N 213 8586023%242702 858602352ECY
Etalén VM 4,5 E N 413 85860235242870 858602352ECY
Etalén SVMB 2,6 E N 260 858607235242948 858602352ECY
Etalén SYMB 3,0 E N 300 85860235243006 858602352ECY
Etalén SVMB 3,6 E N 360 25860235243174 858602352ECY
Etalan SVMB 4,5 E N 450 85860235243242 858602352ECY
Radna R N 523 85860235243310 858602352RDS
Zavadzaci néstroj MV 3,6-K IN 3,6 ZN MV 3,6-K 85860235243488 8586023527N36KY
Zavadzaci nastroj MV 3,6-D ZN 3,6 ZN MV 3,6-D 85860235243556 858602352ZN36KY
Zavadzaci nastroj MV 3,6-K-R ZN 36 ZN MV 3,6-K-R 85860235243624 858602352ZN36KY
Zavadzaci nastroj MV 3,6-D-R IN 36 ZN MYV 3,6-D-R 8586023524379 8586023527N36KY
Zavadzaci nastroj MV 3,6-K-5 ZN 3,6 ZN MV 3,6-K-5 85860235243860 858602352ZN36KY
Zavadzaci nastroj MV 3,6-D-5 ZN 3,6 ZN MV 3,6-D-S 85860235243938 858602352ZN36KY
Zavadzaci ndstroj MV 4,5-K ZN 45 ZN MV 4,5-K 85860235244096 858602352ZN45KZ
Zavadzaci nastroj MV 4,5-D ZN 4,5 ZN MV 4,5-D 85860235244164 858602352ZNA45KZ
Zavadzaci ndstroj MV 4,5-K-R ZN 4,5 ZN MV 4,5-K-R 85860235244237 858602352ZN45KZ
Zavddzaci nastraj MV 4,5-D-R ZN 4.5 ZN MV 4,5-D-R 85860235244300 8586023527N45KZ
Zavadzaci nastroj Mv4,5-K-S ZIN 4,5 ZN MV 4,5-K-8 85860235244478 858602352ZN45KZ
Zavadzaci nastroj MV 4,5-D-% ZIN 4,5 ZN MV 4,5-D-§ 85860235244546 858602352ZNASKZ
Zavéadzaci nastroj MV 3,0-K ZIN30 N 224-K 85860235244614 858602352ZN30KL
Zavadzaci nastroj MV 3,0-D ZN 3,0 N 224-D R5860235244782 858602352ZN30KL
Zavddzaci nastroj MV 3,0-K-R ZN 3,0 N 224-K-R 85860235244850 8586023527ZN30KL
Zavadzaci nastroj MV 3,0-D-R ZN 3,0 N 224-D-R 85860235244928 858602352ZN30KL
Zavadzaci nastroj SVMB-K ZN SVMB N 223-K 85860235245086  B858602352ZNSVMBX2
Zavédzaci nastroj SVMB-D ZN SVMB N 223-D 85860235245154 858602352ZNSVMBX2
Zavadzaci nastroj SYMB-K-R ZN SVMB N 223-K-R 8586023524522 | B58602352ZNSVMBX2
Zavadzaci nastroj SYMB-D-R ZN SVMB N 223-D-R 85860235245390 | 858602352ZNSVMBX2
Zavédzaci nastroj SVMB-K-S ZN SVM8B N 223-K-S 85860235245468 | 858602352ZNSVMBX2
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Obchodny ndzov Mode! Variant (kataldgové islo) UDEDt {GTIN) Zékladny UDI-DI
Zavédzacl néstroj SYMB-D-S ZN SVMB N 223-D-§ 85860235245536 | 858602352ZNSVMBX2
Zavadzaci nastroj MTI-2 ZN MTI N 122 85860235245604 | 858602352ZNMTIRE
Zavadzact nastroj MTI-3 ZN MTI N 123 85860235245772 | 858602352ZNMTIRG
Zavadzaci nastroj MTI-6 ZN MTI N 126 85860235245840 | 858602352ZNMTIR6
Zavadzaci nastroj MTI-¥ ZN MTI N 128 85860235246830 | 858602352ZNMTIRG
Manipulacn3 kliestina VM 3,6 MK N 134 85860235245918 858602352MKYB
Manipulacna kliedtina VM 4,5 MK N 135 85860235246076 858602352MKYR
Manipulacna kliestina VM 3,0 MK N 136 85860235246144 858602352MKYB
Manipulaéna kliedtina VM 3,6-5,0 MK N 1340 85860235246212 858602352MKYB
Manipulaéna kliestina Vi1 4,5-5,5 MK N 1350 85260235246380 852602352MKYE
Skrutkovaé MTID S MTID N 131 85860735246458 | 858602352SMTIDNA
Skrutkovad S N 139 85860235246526 8586023525DU
Skrutkovad-R S N 139-R 85860235246694 8586023525DU
Skrutkovaé-S 5 N 139-5 85860235246762 8586023525DU
Skrutkovaé-K-5 S N 139-K-5 85860235246908 8586023525DU
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