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CERTIFIKAT EU O POSUDENI TECHNICKEJ
DOKUMENTACIE &. 2022-MDR/TD-003/A

MARTIKAN s.r.o.

Dolna Marikova 789, 01802 Dolna Marikova, Slovenska republika
SRN ¢&.: SK-MF-000005834

Tento Certifikdt EU o postdeni technickej dokumentacie vydany na zaklade Nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach v platnom znenl, potvrdzuje, Ze technicka
dokumentacia zdravotnickej pomdcky:

Dentaine implantaty a prislusenstvo
Obchodny nazov: pozri Priloha |
Modely a Varianty: pozri Prilohal
Ucel uréenia: pozri Priloha li

ZP triedy IIb

Zakladny UDI-DI: pozri Priloha |
(podrobny zoznam je uvedeny v prilohe/ach ak je aplikovatelné)

spifia poziadavky o postdeni technickej dokumentéicie v zmysle Kapitoly I Prilohy IX Nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach v plathom zneni.

Podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu: N/A
Platnost’ certifikatu je podmienena vykonom a kladnymi vysledkami pravidelnych ro¢nych dozornych auditov.

Notifikovana osoba €. 2265 vykonala na uvedenu zdravotnicku pomdcku postdenie technickej dokumentacie
a zistila, e spliia poZiadavky uvedené vyssie. Zavery postidenia technickej dokumentacie vy$sie uvedenej
zdravotnickej pomocky su uvedené v Sprave z posudenia technickej dokumentacie ZP €. MDRO11_2021/A zo
diia 02.04.20286, v Sprave z posudenia klinického hodnotenia ZP ¢. MDRO11_2021 zo dila 13.07.2022 av
Sprave z auditu ZP ¢ SK-0539/2025 zo dita 25.03.2025. Informacia o v8etkych vykonanych skl$kach
a testoch je uvedend vo vy3Sie uvedenych spravach a mbZe byt spristupnena na poZiadanie.

Tento certifikait EU o postdeni technickej dokumentacie sa vztahuje vyhradne na vy$ie uveden(
zdravotnicku pomécku. Na uvedenie ZP, na ktoré sa tento certifikat vztahuje, na trh sa vyZaduje Certifikat EU
systému riadenia kvality vydany v stlade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych poméckach v plathom zneni. Platnost certifikatu je podmienena plnenim relevaninych
pravnych poZiadaviek vyrobcom.
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