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3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2017-MDD/QS-026

vydany v zhode so Smernicou Rady c 93/42/EHS v zneni 2007/47/ES,
ktora je prevzata Nariadenim viady Slovenskej republiky & 582/2008 Z. z. v zneni 215/2013 Z.z.,
potvrdzuje, Ze zdravotnicka pomécka kiasifikacnej triedy llb,

Dentalne implantaty, prisluSenstvo k dentalnym implantatom,
fixaéné a distrakcné chirurgické prvky
(podrobny zoznam je uvedeny v prilohe, strana 1 a2 7)

vyrabana spolo¢nostou

MARTIKAN s.r.o.
018 02 Dolna Marikova 789, Slovenska republika

je vyrabana za podmienok spiﬁajl.’l_cich_ poziadavky na systém kvality, definovanych v Smernici
Rady €. 93/42/EHS v zneni 2007/47IES, Priloha I, okrem bodu 4.

Notifikovana osoba € 2265 vykonala na uvedeny vyrobok audit systému kvality a zistila, ze splha
poziadavky uvedeneé vySsie. Systém zabezpedovania kvality je predmetom priebezného dozoru riadneho
prevadzkovania v sulade s ¢lankami 3.3. a 5., Prilohy 1| Smernice Rady &. 93/42/EHS v zneni 2007/47/ES.
Podrobny popis Casti systému, poZiadaviek a opatreni vykonanych vyrobcom je uvedeny v sprave
z auditu €. 310276 a v zavere¢nom protokole o posudeni zhody vyrobku ¢ 310276/2017, ktory je
prilozeny k tomuto certifikatu.

Tento certifikét je vydany za nasledujicich podmienok:

Vztahuje sa vyhradne na systém kvality prevadzkovany a overeny pri vyrobe vyssie uvedenej
zdravotnickej pomacky a nenahradzuje postupy skusania typu alebo preskumanie navrhu, ak su pre tento
vyrobok ur¢ené. Tento certifikat zostava v platnosti, pokial nedodjde k zmenam vyrobnych podmienok
alebo systému kvality, najdihsie v8ak do 11. juna 2022. Platnost certifikatu je podmienena vykonom a
kladnymi vysledkami pravidelnych roénych dozornych auditov a pinenim relevantnych pravnych
poZiadaviek vyrobcom.
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PRILOHA K ES CERTIFIKATU é. 2017-MDD/QS-026

vydaného pre spolocnost’

MARTIKAN s.r.o.
018 02 Dolna Marikova 789, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomocok:

Dentélne implantaty G‘gﬁ" Dentsine implantaty

Dentalny implantat MV 36 -8-0,8 55849  Dentalny implantat MV 4,5-16-0,8
Dentalny implantat MV 3,6 - 8 - 1,25 - 55849  Dentalny implantat MV 4,5 - 16 - 1,25
Dentalny implantat MV 3,6 - 10-0,8 ' 55849  Dentélny implantat MV 3,0-8-0,8
Dentalny implantat MV 3,6 - 10 - 1,25 56849  Dentalny implantat MV 30-10-0,8
Dentalny implantat MV 3,6 -12-0,8 _ ~ 55849  Dentélny implantat MV 3,0 -12-0,8
Dentélny implantat MV 3,6 - 121,25 : 55849  Dentalny implantat MV 3,0-14-08
Dentainy implantat MV 3,6 - 14 - 0,8 556849  Dentélny implantat MV 30-16-0,8
Dentalny implantat MV 36-8-08 ~ 55849 Dentalny implantat MTI EO1 aZ MTI E14
Dentélny implantat MV 3,6 - 8 - 1,25 ' 55849 'De'n_téiny implantat MTI LO1 az MTI L06
Dentalny implantat MV 3,6 - 10 - 0,8 55849  Dentalny implantat MTI U01 az MTI U10
Dentalny implantat MV 3,6 - 14 — 1,25 _' 55849 De'nlalny implantat MTID E01 az MTID E14
Dentélny implantat MV 36 - 16 - 0,8 55849  Dentalny implantat MTID LO1 a2z MTID LO6
Dentalny implantat MV 3,6 — 16 - 1,25 55849  Dentalny implantat MTID U01 a2 MTID U10
Dentalny implantat MV 45-8-08 / 55849  Dentalny implantat SVMB 3,0-L-A
Dentalny implantat MV 4,5 -8 - 1,25 55849  Dentalny implantat SVMB 3,0-L-14A
Dentalny implantat MV 4,5-10-0,8 / 55849  Dentalny implantat SVMB 3,6-L-A
Dentalny implantat MV 4,5 - 10 - 1,25 55849  Dentalny implantat SYMB 3 6-L-14A
Dentélny implantat MV 4,5-12-0,8 55849 Dentélny implantat SVMB 4,5-L-A
Dentalny implantat MV 4,5-12-1,25 55849  Dentalny implantat SYMB 4,5-L-14A
Dentalny implantat MV 4,5 - 14 - 0,8 55843  Dentalny implantat Ml 2,0~ 10 -2
Dentalny implantat MV 4,5 - 14 - 1,25 55849  Dentélny implantat Ml 20-10-3
Dentélny implantat MV 3,6 - 14 - 1,25 55849  Dentélny implantat Ml 2,0 - 10 - 4
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PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2017-MDD/QS-026

vydaného pre spoloénost’

MARTIKAN s.r.o.
018 02 Dolna Marikova 789, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomoécok:

GMDN

Dentalne implantaty kéd

Dentalne implantaty

Dentalny implantat Ml 20-12 -2 ' 55848  Dentélny implantat MI 20-10-4G
Dentalny implantat Ml 2,0 - 12 - 3 55848  Dentalny implantatMi 20-12-2G
Dentalny implantat M| 2,0 - 12 - 4 o 55848 Dentalny implantatMi 2,0-12-3G
Dentalny implantat M1 2,0 - 14 - 2 ~ 55848  Dentalny implantat M 20-12-4G
Dentalny implantat Mi 2,0 - 14 - 3 ' 55848  Dentalny implantatMi 20-14-2G
Dentéiny implantat MI 2,0 - 14 - 4 55848  Dentalny implantatMi 20-14-3G

Dentédlny implantat M 20-10-2G 55848  Dentalny implantatMi 2,0-14 -4 G
Dentélny implantat M1 2,0 - 10 -3 G - 55848 '

PrisluSenstvo k dentéalnym implantatom GI?G?iN PrisluSenstvo k dentalnym implantatom

Pilier MP 3,6 - 1 ' 44879 Pilier MPP 36~ 4
Pilier MP 3,6 - 2 - 44879  Pilier MPP36-5
Pilier MP 3,6 - 3 44879  Pilier MPP 4,51
Pilier MP 4,5 - 1 44879  Pilier MPP 4,5~ 2
Pilier MP 4,5 - 2 44879  Piier MPP45-3
Pilier MP 4,5 - 3 44879  Pilier MPP 4,5~ 4
Pilier MP 3,0 - 2 44879 Pilier MPP4,5-5
Pilier MP 3,0- 3 44879 Pilier MPU 3,6 - 1
Pilier MP 3,0 - 4 44879 Pilier MPU 3,62
Pilier MPP 3,6 - 1 44879 Piier MPU36-3
Pilier MPP 3,6 - 2 44879 Pilier MPU 4,51
Pilier MPP 3,6 - 3 44879  Pilier MPU 4,52
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PRILOHA K ES CERTIFIKATU ¢&. 2017-MDD/QS-026

vydaného pre spolo¢nost

MARTIKAN s.r.o.
018 02 Dolna Marikova 789, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomocok:

PrisluSenstvo k dentalnym implantatom G&%N

Pilier MPU 4,5 -3 44879  SkrutkaMS4,5

Pilier MPU 3,0~ 2  M4879  SkrutkaMS 30

Pilier MPU 3,0 - 3 44879 Vhojovaci valdek MVV 3,6 -2
Pilier MPU 3,0 - 4 44879 Vhojovaci valtek MYV 3,6 - 3
Pller MPS 36159 4879 Vhojovaci valtek MVV 36 -4
Pilier MP$ 4,5-15-9 ' 44879 Vhojovaci valéek MVV 3,65
Pilier MP$ 3,6-30-9 . 44879  Vhojovaci valdek MVV 4,5 - 2
Pilier MPS 4,5-30-9 44879  Vhojovaci valdek MVV 4,5~ 3
Pilier MPG 3,6 - 2 ' 44879  Vhojovaci valcek MVV 4,5 - 4
 Pilier MPG 3,6 -3 . 44879  Vhojovaci valéek MVV 4,5 -5
Pilier MPG 3,6 - 4 _ . 44879 Vhojovaci valtek MVV 3,0 -4
Pilier MPG 3,6 - 5 _ 44879 Vhojovaci valcek MVV 30 -5
Pilier MPG 4,5 - 2 : 44879 Vhojovac valcek MVV 3,0 - 6
Pilier MPG 4,5 - 3 ' 44879 Vhojovaci valcek MVV 3,0~ 7
Pilier MPG 4,5 - 4 44879  Vhojovaci valek MVVK 36 - 2
Pilier MPG45-5 44879  Vhojovaci valéek MVVK 3,6 -3
Pilier MP3,6-14L 44879  Vhojovaci valcek MVVK 3,6 - 4
Pilier MP4,5-14L 44879 Vhojovaci valdek MVVK 3,6 - 5
Vhojovacia skrutka MVS 3,6 44880  Vhojovaci valcek MVVK 4,52
Vhojovacia skrutka MVS 4,5 44880  Vhojovaci valcek MVVK 4,5 - 3
Vhojovacia skrutka MVS 3,0 44880 Vhojovaci valcek MVVK 4,5 - 4
Skrutka MS 3,6 44879  Vhojovaci valdek MVVK 4,5 -5
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PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2017-MDD/QS-026

vydaneho pre spolo¢nost

MARTIKAN s.r.o.
018 02 Dolna Marikova 789, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomécok:

Prislusenstvo k dentainym implantatom G:saﬂ

Vhojovaci valéek MVVU 3,0 - 4 44880
Vhojovaci valéek MVVU 3,0 -5 44880
Vhojovaci valcek MVVU 3,0 - 6 44880
Pilier P11

Pilier P12

Pilier P13

Pilier P14

Pilier P15

Pilier PPG 3,6

Fixacné a distrakéné chirurgické prvky

Diaha DS 01

Dlaha DS 02

Dlaha DS 03

Dlaha DS 04

Dlaha DS 05

Diaha DS 06 46644
Dlaha DS 10-P,L 46644
Dlaha DS 11-P,L 46644
Dlaha DS 12-P,L 46644
Dlaha DS 13-P,L 46644

Prisluenstvo k dentalnym implantatom

Skrutka S$1,6 -2,5
SkrutkaS1,6-3,0
Skrutka S1,6-3,5
Skrutka S 1,6 - 4,0

Ortodonticka skrutka OS 2,0 -2
Ortodonticka skrutka 0S 2,0 -3
Ortodonticka skrutka 0S 2,0 -4

Krycia matica P21

Fixaéné a distrakéné chirurgické prvky

Diaha DS 20
Diaha DS 21
Dlaha DS 22
Diaha DS 30
Dlaha DS 31
Diaha DS 40
Diaha DS 41
Diaha DS 42
Dlaha DS 43
Dlaha DS 44
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PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2017-MDD/QS-026

vydaného pre spoloénost

MARTIKAN s.r.o.
018 02 Dolna Marikova 789, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomocok:

GMPN  Fixatné a distrakéné chirurgické prvky

Diaha DS 50 46644  Dlaha DS 145
Dlaha DS 101 46644  Diaha DS 146
Dlaha DS 102 46644  Diaha DS 150
Diaha DS 103 _ 46644  Diaha DV 01
Diaha DS 104  46pM4 DighaDV02
Diaha DS 105 46644  Diaha DV 03
Dlaha DS 106 | | 46644  Diaha DV 04
Dlaha DS 110-P.L . Diaha DV 05
Diaha DS 111-PL ' Dlaha DV 08
Dlaha DS 112-P,L / / ~ 46644  DiahaDV 10-PL
DiahaDS 113-P.L _ 46644  DiahaDV11-PL
Diaha DS 120 . . 46644  DiahaDV 12-PL
Dlaha DS 121 46644  DiahaDV 13-PL
Diaha DS 122 ) 46644  Diaha DV 21
Diaha DS 130 46644  DiahaDV 22
Diaha DS 131 46644  Diaha DV 30
Diaha DS 140 : Diaha DV 31
Diaha DS 141 46644  Diaha DV 32
Diaha DS 142 46644  DiahaDV 33
Diaha DS 143 46644  Dlaha DV 34
Dlaha DS 144 46644  DlahaDV 41
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PRILOHA K ES CERTIFIKATU é&. 2017-MDD/QS-026

vydaného pre spolo¢nost

MARTIKAN s.r.o.
018 02 Dolna Marikova 789, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomécok:

Fixacné a distrakéné chirurgické prvky iy iy

Diaha DV 42 / 46644  Diaha DV 141 46644

Dlaha DV 43 ' 46644  Diaha DV 142 46644
Diaha DV 51 46645  Diaha DV 143 46644

Diaha DV 101 ' 46644  Diaha DV 151 46644

Diaha DV 102 46644  Diaha DV 1501 46644

Diaha DV 103 ' Dlaha DV 1502

Diaha DV 104 -' 46644  DiahaDV 1503 46644

Dlaha DV 105 . - Diaha DV 1504 46644

Diaha DV 106 46644  Diaha DV 1505 46644

Diaha DV 110-P.L _ 46644  Diaha DV 1506

Diaha DV 111-P.L 46644  Diaha DV 201 46644

Diaha DV 112-P L _ _ 46644  Diaha DV 202 46644

Dlaha DV 113-P.L . DiahaDV 203

Diaha DV 121 | 46644  Diaha DV 204

Dlaha DV 122 46644  Distraktor MD

Dlaha DV 130 46644  KIbKM

Diaha DV 131 46644  Fixatny trn TM1,2

Dlaha DV 132 46644  Skrutka diahova SD 1,7 -3

Diaha DV 133 46644  Skrutka diahova SD 1,7 -4

Dlaha DV 134 46644  Skrutka dlahova SD 1,7 -5

Strana6zo 7

Fixalné a distrakéné chirurgické prvky

\&O(\iied bo%

- 3ELC .

Internatignal

Dr. Katarina Srdosova
_ Predstavitel notifikovanej osoby ¢. 2265
.V Bratislave, 12. juna 2017
" Platny do 11. juna 2022

TMatiaref cenin KASICO, a 5. Bratislava, 110-343-14



PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2017-MDD/QS-026

vydaneho pre spolo¢nost’

MARTIKAN s.r.o.
018 02 Dolna Marikova 789, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomécok:

GWON  Fixatné a distrakéné chirurgické prvky

Skrutka dlahova 8D 1,7 - 6 46638  Skrutka dlahova SD 2,2- 11
Skrutka dlahova SD 1,7 -8 46638  Skrutka dlahova SD 2,2 - 13
Skrutka diahova SD 1,9 - 3 ' 46638  Skrutka diahova SD 2,2- 15
Skrutka diahova SD 1,9-4 46638  Skrutka dlahova SD 2,2 - 17
SkrutkadlahovaSD19-5 46638  Skrutka dlahova SD 2,2 - 19
Skrutka dlahova 8D 1,9- 6 46638  SkrutkadiahovaSD25-7
Skrutka dlahova SD 1,9- 8 46638  Skrutkadlahova SD 25-9
Skrutka dlahova SD 2,0- 4 46638  Skrutka dlahova SD 2,5- 11
Skrutka diahova SD 2,0 - 5 46638  Skrutka dlahova SD 2,5 - 13
Skrutka dlahova SD 2,0 - 7 _ 46638  Skrutka dlahova SD 2,5- 15
Skrutka diahova SD 2,0 - 9 / 46638  Skrutka dlahova SD 2,5- 17
Skrutka diahova SD2,0-11 ' 46638  Skrutkadlahova SD 2,5- 19
Skrutka dlahova SD 2,0 -13 46638 Skrutka dlahova SD 1,3-5
Skrutka dlahova SD 2,0 - 15 ' 46638  Skrutka diahova SD 1,3-7
Skrutka dlahova SD 2,0 - 17 / 46638  Skrutka dlahova SD 1,3-9
Skrutka dlahova SD 2,0 - 19 48638  SkrutkadlahovaSD1,5-5
Skrutka dlahova SD 2,2 - 4 46638  Skrutkadlahova SD15-7
Skrutka diahova SD 2,2- 5 46638  Skrutkadlahova SD 1,5-9
Skrutka dlaheva SD 2,2 - 7 46638  Titanova mriezka M0,1-1,8
Skrutka dlahova SD 2,2 - 9 46638  Titanova mriezka M0,15-1,8

Fixacné a distrakéné chirurgické prvky
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