Technickd dokumenticia 4 MDR Obviézy elastické fixacné VIDRA a spol.sT. 0
Priloha 1

EU Vyhlasenie o zhode

Meno a adresa vyrobcu:
VIDRA a spol. s.r.o.
Strkova 8, 011 96 Zilina
Slovenska republika

Tel: 00421 41 507 10 10

www.vidra.sk

Eudamed/Kéd vyrobca : SK — MF — 000005837

Specifikicia zdravotnickej pomdcky:
Obvizy clastické fixaéné podra prilohy k EU Vyhlaseniu o zhode

Klasifika¢na trieda: I  nesterilné
podla Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady EU 2017/745 (MDR), priloha VIII, pravidlo I
Pouzity postup posudenia zhody:
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady EU 2017/745 (MDR), priloha II a 111
Tymto vyhlasujeme, Ze vy§§ie uvedena zdravotnicka pomécka spiiia zdkladné poZiadavky
- Nariadenia Burépskeho parlamentu a Rady EU 2017/745
- Zakona NR SR &. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov.
- ZakonaNR SR &. 56/2018 Z.z, o posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani uréeného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov
Zdravotnicka pomécka spliia zékladné poziadavky:
ISO 13485 ISO 15223-1 ISO 14971 ISO 10993-1
EN 14079 ISO 20417:2021 ISO 10993-5 ISO 10993-10
Tato zdravotnicka pomdcka je oznacena CE znackou.

EU Vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost vyrobcu.

V Ziline diia: 9.10.2025
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Manazér kvality pre zdravotnicke pomdcky  Konatel spolo¢nosti Strkovd 8, P 0, BOX B-106
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Priloha k EU Vyhlaseniu o zhode :

Nazov vyrobku Balenie REF kéd BASIC UDI-DI Kéd SUKL

Obviz elasticky k Y kami

0o x By Y KrePOVY SO SROREAML | 5 40ks 101020169| 8588006487101020QK P96898

Obvaz elasticky krepovy s kami

e rod sAEPRIEIL | 1 101020169 8588006487101020QK P96398

Obvaz elasticky ki Y kami

o B Y KTeROVY SO sponia@ml | 44y 101020169| 8588006487101020QK P96898

Obvaz elasticky k Y kami

Ter o By Y KTEPOVY SO SpOnKAMT | 5 40ks 101020170| 8588006487101020QK P96898

Obviz elasticky ki Y kami

e a Y NPAREGLER SpONSEIR | 1 101020170| 8588006487101020QK P96898

Obvaz elasticky k Y kami

120m x5 rePOWY SO SPORKEML 1 1 0ks 101020170| 8588006487101020QK P96898

Obviz elasticky ki vy kami

o x 5 KTeROVY S0 SPORKAML | 5 A0ks 101020171| 8588006487101020QK P96898

Obviz elasticky ki Y kami

orm < 5o Y KTeROVY SO sponkaml | 101020171| 8588006487101020QK P96898

Obvaz elasticky k Y kami

T B CY Krepovy so sponi@ml | 4y, o 101020171| 8588006487101020QK P96898

Obvaz elasticky k Y kami

Bom oy s Oy KTEPOVY SO SPOKAMT | 420ks 101020168| 8588006487101020QK P96898

Obvaz elasticky k Y kami

Bom xsm ) epovY SO SpOEAML |\ 101020168| 85880064871010200K P96898

Obvaz elasticky k V kami

Bom x oY KIEPOVYSO SPOTEAML | 1 0ks 101020168| 8588006487101020QK P96898

Obvéz elasticky universal 10cm x 5m | 30bal. 101020092| 8588006487101020QK P74478

Obvaz elasticky universal 10cm x 5m | halenje(10ks) |101020092| 8588006487101020QK P74478

Lhvez elasticiy Universal 12em xsm | 20bal, 101020093 8588006487101020QK P74478

Obvaz elasticky universal 12cm x 5m balenie(10 ks) 101020093 | 8588006487101020QK P74478

Obvéz elasticky universal 15cm x5m | 20p3|, 101020094| 8588006487101020QK P74478

Obvaz elasticky universal 15cm x5m | palenie(10ks) | 101020094| 8588006487101020QK P74478

Obviz elasticky universal 6cm x 5m S50bal. 101020058 8588006487101020QK P74478

Obvaz elasticky universal 6om x5m | balenie(10ks) | 101020058| 8588006487101020QK P74478

Ohvazielasticky universalSom xiam. | A0ball 101020091| 8588006487101020QK P74478

Obvéz elasticky universal 8cm x 5m balenie(10ks) |101020091| 8588006487101020QK P74478

Obviz hadicovy ¢.1 jeden a viac prstov | 120ks 101020044| 8588006487101020QK A80552

Obviaz hadicovy ¢.1 jeden a viac prstov ks 101020044 8588006487101020QK A80552

Obviz hadicovy ¢.2

6Ienok,chodid‘l’§,za'péstie 120ks 101020045| 8588006487101020QK A80552

Obviz hadicovy ¢.2

élenok,chodid\llg,zépastie ks 101020045| 8588006487101020QK A80552

Obvéz hadi y ¢.3

Sieriok ehodidle,zapistia 84ks 101020046| 8588006487101020QK A80552

Obviaz hadi y ¢.3

Elenok,ahodidle,zapastie ks 101020046| 8588006487101020QK A80552

bk hadlcovy &5 Slenoklakebiolenc | ciks 101020048| 8588006487101020QK A80552
az hadi y 6.5 ¢ k,laket’ k

ViDrea hadicovy &5 Elenoklaketkoleno | | 101020048| 8588006487101020QK A80552

Obvaz hadicovy &.6 laket,koleno VIDRA | 32ks 101020049 8588006487101020QK A80552

Obvéz hadicovy ¢.6 laket'koleno VIDRA | | 101020049 | 8588006487101020QK A80552

Oz iadicovitc.r ramana, Wava VIDEA| 39ks 101020050| 8588006487101020QK A80552

Obviz hadicovy ¢.7 rameno,hlava VIDRA ks 101020050| 8588006487101020QK A80552

Obva k icky fixaény 8

Qbvaz vysokoelasticky fixacny 8em x| o0k 101020100 8588006487101020QK P79553

Obvi koelasticky fixaény 8

oz Vysofoelasticky Thacny SemX | | alenie (20ks) | 101020100| 8588006487101020QK P79553

Obva koelasticky fixaény 10

ay T VYSOROSIASTEYTRACIY T 400ks 101020101 8588006487101020QK A79544
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vz vysokoelasticky fxainy 10em x| | lenie (20ks) | 101020101 85880064871010200K A79544
oAz vysokoelasticld fixany 12emx | 35 101020102| 8588006487101020QK A79555
o8z vysokoelasticky fixacny 126m X | | - enie (20ks) | 101020102| 85880064871010200K A79555
a2 Vysokoelasticky fixacny bem x| oy o 101020099| 8588006487101020QK A79552
ooz vysokoelasticky fixacny bemx | | o nie (20ks) | 101020099 85880064871010200K A79552
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