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EU Vyhlasenie o zhode

Meno a adresa vyrobcu:
VIDRA a spol. s.r.0.
Strkovéa 8, 011 96 Zilina
Slovenska republika

Tel: 00421 41 507 10 10

www.vidra.sk

Eudamed/Kéd vyrobca : SK — MF — 000005837

Specifikacia zdravotnickej pomdcky:
Géza a vyrobky z gazy podraprilohy k EU Vyhlaseniu o zhode

Klasifika¢na trieda: I nesterilné
podla Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady EU 2017/745 (MDR), priloha VIII, pravidlo I
Pouzity postup posidenia zhody:
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady EU 2017/745 (MDR), priloha II a III
Tymto vyhlasujeme, Ze vysSie uvedend zdravotnicka pomécka spiha zékladné poZiadavky
- Nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady EU 2017/745
- Zakona NR SR ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskor§ich predpisov.
- ZakonaNR SR ¢.56/2018 Z.z, o posudzovani zhody vyrobku, spristuptiovani uréeného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
Zdravotnicka pomdcka splila zakladné poziadavky:
ISO 13485 ISO 15223-1 ISO 14971 I1SO 10993-1
EN 14079 ISO 20417:2021 ISO 10993-5 ISO 10993-10
Tato zdravotnicka pomdcka je oznafena CE znacCkou.

EU Vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu.

V Ziline diia:  9.10.2025

Ing. Martin Pavlenko Ing. Miloslav Vidra Ty -
g 8 . VIR @ spel. s.ko
Manazér kvality pre zdravotnicke pomdcky  Konatel spolo¢nosti Strkovd 8, P 0, BOX B-106

011 96 ZILINA ®
tel. 041/50 71010, fax: 041/50 710 30

Priloha k EU Vyhldseniu o zhode :
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Nazov vyrobku Balenie REF kod BASIC UDI-DI Kéd SUKL
Géza skladana 100 cm x 100 m ks 101025031| 8588006487101025QV A74483
Gaza skladana 100 cm x 100 m 3ks 101025031 8588006487101025QV A74483
Gaza skladana 90 cm x 100 m ks 101025030| 8588006487101025QV A74482
Gaza skladana 90 cm x 100 m 3ks 101025030| 8588006487101025QV A74482
Gaza skladana v pase 7 cm x 40 m balenie(2ks) |101025008] 8588006487101025QV A80553
Gaza skladana v pase 7 cm x40 m 45balenf 101025008| 8588006487101025QV A80553
Géza v rolke 90 cm x 10 m ks 101025028| 8588006487101025QV A74481
Gaza v rolke 90 cm x 10 m 30ks 101025028| 8588006487101025QV A74481
Kompresy z gazy 10 cm x 10 cm baIenie(lOOks) 101040017| 8588006487101040QR A74486
T T ——— 50 balenf 101040017 8588006487101040QR A74486
Kompresy z gazy 10 cm x 20 cm balenie(100ks) | 101040029| 8588006487101040QR A86946
Kompresy z gazy 10 cm x 20 cm 50 baleni 101040029| 8588006487101040QR A86946
Kompresy z gézy 5 cm x 5 cm balenie(100ks) | 101040018 8588006487101040QR A74484
Kompresy z gazy 5 cm x 5 cm 100 baleni 101040018| 8588006487101040QR A74484
Kompresy z gazy 7,5 cm x 7,5 cm balenie(100ks) | 101040016 8588006487101040QR A74485
Kompresy z gazy 7,5 cm x 7,5 cm 50 baleni 101040016| 8588006487101040QR A74485
Tampon z gazy stogeny, 1-vrstvovy

300m x 3ocim ) Sroceny, TVISVOW 1 copal, 101030017| 8588006487101030QN A74480
T 5 2] toceny, 1-vrst Y

300m X 300 Y SrOCEM TVISVOW 1 5o1s 101030017| 8588006487101030QN A74480
T ¢ 4 toceny, 2-vrst y/

0om e nazy stoceny, ZVISVOWY | sobal, 101030023| 8588006487101030QN A74480
T 0 5 toceny, 2-vrst Y

0ctnx S0em Y StOLONY, SVISVOW | coks 101030023| 8588006487101030QN A74480
T O 3 toceny, terilny

Toom x 150m ) roCemy NESTEIIY. | 1 00bal. 101030016| 8588006487101030QN A74480
AT

Toom % 1oy stoceny, nesteriny 1 1 0oks 101030016| 8588006487101030QN A74480
T ¢ 3 toceny, terilny

Lo paeaey stoceny, nesterfiy | gobal. 101030024| 8588006487101030QN A74480
D eia ey, rasierin

oo S paazy stoteny, nesteriny | 100ks 101030024| 8588006487101030QN A74480
T O g toceny, terilny

2o % 24cny Y stoceny, nesteriy | gobal. 101030018| 8588006487101030QN A74480
T 0 5 toceny, terilny

e a2y stoceny, nestertiny | 100ks 101030018| 8588006487101030QN A74480

Vydanie 4, 9.10.2025




