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Priloha 1

EU Vyhlasenie o zhode

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

Tel: 00421 41 507 10 10

www.vidra.sk

Eudamed/Koéd vyrobea : SK — MF — 000005837

Specifikacia zdravotnickej pomocky:
Zdravotnicke pomécky z netkaného textilu nesterilné podl'a prilohy k EU Vyhlaseniu o zhode

Klasifikaéna trieda: I nesterilné
podla Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady EU 2017/745 (MDR), priloha VIII, pravidlo
Pouzity postup posiudenia zhody:
Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady EU 2017/745 (MDR), priloha II a IIT
Tymto vyhlasujeme, Ze vysSie uvedena zdravotnicka pomécka spiiia zdkladné poziadavky
- Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady EU 2017/745
- Zakona NR SR ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskor§ich predpisov.
- Zakona NR SR ¢&. 56/2018 Z.z, o posudzovani zhody vyrobku, spristuptiovani ur¢eného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
Zdravotnicka pomécka spiiia zakladné poziadavky:
ISO 13485 ISO 15223-1 ISO 14971 [SO 10993-1
EN 14079 ISO 20417:2021 ISO 10993-5 ISO 10993-10
Téato zdravotnicka pomdcka je oznacena CE znackou.

EU Vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu.
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Priloha k EU Vyhldseniu o zhode :

Nazov vyrobku Balenie REF kod BASIC UDI-DI Kéd SUKL
Kompresy z netkaného texilu nesterilné

5cm x Scm balenie(100ks) | 101040005 | 8588006487101040QR A80555
Kompresy z netkaného texilu nesterilné

5cm x 5cm 50 baleni 101040005 | 8588006487101040QR A80555
Kompresy z netkaného textilu nesterilné

10cm x 10cm balenie(100ks) | 101040007 | 8588006487101040QR A80555
Kompresy z netkaného textilu nesterilné

10cm x 10cm 50 baleni 101040007 | 8588006487101040QR A80555
Kompresy z netkaného textilu nesterilné

7,5cm x 7,5cm balenie(100ks) | 101040006 | 8588006487101040QR A80555
Kompresy z netkaného textilu nesterilné

7,5¢m x 7,5cm 50baleni 101040006 | 8588006487101040QR A80555
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