Technickd dokumenticia 3 MDR Néplasti fixacné nesterilné 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 vyrobea : SK — MF — 000005837

Specifikacia zdravotnickej pomdcky:
Naplasti fixaéné nesterilné podla prilohy k EU Vyhlaseniu o zhode

Klasifika¢na trieda: I nesterilné
podl'a Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady EU 2017/745 (MDR), priloha VIII, pravidlo I
Pouzity postup postidenia zhody:
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady EU 2017/745 (MDR), priloha II a III
Tymto vyhlasujeme, Ze vysSie uvedena zdravotnicka pomocka splia zakladné poziadavky
- Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady EU 2017/745
- Zéakona NR SR ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich 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 spifia zdkladné 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 oznac¢end CE znackou.

EU Vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

V Ziline dfia: 9.10.2025
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Nazov vyrobku Balenie REF kad BASIC UDI-DI Kod SUKL
N=':Iplalst'vele,ligic,k{l na o 8588006487102010Q
celoplo$nu fixaciu z netkaného
textilu Lutraelastic 10cm x 10m | ks 102010219 P pag727
Naplast' elasticka na 8588006487102010Q
celoplosnu fixaciu z netkaného
textilu Lutraelastic 10cm x 10m | 80ks 102010219 P P8g727
Nélplalsﬂe@sffiqki'_‘ na — 8588006487102010Q
celoplosnu fixaciu z netkaného
textilu Lutraelastic 15cm x 10m | KS 102010085 P pags27
Naplast elasticka na 8588006487102010Q
celoplosnu fixaciu z netkaného
textilu Lutraelastic 15cm x 10m | 50ks 102010085 P p8gr27
Nélplalst"elﬁﬁc’ka:x na tkanéh 8588006487102010Q
celoplo$n fixaciu z netkaného
textilu Lutraelastic 20cm x 10m | ks 102010220 P p8gs27
Néplast' elasticka na 8588006487102010Q
celoplosnu fixaciu z netkaného
textilu Lutraelastic 20cm x 10m | 50ks 102010220 P P8g727
Nélplalst've'?sfﬁ?ké_' na _— 8588006487102010Q,
celoplo$nt fixaciu z netkaného
textilu Lutraelastic 5cm x 10m | ks 992510100 P P8g727
Nélplalsﬂe'?}?_ti‘{ké na I 8588006487102010Q,
celoplo$nu fixaciu z netkaného
textilu Lutraelastic 5cm x 10m_| 150Kks 992510100 P pes727
Naplast' fixaéna z netkaného 8588006487102010Q,
textilu Lut 1,25 :
osm | Pore LAY balenie(24ks) 102010100 P P81302
Nadplast' fixaéna z netkaného 8588006487102010Q,
:ff‘tjlrl# Lutrapore 1,25cm x 720 ks 102010100 p P81302
Naplast fixaéna z netkaného 8588006487102010Q,
textilu Lut 2,5 9,15 i
Xt ZUlrapore £5emx=IM balenie(12ks) 102010108 P P81302
Naplast fixana z netkaného 8588006487102010Q,
textilu Lutrapore 2,5cm x 9,15m 360ks 102010108 p P81302
Naplast' fixatna z netkaného 8588006487102010Q,
textilu Lutrapore 5cm x 9,15m baIenie(Gks) 102010101 P P81302
Naplast fixaéna z netkaného 8588006487102010Q
textilu Lutrapore 5cm x 9,15m 180ks 102010101 p P81302
Naplast fixaéna z textilu 8588006487102010Q,
Lutraplast 1,25 10 :
HRRBIEEE T EREE S balenie (24ks) 102010106 P P88726
Naplast fixaéna z textilu 8588006487102010Q,
Lutraplast 1,25cm x 10m 720ks 102010106 p P88]726
Naplast' fixacna z textilu 8588006487102010Q,
Lutraplast 1,25cm x 5 ,
utraplast T,25cm x Sm balenie(24ks) 102010071 P P88726
Naplast' fixacna z textilu 8588006487102010Q
Lutraplast 1,25 5
PRRpIaSE. Tyenrts am 720ks 102010071 P P88726
Naplast fixaéna z textilu 8588006487102010Q,
Lutraplast 10 10
sCraplasttiom x 1 balenie(6ks) 102010107 P P88726
Naplast fixaéna z textilu 8588006487102010Q,
Lutraplast 10cm x 10m 72ks 102010107 p P88726
Eéplaslt' fitx?gné z tgxtilu 8588006487102010Q
t
FARHARL HOE S balenie(6ks) 102010078 P P88726
Naplast' fixaéna z textilu 8588006487102010Q
Lutraplast 10cm x 5m 120ks 102010078 P P88726
Naplast' fixaéna z textilu 8588006487102010Q
Lutraplast 2,5cm x 10m balenie(12ks) 102010102 P P88726
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Naplast’ fixaéna z textilu 8588006487102010Q,
Lutraplast 2,5cm x 10m 360ks 102010102 p P88726
Naplast fixaéna z textilu 8588006487102010Q
Lutraplast 2,5 5 s
i balenie(12ks) 102010076 P P88726
Naplast fixacna z textilu 8588006487102010Q
Lutraplast 2,5cm x 5m 360ks 102010076 p P88726
Néaplast fixaéna z textilu 8588006487102010Q
Lutraplast 5 10
HHRpagt SemL X Am balenie(6ks) 102010103 P P88726
Naplast fixaéna z textilu 8588006487102010Q
Néaplast' fixacna z textilu 8588006487102010Q
Lutraplast 5 5
uirapfast sem xsm balenie(6ks) 102010077 P P88726
Néplast fixaéna z textilu 8588006487102010Q,
Lutraplast 5cm x 5m 180Ks 102010077 p P88726
:slépLast' fiX:lén_éf%l_ L utrafil 8588006487102010Q
ransparentnej félie Lutrafilm
1.25¢m x 9,15m balenie(24ks) 102010096 p P81300
:\léplaSt' ﬁxtaén'éf?l' R— 8588006487102010Q
ransparentnej félie Lutrafilm
1,25cpm X 9,15#1 720ks 102010096 P P81300
:‘léplast' fix?én_éle_ L utrail 8588006487102010Q
ransparentnej fé rafi
z,ascmpx 9,15ml e Hutratim balenie(12ks) 102010097 P P81300
:‘léplaSt' ﬁx?én-éf%r el 8588006487102010Q
ransparentnej félie Lutrafilm
2 50 % O51m. 360ks 102010097 P P81300
:\léplaSt' ﬁxtaén'éﬁl' | utrafil 8588006487102010Q
ansparentne ol Lutafim | jeie(6ks) | 102010108 : P81300
:‘JéplaSt' fixfén_éf;l_ L utrafil 8588006487102010Q
ransparentnej félie Lutrafilm
Serm 5 9.45m ! 180ks 102010104 P P81300
Naplast fixaéna z umelého 8588006487102010Q
hodvabu Lutrasilk 1,25
o 1bm oA 20ks 102010098 P P81299
Naplast fixaéna z umelého 8588006487102010Q
hodvabu Lutrasilk 1,25 ;
osm | asTELEEX | b olenie(24ks) 102010098 P P81299
Naplast fixaéna z umelého 8588006487102010Q,
hodvabu Lutrasilk 2,5
osm | rastRESEMX ] 360ks 102010099 P P81299
Naplast' fixaéna z umelého 8588006487102010Q,
hodvabu Lutrasilk 2,5 .
o1bm | asTRASEMX | balenie(12ks) 102010099 P P81299
Naplast' fixacna z umelého 8588006487102010Q
hodvabu Lutrasilk 5 9,15
odvabt -tlrastisemx =15 | 180ks 992510100 P P81299
Naplast fixaéna z umelého 8588006487102010Q
hodvabu Lutrasilk 5 9,15 .
oAVabt LHArasTESem XSS | balenie(6ks) 992510100 P P81299
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