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EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
CE DECLARATION OF CONFORMITY

Gamintojo pavadinimas -
Name of manufacturer UAB ..Kasko Group

Gamintojo adresas A. Vivulskio g. 12D, 03221, Vilnius,
Address of manufacturer Lietuva (Lithuania)

Deklaruoja savo atsakomybe, kad medicinos priemoné
Declares on our own responsibility, that Medical Device

Medicinos priemonés LAUKO VAIKSTYNE SU 4
pPavadinimas RATUKAIS

Medical device name 4 WHEEL ROLLATOR

Modelis / Model GIGAS

Bazinis / Basic UDI-DI 47790316301-3530E8

Art.nr / REF 01-3530

Atitinka esminius saugumo ir veikimo reikalavimus pagal MDR Reglamento 201 7/745 I prieda.
Gaminys yra I klasés medicinos Priemoné pagal VIIIT priedo 1 taisykle,

Complies with basic safety and performance requirements according to Annex I of MDR Regulation (EU) 201 7/745,
It is classified as Class I medical device in accordance with Criteria set out in Annex VIII, Rule 1.

AtitikCiai jvertinti pasitelkti darnieji standartaj / Applied harmonized standards:

EN 12182:2012 Nejgaliyjy technineés pagalbos priemones. Bendrieji reikalavimai ir bandymy metodai
Technical aids for disabled persons - General requirements and test methods

ENISO 11199-2:2005 Abiem rankomis valdomos vaiksCiojimo priemonés. Reikalavimai ir bandymo metodai. 2
dalis. Vaikstynés su ratukais

Walking aids manipulated by both arms - Requirements and test methods - Part 2:
Rollators

ISO 9001:2015 Kokybés vadybos sistema
Quality Management System

MARTYNAS VAINUTIS \

Vilnius, 2021-05-03 Direktorius / Managing Director———""—"7 N\
Pareigos ir paradas / Name and signature \\/

UAB Kasko Group I Kid-Man™ A, Vivulskio g. 12D 03221 Vilnius, Lithuania I P/F +370 5 2167425 1 Code 302298947
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CE prohlaseni o shodé
nazev vyrobce UAB ,,Kasko group*
adresa vyrobce A. Vivulskio g. 12D, 03221, Vilnius, Litva
Prohlaseni na nasi vlastni odpovédnost, Ze zdravotnicky prostiedek
néazev zdravotnického prostredku 4KOLOVE CHODITKO
model GIGAS
zakladni UDI-DI 47790316301-3530E8
Cislo produktu 01-3530
Vyhovuje zdkladnim poZadavkiim na bezpecnost a vykon podle pfilohy I nafizeni MDR (EU)
2017/745. Je klasifikovan jako zdravotnicky prostredek tfidy I v souladu s kritérii stanovenymi v
priloze VIII pravidle 1.
Aplikované harmonizované normy:

EN 12182:2012
Technické pomticky pro zdravotné postiZené - VSeobecné poZadavky a zkuSebni metody

EN ISO 11199-2:2005
Pomiicky pro chiizi manipulované obéma pazemi - Pozadavky a zkuSebni metody - ¢ast 2: Choditka

ISO 9001:2015
Systém Fizeni kvality

Vilnius, 2021-05-03 Martynas Vainutis
jednatel firmy
jméno a podpis
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