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Gamintojo adresas A. Vivurslig.g. !2D,03221, Virnius,Address of manufacturer Lietuva tfitnuaniaj
Deklaruoja savo atsakomybe, kad medicinos priemon6

Declares on our own responsibility, that Medical Device

Medicinos priemonds LAUKO VAIKSTvNE SU 4pavadinimas RATUKAIS
Medical device name 4 WHEEL R)LLATOR

Modetis / Model GIGAS

Bazinis / Basic UDI-DI

Art.nr / REF

Atitinka esminius saugumo ir veikimo reikalavimus pagar MDR Regramento zorT/74s r pried,,Gaminys yra r ktas's medicinos priemon, pagar vtit iri"ao r taisykrq,

complies with basic safety and performance requirements according to Annex I of fvrDR Reguration (EU) 2017/74s.It is classified as class I medical device in accordance with criteria set out in Annex vIII, Rule 1.
Atitikdiai [vertinti pasitelkti darnieji standartai / Applpd harmonized standards:
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CE prohlášení o shodě

název výrobce UAB „Kasko group“

adresa výrobce A. Vivulskio g. 12D, 03221, Vilnius, Litva

Prohlášení na naší vlastní odpovědnost, že zdravotnický prostředek

název zdravotnického prostředku 4KOLOVÉ CHODÍTKO

model GIGAS

základní UDI-DI 47790316301-3530E8

číslo produktu  01-3530

Vyhovuje základním požadavkům na bezpečnost a výkon podle přílohy I nařízení MDR (EU) 
2017/745. Je klasifikován jako zdravotnický prostředek třídy I v souladu s kritérii stanovenými v 
příloze VIII pravidle 1.

Aplikované harmonizované normy:

EN 12182:2012 
Technické pomůcky pro zdravotně postižené - Všeobecné požadavky a zkušební metody

EN ISO 11199-2:2005
Pomůcky pro chůzi manipulované oběma pažemi - Požadavky a zkušební metody - část 2: Chodítka

ISO 9001:2015
Systém řízení kvality
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