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EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotaja nosaukums UAB “Kasko Group”
SRN: LT-MF-000007721
RaZotaja adrese A. Vivulskio iela 12D, 03221, Vilna, Lietuva

Deklare uz savu atbildibu, ka medicinas ierice

Medictniskas ierices nosaukums PUTU MATRACIS IZGULEJUMU PROFILAKSEI

Modelis KUBA
Pamata UDI-DI 477903163KUBAIJX
REF KUBA

Atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém,
ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel]
Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, un klasifice I klasé saskana ar §is regulas VIII

pielikuma noteikto 1. klasifikacijas noteikumu.

Saskanotie standarti, ko izmanto atbilstibas novertesanai:

ENISO 21856:2022 Paliglidzekli — Visparigas prasibas un testé3anas metodes
ISO 9001:2015 Kvalitates vadibas sistéma
MARTYNAS VAINUTIS
Vilna, 2023. gada 20. aprili Direktors Q e

Vards, uzvards un paraksts

Teksts partulkots automatiski 28.02.2024, lietojot Eiropas Komisijas riku eTranslate.
Par autentisku uzskatit tikai originalo dokumentu, kas pievienots péc tulkojuma.
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EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
CE DECLARATION OF CONFORMITY

Gamintojo pavadinimas UAB ,, Kasko Group"
Name of manufacturer SRN: LT-MF-000007721

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 POROLONINIS CIUZINYS
pavadinimas PRAGULU PROFILAKTIKAI
Medical device name ANTI BED-SORE FOAM MATTRESS

Modelis / Model kusa

Bazinis / Basic UDI-DI 477903163KUBAJX

Art.nr / REF KUBA

Atitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i$
dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB ir priskiriamas I
klasei pagal Sio reglamento VIII priede nurodyta 1 klasifikavimo taisykle.

Complies to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council on medical devices and
amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002, Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council
Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC and is classified as Class I medical device in accordance with criteria set out
in Annex VIII, Rule 1 of Regulation (EU) 2017/745.

Atitikciai jvertinti pasitelkti darnieji standartai / Applied harmonized standards:

EN ISO 21856:2022 Pagalbinés priemonés. Bendrieji reikalavimai ir bandymo metodai
Assistive products - General requirements and test methods

ISO 9001:2015 Kokybés vadybos sistema
Quality Management System

MARTYNAS VAINUTIS _— L N
Vilnius, 2023-04-20 Direktorius / Managing Director Q

Pareigos ir parasas / Name and signature

UAB Kasko Group I Kid-Man™ A. Vivulskio g. 12D 03221 Vilnius, Lithuania I P/F +370 5 2167425 I Code 302298947
VAT LT100004771311 I Citadele bank AB I SWIFT INDULT2X I IBAN LT737290000016467466





