ATITIKTIES DEKLARACIJA
DECLARATION OF CONFORMITY

Gamintojas: UAB*“Ortopagalba™
Name of manufacturer: UAB“Ortopagalba“
Prekiy Zenklas »GABI*
Trademark ,,GABI*
Gamintojo adresas: Raudonvario pl. 164, LT-47173, Kaunas, Lietuva
Address of manufacturer: Raudonvario st. 164, LT-47173, Kaunas,Lithuania

DEKLARUOJA SAVO ATSAKOMYBE, KAD MEDICINOS PRIETAISAS
Declares on our own responsibility, that medical device

Gaminio pavadinimas: Priedas Nr. 1
Product name Annex N° 1
Bazinis UDI-DI Priedas Nr. 1
Basic UDI-DI : Pm— T

Gaminiai yra :
The product’s class is:

IIa IIb | III

+

klasés, rizikos klasé pagal VIII priede nustatytas taisyklés pagal ES medicinos prietaisy reglamento (ES)
2017/745

class, risk class according of Annex VII of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745

ATITINKA REGLAMENTO (ES) 2017/745 REIKALAVIMUS IR KITUS ATITINKAMUS SAJUNGOS
TEISES AKTUS

COMPLIES WITH REQUIREMENTS OF: REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNC

Lithuania Rataas 2023-08-31



priepas N 1

Annex N° 1
s g g . Gaminiy s s
Nr. Produkto pavadinimas, UDI-DI grupavimas Produkto kodas Spalva Dydis grupés Bazinis UDI-DI
Nr. Product name Product code Color Size PGmd““ Basic UDI-DI
roup
KRO-I-1R
KAKLO ITVARAS XS, S, M, L,
e Ly (h-8cm, h-10em, | balta 3 KRO1 | 477903542KROIGW
h-12cm)
KRO-2R
KAKLO JTVARAS XS, S, M, L,
A bl by (h-8cm, h-10cm, | balta o KROI | 477903542KROIGW
h-12cm)
kiino
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS kitno,
5 | AL SUPBORT KRO-3R J;:;«ti:, XS.S.M,L, | KRO2 | 477903542KR02GY
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS i
g, | ACHAL SUPPORT KRO-3R KB kiino XS.S.M.L, | KRO2 | 477903542KR02GY
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS kiino,
S | AT SUPPORT KRO-3R T o XS.S.M.L, | KRO2 | 477903542KR02GY
JUOSMENS-KRYZKAULIO JTVARAS kiino,
6 | T SACRAL SUPPORT KR0-3-2R ri XS.S.M,L, | KRO2 | 477903542KR02GY
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS o
7. | LUMBOSACRAL SUPPORT KR0-3-2RG fuod XS.S,M,L | KRO2 | 477903542KR02GY
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS
g | I R AL STPPORT KRO-3-2RA balta XS.S.M,L | KRO2 | 477903542KR02GY
IKIGIMDYVINE JUOSTA (biisimai mamai) kiino, XS, S, M, L,
R g KVP-2R v ey KRO2 | 477903542KR02GY
IKIGIMDYVINE JUOSTA (bsimai mamai) kiino,
10, | PREAATAL BELT KVP-2RG o | X8 ML KRO2 | 477903542KR02GY
[KIGIMDYVINE JUOSTA (baisimai mamai) kino, | XS, S, M, L,
M, | Rk BRLE KVP-2-1R PO ey KRO2 | 477903542KR02GY
§ XS.S. M, L,
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS ) XL, XXL,
2. | S A CRAL (POSTNATAL) SUPPORT KVP-3R kino | Joext. KRO3 | 477903542KR03H2
XXXXL.
XS, S. M, L,
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS XL, XXL,
13, | J O eRAL (POSTNATAL) SUPPORT KR0-3-3RV kiino &[ﬂ g((t, KRO3 | 477903542KRO3H2
7XL.8XL
XS.S, M, L,
XL, XXL
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS ) » XXL,
14, | PO OSACRAL SUPPORT KRO-4R kino | 3XL,4XL, KRO3 | 477903542KR03H2
SXL, 6XL,
7XL8XL
XS.S. M, L
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS i3y Wy L
15, | AT, SCFBORT KRO-5R balta | XL, XXL, KRO3 | 477903542KRO3H2
3XL, 4XL
} XS.S, M, L,
JUOSMENS-KRYZKAULIO ITVARAS kino, | XL, XXL,
16 | I R AL BELT KRO-6R g | x%xL, KRO3 | 477903542KR03H2
XXXXL
' " XS, S, M, L,
JUOSMENS-KRYZKAULIO JTVARAS . XL, XXL,
T g KRO-6-1R juodas | S KRO3 | 477903542KRO3H2
XXXXL
- S XS-S, ML,
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS KRO-9R Kano, | wy wxr,
18. | LUMBOSACRAL SUPPORT Juodas, | 3X1L-4XL, R S
SXL-6XL
i — XS.S. M, L,
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS Kano, | vy WXL,
g0 | CRAL.GUFPORT KRO-10R jggﬁzz A KRO3 | 477903542KRO3H2

8XL




XS, S, M, L,

JUOSMENS-KRYZKAULIO JTVARAS i XL, XXL,
B, o e KRO-14R ko | 3o i KRO3 | 477903542KR03H2
8XL
XS, S.M. L,
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS kino, | XL, XXL,
Bl | R assee e o KRO-15R el E ol KRO3 | 477903542KR03H2
8XL
JUOSMENS-KRYZKAULIO JTVARAS kino, | XS, S, M, L,
i e KRO-17R el B KRO3 | 477903542KR03H2
kiino. XS, S, M, L.
JUOSMENS-KRYZKAULIO JTVARAS KRO0-17-2R oo, S, M, L,
23. juodas, | XL, XXL, KRO3 | 477903542KR03H2
LUMBOSACRAL SUPPORT (H-20cm) i | %, axt
JUOSMENS-KRYZKAULIO JTVARAS KRO-17-2R kino, | XS, S, M, L,
24| LUMBOSACRAL SUPPORT (H-24cm) juoda | XL, XXL el B
N XS-S, M-L,
JUOSMENS-KRYZKAULIO [TVARAS KRO0-20R kino, | XL-XXL,
25. | LUMBOSACRAL SUPPORT (H-26, 30cm) juoda | 3XL-4XL, sl
5XL-6XL
XS, S, M, L.
JUOSMENS-KRYZKAULIO JTVARAS kilno; 5, M, L,
26 | e O KRO0-20Re fods | XL XXL, KRO3 | 477903542KRO3H2
3XL, 4XL
XS, S, M. L
JUOSMENS-KRYZKAULIO JTVARAS . S, M, L,
27. KR0-20-1R juoda | XL, XXL, KRO3 | 477903542KRO3H2
LUMBOSACRAL SUPPORT ey
28. '{g&%“gggﬁi‘gﬁg%o TIVARAS KR0-20-2R juoda ii ?()lz/ILL KRO3 | 477903542KRO3H2
3XL, 4XL
KRUTINES JTVARAS _ XS, S, M, L,
29, | Rt TINES FIVAR KRO-21R kino | 30 %t KRO3 | 477903542KRO3H2
KRYZKAULIO JTVARAS ] XS, S, M, L,
W | oo KR0-22R kino | 0 %t KRO4 | 477903542KR04H4
KRUTINES JTVARAS . kiino, XS, S, M, L,
P -yl KRI-IR fades | 2R KRI 477903542KR1P8
KRUTINES — JUOSMENS JTVARAS kino, | XS, S, M, L,
32. | DORSOLUMBAL SUPPORT KRI1-2R juodas | XL, XXL KRI 477903542KR1P8
KRUTINES [TVARAS . XS, S, M, L,
O Bt b f D KRI-5R juodas | X KRI 477903542KR1P8
34. ;(o]:ngalx]zf:e%ARAS KRI-10R juodas | universalus KRI 477903542KR1P8
KRUTINES — JUOSMENS JTVARAS kino, | XS, S, M, L,
35 | DORSOLUMBAL SUPPORT KRI-17R juoda | XL, XXL Rl 4TT03542KRITS
XS-S, ML,
KRUTINES — JUOSMENS JTVARAS kino, | XL-XXL,
c R el e o KR0-5-2R o B KRO4 | 477903542KR04H4
5XL-6XL
XS-S, ML,
KRUTINES — JUOSMENS |TVARAS kino, | XL-XXL,
LA (il S el KRO0-5-3R o | e KRO4 | 477903542KR04H4
SXL-6XL
JITVARAS STOMAI XS, S, M, L,
I byt KVP-6R baltas | 0 KROS5 | 477903542KROSH6
ITVARAS ESANT BAMBOS [SVARZAI, _ Ko, XS-M
39. | (SUAUGUSIEMS) BI-1 s B Fyeri] KRO5 | 477903542KROSH6
UMBILICAL HERNIA BELT (adults) e
ITVARAS ESANT BAMBOS JSVARZALI, koo
40. | (VAIKAMS) BI-1V €ino | universalus KROS5 | 477903542KROSH6
UMBILICAL HERNIA BELT (for baby) juoda
i XXS-XS
DVIPUSIS KIRKSNIES JTVARAS kiinio, :
8 ' | TGOTMAT BN BB T doch e s BB1-3R own | sMLx, KROS5 | 477903542KRO5H6
XXL-XXXL.
XXSXS,
VIENPUSIS KIRKSNIES [TVARAS kino, | S-M.
2. | NCUINAL HERNA BELT BB1-2R el 1 KRO5 | 477903542KROSH6

XXL-XXXL.




ITVARAS RIESO SANARIUI

43. BRACE FOR WRIST JOINT RT0-2-2R juodas universalus RTO 477903542RTOQF
RIESO — PLASTAKOS JTVARAS . XS, S, M, L,
L et RTO0-3R juodas | 7" ) RTO 477903542RTOQF
RIESO - PLASTAKOS JTVARAS RTO0-3-1R juodas | x5 g M, L,
W e e XLE.T) RTO 477903542RTOQF
RIESO - PLASTAKOS JTVARAS RT0-3-2R juodas XS, S, M
8, | pier s ne D} RTO 477903542RTOQF
RIESO - PLASTAKOS JTVARAS .
47. | WRIST-HAND SPLINT RTO-5R pilkas, f‘KS g; L RTO 477903542RTOQF
(FOR WRIST-THUMB) J .
RIESO - NYKSCIO JTVARAS RTO-5Ri pilkas, XS, S, M, L
4. | WRIST-THUMB SPLINT juodas | (K, D) Ko IR RRINRN
R XS,S,M, L,
49. gfggg%%{,%ﬁ?“s RT3-4R baltes | 37 RT3 477903542RT3QM
XXL,3XL
o XS, S, M, L,
50. gfgggg%ggﬁ?“s RT3-4-1R baltas | XL, RT3 | 477903542RT3QM
XXL,3XL
. XS, S, M, L
ALKUNES JTVARAS RT3-5R pilkas, s Salvhs
S| B W SUPPORT Podas | K-D) RT3 477903542RT3QM
ALKUNES JTVARAS RT3-5-1R ilkas ]
52. | PADDED ELBOW BRACE (TENNIS ELBOW : pikas, |\ niversalus RT3 477903542RT3QM
SUPPORT) juodas
PETIES JTVARAS RT4-1R pilkas, | XS, S, M, L,
33- | SHOULDER SUPPORT juodas | XL (K, D) B4 ATSERTAGY
XS,S, M, L,
54. :IEEIE:;{’?\:"S‘B:ES FURARAS RL-IR juodas | XL RT4 477903542RT4QP
_ " ¥ juodas
55. ;ggfiRﬁggzgs HYARBS RE1-1R universalus RT4 477903542RT4QP
E e juodas XS,S, M, L,
56. ;EHF:R’}&"S(BQES RIESO [TVARAS RLI-3R XL RT4 477903542RT4QP
PETIES-ALKUNES-RIESO JTVARAS RL14R juodas
57. | HEMI ARM SLING WITH ABDUCTION universalus RT4 477903542RT4QP
CUSHION
_ juodas
S8 | A CUSHION ARAR universalus RT4 477903542RT4QP
PERKELIMO DIRZAS juodas,
5% | ioRmIzE BT PD-1 b | SM L XL PDI 477903542PDINP
PERKELIMO DIRZAS juodas,
OB Mo piini gt PD-1-1 Lo S, M,LXL PDI 477903542PDINP
61. | TEMPIMO/TRAKCIJOS DIRZAS TTD-1 juodas | universalus PDI 477903542PDINP
KULKSNIES-PEDOS JTVARAS KT0-1R pilkas, | ¥g 5 M, L,
62 | ANKLE SPLINT juodas | 37 xt KTO 477903542KTOPC
KULKSNIES-PEDOS JTVARAS KT0-2R pilkas, | xg M, L,
8. | L16o0 4NKIE SPEIST | juodas | %K. D) KTO 477903542KTOPC
KULKSNIES-PEDOS JTVARAS KT0-2-1R pilkas, | XS, S, M, L,
64| LIGHT ANKLE SPLINT juodas | XL (K, D) B3Di .| SUEOSRERIRC.
BLAUZDOS JTVARAS KT1-3R pilkas, | XS,S,M, L
& | Fin o e KTO 477903542KTOPC
KELIO JTVARAS KT3-1R pilkas, | x5 § M, L,
66. | PATELLA KNEE STRAP juodas | X XX KT3 477903542KT3PJ
KELIO JTVARAS KT3-2R pilkas, | x5 § M, L,
67- | PATELLA FIX SUPPORT juodas | Xy i3 AT7903542K13P)




KELIO JTVARAS

pilkas,

XS,S,M, L,
XL,

68. | PATELLA FIX SUPPORT KT3-2-1R juodas | XXL3XL w3 HHMAAERIN
(K,D)
baltas XS, S, M, L
KELIO JTVARAS KT3-3R » 5y M, Ly
69. , XL, KT3 477903542KT3PJ
SUPER LIGHT KNEE SLEEVE XXLIXL
baltas XS, S, M, L
KELIO JTVARAS KT3-3-1R s BVl Ls
70. XL, KT3 477903542KT3PJ
LIGHT KNEE SLEEVE XOULIXL
KELIO JTVARAS
71. | KNEE SUPPORT WITH SPLINT KT3-7R juodas | XS, S, M KT3 477903542KT3PJ
KELIO JTVARAS —— ilkas XS,S, M, L,
72. | HINGED KNEE BRACE-DUAL CENTRIC P | M KT3 477903542KT3P)
HINGED Juodas | 3x1 (K, D)
73, |XELIOITVARAS KT3$-1R pilkas, ﬁi §(>IZ1L u KT3 477903542KT3PJ
* | GENUFIX KNEE SUPPORT juodas | 337
(K, D)
KELIO JTVARAS S—pr silkas XS,S, M, L,
74. | GENUFIX KNEE SUPPORT (WITH OPEN Pl | XL, XX, KT3 477903542KT3PJ
PATELLA) Juodas | 3x¥L (K, D)
pilkas, | XS,S, M, L,
75. gglli‘lli()SI{'EEQER“(‘I’SATELL 4, SEINGS KT-00R juodas XL, XXL, KT3 477903542KT3P)
(K, D)
juodas
76. g}%osigeg?&mu . SEWINGS KT 3-9-4R ! uriiversalus KT3 477903542KT3PJ
KELIO JTVARAS pilkas, | XS,S, M, L,
77. | KNEE SUPPORT WITH SPLINT KA3-2-1R juodas | XL, XXL, KA3 477903542KA3MR
3XL
KELIO JTVARAS pilkas, | XS, S, M, L,
78. | KNEE SUPPORT WITH SPLINT KA3-3R juodas | XL, XXL, KA3 477903542KA3MR
3XL (K,D)
KELIO JTVARAS pilkas, | XS, S, M, L,
79. | KNEE SUPPORT WITH SPLINT KA3-4-1R juodas | XL, XXL, KA3 477903542KA3MR
. 3XL
KLUBU ABDUKCINIS JTVARAS XXS, XS, M,
80. | (Kadikiams) FP-2R spalvotas | L, XL, XXL, KT4 477903542KT4PL
ABDUCTION SUPPORT 3XL
JTVARAS _ PRILAIKYTI . SLAUNIES ifine B
81. | PROTEZA KT4-6R i XLK D] KT4 477903542KT4PL
THE SPLINT FOR PROSTHESIS SUPPORT Juodas g
MINKSTAS, DINAMINIS,
PROPRIOCEPTYVINIS [TVARAS 58 BT
82. | KoJoMs CK-1 juodas | m T KT4 477903542KT4PL
SOFT, DYNAMIC, PROPRIOCEPTICAL
BRACE FOR LEGS
MINKSTAS, DINAMINIS,
PROPRIOCEPTYVINIS [TVARAS VISAM 5 LT
83. | KONUI CSKR-1 juodas | KT4 477903542KT4PL

SOFT, DYNAMIC, PROPRIOCEPTICAL
BRACE FOR THE WHOLE BODY

Tomas Ramanauskas




