sARMedical’

Stabilniej przez Zycie!

Deklaracja zgodnosci WE
EC Declaration of Conformity

Firma:
Company:

ARMEDICAL S.C.
Al Zwyciestwa 75
PL 42-520 Dabrowa Gornicza

Zaswiadczamy z pelng odpowiedzialno$cia, ze wyréb:
Certify with sole responsibility, that our product of kind:

Nakladka toaletowa
modele: AR-110BK, AR-115BK

Raised toilet seat
models: AR-110BK, AR-115BK

Identyfikator wyrobéw:
Basic UDI-DI: 590771338NT01HB

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/74S z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG i stosowalnymi normami mi¢dzynarodowymi

/meet requirements of the Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation
(EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC and applicable
international standards

Producent o$wiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurs oceny zgodnosci okreslona w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach II i II1
Rozporzadzenia 2017/745. Wyréb zostat zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z regula 1 (zalacznik VIID
/Manufacturer declares that follows conformity assessments procedure described in art. 52 para. 7 of the
Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices after
drawing up the technical documentation set out in Annexes I and 11 of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class I according to rule 1 (annex VIII)

Podpisano dnia: 17 Maj 2021 Miejsce: Dabrowa Gérnicza
Signed this day: Place:

Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:

Podpis: ( Pieczed firmy:

Signature: , Official stamp:
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ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedelini
Al. Zwycigstwa 75, 42-520 Dgbrowa Gornicza
Tel.fax: 32 261 71 36, kom: 783 001 111, e-mail: biuro@armedical.pl, www.armedical.pl
NIP: 6292370929, Regon: 240688536, Numer konta bankowego: PKO BP 95102024980000800202333698
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D 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I__J 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Przekazanie praw i obowiazkéw z:

ARMEDICAL spéika z ograniczona odpowiedzialnoscia sp.k.
Al. Zwyciestwa 75
42-520 Dabrowa Gérnicza

Na:

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedelini
al. Zwyciestwa 75
42-520 Dabrowa Gérnicza

W - Wytwdérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

[v]
UJ
L]
[] o - bystrybutor / Distributor
[]
[]
]
L]

- Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedelini

Al. Zwyciestwa 75

32 261 71 36

biurofarmedical.pl 32 261 71 36

(] r-..importera/... importer
[C] D -...dystrybutora / ... distributer
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- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

-.. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

.‘.";wiadczeniodawr_y wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

--- laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Potwierdzam, ze powyzsze informacje Sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Dabrowa Gérnicza Data / Date 2021—0?,—-19
Ax
Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature R
ARMEDICAL S0.

' j lini
adiusz Sedrowski, Rafal Sede
Ariz-lszosgibrpwa Gémicza

Al Zwyciestwa 75
ID: 2234 1329 2220 1o fax 32 2617136
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Urzad Rejestraci Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobéjczych

Kanclana Gicuns A )0 ) 77 D Dictf. L0 hsamacamicr 2

021 -05- 25 ,
Formularz d%é’lz;ktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobé6w medycznych
i I systemow lub zestawéw zabiegowych

lI08¢ zatacznikow ... :
Form-for-active implan -meédical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [] zmiana /change

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyrdb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

[:l 3. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

[:[4. Wyréb medyczny klasy I z funkcija pomiarows / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[[]6. Wyréb medyczny kiasy IIa / Class I1a medical device

|:| 7. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[[]8. wyrob medyczny klasy III / Class 111 medical device

Nakladka toaletowa

AR-110BK, AR-115BK
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Naktadki toaletowe - modele AR-110BK,
AR-115BK, przeznaczone sa dla oséb
niepelnosprawnych ze schorzeniami narzadow
ruchu, szczegdlnie tych, ktére maja problem z
wstawaniem i siadaniem, oséb starszyech, jak
réwniez oséb, z artretyzmem, po operacji
biodra, ktére maja problem =z korzystaniem z
muszli klozetowej standardowe] wysockosci.
Utatwia i pomaga podczas codziennych czynnosci
toaletowych. Posiada nowoczesny system
mocowan, umozliwiajacy szybkie, tatwe oraz
stabilne mocowanie jej na toalecie. Nakladka
wykonana jest z wyprofilowanego tworzywa ze
specjalna powloka tatwa w czyszczeniu oraz
dezynfekeiji. Zastosowany standard rozmiarowy
umozliwia jej dopasowanie do wiekszodci
toalet. Regulowane zaciski boczne gwarantuja
stabilne umiejscowienie naktadki na
istniejacej toalecie. Odpowiedni profil,
"wciecie" w czesci przedniej zapewnia komfort
uzytkowania zardéwno kobietom jak i mezeczyznom.
Ergonomiczny ksztalt wyrobu zapewnia komfort
uzytkowania.

Toilet seat - models AR-110BK, AR-115BK are
designed for people with disabilities with
locomotor diseases, especially those that have
a problem with standing up and sitting down,
elderly and people with arthritis, hip
surgery, which have a problem with the use of
a standard toilet height. Facilitates and
assists during daily activities toilet. It has
a modern locking system for quick, easy and
stable mounting it on the toilet. The cap is
made of contoured plastic with special coating
easy to clean and disinfect. Applied
dimensional standard allows it to fit most
toilets. The adjustable side clamps guarantee
a stable location over lay on an existing
toilet. The corresponding profile, "notch" in
the fronts provide comfort for both women and
men. Ergonomic design for comfortable use of
the product.

Rafal Sedelini

biuro@farmedical.pl

+48 32 261 71 36

+48 32 261 71 36
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

) . /
Miasto / City Dabrowa Gérnicza Data / Date 2021—05‘—19

AXMEDIGAL
T 8

dfal Sedelin

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podbpis / Signature

ARMEDICAL sC. /

Arkadiusz Sedrowsk, Rafal Sedelini
42-520 Dgbrowa Gémicza
Al. Zwyciestwa 75
NIP 82292370329 i=ifax 32 2617136

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrob

i zamiescic w jednym zgloszeniu, jezeli sq lub majg:

- jednego wytwdree,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezel ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- Jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i Jjego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegotowq nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samq Klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnodci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnoéei lub wspdlne certyfikaty zgodnoci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o Ltym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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