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Stabilniej przez zZycie!

Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity
Firma:
Company:

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

Zaswiadczamy z pelng odpowiedzialnoscia, Zze wyrob:
’ Certify with sole responsibility, that our product of kind:

Pilki rehabilitacyjne
modele: ABS, BMB, GM, HB1, HB2, MB, PSB, TMB

Rehabilitation balls
models: ABS. BMB. GM, HBI, HB2, MB, PSB. TMB

Identyfikator wyrobow ABS, GM: Basic UDI-DI: 590771338 AGO1CF
Identyfikator wyrobu BMB: Basic UDI-DI: 590771338BMBI1F7
Identyfikator wyrobow HB1, HB2: Basic UDI-DI: 590771338HB01D7
Identyfikator wyrobu MB: Basic UDI-DI: 590771338MBO1EA
Identyfikator wyrobu PSB: Basic UDI-DI: 590771338PSB1K7
Identyfikator wyrobu TMB: Basic UDI-DI: 590771338TMB1K5

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 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 miedzynarodowymi

/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 procedurg oceny zgodnosci okreslong w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach 11 i I
Rozporzadzenia 2017/745. Wyr6b zostal zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z regula 1 (zalacznik VIII)
/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 II and III of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class I according to rule 1 (annex VIII)

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

Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:

Podpis: Pieczeé firmy:
Signature: Official stamp:
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ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedelini
Al. Zwyciestwa 75, 42-520 Dabrowa Goérnicza
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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Kancelaria Gléwna

2021 -05- 25

Zalacznik nr 2

Form for active implantable m

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please ﬁll;ﬁe{éﬁyit

b6w medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systeméw lub zestawéw zabiegowych

edical devices, medical devices and systems or procedure packs

Y .

Wyréb oznakowany znakiem CE

CE marked device

r_—l 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class [

[[]6. wyréb medyczny kiasy IIa / Class 11a medi

ABS, BMB, GM, HB1l, HB2, MB, PSR,

. Aktywny wyréb medyczny do implantacji
2. Wyrdéb medyczny klasy I/ Class I medical device

D4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarows / Class I medical device with measuring function
|:] 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile

[[17. Wyrdb medyczny kiasy Ib / Class IIb medical device
D 8. Wyrdb medyczny klasy III / Class 11l medical device

D Wyrob na zamdéwienie D System lub zestaw zabiegowy
Custom-made device System or procedure pack

/ Active implantable medical device

medical device, sterile

cal device
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Pitki rehabilitacyjne sa wyrobami stosowanymi
w rehabilitacji pacjenta celem lagodzenia
przebiegu schorzen oraz tagodzenia lub
kompensowania skutkéw urazéw zwiazanych z
ukladem miesniowym, praca stawéw, ogdlna
kondycja fizyczna pacjenta, w szeczegdlnosci
przy:

- korygowaniu wad postawy,

- terapii majacej na celu poprawe kondycji i
koordynacji ruchowej,

- éwiczeniach wzmacniajacych miesnie
grzbietu,

- ¢wiczeniach zwiekszajacych ruchomosé stawdw
- schorzeniach neurologicznych.

- éwiczeniach rehabilitacyjnych kolan i tokci
Dzieki miekkim, masujacym wypustkom na catej
powierzchni stymuluje strefy reflektoryczne
(receptory) na skérze dzialajac pobudzajaco.
Doskonala dla oséb checacych zachowaéd sprawnoscé
fizyczna dzieki treningowi ogdélnorozwojowemu.
Wybrane modele posiadaja miekkie, masujace
wypustki na calej powierzchni stymulujace
strefy reflektoryczne (receptory) na skérze
dziatajac pobudzajaco.

Rehabilitation Balls are products used in
rehabilitation to alleviate the patient's
course of illness and the alleviation of or
compensation for an injury related to the
muscles, joints work, general physical
condition of the patient, in particular when:
— correcting faulty posture,

- therapies aimed at improving fitness and
coordination,

- exercises to strengthen back muscles,

- exercises to increase joint mobility

- neuroclogical disorders.

= rehabilitation exercises, knee and elbow
With soft, massage knobs on the whole surface
stimulates reflectoring area (receptors) on
the skin acting stimulant.

Perfect for people who want to maintain
physical fitness by general condition training
Some models have a soft, massaging the tabs on
the entire surface area to stimulate
reflectoring (receptors)

biurofarmedical.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.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Dabrowa Gérnicza Data / Date 2021-05-19

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature

ARNMEDICAL sC. [/
Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedefini | /
42-520 Dabrowa Gdrnicza
Al Zwyciestwa 75

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg opwm%ggﬁm ﬁ%t%ﬁag ﬂ.l&ﬁtymiarami mozna uznac za jeden wyrdh

i zamiescic w jednym zgloszeniu, jezeli sa lub majg:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- le samq klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnodci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgednosci,

- wspélny certyfikat zgodnoéci lub wspélne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnesci brafa udzial jednostka notyfikowana,

- hie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w Jjezyku angielskim.

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