=ARMedical

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 odpowiedzialnoscia, ze wyrob:
Certify with sole responsibility, that our product of kind:

Poduszki przeciwodlezynowe PREVENT
modele: AR-090 okragla, AR-091 kwadratowa

Anti-bedsore cushions PREVENT
models: AR-090 round, AR-091 square

Identyfikator wyrobow:
Basic UDI-DI: 590771338PP0O1HS

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 oswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedura oceny zgodnosci okreslona w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach I1 i 111
Rozporzgdzenia 2017/745. Wyréb zostal zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z regulg 1 (zalgcznik 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 Gérnicza
Signed this day: Place:

Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:

Podpis: Pieczed firmy:
Signature: Official stamp:
\
Wi iusz owski*
M M ﬂ ARMEDICAL - .
Sciciel }aécmel Arkadiusz Sedrowski, Rafat Sc.' i

42-520 Dabrowa G6micza
Al. Zwyciestwa 75
NIP 6292370929 tei fax 32 261 71 25

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz S¢drowski, Rafal Sedelini
Al. Zwyciestwa 75, 42-520 Dabrowa Gérnicza
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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lott zalSEkGY
Podpis ar.-_y,rmllal}.uﬁ

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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Urzgd Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobgjezych
Kancelaria Glowna

2021 -05- 25 Zalacznik nr 2

M i
Formiilatrz dla-aktywnych w robow medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

Pierwsze / First [] zmiana /Change

Wyréb oznakowany znakiem CE [[] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack

|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyrdb medyczny klasy I/ Class I medical device

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

|:|4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowsa / Class 1 medical device with measuring function

[:| 5. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[]6. wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

|:| 7. Wyrob medyczny klasy ITb / Class IIb medical device

|:| 8. Wyrdb medyczny klasy III / Class I1I medical device

Poduszka przeciwodlezynowa PREVENT

AR-090 okragia
AR-091 kwadratowa
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Poduszka przeciwodlezynowa przeznaczona Jjest
dla oséb z ryzykiem powstawania odlezyn,
szczegdlnie osdéb przebywajacych diugo w
pozycji siedzacej np. na wézku inwalidzkim.
Stosuje sie ja w celu odciazenia czesci ciata,
ktére podeczas diugotrwatego siedzenia osoby o
ograniczonej zdolnosci ruchowe] narazone s3a na
staty ucisk, a w efekcie powstanie odlezyn. W
szczegdlnosci stuzy do odciazenia kosci
ogonowe]j, miednicy oraz posladkow. Poduszka
jednoczesnie zmniejsza ucisk na krocze,
oszeczedzajac bélu podczas siedzenia, zapewnia
wiekszy doplyw powietrza, wentylacje ciala.
Unikalny ksztalt oraz mozliwos$é zmiany
twardosci poprzez dopompowanie lub upuszczenie
powietrza gwarantuja wysoki komfort
uzytkowania. Wykonana jest z wysokiej Jjakosci
zmywalnego nylonu odpornego na Scieranie oraz
nacisk.

An anti-bedsore cushion is designed for people
with a risk of pressure ulcers, especially for
people who stay in a sitting position for a
long time, e.g. in a wheelchair. It is used to
relieve parts of the bedy, which, during
prolonged sitting, persons with reduced
mobility are exposed to constant pressure, and
as a result, pressure ulcers are formed. In
particular, it serves to relieve the tail
bone, pelvis and buttocks. At the same time,
the cushion reduces the pressure on the
crotch, saving pain while sitting, provides a
greater air supply, body ventilation. The
unique shape and the ability to change the
hardness by inflating or dropping the air they
guarantee high comfort of use. It is made of
high quality washable nylon resistant to
abrasion and pressure.

biurc@armedical.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

AR

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature

ARMEDICAL SC.

Sed hm
Arkadiusz Sedrowsk, Rafat Sede
rowa Gomicza
42-520 Dab 2 a5

&3

1) eroby roznlqce si¢ nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogrammﬁ@zmggénwm&én@ﬁb Wyrﬁ%ramu mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w Jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

- jeden, wspalny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

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

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnodd, jezeli w ocenie ich zgodnadei brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych ilodciach lub réznig sig nazwg handlowa, typem, medelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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