=ARMedical

Stabilniej przez zyciel!

Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity

Firma:
Company:

ARMEDICAL S.C.
Al. Zwycigstwa 75
PL 42-520 Dabrowa Gérnicza

Zaswiadczamy z peing odpowiedzialnos$cia, ze wyrob:
Certify with sole responsibility, that our product of kind:

Poduszka przeciwodlezynowa — pneumatyczna
Model: AR-093 PREVENT CLASSIC

Anti-bedsore cushion — pneumatic
Model: AR-093 PREVENT CLASSIC

Identyfikator wyrobu:
Basic UDI-DI: 590771338PP02H7

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow 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 post¢puje zgodnie z procedura oceny zgodnosci okreslong w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach II i 11T
Rozporzadzenia 2017/745. Wyréb zostal zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z regulg 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: Dgbrowa Gornicza
Signed this day: Place:

Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:

Podpis: Pieczed firmy:

Signature: Official stamp:
at /?lini y Ay dIUSZ Sedrow, .
jj L el ﬂ ARMEDICAL sC:
asciciel ‘ 01c1e Afi(adusz Sedrowski, Rafat Sedelini

42-520 Dgbrowa Goémicza
‘- Al. Zwyciestwa 75
NIP 6292370929 tel/fax 32 261 71 38

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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i Urzad rejeslracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow tedycznych i Produkiow Biobdjczych
Kancelaria Glowna

2021 -05- 25
ktywnych.

F s nraymuicego ... ... -g.

Zalacznik nr 2
AR -DIR?-11777. 1 O 4. 2OAS
robow medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
temow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

NF e

3

F

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [] zmiana /Change

Wyrob 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

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

E|4. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

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

E:I 7. Wyrob medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

E:I 8. Wyrdb medyczny klasy III / Class III medical device

Poduszka przeciwodlezynowa — pneumatyczna

AR-093 PREVENT CLASSIC
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Poduszka przeciwodlezynowa przeznaczona jest
dla oséb z ryzykiem powstawania odlezyn,
szczegdlnie osdb przebywajacych diugo w
pozycji siedzacej np. na wdézku inwalidzkim.
Stosuje sie ja w celu odciazenia czesci ciata,
ktére podeczas diugotrwatego siedzenia osoby o
ograniczone] zdolnosci ruchowe] narazone sa na
statly ucisk, a w efekcie powstanie odlezyn.

W szczegdlnosdci situzy do odciazenia kosci
ogonowej, miednicy oraz posladkéw. Poduszka
jednoczesnie zmniejsza ucisk na krocze,
oszczedzajac bdélu podeczas siedzenia, zapewnia
wiekszy dopiyw powietrza, wentylacje ciaia.

e zmniejsza ryzyko powstania odlezyn

s pomaga utrzymaé prawidiowe krazenie krwi

e zapewnia wlasciwa cyrkulacje powietrza

e poprawia komfort siedzenia

Witasciwosci produktu:

Specijalna wielokomorowa konstrukeja oraz
mozliwosé zmiany twardosci poprzez
dopompowanie lub upuszczenie powietrza
gwarantuja wysoki komfort uzytkowania.
Wykonana jest z wysokiej jakosci tworzywa
odpornege na nacisk. Dzieki zastosowaniu
odpowiedniej technologii zgrzewania poduszka
nie rozszczelnia sie. Chowany zawdr zapobiega
przypadkowemu wypuszczenlu powietrza z
poduszki w trakcie uzytkowania.

Poduszka wyposazZona w przewiewny pokrowiec
zapinanym na suwak, wykonany z materialu
siatkowego Mesh, z anty-poslizgowym spodem.
Wygodny uchwyt umozliwia tratwe jej
przenoszenie. Wyposazona ponadto w dodatkowe
rzepy umozliwiajace trwale zamocowanie
poduszki np. na wézku inwalidzkim.

Rozmiar: 42x42x4em +/- 10mm po napompowaniu

The anti-bedsore cushion is intended for
people with a risk of developing bedsores,
especially for people who stay long in a
sitting position, e.g. in a wheelchair. It is
used for the purpose of relieving parts of the
body that are constantly under pressure during
long-term sitting of a person with limited
mobility and, as a result of which, bedsores
develop. In particular, it is used to relieve
the cadual bone, pelvis and buttocks. At the
same time, the cushion reduces the pressure on
the perineum, preventing from pain while
seating, provides more air supply and body
ventilation.

e Significantly reduces the risk of developing
bedsores

e Helps maintain proper blood circulation

s Ensures adequate air circulation

¢« Improves seating comfort

Product properties:

The special multi-chamber construction and the
possibility of changing the hardness by
inflating or deflating the air guarantees high
comfort of use. It is made of high-quality,
pressure-resistant material Appropriate
application of the sealing technology prevents
it from becoming unsealed. Retractable valve
prevents accidental deflation of air from the
cushion during use. The cushion is equipped
with a breathable cover with a zipper, made of
mesh material, with an anti-slip bottom.
Comfortable handle allows easy portability.
Moreover, it is equipped with velcro strips
for its additional attachment to e.g. a
wheelchair.

Size: 42x42x4cm +/- 10mm when inflated

Rafa? Sedelini

biurofarmedical.pl

+48 32 261 71 36

+48 32 261 71 36
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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 2021-05-19

ARMEDIGAL - 148
AN
Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature R edelimi

ARMEDICAL.S.

Arkadiusz Sedrowski, Rafat Ssdalini
42-520 Dabrowa Gdémicza
Al Zwyciestwa 75
NIP 8282370929 i=.%ax 32 26171 36

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlows, typem, medelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:

- jednego wytworce,

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

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastesowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg sama klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur cceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspélne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnasci brata udziat jednostka notyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rdznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, 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 moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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