sARMedical’

Stabilniej przez zZycie!

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 wyréb:
Certify with sole responsibility, that our product of kind:

Basen do mycia glowy z prysznicem
Model: AR-099 PREMIUM SET

Hair wash basin with a shower head
Model: AR-099 PREMIUM SET

[dentyfikator wyrobu:
Basic UDI-DI: 590771338BMGI1FN

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 procedurs oceny zgodnosci okreslong w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalgcznikach 11 i ITI
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 111 of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class I according to rule 1 (annex VIII)

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

Osoba reprezentujgca firme:
Company represented by:

Podpis: Pieczec firmy:
Signature: Official stamp:
‘ edglini ( 1usz Se;drows
p ARMEDICAL sc.
$ciciel ’( $ 101 Arkadiusz Sedrowski, Rafet Sedelini

42-520 Dgbrowa Gémicza
Al. Zwyciestwa 75
NIP 6292370929 322617136

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafat Sedelini
Al Zwycigstwa 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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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 Rejestracii Produrtow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkiow Biobojczych
Kancelaria Glowna

2021 -05- 25 W%W//Wﬁyé//&/{//% wﬁﬁa&aaniknrz

Foriiularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
G i i-systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / 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

E] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

[T]3. wyréb medyczny kiasy I steryiny / Class I medical device, sterile

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

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

D 7. Wyrob medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

. Wyréb medyczny klasy III / Class III medical device

Basen do mycia glowy z prysznicem

AR-099 PREMIUM SET
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Basen do mycia giowy przeznaczony jest dla
oséb niepelnosprawnych, chorych, seniordéw oraz
osdéb trwale przebywajacych w pozycji lezace]
lub dla oséb z dysfunkcjami, dla ktoérych
tradycyjna kapiel pod prysznicem lub w wannie
nie jest mozliwa z uwagi na stan zdrowia.
Stanowi doskonalta pomoc opiekunom checacym
zapewnié wtasciwa higiene osobom trwale
lezacym. Umozliwia umycie glowy, wlosdw
bezposrednio w 16zku. Dzieki wyposazeniu w
stuchawke prysznicowa z przyciskiem, worek na
wode, przewdd odplywowy pielegnacja chorego
jest znacznie latwiejsza. Specjalne wyciecie
na szyje utatwia oparcie gitowy osoby chorej
oraz zapobiega zachlapaniu woda poduszki,
poscieli czy toézka.

* pomaga utrzymacé¢ wlasciwa higiene glowy
(helps teo maintain proper head hygiene)

e poprawia komfort osoby lezacej (improves the
comfort of the person lying down)

e redukuje dyskomfort zwiazany z myciem giowy
osoby lezacej (reduces the discomfort
associated with washing the patient's head)

e utatwia prace opiekundéw osdb lezacych
(facilitates the work of carers of bedridden
people)

Witasciwosci produktu:

Specjalny ksztait pompowanego basenu wraz =z
wycieciem na szyje zapewnia niezwykly komfort
uzytkowania. Wycigecie ulatwia oparcie glowy
osoby chorej oraz zapobiega zachlapaniu woda
poduszki, poscieli czy 1dézka.

Wyposazenie w zbiornik na wode oraz w
siuchawke prysznicowa (z przyciskiem) znacznie
utatwia splukanie szamponu z wiosdw. Basen
posiada zawdr oraz przewdd odplywowy dzieki
czemu istnieje mozliwosé latwego wypuszczenia
wody np. do wiaderka lub innego pojemnika.
Dzieki zastosowaniu odpowiedniej technologii
zgrzewania basen jest niezwykle wytrzymaly i
trwaty - nie rozszczelnia sie. W zestawie
znajduje sie pompka umozliwiajaca szybkie i
latwe napompowanie basenu.

Rozmiar: 64x50x23cm napompowaniu

The Basin is intended for washing hair of
disabled, seniors and people who stay
permanently in supine position or for people
with disabilities for whom traditional bathing
in the shower or bathtub is not possible due
to health condition. It’s a great help for
caregivers ensuring proper hygiene of lying
patients. It allows washing hair directly from
the bed. Thanks to its equipment with a shower
head, a water bag, a drain hose, the care of
the patient is much easier. The special cutout
for a neck makes it easier to lean against

of a disabled person and prevents against
splashing water on pillow, bedding or bed.

e Helps maintain proper head hygiene

¢ Improves the comfort of a lying person

¢ Reduces the discomfort associated with
washing the patient’s head

e Aid for caregiver of disabled person

Product properties:

The special shape of the inflatable basin with
the neck cut-out provides extraordinary
comfort of use. The cut-out makes it easier to
rest the head of the disabled person and
prevents from splashing water on bedding or
bed.

Equipped water tank and a shower head ( with a
button ) makes it much easier to rinse the
shampoo off the hair. The basin has a valve
and a drainage pipe, thanks to which the water
can be easily released, e.g. into a bucket or
a container. Appropriate application of the
sealing technology makes the basin extremely
durable - it will not become unsealed. The set
includes a pump that allows you to quickly and
easily inflate the basin.

Size: 64x50x23cm when inflated

Rafal Sedelini

biurofarmedical.pl

+48 32 261 71 36

+48 32 261 71 36
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Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s 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- 0573:9 .1

AR Eﬁg

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature

Arkadiusz Sedrowsk, Rafa# Sedelini
42- 5208[%%browa Gomicza
Al Zwycle,stwa 75

2617136
1) Wyroby rozmace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersja wykenania, wersjg oprogramowania, rozﬁlﬁma(@%?lu?wymlaraml mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

- jeden, wspdlny, krotki apis wyrobu i jege przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kad wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdéw medycznych,

- te sama klasyfikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

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

- nie wiecej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
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 réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania

L i r
rozmiarem, ksztaitem 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.

2)
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