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

Poduszka ortopedyczna do siedzenia EXCLUSIVE SEAT
model MFP-4535

Memory foam seat cushion Exclusive Seat
model MFP-4535

Identyfikator wyrobu:
Basic UDI-DI: 590771338P008CQ

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 zalgcznikach IT i III
Rozporzadzenia 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 Goérnicza
Signed this day: Place:

Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:

Podpis: Pieczed firmy:
Signature: Official stamp:
L (
afal $edelini 1usz Sedrow; ARMEDICAL s
7 GL/C'L 7’0&4 Arkadiusz Sedrowski, Rafat Sedelini
scicie asciciel ~ 42-520 Daprowa Gomicza

= Al. Zwycigstwa 75
NIP 6292370929 tel fax 32 261 71 0

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sgdrowski, Rafal Sedelini
Al. Zwycigstwa 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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Wyrouow Miedycznyh | Produkiow Biobdjczyen
Kancelaria Glowna

2001 -05- 25

L. 2V g1 o1 0G4 2OI Zatacznik nr 2

h wyroboéw medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

L[ e
floké zatcznikdw .

~»Formula

Prosze wypeitniac 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

D 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device
. Wyrdb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

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

. Wyrob medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
. Wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

. Wyrdb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

. Wyrob medyczny klasy III / Class III medical device

Poduszka ortopedyczna do siedzenia — EXCLUSIVE SEAT

MFP-4535
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Poduszka ortopedyczna do siedzenia Exclusive
Seat wspomaga prawidilowe ulozenie kregositupa
osobom, ktére spedzaja duzo czasu w pozycii
siedzacej np. na woézku inwalidzkim, twardym
krzesle. Stanowi podparcie dla kosci ogonowe],
posladkéw oraz ud, redukuljac efekt dretwienia,
poprzez zwiekszenie przepiywu krwi w
konficzynach dolnych. Koryguje nieprawidlowa
postawe podczas siedzenia, dzieki czemu
redukuje bdle szczegdlnie w odecinku krzyzowym
kregosiupa, spowodowane diugotrwalym
siedzeniem w nieprawidlowej pozyciji.
Przeznaczona jest dla osdéb wrazliwych na
ucisk, np. osdéb po urazach stawu biodrowego, w
procesie doleczania czujacych dyskomfort
podczas siedzenia na twardej powierzchni. Moze
by¢ stosowana w domu, pracy oraz samochodzie
poprawiajac komfort siedzenia. Dodatkowo moze
mieé zastosowanie jako oparcie dla kolan oraz
nég dajac efekt relaksu ,zmeczonych” nég.

Szczegdlnie polecana w celu:

- zmniejszenia bdélu krzyza oraz efektu
dretwienia

- zwiekszenia przepiywu krwi w konczynach
dolnych

- odcigzenia kregostupa i kosci ogonowej

- zapewnienia prawidlowe] postawy w pozycji
siedzace]

= ulgi dla kregositupa, bioder oraz posladkéw w
czasie diugotrwalego siedzenia

Ultra-przewiewna poszewka ze specjalnego
materiatu siatkowego Mesh oraz sama poduszka
wykonane sa z anty-alergicznych materialdw,
ktére zapewniaja wlasciwa cyrkulacje powietrza
nie powocdujac nadmiernej potliwosci ciata.
Odpowiednie wyprofilowanie poduszki zapewnia
idealne jej przyleganie do ciala, dajace
odczucie duzego komfortu. Termo-formujaca
pianka idealnie dopasowuje sie do
anatomicznych ksztaltéw ciata. Spdd wykonany
ze specjalnego anty-poslizgowego materialu
zapobiegajacego przesuwaniu sie poduszki.
Material poduszki: Wiskoelastyczna pianka
puliuretanowa z “pamiecig ksztattu”

Material pokrowiec: Dzersej kolor czarny

Orthopedic seat cushion Exclusive Seat
supports the correct position of the spine for
people who spend a lot of time in a sitting
position e.g. in a wheelchair, hard chair.
Provides support for the tailbone, buttocks
and thighs, reducing the numbness effect by
increasing blood flow in the lower
extremities. Corrects the incorrect posture
while sitting, thanks to which it reduces pain
especially in the sacral spine, caused by
prolonged sitting in the wrong position. It is
intended for people sensitive to pressure, e.
g. people after hip injuries, in the process
of healing that they feel uncomfortable while
sitting on a hard surface. It can be used at
home, at work and in the car thus improving
the seating comfort. In addition, it can be
used as a support for knees and legs giving
the effect of relaxation of "tired" legs.

Especially recommended in order to:

= reduction of low back pain and numbness
- increased blood flow in the lower limbs
- relief of the spine and tailbone

- ensure the correct posture in a sitting
position

- relief for the spine, hips and buttocks
during prolonged sitting

Ultra-breathable cushion cover made of special
Mesh material and the cushion itself is made
of anti-allergic materials, which ensure
proper air circulation without causing
excessive body sweating. Appropriate profiling
of the pillow ensures perfect adhesion to the
body, giving a feeling of great comfort. The
thermo-forming foam perfectly adapts to the
anatomical shape of the body. The bottom is
made of a special anti-slip material that
prevents the cushion from moving.

Material of pillow: Highly elastic
polyurethane foam with "shape memory"
Cover material: Jersey black

Rafal Sedelini

biurc@farmedical.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 Gdérnicza Data / Date 2021—05—1;.9} )
ARMED] ﬁﬁ' 310,'
AU
Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature ] SEdeﬁni

7
ARMEDICALSC. 14
Arkadiusz Sedrowsk, Rafa Sedelin
42-520 Dabrowa Go?m;cza
olg,stw a
Al'-;zogwéyg 1o fax 32 261 71 36 _

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania,ﬂu?rs rogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

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

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowy,

- jeden kod wyrabu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnoséci lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej 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 poszczegbinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach Ilub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sabie wyroby medyczne w poszczegdlinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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