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Stabilnie przez'zycie!

Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity
Producent:
Manufacturer:

ARMEDICAL Sp. z o.0.
Al Zwyciestwa 75
PL 42-520 Dgbrowa Gornicza

Zaswiadcza z pelna odpowiedzialnoscig, ze wyréb:
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: 590771338PP01HS5

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/74S z dnia S kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w 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,
Rozporzgdzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach II i ITI
Rozporzadzenia 2017/745. Wyrob 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)

Niniejsza deklaracja zgodno$ci zostala wydana na wylaczng odpowiedzialno§é ARmedical Sp. z o.0.
Zastosowanie: Przeznaczona jest dla 0s6b z ryzykiem powstawania odlezyn, szczegélnie os6b przebywajacych dlugo w
pozycji siedzacej np. na wézku inwalidzkim. W celu odciazenia czesci ciata osoby o ograniczonej zdolnosci ruchowej

Zastosowano normy zharmonizowane (applied harmonized standards):
ENISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 1SO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021

Podpisano dnia: 28 Kwiecien 2023 Miejsce: Dabrowa Gornicza
Signed this day: Place:
Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:
Podpis: - Pieczec firmy:

Sp.z 0.0.
42-520 Dgbrowa Gérnicza

onek arzq u Al. Zwyciestwa 75
NIP 6292487809 REGON 269899658

‘ S@ne Official stamp:
af jdeh/ %ﬂ]usz Sedro ARMEDICA L
4 zlonek Zarzadu 7k

Wydanie 3 z dnia 28.04.2023r. — wazna do dnia kolejnego wydania.

ARMEDICAL Sp. z o.0.
Al. Zwycigstwa 75, 42-520 Dgbrowa Gérnicza, Polska
Tel/fax: 32 261 71 36, kom:: 783 001 111, e-mail: biuro@armedical.pl, www.armedical.pl _
Rejestracja Spétki: Sad Rejonowy Katowice - Wschéd w Katowicach Wydziat VIII Gospodarczy KRS
NIP: 6292487809, Regon: 369899658, Nr KRS: 0000725491, Numer konta bankowego: PKO BP 29 1020 2528 0000 0202 0485 3125



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

| A Identyfikacja w&ascnwego nrganu / Identification of the Competent Authcrlty

1.001 Kod/Code
PL/CAO1

l.tmz Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Reg:.stratlon of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kra}u / Country code 1.005 Kod pocztowy i mlasto/ Postal code and city
PL ; '
1.006 Ulica, nr / Street, no. | 1.007 Telefon / Phone
' +48 22 4921100

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

B. Identyﬂkaqa zg}oszema lub powuadomiema / Identification of notification

1.008 Data wprywu/ Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
l:] 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1 611’ W przypadiku zmiany dotyczacej padmmtu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

Przekazanie praw i obowiazkéw z:

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedelini

al. Zwyciestwa 75, 42-520 Dabrowa Gérnicza, NIP 6292370929
Na:

ARMEDICAL Sp. z o.0.

al. Zwyciestwa 75, 42-520 Dabrowa Gérnicza, NIP 6292487809

1.012 status podmiotu dokonujacego niniejszego zginszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturer

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

58 1 5 8 N e

D DL - podmiot wykonujacy dziateinoéé leczniczy / Entity performing medical activity

]:| 1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:[ P - podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dzialania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laborat tory produced in home IVD device

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Kancelaria Gtowna

hat uses pmczgggor bDﬁness orl%rofeqsmndE ac

ID: 4694 5976 3865 WM1_F1 1.4

S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

ivity

e : ’!/ A
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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in ful

ARMEDICAL Sp. z o.o.

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ARMEDICAL

1.017 Miasto / City

Dabrowa Gdérnicza

1.018 Kod pocztowy / Postal code
42-520

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
al. Zwyciestwa 75

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1021 Imigi nazwisko / Full name
Rafat Sedelnii

1.022 Telefon / Phone
+48 32 261 71 36

1.023 E-mail

biuroRarmedical.pl

1.024 Faks / Fax

+48 32 261 71 36

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

| 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), peina / Name of the authorized representative, in ful

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
| 1.031  Ulica, nr / Street, no. | 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

bsoba do kontalctu / Contact person . ’

1.033 Imie i nazwisko / Full name | 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax )

E; Ideht’yﬁka’x:ja: o Idéntiﬂcation ”of the ... 1.037 L 8 Sndimprtenil . inptes
, ~ . [] D -..dystrybutora/ ... distributor

1.038 Nymer referencyjny / e 1,039 Kod kraju / Country code

1.040 'Naz‘wa importera lub dystrybutora, pefna / Name of the importer or distributor, in ful

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrcona / Name of the importer or distributor, abbreviated
 1.042 Miasto/ City 1.043 Kod pocztowy / Postal code

1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Ospba (k) koﬂtalgtu:/ Contact person ;

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax

ID: 4694 5976 3865 WML _F1_ 1.4
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| .I'cylyentyﬁkacja / Identiﬁcation of the organization ...

|:| Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D § -.. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -.. E";wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1&50 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

]:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg / Entity performing medical activity

|:] IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:] P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyijny / Reference number e ' ‘ ' 1.052 Kod kraju / Country code

| 1.053 Nazwa podmiotu, pefna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/City ' 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. . . 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name ' ' 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail ‘ | 1082 Faks/Fax

G Identyﬁkac;a peinomocmka dzlala)acego w imieniu podmmtu dokonumcego zgluszema lub pnwnadumnema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/City ol 1.065 Kod pocztowy / Postal code
.1.066 Ulica, nr / Street, no. . ‘ , 11067 Skrytka pocztowa / PO Box
'1.068 Telefon / Phone ' | 1.069 Faks / Fax

H. chzba wyrobow oqutych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notlf" cation

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of gfven type

1.070 Liczba cfaiaczunvch Zalaczmkow nr2/ Number of attached far‘ms no. 2 65
1.071 Liczba dniaczonych Zalaczmj(ow nr3/ Number of attached forms no. 3 : 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w délaa‘mgydz Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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 2023-—04/w28
Rafat S ini //
w ek du
Nazwisko / Name Rafat Sedelini Podpis / Signature % i
ARMEDICA l— U
=~
Sp.z0.0. : :

42-520 Dabrowa Gornicza

Al. Zwyciestwa 75
NIP 6292487809 REGON 369899658

ID: 4694 5976 3865 WM1_F1_1.4 : Strona-Page 3/3




2

/4(7
Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszeg wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

'2.001 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference numt&efibf'f’orm no.1 | 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
. i : . . o Ordinal number of form no. 2 within this notification

[ 2.003 Numer referencyjny / Reference number o | 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
' ' ' Pierwsze / First [[] 2zmiana /Change

i, 005 W préﬁaéku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
" In case of change of device details please indicate the data being changed '

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu/ Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE I:I Wyrdb na zaméwienie i |:| System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
o o - ' - ~ ; Reguta (jesli dotyczy)
‘2.097 Klasyflkacja / aass;ﬁcaﬁan Lo . . : 2.00&; Rule (where applicable)
|:| 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyréb medyczny kiasy I / Class I medical device

|:| 3. Wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

D 4, Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyrdb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzythu / Class I medical device, reusable surgical

[:[ 7. Wyréb medyczny kiasy Ila / Class IIa medical device

D 8. Wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device

D 9. Wyréb medyczny klasy III / Class Il medical device

D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 | Product referred to in art. 1(2) regulation
2017745

Zgodny z:
[J1.  dyrektywa 90/385/EWG
[l2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Poduszka przeciwodlezynowa - pneumatyczna

| 2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (i used)

12,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make ; Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych.
AR-093 PREVENT CLASSIC Wyrobow Medycznych | Produkiow Biobojczych
Kancelaria Glowna

2,012 Grupa rodzajowa wyrobow / Generic device group 2)
Poduszki przeciwodlezynowe

llode zalgcznikow ...

Podpis-orzuimiacoy
pre-phEffititdcvd

R ™. =
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B. Idaentyﬁkacja wyrobu (cd )' / Identification of device (cont.}

2 013 Nazwa zastosowanej, m;edzynarodowo uznanej nemenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.014 Kod rodzamwy wg zastosowanej nomen klatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

11100

Krotki opxs wyrobu i jego pﬂewxdzaane zastosnwam& / Short description and intended purpose of the device

2.015 w;ezyku mle;mwvm po polsku / In local | anguage in Polish

Poduszka przeciwodlezynowa przeznaczona jest
dla oséb z ryzykiem powstawania odlezyn,
szczegdlnie osbéb przebywajacych diugo w
pozycji siedzacej np. na wézku inwalidzkim.
Stosuje sie ja w celu odciazenia czes$ci ciata,
ktére podczas diugotrwatego siedzenia osoby o
ograniczonej zdolnosci ruchowej narazone sa na
staty ucisk, a w efekcie powstanie odlezyn.

W szczegdlnosci siuzy do odciazenia kosci
ogonowej, miednicy oraz posladkéw. Poduszka
jednoczesnie zmniejsza ucisk na krocze,
oszczedzajac bélu podczas siedzenia, zapewnia
wiekszy dopiyw powietrza, wentylacje ciala.

° zmniejsza ryzyko powstania odlezyn

e pomaga utrzymaé¢ prawidlowe krazenie krwi

* zapewnia wlasciwa cyrkulacje powietrza

e poprawia komfort siedzenia

Wtasciwosci produktu:

Specjalna wielokomorowa konstrukcja oraz
mozliwo$é zmiany twardos$ci poprzez
dopompowanie lub upuszczenie powietrza
gwarantuja wysoki komfort uzytkowania.
Wykonana jest z wysokiej jakosci tworzywa
odpornego na nacisk. Dzieki zastosowaniu
odpowiedniej technologii zgrzewania poduszka
nie rozszczelnia sie. Chowany zawdr zapobiega
przypadkowemu wypuszczeniu powietrza z
poduszki w trakcie uzytkowania.

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

Rozmiar: 42x42x4cm +/- 10mm po napompowaniu

| 2,016 Po anglelsku/ In English

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

* Helps maintain proper blood circulation

e Ensures adequate air circulation

e 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 becomlng 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

2.017 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

Conformity checked by notified body number-... (where applicable)

C. Identyfikacja osaby da kontaktu w sprawach incydentéw medycznych

Identification of contact person for medical incident issues

2.018 Imie i nazwisko / le name
Rafal Sedelini

2.019 Telefon / Phone
+48 32 261 71 36

2,020 E-mail

biuro@armedical.pl

2.021 Faks / Fax
+48 32 261 71 36

ID: 1188 6492 9632
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| D. Iﬂentyfikaéja systemu lub zestawu zabiegav\iego
 Information concerning system or procedure pack

Prosze podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wehodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or procedure pack :

2.022 Nazwa handlowa  |2:023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,025 Mazwa iadres wytworcy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) - WYW"” . . |wersja wykonania | (producenta) : | przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device | Generic d?"’,‘fe group | Type, modeland the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

Name and address of authorised

‘manufacturing version
o - representative (where applicable)

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 2023-04<28 \

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature
AR lV" E 1cC

Sp.2 0.0,
42-520 Dabrowa Gérnicza
Al. Zwyciestwa 75
NIP 6292487809 REGON 369899658 '

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamie$ci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwoérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobSw oznacza zbidr wyrobdw o.tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
spos6b rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych whadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych iloéciach lub réznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegbinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

ID: 1188 6492 9632 WM1_F2_1.2 Strona /Page 3/ 3



