ARmedical

Stabilaks caur dzivi!

ES atbilstibas deklaracija
Razotajs:

ARmedical Sp. z o.o.
al. Zwyciestwa 75
EN 42-520 Dabrowa Gornicza

Ar pilnu atbildibu apliecina, ka produkts:

Pretizguléjumu matracis ar kompresoru
Modelis: AR-920

Ierices identifikators:
Pamata UDI-DI: 590771338PP01HS5

Atbilst prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula 2017/745 (2017. gada 5. aprilis),
kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, un piemérojamos
starptautiskos standartus

Razotajs deklare, ka ievéro 52. panta a) punkta aprakstito atbilstibas novértesanas procediiru. 7
Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam
iericem, pec Regulas 2017/745 11 un III pielikuma noteiktas tehniskas dokumentacijas sagatavoSanas.
Ierice tika klasificeta I klase saskana ar 1. noteikumu (VIII pielikums)

Si atbilstibas deklaracija tika izdota vienigi uz ARmedical Sp. z o.0. atbildibu.
Meérkis: GuloSiem pacientiem, pacientu aiznemtiba izguléjumu profilaksei un jau esosu spiediena ¢iilu arstéSanai

Tika piemeroti saskanotie standarti (piemérotie saskanotie standarti):
EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, PN-EN 60601-1:2012

Parakstits (datums): 2023. gada 28. aprilis Norises vieta: Dgbrowa
Gornicza
Persona, kas parstav uznémumu:

Paraksts: Uznpemuma zimogs:
Signature:
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Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity

Producent:
Manufacturer:

ARMEDICAL Sp. z o.0.
Al. Zwyciestwa 75
PL 42-520 Dabrowa Gérnicza

Zaswiadcza z pelna odpowiedzialnoscia, ze wyréb:
Certify with sole responsibility, that our product of kind:

Materac pneumatyczny przeciwodlezynowy
Modele: AR-920

Anti-decubitis air mattress
Models: AR-920
Identyfikator wyrobu:
Basic UDI-DI: 590771338PP01HS5

Jest zgodny z wymaganiami okre§lonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/74S z dnia 5 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 miedzynarodewymi

/meet requirements of the Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Counc1l 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 procedura oceny zgodnosci okreslong w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach IT i ITI
Rozporzadzenia 2017/745. Wyréb 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 Il and III of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class I according to rule 1 (annex VIII) )
Niniejsza deklaracja zgodnoSci zostala wydana na wylaczng odpowiedzialno§é ARmedical Sp. z o.o.
Zastosowanie: Dla pacjentéw lezacych, obtozenie chorych w celu zapobiegania odlezynom oraz leczeniu odlezyn juz
istniejacych

Zastosowano normy zharmonizowane (applied harmonized standards):
ENISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, PN-EN 60601-1:2012

Podpisano dnia: 28 Kwiecien 2023 Miejsce: Dabrowa Gornicza
Signed this day: Place:
Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:
Podpis: ' Pieczed firmy:
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U/ Wydanie 4 z dnia 28.04.2023r. — wazna do dnia kolejnego wydania.
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