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Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnosé, ze
wyréb medyczny:

REF

Przeciwodlezynowa poduszka pneumatyczna
jest zgodny =z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych.
Procedura oceny zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z Art. 52 wust. 7
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745

Wykaz norm zharmonizowanych, jakie zostaty
zastosowane przy ocenie zgodnosci:

EN ISO 15223-1 EN 1041+A1

Klasyfikacja: klasa I, reguta 1
zgodnie z Zat. VIIl Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 5902983720057697

Przewidziane zastosowanie:

Przeciwodlezynowa poduszka pneumatyczna
nalezy do sprzetdow pomocniczych
przeznaczonych dla oséb narazonych na ryzyko
powstawania odlezyn. Stosowana jest u 0sdb
dtugotrwale przebywajacych w pozycji siedzacej, u
ktérych wystepujg zaburzenia przeptywu krwi w
obwodowym uktadzie krwiono$nym.
Wykorzystywana jest w profilaktyce
przeciwodlezynowej oraz w leczeniu odlezyn.
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Stanowisko Prokurent Samoistny
Function Independent Proxy

EN ISO 14971

We declare under our sole responsibility that the
medical device:

SIT-EXPERT

Anti-decubitus pneumatic cushion

is compliant with Regulation (EU) 2017/745 of
the European Parliament and of the Council of 5
April 2017 on medical devices.

The conformity assessment procedure was
carried out in accordance with Article 52(7) to
Regulation (EU) No 2017/745 of the European
Parliament and of the Council

List of harmonized standards that have been
used for conformity assessment:

EN ISO 10993-1;5;10  EN 1021-1;2

Classification: class I, rule 1
according to Annex VIl of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 5902983720057697

Intended use:

Air adjustable cushion is designed for patient
vulnerable to development of bed sores. The
cushion is recommended to be used in case of
patients who are permanently in sitting position
and who suffer from blood flow disorders in the
peripheral circulation system. It is used in the
preventive anti-decubitus treatment and in initial
treatment of pressure sores.
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