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Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity

Firma:
Company:

ARMEDICAL spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig sp.k.
Al. Zwyciestwa 75
PL 42-520 Dabrowa Goérnicza

deklaruje z pelng odpowiedzialnoscia, ze wyrob:
declare with sole responsibility, that our products of kind:

Wozek inwalidzki stalowy
Model: AR-403 ELEGANT

Steel wheelchair
Model: AR-403 ELEGANT

jest zgodny z wymaganiami Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. i zwigzanymi
rozporzadzeniami Ministra Zdrowia wdrazajacymi do prawodawstwa polskiego Dyrektywe
93/42/EWG dot. Wyrobow Medycznych.

Wyréb zostal sklasyfikowany do klasy I zgodnie z regulg 1.

meet, where applicable, requirements of Act regarding medical devices and related decrees of Health Minister which
implement to polish law Medical Device Directive 93/42/EEC.

Devices were classified to class I according to rule 1.

Firma zaswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedury oceny zgodnosci opisang w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych
do réznego przeznaczenia, paragraf 4 pkt 5 oraz zalacznikiem nr 7 do w/w Rozporzadzenia.

Company depose, that follows conformity assessment procedure described in Minister of Health Act of 17 February
2016 regarding essential requirements for medical devices, paragraph 4 point 5 and enclosure no 7.

Podpisano dnia: 21 kwietnia 2020 Miejsce: Dabrowa Goérnicza
Signed this day: Place:

Osoba reprezentujaca firme:

Company represented by:
Podpis: A Pieczec¢ firmy:
Signature: / Official stamp:
gkl LA ARMEDICAL
; ) 7 . /4 Spétka z ograniczong odpowiedziolnasdiq Sp k.
= J / 42-520 Dabrowa Gomicza
‘/fd%} Al. Zwyciestwa 75

NIP 6292487927 REGON 369955657
ARMEDICAL sp6ika z ograniczona odpowiedzialno$cig sp.k.

Al. Zwycigstwa 75, 42-520 Dabrowa Gérnicza, Polska
Tel/fax: 32 261 71 36, fax: 32 268 63 05, e-mail: biuro@armedical.pl, www.armedical.pl
Rejestracja Spotki: Sad Rejonowy Katowice - Wschod w Katowicach Wydziat VIII Gospodarczy KRS
NIP: 6292487927, Regon: 369955687, Nr KRS: 0000724711, Numer konta bankowego: PKO BP 47 102025280000000204853190
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fobé zatacznikiw
Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
5 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwoérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
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

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

OO0O0O00O00d

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, in full

ARMEDICAL Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Dabrowa Gérnicza

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

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Rafat Sedelini

1.022 Telefon / Phone
+48 32 261 71 36

1.023 E-mail

biuro@armedical.pl

1.024 Faks / Fax
+48 32 261 71 36

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / 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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax

- i i I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 0
D D - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / 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

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone

1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

O
1.050 D
O
O

Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyjny / Reference number

1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / 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 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

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

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Dabrowa Goérnicza

Nazwisko / Name Rafal Sedelini

ID: 4234 4091 8693

e
Data / Date 2020-04-21
.o
Podpis / Signature W
Cztonek Zarzvadu
ARMEDICAL
WM1_F1_ 1.4 Spotka z ograniczong odpowiedzialnosdig Sp. k. T —

42-520 Dgbrowa Gomicza

Al. Zwyciestwa 75
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktjgit¥tifsyrobdw menycaych do implantacji, wyrobéw medycznych
I systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniac tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
1 Ordinat number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyiny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First I:] Zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé 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

Wyréb oznakowany znakiem CE I:I Wyréb na zamdéwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Klasyfikacja / Classification 008 Roguis (Jedh dotycey)

Rule (where applicable)
E] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1
2. Wyrdb medyczny Kasy I/ Class I medical device
D 3. Wyrdob medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
[:] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowq / Class I medical device with measuring function
D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[[J6. wyréb medyczny kiasy I1a / Class 11a medical device
[[J7. wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device
[J8. wyréb medyczny kiasy III / Class IIT medical device
2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Woézek inwalidzki stalowy

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

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
AR-403 ELEGANT
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, intemationally recognised nomenclature

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

16-949

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local fanguage - in Polish

Wézek inwalidzki jest sprzetem pomocniczo-
rehabilitacyjnym przeznaczonym dla oséb
niepetnosprawnych.

ELEGANT jest nowoczesnym wozkiem stalowym
wykonanym przy zastosowaniu bardzo
zaawansowanych technologii. Miekkie nylonowe
siedzisko jak rdéwniez oparcie oraz dodatkowa
miekka, oddychajaca tapicerka siatkowa mesh
gwarantuja zaréwno komfort uzytkowana jak
réwniez mozliwos¢ utrzymania wézka w nalezytym
stanie higienicznym. Dzieki bogatemu
wyposazeniu i bardzo solidnemu standardowi
wykonania, wézek bedzie niezwykle praktyczny i
pomocny w zyciu codziennym osoby
niepelnosprawnej lub osoby majacej problem z
narzadem ruchu.

2.015 Po angielsku / In English

Wheelchair is equipment for supporting and
rehabilitation for persons with disabilities .
ELEGANT is a modern steel wheelchair made
using the most advanced technology. Soft nylon
seat and backrest and an additional soft,
breathable mesh upholstery ensures both
comfort utilized as well as the ability to
keep the truck in proper hygienic condition .
Thanks to extensive range of accessories and
very robust standard of performance , the
carriage will be very practical and useful in
everyday life of a disabled person or a person
having a problem with the organ movement.

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

2.016 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jesli dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach incydentéw medycznych
Identification of contact person for medical incident issues

2.017 Imieinazwisko / Full name
Rafat Sedelini

2.018 Telefon / Phone
+48 32 261 71 36

2.019 E-mail
biuro@armedical.pl

2.020 Faks/ Fax
+48 32 261 71 36
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D. Informacje dotyczace skladu systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning composition of the system or procedure pack

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

2.021 Nazwa handlowa wyrobu 2) 2.022 Nazwa i adres wytworcy 2.023 Nazwa i adres autoryzowanego
Trade name of device Name and address of manufacturer przedstawiciela (jesli dotyczy)
Name and address of authorised

representative (where applicable)

Potwierdzam, Zze 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 2020-04-21 /

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature

ARMEDICAL g/naéu ///\/‘

Spolka z ograniczong odpowiedzialnoidiq Sp %.
42-520 Dabrowa G6micza

Al. Zwyciestwa 75

1) Wyroby roznlace sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg Oprogrig g9 2489z 3BBGHBEFN mozna uznac za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

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

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

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- te samag klasyfikacje,

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

- wspdiny certyfikat zgodnosci fub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej 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 poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
iub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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