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Formularz dia podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wta^iwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code 

PL/CAOl

1.002 Nazwa w j^yku miejscowym - po polsku / Name In local language - In Polish 

Urz^d Rejestracji Produktow Lecznxczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
1.003 Nazwa po angielsku / Name In English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city1.004 Kod kraju / Country code

PL
1.007 Telefon / Phone 

+48 22 4921100

1.006 Ulica, nr / Street, no.

ProszQ wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

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

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type 

[71 1. Pierwsze dIa wyrobu / First for device

I I 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details 

I I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu proszg wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.011

Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification1.012

E W - Wytworca / Manufacturer

□ A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

□ I - Importer / Importer

□ D - Dystrybutor / Distributor

□ Z - Podmiot zestawiajz)cy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

□ S - Podmiot sterylizuwcy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack 

O - Swiadczeniodawca wykonuj^y oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation 

L - Laboratorium wytwarzajqce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
□
□
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.014 Kod kraju / Country code1.013 Numer referencyjny / Reference number

PL
1.015 Nazwa wytwdrcy, pefna / Name of the manufacturer, in full

ARMEDICAL Spolfca z ograniczon^ cx^powiedzialnoscl^ sp.fc.
1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.018 Kod pocztowy / Postal code 

42-520

1.017 Miasto / City 

D^rowa Gornicza
1.020 Skrytka pocztowa / PO Box1.019 Ulica, nr / Street, no. 

al. Zwyci#stwa 75

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 ImiQ i nazwisko / Full name 1.022 Telefbn / Phone 

+48 32 261 71 36Rafal Sedelini
1.023 E-mail 
biuro@ armed!cal.pi

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, pefna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego 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

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 
I I D - ... dystrybutora /... distributor

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

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

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

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcona / 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 ...

I I Z - ... podmiotu zestawiajqcego system lub zestaw zabiegowy /... assembling system or procedure pack

I I S - ... podmiotu sterylizuj^cego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

I I O - ... Swiadczeniodawcy wykonuj^ego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

I I L . ... laboratorium wytwarzaj^e na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.050

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

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

1.054 Nazwa podmiotu, skrooona / 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 Imig i nazwisko / Full name 1.060 Telefbn / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajqcego w imieniu podmiotu dokonuj^ego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia pelnomocnik 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 Imig 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 wyrobow obj^ch tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Proszg podac wtasciwe liczby lub zero, jesli nie dotgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba doti)czonych Zalqcznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 1

1.071 Liczba dotqczonych Zatqcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0

1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotqczonych Zatqcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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

Miasto / City DaJbrowa Gomicza Data / Date 2020-04-21

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature

Cztonek Zarz^du

ARIVIEDIC AL
Spnlko z ograniaonq odpowiedziolnosciq Sp k.

42-520 Dc^browa Gbmicza 
. Zvvyciestwa 75

NiP 629.i487927 REGON 369955637
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Formulae dia aktfa|||M|(|^ do implantacji, wyrobow medycznych
I systemow lub zestawow zabiegowych

Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

ProszQ wypetniac tylko pola z biatym Uem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification
2.002 Numer kidejny Zah|cznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia

Ordinal number of form no. 2 within this notification
2.001 Numer referencyjny Zaiacznika nr 1 / Reference number of form no. t

1
2.004 Rodzaj zgtoszenia / Notification type 

[71 Pierwsze / First

2.003 Numer referencyjny / Rrference number

I I Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu proszg wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change of device details please indicate the data being changed2.005

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

[71 Wyr6b oznakowany znakiem CE

CE marked device
I I Wyrob na zamowienie

Custom-made device
I I System lub zestaw zabiegowy

System or procedure pack

Reguta (jesli dotyczy)
Rule (where applicable)2.007 Klasyfikacja / Oassification 2.008

I 11. Aktywny wyrob medyczny do implantacji / Active implantable medical device 

[712. Wyrob medyczriy kiasy I / Class I medical device 

I 13. Wyrob medyczny kiasy I steryiny / Qass I medical device, sterile

I 14. Wyrob medyczny kiasy I z funkcji) pomiarowg / Class I medical device with measuring funcbon 

I 15. Wyrob medyczny kiasy I z funkcja pomiarow^ steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile

I 16. Wyrob medyczny kiasy Ha / Class Ila medical device

I 17. Wyr6b medyczny kiasy lib / Class Ilb medical device

I 18. Wyrob medyczny kiasy III / Class III medical device

1

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device I)

Wozek inwalidzki stailowy
2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jeili sq uzywane) / Altemative 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 (cent.)

2.012 Nazwa zastosowan^ miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomendatore

OHDNS

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

16-949

Kfdtki opis wyrobu i jego prtewidziane zastosowanie / Short description and interrded purpose of the device

2.015 Po angieisku / In English2.014 W jgzyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Wozek inwalidzki jest sprzetem pomocniczo- 
rehabilitacyjnvm przeznaczonym dla osob 
niepelnosprawnyroh.
ELEGANT jest nowoczesnym wozicieia stalowym 
wykonanym przy zastosowaniu bardzo 
zaawansowanych technologli. Miebkie nylonowe 
siedzisko jak rownlez oparcie oraz dodatkowa 
mieitka, oddychajaca tapicerka siatkowa mesh 
gwarantuja zarowno komfort uzytkowana jak 
rownlez mozliwosc utrzymanla wozka w nctlezytym 
stanie hlgienicznym. Dzl^i bogatemu 
wyprosazeniu i bardzo solidnemu standardowi 
wykonanla, wozek bedzle niezwykle praktyczny 1 
pomocny w zyciu codziennym osoby 
niepelnosprawnej lub osoby majacej problem z 
narz^dem ruchu.

Wheelchair Is equipment for supporting and 
rehabilitation for persons with disabilities . 
ELEGANT Is a modem steel wheelchair made 
using the most advanced technology. Soft nylon 
seat and backrest and an additional soft, 
breathable mesh vpholstery 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.

2.016 2godno^ sprawdzona przez jednostkg notyfikowanq numer... (jesli dotyczy)
Conformity checked by noBfied body number... (where applicable)

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

2.017 Imig i nazwisko / Full name 

Rafal Sedellnl
2.018 Telefbn / Phone 

+48 32 261 71 36

2.019 E-mail 2.020 Faks / Fax 

+48 32 261 71 36bluro@armedlcal.pi
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D. Informacje dotycz^e skladu systemu !ub zestawu zabiegowego
InfotTnation concerning composition of the system or procedure pack
ProszQ podac dane wszvstkich wyrobow medyc2nych wchodz^cych w sktad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning aH medical devices induded in the system or procure pack

2.023 Nazwa i adres wytworcy
Name and address of mamrfacturer

2J021 Nazwa handlowa wyrobu 2)
Trade name of device

2.023 Nazwa i adres autoryzowanego 
przedstawiciela (jeili dotyczy)
Name and address of authorised 
representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy. 

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Data / DateDaibi^owa Gomicza 2020-04-21

Nazwisko / Name Podpis / SignatureRafal Sedelini

ARMEDICAL
SpoHro z ogroniaonq odpowiedziolnoitiq Sp Ir. 

42-520 Di^browa Gbmicza > 
iestwa 75 *'Al.

1) Wyroby roznigce sip nazwq handtowq, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjp oprogt^(g|p^Jg2^92<(l879^| 
i zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli sq lub majq:
- jednego wytwdrcg,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pahstwie cztonkowskim,
- jeden, wspolny, krotki opis wyrobu I jego przewidziane zastosowanie,
- jednq, mozliwie najbardziej szczegotowb nazwg rodzajowq,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,
- tg samg klasyfikacjg,
- vrspoing oceng zgodnofci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoki,
- wspolny certyfikat zgodnoki lub wspoine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoki brata udzial jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwg handlowg w jgzyku polskim i w jgzyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktore w poszczegolnych 
systemach lub zestawach zabiegowych wystgpujg w roznych iloKiach lub roznig sig nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, 
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach 
lub zestawach zabiegowych mogg bye uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

'36990SW?rii mozna uznac za jeden wyrob
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