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Stabilniej przez zZycie!

Deklaracja zgodno$ci WE
EC Declaration of Conformity

Firma:
Company:

ARMEDICAL S.C.
Al. Zwyciestwa 75
PL 42-520 Dabrowa Gérnicza

Zaswiadczamy z pelng odpowiedzialnos$cia, ze wyrob:
Certify with sole responsibility, that our product of kind:

Kula Iokciowa — aluminiowa
model: AR-010

Elbow crutch aluminium
model: AR-010
Identyfikator wyrobu:

Basic UDI-DI: 590771338KUL1KC

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow 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 oswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedura oceny zgodnosci okreslong w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalgcznikach IT i ITI
Rozporzadzenia 2017/745. Wyréb zostal zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z regulg 1 (zalgcznik VIID)
/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 HI of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class [ according to rule 1 (annex VIII)

Podpisano dnia: 17 Maj 2021 Miejsce: Dgbrowa Gornicza
Signed this day: Place:

Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:

Podpis: - Pieczed firmy:
Signature: Official stamp:

1usz SQdZSkI
cwleg

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz S¢drowski, Rafal Sedelini
Al Zwyciestwa 75, 42-520 Dagbrowa Gomicza
Tel.fax: 32 261 71 36, kom: 783 001 111, e-mail: biuro@armedical.pl, www.armedical.p!
NIP: 6292370929, Regon: 240688536, Numer konta bankowego: PKO BP 95102024980000800202333698
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lott zalSEkGY
Podpis ar.-_y,rmllal}.uﬁ

D 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I__J 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Przekazanie praw i obowiazkéw z:

ARMEDICAL spéika z ograniczona odpowiedzialnoscia sp.k.
Al. Zwyciestwa 75
42-520 Dabrowa Gérnicza

Na:

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedelini
al. Zwyciestwa 75
42-520 Dabrowa Gérnicza

W - Wytwdérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

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

[v]
UJ
L]
[] o - bystrybutor / Distributor
[]
[]
]
L]

- Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedelini

Al. Zwyciestwa 75

32 261 71 36

biurofarmedical.pl 32 261 71 36

(] r-..importera/... importer
[C] D -...dystrybutora / ... distributer
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- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

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

.‘.";wiadczeniodawr_y wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

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

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 2021—0?,—-19
Ax
Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature R
ARMEDICAL S0.

' j lini
adiusz Sedrowski, Rafal Sede
Ariz-lszosgibrpwa Gémicza

Al Zwyciestwa 75
ID: 2234 1329 2220 1o fax 32 2617136
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Urzad Rejestracji Produxiow Lecaiiuzy

Wyrob?')w Medycznych i Praduklow Biobgjczych
Kancelaria Gléwna

2021 -05- 29

Formularz dla-a
lioke zolacznikow ...

ol praymuiacego . 1-systemow lub zestawéw zabiegowych

Zatacznik nr 2

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

e o s e s /. L2 202/

Pierwsze / First D Zmiana /Change

Wyréb oznakowany znakiem CE [] Wyréb na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy

CE marked device Custom-made device System or procedure pack

- Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class T medical device

D 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

]:] 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

E[ 5. Wyréb medyczny klasy Iz funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[ ]6. Wyréb medyczny klasy IIa / Class 11a medical device

[[]7. Wyréb medyczny klasy 11b / Class 11b medical device

[]8. Wyréb medyczny klasy III / Class IiI medical device

tokciowa - aluminiowa
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Kula 2okciowa przeznaczona jest dla
osdb, ktére potrzebuja wsparcia podczas nauki
chodzenia po urazach konficzyn dolnych, do
utrzymania réwnowagi oraz Przenoszenia ciezaru
ciala w schorzeniach urazowo-ortopedycznych
(ztamaniach, zwichnieciach, skreceniach) .
Wykonana jest z dwéch wytrzymatych i lekkich
rurek aluminiowych, uchwytu z tworzywa oraz
nasadki gumowej (antypoélizgowej). Dzieki
zastosowaniu odpowiednio migkkiej mieszanki
gumowej, nasadki antyposlizgowe doskonale
amortyzuja wstrzasy. Technologia lakierowania
proszkowego gwarantuje trwalosé lakieru oraz
estetyeczny wyglad przez diugi czas.

Elbow crutch is designed for people who
need support in learning to walk after
injuries of the lower limbs to maintain
balance and support moving the weight of the
body in diseases of orthopedic trauma
(fractures, dislocations, sprains). It is made
of two durable and light weight aluminum tube,
plastic handle and cap rubber (non-slip). By
using appropriate soft compound rubber nonslip
cap perfectly absorb shocks. Technology
powder coating finish provides durability and
attractive appearance for a long time.

Rafal Sedelini

il

biuro@armedical.pl

+48 32 261 71 36

+48 32 261 71 36
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Potwierdzam, Zze 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 2021-05-19
AR ME :
DIPAL sc
; _/!( ¥ (,, (9

1 Bedelimi

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature

, /
ARMEDICAL s/
Arkadiusz Sedrowski, Rafat Sedelini
42-520 Dabrowa Gomicza
Al. Zwyciestwa 75
1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykenania, wersjg oproéﬁé%maf f&ﬁ@arﬁh’?ﬁéﬁ&‘t@ﬁﬁl%ﬂ%ﬁniammj mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiescié w jednym zgloszeniu, Jezeli s3 lub maja:
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztankowskim,
- jeden, wspdlny, krétki apis wyrcbu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg sama klasyfikagje,
- wspding ocene zgodnosci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnoéci lub 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 iledciach lub réznia sie nazwg handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jjeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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