sARMedical’

Stabilniej przez Zycie!

Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity

Firma:
Company:

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

Zaswiadczamy z pelng odpowiedzialno$cig, ze wyréb:
Certify with sole responsibility, that our product of kind:

Podpérka rehabilitacyjna (modele):
AR-020 dwukolowa STANDARD
AR-021 dwukolowa DELUXE
AR-022 4-kolowa, aluminiowa COMFORT

Rehabilitation rollator (models):
AR-020 two wheels STANDARD
AR-021 two wheels DELUXE
AR-022  4-wheels, aluminium COMFORT

Identyfikator wyrobu AR-020: Basic UDI-DI: 590771338P2S1FS
Identyfikator wyrobu AR-021: Basic UDI-DI: 590771338P2A1E4
Identyfikator wyrobu AR-022: Basic UDI-DI: 590771338P4A1EE

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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 o$wiadcza, 7e postepuje zgodnie z procedurs oceny zgodnoSci okre§long w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach II i III
Rozporzadzenia 2017/745. Wyréb zostal zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z regulg 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 IT and III of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class I according to rule 1 (annex VIII)

Podpisano dnia: 17 Maj 2021 Miejsce: Dabrowa Goérnicza
Signed this day: Place:
Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:
Podpis: Pieczec¢ firmy:
Signature: Official stamp:
{
e ini Arfeddiusz Sedro
g//%%/
scwlel lasciciel

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafat Sedelini
Al Zwyciestwa 75, 42-520 Dabrowa Gérnicza
Tel.fax: 32 261 71 36, kom: 783 001 111, e-mail: biuro@armedical.pl, www.armedical.pl
NIP: 6292370929, Regon: 240688536, Numer konta bankowego: PKO BP 95102024980000800202333698
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WPLYNELO

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 Rejestrarji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Kancelaria Glowna

2021 -65- 25

4'&}:‘_4 D//) 7 //Q&f) . (/// ., Zcfzﬁ-((,_‘;' };}acznik nr2

robow medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i-systemow lub zestawéw zabiegowych
edical devices, medical devices and systems or procedure packs

Fq

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

Pierwsze / First [[] 2zmiana /change

Wyréb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdwienie I:f System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or pracedure pack

|:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device
2. Wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device

[[]3. wyréb medyczny Klasy I sterylny / Class I medical device, sterile

|:| 4. Wyr6b medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy Iz funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[[]6. Wyréb medyczny Kiasy I1a / Class I1a medical device

[]7. wyrob medyczny klasy I1b / Class 11b medical device

[:l 8. Wyrdb medyczny klasy I1I / Class III medical device

Podpoérki rehabilitacyjne

AR-020 - dwukolowa STANDARD
AR-021 - dwukolowa DELUXE
AR-022 - 4-kolowa aluminiowa COMFORT
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Podpérki sa sprzetem
pomocniczorehabilitacyjnym

pPrzeznaczonym dla oséb

niepeinosprawnych ze schorzeniemnarzadu ruchu,
z problemami pionizacji lub majacych problem z
utrzymaniem réwnowagi w czasie chodzenia.
Wyposazony w kélka w celu latwiejszego
przemieszczania sie pacjenta.

Wykorzystywany jest réwniez dla utrzymania
réwnowagi w czasie nauki chodzenia po
przebytej chorobie lub urazie.

Podpérki zbudowane sz z aluminiowych rurek
iaczonych metods nitowania, pokrywanych
lakierem proszkowym.

Walking frame is an aid, rehabilitation device
for disabled persons with musculoskeletal
disease, problems tilting or having problems
with maintaining balance during walking.
Equipped in wheels to make easier movement for
patient.

Is also used to maintain balance while
learning to walk after illness or injury.
Walking frames are constructed of aluminium
pipes joined by riveting, powder-coated.

Rafal Sedelini

biurofarmedical.pl

+48 32 261 71 36

+48 32 261 71 36
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Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Dabrowa Gérnicza Data / Date

Nazwisko / Name Rafal! Sedelini Podpis / Signature bs
ARMEDIC AL sC.
Arkadiusz Sedrowski, Rafat Sedelini

42-520 Dabrowa Gémicza

Al Zwyciestwa 75

o _ ) NIP 6262370929 tsfax 32 2617136 o )
1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja Oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrob

I zamiescic w jednym zgtoszeniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwérce,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- Jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowg,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama Klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnodci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdlny certyfikat zgodnasci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, 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 poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réinia sl nazwg handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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