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Stabilniej przez zZycie!

Deklaracja zgodnosci WE
EC Declaration of Conformity

Producent:
Manufacturer:

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedelini
Al Zwyciestwa 75
PL 42-520 Dabrowa Gornicza

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

Podpoérka rehabilitacyjna 4-kolowa aluminiowa z podparciem lokci. SUPPORT
Model: AR-028

4-wheels aluminium rehabilitation rollator with elbow support. SUPPORT
Model: AR-028

Identytikator wyrobu:
Basic UDI-DI: 590771338P4W1GG

Jest zgodny z wymaganiami okreSlonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/74S 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 post¢puje zgodnie z procedura oceny zgodno$ci okreslong w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach I1 i III
Rozporzadzenia 2017/745. Wyréb zostal zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z regulgy 1 (zalgcznik 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 Il and 11 of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class I according to rule 1 (annex VIII)

Zastosowano normy zharmonizowane (applied harmonized standards):
EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2020, EN 1SO 20417, PN-EN ISO 10993-1,
PN-EN ISO 12182:2012

Podpisano dnia: 20 Kwiecien 2022 Miejsce: Dabrowa Goérnicza
Signed this day: Place:

Osoba reprezentujgca firme:
Company represented by:

Podpis: Pieczeé firmy:
Signature: Official stamp:
fat Bedelim O adiusz Sedrgvski .
p;z a /)\4 %fﬁgw/g /4 ARMEDICAL s.C.
/Wiasciciel Wiasciciel Arkadiusz Sedrowski, Rafat Sedelini
42-520 Dgbrowa Goémicza

Al. Zwyciestwa 75
NIP 6’2923709\’:,2}’9 tg'sffax 322617136

Wydanie 1 z dnia 20.04.2022r. — wazna do dnia kolejnego wydania.

ARMEDICAL S.C. Arkadiusz S¢drowski, Rafat Sedelini
Al. Zwycigstwa 75, 42-520 Dabrowa Gornicza
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



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

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

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[J 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

|07 St Podmiot GOHaRUIRGRD IRTESagS Bolosseria ub powiadomienta | S f e e TR BE R |

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony 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 (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD devidead Rejestrac)i Produkiow LeCZ!“czyc“.
Wyrobow Medycznych | Produkiow Biobojczych

Oooooooood

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity Kancelaria Gtowna
1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution 2022 _05_ 2 5
P - Podmiot, ktéry uzywa wyrob6w do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity thpt uses products for busipess or professional actiyity
Moaien Y
Podpis przyjmujacego \ AAAAS -6-
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ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski,

Dabrowa Gérnicza

al. Zwyciestwa 75

Rafatl Sedelini

biuro@armedical.pl

Rafal Sedelini

+48 32 261 71 36

+48 32 261 71 36

I -...importera/ ... importer
D - ... dystrybutora / ... distributor
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... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw biego ssebling system or procedure pack

... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

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

.. podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

Potwierdzam, ze 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 2022-05-23

o

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature ég

ARMEDICAL sC.
Arkadiusz Sedrowski, Sedelini
42-520 Dgbrowa Gomicza
Al. Zwyciestwa 75
ID: 6729 0018 1141 WM1_F1_1.4 NIP 6282370929 teifax 32 2681 7136 Strona-Page 3/3



D,
Ve
Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [[] zmiana /Change

Wyréb oznakowany znakiem CE [[] wyréb na zaméwienie [[] system lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
|:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2.  Wyréb medyczny kiasy I / Class I medical device

[[J3.  wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

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

D 5. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[:] 6. Wyréb medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

[]7. wyréb medyczny kiasy ITa / Class Ila medical device

[(J8.  wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device

[]o. wyréb medyczny kiasy III / Class III medical device

D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1.  dyrektywa 90/385/EWG

[J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

Podpérka rehabilitacyjna 4-kolowa aluminiowa z podparciem iokci. SUPPORT

AR—Z TIINEL WEENIR WY Say S R Sa rr\edycm\dukto'waobo'jczych
Kancelaria Gtowna

A2 -05- 25

Chodziki

ID: 1678 7733 5456 WM1_F2_1.2 Strona/Page 1/3



Podpérka jest sprzetem pomocniczo-
rehabilitacyjnym przeznaczonym dla oséb
niepeilnosprawnych ze schorzeniem narzadu
ruchu, z problemami pionizacji lub majacych
problem z utrzymaniem réwnowagi w czasie
chodzenia. Wykorzystywany jest réwniez dla
utrzymania réwnowagi w czasie nauki chodzenia
po przebytej chorobie lub urazie. Model ten
przeznaczony jest dla oséb wymagajacych
niezwykle stabilnego podparcia i asekuracji
podczas chodzenia, z ograniczona sita w
koficzynach gérnych, z oslabiona sita chwytu,
szczegbélnie dla osdéb starszych. Specjalne
podparcie lokci oraz sposéb trzymania raczek
gwarantuje niezwykla stabilnosé oraz
odciazenie korniczyn dolnych poprzez znaczne
oparcie tulowia na przedramionach.

Dzieki zastosowaniu dwéch par uchwytdéw na
réznych wysokosciach gwarantuje komfortowe
uzytkowanie. Uchwyty niskie umozliwiaija
chodzenie jak ze standardowa podpérka,
ulatwiaja rdéwniez wstawanie z siedziska.
Uchwyty gérne zapewniaja stabilnos$é oraz
utrzymanie réwnowagi przy przemieszczaniu sie
nawet przy duzych problemach z pionizacja.
Hamulce z funkcja blokady postojowej
zapewniaja stabilnosé podczas siadania.
Podpérka wyposazona jest w siedzisko z
oparciem umozliwiajace odpoczynek podczas
diugich spaceréw oraz niezwykle praktyczna
torbe na zakupy i uchwyt na kule, laske.

Informacje o produkcie:

® nowoczesna rama aluminiowa

¢ rama lakierowana metoda proszkowa

* ultraszybkie skladanie za pomoca tasmy w
siedzisku

e stabilna i wytrzymala konstrukcja

* regulacja wysokosci gérnych raczek co 2,5cm
* uchwyty dolne z opcja szybkiego zdejmowania
* wygodne poduszki podiokietnikéw z miekkiego
materiatu PU

* 4 kola bezobsiugowe, antyposlizgowe PVC —
8" (20cm)

* koio przednie skretne

* kola tylne wypinane z systemem szybkiego
demontazu (utatwiajace transport)

* standardowe wyposazenie:

- hamulec z systemem postojowego blokowania

- uchwyty hamulca z regulacja w zakresie 360
stopni

- torba na zakupy nylonowa

- torba odpinana, z paskiem na ramie

- oparcie nylonowe, z mozliwoscia zdjecia

- uchwyt na laske / kule

Rollator is an assistive and rehabilitation

medical device for disabled people with
musculoskeletal system disorder, with
verticalisation problems or having
difficulties maintaining balance while
walking. It is also used to maintain balance
while learning to walk after a serious illness
or injury. This model is intended for people
who require extremely stable support and
belaying while walking, with limited force in
the upper limbs, with a weakened grip force,
especially for the elderly. Special support
for the elbows and the way the handles are
held guarantee extraordinary stability and
relieve the strain on the lower limbs by
leaning the torso on the forearms.

Thanks to the use of two pairs of handles with
any configuration of their height, it
guarantees comfortable use and perfect
adjustment to the user's preferences. The
bottom handles allow for walking as with a
standard support, they also make it easier to
get up from the seat. The upper handles ensure
stability and balance when moving, even in the
case of major problems with standing upright.
Brakes with a parking system ensure stability
when sitting down. The support is equipped
with a seat with a backrest (with smooth
height adjustment) that allows you to rest
during long walks and is exceptionaly
practical, roomy shopping bag and a crutch and
cane holder.

Product information:

* modern aluminum frame

¢ powder coated frame

* ultra-fast folding with the strap located on
the seat

* stable and robust construction

e height adjustment of the upper handles every
2.5 cm

* lower handles with the option of quick
removal

* comfortable armrest cushions made of soft PU
material

* 4 maintenance-free, anti-slip PVC wheels -
8" (20cm)

e swivel front wheels

¢ detachable rear wheels with a quick
disassembly system (facilitating transport)

e standard equipment:

- brake with parking system

- 360-degree adjustable brake handles

- nylon shopping bag

- detachable bag with a shoulder strap

Rafal Sedelini

+48 32 261 71 36

+48 32 261 71 36
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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 2022-05-23

AR

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature

ARMEDICAL 3C.
Arkadiusz Sedrowski, Rafa Sbdelini
42-520 Dabrowa Gdmicza

Al. Zwyciestwa 75
NIP 6292370929 teifax 32 261 71 36

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamieScic w jednym zgtoszeniu, jezeli s lub maja:
- Jednego wytwérce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwérea (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegélowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- t¢ samq klasyfikacje,
- wspéing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedna nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbiér wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlinej technologii, co pozwala na skiasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiadciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilociach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byé uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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