sARMedical’

Stabilntie] przez zyciel

Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity
Producent:
Manufacturer:

ARMEDICAL Sp. z o.0.
Al. Zwyciestwa 75
PL 42-520 Dabrowa Gérnicza

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

Kula lokciowa — aluminiowa
model: AR-010

Elbow crutch aluminium
model: AR-010

Identyfikator wyrobu:
Basic UDI-DI: 590771338KUL1KC

Jest zgodny z wymaganiami okre§lonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 z dnia S kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w 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 mi¢dzynarodowymi

/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$wiadcza, ze postepuje zgodnie z procedura oceny zgodnosci okreslong w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalgcznikach IT i IIT
Rozporzadzenia 2017/745. Wyrob zostal zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z regulg 1 (zalacznik VIII)
/Manufacturer declares that follows conformity assessments procedure described in art. 52 para. 7 of the
Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices after
drawing up the technical documentation set out in Annexes II and III of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class I according to rule 1 (annex VIII) '
Niniejsza deklaracja zgodnoSci zostala wydana na wylaczng odpowiedzialno$é ARmedical Sp. z o.0.
Zastosowanie: Kule fokciowe przeznaczone sg dla 0s6b, ktore potrzebuja wsparcia podczas nauki chodzenia

po urazach koficzyn dolnych do utrzymania réwnowagi, w schorzeniach urazowo-ortopedycznych

Zastosowano normy zharmonizowane (applied harmonized standards):
EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2016, EN 1SO 20417:2021

Podpisano dnia: 28 Kwiecien 2023 Miejsce: Dabrowa Goérnicza
Signed this day: Place:
Osoba reprezentujaca firme: »
Company represented by:
Podpis: - Pieczeé firmy:
Signature: Official stamp:

4fa delini / ydiusz Sedrotyski AR MSpEon’ CAL
L ol/ A é%/ : % 42-520 Dabrowa Godrnicza
ztonek Zarzadu zfonek Zarzadu Al. Zwycigstwa 75

NIP 6292487809 REGON 369899658

Wydanie 4 z dnia 28.04.2023r. — wazna do dnia kolejnego wydania.

ARMEDICAL Sp. z o.0. 3
Al Zwycigstwa 75, 42-520 Dabrowa Gérnicza, Polska
Tel/fax: 32 261 71 36, kom:: 783 001 111, e-mail: biuro@armedical.pl, www.armedical.pl
Rejestracja Spotki: Sad Rejonowy Katowice - Wschod w Katowicach Wydziat VIII Gospodarczy KRS
NIP: 6292487809, Regon: 369899658, Nr KRS: 0000725491, Numer konta bankowego: PKO BP 29 1020 2528 0000 0202 0485 3125



Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyﬁkac;a wiascrwego organu / Identaf;catlon of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
'PL/CAO1

1.002 Nazwaw Jezyku miejscowym - po polsku / Name in | ‘ocaé language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczm.czych Wyrobow Medycznych :. Produktow B:cho:;czych

1003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Offlce for Reglstratlon of Medlc:l.nal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.005 Ked pocztowy i miasto / Postal code and city

1.006 Ulica, nr / Street, no. ' ' V 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zg%osienia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification

1.009 Numer referencyjny / Reference number

1,010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Nﬁtiﬂcation type
D 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
o In case of change of entity details please indicate the data being changed

Przekazanie praw i obowigzkdéw z:
ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafal Sedelini

al. Zwyciestwa 75, 42-520 Dabrowa Gérnicza, NIP 6292370929
Na:

ARMEDICAL Sp. z o.0.
al. Zwyciestwa 75, 42-520 Dabrowa Gérnicza, NIP 6292487809

1.012 Status bodmiatu dokonujqcego ni&niejszégo zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczy / Entity performing medical activity

Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

0 5 5 6 5 S

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

0 - $Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity

ID: 4694 5976 3865 WM1_F1_1.4

Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Kancelaria Gtowna

hat uses ‘proczgzaor BQ&_eSSQ)rl!Jrofessional a

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
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C. Identyﬁkacja wytwércy (producenta) / Identification of the ;manufacturer

1.013 Mumer 'refegrent:yjnyk] Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1015 Nazwa wytwércy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in ful

ARMEDICAL Sp. z o.o.

1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
ARMEDICAL

'1.017 Miasto/ City

Dabrowa Gdérnicza

| 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 Imiei ﬁazwiskb/ Full name
Rafat Sedelnii

1.022 Telefon / Phone
+48 32 261 71 36

1023 E-mail

biuro@armedical.pl

| 1.024 Faks/ Fax

+48 32 261 71 36

D. ‘Iderf:tyfikaqia autoryzowanego przedstaWiciela (upowainianego przédstawiciela) / Identification of the authorized

 representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

| 1,027

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), pefna / Name of the authorized representative, in ful

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego 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 kontaltu / Contact person

1.833 Imie i nazwisko / Full name | 1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail | 1036 Faks/ Fax

. . [] 1 -..importera/ ... mporter
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
' o ‘ ' : [] © -..dystrybutora/ ... distributor

1,038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

1,040 Nazwa importera lub dystrybutdm, petna / Name of the fmparte? 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

ID: 4694 5976 3865 WM1_F1_1.4
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F. kIdentyfkiikacja‘ il Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D $ -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 8- .00 S’wiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 [___| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
k D DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg / Entity performing medical activity
D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
|:| P - ... podmiot, ktdry uzywa wyrobéw do dzialainoséci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number . - 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 MNazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in fn!f‘

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 Imlea nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

| 1.061 E-mail o 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja peinamocmka dzialajacego w imieniu podmioctu dokonujgcego zgloszema lub pow:adomlema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacii dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in acmrdance with art. 33 of the Polish Code of Admmvstrame Procedure or art. 45 par 1 of CEIDG Act

i, 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 o ~ 1,069 Faks / Fax

H. Li:ézba wyrobéw objetych tym zgloszéniem lub powiadomieniem / Number of devices covered 'by this notification

Prosze ‘podaéwiaéciwe iic*zbw} lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dofaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 65
: 1.071 Liczba do%a’:zoﬂychf Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.;.072 Liczba chmbéw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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 2023—04/'28

Nazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature

ARMEDICA L
Sp.z 0.0 3
47-520 Dabrowa Gornicza 5

Al. Zwyciestwa 75
NIP 6292487809 REGON 369899658

ID: 4694 5976 3865 WMI_F1_ 14 / Strona-Page 3/ 3




Z
Zatacznik nr 2
Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A Identyﬁkac;a zgtoszema / Identification of not;ftcatfon

2.001 Numer referencmw Zalaczmka nri { Referem:e au mbef of form w:n t 2;.902 Numer kolejny Zaiaczmka nr 2 w obrebie tego zg!oszema
. ' , 7 Ordinal number of form no. 2 within this ﬂﬁtif cation
| 2.003 Numér referencyjmf Refererice number : - 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
' ’ - Pierwsze / First D Zmiana /Change

k 2.005 w przvpadku 2miany danych wyrobu prosze wskazac dane ulega]ace zmiame
e In ca\:{e of change of devuce detauls piease indicate the data being changed

B :{dentyﬁkacja wymi:u/ Idenufxcanon of device

| 2,006 Typ wyrobu / Device type

. Wyrdb oznakowany znakiem CE D Wyréb na zamdwienie i |:| System lub zestaw zabiegowy
{noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2.007 Klasvfikacja/ C%aessf cation . . . k ‘ | 2.008 fSeouia Gedlidotycey)

~ Rule (where applicable)
D 1. Aktywny wyrob medyczny do lmplantaql / Active |mplantable medical device 1

2. Wyrdb medyczny klasy I / Class I medical device

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

D4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 58 Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
|:] 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

|:| 7. Wyrdb medyczny kiasy ITa / Class Ila medical device

|:| 8. Wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device

|:| 9. Wyréb medyczny kiasy 11 / 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) reguiation
2017/745

Zgodny z:
[]1.  dyrektywa 50/385/EWG
[]2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzgdzeniem 2017/745

2,009 Nazwa handlowa Wg’ébﬂ]'Tra’da name of device 1)

Kula 1okciowa - aluminiowa

2,010 Inne nazwytego samego wyrobu (jesli s3 uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

12,011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
AR-010

Urzad Rejestraci Produkiow Leczniczych.
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Kancelaria Gtowna

2012 Grupa rodzajowa wyrobdéw / Generic device group 2)

003 05 0‘*,

N
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. B. Identyfzkac;ua wyrubu (cd )/ Identification of device (cont )

2,013 Nazwa zasmsmnej, medzynamdowa uznanej nomenklatury
‘Name of applied, internationally recognised nomenclature

GMDN

| 2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury

~ Code of generic device group according to applied nomenclature
31113

| Kr6tki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Kula iokciowa przeznaczona jest dla

oséb, ktére potrzebuja wsparcia podczas nauki
chodzenia po urazach koficzyn dolnych, do
utrzymania réwnowagi oraz przenoszenia ciezaru
ciata w schorzeniach urazowo-ortopedycznych
(ztamaniach, zwichnieciach, skreceniach).
Wykonana jest z dwéch wytrzymaiych i lekkich
rurek aluminiowych, uchwytu z tworzywa oraz
nasadki gumowej (antyposlizgowej). Dzieki
zastosowaniu odpowiednio miekkiej mieszanki
gumowe]j, nasadki antypos$lizgowe doskonale
amortyzuja wstrzasy. Technologia lakierowania
proszkowego gwarantuje trwatos$é lakieru oraz
estetyczny wyglad przez diugi czas.

2.016 Po angielsku/ In Engﬁsh’

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.

2.017 Zgodnosc sprawdzona | przez jednostke notyfikowana numer ... (zesb dotyczy)

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

C Identyfikacja osaby do kontaktu w sprawach mcydent;aw medvcznych

~ Identification of contact perscn for medical incident issues

2018 Imie i nazwisko / Full name
Rafat Sedelini

2.019 Telefon / Phone
+48 32 261 71 36

2.020 E-mail

biuro@armedical.pl

2,021 Faks/ Fax
+48 32 261 71 36

ID: 0713 2173 8667

WML _F2_1.2

Strona /Page 2/ 3




: VfD; Identyfikac;a systemu lub zestawu zahiégowego
~ Information concerning system or procedure pack

- Prosze podaé 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

12,022 Nazwa handlowa | 2-023 Grupa rodzajowa [2.624 Typ, model i 2,025 Nazwa i adres wytworcy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu3)  |wyrobu wersja wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionego

Trade name of dew - ‘ . Gem;nc q«;vnce group Type, model and the

L r | przedstawiciela) (jesli dotyczy)
o Name and address of manufa;turer P (je czy)

Name and address of authorised
representative (where applicable)

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 2023-04-28 "
Rafat S zge i
Nazwisko / Name Rafat Sedelini Podpis / Signature Cilonek Zarzadu
ARMEDICAL
Sp. 2.0.0.

12-520 Dabrowa Gornicza

Al. Zwyciestwa 75
NIP 6292487809 REGON 369899658 :

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniy, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie
czlonkowskim,
- jeden, wspélny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspblny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobSw oznacza zbidr wyrobéw otym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspoéinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposdb rodzajowy, niecddajgcy ich specyficznych wladciwodci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict i zawierajgce te same wyroby medyczne, kt6re w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych iloéciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modeler, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

ID: 0713 2173 8667 WM1_F2_1.2 Strona /Page 3/3



