ARmedical

Stabilaks caur dzivi!

EK atbilstibas deklaracija

Uznémums:
ARMEDICAL S.C.
Al. Uzvara 75
EN 42-520 Dabrowa Gérnicza

A Mes ar pilnu atbildibu apliecinam, ka produkts:
4 ritenu terauda rehabilitacijas atbalsts. Modelis AR-005

4 ritenu aluminija rehabilitacijas atbalsts. Modelis AR-006
4 ritenn_aluminiia rehahilitaciiac athalete Maoadelic AR_ON7

IeriLcn idontifilatorce AD _NNS.

Ierices identifikators AR-006, AR-007:

4-ritenu aluminija rehabilitacijas veltnis. Paraugs AR-007

Pamata UDI-DI: 590771338P4S1G4
Pamata UDI-DI:

Atbilst prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula 2017/745 (2017. gada S.
aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr.
178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, un
piemerojamos starptautiskos standartus

/atbilst prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula 2017/745,
kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, un piemerojamos
Intemational standartus

Razotajs pazino, ka péc Regulas 2017/745 II un III pielikuma minétas tehniskas dokumentacijas
sagatavoSanas ir ievérota Regulas 2017/745 52. panta 7. punkta minéta atbilstibas novértésanas
procedira. Ierice ir klasificeta I klase saskana ar 1. noteikumu ( VIII pielikums)/RaZotajs deklarée, ka
ievéro 52. panta a) punkta aprakstito atbilstibas novértesanas procediiru. 7 Eiropas Parlamenta un
Padomes 2017. gada S. aprila Regula 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericem, pec Regulas
2017/745 11 un 111 pielikuma noteiktas tehniskas dokumentacijas sagatavosanas. Ierice tika klasificéta I

Parakstits (datums): 2021.
gada 17. maijs

klasé saskana ar 1. noteikumu (VIII pielikums)

Norises vieta: Dabrowa

Gornicza

Persona, kas parstav uznémumu:
Uznémums, ko parstav:

Paraksts: Uznémuma

Paraksts: ZImogs:
Rafal Sedelini Arkadiusz SedrowSkKi
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ARmedical S.C. Arkadiusz Sedrowski, Rafat Sedelini
Al Uzvar 75, 42-520 Dabrowa Goérnicza
Talr.fakss: 32 261 71 36, com: 783001111, e-pasts: biuro@armedical.pl m
NIP: 6292370929. REGONS: 240688536. Bankas konta numurs: PKO BP 95102024980000800202333698
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Stabilniej przez Zycie!

Deklaracja zgodno$ci WE

EC Declaration of Conformity

Firma:
Company:

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

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

Podporka rehabilitacyjna 4-kolowa stalowa. Model AR-005
Podporka rehabilitacyjna 4-kolowa aluminiowa. Model AR-006
Podpérka rehabilitacyjna 4-kolowa aluminiowa. Model AR-007

4-wheels steel rehabilitation rollator. Model AR-005
4-wheels aluminium rehabilitation rollator. Model AR-006
4-wheels aluminium rehabilitation rollator. Model AR-007

Identyfikator wyrobu AR-005: Basic UDI-DI: 590771338P4S1G4
Identyfikator wyrobow AR-006, AR-007: Basic UDI-DI: 590771338BMBI1F7

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 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 oswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedura oceny zgodnosci okreslona w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalgcznikach 11 i I
Rozporzadzenia 2017/745. Wyrob zostal zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z reguly 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)

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

Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:

Podpis: Pieczeé firmy:
Signature: Official stamp:

Sedelini Arkadiusz Sedroyki /
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ARMEDICAL S.C. Arkadiusz Sedrowski, 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
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