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Stabilnie] prae"Z2ycie!

Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity
Producent:
Manufacturer:

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

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

Wozek inwalidzki aluminiowy
Model: AR-303 Galactic

Aluminum wheelchair
Model: AR-303 Galactic

Identyfikator wyrobu:
Basic UDI-DI: 590771338WIS1LR

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 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 okreslona w art. 52 akapit 7,
Rozporzgdzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach II i ITI
Rozporzadzenia 2017/745. Wyréb zostal zaklasyfikowany do Klasy I zgodnie z regula 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 Il and 111 of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class | according to rule 1 (annex VIII)

Niniejsza deklaracja zgodnoSci zostala wydana na wylaczng odpowiedzialnosé ARmedical Sp. z o.o.
Zastosowanie: Wozek inwalidzki przeznaczony jest do indywidualnego transportu 0séb niepetnosprawnych po urazie
rdzenia kregowego, z porazeniem mézgowym oraz z roznymi uszkodzeniami, niedowtadami konczyn dolnych

Zastosowano normy zharmonizowane (applied harmonized standards):
EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2016, PN-EN ISO 1041+A1:2013-12, EN 12183:2014

Podpisano dnia: 31 Lipiec 2023 Miejsce: Dgbrowa Gornicza
Signed this day: ' Place:

Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:

Podpis: Pieczeé firmy:
Signature: Official stamp:
;’rﬁ lini/ Q 1uszSeer?q ARMEDICAL
k: (ij )/szlj /4 42-520 Dabrowa Gornicza
Zlonek Zarzq nek Zarzadu Al Zwyciestwa 75

NIP 6292487309 REGON 369899658

Wydanie 1 z dnia 31.07.2023r. — wazna do dnia kolejnego wydania.

ARMEDICAL Sp. z o.0.
Al Zwyciestwa 75, 42-520 Dabrowa Gornicza, Polskd
Tel/fax: 32261 71 36, kom:: 783 001 111, e-mail: biuro@armedical.pl, www.armedical.pl e
Rejestracja Spotki: Sad Rejonowy Katowice - Wschod w Katowicach Wydziat VIIT Gospodarczy KRS
NIP: 6292487809, Regon: 369899658, Nr KRS: 0000725491, Numer konta bankowego: PKO BP 29 1020 2528 0000 0202 0485 3125
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

i A. Eeﬁantyfukama wilasciwego organy / Identsﬁcata&n of the ﬁmmpe{eﬁt Authority ‘

1.002 Nazwa w jexyku miejscowym - po polsi / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracp. Produktow Leczn:.czych Wyrohow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1.003 Nazwa pa angieisku / Nzema m Eﬁgfibh

_The fo:.ue for Reg:.strat:.on of Med:.c:mal Products, Med:l.cai Devz.ces and Biocidal Products

1.004 Kod kraju/ Cauntry cnda . _ . 1.(&%)5 Kod pmzmwy: miaste / Pr:rsta code and city
‘ PL ' ’ ’ ' (
1,008 Ulica, nr / Street, no. 18087 Telefon / Phone

‘ . ' +48 22 4921100 J

Prosze wypelniad tvikeo pola z blalym tem / Please fill In fields with a white background only

B. Idemtyfikacia zoloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

{1008 Date wolywu / Date of netification 1.00% Mumer referencyiny / Reference number
i

1.010 Rodzai 2gloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device defails

1041 w przypadku zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
. In case of change of entity details please Indicate the data being changed

1012 Status padmmtu dﬂsk@nu}@c&gc mme}szags zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytwiédrea (Producent) / Manufacturer

A - autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Immporier / Imporer 7

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmict zestawiajacy s.ys.tem tub zestaw zablegowy / Organization assembling systern or procedure pagk

5 - Podmiot sterylizvaigoy wyrdh medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization ste

sedicat device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawes wykonuiacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

1R ]

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj udytel wyrdb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

[[] BL - podmiot wykonujacy driatalnosé lecznicza / Entity pérforming medical activity

Urzad Rejestracji Produkiow Lﬂcmiczycn
Wyrob6w Medyrmym I Produktow Biobojczych

Kancelaria Glowna
l:] P - podmiot, kibry uiywa wyrobdw do dzialalnodc gospodarcze] lub zawodowe] [ Entity that uses prpducts for business or professional activity

D 1Z - Instytucia zdrowia publiczaego / Health institution

|

ID: 8804 7585 0940 . WML F1_1.4




C. Identyfikacia wytwérey (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013  Numer referencyiny / Reference number

ARMEDICAL SP. Z 0.0.

i
ARMEDICAL

| 1.017 Miasto/ City

Dabrowa Gérnicza

1.048 Ulica, nr/ Street, o,
al. Zwyciestwa 75

o e
i1 015 Mazwa wyt:wnmy {producenta), peina | Name of the manufacturer in full

& Nazwa wytwﬁmy {gémdumata}, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.044 Kod kraju / Country code
BL

1018 Kod pocztowy |

42-520
1.020 Skrytka pecztowa / PO Box

Postal code

‘Osoba do kontaktu / Contact person
1.021  Dmieinazwisko / Full name

Rafatl Sedelini
1.023 E-mall

biuro@armedical.pl

1.022 Telefon / Phone
+48 32 261 71 36
1.024 Faks/ Fax

+48 32 261 71 36

Eﬁentyf‘ k:ac]a autnryzowanegu grzedﬁmwmmla {upnwazmanega @mmgtawmela} / Identification of the authorized

representative

1.927

1.028

1.025 HNumer referencyiny / Reference number

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.026 Rod kajy | Country code

Mazwa aumrymwanega przedstawiciela (upowaknionegs prredstawiciela), pelna / Na me of the authotized representative, In full

1.028 Miasto / City

1.033  Ulica, nr/ Street, no.

Osoba do kmttaktu j i:mt:af:t person

1.035 E-mail

1.030 Kod pocztowy [ Postal code

1.032

|

Slayika pocrtows / PO Box

1.034 Telefon / Phone

1.036 Faks/ Fax

|
1
|

E. Identyfikacia .../ Identification of the ...

« . importera / .. importer

.. dystrybutora / .. distributor

’ 1.038 Numer referencyiny / Reference nunﬁmr

[ 1040

Missto / City.

Ulica, nr / Street, no.

Nazwa importera lub dysteybutora, pelna [ Name of the importer or distributor, in full

Nazwa importers lub dystrybutors, skedcona | Name of the importer or distributor, abbreviated

1.043 ¥od pocztowy / Postal code

1.045 Shevika pocziowa /| PO Box

; Osoba do kontaktu / / Contact person

i 1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.048 E-mail

1.047 Telefon / Phone

. , . 1.049 Faks/ Fex

ID: 8804 7585 0940

WML F1 1.4
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‘F. Identyfikacia ... / Identification of the organization ...

|
D Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub ze;;aw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
D & - ... podmiotu sterylizujacego wyrdéb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
| D o - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocens dzialania (badanie dzintania) / ... carrying out performance evaluation
( 1,050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj ulytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
| D DL - ... podmiot wylkonujacy dziatalnosd lecanicey / Entity performing medical activity
1 |:| Iz - ... instytucia zdrowia publicznego / Health institution
% [:] P - ... podmiot, kidry uiywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawoedowe]j / Entity that uses products for business or professional

1.051 Mumer rafé:*;;iaféy;’ Reference number . - 1.082 K;dm’aju / Country code '

| 1.053 Nazwa podmioctu, pa%na / Mame of the organization, in full

| 1.0B4 Nazwa t:b;admiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

[ 055 Miasto / City

Kod pocatowy / Pz;s%al code ]

1.057 Utica, nr / Straet no. Slavika pocztowa | PO Box -

st e s e
Osoba do kontalkde / Contact person

1,059 Imie i nazwisko / Bull name . ; LE‘?&E} Telefon / F‘t‘sé;nez . ,

1.063 E-mail 1.062 Faks/ Fax

. Icientyﬁkaqa pe&nnmnmnk& dziatajacego w imieniu pndmmtu dukomuamg@ zgtoszenia fub stad@mﬁﬁ»ma
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust, 1 ustawy o CEIDG | Punkicie Informacii dia Przedsisbiorcy
To be filled in by person acting as proxy in acmrdance with art. 33 of ths Puhsh Code of Adm nistrative Procedure or art, 45 par. 1 of CEIDG Act

1,063 rm;glnazmsxaﬁuh hame . . = . -. '

1.064 Miasto / Oty v . - . . 1.065 Kod pocetowy / Postal code

1.066  Ulica, nr / Street, no. ' ' . ' ' ' ' 1.067 Skeytka poczbows | PO Box

1.068 Telefon / Phone - - 1.069 Faks/ Fax ; |
5

{
; H. anzba wyrobow obletych tym zgloszeniem !ut& powiadomieniem / NMumber of devices covered by this notifi t:atlon
! Prosze podad wiagciwe liczby lub zero, jedl nie dolaczono danego typu formularza

HMlease provide proper numbers or zers if there are no attached forms m‘ given type

; 1.070 Liczba dolaczonych zmqw:zmkﬁw mr 2 | Number of attached forms no. 2 , . 1

1.071 Liczha dﬁ%ﬁmawch Zalacznildw ne 3/ Mumber of attached forms n

3, 072 Liceba wyrobow wymtemanyah W ﬁn&qc:za ych :iaiaezmkach nr4d ) Mumber of dewes %mted in ai:%;ached forms no. 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszéj wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Tty Dabrowa Gbérnicza Data / Date 2023-07-31

Mazwisks / Name Rafatl Sedelini Podpis / Signature

i 8804 7585 0940 WMI1_F1_1.4 Strona - Page 343
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Zatacznik nr2 ¥

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

Prosze wypehiiad tylke pola z bialym tem / Please fill in flelds with a2 white background only

2,001 Numer referencyiny Zakscznika i 1 / Reference number of farm no, 1 2.002 Numer koleiny Zalacznika nr 2 w obrabie tego zgloszenia
' . . o Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003  HNumer referencyiny / Reference number | 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

Plerwsze [ First [] #miana /Change

5005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
| In case of change of device detalls please indicate the dats being changed' ,

B. Identvitkacia wyrobu / Identification of device

B.Qégm :l:‘;:;;:n;y:mhu / Device tyi}e

Wyrdh oznakowany znakiem CE D Wyrdb na zamdwienie l:[ System lub zestaw zablegowy
{noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
ool o AL S e W_WWMWWMWWWMNMWWW Wmmﬁ%ﬁisﬁw
| 2,007 Klasyfikacia / Classification v . . ‘ )} Zﬂt?& Rule (where appiicable)

D i Akbywny wyrdh medyceny do implantaci / Active implantable me

1

2. Wyrdh medyczny klasy I/ Class 1 medical device
D 2. Wyrdh medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, st

D 4. Wyréb medyczay kdasy 1 z funkcia pomiarows / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyrth medyceny klasy 1z funkcla pomiarows, steryiny / Class T medical device with measuring function, sterile
D &, Wyrdh medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego udytky / Class I medical device, reusable surgical

|:| 7. Wyrdh medyceny klasy 1Ia / Class Ila medical device

D &. Wyrdb medyczay klasy 1Ib / Cass 1Ib medical device

D 9 Wyrdh medyczny klasy LI / Cass [ medical device

D 10, Produkt, o kidrym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzgdzenia 2017 /745 [ Product referred to in art, 1{2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[(J1. dyrektywa 90/385/EW6
[]z. dyrekiywa 93/42/EWG
3. vozporzadzeniem 20177745

2,009 Nazwa handiows wyrobu / Trade name of device 1) -

Woézek inwalidzki aluminiowy

2.010 Inne naxwy tego sameao wyrobu (Jesh s uaywane} / Allernative natmes of the same device (if used)

Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobojczy
Kancelaria Gtowna

2023 -08- 01

Wozkil mwalllifdlzlaalaMiE 0 R ]

1D 5338 9318 6873 WML F7 1.2 ki
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LB. i&ientyﬁkac]a wymbu {ed. }; Ez:ientxf‘ cation of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowane]j, miedzynarodowo uznanej namﬁnktaﬁuw i 2 014 Kod mdzajov;(y wg zastosowanea} né}mankiamw '
Mame of applied, intemationally recognised nomenclature Code of generic device group according to applied nomenclature

UMDNS 16949

| Krothi opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanis | Short description and inte purposs af the device

2,015 W jeryku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish mmmku / In English j
Wézek inwalidzki jest sprzetem pomocniczo Wheelchair is an adjunct and rehabilitation
rehabilitacyjnym przeznaczonym dla oséb device for the disabled following spinal cord
niepelnosprawnych po urazie rdzenia kregowego, injury, cerebral palsy and various injuries,
z porazeniem mbdzgowym oraz z roéznymi lower limbs. As well as for people with
uszkodzeniami, niedowladami konczyn dolnych. neuromuscular diseases, after cerebro-cranial
Jak réwniez dla osdéb z chorobami traumas, as well as for geriatric patients. It
nerwowomiesniowymi,po urazach mézgowo- is also designed for people who want to be
czaszkowych, a takze dla pacjentéow active and comfortable in everyday life
geriatrycznych.Przeznaczony jest réwniez dla despite problems with the organ. Wheel chair
osdéb chcacych aktywnie i komfortowo construction made of aluminum. Galactic is an
uczestniczyé w zyciu codziennym pomimo ultra-light aluminum wheelchair made using
probleméw z narzadem ruchu.Konstrukcja wozka advanced technologies, characterized by an
wykonana z aluminium. Galactic jest extremely modern design. Attractive upholstery
ultralekkim wézkiem aluminiowym wykonanym przy colors make it extremely elegant. Attributable
zastosowaniu zaawansowanych technologii, to it is very low weight, the use of a cross-
cechujacym sie niezwykle nowoczesnym designem. braced structure and a “foldable backrest’”, it
Atrakcyjne kolory tapicerek czynia go can be easily folded and transported in a car.
niezwykle eleganckim. Dzieki bardzo niskiej An additional convenience is the use of “quick
wadze, zastosowaniu konstrukcji krzyzakowe] release” system in the rear wheels, a system
oraz ,lamanemu oparciu” bez trudu mozna go for quick disassembly (with a push of one
sktada¢ i przewozié w samochodzie. Dodatkowym button) . The soft nylon seat as well as the
ulatwieniem jest zastosowanie w tylnych koiach backrest and and an additional, soft,
,szybkozlaczek”, systemu do szybkiego ich breathable Mesh upholstery fastened,
demontazu (za pomoca jednego przycisku). guaranteeing extraordinary comfort of use. as
Miekkie nylonowe siedzisko jak réwniez oparcie well as the possibility of keeping the trolley
oraz zapinana dodatkowa miekka, oddychajaca in a proper hygienic condition. Thanks to the
tapicerka siatkowa Mesh gwarantujaca niezwykly extensive equipment (seatbelt, carer and
komfort uzytkowania. Mozliwo$¢ odpinania patient brakes, detachable Mesh upholstery)
osobno zaréwno siedziska jak réwniez oparcia and a very solid standard of performance, the
umozliwia utrzymanie wézka w nalezytym stanie trolley will be extremely practical and
higienicznym. Dzieki bogatemu wyposazeniu (pas helpful in the everyday life of a disabled
bezpieczehistwa, hamulec dla opiekuna i person or person having a problem with the
pacjenta, skladane oparcie, opcjonalne kola motor system.

anty-wywrotne) i bardzo solidnemu standardowi
wykonania, wbzek bedzie niezwykle praktyczny i
pomocny w 2zyciu codziennym osoby
niepeinosprawnej lub osoby majace]j problem =z
narzadem ruchu.

2.017 Zgodnods sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (jesl dotyezy)
Conformity checked by notified body number .. (whera applicable)

o Identyﬁkac;a osoby do kontalktu w sprawach mwﬁé%mow medycznych
' Identification of contact person for medical incident issues

e e
2018 Imisinszwisko/ Full name

Rafat Sedelini

(2020 E-mail

2,018 Telefon | Phone
+48 32 261 71 36

2.02% Faks ;Far—m“‘? """""""" s _.w!
448 32 261 71 36

biuro@armedical.pl

ID: 5338 0319 6873 WM F2 12
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0. id@nfyfikﬁﬁja systemu fub zestawu zabiegowego }
Information concerning system or procedure pack ‘ i

Prosze podad dane wszystkich wyrobdw medycznych wohodzacych w shkiad systemu lub zestawy zablegowego
Please provide information concerning all medical devices included In the system or procedure pack

2022 Nazwa handlows
wyrobu 3}
Trade name of device

2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model | 2.025 Mazwa i adres wytwdrey| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego

wyrobu warsia wykonania (Producenta) przedstawiciela (upowaznionegn

Genetic device group Type, model and the Name and address of manufacturer | Przedstawidiela) (jesli dotyczy)
manufactring version . ' Name and address of autharised

' representative (where applicable)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej yyiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Gty Dabrowa Gdérnicza Data / Date 2023-07-31 [

Mazwisko / Name Rafal Sedelini Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersig oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem fub wymiarami mozna uznad za jeden wyrdb
i zamiedcid w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdree, {(producenta)
- jednego autoryzowaneqo przedstawiciela (upowainionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrea (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie
crtonkowskin,
- jedarn, we
- jedng, mo
- jeden kod

wyTobu 1 jego prz
szezegtiows naz
j Nomenkla

¢¥dl astosowanie,
rodzajows,
ry Wyrobow Medycznych (GMDN) aibo innej uznane] nomenkiatury wyrobow medyenych,

v zgednosc,
i w ocenie ich zgodnosd brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiece] niz jedng nazwe handlows w jezyku polskim | w jezyku anglelskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobdw oznacza zbidr wyrobdw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlne] technologii, co pozwala na skiasyfikowanie ich w
sposcb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficanych whasciwosc i
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystgpujg w ré2nych ilodciach lub réinig sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moZna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezali odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1. B
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