ARmedical

Stabilaks caur dzivi!

ES atbilstibas deklaracija

Razotajs:
ARmedical Sp. z o.o0.
Al. Zwyciestwa 75
EN 42-520 Dabrowa Gornicza

Ar pilnu atbildibu apliecina, ka produkts:
Terauda ratinkresls
Modeli: AR-400 OPTIMUM, AR-405 REGULAR

Pamata UDI-DI: 590771338WIS1LR

Atbilst prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula 2017/745 (2017. gada 5. 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.

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 novertesanas
procediira. Ierice ir klasificéta I klasé saskana ar 1. noteikumu ( VIII pielikums)

S1 atbilstibas deklaracija tika izdota vienigi uz ARmedical Sp. z o.0. atbildibu. Ratinkrésls ir paredzéts
individualai invalidu parvadasanai péc muguras smadzenu traumas, smadzenu paraZas un ar dazadam
traumam, apaks$éjiem ekstremitatem

Tikapiemeroti saskanotie standarti (piemeérotie saskanotie standarti):
EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2016, PN-EN ISO 1041+A1:2013-12, EN
12183:2014

Parakstits (datums): 2023. gada 28. aprilis Vieta: Dagbrowa Gornicza

Persona, kas parstav uznémumu:
Uzpémuma zimogs:
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4. izdevums no 28.4.2023 — derigs Iidz nakamajai izdo$anai.

ARmedical Sp. z o.0.
Al. Zwyciestwa 75, 42-520 Dabrowa Gérnicza, Polija

Talr./fakss: 32 261 71 36, com: 783001111, e-pasts: biuro@armedical.pl m
Uznémuma registracija: Katovices-Austrumu rajona tiesa Katovices VIII Valsts tiesu registra Komerclietu nodala
NIP: 6292487809, Regons: 369899658, KRS Nr.: 0000725491, Bankas konta numurs: PKO BP
291020 2528 0000 0202 0485 3125


http://www.armedical.pl



(Criginal) ZARMedical’

Srabilnie] przez zyciel

Deklaracja zgodnosci WE

EC Declaration of Conformity
Producent:
Manufacturer:

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

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

Wézek inwalidzki stalowy
Modele: AR-400 OPTIMUM, AR-405 REGULAR

Steel wheelchair
Models: AR-400 OPTIMUM, AR-405 REGULAR

Identyfikator wyrobow:
Basic UDI-DI: 590771338WIS1LR

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 z dnia 5 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$wiadcza, ze postepuje zgodnie z procedura oceny zgodno$ci okreslong w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zatgcznikach II i IIT
Rozporzadzenia 2017/745. Wyrob zostal zaklasyfikowany do klasy I zgodnie z regulg 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 III of the Regulation 2017/745. Device
were classified to class [ according to rule 1 (annex VIII)

Niniejsza deklaracja zgodnoSci zostala wydana na wylaczng odpowiedzialno$é ARmedical Sp. z o.o.
Zastosowanie: Wézek inwalidzki przeznaczony jest do indywidualnego transportu 0s6b niepetnosprawnych po urazie
rdzenia krggowego, z porazeniem mozgowym oraz z réznymi uszkodzeniami, niedowtadami konczyn dolnych

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

Podpisano dnia: 28 Kwiecien 2023 Miejsce: Dabrowa Gornicza
Signed this day: Place:
Osoba reprezentujaca firme:
Company represented by:
Podpis: Pieczeé firmy:
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ARMEDICAL Sp. z o.0.
Al Zwycigstwa 75, 42-520 Dgbrowa Gérnicza, Polska
Tel/fax: 32 261 71 36, kom:: 783 001 111, e-mail: biuro@armedical.pl, www.armedical.pl
Rejestracja Spéltki: Sad Rejonowy Katowice - Wschod w Katowicach Wydziat VIIT Gospodarczy KRS
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