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Deklaracja zgodnosci WE / EC Declaration of Conformity

Firma:

Company:

Albert Polska Sp. z o0.0.
Ul. Obwodowa 4A
32-410 Dobczyce

deklaruje z petng odpowiedzialnoscig, ze nasz wyrdb:
declare with sole responsibility, that our product:

Krag przeciwodlezynowy Sanity '

modele:

models:

w pokrowcu, bez pokrowca

jest zgodny z wymaganiami Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 r. i zwigzanymi rozporzadzeniami Ministra
Zdrowia wdrazajgcymi do prawodawstwa polskiego Dyrektywe 93/42/EWG oraz Dyrektywe 2007/47/WE.

Wyroby zostaty sklasyfikowane do klasy | zgodnie z regutg 1

Meet, where applicable, requirements of Act regarding medical devices and related decrees of Health Minister which implement to
polish law 93/42/EEC and Directive 2007/47/WE .

Device were classified to class | according to rule 1

Wyrob spetnia wymagania nastepujgcych norm zharmonizowanych:

Device meet requirements following harmonized standards:

PN-EN ISO 15223-1:2012 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczonych z nimi informacjach -- Czes¢ 1: Wymagania ogolne

Medical devices - Symbols to be used with medical devices labels, labeling and information to be supplied — Part 1: General
requirements

PN-EN 1041:2009 Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem medycznym

Information supplied by the manufacturer of medical devices

PN-EN 1SO 14971:2012 Wyroby medyczne-- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych

Medical devices - Application of risk management to medical devices

Firma zaswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci opisang w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17
Lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych

Company depose, that follows conformity assessment procedure described In Minister of Health Act 17 February 2016 Regarding
the essential requirements and conformity assessment procedures for medical devices
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