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Declaracién de conformidad

Empresa Smartbox Assistive Technology Ltd.
Direccion Ysobel House
Malvern
Worcestershire
WR141JJ
United Kingdom
Teléfono +44(0) 1684 578868
Web www.thinksmartbox.com

Representante Smartbox Assistive Technology (EU) Ltd.
autorizado
REHAVISTA GmbH
Konsul-Smidt-Str. 8c
28217 Bremen
Germany
Teléfono 0421-989628 -0

Nosotros, Smartbox Assistive Technology Ltd., bajo nuestra responsabilidad
exclusiva, declaramos que el producto indicado a continuacion::

Type of Product Communication Aid Software
Description Elsoftware Grid 3 se usa para sintetizar la voz en

ordenadores Windows. Se puede suministrar
preinstalado en un dispositivo 0 como una tarjeta de
licencia fisica con un vinculo de descarga.

Nombre del producto Grid 3

NUmero de modelo Grid 3
UDI (Identificador Unico 5060446901212
del dispositivo)

El objeto de esta declaracion es un Producto sanitario de Clase | que cumple la
siguiente legislacion armonizada de la UE:

Reglamento UE 2017/745 sobre productos sanitarios
(MDR)

Se han aplicado los siguientes estndares armonizados 0 no armonizados y las
especificaciones técnicas:



ISO 14971:2012 Aplicaciéon de la gestion de riesgos a los productos
sanitarios

En nombre de Smartbox Assistive Technology Ltd., esta declaraciéon la firma:
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Simon Poole
202210 24
Director Tecnico



