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Deklaracja zgodnosci

Smartbox Assistive Technology Ltd.
Ysobel House

Malvern

Worcestershire

WR141JJ

United Kingdom

+44 (0) 1684 578868
www.thinksmartbox.com

REHAVISTA GmbH

Konsul-Smidt-Str. 8¢
28217 Bremen
Germany
0421-989628-0

My, Smartbox Assistive Technology Ltd., na naszg wytaczng odpowiedzialnose,
o$wiadczamy, ze produkt wymieniony ponizej:

Typ produktu
Opis

Nazwa produktu
Numer modelu
UDI (Unikalny
Identyfikator
Urzadzenia)

Oprogramowanie wspomagajace komunikacje
Oprogramowanie Grid 3 stuzy do syntezy mowy i
kontroli Srodowiska, i umozliwia alternatywnqg kontrole
metod dostepu do komputerdw z systemem Windows.
Moze ono zostac dostarczone jako wstepnie
zainstalowane na urzgdzeniu, lub w formie fizycznej
karty licencyjnej z linkiem do pobrania produktu.

Grid 3

Grid 3

5060446901212

Przedmiotem tej deklaracijijest wyréb medyczny klasy |, ktory jest zgodny z
nastepujacymi zharmonizowanymi normami UE:

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie

wyrobbéw medycznych



Zastosowano nastepujgce zharmonizowane /lub niezharmonizowane normy i
specyfikacje techniczne:

ISO 14971:2012 Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

Niniejsza deklaracja zostata podpisana w imieniu Smartbox Assistive Technology
Ltd. przez:
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Simon Poole
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Dyrektor Techniczny



