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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

Spolo¢nost Smartbox Assistive Technology Ltd. na svoju vliastni zodpovednost
vyhlasuje, ze produkt uvedeny nizsie:

Druh vyrobku
Popis

Né&zov vyrobku

Cislo vyrobku

UDI (jedinec¢ny
identifikator zariadenia)

Pomocny software na komunikaciu

Softvér Grid 3 sa pouZiva na syntetizaciu reci, kontrolu
prostredia a umoznuje alternativne riadenie pristupu k
pocitacu so systémom Windows. Mbze byt dodavany
ako vopred nainstalovany na zariaden{ alebo ako
fyzick& licencnd karta s odkazom na stiahnutie.

Grid 3

Grid 3

5060446901212

Predmetom tohto prehldsenia je zdravotnicke zariadenie triedy |, ktoré je v zhode
s nasledovnym harmonizaénym préavnym predpisom EU:

2017/745

Nariadenie EU o zdravotnickych poméckach (MDR)

Uplatnuju sa tieto harmonizované a / alebo neharmonizované normy a technické

Specifikacie:

ISO 14971:2012

Aplikacia riadenia rizika na zdravotnicke pomocky



Toto vyhlasenie je podpisané v mene spolocnosti Smartbox Assistive Technology
Ltd (kym):

Tl

Simon Poole
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Technicky riaditel



