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Ahna, Smartbox Assistive Technology Ltd. taht ir-responsabbiltd unika taghna,
niddikjaraw li l-prodott imnizzel hawn isfel:

Tip ta’ prodott
Deskrizzjoni

Isem tal-prodott
Numru tal-mudell
UDI (Identifikazzjoni
Unika tal-Apparat)

Ghajnuna ghall-Komunikazzjoni

Ghajnuna ghall-komunikazzjoni dedikata fornuta b’Grid
3 software u pakkett tas-servizz. L-apparat jista’ jintuza
flimkien ma’, u gie ttestjat ma’, swicc, pointer, u metodi
ta’ access permezz ta’ harsa tal-ghajnejn. Jista’ jigi
fornut bi jew minghajr dawn l-accessoriji.

Grid Pad 15

GP15A

5060446901205

Is-suggett ta’ din id-dikjarazzjoni huwa Apparat Mediku ta’ Klassi | u huwa
konformi mal-legizlazzjoni armonizzata tal-UE li gejja:

2017/745

Ir-Regolament tal-UE dwar Apparati Medici (MDR -
Regulation on Medical Devices)

2011/65/EU ROHS

Gew applikati l-istandards u l-ispecifikazzjonijiet teknici armonizzati u/jew mhux
armonizzati li gejjin:



1SO 14971:2012
EN 60601-
1:2006/A1:2013
IEC/EN 60601-1-
2:2015

EN 61000-3-3:2013

EN 50581:2012

Applikazzjoni ta’ mmaniggjar ta’ riskju ghal apparati
medici

Taghmir elettriku mediku - Parti 1: Rekwiziti generali
ghal sigurta bazika u prestazzjoni essenzjali

Taghmir elettriku mediku - Parti 1-2: Rekwiziti generali
ghal sigurta bazika u prestazzjoni essenzjali - Standard
Kollaterali: Disturbi elettromanjetici - Rekwiziti u testijiet
Kompatibilitd elettromanjetika (EMC - Electromagnetic
compatibility) - Parti 3-3: Limiti - Limitazzjoni ta’ bidliet
fil-vultagg, fluttwazzjonijiet fil-vultagg u teptip f'sistemi
ta’ provvista ta’ vultagg baxx pubblici, ghal taghmir
b’kurrent nominali <= 16 A ghal kull fazi u mhux soggett
ghal konnessjoni kondizzjonali

Dokumentazzjoni teknika ghall-evalwazzjoni ta’ prodotti
elettrici u elettronici fir-rigward tar-restrizzjoni ta’
sustanzi perikoluzi

Din id-dikjarazzjoni hija ffirmata f'isem Smartbox Assistive Technology Ltd minn:
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