Smartbox

Forsakran om overensstammelse

Foretag
Adress

Telefon
Webbplats

Auktoriserad
representant

Telefon

Smartbox Assistive Technology Ltd.
Ysobel House

Malvern

Worcestershire

WR141JJ

United Kingdom

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

REHAVISTA GmbH

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

Vi, Smartbox Assistive Technology Ltd, forsékrar p& eget ansvar att produkten

nedan:

Typ av produkt
Beskrivning

Produktnamn
Modellnummer

UDI (unik
produktidentifiering)

Kommunikationshjalpmedel
Kommunikationshjalpmedel med Grid 3-programvara
och servicepaket. Produkten kan anvandas med och
har testats med kontakt, pekare och égonstyrning. Den
kan levereras med eller utan dessa tillbehor.

Grid Pad 15

GP15A

5060446901205

Foremdalet for denna forsdkran ér en medicinteknisk produkt Klass | och uppfyller
kraven i foljande EU-harmoniserade lagstiftning:

EU-férordningen 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)

2011/65/EU

ROHS

Foljande harmoniserade och/eller icke-harmoniserade standarder och tekniska
specifikationer har tilldmpats:



1SO 14971:2012

EN 60601-
1:2006/A1:2013

IEC/EN 60601-1-
2:2015

EN 61000-3-3:2013

EN 50581:2012

Tilldmpning av ett system for riskhantering foér
medicintekniska produkter

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - del 1: Allméanna
fordringar betraffande sdkerhet och vasentliga
prestanda

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - del 1-2:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och
vasentliga prestanda - Tilldggsstandard:
Elektromagnetiska storningar - krav och tester
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) - del 3-3:
Gransvarden - Begransning av spanningsfluktuationer
och flimmer i l&gspénningsdistributionssystem
fororsakade av apparater med markstrom hogst 16 A
per fas utan sarskilda anslutningsvillkor

Teknisk dokumentation for bedédmning av elektriska
och elektroniska produkter med avseende p&
begransning av farliga dmnen

Denna férsdkran undertecknas p& Smartbox Assistive Technology Ltd:s vagnar

av:

T~

Simon Poole
202210 24
Teknisk direktor



