
L32047

Data I miejsce wystawienia Dane osoby wystawiającej deklarację

Warszawa, 25.04.2023 r. Magdalena Duszyńska-Walczak, Prezes Zarządu

Edycja: 01  
z dn. 25.04.2023

Deklaracja Zgodności
PERCEPCJA SŁUCHOWA 

 I PRZETWARZANIE SŁUCHOWE PRO

1. Dane producenta:

Nowa Era Spółka z o.o.,
Aleje Jerozolimskie 146D, 02-305 Warszawa
tel. +48 22 570 25 80, faks +48 22 570 25 97, www.nowaera.pl
NIP 527-13-74-376, REGON 012186107, KRS 0000031950

2.  Oświadczenie: Oświadczamy, na swoją wyłączną odpowiedzialność, że wyrób objęty niniejszą 
deklaracją zgodności spełnia wymagania Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]  

3. Nazwa wyrobu: PERCEPCJA SŁUCHOWA I PRZETWARZANIE SŁUCHOWE PRO

4. Przeznaczenie wyrobu: Program multimedialny wspomagający terapię zaburzeń procesów 
słuchowych niezbędnych do prawidłowego słyszenia i odbioru mowy, jej rozumienia i przetwa-
rzania usłyszanych informacji. Wyrób jest niezwykle przydatnym narzędziem do pracy z dziećmi  
i młodzieżą z dysleksją i ryzykiem dysleksji, niedokształceniem mowy o typie afazji, specyficznymi 
zaburzeniami językowymi SLI, dyslalią, ADHD/ADD, ASD i trudnościami z koncentracją uwagi.

5. Klasa ryzyka według załącznika VIII MDR: Klasa I, reguła 11

6. Ocena zgodności: Ocena zgodności prowadzona według załączników II + III Rozporządzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]   

7. Basic UDI: 590510112PPSG4

8. Wytwórca oświadcza, że wyrób, którego dotyczy niniejsza deklaracja zgodności spełnia wymagania 
Rozporządzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

9. Normy  zastosowane do oceny zgodności:

PN-EN ISO 13485:2016
PN-EN ISO 15223-1:2022
PN-EN ISO 20417:2021
PN-EN ISO 14971:2020
PN-EN 62304:2010
PN-EN 62366-1:2015


