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Deklaracja Zgodności
LOGOPEDIA PRO 

 Pakiet PLATINUM

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: LOGOPEDIA PRO PAKIET PLATINUM 

4.	 Przeznaczenie wyrobu: Program LOGOPEDIA PRO Pakiet PLATINUM jest przeznaczony dla logope-
dów, terapeutów i nauczycieli prowadzących zajęcia z dziećmi w wieku przedszkolnym i wczesnoszkol-
nym, mającymi problemy z artykulacją głosek, z przyswajaniem języka, jego prawidłowym rozwojem 
i komunikacją. Wspiera terapię procesów komunikacji i zwiększa efektywność postępowania logope-
dycznego. Program jest przeznaczony do pracy indywidualnej i w małych zespołach.

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: 590510112LOGEM

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


