Deklaracja Zgodnosci
LOGOPEDIA PRO
Pakiet PLATINUM

Edycja: 01

zdn. 26.09.2023

1. Dane producenta:

Nowa Era Spotka z 0.0.,

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. Oswiadczenie: Oswiadczamy, na swoja wytaczng odpowiedzialnosc, ze wyrdb objety niniejsza
deklaracja zgodnosci spetnia wymagania Rozporzadzenia 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-
déw, terapeutow i nauczycieli prowadzacych zajecia z dzie¢miw wieku przedszkolnym i wczesnoszkol-
nym, majacymi problemy z artykulacja gtosek, z przyswajaniem jezyka, jego prawidtowym rozwojem
i komunikacja. Wspiera terapie proceséw komunikacji i zwieksza efektywnos$¢ postepowania logope-
dycznego. Program jest przeznaczony do pracy indywidualnej i w matych zespotach.

5. Klasa ryzyka wedtug zatgcznika VIII MDR: Klasa |, reguta 11

6. Ocena zgodnosci: Ocena zgodnosci prowadzona wedtug zatgcznikow I + Il Rozporzgdzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

7. Basic UDI: 590510112LOGEM

8. Wytworca oéwiadcza, ze wyrdb, ktorego dotyczy niniejsza deklaracja zgodnosci spetnia wymagania
Rozporzadzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 1.

9.  Normy zastosowane do oceny zgodnosci:

PN-EN ISO 13485:2016
PN-EN SO 15223-1:2022
PN-EN ISO 20417:2021
PN-EN SO 14971:2020
PN-EN 62304:2010
PN-EN 62366-1:2015
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Data | miejsce wystawienia Dane osoby wystawiajacej deklaracje

Warszawa, 26.09.2023 1. Magdalena Duszynska-Walczak, Prezes Zarzadu
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