Deklaracja Zgodnosci Edycja: 02

SPEKTRUM AUTYZMU PRO zdn. 13.10.2022

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

1. Nowa Era Spétkazo.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. Niniejsza deklaracje zgodnosci UE wydano na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

3. SPEKTRUM AUTYZMU PRO - specjalistyczne, multimedialne oprogramowanie przeznaczone
do wspierania monitorowania, tagodzenia objawéw typowych dla spektrum autyzmu.

4. Wyrdb zaklasyfikowano do klasy | na mocy reguty 11. Ocene zgodnosci wyrobu przeprowa-
dzono z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci UE . W ocenie zgodno-
Sci wyrobu uwzglednione zostaty normy zharmonizowane.

5. Wytworca oswiadcza, ze wyrdb, ktorego dotyczy niniejsza deklaracja zgodnosci spetnia
wymagania Rozporzgdzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r.

6. Kod UDI-DI: 590510112AUTEA

Ponadto podczas projektowania i produkcji wyrobu uwzgledniono wymagania nastepujacych
norm: PN-EN 1SO 13485:2016, PN-EN 62304:2010, EN 1SO 14971:2020

C€

Miejscowos¢ i data Zatwierdzit (nazwisko, stanowisko)

Warszawa, 13.10.2022 Magdalena Duszynska-Walczak, Prezes Zarzadu
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