Producent:

Wyréh:
BASIC-UDI:
Typ:
Model:

Przeznaczenie:

Klasa ryzyka:

bambine

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

dla wyrobéw medycznych
wg rozporzgdzenia (UE) 2017/745

NR 2/2022 — BAM-LOG

Moje Bambino Sp. z o.0.
ul. Graniczna 46

93-428 £6dz, Polska
SRN: PL-MF-000018444

BAMBIKOWE LOGOPRZYGODY

59028542199258VS

ND

ND

Zastosowanie: Program terapeutyczny do: stymulacji wyzszych funkgji stuchowych w terapii
dzieci z opéznionym rozwojem mowy, z afazjg dziecieca, dysleksja, z zaburzeniami stuchu,
spektrum autyzmu, a przede wszystkim z zaburzeniami przetwarzania stuchowego [APD].
Miejsce uzytkowania: placdwki profesjonalnej opieki psychologiczno-pedagogicznej, zdrowotnej i
terapeutycznej, placowki edukacyjne i wychowawcze*.

*uzycie pod bezposrednim nadzorem terapeuty

Klasa |, reguta 11

Oswiadczam, iz wyroby objete niniejszq deklaracja spetniajg wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych (...).

Procedureg oceny zgodnosci przeprowadzono na podstawie opracowania dokumentacii technicznej wg zatacznika 11 i 11l ww.

rozporzgdzenia.

W ocenie zgodnodci zastosowano nastepujace wspélne specyfikacje:
PN-EN 62304:2010 + PN-EN 62304:2010/A1:2015-11

PN-EN 82304-1:2017-10

PN-EN 62366-1:2015-07 + PN-EN 62366-1:2015/A1:2021-03

PN-EN 1SO 14971:2020-05
PN-EN 1SO 20417:2021-10

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
Deklaracje zgodnoséci UE wydano na wytaczng odpowiedzialnosé producenta.
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