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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

dla wyrobow medycznych
wg rozporzadzenia (UE) 2017/745

NR 1/2025 - St-KIDS

Producent: Moje Bambino Sp. z 0.0.
ul, Graniczna 46
93-428 +dd?, Polska
SRN: PL-MF-000018444

Wyrdb: StuchKids

Nazwa handlowa: StuchKids - program mulitmediainy - MED

BASIC-UDi: 5906407sluchkidsl)

Ref / Nr katalogowy: 199379

Przeznaczenie: Zastosowanie: Program terapeutyczny (trening sfuchowy} do stymulacji wyiszych funkeji

stuchowych w terapii dzieci z zaburzeniami rozwojowymi (przede wszystkim przetwarzania
stuchowego i mowy) oraz dla dzieci z normatywnym rozwojem psychoruchowym jako forma
protilaktykl i zapobiegania nieprawidtowosciom w rozwoju funkeji stuchowych i mowy.
Przeznaczony dla dzieci w wieku przedszkolnym i wezesnoszkolnym.

Miejsce uzytkowania: placéwki profesjonalnej opieki psychologiczno-pedagogicznej, zdrowotnegj i
terapeutycznej, placéwki edukacyjne i wychowawcze, warunki domowe*.

*uzycie pod bezpodrednim nadzorem terapeuty lub rodzica / opiekuna, po instruktarzu udzielonym przez
terapeutg

Klasa ryzyka: Klasa |, reguta 11

Oswiadczam, iz wyroby chjete niniejszg deklaracja spetniaja wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Eurcpejskiego i Rady
{UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych (...},

Procedure oceny zgodnosci przeprowadzono na podstawie opracowania dokumentacji technicznej wg zatgcznika 11 i 11 ww.
rozporzadzenia.
W ocenie zgodnosci zastosowano nastepujace wspdlne spacyfikacje:
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 ISO 14971:2020-05
PN-EN IS0 20417:2021-10
PN-EN SO 15223-1:2022-01
Deklaracje zgodnosci UE wydanc na wylgczng odpowiedzialnosé producenta.
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