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Deklaracja Zgodnosci UE

Producent o$wiadcza, ze nastepujacy wyrdb:

mTalent PERCEPCJA WZROKOWA

zestaw interaktywnych ¢wiczen wspomagajacych usprawnianie i rozwdj percepcji wzrokowej, a takze
wspierajacy koncentracje uwagi opartej na analizatorze wzrokowym, przeznaczony dla terapeutéw
i nauczycieli zajmujgcych sie wspomaganiem sprawnosci w zakresie percepcji wzrokowej (np. dzieci
z grupy ryzyka dysleksji)

S J

Spetnia wymagania Rozporzadzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczacej wyrobow medycznych.

Oceng zgodnosci wyrobu przeprowadzono z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnoéci UE.

mTalent Percepcja wzrokowa jest wyrobem medycznym stanowigcym samodzielne oprogramowanie
do dtugotrwatego uzytku - dtuzej niz 30 dni i zaklasyfikowanym do klasy | na mocy reguty 11.

Dodatkowo wyréb spetnia wymagania nastepujacych norm zharmonizowanych:

PN-EN-62304:2010 Oprogramowanie wyrobow medycznych. Procesy cyklu zycia oprogramowania i zostat
zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze standardami normy PN EN 13485:2016 Wyroby medyczne

-- Systemy zarzadzania jakoscia -- Wymagania do celdéw przepisow prawnych.

Basic UDI-DI: 5902488035s0ftQJ

Niniejsza deklracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.
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Deklaracja Zgodnosci UE

Producent oswiadcza, ze nastepujacy wyréb:

mlalent PERCEPCJA StUCHOWA

zestaw interaktywnych ¢wiczen wspomagajacych usprawnianie i rozwoj percepcji stuchowej, a takze
wspierajgcy koncentracje uwagi opartej na analizatorze stuchowym, przeznaczony dla terapeutéw
pedagogicznych, logopeddw i nauczycieli zajmujacych sie wspomaganiem sprawnoéci w zakresie
percepcji stuchowej
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Spetnia wymagania Rozporzadzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczacej wyrobdw medycznych.

Oceng zgodnosci wyrobu przeprowadzono z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnoéci UE.

mTalent Percepcja stuchowa jest wyrobem medycznym stanowiacym samodzielne oprogramowanie
do dtugotrwatego uzytku - dtuzej niz 30 dni i zaklasyfikowanym do klasy | na mocy reguty 11.

Dodatkowo wyréb spetnia wymagania nastepujacych norm zharmonizowanych:

PN-EN-62304:2010 Oprogramowanie wyrobéw medycznych. Procesy cyklu zycia oprogramowania i zostat
zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze standardami normy PN EN 13485:2016 Wyroby medyczne

-- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celow przepisow prawnych.

Basic UDI-DI: 5902488035s0ftQJ

Niniejsza deklracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.
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Deklaracja Zgodnosci UE

Producent o$wiadcza, ze nastepujacy wyrdb:

mTalent AUTYZM. Rozumienie i nasladowanie mowy

zestaw interaktywnych ¢wiczen do pracy z uczniami ze spektrum autyzmu, a takze iepetnosprawnoscia
intelektualng i innymi problemami komunikacyjnymi. Jest to zestaw stworzonych na podstawie badan
naukowych ¢wiczen, skonstruowanych tak, aby wspomagac¢ kreatywne myslenie, minimalizujac ryzyko
wyuczenia sie ich na pamigc. Program dostosowany do wszystkich dzieci o réznym poziomie
funkcjonowania poznawczego, z wyszczegdlnieniem potrzeb dzieci z cato$ciowymi
zaburzeniami rozwojowymi
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Spetnia wymagania Rozporzadzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczacej wyrobéw medycznych.

Oceng zgodnosci wyrobu przeprowadzono z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci UE.

mTalent Autyzm. Rozumienie i nasladowanie mowy jest wyrobem medycznym stanowigcym samodzielne
oprogramowanie do dtugotrwatego uzytku - dtuzej niz 30 dni i zaklasyfikowanym do klasy |
na mocy reguty 11.

Dodatkowo wyrob spetnia wymagania nastepujacych norm zharmonizowanych:

PN-EN-62304:2010 Oprogramowanie wyrobow medycznych. Procesy cyklu zycia oprogramowania i zostat
zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze standardami normy PN EN 13485:2016 Wyroby medyczne

-- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celdw przepiséw prawnych.

Basic UDI-DI: 5902488035s0ftQJ

Niniejsza deklracja zgodnosci zostata wydana na wytaczna odpowiedzialnos¢ producenta.
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Deklaracja Zgodnosci UE

Producent oswiadcza, ze nastepujacy wyrdb: .

mTlalent AUTYZM. Mowa w kontekscie spotecznym cz. 1

zestaw interaktywnych ¢wiczen wspomagajacych rozwijanie sprawnosci komunikacyjnej,
szczegolnie jezyk figuratywny i pragmatyczne uzycie jezyka
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Spetnia wymagania Rozporzadzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczacej wyrobdow medycznych.

Oceng zgodnosci wyrobu przeprowadzono z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnoéci UE.

mTalent AUTYZM. Mowa w kontekscie spotecznym cz. 1 jest wyrobem medycznym stanowigcym

samodzielne oprogramowanie do dtugotrwatego uzytku - dtuzej niz 30 dni i zaklasyfikowanym do klasy |
na mocy reguty 11.

Dodatkowo wyréb spetnia wymagania nastepujacych norm zharmonizowanych:

PN-EN-62304:2010 Oprogramowanie wyrobéw medycznych. Procesy cyklu zycia oprogramowania i zostat
zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze standardami normy PN EN 13485:2016 Wyroby medyczne

-- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celdw przepiséw prawnych.

Basic UDI-DI: 5902488035s0ftQJ

Niniejsza deklracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.
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Deklaracja Zgodnosci UE

Producent oswiadcza, ze nastepujacy wyrdb:

mTalent ZAJECIA LOGOPEDYCZNE cz. 2

seria programow multimedialnych dla dzieci z wadami wymowy i innymi zaburzeniami sprawnosci
jezykowej, przeznaczona dla logopeddw i pedagogéw zajmujacych sie wspomaganiem rozwoju oraz
podnoszeniem sprawnosci jezykowej dziecka; do wykorzystania na zajeciach logopedycznych,
rewalidacyjnych i innych, majacych na celu ksztattowanie umiejetnosci jezykowych i niwelowanie
trudnosci z tym zwigzanych.

-

Spetnia wymagania Rozporzadzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczacej wyrobdéw medycznych.

Ocene zgodnosci wyrobu przeprowadzono z zastosowaniem procedury dotyczgcej deklaracji zgodnosci UE.

mTalent Zajecia logopedyczne cz. 2 jest wyrobem medycznym stanowigcym samodzielne oprogramowanie
do dtugotrwatego uzytku - dtuzej niz 30 dni i zaklasyfikowanym do klasy | na mocy reguty 11.

Dodatkowo wyrob spetnia wymagania nastepujacych norm zharmonizowanych:

PN-EN-62304:2010 Oprogramowanie wyrobow medycznych. Procesy cyklu zycia oprogramowania i zostat
zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze standardami normy PN EN 13485:2016 Wyroby medyczne

-- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celéw przepiséw prawnych.

Basic UDI-DI: 5902488035s0ftQJ

Niniejsza deklracja zgodnosci zostata wydana na wytaczna odpowiedzialnos¢ producenta.
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Deklaracja Zgodnosci UE

Producent oswiadcza, ze nastepujacy wyrdb:

mTalent ZAJECIA LOGOPEDYCZNE cz. 1

seria programéw multimedialnych dla dzieci z wadami wymowy i innymi zaburzeniami sprawnosci
jezykowej, przeznaczona dla logopedéw i pedagogdw zajmujacych sie wspomaganiem rozwoju oraz
podnoszeniem sprawnosci jezykowej dziecka; do wykorzystania na zajeciach logopedycznych,
rewalidacyjnych i innych, majacych na celu ksztattowanie umiejetnoéci jezykowych i niwelowanie
trudnosci z tym zwigzanych.

- J

Spetnia wymagania Rozporzadzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczacej wyrobow medycznych.

Ocene zgodnosci wyrobu przeprowadzono z zastosowaniem procedury dotyczace] deklaracji zgodnosci UE.

mTalent Zajecia logopedyczne cz. 1 jest wyrobem medycznym stanowigcym samodzielne oprogramowanie
do dtugotrwatego uzytku - dtuzej niz 30 dni i zaklasyfikowanym do klasy | na mocy reguty 11.

Dodatkowo wyréb spetnia wymagania nastepujacych norm zharmonizowanych:

PN-EN-62304:2010 Oprogramowanie wyrobow medycznych. Procesy cyklu zycia oprogramowania i zostat
zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze standardami normy PN EN 13485:2016 Wyroby medyczne

-- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celéw przepiséw prawnych.

Basic UDI-DI: 5902488035s0ftQJ

Niniejsza deklracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.
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Deklaracja Zgodnosci UE

Producent oswiadcza, ze nastepujacy wyrdb:

mTalent ZABURZENIA PRZETWARZANIA StUCHOWEGO
(mTalent Percepcja stuchowa cz. 2)

zestaw interaktywnych ¢wiczen stymulujacych wyzsze funkcje stuchowe, terapeutdéw pedagogicznych,
logopeddw i nauczycieli zajmujacych sie wspomaganiem sprawnosci w zakresie percepcji stuchowej,
w tym wyzszych funkgji stuchowych

N

Spetnia wymagania Rozporzadzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczacej wyrobow medycznych.
Ocene zgodnosci wyrobu przeprowadzono z zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci UE.

mTalent Zaburzenia przetwarzania stuchowego (mTalent Percepcja stuchowa cz. 2) jest wyrobem medycznym

stanowigcym samodzielne oprogramowanie do dtugotrwatego uzytku - dtuzej niz 30 dni i zaklasyfikowanym
do klasy | na mocy reguty 11.

Dodatkowo wyrob spetnia wymagania nastepujacych norm zharmonizowanych:

PN-EN-62304:2010 Oprogramowanie wyrobéw medycznych. Procesy cyklu zycia oprogramowania i zostat
zaprojektowany i wytworzony zgodnie ze standardami normy PN EN 13485:2016 Wyroby medyczne

-- Systemy zarzadzania jakoscia -- Wymagania do celdw przepiséw prawnych.

Basic UDI-DI: 5902488035s0ftQJ

Niniejsza dekliracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
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