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SRN SE-MF-000008884
/Etlud tilgangur Teeki til talmyndunar
Ahaettuflokkun ESB (MDR vidauki VIII) Teeki flokks | samkveemt reglu 11

Adrar tilskipanir og stadlar ESB

e  Reglugerd um laekningataeki (ESB) 2017/745, i gildi fra 26/05/2021, Flokkur |, Regla 11
e Rafmagnsoryggi leekningataekja — MDR (IEC 60601)

e  Tilskipun um lagspennu (LVD) 2014/35/ES (innifalin i IEC 62368)

e Utvarpsbunadur tilskipun (RED) 2014/53/EU

e Tilskipun RoHS 3 (EU 2015/863)

e Rafsegulssamhaefi (EMC) 2014/30/EU

e Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2023/1542 um rafhl6dur
e  REACH-tilskipun 2006/121/EC, 1907/2006/EC Annex 17

e WEEE tilskipun 2012/19/EU

e UNS38.3 (Flutningur rafhlodu) - Rafmagnsoryggi IT/AV (IEC 62368-1)
e 1S014971:2019 (Ahaettustyring laekningataekja)

e |SO 13485:2016 (Gaedakerfi skrad)
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e |EC62366-1 (Nothaefni)
o |EC62471 (Ljosliffredilegt 6ryggi — augnrakningarteeki)
e |EC62133/UL 2054 Oryggi rafhlédu

bessi ESB-samreemisyfirlysing er gefin Gt undir einni abyrgd Tobii Dynavox AB (SRN: SE-MF-
000008884).

Vid lysum hér med yfir ad ofangreint leekningataeki, eins og lyst er i pessu skjali, p.e. TD Pilot 2, asamt
Ollum fhlutum og aukabunadi sem tengist fyrirhugadri kerfisuppsetningu pess, uppfylli videigandi krofur
reglugerdar (ESB) 2017/745 um lsekningateeki, sem og allra annarra videigandi 16ggjof
Evrépusambandsins sem talin eru upp hér.

Samraemismatsferlid hefur verid framkvaemt i samreemi vid videigandi akveedi reglugerdarinnar. Oll
teeknileg studningsgdgn eru geymd hja framleidanda og adgengileg ad beidni videigandi yfirvalda.

Signed by:
ﬁ{oom 6‘“1”“[ 2026-03-31 | 19:39 CEST

4 EEO A4
+oF944

QEa740,
B8G+426 4

Atoosa Bayat ' Utgafudagur
Yfirmadur geeda- og reglugerdadeildar & heimsvisu

Tobii Dynavox/Dynavox Group AB Tobii Dynavox LLC
Lojtnantsgatan 25 1400 Cherrington Pkwy Building
115 50 Stockholm 100, Coraopolis, PA 15108

Svipj6o Bandarikin



	ESB samræmisyfirlýsing

		2026-03-31T18:43:21+0000
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




