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Prohlaseni o shodé EU

Odpovédny vyrobce

tobﬁ d n aVOX® Dynavox Group AB
y Léjtnantsgatan 25,
115 50 Stockholm,
Svédsko
Telefon: +46 8 663 69 90 Fax: +46 8 30 14 00
se.tobiidynavox.com

Udaje o vyrobku

Produkt TD Pilot 2
Zakladni UDI-DI 7340074602223V6
EAN 07340074602179

Informace o prohlaseni o shodé EU

SRN SE-MF-000008884

Ugel pouziti Zafizeni pro generovani feCi

Klasifikace rizik podle EU (pfiloha VIl

nafizeni MDR) Zarizeni tfidy | podle pravidla 11

Dal$i smérnice a normy EU

e Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745, Gc¢inné od 26. kvétna 2021, tfida |, pravidlo 11
e Elektricka bezpecnost — zdravotnické prostfedky (MDR) (IEC 60601)

e Smérnice o nizkém napéti (LVD) 2014/35/EU (zahrnuta v normé IEC 62368)
e Smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU

e Smérnice RoHS 3 (EU 2015/863)

e Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) 2014/30/EU

e Nafizeni EU o bateriich (EU) 2023/1542

e Smérnice Reach 2006/121/ES, 1907/2006/ES pfiloha 17

e  Smérnice WEEE 2012/19/EU

e UNB38.3 (Preprava baterii) — Elektrickd bezpecnost IT/AV (IEC 62368-1)

e 1SO 14971:2019 (Rizeni rizik u zdravotnickych prostiedkai)

e |SO 13485:2016 (certifikovany systém jakosti)
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e |EC62366-1 (Pouzitelnost)
e |EC 62471 (Fotobiologicka bezpecnost — zafizeni pro sledovani pohybu o¢i)
e |EC62133/UL 2054 — Bezpeclnost baterii

Toto prohlaseni o shodé EU je vydano na vyhradni odpovédnost spole€nosti Tobii Dynavox AB (SRN:
SE-MF-000008884).

Timto prohladujeme, Ze vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek, jak je popsan v tomto dokumentu,
konkrétné TD Pilot 2, v€etné v8ech souclasti a pfisluSenstvi relevantnich pro jeho zamySlenou
systémovou konfiguraci, splfiuje pfislusné pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, jakoZ i veSkeré dalsi pfislusné pravni pfedpisy Unie uvedené v tomto dokumentu.

Postup posuzovani shody byl proveden v souladu s pfislusnymi ustanovenimi nafizeni. VeSkera
podplrna technicka dokumentace je uloZena v prostorach vyrobce a je na pozadani k dispozici
pFislusnym organim.
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