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Podrobnosti o produkte

Vyrobok TD Pilot 2
Z&kladné UDI-DI 7340074602223V6
EAN 07340074602179

Informécie o vyhlaseni o zhode EU

SRN SE-MF-000008884

Ugel pouzitia Zariadenie na generovanie redi

Klasifikacia rizik EU (priloha VIII k nariadeniu

MDR) Zariadenie triedy | podla pravidla 11

DalSie smernice a normy EU

e Nariadenie o zdravotnickych pomockach (EU) 2017/745 s Gcinnostou od 26. 5. 2021, trieda |, pravidlo
11

e  Elektricka bezpeénost —zdravotnicke zariadenia MDR (IEC 60601)

e  Smernica o nizkonapéatovych zariadeniach (LVD) 2014/35/EU (zahrnuta v norme IEC 62368)

e  Smernica o radiovych zariadeniach (RED) 2014/53/EU

e  Smernica RoHS 3 (EU 2015/863)

e  Elektromagneticka kompatibilita (EMC) 2014/30/EU

e Nariadenie EU o batériach (EU) 2023/1542

e Smernica REACH 2006/121/ES, 1907/2006/ES, priloha 17

e  Smernica o OEEZ 2012/19/EU

e UN38.3 (Preprava batérii) — Elektricka bezpec¢nost IT/AV (IEC 62368-1)

e |SO 14971:2019 (Riadenie rizik pri zdravotnickych pomockach)
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e ISO 13485:2016 (certifikovany systém manazérstva kvality)

e |EC62366-1 (PouZitelnost)

e |EC62471 (Fotobiologicka bezpecnost — zariadenia na sledovanie pohybu o¢i)
e |EC62133/UL 2054 Bezpecnost batérii

Toto vyhlasenie o zhode EU vydava na vlastn(i zodpovednost spoloénost Tobii Dynavox AB (SRN: SE-
MF-000008884).

Tymto vyhlasujeme, Ze vy3Sie uvedené zdravotnicke zariadenie, ako je opisané v tomto dokumente,
konkrétne TD Pilot 2, vratane vSetkych komponentov a prisluSenstva relevantnych pre jeho zamyslanu
systémovu konfiguraciu, spifia prisludné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
zariadeniach, ako aj vSetky ostatné prisluné pravne predpisy Unie uvedené v tomto dokumente.

Postup posudzovania zhody bol vykonany v sulade s prisluSnymi ustanoveniami nariadenia. VSetka
podporna technickd dokumentacia sa uchovava v priestoroch vyrobcu a je k dispozicii prisludnym
organom na poZziadanie.
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