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Produktdetails

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

Informationen zur EU-Konformitatserklarung

SRN SE-MF-000008884

Zweckbestimmung Sprachausgabegerat

Ein Medizinprodukt der Klasse | gemaf Regel

EU-Risikoklassifizierung (MDR Anhang VIII) 11

Sonstige EU-Richtlinien und -Normen

e Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte, giiltig ab 26.05.2021, Klasse |, Regel 11
e Elektrische Sicherheit — Medizinprodukte — MDR (IEC 60601)

e Niederspannungsrichtlinie (LVD) 2014/35/EU (in IEC 62368 enthalten)

e Richtlinie Uber Funkanlagen (Radio Equipment Directive, RED) 2014/53/EU

e RoHS-3-Richtlinie (EU 2015/863)

e Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) 2014/30/EU

e EU-Batterieverordnung (EU) 2023/1542

e REACH-Richtlinie 2006/121/EG, 1907/2006/EG Anhang 17

e WEEE-Richtlinie 2012/19/EU

e UNB38.3 (Transport von Batterien) — Elektrische Sicherheit IT/AV (IEC 62368-1)
e |SO 14971:2019 (Risikomanagement fiir Medizinprodukte)

e |SO 13485:2016 (zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem)
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e |EC62366-1 (Gebrauchstauglichkeit)
e |EC 62471 (Photobiologische Sicherheit — Eye-Tracker)
e |EC62133/UL 2054 — Batteriesicherheit

Diese EU-Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung von Tobii Dynavox AB (SRN:
SE-MF-000008884).

Wir erklaren hiermit, dass das oben genannte Medizinprodukt, wie in diesem Dokument beschrieben,
namlich TD Pilot 2, einschlie3lich aller Komponenten und Zubehorteile, die fur die vorgesehene
Systemkonfiguration relevant sind, den geltenden Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte sowie allen anderen hierin aufgefiihrten geltenden Rechtsvorschriften der Union
entspricht.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde gemaf den geltenden Bestimmungen der Verordnung
durchgefiihrt. Die gesamte technische Dokumentation wird in den Raumlichkeiten des Herstellers
aufbewahrt und steht den zustandigen Behodrden auf Anfrage zur Verfugung.
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