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Produkta informacija

Produkts TD Pilot 2
Pamata UDI-DI 7340074602223V6
EAN 07340074602179

Informacija par ES atbilstibas deklaraciju

SRN

SE-MF-000008884

LietoSanas mérkis

Runas generésanas ierice

ES riska klasifikacija (MDR VIII pielikums)

| klases ierice saskana ar 11. noteikumu

Citas ES direktivas un standarti

e Maedicinisko ieri¢u regula (ES) 2017/745, kas stajusies speka 2021. gada 26. maija, | klase, 11.

noteikums

e Medicinisko ieri¢u elektrodrosiba (MDR/IEC 60601)"
e  Zemsprieguma direktiva (LVD) 2014/35/ES (ieklauta standarta IEC 62368)

e Radioiekartu direktiva (RED) 2014/53/ES
e RoHS 3 direktiva (ES 2015/863)

e  Elektromagnétiska saderiba (EMC) 2014/30/ES

e ES bateriju regula (ES) 2023/1542

e REACH direktiva 2006/121/EK, 1907/2006/EK 17. pielikums

e  EEIA direktiva 2012/19/ES

e UN38.3 (Akumulatoru parvadasana) — Elektrodrosiba IT/AV (IEC 62368-1)
e |SO 14971:2019 (Medicinisko iericu riska parvaldiba)
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e ISO 13485:2016 (registréta kvalitates sistéma)

e |EC62366-1 (Lietojamiba)

e |EC62471 (Fotobiologiska drosiba — acu izsekoSanas ierice)
e |EC62133/UL 2054 Akumulatoru drosiba

So ES atbilstibas deklaraciju izsniedz uznémums ,Tobii Dynavox AB“ (registracijas numurs: SE-MF-
000008884).

Ar S0 més apliecinam, ka iepriekS minéta medicinas ierice, kas aprakstita $aja dokumenta, proti, ,TD
Pilot 2% ieskaitot visus tas paredzétajai sistémas konfiguracijai nepiecieSamos komponentus un
piederumus, atbilst Regulas (ES) 2017/745 par medicinas iericém piemérojamajam prasibam, ka art
visiem parégjiem Saja dokumenta uzskaititajiem piemérojamajiem Savienibas tiesibu aktiem.

Atbilstibas novertéSanas proceddra ir veikta saskana ar regulas piemérojamajiem noteikumiem. Visa
papildu tehniskd dokumentacija tiek glabata razotdja telpas un péc pieprasijuma ir pieejama
kompetentajam iestadém.
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