Docusign Envelope ID: 0CB5C651-3EFA-4C29-862A-C13A979C92DB

tobiidynavox®

Declaracion de conformidad de la UE

Fabricante autorizado

e ® Dynavox Group AB
tOb" dyn aVOX Léjtnantsgatan 25,
115 50 Estocolmo,
Suecia
Tel: +46 8 663 69 90 Fax: +46 8 30 14 00
se.tobiidynavox.com

Detalles del producto

Product TD Pilot 2
UDI-DI béasico 7340074602223V6
EAN 07340074602179

Informacién sobre la declaraciéon de conformidad de la UE

SRN SE-MF-000008884

Finalidad prevista Dispositivo generador de voz

Clasificacion de riesgos de la UE (Anexo VIII

del MDR) Un dispositivo de clase | conforme a la regla 11

Otras directivas y normas de la UE

e Reglamento sobre productos sanitarios (UE) 2017/745, en vigor desde el 26 de mayo de 2021, Clase |,
regla 11

e  Seguridad eléctrica — MDR para productos sanitarios (IEC 60601)

e Directiva sobre baja tensién (LVD) 2014/35/UE (incluida en la norma IEC 62368)

e Directiva de equipamiento de radio (RED) 2014/53/EU

e Directiva RoHS 3 (UE 2015/863)

e  Compatibilidad electromagnética (CEM) 2014/30/UE

e Reglamento (UE) 2023/1542 sobre baterias

e Directiva REACH 2006/121/CE, 1907/2006/CE Anexo 17

e Directiva de WEEE 2012/19/EU

e UN38.3 (Transporte de baterias) - Seguridad eléctrica de equipos informaticos y audiovisuales (IEC
62368-1)
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e |SO 14971:2019 (Gestion de riesgos de los productos sanitarios)
e |SO 13485:2016 (Sistema de gestion de calidad certificado)

e |EC62366-1 (Usabilidad)

e |EC 62471 (Seguridad fotobioldgica — Rastreador ocular)

e |EC62133/UL 2054 Seguridad de las baterias

La presente Declaracion de conformidad de la UE se emite bajo la exclusiva responsabilidad de Tobii
Dynavox AB (SRN: SE-MF-000008884).

Por la presente declaramos que el producto sanitario mencionado anteriormente, tal y como se
describe en el presente documento, a saber, el TD Pilot 2, incluidos todos los componentes y
accesorios pertinentes para su configuracion de sistema prevista, cumple los requisitos aplicables del
Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios, asi como el resto de la legislacion de la Unién
aplicable que se enumera en el presente documento.

El procedimiento de evaluacion de la conformidad se ha llevado a cabo de conformidad con las
disposiciones aplicables del Reglamento. Toda la documentacion técnica de apoyo se conserva en las
instalaciones del fabricante y esta a disposicion de las autoridades competentes previa solicitud.
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@foom bzu?m‘ 2026-03-31 | 19:39 CEST
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