US-English
TD Pilot Safety and Compliance

1 Safety

The TD Pilot device has been tested and approved as compliant to all the Specifications and Standards listed in 2 Compliance
Information, page 3 of this manual and in the 6 Technical Specifications, page 4 -- including, but not limited to, the Medical Device
Standard (Class 1/Type B). Nevertheless, in order to ensure safe operation of your TD Pilot device, there are a few safety warnings to
bear in mind:

Any serious incident that has occurred in relation to the TD Pilot should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established

No modification of this equipment is allowed.

Repairs to a Tobii Dynavox device must only be performed by Tobii Dynavox or a Tobii Dynavox authorized and approved
repair center.

Contraindication: The TD Pilot device should never be, for the user, the only means of communicating important information.

In case of failure of the TD Pilot device, the user cannot communicate using it.

The TD Pilot is not to be used as a life supporting device, and it shall not be relied on in case of loss of function due to power
loss or other causes.

There could be a choking hazard risk if small parts detach from the TD Pilot device.

The TD Pilot device shall not be exposed to or used in weather conditions outside the Technical Specification of the TD Pilot
device.

The TD Pilot device shall only be used with TD Pilot specific Accessories that have a mounting instruction included with the
accessory.

The charging cable could present strangulation hazards to young children. Never leave small children unattended with the
charging cable.

Young children or people with cognitive disabilities should not have access to, or the use of, the TD Pilot device without
parental or guardian supervision.

In case the TD Pilot device malfunctions or an ESD event, restart the device.

Do not attach any decorations, stickers, papers, or similar on the screen side of the TD Pilot device. These may interfere with
the Eye tracking or touch screen performance.

Never force a connector into a port. If the connector and port do not join with reasonable ease, they probably do not match.
Make sure that the connector matches the port and that you have positioned the connector correctly in relation to the port.

©OoPEPERPEPERPPORE

-
o

Avoiding Hearing Damage

Permanent hearing loss may occur if earphones, headphones or speakers are used at high volume. To prevent this, the
volume should be set to a safe level. You can become desensitized over time to high sound levels which may then sound
acceptable yet still could damage your hearing. If you experience symptoms such as ringing in your ears, please lower the
volume or stop using the earphones/headphones. The louder the volume, the less time is required before your hearing could
be affected.

©

Hearing experts suggest the following measures to protect your hearing:

e Limit the amount of time you use earphones or headphones at high volume.
e Avoid turning up the volume to block out noisy surroundings.
e Turn the volume down if you cannot hear people speaking near you.

To establish a safe volume level:

e Set your volume control at a low setting.
e Slowly increase the sound until you can hear it comfortably and clearly, without distortion.
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The TD Pilot device can produce sounds in decibel ranges that may cause hearing loss for a normal hearing person, even
when exposed to for less than a minute. The maximum sound level of the unit is in parity with the sound levels that a healthy
young person can produce while screaming. Since the TD Pilot device is intended as a voice prosthetic, it shares the same
possibilities and potential risks of causing harm to hearing. The higher decibel ranges are offered to enable communication in a
noisy environment and should be used with care and only when needed in noisy environments.

Power Supply and Batteries

The TD Pilot device uses lithium-ion batteries. These batteries have a storage temperature range of between -20 °C/-4 °F and
40 °C/104 °F within 3 months.

Move the TD Pilot device and the batteries to a cooler environment to let the batteries charge properly.

Avoid exposing the batteries to fire or to temperatures above 50 °C/122 °F. These conditions may cause a battery to
malfunction, generate heat, ignite or explode. Be aware that it is possible, in a worst case scenario, for temperatures to reach
greater than those stated above in, for example, the trunk of a car on a hot day. So, storing the device, with batteries installed,
in a hot car trunk could conceivably lead to a malfunction.

Do not disassemble or harm the battery. Follow the environmental laws and regulations which apply in your area when
disposing of batteries.

The battery may only be replaced by the user with a TDBW1 battery pack sold by Tobii Dynavox. There is a risk of explosion if
the battery is replaced with an incorrect type.

For safe operation of the TD Pilot device, use only the chargers, batteries and accessories approved by Tobii Dynavox.

Do not open (except for the battery cover), or modify, the casing of the TD Pilot device or of the power supply, since you may
be exposed to potentially hazardous electrical voltage. The device contains no serviceable parts. If the TD Pilot device or its
accessories are mechanically damaged, do not to use them.

If the battery is not charged or the TD Pilot is not connected to the power supply, the TD Pilot device will shut down.

If the Power Supply Cord becomes damaged, contact Tobii Dynavox for replacement.

Do not connect any devices with a non-medical grade power supply to any connector on the TD Pilot device. Furthermore, all
configurations shall comply with the system standard IEC 60601-1. Anyone who connects additional equipment to the signal
input part or signal output part is configuring a medical system and is therefore responsible for ensuring that the system
complies with the requirements of the system standard IEC 60601-1. The unit is for exclusive interconnection with IEC 60601-1
certified equipment in the patient environment and IEC 60601-1 certified equipment out-side of the patient environment. If in
doubt, consult the technical services department or your local representative.

The appliance coupler of the power supply or separable plug is used as the Mains Disconnection Device, please do not
position the TD Pilot device so that it is difficult to operate the disconnection device.
Special regulations apply to shipping Lithium-ion batteries. If dropped, crushed, punctured, thrown, abused or short-circuited,

these batteries can release dangerous amounts of heat and may ignite, and are dangerous in fires.

Please reference IATA regulations when shipping lithium metal or lithium-ion batteries or cells: http://www.iata.org/whatwedo/
cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Do not leave batteries uncharged for long periods to avoid deep discharge.

The TD Pilot should only be used with the NGEB0-TD power supply.

Mounting

The TD Pilot should be mounted according to the instructions of the approved mounts used. Tobii Dynavox or its agents are
not liable for damage or injuries to a person or its property due to a TD Pilot falling from a mounted configuration. The mounting
of a TD Pilot is done entirely at the user’s own risk.

Emergency

Do not rely on the device for emergency calls or banking transactions. We recommend having multiple ways to communicate in
emergency situations. Banking transactions should only be carried out with a system recommended by, and approved
according to the standards of your bank.

Infrared

The TD Pilot emits pulsed infrared (IR) light from the eye tracker. Other devices controlled by IR or susceptible to disturbance
by IR light might be affected by the IR light emitted from the TD Pilot. Do not use the TD Pilot in the vicinity of such devices if
their functionality is of critical importance.
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1.6 Epilepsy

Some people with Photosensitive Epilepsy are susceptible to epileptic seizures or loss of consciousness when exposed to
certain flashing lights or light patterns in everyday life. This may happen even if the person has no medical history of epilepsy
or has never had any epileptic seizures.

A person with Photosensitive Epilepsy would also be likely to have problems with TV screens, some arcade games, and
flickering fluorescent bulbs. Such people may have a seizure while watching certain images or patterns on a monitor, or even
when exposed to the light sources of an eye tracker. It is estimated that about 3-5% of people with epilepsy have this type of
Photosensitive Epilepsy. Many people with Photosensitive Epilepsy experience an "aura" or feel odd sensations before the
seizure occurs. If you feel odd during use, move your eyes away from the eye tracker.
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Electricity

Do not open the casing, except for the battery cover, of the TD Pilot device, since you may be exposed to potentially
hazardous electrical voltage. The device contains no user serviceable parts.
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Software

Software other than that which is pre-installed on the TD Pilot is installed at the user's own risk. External software could cause
the TD Pilot to malfunction and might not be covered by the warranty.
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Child Safety

The TD Pilot is an advanced computer system and electronic device. As such it is composed of numerous separate,
assembled parts. In the hands of a child these parts have the possibility of being separated from the device, possibly
constituting a choking hazard or another danger to the child.

>

Young children should not have access to, or the use of, the device without parental or guardian supervision.
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Eye Tracking

Some people may experience a certain amount of fatigue (due to intentional eye focusing and hard concentration) or even a
dryness of the eyes (due to less frequent blinking) when first getting used to Eye tracking. If you are experiencing fatigue or dry
eyes start off slowly and limit the length of your Eye tracking sessions to your comfort level.

>

If needed, consult a healthcare professional regarding the use of re-moisturizing eye drops.

Third Party

Tobii Dynavox assumes no responsibility for any consequence resulting from use of the TD Pilot in a manner inconsistent with
its intended use, including any use of the TD Pilot with third-party software and/or hardware that changes the intended use.

-
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Compliance Information

The TD Pilot is CE marked in accordance with Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and complies with applicable
harmonized standards and the General Safety and Performance Requirements (GSPR).

N>

21 FCC Statement

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
harmful interference and (2) this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

f Modifications not expressly approved by Tobii Dynavox could void the user’s authority to operate the equipment under FCC
rules.
2.1.1 For P15B Equipment

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC rules.
These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This equipment
generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause
harmful interference to radio communications.

However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful
interference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try
to correct the interference by one or more of the following measures:

e Reorient or relocate the receiving antenna.

e Increase the separation between the equipment and receiver.

e Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
e Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

2.1.2 For Portable Devices
FCC RF Radiation Exposure Statement:

1. This Transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmitter.
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2. This equipment complies with FCC RF radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment. This device was tested
for typical hand held operations with the device contacted directly to the human body to the sides of the device. To maintain
compliance with FCC RF exposure compliance requirements, avoid direct contact to the transmitting antenna during transmitting.

2.2 CE Statement

This product is CE marked as an accessory to a medical device in accordance with Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and conforms to
the applicable General Safety and Performance Requirements (GSPR).

23 Directives and Standards
The TD Pilot complies with the following directives:

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Low voltage Directive 2014/35/EU

Electromagnetic Compatibility (EMC) Directive 2014/30/EU
RoHS2 Directive 2011/65/EU

WEEE Directive 2012/19/EU

Reach Directive 2006/121/EC, 1907/2006/EC Annex 17
1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

The TD Pilot device has been tested to comply with IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 and other relevant
standards for the intended markets.

3 Customer Support

For support, please contact your local representative or Support at Tobii Dynavox. In order to receive assistance as quickly as possible,
make sure you have access to your TD Pilot device and, if possible, an internet connection. You should also be able to supply the serial
number of the device, which you find under the Adjustable Stand on the TD Pilot Base.

For further product information and other support resources, please visit the Tobii Dynavox website www.tobiidynavox.com.

4 Disposing of the Device

Do not dispose of the TD Pilot device in general household or office waste. Follow your local regulations for the disposal of electrical and
electronic equipment.

5 Disposing of Batteries
Do not dispose of the batteries in general household or office waste. Follow your local regulations for the disposal of batteries.
6 Technical Specifications

6.1 Device

Model TD Pilot
Type TD Pilot
Operating System Apple iPadOS

CPU Apple M4 chip (9-core CPU) or newer
Storage 256 GB

Screen Resolution 2752 x 2064

Screen Size 13"

Rear Display 480 x 128 pixels

Dimensions (WxHxD) TD Pilot

30,4 x 25,5x9,0cm
12.0 x 10.0 x 3.5 inches

Weight TD Pilot 2.11kg

4.65 Ibs
Microphone 1xMicrophone
Speakers 2 x 10 W Closed Box Speakers
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Model

TD Pilot

Connectors

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS device)
1x USB-C

2 x 3.5 mm Switch connector interface, (Pin out for mono plug: Sleeve = Common ground,
Tip = Signal)

1 x 3.5 mm” Headphone jack (stereo) with jack detection

1xUSB-C Power Connector

Buttons

1 x Top button (iPadOS device)
1 x Volume up/down (iPadOS device)
1 x Power On
1 x Track Status

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Eye Tracker (optional)

Tobii IS5TDL Module

Expected Service Life

5 years

Typical Average Battery Run Time

~10 hours

Battery Charge Time

Maximum 4 h

Deskstand

Integrated

Mounting Systems Supported

Tobii Dynavox QR adapter plate for Daessy and REHAdapt

Power Supply

15VDC, 3A, 45 W or 20VDC, 3A, 60 W AC Adapter

IP class

P54

Pass for device only, with I/O covers in place.

1P22
Without I/O covers.

6.2 Power Adapter

Item Specification

Trademark Tobii Dynavox

Manufacturer MEAN WELL Enterprise Co., Ltd
Model Name NGE60-TD

Rated Input 100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A

Rated Output

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Output Plug

Compatible with USB-C Power Delivery up to 60W

6.3 Battery pack

Item

Specification Remark

Battery Technology

Li-lon rechargeable battery pack with gas
gauge (SMBus v1.1 interface)

Cell

6x NCR18650GA
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Item

Specification

Remark

Battery Pack Capacity

71,28 Wh

Initial capacity, new battery pack

Nominal Voltage

10.8 Vdc, 6600mAh

Charge Time

Maximum 4 h

Charge from 10 to 90%

Cycle Life

300 cycles

Minimum 75% of initial capacity remaining

Allowable Operating Temperature

0-45°C, 45-85%RH

Charge condition

-20 - 60 °C, 45-85%RH

Discharge condition

Storage Temperature

-20 - 35 °C, 45-85%RH 1 year
-20 — 40 °C, 45-85%RH 6 months
-20 — 45 °C, 45-85%RH 1 month
-20 — 50 °C, 45-85%RH 1 week

Storage Time '

Maximum 6 months @ charge = 40%

@ Do not store battery packs for a long

time with less than 40% charge level.

1. It is recommended that the battery shall not be stored in the device if the device is not going to be used within 6 months. If the
battery is removed, the battery will not be drained as quickly as when stored in the device.

6.4 Eye Tracker

If installed

Technical Specifications

Tobii ISSTDL Module

Working Distance

45 —95cm
20 — 37 inches

Freedom of Head Movement '
(Width x Height)

“20 x 20cm (7.9 x 7.9 inches) @ 50 cm from screen
“35 x 35 cm (13.8 x 13.8 inches) between 65 — 80 cm from screen

Positioning

Distance (from screen)

Track box size (Width x Height)
Track box depth

45 —95 cm (20 — 37 in)
20%20—35x35cm (7.9 x7.9—13.8 x 13.81in)
50 cm (19.7 in)

Gaze Data Rate

33 Hz

Gaze Sample Rate

133 Hz

Eye tracking technique

illumination modes.

Video-based pupil- and corneal- reflection eye tracking with dark and bright pupil

Outdoor Usage Possible Yes
User Calibration
(former tracking robustness) >98%

Detect Gaze

Interaction >30Hz

98% for 95% of population?

Gaze Accuracy

Across 95% of population®

<1.58 degrees
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Technical Specifications Tobii ISS5TDL Module

Gaze Precision

Across 95% of population® <0.2°

Max Head Movement Speed

Eye Position 40 cm/s (15.7 in/s)
Gaze Data 10 cm/s (3.9 in/s)
Max Head Tilt 25°
Max Yaw, pitch 25°

Data Flow and Data Rate

Gaze Latency 17 ms
Gaze Recovery 0ms

Mounting Built-in
Power Supply Built-in

Freedom of head movement describes the volume in front of the tracker in which the user must have at least one of the eyes.
The numbers are specified parallel/orthogonal to screen surface.

The test population excluded those who would wear correctional glasses with a +5.00 diopter or higher or suffer from an eye
disease.

The degree-of-accuracy and precision over percentage-of-population numbers result from extensive testing across
representatives of the whole population. We have made use of hundreds of thousands of diagnostic images and performed tests
on approximately 800 individuals with different conditions, vision, ethnicities, everyday dust, smudges or blemishes around their
eyes, with eyes out of focus, etc. This has resulted in a much more robust and high-performance eye tracking experience and a
much more realistic representation of true performance across the whole population, not just in a mathematically “ideal” scenario.
The “ideal” degree numbers are the previous standard of measuring accuracy and precision, both previously from Tobii and
presently from all eye tracking competitors. Though “ideal” numbers are useful to get a general feel about comparative quality
and performance, they are not applicable to real world usage in the same way as quantitative degree-of-accuracy and precision
over percentage-of-population numbers based on extensive testing across representatives of the whole population.

7

Guidance and Manufacturer’s Declaration

Below cables information are provided for EMC reference

Cable Max. cable length Shielded/unshielded Number Cable classification
AC Power Cord 09m Unshielded 1 Set AC Power

DC Power Cord 1.65m Shielded 1 Set DC Power

Two Switch Button 1.44 m Shielded 1 Set Signal

Cables

USB cable 0.26 m Shielded 1 Set Signal

Important information regarding Electro Magnetic Compatibility (EMC)

This electrical medical equipment needs special precautions regarding EMC and put into service according to the EMC information
provided in the user manual; The equipment conforms to this IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 standard for both immunity and emissions.
Nevertheless, special precautions need to be observed:

The equipment with no ESSENTIAL PERFORMANCE is intended used in Home healthcare environment.

WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally”.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in
improper operation.

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the TD Pilot, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.”
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o WARNING: If the use location is near (e.g. less than 1.5 km from) AM, FM or TV broadcast antennas, before using this
equipment, it should be observed to verify that it is operating normally to assure that the equipment remains safe with regard to
electromagnetic disturbances throughout the expected service life.

and receiver, 2.4 GHz, Pulse modulation.

n STATEMENT: For the purpose of its operation, the equipment has wireless communication function, it includes RF transmitter

or standby in close proximity to high frequency surgical equipment.

n STATEMENT: The equipment is designed compatible with high frequency surgical equipment; the condition includes working

Table 1: EMI Compliance Table — Emission

Phenomenon

Compliance

Electromagnetic environment

RF emissions

CISPR 11 Group 1, Class B

Home healthcare environment

Harmonic distortion

IEC 61000-3-2 Class A

Home healthcare environment

Voltage fluctuations and flicker

|IEC 61000-3-3 Compliance

Home healthcare environment

Table 2: EMS Compliance Table — Enclosure

Port

Phenomenon

Basic EMC standard

Immunity test levels

Home healthcare environment

Electrostatic Discharge |IEC 61000-4-2 +8 kV contact

+2KV, +4kV, +8KkV, +15kV air
Radiated RF EM field IEC 61000-4-3 10 V/im

80MHz-2.7GHz

80% AM at 1kHz
Proximity fields from RF wireless IEC 61000-4-3 Refer to table
communications equipment
Rated power frequency magnetic fields IEC 61000-4-8 30A/m

50Hz or 60Hz

Table 3: EMS Compliance Table — Proximity fields from RF wireless communications equipment

Test frequency (MHz) Band (MHz) Immunity test levels

Home healthcare environment
385 380-390 Pulse modulation 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz deviation, 1kHz sine, 28V/m
710 704-787 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
745
780
810 800-960 Pulse modulation 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700-1990 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
1845
1970
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Test frequency (MHz) Band (MHz) Immunity test levels

Home healthcare environment
2450 2400-2570 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
5500
5785

Table 4: EMS Compliance Table — Input a.c. power Port

Phenomenon

Basic EMC standard

Immunity test levels

Home healthcare environment

Electrical fast transients/burst IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz repetition frequency
Surges Line-to-line IEC 61000-4-5 +0.5kV, £1 kV
Conducted disturbances induced by RF IEC 61000-4-6 3V, 0.15 MHz - 80 MHz

fields

6V in ISM bands and amateur radio bands
between 0.15 MHz and 8 OMHz
80% AM at 1 kHz

Voltage dips

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° and
315°

0% Uy; 1 cycle

and

70% Uy; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 cycles

Table 5: EMS Compliance Table — Signal input/output parts Port

Phenomenon

Basic EMC standard

Immunity test levels

Home healthcare environment

Conducted disturbances induced by RF
fields

IEC 61000-4-6

3V, 0.15 MHz - 80 MHz

6V in ISM bands and amateur radio bands
between 0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz
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English
TD Pilot Safety and Compliance

1 Safety

TheTD Pilot device has been tested and approved as compliant to all the Specifications and Standards listed in2 Compliance
Information, page 12 of this manual and in the6 Technical Specifications, page 13 -- including, but not limited to, the Medical Device
Standard (Class 1/Type B). Nevertheless, in order to ensure safe operation of yourTD Pilot device, there are a few safety warnings to
bear in mind:

Any serious incident that has occurred in relation to theTD Pilot should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established

No modification of this equipment is allowed.

Repairs to aTobii Dynavox device must only be performed byTobii Dynavox or aTobii Dynavox authorised and approved repair
centre.

Contraindication: TheTD Pilot device should never be, for the user, the only means of communicating important information.

In case of failure of theTD Pilot device, the user cannot communicate using it.

TheTD Pilot is not to be used as a life supporting device, and it shall not be relied on in case of loss of function due to power
loss or other causes.

There could be a choking hazard risk if small parts detach from theTD Pilot device.

TheTD Pilot device shall not be exposed to or used in weather conditions outside the Technical Specification of theTD Pilot
device.

TheTD Pilot device shall only be used withTD Pilot specific Accessories that have a mounting instruction included with the
accessory.

The charging cable could present strangulation hazards to young children. Never leave small children unattended with the
charging cable.

Young children or people with cognitive disabilities should not have access to, or the use of, theTD Pilot device without
parental or guardian supervision.

In case theTD Pilot device malfunctions or an ESD event, restart the device.

Do not attach any decorations, stickers, papers, or similar on the screen side of theTD Pilot device. These may interfere with
theEye tracking or touch screen performance.

Never force a connector into a port. If the connector and port do not join with reasonable ease, they probably do not match.
Make sure that the connector matches the port and that you have positioned the connector correctly in relation to the port.

©OoPEPERPEPERPPORE

-
o

Avoiding Hearing Damage

Permanent hearing loss may occur if earphones, headphones or speakers are used at high volume. To prevent this, the
volume should be set to a safe level. You can become desensitised over time to high sound levels which may then sound
acceptable yet still could damage your hearing. If you experience symptoms such as ringing in your ears, please lower the
volume or stop using the earphones/headphones. The louder the volume, the less time is required before your hearing could
be affected.

©

Hearing experts suggest the following measures to protect your hearing:

e Limit the amount of time you use earphones or headphones at high volume.
e Avoid turning up the volume to block out noisy surroundings.
e Turn the volume down if you cannot hear people speaking near you.

To establish a safe volume level:

e Set your volume control at a low setting.
e Slowly increase the sound until you can hear it comfortably and clearly, without distortion.
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when exposed to for less than a minute. The maximum sound level of the unit is in parity with the sound levels that a healthy
young person can produce while screaming. Since theTD Pilot device is intended as a voice prosthetic, it shares the same
possibilities and potential risks of causing harm to hearing. The higher decibel ranges are offered to enable communication in a
noisy environment and should be used with care and only when needed in noisy environments.

{&)» TheTD Pilot device can produce sounds in decibel ranges that may cause hearing loss for a normal hearing person, even
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2 Power Supply and Batteries

TheTD Pilot device uses lithium-ion batteries. These batteries have a storage temperature range of between -20 °C/-4 °F and
40 °C/104 °F within 3 months.

Move theTD Pilot device and the batteries to a cooler environment to let the batteries charge properly.

Avoid exposing the batteries to fire or to temperatures above 50 °C/122 °F. These conditions may cause a battery to
malfunction, generate heat, ignite or explode. Be aware that it is possible, in a worst case scenario, for temperatures to reach
greater than those stated above in, for example, the trunk of a car on a hot day. So, storing the device, with batteries installed,
in a hot car trunk could conceivably lead to a malfunction.

Do not disassemble or harm the battery. Follow the environmental laws and regulations which apply in your area when
disposing of batteries.

The battery may only be replaced by the user with a TDBW1 battery pack sold by Tobii Dynavox. There is a risk of explosion if
the battery is replaced with an incorrect type.

For safe operation of theTD Pilot device, use only the chargers, batteries and accessories approved by Tobii Dynavox.

Do not open (except for the battery cover), or modify, the casing of theTD Pilot device or of the power supply, since you may
be exposed to potentially hazardous electrical voltage. The device contains no serviceable parts. If theTD Pilot device or its
accessories are mechanically damaged, do not to use them.

If the battery is not charged or theTD Pilot is not connected to the power supply, theTD Pilot device will shut down.

If the Power Supply Cord becomes damaged, contactTobii Dynavox for replacement.

Do not connect any devices with a non-medical grade power supply to any connector on theTD Pilot device. Furthermore, all
configurations shall comply with the system standard IEC 60601-1. Anyone who connects additional equipment to the signal
input part or signal output part is configuring a medical system and is therefore responsible for ensuring that the system
complies with the requirements of the system standard IEC 60601-1. The unit is for exclusive interconnection with IEC 60601-1
certified equipment in the patient environment and IEC 60601-1 certified equipment out-side of the patient environment. If in
doubt, consult the technical services department or your local representative.

The appliance coupler of the power supply or separable plug is used as the Mains Disconnection Device, please do not
position theTD Pilot device so that it is difficult to operate the disconnection device.

Special regulations apply to shipping Lithium-ion batteries. If dropped, crushed, punctured, thrown, abused or short-circuited,
these batteries can release dangerous amounts of heat and may ignite, and are dangerous in fires.

Please reference IATA regulations when shipping lithium metal or lithium-ion batteries or cells: http://www.iata.org/whatwedo/
cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Do not leave batteries uncharged for long periods to avoid deep discharge.

TheTD Pilot should only be used with theNGEB0-TD power supply.
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Mounting

TheTD Pilot should be mounted according to the instructions of the approved mounts used.Tobii Dynavox or its agents are not
liable for damage or injuries to a person or its property due to aTD Pilot falling from a mounted configuration. The mounting of
aTD Pilot is done entirely at the user’s own risk.

>
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Emergency

Do not rely on the device for emergency calls or banking transactions. We recommend having multiple ways to communicate in
emergency situations. Banking transactions should only be carried out with a system recommended by, and approved
according to the standards of your bank.

>
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Infrared

TheTD Pilot emits pulsed infrared (IR) light from the eye tracker. Other devices controlled by IR or susceptible to disturbance
by IR light might be affected by the IR light emitted from the TD Pilot. Do not use theTD Pilot in the vicinity of such devices if
their functionality is of critical importance.

>
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1.6 Epilepsy

Some people with Photosensitive Epilepsy are susceptible to epileptic seizures or loss of consciousness when exposed to
certain flashing lights or light patterns in everyday life. This may happen even if the person has no medical history of epilepsy
or has never had any epileptic seizures.

A person with Photosensitive Epilepsy would also be likely to have problems with TV screens, some arcade games, and
flickering fluorescent bulbs. Such people may have a seizure while watching certain images or patterns on a monitor, or even
when exposed to the light sources of an eye tracker. It is estimated that about 3-5% of people with epilepsy have this type of
Photosensitive Epilepsy. Many people with Photosensitive Epilepsy experience an "aura" or feel odd sensations before the
seizure occurs. If you feel odd during use, move your eyes away from the eye tracker.

-
~

Electricity

Do not open the casing, except for the battery cover, of theTD Pilot device, since you may be exposed to potentially hazardous
electrical voltage. The device contains no user serviceable parts.

>

-
oo

Software

Software other than that which is pre-installed on theTD Pilot is installed at the user's own risk. External software could cause
theTD Pilot to malfunction and might not be covered by the warranty.

©
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Child Safety

TheTD Pilot is an advanced computer system and electronic device. As such it is composed of numerous separate, assembled
parts. In the hands of a child these parts have the possibility of being separated from the device, possibly constituting a
choking hazard or another danger to the child.

>

Young children should not have access to, or the use of, the device without parental or guardian supervision.

-
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Eye Tracking

Some people may experience a certain amount of fatigue (due to intentional eye focusing and hard concentration) or even a
dryness of the eyes (due to less frequent blinking) when first getting used to Eye tracking. If you are experiencing fatigue or dry
eyes start off slowly and limit the length of yourEye tracking sessions to your comfort level.

>

If needed, consult a healthcare professional regarding the use of re-moisturising eye drops.

Third Party

Tobii Dynavox assumes no responsibility for any consequence resulting from use of theTD Pilot in @ manner inconsistent with
its intended use, including any use of theTD Pilot with third-party software and/or hardware that changes the intended use.

-
o
-

Compliance Information

TheTD Pilot is CE marked in accordance with Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and complies with applicable
harmonised standards and the General Safety and Performance Requirements (GSPR).

N>

21 FCC Statement

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
harmful interference and (2) this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

f Modifications not expressly approved byTobii Dynavox could void the user’s authority to operate the equipment under FCC
rules.
2.1.1 For P15B Equipment

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC rules.
These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This equipment
generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause
harmful interference to radio communications.

However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful
interference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try
to correct the interference by one or more of the following measures:

e Reorient or relocate the receiving antenna.

e Increase the separation between the equipment and receiver.

e Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
e Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

2.1.2 For Portable Devices
FCC RF Radiation Exposure Statement:

1. This Transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmitter.
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2. This equipment complies with FCC RF radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment. This device was tested
for typical hand held operations with the device contacted directly to the human body to the sides of the device. To maintain
compliance with FCC RF exposure compliance requirements, avoid direct contact to the transmitting antenna during transmitting.

2.2 CE Statement

This product is CE marked as an accessory to a medical device in accordance with Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and conforms to
the applicable General Safety and Performance Requirements (GSPR).

23 Directives and Standards
TheTD Pilot complies with the following directives:

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Low voltage Directive 2014/35/EU

Electromagnetic Compatibility (EMC) Directive 2014/30/EU
RoHS2 Directive 2011/65/EU

WEEE Directive 2012/19/EU

Reach Directive 2006/121/EC, 1907/2006/EC Annex 17
1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

TheTD Pilot device has been tested to comply with IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 and other relevant
standards for the intended markets.

3 Customer Support

For support, please contact your local representative or Support at Tobii Dynavox. In order to receive assistance as quickly as possible,
make sure you have access to yourTD Pilot device and, if possible, an internet connection. You should also be able to supply the serial
number of the device, which you find under the Adjustable Stand on the TD Pilot Base.

For further product information and other support resources, please visit theTobii Dynavox website www.tobiidynavox.com.

4 Disposing of the Device

Do not dispose of theTD Pilot device in general household or office waste. Follow your local regulations for the disposal of electrical and
electronic equipment.

5 Disposing of Batteries

Do not dispose of the batteries in general household or office waste. Follow your local regulations for the disposal of batteries.
6 Technical Specifications

6.1 Device

Model TD Pilot

Type TD Pilot

Operating System Apple iPadOS

CPU Apple M4 chip (9-core CPU) or newer
Storage 256 GB

Screen Resolution 2752 x 2064

Screen Size 13"

Rear Display 480 x 128 pixels

Dimensions (WxHxD) TD Pilot

30.4 x 25.5x 9.0 cm
12.0 x 10.0 x 3.5 inches

Weight TD Pilot 2.11kg

4.65 Ibs
Microphone 1xMicrophone
Speakers 2 x 10 W Closed Box Speakers
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Model

TD Pilot

Connectors

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS device)
1x USB-C

2 x 3.5 mm Switch connector interface, (Pin out for mono plug: Sleeve = Common ground,

Tip = Signal)
1 x 3.5 mm” Headphone jack (stereo) with jack detection

1xUSB-C Power Connector

Buttons

1 x Top button (iPadOS device)
1 x Volume up/down (iPadOS device)
1 x Power On
1 x Track Status

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Eye Tracker (optional)

Tobii IS5TDL Module

Expected Service Life

5 years

Typical Average Battery Run Time

~10 hours

Battery Charge Time

Maximum 4 h

Deskstand

Integrated

Mounting Systems Supported

Tobii Dynavox QR adapter plate for Daessy and REHAdapt

Power Supply

15VDC, 3A, 45 W or 20VDC, 3A, 60 W AC Adapter

IP class

P54

Pass for device only, with I/O covers in place.

1P22
Without I/O covers.

6.2 Power Adapter

Item Specification

Trademark Tobii Dynavox

Manufacturer MEAN WELL Enterprise Co., Ltd
Model Name NGE60-TD

Rated Input 100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A

Rated Output

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Output Plug

Compatible with USB-C Power Delivery up to 60W

6.3 Battery pack

Item

Specification

Remark

Battery Technology

Li-lon rechargeable battery pack with gas
gauge (SMBus v1.1 interface)

Cell

6x NCR18650GA
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Item

Specification

Remark

Battery Pack Capacity

71,28 Wh

Initial capacity, new battery pack

Nominal Voltage

10.8 Vdc, 6600mAh

Charge Time

Maximum 4 h

Charge from 10 to 90%

Cycle Life

300 cycles

Minimum 75% of initial capacity remaining

Allowable Operating Temperature

0-45°C, 45-85%RH

Charge condition

-20 - 60 °C, 45-85%RH

Discharge condition

Storage Temperature

-20 - 35 °C, 45-85%RH 1 year
-20 — 40 °C, 45-85%RH 6 months
-20 — 45 °C, 45-85%RH 1 month
-20 — 50 °C, 45-85%RH 1 week

Storage Time '

Maximum 6 months @ charge = 40%

@ Do not store battery packs for a long

time with less than 40% charge level.

1. It is recommended that the battery shall not be stored in the device if the device is not going to be used within 6 months. If the

battery is removed, the battery will not be drained as quickly as when stored in the device.

6.4 Eye Tracker

If installed

Technical Specifications

Tobii ISSTDL Module

Working Distance

45 —95cm
20 — 37 inches

Freedom of Head Movement '
(Width x Height)

“20 x 20cm (7.9 x 7.9 inches) @ 50 cm from screen
“35 x 35 cm (13.8 x 13.8 inches) between 65 — 80 cm from screen

Positioning

Distance (from screen)

Track box size (Width x Height)
Track box depth

45 —95 cm (20 — 37 in)
20%20—35x35cm (7.9 x7.9—13.8 x 13.81in)
50 cm (19.7 in)

Gaze Data Rate

33 Hz

Gaze Sample Rate

133 Hz

Eye tracking technique

Video-based pupil- and corneal- reflection eye tracking with dark and bright pupil
illumination modes.

Outdoor Usage Possible Yes
User Calibration
(former tracking robustness) >98%

Detect Gaze

Interaction >30Hz

98% for 95% of population?

Gaze Accuracy

Across 95% of population®

<1.58 degrees
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Technical Specifications Tobii ISS5TDL Module

Gaze Precision

Across 95% of population® <0.2°

Max Head Movement Speed

Eye Position 40 cm/s (15.7 in/s)
Gaze Data 10 cm/s (3.9 in/s)
Max Head Tilt 25°
Max Yaw, pitch 25°

Data Flow and Data Rate

Gaze Latency 17 ms
Gaze Recovery 0ms

Mounting Built-in
Power Supply Built-in

Freedom of head movement describes the volume in front of the tracker in which the user must have at least one of the eyes.
The numbers are specified parallel/orthogonal to screen surface.

The test population excluded those who would wear correctional glasses with a +5.00 diopter or higher or suffer from an eye
disease.

The degree-of-accuracy and precision over percentage-of-population numbers result from extensive testing across
representatives of the whole population. We have made use of hundreds of thousands of diagnostic images and performed tests
on approximately 800 individuals with different conditions, vision, ethnicities, everyday dust, smudges or blemishes around their
eyes, with eyes out of focus, etc. This has resulted in a much more robust and high-performance eye tracking experience and a
much more realistic representation of true performance across the whole population, not just in a mathematically “ideal” scenario.
The “ideal” degree numbers are the previous standard of measuring accuracy and precision, both previously from Tobii and
presently from all eye tracking competitors. Though “ideal” numbers are useful to get a general feel about comparative quality
and performance, they are not applicable to real world usage in the same way as quantitative degree-of-accuracy and precision
over percentage-of-population numbers based on extensive testing across representatives of the whole population.

7

Guidance and Manufacturer’s Declaration

Below cables information are provided for EMC reference

Cable Max. cable length Shielded/unshielded Number Cable classification
AC Power Cord 09m Unshielded 1 Set AC Power

DC Power Cord 1.65m Shielded 1 Set DC Power

Two Switch Button 1.44 m Shielded 1 Set Signal

Cables

USB cable 0.26 m Shielded 1 Set Signal

Important information regarding Electro Magnetic Compatibility (EMC)

This electrical medical equipment needs special precautions regarding EMC and put into service according to the EMC information
provided in the user manual; The equipment conforms to this IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 standard for both immunity and emissions.
Nevertheless, special precautions need to be observed:

The equipment with no ESSENTIAL PERFORMANCE is intended used in Home healthcare environment.

WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally”.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in
improper operation.

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the TD Pilot, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.”
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o WARNING: If the use location is near (e.g. less than 1.5 km from) AM, FM or TV broadcast antennas, before using this
equipment, it should be observed to verify that it is operating normally to assure that the equipment remains safe with regard to
electromagnetic disturbances throughout the expected service life.

STATEMENT: For the purpose of its operation, the equipment has wireless communication function, it includes RF transmitter
and receiver, 2.4 GHz, Pulse modulation.

STATEMENT: The equipment is designed compatible with high frequency surgical equipment; the condition includes working
or standby in close proximity to high frequency surgical equipment.

Table 1: EMI Compliance Table — Emission

Phenomenon Compliance Electromagnetic environment
RF emissions CISPR 11 Group 1, Class B Home healthcare environment
Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Class A Home healthcare environment
Voltage fluctuations and flicker |IEC 61000-3-3 Compliance Home healthcare environment

Table 2: EMS Compliance Table — Enclosure Port

Phenomenon Basic EMC standard Immunity test levels

Home healthcare environment

Electrostatic Discharge |IEC 61000-4-2 +8 kV contact
+2KV, +4kV, +8KkV, +15kV air

Radiated RF EM field IEC 61000-4-3 10 V/im
80MHz-2.7GHz
80% AM at 1kHz

Proximity fields from RF wireless IEC 61000-4-3 Refer to table
communications equipment

Rated power frequency magnetic fields IEC 61000-4-8 30A/m
50Hz or 60Hz

Table 3: EMS Compliance Table — Proximity fields from RF wireless communications equipment

Test frequency (MHz) Band (MHz) Immunity test levels

Home healthcare environment

385 380-390 Pulse modulation 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz deviation, 1kHz sine, 28V/m
710 704-787 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
745

780

810 800-960 Pulse modulation 18Hz, 28V/m
870

930

1720 1700-1990 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
1845

1970
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Test frequency (MHz) Band (MHz) Immunity test levels

Home healthcare environment
2450 2400-2570 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
5500
5785

Table 4: EMS Compliance Table — Input a.c. power Port

Phenomenon

Basic EMC standard

Immunity test levels

Home healthcare environment

Electrical fast transients/burst IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz repetition frequency
Surges Line-to-line IEC 61000-4-5 +0.5kV, £1 kV
Conducted disturbances induced by RF IEC 61000-4-6 3V, 0.15 MHz - 80 MHz

fields

6V in ISM bands and amateur radio bands
between 0.15 MHz and 8 OMHz
80% AM at 1 kHz

Voltage dips

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° and
315°

0% Uy; 1 cycle

and

70% Uy; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 cycles

Table 5: EMS Compliance Table — Signal input/output parts Port

Phenomenon

Basic EMC standard

Immunity test levels

Home healthcare environment

Conducted disturbances induced by RF
fields

IEC 61000-4-6

3V, 0.15 MHz - 80 MHz

6V in ISM bands and amateur radio bands
between 0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




Deutsch
TD Pilot Sicherheit und Zertifizierung

1 Sicherheit

Das TD Pilot wurde geprft und entspricht allen in 2 Konformitdts-Informationen, Seite 21 dieses Handbuchs und 6 Technische Daten,
Seite 22 aufgefiihrten Spezifikationen und Normen — einschlieflich, jedoch nicht beschrénkt auf die Norm fiir Medizinprodukte
(Klasse 1/Typ B). Um einen sicheren Betrieb des TD Pilot zu gewahrleisten, sind jedoch einige Warnhinweise zu beachten:

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem TD Pilot aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient anséassig ist.

Es diirfen keine Modifikationen an dieser Ausriistung vorgenommen werden.

Reparaturen an einem Tobii Dynavox-Gerat miissen ausschlielich von Tobii Dynavox oder einer Tobii Dynavox autorisierten
und zugelassenen Reparaturstelle durchgefiihrt werden.

Kontraindikationen: Das TD Pilot darf fiir den Benutzer niemals das einzige Mittel zur Ubermittiung wichtiger Hinweise sein.

Fir den Fall, dass das TD Pilot ausfallt, kann der Benutzer es nicht zur Kommunikation verwenden.

Das TD Pilot ist nicht als lebenserhaltendes Gerat zu verwenden und im Falle eines Funktionsverlustes durch Stromausfall
oder andere Ursachen darf sich nicht auf das Gerét verlassen werden.

Sollten sich kleine Teile vom TD Pilot I6sen, kdnnte das Risiko einer Erstickungsgefahr bestehen.

Der TD Pilot darf keinen Wetterverhaltnissen ausgesetzt werden, die nicht den technischen Daten der TD Pilot entsprechen,
und es darf in derartigen Wetterverhaltnissen nicht verwendet werden.

Das TD Pilot darf nur mit Zubehdérteilen verwendet werden, die fiir das TD Pilot bestimmt sind und mit einer Montageanleitung
ausgestattet sind.

Das Ladekabel kann fiir kleine Kinder eine Strangulationsgefahr darstellen. Lassen Sie kleine Kinder niemals mit dem
Ladekabel unbeaufsichtigt.

Kleine Kinder oder Menschen mit geistiger Behinderung sollten den TD Pilot ohne Aufsicht durch Erziehungsberechtigte bzw.
Assistenz weder erreichen noch benutzen diirfen.

Sollte das TD Pilot-Gerat eine Fehlfunktion aufweisen oder ein ESD-Ereignis auftreten, starten Sie das Geréat neu.

Befestigen Sie keine Dekoration, Aufkleber, Zettel oder @hnliches auf dem Bildschirm des TD Pilot. Dies kann die Funktion der
Eye tracking oder des Touchscreens beeinflussen.

Verbinden Sie einen Stecker niemals gewaltsam mit einem Anschluss. Wenn sich Stecker und Anschluss nicht problemlos
verbinden lassen, passen sie mdglicherweise nicht zusammen. Stellen Sie sicher, dass Stecker und Anschluss
zusammenpassen. Vergewissern Sie sich, dass der Stecker korrekt in den Anschluss eingesetzt wurde.
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Vermeidung von Hérschaden

Wenn Kopfhorer oder Lautsprecher mit zu hoher Lautstérke verwendet werden, kann ein dauerhafter Horverlust die Folge sein.
Um dies zu vermeiden, stellen Sie einen ungeféahrlichen Lautstarkepegel ein. Es ist zwar mdglich, dass Sie sich im Laufe der

Zeit an zu hohe Lautstarken gewdhnen und diese nicht als stérend empfinden. Dadurch laufen Sie jedoch Gefahr, lhr Gehor zu
schadigen. Wenn Sie Symptome wie Pfeifgerdusche im Ohr bemerken, verringern Sie die Lautstarke oder sehen Sie von einer
Kopfhérernutzung ab. Je héher die Lautstarke, desto schneller kann es zu einer Beeintréchtigung des Horvermégens kommen.

©

Spezialisten empfehlen folgende Malnahmen zum Schutz des Gehors:

e Beschranken Sie die Dauer, iber die Sie Kopfhorer mit hoher Lautstérke nutzen.
e Erhdhen Sie nach Mdglichkeit nicht die Lautstarke, um Stérgerausche in der Umgebung auszublenden.
e Verringern Sie die Lautstarke, wenn Sie Personen in lhrer Nahe nicht verstehen kénnen.

So erreichen Sie einen ungefahrlichen Lautstarkepegel:

e Stellen Sie eine niedrige Lautstarke ein.
e Erhohen Sie die Lautstarke allmahlich, bis Sie den Klang verzerrungsfrei und deutlich wahrnehmen konnen.
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Das TD Pilot-Geréat kann Klange mit Dezibelstarken ausgeben, die bei einer Person mit normalem Horsinn zu einem Horverlust
fihren kann. Dies gilt selbst dann, wenn diese Klange fiir weniger als eine Minute auf das Ohr einwirken. Die maximale
Lautstérke des Geréts entspricht der Lautstarke, die eine gesunde junge Person durch Schreie hervorrufen kann. Das TD
Pilot-Gerat wurde als Stimmprothese konzipiert und kann daher das menschliche Gehér in gleicher Weise schadigen und
gefahrden wie die menschliche Stimme. Die héheren Dezibelstérken sollen die Kommunikation bei starkem Umgebungslarm
ermdglichen und sollten mit Vorsicht und nur bei Bedarf in lauten Umgebungen eingesetzt werden.

Netzteil und Akkus

Das TD Pilot arbeitet mit Lithium-lonen-Akkus. Fiir diese Akkus gilt ein Lagertemperaturbereich von -20 °C/-4 °F bis 40 °C/104
°F in einem Zeitraum von 3 Monaten.

Bringen Sie in diesem Fall das TD Pilot Gerat und die Akkus in eine kiihlere Umgebung, damit die Akkus wie vorgesehen
geladen werden kdénnen.

Die Akkus diirfen weder Feuer noch Temperaturen tber 50 °C ausgesetzt werden. Andernfalls kann es zu Fehlfunktionen der
Akkus, einer Hitzeentwicklung, Entziindung oder Explosion kommen. Hinweis: In bestimmten Situationen, z.B. im Kofferraum
eines Autos an einem heif3en Tag, kann der genannte Temperaturbereich im ungunstigsten Fall Uberschritten werden. Wird
das Gerat mit eingesetzten Akkus in einem aufgeheizten Kofferraum aufbewahrt, kénnen demnach Fehlfunktionen auftreten.

Akkus dirfen nicht zerlegt oder beschadigt werden. Befolgen Sie beim Entsorgen der Akkus die jeweils geltenden
Umweltschutzgesetze und -bestimmungen.

Der Akku darf vom Benutzer nur mit einem von Tobii Dynavox verkauften Akkusatz G1 ersetzt werden. Wird ein Ersatzakku
des falschen Typs eingesetzt, so besteht Explosionsgefahr.

Um fiir das TD Pilot einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten, sollten Sie ausschlieflich die von Tobii Dynavox zugelassenen
Ladegerate, Akkus und Zubehdrteile verwenden.

Offnen Sie nicht das Geh&use des TD Pilot Geréts oder des Netzteils (auRer die Abdeckung des Akkufachs) und nehmen Sie
keine Anderungen daran vor. Andernfalls kénnen Sie sich potenziell gefahrlicher elektrischer Spannung aussetzen. Das Gerét
enthalt keine Komponenten, die gewartet werden kénnen. Wenn das TD Pilot-Geréat oder dessen Zubehdr mechanisch
beschadigt ist, darf es nicht verwendet werden.

Wenn weder der Akku geladen noch das TD Pilot an das Netzteil angeschlossen ist, schaltet sich das TD Pilot ab.

Sollte das Stromkabel beschadigt werden, so lassen Sie es sich bitte von Tobii Dynavox ersetzen.

SchlieRen Sie keine Gerate an einen Anschluss des TD Pilot an, deren Stromversorgung nicht medizinischen Standards
entspricht. Dariiber hinaus mussen alle Konfigurationen dem Systemstandard IEC 60601-1 entsprechen. Wer zusétzliches
Zubehor mit dem Signaleingangs- oder -ausgangsteil verbindet, konfiguriert ein Medizinprodukt und ist daher dafiir
verantwortlich, dass es weiterhin der Norm IEC 60601-1 entspricht. Das Gerat ist ausschlieRlich fiir die Verbindung mit nach
IEC 60601-1 zertifizierten Geraten in und auBerhalb der Patientenumgebung bestimmt. In Zweifelsfallen wenden Sie sich bitte
an den technischen Service oder Ihren Handler vor Ort.

Der Netzstecker am Gerat oder Stecker des Netzteils wird als Haupttrennvorrichtung verwendet. Bitte positionieren Sie das TD
Pilot-Gerat nicht so, dass die Trennvorrichtung schwer zuganglich ist.

Fir den Versand von Lithium-lonen-Akkus gelten spezielle Richtlinien. Diese Akkus kdnnen gefahrliche Mengen an Hitze
abgeben, sich entziinden und Feuer ausldsen, wenn sie herunterfallen, zerschmettert, durchbohrt, geworfen, manipuliert oder
kurzgeschlossen werden.

Bitte beachten Sie beim Versand von Lithium-Metall- oder Lithium-lonen-Akkus oder -Zellen die IATA-Vorschriften: http://
www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Lassen Sie die Akkus nicht Gber einen langeren Zeitraum ungeladen, um eine Tiefentladung zu vermeiden.

Verwenden Sie das TD Pilot nur mit dem Netzteil NGE60-TD.

Montage

Das TD Pilot ist gemafR den Vorgaben fiir zugelassene Halterungen zu montieren. Tobii Dynavox oder seine Vertreter haften
nicht fiir Personen- oder Sachschaden, die durch Herabfallen eines Geréts der TD Pilot verursacht wurden, das sich aus
einem Montagesystem gel6st hat. Der Benutzer tragt bei der Montage eines TD Pilot das alleinige Risiko.

Notsituation

Nutzen Sie das Gerat nicht als einzige Mdglichkeit fiir Notrufe oder Bankgeschafte. Wir empfehlen lhnen, fiir Notsituationen
mehrere Kommunikationsmaglichkeiten bereitzuhalten. Bankgeschafte sollten ausschlieBlich mit einem System ausgefiihrt
werden, das von |hrer Bank empfohlen wurde und den Standards des Instituts entspricht.
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Infrarot

Das TD Pilot emittiert getaktetes Infrarotlicht (IR) von der Augensteuerung aus. Andere IR-gesteuerte Geréte oder Gerate, die
fur IR-Licht stéranfallig sind, kdnnen moglicherweise vom IR-Licht, welches das TD Pilot abgibt, beeinflusst werden.
Verwenden Sie das TD Pilot nicht in der Nahe solcher Gerate, wenn ihre Funktionsfahigkeit unbedingt gewahrleistet sein
muss.

[>$

1.6 Epilepsie

Bestimmte Personen mit lichtempfindlicher Epilepsie kénnen epileptische Anfalle oder eine Bewusstlosigkeit erleiden, wenn
sie im alltaglichen Leben spezielle Lichtblinksignale oder Lichtmuster wahrnehmen. Dies kann auch dann der Fall sein, wenn
bei diesen Personen noch keine epileptischen Symptome beobachtet wurden oder epileptische Anfalle aufgetreten sind.

Eine Person mit lichtempfindlicher Epilepsie reagiert mit groRer Wahrscheinlichkeit empfindlich auf Fernsehbilder, einige
Computerspiele und flackernde Leuchtstoffrohren. Bei diesen Personen kdnnen Anfélle auftreten, wenn sie bestimmte Bilder
oder Muster auf einem Bildschirm betrachten oder wenn sie den Lichtquellen einer Augensteuerung ausgesetzt sind. Es wird
geschatzt, dass ca. 3-5 % der Personen mit Epilepsie diese Form der lichtempfindlichen Epilepsie haben. Viele Personen mit
lichtempfindlicher Epilepsie erleben vor Auftreten eines Anfalls eine ,Aura“ oder haben merkwiirdige Empfindungen. Bewegen
Sie lhre Augen von der Augensteuerung weg, wenn es bei lhnen zu merkwiirdigen Empfindungen kommt.

-
]

Elektrizitat

Abgesehen von der Abdeckung des Akkufachs dirfen Sie nicht das Metallgehéuse des TD Pilot 6ffnen. Andernfalls kénnen
Sie sich potenziell gefahrlicher elektrischer Spannung aussetzen. Das Gerat enthélt keine Komponenten, die gewartet werden
kénnen.

-
oo

Software

Die Installation anderer als der auf das TD Pilot vorinstallierten Software erfolgt auf eigenes Risiko des Nutzers. Externe
Software kénnte beim TD Pilot Fehlfunktionen auslésen und von der Gewahrleistung ausgeschlossen sein.

-
[(e]

Sicherheit von Kindern

Das TD Pilot ist ein modernes Computersystem und elektronisches Gerat. Als solches ist es aus zahlreichen Einzelteilen
gefertigt. In Kinderhanden kénnen diese Einzelteile vom Gerat getrennt werden, wodurch mdglicherweise Erstickungsgefahr
oder eine andere Gefahr fiir das Kind besteht.

Kleine Kinder sollten wahrend der Nutzung des Geréts durch Erziehungsberechtigte bzw. Assistenz beaufsichtigt werden,
soweit sie noch nicht eingewiesen wurden.

1.10  Augensteuerung
Konzentration) oder Trockenheit der Augen auftreten (durch selteneres Blinzeln), wenn die Nutzung von Eye tracking neu fiir

sie ist. Wenn Ermiidungserscheinungen oder Trockenheit der Augen auftreten, beginnen Sie mit einer zuriickhaltenden
Nutzung von Eye tracking und beschranken Sie die Nutzungsdauer auf ein fiir Sie angenehmes Mal3.

ﬁ Bei einigen Menschen kénnen Ermidungserscheinungen (auf Grund bewusster Fokussierung der Augen und starker

Wenden Sie sich bei Bedarf zwecks Anwendung von befeuchtenden Augentropfen an eine medizinische Fachkraft.

1.11  Nutzung in Verbindung mit Software oder Hardware von Dritten

Tobii Dynavox Ubernimmt keine Verantwortung fiir irgendwelche Folgen, die aus einer nicht mit dem Verwendungszweck
vereinbaren Nutzung des TD Pilot entstehen, beispielsweise einer Nutzung des Tobii Dynavox, bei der Software von Dritten
und/oder Hardware mit einem anderen Verwendungszweck zum Einsatz kommt.

2 Konformitats-Informationen

Das TD Pilot tragt das CE-Zeichen gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte und erflllt die
< € geltenden harmonisierten Normen sowie die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR).
21

FCC-Bestimmungen

Dieses Gerét entspricht Abschnitt 15 der FCC-Bestimmungen. Das Gerét darf unter den beiden folgenden Bedingungen genutzt werden:
(1) Dieses Gerat darf keine Storeinwirkungen verursachen und (2) dieses Gerat muss externen Stéreinwirkungen widerstehen kdnnen.
Dazu zahlen auch Storeinwirkungen, die sich in unerwiinschter Weise auf den Betrieb auswirken.

Durch vorgenommene Modifikationen, die nicht ausdriicklich von Tobii Dynavox genehmigt wurden, kann der Benutzer die
Berechtigung zum Betrieb des Gerats gemal den FCC-Bestimmungen verlieren.

2.1.1 P15B Ausriustung

Diese Ausriistung wurde unter Berlicksichtigung der Grenzwerte fiir ein digitales Geréat der Klasse B geman Abschnitt 15 der FCC-
Bestimmungen getestet und zugelassen. Diese Grenzwerte bieten einen ausreichenden Schutz gegeniber Stéreinwirkungen bei einer
Installation im Wohnbereich. Diese Ausriistung erzeugt, nutzt und sendet potenziell Hochfrequenzenergie aus, die Stérungen bei
Funkibertragungen verursachen kann, wenn das Gerat nicht gemaR den Vorgaben im Benutzerhandbuch installiert und verwendet wird.

Storeinwirkungen in bestimmten Installationen kdnnen jedoch nicht prinzipiell ausgeschlossen werden. Wenn diese Ausriistung
Storungen beim Radio- oder Fernsehempfang verursacht, die sich durch Aus- und Einschalten des Gerats feststellen lassen, sollte der
Benutzer die Stéreinwirkungen auf folgende Weise beseitigen:
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Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder &ndern Sie deren Position.

Verstarken Sie die Trennung zwischen Gerat und Empfanger.

Verbinden Sie das Geréat mit einer anderen Steckdose, sodass nicht derselbe Stromkreis wie fiir den Empfanger genutzt wird.
Wenden Sie sich zwecks Hilfestellung an Fachpersonal fiir Radio- und Fernsehtechnik.

2.1.2 Mobile Gerate

FCC-Bestimmung fiir Belastung durch Hochfrequenzstrahlung:

1. Dieser Sender darf nicht zusammen mit anderen Antennen oder Sendern aufgestellt oder betrieben werden.

2. Diese Ausriistung entspricht den FCC-Grenzwerten fiir Hochfrequenzstrahlung, die fiir nicht kontrollierte Umgebungen festgelegt
wurden. Dieses Gerat wurde fir typische mobile Bedienung getestet, mit direktem Kontakt zwischen Geréat und menschlichem
Korper. Zur Einhaltung der FCC-Anforderungen fiir die Belastung durch Hochfrequenzstrahlung vermeiden Sie wéahrend des
Sendebetriebs direkten Kontakt mit der Senderantenne.

2.2 CE-Komformitatserklarung

Dieses Produkt tragt das CE-Zeichen als Zubehér fiir ein Medizinprodukt gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
und erflillt die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR).

2.3 Richtlinien und Normen
Das TD Pilot entspricht den folgenden Normen:

Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte
Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU

Elektromagnetische Vertraglichkeitsrichtlinie (EMV) 2014/30/EU
RoHS2-Richtlinie 2011/65/EU

WEEE-Richtlinie 2012/19/EU

REACH-Richtlinie 2006/121/EG, 1907/2006/EG Anhang 17
I1SO 14971:2019

I1SO 13485:2016

Das TD Pilot Gerat wurde auf die Einhaltung der IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 und anderer relevanter
Standards fir die vorgesehenen Markte getestet.

3 Kundendienst

Wenn Sie technische Hilfestellung benétigen, wenden Sie sich an lhren Handler oder die Kundendienstabteilung von Tobii Dynavox.
Damit lhnen so schnell wie méglich geholfen werden kann, sollten Sie Ihr TD Pilot bereithalten und nach Méglichkeit (iber eine
Internetverbindung verfiigen. Halten Sie auRerdem die Seriennummer |hres Gerétes bereit. Diese finden Sie auf dem verstellbaren
Stander auf der TD Pilot Base.

Bitte besuchen Sie fiir weitere Produktinformationen und Hilfestellungen die Webseite von Tobii Dynavox auf www.tobiidynavox.com.
4 Das Gerit entsorgen

Das TD Pilot darf nicht mit normalen Haushalts- oder Biiroabféllen entsorgt werden. Richten Sie sich beim Entsorgen nach den
geltenden lokalen Bestimmungen fiir elektrische und elektronische Geréte.

5 Akkus entsorgen

Die Akkus dirfen nicht mit normalen Haushalts- oder Biiroabféllen entsorgt werden. Richten Sie sich beim Entsorgen der Akkus nach
den jeweils geltenden lokalen Bestimmungen.

6 Technische Daten

6.1 Gerat

Modell TD Pilot

Typ TD Pilot

Betriebssystem Apple iPadOS

CPU Apple M4 Chip (9-Kern-CPU) oder neuer

Lagerung 256 GB

Bildschirmauflésung 2752 x 2064

Bildschirmgrofe 13"

Riickseitiges Display 480 x 128 Pixel

Abmessungen (B x H x T) TD Pilot 30,4 x 25,5x 9,0 cm
12,0 x 10,0 x 3,5 Zoll
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Modell TD Pilot
Gewicht TD Pilot 2.11kg
4.65 Ibs
Mikrofon 1 x Mikrofon
Lautsprecher 2 x 10 W geschlossene Lautsprecherboxen
Anschliisse 1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS-Gerat)
1x USB-C
2 x 3,5 mm Klinkenbuchse fiir Tasteranschluss, (Belegung fiir Mono-Stecker, Hals =
normale Masse, Tip = Signal)
1 x 3,5 mm Kopfhéreranschluss (Stereo) mit Anschlusserkennung
1x USB-C-Stromanschluss (GS)
Felder 1 x Obere Taste (iPadOS-Gerat)
1 x Lauter/Leiser (iPadOS-Gerat)
1 x Netzschalter
1 x Trackstatus
Bluetooth® Bluetooth 5.3

Augensteuerung (optional)

Tobii IS5TDL-Modul

Erwartete Lebensdauer

5 Jahre

Charakteristische durchschnittliche
Akkulaufzeit

~10 hours

Akkuladezeit

Maximum 4 h

Tischstander

Integriert

Unterstiitzung fiir Halterungssysteme

Tobii Dynavox Schnellverschluss-Adapterplatte fir Daessy und REHAdapt

Stromversorgung 15VDC, 3 A, 45 W oder 20 VDC, 3A, 60 W AC Adapter
IP-Schutzart IP54
Gilt nur fur das Gerat, mit angebrachten 1/0-Blenden.
1P22
Ohne 1/0O-Abdeckungen.
6.2 Netzteil
Element Beschreibung

Markenzeichen

Tobii Dynavox aktiv ist.

Hersteller

MEAN WELL Enterprise Co., Ltd aktiv ist.

Name des Modells

NGEG0-TD aktiv ist.

Eingangsnennwerte

100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A aktiv ist.

Ausgangsnennwerte

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max aktiv ist.

Ausgangsstecker

USB type C aktiv ist.
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6.3 Akkusatz

Element

Beschreibung Bemerkung

Batterietechnik

Li-lon-Akkusatz, wiederaufladbar mit
Ladeanzeige (SM-Bus v1.1 Schnittstelle)

Zelle

6 x NCR18650GA

Kapazitiat des Akkusatzes

71,28 Wh Ausgangskapazitat, neuer Akkusatz

Nennspannung 10.8 Vdc, 6600mAh
Akkuladezeit Maximal 4 Std. Ladung von 10 bis 90 %
Akkulebensdauer 300 Ladezyklen Mindestens 75 % der urspriinglichen

Kapazitat verbleiben

Zugel Betrieb peratur 0-45°C,45-85%RH Ladezustand
-20 - 60 °C, 45 - 85 % RH Entladezustand
Lagerungstemperatur -20-35°C,45-85% RH 1 Jahr
-20-40°C, 45-85% RH 6 Monate
-20-45°C,45-85% RH 1 Monat
-20 - 50 °C, 45 - 85 % RH 1 Woche
Lagerzeit ' Maximal 6 Monate bei Ladung 240 %
@ Akkus nicht langere Zeit mit weniger
als 40 % Ladung lagern.
1. Es wird empfohlen, die Akkus nicht im Geréat zu lagern, wenn das Gerét innerhalb der nachsten 6 Monate nicht verwendet wird.
Wenn Sie den Akku herausnehmen, entladt er sich weniger schnell, als wenn er sich im Gerat befindet.
6.4  Augensteuerung

Falls installiert

Technische Daten

Tobii ISSTDL-Modul

Arbeitsabstand

45-95cm
20 - 37 Zoll

Bewegungsfreiheit des Kopfes '
(Breite x Hohe)

"20 x 20 cm (7,9 x 7,9 Zoll) bei einer Entfernung von 50 cm vom Bildschirm
“35 x 35 c¢cm (13,8 x 13,8 Zoll) bei einer Entfernung zwischen 65 bis 80 cm vom
Bildschirm

Positionierung
Abstand (vom Bildschirm)
GroRe des Trackingbereichs (Breite x Hohe)

Tiefe des Trackingbereichs

45 - 95 cm (20 - 37 Zoll)
20 x 20 - 35 x 35 cm (7,9 x 7,9 - 13,8 x 13,8 Zoll)
50 cm (19,7 Zoll)

Gaze-Datenrate

33 Hz

Blick-Samplerate

133 Hz

Augensteuerungs-Technik

Videogestitzte Verfolgung von Pupillen- und Hornhautreflexionen mit dunklen und hellen
Pupillen-Beleuchtungsmodi.

AuBenanwendung méglich

Ja
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einer Augenkrankheit litten.

Technische Daten Tobii ISSTDL-Modul

Benutzerkalibrierung

(friher Track-Stabilitat) >98 %

Blickerkennung

Interaktion >30 Hz 98 % bei 95 % der Bevolkerung?

Blickgenauigkeit

Bei 95 % der Bevolkerung® <1,58 Grad

Blickprazision

Bei 95 % der Bevolkerung® <0,2°

Max. Kopfbewegungsgeschwindigkeit

Augenposition 40 cm/s

Blickdaten 10 cm/s

Max. Kopfneigung 25°

Max. Gier-Nick-Winkel 25°

Datenfluss und Datenrate

Blicklatenz 17 ms

Blickkorrektur Oms

Montage Integriert

Stromversorgung Integriert

1. ,Bewegungsfreiheit des Kopfes" beschreibt einen dreidimensionalen Raum vor dem Tracker, in dem der Benutzer sich mit
mindestens einem Auge befinden muss. Die Zahlen sind parallel/orthogonal zur Bildschirmoberflache angegeben.

2. Die Testpopulation schloss Personen aus, die eine Korrektionsbrille mit einem Dioptrienwert von +5,00 oder mehr tragen oder an

3. Die Anteilswerte (Prozentsatze) zum Genauigkeits- und Prazisionsgrad in der Bevolkerung wurden in umfangreichen Tests
anhand reprasentativer Stichproben der Gesamtbevélkerung ermittelt. Wir haben Hunderttausende von Diagnosebildern
ausgewertet und etwa 800 Personen mit verschiedensten Erkrankungen, Sehstérken, ethnischen Hintergriinden, alltaglichen
Staub-, Schmutz- oder Hautunreinheiten im Augenbereich, unscharfen Sehvermégen usw. untersucht. Daraus ergab sich
zielgruppentibergreifend eine bedeutend zuverlassigere und leistungsstarkere Augensteuerungs-Erfahrung und eine bedeutend
realistischere Darstellung der tatsachlichen Leistung, und das nicht nur in einem mathematisch ,idealen” Szenario.

Die ,optimalen” Gradwerte geben den vorigen Standard bei der Messung von Genauigkeit und Prazision an, beide friiher von
Tobii und heute von séamtlichen Wettbewerbern von Augensteuerungs-Produkten. ,Optimale” Werte sind zwar nitzlich, um ein
allgemeines Gefiihl fiir vergleichbare Qualitat und Leistung zu erhalten. Allerdings lassen sie sich nicht in derselben Weise auf
reale Nutzungsverhaltnisse anwenden wie quantitative Anteilswerte (Prozentsatze) zum Genauigkeits- und Prézisionsgrad in der
Bevolkerung, die auf umfangreichen Tests anhand reprasentativer Stichproben der Gesamtbevélkerung basieren.

7 Leitlinien und Herstellererklarung

Die nachfolgenden Kabelinformationen dienen als EMV-Referenz

Kabel Max. Kabelldnge Geschiitzt/Nicht Number Kabelklassifizierung
geschiitzt

AC-Netzkabel 09m Nicht geschiitzt 1 Set AC-Stromversorgung

Gleichstrom (GS)- 1,65 m Geschiitzt 1 Set Gleichstromversorgung

Netzkabel

Zwei Kabel fir Taster- 1,44 m Geschitzt 1 Set Signal

Feld

USB-Kabel 0,26 m Geschiitzt 1 Set Signal

Wichtige Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
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Dieses elektrische Medizinprodukt erfordert besondere Vorsichtsmanahmen im Bezug auf Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
und Inbetriebnahme gemaR der entsprechenden Informationen im Benutzerhandbuch; das Gerat entspricht der Norm IEC
60601-1-2:2014+A1:2020 im Bezug auf Storfestigkeit und Emissionen. Es miissen jedoch besondere VorsichtsmaBnahmen beachtet
werden:

e Das Gerat ohne WESENTLICHE LEISTUNG ist fur den Einsatz in der hauslichen Pflege bestimmt.

o WARNUNG Der Einsatz dieses Gerats neben oder auf einem Stapel mit anderen Geréaten sollte wegen der Gefahr eines
unsachgemaéfen Betriebs vermieden werden. Sollte eine solche Verwendung notwendig sein, sollten dieses Gerat und die
anderen Gerate beobachtet werden, um zu Uberprifen, ob sie normal funktionieren®.

e Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebern und Kabeln, die vom Hersteller dieses Geréats weder vorgeschrieben noch
mitgeliefert wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerats fiihren und einen unsachgemafen Betrieb zur Folge haben.

o WARNUNG Tragbare RF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von nicht mehr als 30 cm (12 Zoll) zu einem Teil des TD Pilot, einschlieRlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel, verwendet werden. Andernfalls kénnte es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

o  WARNUNG Wenn der Verwendungsort nahe (d.h. weniger als 1,5 km entfernt von) AM-, FM- oder TV-Sendeantennen liegt, sollte
das Gerat vor der Verwendung beobachtet werden, um sicherzugehen, dass es normal funktioniert und das Zubehér im Bezug
auf elektromagnetische Stérungen wahrend der erwarteten Laufzeit sicher bleibt.

ERKLARUNG: Fiir den Zweck seiner Verwendung verfiigt das Gerét (iber drahtlose Kommunikationsfunktionen und enthélt
einen RF-Transmitter und -Empfanger, 2,4 GHz, Pulsmodulation.

ERKLARUNG: Das Gerit ist so konzipiert, dass es mit Hochfrequenz-Chirurgiegeréten kompatibel ist; die Bedingung schlieRt
das Arbeiten oder die Bereitschaft in unmittelbarer Nahe von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten ein.

Tabelle 1: EMI-Konformitatstabelle - Emission

Phdnomen Konformitat Elekromagnetiche Umgebung
Hochfrequenzemissionen CISPR 11 Gruppe 1, Klasse B Gesundheitspflege zu Hause
Harmonische Verzerrung IEC 61000-3-2 Klasse A Gesundheitspflege zu Hause
Spannungsschwankungen und Flicker |IEC 61000-3-3 Einhaltung Gesundheitspflege zu Hause

Tabelle 2: Tabelle zur EMS-Konformitat - Gehduseanschluss

Phdnomen EMV-Grundnorm Vertraglichkeitstestlevel

Gesundheitspflege zu Hause

Elektrostatische Entladung |IEC 61000-4-2 +8 kV Kontakt
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV Luft

Abgestrahltes RF-EM-Feld IEC 61000-4-3 10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bei 1 kHz

Annaherungsfelder drahtloser RF- IEC 61000-4-3 Siehe Tabelle
Kommunikationsgerate

Nennleistungsfrequenz — Magnetfelder IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

Tabelle 3: EMS-Konformitatstabelle — Annaherungsfelder drahtloser RF-Kommunikationsgeraten

Testfrequenz (MHz) Band (MHz) Vertraglichkeitstestlevel

Gesundheitspflege zu Hause

385 380 - 390 Pulsmodulation 18Hz, 27V/m

450 430 - 470 FM, +5kHz Abweichung, 1kHz Sinus, 28V/
m

710 704 - 787 Pulsmodulation 217 Hz, 9 V/m

745

780
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Testfrequenz (MHz) Band (MHz) Vertraglichkeitstestlevel
Gesundheitspflege zu Hause

810 800 - 960 Pulsmodulation 18 Hz, 28 V/m

870

930

1720 1700-1990 Pulsmodulation 217 Hz, 28 V/im

1845

1970

2450 2400 - 2570. Pulsmodulation 217 Hz, 28 V/m

5240 5100 - 5800 Pulsmodulation 217 Hz, 9 V/m

5500

5785

Tabelle 4: EMS-Konformitatstabelle - Wechselstromeingangsanschluss

Phanomen

EMV-Grundnorm

Vertraglichkeitstestlevel

Gesundheitspflege zu Hause

leitungsgebundene Stérungen

Schnelle transiente elektrische StorgroRen/ |IEC 61000-4-4 +2 kV

Burst 100 kHz Wiederholungsfrequenz
Uberspannungen Leitung-zu-Leitung IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1 kV

Durch RF-Felder erzeugte IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM-Funkbereich und Amateur-
Radiofunkbereichen zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriiche

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 0,5 Ladezyklen
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und
315°

0 % Uy; 1 Ladezyklus

und

70 % Uy; 25/30 Ladezyklen
Einzelphase: bei 0°

Spannungsunterbrechungen

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 250/300 Ladezyklen

Tabelle 5: EMS-Konformitatstabelle - Anschluss fiir Signaleingangs-/-ausgangsteile

Phanomen

EMV-Grundnorm

Vertraglichkeitstestlevel

Gesundheitspflege zu Hause

Durch RF-Felder erzeugte
leitungsgebundene Stérungen

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM-Funkbereich und Amateur-
Radiofunkbereichen zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz
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Dansk
TD Pilot Sikkerhed og standarder

1 Sikkerhed

TD Pilot-enheden er testet og fundet i overensstemmelse med alle specifikationer og standarder opfert i 2
Overensstemmelsesoplysninger, side 30 i vejledningen og i 6 Tekniske specifikationer, side 37 — herunder, men ikke begraenset til,
standarden for medicinske anordninger (klasse 1/type B). Der findes dog nogle sikkerhedsadvarsler, som du skal veere opmaerksom pa
for at sikre, at TD Pilot benyttes pa en sikkerhedsmaessig forsvarlig made:

Enhver alvorlig heendelse, der indtreeffer i forbindelse med TD Pilot, skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende

Udstyret ma ikke @ndres pa nogen made.
Reparation af en Tobii Dynavox-enhed ma kun udferes af Tobii Dynavox eller et reparationscenter, der er autoriseret og
godkendt af Tobii Dynavox.

Kontraindikation: TD Pilot-enheden ma aldrig veere brugerens eneste middel til kommunikation af vigtige oplysninger.

Brugeren kan ikke kommunikere med TD Pilot, hvis der opstar fejl pa enheden.

TD Pilot ma ikke anvendes som en livsunderstattende enhed, og brugeren ma ikke veere afhaengig af enheden pa grund af
manglende funktionalitet ved stremsvigt eller andre arsager.

Det kan medfere kvaelningsfare, hvis smadele lgsrives fra TD Pilot-enheden.

TD Pilot-enheden ma ikke udseettes for eller anvendes under vejrforhold, der falder uden for de tekniske specifikationer for TD
Pilot-enheden.

TD Pilot-enheden méa kun bruges med tilbeher, der er specifikt for TD Pilot, og som har monteringsinstruktioner.
Opladekablet kan udgere en kvaelningsfare for sma bgrn. Efterlad aldrig opladekablet hos sma bgrn uden opsyn.

Sma bern eller personer med kognitive handikap ma ikke have adgang til eller bruge TD Pilot-enheden uden at veere under
opsyn af foreeldre eller vaerge.

Genstart enheden i tilfeelde af funktionsfejl pa TD Pilot eller en elektrostatisk udladning.

Seet ikke pynt, stickere, dokumenter eller lignende pa skeermen pa TD Pilot-enheden. Det kan pavirke ydeevnen i Eye tracking
eller bergringsskeermen.

Brug ikke vold, nar du saetter et stik i en port. Hvis det ikke er let at saette stikket i porten, passer de sandsynligvis ikke
sammen. Kontroller, at stikket passer til porten, og at du har placeret stikket korrekt i forhold til porten.

©OoPEPERPEPERPPORE

-
o

Forhindring af hereskader

Der kan opsta permanent heretab, hvis hgretelefoner, hovedtelefoner eller hgjttalere bruges ved hgj lydstyrke. For at undga
dette skal lydstyrken indstilles pa et passende niveau. Du kan med tiden blive mindre falsom over for hgje lydniveauer, som
derved virker acceptable pa trods af, at de stadig kan skade din herelse. Hvis du oplever symptomer som eksempelvis ringen
for grerne, skal du reducere lydstyrken og holde op med at bruge hgre-/hovedtelefonerne. Jo hgjere lydstyrken er, des kortere
tid gar der, for din herelse lider skade.

©

Herespecialister har fglgende anbefalinger til beskyttelse af hgrelsen:

e Begraens tidsrummet, hvor du bruger hgre- eller hovedtelefoner ved hgj lydstyrke.
e Undga at skrue op for lydstyrken for at overdgve stgj i omgivelserne.
e Skru ned for lydstyrken, hvis du ikke kan here folk tale teet pa dig.

Sadan finder du et passende niveau for lydstyrken:

e Indstil lydstyrken pa et lavt niveau.
e Skru langsomt op for lyden, indtil du kan hgre den klart og tydeligt uden forvreengning.
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TD Pilot-enheden kan frembringe lyde i decibelomrader, der selv ved eksponering pa under et minut kan forarsage tab af
hgrelse hos en person med normal hgrelse. Enhedens maksimale lydniveau svarer til lydniveauet af en ung, rask person, der
skriger. TD Pilot-enheden skal bruges som en kunstig stemme og kan pa tilsvarende vis udgere en risiko for at beskadige
herelsen. De hgje decibelintervaller giver mulighed for kommunikation i et stgjende milje og skal bruges med omhu og kun, nar
det er ngdvendigt i stejende miljger.

Stregmforsyning og batterier

TD Pilot-enheden anvender litium-ion-batterier. Batterierne kan opbevares i op til tre maneder ved en temperatur pa mellem
-20 °C 0g 40 °C.

Flyt TD Pilot-enheden og batterierne til koldere omgivelser for at lade batterierne oplade korrekt.

Undga at udsaette batterierne for ild eller temperaturer over 50 °C. Dette kan bevirke, at batteriet ikke fungerer, eller at det
genererer varme, anteendes eller eksploderer. Veer opmaerksom pa, at temperaturen i veerste fald kan overstige ovennaevnte
temperaturgreense — for eksempel i bagagerummet pa en bil pa en varm dag. Hvis enheden med isatte batterier opbevares i et
varmt bagagerum, kan dette altsd medfgre funktionsfejl.

Undga at skille batteriet ad eller beskadige det. Felg miljglovgivningen og -bestemmelserne i dit land, nar du bortskaffer
batterier.

Brugeren ma kun udskifte batteriet med et batteri af typen TDBW1, der kan kgbes hos Tobii Dynavox. Der er risiko for
eksplosion, hvis batteriet udskiftes med en forkert type.

Med henblik pa sikker betjening af enhedenTD Pilot ma du kun bruge opladere, batterier og tilbeher, der er godkendt af Tobii
Dynavox.

Abn ikke (gzelder ikke batterideekslet), og modificer ikke TD Pilot-enhedens kabinet eller stremforsyningen, da du kan blive
udsat for potentielt farlig elektrisk spaending. Enheden indeholder ingen dele, som skal vedligeholdes. Hvis der sker mekanisk
skade pa TD Pilot-enheden eller tilbehgret, ma du ikke bruge dem.

Hvis batteriet ikke er opladet, eller TD Pilot ikke er sluttet til stramforsyningen, lukker TD Pilot-enheden ned.

Kontakt Tobii Dynavox om udskiftning, hvis stremledningen beskadiges.

Slut ikke enheder, der ikke har en stremforsyning beregnet til medicinsk udstyr, til stik pa TD Pilot-enheden. Alle
konfigurationer skal endvidere overholde systemstandarden IEC 60601-1. Alle, der slutter yderligere udstyr til signalindgange
eller signaludgange, konfigurerer et medicinsk system og er derfor ansvarlig for at sikre, at systemet overholder kravene i
systemstandarden IEC 60601-1. Enheden er kun til tilslutning til IEC 60601-1-certificeret udstyr i et patientmilje og til IEC
60601-1-certificeret udstyr uden for et patientmilje. Kontakt vores afdeling for tekniske tjenester eller din lokale repraesentant,
hvis du er i tvivl.

Apparatkontakten pa stremledningen eller det aftagelige stik anvendes til at afbryde enheden fra lysnettet. TD Pilot-enheden
skal derfor placeres saledes, at der er nem adgang til betjening af apparatkontakten.

Der er sezerlige regulativer forbundet med forsendelse af litium-ion-batterier. Hvis disse batterier tabes, knuses, punkteres,
kastes, misbruges eller kortsluttes, kan de frigive farlige maengder af varme, der kan ga ild i dem, og de er ogsa farlige i
tilfeelde af ildebrand.

Lees IATA-bestemmelserne, inden litium-metal eller litium-ion-batterier eller -celler forsendes: http://www.iata.org/whatwedo/
cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Lad ikke batterierne sta uopladede i lzengere tid for at undga dyb afladning.

TD Pilot ma kun bruges sammen medNGEG0-TD-stremforsyningen.

Montering

TD Pilot skal monteres i henhold til anvisningerne fra producenterne af de godkendte beslag. Tobii Dynavox eller dennes
repraesentanter kan ikke holdes ansvarlige for skader eller person- og ejendomsskader som fglge af, at TD Pilot falder af den
monterede opszetning. Monteringen af TD Pilot foregar helt pa brugerens eget ansvar.

Nadstilfaelde

Undlad at bruge enheden til nedopkald eller banktransaktioner. Vi anbefaler, at der rades over flere kommunikationsmetoder i
tilfeelde af en nedsituation. Banktransaktioner ma kun gennemferes med et system, som din bank anbefaler, og som er
godkendt i henhold til bankens standarder.

Infrared

TD Pilot udsender impulser med infrargdt lys (IR) fra gjenstyringsenheden. Andre enheder, der kontrolleres med IR, eller der
kan forstyrres af infrargdt lys, kan muligvis pavirkes af det infrargde lys fra TD Pilot. Undlad at anvende TD Pilot i neerheden af
sadanne enheder, hvis deres funktion er kritisk.
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Epilepsi

Visse personer med fotosensitiv epilepsi kan fa epileptiske anfald eller miste bevidstheden, nar de udsaettes for visse typer
blinkende lys eller lysmgnstre i hverdagen. Dette kan ske, selvom personen ikke lider af epilepsi eller aldrig har haft epileptiske
anfald.

[>$

En person med fotosensitiv epilepsi har sandsynligvis ogsa problemer med tv-skaerme, visse arkadespil og blinkende
fluorescerende peerer. Disse personer kan fa et anfald, nar de ser visse billeder eller mgnstre pa en skaerm, eller nar de
udszettes for lyskilderne fra en gjenstyringsenhed. Det anslas, at ca. 3-5 % af personer med epilepsi lider af denne form for
fotosensitiv epilepsi. Mange, der lider af fotosensitiv epilepsi, oplever en "aura" eller underlig fornemmelse, lige for anfaldet
opstar. Hvis du faler dig underligt tilpas under brug, skal du flytte gjnene vaek fra gjenstyringsenheden.

-
~

Elektricitet

Abn ikke TD Pilot-enhedens kabinet (med undtagelse af batteridaekslet) for at undga risikoen for at udszette dig selv for
potentielt farlig elektrisk spaending. Enheden indeholder ingen dele, som skal vedligeholdes af brugeren.

>

-
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Software

Software ud over den forudinstallerede software pa TD Pilot installeres pa brugerens egen risiko. Ekstern software kan fore til,
at TD Pilot holder op med at fungere korrekt og vil muligvis ikke veere deekket af garantien.

©

-
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Bgrnesikkerhed

TD Pilot er et avanceret computersystem og elektronisk enhed. Derfor bestar den af mange separate dele, der er samlet. Hvis
et barn far fat i enheden, er der en risiko for, at delene falder af enheden og udger en kveelningsfare for barnet eller udsaetter
barnet for andre farer.

>

Sma bgrn ma ikke have adgang til eller bruge enheden uden at veere under opsyn af foreeldre eller vaerge.

-
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Jjenstyring

terre gjne (som folge af faerre blink), nar de forst begynder at bruge Eye tracking. Hvis du oplever, at du bliver treet eller dine
ojne torrer ud, sa start langsomt og begraens den maengde tid, du bruger pa dine sessioner med Eye tracking, til et niveau du
finder behageligt.

ﬁ Nogle mennesker kan opleve en vis treethed (som felge af bevidst fokusering med gjet og steerk koncentration) eller sagar

Kontakt om ngdvendigt en sundhedsfaglig person vedrgrende brugen af fugtgivende gjendraber.

1.11  Tredjepart

Tobii Dynavox patager sig intet ansvar for konsekvenser som fglge af, at TD Pilot bruges pa en made, der er uforenelig med
enhedens tilsigtede brug, herunder brugen af TD Pilot med software og/eller hardware fra tredjepart, der aendrer den tilsigtede
brug.

2 Overensstemmelsesoplysninger

TD Pilot er CE-maerket i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 (MDR) og opfylder de gaeldende
< € harmoniserede standarder samt de generelle sikkerheds- og ydeevnekrav (GSPR).

2.1 FCC-erklaering

Denne enhed er i overensstemmelse med del 15 af FCC-reglerne. Drift er underlagt felgende to betingelser: (1) Denne enhed ma ikke
forarsage skadelig interferens og (2) denne enhed skal kunne modtage al interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket
drift.

AEndringer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af Tobii Dynavox, kan ugyldiggere brugerens tilladelse til at betjene udstyret i
henhold til FCC-reglerne.

2.1.1  For P15B-Udstyr

Dette udstyr er testet og overholder graensevaerdierne for en digital enhed i klasse B i overensstemmelse med del 15 i de amerikanske
FCC-regler. Disse graenser er beregnet til at give rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i installationer i boligomrader. Udstyret
genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke er installeret og anvendes i overensstemmelse med
anvisnhingerne, forarsage skadelig interferens for radiokommunikation.

Der er imidlertid ingen garanti for, at interferens ikke kan opsta i en bestemt installation. Hvis udstyret forarsager skadelig interferens for
modtagelse af radio- og tv-signaler, hvilket kan afgeres ved at slukke og teende for udstyret, opfordres brugeren til at forsege at afhjeelpe
interferensen pa en eller flere af folgende mader:

e Drej eller flyt modtagerantennen.

e (g afstanden mellem udstyret og modtageren.

e Szet udstyret i en stikkontakt pa et kredsleb, der er forskellig fra kredslgbet, som modtageren er tilsluttet.
e Bed forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker om hjzelp.

2.1.2 For beerbare enheder

FCC-erkleering om RF-eksponering:
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Denne afsender ma ikke opbevares eller anvendes med nogen anden antenne eller afsender.

2. Udstyret overholder FCC's greenseveerdier for RF-eksponering, der er opstillet for et ukontrolleret milje. Denne enhed er testet for
almene handholdte anvendelser, hvor enhedens sider havde direkte kontakt med en menneskekrop. For at overholde FCC-
reglerne for RF-eksponering skal direkte kontakt med antennen undgas, nar denne afsender signal.

2.2 CE-erkleering

Dette produkt er CE-maerket som tilbeher til et medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 (MDR) og opfylder
de geeldende generelle sikkerheds- og ydeevnekrav (GSPR).

23 Direktiver og standarder
TD Pilot overholder falgende forordninger:

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Low voltage Directive 2014/35/EU

Electromagnetic Compatibility (EMC) Directive 2014/30/EU
RoHS2 Directive 2011/65/EU

WEEE Directive 2012/19/EU

Reach Directive 2006/121/EC, 1907/2006/EC Annex 17
I1SO 14971:2019

I1SO 13485:2016

TD Pilot-enheden er testet og overholder standarderne i IEC/EN 60601-1 udg. 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 og andre
relevante standarder for de tiltzenkte lande.

3 Kundesupport

Hvis du har brug for hjeelp, kan du kontakte din lokale repraesentant eller Support hos Tobii Dynavox. For at fa hjeelp hurtigst muligt skal
du serge for at have adgang til din TD Pilot-enhed og om muligt ogsa til internettet. Du skal ogsa kunne oplyse serienummeret pa
enheden, der findes under bordstanden pa TD Pilot Base.

Der findes yderligere produktoplysninger og andre supportressourcer pa Tobii Dynavoxs hjemmeside www.tobiidynavox.com.

4 Bortskaffelse af enheden

TD Pilot-enheden ma ikke bortskaffes sammen med husholdnings- eller kontoraffald. Felg de lokale regler for bortskaffelse af elektrisk
og elektronisk udstyr.

5 Bortskaffelse af batterier

Batterierne ma ikke bortskaffes sammen med husholdnings- eller kontoraffald. Felg de lokale regler for bortskaffelse af batterier.
6 Tekniske specifikationer

6.1 Enhed

Model TD Pilot

Type TD Pilot

Styresystem Apple iPadOS 18

CPU Apple M4-chip (9-kernet CPU) eller nyere
Opbevaring 256 GB
Skarmoplgsning 2752 x 2064
Skarmstorrelse 13"

Bagudvendt skaerm

480 x 128 pixels

Mal (BxHxD) TD Pilot

30,4 x 25,5%x9,0cm
12,0 x 10,0 x 3,5 tommer

Vagt TD Pilot 2.11kg

4,65 pund
Mikrofon 1 x mikrofon
Hojttalere 2 x 10 W med lukket kabinet
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Model

TD Pilot

Stik

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS-enhed)
1xUSB-C

2 x 3,5 mm kontaktstik (stikben ud til monostik: manchet = almindeligt jordstik, spids =
signal)

1 x 3,5 mm stik til hovedtelefoner (stereo) med stiksporing
1 x USB-C-strgmstik

Knapper

1 x topknap (iPadOS-enhed)
1 x lydstyrke op/ned (iPadOS-enhed)
1 x teend/sluk-knap

1 x styringsstatus

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Djenstyringsenhed (valgfri)

Tobii IS5TDL-modul

Forventet levetid

5ar

Typisk gennemsnitlig batteridriftstid

~10 hours

Batteriets opladningstid

Maximum 4 h

Bordstand

Indbygget

Understottede monteringssystemer

Tobii Dynavox QR-adapterplade til Daessy og REHAdapt

Stremforsyning

15V jeevnstrem, 3 A, 45 W eller 20 V jeevnstrem, 3 A, 60 W vekselstremsadapter

IP-klasse

P54

IP-klassen geelder kun for enheder med pasatte 1/0-deeksler.

1P22
Uden I/O-daeksler.

6.2 Stremadapter

Element Specifikation

Varemaerke Tobii Dynavox

Producent MEAN WELL Enterprise Co., Ltd
Modelnavn NGE60-TD

Nominel input

100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A

Nominelt output

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Outputstik USB type C
6.3 Batteri
Element Specifikation Bemaerkning

Batteriteknologi

Genopladelig li-ion-batteripakke med maler
(SMBus v1.1-brugergreenseflade)

Celle

6 x NCR18650GA
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Element

Specifikation

Bemarkning

Batteripakkens kapacitet

71,28 Wh

Startkapacitet, ny batteripakke

Nominel spanding

10,8 V jeevnstrem, 6.600 mAh

Opladningstid

Maks. 4 t.

Opladning fra 10 til 90 %

Levetidscyklus

300 cyklusser

Minimum 75 % resterer af oprindelig
kapacitet

Tilladt driftstemperatur

-0 °C til 45 °C, 45-85 % relativ luftfugtighed

Opladningsforhold

-20-60 °C, 45-85 % relativ luftfugtighed

Afladningsforhold

Opbevaringstemperatur

-20 °C til 35 °C, 45-85 % relativ luftfugtighed

1ar

-20 °C til 40 °C, 45-85 % relativ luftfugtighed

6 maneder

-20 °C til 45 °C, 45-85 % relativ luftfugtighed

1 maned

-20 °C til 50 °C, 45-85 % relativ Iuftfugtighed

1 uge

draenes batteriet ikke sa hurtigt sammenlignet med opbevaring i enheden.

Opbevaringstid ' Maksimum 6 maneder ved opladning pa = 40
®
Opbevar ikke batteripakker i
lzengere perioder med et opladningsniveau
pa under 40 %.
1. Det anbefales ikke at opbevare batteriet i enheden, hvis enheden ikke skal bruges inden for 6 maneder. Hvis batteriet fiernes,

6.4 Jjenstyringsenhed

Hvis installeret

Tekniske specifikationer

Tobii IS5TDL-modul

Arbejdsafstand

45-95 cm
20-37 tommer

Plads til hovedbevagelse '
(bredde x hgjde)

20 x 20 cm ved en afstand pa 50 cm fra skaermen
35 x 20 cm ved en afstand pa 65-80 cm fra skeermen

Placering

Afstand (fra skeermen) 45-95 cm
Sporingsboksmal (bredde x hgjde) 20 x 20-35 x 35 cm
Sporingsboksdybde 50 cm
Blikdatahastighed 33 Hz
Blinkprovehastighed 133 Hz

Teknik for gjenstyring

lysstaerk pupilbelysning.

Djenstyring med videobaseret pupil- og hornhinderefleksion med tilstande for merk og

Kan bruges udenders Ja
Brugerkalibrering
(tidligere sporingsrobusthed) >98 %

Opdag Gaze

Interaktion > 30Hz

98 % for 95 % af befolkningen?
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Tekniske specifikationer Tobii IS5TDL-modul

Blinkpraecision

For 95 % af befolkningen® < 1,58 grader

Blinkpracision
For 95 % af befolkningen® <0,2°

Maksimal hastighed for hovedbevagelse

Djenposition 40 cm/s (15,7 tommer/s)
Blikdata 10 cm/s
Maksimal hovedtipning 25°
Maksimal drejning pa skra 25°

Datastrem og datahastighed

Gazeforsinkelse 17 ms
Gazegendannelse 0ms
Montering Integreret
Stremforsyning Integreret

Frihed til hovedbevaegelse beskriver den volumen foran sporesystemet, som brugeren skal have pa mindst et gje. Tallene er
specificerede parallelt/retvinklet pa skeermoverfladen.

2. Testpopulationen udelukkede personer, som brugte korrigerende briller med en dioptri pa +5,00 eller hgjere eller led af en
ojensygdom.

3. Preecisionsgraden og preecision i forhold til befolkningsprocenten stammer fra resultater fra omfattende afprevning udfert af
repraesentanter fra hele befolkningen. Vi har anvendt hundredtusinder af diagnostiske billeder og udfert tests pa omkring 800
personer med forskellige forhold, syn, etnisk baggrund, hverdagsstev, pletter omkring @jnene, gjnene ude af fokus osv. Dette
har resulteret i en meget mere robust gjenstyringsoplevelse med hgj ydeevne og en meget mere realistisk repraesentation af
ydeevnen for hele populationen og ikke kun en matematisk ideel situation.

De “ideelle” tal er den forrige standard for maling af praecision, som tidligere var anvendt for Tobii og for alle andre

gjenstyringskonkurrenter. De “ideelle” tal er gavnlige for at fa en generel forstaelse af sammenlignelig kvalitet og ydeevne, men
de er dog ikke geeldende for en virkelig anvendelsessituation i samme grad som en kvantitativ preecisionsmaling og preecision i
forhold til procentdel af befolkningen, som er baseret pa omfattende afprgvning udfert af repreesentanter fra hele befolkningen.

7 Vejledning og erklaering fra producenten

Kabeloplysningerne nedenfor gengives som reference for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Kabel Maks. lzengde Afskaermet/uskaermet |Antal Kabelklassificering

Ledning til vekselstrom 09m Uskaermet 1 saet Vekselstram

Ledning til jeevnstrom 1,65m Afskaermet 1 saet Jeaevnstrom

To kabler med knap til 1,44 m Afskeermet 1 saet Signal

kontakt

USB-kabel 0,26 m Afskeermet 1 saet Signal

Vigtige oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Denne elektriske, medicinske anordning kreever saerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet og ibrugtagning i
henhold til EMC-oplysningerne i brugervejledningen. Anordningen overholder standarden IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 vedrgrende
bade immunitet og udstraling. Der skal under alle omstaendigheder traeffes folgende specielle forholdsregler:

Anordningen, der ikke har en VAESENTLIG YDELSE, er beregnet til brug til sundhedspleje i eget hjem.

ADVARSEL: Undga at bruge anordningen i nzerheden af eller stablet sammen med andet udstyr, da det kan medferer ukorrekt
drift. Hvis sadan brug er pakraevet, skal anordningen og det andet udstyr overvages for at bekrzefte, at de fungerer normait.
Brugen af andet tilbehgr, transducere og kabler end det af producenten af denne anordning specificerede eller leverede kan
medfare ggede elektromagnetiske udstralinger eller nedsat elektromagnetisk immunitet for anordningen og resultere i ukorrekt
drift.
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e ADVARSEL: Bzerbart kommunikationsudstyr med radiofrekvens (herunder eksternt udstyr sasom antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes inden for en afstand pa under 30 cm (12 tommer) af delene pa TD Pilot, herunder kabler specificeret
af producenten. | modsat fald kan det medfgre en reduktion i ydelsen for anordningen.

e ADVARSEL: Hvis brugsstedet befinder sig i neerheden (f.eks. i en afstand pa mindre end 1,5 km) af antenner til udsendelse pa
AM- eller FM-band eller af TV-udsendelse, skal udstyret overvages, fer det anvendes, for at bekreefte, at udstyret fungerer normalt
for at sikre, at udstyret er sikkert med hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser under hele udstyrets levetid.

-modtager pa 2,4 GHz-bandet samt impulsmodulation.

ERKLARING: Anordningen er designet til at vaere kompatibel med hgjfrekvent kirurgisk udstyr. Tilstanden omfatter drift eller

n ERKLARING: Af driftshensyn har udstyret en tradlas kommunikationsfunktion og indeholder en radiofrekvenssender og
“ standby teet pa hejfrekvent kirurgisk udstyr.

Tabel 1: Tabel over EMI-overholdelse — udstraling

Situation Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo
Radiofrekvensudstralinger CISPR 11 gruppe 1, klasse B Sundhedspleje i hiemmet
Harmonisk forvreengning IEC 61000-3-2 klasse A Sundhedspleje i hiemmet
Speendingsfluktuationer og flimren Overensstemmelse med IEC 61000-3-3 Sundhedspleje i hiemmet

Tabel 2: Tabel over EMS-overholdelse — port i kabinet

Situation Grundlazeggende EMC-standard Niveauer for immunitetstest

Sundhedspleje i hjemmet

Elektrostatisk udladning IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 KV, 4 kV, £8 kV, 15 kV, luft

Udstralet radiofrekvenselektrostatisk felt IEC 61000-4-3 10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Neerhedsfelter fra tradlost IEC 61000-4-3 Se tabel
kommunikationsudstyr med radiofrekvenser

Nominel netfrekvens for magnetfelter IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Tabel 3: Tabel over EMS-overholdelse — naerhedsfelter fra tradlgst kommunikationsudstyr med radiofrekvenser

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Niveauer for immunitetstest

Sundhedspleje i hjemmet

385 380-390 Impulsmodulation 18 Hz, 27 V/m

450 430-470 FM, £5 kHz afvigelse, 1 kHz sinus, 28 V/m
710 704-787 Impulsmodulation 217 Hz, 9 V/m

745

780

810 800-960 Impulsmodulation 18 Hz, 28 VV/im

870

930
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Testfrekvens (MHz)

Band (MHz)

Niveauer for immunitetstest

Sundhedspleje i hjemmet

1.720

1.845

1.970

1.700-1.990

Impulsmodulation 217 Hz, 28 V/m

2.450

2.400-2.570

Impulsmodulation 217 Hz, 28 V/m

5.240

5.500

5.785

5.100-5.800

Impulsmodulation 217 Hz, 9 V/m

Tabel 4: Tabel over EMS-overensstemmelse — inputport til vekselstrem

Situation

Grundlaeggende EMC-standard

Niveauer for immunitetstest

Sundhedspleje i hjemmet

radiofrekvens

Hurtige elektriske transienter/burst IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz repetitionsfrekvens
Overspzaendinger ledning til ledning IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV
Ledningsforstyrrelser forarsaget af felter med | IEC 61000-4-6 3V, 0,15-80 MHz

6V pa ISM-band og amatgrradioband
mellem 0,15-80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Speaendingsdyk

IEC 61000-4-11

0 % U;0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og
315°

0 % U1 cyklus

og
70 % U;25/30 cyklusser
Enkeltfase: ved 0°

Speendingsafbrydelser

IEC 61000-4-11

0 % U;250/300 cyklusser

Tabel 5: Tabel over EMS-overensstemmelse — signalinput-/outputport

Situation

Grundlaggende EMC-standard

Niveauer for immunitetstest

Sundhedspleje i hjemmet

Ledningsforstyrrelser forarsaget af felter med
radiofrekvens

IEC 61000-4-6

3V, 0,15-80 MHz

6V pa ISM-band og amaterradioband
mellem 0,15-80 MHz

80 % AM ved 1 kHz
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Norsk
TD Pilot Sikkerhet og samsvar

1 Sikkerhet

TD Pilot-enheten er testet og godkjent iht. alle spesifikasjonene og standardene som er beskrevet under 2 Informasjon om samsvar,
side 39 i denne veiledningen og i 6 Tekniske spesifikasjoner, side 40 -- inkludert, men ikke begrenset til, standarden for medisinsk utstyr
(Klasse 1/ Type B). For a sikre at TD Pilot-enheten fungerer pa en sikker mate, er det imidlertid noen sikkerhetsadvarsler du ber veere

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med TD Pilotskal rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i den medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt

Det er ikke tillatt 8 modifisere dette utstyret.

Reparasjoner pa Tobii Dynavox-enheten skal kun gjgres av Tobii Dynavox eller et reparasjonssenter som er autorisert og
godkjent av Tobii Dynavox.

Kontraindikasjon: TD Pilot-enheten begr aldri, for brukeren, veere det eneste midlet for kommunisering av viktig informasjon.

Hvis TD Pilot-enheten blir defekt, kan ikke brukeren kommunisere ved hjelp av den.

TD Pilot skal ikke brukes som livsopprettholdende utstyr, og skal ikke stoles pa i tilfelle funksjonsfeil pga. strembrudd eller
andre arsaker.

Det kan oppsta kvelningsfare hvis sma deler Igsner fra TD Pilot-enheten.

TD Pilot-enheten skal ikke eksponeres for, eller brukes i, veerforhold som ikke omfattes av TD Pilot-enhetens tekniske
spesifikasjoner.

TD Pilot-enheten skal bare brukes med TD Pilot-spesifikt tilbeher som kommer med monteringsinstruksjoner inkludert.
Ladekabelen kan utgjere en kvelningsfare for sma barn. La aldri sma barn vaere alene med ladekabelen.

Unge barn eller personer med kognitive funksjonsnedsettelser skal ikke ha tilgang til, eller bruke TD Pilot-enheten, uten oppsyn
av foreldre eller foresatte.

Hvis TD Pilot-enheten svikter eller det oppstar en ESD-hendelse, ma du starte enheten pa nytt.

Ikke fest pynt, klistremerker, papir eller lignende pa skjermsiden av TD Pilot-enheten. Disse vil kunne pavirke Eye tracking eller
bergringsskjermens ytelse.

Du ma aldri bruke kraft for & sette en kobling inn i en port. Hvis koblingen og porten ikke lett kan kobles sammen, passer de
sannsynligvis ikke sammen. Kontroller at koblingen passer i porten og at du har plassert koblingen riktig i forhold til porten.

©OOOPEPEPEPEPEPPORA]

-
o

Slik unngar du hgrselsskader

Permanent herselstap kan oppsta hvis greplugger, hodetelefoner eller hgyttalere brukes med hgyt volum. Volumet ma derfor
stilles inn pa et sikkert niva for & unnga dette. Du kan bli ufalsom over tid for haye lydnivaer som deretter virker akseptable,
men som fremdeles kan skade harselen din. Hvis du opplever symptomer som f.eks. pipelyder i grene, reduser volumet eller
slutt & bruke grepluggene/hodetelefonene. Desto hgyere volum, desto mindre tid er nedvendig fer hgrselen din kan bli skadet.

©

Heorselseksperter foreslar falgende tiltak for & beskytte herselen:

e Begrens tiden du bruker greplugger eller hodetelefoner med hayt volum.
e |kke skru opp volumet for & stenge ute stgy fra omgivelsene.
e Skru volumet ned hvis du ikke kan hgre mennesker som snakker i neerheten av deg.

Slik etablerer du et sikkert volumniva:

e Sett volumkontrollen pa lav styrke.
e @k lyden sakte helt til du kan here komfortabelt og klart, uten forstyrrelser.
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TD Pilot-enheten kan generere lyder i desibelomrader som kan forarsake herselstap hos personer med normal hersel, selv nar
de eksponeres for dem i mindre enn et minutt. Det maksimale lydnivaet til denne enheten kan sammenlignes med lydnivaene
en ung frisk person kan produsere nar han skriker. Fordi TD Pilot-enheten er ment som en stemmeprotese, deler den de
samme mulighetene og potensielle risikoene for a forarsake herselsskader. De hgyere desibelomradene tilbys for & muliggjere
kommunikasjon i et stgyfullt miljz, og ber brukes med varsomhet, og kun nar det er nadvendig i stayfulle miljger.

Stregmforsyning og batterier

TD Pilot-enheten bruker litium-ion-batterier. Disse batteriene har et oppbevaringstemperaturomrade pa mellom -20 °C og 40 °C
innen tre maneder.

Flytt TD Pilot-enheten og batteriene til kjaligere omgivelser slik at batteriene kan lades skikkelig.

Unnga a eksponere batteriene for flammer eller temperaturer over 50 °C/122 °F. Slike forhold kan gjgre at batteriet slutter a
virke, at det genererer varme, tar fyr eller eksploderer. Veer oppmerksom pa at temperaturen i f.eks. bagasjerommet til bilen pa
en varm dag i verste fall kan bli hgyere enn det som er angitt ovenfor. Sa dersom du oppbevarer enheten med batteriene i, i et
varmt bagasjerom, kan det derfor fore til feil.

Batteriet skal ikke apnes eller skades. Folg miljslovgivningen og bestemmelser som gjelder der du bor, nar du kaster batterier.

Batteriet kan kun erstattes av brukeren med en TTDBW1-batteripakke solgt av Tobii Dynavox. Dersom batteriet erstattes med
feil type batteri kan det oppsta fare for eksplosjon.

For sikker bruk av TD Pilot ma du kun bruke ladere, batterier og tilbehgr som er godkjent av Tobii Dynavox.

Du ma ikke apne (unntatt batteridekselet) eller modifisere kapslingen til TD Pilot-enheten eller stremforsyningen. Du kan bli
utsatt for potensielt farlig elektrisk spenning. Enheten inneholder ingen deler som ma vedlikeholdes. Hvis TD Pilot-enheten
eller dens tilbeher er mekanisk skadet, ma du ikke bruke dem.

Hvis batteriet ikke er ladet, eller TD Pilot ikke er koblet til stremforsyningen, vil TD Pilot-enheten slas av.

Kontakt Tobii Dynavox for erstatning dersom stremforsyningskabelen blir skadet.

Ikke koble til enheter som har en ikke-medisinsk stremklasse til koblingspunkter pa TD Pilot-enheten. Videre skal alle
konfigurasjoner samsvare med systemstandarden |IEC 60601-1. Enhver person som kobler til ytterligere utstyr til
signalinngangsdelen eller signalutgangsdelen, konfigurerer et medisinsk system, og er derfor ansvarlig for a sikre at systemet
samsvarer med kravene i systemstandarden IEC 60601-1. Enheten er for eksklusiv sammenkobling med IEC 60601-1-
sertifisert utstyr i pasientomgivelser, og IEC 60601-1-sertifisert utstyr utenfor pasientomgivelser. Radfer deg med den tekniske
serviceavdelingen eller din lokale representant dersom du er i tvil.

Enheten kobles til stremnettet med en separat plugg eller stramforsyningens apparatkobling. Ikke plasser TD Pilot-enheten slik
at det er vanskelig a betjene frakoblingsenheten.

Forsendelse av litium-ion-batterier reguleres av egne forskrifter. Disse batteriene kan frigjgre farlig varmemengde og kan
antennes hvis de slippes, knuses, punkteres, kastes, misbrukes eller kortsluttes. Batteriene er farlige i kontakt med flammer.

Les IATA-forskriftene nar du skal sende litium-metall- eller litium-ion-batterier eller -celler: http://www.iata.org/whatwedo/
cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Ikke la batteriene sta uladet i lengre perioder for & unnga dyputladning.

EnhetenTD Pilotskal kun brukes sammen medNGE60-TDstremforsyningen.

Montering

TD Pilot skal monteres i henhold til produsentens instruksjoner for godkjente festelasninger.Tobii Dynavox ellers kan
forhandlere ikke holdes ansvarlige for skader pa produkter, personer eller eiendeler som oppstar hvis en TD Pilot faller ned fra
montert konfigurasjon. Monteringen av en TD Pilot gjeres utelukkende pa brukerens egen risiko.

Ngdssituasjoner

Du skal ikke stole pa enheten for nedanrop eller banktransaksjoner. Vi anbefaler & ha flere ulike mater & kommunisere pa i
nedssituasjoner. Banktransaksjoner ber utfares via et system anbefalt og godkjent av din bank i henhold til gjeldende
bankstandarder.

Infrared

TD Pilot sender ut pulserende infrargdt (IR) lys fra gyestyringsenheten. Andre enheter som styres av IR eller som er
mottakelige for forstyrrelser fra IR-lys, kan pavirkes av IR-lyset som utgar fra TD Pilot. Ikke bruk TD Pilot i neerheten av slike
enheter dersom funksjonen deres er av kritisk viktighet.
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Epilepsi

Noen mennesker som lider av Fotosensitiv epilepsi er mottakelige for epileptiske anfall eller tap av bevissthet hvis de blir
utsatt for visse blinkende lys eller lysmgnstre i dagliglivet. Dette kan skje selv om personen ikke har en epileptisk
sykdomshistorie eller aldri har hatt epileptiske anfall.

[>$

En person med fotosensitiv epilepsi har sannsynligvis ogsa problemer med TV-skjermer, noen dataspill, og flimrende
fluorescerende lyspaerer. Slike personer kan fa anfall mens de ser spesielle bilder eller mgnstre pa en skjerm, eller selv nar de
blir utsatt for lyskilden i gyestyringsenheten. Det estimeres at rundt 3-5 % av mennesker med epilepsi har denne typen
fotosensitiv epilepsi. Mange personer med fotosensitiv epilepsi opplever en «aura» eller far merkelige fornemmelser for anfallet
inntreffer. Hvis du ikke faler deg bra under bruk, flytt @ynene bort fra @yestyringsenheten.

-
~

Elektrisitet

Du ma ikke apne huset til TD Pilot-enheten, annet enn batteridekselet, fordi du kan bli utsatt for potensielt farlig elektrisk
spenning. Enheten inneholder ingen deler som ma vedlikeholdes av brukeren.

-
oo

Programvare

Installering av annen programvare enn den som er forhandsinstallert pa TD Pilot, foregar pa brukerens eget ansvar. Ekstern
programvare kan fere til feil pa TD Pilot og dekkes kanskje ikke av garantien.

-
[(e}

Barnesikkerhet

TD Pilot er en avansert datamaskin og elektronisk enhet. Den bestar av en rekke separat monterte deler. | hendene pa et barn
kan disse delene veere mulige a skille fra enheten og dermed utgjere en kvelningsfare eller annen fare for barnet.

Unge barn ma derfor ikke ha tilgang til eller bruke enheten uten oppsyn av foreldrene eller en voksen person.

1.10 Qyestyring

Noen personer kan oppleve en viss tretthet (grunnet fokusering med gynene og hard konsentrasjon) eller tarrhet i gynene
(grunnet mindre blunking) nar de venner seg til ayestyring. Hvis du opplever tretthet eller terre gyne, ber du starte forsiktig og
begrense lengden pa oyestyringsoktene.

Om ngdvendig, ta kontakt med helsepersonell angaende bruk av fuktighetsgivende ayedraper.

1.11  Tredjeparter

Tobii Dynavox patar seg intet ansvar for noen konsekvens som resulterer fra bruken av TD Pilot pa en mate som er uforenelig
med dens tiltenkte bruk, inkludert en hver bruk av TD Pilot med tredjeparts programvare og/eller maskinvare som endrer pa
den tiltenkte bruken.

2 Informasjon om samsvar

ProduktetTD Piloter CE-merket i henhold til forordning (EU) 2017/745 (MDR) og oppfyller gjeldende harmoniserte
< € standarder samt de generelle sikkerhets- og ytelseskravene (GSPR).

2.1 FCC-deklarasjon

Denne enheten er i overensstemmelse med del 15 i FCC-reglene. Drift er underlagt felgende to betingelser: (1) denne enheten far ikke
forarsake skadelig interferens, og (2) denne enheten ma ta enhver interferens som mottas, inkludert interferens som kan forarsake
ugnsket drift.

Endringer som ikke uttrykkelig er godkjent av Tobii Dynavox kan gjgre at brukeren mister retten til & benytte utstyret i henhold
til FCC-reglene.

2.1.1 For P15B-utstyr

Dette utstyret er testet og funnet i samsvar med grensene for en digital enhet i klasse B, i henhold til del 15 i FCC-regelverket. Disse
grensene er satt for a gi rimelig beskyttelse mot skadelig elektronisk interferens i boliginstallasjoner. Dette utstyret genererer, bruker og
kan utstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke installeres og brukes iht. instruksjonene, forarsake skadelig interferens for
radiokommunikasjon.

Det gis imidlertid ingen garanti for at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig
interferens for radio- eller TV-mottak, som kan fastslas ved & sla utstyret av og pa, ber brukeren forsgke a korrigere interferensen
gjennom ett eller flere av falgende tiltak:

Rett mottakerantennen en annen vei, eller flytt den.

@k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

Koble utstyret til et uttak pa en annen krets enn det mottakeren er koblet til.
Fa hjelp av forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker.

2.1.2 For beerbare enheter
FCC-erklaering om stralingseksponering:

1. Denne senderen ma ikke plasseres eller brukes sammen med andre antenner eller sendere.
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2. Dette utstyret overholder FCCs grenser for eksponering av radiofrekvens i ukontrollerte miljger. Enheten er testet for vanlige
handholdte operasjoner med enheten i direkte kontakt med kroppen pa sidene av enheten. For & opprettholde samsvar med FCC-
erkleeringen om stralingseksponering, ber du unnga direkte kontakt med senderantennen under overfgring.

2.2 CE-deklarasjon

Dette produktet er CE-merket som tilbehgr til et medisinsk utstyr i samsvar med forordning (EU) 2017/745 (MDR) og oppfyller de
gjeldende generelle sikkerhets- og ytelseskravene (GSPR).

23 Direktiver og standarder
TD Pilot samsvarer med fglgende direktiver:

Medisinsk utstyrsforskrift (EU) 2017/745

Lavspenningsdirektivet 2014/35/EU

Direktivet for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 2014/30/EU
RoHS2-direktivet 2011/65/EU

WEEE-direktivet 2012/19/EU

REACH-direktivet 2006/121/EF, 1907/2006/EF anneks 17

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

TD Pilot-enheten er testet for & overholde IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 og andre relevante standarder for
de tiltenkte markedene.

3 Kundestgotte

Kontakt en lokal representant eller supportavdelingen hos Tobii Dynavox for stette. For & fa hjelp sa raskt som mulig, ma du forvisse deg
om at du har tilgang til TD Pilot-enheten og, om mulig, en internettforbindelse. Du ber ogsa kunne oppgi serienummeret til enheten, som
du finner under det justerbare stativet pa TD Pilot Base.

Hvis du vil ha ytterligere informasjon og andre stetteressurser, besgk Tobii Dynavoxs nettside www.tobii.com.

4 Slik deponerer du enheten

TD Pilot-enheten skal ikke kastes i husholdnings- eller kontoravfall. Fglg de lokale forskriftene for kasting av elektrisk og elektronisk
avfall.

5 Slik deponerer du batteriene

Batteriene skal ikke kastes i husholdnings- eller kontoravfallet. Folg lokale bestemmelser for deponering av batterier.
6 Tekniske spesifikasjoner

6.1 Enhet

Modellere TD Pilot
Maskinskrive/Skrive TD Pilot

Operativsystem Apple iPadOS 18

CPU Apple M4-brikke (9-kjerners CPU) eller nyere
Oppbevaring 256 GB
Skjermopplgsning 2752 x 2064
Skjermstorrelse 13"

Bakdisplay

480 x 128 piksler

Mal (B x H x D)TD Pilot

30,4 x 25,5 x9cm
12,0 x 10,0 x 3,5 tommer

VektTD Pilot 2.11kg

4,65 Ibs
Mikrofon 1 x mikrofon
Hoyttalere 2 x 10 W lukkede bokshgyttalere
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Modellere

TD Pilot

Kontakter

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS-enhet)
1xUSB-C

2 x 3,5 mm bryter, kontaktgrensesnitt (stift ut for monoplugg: Hylse = felles jording, tupp =
signal)

1 x 3,5 mm hodetelefonplugg (stereo) med pluggdetektering
1 x USB-C-stremkobling

Knapper

1 x knapp overst (iPadOS-enhet)
1 x volum opp/ned (iPadOS-enhet)
1 x pa-knapp

1 x styringsstatus

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

@yestyringsenhet (tilleggsutstyr)

Tobii IS5TDL-modul

Forventet levetid 5ar
Vanlig gjennomsnittlig batteritid ~10 hours
Batteriladetid Maximum 4 h
Bordstativ Innebygd

Stettede monteringssystemer

Tobii Dynavox QR-adapterplate for Daessy og REHAdapt

Stremforsyning

15VDC, 3 A, 45 W or 20 VDC, 3 A, 60 W AC-adapter

IP-klasse

P54

Pass kun for enheten, med I/U-deksler pa plass.

1P22
Uten I/U-deksler.

6.2 Stremadapter

Element Spesifikasjon

Varemerke Tobii Dynavox

Produsent MEAN WELL Enterprise Co., Ltd
Modellnavn NGE60-TD

Nominell inngang

100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A

Nominell effekt

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Utgangsplugg USB type C
6.3 Batteripakke
Element Spesifikasjon Merknad

Batteriteknologi

Oppladbar litium-ion-batteripakke med
gassmaler (SMBus v1.1-grensesnitt)

Celle

6x NCR18650GA
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Element

Spesifikasjon Merknad

Batteripakkens kapasitet

71,28 Wh Startkapasitet, ny batteripakke

Nominell spenning

10,8 Vdc, 6600 mAh

Ladetid Maksimum 4 t Lading fra 10 til 90 %
Syklusliv 300 sykluser Minimum 75% av startkapasiteten gjenstar
Tillatt driftstemperatur 0-45 °C, 45-85 % RELATIV FUKTIGHET Lading
-20-60 °C, 45-85 % relativ fuktighet Utlading
Lagringstemperatur -20-35 °C, 45-85 % relativ fuktighet 1ar
-20—40 °C, 45-85 % relativ fuktighet 6 maneder
-20-45 °C, 45-85 % relativ fuktighet 1 méaned
-20-50 °C, 45-85 % relativ fuktighet 1 uke

Lagringstid ' Maksimalt 6 maneder ved lading = 40 % @
Ikke lagre batteripakker over lengre
tid med mindre enn 40 % ladingsniva.
1. Det anbefales at batteriet ikke oppbevares i enheten dersom enheten ikke skal brukes pa 6 maneder. Dersom batteriet fiernes vil

ikke batteriet tappes like raskt som nar det oppbevares i enheten.

6.4

Hvis installert

Jyestyringsenhet

Tekniske spesifikasjoner

Tobii IS5TDL-modul

Arbeidsavstand

45-95 cm
20 - 37 tommer

Frihet til hodebevegelse '

~20 x 20 cm (7,9 x 7,9 tommer) @ 50 cm fra skjermen

(bredde x hoyde) ~35 x 35 cm (13,8 x 13,8 tommer) mellom 65 — 80 cm fra skjermen
Plassering

Avstand (fra skjermen) 45-95 cm

Storrelse pa styringsboks (bredde x hayde) 20x20-3535cm

Dybde pa sporingsboks 50 cm

Blikkdatahastighet 33 Hz

Blikkprovehastighet 133 Hz

Dyestyringsteknikk

Videobasert gyestyring med pupill- og hornhinnerefleksjon med modus for merkt og lyst
lys pa pupillene.

Kan brukes utenders Ja
Brukerkalibrering
(tidligere sporingskvalitet) >98%

Registrer blikk

Interaksjon > 30 Hz

98% for 95% av befolkningen?

Blikkngyaktighet

Pa tvers av 95 % av befolkningen®

<1,58 grader

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




Tekniske spesifikasjoner Tobii IS5TDL-modul

Blikkngyaktighet

Pa tvers av 95 % av befolkningen® <0,2°

Maksimal hastighet for hodebevegelser

Dyeplassering 40 cm/s
Blikkdata 10 cm/s
Maksimal hodehelling 25°
Maks. slingring, pitch 25°

Dataflyt og datahastighet

Blikkforsinkelse 17 ms
Blikkgjenoppretting 0ms
Montering Innebygget
Stremforsyning Innebygget

@nN

Frihet til hodebevegelser angir det omradet foran gyestyringsenheten som brukeren ma ha plassert minst ett gye i. Tallene er
spesifisert parallelt/ortogonalt i forhold til skjermoverflaten.

Testgruppen ekskluderte de som brukte briller med linsestyrke pa +5,00 dioptri eller hoyere, eller som lider av en gyesykdom.
Ngyaktighetsgraden og presisjonen for tallene for prosent av befolkningen hentes inn fra ekstensiv testing pa kryss av
representanter for hele befolkningen. Vi har benyttet oss av hundretusenvis av diagnostiske bilder og utfert tester pa ca. 800
individer med ulike tilstander, syn, etnisitet, hverdagsstev, flekker eller urenheter rundt eynene, med ayne ute av fokus, etc.
Dette har resultert i en mye mer robust og hgyytelses gyestyringsopplevelse og en mye mer realistisk representasjon av sann
ytelse pa tvers av hele befolkningen, ikke bare i et matematisk "ideelt" scenario.

Det «ideelle» tallet er den forrige standarden for maling av ngyaktighet som tidligere ble brukt for Tobii og for alle andre
gyesporingskonkurrenter. De «ideelle» tallene hjelper for & fa en generell forstaelse av komparativ kvalitet og yteevne, men
gjelder likevel ikke for en virkelig brukssituasjon i samme grad som en kvantitativ ngyaktighetsmaling og presisjon i forhold til
prosentandel av befolkningen som er basert pa omfattende testing utfert av representanter av hele befolkningen.

7

Veiledning og produsenterklaering

Nedenfor er informasjon om kabler som referanse for elektromagnetisk kompatibilitet

Kabel Maks kabellengde Skjermet / ikke skjermet |Nummer Kabelklassifisering

Stremledning, 09m Ikke skjermet 1 sett Vekselstram
vekselstrom

Stremledning, likestram | 1,65 m Skjermet 1 sett Likestram
Two bryterkabler 1,44 m Skjermet 1 sett Signal
USB-kabel 0,26 m Skjermet 1 sett Signal

Viktig informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

For dette elektromedisinske utstyret ma det tas spesielle forholdsregler for EMC. Utstyret mé tas i bruk i henhold til EMC-informasjonen i
brukerhandboken. Utstyret samsvarer med IEC 60601-1-2:2014+A1:2020-standarden for bade immunitet og straling. Det ma likevel tas
spesielle forholdsregler:

Utstyret uten YTELSE skal brukes til hiemmehjelp.

ADVARSEL.: Bruken av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr ber unngas, fordi det kan fere til feil bruk. Hvis
slik bruk er ngdvendig, ber dette utstyret og annet utstyr felges for a verifisere at de fungerer normailt.

Bruk av tilbehar, omformere eller kabler, bortsett fra de som er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret, kan fore til
okt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret, og feil bruk.

ADVARSEL: Bzerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne antenner) ber ikke
brukes naermere enn 30 cm til noen deler av TD Pilot, inkludert kabler som er spesifisert av produsenten. Ellers kan det oppsta
nedbryting av ytelsen til utstyret.

ADVARSEL: Hvis bruksstedet er like ved (f.eks. under1,5 km unna) antenner som kringkaster radio eller TV, méa du kontrollere at
utstyret fungerer som det skal fer du bruker det for & sikre at utstyret forblir trygt med hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser
gjennom den forventede levetiden.
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ERKLARING: Dette utstyret er utstyrt med tradlgse kommunikasjonsfunksjoner, inkludert RF-sender og -mottaker, 2,4 GHz,

pulsmodulering.

nzerheten av hgyfrekvent kirurgisk utstyr.

n ERKLARING: Utstyret er utformet for a veere kompatibelt med hgyfrekvent kirurgisk utstyr, inkludert i drifts- eller ventemodus i

Tabell 1: EMI — samsvarstabell — straling

Fenomen

Samsvar

Elektromagnetisk miljo

RF-straling

CISPR 11 gruppe 1, klasse B

Hjemmehjelp

Harmonisk forvrengning

IEC 61000-3-2 klasse A

Hjemmehjelp

Spenningssvingninger/flimring

IEC 61000-3-3 Samsvar

Hjemmehjelp

Tabell 2: EMS-samsvarstabell — apning

Fenomen

Grunnleggende EMC-standard

Immunitetstestnivaer

Hjemmehjelp

Elektrostatisk utladning |IEC 61000-4-2: +8 kV kontakt

+2 kV, 4 kV, +8 kV, 15 kV luft
Utstralt RF EM-felt IEC 61000-4-3 10 V/im

80 MHz-2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz
Neerhetsfelt fra RF tradlost IEC 61000-4-3 Se tabellen
kommunikasjonsutstyr
Magnetfelt med nominell ffektfrekvens IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz eller 60 Hz

Tabell 3: EMS-samsvarstabell— Neerhetsfelt fra RF tradlest kommunikasjonsutstyr

Testfrekvens (MHz)

Band (MHz)

Immunitetstestnivaer

Hjemmehjelp

385 380-390 Pulsmodulering 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, + 5 kHz avvik, 1 kHz sinus, 28 V/m
710 704-787 Pulsmodulering 217 Hz, 9 V/im
745

780

810 800-960 Pulsmodulering 18 Hz, 28 V/m
870

930

1720 1700-1990 Pulsmodulering 217 Hz, 28 V/m
1845

1970

2450 2400-2570. Pulsmodulering 217 Hz, 28 V/im
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Testfrekvens (MHz)

Band (MHz)

Immunitetstestnivaer

Hjemmehjelp

5240

5100-5800

5500

5785

Pulsmodulering 217 Hz, 9 V/m

Tabell 4: EMS-samsvarstabell — Inngangsport,

vekselstram

Fenomen

Grunnleggende EMC-standard

Immunitetstestnivaer

Hjemmehjelp

Elektrisk, rask transient/burst IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz repetisjonsfrekvens
Svingninger, inje-til-linje IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
Ledede forstyrrelser forarsaket av RF-felt IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-band og amatgrradioband mellom
0,15 MHz og 8 0 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0.5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og
315°

0% Uy; 1 syklus

og
70% Uy; 25/30 sykluser
Enkeltfase: Ved 0°

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 sykluser

Tabell 5: EMS-samsvarstabell — signalinngang

s-/utgangsdeler for port

Fenomen

Grunnleggende EMC-standard

Immunitetstestnivaer

Hjemmehjelp

Ledede forstyrrelser forarsaket av RF-felt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-band og amatgrradioband mellom
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz
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Svenska
TD Pilot Sakerhet och 6verensstammelse

1 Séakerhet

TD Pilot-enheten har testats och godkants enligt alla specifikationer och standarder som anges i 2 Information om éverensstimmelse,
sida 48 i den har anvandarmanualen och i 6 Tekniska specifikationer, sida 49 — inklusive, men inte begréansat till, standarden for
medicinska enheter (klass 1/typ B). | syfte att garantera en séker anvéndning av TD Pilot finns det emellertid nagra sékerhetsvarningar
som bér observeras:

Alla allvarliga héandelser som intraffat kopplade till TD Pilot ska anmalas till tillverkaren och den behdériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad

Utrustningen far inte modifieras.

Reparationer av Tobii Dynavox-enheten maste utféras av Tobii Dynavox eller ett reparationscenter som ar auktoriserat och
godkant av Tobii Dynavox.

Kontraindikationer: TD Pilot-enheten ska aldrig vara anvandarens enda medel fér kommunikation av viktig information.

Om TD Pilot-enheten fungerar felaktigt kan inte anvandaren kommunicera med hjalp av den.

TD Pilot far inte anvéndas som en livsuppehallande enhet och man ska inte férlita sig pa den ifall den inte fungerar pa grund av
strémavbrott eller andra orsaker.

Det kan finnas risk for kvédvning om smadelar lossnar fran TD Pilot-enheten.

TD Pilot-enheten far inte utsattas for eller anvandas i vaderforhallanden som ligger utanfor de tekniska specifikationerna for TD
Pilot-enheten.

TD Pilot-enheten far endast anvandas tillsammans med tillbehér som &r gjorda for TD Pilot och dar monteringsanvisningar
medféljer tillbehdret.

Laddningssladden kan utgéra en strypningsrisk for sma barn. Lamna aldrig sméa barn o6vervakade med laddningssladden.

Sma barn eller personer med kognitiva funktionshinder bér inte ha tillgang till eller anvanda TD Pilot-enheten savida det inte
sker under en féralders eller annan vuxens éverinseende.

Om TD Pilot-enheten inte fungerar som den ska eller vid elektrostatisk urladdning, starta om enheten.

Fast inte dekorationer, klistermarken, papper eller liknande pa skarmsidan av TD Pilot-enheten. Detta kan paverka Eye
tracking eller pekskarmsfunktionen.

Tvinga aldrig in en kontakt i ett uttag. Om kontakten inte kan séttas in i uttaget relativt latt passar de formodligen inte ihop.
Kontrollera att kontakten matchar uttaget och att du har placerat kontakten ratt i forhallande till uttaget.

©OoPPERPEPEPRPOPE
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Foérebygga horselskador

Permanent horselnedsattning kan uppsta om éronsnéckor, hérlurar eller hogtalare anvands pa hdg volym. For att forhindra
detta bor volymen vara instélld pa en saker niva. Med tiden kan din kénslighet for hdga ljudnivaer férsamras pa sa sétt att hoga
ljudnivaer upplevs acceptabla trots att de kan skada hérseln. Om du upplever symtom som ringningar i 6ronen bér du séanka
volymen eller sluta anvanda 6ronsnackor/horlurar. Ju hogre volym, desto mindre tid krévs innan horseln kan paverkas.

©

Horselexperter rekommenderar foljande atgarder for att skydda hérseln:

e Begréansa den tid du anvéander éronsnackor eller horlurar pa hog volym.
e Vrid inte upp volymen for att stdnga ute omgivande ljud.
e Sank volymen om du inte hér manniskor som pratar i din narhet.

Sa har faststéller du en séker volymniva:

e Stéll in volymen pa en lag niva.
e Hoj ljudet langsamt tills du hor det tydligt och det kanns behagligt, utan férvrangning.
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TD Pilot-enheten kan producera ljud i decibelomraden som kan orsaka hérselskador for personer med normal horsel, aven nar
de utséatts for dem under mindre &n en minut. Den har enhetens maximala ljudniva &r i paritet med de ljudnivaer en frisk ung
person kan skapa nar denne skriker. Eftersom TD Pilot-enheten ar avsedd att vara en rostprotes delar den samma méjligheter
och risker for att skada hérseln. Hégre decibelomraden erbjuds for att méjliggéra kommunikation i en hogljudd miljé och ska
anvandas med forsiktighet och endast vid behov i hégljudda miljcer.

Stromforsorjning och batterier

TD Pilot-enheten anvander litiumjonbatterier. Batterier av denna typ bor forvaras i ett temperaturintervall mellan -20 °C och 40
°C i hogst tre manader.

Flytta TD Pilot-enheten och batterierna till ett svalare stélle for att ladda batterierna.

Utsatt inte batterierna for eld eller temperaturer Gver 50 °C/122 °F. Det kan leda till att ett batteri slutar fungera, genererar
varme, antands eller exploderar. Observera att temperaturen i extrema fall kan Gverstiga de grénser som anges ovan,

exempelvis i bagageutrymmet pa en bil en varm dag. Forvaring av enheten, med batterierna i, i en varm bagagelucka kan med
andra ord leda till funktionsfel.

Plocka inte isar och skada inte batteriet. Folj gallande miljélagar och bestdmmelser nar du kasserar batterier.

Anvandaren far bara byta ut batteriet mot ett TDBW1-batteripaket som séljs av Tobii Dynavox. Om det byts ut mot en felaktig
batterityp finns det risk for explosion.

For att TD Pilot-enheten ska fungera pa ett sakert satt ska du endast anvanda laddare, batterier och tillbehér som har godkants
av Tobii Dynavox.

Oppna eller modifiera inte TD Pilot-enhetens eller stromférsérjningsenhetens hélje (med undantag fér batteriluckan) eftersom
du kan utséttas for potentiellt farlig elektrisk spanning. Enheten innehaller inga delar som kréver underhall. Om TD Pilot-
enheten eller tillhdrande kringutrustning har utsatts for mekanisk skada ska du inte anvéanda dem.

Om batteriet inte ar laddat och TD Pilot inte ar ansluten till stromférsorjningsenheten kommer TD Pilot-enheten att stdngas av.

Kontakta Tobii Dynavox om strémkabeln skadats for att fa en ny.

Anslut ingen enhet med stromforsérjning av icke-medicinsk kvalitet till nagon anslutning pa TD Pilot-enheten. Dessutom ska
alla konfigurationer uppfylla systemstandarden IEC 60601-1. Den som kopplar ytterligare utrustning till signalingangen eller
signalutgangen konfigurerar ett medicintekniskt system och ar darfér ansvarig for att sakerstélla att systemet uppfyller kraven i
systemstandard IEC 60601-1. Denna enhet far uteslutande sammankopplas med IEC 60601-1-certifierad utrustning i
patientmiljoer och IEC 60601-1-certifierad utrustning utanfor patientmiljoer. Kontakta den tekniska serviceavdelningen hos din
lokala representant om du ar tveksam.

Strémforsorjningsenhetens eller stickproppens apparatkontakt anvands for att stdnga av enheten. Placera inte TD Pilot-
enheten sa att det &r svart att komma at denna.
Sarskilda regler galler vid frakt av litiumjonbatterier. Om batterierna tappas, krossas, punkteras, kastas, hanteras pa fel satt

eller kortsluts kan de antéandas och ar farliga i bréander.

Hanvisa till IATA:s regelverk nar du skickar litiummetall eller litiumjonbatterier eller celler: http://www.iata.org/whatwedo/
cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Lat inte batterierna sta oladdade under langre perioder for att undvika djupurladdning.

TD Pilot far endast anvéndas tillsammans med NGE60-TD stromforsorjningen.

Montering

TD Pilot ska monteras med godkanda féasten enligt instruktionerna.Tobii Dynavox eller dess ombud ansvarar inte for skador pa
person eller egendom till foljd av att en TD Pilot faller fran monterad position. Montering av en TD Pilot sker helt pa
anvandarens egen risk.

Nodsituationer

Forlita dig inte pa enheten for nédsamtal och banktransaktioner. Vi rekommenderar att du har flera olika
kommunikationskanaler vid en eventuell nddsituation. Banktransaktioner bor endast utféras med ett system som
rekommenderats och godkénts enligt din banks riktlinjer.

Infrarétt ljus

TD Pilot Ger ifran sig pulserande infrarétt ljus ran 6gonstyrningsenheten. Andra enheter som styrs av IR eller som kan storas
av IR-ljus kan paverkas av IR-ljuset som avges fran TD Pilot. Anvand inte TD Pilot i narheten av sddana enheter om funktionen
ar avgorande.
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Epilepsi

Vissa personer med ljuskanslig epilepsi riskerar att drabbas av epileptiska anfall eller medvetsldshet nar de utsétts for vissa
blinkande lampor eller ljusmonster i vardagen. Detta kan handa aven om personen i fraga inte har nagon historia av epilepsi
eller aldrig har haft ett epileptiskt anfall.

[>$

En person med ljuskanslig epilepsi kan ocksa uppleva problem med TV-skérmar, vissa arkadspel och flimrande lysrér. Sadana
personer kan fa ett anfall nar de tittar pa vissa bilder eller monster pa en skarm eller till och med nar de exponeras for
ljuskéallorna i ett 6gonstyrningssystem. Omkring 3-5 % av de som drabbas av epilepsi har denna typ av ljuskanslig epilepsi.
Manga personer med ljuskanslig epilepsi har en forkanning i form av en "aura” eller konstiga férnimmelser fére anfallet. Om du
kanner ett obehag under anvandningen ska du flytta 6gonen fran égonstyrningssystemet.

-
~

Elektricitet

Oppna inte TD Pilot-enhetens hélje, med undantag fér batteriluckan, eftersom du kan utsattas fér potentiellt farlig elektrisk
spanning. Enheten innehaller inga delar som anvandaren kan underhalla.

>

-
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Mjukvara

Annan programvara an den som redan ar forinstallerad pa TD Pilot installeras pa anvandarens egen risk. Extern programvara
kan leda till att TD Pilot fungerar felaktigt och omfattas kanske inte av garantin.

©

-
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Barnsakerhet

TD Pilot &r ett avancerat datorsystem och en avancerad elektronisk apparat. Saledes bestar den av manga separata,
sammanfogade delar. | handerna pa ett barn kan dessa delar skiljas fran enheten och eventuellt utgéra en kvéavningsrisk eller
annan fara for barnet.

>

Sma barn bdr inte ha tillgang till eller anvanda enheten om det inte sker under en forélders eller annan vuxens éverinseende.

-
N
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Ogonstyrning

Vissa kan bli trotta (pa grund av att de fokuserar och koncentrerar 6gonen) eller fa torra 6gon (pa grund av att de inte blinkar
lika ofta) innan de vant sig vid Eye tracking. Om du kanner dig trétt eller far torra 6gon ska du ta det langsamt och begransa din
sessioner med Eye tracking efter egen niva.

>

Vid behov bér du radfraga vardpersonal om anvandning av aterfuktande dgondroppar.
Tredje part

1.1
Tobii Dynavox tar inget ansvar for konsekvenser orsakade av att TD Pilot anvants for annat an det avsedda
anvandningsomradet, inklusive anvandning av TD Pilot med tredjepartsprogram och/eller maskinvara som andrar
anvandningsomradet.

2 Information om dverensstammelse

TD Pilot ar CE-markt i enlighet med férordning (EU) 2017/745 (MDR) och uppfyller gallande harmoniserade standarder
< ‘ samt de allmanna sakerhets- och prestandakraven (GSPR).
21

FCC-deklaration

Denna enhet uppfyller kraven i del 15 i FCC-reglerna. Anvéandning sker pa foljande tva villkor: (1) denna enhet far inte orsaka skadliga
storningar, och (2) denna enhet maste klara eventuella stérningar, inklusive stérningar som kan leda till oénskade effekter pa driften.

Andringar som inte uttryckligen godkénts av Tobii Dynavox kan upphéva anvandarens rétt att anvanda utrustningen enligt
FCC-reglerna.

2.1.1  For P15B-utrustning

Den har produkten har testats och konstaterats uppfylla kraven for digitala enheter av klass B enligt del 15 av FCC-reglerna. Dessa
gransvarden ar framtagna for att ge rimligt skydd mot skadlig stérning vid installation i bostad. Denna utrustning genererar, anvénder
och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvands enligt anvisningarna, orsaka skadliga stérningar pa
radiokommunikation.

Det finns emellertid inga garantier for att stérningar inte kan uppsta i en viss installation. Om utrustningen visar sig orsaka skadliga
storningar pa radio- eller TV-mottagningen, vilket kan faststallas genom att utrustningen stangs av och slas pa igen, ska anvandaren
forsoka eliminera stérningarna genom att vidta en eller flera av foljande atgarder:

Rikta om eller flytta mottagningsantennen.
Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.
Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren &r ansluten till.

L]
L]
L]
e Radfraga aterforsaljaren eller en erfaren radio- och TV-tekniker.

2.1.2 For barbara enheter

FCC-uttalande om stralningsexponering:

1. Denna sandare far inte vara placerad eller anvéndas tillsammans med nagon annan antenn eller séndare.
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2. Denna utrustning uppfyller FCC:s stralningsgrénser for en okontrollerad miljo. Denna enhet testades for typisk handhallen
anvandning med enheten ansluten med sidorna direkt mot anvandarens kropp. For fortsatt uppfyllande av FCC:s regler for
stralningsexponering ska du undvika direktkontakt med séandarantennen under séandning.

2.2 CE-deklaration

Denna produkt ar CE-markt som tillbehér till en medicinteknisk produkt i enlighet med férordning (EU) 2017/745 (MDR) och uppfyller de
tilldmpliga allménna sakerhets- och prestandakraven (GSPR).

23 Direktiv och standarder
TD Pilot uppfyller féljande direktiv:

Medicindirektivet (EU) 2017/745

Lagspéanningsdirektivet 2014/35/EU

EMC-direktivet (elektromagnetisk kompatibilitet) 2014/30/EU
RoHS2-direktivet 2011/65/EU

WEEE-direktivet 2012/19/EU

Reach-direktivet 2006/121/EG, 1907/2006/EC bilaga 17
1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

TD Pilot -enheten har testats for att uppfylla IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 och andra relevanta standarder
for avsedda marknader.

3 Kundtjanst

Om du behdver hjalp kan du kontakta din lokala aterforséljare eller supporten pa Tobii Dynavox. For att du ska fa hjalp sa snabbt som
méjligt bér du ha din TD Pilot-enhet tillgénglig samt, om mdjligt, vara ansluten till internet. Du ska ocksa kunna uppge enhetens
serienummer. Detta finns under det justerbara stallet pa TD Pilot Base.

Ytterligare produktinformation och andra supportresurser finns pa Tobii Dynavox hemsidan www.tobiidynavox.com.

4 Kassera enheten

Slang inte TD Pilot-enheten bland vanligt hushalls- eller kontorsavfall. Félj de lokala foreskrifterna for kassering av elektrisk eller
elektronisk utrustning.

5 Kassera batterierna

Lagg inte batterierna bland vanligt hushalls- eller kontorsavfall. Folj de lokala foreskrifterna for kassering av batterier.
6 Tekniska specifikationer

6.1 Enhet

Vara modell TD Pilot

Typ TD Pilot

Operativsystem Apple iPadOS

CPU Apple M4-chip (9-karnig processor) eller nyare
Forvaring 256 GB
Skarmupplésning 2752 x 2064

Skarmstorlek 13"

Bakre skdrm

480 x 128 bildpunkter

Matt (B x H x D) TD Pilot

30,4 x 25,5 x9,0cm
12,0 x 10,0 x 3,5 tum

Vikt TD Pilot 2.11kg
4.65 Ibs
Mikrofon 1xmikrofon
Hégtalare 2 x Hogtalare pa 10 W i sluten lada
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Vara modell

TD Pilot

Anslutningar

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS-enhet)
1x USB-C
2 x kontaktuttag pa 3,5 mm (stiftlayout for monokontakt: Hylsa = jordning, Spets = signal)
1 x horlursuttag (stereo) pa 3,5 mm med anslutningsavkéanning
1xUSB-C-stromkontakt

Knappar 1 x knapp pa ovansida (iPadOS-enhet)
1 x knapp volym upp/ner (iPadOS-enhet)
1 x strombrytare
1 x trackstatus
Bluetooth® Bluetooth 5.3

Ogonstyrningsenhet (tillval)

Tobii IS5TDL-modul

Forvantad livslangd 5ar
Vanligt genomsnittlig batteritid ~10 hours
Batteriets laddningstid Maximum 4 h
Skrivbordsstall Inbyggt

Monteringssystem som stods

Tobii Dynavox snabbkopplingsadapterplatta for Daessy och REHAdapt

Stromforsorjningsenhet

15VDC, 3A, 45 W eller 20VDC, 3A, 60 W AC-adapter

IP-klass

P54
Galler endast enheter med 1/0-skydd pa plats.

P22
Utan I/O-skydd.

6.2 Natadapter

Foremal Specifikation
Varumérke Tobii Dynavox
Tillverkare MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Modellnamn

NGE60-TD

Markstrom 100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A

Markeffekt 5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Utgangskontakt USB type C

6.3 Batteripack

Foremal Specifikation Kommentar

Batteriteknik

Uppladdningsbart litiumjonbatteripack med
kapacitetsmatare (SMBus v1.1-granssnitt)

Cell

6 x NCR18650GA
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Foremal

Specifikation

Kommentar

Batteripaketets kapacitet

71,28 Wh

Initial kapacitet for nytt batteripack

Nominell spéanning

10,8 Vdc, 6600mAh

Laddningstid

Max 4 timmar

Laddning fran 10 till 90 %

Livslangd

300 cykler

Minst 75 % av den initiala kapaciteten
aterstar

Tillaten drifttemperatur 0-45°C, 45-85 %RH Laddning
-20 - 60 °C, 45-85%RH Urladdning
Forvaringstemperatur -20 - 35 °C, 45-85%RH 1ar
-20 — 40 °C, 45-85%RH 6 manader
-20 — 45 °C, 45-85%RH 1 manad
-20 - 50 °C, 45-85%RH 1 vecka

Férvaringstid '

Max sex manader @ laddning = 40 %

@ Forvara inte batteripaket med en

laddningsniva pa under 40 % under en
langre tid.

1. Batteriet ska helst inte sitta i enheten om enheten inte kommer att anvandas pa 6 manader. Om batteriet tas ur kommer det inte
att tbmmas lika snabbt som nar det sitter i enheten.

6.4 Ogonstyrningsenhet

Om installerad:

Tekniska specifikationer

Tobii IS5TDL-modul

Anvéndaravstand

45-95 cm
20-37 tum

Rérelsefrihet for huvudet '
(bredd x hojd)

"20 x 20cm (7,9 x 7,9 tum) @ 50 cm fran skarmen
“35 x 35 c¢m (13,8 x 13,8 tum) mellan 65 — 80 cm fran skarmen

Positionering

Avstand (fran skarmen) 45-95 cm
Trackboxens storlek (bredd x hojd) 20x20-35x35cm
Trackboxens djup 50 cm
Datahastighet 33 Hz
Blicksamplingsfrekvens 133 Hz

Ogonstyrningsteknik

Videobaserad reflektionségonsparning av pupill och hornhinna med mérka och ljusa
upplysningslagen for pupiller

Utomhusanvandning mojlig Ja
Anvandarkalibrering
(tidigare sparningskvalitet) >98 %

Detektera Gaze

Interaktion >30Hz

98 % for 95 % av befolkningen?
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Tekniska specifikationer Tobii IS5TDL-modul

Blicknoggrannhet

For 95 % av befolkningen® <1,58 grader

Blickprecision
Foér 95 % av befolkningen® <0,2°

Maxhastighet vid huvudrorelser

Ogonposition 40 cm/s
Blickdata 10 cm/s
Max lutning av huvudet at sidan 25°
Max lutning héger/vanster/upp/ner 25°

Datafléde och datahastighet

Blicklatens 17 ms
Blickaterhamtning 0ms
Montering Inbyggd
Stromforsorjningsenhet Inbyggd

Rorelsefrihet for huvudet beskriver den volym framfor 6gonstyrningssystemet som anvandaren maste ha minst ett 6ga inom.
Siffrorna anges parallellt/vinkelratt mot skarmytan.

2. | testpopulationen exkluderades anvandare som bar korrigerande glasdégon med +5,00 diopter eller hégre och de som lider av en
o6gonsjukdom.

3. Siffrorna 6ver graden av noggrannhet och precision fér en andel av befolkningen harrér fran omfattande tester av representanter
for hela befolkningen. Vi har anvant hundratusentals diagnostiska bilder och testat runt 800 personer med olika diagnoser, syn,
etniciteter, vardagligt damm, smuts eller flackar runt gonen, med 6gonen ur fokus, o.s.v. Detta har resulterat i en mycket mer
robust och hégpresterande dgonstyrningsupplevelse och en mer realistisk representation av den faktiska prestandan for hela
befolkningen, inte bara i ett matematiskt "idealiskt” scenario.

De "idealiska" siffrorna &r den tidigare standarden for matning av noggrannhet och precision, bade tidigare fran Tobii och fér
narvarande fran alla konkurrenter inom dgonstyrning. Aven om "idealiska" siffror &r anvandbara for att fa en allman kansla om
relativ kvalitet och prestanda, ar de inte tillampliga pa verkligheten pa samma sétt som kvantitativa siffror 6ver graden av
noggrannhet och precision foér en andel av befolkningen baserade pa omfattande tester av representanter for hela befolkningen.

7 Végledning och tillverkarens deklaration

Nedanstaende kabelinformation tillhandahalls for referens avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):

Kabel Max. kabelldngd Skarmad/oskdrmad Nummer Kabelklassificering

AC-stromkabel 0,9m Oskarmad 1 uppsattning AC-strém

DC-strémkabel 1,65 m Skarmad 1 uppsattning DC-strom

Tva kontaktknappskablar |1,44 m Skarmad 1 uppséttning Signal

USB-kabel 0,26 m Skarmad 1 uppséttning Signal

Viktig information géllande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Denna elektriska medicintekniska utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder gallande EMC och tas i bruk i enlighet med den EMC-
information som tillhandahalls i anvdndarmanualen. Utrustningen uppfyller kraven i standarden IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 bade
avseende immunitet och emission. Oavsett behdver speciella forsiktighetsatgarder vidtas:

Denna utrustning utan AVGORANDE PRESTANDA &r avsedd att anvéndas i vardsituationer i hemmet.

VARNING: Anvandning av denna utrustning intill eller staplad pa annan utrustning bér undvikas eftersom detta kan paverka dess
funktion. Om sadan anvéndning &r nédvandig ska denna utrustning och den 6vriga utrustningen observeras for att sékerstalla att
de fungerar normailt.

Anvandning av andra tillbehdr, transduktorer och kablar &n de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning
kan resultera i 0kad elektromagnetisk emission eller minskad immunitet fér denna utrustning vilket resulterar i funktionsfel.
VARNING: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive perifera delar sasom antennkablar och externa antenner) ska inte
anvandas narmre an 30 cm fran nagon del av TD Pilot, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan resultatet bli
férsamrad prestanda hos denna utrustning.
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e VARNING: Om anvandningsplatsen ligger néara (d.v.s. mindre @n 1,5 km fran) AM-, FM- eller TV-sandningsantenner ska denna
utrustning observeras fore anvandning for att sékerstélla att den fungerar normalt och forblir séker avseende elektromagnetisk
storning under den forvantade livslangden.

UTTALANDE: Utrustningen har en funktion for tradlés kommunikation och innehaller en RF-sandare och -mottagare, 2,4 GHz,
pulsmodulering.

UTTALANDE: Denna utrustning ar utformad att vara kompatibel med hdgfrekvent kirurgisk utrustning, vilket inkluderar att den
anvands eller &r i vilolage i direkt narhet till hogfrekvent kirurgisk utrustning.

Tabell 1: Tabell 6ver EMI-6verensstammelse — emission

Fenomen Overensstammelse Elektromagnetisk miljo
RF-emissioner CISPR 11 grupp 1, klass B Vardmiljé i hemmet
Harmonisk distortion IEC 61000-3-2 klass A Vardmiljé i hemmet
Spanningsfluktuationer och flimmer |IEC 61000-3-3-0verensstammelse Vardmiljé i hemmet

Tabell 2: Tabell 6ver EMS-6verensstammelse — port i hdlje

Fenomen Grundlaggande EMC-standard Immunitetstestnivaer

Vardmiljo i hemmet

Elektrostatisk urladdning |IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2KkV, +4kV, 8KV, 15kV luft

Utstralad RF EM-falt IEC 61000-4-3 10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Proximitetsfalt fran tradlos RF- IEC 61000-4-3 Se tabell
kommunikationsutrustning

Magnetfalt med nominell effektfrekvens IEC 61000-4-8 30A/m
50Hz eller 60Hz

Tabell 3: Tabell 6ver EMS-6verensstammelse — proximitetsfalt fran tradlds RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Immunitetstestnivaer

Vardmiljo i hemmet

385 380-390 Pulsmodulering 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz avvikelse, 1kHz sine, 28V/m
710 704-787 Pulsmodulering 217Hz, 9V/m
745

780

810 800-960 Pulsmodulering 18Hz, 28V/m
870

930

1720 1700-1990 Pulsmodulering 217Hz, 28V/m
1845

1970
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Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Immunitetstestnivaer
Vardmiljé i hemmet

2450 2400-2570 Pulsmodulering 217Hz, 28V/m

5240 5100-5800 Pulsmodulering 217Hz, 9V/m

5500

5785

Tabell 4: Tabell 6ver EMS-6verensstammelse

— port for ingdende véxelstrom

Fenomen

Grundlaggande EMC-standard

Immunitetstestnivaer

Vardmiljé i hemmet

Snabba elektriska transienter/burst IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz repetitionsfrekvens
Spanningsokningar ledning till ledning IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1 kV
Ledningsstorningar inducerade av RF-falt IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V i ISM-banden och amatérradiobanden
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Spanningsfall

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och
315°

0 % Ug; 1 cykel

och

70 % Us; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°

Spanningsstorningar

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 250/300 cykler

Tabell 5: Tabell 6ver EMS-6verensstammelse

— signalport fér inmatnings-/utmatningstillbeh

or

Fenomen

Grundldaggande EMC-standard

Immunitetstestnivaer

Vardmiljé i hemmet

Ledningsstorningar inducerade av RF-falt

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-banden och amatdrradiobanden
mellan 0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz
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Espafol mexicano
TD Pilot Seguridad y conformidad

1 Seguridad

El dispositivo TD Pilot se ha probado y aprobado segun las especificaciones y normativas que se indican en el 2 Informacion sobre el
cumplimiento, pdgina 57 de este manual y en el 6 Especificaciones técnicas, pagina 58, incluida, entre otras, la Normativa sobre
dispositivos médicos (Clase 1/Tipo B). Sin embargo, a fin de garantizar el funcionamiento seguro del dispositivo TD Pilot, hay algunas
advertencias de seguridad que se deben considerar:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto TD Pilot debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

No se permite realizar ninguna modificacion en este equipo.

Las reparaciones de un dispositivo Tobii Dynavox solo deben ser realizadas por Tobii Dynavox o un centro de reparacion
autorizado y aprobado por Tobii Dynavox.

Contraindicaciones: El dispositivo TD Pilot nunca debe ser el iinico medio de comunicar informacién importante para el
usuario.

En caso de averia del dispositivo TD Pilot, el usuario no podra comunicarse utilizandolo.

EI TD Pilot no debe utilizarse como dispositivo de soporte vital y no debera utilizarse en caso de fallo debido a un corte
eléctrico u otros motivos.

Existe riesgo de atragantamiento si se desmontan las piezas pequefas del dispositivo TD Pilot.

El dispositivo TD Pilot no debera exponerse ni utilizarse en condiciones meteorolégicas diferentes a las indicadas en las
Especificaciones técnicas del dispositivo TD Pilot.

El dispositivo TD Pilot solo debera utilizarse con los accesorios especificos del TD Pilot, que vienen acompanados de
instrucciones de montaje.

El cable de carga podria representar riesgos de estrangulacién para nifios pequefios. Nunca deje a nifios pequefios
desatendidos con el cable de carga.

Los nifios y aquellas personas que presenten discapacidades cognitivas no deberan tener acceso al dispositivo TD Pilot ni
usarlo sin la supervision de padres o tutores.

En caso de mal funcionamiento del dispositivo TD Pilot o de una descarga electroestatica (ESD), reinicie el dispositivo.

No coloque ninguin elemento decorativo, calcomanias, papeles ni otros objetos similares en el lateral de la pantalla del
dispositivo TD Pilot. Esto podria interferir con el Eye tracking o afectar el rendimiento de la pantalla tactil.

Nunca fuerce un conector en un puerto. Si el conector y el puerto no se unen con facilidad, es probable que no coincidan.
Asegurese de que el conector coincida con el puerto y de que lo haya colocado correctamente en relacién con el puerto.

©0oRPEPERPEE POP>E
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Prevencion de dafio auditivo

Se puede producir una pérdida permanente de la audicién si los audifonos, los auriculares o los altavoces se utilizan a un
volumen alto. Para evitar esto, el volumen se debe fijar en un nivel seguro. Con el tiempo, se puede perder la sensibilidad a
los niveles altos de sonido, que luego pueden sonar aceptables, pero aun asi podrian dafiar su audicion. Si experimenta
sintomas, como un zumbido en los oidos, baje el volumen o deje de usar los audifonos/auriculares. Cuanto mas alto es el
volumen, menos tiempo se requiere para que la audicion resulte afectada.

©

Los expertos en audicion sugieren las siguientes medidas para proteger la audicion:

e Limitar la cantidad de tiempo que usa audifonos o auriculares con el volumen alto.
e Evitar subir el volumen para bloquear los entornos ruidosos.
e Bajar el volumen si no puede oir a las personas que hablan cerca de usted.

Para establecer un nivel de volumen seguro:

e Fije el control de volumen en una configuracion baja.
e Aumente lentamente el sonido hasta que pueda escuchar de forma cémoda y clara, sin distorsion.
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El dispositivo TD Pilot puede producir sonidos en rangos de decibeles que pueden provocar pérdida de la audicion en
personas con audicién normal, incluso si se expone durante menos de un minuto. El nivel de sonido maximo de la unidad
equivale a los niveles de sonido que una persona joven y sana puede producir mientras grita. Dado que el dispositivo TD Pilot
esta disefiado para utilizarse como una protesis de voz, posee las mismas posibilidades y los mismos riesgos potenciales de
afectar la audicion. Los rangos de decibeles mas altos se ofrecen para permitir la comunicacion en entornos ruidosos, por lo
que deben usarse con cuidado y solo cuando sea necesario en entornos ruidosos.

Fuente de alimentacion y baterias

El dispositivo TD Pilot utiliza baterias de iones de litio. El rango de temperatura de almacenamiento de estas baterias oscila
entre -20 °C/-4 °F y 40 °C/104 °F en un periodo de 3 meses.

Traslade el dispositivo TD Pilot y las baterias a un lugar mas frio para que las baterias puedan cargarse de manera apropiada.

Evite exponer las baterias al fuego o a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F. Estas condiciones pueden provocar que la
bateria funcione mal, genere calor, se prenda fuego o estalle. Tenga en cuenta que es posible, en el peor de los casos, que
las temperaturas sean superiores a las mencionadas anteriormente, por ejemplo, en el maletero de un automoévil en un dia
caluroso. Por lo tanto, el almacenamiento del dispositivo con las baterias instaladas en el maletero de un automovil expuesto
al calor puede causar un mal funcionamiento.

No desarme ni dafie la bateria. Siga las leyes y regulaciones ambientales que se aplican en su zona al momento de desechar
las baterias.

El usuario solo puede reemplazar la bateria con una bateria TDBW1 vendida por Tobii Dynavox. Existe riesgo de explosion si
la bateria se reemplaza con un tipo incorrecto.

Para garantizar un funcionamiento seguro del dispositivoTD Pilot, utilice Unicamente los cargadores, baterias y accesorios
aprobados por Tobii Dynavox.

No abra (a excepcion de la cubierta de la bateria) ni modifique la carcasa del dispositivo TD Pilot ni de la fuente de
alimentacion, ya que puede quedar expuesto a un voltaje eléctrico potencialmente peligroso. El dispositivo no contiene piezas
que se puedan reparar. Si el dispositivo TD Pilot o sus accesorios han sufrido dafios mecanicos, no los use.

Si la bateria no esta cargada o el TD Pilot no esta conectado al cargador, el dispositivo TD Pilot se apagara.

Si el cable de alimentacion se dafia, comuniquese con Tobii Dynavox para reemplazarlo.

No conecte ningun dispositivo con cargador que no sea de grado médico a ningtin conector del dispositivo TD Pilot. Ademas,
todas las configuraciones deben cumplir con el estandar del sistema IEC 60601-1. Cualquier persona que conecte un equipo
adicional a la parte de entrada de la sefial o la parte de salida de la sefial esta configurando un sistema médico y, por lo tanto,
es responsable de garantizar que el sistema cumpla con los requisitos del estandar del sistema IEC 60601-1. La unidad es
para la interconexion exclusiva con equipos con certificacion IEC 60601-1 en el entorno del paciente, y equipos con
certificacion IEC 60601-1 fuera del entorno del paciente. En caso de dudas, consulte al departamento de servicios técnicos o a
su representante local.

El conector del aparato del cargador o el enchufe extraible se utilizan como dispositivos de desconexion de la red principal; no
coloque el dispositivo TD Pilot de manera tal que resulte dificil accionar el dispositivo de desconexion.

El envio de baterias de iones de litio se rige por normativas especiales. Si se caen, aplastan, pinchan, lanzan, maltratan o
hacen cortocircuito, estas baterias pueden liberar peligrosas cantidades de calor y prender fuego y, por lo tanto, son
peligrosas en caso de incendio.

Consulte las normativas IATA al enviar pilas o baterias de iones de litio o metal de litio: http://www.iata.org/whatwedo/cargo/
dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

No deje las baterias sin cargar durante largos periodos de tiempo para evitar una descarga profunda.

EI TD Pilot solo debe utilizarse con la fuente de alimentacion NGEG0-TD.

Montaje

EI TD Pilot debe montarse de acuerdo con las instrucciones de los soportes aprobados usados. Tobii Dynavox ni sus agentes
se responsabilizan de posibles dafios materiales o lesiones personales debido a la caida del TD Pilot desde una posicién
montada. El usuario realiza el montaje del dispositivo TD Pilot completamente bajo su propio riesgo.

Emergencia

No utilice el dispositivo para realizar llamadas de emergencia ni transacciones bancarias. Recomendamos tener varias
maneras de comunicarse en caso de situaciones de emergencia. Las transacciones bancarias solo se deben realizar con un
sistema recomendado por el banco y aprobado segln sus normas.

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01


http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx
http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Infrarrojos

EI TD Pilot emite luz infrarroja pulsada (IR) desde el seguidor ocular. Otros dispositivos controlados por IR o susceptibles de
sufrir interferencias por la luz IR podrian verse afectados por la luz IR emitida por el TD Pilot. No utilice el TD Pilot en las
proximidades de dichos dispositivos si su funcionamiento es de vital importancia.

[>$

1.6 Epilepsia

Algunas personas que padecen epilepsia fotosensible son propensas a sufrir ataques epilépticos o pérdida de conciencia
cuando se exponen a ciertas luces parpadeantes o a patrones luminicos de la vida diaria. Esto puede ocurrir incluso si la
persona no tiene un historial médico de epilepsia o si nunca tuvo ataques de epilepsia.

>

Una persona con epilepsia fotosensible posiblemente también tenga problemas con las pantallas de TV, algunos videojuegos
y las bombillas fluorescentes que parpadean. Estas personas pueden tener un ataque epiléptico al ver ciertas imagenes o
patrones en un monitor, o inclusive cuando quedan expuestos a las fuentes de luz de un lector ocular. Se calcula que
aproximadamente entre el 3% y el 5% de las personas con epilepsia tienen este tipo de epilepsia fotosensible. Muchas
personas con epilepsia fotosensible ven un “aura” o experimentan sensaciones extrafias antes de sufrir los ataques
epilépticos. Si se siente extrafo durante el uso, aleje sus ojos del lector ocular.

-
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Electricidad

No abra la carcasa de metal del dispositivo TD Pilot, a excepcion de la cubierta de la bateria, ya que puede quedar expuesto a
un voltaje eléctrico potencialmente peligroso. El dispositivo no contiene piezas reparables por el usuario.

>

-
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Software

Todo aquel software que sea diferente al preinstalado en el TD Pilot se instalara bajo el propio riesgo del usuario. El software
externo podria provocar averias en el TD Pilot y podria no estar cubierto por la garantia.

-
o

Seguridad para los nifios

numerosas piezas ensambladas. Es posible que estas piezas se separen del dispositivo en manos de un nifio, lo que crea un

ﬁ Los dispositivos TD Pilot son sistemas de computacién avanzados y dispositivos electronicos. Como tales, se componen de
posible riesgo de ahogo u otro peligro para el nifio.

Los nifios no deben tener acceso al dispositivo ni deben usarlo sin la supervision de los padres o tutores.

1.10  Seguimiento ocular

concentracién necesarios) o incluso sequedad ocular (debido a una menor frecuencia de parpadeo) mientras se familiarizan
con el Eye tracking. Si siente fatiga o los ojos secos, empiece poco a poco y limite la duracion de sus sesiones con Eye
tracking hasta un nivel de comodidad adecuado.

ﬁ Es posible que algunas personas experimenten cierto grado de fatiga (debido a la focalizacién ocular y el alto nivel de

Si es necesario, consulte a un profesional sanitario sobre el uso de colirios rehidratantes.

1.11  Software o hardware de terceros

Tobii Dynavox no asume ninguna responsabilidad ante cualquier consecuencia que resulte del uso del TD Pilot de manera
incongruente con su uso previsto, incluido cualquier uso del TD Pilot con software o hardware de terceros que cambie el uso
previsto.

2 Informacioén sobre el cumplimiento

El producto TD Pilot cuenta con el marcado CE de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) y cumple con
< € las normas armonizadas aplicables y los requisitos generales de seguridad y rendimiento (GSPR).
21

Declaracién FCC

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las Normativas de la FCC. La operacion esta sujeta a las siguientes dos condiciones: (1)
este dispositivo no ocasionara interferencias dafiinas, y (2) este dispositivo debera aceptar las interferencias recibidas, incluida la
interferencia que pueda ocasionar la operacion no deseada.

Las modificaciones no aprobadas expresamente por Tobii Dynavox pueden anular la autoridad del usuario para operar el
equipo segun las Normas de la FCC.

2.1.1 Para equipo P15B

Se le realizaron pruebas al equipo y se comprobé que cumple con los limites para un dispositivo digital Clase B, conforme al Apartado
15 de las Normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar proteccion razonable contra la interferencia nociva en
una instalacion residencial. Este equipo genera, usa e irradia energia de radiofrecuencia. Si no se instala ni se usa conforme a las
instrucciones, puede ocasionar interferencias dafinas a las comunicaciones por radio.

Sin embargo, no hay garantia de que no se produzca una interferencia en una instalacion particular. Si el equipo efectivamente
ocasiona interferencias dafiinas a la recepcion de television o radio, lo cual se puede determinar activando y desactivando el equipo, se
alienta al usuario a que intente corregir la interferencia con una o varias de las siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar la antena receptora.
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e Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.
e Conectar el equipo en un tomacorriente en un circuito diferente de aquel en el que esta conectado el receptor.
e Pedir ayuda al distribuidor o a un técnico de radio/TV experto.

2.1.2 Para dispositivos portatiles
Declaracion de Exposicion a la Radiacion RF de la FCC:

1. Este transmisor no debe colocarse ni utilizarse junto con otra antena o transmisor.

2. Este equipo cumple con los limites de exposicion a la radiofrecuencia que exige la FCC establecidos para un ambiente sin
control. Este dispositivo fue probado para un uso portatil habitual con los lados del dispositivo en contacto directo con el cuerpo
humano. Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de conformidad de exposicién a la radiacion RF de la FCC, evite el
contacto directo con la antena de transmision mientras se esté transmitiendo.

2.2 Declaracion CE

Este producto cuenta con el marcado CE como accesorio de un producto sanitario, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745
(MDR), y cumple los requisitos generales de seguridad y prestaciones (GSPR) aplicables.

23 Directivas y normas
TD Pilot cumple con las siguientes directivas:

Regulacién de dispositivos médicos (UE) 2017/745

Directiva de bajo voltaje 2014/35/EU

Directiva de compatibilidad electromagnética (EMC) 2014/30/EU
Directiva RoHS2 2011/65/EU

Directiva de WEEE 2012/19/EU

Directiva Reach 2006/121/EC, 1907/2006/EC Anexo 17

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

El dispositivo TD Pilot ha sido probado para cumplir con las normas IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 y otras
normas pertinentes para los mercados previstos.

3 Soporte al cliente

Para obtener soporte, comuniquese con su representante local o con Soporte en Tobii Dynavox. Para recibir ayuda lo mas rapido
posible, asegurese de tener acceso a su dispositivo TD Pilot y, si es posible, una conexién a internet. También debera poder suministrar
el numero de serie del dispositivo, que encontrara debajo del soporte ajustable del TD Pilot Base.

Para obtener mas informacion sobre el producto y otros recursos de soporte, visite el sitio web de Tobii Dynavox
www.tobiidynavox.com.

4 Desecho del dispositivo

No deseche el dispositivo TD Pilot junto con los residuos generales de la oficina o de la casa. Siga las regulaciones locales sobre cémo
desechar equipos electrénicos o eléctricos.

5 Desecho de las baterias

No deseche las baterias junto con los residuos generales de la oficina o de la casa. Siga las regulaciones locales sobre cémo desechar
las baterias.

6 Especificaciones técnicas

6.1 Dispositivo

Modelo TD Pilot
Escribir TD Pilot
Sistema operativo Apple iPadOS 18
CPU Chip Apple M4 (CPU de 9 nucleos) o mas reciente
Almacenamiento 256 GB
Resolucion de la pantalla 2752 x 2064
Tamaiio de la pantalla 13"
Pantalla trasera 480 x 128 pixeles
Dimensiones (an. x al. x pr.) TD Pilot 30,4 x 25,5x 9,0 cm
12,0 x 10,0 x 3,5 pulgadas

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01


http://www.tobiidynavox.com

Modelo TD Pilot
Peso TD Pilot 2.11kg

4.65 Ib
Micréfono 1 micréfono
Altavoces 2 altavoces cerrados de 10 W
Conectores 1 Thunderbolt/USB 4 (dispositivo iPadOS)

1USB-C

2 interfaces de conector de pulsador de 3.5 mm, (distribucién de terminales para clavija
mono: Manguito = Masa comun, Punta = Sefal)
1 x clavija para auriculares de 3.5 mm” (estéreo) con deteccion de clavija
1 x conector de alimentaciéon USB-C
Botones 1 x boton superior (dispositivo iPadOS)
1 x volumen de subida/bajada (dispositivo iPadOS)
1 x de encendido
1 x estado de seguimiento

Bluetooth® Bluetooth 5.3

Lector ocular (opcional)

Médulo Tobii IS5TDL

Vida util prevista

5 afos

la bateria

Tiempo promedio tipico de duracion de ~10 hours

Tiempo de carga de la bateria

Maximum 4 h

Soporte del escritorio

Integrado

Sistemas de montaje admitidos

Placa de desenganche rapido Tobii Dynavox para Daessy y REHAdapt

Fuente de energia

Adaptador CA de 15 VCC, 3 A,45W 020 VCC, 3A, 60 W

Clase IP

P54

Pasa solo para el dispositivo, con las cubiertas de 1/0 en su lugar.

1P22
Sin cubiertas de 1/0

6.2  Adaptador de alimentacion

Elemento Especificacion
Marca Tobii Dynavox
Fabricante MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Nombre del modelo

NGE60-TD

Entrada nominal

100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A

Salida nominal

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Conector de salida

USB type C
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6.3 Conjunto de baterias

Elemento

Especificacion Observacion

Tecnologia de la bateria

Conjunto de baterias recargables de iones
de litio con indicador de gas (interfaz SMBus
v1.1)

Célula

6 NCR18650GA

Capacidad del conjunto de baterias

Capacidad inicial, nuevo conjunto de
baterias

71,28 Wh

Voltaje nominal

10.8 Vce, 6600 mAh

Tiempo de carga

Maximo 4 h Carga de 10290 %

Vida util (ciclos)

300 ciclos Minimo 75% de capacidad inicial restante

Temperatura de funcionamiento
permitida

0°Ca45°C, 45-85% RH Condicién de carga

-20-60 °C, 45-85 % RH Condicién de descarga

Temperatura de almacenamiento

-20 - 35 °C, 45-85 % RH 1 ano

-20 — 40 °C, 45-85 % RH 6 meses
-20 — 45 °C, 45-85 % RH 1 mes
-20 - 50 °C, 45-85 % RH 1 semana

Tiempo de almacenamiento '

Méaximo 6 meses con una carga de = 40%

@ No almacene los conjuntos de

baterias durante mucho tiempo con un
nivel de carga inferior a 40 %.

Se recomienda que la bateria no se almacene en el dispositivo si el dispositivo no se va a utilizar en un periodo de 6 meses. Si
quita la bateria, la bateria no se agotara tan rapido como cuando se almacena en el dispositivo.

6.4

Si esta instalado

Lector ocular

Especificaciones técnicas

Médulo Tobii ISSTDL

Distancia de funcionamiento

45 — 95 cm
20 — 37 pulgadas

Libertad de movimiento de la cabeza '
(ancho x altura)

Aprox. 20 x 20 cm (7,9 x 7,9 pulgadas) a 50 cm de la pantalla
Aprox. 35 x 35 cm (13,8 x 13,8 pulgadas) entre 65 — 80 cm de la pantalla

Posicionamiento
Distancia (de la pantalla)

Tamafo del cuadro de seguimiento (ancho x
alto)

Fondo del cuadro de seguimiento

45 —95cm (20 — 37 in)
20 %20 —35x35¢cm (7.9 x 7.9 — 13.8 x 13.8 in)
50 cm (19.7 in)

Velocidad de transferencia de datos de la 33 Hz
mirada
Velocidad de muestra de la mirada 133 Hz

Técnica de seguimiento ocular

Seguimiento ocular basado en video y reflejo corneal con modos de iluminacién de
pupila oscuro y claro.
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Especificaciones técnicas Médulo Tobii IS5TDL

Uso en exteriores posible Si

Calibracién de usuario
(solidez del seguimiento anterior) >98 %

Detectar mirada

Interaccion >30Hz 98 % para 95 % de la poblacién?

Precision de la mirada

En el 95 % de la poblacion® <1.58°

Precision de la mirada

En el 95 % de la poblacion® <0.2°

Max. velocidad de movimiento de la

cabeza 40 cm/s (15.7 in/s)

Posicion del oj
osicion del ojo 10 cmi/s (3.9 in/s)

Datos de la mirada

Inclinacion max. de la cabeza 25°

Max. direccion, elevacion 25°

Flujo de datos y Velocidad de
transferencia de datos

17 ms
Latencia de mirada
Oms
Recuperacion de mirada
Montaje Integrado
Fuente de energia Integrado
1. La libertad de movimiento de la cabeza describe el volumen en frente del lector en el que el usuario debe tener, al menos, uno

de los ojos. Se especifica si los nimeros son paralelos u ortogonales en relacion con la superficie de la pantalla.

2. En la poblacion de prueba, se excluyo a las personas que usan lentes de correccién con una dioptria de mas de 5.00 o que
sufren de una enfermedad ocular.

3. Las cifras del grado de exactitud y precisién en un porcentaje de la poblacion proceden de un amplio estudio entre diferentes
representantes de la poblacion global. Hemos utilizado cientos de miles de imagenes de diagnéstico y realizado pruebas a unas
800 personas que tenian distintas afecciones, vista, origenes étnicos, polvo cotidiano, manchas o imperfecciones alrededor de
los ojos, que tenian los ojos desenfocados, etc. Esto ha dado lugar a una experiencia de seguimiento ocular mucho mas sélida
y de alto rendimiento y a una representaciéon mucho mas realista del rendimiento real en toda la poblacion, no solo en una
situacion matematicamente "ideal".
Los nimeros de grados "ideales" son el estandar previo de medicion de la exactitud y la precision, en el pasado funcion
exclusiva de Tobii y ahora presente en todos los productos de seguimiento ocular de la competencia. Aunque estos nimeros
"ideales" resultan practicos para tener una idea general sobre la calidad y el rendimiento, no son aplicables al uso en el mundo
real de la misma manera que las cifras basadas en el grado de exactitud y precisiéon en un porcentaje de la poblacién basadas
en un amplio estudio entre diferentes representantes de la poblacion global.

7 Orientacion y declaracion del fabricante

La informacion de los siguientes cables se proporciona como referencia de EMC

Cable Longitud max. del cable | Blindado/no blindado Numero Clasificacion de cables
Cable de alimentacion 09m No blindado 1 juego Alimentacion CA

Cable de alimentacion 1.65m Blindado 1 juego Alimentacion CC

cC

Dos cables de botones 144 m Blindado 1 juego Sefial

pulsadores
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Cable

Longitud max. del cable | Blindado/no blindado Numero Clasificacion de cables

Cable USB

0.26m Blindado 1 juego Sefal

Informacion importante sobre la compatibilidad electromagnética (EMC)

Este equipo electromédico necesita precauciones especiales en relacion con la EMC y se pone en servicio de acuerdo con la
informacién de la EMC proporcionada en el manual del usuario. El equipo cumple con esta norma IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 tanto
para la inmunidad como para las emisiones. No obstante, hay que tomar precauciones especiales:

El equipo sin PRESTACIONES ESENCIALES esta destinado a ser utilizado en el entorno sanitario doméstico.

ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o sobre ellos, ya que podria provocar un mal
funcionamiento. Si tal uso es necesario, este equipo y los demas deben ser supervisados para verificar que funcionan
adecuadamente”.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados por el fabricante de este equipo podria
provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y
dar lugar a un mal funcionamiento.

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicaciones RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y las antenas
externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del TD Pilot, incluidos los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una disminucién del rendimiento de este equipo".

ADVERTENCIA: Si el lugar de uso esta cerca (por ejemplo, a menos de 1,5 km) de antenas de emisién de AM, FM o TV, antes

de utilizar este equipo, debe observarse para verificar que funciona adecuadamente para garantizar que el equipo siga siendo
seguro con respecto a las perturbaciones electromagnéticas durante toda la vida util prevista.

Tabla 1: Tabla de cumplimiento de EMI — Emision

DECLARACION: Para su utilizacién, el equipo tiene funcién de comunicacién inalémbrica, incluye transmisor y receptor de
RF, 2,4 GHz, modulacién de pulso.

DECLARACION: El equipo esta disefiado para ser compatible con equipos quirtrgicos de alta frecuencia; la condicion incluye
el trabajo o la espera en la cercania de equipos quirurgicos de alta frecuencia.

Fenémeno

Cumplimiento

Entorno electromagnético

Emisiones RF

CISPR 11 Grupo 1, Clase B

Entorno sanitario doméstico

Distorsién arménica

IEC 61000-3-2 Clase A

Entorno sanitario doméstico

Fluctuaciones de tensién y parpadeo

Cumplimiento IEC 61000-3-3

Entorno sanitario doméstico

Tabla 2: Tabla de cumplimiento de EMI — Puerto adjunto

Fenémeno

Normas de EMC basicas

Niveles de prueba de inmunidad

Entorno sanitario doméstico

Descarga electroestatica IEC 61000-4-2 Contacto +8 kV

Aire 2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV
Campo EM de radiacion RF IEC 61000-4-3 10 V/im

80 MHz-2.7 GHz

80 % AM a 1 kHz
Campos de proximidad de los equipos de |IEC 61000-4-3 Consulte la tabla
comunicaciones RF inalambricas
Campos magnéticos de frecuencia de IEC 61000-4-8 30 A/m
alimentacién nominal 50 Hz 0 60 Hz

Tabla 3: Tabla de cumplimiento de EMS — Campos de proximidad de los equipos de comu

nicaciones RF inalambricas

Frecuencia de prueba (MHz)

Banda (MHz)

Niveles de prueba de inmunidad

Entorno sanitario doméstico

385

380-390

Modulacién de pulso 18 Hz 27 V/im

450

430-470

FM, £5 kHz de desviacion, 1 kHz
sinusoidal, 28 V/m
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Frecuencia de prueba (MHz)

Banda (MHz)

Niveles de prueba de inmunidad

Entorno sanitario doméstico

710

704-787

745

780

Modulacién de pulso 217 Hz, 9 V/m

810

800-960

870

930

Modulacién de pulso 18 Hz, 28 V/m

1720

1700-1990

1845

1970

Modulacion de pulso 217 Hz, 28 V/m

2450

2400-2570

Modulacién de pulso 217 Hz, 28 V/im

5240

5100-5800

5500

5785

Modulacién de pulso 217 Hz, 9 V/m

Tabla 4: Tabla de cumplimiento de EMS — Pu

erto de alimentacion CA

Fenémeno

Normas de EMC basicas

Niveles de prueba de inmunidad

Entorno sanitario doméstico

Corriente eléctrica rapida de rafaga/ IEC 61000-4-4 +2 kV

transitoria Frecuencia de repeticion de 100 kHz
Sobretensiones de linea a linea IEC 61000-4-5 +0.5kV, 1 kV

Perturbaciones conducidas provocadas por |IEC 61000-4-6 3V, 0.15 MHz - 80 MHz

campos de RF

6V en bandas ISM y bandas de
radioaficionados entre 0.15 MHz y 8 0 MHz
80 % AM a 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % Uy; ciclo de 0.5
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°

0 % Uy; 1 ciclo

y
70 % Uq; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

Interrupciones de tension

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 250/300 ciclos

Tabla 5: Tabla de cumplimiento de EMS — Pu

erto de piezas de entrada/salida de sefales

Fenémeno

Normas de EMC basicas

Niveles de prueba de inmunidad

Entorno sanitario doméstico

Perturbaciones conducidas provocadas por
campos de RF

IEC 61000-4-6

3V, 0.15 MHz - 80 MHz

6V en bandas ISM y bandas de
radioaficionados entre 0.15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
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Espanol
Seguridad y cumplimiento normativo de TD Pilot

1

El dispositivo TD Pilot ha sido sometido a pruebas y ha sido homologado por cumplir con todas las especificaciones y normas
enumeradas en 2, pdgina 65 de este manual y en el 6, pdgina 66, incluidas, entre otras, la Norma sobre productos sanitarios (Clase
1/Tipo B). No obstante, para garantizar un funcionamiento seguro de su dispositivo TD Pilot, hay algunas advertencias de seguridad
que debe tener en cuenta:

CRCICR S A IO

N
SRR
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Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el TD Pilot debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

EI TD Pilot no debe utilizarse como sistema de soporte vital, y no se debe confiar en él en caso de que deje de funcionar
debido a un corte de corriente u otras causas.

Podria existir riesgo de asfixia si se desprendieran piezas pequefias del dispositivo TD Pilot.

El dispositivo TD Pilot no debe exponerse ni utilizarse en condiciones climaticas que no se ajusten a las especificaciones
técnicas del dispositivo TD Pilot.

El dispositivo TD Pilot solo debe utilizarse con accesorios especificos TD Pilot que incluyan instrucciones de montaje.

El cable de carga puede suponer un riesgo de estrangulamiento para los nifios pequefios. Nunca deje a los nifios pequefos
solos con el cable de carga.

Los niflos pequerios o las personas con discapacidad intelectual no deben tener acceso al dispositivo TD Pilot ni utilizarlo sin
la supervision de sus padres o tutores.

En caso de que el dispositivo TD Pilot funcione mal o se produzca una descarga electrostatica, reinicie el dispositivo.

No coloque adornos, pegatinas, papeles ni objetos similares en la parte de la pantalla del dispositivo TD Pilot. Esto podria
afectar al funcionamiento del Eye tracking o de la pantalla tactil.

Nunca fuerce un conector para introducirlo en un puerto. Si el conector y el puerto no encajan con cierta facilidad, es probable
que no sean compatibles. Asegurese de que el conector sea compatible con el puerto y de que lo haya colocado
correctamente en relacion con este.

El dispositivo TD Pilot utiliza baterias de iones de litio. Estas baterias pueden almacenarse a temperaturas comprendidas
entre -20 °C/-4 °F y 40 °C/104 °F durante un maximo de tres meses.

Lleve el dispositivo TD Pilot y las pilas a un lugar mas fresco para que se carguen correctamente.

Evite exponer las pilas al fuego o a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F. Estas condiciones pueden provocar un mal
funcionamiento de la bateria, generar calor, provocar un incendio o una explosién. Tenga en cuenta que, en el peor de los
casos, las temperaturas pueden superar las indicadas anteriormente, por ejemplo, en el maletero de un coche en un dia
caluroso. Por lo tanto, guardar el dispositivo, con las pilas puestas, en el maletero de un coche al sol podria provocar un mal
funcionamiento.

No desmonte ni dafie la bateria. Cumpla con las leyes y normativas medioambientales vigentes en su zona a la hora de
desechar las pilas.

El usuario solo podra sustituir la bateria por una bateria TDBW1 vendida por Tobii Dynavox. Existe riesgo de explosion si se
sustituye la bateria por una de un tipo incorrecto.
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Para garantizar un funcionamiento seguro del dispositivo TD Pilot, utilice Gnicamente cargadores, baterias y accesorios
aprobados por Tobii Dynavox.

No abra (excepto la tapa de la bateria) ni modifique la carcasa del dispositivo TD Pilot o de la fuente de alimentacion, ya que
podria exponerse a una tension eléctrica potencialmente peligrosa. El dispositivo no contiene piezas que puedan repararse. Si
el dispositivo TD Pilot o sus accesorios presentan dafios mecanicos, no los utilice.

Si la bateria no esta cargada o el dispositivo TD Pilot o esta conectado a la red eléctrica, el dispositivo TD Pilot se apagara.

Si el cable de alimentacion se daria, pongase en contacto con Tobii Dynavox para solicitar un recambio.

No conecte ningun dispositivo con una fuente de alimentacion que no sea de grado médico a ningtin conector del dispositivo
TD Pilot. Ademas, todas las configuraciones deberan cumplir con la norma IEC 60601-1. Cualquier persona que conecte
equipos adicionales a la entrada o a la salida de sefial esta configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de
garantizar que dicho sistema cumpla los requisitos de la norma IEC 60601-1. La unidad esta destinada exclusivamente a la
interconexion con equipos certificados segun la norma IEC 60601-1 en el entorno del paciente y con equipos certificados
segun la norma IEC 60601-1 fuera del entorno del paciente. En caso de duda, consulte al departamento de asistencia técnica
0 a su representante local.

El acoplador del aparato de la fuente de alimentacion o el enchufe desmontable se utiliza como dispositivo de desconexion de
la red eléctrica; por favor, no coloque el dispositivo TD Pilot de forma que resulte dificil accionar el dispositivo de desconexion.

El envio de baterias de iones de litio esta sujeto a una normativa especial. Si se dejan caer, se aplastan, se perforan, se
lanzan, se manipulan de forma indebida o se produce un cortocircuito, estas baterias pueden desprender cantidades
peligrosas de calor y llegar a incendiarse, y son peligrosas en caso de incendio.

Consulte la normativa de la IATA al enviar baterias o celdas de litio metalico o de iones de litio: http://www.iata.org/
whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

No deje las baterias sin cargar durante largos periodos para evitar una descarga profunda.

EI TD Pilot solo debe utilizarse con la fuente de alimentacion de NGEG0-TD.

Este producto cuenta con el marcado CE como accesorio de un producto sanitario, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745
(MDR), y cumple los requisitos generales de seguridad y prestaciones (GSPR) correspondientes.

23

EI TD Pilot cumple con las siguientes directivas:

Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios

Directiva sobre baja tension 2014/35/UE

Directiva 2014/30/UE sobre compatibilidad electromagnética (CEM)
Directiva RoHS 2 (2011/65/UE)

Directiva RAEE 2012/19/UE

Directiva REACH 2006/121/CE, 1907/2006/CE, anexo 17

1SO 14971:2019

I1SO 13485:2016
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El dispositivo TD Pilot ha sido sometido a pruebas para verificar su conformidad con las normas IEC/EN 60601-1 Ed. 3.1, IEC/EN
62368-1, ISO 14971:2019 y otras normas pertinentes para los mercados a los que va destinado.

3
4
5
6

6.1 Dispositivo

Modelo

TD Pilot

Tipo

TD Pilot

Sistema operativo

Apple iPadOS

CPU Chip Apple M4 (CPU de 9 nucleos) o posterior
Almacenamiento 256 GB

Resolucion de pantalla 2752 x 2064

Tamaiio de la pantalla 13in

Pantalla trasera

480 x 128 pixeles

Dimensiones (An. x Al. x Pr.) TD Pilot

30.4 x 25.5x 9.0 cm
12.0x 10.0 x 3.5in

Peso TD Pilot 2.11kg
4.651b
Micréfono 1 micréfono
Altavoces 2 altavoces de caja cerrada de 10 W
Conectores 1 puerto Thunderbolt/USB 4 (dispositivo iPadOS)
1USB-C
2 interfaces de conector de pulsador de 3.5 mm (disposicion de pines para conector
mono: funda = masa, punta = sefal)
1 conector para auriculares de 3.5 mm (estéreo) con deteccién de conector
1 conector de alimentaciéon USB-C
Botones 1 botdn superior (dispositivo iPadOS)
1 botdn para subir/bajar volumen (dispositivo iPadOS)
1 encendido
1 estado de la pista
Bluetooth® Bluetooth 5.3

Seguidor ocular (opcional)

Médulo Tobii ISSTDL

Vida util prevista 5 afios
Duracién media habitual de la bateria ~10 hours
Tiempo de carga de la bateria Maximum 4 h
Soporte de escritorio Integrado

Sistemas de montaje compatibles

Placa adaptadora QR de Tobii Dynavox para Daessy y REHAdapt
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Modelo

TD Pilot

Fuente de alimentacion

Adaptador de CAde 15V CC,3A,45W 020V CC,3A,60W

Clase de IP

P54

Pase solo para el dispositivo, con las tapas de E/S colocadas.

1P22
Sin tapas de E/S.

6.2 Adaptador de corriente

Articulo

Especificacion

Marca registrada

Tobii Dynavox

Fabricante

MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Nombre del modelo

NGE60-TD

Potencia nominal de entrada

100 a 240 VCA, 50/60 Hz, 1.5-0.8 A

Potencia nominal de salida

5V/9V/12 V/15 V/20 VCC, 3 A, 60 W max.

Enchufe de salida

Compatible con entrega de energia mediante USB-C de hasta 60 W

6.3
6.4
7
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Francais
TD Pilot Sécurité et conformité

1 Sécurité

Le dispositif TD Pilot a été testé et est certifié conforme a toutes les normes et spécifications listées dans la section 2 Informations sur la
conformité des produits, page 70 de ce manuel et dans TD Pilot. Cela inclut, entre autres, la norme sur les appareils médicaux (Medical
Device Standard classe 1/type B). Néanmoins, afin de garantir le fonctionnement en toute sécurité de votre dispositif TD Pilot, veillez a
respecter les consignes de sécurité suivantes :

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositifTD Pilotdoit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi

Aucune modification de ce matériel n'est autorisée.

Les réparations a effectuer sur un Tobii Dynavox ne peuvent étre réalisées que par un centre de réparation Tobii Dynavox ou
Tobii Dynavox autorisé et approuvé.

Contre-indications : Le dispositif TD Pilot ne doit jamais constituer pour I'utilisateur 'unique moyen de communiquer des
informations importantes.

En cas de défaillance du TD Pilot, I'utilisateur ne peut s’en servir pour communiquer.

L'appareil TD Pilot ne doit pas étre utilisé comme un appareil d'assistance vitale, et I'utilisateur ne doit pas s'en trouver
tributaire en cas de panne due a une coupure d'électricité ou une autre cause.

Il peut exister un risque d'étouffement si de petites pieces se détachent du TD Pilot.

Le dispositif TD Pilot ne doit pas étre utilisé dans des conditions météorologiques qui ne correspondent pas aux
caractéristiques techniques du dispositif TD Pilot, ni exposé a ces mémes conditions.

Le dispositif TD Pilot doit uniquement étre utilisé avec les accessoires spécifiques du TD Pilot auxquels correspondent les
instructions de montage fournies avec ceux-ci.

Le cable de chargement peut présenter des risques d’étranglement pour les enfants en bas &ge. Ne laissez pas les enfants en
bas age sans surveillance a proximité du cable de chargement.

Les jeunes enfants ne doivent pas avoir acces au dispositif TD Pilot, ni I'utiliser, sans la surveillance de parents ou tuteurs.

En cas de dysfonctionnement du dispositif TD Pilot ou de décharges électrostatiques, redémarrez le dispositif.

Ne fixez aucune décoration, autocollants, papiers ou objets similaires aux contours de I'écran du dispositif TD Pilot. Ces
éléments pourraient interférer avec les performances du dispositif Eye tracking ou de I'écran tactile.

Ne forcez jamais un contacteur a rentrer dans un port. Si le contacteur ne rentre pas dans le port relativement facilement, ils
ne correspondent probablement pas. Vérifiez que le contacteur correspond au port et que vous I'avez placé correctement par
rapport au port.
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Prévention des pertes auditives

L'utilisation d’écouteurs, d'un casque ou de haut-parleurs a un volume élevé peut entrainer une perte définitive de I'audition.
Pour éviter cela, le volume doit étre réglé sur un niveau sar. Avec le temps, il est possible de devenir insensibilisé aux niveaux
sonores élevés qui peuvent sembler acceptables alors qu'ils risquent d’'endommager 'ouie. Si vous ressentez des symptémes
tels qu’un sifflement d’oreilles, veuillez baisser le volume ou arréter d'utiliser les écouteurs/le casque. Plus le volume est élevé,
plus votre ouie risque d’étre endommagée rapidement.

©

Pour protéger votre ouie, les audiologistes recommandent de prendre les mesures suivantes :

e Limitez le temps d'utilisation des écouteurs ou du casque a volume élevé.
e Evitez d'augmenter le volume de maniéere a bloquer les bruits ambiants.
e Baissez le volume si vous ne pouvez pas entendre parler des personnes situées a coté de vous.

Pour déterminer un niveau de volume sir :

e Réglez la commande du volume a un niveau faible.
e Augmentez lentement le son jusqu’a ce que vous I'entendiez confortablement et clairement, sans distorsion.
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Le dispositif TD Pilot peut générer des sons a des niveaux de décibels pouvant causer une perte de I'audition chez les
personnes ayant des capacités auditives normales, méme en cas d’exposition d’'une durée inférieure a une minute. Le niveau
sonore maximum de I'unité est similaire a ceux qu’une jeune personne en bonne santé peut produire en criant. Le dispositif TD
Pilot est congu en tant que prothése vocale. Par conséquent, il présente les mémes possibilités et risques potentiels
d’endommager I'audition. Les niveaux de décibels les plus élevés sont proposés afin de rendre la communication possible
dans un environnement bruyant. lls doivent étre utilisés avec précaution et uniquement lorsque cela est nécessaire dans ce
méme type d’environnement.

Alimentation et batteries

Le dispositif TD Pilot contient des batteries au lithium-ion. Ces batteries doivent étre stockées a une température comprise
entre -20 °C/ -4 °F et 40 °C/ 104 °F pendant trois mois maximum.

Déplacez le dispositif TD Pilot et les batteries dans un environnement plus frais, et laissez les batteries se charger
correctement.

Evitez d’exposer les batteries au feu ou & des températures au-dessus de 50 °C/122 °F. Ces conditions peuvent entrainer un
dysfonctionnement de la batterie, la génération de chaleur, une inflammation ou une explosion. N'oubliez pas que, dans le pire
des cas, les températures peuvent atteindre un niveau bien supérieur a celui mentionné ci-dessus, par exemple dans le coffre
d’une voiture un jour de grande chaleur. Remiser le dispositif, avec les batteries en place, dans le coffre d’'une voiture par
temps chaud est donc susceptible d’entrainer un dysfonctionnement.

Ne démontez pas ou n'endommagez pas les batteries. Respectez les lois et réglementations environnementales en vigueur
dans votre région pour la mise au rebut des batteries.

L'utilisateur doit remplacer la batterie par une batterie TDG G1 vendue par Tobii Dynavox uniquement. Si la batterie est
remplacée par un type de batterie inadéquat, il existe un risque d’explosion.

Pour garantir un fonctionnement sar de I'appareil TD Pilot, utilisez uniquement les chargeurs, batteries et accessoires
homologués par Tobii Dynavox.

N’ouvrez pas (a I'exception du couvercle de la batterie) et ne modifiez pas le boitier du dispositif TD Pilot ou de I'alimentation
électrique, car vous risqueriez d’étre exposé a une tension électrique potentiellement dangereuse. Le dispositif ne contient pas
de piéces remplagables. En cas d'endommagement mécanique du dispositif TD Pilot ou de ses accessoires, ne les utilisez
pas.

Si la batterie n'est pas chargée, ou si le TD Pilot n'est pas alimenté en électricité, le dispositif TD Pilot s'éteindra.

Si le cable d'alimentation est endommagé, contactez Tobii Dynavox pour le remplacer.

Ne branchez aucun appareil dont I'alimentation n’est pas certifiée pour usage médical a une prise du dispositif TD Pilot. Par
ailleurs, toutes les configurations doivent étre conformes a la norme de systeme CEIl 60601-1. Quiconque branche des
équipements supplémentaires sur la piece d’entrée et de sortie du signal configure un systeme médical et a donc pour
responsabilité de s’assurer que le systéme est conforme aux exigences de la norme de systéme CEI 60601-1. L'unité est
prévue pour étre exclusivement raccordée a des équipements certifiés CEI 60601-1 dans I'environnement du patient et
certifiées CEl 60601-1 en dehors de I'environnement du patient. En cas de doute, veuillez consulter le service technique ou
votre représentant local.

Le connecteur coté secteur de I'alimentation ou une prise indépendante est utilisé pour débrancher le dispositif du secteur,
veuillez positionner le dispositif TD Pilot de sorte qu'il n'y ait aucune difficulté a le débrancher.

Il existe une réglementation spéciale pour le transport des batteries au lithium-ion. Si ces batteries tombent, ou sont percées,
jetées, endommagées ou court-circuitées, elles peuvent libérer de dangereuses quantités de chaleur et peuvent s’enflammer.
En outre, il est dangereux de les exposer au feu.

Veuillez consulter la réglementation IATA pour le transport des batteries ou piles au lithium métal ou lithium-ion : http://
www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Ne laissez pas les batteries déchargées pendant de longues périodes afin d'éviter une décharge profonde.

Ce TD Pilot ne doit étre utilisé qu'avec I'alimentation électrique NGE60-TD.

Montage

Le dispositif TD Pilot doit étre monté conformément aux instructions du fabricant des supports approuvés. Tobii Dynavox et
ses représentants déclinent toute responsabilité pour les dommages et les blessures corporelles touchant une personne ou
ses biens et causés par la chute d'un TD Pilot en configuration fixe. Le montage d’un TD Pilot s’effectue entierement aux
risques et périls de I'utilisateur.
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Urgences

Ne soyez pas tributaire du dispositif pour vos appels d’urgence ou transactions bancaires. Nous vous recommandons de
garder a votre disposition plusieurs moyens de communication en cas d'urgence. Les transactions bancaires ne doivent étre
effectuées que par le biais d'un systéme recommandé par votre banque et approuvé conformément a ses propres critéres de
qualité.

Infrarouge

Le TD Pilot émet de la lumiére infrarouge (IR) pulsée par la commande oculaire. D'autres appareils contrélés par IR ou dont le
fonctionnement peut étre perturbé par la lumiére IR peuvent étre affectés par la lumiere émise par le TD Pilot. Ne pas utiliser le
TD Pilot & proximité de tels appareils s'ils revétent une importance critique.

Epilepsie
Certaines personnes atteintes d’épilepsie photosensible sont susceptibles de subir des crises épileptiques ou des pertes de

connaissance en cas d’exposition a certaines lumieres clignotantes ou motifs lumineux du quotidien. Cela peut se produire
méme si la personne n'a pas d’antécédents épileptiques ou n’a jamais fait de crises d’épilepsie.

Une personne atteinte d’épilepsie photosensible est également susceptible de se trouver mal en présence d’écrans de
téléviseur, de certains jeux d’arcade et d’'ampoules fluorescentes clignotantes. Chez de telles personnes, le visionnement de
certaines images ou certains motifs sur un écran ou I'exposition aux sources lumineuses d'un Eye Tracker risquent de
provoquer une crise. On estime que 3 a 5 % des personnes atteintes d’épilepsie souffrent de ce type photosensible. Certaines
personnes atteintes d’épilepsie photosensible pergoivent une « aura » ou ressentent d’étranges sensations avant le
déclenchement d’une crise. Si vous avez d’'étranges sensations pendant I'utilisation, détournez votre regard de I'Eye Tracker.

Electricité

N’ouvrez pas le boitier du dispositif TD Pilot, & I'exception du couvercle de la batterie, car vous pourriez étre exposé a une
tension électrique potentiellement dangereuse. Le dispositif ne contient pas de pieces remplagables.

Logiciel

Un logiciel autre que celui qui est pré-installé sur le TD Pilot sera installé aux risques et périls de I'utilisateur. Un logiciel
externe pourrait entrainer un dysfonctionnement du TD Pilot qui pourrait ne pas étre pris en charge par la garantie.

Sécurité des enfants

Le dispositif TD Pilot est un systeme informatique et un dispositif électronique avancé. En tant que tel, il est constitué d’'un
assemblage de nombreuses piéces. Entre les mains d’'un enfant, ces piéces sont susceptibles de se détacher du dispositif, ce
qui peut présenter un risque d’étouffement ou autre danger pour I'enfant.

Les jeunes enfants ne doivent pas avoir acces au dispositif ni l'utiliser, sans la surveillance de parents ou tuteurs.

Eye tracking (Commande oculaire)

Certaines personnes peuvent éprouver une certaine fatigue (parce qu’elles fixent intentionnellement des éléments de I'écran et
qu’elles maintiennent une concentration élevée), ou méme avoir les yeux anormalement secs (parce qu’elles clignent des yeux
moins fréquemment), lorsqu’elles utilisent Eye tracking pour la premiere fois. Si vous étes fatigué ou avez les yeux secs,
commencez doucement et limitez la durée de votre utilisation de Eye tracking selon votre degré de fatigue.

Si nécessaire, consultez un professionnel de santé concernant I'utilisation de collyres hydratants.

Responsabilité

Tobii Dynavox Ne pourra étre tenu responsable de toute conséquence résultant de I'utilisation du dispositif TD Pilot d’'une
fagon qui ne correspond pas a son usage prévu et notamment de I'utilisation du dispositif TD Pilot avec un logiciel et/ou des
équipements tiers qui modifient son usage prévu.

Informations sur la conformité des produits

Le TD Pilot porte le marquage CE conformément au réglement (UE) 2017/745 (MDR) et est conforme aux normes
‘ harmonisées applicables ainsi qu'aux exigences générales de sécurité et de performance (GSPR).

Déclaration FCC

Le dispositif est conforme a la section 15 des régles de la FCC. Son utilisation est soumise aux deux conditions suivantes : (1) le
dispositif ne doit pas produire de brouillage nuisible ; (2) I'utilisateur du dispositif doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme
si le brouillage est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

A

Toute modification n'ayant pas été expressément approuvée par Tobii Dynavox est susceptible d’annuler I'autorisation de
I'utilisateur a faire fonctionner I'équipement dans le cadre des régles de la FCC.
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2.1.1 Pour le matériel P15B

Ce matériel a été testé et certifié conforme aux limites déterminées pour un appareil numérique de classe B, en application de la section
15 des regles de la FCC. Ces limites sont destinées a fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une
installation résidentielle. Cet équipement génére, utilise et peut répandre de I'énergie en radio fréquence. Dans la mesure ou il n’est pas
installé et utilisé conformément aux instructions, il peut produire un brouillage nuisible avec les communications radio.

Toutefois, il n’est pas garanti qu’aucun brouillage ne se produise dans une installation spécifique. Dans la mesure ou I'équipement
produit un brouillage nuisible avec une réception radio ou télévision (phénomene qu'il est possible de déterminer en éteignant et
rallumant le dispositif concerné), I'utilisateur est invité a tenter de remédier au brouillage en procédant a I'une ou plusieurs des mesures
suivantes :

Changez l'orientation ou I'emplacement de I'antenne de réception.

Augmentez la distance séparant I'équipement du récepteur.

Connectez I'équipement a une prise d’'un autre circuit que celui auquel est connecté le récepteur.
Faites appel a votre revendeur ou a un technicien radio/télévision expérimenté.

2.1.2 Pour les appareils portables
Déclaration FCC relative a I'exposition aux radiations RF :

1. Cet émetteur ne doit pas étre utilisé en méme temps qu’un autre émetteur ou une autre antenne ni étre situé au méme endroit.

2. Cet équipement est conforme aux limites d’exposition aux rayonnements RF définies par la FCC pour un environnement non
contrélé. Ce dispositif a été testé pour une utilisation type a la main avec un contact latéral direct du dispositif sur le corps humain.
Pour rester conforme aux exigences FCC relatives a I'exposition RF, éviter tout contact avec I'antenne pendant les émissions.

2.2 Déclaration CE

Ce produit porte le marquage CE en tant qu'accessoire d'un dispositif médical, conformément au réglement (UE) 2017/745 (MDR), et est
conforme aux exigences générales de sécurité et de performance (GSPR) applicables.

23 Directives et normes
Le TD Pilot est conforme aux normes suivantes :

Reglement relatif aux dispositifs médicaux (UE) 2017/745

Low voltage Directive 2014/35/EU

Directive sur la compatibilité électromagnétique (CEM) 2014/30/UE
Low voltage Directive 2011/65/EU

Directive DEEE 2012/19/UE

Directive Reach 2006/121/CE, 1907/2006/CE Annexe 17

1SO 14971:2019

I1SO 13485:2016

Le dispositif TD Pilot a été testé conformément aux exigences IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 et autres
normes relatives aux marchés ciblés.

3 Assistance client

Pour toute demande d’assistance, veuillez contacter votre représentant local ou le service d’assistance de Tobii Dynavox. Pour
bénéficier d’'une assistance aussi rapide que possible, assurez-vous que le dispositif TD Pilot se trouve a portée de main et, si possible,
que vous disposez d’'un acces a une connexion Internet. Il vous sera demandé de fournir le numéro de série du dispositif, qui se trouve
sous le socle ajustable sur le TD Pilot Base.

Pour de plus amples informations sur le produit et les différentes possibilités d'assistance, visitez le site internet de Tobii Dynavox
www.tobii.com.

4 Mise au rebut du dispositif

Ne jetez pas la TD Pilot avec les déchets ménagers ou de bureau. Respectez les réglementations locales de mise au rebut des
appareils électriques et électroniques.

5 Mise au rebut batteries

Ne mettez pas les batteries au rebut avec les déchets ménagers ou de bureau. Veuillez respecter les réglementations locales pour la
mise au rebut des batteries.

6 Spécifications techniques

6.1 Dispositif

Modele TD Pilot

Type TD Pilot

Systéme d’exploitation Apple iPadOS 18

CPU Puce Apple M4 (processeur a 9 coeurs) ou version récente
Stockage 256 GB
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Modéle TD Pilot
Résolution de I’écran 2752 x 2064
Taille de I'écran 13"

Ecran arriére

480 x 128 pixels

Dimensions (Ixhxp) TD Pilot

30,4 x 25,5 x 9,0 cm
12,0 x 10,0 x 3,5 pouces

Poids TD Pilot

2,11 kg
4,65 Ibs

Microphone

1 microphone

Enceintes

2 x 10 W, enceintes fermées

Connecteurs

1 Thunderbolt/USB 4 (dispositif iPadOS)
1 port USB-C

2 x interface de connexion d'un interrupteur 3,5 mm (branchement pour prise mono :
extérieur = masse commune, pointe = signal)

1 x jack 3,5 mm pour casque stéréo, avec détection de présence

1 prise d’alimentation USB C

Boutons

1 Bouton supérieur (dispositif iPadOS)
1 Bouton Augmenter ou baisser le volume (dispositif iPadOS)
1 x Marche

1 Suivi

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Commande oculaire (facultative)

Module Tobii IS5TDL

Espérance de vie prévue 5ans
Autonomie de la batterie moyenne ~10 hours
connue

Temps de chargement de la batterie Maximum 4 h
Support Intégré

Systémes de montage compatibles

Plaque d'adaptation QR Tobii Dynavox pour Daessy et REHAdapt

Alimentation

Chargeur CA 15 VCC, 3 A, 45 W ou 20 VCC, 3 A, 60 W

Indice de protection

P54

Seul le dispositif est considéré comme conforme a cet indice, lorsque les protections E/S
sont en place.

1P22

Sans protection E/S.

6.2 Adaptateur d'alimentation

Elément

Spécification

Marque déposée

Tobii Dynavox
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Elément

Spécification

Fabricant

MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Nom du modele

NGE60-TD

Tension nominale d'entrée

100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A

Tension nominale de sortie

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Connecteur de sortie

USB type C

6.3 Pack de batteries

Elément

Spécification

Remarque

Technologie de la batterie

Pack de batteries rechargeables Li-lon avec
jauge gaz (interface SMBus v1.1)

Cellules

6 NCR18650GA

Capacité du pack de batteries

71,28 Wh

Capacité d’un pack de batteries neuves

Tension nominale

10,8 Vdc, 6600 mAh

Temps de chargement

4 h maximum

Charge de 10 2 90 %

Durée de vie en cycles

300 cycles

Avec une capacité restante minimale de
75 % de la capacité initiale

Température de fonctionnement

De 0 & 45 °C, taux d’humidité de 45 a 85 %

Conditions de charge

DE - 20 A 60 °C, TAUX D'HUMIDITE DE 45
A85%

Conditions de décharge

Température de stockage

DE - 20 A 35 °C, TAUX D’HUMIDITE DE 45 |1 an
A85%

DE - 20 A 40 °C, TAUX D’HUMIDITE DE 45 |6 mois
A85%

DE - 20 A 45 °C, TAUX D’HUMIDITE DE 45 |1 mois
A85%

DE - 20 A 50 °C, TAUX D’HUMIDITE DE 45 |1 semaine

A85%

Durée de stockage '

6 mois maximum avec une charge = 40 %

@ Ne stockez pas les batteries de

maniéere prolongée lorsque leur niveau de
chargement est inférieur a 40%.

1. Il est recommandé de ne pas stocker la batterie dans le dispositif si celui-ci n’est pas utilisé dans un délai de 6 mois. Si la
batterie est retirée de son compartiment, celle-ci ne se videra pas aussi rapidement que si elle est stockée dans le dispositif.

6.4 Commande oculaire

Si installé

Spécifications techniques

Module Tobii ISSTDL

Distance fonctionnelle

De 45 a 95 cm
De 20 a 37 po
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Spécifications techniques

Module Tobii ISSTDL

Liberté de mouvement de la téte
(largeur x hauteur)

“20 x 20cm (7,9 x 7,9 po) a une distance de 50 cm de I'écran
"35 x 35 cm (13.8 x 13.8 po) a une distance située entre 65 cm et 80 cm de I'écran.

Positionnement
Distance (par rapport a I'écran)
Taille de la boite de suivi (largeur x Hauteur)

Profondeur de la boite de suivi

De 45 a 95 cm (de 20 a 37 pouces)
20 x 20 —35x35cm (7,9 x 7,9 — 13,8 x 13,8 pouces)
50 cm (19,7 po)

Débit des données d’oculométrie

33 Hz

Débit des échantillons d'oculométrie

133 Hz

Technique de la commande oculaire

Suivi vidéo de la pupille et de la cornée avec des modes d'éclairage de la pupille sombre
et lumineux.

Possibilité d’utilisation en extérieur Oui
Calibrage de I'utilisateur
(précédemment évaluation de la robustesse) >98 %

Détection du regard

Interaction >30Hz

98 % pour 95 % de la population?

Précision du regard

Pour 95% de la population *

<1,58 degrés

Précision du regard

Pour 95% de la population *

<0,2°

Vitesse maximale des mouvements de la
téte

Position de I'ceil

40 cm/s (15,7 po/s)

10 cm/s (3,9 pols)
Débit des données d’oculométrie
Inclinaison maximale de la téte 25°
Lacet maximal, tangage 25°
Flux de données et débit de données
Latence du regard 17 ms
Récupération du regard 0ms
Montage Intégré
Alimentation Intégré
1. La latitude des mouvements de la téte correspond au volume en face module de poursuite dans lequel I'utilisateur doit avoir au

moins I'un de ses yeux. Les chiffres sont spécifiés parallelement/orthogonalement a la surface de I'écran.

2. La population soumise au test excluait les personnes qui porteraient des lunettes correctrices avec une dioptrie de +5,00 ou
supérieure ou qui souffriraient d'une pathologie oculaire.

3. Le degré de précision par rapport aux pourcentages de population résulte de tests exhaustifs menés auprés d’un échantillon
représentatif de 'ensemble de la population. Nous avons utilisé des centaines de milliers d'images diagnostiques et effectué des
tests sur environ 800 personnes présentant diverses pathologies et capacités visuelles, ainsi que des poussiéres, des taches ou
des imperfections courantes autour des yeux, souffrant d’une vision floue et faisant partie de différents groupes ethniques etc.

Cela a donné lieu a une expérience de commande oculaire beaucoup plus efficace et performante et a une représentation
beaucoup plus réaliste des performances réelles sur 'ensemble de la population, et pas seulement dans un scénario

mathématiquement « idéal ».

Les chiffres notés comme « idéaux » représentent le standard précédent pour mesurer la précision, que ce soit chez Tobii ou
ses concurrents dans le domaine de I'eye tracking (Commande oculaire). Bien que les chiffres « idéaux » soient utiles pour se
faire une idée générale de la qualité et de la performance, ils ne s’appliquent pas a une situation d’'usage réelle de la méme
maniére que le degré de précision quantitatif déterminé par des pourcentages de population, qui sont basés sur des tests
exhaustifs réalisés auprés d’un échantillon représentatif de la population.
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7 Instructions et déclaration du fabriquant

Les informations concernant les cables ci-dessous sont fournies a titre de référence a I'égard des exigences CEM.

Cable Longueur max. du cable | Blindé/non blindé Nombre Classification du cable
Cordon d’alimentation 0,9m Non blindé 1 Ensemble Alimentation CA

Cable d’alimentation 1,65 m Blindé 1 Ensemble Alimentation DC

Deux cables pour 1,44 m Blindé 1 Ensemble Signal

boutons contacteurs

Cable USB 0,26 m Blindé 1 Ensemble Signal

Informations importantes concernant la compatibilité électromagnétique (CEM)

Cet équipement médical électrique nécessite des précautions particuliéres en termes de CEM et doit étre mis en service conformément
aux informations concernant les exigences CEM figurant dans le manuel de I'utilisateur. L’équipement est conforme & la norme CEI
60601-1-2:2014+A1:2020 en termes d'immunité et d’émissions. Néanmoins, des précautions particulieres doivent étre prises :

e L’équipement sans PERFORMANCES ESSENTIELLES est destiné a étre utilisé dans un environnement de soins a domicile.

e ATTENTION : L'utilisation de ce dispositif placé a proximité d’'un autre dispositif ou empilé sur celui-ci doit étre évitée, car elle
pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si cette utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements
doivent étre surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

e L'utilisation d'accessoires, transducteurs et cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement pourrait
conduire a une augmentation des émissions électromagnétiques ou a une réduction de I'immunité électromagnétique de cet
équipement et entrainer un mauvais fonctionnement.

e ATTENTION : L'utilisation de tout équipement portable et mobile de communication par RF (y compris des périphériques comme
des cables d’antenne et des antennes externes) doit respecter un espacement de 30 cm (12 pouces) au mois entre ce méme
équipement et tout composant de TD Pilot, y compris les cables fournis par le fabricant. Le non respect de cet espacement peut
entrainer une dégradation des performances de cet équipement.

e ATTENTION : Si 'emplacement d'utilisation se trouve a proximité (par exemple a moins de 1,5 km) d’antennes de diffusion AM,
FM ou TV, il convient de vérifier que I'équipement fonctionne normalement avant de I'utiliser afin de s’assurer qu'il reste sar en
matiére de perturbations électromagnétiques pendant toute sa durée de vie prévue.

DECLARATION: Aux fins de bon fonctionnement, I'équipement dispose d’'une fonction de communication sans fil. Il comprend
un émetteur et un récepteur de RF a 2,4 GHz et modulation par impulsion.
n DECLARATION: L’équipement est congu pour étre compatible avec des équipements chirurgicaux & haute fréquence; cela

concerne notamment le fonctionnement ou la mise en veille a proximité d’équipements chirurgicaux a haute fréquence.

Table 1: Tableau de conformité EMI — Emissions

Phénomene Conformité Environnement électromagnétique

Emissions RF

CISPR 11 Groupe 1, Classe B

Environnement de soins a domicile

Distorsion harmonique

CEI 61000-3-2 Classe A

Environnement de soins a domicile

Fluctuations de tension et scintillement

Conformité CEI 61000-3-3

Environnement de soins a domicile

Table 2: Tableau de conformité SMU — Port d

e boitier

Phénoméne

SMU standard de base

Niveaux d’essai d’immunité

Environnement de soins a domicile

Décharge électrostatique CEI 61000-4-2 +8 8 kV Contact

+2KV, +4kV, +8KkV, £15kV air
Champs électromagnétiques RF rayonnés  [CEI 61000-4-3 10 V/im

80 MHz-2,7 GHz

80 % AM a1kHz
Champs a proximité de I'équipement de CEI 61000-4-3 Consulter le tableau

communication sans fil RF
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Phénoméne

SMU standard de base

Niveaux d’essai d’immunité

Environnement de soins a domicile

Champs magnétiques de fréquences a
puissance nominale

CEI 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

Table 3: Tableau de conformité SMU — Cham,

ps a proximité des équipements de communication sans fil RF

Fréquence d’essai (MHz)

Bande (MHz)

Niveaux d’essai d’immunité

Environnement de soins a domicile

385 380-390 Modulation par impulsion 18 Hz, 27 V/m
450 De 430 a 470. FM, déviation +5 kHz, sinus 1 kHz, 28 V/m
710 De 704 a 787 Modulation par impulsion 217 Hz, 9 V/m
745

780

810 800-960 Modulation par impulsion 18 Hz, 27 V/m
870

930

1720 1700-1990 Modulation par impulsion 217 Hz, 9 V/m
1845

1970

2450 2400-2570. Modulation par impulsion 217 Hz, 9 V/m
5240 5100-5800. Modulation par impulsion 217 Hz, 9 V/m
5500

5785

Table 4: Tableau de conformité SMU — Port d

"alimentation c.a. d’entrée

Phénomeéne

SMU standard de base

Niveaux d’essai d’immunité

Environnement de soins a domicile

Transitoires électriques rapides en salves CEI 61000-4-4 +2 kV

Fréquence de répétition 100 kHz
Surtensions ligne a ligne CEI 61000-4-5 +0.5kV, £1 kV
Perturbations conduites induites par les CEI 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

champs RF

6V dans les bandes ISM et les bandes
radioamateurs entre 0,15 MHz et 8,0 MHz
80 % AM a 1 kHz

Baisses de tension

CEI 61000-4-11

Q % Uy; 0,5 cycle
A0°45°90° 135°,180°, 225°, 270 ° et
315°

0 % Uy; 1 cycle

et

70 % U;25 ou 30 cycles
Phase unique a 0 °
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Phénoméne

SMU standard de base

Niveaux d’essai d’immunité

Environnement de soins a domicile

Interruptions de tension

CEI 61000-4-11

0 % U;250/300 cycles

Table 5: Tableau de conformité SMU — Port d

e pieces d’entrée et de sortie de signal

Phénomeéne

SMU standard de base

Niveaux d’essai d’immunité

Environnement de soins a domicile

Perturbations conduites induites par les
champs RF

CEI 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM et les bandes
radioamateurs entre 0,15 MHz et 80,0 MHz
80 % AM a 1 kHz
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Canadiens francais
TD Pilot Sécurité et conformité

1

Sécurité

L’appareil TD Pilot a été testé et certifié conforme a I'ensemble des spécifications et normes énumeérées dans 2 Informations relatives a
la conformité, page 80 du présent manuel et dans le 6 Caractéristiques techniques, page 81 -- y compris, sans s’y limiter, la norme
relative aux dispositifs médicaux (classe 1/type B). Toutefois, afin de garantir une utilisation en toute sécurité de votre appareil TD Pilot,
il convient de garder a I'esprit quelques consignes de sécurité :

©0oRPEPERPEEPOP>EHE
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Tout incident grave survenu en rapport avec le TD Pilot doit &tre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

Les réparations d’un appareil Tobii Dynavox ne doivent étre effectuées que par Tobii Dynavox ou un centre de réparation Tobii
Dynavox agréé et autorisé.

Contre-indication : Cet appareil TD Pilot ne doit en aucun cas constituer, pour l'utilisateur, le seul moyen de transmettre des
informations importantes.

En cas de panne de I'appareil TD Pilot, I'utilisateur ne peut pas communiquer a I'aide de celui-ci.
Ce TD Pilot ne doit pas étre utilisé comme dispositif de maintien des fonctions vitales et il ne faut pas compter sur lui en cas de

défaillance due a une coupure de courant ou a toute autre cause.

Il existe un risque d’étouffement si de petites piéces se détachent de I'appareil TD Pilot.

L'appareil TD Pilot ne doit pas étre exposé a des conditions météorologiques qui ne sont pas conformes aux spécifications
techniques de I'appareil TD Pilot.

L’appareil TD Pilot ne doit étre utilisé qu'avec des accessoires spécifiques TD Pilot accompagnés d’'une notice de montage.

Le cable de recharge pourrait présenter un risque d’étranglement pour les jeunes enfants. Ne laissez jamais de jeunes enfants
sans surveillance a proximité du cable de recharge.

Les jeunes enfants ou les personnes souffrant de troubles cognitifs ne doivent pas avoir accés a cet appareil TD Pilot ni
I'utiliser sans la surveillance d’'un parent ou d’un tuteur.

En cas de dysfonctionnement de I'appareil TD Pilot ou d’événement ESD, redémarrez I'appareil.

Ne collez aucune décoration, aucun autocollant, aucun papier ou autre élément similaire sur la face de I'écran de I'appareil TD
Pilot. Ces éléments peuvent nuire au Eye tracking ou au bon fonctionnement de I'écran tactile.

Ne forcez jamais un connecteur dans un port. Si le connecteur et le port ne s’emboitent pas assez facilement, c’est qu'ils ne
sont probablement pas compatibles. Assurez-vous que le connecteur correspond au port et que vous |'avez correctement
positionné par rapport a celui-ci.

Prévenir les |ésions auditives

Une perte auditive irréversible peut survenir si I'on utilise des écouteurs, un casque ou des haut-parleurs a un volume trop
élevé. Pour éviter cela, il convient de régler le volume a un niveau raisonnable. Avec le temps, vous pouvez vous habituer a
des niveaux sonores élevés, qui peuvent alors vous sembler acceptables alors qu'ils risquent tout de méme d’endommager
votre audition. Si vous ressentez des symptémes tels que des bourdonnements d’oreilles, veuillez baisser le volume ou cesser
d'utiliser vos écouteurs ou votre casque. Plus le volume est élevé, moins il faut de temps pour que votre audition soit affectée.

Les spécialistes de I'audition recommandent les mesures suivantes pour protéger votre audition :

e Limitez la durée d'utilisation des écouteurs ou du casque a volume élevé.
e Evitez d'augmenter le volume pour couvrir les bruits environnants.
e Baissez le volume si vous n’entendez pas les personnes qui parlent prés de vous.

Pour régler un volume sar :

e Réglez le volume a un niveau faible.
e Augmentez progressivement le volume jusqu'a ce que vous puissiez entendre le son clairement et sans effort, sans
distorsion.
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L'appareil TD Pilot peut émettre des sons dont le niveau sonore est susceptible de provoquer une perte auditive chez une
personne ayant une audition normale, méme en cas d’exposition de moins d’une minute. Le niveau sonore maximal de
I'appareil est comparable & celui qu’un jeune en bonne santé peut atteindre en criant. Etant donné que cet appareil TD Pilot est
congu comme une prothese vocale, il présente les mémes possibilités et les mémes risques potentiels de nuire a I'audition.
Les niveaux sonores les plus élevés sont proposés pour permettre la communication dans un environnement bruyant; ils
doivent étre utilisés avec prudence et uniquement lorsque cela est nécessaire dans de tels environnements.

Alimentation électrique et batteries

Cet appareil TD Pilot fonctionne avec des batteries lithium-ion. Ces batteries peuvent étre stockées a des températures
comprises entre -20 °C et 40 °C (-4 °F et 104 °F) pendant une période maximale de trois mois.

Placez I'appareil TD Pilot et les piles dans un endroit plus frais afin que les piles puissent se recharger correctement.

Evitez d’exposer les piles au feu ou & des températures supérieures a 50 °C (122 °F). Ces conditions peuvent entrainer un
dysfonctionnement de la batterie, un échauffement, un incendie ou une explosion. Sachez que, dans le pire des cas, les
températures peuvent dépasser celles indiquées ci-dessus, par exemple dans le coffre d’une voiture par une journée chaude.
Ainsi, le fait de laisser I'appareil, avec les piles en place, dans le coffre d’'une voiture exposée a la chaleur pourrait entrainer un
dysfonctionnement.

Ne démontez pas la batterie et ne 'endommagez pas. Respectez les lois et réglementations environnementales en vigueur
dans votre région lorsque vous jetez des piles.

La batterie ne peut étre remplacée par I'utilisateur qu’'avec un bloc-batterie TDBW1 vendu par Tobii Dynavox. Il existe un
risque d’explosion si la batterie est remplacée par un modéle incompatible.

Pour garantir un fonctionnement sir de I'appareil TD Pilot, utilisez uniquement les chargeurs, batteries et accessoires
homologués par Tobii Dynavox.

N’ouvrez pas (a I'exception du couvercle du compartiment a piles) et ne modifiez pas le boitier de I'appareil TD Pilot ou de
I'alimentation électrique, car vous risqueriez d’étre exposé a une tension électrique potentiellement dangereuse. Cet appareil
ne comporte aucune piéce pouvant étre réparée. Si I'appareil TD Pilot ou ses accessoires présentent des dommages
mécaniques, ne les utilisez pas.

Si la batterie n’est pas chargée ou si le TD Pilot n’est pas branché sur le secteur, I'appareil TD Pilot s’éteindra.

Si le cordon d’alimentation est endommageé, contactez Tobii Dynavox pour obtenir un cordon de rechange.

Ne branchez aucun appareil équipé d’une alimentation électrique non conforme aux normes médicales sur I'un des
connecteurs de I'appareil TD Pilot. De plus, toutes les configurations doivent étre conformes a la norme internationale IEC
60601-1. Toute personne qui raccorde un équipement supplémentaire a I'entrée ou a la sortie de signal procéde a la
configuration d’un systéme médical et est donc tenue de s’assurer que ce systeme est conforme aux exigences de la norme
IEC 60601-1. Cet appareil est destiné a étre connecté exclusivement a des équipements certifiés selon la norme IEC 60601-1
dans I'environnement du patient et a des équipements certifiés selon la norme IEC 60601-1 en dehors de cet environnement.
En cas de doute, veuillez contacter le service technique ou votre représentant local.

Le connecteur de 'appareil, qu'il s’agisse de I'alimentation électrique ou d’une fiche détachable, sert de dispositif de
déconnexion du réseau électrique; veuillez ne pas installer 'appareil TD Pilot de maniére a ce qu'il soit difficile d’actionner ce
dispositif.

Des régles particuliéres s’appliquent a I'expédition des batteries au lithium-ion. Si elles tombent, sont écrasées, percées,
lancées, mal utilisées ou court-circuitées, ces piles peuvent dégager une chaleur dangereuse et s’enflammer; elles présentent
un risque en cas d’incendie.

Veuillez vous référer a la réglementation de I'lATA lors de I'expédition de batteries ou de cellules au lithium métal ou au
lithium-ion : http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Ne laissez pas les batteries déchargées pendant de longues périodes afin d’éviter une décharge profonde.

Le TD Pilot ne doit étre utilisé qu’avec I'alimentation électrique NGE60-TD.

Montage

Le TD Pilot doit étre installé conformément aux instructions des supports homologués utilisés.Ni Tobii Dynavox ni ses agents
ne peuvent étre tenus responsables des dommages ou blessures causés a une personne ou a ses biens résultant de la chute
de TD Pilot d’'une configuration d’installation. L'installation d'un TD Pilot se fait entierement aux risques et périls de I'utilisateur.

Urgence

Ne comptez pas sur cet appareil pour passer des appels d’'urgence ou effectuer des opérations bancaires. Nous vous
recommandons de disposer de plusieurs moyens de communication en cas d’urgence. Les opérations bancaires ne doivent
étre effectuées qu’au moyen d’'un systéme recommandé par votre banque et approuvé conformément a ses normes.
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Infrarouge

Le TD Pilot émet une lumiére infrarouge (IR) pulsée. D’autres appareils commandés par infrarouge ou susceptibles d’étre
perturbés par la lumiéere infrarouge pourraient étre affectés par la lumiére infrarouge émise par le TD Pilot. N'utilisez pas le TD
Pilot & proximité de tels dispositifs si leur bon fonctionnement est d’'une importance cruciale.

[>$

1.6  Epilepsie

Certaines personnes atteintes d’épilepsie photosensible sont susceptibles de subir des crises d’épilepsie ou des pertes de
conscience lorsqu’elles sont exposées a certaines lumieres clignotantes ou a certains effets lumineux dans la vie quotidienne.
Cela peut se produire méme si la personne n’a pas d’antécédents médicaux d’épilepsie ou n’a jamais eu de crise d’épilepsie.

>

Une personne atteinte d’épilepsie photosensible risque également d’avoir des problémes avec les écrans de télévision,
certains jeux d’arcade et les lampes fluorescentes qui clignotent. Ces personnes peuvent avoir une crise épileptique
lorsqu’elles regardent certaines images ou certains motifs sur un écran, ou lorsqu’elles sont exposées aux sources lumineuses
d’un oculométre. On estime qu’environ 3 a 5 % des personnes atteintes d’épilepsie souffrent de ce type d’épilepsie
photosensible. De nombreuses personnes atteintes d’épilepsie photosensible ressentent une « aura » ou éprouvent des
sensations inhabituelles avant que la crise ne survienne. Si vous vous sentez mal a 'aise pendant I'utilisation, détournez le
regard de I'oculométre.

Electricité

-
]

N’ouvrez pas le boitier de I'appareil TD Pilot, & I'exception du couvercle du compartiment & piles, car vous risqueriez d’étre
exposé a une tension électrique potentiellement dangereuse. Cet appareil ne contient aucune piéce pouvant étre réparée par
I'utilisateur.

>
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Logiciels

L’installation de logiciels autres que ceux préinstallés sur le TD Pilot se fait aux risques et périls de I'utilisateur. L'utilisation de
logiciels tiers pourrait entrainer un dysfonctionnement de TD Pilot et ne serait pas couverte par la garantie.

©
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Sécurité des enfants

Le TD Pilot est un systéme informatique et un appareil électronique de pointe. Il est donc constitué de nombreuses piéces
distinctes assemblées entre elles. Entre les mains d’'un enfant, ces piéces risquent de se détacher de I'appareil, ce qui pourrait
présenter un risque d'étouffement ou tout autre danger pour I'enfant.

>

Les jeunes enfants ne doivent pas avoir acces a cet appareil ni I'utiliser sans la surveillance d’un parent ou d’'un tuteur.

-
o
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Suivi oculaire

Certaines personnes peuvent ressentir une certaine fatigue (due a I'effort de mise au point et a la concentration intense) ou
méme une sécheresse oculaire (due a une diminution de la fréquence des clignements) lorsqu’elles commencent a s’habituer
au Eye tracking. Si vous ressentez de la fatigue ou une sécheresse oculaire, commencez en douceur et limitez la durée de vos
séances avec Eye tracking en fonction de votre niveau de confort.

>

Si nécessaire, demandez conseil & un professionnel de santé concernant I'utilisation de collyres réhydratants.

-
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Tiers

Tobii Dynavox décline toute responsabilité quant aux conséquences résultant d’'une utilisation du TD Pilot non conforme a
I'usage prévu, y compris toute utilisation du TD Pilot avec des logiciels et/ou du matériel tiers qui modifient 'usage prévu.

Informations relatives a la conformité

Le TD Pilot porte le marquage CE conformément au réglement (UE) 2017/745 (MDR) et est conforme aux normes
harmonisées applicables ainsi qu’aux exigences générales de sécurité et de performance (GSPR).

N "B

21 Déclaration de la FCC

Cet appareil est conforme a la partie 15 des régles de la FCC. L'utilisation est soumise aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil
ne doit pas provoquer d’interférences nuisibles et (2) cet appareil doit accepter toute interférence regue, y compris celles susceptibles
d’entrainer un fonctionnement indésirable.

Toute modification non expressément approuvée par Tobii Dynavox pourrait priver I'utilisateur du droit d’utiliser I'équipement
conformément aux régles de la FCC.
2.1.1  Pour I'équipement P15B

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites applicables aux appareils numériques de classe B, conformément a la partie
15 des régles de la FCC. Ces limites ont pour but d’assurer une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans le cadre
d’une installation résidentielle. Cet équipement génere, utilise et peut émettre des ondes radioélectriques; s'il n’est pas installé et utilisé
conformément aux instructions, il peut causer des interférences nuisibles aux communications radio.

Il n’existe toutefois aucune garantie que des interférences ne se produiront pas dans une installation donnée. Si cet appareil provoque
des interférences nuisibles a la réception radio ou télévision, ce que I'on peut vérifier en I'éteignant puis en le rallumant, I'utilisateur est
invité a essayer de remédier a ces interférences en prenant une ou plusieurs des mesures suivantes :

e Réorienter ou déplacer I'antenne réceptrice.
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e Augmenter la distance entre I'appareil et le récepteur.
e Brancher 'appareil sur une prise appartenant a un circuit différent de celui auquel le récepteur est raccordé.
e Demander conseil au revendeur ou a un technicien expérimenté en radio et télévision.

2.1.2 Pour les appareils portables

Déclaration de la FCC relative a I'exposition aux rayonnements RF :

1. Cet émetteur ne doit pas étre installé au méme endroit ni fonctionner en association avec une autre antenne ou un autre
émetteur.
2. Cet équipement est conforme aux limites d’exposition aux rayonnements RF fixées par la FCC pour un environnement non

contrélé. Cet appareil a été testé dans le cadre d'utilisations courantes en main, en le plagant directement contre le corps humain,
sur ses cotés. Afin de respecter les exigences de la FCC en matiére d’exposition aux radiofréquences, évitez tout contact direct
avec I'antenne émettrice pendant la transmission.

22 Déclaration CE

Ce produit porte le marquage CE en tant qu’accessoire d’un dispositif médical, conformément au réglement (UE) 2017/745 (MDR), et
est conforme aux exigences générales de sécurité et de performance (GSPR) applicables.

2.3 Directives et normes
Le TD Pilot est conforme aux directives suivantes :

Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Directive « Basse tension » 2014/35/UE

Directive 2014/30/UE relative a la compatibilité électromagnétique (CEM)
Directive RoHS 2 2011/65/UE

Directive DEEE 2012/19/UE

Directive REACH 2006/121/CE, 1907/2006/CE, annexe 17

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

L'appareil TD Pilot a été testé pour vérifier sa conformité aux normes IEC/EN 60601-1 Ed. 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 et aux
autres normes applicables aux marchés visés.

3 Service client

Pour obtenir de 'aide, veuillez contacter votre représentant local ou le service d’assistance a I'adresse Tobii Dynavox. Pour bénéficier
d’une assistance dans les meilleurs délais, assurez-vous d’avoir accés a votre appareil TD Pilot et, si possible, a une connexion Internet.
Vous devriez également pouvoir fournir le numéro de série de I'appareil, qui se trouve sous le socle réglable sur le TD Pilot Base.

Pour plus d’informations sur le produit et pour accéder a d’autres ressources d’assistance, veuillez consulter le site webTobii Dynavox
www.tobiidynavox.com.

4 Mise au rebut de I'appareil

Ne jetez pas cet appareil TD Pilot avec les ordures ménageéres ou les déchets de bureau. Respectez la réglementation locale en vigueur
concernant I'élimination des équipements électriques et électroniques.

5 Elimination des piles

Ne jetez pas les piles avec les ordures ménageres ou les déchets de bureau. Respectez la réglementation locale en matiére
d’élimination des piles.

6 Caractéristiques techniques

6.1 Appareil

Modeéle TD Pilot

Type TD Pilot

Systéme d’exploitation iPadOS d'Apple

CPU Puce Apple M4 (processeur a 9 coeurs) ou plus récente

Stockage 256 Go

Résolution d’écran 2752 x 2064

Taille de I’écran 13 po

Ecran arriére 480 x 128 pixels

Dimensions (L x H x P) TD Pilot 30,4 x25,5x9,0 cm
12,0 x 10,0 x 3,5 po
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Modéle TD Pilot

Poids TD Pilot 2,11 kg
4,65 1b

Microphone 1 microphone

Haut-parleurs

2 haut-parleurs a caisson fermé de 10 W

Connecteurs

1 Thunderbolt/USB 4 (appareil iPadOS)
1 USB-C

2 interfaces de connecteur Switch 3,5 mm (configuration des broches pour fiche mono :
Blindage = masse, conducteur = signal)

1 prise casque de 3,5 mm (stéréo) avec détection de la prise
1 port d’alimentation USB-C

Boutons

1 bouton du haut (appareil iPadOS)
1 volume haut/bas (appareil iPadOS)
1 bouton Mise sous tension

1 bouton Etat de la piste

BluetoothMD

Bluetooth 5.3

Oculometre (en option)

Module Tobii IS5TDL

Durée de vie prévue

5ans

batterie

Autonomie moyenne typique de la ~10 hours

Temps de charge de la batterie

Maximum 4 h

Support de bureau

Intégré

Systemes de fixation pris en charge Plaque d’adaptation QR Tobii Dynavox pour Daessy et REHAdapt

Alimentation électrique

Adaptateur secteur 15V CC, 3 A, 45 Wou 20V CC, 3 A, 60 W

Indice de protection

P54

Coupe-feu pour I'appareil uniquement, avec les caches d’E/S en place.

1P22

Sans caches pour les ports d’entrée/sortie.

6.2 Adaptateur secteur

Article

Caractéristiques techniques

Marque déposée

Tobii Dynavox

Fabricant

MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Nom du modéle

NGE60-TD

Puissance d’entrée nominale

100-240 V CA, 50/60 Hz, 1,5 Aa 0,8 A

Puissance de sortie nominale

5V/I9V/12V/15V/20 V CC, 3 A, 60 W max.

Prise de sortie

Compatible avec la technologie Power Delivery USB-C jusqu’a 60 W

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




6.3 Bloc-batterie

Article

Caractéristiques techniques Remarque

Technologie des batteries

Batterie rechargeable au lithium-ion avec
indicateur de charge (interface SMBus v1.1)

Cellule

6x NCR18650GA

Capacité de la batterie

71,28 Wh Capacité initiale, nouveau bloc-batterie

Tension nominale

10,8 V CC, 6 600 mAh

Temps de charge

4 heures maximum Recharge de 10 a 90 %

Durée de vie

300 cycles Il reste au moins 75 % de la capacité

initiale

Température de fonctionnement
admissible

0 a45 °C, 45 a 85 % d’humidité relative Etat de charge

-20 a 60 °C, 45 a 85 % d’humidité relative Condition de décharge

Température de stockage

-20 & 35 °C, 45 a 85 % d’humidité relative 1an

-20 & 40 °C, 45 a 85 % d’humidité relative 6 mois
-20 a 45 °C, 45 a 85 % d’humidité relative 1 mois
-20 a2 50 °C, 45 a 85 % d’humidité relative 1 semaine

Durée de conservation '

6 mois maximum avec une charge = 40 %

@ Ne stockez pas les batteries

pendant une longue période si leur niveau
de charge est inférieur a 40 %.

1. Il est recommandé de ne pas laisser la batterie dans I'appareil si celui-ci ne doit pas étre utilisé dans les six mois. Si la batterie
est retirée, elle ne se déchargera pas aussi rapidement que lorsqu’elle est installée dans I'appareil.

6.4

Si installé

Traceur oculaire

Caractéristiques techniques

Module Tobii ISSTDL

Distance de travail

45a95cm
20 a 37 po

Liberté de mouvement de la téte '
(Largeur x Hauteur)

Environ 20 x 20 cm (7,9 x 7,9 po) & 50 cm de I'écran
Environ 35 x 35 cm (13,8 x 13,8 po) a une distance de 65 a 80 cm de I'écran

Positionnement
Distance (par rapport a I'écran)

Dimensions de la zone de suivi (largeur x
hauteur)

Profondeur de la zone de suivi

45 a 95 cm (20 a 37 po)
20x20—35x35cm (7,9x 7,9 — 13,8 x 13,8 po)
50 cm (19,7 po)

Débit de données de suivi du regard

33 Hz

Fréquence d’échantillonnage du regard

133 Hz

Technique de suivi oculaire

Systeme de suivi oculaire par analyse vidéo des reflets pupillaires et cornéens, avec des
modes d’éclairage pupillaire sombre et lumineux.

Utilisation en extérieur possible

Oui
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Caractéristiques techniques

Module Tobii ISSTDL

Calibrage par I'utilisateur
(ancienne robustesse du suivi)

> 98 %

Détecter le regard

Interaction > 30 Hz

98 % pour 95 % de la population?

Précision du regard

Chez 95 % de la population® < 1,58 degré
Précision du regard
Chez 95 % de la population® < 0,2 degré

Vitesse maximale de déplacement de la
téte

Position des yeux

40 cm/s (15,7 pols)

d’une affection oculaire.

10 cm/s (3,9 pols)
Données sur le regard
Inclinaison maximale de la téte 25°
Angle de lacet maximal, tangage 25°
Flux de données et débit de données
Latence du regard 17 ms
Récupération du regard 0Oms
Montage Intégré
Alimentation électrique Intégré
1. La liberté de mouvement de la téte désigne I'espace situé devant le capteur dans lequel I'utilisateur doit placer au moins un de

ses yeux. Les chiffres sont indiqués parallélement ou perpendiculairement a la surface de I'écran.
2. La population testée excluait les personnes devant porter des lunettes correctrices d’une dioptrie de +5,00 ou plus, ou souffrant

3. Le degré d’exactitude et de précision des chiffres relatifs au pourcentage de la population résulte de tests approfondis menés
auprés d’un échantillon représentatif de I'ensemble de la population. Nous avons exploité des centaines de milliers d'images
diagnostiques et réalisé des tests sur environ 800 personnes présentant des pathologies, une acuité visuelle, des origines
ethniques, des traces de poussiére, des taches ou des imperfections autour des yeux, ainsi que des yeux flous, etc. Cela a
permis d’obtenir une expérience de suivi oculaire nettement plus fiable et performante, ainsi qu’'une représentation bien plus

réaliste des performances réelles de I'ensemble de la population, et non plus uniquement dans un scénario mathématiquement
« idéal ».

Les « valeurs idéales » en degrés constituaient auparavant la norme de référence pour mesurer la précision et I'exactitude; elles
étaient autrefois proposées par Tobii et sont aujourd’hui utilisées par tous les concurrents dans le domaine du suivi oculaire.
Méme si les chiffres « idéaux » sont utiles pour se faire une idée générale de la qualité et des performances comparatives, ils ne
s’appliquent pas a l'usage réel de la méme maniére que les mesures quantitatives du degré de précision et d’exactitude, ou les
pourcentages de population, qui reposent sur des tests approfondis menés aupres d’échantillons représentatifs de 'ensemble de
la population.

7 Consignes et déclaration du fabricant

Vous trouverez ci-dessous des informations sur les cables a titre de référence en matiere de CEM

Cable Longueur maximale du |Blindé/non blindé Numéro Classification des
cable cables

Cordon d’alimentation 0,9m Non blindé 1 lot Alimentation secteur

secteur

Cordon d’alimentation CC [ 1,65 m Blindé 1 lot Alimentation en courant

continu
Deux cables pour 1,44 m Blindé 1 lot Signal
boutons a bascule
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Cable Longueur maximale du |Blindé/non blindé Numéro Classification des
cable cables
Cable USB 0,26 m Blindé 1 lot Signal

Informations importantes concernant la compatibilité électromagnétique (CEM)

Cet équipement médical électrique nécessite des précautions particuliéres en matiere de compatibilité électromagnétique (CEM) et doit
étre mis en service conformément aux informations relatives a la CEM fournies dans le manuel d’utilisation; I'équipement est conforme a
la norme IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 tant en matiére d'immunité que d’émissions. Il convient toutefois de respecter certaines
précautions particulieres :

Cet équipement, qui ne présente aucune CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE ESSENTIELLE, est destiné a étre utilisé
dans le cadre de soins a domicile.

AVERTISSEMENT : Il convient d’éviter d'utiliser cet équipement a proximité d’autres équipements ou de I'empiler sur ceux-ci, car
cela pourrait entrainer un dysfonctionnement. Si une telle utilisation s’avére nécessaire, il convient de surveiller cet équipement
ainsi que les autres équipements afin de s’assurer qu'ils fonctionnent normalement.

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement
pourrait entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de cet
équipement, et provoquer un dysfonctionnement.

AVERTISSEMENT : Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 po) de toute partie du TD Pilot, y compris les cables
spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une baisse des performances de cet équipement.
AVERTISSEMENT : Si le lieu d'utilisation se trouve a proximité (par exemple, & moins de 1,5 km) d’antennes de diffusion AM, FM
ou TV, il convient, avant d’utiliser cet équipement, de vérifier qu'il fonctionne normalement afin de s’assurer qu'il ne présente
aucun risque lié aux perturbations électromagnétiques pendant toute sa durée de vie prévue.

DECLARATION: Pour fonctionner, 'équipement est doté d’une fonction de communication sans fil; il comprend un émetteur et
un récepteur RF, fonctionnant a 2,4 GHz, avec modulation par impulsions.

Table 1:

DECLARATION: L'équipement est congu pour étre compatible avec les appareils chirurgicaux & haute fréquence; cela
implique qu'il puisse fonctionner ou rester en veille a proximité immédiate de ces appareils.

Tableau de conformité EMI — Emissions

Phénoméne Conformité Environnement électromagnétique

Emissions radioélectriques

CISPR 11, groupe 1, classe B

Environnement de soins a domicile

Distorsion harmonique

IEC 61000-3-2 Classe A

Environnement de soins a domicile

Fluctuations de tension et scintillement

Conformité a la norme IEC 61000-3-3

Environnement de soins a domicile

Table 2: Tableau de conformité EMS — Orifice de I'enceinte

Phénoméne

Norme CEM de base

Niveaux des tests d’immunité

Environnement de soins a domicile

industrielle

Décharge électrostatique |IEC 61000-4-2 +8 kV au contact

+2 kV, 4 kV, +8 kV, 15 kV (air)
Champ électromagnétique RF rayonné |IEC 61000-4-3 10 V/Im

80 MHz a 2,7 GHz

80 % d’amplitude & 1 kHz
Champs de proximité émis par les IEC 61000-4-3 Voir le tableau
équipements de communication sans fil RF
Champs magnétiques a fréquence IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Table 3: Tableau de conformité EMS — Cham

ps de proximité émis par les équipements de

communication sans fil RF

Fréquence d’essai (MHz)

Bande (MHz)

Niveaux des tests d’immunité

Environnement de soins a domicile

385

380 a 390

Modulation d’impulsions 18 Hz, 27 V/m
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Fréquence d’essai (MHz)

Bande (MHz)

Niveaux des tests d’immunité

Environnement de soins a domicile

450 430 a470 FM, déviation de +5 kHz, sinusoide de 1
kHz, 28 V/Im

710 704 a2 787 Modulation d’impulsions & 217 Hz, 9 V/m

745

780

810 800 a 960 Modulation d'impulsions 18 Hz, 28 V/m

870

930

1720 1700a 1990 Modulation d’impulsions a 217 Hz, 28 V/m

1845

1970

2450 240022570 Modulation d’'impulsions a 217 Hz, 28 V/m

5240 5100 a 5 800 Modulation d’impulsions a 217 Hz, 9 V/m

5500

5785

Table 4: Tableau de conformité EMS — Port d

"alimentation CA

Phénoméne

Norme CEM de base

Niveaux des tests d’immunité

Environnement de soins a domicile

champs radioélectriques

Transitoires électriques rapides/salves |IEC 61000-4-4 +2 kV

Fréquence de répétition de 100 kHz
Surtensions entre phases IEC 61000-4-5 0,5 kV, 1 kV
Perturbations conduites induites par des |IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM et les bandes de
radio-amateur comprises entre 0,15 MHz et
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Chutes de tension

IEC 61000-4-11

0% Uy, 0,5 cycle
A0°,45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et
315°

0% Uy; 1 cycle

et

70 % Uy; 25/30 cycles
Monophasé : a 0°

Coupures de courant

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 250/300 cycles

Table 5: Tableau de conformité EMS — Composants d’entrée/sortie de signal Port
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Phénoméne

Norme CEM de base

Niveaux des tests d’immunité

Environnement de soins a domicile

Perturbations conduites induites par des
champs radioélectriques

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM et les bandes de
radio-amateur comprises entre 0,15 MHz et
80 MHz

80 % AM a 1 kHz
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Italiano
TD Pilot Sicurezza e conformita

1 Sicurezza

Il dispositivo TD Pilot & stato testato e approvato e soddisfa i requisiti di tutte le norme e specifiche elencate nella sezione 2 Informazioni
sulla conformita, pagina 90 di questo manuale e nella sezione 6 Specifiche tecniche, pagina 91, incluso, tra gli altri, lo standard per
dispositivi medici (Classe 1/Tipo B). Tuttavia, per utilizzare il dispositivo TD Pilot in condizioni di sicurezza, & necessario tenere presenti
alcune avvertenze:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivoTD Pilot deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede I'utente e/o il paziente

Non sono consentite modifiche a questa apparecchiatura.

La riparazione di un dispositivo Tobii Dynavox deve essere eseguita esclusivamente da Tobii Dynavox o da un centro
riparazioni Tobii Dynavox autorizzato e approvato.

Controindicazione: Il dispositivo TD Pilot non deve mai essere, per |'utente, I'unico mezzo per comunicare informazioni o
richieste importanti.
In caso di malfunzionamento, I'utente non puo utilizzare il dispositivo TD Pilot per comunicare.

Il dispositivo TD Pilot non deve essere inteso come sistema di ausilio alla sopravvivenza, pertanto & essenziale non farvi
affidamento in caso di malfunzionamento dovuto a interruzione dell'alimentazione o ad altre cause.

Il distacco di piccole parti dal dispositivo TD Pilot potrebbe comportare rischio di soffocamento.

Il dispositivo TD Pilot non deve essere esposto o utilizzato in condizioni meteo diverse da quelle descritte nelle specifiche
tecniche del dispositivo TD Pilot stesso.

Il dispositivo TD Pilot deve essere utilizzato solo con gli accessori specifici per TD Pilot e con i quali vengono fornite apposite
istruzioni di montaggio.

Il cavo di ricarica puo costituire un rischio di strangolamento per i bambini piccoli. Non lasciare mai bambini piccoli senza
supervisione in presenza del cavo di ricarica.

Bambini piccoli o persone con disabilita cognitive non devono avere accesso o usare TD Pilot senza la supervisione di un
adulto.

In caso di anomalie del dispositivo TD Pilot o di un evento ESD (scariche elettrostatiche), riavviare il dispositivo.

Non coprire il lato dello schermo del dispositivo TD Pilot con decorazioni, adesivi, carte o simili in quanto potrebbero interferire
con le prestazioni di Eye tracking o del touch screen.

Non inserire mai forzatamente un connettore in una delle porte. Se il connettore e la porta non si collegano facilmente,
probabilmente non combaciano. Assicurarsi che il connettore combaci con la porta e che sia posizionato correttamente in
relazione alla porta.
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Evitare danni all'udito

L'uso di auricolari, cuffie o altoparlanti ad alto volume pud causare la perdita permanente dell'udito. Per evitare che questo
accada, mantenere il volume ad un livello sicuro. A lungo termine € possibile desensibilizzarsi a livelli di suono elevati, che al
momento sembrano accettabili ma che potrebbero danneggiare I'udito. Se si hanno sintomi quali ronzii nelle orecchie,
abbassare il volume o smettere di usare le cuffie/auricolari. Piu alto € il volume, meno tempo & necessario per danneggiare
I'udito.

©

Gli esperti di udito raccomandano i seguenti accorgimenti per proteggere I'udito:

e Limitare la durata dell'uso di cuffie o auricolari con alto volume.
e Non aumentare il volume per coprire ambienti rumorosi.
e Diminuire il volume se non si sentono le parole delle persone vicine.

Per stabilire un livello di volume sicuro:

e Impostare il volume ad un livello basso.
e Aumentare lentamente il volume fino a quando si sente chiaramente ed agevolmente, senza distorsioni.
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Il dispositivo TD Pilot pud produrre suoni ad alto valore di decibel: un’eccessiva esposizione a tali suoni forti, anche per meno
di un minuto, pud provocare la perdita dell’'udito in una persona con udito nella norma. Il livello acustico massimo dell'unita &
pari ai livelli acustici prodotti dalle grida di un giovane in salute. Poiché il dispositivo TD Pilot & stato progettato come
dispositivo prostetico vocale, ne condivide le stesse possibilita e potenziali rischi di provocare danni all’'udito. Si dispone di una
gamma di decibel superiori per consentire la comunicazione in ambienti rumorosi. Il prodotto deve essere pertanto utilizzato
con premura e, quando necessario, esclusivamente in tali ambienti.

Alimentatore e batterie

Il dispositivo TD Pilot utilizza batterie agli ioni di litio. Queste batterie hanno una gamma di temperatura di stoccaggio
compresa tra -20 °C e 40 °C entro 3 mesi.

Spostare il dispositivo TD Pilot e le batterie in un ambiente piul fresco per consentire la corretta ricarica delle batterie.

Evitare di esporre le batterie al fuoco o a temperature superiori a 50 °C/122 °F. Situazioni del genere possono provocare il
malfunzionamento delle batterie, la produzione di calore e la possibilita di combustione o esplosione. Prestare attenzione al
fatto che temperature anche superiori a quelle menzionate possono essere raggiunte, ad esempio, nel portabagagli di un'auto
in una giornata calda. Quindi € probabile che lasciare il dispositivo, con le batterie installate, in un portabagagli caldo possa
portare a malfunzionamenti.

Non smontare o danneggiare la batteria. Seguire le leggi e regolamentazioni ambientali applicabili nell'area di residenza al
momento di smaltire le batterie.

La batteria deve essere sostituita esclusivamente con un pacco batterie TDBW1 venduto da Tobii Dynavox. La sostituzione
con una batteria di tipo errato, potrebbe provocare un'esplosione.

Per un uso sicuro del dispositivo TD Pilot, utilizzare esclusivamente caricabatterie, batterie e accessori approvati da Tobii
Dynavox.

Non aprire (ad eccezione del coperchio della batteria) o modificare I'alloggiamento del dispositivo TD Pilot o dell'alimentatore,
poiché potrebbe provocare I'esposizione a una tensione potenzialmente pericolosa. Il dispositivo non contiene parti che
richiedono manutenzione. Se il dispositivo o i relativi accessori sono danneggiati meccanicamente, non usarli.

Se la batteria non ¢ carica o se il dispositivo TD Pilot non € collegato all'alimentatore, il dispositivo TD Pilot si spegnera.

Se il cavo di alimentazione € danneggiato, rivolgersi a Tobii Dynavox per la sostituzione.

Non collegare ai connettori del dispositivo TD Pilot dispositivi dotati di alimentatore non per uso medico. Inoltre, tutte le
configurazioni devono essere conformi allo standard di sistema IEC 60601-1. Chiunque colleghi un'apparecchiatura aggiuntiva
alla parte di ingresso o uscita del segnale sta configurando un sistema medico, pertanto & responsabile della conformita del
sistema ai requisiti dello standard IEC 60601-1. L'unita & progettata per il collegamento esclusivo all'apparecchiatura certificata
IEC 60601-1 nell'ambiente del paziente e all'apparecchiatura certificata IEC 60601-1 al di fuori dell'ambiente del paziente. In
caso di dubbi, rivolgersi al dipartimento di assistenza tecnica o al rappresentante locale.

Il connettore dell'alimentatore o la spina staccabile viene utilizzato come dispositivo di scollegamento dalla rete elettrica,
pertanto posizionare il dispositivo TD Pilot in modo che risulti agevole scollegare la spina.

Per la spedizione delle batterie Litio-lon si applicano norme speciali. Se lasciate cadere, schiacciate, forate, gettate,
manomesse o cortocircuitate, queste batterie possono rilasciare calore e bruciare. Sono inoltre pericolose in caso di incendi.

Fare riferimento alle norme IATA per la spedizione di batterie o celle ai metalli o agli ioni di litio: http://www.iata.org/whatwedo/
cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Non lasciare le batterie scariche per periodi di tempo prolungati per evitare problemi di scaricamento completo.

Il dispositivoTD Pilot deve essere utilizzato esclusivamente con NGE60-TD I'alimentatore.

Montaggio

TD Pilot deve essere montato in base alle istruzioni per i supporti approvati utilizzati. Tobii Dynavox o i suoi addetti non sono
responsabili di danni a proprieta o lesioni a persone causate dalla caduta di un dispositivo TD Pilot da un supporto montato. Il
montaggio di un dispositivo TD Pilot viene effettuato a rischio e pericolo dell'utente.

Emergenza

Non fare affidamento sul dispositivo per chiamate di emergenza o transazioni bancarie. Raccomandiamo di avere altri metodi
di comunicazione in situazioni di emergenza. Le transazioni bancarie devono essere eseguite solamente con un sistema
raccomandato ed approvato dalla banca.

Infrarossi

TD Pilot emette luce a infrarossi (IR) pulsata dall'eye tracker. Il funzionamento di altri dispositivi controllati mediante infrarossi o
sensibili alla luce a infrarossi pud essere disturbato dalla luce a infrarossi emessa dal dispositivo TD Pilot. Non utilizzare il
dispositivo TD Pilot in prossimita di tali dispositivi nel caso in cui sia essenziale garantirne la corretta funzionalita.
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1.6 Epilessia

Persone con epilessia fotosensibile sono soggette ad attacchi epilettici o perdita di conoscenza se esposte ad un certo tipo
di luci lampeggianti o motivi di luce nella vita quotidiana. Cio pud accadere anche se la persona non ha precedenti medici di
epilessia 0 non ha mai avuto un attacco epilettico.

Una persona con epilessia fotosensibile ha probabilmente problemi con schermi televisivi, alcuni videogiochi e lampade
fluorescenti lampeggianti. Queste persone potrebbero avere un attacco epilettico guardando particolari immagini o motivi su
uno schermo, o se esposte alle sorgenti di luce di un eye tracker. Circa il 3-5% di coloro che soffrono di epilessia hanno questo
tipo di epilessia fotosensibile. Molte persone con epilessia fotosensibile vedono una specie di "aura" o avvertono sensazioni
particolari prima di un attacco. Se si avverte un senso di malessere durante I'uso, distogliere lo sguardo dall'eye tracker.

-
~

Elettricita

Non aprire I'alloggiamento, ad eccezione del coperchio della batteria, del dispositivo TD Pilot, poiché potrebbe provocare
I'esposizione a una tensione potenzialmente pericolosa. Il dispositivo non contiene parti che richiedono manutenzione da parte
dell'utente.

>
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Software

Le applicazioni software diverse da quelle preinstallate nel dispositivo TD Pilot vengono installate a rischio e pericolo
dell'utente. Applicazioni software esterne possono causare il malfunzionamento del dispositivo TD Pilot e potrebbero non
essere coperte dalla garanzia.

©

-
©

Sicurezza dei bambini

TD Pilot & un sistema informatico e un dispositivo elettronico all'avanguardia e come tale & composto da numerose parti
singole assemblate tra loro. Nelle mani di un bambino, queste parti possono staccarsi dal dispositivo e costituire un rischio di
soffocamento o un pericolo di altro tipo per il bambino.

>

Bambini piccoli non devono avere accesso o usare il dispositivo senza la supervisione di un adulto.

-
o
o

Controllo oculare

Alcune persone possono risentire di una certa fatica (a causa della focalizzazione intenzionale e della concentrazione) o di
occhi asciutti (a causa dei battiti di ciglia meno frequenti) nei primi periodi di uso di Eye tracking. Se si risente di fatica o di
occhi asciutti, iniziare lentamente e limitare la lunghezza delle sessioni di Eye tracking.

>

Se necessario, consultare un medico in merito all'uso di colliri reidratanti.

-
o
-

Terzi

Tobii Dynavox Non si assume alcuna responsabilita per eventuali conseguenze derivanti dall'uso di TD Pilot in modo non
conforme all'uso previsto, incluso l'utilizzo di TD Pilot con software e/o hardware di terze parti che modifichino I'uso previsto.

Informazioni sulla conformita

Il prodottoTD Pilot & dotato del marchio CE in conformita alla Normativa (UE) 2017/745 (MDR) ed & conforme alle
norme armonizzate applicabili e ai requisiti generali di sicurezza e prestazione (GSPR).

N B

21 Dichiarazione FCC

Questo dispositivo & conforme alla Parte 15 delle norme FCC. L'utilizzo & soggetto alle due condizioni seguenti: (1) questo dispositivo
non deve provocare interferenze dannose e (2) questo dispositivo deve accettare ogni interferenza ricevuta, comprese quelle che
potrebbero produrre un utilizzo indesiderato.

Modifiche non espressamente approvate da Tobii Dynavox potrebbero annullare I'autorizzazione concessa all'utente per l'uso
dell'apparecchiatura in base alle norme FCC.

2.1.1  Per il dispositivo P15B

Questo dispositivo & stato testato ed & risultato conforme ai limiti per dispositivi digitali di classe B, in ottemperanza alla Parte 15 delle
norme FCC. Questi limiti sono fissati per garantire una protezione ragionevole da interferenze nocive in un'installazione residenziale.
Questo dispositivo genera, utilizza e puo irradiare energia a radiofrequenza e, se non installato e utilizzato in conformita alle istruzioni,
puod causare interferenze dannose alle comunicazioni radio.

Tuttavia, non vi & alcuna garanzia che tali interferenze non si verifichino in una particolare installazione. Se questo dispositivo provoca
interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva, che possono essere determinate accendendo e spegnendo il dispositivo, si invita
I'utente a provare a correggere l'interferenza adottando una o piu delle seguenti misure:

Riorientare o riposizionare I'antenna del ricevitore.

Aumentare la distanza tra I'equipaggiamento ed il ricevitore.

Collegare I'equipaggiamento ad una presa di un circuito diverso da quello a cui & connesso il ricevitore.
Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto.

2.1.2 Per dispositivi portatili

Dichiarazione FCC sull'esposizione alle radiofrequenze:
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1. Il trasmettitore non deve essere situato accanto ad altre antenne o trasmettitori e non deve essere utilizzato in concomitanza con
tali dispositivi.

2. Questa apparecchiatura & conforme ai limiti FCC di esposizione alle radiofrequenze stabiliti per un ambiente non controllato. Il
presente dispositivo € stato testato per |'uso portatile, in cui il corpo umano & a diretto contatto diretto con i lati del dispositivo. Per
garantire la conformita ai requisiti FCC per I'esposizione alle radiofrequenze, evitare il contatto diretto con I'antenna trasmittente
durante la trasmissione.

2.2 Dichiarazione CE

Questo prodotto e dotato del marchio CE in qualita di accessorio di un dispositivo medico ai sensi della Normativa (UE) 2017/745 (MDR)
ed e conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazione (GSPR) applicabili.

2.3 Direttive e standard
La TD Pilot & conforme ai seguenti standard:

Normativa sui dispositivi medici (CE) 2017/745

Direttiva sulla bassa tensione 2014/35/CE

Direttiva sulla compatibilita elettromagnetica (EMC) 2014/30/UE
Direttiva RoHS2 2011/65/CE

Direttiva WEEE 2012/19/UE

Direttiva Reach 2006/121/CE, 1907/2006/EC Allegato 17

1SO 14971:2019

1ISO 13485:2016

Il dispositivo TD Pilot & stato testato per conformita agli standard IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 e ad altri
standard pertinenti per i mercati previsti.

3 Supporto clienti

Per supporto, contattare il rappresentante locale o il servizio di supporto su Tobii Dynavox. Per ottenere assistenza il piu velocemente
possibile, assicurarsi di avere accesso al dispositivo TD Pilot e, se possibile, a una connessione Internet. E necessario poter fornire il
numero di serie del dispositivo, che si trova sotto il supporto regolabile del dispositivo TD Pilot Base.

Per ulteriori informazioni sul prodotto e per risorse di supporto, visitare il sito Web Tobii Dynavox all'indirizzo www.tobiidynavox.com.

4 Smaltimento del dispositivo

Non smaltire il dispositivo TD Pilot tra i rifiuti domestici o d'ufficio. Attenersi alle normative locali per lo smaltimento di apparecchiature
elettriche e elettroniche.

5 Smaltimento delle batterie
Non smaltire le batterie tra i rifiuti domestici o d'ufficio. Attenersi alle normative locali per lo smaltimento delle batterie.
6 Specifiche tecniche
6.1 Dispositivo
Modello TD Pilot
Tipo TD Pilot
Sistema operativo Apple iPadOS 18
CPU Chip Apple M4 (CPU a 9 core) o piu recente
Stoccaggio 256 GB
Risoluzione dello schermo 2752 x 2064
Dimensioni dello schermo 13"
Display posteriore 480 x 128 pixel
Dimensioni (LxAxP) TD Pilot 30,4 x 25,5 % 9,0 cm
12,0 x 10,0 x 3,5 pollici

Peso TD Pilot 2.11kg

4.65 Ibs
Microfono 1 x microfono
Altoparlanti 2 x altoparlanti chiusi da 10 W
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Modello

TD Pilot

Connettori

1 x Thunderbolt/USB 4 (dispositivo iPadOS)
1x USB-C

2 x interfaccia connettore per interruttore da 3,5 mm (piedinatura per spinotto mono:
isolamento = messa a terra comune, punta = segnale)

1 x jack cuffia da 3,5 mm (stereo) con rilevamento jack

1 x connettore di alimentazione USB-C

Pulsanti

1 x pulsante superiore (dispositivo iPadOS)
1 x volume su/giu (dispositivo iPadOS)
1 x accensione

1 x stato del tracciamento

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Eye Tracker (opzionale)

Modulo Tobii IS5TDL

Durata utile prevista 5 anni
Tempo tipico di funzionamento medio ~10 hours
della batteria

Tempo di carica della batteria Maximum 4 h
Supporto per scrivania Integrati

Sistemi di montaggio supportati

Piastra adattatore a rilascio rapido Tobii Dynavox per Daessy e REHAdapt

Alimentatore

Adattatore 15VCC, 3A, 45 W o0 20VDC, 3A, 60 W CA

Classe IP

P54

Valida solo per il dispositivo con le coperture I/O in posizione.

1P22

Senza coperchi I/0.

6.2 Adattatore dell'alimentazione

Voce Specifica
Marchio Tobii Dynavox
Costruttore MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Nome modello

NGE60-TD

Valore nominale ingresso

100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A

Valore nominale uscita

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Connettore di uscita USB type C
6.3 Pacco batterie
Voce Specifica Nota

Tecnologia della batteria

Pacco batterie ricaricabile Li-lon con
indicatore di livello (interfaccia SMBus v1.1)

A celle

6x NCR18650GA
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Voce

Specifica Nota

Capacita del pacco batterie

71,28 Wh Capacita iniziale (pacco batterie nuovo)

Tensione nominale

10,8 Vdc, 6600mAh

Tempo di carica

Massimo 4 ore Carica da 10 a 90%

Totale cicli

300 cicli Minimo 75% della capacita iniziale residua

Temperatura operativa consentita

0-45°C, 45-85%RH Condizione se carica

-20 - 60 °C, 45-85%RH Condizione se scarica

Temperatura di stoccaggio

-20 - 35 °C, 45-85%RH 1 anno
-20 — 40 °C, 45-85%RH 6 mesi
-20 — 45 °C, 45-85%RH 1 mese
-20 - 50 °C, 45-85%RH 1 settimana

Durata in stoccaggio '

Massimo 6 mesi con carica = 40%

@ Non stoccare i pacchi batteria per

periodi di tempo prolungati se il livello di
carica & inferiore al 40%.

1. Si consiglia di non tenere la batteria nel dispositivo se questo non deve essere utilizzato nei prossimi 6 mesi. Se la batteria viene
rimossa, questa non si scarichera altrettanto rapidamente come invece accadrebbe se fosse lasciata nel dispositivo.

6.4 Eye tracker

Se installato

Specifiche tecniche

Modulo Tobii ISS5TDL

Distanza operativa

45 —95cm
20 — 37 pollici

Liberta di movimento della testa '
(larghezza x altezza)

“20 x 20 cm a 50 cm dallo schermo
“35 x 35 cm tra 65 e 80 cm dallo schermo

Posizionamento
Distanza (dallo schermo)

Dimensione del Track Box (larghezza x
altezza)

45 —95cm
20 x 20 — 35 x 35¢cm

50 cm
Profondita del Track Box
Velocita dati dello sguardo 33 Hz
Velocita dati dello sguardo 133 Hz

Tecnica eye tracker

Tracciamento oculare con riflesso corneale e pupilla basato su video con modalita di
illuminazione buio-luce della pupilla.

Possibilita di utilizzo all'aperto Si
Calibrazione utente
(precedente robustezza del tracking) >98%

Rilevamento dell’interazione oculare

Interazione >30Hz

98% per il 95% della popolazione
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Specifiche tecniche Modulo Tobii IS5TDL
Accuratezza dell’interazione oculare

Fino all’'95% della popolazione * <1,58 gradi
Precisione dell’interazione oculare

Fino all'95% della popolazione * <0,2°

Max velocita del movimento della testa

Posizione degli occhi 40 cm/s
Dati dell'interazione oculare 10 cm/s
Max inclinazione della testa 25°
Max grado di imbardata e beccheggio 25°

Flusso di dati e Velocita di trasmissione
dei dati

17 ms
Latenza dell’interazione oculare

0ms
Recupero dell'interazione oculare
Montaggio Integrato
Alimentatore Integrato

Con tolleranza per movimento della testa si intende I'area davanti al tracker in cui l'utente deve guardare con almeno uno degli
occhi. | numeri sono specificati in parallelo/perpendicolare alla superficie dello schermo.

La popolazione testata esclusi gli individui che portano lenti correttive con +5,00 diottrie o pit o che soffrono di una patologia
oculare.

| gradi di accuratezza e precisione relativi alle percentuali di popolazione derivano da test approfonditi effettuati su campioni
rappresentativi dell'intera popolazione. Abbiamo utilizzato centinaia di migliaia di immagini diagnostiche ed eseguito test su circa
800 persone con differenti condizioni, visione, etnia, polvere di tutti i giorni, macchie o imperfezioni intorno agli occhi, con gli
occhi fuori focus, ecc. Cid ha contribuito a un'esperienza di eye tracking molto piu robusta e ad alta prestazioni nonché a una
rappresentazione piu realistica delle prestazioni effettive nell'intera popolazione, non solo in uno scenario matematicamente
"ideale".

Le cifre relative al grado “ideale” si riferiscono al vecchio standard di misurazione di accuratezza e precisione, originariamente
adottato in entrambi i casi da Tobii e oggi da tutti coloro che operano nel settore dell’eye tracking. Per quanto utili a farsi un’idea
generale di qualita e prestazioni comparative, le cifre “ideali” non sono da intendersi in riferimento all'uso concreto come i gradi
quantitativi di accuratezza e precisione relativi alle percentuali di popolazione, che si basano su test approfonditi effettuati su
campioni rappresentativi dell'intera popolazione.

7

Guida e dichiarazione del produttore

Le informazioni sui cavi riportate di seguito sono fornite come riferimento EMC

Cavo Lunghezza max cavo Schermato/non Numero Classificazione cavo
schermato

Cavo di alimentazione AC|0,9 m Non schermato 1 kit Alimentazione AC

gévo di alimentazione 1,65 m Schermato 1 kit Alimentazione DC

Due cavi pulsante 1,44 m Schermato 1 kit Segnale

Cavo USB 0,26 m Schermato 1 kit Segnale

Informazioni importanti relative alla Compatibilita elettromagnetica (EMC)

Questo dispositivo medico elettrico necessita di precauzioni speciali in relazione allEMC e deve essere messo in servizio in base alle

inform.

azioni EMC fornite nel manuale utente; I'apparecchiatura &€ conforme allo standard IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 in termini sia di

immunita sia di emissioni. Nonostante quanto suddetto, & necessario rispettare delle precauzioni speciali:

L'uso dell'apparecchiatura senza PRESTAZIONI ESSENZIALI & previsto per I'ambiente sanitario domestico.

AVVERTENZA: L'uso di questa apparecchiatura affiancata o impilata con altre apparecchiature deve essere evitato poiché
potrebbe causare funzionamenti inappropriati. Se tale uso & necessario, & necessario controllare queste apparecchiature per
verificare che funzionino normalmente*.
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e L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa apparecchiatura possono
provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica nonché un
funzionamento inappropriato.

e AVVERTENZA: L'apparecchiatura di comunicazione a infrarossi portatile (incluse le periferiche quali cavi antenna o antenne
esterne) deve essere utilizzata a una distanza minima di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte di TD Pilot, inclusi i cavi specificati
dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi una riduzione delle prestazioni di questa apparecchiatura.

e AVVERTENZA: Se la posizione d'uso € in prossimita (ad es. inferiore a 1,5 km) di antenne di trasmissione AM, FM o TV, prima di
utilizzare I'apparecchiatura, & necessario verificare che funzioni normalmente per garantire la sicurezza dell'apparecchiatura
stessa in relazione alle interferenze elettromagnetiche durante tutta la durata utile prevista.

DICHIARAZIONE: Per scopi funzionali, I'attrezzatura & dotata di una funzione di comunicazione wireless e include un
trasmettitore e un ricevitore a infrarossi a 2,4 GHz, con modulazione a impulsi.

DICHIARAZIONE: L'apparecchiatura & compatibile con I'apparecchiatura chirurgica ad alta frequenza; la condizione include lo
stato di funzionamento o di standby a stretta vicinanza con I'apparecchiatura chirurgica ad alta frequenza.

Tabella 1: Tabella di conformita EMI — Emissione

Fenomeno Conformita Ambiente elettromagnetico
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1, Classe B Ambiente sanitario domestico
Distorsione armonica IEC 61000-3-2 Classe A Ambiente sanitario domestico
Fluttuazioni di tensione e sfarfallio Conformita IEC 61000-3-3 Ambiente sanitario domestico

Tabella 2: Tabella di conformita EMS — Porta involucro

Fenomeno Standard EMC di base Livelli test di immunita

Ambiente sanitario domestico

Scarica elettrostatica IEC 61000-4-2 +8 kV contatto
+2KkV, +4kV, +8KkV, +15kV aria

Campo EM radiofrequenza irradiata |IEC 61000-4-3 10 V/Im
80MHz-2.7GHz
80% AM a 1kHz

Campi di prossimita emessi IEC 61000-4-3 Fare riferimento alla tabella
dall'apparecchiatura di comunicazione

wireless RF

Campi elettromagnetici frequenza di rete |IEC 61000-4-8 30A/m

nominale 50Hz 0 60Hz

Tabella 3: Tabella di conformita EMS — Campi di prossimita emessi dall'apparecchiatura di comunicazione wireless RF

Frequenza di prova (MHz) Banda (MHz) Livelli test di immunita

Ambiente sanitario domestico

385 380-390 Modulazione a impulsi 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, +5kHz deviazione, 1kHz seno, 28V/m
710 704-787 Modulazione a impulsi 217Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 Modulazione a impulsi 18Hz, 28V/m

870

930
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Frequenza di prova (MHz)

Banda (MHz)

Livelli test di immunita

Ambiente sanitario domestico

1720

1700-1990

1845

1970

Modulazione a impulsi 217Hz, 28V/m

2450

2400-2570

Modulazione a impulsi 217Hz, 28V/m

5240

5100-5800

5500

5785

Modulazione a impulsi 217Hz, 9V/m

Tabella 4: Tabella di conformita EMS — Porta

di ingresso alimentazione a.c.

Fenomeno

Standard EMC di base

Livelli test di immunita

Ambiente sanitario domestico

Carica elettrica veloce e transitoria/di picco  |IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz frequenza di ripetizione
Picchi linea-linea IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1 kV
Interferenze condotte dovute ai campi RF |IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 V nelle bande ISM e nelle bande radio
amatoriali tra 0,15 MHz and 8 OMHz
80% AM a 1 kHz

Cali di tensione

IEC 61000-4-11

0% U4; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e
315°

0% Uq; 1 ciclo

e
70% Uy; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 cicli

Tabella 5: Tabella di conformita EMS — Porta

di ingresso/uscita segnali componenti

Fenomeno

Standard EMC di base

Livelli test di immunita

Ambiente sanitario domestico

Interferenze condotte dovute ai campi RF

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 V nelle bande ISM e nelle bande radio
amatoriali tra 0,15 MHz and 80 MHz
80% AM a 1 kHz
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Nederlands
TD Pilot Veiligheid en conformiteit

1 Veiligheid

Het TD Pilot-apparaat is getest en goedgekeurd en daarbij in overeenstemming bevonden met alle specificaties en normen die worden
vermeld in 2 Conformiteitsinformatie, pagina 99 van deze handleiding en in de 6 Technische specificaties, pagina 100 -- met inbegrip van,
maar niet beperkt tot, de norm voor medische apparatuur (Klasse 1/Type B). Niettemin moeten een aantal veiligheidswaarschuwingen in
acht worden genomen om een veilig gebruik van het TD Pilot-apparaat te garanderen:

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met de TD Pilot, moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Deze apparatuur mag niet worden gewijzigd.

Reparaties aan een Tobii Dynavox-apparaat mogen alleen worden uitgevoerd door Tobii Dynavox of een erkend en
goedgekeurd Tobii Dynavox-reparatiecentrum.

Contra-indicatie: Het TD Pilot-apparaat mag nooit het enige middel zijn waarmee de gebruiker belangrijke informatie kan
communiceren.
Als het TD Pilot-apparaat defect is, kan de gebruiker hiermee niet communiceren.

De TD Pilot dient niet te worden gebruikt als levensreddend apparaat en mag niet op worden vertrouwd indien het apparaat
niet meer werkt vanwege bijvoorbeeld een stroomstoring.

Er kan sprake zijn van verstikkingsgevaar als kleine onderdelen losraken van het TD Pilot-apparaat.

Het TD Pilot-apparaat mag niet worden blootgesteld aan of worden gebruikt in weersomstandigheden die niet onder de
technische specificaties van het TD Pilot-apparaat vallen.

Het TD Pilot-apparaat dient alleen te worden gebruikt met TD Pilot-specifieke accessoires waarbij montage-instructies worden
meegeleverd.

De oplaadkabel kan verwurgingsgevaar opleveren voor jonge kinderen. Laat kleine kinderen nooit zonder toezicht alleen
achter met de oplaadkabel.

Jonge kinderen of mensen met een cognitieve beperking mogen geen toegang hebben tot het TD Pilot-apparaat of het
apparaat gebruiken zonder toezicht van een ouder of andere verantwoordelijke volwassene.

In geval van een storing van het TD Pilot-apparaat of een ESD-gebeurtenis, start u het apparaat opnieuw op.

Breng geen versieringen, stickers, blaadjes of dergelijke voorwerpen aan de schermkant van het TD Pilot-apparaat aan. Dit
kan de prestaties van de Eye tracking of het aanraakscherm negatief beinvioeden.

Sluit een connector nooit met geweld op een poort aan. Als u een connector niet vlot op een poort kunt aansluiten, past hij er
waarschijnlijk niet in. Wees er alert op dat de connector in de poort past en houd hem in de juiste positie ten opzichte van de
poort.
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Voorkomen van gehoorschade

Het gebruik van een oortelefoon, koptelefoon of luidsprekers met een hoog volume kan blijvend gehoorverlies tot gevolg
hebben. U kunt dit voorkomen door het volume op een veilig niveau te zetten. Het risico bestaat dat u na verloop van tijd
ongevoelig wordt voor hoge geluidsniveaus, die dan aanvaardbaar lijken maar toch schadelijk kunnen voor uw gehoor. Als u
symptomen zoals oorsuizen ervaart, verlaag dan het volume of gebruik de oortelefoon of koptelefoon niet langer. Hoe luider
het volume, hoe sneller uw gehoor kan worden beschadigd.

©

Gehoorspecialisten raden de volgende maatregelen aan om uw gehoor te beschermen:

e Beperk de duur dat u oor- of koptelefoons met een hoog volume gebruikt.
e Zet het volume niet hoger om omgevingsgeluid te overstemmen.
e Verlaag het volume als u pratende mensen in uw buurt niet hoort.

Voor een veilig volumeniveau:

e Stel een laag volume in.
e Verhoog het volume geleidelijk tot u een aangenaam en duidelijk hoorbaar geluid zonder vervorming verkrijgt.
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Het TD Pilot-apparaat kan geluiden produceren met een decibelsterkte die gehoorverlies kan veroorzaken bij een normaal
horende persoon, zelfs wanneer deze minder dan een minuut eraan wordt blootgesteld. Het maximale geluidsniveau van het
apparaat is gelijk aan het geluidsniveau dat een gezonde jonge persoon kan produceren wanneer hij schreeuwt. Aangezien
het TD Pilot-apparaat bedoeld is als stemprothese, deelt het dezelfde mogelijkheden en potentiéle risico's op het veroorzaken
van gehoorschade. Het hogere decibelbereik is beschikbaar om communicatie in een lawaaierige omgeving mogelijk te
maken. Wees voorzichtig bij het gebruik ervan en gebruik het alleen indien nodig in de genoemde lawaaierige omgevingen.

Voedingsbron en accu's

Het TD Pilot-apparaat bevat lithium-ion accu's. Deze accu heeft een opslagtemperatuurbereik van -20 °C/-4 °F tot 40 °C/104
°F en een maximale opslagduur van 3 maanden.

Verplaats het TD Pilot-apparaat en de accu's naar een koelere omgeving om de accu's goed te laten opladen.

Stel de accu's niet bloot aan vuur of temperaturen van meer dan 50 °C/122 °F. Dit kan leiden tot slecht functioneren,
opwarmen, ontbranden of ontploffen van de accu's. Houd er rekening mee dat de temperatuur in het meest ongunstige geval,
bijvoorbeeld in de kofferbak van een auto op een warme dag, hoger kan oplopen dan hierboven aangegeven. Het opbergen
van het apparaat met de accu's erin in een hete autokoffer kan dus een defect veroorzaken.

Demonteer of beschadig de accu niet. Houd u aan de geldende milieuwetgeving en milieuvoorschriften bij het weggooien van
accu's.

De accu mag alleen door de gebruiker worden vervangen door een TDBW1-accu die is aangeschaft bij Tobii Dynavox. Er
bestaat explosiegevaar als de accu wordt vervangen door een onjuist type.

Om het TD Pilot-apparaat veilig te kunnen gebruiken, mag u alleen de laders en accessoires gebruiken die door Tobii Dynavox
zijn goedgekeurd.

Open of wijzig de behuizing van het TD Pilot-apparaat of van de voeding niet (met uitzondering van de accuklep), want
hierdoor kunt u aan een potentieel gevaarlijke elektrische spanning worden blootgesteld. Het apparaat bevat geen door de
gebruiker te repareren onderdelen. Als het TD Pilot-apparaat of de bijpehorende accessoires mechanisch beschadigd zijn,
mag u ze niet gebruiken.

Als de accu niet wordt opgeladen of als de TD Pilot niet is aangesloten op de voedingsbron, wordt het TD Pilot-apparaat
afgesloten.

Als het netsnoer beschadigd raakt, neemt u contact op met Tobii Dynavox voor vervanging.

Sluit geen apparaten met een voedingsbron van niet-medische kwaliteit aan op een aansluiting van het TD Pilot-apparaat.
Bovendien moeten alle configuraties voldoen aan de systeemnorm IEC 60601-1. ledereen die extra apparatuur op de
signaalingang of signaaluitgang aansluit, configureert een medisch systeem en is er daarom verantwoordelijk voor dat het
systeem voldoet aan de vereisten van de systeemstandaard IEC 60601-1. Dit apparaat is bedoeld voor de exclusieve
interconnectie met IEC 60601-1 gecertificeerde apparatuur in patiéntomgevingen en IEC 60601-1 gecertificeerde apparatuur
buiten pati€éntomgevingen. Raadpleeg bij twijfel de technische dienst of uw plaatselijke vertegenwoordiger.

De voedingskoppeling of een demonteerbare stekker wordt gebruikt als netstroomuitschakeling. Plaats het TD Pilot-apparaat
niet zodanig dat de uitschakeling moeilijk kan worden bediend.

Er geldt speciale regelgeving voor verzending van lithium-ion-accu's. Als deze accu gevallen, geplet, doorboord, gegooid,
misbruikt of kortgesloten is, kunnen deze een gevaarlijke hoeveelheid warmte afgeven en ontbranden. Deze accu's zijn ook
gevaarlijk in vuur.

Raadpleeg de IATA-regelgeving bij verzending van lithium-metaal of lithium-ion accu's of -cellen: http://www.iata.org/
whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Laat accu's niet langdurig onopgeladen liggen om diepe ontlading te voorkomen.

Het TD Pilot mag alleen worden gebruikt in combinatie met de voeding NGE60-TD.

Montage

De TD Pilot moet worden gemonteerd volgens de instructies van de goedgekeurde gebruikte statieven. Tobii Dynavox of zijn
vertegenwoordigers zijn niet aansprakelijk voor schade of letsel bij een persoon of zijn eigendommen als een TD Pilot van een
gemonteerde configuratie valt. De montage van een TD Pilot gebeurt volledig op eigen risico van de gebruiker.

Noodgevallen

Vertrouw niet op het apparaat voor noodoproepen of banktransacties. Het verdient aanbeveling over meerdere
communicatiemiddelen te beschikken in noodsituaties. Banktransacties mogen uitsluitend worden uitgevoerd met een systeem
dat is aanbevolen door en voldoet aan de normen van uw bank.
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Infrarood

De TD Pilot zendt gepulseerd infrarood (IR) licht uit via de oogbesturingsmodule. Andere apparaten die met IR worden bediend
of die gevoelig zijn voor verstoring door IR-licht, kunnen worden beinvioed door het IR-licht dat de TD Pilot uitzendt. Gebruik
de TD Pilot niet in de buurt van dergelijke apparaten als de functionaliteit daarvan essentieel is.

[>$

1.6 Epilepsie

Sommige personen met lichtflitsgevoelige epilepsie kunnen een epilepsieaanval krijgen of het bewustzijn verliezen bij
blootstelling aan bepaalde flikkerlichten of lichtpatronen in het dagelijkse leven. Dit kan zelfs gebeuren als de persoon geen
medische voorgeschiedenis van epilepsie heeft of nooit eerder een epilepsieaanval heeft gehad.

>

Een persoon met fotogevoelige epilepsie heeft gewoonlijk ook problemen bij het kijken naar tv-schermen, sommige
arcadegames en flikkerende tl-lampen. Dergelijke personen kunnen een aanval krijgen tijdens het bekijken van bepaalde
beelden of patronen op een beeldscherm of zelfs bij blootstelling aan lichtbronnen van een oogbesturingsmodule. Naar
schatting 3-5 % van de epilepsiepatiénten lijdt aan deze vorm van fotogevoelige epilepsie. Veel personen met fotogevoelige
epilepsie kunnen een “aura” ervaren of vreemde sensaties gewaarworden voér een aanval. Indien u vreemde gevoelens
ervaart tijdens het gebruik, moet u van de oogbesturingsmodule weg kijken.

-
]

Elektriciteit

Open de behuizing van het TD Pilot-apparaat, met uitzondering van de accuklep, niet, want hierdoor kunt u aan een potentieel
gevaarlijke elektrische spanning worden blootgesteld. Het apparaat bevat geen door de gebruiker te repareren onderdelen.

>

-
[ee]

Software

Installatie van andere software dan de software die vooraf op de TD Pilot is geinstalleerd, gebeurt op eigen risico van de
gebruiker. Externe software kan leiden tot storingen van de TD Pilot en valt mogelijk niet onder de garantie.

©

-
o

Veiligheid voor kinderen

De TD Pilot is een geavanceerd computersysteem en elektronisch apparaat. Het bestaat uit tal van afzonderlijke, aan elkaar
gemonteerde onderdelen. In de handen van een kind kunnen deze onderdelen loskomen van het apparaat, met verstikkings-
of andere gevaren voor het kind tot gevolg.

>

Jonge kinderen mogen geen toegang hebben tot het apparaat of het apparaat gebruiken zonder toezicht van een ouder of
andere verantwoordelijke volwassene.

-
a
o

Oogbesturing

Sommige mensen kunnen moe worden (door doelbewust en geconcentreerd de ogen te richten) of zelfs droge ogen krijgen
(door minder vaak te knipperen) wanneer ze aan de slag gaan met Eye tracking. Als u moe wordt of droge ogen krijgt, begin
dan langzaam, beperk de duur van uw sessies met Eye tracking en stop als het niet meer comfortabel is.

>

Raadpleeg indien nodig een arts of apotheker over het gebruik van bevochtigende oogdruppels.

1.11  Derden
Tobii Dynavox aanvaardt geen aansprakelijkheid voor gevolgen die voortvloeien uit het gebruik van de TD Pilot op een manier
die niet overeenkomt met het beoogde gebruik, waaronder elk gebruik van de TD Pilot met software en/of hardware van
derden die het beoogde gebruik wijzigt.

2 Conformiteitsinformatie

De TD Pilot is voorzien van een CE-markering overeenkomstig Verordening (EU) 2017/745 (MDR) en voldoet aan de
< € toepasselijke geharmoniseerde normen en de algemene veiligheids- en prestatie-eisen (GSPR).

21 FCC-verklaring

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-voorschriften. Het gebruik is onderworpen aan de volgende twee voorwaarden: (1) dit
apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat moet elke ontvangen interferentie aanvaarden, ook
interferentie die een ongewenste werking kan veroorzaken.

Aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door Tobii Dynavox kunnen het recht van de gebruiker om het apparaat
te bedienen ongeldig maken conform de FCC-voorschriften.

2.1.1 Voor P15B-apparatuur

Deze apparatuur is getest en in overeenstemming bevonden met de limieten voor een digitaal apparaat van klasse B, conform deel 15
van de FCC-voorschriften. Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming tegen schadelijke storingen te bieden in een
woonomgeving. Deze apparatuur genereert en gebruikt radiofrequente energie en kan deze uitstralen. Als de apparatuur niet wordt
geinstalleerd en gebruikt overeenkomstig de instructies, kan deze schadelijke interferentie in de radiocommunicatie veroorzaken.

Er is echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie geen interferentie zal optreden. Als deze apparatuur toch schadelijke
interferentie veroorzaakt in de radio- of televisieontvangst, wat kan worden bepaald door de apparatuur uit en weer in te schakelen, dient
de gebruiker de interferentie te verhelpen met één of meer van de volgende maatregelen:

e Richt de ontvangstantenne anders of verplaats de antenne.
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e Vergroot de afstand tussen het apparaat en de ontvanger.
e Sluit het apparaat aan op een stopcontact van een andere stroomkring dan die waarop de ontvanger is aangesloten.
e Raadpleeg de dealer of een ervaren radio-/tv-monteur voor hulp.

2.1.2 Voor draagbare apparaten
FCC-verklaring over blootstelling aan radiofrequentie:

1. Deze zender mag niet op dezelfde locatie worden geplaatst als of worden gebruikt met een andere antenne of zender.

2. Deze apparatuur voldoet aan de FCC-limieten voor blootstelling aan radiofrequentie die zijn vastgelegd voor een
ongecontroleerde omgeving. Dit apparaat is getest voor typische handbediening, waarbij de zijkanten van het apparaat in
rechtstreeks contact staan met het lichaam. Vermijd rechtstreeks contact met de zendantenne tijdens het verzenden voor
overeenstemming met de FCC-vereisten wat betreft blootstelling aan radiofrequentie.

2.2 CE-verklaring

Dit product is voorzien van een CE-markering als accessoire van een medisch hulpmiddel in overeenstemming met Verordening (EU)
2017/745 (MDR) en voldoet aan de toepasselijke algemene veiligheids- en prestatie-eisen (GSPR).

23 Richtlijnen en normen
De TD Pilot voldoet aan de volgende normen:

Regelgeving voor medische hulpmiddelen (EU) 2017/745
Laagspanningsrichtlijn 2014/35/EU

Richtlijn inzake elektromagnetische compatibiliteit (EMC) 2014/30/EU
RoHS2 Richtlijn 2011/65/EU

WEEE Richtlijn 2012/19/EU

REACH-verordening 2006/121/EG, 1907/2006/EG, bijlage 17

I1SO 14971:2019

I1SO 13485:2016

Het TD Pilot-apparaat is getest en voldoet aan IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 en andere relevante normen
voor de beoogde markten.

3 Klantenondersteuning

Neem voor ondersteuning contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger of met de supportafdeling van Tobii Dynavox. Om u zo snel
mogelijk te kunnen helpen, is het belangrijk dat u toegang hebt tot uw TD Pilot-apparaat en indien mogelijk tot een internetverbinding.
Zorg dat u het serienummer van het apparaat bij de hand hebt. Dit bevindt onder de onderkant van de verstelbare standaard op de TD
Pilot Base.

Voor verdere productinformatie en andere ondersteuningshulpmiddelen verwijzen wij u naar de Tobii Dynavox website,
www.tobiidynavox.com.

4 Het apparaat weggooien

Gooi het TD Pilot-apparaat niet weg bij het gewone huishoudelijk of kantoorafval. Volg de plaatselijk geldende voorschriften voor het
weggooien van elektrische en elektronische apparaten.

5 De accu weggooien

Gooi de accu's niet weg bij het gewone huishoudelijk of kantoorafval. Volg de plaatselijk geldende voorschriften voor het weggooien van
accu's.

6 Technische specificaties
6.1 Apparaat

Model TD Pilot
Type (Typen) TD Pilot
Besturingssysteem Apple iPadOS 18
CPU Apple M4-chip (9-core CPU) of nieuwer
Opslag 256 GB
Schermresolutie 2752 x 2064
Schermgrootte 13 inch
Achterste scherm 480 x 128 pixels
Afmetingen (BxHxD) TD Pilot 30,4 x 25,5x9,0cm

12.0 x 10.0 x 3.5inch
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Model TD Pilot
Gewicht TD Pilot 2.11kg
4,65 Ibs

Microfoon

1x microfoon

Luidsprekers

2 x |uidsprekers van 10 W in box

Aansluitingen

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS-apparaat)
1x USB-C

2 x schakelaaraansluitingsinterface van 3,5 mm, (pin uit voor monoplug: huls = aarde, tip
= signaal)

1 x koptelefoonstekker (stereo) van 3,5 mm met stekkerdetectie

1x USB-C-voedingsconnector

Knoppen 1 x knop aan de bovenkant (iPadOS-apparaat)
1 x volume omhoog/omlaag (iPadOS-apparaat)
1 x aan/uit-knop
1 x trackstatus
Bluetooth® Bluetooth 5.3

Oogbesturingsmodule (optioneel)

Tobii IS5TDL-module

Verwachte levensduur 5 jaar
Typische gemiddelde accuduur ~10 hours
Oplaadtijd accu Maximum 4 h

Tafelsteun

Geintegreerd

Ondersteunde montagesystemen

Tobii Dynavox QR-adapterplaat voor Daessy en REHAdapt

Voeding 15V gelijkstroom, 3 A, 45 W of 20 V gelijkstroom, 3 A, voedingsadapter 60 W
wisselstroom
IP-klasse IP54

Alleen geschikt voor het apparaat, met de I/O-afdekkingen op hun plaats.

1P22
Zonder 1/0O-afdekkingen.

6.2  Voedingsadapter

Item Specificatie

Handelsmerk Tobii Dynavox

Fabrikant MEAN WELL Enterprise Co., Ltd
Modelnaam NGE60-TD

Gemeten Input 100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A
Gemeten output 5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max
Uitgangsstekker USB type C
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6.3 Accupack

Item

Specificatie

Opmerking

Accutechnologie

Oplaadbaar Li-lon-accupack met meter
(SMBus v1.1 interface)

Cel

6x NCR18650GA

Capaciteit van accupack

71,28 Wh

Initiéle capaciteit, nieuw accupack

Nominale spanning

10.8 V gelijkstroom, 6600 mAh

Oplaadtijd Maximaal 4 uur Opladen van 10 tot 90%
Levensduur 300 cycli Minimaal 75% van initiéle capaciteit
resterend
Toegestane bedrijfstemperatuur 0-45°C, 45-85%RH Opladen
-20 - 60 °C, 45-85%RH Ontladen
Opslagtemperatuur -20 — 35 °C, 45-85%RH 1 jaar
-20 — 40 °C, 45-85%RH 6 maanden
-20 — 45 °C, 45-85%RH 1 maand
-20 - 50 °C, 45-85%RH 1 week

Opslagtijd ' Maximaal 6 maanden bij lading van = 40% @
Bewaar accupacks niet gedurende
een lange periode met een laadniveau
lager dan 40%.
1. Het wordt aanbevolen om de accu niet in het apparaat te bewaren als het apparaat niet binnen 6 maanden zal worden gebruikt.

Als de accu wordt verwijderd, raakt de accu niet zo snel leeg als wanneer deze in het apparaat wordt bewaard.

6.4 Oogbesturingsmodule

Als deze is geinstalleerd

Technische specificaties

Tobii IS5TDL-module

Werkafstand

45 —95cm
20 — 37 inch

Bewegingsvrijheid van het hoofd '
(breedte x hoogte)

“20 x 20 cm (7,9 x 7,9 inch) bij 50 cm van het scherm
“35 x 35 cm (13,8 x 13,8 inch) bij 65 — 80 cm van het scherm

Positionering
Afstand (tot het scherm)
Grootte van trackbox (breedte x hoogte)

Diepte van trackbox

45 -95 cm (20 - 37 inch)
20x20-35x35cm(7,9x7,9-13,8 x 13,8 inch)
50 cm (19,7 inch)

Datasnelheid blik

33 Hz

Samplesnelheid blik

133 Hz

Techniek voor oogbesturing

Videogebaseerde oogbesturing met pupil- en hoornvliesreflectie met donkere en heldere
pupilverlichting.

Buitengebruik mogelijk

Ja
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Technische specificaties

Tobii ISS5TDL-module

Gebruikerskalibratie
(voorheen Tracking-robuustheid)

>98%

Kijkrichting detecteren

Interactie >30Hz

98% voor 95% van populatie?

Blikprecisie

Voor 95% van populatie®

<1,58 graden

Precisie van kijkrichting

Voor 95% van populatie® <0,2°
Max. hoofdbewegingssnelheid

Oogpositie 40 cm/s
Blikgegevens 10 cm/s
Max. draaiing, schuinstand 25°
Max. slinger, pitch 25°
Datastroom en datasnelheid

Blikvertraging 17 ms
Blikherstel Oms
Montage Ingebouwd
Voeding Ingebouwd

Bewegingsvrijheid van het hoofd duidt op het volume voor de besturingsmodule waar zich ten minste één oog van de gebruiker
moet bevinden. De cijfers worden evenwijdig/orthogonaal ten opzichte van het schermoppervlak weergegeven.

De testgroep sloot degenen uit die een correctiebril met een dioptrie van +5,00 of hoger zouden dragen of die aan een oogziekte
leden.

De mate van nauwkeurigheid en precisie ten opzichte van het percentage van de populatie is afgeleid van uitgebreide tests bij
representatieve personen uit de gehele populatie. We hebben gebruik gemaakt van honderdduizenden diagnostische beelden
en tests uitgevoerd op ongeveer 800 personen met verschillende aandoeningen, gezichtsvermogen, etniciteiten, alledaags stof,
vegen of vlekken rond hun ogen, met onscherpe ogen, enz. Dit heeft geresulteerd in een veel krachtigere en beter presterende
oogbesturingservaring en een veel realistischere weergave van de werkelijke prestaties over de hele populatie, niet alleen in een
wiskundig 'ideaal' scenario.

De 'ideale’ cijfers zijn de eerdere meetnorm voor nauwkeurigheid en precisie, zowel voorheen gebruikt door Tobii als momenteel
gebruikt door alle eyetracking-concurrenten. Hoewel 'ideale’ cijfers nuttig zijn om een algemeen idee te krijgen van vergelijkende
kwaliteit en prestaties, kunnen ze niet worden toegepast op gebruik in de echte wereld zoals de kwantitatieve mate van
nauwkeurigheid en precisie ten opzichte van het percentage van de populatie op basis van uitgebreide tests bij representatieve
personen uit de gehele populatie.

7 Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

De onderstaande kabelgegevens worden verstrekt voor EMC-referentie

Kabel Max. kabellengte Afgeschermd/niet Aantal Kabelclassificatie
afgeschermd

Netsnoer 0,9m Niet afgeschermd 1 set Wisselstroom

Gelijkstroomsnoer 1,65 m Afgeschermd 1 set Gelijkstroom

Twee kabels voor 1,44 m Afgeschermd 1 set Signaal

switchknop

USB-kabel 0,26 m Afgeschermd 1 set Signaal

Belangrijke informatie met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
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Deze elekirische medische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moet in gebruik worden
genomen volgens de EMC-informatie in de gebruikershandleiding; De apparatuur voldoet aan de norm IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
voor zowel immuniteit als straling. Toch moeten speciale voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen:

e De apparatuur zonder ESSENTIELE PRESTATIES is bedoeld voor gebruik in een thuiszorgomgeving.

o WAARSCHUWING: Het apparaat mag niet worden gebruikt naast of op andere apparatuur, omdat dit kan leiden tot onjuiste
werking. Als dergelijk gebruik toch noodzakelijk is, moeten dit apparaat en andere apparatuur op hun juiste werking worden
gecontroleerd".

e Het gebruik van accessoires, transducers en kabels anders dan opgegeven of geleverd door de fabrikant van dit apparaat kan
resulteren in verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van dit apparaat en
resulteren in een onjuiste werking.

e WAARSCHUWING: Draagbare RF-communicatieapparatuur (met inbegrip van randapparatuur, zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig deel van de TD Pilot, waaronder de door de fabrikant opgegeven kabels,
worden gebruikt. Anders kan dit leiden tot verslechtering van de prestaties van dit apparaat.”

e WAARSCHUWING: Als de gebruikslocatie zich in de buurt van (bijv. minder dan 1,5 km van) AM-, FM- of TV-uitzendantennes
bevindt, moet er voorafgaand aan het gebruik van deze apparatuur worden gecontroleerd of deze normaal werkt om ervoor te
zorgen dat het apparaat veilig blijft op het gebied van elektromagnetische storingen gedurende de verwachte levensduur.

en -ontvanger, 2,4 GHz, pulsmodulatie omvat.

VERKLARING: Het apparaat is ontworpen als compatibel met hoogfrequente chirurgische apparatuur. De voorwaarde omvat

n VERKLARING: Om het apparaat juist te kunnen gebruiken heeft het een draadloze communicatiefunctie, die een RF-zender
n werken of stand-by staan in de nabijheid van hoogfrequente chirurgische apparatuur.

Tabel 1: EMI-conformiteitstabel - Emissie

Verschijnsel Conformiteit Elektromagnetische omgeving
RF-emissies CISPR 11 Groep 1, klasse B Thuiszorgomgeving
Harmonische vervorming IEC 61000-3-2 klasse A Thuiszorgomgeving
Spanningsschommelingen en flikkering Conformiteit met IEC 61000-3-3 Thuiszorgomgeving

Tabel 2: EMS-conformiteitstabel — behuizingspoort

Verschijnsel EMC-basisnorm Immuniteitstestniveaus

Thuiszorgomgeving

Elektrostatische ontlading IEC 61000-4-2 +8 kV contact
+2kV, +4kV, +8KV, +15kV air

Uitgestraald RF EM-veld IEC 61000-4-3 10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

Nabijheidsvelden van RF-apparatuur voor IEC 61000-4-3 Raadpleeg tabel
draadloze communicatie

Nominaal vermogen van frequentie van IEC 61000-4-8 30 A/m
magnetische velden 50 Hz of 60 Hz

Tabel 3: EMS-conformiteitstabel — Nabijheidsvelden van RF-apparatuur voor draadloze communicatie

Testfrequentie (MHz) Band (MHz) Immuniteitstestniveaus

Thuiszorgomgeving

385 380-390 Pulsmodulatie 18 Hz, 27 V/m

450 430-470 FM, afwijking 5 kHz, sinus 1 kHz, 28 VV/m
710 704-787 Pulsmodulatie 217Hz, 9 V/Im

745

780
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Testfrequentie (MHz) Band (MHz) Immuniteitstestniveaus
Thuiszorgomgeving

810 800-960 Pulsmodulatie 18 Hz, 28 V/m

870

930

1720 1700-1990 Pulsmodulatie 217 Hz, 28 V/m

1845

1970

2450 2400-2570 Pulsmodulatie 217 Hz, 28 V/m

5240 5100-5800 Pulsmodulatie 217Hz, 9 V/m

5500

5785

Tabel 4: EMS-conformiteitstabel — Ingangspoort wisselspanning

Verschijnsel

EMC-basisnorm

Immuniteitstestniveaus

Thuiszorgomgeving

Snelle transiénten/burst |IEC 61000-4-4 +2 kV

Herhalingsfrequentie 100 kHz
Spanningspieken lijn-tot-lijn IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1 kV
Geleide storingen veroorzaakt door RF- IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

velden

6V in ISM-banden en amateurradiobanden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Spanningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en
315°

0% Uy; 1 cyclus

en

70% Uq; 25/30 cycli
Eenfasig: bij 0°

Spanningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 cycli

Tabel 5: EMS-conformiteitstabel — Poort signaalinvoer-/uitvoer onderdelen

Verschijnsel

EMC-basisnorm

Immuniteitstestniveaus

Thuiszorgomgeving

Geleide storingen veroorzaakt door RF-
velden

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM-banden en amateurradiobanden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz
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" O0oPPEPEPEPRPPOD>EAE

©

5 TD Pilot HXMERM™ER REMHFIMIREATIET URABFN/REEFRERZENEE LR,
AMer gt TeRss.
3F Tobii Dynavox i&#& BI4EE X IR Tobii Dynavox 8% Tobii Dynavox I S el LS hiL#1T.

BB TDPilot REFSHANAFCEERERNBE—RRE,
TD Pilot IREREMIER, AR TEEERREH TR,
T34 TD Pilot fERNEmRRZIFESE, HEEFRRERALEBNAEMREAMALEEENFTSERMKHEFRE.

RINERNEIZLEM TD Pilot 1% EiF, FAIRESMIMERNEM.

F15¥ TD Pilot IRE R B FHERTHBH TD Pilot IRERAMUEEEN KRS F Mo

TD Pilot % & REEEEE LI &M T TD Pilot AECHFRMER, HEXLEAHUANE RERA,
FERAT RN L) LIERZER B, BNEEABENER TEL) L5 7BEmL.

%) LRBH IR A LU RER B3l iR AR S Tt TD Pilot 8%,
Y15 TD Pilot IR REMFEHELMFBHRBNR, MHREER.
FEPREMEIRY). @R, REYRIMETE TD Pilot IREHERE—M. BNIETRER T Eye tracking SAMEFHIIEEE,

PIDSREIR R EANR O, MREO/ALMBOFRERES, TIFTRETRLE, BHREOARLSHOLE, FESE
pop:d N

BERITII35A

WRUESEEAEN. KMENRZER, AREMKAMRGERER AMELEREE, MESTEREEREKT. BEER
BT, ERRENBEEKTESTHBHMZEN, BEXMFEKFNHASRGENRS. NRELNT ENESFER,
HRRSERELEREN/ AHEN. SEEX, SRR AR EAT,

O 11% SRR ER A T FESRRIP SRR A :

@ REILESEEAENSLHENNITEKE,
0 ERFREERFHRERHITFR,
@ NMRETERIEEABAME, HHESE.

BRERENTEKT:

KEERHIRETERIENIRE.

([ ]
@ IBIEMILARET, HIEAILFRENCHIREES, REXANILL.
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A

1.4

A

1.5

TD Pilot REF AR TCEENAES, O IEENNASARSERNESHALTIRARE, BMERERMNERE—2%
HERT. RENESSEEAT -IREFTFRUNMA~ENTE, EA TD Pilot REBIFAERER, FLUCRFATRIER
ITARBHFERENL, AT EERFRRHTEE, AREESNSIVER, BRIEHEER, BEBRRFREPRENE
Ao

BB RN et
TD Pilot I8 B EMRER F B, XLBMTE 3 NEANEFMREEENTF -20 °C/-4 °F 5 40 °C/104 °F Z &,
W TD Pilot €& E B BIRORIMM A, 1LEBMAT LUIER 75,

B EMEAAOR, BT 50 °C/122 °F U ERURE, LRFAAIRESHEMAERIE. 2R METBIE HEE, E&TH
BRT (0, BERSNESFEERED) , BEAGss T OARERE. R, ERANSEESHEPEFRESBIBNIR
E R RE SRR,

TEFRABITRM, EFBMN, HERETEMREMKERNIFRERMEMR.

SEIREEAY, AP UAEEAR Tobii Dynavox HER TDBW1 B, WIRF MBI AN REMRBILE, NEEEIERK,

PR TD Pilot IRE R LIETT, EMEME Tobii Dynavox #t /M7 S, BIMAIAC .

BT (RtbERRSN) SUEREE TD Pilot IRE S RIREISNS, ENBEATRELEERMEIBENEREE. FRETSEMATH
HHEBIERF. W0 TD Pilot ig& B HER AL ENMRST, FEEAEN].

A ZE A EE TD Pilot )RAERBIRAT, TD Pilot REHEXH,

MR EBJFLLIRIT, 7EBKR Tobii Dynavox #1TE#,

BB ERERIEEST RERIRIIGEEEES) TO Pilot IREMEMIEL o b5, FAIBERERM S RSARAE IEC 60601-1 BIER,
BHMgEEREESEASHRESHHSHNEMNAREREERRY, RALNHERASRNSASITE IEC60601-1 2

Ko ZREFISBEFRHEOETD IEC 60601-1 INERIREERL, LKkSEEFEZIMIET IEC 60601-1 INERIRE B,
WHBRE, FEORARSHIINEZLHILR,

HIRBA RN D BIEAAIEEIEEE, 157098 TD Pilot IREMEEXM LUSIEITEE BT,

XTERMANEE, BHETHERNEIEM. XERB—BIEE, ER. R, & CATUNRERER, MARTERRE
BEENR, TS, EREARNIERRZR.

ERERIEEMANEE T HMESE IATARHEXME: http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-
batteries.aspx

BRI K AR FRTBRS, URRERERE.

TD Pilot FZ{%5 NGE60-TD FE&fE M.

B2

TD Pilot RZ#ZBRFf A& S ZRM I BRI TREE, WA TD Pilot MRAERE HsEMEM A RIRGREMYIZIR, Tobii
Dynavox EEFHARHFR. TD Pilot WELTLHAF BENK,

Z2ER

EMERBAIRERBITER BIERHITRITX B BWUNRESHESERTHABESR. URERRBRITIHERNAIARN
AGHITIRITR B0

AR 551

TD Pilot & MBREEIX AR SIRKALISM (IR) Yoo HMELISMARHIRIRERNA BRLLIMETHEIIREIRES T EI TD Pilot K HAYLL
ShEREM. INRIEIRENINEERAER, BNTELLIGEMIAER TD Pilot
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16 W

FL RBMERmEE 770 BEERATEMEORCRNBHE TN ARG RS MR R (P EIREE, BELEmRES
SERAEGIEIAR, AR RERMER.

AEUMRBEENERNRE. EVRERAIRRRES T B AR5 ERmR A (. XEABENEDRE LNFELEREN
ExR, s FRIIRERSHVRRA TGRS EMMAARIE. Eit£93-5% MfREE R TILtHEmm. 2 esitm
MBETIRRAIEE, 28 k" AERHNBE. NREERBANIRPESRHNBIE, BHALAMRNRERS LB,
BS

JEMFTH TD Pilot i&&BSNT (FRRIMEFRIN) , EANEARSEMEEENGENRSBE. FMREFRSEMAHAR BITHENE
o

ENGS

BT TD Pilot EFFEREMNRMEZIN, MRTEAMIRE, WHAF BRI, SERRIFIEES S TD Pilot 8%, AIEERRE
FRIEERE,

=
]

>

~=
o)

©

JLIEZRe
TD Pilot 2—ME#HIt BN ASMBFiRE. Bit, TEESAERMIARIEIT. BRE) LET AR, TURELERE
FIRESMIREHBEE, MTATAER) LEEME Bl E ik,

4h) LIARTER B SR ARV B MRS A A g E.
FRENERER

BEARYER Eye tracking MAIRESBEI—ERENRKS BEANERIBENL, HHsESTD) , EESBIRETE (B
ALLREZER) o MREBRENRS. RETE, EROERIE, HEER Eye tracking BB BRI LLREFERERE N,

WERE, FERAETRIAL, TRINARARERSAK.
B=7H

TR B RAI S 6ER TD Pilot (351§ TD Pilot SEXETRHAMISKISE = AR /HEH—RER) ERHERE
8, Tobii Dynavox FEBERIFE.

BAER
€ TD Pilot BARIE (EXEL5AH) (EU) 2017/745 (MDR) K18 CE 4R, HTREMMMBIREUR (BRRLS5HERR)

=
©

>

=
=
o

—
-
[

ﬁn“[>

(GSPR) »

FCC B8

iR ENE FCCMENE 15 857, BITHEUTRIEA: (1) FIREFRENBETR, (2) FRELTURZFAREINEMTR, 95F
AIRESBRIMREN T,

é R4 Tobii Dynavox Rt AT B TIEER, EBIFESHAFRERKIE FCC MERIFLLIZEBIF.

2.1.1 P15Bi&#&

2, BMIAAIRETNE FCCHNIAILE 15 BB0E X B XHFIREHNRFME. XERHSEHNEERPRENTETRREHEE
RiFe HIRERE. FAHERGTLANIMEER. MRTRBRBHITRENER, RN LTLBEN~EETETH,

BR, XHFEHRRENIFNRE LTI, MRUIIRSWHEI S BMEEBCER T (FIEE FF R &R
E) 5 BWAR KRBT RS HEEHRT I

@ EIARBRKRRANSMRULE,

@ IEINgEMEILER 2 [EHIEEE.

O HAIRENBIRIGES RIS EIRMNE R BIRIGEIRERRABE Lo
@ PREENELRNLL B/ BURAARIRAE.

2.1.2 EERLE
FCC RF iB25f R BT
1. AEEREESHMEARERLHERREE RRLRIET.
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2. EEENEHWRERNFRIREMEN FCCRF BHRRRE. ARECRAMNFRIBEER ENRSNNEERS AKE
i) ke AHRFEM FCCRF RBME, ERFTIEPIHBLEEEMENRE.

2.2 CE &HA

AP RIENETIRMAME, BARIE (RREEAM) (EU) 2017/745 (MDR) 3518 CEIAIE, HHEEMAN (BARESMEEER) (GSPR).
23 1BS5iRE

TD Pilot REFELTHES:

@ EiT2_MEM (EV) 2017/745

@ (EEEES 2014/35/EU

@ HBHFAMIES (EMC) $5% 2014/30/EU

@ RoHS2 5% 2011/65/EU

@ WEEE 5% 2012/19/EU

@ Reach 5% 2006/121/EC, 1907/2006/EC Kt 17
@ 15S014971:2019
@ SO 13485:2016

TD Pilot I&&£&i3 Mk, &4 IEC/EN 60601--1 Ed 3.1, IEC/EN 62368--1. 1SO 14971:2019 LUK BARHHE AR R IT &,
3 BEPZFHD

T, EHRRELMHALREE Tobii Dynavox ZIFHl. AT RRIRISHEN, EMRERTILISIE TD Pilot & #,3 B RIFEES £,
ERTURMIEENFTIS, ERILFE TD Pilot Base ERIFI TR T A EIL S,

MEFFE S REBMEMEZIFER, 1E5E Tobii Dynavox Mk www.tobiidynavox.cno

4 BENLE
BEARER TD Pilot REFABHBREFID ALK E, HRYMABEBSMBFIREHIENLIE,
5 R B
BEREGBMEA—RRETEIIRADANIRGE, IEREHEM IR,
6  EARIE
6.1 &%
Bs TD Pilot
Bl TD Pilot
BIERG Apple iPadOS
CPU Apple M4 &/ (91 CPU) SHEHiARA
RERE 256 GB
BRREOME 2752 x 2064
BRERY 13
ERTER 480 X 128 &%
R (X ® X&) TDPilot 30.4 X 25.5 X 9.0 EK

12.0 X 10.0 X 3.5 %
=8 TD Pilot 211 F5%

4.65 5%

=RR 1MERR
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S TD Pilot
Hirmeg 28 10 W A7 R
0 14 Thunderbolt/USB 4 $#0 (iPadOS &%)
11 USB-C#0
24 3.5 mm SNEREED, (Pinout Bif, Etin=B &M, MiF=-155)
1 3.5mm” BEAUEFL (L) , SO0
14 USB-C EiR#k
= 1NTRERHRE (iPadOS &%)
1NEEA/RZE (iPadOS &%)
1 MNERIRFF X
1 MRSRERIRER
Bluetooth® Bluetooth 5.3
BREMY () Tobii IS5TDL R
FRABGEFS o 54
Bt 9T T AdiE ~10 hours
Eth 78 EE Y] Maximum 4 h
RERE 324
REIERS Tobii Dynavox QR E2###R, AT Daessy 5 REHAdapt
IR 15VDC, 3A, 45W 5§ 20VDC, 3A, 60 W 3ERFEAEE
IP B P54

FRIEHVEATRE (FLEOS)

1P22
A,

6.2 RS

me poitid

[l Tobii Dynavox

Lalb=i:] MEAN WELL Enterprise Co., Ltd
B NGE60-TD

TEMAN 100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A
ERLH 5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max
Rk USB type C
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6.3 EtA

biil=| HAE X
B AR P F A FEEMAE, HBET (SMBus
v1.1#0)
Bt 6 $ NCR18650GA
RtAAE 71.28 Wh MABE, FEhE
ARFRERE 10.8 Vdc, 6600mAh
FE FRAE R% 48 M 10% 752 90%
BREN 300 JRIEHF ELRITHAEEN 75%
RIFETRE 0-45°C, 45-85%RH LM
-20 E 60°C, 45-85% HAXHERE MR
EFHRE -20 & 35°C, 45-85% 1EXERE 15
20 E 40°C, 45-85% HEIHRE 618
20 E 45°C, 45-85% HEATRE 1B
20 E 50°C, 45-85% HEATRE 128
T=tEEE T 40% BERT, 8% 618

@ BN REBRE 40% BYEELA KA
BEF.

1 WMRREE 6 TARTER, BICEEMMIIETRE L, MRFEMEL, WEMERSEERIRERNIHFREFRER,

6.4  BRIEN

NEXRE
BRI Tobii ISSTDL ##k
TIEES 45-95 ¥
20-37 3
XEBmBAER " 20 X 20 ¥ (7.9 X 7.9 &) , SRR 50 EX

(BREXBE)

35 X 35X (13.8 X 13.8%<f) , EBEREH 65-80 EX

REfil

(REFZIREN) IBE
REFAERT (R X BE)
IRERFERE

45-95 @k (20-37 &)
20 X 20 —35 X 35 EH (7.9 X 7.9 —13.8 X 13.8 %))
50 B (19.7 %)

SEM AR 33Hz
R EER 133 Hz
ERENRERS & BT S AR RSTIRERER, AABSRETLRHAEN,
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BRI Tobii IS5TDL #&k
AIEFSMER 2
RAPRE

(IB#r7 “BEREHNE" ) >98%
ARG
R H >30Hz 98% - 34T 95% HIA B
EMRRE
3t F 95% HIAEE <1.58
SEOE
xtF 95% HIAEE <0.2°
SLERFS RN MAIREE
IREE(IE 40 B/ (15.7 Z~F/%)
SENL SRR 10 EK/# (3.9 EH/7)
SLER AR 25°
BARDAE 25°
BiRmAsiRE
FEAAERY 17 =%
ARE 0=
b2 RE
R RE

1. kBEREHEANEAFYAAEL—RRBEBRBMEHNTE,. IRRFUSRERETT/EEATRE M.

2. WRAABFEERMBFERS, BXEN +5.00 HESHAR, HEBERIPDBHIAR,

3. WF-ELAIAOMNERETIEERFRRENSAAODRRHTORENNGHNER. BIFIAKRTARSEHER, MALH
800 BWRAR. MAFE. MERR. HEEERFRLERR. REFAESTHSREERR. RIEXESMEEITT
e XEBBIWTEH T EMAT RN IERERDBIRINAE, EALMBIMREEMBARPHNELRN, AARREHE "B
8 ER TR,
‘AR MAENFRZANNEERETRENLE, XA MAFZAEEE Tobii, EldBMEREMNTEESAR. R
E B BFERTANLEZREMEENMNI, ERXERFFE[TFERLPEEMN—ELLHIAERENBEIRREE
A, XE—FEHIAONEREMBESFRUTH2EAORTHITHAENN A EHE.

7 IEESHIEESRA
MFRFAAERHREMC BF

2 BHMBAKEE Ri&/AE R BE 57 Pa b
TmEBIR% 0.9m 13233 1E IR
BiREBIR% 1.65m =23 1E BREIR
PRI EIRBLL 1.44m B 1 i
USB 445 0.26m R 1E =5
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RFB#FREM (EMC) NEERE

ZBSETREREE EMC S ERBISHIAPTER, HIRIBAFFMPIREN EMCERRNER; ZREFE IEC
60601-1-2:2014+A1:2020 fRER X FIRIMESEBHHNER, BR, NHEBRIT AT

RS,

FEAMENREERTREETREIFR.
B MERTEMGEMMEERAILRE, REREREMEEMKE—E, SURETESEISMERS, MRFEEXHEER, N
R H3F IR E AR E MR EHITNER, UMIARESTE.

INREAERRETSEIEENRMIEL. MEEBRTLL, AT

E, MMHRIREER N MAERASHREAEZ R BHET 7.

& 1 B TREMER - R

LIRS B BRSNS I E IR, HaSElR

WS EAEEMIEERE (BERARASHINBREZTINGRE) M, Y5 TD Pilot WEMEME (BIEISEHEENL
4) RIFED 30 ER (12%Y) BB, SNEETRSBAREER TR
BE . NRERAUBSDAR. MBS HERE BIINTF 1.5km BEB) , WECSARGEZAMMNENR, UHAEEST

FRAMRESIE!T, FRERGTLIBERE, HPEHE 2.4 Ghz BoMiBHISHR L 5188 5 UkEs.

BRAEEETRITSRMIMHRERS, SFEFUERASMIMLLE KT ETHF.

nK Fiia=y i3 ERREIFIR
SHRE 5T CISPR 11 Group 1, Class B REETT RIEIFR
ERAR IEC 61000-3-2 Class A RKEEST RIEFE
BERSAE & IEC 61000-3-3 A REETREINEG
7 2: ISR AR — SISm0
nKR HAEBERAMEATRE RAREALBT
REEETTREIFR
FREBE IEC 61000-4-2: +8 kV AR EE
+2kV. 4KV, £8kV. £15kVESK
B
RSN R IEC 61000-4-3 10V/m
80 MHz-2.7 GHz
1 kHz B 80% AM
SRESHATLEEILENET IEC 61000-4-3 BEBIRRE
TE TR IEC 61000-4-8 30A/m
50 Hz 5% 60 Hz
7 3 BHIBURM AR — RESPHITLBEREIRENIET
W37 (MHz) 578k (MHz) HERGEF
REETRE@ITR
385 380-390 BoRiA% 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, *5kHz f®%, 1kHz IE3%, 28V/m
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A4 (MHz) $ER (MHz) PiLE R
REETHREFE

710 704-787 BXORIREI 217 Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 RRoRIBH 18 Hz, 28V/m

870

930

1720 1700-1990 BRoRiA%S) 217 Hz, 28V/m

1845

1970

2450 2400-2570 PRSI 217 Hz, 28 V/m

5240 5100-5800 BRoRIA% 217 Hz, 9V/m

5500

5785

4 BHISURM A MK — WA REIRIEO

2 HARmURAEIRE HkER BT
REETREIFE

R RIRIR I BB IEC 61000-4-4 +2kv
100 kHz EE A%

LERA IEC 61000-4-5 +0.5KkV, =1kV

SR IENES TR IEC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80 MHz

7£ 0.15 Mhz 5 80 MHz Z El& ISM $7iE& 5
A RTLLEBIRERA A 6V
1kHz B39 80% AM

EBERRRE

IEC 61000-4-11

0% U;; 0.5 R{EIF
T£0° 45° 90°. 135°, 180°, 225°,
270° DA% 315° B

0% Uy 1R7EHR

o

70% Uy; 25/30 JRAEFR
R 7E0°BY

BB R HT

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 JR1EIF

5 BB SR — ESRAN/MEE RO
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nR EABERAMRE RRERLBT
REETREIFR
SIS IERNES TR IEC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80 MHz

£ 0.15 Mhz 5 80 MHz Z [&]#9 ISM 4fiE& 5
WRTLLEBITEERN 6V
1 kHz B9 80% AM
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BAGE

TDPilotZ&Me 1> TFS14 7>

1 Z2E0TERE

TD Pilot 7/\1 Xl HEURSAED 2 J> 751 72 XICET BIGH, N—2 1196 LU 6 ZilifthRE, N—2 1201CF8F5h 3. E

BRETNAZBME (VTR 1/R2ATB) ZBCIRTOARERRICH L TERL TWE EHERSLUREECN TV EY, Zhil
BHD D5, TDPilot TNA XEREIIBIET BIHICEERINRE. WS ONDRLICBEIZESHHBD ET.

TD PilotiCBSE L TRELLEARBA VT Y ME. X—A—R5TILERES L U(E7IZ)BENFET ZMBEEDMEY
BICRET B ehERENET,

AERICEEZMAS C LRFThTVWEEA.

Tobii Dynavox7 /N X DEIRIL. Tobii Dynavox % 7z Tobii DynavoxiBE# & VEGEEAHDEE L Y X —TDHRTT 3%
ENHDFT,

BR: 11—l > T, TDPilotT N1 RDEERIBEREGET 2H—DFRICHDI LI TEEE Ao

TD Pilot 7\ RICEBHELTHBE. 1—H—ECNEefE-oTIAI a7 —2aveMB e TEIRADET,

TD Pilot IZ4EMiIFEB L L THERALAWVWTL TV, £fo. BROFELEPZOMORERICEL DEEENEREAINIIBEIC. T
DFNARKETZ LI TEE A

TD Pilot /N1 ZDNE WEBRHIANTIBEICIE. CIHBED YR I LBBIBENHD 7.

TD Pilot /X1 Ri&. TD Pilot 7 /X1 X DEAMAIRICIRE SN B REXEUNDRFEICES LD, ZOLSHRRTERAL
BVWTLIES LY,

TD Pilot 7/84 XICIE. BTEWDFIIFHBAZTNIRMITNTUVS TDPilot EHO 774 ) —DHZEFEAT B L SICL TS
Lo

BT =TI HIVFRIEBICRROBEREZRIETHBENHBD £, NEVEFRICRET—JILeRBLAEVTI RS
Lo

NEVETFRP. RAEEELH S AL TmHRPREEOER L LIC TDPilot 7N RICELD. AL TEWTEEA.

TD Pilot7 /N1 RHGREMELEDESDARY hARELIIFERIE. TN RZBEHL TSI L,

WHVAR 580, SR> —)L. B H. TD Pilot 7\ ZOBEEREICIFAES HAVWTL 2TV FNICSEL D, Eye tracking
By FRI) - OMBEICKEDNRRATEEENH D 9,

ARV —%R— MIERBICRLRAFBVTLIEZEY,, ORI Z—CR— MABRICER TIAWEERE. —BLTLWARWE
BEMPHDET, AR X—CR—FHERLTED. R—MIWLTIRIE—ZELSELRAATVS 2L TS
2T,

CRCROR: g A I SON =
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9

©

=
N

> BB DBPBERP l> B

RRDEEHLE

AYVTF2 ANy RTH2 ERlERE-H— ’Z* BTRAYTZ . KENABBZ5 ISR IBNIHDET. hEl
QIeDIC. BERREBLANLUCREL T LTV, KECHICEZFEICH L THRICAD, FREENDOLSICEHIXT

b, BAHICEZE5X 54 'm_zbmmo&ww HBED DL SBERDBIIEER. BEEZ TNV I+ /Ay R
TV OFEAEEELTIEEY, FEARIVEE. LOEHBTREICKENIRIFETNELSICADET,

BRESPFIRIZBEZRETZ7HIC. UTOMNEEZRELTVWET,

@ SEETAVIAVEREIANY RT3 V%2 FERAYT2RBZHIRYT 3.
@ BRERFRZETILOHICEREZLIF20%EIT3,
@ BENDESTANELTVZDNEIZBWER. BEBZ T3,

REBEBLANINEEILTZEOHICRDESICLET,

@ ZEIYFO-ILZEIRET 30
@ UVITHNEL. BRI, BELCENHIAZETEREZP <D EIFS,

TD Pilot TOFNA R, ERBEAZFTOATHNUL. FLEXIPURNTH > CTHHEEF ISR TAEEOHZ TN
BERDBEZRESEZI LN TE S, FMEORABRE LALIE. BRABENUDLHASHTELANILLCFAEZETT, TD
PilotCDFNA XIGBELRE TH B0 BAICEERIFTAREMECBENE Y ZVIERLTHS. LDBVTFIAILEEH
F. BALVREBETOII 2z /—Y 3V ATRICT R OICRESNTED. BALLWERETIIUBRBEICOMFREL T
FERTIUENDD T,

BRERE NNy T —

TD Pilot FNA UGV FILAF Ny FU—DEHINTVWET, Th5DON Y T U —DORIEREEREIF-20 °C/-4 FH 5
40°C/104 °FT. RFHEIFZNBUATT,

Ny T —HDEBICKREINDLSICTBICIE TDPilot FNARENYTU—2LDRELWRBICBE L T T

Ny T ) =% AR50°C/122 FZBRBBEICTSTBVESICLTLREV. FIRORMFICTSTENYTU—DME. #
ZRE RAELRBRIZBNDHDEY, RBOFEEL T, LrxiE BLVHOBED S Y IRREIEEROREU L
ICETBEREMN H IO TERLTLREL, DED. Ny TU—DREENICRETTNA RZBABOTRED ST VU1
RETB L. TN RDBEIC OB BRNDHD £

Ny T)—ZRRLID. BOFED LBVTLRE V. Ny T —OREDKRICIE. BEROHIFORIFECEITRGICRE
2TV

N7 =&, Tobii Dynavox THRFEINTUWBTDBWINY T =Ny I TOHI—HF—HRB{TETFd, NvTU—%2FE
ERBEICKBTZ . BEIZIBNLAHD T,

TD Pilotz R LICTHEMAWIZ< 2. Tobii Dynavoxh &SR L 7= RESR. Ny T U—SLUVHBROAZ CEALETE

AFEHDERBBEICS 5 INZATREMED B S /e, TD Pilot T/N1 ZONEERIFIED Ny T —AN—=%R<) ( BBEL
febLAEnTiZe uorﬂfxumWET ERBRIFEENTULER Ao TDPilotT /N4 XD LLIET 7T U —h IR
ICIBB LTI BRLAVWTIES

Ny TFV—DRESNTVHRWESE, F72id TD PilothERICERINTULWAWES. TDPilotT7 N1 R vy hE UL
ESr

BRI— FH4EE LI5S, Tobii Dynavox DERFEEICEME L TR L T I2E L,

IEEREROERBEBRMEAINTVEZTNA X%, TDPIlotT /N ROAXR I RITERLAVTLEET W, oo INRT
DIEREIES R T LIREEIEC 60601-LICHEM T ZHRENH D 9, BMOWEZESANTRELIIESHOTRICERL. E
BT LEBRLTWSIBEIE. Y RTLNSY X T LIZH IEC60601-1 DEMHICEMNML TV 2RI 2 BEENHD £
Yo AtIF. BEREDIEC 60601-1F8FEHEES & VBERIEINDIEC 60601-153E MR & OHHUMEEERATT. RENH
ZIHEIE. Bl —E REFIE 2 IETOBEEICSEVEhE KT L,

BRERBOHNTI—H LMD A LARLE T S UDEBREM T /N1 X LTRBINS o). BT /N1 XDERZH
HIZ9 B &L SAIFANIC TD Pilot 7N XRZBBELBWVWTLEETW

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01



B> B

>

=
i

>

=
3]

>

g
o

>

[>S@;[>‘:

1.10

UFILAF 2Ny T — ORISR RRAANERENE T, CThoDNyTU—%F Lib. BLED, NEZET
DL RIFDIFRD. BALALED, 23— FEEAED TR LRBRAABNIREINGINT ZIH5EL B KKOBELHD &
ED

UFILERBHDZWNEVFILAFYNY T —ZFHET BIH5EIE. ROIATARRIZBIR L T 7ZE W, http://
www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

BRBEZF< D Ny T ) —2REETICRPEAKBLBVTI T,

TD Pilotid. NGE60-TDEIRT X 74— DAHEAEDLETEAL T L,

TR

TD Pilot iF. FRATSNAEXDHF EDFHAEED ICEE L T 2TV, Tobii Dynavox F 7z (&EHEE &, TD Piloth’EX D i+
TABRDN & T LTc C EISER T 2 ACHEADIBE X 3EEICN LT, EEFZEVEE AL TDPilot 7/81 XDEEIZ
RRILA-Y-OEESHEETITOLNZ DO LET,

et

RTNA %, RRBHRCVRITEGIBICEALAVWTLEETV. BROBEIHEI TREOFREZAEL TSI 268D
L&Y, RITEIIE. CRADRITIMEY 22X T A BLURTOREEIIR > TRI TN AT LILL > TOHT 5%
ENHDET,

RoR

TDPilotld. 74 bZvA—D5/NILIARD (IR) HEBHLET. FIMRTHEINBMDT /N1 XX IFFIMRDIHEIC
LMD 7 /N1 ZiE. TD Piloth' 5SHE 5N B RIMRDHEEZZ T3 HEDHBDET. COESWT/NA XDEEDEE A
BWESIR. COXSBTNA XOFBETTD PilotZ A LAWVWTIEE L,

TADADREREE

HBHEMETADA DBBIADRICIE BEEFICEVTREDRAAE IO/ —IZE 5 ENTBRICTADARIER T
BERHERDERZECTADVE T, COLSIBI LI TANADBIREXRIBTANAREZRI LI A BVAIC
RETHCLHDEY,

FBHEMREOHBAIE. TVEE. HEDETAT — L. BLURBTZETTOEREZEC SAREELNHD &Y, 0D
E5BALIE. BELOFEDA A—IVEINE—22RBE. £ETA Sy H—DHRICTSETNEFTTOREE
BIITHEENHDET. TADABEDK3~5% DARD DR TOHRBHETADATHZ LHESNTVET, Hid
BHETADABEDS 3. RENRIZHIC T4—F1 P, FYLREEZERLE T, FARICTYLRCH LS. BZ
TALZYA—DBESLTLIES L,

&=
B X

NEDBEBRABEICS 5INZARENH B0, Ny TU—AN—%FEWVT, TDPilot 7N\1 XOEBNEERITARVWTL
2EWV, FNAARCEI—H—HEETEZPRFEENTLEE A

VI7bhkozxT

TDPilot ICBRICA Y X R—ILENTWBHDUADY T b Iz T7HA VA M=ILT3HEIE. BOEETIT>HOLLE
To NEBDOYV T LT TId TDPilot ICEEBIZEEL TSRO, RAOHRA L B IEHEMENBD 7,
FHOZSE

TDPilot IFBEARIAVE 21— —SXTLTHD . FLEFHEETT. TDH. FERIBEROIMED. BHILTSNIER
BTHEHEINTULET. FHOFICED. ThoOREO—EISHBN SIMOATNZARMEN B . FHOZRDRERMYE
i3 DMOERE B 5 TRIREED HD £,

NEVEFHRIE. MRPREEOERBLICTNA RUELTD. AL TRV EEA.
TARSYFIT

I—H—IZ& > TIE H¥ Eyetracking 7/ XUICHIZBIRATVWAWEE, BRNICHKREZEELERLD. BEICERTSC
CICE 2 TELZ—ELRILOEFH P, BEODRIICL>TREIZBEORIERRIZIENHDFT., BHPEOLTE
BRBRLIBEIE. RMIEPL->< D eERA LD, Eyetrackingz v a Y ORI ZIRBEBRLARIICHMZ DL SICLTLRET
Lo

BEHNHNUS. REEREOERICOVTEREREICHAKL TSI,

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01


http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx
http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

111 HY—RN—FT«
Tobii Dynavox I&. BRISNIEREEZZEET I —RN—FT1 DY I hIz7ELW/FIEN—RTT7TODTD Pilot D

ERZEC. BERCNIEREACFET 2HETTDPilot zEALHERE LTELZVHEBRBRICTL THEREZAVE
Hho

2 AV FSA4 7V RICET 3158

TD Pilotid. #3AI(EU)2017/745(MDR)ICE> CCEX— 2 2B LTH D #EAINZ AN S L UO—RR L8
( € (GSPRICEEHL TV T,

FCCFHA

COFNA RIEFCCHRAIDE 15 BICHEML TVET, BRIEFRD2DDERMFICHSLOLLET : (1) KFNA R BELAFSHE
BIFERITHV. Q) ATNARIFE L BVBIMEERS ISR TAREMOHZFHHED. WHRBZTHICHIBET 3.

Tobii Dynavox IC & DEBARMICAR SN TWAVWEBEZ MR /2HE. FCC (EMBEZER) RAUICE IS, 1—H—I2&3
HERIRIEDMHERNENICARDZ ZEHBD T,

2.1.1 P15B #%8:F

AR T X b T, FCCRADBISEHICREL. VT XABTFIRXIIKBRICEHT IRENCEES I DD ERESNTVET, ThHDR
Flid. FENORBICHITZEERTHICN LT, BUBREZRHITBLSICRFATNTVE T 2RI BRIRZRE - £
L. AEBICHET 3 Ceh'd D FBRICRVWA Y X b—LESTERTNBVSEEIE. BRBEICEERTS 2B ehH0F
Jo

LD L. BEDA YA —ILTFSHNESBVEVWSRIERZH D FHA. AEBN DT X3 TLEDREICTFSLTEEZEX3C
ENBWCEZHWBRDA Y « AT ZT5LICE>THRL, - —RUTOVWITNDDHEETTFSEET LN TEET,

@ ZETVTIOMETZERZIMIBZER 5.

@ M SEROMOIEHERE LT,

@ HEBEZEROBEMINTULBEREIFHDERO IV Y MMIDRIFS,
@ RFEEXIBEERDSOF/TL EREMEICHEKT .

212 R=RITITNAZA
FCC RF MG #I3 < A ER:

1. EEREMOT T FPREREECHBMICBVLED. BEICEBTERVT TV

2. AHEBIE. FUEBREEARIRIEICHN TS FCC RF MEHEHMIE ICEAT 3 FIRICER L TOF T, AeRd. AMEBOAEEAICERE
N ZIRAED. BE OHEHEERIRECTHBRBEAL B> TVET, FCCRFBEHEWMIEK AV TS54 7V RBHEZETT 5710, %
BRIBXET VT HICESEMNAEVE SICLTLRTEL

22 CEFAEFH

ABGIE. #RAI(EV)2017/745(MDR)ICHE > TEEMBRONIER L LTCERX—27ZBB L TH D HRAINZ —MRNGL2MS K UEEE
EH(GSPRIICEELTWE T,

23 ERCRR
TD Pilot I&, FEROESICHELTVET,

ERRHEERRE] (EU) 2017/745

{EEELES 2014/35/EU

BHOESY (EMC) $592014/30/EU
RoHS2$5452011/65/EU

WEEE $545 2012/19/EU

Reach#§452006/121/EC. 1907/2006/EC Annex 17
1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

TD Pilot#28/d. IEC/EN 60601--1Ed 3.1, IEC/EN 62368--1. 1SO 14971:2019. & &K UNRMIHMEIT D Z DMDBIERAR ICHEH T B &
SICTARINTVET,

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01



3 HRET—YR—-k

YR— DB ERIFE . MIHOMRIEE. F7cid Tobii Dynavox D H7R— FFTITEE LTV BOD ARG EZITSNZ LS. TD
Pilot 7/ 2 &\ TIRERIBEIZAM V2 —Fy MERZERL THEWVWTLLEW, 7. TDPilotBased7I v X2 TILRZY RDOTF
ICHBZTNAZADD U TILBEESZIRBTINENHD £,

mICBE T 3 EHIIER E 2 DDt R— MMERICEI L Tk, Tobii Dynavox® ™ 74+ b www.tobii.com # ZEL 72 W\,
4 FNAIRDEEE

TD Pilot 7/\1 XIG—MRRECH. F3—REBHACHL LTEELBVTIREV, BEROMIFD. BEIME L EFEBEREIC
B9 BEMICE > TS,

5 Ny T1) —DEEZE

Ny T —3—RRECH. Elld—REBRACHELTRELAVWTLLIEEV. Ny T U —DEEICIEIBEROHIFDERICHE ST
ISV,

6 KRS

61 TFTNAR
BXES TD Pilot
AN TD Pilot
ARL—FT 1 VTP RT LA Apple iPadOS
CPU Apple M4F w7 (92 7CPU) LipE
RERF 32GB
EERRE 2266 x 1488
EEd X 13"
BT RATLA 480 X 128 ¥ &L
I (WxHxD) ) TD Pilot 30,4 X 25,5 X 9,0cm

12.0 X 10.0 X 3.54¢ > F
=8 TD Pilot 2.11kg

4,65 lbs
1Y IXRAY
AE—Hh— 2 X 10WHBBEIE—H—
AU R 1 X Thunderbolt/USB 4 (iPadOSF/\-f X)
1 X USB-C
2X35MMRAAYFARIRZA—DAVE—T AR (B TSTDHBEDEVTHA
YR (RU—7D) WF=T—R. %&iE (Tip) HF=1:E3) )
1X35mMM' AY RT3 Tvw s (RTFLA) o Dy IR S
1XUSB-CEBRIF®IZ

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01


http://www.tobiidynavox.com

BRES

TD Pilot

RE> 1X by FRE(iPadOST/NA R)
1X B87 v /47 (iPadOST /N1 R)
1 X BRA >
I1X FSYIRT—HZ
Bluetooth® Bluetooth 5.3

FALIYh— (T2 3Y)

Tobii ISSTDL €2 2 —JL

FEWAER

5%

RENLEY/ Ny T —BERE

~10 hours

Ny 7 ) —FRATERE

Maximum 4 h

FRYRGYE

—th

HR— FINBEESIT L

Daessy & & Uf REHAdapt A Tobii Dynavox QR 7 & 7% — /X% L

RI—HFF51

15VDC. 3A. 45W F7z1320VDC. 3A. 60 WAC 74 5 —

IPOS5Z

IP54
/0N N—ZFREDMEBICERE LT NA XA THEBINET,

1P22
1/0H =7 Lo

6.2 BRT7EATAR

=[]

EEREIR Tobii Dynavox

SET MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

TS

ERARN 100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A

ERHA 5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Whrs57 USB type C

63 NyTU—=Nv7o

=B fec: ] #E

Iy T —IRAEE

UFILAFORBHNY I HRT =DM
F (SMBusvll->&—7 x4 X)

=it

6X NCR18650GA

RyT)—Ry o BER

71.28 Wh

EaL e

]

CHLWUNYFU=Ny Y

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




=] i wE
PHEE 10.8 Vdc. 6600mAh
i L BA 4B 10%~90%35E
BATREE 300[E! FHELTDT5% U EDOEE
FATRCEFRE 0~45°C, 45~85%RH FREBE
-20~60°C. 45~85%RH TR
RERE -20~35°C, 45~85%RH 15
-20~40°C. 45~85%RH 6B
-20~45°C. 45~85%RH 1B
-20~50°C. 45~85%RH LB/
FREHART 40% U EDRELNILTRENA
@/\“\y-?u—/\"\yomo%ﬂe%@ﬁ%
LANLTREFRE LBVWTLZEL,

1. 6HBURICTNA RZFEALAVESIF. Ny TU—ETNARRELBVC L Z2HBHLET. Ny TU—EROALR
. TNATRACRETNTULBHESRERECERELEEA.

64 TArITvH—
A YR b= LEDBE

HeffrthRE Tobii ISSTDL €Y a—)L
EFEEE 45 —95cm
20371 >VF
TEERENED HEEE EEH 5720 X 20cm (7.9 X 7.94 > F) @ 50cm
(18 x B) BE@EH 5735 X 35cm (13.8 X 13.8-7 > F) 65~80cmDFY
fr@Re
EEh 5 DR 45~95¢cm (20~37 1 > F)

FSYORYIRDYA X (18 X &)
rSvoRy O ZORITAR

20 X 20~35X35cm (7.9 X 7.9~13.8X 1384 >F)
50 cm (19.7-1 > F)

wRF—2L—h

33Hz

RGO INL—

133Hz

FANSYRIITTFI=wY

VS VWEORAE - REZRATCETARN- OB ARORRT I~ vE>
Jo

ES\MERTEE (30
A-H—0Fr)IL—>3>
(BERD b5 v > JBEH) >98%

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




HeAfrtRE Tobii ISSTDL € a—JL
RO

18503 >30Hz BEFDI5%IC 3 L TI8%
HHROER S

BER’DI5%IChT=3 <1.58
BIROFEE

BER DI5%ICHT=3 <0.2°

B O RABEEE

BofiiE 40 cm/# (15.7 1 > F /%)
BRT—4 10em/® .91 >F/#)
BEROBRAES 25°

BAI— EvF 25°
F—270-F—42L—h

1RARDIEIE 17ms
HROEIE oms

R Wi
Ro—37F51 R

1.  EREABFERE. ZETLI-YF-0RAOEIBIFNILRSBV. by H—0RIOFEEZRLET. ZORFIBEERR
EHICH L THFI/ETI2HDOL LTHEESINE T,

2. BRENRHSIE. +5.009F T M) —ULOBERRREEE T 2APREREEZBS NZBRA TN H LT

3. ERECREICETZIEEEAICHTIEAOKEIR. SEALAORRICH L TEBEICT X b LIERTY. ST fE+hA

B00BDBAICH L TT R ERMBLTEE LT THUICED, BICHENIC TEANG >FUFICEITRDTIIRCAOS
BTIEBZNCBETEMERET A FS v I OEREIZINCIRENLCEOMRORIBEZRIET I N TEE L

M248) OKEEIR. ERECEEZAET 2 UFMOEETHD. WINDUFIZTobIiTH D RERFINTOMUDT A+
YEIIDER/OENLHOTY, B OHEISLRLIRBELNT + -V UL THRNEEEZS2 5 A TIRRILS
F9H BEFALEORRICH L TLBERICRES N T X MCED K BEFDRAICN T2 EENLEREPREELR LAE
TRRICERIZ LI TEE Ao

7T HAZVREA—H—DEE
WUFOr—7 VBRI, EMCBRRICRESNTVET

=N BAT—TILE S—=ILRFES—ILR s F—7NLH%E
ACEFI—R 0.9m FES—ILR 1wk ACTER
DCERI—FK 1.65m =Lk 1ty b DCER
2DDRAYFRAVY  [1.44m o—JLR 1ty k &5

-7

UsBr—7IL 0.26m S—ILR 1ty b &%

BRI (EMC) ICBES 3 EEAMER

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




COBEBSEREERIE. EMCICBL THAIAIENUBTH D, 2—H—IZaTILICRHIN TV SEMCIERICRE > TERINE T,
e E. T RSB OEAICDOW T, TODIEC 60601-1-2:2014+A1:20203 & ICEH L TV E T, LA LEHS. FHHLEIEEILSHE
hHDET,

BEAXMEORVHERIZ. TEERRECOEAZENELTVET,

B AMBEMOMBRICHEL TERLLLD. BERTERT I CIE. NEYABEORR L 2D £TOTRIF T,
COLSBEANUERREIE. AR CMOMBENERICEELTWVWR L ERR T I LDICRBEIZIMNENHD FT,
AHBOX—H—PIEEXIIRETZILOUNDT I/ U — bSYRTFa—H— =TI EFERATI L. FHEBOEK
MEEAEML D, ERMMEIMBET LD LT, REYLEEZSI SR IrIREELHD 7,
BER—27)LRFBEHE (7T FH7—TIPNBT VTR EDEADEEBEED) 1d. X—H—PEETZT7—TILEE
T, TDPilotd L DEHITH30cm (1241 > F) U EESHAVELSICERALTIEET WV, IdHVE. FEBOMENMETS
BENDBOET,

B ERASPADAM. FM. FRETVEEO T > 7+ 0E< (Bl 0 L5kmA) ICH3HE6. AR ERT 801IC. AEMNE
BICEELTVANESHEBRRL. FRSNIMAFEHOE. ERIHEICEL TAKEILETH S C L ERILETIVELDH
DET,

I Z OBREOBNDHIC. AMEIBIBBEEHRIEZELTHED. RFFS Y RI v 2 -2 LY —/N—( 24GHz. /NILZEHR
ZHATVES,

DIEEPHFENEENET

n FRASEE. SABOEMMEr ERED 5545 ICRHTNTED. CORMICIE. SARFIEEICEELIISHT

7=/ L:EMIZENLT — D)L — it

H& #4 BRI

SBRAGE RIRET CISPR117)L—71, U5 2B EEERRR
BREREH IEC 61000-3-2 7 5 XA EEERER
BEEEHC IV YA IEC 61000-3-3%£#0 TEEERRR

TN 2:EMSEHT T — T oO—-Jv—KR— b

By EMCE A% BRI L X)L
EEERRE
BERE IEC 61000-4-2 + 8kV HEARIKE
+2kV, *£4kV. +8kV. F15kV air
RHRFEMT v —JL K IEC 61000-4-3 10V/m
80MHz-2.7GHz
1kHzT80% AM
RFESBEHERD S DS IEC 61000-4-3 RBR
EAREIRE R IEC 61000-4-8 30A/m

50Hz % 7z1360Hz

7 — 7L 3 EMSH#EHLT — T )L — RFEARESHEER DT HES

FZ MABEE (MHz) #ig (MHz) WRERRE LRIV
EEERRE
385 380-390 JNILRZEFL8HZ, 27V/m
450 430-470 FM. *5kHz{RZ. 1kHzIE3%K. 28V/m

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




FZ hEE#E (MHz) Wi (MHz) AR L AL
EEERRE

710 704-787 JNILREFH21THZ, 9V/m
745

780

810 800-960 /XL REFH18Hz, 28V/m
870

930

1720 1700-1990 JYLREFH21THz, 28V/m
1845

1970

2450 2400-2570 JNILREFE21THZ, 28V/m
5240 5100-5800 JYLREFH21THZ, 9V/m
5500

5785

F—T/L 4:EMSENT —T )L — a.c. BRANE—+
Bz EMCEFHME WRERREL RV
EEERRE
BEARBEE/HE IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz#% D iR L B E
Y= SAIY—=51> IEC 61000-4-5 +0.5kV. *1kV
RFERIC & Z1n8EHE IEC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80 MHz

6V ISMEIEH S LUV T Y F 2 7 EIRTH0.15
MHz - 80 MHz
1kHzT80% AM

BETAvT

IEC61000-4-11

0% U; 0.5 1 2L
00°. 45° 90°. 135° 180° 225° 270°
BLU315°T

0% Uy 19 2L
BV

70% Uy; 25/304 1 27 L
0°TEA

BEDFHT

IEC 61000-4-11

0% Us; 250/300% 1 7 )L

F— 7L 5 EMSHERLT — T )L — E5AH/HIE R — b

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




B EMCEFHME BRERREL AL
EEERRE
RFERIC & B EEIHE IEC 61000-4-6 3V. 0.15MHz- 80 MHz

6V ISMTIHE & U T ¥ F 2 7 EIRH1H0.15
MHz - 80 MHz
1kHzT80% AM

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




©bnrapcku eamnk
TD Pilot: BesonacHocCT 1 cbOTBETCTBUE

1 Be3onacHocT

YerpoiictoTto TD Pilot e TecTBaHO 1 0406peHO KaTo OTroBapSALLO Ha BCUYKM cneumudukaumum u ctaiaapTu, n3bpoenu B 2 MHgpopmayus
3a cbomeemcmeue, cmpaHuya 129 Ha ToBa pbKOBOACTBO U B 6 TexHu4ecku cneyugukayuu, cmpaHuya 130 — BKIMIOYUTENHO, HO He caMo,
cTaHAapTa 3a MeauuUMHCKV usgenus (knac 1/tun B). Bbnpeku ToBa, 3a Aa ce rapaHTvpa 6esonacHaTta paboTta Ha BalLeTo YyCTPOMCTBO
TD Pilot, uma Hsikonko npeaynpexaeHns 3a 6esaonacHocT, kouTo Tpsibea Aa ce UmaT npeasua:

Bceku ceproseH UHUMAEHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3ka ¢ TD Pilot, Tpsibea fa 6bae AoknaasaH Ha NpOU3BOANUTENS U Ha
KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTa-uneHka, B KOSTO Ce Hamupa NoTpeBUTensT U/mnm naumeHTLT

He ce ponyckaT HMKakBM MoaudMKaumm Ha ToBa o6opyaBaHe.

PemoHTuTe Ha yctporcteo Tobii Dynavox TpsibBa Aa ce n3bpluBaTt camo oT Tobii Dynavox unu ot otopusupaH n ogobpeH
cepBu3eH LieHTbp Ha Tobii Dynavox.

MpoTuBonoka3anusa: YctpoiictBoTo TD Pilot Hukora He TpsibBa Aa GbAe eAMHCTBEHOTO CPEACTBO 3a NpefaBaHe Ha BaxHa
MHbopmauusa 3a notpebutens.
B cnyyan Ha noepega Ha yctpoiictBoto TD Pilot noTpebutenst He Moxe Aa KOMyHUKUpa C HEro.

TD Pilot He TpsiGBa Aa ce M3non3Ba kaTo XMBOTOMOAABPXKALLO YCTPOMCTBO U Ha Hero He TpsibBa Aa ce pa3unTa B criyyan Ha
3aryba Ha (PyHKLMOHANHOCT Nopaav UKIoYBaHEe Ha 3aXxpaHBaHETO UMK APYr MPUHMHN.

ChbluecTByBa OMacHOCT OT 3aAyLuaBaHe, ako Marnku 4acTu ce oTAensT oT ycrpouncteoto TD Pilot.

YetpoiictBoTto TD Pilot He TpsiGBa Aa 6be u3naraHo Unu W3Non3BaHo Npy METEOPONOTMYHY YCIOBUS Pa3nuyHu OT Te3n B
TexHu4eckaTa cneundukaumsa Ha yctponcteoto TD Pilot.

YctpoiictBoto TD Pilot TpsGBa aa ce usnonssa camo cbe cneunduyHu akcecoapu Ha TD Pilot, kouTo BKMOYBAT MHCTPYKLMS
32 MOHTax.

BapaaHusT kaben Moxe [a NpeAcTaBsiBa ONacHOCT OT 3aAyluaBaHe 3a Manku Aeua. Hukora He octaesiiiTe manku geua 6e3
HapA3op ¢ kabena 3a 3apexaaHe.

MarkuTe Aelia unu xopaTta ¢ KOTHUTUBHU YBpeXaaHusi He TpsibBa Aa MaT JOCTbN A0 WU [ia 13nonseat ycTponcTeoTo TD
Pilot 6e3 Haa30p OT poAUTENU UNK NOMNEYUTENN.

B cnyyait Ha HemanpaeHocT Ha TD Pilot ycTpoiicTBOTO unu Npu Bb3HUKBaHE HAa eNeKTpocTaTuyeH pas3psia, pectapTupanTte
YCTPOWCTBOTO.

He nocrassiiTe HKakey fekopaunm, CTUKEPU, XapTust Un Apyrv NoAo6bHM NpeAmeTy OT cTpaHaTa Ha ekpaHa Ha TD Pilot
ycTpoiicTBoTO. Te MoraT Aa nonpeyat Ha Eye tracking unu echekTMBHOCTTa Ha CEH30OPHUS eKpaH.

Hvikora He HacunBeaiTe KOHEKTOP B MOPT. AKO KOHEKTOPBT U MOPTHT HE Ce CBBbP3BAT C pasymMHa fiekoTa, BEpoSiTHO He ca
CbBMECTVMW. YBEpETe Ce, Ye KOHEKTOPBT CbBMaja C NopTa 1 Ye CTe o NO3WLMOHMPani NpasuiHoO CpsiMo nopTa.

©OoRPEPERPEE POP>E

-
o

M3bsreaHe Ha yBpexaaHe Ha crnyxa

AKO cryLuankuTe, HayLWHWLMTE U BUCOKOTOBOPUTENITE Ce M3MON3BAaT Npu BUCOKA CUMa Ha 3Byka, MOXe Aa ce CTUTHe A0
TpaiHa 3ary6a Ha cnyxa. 3a fa npeoTBpaTuTe ToBa, TpsiGBa Aa HACTpouTe cunaTta Ha 3Byka Ha GesonacHo HuBo. C BpemeTo
MOXE Aja HaCTbNW HamaseHa YyBCTBUTENHOCT KbM BUCOKU HUBA Ha 3BYK, KOUTO MOraT Aa 3By4aT NpUeMnnBo, HO BCe nak 4a
YBPEAsT cryxa Bu. AKO NOYyBCTBATE CUMMTOMM KaTo 3BbHEHE B YLINTE, HAMarneTe cunata Ha 3Byka Unu crpete Aa
u3nonaesate cnylankuTe/HaywHuumTte. KOnkoTo no-CuseH e 3ByKbT, TONKOBA NO-Marnko Bpeme e Heo6X0AUMO, Npeau CryxsT
BK Aa Gbae 3acerHar.

©

EKCI'IepTI/ITe no cnyxa npegnarat criegHuTe MepKn 3a 3aluuTa Ha cnyxa:

e OrpaHuyeTe BpemMeTo, Npe3 KOeTo U3nosasaTe ChyLwarnki Unu HayLuHWLM C BUCOKa Cuna Ha 3Byka.
e 3bsreaitTe Aa yBenuuyasaTe 3ByKa, 3a [ja 3arfyluuTe LWymMHaTa 06CTaHoBKa.
e HamaneTe 3Byka, aKo He YyBaTe xopaTa, KOWTo roBopsT 65130 4o Bac.

3a fa ycTaHoBWTe GE30MacHO HUBO Ha cuaTa Ha 3Byka:

e HacTpoiiTe perynatopa Ha cunara Ha 3Byka Ha HUCKa CTEneH.
e baBHO yBenuyaBaiiTe 3Byka, [JOKaTO 3BYKbT € yA0BEH U siceH 3a CryllaHe, 6e3 N3KPUBSIBaHUS.
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YctpoiictBoTo TD Pilot Moxe fa usgasa 3Byum B AeumbenHn auanasoHun, KOUTO MoraT Aa NpuYmHAT 3aryba Ha crnyxa npu
YOBEK C HOpMareH Cryx, Aopy Npu U3naraHe 3a no-Marnko oT MuHyTa. MakcUMarnHoTo HMBO Ha 3Byka Ha yCTPOMCTBOTO e
PaBHOCTOWMHO Ha HUBOTO Ha 3BYyKa, KOETO 3[paB Mraj YOBEK MOXe Aa Npoussese, A0oKaTo Kpely. Tbil kKaTo ycTponcTBoTo TD
Pilot e npegHasHayeHo 3a rmacosa nNpoTtesa, TO Crofens CbLUMTEe Bb3MOXHOCTU 1 NOTEHLMANHN PUCKOBE 3a yBpeXaaHe Ha
cnyxa. MNo-BucokuTe AeunbenHn anana3oHu ca npeaBUAEHN 3a KOMYHMKaLWs B LWYyMHa cpeAa u TpsibBa Aa ce U3nonaeart ¢
BHUMaHWe 1 CaMo KOraTo e Heo6X0AMMO B TakuBa YCroBusi.

3axpaHBaHe u 6atepumn

YctpoiictBoto TD Pilot nanonasa nutneBo-oHHK 6atepun. Tesn 6aTepun UMaT TemnepaTypeH AnanasoH Ha CbXpaHeHue
mexay -20 °C/-4 °F n 40 °C/104 °F B pamkuTe Ha 3 mMeceua.

MpemecTeTe ycTpoiictBoTo TD Pilot n 6aTepumnte Ha no-xnagHo MACTo, 3a Aa MoraTt 6aTepunTe fia ce 3apeasiT NpaBuUnHo.

W3bareaiite aa nanarate 6atepuute Ha orbH Unu Ha Temnepatypu Hag 50 °C/122 °F. Tean ycnoeusi MmoraT Aa foBeaaT Ao
HenpaBuIHO (PYHKUMOHVPaHe Ha GaTepusiTa, HarpsiBaHe, 3anansaHe Unu ekcnnoswvsi. imaiiTe npeasua, Ye B Hak-nowms
crnyyait € Bb3MOXHO TemnepaTypuTe [a HaXBbPIIAT NOCOYEHNUTE No-rope CTOMHOCTU, Hanpumep B GaraxHuka Ha aBToMo6un
B ropell AeH. Taka 4e CbxpaHsiBaHEeTO Ha YCTPOWCTBOTO C NocTaBeHn 6aTtepuu B ropell, 6araxHuk Ha aBTomobun moxe aa
[oBeae A0 HEU3NPaBHOCT.

He pasrnobsisaiite n He nospexaante 6atepusta. CnenpaiTte 3akoHuTe 1 pasnopeabuTe 3a okonHata cpeja, KouTo ce
npunarat BbB Balwns pa|7|0H, KOraTto n3xsbpriate 6aTepMVITe.

Batepusita Moxe fa 6bae cMeHeHa oT noTpebuTensi camo ¢ 6aTtepueH mopyn TDBW1, npeanarax ot Tobii Dynavox.
ChblLecTByBa pUCK OT EKCMNO3Ns, ako GaTepusiTa Gbae 3aMeHeHa C HenpasuieH Tun.

3a BesonacHa ekcnnoatauus Ha ycTpoiictBoToTD Pilot n3nonaeaiite camo 3apsaHu ycTpoicTBa, 6aTepun 1 akcecoapu,
opobpenn ot Tobii Dynavox.

He oTBapsiiiTe (C U3kntoyeHue Ha Kanaka Ha 6atepusTa) v He NpomeHsifiTe kopryca Ha ycTpoincTBoto TD Pilot nnn Ha
3axpaHBaHeTo, Tbii kKaTo Moxe Aa GbAeTe N3NOXKEHN HAa NOTEHLMAIHO OMACcHO eNEKTPUYECKO HarnpexeHne. YCTPONCTBOTO He
cbAbpXka YacTu, KOMTO MoraT fja ce pemMoHTMpat. Ako ycTporcteoTo TD Pilot unu HeroBuTe akcecoapu ca MexaHU4HO
NoBpeAeH!, He MM U3nonsBainTe.

Axko BaTtepusita He e 3apefeHa unu TD Pilot He e cBbp3aHo kbM 3axpaHBaHeTo, ycTporcTteoTo TD Pilot Wwe ce usknioun.

Ako kabenbT Ha 3axpaHBaHETO ce NoBpeau, cebpxeTe ce ¢ Tobii Dynavox 3a nogmsiHa.

He cBbp3BaiiTe HUKaKBM YCTPOMCTBA CbC 3axpaHBaHe, KOeTo He € MEAULIMHCKO, KbM KOWTO 1 Aa € OT KOHEKTOpUTE Ha
ycTpoiictoTo TD Pilot. OcBeH ToBa BCUYKM KOHbUrypaLmum TpsibBa Aa 0TroBapsiT Ha cucTemMHust ctaHaapt IEC 60601-1.
Bceku, KOTO CBBP3Ba JOMbIHUTENHO 060PYABaHE KbM CUTHAMHWA BXOZ, UMK M3X0A, KOHUIrypupa MeauLyHeka cuctema un
crefoBaTenHo e OTTOBOPEH Aa rapaHTupa, Ye cuctemaTa oTroBapsi Ha M3nckBaHusiTa Ha cuctemuus ctaHgapt IEC 60601-1.
YCTpOICTBOTO € NpefHa3Ha4YeHo 3a CBbp3BaHe eAMHCTBEHO CbC cepTuduumpano no IEC 60601-1 obopyasaHe, kakTo B cpefa
Ha nauueHTa, Taka U U3BbH cpeja Ha naumeHTa. MNpn CbMHeHWsi ce 06bpHeTe KbM OTAenNa 3a TEXHUYECKM YCIyrit Ui KbM
MeCTHUA npeacTaBuTen.

KyI'IJ'IyHI"bT Ha 3axpaHBaHETO U oTAENALLNAT Ce LLences ce U3noni3ea kato yCTpOI;ICTBO 3a VU3KIYBaHe OT enekTpu4yeckata
Mpexa. He nocraesiite yctporicteoto TD Pilot Taka, 4e aa 3aTpyaHsBa U3MNON3BaHETO Ha YCTPOMNCTBOTO 3a U3KIHOYBAHE.

3a TpaHcnopTUpaHeTo Ha NUTUEBO-MOHHM BaTepum ce npunaraT cneumanHun pasnopendu. Ako Tesu batepum 6baat
M3MycHaTW, CMaykaHu, MPoBUTU, XBbPEHW, MOAMOXEHN Ha HempaBurHa ynotpe6a unm Ha KbCo CbeanHeHWe, Te MoraT Aa
OTAEMNAT OnacHK Konu4yecTsa TOMMMHA, ia Ce BbaNnaMeHsT 1 Aa 6baaT onacHu npu noxap.

Monsi, HanpaBeTe cnpaBka ¢ pasnopeabute Ha |ATA npu TpaHcnopTMpaHe Ha NIMTUEBO-METANHW U NINTUEBO-OHHK 6aTepun
vnu knetku: http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

He ocrassiite 6aTepvw|Te He3apeneHu 3a AbNblr Nnepunoa ot Bpeme, 3a Aa n3berHeTe MbIHOTO paspexgaHe.

YctpoiicteoTo TD Pilot TpsibBa aa ce nanonssa camo ¢ To3n NGEB0-TD 3axpaHBaly 6mnok.

MoHTax Ha cTonka

TD Pilot TpsibBa a ce MOHTUpa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE Ha n3nonaeaHute ofobpexu ctoiikv. Tobii Dynavox nnm
HEroBW NPeACTaBUTENN He HOCAT OTFOBOPHOCT 3a MOBPeau UK HapaHSABaHWA Ha LA UK TsixHa coBCTBEHOCT nopaan
nagaHe Ha TD Pilot oT koHdurypauus Ha nosuumnoHvpaHe. MoHTupaHeTo Ha TD Pilot Ha cToiika ce n3BbpLUBa M3LSANO Ha
cobCTBEH pUCK Ha noTpebuTens.

CneluHa cutyauus

He pasunTaiiTe Ha yCTpOWCTBOTO 3a CNeLHN obaxaaHus unv 6aHkoBu TpaHaakuuu. Mpenopbysame Bu ga pasnonarate ¢
MHOTO HauYMHK 3a KOMYHVKaLMS NPpu CNeLHK cuTyaumun. baHkoBuTe TpaH3akuun TpsibBa [1a ce OCbLUECTBABAT €AUHCTBEHO C
npenopbyaHa oT Balwata 6aHka cuctema v ogobpeHa cnpsiMo HelHWTe cTaHaapTy.
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WHdpayepseH

YcrpoiictBoto TD Pilot nanbysa umnyncHa nHgpayepseHa (1Y) ceetTnmHa oT ycTpoicTBOTO 3a NpocneasBaHe Ha norneaa.
[pyru yctpoicTBa, KOHTponupaHu oT IR unu noaatnuem Ha cmyLleHus oT IR ceeTnuHa, morat ga 6baat 3acerHatv ot IR
cBeTnuHaTa, nanbysara ot TD Pilot. He nanonseaiite TD Pilot B 65M30cT Ao TakvMBa yCTPOICTBa, ako TaxHaTa
DYHKLMOHAMHOCT € OT KPUTUYHO 3HaYeHVe.

[>$

1.6 Enunencusa

Hskoun Xopa c d)OTO‘inCTBVITeJ'IHa enunencus ca CKIMOHHN KbM enunenTuYHn npunagbum unu 38I’y6a Ha Cb3HaHue, Korato
Ca U3N0oXXeHU Ha onpeaeneHn Mmuralliy CBETNUHN U NoCrnenoBaTeNnHOCT OT CBET/IMHU B eXeQHEeBUETO. ToBa mMoxe Aa ce
CIny4un, [opK ako NMUeTo HAMa MeULUNHCKa aHamMHe3a 3a enunencusa Unn HUKora He e nmano enuvnenTu4H npunagbum.

>

nVILle C (tJOTO\‘IyECTBVITel'IHa enunencusa BepoATHO e U3nuTea npoﬁneMM 1 C TENEeBU3NOHHU eKpaHW, HAKOW apKagHu urpn n
npemureawin q)nyopecueHTHm KPYyLUKN. TakuBa XOpa morat ga nony4art npunagbk, 4OKaTo rmeaart onpefeneHu I/ISOspa)KeHl/Iﬂ
W LWApKN Ha MOHUTOP, UK AOPK KOraTo ca U3roXeHN Ha CBETSIMHHUTE N3TOYHUUN Ha yCTpOVICTBO 3a npocnefjsisaHe Ha
nornes. OueHeHo e, Yye okono 3—5% OT xopaTa C enunencusl UMaT TakbB BUA POTOYyBCTBUTENHA enunencusi. MHoro xopa ¢
d.'JOTO\‘IyECTBVITel'IHa enunencua ycewar ,,aypa“ nnu ce 4yBCTBAT CTPAHHO Npeau Aa nonyyat npuctbo. Axo ce 4yBCcTBaTe
CTpPaHHO MO BpeMe Ha ynoTpeGa, nornegHeTe HacTpaHu ot yCTpOI;ICTBOTO 3a npocrnensBaHe Ha nornea.

-
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Enektpuyectso

He oTBapsiiite kopryca Ha yctponcteoto TD Pilot, ¢ naknioyeHne Ha kanaka Ha 6aTtepusita, Tbit kaTo Moxe Aa 6baeTe
M3MOXEHU Ha NOTEHLMAIHO OMAacHO ENEKTPUYECKO HaMpexXeHne. YCTPONCTBOTO HE CbAbpXka YacTu, KOUTo MoraT Aa obaat
obcnyxBaHu oT notpebutens.
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Codryep

CodTyep, pasnuyeH oT npeaBapuTenHo nHctanupanus Ha TD Pilot, ce nHcTanvpa Ha cobcTBeH puck Ha noTpebutens.
BbHuweH coTyep moxe fa AoBefe Ao HeuanpasHocT Ha TD Pilot, kosTo Aa He 6bAe nokpuTa OT rapaHumsTa.

©
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BesonacHocT Ha geuata

TD Pilot e cbBpeMeHHa KOMMIOTbPHA CMCTEMa U eJIeKTPOHHO YCTPOWCTBO. KaTo TakoBa, TO € CbCTaBEHO OT MHOXECTBO
oTAenHu, crnobeHun yacTu. B pbleTe Ha AeTe Tean YacTh Ma BeposiTHOCT Aa 6baaT oTAeneHn oT yCTpOMCTBOTO, KaTo
cb3fafaT OMacHOCT OT 3aAyLlaBaHe Unu Apyra 3annaxa 3a eTeTo.
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Mankute Aeua He TpﬂﬁBa Aa umat OoCTbN unu Aa u3nonssat yCTpOVICTBOTO Ges HaA30p OT poauTenu unu nonevynTenu.
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lMpocneasisaHe Ha nornen

Hskoun xopa moraT Aa usnutat onpegerneHa ymopa (nopaau ymuLneHo okycupaHe Ha o4nTe v TPyAHa KOHLEHTPaLmst) unm
[0pV CyxoTa Ha ounTe (nopaau psAKoTO MUraHe), 1okaTo B Ha4arnoTo cukHaT ¢ Eye tracking. Ako usnutesate ymopa unu cyxu
ouu, 3ano4HeTe 6aBHO 1 orpaHuyeTe gbIkMHaTa Ha cecuute Bu ¢ Eye tracking, AokaTo nocTurHete komgopT.

>

Ako e HeO6XO,ElVIMD, KOHCyJ'ITI/IpaVITe ce C MeanUnHCKM cneunanncTt OTHOCHO yn0Tpe6aTa Ha Kanku 3a o4n 3a Bb3CTaHOBsABaHe
Ha BIIaXXHOCTTa.
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Tpeta cTpaHa

Tobii Dynavox He HOCK HIKakKBa OTTOBOPHOCT 3a KakBMTO 1 Aa Guno nocneauum B pesyntat Ha uanonssaHeTto Ha TD Pilot no
HauuH, KOMTO He CbOTBETCTBA Ha MnaHupaHaTta My ynotpeba, BkntountenHo nanonasarHeTo Ha TD Pilot cbe coTyep n/mvnu
Xapayep Ha TpeTa cTpaHa, KOUTO NPOMEHs NpeAHasHayYeHneTo.

UHdopmauma 3a cboTBeTCTBUE

MpopykTbT TD Pilot e cbe 3Hak ,CE” B cboTBeTCTBUE € PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) 1 oTroBapst Ha NpunoxmnmMmnTe
XapMOHM3MPaHU CTaHaapTyh U Ha O6LUMTE U3ncKBaHKS 3a 6e30MacHOCT U eKCrnoaTaUvoHHN Xapaktepuctuku (GSPR).

ﬁn"’[>

,EleKﬂapaLU/lﬂ Ha d)e,qepanHaTa KOMUcKUa no C'bOGLLleHI/IﬂTa

HacTosLoTo ycTpoicTBO oTroBaps Ha YacT 15 oT npasunata Ha ®efepanHarta komucus No cboblyeHusTa. Ekcnnoaraumsta e o6ekT Ha
cnepfHUTe ABe ycnoBusi: (1) yCTPONCTBOTO He MOXE Aa NPUYUHK BPEHW CMYLLEHUS U (2) TOBa YCTPONCTBO TpsibBa Aa Npuema BCSKO
MNoNy4eHo CMmyLleHne, BKITIOYUTENTHO CMYLLIEHNE, KOETO MOXe Aa NPUYNHU HexenaH ed.')eKT.

MpomMeHu, KouTo He ca u3pu4Ho opobpeHn ot Tobii Dynavox, Moxe Aa aHynupaT NpaBoTo Ha NoTpebuTens fa paboTu ¢
o6opy/fBaHeTo CbrnacHo npasunata Ha defepanHaTa KOMUCHS Mo CbobLieHNsITa.

2.1.1 3a obopyasaHe no yact 156

ToBa 060py.qBaHe B 6MNo TecTBaHo U e A0Ka3aHo, Ye e B CbOTBETCTBME C OrpaHnvyeHnsaTa 3a aurnTanHo yCTpOIZCTBO Knac E, CbrnacHo
yact 15 ot npaeunaTta Ha Oep,epanHaTa Komucua no C'b06LLleHVIﬂTa. Tesun orpaHu4yeHus ca cb3faneHun, 3a Aa NnpeocTaBAT pasyMHa
3awmTa OoT BpeHN CMYLLEeHUA B UHCTanauy1n 3a 4YaCctHM JOMOBeE. ToBa oGopyu,BaHe reHepupa, n3nosisaea n Moxe fa nsnb4isa
pafgMovecToTHa eHeprusa 1 ako He sbﬂe WHCTanMpaHo 1 13nosi3BaHo B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMNTE, MOXe Aa NPUYNHU BpEeOHU
CMYyLLIeHUs B paguo KOMyHUKauuuTe.

B'bl'lpeKVI TOBa HAMa rapaHuua, 4e B KOHKpeTHa NHCTanaunsa HaMma fa ce NosABAT CMYLLEeHUA. Axko ToBa 060py,c|BaHe npuynHABa BpeaHU
CMyLLIeHUs B pagmo unu TeneBn3noHHOTO NpuemMaHe, KoeTto Moxe aAa 61:,Cle YCTaHOBEHO 4pes3 U3KITHYBaHe U BKItOYBaHe Ha
OGOpyFlBaHeTO, nOTpeGMTeﬂﬂT Ce npuKaHea fa onuta ga kopurupa ESaMMOI:leIZCTEMeTO 4ypes eiHa unun noseve OT CrieaHUTe MepKn:

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01



ﬂpeHacoque nnun npemMecteTe nNnpuemMHaTta aHTeHa.

YBenuuete pasCcTosAHMETO Mexay o60pyp,BaHeTo “ NpUeMHuKa.

CB'bp)KeTe 060py,qBaH8To B LencernHa KyTua KbM pas3fniniHa Bepura OT Tasu, B KOATO € BKITHYEH NpuemMHuKa.
CB'bp)KeTE ce 3a C'b,EleVICTBVIe C Tbproeey unu onuTeH pa[J,I/IO/TeJ'IeBVISVIOHeH TEXHUK.

2.1.2 3a npeHocumu ycTponcTBa
[Heknapauus Ha FCC 3a usnarave Ha pagro4ecToTHO U3NbYBaHe:

1. Tosu npepasaTten He TpsioBa Aa Gb/ie Pa3nonoXeH Ha e4HO MSCTO CbC MNW Aa paBoTu 3aefHO C Apyra aHTeHa Unu NpeJasaten.

2. Tosa o6opyaBaHe oTroBapsi Ha orpaHuyeHusTa Ha FCC 3a nanaraHe Ha paAMo4eCcTOTHO 3NbYBaHe, onpeaeneHn 3a
HEeKOHTpOonupaHa cpena. ToBa yCTpDVICTBO Belue TECTBAHO 3@ TUMUYHU onepaunu, U3BbpLlIBaHN C pbka, KaTto yCTpOVICTBOTO e
61O B KOHTAKT AWPEKTHO C HYOBELLKOTO TAMO OTCTpaHW. 3a Aa ce noaabpxka CbOTBETCTBUE C U3nckBaHusTa Ha FCC 3a usnarane
Ha PaAMoYecTOTHO U3MbYBaHe, N3BsrBanTe NPsik KOHTAKT C NpeJaBaTenHaTta aHTeHa Mo BpeMe Ha npeaaBaHe.

2.2 [Oeknapaums 3a CE

Toan npoaykT e cepTudmumpaH cbe 3Hak ,CE" kaTo akcecoap KbM MeaMLMHCKO u3genve B cboTBeTcTBUe ¢ PernamenT (EC) 2017/745
(MDR) 1 oTroBapsi Ha NpUNoOXuMuTe obLLM U3NCKBaHUSi 3a 6e30MacHOCT U ekcnoaTaumMoHHn xapaktepuctuku (GSPR).

23 [pekTnBK 1 cTaHaapTH
TD Pilot oTroBaps Ha cnegHVUTe AUPEKTUBW:

PernamenT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeAWLMHCKUTE U3aenust
[vpekTtna 2014/35/EC OTHOCHO HUCKOTO HanpexeHue

[vpekTtusa 2014/30/EC 3a enektpomarHutHa cbBmectumoct (EMC)
[vpekTtua 2011/65/EC 3a RoHS2

[vpekTusa 2012/19/EC 3a OEEO

[vpekTusa 2006/121/EO, 1907/2006/EO Mpunoxenne 17

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

YerpoiictoTto TD Pilot e TectBaHo 3a cboTBeTcTBME ¢ IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, EN ISO 62368-1p ISO 14971:2019 1 apyru npunoxumm
cTaHgapTv 3a NpeABUAeHUTe nasapu.

3 KnueHTcka noagpbxka

3a nopapbxka ce CBbpXETe C MECTHUSI CU NPEACTaBUTEN Unv ¢ OTAeNa 3a noaapwxka Ha Tobii Dynavox. 3a aa nonyuute cbaencTeme
BB3MOXHO Haii-6bp30, yBepeTe ce, Ye MMaTe JOCTBN A0 BawweTo ycTpoicTBo TD Pilot 1 ako e Bb3MOXHO — MHTepHET Bpb3ka. OcBeH
ToBa TpsibBa @ MoXeTe Aa NOCoYUTE CepuiiHUSE HOMEpP Ha YCTPOWCTBOTO, KOWTO Ce HaMupa nof, perynvpyemara ctoiika Ha TD Pilot
Base.

3a ponbnHuTenHa nHopmaums 3a NnpoayKTa 1 Apyrv pecypcu 3a noaapbxka, nocetete yebeanTta Tobii Dynavox
www.tobiidynavox.com.

4 U3xBbpnsHe Ha yCTPOUCTBOTO

He naxsbpnsaiite yctponcteoto TD Pilot ¢ 06wmTe gomakuHcku unv ocdpuc otnagbum. Cneppaiite Bawute mecTHy pasnopeabu 3a
U3XBBPIISIHE Ha eNIeKTPUYECKO 1 eNEeKTPOHHO 06GopyaBaHe.

5 U3xBbpnsHe Ha 6aTepun

He naxsbpnaiTe 6atepumnte B 06LWMTE JOMaKUHCKV Unu oduc oTnagbum. Cneasaiite MecTHUTE pasnopeabu 3a 3xXBbprsiHe Ha
Batepuu.

6 TexHuuecku cneumncukaLmm

6.1 YcTponcTeo

Mopen TD Pilot

Bug TD Pilot

OnepauuoHHa cuctema Apple iPadOS

LleHTpaneH npouecop Yun Apple M4 (9-aapeH npouecop) unu no-Hoe
NameTr 256 GB

Pesontouusa Ha ekpaHa 2752 x 2064

Pasmep Ha ekpaHa 13%

3ageH gucnnen 480 x 128 nukcena
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Mopgen

TD Pilot

Pasmepu (LUxBxA) TD Pilot

30,4 x 25,5 x 9,0 cm
12,0 x 10,0 x 3,5 inches

Terno TD Pilot

2,11kg
4,65 Ibs

MukpodoH

1xMuKpodoH

Bucokorosoputenu

2 x 10 W BUCOKOroBOpUTENM CbC 3aTBOPEHa KyTUs

KoHekTopu

1 x Thunderbolt/USB 4 (yctpoiictso ¢ iPadOS)
1x USB-C

WHTepdbeiic ¢ 2 x 3,5 mm KoHekTOpa 3a npeBknioyBaTen (PasnonoxeHne Ha U3BoauTe 3a
MOHO XakK: 3a4Ha 4acT = 06u.|a Maca, npefHa 4act = ceran).

1 x 3,5 mm" xak 3a cnyLuanku (CTepeo) ¢ pasno3HaBaHe Ha xak

1xUSB-C KkoHeKkTOp 3a 3axpaHBaHe

ByToHu

1 x ropeH ByToH (ycTpoiicTBo ¢ iPadOS)
1 x yBenuyaBaHe/HamansiBaHe Ha 3Byka (ycTpoincTao ¢ iPadOS)
1 x 3axpaHBaHe

1 x cTaTyc Ha npocneasBaHeTo

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

YcTpolcTBO 3a npocneasiBaHe Ha
nornepaa (no nstop)

Mogyn Tobii IS5TDL

OyaKBaH eKcrnnoaTalMoHeH XUBOT 5 roguHu
O6uyvaiiHO cpeAHO BpeMe 3a paboTa Ha ~10 hours
GaTepusTa

Bpeme 3a 3apexaaHe Ha GaTepusTa Maximum 4 h
Crolika 3a 6topo BHeapeHa

nOAA'bp)KaHVI CUCTEMMU 32 MOHTaX

Apantepra nnactuHa Tobii Dynavox QR 3a Daessy n REHAdapt

3axpaHBaHe BaxpanBawy agantep 15 VDC, 3A, 45 W unu 20VDC, 3A, 60 W
IP knac IP54
BaXWu CaMo 3a YCTPOICTBO, Ha KOETO kanauuTte Ha BxogoseTe/uaxoauTe (I/O) ca
MocTaBeHU.
1P22

Bes kanauu 3a BXofoBETe U N3XOANTE.

6.2 3axpaHBaly agantep

Akcecoap

Cneundpmkaums

Tbproecka Mapka

Tobii Dynavox

Mpoussoauten

MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

WUme Ha mogena

NGE60-TD

HomuHaneH Bxog

100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A
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Axkcecoap

Cneundmkaums

HomuHaneH usxop

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

WU3xopeH wencen USB type C
6.3 BatepueH mopyn
EnemeHT Cneuundukaums 3abenexka

TexHonorus Ha 6aTepuute

JnTueso-itoHHa akymynaTtopHa 6atepus ¢
rasomep (nHTepdeiic SMBus v1.1)

Knetka

6x NCR18650GA

KanauuTteT Ha 6aTepuitHus moayn

71,28 Wh

MbpBOHavaneH kanauutet, Hos 6aTepueH
moayn

HomuHanHo HanpexeHue

10,8 V DC, 6600 mAh

Bpewme 3a 3apexaaHe

Makcumym 4 yaca

BapexaaHe ot 10 o 90%

JXuBoT Ha uukbna

300 umkbna

OcraBat MUHUMYM 75% OT
MbpBOHaYanHKs kanauutet

HonycTtuma pa6oTHa TemnepaTtypa

0—45 °C, 45-85 % oTHOCUTenHa BNaXHOCT

YcnoBus Ha 3apexaaHe

-20 — 60 °C, 45-85 % oTHocuTenHa
BMaXHOCT

Ycnosus Ha paspexaaHe

TemnepaTypa Ha cbXpaHeHue

-20 — 35 °C, 45-85 % oTHoCWTENHa 1 roguHa
BRaXHOCT

-20 — 40 °C, 45-85 % oTHOCUTENHA 6 meceua
BMaXHOCT

-20 — 45 °C, 45-85 % oTHOCWTENHa 1 mecely
BNAXHOCT

-20 - 50 °C, 45-85 % oTHocuTenHa 1 ceamnua

BMaXHOCT

Bpeme 3a cbxpaHeHue '

Makcumym 6 meceua @ 3apsig 2 40%

@ He cbxpaHsiBaiite 6aTepuitHi

MOAYNY 3a Ao BpeMe C HUBO Ha 3apsij
nog 40%.

1. MpenopbunTenHo e 6atepusita Aa He Ce CbXpaHsiBa B YCTPONCTBOTO, aKo TO HiMa Aa Ce M3Mon3ea B pamkuTe Ha 6 meceua. Ako
Gatepusita 6bae U3BageHa, TS HaMa [a ce U3TOLLM TONKoBa Gbp30, KOSIKOTO KOraTo Ce CbXpaHsiBa B YCTPOWCTBOTO.

Ako e uHcTanupaH

6.4 YCTpOWCTBO 3a NpocrneasBaHe Ha norneg,

TexHuuecku cneumndmkaumm

Mogyn Tobii ISSTDL

PaboTHO pa3cTosiHue

45 —95cm
20 — 37 inches

(LWvpwuHa x BucounHa)

CBo6opa Ha ABMKeHMe Ha rnaBaTa '

“20 x 20cm (7,9 x 7,9 inches) @ 50 cm oT ekpaHa
“35 x 35 cm (13,8 x 13,8 inches) mexay 65 — 80 cm oT ekpaHa
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TexHuuyecku cneumndumkaumm Mogayn Tobii ISS5TDL

Mo3uumnoHupaxe
Pa3sctosiHue (0T ekpaHa) 45 — 95 cm (20 — 37 nHya)
Pa3mep Ha noneto 3a npocrneasisaHe 20x20—35x35¢cm (7,9 x 7,9 — 13,8 x 13,8 uHya)

(LWMpOYMHa X BUCOUMHA) 50 cm (19.7 in)

[bn6ounHa Ha NoneTo 3a npocreassaHe

CKOpOCT Ha npefaBaHe Ha AaHHUTe 3a 33 Hz
norneaa
CKopoCT Ha M3mMepBaHe Ha norneaa 133 Hz

TexHuKa 3a npocneasiBaHe Ha norneaa Buaeo6asnpaHo npocneasisaHe Ha OTPaXKEHUETO Ha 3eHULATa 1 POroBULiATa C PEXUMU
Ha TbMHO U CBETIIO OCBETsIBaHe Ha 3eHuuaTa.

Bb3moxHa ynotpe6a Ha OTKpUTO Ha

Kanu6pupaHe Ha notpebuTtens
(NpepvwHa cTabunHocT Ha > 98%
npocneasBaHeTo)

OTuuTaHe Ha B3MpaHeTo

Bsanmopeiicteue >30Hz 98% 3a 95% OT HaceneHneTo?

To4yHOCT Ha B3upaHeTo

Mpu 95% oT HaceneHneTo® < 1,58 rpapyca

n Peun3HoOCT Ha B3upaHeTo

Mpu 95% oT HaceneHneTo® <0,2°

MakcumanHa CKOpPOCT Ha ABUXeHUe Ha

rnaeara 40 cm/s (15,7 in/s)

Mo3nums Ha ouute 10 cm/s (3,9 in/s)

ﬂEHHI/I 3a B3npaHeTo

MakcumanHo HaknoHsiBaHe Ha rnasara 25°
MakcumanHo oTKNoHeHue, Han-ronsiMa 25°
CTOMHOCT

MoTok oT AaHHU U CKOPOCT Ha AaHHUTe

INateHTHOCT Ha nornega 17 ms

BbacTaHoBsiBaHe Ha B3VpaHeTo 0ms

MoHTax BrpageH

3axpaHBaHe BrpaneH

1. Csobopara Ha BWKeHMe Ha rnasaTa onucea NPOCTPaHCTBOTO Npez NPocnesBalloTo YCTPONCTBO, B KOWTO Tpsibea Aa ce
HaMupa NnoHe eAHO OT ounTe Ha noTpebuTens. YucnaTa ce 3afaBat ycrnopeAHO/OpTOroHarHO Ha NOBbPXHOCTTa Ha ekpaHa.

2. OT TecTOBaTa NOMynaLusi ca U3KIIOYeHN NnLaTa, KOUTO HOCAT KOPEKLMOHHK o4una ¢ AavonTbp +5,00 nnu noseye unu ctpagat
OT 04HO 3abonsiBaHe.

3. CTeneHTa Ha TOYHOCT U NMPELU3HOCT CrPsIMO MPOLIEHTa Ha HaCeNIeHNEeTo e n34yncneHa cnes obLUMPHO TecTBaHe Ha

npeacTaBUTeNN OT LANOTO HaceneHue. M3nonasaxme CTOTULM XWISAN AUArHOCTUYHU N306paXKeHns 1 NpoBeoXMe TecToBe
BBbPXY NpubnuantenHo 800 AyLIM C pa3nU4HU CbCTOSIHUSA, 3pEHNe, ETHUYECKa NPUHALANEXHOCT, eXeAHeBHa npax,
3aMbpCcsBaHUS UM NeTHa OKOMO OYUTE, C 04N U3BBH (hokyc 1 Ap. ToBa AoBeAe A0 3HAUYUTENHO MO-YCTONUMBO U
BMCOKOMPOU3BOANTENHO MpocHefsiBaHe Ha nornesa u 0 MHOTO No-peanucTUYHO NpeCcTaBsiHe Ha peariHuTe pesynTtaTti 3a
LAANOTO HacerieHne, a He caMo B MaTeMaTU4ecku ,uaearneH” cueHapuii.

CroiHocTuTe Ha MpaeanHus” rpayc ca NpeauLHUST CTaHaapT 3a M3MepBaHe Ha TOYHOCT M MPeLM3HOCT, B MUHanNoTo oT Tobii n
cera OT BCUYKM KOHKYPEHTM, Npon3Bexally yCTpoNcTBa 3a npocrneAsiBaHe Ha nornes. Bbnpeku ye ,mgeanHurte” CToiHOCTH ca
ronesHu 3a npuaobusaHe Ha obLya NpefcTaBa 3a CPABHUTENHO KaYeCTBO M e(PEKTUBHOCT, Te He ca MPUIIOXUMI 3a PeanHoTo
W3Non3BaHe no ChLUMSI HAYWNH KaKTO KONMYECTBEHaTa CTEMNEH Ha TOYHOCT W NPELIM3HOCT CrPSIMO NPOLEHTa Ha HaceNeHNeTo Ha
6a3a Ha 06LIMPHO TecTBaHe Ha NPeACTaBUTENM Ha LSNOTO HaceneHme.
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7 PbKOBOACTBO U AeKknapaumsa Ha npousBoauTens

WHdopmaumsTa 3a kabenute no-gony e npegoctaBeHa 3a crnpaska 3a EMC

Ka6en MakcumanHa AbmkuHa | ExpaHupan/ Homep Knacudmkauus Ha

Ha kabena HeeKpaHupaH kabenute
BaxpaHBaLy kaben 3a 09m HeekpaHupaH 1 komnnekT 3axpaHBaHe ¢
NPOMEHNMB TOK NPOMEHINB TOK
BaxpaHBaly kaben 3a 1,65 m EkpaHupaH 1 komMnnekT 3axpaHBaHe C NoCTOsIHEH
MOCTOSIHEH TOK TOK
Kabenu c aBa 1,44 m EkpaHupaH 1 komnnekT CurHan
npeBkntoyBaTens
USB kaben 0,26 m EkpaHupax 1 komnnekT Curnan

BaxHa nHopmauma OTHOCHO eneKTpoMarHuTHaTa cbBmecTumoct (EMC)

ToBa €eneKkTpnyecko MeauLUuHCKoO 06opyp,BaHe n3nckea cneuymanHu npeanasH Mepkn no OTHOLWEHWEe Ha enekTpoMarHutHaTa
CbBMECTUMOCT 1 Ce NyCKa B eKcnrioatauusa CbrracHo VIH(bOpMELI,VIﬂTa 3a enekrpomMarHutHata CbBMeCTUMOCT, NpefocTaBeHa B

PbKOB
n3ae

Tabnu

0[ICTBOTO 3a noTpebutens; ObopyasBaHeTo oTroBapsi Ha To3n cTaHgapT IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 kakTo 3a YCTONYMBOCT, Taka
MUCUN. anpekw TOBa e HeOGXO[ZLI/IMO [Aa ce cnasear cneuuanHu npeanasHu MepKku:

O6opyasaHeTo 6e3 OCHOBHA ®YHKLINA e npegHasHaveHo 3a n3nonssaHe B JOMallHa 3apaBHa cpeja.
NPEAYNPEXAOEHWUE: N3nonssaHeTo Ha ToBa obopyaBaHe B HenocpeAcTBeHa 6nmn3ocT Ao Apyro obopyaBaHe Unm noctaBeHo
e[lHO BbPXY Apyro TpsibBa fa ce n3bsarea, Tbil kKaTo TOBA MOXE [a AoBefe A0 HenpaeuiHa paboTa. Ako e Heo6XxoauMo TakoBa
u3nonssaxe, Toa obopyasaHe 1 ApyroTo obopyasaHe Tpsbsa Aa ce HabniogasarT, 3a Aa ce npoBepu Aanu paboTAT HopmarHo.
ManonaeaHeTo Ha akcecoapu, npeobpasysaTeny u kabenu, pasnuynHm oT cneunduumpaHTe Unu NpeaocTaBeHnTe oT
Npou3BOAMTENS Ha ToBa o6opyABaHe, MoXe Aa [AOBeAe A0 YBennyaBaHe Ha enekTpoMarHUTHUTE EMUCUM U HamarsiBaHe Ha
eneKkTpoMarHuTHaTa yCToM4MBOCT Ha ToBa obopyaBaHe 1 Ja [oBeje [0 HenpasunHa paboTa.

NPEAYNPEXAEHWUE: MpeHoCHMO paiMo4ecTOTHO KOMYHUKALMOHHO 060pyABaHe (BKIKOYMTENHO NepudepHX YCTPOMCTBA, KaTo
aHTEHHW kabenu 1 BbHLUHW aHTeHW) TpsibBa Aa ce 13rnon3ea Ha pa3cTosiHue He no-manko oT 30 cm (12 inches) Ao kosiTo n Aa e
yacT Ha TD Pilot, BkntouutenHo kabenu, nocoyeHn ot npousBoauTens. B npoTuBeH crnyyaii MoXe Aa ce CTUrHe [0 BriolwaBaHe Ha
paboTaTa Ha ToBa o6opyaBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako mAacToTO Ha usnonaeaHe e 6nu3o fo (Hanpumep Ha no-marnko ot 1,5 km ot) AM, FM unun
TENEeBU3VMOHHW aHTEHW, MPeaM a u3nonaearte ToBa obopyaBaHe, TpsibBa Aa ro Habngaeate, 3a fa NposepuTe Aanu paboTn
HOpMarHo, 3a fja ce yBepuTe, Ye obopyasaHeTo octaBa 6€30MacHO No OTHOLLEHWE Ha eNEeKTPOMAarHUTHUTE CMYLLEHUS npe3
Lienns o4akBaH eKcnnoaTalnoHeH nepmoa.

AEKINAPALIUA: 3a uenute Ha cBosita paboTa o6opyaBaHeTo nma yHKLMS 3a 6e3knyHa KOMyHUKaLums, BKIoYBa
paanoyecToTeH nNpedaeaten u NpuemMHuk, 2,4 GHz, nmnyncHa mogynauus.

AEKNAPALIUA: O6opynsaHeTo e NpoeKkTUpaHo KaTo CbBMECTUMO C BUCOKOYECTOTHO XMpYpruyHO obopyBaHe; ToBa BKITIOYBA
paboTa 1N pexvuM Ha FoTOBHOCT B HEMOCPeACTBEeHa GM30CT A0 BUCOKOYECTOTHO XMpypridecko obopyasaHe.

ya 1: Tabnuua 3a CbOTBETCTBUE C U3nckBaHusAiTa Ha EMI — Emucumn

fAsne

Hue CwoTBeTcTBME

EnektpomarHuTtHa cpena

PaﬂMO‘-IeCTOTHI/I emMmmcumn

CISPR 11, rpyna 1, knac B

[lomaluHa MeauumMHeka cpefa

XapMOHWYHO M3KpUBSIBaHe

IEC 61000-3-2 Knac A

[omaluHa MeauumHeka cpepa

KoneGaHusi B HaNpexeHNeTo 1 TpenTeHe

Cvotsetctaue ¢ |[EC 61000-3-3

[omaluHa meauumHeka cpepa

Tabnuya 2: Tabnuua 3a cvoTBeTcTBUE C EMS

— lMopT Ha koprnyca

SAsnexue

OcHoBeH cTaHAapT 3a EMC

HuBa Ha TecTa 3a ycToM4nBOCT

[NomaluHa MeanUMHCKa cpeaa

EnektpoctaTtuyeH paspsag (ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV KOoHTaKT
+2kV, +4kV, +8kV, +15kV Bb3aYyX
M3nbyeHo paanoyecToTHO |IEC 61000-4-3 10 V/Im

€neKTpoMarHuTHo none

80MHz-2,7GHz
80% AM npu 1kHz
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flBnenue

OcHoBeH cTaHaapT 3a EMC

HuBa Ha TecTa 3a ycToiunBoCT

[omaliHa MeauLMHCKa cpeaa

yectoTa

Moneta Ha 6nM30CT OT PagnoOYeCTOTHO IEC 61000-4-3 BwxTe Tabnuua
6e3KNYHO KOMYHUKALMOHHO o6opyaBaHe
MarHuTHY noneTa ¢ HomuHanHa paboTHa IEC 61000-4-8 30A/m

50Hz unu 60Hz

Tabnuya 3: Tabnuua 3a CbOTBETCTBUE C M3NckBaHUATa Ha EMS — MoneTa Ha 6n3ocT OT paanMoyecTOTHO 6E3XMYHO KOMYHUKALIMOHHO

obopyasaHe

UsnutBatenHa yectota (MHz)

YecTtoTHa neHta (MHz)

HuBa Ha TecTa 3a ycToMunBoCT

[omawHa meauuMHCKa cpeaa

385 380-390 Mmnyncha mogynauus 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, oTknoHenue +5kHz, cunyconpanta
yectota 1kHz, 28V/m

710 704-787 WmnyncHa mogynaums 217Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 WmnyncHa mogynauus 18Hz, 28V/m

870

930

1720 1700-1990 WmnyncHa mogynauusa 217Hz, 28V/m

1845

1970

2450 2400-2570 MmnyncHa mopynauus 217Hz, 28V/m

5240 5100-5800 WmnyncHa mogynauus 217Hz, 9V/m

5500

5785

Tabnuya 4: Tabnuua 3a cboTBeTcTBue ¢ EMS

— lMopT 3@ BXOAHO NPOMEHIBO HaNpexeHu

e

flBnexve

OcHoBeH cTaHaapT 3a EMC

HuBa Ha TecTa 3a ycToMunBOCT

[omawHa MmeauumMHCKa cpeaa

paanoyecToTHN noneta

Bbp3an enekTpuyeckn npexoaHu npouecu/ IEC 61000-4-4 +2 kV

nmnyncu YectoTa Ha nosTopeHne 100 kHz
[MpeHanpexeHns MUHUSA KbM NIMHUS |IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV

MpoBefeHn cmyLLieHus, NpeanaBuKaHn oT |IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V B ISM neHTun 1 niobutencku
pagnoYecToTHN neHtn mexay 0,15 MHz n
8 0 MHz

80% AM npu 1 kHz
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flBnenue

OcHoBeH cTaHaapT 3a EMC

HuBa Ha TecTa 3a ycToiunBoCT

[omaliHa MeauLMHCKa cpeaa

Cna,q Ha HanpexeHuneTo

IEC 61000-4-11

0% Uy; 05 unken
Mpu 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° n
315°

0% Uy; 1 umkbn

"
70% Uq; 25/30 umkbna
EnHodasHo: npu 0°

n PeKbCBaHMA Ha HanpexeHneTo

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 umkbna

Tabnuya 5: Tabnuua 3a cboTBeTcTBMe ¢ EMS

— lMopT 3@ BXOAHW/M3XOAHU CUTHANN

flBnexve

OcHoBeH cTtaHaapT 3a EMC

HuBa Ha TecTa 3a ycToMunBOCT

[AomawHa meauumMHCKa cpeaa

ﬂpDBeﬂeHI/l CMyLLEeHUA, Npean3BuKkaHn ot
pagMo4ecToTHN noneTa

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V B ISM neHTu u niobutencku
pagmnoyecToTHu neHTn mexay 0,15 MHz n
80 MHz

80% AM npwu 1 kHz
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Hrvatski jezik
TD Pilot Sigurnost i sukladnost

1 Sigurnost

TD Pilot uredaj je testiran i odobren kao usuglasen sa svim specifikacijama i standardima navedenim u odjeljku 2 Informacije o
sukladnosti standardima, stranica 139 ovog prirucnika i u 6 Tehnicke specifikacije, stranica 140 -- ukljucujuci standard medicinskih
proizvoda (klasa 1/ tip B), ali nije ograni¢en na njih. Bez obzira na to, da bi se osigurao siguran rad uredaja TD Pilot, na umu treba imati
nekoliko sigurnosnih upozorenja:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s TD Pilot treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je
korisnik i/ili pacijent smjesten.

Nije dopusteno nikakvo prepravljanje ove opreme.

Popravke na uredaju Tobii Dynavox smije obavljati samo tvrtka Tobii Dynavox ili servisni centar s ovlastenjem tvrtke Tobii
Dynavox.

Kontraindikacije: Uredaj TD Pilot nikada ne bi smio biti korisniku jedino sredstvo komuniciranja vaznih informacija.

U slucaju kvara uredaja TD Pilot, korisnik ne moze komunicirati pomoc¢u njega.

TD Pilot se ne moze koristiti kao uredaj za odrzavanje Zivota i na njega se ne treba oslanjati u slu¢aju gubitka funkcije uslijed
nestanka napajanja ili drugih uzroka.

Ako se mali dijelovi odvoje od uredaja TD Pilot, postoji opasnost od gusenja.

Uredaj TD Pilot se ne smije izlagati ili se koristiti po kisi ili viemenskim uvjetima izvan uvjeta navedenih u Tehnickoj specifikaciji
uredaja TD Pilot .

Uredaj TD Pilot smije se upotrebljavati samo s posebnim priborom za uredaj TD Pilot uz koji su priloZzene i upute za montazu.

Kabel za napajanje moze predstavljati opasnost od gu$enja kod male djece. Nikad ne ostavljajte malu djecu same s kabelom
za napajanje.

Mala djeca ili ljudi sa smanjenom kognitivnom sposobno$¢u ne smiju imati pristup uredaju TD Pilot ili ga koristiti bez
roditeljskog ili starateljskog nadzora

U slucaju daTD Piloturedaj zakaze ili dode do ESD dogadaja, ponovno pokrenite ureda;.

Ne lijepite nikakve ukrase, naljepnice, papire ili sli¢no na stranu TD Piloturedaja s ekranom. To moZe ometati rad Eye tracking
ili zaslon koji je osjetljiv na dodir.

Nikad nemojte na silu spajati priklju¢ak u ulaz. Ako se konektor i priklju¢ak ne spajaju lako, vjerojatno ne odgovaraju jedan
drugom. Provjerite odgovara li priklju¢ak utoru ulaza i jeste li pravilno postavili konektor u odnosu na priklju¢ak.

©OoPPERPEPERPPORE

-
o

Izbjegavanje ostecenja sluha

Ako se slusalice ili zvuénici upotrebljavaju pri jakoj glasnoéi, moze doci do trajnog gubitka sluha. Kako bi se to sprijecilo,
glasnocu treba podesiti na sigurnu razinu. S vremenom mozete postati neosjetljivi na visoke razine zvuka koje vam zvucati
prihvatljive, a ipak vam mogu ostetiti sluh. Ako osjetite simptome kao $to je zvonjava u usima, smanijite glasnocu ili prekinite
koristiti slualice. Sto je glasnoc¢a veéa, brze ée negativno utjecati na vas sluh.

©

Struénjaci za sluh predlazu sliede¢e mjere za zastitu sluha:

e Ogranicite vrijeme koristenja slusalica pri velikoj glasnoci.
e |zbjegavajte pojacavati zvuk da biste izolirali zvukove iz bu¢nog okruzenja.
e Smanjite glasno¢u ako ne mozete Cuti osobe koje govore u vasoj blizini.

Da biste utvrdili sigurnu razinu glasnoce:

e Namijestite glasnocu na nisku postavku.
e Lagano pojacavajte zvuk dok ga ne budete ¢uli ugodno i jasno, bez izobli¢enja.

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01



2

2

>> BB PEPRDPBREDR B B

-
w

>

N
NN

>

-
(6]

>

Uredaj TD Pilot moze proizvoditi zvukove u rasponima decibela koji kod osoba s normalnim sluhom mogu uzrokovati gubitak
sluha, ¢ak i ako su izloZzene manje od minute. Maksimalna razina zvuka u jedinici podudara se s razinama zvuka koje zdrav
mladi ¢ovjek moze proizvesti dok vristi. Kako je TD Pilot uredaj je zamisljena kao protetski glas, dijeli iste mogu¢nosti i
potencijalni rizik od o$te¢enja sluha. U ponudi su visi rasponi decibela koji omoguc¢uju komunikaciju u buénom okruzju i trebaju
se koristiti pazljivo i samo kad je potrebno u bu¢nim okruzjima.

Napajanje i baterije

TD Pilot uredaj koristi litij-ionske baterije. Ove baterije imaju temperaturni raspon skladistenja od -20 °C / -4 °F do 40 °C / 104
°F tijekom 3 mjeseca.

Premjestite TD Pilot uredaj u hladnije okruzenje i pricekajte da se baterija pravilno napuni..

Izbjegavaijte izlagati baterije vatri ili temperaturama iznad 50 °C / 122 °F. Ti uvjeti mogu dovesti do toga da baterija ne
funkcionira pravilno, generira toplinu, zapali se ili eksplodira. Imajte u vidu da je u najgorem scenariju moguce da temperatura

premasi gore navedenu temperaturu, npr. u prtljaZzniku automobila za vruéeg dana. Zato, drzanje uredaja, u vru¢em prtljazniku
auta s instaliranim baterijama moze vrlo vjerojatno dovesti do kvara.

Nemojte rastavljati ili oStetiti bateriju. Slijedite zakone i propise zastite okoli$a koji se primjenjuju u vaSem podruéju prilikom
odlaganja baterija.

Bateriju smije zamijeniti samo korisnik, i to s TDBW1 baterijskim paketom koji prodaje Tobii Dynavox. Postoji opasnost od
eksplozije ako bateriju zamijenite pogre$nim tipom.

Za sigurno rukovanje TD Pilot uredajem koristite samo punjace, baterije i dodatke odobrene od strane Tobii Dynavox.

Ne otvarajte (osim poklopca baterije) niti mijenjajte kuciste TD Pilot uredaja ili napajanja, jer biste mogli biti izloZeni
potencijalno opasnom elektricnom naponu. Uredaj ne sadrzi dijelove koji se mogu servisirati. Ako je TD Pilot uredaj ili njegovi
dodaci mehanicki oste¢eni, Nemojte ih koristiti.

Ako baterija nije napunjena ili TD Pilot nije spojen na napajanje elektricnom strujom, uredaj TD Pilot ¢e se iskljuciti.

Ako je kabel za napajanje postaje osteéen, kontakt Tobii Dynavox za zamjenu..

Nemojte spajati nikakve druge uredaje s napajanjem bez medicinske ucinkovitosti ni na koji priklju¢ak na TD Pilot uredaj.
Nadalje, sve konfiguracije moraju biti u skladu s sistemskim standardom IEC 60601-1. Svaka osoba koja priklju¢i dodatnu
opremu na ulazni ili izlazni dio signala konfigurira medicinski sustav i stoga je odgovorna za osiguranje da sustav udovoljava
zahtjevima standarda sustava IEC 60601-1. Uredaj je namijenjen isklju¢ivo za medusobno povezivanje s opremom
certificiranom prema normi IEC 60601-1 u okruzenju pacijenta i s opremom certificiranom prema normi IEC 60601-1 izvan
okruzenja pacijenta. Ako imate bilo kakve nedoumice, obratite se odjelu tehnicke sluzbe ili lokalnom predstavniku.

Spojni priklju¢ak uredaja koristi se kao uredaj za isklju¢ivanje mreznog napajanja, stoga nemojte postavljati uredaj TD Pilot u
poloZaj u kojem bi pristup uredaju za isklju¢ivanje bio otezan.

Za transport li-ion baterija primjenjuju se specijalni propisi. Ako se ispuste, zdrobe, probiju, bace se, neprimjereno koriste ili
dode do kratkog spoja, ove baterije mogu otpustiti opasne koli¢ine topline i mogu se zapaliti, a opasne su u pozarima.

Transportirate li litij-metalne ili litij-ionske baterije ili ¢elije procitajte IATA propise: http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/
Pages/lithium-batteries.aspx

Nemojte ostavljati baterije prazne dulje vrijeme kako biste izbjegli duboko praznjenje.

Trebao bi TD Pilot se koristiti samo s NGE60-TD napajanjem .

Montaza

TD Pilot treba montirati u skladu sa uputama za odobrene dijelove za montiranje koji se koriste. Ni Tobii Dynavox ni njezini
zastupnici nisu odgovorni za ostecenije ili ozljede osoba ili imovine uslijed pada TD Pilot sa stalka. Montiranje TD Pilot obavlja
korisnik na vlastiti rizik.

Hitne situacije

Nemojte se oslanjati na uredaj kada se radi o hitnim pozivima ili bankovnim transakcijama. Preporu¢ujemo da imate vise
nacina za komuniciranje u hitnim situacijama. Bankovne transakcije treba obavljati isklju¢ivo pomocu sustava koji je
preporucila i odobrila vasa banka prema svojim standardima.

Infracrveni

TD Pilot emitira pulsirajuée infracrveno (IR) svjetlo iz sustava za praéenje pogleda. Drugi uredaji kontrolirani IR-om ili uredaji
koji su osjetljivi na uznemiravanje IR svjetlom mogli bi biti pod utjecajem IR svjetlom koje se emitira iz. TD Pilot. Nemojte
koristite TD Pilot u blizini takvih uredaja ako je njihova funkcionalnost od presudne vaznosti.
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Epilepsija

Neki ljudi s Fotosenzitivnom epilepsijom podlozni su epileptiénim napadima ili gubitku svijesti pri izlaganju odredenim
trepéucim svjetlima ili uzorcima svjetla u svakodnevnom Zivotu. To se moze dogoditi ¢ak i ako osoba nema epilepsiju u svojoj
povijesti bolesti ili nikada nije imala niti jedan epilepticki napadaj.

[>$

Kod osoba s fotosenzitivnom epilepsijom takoder su moguci problemi sa zaslonima televizora, nekim arkadnim igrama i
bljeskajucim fluorescentnim Zaruljama. Takve osobe mogu dozivjeti napadaje gledajuci odredene slike ili uzorke na monitoru, ili
Cak kada su izlozene izvorima svjetlosti uredaja za pracenje oka. Procjenjuje se da priblizno 3-5% ljudi s epilepsijom ima ovaj
tip fotosenzitivne epilepsije. Mnogi ljudi s fotosenzitivnom epilepsijom osjeéaju "auru” ili imaju ¢udan osjecaj prije nego $to
dode do napadaja. Ako se osjetite Sudno tijekom uporabe, odvratite pogled od uredaja za pracenje oka.

-
~

Struja

Nemojte otvarati kuciste uredaja osim poklopca baterije, TD Pilot jer se moZzete izloZiti potencijalno opasnom elektricnom
naponu. Uredaj ne sadrzi dijelove koje moze servisirati korisnik.

>

-
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Softver

Oni softveri koji nisu unaprijed instalirani na uredaj TD Pilot instaliraju se na vlastiti rizik korisnika. Vanjski softver mogao bi
uzrokovati kvar na uredaju TD Pilot i jamstvo ga kao takvog mozda nece pokriti.

©

-
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Sigurnost djece

TD Pilot je napredni racunalni sustav i elektronicki uredaj. Kao takav, sastoji se od mnogo dijelova koji se mogu odvaojiti. U
rukama djeteta, postoji moguénost da se neki od tih dijelova moZe odvoje od uredaja i predstavljaju opasnost od gusenja ili
mogucénost drugih opasnosti za dijete.

>

Mala djeca ne smiju imati pristup uredaju ili se njime koristiti bez roditeljskog ili starateljskog nadzora.

-
N
o

Pratitelj oka

Neki ljudi mogu osjetiti odredenu koli¢inu zamora (uslijed namjernog fokusiranja oka i jake koncentracije) ili ¢ak suhoc¢u ociju
(uslijed rjedeg treptanja) prilikom navikavanja na softver Eye tracking (Upravljanje racunalom). Ako osjetite zamor ili suhoc¢u
ociju, usporite privikavanje i ogranicite duljinu svojih sesija sa softverom Eye tracking na razinu koja vam je ugodna.

>

Ako je potrebno, posavijetujte se sa zdravstvenim djelatnikom o upotrebi kapi za oc¢i za ponovno vlazenje.
Drugi proizvodaci

1.1
Tobii Dynavox ne preuzima nikakvu odgovornost za posljedice koje proizlaze iz uporabe TD Pilot na nacin koji nije u skladu s
njegovom namjenom, ukljucujuci upotrebu TD Pilot sa softverom i/ili hardverom drugih proizvodaca, ¢ime se mijenja njegova
namjena.

2 Informacije o sukladnosti standardima

standardima te Op¢im sigurnosnim i zahtjevima za performanse (GSPR).

c € TD Pilot ima CE oznaku u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 (MDR) i udovoljava primjenjivim harmoniziranim
21

Izjava FCC-a

Ovaj je uredaj usuglasen s dijelom 15 Pravila FCC. Njegov rad podlijeze dvama uvjetima: (1) ovaj uredaj ne smije izazivati Stetne
smetnje i (2), ovaj uredaj mora prihvacati sve primljene smetnje, ukljucujuci smetnje koje mogu prouzroditi nezeljeno funkcioniranje.

ﬁ Po pravilima FCC-a, preinake koje nije izri¢ito odobrila tvrtka Tobii Dynavox smatrat ¢e se neovlastenim rukovanjem opremom.

211 Zaopremu P15B

Ova je oprema ispitana i utvrdeno je kako je uskladena s ograni¢enjima za digitalne uredaje klase B, shodno dijelu 15 Pravila FCC-a. Ta
su ograni¢enja osmisliena za osiguravanje zastite od Stetnih smetnji u stambenim instalacijama. Ova oprema generira, koristi i moze
emitirati radiofrekvencijsku energiju i, ako se ne postavi i ne koristi u skladu s uputama, moze izazvati Stetne smetnje u radijskim
komunikacijama.

Medutim, ne postoji jamstvo da u odredenoj instalaciji nece doc¢i do smetnji. Ako oprema izaziva Stetne smetnje u radijskom ili
televizijskom prijemu, $to se moze utvrditi uklju¢ivanjem i iskljucivanjem opreme, korisnik moze pokusati otkloniti smetnje na jedan od
sliedecih nacina:

Zakretanje ili premjestanje prijemne antene.

Povecanje udaljenosti izmedu opreme i prijemnika.

Ukljucite opremu u uti¢nicu koja nije na istom osiguracu kao i prijemnik.

Posavjetujte se s prodavacem ili iskusnim radijskim/TV tehni¢arom trebate li pomoc¢.

2.1.2 Za prenosive uredaje
FCC lIzjava o izloZenosti zracenju:

1. Ovaj odasilja¢ ne smije se postaviti ili koristiti povezan s drugim antenama ili odasiljacima.
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2. Ova je oprema u skladu s ograni¢enjima FCC-a u pogledu izloZenosti radiofrekvencijskom zracenju odredenom za nekontrolirano
okruzenje. Ovaj je uredaj ispitan za uobi¢ajene ru¢ne postupke s uredajem ¢ije bo¢ne strane dolaze u izravni doticaj s ljudskim
tijelom. Kako biste odrzali sukladnost sa zahtjevima FCC-a u pogledu izloZzenosti radiofrekvencijskom zracenju, izbjegavajte
izravan kontakt s odasiljackom antenom tijekom odasiljanja.

2.2 Izjava o udovoljavanju uvjetima oznake CE

Ovaj proizvod ima CE oznaku kao dodatak medicinskom proizvodu u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 (MDR) i u skladu je s
primjenjivim opéim zahtjevima za sigurnost i performanse (GSPR).

2.3 Direktive i norme
Uredaj TD Pilot u skladu je sa sljede¢im direktivama:

Direktiva o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745

Direktiva o niskom naponu 2014/35/EU

Direktiva o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC) 2014/30/EU

Direktiva o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elektroni¢koj opremi 2011/65/EU
Direktiva o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi 2012/19/EU

Direktiva o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija 2006/121/EZ, 1907/2006/EZ Prilog 17
1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

UredajTD Pilot je testiran u skladu s normama IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 i drugim relevantnim
standardima za ciljana trzista.

3 Korisnicka podrska

Trebate li podrsku, obratite se svom lokalnom predstavniku ili korisnickoj sluzbi tvrtke Tobii Dynavox. Kako biste to prije dobili pomoc¢,
provjerite imate i pristup svomTD Piloturedaju i, ako je moguce, internetskoj vezi. Takoder biste trebali mo¢i navesti serijski broj uredaja,
koji se nalazi ispod podesivog stalka na TD Pilot Base.

Za daljnje informacije o proizvodu i druge resurse za podrsku posjetite Tobii Dynavoxweb-stranicu www.tobiidynavox.com.

4 Odlaganje uredaja u otpad

Ne zbrinjavajte uredaj TD Pilot s obi¢nim komunalnim ili uredskim otpadom. Slijedite lokalne propise za odlaganje elektricne i
elektronicke opreme.

5 Odlaganje baterija

Nemojte odlagati baterije u obi¢ni komunalni ili uredski otpad. Slijedite lokalne propise za odlaganje baterija.

6 Tehnicke specifikacije

6.1 Uredaj

Model TD Pilot
Tip TD Pilot
Operativni sustav Apple iPadOS

CPU Apple M4 ¢ip (9-jezgreni CPU) ili noviji
Memorija 256 GB

Rezolucija zaslona 2752 x 2064

Veli¢ina zaslona 13"

Straznji zaslon

480 x 128 piksela

Dimenzije ($xVxD) TD Pilot

30,4 x 25,5%x9,0cm
12,0 x 10,0 x 3,5 in¢a

Tezina TD Pilot 2,11 kg

4,65 Ibs
Mikrofon 1xMikrofon
Zvucnici 2 x 10 W zatvoreni zvu¢nici
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Model

TD Pilot

Konektori

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS uredaj)
1x USB-C

2 x 3,5 mm sucelje za priklju¢ak prekidaca (raspored kontakata za mono utika¢: ¢ahura =
masa, vrh = signal)

1 x 3,5 mm stereo prikljucak za slusalice s detekcijom prikljuc¢ka

1x USB-C priklju¢ak za napajanje

Gumbi

1 x Gornje dugme (uredaj s iPadOS-om)
1 x Pojacanje/prigusenje zvuka (iPadOS uredaj)
1 x ukljucivanje

1 x Status pracenja

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Uredaj za pracenje oka (opcionalno)

Tobii ISSTDL modul

Ocekivani radni vijek 5 godina
Uobic¢ajeno prosjecno vrijeme trajanja ~10 hours
baterije

Vrijeme punjenja baterije Maximum 4 h
Stolni stalak Integrisano

Podrzani sustavi montaze

Tobii Dynavox QR adapter plo¢a za Daessy i REHAdapt

Napajanje

15V DC,3A,45Wili20V DC, 3 A, 60 WAC adapter

IP razred

P54

Prolaz samo za uredaj, na mjestu su | / O poklopci.

P22
Bez 1/O poklopaca.

6.2 Strujni adapter

Stavka Specifikacija
Marka Tobii Dynavox
Proizvodac¢ MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Naziv modela

NGE60-TD

Nazivni ulazni parametri

100-240 V AC, 50/60 Hz, 1,5-0,8 A

Nazivni izlazni parametri

5V/I9V/12V/15V/20 V DC, 3 A, 60 W maks.

Izlazni utikac USB type C
6.3 Paket baterija
Stavka Specifikacija Napomena

Tehnologija baterije

Li-lon punjiva baterija s mjeracem plina
(SMBus v1.1 sucelje) (SMBus v1.1 sucelje)

Cell

6x NCR18650GA
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Stavka

Specifikacija

Napomena

Kapacitet paketa baterije

71,28 Wh

Prvenstveni kapacitet, novi paket baterija

Nominalni napon

10,8 V DC, 6600 mAh

Vrijeme punjenja baterije

Maksimum 4 h

Punjenje od 10 do 90%

Broj ciklusa

300 ciklusa

Minimalno 75% prvenstvenog kapaciteta je
preostalo

Dopustena operativna temperatura

0-45°C, 45-85% RH

Stanje napunjenosti

-20 - 60 °C, 45-85% RH

Stanje praznjenja

Temperatura skladistenja -20 - 35 °C, 45-85% RH 1 godina
-20 — 40 °C, 45-85% RH 6 mjeseci
-20 — 45 °C, 45-85% RH 1 mjesec
-20 - 50 °C, 45-85% RH 1 tiedan

Vrijeme pohrane ' Maskimalno 6 mjeseci @ punjenje = 40%

@ Nemojte dugo skladistiti baterijske

pakete s razinom napunjenosti manjom od
40%.

1. Preporucivo je da baterija ne bude uskladiStena u uredaju ako uredaj nece biti koristen u roku od 6 mjeseci. Ako je baterija
uklonjena, baterija nec¢e biti ispraznjena toliko brzo nego kad uskladi$tena u uredaju.

6.4 Uredaj za pracenje oka

Ako je instalirano

Tehnicke specifikacije Tobii IS5TDL modul

45 —95¢cm
20 —37inca

Radna udaljenost

Sloboda pokreta glave '
(Sirina x Visina)

"20 x 20 cm (7,9 x 7,9 in¢a) na 50 cm od ekrana
"35 x 35 cm (13,8 x 13,8 in¢a) na udaljenosti od 65 — 80 cm od ekrana

Pozicioniranje
Udaljenost od zaslona 45 — 95 cm (20 — 37 in)
20x20—35x35cm (7.9 x 7.9 — 13.8 x 13.8in)

50 cm (19.7 in)

Track box veli¢ine (Sirina x visina)

Pracenje (Track Box) dubine

Frekvencija podataka o prac¢enju pogleda 33 Hz
Frekvencija uzorkovanja pracenja 133 Hz
pogleda

Tehnika prac¢enja oka Pracenije ociju refleksijom zjenice i roZnice koje se temelji na videosnimci s tamnim i

svijetlim nacinima osvjetljenja zjenice.

Moguca upotreba na otvorenom Da

Korisnicka kalibracija
(bivSa robusnost pracenja) >98%

Prepoznavanje pogleda

Interakcija >30Hz 98% za 95% stanovnistva®
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Tehnicke specifikacije Tobii IS5TDL modul

Tocnost prac¢enja pogleda

U 95% stanovnistva® < 1,58 stupnjeva

Preciznost prac¢enja pogleda

U 95% stanovnistva® <0,2°

Maks. brzina pomicanja glave

Polozaj oka 40 cm/s

Podaci o pogledu 10 cm/s

Maksimalno nakretanje glave 25°

Maks. zakretanje po osi Y, nagib 25°

Protok i brzina podataka

Latencija pogleda 17 ms

Oporavak pogleda 0ms

Montaza Ugradena

Napajanje Ugradena

1. Slobodno kretanje glave opisuje glasnocu ispred alata za pracenje u kojem korisnik mora imati barem jedno oko. Brojevi su
navedeni paralelno/ortogonalno na povrsinu zaslona.

2. Testirana populacija iskljucila je one koji bi nosili dioptrijske naoc¢ale s dioptrijom +5,00 ili vi$e ili boluju od bolesti oka.

3. Omijer to¢nost i preciznost po postotku populacije dobiven je opseznim testiranjem predstavnika kompletne populacije. Iskoristili
smo stotine tisu¢a dijagnosti¢kih snimaka i proveli testove na otprilike 800 osoba s razli¢itim stanjima, vidom, etni¢kim
pripadnostima, svakodnevnom prasinom, mrljama ili nepravilnostima oko ociju, s neostrim o¢ima itd. To je rezultiralo znatno
robusnijim i visokou€inkovitim iskustvom pra¢enja pogleda te mnogo realisti¢nijim prikazom stvarnih performansi u cijeloj
populaciji, a ne samo u matematicki "idealnom" scenariju.

Brojevi "idealnog" stupnja su raniji standard mjerenja to¢nosti i preciznosti, oba ranije kod tvrtke Tobii a trenuta¢no kod sve
konkurencije na polju pracenja oka. lako su "idealni" brojevi korisni za stjecanje opée predstave o usporednoj kvaliteti i
performansama, nisu primjenljivi na koriStenje u realnom svijetu na isti nain kao brojevi kvantitativnog stupnja to¢nosti i
preciznosti u postotku populacije na temelju obimnog testiranja medu predstavnicima kompletne populacije.

7 Upute i izjava proizvodaca

U nastavku su navedene informacije o kabelima za EMC referencu.

Kabel Maksimalna duljina Zasticeni/nezasticeni Broj Klasifikacija kabela

kabela

AC Power Cord 0,9m Nezasti¢eni 1 set Naizmjeni¢na struja

Kabel za napajanje 1,65m Zasticeno 1 set Istosmjerna struja

istosmjernom strujom

Dva kabela sa 1,44 m Zasticeno 1 set Signal

prekidacem

USB kabel 0,26 m Zasticeno 1 set Signal

Vazne infori o elektr gnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Ova elektricna medicinska oprema zahtijeva posebne mjere opreza u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) i mora se staviti
u uporabu u skladu s informacijama o EMC-u navedenima u korisnickom priru¢niku; oprema je u skladu s ovim standardom |IEC
60601-1-2:2014+A1:2020 i za imunost i za emisije. Ipak, potrebno je poduzeti posebne mjere opreza:

Oprema bez bitnih performansi namijenjena je za upotrebu u kuénom zdravstvenom okruzenju.

UPOZORENUJE: Upotreba ove opreme u neposrednoj blizini ili naslagana s drugom opremom treba se izbjegavati jer to moze
dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva upotreba nuzna, ova i ostala oprema trebaju se promatrati kako bi se provjerilo da rade
normalno.

Koristenje dodataka, pretvaraca i kabela koji nisu navedeni ili isporu¢eni od proizvodaca ove opreme moze dovesti do povecanih
elektromagnetskih emisija ili smanjene elektromagnetske otpornosti ove opreme i uzrokovati neispravan rad.
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e UPOZORENJE: Prenosiva RF komunikacijska oprema (ukljuCujuéi periferije poput kabela za antenu i vanjskih antena) ne smije se
koristiti blize od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela TD Pilot, uklju€ujuci kabele koje je odredio proizvoda¢. U suprotnom bi moglo
doci do pogor$anja performansi ove opreme.

e UPOZORENJE: Ako je mjesto uporabe blizu (npr. manje od 1,5 km od) antena za emitiranje AM, FM ili TV signala, prije uporabe
ove opreme treba je promatrati kako bi se provjerilo da radi normalno i osiguralo da oprema ostane sigurna u pogledu
elektromagnetskih smetniji tijekom ocekivanog vijeka trajanja.

modulaciju.

Tablica 1: Tablica uskladenosti s EMI — emisija

IZJAVA: Za potrebe svog rada oprema ima funkciju bezi¢ne komunikacije, ukljucuje RF predajnik i prijemnik, 2,4 GHz, pulsnu

IZJAVA: Oprema je dizajnirana kompatibilno s visokofrekventnom kirur§kom opremom; stanje ukljucuje rad ili pripravnost u
neposrednoj blizini visokofrekventne kirurSke opreme.

Fenomen

Uskladenost

Elektromagnetsko okruzenje

RF emisije

CISPR 11 Grupa 1, Klasa B

Okruzenje kuéne njege

Harmonicka distorzija

IEC 61000-3-2 Klasa A

Okruzenje kuéne njege

Fluktuacije napona i treperenje

Uskladenost s normom IEC 61000-3-3

Okruzenje kuéne njege

Tablica 2: Tablica uskladenosti EMS-a — priklju¢ak kucista

Fenomen

Osnovni EMC standard

Razine testa imuniteta

Okruzenje kuéne njege

Elektrostaticki praznjenje IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV zrak
Zraceno RF EM polje |IEC 61000-4-3 10 V/im
80MHz-2.7GHz
80% AM pri 1 kHz
Polja blizine iz opreme za RF beZi¢ne IEC 61000-4-3 Pogledajte tablicu
komunikacije
Procijenjena magnetska polja na frekvenciji [IEC 61000-4-8 30 A/m
elektricne mreze 50 Hz ili 60 Hz

Tablica 3: Tablica uskladenosti EMS-a — blizinska polja bezi¢ne opreme za radijsku komun

ikaciju

Testna frekvencija (MHz)

Opseg (MHz)

Razine testa imuniteta

Okruzenje kuéne njege

385 380-390 Pulsna modulacija 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, odstupanje +5 kHz, sinus 1 kHz, 28 V/
m

710 704-787 Pulsna modulacija 217 Hz, 9 V/m

745

780

810 800-960 Pulsna modulacija 18 Hz, 28 V/m

870

930
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Testna frekvencija (MHz)

Opseg (MHz)

Razine testa imuniteta

Okruzenje ku¢ne njege

1720

1845

1970

1700-1990

Pulsna modulacija 217 Hz, 28 V/m

2450

2400-2570

Pulsna modulacija 217 Hz, 28 V/m

5240

5500

5785

5100-5800

Pulsna modulacija 217 Hz, 9 V/m

Tablica 4: Tablica uskladenosti EMS-a — Ulazni izmjenic¢ni priklju¢ak za napajanje

Fenomen

Osnovni EMC standard

Razine testa imuniteta

Okruzenje ku¢ne njege

Elektricni brzi prijelazi/impulsi IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz frekvencija ponavljanja
Prenaponi linija—linija IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV
Provedene poremecaje inducirane RF |IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

poljima

6 V u ISM i amaterskim radio-pojasima
izmedu 0,15 MHz i 8,0 MHz
80% AM pri 1 kHz

Padovi napona

IEC 61000-4-11

0% Us; 0,5 ciklusa
Na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i
315°

0% Uy; 1 ciklus

i
70% Uy; 25/30 ciklusa
Jednofazno: pri 0°

Prekidi napona

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 ciklusa

Tablica 5: Tablica uskladenosti EMS-a — dijelovi za signalni ulaz/izlaz Port

Fenomen

Osnovni EMC standard

Razine testa imuniteta

Okruzenje kuéne njege

Provedene poremecaje inducirane RF
poljima

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V u ISM i amaterskim radio-pojasima
izmedu 0,15 MHz i 80 MHz

80% AM pri 1 kHz
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Cesky
TD Pilot Bezpec€nost a shoda s predpisy

-

Bezpecnost

Zatizeni TD Pilot bylo testovano a schvaleno jako vyhovuijici véem specifikacim a normam uvedenym v2 Informace o shodé, strana 148
této prirucky a v6 Technické tdaje, strana 149--, mimo jiné vEetné normy pro zdravotnické prostredky (tfida 1/typ B). Abyste zajistili
bezpecény provoz vaseho zafizeni TD Pilot, je tfeba mit na paméti nékolik bezpeénostnich upozornéni:

©OoPEPERPEPEPPOPEAE

-

A

N2

Jakakoli zavazna udalost, k niz doslo v souvislosti se zafizenim TD Pilot, by méla byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo

Nejsou povoleny zadné upravy tohoto zafizeni.

Opravy zafizeni Tobii Dynavox smi provadét pouze spole¢nost Tobii Dynavox nebo autorizované a schvalené servisni
stfedisko Tobii Dynavox.

Kontraindikace: Zatizeni TD Pilot by pro uzivatele nikdy nemélo byt jedinym prostfedkem pro sdélovani dulezitych informaci.
V pripadé poruchy zatizeni TD Pilot nemUze uzivatel s jeho pomoci komunikovat.

Zarizeni TD Pilot nesmi byt pouzivano jako zafizeni podpory Zivotnich funkci a nesmi se na néj spoléhat v pfipadé ztraty
funkénosti v disledku snizeni vykonu nebo jinych pFicin.

Pokud se od zafizeni TD Pilot oddéli malé ¢asti, hrozi nebezpeci zaduseni.

Zatizeni TD Pilot nesmi byt vystaveno povétrnostnim podminkam, které nespliiuji technické specifikace zafizeni TD Pilot, ani
se nesmi v takovych podminkach pouzivat.

Zafizeni TD Pilot smi byt pouzivano pouze s konkrétnim pfislusenstvim TD Pilot, k némuz je pfilozen navod k montazi.

Nabijeci kabel mize pro malé déti predstavovat nebezpeci uskrceni. Nikdy nenechavejte malé déti bez dozoru v blizkosti
nabijeciho kabelu.

Malé déti nebo osoby s poruchami kognitivnich funkci by nemély mit pfistup k zafizeni TD Pilot bez dohledu rodice nebo
opatrovnika.

V pfipadé poruchy zatizeni TD Pilot nebo vyskytu elektrostatického vyboje zafizeni restartujte.

Na stranu zafizeni TD Pilot s displejem nepfipeviiujte Zadné ozdoby, samolepky, papiry ani podobné pfedméty. Mohou
naruSovat nebo ovliviiovat Eye tracking fungovani dotykové obrazovky.

Konektor do portu nikdy nezasunuijte silou. Pokud nelze konektor do portu zapojit s vynalozenim rozumné namahy,
pravdépodobné se k sobé nehodi. Ujistéte se, Ze konektor odpovida portu a Ze konektor do portu zasunujete spravné.

Zabranéni poskozeni sluchu

Trvala ztrata sluchu mize nastat v pfipadé, Ze jsou sluchatka nebo reproduktory nastaveny na vysokou hlasitost. Aby se tomu
zabranilo, hlasitost musi byt nastavena na bezpeénou uroven. V pribéhu ¢asu se u vas mize objevit necitlivost na vysoké
hladiny zvuku, které vdm mohou znit pfijatelné, ale souc¢asné vam mohou poskodit sluch. Pokud se objevi pfiznaky, jako je
zvonéni v usich, snizte hlasitost nebo pestafite sluchatka pouzivat. Cim vy$si je hlasitost, tim rychleji dojde k poskozeni
sluchu.

Odbornici na sluch navrhuji k ochrané vaseho sluchu nasledujici opatfeni:

e Omezit dobu pouziti sluchatek pfi vysoké hlasitosti.
e \yvarovat se zvySovani hlasitosti za u¢elem prehluseni hluku z okoli.
e Pokud neslysite lidi mluvici pobliz vas, hlasitost snizte.

Nastaveni bezpeéné urovné hlasitosti:

e Nastavte ovladani hlasitosti na nizkou troveri.
e Pomalu zvySujte zvuk, dokud jej neslysite pohodiné a jasné, aniz by do$lo k zkresleni.
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Zafizeni TD Pilot mGze vydavat zvuky v rozsahu decibel(, které mohou u osob s normalnim sluchem zpusobit ztratu sluchu, a
to i pfi vystaveni trvajicim méné nez jednu minutu. Maximalni hladina hluku tohoto zafizeni odpovida hladiné hluku, kterou
dokaze vydat zdravy mlady ¢lovék, kdyz kfici. Jelikoz je toto zatizeni TD Pilot uréeno jako hlasova protéza, piinasi stejna rizika
poskozeni sluchu jako ostatni podobna zafizeni. Vyssi Grovné hlasitosti jsou k dispozici k tomu, aby umoznily komunikaci v
hluéném prostiedi, a mély by se pouzivat s rozvahou a pouze v pfipadg, Ze je to v hluéném prostfedi nezbytné.

Napajeci zdroj a baterie

Zarizeni TD Pilot pouziva lithium-iontové baterie. Tyto baterie Ize po dobu 3 mésicu skladovat pfi teplotach v rozmezi od -20
°C/-4 °F do 40 °C/104 °F.

Pro spravné nabiti pfemistéte zafizeni TD Pilot a baterie do chladnéjsiho prostredi.

Nevystavujte baterie ohni ani teplotam vy$sim nez 50 °C/122 °F. Tyto podminky mohou zpusobit, Ze baterie bude nespravné
fungovat, prehfeje se, vzniti se nebo vybuchne. Uvédomte si, Ze v krajnim pfipadé je mozné, aby teploty byly vy$si nez teploty
uvedené vyse, napfiklad v kufru auta v horkém dni. UloZeni zafizeni s vlozenymi bateriemi do horkého kufru mtze tedy vést k
tomu, Ze nebude fungovat.

Baterii nerozebirejte ani ji neposkozujte. Pri likvidaci baterii dodrzujte zakony a pfedpisy pro ochranu Zivotniho prostfedi platné
ve vasi oblasti.

Baterii smi uzivatel vyménit pouze za bateriovy modul TDBW1 prodavany spole¢nosti Tobii Dynavox. Pokud se baterie
vymeénéni za nespravny typ, hrozi nebezpedéi vybuchu.

Pro bezpecny provoz zafizeni TD Pilot pouzivejte pouze nabijecky, baterie a pfisluSenstvi schvalené spole¢nosti Tobii
Dynavox.

Neotvirejte (s vyjimkou krytu bateriového prostoru) ani neupravujte kryt zafizeni TD Pilot nebo napajeciho zdroje, protoze
byste se mohli vystavit potencialné nebezpeénému elektrickému napéti. Zafizeni neobsahuje Zadné opravitelné soucasti.
Pokud je zafizeni TD Pilot nebo jeho pfislusenstvi mechanicky poskozeno, nepouzivejte ho..

Neni-li baterie nabita a TD Pilot neni pfipojeny ke zdroji napajeni, zafizeni TD Pilot se vypne.

Pokud dojde k poskozeni napajeciho kabelu, obratte se na Tobii Dynavox a pozadejte o vyménu.

K zadnému konektoru na zafizeni TD Pilot nepfipojujte Zadna zafizeni s napajecim zdrojem, ktery neni uréen pro lékarské
ucely. VSechny konfigurace musi navic spliiovat pozadavky systémové normy IEC 60601-1. Kazdy, kdo pfipoji dalsi zafizeni k
signalnimu vstupu nebo vystupu, provadi konfiguraci zdravotnického systému, a je proto odpovédny za to, Ze systém spliuje
pozadavky systémové normy IEC 60601-1. Toto zafizeni je uréeno vyhradné k pfipojeni k zafizenim s certifikaci podle normy
IEC 60601-1 v prostiedi pacienta a k zafizenim s certifikaci podle normy IEC 60601-1 mimo prostiedi pacienta. V pfipadé
pochybnosti se obratte na oddéleni technické podpory nebo na mistniho zastupce.

Odpojitelné pfipojeni napajeciho zdroje nebo odpojitelna sitova vidlice slouzi jako prostfedek k odpojeni od elektrické sité;
zafizeni TD Pilot proto neumistuijte tak, aby byl tento odpojovaci prvek obtizné pfistupny nebo obtizné ovladatelny.

Na pfepravu lithium-iontovych baterii se vztahuiji zvlastni predpisy. Pfi padu, rozdrceni, propichnuti, odhozeni, nespravném
zachazeni nebo zkratovani mohou tyto baterie uvolnit nebezpe¢né mnozstvi tepla a mohou se vznitit a jsou nebezpecéné pfi
pozarech.

P¥i prepravé lithiovych kovu nebo lithium-iontovych baterii nebo ¢lanku se Fidte predpisy IATA: http://www.iata.org/whatwedo/
cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Nenechavejte baterie po del$i dobu nenabité, abyste zabranili hlubokému vybiti.

Zarizeni TD Pilot by se mélo pouzivat pouze s napajecim zdrojem NGE60-TD.

Upevnéni

TD Pilot by mél byt namontovan podle pokynu schvalenych drzaku. Tobii Dynavox ani jeho zastupci nenesou odpovédnost za
Skody nebo zranéni osob nebo $kody na majetku v dusledku padu TD Pilot z namontované konfigurace. Uchyceni TD Pilot se
provadi vyluéné na vlastni riziko.

Mimofadna situace

Na zafizeni se v pfipadé nouzovych volani nebo bankovnich transakci nespoléhejte. Doporucujeme, abyste pro pfipad
nouzové situace méli k dispozici nékolik riznych zptisobu pfivolani pomoci. Bankovni transakce by mély byt provadény pouze
se systémem doporu¢enym a schvalenym podle norem vasi banky.

Infradervené

Zarizeni TD Pilot vysila pulzni infracervené (IR) svétlo z o¢ni navigace. infracervené svétlo vyzafované ze zafizeni TD Pilot
muze ovlivnit ostatni zafizeni ovladana infracervenym signalem nebo citliva na ruSeni infracervenym svétlem. Nepouzivejte TD
Pilotv blizkosti téchto zafizeni, pokud je jejich funk&nost kriticky dllezita.
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1.6 Epilepsie

Néktefi lidé s fotosenzitivni epilepsii jsou nachylni k epileptickym zachvatim nebo ztraté védomi jsou-li v kazdodennim
Zivoté vystaveni ur¢itym blikajicim svétlim nebo svételnym vzorim. To se mlzZe objevit i v pfipadé, Ze pacient nema epilepsii
ani nikdy nemél epileptické zachvaty.

Osoba s fotosenzitivni epilepsii by pravdépodobné méla problémy s televiznimi obrazovkami, nékterymi arkadovymi hrami a
blikajicimi fluorescenénimi zarovkami. Tito lidé mohou mit zachvat pfi sledovani urcitych obrazli nebo vzorkd na monitoru nebo
dokonce i kdyZ jsou vystaveni svételnym zdrojim sledovani o¢i. Odhaduje se, Ze tento typ fotosenzitivni epilepsie ma pfiblizné
3-5% osob s epilepsii. Mnoho lidi s fotosenzitivni epilepsii ma zkusenost s "aurou" nebo se citi zvlastni zachvaty predtim, nez
dojde k zachvatu. Pokud se béhem pouzivani budete citit divné, odvratte o¢i od o¢ni navigace.

7 Elektfina

Neotevirejte kryt zafizeni TD Pilot, kromé krytu baterie, nebot' byste mohli byt vystaveni potencialné nebezpec¢nému
elektrickému napéti. Zafizeni neobsahuje Zadné uzivatelem opravitelné soucasti.

-

-

.8 Software

Instalace jiného softwaru, nez ktery je v zafizeni TD Pilot pfedinstalovan, je na vlastni odpovédnost uzivatele. Externi software
mUze zpusobit nespravné fungovani zafizeni TD Pilot a na takové poruchy se zaruka nemusi vztahovat.

-

9 Bezpecnost déti

Zarizeni TD Pilot je pokrocily pocitadovy systém a elektronické zafizeni. Jako takovy je slozen z mnoha samostatnych,
sestavenych ¢asti. V rukou ditéte mize dojit k oddéleni ¢asti od zafizeni, coz mlze pro dité pfedstavovat nebezpeéi uduseni
nebo jiné nebezpedi.

Malé déti by nemély mit k zafizeni pfistup a pouzivat ho nesmi bez dohledu rodi¢e nebo opatrovnika.

-

intenzivni koncentraci) nebo mit pocit sucha v ocich (kvlli méné castému mrkani). Pokud trpite Unavou nebo suchosti oci,

ﬁ Néktefi lidé mohou pfi prvnim pouziti oéni navigace Eye tracking pocitit urcitou inavu (kvuali zamérnému o¢nimu zaostfovani a
omezte délku prace s o¢ni navigaci Eye tracking a pfizptsobte ji vaSemu pohodli.

.10  O¢ni navigace
V pfipadé potfeby se poradte s |ékafem ohledné pouzivani zvlh¢ujicich o¢nich kapek.

1.11  Treti strana
Tobii Dynavox neprebira zadnou odpovédnost za dusledky vyplyvajici z pouziti TD Pilot zptisobem, ktery je v rozporu s jejim
zamyslenym pouzitim, véetné jakéhokoli pouziti TD Pilot se softwarem a/nebo hardwarem tfetich stran, které méni zamyslené
pouziti.
2 Informace o shodé
Zarizeni TD Pilot nese oznaceni CE v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 (MDR) a splfiuje pfislusné harmonizované
< normy a obecné pozadavky na bezpe¢nost a vykonnost (GSPR).

2.1 Prohlaseni FCC

Toto zafizeni spliiuje ¢ast 15 pravidel FCC. Provoz podléha dvéma podminkam: (1) toto zafizeni nemutze zpusobit $kodlivé interference
a (2) toto zafizeni musi pfijimat jakékoli interference, véetné interference, ktera muze zpusobit nezadouci provoz zafizeni.

ﬁ Upravy, které nebudou vyslovné schvaleny Tobii Dynavox mohou zrusit opravnéni uZivatele obsluhovat zafizeni v souladu s
pravidly FCC.

2.1.1 Na vybaveni P15B

Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuje limitim pro digitaini zafizeni tfidy B, podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak,
aby poskytovaly pfiméfenou ochranu pred Skodlivym ru$enim v pfipadé instalace v doméacnosti. Toto zafizeni vytvafi, vyuziva a mize
vyzafovat energie na radiovych frekvencich a neni-li nainstalovano a pouzivano v souladu s pokyny, mize zpUsobit Skodlivé ruseni
radiovych komunikaci.

Nicméné neexistuje zadna zaruka, Ze k ruseni nedojde pfi konkrétni situaci. Pokud toto zafizeni zptsobuje $kodlivé ruseni piijmu
rozhlasového nebo televizniho vysilani, coz Ize zjistit vypnuti a zapnutim zafizeni, uZivateli doporuc¢ujeme, aby se pokusil ruseni
napravit pomoci jednoho nebo nékolika z nasledujicich opatfeni:

PFesmérujte nebo pfemistéte anténu.
Zvétsete vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.
Zapojte zarizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez do kterého je pfijimac zapojen.

L]
L]
L]
e Obratte se na prodejce nebo zkuseného radio/TV technika s Zadosti o pomoc.

2.1.2 Pro pfenosna zafizeni

Prohlaseni o vystaveni zafeni dle FCC RF

1. Tento vysila¢ nesmi byt umistén nebo provozovan ve spojeni s jinymi anténami &i vysilaci.
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2. Toto zafizeni splfiuje meze vystaveni zafeni dle FCC RF stanovené pro nekontrolované prostfedi. Zafizeni bylo testovano pro
obvyklé pouziti v ruce, kdy se boky pfimo dotyka lidského téla. Pro zachovani souladu s poZzadavky na zareni dle FCC RF se
vyhybejte kontaktu s vysilaci anténou béhem pfenosu.

2.2 Prohlaseni CE

Tento vyrobek nese oznaceni CE jako pfisluSenstvi zdravotnického prostfedku v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 (MDR) a spliiuje
pfislusné obecné pozadavky na bezpec¢nost a vykonnost (GSPR).

23 Smeérnice a normy
Zafizeni TD Pilot splfiuje ustanoveni nasledujicich smérnic:

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
Smérnice o zafizenich nizkého napéti 2014/35/EU

Smeérnice o elektromagnetické kompatibilité (EMC) 2014/30/EU
Smérnice RoHS2 2011/65/EU

Smérnice WEEE 2012/19/EU

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

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

Zaftizeni TD Pilot bylo testovano z hlediska shody s normami IEC/EN 60601-1, vydani 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 a dal$imi
pfislusnymi normami pro uréené trhy.

3 Zakaznicka podpora

Pro podporu kontaktujte svého prodejce nebo podporu v Tobii Dynavox. Abyste mohli co nejrychleji ziskat pomoc, ujistéte se, Ze mate k
dispozici svéTD Pilotzafizeni a pokud mozno také pfipojeni k internetu. Méli byste také uvést sériové &islo pfistroje, které najdete na TD
Pilot Base pod nastavitelnym stojanem.

Dalsi informace o produktu a dal$i zdroje podpory najdete naTobii Dynavoxwebovych strankach www.tobiidynavox.com.

4 Likvidace zarizeni

Zafizeni TD Pilot nevyhazujte do bézného domaciho nebo kancelarského odpadu. Dodrzujte mistni predpisy pro likvidaci elektrickych a
elektronickych zafizeni.

5 Likvidace baterii
Baterie nevyhazujte do béZzného domaciho nebo kancelarského odpadu. Dodrzujte mistni predpisy pro likvidaci baterii.
6 Technické udaje

6.1 Zafizeni

Model TD Pilot
Typ TD Pilot
Operacni systém Apple iPadOS

CPU Cip Apple M4 (9jadrovy procesor) nebo novéjsi
Skladovani 256 GB

RozliSeni obrazovky 2752 x 2064

Velikost obrazovky 13"

Zadni displej

480 x 128 pixelt

Rozméry (8 x V x H) TD Pilot

30,4 x 25,5 x9,0cm
12,0 x 10,0 x 3,5 palct

Hmotnost TD Pilot 2,11 kg

4,65 liber
Mikrofon 1xmikrofon
Reproduktory 2 x 10W reproduktory v uzaviené skfini
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Model

TD Pilot

Konektory

1 x Thunderbolt/USB 4 (zafizeni s iPadOS)
1x USB-C

2x 3,5mm konektor pro spinac¢ (zapojeni kontaktt pro mono jack: plast = spolecné
uzemneéni, Spicka = signal)

1% 3,5mm konektor pro sluchatka (stereo) s detekci konektoru

1% napajeci konektor USB-C

Tlacitka

1x horni tlacitko (zafizeni s iPadOS)
1x zesileni/ztlumeni hlasitosti (zafizeni s iPadOS)
1% zapnuti

1x stav sledovani

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Oc¢ni navigace (volitelné)

Modul Tobii IS5TDL

Predpokladana zivotnost

5 let

Typicka pramérna vydrz baterie

~10 hours

Doba nabijeni baterie

Maximum 4 h

Stojan na stul

Integrovany

Podporované montazni systémy

Adaptér Tobii Dynavox QR pro Daessy a REHAdapt

Napajeni

Napajeci adaptér 15V DC, 3 A, 45 W nebo 20 V DC, 3 A, 60 W

Trida kryti

P54

Plati pouze pro zafizeni, s nasazenymi kryty vstupl a vystupu.

P22
Bez krytli vstupt a vystupt.

6.2 Napajeci adaptér

Polozka Specifikace

Ochranna znamka Tobii Dynavox

Vyrobce MEAN WELL Enterprise Co., Ltd
Nazev modelu NGE60-TD

Jmenovity pfikon 100-240 V stfidavého proudu, 50/60 Hz, 1,5-0,8 A

Jmenovity vykon 5V/9V/12V/15V/20 V DC, 3 A, max. 60 W

Vystupni zastréka Kompatibilni s technologii napajeni USB-C az do 60 W

6.3 Akumulatorova sada

Polozka Specifikace Poznamka

Typ baterie Lithium-iontova baterie s indikatorem stavu
nabiti (rozhrani SMBus v1.1)

Clanek 6x NCR18650GA
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Polozka

Specifikace

Poznamka

Kapacita baterie

71,28 Wh

Pocatecni kapacita, nova akumulatorova
sada

Jmenovité napéti

10,8 V DC, 6 600 mAh

Doba nabijeni

Maximalné 4 hodiny

Nabit z 10 % na 90 %

Zivotni cyklus

300 cykld

Zbyva minimalné 75 % puvodni kapacity

Pripustna provozni teplota

0-45 °C, 45-85% RELATIVNI VLHKOST

Stav nabiti

-20 - 60 °C, 45-85% RELATIVNI VLHKOST

Podminky vybiti

Skladovaci teplota

-20-35 °C, 45-85% RELATIVNI VLHKOST |1 rok
-20-40 °C, 45-85 % RELATIVNI VLHKOSTI |6 mésicu
-20-45 °C, 45-85% RELATIVNI VLHKOST |1 mésic
-20-50 °C, 45-85% RELATIVNI VLHKOST |1 tyden

Doba skladovani '

Maximalné 6 mésicu pfi nabiti = 40 %

@ Neskladujte baterie po del$i dobu s

nabitim nizsim nez 40 %.

1. Doporucujeme neponechdavat baterii v zafizeni, pokud se zafizeni nebude pouzivat po dobu del$i nez 6 mésict. Pokud se
baterie vyjme, nevybije se tak rychle, jako kdyzZ je vloZzena do zafizeni.

6.4 O¢ni navigace

Pokud je nainstalovana

Technické udaje

Modul Tobii IS5TDL

Pracovni vzdalenost

45-95 cm
20-37 palct

Volnost pohybu hlavy '
(Sitka x vyska)

cca 20x20 cm (7,9x7,9 palct) ve vzdalenosti 50 cm od obrazovky
cca 35x35 cm (13,8x13,8 palce) ve vzdalenosti 65-80 cm od obrazovky

Poloha
Vzdalenost (od obrazovky)

Velikost pole (Sitka x vyska)

45— 95 cm (20 — 37 palcu)
20 x 20-35x35cm (7,9 x 7,9 — 13,8 x 13,8 palce)

Hloubka pole 50 cm (19,7 palce)
Datova rychlost pohledu 33 Hz
Vzorova rychlost pohledu 133 Hz

Technika oc¢ni navigace

osvétlenim zornice.

Oc¢ni navigace na zakladé videa s odrazem zornice a rohovky s tmavym a jasnym

Moznost pouziti venku Ano
Uzivatelska kalibrace
(dfive odolnost sledovani) > 98 %

Detekovany pohled

Interakce >30 Hz

98 % u 95 % populace?
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Technické udaje

Modul Tobii ISSTDL

Presnost pohledu

U 95 % populace®

< 1,58 stupnit

Presnost pohledu

U 95 % populace®

<0,2°

Pozice o¢i

Udaje o pohledu

Maximalni rychlost pohybu hlavy

40 cm/s (15,7 pal./s)
10 cm/s (3,9 pal./s)

wnN

konkurentu sledovani o¢i. Ackoli "idealni

zadavaji rovnobézné/ortogonalné s povrchem obrazovky.
Z testované populace byly vylou¢eny osoby, které by nosily korekéni bryle s dioptrii +5,00 nebo vyssi nebo trpély oéni chorobou.
Presnost Ghlu a pfesnost v procentech poctu obyvatel vyplyva z rozsahlého testovani mezi zastupci celé populace. Vyuzili jsme
stovky tisic diagnostickych snimkl a provedli testy na pfiblizné 800 osobéach s riznymi zdravotnimi stavy, zrakovymi
schopnostmi, etnickym ptvodem, s béznym prachem, Smouhami ¢i skvrnami v okoli o¢i, s rozostfenym pohledem atd.
Vysledkem je mnohem spolehlivéjsi a vykonnéjsi sledovani pohybu o¢i a mnohem realistictéjsi zobrazeni skute€ného vykonu u
celé populace, nikoli pouze v matematicky ,idealnim“ scénafi.

Maximalni sklon hlavy 25°

Maximalni kmitani, rozte¢ 25°

Tok dat a datova rychlost

Latence pohledu 17 ms

Obnoveni pohledu 0ms

Upevnéni Vestavéné

Napajeni Vestavéné

1. Volnost pohybu hlavy popisuje objem pred sledovacim zaFizenim, ve kterém musi mit uZivatel alespofi jedno oko. Cisla se

"ldealni" Eisla stupné jsou pfedchozi standardy pfesnosti méfeni a pfesnosti, a to jak predtim od Tobii, tak sou¢asné od vSech
¢isla jsou uzitecna pro ziskani obecného nazoru na srovnatelnou kvalitu a vykonnost,
nejsou pouzitelna pro pouZziti v redlném svété stejnym zplsobem jako kvantitativni stuperi presnosti a pfesnosti pres pocet
procent populace zaloZeny na rozsahlém testovani zastupct celé populace.

7 Pokyny a prohlaseni vyrobce

NiZe jsou uvedeny informace o kabelech pro Ucely posouzeni elektromagnetické kompatibility

Kabel Max. délka kabelu Stinény/nestinény Cislo Klasifikace kabell
Napajeci kabel AC 0,9m Nestinény 1 sada Stfidavé napajeni
Napajeci kabel DC 1,65 m Stinény 1 sada Stejnosmérné napajeni
Dva kabely s prepinacim [1,44 m Stinény 1 sada Signal

tlacitkem

USB kabel 0,26 m Stinény 1 sada Signal

Dulezité informace tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC)

Toto elektrické zdravotnické zafizeni vyZaduje dodrzovani zvlastnich opatfeni tykajicich se elektromagnetické kompatibility (EMC) a
musi byt uvedeno do provozu v souladu s pokyny tykajicimi se EMC uvedenymi v uzivatelské pfiru¢ce; zafizeni splfiuje pozadavky
normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 jak z hlediska odolnosti, tak z hlediska vyzarovani. Je v§ak tfeba dodrzovat zvlastni bezpecnostni

opatfeni:

e Zafizeni bez ZAKLADNICH FUNKCI je uréeno k pouZiti pro domaci zdravotni pééi.
e UPOZORNEN:I: Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v t&sné blizkosti jiného zafizeni nebo jeho spojovani s jinym
zarizenim, protoZe by to mohlo vést k nespravnému fungovani. Je-li takové pouziti nezbytné, je tieba sledovat toto zafizeni i
ostatni zafizeni, aby se ovéfilo, zda funguji normainé.
e Pouziti pfisluSenstvi, snimacu a kabelu jinych, nez jaké jsou uréeny nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, muze vést ke

zvy$enému elektromagnetickému rueni nebo ke sniZeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a mize mit za nasledek
jeho nespravné fungovani.
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e UPOZORNENI: Pfenosna vysokofrekvenéni komunika&ni zafizeni (vetné piisluenstvi, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti TD Pilot, véetné kabelt uvedenych
vyrobcem. V opaéném piipadé mulze dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

e VAROVANI: Pokud se misto pouZiti nachazi v blizkosti (napt. méné nez 1,5 km) antén pro vysilani AM, FM nebo TV, je tfeba
pred pouzitim zafizeni zkontrolovat, zda funguje spravné, a ujistit se, Ze zafizeni zistane z hlediska elektromagnetického ruseni
bezpecéné po celou dobu pfedpokladané Zivotnosti.

i standby rezim v tésné blizkosti vysol

kofrekvencénich chirurgickych pfistroji.

Tabulka 1: Tabulka shody s normami EMI — emise

PROHLASENI: Pro potfeby provozu je zafizeni vybaveno funkci bezdratové komunikace, ktera zahrnuje vysokofrekvenéni
vysila€ a pfijimac pracujici na frekvenci 2,4 GHz s pulzni modulaci.

PROHLASENI: Zafizeni je navrzeno tak, aby bylo kompatibilni s vysokofrekvenénimi chirurgickymi pistroji. Patfi sem i provoz

Jev

Soulad

Elektromagnetické prostredi

Radiové viny

CISPR 11, skupina 1, tfida B

Domaéci zdravotni péce

Harmonické zkresleni

IEC 61000-3-2 tfida A

Domaéci zdravotni péce

Kolisani napéti a blikani

Soulad s normou IEC 61000-3-3

Domaéci zdravotni péce

Tabulka 2: Tabulka elektromagnetické odolnosti — plast zafizeni

frekvenci

Jev Zakladni norma pro elektromagnetickou |Urovné testd imunity
kompatibilitu Domaci P
omaci zdravotni péce

Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 +8 kV pfi kontaktu

+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV ve vzduchu
Vyzafované vysokofrekvenéni |IEC 61000-4-3 10 V/im
elektromagnetické pole 80 MHz-2,7 GHz

80% amplitudové modulace pfi 1 kHz
Blizka pole od vysokofrekvencnich IEC 61000-4-3 Viz tabulka
bezdratovych komunikacnich zafizeni
Magneticka pole pfi jmenovité sitové IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz nebo 60 Hz

Tabulka 3: Tabulka shody s normami elektrom
zarizeni

agnetické odolnosti — blizka pole od vysokofrekvenénich bezdratovych komunikacnich

ZkuSebni frekvence (MHz)

Pasmo (MHz)

Urovné testd imunity

Doméaci zdravotni péce

385 380-390 Impulsni modulace 18 Hz, 27 V/m

450 430-470 FM, odchylka +5 kHz, sinus 1 kHz, 28 V/m
710 704-787 Pulzni modulace 217 Hz, 9 V/m

745

780

810 800-960 Impulzni modulace 18 Hz, 28 V/m

870

930
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ZkuSebni frekvence (MHz)

Pasmo (MHz)

Urovné testd imunity

Doméaci zdravotni péce

1720

1845

1970

1700-1990

Impulsni modulace 217 Hz, 28 V/m

2450

2400-2570

Impulsni modulace 217 Hz, 28 V/m

5240

5500

5785

5100-5800

Pulzni modulace 217 Hz, 9 V/m

Tabulka 4: Tabulka elektromagnetické odolnosti — vstup stfidavého napajeni

Jev

Zakladni norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu

Urovné testd imunity

Doméci zdravotni péce

Rychlé elektrické pfechodové jevy/impulsy IEC 61000-4-4 +2 kV

Opakovaci frekvence 100 kHz
Prepéti mezi fazemi IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV
Poruchy zplsobené vysokofrekvenénimi poli |IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz — 80 MHz

6V pasmech ISM a v pasmech pro
amatérské radio v rozmezi 0,15 MHz az 80
MHz

80 % AM pii 1 kHz

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 0,5 cyklu
v uhlech 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % Uy; 1 cyklus

a

70 % Uy; 25/30 cyklu
Jednofazové: pfi 0°

Vypadky napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ux; 250/300 cyklt

Tabulka 5: Tabulka elektromagnetické odolnosti — vstupni a vystupni signaly

Jev

Zakladni norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu

Urovné testd imunity

Domaci zdravotni péce

Poruchy zpusobené vysokofrekvenénimi poli

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz — 80 MHz

6 V pasmech ISM a v amatérskych
radiovych pasmech v rozmezi 0,15 MHz az
80 MHz

80 % AM pii 1 kHz
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Eesti
TD Pilot ohutus ja nduetele vastavus

1 Ohutus

SeadeTD Pilot on labinud katsetused ja tunnistatud vastavaks kdigile kdesolevas kasutusjuhendis 2 Vastavuse teave, lehekiilg 157 ja
loetletud spetsifikatsioonidele ja standarditele, sealhulgas6é Tehnilised néuded, lehekilg 158, kuid mitte ainult, meditsiiniseadmete
standardile (klass 1/ tulp B). Siiski on méned ohutusalased hoiatused, mida meeles pidada, et tagada seadme TD Pilot turvalist
kasutamist:

Koigist seoses tootega TD Pilot toimunud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub

Seadme muutmine ei ole lubatud.
Tobii Dynavox seadet tohib remontida ainult Tobii Dynavox v&i Tobii Dynavox volitatud ja heakskiidetud remondikeskus.

Vastundidustus: TD Pilot seade ei tohiks kunagi olla kasutaja jaoks ainus vahend olulise teabe edastamiseks.

TD Pilot seadme rikke korral ei saa kasutaja selle abil suhelda.

TD Pilot seade ei ole mdeldud kasutamiseks elushoidmise seadmena ja sellele ei tohi tugineda voolukaotusest voi teistest
pdhjustest tingitud funktsiooni kadumise korral.

Véikeste osakeste eraldumisel seadmest TD Pilot voib esineda lambumisoht.
TD Pilot seadet ei tohi hoida ega kasutada ilmastikutingimustes, mis ei vasta TD Pilot seadme tehnilistele nduetele.
TD Pilot seadet tohib kasutada ainult koosTD Pilot spetsiaalsete lisatarvikutega, millega on kaasas vastav paigaldusjuhend.

Laadimiskaabel véib vaikelastele kagistamisohtu. Arge jatke vaikseid lapsi kunagi laadimiskaabli juurde jarelevalveta.

Noortel lastel voi kognitiivsete puudega isikutel ei peaks olema ligipaasu voi voimalust kasutada seadet TD Pilot ilma
vanemliku voi eeskostja jarelvalveta.

Kui TD Pilot seadmel tekib térge voi toimub elektrostaatiline laeng, taaskaivitage seade.

Arge kinnitage TD Pilot seadme ekraani poolele mingeid kaunistusi, kleebiseid, pabereid ega muid sarnaseid esemeid. Need
voivad hairida Eye tracking voi puuteekraani to6d.

Arge kunagi kasutage pistiku porti ihendamisel jéudu. Kui pistik ja port ei tihine vérdlemisi lihtsalt, siis tdendoliselt nad ei
sobitu. Veenduge, et pistik vastab pordile ja et pistik oleks pordi suhtes digesti paigutatud.

©OOoPPEERPEPEPPORE

-
o

Kuulmiskahjustuse valtimine

Korvaklappide, kuularite voi kdlarite kasutamisel kdrgel helitugevusel voib tekkida pisiv kuulmiskahjustus. Selle valtimiseks
tuleks helitugevus seada ohutule tasemele. Aja jooksul voite kaotada tundlikkuse kdrgete helitugevuste suhtes, mis véivad teie
kuulmist kahjustada hoolimata sellest, et kdlavad vastuvdetavalt. Kui teil esineb siimptomeid nagu helin kérvades, vahendage
helitugevust voi I6petage korvaklappide kasutamine. Mida valijem on helitugevus, seda vahem aega kulub, et teie kuulmine
saaks mdjutatud.

©

Kuulmiseksperdid soovitavad kuulmise kaitsmiseks jargnevaid meetmeid:

e Piirake kdrvaklappide kdrgel helitugevusel kasutamise aega.
e Valtige murarikka imbruse blokeerimist helitugevuse suurendamise teel.
e Kui te ei kuule laheduses raakivaid inimesi, siis keerake helitugevust maha.

Turvalise helitugevuse leidmiseks:

e Seadistage helitugevuse regulaator madalale tasemele.
e Tostke helitugevust aeglaselt, kuni kuulete sisu ilma moonutusteta, mugavalt ja selgelt.
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TD Pilot seade voib tekitada helisid detsibellvahemikes, mis voivad pdhjustada kuulmislangust normaalsele kuulmismeelele,
isegi kui see kestab alla minuti. Seadme maksimaalne helitase on vérdne helitasemetega, mida terve noor inimene véib
karjudes tekitada. Kuna TD Pilot seade on m&eldud haélproteesiks, on sellel samad vdimalused ja potentsiaalsed
kuulmiskahjustuse riskid. Kdrgemaid detsibellide vahemikke pakutakse kommunikatsiooni véimaldamiseks miirarikkas
keskkonnas ja neid tuleks kasutada ettevaatlikult ja ainult nimetatud mirarikkas keskkonnas.

Toiteallikas ja akud

TD Pilot seade kasutab liitium-ioonakusid. Nende akude ladustamistemperatuur on 3 kuu jooksul vahemikus -20 °C/-4 °F kuni
40 °C/104 °F.

Viige TD Pilot seade ja akud jahedamasse keskkonda, et akud saaksid korralikult laadida.

Valtige akude kokkupuudet tulega véi temperatuuriga tle 50 °C (122 °F). Need tingimused véivad pohjustada aku rikkeid,
kuumenemist, slttimist voi plahvatust. Pidage meeles, et halvimal juhul, naiteks kuumal paeval auto pakiruumis, on véimalik, et

temperatuur téuseb Ulalmainitust kdrgemale. Seega voib seadme hoiustamine koos akudega kuumas auto pakiruumis
pohjustada seadme rikkeid.

Arge vétke akut lahti ega kahjustage seda. Jargige akude kdrvaldamisel oma piirkonnas kehtivaid keskkonnakaitseseadusi ja
-eeskirju.

Kasutaja tohib aku vahetada ainult selle mija poolt miilidava Tobii Dynavox TDBW1 akupaketiga. Valet tiilipi aku kasutamine
asendamisel voib pdhjustada plahvatusohtu.

TD Pilot seadme ohutuks kasutamiseks kasutage ainult Tobii Dynavox poolt heaks kiidetud laadijaid, akusid ja lisatarvikuid.

Arge avage TD Pilot seadme ega toiteallika korpust (vélja arvatud akukaant) ega muutke seda, kuna vdite sattuda ohtliku
elektripinge alla. Seade ei sisalda hooldatavaid osi. Kui TD Pilot seade vdi selle lisatarvikud on mehaaniliselt kahjustatud, arge
neid kasutage.

TD Pilot seade lulitub vélja, kui aku ei ole laetud v6i TD Pilot ei ole vooluallikaga Gihendatud.

Kui toitejuhe on kahjustunud, vétke Ghendust Tobii Dynavox, et saada asendusjuhte.

Arge lihendage TD Pilot seadme (ihegi pistikupesaga seadmeid, mille toiteallikas ei vasta meditsiinilistele néuetele. Lisaks
peavad koik konfiguratsioonid vastama slisteemistandardi IEC 60601-1 nduetele. Igaiiks, kes lihendab lisaseadmeid signaali
sisend- v&i valjundosaga, konfigureerib meditsiinisiisteemi ning vastutab seetdttu slisteemi vastavuse eest standardi IEC
60601-1 nduetele. Seade on mdeldud kasutamiseks ainult ithendamiseks IEC 60601-1 sertifitseeritud seadmetega patsiendi
laheduses ja IEC 60601-1 sertifitseeritud seadmetega valjaspool patsiendi Iahedust. Kui tekib kahtlusi, pdérduge tehnilise
teeninduse osakonna voi kohaliku esindaja poole.

Toiteallika seadme pistikut voi eraldatavat pistikut kasutatakse vooluvérgust lahtiihendamise seadmena, arge paigutage TD
Pilot seadet nii, et lahtilihendamise seadet oleks raske kasutada.

Liitium-ioonakude tarnimisel kehtivad erieeskirjad. Kukkumise, purunemise véi liihise korral vivad need akud eraldada ohtlikus
koguses kuumust ja siittida ning need on tulekahjus ohtlikud.

Liitium-metalli vi litiumioon akude v&i elementide transportimisel jargige IATA eeskirju:http://www.iata.org/whatwedo/cargo/
dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Arge jatke akusid pikaks ajaks laadimata, et valtida nende siivatiihjenemist.

TD Pilot seadet tohib kasutada ainult koos NGE60-TD toiteallikaga.

Paigaldamine

TD Pilot tuleks paigaldada vastavalt Tobii Dynavox heakskiidetud kasutatavate kinnituste paigaldamise juhenditele voi selle
esindajad ei vastuta kahjude voi vigastuste eest isikule véi ta varale, mis tulenevad paigaldatud TD Pilot’i kukkumisest. TD
Pilot'i paigaldamine toimub taielikult kasutaja enda vastutusel.

Hadaolukorrad

Arge tuginege seadmele pangatehingute véi hadaabikénede tegemisel. Hadaolukorraks soovitame omada mitmeid
suhtlemisviise. Pangatehinguid tuleks teostada vaid teie panga poolt soovitatud ja vastavalt teie panga standarditele
heakskiidetud siisteemiga.

Infrapuna

TD Pilot seade kiirgab silma jalgimisseadmest impulss-infrapunakiirgust (IR). TD Pilot seadmest Iahtuv infrapunakiirgus v6ib
méjutada teisi infrapunakiirgusega juhitavaid véi infrapunakiirguse poolt hairitavaid seadmeid. Arge kasutage TD Pilot seadet
selliste seadmete ldheduses, mille toimimine on kriitilise tahtsusega.
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Epilepsia

1.6
Mbned inimesed, kellel on valgustundlik epilepsia on kalduvad epileptilistele hoogudele v6i teadvuse kaotusele, kui nad
puutuvad igapaevaelus kokku teatud vilkuvate tulede vdi valgusmustritega. See voib juhtuda isegi siis, kui isik ei ole
epilepsiahaige voi kui tal ei ole kunagi olnud epilepsiahooge.

Valgustundliku epilepsiaga inimesel on tdenaoliselt probleeme ka telerekraanide, mdndade arkaadmangude ja vilkuvate
fluorestsentslampidega. Sellistel inimestel voib teatud piltide voi kujutiste vaatamisel ekraanilt, voi isegi silmajalgija
valgusallikaga kokkupuutel, esineda krambihoog. Hinnanguliselt on umbes 3-5% epilepsiahaigetest antud tiitipi valgustundlik
epilepsia. Paljud valgustundliku epilepsiaga inimesed kogevad enne krambihoogu ,aurat” véi kummalisi tundeid. Kui te tunnete
ennast seadme kasutamisel kummaliselt, ligutage oma silmad silmajalgijast eemale.

-

7 Elekter

Arge avage TD Pilot seadme korpust (vélja arvatud aku kaas), kuna vdite sattuda kokku potentsiaalselt ohtliku elektripingega.
Seade ei sisalda kasutaja hooldatavaid osi.

-

.8 Tarkvara

Muud tarkvara peale selle, mis on TD Pilot seadmesse eelinstallitud, installitakse kasutaja omal vastutusel. Valised
tarkvararakendused véivad p6hjustada TD Pilot seadme t6rkeid ning nende puhul ei pruugi garantii kehtida.

-

9 Laste turvalisus

TD Pilot on edasijéudnud arvutisiisteem ja elektrooniline seade. Seetdttu koosneb see mitmetest eraldiseisvatest kokkupandud
osadest. Lapse kates voivad need osad seadmest lahti tulla, mis vdib pdhjustada lambumisohtu v&i muud ohtu lapsele.

Noored lapsed ei tohi omada ligipaasu voi voimalust kasutada seadet ilma vanemliku v&i eeskostja jarelvalveta.

-
o
o

Silmajalgija
ﬁ Méned kasutajad voivad Eye tracking’iga esmakordsel harjumisel kogeda teatud vasimust (tahtlikult pilgu fokuseerimise ja

tugeva keskendumise tottu) ja isegi silmade kuivust (véhem sagedasema pilgutamise tottu). Kui teil esineb vasimust voi
silmade kuivust, alustage vaikselt ja piirake Eye tracking’i seansside pikkust vastavalt oma mugavusastmele.

Vajaduse korral konsulteerige tervishoiutéotajaga niisutavate silmatilkade kasutamise osas.

1.11  Kolmandad osapooled

Tobii Dynavox ei vota vastutust (ihegi tagajarje eest, mis on pohjustatud TD Pilot'i mitte eesmargiparasest kasutamisest,
sealhulgas TD Pilot'i kasutamine koos kolmanda osapoole tarkvara ja/véi riistvaraga, mis muudab eesmaérgipéarast kasutust.

2 Vastavuse teave

ToodeTD Piloton CE-mérgistatud vastavalt maarusele (EL) 2017/745 (MDR) ning vastab kehtivatele Ghtlustatud
< € standarditele ja Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele (GSPR).

2.1 FCC avaldus

Kaesolev seade vastab FCC reeglite 15. osale. Toimingud on kohaldatavad kahele jargnevale tingimusele: (1) seade ei tohi tekitada
kahjulikke haireid ning (2) seade peab vastu votma kaiki sissetulevaid haireid, sealhulgas haireid, mis voivad pdhjustada soovimatut
toimimist.

Modifikatsioonid, mida Tobii Dynavox ei ole otseselt heaks kiitnud, vdivad vastavalt FCC eeskirjadele tlhistada kasutaja
volitused seadme kasutamiseks.

2.1.1 P15B seadmete jaoks

Seda seadet on testitud ning on leitud, et seade vastab B-klassi digitaalseadme piirangutele vastavalt FCC reeglite 15. osale. Need
piirangud on loodud tagamaks mdistliku kaitset kahjulike hairete eest eramukompleksides. Sellest seadmest vdib kiirguda
raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata ja kasutata kooskiilas juhistega, voib see pdhjustada kahjulikke haireid
raadiosides.

Siiski ei ole garantiid, et konkreetses paigas haireid ei tekiks. Kui see seade pdhjustab raadio- voi televiisorilainete vastuvotus haireid,
mida saab kindlaks maarata seadme valja- ja sisselllitamise kaudu, siis on soovitatav kasutajal haireid korrigeerida ihe voi mitme
jargneva meetme abil:

Suunake voi paigutage vastuvotuantenn Gmber.

Suurendage seadme ja vastuvdtja vahelist eraldatust.

Uhendage seade ja vastuvétja erineva vooluringega millega vastuvétja on tihendatud.
P&6rduge abi saamiseks edasimiija voi kogenud raadio-/televiisoritehniku poole.

2.1.2 Kaasaskantavate seadmete jaoks
FCC RF avaldus raadiosagedusliku kiirgusega kokkupuute kohta:

1. Seda saatjat ei tohi paigutada ega kasutada koos Uihegi teise antenni voi saatjaga.
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2. See seade vastab FCC raadiosagedusliku kiirguse piirnormidele, mis on kehtestatud kontrollimatu keskkonna jaoks. Seda seadet
testiti tllipiliste kaeshoitavate toimingute jaoks, kui seade puutus otse inimese kehaga seadme kiilgedele. FCC raadiosagedusliku
kokkupuute nduetele vastavuse sailitamiseks valtige edastamise ajal otsekontakti saateantenniga.

2.2 CE-avaldus

Kaesoleval tootel on vastavalt maarusele (EL) 2017/745 (MDR) meditsiiniseadme lisaseadme CE-margis ning see vastab kehtivatele
lldistele ohutus- ja toimivusnduetele (GSPR).

23 Direktiivid ja standardid
TD Pilot vastab jargnevatele direktiividele:

Meditsiiniseadmete maéarus (EL) 2017/745

Madalpinge direktiiv 2014/35/EL

Elektromagnetilise tihilduvuse (EMC) direktiiv 2014/30/EL
RoHS2 direktiiv 2011/65/EL

WEEE direktiiv 2012/19/EL

Reach direktiivi 2006/121/EU, 1907/2006/EU 17. lisa

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

TD Pilot seade on labinud katsetused vastavuse kindlakstegemiseks standarditele IEC/EN 60601-1 (3.1. valjaanne), IEC/EN 62368-1,
1ISO 14971:2019 ja muudele asjaomastele standarditele, mis kehtivad selle sihtturgudel.

3 Klienditugi

Toe jaoks votke palun ihendust oma kohaliku esindaja vdi klienditoega Tobii Dynavox. Et abi véimalikult kiiresti saada, veenduge, et teil
oleks juurdepaas oma TD Pilot seadmele ja véimaluse korral ka internetiiihendus. Samuti peaksite suutma esitada seadme
seerianumbri, mis asub TD Pilot Base reguleeritava aluse all.

Téaiendava tooteteabe ja muude abimaterjalide saamiseks kiilastage Tobii Dynavox veebisaiti www.tobiidynavox.com.

4 Seadme kasutusest kérvaldamine

Arge visake TD Pilot'i seadet tavaliste majapidamis- v&i kontorijaatmete hulka. Elektri- ja elektroonikaseadmete kdrvaldamisel jargige
kohalikke eeskirju.

5 Akude korvaldamine
Arge visake akusid tavaliste olme- v&i kontorijaatmete hulka. Jargige akude kdrvaldamisel kohalikke eeskirju.

6 Tehnilised néuded

6.1 Seade

Mudel TD Pilot
Taip TD Pilot
Operatsioonisiisteem Apple iPadOS

CPU Apple M4 kiip (9-tuumaline protsessor) voi uuem
Malu 256 GB

Ekraani eraldusvéime 2752 x 2064

Ekraani suurus 13"

Tagumine ekraan

480 x 128 pikslit

M&6tmed (laius x kdrgus x suurus)

30,4 x 25,5 x9,0cm
12,0 x 10,0 x 3,5 tolli

Kaal TD Pilot 2,11 kg

4,65 Ib
Mikrofon 1 x mikrofon
Kélarid

2 x 10 W suletud korpusega kolarid
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http://www.tobiidynavox.com

Mudel TD Pilot

Pistikuiihendused 1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS-seade)
1x USB-C

2 x 3,5 mm lllitithenduse liides (monopistiku kontaktide paigutus: Kest = (ihine maandus,
ots = signaal)

1 % 3,5 mm korvaklapipesa (stereo) koos pesa tuvastusega
1 x USB-C toitepesa

Nupud 1 x tlemine nupp (iPadOS-seade)
1 x helitugevuse suurendamine/vahendamine (iPadOS-seade)

1 x sisselilitamine

1 x raja olek
Bluetooth® Bluetooth 5.3
Silma jélgimisseade (valikuline) Tobii IS5TDL moodul
Eeldatav kasutusiga 5 aastat
Aku tiiiipiline keskmine to6aeg ~10 hours
Aku laadimise aeg Maximum 4 h
Lauaalus Integreeritud
Toetatud paigaldussiisteemid Tobii Dynavoxi QR-adapterplaat Daessy ja REHAdapti jaoks
Toiteallikas 15V DC, 3 A, 45 W vdi 20 V DC, 3 A, 60 W vahelduvvooluadapter
IP-klass P54

Kehtib ainult seadme kohta, kui sisend-valjundkatted on suletud.

P22

lima sisend-véljundkateteta.

6.2 Toiteadapter

(SMBus v1.1 liides)

Toode Tehnilised andmed

Kaubamark Tobii Dynavox

Tootja MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Mudeli nimi NGE60-TD

Nimisisend 100-240Vac, 50/60 Hz, 1.5-0.8 A

Nimivoimsus 5V/9 V/12 V/15 V/20 Vdc, 3A, 60 W maks

Viljundpistik USB tiitip C

6.3  Akupakk

Toode Tehnilised andmed Markus
Aku tehnoloogia Liitium-ioon-akupakk koos laetuse naidikuga

Lahter 6x NCR18650GA
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Toode

Tehnilised andmed Markus

Aku mahutavus

71,28 Wh Algne vdimsus, uus aku

Nimipinge 10,8 V alalisvoolu, 6600 mAh
Laadimisaeg Kuni 4 tundi Laadige 10-90%ni
Tsiikli eluiga 300 tsuiklit Jarelejaanud algne v8imsus on vahemalt

75%

Lubatud té6temperatuur

0-45 °C, 45-85% SUHTELINE Laadimise olek

Hoiustamistemperatuur

OHUNIISKUS

—20-60 °C, 45-85% SUHTELINE Véljalasketingimus
OHUNIISKUS

—20-35 °C, 45-85% SUHTELINE 1 aasta
OHUNIISKUS

—20-40 °C, 45-85% SUHTELINE 6 kuud
OHUNIISKUS

—20-45 °C, 45-85% SUHTELINE 1 kuu
OHUNIISKUS

—20-50 °C, 45-85% SUHTELINE 1 nadal

OHUNIISKUS

Hoiustamise aeg '

Kuni 6 kuud, kui aku laetuse tase on = 40%

@ Arge hoidke akupakke pikka aega

laetuse tasemega alla 40%.

1. Soovitatav on aku seadmest eemaldada, kui seadet ei kavatseta jargmise 6 kuu jooksul kasutada. Kui aku eemaldatakse, ei
tiihjene see nii kiiresti kui seadmes olles.

6.4 Silmajalgija
Kui on paigaldatud

Tehnilised nouded

Tobii ISSTDL moodul

Tookaugus

45 —95cm
20 — 37 tolli

Pea liilkumisvabadus '
(Laius x Korgus)

u 20 x 20 cm (7,9 x 7,9 tolli) 50 cm kaugusel ekraanist
u 35 x 35 cm (13,8 x 13,8 tolli) ekraanist 65-80 cm kaugusel

Paigutumine
Kaugus (ekraanist)
Jalgimiskasti suurus (laius x kdrgus)

Jalgimiskasti stigavus

45 — 95 cm (20 — 37 tolli)
20 x 20 — 35 x 35 cm (7,9 x 7,9 — 13,8 x 13,8 tolli)
50 cm (19,7 tolli)

Pilgu edastuskiirus

33 Hz

Pilgu edastuskiirus

133 Hz

Silma jélgimise tehnika

Videopdhine pupilli- ja sarvkesta peegeldusega silmade jalgimine tumeda ja heleda
pupilli valgustuse reziimidega.

Voimalik kasutamine valitingimustes Jah
Kasutaja kalibreerimine
(endine jalgimise tookindlus) > 98%

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




Tehnilised nouded Tobii ISSTDL moodul

Tuvasta pilk

Interaktsioon > 30 Hz 98% tapsus 95% elanikkonna puhul?
Pilgu tépsus

95% elanikkonnast® < 1,58 kraadi

Pilgu jarjepidevus

95% elanikkonnast® <0,2°

Suurim pea liigutamise kiirus

Silmade asend 40 cm/s (15,7 in/s)
Pilgu andmed 10 cm/s (3,9 in/s)
Suurim pea kalle 25°
Maksimaalne kalle 25°

Andmevoog ja edastamiskiirus

Pilgu latentsusaeg 17 ms

Pilgu taastamine 0Oms

Paigaldamine Sisseehitatud

Toiteallikas Sisseehitatud

1. Pea liilkumise vabadus kirjeldab jalgimisseadme ees olevat mahtu, milles kasutajal peab olema vahemalt tks silm. Numbrid on

maaratud paralleelselt/ortogonaalselt ekraani pinnaga.

2. Testitavate arvust jaeti valja need, kes kandsid korrigeerivaid prille, mille diopter oli +5,00 dioptrit voi kdrgem voi kellel oli
silmahaigus.

3. Tapsus- ja jarjepidavusaste ja tdpne maaratlus rahvastiku protsendi kohta on saadud kogu elanikkonna esindajate ulatuslikust
testimisest. Oleme kasutanud sadu tuhandeid diagnostilisi pilte ja teinud katseid ligikaudu 800 inimesega, kellel on erinevad
terviseprobleemid, ndgemisvdime, etniline péritolu, silmade Gmber igapaevane tolm, maardumised vai plekid, silmad fookusest
véljas jne. Selle tulemusena on silma liikkumise jalgimine muutunud palju usaldusvaarsemaks ja tdhusamaks ning kogu uuritava
riihma tegelikku kaitumist on voimalik kujutada palju realistlikumalt, mitte ainult matemaatiliselt ,ideaalses” stsenaariumis.
,Ideaalse" taseme numbrid vastavad eelneva méoétmise tapsuse standardile, mis parinevad varasematest Tobii ning praegustest
koigi konkureerivate silmajélgijate tapsustest. Ehkki ,ideaalsed" numbrid on Uldise hinnangu andmiseks vérreldavale kvaliteedile
ja jdudlusele head, ei kehti need reaalmaailmas kasutamiseks samamoodi nagu kvantitatiivsed tapsus- ja jarjepidavusastmed
populatsiooniprotsentides, mis péhinevad ulatuslikul katsetamisel kdikide elanikkonna esindajate hulgas.

7 Juhised ja tootja deklaratsioon

Allpool on esitatud kaablite andmed elektromagnetilise hilduvuse (EMC) jaoks

Kaabel Kaabli maksimaalne Varjestatud/ Number Kaablite

pikkus varjestamata klassifikatsioon

Vaheldusvoolu toitejuhe |0,9 m Varjestamata 1 komplekt Vahelduvvool

Alalisvoolu toitejuhe 1,65 m Varjestatud 1 komplekt Alalisvool

Kahe lulitiga juhtmed 1,44 m Varjestatud 1 komplekt Signaal

USB-kaabel 0,26 m Varjestatud 1 komplekt Signaal

Oluline teave elektromagnetilise iihilduvuse (EMC) kohta

Selle elektrilise meditsiiniseadme puhul tuleb jargida elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) osas erimeetmeid ning seade tuleb
kasutusele votta vastavalt kasutusjuhendis esitatud EMC-alastele juhistele; Seade vastab standardile IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 nii
hairekindluse kui ka kiirguse osas. Siiski tuleb jargida teatavaid ettevaatusabindusid:

Seade, millel puuduvad OLULISED FUNKTSIOONID, on méeldud kasutamiseks koduses tervishoiukeskkonnas.

HOIATUS! Tuleks valtida selle seadme kasutamist teiste seadmete kdrval véi nendega Uksteise peal, kuna see voib pohjustada
seadme ebadiget tootamist. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb jélgida nii seda seadet kui ka teisi seadmeid, et veenduda
nende normaalses t60s.
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e Kui kasutada muid lisatarvikuid, andureid ja kaableid kui need, mida k&esoleva seadme tootja on maaranud véi tarninud, voib see
pohjustada seadme elektromagnetilise kiirguse suurenemist voi elektromagnetilise vastupidavuse vahenemist ning kaasa tuua

seadme ebadige toimimise.

e HOIATUS! Kandvaid raadiosideseadmeid (sh lisaseadmeid, nagu antennikaablid ja valised antennid) ei tohi kasutada lahemal kui
30 cm (12 tolli) keha mis tahesTD Pilot osast, sealhulgas tootja poolt méaratud kaablid. Vastasel juhul voib selle seadme

tookindlus halveneda.

o HOIATUS! Kui seadme kasutuskoht asub AM-, FM- vdi telesaateantennide laheduses (nt véhem kui 1,5 km kaugusel), tuleb enne
seadme kasutuselevottu veenduda, et see to6tab normaalselt, et tagada seadme ohutus elektromagnetiliste hairete suhtes kogu

eeldatava kasutusaja jooksul.

Tabel 1: EMI-nduetele vastavuse tabel — kiirgus

AVALDUS: Seadmel on t66ks vajalik traadita sidefunktsioon, mis hdlmab raadiosageduslikku saatjat ja vastuvétjat,
sagedusega 2,4 GHz ja impulssmodulatsiooni.

AVALDUS: Seade on projekteeritud nii, et see sobiks kokku kdrgsageduslike kirurgiliste seadmetega; see hélmab té6tamist
voi ootereziimis viibimist kérgsageduslike kirurgiliste seadmete vahetus laheduses.

Néhtus

Noéuetele vastavus

Elektromagnetiline keskkond

Raadiosageduslik kiirgus

CISPR 11, 1. riihm, B-klass

Koduhoolduse keskkond

Harmooniline moonutus

IEC 61000-3-2 klass A

Koduhoolduse keskkond

Pingekdikumised ja vilkumine

Vastavus standardile IEC 61000-3-3

Koduhoolduse keskkond

Tabel 2: EMS-vastavustabel — korpuse ava

Néhtus

EMC pohistandard

Immuunsuse kontrollimise tasemed

Koduhoolduse keskkond

Elektrostaatiline lahendus IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt

+2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV &hk
Kiirguv raadiosageduslik elektromagnetvali  [IEC 61000-4-3 10 Vim

80 MHz-2,7 GHz

80% AM sagedusel 1 kHz
Raadiosagedusel tootavate traadita IEC 61000-4-3 Vaadake tabelit
sidevahendite lahedusvaljad
Nimivéimsusega sagedusega magnetvéljad |IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz v6i 60 Hz

Tabel 3: EMS-vastavustabel — raadiosagedusliku traadita side seadmete lahedusvaljad

Katsesagedus (MHz)

Sagedusala (MHz)

Immuunsuse kontrollimise tasemed

Koduhoolduse keskkond

385 380-390 Impulsmodulatsioon 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz korvalekalle, 1 kHz siinuslaine,
28 V/im

710 704-787 Impulsmodulatsioon 217 Hz, 9 V/im

745

780

810 800-960 Impulsmodulatsioon 18 Hz, 28 V/m

870

930
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Katsesagedus (MHz)

Sagedusala (MHz)

Immuunsuse kontrollimise tasemed

Koduhoolduse keskkond

1720

1845

1970

1700-1990

Impulsmodulatsioon 217 Hz, 28 V/m

2450

2400-2570

Impulsmodulatsioon 217 Hz, 28 V/im

5240

5500

5785

5100-5800

Impulsmodulatsioon 217 Hz, 9 V/m

Tabel 4: EMS-vastavustabel — vahelduvvoolu sisendport

Néhtus

EMC péhistandard

Immuunsuse kontrollimise tasemed

Koduhoolduse keskkond

juhtivhaired

Elektrilised kiired tleminekud/impulsid IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz kordussagedus
Pingehtipped faaside vahel IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV
Raadiosagedusvaljade poolt indutseeritud IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz — 80 MHz

6 V ISM-sagedusalades ja
amatddrraadiosagedusalades vahemikus
0,15 MHz kuni 80 MHz

80% AM sagedusel 1 kHz

Pingelangused

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 tsiiklit
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°

0% Uy; 1 tslikkel

Ja
70% Uy; 25/30 tsiiklit

Uhefaasiline: 0° juures

Pingekatkestused

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 tsiiklit

Tabel 5: EMS Ghilduvustabel — signaali sisend-/valjundportide teave

Néhtus

EMC pohistandard

Immuunsuse kontrollimise tasemed

Koduhoolduse keskkond

juhtivhaired

Raadiosagedusvaljade poolt indutseeritud

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz — 80 MHz

6 V ISM-sagedusalades ja
amatddrraadiosagedusalades vahemikus
0,15 MHz kuni 80 MHz

80% AM sagedusel 1 kHz
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Suomi
TD Pilotin turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus

1 Turvallisuus

TD Pilot -laite on testattu ja hyvaksytty kaikkien tdman oppaan 2 Vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot, sivu 166 -osiossa ja 6 Tekniset
tiedot, sivu 167 -liitteessa lueteltujen méaaritysten ja standardien mukaiseksi -- mukaan lukien muun muassa laakinnallisten laitteiden
standardi (Luokka 1 / tyyppi B). TD Pilot -laitteen turvallisen toiminnan varmistamiseksi on kuitenkin syytd muistaa muutama
turvallisuuteen liittyva varoitus:

Kaikki TD Pilot -laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle sekéa sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee

Mut ten tel inen laitt: ei ole sallittua.

Korjaukset Tobii Dynavox -laitteisiin saa suorittaa vain valtuutettu ja hyvaksytty Tobii Dynavox tai Tobii Dynavox -huolto.

Vasta-aiheet: - TD Pilot -laitteen ei koskaan pida olla kayttdjalle ainoa tapa viestia tarkeitéa tietoja.

Vian iimetessa TD Pilot -laitteessa kayttaja ei voi kommunikoida sen avulla.

TD Pilot -laitetta ei saa kayttaa hengenpelastuslaitteena eika siihen saa luottaa tehonhaviosta tai muista syista johtuvan
toiminnan lakkaamismahdollisuuden varalta.

TD Pilot -laitteesta irtoavat pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

TD Pilot -laitetta ei saa altistaa TD Pilot -laitteen teknisissa tiedoissa mainituista sddolosuhteista poikkeaville olosuhteille.

TD Pilot -laitetta saa kayttaa ainoastaan sellaisten TD Pilot -laitteen omien lisévarusteiden kanssa, joiden mukana on toimitettu
asennusohjeet.

Latausjohto voi aiheuttaa tukehtumisvaaran lapsille. Ala koskaan jaté pienta lasta ilman valvontaa latausjohdon kanssa.

Pienten lasten tai kognitiivisesta haitasta karsivien ihmisten ei saa antaa kasitella eika kayttaa TD Pilot -laitetta ilman
vanhemman tai huoltajan valvontaa.

Jos TD Pilot-laitteessa ilmenee toimintahairio tai ESD-tapahtuma, kaynnista laite uudelleen.

Ala kiinnita TD Pilot -laitteen naytén puolelle koristeita, tarroja, papereita tai vastaavia. Muussa tapauksessa Eye tracking :n tai
kosketusnayton toiminta voi hairiintya.

Ala koskaan tydnna liitinté vékisin porttiin. Jos liitin ei mene porttiin kohtalaisen helposti, liitin ja portti eivat todennékéisesti ole
samaa tyyppid. Varmista, etta liitin ja portti ovat samaa tyyppia ja etta olet asettanut liittimen oikein suhteessa porttiin.

©OOoPEPEERPEPERPPODRE

-
o

Kuulovaurioiden valttdminen

Jos kuulokkeita tai kaiuttimia kaytetaan korkealla danenvoimakkuudella, seurauksena saattaa olla pysyva kuulon
heikkeneminen. Siksi &anenvoimakkuus kannattaa saataa turvalliselle tasolle. Voit ajan myo6ta herkistya korkeille &anitasoille,
jotka saattavat kuulostaa hyvaksyttaviltd, mutta voivat silti vahingoittaa kuuloasi. Jos havaitset korvien soimista tai vastaavia
oireita, laske danenvoimakkuutta tai lopeta kuulokkeiden kayttd. Mité korkeampi aanenvoimakkuus on, sitd nopeammin se voi
vaikuttaa kuuloosi.

©

Kuuloasiantuntijat suosittelevat seuraavia toimia kuulon suojaamiseksi:

e Kayta kuulokkeita korkealla @édnenvoimakkuudella vain rajatun aikaa.
e Valta aanenvoimakkuuden nostamista, jotta meluisa ymparistd ei kuuluisi.
e Laske aanenvoimakkuutta, jos et kuule ymparillasi puhuvia ihmisia.

Aénenvoimakkuuden asentaminen turvalliseksi:

e Saada aanenvoimakkuus alhaiselle tasolle.
e Nosta danenvoimakkuutta hitaasti, kunnes kuulet aanen miellyttavasti ja selkeasti ilman sardytymista.
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- TD Pilot -laite tuottaa &ania, joiden desibelitaso saattaa aiheuttaa kuulonalenemaa normaalisti kuulevalle henkillle jopa alle
minuutin altistuksessa. Yksikon enimmaisaanitaso vastaa terveen nuoren henkilén huudon &anitasoa. Koska TD Pilot -laite on
tarkoitettu aanen apuvalineeksi, siihen liittyy samat mahdollisuudet ja riskit aiheuttaa hairiéita kuulolle. Korkeammat
desibelialueet on tarkoitettu mahdollistamaan viestinnan ymparistéssa, ja niita tulisi kayttaa varoen ja vain tarvittaessa
meluisissa ymparistoissa.

Virtalahde ja akut

TD Pilot-laitteessa on litiumioniakut. Naiden akkujen sailytyslampétila on -20 °C ja 40 °C valilla ja niita saa sailyttaa enintdan 3
kuukauden ajan.

Siirré TD Pilot-laite ja akut vileampaan ymparistéon, jotta akut latautuvat kunnolla.

Valta akkujen altistamista tulelle tai yli 50 °C:n lampétiloille. Namé olosuhteet saattavat saada akun toimimaan normaalista
poiketen, muodostamaan lampda, syttymaan tai rajahtamaan. Pahimmassa mahdolli tapaul lampétila
kohota ylla mainittua korkeammaksi esimerkiksi auton tavaratilassa kuumana paivana. Laitteen sailyttdaminen akut

asennettuina kuumassa auton tavaratilassa voi siis aiheuttaa toimintahairion.

Ala pura tai vahingoita akkua. Noudata paikallisia ympéristélakeja ja -saadoksia, kun havitat akkuja.

Kayttdja saa vaihtaa akun vain Tobii Dynavox valmistajan myymaan TDBW1-akkuun. Jos paristo vaihdetaan vaarantyyppisella
paristolla, voi se johtaa rajahdykseen.

LaitteenTD Pilot turvallisen kayton varmistamiseksi kayta ainoastaan Tobii Dynavox valmistajan hyvaksymia latureita, akkuja ja
lisdvarusteita.

Al3 avaa (akun kantta lukuun ottamatta) tai muokkaa TD Pilot -laitteen tai virtal&hteen koteloa, sill4 saatat altistua mahdollisesti
vaaralliselle séahkojannitteelle. Laitteessa ei ole mitdan huollettavia osia. Jos TD Pilot laite tai sen lisavarusteet ovat
mekaanisesti vaurioituneet, ala kayta niita.

Jos akkua ei ladata tai TD Pilot ei kytketa virtalahteeseen, TD Pilot -laite sammuu.

Mikali virtajohto vahingoittuu, ota yhteys Tobii Dynavoxiin vaihtoa varten.

Ala kytke mitéan laitetta, joiden virtaldhde ei kuulu Ia&kinnallisten laitteiden virtaluokkaan, TD Pilot -laitteesta, voivat aiheuttaa
tukehtumisvaaran. Liséksi, kaikkien méaaritysten tulee noudattaa jarjestelmastandardia IEC 60601-1. Jokainen, joka liittda
lisdlaitteen signaalituloon tai signaalilahtoon, konfiguroi ladketieteellista jarjestelmaa ja on tasta johtuen vastuussa sen
varmistamisesta, etta jarjestelma noudattaa jarjestelmastandardin IEC 60601-1 vaatimuksia. Yksikko on tarkoitettu yksinomaan
litettavaksi IEC 60601-1 -sertifioituun laitteeseen potilasymparistossé ja IEC 60601-1 -sertifioituun laitteeseen
potilasympariston ulkopuolella. Mikali epaselvyytta, ota yhteytta teknisten palveluiden osastoon tai paikalliseen edustajaasi.

Laitteen virtaldhteen liitinta tai irrotettavaa pistoketta kaytetaan verkkovirran katkaisijana, joten ala aseta TD Pilot -laitetta siten,
etta katkaisijan kayttd on vaikeaa.

Litiumioniakkujen toimitukseen liittyy erityissdadoksia. Jos naité akkuja pudotetaan, murskataan, puhkaistaan, heitetaan,
kaytetaan vaarin tai oikosuljetaan, ne voivat vapauttaa vaarallisia maaria 1ampoa ja syttya, ja ne ovat vaarallisia tulipaloissa.

Viittaa litium-metalli- tai litiumioniakkuja tai akkukennoja lahettdessasi IATA-saadoksiin seuraavassa osoitteessa: http://
www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Ala jata akkuja lataamatta pitkdksi aikaa, jotta véltat syvapurkautumisen.

TD Pilot -laitetta saa kayttaa vain NGE60-TD virtaldhteen kanssa.

Asennus

TD Pilot -laite on kiinnitettava pidikkeiden ohjeiden mukaan. Tobii Dynavox tai sen edustajat eivat vastaa kiinnitetyn TD Pilot
-laitteen putoamisen henkildille tai omaisuudelle aiheuttamista vahingoista. Kayttéja asentaa TD Pilot -laitteen kokonaan
omalla vastuullaan.

Hatapalvelu

Laitteeseen ei pida luottaa hatépuheluissa tai pankkitapahtumissa. On suositeltavaa pitaa ylla useita tapoja yhteydenpitoon
hatatilanteissa. Pankkitapahtumia varten pitaa aina kayttaa pankin suosittelemaa ja pankin standardien mukaisesti hyvaksyttya
jarjestelmaa.

Infrapuna

TD Pilot -laite lahettaa siimanseurantalaitteesta pulssimaista infrapunavaloa (IR). TD Pilot-laitteen l&hettdma infrapunavalo voi
aiheuttaa hairidita muille infrapunavalolla ohjattaville tai infrapunavalosta hairiéita saaville laitteille. Ala kayta TD Pilot -laitetta
tallaisten laitteiden laheisyydessa, jos niiden toimivuus on kriittisen tarkeaa.
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Epilepsia

Ihmiset, joilla on Valoherkka epilepsia ovat alttiita epileptisille kohtauksille tai tajunnan menetykseen altistuessaan tietyille
valkkyville valoille tai valokuvioille jokapaivaisessa elamassa. Nain voi kayda, vaikka henkildlla ei olisi aiemmin todettu
epilepsiaa tai vaikka han ei olisi koskaan saanut epileptisia kohtauksia.

[>$

Valoherkasta epilepsiasta karsiva henkilo saattaa kérsia my0s televisioruutujen, joidenkin videopelien ja vilkkuvien
loistevalaisimien takia. Tallaiset henkil6t saattavat saada kohtauksen katsoessaan tiettyja kuvia tai kuvioita naytdssa tai jopa
altistuessaan katseenseurantalaitteen valonlahteelle. Noin 3-5 prosentilla epilepsiaa sairastavista henkildista on
tamantyyppinen valoherkka epilepsia. Useat valoherkasta epilepsiasta karsivat henkilot kokevat "auraoireita” tai muita
epatavallisia tuntemuksia ennen kohtausta. Jos olosi poikkeaa tavallisesta kayton aikana, kdénna katseesi
katseenseurantalaitteesta.

-
]

Séahkojannite
Ala avaa TD Pilot -laitteen koteloa akun suojakantta lukuun ottamatta, silld muuten saatat altistua mahdollisesti vaaralliselle
jannitteelle. Laitteessa ei ole mitdan huollettavia osia.

>

-
[ee]

Ohjelmisto

Ohjelmisto, jota ei ole asennettu valmiiksi TD Pilot -laitteeseen, asennetaan kayttajan omalla vastuulla. Ulkoinen ohjelmisto
saattaa aiheuttaa TD Pilot -laitteen vioittumisen, mika saattaa olla takuun ulkopuolella.

©

-
©

Lasten turvallisuus

TD Pilot on edistyksellinen tietokonejarjestelma ja elektroninen laite. Se on koottu useista erillisista osista. Lapsen kasissa
nama osat saattavat irrota laitteesta, jolloin on olemassa vaara, etta lapsi tukehtuu osaan tai joutuu muunlaiseen vaaraan.

>

Pienten lasten ei saa antaa kasitella eika kayttaa laitetta iiman vanhemman tai huoltajan valvontaa.

-
N
o

Katseenseuranta

Jotkut saattavat kokea (katseen tahattomasta tarkentamisesta ja keskittymisesté johtuvaa) vasymysta ja (harventuneesta
rapytystineydesté johtuvaa) silmien kuivumista totutellessaan kayttdméaan Eye tracking-laitetta. Jos koet vasymysta tai silmien
kuivumista, aloita kaytto hitaasti ja keskeyta Eye tracking -toiminnon kayttokerta, kun kaytto alkaa tuntua epamukavalta.

>

Kysy tarvittaessa terveydenhuollon ammattilaiselta neuvoa kosteuttavia silmatippoja koskevissa asioissa.

Kolmas osapuoli

1.1
Tobii Dynavox ei ole vastuussa mistaén TD Pilot -laitteen kayttotarkoituksen vastaisen kéytén seuraamuksista, mukaan lukien
TD Pilot -laitteen kayttd kolmannen osapuolen ohjelmiston kanssa ja/tai kaytt6tarkoitusta muuttavat laitteistot.

2 Vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot

TD Pilot laitteella on asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) mukainen CE-merkintd, ja se tayttaa sovellettavat
< € yhdenmukaistetut standardit seka yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset (GSPR).
21

FCC-ilmoitus

Tama laite on FCC-saantéjen osan 15 mukainen. Toiminta edellyttdd seuraavia kahta ehtoa: (1) tdma laite ei saa aiheuttaa hairiéita ja
(2) taman laitteen taytyy pystya kasittelemaan kaikki hairiot, mukaan lukien hairiot, jotka saattavat aiheuttaa laitteen ei-toivottua
toimintaa.

Muutokset, joita Tobii Dynavox ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, saattavat mitatoida kayttajan valtuudet kayttaa laitetta FCC-
saantdjen mukaisesti.

2.1.1 Laite P15B

Laite on testattu ja sen on todettu olevan luokan B digitaaliselle laitteelle Jjen rajojen mukainen FCC-saantdjen osan 15 mukaan.
N&ama raja-arvot on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hairi6iltd asuinrakennuksissa. Tama laite tuottaa, kayttaa ja voi
sateilla radiotaajuusenergiaa, ja jos sité ei asenneta ja kayteté ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairidita radioviestintaan.

Ei kuitenkaan ole mitaan takeita siita, ettei hairidita esiinny tietyssa asennuksessa. Jos tama laite aiheuttaa haitallisia hairiéita radio- tai
televisiovastaanotossa, mika voidaan todeta kytkemalla laite pois paalta ja paalle, kayttajaa kehotetaan yrittdmaan korjata hairiét yhdella
tai useammalla seuraavista toimenpiteista:

Suuntaa vastaanottoantenni uudelleen tai siirrd se muualle.

Lisaa laitteen ja vastaanottimen valista etaisyytta.

Kytke laite pistorasiaan, jonka virtapiiri on eri kuin se, johon vastaanotin on kytketty.
Kysy apua jalleenmyyjalta tai kokeneelta radio-/tv-teknikolta.

2.1.2 Kannettavat laitteet
FCC:n lausunto koskien altistumista radiotaajuussateilylle:

1. Tata laitetta ei saa sijoittaa muiden antennien tai lahettimien viereen tai kayttaa niiden laheisyydessa.
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2. Tama laite noudattaa FCC:n kontrolloimattomalle ymparistolle asetettuja radiotaajuusenergian sateilyaltistusrajoja. Laitteen
tyypillisesti kadessa tehtavat toiminnot on testattu siten, etta sen sivut ovat suorassa kosketuksessa ihmiskehoon. FCC:n
radiotaajuussateilylle altistumista koskevien maaraysten tayttyminen edellyttaa, ettéd suoraa kosketusta lahetysantenniin valtetaan
|ahetyksen aikana.

22 CE-ilmoitus

Talla tuotteella on CE-merkinta lagkinnallisen laitteen lisdvarusteena asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) mukaisesti, ja se tayttaa
sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset (GSPR).

23 Direktiivit ja standardit
TD Pilot noudattaa seuraavia direktiiveja:

Laakinnallisista laitteista annettu direktiivi (EU) 2017/745
Pienjannitedirektiivi 2014/35/EY

Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskeva direktiivi (EMC) 2014/30/EY
RoHS2-direktiivi 2011/65/EU

WEEE-direktiivi 2012/19/EU

Reach-direktiivi 2006/121/EY, 1907/2006/EY Liite 17

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

Laitteen on testein osoitettu noudattavan standardeja IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, EN ISO 14971:2012 ja muita
kohdemarkkina-alueiden olennaisia standardeja.

3 Asiakastuki

Jos tarvitset asiakastukea, ota yhteys paikalliseen edustajaan tai Tobii Dynavox -tukeen. Jotta saisit apua mahdollisimman nopeasti,
pida -laitteesi lahettyvilla ja varmista, etta Internet-yhteys on kaytettévissa, jos mahdollista. Sinun tulisi my6s pystyé ilmoittamaan laitteen
sarjanumero, joka I6ytyy .TD Pilot Base:n saadettavan jalustan alta.

Lisatietoja tuotteista ja muita tukitietoja on Tobii Dynavoxosoitteessa www.tobiidynavox.com.
4 Laitteen havittaminen

Ala hévita TD Pilot -laitetta normaalin kotitalous- tai toimistojétteen seassa. Havita sahké- ja elektroniikkalaitteet paikallisten maaréysten
mukaisesti.

5 Akkujen havittaminen
Al hévita akkuja normaalin kotitalous- tai toimistojatteen seassa. Havité akut paikallisten maaréysten mukaisesti.

6 Tekniset tiedot

6.1 Laite

Malli TD Pilot
Tyyppi TD Pilot
Kéyttojarjestelma Apple iPadOS

CPU Apple M4 -siru (9-ytiminen prosessori) tai uudempi
Varastointi 256 Gt

Nayton resoluutio 2752 x 2064

Néayton koko 13"

Takanaytto

480 x 128 pikselia

Mitat (L x K x S)

30,4 x 25,5 x9,0cm
12,0 x 10,0 x 3,5 tuumaa

Paino 2.11kg

4,65 Ibs
Mikrofoni 1 x mikrofoni
Kaiuttimet 2 x 10 W suljetut kaiuttimet
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Malli

TD Pilot

Liittimet

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS-laite)
1x USB-C
2 x 3,5 mm:n kytkinliitdnta (monopistoke: holkki = maa, karki = signaali)
1 % 3,5 mm:n kuulokeliitéanta (stereo) ja liittimen tunnistuksella
1 x USB-C-virtaliitin

Painikkeet

1 x Ylapainike (iPadOS-laite)
1 x Muuta d@nenvoimakkuutta (iPadOS-laite)
1 x Virta paalle

1 x Seurannan tila

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Silmanliikkeen seuranta (valinnainen)

Tobii IS5TDL -moduuli

Odotettu kayttoika

5 vuotta

Tyypillinen keskimaarainen akun
kestoaika

~10 hours

Akun latautumisaika

Maximum 4 h

Poytateline

Sisaanrakennettu

Tuetut asennusjarjestelmét

Tobii Dynavoxin QR-kiinnityslevy Daessy- ja REHAdapt-laitteille

Virransyotto

60 W:n verkkolaite 15 VDC, 3 A, 45 W tai 20 VDC, 3 A

IP-luokka P54
Passi vain laitetta varten, 1/0-kannet paikallaan.
1P22
liman I/O-suojuksia.
6.2 Adapteri:
Kohde Tekniset tiedot
Merkki Tobii Dynavox
Valmistaja MEAN WELL Enterprise Co., Ltd
Mallin nimi NGE60-TD

Nimellistuloteho

100-240Vac, 50/60Hz, 1,5-0,8A

Nimellislahtéteho

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Lahtoliitin USB tyyppi C

6.3  Akkuyksikko

Kohde

Tekniset tiedot

Huomautus

Akkuteknologia

Ladattava, kaasumanometrilla varustettu
akkuyksikkod (SMBus v1.1 -jakopinta)

Solu

6x NCR18650GA
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Kohde

Tekniset tiedot Huomautus

Akkuyksikon teho

71,28 Wh Alkuteho, uusi akkuyksikkd

Nimellisjannite

10,8 V DC, 6600 mAh

Latausaika Enintdén 4 h Lataus valilla 10-90 %
Elinkaari 300 syklia Vahintaan 75 % alkutehosta jaljella
Sallittu kayttolampotila 0-45 °C, 45-85 % SUHTEELLINEN Lataustila
KOSTEUS
-20 - 60 °C, 45-85 % SUHTEELLINEN Purkaustila
KOSTEUS
Sailytyslampotila -20 - 35 °C, 45-85 % SUHTEELLINEN 1 vuosi

KOSTEUS

-20 — 40 °C, 45-85 % SUHTEELLINEN 6 kuukautta

KOSTEUS
-20 — 45 °C, 45-85 % SUHTEELLINEN 1 kuukausi
KOSTEUS
-20 - 50 °C, 45-85 % SUHTEELLINEN 1 viikko
KOSTEUS
Siilytysaika ' Enintdan 6 kuukautta = 40 %:n varauksella
@ Ala sailyta akkupakkauksia pitkia
aikoja vahemmalla kuin 40 % lataustasolla.
1. Suositellaan, ettei akkua sailota laitteessa, mikali laitetta ei kaytetd 6 kuukauden kuluessa. Jos akku on irrotettu, akkua ei

tyhjenneta niin pian, kuin laitteen kanssa tallennettuna.

6.4 Eye Tracker -katseenseuranta

Jos asennettu

Tekniset tiedot

Tobii IS5TDL -moduuli

Toimintaetdisyys

45-95cm
20 - 37 tuumaa

P&én liikkeen vapaus '
(leveys x korkeus)

"20 x 20 cm @ 50 cm etaisyydella naytosta
"35 x 35 cm 65-80 cm:n etaisyydella naytosta

Kohdistus
Etaisyys (naytosta)
Seurantalaatikon koko (leveys x korkeus)

Seurantalaatikon syvyys

45 — 95 cm (20 — 37 tuumaa)
20 x 20 —35x 35¢cm (7,9 x 7,9 — 13,8 x 13,8 tuumaa)
50 cm (19,7 tuumaa)

Katseen datataajuus

33 Hz

Katseen néytteenottotaajuus

133 Hz

Katseenseurantatekniikka

Videoon perustuva pupillien ja sarveiskalvon heijastuksen katseenseuranta pupillin
tumman ja kirkkaan valaistustilan kanssa.

Ulkokayttd mahdollista Kylla
Kayttajan kalibrointi
(entinen seurannan vakaus) >98%
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Tekniset tiedot

Tobii ISSTDL -moduuli

Havaitse katse
Vaikutus > 30Hz

98 % 95 prosentille vaestosta?

Katseen tarkkuus

95 prosenttia vaestosta®

<1,58 astetta

Katseen tasmallisyys

95 prosenttia vaestosta® <0,2°

Suurin paan liikkeen nopeus

Silman sijainti 40 cm/s
Katsedata 10 cm/s (3,9 tuumaals)
Suurin paan kallistus 25°

Suurin kdantyma, kulma 25°
Datavirta ja datataajuus

Katseen viive 17 ms
Katseen palautuminen 0Oms

Asennus

Sisaanrakennettu

Virransyotto

Sisaanrakennettu

silmasairaus.

1. Paan likkeen vapaus kuvaa seurantalaitteen edessa olevaa tilaa, jossa ainakin toisen kayttdjan silman on oltava. Arvot on
maaritetty samassa tasossa / kohtisuoraan nayton pinnasta.
2. Testipopulaatio ei sisaltanyt henkil6ita, jotka kayttavat +5,00 diopterin tai voimakkaampia korjaavia laseja tai joilla on

3. Annetut tarkkuusasteet ja tasmallisyys tietyllé prosenttiosuudella véestdsta perustuvat laajoihin testeihin, joissa on ollut mukana
koko vaeston edustajia. Olemme hyddyntaneet satojatuhansia diagnostisia kuvia ja tehneet testeja noin 800 henkildl
erilaisia sairauksia ja nakokykyja, eri etnisia taustoja, seka joilla on silmien ympérillé arkipaivaista polya, tahroja tai ihon
epapuhtauksia, silmat epatarkkoina jne. Tama on johtanut paljon vankempaan ja tehokkaampaan
katseenseurantakokemukseen ja paljon realistisempaan kuvaukseen todellisesta suorituskyvystéa koko populaatiossa, ei vain
matemaattisesti "ihanteellisessa" skenaariossa.

"Ihanteelliset” asteet ovat aiempia tarkkuuden ja tasmallisyyden mittausstandardeja, joita on saatu aiemmin Tobiilta ja nykyisin
kaikilta katseenseuranta-alan kilpailijoilta. “Ihanteelliset” numerot ovat hyddyllisia verrattaessa laatua ja suorituskykya yleisella
tasolla, mutta niita ei voi kayttaa todellisessa kaytéssa samalla tavalla kuin kvantitatiivista tarkkuusastetta ja tasmallisyytta tietylla
prosenttiosuudella koko vaestdsta, jotka perustuvat laajoihin testeihin, joissa on ollut mukana koko vaestén edustajia.

a, joilla on

7 Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Alla olevien kaapeleiden tiedot on tarkoitettu viitteeksi sdhkdmagneettiselle yhteensopivuudelle

Kaapeli Kaapelin maksimipituus | Suojattu/suojaamaton |Number Kaapelin luokitus
Vaihtovirtajohto 0,9m Suojaamaton 1 sarja Verkkovirta

DC Power Cord 1,65 m Suojattu 1 sarja Tasavirta

Kaksi kytkinpainikkeen 1,44 m Suojattu 1 sarja signaali

johtoa

USB-kaapeli 0,26 m Suojattu 1 sarja signaali

Tarkeita tietoja sahkomagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC)

Tama sahkoinen laakinnallinen laite tarvitsee erityisvaroitukset sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta, ja se on otettu kayttdon
kayttdoppaassa olevia séhkémagneettista yhteensopivuutta koskevia tietoja noudattaen; laite noudattaa tata IEC
60601-1-2:2014+A1:2020 -standardia seka hairidnsiedon ettd emissioiden suhteen. Erityisvarotoimia on joka tapauksessa noudatettava:

e - Laite, jolla ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA, on tarkoitettu kaytettévéksi kodin terveydenhuoltoympéristdssa.
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e VAROITUS Taman laitteen kayttéa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa tulee valttaa, silla se voisi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, tata ja toista laitetta tulee valvoa niiden normaalin toiminnan

varmistamiseksi.

e+ Muiden kuin tdman laitteen valmistajan suosittelemien tai toimittamien lisédvarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kaytto voi
kasvattaa sahkomagneettisia paastoja tai heikentaa taman laitteen sdhkdmagneettista hairidnkestoa ja johtaa virheelliseen

toimintaan.

e VAROITUS Kannettavia radioviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa
kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etéisyydella laitteen mistadnTD Pilot osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat kaapelit.
Muutoin tdman laitteen suorituskyky saattaa heiketa.

e VAROITUS Jos laitteen kayttopaikka on lahella (esim. alle 1,5 km:n paassa) AM-, FM- tai TV-lahetysantenneista, ennen tdmén
laitteen kayttoa tulee tarkistaa, etté se toimii normaalisti, jotta voidaan varmistaa, etté laite on turvallinen sahkémagneettisten
hairididen suhteen kautta koko odotetun kayttoian.

pulssimodulaation.

Taulukko 1: EMI-saadéstenmukaisuustaulukko — emissio

LAUSUNTO: Laite hyddyntaa langatonta tiedonsiirtotoimintoa, mika sisaltda RF-lahettimen ja -vastaanottimen, 2,4 GHz,

LAUSUNTO: Laite on suunniteltu yhteensopivaksi korkeataajuisten kirurgialaitteiden kanssa; tama kattaa tydskentelyn ja
valmiustilan lahella korkeataajuista kirurgialaitetta.

lImié

Vaatimustenmukaisuus

Sadhkdomagneettinen ymparisto

RF-paastot

CISPR 11 ryhma 1, luokka B

Kodin terveydenhuoltoymparistd

Harmoninen vaaristyma

IEC 61000-3-2 luokka A

Kodin terveydenhuoltoymparistd

Jannitevaihtelut ja valkkyminen

IEC 61000-3-3 -standardinmukaisuus

Kodin terveydenhuoltoymparistd

Taulukko 2: EMS-saadostenmukaisuustaulukki

o — kotelon liitanta

lImié

EMC-perusstandardi

Héirionsietotestitasot

Kodin terveydenhuoltoymparisto

Sahkostaattinen purkaus |IEC 61000-4-2 +8 kV:n kontakti

+2kV, +4kV, +8kV, +15kV ilma
Radiotaajuinen sateileva sahkémagneettinen [IEC 61000-4-3 10 V/Im
kentta 80 MHz — 2,7 GHz

80 % AM /1 kHz
Radiotaajuisten langattomien |IEC 61000-4-3 Viittaa taulukkoon
tiedonsiirtolaitteiden lahikentat
Nimellistehon taajuuden magneettikentat IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz tai 60 Hz

Taulukko 3: EMS-saadostenmukaisuustaulukki

o — Radiotaajuisten langattomien tiedonsiirtolaitteiden lahikentat

Testitaajuus (MHz)

Taajuuskaista (MHz)

Héirionsietotestitasot

Kodin terveydenhuoltoymparisto

385 380-390 Pulssimodulaatio 18 Hz, 27 V/m

450 430-470 FM, +5 kHz:n poikkeama, 1 kHz:n sini, 28
Vim

710 704-787 Pulssimodulaatio 217 Hz, 9 V/m

745

780
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Testitaajuus (MHz)

Taajuuskaista (MHz)

Héirionsietotestitasot

Kodin terveydenhuoltoymparisté

810

800-960

870

930

Pulssimodulaatio 18 Hz, 28 V/m

1720

1845

1970

Pulssimodulaatio 217 Hz, 28 V/m

2450

2400-2570

Pulssimodulaatio 217 Hz, 28 V/m

5240

5500

5785

Pulssimodulaatio 217 Hz, 9 V/m

Taulukko 4: EMS-saadostenmukaisuustaulukk

o — Vaihtovirtatuloliitanta

limié

EMC-perusstandardi

Héirionsietotestitasot

Kodin terveydenhuoltoymparisto

héiriot

Nopeat sahkaiset pulssipiikit/purske |IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz:n toistotaajuus
Piikit linjasta linjaan IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1 kV
Radiotaajuuskenttien indusoimat johtuneet |IEC 61000-4-6 3V, 0,15-80 MHz

6 V ISM-kaistoilla ja radioamatdérikaistoilla
valilla 0,15-80 MHz
80 % AM / 1 kHz

Jannitedipit

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 0,5 syklia
Kulmilla 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja 315°

0 % Uy; 1 sykli

ja
70 % Uy; 25/30 syklia
Yksi vaihe: 0°

Jannitekatkokset

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 250/300 syklia

Taulukko 5: EMS-saadostenmukaisuustaulukki

0 — Signaalitulo-/lahtoliitannat

limio

EMC-perusstandardi

Hairionsietotestitasot

Kodin terveydenhuoltoymparisto

Radiotaajuuskenttien indusoimat johtuneet
hairiot

IEC 61000-4-6

3V, 0,15-80 MHz

6 V ISM-kaistoilla ja radioamatdérikaistoilla
valilla 0,15-80 MHz

80 % AM / 1 kHz

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




Magyar
TD Pilot Biztonsag és megfelelés

1

Biztonsag

ATD Pilotkésziiléket tesztelték és jovahagytak, mivel megfelel a jelen kézikényv 2 A megfeleléségre vonatkozé informdciok, oldal 175
részében és a6 Mszaki adatok, oldal 176 dokumentumban felsorolt 6sszes eldirasnak és szabvanynak, ideértve tobbek kozott az
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé szabvanyt (1. osztaly/B tipus). Mindazonaltal TD Pilot készulékének biztonsagos miikddése
érdekében ime néhany biztonsagi figyelmeztetés, amelyrél nem szabad megfeledkeznie:

©O0RPEPERPEE POP>E
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A TD Pilot termékkel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak, valamint annak a
tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg székhelye talalhato

E berendezés barmely médositasa megengedhetetlen.

ATobii Dynavoxkésziilék javitasat kizarolag a gyartéTobii Dynavoxvagy egy Tobii Dynavoxhivatalosan felhatalmazott és
jovahagyott szerviz végezheti.

Ellenjavallatok: Ugyelni kell arra, hogy a TD Pilot késziilék soha ne legyen a felhasznalé szamara a fontos informaciok
kozlésének egyetlen eszkéze.

A TD Pilot késziilék meghibasodasa esetén a felhasznalé nem tud vele kommunikalni.

Az TD Pilot termék nem hasznalhaté életfenntartd készilékként, és tapkiesés, illetve egyéb okok miatt nem lehet ra alapozni
funkciovesztés esetén.

Fulladas veszélye léphet fel, ha az TD Pilot késziilékbdl apré részek valnak le.

ATD Pilotkésziiléket nem szabad olyan id&jarasi kértilményeknek kitenni vagy olyan kériilmények kdzo6tt hasznalni, amelyek
nem felelnek meg aTD Pilotkésziilék miiszaki elGirasainak.

ATD Pilotkésziiléket kizardlag olyan TD Pilotkiegészitékkel szabad hasznalni, amelyekhez a csomagban szerelési utmutato is
talalhato.

A toltékabel fulladasveszélyt jelenthet kisgyermekek szamara. Soha ne hagyja kisgyerekeket feligyelet nélkil a téltékabel
kozelében.

Kisgyermekek és kognitiv fogyatékossaggal rendelkezé személyeknek hozzaférésiik az TD Pilot készllékhez, illetve ennek
hasznalatahoz sziil6, illetve gyam felligyelete nélkil nem lehet.

Ha azTD Piloteszkéz meghibasodik vagy elektrosztatikus kisiilés (ESD) térténik, inditsd Ujra az eszkdzt.

Ne helyezz el semmilyen diszitést, matricat, papirt vagy hasonlé targyat aTD Pilotkésziilék képernydjének oldalan. Ezek
zavarhatjak azEye tracking vagy az érintéképerny6é miikodését.

Soha ne eréltessen csatlakozét portba. Ha a csatlakozo és a port nem illeszkedik kellképpen siman, akkor minden
valdszinliség szerint nem talalnak. Gy6z6djon meg arrol, hogy a csatlakozd illeszkedik a porthoz és arrél, hogy a csatlakozd
helyes poziciéban van a porthoz képest.

Hallaskarosodas elkerilése

Allando hallasvesztés Iéphet fel fiilhallgato, fejhallgaté vagy hangszoré tul nagy hangerdn torténd hasznalata esetén. Ennek
megel&zése érdekében a hangerét biztonsagi szintre kell allitani. Idével hozzaszokhat az er6s hangokhoz, amelyek igy mar
elfogadhaténak tlinhetnek, mégis karosithatjak a hallasat. Ha fiilcsengéshez hasonlé tiineteket tapasztal, csokkentse a
hangerét, illetve ne hasznalja tébbé a fiilhallgatot / fejhallgatét. Minél nagyobb a hangerd, annal kevesebb idén beldl
kovetkezik be a hallaskarosodas.

A hallasszakértok az alabbi [épéseket javalljak hallasanak védelme érdekében:

e Korlatozza a fiilhallgato, illetve fejhallgaté nagy hangerén torténdé hasznalatanak idétartamat.
e Kerilje a hang zajos kdrnyezet elnyomasa érdekében torténd felerésitését.
e Csokkentse a hanger6t, ha nem hallja a kérnyezetében beszélé embereket.

A biztonsagos hanger6 szintjének megallapitasa érdekében:

o Allitsa alacsony bedllitasra a hangerd vezérlését.
e Fokozatosan névelje a hangeré mindaddig, mig kényelmesen és tisztan, torzitdsmentesen hallja a hangot.
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ATD Pilotkésziilék olyan decibel-tartomanyban képes hangokat kibocsatani, amelyek normal hallasu személyeknél
hallaskarosodast okozhatnak, még akkor is, ha a kitettség idétartama kevesebb, mint egy perc. A készulék maximalis
hangereje megegyezik azzal a hangerével, amelyet egy egészséges fiatal ember kiabalas kozben képes eldallitani. Mivel aTD
Pilotkésziilék hangpotloként szolgal, ugyanazokkal a lehetéségekkel és a hallaskarosodas kockazataval jar. A magasabb
decibel-tartomanyok célja, hogy zajos kdrnyezetben is lehetévé tegyék a kommunikaciot; ezeket 6vatosan és kizardlag akkor
szabad hasznalni, ha zajos kdrnyezetben valéban sziikség van rajuk.

Aramellatas és akkumulatorok

ATD Pilotkésziilék litium-ion akkumulatorokat hasznal. Ezeknek az akkumulatoroknak a tarolasi hémérsékleti tartomanya -20
°Cl-4 °F és 40 °C/104 °F kozott van, 3 hénapos tarolasi idétartam esetén.

Helyezze azTD Piloteszkdzt és az akkumulatorokat hiivdsebb helyre, hogy az akkumulatorok megfeleléen feltdltédhessenek.

Ne tegye ki az akkumulatorokat tiznek vagy 50 °C/122 °F feletti hémérsékletnek. Ezek a korlilmények az akkumulator
meghibasodasahoz, tulmelegedéséhez, meggyulladasahoz vagy robbanasahoz vezethetnek. Tudnia kell, hogy legrosszabb
eseteben a fenti hémérsékleteknél nagyobb értékeket lehet elérni, példaul kocsi csomagtartéjaban, forré napon. Tehat
elképzelhetd, hogy ha a késziiléket a behelyezett akkumulatorokkal egy felmelegedett auté csomagtartéjaban taroljak, az
meghibasodashoz vezethet.

Ne szerelje szét és ne rongalja meg az akkumulatort. Az akkumulatorok artalmatlanitasakor tartsa be a tartézkodasi teriiletén
érvényes kornyezetvédelmi torvényeket és eldirasokat.

Az akkumulatort a felhasznald kizarolag a Tobii Dynavox altal forgalmazott TDBW1 tipust akkumulatorral cserélheti ki. Ha az
akkumulatort nem a megfeleld tipusuval cserélik ki, robbanasveszély all fenn.

A TD Pilot késziilék biztonsagos hasznalata érdekében kizarélag a gyarto altal jovahagyott toltdket, Tobii Dynavox
akkumulatorokat és kiegészitéket hasznalja.

Ne nyissa ki (az akkumulator fedélét kivéve) és ne modositsa a TD Pilot készllék vagy a tapegység burkolatat, mivel
lehetséges veszélyes elektromos fesziiltségnek lehet kitéve. A késziiléknek nincsenek karbantartandé részelemei. Ha a TD
Pilot késziilék vagy tartozékai mechanikai sériilést szenvedtek, ne hasznalja dket.

Ha az akkumulator lemertilt, vagy a készllékTD Pilotnincs csatlakoztatva az aramellatashoz, aTD Pilotkésziilék kikapcsol.

Ha a tapkabel megsériil, vegye fel a kapcsolatotTobii Dynavox veliink a csere érdekében.

Ne csatlakoztasson nem orvosi minéségi tapegységgel rendelkezd eszkdzt a TD Pilot késziilék egyik csatlakozdjahoz sem.
Ezenkivil minden konfiguracionak meg kell felelnie az IEC 60601-1 rendszerszabvany el6irasainak. Barki, aki tovabbi
berendezéseket csatlakoztat a jelbemeneti vagy jelkimeneti részhez, orvosi rendszert allit 6ssze, és ezért felelés annak
biztositasaért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-1 rendszer szabvany kovetelményeinek. A készilék kizardlag a
betegkdrnyezetben talalhatd, az IEC 60601-1 szabvany szerint tanusitott berendezésekkel, valamint a betegkdrnyezeten kivil
talalhato, az IEC 60601-1 szabvany szerint tanUsitott berendezésekkel valé 6sszekapcsolasra szolgal. Ha barmilyen kérdése
van, forduljon a miiszaki szolgalathoz vagy a helyi képviseléjéhez.

A tapegység vagy a levalaszthaté csatlakozo készllékcsatlakozojat hasznaljak haldzati levalaszté eszkozként; kérjlk, ne
helyezze el aTD Pilotkészlléket ugy, hogy a levalasztd eszkdéz miikodtetése nehézkessé valjon.

A litium-ion akkumulatorok szallitasara kilonleges szabalyok vonatkoznak. Ha ezeket az akkumulatorokat leejtik, 6sszetorik,
atlyukasztjak, eldobjak, nem rendeltetésszeriien hasznaljak vagy révidre zarjak, veszélyes mennyiségi hét bocsathatnak ki,
meggyulladhatnak, és tiz esetén veszélyesek.

Kérjik, tartsa be az IATA szabalyokat, valahanyszor litium fém, vagy litium ion akkumulatorokat vagy cellakat szallit: http://
www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Ne hagyja az akkumulatorokat hosszabb ideig feltdltetlen allapotban, hogy elkerlilje a mélykistlést.

A késziiléket kizarélag aNGEB0-TDTD Pilotmellékelt tapegységgel szabad hasznalni.

Szerelés

A TD Pilot a hasznalt jovahagyott tartokra vonatkozo utasitadsoknak megfeleléen kell felszerelni. A Tobii Dynavox vagy
képvisel6i nem felelések a személyi sériilésekért vagy a tulajdonban keletkezett karokért, amelyek a kdvetkezék miatt
kovetkeznek be: TD Pilot leesés egy felszerelt konfiguraciorol. A TD Pilot felszerelése teljes mértékben a felhasznald sajat
kockazatara torténik.

Vészhelyzet

Ne alapozzon a késziilékre vészhelyzeti hivasok, illetve banki ligyletek esetén. Vészhelyzet esetére a tobb csatornan torténé
kommunikaciot ajanljuk. Banki tigyleteket az 6n bankjanak szabvanyai szerint ajanlott és jévahagyott rendszerrel ajanlatos
lefolytatni.
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Infravoros

A TD Pilot impulzusos infravorés (IR) fényt bocsat ki a szemmozgas-kovetébél. Az infravords sugarzassal vezérelt vagy az
infravoros fény hatasara zavarhat6 egyéb eszkdzoket is befolyasolhatja a TD Pilot altal kibocsatott infravords fény. Ne
hasznalja a készlléket TD Pilotilyen eszk6zok kdzelében, ha azok miikddése kritikus fontossagu.

[>$

1.6 Epilepszia

Olyan személyek, akik Fényérzékeny epilepsziaban szenvednek, a mindennapi életben bizonyos villogé fények vagy
fénymintak hatasara hajlamosak epilepszias rohamokra vagy eszméletvesztésre. Ez olyan személyeknél is felléphet, akiknek
kortorténetében epilepszia nem szerepel, illetve soha sem volt epilepszias rohama.

>

A fényérzékeny epilepszidban szenveddknek valdsziniileg problémajuk lesz a TV képernydkkel, bizonyos Arcade tipusu
jatékokkal és a villogé fluoreszcens égékkel. Az ilyen személyeknél roham léphet fel, mikdzben bizonyos képeket, vagy
mintazatokat latnak a monitoron, illetve még akkor is, ha a szemkdvet6 fényforrasanak vannak kitéve. A becslések szerint az
epilepszias egyének mintegy 3-5%-anal mutatkozik a fényérzékeny epilepszia eme formaja. A fényérzékeny epilepsziaban
szenveddk kozil sokan "aurat" tapasztalnak, illetve kiilonds érzés fogja el ket mielétt a ronam bekévetkezne. Ha hasznalat
kdézben kiilénos érzés fogja el, forditsa el tekintetét a szemkovetdrol.

-
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Villamos energia

Ne nyisd ki aTD Pilotkészullék burkolatat — az akkumulator fedélét kivéve —, mivel veszélyes elektromos fesziiltségnek teheted
ki magad. A készilék nem tartalmaz olyan alkatrészt, amelyet a felhasznalé sajat maga javithatna.

>
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Szoftver

A TD Pilot késziilékre eldre telepitett szoftverek kivételével minden egyéb szoftver telepitése a felhasznald sajat felelésségére
torténik. A kils6 szoftverek miikddési zavarokat TD Pilotokozhatnak, és el6fordulhat, hogy ezekre a garancia nem vonatkozik.

©
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Gyermekbiztonsag

Az TD Pilot készulék elérehaladott szamitdgépes rendszer és elektronikus eszkdz. Mint ilyen, szamos kilonallo, 6sszeszerelt
részelembdl all. Ezek az alkatrészek egy gyermek kezében levalhatnak a készilékrél, ami fulladasveszélyt vagy egyéb
veszélyt jelenthet a gyermek szamara.

>

Kisgyermekek szamara tilos a hozzaférés a késziilékhez, illetve ennek hasznalata szllé, illetve gyam felligyelete nélkul.
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Szemmozgas-kovetés

Egyes személyek bizonyos foku faradtsagot tapasztalhatnak (a szem akaratlakos fokuszalasanak és az erés koncentracionak
betudhatdan), vagy akar a szemek kiszaradasat (a gyakori pillogas kévetkeztében, amikor els6é alkalommal hasznaljak a Eye
tracking eszkozt. Ha faradsagot vagy szemszarazsagot tapasztal, akkor kezdje lassan és korlatozza Eye tracking felnasznalasi
meneteit az 6n kényelmi szintjéhez.

>

Sziikség esetén kérd ki egészségligyi szakember tanacsat a hidratalé szemcseppek hasznalataval kapcsolatban.

Harmadik fél

1.1
A Tobii Dynavox nem vallal felel6sséget azokért a kdvetkezményekért, amelyek a TD Pilot eredeti felhasznalasi céljaval nem
egyez6 maddon torténd hasznalatbdl kdvetkeznek, ideértve a TD Pilot harmadik fél szoftverek és/vagy az olyan hardverek
hasznalatat, amelyek megvaltoztatjak az eredeti felhasznalasi teriileteket.

2 A megfeleléségre vonatkozé informaciék

A termék az (EU) 2017/745 rendelet (TD PilotMDR) szerint CE-jel6léssel rendelkezik, és megfelel az alkalmazandd
< € harmonizalt szabvanyoknak, valamint az altalanos biztonsagi és teljesitménykovetelményeknek (GSPR).

21 FCC nyilatkozat

Ez a késziilék megfelel az FCC szabalyozasok 15. része meghagyasainak. Miikodése a kdvetkezd két feltételtdl fugg: (1) ez a készilék
nem okozhat karos interferenciat, és (2) ennek a késziiléknek el kell fogadnia barmely beérkez6 interferenciat, ideértve azt az
interferenciat, mely nem o6hajtott miikddést okozhat.

Az Tobii Dynavox altal kifejezetten el nem fogadott moédositasok érvénytelenitik a felhasznalé azon jogat, hogy a berendezést
az FCC szabalyok értelében miikddtesse.
2.1.1 P15B berendezésekhez

Ezt a berendezést bevizsgaltak és azt talaltak, hogy megfelel a digitalis késziilékek B. osztalya korlatozasainak az FCC szabalyok 15.
része értelmében. Ezek a korlatozasok ésszer(i védelmet nyujtanak a karos interferencia ellen rezidens telepités esetén. Ez a
berendezés radiéfrekvencias energiat hoz létre, hasznal és sugarozhat, és ha telepitése és hasznalata nem az utasitasoknak
megfeleléen torténik, akkor a radiokommunikacié szamara karos interferenciat okozhat.

Nincs azonban garancia arra, hogy az interferencia adott telepités esetén nem Iép fel. Ha ez a berendezés karos interferenciat okoz a
radiovétel, illetve a televizids vétel szempontjabdl, amit a berendezés ki- és bekapcsolasaval allapitanak meg, akkor a felhasznalénak az
interferencia korrekciojaval kell prébalkoznia az alabbi [épések valamelyikével, illetve tobbjével:

e A vevd antenna atiranyitasa, illetve athelyezése.
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e Aberendezés és a vevo kozotti tavolsag ndvelése.
e Csatlakoztassa a készlléket egy olyan aramkor konnektorahoz, amely eltér attél, amelyhez a vevokésziilék csatlakozik.
e Forduljon segitségért a keresked6hoz vagy egy tapasztalt radio- és tévészerel6hoz.

2.1.2 Hordozhato eszk6z6khéz
Az FCC radiofrekvencias sugarzasnak valo kitettségre vonatkozo nyilatkozata:

1. Ezt az ad6t nem szabad mas antennaval vagy adéval egy helyre telepiteni, illetve azokkal egyditt lizemeltetni.

2. Ez a berendezés megfelel az FCC altal szabalyozatlan kérnyezetre vonatkozéan megallapitott radiéfrekvencias sugarzasi
hatarértékeknek. A készlléket tipikus kézi hasznalatra tesztelték, amikor a késziilék oldalai kozvetlenll érintkeztek az emberi
testtel. Az FCC radiofrekvencias sugarzasi el6irasainak betartasa érdekében adas kdzben kerllje az adéantennaval valé
kozvetlen érintkezést.

2.2 CE nyilatkozat

Ez a termék az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerint orvostechnikai eszkéz kiegészitéjeként CE-jeldléssel rendelkezik, és megfelel az
alkalmazando altalanos biztonsagi és teljesitménykévetelményeknek (GSPR).

2.3 Iranyelvek és szabvanyok
Az TD Pilot termék a kdvetkez6 iranyelveknek felel meg:

(EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkdzokrél

2014/35/EU alacsony fesziiltségti berendezésekrél sz6l6 iranyelv

2014/30/EU iranyelv az elektromagneses 0sszeférhetdségrél (EMC)
2011/65/EU RoHS 2 iranyelv

2012/19/EU iranyelv az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol
2006/121/EK iranyelv, 1907/2006/EK iranyelv 17. melléklete

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

ATD Pilotkésziiléket az IEC/EN 60601-1 3.1. kiadas, az IEC/EN 62368-1, az ISO 14971:2019, valamint a célpiacokra vonatkozo6 egyéb
szabvanyoknak megfeleléen tesztelték.

3 Ugyfélszolgalat

Tamogatas érdekében forduljon helyi képvisel6jéhez, illetve az Tobii Dynavox céghez. Ahhoz, hogy a lehetd leggyorsabban segitséget
kaphass, gy6z6dj meg arrol, hogy hozzaférsz aTD Pilotkésziilékhez, és ha lehetséges, rendelkezel internetkapcsolattal. Kérjiik, add
meg az eszkdz sorozatszamat is, amely a ,Beallithaté allvany”TD Pilot Base alatt talalhato.

Tovabbi termékinformaciokért és egyéb tamogatasi forrasokeért kérjiik, latogasson el a www.tobiidynavox.comTobii Dynavox weboldalra.
4 A késziilék artalmatlanitasa

Ne artalmatlanitsa a TD Pilot késziiléket az altalanos haztartasi vagy irodai hulladékkal egy(tt. Tartsa be a villamos és elektronikus
berendezésekre vonatkozo helyi szabalyozasokat.

5 Az akkumulatorok artalmatlanitasa
Az akkumulatorokat ne dobja a haztartasi vagy irodai hulladék k6zé. Az akkumulatorok artalmatlanitasakor tartsa be a helyi eléirasokat.

6 Miiszaki adatok

6.1 Eszkdz

Modellezni TD Pilot
Tipus TD Pilot
Operacios rendszer Apple iPadOS
CPU Apple M4 chip (9 magos CPU) vagy tjabb
Tarolas 256 GB
Képernyéfelbontas 2752 x 2064
Képernyéméret 13"

Hatso kijelzé 480 x 128 képpont
Méretek (Szélesség x Magassag x 30,4 x 25,5x9,0cm
Mélység) TD Pilot 30,5 x 25.4 x 8.9 cm
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Modellezni TD Pilot
Suly TD Pilot 2.11kg
2,1kg
Mikrofon 1 db mikrofon
Hangfalak 2 db 10 W-os zart dobozos hangszérd

Csatlakozok

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS-eszkdz)
1x USB-C

2 x 3,6 mm-es Switch csatlakozd interfész (a mono csatlakozé kivezetései: Hively =
koz0s vezeték, hegy = jel)

1 db 3,5 mm-es fejhallgato-csatlakozd (sztereo) csatlakozofelismeréssel
1xUSB-C tapcsatlakozd

Gombok 1 x Fels6 gomb (iPadOS-eszkdz)
1 x Hanger6 novelése/csokkentése (iPadOS-eszkdz)
1 x Bekapcsolas
1 x Kovetés allapot
Bluetooth® Bluetooth 5.3

Szemmozgas-kovetd (opcionalis)

Tobii IS5TDL modul

Varhat6 élettartam

5év

Az akkumulator tipikus atlagos
lizemideje

~10 hours

Az akkumulator toltési tartama

Maximum 4 h

Asztali allvany

Integralt

Tamogatott rogzitési rendszerek

Tobii Dynavox QR-adapterlemez Daessy és REHAdapt késziilékekhez

Aramellatas

15V egyenaramd, 3 A, 45 W vagy 20 V egyenaramu, 3 A, 60 W haldzati adapter

Védelmi osztaly

P54

Csak az eszkozre vonatkozik, az I/0-fedlapok felhelyezve.

1P22
1/O-fedél nélkil.

6.2 Tapadapter

Tétel Mdiszaki adatok

Védjegy Tobii Dynavox

Gyarto MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Modell neve NGE60-TD

Névleges bemeneti 100-240 V valtakozo aram, 50/60 Hz, 1,5-0,8 A
teljesitmény

Névleges teljesitmény 5V/9 V/12 V/15 V/20 V egyendram, 3 A, max. 60 W
Kimeneti csatlakozé Kompatibilis az USB-C tapellatassal 60 W-ig
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6.3 Akkumulatorcsomag

Tétel

Miiszaki adatok Megjegyzés

Akkumulator technolégia

Li-lon Gjratéltheté akkumulatorcsomag
toltottségjelzével (SMBus v1.1 interfész)

Sejt

6x NCR18650GA

Az akkumulatorcsomag kapacitasa

71,28 Wh Kezdeti kapacitas, uj akkumulatorcsomag

Névleges fesziiltség

10,8 V egyenaram, 6600 mAh

Toltési ido

Legfeljebb 4 éra Toltse fel 10-90%-ig

Elettartam

300 ciklus A kezdeti kapacitas legalabb 75%-a

megmaradt

Megengedett lizemi hmérséklet

0-45 °C, 45-85%RH Toltesi allapot

-20 - 60 °C, 45-85%RH Kibocsatasi feltétel

Tarolasi hémérséklet -20 - 35 °C, 45-85%RH 1év
-20 - 40 °C, 45-85%RH 6 honap
-20 - 45 °C, 45-85%RH 1 hénap
-20 - 50 °C, 45-85%RH 1 hét
Tarolasi idé ' Legfeljebb 6 honap, ha az akkumulator
toltottségi szintje = 40% @
Ne tarolja az
akkumulatorcsomagokat hosszabb ideig
40% alatti toltottségi szinten.
1. Javasoljuk, hogy ne hagyja az akkumulatort a késziilékben, ha azt 6 honapon belll nem szandékozik hasznalni. Ha az

akkumulatort kiveszik, az nem merdl le olyan gyorsan, mintha a készilékben lenne.

6.4 Szemmozgas-kovetd

Ha telepitve van

Mdiszaki adatok

Tobii ISSTDL modul

Miikodési tavolsag

45 —95cm
20-37 hiivelyk

A fej mozgasanak szabadsaga '
(Szélesség x Magassag)

kb. 20 x 20 cm (7,9 x 7,9 hiivelyk) a képerny6tél 50 cm-re
kb. 35 x 35 cm (13,8 x 13,8 hivelyk), a képernyé6tdl 65-80 cm-re

Elhelyezés
Képerny6tdl (szamitott tavolsag)

Kovetési terlilet mérete (szélesség x
magassag)

Kovetési teriilet mélysége

45 — 95 cm (20 — 37 hiivelyk)
20 x 20 — 35 x 35 cm (7,9 x 7,9 — 13,8 x 13,8 hiivelyk)
50 cm (19,7 hiivelyk)

Tekintet adatatviteli sebesség

33 Hz

Tekintet mintavételi sebesség

133 Hz

Szemmozgas-kovet6 technika

Videdalapu pupilla- és szaruhartya-visszaverédéses szemmozgas-kdvetés sotét és
vilagos pupillavilagitasi moédokkal.

Kiiltéri hasznalat lehetséges

Igen
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Miiszaki adatok Tobii ISSTDL modul

Felhasznaléi kalibralas
(korabbi nyomkovetési megbizhatdsag) >98%

Erzékeld tekintet

Interakcié >30 Hz 98% a lakossag 95%-anak esetében?

Tekintet pontossaga

A lakossag 95%-anal® < 1,58 fok

Tekintet precizitasa
A lakossag 95%-anal® <0,2°

Maximalis fejmozgas sebesség

Szem pozicié 40 cm/s (15,7 in/s)
Tekintetadatok 10 cm/s (3,9 in/s)
Maximalis fejdontés 25°
Maximalis oldaliranyu kitérés, emelkedés 25°

Adataramlas és adatsebesség

Tekintet késés 17 ms

Tekintet visszanyerés 0ms

Szerelés Beépitett

Aramellatas Beépitett

1. A fejmozgas szabadsaga azt a nyomkdveto el6tti térfogatot irja le, amelyben a felhasznalé legalabb az egyik szemének
tartdzkodnia kell. A szamokat a képernyéfeliilettel parhuzamosan/ortogonalisan kell megadni.

2. A vizsgalati csoportbdl kizartak azokat, akik +5,00 dioptrias vagy annal nagyobb korrekciés szemiiveget viselnek, vagy

valamilyen szembetegségben szenvednek.

3. A pontossagi fok és a pontossag a szazalékban kifejezett populacio viszonylataban a teljes populacié képviselSinek extenziv
vizsgalatanak eredménye. Tobb szazezer diagnosztikai képet hasznaltunk fel, és korilbelil 800 olyan személyen végeztiink
teszteket, akik kiilonbozé egészségligyi allapotban voltak, eltérd latasélességgel rendelkeztek, kiilonbozd etnikai hattérrel
rendelkeztek, szemuk koriil mindennapi por, foltok vagy bérhibak voltak, illetve szemiik nem volt éles fokuszban stb. Ennek
eredményeként sokkal megbizhatébb és nagyobb teljesitményli szemmozgas-kovetési éiményt kaptunk, valamint a teljes
populdciora kiterjedd, valos teljesitményt sokkal hitelesebben tudjuk abrazolni, nem csupan egy matematikailag ,idealis”
forgatokényvben.

Az ,idealis” fokozatszamok a korabbi mérési pontossag és precizitds szabvanya, mind korabban a Tobii, mind jelenleg az ésszes
szemmozgas-kovetd versenytars esetében. Noha az “idealis” szamok hasznosak az 6sszehasonlité minéségrol és
teljesitményrél valo altalanos fogalomalkotas szempontjabol, a valés vilagban térténé hasznalatra nem alkalmazhatéak azonos
maédon mint mennyiségi pontossagi fok és precizitas a szazalékban kifejezett populacidk viszonylataban a teljes populaciot
atfogo extenziv vizsgalat alapjan.

7 Utmutaté és gyartéi nyilatkozat

Az alabbiakban az EMC-vel kapcsolatos tajékoztatas céljabol kozoljiik a kabelekre vonatkozo informacidkat

Kabel Max. kabelhossz Arnyékolt/arnyékolatlan |Szam Kabelek osztalyozasa
Halozati tapkabel 09m Nem arnyékolt 1 készlet Valtakozo aram
Egyenaramu tapkabel 1,65m Arnyékolt 1 készlet Egyenaram

Két kapcsolé gomb kabel [1,44 m Arnyékolt 1 készlet Jel

USB-kabel 0,26 m Arnyékolt 1 készlet Jel

Fontos informaciok az elektromagneses 6sszeférhetéségrél (EMC)
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Ez az orvosi elektromos berendezés az elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC) tekintetében kiilénleges dvintézkedéseket igényel, és
a haszndlati ttmutatéban szereplé EMC-re vonatkozé utasitasoknak megfeleléen kell Gzembe helyezni; a berendezés mind az
immunitas, mind a kibocsatas tekintetében megfelel az IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 szabvanynak. Ennek ellenére kilonleges
ovintézkedéseket kell betartani:

e Az ESSENTIAL PERFORMANCE funkciéval nem rendelkezd készllék otthoni egészségiigyi kdrnyezetben valé hasznalatra
késziilt.

e FIGYELEM: Keriini kell a berendezés mas berendezések melletti elhelyezését vagy azokkal vald egymasra helyezését, mivel ez
a berendezés rendellenes miikddéséhez vezethet. ,Ha ilyen hasznalatra van sziikség, ellenérizni kell ezt és a tébbi berendezést,
hogy megbizonyosodjunk arrél, hogy azok rendesen miikédnek-e.”

e A berendezés gyartdja altal megadott vagy biztositott kiegészitok, érzékeldk és kabelek helyett mas termékek hasznalata a
berendezés elektromagneses sugarzasanak névekedéséhez vagy elektromagneses zavarallésaganak csokkenéséhez vezethet,
és a berendezés rendellenes milkddését okozhatja.

e FIGYELEM: A hordozhato radiéfrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve az olyan kiegészitéket is, mint az
antennakabelek és a kiils6 antennak) legalabb 30 cm-es tavolsagra kell tartani a TD Pilot barmely részétél, beleértve a gyartd
altal megadott kabeleket is. Ellenkezd esetben a berendezés teljesitménye gyengilhet.”

e FIGYELEM: Ha a berendezés hasznalatanak helyszine AM-, FM- vagy TV-sugarzéantennak kozelében van (pl. 1,5 km-nél
kozelebb), a berendezés hasznalata el6tt ellendrizni kell annak megfelelé miikodését, hogy a berendezés a varhato élettartama
alatt elektromagneses zavarok tekintetében is biztonsagos maradjon.

NYILATKOZAT: A berendezés mikddéséhez vezeték nélkili kommunikacios funkcidval rendelkezik, amely magaban foglalja
a 2,4 GHz-es radiofrekvencias adét és vevét, valamint az impulzusmodulaciot.

magaban foglalja a nagyfrekvencias sebészeti berendezések kdzvetlen kdzelében torténé miikodést vagy készenléti allapotot

n NYILATKOZAT: A berendezés Ugy lett kialakitva, hogy kompatibilis legyen a nagyfrekvencias sebészeti berendezésekkel; ez
IS.

Tablazat 1: EMI-megfelelési tablazat — Sugarzas

jelenség Megfelelés Elektromagneses kornyezet

Radioéfrekvencias sugarzas

CISPR 11, 1. csoport, B osztaly

Otthoni egészségiigyi ellatas

Harmonikus torzitas

IEC 61000-3-2 A osztaly

Otthoni egészségugyi ellatas

Feszliltségingadozasok és villédzas

IEC 61000-3-3 szabvanynak valo

Otthoni egészségugyi ellatas

megfelelés

Tablazat 2: EMS-megfelelési tablazat — burkolati port

Jelenség Alapveté EMC-szabvany A zavartiirési vizsgalat szintjei

Otthoni egészségiigyi ellatas

Elektrosztatikus kistilés IEC 61000-4-2 +8 kV érintkezés

+2 kV, +4 kV, +8 kV, £+15 kV levegd
Kibocsatott radiofrekvencias IEC 61000-4-3 10 V/im
elektromagneses mez6 80MHz-2.7GHz

80% AM 1 kHz-en
Radiodfrekvencias vezeték nélkili IEC 61000-4-3 Lasd a tablazatot

kommunikéaciés berendezések altal
kibocsatott kozelhatasu mezdék

30 A/m
50 Hz vagy 60 Hz

Névleges teljesitmény, haldzati frekvenciaju | IEC 61000-4-8
méagneses mezék

Tablazat 3: EMS-megfelelési tablazat — RF vezeték nélkiili kommunikacios berendezések altal keltett kozeli mezék

Vizsgalati frekvencia (MHz) Sav (MHz) A zavartiirési vizsgalat szintjei

Otthoni egészségiigyi ellatas
385 380-390 Impulzusmodulacié: 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz eltérés, 1 kHz-es

szinuszhullam, 28 V/m
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Vizsgalati frekvencia (MHz) Sav (MHz) A zavartirési vizsgalat szintjei
Otthoni egészségligyi ellatas

710 704-787 Impulzusmodulacié 217 Hz, 9 V/im

745

780

810 800-960 Impulzusmodulacio: 18 Hz, 28 V/im

870

930

1720 1700-1990 Impulzusmodulacié 217 Hz, 28 V/im

1845

1970

2450 2400-2570 Impulzusmodulacié 217 Hz, 28 V/m

5240 5100-5800 Impulzusmodulacié 217 Hz, 9 V/im

5500

5785

Tablazat 4: EMS-megfelelési tablazat — Valtakozé aramu tapfesziltség-csatlakozd

Jelenség

Alapvet6é EMC-szabvany

A zavartiirési vizsgalat szintjei

Otthoni egészségiigyi ellatas

vezetett zavarok

Gyors elektromos tranziensek/impulzusok IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz-es ismétlési frekvencia
Vezeték-vezeték tulfesziltség IEC 61000-4-5 0,5 kV, 1 kV
Radiofrekvencias mezok altal kivaltott IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz — 80 MHz

6 V az ISM-savokban és az 0,15 MHz és
80 MHz kozétti amatdr radio-savokban
80% AM 1 kHz-en

Feszliltségesések

IEC 61000-4-11

0% Us; 0,5 ciklus
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°

0% Uy; 1 ciklus

és

70% Uy; 25/30 ciklus
Egyfazis: 0°-nal

Aramkimaradasok

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 ciklus

Tablazat 5: EMS-megfelelési tablazat — Jelbemeneti/kimeneti alkatrészek Csatlakozé

Jelenség

Alapveté EMC-szabvany

A zavartiirési vizsgalat szintjei

Otthoni egészségiigyi ellatas

Radidfrekvencias mezok altal kivaltott
vezetett zavarok

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz — 80 MHz

6V az ISM-savokban és az 0,15 MHz és
80 MHz kozétti amatdr radié-savokban
80% AM 1 kHz-en

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




islenska
TD 6ryggi og fylgni
1 Oryggi

TeekidoTD Pilot hefur verid profad og sampykkt sem i samraemi vid allar forskriftir og stadla sem taldir eru2 Fylgni upplysingar,
sida 184upp i pessari handbok og i -- par a6 Teeknilysingar, sida 185 medal, en ekki takmarkad vid, laekningataekjastodlinn (flokkur 1/gerd
B). Engu ad sidur, parftu ad hafa nokkrar 6ryggisradstafanir i huga til ad tryggja 6rugga notkun TD Pilot teekisins.

Allar alvarlegar atvik sem hafa att sér stad i tengslum vidTD Pilotskulu tilkynntar framleiandanum og videigandi yfirvoldum
pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.

Engar breytingar a pessum bunadi eru heimiladar.

Vidgerdir & Tobii Dynavox teeki verdur eingéngu framkvaemt af Tobii Dynavox eda Tobii Dynavox vidurkenndu og sampykktu
vidgerdarverkstaedi.

Frabending: TD Pilot teekid setti aldrei ad vera, fyrir notandann, eina leidin til ad midla mikilveegum upplysingum.

Ef bilun verdur i TD Pilot taekinu getur notandinn ekki att samskipti med pvi.

TD Pilot ma ekki nota sem 6ryggisteeki, og ekki ma treysta & pad ef svo skildi fara ad pad heetti ad virka vegna rafmagnsleysis
eda annarra asteedna.

Heetta getur verid & kéfnun ef litlir hlutir losna af TD Pilot teekinu.
Passa verdur ad TD Pilot taekid verdi ekki fyrir eda vedurskilyrdum sem falla utan vid taeknilysingu TD Pilot taekisins.

TD Pilot teeki skal adeins nota med TD Pilot sérstkum aukabunadi sem hefur uppsetningarleidbeiningar sem fylgja med
aukabunadinum.

Hledslusnuran getur skapad kyrkingarhaettu fyrir ung born. Aldrei ma skilja litil born eftir eftirlitslaus med hledslusnarunni.

Ung born og folk med vitsmunalega skerdingu eetti ekki ad hafa adgang ad, eda fa ad nota, TD Pilot taekid an eftirlits foreldra
eda umsjénarmanna.

Ef TD Pilot taekid bilar eda ESD atvik, endurraestu teekid.

Ekki festa skreytingar, limmida, pappira eda alika & skjahlid TD Pilot teekisins. Petta getur truflad Eye tracking eda frammistodu
snertiskjas.

Aldrei beita afli til ad prysta tengli inn i gatt. Ef ekki er haegt ad setja tengilinn fremur audveldlega i gattina, passa peir liklega
ekki saman. Passadu ad tengillinn passi i gattina og ad pu hafir stadsett tengilinn rétt i samraemi vid gattina.

©0oRPEPEPRPEPEPPOPEA

-
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Varist varanlegar heyrnarskemmdir

Varanlegar heyrnarskemmdir geta att sér stad ef heyrnartdl eda hatalarar eru notadir med of haum hljédstyrk. Til ad koma i veg
fyrir petta, eetti ad stilla hljédstyrk & 6ruggan styrk. Med timanum getur pu ordié énsemur fyrir haum hljodstyrk sem getur pa
hljémad vidunandi en samt skemmt heyrn pina. Ef pi upplifir einkenni eins og sud i eyrunum, skaltu laekka hljodstyrkinn eda
haetta ad nota heyrnartol. Pvi haerri sem hljédstyrkurinn er pvi minni tima tekur ad skemma heyrnina.

N2

Heyrnarsérfraedingar radleggja eftirfarandi radstofanir til ad vernda heyrn pina:

e Takmarkadu timann sem pu notar heyrnartél & miklum hljodstyrk.
e Fordastu ad haekka hlj6did til ad utiloka havaer umhverfishljéd.
e Laekkadu i hljédinu ef pu heyrir ekki i folki tala naerri pér.

Til ad setja & 6ruggan hljédstyrk:

e Settu hlj6dstyrkinn & laga stillingu.
e Haekkadu hljodid smatt og smatt par til pu heyrir pad paegilega og skyrt, an truflana.
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TD Pilot teekid getur framkallad hljod & desibelsvidi sem getur valdid heyrnarskerdingu hja venjulega heyrandi einstaklingi,
jafnvel pegar pad er utsett i minna en eina minutu. Hamarkshljédstig einingarinnar er i takt vid hljédstigid sem heilbrigt
ungmenni getur framkallad pegar pad dskrar. bar sem TD Pilot teekid er setlad sem raddgervibunadur, pad deilir sému
moguleikum og hugsanlegri hzettu & ad valda skada & heyrn. Haerri desibelsvidin eru i bodi til ad gera samskipti moguleg i
havadasému umhverfi og zetti ad nota pad med varud og adeins pegar porf er & i havadasému umhverfi.

Rafmagn og rafhlédur

TD Pilot teekid notar litiumjonarafhlodur. Pessar rafhlédur hafa geymsluhitastig & bilinu -20 °C/-4 °F og 40 °C/104 °F innan 3
manada.

Feerdu TD Pilot teekid og rafhlédurnar i kaldara umhverfi til ad hlada rafhlédurnar rétt.

Fordist ad utsetja rafhlédurnar fyrir eldi eda hitastigi yfir 50 °C/122 °F. bessar adsteedur gaetu valdid pvi ad rafhladan bili, hitni,
pad kvikni i henni eda hun springi. Athugadu ad mogulegt er, i verstu tilvikum, ad hiti verdi haerri en pad sem minnst er & ad

ofan i, t.d., skottinu & bil & heitum degi. Pannig ad, geymsla teekisins med rafhlodum i heitu bilskotti geeti mogulega leitt til
bilunar.

Ekki taka rafhléduna i sundur eda skemma hana. Fylgdu umhverfisldgum og reglugerdum sem gilda & pinu svaedi pegar pu
fargar rafhl6dum.

Adeins notandi ma skipta um rafhlédu med TDBW1 rafhlédupakka sem seldur er af Tobii Dynavox. Sprengingarhzetta er ef
skipt er um rafhlédu fyrir ranga gerd.

Til ad tryggja 6rugga notkun TD Pilotteekisins skaltu nota eingdngu hledsluteeki, rafhlodur og aukahluti sem eru sampykkt af
Tobii Dynavox.

Ekki opna (nema rafhlodulokid), eda breyta, kassanum utan um TD Pilot teekid eda aflgjafann, par sem pu gaetir ordiod fyrir
hzaettulegu raflosti. Taekid inniheldur enga hluta sem krefjast vidhalds. Ef TD Pilot vélbunadur teekisins eda aukabunadar er
skemmdur, Skaltu ekki nota pad.

Ef rafhladan er ekki hladin og TD Pilot er ekki tengt vid rafmagn, mun TD Pilot teekid slokkva & sér.

Ef rafmagnssnuran skemmist, haféu samband vid Tobii Dynavox til ad fa nyja.

Ekki tengja nein teeki med aflgjafa sem ekki er af leeknisfraedilegum geedum vid nein tengi & TD Pilot teekinu. Ennfremur skulu
allar stillingar vera i samraemi vid kerfisstadalinn IEC 60601-1. Allir sem tengja vidbétarbiinad vid merkjainntakshlutann eda
merkjauttakshlutann eru ad setja upp sjukrakerfi og bera pvi abyrgd & ad kerfid uppfylli krofur kerfisstadalsins IEC 60601-1.
Einingin er eingdngu fyrir samtengingu vid IEC 60601-1 vottadan bunad i sjuklingaumhverfi og IEC 60601-1 vottadan binad
utan sjuklingaumhverfisins. Ef pu ert i vafa skaltu hafa samband vid teeknipjonustudeildina eda stadbundinn fulltria.

Tengid fyrir teekid & aflgjafanum eda adskiljanlega kldin er notad sem rafmagnsaftengingarteeki, stadsetjid ekki TD Pilot taekid
pannig ad erfitt sé ad stjérna aftengingarbunadinum.

Sérstakar reglur gilda um flutning 4 litiumjénarafhlodum. Ef pau detta, eru kramin, gotud, kastad, farid illa med eda
skammbhlaup verdur i peim, geta pau losad skadlegt magn hita og kviknad getur i peim, og pau eru haettuleg i eldi.

Réadfeerdu pig vid IATA reglur pegar pu flytur litium malm eda litiumjénarafhlédur eda rafgeyma: http://www.iata.org/whatwedo/
cargo/dangerous_goods/Pages/lithium_batteries.aspx

Latid ekki rafhlédur vera 6hladnar i langan tima til ad fordast djupa sjalfhledslu.

TD Pilot zetti adeins ad nota med aflgjafanumNGEG0-TD.

Uppsetning

TD Pilot skal festa i samraemi vid leidbeiningar sampykktu festinganna sem notud eru. Tobii Dynavox eda umbodsmenn pess
eru ekki abyrgir fyrir tjoni eda meidslum a einstaklingi eda eignum hans vegna TD Pilot sem fellur Ur uppsettri uppsetningu.
Uppsetning TD Pilot er algjérlega & eigin abyrgd eiganda.

Neyd

Ekki reida pig a taekid fyrir neydarsimtol eda bankamillifaerslur. Vid radleggjum ad hafa margar leidir til ad hafa samskipti
neydaradsteedum. Bankamillifaerslur aetti adeins ad framkveema med kerfi sem bankinn pinn meelir med og sampykkt er
samkvaemt stodlum bankans.

Innrautt

TD Pilot gefur fra sér pulsad innrauda (IR) ljés fra augnmeelanum. Onnur teeki sem er stjornad af IR eda eru naem fyrir
truflunum af IR-ljési geetu ordid fyrir ahrifum af IR-ljésinu sem er sent fra TD Pilot. Ekki nota TD Pilot i naleegd slikra teekja ef
virkni peirra er mikilvaeg.
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Flogaveiki

Sumt félk med ljésnaema flogaveiki er Utsett fyrir flogakdstum eda medvitundarleysi pegar pad sér vissar tegundir flassljésa
eda ljosmynstra a hversdagslifinu. Pad getur gerst jafnvel pé ad manneskjan hafi enga sdgu um flogaveiki eda hafi aldrei
fengid flog.

[>$

Manneskja med ljésnaema flogaveiki gaeti einnig upplifad vandamal i tengslum vid sjénvarpsskjai, suma spilakassa og blikkandi
flaorperur. Peir einstaklingar gaetu fengid flog pegar peir horfir & vissar myndir eda mynstur a skjam, eda jafnvel pegar peir
verda fyrir ljésinu fra augnstyringu. Azetlad er ad um 3-5% folks med flogaveiki sé med pessa gerd ljosneemrar flogaveiki. Margt
folk med ljosnaema flogaveiki upplifir ,aru* eda finnur fyrir skritnum tilfinningum adur en flogakast hefst. Ef pér lidur
einkennilega @ medan & notkun stendur, skaltu feera augun fra augnstyringunni.

-
~

Rafmagn

Ekki opna kassann utan umTD Pilot taekid, nema rafhlddulokid, par sem pu gaetir ordid fyrir haettulegu raflosti. Taekid inniheldur
enga hluta sem krefjast vidhalds fra notanda.

-
oo

Hugbunadur

Annar hugbunadur en sa sem er foruppsettur & TD Pilot er uppsettur & eigin abyrgd notanda. Ytri hugbunadur geeti valdid pvi
ad TD Pilot bili og geeti fallid utan abyrgdar.

-
[(e}

Oryggi barna

TD Pilot er hapréad tolvukerfi og rafeindataeki. Og pvi er pad samsett af fjsimérgum adskildum samsettum hlutum. Barn geeti
maogulega tekid suma pessara hluta af teekinu, sem geeti valdid haettu & kéfnun eda annarri haettu fyrir barnid.

Ung born eettu ekki ad hafa adgang ad, eda nota taekid an eftirlits foreldra eda umsjonarmanna.
1.10  Augnstyringu

Sumir geetu upplifad vissa preytu (vegna areynslu @ augu og vidvarandi einbeitingar) eda jafnvel augnpurrk (vegna minni
blikkunar) pegar peir eru fyrst ad venjast Eye tracking. Ef pu upplifir preytu eda augnpurrk skaltu byrja hsegt og takmarka
hversu lengi pu notar Eye tracking pangad til pér lidur vel med pad.

Ef porf krefur, radfeerdu pig vid heilbrigdisstarfsmann um notkun endurvettveetandi augndropa.
bridji adili
Tobii Dynavox tekur enga abyrgd & afleidingum sem hlyst af notkun & TD Pilot & pann hatt sem er i 6samraemi vid fyrirhugada

notkun pess, par med talid hvers kyns notkun & TD Pilot med hugbtnadi og/eda vélbunadi pridja adila sem breytir fyrirhugadri
notkun.

N E =
:\\

Fylgni upplysingar

ErTD Pilot CE-merkt i samraemi vid Reglugerd (ESB) 2017/745 (MDR) og uppfyllir videigandi samraemd stadla og
< ‘ almenn 6ryggis- og frammistédukréfur (GSPR).

2.1 FCC yfirlysing
betta teeki uppfyllir Hluta 15 af reglum FCC. Notkun fellur undir eftirfarandi tvo skilyrdi: (1) petta teeki ma ekki valda skadlegum truflunum,
og (2) petta teeki verdur ad méttaka hverskonar truflanir, p.m.t. truflanir sem gaetu valdid 6zeskilegri notkun.

f Breytingar sem eru ekki sérstaklega sampykktar af Tobii Dynavox gaetu dgilt heimild notanda til ad nota bunadinn undir FCC
reglum.

2.1.1  Fyrir P15B bunad

Pessi bunadur var préfadur og lystur uppfylla mork fyrir stafraent taeki i B-flokki, i samraemi vid hluta 15 af reglum FCC. Pessum moérkum
er aetlad ad gefa edlilega vernd gegn skadlegum truflunum i uppsetningu & heimili. Pessi bunadur myndar, notar og getur sent fra sér
utvarpsbylgjur og, ef hann er ekki settur upp og notadur i samraemi vid leidbeiningar, getur valdié skadlegum truflunum a
Utvarpssamskiptum.

Engu ad sidur, er engin abyrgd tekin & ad truflun komi ekki upp vid tiltekna uppsetningu. Ef pessi bunadur veldur skadlegum truflunum a
utvarps- eda sjonvarpsmottoku, sem haegt er ad sja ut med pvi ad slokkva og kveikja & binadinum, er notanda radlagt ad reyna ad
lagfeera truflanirnar med einum eda fleiri af eftirfarandi radstéfunum:

Snua moéttokuloftnetinu eda setja pad & annan stad.
Auka adskilnad & milli bunadarins og moéttakarans.
Tengja bunadinn vid innstungu & annarri 228 en méttakarinn er tengdur vié.

L]
L]
L]
e Hafa samband vié smasoluadila eda reyndan utvarps/sjonvarps teeknimann og fyrir adstod.

2.1.2  Fyrir flytianlegan banad

FCC RF yfirlysing um geislun:

1. Pennan sendi ma ekki samnyta eda nota i sameiningu vid annad loftnet eda annan sendi.
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2. bessi bunadur uppfyllir geislunar takmérk FCC RF sett fram fyrir skefjalaust umhverfi. Petta teeki var profad fyrir deemigerdar
handaadgerdir med teekid i beinni snertingu vid likamann til hlidar vié teekid. Til ad vidhalda fylgni vid FCC RF geislunar
takmorkunar fylgni, fordist beint augnsamband vid loftnetid pegar pad er ad utvarpa.

2.2 CE yfirlysing

bessi vara er CE-merkt sem aukabunadur vid laekningataeki i samraemi vid Reglugerd (ESB) 2017/745 (MDR) og uppfyllir videigandi
almennar 6ryggis- og frammistodukrofur (GSPR).

2.3  Tilskipanir og stadlar
TD Pilot uppfyllir eftirfarandi Tilskipanir:

Reglugerd um leekningateeki (EU) 2017/745

Lagspennu tilskipanir 2014/35/EU

Rafsegulpol (EMC) tilskipun 2014/30/EU

RoHS2 tilskipun 2011/65/EU

WEEE tilskipun 2012/19/EU

Reach Directive 2006/121/EC, 1907/2006/EC Annex 17
1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

TD Pilot Taekid hefur verid profad til ad uppfylla IEC/EN 60601-1 Ed 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 og adra videigandi stadla
fyrir fyrirhugada markadi.

3 Notandapjonusta

Ef pig vantar adstod skaltu hafa samband vid fulltria & stadnum eda Adstod i Tobii Dynavox. Til pess ad fa adstod jafn skjott og audid
er, skaltu passa ad pu hafir adgang ad TD Pilot og, ef haegt er, nettengingu. bu eettir lika ad geta gefid upp radnumer teekisins, sem pu
finnur undir stillanlegum standi & TD Pilot Base.

Frekari upplysingar og hjalparefni feeréu & Tobii Dynavox heimasidunni www.tobiidynavox.com.

4 Taekinu fargad

Ekki farga TD Pilot teekinu med almennu heimilis- eda skrifstofusorpi. Fylgdu gildandi reglum um férgun & rafmagns- og rafeindabunadi.
5 Rafhl6dunum fargad

Ekki farga rafhlédunum med almennu heimilis- eda skrifstofusorpi. Fylgdu gildandi reglum um férgun & rafhl6dum.

6 Taeknilysingar

6.1 Teeki

Vera fyrirmynd TD Pilot

Gerd TD Pilot

Styrikerfi Apple iPadOS

CPU Apple M4 6rgjorvi (9 kjarna 6rgjorvi) eda nyrri
Geymsla 256 GB

Skjaupplausn 2752 x 2064

Skjastaerd 13"

Skjar ad aftan

480 x 128 pixlar

Umfang (BxHxD) TD Pilot

30,4 x 25,5 x 9,0 cm
12,0 x 10,0 x 3,5 tommu

byngd TD Pilot 2,11 kg

4,65 pund
Hljédnemi 1xMikrafénn
Hatalarar 2 x 10 W lokadir kassahatalarar
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Vera fyrirmynd

TD Pilot

Tengi

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS-taeki)
1x USB-C

2 x 3,5 mm Switch tengi fyrir rofa, (Pin out fyrir méno kié: HIif = Venjuleg jord, Tip = Merki

1 x 3,5 mm” Heyrnartdlstengi (stereo) med tengigreiningu
1x USB-C afltengi

Hnappar

1 x Efri hnappur (iPadOS-teeki)
1 x Hljédstyrkur upp/nidur (iPadOS-teeki)
1x Straumur &

1 x Astand brautar

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Augnstyring (valfrjalst)

Tobii IS5TDL eining

Azetladur endingartimi

5ar

Damigerdur medalnotkunartimi
rafhl6ou

~10 hours

Hledslutimi rafhlodu

Maximum 4 h

Skrifbordsstandur

Innbyggt

Studningur vid festingarkerfi

Tobii Dynavox QR millistykki fyrir Daessy og REHAdapt

Rafmagn

15 V jafnstraumur, 3 A, 45 W eda 20 V jafnstraumur, 3 A, 60 W rafbreytir

IP flokkur

P54

Passi fyrir teeki eingéngu, med 1/0 hlifum & sinum stad.

1P22

An 1/O-hliféa.
6.2 Sprennubreytir
Hlutur Tilgreining
Vorumerki Tobii Dynavox
Framleidandi MEAN WELL Enterprise Co., Ltd
Fyrirmyndarheiti NGE60-TD
Metid inntak 100-240Vac, 50/60Hz, 1.5-0.8A
Metid framleidsla 5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max
Uttakstengi USB type C
6.3 Rafhlédupakki
Hlutur Tilgreining Athugasemd

Rafhlédutaekni

Li-lon hledslurafhlada med gasmeeli (SMBus
v1.1 tengi)

Holf

6x NCR18650GA
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Hlutur

Tilgreining

Athugasemd

Staerd rafhlodupakka

71,28 Wh

Upphafleg steerd, nyr rafhlodupakki

Nafnspenna 10,8 Vdc, 6600mAh
Hledslutimi Hamark 4 kist. Hledur fra 10 til 90%
Liftimi hledslu 300 hledslur Lagmark 75% eftir af upphaflegri

afkastagetu

Leyfilegt rekstrarhitastig

0-45°C, 45-85%RH

Hledsluastand

20 -60 °C, 45-85%RH Losunarastand
Hitastig vid geymslu 20 - 35 °C, 45-85%RH 1ér

20 - 40 °C, 45-85%RH 6 manudir

0-45 °C, 45-85%RH 1 manudur

20 - 50 °C, 45-85%RH 1 vika

Geymslutimi ' Hamark 6 manudir @ hledsla = 40%
@ Ekki geyma rafhlédupakka i langan
tima med minna en 40% hledslustigi.

1. Meelt er med pvi ad rafhladan sé ekki geymd i taekinu ef ekki er aetlunin ad nota taekid innan 6 manada. Ef rafhladan er fjarleegd

mun rafhladan ekki teemast eins hratt og pegar hiin er geymd i teekinu.

6.4 Augnstyring
Ef uppsett

Taeknilysingar

Tobii IS5TDL eining

Vinnufjarlaegd

45 —95cm
20 — 37 tommur

Frelsi héfudhreyfinga '
(Breidd x Hzed)

~20 x 20 cm (7,9 x 7,9 tommur) @ 50 cm fra skja
~35 x 35 cm (13,8 x 13,8 tommur) & milli 65 - 80 cm fra skja

Stadsetning

Fjarleegd (fra skja) 45 — 95 cm (20 — 37 tommur)

Steerd rakningarkassa (breidd x haed) 20x20—35x35cm (7.9 x 7.9 — 13.8 x 13.8 tommur)
Hugbunadur rakningarkassa 50 cm(19,7")

Gagnatidni augntillits 33 Hz

Synatidni augntillits 133 Hz

Augnstyringartaekni

Myndbandsbundin sjonaldurs- og glaeruspeglunar augnstyringar med dokkum og bjértum
sjaaldurs lysingar stillingum.

Notkun utandyra moguleg Ja
Finstilling notanda
(fyrri rakningarkraftur) >98%

Greinir augntillit
Samskipti > 30Hz

98% fyrir 95% af pydinu ?
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Taeknilysingar

Tobii IS5TDL eining

Hittni augntillits
Yfir 95% af pydinu®

<1.58 gradur

Nakvaemni augntillits
Yfir 95% af pysinu®

<0.2°

Augnstada
Gogn augntillits

Hamarks hradi hofudhreyfinga

40 sm/s (15,7 in/s)
10 sm/s (3.9 in/s)

Hamarks halli h6fuds 25°
Hamarks geig, halli 25°
Gagnaflaedi og gagnatidni

Bidtimi augntillits 17 ms
Endurheimt augntillits 0ms
Uppsetning Innbyggt
Rafmagn Innbyggt

1.

Frelsi hofudhreyfinga lysir ryminu fyrir framan maelingarbunadinn par sem notandinn verdur ad hafa ad minnsta kosti annad
augad. Tolurnar eru tilgreindar samsida/hornrétt & yfirbordi skjasins.

2. Profpydid atilokadi pa sem myndu nota leidréttingargleraugu med +5,00 dioptri eda haerri eda pjast af augnsjukdomi.

3. Hittnistig og nakvaemni yfir hlutfall af pydi tolur koma fra vidteekum préfunum & fulltria alls pydisins. Vié héfum nytt hundrud
pusunda greiningarmynda og framkvaemt préfanir & um pad bil 800 einstaklingum med mismunandi adstaedur, sjon, pjéderni,
hversdagsryk, bletti eda Iyti i kringum augun, med augu Ur fékus o.s.frv. betta hefur skilad sér i mun &flugri og afkastameiri
augnmeelingarupplifun og mun raunsaerri framsetningu & raunverulegri frammistédu hja 6llum pydinu, ekki bara i steerdfraedilega
Jilvalinni® atburdaras.

L,Fullkomnar gradutélur eru fyrri stadlar meelingarndkveemni og hittni, sem koma adur fra Tobii og nuna fra 6llum augnstyringar
samkeppnisadilum. pPé ad ,fullkomnar* télur séu gagnlegar til ad fa almenna tilfinningu fyrir samanburdi & geedum og
frammistodu, eiga paer ekki vid um raunverulega notkun @ sama hatt og hittnistig og nakvaemni yfir hlutfall pydis tolur byggdar a
yfirgripsmiklum préfunum & allskonar fulltrdum alls pydisins.

7 Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda

Hér ad nedan eru upplysingar um snurur veittar til EMC tilvisunar

Kapall Hamark lengd snuru Skjoldur/évarin Numer Kapalflokkun

AC rafmagnssnura 0,9m Ovarid 1 Still Rafstraumur

DC rafmagnssnura 1,65 m Skjoldur 1 Still Jafnstraumur

Tveer sndrur med 1,44 m Skjoldur 1 Still Merki

rofahnappi

USB snuru 0,26 m Skjoldur 1 Still Merki

Mikilvaegar upplysingar um rafsegulsamhafi (EMC)

bessi rafmagnslaekningataeki parfnast sérstakra varidarradstafana vardandi rafsegulfreedilega spennu (EMC) og eru tekin i notkun
samkvaemt upplysingum um EMC i notendahandbdékinni. Bunadurinn er i samraemi vié pennan IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 stadal
baedi hvad vardar dnaemi og Utgeislun. Engu ad sidur parf ad geeta sérstakra varidarradstafana:

Bunadurinn sem hefur enga NADKOMNANDI AFKOMA er zetladur til notkunar i heilsugaesluumhverfi heima.

VAROITUS: Fordast skal notkun pessa bunadar vid hlid eda staflad med 68rum bunadi vegna pess ad pad geeti leitt til
dvideigandi notkunar. Ef slik notkun er naudsynleg skal fylgjast med pessum bunadi og 68rum bunadi til ad ganga ur skugga um
ad hann virki edlilega*“.

Notkun & aukahlutum, transducers og snirum 66rum en peim sem framleidandi pessa bunadar tilgreinir eda Utvegar geeti leitt til
aukinnar rafsegulgeislunar eda minnkads rafsegulénaemis pessa bunadar og leitt til dvideigandi notkunar.

VAROITUS: Feaeranlegan RF fjarskiptabunad (par @ medal jadartzeki eins og loftnetssnurur og ytri loftnet) aetti ekki ad nota nzer en
30 cm (12 tommuir) fra einhverjum hlutaTD Pilot, par med talid snarur sem framleidandi tilgreinir. Annars gaeti ryrnun a
frammistodu pessa bunadar leitt til pess.”
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e VAROITUS: Ef notkunarstadurinn er naleegt (t.d. innan vié 1,5 km fra) AM-, FM- eda sjonvarpsutsendingarloftnetum, adur en pessi
bunadur er notadur, skal athuga hvort hann virki edlilega til ad tryggja ad bunadurinn haldist 6ruggur me9 tilliti til rafsegultruflana

allan daetladan endingartima.

GHz, pulsmétun.

n nalaegd vid hatidniskurdarbinad.

Tafla 1: EMI samreemistafla - Losun

YFIRLYSING: Til notkunar hans hefur btinadurinn pradlausa samskiptaadgerd, hann inniheldur RF sendi og méttakara, 2,4

YFIRLYSING: Bunadurinn er hannadur samhaefdur vié hatiéni skurdadgerdarbiinad; astandid felur i sér vinnu eda bidstodu i

Fyrirbaeri

Fylgni

Rafsegulfradilegt umhverfi

RF losun

CISPR 11 Hépur 1, B-flokkur

Heimilis heilsugaesluumhverfi

Harmonisk bjogun

IEC 61000-3-2 Class A

Heimilis heilsugaesluumhverfi

Spennasveiflur og flokt

IEC 61000-3-3 samreemi

Heimilis heilsugeesluumhverfi

Tafla 2: EMS samreemistafla — girdingarh6fn

Fyrirbaeri

Grunn EMC stadall

Onzmisprof stig

Heimilis heilsugaesluumhverfi

Rafstédueiginleiki |IEC 61000-4-2 +8 kV snerting

+2KkV, +4kV, +8KkV, +15kV loft
Geislad RF EM svidi IEC 61000-4-3 10 V/im

80MHz-2.7GHz

80% AM vid 1kHz
Nalzegdarreitir fra pradlausum RF IEC 61000-4-3 Visad til toflu
fjarskiptabunadi
Maltidni segulsvid IEC 61000-4-8 30A/m

50Hz eda 60Hz

Tafla 3: EMS samraemistafla — Nalaegdarreitir

fra pradlausum RF fiarskiptabunadi

Proftioni (MHz) Band (MHz) Onzmisprof stig
Heimilis heilsugaesluumhverfi
385 380-390 Pulsmoétun 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz fravik, 1kHz sinus, 28V/m
710 704-787 Palsmétun 217Hz, 9V/m
745
780
810 800-960 Pulsmotun 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700-1990 Pulsmotun 217Hz, 28V/m
1845
1970
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Proftioni (MHz) Band (MHz) Onamisprof stig
Heimilis heilsugaesluumhverfi
2450 2400-2570 Pulsmotun 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Pulsmétun 217Hz, 9V/m
5500
5785

Tafla 4: EMS samreemistafla — Inntak a.c. krafthéfn

Fyrirbaeri

Grunn EMC stadall

Onamisprof stig

Heimilis heilsugasluumhverfi

Rafmagnshradir skammar/sprungur IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz endurtekningartidni
Bylgjur Lina til linu IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1 kV
Leidartruflanir af voldum RF svida IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V i ISM béndum og
radiddhugamannabondum & milli 0,15 MHz
og 8 OMHz

80% AM vid 1 kHz

Spennulaekkanir

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 hringras
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og
315°

0% Us; 1 hringras

og
70% Uy; 25/30 hledslur
Einfasa: vié 0°

Spennutruflanir

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 hledslur

Tafla 5: EMS samraemistafla — Merkjainntak/uttakshlutir port

Fyrirbaeri

Grunn EMC stadall

Onzmisprof stig

Heimilis heilsugasluumhverfi

Leidartruflanir af voldum RF svida

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-band og amatgrradioband mellom
0,15 MHz og 80 MHz

80% AM vid 1 kHz
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LatvieSu valoda
TD Pilot droSiba un atbilstiba

1

Drosiba

lerice TD Pilot ir parbaudita un apstiprinata ka atbilsto$a visam specifikacijam un standartiem, kas uzskaititi §Ts rokasgramatas sadala 2
Informacija par atbilstibu, lappuse 193, un 6 Tehniskie parametri, lappuse 194, tostarp, bet ne tikai, medicinas iericu standartam (1. klase/
B tips). Tomeér, lai nodro$inatu jasu TD Pilot ierices droSu darbibu, ir jaievéro dazi drosibas bridinajumi:
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Par ikvienu nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar TD Pilot, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients

$o iekartu nedrikst nekadi parveidot.

lerices Tobii Dynavox remontu drikst veikt tikai Tobii Dynavox vai Tobii Dynavox pilnvarots remonta centrs.

Kontrindikacijas: lerice TD Pilot nekad nedrikst bat lietotajam vienigais veids, ka komunicét svarigu informaciju.

Ja ierice TD Pilot nedarbojas, lietotajs nevar ar tas palidzibu sazinaties.

TD Pilot nedrikst izmantot ka dzivibas uzturéSanas ierici, un uz to nedrikst palauties gadijuma, ja ta partrauc darboties stravas
padeves partraukuma vai citu iemeslu dé|.

Ja no TD Pilot ierices atdalas sikas detalas, var rasties nosmaksSanas risks.

lerici TD Pilot nedrikst paklaut laika apstak|u iedarbibai, kas neatbilst TD Pilot tehniskajam specifikacijam, ka arT to nedrikst
lietot $ados apstaklos.

lerici TD Pilot drikst lietot tikai kopa ar TD Pilot piederumiem, kuriem pievienotas montazas instrukcijas.

Uzlades kabelis var radit noznaugsanas risku maziem bérniem. Nekad neatstajiet mazus bérnus bez uzraudzibas kopa ar
uzlades kabeli.

Maziem bérniem vai cilvékiem ar kognitiviem traucéjumiem nedrikst bat piekluve TD Pilot iericei vai iespéja to lietot bez vecaku
vai aizbildnu uzraudzibas.

Ja TD Pilot ierice nedarbojas pareizi vai notiek elektrostatiskas izlades gadijums, parstartgjiet ierici.

Nepiestipriniet nekadus rotajumus, uzlimes, papirus vai tamlidzigas lietas pie TD Pilot ierices ekrana puses. Tas var traucét
Eye tracking vai skarienekrana darbibu.

Nekad neiespiediet savienotaju pieslégvieta ar spéku. Ja savienotajs un pieslégvieta nesavienojas viegli, tie, visticamak, nav
saderigi. Parliecinieties, ka savienotajs atbilst pieslégvietai un ka savienotajs ir pareizi pozicionéts attieciba pret pieslégvietu.

Izvairisanas no dzirdes bojajumiem

Ja aus’s ievietojamas austinas, galva uzliekamas austinas vai skalrunus lieto ar lielu skalumu, var rasties neatgriezenisks
dzirdes zudums. Lai to novérstu, skalumu jaiestata drosa Iimeni. Laika gaita j0s varat pierast pie augsta skanas limena, kas
jums var $kist pienemams, tacu joprojam var kaitét jusu dzirdei. Ja jatat tadas pazimes ka dzinkstonu ausTs, lidzu, samaziniet
skalumu vai partrauciet izmantot austinas. Jo lielaks skalums, jo Tsaks laiks, kas nepiecieSams, lai tas saktu ietekmét jlsu
dzirdi.

Dzirdes specialisti iesaka $adus pasakumus dzirdes aizsardzibai:

e lerobeZojiet laiku, ko pavadat, lietojot austinas ar augstu skalumu.
e |zvairieties no skaluma palielinaSanas, lai parklatu trokSnaino apkartgjo vidi.
e Samaziniet skalumu, ja nedzirdat cilvékus, kas runa jums blakus.

Lai noteiktu droSu skaluma ITmeni:

e lestatiet skalumu uz zemu limeni.
e Pakapeniski palieliniet skalumu, lidz to var dzirdét patikami un skaidri, bez kroplojumiem.
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lerice TD Pilot var radit skanas tada decibelu diapazona, kas cilvékam ar normalu dzirdi var izraisit dzirdes zudumu, pat ja to
iedarbiba ilgst mazak neka mindti. lerices maksimalais trokSna lTmenis ir lTdzvértigs trokSna ITmenim, ko var radit vesels jauns
cilvéks, kliedzot. Ta ka TD Pilot ierice ir paredzéta ka balss protéze, tai piemit tadas pasas spé&jas un potencialie riski kaitét
dzirdei. Augstakie decibeli ir paredzéti, lai nodrosinatu sazinu troksnaina vide, un tos vajadzétu lietot ar piesardzibu un tikai
tad, ja tas ir nepiecieSams trokSnaina vidé.

Baro$ana un baterijas

lericé TD Pilot tiek izmantotas litija jonu baterijas. So bateriju uzglabaganas temperattras diapazons 3 ménesu laika ir no —20
lidz 40 °C.

Parvietojiet TD Pilot ierici un baterijas uz vésaku vietu, lai baterijas varétu pienacigi uzladéties.
Nekada gadijuma nenovietojiet baterijas uguns tuvuma vai vietas, kur temperatara parsniedz 50 °C. Sadi apstakli var izraisit
baterijas darbibas trauc&jumus, siltuma veidoSanos, aizdegSanos vai spradzienu. Nemiet véra, ka sliktakaja gadijuma

temperatira var parsniegt iepriek$ minétas vértibas, pieméram, automasinas bagaznieka karsta diena. Tas nozimé, ka ierices
glabasana ar ievietotam baterijam karsta automasinas bagaznieka varétu izraisit darbibas traucéjumus.

Neizjauciet bateriju un nebojajiet to. Atbrivojoties no baterijam ievérojiet jasu regiona spéka esosos vides aizsardzibas tiestbu
aktus.

Lietotajs drikst nomainit bateriju tikai ar TDBW1 baterijas bloku, ko pardod Tobii Dynavox. Ja bateriju nomaina pret nepareiza
tipa bateriju, pastav spradziena briesmas.

Lai nodrosinatu TD Pilot ierices droSu darbibu, izmantojiet tikai Tobii Dynavox apstiprinatus l1adétajus, baterijas un piederumus.

Neatveriet (iznemot bateriju vacinu) un neparveidojiet TD Pilot ierices vai barosanas bloka korpusu, jo jis varat tikt paklauti
potenciali bistamam elektriskajam spriegumam. lericé nav detalu, kuras varétu remontét. Ja TD Pilot ierice vai tas piederumi ir
mehaniski bojati, nelietojiet tos.

Ja baterija nav uzladéta vai ierice TD Pilot nav pieslégta baro$anai, TD Pilot ierice izslégsies.

Ja baroSanas vads ir bojats, sazinieties ar Tobii Dynavox, lai to nomainitu.

Nepievienojiet nekadas ierices ar baro$anas avotu, kas nav paredzéts mediciniskam vajadzibam, nevienam $is TD Pilot
ierices savienotajam. Turklat visam konfiguracijam jaatbilst sisttmas standartam IEC 60601-1. Ikviens, kur$ pievieno papildu
aprikojumu signala ieejas vai izejas dalai, veic mediciniskas sistémas konfiguréSanu un tadejadi ir atbildigs par to, lai sisttma
atbilstu sistémas standarta IEC 60601-1 prasibam. lerice ir paredzéta izmanto$anai tikai kopa ar IEC 60601-1 sertificétu
aprikojumu pacienta vidé un ar IEC 60601-1 sertificgtu aprikojumu arpus pacienta vides. Ja rodas $aubas, sazinieties ar
tehniska atbalsta nodalu vai savu vietéjo parstavi.

Ka tikla atslégSanas ierici izmanto baro$anas bloka savienotaju vai atdalamo spraudni; lGdzu, neuzstadiet TD Pilot ierici ta, lai
atslégSanas ierici batu grati izmantot.

Uz litija jonu bateriju parvadasanu attiecas 1pasi noteikumi. Ja $is baterijas tiek nomestas, saspiestas, caurdurtas, mestas,
nepareizi izmantotas vai notiek Tssavienojums, tas var izdalit bistamu siltumu un uzliesmot, turklat tas ir bistamas ugunsgréka
gadijuma.

Parvadajot litija metala vai litija jonu baterijas vai elementus, ievérojiet IATA noteikumus: http://www.iata.org/whatwedo/cargo/

dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Lai izvairitos no pilnigas izlades, baterijas nedrikst atstat neuzladétas uz ilgu laiku.

TD Pilot drikst lietot tikai kopa ar NGE60-TD baro$anas bloku.

Uzstadisana

lerice TD Pilot jauzstada saskana ar apstiprinato stiprindjumu lietosanas instrukcijam. Tobii Dynavox un ta parstavji nav
atbildigi par bojajumiem vai traumam, kas radu$as personai vai tas Tpasumam, ja ierice TD Pilot nokritusi no uzstaditas
konfiguracijas. lerices TD Pilot uzstadi$ana ir veicama pilntba uz lietotaja pasa risku.

Arkartas situacijas
Neizmantojiet $o ierici, lai veiktu arkartas zvanus vai bankas darfjumus. Més iesakam nodrosinat vairakus sazinas veidus

arkartas situacijam. Bankas darfjumus drikst veikt tikai ar sistému, ko ieteikusi un apstiprinajusi jasu banka saskana ar tas
standartiem.

Infrasarkana gaisma

lerice TD Pilot izstaro impulsu infrasarkano gaismu (IR) no acu izseko$anas sistémas. Citas ierices, kuras tiek vaditas ar IR vai
kuras var traucét IR gaisma, var ietekmét no TD Pilot izstarota IR gaisma. Nelietojiet TD Pilot $adu ieri¢u tuvuma, ja to darbibai
ir kritiski svariga nozime.
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Epilepsija

Dazi cilvéki ar fotosensitivu epilepsiju ir paklauti epilepsijas Iekmém vai samanas zudumam, saskaroties ar noteiktam
mirgojo$am gaismam vai gaismas rakstiem ikdienas dzivé. Tas var notikt pat tad, ja personai nav bijusi epilepsija vai nekad
nav bijusi epilepsijas 1ékmes.

[>$

Cilvekam, kam ir gaismas jutiga epilepsija, varétu rasties problémas arT ar televizoru ekraniem, dazam spélu zales spélém un
mirgojo$am dienasgaismas spuldzém. Sadiem cilvékiem var rasties Iékme, skatoties uz noteiktiem attéliem vai rakstiem
monitora, vai pat tad, ja vini tiek paklauti acu kustibu izsekotaja gaismas avotiem. Tiek |&sts, ka aptuveni 3-5% cilvéku, kas
slimo ar epilepsiju, ir is fotosensitivas epilepsijas veids. Daudzi cilvéki, kam ir gaismas jutiga epilepsija, pirms Iékmes sajat
“auru” vai divainas sajitas. Ja lietoSanas laika jataties neparasti, novirziet skatienu prom no acu kustibu izsekotaja.

-
~

Elektriba

Neatveriet TD Pilot ierices korpusu, iznemot bateriju vacinu, jo jas varat tikt paklauts potenciali bistamam elektriskajam
spriegumam. lericé nav detalu, kuras lietotajs varétu pats salabot.

>
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Programmatara

Programmatiiru, kas nav ieprieksinstaléta iericé TD Pilot, lietotajs instalé uz savu risku. Argja programmatira var izraisit
ierices TD Pilot darbibas traucéjumus, un $adi gadijumi var nebat segti ar garantiju.

©

-
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Bérnu drosiba

TD Pilot ir moderna datorsistéma un elektroniska ierice. Ta sastav no daudzam atseviskam, samontétam detalam. Bérna rokas
8is detalas var tikt atdalitas no ierices, radot iespé&jamu nosmak$anas risku vai citu apdraud&umu bérnam.

>

Maziem bérniem nedrikst bt piekluve iericei vai iespéja to lietot bez vecaku vai aizbildnu uzraudzibas.

-
o
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Acu kustibu izsekoSana

Daziem cilvékiem sakuma, pierodot pie ierices Eye tracking, var paradities neliels nogurums (sakara ar apzinatu acu fokusu un
intensivu koncentréSanos) vai pat acu sausums (sakara ar retaku mirkSkinaSanu). Ja jatat nogurumu vai acu sausumu, saciet
Iénam un ierobezZojiet Eye tracking lietoSanas ilgumu atbilstosi savam komforta ITmenim.

>

Vajadzibas gadijuma konsultéjieties ar veselibas apripes specialistu par mitrino$o acu pilienu lietoSanu.

Tresa persona

Tobii Dynavox neuznemas nekadu atbildibu par jebkadam sekam, kas rodas, ja TD Pilot tiek izmantots neatbilstosi
paredzétajam lietojumam, tostarp par jebkadu TD Pilot izmanto$anu kopa ar treSo personu programmattru un/vai aparatdru,
kas maina paredzéto lietojumu.

-
o
-

2 Informacija par atbilstibu

lericei TD Pilot ir pieSkirts CE mark&jums saskana ar Regulu (ES) 2017/745 (MDR), un ta atbilst piemérojamajiem
< € saskanotajiem standartiem un visparigajam drosibas un veiktspéjas prasibam (GSPR).

2.1 FCC pazinojums

Siierice atbilst FCC noteikumu 15. dalai. Uz darbibu attiecas $adi divi nosacijumi: (1) 8T ierice nedrikst radit kaitigus trauc&umus un (2)
Sai iericei japienem jebkadi sanemtie traucé&jumi, tostarp trauc&jumi, kas var izraisit nevélamu darbibu.

Izmainas, kas nav Tobii Dynavox skaidri apstiprinatas, var atcelt lietotaja tiesibas ekspluatét iekartu saskana ar FCC
noteikumiem.

2.1.1 Attieciba uz P15B aprikojumu

Siiekarta ir parbaudita, un ir konstatéts, ka ta atbilst B klases digitalajam iericém noteiktajiem ierobeZojumiem saskana ar FCC
noteikumu 15. dalu. Sie ierobeZojumi ir paredzati, lai nodrosinatu pietiekamu aizsardzibu pret kaitigiem traucgjumiem dzivojamas &kas.
Siiekarta generg, izmanto un var izstarot radiofrekvences energiju, un, ja ta netiek uzstadita un lietota saskana ar instrukcijam, ta var
radit kaitigus traucéjumus radiosakariem.

Tomér nav garantijas, ka konkréta uzstadisanas vieta neradisies traucéjumi. Ja 8T iekarta rada trauc&jumus radio vai televizijas
uztver$anai, ko var parbaudit, izsledzot un atkal ieslédzot iekartu, lietotajam ieteicams méginat novérst $os traucéjumus, veicot vienu vai
vairakus no Siem pasakumiem:

Parvietojiet vai mainiet uztvero$as antenas virzienu.
Palieliniet attalumu starp iekartu un uztvérgju.
Pieslédziet iekartu rozetei, kas atrodas cita elektriskaja kédé neka ta, pie kuras ir pieslégts uztvérgjs.

L]
L]
L]
e Lidzu, vérsieties péc palidzibas pie izplatitaja vai pieredz&jusa radio/televizijas tehnika.

2.1.2 Parnésajamam iericém

FCC pazinojums par radiofrekvences starojuma iedarbibu:

1. So raiditaju nedrikst novietot viena vieta vai ekspluatét kopa ar jebkuru citu antenu vai raiditaju.
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2. ST iekarta atbilst FCC noteiktajiem radiofrekvences starojuma iedarbibas robezlielumiem, kas paredzéti nekontrolétai videi. ST
ierice tika testéta tipiskas lietoSanas situacijas, kad ierice tika turéta rokas un tas sani bija tie$a saskaré ar cilvéka kermeni. Lai
nodrosinatu atbilsttou FCC prasibam par radiofrekvences starojuma iedarbibu, parraides laika izvairieties no tieSas saskares ar
raidiSanas antenu.

22 CE pazinojums

Sim produktam ir pieskirts CE marké&jums ka medicinas ierices piederumam saskana ar Regulu (ES) 2017/745 (MDR), un tas atbilst
piemérojamajam visparéjam drosibas un veiktspéjas prasibam (GSPR).

2.3 Direktivas un standarti
TD Pilot atbilst $adam direktivam:

Regula (ES) 2017/745 par medicinas iericém
Zemsprieguma direktiva 2014/35/ES

Direktiva 2014/30/ES par elektromagnétisko saderibu (EMS)
RoHS2 direktiva 2011/65/ES

EEIA direktiva 2012/19/ES

Reach direktiva 2006/121/EK, 1907/2006/EK 17. pielikums
1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

lerice TD Pilot ir parbaudita atbilstosi standartiem IEC/EN 60601-1 3.1. izdevums, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 un citiem
attiecigajiem standartiem, kas piemérojami paredzétajiem tirgiem.

3 Klientu atbalsts

Lai sanemtu atbalstu, IGdzu, sazinieties ar savu vietéjo parstavi vai atbalsta dienestu pie Tobii Dynavox. Lai sanemtu palidzibu péc
iespéjas atrak, parliecinieties, ka jums ir pieejama sava TD Pilot ierice un, ja iesp&jams, Interneta savienojums. Jums bitu jaspéj noradit
arf ierices sérijas numuru, kas atrodams zem reguléjama statna uz TD Pilot Base.

Lai iegltu papildu informaciju par produktu un citiem atbalsta resursiem, apmeklgjiet Tobii Dynavoxtimekla vietni www.tobiidynavox.com.
4 Atbrivosanas no ierices

Neizmetiet TD Pilot ierici kopa ar parastajiem sadzives vai biroja atkritumiem. levérojiet viet&jos noteikumus par elektrisko un
elektronisko iekartu utilizaciju.

5 Atbrivosanas no baterijam

Neizmetiet baterijas kopa ar parastajiem sadzives vai biroja atkritumiem. levérojiet vietgjos noteikumus par atbrivosanos n baterijam.
6 Tehniskie parametri

6.1 lerice

Modelis TD Pilot

Tips TD Pilot

Operétajsistema Apple iPadOS

CPU Apple M4 mikroshéma (9 kodolu procesors) vai versija
Uzglabasana 256 GB

Ekrana izSkirtspéja 2752 x 2064

Ekrana izmérs 13 collas

Aizmuguréjais displejs

480 x 128 pikseli

Izméri (PxAxDz) TD Pilot

30,4 x 25,5 x 9,0 cm
12,0 x 10,0 x 3,5 collas

Svars TD Pilot

2,11kg

4,65 marcinas

Mikrofons

1 x mikrofons

Skalruni

2 x 10 W slégta tipa skalruni
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Modelis

TD Pilot

Savienotaji

1 x Thunderbolt/USB 4 (iPadOS ierice)
1x USB-C

2 x 3,5 mm slédza savienotaja interfeiss (kontaktu izvietojums mono spraudnim: apvalks
= kopéja masa, gals = signals)

1% 3,56 mm austinu ligzda (stereo) ar kontakta atpazisanu

1 x USB-C stravas savienotajs

Pogas

1 x augséja poga (iPadOS ierice)
1 x skaluma palielinasana/samazinasana (iPadOS ierice)
1 x ieslégsana

1 x izseko$anas stavoklis

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Acu kustibu izsekotajs (opcija)

Tobii ISSTDL modulis

Paredzamais ekspluatacijas laiks 5 gadi
Tipiskais vidéjais baterijas darbibas ~10 hours
laiks

Baterijas uzlades laiks Maximum 4 h
Galda stativs Integréts

Atbalstitas stiprinajuma sistémas

Tobii Dynavox QR adaptera plaksne iericém Daessy un REHAdapt

Energijas padeve

15VDC, 3A, 45 W vai 20VDC, 3A, 60 W AC adapteris

IP klase

P54

Novertéjums iericei, ar uzstaditiem /O vaciniem.

1P22

Bez I/0 vaciniem.

6.2 Stravas adapteris

Elements Specifikacija
Pre¢u zime Tobii Dynavox
Razotajs MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Modela nosaukums

NGE60-TD

Nominala ievade

100-240 V mainstrava, 50/60 Hz, 1,5-0,8 A

Nominala izvade

5V/9V/12 V/15 V/20 V (lidzstrava), 3 A, maksimali 60 W

Izejas spraudnis

Saderigs ar USB-C baro$anu lidz 60 W

6.3 Baterijas bloks

Elements

Specifikacija Piezime

Baterijas tehnologija

Litija-jonu uzladéjamais baterijas bloks ar
uzlades limena indikatoru (SMBus v1.1
interfeiss)
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Elements

Specifikacija

Piezime

Sana

6x NCR18650GA

Baterijas bloka ietilpiba

71,28 Wh

Sakotnéja ietilptba, jauns baterijas bloks

Nominalais spriegums

10,8 V lidzstrava, 6600 mAh

Uzlades laiks

Ne vairak ka 4 stundas

Uzlade no 10 Iidz 90 %

Ciklu skaits

300 cikli

Palikusi vismaz 75 % no sakotnéjas
ietilptbas

Pielaujama darba temperatira

0-45 °C, 45-85% relativais mitrums

Uzlades stavoklis

-20 - 60 °C, 45-85% relativais mitrums

I1zladésanas stavoklis

Uzglabasanas temperatira

-20 — 35 °C, 45-85% relativais mitrums 1 gads
-20 — 40 °C, 45-85% relativais mitrums 6 ménesi
-20 — 45 °C, 45-85% relativais mitrums 1 ménesis
-20 — 50 °C, 45-85% relativais mitrums 1 nedéla

Uzglabasanas laiks '

Maksimums 6 ménesi, ja uzlades limenis ir 2
40 %

@ Neuzglabajiet baterijas blokus

ilgstosi, ja to uzlades limenis ir zemaks par
40%.

ja glabajas ierice.

1. leteicams bateriju neatstat iericg, ja ierice netiks lietota tuvako 6 ménesu laika. Ja bateriju iznem, ta neizladésies tik atri ka tad,

6.4

Ja ir uzstadits

Acu kustibu izsekotajs

Tehniskie parametri

Tobii ISSTDL modulis

Darba attalums

45-95 cm
20-37 collas

Galvas kustibu briviba '
(Platums x augstums)

aptuveni 20 x 20 cm (50 cm attaluma no ekrana)
aptuveni 35 x 35 cm (65-80 cm attdluma no ekrana)

Pozicionésana

Attalums (no ekrana) 45-95 cm

IzsekoSanas zonas izmérs (platums x 20 x 20 — 35 x 35 cm
t

augstums) 50 cm

Izseko$anas zonas dzilums

Skatiena datu parraides atrums 33 Hz

Skatiena paraugu nemsanas biezums 133 Hz

Acu kustibu izsekosanas metode

Uz video balstita acu kustibu izseko$ana, izmantojot zilites un radzenes atspogulojumu,
ar tumsu un gaidu zilites apgaismojuma rezimu.

lespéjama izmanto$ana arpus telpam Ja
Lietotaja kalibréSana
(iepriek$é&ja izsekoSanas stabilitate) >98%
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ortogonali ekrana virsmai.

acu slimibas.

Tehniskie parametri Tobii ISS5TDL modulis
Skatiena noteik$ana

Mijiedarbiba >30 Hz 98% 95 procentiem populacijas?
Skatiena precizitate

95% populacijas® <1,58 gradi

Skatiena precizitate

95% populacijas® <0,2°
Maksimalais galvas kustibas atrums

Acu novietojums 40 cm/s

Skatiena dati 10 cm/s
Maksimalais galvas slipums 25°

Maksimalais pagrieziens, noliekums 25°

Datu plisma un datu parraides atrums

Skatiena latentums 17 ms

Skatiena atgisana 0Oms

Uzstadisana lebavéts

Energijas padeve lebavéts

1. Galvas kustibu briviba apraksta telpu izsekotaja prieksa, kura jaatrodas vismaz vienai lietotaja acij. Skaitli ir noraditi paraléli/

2. No testa populacijas tika izslégtas personas, kuram ir nepiecieS$amas korekcijas brilles ar dioptriju +5,00 vai lielaku, vai kuram ir

3. Datu precizitate un pareiziba attieciba uz populacijas procentualo dalu ir iegiita, veicot plasu testéSanu, kura iesaistiti visas
populacijas parstavji. Més esam izmantojusi simtiem tikstoSu diagnostisko attélu un veikusi testus aptuveni 800 cilvékiem ar
dazadam saslim$anam, redzes asumu, etnisko piederibu, k& arT gadijumos, kad ap acim bija ikdienas putekli, traipi vai plankumi,
acis nebija fokusa utt. Rezultata ir iegtta daudz stabilaka un efektivaka acu kustibu izseko$anas pieredze, ka arf daudz
realistiskaks patiesas veiktspéjas atspogulojums visa populacija kopuma, nevis tikai matematiski “ideala” scenarija.
“Ideélie” lenka raditaji ir iepriek$éjais precizitates novértéSanas standarts, ko agrak izmantoja Tobii un ko Sobrid izmanto visi acu
kustibu izsekoSanas iericu konkurenti. Lai gan “idealie” skaitli ir noderigi, lai iegatu visparéju priekSstatu par kvalitati un
veiktspéju salidzinajuma, tie nav piemérojami realaja dzivé tada pasa nozimé ka kvantitativie precizitates raditaji, kas balstas uz
plasiem pétijumiem, kuros iesaistiti visu iedzivotaju grupu parstavji, nevis uz procentualiem raditajiem par iedzivotaju skaitu.

7 Noradijumi un razotaja deklaracija

Zemak ir sniegta informacija par kabeliem, kas paredzéta ka atsauce saistiba ar elektromagnétisko saderibu

Kabelis Maksimalais kabela Ekranéts/neekranéts Skaits Kabela klasifikacija
garums

Mainstravas barosanas (0,9 m Neekranéts 1 komplekts Mainstravas barosana

vads

Lidzstravas baroSanas 1,65 m Ekranéts 1 komplekts Lidzstravas barosana

vads

Divu slédzu pogu kabeli (1,44 m Ekranéts 1 komplekts Signals

USB kabelis 0,26 m Ekranéts 1 komplekts Signals

Svariga informacija par elektromagnétisko saderibu (EMS)

Sim elektriskajam mediciniskajam aprikojumam ir nepiecie$ami Tpasi piesardzibas pasakumi saistiba ar elektromagnétisko saderibu
(EMS), un to drikst nodot ekspluatacija tikai saskana ar lietoSanas rokasgramata sniegto informéaciju par EMS; aprikojums atbilst
standartam IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 gan attieciba uz imunitati, gan emisijam. Tomér ir jaievéro Tpasi piesardzibas pasakumi:

e lekarta bez BUTISKAS DARBIBAS ir paredzéta lietoSanai majas veselibas apripes vidé.
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e BRIDINAJUMS: Jaizvairas no §Ts iekartas lieto$anas blakus citam iekartam vai to novieto$anas virs tam, jo tas var izraistt
nepareizu darbibu. Ja $§ada izmanto$ana ir nepiecieSama, janovéro $is iekartas un paréjas iekartas, lai parliecinatos, ka tas

darbojas normali”.

e Jatiek izmantoti citi piederumi, sensori un kabeli, iznemot Sis iekartas raZotaja noraditos vai nodrosinatos, tas var izraisit
palielinatu elektromagnétisko starojumu vai samazinatu $Ts iekartas elektromagnétisko izturibu, ka rezultata var rasties darbibas

trauc&jumi.

e BRIDINAJUMS: Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenu vadus un aréjas antenas)
nedrikst izmantot tuvak par 30 cm no jebkuras TD Pilot dalas, ieskaitot razotaja noraditos kabelus. Pretéja gadijuma var
pasliktinaties $Ts iekartas darbibas raditaji.”

e BRIDINAJUMS: Ja izmanto$anas vieta atrodas tuvu (piem., mazak neka 1,5 km attaluma no) AM, FM vai TV apraides antenam,
pirms §Ts iekartas lietoSanas ir japarliecinas, ka ta darbojas normali, lai nodrosinatu, ka iekarta saglaba drosibu attieciba uz
elektromagnétiskajiem trauc&jumiem visa paredzétaja ekspluatacijas laika.

impulsu modulaciju.

Tabula 1: EMI atbilstibas tabula — emisija

PAZINOJUMS: Lai nodrosinatu darbibu, iekartai ir bezvadu sakaru funkcija; ta ietver RF raiditaju un uztvéréju, 2,4 GHz,

PAZINOJUMS: lekarta ir veidota t&, lai bitu saderiga ar augstfrekvences kirurgiskajam iekartam; tas ietver darbibu vai
gaidstaves rezimu tieda tuvuma augstfrekvences kirurgiskajam iekartam.

Fenomens

Atbilstiba

Elektromagnétiska vide

RF starojums

CISPR 11, 1. grupa, B klase

Majas aprupes vide

Harmoniskie kroplojumi

IEC 61000-3-2 A klase

Majas apripes vide

Sprieguma svarstibas un mirgo$ana

Atbilstiba standartam IEC 61000-3-3

Majas aprapes vide

Tabula 2: EMS atbilstibas tabula — korpusa atvere

Fenomens

Pamata EMS standarts

Imunitates testa limeni

Majas aprapes vide

Elektrostatiska izlade IEC 61000-4-2 +8 kV kontakts
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV gaisa
Izstarotais RF elektromagnétiskais lauks IEC 61000-4-3 10 V/Im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pie 1 kHz
Tuvuma lauki no RF bezvadu sakaru IEC 61000-4-3 Skatit tabulu
iekartam
Nominalas stravas frekvences magnétiskais |IEC 61000-4-8 30 A/m

lauks

50 Hz vai 60 Hz

Tabula 3: EMS atbilstibas tabula — tuvuma lauki no RF bezvadu sakaru iekartam

Testa frekvence (MHz)

Frekvencu josla (MHz)

Imunitates testa limeni

Majas aprapes vide

385 380-390 Impulsu modulacija 18 Hz, 27 V/im

450 430-470 FM, +5 kHz novirze, 1 kHz sinusa signals,
28 Vim

710 704-787 Impulsu modulacija 217 Hz, 9 V/m

745

780
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Testa frekvence (MHz)

Frekvencu josla (MHz)

Imunitates testa limeni

Majas aprapes vide

810

870

930

800-960

Impulsu modulacija 18 Hz, 28 V/m

1720

1845

1970

1700-1990

Impulsu modulacija 217 Hz, 28 V/m

2450

2400-2570

Impulsu modulacija 217 Hz, 28 V/m

5240

5500

5785

5100-5800

Impulsu modulacija 217 Hz, 9 V/m

Tabula 4: EMS atbilstibas tabula — Mainstravas ieejas ports

Fenomens

Pamata EMS standarts

Imunitates testa limeni

Majas aprapes vide

Atri elektriskie parejosie procesi/impulsi |IEC 61000-4-4 +2 kV

100 kHz atkartoSanas frekvence
Parspriegumi starp fazem IEC 61000-4-5 0,5 kV, +1 kV
RF laukiem izraisiti vaditi trauc&jumi IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz — 80 MHz

6 V ISM frekvencu joslas un radioamatieru
frekvencu joslas diapazona no 0,15 MHz
lidz 80 MHz

80 % AM pie 1 kHz

Sprieguma kritumi

IEC 61000-4-11

0% Us; 0,5 cikls
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° un 315°

0% Uy; 1 cikls

un

70% Uy; 25/30 cikli
Vienfazes: pie 0°

Sprieguma partraukumi

IEC 61000-4-11

0% Uy; 250/300 cikli

Tabula 5: EMS atbilstibas tabula — signala ieejas/izejas dalas ports

Fenomens

Pamata EMS standarts

Imunitates testa limeni

Majas apripes vide

RF laukiem izraisiti vaditi traucé&jumi

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V ISM frekvencu joslas un radioamatieru
frekvencu joslas diapazona no 0,15 MHz
lidz 80 MHz

80 % AM pie 1 kHz
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Polski
TD Pilot Bezpieczenstwo i Zgodnosé

1 Bezpieczenstwo

UrzadzenieTD Pilot zostato przetestowane i zatwierdzone jako zgodne ze wszystkimi specyfikacjami i normami wymienionymi w czesci 2
Zgodnosc z przepisami, str 202niniejszej instrukcji oraz w 6 Dane techniczne, str 203 —w tym miedzy innymi z norma dotyczacg wyrobéw
medycznych (klasa 1/typ B). Jednak w celu zapewnienia bezpiecznej pracy urzadzenia TD Pilot nalezy pamietac¢ o kilku ostrzezeniach
dotyczgcych bezpieczenstwa:

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane zTD Pilot nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwym organom panstwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe

Jakiekolwiek modyfikacje urzadzenia sg niedopuszczalne.

Naprawy urzgdzeniaTobii Dynavox muszg by¢ wykonywane wytgcznie przezTobii Dynavox lub autoryzowany i zatwierdzony
przez Tobii Dynavox serwis.

Przeciwwskazania: UrzadzenieTD Pilot nie powinno nigdy stanowi¢ dla uzytkownika jedynego sposobu przekazywania
waznych informagii.
W przypadku awarii urzgdzeniaTD Pilot uzytkownik nie moze komunikowac sie za jego posrednictwem.

Urzadzenia TD Pilot nie nalezy wykorzystywac jako $rodka ratujgcego zycie i nie nalezy na nim polega¢, poniewaz moze dojs$¢
do wstrzymania jego funkcjonowania z powodu utraty zasilania i innych przyczyn.

W przypadku odtgczenia sig od urzadzenia TD Pilot drobnych czes$ci moga one stwarza¢ zagrozenie udtawieniem sig.

Urzadzenia TD Pilot nie nalezy naraza¢ na ani uzytkowac w czasie wystepowania warunkéw pogodowych wykraczajgcych
poza specyfikacje techniczng TD Pilot.

UrzadzenieTD Pilot nalezy uzywa¢ wytgcznie z okreslonymi przez TD Pilot akcesoriami, do ktérych dotgczona jest instrukcja
montazu.

Kabel tadujgcy moze stwarzaé zagrozenie uduszeniem dla matych dzieci. Nigdy nie pozostawiaj matych dzieci bez opieki w
poblizu kabla tadujgcego.

Mate dzieci i osoby niepetnosprawne intelektualnie nie powinny mie¢ dostepu do urzgdzenia TD Pilot ani mozliwosci jego
uzytkowania bez nadzoru rodzicéw lub opiekundéw.

W przypadku awarii urzadzenia TD Pilot lub wystapienia wytadowania elektrostatycznego nalezy zrestartowaé urzadzenie.

Nie nalezy przykleja¢ zadnych ozdéb, naklejek, papierkéw ani podobnych przedmiotéw po stronie ekranu urzadzeniaTD Pilot.
Moga one zaktéca¢ dziatanieEye tracking lub ekranu dotykowego.

W Zzadnym wypadku nie wciska¢ wtyku do portu, stosujgc nadmierng site. Jezeli wtyku nie da sig¢ umiesci¢ w porcie
stosunkowo fatwo, prawdopodobnie elementy te nie pasujg do siebie. Sprawdz, czy wtyk pasuje do portu i czy wtyk jest
odpowiednio odwrécony wzgledem portu.

©O0RPEPERPEEPOP>E
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A Ochrona stuchu

W przypadku korzystania ze stuchawek lub gto$nikéw przy wysokim natezeniu dzwigku moze doj$¢ do trwatego uszkodzenia

)) stuchu. Aby do tego nie dopusci¢, nalezy ustawia¢ bezpieczny poziom natgzenia dzwieku. Po dtuzszym czasie stuchania
dzwigku o duzym natezeniu mozna si¢ do niego przyzwyczai¢, co jednak nie powoduje zatrzymania procesu pogardzania
stuchu. W przypadku wystagpienia takich objawéw jak dzwonienie w uszach nalezy obnizy¢ natezenie dzwigku lub zaprzesta¢
uzytkowania stuchawek. Im wyzsze natgzenie dzwigku, tym w krétszym czasie dojdzie do pogorszenia stuchu.

©

Specjali$ci zajmujacy sie stuchem zalecajg nastepujgce $rodki stuzace ochronie stuchu:

e Ogranicza¢ czas korzystania ze stuchawek przy wysokim natezeniu dzwigku.
e Nie zwigksza¢ natgzenia dzwieku w celu zagtuszenia dzwigkdw z otoczenia.
e Zmniejszy¢ natgzenie dzwieku, jesli nie stycha¢ oséb rozmawiajacych w poblizu.

Aby okresli¢ bezpieczne natezenie dzwigku:

e Zmniejszy¢ natezenie dzwieku do minimum.
e Powoli zwigkszac¢ natgzenie dzwieku do momentu, kiedy gtos stycha¢ odpowiednio, wyraznie i bez zaktécen.
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UrzadzenieTD Pilot moze generowac dzwigki o natezeniu w decybelach, ktére moga spowodowac utrate stuchu u osoby o
normalnym stuchu, nawet jesli ekspozycja trwa krocej niz minutg. Maksymalny poziom hatasu generowany przez urzgdzenie
odpowiada poziomowi hatasu, jaki moze wytworzy¢ zdrowa mtoda osoba podczas krzyku. Poniewaz urzadzenieTD Pilot jest
przeznaczone do zastgpowania gtosu, wigzg si¢ z nim takie same mozliwosci i potencjalne zagrozenia dla stuchu. Wyzsze
poziomy gto$nosci zostaty wprowadzone, aby umozliwi¢ komunikacje w hatasliwym otoczeniu, i nalezy z nich korzysta¢ z
rozwagg oraz wytgcznie wtedy, gdy jest to konieczne w hatasliwym otoczeniu.

Zasilanie i akumulatory

Urzadzenie TD Pilot jest zasilane akumulatorami litowo-jonowymi. Te akumulatory mozna przechowywaé w temperaturze od —
20°C do 40°C przez okres do 3 miesiecy.

Przenie$ urzadzenieTD Pilot wraz z akumulatorami do chtodniejszego miejsca, aby akumulatory mogty sie poprawnie
natadowac.

Nie nalezy wystawia¢ akumulatoréw na dziatanie ognia ani temperatur powyzej 50°C. Warunki takie mogg spowodowaé
niepoprawne dziatanie akumulatora, powstawanie ciepta, zapton lub wybuch. Nalezy pamieta¢, ze w najgorszym przypadku,
np. w gorgcy dzien w bagazniku samochodu, temperatury moga wzrasta¢ powyzej podanych powyzej wartosci. Zatem
przechowywanie urzadzenia z wtozonymi akumulatorami w rozgrzanym bagazniku samochodu moze potencjalnie doprowadzié¢
do awarii.

Nie nalezy rozbiera¢ ani uszkadza¢ akumulatora. Podczas utylizacji akumulatoréw nalezy przestrzegaé przepiséw i regulaciji
dotyczgcych ochrony $rodowiska obowigzujgcych w danej okolicy.

Uzytkownik moze wymieni¢ akumulator wytgcznie na zestaw akumulatoréw TDBW1 sprzedawany przez Tobii Dynavox. W
przypadku zastosowania akumulatora innego typu istnieje ryzyko wybuchu.

Aby zapewni¢ bezpieczng eksploatacje urzgdzeniaTD Pilot, nalezy uzywaé wytgcznie tadowarek, akumulatoréw i akcesoriow
zatwierdzonych przez Tobii Dynavox.

Nie nalezy otwiera¢ (z wyjgtkiem pokrywy komory akumulatoréw) ani modyfikowa¢ obudowy urzadzeniaTD Pilot ani zasilacza,
poniewaz grozi to narazeniem na potencjalnie niebezpieczne napiecie elektryczne. W urzadzeniu nie ma zadnych czesci, ktére
mozna serwisowac. Jesli urzadzenieTD Pilot lub jego akcesoria ulegng uszkodzeniu mechanicznemu, nie nalezy ich uzywac.

Jesdli akumulator nie bedzie natadowany lub urzadzenie TD Pilot nie bedzie podtgczone do zasilania, urzadzenieTD Pilot
wytgczy sie.

Jesli przewdd zasilajgcy ulegnie uszkodzeniu, nalezy skontaktowac sie z Tobii Dynavoxw celu uzyskania zamiennika.

Nie podtgcza¢ zadnych urzadzen wyposazonych w zasilacz nieprzeznaczony do zastosowan medycznych do zadnego ztgcza
w urzadzeniu TD Pilot. Ponadto wszystkie konfiguracje muszg by¢ zgodne z normg systemowg IEC 60601-1. Kazdy, kto
podiacza dodatkowe urzadzenia do wejscia lub wyjscia sygnatowego, dokonuje konfiguracji systemu medycznego i w zwigzku
z tym ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie zgodnosci systemu z wymaganiami normy systemowej IEC 60601-1.
Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do podigczania do sprzetu posiadajgcego certyfikat zgodnosci z normg IEC 60601-1
w otoczeniu pacjenta oraz do sprzetu posiadajacego certyfikat zgodnosci z normg IEC 60601-1 poza otoczeniem pacjenta. W
razie watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej lub lokalnym przedstawicielem.

Ztacze urzadzenia w zasilaczu lub odtgczalnej wtyczce petni funkcje urzadzenia odtgczajgcego od sieci zasilajgcej; nie nalezy
ustawia¢ urzadzeniaTD Pilot w taki sposdb, aby utrudniato obstuge tego urzadzenia.

W przypadku wysytki akumulatoréw litowo-jonowych obowigzujg specjalne przepisy. W razie upadku, zgniecenia, przebicia,
rzucenia, niewtasciwego uzytkowania lub zwarcia akumulatory te moga wydziela¢ niebezpieczne ilosci ciepta i ulec zaptonowi;
stanowig one zagrozenie w przypadku pozaru.

W przypadku transportu akumulatoréw lub ogniw litowo-metalowych lub litowo-jonowych nalezy zapoznac si¢ z przepisami
IATA. http://www.iata.org/whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Nie nalezy pozostawia¢ akumulatoréw bez tadowania przez dtuzszy czas, aby unikng¢ gtebokiego roztadowania.

Urzadzenia TD Pilot nalezy uzywac¢ wytgcznie z zasilaczem NGE60-TD.

Montaz

Ten TD Pilot nalezy montowa¢ zgodnie z instrukcjg montazu dopuszczonych do uzytku uchwytéw. Tobii Dynavox lub jej
przedstawiciele nie ponoszg odpowiedzialnosci za szkody lub obrazenia ciata osoby lub jej mienia spowodowane spadnigciem
TD Pilot z zamontowanej konfiguracji. Montaz urzadzenia TD Pilot odbywa sig wytacznie na ryzyko uzytkownika.

Sytuacje awaryjne

Nie nalezy polega¢ na urzadzeniu w przypadku koniecznosci wykonania potgczen z numerami alarmowymi lub operaciji
bankowych. Zaleca sig dysponowanie kilkoma sposobami komunikacji na wypadek sytuacji nadzwyczajnej. Operacje bankowe
nalezy wykonywac z wykorzystaniem systemu zalecanego przez bank lub zgodnego z jego standardami.
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Podczerwien

Urzadzenie TD Pilot emituje pulsujgce $wiatto podczerwone (IR) z modutu $ledzenia ruchu gatek ocznych. Na inne urzadzenia
sterowane za pomoca podczerwieni lub podatne na zaktécenia powodowane promieniowaniem podczerwonym moze wpltywac
promieniowanie podczerwone emitowane przez urzgdzenie TD Pilot. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia TD Pilot w poblizu takich
urzadzen, jesli ich dziatanie ma kluczowe znaczenie.

[>$

1.6 Padaczka

Niektére osoby z padaczka swiattoczuta sg podatne na napady padaczkowe lub utrate przytomnosci pod wptywem niektorych
migajgcych $wiatet lub wzoréw $wietinych wystepujacych w zyciu codziennym. Do sytuacji takiej moze doj$é nawet w
przypadku oséb, u ktérych wczesniej nie wystepowata padaczka i ktére nie miaty wezesniej napadéw padaczkowych.

>

Istnieje takze prawdopodobienstwo, ze osoby cierpigce na padaczke fotogenng bedg odczuwaty problemy na skutek
oddziatywania ekrandéw telewizoréw, niektérych gier zrecznosciowych i migoczacych zaréwek fluorescencyjnych. U takich oséb
moga wystepowac napady w czasie ogladania niektorych obrazéw lub wzoréw na monitorze lub nawet w czasie kontaktu ze
zrédtem Swiatta urzadzenia $ledzacego ruch gatki ocznej. Szacuije sig, ze okoto 3-5% o0séb z padaczkg cierpi wtasnie na takg
padaczke fotogenna. Wiele oséb cierpigcych na padaczke fotogenng do$wiadcza ,aury” lub niewystepujacych wczesniej
doznan przed pojawieniem sie napadu. W przypadku wystagpienia niecodziennych odczu¢ nalezy odwréci¢ wzrok od
urzadzenia stuzgcego do $ledzenia ruchu gatek ocznych.

-
Y

Energia elektryczna

Nie nalezy otwiera¢ obudowy urzadzeniaTD Pilot, z wyjatkiem pokrywy komory akumulatoréw, poniewaz grozi to narazeniem
na dziatanie niebezpiecznego napiecia elektrycznego. Urzadzenie nie zawiera zadnych czesci, ktére uzytkownik mégtby
samodzielnie naprawiac.

>

-
[ee]

Oprogramowanie

Instalacja oprogramowania innego niz to, ktére jest fabrycznie zainstalowane na urzadzeniu TD Pilot, odbywa sig na wtasne
ryzyko uzytkownika. Oprogramowanie zewnetrzne moze powodowac niepoprawne dziatanie urzgdzenia TD Pilot i moze nie
by¢ objete gwarancja.

©

-
o

Bezpieczenstwo dzieci

TD Pilot jest zaawansowanym systemem komputerowym i urzagdzeniem elektronicznym. Dlatego sktada sig ono z licznych
oddzielnych zmontowanych czesci. W rekach dzieci te czesci moga zostac¢ odtgczone od urzgdzenia, potencjalnie stanowigc
zagrozenie zadtawieniem lub inne zagrozenia dla dziecka.

>

Mate dzieci nie powinny mie¢ dostgpu do urzadzenia ani mozliwosci jego uzytkowania bez nadzoru rodzicéw lub opiekunéw.

-
o
o

Sledzenie ruchu gatek ocznych

Niektére osoby mogg odczuwaé pewne zmeczenie (powodowane celowym skupianiem wzroku i silng koncentracjg) lub nawet
suchos¢ gatki ocznej (powodowang rzadszym mruganiem) zanim przyzwyczajg sie do korzystania z systemu Eye tracking. W
przypadku wystagpienia zmeczenia lub suchosci gatek ocznych nalezy rozpoczynac¢ korzystanie z systemu Eye tracking powoli i
ogranicza¢ czas uzycia w celu zapewnienia sobie komfortu.

>

W razie potrzeby nalezy skonsultowac sie z lekarzem w sprawie stosowania kropli nawilzajgcych do oczu.

-

.11 Podmioty zewnetrzne

Firma Tobii Dynavox nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za konsekwencje wynikajace z korzystania z urzadzenia TD Pilot w
sposob niezgodny z jego przeznaczeniem, w tym jakimkolwiek uzyciem urzgdzenia TD Pilot niezgodnie z przeznaczeniem
wraz z oprogramowaniem i/lub sprzgtem innego producenta.

B

Zgodnos¢ z przepisami

Produkt TD Pilot posiada oznaczenie CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i spetnia wymogi
< ( obowigzujgcych norm zharmonizowanych oraz ogélnych wymagan dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania (GSPR).

2.1 Oswiadczenie FCC

Niniejsze urzgdzenie jest zgodne z rozdziatem 15 przepiséw FCC. Uzytkowanie podlega nastepujgcym dwém warunkom: (1) niniejsze
urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen oraz (2) niniejsze urzadzenie musi tolerowaé¢ wszelkie zaktdcenia, w tym
zaktocenia, ktére mogg powodowac niepozadane dziatanie.

Modyfikacje, ktére nie zostang wyraznie zatwierdzone przez firme Tobii Dynavox mogg zosta¢ uznane za naruszenie zasad
uzytkowania urzadzenia zgodnie z przepisami FCC.

211 15B

Niniejsze urzadzenie przeszito odpowiednie badania, ktére potwierdzity, ze nie sg w jego przypadku przekroczone wartosci graniczne
ustalone dla urzadzen cyfrowych klasy B zgodnie z cze$cig 15 przepiséw FCC. Te warto$ci graniczne zostaty ustalone w celu
zapewnienia uzasadnionej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach obiektéw mieszkalnych. Niniejsze urzgdzenie
generuje, wykorzystuje i moze emitowac promieniowanie o czestotliwosci radiowej i jezeli nie bedzie zainstalowane i uzytkowane
zgodnie z instrukcjg, moze powodowa¢ szkodliwe zaktdcenia dla komunikacji radiowej.
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Jednakze nie ma gwarancji, ze nie nastapi zaktécenie w dziataniu konkretnej instalacji. Jezeli niniejsze urzadzenie spowoduje szkodliwe
zaktocenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna ustali¢ przez wigczenie i wytgczenie urzadzenia, zachecamy uzytkownika
do podjecia préby wyeliminowania zaktécenia poprzez zastosowanie co najmniej jednego z nastepujgcych $rodkéw:

Przekierowanie lub przestawienie anteny odbiorczej.

Zwigkszenie odlegtosci pomigdzy urzadzeniem a odbiornikiem.

Podtgczenie urzadzenia do gniazdka innego obwodu niz obwéd, do ktérego podtgczony jest odbiornik.

W razie potrzeby nalezy zwréci¢ sie o pomoc do sprzedawcy lub doswiadczonego technika radiowo-telewizyjnego.

2.1.2 W przypadku urzadzen przenosnych

Oswiadczenie FCC dotyczace narazenia na promieniowanie radiowe:

1. Przedmiotowy nadajnik nie moze by¢ umieszczony w tym samym miejscu ani dziata¢ w potgczeniu z zadng inng anteng lub
nadajnikiem.
2. Urzadzenie to spetnia wymagania FCC dotyczace limitdw ekspozycji na promieniowanie radiowe okreslonych dla $rodowiska

niekontrolowanego. Urzadzenie to zostato przetestowane pod katem typowych czynnosci wykonywanych z reki, przy czym
urzadzenie przylegato bezposrednio do ciata uzytkownika po bokach. Aby zachowa¢ zgodno$é z wymogami FCC dotyczgcymi
narazenia na promieniowanie radiowe, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z anteng nadawczg podczas nadawania.

2.2 Oswiadczenie dotyczgce oznaczenia CE

Produkt ten posiada oznaczenie CE jako akcesorium do wyrobu medycznego zgodnie z rozporzagdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i
spetnia obowigzujgce ogoélne wymagania dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania (GSPR).

23 Dyrektywy i normy
Urzadzenie TD Pilot jest zgodne z nastgpujgcymi dyrektywami:

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745

Dyrektywa niskonapigciowa 2014/35/UE

Dyrektywa 2014/30/UE w sprawie kompatybilnos$ci elektromagnetycznej (EMC)
Dyrektywa RoHS 2 (2011/65/UE)

Dyrektywa WEEE 2012/19/UE

Dyrektywa REACH 2006/121/WE, 1907/2006/WE, zatacznik 17

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

UrzadzenieTD Pilot zostato przetestowane pod katem zgodnosci z normami IEC/EN 60601-1 wydanie 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO
14971:2019 oraz innymi odpowiednimi normami obowigzujgcymi na rynkach, na ktére jest przeznaczone.

3 Pomoc dla klientow

Aby uzyska¢ pomoc, skontaktuj sig z lokalnym przedstawicielem lub dziatem pomocy technicznej pod adresem Tobii Dynavox. Aby
mozliwe byto szybkie uzyskanie pomocy, nalezy znajdowac sig¢ w poblizu urzgdzenia TD Pilot i, jesli to mozliwe, nalezy dysponowaé¢
dostepem do Internetu. Nalezy takze przygotowac sig¢ do podania numeru seryjnego urzadzenia. Numer taki znajduje sie pod
regulowang podstawkg na TD Pilot Base.

Aby uzyskac wigcej informacji o produkcie oraz dostep do innych materiatéw pomocniczych, nalezy odwiedzi¢ strong internetowa Tobii
Dynavox www.tobiidynavox.com.

4 Utylizacja urzadzenia

Nie wyrzucac¢ urzadzenia TD Pilot do odpadéw komunalnych w domu lub biurze. Przestrzega¢ miejscowych przepiséw dotyczgcych
utylizacji urzadzen elektrycznych i elektronicznych.

5 Utylizacja akumulatorow

Nie wyrzuca¢ akumulatoréw wraz z ogélnymi odpadami domowymi lub biurowymi. Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw
dotyczgcych utylizacji akumulatoréw.

6 Dane techniczne

6.1 Urzadzenie

Modelowaé TD Pilot

Typ TD Pilot

System operacyjny Apple iPadOS

CPU Chip Apple M4 (9-rdzeniowy procesor) lub nowszy
Przechowywanie 256 GB

Rozdzielczos¢ ekranu 2752 x 2064

Rozmiar ekranu 13"
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Modelowaé

TD Pilot

Wyswietlacz tylny

480 x 128 pikseli

Wymiary (szer. x wys. x gt.) TD Pilot

30,4 x 25,5 x9,0cm
12,0 10,0 x 3,5 cala

Waga TD Pilot 2,11 kg
4,65 Ibs
Mikrofon 1 x mikrofon
Glosniki 2 x gtosniki zamkniete 10 W
Ziacza 1 x Thunderbolt/USB 4 (urzadzenie z systemem iPadOS)
1x USB-C
2 x ztgcze typu Switch 3,5 mm, (rozmieszczenie pinéw dla wtyku mono: ostona = masa,
koncéwka = sygnat)
1 x gniazdo stuchawkowe 3,5 mm (stereo) z funkcjg wykrywania wtyku
1 x zlgcze zasilania USB-C
Komorki 1 x przycisk gérny (urzadzenie z systemem iPadOS)
1 x zwigkszanie/zmniejszanie gto$nosci (urzadzenie z systemem iPadOS)
1 x wigcznik zasilania
1 x stan $ledzenia
Bluetooth® Bluetooth 5.3

Urzadzenie do sledzenia ruchu gatek
ocznych (opcjonalnie)

Modut Tobii IS5TDL

Przewidywany okres uzytkowania 5 lat
Typowy s$redni czas pracy na ~10 hours
akumulatorze

Czas tadowania akumulatora Maximum 4 h

Podstawka na biurko

Zintegrowane

Obstugiwane systemy montazowe

Ptytka adaptera Tobii Dynavox QR do urzadzen Daessy i REHAdapt

Zasilanie

Zasilacz sieciowy 15V DC, 3 A, 45 W lub 20 V DC, 3 A, 60 W

Klasa IP

P54

Zaliczenie dotyczy wytacznie urzadzenia, z zamontowanymi ostonami wej$é/wyjsc.

1P22

Bez oston wej$é/wyjsc.

6.2 Zasilacz

Element Specyfikacja
Znak towarowy Tobii Dynavox
Producent MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Nazwa modelu

NGE60-TD
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Element

Specyfikacja

Znamionowa moc wejsciowa

100-240 V AC, 50/60 Hz, 1,5-0,8 A

Znamionowa moc wyjsciowa

5V/9V/12V/15V/20V DC, 3 A, maks. 60 W

Wtyczka wyjsciowa

Kompatybilno$¢ z tadowaniem USB-C o mocy do 60 W

6.3 Zestaw akumulatorow

Element

Specyfikacja

Uwaga

Technologia akumulatora

Zestaw akumulatoréw litowo-jonowych ze
wskaznikiem natadowania (interfejs SMBus
v1.1)

Ogniwo

6x NCR18650GA

Pojemnos¢ zestawu akumulatoréw

71,28 Wh

Poczatkowa pojemnos¢, nowy zestaw
akumulatoréow

Napigcie znamionowe

10,8 V DC, 6600 mAh

Czas tadowania

Maksymalnie 4 godziny

tadowanie od 10% do 90%

Cykl zycia

300 cykli

Pozostanie co najmniej 75% poczatkowej
pojemnosci

Dopuszczalna temperatura pracy

0-45°C, 45-85% RH

Warunek tadowania

—20-60°C, 45-85% RH

Warunek roztadowania

Temperatura przechowywania

—20-35°C, 45-85% RH 1 rok
—20-40°C, 45-85% RH 6 miesiecy
—20-45°C, 45-85% RH 1 miesigc
—20-50°C, 45-85% RH 1 tydzien

Czas przechowywania '

Maksymalnie 6 miesiecy przy poziomie
natadowania 2 40%

@ Nie nalezy przechowywaé¢

zestawow akumulatoréw przez diuzszy
czas, gdy poziom natadowania wynosi
mniej niz 40%.

1. Zaleca sie, aby nie pozostawia¢ akumulatora w urzadzeniu, jesli nie bedzie ono uzywane przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy.
Jesli akumulator zostanie wyjety, nie roztaduje sie tak szybko, jak w przypadku przechowywania w urzadzeniu.

6.4  Urzadzenie do $ledzenia ruchu gatek ocznych

Jesli jest zainstalowane

Dane techniczne

Modut Tobii ISSTDL

Odlegtosé¢ robocza

45 —95cm
20-37 cali

Swoboda ruchéw gtowy '
(szerokos$¢ x wysokos¢)

ok. 20 x 20 cm w odlegtosci 50 cm od ekranu
ok. 35 x 35 cm w odlegtosci 65-80 cm od ekranu
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Dane techniczne

Modut Tobii ISSTDL

Ustalanie pozycji
QOdlegtos¢ (od ekranu)

Wielko$¢ urzadzenia $ledzacego (szeroko$é
x wysokos$¢)

Giebokos¢ urzadzenia sledzgcego

45-95 cm (20-37 cali)
20 x20-35%35cm (7,9 x7,9— 13,8 x 13,8 cala)
50 cm (19,7 cala)

Czestotliwos¢ danych wzroku

33 Hz

Czestotliwos¢ probkowania danych
wzroku

133 Hz

Technika sledzenia ruchu gatek ocznych

Wizyjne $ledzenie oka z odbiciem Zrenicy i rogdwki w trybach ciemnego i jasnego
oswietlenia Zrenicy.

Mozliwo$¢ uzytkowania na zewnatrz Tak
Kalibracja uzytkownika
(dawniej precyzja $ledzenia) >98%

Wykrywanie wzroku

Interakcja >30 Hz

98% w przypadku 95% populacijiz

Doktadnos$¢ rozpoznania wzroku

Dla 95% populacji®

<1,58 stopnia

Precyzja rozpoznania wzroku

Dla 95% populacji®

<0,2°

Maksymalna predkosé ruchu gtowy

Pozycja oka

40 cm/s (15,7 calals)

Dane ruchu gatek ocznych 10 cm/s (3,9 cala/s)

Maksymalne pochylenie gtowy 25°

Maksymalne nachylenie 25°

Przeptyw danych i predkos¢ danych

Opoznienie danych wzroku 17 ms

Przywrécenie danych wzroku 0ms

Montaz Whbudowane

Zasilanie Whbudowane

1. Swoboda ruchu gtowy opisuje przestrzen przed urzadzeniem $ledzgcym, w ktérej musi si¢ znajdowaé co najmniej jedno oko
uzytkownika. Podane liczby odnoszg sie do ptaszczyzny réwnolegtej/prostopadtej do powierzchni ekranu.

2. Z populacji testowej wykluczono osoby noszgce okulary korekcyjne o dioptrazu +5,00 lub wyzszym lub cierpigce na choroby
oczu.

3. Dane dotyczace stopnia doktadnosci i precyzji w procentowej czes$¢ populacji zostaty uzyskane w wyniku obszernych testow
obejmujacych reprezentatywnych przedstawicieli catej populacji. Wykorzystano setki tysigcy obrazéw diagnostycznych i
przeprowadzono testy z udziatem okoto 800 oséb, ktére charakteryzowaty sie réznym stanem zdrowia, jakoscig wzroku,
pochodzeniem etnicznym, poziomem zamglenia, smug lub plam wokét oczu, brakiem ostrosci oka itp. Testy te umozliwity
uzyskanie znacznie bardziej skutecznego i wydajnego $ledzenia gatki ocznej oraz znaczenie bardziej realistycznego
odwzorowania prawdziwego zachowania catej populacji w odréznieniu od zastosowania matematycznego ,idealnego”

scenariusza.

Wartosci kata ,idealnego” stanowig poprzedni standard pomiaru doktadnosci oraz precyzji i zostaty uzyskane zaréwno wczesniej
przez firme Tobii, jak i obecnie przez jej wszystkich konkurentéw zajmujacych sie $ledzeniem ruchéw gatki ocznej. Wartosci kata
sidealnego” sg przydatne do ustalenia ogélnych odczu¢ dotyczacych poréwnywalnej jakosci i skutecznosci innych urzadzen. Nie
odnoszg sig one do faktycznego uzytkowania urzadzenia w taki sposéb, jak iloéciowy stopien doktadnosci i precyzja w
procentowej czgsci populacji bazujgce na obszernych testach uwzgledniajgcych reprezentacje catej populaciji.
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7

Wytyczne i deklaracja producenta

Ponizej zamieszczono informacje dotyczace kabli, ktére moga postuzy¢ jako punkt odniesienia w kwestiach zwigzanych z

kompatybilno$cig elektromagnetyczng

Kabel Maksymalna dtugos¢ Ekranowany/ Numer Klasyfikacja kabla
kabla nieekranowany

Przewdd zasilajacy 0,9m Nieekranowany 1 zestaw Zasilanie sieciowe

pradem przemiennym

Przewdd zasilajgcy 1,65 m Ekranowany 1 zestaw Zasilanie pradem statym

pradem statym

Dwa kable z przyciskiem [1,44 m Ekranowany 1 zestaw Sygnat

przetgczajgcym

Kabel USB 0,26 m Ekranowany 1 zestaw Sygnat

Wazne informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Przedmiotowy elektryczny sprzet medyczny wymaga zastosowania specjalnych $rodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) i powinien by¢ oddany do uzytku zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC zawartymi w instrukcji obstugi;
Sprzet ten jest zgodny z normg IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 zaréwno pod wzgledem odpornosci, jak i emisji. Nalezy jednak
przestrzega¢ pewnych szczegdlnych srodkéw ostroznosci:

L]
zdrowotnej.

Sprzet nieposiadajacy funkcji ESSENTIAL PERFORMANCE jest przeznaczony do stosowania w warunkach domowej opieki

UWAGA: Nalezy unika¢ uzytkowania tego sprzetu w poblizu innych urzadzen lub ustawiania go na nich, poniewaz moze to

spowodowac niepoprawne dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac ten sprzet oraz pozostate urzadzenia,

aby sprawdzi¢, czy dziatajg poprawnie.

Stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu moze

spowodowaé wzrost emisji elektromagnetycznej lub obnizenie odpornosci elektromagnetycznej sprzetu, a w konsekwencji jego

niepoprawne dziatanie.

OSTRZEZENIE: Przeno$ny sprzet komunikacyjny wykorzystujacy fale radiowe (w tym elementy peryferyjne, takie jak kable

antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy stosowac¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci urzadzenia TD Pilot,
z uwzglednieniem kabli wskazanych przez producenta. W przeciwnym razie moze to spowodowac pogorszenie dziatania tego

sprzetu.

OSTRZEZENIE: Jesli miejsce uzytkowania znajduje sie w poblizu (np. w odlegtosci mniejszej niz 1,5 km) anten nadawczych AM,

FM lub telewizyjnych, przed rozpoczeciem uzytkowania sprzetu nalezy sprawdzi¢, czy dziata on poprawnie, aby zapewni¢ jego
bezpieczenstwo pod wzgledem zakiécen elektromagnetycznych przez caty przewidywany okres eksploataciji.

Tabela 1: Tabela zgodnos$ci z normami EMI — Emisja

OSWIADCZENIE: Sprzet posiada funkcje komunikacji bezprzewodowej niezbedng do jego dziatania; jest wyposazony w
nadajnik i odbiornik radiowy o czestotliwosci 2,4 GHz z modulacjg impulsowa.

OSWIADCZENIE: Sprzet zostat zaprojektowany tak, aby byt kompatybilny z aparatami chirurgicznymi wykorzystujgcymi prady
o wysokiej czestotliwosci; dotyczy to zaréwno pracy, jak i trybu czuwania w bezposrednim sagsiedztwie takich aparatéw.

Zjawisko

Zgodnosc¢ z przepisami

Srodowisko elektromagnetyczne

Emisje radiowe

Grupa 1, klasa B wg CISPR 11

Srodowisko opieki domowej

Znieksztatcenia harmoniczne

Klasa A wg IEC 61000-3-2

Srodowisko opieki domowej

Wahania i migotanie napigcia

Zgodnos¢ z normg IEC 61000-3-3

Srodowisko opieki domowej

Tabela 2: Tabela zgodnos$ci z normami EMS —

Otwor w obudowie

Zjawisko

Podstawowa norma EMC

Poziomy testéw odpornosci

Srodowisko opieki domowej

Wytadowanie elektrostatyczne IEC 61000-4-2 +8 kV styk
+2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV powietrze
Promieniowane pole elektromagnetyczne o [IEC 61000-4-3 10 V/im

czestotliwosci radiowej

80 MHz - 2,7 GHz
80% modulacji amplitudowej przy
czestotliwosci 1 kHz

#1001413 TD Pilot Safety and Compliance v.1.1 - 2026-04-01




Zjawisko

Podstawowa norma EMC

Poziomy testow odpornosci

Srodowisko opieki domowej

czestotliwosci sieciowej

Pola bliskiego zasiegu generowane przez |IEC 61000-4-3 Zobacz tabele
urzgdzenia do bezprzewodowej komunikacji

radiowej

Pola magnetyczne o znamionowej IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz lub 60 Hz

Tabela 3: Tabela zgodnosci z normami EMS —
radiowej

pola bliskiego zasiggu generowane przez urzgdzenia do bezprzewodowej komunikacji

Czestotliwos¢ testowa (MHz)

Pasmo (MHz)

Poziomy testéow odpornosci

Srodowisko opieki domowej

385 380-390 Modulacja impulsowa 18 Hz, 27 V/im

450 430-470 FM, odchylenie +5 kHz, sygnat sinusoidalny
1 kHz, 28 V/im

710 704-787 Modulacja impulsowa 217 Hz, 9 V/m

745

780

810 800-960 Modulacja impulsowa 18 Hz, 28 V/m

870

930

1720 1700-1990 Modulacja impulsowa 217 Hz, 28 V/m

1845

1970

2450 2400-2570 Modulacja impulsowa 217 Hz, 28 V/m

5240 5100-5800 Modulacja impulsowa 217 Hz, 9 V/m

5500

5785

Tabela 4: Tabela zgodnosci z normami EMS —

port wejéciowy zasilania pradem przemiennym

Zjawisko

Podstawowa norma EMC

Poziomy testéw odpornosci

Srodowisko opieki domowej

pola o czgstotliwosci radiowej

Szybkie przejsciowe stany / impulsy IEC 61000-4-4 +2 kV

elektryczne Czestotliwo$¢ powtarzania 100 kHz
Skoki napigcia migdzy liniami |IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1 kV

Zaktocenia przewodzone wywotywane przez |IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz — 80 MHz

6 V w pasmach ISM oraz w pasmach
radiowych dla radioamatoréw w zakresie od
0,15 MHz do 80 MHz

80% modulacji amplitudowej przy
czestotliwosci 1 kHz
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Zjawisko

Podstawowa norma EMC

Poziomy testow odpornosci

Srodowisko opieki domowej

Spadki napigcia

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cyklu
Pod katami 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% Uq; 1 cykl

|
70% Uy; 25/30 cykli
Jednofazowe: przy 0°

Przerwy napigcia

IEC 61000-4-11

0% Us; 250/300 cykli

Tabela 5: Tabela zgodnosci z normami EMS —

port na elementy wejscia/wyjscia sygnatow

Zjawisko

Podstawowa norma EMC

Poziomy testéw odpornosci

Srodowisko opieki domowej

Zakiécenia przewodzone wywotywane przez
pola o czgstotliwosci radiowej

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 V w pasmach ISM oraz pasmach
radiowych dla radioamatoréw w zakresie od
0,15 MHz do 80 MHz

80% modulacji amplitudowej przy
czestotliwosci 1 kHz
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Portugués
TD Pilot Seguranga e Conformidade

1 Seguranga

O TD Pilot dispositivo foi testado e aprovado como estando em conformidade com todas as especificagdes e normas enumeradas neste
2 Informacdes sobre conformidade, pdgina 212 manual e no 6 Especificacbes técnicas, pdgina 213 -- incluindo, entre outras, a Norma
relativa aos dispositivos médicos (Classe 1/Tipo B). No entanto, para garantir o funcionamento seguro do seu TD Pilot dispositivo, ha
algumas precaugdes de seguranca que deve ter em conta:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao TD Pilot deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontra estabelecido

Nao é permitida qualquer modificagao deste equipamento.

O naoTD Pilot deve ser utilizado como dispositivo de suporte a vida, nem se deve confiar nele em caso de falha de
funcionamento devido a uma falha de energia ou outras causas.

Pode existir risco de asfixia caso se soltem pec¢as pequenas do TD Pilotaparelho.

OTD Pilot dispositivo ndo deve ser exposto nem utilizado em condigdes meteorolégicas que ndo estejam em conformidade
com as especificagdes técnicas do TD Pilot dispositivo.

OTD Pilot dispositivo sé deve ser utilizado com acessorios TD Pilot especificos que incluam instrugdes de montagem.

O cabo de carregamento pode representar um risco de estrangulamento para criancas pequenas. Nunca deixe criangas
pequenas sozinhas com o cabo de carregamento.

As criangas pequenas ou as pessoas com deficiéncias cognitivas ndo devem ter acesso ao dispositivoTD Pilot nem utiliza-lo
sem a supervisdo dos pais ou de um responsavel.

Caso o TD Pilot dispositivo apresente uma avaria ou ocorra uma descarga eletrostatica (ESD), reinicie o dispositivo.

Nao cole decoragdes, autocolantes, papéis ou similares no lado do ecré do TD Pilot dispositivo. Estes podem interferir com o
funcionamento Eye tracking do ecré tatil.

Nunca force a insergdo de um conector numa porta. Se o conector e a porta ndo encaixarem com relativa facilidade, é
provavel que ndo sejam compativeis. Certifique-se de que o conector corresponde a porta e de que o posicionou corretamente
em relagéo a porta.

CRCICR A LA IO R

N
SRR

Fonte de alimentagéo e baterias

O TD Pilot dispositivo utiliza baterias de ides de litio. Estas baterias podem ser armazenadas a temperaturas compreendidas
entre -20 °C/-4 °F e 40 °C/104 °F durante um periodo de 3 meses.

Leve o TD Pilot aparelho e as pilhas para um local mais fresco, para que as pilhas carreguem corretamente.

Evite expor as pilhas ao fogo ou a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F. Estas condigdes podem causar o mau
funcionamento da bateria, geragéo de calor, ignicdo ou explosdo. Tenha em atencéo que, no pior dos casos, as temperaturas
podem atingir valores superiores aos indicados acima, por exemplo, na bagageira de um carro num dia quente. Assim,
guardar o dispositivo, com as pilhas instaladas, na bagageira de um carro quente pode, teoricamente, causar um mau
funcionamento.

N&o desmonte nem danifique a bateria. Respeite as leis e regulamentos ambientais aplicaveis na sua regido ao eliminar
pilhas.

A bateria s6 pode ser substituida pelo utilizador por uma bateria TDBW1 vendida por Tobii Dynavox. Existe risco de explosdo
se a bateria for substituida por um tipo incorreto.

>p> B P
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Para garantir o funcionamento seguro do dispositivo TD Pilot, utilize apenas carregadores, baterias e acessérios aprovados
pela Tobii Dynavox.

Né&o abra (exceto a tampa do compartimento das pilhas) nem altere a caixa do TD Pilotaparelho ou da fonte de alimentagao,
pois podera ficar exposto a tenséo elétrica potencialmente perigosa. O aparelho ndo contém pegas que possam ser
reparadas. Se o TD Pilot dispositivo ou os seus acessérios apresentarem danos mecanicos, ndo os utilize.

Se o cabo de alimentagéo ficar danificado, contacte-nos Tobii Dynavox para solicitar a sua substitui¢do.

Nao ligue quaisquer dispositivos com uma fonte de alimentagédo nao destinada a uso médico a qualquer conector do TD Pilot
dispositivo. Além disso, todas as configuragdes devem estar em conformidade com a norma de sistema IEC 60601-1.
Qualquer pessoa que ligue equipamento adicional & entrada ou saida de sinal esta a configurar um sistema médico e, por
conseguinte, é responsavel por garantir que o sistema estd em conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-1. A
unidade destina-se a interligagédo exclusiva com equipamentos certificados pela norma IEC 60601-1 no ambiente do paciente
e com equipamentos certificados pela norma IEC 60601-1 fora do ambiente do paciente. Em caso de duvida, consulte o
departamento de assisténcia técnica ou o seu representante local.

Nao deixe as baterias descarregadas durante longos periodos para evitar descargas profundas.

O TD Pilot s¢ deve ser utilizado com a NGE60-TDfonte de alimentagao.

Infravermelho

O TD Pilot emite luz infravermelha (IV) pulsada a partir do rastreador ocular. Outros dispositivos controlados por
infravermelhos ou suscetiveis a interferéncias por luz infravermelha podem ser afetados pela luz infravermelha emitida pelo
TD Pilot. Nao utilize o TD Pilot nas proximidades desses dispositivos se o seu funcionamento for de importancia critica.

Epilepsia

Algumas pessoas com Epilepsia fotossensivel sdo suscetiveis a crises epiléticas ou perda de consciéncia quando expostos
a certas luzes intermitentes ou padrdes luminosos na vida quotidiana. Isto pode acontecer mesmo que a pessoa néo tenha
antecedentes médicos de epilepsia ou nunca tenha tido crises epiléticas.

Uma pessoa com epilepsia fotossensivel também é suscetivel de ter problemas com ecrés de televiséo, alguns jogos de
arcada e lampadas fluorescentes que piscam. Essas pessoas podem ter uma convulséo ao verem determinadas imagens ou
padrbes num ecra, ou mesmo quando expostas as fontes de luz de um rastreador ocular. Estima-se que cerca de 3 a 5 % das
pessoas com epilepsia sofram deste tipo de epilepsia fotossensivel. Muitas pessoas com epilepsia fotossensivel sentem uma
«aura» ou tém sensagdes estranhas antes de a crise ocorrer. Se sentir estranho durante a utilizagao, desvie o olhar do
rastreador ocular.

Eletricidade
Nao abra a caixa doTD Pilotaparelho, com exceg¢éo da tampa da bateria, pois podera ficar exposto a tenséo elétrica
potencialmente perigosa. O aparelho ndo contém pegas que possam ser reparadas pelo utilizador.

Software

A instalagdo de software que néo seja o que vem pré-instalado no dispositivoTD Piloté da inteira responsabilidade do
utilizador. O software externo pode causar oTD Pilotmau funcionamento do dispositivo e pode nao estar coberto pela garantia.

Seguranca infantil

O TD Pilot € um sistema informatico avangado e um dispositivo eletrénico. Como tal, € composto por iniUmeras pecas
separadas e montadas. Nas maos de uma crianga, estas pecas podem separar-se do aparelho, representando um risco de
asfixia ou outro perigo para a crianga.

As criangas pequenas ndo devem ter acesso ao dispositivo nem utiliza-lo sem a superviséo dos pais ou de um responsavel.
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1.10 Rastreamento ocular

Algumas pessoas podem sentir um certo grau de fadiga (devido ao foco intencional dos olhos e a concentragéo intensa) ou
até mesmo secura ocular (devido @ menor frequéncia de pestanejos) quando se habituam inicialmente Eye tracking. Se sentir
cansago ou secura nos olhos, comece devagar e limite a duragao das suasEye tracking sessdes ao seu nivel de conforto.

Caso seja necessario, consulte um profissional de satide sobre a utilizagdo de colirios humidificantes.

1.11  Terceiros

Tobii Dynavox ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer consequéncias decorrentes da utilizagdo do TD Pilot de
forma incompativel com a sua finalidade prevista, incluindo qualquer utilizagdo do TD Pilot com software e/ou hardware de
terceiros que altere a finalidade prevista.

2 Informagoes sobre conformidade

O produtoTD Pilotpossui a marcagéo CE, em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), e cumpre as
< € normas harmonizadas aplicaveis e os Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho (GSPR).
21

Declaragéo da FCC

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das Normas da FCC. A operagéo esta sujeita as duas condigdes seguintes: (1)
este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado.

As modificagdes que ndo tenham sido expressamente aprovadas pela FCCTobii Dynavoxpodem invalidar a autorizagdo do
utilizador para utilizar o equipamento, nos termos das normas da FCC.

2.1.1 Para equipamento no valor de 15 mil milhées de pesos

Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites aplicaveis aos dispositivos digitais da Classe B, nos termos da
Parte 15 das normas da FCC. Estes limites foram concebidos para proporcionar uma prote¢do razoavel contra interferéncias
prejudiciais em instalagdes residenciais. Este equipamento gera, utiliza e pode emitir energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado
e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncias prejudiciais nas comunicagdes de radio.

No entanto, ndo ha garantia de que nao ocorram interferéncias numa instalagéo especifica. Se este equipamento causar interferéncias
prejudiciais a recegao de radio ou televisdo — o que pode ser verificado ligando e desligando o equipamento —, recomenda-se ao
utilizador que tente corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

e Reoriente ou mude a antena recetora de lugar.

e Aumente a distancia entre o equipamento e o recetor.

e Ligue o equipamento a uma tomada de um circuito diferente daquele a que o recetor esta ligado.
e Consulte o revendedor ou um técnico experiente em radio e televiséo para obter ajuda.

2.1.2 Para dispositivos portateis
Declaragao da FCC sobre a exposicéo a radiagdo de RF:

1. Este transmissor ndo deve ser instalado no mesmo local nem funcionar em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

2. Este equipamento cumpre os limites de exposicdo a radiagédo de radiofrequéncia estabelecidos pela FCC para um ambiente ndo
controlado. Este dispositivo foi testado em condigdes normais de utilizagdo manual, com o dispositivo em contacto direto com o
corpo humano, nas suas laterais. Para garantir o cumprimento dos requisitos de conformidade da FCC relativos a exposigéo a
radiofrequéncias, evite o contacto direto com a antena de transmiss&o durante a transmissao.

2.2 Declaragéo CE

Este produto possui a marcagdo CE como acessério de um dispositivo médico, em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
(MDR), e cumpre os Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho (GSPR) aplicaveis.

2.3 Diretivas e normas
O produtoTD Pilotesta em conformidade com as seguintes diretivas:

Regulamento (UE) n.® 2017/745 relativo aos dispositivos médicos
Diretiva 2014/35/UE relativa a baixa tensao

Diretiva 2014/30/UE relativa a compatibilidade eletromagnética (CEM)
Diretiva RoHS 2 2011/65/UE

Diretiva REEE 2012/19/UE

Diretiva REACH 2006/121/CE, 1907/2006/CE, Anexo 17

1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

OTD Pilotdispositivo foi testado para verificar a conformidade com as normas IEC/EN 60601-1 Ed. 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO
14971:2019 e outras normas relevantes para os mercados a que se destina.

3 Apoio ao Cliente

Para obter assisténcia, contacte o seu representante local ou o Servigo de Apoio em Tobii Dynavox. Para receber assisténcia o mais
rapidamente possivel, certifique-se de que tem acesso ao seuTD Pilotdispositivo e, se possivel, uma ligacéo a Internet. Deve também
poder indicar o nimero de série do dispositivo, que se encontra por baixo do suporte ajustavel no TD Pilot Base.
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Para obter mais informagdes sobre o produto e outros recursos de apoio, visite oTobii Dynavoxsite www.tobiidynavox.com.

4

5 Eliminagéo de pilhas

Néo deite as pilhas no lixo doméstico ou de escritério. Siga as normas locais relativas a eliminagéo de pilhas.

6 Especificagoes técnicas

6.1 Dispositivo

Modelo TD Pilot
Digitar TD Pilot
Sistema operativo Apple iPadOS

CPU Chip Apple M4 (CPU de 9 nucleos) ou mais recente
Armazenamento 256 GB

Resolugao do ecra 2752 x 2064

Tamanho do ecra 13"

Ecra traseiro

480 x 128 pixels

Dimensoes (LxAxP) TD Pilot

30,4 x 25,5 x 9,0 cm
30,5 %254 x8,8cm

Peso TD Pilot 2.11kg
2,1kg
Microfone 1% Microfone
Colunas 2 colunas de caixa fechada de 10 W
Conectores 1 porta Thunderbolt/USB 4 (dispositivo iPadOS)
1x USB-C
Interface de conector de 2 x 3,5 mm, (disposigao dos pinos para ficha mono: Camisa =
Massa, Ponta = Sinal)
1 tomada para auscultadores de 3,5 mm (estéreo) com detegao de auscultadores
1 conector de alimentagéo USB-C
Botoes 1 x Botéo superior (dispositivo iPadOS)
1 x Aumentar/diminuir o volume (dispositivo iPadOS)
1 x Ligar
1 x Estado da pista

Bluetooth® Bluetooth 5.3

Rastreador ocular (opcional)

Médulo Tobii ISSTDL5

Vida util prevista

5 Anos

Duragao média tipica da bateria

~10 hours

Tempo de carregamento da bateria

Maximum 4 h

Suporte de secretaria

Integrado

Sistemas de montagem compativeis

Placa adaptadora QR da Tobii Dynavox para Daessy e REHAdapt
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Modelo

TD Pilot

Fonte de alimentacdo

Adaptador de CA de 15 VCC, 3 A, 45 W ou 20 VCC, 3 A, 60 W

Classe IP IP54
Apenas para o dispositivo, com as tampas de E/S colocadas.
1P22
Sem tampas de E/S.
6.2

6.3 Conjunto de baterias

Item

Especificagoes

Observagao

Tecnologia das baterias

Conjunto de baterias recarregaveis de ides
de litio com indicador de carga (interface
SMBus v1.1)

Célula

6x NCR18650GA

Capacidade da bateria

71,28 Wh

Capacidade inicial, novo conjunto de
baterias

Tensao nominal

10.8 Vdc, 6600mAh

Tempo de carregamento

Maximo de 4 horas

Carregar de 10 a 90%

Ciclo de vida

300 ciclos

Restam, no minimo, 75 % da capacidade
inicial

Temperatura de funcionamento
admissivel

0-45 °C, 45-85 % DE HUMIDADE
RELATIVA

Condigéo de carga

-20 A 60 °C, 45-85 % DE HUMIDADE
RELATIVA

Condigéo de descarga

Temperatura de armazenamento

-20 A 35 °C, 45-85% DE HUMIDADE Ano
RELATIVA

-20 A 40 °C, 45-85% DE HUMIDADE 6 meses
RELATIVA

-20 A 45 °C, 45-85% DE HUMIDADE 1 més
RELATIVA

-20 A 50 °C, 45-85% DE HUMIDADE 1 semana

RELATIVA

Tempo de armazenamento '

Méaximo de 6 meses com carga = 40%

@ N&o armazene baterias durante

longos periodos com um nivel de carga
inferior a 40%.

1. Recomenda-se que a bateria ndo seja mantida no aparelho se este néo for utilizado nos préximos 6 meses. Se a bateria for
removida, ndo se descarregara tdo rapidamente como quando esta colocada no dispositivo.

6.4 Rastreador ocular

Se estiver instalado
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Especificagoes técnicas

Médulo Tobii ISSTDL5

Distancia de trabalho

45 —95cm
50 — 94 cm

Liberdade de movimento da cabega '
(Largura x Altura)

aprox. 20 x 20 cm (7,9 x 7,9 polegadas) a 50 cm do ecra
Cerca de 35 x 35 cm (13,8 x 13,8 polegadas), a uma distancia de 65 a 80 cm do ecra

Posicionamento
Distancia (da tela)

Dimensdes da caixa de transporte (Largura
x Altura)

Profundidade da caixa de rodas

45 — 95 cm (20 — 37 pol.)
20x20—35x35¢cm (7,9x7,9— 13,8 x 13,8 pol.)
50 cm (19,7 pol.)

Taxa de dados de olhar

33 Hz

Taxa de amostragem do olhar

133 Hz

Técnica de rastreio ocular

Rastreamento ocular baseado em video, através do reflexo da pupila e da cérnea, com
modos de iluminagéo da pupila escuro e claro.

Pode ser utilizado no exterior Sim
Calibragao pelo utilizador
(antiga robustez do rastreamento) 98%

Detetar o olhar

Interagé@o >30 Hz

98 % para 95 % da populag&do?

Precisédo do olhar

Em 95 % da populagao® <1,58 graus
Preciséo do olhar
Em 95 % da populagao® <0.2°

Velocidade maxima de movimento da
cabecga

Posi¢éo dos olhos

Dados de olhar

40 cm/s (15,7 pol./s)
10 cm/s (3,9 pol./s)

Inclinagdo maxima da cabeca 25°
Max Yaw, inclinagao 25°
Fluxo de dados e taxa de transmissao

Laténcia do olhar 17 ms
Recuperagao do olhar 0ms
Montagem Integrado
Fonte de alimentacao Integrado
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Especificagoes técnicas Médulo Tobii IS5TDL5

1. A liberdade de movimento da cabega refere-se ao espago a frente do sensor no qual o utilizador deve manter pelo menos um
dos olhos. Os nimeros sao indicados paralelamente/ortogonalmente a superficie do ecra.
2. A populagéo do teste excluiu as pessoas que usassem 6culos de corregdo com +5,00 dioptrias ou mais, ou que sofressem de

alguma doenga ocular.

3. O grau de exatidéo e precisédo dos dados relativos a percentagem da populagéo resultam de testes exaustivos realizados junto
de amostras representativas de toda a populagéo. Utilizamos centenas de milhares de imagens de diagnoéstico e realizamos
testes em cerca de 800 individuos com diferentes condigdes, tipos de visao, origens étnicas, poeira do dia-a-dia, manchas ou
imperfeicdes a volta dos olhos, olhos desfocados, etc. Isto resultou numa experiéncia de rastreio ocular muito mais robusta e
de alto desempenho, bem como numa representagéo muito mais realista do desempenho real em toda a populagéo, e nao
apenas num cenario matematicamente «ideal».

Os valores «ideais» em graus constituem o padréo anterior para medir a exatiddo e a precisao, anteriormente utilizado pela
Tobii e atualmente por todos os concorrentes no setor do rastreio ocular. Embora os nimeros «ideais» sejam Uteis para se ter
uma ideia geral da qualidade e do desempenho comparativos, ndo séo aplicaveis a utilizagdo no mundo real da mesma forma
que os graus quantitativos de exatidao e precisdo, em vez de percentagens da populagédo, baseados em testes exaustivos
realizados em amostras representativas de toda a populagéo.

7 Orientagoes e Declaragao do Fabricante

As informagdes sobre os cabos abaixo s&o fornecidas para referéncia de EMC (Compatibilidade Eletromagnética).

Cabo Comprimento maximo |Blindado/nédo blindado |Numero Classificagdo dos
do cabo cabos

Cabo de alimentagdo CA (0,9 m Né&o blindado 1 conjunto Alimentagdo CA

Cabo de alimentagéo DC | 1,65 m Blindado 1 conjunto Alimentagéo CC

Dois cabos para botées |1,44 m Blindado 1 conjunto Sinal

de comutagao

Cabo USB 0,26 m Blindado 1 conjunto Sinal

Informagdes importantes sobre a compatibilidade eletromagnética (EMC)

Este equipamento médico elétrico requer precaugdes especiais em relagdo a compatibilidade eletromagnética (CEM) e deve ser
colocado em servigo de acordo com as informagdes CEM fornecidas no manual do utilizador. O equipamento estd em conformidade
com a norma IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, tanto para imunidade como para emissdes. No entanto, € necessario tomar precaugdes
especiais:

e O equipamento sem DESEMPENHO ESSENCIAL destina-se a ser utilizado em ambientes de cuidados de satde domiciliarios.

e AVISO: Deve evitar-se a utilizagdo deste equipamento junto a outros equipamentos ou empilhado com estes, uma vez que tal
pode resultar num funcionamento incorreto. «Se tal utilizagao for necessaria, deve-se observar este equipamento e os demais
equipamentos para verificar se estao a funcionar normalmente».

e A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode provocar um aumento das emissdes eletromagnéticas ou uma diminuicdo da imunidade eletromagnética do
equipamento, levando a um funcionamento incorreto.

e AVISO: Os equipamentos portateis de comunicagdes por RF (incluindo periféricos, tais como cabos de antena e antenas
externas) nao devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do corpoTD Pilot, incluindo
os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer uma diminuicdo do desempenho deste equipamento.”

e AVISO: Se o local de utilizagéo se situar nas proximidades (por exemplo, a menos de 1,5 km) de antenas de transmissao de AM,
FM ou TV, antes de utilizar este equipamento, deve-se verificar se 0 mesmo esta a funcionar normalmente, a fim de garantir que
0 equipamento permanece seguro no que diz respeito a perturbagdes eletromagnéticas ao longo de toda a sua vida util prevista.

DECLARAGAO: Para o seu funcionamento, o equipamento dispée de uma fungao de comunicagéo sem fios, incluindo um
transmissor e um recetor de RF, a 2,4 GHz, com modulag&o por impulsos.

DECLARAGAO: O equipamento foi concebido para ser compativel com equipamento cirrgico de alta frequéncia; tal
compatibilidade inclui o funcionamento ou a permanéncia em modo de espera nas proximidades de equipamento cirtrgico de
alta frequéncia.

Tabela 1: Tabela de conformidade com a EMI — Emissdes

Fenémeno Conformidade Ambiente eletromagnético

Ambiente de cuidados de saude ao
domicilio

Emissdes de radiofrequéncia CISPR 11, Grupo 1, Classe B

IEC 61000-3-2 Classe A Ambiente de cuidados de saude ao

domicilio

Distor¢ao harmoénica
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Fenémeno

Conformidade

Ambi eletr

Flutuagdes de tenséo e cintilagao

Conformidade com a norma IEC 61000-3-3

Ambiente de cuidados de saude ao
domicilio

Tabela 2: Tabela de conformidade com a norma EMS — Porta da caixa

Fenémeno

Norma basica de compatibilidade
eletromagnética

Niveis do teste de imunidade

Ambiente de cuidados de satde ao
domicilio

Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 +8 kV de contacto
+2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV no ar
Campo eletromagnético de radiofrequéncia [IEC 61000-4-3 10 V/im
irradiado 80MHz-2.7GHz
80% de modulagao de amplitude a 1 kHz
Campos de proximidade provenientes de IEC 61000-4-3 Consulte a tabela
equipamentos de comunicagédo sem fios por
RF
Campos magnéticos de frequéncia industrial |IEC 61000-4-8 30A/m

50 Hz ou 60 Hz

Tabela 3: Tabela de conformidade EMS — Cai

mpos de proximidade de equipamentos de comunicagdes sem fios por RF

Frequéncia de teste (MHz)

Banda (MHz)

Niveis do teste de imunidade

Ambiente de cuidados de satde ao
domicilio

385 380-390 Modulagéo por impulsos a 18 Hz, 27 V/m

450 430-470 FM, desvio de +5kHz, sinusoide de 1kHz,
28V/m

710 704-787 Modulagao por impulsos a 217 Hz, 9 V/im

745

780

810 800-960 Modulagéo por impulsos a 18 Hz, 28 V/m

870

930

1720 1700-1990 Modulagao por impulsos a 217 Hz, 28 V/m

1845

1970

2450 2400-2570% Modulagao por impulsos a 217 Hz, 28 V/m

5240 5100-5800% Modulagao por impulsos a 217 Hz, 9 V/m

5500

5785

Tabela 4: Tabela de conformidade com a norma EMS — Porta de alimentagdo CA
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Fenémeno

Norma basica de compatibilidade
eletromagnética

Niveis do teste de imunidade

Ambiente de cuidados de satde ao
domicilio

Transientes elétricos rapidos/picos IEC 61000-4-4 +2 kV

frequéncia de repeticao de 100 kHz
Picos de tenséao entre fases IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV
Perturbagdes conduzidas induzidas por |IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

campos de radiofrequéncia

6 V nas bandas ISM e nas bandas de
radio-amador entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% de modulagéo de amplitude a 1 kHz

Quedas de tensao

IEC 61000-4-11

0% U4; 0,5 ciclo
A0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e
315°

0% Uq; 1 ciclo

e

70% Uy; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

Interrupgdes de energia

IEC 61000-4-11

0% Uq; 250/300 ciclos

Tabela 5: Tabela de conformidade com a EMS — Componentes de entrada/saida de sinal Porta

Fenémeno

Norma basica de compatibilidade
eletromagnética

Niveis do teste de imunidade

Ambiente de cuidados de satde ao
domicilio

Perturbagdes conduzidas induzidas por
campos de radiofrequéncia

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V nas bandas ISM e nas bandas de radio
amador entre 0,15 MHz e 80 MHz

80% de modulagéo de amplitude a 1 kHz
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Slovenska
TD Pilot Bezpecnost a dodrziavanie pravidiel

1 Bezpecnost’

Zariadenie TD Pilot bolo testované a schvalené ako vyhovuijtice véetkym $pecifikaciam a normam uvedenym v 2 Informdcie o
dodrziavani predpisov, strana 221 tejto prirucky a v 6 Technické udaje, strana 222-- vratane, okrem iného, normy pre zdravotnicke
zariadenia (trieda 1/typ B). Napriek tomu, aby ste zabezpedili bezpeénu prevadzku vasho zariadenia TD Pilot , musite mat na pamati
niekolko bezpeénostnych upozorneni:

Kazdy zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s TD Pilot, by mal byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnému organu
clenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo

Nie je povolena ziadna Uprava tohto zariadenia
Opravy zariadenia Tobii Dynavox smie vykonavat iba Tobii Dynavox alebo schvalené servisné stredisko Tobii Dynavox.

Kontraindikacia: TD Pilot by pre pouzivatela nikdy nemalo byt jedinym prostriedkom na odovzdavanie délezitych informacii.

V pripade poruchy TD Pilot ho nemdze pouzivatel pouzivat ale komunikovat'.

TD Pilot sa nesmie pouzivat ako zariadenie zabezpecujlce Zivotné funkcie a nesmie sa nar spoliehat’ v pripade straty funkcie
v désledku vypadku napdjania, alebo z inych pricin.

Malé casti oddelené od TD Pilot méZu predstavovat nebezpecenstvo udusenia.

Zariadenie TD Pilot nesmie byt vystavené poveternostnym podmienkam, ktoré nie st uvedené v technickej Specifikacii
zariadenia TD Pilot, ani sa nesmie pouzivat v takychto podmienkach.

Zariadenie TD Pilot sa smie pouzivat iba s konkrétnym prislu§enstvom TD Pilot, ku ktorému je priloZzeny navod na montaz.

Nabijaci kabel moze pre malé deti predstavovat nebezpecenstvo uskrtenia. Nikdy nenechavajte malé deti bez dozoru v
blizkosti nabijacieho kabla.

Malé deti alebo osoby s kognitivnym postihnutim by nemali mat' pristup alebo pouzivat zariadenie TD Pilot bez rodi¢ovského
alebo opatrovatelského dohladu.

V pripade poruchy zariadenia TD Pilot alebo vyskytu elektrostatického vyboja zariadenie restartujte.

Na stranu zariadenia TD Pilot s displejom nelepte Ziadne ozdoby, nalepky, papier ani podobné predmety. Tieto veci mézu
ovplyvnit fungovanie Eye tracking alebo dotykového displeja.

Nikdy konektor do portu nepripajajte nasilim. Ak sa konektor a port nedari dostato¢ne lahko spojit, pravdepodobne sa
nezhoduju. Uistite sa, Ze sa konektor zhoduje s portom a &i ste spravne umiestnili konektor vo vztahu k portu.

©OoPPERPEPEPPORE

-
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Zabranenie poskodeniu sluchu

Ak sa sluchadla alebo reproduktory pouzivaju pri vysokej hlasitosti méze nastat trvala strata sluchu. Aby ste tomu zabranili,
hlasitost by sa mala nastavit na bezpe&n troveri. Casom si mozete zvyknut na vysoku hladinu hluku, ktora vam potom méze
pripadat prijatelna, no napriek tomu méze poskodit' vas sluch. Ak zaznamenate priznaky, ako napriklad zvonenie v usiach,
znizte hlasitost alebo slichadla prestarite pouzivat. Cim je hlasitost vy$sia, tym kratSie trva, kym si poskodite sluch.

©

Odbornici na sluch odporucaju nasledovné opatrenia na ochranu vasho sluchu:

e Obmedzte ¢as pouzivania slichadiel pri vysokej hlasitosti.
e Vyhnite sa zvySovaniu hlasitosti, aby ste prehlusili hluéné prostredie.
e Znizte hlasitost, ak nepocujete udi, ktori sa rozpravaju vo vasej blizkosti.

Aby ste zabezpecili bezpecnu urover hlasitosti:

e Nastavte ovladanie hlasitosti na nizke nastavenie.
e Pomaly zvySujte zvuk, kym ho nepocujete pohodine a jasne, bez skreslenia.
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Zariadenie TD Pilot m6ze vydavat zvuky v rozsahu decibelov, ktoré mézu spdsobit stratu sluchu u osoby s normalnym
sluchom, a to aj pri vystaveni trvajicom menej ako minttu. Maximalna hladina hluku tohto zariadenia zodpoveda hladine
hluku, ktort dokaze vyvinut zdravy mlady clovek pri kricani. KedZe je zariadenie TD Pilot uréené ako hlasova nahrada, prinasa
rovnaké moznosti aj potencialne rizika poskodenia sluchu. Vyssie trovne hlasitosti st k dispozicii na ulahéenie komunikacie v
hluénom prostredi a mali by sa pouzivat' s opatrnostou a len v pripade potreby v hluénom prostredi.

Napajanie a batérie

Zariadenie TD Pilot vyuziva litum-iénové batérie. Tieto batérie sa mozu skladovat pri teplotach v rozmedzi od -20 °C/-4 °F do
40 °C/104 °F po dobu 3 mesiacov.

Presunite zariadenie TD Pilot a batérie do chladnejSieho prostredia, aby sa batérie mohli spravne nabit.

Nevystavujte batérie ohriu ani teplotdam nad 50 °C/122 °F. Tieto podmienky m6zu sposobit’ poruchu batérie, jej prehrievanie,
vznietenie alebo vybuch. Uvedomte si, Ze v najhorSom pripade mozu poc¢as horticeho diia teploty dosiahnut hodnoty vyssie
nez su tie uvedené vyssie, aj v kufri auta. Ak teda zariadenie s viozenymi batériami ulozite do hortceho kufra auta, mohlo by to
sposobit jeho poruchu.

Batériu nerozoberajte ani ju neposkodzuijte. Pri likvidacii batérii dodrziavajte environmentalne zakony a predpisy platné vo
vasej oblasti.

Batériu smie pouzivatel vymenit iba za batériovy modul TDBW1, ktory predava Tobii Dynavox. Ak sa batéria vymeni za
nespravny typ, hrozi nebezpecenstvo vybuchu.

Pre bezpecénu prevadzku zariadenia TD Pilot pouZivajte vyhradne nabijacky, batérie a prisluSenstvo schvalené spolo¢nostou
Tobii Dynavox.

Neotvarajte (s vynimkou krytu batérie) ani neupravujte kryt zariadenia TD Pilot alebo napajacieho zdroja, pretoZe by ste sa
mohli vystavit pdsobeniu potencidlne nebezpecného elektrického napétia. Zariadenie neobsahuje Ziadne diely, ktoré by mohli
byt servisovatelné. Ak je zariadenie TD Pilot alebo jeho prislusenstvo mechanicky poskodené, nepouzivajte ich.

Ak nie je batéria nabita alebo ak nie je zariadenie TD Pilot pripojené k napdjaniu, zariadenie TD Pilot sa vypne.

Ak dojde k poskodeniu napajacieho kabla, kontaktujte Tobii Dynavox s cielom ziskat nahradny kus.

K Ziadnemu konektoru na zariadeni TD Pilot nepripajajte Ziadne zariadenia s napajacim zdrojom, ktory nie je uréeny na
lekarske Ugely. Okrem toho musia vSetky konfiguracie spifiat poZiadavky systémovej normy IEC 60601-1. Kazdy, kto pripoji
dalSie zariadenie k signalovému vstupu alebo vystupu, konfiguruje zdravotnicky systém, a preto nesie zodpovednost' za to,
aby systém spifial poZiadavky systémovej normy IEC 60601-1. Toto zariadenie je uréené vyluéne na pripojenie k zariadeniam
certifikovanym podla normy IEC 60601-1 v prostredi pacienta a k zariadeniam certifikovanym podfa normy IEC 60601-1 mimo
prostredia pacienta. V pripade pochybnosti sa obratte na oddelenie technickej podpory alebo na miestneho zastupcu.

Ako zariadenie na odpojenie od siete sa pouziva konektor napajacieho zdroja alebo odpojitelna zastrcka; zariadenie TD Pilot
neumiestniujte tak, aby bolo tazké toto odpojovacie zariadenie ovladat.

Na prepravu litium-iénovych batérii sa vztahuju osobitné predpisy. Ak sa tieto batérie upustia, poskodia, prepichnu, hodia,
nespravne pouzivaju alebo skratuji, mézu uvolnit nebezpeéné mnozstvo tepla a vznietit sa; pri poziari predstavuju
nebezpecenstvo.

Pri transporte litiovych kovovych alebo litium-iénovych batérii alebo ¢lankov platia predpisy IATA: http://www.iata.org/
whatwedo/cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Nenechavajte batérie dlhsi ¢as nenabité, aby nedoslo k hibokému vybiti.

Zariadenie TD Pilotsa smie pouzivat iba s prislusnym napéjacim zdrojom NGE60-TD.

Instalacia

TD Pilot by mal byt namontovany podfia pokynov pouzitych schvalenych drziakov. Spolo¢nost Tobii Dynavox alebo jej
zastupcovia nezodpovedaju za Skody alebo zranenia osob alebo majetku v désledku TD Pilot pada z namontovanej
konfiguracie. Montaz TD Pilot sa vykonava vyluéne na vlastné riziko.

Mimoriadna situacia

Na zariadenia sa v pripade nudzovych volani alebo bankovych prevodov nespoliehajte. Odporic¢ame, aby ste mali viaceré
sposoby komunikéacie pre nidzové situacie. Bankové transakcie by sa mali uskuto¢iiovat iba so systémom odporti¢anym a
schvalenym podla Standardov vasej banky.

Infraerveny

Zariadenie TD Pilotvysiela pulzujuce infracervené (IR) svetlo z oéného snimaca. Na ostatné zariadenia ovladané
infracervenym signalom alebo citlivé na ruSenie infratervenym Ziarenim méze mat vplyv infracervené Ziarenie vyzarované z
tohto zariadenia TD Pilot. TD Pilot nepouZzivajte v blizkosti takychto zariadeni, ak je ich funkénost mimoriadne délezita.
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Epilepsia

Niektori fudia s fotosenzitivnou epilepsiou st nachylni na epileptické zachvaty alebo stratu vedomia, ked st vystaveni
urcitym blikajucim svetlam alebo blikaniu v kazdodennom Zivote. To sa mdze objavit' aj v pripade, Ze pacient nema epilepsiu
ani nikdy nemal epileptické zachvaty.

[>$

Osoba s fotosenzitivnou epilepsiou by pravdepodobne mala problémy s televiznymi obrazovkami, niektorymi arkadovymi hrami
a blikajucimi fluorescenénymi Ziarovkami. Takito ludia mézu mat zachvat pri sledovani urcitych obrazov alebo vzorov na
monitore alebo dokonca aj pri vystaveni zdrojom svetla zariadenia na sledovanie pohybu o¢i. Odhaduje sa, ze priblizne 3-5%
fudi s epilepsiou ma tento typ fotosenzitivnej epilepsie. Mnoho ludi s fotosenzitivnou epilepsiou méa skisenosti s "aurou" alebo
maju pred zachvatom zvlastne pocity. Ak sa pocas pouzivania citite neprijemne, odvratte zrak od zariadenia na sledovanie
zraku.

-
]

Elektrina

Neotvarajte kryt zariadenia TD Pilot, s vynimkou krytu batérie, pretoZe by ste sa mohli vystavit pésobeniu potencialne
nebezpecéného elektrického napétia. Zariadenie neobsahuje Ziadne ¢asti, ktoré by mohol opravovat pouzivatel.

>

-
[ee]

Softvér

InStalacia softvéru, ktory nie je predinstalovany v TD Pilot, prebieha na vlastné riziko pouzivatela. Externy softvér méze
sposobit poruchu zariadenia TD Pilot a na takéto poruchy sa zaruka nemusi vztahovat.

©

-
©

Bezpecnost deti

Zariadenie TD Pilot je pokrocilym pocitacovym systémom a elektronickym zariadenim. Ako taky je zloZzeny z mnohych
samostatnych, zmontovanych ¢asti. V rukach dietata sa tieto ¢asti mézu od zariadenia odpojit, ¢o méze predstavovat riziko
zadusenia alebo iné nebezpecenstvo pre dieta.

>

Malé deti by nemali mat' pristup alebo pouzivat zariadenie bez rodi¢ovského alebo opatrovatel'ského dohladu.

-
o
o

Sledovanie pohybu o&i

Niektori fudia mdzu spociatku pri zvykani si na zariadenie Eye tracking zaznamenat urcity stuper unavy (kvéli cielenému
ostreniu o¢ami a tazkej koncentracii) alebo dokonca suchost o€i (kvoli menej castému Zmurkaniu). Ak zazivate Unavu alebo
suché o¢i, zacinajte pomaly a obmedzujte diZzku pouzivania Eye tracking podla svojich pocitov.

>

V pripade potreby sa poradte s lekdrom ohladom pouzivania zvihéujucich oénych kvapiek.

-
o
-

Produkty tretich stran

Tobii Dynavox neprebera zodpovednost za akékolvek dosledky vyplyvajlce z pouzitia TD Pilot spésobom, ktory je v rozpore s
jeho zamyslanym pouzitim a s jeho u¢elom pouzitia, vratane akéhokolvek TD Pilot so softvérom alebo hardvérom tretich stran,
ktoré menia zamyslané pouzitie.

Informacie o dodrziavani predpisov

Tento vyrobokTD Pilotma ozna&enie CE v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 (MDR) a spifia platné harmonizované
normy a véeobecné poziadavky na bezpecnost a vykonnost (GSPR).

N B

2.1 Vyhlasenie FCC

Toto zariadenie je v sulade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha dvom podmienkam: (1) toto zariadenie nemoze sposobit’
Skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi prijimat akékolvek ruSenie, vratane interferencie, ktora moze sposobit neziaduce prevadzku
zariadenia.

Upravy, ktoré nebudd vyslovne schvalené Tobii Dynavox mézu zrusit opravnenie pouzivatela obsluhovat zariadenia v stlade s
pravidlami FCC.

2.1.1 Na vybavenie v hodnote 15 miliard pesos

Toto zariadenie bolo testované a vyhovuje obmedzeniam pre digitalne zariadenia Triedy B, v stlade s Castou 15 Pravidiel FCC. Tieto
obmedzenia s navrhnuté na zabezpecenie ochrany proti $kodlivym interferenciam pri inStalacii v obytnych priestoroch. Toto zariadenie
generuje, pouziva a moze vyzarovat energiu na radiovych frekvenciach, a ak nie je nainstalované a pouzivané v sulade s pokynmi,
moze spdsobit Skodlivé rusenie radiovej komunikacie.

Nie je v8ak Ziadna zaruka, Ze v konkrétnej instalacii nebude vznikat ruSenie. Ak toto zariadenie spésobuje Skodlivé rusenie radiovych
alebo televiznych frekvencii, ¢o sa da urcit vypnutim a zapnutim zariadenia, uzZivatel by sa mal pokusit’ odstranit toto ruSenie vykonanim
jedného alebo viacerych z tychto opatreni:

e Preorientujte alebo premiestnite prijimaciu anténu.

e Zvacste vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom.

e Pripojte zariadenie do zasuvky v okruhu, ktory nie je ten isty, do ktorého je pripojeny prijimac.
e Obratte sa na predajcu alebo skiseného technika v oblasti radia a televizie.

2.1.2 Pre prenosné zariadenia

Vyhlasenie FCC o vystaveni radiovému Ziareniu:
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1. Tento vysiela¢ nesmie byt umiestneny v blizkosti Ziadnej inej antény alebo vysielaca ani s nimi nesmie pracovat.

2. Toto zariadenie spifia limity vystavenia vysokofrekvenénému Ziareniu stanovené FCC pre nekontrolované prostredie. Toto
zariadenie bolo testované pri beznej prevadzke v ruke, priom zariadenie bolo priamo v kontakte s fudskym telom po jeho bokoch.
Aby ste dodrzali poziadavky FCC na vystavenie vysokofrekvenénému Ziareniu, po¢as vysielania sa vyhnite priamemu kontaktu s
vysielacou anténou.

2.2 Vyhlasenie CE

Tento vyrobok je oznaceny znackou CE ako prislusenstvo zdravotnickeho zariadenia v sdlade s nariadenim (EU) 2017/745 (MDR) a
splfia prislusné vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykonnost (GSPR).

23 Smernice a normy
TD Pilot spiiia ustanovenia nasledujicich smernic:

e Nariadenie o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745

e Smernica o nizkonapatovych zariadeniach 2014/35/EU

e Smernica o elektromagnetickej kompatibilite (EMC) 2014/30/EU
e RoHS2 Directive 2011/65/EU

e Smernica 0 OEEZ 2012/19/EU

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

e [SO 14971:2019
e [SO 13485:2016

Zariadenie TD Pilot bolo testované na sulad s normami IEC/EN 60601-1, vydanie 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 a dal$imi
prislusnymi normami platnymi pre trhy, na ktoré je uréené.

3 Zakaznicka podpora

Ak potrebujete pomoc, obratte sa na miestneho zastupcu alebo na oddelenie podpory na adrese Tobii Dynavox. Aby ste pomoc dostali
&o najskor, uistite sa, Ze mate k dispozicii svoje zariadenie TD Pilot a, ak je to mozné, pripojenie na internet. Mali by ste tiez byt schopni
uviest sériové Cislo zariadenia, ktoré najdete pod nastavitelnym stojanom na TD Pilot Base.

Dalsie informacie o produkte a dalsie zdroje podpory najdete na webovej stranke Tobii Dynavox www.tobiidynavox.com.

4 Likvidacia zariadenia

Nevyhadzujte TD Pilot do komunalneho alebo kancelarskeho odpadu. Dodrzujte miestne predpisy pre likvidacii elektrickych a
elektronickych zariadeni.

5 Likvidacia batérii
Batérie nevyhadzujte do bezného domového ani kancelarskeho odpadu. Pri likvidacii batérii postupujte podla miestnych predpisov.
6 Technické udaje

6.1 Zariadenie

Model TD Pilot

Typ

TD Pilot

Operacny systém

Apple iPadOS

CPU Cip Apple M4 (9-jadrovy procesor) alebo novsi
Skladovanie 256 GB

RozliSenie obrazovky 2752 x 2064

Velkost obrazovky 13"

Zadny displej

480 x 128 pixelov

Rozmery (S x V x H) TD Pilot

30,4 x25,5x9,0cm
30,5x25,4x8,9cm

Hmotnost’ TD Pilot 2,11 kg

2,1kg
Mikrofén 1x mikrofén
Reproduktory 2x 10 W reproduktory v uzavretej skrinke
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Model

TD Pilot

Spojky

1x Thunderbolt/USB 4 (zariadenie s iPadOS)
1x USB-C

Rozhranie konektora 2 x 3,5 mm, (rozloZenie vyvodov pre mono konektor: Oplastenie =
zem, hrot = signal)

1x 3,5 mm konektor pre sluchadla (stereo) s detekciou konektora

1x napajaci konektor USB-C

Tlacitka

1x horné tlacidlo (zariadenie s iPadOS)
1x zvy$enie/zniZenie hlasitosti (zariadenie s iPadOS)
1x zapnutie

1x stav sledovania

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

Sledovac pohybu oci (volitelné)

Modul Tobii IS5TDL

Predpokladana Zivotnost’

5 rokov

Typicka priemerna vydrz batérie

~10 hours

Doba nabijania batérie

Maximum 4 h

Stojan na stol

Integrované

Podporované montazne systémy

Adaptérna doska Tobii Dynavox QR pre zariadenia Daessy a REHAdapt

Napajanie

Napajaci adaptér 15V DC, 3 A, 45 W alebo 20 V DC, 3 A, 60 W

Trieda krytia

P54

Prechod len pre zariadenie, s nasadenymi krytmi vstupov a vystupov.

P22

Bez krytov vstupov a vystupov.

6.2 Napajaci adaptér

Polozka Technické udaje

Ochranna znamka

Tobii Dynavox

Vyrobca MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Nazov modelu

NGE60-TD

Menovity prikon

100240 V striedavého pradu, 50/60 Hz, 1,5-0,8 A

Menovity vystup

5V/9V/12V/15V/20Vdc, 3A, 60W max

Vystupna zastréka

Kompatibilné s technolégiou USB-C Power Delivery s vykonom az 60 W

6.3 Akumulator

Polozka

Technické udaje Poznamka

Technolégia batérii

Litium-idnova nabijatelna batéria s
indikatorom stavu nabitia (rozhranie SMBus
vi.1)

Clanok

6x NCR18650GA
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Polozka

Technické udaje

Poznamka

Kapacita akumulatora

71,28 Wh

Pociato¢na kapacita, novy akumulator

Menovité napatie

10,8 V DC, 6600 mAh

Doba nabijania

Najviac 4 hodiny

Nabite z 10 % na 90 %

Zivotnost’

300 cyklov

Zostava minimalne 75 % p6vodnej kapacity

Povolena prevadzkova teplota

045 °C, 45-85 % RELATIVNEJ VLHKOST

Stav nabitia

-20 - 60 °C, 45 — 85 % RELATIVNEJ
VLHKOSTI

Podmienky prepustenia

Skladovacia teplota

-20 - 35 °C, 45-85 % RELATIVNEJ 1 Rok
VLHKOST

-20 — 40 °C, 45 — 85 % RELATIVNEJ 6 Mesiace
VLHKOSTI

-20 - 45 °C, 45-85 % RELATIVNEJ 1 mesacne
VLHKOST

-20 - 50 °C, 45 — 85 % RELATIVNEJ 1 tyzden

VLHKOSTI

Doba skladovania '

Najviac 6 mesiacov pri nabiti 2 40 %

@ Batérie neskladujte dlhodobo s

urovnou nabitia nizSou ako 40 %.

1. Odporuca sa, aby batéria nebola ponechana v zariadeni, ak sa zariadenie nebude pouzivat v priebehu 6 mesiacov. Ak batériu
vyberiete, nebude sa vybijat tak rychlo, ako keby bola vloZzena v zariadeni.

6.4

Ak je nainstalovany

Oc¢na navigécia

Technické udaje

Modul Tobii ISSTDL

Pracovna vzdialenost’

45 —95cm
20 — 37 palcov

Volnost pohybu hlavy '
(Sirka x Vyska)

cca 20 x 20 cm (7,9 x 7,9 palca) vo vzdialenosti 50 cm od obrazovky
cca 35 x 35 cm (13,8 x 13,8 palca) vo vzdialenosti 65 — 80 cm od obrazovky

Polohovanie
Vzdialenost (od obrazovky)
Velkost kolajnicového pola (Sirka x vyska)

Hibka kofajnicového pola

45 — 95 cm (20 — 37 palcov)
20 x 20 — 35 x 35¢cm (7,9 x 7,9 — 13,8 x 13,8 palcov)
50 cm (19,7 palcov)

Datova rychlost’ pohfadu

33 Hz

Vzorkovacia frekvencia pohladu

133 Hz

Technika sledovania o€i

tmavého a jasného osvetlenia zrenicky.

Sledovanie o¢i na zaklade video zaznamu s odrazom zrenicky a rohovky s rezimom

Moznost' pouzivania v exteriéri Ano
Kalibracia pouzivatefom
(predtym robustnost sledovania) >98%
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Technické udaje Modul Tobii ISS5TDL

Rozpoznanie pohladu

Interakcia > 30 Hz 98 % pre 95 % obyvatelstva?

Presnost’ pohladu

u 95 % obyvatelstva® < 1,58 stupriov

Spravnost’ merania

u 95 % obyvatelstva® <0,2°

Maximalna rychlost’ pohybu hlavy

Pozicia o¢i 40cm/s (15,7in/s)
Udaje o pohlade 10cm/s(3,9in/s)
Max sklon hlavy 25°
Max rotacia, naklon 25°

Tok dat a datova rychlost’

Latencia pohladu 17 ms

Obnovenie pohladu 0Oms

Instalacia Zabudované

Napajanie Zabudované

1. Volnost pohybu hlavy opisuje objem pred sledovacim zariadenim, v ktorom musi mat pouzivatel aspofi jedno oko. Cisla st

zadané rovnobezne/ortogonalne s povrchom obrazovky.

2. Z testovanej populacie boli vylu€eni ti, ktori by nosili korekéné okuliare s dioptriou +5,00 alebo vy$Sou alebo by trpeli ocnym
ochorenim.

3. Stuperi presnosti a spravnosti vzhfadom k percentam populacie bol zisteny na zaklade rozsiahleho testovania medzi zastupcami
celej populacie. Vyuzili sme stovky tisic diagnostickych snimok a vykonali sme testy na priblizne 800 osobach s réoznymi
zdravotnymi stavmi, zrakom, etnickym pévodom, s beznym prachom, $muhami alebo $kvrnami v okoli o&i, s rozostrenym
pohladom atd. Vysledkom je ovela spolahlivejSie a vykonnejSie meranie pohybu oci a ovela realistickejSie zobrazenie
skutoéného vykonu v celej populdcii, nielen v matematicky ,idealnom* scenari.

Cisla o "idealnom" stupni zodpovedaju predchadzajlicej norme presnosti a spravnosti merania od Tobii predtym a v siéasnosti aj
od vsetkych ostatnych konkurentov v oblasti sledovania o¢i. Hoci "idedlne" Cisla su uzitocné na to, aby ziskali vSeobecny
prehlad o porovnatelnej kvalite a funkénosti, nie su pouzitelné v redlnom svete rovnakym spdsobom ako kvantitativny stupen
presnosti a spravnosti pre percento populacie podla rozsiahlych testov na celej populacii.

7 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Nizsie si uvedené informacie o kabloch pre Ucely postdenia elektromagnetickej kompatibility

Kabel Max. dizka kabla Stienené/nestienené Cislice Klasifikacia kablov
Napajaci kabel 09m Neekranované 1 sada Striedavy prud
Napajaci kabel na 1,65 m Odstieneny 1 sada Jednosmerné napéjanie

jednosmerny prad

Dva kable s prepinacom [1,44 m Odstieneny 1 sada Signal

USB kabel 0,26 m Odstieneny 1 sada Signal

Dolezité informacie tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC)

Toto elektrické zdravotnicke zariadenie si vyZaduje osobitné opatrenia v suvislosti s elektromagnetickou kompatibilitou (EMC) a musi byt
uvedené do prevadzky v sulade s informaciami o EMC uvedenymi v pouzivatelskej prirucke; Zariadenie spliia poziadavky normy IEC
60601-1-2:2014+A1:2020 tak z hladiska odolnosti, ako aj z hladiska emisii. Je vSak potrebné dodrziavat osobitné bezpe¢nostné
opatrenia:

e Toto zariadenie bez ZAKLADNYCH FUNKCII je uréené na pouzitie v domacej zdravotnej starostlivosti.
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e UPOZORNENIE: Je potrebné sa vyhnut pouzivaniu tohto zariadenia v tesnej blizkosti inych zariadeni alebo v kombinacii s nimi,
pretoZe by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. ,Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné sledovat toto zariadenie aj
ostatné zariadenia, aby sa overilo, ¢i funguji normalne.”

e Pouzitie prislusenstva, snimacov a kablov, ktoré nie st $pecifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia, méze viest k
zvy$enému elektromagnetickému vyzarovaniu alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a sposobit’ jeho
nespravnu prevadzku.

e UPOZORNENIE: Prenosné zariadenia na radiovi komunikaciu (vratane prisluSenstva, ako su anténne kable a externé antény) by
sa nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti TD Pilot, vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo djst k zhor§eniu vykonu tohto zariadenia.

o UPOZORNENIE: Ak sa miesto pouzivania nachadza v blizkosti (napr. menej ako 1,5 km od) antén vysielajucich v pasme AM, FM
alebo TV, pred pouzitim tohto zariadenia je potrebné skontrolovat, ¢i funguje spravne, aby sa zabezpecilo, Ze zariadenie zostane
z hladiska elektromagnetického rusenia bezpeéné pocas celej predpokladanej Zivotnosti.

VYHLASENIE: Na tgely svojho fungovania je zariadenie vybavené funkciou bezdrotovej komunikacie; obsahuje vysielag a
prijima¢ RF s frekvenciou 2,4 GHz a pulznou modulaciou.
VYHLASENIE: Toto zariadenie je navrhnuté tak, aby bolo kompatibilné s vysokofrekven&nymi chirurgickymi zariadeniami; tato

podmienka zahfia prevadzku alebo pohotovostny rezim v tesnej blizkosti vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni.

Tabulka 1: Tabulka stladu s normami EMI — Emisie

Fenomén Dodrziavanie predpisov Elektromagnetické prostredie
Rédiofrekvencéné Ziarenie CISPR 11, skupina 1, trieda B Doméce zdravotnicke prostredie
Harmonické skreslenie |IEC 61000-3-2 Trieda A Doméce zdravotnicke prostredie
Kolisanie napétia a blikanie Sulad s normou IEC 61000-3-3 Doméce zdravotnicke prostredie

Tabulka 2: Tabulka stuladu s normou EMS — Pristupovy otvor v skrinke

Fenomén Zakladna norma EMC Urovne testov imunity

Domace zdravotnicke prostredie

Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 +8 kV pri kontakte
+2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV vo vzduchu

Vyzarované vysokofrekvencné IEC 61000-4-3 10 V/Im
elektromagnetické pole 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Blizke pole zariadeni bezdrotovej |IEC 61000-4-3 Pozri tabulku
komunikacie v radiovom pasme

Magnetické polia pri menovitom vykone a IEC 61000-4-8 30 A/m
sietovej frekvencii 50 Hz alebo 60 Hz

Tabulka 3: Tabulka suladu s normou EMS — Polia blizkosti zariadeni bezdrétovej komunikacie RF

Testovacia frekvencia (MHz) Pasmo (MHz) Urovne testov imunity

Domaéce zdravotnicke prostredie

385 380-390 Pulzova modulacia 18 Hz, 27 V/im

450 430-470 FM, odchylka +5 kHz, sinusovy signal 1
kHz, 28 V/Im

710 704-787 Pulzna modulécia 217 Hz, 9 V/im

745

780
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Testovacia frekvencia (MHz)

Pasmo (MHz)

Urovne testov imunity

Doméce zdravotnicke prostredie

810

800-960

870

930

Pulzna modulacia 18 Hz, 28 V/im

1720

1700 — 1990

1845

1970

Pulzova modulacia 217 Hz, 28 V/m

2450

2400-2570

Pulzova modulacia 217 Hz, 28 V/im

5240

5100-5800

5500

5785

Pulzna modulécia 217 Hz, 9 V/im

Tabulka 4: Tabulka suladu s normou EMS — P

ort pre napdjanie striedavym priadom

Fenomén

Zakladna norma EMC

Urovne testov imunity

Domace zdravotnicke prostredie

Rychle elektrické prechodové javy/impulzy |IEC 61000-4-4 +2 kV

Opakovacia frekvencia 100 kHz
Prepatové $picky medzi fazami IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1 kV
Poruchy spdsobené vysokofrekvenénymi IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz — 80 MHz

polami

6V v pasmach ISM a v pasmach
amatérskeho radia v rozmedzi 0,15 MHz az
80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Poklesy napatia

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 0,5 cyklu
v uhloch 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % Uy; 1 cyklus

a
70 % Uy; 25/30 cyklov
Jednofazové: pri 0°

Vypadky napatia

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 250/300 cyklov

Tabulka 5: Tabulka zhody s normou EMS — Porty pre vstupné a vystupné signaly

Fenomén

Zakladna norma EMC

Urovne testov imunity

Domace zdravotnicke prostredie

Poruchy spdsobené vysokofrekvenénymi
polami

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6V v pasmach ISM a v pasmach
amatérskeho radia v rozmedzi 0,15 MHz az
80 MHz

80 % AM pri 1 kHz
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Slovens&ina
Varnost in skladnost pilotov TD

1 Varnost

Naprava TD Pilot je bila preizkusena in odobrena kot skladna za vse specifikacije in standarde, navedene v 2 Informacije o skladnosti,
stran 230 tega priro¢nika in v 6 Tehnicne specifikacije, stran 231 -- vklju¢no s, vendar ne omejeno na standard za medicinske pripomocke
(razred 1/tip B). Vseeno pa morate za zagotavljanje varnega delovanja naprave TD Pilot upostevati nekaj naslednjih opozoril:

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z izdelkom, jeTD Pilot treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez

Spremembe te opreme niso dovoljene

Popravila naprave Tobii Dynavox sme izvesti samo Tobii Dynavox ali s strani Tobii Dynavox pooblasc¢eni in odobreni center za
popravila.

Kontraindikacija: Naprava TD Pilot za uporabnika nikoli ne sme biti edini naéin za sporo¢anje pomembnih informacij.

V primeru okvare naprave TD Pilot uporabnik ne more komunicirati z njeno uporabo.

TD Pilot ni dovoljeno uporabljati kot pripomocek za ohranjanje Zivljenjskih funkcij in se ne smete zanasati nanjo v primeru
izgube funkcije zaradi izpada elektrike ali drugih vzrokov.

Obstaja nevarnost zadusitve, ¢e se majhni delci odklopijo z naprave TD Pilot.

Naprave TD Pilot ni dovoljeno izpostavljati ali uporabljati v dezju ali v vremenskih razmerah, ki niso v obmod¢ju tehniénih
specifikacij naprave TD Pilot.

Napravo TD Pilot je dovoljeno uporabljati samo s specificno dodatno opremo TD Pilot, ki ima prilozena navodila za
namescanje.

Napajalni kabel lahko predstavlja nevarnost zadavitve za male otroke. Nikoli ne pu$¢ajte majhnih otrok brez nadzora z
napajalnim kablom.

Majhni otroci ali ljudje z zmanj$animi kognitivnimi sposobnostmi ne smejo imeti dostopa ali uporabljati naprave TD Pilot brez
nadzora star$ev ali skrbnikov.

V primeru okvare napraveTD Pilot ali pojava ESD napravo ponovno zazenite.

Na stran napraveTD Pilot, ki je obrnjena proti zaslonu, ne name$¢ajte okraskov, nalepk, papirja ali podobnega. Ti lahko
vplivajo na delovanjeEye tracking ali zaslona na dotik.

Nikoli ne vstavite spojnika v vrata na silo. Ce se spojnik in vrata ne zdruZita razumno lahko, se verjetno ne ujemata. Poskrbite,
da se bo spojnik ujemal z vrati in da je spojnik v pravilnem poloZaju glede na vhod.

©oPEPEPEPEPEPPOPE

-
o

Preprecevanje poskodb sluha

Ce uporabljate usesne slusalke, naglavne slusalke ali zvo&nike pri visoki glasnosti, lahko pride do trajne izgube sluha. Da
boste to preprecili, je treba glasnost nastaviti na varno raven. Tako lahko s¢asoma postanete neobcutljivi na visoke ravni
glasnosti, ki so lahko sligati sprejemljive, vendar lahko $e vedno poskodujejo vas sluh. Ce imate simptome, npr. zvonjenje v
usesih, zmanjSajte glasnost ali prenehajte z uporabo u$esnih/naglavnih slusalk. Vecja je glasnost, manj ¢asa je potrebnega,
preden to vpliva na vas sluh.

N2

Strokovnjaki za sluh priporo¢ajo naslednje ukrepe za zas¢ito sluha:

e Omejite koli¢ino ¢asa uporabe usesnih ali naglavnih slusalk pri visoki glasnosti.
e |zogibajte se povecanju glasnosti, da bi preglasili hrupno okolico.
e ZmanjSajte glasnost, ¢e ne slisite ljudi, ki govorijo v vasi bliZini.

Za dolocitev varne ravni glasnosti:

e Nastavite nadzor glasnosti na nizko nastavitev.
e Pocasi povecujte glasnost zvoka, dokler ga ne slisite udobno in jasno brez moten;.
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Naprava TD Pilot lahko proizvaja zvoke v razponu decibelov, ki lahko povzrocijo izgubo sluha oseb, ki normalno slisijo, tudi ¢e
so jim izpostavljene manj kot minuto. Najvecja raven zvoka enote je skladna z zvo€nimi ravnmi, ki jih lahko zdrava mlada
oseba ustvari s kricanjem. Ker je naprava TD Pilot namenjena kot proteti¢na enota za glas, ima enake zmoznosti in
potencialne nevarnosti povzro¢anja poskodb sluha. Vecji razponi decibelov so na voljo, da omogoéijo komunikacijo v hrupnem
okolju, in jih je treba uporabljati skrbno ter samo kadar je to potrebno v hrupnih okoljih.

Napajanje in baterije

Naprava TD Pilot uporablja litij-ionske baterije. Te baterije lahko shranjujete pri temperaturah od -20 °C/-4 °F in 40 °C/104 °F 3
mesece.

Napravo TD Pilot in baterije premaknite v hladnej$e okolje, da se bodo lahko baterije pravilno polnile.

Izogibajte se izpostavitvi baterij ognju ali temperaturam nad 50 °C/122 °F. Ti pogoji lahko povzrogijo napaéno delovanje
baterije, ustvarijo vrog¢ino, vnetje ali eksplozijo. Zavedajte se, da je v najslabSem primeru mogoce, da temperature dosezejo
vecje vrednosti, kot je navedeno zgoraj, npr. v prtljazniku avtomobila ali na vro€ dan. Tako lahko shranjevanje naprave z
namescéenimi baterijami v vrocem prtljazniku avtomobila morebiti privede do napac¢nega delovanja.

Ne razstavljajte in ne poSkoduijte baterije. Pri odstranjevanju baterij upostevajte okoljske zakone in pravilnike, ki veljajo v
vasem obmocju.

Baterijo lahko uporabnik zamenja le z baterijskim vlozkom TDBW!1, ki ga prodaja Tobii Dynavox. Obstaja nevarnost eksplozije,
Ce baterijo zamenjate z nepravilno vrsto baterij.

Za varno delovanje napraveTD Pilot uporabljajte izkljuéno polnilnike, baterije in dodatno opremo, ki jih je odobril Tobii Dynavox.

Ne odpirajte (razen pokrova baterijskega predela) ali spreminjajte ohisja napraveTD Pilot ali napajalnika, saj bi se lahko
izpostavili potencialno nevarni elektriéni napetosti. Naprava ne vsebuje delov, ki jih je mogoce servisirati. Ce sta naprava TD
Pilot ali njena dodatna oprema mehansko poskodovani, ju ne uporabljajte.

Ce baterija ni napolnjena in TD Pilot ni prikljuéena na napajanje, se bo naprava TD Pilot zaustavila.

Ce se napajalni kabel poskoduje, se za zamenjavo obrnite na Tobii Dynavox.

Ne prikljucujte nobenih naprav z napajanjem, ki ni medicinske stopnje, na kateri koli priklju¢ek na napravi TD Pilot. Poleg tega
morajo biti vse konfiguracije skladne s sistemskim standardom IEC 60601-1. Vsi, ki prikljucujejo dodatno opremo na vhod
signala ali izhod signala, konfigurirajo medicinski sistem in so zato odgovorni, da zagotovijo skladnost celotnega sistema z
zahtevami sistemskega standarda IEC 60601-1. Enota je namenjena izklju¢no za povezavo z opremo s certifikatom IEC
60601-1 v pacientovem okolju in IEC 60XXX zunaj pacientovega okolja. Ce ste v dvomih, se posvetujte z oddelkom tehniénega
servisa ali z lokalnim zastopnikom.

Spojnik napajalnika ali lo¢ljivi vtic¢ se uporabljata kot tokovna odklopnika, zato ne postavljajte naprave TD Pilot tako, da bi bilo
otezeno upravljanje odklopne naprave.

Za posiljanje litii-ionskih baterij veljajo posebni pravilniki. Ce padejo na tla, se zdrobijo, jih preluknjate, vrzete, zlorabljate ali
pride do kratkega stika, lahko te baterije izpustijo nevarno vrocino in se lahko vnamejo, nevarne pa so tudi v pozarih.

Prosimo, da si pri posiljanju litijevih ali litij-ionskih baterij ali celic ogledate pravilnike IATA: http://www.iata.org/whatwedo/
cargo/dgr/Pages/lithium-batteries.aspx

Baterij ne puscajte dalj asa brez polnjenja, da preprecite globoko praznjenje.

Napravo TD Pilotje treba uporabljati izklju¢no z napajalnikom NGE60-TD.

Namesc¢anje

TD Pilot je treba namestiti skladno z navodili za odobrene uporabljene nosilce. Tobii Dynavox ali njeni zastopniki niso
odgovorni za $kodo ali poskodbe oseb ali lastnine zaradi padca TD Pilot z nosilca. Names¢anje TD Pilot se v celoti izvede na
lastno odgovornost uporabnika.

Nujni primer

Ne zana$ajte se na napravo za klice v sili ali banéne transakcije. Priporo€amo, da imate moznost razliénih nacinov
komunikacije v nujnih primerih. Ban¢ne transakcije izvajajte le s sistemom, ki ga priporo¢a in odobrava vasa banka skladno s
standardi.

Infrarde¢a

Spletna stran TD Pilot oddaja pulzno infrardeco (IR) svetlobo iz sledilnika o¢i. Druge naprave, krmiljene prek IR ali dovzetne za
motnje zaradi IR svetlobe, so lahko prizadete zaradi IR svetlobe, ki jo oddaja TD Pilot. Ne uporabljajte TD Pilot v bliZini taks$nih
naprav, ¢e je njihovo delovanje klju¢nega pomena.
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1.6 Epilepsija

Nekateri ljudje s fotosenzitivno epilepsijo so dovzetni za epilepticne napade ali izgubo zavesti, kadar so izpostavljeni
doloceni utripajoci svetlobi ali svetlobnim vzorcem v vsakdanjem Zivljenju. To se lahko zgodi tudi, ¢e oseba nima zdravstvene
anamneze za epilepsijo ali ¢e Se nikoli ni imela epilepticnega napada.

Oseba s fotosenzitivno epilepsijo ima najverjetneje tezave s TV zasloni, nekaterimi igricami in utripajocimi fluorescentnimi
sijalkami. Taks$ni ljudje lahko doZivijo napad med gledanjem dolocenih slik ali vzorcev na monitorju ali ¢e so izpostavljeni virom
svetlobe sledilnika ocem. Izraunano je, da ima priblizno 3-5 % ljudi z epilepsijo to vrsto fotosenzitivne epilepsije. Veliko ljudi s
fotosenzitivno epilepsijo doZivijo »avro« ali doZivijo nenavadne obéutke pred napadom. Ce se med uporabo podutite
nenavadno, odmaknite oci s sledilnika ocem.

-
~

Elektrika

Ne odpirajte ohi$ja, razen pokrovcka za baterije, naprave TD Pilot, saj boste morebiti izpostavljeni potencialno nevarni
elektriéni napetosti. Naprava ne vsebuje delov, ki jih lahko uporabnik servisira.

>

-
oo

Programska oprema

Programska oprema, ki je druga¢na od prednames$cene na napravi TD Pilot, je name$¢ena na lastno odgovornost uporabnika.
Zunanja programska oprema lahko povzro¢i, da naprava TD Pilot napaéno deluje, ¢esar garancija ne krije.

©

-
[(e}

Varnost otrok

TD Pilot je napredni racunalniski sistem in elektronska naprava. Kot tak$na je sestavljena iz Stevilnih loCenih, sestavljenih
delov. V rokah otroka se lahko deli locijo od naprave in predstavljajo nevarnost zadusitve ali drugo nevarnost za otroka.

>

Majhni otroci ne smejo imeti dostopa ali uporabljati naprave brez nadzora star$ev ali skrbnikov.

-
o
o

Sledenje o¢em

Nekateri ljudje lahko dozZivijo dolo¢eno utrujenost (zaradi namenskega osredoto¢anja oci in koncentracije) ali celo suhost oci
(zaradi manj pogostega mezikanja), kadar se prvi¢ navajajo na Eye tracking. Ce obcutite utrujenost ali suhe o¢i, zacnite pocasi
in omejite trajanje seje z Eye tracking na svojo udobno raven.

>

Po potrebi se posvetujte z zdravstvenim delavcem glede uporabe kapljic za ponovno vlaZenje ogi.

-
o
-

Tretja oseba

Tobii Dynavox ne prevzema odgovornosti za kakrsne koli posledice zaradi uporabe TD Pilot na nacin, ki ni skladen z
namensko uporabo, vkljuéno s kakréno koli uporabo TD Pilot z zunanjo programsko opremo in/ali s strojno opremo, ki
spreminja njeno namensko uporabo.

Informacije o skladnosti

Izdelek TD Pilotima oznako CE v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 (MDR) ter izpolnjuje veljavne usklajene standarde in
splo$ne varnostne in zmogljivostne zahteve (GSPR).

N B

2.1 Izjava FCC

Ta naprava je skladna s 15. delom pravilnika Zvezne komisije za komunikacije (FCC). Delovanje je predmet naslednjih dveh pogojev: (1)
ta naprava mogoce ne bo povzroc¢ala $kodljivih motenj in (2) ta naprava mora sprejeti katero koli prejeto motnjo, vkljuéno z motnjami, ki
lahko povzroci nezeleno delovanje.

Spremembe, ki jih ni izrecno odobrila druzba Tobii Dynavox, lahko razveljavijo uporabnikovo pooblastilo za upravljanje z
opremo skladno s pravilnikom FCC.

2.1.1 Zaoprema P15B

Ta oprema je bila testirana in ugotovljena je bila skladnost z omejitvami za digitalno napravo razreda B v skladu s 15. poglaviem
pravilnika FCC. Te omejitve nudijo razumno zascito pred Skodljivimi interferencami pri hi$nih namestitvah. Ta oprema proizvaja,
uporablja in lahko oddaja radiofrekvenéno energijo in lahko, ¢e ni name$¢ena in uporabljana v skladu z navodili, povzroci Skodljive
interference pri radijski komunikaciji.

Vseeno pa hi nobenega zagotovila, da ne bo prislo do interferenc pri posamezni namestitvi. Ce ta oprema povzroéi $kodljivo interferenco
pri sprejemu radijskega ali televizijskega signala, kar lahko ugotovite, ¢e vklopite in znova vklopite opremo, naj uporabnik skusa odpraviti
interferenco z enim ali ve¢ od naslednjih ukrepov:

drugaéna usmeritev ali prestavljanje sprejemne antene.

povecanje razdalje med opremo in sprejemnikom.

prikljucitev opreme v vti¢nico, ki ni na istem tokokrogu kot tista, v katero je prikljucen sprejemnik.
Za pomoc¢ se posvetujte s prodajalcem ali izkuSenim tehnikom za radio/TV.

2.1.2 Za prenosne naprave
Izjava komisije FCC o izpostavljenosti RF sevanju:

1. Ta oddajnik ne sme biti v blizini katere koli druge antene ali oddajnika ali delovati v povezavi z njo.
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2. Ta oprema je skladna z omejitvami komisije FCC glede izpostavljenosti RF sevanju, dolo¢enimi za nenadzorovano okolje. Ta
naprava je bila preizku$ena za tipi¢no ro¢no uporabo naprave v neposrednem stiku s ¢loveskim telesom na straneh naprave. Za
ohranjanje skladnosti z zahtevami glede skladnosti FCC za RF izpostavljenost se izogibajte neposrednemu stiku z oddajno
anteno med oddajanjem.

22 Izjava CE

Ta izdelek ima oznako CE kot dodatna oprema za medicinski pripomocek v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 (MDR) in izpolnjuje veljavne
splo$ne varnostne in zmogljivostne zahteve (GSPR).

2.3 Direktive in standardi
Naprava TD Pilot je skladna z naslednjimi direktivami:

Uredba o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745
Direktiva o nizki napetosti 2014/35/EU

Direktiva o elektromagnetni zdruZljivosti (EMC) 2014/30/EU
Direktiva RoHS2 2011/65/EU

Direktiva WEEE 2012/19/EU

Direktiva Reach 2006/121/ES, 1907/2006/ES, Priloga 17
1SO 14971:2019

1SO 13485:2016

Naprava TD Pilot je bila preizku$ena glede skladnosti s standardom IEC/EN 60601-1 izd 3.1, IEC/EN 62368-1, ISO 14971:2019 in z
drugimi zadevnimi standardi za namenske trge.

3 Pomoc¢ uporabnikom

Za pomo¢ se obrnite na svojega lokalnega predstavnika ali sluzbo za podporo na naslovu Tobii Dynavox. Ce Zelite prejeti pomo¢ &im
hitreje, morate imeti dostop do svoje naprave TD Pilot in, e je mogoce, do internetne povezave. Navesti morate tudi serijsko Stevilko
naprave, ki jo najdete pod nastavljivim stojalom na spletni strani TD Pilot Base.

Za dodatne informacije in druge vire podpore obiscite spletno mesto druzbe Tobii Dynavox www.tobiidynavox.com.

4 Odstranjevanje naprave

Ne odstranjujte naprave TD Pilot skupaj z gospodinjskimi ali s pisarniskimi odpadki. Sledite lokalnim pravilnikom za odstranjevanje
elektricne in elektronske opreme.

5 Odstranjevanje baterij
Ne odstranjujte baterij skupaj z gospodinjskimi ali pisarniskimi odpadki. Sledite lokalnim pravilnikom za odstranjevanje baterij.
6 Tehni€ne specifikacije
6.1 Naprava
Model TD Pilot
Tip TD Pilot
Operacijski sistem Apple iPadOS
CPU Cip Apple M4 (9-jedrni procesor) ali novejsi
Hramba 256 GB
Locljivost zaslona 2752 x 2064
Velikost zaslona 13"
Zadnji zaslon 480 x 128 slikovnih pik
Dimenzije ($xVxG) TD Pilot 30,4 x 25,5%x9,0cm

12,0 x 10,0 x 3,5 palcev
Teza TD Pilot 2.11kg

4,65 Ibs

Mikrofon 1 x mikrofon
Zvocniki 2 x 10 W zvocéniki v zaprtem ohisju
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Model

TD Pilot

Spojniki

1 x Thunderbolt/USB 4 (naprava iPadOS)
1x USB-C

2 x 3,5-milimetrska preklopna priklju¢na vmesnika, (izhodni pin za vti¢ mono: tulec =
skupna ozemljitev, konica = signal)

1 x 3,5-milimetrski prikljucek za slusalke (stereo) z zaznavanjem vklopa

1xUSB-C napajalni priklju¢ek

Gumbi

1 x zgornji gumb (naprava iPadOS)
1 x Povecanje/pomanjs$anje glasnosti (naprava iPadOS)
1 x vklop
1 x Stanje poti

Bluetooth®

Bluetooth 5.3

sledilnik o¢i (neobvezno)

Modul Tobii IS5TDL

Pricakovana zivljenjska doba

5 let

Tipi¢ni povpreéni ¢as delovanja baterije

~10 hours

Cas polnjenja baterije

Maximum 4 h

Namizno stojalo

Vgrajeno

Podprti montazni sistemi

Tobii Dynavox QR adaptrska plo$¢a za adapterje Daessy in REHAdapt

Napajanje 15VDC, 3A, 45 W ali 20VDC, 3A, 60 W izmeni¢ni napajalnik

Razred IP P54

Samo za napravo z namescenimi V/I pokrovi.

P22

Brez pokrovov 1/O.

6.2 Napajalni adapter

Element Specifikacija

Blagovna znamka Tobii Dynavox

Proizvajalec MEAN WELL Enterprise Co., Ltd

Naziv modela NGE60-TD

Nazivni vnos 100-240Vac, 50/60Hz, 1,5-0,8 A

Nazivni izhod 5V/9V/12 V/15 V/20 Vdc, 3 A, 60 W maks.

Izhodni vti¢ USB tipa C

6.3 Baterijski blok

Element Specifikacija Opomba

Tehnologija baterije Li-ionski polnilni baterijski blok s plinskim

merilnikom (vmesnik SMBus v1.1)

Celica 6x NCR18650GA
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Element

Specifikacija

Opomba

Zmogljivost baterijskega bloka

71,28 Wh

Zacetna zmogljivost, nov baterijski blok

Nazivna napetost

10,8 Vdc, 6600 mAh

Cas polnjenja

Najve¢ 4 h

Polnjenje od 10 do 90 %

Zivljenjska doba

300 ciklov

Ostaja vsaj 75 % zacetne zmogljivosti

Dovoljena delovna temperatura

0-45°C, 45-85 % RH Pogoji polnjenja

20 -60 °C, 45-85 % RH Pogoji praznjenja

Temperatura hrambe

20 - 35 °C, 45-85 % RH 1 leto

20 -40 °C, 45-85 % RH 6 mesecev
0-45°C, 45-85 % RH 1 mesec
20 - 50 °C, 45-85 % RH 1 teden

Cas shranjevanja '

Najve¢ 6 mesecev pri napolnjenosti = 40 %

@ Baterijskega bloka ne shranjujte

dolgo ¢asa z manj kot 40 % zmogljivosti
baterije.

1. Priporo&amo, da baterije ne shranjujete v napravi, e naprave ne boste uporabljali v naslednjih 6 mesecih. Ce odstranite baterijo,
se ne bo izpraznila tako hitro, kot ¢e jo hranite v napravi.

6.4 Sledilnik ocem

Ce je nameséeno

Tehniéni podatki

Modul Tobii IS5TDL

Delovna dolzina

45 —95cm
20 — 37 palcev

Svoboda gibanja glave '
(8irina x viSina)

“20 x 20 cm (7,9 x 7,9 palcev) @ 50 cm od zaslona
"85 x 35 cm (13,8 x 13,8 palcev) od 65 — 80 cm od zaslona

Nastavljanje polozaja
Oddaljenost (od zaslona)
Velikost sledilnega polja (Sirina x viSina)

Globina sledilnega polja

45 — 95 cm (20 — 37 in)
20 x 20 — 35 x 35 cm (7,9 x 7,9 — 13,8 x 13,8 in)
50 cm (19,7 in)

Stopnja podatkov strmenja

33 Hz

Hitrost vzoréenja strmenja

133 Hz

Tehnika sledenja o¢em

Sledenje o€em z odsevom zenice in rozenice na podlagi videa s temnimi in svetlimi
nacini osvetlievanja zenice.

Moznost uporabe na prostem Da
Uporabnisko umerjanje
(prej robustnost sledenja) >98 %

Zaznavanje strmenja

Interakcija >30Hz

98% za 95 % populacije?
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Tehniéni podatki Modul Tobii ISS5TDL

Tocnost strmenja

Po 95 % populacije® <1,58 stopinj

Natanénost strmenja

Po 95 % populacije® <0,2°

Maks. hitrost premikanja glave

Polozaj oci 40 cm/s (15,7 in/s)
Podatki strmenja 10 cm/s (3,9 in/s)
Maks. nagib glave 25°
Maks odklon, nagibanje 25°

Pretok in hitrost podatkov

Latenca strmenja 17 ms

Obnovitev strmenja 0ms

Names¢anje Vgrajeno

Napajanje Vgrajeno

1. Svoboda gibanja glave opisuje prostor pred sledilnikom, v kateri mora imeti uporabnik vsaj eno oko. Stevilke so dolo¢ene

vzporedno/pravokotno na povrsino zaslona.

1z testne populacije so bili izklju€eni tisti, ki nosijo korekcijska o¢ala z dioptrijo +5,00 ali ve¢ ali imajo kakr$no koli bolezen oéi.
Stopnjo to¢nosti in natancnosti prek odstotka populacije $tevilk dobimo prek obsirnega preizku$anja predstavnikov celotne
populacije. Izkoristili smo stotine in tiso¢e diagnosti¢nih slik in izvedli preizkuse na priblizno 800 posameznikih z razli¢nimi staniji,
vidom, etni¢no pripadnostjo, vsakodnevnim prahom, umazanijo ali pomanijkljivostmi okrog njihovih oci, z oémi izven fokusa itn.
Rezultat tega je bila veliko bolj robustna in bolj u¢inkovita izkusnja sledenja oéem ter veliko bolj resni¢en prikaz dejanske
ucinkovitosti pri celotni populaciji in ne le pri matemati¢no »idealnem« scenariju.

»ldealne« Stevilke stopenj so prejSnji standard to¢nosti in natanénosti merjenja, oboje od druzbe Tobii in trenutno od vseh
konkurentov za sledenje otem. Ceprav so »idealne« $tevilke koristne, da ustvarimo ob&utek glede primerjalne kakovosti in
ucinkovitosti, niso uporabne pri dejanski uporabi na enak nacin kot kvantitativna stopnja to¢nosti in natan¢nosti prek odstotka
populacije v Stevilkah na osnovi obseznega preizkus$anja predstavnikov celotne populacije.

wnN

7 Navodila in izjava proizvajalca

V nadaljevanju so na voljo informacije o kablih za sklicevanje na EMC

Kabel Najvecja dolzina kabla |Zasciteno/nezasciteno |Stevilka Razvrstitev kablov

1 napajalni kabel AC >0.9m Nezasciteni 1 komplet Napajanje z izmeni¢nim
tokom

Napajalni kabel za >1.65m Zasciteni 1 komplet Napajanje z enosmernim

enosmerni tok tokom

Dva kabla s stikalom >1.44m Zasciteni 1 komplet Signal

Kabel USB >0.26 m Zasciteni 1 komplet Signal

Pomembne informacije o elektromagnetni zdruzljivosti (EMC)

Ta elektricna medicinska oprema potrebuje posebne previdnostne ukrepe v zvezi z EMC in se za¢ne uporabljati v skladu z informacijami
o EMC iz uporabniskega prirocnika; oprema je skladna s tem standardom IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 za odpornost in emisije. Kljub
temu je treba upostevati posebne previdnostne ukrepe:

e Oprema, ki nima bistvenih lastnosti, je namenjena uporabi v domac¢em zdravstvenem okolju.

e OPOZORILO: Te opreme ne smete uporabljati v bliZini druge opreme ali z njo, ker lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je
taka uporaba potrebna, je treba to opremo in drugo opremo opazovati in preveriti, ali delujeta normalno."

e Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni ali dobavljeni s strani proizvajalca te opreme, lahko povzro¢i
povecanje elektromagnetnih emisij ali zmanj$anje elektromagnetne odpornosti te opreme in povzro¢i nepravilno delovanje.

e OPOZORILO: Prenosno radijsko komunikacijsko opremo (vklju¢no s perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje
antene) ne smete uporabljati blizje kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela spletnega mesta TD Pilot, vklju¢no s kabli, ki jih je
dolocil proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do poslab$anja delovanja te opreme."
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e OPOZORILO: Ce je lokacija uporabe v bliZini (npr. manj kot 1,5 km od anten AM, FM ali TV oddajanja), je treba pred uporabo te
opreme preveriti, ali deluje normalno, da se zagotovi varnost opreme glede elektromagnetnih motenj v celotni pri¢akovani

Zivljenjski dobi.

pulzna modulacija.

Tabela 1: Preglednica skladnosti EMI - Emisija

IZJAVA: Za namen delovanja ima oprema funkcijo brezziéne komunikacije, vklju€uje RF oddajnik in sprejemnik, 2,4 GHz,

IZJAVA: Oprema je zasnovana zdruzljivo z visokofrekvenéno kirursko opremo; pogoj vkljucuje delo ali pripravljenost v
neposredni blizini visokofrekvenéne kirurSke opreme.

Fenomen

Skladnost

Elektromagnetno okolje

Emisije radijskih valov

CISPR 11, skupina 1, razred B

Okolje za zdravstveno varstvo na domu

Harmoni¢no popacenje

IEC 61000-3-2 razred A

Okolje za zdravstveno varstvo na domu

Nihanja napetosti in utripanje

Skladnost z IEC 61000-3-3

Okolje za zdravstveno varstvo na domu

Tabela 2: Tabela skladnosti EMS - vrata ohija

Fenomen

Osnovni standard EMC

Ravni testa imunosti

Okolje za zdravstveno varstvo na domu

Elektrostaticna razelektritev IEC 61000-4-2 +8 kV stik
+2 kV, 4 kV, +8 kV, 15 kV zraka
Sevalno elektromagnetno polje RF IEC 61000-4-3 10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz
Polja blizine iz brezzi¢ne komunikacijske IEC 61000-4-3 Oglejte si tabelo
opreme RF
Nazivna mo¢ frekven¢nih magnetnih polj IEC 61000-4-8 30A/m
50 Hz ali 60 Hz

Tabela 3: Tabela skladnosti EMS - Polja bliZine iz brezZi¢ne komunikacijske opreme RF

Preskusna frekvenca (MHz) Pas (MHz) Ravni testa imunosti
Okolje za zdravstveno varstvo na domu

385 380-390 Pulzna modulacija 18 Hz, 27 V/m

450 430-470 FM, odstopanje +5 kHz, sinusna frekvenca
1 kHz, 28 V/m

710 704-787 Pulzna modulacija 217Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 Pulzna modulacija 18 Hz, 28 V/m

870

930

1720 1700-1990 Pulzna modulacija 217Hz, 28V/m

1845

1970
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Preskusna frekvenca (MHz)

Pas (MHz)

Ravni testa imunosti

Okolje za zdravstveno varstvo na domu

2450 2400-2570 Pulzna modulacija 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Pulzna modulacija 217Hz, 9V/m
5500

5785

Tabela 4: Preglednica skladnosti EMS - vhodn

0 izmeni¢no napajanje

Fenomen

Osnovni standard EMC

Ravni testa imunosti

Okolje za zdravstveno varstvo na domu

Elektri¢ni hitri prehodni pojavi / izbruhi IEC 61000-4-4 +2 kV

frekvenca ponavljanja 100 kHz
Prenapetostni tokovi od linije do linije IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1 kV
prevodne motnje, ki jih povzro¢ajo IEC 61000-4-6 3V, 0,15 MHz - 80 MHz

radiofrekvenc¢na polja

6 V v pasovih ISM in radioamaterskih
pasovih med 0,15 MHz in 8 0 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Padci napetosti

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cikla
Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° in
315°

0% Uy; 1 cikel

in.

70% U;25/30 ciklov
Enofazno: pri 0°

prekinitve napetosti

IEC 61000-4-11

0% U;250/300 ciklov

Tabela 5: Tabela skladnosti EMS - vhodni/izhodni deli signala Prikljucek

Fenomen

Osnovni standard EMC

Ravni testa imunosti

Okolje za zdravstveno varstvo na domu

prevodne motnje, ki jih povzro¢ajo
radiofrekvencna polja

IEC 61000-4-6

3V, 0,15 MHz - 80 MHz

6 V v pasovih ISM in radioamaterskih
pasovih med 0,15 MHz in 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz
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