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Az EU megfeleléségi nyilatkozataval kapcsolatos informacidk

SRN

SE-MF-000008884

Rendelkezési cél

Beszédgenerald eszk6z

EU-kockéazati besorolads (MDR VIII. melléklet)

A 11. szabaly szerinti |. osztalyl eszkdz

Egyéb unids iranyelvek és szabvanyok

e Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 (EU) 2017/745 rendelet, hatalyba lépés: 2021. majus 26., I.

osztaly, 11. szabaly

e  Elektromos biztonsag — Orvostechnikai MDR (IEC 60601)
e 2014/35/EU alacsony feszlltség(i berendezésekrdl sz616 irdanyelv (az IEC 62368 szabvanyban is

szerepel)

e Aradidberendezésekrél sz6l6 2014/53/EU irdnyelv

e RoHS 3iranyelv (EU 2015/863)

e  Elektromagneses 6sszeférhet6ség (EMC) 2014/30/EU

e (EU) 2023/1542. szamu unids akkumulatorokrdl sz616 rendelet

e 2006/121/EK irdnyelv, 1907/2006/EK iranyelv 17. melléklete

e 2012/19/EU irdnyelv az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl
e UNB38.3 (Akkumulatorok szallitasa) — Elektromos biztonsag IT/AV (IEC 62368-1)
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e |SO 14971:2019 (Orvostechnikai eszk6zok kockazatkezelése)
e |EC62366-1 (Hasznalhatdsag)

e |EC 62471 (Fotobioldgiai biztonsag — Szemkovets)

e |EC62133/UL 2054 Akkumulatorok biztonsaga

Ezt az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot a Tobii Dynavox AB (SRN: SE-MF-000008884).

Kijelentjiik, hogy a jelen dokumentumban leirt, fent emlitett orvostechnikai eszk6z, nevezetesen a TD
Pilot 2 — beleértve a tervezett rendszerkonfiguraciéhoz tartoz6 Osszes alkatrészt és tartozékot —
megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet alkalmazandé kévetelményeinek,
valamint az itt felsorolt 6sszes egyéb alkalmazandd unids jogszabalynak.

A megfeleléségértékelési eljarast a rendelet vonatkozé rendelkezéseinek megfeleléen hajtottak végre.
Az dsszes kiegészité miszaki dokumentaciét a gyartd telephelyén 6rzik, és az illetékes hatésagok
kérésére rendelkezésre all.
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