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korrigerande atgard kravs

Microsoft Windows-operativsystem anvands i vissa kommunikationsenheter fran Tobii Dynavox.
Detta FSN ar avsett for informations- och riskkommunikationsandamal. Ingen korrigerande
atgard, retur av enhet, uppdatering av programvara av anvandaren, faltmodifiering,
reparation eller borttagning av produkter fran klinisk anvandning kravs, savida ni inte valjer
att genomfdra en Windows loT-uppgradering for kompatibla enheter.

Bakgrund och beskrivning

Detta FSN utfardas efter en begaran fran Lakemedelsverket. Microsoft har meddelat att det
ordinarie stodet for Windows 10 Home och Windows 10 Pro upphor den 14 oktober 2025.
Lakemedelsverket har betonat vikten av att uppratthalla aktuellt sakerhetsstéd for enheter som
anvander Windows-operativsystem. Vi vardesatter denna aterkoppling och forbereder proaktivt
kundkommunikation for att sakerstalla saker och tillforlitlig enhetsprestanda.

Dynavox Group har initierat en teknisk och regulatorisk bedéomning i enlighet med MDR (EU
2017/745) artiklarna 84-89, EN 62304 (programvarans livscykel), ISO 14971 (riskhantering) och
MDCG 2019-16 (cybersakerhet). Bedomningen utvarderade om Microsofts forandrade livscykel
medfor nagon risk for patient- eller anvandarséakerhet.

Sammanfattning av riskbedémning

Beddmningen visar att den kvarvarande risken &r lag och acceptabel, och att:

e Detinte finns ndgra rapporterade cybersdkerhetsincidenter som paverkat
patientsakerhet eller enhetsfunktion.

¢ Detinte finns avvikelser fran MDR bilaga avseende sékerhet och prestanda.
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Detta stods av foljande:

Windows 10 loT Enterprise LTSC fortsatter att stodjas av Microsoft till januari 2032.

Windows 10 Pro kommer att fortsatta f4 molnbaserade
sdkerhetsintelligensuppdateringar for Microsoft Defender atminstone till oktober 2028.

Extended Security Updates (ESU) ar tillgangliga for kritiska sakerhetsuppdateringar till 13
oktober 2026 for kunder med Microsoft-konto. Programmet ar kostnadsfritt for anvandare
inom EU.

Detta FSN galler Tobii Dynavox-enheter som anvands av patienter hemma, i kliniska,
hemsjukvards- eller utbildningsmiljoer i Sverige och andra EES-marknader dér enheterna
anvands enligt MDR (EU 2017/745).

Vilka enheter som berors och inte berors

I-Series

Sedan 4 maj 2023 har Tobii Dynavox I-Series ersatts av TD I-Series (TD I-13 och TD 1-16).
De flesta av dessa enheter levererades med Windows 10 loT LTSC (med Microsoft-stod till
oktober 2032). Enheter med Windows 10 Pro saldes mellan 2019-10-07 och 2022-12-12.

Serienummerprefix:

1-110

TDG13-xxxx... De flesta enheter har Windows 10 loT LTSC. Enheter med Windows 10 kan
uppgraderas till Windows 10 loT.

TDG16-xxx... Samma som ovan.
TD13L-xxX... Inte berord, ingen atgard kravs.

TD16L-xxx... Inte berord, ingen atgard kravs.

1-110 Classic (TDG10-xxx...):
Utgatt sedan 23 mars 2022. Inte kompatibel med Windows 11. Ingen loT-uppgradering
finns. Vanligen fortsatt anvanda Microsoft Defender och ESU.

TD 1-110 (Generation 1) (TD110-xxx...):

De flesta enheter levererades med Windows 11. Vissa enheter utan BTO levererades med
Windows 10 Pro. Anvandare kan kontrollera kompatibilitet och uppgradera till Windows
11 enligt Microsofts instruktioner.

TD 1-110 (Generation 2 — nuvarande modell):
Levereras med Windows 10 loT LTSC. Ingen atgérd behovs.



dynavox group

Indi och Indi 7
e Indi har utgatt sedan 15 januari 2021
e Indi7 har utgatt sedan 31 maj 2021
e Ejkompatibla med Windows 11
e Ingen Windows loT-uppgradering tillganglig
e Fortsatt anvanda Microsoft Defender och ESU
I-Series+ (I1-12+ / 1-15+)
e Utgatt sedan 13 november 2019
e Globalt avslut av service och support 13 december 2024

¢ Ingen Windows loT-uppgradering finns

Rekommenderade atgarder for kunder/anvandare

Fortsatt anvanda enheterna som vanligt. Ingen avstangning, aterkallelse eller borttagning behovs.
Vanligen fortsatt anvanda Microsoft Defender pa alla Tobii Dynavox-enheter som kér Windows.

For I-Series (1-13 /1-16) med Windows 10 Pro (uppgraderingsbara)

Atgard:
For att bestalla uppgradering till Windows |oT, kontakta: order.eu@tobiidynavox.com
och ange:

e Erinkopsorder for 820525 - Windows 10 Pro > Windows 10 loT-uppgradering
e Serienummer pa enheten
e Fullstandig kontakt- och leveransinformation
Observera: Processen raderar all data pa enheten. Sakerstall att:
e En FULLSTANDIG backup genomférs
o Eventuella licenser avaktiveras

Instruktioner for backup finns i Tobii Dynavox supportartiklar (t.ex. ”Vad sakerhetskopieras i
respektive programvara®).
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For enheter som inte dr kompatibla med Windows loT (I-110 Classic, Indi, Indi 7)

e Extended Security Updates (ESU): Vi rekommenderar starkt att ni anvander Microsofts
Extended Security Updates (ESU)-program for kritiska sakerhetsuppdateringar.
Programmet ar giltigt till 13 oktober 2026 och ar for narvarande kostnadsfritt for kunder
inom EU som anvander ett Microsoft-konto.

e Vanligen fortsatt anvanda Microsoft Defender pé alla Tobii Dynavox-enheter. Denna
programvara ar inte en del av operativsystemet och kommer att fortsatta stdédjas av
Microsoft atminstone till 2028.

e Detrekommenderas aven att ni tar regelbundna sakerhetskopior av er enhet.

Allmanna rekommendationer for alla Windows 10-enheter

e Setill att enheten ansluts till internet regelbundet s& att Defender-uppdateringar
installeras.

e Anvand en saker natverksmiljo och folj IT-sakerhetspolicys inom er organisation.

e Sakerhetskopiera regelbundet.

Planerade atgarder fran Dynavox Group

Inga faltkorrigerande atgéarder kravs.
Dynavox Group kommer att:

e Fortsatta overvaka cybersakerhet och PMS-data
o Uppdatera dokumentation enligt MDR

e Stottaregioner och verksamheter vid behov

Distribution av detta FSN

Vanligen sakerstall att detta meddelande distribueras till alla inom er organisation som behover
ta del av informationen, inklusive:

e Kliniska anvandare

e [T-administratorer
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e |Inkdpsansvariga/medicintekniska samordnare

Om ni har vidarebefordrat enheter till en annan organisation, vanligen vidarebefordra detta FSN
aven dit.

Kontaktinformation

Om du har nagra fragor eller funderingar angdende denna notifiering, vanligen kontakta:
E-post: quality@tobiidynavox.com

Om du har fragor eller funderingar kring teknisk support, sdsom produktfunktionalitet eller
felsdkning, vanligen kontakta:

E-post: support.eu@tobiidynavox.com
Oppettider: Man—fre kl. 09.00-17.00 (CET)
Telefon: +46 (0)8 522 950 20

Vi forsékrar att sdkerhet och kvalitet alltid ar var hogsta prioritet.

Med vanliga halsningar,

AHtacsa Bayat

Atoosa Bayat
Global Head of Quality and Regulatory
Tobii Dynavox



