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2.6. Rezumatul v€rificlrii/validdrii proiectului

2,6.1. Testare la banc

2.6. 1.1. Securitatea echipamentului electric medical

Testarea de securitate a echipamentului electric medical a fost realizatA ln confomitate cu standardele enumelate ln

Secliunea 1,5. Consultali tabelul B1 din the Formularul de Conformare cu Cerinlele Esenliaie DDM Doc]520168
pentru o listd a numerelor de document qi locatiei rapoartelor de testare.

2.6. 1.2. Compatibilitate electromagnetica

Testaxea de compatibilitate electrica a dispozitivului a fost realizattr tn conformitate cu IEC 60601-1-2: Compatibilitate

ElectromagnedcA. Consultali tabelul B1 din the Formularul de Conformare cu Cerinlele Esenliale DDM DOC1520168

pentru o listd a numerelor de document qi localiei rapoadelor de testare.

2.6.1.3. Software

Testarea software a dispozitivului a fost realizatd in conformitate cu standardele tehnice aplicate.

Consultafi urmdtoaxele protocoale $i rapoarte.

Titlu document

IEC60601-1 RapoIl
IEC62304 SDLC EC (programe 1.0, 1.5)
IEC62304 SDLC EC (programe 2.X)

Numar document

Tabelul 8.1 al DOC 1520 168

Tabelul B,l al DOCl520168
Tabelul 8,1 al DOCl520168

2.6. 1.4. Securitate biologica

Dispozitivul nu a necesitat testarea securitdlii biologice pentru a demonstra confonnalea cu cerinlele esenliale, deoarece

dispozitivul qi componentele sale nu conlin sau tncorporeazA tesut animal sau uman sau detivate ale acestuia

2.6.1.5. Factori umani / utilizabilitate

Dispozitivul a fost evaluat falA de IEC6060l-l-6, Cerinle generale penhu securitate de bazd qi pelfolmantd esenliald -
Standard Colateral: Utilizabilitate. Consultati rapoartele urmdtoare penfu scenariile testate.

Titlu document

IEC60601-1-6 Lista de verificare
IEC 62336 Listd de verifrcare
Analiza de lmpact Utilizabilitate
Analiza de Impact Utilizabilitate Revolution 2.2C DOC2431881

S-a evaluat de asemenea Eroarea la Utilizarc caparte a Adrninistrdrii Riscului (consultali secliunea 2.3).

2.6.1,6. Testare preclinicd pe animale

Dispozitiwl nu a necesitat testare preclinicb pe animale pentru a demonstra conformarea cu cerinlele esenliale.

2.6.1.'1 . Yerificarea si validarea instruc{iunilor de utilizare pentru electronice

Numdr document

Tabelul B.1 al DOC1520168
Tabelul B.l al DOC1520168
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