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2.6. Rezumatul verificdrii/validirii 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 in conformitate cu standardele enumerate in
Sectiunea 1.5. Consultati tabelul Bl din the Formularul de Conformare cu Cerintele Esentiale DDM DOCI1520168
pentru o listd a numerelor de document si locatiei rapoartelor de testare.

2.6.1.2. Compatibilitate electromagnetica

Testarea de compatibilitate electricd a dispozitivului a fost realizata in conformitate cu IEC 60601-1-2: Compatibilitate
Electromagnetica. Consultati tabelul B1 din the Formularul de Conformare cu Cerintele Esentiale DDM DOC1520168
pentru o listd a numerelor de document si locatiei rapoartelor de testare.

2.6.1.3. Software

Testarea software a dispozitivului a fost realizatd in conformitate cu standardele tehnice aplicate.
Consultati urmétoarele protocoale si rapoarte.

Titlu document Numér document
IEC60601-1 Raport Tabelul B.1 al DOC1520168
[EC62304 SDLC EC (programe 1.0, 1.5) Tabelul B.1 al DOC1520168
IEC62304 SDLC EC (programe 2.X) Tabelul B.1 al DOC1520168

2.6.1.4. Securitate biologica

Dispozitivul nu a necesitat testarea securititii biologice pentru a demonstra conformarea cu cerinfele esentiale, deoarece
dispozitivul si componentele sale nu contin sau incorporeazi tesut animal sau uman sau derivate ale acestuia.

2.6.1.5. Factori umani / utilizabilitate

Dispozitivul a fost evaluat fatd de IEC60601-1-6, Cerinte generale pentru securitate de bazi si performantd esentiald —
Standard Colateral: Utilizabilitate. Consultati rapoartele urméatoare pentru scenariile testate.

Titlu document Numir document
IEC60601-1-6 Listd de verificare Tabelul B.1 al DOC1520168

IEC 62336 Lista de verificare Tabelul B.1 al DOC1520168
Analiza de Impact Utilizabilitate DOC1978774

Analizd de Impact Utilizabilitate =~ Revolution 2.2C DOC2431881
S-a evaluat de asemenea Eroarea la Utilizare ca parte a Administrarii Riscului (consultati sectiunea 2.3).

2.6.1.6. Testare preclinicd pe animale

Dispozitivul nu a necesitat testare preclinicd pe animale pentru a demonstra conformarea cu cerintele esentiale,

2.6.1.7. Verificarea si validarea instructiunilor de utilizare pentru electronice
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