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29 iunie 2026
Catre cei interesati,

Prin prezenta declaram ca Sistemul de Electrofiziologie EnSite™ X, impreuna cu componentele
hardware si software asociate, a fost proiectat, dezvoltat si verificat astfel incat sa asigure o
duratd de viata operationala preconizata de minimum sapte (7) ani, in conditii normale si
previzibile de utilizare. Prezenta declaratie se bazeaza pe cerintele definite ale produsului,
activitatile de verificare si documentatia tehnica justificativa.

Toate componentele hardware neconsumabile, inclusiv amplificatorul, statia de lucru (DWS) si
elementele asociate ale sistemului, sunt proiectate si verificate pentru a indeplini urmatoarele
cerinte:

e Durati minima de viata utili: > 7 ani;
o Cerinte de fiabilitate: probabilitate de functionare la sfarsitul duratei de viata > 80%.

EnSite™ X EP System este un dispozitiv hardware controlat prin software. Durata de viata a
software-ului este echivalenta cu durata efectiva de viata a platformei hardware pe care acesta
functioneaza sau pana la inlocuirea sa printr-o versiune software ulterioard, oricare dintre aceste
situatii intervine prima.

Licenta software poate fi furnizata preinstalata, instalata ulterior in teren (field installation) sau
controlatd prin mecanisme de licentiere. Licentele software sunt considerate a oferi acces
nelimitat pe Intreaga durata de viata a dispozitivului, deoarece licentele cu duratd limitatd sunt
reinnoibile si nu restrictioneazad durata de viata functionala a dispozitivului.

Prezenta declaratie este valabila cu conditia ca:

o dispozitivul sa fie utilizat in conformitate cu Instructiunile de utilizare (IFU);

o dispozitivul sa functioneze 1n limitele conditiilor de mediu si ale parametrilor de
performanta specificati;

o sa fie respectate operatiunile de intretinere recomandate de producator;

o sa fie implementate actualizarile software aplicabile, atunci cand acestea sunt necesare.

Cu stima
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