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Ä]¹Z¿ Y|y 

ÊËZÀ�M Z] È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY 

È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY Ä] \mÂ» |À] �®/Ë �Ç{Z/»� �½Â¿Z/« �sÔ/�Y �¾Ì¿YÂ/« Á �cY��/¬» �È/��R» �{�Y|¿Zf/�Y Á�
cZ¬Ì¬ve Êf À� ,½Y�ËY [Â�» ¾¼Æ] ÃZ» ���� ZÆÀe �m�» Ê¼�� �Â�¯ d�Y Ä¯ Ä¨Ì�Á ,¾ÌÌ e ¾ËÁ|e Á ��/�¿ �ÉZÅ{�Y|¿Zf/�Y�

Ê¸»��Ê¼����½Y�ËY Y� Ä] Ã|Æ� {�Y{.��
¾ËÁ|e {�Y|¿Zf�Y �{ Ã�Âu ÉZÅ ¦¸fz» �{ ½ÂÌ�Ì¼¯ ÉZÅ ÊÀ§ \¯�» �Y ½Z�ZÀ��Z¯�Ä��R»��\uZ� ½Y��¿ �¯Y�» Á �cZ/��R»�
,Ê¼¸� ,Ê�ÅÁ�a É|Ì·Âe Á É{Z�f«Y ÃZ³M Á �^e�» ¹Zn¿Y Ê» {Â� Ê��Â¯Á ¹Z´¼Å Z] t·Z�» Ê¸» Á Z] ÄmÂe Ä]��ËY�� �,É|/Ì·Âe�
É�ÁZÀ§ Á É�Zne �d/�Y �Ä/¯ �Y �d¯�Z/�» �Ä/¿ZÅZ³M Á �È¿Z¨/�À» �½Z^uZ/� �ª/u Á �,�/¨¿ �¶»Z/� �,½Z³|/ÀÀ¯|Ì·Âe �¥�/�»�,½Z³|/ÀÀ¯�

½Z³|ÀÀ¯�{Z� Á {�YÁ ,½Z³|ÀÀ¯ �¯Y�» Ê¼¸� Á ,Ê��ze ,ZÅ{ZÆ¿ ½Z»�Z� ÉZÅ Êf·Á{ Á �Ì£ Êf·Á{ ¶�Zu Ê» {Â�. �Ìa ��ËÂ/¿�
ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY ÉY�] ÊÅYÂy��¿ Ä] �mY�» É} �¨¿ Á ÉZ��Y ½ÂÌ�Ì¼¯ ÉZÅ �Ê/À§ ��Â/]�» �µZ/��Y �Ê/»�{Â/� Á ��/a �Y�

d§ZË�{ ZÅ��¿ Á ZÅ{ZÆÀ�Ìa �{ ÈfÌ¼¯ Ê¸» �^e�» Z] ½M Äf�� s�� Á �{ c�Â� \ËÂ�e Ä] ½YÂÀ� {�Y|¿Zf�Y Ê¸» )Ê¼��� �½Y�/ËY�
_Zq Á ��fÀ» Ê» {Â�.��
�Ìa �ËÂ¿ ÊËZÅ{�Y|¿Zf�Y Ä¯ cZ��R» Á ½Z»�Z� ÉZÅ Ä«Ô� |À» Á sÔ�Ë} �Ì¿ Z] dËZ�� �]YÂ� ¾ÌÌ e Ã|� �Ä/ÌÆe �Ê/» �|/ÀÀ¯�

ÈfÌ¼¯�{ Ê¸» s�� Á Ê���] Á c�Â��{ ,\ËÂ�e Ä] �½YÂ/À� �{�Y|¿Zf/�Y �Ê/¸» �½Y�/ËY �_Z/q Á ��/�fÀ» �Ê/» �{Â/�. �¾Ë|/]��,\/Ìe�e�
ÊËZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» Ê¬¸e Ê» {Â� Ä¯ �] �Z�Y {Z¨» Äf�Â¿ Ã|� �{ {�Y|¿Zf�Y �Ê/¸» �½Y�/ËY �Ç�Z¼/� � �¾ËÁ|/e Á �{ �È/fÌ¼¯ �Ê/¸»�

{�Y|¿Zf�Y �Â]�» Ä¯ Ä��R» {�Y|¿Zf�Y ¶Ì°�e Ê»|Å{ Ä] \ËÂ�e Ã|Ì�� |�Z].��
È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY �Y ÉZ��Y Ê¸�Y �½Z»�Z/� �¾Ì/] �Ê/¸¸¼·Y ��{�Y|¿Zf/�Y(ISO)���½ÂÌ/�Ì¼¯ �¾Ì/] �Ê/¸¸¼·Y�

�®ÌÀ°eÁ�f°·Y�(IEC)�Á ½Z»�Z� ¾Ì] Ê¸¸¼·Y Ã�Y|¿Y Ê�ZÀ� Ê¿Â¿Z«��(OIML)�d�Y Á Ä]�½YÂÀ� ZÆÀe �]Y�� �½ÂÌ/�Ì¼¯ ��¯|/¯�
�ÊËY~£ �(CAC)��{ �Â�¯ dÌ·Z § Ê» |À¯.��{ ¾ËÁ|e ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY ¾¼� ÄmÂe Ä] �ËY�� Ê¸¯ Á �É|/À»�ZÌ¿ �ÉZ/Å 

�Zy ,�Â�¯ �Y ¾Ë�yM ÉZÆf§��Ìa ,Ê¼¸� ÊÀ§ Á Êf À� ½ZÆm Á ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y ¾Ì]Ê¸¸¼·Y Ã�Æ]É�Ì³ Ê»{Â�. 

È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY Ê» |¿YÂe Z] dËZ�� ¾Ë�YÂ» ��Ì/a �Ê/ÀÌ] �Ã|/� �{ �,½Â¿Z/« �ÉY�/] �d/ËZ¼u �Y �¥�/�» 

,½Z³|ÀÀ¯��¨u d»Ô� Á ÊÀ¼ËY �É{�/§ Á �,Ê»Â/¼� �µÂ/�u �½Z/ÀÌ¼�Y �Y �d/Ì¨Ì¯ �cÓÂ/�v» Á �cZ/�uÔ» �d/�Ë� �Ê/�Ìv» Á 
,É{Z�f«Y ÉY�mY�Ê� ] �Y ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY Y� ÉY�] cÓÂ�v» É|Ì·Âe ¶yY{ Â�¯ � Á / �Z/Ë �¹Ô/«Y �,Ê/eY{�YÁ �/]Z �\ËÂ/�e 

ÉY�Â� Ê·Z� ,{�Y|¿Zf�Y�É�Z^mY |ËZ¼¿�� Ä��R» Ê» |¿YÂe Ä] �Â�À» �¨u ÉZÅ�Y�Z] ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ÉY�] �cÓÂ/�v» �,�Â/�¯ �ÉY�/mY 

{�Y|¿Zf�Y ÉZÅÓZ¯ ÊeY�{Z� Á�Äm�{É|À] ½M Y� É�Z^mY |ËZ¼¿�� �¾Ì/Àr¼Å �ÉY�/] �½Z/ÀÌ¼�Y �½|Ì/�z] �Ä/] �Ã{Z¨f/�Y �½Z³|/ÀÀ¯ �Y 

cZ»|y Z� ZÆ¿Z»� Á cZ��R» µZ § �{�ÈÀÌ»� ,Ã�ÁZ�» ,��Â»M ,Ê���Z] É�Ì¼» Á ÊÅYÂ³�Á|� ºf�Ì� ÉZÅ dË�Ë|» �d/Ì¨Ì¯ Á 
dË�Ë|» d�Ë�,Ê�Ìv» ÃZ´�ËZ»�M ZÅ Á��¯Y�» ½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯��ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á �nÀ� , È��R» {�Y|¿Zf�Y ¾ËY Ä¿Â³ ½Z»�Z� ZÅ Á 
cZ��R» Y� �] �Z�Y �]YÂ� ¹Z�¿ |ÌËPe�dÌuÔ� ½Y�ËY Ê]ZË��Y �Ê/» �|/À¯ Á �{ �c�Â/� ��Y�/uY ��ËY�/� ,¹�Ó �È/»ZÀÌÅYÂ³ �|/ÌËPe 

dÌuÔ� Ä] ½M ZÅ Z��Y Á �] {�°¸¼� ZÆ¿M c�Z�¿�Ê» |À¯. lËÁ�e ÃZ´f�{ ¾Ì] Ê¸¸¼·Y �,Z/ÅZ°Ë �½ÂÌ/�Y�^Ì·Z¯���ÊnÀ/�YÁ� �¶ËZ/�Á 

,�nÀ� ¾ÌÌ e �ZÌ� cY�¸§ ZÆ^¿Y�³ Á ¹Zn¿Y cZ¬Ì¬ve�É{�]�Z¯ ÉY�] ÉZ¬e�Y t�� ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY �Y �´Ë{ �¦ËZ/�Á �¾/ËY 

Ä��R» d�Y. 

� �

                                                 
��È��Â»{�Y|¿Zf�YÁcZ¬Ì¬veÊf À�½Y�ËY 

1-  International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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Ä»|¬»��Á��
����^e�»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�Á�{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�,¥|Å�����
���Ê»Y�·Y��mY�»�����
���¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y�����
���Ê»Â¼��cZ»Y�·Y�����
����{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|��Ã{Y{�cZuÔ��Y�ÊÀË�´ËZm½Y�ËY�Ê¸»�����������

�¦·Y�d�ÂÌa�ÊeZ�Ô�Y��ÊËZ¼ÀÅY���ÉZÅÊ¸¯�Z^»�Á�µÂ�Y�Á¿�ÊcZ»Y�·Y�����
�[�d�ÂÌa�ÊeZ�Ô�Y���{�Y|¿Zf�Y��{�{ÂmÂ»���ZÀ��¾Ì]���ZÀeIEC 60601-1-6:2006��{�Y|¿Zf�Y��{��^e�»���ZÀ��Á��½Y�/ËY�Ê/¸»�
�������

���

�d�ÂÌa_��ÊeZ�Ô�Y���mY�»�Ä]��Â]�»�ºfËM�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y��{�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�ÉZÅ��������ËZ���{�ZÆ¿M�Ã{Z¨f�Y�ÁZÅ{�Y|¿Zf�Y������
�d�ÂÌac��ÊeZ�Ô�Y��Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�Äf§���Z°]�¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y�Ê�Â�Â»�d��Æ§������

�g�d�ÂÌaÄ»ZÀ]Zf¯������
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�Zf¨³��Ìa��
� {�Y|¿Zf�Y��Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne���d¼�«����� �É�Á��� {�°¸¼�� Á� ÄËZa�ÊÀ¼ËY�ÉY�]� Ã�ËÁ�cZ»Y�·Y���

�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y� ��Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«��½ÂÌ�¼¯��{�½M��ËÂÀ�Ìa�Ä¯��Á�{�Y|¿Zf�Y�½Z»�Z����Âe��Â]�»�ÉZÅ
��{�Á�Ã|��¾ËÁ|e�Á�ÄÌÆe�½Y�ËY�Êf À��cZ¬Ì¬ve¾Ì»�ZÆq�Á�{Zf¨Å�Á�d�ËÁ{�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�ÄfÌ¼¯��ÔmY�

Ê°��a�Ê�|ÀÆ»��w�Â»������]�{ZÀf�Y�Ä]�®ÀËY�,d�Y�Äf§�³��Y�«�\ËÂ�e�{�Â»�Ã{Z»�®Ë�|À���sÔ�Y�½Â¿Z«
Zf�Y�Ä��Â»�cY��¬»�Á�¾Ì¿YÂ«�ÃZ»�¾¼Æ]�[Â�»�½Y�ËY�Êf À��cZ¬Ì¬ve�Á�{�Y|¿������Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�½YÂÀ��Ä]

Ê»���fÀ»�½Y�ËY�{Â��� �
ÉY�] �¨u Ê»Z´¼Å Á Ê´ÀÅZ¼Å Z] cÓÂve Á d§��Ìa ÉZÅ Ê¸» Á Ê¿ZÆm �{ ÈÀÌ»� ,�ËZÀ� ¹Â¸� Á �,cZ»|y

ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY �{ �«YÂ» ¹Á�· |Ë|ne ��¿ |ÅYÂy |� Á �Å É{ZÆÀ�Ìa Ä¯ ÉY�] sÔ�Y Á ¶Ì¼°e �¾ËY
ZÅ{�Y|¿Zf�Y ÄWY�Y ,{Â� ¹Z´ÀÅ |Ë|ne ��¿ �{ ½ÂÌ�Ì¼¯ ÊÀ§ �Â]�» {�Â» ÄmÂe �Y�« |ÅYÂy d§�³ . �,¾ËY�]ZÀ]

|ËZ] Ã�YÂ¼Å �Y ¾Ë�yM ��¿|Ë|ne ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» Ã{Z¨f�Y {�¯.���
��

É~yZ»�Á��^À» Ä¯ ÉY�] ÈÌÆe ¾ËY {�Y|¿Zf�Y {�Â» Ã{Z¨f�Y �Y�« Äf§�³ Ä] s�� �Ë� d�Y:��
IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment � Part 1-6: General 
requirements for basic safety and essential performance � Collateral 
standard: Usability 
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Ä»|¬»��
ÃÂÌ���{�ÉZÅÃ|ÀËY�§��Â��Ä]�Ê°��a���Ã{Z¨f/�Y�½Y�Z/¼Ì]�½Z»�{�Á�ÄÀËZ »�ÉY�]�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��Y�ÉY

Ê»{Â�������{�Â/»�¶/¸���Y�Ê/°Ë�Ä]�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ê§Z¯Z¿�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«��Y�Ê�Z¿�Ã{Z¨f�Y�ÉZÅZ�y
d�Y�Ã|��¶Ë|^e�ÄmÂe���/�|ÀÆ»�|ÀËM�§�{�]�Z¯�½Á|]�Ä¯�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�\¸£Y���Ã{Z¨f/�Y�d/Ì¸]Z«�Ê

Äf§ZË�Ä �Âe�Á�Ã{Â]��{�¶]Z«��Ì£�|¿YÉ�Ì³Y�§�Á�����Ê»��YÂ�{�ZÆ¿M��Y�Ã{Z¨f�Y|�Z]�����Ê¿Z/»�{��/¯Y�»�Ä �Âe�Z]
Ã{Â»�M�Z¯Z¿�ÉZÅ�ÂeY�aY�������Ê°/��a�Ê/°Ë�f°·Y�cY�/ÌÆne��Y�½Z³|/ÀÀ¯�Ã{Z¨f/�Y��/¼m�Ä]�½Y�Z¼Ì]�{Ây�¶»Z��É�e

Äf�ÂÌa�Ê³|ÌrÌa�Ä]��Á��Ä]��Á��Ä°Ì·Zu�{�,|¿YÊ»�Ã{Á�§Y�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne{Â���½Z»���{��º/¯�ÉZ/Å�

��/ÌÆne���YÁ�Ä¸Ì�Á�®Ë�Z]�|¿YÂf]�d�Y�¾°¼»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y��ÌÆne��ÂeY�aY�É�Z¯������YÂ/�{�Á�ºÆ^/»��Â/eY�aY
|ËZÌ]��ZÀ¯�Ã{Z¨f�Y�ÉY�]��Ê»�ºÆ»��·Zq�®Ë�Ã{Z¨f�Y�¶]Z«�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y��ÌÆne�®Ë�ÊuY��|�Z]���ÊuY��

Æne���YÁ�Ä¸Ì�Á�Ì��Ê§Z¯�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ä]�Ê]ZÌf�{�ÉY�]��ÂeY�aY�¾¼ËY�c�ZÆ»�¹�¸f�»�,�ÊeÁZ¨f»�0Ô»Z¯�ÉZÅ
Ã{ZÌa��YÊ»���YÁ�Ä¸Ì�Á�½M�ÊÀ§�É�Z�|�Z]����

�ÉZÅZ�y�½{Â¼¿�¶«Y|u�½M�Êa��{�Á�Ê¬�À»�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ä]�Ê]ZÌf�{�ÉY�]�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ê�|ÀÆ»�|ÀËM�§
®�Ë��Á�Ã{Z¨f�Yf�Y�Z]��^e�»�ÉZÅÊ»�Ã{Z¨|�Z]��Ã{Z¨f�Y�¹Z�«Y��Y�Êy�]����¶/]Z«�Z/Æ¿M�Ê»Z/¼e�Ä¿�Á�d��{Z¿�ÉZÅ

|Àf�Å�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe���Âe�µ�fÀ¯�Á�sÔ�Y��������dË�Ë|/»�|/ÀËM�§�Á�Ã{Z¨f/�Y�d/Ì¸]Z«�Ê/�|ÀÆ»�|ÀËM�§�¾Ì]�Ä�]Y�
¦·Y�¶°���{�®�Ë�����{�Y|¿Zf�Y½Y�ËY�Ê¸»�������d�Y�Ã|��tË��e���

·Âe�ÉY�]�ZÆÀe�Ä¿�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��Ä/fÌ¼¯�ÉY�/]�Ä°¸]�d�Y�|Ì¨»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�½Z³|ÀÀ¯|Ì�

Ê»�|Ì¨»��Ì¿�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ã�ËÁ�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�¾ËÁ|e�Á�ÄÌÆe�µÂX�»�ÊÀ§�ÉZÅ|�Z]����¯}�½ZËZ�
�ËZ»�M�Ä¯�d�Y��{�Y|¿Zf/�Y�ª^���]�Ä¯�Ê°ÌÀÌ¸¯�ÉZÅISO 14155-1��½Â/»�M�Á�����ÉY�/]�Ã{Z¨f/�Y�d/Ì¸]Z«�ÉZ/Å
Äv��ZË�ªË|�e�Ê»�¹Zn¿Y�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ª^���]�Ä¯�É�Y~³���Ê/¼¿�Á�|Àf/�Å�cÁZ/¨f»�0Z�Z�Y�dÌ·Z §�Á{�,|¿Â��

|¿Â��Äf§�³�ÃZ^f�Y�ºÅ�Z]�d�ËZ]���
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Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne���
��d¼�«������É�Á���{�°¸¼��Á�ÄËZa�ÊÀ¼ËY�ÉY�]�Ã�ËÁ�cZ»Y�·Y���

��Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y��Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«� �

�� ��^e�»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�Á�{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�,¥|Å��
����� �� �¥|Å��

Ê»�Ê»Â¼�� {�Y|¿Zf�Y�cZ»Y�·Y� �]�¥Z�»�Ê»Â¼��cZ»Y�·Y�¾ÌÌ^e�Ê¸Ì¼°e� {�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾ËÁ|e� �Y�¥|Å|�Z]��
Ê»�Ê¬¸e�Ã�ËÁ�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�ÉY�]�ÊËZÀ^»�½YÂÀ��Ä]�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�cZ»Y�·Y{Â����

����� �� ��{�]�Z¯�ÄÀ»Y{��
�É�Y~³�Äv��Á�ªË|�e�,ÊuY���,�Ìz�e�,¶Ì¸ve�dÆm��{�½Z³|ÀÀ¯|Ì·Âe�ÉY�]�É|ÀËM�§�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY
� ,|�Z]��^e�»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�É�Á���{�°¸¼�� Á�ÄËZa�ÊÀ¼ËY� Ä]�Ä°Ìe�Â���{� ,Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Y�

Ì^eÌÊ»�¾|À¯���
®�Ë�� Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ê�|ÀÆ»�|ÀËM�§�Z¿�ÉZÅ�Á�tÌv�� Ã{Z¨f�Y� Z]��^e�»� Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�cÔ°�»� �Y�Ê

Ê»��ÅZ¯� Á�Ê]ZË��Y� Y�� ,É{Z�� Ã{Z¨f�Y� 0Ôj»� Ã{Z¨f�Y� ÉZÅZ�y|Å{� �Ê»� |ÀËM�§� ¾ËY� �Y�ÊËZ�ZÀ��ÉY�]� ½YÂe
®�Ë�{�Y|¿�{�]�Z¯�ZÆ¿M��ÅZ¯�Á�Ê]ZË��Y�ÉY�]�Ê·Á�{Â¼¿�Ã{Z¨f�Y�É{Z��Ì£�Ã{Z¨f�Y�Z]��^e�»�ÉZÅ���

»�|ÀËM�§�Ä°Ìe�Â���{��Ë~a��ZÌ »�Z]�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{�Ã|��tË��e�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ê�|ÀÆ���{ÂmÂ»
� |�Z]� Äf�Y{�d¬]Z�»� Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�É�Y~³� Äv��s��� �{�� |À]�Ë�� Ä]����� {�Y|¿Zf�Y½Y�ËY� Ê¸»�������

{Â�� Ä mY�»�®�Ë�� ÃZ´¿M� ,� {�Y|¿Zf�Y� �{� Ã|��¦Ë� e� ,Ã|¿Z¼Ì«Z]� ÉZÅ½Y�ËY� Ê¸»������� Z]��^e�»� ,�dÌ¸]Z«
Ê»���§�µÂ^«�¶]Z«�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y��ÌÆne�Ã{Z¨f�Y�Ä°ÀËY��´»�{Â�ÊÀÌ��|ÅYÂ����Äf�Y{�{ÂmÁ�½M�¥Ôy��]

�|�Z]��|À]�Ë��Ä]��������{�Y|¿Zf�Y½Y�ËY�Ê¸»������{Â��Ä mY�»����

����� �� ��^e�»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y� �

������� ��{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»���� 

�ÉY�]ºf�Ì�� Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆneË�f°·Y�ÉZÅÊ°��a�Ê°��{�Y|¿Zf�Y�¶¼°»� ,Ê¸Ì¼°e� {�Y|¿Zf�Y�¾ËY
½Y�ËY�Ê¸»������Ê»|�Z]���

�{�Y|¿Zf�Y�Ä]��Zm�Y�ÉY�]½Y�ËY�Ê¸»�������Ä]�,½Z»YÂe�c�Â�]�Äq�Á�Y�n»�c�Â�]�Äq�,Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ZË
d�Y�Ã|��Ã{Z¨f�Y��Ë��cY�Z^���Y�É{Y{�Y�«�c�Â����

 �Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y���{�Y|¿Zf�Y�Ã|ÀÀ¯��z�»��¬§½Y�ËY�Ê¸»������Ê»-|�Z]��
 �Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��Ê»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�Ã|ÀÀ¯��z�»��¬§-|�Z]��

                                                 
1�- Acceptance criteria 
2�- Objective evidence  
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 �{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��¹YÂe�c�Â�]�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�Á�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y�Ã|ÀÀ¯��z�»,�Ê»|�Z]� 

������� �� �Ã�ËÁ�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y� �
cZ»Y�·Y��]�Ã�ËÁ�{�Y|¿Zf�Y�cZ»Y�·Y�|¿�Y{�dËÂ·ÁY�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{���ZÀf»���

�� �Ê»Y�·Y��mY�»� �
�,d�Y�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y� ZÆ¿M�Ä]�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�¾f»��{�Ä¯�d�Y�ÊeY��¬»�ÉÁZu��Ë��Ê»Y�·Y��Y|»

Ê»�[Â�v»�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��Y�ÊW�m�cY��¬»�½M�\Ìe�e�¾Ë|]|¿Â����
Ë�Ze��¯}�Z]�É{�Y|¿Zf�Y�Ä]�Ä¯�Êe�Â���{¿Y�xfÄÌuÔ�Y�,|�Z]�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y��Z��½M�É| ]�ÉZÅ��¿|Ë|ne�Á�ZÅ
d�Ì¿�½Y�ËY�Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY���¿�{�Â»���,d�Y�Ã|��Ã{Y{��Zm�Y�ZÆ¿M�Ä]��Z�f¿Y�xË�Ze��¯}�½Á|]�Ä¯�É{�Â»��{

ÄÌuÔ�Y�Á���¿|Ë|ne�¾Ë�yM�Ã�YÂ¼Åd�Y���¿�{�Â»�ZÆ¿M�É| ]�ÉZÅ���
������� �Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�½Y�ËY�Ã�Z¼������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�,��µÁY�d¼�«���ÉY�]�Ê»Â¼��cZ»Y�·Y

�É�Á���{�°¸¼��Á�ÄËZa�ÊÀ¼ËY���¿|Ë|ne�d�{��{���
������� �Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�Ã�Z¼��½Y�ËY����������� ��µZ������ ,�d¼�«�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne������

ÊÀ¼ËY�ÉY�]�Ê»Â¼��cZ»Y�·Y�ÄËZa��É�Á���{�°¸¼��Á-�{�Y|¿Zf�YÊ¸Ì¼°e���·Y�Z¼ÀÅY��Á�ZÆ¿Â»�M�,Ê»Â¼��cZ»Y�ÉY�]
ºf�Ì�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��{�Ã|ÀÅ{��Y|�Å�ÉZÅ��

������� �Ê¸»� {�Y|¿Zf�Y�Ã�Z¼�� ½Y�ËY��������� µZ������ ,� Ê°��a� ¶ËZ�Á���dÌ¸]Z«� Ê�|ÀÆ»� {�]�Z¯
Ê°��a�¶ËZ�Á�ÉY�]�Ã{Z¨f�Y��

������� �Ê¸»�{�Y|¿Zf�Y�Ã�Z¼��½Y�ËY����������µZ�����,�Ê°��a�¶ËZ�Á���{�]�Z¯®�Ë��dË�Ë|»��ÉY�]
Ê°��a�¶ËZ�Á��

�� �¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y��
Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY��{��]�ÃÁÔ����{�Ã|��Ã{Y{�¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y½Y�ËY�Ê¸»������,�����

������Á������{�Y{�{�]�Z¯��Ë��{�YÂ»�¾f§�³���¿��{�Z]���
É�ÁM{ZË��d�Y�Ã|��Ã{�ÁM�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ÉZÆf¿Y��{�,Ã|��¦Ë� e�cY�Z^��Ê�Â�Â»�d��Æ§���

������
����YÁ�Ä¸Ì�Á��ÌÆne��ÂeY�aY�(OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE) 

Ê»��Y�«�]�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y��ÌÆne�Á��ÂeY�aY�¾Ì]��Z^e�Y�½M�®¼¯�Ä]�Ä¯�d�Y�É�Y�]Y{Â����
���¦Ë� eÃ|��sÔ�Y�������{�Y|¿Zf�YANSI/AAMI HE 74:2001���

É�ÁM{ZË���Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y��ÌÆne��Y�Ê�z]�½YÂÀ��Ä]�ÃY�¼Å��Y|»��YÁ�Ä¸Ì�Á��ÌÆne���ÂeY�aY�Ê»�Ê¬¸e{Â����
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�¶ËZ§Á�a�ÂeY�aY�(OPERATOR PROFILE) 

Ä�ÔyÊfyZÀ��dÌ ¼m�Á�Ê°Ë�Ì§� ,Ê¿YÁ��cZÌ�Â�y��Y�ÉY����Â¿��Å�ÃY�¼Å�Ä]� ,��¿�{�Â»� ZÅ�ÂeY�aY�dÌ ¼m
Ä�z�»c�ZÆ»�0Ôj»�,|�Z]��Y~³�ÌiZe�ÊuY���cZ¼Ì¼�e��]�|¿YÂf]�Ä¯�ÉYÉ�Z¯�cZ»Y�·Y�Á�Ê¸¤��ÉZÅ���

�� �Ê»Â¼��cZ»Y�·Y� �
���� ����ÉY�]�{�]�Z¯��ËY��Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��

®�Ë��Ä¯�|ÀÀ¯�ºÅY�§�ÉÂv¿�Ä]�Y��Ê§Z¯�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�|ËZ]�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ã{Z¨f�Y��Y�Ê�Z¿�ÉZÅ
ÅZ�y�Á�É{Z�|�Z]�µÂ^«�¶]Z«�Ã{Z¨f�Y�ÉZ���ÉZÅ|À]�Ë��Ä]��������Á�����{Â��Ä mY�»��Ì¿�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y���

Ê¿Z»�� |À]�Ë��¾ËY� Z]�d¬]Z�»�� |À]�Ë�� Z]�d¬]Z�»� Ä¯�d�Y� Ã|�� �Y�«�]�����¾ËY�ÉZÅ|À]�Ë�� Á� ZÅ|À]� �ËZ�� Á
|�Z]�Ã|��ª¬v»�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y���

���� �� ��ÌÆne�ÉY�]�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ê�|ÀÆ»�|ÀËM�§Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY��
�{�Y|¿Zf�Y�Z]�ª]Z�»�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ê�|ÀÆ»�|ÀËM�§�®Ë½Y�ËY�Ê¸»�������{Â��Y�mY�|ËZ]���

�{�]�Z¯��{�{�Y|¿Zf�Y½Y�ËY�Ê¸»��������{�Y|¿Zf�Y�cZuÔ��Y�Á�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�cZuÔ��Y½Y�ËY�Ê¸»�
�����|¿Â��Äf§�³��Z¯�Ä]��Ë��c�Â�]�|ËZ]���

 �sÔ��Y�Ê°��a�Ä¸Ì�Á��Ê»�Äf§�³���¿��{�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�ÊÀ »�½Z¼Å�Ä]{Â�� 

 �sÔ��Y��]�Z¯��Ê»�Äf§�³���¿��{��ÂeY�aY�ÊÀ »�½Z¼Å�Ä]{Â�� 

 �sÔ��Y��Z¼Ì]��Ê»�¶»Z���Ì¿�Y��cZ¿YÂÌu{Â�� 

 �sÔ��Y�ÊÀ¼ËY��Ê»�Äf§�³���¿��{�É�Á���{�°¸¼��Á�ÄËZa�ÊÀ¼ËY�ÊÀ »�½Z¼Å�Ä]{Â�� 

 �sÔ��Y���YÁ�Ä¸Ì�Á�]�Z¯����ÊÀ »�½Z¼Å�Ä]��YÁ�Ä¸Ì�Á��ÌÆne�Ê»�Äf§�³���¿��{��ÂeY�aY{Â�� 

 �sÔ��Y��]�Z¯�¶ËZ§Á�a��Ê»�Äf§�³���¿��{��ÂeY�aY�¶ËZ§Á�a�ÊÀ »�½Z¼Å�Ä]{Â�� 

Ê»�Ê���]� Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ê�|ÀÆ»�¶ËZ§�Ê���Z]���Âe�d¬]Z�»{Â�� ��Ê»Z¼e�Á�|À]�¾ËY� Z]�d¬]Z�»�ÊÅYÂ³
M� �{� Ä¯� {�Y|¿Zf�Y�¾ËY�cZ»Y�·Y�Ê¿Z»�� ,d�Y� Ã|�� Ã{Y{� �Zm�Y� Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ê�|ÀÆ»�¶ËZ§�Ê���Z]� Ä]� ZÆ¿

|�Z]�Äf�Y{�Y���Ë��{�YÂ»�Ã|ÀÀ¯|Ì·Âe�Ä¯�d�Y�Ã|��ª¬v»���
� ÄËZa�Y��Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�Ê�|ÀÆ»�|ÀËM�§�®Ë-|�Z]�Ã{Â¼¿�É�Ë� 

� -|�Z]�Äf§�³���¿��{�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�ÉY�]���Ë~a��ZÌ »�®Ë 

� ���Ë~a��ZÌ »�Ä¯�|Å{�½Z�¿d�Y�Ã|��ª¬v»�Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�ÉY�]� 

�� ����{�Y|¿Zf�Y��{�Ã|��Ã{Y{�cZuÔ��Y�ÊÀË�´ËZm½Y�ËY�Ê¸»�������� �
�{�Y|¿Zf�Y�cZuÔ��Y��]�ÃÁÔ�½Y�ËY�Ê¸»�������ÊÀË�´ËZm{{�³�µZ¼�Y�|ËZ]�¶Ë}�ÉZÅ���

                                                 
1�- Demographic 
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�|À]�ÊËY|f]Y�¥Y�³Y�Za�Á{���{�Y|¿Zf�Y½Y�ËY�Ê¸»�������É�ÁM{ZË�Á�ÉZÅ���Á��f»� Z]� Y��½M�¾Ë�´ËZm�¶Ë}�¾
|ÌËZ¼¿���

�Á� ½M� �Z¯� Ê°Ë�Ì§� µÂ�Y� ,Ê°��a� Ê°Ë�f°·Y� �ÌÆne� �Y� É��fz»� s��� ÉÁZu� |ËZ]� Ã{Z¨f�Y� ¶¼ ·Y�Âf�{
Ä�z�»|�Z]� ,Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«� Z]��^e�»�É{�°¸¼��Á�Ê°Ë�Ì§���Z]�ÉZÅ� ��®Ë�c�Â�]�ÊÀ§�s���Ä°Ìe�Â���{

��Ì¿�½M��{�|ËZ]�cZ�Ô�Y�¾Ì¼Å�,|�Z]�Ã|��ºÅY�§�Ä¿Z³Y|m��|»{Â��Ã|¿ZnÀ³���
É�ÁM{ZË��Ê»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y��ÌÆne��Y�tÌv��ÊÀÅ}�µ|»�®Ë�{ZnËY�ÉY�]��ÂeY�aY�Ä]�®¼¯�,s���¾ËY�Ê¸�Y�¥|Å|�Z]���

Ê³�ËÁ�|ËZ]�Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{|�Z]�Äf�Y{�{Ây��{�Ê·Z¼mY�c�Â�]�Y��É{�]�Z¯�ÉZÅ���
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¦·Y�d�ÂÌa��

�ÊeZ�Ô�Y���

ÊËZ¼ÀÅY��Ê¿Z^»�Á�µÂ�Y�Á�Ê¸¯�ÉZÅcZ»Y�·Y� �

¦·Y������ �ÊËZ¼ÀÅY�Ê¸¯�ÉZÅ��
�Ê¿Z^»�Á�µÂ�Y�d�ÂÌa�¾ËYcZ»Y�·Y�{�Y{��]��{� Y��Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�ºÆ»�cZ»Y�·Y� Z]��^e�»� ��¾ËY��Y�¥|Å

�c�Â���{�Á�cZ»Y�·Y�¾ËY�Ä]��Â]�»�¶ËÓ{�tË��e���Âe�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y��iÂ»�ÉZÅ{�]�Z¯�¦Ì�Âe�,d�ÂÌa
�§�d^�ZÀ»ÊËZ¼ÀÅ��½{Â¼¿�ºÅYÊ»�Ê¸Ì¼°e�ÉZÅ|�Z]���

¦·Y������ ��Ê¿Z^»�Á�µÂ�YcZ»Y�·Y�Ã�ËÁ�ÉZÅ|À]�Ë��Á�ZÅ|À]� �
�Ê¿Z^»�Á�µÂ�Y��Ë��{�YÂ»cZ»Y�·Y�Ê»�Ê¸Ì¼°e�{�Y|¿Zf�Y�¾ËY�Ã�ËÁ�ÉZÅ|À]�Ë��Á�ZÅ|À]�Ä]��Â]�»|À�Z]��Ã�Z¼���

Ã�Z¼��cY�YÂ»�Ä]�ZÅ|À]�Ë��Á�ZÅ|À]�É�Y~³Ê»�{�Y|¿Zf�Y�¾f»�É�Y~³|�Z]���

�|À]�Ë������ �{�]�Z¯�ÄÀ»Y{��
�ÌÆne���YÁ� Ä¸Ì�Á� Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«�ÉÁ�� �]� {�Y|¿Zf�Y�¾ËY�{�Y{� �¯�¼e�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne� �ÂeY�aY��

{�Y{��]��{�Y��ÊÅ{�Z]�Á��ÂeY�aY�dËZ���|À¿Z»�ÊeZÌ�Â�y� 0Z»Â¼��Ã{Z¨f�Y�dÌ¸]Z«� ��d�Y�¾°¼»�cZÌ�Â�y�¾ËY
Y�cY�ÌÆne�É�Á���{�°¸¼��ZË�ÄËZa�ÊÀ¼ËY�Z]|À�Z]��Z^e�Y��{�Ê°��a�Ê°Ë�f°·���cZÌ�Â�y�¾ËY��{�d§Y�Ä¿Â³��Å

Ê»|Å{��ËY�§Y� Y��Ã{Z¨f�Y�ÉZÅZ�y�µZ¼fuY�|¿YÂe� �Ä¿Â¼¿Ê¼¿��Y�«���¿�|»�Ä¯�cZÌ�Â�y�¾ËY��Y�ÊËZÅ�|¿�Ì³
�a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�ÊËZ^Ë��¶»Z��½Y�Ì»�ZË�Ê°�¥��»�Ê»�½M|�Z]����

�¦Ë� e����� ��ÌÆne���YÁ�Ä¸Ì�Á���ÂeY�aY� �
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1�- Haptic Controls 
2�- Primary operating functions 
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��{� k�|À»� ��Ë~a� �ZÌ »� ª¬ve� ¹|�� c�Â�
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_�d�ÂÌa µZj»�Ã{Z¨f�Y� ,Ã{Z¨f�Y� ÉZ�y� �Y� ÊËZÅ
�c�Â�]� Ä¯� ÊuY��� �ËZ¬¿� Á� É{Z��Ì£
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�dÌ¸]Z«�Z]��Z^e�Y��{�Y���]�Z¯���YÁ�Ä¸Ì�Á�cZ»Y�·Y�Ä¯�ÊeY|Àf�»

Ê»�¾ÌÌ e�Ã{Z¨f�Y|À¯���
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