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REPUBLICA MOLDOVA

MOLDAC este semnatar EA - MLA pentru inspectii

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. OI - 012

MOLDAC declara ca:

ORGANISMUL DE INSPECTIE ( TIP A) DIN CADRUL
SRL ,MEIN MED”

Adresa juridica: MD-2008, mun. Chisindu, str. Vasile Lupu, 87, ap. 44
Adresa locatiei/ sediul central: MD-2064, mun. Chisindu, str. Lisabona, 2/2

cod CUIIO 41299726

satisface cerintele SM EN ISO/CEI17020:2013 si este competent sd efectueze
verificidri periodice a dispozitivelor medicale conform Anexei la prezentul
Certificat de Acreditare.

Certificatul este valabil numai insotit de Anexa din 16.12.2024, care constituie
parte integrantd a acestui Certificat de Acreditare.

Acreditarea acordatd este valabilda cu conditia indeplinirii in mod continuu a
criteriilor de acreditare stabilite de MOLDAC.

Data acreditarii initiale: 17 ianuaric 2020
Data acreditarii curente: 17 ianuarie 2024
Data ultimei modificari: 16 decembrie 2024
Data expirarii: 16 ianuarie 2028

Director Iurie FRIPTULEAC

Reproducerea partiald a acestui Certificat este interzisd
Valabilitatea prezentului Certificat poate fi verificatd pe site-ul www.acreditare.md




ANEXA CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024 Nr. OI-012 din 17.01.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED” Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Adresa juridica: MD-2008, mun. Chisinau, str. Vasile Lupu, 87, ap. 44

Adresa locatiei/ sediului central: MD-2064, mun. Chisinau, str. Lisabona, 2/2

1. Verificari periodice efectuate in locatii permanente

Document Normativ/

Nr. Denumirea grupei Tipul dispozitivului medical Tipul si categoria inspectiei Metode si Proceduri

Legea nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale
HG nr. 966 din 14.11.2017 pentru aprobarea Regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare
Ordinul MSMPS nr. 30 din 12.01.2018 cu privire la procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor medicale

1 Dispozitive de monitorizare | 1.1 Monitoare functii vitale ale Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 04DM:2018
si diagnosticare a functiilor | pacientului dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate | 8.1.2 - PS 04DM:2018
vitale ale pacientului n utilizare 8.1.3 - PS 04DM:2018

8.2.2 - PS 04DM:2018
8.2.3 - PS 04DM:2018
8.2.4 - PS 04DM:2018
8.2.5 - PS 04DM:2018
8.2.6 - PS 04DM:2018
8.2.7 - PS 04DM:2018
8.2.8 - PS 04DM:2018
8.2.9 - PS 04DM:2018
8.2.10 - PS 04DM:2018
8.2.11 - PS 04DM:2018
9 - PS 04DM:2018

1.2 Electrocardiografe Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 02DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate | 8.1.2 - PS 02DM:2018
n utilizare 8.1.3 - PS 02DM:2018
8.2.2 - PS 02DM:2018
8.2.3 - PS 02DM:2018
8.2.4 - PS 02DM:2018
8.2.5 - PS 02DM:2018
8.2.6 - PS 02DM:2018
8.2.7 - PS 02DM:2018

9 - PS 02DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-OI/DM Editia: 1/ 25.08.2021 Pagina 1 din 9



ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr.

Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document Normativ/
Metode si Proceduri

1.3 Pulsoximetre si pulsometre

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
in utilizare

8.1.1 - PS 21DM:2018
8.1.2 - PS 21DM:2018
8.2.2 - PS 21DM:2018
8.2.3 - PS 21DM:2018
8.2.4 - PS 21DM:2018
8.2.5 - PS 21DM:2018

9 - PS 21DM:2018

1.4 Dispozitive de masurare a
presiunii arteriale neinvazive

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
n utilizare

7.1.1 - PS 05DM:2018
7.1.2 - PS 05DM:2018
7.1.3 - PS 05DM:2018

8 - PS 05DM:2018

1.5 Spirometre electronice

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
n utilizare

8.1.1 - PS 06DM:2018
8.1.2 - PS 06DM:2018
8.1.3 - PS 06DM:2018
8.2.2 - PS 06DM:2018
8.2.3 - PS 06DM:2018
8.2.4 - PS 06DM:2018
8.2.5 - PS 06DM:2018

9 - PS 06DM:2018

2 Dispozitive medicale de
diagnostic in vitro

2.1 Analizatoare biochimice de
urind/ Urometre

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
in utilizare

8.1.1 - PS 11DM:2018
8.1.2 - PS 11DM:2018
8.1.3-PS 11DM:2018
8.2.2 - PS 11DM:2018
8.2.3 - PS 11DM:2018
8.2.4 - PS 11DM:2018
8.2.5-PS 11DM:2018

9-PS 11DM:2018

2.2 Analizatoare semiautomate
biochimice si imunologice

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
n utilizare

8.1.1 - PS 16DM:2018
8.1.2 - PS 16DM:2018
8.1.3 - PS 16DM:2018
8.2.2 - PS 16DM:2018
8.2.3 - PS 16DM:2018
8.2.4 - PS 16DM:2018
8.2.5-PS 16DM:2018

9 - PS 16DM:2018

MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021

Pagina 2 din 9




ANEXA CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024 Nr. OI-012 din 17.01.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED” Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr.

Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document Normativ/
Metode si Proceduri

Dispozitive de sterilizare si
termostare

3.1 Sterilizatoare cu aer uscat

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
in utilizare

8.1.1 - PS 07DM:2018
8.1.2 - PS 07DM:2018
8.1.3 - PS 07DM:2018
8.2.1 - PS 07DM:2018
8.2.2 - PS 07DM:2018
8.2.3 - PS 07DM:2018
9 - PS 07DM:2018

10 - PS 07DM:2018

3.2 Termostate

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
in utilizare

8.1.1 - PS 08DM:2018
8.1.2 - PS 08DM:2018
8.1.3 - PS 08DM:2018
8.2.1 - PS 08DM:2018
8.2.2 - PS 08DM:2018
9 - PS 08DM:2018

10 - PS 08DM:2018

Dispozitive de laborator de
centrifugare

4.1 Centrifugi de laborator

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
n utilizare

8.1.1 - PS 13DM:2018
8.1.2 - PS 13DM:2018
8.1.3 - PS 13DM:2018
8.2.2 - PS 13DM:2018
8.2.3 - PS 13DM:2018
8.2.4 - PS 13DM:2018

9 - PS 13DM:2018

Dispozitive de laborator

pentru pipetare

5.1 Dozatoare mecanice i
electronice de laborator
(dispensere/pipete)

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
in utilizare

8.1.2 - PS 12DM:2018
8.1.3 - PS 12DM:2018
8.1.4 - PS 12DM:2018
8.1.5-PS 12DM:2018

9 - PS 12DM:2018

Dispozitive de resuscitare

6.1 Dispozitive de resuscitare
prin defibrilare externa

Inspectia calitativa privind verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
n utilizare

8.1.1 - PS 03DM:2018
8.1.2 - PS 03DM:2018
8.1.3 - PS 03DM:2018
8.2.2 - PS 03DM:2018
8.2.3 - PS 03DM:2018
8.2.4 - PS 03DM:2018
8.2.5 - PS 03DM:2018
8.2.6 - PS 03DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021

Pagina 3 din 9




ANEXA CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024 Nr. OI-012 din 17.01.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED” Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013

Document Normativ/

Nr. Denumirea grupei Tipul dispozitivului medical Tipul si categoria inspectiei Metode si Proceduri

8.2.7 - PS 03DM:2018
9 - PS 03DM:2018

7 Dispozitive de infuzie 7.1 Pompe de infuzie si pompe Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 26DM:2018
cu seringa dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate | 8.1.2 - PS 26DM:2018
n utilizare 8.1.3 - PS 26DM:2018
8.2.2 - PS 26DM:2018
8.2.3 - PS 26DM:2018

9 - PS 26DM:2018

8 Dispozitive de fizioterapie 8.1 Dispozitive de fizioterapie Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 25DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate | 8.1.2 - PS 25DM:2018
in utilizare 8.1.3 - PS 25DM:2018
8.2.2 - PS 25DM:2018
8.2.3 - PS 25DM:2018
8.2.4 - PS 25DM:2018

9 - PS 25DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-O1/DM Editia: 1/ 25.08.2021 Pagina 4 din 9



ANEXA CERTIFICAT DE ACREDITARE

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024 Nr. OI-012 din 17.01.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,MEIN MED” Standard de acreditare:

Nivelul 3: SM EN ISO/CEI 17020:2013
2. Verificari periodice efectuate la clientul Ol
Document
Nr. Denumirea grupei Tipul dispozitivului medical Tipul si categoria inspectiei Normativ/Metode si
Proceduri

Legea nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale
HG nr. 966 din 14.11.2017 pentru aprobarea Regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare
Ordinul MSMPS nr. 30 din 12.01.2018 cu privire la procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor medicale

1 Dispozitive de monitorizare si | 1.1 Monitoare functii vitale ale Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 04DM:2018
diagnosticare a functiilor vitale | pacientului dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in | 8.1.2 - PS 04DM:2018
ale pacientului utilizare 8.1.3 - PS 04DM:2018

8.2.2 - PS 04DM:2018
8.2.3 - PS 04DM:2018
8.2.4 - PS 04DM:2018
8.2.5 - PS 04DM:2018
8.2.6 - PS 04DM:2018
8.2.7 - PS 04DM:2018
8.2.8 - PS 04DM:2018
8.2.9 - PS 04DM:2018
8.2.10 - PS 04DM:2018
8.2.11 - PS 04DM:2018
9- PS 04DM:2018

1.2 Electrocardiografe Inspectia calitativa privind verificarea periodica a | 8.1.1 - PS 02DM:2018
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in | 8.1.2 - PS 02DM:2018
utilizare 8.1.3 - PS 02DM:2018

8.2.2 - PS 02DM:2018
8.2.3 - PS 02DM:2018
8.2.4 - PS 02DM:2018
8.2.5-PS 02DM:2018
8.2.6 - PS 02DM:2018
8.2.7 - PS 02DM:2018

9 - PS 02DM:2018

MOLDAC
Cod: PR-04-F-37-OI/DM Editia: 1/ 25.08.2021 Pagina 5 din 9



ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document
Normativ/Metode si
Proceduri

1.3 Pulsoximetre si pulsometre

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 21DM:2018
8.1.2 - PS 21DM:2018
8.2.2 - PS 21DM:2018
8.2.3 - PS 21DM:2018
8.2.4 - PS 21DM:2018
8.2.5 - PS 21DM:2018

9 - PS 21DM:2018

1.4 Dispozitive de masurare a
presiunii arteriale neinvazive

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

7.1.1 - PS 05DM:2018
7.1.2 - PS 05DM:2018
7.1.3 - PS 05DM:2018

8 - PS 05DM:2018

1.5 Spirometre electronice

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 06DM:2018
8.1.2 - PS 06DM:2018
8.1.3 - PS 06DM:2018
8.2.2 - PS 06DM:2018
8.2.3 - PS 06DM:2018
8.2.4 - PS 06DM:2018
8.2.5 - PS 06DM:2018

9 - PS 06DM:2018

de

2.1 Analizatoare biochimice de
urind/ Urometre

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 11DM:2018
8.1.2 - PS 11DM:2018
8.1.3 - PS 11DM:2018
8.2.2 - PS 11DM:2018
8.2.3 - PS 11DM:2018
8.2.4 - PS 11DM:2018
8.2.5-PS 11DM:2018

9-PS 11DM:2018

Nr. Denumirea grupei
2 Dispozitive medicale
diagnostic in vitro
MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021

Pagina 6 din 9




ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Nr.

Denumirea grupei

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document
Normativ/Metode si
Proceduri

2.2 Analizatoare semiautomate
biochimice si imunologice

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 16DM:2018
8.1.2 - PS 16DM:2018
8.1.3 - PS 16DM:2018
8.2.2 - PS 16DM:2018
8.2.3 - PS 16DM:2018
8.2.4 - PS 16DM:2018
8.2.5 - PS 16DM:2018

9 - PS 16DM:2018

2.3 Analizatoare automate
biochimice si imunologice

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 15DM:2018
8.1.2 - PS 15DM:2018
8.1.3 - PS 15DM:2018
8.2.2 - PS 15DM:2018
8.2.3 - PS 15DM:2018
8.2.4 - PS 15DM:2018
8.2.5 - PS 15DM:2018

9 - PS 15DM:2018

2.4 Analizatoare hematologice
(automate; semiautomate)/
hemoglobinometre

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 17DM:2018
8.1.2 - PS 17DM:2018
8.1.3-PS 17DM:2018
8.2.2 - PS 17DM:2018
8.2.3 - PS 17DM:2018
8.2.4 - PS 17DM:2018
8.2.5-PS 17DM:2018

9-PS 17DM:2018

2.5 Analizatoare (automate;
semiautomate) pentru
masurarea echilibrului acido-
bazic

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 18DM:2018
8.1.2 - PS 18DM:2018
8.1.3 - PS 18DM:2018
8.2.2 - PS 18DM:2018
8.2.3 - PS 18DM:2018
8.2.4 - PS 18DM:2018
8.2.5 - PS 18DM:2018

9 - PS 18DM:2018

MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021

Pagina 7 din 9




ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document
Normativ/Metode si
Proceduri

2.6 Analizatoare (automate;
semiautomate) presiunii
partiale a gazelor si
electrolitilor in sdnge si lichide
biologice

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 18DM:2018
8.1.2 - PS 18DM:2018
8.1.3 - PS 18DM:2018
8.2.2 - PS 18DM:2018
8.2.3 - PS 18DM:2018
8.2.4 - PS 18DM:2018
8.2.5 - PS 18DM:2018

9 - PS 18DM:2018

2.7 Coagulometre(automate;
semiautomate)

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 14DM:2018
8.1.2 - PS 14DM:2018
8.1.3 - PS 14DM:2018
8.2.2 - PS 14DM:2018
8.2.3 - PS 14DM:2018
8.2.4 - PS 14DM:2018
8.2.5 - PS 14DM:2018

9 - PS 14DM:2018

3.1 Sterilizatoare cu aer
uscat/cu aburi (autoclave)

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 07DM:2018
8.1.2 - PS 07DM:2018
8.1.3 - PS 07DM:2018
8.2.1 - PS 07DM:2018
8.2.2 - PS 07DM:2018
8.2.3 - PS 07DM:2018
9 - PS 07DM:2018
10 - PS 07DM:2018

3.2 Termostate

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 08DM:2018
8.1.2 - PS 08DM:2018
8.1.3 - PS 08DM:2018
8.2.1 - PS 08DM:2018
8.2.2 - PS 08DM:2018

9 - PS 08DM:2018

11- PS 08DM:2018

4.1 Centrifugi de laborator

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 13DM:2018
8.1.2 - PS 13DM:2018
8.1.3 - PS 13DM:2018

Nr. Denumirea grupei
3 Dispozitive de sterilizare si
termostatare
4 Dispozitive de laborator de
centrifugare
MOLDAC

Cod: PR-04-F-37-OI/DM

Editia: 1/ 25.08.2021

Pagina 8 din 9




ANEXA

Modificarea nr. 1 din 16.12.2024

Organism de Inspectie (tip A) din cadrul SRL ,,MEIN MED”

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. OI-012 din 17.01.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:

SM EN ISO/CEI 17020:2013

Tipul dispozitivului medical

Tipul si categoria inspectiei

Document
Normativ/Metode si
Proceduri

8.2.2 - PS 13DM:2018
8.2.3 - PS 13DM:2018
8.2.4 - PS 13DM:2018

9 - PS 13DM:2018

5.1 Dispozitive de resuscitare
prin defibrilare externa

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 03DM:2018
8.1.2 - PS 03DM:2018
8.1.3 - PS 03DM:2018
8.2.2 - PS 03DM:2018
8.2.3 - PS 03DM:2018
8.2.4 - PS 03DM:2018
8.2.5 - PS 03DM:2018
8.2.6 - PS 03DM:2018
8.2.7 - PS 03DM:2018

9 - PS 03DM:2018

6.1 Pompe de infuzie si pompe
cu seringa

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate

8.1.1 - PS 26DM:2018
8.1.2 - PS 26DM:2018
8.1.3 - PS 26DM:2018
8.2.2 - PS 26DM:2018
8.2.3 - PS 26DM:2018

9 - PS 26DM:2018

7.1 Dispozitive de fizioterapie

Inspectia calitativa privind
dispozitivelor medicale puse
utilizare

verificarea periodica
in functiune si aflate
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a electrocardiografelor.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.
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1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a electrocardiografelor (in
continuare aparat ECG).

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

SM EN 60601-2-25:2016 “Aparate electromedicale. Partea 2-25: Cerinte particulare de
securitate de baza si performante esentiale pentru electrocardiografie”

SM EN 60601-2-47:2015 “Aparate electromedicale. Partea 2-47: Cerinte particulare de
securitate, inclusiv performante esentiale, pentru sisteme de electrocardiografie ambulatorie”

SM EN 60601-2-51:2015 “Aparate electromedicale. Partea 2-51: Cerinte particulare de
securitate, inclusiv performante esentiale, pentru electrocardiografie cu Inregistrare i analizare mono
si multicanal”

SM EN 60601-1-8:2014, SM EN 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015 Aparate electromedicale.
Partea 1-8: Prescriptii generale pentru securitatea de baza si performantele esentiale. Standard
colateral: Prescriptii generale, incercari si ghid pentru sistemele de alarmad ale aparatelor
electromedicale si sistemelor electromedicale;

3. Terminologie

electrocardiograma: inregistrare vizibila a semnalelor bioelectrice activitatii cardiace.

electrocardiograf: aparat electromedical cu electrozi asociati, destinat realizarii
electrocardiogramelor detasabile, in scopul diagnosticarii.

derivatie: combinatie de electrozi utilizatd pentru o anumita inregistrare ecg.

electrod: electrod fixat pe o parte specificata a corpului pentru a detecta semnale bioelectrice
ale activitatii cardiace in combinatie cu alt electrod sau cu alti electrozi.

selector de derivatie: sistem destinat selectarii anumitor derivatii sl semnalului de test.

electrocardiograf multicanal: aparat pentru inregistrarea simultand a mai multor derivatii
ecg. Acest aparat poate sa contind, de asemenea, dispozitive de fonocardiografie, de inregistrare a
pulsului etc.

electrod neutru: punct de referinta pentru amplificatoarele diferentiale si/sau pentru
circuitele de suprimarea interferentelor, care nu fac parte din nici o derivatie a electrocardiografului.

cablu de pacient: cablu multifilar si conectoarele asociate pentru conectarea electrozilor la
electrocardiograf.

sensibilitate: raport, exprimat in mm/mV, intre amplitudinea inregistrarii si amplitudinea
semnalului care o produce.

tensiune standardizata: semnal treapta inregistrat in scopul etalonarii amplitudinii.

Tip B — parte aplicata pentru protectia impotriva socului electric privind curentul de scurgere
prin pacient si curentul auxiliar de pacient admisibil (neacoperita de tip BF/CF).

Tip BF — parte aplicata de tip F pentru asiguararea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip B (pentru a furniza energie electrica sau un semnal
electrofiziologic spre sau de la un pacient).

Tip CF — parte aplicata de tip F pentru asiguararea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip BF (pentru o aplicatie cardiaca directa).

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical
4.1 Aparatul ECG trebuie sa asigure inregistrarea electrocardiogramei.
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La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.

Tabelul 1
Numarul Obligativitatea efectuarii operatiilor
Denumirea operatiei q punctu![wl | laefectuarea
ocumentufut verificarii dupa reparatie
de verificare periodice
Masurgrea rezistentei pamantului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Tncercarea 8.2.3 da da
Dtitermlnarea erorii relative la 824 da da
masurarea tensiunii
Determlnavrea caracteristicii amplitudine 825 da da
— frecventa
Dgtermlnare.a eroArn . relative  la 826 da da
masurarea viteza de inregistrare
Dete'rmlinf:lr'('ea erorii relative la setarea 827 da da
sensibilitatii.
Determinarea constantei de timp 8.2.8 da da

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
ECG supus verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.
Aparatul ECG supus verificarii trebuie sa fie conectat la priza de impamintare.

7. Conditii de verificare periodice

In timpul efectuarii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

umiditatea aerului (20-80) %;

temperatura mediului inconjurator (20£5) °C;

presiunea atmosferica (84-106) kPa;
tensiune de alimentare 220V+2% si frecventa (50+0,5) Hz.

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incercarile parametrilor definitorii de securitate

Inainte de incercare, electrocardiograful trebuie si fie deconectat de la reteaua de alimentare
daca este posibil. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele
pentru personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de masurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.
a) Generalitdti. Conditii de masurare.
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Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamint de protectie trebuie sd conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pdmant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Dacd in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pdmant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueaza cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500mQ. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetagabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«Q2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m€2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300m2. In plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie sa depaseascd 300m€. in timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depdseasca valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentata. Atunci cind se foloseste curent continuu, masurarea trebuie sa fie repetatd
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuati numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, incercarea legarii la pamint de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmatoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv a partii aplicate.

Aceste masurdri nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda Tn curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sa fie izolat de pamintul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legati la retea trebuie si fie inchise in timpul masurarii.

Metoda Tn curent continuu:

Misuririle sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
madsurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamint, cu exceptia conductorului de legare la pamint de
protectie al cordonului de alimentare.

Valorile admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA Partea aplicata
TipB Tip BF Tip CF

Curent de scurgere din aparat — metoda n curent
alternativ
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- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 1000 1000 1000
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500 500 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 500 500 500
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 100 100 100
clasa |

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent alternativ (c.a.)

- Curent de scurgere al partii aplicate 5 000 50

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei

pentru partea aplicatd) > 000 S0
Curent de scurgere la carcasa, pamant

- metoda alternativa 5000

- metoda directa sau diferentiala 2000

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masurarilor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa I (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R>7TMQ);

- partea legata la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cl.Il R>7MQ);

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si pamintul de protectie pentru
aparate de clasa [ (R>70MQ);

- partea aplicatd de tip F care intrd in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si I (R>70MQ).

8.2 Tncerciri a parametrilor definitorii de performanta

8.2.1 Pregdtirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare periodica, aparatul ECG si mijloacele etalon trebuie
sa fie pregétite pentru utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de mésurare a parametrilor mediului ambiant, se masoarda conditiile de
mediu care Se inregistreaza in raportul de incercari.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

Examinarea aspectului exterior include o examinare a manualul producatorului, care trebuie sa
furnizeze informatia necesara despre electrocardiograf, si trebuie sa continad urmatoarele:
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- valorile caracteristicilor acceptate de obicei, limitele lor de tolerantd si procedurile pentru
determinarea lor,

- diagramele si detaliile constructiei necesare pentru efectuarea procedurilor de verificare,

- instructiunile de folosire si de intretinere,

- instructiunile pentru utilizarile medicale speciale.

Examinarea externa cuprinde verificarile pentru:

- lipsa coroziunii si a defectelor mecanice,

- lipsa oricaror urme de deteriorari a cablurilor in manta de plumb,

- culoarea de codare cerutd si identificarea cablului pacientului conform Publicatiei IEC
,,Cerintele de performanta pentru electrocardiografele uni si multicanal”.

- toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)

- marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

- integritatea partilor mecanice;

- orice deteriorare sau contaminare;

- se evalueaza accesoriile relevante Tmpreuna cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra Tn contact cu pacientul);

8.2.3 Tncercarea

Electrocardiograful trebuie testat dupa perioada de incalzire specificata de catre producator.

Incercarea trebuie si includa verificarile pentru prezenta urmei de inregistrare pe derivatii,
capacitatea de stabilire a vitezei de inregistrare, accesul la un semnal de etalonare intern si functionarea

Pentru toate testele trebuie folosit cablul de pacient recomandat de catre producator.

8.2.4 Determinarea erorii relative la masurarea tensiunii

Eroarea relativd la masurarea tensiunii este diferenta dintre tensiunea inregistratda de un
electrocardiograf si tensiunea aplicata la intrarile lui (a carei valori de referintd este datd ca o valoare
conventionald adevaratd) impartita la tensiunea de intrare.

Metoda de masurare: Eroarea relativd la masurarea tensiunii trebuie determinatd direct prin
masurarea amplitudinii semnalului rectangular inregistrat, impartindu-1 la sensibilitatea fixatd si
compararea rezultatului cu amplitudinea tensiunii de intrare care valoarea conventionala adevarata.

Procedurd de masurare: Viteza de inregistrare este fixata la 50 mm/s. Selectorul cablului este
sunt conectate la cablul pacientului cum este specificat in Tabelul 1. Generatorul este setat la frecventa
10 Hz. Sensibilitatea si amplitudinea semnalului de intrare rectangular este fixatd dupa cum e
specificat in Tabelul 3. Pentru fiecare valoare a semnalului de intrare indicata in Tabelul 4, este
masurata amplitudinea semnalului inregistrat.

Tabelul 3
Derivatiile destinate Derivatiile cu Electrozii conectate | Electrozii conectate
pentru masurari semnal zero Tmpreuna impreuna
V1—-Vs I, I, M1 C1-Cs V1i-Vs
Tabelul 4
Tensiunea de intrare, Sensibilitatea,
mV mm/mV
0.4 4 5
0.2 2 10
0.1 1 20

Calculul: Eroarea relativa la masurarea tensiunii, in procente, trebuie calculata dupa urmatoarea
formula:
U, -U,
o, = % x100 (1)

u

unde:
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Um = hm/Sm este tensiunea inregistratd a amplitudinii, in mV,

hm este amplitudinea semnalului de iesire inregistrat, in mm,

Sn este valoarea nominala a setarii sensibilitatii, in mm/mV,

Uin este amplitudinea tensiunii la intrare, in mV.

Cerinta: Eroarea semnalul inregistrat se calculata dupa formula (1) si nu trebuie sa depaseasca
valoarea calculata dupa formula (2):

Ot = 10(1+ &J (2)
Uin

unde:

U1 este valoarea minimad a diapazonului de masurare a tensiunii, de ex. 0.1 mV.

8.2.5 Determinarea caracteristicii amplitudine — frecventa

Caracteristica amplitudine — frecventa este modificarea amplitudinii semnalului de iesire
inregistrat, la aplicare la intrare a unui semnal cu amplitudine constanta si frecventa variabila.

Procedura de masurare: caracteristica amplitudine — frecventad trebuie determinatd direct prin
masurarea amplitudinii semnalului sinusoidal inregistrat la diferite frecvente, la amplitudinea de intrare
constanta.

Procedura de masurare: Sensibilitatea este fixatd la 10 mm/mV, viteza de inregistrare este
fixata la 25 mm/s pentru frecvente mai jos de 10 Hz, si 50 mm/s pentru frecvente mai sus de 10 Hz.
Selectorul de cablu este setat la pozitia VI — V6. La intrare se aplica semnalul sinusoidal cu
amplitudinea de 1 mV cu frecventele de 0.5, 2, 5, 10, 30, 60 ori 100 Hz, daca e specificat de catre
producator. Semnalul nregistrat al amplitudinii este masurat.

Caracteristicile amplitudine — frecventa complete ale electrocardiografelor, mai mari de 200 Hz
(ori 300 Hz) trebuie furnizate in manualul producatorului.

Cerinta: Amplitudinea semnalelor inregistrate la diferite frecvente in comparatie cu
amplitudinea semnalului inregistrat la 10 Hz trebuie sa fie dupa cum urmeaza (in procente):

a) de la 0.5 Hz la 60 Hz: intre 90 si 105 %,

b) de la 60 Hz la 75 Hz (ori 60 Hz la 100 Hz): intre 70 si 105 %.

Diapazonul de frecvente intre 100 Hz si 200 Hz (ori 500 Hz) trebuie verificat, pentru a
confirma daca curba de raspuns scade lent si nu are rezonante importante.

Determinarea erorii relative la misurarea vitezei de inregistrare.

Definitie: Eroarea relativa la masurarea vitezei de inregistrare este diferenta dintre viteza de
inregistrare masurata si valoarea ei nominald, impartitd la valoarea nominala.

Metoda de masurare: Eroarea relativa la masurarea vitezei de inregistrare trebuie determinata
direct prin masurarea perioadei Inregistrate a semnalului sinusoidal, de calculat valoarea vitezei
inregistrate si compararea ei cu valoarea nominala.

Procedurd de masurare: Sensibilitatea este fixatd la 10 mm/mV si selectorul cablului este setat
la pozitia V1 — V6. La intrare se aplicd un semnal sinusoidal cu amplitudinea de 1 mV si cu frecventa
de 10 Hz. Masurdrile sunt facute la viteze de inregistrare de 25 mm/s, 50 mm/s si la fiecare viteza de
inregistrare asigurata de catre ECG. Frecventa generatorului este aleasd pentru a obtine la iesirea de
inregistrare o perioadd nu mai micd de 1 mm. Sunt inregistrate cel putin 10 cicluri pentru fiecare viteza
de inregistrare.

Calculul: Eroarea relativa la masurarea vitezei de inregistrare, in procente, trebuie calculata
dupa urmatoarea formula:

S, = VV;V x100 A3)

n

unde:

Vm = Lm/nTe este valoarea vitezei de inregistrare, Th mm/s,

Lm este lungimea sectiunii inregistrate pentru n cicluri (n > 10), in mm,

Te este perioada semnalului de intrare, in s,

Vi este valoarea nominala a vitezei de inregistrare, in mm/s.

Cerinta: Eroarea relativa a vitezei de inregistrare, care este determinatd dupa formula (3), nu
trebuie sa depaseasca + 5 %.
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.....

.....

.....

ei cu valoarea nominala.

Procedura de masurare: Selectorul cablului este setat la pozitia V1 — V6. Viteza de inregistrare
este fixata la 50 mm/s si sensibilitatea — la 20 mm/mV. La intrare este aplicat semnalul sinusoidal de
frecventa de 10 Hz si amplitudine de 1 mV. Este mdsuratd amplitudinea semnalului inregistrat.
cu amplitudinea de 2 mV si 4 mV respectiv.

Calculul: Eroarea relativa a setarii sensibilitatii (in procente) trebuie calculata dupa urmatoarea
formula:

S = % x100 ()

n
unde:
Sm = hm/Um — valoarea masurata a sensibilitatii, in mm/mV,
hm — amplitudinea semnalului de iesire inregistrat, in mm,
Uin este amplitudinea la intrare, in mV,

.....

+5 %.

8.2.7 Determinarea constantei de timp

Constanta de timp a electrocardiografului este definitd ca timp necesar pentru ca valoarca
inregistratd a amplitudinii semnalului rectangular sa scada la 1/e (37 %) din valoarea sa initiala (vezi
Figura 1).

Metoda de masurare: Constanta de timp trebuie determinata direct prin mdsurarea

dimensiunilor liniare ale scaderii semnalului rectangular inregistrat urmarind supramodulatia.
Elx
Elg

20 mm

320 ms

I
Figura 1. Determinarea constantei de timp
Procedura de masurare: Selectorul de cablu este setat la pozitia V1 — V6. Sensibilitatea este
fixata la 10 mm/mV si viteza de inregistrare este fixatd la 50 mm/s. La intrare este aplicat un semnal
rectangular cu amplitudinea de 2 mV si frecventa de 1.25 Hz. Micsorarea semnalului inregistrat este
masurata pentru 320 ms, incepand la sfarsitul supramodulatiei.
Cerinta: Micsorarea semnalului rectangular inregistrat pentru 320 ms trebuie s fie mai mica de 2
mm (adica 200 uV), care corespunde constantei de timp cerute mai mari de 3.2 s.

9. intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
acceptibilitate definitorii de securitate si de performanta a defibrilatoarelor.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicad a dispozitivelor
medicale puse In functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.
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1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a defibrilatoarelor.

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

Aceasta procedura specifica nu se aplica defibrilatoarelor implantabile, defibrilatoarelor cu
telecomanda si stimulatoarelor cardiace transcutanate externe

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601-2-4:2014 *“Aparate electromedicale. Partea 2-4: Cerinte particulare pentru
securitatea de baza si performantele esentiale ale defibrilatoarelor cardiace”

SM EN 60601-1-8:2014, SM EN 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015 Aparate electromedicale.
Partea 1-8: Prescriptii generale pentru securitatea de baza si performantele esentiale. Standard
Icolateral: Prescriptii generale, incercari si ghid pentru sistemele de alarma ale aparatelor
electromedicale si sistemelor electromedicale;

3. Termeni si definitii

defibrilator extern automat: un defibrilator care, atunci cand este activat de operator,
analizeaza semnalul cardiac obtinut din electrozii plasati pe pielea pacientului pentru a determina
ritmurile care trebuie defibrilate. Defibrilatorul semiautomat necesita activarea manuald a descarcarii.
Defibrilatorul complet automat asigura descarcarea fara interventia operatorului.

electrod al defibrilatorului: electrod destinat transmiterii unui impuls electric catre pacient
pentru defibrilarea cardiaca.

energia livrata: energia, furnizatd prin electrozii defibrilatorului si disipata in pacient sau
rezistenta cu o anumita valoare.

Tip B — parte aplicata pentru protectia impotriva socului electric privind curentul de scurgere
prin pacient si curentul auxiliar de pacient admisibil (neacoperita de tip BF/CF).

Tip BF — parte aplicata de tip F pentru asiguararea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip B (pentru a furniza energie electrica sau un semnal
electrofiziologic spre sau de la un pacient).

Tip CF - parte aplicata de tip F pentru asiguararea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip BF (pentru o aplicatie cardiaca directa).

4. Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Defibrilatorul trebuie sa asigure:

- producerea si transmiterea energiei in scop de defibrilare a cordului

- sincronizarea defibrilarii

- precizia divizarii socurilor $i a ritmurilor non-soc

Defibrilatoarele ar trebui sd fie echipate cu sistem de alarmad, incluzand conditiile
determinante pentru o prioritate ridicatd a alarmei, care indica faptul ca defibrilatorul se pregateste
sau intentioneaza sa livreze energie pentru pacient. Aceste conditii de semnalizare trebuie prezentate
sub forma unui semnal de pericol verbal sau sonor. Conditiile de declansare a alarmei trebuie sa
functioneze:

a) pentru defibrilatoarele cu dispozitiv de descarcare, activat de operator - atunci cand
detectorul de recunoastere a detectat ritmul cardiac supus defibrilarii si activat de sistema de
declansare a descarcarii;

b) pentru defibrilatoarele cu comenzi automate - cu cel putin 5 secunde inainte de livrarea
energiei;



c) pentru defibrilatoarele manuale - cand dispozitivul este gata sa activeze descarcarea se
comanda de catre operator.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate 1n tabelul 1.

Tabelul 1
Numarul Obligativitatea efectudrii operatiilor
Denumirea operatiei q punctu'I[UII | laefectuarea

ocumentuiui verificarii dupi reparatie

de verificare periodice
Masurqrea rezistentei pamintului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea 8.2.3 da da
Determinarea erorii absolute de livrare a 824 da da
energiei
Verlﬁcarea t}m?ulul de incarcare la 825 da da
energie maxima
Verificarea sursei interne de alimentare 8.2.6 da da
Verificarea timpului de sincronizare 8.2.7 da da

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
defibrilatorului supus verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.
Defibrilatorul supus verificarii trebuie sa fie integru si conectat la priza de impamantare.

7. Conditii de verificare periodice

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului Inconjurator (20£5) °C;

umiditatea aerului (50-80) %;

presiunea atmosferica (84-106) kPa;

tensiune de alimentare 220V+10% si frecventa (50+0,5) Hz sau sursa de tensiune de 24 V.

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor definitorii de securitate

Inainte de incercare, defibrilatorul trebuie s fie deconectat de la reteaua de alimentare daci
este posibil. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru
personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele alimentare, sondele de masurare si cablurile de date, trebuie pozitionate
astfel incat sd minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitdti. Conditii de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamint de protectie trebuie sd conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devind active in cazul unui defect, respectiv
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fie la borna de legare la pamant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Daca in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sd se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pdmant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueaza cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500mQ. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«Q2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la padmant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m€2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300mL2. In plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie sa depaseascd 300m«. in timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depageasca 500mg2.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depdseasca valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie sd fie documentata. Atunci cand se foloseste curent continuu, mdsurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuati numai dupi ce a
fost efectuata, cu succes, incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmatoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legati la retea trebuie si fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisuririle sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamint de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA Partea aplicata
TipB Tip BF Tip CF

Curent de scurgere din aparat — metoda n curent
alternativ




- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 1 000 1 000 1 000
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500 500 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 500 500 500
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 100 100 100
clasa |

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in

curent alternativ (c.a.)

- Curent de scurgere al partii aplicate 5000 100

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei

pentru partea aplicatd) 5000 100
Curent de scurgere la carcasi, pamant

- metoda alternativa 5000

- metoda directa sau diferentiala 2 000

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sd suporte o astfel de mésurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa I (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin 1n contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cLII R>7TMQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si pamintul de protectie pentru
aparate de clasa [ (R>70MQ) ;

- partea aplicatd de tip F care intrd in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si II (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performantz

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare periodica periodica:

— Defibrilatorul si mijloacele etalon trebuie sa fie pregatite pentru utilizare in conformitate cu
documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de mésurare a parametrilor mediului ambiant, se masoarda conditiile de
mediu care Se inregistreaza in raportul de incercari.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

Examinarea aspectului exterior include corespunderea defibrilatorului cu manualul
producatorului, acesta din urma trebuie sa furnizeze informatia necesard despre defibrilator, si trebuie
sa contind urmatoarele:

- valorile caracteristicilor acceptate de obicei, limitele lor de tolerantd si procedurile pentru
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determinarea lor,

— toate sigurantele accesibile din exterior sd fie conforme cu datele oferite de catre producétor

(curent nominal, caracteristici)

— marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

— integritatea partilor mecanice;

— orice deteriorare sau contaminare;

— se evalueazd accesoriile relevante impreuna cu aparatul (cordoanele de alimentare

detasabile sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);

— documentatia care sa reflecte cea mai recenta revizuire a aparatului.

Dispozitivele cu defecte sunt respinse si trimise la reparatii.

8.2.3 Tncercarea

Porniti alimentarea defibrilatorului apdsand butonul de alimentare. Dupa pornirea alimentarii,
monitorul trece In modul de auto-testare. In cazul unei stiri normale de functionare a dispozitivului
dupa terminarea auto-testari, se emite un semnal sonor sau vizual care confirma posibilitatea utilizarii
monitorului. Ecranul monitorului trebuie sa fie pornit si informatiile trebuie afisate pe acesta.

8.2.4 Determinarea erorii absolute de livrare a energiei

Determinarea erorii absolute de livrare a energiei trebuie determinata pentru toate energiile care
sunt furnizate de defibrilator la sarcinile de 25, 50, 75, 100, 125, 150 si 175 ohm in functie de setarile
dispozitivului.

Eroarea absoluta de livrare a energiei A in J in fiecare punct si fiecare sarcina poate fi definita
ca diferenta dintre valoarea energia livrata si valoarea energiei etalon

A=E, -E, 1)
unde:
E,, este valoarea energiei livrata, in J,

Pn este valoarea energiei etalon, in J.

Eroarea absolutd de livrare a energiei, In conditii de incercare, care este determinata dupa
formula (1), nu trebuie sa depaseasca: = 3 J (pina la 20 J) sau = 15% (mai sus de 20 J).

8.2.5 Verificarea timpului de incarcare la energie maxima.

Dupa 15 descércari la energia maxima, timpul de incarcare tolerat trebuie sa fie nu mai

mare de 15 secunde.

8.2.6. Capacitatea bateriei trebuie sa asigure cel putin 20 de descércari la energie maxima.

8.2.7. Timpul de sincronizare trebuie sa nu depdseasca 60 ms.

9. Intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a monitoarelor multifunctionale a pacientilor.

Prezenta procedura este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.
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1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodicd a monitoarelor de pacient (in
continuare aparat monitor).

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

Aplicarea prezentei proceduri specifice are loc si in cazul cdnd monitorul nu permite
madsurarea tuturor parametrilor functionali descrisi in textul de mai jos.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601-1:2010, SM EN 60601-1:2006/A1:2016/AC:2016 Aparate electromedicale.
Partea 1: Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale;

SM EN 60601-1-8:2014, SM EN 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015 Aparate electromedicale.
Partea 1-8: Prescriptii generale pentru securitatea de baza si performantele esentiale. Standard
colateral: Prescriptii generale, incercari si ghid pentru sistemele de alarmd ale aparatelor
electromedicale si sistemelor electromedicale;

SM EN 60601-2-27:2015 Aparate electromedicale. Partea 2-27: Cerinte particulare de
securitate de baza si performante esentiale pentru aparate de monitorizare electrocardiografica;

SM EN 80601-2-30:2015, SM EN 80601-2-30:2015/A1:2015 Aparate electromedicale. Partea
2-30: Cerinte particulare de securitate de bazd si performante esentiale pentru sfigmomanometre
automate neinvazive,

SM EN ISO 80601-2-56:2014 Aparate electromedicale. Partea 2-56: Cerinte particulare de
securitate §i performante esentiale pentru termometre clinice pentru masurarea temperaturii corpului;

SM EN ISO 80601-2-61:2015 Aparate electromedicale. Partea 2-61: Cerinte particulare de
securitate de baza si performante esentiale pentru pulsoximetre.

3. Terminologie

Tip B — parte aplicata pentru protectia impotriva socului electric privind curentul de scurgere
prin pacient si curentul auxiliar de pacient admisibil (neacoperita de tip BF/CF).

Tip BF — parte aplicata de tip F pentru asiguararea unui grad de protectie mpotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip B (pentru a furniza energie electrica sau un semnal
electrofiziologic spre sau de la un pacient).

Tip CF - parte aplicata de tip F pentru asiguararea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip BF (pentru o aplicatie cardiaca directd).

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Monitorul trebuie s asigure prezentarea si/sau Inregistrarea parametrilor functionali ai
organismului pentru care a fost proiectat.

Monitoarele functionale trebuie sa fie echipate cu un sistem de alarma, caracteristica vizuala a
alarmelor cu prioritate inaltd, medie, mica inclusiv declansarea sunetului, intarzierea sistemului de
alarme, posibilitatea presetarii, anularea/neanularea alarmelor si inregistrarea alarmelor declansate.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.



Tabelul 1

Numarul Obligativitatea efectudrii operatiilor
. . . nctului
Denumirea operatiei q punctu tul | laefectuarea
ocumentufut verificarii dupa reparatie
de verificare periodice
Masurarea rezistentel pamantului de
urarea rezistentel p wi 8.1.1 da da

protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Tncercarea 8.2.3 da da
Verificarea afisarii undei ECG 8.24 da da
Determinar racteristicii amplitudin

ete aveaca acteristicii amplitudine 895 da da
— frecventa
Determinar rorii lut

g e area ero ab§0 ute de 826 da da
masurare a temperaturii
Determinarea caracteristicilor
monitorului 1n modul de masurare a 8.2.7 da da
presiunii arteriale neinvazive
Determinarea caracteristicilor
monitorului in modul de masurare a 8.2.8 da da
presiunii arteriale invazive
Determinarea erorii absolute de

- . . : 8.2.9 da da
masurare a ritmului cardiac
Determinarea erorii absolute de
masurare a saturatiei cu oxigen a 8.2.10 da da
singelui (SPO2)
Verificarea alarmelor 8.2.11 da da

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
monitorului multifunctional supus verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.
Monitorul multifunctional supus verificarii trebuie sd fie integru si conectat la priza de

impamantare.

Toate conexiunile care au loc dintre monitor si traductori externi precum si dintre monitor si
mijloacele etalon trebuie sa fie efectuate cand monitorul se afld in regimul deconectat.

7. Conditii de verificare periodice

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului Inconjurator (20£5) °C;
umiditatea aerului (50-80) %;
presiunca atmosferica (84-106) kPa;

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor definitorii de securitate

tensiune de alimentare 220V+10% si frecventa (50+0,5) Hz sau sursa de tensiune de 24 V.

Inainte de incercare, monitorului trebuie sa fie deconectat de la reteaua de alimentare daca este
posibil. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru

personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.



PS 04DM:2018

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pdmint de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pamint de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu padmintul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Daca in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sd se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueaza cu un dispozitiv de masurare capabil sd livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500mQ. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 300mg2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamint, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m£2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sd depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depiseasca 300mQ. in plus, trebuie si fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, menfinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devina active in caz de defect, nu trebuie si depiseasca 300mQ. In timpul incercarii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamintului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamint, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca 500mg.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseascad valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentata. Atunci cind se foloseste curent continuu, masurarea trebuie s fie repetatad
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, incercarea legarii la pamint de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmaitoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurdri nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sa fie izolat de pamintul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legati la retea trebuie si fie inchise in timpul masurarii.

Metoda Tn curent continuu:

Misuririle sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
madsurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamint, cu exceptia conductorului de legare la pamint de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA Partea aplicata
TipB | TipBF | TipCF




Curent de scurgere din aparat — metoda in curent

alternativ

- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 1 000 1 000 1 000
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500 500 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual

- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 500 500 500
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 100 100 100
clasa |

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent alternativ (c.a.)
- Curent de scurgere al partii aplicate 5 000 50
Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei

. 5000 50
pentru partea aplicata)

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sd suporte o astfel de mésurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa I (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin 1n contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cLII R>7TMQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si pamintul de protectie pentru
aparate de clasa I (R>70MQ) ;

- partea aplicatd de tip F care intrd in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si II (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performantz

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initiere a procedurii de verificare periodici:

— monitorul si mijloacele etalon trebuie sa fie pregatite pentru utilizare in conformitate cu
documentatia de exploatare.

— toate comutatoarele, conexiunile trebuie sa fie curatate

Daca dispozitivul a fost plasat in conditii de umiditate ridicatd sau temperatura scdzuta inainte
de initierea procedurii de verificare, acesta trebuie mentinut in conditiile specificate in punctul 7 pe
carcursul a 24 de ore.

Folosind un mijloc de mésurare a parametrilor mediului ambiant, se masoarda conditiile de
mediu care Se inregistreaza in raportul de incercari.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior
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Examinarea aspectului exterior include corespunderea monitorului cu manualul producatorului,
acesta din urma trebuie sd furnizeze informatia necesard despre monitor, si trebuie sd continad
urmatoarele:

- valorile caracteristicilor acceptate de obicei, limitele lor de toleranta si procedurile pentru
determinarea lor,

- diagramele si detaliile constructiei necesare pentru efectuarea procedurilor de verificare,

- instructiunile de folosire si de intretinere,

- instructiunile pentru utilizarile medicale speciale.

Examinarea externa cuprinde verificarile pentru:

- lipsa coroziunii si a defectelor mecanice,

- culoarea de codare cerutd si identificarea cablului pacientului conform Publicatiei IEC
,,Cerintele de performanta pentru electrocardiografele uni si multicanal”

- toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)

- marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

- integritatea partilor mecanice;

- orice deteriorare sau contaminare;

- se evalueaza accesoriile relevante Tmpreuna cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra Tn contact cu pacientul);

Pe monitor trebuie sa fie indicat:

- tipul si simbolul dispozitivului;

- numarul dispozitivului si anul de fabricatie;

- denumirea tuturor intrerupatoarelor si conectorilor

Dispozitivul nu este permis pentru verificare daca sunt vizibile defecte mecanice cum ar fi:

- partile exterioare lipsa, pierdute sau deteriorate;

- 1n interiorul dispozitivului exista obiecte nefixate;

- exista fisuri si alte daune.

Dispozitivele cu defecte sunt respinse si trimise la reparatii.

8.2.3 Tncercarea

Porniti alimentarea aparatului apdsand butonul de alimentare. Dupa pornirea alimentdrii,
monitorul trece In modul de auto-testare. In cazul unei stiri normale de functionare a dispozitivului
dupa terminarea auto-testari, se emite un semnal sonor sau vizual care confirma posibilitatea utilizarii
monitorului. Ecranul monitorului trebuie sa fie pornit si informatiile trebuie sa fie afisate pe acesta.

8.2.4 Verificarea afisarii undei ECG

Se conecteaza dispozitivul supus verificarii la simulatorul corespunzator.

Unda trebuie sa fie vizibild pe ecran cu minime zgomote, sa fie afisata orizontal fara devieri.

Complexul QRS trebuie si fie vizibil si clar afisat, filtrele interne functionale.

8.2.5 Determinarea caracteristicii amplitudine — frecventa

Caracteristica amplitudine — frecventd trebuie determinatd direct prin urmarirea vizuald a
amplitudinii semnalului sinusoidal inregistrat la diferite frecvente, la amplitudinea de intrare constanta.

Sensibilitatea este fixata la 1,0 mm/mV. Selectorul de cablu este setat la pozitia Vi — Ve. La
intrare se aplica semnalul sinusoidal cu amplitudinea de 1 mV cu frecventele de 0.5, 1.0, 5, 10, 30, 60
si 75 Hz.

Diapazonul de frecventa a monitorului cu functie ECG poate fi diferit in dependentd de
clasificarea monitorului, pentru monitoarele:

- chirurgicale 1 — 15 Hz;

- de monitorizare 0,05 - 75 Hz.

8.2.6 Determinarea erorii absolute de masurare a temperaturii

Determinarea erorii absolute de masurare a temperaturii se realizeaza pentru urmatoarele
temperaturi: 34,0° C; 37,0° C; 40,0 ° C;

Dupa 90 de secunde porniti monitorul si dupa stabilirea indicatiei, fixati valoarea masurata a
senzorul de temperatura in raportul de Incercari.

Repetati operatiunea de inca douad ori.

Eroarea absolutd de masurarea a temperaturii A in °C in fiecare punct poate fi definita ca
diferenta dintre media celor trei temperaturi masurate si valoarea temperaturii etalon



A=Tn-T, (5)
unde:

Tn este valoarea medie a temperaturii masurate, in °C,

Tn este valoarea etalon a temperaturii, in °C.

Eroarea absolutd de masurare a temperaturii, care este determinata dupa formula (5), nu trebuie
sd depageasca = 0,2 °C.

8.2.7 Determinarea caracteristicilor monitorului in modul de masurare a presiunii arteriale

neinvazive

8.2.7.1 Determinarea erorii absolute in masurarea presiunii aerului in manseta

Determinarea erorii absolute la masurarea presiunii Tn mansetd se efectueaza dupa cum
urmeaza:

Monitorul este deconectat de manseta si este conectat la o sursa de presiune.

Determinarea erorii absolute a masurarii presiunii se efectueaza cu o presiune crescatoare si
descrescatoare la cel putin cinci puncte uniform distribuite in diapazonul de masurare, de ex. 0, 60,
120, 180, 240, 300 mmHg.

Erorea absoluta de masurarea a presiunii A in mmHg in fiecare punct poate fi definita ca
diferenta dintre presiunea masurate si valoarea presiunii etalon

A= Pm - Pn (6)
unde:

P, este valoarea presiunii masurate, in mmHg,

Pn este valoarea etalon a presiunii, in © mmHg.

Eroarea absolutd de masurarea a presiunii, care este determinata dupa formula (6), nu trebuie sa
depaseasca:

+ 3 mmHg, in intervalul de la 60 pina la 240 mmHg.

+ 4 mmHg, in intervalul ramas.

Daci cel putin un punct verificat, eroarea absoluta depaseste valoarea admisd, atunci monitorul
se rebuteaza.

8.2.7.2 Determinarea vitezei de reducere a presiunii din manseta

Verificarea vitezei de reducere a presiunii (decompresie) in sistemul pneumatic se efectueaza in
urmatoarea ordine:

Inainte de determinarea performantelor ale sistemului pneumatic al monitorului, manseta se
fixeaza pe cilindrului de diametrul 80 pana la 100 mm se creeaza o presiune egala cu limita superioara
a sistemului de masurare si este mentinut in aceasta stare timp de 1 minut.

Rata medie de decompresie a presiunii P, este determinatd de urmatoarea formula

Po=P-F, (7)

unde:

P, este valoarea medie de decompresie a presiunii, in mmHg,

P, este presiunea la momentul pornirii cronometrului, in mmHg,

P, este presiunea dupa decompresie, in mmHg,

In cazul cind se primesc valori diferite a ratei medii de decompresie are loc rotirea selectorului
impotriva sau contra acelor ceasornicului.

Masurarea are loc de minim 3 ori pentru ori si ce valoare a presiunii din a treia parte a
diapazonului de masurarea a presiunii.

Rata medie de decompresie a presiunii in mansetd trebuie sa se situeze In intervalul (3 + 2)
mmHg/s.

8.2.8 Determinarea caracteristicilor monitorului in modul de masurare a tensiunii arteriale

invazive, dupa caz.

Eroarea absolutd in masurarea presiunii este determinata dupa cum urmeaza:

- monitor cu senzorul de presiune invaziv este conectat la o sursa de presiune;

- inainte de a initia masurarile are loc corectia "0" de pe monitor.
Recomandare:
1. Deoarece traductorul trebuie ncélzit pentru a obtine o precizie mai bund, se recomandd de efectuat
corectia sistemului dupa 15 minute de conectarea traductorului la sistem.
2. Tnainte de a Tncepe procedura de masurare, presiunea din traductorului trebuie si fie egald cu
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presiunea atmosferica.

Determinarea erorii absolute a masurdrii presiunii se efectueaza atit cresterea si scaderea
presiunii in cel putin cinci puncte, distribuita uniform in domeniul de masurare, de ex. 0, 60, 120, 180,
240, 300 mmHg.

Eroarea absolutd de masurarea a presiunii A in mmHg in fiecare punct poate fi definitd ca
diferenta dintre presiunea masurate si valoarea presiunii etalon si calculata prin formula 6.

Eroarea absoluta de masurarea a presiunii, care este determinata dupa formula (6), nu trebuie sa
depédseasca + 4 mmHg, in intervalul de la 20 pind la 280 mmHg.

Daca cel putin un punct verificat, eroarea absoluta depaseste valoarea admisa, atunci monitorul
se rebuteaza.

8.2.9 Determinarea erorii absolute de masurare a ritmului cardiac

Eroarea de masurare a ritmului cardiac este determinata pentru nu mai putin de 5 valori a
frecventei cardiace distribuite uniform in intreg intervalul de masurare de la 30 pind la 200 batai pe
minut: 30, 60, 120, 180, 200 bpm cu amplitudinea 0,5mV.

Eroarea de masurare a ritmului cardiac este determinata pentru nu mai putin de 5 valori a
frecventei cardiace distribuite uniform in Intreg intervalul de masurare de la 30 pind la 200 batai pe
minut: 30, 60, 120, 180, 200 bpm cu amplitudinea 1mV.

Eroarea absolutd de masurare a ritmului cardiac A in batai pe minut in fiecare punct poate fi
definita ca diferenta dintre frecventa batailor masurate si valoarea frecventa batailor etalon

A= Bm - Bn (8)
unde:

B,, este valoarea batdilor masurate, in batai pe minut,

Bn este valoarea etalon a batailor, in batai pe minut.

Eroarea absoluta de masurare a ritmului cardiac, care este determinata dupa formula (8), nu
trebuie sa depaseasca valoarea stipulata in specificatia tehnica.

8.2.10 Determinarea erorii absolute de masurare a saturatiei cu oxigen a singelui (SPO2)

Eroarea absolutd de masurare a saturatiei cu oxigen a singelui este determinatd pentru nu mai
putin de 5 valori a saturatiei cu oxigen a singelui distribuite uniform in intreg intervalul de masurare
70%-100%.

Eroarea absolutd de masurarea saturatiei cu oxigen a singelui A in % pentru fiecare punct poate
fi definita ca diferenta dintre saturatiei cu oxigen a singelui mdsurate si valoarea saturatiei cu oxigen a
singelui etalon

A=S,, -5, (10)
unde:
S,, este valoarea saturatiei cu oxigen a singelui masurate, in %,

Sn este valoarea etalon a saturatiei cu oxigen a singelui, n %.
Eroarea absolutd de masurarea a saturatiei cu oxigen a singelui, care este determinata dupa
formula (10), nu trebuie sa depaseasca: la concentratia SPO2 de 70% - 80% - + 4%
la concentratia SPO2 de 80% - 90% - + 2%
la concentratia SPO2 de 90% - 100% - + 1%
8.2.11 Verificarea alarmelor
Se simuleaza conditiile specifice pentru declansarea alarmei sau actionarea interblocarii pentru
fiecare parametru masurat.

9. intocmirea rezultatelor verificarii periodice

La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare
periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de verificare periodica si dupa reparare a
sfigmomanometrelor neinvazive.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1.  Obiectul si domeniul de aplicare

Aceastd procedura specifica se refera la sfigmomanometrele mecanice cu element mecanic
si sfigmomanometrele automate non-invazive de detectare si afisare a presiunii arteriale, folosit in
complect cu un sistem expandabil sau sistem pneumatic pentru umflarea mansetei. Stetoscopul sau
alte dispozitive manuale pentru detectarea sunetelor pot constitui o parte componenta a intregului
dispozitiv de masurare a presiunii arteriale.

Aceasta procedura specifica se refera la verificarea periodica a sfigmomanometrelor
mecanice i automate pentru masurarea presiunii arteriale sistolice si diastolice.

2.  Referinte

NML R 16-1 Sfigmomanometre mecanice non-invazive

NML R 16-2 Sfigmomanometre mecanice non-invazive

SM EN ISO 81060-1:2014 Sfigmomanometre neinvazive. Partea 1: Cerinte si metode de
incercare pentru tipuri cu masurare neautomata

SM EN ISO 81060-2:2015 Sfigmomanometre neinvazive. Partea 2: Validare clinica pentru
tipuri cu masurare automata

3. Terminologie

camera: componentul expandabil al mansetei

presiune in vasele sangvine: presiunea in sistemul circulator periferic al corpului.

mansetd: componentd a sfigmomanometrului, ce contine o camera si o maneca, care sunt
infasurate 1n jurul membrului pacientului.

presiunea sangvina sistolica (valoarea): valoarea maxima a presiunii arteriale sangvine ca
rezultat al contractiei ventriculului stang al inimii.

presiunea sangvina diastolicd (valoarea): valoarea minima a presiunii arteriale sangvine ca
rezultat al relaxarii ventriculului stang al inimii.

Nota: Din cauza efectelor hidrostatice, aceastd valoare trebuie masuratd cu o manseta
plasata la nivelul inimii.

presiunea arteriala medie (valoarea): valoarea unui ciclu integral al curbei presiunii arteriale
sangvine, Impartitd la perioada de timp a unei contractii si relaxari cardiace.

Nota: Din cauza efectelor hidrostatice, aceastd valoare trebuie masuratd cu o manseta
plasata la nivelul inimii.

masurarea non-invaziva a presiunii arteriale sangvine: masurarea indirectd a presiunii
arteriale sangvine fara punctia arteriala.

sistem pneumatic: sistemul care include toate partile presurizate si de control a presiunii asa
ca manseta, furtunul, racordurile, supapele, traductorul si pompa.

maneca: partea esentiala rigida a mansetei care infagsoara camera.

sfigmomanometru: aparat folosit la masurarea non-invaziva a presiunii arteriale sangvine

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Presiunca sangvina trebuie indicata fie in kilo-pascali (kPa), fie in milimetri ai coloanei de

mercur (mmHg).

Sfigmomanometrul trebuie aranjat in asa fel Incat valorile masurate sa poata fi recunoscute si

citite usor.
Gradarea trebuie sa inceapa cu prima diviziune a scarii la 0 kPa (0 mmHg).

Fiecare a cincea diviziune a scarii trebuie sa aibd o lungime mai mare, si fiecare a zecea

diviziune trebuie numerotata. Un exemplu de scara in mmHg este dat in Figura 1.
Incercarea trebuie sa fie efectuata prin inspectarea vizuala.

Distanta dintre diviziunile alaturate ale scarii nu trebuie sa fie mai mica de 1 mm. Grosimea

diviziunilor scarii nu trebuie sa depaseasca 20 % din cel mai mic spatiu al scarii.
Toate diviziunile scarii trebuie sa aiba grosime egala ex. Fig 1
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Figura 1 Exemplu de scard a unui manometru aneroid
(diviziunea Tn mmHg fara zona de toleranta la zero)

Nota: Gradatiile in zona de toleranta este optionala.
5.  Operatii de verificare periodica

Volumul si consecutivitatea efectuarii operatiilor in cadrul verificarilor periodice trebuie sa
corespunda tabelului 1.

Operatiile de verificare periodica se efectueaza de catre organismele de inspectie acreditate de
catre Organismul National de Acreditare si recunoscuti de catre Ministerul Sanatatii, Muncii si
protectiei Sociale

Tabelul 1
Numarul punctului | Obligativitatea efectudrii operatiilor
Denumirea operatiei documentului de - dupa
s periodice .
verificare reparatie
Examinarea aspectului exterior 7.1.1 da da
Tncercarea la scurgeri a sistemului
i g 7.1.2 da da
pneumatic
Determinar rametrilor
ete a Eaa parametrilor de 713 da da
performanta
Intocmirea rezultatelor verificarii
L 8 da da
periodice

6. Conditii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie sa se respecte urmatoarele conditii:
- temperatura mediului ambiant: (20 + 5) °C;
- umiditatea relativa a aerului: de la 20 pana la 80 %;
- presiunea atmosferica: de la 84,0 pana la 106,7 kPa;
Inainte de a incepe verificarea periodica, mijloacele de masurare etalon si sfigmomanometrul se
pregatesc pentru functionare in conformitate cu instructiunile de exploatare si recomandarile
producétorului.

7.  Efectuarea verificarii periodice

7.1 Incerciri a parametrilor definitorii de perfomant
7.1.1 Examinarea aspectului exterior
La efectuarea examinarii aspectului exterior trebuie sda se stabileascd corespunderea
sfigmomanometrului urmatoarelor conditii:
- verificarea corespunderii documentatiei de exploatare;
- verificarea marcarii, semnele conventionale trebuie sa fie clar vizibile



- toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre
producator (curent nominal, caracteristici)
- marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetdrile trebuie sa fie lizibile si
complete;
- integritatea partilor mecanice;
- orice deteriorare sau contaminare;
- se evalueazd accesoriile relevante impreuna cu aparatul (cordoanele de alimentare
detasabile sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);
Sfigmomanometrul trebuie sa aiba cel putin urmatoarele inscripfii:
- tipul,
numarul de fabricatie;
- denumirea sau emblema companiei producatoare;
anul fabricatiei.
Se wverifica lipsa deteriordrilor si aspectul exterior al sfigmomanometrului si a sistemului
pneumatic, ce ar putea afecta rezultatele masurarii.
7.1.2 Tncercarea la scurgeri a sistemului pneumatic
Incercarile se efectueaza pe intreg diapazonul de lucru a sfigmomanometrului si nu in mai putin
de 5 puncte, de ex. 60, 120, 180, 240, 300 mmHg. Tncercarea la scurgere are loc In decurs de 5 min
pentru fiecare valoare masurata, sunt admise scurgeri nu mai mare de 4 mmHg/min.
7.1.3 Determinarea parametrilor de performanta
Masurarile se efectueaza pe intreg diapazonul de lucru a sfigmomanometrului 0, 60, 120, 180,
240, 300 mmHg. Odata ce sa ajuns la efectuarea ultimului punct de pe scara, presiunea se mentine pe o
durata de 5 min, apoi presiunea se coboara, masurdrile au loc tot in aceleasi puncte ca si in cazul cand
s-a ridicat presiunea.
Rezultatele se inregistreaza in raportul de incercari
Prelucrarea rezultatelor
Eroarea maxima permisa la masurarea presiunii la orice punct al scarii trebuie sa fie = 4 mmHg.
Eroarea absoluta a presiunii se calculeazd conform formulei:
AP =P-Pe

8. Intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determind metodele de verificare periodica si dupa reparare a
spirometrelor.

Prezenta procedura este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a spirometrelor electronice.
Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificdrii periodice.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

SM EN ISO 26782:2014 ” Echipament de anestezie si de reanimare respiratorie. Spirometre
destinate masurarii volumelor expiratorii fortate cronometrate la oameni”

3. Abrevieri

PS — Procedura specifica

Spirometru — dispozitiv medical pentru inregistrarea volumului de expirare fortata intr-0
perioada de timp specificata.

Tip B — parte aplicata pentru protectia impotriva socului electric privind curentul de scurgere
prin pacient si curentul auxiliar de pacient admisibil (neacoperita de tip BF/CF).

Tip BF — parte aplicata de tip F pentru asiguararea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip B (pentru a furniza energie electricd sau un semnal
electrofiziologic spre sau de la un pacient).

Tip CF — parte aplicata de tip F pentru asiguararea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip BF (pentru o aplicatie cardiaca directa).

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Spirometrul trebuie sa asigure masurarea probei a volumului de expirare fortata cu anumita
precizie si prezentarea rezultatului analizei la ecran.

Spirometrul trebuie sa asigure imprimarea rezultatului investigatiei.

Spirometrul trebuie sa asigure salvarea rezultatului investigatiei.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.

Tabelul 1.
Obligativitatea efectuarii
. .. Numarul verificirii periodice
Denumirea operatiei . o PP <
punctului din PS | Initiald/dupa . 1«
. periodica
reparatie
Masurgrea rezistentei pamintului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea MM 8.2.3 da da
Determinarea parametrilor de performanta 8.2.4 da da
Determinarea erorii de masurare 8.2.5 da da
Intocmirea rezultatelor verificarii periodice 9 da da
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6. Conditii privind securitatea
La efectuarea verificarilor periodice se admit specialisti care au studiat documentatia de
exploatare a analizoarelor supuse verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.
Spirometrele supuse verificarii periodice trebuie sa fie conectate la priza de impamintare.

7. Conditii de verificare periodice

In timpul efectuarii verificarii trebuie sa fie menginute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 205

— umiditatea relativa a aerului, % 30+ 80
— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+22
— frecventa, Hz. 50+0,5

— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea analizorului inainte de efectuarea verificarii periodice cu conditiile de mediu
ambiant minim de 2 ore.

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor defintiorii de securitate

Tnainte de Tncercare, spirometrul trebuie sa fie deconectat, daca este posibil, de la reteaua de
alimentare. Dacd nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru
personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditiile de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pamant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Daca in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueazad cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«Q.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la padmant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m€2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300mL2. in plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.



— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie si depaseasca 300mQ. In timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la padmant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca 500mg.

Orice valoare masuratd nu trebuie sd depaseasca valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentata. Atunci cand se foloseste curent continuu, masurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamint de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmitoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda Tn curent continuu:

Maisurarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pdmint de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2
Curent, A Partea aplicata
TipB Tip BF Tip CF
Curent de scurgere din aparat — metoda Tn curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 1000 1000 1000
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.
- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500 500 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 500 500 500
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 100 100 100
clasa |

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in

curent alternativ (c.a.)

- Curent de scurgere al partii aplicate 5 000 50

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei

pentru partea aplicatd)

Curent de scurgere la carcasi, pamant

5000 50
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- metoda alternativa 5000
- metoda directa sau diferentiala 2 000

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa [ (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cl.II R>7MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd In contact cu pacientul si pamintul de protectie pentru
aparate de clasa [ (R>70MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si pargile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si II (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performanta.

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare periodica, spirometrul trebuie si fie pregitit pentru
utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior a spirometrului se stabileste corespunderea
urmatoarelor conditii:

— prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator;
— lipsa deteriorarilor mecanice, care influenteaza la functionarea normald a spirometrului;
— integritatea spirometrului in conformitatea cu documentatia de exploatare a lui
— toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)
— marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;
— integritatea partilor mecanice;
— orice deteriorare sau contaminare;
— se evalueaza accesoriile relevante impreund cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);
Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv dacad spirometrul corespunde cerintelor
enumerate mai sus. In cazul necorespunderii spirometrului cerintelor din acest punct, spirometrul se
rebuteaza.
8.2.3 Tncercarea
Se verifica functionarea spirometrului conform prevederilor din documentatia tehnica.
— Spirometrul se conecteaza la sursa de curent continuu.
— Se lasa pentru incélzire minim 30 de minute.
— Se conecteaza spirometrul cu MM etalon.
— Se activeaza regimul de autotestare al spirometrului (daca spirometrul detine asa functie).
— Se trece fluxul de aer prin spirometru, minim de 3ori.
— Se urmareste informatia de pe ecranul spirometrului la prezenta mesajelor de erori.
Lipsa mesajelor reprezinta functionarea normala a spirometrului.



Spirometrul este disponibil pentru masurdri. Rezultatul operatiei de incercare este considerat pozitiv.
Tn caz contrar spirometrul se rebuteaza.
8.2.4 Determinarea parametrilor de performanta
Pentru spirometre se determina eroarea relativa ale valorii volumului de aer traversat.
— Se efectueaza masurarea directd a valorilor volumului de aer traversat in 3 puncte al
diapazonului de masurare al spirometrului.
— Masurarile se repetd minim de 5 ori la fiecare punct al diapazonului de masurare.
Rezultate masurarii se introduc in tabelul din procesul verbal.
8.2.5 Determinarea erorii de masurare
Se efectucaza o medie a masurarilor pentru fiecare punct, conform formulei (1):
V.=V, (1)
Se calculeaza eroarea relativa de masurare pentru fiecare punct, conform formulei (2):
g, = 2 % 100% 2)

et

Se calculeaza repetabilitatea masurarii in fiecare punct, conform formulei (3)
dy = (V: —V;) X 100% (3)
Unde
V — valoarea medie masurati;
V.- valoarea etalonului;
Rezultatul masurarii este considerat pozitiv dacd eroarea relativa de masurare a valorii
volumului de aer nu depaseste +6% , iar repetabilitatea masurarii nu depaseste £3%.

9. Intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specificd determina metodele de verificare periodica si dupd reparare a
sterilizatoarelor.

Prezenta procedura este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.
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1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specificd se referd la sterilizatoarele cu aer si cu abur (dulapuri de
sterilizare, etuve, autoclave), in continuare - sterilizatoare si stabileste stabileste metodele de
testare si mijloacele necesare la efectuarea verificarii periodice.

Sterilizatoarele sint destinate pentru obtinerea si menfinerea temperaturii nalte si stabile
necesare pentru prelucrarea termica a diferitor materiale prin operatii de sterilizare in conditii
stationare.

Sterilizatoarele sint destinate utilizarii in conditii de laborator in medicind, ortopedia
stomatologica, laboratoarele chimice, alimentare si alte domenii care asigura mdsurarea continua a
temperaturii in spatiul de lucru cu indicarea ei vizuala.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurenta si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de bazd si performante
esentiale”

SM SR EN 61010-1:2013 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare,
de control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale”

SM SR EN 285-A2: Sterilizare. Sterilizatoare cu aburi. Sterilizatoare mari

NML 6-03:2015 ,,Sterilizatoare. Procedura de verificare metrologica”

SM SR EN 13060:2015 Sterilizatoare mici cu abur

3. Terminologie

sterilizator: aparat proiectat pentru a obtine materiale si dispozitive ce urmeaza sa fie
sterile

sterilizare: proces ce presupune obtinerea unui produs steril

temperatura setatd: valoare selectatd pe regulatorul de temperaturd pentru a obtine
valoarea dorita sau specificata.

spatiu util: o parte a spatiului interior al sterilizatorului in care temperatura este mentinuta
n limitele unor valori necesare

abaterea temperaturii: diferenta dintre temperatura setatd si temperatura masurata in
interiorul spatiului util.

uniformitate (gradient): diferenta maxima, dintre valorile determinate in regim de
stabilizare, intre doud puncte din spatiul util in acelasi moment de timp cu mijloace de masurare
etalon identice.

stabilitate (fluctuatie): variatia temperaturii intr-un punct din spatiul util in regim de
stabilizare.

4. Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Sterilizatoarele trebuie sa fie fabricate 1n conformitate cu cerintele stipulate in
documentatia tehnica a producatorului. Sterilizatoarele trebuie sa asigure stabilitatea temperaturii
pe toata durata de functionare (dupa atingerea regimului stabilizat de functionare);

Sterilizatoarele trebuie sd fie conectate la o sursd de tensiune in curent alternativ cu
tensiunea de alimentare: 220 V £ 10 %; frecventa: 50 + 0,5 Hz;

Regimurile de temperatura trebuie sa fie setate si mentinute in intervalul maxim de
sterilizare: de la 75 °C pana la 280 °C;



Temperatura de sterilizare, domeniul de temperatura si perioada de mentinere trebuie sa fie
prestabilite de utilizator si trebuie sa fie specificate in instructiunile de utilizare pentru fiecare
ciclu de sterilizare disponibil. Exemplu de relatie temperatura-timp este descris in tabelul 1

Tabelul 1.
Temperatura de sterilizare, Perioada minima de mentinere,
°C Min.
Pentru sterilizatoare cu abur
121 15
126 10
134 3
143 1
Pentru sterilizatoare cu aer uscat
160 150
180 60
Limita erorii abSOIULE, OC .....ovoeieeeeeeeeeeeeeeeeeeee et +3,0;
Stabilitatea temperaturii, °C..................... conform documentatiei producatorului.

5. Operatii de verificare periodica

Volumul si consecutivitatea efectuarii operatiilor in cadrul verificarilor periodice si dupa
reparatie trebuie sa corespunda tabelului 2.

Tabelul 2

Denumirea operatiei Numarul punctului Obligativitatea efectudirii operatiei

din PS periodica dupa
reparare

h/{asgrarea.remstentm . 81.1 da da
pamantului de protectie.
Verificarea curentilor de 8.1.2 da da
scurgere
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 821 da da
Determinarea erorii al_)solute a.l 822 da da
temperaturii de la valorile setate;
Determmarf:a stabilitatil 823 da da
temperaturii
Prelucrarea rezultatelor 9 da da
Intqcmj rea rezultatelor 10 da da
verificdrii periodice

Operatiile de verificare periodica se efectueaza de cétre organismele de inspectie acreditate
de cétre Organismul National de Acreditare si recunoscuti de catre Ministerul Sanatatii, Muncii si
protectiei Sociale

In cazul obtinerii rezultatului nesatisficitor in timpul efectudrii uneia din operatii,
verificarea periodica se intrerupe si rezultatul verificarii se considera negativ.

6. Conditii privind securitatea

La Tnceputul lucrului cu sterilizatoarele, neaparat trebuie sa fie asiguratd functionalitatea
instalatiei si retelei electrice.

Este interzis de a lucra fard legarea la pamint a mijloacelor de masurare si a
sterilizatoarelor, la care in documentatia tehnica este specificat acest lucru.
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Suprafetele exterioare ale carcasei si ale usii sterilizatoarelor se pot incalzi la temperaturi
relativ mari.

Sterilizatoarele trebuie sa fie folosite numai pentru exploatarea destinata.
Este interzisa:

- depozitarea substantelor inflamabile sau volatile in interiorul sterilizatoarelor;

- atingerea partilor sub tensiune;

- instalarea sterilizatoarelor in locuri umede sau care pot fi inundate;

- instalarea sterilizatoarelor langa substante usor inflamabile sau volatile;

- instalarea sterilizatoarelor 1anga acizi sau in medii corozive.

7. Conditii de verificare periodice

In timpul efectudrii verificarii periodice trebuie si fie mentinute urmatoarele conditii de
referinta:
- temperatura mediului inconjurator (20+5) °C;
- umiditatea aerului (20-80)%;
- presiunea atmosferica (84-106) kPa.
- tensiune de alimentare (220 + 10 %) V si frecventa (50 + 0,5) Hz.

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1Incercari a parametrilor definitorii de securitate

Tnainte de ncercare, sterilizatorul trebuie sa fie deconectat, daci este posibil, de la reteaua
de alimentare. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele
pentru personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de masurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel Incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectic trebuie sa
conecteze Tn mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devina active in cazul unui
defect, respectiv fie la borna de legare la pamant de protectie a fisei de retea pentru aparate
conectate, fie la punctul de contact cu pamantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare,
in timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Daca in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sd se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueaza cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric
de cel putin 200mA pentru 500m£2. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate
prin legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 300m¢Q2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m{2. Pentru cordonul de
alimentare in sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa
depaseasca 100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate
impreund, rezistenta nu trebuie si depdseasci 300mQ. In plus, trebuie si fie masurate, de
asemenea, cordoanele de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot
sa devind active in caz de defect, nu trebuie s depaseasca 300mQ. In timpul incercarii, niciun
conductor de legare la pdmant de protectie nu este deconectat.



— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totalda intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul
ME, nu trebuie sa depaseasca 500mQ2.

Orice valoare masuratd nu trebuie sd depaseascd valoarea admisibild. Valoarea cea mai
mare trebuie sa fie documentatd. Atunci cand se foloseste curent continuu, masurarea trebuie sa fie
repetata cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditiile de masurare.

In aparatele de clasa I, misurarea curentului de scurgere poate fi efectuatia numai dupa
ce a fost efectuata, cu succes, incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmitoarele metode de masurare a
curentilor de scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda Tn curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sa fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda Tn curent continuu:

Misurarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamant
de protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2
Curent, pA Partea aplicata

Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 1 000
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.
- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 500
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 100
clasa |

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la
retea in timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre
partile aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuata
numai daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa [ (R>2MQ);

- partea legata la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R=7TMQ) ;
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- partea legata la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I
R>2MQ, cl.Il R>7TMQ) ;
- partea aplicatd de tip F care intrd in contact cu pacientul si pamintul de protectie pentru
aparate de clasa [ (R>70MQ) ;
- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si II (R>70MQ).
8.1 Incerciri a parametrilor definitorii de performanta
8.2.1 Verificarea aspectului exterior
La efectuarea verificarii aspectului exterior trebuie sa se stabileasca corespunderea
sterilizatorului urmatoarelor conditii:
- prezenta marcarii;
- lipsa deteriorarilor mecanice ale sterilizatorului, care ar putea influenta functionarea
normala si ar contribui la erorile determinate prin masurari;
- integritatea si functionarea dispozitivelor de dirijare, setare si corectie
- toate sigurantele accesibile din exterior sd fie conforme cu datele oferite de catre
producator (curent nominal, caracteristici)
- marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetdrile trebuie sa fie lizibile si
complete;
- integritatea partilor mecanice;
- orice deterioare sau contaminare;
- se evalueazd accesoriile relevante impreund cu aparatul (cordoanele de alimentare
detasabile sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);.
Sterilizatoarele trebuie sd aiba, cel putin, urmatoarele inscriptii:
- tipul;
- numarul de fabricatie;
- denumirea sau emblema companiei producatoare;
anul fabricatiei.
Rezultatele verificarii aspectului exterior se considera satisfacatoare, dacd sterilizatorul
corespunde cerintelor enumerate mai sus.
8.2.2 Determinarea erorii absolute a temperaturii de la valorile setate:
- se amplaseaza etalonul de lucru in punctul de referintd pentru masurarea temperaturii;
- se seteaza valoarea temperaturii specificatd de utilizator;
- se asteapta pind cind temperatura va atinge valoarea setata si stabilizarea valorii date;
- se inregistreaza valorile temperaturii, indicate de termometrul etalon si temperatura
setatd peste fiecare 5 minute (dupa stabilirea echilibrului termic).
- se Inregistreazd minimum 5 valori ale temperaturii;
- valorile temperaturii indicate se inregistreaza in raportul de incercari
Sterilizatoarele se admit spre utilizare daca diferenta dintre valoarea indicata de indicatorul
sterilizatorului si cea indicata de etalonul de lucru, precum si diferenta dintre indicatiile
indicatorului sterilizatorului si valoarea setata nu depasesc £3,0 °C.
8.2.3 Determinarea stabilitafii temperaturii
- se amplaseaza etalonul de lucru in punctul de referintd pentru méasurare, la temperatura
setatd in pct.8.3;
- se asteaptd pind cind temperatura in spatiul util va atinge valoarea setata si stabilizarea
echilibrului termic;
- se inregistreaza valorile temperaturii, indicate de etalonul de lucru peste fiecare 5
minute Tn decurs de min 25 minute.
- valorile temperaturii indicate Se inregistreaza in raportul de incercari.
Sterilizatoarele se admit spre utilizare daca diferenta dintre valoarea indicata de indicatorul
sterilizatorului si cea indicata de etalonul de lucru, precum si diferenta dintre indicatiile
indicatorului sterilizatorului si valoarea setata nu depasesc £3,0 °C.

9. Prelucrarea rezultatelor

Determinarea erorii absolute a temperaturii de la valorile setate:



- se determind valoarea temperaturii medii etalon, indicata de etalonul de lucru, Tmed;
- se determind eroarea absolutd a temperaturii setate:
AT= Tmed- Tset (1)
n care:
Tmed - valoarea temperaturii medii etalon, °C;
Tset - valoarea temperaturii setate, °C.
Valoarea temperaturii medii etalon se calculeaza cu formula:
n

Tnea = %Z T; (2)

R i=1
in care:
Ti- valoarea temperaturii masurate, °C;
Determinarea stabilitdtii temperaturii sterilizatorului:
,\5= Tmrz:r - Tmln [:3':]
in care:
Tmax - valoarea temperaturii maxime indicate de etalonul de lucru pe parcursul masurarii dupa
stabilizarea temperaturii, °C;
Tmin - valoarea temperaturii minime indicate de etalonul de lucru pe parcursul masurdrii dupa
stabilizarea temperaturii, °C.

10 intocmirea rezultatelor verificirilor periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de
evaluare acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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verificarea periodica
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Reproducerea sau utilizarea integrala sau partiala a prezentei proceduri specifice Tn orice
publicatii si prin orice procedeu (electronic, mecanic, fotocopiere, microfilmare etc.) este interzisa
dacd nu exista acordul scris al MSMPS.



Preambul

Prezenta procedura specifica determind metodele de verificare periodica si dupa reparare a
termostatelor.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicad a dispozitivelor

medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.
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1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se refera la incinte termostate (in continuare — termostat) si
stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea verificarii periodice.

Termostatele sunt destinate pentru obtinerea si menginerea temperaturii stabile, necesare pentru
diferite substante, materiale, in conditii stationare.

Termostatele sunt destinate utilizarii in conditii de laborator in medicina, laboratoarele chimice si
alimentare si asigura masurarea continua a temperaturii in spatiul de lucru si indicarea ei vizuala.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 ‘“Aparate electromedicale. Verificarea recurenta si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 61010-1:2013 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

NML 6-02:2013 ,,Verificarea metrologica a termostatelor”

3. Terminologie

volumul interior: volumul delimitat de peretii interiori ai termostatului.

volumul util: o parte a volumului interior al termostatului in care temperatura este menginuta in
limitele unor erori maxime admise.

Temperatura setata: valoare selectata pe reglatorul de temperatura pentru a obtine valoarea dorita
sau specificata.

Abaterea temperaturii: diferenta dintre temperatura setata si temperatura masurata in interiorul
volumului util.

Indicator de temperatura: aparat indicator integrat in termostat care afiseaza temperatura
masuratd de traductorul de temperatura incorporat in incinta termostatului sau in peretii ei.

regim de stabilizare: stare atinsd de mediul de lucru, in care toate valorile medii din spatiul de
lucru sunt constante si temperatura setatd este mentinuta in limitele unor erori maxime admise.

uniformitate (gradient): diferenta maxima de valori in regim de stabilizare, intre doua puncte din
volumul util in acelasi moment de timp cu mijloace de masurare etalon identice.

stabilitate (fluctuatie): variatia temperaturii intr-un punct din volumul util in regim de stabilizare.

etalon de lucru: mijloc de masurare etalonat in prealabil, folosit pentru masurarea temperaturii
aerului din incinta.

punct de masurare: locul din interiorul termostatului Tn care este plasat un traductor de
temperaturd (mijloc de masurare de referintd).

punct fix: locul din interiorul termostatului unde mijlocul de masurare de referinta este plasat la
acelasi nivel cu traductorul de temperatura a termostatului.

4. Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Termostatele trebuie sa asigure stabilitatea temperaturii pe toatd durata de functionare in regim
de stabilizare.
Termostatele trebuie sa fie conectate la o sursa de tensiune n curent alternativ cu:
- tensiunea de alimentare: 220 V + 10 %;

- frecventa: 50 £ 0,5 Hz.

Regimurile de temperaturd trebuie sa fie setate si mentinute, in conformitate cu documentatia
tehnica a producatorului. in cazul lipsei documentatiei tehnice ele trebuie si corespundi urmatoarelor
cerinte:

- intervalul maxim de termostatare: de lat 5°C pana la 80°C;
- abaterea maxima toleratd a temperaturii in punctul de masurare de la valoarea setata: = 0,5 °C;



- abaterea maxima tolerata a temperaturii In orce punct de masurare de la valoarea setata: + 1,0
OC.
- timpul de atingere a regimului stabilizat la temperatura setatd nu mai mare de 2 ore;

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1. Volumul si
consecutivitatea efectuarii operatiilor in cadrul verificarilor periodice trebuie sa corespunda tabelului 1.

Tabelul 1
< Obligativitatea efectuarii
Numarul .
. operatiilor
Denumirea operatiei punctului la efectuarea
b documentului verificarii dupa reparatie
de verificare 104 parep
periodice

Masurgrea rezistentei pamintului de 81.1 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.1 da da
Determlnarf:a parametrilor de 8.9 da da
performanta
Prelucrarea rezultatelor 9 da da
Intocmirea  rezultatelor  verificarii

. 10 da da
periodice

6. Conditii privind securitatea

La verificarea periodica de a respecta cerintele de securitate si a documentatiei tehnice la
etaloanele si mijloacele de masurare, utilizate.

La inceputul incercarii termostatului, numai decat trebuie de asigurat functionalitatea instalatiei
si retelei electrice.

Este interzisa incercarea fara legarea la pamant a mijloacelor de masurare si termostatelor la care
in documentatia tehnica este specificat acest lucru.

Este interzisa:

- depozitarea substantelor inflamabile sau volatile, n interiorul termostatului;

- atingerea partilor sub tensiune;

- instalarea termostatului in locuri umede sau care pot fi inundate;

- instalarea termostatului 1anga substante usor inflamabile sau volatile;
- instalarea termostatului 1anga acizi sau in medii corozive.

7. Conditii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie sa se respecte urmatoarele conditii:
- temperatura mediului ambiant: (20 £+ 5) °C;

- umiditatea relativa a aerului: de la 45 péana la 80 %;

- presiunea atmosferica: de la 84,0 pana la 106,7 kPa;

- abaterea tensiunii de alimentare de la valoarea nominala: (£2) %;
- frecventa curentului alternativ de alimentare: (50 £ 1) Hz.

Inainte de a incepe verificarea periodica, mijloacele de masurare etalon si termostatul se
pregitesc pentru functionare in conformitate cu instructiunile de exploatare i recomandarile
producatorului.
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8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor definitorii de securitate

Inainte de incercare, termostatul trebuie si fie deconectat, dacd este posibil, de la reteaua de
alimentare. Dacd nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru
personalul care efectueaza incercarile si masurérile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pamant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Dacd in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueazad cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 300m«Q2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la padmant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200mQ. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sd depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300mL2. In plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devina active in caz de defect, nu trebuie si depaseasca 300mQ. In timpul incercarii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depageasca 500mg2.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depdseasca valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie sd fie documentata. Atunci cand se foloseste curent continuu, mdsurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuati numai dupi ce a
fost efectuata, cu succes, incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmaitoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legati la retea trebuie si fie inchise in timpul masurarii.



Metoda Tn curent continuu:

Misuriarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurarii aparatul trebuie sa fie izolat de pdmant, cu exceptia conductorului de legare la pamant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2
Curent, pA Partea aplicata

Curent de scurgere din aparat — metoda Tn curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 1000
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.
- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 500
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 100
clasa |

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masurarilor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara Intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa I (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cl.Il R>7MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si pdmintul de protectie pentru
aparate de clasa [ (R>70MQ) ;

- partea aplicatd de tip F care intrd in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si I (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performant
8.2.1 Examinarea aspectului exterior

La efectuarea examindrii aspectului exterior trebuie sda se stabileascd corespunderea
termostatului urmatoarelor conditii:

- verificarea corespunderii documentatiei de exploatare;

- verificarea tipului, semnelor conventionale, denumirea dispozitivelor de dirijare sa fie clar
vizibile

- toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)

- marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

- integritatea partilor mecanice;

- orice deteriorare sau contaminare;

- se evalueaza accesoriile relevante impreund cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile

sau fixe, cablurile care intrd in contact cu pacientul);
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Termostatul trebuie sa aiba cel putin urmatoarele inscriptii:

- tipul;

- numarul de fabricatie;

- denumirea sau emblema companiei producatoare;

- anul fabricatiei.

Se verifica lipsa deteriorarilor si aspectul exterior al termostatului, ce ar putea afecta rezultatele
masurarii.

8.2.2 Determinarea parametrilor de performanta

Determinarea abaterii maxime a temperaturii setate:

- se amplaseaza termometrul etalon in punctul de baza de masurare;

- se seteaza valoarea temperaturii;

- se asteaptd pana cand temperatura v-a atinge valoarea setata si stabilizarea valorii date;

- se inregistreaza valorile temperaturii indicate de termometrul etalon si temperatura setata
peste fiecare 5 minute. Se inregistreaza minimum 5 valori ale temperaturii;

- valorile temperaturii indicate se inregistreaza in raportul de incercari

Termostatul se considera bun dacd diferenta dintre valoarea indicatd de indicatorul
termostatului si cea indicata de termometrul etalon, precum si diferenta dintre indicatiile indicatorului
termostatului si valoarea setatd — nu depasesc 0,5 °C sau valorile stipulate de producator.

9. Prelucrarea rezultatelor

Eroarea absoluta a temperaturii de la valorile setate:
AT = Tmed — Tset (1)
n care:
Tmed — valoarea temperaturii medii etalon, °C;
Tset — valoarea temperaturii setate, °C.
Valoarea temperaturii medii etalon se calculeaza dupa formula:
n

1
Tmari = ;Z Tz' (2]
Tn care:

T mas — valoarea temperaturii masurate, °C

Determinarea stabilitatii temperaturii termostatului:
"? = Tmrzx - Tmln [Ej
In care:
Tmax - valoarea temperaturii maxime indicate de etalonul de lucru pe parcursul masurarii dupa
stabilizarea temperaturii, °C;
Tmin - valoarea temperaturii minime indicate de etalonul de lucru pe parcursul masurarii dupa
stabilizarea temperaturii, °C.

10. intocmirea rezultatelor verificirii periodice

La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare
periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a dispozitivelor de laborator - urometre

Prezenta procedura este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a urometrelor, analizoarelor
biochimice de urina.
Prezenta procedurd specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificdrii periodice.

2 Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurenta si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 61010-1:2013 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale”

SM SR EN 60601 — 1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

NML R 135:2009 “ Spectrofotometre pentru laboratoarele medicale™”

3. Abrevieri

PS — Procedura specifica

MRC — Material de Referinta Certificat - este o substanta ale carei proprietati sunt  suficient
de omogene si stabile pentru a putea fi folosite la calibrarea unui aparat, evaluarea unei metode sau
atribuirea de valori altui material.

MRC se insoteste de un certificat oficial care 1i atesta proprietatile.

MRC reprezinta un element cheie pentru asigurarea calitatii si validarea rezultatelor.

Analizor medical — Dispozitiv medical cu ajutorul caruia se realizeaza o analiza specifica a
lichidelor biologice.

Urometru - Dispozitiv medical conceput pentru determinarea parametrilor biochimici urinari.

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Analizorul trebuie sa asigure masurarea probei de urina cu anumita precizie si prezentarea
rezultatului analizei pe ecran.

Analizorul trebuie sa asigure imprimarea rezultatului analizei de urina.

Analizorul trebuie sa asigure salvarea rezultatului analizei de urina.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate 1n tabelul 1.

Tabelul 1.
Obligativitatea efectuarii
. .. Numarul verificirii periodice
Denumirea operatiei . o <
punctului din PS Dupa C oo
. periodica
reparatie
Masurgrea rezistentei pamantului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea MM 8.2.3 da da
Determinarea parametrilor de performanta 8.2.4 da da
Determinarea erorii de masurare 8.2.5 da da
Intocmirea rezultatelor verificarii periodice 9 da da
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6. Conditii privind securitatea
La efectuarea verificarilor periodice se admit specialisti care au studiat documentatia de
exploatare a analizoarelor supuse verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.
Analizoarele supuse verificdrii periodice trebuie sa fie conectate la priza de impamintare.

7. Conditii de verificare periodice

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 205

— umiditatea relativa a aerului, % 30+ 80
— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+22

— frecventa, Hz. 50+0,5

— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea analizorului inainte de efectuarea verificarii periodice cu conditiile de mediu
ambiant minim 24 de ore.

— Adaptarea fiolelor cu MRC 1n acelasi conditii minim 40 de minute.

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor definitorii de securitate

Inainte de incercare, analizorul trebuie si fie deconectat, daca este posibil, de la reteaua de
alimentare. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru
personalul care efectueaza incercarile si masurdrile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de masurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pdmant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pdmant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu padmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Daca in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sd se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueaza cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500mQ. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetagabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 300mg2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200mQ. Pentru cordonul de alimentare n
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sd depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300mQ2. In plus, trebuie sd fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, menfinute gata pentru utilizare.



— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devina active in caz de defect, nu trebuie si depaseasca 300mQ. In timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totala intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca S00mQ.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseasca valoarea admisibila. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentatd. Atunci cand se foloseste curent continuu, mésurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmitoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisurarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.
Tabelul 2

Curent, pA
Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.
- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

1000

500

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

500

100

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sd suporte o astfel de mésurare.
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Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa I (R>2MQ);

- partea legata la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa 1 si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin 1n contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cLII R>TMQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd In contact cu pacientul si pamintul de protectie pentru
aparate de clasa I (R>70MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si pargile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si II (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de perfomanti

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Tnainte de initierea procedurii de verificare, analizorul si MRC trebuie si fie pregitite pentru
utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior a analizorului se stabileste corespunderea
urmatoarelor conditii:

— prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator

— lipsa deteriorarilor mecanice, care influenteaza la functionarea normald a analizorului

— integritatea analizorului in conformitatea cu documentatia de exploatare a analizorului

— toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)

— marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

— integritatea partilor mecanice;

— orice deteriorare sau contaminare;

— se evalueaza accesoriile relevante Tmpreund cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);

Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv daca analizorul corespunde
cerintelor enumerate mai sus. In cazul necorespunderii cerintelor din acest punct, analizorul se
rebuteaza.

8.2.3 Incercarea

Se verificd functionarea analizorului conform prevederilor din documentatia tehnica.

— Analizorul se conecteaza la sursa de curent continuu.

— Se lasa pentru incalzire pe un termen minim de 15 minute.

— Se activdm regim de autotestare a analizorului (daca analizorul detine asa functie).
— Se urmareste informatia pe ecran a analizorului la prezenta mesajelor cu erori.

Lipsa mesajelor cu erori relateaza functionarea normald a analizorului.

Analizorul este disponibil pentru masurari. Rezultatul operatiei de incercare este considerat
pozitiv. In caz contrar analizorul se rebuteazi.

8.2.4 Determinarea parametrilor de performanta

Determinarea erorii de masurare a parametrilor de urina se efectueaza prin masurarea probelor
MRC.
— Analizorul se calibreaza conform documentatiei tehnice.
— Se efectueaza masurarii directe pe 2 nivele ale probelor MRC pentru toti parametrii
urinari.

— Se repetd masurarile minim de 3 ori.
— Rezultatele masurarii se introduc in tabelul din procesul verbal.

8.2.5 Determinarea erorii de masurare

Se efectueaza o medie a masurarilor, conform formulei (1):

= 1
CE_EEE C:‘ (1)



Se calculeaza eroarea absoluta a masurdrilor pentru fiecare parametru urinar aparte, conform
formulei (2):

i gt (2)
Unde:

C,— valoarea medie masurata
C..— valoarea etalonului

Rezultatul masurarii este considerat pozitiv daca eroarea absoluta de masurare a parametrilor
urinari nu depdsesc limitele din certificatul MRC.

9. Intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a dispozitivelor de laborator — Dispensere pipete

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specificd se aplica la verificarea periodica a aparatelor volumetrice cu
piston:

Dispenserele pipete mecanice;

Dispenserele pipete electronice.

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

2 Referinte

SM SR EN 60601 — 1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

SM SR EN ISO 8655-1:2012 “ Aparate volumetrice cu piston. Partea 1: Definitii, conditii
generale si recomandari pentru utilizatori”

SM SR EN ISO 8655-2:2013 “ Aparate volumetrice cu piston. Partea 2: Pipete cu piston™”

SM SR EN ISO 8655-6:2013 ”Aparate volumetrice cu piston. Partea 6: Metode gravimetrice de

determinare a erorii de masurare”

3. Abrevieri

PS — procedura specifica
Pipeta cu piston — dispozitiv medical utilizat pentru a extrage sau a distribui lichide.

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Aparatul volumetric cu piston trebuie sa asigure masurarea probei cu o0 anumita precizie.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate 1n tabelul 1.

Tabelul 1.
Obligativitatea efectuarii
. .. Numarul verificarii
Denumirea operatiei . o <
punctului din PS Dupa C oo
. periodica
reparatie
Examinarea aspectului exterior 8.1.2 da da
Incercarea MM 8.1.3 da da
Determlnar?a parametrilor de 814 da da
performanta
Determinarea erorii de masurare 8.1.5 da da
Intocmirea rezultatelor verificarii
O 9 da da
periodice

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
pipetelor supuse verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.
Etalonul utilizat in procesul de verificare trebuie sa fie conectate la priza de impamintare.

7. Conditii de verificare periodica
In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 20+5
— umiditatea relativa a aerului, % 30 + 80
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— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+22
— frecventa, Hz. 50+0,5
— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea pipetelor Tnainte de efectuarea verificarii cu conditiile de mediu ambiant
minim 24 de ore.

— Adaptarea apei de incercare inainte de efectuarea verificarilor cu conditiile mediului
ambiant minim 2 ore.

Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor definitorii de performanta
8.1.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare, pipetele trebuie si fie pregatite pentru utilizare in

conformitate cu documentatia de exploatare.

mediu.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoard conditiile de

8.1.2 Examinarea aspectului exterior

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior a pipetelor se stabileste corespunderea

urmatoarelor conditii:

prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator

lipsa deteriorarilor mecanice, care ar influenta functionarea normala a dispozitivului

integritatea dispozitivului in conformitatea cu documentatia de exploatare a pipetei

toate sigurantele accesibile din exterior sd fie conforme cu datele oferite de cétre producator
(curent nominal, caracteristici)

marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;
integritatea partilor mecanice;

orice deteriorare sau contaminare;

se evalueaza accesoriile relevante impreuna cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);

Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv daca pipeta corespunde

cerintelor enumerate mai sus. In cazul necorespunderii cerintelor din acest punct, pipeta se rebuteaza.

8.1.3 Tncercarea

Se verifica functionarea pipetei conform prevederilor din documentatia tehnica.
Mijlocul de masurare etalon se conecteaza la sursa de curent continuu.

Se lasa pentru incélzire minim 30 de minute.

Se ataseaza varful selectat la pipeta cu piston;

Se umple varful pipetei cu piston cu lichidul de incercare, apasand tija pistonului,
Se atinge varful de vasul de cantarire, eliberand volumul selectat;

Se noteazd masa cantitatii eliberate.

8.1.4 Determinarea parametrilor de performanta

Pentru pipete se determind eroarea de masurare ale valorii pierderii de masa.
Se efectueaza masurarea directa a valorilor cantitatii de lichid.
Masurarile se repetd minim de 3 ori la acelasi volum.

Rezultatele masurarii se introduc in tabelul din procesul verbal.

8.1.5 Determinarea erorii de masurare

Se converteste fiecare masa mi obtinutd prin aplicarea factorilor de corectie Z din tabelul A.1

pentru temperatura medie i presiunea barometrica medie masurata, utilizand formula (1) :

V=m,-Z



Se efectueaza o medie a masurarilor, conform formulei (2):
— 1
V=:XV, )

Se calculeaza eroarea sistematica a aparatului volumetric cu piston, in microlitri, conform
formulei (3):
&=V — V, 3
Unde
V- valoarea medie a volumului de Tncercat selectat;

V.— valoarea volumului de incercat selectat;
Pentru pipetele cu piston se aplica erorile maxime admise din tabelul 2:

Tabelul 2. Erori maxime admise

Volum nominal, ul | Eroarea sistematica maxima admisd, pl

1 0,05

2 0,08

5 0,125
10 0,12
20 0,2
50 0,5
100 0,8
200 1,6
500 4,0
1000 8,0
2000 16,0
5000 40,0
10000 60,0

Anexa A (normativa)

Calculul volumelor din citirile balantei
Valorile factorilor de corectie Z, sunt indicati in tabelul A.1.

Presiune aer kPa
Temperatura
c 80 85 90 95 100 101,3 105
15,0 1,0017 1,0018 1,0019 1,0019 1,0020 1,0020 1,0020
15,5 1,0018 1,0019 1,0019 1,0020 1,0020 1,0020 1,0021
16,0 1,0019 1,0020 1,0020 1,0021 1,0021 1,0021 1,0022
16,5 1,0020 1,0020 1,0021 1,0021 1,0022 1,0022 1,0022
17,0 1,0021 1,0021 1,0022 1,0022 1,0023 1,0023 1,0023
17,5 1,0022 1,0022 1,0023 1,0023 1,0024 1,0024 1,0024
18,0 1,0022 1,0023 1,0023 1.0024 1,0025 1,0025 1,0025
18,5 1,0023 1,0024 1,0024 1.0025 1,0025 1,0026 1,0026
19,0 1,0024 1,0025 1,0025 1,0026 1,0026 1,0027 1,0027
19,5 1,0025 1,0026 1,0026 1,0027 1,0027 1,0028 1,0028
20,0 1,0026 1,0027 1,0027 1,0028 1,0028 1,0029 1,0029
20,5 1,0027 1,0028 1,0028 1,0029 1,0029 1,0030 1,0030
21,0 1,0028 1,0029 1,0030 1,0031 1,0031 1,0031
21,5 1,0030 1,00291,0030 1,0031 1,0031 1,0032 1,0032 1,0032
22,0 1,0031 1,0031 1,0032 1,0032 1,0033 1,0033 1,0033
22,5 1,0032 1,0032 1,0033 1,0033 1,0034 1,0034 1,0034
23,0 1,0033 1,0033 1,0034 1,0034 1,0035 1,0035 1,0036
23,5 1,0034 1,0035 1,0035 1,0036 1,0036 1,0036 1,0037
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24,0 1,0035 1,0036 1,0036 1,0037 1,0037 1,0038 1,0038
24,5 1,0037 1,0037 1,0038 1,0038 1,0039 1,0039 1,0039
25,0 1,0038 1,0038 1,0039 1,0039 1.0040 1,0040 1,0040
25,5 1,0039 1,0040 1,0040 1,0041 1.0041 1,0041 1,0042
26,0 1,0040 1,0041 1,0041 1,0042 1,0042 1,0043 1,0043
26,5 1,0042 1,0042 1,0043 1,0043 1,0044 1,0044 1,0044
27,0 1,0043 1,0044 1,0044 1,0045 1,0045 1,0045 1,0046
27,5 1,0045 1,0045 1,0046 1,0046 1,0047 1,0047 1,0047
28,0 1,0046 1,0046 1,0047 1,0047 1,0048 1,0048 1,0048
28,5 1,0047 1,0048 1,0048 1,0049 1,0049 1,0050 1,0050
29,0 1,0049 1,0049 1,0050 1,0050 1,0051 1,0051 1,0051
29,5 1,0050 1,0051 1,0051 1,0052 1,0052 1,0052 1,0053
30,0 1,0052 1,0052 1,0053 1,0053 1,0054 1,0054 1,0054

Valorile Z sunt prezentate Th microlitri pe miligram
9. Intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de

verificare periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de
evaluare acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a dispozitivelor de laborator — centrifugi.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a centrifugilor de laborator ( in
continuare centrifuga).

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 61010-1:2013 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale”

SM SR EN 60601 — 1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

SM SR EN 60601 — 2:2010 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Cerinte particulare pentru centrifugi de laborator”

NML 2-12:201 “Verificarea metrologica a centrifugilor”

3. Abrevieri

PS — Procedura specifica

Centrifuga - (centrifuga de laborator): echipament prevazut pentru utilizare in laborator si
care aplica un efect de centrifugare esantioanelor de materiale.

Camera - spatiu inchis cuprins intr-o centrifuga in care ansamblul-rotor se invarteste.

Rotor —componenta principald a unei centrifugi, care contine substanta, care urmeaza sa fie
supusa unei forte centrifuge si care este rotitd de un sistem de antrenare.

Carcasa — invelis care Inconjoarda complet ansamblul-rotor si care cuprinde capacul si
mijloacele sale de fixare.

Capac-componenta mobild care permite accesul la camera

Ansamblu - rotor - rotor echipat cu un ansamblu de accesorii de rotor specificate de
producator.

4.  Cerinte generale fata de centrifugi

Centrifuga trebuie sa asigure frecventa de rotatii, tur/min.

5. Operatii de verificare periodica
La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.

Tabelul 1
Numairul Obligativitatea efectudrii operatiilor
Denumirea operatiei q punCtULUII .| laefectuarea

ocumentuiui verificirii dupi reparatie

de verificare periodice
h/{asgrarea.remstentel . 811 da da
pamantului de protectie.
Verificarea curentilor de
scurgere 8.12 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea 8.23 da da
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Determinarea erorii relative la

masurarea frecventei de rotatie 8.24 da da

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
centrifugelor supuse verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.

Se interzice introducerea lichidelor in eprubete Tn timpul aflarii acestora in orificiile rotorului;

Plasarea si punerea In functiune a centrifugii pe o suprafatd ne pland poate cauza deteriorarea
rotorului si a centrifugii

Spatiul liber din jurul unei centrifugi trebuie sa nu fie mai mic de 300 mm.

7. Conditii de verificare periodica

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:
— temperatura mediului inconjurator de la(+ 5) pina la (+40) °C;

— umiditatea relativa a aerului (30-80) %;

tensiunea de alimentare (220+22) V si frecventa de (50+0,5) Hz.

8. Efectuarea verificarii periodice
8.1 Incercari ai parametrilor definitorii de securitate

Inainte de incercare, centrifuga trebuie sa fie deconectata de la reteaua de alimentare daci este
posibil. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele accidentale
pentru personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de mdsurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pdmant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Dacd in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueazd cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«Q2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m€2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300mL2. In plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devina active in caz de defect, nu trebuie sa depiseasca 300mQ. in timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.



— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la padmant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depageasca 500mg.

Orice valoare masuratd nu trebuie sd depaseasca valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentata. Atunci cand se foloseste curent continuu, masurarea trebuie sa fie repetatd
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

Tn aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuati numai dupa ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmatoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda Tn curent continuu:

Maisurarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sd fie izolat de pdmant, cu excetia conductorului de legare la pdmant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA Parte aplicata
Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ

- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa | 500

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual

1000

- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 500
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 100
clasa |

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masurarilor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa I (R>2MQ);
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- partea legata la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa 1 si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cLII R>TMQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd In contact cu pacientul si pamintul de protectie pentru
aparate de clasa [ (R>70MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si pargile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si II (R>70MQ).

8.2 Incerciri ai parametrilor definitorii de performanta

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initiere a procedurii de verificare, centrifuga si mijloacele etalon trebuie si fie
pregdtite pentru utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se inregistreaza conditiile de
mediu.

Se stabileste corespunderea conditiilor de verificare, indicate in compartimentul 8;

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

La efectuarea examinarii aspectului exterior, trebuie stabilitd corespunderea centrifugii cu
urmatoare conditii:

- completitudinea setului de livrare in conformitate cu documentatia de exploatare;

- asigurarea lizibilitatii marcarii;

- prezenta semnelor conventionale;

- denumirea dispozitivelor de dirijare sa fie clar vizibile.

- rotoarele, care pot fi inlocuite trebuie sa fie marcate cu codul de identificare si valoarea
maxima de turatii.

Centrifuga este necesar sa aiba cel putin urmatoarele inscriptii lizibile:

- tipul;

- numarul de fabricatie;

- denumirea sau emblema firmei producatoare;

- se verifica cablul de alimentare, nu trebuie sa contina fisuri;

- se verificd prezenta geamului pentru necesitatea de a citi turatiile rotorului.

- se verifica lipsa deteriorarilor, coroziunii si a altor slabiri ale materialelor care intrd in
compozitia carcasei si a altor componente de securitate, care ar afecta functionarea normala a
centrifugii si ar contribui la erorile determinate prin masurari.

- se verificd daca ansamblul pieselor componente corespunde cu cel stipulat in documentatia
de exploatare;

- se verifica prezenta, marcarea si disponibilitatea executarii comenzilor a butoanelor de
comanda a centrifugii;

- se verifica prezenta dispozitivului, care mentine Inchis capacul.

Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv daca cerintele stipulate sunt
respectate.
8.2.3 TIncercarea

Incercarile la functionare a centrifugei se efectueaza in conformitate cu documentatia tehnica
(pasaport tehnic) a centrifugii si numai atunci cind centrifugele au stat in laborator un interval de
timp suficient pentru egalizarea temperaturii. Se verifica blocarea capacului in pozitia inchis, si
posibilitatea efectudrii masurarilor. Rotorul centrifugii trebuie sa fie instalat, rotatiile lui trebuie sa fie
stabile si sd nu existe dezechilibrul.

8.2.4 Determinarea erorii relative la masurarea frecventei de rotatie

Eroarea se determind pentru cinci valori ale frecventei de rotatie, pentru fiecare valoare se
efectueaza trei masurari.



- se determind valoarea medie a frecventei de rotatie, indicatd de tahometrul stroboscopic, Imed,
tur/min., cu formula (1);
n
2
— =1

I med — : (1)
n

n care:
li — valoarea masurata a frecventei de rotatie, tur/min.
N — numarul de masurari;

- se determina eroarea relativa a frecventei de rotatie setate, Er, %, cu formula (2):

-

E, = _med P 100% 2)
I p

n care:

Imed — valoarea medie a frecventei de rotatie.

I, — valoarea prestabilita a frecventei de rotatie, tur/min.;

Rezultatul masurarii este considerat pozitiv daca eroarea relativa de masurare a frecventei de
rotatie nu depaseste 15%.

9. intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specificd determind metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a dispozitivelor de laborator — Coagulometre.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1.  Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a:
- Coagulometrelor automate

- Coagulometrelor semiautomate

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 61010-1:2013 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

NML MP.MN 970: 2011 “Hemocoagulometru cu patru canale CT 24101”

3. Abrevieri

PS — Procedura specifica

MRC — Material de Referinta Certificat - este o substanta ale carei proprietati sunt suficient de
omogene si stabile pentru a putea fi folosite la calibrarea unui aparat, evaluarea unei metode sau
atribuirea de valori altui material.

MRC se insoteste de un certificat oficial care 1i atesta proprietatile.

MRC reprezinta un element cheie pentru asigurarea calitatii si validarea rezultatelor.

T — timpul de protrombind, sec - Un test care se face pentru a evalua integritatea unei parti a
procesului de coagulare a sangelui.

PT- valoarea de protrombina, %;

INR- un mod standardizat de prezentare a rezultatelor unui test de protrombina.,, International
Normalized Ratio”- abrevierea latina ;

Fb - fibrinogen — Proteina plasmatica sintetizata in ficat care are un rol in coagulare.

Analizor medical — Dispozitiv medical cu ajutorul céruia se realizeaza o analiza specifica de
sange.

4. Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Analizorul trebuie sd asigure masurarea probei de sange cu anumita precizie si prezentarea
rezultatului analizei pe ecran.

Analizorul trebuie sa asigure imprimarea rezultatului analizei specifice de sange.

Analizorul trebuie sa asigure salvarea rezultatului analizei specifice de sange.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.
Tabelul 1.

Numirul Obligativitatea efectuarii
. - punctului verificirii
Denumirea operatiei . <
documentului de Dupa .
verificare reparatie periodica
Masurarea rezistentei pamantului de 81.1 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea MM 8.2.3 da da
Determinarea parametrilor de performanta 8.2.4 da da
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Determinarea erorii de masurare 8.25 da da

Intocmirea rezultatelor verificarii periodice 9 da da

6.  Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
analizoarelor supuse verificarii i au trecut instructajul pe tehnica securitatii.
Analizoarele supuse verificarii trebuie sa fie conectate la priza de impamantare.

7. Conditii de verificare periodica

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 205

— umiditatea relativa a aerului, % 30 + 80

— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+22

— frecventa, Hz. 50+0,5

— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea analizorului inainte de efectuarea verificérii cu conditiile de mediu ambiant
minim 24 de ore.

— Adaptarea fiolelor cu MRC in acelasi conditii minim 40 de minute.

8.  Efectuarea verificirii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor definitorii de securitate

Inainte de incercare, coagulometrul trebuie si fie deconectat de la reteaua de alimentare daci
este posibil. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru
personalul care efectueaza incercarile si masurérile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel Incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de mdsurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pamant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Dacd in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueazd cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m€2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,



rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300mQ. in plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie si depaseasca 300mQ. In timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totalad intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca S00mQ.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseasca valoarea admisibila. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentatd. Atunci cand se foloseste curent continuu, mésurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.

In functie de aparat pot fi utilizate una din urmitoarele metode de misurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisurdrile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pdmint de
protectie al cordonului de alimentare.

Valorile admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA Partea aplicata
Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ

- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual

1 000

- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamint de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

500

100

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masurarilor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)
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Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa [ (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cL.Il R>7MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intra in contact cu pacientul §i pdmintul de protectie pentru
aparate de clasa I (R>70MQ) ;

- partea aplicatd de tip F care intra in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si I (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performanta.

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare, analizorul si MRC trebuie sa fie pregitite pentru
utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior a analizorului se stabileste corespunderea
urmatoarelor conditii:

—  prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator

— lipsa deteriorarilor mecanice, care influenteaza la functionarea normald a analizorului

— integritatea analizorului in conformitatea cu documentatia de exploatare a analizorului

Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv daca analizorul corespunde
cerintelor enumerate mai sus. In cazul necorespunderii analizorului cerintelor din acest punct,
analizorul se rebuteaza.

8.2.3 TIncercarea

Se verifica functionarea coagulometrului conform prevederilor din documentatia tehnica.

— Coagulometrul se conecteaza la sursa de curent continuu.

—  Se lasa pentru incalzire minim 30 de minute.

— Se activeaza regimul de autotestare a analizorului.

— Se urmareste informatia pe ecran a analizorului la prezenta mesajelor de erori.

Lipsa mesajelor afiseaza functionarea normala a analizorului.

Analizorul este disponibil pentru masurari. Rezultatul operatiei de incercare este considerat
pozitiv. In caz contrar analizorul se rebuteaza.

8.2.4 Determinarea parametrilor de performanta

Determinarea erorii de masurare a parametrilor de sange, anume:
T — timpul de protrombina, sec;
PT- valoarea de protrombina, %;
INR- un mod standardizat de prezentare a rezultatelor unui test de protrombina;
Fb — fibrinogen, g/I;

se efectueaza prin masurari directe repetate ale probelor de MRC .

— Se efectueaza masurarea probelor la toate nivele ale MRC.

— Masurdrile se repetd minim de 3 ori pentru fiecare nivel.

— Rezultate masurarii se introduc in tabelul din procesul verbal.

8.2.5 Determinarea erorii de masurare

Se efectueaza o medie a masurarilor, conform formulei (1):

E:‘ = ;E} X; (1)



Se calculeaza eroarea absolutd de masurare pentru fiecare parametru de sange, conform
formulei (2):
o=X—X.; (2)

Unde
X — valoarea medie masurati (sec/ % / inr / g/1)
X_.— valoarea etalonului
Rezultatul masurarii este considerat pozitiv daca eroarea absoluta de masurare a parametrilor
de sdnge nu depasesc limitele din certificatul MRC.

9.  Intocmirea rezultatelor verificarii periodice

La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare
periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a dispozitivelor de laborator — analizoare automate.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specificd se aplica la verificarea periodica a:

- analizoarelor automate biochimice;

- analizoarelor automate imunologice;
Prezenta procedurd specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificdrii periodice.

2 Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 61010-1:2013 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale”

SM SR EN 60601 — 1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

NML R 135:2009 “ Spectrofotometre pentru laboratoarele medicale”

3. Abrevieri

PS — Procedura specifica

MRC - Material de Referinta Certificat - este o substanta ale carei proprietati sunt  suficient
de omogene si stabile pentru a putea fi folosite la calibrarea unui aparat, evaluarea unei metode sau
atribuirea de valori altui material.
MRC se insoteste de un certificat oficial care i atesta proprietatile.
MRC reprezinta un element cheie pentru asigurarea calitatii si validarea rezultatelor.

Analizor medical — Dispozitiv medical cu ajutorul caruia se realizeaza o analiza specifica de
sange.

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Analizorul trebuie sa asigure masurarea probei de sdnge cu anumita precizie si prezentarea
rezultatului analizei pe ecran.

Analizorul trebuie sa asigure imprimarea rezultatului analizei de sange.

Analizorul trebuie sa asigure salvarea rezultatului analizei de sange.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.

Tabelul 1.

Numarul Obligativitatea efectuarii

. . . punctului verificirii
Denumirea operatiei . <
documentului de Dupa .

verificare reparatie periodica
Masurqrea rezistentei pamantului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea 8.2.3 da da
Determinarea parametrilor de performanta 8.2.4 da da
Determinarea erorii de masurare 8.2.5 da da
Intocmirea rezultatelor verificarii periodice 9 da da
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6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
analizoarelor supuse verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.

Analizoarele supuse verificarii trebuie sa fie conectate la priza de impamintare.

7. Conditii de verificare periodica

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 205

— umiditatea relativa a aerului, % 30+ 80
— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+22
— frecventa, Hz. 50+0,5

— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea analizorului inainte de efectuarea verificarii cu conditiile de mediu ambiant
minim 24 de ore.

— Adaptarea fiolelor cu MRC in acelasi conditii minim 40 de minute.

8. Efectuarea verificirii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor defintiorii de securitate

Inainte de incercare, analizatorul medical trebuie si fie deconectat de la reteaua de alimentare
daca este posibil. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele
pentru personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de mdsurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pdmant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la padmant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Dacd in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueazad cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«Q.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la padmant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m€2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie si depiseascd 300mQ. In plus, trebuie si fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.



— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie si depaseasca 300mQ. In timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca S00mQ.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseasca valoarea admisibila. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentatd. Atunci cand se foloseste curent continuu, mésurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmitoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisurarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2
Curent, pA Partea aplicata
Curent de scurgere din aparat — metoda Tn curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile 1000

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa | 500

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 500
neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 100
clasa |

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)
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Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa [ (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R>7TMQ);

- partea legatd la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cL.Il R>TMQ);

- partea aplicata de tip F care intra in contact cu pacientul si pdmintul de protectie pentru
aparate de clasa [ (R>70MQ);

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si I (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performanta

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare, analizorul si MRC trebuie si fie pregitite pentru
utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior a analizorului se stabileste corespunderea
urmatoarelor conditii:

— prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator

— lipsa deteriorarilor mecanice, care influenteaza la functionarea normald a analizorului

— integritatea analizorului in conformitatea cu documentatia de exploatare a analizorului

— toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)

— marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

— integritatea partilor mecanice;

— orice deteriorare sau contaminare;

— se evalueaza accesoriile relevante impreund cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);

Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv dacd analizorul corespunde
cerintelor enumerate mai sus. In cazul necorespunderii analizorului cerintelor din acest punct,
analizorul se rebuteaza.

8.2.3 Incercarea

Se verifica functionarea analizorului conform prevederilor din documentatia tehnica.

— Analizorul se conecteaza la sursa de curent continuu.
— Se lasa pentru incélzire minim 30 de minute.
— Se activam regim de autotestare a analizorului (daca analizorul detine asa functie).
— Se urmareste informatia pe ecran a analizorului la prezenta mesajelor cu erori.
Lipsa mesajelor de erori atestd functionarea normald a analizorului.
Analizorul este disponibil pentru masurari. Rezultatul operatiei de Incercare este considerat
pozitiv. In caz contrar analizorul se rebuteaza.
8.2.4 Determinarea parametrilor de performanta

Pentru analizoarele automate se determind eroarea de masurare a parametrilor de sange
e Dbiochimice pentru analizoare biochimice,
e imunologice pentru analizoare imunologice.
— Analizorul se calibreaza conform documentatiei tehnice cu materialul de referinta
certificat.
— Se efectueaza masurarea directa ale probelor MRC pentru minim 5 parametrii de sange
pe toate nivele al MRC.



— Masurdrile se repetd minim de 3 ori pentru fiecare parametru.
— Rezultatele masurarii se introduc 1n tabelul din procesul verbal.
8.2.5 Determinarea erorii de masurare

Se efectueaza o medie a masurarilor, conform formulei (1):
= 1
;=3 X 1)

Se calculeaza eroarea absolutd de masurare pentru fiecare parametrul de sange, conform
formulei (2):

c=C,—C,, )
Unde

C,— valoarea medie mdsurata
C,.— valoarea etalonului

Rezultatul masurarii este considerat pozitiv daca eroarea absoluta de masurare a parametrilor
de sange nu depasesc limitele din certificatul MRC.

9. Intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a dispozitivelor de laborator — analizoare semiautomate.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specificd se aplica la verificarea periodica a:

- analizoarelor semiautomate biochimice;

- analizoarelor semiautomate imunologice.

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificdrii periodice.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 61010-1:2013 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

NML MP.MN 458:2011 “ Analizor biochimic CKPUH MACTEP IIJIFOC. Procedura de
verificare metrologica”

NML R 135:2009 “ Spectrofotometre pentru laboratoarele medicale”

NML MP.MN 117:2011 ” Analizor fotoelectric al imunofermentilor AUD®-M/340. Procedura

de verificare metrologica”

3. Abrevieri

PS — Procedura specifica

MRC — Material de Referinta Certificat - este o substanta ale carei proprietati sunt suficient de
omogene si stabile pentru a putea fi folosite la calibrarea unui aparat, evaluarea unei metode sau
atribuirea de valori altui material.

MRC se insoteste de un certificat oficial care i1 atesta proprietatile.

MRC reprezint un element cheie pentru asigurarea calitatii si validarea rezultatelor.

Analizor medical — Dispozitiv medical cu ajutorul céruia se realizeaza o analiza specifica de
sange.

4. Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Analizorul trebuie sa asigure masurarea probei de sdnge cu anumita precizie si prezentarea
rezultatului analizei la ecran.

Analizorul trebuie sa asigure imprimarea rezultatului analizei specifice de sange.

Analizorul trebuie sa asigure salvarea rezultatului analizei specifice de sange.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.
Tabelul 1

Numarul Obligativitatea efectuarii
. . . punctului verificarii
Denumirea operatiei . <
documentului de Dupa eriodici
verificare reparatie P
Masurgrea rezistentei pamantului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea MM 8.2.3 da da
Determinarea parametrilor de performanta 8.2.4 da da
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Determinarea erorii de masurare 8.25 da da

Intocmirea rezultatelor verificarii periodice

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
analizoarelor supuse verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.

Analizoarele supuse verificdrii trebuie sa fie conectate la priza de impamintare.

7. Conditii de verificare periodica

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 205

— umiditatea relativa a aerului, % 30+ 80
— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+22
— frecventa, Hz. 50+0,5

— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea analizorului inainte de efectuarea verificarii cu conditiile de mediu ambiant
minim 24 de ore.

— Adaptarea fiolelor cu MRC 1n acelasi conditii minim 40 de minute.

8. Efectuarea verificirii periodice

8.1 Incercari a parametrilor definitorii de securitate

Inainte de incercare, analizorul trebuie sa fie deconectat, daca este posibil, de la reteaua de
alimentare. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru
personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de mdsurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pdmant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Dacd in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueazd cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«Q.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m€. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,



rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300mQ2. in plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie si depaseasca 300mQ. In timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totala intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la padmant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depageasca 500mg.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseasca valoarea admisibila. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentatd. Atunci cand se foloseste curent continuu, mésurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmaitoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisurarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2
Curent, pA Partea aplicata

Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau 1000
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.
- | Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile 500
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 100
clasa |

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masurarilor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)
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Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa [ (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa 1 si II
(R>7TMQ);

- partea legata la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cL.Il R>7MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intra in contact cu pacientul si pdmintul de protectie pentru
aparate de clasa [ (R>70MQ);

- partea aplicatd de tip F care intra in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si I (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performanta

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare, analizorul si MRC trebuie si fie pregitite pentru
utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior a analizorului se stabileste corespunderea
urmatoarelor conditii:

— prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator

— lipsa deteriorarilor mecanice, care influenteaza la functionarea normald a analizorului

— integritatea analizorului in conformitatea cu documentatia de exploatare a analizorului

— toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)

— marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

— Integritatea partilor mecanice;

— orice deteriorare sau contaminare;

— se evalueaza accesoriile relevante impreund cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);

Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv dacd analizorul corespunde
cerintelor enumerate mai sus. In cazul necorespunderii analizorului cerintelor din acest punct,
analizorul se rebuteaza.

8.2.3 Tncercarea

Se verifica functionarea analizorului conform prevederilor din documentatia tehnica.

— Analizorul se conecteaza la sursa de curent continuu.
— Se lasa pentru incélzire minim 30 de minute.
— Se activeaza regimul de autotestare al analizorului (daca analizorul detine asa functie).
— Se verifica functionarea sursei de lumina
— Se urmareste informatia de pe ecranul analizorului la prezenta mesajelor de erori.
Lipsa mesajelor de erori atesta functionarea normald a analizorului.
Analizorul este disponibil pentru masurari. Rezultatul operatiei de incercare este considerat
pozitiv. In caz contrar analizorul se rebuteaza.
8.2.4 Determinarea parametrilor de performanta

Pentru analizoare semiautomate se determind eroarea de masurare a valorii de absorbtie.

Se efectueaza masurarea directd a valorilor de filtre neutre etalon pe tot diapazonul spectral al
analizorului. Diapazonul spectral al analizoarelor biochimice si imunologice se afla in diapazonul UV-
VIS si pot include urméatoare lungimi de unda: [340, 405, 450, 492, 505, 546, 580, 630].

Masurarile se repeta minim de 3 ori cu fiecare filtru etalon la fiecare lungime de unda.

Rezultatele masurarii se introduc in procesul verbal.



8.2.5 Determinarea erorii de masurare

Se efectueaza o medie a valorilor masurate cu filtrele neutre, conform formulei (1):

- 1
A; = gzz'l 4; (1)
Se calculeaza eroarea relativa de masurare pentru fiecare parametru de sange, conform formulei
(2):
o =24t w1000 )
d
Unde

A~ valoarea medie masurati;
A_.— valoarea etalonului;
A, — valoarea limitei de sus a diapazonului de masurare;

Rezultatul masurarii este considerat pozitiv daca eroarea relativa de masurare a valorii de
absorbtie nu depaseste £2%.

9. Tntocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut n domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a dispozitivelor de laborator — analizoare hematologice.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a:
— analizoarelor automate hematologice
— analizoarelor semiautomate hematologice
— hemoglobinometrelor.
Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificdrii periodice.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurenta si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”
SM SR EN 61010-1:2013 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale”
SM SR EN 60601 — 1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”
NML MP.MN 862:2011 *“ Analizor hematologic TEMA-CKPIH-8. Procedura de verificare
metrologicd”

3. Abrevieri

PS — Procedura specifica

MRC — Material de Referinta Certificat - este o substanta ale carei proprietati sunt  suficient de
omogene si stabile pentru a putea fi folosite la calibrarea unui aparat, evaluarea unei metode sau
atribuirea de valori altui material. MRC se insoteste de un certificat oficial care i atesta proprietatile.
MRC reprezint un element cheie pentru asigurarea calitatii si validarea rezultatelor.

RBC — eritrocite (globule rosii)- celulele sangvine de culoare rosie, care transportd oxigenul si
bioxidul de carbon in organism;

WBC - leucocite (globule albe) - Element corpuscular al sangelui, cu functie fagocitara de
apdrare a organismului

HGB — hemoglobina - Substantd albuminoida, feruginoasa, constituind materia coloranta a
globulelor rosii din sangele vertebratelor si indeplinind functia de a transporta in celulele organismului
oxigenul inspirat. Hemoglobina are proprietatea de a fixa usor oxigenul si de a-| elibera tot atat de
usor.

MCYV - eritrocite cu volum mediu

PLT — trombocite (plachete sangvine) Celula sangvina fara nucleu de forma unei placute, cu un
rol important in coagularea sangelui;

Analizor hematologic — Dispozitiv medical cu ajutorul caruia se realizeaza o analiza generald de
sange

4. Cerinte generale fati de dispozitivul medical
Analizorul hematologic trebuie sa asigure masurarea probei de sange cu o anumita precizie si
prezentarea rezultatului analizei la ecran.
Analizorul hematologic trebuie sa asigure imprimarea rezultatului analizei de sange.
Analizorul hematologic trebuie sa asigure salvarea rezultatului analizei de sange

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.

Tabelul 1
Numairul Obligativitatea efectuarii
Denumirea operatiei punctului verificarii
documentului Dupa | periodica
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de verificare reparatie

Masurqrea rezistentei pamantului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Verificarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea sau aprobarea MM 8.2.3 da da
Determlnarf:a parametrilor de 824 da da
performanta
Determinarea erorii de masurare 8.2.5 da da
Intocmirea rezultatelor verificarii

o 9 da da
periodice

6. Conditii privind securitatea
La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
analizoarelor supuse verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.
Analizoarele supuse verificdrii trebuie sa fie conectate la priza de impamantare.

7. Conditii de verificare periodica

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 205

— umiditatea relativa a aerului, % 30+ 80

— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+22

— frecventa, Hz. 50+0,5

— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea analizorului inainte de efectuarea verificarii cu conditiile de mediu ambiant
minim 24 de ore.

— Adaptarea fiolelor cu MRC 1n acelasi conditii minim 40 de minute.

8. [Efectuarea verificirii periodice

8.1. Incerciri a parametrilor definitorii de securitate

Inainte de incercare, analizorul trebuie sa fie deconectat, daca este posibil, de la reteaua de
alimentare. Dacd nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru
personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de mdsurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devina active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pdmant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Dacd in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.



Masurarile se efectueaza cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€2. Tensiunea In circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 300mg2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sd depaseasca 200m€2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depdseasca 300mQ. in plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie si depaseasca 300mQ. In timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totala intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca S00mQ.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseasca valoarea admisibila. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentatd. Atunci cand se foloseste curent continuu, mésurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupa ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmatoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisurdrile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2
Curent, pA Partea aplicata

Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile

: 1000
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.
- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
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- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile
: ’ 500
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

100

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masurdrilor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa [ (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cL.Il R>7MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intra in contact cu pacientul §i pdmintul de protectie pentru
aparate de clasa I (R>70MQ) ;

- partea aplicatd de tip F care intra in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si I (R>70MQ).

8.2. Incerciri a parametrilor definitorii de performanti

8.2.1. Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare analizorul hematologic si MRC trebuie si fie
pregatite pentru utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu.

8.2.2. Examinarea aspectului exterior

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior a analizorului se stabileste corespunderea
urmatoarelor conditii:

— prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator

— lipsa deteriorarilor mecanice, care influenteaza la functionarea normala a analizorului

— integritatea analizorului in conformitatea cu documentatia de exploatare a analizorului

— toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producétor

(curent nominal, caracteristici)

— marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

— integritatea partilor mecanice;

— orice deterioare sau contaminare;

— se evalueazd accesoriile relevante impreuna cu aparatul (cordoanele de alimentare

detasabile sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);

Rezultatul examinarii al aspectului exterior este considerat pozitiv daca analizorul corespunde
cerintelor enumerate mai sus.

Tn cazul necorespunderii analizorului cerintelor din acest punct, analizorul se rebuteaza.

8.2.3. Incercarea

Se verifica functionarea analizorului conform prevederilor din documentatia tehnica.

— Analizorul se conecteaza la sursa de curent continuu.

— Se lasa pentru incalzire minim de 30 de minute.

— Se activam regimul de spalare a analizorului.

— Se activam regimul de autotestare a analizorului.



— Se urmareste informatia pe ecran a analizorului la prezenta mesajelor cu erori.
Lipsa mesajelor de erori atesta functionarea normala a analizorului.
Analizorul este disponibil pentru masurdri. Rezultatul operatiei de incercare este considerat
pozitiv. In caz contrar analizorul se rebuteaza.
8.2.4. Determinarea parametrilor de performanta
Determinarea erorii de masurare al parametrilor principali al sangelui, anume:
— RBC (eritrocite)
—  WABC( leucocite)
— HGB (hemoglobinad)
— MCV (eritrocite cu volum mediu)
— PLT (trombocite)
se efectueaza prin masurdri directe, repetate ale probelor de MRC .
Analizorul se calibreazd conform documentatiei tehnice cu materialul de referinta certificat.
Se efectueaza masurarea probelor la toate 3 niveluri ale MRC.
Masurarile se repeta minim de 3 ori pentru fiecare nivel.
Rezultatele masurarii se introduc in tabelul din raportul de incercare.

8.2.5. Determinarea erorii de masurare
Se efectucaza o medie a masurarilor, conform formulei (1):

N,=XZIN, (1)

Se calculeaza eroarea relativa de masurare pentru fiecare din 5 parametri de baza a sangelui,
conform formulei (2):

o =27k % 1009 )
et
Unde
N, — valoarea medie masurata

N,. — valoarea etalonului

Rezultatul masurarii este considerat pozitiv daca eroarea relativd de masurare a parametrilor de
sange nu depasesc urmatoare limitele:

eritrocite (RBC) £ 6 %

leucocite (WBC) = 10%

hemoglobinda (HGB) + 6 %

volumul mediu a segmentelor (MCV) £ 6 %

trombocite (PLT) + 10%

9. intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a dispozitivelor de laborator — analizoare ale echilibrului acido-bazic.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a:

- analizoarelor automate presiunii partiale a gazelor n sange si lichide biologice

- analizoarelor semiautomate presiunii partiale a gazelor in sange si lichide biologice

- analizoarelor automate pentru masurarea echilibrului acido-bazic

- analizoarelor semiautomate pentru masurarea echilibrului acido-bazic.

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 61010-1:2013 “Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale”

SM SR EN 60601 — 1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

NML MP.MN 851:2011 * Analizoare de gaze ale singelui ABL 500 si analizoare de singe
EML 100. Procedura de verificare metrologica”

3. Abrevieri

PS — Procedura specifica

MRC - Material de Referinta Certificat - este o substanta ale carei proprietati sunt  suficient
de omogene si stabile pentru a putea fi folosite la calibrarea unui aparat, evaluarea unei metode sau
atribuirea de valori altui material.

MRC se insoteste de un certificat oficial care i1 atesta proprietatile.

MRC reprezint un element cheie pentru asigurarea calititii si validarea rezultatelor.

pH — nivelul de aciditate din sange;

pCO2 — nivelul presiunii partiale a dioxidului de carbon 1n sange;

pO2- nivelul presiunii partiale al oxigenului in sange;

cK- nivelul concentratiei Kaliului in sange;

cNa- nivelul concentratiei natriului in sdnge;

cCa- nivelul concentratiei calciului in sange;

cClI- nivelul concentratiei clorului in sange;

Analizor medical — Dispozitiv medical cu ajutorul céruia se realizeaza o analiza specifica de
sange.

4. Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Analizorul trebuie sa asigure masurarea probei de siange cu anumitd precizie si prezentarea
rezultatului analizei la ecran.

Analizorul trebuie sa asigure imprimarea rezultatului analizei de sange.

Analizorul trebuie sa asigure salvarea rezultatului analizei de sange.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate n tabelul 1.

Tabelul 1
Numarul Obligativitatea efectuarii
. . . punctului verificarii
Denumirea operatiei . <
documentului de Dupa eriodici
verificare reparatie P
Masurarea rezistentei pdmantului de
urarea rezistentel pamantutu 8.1.1 da da
protectie.
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Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea MM 8.2.3 da da
Determinarea parametrilor de performanta 8.2.4 da da
Determinarea erorii de masurare 8.2.5 da da
Intocmirea rezultatelor verificarii periodice 9 da da

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
analizoarelor supuse verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.

Analizoarele supuse verificarii trebuie sa fie conectate la priza de impamintare.

7. Conditii de verificare periodice

In timpul efectuarii verificarii trebuie sa fie menfinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 205

— umiditatea relativa a aerului, % 30+ 80

— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+22

— frecventa, Hz. 50+0,5

— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea analizorului inainte de efectuarea verificarii cu conditiile de mediu ambiant
minim 24 de ore.

— Adaptarea fiolelor cu MRC in acelasi conditii minim 40 de minute.

8. Efectuarea verificirii periodice

8.1 Incercari a parametrilor definitorii de securitate

Inainte de incercare, analizatorul trebuie sa fie deconectat, daca este posibil, de la reteaua de
alimentare. Dacd nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru
personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de masurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pdmant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Dacd in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueazd cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«Q.



— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sd depaseasca 200m€2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie si depiseascd 300mQ. In plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie sa depaseascd 300mQ. In timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la padmant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depageasca 500mg.

Orice valoare masuratd nu trebuie sd depaseasca valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentata. Atunci cand se foloseste curent continuu, masurarea trebuie sa fie repetatd
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuati numai dupi ce a
fost efectuata, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmatoarele metode de misurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electricd interna.

Metoda Tn curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legati la retea trebuie si fie inchise in timpul masurarii.

Metoda Tn curent continuu:

Maisurdrile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA Partea aplicata

Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ

- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de 500
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

1000

500

100

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie
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In timpul masurdrilor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamintul de protectie pentru aparate de clasa [ (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile condcutoare accesibile pentru aparate de clasa I si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cL.Il R>7MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intra in contact cu pacientul §i pdmintul de protectie pentru
aparate de clasa I (R>70MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si I (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performanta

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare, analizorul si MRC trebuie sa fie pregdtite pentru
utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior a analizorului se stabileste corespunderea
urmatoarelor conditii:

— prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator

— lipsa deteriorarilor mecanice, care influenteaza la functionarea normald a analizorului

— integritatea analizorului in conformitatea cu documentatia de exploatare a analizorului

— toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)

— marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

— integritatea partilor mecanice;

— orice deterioare sau contaminare;

— se evalueaza accesoriile relevante impreund cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);

Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv daca analizorul corespunde
cerintelor enumerate mai sus. In cazul necorespunderii analizorului cerintelor din acest punct,
analizorul se rebuteaza.

8.2.3 Tncercarea

Se verifica functionarea analizorului conform prevederilor din documentatia tehnica.

— Analizorul se conecteaza la sursa de curent continuu.
— Se lasa pentru incélzire minim 30 de minute.
— Se activdm regim de spélare a analizorului.
— Se activam regim de autotestare a analizorului.
— Se activam regim de auto calibrare a analizorului.
— Se urmareste informatia pe ecran a analizorului la prezenta mesajelor cu erori.
Lipsa mesajelor afiseaza functionarea normala a analizorului.
Analizorul este disponibil pentru masurari. Rezultatul operatiei de incercare este considerat
pozitiv. In caz contrar analizorul se rebuteaza.
8.2.4 Determinarea parametrilor de performanta



Determinarea erorii de masurare a parametrilor de sange, anume:
— pH = nivelul de aciditate din sange;
— pCO2 - nivelul presiunii partiale a dioxidului de carbon in sange;
— pO2- nivelul presiunii partiale al oxigenului in sange;
— CK- nivelul concentratiei kaliului In sange;
— CcNa- nivelul concentratiei natriului in sange;
— cCa- nivelul concentratiei calciului in sange;
— CClI- nivelul concentratiei clorului in sange.
se efectueaza prin masurari directe repetate ale probelor de MRC .
Analizorul se calibreaza conform documentatiei tehnice cu materialul de referinta certificat.
Se efectueaza masurarea probelor la toate 3 niveluri ale MRC.
Masurdrile se repeta minim de 3 ori pentru fiecare nivel.
Rezultate masurarii se introduc in tabelul din procesul verbal.
8.2.5 Determinarea erorii de masurare

Se efectueaza o medie a masurarilor, conform formulei (1):
= 1
P, = gzil P 1)

Se calculeaza eroarea absolutd de masurare pentru fiecare parametru de sange, conform
formulei (2):

i st (2)
Unde
P — valoarea medie masurati
P_.— valoarea etalonului
Rezultatul masurarii este considerat pozitiv daca eroarea absolutd de masurare a parametrilor
de sdnge nu depasesc limitele din certificatul MRC.

9. [Intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a dispozitivelor de electrochirurgie cu curenti de Tnalta frecventa.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedurd specifica se aplica la verificarea periodica a dispozitivelor de
electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa (in continuare dispozitiv medical - DM).

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

2 Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

SM SR EN 60601-2-2:2012 “Cerinte particulare de securitate de baza si performante esentiale
pentru aparatele de electrochirurgie cu curenti de 1inaltd frecventd si pentru accesoriile de
electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa”

SM EN 60601-1-8:2014, SM EN 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015 Aparate electromedicale.
Partea 1-8: Prescriptii generale pentru securitatea de bazad si performantele esentiale. Standard
colateral: Prescriptii generale, incercari si ghid pentru sistemele de alarma ale aparatelor
electromedicale si sistemelor electromedicale;

2. Terminologie

Dispozitiv electro-chirurgical cu curenti de inalta frecventa: aparat medical electric, care
include accesorii speciale prevazute pentru a efectua interventii chirurgicale, si anume pentru taierea
sau coagularea tesuturilor biologice prin intermediul curentilor de inalta frecventa

Monopolar: metoda de furnizare a curentului de iesire de inalta frecventa catre pacient prin
intermediul electrozilor activi multipolari.

Bipolar: metoda de furnizare a curentului de iesire de inaltd frecventd catre pacient prin
intermediul electrodului activ monopolar.

Coagulare: oprirea sangerarii nedorite utilizand curentul de inalta frecventa.

Circuitul pacientului: accesoriile destinate conectarii la conturul de iesire a dispozitivului

Electrod neutru: electrod cu o suprafata relativ mare pentru aplicarea pe corpul pacientului,
destinat sd ofere posibilitatea de a returna curentul de inaltd frecventd cu o densitate scizuta a
curentului 1n tesuturile corpului, evitand astfel arsurile nedorite.

Electrod activ: parte a accesoriilor active situate intre manerul activ si zona interventiei
chirurgicale.

Maner activ: parte a accesoriilor active pe care operatorul o tine in méana.

Frecventa inalta: frecventd mai mare de 200 kHz

Sarcina nominala: valoarea sarcinii rezistive la care se obtine puterea maxima de iesire a
curentului de Tnalta frecventa.

Tip B — parte aplicata pentru protectia impotriva socului electric privind curentul de scurgere
prin pacient si curentul auxiliar de pacient admisibil (neacoperita de tip BF/CF).

Tip BF — parte aplicata de tip F pentru asigurarea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip B (pentru a furniza energie electrica sau un semnal
electrofiziologic spre sau de la un pacient).
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Tip CF - parte aplicata de tip F pentru asigurarea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decit la partile aplicate de tip BF (pentru o aplicatie cardiaca directa).

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

DM de electrochirurgie trebuie sa corespunda scopului pentru care a fost proiectat.

DM de electrochirurgie trebuie sa fie echipate cu un sistem de alarma, caracteristica vizuala a
alarmelor cu prioritate inaltd, medie, micad inclusiv declansarea sunetului, intarzierea sistemului de
alarme, posibilitatea presetarii, anularea/neanularea alarmelor si inregistrarea alarmelor declansate.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.

Tabelul 1
Numarul Obligativitatea efectuarii operatiilor
. .. nctului
Denumirea operatiei q punc utul | laefectuarea
ocumentufut verificarii dupa reparatie
de verificare periodice
Masurarea rezistentei pdmantului de
urarea rezistentel pamantulu 8.1.1 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Det i til
Determinarea curentilor de scurgere de 823 da da
inalta frecventa
Determi pEeTE T
eterminarea  eXactitatii reglarii 824 da da
comenzii puterii de iesire
Verificarea alarmelor 8.2.5 da da

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a DM

supus verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.

DM supus verificarii trebuie sa fie conectat la priza de impamintare.

7. Conditii de verificare periodica

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:
— temperatura mediului Inconjurator (20£5) °C;

— umiditatea aerului (20-60) %;

— presiunea atmosferica (84-106) kPa;
— tensiunea de alimentare 220V+10% si frecventa (50+0,5) Hz.

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incercarile parametrilor definitorii de securitate

Tnainte de incercare, DM trebuie si fie deconectat de la reteaua de alimentare daca este posibil.
Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru personalul care

efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.



a) Generalitati. Conditii de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamint de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devind active 1n cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pamant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pamantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Daca in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueaza cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€2. Tensiunea In circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetagabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 300mg2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m£2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sd depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt misurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depdseasca 300mQ. in plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie sa depaseascd 300mQ. In timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totala intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamént, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca 500mg.

Orice valoare masuratd nu trebuie sd depaseasca valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie s fie documentata. Atunci cind se foloseste curent continuu, masurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuati numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamint de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmatoarele metode de misurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv a partii aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electricd interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legati la retea trebuie si fie inchise in timpul masurarii.

Metoda Tn curent continuu:

Misurarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurarii aparatul trebuie sa fie izolat de pamint, cu exceptia conductorului de legare la pamint de
protectie al cordonului de alimentare.

Valorile admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA Partea aplicata
TipB | TipBF | TipCF
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Curent de scurgere din aparat — metoda n curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.
- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la padmant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent alternativ (c.a.)

- Curent de scurgere al partii aplicate 5 000 50

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei

pentru partea aplicatd)

1 000 1 000 1000

500 500 500

500 500 500

100 100 100

5000 50

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sd suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara ntre:

- partea legata la retea si pamantul de protectie pentru aparate de clasa [ (R>2MQ);

- partea legata la retea si partile conductoare accesibile pentru aparate de clasa 1 si II
(R>7TMQ) ;

- partea legata la retea si partile aplicate care vin 1n contact cu pacientul, tip B ( cl.I R>2MQ,
cLII R>TMQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si pamantul de protectie pentru
aparate de clasa [ (R>70MQ) ;

- partea aplicatd de tip F care intrd in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si II (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performanta

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare, DM si mijloacele etalon trebuie si fie pregitite
pentru utilizare in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu care se inregistreaza in raportul de Tncercari.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

Examinarea aspectului exterior include o examinare a manualul producatorului, care trebuie sa
furnizeze informatia necesara despre DM, si trebuie sa contind urmatoarele:

- marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

- toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)



- lipsa coroziunii si a defectelor mecanice,

- lipsa deteriorarilor cablurilor de alimentare si electrozilor de lucru,

- integritatea partilor mecanice;

8.2.3 Determinarea curentilor de scurgere de inalta frecventa

DM trebuie testat dupa 0 perioada de incdlzire specificata in manualul de utilizare a
producatorului.

Pentru a evita arsurile termice, obtinute de curentii de scurgere de frecventa inalta, formati Tn
circuit cu pacientul la testarea electrozilor activi si neutri, in dependenta de constructie trebuie, sa
indeplineascd urmatoarele cerinte:

- Electrodul neutru legat la pamant

Circuitul pacientului este izolat de la pamant, dar electrodul neutru este Tmpamintat prin
frecventa inalta.

Masurarile curentilor de scurgere de frecventa inalta se efectueaza pentru regimul de lucru
“taiere”/”’coagulare”, pentru electrozii neutru, activ si monopolar.

Curentii de scurgere de frecventa inalta care curg de la electrodul neutru la pamént nu trebuie
sa depaseasca 150 mA.

- Metoda bipolara

Pentru metoda bipolara, orice circuit format cu pacientul, trebuie izolat de pamant si de

celelalte parti de lucru, precum de frecventele inalte si joase.

Curentii de scurgere de inalta frecventd care curg de la orice iesire bipolara la pamant si
electrodul neutru, nu trebuie sa depaseasca valoarea stipulata in formula 1:

| = 0.01-P,,, 1)
R(200Q2)
unde:

Pmax este puterea nominala maxima bipolara la iesirii, Tn W,
Masurarile curentilor de scurgere de frecventa inalta se efectueazd pentru regimul de lucru
“taiere”/”coagulare”, pentru electrodul bipolar neutru si bipolar activ.
8.2.4 Determinarea exactitatii comenzii de reglare a puterii de iesire
Puterea efectivd in functie de rezistenta sarcinii si setdrile nominale de iesire nu trebuie sa
depaseasca valoarea de + 20%.
- iesiri monopolare
Puterea de iesire se masoara in functie de setarile nominale de iesire pentru valorile sarcinii de
100, 200, 500, 1000, 2000 € si sarcina nominala.
Masurarile puterii de iesire se efectueaza pentru regimul de lucru “taiere”/”’coagulare”.
- iesiri bipolare
Puterea de iesire se masoara in functie de setérile nominale de iesire pentru valorile sarcinii de
10, 50, 200, 500, 1000 € si sarcina nominala.
Masurarile puterii de iesire se efectueaza pentru regimul de lucru ”coagulare”.
8.2.5 Verificarea alarmelor
Se simuleaza conditiile specifice pentru declansarea alarmei sau actionarea interblocarii pentru
fiecare parametru masurat.

9. Tntocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de performanta a pulsoximetrelor si pulsmetrelor.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a pulsoximetrelor (in continuare
dispozitiv medical - DM).

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

Prezenta procedura se aplica si in cazul Tn care DM detine doar o singura functie de masurare
(oximetru sau pulsmetru).

2. Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

SM EN ISO 80601-2-61:2015 “Cerinte particulare de securitate de baza si performante
esentiale pentru Pulsoximetre”

3. Terminologie

Pulsoximetru: DM destinat masurarii neinvazive a saturatiei Sangvine cu oxigen (SP02)
Pulsmetru: DM destinat masurarii neinvazive a pulsului

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical
DM trebuie sa corespunda scopului pentru care a fost proiectat.
5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate 1n tabelul 1.

Tabelul 1
Numarul Obligativitatea efectuarii operatiilor
. - nctului
Denumirea operatiei q punc utul | laefectuarea
ocumentulul verificarii dupa reparatie
de verificare periodice
Mésurqrea rezistentei pamantului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Tncercarea 8.2.3 da da
Determinarea erorii absolute de
masurare a saturatiei cu oxigen a 8.2.4 da da
singelui
Determinarea erorii absolute de
< . 8.2.5 da da
masurare a pulsului

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialistii care au studiat documentatia de exploatare a
pulsoximetrului supus verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.

Pulsoximetrul supus verificarii trebuie sa fie integru si conectat la priza de impamintare.

Toate conexiunile care au loc dintre pulsoximetru si traductori externi precum si dintre
pulsoximetru si mijloacele etalon trebuie sd fie efectuate cand pulsoximetrul se afla in regimul
deconectat.
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7. Conditii de verificare periodice

Tn timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmitoarele conditii de referinta:
— temperatura mediului Inconjurator (20£5) °C;

— umiditatea aerului (50-80) %;

— presiunea atmosferica (84-106) kPa;

— tensiune de alimentare 220V+10% si frecventa (50+0,5) Hz.

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incercari a parametrilor definitorii de securitate

Tnainte de Tncercare, DM trebuie si fie deconectat de la reteaua de alimentare daca este
alimentat de la retea. Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele
pentru personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de mdsurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamint de protectie trebuie sd conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devina active n cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pamint de protectie a figei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Daca in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueazad cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«Q.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamint, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m€. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300mL2. In plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devina active in caz de defect, nu trebuie sa depaseascd 300m€. in timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamint, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca 500mg.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseascad valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentata. Atunci cind se foloseste curent continuu, masurarea trebuie s fie repetatad
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere
a) Generalitati. Conditii de masurare.



In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamint de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmatoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legati la retea trebuie si fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisurdrile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamint, cu exceptia conductorului de legare la pdmint de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2
Curent, pA Partea aplicata
TipB Tip BF Tip CF
Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile 1000 1000 1000
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconegtat la conductorul de legare la pamant de 500 500 500
protectie.
Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile 500 500 500
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de 100 100 100
protectie.

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent alternativ (c. a.)

- Curent de scurgere al partii aplicate 5 000 50

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei

pentru partea aplicatd)

5000 50

8.2 Incerciri a parametrilor definitorii de performantz

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initiere a procedurii de verificare:

— DM si mijloacele etalon trebuie sd fie pregitite pentru utilizare in conformitate cu
documentatia de exploatare.

— toate comutatoarele, conexiunile trebuie sa fie curatate

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu care se Tnregistreaza in raportul de incercari.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

Examinarea aspectului exterior include corespunderea DM cu manualul producatorului, acesta
din urma trebuie sa furnizeze informatia necesard despre DM, si trebuie sd contina valorile
caracteristicilor acceptate, limitele lor de toleranta si procedurile pentru determinarea lor.

Toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici).

Pe DM trebuie sa fie indicat:

- tipul si simbolul dispozitivului;
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numarul dispozitivului si anul de fabricatie;

- denumirea tuturor Intrerupatoarelor si conectorilor

- marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

- se evalueaza accesoriile relevante Tmpreuna cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra Tn contact cu pacientul);

DM nu este permis pentru verificare daca sunt vizibile:

- defecte mecanice,

Dispozitivele cu defecte sunt respinse si trimise la reparatii.

8.2.3 Tncercarea

Porniti alimentarea aparatului apdsand butonul de alimentare. Dupa pornirea alimentarii, DM
trece Tn modul de auto-testare. In cazul unei stiri normale de functionare a DM dupa terminarea auto-
testari, se emite un semnal sonor sau vizual care confirma posibilitatea utilizarii pulsoximetrului. PE
Ecranul DM trebuie sa fie pornit si informatiile trebuie sa fie afisate pe acesta.

8.2.4 Determinarea erorii absolute de masurare a saturatiei cu oxigen a singelui

Eroarea absolutd de masurare a saturatiei cu oxigen a singelui este determinatd pentru nu mai
putin de 5 valori a saturatiei cu oxigen a singelui distribuite uniform in intreg intervalul de masurare.

Eroarea absolutd de masurarea saturatiei cu oxigen a singelui A in % pentru fiecare punct poate
fi definita ca diferenta dintre saturatiei cu oxigen a singelui masurate si valoarea saturatiei cu oxigen a
singelui etalon

A= Sm - Sn (1)
unde:
S,, este valoarea saturatiei cu oxigen a singelui masurate, in %,

Sn este valoarea etalon a saturatiei cu oxigen a singelui, in %.

Eroarea absoluta de masurarea a saturatiei cu oxigen a singelui, care este determinatd dupa
formula (1), nu trebuie sd depaseasca + 4% in diapazonul de masurare de la 70% — 100%.

8.2.5 Determinarea erorii absolute de masurare a pulsului

Eroarea absoluta de masurare a pulsului este determinata pentru nu mai putin de 5 valori a
pulsului distribuite uniform in intreg intervalul de masurare.

Eroarea absoluta de masurarea a pulsului A al numarului contractiilor cardiace intr-un interval
de timp pentru fiecare punct poate fi definita ca diferenta dintre pulsul masurat si valoarea pulsului
etalon

A= I:)m - Pn (2)
unde:
P, este valoarea pulsului masurat, exprimat prin numarul contractiilor cardiace intr-un interval de
timp,

Pn este valoarea etalon a pulsului, Tn numarul contractiilor cardiace intr-un interval de timp.
Eroarea absoluta de masurarea a pulsului, care este determinata dupa formula (2), nu trebuie sa
depaseasca valorile stipulate Tn manualul de utilizare sau descrierea tehnica a producatorului pentru
fiecare pulsmetru n parte.

9. intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
performanta a termometrelor digitale medicale.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a termometrelor digitale
medicale (in continuare dispozitiv medical - DM).

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificdrii periodice.

2. Referinte

SMV EN 12470-3+A1:2010 Termometre medicale. Partea 3: Performanta termometrelor
electrice compacte (prin comparatie si prin extrapolare) cu dispozitiv de maximum

SMV EN 12470-4+A1:2010 Termometre medicale. Partea 4: Performanta termometrelor
electrice cu masurare continua

NML R 114-2009 Termometre electrice medicale pentru masurare continua

3. Terminologie
Termometru digital medical: DM destinat sa masoare temperatura corpului uman.

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

- DM trebuie sa corespunda scopului pentru care a fost proiectat.

- Unitatea de temperatura trebuie sa fie in grade Celsius, °C.

- Diapazonul de masurare trebuie sa fie de minim 35.5 °C 1la 42.0 °C.

- Diviziunea scarii ori cresterea digitald nu trebuie sa depaseasca 0.1 °C pentru scarile digitale.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1.

Tabelul 1
Numarul Obligativitatea efectuarii operatiilor
Denumirea operatiei q punctu![u: | laefectuarea

ocumentulul verificarii dupa reparatie

de verificare periodice
Pregatirea pentru verificare 8.1.1 da da
Examinarea aspectului exterior 8.1.2 da da
Incercarea 8.1.3 da da
Determinarea erorii de masurare 8.14 da da

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a DM
supus verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.

DM supus verificarii trebuie sa fie integru. Etaloanele folosite la Tncercarea DM trebuie sa fie
conectate la priza de impamintare.

7. Conditii de verificare periodice
In timpul efectuarii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului inconjurator (25+5) °C;
- umiditatea aerului (50+20) %;
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- aparatul sa functioneze intre £ 10 % din valoarea nominala a retelei de alimentare ori in
diapazonul specificat al tensiunii bateriei (conditiile specificate de alimentare cu curent).

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor definitorii de performanta

8.1.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initiere a procedurii de verificare:

— DM si mijloacele etalon trebuie sa fie pregatite pentru utilizare in conformitate cu
documentatia de exploatare.

— DM supus verificarii trebuie sa fie supuse procedurii de curatare

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu care se inregistreaza in raportul de incercari.

8.1.2 Examinarea aspectului exterior

Examinarea aspectului exterior include corespunderea DM cu manualul producatorului, acesta
din urma trebuie sa furnizeze informatia necesard despre DM, si trebuie sa contina valorile
caracteristicilor acceptate, limitele lor de toleranta si procedurile pentru determinarea lor.

Pe DM trebuie sa fie indicat:

- tipul si simbolul dispozitivului;

- numarul dispozitivului si anul de fabricatie;

- etichetdrile trebuie sa fie lizibile si complete;

DM nu este permis pentru verificare daca sunt vizibile:

- defecte mecanice,

Dispozitivele cu defecte sunt respinse si trimise la reparatii.
Incercarea

Porniti alimentarea aparatului apasand butonul de alimentare. Dupa pornirea alimentarii, DM
trece Tn modul de auto-testare. In cazul unei stiri normale de functionare a DM dupa terminarea auto-
testari, se emite un semnal sonor sau vizual care confirma posibilitatea utilizarii DM. Ecranul DM
trebuie sa fie pornit si informatiile trebuie sa fie afisate pe acesta. Dupa care DM se introduce in baie
de apa pentru determinarea parametrilor de performanta.

8.1. 4 Determinarea erorii absolute de masurare a temperaturii

Eroarea absoluta de masurare a temperaturii este determinata pentru nu mai putin de 3 valori a
temperaturii in acelasi punct, pentru valorile temperaturii de 37 °C si 41 °C.

Eroarea absolutd de masurarea a temperaturii A in °C punct poate fi definita ca diferenta dintre
valoarea medie obtinutd in urma masurarii si valoarea etalon.

A= Tm _Te (1)
unde:
T, este valoarea medie obtinutd in urma masurarii in °C

Te este valoarea etalon, in °C
Erorile maxime permise determinate cu formula 1 la conditii de referinta pentru diapazonul
32.0 °C la 42.0 °C trebuie sa fie de £ 0.2 °C

9. (intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specificd determina metodele de verificare periodica si dupa reparare a
dispozitivelor stimulatoare de nervi si muschi.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1 Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a dispozitivelor stimulatoare de
nervi si muschi.

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificdrii periodice.

2 Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

SM EN 60601-2-10:2016 ” Aparate electromedicale. Partea 2-10: Cerinte particulare de
securitate de baza si performante esentiale pentru stimulatoare de nervi si muschi”

3 Abrevieri

PS — Procedura specifica

Dispozitiv stimulator de nervi si muschi — dispozitiv medical proiectat pentru livrarea in
cantitati dozate a curentilor preselectati cu tel terapeutic.

Tip B — parte aplicata pentru protectia impotriva socului electric privind curentul de scurgere
prin pacient si curentul auxiliar de pacient admisibil (neacoperita de tip BF/CF).

Tip BF — parte aplicata de tip F pentru asigurarea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decat la partile aplicate de tip B (pentru a furniza energie electrica sau un semnal
electrofiziologic spre sau de la un pacient).

Tip CF — parte aplicata de tip F pentru asigurarea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decat la partile aplicate de tip BF (pentru o aplicatie cardiaca directa).

4  Cerinte generale fata de dispozitivul medical
Dispozitivul trebuie sa asigure livrarea energiei cu 0 precizie anumita si prezentarea
parametrilor preselectati.

Dispozitivul trebuie sd memorizeze regimul parametrilor anterior selectati.

5 Operatii de verificare periodica
La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate 1n tabelul 1.

Tabelul 1.
< . Obligativitatea efectuarii
Numarul punctului cps s s
. - . verificarii
Denumirea operatiei documentului de Dubi
verificare pa periodica
reparatie
Masurgrea rezistentei pamantului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.2 da da
Incercarea MM 8.2.3 da da
.De'termlnarea parametrilor semnalului de 824 da da
iesire
Intocmirea rezultatelor verificarii periodice 9 da da

6 Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialistii care au studiat documentatia de exploatare a
dispozitivelor supuse verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.




PS 25DM:2018

Dispozitivele stimulatoare de nervi si muschi supuse verificarii trebuie sa fie conectate la priza
de Tmpamintare.

7 Conditii de verificare periodice
In timpul efectuarii verificarii trebuie sa fie menginute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 205

— umiditatea relativa a aerului, % 30+ 80

— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+ 22

— frecventa, Hz. 50+0,5

— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea analizorului inainte de efectuarea verificarii cu conditiile de mediu ambiant
minim de 2 ore.

8 Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor defintiorii de securitate

Tnainte de ncercare, dispozitivul trebuie si fie deconectat, daci este posibil, de la reteaua de
alimentare. Dacd nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru
personalul care efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de mdsurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditiile de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pdmant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Daca in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurdrile se efectueaza cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300mgQ.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la padmant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200mQ. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sd depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depiseasca 300mQ. in plus, trebuie si fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, menfinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devina active in caz de defect, nu trebuie si depiseasca 300mQ. In timpul incercarii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate



partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca S00mQ.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseasca valoarea admisibila. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentatd. Atunci cand se foloseste curent continuu, mésurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmitoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisurarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA Partea aplicata
TipB Tip BF Tip CF

Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ

- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in

curent alternativ (c.a.)

- Curent de scurgere al partii aplicate 5 000 50

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei

pentru partea aplicatd)

1000 1000 1000

500 500 500

500 500 500

100 100 100

5000 50

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)
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Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamantul de protectie pentru aparate de clasa I (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile conductoare accesibile pentru aparate de clasa 1 si II
(R>7TMQ) ;

- partea legatd la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl. I R>2MQ,
cl. IR>7MQ) ;

- partea aplicatd de tip F care intrd in contact cu pacientul si pamantul de protectie pentru
aparate de clasa I (R>70MQ) ;

- partea aplicatd de tip F care intra in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si I (R>70MQ).

8.2 Incerciri a parametrilor defintiorii de perfomanta.

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Inainte de initierea procedurii de verificare, dispozitivul trebuie si fie pregitit pentru utilizare
in conformitate cu documentatia de exploatare.

Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior al dispozitivului se stabileste corespunderea
urmatoarelor conditii:

— prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator;

— lipsa deteriorarilor mecanice, care influenteaza la functionarea normala a dispozitivului;

— integritatea dispozitivului in conformitatea cu documentatia de exploatare a lui

— toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)

— marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;

— integritatea partilor mecanice;

— orice deteriorare sau contaminare;

— se evalueaza accesoriile relevante Tmpreund cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra Tn contact cu pacientul);

Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv daca dispozitivul corespunde
cerintelor enumerate mai sus. In cazul necorespunderii dispozitivului cerintelor din acest punct,
dispozitivul se rebuteaza.

8.2.3 Tncercarea

Se verifica functionarea dispozitivului conform prevederilor din documentatia tehnica.

— Dispozitivul se conecteaza la sursa de curent continuu.

— Se lasa pentru incdlzire minim 30 de minute.

— Se conecteaza dispozitivul cu MM etalon.

— Se activeaza regimul de autotestare al dispozitivului (daca dispozitivul detine asa functie).
— Se urmareste informatia de pe ecranul dispozitivului la prezenta mesajelor de erori.

Lipsa mesajelor reprezinta functionarea normala a dispozitivului.

Dispozitivul este disponibil pentru masurari. Rezultatul operatiei de incercare este considerat
pozitiv. In caz contrar dispozitivul se rebuteaza.

8.2.4 Determinarea parametrilor semnalului de iesire

Valorile pentru durata pulsului, amplitudinile si frecventa de repetare a impulsurilor, inclusiv
orice componente de curent continuu, asa cum este descris in documentatia tehnicd sau indicate pe
aparat, nu trebuie sa varieze cu mai mult de + 30%.

Se efectueaza masurarea directd a valorilor energiei livrate Th 3 puncte al diapazonului de
masurare al dispozitivului.

Masurarile se repetd minim de 3 ori la fiecare valoare masurata al diapazonului de masurare.

Rezultate masurarii se introduc in tabelul din raport de Tncercare.

Se efectueaza o medie a masurarilor pentru fiecare punct, conform formulei (1):



V,= 23, (1)

Se calculeaza eroarea relativa de masurare pentru fiecare punct, conform formulei (2):
E[_VET

JIL-’ = V— * 1':":'% (2)

et

Unde:
V,— valoarea medie masurata;
V.- valoarea setata;

9 intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determind metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de perfomanta a dispozitivelor de control a perfuziei.

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1 Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a dispozitivelor de control a
perfuziei:

Pompe de perfuzie;

Pompe cu seringa.
Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificdrii periodice.

2 Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601 — 1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

SM EN 60601 — 2-24:2015 "Aparate electromedicale. Partea 2: Cerinte particulare de securitate
pentru pompe de perfuzie si dispozitive de reglare a perfuziei”

SM EN 60601-1-8:2014, SM EN 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015 Aparate electromedicale.
Partea 1-8: Prescriptii generale pentru securitatea de bazad si performantele esentiale. Standard
colateral: Prescriptii generale, incercari si ghid pentru sistemele de alarma ale aparatelor
electromedicale si sistemelor electromedicale;

3. Abrevieri

PS — procedura specifica

Pompa de perfuzie - dispozitiv medical utilizat pentru a distribui solutiile infuzabile din
interiorul pungilor sau flacoanelor mari cu viteza si volum programat de catre personalul medical.

Pompa cu seringa — dispozitiv medical utilizat pentru a distribui medicamentele infuzabile
prin intermediul seringilor mari cu viteza si volum programat de catre personalul medical.

Tip B — parte aplicata pentru protectia impotriva socului electric privind curentul de scurgere
prin pacient si curentul auxiliar de pacient admisibil (neacoperita de tip BF/CF).

Tip BF — parte aplicata de tip F pentru asigurarea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decat la partile aplicate de tip B (pentru a furniza energie electrica sau un semnal
electrofiziologic spre sau de la un pacient).

Tip CF — parte aplicata de tip F pentru asigurarea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decat la partile aplicate de tip BF (pentru o aplicatie cardiaca directa).

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Dispozitivele de control a perfuziei trebuie sa asigure livrarea dozei si vitezei selectate Cu 0
precizie anumita.

Se verificd caracteristica vizuala a alarmelor cu prioritate inaltd, medie, mica, inclusiv
declangarea sunetului, intarzierea sistemului de alarma, posibilitatea presetdrii, anularea/neanularea
alarmelor si inregistrarea alarmelor declansate.

Se simuleaza conditiile specifice pentru declansarea alarmei sau actionarea interblocarii.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate 1n tabelul 1.

Tabelul 1.
Numarul Obligativitatea efectuarii
. . . punctului verificarii
Denumirea operatiei documentului de Dupa

verificare reparatie periodica
Masurqrea rezistentei pamantului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
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Masurarea rezistentei de izolatie 8.1.3 da da
Examinarea aspectului exterior 8.2.1 da da
Incercarea MM 8.2.3 da da
Determlnarf:a parametrilor de 824 da da
performanta
Determinarea erorii de masurare 8.2.5 da da
Intocmirea rezultatelor verificarii

9 da da

periodice

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
pipetelor supuse verificdrii i au trecut instructajul pe tehnica securitatii.

7. Conditii de verificare periodica

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:

— temperatura mediului ambiant, °C 205

— umiditatea relativa a aerului, % 30 + 80

— presiunea atmosferica, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220+22

— frecventa, Hz. 50+0,5

— absenta actiunilor mecanice

— absenta vibratiilor

— absenta campurilor electromagnetice

— Adaptarea pipetelor nainte de efectuarea verificarii cu conditiile de mediu ambiant
minim 24 de ore.

— Adaptarea apei de incercare inainte de efectuarea verificarilor cu conditiile mediului
ambiant minim 2 ore.

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Tncercari a parametrilor defintiorii de securitate
8.1.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditiile de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sd devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pdmant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Dacd in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admita ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueazd cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500m€Q. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului ME, nu trebuie sa depageasca 300m«Q2.

— pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la padmant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200m€2. Pentru cordonul de alimentare in



sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depaseasca 300mQ2. in plus, trebuie sa fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detagabile, mentinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului ME si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie si depaseasca 300mQ. In timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totald intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate
partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca S00mQ.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseasca valoarea admisibila. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentatd. Atunci cand se foloseste curent continuu, mésurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

Tn aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuati numai dupa ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmitoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisurdrile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA Partea aplicata
TipB Tip BF Tip CF

Curent de scurgere din aparat — metoda Tn curent
alternativ
- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasal

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent

continuu sau metoda prin curent diferential rezidual

- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile

conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau

neconectat la conductorul de legare la pamant de

protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de

clasa |

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in

curent alternativ (c.a.)

- Curent de scurgere al partii aplicate 5 000 50

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

1000 1 000 1000

500 500 500

500 500 500

100 100 100
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- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei
pentru partea aplicatd)

8.1.3 Masurarea rezistentei de izolatie

In timpul masuririlor aparatul este deconectat, toate comutatoarele partilor legate la retea
trebuie sa fie in pozitie de functionare (ON), pentru a cuprinde toate izolatiile partilor legate la retea in
timpul masurarii.

Masurarile rezistentei de izolatie sunt efectuate la 500V (c.c)

Nota: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o masurare a rezistentei de izolatie intre partile
aplicate si conductorul de legare la pamint de protectie, respectiv carcasa, poate fi efectuatd numai
daca aparatul este potrivit sa suporte o astfel de masurare.

Rezistenta de izolatie se masoara intre:

- partea legata la retea si pamantul de protectie pentru aparate de clasa I (R>2MQ);

- partea legatd la retea si partile conductoare accesibile pentru aparate de clasa 1 si II
(R>7TMQ) ;

- partea legatd la retea si partile aplicate care vin in contact cu pacientul, tip B ( cl. I R>2MQ,
cl. IR>7MQ) ;

- partea aplicata de tip F care intrd in contact cu pacientul si pamantul de protectie pentru
aparate de clasa I (R>70MQ) ;

- partea aplicatd de tip F care intra in contact cu pacientul si partile conductoare accesibile
pentru aparate de clasa I si I (R>70MQ).

8.2.1. Examinarea aspectului exterior

5000 50

In timpul efectudrii verificarii aspectului exterior a pompelor se stabileste corespunderea
urmatoarelor conditii:
— prezenta marcajului: numar de serie, tip, producator
— lipsa deteriorarilor mecanice, care ar influenta functionarea normala a dispozitivului
— integritatea dispozitivului in conformitatea cu documentatia de exploatare a pompei
— toate sigurantele accesibile din exterior sa fie conforme cu datele oferite de catre producator
(curent nominal, caracteristici)
— marcarea cu privire la securitate, etichetele si etichetarile trebuie sa fie lizibile si complete;
— integritatea partilor mecanice;
— orice deteriorare sau contaminare;
— se evalueaza accesoriile relevante impreund cu aparatul (cordoanele de alimentare detasabile
sau fixe, cablurile care intra in contact cu pacientul);
Rezultatul examinarii aspectului exterior este considerat pozitiv dacd pompa corespunde
cerintelor enumerate mai sus. In cazul necorespunderii cerintelor din acest punct, pompa se rebuteaza.
8.2.2 Verificarea ratei de administrare

Valorile masurate trebuie sa se incadreze in limitele date de producator in specificatia tehnica.
8.2.3 Verificarea presiunii de ocluzie

Abaterea presiunii de ocluzie este determinatd in cazul cind dispozitivul medicale este dotat cu
posibilitatea de setare a pragului de ocluzie.

Valorile masurate a presiunii de ocluzie trebuie sa se incadreze in limitele date de producéator in
specificatia tehnica, iar in lipsa acestora nu trebuie sd depaseascd 10% din valoarea.

9. Intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.

© MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE, 2018
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Preambul

Prezenta procedura specifica determina metodele de testare prin incercare a parametrilor de
securitate si de perfomantd a ventilatoarelor pulmonare dotate sau nu cu modulul de anestezie (in
continuare — dispozitiv medical — DM).

Prezenta procedurd este elaboratd in baza standardelor aplicabile verificarii periodice a
dispozitivelor medicale intru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 966 din 14
noiembrie 2017.



1  Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplica la verificarea periodica a ventilatoarelor pulmonare
dotate sau nu cu modul de anestezie

Prezenta procedura specifica stabileste metodele de testare si mijloacele necesare la efectuarea
verificarii periodice.

Prezenta procedura se aplica si in cazul in care DM detine doar o singura functie de masurare
(aparat de anestezie sau ventilator pulmonar).

2 Referinte

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupa
repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601-1:2010 “Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”

SM EN 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015 “Aparate electromedicale. Prescriptii generale
pentru securitatea de baza si performantele esentiale. Standard colateral: Prescriptii generale, incercari
si ghid pentru sistemele de alarma ale aparatelor electromedicale si sistemelor electromedicale

SM SR 1SO 5358:2012 Aparate de anestezie pentru uz uman

SM EN 80601-2-55:2014 Cerinte particulare pentru securitate si performante de baza ale
monitoarelor cu gaz pentru respiratie”

SM EN 60601-2-12:2015 Aparate electromedicale Partea 2-12 “Cerinte particulare de
securitate pentru ventilatoare pulmonare. Ventilatoare pentru utilizare in terapia intensiva”

SM EN 60601-1-8:2014, SM EN 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015 Aparate electromedicale.
Partea 1-8: Prescriptii generale pentru securitatea de bazad si performantele esentiale. Standard
colateral: Prescriptii generale, incercari si ghid pentru sistemele de alarma ale aparatelor
electromedicale si sistemelor electromedicale;

3 Termeni si abrevieri

PS — Procedura specifica

Tip B — parte aplicatd pentru protectia impotriva socului electric privind curentul de scurgere
prin pacient si curentul auxiliar de pacient admisibil (neacoperita de tip BF/CF).

Tip BF — parte aplicatd de tip F pentru asigurarea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decat la partile aplicate de tip B (pentru a furniza energie electrica sau un semnal
electrofiziologic spre sau de la un pacient).

Tip CF — parte aplicata de tip F pentru asigurarea unui grad de protectie impotriva socului
electric mai ridicat decat la partile aplicate de tip BF (pentru o aplicatie cardiaca directa).

Aparat de anestezie — dispozitiv care asigura admisia si administrarea de gaze si de vapori
medicali si anestezici intr-un sistem respirator

Mixer de gaz — dispozitiv care primeste separat oxigenul si unul sau mai multe gaze medicale
si care furnizeazd gazele amestecate in concentratii stabilite de catre utilizator

Tubulatura de gaz aparatului — ansamblu tubulaturii care cuprinde racordurile, de la valvele
unidirectionale situate la intrarile tubulaturii si iesirile regulatoarelor de presiune pana la regulatorul de
debit trecand prin conducte de racordare a vaporizatoarelor la orificiul de iesire a gazului. Tubulatura
cuprinde tuburile care pleacd din sistemele de alarma pneumatice si acelea care le conduc,
instrumentele de masurare, dispozitivul cu debit mare de oxigen si intrarea gazului motor.

Orificiu de iesire a gazului - orificiul prin care amestecul gazos, care provine de la aparatul de
anestezie, este introdus Tn sistemul respirator.

Sistem de control al debitului — dispozitiv sau montaj destinat sa comande si sa indice debitul
de gaz.

Debitmetru — orice dispozitiv care indica volumul, pe unitate de timp, al gazului specific care
1l traverseaza.

Reductor de presiune — dispozitiv de comanda si de reducere a presiunii gazului, conceput
pentru a furniza o presiune constanta de alimentare (in aval) pornind de la presiuni si/sau de la debite
de intrare variabile.
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Vaporizator pentru anestezie — dispozitiv conceput pentru a facilita trecerea unui agent
anestezic din starea lichida n starea de vapori.

Camera vaporizatorului — partea vaporizatorului unde gazul proaspat este imbogatit sau
saturat cu vapori ai agentului anestezic.

Ventilator pulmonar (in continuare ventilator) — dispozitiv medical care inlocuieste
respiratia spontand a pacientului sau asigurd asistenta respiratorie la necesitate.

Ventilator mecanic — ventilator care nu necesita efort operator si este controlat computerizat
sau pneumatic si are doua moduri de functionare: cu presiune pozitiva si cu presiune negativa.

Ventilator de transport — ventilator cu dimensiuni compacte utilizat in ambulante pentru
asistenta pulmonara pe perioada transportdrii pacientului.

Ventilator pentru terapie intensiva — ventilator cu dimensiuni mari alimentate de sursa de
energie cu curent alternativ, prevazute si cu baterii pentru a facilita transportul si ca metoda de
rezerva. Acest ventilator asigurd controlul asupra unei largi varietati de parametri ai ventilatiei. Multe
din ele incorporeaza monitoare grafice pentru a oferi un feedback vizual a fiecarei respiratii.

Ventilator neonatal — ventilator pentru terapie intensiva, realizat pentru a oferi volume si
presiuni mai precise si mai mici, potrivit pentru ventilarea pacientilor din aceasta categorie

Ventilator cu presiune pozitiva — prevazut pentru ventilatia non-invaziva la domiciliul
pacientului conform prescriptiei medicului pentru tratamentul afectiunilor cronice obstructive sau
apneei in somn.

Triggerul — este cel care produce distributia respiratiei de catre un ventilator mecanic.
Respiratiile pot fi determinate de:

- pacientul care respird singur
- operatorul ventilatorului care apasa butonul de respiratie
- ventilatorul bazat pe un set de rate de respiratie si moduri de ventilatie

Ciclul — este cel care face respiratia sa treaca de la faza inspiratorii la cea expiratorii.

Respiratiile pot fi ciclizate de un ventilator mecanic daca el are un temporizator atasat, sau
cand un flux prestabilit sau procentajul maxim a fost atins, in functie de tipul respiratie si de setari.
Respiratiile de asemenea pot fi ciclizate de prezenta unei alarme, care atestd atingerea limitei
superioare de presiune admise.

Expir — Valva expiratorie a ventilatorului este deschisa iar fluxul expirator este permis pana
cand se atinge limita de presiune. Fluxul expirator este determinat de factori care tin de pacient,
precum complianta sau rezistenta.

Setul minim de moduri de ventilatie:

Controlat de volum

Ventilatia continue obligatorie

Ventilatia intermitenta obligatorie

Ventilatia obligatorie intermitenta sincronizata
Controlat de presiune

Ventilatia continue obligatorie

Ventilatia intermitentd obligatorie

Ventilatia obligatorie intermitenta sincronizata

VVolum minut obligatoriu

Ventilatie de eliberare a presiunii caii aeriene
Controlat spontan (CPAP)

Ventilatia obligatorie intermitenta sincronizata

Ventilatie legata de presiunea caii aeriene

Presiunea bifazica pozitiva

Presiunea negativa

Filtru bacterian — dispozitiv care indeparteaza bacteriile si praful in suspensie din fluxul de
gaze

Portul de conectare urgenti a aerului - Portul de admisie dedicat aerului ambiant prin care el
poate fi atras atunci cand livrarea de O2 sau amestec de gaz proaspat este insuficient sau absent

Senzor de directie a fluxului - Componenta a ventilatorului care controleaza ca fluxul de gaze
sa fie Intr-o singura directie pentru buna functionare si / sau siguranta pacientului



Gaz proaspat - gazul furnizat la circuitul respirator al ventilatorului. Notiunea exclude
urmatoarele:
Aerul care se scurge prin portul de intrare
Aerul care se scurge prin sistemul de incalzire a ventilatorului
Aerul expirat de pacient
Port de intrare gaze la presiune inalti: port de intrare la care se poate furniza o presiune mai
mare de 100 kPa
Dezactivare: starea in care un sistem de alarma sau o parte din sistemul de alarma nu poate
anunta semnalele de alarma
Port de intrare gaze la presiune joasa: port de intrare la care gazul este furnizat la o presiune
de pana la 100kPa
Volum TIDAL (VT) volum curent - Volumul de aer care intrd sau iese din plamani, in conditii
de respiratie relaxata sau de repaus
Ventilator Breathing System (VBS) — sistem de respiratie al ventilatorului care de obicei este
compus din: portul de intrare gaze de presiune joasd, portul de intrare gaze proaspete, portul de
conectare a pacientilor si portul expirator.
PIP — presiunea inspiratorie maxima (peak inspiratory pressure)
PEEP - presiunea expiratorie pozitiva (Positive-end expiratory pressure)
IPP — presiunea la inspiratie (inspiratory pause pressure)
MAP - presiunea medie in caile respiratorii (mean airway pressure)
PEF — fluxul expirat maxim (peak expiratory flow)
PIF - fluxul inspirat maxim (peak inspiratory flow)

4.  Cerinte generale fata de dispozitivul medical

DM trebuie sa fie inofensiv pentru pacient si operator.

DM trebuie sa asigure indeplinirea cu precizie a regimului de anestezie selectat de operator.

DM trebuie sa memorizeze ultimul regim selectat de operator.

DM trebuie sa emitd alarme vizuale/sonore 1n cazul unor abateri de la regimul selectat sau alte
erori provenite in decursul utilizarii.

5. Operatii de verificare periodica

La efectuarea verificarii periodice trebuie efectuate operatiile indicate in tabelul 1

Tabelul 1
Numarul Obligativitatea efectuarii operatiilor
. .. unctului
Denumirea operatiei q P tului la efectuarea
ocumentulul verificarii dupa reparatie
de verificare periodice
Masurgrea rezistentei pamantului de 811 da da
protectie.
Verificarea curentilor de scurgere 8.1.2 da da
Examinarea aspectului exterior/interior 8.2.2 da da
Masurarea presiunii respiratorii 8.2.3 da da
Mésu'rarea Volumului' expirator si o 824 da da
avertizarea volumului redus de expiratie
Més'ura'rea scurg§rilor diq sistemul de 825 da da
respiratie al ventilatorului (VBS)
Masurarea concentratiei de oxigen
indicate de DM 8.26 da da
Masurarea concentratiei de gaz
BT : 2.7
anestezic indicat de DM 8 da da
Tntocmirea rezultatelor verificarii 9 da da
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periodice

6. Conditii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialisti care au studiat documentatia de exploatare a
ventilatorului supus verificarii si au trecut instructajul pe tehnica securitatii.
Aparatul de anestezie supus verificarii trebuie sa fie conectat la priza de impamantare.

7. Conditii de mediu in care se petrece verificarea periodica

In timpul efectudrii verificarii trebuie sa fie mentinute urmatoarele conditii de referinta:
— temperatura mediului inconjurator (20+5) °C;

— umiditatea aerului (30-80) %;

— presiunea atmosferica (84-106) kPa;

— tensiune de alimentare (220+22) V si frecventa (50+0,5) Hz.

8. Efectuarea verificarii periodice

8.1 Incerciri a parametrilor de securitate

Tnainte de Tncercare, DM trebuie si fie deconectat, de la reteaua de alimentare daci este posibil.
Daca nu este posibil, trebuie luate masurile necesare pentru a preveni pericolele pentru personalul care
efectueaza incercarile si masurarile.

Cablurile si cordoanele de alimentare, sondele de masurare si cablurile de date, trebuie
pozitionate astfel incat sa minimizeze efectul lor asupra masurarii.

8.1.1 Masurarea rezistentei pamantului de protectie.

a) Generalitati. Conditii de masurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pamant de protectie trebuie sa conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devind active in cazul unui defect, respectiv
fie la borna de legare la pamant de protectie a fisei de retea pentru aparate conectate, fie la punctul de
contact cu pdmantul de protectie pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pamant a cordonului de alimentare, in
timpul masurarii cordonul trebuie sa fie indoit de-a lungul lungimii sale.

Daca in timpul indoirii sunt observate schimbari ale rezistentei, trebuie sa se admitd ca s-a
deteriorat conductorul de legare la pamant de protectie sau ca nu mai sunt adecvate conexiunile.

Masurarile se efectueaza cu un dispozitiv de masurare capabil sa livreze un curent electric de
cel putin 200mA pentru 500mQ. Tensiunea in circuitul deschis nu trebuie sa depaseasca 24V.

b) Rezistenta pamantului de protectie nu trebuie sa depaseasca urmatoarele valori:

— pentru un aparat DM cu un cordon de alimentare nedetasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de retea si partile conductoare accesibile protejate prin
legare la pamant ale aparatului DM, nu trebuie sa depaseasca 300mqQ2.

— pentru un aparat DM cu un cordon de alimentare detasabil, rezistenta intre contactul
corespunzator pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului DM, nu trebuie sa depaseasca 200m€. Pentru cordonul de alimentare
in sine, rezistenta Intre conexiunile (legdturile) la pamant la fiecare capat nu trebuie sa depdseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie sa depiseasca 300mQ. in plus, trebuie si fie masurate, de asemenea, cordoanele
de alimentare detasabile, menfinute gata pentru utilizare.

— pentru aparatul DM instalat permanent, rezistenta intre borna de legare la pamant de
protectie a aparatului DM si partile conductoare accesibile ale aparatului legate la pamant, care pot sa
devini active in caz de defect, nu trebuie sa depaseascd 300m€. in timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

— pentru un sistem DM cu un soclu cu prize multiple, rezistenta totala intre contactul
corespunzator pamantului de protectie de la fisa de alimentare a soclului cu prize multiple si toate



partile conductoare accesibile protejate prin legare la pamant, destinate a fi conectate la sistemul ME,
nu trebuie sa depaseasca S00mQ.

Orice valoare masuratd nu trebuie sa depaseasca valoarea admisibila. Valoarea cea mai mare
trebuie sa fie documentatd. Atunci cand se foloseste curent continuu, mésurarea trebuie sa fie repetata
cu polaritate opusa.

8.1.2 Verificarea curentilor de scurgere

a) Generalitati. Conditii de masurare.

In aparatele de clasa I, masurarea curentului de scurgere poate fi efectuatd numai dupi ce a
fost efectuatd, cu succes, Incercarea legarii la pamant de protectie.
In functie de aparat pot fi utilizate una din urmitoarele metode de masurare a curentilor de
scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicata.

b) Masurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv parti aplicate.

Aceste masurari nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursa de energie electrica interna.

Metoda in curent alternativ:

Aparatul este separat de retea si nu necesitd sd fie izolat de pamantul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legat la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurarii.

Metoda in curent continuu:

Maisurarile sunt efectuate la tensiunea retelei, in orice pozitie a fisei de retea. In timpul
masurdrii aparatul trebuie sa fie izolat de pamant, cu exceptia conductorului de legare la pamant de
protectie al cordonului de alimentare.

Valori admisibile pentru curenti de scurgere sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2

Curent, pA arte aplicata
TipB Tip BF Tip CF

Curent de scurgere din aparat — metoda in curent
alternativ

- Curent de scurgere din aparat pentru parti accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

Curent de scurgere din aparat - metoda in curent
continuu sau metoda prin curent diferential rezidual
- Curent de scurgere din aparat pentru partile accesibile
conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau
neconectat la conductorul de legare la pamant de
protectie.

- Curent de scurgere din aparat pentru aparat ME de
clasa |

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in

curent alternativ (c.a.)
- Curent de scurgere al partii aplicate 5 000 50

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

1000 1000 1000

500 500 500

500 500 500

100 100 100

- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei

pentru partea aplicata) 5000 50

8.2 Incerciri a parametrilor de perfomanti

8.2.1 Pregatirea pentru verificarea periodica

Tnainte de initiere a procedurii de verificare, DM si mijloacele etalon trebuie si fie pregitite
pentru utilizare In conformitate cu documentatia de exploatare de la producator.
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Folosind un mijloc de masurare a parametrilor mediului ambiant, se masoara conditiile de
mediu.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

— Se verificd daca ansamblul pieselor componente a DM corespunde cu cel stipulat in
documentatia de exploatare;

— Se verificd prezenta, marcarea corespunzatore si disponibilitatea executarii comenzilor de
pe panoul de comanda a DM;

— Se verifica prezenta placutei de identificare si lizibilitatea informatiei de pe ea a DM,;

— Se verifica cablul de alimentare pentru aprecierea prezentei sau absentei fisurilor;

— Se verifica prezenta zgarieturilor si murdariei pe monitor;

— Se verificd integritatea circuitului respirator detasabil;

— Se verifica prezenta si integritatea filtrului bacterian al circuitului respirator

— Se verificd prezenta prafului sau murdarie pe filtrele de aer.

8.2.3 Masurarea presiunii respiratorii

DM se porneste, circuitul respirator se conecteaza la mijlocul etalon de masurare, se
selecteaza modul de ventilatie dorit.

Se va seta presiunea respiratorie la portul de conectare al pacientului. Punctul/tele de
masurare reald poate fi oriunde in sistemul de respiratie al ventilatorului, dar valoarea afisata trebuie
sa se refere la cea de la portul de conectare al pacientului. Valoarea cititd de catre operator trebuie sa
fie exacta in limitele + (2% din scala completa + 4% din citirea efectiva).

8.2.4 Masurarea volumului expirator si avertizarea volumului redus de expiratie

Ventilatorul destinat sa furnizeze volume tidal mai mari de 100 ml trebuie sa fie prevazut cu
un mijloc precis pentru masurarea volumului expirator exprimat in volum/minuta.

Volumele mai mari de 100 ml sau volume/minute mai mari de 3 1/min au o aproximatie de +
15% din valoarea volumelor reale.

Trebuie sa se furnizeze mijloace pentru a anunta o stare de alarma de volum scazut atunci
cand este Incdlcat volumul limitei de alarmd monitorizat. Acest semnal de alarma trebuie s aiba cel
putin o prioritate medie.

Un ventilator poate avea un sistem de alarma care, intr-o stare de alarma de volum redus,
poate fi declansata la o prioritate joasa si daca aceastd stare continua se scada, prioritatea se ridica la
niveluri mai Tnalte.

In cazul in care se asigurd un volum tidal mai mic de 100 ml, trebuie si existe un mijloc
pentru a anunta o stare de alarma de volum redus atunci cand volumul monitorizat incalca limita de
alarma.

Acest semnal de alarma trebuie sa aiba cel putin o prioritate scazutd. Pentru ventilatoarele cu
precizia sub 100 ml sau 3 | / min valoarea limitei inferioare trebuie sa fie reglabila sau pre-ajustata si
descrisa in instructiunile de utilizare.

Tabelul 3
Conditiile de testare pentru ventilatoarele prevazute pentru
Parametrul ajustabil un anumit diapazon al volumului tidal (\Vt)
Vt>300 ml 300ml >Vt >30ml Vt <30 ml
adulti pediatric nou-nascuti
Vt masurat cu _mljloc de rilasurare cu 500 300 30
senzor de presiune Vit = C ¢ Pyay
Frecventa respiratiilor F (min™) 10 20 30
Rata Inspir/Expir (I:E Ratio) 1:2 1:2 1:2
Rezistenta R (kPa I/s?) 0,5+10% 2+10% 5+10%
Complianta izotermici C (ml kPa™) 500+ 5 % 200+ 5% 10£5%

Precizia pentru C si R se aplicd pe intervalele parametrilor masurati

8.2.5 Masurarea scurgerilor din sistemul de respiratie al ventilatorului (VBS) Scurgerile totale
din VBS nu trebuie sa depaseasca:




- 200 ml/min la 5 kPa pentru ventilatoarele destinate sa furnizeze volume mai mari de 300
ml (pentru adulti);

- 100 ml/min la 4 kPa pentru volumele furnizate intre 300 ml si 30 ml (pentru copii);

- 50 ml/min la 2 kPa pentru volumele furnizate mai mici de 30 ml (pentru nou nascuti).

Conformitatea se determind dupa testul urmator:

Configurati VBS pentru aplicatia doritd conform recomandarilor producatorului. Sigilati toate
porturile. Conectati dispozitivul de masurare a presiunii si introduceti aerul in sistemul de respiratie
pana cand se atinge o presiune de 5 kPa (50 cm H20 sau 50 hPa) pentru VBS destinata sa furnizeze un
volum al fluxului mai mare de 300 ml, 4 kPa (40 cm H2O sau 40 hPa) pentru VVBS pentru volumele
intre 300 ml si 30 ml si 2 kPa (20 cm H20 sau 20 hPa) pentru VBS pentru volumele mai mici de 30
ml. Reglati fluxul de aer pentru a stabiliza presiunea si pentru a inregistra debitul de scurgere.

8.2.6 Masurarea concentratiei de oxigen indicate de DM
La orice debit si presiune de intrare situatd in domeniul precizat in manualul de utilizare,
concentratia de oxigen livrat trebuie sa fie in limita de £5% (V/V) din valoarea indicata.

8.2.7 Masurarea concentratiei de gaz anestezic indicat de DM

Utilizand gazul purtator si tehnica analiticd recomandatd de producator, trebuie indeplinite
urmatoarele conditii:

a) Concentratia furnizatd nu trebuie sa depaseasca 0,1% (V/V):

1) atunci cand dispozitivul de comanda al vaporizatorului este in pozitia "zero", daca aceasta
este prevazuta;

2) atunci cand dispozitivul de comanda al vaporizatorului este in pozitia "oprit", daca aceasta
este prevazuta; sau

3) atunci cand dispozitivul de comanda al vaporizatorului este fie in pozitia "zero", fie in
pozitia "oprit", daca ambele pozitii sunt prevazute.

b) Concentratia furnizata corespunzator tuturor gradatiilor, altele decat "oprit" sau "zero", nu
trebuie sa difere de valoarea indicatd cu mai mult de +20% din concentratia reglata sau cu 5% din
gradatia maxima, ludndu-se in calcul valoarea cea mai mare (pentru concentratiile de gaz anestezic de
1% si 2% valoarea masurata nu trebuie sa difere cu +5%, pentru concentratiile mai mari de 2%
valoarea masurata nu trebuie sa difere cu £20%).

Noti: In cazul cand se utilizeazd tehnica analitici recomandati pentru incercarea
vaporizatorului si, daca este recomandat ca aparatul de anestezie sa fie utilizat cu un ventilator,
reglajele ventilatorului care trebuie utilizate atunci cand se incearca vaporizatorul, exactitatea tehnicii
analitice trebuie sa fie in limitele + 10% din toleranta precizata la 8.2.7 b).

9. Intocmirea rezultatelor verificirii periodice
La efectuarea verificarilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare

periodica in baza raportului de incercari al dispozitivului medical de catre organismul de evaluare
acreditat si recunoscut in domeniul dispozitivelor medicale.
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