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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 procedurd specifica se aplica la verificarea periodicd a electrocardiografelor (in
continuare aparat ECG).

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

2. Referinte

SM SR EN 60601-1:2010, SM EN 60601-1:2006/A1:2016/A12:2016/AC:2016 Aparate
electromedicale. Partea 1: Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale”;

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

SM EN 60601-1-8:2014, SM EN 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015/A11:2018 ”Aparate
electromedicale. Partea 1-8: 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 EN 60601-2-25:2016 ”Aparate electromedicale. Partea 2-25: Cerinte particulare de
securitate de baza si performante esentiale pentru electrocardiografie”;

SM EN 60601-2-47:2017 ”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 si analizare mono
si multicanal”.

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 simultana a mai multor derivatii
ecg. Acest aparat poate sa continda, 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 standardizati: semnal treapta inregistrat in scopul etalondrii 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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5. Operatii de verificare periodica

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

Tabelul 1
Numaérul Obligativitatea efectuarii operatiilor
. .. nctului
Denumirea operatiei q b Ctutul , la efectuarea
ocumentului verificarii dupa reparatie
de verificare periodice
Mésurqrea 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
Deitermmarea erorii relative la 8.2.4 da da
masurarea tensiunii
Determlnavrea caracteristicii amplitudine 895 da da
— frecventa
D(itermlnare.a erorii relative  la 826 da da
masurarea viteza de inregistrare
Dete‘rml‘n:atr‘ga erorii relative la setarea 897 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 efectudrii verificarii trebuie s fie mentinute urmitoarele conditii de referinta:
— temperatura mediului inconjurator (20+5) °C;

— umiditatea aerului (20-80) %j;

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 masurérile.

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 pamint de protectie trebuie sd conecteze in
mod sigur toate partile conductoare accesibile care pot sa devina active in cazul unui defect, respectiv
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fie la borna de legare la pdmant 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 pdmant 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 s se admitd cd 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€2. Tensiunea 1n circuitul deschis nu trebuie si 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
corespunzdtor pamantului de protectie, de la soclul conectorului, si partile conductoare accesibile
legate la pamant, ale aparatului ME, nu trebuie sa depaseasca 200mQ2. Pentru cordonul de alimentare in
sine, rezistenta intre conexiunile (legaturile) la pamant la fiecare capdt nu trebuie sd depaseasca
100mQ. In cazul in care cordonul de alimentare detasabil si aparatul ME sunt masurate impreuna,
rezistenta nu trebuie si depaseasca 300mQ. in plus, trebuie si 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
devina active in caz de defect, nu trebuie sa depiseasci 300m€. in timpul incercirii, niciun conductor
de legare la pamant de protectie nu este deconectat.

Orice valoare masuratd nu trebuie sd depaseasca valoarea admisibild. Valoarea cea mai mare
trebuie sa 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 legdrii la pamint 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 a partii 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 pamintul de protectie.
Intreruptoarele de pe partea legata la retea trebuie sa fie inchise in timpul masurrii.

Metoda in curent continuu:

Misurarile 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 pamint de
protectie al cordonului de alimentare.

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

Tabelul 2
Curent, pA Partea aplicata
Tip B 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 1000 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 |
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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 50

Curent de scurgere al partilor aplicate - metoda in
curent continuu

- Curent de scurgere al partii aplicate (tensiunea retelei

pentru partea aplicatd) 5 000 S0
Curent de scurgere la carcasi, pamant

- metoda alternativa 5000

- metoda directd sau diferentiala 2 000

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 carcasd, 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 legata 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>7TMQ);

- 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 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 periodici, aparatul ECG si mijloacele etalon trebuie
sd fie pregatite 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 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 contina 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,
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- 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 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 n contact cu pacientul);

8.2.3 Incercarea

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

Incercarea trebuie sa includi 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 cétre producator.

8.2.4 Determinarea erorii relative la masurarea tensiunii

Eroarea relativd la masurarea tensiunii este diferenfa dintre tensiunea inregistratd de un
electrocardiograf si tensiunea aplicata la intrarile lui (a carei valori de referinta este data ca o valoare
conventionald adevaratd) impartitd la tensiunea de intrare.

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

Procedura 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 fixatda dupa cum e
specificat in Tabelul 3. Pentru fiecare valoare a semnalului de intrare indicatd in Tabelul 4, este
masuratd amplitudinea semnalului inregistrat.

Tabelul 3
Derivatiile destinate Derivatiile cu Electrozii conectate | Electrozii conectate
pentru masurari semnal zero impreuna impreund
V1— Vs I, 11, HI Ci—Cs V1— Ve
Tabelul 4
Tensiunea de intrare, Sensibilitatea,
mvV 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:
o, = Y =Uiy %100 (¢D)]

U in
unde:
Um = hm/Sm este tensiunea inregistratd a amplitudinii, in mV,
hm este amplitudinea semnalului de iesire inregistrat, in mm,
Sh 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):
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Ot = 10(1 + &] (2)
Uin

unde:

Us este valoarea minima 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 — frecventa trebuie determinata 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
fixatd 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 aplicd 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 inregistrat 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 s 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.

8.2.6 Determinarea erorii relative la masurarea 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.

Procedura de masurare: Sensibilitatea este fixata la 10 mm/mV si selectorul cablului este setat
la pozitia V1 — V6. La intrare se aplica un semnal sinusoidal cu amplitudinea de 1 mV si cu frecventa
de 10 Hz. Masurarile sunt facute la viteze de inregistrare de 25 mm/s, 50 mm/s si la fiecare viteza de
inregistrare asiguratd de catre ECG. Frecventa generatorului este aleasda pentru a obfine 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:

5, =Jn Vo 100 @3)
Vn
unde:
Vm = Lw/nTe este valoarea vitezei de inregistrare, in 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 determinata dupa formula (3), nu
trebuie sd depaseasca = 5 %.

.....

.....

el cu valoarea nominala.
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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 masuratd amplitudinea semnalului inregistrat.
cu amplitudinea de 2 mV si 4 mV respectiv.
Calculul: Eroarea relativa a setarii sensibilitatii (in procente) trebuie calculatd dupa urmatoarea
formula:

s = Sms;s x100 (4)

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 %.

8.2.8 Determinarea constantei de timp

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

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

dimensiunilor liniare ale scaderii semnalului rectangular inregistrat urmarind supramodulatia.
£
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 fixata 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 sa fie mai mica de 2
mm (adica 200 pV), 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.
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