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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.
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1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta procedura specifica se aplicd la verificarea periodicd 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, 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 SR EN ISO 8655-1:2012 ”Aparate volumetrice cu piston. Partea 1: Definitii, conditii
generale si recomandari pentru utilizatori”;

SM SR EN IS0 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 0 anumita precizie.

5. Operatii de verificare periodica

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

Tabelul 1.
Obligativitatea efectuarii
Denumirea operatiei Numarul verificarii
P punctului din PS Dupa Coe o
. periodica
reparatie
Examinarea aspectului exterior 8.1.2 da da
Incercarea MM 8.1.3 da da
Determlnarfea parametrilor de 814 da da
performanta
Determinarea erorii de masurare 8.1.5 da da
Intqcrmrea 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 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:
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temperatura mediului ambiant, °C 20£5
— umiditatea relativa a aerului, % 30 + 80
— presiunea atmosfericd, kPa 84 + 106
— tensiunea de alimentare, V 220422
— 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 Tnainte 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 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.

8.1.2 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 pipeteli

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 intrd 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 Incercarea

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

Se lasa pentru incalzire 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 noteaza masa cantitatii eliberate.

8.1.4 Determinarea parametrilor de performanta

Pentru pipete se determina 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 misurare
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Se converteste fiecare masa mi obtinuta prin aplicarea factorilor de corectie Z din tabelul A.1

pentru temperatura medie §i presiunea barometricd medie masurata, utilizand formula (1) :
V=m,-Z

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

Se calculeaza eroarea sistematica a aparatului volumetric cu piston, in microlitri, conform
formulei (3):

eV — v, 3)
Unde
7— valoarea medie a volumului de incercat 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, pl | Eroarea sistematica maximad admisa, 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
¢ 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
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21,0 1,0028 1,0029 1,0030 1,0031 1,0031 1,0031
215 10030 | 1002910030 | 3'n03q 1,0031 1,0032 1,0032 10032
22,0 1,0031 1,0031 1,0032 1,0032 1,0033 1,0033 1,0033
225 10032 10032 10033 10033 10034 10034 10034
23,0 1,0033 1,0033 1,0034 1,0034 1,0035 1,0035 1,0036
235 10034 10035 10035 10036 10036 10036 10037
24,0 1,0035 1,0036 1,0036 1,0037 1,0037 1,0038 1,0038
245 10037 10037 10038 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 10039 1,0040 10040 10041 1.0041 10041 10042
26,0 1,0040 1,0041 1,0041 1,0042 1,0042 1,0043 1,0043
26,5 10042 10042 10043 10043 10044 10044 10044
27.0 1,0043 1,0044 1,0044 1,0045 1,0045 1,0045 1,0046
275 10045 10045 10046 10046 10047 10047 10047
28,0 1,0046 1,0046 1,0047 1,0047 1,0048 1,0048 1,0048
285 10047 10048 10048 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 10051 1,0052 1,0052 1,0052 10053
300 1,0052 1,0052 1,0053 1,0053 1,0054 1,0054 1,0054

Valorile Z sunt prezentate in 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.
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