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Preambul

Prezenta procedura specificd determind metodele de verificare periodica si dupa reparare a
sfigmomanometrelor neinvazive.

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

Aceasta 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 periodici 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

camerd: componentul expandabil al mangetei

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

mangeta: componentd a sfigmomanometrului, ce contine o camerd i 0 manecd, care sunt
infasurate 1n jurul membrului pacientului.

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

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

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

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

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

madsurarea non-invazivad 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 infasoard camera.

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

4. Cerinte generale fata de dispozitivul medical

Presiunea sangvina trebuie indicata fie in kilo-pascali (kPa), fie in milimetri ai coloanei de
mercur (mmHQ).

Sfigmomanometrul trebuie aranjat in asa fel incat valorile masurate sa poata fi recunoscute si
citite usor.

Gradarea trebuie sa inceapa cu prima diviziune a scdrii la 0 kPa (0 mmHg).

Fiecare a cincea diviziune a scarii trebuie sd aiba o lungime mai mare, si fiecare a zecea
diviziune trebuie numerotatd. Un exemplu de scard in mmHg este dat in Figura 1.

Incercarea trebuie sa fie efectuati prin inspectarea vizuala.

Distanta dintre diviziunile aldturate 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.
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Toate diviziunile scarii trebuie sa aiba grosime egala ex. Fig 1

Figura 1 Exemplu de scard a unui manometru aneroid
(diviziunea in mmHg fard zona de toleranta la zero)

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

Volumul si consecutivitatea efectudrii operatiilor n 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 Sdnatatii, Muncii si
protectiei Sociale

Tabelul 1
Numarul punctului | Obligativitatea efectudrii operatiilor
Denumirea operatiei documentului de - dupa
o periodice .
verificare reparatie
Examinarea aspectului exterior 7.11 da da
Incercarea | rgeri a sistemului
cercarea la scurgeri a sistemulu 719 da da
pneumatic
Determmarfea 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
producatorului.

7.  Efectuarea verificarii periodice

7.1 Incercari a parametrilor definitorii de perfomanti
7.1.1 Examinarea aspectului exterior
La efectuareca examindrii aspectului exterior trebuie sa se stabileascd corespunderea
sfigmomanometrului urmatoarelor conditii:
- verificarea corespunderii documentatiei de exploatare;
- verificarea marcarii, semnele conventionale trebuie sa fie clar vizibile;
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- 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 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 inscriptii:
- tipul;
- numarul de fabricatie;
- denumirea sau emblema companiei producatoare;
- anul fabricatiei.
Se verifica lipsa deteriorarilor si aspectul exterior al sfigmomanometrului si a sistemului
pneumatic, ce ar putea afecta rezultatele masurarii.
7.1.2 Incercarea la scurgeri a sistemului pneumatic
Incercirile se efectueazi pe intreg diapazonul de lucru a sfigmomanometrului si nu in mai putin
de 5 puncte, de ex. 60, 120, 180, 240, 300 mmHg. Incercarea 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 coboard, 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 absolutd 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.
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