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Preambul

Prezenta procedura specifică determină metodele de testare prin încercare a parametrilor de securitate și de performanță a pulsoximetrelor și pulsmetrelor.
Prezenta procedură este elaborată în baza standardelor aplicabile verificării periodice a dispozitivelor medicale întru realizarea prevederilor Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale și pct. 5 a Regulamentului privind verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune şi aflate în utilizare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 966 din 14 noiembrie 2017.  

1. Obiectul şi domeniul de aplicare
Prezenta procedură specifică se aplică la verificarea periodică a pulsoximetrelor (în continuare dispozitiv medical - DM).

Prezenta procedură specifică stabileşte metodele de testare și mijloacele necesare la efectuarea verificării periodice.

Prezenta procedură se aplică și în cazul în care DM deține doar o singură funcţie de măsurare (oximetru sau pulsmetru).

2. Referinţe

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea recurentă şi verificarea după repararea unui aparat electromedical”

SM SR EN 60601–1:2010 “Cerinţe generale de securitate de bază şi performanţe esenţiale”

SM EN ISO 80601-2-61:2015 “Cerinţe particulare de securitate de bază şi performanţe esenţiale pentru Pulsoximetre”
3. Terminologie

Pulsoximetru: DM destinat măsurării neinvazive a saturației sangvine cu oxigen (SP02)
Pulsmetru: DM destinat măsurării neinvazive a pulsului
4. Cerinţe generale față de dispozitivul medical
DM trebuie să corespundă scopului pentru care a fost proiectat.

5. Operaţii de verificare periodică 

La efectuarea verificării periodice trebuie efectuate operaţiile indicate în tabelul 1. 

Tabelul 1

	Denumirea operaţiei
	Numărul punctului documentului de verificare
	Obligativitatea efectuării operaţiilor

	
	
	la efectuarea verificării periodice
	după reparaţie

	Măsurarea rezistenţei pământului de protecţie.
	8.1.1  
	da
	da

	Verificarea curenţilor de scurgere
	8.1.2
	da
	da

	Examinarea aspectului exterior
	8.2.2
	da
	da

	Încercarea
	8.2.3
	da
	da

	Determinarea erorii absolute de măsurare a saturației cu oxigen a sîngelui
	8.2.4
	da
	da

	Determinarea erorii absolute de măsurare a pulsului
	8.2.5
	da
	da


6. Condiţii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialiștii care au studiat documentația de exploatare a pulsoximetrului supus verificării și au trecut instructajul pe tehnica securității.

Pulsoximetrul supus verificării trebuie să fie integru și conectat la priza de împămîntare.

Toate conexiunile care au loc dintre pulsoximetru și traductori externi precum și dintre pulsoximetru și mijloacele etalon trebuie să fie efectuate când pulsoximetrul se află în regimul deconectat.

7. Condiţii de verificare periodice

În timpul efectuării verificării trebuie să fie menţinute următoarele condiţii de referinţă:

· temperatura mediului înconjurător (20±5) °С; 

· umiditatea aerului (50-80) %; 

· presiunea atmosferică (84-106) kPa;

· tensiune de alimentare 220V±10% și frecvența (50±0,5) Hz.

8. Efectuarea verificării periodice

8.1 Încercări a parametrilor definitorii de securitate 

Înainte de încercare, DM trebuie să fie deconectat de la rețeaua de alimentare dacă este alimentat de la rețea. Dacă nu este posibil, trebuie luate măsurile necesare pentru a preveni pericolele pentru personalul care efectuează încercările și măsurările.

Cablurile și cordoanele de alimentare, sondele de măsurare și cablurile de date, trebuie poziționate astfel încât să minimizeze efectul lor asupra măsurării.

8.1.1  Măsurarea rezistenţei pământului de protecţie.

a) Generalități. Condiții de măsurare.

Pentru aparatele de clasa I, conductorul de legare la pămînt de protecție trebuie să conecteze în mod sigur toate părțile conductoare accesibile care pot să devină active în cazul unui defect, respectiv fie la borna de legare la pămînt de protecție a fișei de rețea pentru aparate conectate, fie la punctul de contact cu pământul de protecție pentru aparatele instalate permanent.

Pentru a evalua integritatea conductorului de legare la pământ a cordonului de alimentare, în timpul măsurării cordonul trebuie să fie îndoit de-a lungul lungimii sale.

Dacă în timpul îndoirii sunt observate schimbări ale rezistenţei, trebuie să se admită că s-a deteriorat conductorul de legare la pământ de protecţie sau că nu mai sunt adecvate conexiunile.

Măsurările se efectuează cu un dispozitiv  de măsurare capabil să livreze un curent electric de cel puţin 200mA pentru 500mΩ. Tensiunea în circuitul deschis nu trebuie să depăşească 24V.

b) Rezistenţa pământului de protecţie nu trebuie să depăşească următoarele valori:

· pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare nedetaşabil, rezistenţa între contactul corespunzător pământului de protecţie de la fişa de reţea şi părţile conductoare accesibile protejate prin legare la pământ ale aparatului ME, nu trebuie să depăşească 300mΩ.

· pentru un aparat ME cu un cordon de alimentare detaşabil, rezistenţa între contactul corespunzător pământului de protecţie, de la soclul conectorului, şi părţile conductoare accesibile legate la pămînt, ale aparatului ME, nu trebuie să depăşească 200mΩ. Pentru cordonul de alimentare în sine, rezistenţa între conexiunile (legăturile) la pământ la fiecare capăt nu trebuie să depăşească 100mΩ. În cazul în care cordonul de alimentare detaşabil şi aparatul ME sunt măsurate împreună, rezistenţa nu trebuie să depăşească 300mΩ. În plus, trebuie să fie măsurate, de asemenea, cordoanele de alimentare detaşabile, menţinute gata pentru utilizare.

· pentru aparatul ME instalat permanent, rezistenţa între borna de legare la pământ de protecţie a aparatului ME şi părţile conductoare accesibile ale aparatului legate la pământ, care pot să devină active în caz de defect, nu trebuie să depăşească 300mΩ. În timpul încercării, niciun conductor de legare la pământ de protecţie nu este deconectat.

· pentru un sistem ME cu un soclu cu prize multiple, rezistenţa totală între contactul corespunzător pământului de protecţie de la fişa de alimentare a soclului cu prize multiple şi toate părţile conductoare accesibile protejate prin legare la pămînt, destinate a fi conectate la sistemul ME, nu trebuie să depăşească 500mΩ.

Orice valoare măsurată nu trebuie să depășească valoarea admisibilă. Valoarea cea mai mare trebuie să fie documentată. Atunci cînd se folosește curent continuu, măsurarea trebuie să fie repetată cu polaritate opusă.

8.1.2 Verificarea curenţilor de scurgere
a) Generalități. Condiții de măsurare.

În aparatele de clasa I, măsurarea curentului de scurgere poate fi efectuată numai după ce a fost efectuată, cu succes, încercarea legării la pămînt de protecție.


În funcție de aparat pot fi utilizate una din următoarele metode de măsurare a curenților de scurgere din aparat sau a curentului de scurgere din partea aplicată.

b) Măsurarea curentului de scurgere din aparat, inclusiv părți aplicate.

Aceste măsurări nu sunt aplicabile pentru aparate cu o sursă de energie electrică internă.

Metoda în curent alternativ:

Aparatul este separat de rețea și nu necesită să fie izolat de pământul de protecție. Întreruptoarele de pe partea legată la rețea trebuie să fie închise în timpul măsurării. 

Metoda în curent continuu:

Măsurările sunt efectuate la tensiunea rețelei, în orice poziție a fișei de rețea. În timpul măsurării aparatul trebuie să fie izolat de pămînt, cu excepția conductorului de legare la pămînt de protecție al cordonului de alimentare. 

Valori admisibile pentru curenţi de scurgere sunt prezentate în tabelul 2.

        Tabelul 2
	Curent, µA
	Partea aplicată

	
	Tip B
	Tip BF
	Tip CF

	Curent de scurgere din aparat – metoda în curent alternativ
	
	
	

	- Curent de scurgere din aparat pentru părți accesibile conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau neconectat la conductorul de legare la pământ de protecție.

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


	  1 000

    500
	1 000

    500
	1 000

500

	Curent de scurgere din aparat - metoda în curent continuu sau metoda prin curent diferenţial rezidual
	
	
	

	- Curent de scurgere din aparat pentru părțile accesibile conductoare ale aparatului de clasa I, conectat sau neconectat la conductorul de legare la pământ de protecție.

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

100
	500

100
	500

100

	Curent de scurgere al părților aplicate - metodă în curent alternativ (c. a.) 
	
	
	

	-   Curent de scurgere al părții aplicate
	
	5 000
	50

	Curent de scurgere al părților aplicate - metodă în curent continuu
	
	
	

	- Curent de scurgere al părții aplicate (tensiunea rețelei pentru partea aplicată)
	
	5 000
	50


8.2 Încercări a parametrilor definitorii de performanță 

8.2.1 Pregătirea pentru verificarea periodică

Înainte de inițiere a procedurii de verificare:

· DM și mijloacele etalon trebuie să fie pregătite pentru utilizare în conformitate cu documentația de exploatare.

· toate comutatoarele, conexiunile trebuie să fie curățate

Folosind un mijloc de măsurare a parametrilor mediului ambiant, se măsoară condițiile de mediu care se înregistrează în raportul de încercări.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

Examinarea aspectului exterior include corespunderea DM cu manualul producătorului, acesta din urmă trebuie să furnizeze informaţia necesară despre DM, şi trebuie să conţină valorile caracteristicilor acceptate, limitele lor de toleranţă şi procedurile pentru determinarea lor.
Toate siguranțele accesibile din exterior să fie conforme cu datele oferite de către producător (curent nominal, caracteristici).

Pe DM trebuie sa fie indicat:

-
tipul și simbolul dispozitivului;

-
numărul dispozitivului și anul de fabricație;

-
denumirea tuturor întrerupătoarelor și conectorilor 

-
marcarea cu privire la securitate, etichetele și etichetările trebuie să fie lizibile și complete;

-
se evaluează accesoriile relevante împreună cu aparatul (cordoanele de alimentare detașabile sau fixe, cablurile care intră în contact cu pacientul); 

DM nu este permis pentru verificare dacă sunt vizibile:

-
defecte mecanice,

Dispozitivele cu defecte sunt respinse și trimise la reparații.

8.2.3 Încercarea

Porniți alimentarea aparatului apăsând butonul de alimentare. După pornirea alimentării, DM trece în modul de auto-testare. În cazul unei stări normale de funcționare a DM după terminarea auto-testări, se emite un semnal sonor sau vizual care confirmă posibilitatea utilizării pulsoximetrului. PE Ecranul DM trebuie să fie pornit și informațiile trebuie să fie afișate pe acesta.

8.2.4 Determinarea erorii absolute de măsurare a saturației cu oxigen a sîngelui
Eroarea absolută de măsurare a saturației cu oxigen a sîngelui este determinată pentru nu mai puţin de 5 valori a saturației cu oxigen a sîngelui distribuite uniform în întreg intervalul de măsurare.

Eroarea absolută de măsurarea saturației cu oxigen a sîngelui Δ în % pentru fiecare punct poate fi definită ca diferența dintre saturației cu oxigen a sîngelui măsurate și valoarea saturației cu oxigen a sîngelui etalon
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 este valoarea saturației cu oxigen a sîngelui măsurate, în %,

Sn este valoarea etalon a saturației cu oxigen a sîngelui, în %.

Eroarea absolută de măsurarea a saturației cu oxigen a sîngelui, care este determinată după formula (1), nu trebuie să depăşească ± 4% în diapazonul de măsurare de la 70% – 100%. 

8.2.5 Determinarea erorii absolute de măsurare a pulsului
Eroarea absolută de măsurare a pulsului este determinată pentru nu mai puţin de 5 valori a pulsului distribuite uniform în întreg intervalul de măsurare.

Eroarea absolută de măsurarea a pulsului Δ al numărului contracțiilor cardiace într-un interval de timp pentru fiecare punct poate fi definită ca diferența dintre pulsul măsurat și valoarea pulsului etalon
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 este valoarea pulsului măsurat, exprimat prin numărul contracțiilor cardiace într-un interval de timp,

Pn este valoarea etalon a pulsului, în numărul contracțiilor cardiace într-un interval de timp.

Eroarea absolută de măsurarea a pulsului, care este determinată după formula (2), nu trebuie să depăşească valorile stipulate în manualul de utilizare  sau descrierea tehnica  a producătorului pentru fiecare pulsmetru în parte.
9. Întocmirea rezultatelor verificării periodice

La efectuarea verificărilor periodice se v-a elibera beneficiarului un buletin de verificare periodică în baza raportului de încercări al dispozitivului medical de către organismul de evaluare acreditat şi recunoscut în domeniul dispozitivelor medicale.
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