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Preambul

Prezenta procedura specifică determină metodele de testare prin încercare a parametrilor de securitate și de perfomanță a ventilatoarelor pulmonare dotate sau nu cu modulul de anestezie (în continuare – dispozitiv medical – DM).
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 ventilatoarelor pulmonare dotate sau nu cu modul de anestezie 
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 funcție de măsurare (aparat de anestezie sau ventilator pulmonar).

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 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015 “Aparate electromedicale. Prescripţii generale pentru securitatea de bază şi performanţele esenţiale. Standard colateral: Prescripţii generale, încercări şi ghid pentru sistemele de alarmă ale aparatelor electromedicale şi sistemelor electromedicale
SM SR ISO 5358:2012 Aparate de anestezie pentru uz uman
SM EN 80601-2-55:2014 ”Cerinţe particulare pentru securitate şi performanţe de bază ale monitoarelor cu gaz pentru respirație”

SM EN 60601-2-12:2015 Aparate electromedicale Partea 2-12 ”Cerinţe particulare de securitate pentru ventilatoare pulmonare. Ventilatoare pentru utilizare în terapia intensivă”

SM EN 60601-1-8:2014, SM EN 60601-1-8:2014/A1:2014/AC:2015 Aparate electromedicale. Partea 1-8: Prescripţii generale pentru securitatea de bază şi performanţele esenţiale. Standard colateral: Prescripţii generale, încercări şi ghid pentru sistemele de alarmă ale aparatelor electromedicale şi sistemelor electromedicale;
3
Termeni și abrevieri

PS – Procedură specifică

Tip B – parte aplicată pentru protecţia împotriva şocului electric privind curentul de scurgere prin pacient şi curentul auxiliar de pacient admisibil (neacoperită de tip BF/CF).

Tip BF – parte aplicată de tip F pentru asigurarea unui grad de protecţie împotriva şocului electric mai ridicat decât la părţile aplicate de tip B (pentru a furniza energie electrică sau un semnal electrofiziologic spre sau de la un pacient).
Tip CF – parte aplicată de tip F pentru asigurarea unui grad de protecţie împotriva şocului electric mai ridicat decât la părţile aplicate de tip BF (pentru o aplicaţie cardiacă directă).

Aparat de anestezie – dispozitiv care asigură admisia și administrarea de gaze și de vapori medicali și anestezici într-un sistem respirator 
Mixer de gaz – dispozitiv care primește separat oxigenul și unul sau mai multe gaze medicale și care furnizează gazele amestecate în concentrații stabilite de către utilizator 

Tubulatură de gaz  aparatului – ansamblu tubulaturii care cuprinde racordurile, de la valvele unidirecționale situate la intrările tubulaturii și ieșirile regulatoarelor de presiune până la regulatorul de debit trecând prin conducte de racordare a vaporizatoarelor la orificiul de ieșire a gazului. Tubulatura cuprinde tuburile care pleacă din sistemele de alarmă pneumatice și acelea care le conduc, instrumentele de măsurare, dispozitivul cu debit mare de oxigen și intrarea gazului motor.

Orificiu de ieşire a gazului - orificiul prin care amestecul gazos, care provine de la aparatul de anestezie, este introdus în sistemul respirator.
Sistem de control al debitului – dispozitiv sau montaj destinat să comande şi să indice debitul

de gaz.

Debitmetru – orice  dispozitiv care indica volumul, pe unitate de timp, al gazului specific care îl traversează.

Reductor de presiune – dispozitiv  de comandă şi de reducere a presiunii gazului, conceput

pentru a furniza o presiune constanta de alimentare (in aval) pornind de la presiuni şi/sau de la debite de intrare variabile.

Vaporizator pentru anestezie – dispozitiv  conceput pentru a facilita trecerea unui agent anestezic din starea lichida în starea de vapori.

Camera vaporizatorului – partea vaporizatorului unde gazul proaspăt este îmbogățit sau saturat cu vapori ai agentului anestezic.

Ventilator pulmonar (în continuare ventilator) – dispozitiv medical care înlocuiește respirația spontană a pacientului sau asigură asistența respiratorie la necesitate. 
Ventilator mecanic – ventilator care nu necesită efort operator și este controlat computerizat sau pneumatic și are doua moduri de funcționare: cu presiune pozitivă și cu presiune negativă.

Ventilator de transport – ventilator cu dimensiuni compacte utilizat în ambulanțe pentru asistența pulmonară pe perioada transportării pacientului.

Ventilator pentru terapie intensivă – ventilator cu dimensiuni mari alimentate de sursa de energie cu curent alternativ, prevăzute și cu baterii pentru a facilita transportul și ca metodă de rezervă. Acest ventilator asigură controlul asupra unei largi varietăți de parametri ai ventilației. Multe din ele incorporează monitoare grafice pentru a oferi un feedback vizual a fiecărei respirații.

Ventilator neonatal – ventilator pentru terapie intensivă, realizat pentru a oferi volume și presiuni mai precise și mai mici, potrivit pentru ventilarea pacienților din această categorie 

Ventilator cu presiune pozitivă – prevăzut pentru ventilația non-invazivă la domiciliul pacientului conform prescripției medicului pentru tratamentul afecțiunilor cronice obstructive sau apneei in somn.

Triggerul – este cel care produce distribuția respirației de către un ventilator  mecanic. Respirațiile pot fi determinate de:

- pacientul care respiră singur

- operatorul ventilatorului care apasă butonul de respirație

- ventilatorul bazat pe un set de rate de respirație și moduri de ventilație


Ciclul – este cel care face respirația să treacă de la faza inspiratorii la cea expiratorii.

Respirațiile pot fi ciclizate de un ventilator mecanic dacă el are un temporizator  atașat, sau când un flux prestabilit sau procentajul maxim a fost atins, în funcție de tipul respirație și de setări. Respirațiile de asemenea pot fi ciclizate de prezența unei alarme, care atestă atingerea limitei superioare de presiune admise. 

Expir – Valva expiratorie a ventilatorului este deschisă iar fluxul expirator este permis până când se atinge limita de presiune. Fluxul expirator este determinat de factori care țin de pacient, precum complianța sau rezistența.

Setul minim de moduri de ventilație:

Controlat de volum

Ventilația continue obligatorie

Ventilația intermitentă obligatorie

Ventilația obligatorie intermitentă sincronizată 

Controlat de presiune

Ventilația continue obligatorie

Ventilația intermitentă obligatorie

Ventilația obligatorie intermitentă sincronizată 

Volum minut obligatoriu

Ventilație de eliberare a presiunii căii aeriene

Controlat spontan (CPAP)

Ventilația obligatorie intermitentă sincronizată 

Ventilație legată de presiunea căii aeriene

Presiunea bifazică pozitivă

Presiunea negativa

Filtru bacterian – dispozitiv care îndepărtează bacteriile și praful în suspensie din fluxul de gaze
Portul de conectare urgentă a aerului - Portul de admisie dedicat aerului ambiant prin care el poate fi atras atunci când livrarea de O2 sau amestec de gaz proaspăt este insuficient sau absent

Senzor de direcție a fluxului - Componenta a ventilatorului care controlează ca fluxul de gaze să fie într-o singură direcție pentru buna funcționare și / sau siguranța pacientului
Gaz proaspăt - gazul furnizat la circuitul respirator al ventilatorului. Noțiunea exclude următoarele:

Aerul care se scurge prin portul de intrare 
Aerul care se scurge prin sistemul de încălzire a ventilatorului

Aerul expirat de pacient

Port de intrare gaze la presiune înaltă: port de intrare la care se poate furniza o presiune mai mare de 100 kPa
Dezactivare: starea în care un sistem de alarmă sau o parte din sistemul de alarmă nu poate anunța semnalele de alarmă

Port de intrare gaze la presiune joasa: port de intrare la care gazul este furnizat la o presiune de până la 100kPa
Volum TIDAL (VT) volum curent - Volumul de aer care intră sau iese din plămâni, în condiţii de respiraţie relaxată sau de repaus

Ventilator Breathing System (VBS) – sistem de respirație al ventilatorului care de obicei este compus din: portul de intrare gaze de presiune joasă, portul de intrare gaze proaspete, portul de conectare a pacienților și portul expirator.

PIP – presiunea inspiratorie maximă (peak inspiratory pressure)

PEEP – presiunea expiratorie pozitivă (Positive-end expiratory pressure)

IPP – presiunea la inspiraţie (inspiratory pause pressure)

MAP – presiunea medie în căile respiratorii (mean airway pressure)

PEF – fluxul expirat maxim (peak expiratory flow)

PIF - fluxul inspirat maxim (peak inspiratory flow)

4. Cerinţe generale față de dispozitivul medical

DM trebuie să fie inofensiv pentru pacient și operator. 
DM trebuie să asigure îndeplinirea cu precizie a regimului de anestezie selectat de operator.

DM trebuie să memorizeze ultimul regim selectat de operator.

DM trebuie să emită alarme vizuale/sonore în cazul unor abateri de la regimul selectat sau alte erori provenite în decursul utilizării.

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/interior
	8.2.2
	da
	da

	Măsurarea presiunii respiratorii
	8.2.3
	da
	da

	Măsurarea volumului expirator și avertizarea volumului redus de expirație
	8.2.4
	da
	da

	Măsurarea scurgerilor din sistemul de respirație al ventilatorului (VBS)
	8.2.5
	da
	da

	Măsurarea concentrației de oxigen indicate de DM
	8.2.6
	da
	da

	Măsurarea concentrației de gaz anestezic indicat de DM
	8.2.7
	da
	da

	Întocmirea rezultatelor verificării periodice
	9
	da
	da


6. Condiţii privind securitatea

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

Aparatul de anestezie supus verificării trebuie să fie conectat la priza de împământare.

7. Condiţii de mediu în care se petrece verificarea periodică

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

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

· umiditatea aerului (30-80) %; 

· presiunea atmosferică (84-106) kPa;

· tensiune de alimentare (220±22) V și frecvența (50±0,5) Hz.

8. Efectuarea verificării periodice

8.1 Încercări a parametrilor de securitate 

Înainte de încercare, DM trebuie să fie deconectat, de la rețeaua de alimentare dacă este posibil. 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 pământ 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 pământ 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 DM 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 DM, nu trebuie să depăşească 300mΩ.

· pentru un aparat DM cu un cordon de alimentare detaşabil, rezistenţa între contactul corespunzător pământului de protecţie, de la soclul conectorului, şi părţile conductoare accesibile legate la pământ, ale aparatului DM, 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 DM instalat permanent, rezistenţa între borna de legare la pământ de protecţie a aparatului DM 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 DM 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 pământ, 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 când 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 pământ 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 pământ, cu excepția conductorului de legare la pământ de protecție al cordonului de alimentare. 

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

        Tabelul 2
	Curent, µA
	Parte 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 de perfomanță 
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 de la producător.

Folosind un mijloc de măsurare a parametrilor mediului ambiant, se măsoară condițiile de mediu.

8.2.2 Examinarea aspectului exterior

· Se verifică daca ansamblul pieselor componente a DM corespunde cu cel stipulat în documentația de exploatare;

· Se verifică prezenta, marcarea corespunzătore și disponibilitatea executării comenzilor de pe panoul de comanda a DM;

· Se verifică prezența plăcuței de identificare și lizibilitatea informației de pe ea a DM;

· Se verifică cablul de alimentare pentru aprecierea prezenței sau absenței fisurilor;

· Se verifică prezența zgârieturilor și murdăriei  pe monitor;

· Se verifică integritatea circuitului respirator detașabil;

· Se verifică prezența și integritatea filtrului bacterian al circuitului respirator

· Se verifică prezența prafului sau murdărie pe filtrele de aer.

8.2.3 Măsurarea presiunii respiratorii

DM se pornește, circuitul respirator se conectează la mijlocul etalon de măsurare, se selectează modul de ventilație dorit. 

Se va seta presiunea respiratorie la portul de conectare al pacientului. Punctul/tele de măsurare reală poate fi oriunde în sistemul de respirație al ventilatorului, dar valoarea afișată trebuie să se refere la cea de la portul de conectare al pacientului. Valoarea citită de către operator trebuie să fie exactă în limitele ± (2% din scala completă + 4% din citirea efectivă).

8.2.4 Măsurarea volumului expirator și avertizarea volumului redus de expirație
Ventilatorul destinat să furnizeze volume tidal mai mari de 100 ml trebuie să fie prevăzut cu un mijloc precis pentru măsurarea volumului expirator exprimat  în volum/minută. 

Volumele mai mari de 100 ml sau volume/minute mai mari de 3 1/min au o aproximație de ± 15% din valoarea volumelor reale.

Trebuie să se furnizeze mijloace pentru a anunța o stare de alarmă de volum scăzut atunci când este încălcat volumul limitei de alarmă monitorizat. Acest semnal de alarmă trebuie să aibă cel puțin o prioritate medie. 

Un ventilator poate avea un sistem de alarmă care, într-o stare de alarmă de volum redus, poate fi declanșată la o prioritate joasă și dacă această stare continuă se scadă, prioritatea se ridică la niveluri mai înalte. 

În cazul în care se asigură un volum tidal mai mic de 100 ml, trebuie să existe un mijloc pentru a anunța o stare de alarmă de volum redus atunci când volumul monitorizat încalcă limita de alarmă.

Acest semnal de alarmă trebuie să aibă cel puțin o prioritate scăzută. Pentru ventilatoarele cu precizia sub 100 ml sau 3 l / min valoarea limitei inferioare trebuie să fie reglabilă sau pre-ajustată și descrisă în instrucțiunile de utilizare. 

Tabelul 3

	Parametrul ajustabil
	Condițiile de testare pentru ventilatoarele prevăzute pentru un anumit diapazon al volumului tidal (Vt)

	
	Vt ˃ 300 ml

adulţi
	300ml  ≥ Vt ≥ 30ml

pediatric
	Vt < 30 ml

nou-născuţi

	Vt măsurat cu mijloc de măsurare cu senzor de presiune     Vt = C • Pmax
	500
	300
	30

	Frecvența respirațiilor  F (min-1)
	10
	20
	30

	Rata Inspir/Expir  (I:E Ratio)
	1:2
	1:2
	1:2

	Rezistența R  (kPa l/s-1)
	0,5 ± 10 %
	2 ± 10 %
	5 ± 10 %

	Complianța izotermică C (ml kPa-1)
	500 ± 5 %
	200 ± 5 %
	10 ± 5 %

	Precizia pentru C și R se aplică pe intervalele parametrilor măsurați


8.2.5 Măsurarea scurgerilor din sistemul de respirație al ventilatorului (VBS) Scurgerile totale din VBS nu trebuie să depășească: 
· 200 ml/min la 5 kPa pentru ventilatoarele destinate să furnizeze volume mai mari de 300 ml (pentru adulţi);

· 100 ml/min la 4 kPa pentru volumele furnizate între 300 ml și 30 ml (pentru copii);

· 50 ml/min la 2 kPa pentru volumele furnizate mai mici de 30 ml (pentru nou născuţi).

Conformitatea se determină după testul următor:

Configurați VBS pentru aplicația dorită conform recomandărilor producătorului. Sigilați toate porturile. Conectați dispozitivul de măsurare a presiunii și introduceți aerul în sistemul de respirație până când se atinge o presiune de 5 kPa (50 cm H2O sau 50 hPa) pentru VBS destinată să furnizeze un volum al fluxului mai mare de 300 ml, 4 kPa (40 cm H2O sau 40 hPa) pentru VBS pentru volumele între 300 ml și 30 ml și 2 kPa (20 cm H2O sau 20 hPa) pentru VBS pentru volumele mai mici de 30 ml. Reglați fluxul de aer pentru a stabiliza presiunea și pentru a înregistra debitul de scurgere.
8.2.6 Măsurarea concentrației de oxigen indicate de DM 
La orice debit şi presiune de intrare situată în domeniul precizat în manualul de utilizare, concentraţia de oxigen livrat trebuie să fie în limita de ±5% (V/V) din valoarea indicată.

8.2.7 Măsurarea concentrației de gaz anestezic indicat de DM 

Utilizând gazul purtător şi tehnica analitică recomandată de producător, trebuie îndeplinite următoarele condiţii:

a) Concentraţia furnizată nu trebuie să depăşească 0,1% (V/V):

1)
 atunci când dispozitivul de comandă al vaporizatorului este în poziţia "zero", dacă aceasta este prevăzută;

2)
 atunci când dispozitivul de comandă al vaporizatorului este în poziţia "oprit", dacă aceasta este prevăzută; sau

3)
 atunci când dispozitivul de comandă al vaporizatorului este fie în poziţia "zero", fie în poziţia "oprit", dacă ambele poziţii sunt prevăzute.
b) Concentraţia furnizată corespunzător tuturor gradaţiilor, altele decât "oprit" sau "zero", nu trebuie să difere de valoarea indicată cu mai mult de ±20% din concentraţia reglată sau cu ±5% din gradaţia maximă, luându-se în calcul valoarea cea mai mare (pentru concentrațiile de gaz anestezic de 1% și 2% valoarea măsurată nu trebuie să difere cu ±5%, pentru concentrațiile mai mari de 2% valoarea măsurată nu trebuie să difere cu ±20%).

Notă: În cazul când se utilizează tehnica analitică  recomandată pentru încercarea vaporizatorului şi, dacă este recomandat ca aparatul de anestezie să fie utilizat cu un ventilator, reglajele ventilatorului care trebuie utilizate atunci când se încearcă vaporizatorul, exactitatea tehnicii analitice trebuie să fie în limitele ± 10% din toleranţa precizată la 8.2.7 b).
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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