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Preambul

Prezenta procedura specifică determină metodele de verificare periodică şi după reparare a incubatoarelor pentru nou-născuți.
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 referă la incubatoarele pentru nou-născuți (în continuare – incubator) şi stabileşte metodele de testare și mijloacele necesare la efectuarea verificării periodice.

Destinația incubatorului este crearea unui mediu izolat cu temperatura și umiditatea controlată cu livrarea suficientă de oxigen și solare a nou-născuților prematur de infecții și alți factori externi potențial nocivi. De asemenea, incubatorul este folosit pentru a monitoriza nou-născuții premature cu morbiditate infantilă din perioada post natală până când ei ating greutatea viabilă.

Prezenta procedură se aplica atât incubatoarelor staționare pentru nou-născuți cât și celor mobile.
2. Referinţe

SM EN 62353:2016 “Aparate electromedicale. Verificarea curentă şi verificarea după reparare a unui aparat electromedical”

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

SM EN 60601-2-19:2014 “Aparate electromedicale. Partea 2-19: Cerinţe particulare de securitate pentru incubatoare pentru nou-născuţi”

SM EN 60601-2-20:2014 “Aparate electromedicale. Partea 2-20: Cerinţe particulare de securitate de bază şi performanţe esenţiale pentru incubatoarele de transport pentru nou-născuţi”

SM EN 60601-2-21:2014 “Aparate electromedicale. Partea 2-21: Cerinţe particulare de securitate de bază şi performanţe esenţiale pentru sistemele de încălzire cu suprafaţă radiant pentru nou-născuţi”
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. Terminologie

incubator– dispozitiv medical, din exteriorul căruia, poate fi controlată atât temperatura interioara, umiditatea, fluxul de oxigen livra nou-născutului cât și sterilitatea mediului creat. În incubatorul pentru nou-născuți temperatura aerului poate fi reglată prin intermediul unui senzor de temperatură a aerului și prin intermediul unui senzor de temperatură a pielii nou-născutului în funcție de temperatura setată.
Volumul interior: volumul de limitat de pereţii interior a incubatorului în care temperatura este menţinută în limitele unor erori maxime admise.

Temperatura setată: valoarea selectată pe regulatorul de temperatură pentru a obţine valoarea dorită sau specificată. 

Abaterea temperaturii: diferenţa dintre temperatura setată şi temperatura măsurată în interiorul incubatorului.

Indicator de temperatură: aparat indicator integrat panoul de comandă al incubatorului care afişează temperatura măsurată de traductorul de temperatură încorporat în pereții incubatorului.
Regim de stabilizare: stare atinsă de mediul de lucru, în care toate valorile medii din spaţiul de lucru sunt constante și temperatura setată este menţinută în limitele unor erori maxime admise.

Uniformitate (gradient): diferenţa maximă, dintre valorile de temperatură măsurate între două puncte din volumul intern în același moment de timp, cu mijloace de măsurare etalon identice în regim de stabilizare.
Stabilitate (fluctuație): variația temperaturii într-un punct din volumul intern în regim de stabilizare.

Etalon de lucru: mijloc de măsurare etalonat în prealabil, folosit pentru măsurarea temperaturii aerului din incubator.

Punct de măsurare: locul din interiorul incubatorului în care este plasat un traductor de temperatură (mijlocul de măsurare de referință). 

Punct fix: locul din interiorul incubatorului unde mijlocul de măsurare de referință este plasat la același nivel cu traductorul de temperatură a incubatorului.
4. Cerinţe generale față de dispozitivul medical

Incubatoarele trebuie să asigure stabilitatea temperaturii pe toată durata de funcţionare în regim de stabilizare.

Incubatoarele trebuie să fie conectate la o sursă de tensiune în curent alternativ cu:

· tensiunea de alimentare: 220 V ± 10 %;

· frecvenţa: 50 ± 0,5 Hz.

Regimurile de temperatură trebuie să fie setate şi menţinute, în conformitate cu documentația tehnică a producătorului. Incubatorul pentru nou-născuți dispune de două regimuri de autoreglare a temperaturii: după temperatura corpului și după temperatura aerului din interiorul incubatorului. În cazul lipsei documentației tehnice trebuie să corespundă următoarelor cerințe:

· intervalul temperaturilor de lucru a incubatorului din interiorul incubatorului: de la 32°C până la 37°C;

· intervalul temperaturilor autoreglate a incubatorului conform senzorului de măsurare a temperaturii pielii: de la 35°C până la 37°C.
· abaterea maximă tolerată a senzorului de măsurare a temperaturii pielii ±0,3°C.
Dacă incubatorul funcționează în regimul de autoreglare după temperatura pielii atunci:
· abaterea maximă tolerată a temperaturii în punctual fix de măsurare M (vezi fig.1) de la valoarea setată: ± 0,7 °C;
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Fig.1 Schema de amplasare a senzorilor etalon pe suprafața incubatorului
Dacă incubatorul funcționează în regimul de autoreglare după temperatura interioara a incubatorului atunci:

· abaterea maximă tolerată a temperaturii în punctul fix de măsurare M (vezi fig.1) de la valoarea setată: ± 1.5 °C;

· timpul de atingere a regimului stabilizat la temperatura setata nu mai mare de 25 min. (pentru incubatoarele pentru nou-născuți staționare) iar timpul de încălzire al incubatorului nu trebuie să depășească 20% din timpul stipulate de producător conform documentației de exploatare;

· neuniformitatea temperaturii aerului din interiorul incubatorului măsurată conform amplasării traductorilor de temperatură etalon conform punctelor A, B, C, D, M (vezi fig.1) nu trebuie să depășească 0,8 °C, la o exploatare normală, în cazul în care incubatorul este înclinat nu trebuie să depășească 1,0 °C – pentru incubatoarele staționare;
· neuniformitatea temperaturii aerului din interiorul incubatorului măsurată conform amplasării traductorilor de temperatura etalon conform punctelor A, B, C, D, M (vezi fig.1) nu trebuie să depășească 1,5 °C, la o exploatare normală, în cazul în care incubatorul este înclinat nu trebuie să depășească 2,0 °C – pentru incubatoarele mobile;

· instabilitatea temperaturii incubatorului măsurată conform amplasării traductorului  de temperatura etalon conform punctului de referință M(vezi fig.1)nu trebuie să difere de temperatura medie setată a incubatorului cu mai mult de 0,5 °C,pentru incubatoarele staționare și 1,0 °C – pentru incubatoarele mobile și este determinată din datele înregistrate a temperaturii, după ce s-a atins regimul stabilizat.(Fluctuaţie conform specificaţiilor producătorilor);
· abaterea maximă tolerată a umidității relative în punctul de măsurare M (vezi fig.1) trebuie să aibă o precizie de ± 10% de la valoarea setată;

· la o exploatare obișnuită nivelul echivalent al sunetului din interiorul incubatorului  măsurată conform amplasării traductorului etalon în punctul de referință M (vezi fig.1)nu trebuie să depășească 60 dBA. Când este declanșată o alarmă, nivelul echivalent al sunetului nu trebuie să depășească 80 dBA.
· viteza aerului din interiorul incubatorului măsurată conform amplasării traductorului  etalon în punctul de referință M (vezi fig.1)nu trebuie să depășească 0,35 m / s.

Incubatoarele trebuie să fie echipate cu un sistem de alarmă, caracteristica vizuală a alarmelor cu prioritate înaltă, medie, mică inclusiv declanșarea sunetului, întârzierea sistemului de alarme, posibilitatea presetării, anularea/neanularea alarmelor și înregistrarea alarmelor declanșate.

5. Operații de verificare periodică
Volumul şi consecutivitatea efectuării operaţiilor în cadrul verificărilor periodice trebuie să corespundă tabelului 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

	Măsurarea rezistenţei de izolaţie
	8.1.3
	da
	da

	Examinarea aspectului exterior
	8.2.1
	da
	da

	Verificare la funcţionare
	8.2.2
	da
	da

	Determinarea abaterii maxime tolerate a  senzorului de măsurare a temperaturii pielii;
	8.2.3
	da
	da

	Determinarea abaterii maxime tolerate a temperaturii în punctul de măsurare M conform regimului de reglare după temperatura corpului;
	8.2.4
	da
	da

	Determinarea abaterii maxime tolerate a temperaturii în punctul de măsurare M conform regimului de reglare după temperaturii interioară a incubatorului;
	8.2.5
	da
	da

	Determinarea neuniformității temperaturii aerului din interiorul incubatorului;
	8.2.6
	da
	da

	Determinarea instabilității temperaturii  incubatorului;
	8.2.7
	da
	da

	Determinarea abaterii maxime tolerate a umidității relative;
	8.2.8
	da
	da

	Determinarea nivelului sunetului din interiorul incubatorului.
	8.2.9
	da
	da

	Determinarea vitezei aerului din interiorul incubatorului.
	8.2.10
	da
	da

	Verificarea alarmelor
	8.2.11
	da
	da


6. Condiţii privind securitatea

La efectuarea verificarilor se admit specialiști care au studiat documentația de exploatare a incubatorului pentru nou-născuți, supus verificării și au trecut instructajul pe tehnica securității.

La începutul lucrului cu incubatorul pentru nou-născuți, numaidecât trebuie să fie asigurată funcţionalitatea instalaţiei şi reţelei electrice. 

Este interzis lucrul fără legarea la pământ a mijloacelor de măsurare cât şi a incubatorului pentru nou-născuți la care în documentaţia tehnică este specificat acest lucru.

Este interzisă:

· Depozitarea substanţelor inflamabile sau volatile, în interiorul incubatorului;

· Atingerea părţilor sub tensiune;

· Instalarea incubatorului lângă substanţe uşor inflamabile sau volatile;

· Instalarea incubatorului lângă acizi sau în medii corozive.

7. Condiţii de verificare periodică

La efectuarea verificării periodice trebuie să fie respectate următoarele condiţii:

· Temperatura mediului ambiant: (20 ± 5) °С;

· Umiditatea relativă a aerului: de la 45 pînă la 80 %;

· Presiunea atmosferică: de la 84,0 până la 106,7 kРа;

· Abaterea tensiunii de alimentare de la valoarea nominală: (±2) %;

· Frecvenţa curentului alternativ de alimentare: (50 ± 1) Hz.

8. Efectuarea verificării periodice

8.1 Încercări a parametrilor definitorii de securitate
Înainte de încercare, incubatorul 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 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 pământ, 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 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
	Partea aplicată

	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

	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


8.1.3 Măsurarea rezistenţei de izolaţie

În timpul măsurărilor aparatul este deconectat, toate comutatoarele părţilor legate la reţea trebuie să fie în poziţie de funcţionare (ON), pentru a cuprinde toate izolaţiile părţilor legate la reţea în timpul măsurării.

Măsurările rezistenţei de izolaţie sunt efectuate la 500V (c.c)

Notă: Pentru a preveni deteriorarea aparatului, o măsurare a rezistenţei de izolaţie între părţile aplicate şi conductorul de legare la pământ de protecţie, respectiv carcasă, poate fi efectuată numai dacă aparatul este potrivit să suporte o astfel de măsurare.

Rezistenţa de izolaţie se măsoară între:

-
partea legată la reţea şi pământul de protecţie pentru aparate de clasa I (R≥2MΩ);

-
partea legată la reţea şi părţile conductoare accesibile pentru aparate de clasa I şi II (R≥7MΩ) ;

-
partea legată la reţea şi părţile aplicate care vin în contact cu pacientul, tip B ( cl. I R≥2MΩ, cl. II R≥7MΩ) ;

-
partea aplicată de tip F care intră în contact cu pacientul şi pământul de protecţie pentru aparate de clasa I (R≥70MΩ) ;

-
partea aplicată de tip F care intră în contact cu pacientul şi părţile conductoare accesibile pentru aparate de clasa I şi II (R≥70MΩ).
8.2 Încercări a parametrilor definitorii de performanță
8.2.1
Examinarea aspectului exterior

La efectuarea examinării aspectului exterior trebuie să se stabilească corespunderea incubatorului următoarelor condiţii:

-
instrucţiunile de utilizare şi de întreţinere,

-
instrucţiunile pentru utilizările medicale speciale.

Examinarea externă cuprinde verificările pentru:

-
lipsa coroziunii şi a defectelor mecanice,

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

-
integritatea părților mecanice;

-
orice deterioare sau contaminare;

Pe incubator trebuie să fie indicat:

-
tipul și simbolul dispozitivului;

-
numărul dispozitivului și anul de fabricație;

-
denumirea tuturor întrerupătoarelor și conectorilor

Dispozitivul nu este admis pentru verificare dacă sunt vizibile defectele mecanice cum ar fi:

-
în interiorul dispozitivului există obiecte nefixate;

-
există fisuri și alte daune.

Dispozitivele cu defecte sunt respinse și trimise la reparații.

8.2.2
Verificare la funcţionare
Dacă dispozitivul a fost plasat în condiții de umiditate ridicată sau temperatură scăzută înainte de inițierea procedurii de verificare, acesta trebuie menținut în condițiile specificate în punctul 7 pe parcursul a 24 de ore.

Folosind un mijloc de măsurare a parametrilor mediului ambiant, se măsoară condițiile de mediu care se înregistrează în raportul de încercări.
Incubatorul pentru nou-născuți este conectat la o sursă de curent, se verifică ca toate panourile de afișare a parametrilor să funcționeze.
8.2.3
Determinarea abaterii maxime tolerate a senzorului de temperatură a pielii;
Senzorul de temperatura a pielii este introdus într-o baie de apă în care este posibilă ajustarea temperaturii apei astfel încât oscilațiile să fie mai mici de ± 0,1 ° C față de valoarea reglată. Temperatura nominală a apei în baie trebuie să fie de 36 ° C. Termometrul de referință\etalon trebuie poziționat astfel încât elementul său termosensibil să se afle la aceiași adâncime  ca și senzorul de temperatură a pielii.
Se aşteaptă până când temperatura v-a atinge valoarea setată şi stabilizarea valorii date, se înregistrează valorile temperaturii indicate de termometrul etalon şi temperatura senzorului de temperatură a pielii peste fiecare 5 minute. Se înregistrează minimum 5 valori ale temperaturii care se înregistrează în raportul de încercări.
Senzorul de temperatură a pielii se consideră bun dacă diferenţa dintre valoarea indicată de senzor şi cea indicată de termometrul etalon nu depăşesc 0,3 °C sau valorile stipulate de producător. 

Se calculează eroarea absolută a senzorului de măsurare a temperaturii pielii conform formulei:
ΔT = Tet med – Tsen        (1)
în care:

Tet med – valoarea temperaturii medii etalon, °C;

Tsen – valoarea temperaturii indicate de senzorul de măsurare a temperaturii pielii, °C.

Valoarea temperaturii medii etalon se calculează după formula:
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în care:


Ti– valoarea temperaturii  etalon măsurate, °C

Valoarea temperaturi medii indicate de senzorul de măsurare a temperaturii pielii se calculează după formula:
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în care:


Tj– valoarea temperaturii  senzorului, °C

8.2.4 Determinarea abaterii maxime tolerate a temperaturii în punctul de măsurare M conform regimului de reglare după temperatura corpului;

Senzorul de temperatură a pielii se suspendă liber la 10 cm deasupra centrului suprafeței conform punctului M vezi fig.1. Temperatura de control setată a incubatorului trebuie să fie de 36 °C. Termometrul de referință\etalon trebuie poziționat astfel încât elementul său termosensibil să se afle la aceiași înălțime și poziție  ca și senzorul de temperatură a pielii.
Se aşteaptă până când temperatura v-a atinge valoarea setată şi stabilizarea valorii date, se înregistrează valorile temperaturii indicate de termometrul etalon şi temperatura care este afișată pe panoul indicator al incubatorului peste fiecare 5 minute. Se înregistrează minimum 5 valori ale temperaturii care se înregistrează în raportul de încercări. 
Regimul ales pentru incubator se consideră bun dacă diferenţa dintre valoarea indicată de senzor şi cea indicată de termometrul etalon față de temperatura de control afișată pe panou nu trebuie să difere 0,7 °C, sau valorile stipulate de producător, în condițiile regimului de temperatură stabilit.
Se calculează eroarea absolută conform regimului de reglare după temperatura pielii conform formulei:

ΔT = Tet med – Tcontrol        (4)

în care:

Tet med – valoarea temperaturii medii etalon, °C;

Tcontrol – valoarea temperaturii de control afișate pe panou, °C.

Valoarea temperaturi medii etalon se calculează după formula:
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în care:


Ti – valoarea temperaturii  etalon măsurate, °C

Valoarea temperaturi medii indicate de senzorul de măsurare a temperaturii pielii se calculează după formula:
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în care:


Tj– valoarea temperaturii afișate pe panoul incubatorului, °C

8.2.5 Determinarea abaterii maxime tolerate a temperaturii în punctul de măsurare M conform regimului de reglare după temperatura internă a incubatorului;

Termometrul de referință\etalon se suspendă liber la 10 cm deasupra centrului suprafeței conform punctului M (vezi fig.1.). Temperatura  de control setată a incubatorului trebuie să fie de 36 ° C. 

Se aşteaptă până când temperatura v-a atinge valoarea setată şi stabilizarea valorii date, se înregistrează valorile temperaturii indicate de termometrul etalon şi temperatura care este afișată pe panoul indicator al incubatorului peste fiecare 5 minute. Se înregistrează minimum 5 valori ale temperaturii care se înregistrează în raportul de încercări. 

Regimul ales pentru incubator se consideră bun dacă diferenţa dintre valoarea indicată de termometrul etalon față de temperatura de control afișată pe panou nu trebuie să difere ±1,5 °C, sau valorile stipulate de producător,  în condițiile regimului de temperatură stabilit.

Se calculează eroarea absolută conform regimului de reglare după temperatura internă a incubatorului conform formulei 4.
8.2.6 Determinarea neuniformității temperaturii aerului din interiorul incubatorului;
În cinci puncte paralele cu suprafața interioară a incubatorului la o înălțime de circa 10cm sunt plasați senzorii etalon, conform fig.1. Punctul M ar trebui să fie punctul de la centrul suprafeței iar celelalte puncte, A, B, C, D  ar trebui să fie plasate în centrele a patru pătrate formate din liniile care împart suprafața în jumătate atât în lungime cât și în lățime.

Se aşteaptă până când temperatura v-a atinge valoarea setată şi stabilizarea valorii date, se înregistrează valorile temperaturilor indicate de termometrul etalon şi temperatura care este afișată pe panoul indicator al incubatorului peste fiecare 5 minute. Se înregistrează minimum 5 valori ale temperaturii care se înregistrează în raportul de încercări. 

În condițiile regimului de temperatură stabilită incubatorul se va consideră că are o neuniformitate bună dacă diferenţa dintre valoarea maximă și minimă indicată de termometrele etalon dintre temperaturile măsurate în oricare puncte de măsurare la un moment nu trebuie să difere 0,8 °C, sau valorile stipulate de producător  .

Din valorile primite ale indicaţiei termometrelor etalon (1-5puncte) plasate în volumul intern al incubatorului, se calculează media aritmetică Tet, (Unde I=1….5) pentru fiecare termometru  etalon.
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în care:

Tet p – valoarea temperaturii etalon pentru fiecare etalon aparte, °C

Determinarea neuniformității o constituie diferenţa maximă dintre temperaturile măsurate în oricare puncte de măsurare într-același moment.

                                     N = Tetmax– Tet min       
8.2.7 Determinarea instabilității temperaturii  incubatorului
Instabilitatea temperaturii în spaţiul interior este determinată ca diferenţa maximă dintre temperaturile măsurate în acelaşi punct de măsurare pe durata măsurărilor. Instabilitatea este determinată din înregistrările multiple a temperaturii, după ce s-a atins regimul stabilizat, (Fluctuaţia conform specificaţiilor producătorilor). 

Termometrul de referință\etalon se suspendă liber la 10 cm deasupra centrului suprafeței conform punctului M (vezi fig.1). Temperatura  de control setată a incubatorului trebuie să fie de 32° C sau 36° C. 
Se aşteaptă până când temperatura v-a atinge valoarea setată şi stabilizarea valorii date, se înregistrează valorile temperaturii indicate de termometrul etalon şi temperatura care este afișată pe panoul indicator al incubatorului peste fiecare 5 minute. Se înregistrează minimum 5 valori ale temperaturii care se înregistrează în raportul de încercări. 

Se consideră că incubatorul este stabil dacă diferenţa maximă dintre temperaturile măsurate în acelaşi punct de măsurare nu diferă mai mult de 0,5° C.
8.7.5 Se calculează instabilitatea conform formulei:
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în care:

Tmax – valoarea temperaturii maxime indicate de etalonul de lucru pe parcursul măsurării după stabilizarea temperaturii, °C;

Tmin – valoarea temperaturii minime indicate de etalonul de lucru pe parcursul măsurării după stabilizarea temperaturii, °C.

8.2.8 Determinarea abaterii maxime tolerate a umidității relative
Senzorul de umiditate se suspendă liber la 10 cm deasupra centrului suprafeței conform punctului M (vezi fig.1). Temperatura de control setată a incubatorului trebuie să fie de 36 ° C. 
Se înregistrează valorile umidității indicate de senzorul etalon şi umiditatea care este afișată pe panoul indicator al incubatorului peste fiecare 5 minute. Se măsoară minimum 5 valori ale umidității care apoi se înregistrează în raportul de încercări. 
Se consideră că incubatorul menține o umiditate satisfăcătoare dacă orice valoare a  umidității relative măsurate cu senzorul etalon  nu depășește ± 10% din valoarea măsurată reală.
Se calculează eroarea absolută conform formulei:
ΔU = TUet med – Tcontrol U        (9)

în care:

Uet med – valoarea umidității medii etalon, %;

Tcontrol U – valoarea de control umidității afișată pe panou, %.

8.2.9 Determinarea nivelului sunetului din interiorul incubatorului
Se utilizează un microfon etalon suspendat la 100-150 mm deasupra centrului suprafeței din interiorul incubatorului. Pentru acest test, incubatorul pentru nou-născuți trebuie să funcționeze la o temperatură de 36 °C și o umiditate maximă. Pe parcursul unui anumit timp stabilit nu mai puțin de 30 minute se înregistrează valorile zgomotului. 
Se consideră că incubatorul are un nivel sonor acceptabil dacă nu depășește 60 dBA, cu excepția unui anumit nivel când este conectată alarma care nu trebuie sa depășească 80 dBA în interiorul incubatorului. La necesitate pot fi executate și măsurări pentru a determina nivelul de zgomot în cazul când alarma este conectată.

8.2.10 Determinarea vitezei aerului din interiorul incubatorului
În 5 puncte paralele cu suprafața interioară a incubatorului la o înălțime de circa 10cm  sunt plasați senzorii etalon, conform fig.1 Punctul M ar trebui să fie punctul de la centrul suprafeței iar celelalte puncte, A, B, C, D  ar trebui să fie centrele a patru pătrate formate din liniile care împart suprafața în jumătate atât în lungime cât și în lățime. Pentru acest test, incubatorul pentru nou-născuți trebuie să funcționeze la o temperatură de 36 °C și o umiditate maximă. Când regimul ales v-a atinge valoarea setată şi stabilizarea valorii date, pe parcursul unui anumit timp stabilit nu mai puțin de 30 minute se înregistrează valorile vitezei aerului.

La exploatarea normala viteza aerului din interiorul incubatorului pentru nou-născuți nu trebuie să depășească 0,35 m/s  atât în punctul M de referință cât și în celelalte puncte ale suprafeței.
8.2.11 Verificarea alarmelor 

Verificarea alarmelor are loc pentru fiecare parametru reprodus.
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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