Anexa la Ordinul ME
Nr. 100 din 29.05.2015

Norma de Metrologie Legala
NML 6-03:2015 ,,Sterilizatoare. Procedura de verificare metrologica”

1. OBIECT SI1 DOMENIU DE APLICARE

Prezenta norma de metrologie legala se refera la sterilizatoarele cu aer si cu abur
(dulapuri de sterilizare, etuve, autoclave), in continuare - sterilizatoare si stabileste procedura de
verificare metrologica initiala (la introducerea pe piata), periodica si dupa reparare.

Perioada de verificare metrologica - in conformitate cu prevederile Listei Oficiale a
mijloacelor de masurare supuse controlului metrologic legal.

Sterilizatoarele sint destinate pentru obtinerea si mentinerea temperaturii Tnalte si stabile
necesare pentru prelucrarea termica a diferitor materiale prin operatii de sterilizare in conditii
stationare.

Sterilizatoarele sint destinate utilizarii in conditii de laborator in medicina, ortopedia
stomatologica, laboratoarele chimice, alimentare si alte domenii de interes public, conform Legii
metrologiei nr. 647-XI1I si asigura masurarea continua a temperaturii in spatiul de lucru si
indicarea ei vizuala.

Il. REFERINTE

RGML 12:2013 Sistemul National de Metrologie. Verificarea mijloacelor de masurare.
Organizarea si modul de efectuare

RGML 24:2012 Sistemul National de Metrologie. Criterii de calificare si modul de
atestare a verificatorilor metrologi

SM SR EN 13060+A2:2011 Sterilizatoare mici cu abur

I11. TERMINOLOGIE

Pentru a interpreta corect prezenta norma de metrologie legala se aplica termenii conform
Legii metrologiei nr. 647-XI1l din 17 noiembrie 1995 si SM SR Ghid ISO/CEI 99:2012
»,vocabular International de metrologie. Concepte fundamentale si generale si termeni asociati
(VIM)”cu modificarile si completarile ulterioare.

sterilizator

aparat proiectat pentru a obtine sterilizarea

sterilizare

proces ce presupune obtinerea unui produs steril

temperatura setata

valoare selectata pe regulatorul de temperatura pentru a obtine valoarea dorita sau specificata.
spatiu util

0 parte a spatiului interior al sterilizatorului in care temperatura este mentinuta in limitele unor
valori necesare

abaterea temperaturii

diferenta dintre temperatura setata si temperatura masurata in interiorul spatiului util.

uniformitate (gradient)
diferenta maxima, dintre valorile determinate in regim de stabilizare, intre doua puncte din
spatiul util in acelasi moment de timp cu mijloace de masurare etalon identice.



stabilitate (fluctuatie)
variatia temperaturii ntr-un punct din spatiul util in regim de stabilizare.

IV. CARACTERISTICI TEHNICE SI METROLOGICE

1. Sterilizatoarele trebuie sa fie fabricate in conformitate cu cerintele stipulate in
documentatia tehnica a producatorului. Sterilizatoarele trebuie sa asigure stabilitatea temperaturii
pe toata durata de functionare (dupa atingerea regimului stabilizat de functionare);

2. Sterilizatoarele trebuie sa fie conectate la o sursa de tensiune in curent alternativ cu
tensiunea de alimentare: 220 V = 10 %; frecventa: 50 = 0,5 Hz;

3. Regimurile de temperatura trebuie sa fie setate si mentinute in intervalul maxim de
sterilizare: de la 75 °C pina la 280 °C;

Temperatura de sterilizare, domeniul de temperatura si perioada de mentinere trebuie sa
fie prestabilite de utilizator si trebuie sa fie specificate in instructiunile de utilizare pentru fiecare
ciclu de sterilizare disponibil. Exemplu de relatie temperatura-timp este descris in tabelul 1.

Tabelul 1.
Temperatura de sterilizare, Perioada minima de mentinere,
°C Min.
Pentru sterilizatoare cu abur

121 15

126 10

134 3

143 1

Pentru sterilizatoare cu aer uscat

160 150

180 60
4. Limita erorii absolute, %C .........occovveiuieeeeeeeeeeee e, +3.0;
5. Stabilitatea temperaturii, °C..................... conform documentatiei producatorului.

V. OPERATII DE VERIFICARE METROLOGICA

6. Volumul si consecutivitatea efectuarii operatiilor in cadrul verificarilor metrologice,
initiale, periodice si dupa reparatie trebuie sa corespunda tabelului 2.

Tabelul 2
Denumirea operatieli Numarul punctului Obligativitatea efectuarii operatiei
prezenteinormede | S— .
metrologie legald initiala periodica dupa
reparare
Examinarea aspectului exterior 16. da da da
Determinarea caracteristicilor 17. da da da
metrologice:
eroarea absoluta a temperaturii
de la valorile setate;
stabilitatea temperaturii 18. da da da




7. Operatiile de verificare metrologica se efectueaza de catre laboratoarele desemnate
conform Legii metrologiei nr. 647-XI11 din 17 noiembrie 1995 pe domeniul respectiv.

8. Tn cazul obtinerii rezultatului nesatisfacator in timpul efectuirii uneia din operatii,
verificarea metrologica se intrerupe si rezultatul verificarii se considera negativ.

9. Perioada de verificare metrologica — in conformitate cu prevederile Listei Oficiale a
mijloacelor de masurare supuse controlului metrologic legal.

VI. MIJLOACE DE VERIFICARE METROLOGICA

10. La efectuarea verificarii metrologice trebuie sa se utilizeze etaloane de lucru,
specificate in tabelul 3.

Tabelul 3
Numarul punctului Denumirea etalonului de lucru sau dispozitivului auxiliar de
documentului de masurare si caracteristicile metrologice si tehnice de baza
verificare
17; 18 Termometre din sticla cu mercur etalon, valoarea diviziunii 0,1 °C

Traductoare de temperatura (termorezistente si termocupluri),

Indicatoare de temperatura, rezolutia: nu mai mica de 0,1 °C

Aparat pentru masurarea parametrilor de mediu, valoarea
diviziunii 0,2 °C

11. Se admite utilizarea altor etaloane de lucru etalonate, ale caror caracteristici sunt
similare sau mai exacte decit cele indicate n tabelul 3.

VIl. CERINTE PENTRU CALIFICAREA VERIFICATORILOR METROLOGI

12. La efectuarea masurarilor in timpul verificarii metrologice si prelucrarii rezultatelor
masurarii se admit persoane cu calificarea de verificator metrolog in domeniul dat.

VIII. SECURITATEA LA EFECTUAREA VERIFICARILOR

13. La finceputul lucrului cu sterilizatoarele, numaidecit trebuie sa fie asigurata
functionalitatea instalatiei si retelei electrice.

Este interzis de a lucra fara legarea la pamint a mijloacelor de masurare si a
sterilizatoarelor, la care Th documentatia tehnica este specificat acest lucru.

Suprafetele exterioare ale carcasei si ale usii sterilizatoarelor se pot incalzi la temperaturi
relativ mari.

Sterilizatoarele trebuie sa fie folosite numai pentru exploatarea destinata.

Este interzisa:

- depozitarea substantelor inflamabile sau volatile Tn interiorul sterilizatoarelor;

- atingerea partilor sub tensiune;

- instalarea sterilizatoarelor Tn locuri umede sau care pot fi inundate;

- instalarea sterilizatoarelor linga substante usor inflamabile sau volatile;

- instalarea sterilizatoarelor Iinga acizi sau in medii corozive.



IX. CONDITII DE VERIFICARE METROLGICA

14. Tn timpul efectuarii verificarii metrologice trebuie sa se respecte urmatoarele conditii:

- temperatura mediului ambiant, °C 205
- umiditatea relativa a aerului, % de la 45 pina la 80
- presiunea atmosferica, kPa de la 84,0 pina la 106,7

X. PREGATIREA PENTRU VERIFICAREA METROLOGICA

15. Tnainte de a Tncepe verificarea metrologica, etaloanele de lucru si sterilizatoarele se
pregatesc pentru functionare tn conformitate cu instructiunile de exploatare si recomandarile
producatorului.

Xl. EFECTUREA VERIFICARII METROLOGICE

16. Verificarea aspectului exterior
1) La efectuarea verificarii aspectului exterior trebuie sa se stabileasca corespunderea
sterilizatorului urmatoarelor conditii:
- prezenta marcarii;
- lipsa deteriorarilor mecanice ale sterilizatorului, care ar putea influenta functionarea
normala si ar contribui la erorile determinate prin masurari;
- integritatea si functionarea dispozitivelor de dirijare, setare si corectie.

2) Sterilizatoarele trebuie sa aiba, cel putin, urmatoarele inscriptii:
- tipul;

- numarul de fabricatie;

- denumirea sau emblema companiei producatoare;

- anul fabricatiei.

3) Rezultatele verificarii aspectului exterior se considera satisfacatoare, daca sterilizatorul
corespunde cerintelor enumerate mai sus.

17. Determinarea erorii absolute a temperaturii de la valorile setate:
- se amplaseaza etalonul de lucru in punctul de referinta pentru masurarea temperaturii;

- se seteaza valoarea temperaturii specificata de utilizator;

- se asteapta pina cind temperatura va atinge valoarea setata si stabilizarea valorii date;
- se Tnregistreaza valorile temperaturii, indicate de termometrul etalon si temperatura
setata peste fiecare 5 minute (dupa stabilirea echilibrului termic).

- se inregistreaza minimum 5 valori ale temperaturii;

- valorile temperaturii indicate se Tnregistreaza in tabelul 1 din anexa A.

Sterilizatoarele se admit spre utilizare daca diferenta dintre valoarea indicata de
indicatorul sterilizatorului si cea indicata de etalonul de lucru, precum si diferenta dintre
indicatiile indicatorului sterilizatorului si valoarea setata nu depasesc £3,0 °C.

18. Determinarea stabilitatii temperaturii (poate fi efectuata concomitent cu pct.17):
- se amplaseaza etalonul de lucru in punctul de referinta pentru masurare, la temperatura

setata in pct.17,



- se asteapta pina cind temperatura in spatiul util va atinge valoarea setata si stabilizarea
echilibrului termic;

- se nregistreaza valorile temperaturii, indicate de etalonul de lucru peste fiecare 5
minute n decurs de min 25 minute.

valorile temperaturii indicate se inregistreaza in tabelul 1 din anexa A.

Sterilizatoarele se admit spre utilizare daca diferenta dintre valoarea indicata de
indicatorul sterilizatorului si cea indicata de etalonul de lucru, precum si diferenta dintre
indicatiile indicatorului sterilizatorului si valoarea setata nu depasesc +3,0 °C.

19. Prelucrarea rezultatelor

1) Determinarea erorii absolute a temperaturii de la valorile setate:

- se determina valoarea temperaturii medii etalon, indicata de etalonul de lucru, Tpyed;
- se determina eroarea absoluta a temperaturii setate:

AT = Tmed - Tset (1)

n care:
Tmed - Valoarea temperaturii medii etalon, °C;
Tset - Valoarea temperaturii setate, °C.

2) Valoarea temperaturii medii etalon se calculeaza cu formula:

n
1
Tmea = E Z T; (2)
i=1

n care:
Ti- valoarea temperaturii masurate, °C;

3) Determinarea stabilitatii temperaturii sterilizatorului:

§= Tmax - Tmin (3)

in care:

Tmax - valoarea temperaturii maxime indicate de etalonul de lucru pe
parcursul masurarii dupa stabilizarea temperaturii, °C;

Tmin - valoarea temperaturii minime indicate de etalonul de lucru pe
parcursul masurarii dupa stabilizarea temperaturii, °C.

20. Sterilizatorul este admis spre utilizare, daca el indeplineste conditiile stipulate la
capitolele 1V si XI.

X11. INTOCMIREA REZULTATELOR VERIFICARII METROLOGICE

21. Rezultatele verificarii metrologice se Tnregistreaza in proces-verbal de verificare

metrologica, forma caruia este prezentata in Anexa A.
22. Daca n baza rezultatelor verificarii metrologice initiale, periodice sau dupa reparare
mijlocul de masurare legal este recunoscut ca utilizabil, atunci pe el se aplica marcajul de
5



verificare metrologica si se elibereaza buletin de verificare metrologica conform RGML
12:2013.
23. Daca in baza rezultatelor verificarii metrologice initiale, periodice sau dupa reparare

mijlocul de masurare legal este recunoscut ca inutilizabil, atunci se elibereaza buletin de
inutilizabilitate conform RGML 12:2013.



ANEXA A
(consultativa)

Proces-verbal de verificare metrologica a sterilizatorului

Solicitantul Denumirea etalonului

Tip Tip

Producator Nr. de fabricatie

Nr. de fabricatie Nr.certificat de etalonare din

Data efectuarii verificarii metrologice
Conditiile de mediu:
- temperatura mediului ambiant °C;

- umiditatea relativa a aerului %.

Rezultatele verificarii metrologice

1. Verificarea aspectului exterior

(se indica corespunde sau nu corespunnde)

2. Determinarea erorii absolute a temperaturii de la valoarea nominala setata si a stabilitatii,
conform tabelului 1.

Tabelul 1
Ne Valoarea setata, °C | Indicatiile etalonului de Trnea, °C S, °C AT, °C
lucru,°C
1
2
n
(se indica corespunde sau nu corespunde)
Executantul:
(functia) (prenumele, numele) (semnitura)

Verificat:

(functia) (prenumele, numele) (semnatura)




