PRAVILNIK
O OVERAVANJU MERNIH UREDAJA KOJI SU SASTAVNI DEO

INFUZIONIH | PERFUZIONIH PUMPI
"Sl. glasnik RS", br. 92/2020, 29.06.2020.
Propis na snazi od 07.07.2020.

Predmet
Clan 1

Ovim pravilnikom blize se propisuju nacin i uslovi periodi¢nog i vanrednog overavanja (u daljem
tekstu: overavanje) mernih uredaja koji su sastavni deo infuzionih i perfuzionih pumpi koji se
koriste u svrhu le€enja (u daljem tekstu: merni uredaji kod infuzionih pumpi i regulatora), zahtevi
koje merni uredaiji kod infuzionih i perfuzionih pumpi moraju da ispune pri overavanju, kao i nacin
utvrdivanja ispunjenosti tih zahteva.

Znacenje pojedinih izraza
Clan 2
Pojedini izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju sledeée znacenje:

1) infuziona pumpa je uredaj namenjen za regulisanje protoka te¢nosti u pacijentu pod
odredenim pritiskom koji stvara pumpa;

2) perfuziona pumpa je uredaj namenjen za regulisanje protoka tecnosti koja ide u pacijenta pod
odredenim pritiskom koji nastaje pod dejstvom gravitacione sile;

3) aplikacioni deo su svi delovi uredaja ukljuujuci dovod infuzione te€nosti, koji se tokom
normalnog koris¢enja namenski u dodiru sa pacijentom koji se podvrgava tretmanu;

4) volumetrijska infuziona pumpa je infuziona pumpa kod koje brzinu dotoka podeSava rukovalac,
a koja je oznaCena na uredaju kao zapremina po jedinici vremena ali ne obuhvata Spric pumpe;

5) perfuziona pumpa je uredaj predviden za kontrolisanje infuzione te¢nosti u pacijentu pomocu
jednog Sprica za jednokratnu upotrebu ili viSe nijih, ili sli¢énih posuda (npr. onih kod kojih se
kapsula prazni pritiskom na njen klip), kod kojeg brzinu protoka, nazna¢enu na samom uredaju u
zapremini po jedinici vremena, podeSava rukovalac;

6) regulator brzine kapanja infuzionog rastvora je regulator infuzije kod kojeg brzinu dotoka
podeSava rukovalac, a koja je naznacena na uredaju kao broj kapi u jedinici vremena,;

7) infuziona pumpa sa nazna¢enom brzinom kapanja je infuziona pumpa kod koje brzinu dotoka
podeSava rukovalac, a koja je naznacena na uredaju kao broj kapi u jedinici vremena,;

8) infuziona pumpa za ambulantno koriSéenje je uredaj predviden za kontrolisanje infuzione
teCnosti u pacijentu, pri Cemu pacijent taj uredaj stalno nosi sa sobom;

9) greSka merenja uredaja infuzionih i perfuzionih pumpi predstavlja razliku izmerene vrednost
merene veli€ine i referentne vrednosti merene veli€ine;



10) najveca dozvoljena greSka merenja (u daljem tekstu: NDG) je ekstremna vrednost greSke
merenja u odnosu na poznatu referentnu vrednost merene veli€ine, propisana ovim pravilnikom.

Drugi izrazi koji se upotrebljavaju u ovom pravilniku, a nisu definisani u stavu 1. ovog ¢lana, imaju

znacenje definisano zakonima kojima se ureduju metrologija, standardizacija i medicinska
sredstva.

Oblast primene

Clan 3

Ovaj pravilnik primenjuje se na merne uredaje kod infuzionih i perfuzionih pumpi u upotrebi, koji
se koriste u zdravstvenim ustanovama.

Zahtevi i utvrdivanje ispunjenosti zahteva

Clan 4
Zahtevi koje treba da ispune merni uredaji kod infuzionih i perfuzionih pumpi u postupku
overavanja dati su u Prilogu 1 - Zahtevi, koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni
deo.
Metode merenja i postupci ispitivanja mernih uredaja kod infuzionih i perfuzionih pumpi u
postupku overavanja dati su u Prilogu 2 - Utvrdivanje ispunjenosti zahteva, koji je odStampan uz
ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Overavanje
Clan 5

Overavanje mernih uredaja kod infuzionih i perfuzionih pumpi obuhvata:

1) vizuelni pregled i proveru funkcionalnosti na nacin propisan u odeljku 4. Priloga 2 ovog
pravilnika;

2) ispitivanje NDG mernih uredaja kod infuzionih pumpi i regulatora u zavisnosti od vrste na nacin
propisan u odeljku 5. Priloga 2 ovog pravilnika;

3) oznaCavanije.

Overavanje mernih uredaja kod infuzionih i perfuzionih pumpi u upotrebi sprovodi se pojedinacno
za svaku infuzionu pumpu i regulator.

U postupku overavanja koristi se oprema navedena u odeljku 1. Priloga 2 ovog pravilnika, a
sledivost se obezbeduje u skladu sa odeljkom 2. Priloga 2 ovog pravilnika.

Ispitivanja iz stava 1. ¢lana sprovode se pri referentnim uslovima datim u odeljku 3. Priloga 2
ovog pravilnika.

Ukoliko se u postupku overavanja utvrdi da su ispunjeni propisani metroloski zahtevi, postavlja se
godisnji zig u obliku nalepnice, u skladu sa zakonom kojim se ureduje metrologija i propisom
donetim na osnovu tog zakona.



Zigosanje mernih uredaja kod infuzionih pumpi i regulatora vrsi se tako da nije moguée izvrsiti
bilo kakve izmene koje utiCu na metroloSke karakteristike mernih uredaja kod infuzionih pumpi i
regulator, bez oSteCenja ziga/zigova.

Clan 6
Merni uredaji kod infuzionih i perfuzionih pumpi mogu se overavati samo ako je za infuzione i
perfuzione pumpe izvr§eno ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa zakonom kojim se ureduju
medicinska sredstva i podzakonskim propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Prelazne i zavrsne odredbe

Clan7
Za infuzione i perfuzione pumpe koji su do dana stupanja na snagu ovog pravilnika stavljeni u
upotrebu, merni uredaji koji su sastavni deo tih infuzionih i perfuzionih pumpi overavaju se
ukoliko zadovoljavaju zahteve ovog pravilnika.

Clan 8

Imaoci merila podnose zahtev za overavanje merila u skladu sa ovim pravilnikom najkasnije do 1.
januara 2021. godine.

Clan 9

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije".

Prilog 1
ZAHTEVI

1.1. Merne jedinice

Merne jedinice mernih uredaja kod infuzionih i perfuzionih pumpi su u skladu sa propisima kojima
se ureduju zakonske merne jedinice i nacin njihove upotrebe.

1.2. NDG merila protoka i brzine kapanja
Merni uredaji kod infuzionih i perfuzionih pumpi moraju odrzavati tacnost koju je naveo
proizvodac ili bolju u skladu sa svojim tipom u preporu¢enom intervalu promene kompleta za
davanje leka, a koja ne sme biti ve¢a od 5% kod infuzionih pumpi, a 2% kod perfuzionih pumpi.
1.3. NDG struje curenja i otpornost uzemljenja
Najveca dozvoljena greSka za struje curenja (struje curenja pacijenta, kontaktna struja i struja

curenja ka zemlji) i otpornost uzemljenja dati su u standardu SRPS EN 60601-1
Elektromedicinski uredaji - Deo 1: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne performanse.

Prilog 2
UTVRDIVANJE ISPUNJENOSTI ZAHTEVA



1. Oprema za ispitivanje
Oprema za ispitivanje sastoji se od:
1) Referentnog etalona za merenje protoka;
2) Referentnog etalona za ispitivanje elektricne sigurnosti u skladu sa standardom SRPS EN
60601-1 Elektromedicinski uredaji - Deo 1: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne
performanse.
Oprema za ispitivanje mora biti etalonirana sa proSirenom mernom nesigurnoscu (izrazenom sa

nivoom poverenja od priblizno 95% izraCunatom sa k = 2) manjom ili jednakom jednoj trecini
NDG.

2. Sledivost
Etaloni i merni uredaji koji se koriste za ispitivanje, etaloniraju se radi obezbedivanja sledivosti

rezultata merenja (u skladu sa SRPS ISO/IEC 17025) do etalona Republike Srbije ili
medunarodnih etalona.

3. Referentni i ostali uslovi

Ako nije drugadcije specificirano u ovom pravilniku, sva ispitivanja se moraju sprovoditi na
temperaturi okoline u opsegu od 21°C do 26°C.

4. Vizuelni pregled i provera funkcionalnosti
Vizuelnim pregledom proverava se kompletnost infuzionih i perfuzionih pumpi kojima se
potvrduje da nema vidljivih o8te¢enja koji mogu uticati na ispravan rad, kao i ispunjenost onih
zahteva koji se mogu proveriti iskljucivo vizuelnim putem, kao Sto su npr. provera natpisa i
oznaka, podeljka, skale i drugih prikaza na mernim uredajima.

Proverom funkcionalnosti proverava se rad ¢ujnih i vizuelnih alarma na nacin opisan u uputstvu
za upotrebu.

5. Postupci ispitivanja
5.1. Ispitivanje NDG merila protoka i brzine kapanja
Ispitivanje tacnosti merila protoka sprovodi se metodom direktnog poredenja sa referentnim
etalonom protoka u Cetiri merene taCke duz celog mernog opsega merila protoka pri Cemu se
proverava ispunjenost zahteva propisanog u tacki 1.2. Priloga 1 ovog pravilnika.
5.2. Ispitivanje NDG struje curenja i otpornost uzemljenja
Ispitivanje se sprovodi na nacin opisan u standardu SRPS EN 60601-1 Elektromedicinski uredaji

- Deo 1: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne performanse pri Eemu se proverava
ispunjenost zahteva propisanog u tacki 1.6. Priloga 1 ovog pravilnika.

Natpropis: ZAKON O METROLOGUI ("Sl. glasnik RS", br. 15/2016)

Komentar urednika: Imaoci merila podnose zahtev za overavanje merila u skladu sa ovim pravilnikom
najkasnije do 1. januara 2021. godine.




