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ДефибриЛ.тrяторы-мОшI,горы Dixion моделей Dixion ER_5, Dixion HD-l (даlrее монито-
ры) предназначеЕы дIя измереЕия и регпстраIци биоэлеtстрических потенциалов сердца,
непрерывного неиЕвазивного определениg насьпцония (сатурации) кислородом гемогло-
бина артериапrьной крови (spoz) и частоты гryлъсq определения артериального давления,
набпюдения на экрtlпе мопитора электрокард{огра}rмы (ЭКГ).

Мониторы подIежат перви.пrой и период{ческой поверке.
Интервап между поверкаil,tи - 1 год.

1. Операцпп поверки

1.1. объем и последоватеJIьность опершtий поверки указаIIы в табл.l.
Таблица

Наименовtшие оперzщии
Наименование докуil(ента, в
котором излохена методика

поверки

Обязательность про-
ведения операции

При пер-
ви.пrой
поверке

При пе-

риодиче_
ской по-

верке
l. Внешний осмо,гр 5.1 настоящей Методики Да Да
2. Опробование 5.2 настоящей Методики Да Да
3. Подтверждение соответствия прогрtlil{много
обеспечения 5.3 настоящей Методики Да .Ща

4. Определение метроломческп( характеристик:

4.1. Определение диапаlона и погрешности кана-
ла электрокардиографиtIеского канала.
4.2. Определение дичшазона и погрешности кана-
ла пульсоксиметрии.
4.3. Определение диaшазона и погрешности каЕа-
ла артериЕlJIьного дiлвлеIIия

Согласпо: Р 50.2.049-2005
'ГСИ. Мониторы медицин-
ские. Методика поверки"
п.8.3.1

Согласно п.5.4. 1 настоящей
Методики
Согласно п.5.4.2 настояrцей
МЕтодики

,Ща

,Ща

Да

,Ща

Да

,Ща

2. Средства поверки

ПРИ прОведении поверки применяются следуюцц{е средства измерений и оборулование:
Таблпца2

Примечание: ОборуловЕlние, перечисленное в перечпе, может бьrгь заменено анЕlлогич-
ньш, обеспеllивllюпц{м требуемую погрешЕостъ и пределы измерения.

3. Требованпя безопасности

3.1.При проведении поверки должны бьrгь собrподены следующие требования безо_
пасности:

наименование Характеристики оборудования

1. Генератор сигнiшов пациента ProSim 8
.Щишазон рЕц}маха нzшряжения вьD(одного сигнtша: от
0,05 мВ до 5 В; дичш&lоЕ частот: 0,05-150 Гц, погреш-
ность устtlновки частоты + l О/о, зав.М 17080б0

2. Термометр ртутный образцовьй, TP-l,
ГрСИ }lЪ2850-02 Щена деления 0.01 ОС; Погрешность: *0,03 ОС

3. Термостат жIцкостной ТЖ мод. ТС-01,
ТБ-01.ГрСИ Ns2850-02

.Щиагrазон реryлировilния температуры не менее 10-95
ОС; погрешность не более +0,03 ОС

4. Линейка 1000 мм гост 427-75



З.2. К работе с прибораrr,rи, используемыми при поверке, допускаются лица, прошед-
шие инсIруктаж по технике безопасности при работе с электро- и радиоизмерительными
прибораlrли.

3.3. Перед вкJIючением должен бьrь проведен вIIешний осмотр приборов с целью оп_

ределения испрarвности и элеIсгрической безопасности вкJIючения их в сеть.
3.4. Перед вкJIючением в сеть приборов, испоJIьзуемьD( при поверке, они должны быть

зtвемлены в соответствии с требовшrияп,tи, укапанными в экспJryатационной докр{ента-
ции.

4. Условия поверкп и подготовка к ней

4.1. При проведении поверки должны бьrгь соб.тподены следующие условия:
температура окружающего воздуха: (20 + 5) "С;
относительная влzDкIIость воздуха: от 5 до 95 %;
атмосферноедавление: от 860до 795 ммрт. ст.
откJIонение напрfiкения питапия от номинalJIьного значеЕuя Q20 + 4,4) В
4.2. Поверяемьшi монитор и средства поверки, укttзtlнные в соответствующих рiвделах

настоящей методики, должны бьrгь подготовпены к работе в соответствии с руково-
дств€lми по экспJryатации на них.

Распакованный монитор необходимо въцержать перед вкJIючением в течение двух ча_
сов при температуре (2Gt5)'C и относитеJIьной влажности (5...95)%.

4.3. На средства поверки доJDкны бьrгь свидетеJIьства о поверке.

5. Проведенпе поверки
5.1 Внешний осмотр.
При проведении внешIIего осмотра устаповки проверяется:о соответствие комплектностируководствупо экспJryатации;
. отс)дствие внецIнж повреждений, вJIияюIцдх на тоIшость показшlий;
. отс)дствие отсоедлнившихся или слабо закреплёпньD( элементов схемы (опреде-

JIяется Еа cJryx при накJIонос изде.тпш).
Приборы с мехшIическими повреждениями к поверке не допускаются.

5.2. Опробование.
5.2.|. При опробовании монитора доJDкны быть проверены:
- функционирование кнопок кJIавиатуры.
При проверке функциоЕировtlния следует убедиться в том, что оргЕlны управления

обеспечлвzlют четкость и н4деясность управления режимами работы.

5.3. Подтверждение соответствия ПО
Чтобы посмотреть сведения о версии встроенного ПО Dixion ER-5 нужно одновре-

менно HzDKaTb кнопку вверх и вниз и не ошryскц их нФкать кнопку питalния. Версия про-
гр.lI\,{много обеспечения булет отобрахена на мониторе.

Чтобы посмотеть сведения о версии встоенного ПО Dixion HD-l нужно одновре-
менно HaDkaTb кнопки зарrц и рtлзряд, и, не отпускчtя их, перевести рукоятку заряда де-
фибриллятора на l5.Щж. На экршrе попросят ввести следующий паропь: l, 1, 3, 2 (три
кнопки слева нЕшрtlво от кнопки меню-перекJIючатеJIя на приборе). В появившемся меню
кнопкой меню-перекJIючатеJь на приборе выбрать первьй пункт. Версия програп,rмного
обеспечения булет отображена на мониторе.

5.4. Определение метрологиtIеских характеристик.
5.4.1 Определение диапазона и поцрешности канала пульсоксиметрии.
5.4.1.1 Определение диапшона и погрешности измерения насыщения кислородом

гемоглобина артериальной крови проводится с помощью генератора сигналов пациента
ProSim 8 следующим образом. Вставляrот пальцевьй имитатор генератора сигнtшов
пациента ProSim 8 в rryльсоксиметрический даттIик типа Nellcor поверяемого монитора.

з



Включшот пуJIьсоксиметрический KaHa.Tr, при этом должны наблюдаться устойчивые по-
казания сатурации и частоты пуJIьса. УстаlrавливЕlют зfiачепия сатурации 70, 75,85,95 п
99 %.

Пульсоксиметрический кшrал считают прошедпим поверку по данному парап{етру,
если мztксимальное откпонение измеренпого значения сатл)ации от установленного на
ycтzlнoBкe: +3 Yо.

5.4.1.2 Определение ди€шазоЕа и погрешности измеренIlя частоты пуJIьса
В соответствий с укtлзаниями руководств по экспJryатации вкJIючalют монитор и

генератор сигнЕlлов пациента РгоSim 8 в электрическую сеть и прогревtlют их. ВставJIяют
па.тrьцевьй имитатор геЕератора сигнztлов пдIиепта ProSim 8 в пу.тьсоксимецический
дат.Iик типа Nellcor поверяемого монитора. Вк.тпочают пульсоксиметрический каншt, при
этом должны наб;податъся устойwrвые показания сатурации п частоты пульса.
Переводят монитор в режим измерений частоты пульса (ЧП). Устанавлившот
перекJIючателем на панеJIи управления генератора сигналов пациента ProSim 8 частоту
пульса. По оконч:tнии процесса измерений считывtlют показание мин-', с экрана
монитора. Повторлот операции при уст:шовке на генераторе сигналов пациента ProSim 8
приб.тпrзительно следующие значения ЧП: 30 мин-l; 40 мин-1; 60 мин-l; 120 мин-l; 160
мин-'; 250 мин-1. Абсоrпотную погрешЕость измерений ЧП. мин-l, опредеJuIют как ре}-
ность измеренного и установленного значений ЧП, мин-l.

Монитор считают прошедrrип,r .поверку, есJIи предел допускаемой абсо.тпотной
погрешности измереЕий ЧП: *4 мин-l.

5.4.3 Опрелеление диапазона и погрешЕосм канала артериЕrльного давления
На соответствующий вход монитора подкJIю.Iить генератор сигналов пациента ProSim

8. Вкпочшот поверяемьпi монитор в электрическую сеть и прогревают его. Задшот в по-
зиции НИАД генератора сипItlлов пшIиента РrоSim 8 значение давления,
соответствующее верхнему пределу д{апазона измерений поверяемого монитора.
Считывшот устЕlновивulиеся значеIIЕя давлеIIпя с дисплея монитора Pnon й зtшисывают
эти покЕLз€lния. Задают в позшии lil{АД генератора сигнtlпов пациента ProSim 8
значение давления, соответствующее нижнему предеJry диапазопа измерений поверяемо-
го монитора. С.штыв:lют уставовивIIшеся значения давления с дисплея монитора Pno, и
зtшисывают эти покЕlзания.

Монитор считают прошедшим поверку, если значение абсолютной погрешности
измерений избыто.пrого дчвления в манжете поверяемого монитора во всем диtшtвоне
измерений дzвления в манжете: менее 0,4 кПа (3 мм рт. ст.).

6. Оформлевие рвультатов поверки

6.1. Результаты периодической поверки иjIи поверки после ремонта оформляют доку-
ментом, составленным метрологlтческой слркбой предприятия.

6.2. Результаты поверки сtlитatются положитеJIьными, если монитор удовлетворяет
всем требовztниям настоящей методики.

б.3. Резуlьтаты сtIитаются отрицатеJIьными, если при проведении поверки установле-
но несоответствие поверяемого монитора хотя бы одному из требований настоящей ме-
тодики по каждому из измеритеJIьньD( каналов раздеJIьно. ОтрицатеJIьные результаты
поверки оформ.тlяlотся rryтем вьцачи извещений о ЕепригодIости с укд}анием причин
непригодrости. При этом зtшрещается вьшуск монитора в обращение и его применение.
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