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1 общпе положенпя

Настощая методика поверки распрострашIется на мониторы пациента IntelliVue МР20
(далее - моЕиторы МР20), прелн.вначенные частоты сердеIIньD( сокрачений (ЧСС),

неинвазивного артериarльного давления (НАý, частоты rryJlbca', частоты .ФD<zмия, температуры

и rryльсоксиметрии, и устанalвJIивает порядок, методы и средства проведения перви,пrой и

периодических поверок: NDE48093015, N9DE480930l7, MDE48093020, MDE48093021,
N9 DE48093022, Ns DE48093024, Jф DЕ4809з026, Ns DE48093028, },lЪ DE48093029,

}|! DЕ4809303б, Ns DЕ480930З7, ]ф DE48093038, Ns DE48093041, }|Ь DE48093042,

Ns DE48093043, N9 DE48093044, Ns DE48093045, N9 DE48093047, Nе DE48093048,

J,lb DE48093052, м DЕ4809з054, м DE48093056, N9 DE48093060, Ns DE48093062,

Ns DE48093064, }lъ DЕ480930б5, м DЕ480930б7, Ns DE48093070, Ns DE48093076,

Nq DE48093078, ЛЬ DE48093079, ЛЪ DE48093083, }{Ь DE48093084.

По итогам цроведения поверки доллсrа обеспеIшваться просле)Iс{ваемость к:

-ГЭТ |-2022 Государственному первиIIному эталоЕу ед{ниц времени, ч.lстоты и

национапьноЙ шкalJIы времени, в соответствии с государственной поверо,пrой схемой дrя
электродиапIостических средств измерений медицинского Еазначения, утвержденной Приказом
Росстандарта от 30.12.2019 N3464;

- гэт 13_2023 государственному первиIIному эт.rлоЕу единиIФI электриIIеского

нzшряжения, в соответствии с государственной поверошrой схемой для электрод]агностшIеских
средств измереrтий медицшIского назначения, утвержденной Приказом Росстандарта от

30.12.2019 Jф34б4;

- гэт 23-2010 Государственному первиtIному эталоЕу единицы давJIения для области

абсо.тпотного давJIения, в соответствии с государственной поверотrой схемой дJUI средств

измерений избьпо.пtого даыIеЕия до 4000 МПа, утвержленной Приказом Росстапдарта от

20,10.2022Ns2653;

- гэт 34-2020 Государственному первиtIному эталоЕу единицы температуры в диапазоне

от 0 до 3200 .С в соответствии с государствеIIной поверотrой схемой для средств измервий
температуры, утвержденной Приказом Росстаrцарта от 23.|22022 Ns3253.

Поверка мониторов МР20 прводится поочередно д,я кФкдого канала измерений,

выпоJIЕяется методом прямь,D( измерний.

,Щогryскается проведение поверки отдельньD( измерIrтеJъць,D( каналов (по заявлению

владельца монитора МР20).

Ме,трологические характерисмки мониторов МР20 указшrы в таблице l,

Табrпrца 1 - Метрологические характеристики

Наименование характеристики

Канал изм о ииэл
от 30 0 до 300 0ий частоты ссде!IньD( со lминн

+3 5

+3,0
Пределы доrryскаемой абсо;потной погрешности измерений ЧСС, мин-

2

Зяачение

- взрослые и дети
- новорождеЕные



Наименование характеристики Значение

Кана.п измерений неинвазивного артериального давления (НАф
.Щиапазон измерений давления воздда в мalнжете, мм рт.ст. от 10 до 270
Пределы дотryскаемой абсо,lпотной погрешности измерний давления
воздуха в манжете, мм рт.ст. +з

Диапазон измерений частоты rryльса, мин-l от 40 до 200
Предеrш дотryскаемой погрешности измерний частоты Iryльса:

- абсоrпотной в диапазопе от 40 до 100 мин-t вкrпоч., мин-l
- относитеJIьной в диапазоне св. 100 до 200 мин-lвк;поч., О%

_{- {

+5

Канм измерений частоты дьп<шlия

.Щиапазон измерений
_|

частоты дьD(llния, мин , от 7 до 120

Пределы догryскаемой абсо.lпотной погрецшости измерений частоты
дьпсания, мин-l +1

Кшrа,r измерений темпераryры

Дишrазон показаний температуры, ОС от +30,0 до +50,0

н ии темп ос от +32,0 до +42,0

Пределы доrryскаемой абсоrпотной погрешrости измерений
темп ос +0 1

Канап измерений пульсоксимеrрии

Диапазон измерений значений сатурации, % от 70 до 100

Пределы доrryскаемой абсолотной погреrпrости при измерении
значении ,% t4
Диапазон измерений частоты lryльса, мин-l от 30 до 300

Пределы доrryскаемой погрешности при измереЕии чaютоты Iryльса:- 
- абсоlтотrrой, в диапазоне от 30 до 50 мин-l вкпоч., мин-l
- относитеJIьной, в д,rшrазоне св. 50 до 300 мин-l, %о

+1

+2

продолжение таблицы 1

2 Перечепь операцпй поверки средства шзмерепий

2.1 При проведении перви.шой и периодическоЙ поверок доJIжны бьrгь вьшо.шrены

операции, указанные в табпаце 2.

Таблица 2 - Операции поверки

Наименование операции поверки

обязательность
выполнения операций

поверки при

Номер раздела (гryнкта)

методики поверки,
в соответствии с

которым въшолЕяется
операция поверки

первичной
поверке

период.rческой
поверке

Внешний осмотр средства измерений ,Ща Ща
,|

изм .Ща ,Ща

Проверка прогр{ммного обеспечения
изм

!а Да 9

Определение метологиI{еских

стик Ща 10

Проверка ди:шазона измерений частоты
сердеtпlьD( сокращений (ЧСС),
определение абсо.lпотной погрешности
измерений ЧСС

.Ща Да 10.1

J

Подготовка к поверке и опробоваrrие 8

!а



Нмменование операции поверки

обязательность
вьшолнения операций

поверки при

Номер раздела (гryнкга)
метод,tки поверки,

в соответствии с
которым вьшолЕяется

операцшI поверки
перви.шой

поверке
периодической

поверке

Проверка диапазона измерений давления
воздуха в мlшжете, опрсделение
абсоrпотной погрешности измерений

давления воздуха в манжете

.Ща Да 10.2

Проверка д{zшазона измерений частоты
rryльса определеЕие отпоситеlьной п
абсоrпотной погрешности измерений
частоты пчльса канала

.Ща Да 10.3

Проверка диапазона измерений частоты
дьD(:lния, определение абсолютпой

частоты дьжilЕия
!а

Проверка диlшазона
температуры, определецие

измерении
абсо.lпотной

по ости изм
.Ща .Ща 10.5

Проверка диапазона измерений и
опредепение абсоJпотной погрешности
изм зЕачении S

!а .Ща 10.6

Проверка диzшазона измерений и
определение погрецшости измерений
частоты пульса кан{rла измерений ,Ща .Ща

Подтверждение соответствия средства
измерений тебq!qццд4

,Ща .Ща 11

2,2 Прлl поJIучении отрицатеJIьньD( резуJътатов при проведении хотя бы одной операции

поверка прекращается.

3 Требования к условttям проведеппя поверкп

3,1 При проведении поверки сле.ryет собrподать сле,ryющле условия:

- температура воздухц ОС от+15 до +25;

- относительнzuI влiDкность воздrхц %о, от 20 до 85;

- атмосферное давление, кПа от 84,0 до 106,0,

4 Требования к спецпаJIпстам, осуществляющцм поверку

4.1 К проведению поверки доrryскаются лица:

-прошедшиеобуIениенапр:lВопроВедениJIповеркипотребУемомУви,ryизмеренийи
знающие основы метрологического обеспечения средств измерений;

- из)пIившие настояryю методику поверки и эксплуатационную документацию

мониторов МР20.
4,2 Поверку средства измерений осуществJIяют акцредrтовrшные в области обеспечеция

единства измерений юридические JIица и ин.щвид/ilльЕые предпршrиматели,

5 Метlrологпческше п технпческие требовапия к средствам поверки

5.1ПрипроВедениипервитlойиперподическойповерокпримешIютсясредстваповерки'

указанные в таблице 3.

4

погрешности измерении
,Ща 10.4

температуры

пyльсоксиметрии

10.7



Таблица 3 - Средства поверки

Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

Операчия поверки,
требующая
онение средств
по

Измеритель
пара}rетров

микрокJIимата
кМЕтеоскоп-М>,
рег. J{b 32014-11

Средства измерений температуры окружающей
сре,Фl в диiшalзоне от 15 ОС до 25 "С с абсоrпотной
погрешностью не более 0,2 ОС;

Средства измерний отяосительной влiDкности
воздуха в диапаiоне от 5 % до 97 % с абсоrпотной
погрешностью не более 3,0 %;

Средства измерений атмосферного давлеЕиJI
в д.lzлпазоне от 84 до 110 кIIа с абсоrпотной

Генератор

функtиона.тьньй
<,Щиатест-4>,

рег. JФ 38714-08

Эта;rоны не ниже уровня рабочего эт:шона по
государственной поверошrой схеме, утвержденной
Приказом Росстандарта }Ь 3464 от 30.12.2019

.Щиапазон воспроизводимьо< значений частоты
сердеrIньD( сокращений от 0 до 350 мин'l. Предепы

догryскаемой абсошотной погрешности
ения значений ЧСС +0,5 %изведво

Эта,,tоны Ее ниже уровня рабочего этarлоЕа по
государствецной поверочной схеме, 1"гвержденной
Приказом Росстандарта Nэ 34б4 от 30.12.2019.

.Щиапазоп воспроизвод.rмьпt значений частоты

дьD(апия от 2 до 150 мин-1. Преде,ш доrryскаемой
абсо.lпотной погрешцости
значений частоты +0

воспроизведения
мин-l

Установка для поверки
каналов давления и

частоты tryльса
упкд_2,

рег. Nч 44539-10

Эталоны не ниже уровrrя рабочего эта;rона 3-го

разряда по государственной поверо,пrой схеме,

утвержденноЙ Приказом Росстандарта Ns 2б53 от
20.|0.2022.

Щиапазон задaшия давлеЕltя от 20 до 400 мм рт.ст.
Погрешность задalния давления + 0,5 мм рт.ст.
Рабо,п.rе этalлоны по государственной поверошrой

схеме, утвержденной Приказом Росстандарта

Ns 3464 от 30.12.2019.

!иапазон воспроизведения значений частоты

rryJIьса от 30 до 200 мин-l. Погрешность

изведения значений частоты rbca + 0 5%.

Эта,rоны Ее ниже уровня рабочего этzlлона

разряда по государственной поверо,пrой схеме,

в соответствии с Приказом Росстандарта
от23.|2.2022Ns325З
.Щиапазон измерений темпераryры от 0 ОС

до 50 ОС.

пределы доrryскаемой абсоrпотяой поц)ешностп
измерений темпераryры +0,03 'С.

3-го

п. 10 Определение
мецологических

харaжтеристик

5

Метрологпческие и техни.Iеские требования
к средствallr{ поверки, необходплые для

проведения поверки

п.8
Подготовка к

поверке и
опробование

средства
измерений

погрешностью не более 0,13 кПа

Мера для поверки
гryльсовьD( оксиметров

мппо-2м,
рег. Nэ б3897-16

Термометр цифровой
прецизионньпi

DTI_1000

рег. М 15595-12;
термопреобразоватеJБ

сопротивлеЕия
rrлатиповьй ТПТ-21-1

рег. М 4б155-10



Операция поверки,
требующая

применение средств
поверки

Метрологические и технп.Iеские цrебования к
средств:tJч, поверки, необходимые д;rя

проведения поверки

Перечень
рекомендуемьD( средств

поверки

п. 10 Определение
метрологических

характеристик

Щишазон воспроизведениJI температуры
от 10 ОС до 50 ОС. Неодпородность
температурного поля в рабочем объеме
термостата t0,03 ОС

вспомогательное
оборудовшrие:

Термостат
2 с 3401.1.000 01

Продолжение таблицы 3

6

5.2.щоrryскается испоJъзовать при поверке другие утверждеЕные и аттестовlшные

эталоны единиц величиIt, средства измерений утвержденного типа и поверенные,

удовлетворяющие метолоIическим требовшrияrr, ук.r:}анным в таблице 3.

5.3 Средства поверкй, указанЕые в таблице 3, долlюrы быгь поверены в устalяовлеЕном
порядке.

б Требованпя ýсловпя) по обеспечению безопасностtt проведеппя поверки
б.1 При проведении поверки сле,ryет собrподать требоваrrия, установленные ГОСТ

12.1.040-83, пр.lвилами по охране туда при эксшryатации электроустаЕовок, указанными в

приложении * .rриказу Министерства труда и социальной защиты РФ от 15.12.2020 Ns 903н.

Возлух рабочей зоны долхен соответствовать ГоСТ 12.1.005-88 при температуре помещеция,

соответствующеЙ условиям испьrтаний дrя легких физических работ.
б.2 Помещепие, в котором проводится поверка должно соответствовать требованияu

пожарной безопасности по госТ 12.1.004_91 и иметь средства пожаротушения по

гост 12.4.009-83.
б.3 При проведении поверки должны бьrгь собшодены требования безопасности,

приведенные в Руководстве по экспJIуатации средства измерений.

7 Внешппй осмоц) средства пзмерений
7.1 Проверку внешЕего вида проводят Iryтем визумьного осмотра, Проводят сравнение

фотографичЬских изображений, приведеннъ,D( в опис.lнии типа на дшrньй монитор МР20, и

образч4 представленного на поверку.- 
7.2 Провести визуа.ltьньЙ осмот монитора МР20 на отсутствие ВИд,lмьD( повреждеЕий,

влияющиХ на его работоСпособность. Убедлться в н{lлиtми маркировки с указЕшием типа и

серийного номера.
'l.З Проверить комплектность (без запасньп< частей и расходньD( материалов) на

соответствие требовани-шr,t описiшllя типа на дшrньrй монитор,
7.4 Монитор МР20 сшtтают прошедшим операцию поверки, есJIи:

- внешний вид соответствует фотографическпм изображенItям из описания типа Еа

дшrньй монитор МР20;
- корrryс, вIlешние элемеЕты, элементы управпения и индtкации не повре,(дены;

- комплектность соответствует раздеJry <<Комплектность) опиc:lния типа монитора МР20;

- маркировка сОдержит сведенlrя о типе и серийном номере средства измерений,

8 Подготовка к поверке п опробование средства пзмеренпй

8,1 Подготовить поверяемьлtr моЕитор МР20 к работе согласно его РЭ,

8.2 Опробование вкJIючzIет в себя след}тощие операции:

- проверка вьD(ода на работлй режим.
8,2.t Пtоверка вьпода на рабо.шй режим прово.щrтся rryтём вк.тпочеrшя моЕитора МР20 в

соответстВиисУказанIrями'приведёIrньп{иврУководствепоэксплуатации.Привкrпочении
монитора заIryскается режим мониторинга (обычнъй рабочий pe)I0rм моЕиторинга пшIиента по

подкJIюченным дат.Iикiм соответственно),
8.3 Монитор МР20 с,штают прошедшим операцию поверки, если:



- монитор вышел Еа рабочий режим в полном соответствии с руководством по
экспJrуатации.

9 Проверка программпого обеспечепия средства измереппй
9.1 Монитор МР20 имеет встроеЕпое прогр:lммное обеспечение (дшее - ПО), которое

используется дJIя проведеЕиJr измерений и обработки резуJIьтатов измерений. Проверку
программного обеспечения осуществJUIют при вкJIючении, в глzlвном меню монитора
отображаегся версия ПО (Наименование и версия ПО будр отобрахены в открывшемся окпе).

9.2 Монитор МР20 считшот прошедшим операцию поверки, ecmr версия ПО
cooTBficтByeT значениям, приведенным в описlшии типа СИ и в таблице 4 настоящей методики

поверки.

Таблица 4 - Идентификационные дzlнные прогрall\{много обеспечения

10 Определение метрологпческих характеристпк средства измереппй
10.1 Проверка диапазона измерений п определепие погрешпостп измереппй частоты

сердечных сокращений (ЧСС) капала элеrсгрокардиографпи
10.1.1 Перед проведением измерений необходимо проверить соответствие условий

окружающей среды условиr{м, указанным в п. 3.1, с помощью средств измерений температуры
окружающей среды, относительной влажности воздуха и атмосферного давления, указанньD( В

табrплце 2.
10.1.2 Проверку диапазона измерений частоты сердеIIньD( сокращений ýСС) совмещают

с определением абсоrпотной погрешности измерений ЧСС.
10.1.3 Проверку диIшазона и определеЕие поfрешности измерений ЧСС проводяг ггуrем

подачи на вход канма ЭКГ треугоrьньD( импульсов положителъной поJIярности (имитация
комплекса QRS) амплиryдоЙ 1мВ, с частотой следоваЕия от 30 до 300 мин-l. Такая
последовательность имrryльсов может бьrгь сформирована, например, с иСПОЛЬЗОВzulИеМ

генератора сигналов специаJIьной формы <.Щиатест-4>.

10.1.3.1 УстшlОвить на мониторе МР20 чlъствительность 10 мlи/мВ, скорость развертки
25 мйс и провести проверку в TotIKax: 60 мин-l; 120 мин-l; 200 мин-l; 300 мин-l, по три

измерения в каждой то.л<е.

.Щиапазон измерений ЧСС должен быгь от З0,0 до 300,0 мин-l.
дбсоrпотнаЯ погрешность измерений ЧСС не должЕа превышать значений, указаЕньD( в

таблице 1 настоящей методики поверки.

10.2 Проверка дпапазона пзмерений давления воздуха в MaHJKeTe, определенпе

абсолютпой погрешностп измерений давлеппя воз,ryха в маюкете канала измеренпй НА,Щ

проверку диzшазона и определение абсолютной погрешности измерений давления для
кllнzллов монитора МР20 (автоматических измерителей артериального давленая (ИАД),
имею шХ вс,гроеш{ые компрессоР и узел декомпРессии, проводЯт с испоJIьзоваIiИеМ YCTaHOBIC.I

УПКД-2 в след}тощей последовательЕости:
10,2.1 откrпочить компрессор и кJIапан автоматического сброса давления посредством

IIерекJIючениЯ в режиМ калибровки в соответствии с указаниями в руководстве по эксплуатации
средства измерений, а при их отсутствии - в соответствии с lшгоритмом, предварительно

запрauIIиваемым у фирмьгпоставщика.
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Алгоритм перекJIючения монитора МР20 в сервисньй режим:
В основном меню выбрать Режимы работы, далее - Сервис. Ввести пароль 1345. ,Щшее -

выбор параметра НА,Щ, в настройках выбрать закрьmие клапана (Вкл).
10.2.2 Присоединить монитор МР20 с помощью трубки дJIя неинвазивного измерения А,Щ

у взрослых, детей и новорожденньж (из комплекга поставки монитора) к первому штуцеру,
а манжету на жестком циJIиЕдре - ко второму штуцеру установки УПКД-2.

10.2.3 Перевести ycT.lHoBKy УПКД-2 в режим 4, наlrшмая кнопку М.
10.2.4 С помощью компрессора УПКД-2 создать в пневмосистеме УIП(Д-2 - моЕитор

МР20 давление больше, чем величина поверяемого давления прибпrзительЕо на 10 мм рт.ст.
10.2.5 После стабилизации показаний системы считать показдIия с дисплея монитора

МР20 Рилд [мм рт.ст.] и с дисплея установки УПКД-2 Рэг [мм рт.ст.].

10.2.6 Нажать кнопку ((*D, при этом УПКД-2 автоматически установит бллжайшее

значение давлениJI кратное 50 мм рт.ст. Провести измерения лslя 250;200; l50; 100; 50 мм рт.ст.
(по три измерения). Вы.п.tслить АР (250), АР (200), lP( 1 50), /Р( 1 00), /Р(50).

За абсолютную погрешность измерений давления воздуха принимается максимzlльное

значение .dP в диапазоне измерений.

,Щиапазон измерений давлениJI воздуха в манжете доJIжеп бьпь от 10 до 270 мм рт.ст.
Абсолютная погрешность измерений давления возд}ха в мzlнжете не должна превышать

значений, указанньrх в таблице l настоящей методики поверки.

10.3 Проверка диапазопа измеренпй частоты пульса, определение абсолютпой и
отпосlтгельной погрешности измерепий часготы пульса капаJtа rrзмереппй НИА,Щ

Проверку диrшазона и определение относите.тьной и абсоrпотrrой погрешIlости измерениЙ
частоты пульса проводят с использовIlЕием уст:lновки УIП(Д-2 в следующей
последовательности:

l0.3.1 Присоединить монитор МР20 с помощью трубки дIя неинвal:lивIlого измерения А,Щ

у взросльD(, детей и новорожденньD( (из комплекта постilвки монитора) к первому штуцеру,
а манжету на жестком циJIиндре - ко второму пrryцеру устаIIовки УПКД-2.

10.3.2 Перевести установку УrКД-2 в режим 1, нажимм кнопку М, YcTaHoBlTTb

необходимые значениJI систолического и диастоJIического дzlвления (например: 150 на 80; для

установки систоли.Iеского давлениJl HaDKaTb кнопку (+), для установки диастоJIшIеСКОГО

давленп,l HaDKaTb кнопку <->).

10.3.3 Наlю.rмая кнопку М пер€вести устrшовку УIКД-2 в режим 2, Уgтановить
необходимое значение частоты пульс4 используя кнопки (+) и (-)).

10.3.4 Вк;по.п,lть мопитор МР20, процесс измереЕия проходит :втоматически. Во время

работы в левом нижнем углу дисплея УrКД-2 отображается текущ:uI скорость снижения

давления в мм рт.ст./с. Дожидаясь окончirния процесса измеренIry, з:шисать и срzlвнить
вели!мны частоты пульса на дисплеях УПКД-2 и монитора МР20. Провести измереЕия для
40;80; 120; 160;200 мин-l 1по ти измерения). PaccwrTaTb абсолютную и относительную
погрешности.

,Щиапазон измерений частоты пульса должен быть от 40 до 200 мин-1.

погрешность при измерении частоты rryльса не должна превышать зпачений. указarнньD(
в таблице l настоящей методики поверки.
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l0.4 Проверка дпдпазона измерепий частоты дыхания и определеппе погрешностп

пзмеренпй частоты дыханпя

проверку диапазона измерений и определение погрешности измереrrий частоты дьD{aЕия

проводят с помопщю устройств4 обеспечивающего изменение сопротивлеция по

синусоидальному зirкоIrу с амплиryдой около 1 ом и базовым сопротивлением l ком (например,

с использовztпием меры МIIПО-2М).
10.4.1 Соединить соответствующие кабели отведений ЭКГ монитора с вьD(одом

устройствц устzlновить частоту 7 мин-1 и произвести отсчет показаний монитора МР20,
повторить четыре раза.

10.4.2 Провести измерения для частоты 40, 100, 120 t/мин (по три измерения).

.Щиапазон измерений частоты дьIхания должен бьпь от 7 до 120 мип-l.

дбсоrпотнаЯ погрешность измерениЙ частоты дьD<aIIия Ее должна превышать значений,

1хазанньп< в таблице 1 настоящей методики поверки.

10.5 Проверка диапазопа показаншй, диап tопа пзмерений и определепие

поrрешности измерений температуры каЕаJIа пзмерепий температуры
проверку ди:шilзона показаний, диaшазона измерений и определение абсолютной

погрешности измерений температуры проводят с помощью термостата жидкостцого

U2 с 3401.1.000 0l и термомеlра чифрового прецизионного DTI-1000 в комплекте с
термопреобразователем сопротивления платиновым типа ТПТ-21-1 при пяги зЕачепиях

температуры' равномерно распределенньD( по всему диaшlвоЕу измерепий. В качестве дух из

пяти значений принимаются значеIlия температуры, соответствующие Еижнему пределу 7н и
верхнему пределу диiшазона измерепий zB.

10.5.1 Подготовить к работе термомет цифровой прецизионньй DTI-1000 в комплеюе
стермопреобразователем сопротивления платиновым типа тпт-21_1, термостат

U2C3401.1.00001 и поверяемьй монитор МР20. Установить значение температуры рабочей
среды в термостате, близкое к ншснему предеJry диaшазона измереЕий поверяемого монитора

МР20 (Тн). Вкrпо.п.rть поверяемьй монитор МР20 в соответствии с указаниями руководства пО

экспJIуатации и убедиться в его работоспосбности.

10.5.2 После вкJIючения поместить темпераryряьй да11шк монитора в посадочное пIездо

термостата. После звукового сигпiша окоIгtalния измерения считать измеренное значеЕие

температуры с экрдrа дисплея. Записать покarзzшия температуры, измеренной поверяемым

"оrr-ро" 
МР20 (r,*) и этмонным термометром цифровьп,r фц"."оrr*^п DTI-1000 (Z*Эr).

Повторить еще два измерениJr при заданной температуре, устдrовленной в термостате.

провести даJIьней ме измеренIIJI при значениях температуры рабочей среды,

прибJп-rз;тельно равномерно распределенных по диaшазоЕу измерений температуры (например,

т:жих KurK: 36 "С; 39 "С; 42 "С) до верхнего предела ди:шазона измерений Iд по три раза,
За абсоrпотную погрешность измерений температл)ы СИ принимают мllксимzuIьную из

погрешностей ДZ1, полученньпt в процессе измерений.

дбсоrпотная погрешность измерений температуры не должна превышать значений,

указанЕьD( в таблице l настоящей мстодики поверки.

10.6 Проверка диапазона измеренпй и опредеJIецпе погрешности измерений

значений саryрацпп (spoz) канала измерений пульсокспметрип

проверку диапазона измерений и определение погрешности измереЕий значений

сатурации (spoz) проводят с помощью меры мппо_2м. Процедура определения

метрологических характеристик измерений сатурации закJIючается в проверке точности

йзмеревия значения отношения R и правильности его преобразовlшия в значение сатурации при

известной калиброво*rой кривой дJu{ данного типа средства измерений.
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10.6,1 Подготовить к работе меру МППО-2М, установить частоту пуrьса 70 мин-l,

выбрать соответствующий тип дат.шка пульсоксиметрического в меню вьбора меры и

устalновить зпачение сатурации рtlвным Sмппо = 99 %.

10.б.2 вставить пальцевьй имитатор мппо-2м в пульсоксиметрический датчик
монитора т:ж, чтобы обеспечива:rся надежньй оптический контакт между фотоприемником и

светоизJIучllющими элемент!ll\rи, и исruIючалась избыточнм посторонняя засветка оцружающим
светом фотоприемника в даTtшке.

по истечении проме}q/тка времени необходдr.rого для набора информации и проведенrlя

измерения сатурации, считывztют с дисIшея монитора измеренное значение сатурации Sпо и
зilносят его в протокол. Вьпrимают палъцевый имитатор МIIПО-2М и3 rrульсоксиметрическоГо

датIмка моЕитора.

10.6.3 Повторить измерение еще четыре раза.
10.6.4 Повторить измерения по п. п. 10.6.2 + 10.б.3 еще дJuI четырех точек, pzвHoмepнo

распределенных по диaшазону измерений.

.Щиапазон измерений значений сатурации должен быгь от 70 до 100 %.

дбсоrпотная погрешность при измерении значений сат}?ации не доJDIGа превышать
значений, указtlнньD( в таблице 1 настоящей мgгодики поверки.

10.7 Проверка дпапазона измеренпй п определение погрешности пзмеревпй частоты
Iryльса капаJIа измерений пульсоксимецrпп

Проверку диапд}она измерений и определение погрешности измерениЙ частоты пУлЬСа

проводят с помощью меры МППО-2М.
10.7.1 Установить значение отношенllя R=0,7, .rго приблизительно соответствует

значению сатуРации.Sло = 9З + 97 %, затем установить необходrмое значение частоты пульса.

|0,7.2iа МППО-2М устllновить частоту пуrьса 30 мин'l (никпй предел дlчшазона
измерний).

10.7.3 Вставить пальцевый имитатор мппо-2М в пульсоксиметрический датшлк

монитора Так, .гrобы обеспе.швался надежный оптический контaжт между фотоприемником и

светоизл)чаюПшми элементами, и исключмась избьгго.пrая посторонIrяя засветка окруж:tющим
светом фотоприемника в датчике.

по истечении промежутка времени необходимого дlя набора информачии и проведения

измерения сатурации, сlштывzlют с дисплея монитора измереяЕое значение частоты пульса Ft и
зlмосят его в пртокол, Вынугь пшьцевьй имитатор МППО-2М.

10.7.4 Повторить измерение еще четыре раза.

10.7.5 Повторить операции по п. п. 10.7.3 + 10.7.4 еще дIя четьтрех точек, приблизительно

palBнoмepпo распределенньD( по диlша:rоIrу измерений частоты rryльса.

,щля низких значений частоты пульса может потребоваться значительfiое количество

временИ (до несколькиХ десяткоВ секунл) для нzжоIшения и обработки информации с целью
точного измерения значени.rI частоты пульса.

.Щишrазон измерений частоты IryJlbc:r должен бьггь от 30 до 300 мин-l

ПогрешrостЬ при измерении частоты пульсat яе доJDкна превышать значений, указанньD( в

таблице 1 настоящей методики поверки.
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1l Подтверlкденuе соответствпя средствr пзмереппй мегрологическим цrебовrппям
По рзультатам измереппй (п.п. 10.1-10.7) рассIштать дш каждого капала измерений:
l1.1 Абсошотrrуrо погрешность измерев]й ЧСС Ачсс, мпr-l, дrя кflкдого установлешIого

значения частоты по формуле 1:

Ачсс = ЧСС изм - ЧСС ном

где ЧСС изм - измеренное монитором МР20 значение ЧСС, миГl;
ЧСС ном - поlдlяаJьное значеЕие сигналц воспроизво.Щr.lого гевераторм, мин- l.

(1)

l 1.2 Абсолотrтуrо погрешпость измереЕпй давлеЕця воздЁа в манжете ИАД
/Р [мм рт.сг.] по формуле 2:

дР: Рп,lд- Рэт (2)

1 1.3 Абсоrпотную погрешность шзмерний частоты rryгьca ДЧП кшrала измерний
давления по формуле 3, относrтельrrую погр€тпностъ измерний rистоты пуrъса 61Г/ КаВаЛа

измерний давлеЕия по формуле 4:

дтп7: q1| glд- ЧП эт; (3)

БЧП: (ЧП шд- ЧП эт),|00l ЧП эт (4)

где ЧП идд- чаgюlа пульса, измереЕная монЕтором МР20, миГ';
Чtrlэг- чtюк)та lryJIьca', заданная Еа паЕеJш ycTaпoBlcr УIIКД-2, миГl.

l1.4 дбсолотrrrо погрешЕость пзмервrй частоты дDrашя лd Щпо формуле 5:

ДЩ= Чпlд, ЧДэт (5)

|де ЧД ulд- частота пуJьса измеренЕая монитором МР20, мив-l;

Йr.- r""rо- rryJъса, з4данна,l мерй МППО-2М, миГl.

1 1.5 Дбсолошуо погреIIIЕостъ измер€тптй температуры bTt Nп кa)кдого установлеЕноЮ
значенЕя температуры рабочей средш по формуле 6:

67r: Ц -ТРТ (6)

где { - среднее арифметическое 9начение температуры, измереппое термометром

монитора МР20, ОС;

7rЭГ - устаповленная температура рабочей сре.щr в термостате, ОС.

11.6 Дбсоrпотную погрепшостъ измерений сатурдши от воспризво.щмого Мппо-2м
значениJI дIя всех прведенньD( пзмерний по формуле 7:

ýоо= ý - S-roo

11

(7)

где Р7,ц - измернное моЕиторм МР20 зпачение дarвлеЕпя воздда в манжете, мм рт.ст.;
Рэг - яоминаltьное значение давленця возддц воспризводIлlдого УIIКД-2, мм рт.ст.



где ý - значение измерепной сатурации в Ём измернии, ОZ;

5мппо - воспроизводимое МППО-2М значение саryрации, О/о.

l1.7 Абсоrпопrую погрспшостъ измерепrй частоты пуJIьса капала измерений
пуJIьсоксLIметрии в диапазоне от 30 до 50 мин-l вкJIюч. для црведенньD( измерний по формуле
8:

bF оо,= F, - F*oo (8)

где Лi - зпачепие измереппой частоты IryJIbca в j-M измерении, rллrГl;
Лrrrrло - воспризводrдrое МППО-2М значеше частоты rrylbcа' миГl.

Относителькую погрешность измерений частоты IryJIbca канitла измерений
IryJIьсоксиметрии в дlапе}оЕе св. 50 до 300 мин-l для проведенньD( измерепий по формуле 9:

ДF поi = (Fi- F yllnq) ,l00/ Fмппо (9)

где Д - значение измеренной частоты IryJIьса в i-M измернии, миГ1;
Лмлло - воспроизводимое МППО-2М значение частоты rryrьсц миГl,

Мониюр МР20 с.пrтается прошещш операции поверки, если полученные значения
измеренньD( велиIIиЕ соответствуют значениям, указапным в таблице l пастощей мстодп0
поверки.

12 Оформлеllие результдтов поверки
12.1 Результаты поверки оформrrпотся пртоколом повФки (произвоrьной формы в

соответствии с формой орг:rпизации поверrllгеля). Протокол может хр{lниться на электронньD(
носитеJIл(.

12.2 Мониторы еп{тают црошеддими поверку с положrтеJIьным резуJIьтатом и

допускtlют к применеЕию, есJIи все операции поверки прiцены с положитеJьным резуJБтатом,
а также собшодены трбовшrия по защrте средстм измерний от несанкIиоЕированного
ВмешатеJIьства. В ином сJIУчае мониторы сIштают проше,{тmпд,I поверку с отрицатеJIьIIым

результатом и не допускirют к примепеЕию.
12.3 По завлению владеJIьца средств измереЕий и.тпл лицц предстllвившего их на поверку,

с учетом трбований мЕтодrrм поверки аккре.щтованное на поверку шIцо, прово,щrвшее поверку,

в слrIае положитеJьньD( резуJIьтатов поверки (полгвержлено соответствие средств измеренпй
меlроJIогическим требоваrrияr.r) вьцiлет свидетеJIьства о поверке, оформлеННЫе В СООтвеТСТВИИ

с цебованилrли к содерж:lнию свидетеJIьства о поверке, утверждеЕЕыми прикл}ом МинистеРСТВа

промьшшенности и mрговJIи Российской Федерации от 31.07.2020 N 2510.
Нанесение зЕака поверки па мониторы МР20 не пре,ryсмотрено.
12.4 по змвлению владеJIьца средств измерепий или лrщц представившего их на поверку,

с учетом требоваrrий методики поверки аккред.rтоваIrцое на поверку Jшцо, провод,Iвшее поверку,

в сJryчае отрицатеJIьньD( резуJътатов поверки (не полгверх<дево соответствие средств измеренпй

метрологичесКим цебования\4) выдает извеIцения о непригодlости к применению средств

измерений.
12.5 Сведения об объеме проведенной поверки указывllются в протоколе поверки п в

свидетеJIьстве о поверке.
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12.6 Сведения о резуJIьтатах поверки (как положительные, тм и отрицателъные)

передаются в Федера.llьньй информационньй фонд по обеспечению единства измерений,

Нача;rьник отдела Д-4
i,r1|.l){ilRrcTbl

Начальник секгоDа отдела Д-4
{ доjrriность)

Велчший инженеD отдела Д-4
(д();'lrк tlo(Tb)

(подIись)

(пtцtlись)

Ившrов А.В.
(расшифрOвка s,i] lписи )

Грязсr<пх Н.Ю.
{расцхфроsка пoJn ctl)

Фи;ппlповаМ.Ю.
(распl|1Фровка по_,lлис!l)

1з

а*.-,2



ПРИЛОЖЕНИЕА
фекомендlемое)

к Методике поверки МП 00З.Д4-24 кГСИ. Мониторы пациента IntelliVue МР20.
Мего,щка поверки>

ПЕРВИЧНОЙ повЕркипротокол IIЕРИОДИЧЕСКОЙ

Монитор пациеrrта IntelliVue МР20
(наименование, тип Си и мод.rфикацlп,l в соответствии с опис:lнием тип4

в единственном цлсле)

Серийньй номер:

Год вьттrуска:

изготовитель:
Владелец СИ:
Применяемые эталоны:

Применяемая методrка поверки: МП 00З.Д4-24 (ГСИ. Мониторы паIиента

IntelliVue МР20. Мgго,щrка поверки),

согласовшrная ФГБУ (ВнииоФИ>> 28,06.2024

Условпя поверкrr:
- температура окружающей среды:

- относитеJIьпм влФкность воздaха:

- атмосферное давление :

Проведение поверки:
1 Внешнlfr осмотр:

2 Опробование:

3 Идентпфкацlrя прогрzlммного

обеспечения:

4 Определевие метрологическпх

характеристик:

результаты определения метрологиqеских характеристик:

l) Определение абсоrпотной погрешпости измерений Чсс кшма Экг:

Таблица А1
Значение

чсс,
задаваемое
мппо-2м,

мин-l мин-l

Погрешность
измерений,

Ачсс
_!мин '

1 2 J 1 2 J

60
120
200

|4

значение Чсс,
измереЕное

монитором МР20,

300



Дбсолюпнм поzрешносmь uзмеренuй ЧСС в duапазоне оп30,0dо 300,0 мuн-| не dолэlсна
превыu,aаlпь :

2) Определение абсоrпотной погрешности измерений частоты дьD(llншr:
ТаблицаЮ

Значение
частоты
,щ,D(aния

по МIIПо-2,
мин-l

Значение частоты дьD<ания,
измеренное монитором

мр20,

мин l

Погрешпость
измерений,

Ачд
мин-l

7
40
70
100
120

Дбсолюпнм по?речлноспь uзмеренuй часпоmь. dьtханчя в Duапазоне оп 7 Do 120 мuн-L не

dолэtсна превыuлапь +] MuH-l ,

3) Определение абсоrпотной погрешности измерений давленlrя воздда в мzшlжете кaшала

НИА,Щ:
Таблица А3
Значение давлеЕиJI,
задt!ваемое УПКД-2,

мм рт.ст.

значение давления,
измеренное монитором

мр20,

мм рт.ст.

Погрешность
измерений,

Ар
мм рт,ст.

100
150
200
250

дбсолюпнм поzреulноспь uзмеренuй dавленuя возdуса в манэrсепе в duапазоне оп I0
do 270 мм рп.сrп. не dолэtала превылцаmь +3 мм рп.сп.

4) Определение погрепшости измерний частоты пульса ýI.[) KaHa.lla пзмерений НИД,Щ:

Таблица А4
Значение ЧП,

задаваемое
упкд-2

мин-l

Значение ЧП,
измеренное монитором

мин '

Погрешrость
измерений,

Ачп
(мин-t иrш %)

80
100
120
160
200

взросль.е u dепu В,0 MuH-l ;
новороэrdенньtе +3,5 MuH-l,

40

40
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Поzреuлносtпь прu u:,Mepeчuu часmоmы пульса в duапазоне оm 40 dо 200 мuн-l не dолr!сна
превьaшаlпь :

- абсолюпнм в duапазоне оп 40 do 100 MuH-l включ.: В MuH-| ;
- опносuпельнм в duапазоне св, ]00 dо 200 MuH-I включ.: +5 о/о,

5) Определение абсоJпотной погрешности измерений температуры:
Таблица А5

+з2,0 +34,0 +36,0 +39,0 +42,0

T,r ЬТ,. Т,, ЬТ,. Т,, ЬТ, Т,, ЬТ, Т,, ЬТ,
1

2

Дбсолюmнм поzреuлнослпь uзмеренuй,пемперапуры в duапазоне оп +32,0 { dо +42,0 Т
не dолэlсна превышаmь + 0,] ОС.

6) Определение абсоrпотной погр€шности измерений зЕачеЕий сатурации (SpO2):

Таблица Аб

Дбсолюmнм по?реutносfпь uзмеренuй значенuй сапурацuu (фО) не dолэtсна превыuлапь

+4 о%,

7)Определение абсолютной погрецшости
гryJIьсоксиметрии:

Табпrца А7

измерений частоты rryльса к:шала измерений

N9
Frчtгпо,

мин 1

_ -|r, мин , дi, миН-l Аг.* Дг по Вьтвод
1 2 J 4 5 1 2 з 4 5

1

2 50

rryJIьсоксиметрии:

Таблица А8

м F, мин-1 д;, миН-l
АF'n* Дг по Вывод

1 J 4 5 1 2 J 4 5

1 60
2 |20
3 180
4 250
5 300

S,%
^S, 

%
5 1 z J 4

Дs'n* Дs по ВыводN9
% 1 2 з

1 100

2

J 95
4 85

,70
5

rlIIr
Irrr

8) Определение относитеJъIIой погреtпности измерений частоты пульса канала измерениЙ

Поzрешносmь прu лlзмеренuu часfпоfпьa пульса не dолэtсна превышаtпь:
- абсолюпнм: в duапазоне оm 30 do 50 мuн-l вl<,lюч,: +1 MuH'];

- оmносtлmельнм: в duапазоне св. 50 dо jgg уцц-1 : +2 о%

Ns п/п

з

5

Srчгпо,
4

99

30 -__-l-г
] ffi гlI

Frигшо,
мин-l 2 ffit

г I

Е
l

г-гl
г---т---г
г--т---г

г--г-г-гг---г---г
---т--гтгl
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Зак.люченше по результатам поверкп:

Начальник отдела:

Поdпuсь Фамtьlttя И.о.

Поdпuсь Фамl1,1uя И.о,

.Щата поверки:

l7

Поверитапь:


