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кардиомониторы медицинские переносные s/5 (дшrее - мониторы) предназначены
дJuI измерений и регистрitции биоэлекгрических потенциtlлов сердца, температуры тела,
непрерывного неинвазивного определения насыщения (сатурации) кислородом гемогло-
бИНа аРТеРИаrrЬНОй крови (SpOz) и частоты пульса (ЧП), Йзr.р"r"" ."Ьrопrческого и
диастолического артериzlльного дilвления (Аф, измерения содержания двуокиси углеро-
да (со2) и наб-тподениlI на экрulне монитора электрокардиогрtlммы (экг), значений или
графиков измеряемьD( параil{етров состояния пациента.

мониторы подлежат первичной и периодической поверке.
Интерва-тl между поверкtlп,{и - 1 год.

1. Операции поверки

1.1. объем и последовательность операчий поверки указаны в табл.l.
Таблица l

Наименование операции
Наименование докуI!{ента, в
котором изложена методи-

ка поверки

Обязательность про-
ведения опеDации

При пер-
вичной
поверке

При пе-

риодиче-
ской по-

верке
1. Внешний осмотр 5.1 настоящей Методики Да Да
2. Опробование 5.2настоящей Методики Да Да
3. Подтверждение соответствиrI програil,rмного
обеспечения 5.3 настоящей Методики Да [а
4. Определение метрологических характеристик:

4.1. Определение диапазона и погрешности канапа
электрокардиографического кЕlнала.

4.2. Определение диапазона и погрешности канала
пульсоксиметрии.
4.3. Опредепение диапазона и погрешности канала
артериirльного давлениrI
4.4. Определение диапазона и погрешности изме-
рения температуры
4.5. Определение диапазона и погрешности кtlнала
капнометрии

Согласно: 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 настоящей
Методики
Согласно п.5.4.3 настоящей
Методики
Согласно п.5.4.4 настоящей
Методики

Ща

Ща

Да

.Ща

!а

Да

Ща

Ща

Ща

Да



нмменование Хараrстеристики оборудоваrrия

l. Генератор сигнtлпов пациента Pro-
Sim 8

.Щишазон ршмФ<a напряжения вьD(одtIого сиг-
нала: от 0,05 мВ до 5 В; диЕшазон частот: 0,05-
150 Гц, поцрешность установки частоты + l Оh,

зав.}ф з9794ll
2. Термометр ртугньй образцовьй,
TP-l. ГрСИ }lЪ2850-02 Щена деления 0.01 ОС; Погрешность: *0,03 "С

3. Термостат жидкостной ТЖ мод. ТС-
01, ТБ-0l. ГрСИ Ns2850-02

Щиапазон реryлировaния температуры не менее
10-95 ОС; погрешность не более *0,03 ОС

5. Поверо.пrые гЕt:}овые смеси (в соот-
ветствии с табл.3)
азот газообразный повышенной .пrсто-
ты первого сорта, код ГОСТ 9293-74

гсо 3794-87
гсо 3795-87

Основной компонент : Yо, 99,99
Граlrицы абсо.тпопrой погрешпости * 1 lOa Пре-
делы допускаемой погрешности:
+ А 0,04
*А0,1

б. PoTarr,reTp DK 46 с вентилем тонкой
реryлировки

.Щишазон реryJIирокшия расхода гiва от 0,5 Mrr/c

до 50 мл/с
7. Линейка 1000 мм гост 427-75

2. Средства поверкш

При проведении поверки примеЕяются следующие средства измерений и оборулокlние:
Таблица 2

Примечание: Оборудование, перечисленное в перечне, может быть заlrлеЕеIlо аналогич-
ньпr,r, обеспеtlивaющим требуемую погрешность и пределы измерения.

3. Требованпя безопасностп

3.1.При проведении поверки должIIы быть собrподены следующие требовtшия безо-
пасности:

З.2. К работе с прибораrrли, испоJIьзуемыми при поверке, доrryскаются лица, прошед-
шие инструктФк по технике безопасности при работе с электро- и радиоизмерительными
прибораlrли.

3.3. Перед вкJIючением должен быть проведен внешний осмотр приборов с целью оп-
ределения испрЕlвности и электрической безопасности вкJIючения их в сеть.

3.4. Перед вкJIючением в сеть приборов, испоJIьзуемьD( при поверке, они должны быть
заземлеЕы в соответствии с требовшrиями, указiшными в экспJryатационной документа_
ции.

4. Условия поверкп и подготовка к rrей

4.1. При проведении поверки долrкны бьrгь собrподены следующио условия:
температура окружающего воздуха: (20 + 5) "С;
относительIItш влФкность воздуха: от l0 ло 90 %;
атмосферное дtlвлеЕие: от 93 до 106 кПа
откJIонение нtшряжения питания от номиЕzшьного значенпя Q20 * 4,4) В

аблица газовые смеси
наименовапие

смеси
Номер
смеси

компонентньй
состав

номинальное значение
объемной доли (двуокиси

углерода). о/о.

гост 929з-74 ]ф1
tr}от гtвообразньй повышеЕной .пrс-
тоты первого соDта. ГоСТ 929з-74 0

гсо 3794-87 Ns2 цвуокись утлерода * воздух 2,5
гсо 3795-87 Ns3 двуокись углерода *воздух 13.0



4.2. Поверяемьй монитор и средства поверки, указЕlнные в соответствующих рlвделах
настоящей методики, должны бьrгь подготовлены к работе в соответствии с руково-

дствап,lи по экспJryатации на них.
Распа<ованный монитор необходимо вьцержатъ перед вкJIючением в течение двух ча-

сов при температуре (2}t5)'C и относительной впzDкности (10...90)%.
4.3. На средства поверки должны быть свидетеJIьства о поверке.
4.4. Мя поверки канала кaшЕометриии гtвоtlнаJlитические кана.лов вьтлержать пове-

рочные гtвовые смеси при температуре поверки не менее 24 часов.

5. Проведение поверкп
5.1 Внешний осмотр.
При проведении внеIшIего осмотра устаповки проверяется:
о соответствие комплекпIостируководствупо экспJryатации;
. отсутствие внешних повреждений, влияюIщrх на точность показаний;
о отсутствие отсоединившихся иJIи слабо закреплённьD( элементов схемы (опреде-

JIяется на слух при накJIонах изделия).
Приборы с мехtlническими повреждениями к поверке не допускttются.

5.2. Опробование.
5.2.1. При опробовании монитора должны бьrгь проверены:
- фу"кц"оЕировtlние кнопок кJIавиатуры.
При проверке функционирования следует убедаться в том, что оргzlны управления

обеспе.п.rвают четкость и надежность управлеЕия ре)rоrмап,rи работы.
5.2.2. Опробование канала капнометрии.
Опробование канaша капнометрии проводят при вкJIючении монитора по схеме, при-

веденной на рис.1.
От установки воздуходвпой (1) и из источника поверочной газовой смеси (2) форми-

руют потоки с расходом около 10 rrlмин. При вращении двухходового крана (3) со скоро-
стью около 10 оборотов в мишуту на мониторе доJDкно иЕд{Iц{роваться значение, соот-
ветствующее частоте дьD(tlния около 20 мин-l.

5.3. Подтверждение соответствия ПО

При проведении поверки измерителей вьшолн.шот операцию кПодтверждение соответ-
ствия прогрЕlммного обеспечеЕия). Опершtия кПодтвержление соответствиJI програп,rмно-
го обеспеченIля) состоит в определении номера версии (идентифшсilцонного номера)
прогрaммного обеспечения.

Кардиомониторы медицинские переносные S/5 имеют всц)оенное програп,rмное обес-
печеЕие L-CICU06.

Програrr,rмное обеспечение идент*rфицируется при вкJIючении монитора пуtем вывода
на дисппее монитора.

Измеритель считается прошеддшм поверку, есJIи номер версии СИ совпадает с номе-

ром версииили выше номера версии, указанного в руководстве по экспJryатации.

5.4. Определение метрологиtIеских характеристик.
5.4.1 Определение диапазона и погрешности канапа пульсоксиметрии.
5.4.1.1 Определение диапчвона и погрешности измерения насьпцения кислородом

гемоглобина артериzlльной крови проводится с помощью генератора сигнrlлов пациента
ProSim 8 следующим образом. Вставляот пальцевьй имитатор генератора сигнiшов
пациента ProSim 8 в rryльсоксиметрический датчик ттrпа Nellcor поверяемого мопитора.
Вшпочшот пуJIьсоксиметрический KallaJl, при этом должIIы наб.тподаться устой.швые по-
кtвания сатурации и частоты пуJьса. Устшrавливzlют значения сатурацпи 70,75,85,95 и
99 %.



пульсоксимец)ический кшrаtr считtlют прошедшим поверку по дaшЕому параметру,
если максимаJIьное откJIонение измеренного значенпя сатурации от установленного на
установке: +2Уо.

5.4.|.2 ОпРеделение диапазона и погрешности измереная частоты пуJъса
В соотвеТствий с укaваниями руководств по экспJrуатilIии вкJIюч:лют монитор и

генератор сигпuшов пациента prosim 8 в элеmрическую сетъ и прогревают их. Вставллот
папьцевьй имитатор генератора сигналов пациента prosim 8 в пу.rьсоксиметрический
датчик т*rпа Nellcor поверяемого монитора. Вшпочaют пульсоксиметрический канап, при
этоМ должнЫ наб.тподаться устойчивые покд}tlния сатурации и частоты rryльса.
переводят монитор в режим измерений частоты пульса (чп). Устанавливают
перекJIючателеМ на панелИ управленПя генератОра сигнtlлов пациента ProSim 8 частоту
пульса. По окончtшии процесса измерений считывzlют покtлзание мин-', с экрана
монитора. Повторлот операции при устtшовке на генераторе сигнапов пациента prosim 8
ПРИб-шlзительно следующие значениrI ЧП: 30 мин-l; 40 мин-l; б0 мин-l; 120 мин-1; 160
мин-l; 250 мин-l. Абсолпотную погрешность измерений ЧП. мин-l, о.rр.д"*т Kttк ptв-
ность измеренного и устЕlновленного значений ЧП, мин

монитор считают прошедшим поверку, если предел допускаемой абсо.тпотной
ПОгрешности измерениЙ частоты rryJIьса в диtлпдtоне от 30 до l00 мин-l, ЧП: +5 мин-l

А ПРеДелы Допускаемой относ1.Iтельной погрешности измерений частоты пульса св.
100 до 250 мин-l, О/о: +5.

5.4.2 Определение диЕшазона и погрешности кalнtша артериiлльного давлеЕиrI
На СОответствующий вход монитора подкJIюIIить генератор сигнiллов пациента ProSim

8. Вктпочшот поверяемьй монитор в электриtIескую сеть и прогревают его. Задают в по_
ЗИЦИИ НИАД генератора сигнtlлов пациента ProSim 8 значение дЕвленая,
СОотВетствующее верхнему пределу диЕшазона измерений поверяемого монитора.
С,шlтьтвают установившиеся значенпя дaлвленпя с дисплея монитора Рrо, и записывЕlют
ЭТИ пОка3ания. Задшот в позиции НИАД геператора сигналов пациента ProSim 8
значение давления, соответствующее нижЕему предеJry диапе}она измерений поверяемо_
го монитора. С.пrтывtlют устаIIовившиеся значения давления с дисIшея моfiитора Pno" и
зz!писывают эти покtlзtlния.

Монитор считzlют прошедцим поверку, если значение абсолпотной погрешности
иЗмерениЙ избыто.пrого давления в маЕжете поверяемого монитора во всем диапазоне
измерений давления в манжете: менее 0,5 кПа (4 rrrм рт. ст.).

5.4.3 Определение диaшазона и погрешности измереЕия температуры
УстшrавливЕlют термостат рядом с поверяемым монитором. Устанавливtlют в

термостате перекJIючатель температуры в положение, обеспе.швающее температуру
ВОды В термостате, близкую к требуемоЙ, и выводят термостат в стационарньй режим.
После вьD(ода термостата в стационарпьй режим температуру воды в термостате
ИЗМеРЯЮТ С помотцью термометра ТР-1. Устанавливtlют значения температуры 20,з0,з7,
40, 44ОС. После этого дат.Iик (латчики) температуры монитора помещtlют в термостат с
водой (по возможrrосшл ближе к месту устlшовки термометра ТР-1 и держат в воде при
устtlновившейся температуре не менее 100 с.

Канал измерений температуры монитора считtlют прошедrrим поверку, если значения
температуры, измеренные монитором, отличаются от показаний термометра ТР-1 не
более чем на 0,2ОС.

5.4.4. Определение диtшазопа и погрешности кшала капнометрии.
5.4.4.1.Определение погрешности измерений содержания СО2 проводят при подаче на

вход ycTtlHoBKи поверочньIх гtч}овьIх смесей согласЕо таблице.



Номер смеси компонентrrьй
cocтtlB

номинальное значение объемпой
доли двуокиси утлеDола. Yо.

Ns1
азот г:вообразньй повышенной

ЕIистоты 0

Jr{92 двуокись утлеDода * воздух 2,5
Ng3 друокись углерода *воздух 13,0

5.4.4.2. АбсоrпотНtlя погреШностЬ измерений парциального давленпя COz, мм рт. ст.,
(А) вьт.пrсляется по формуле

Ь= Co-Cu*,
где Со - парциtlльное давление двуокиси углерода

(объемнм доJIя двуокиси углерода в газовой смеси,
рт.ст.)/100);

С*r, - значение парциального давления, мм рт.ст., измеренное монитором.
5.4.4.з. Абсо.тпотпм погрешность измерений парциЕlJIьного дЕlвленпяСОz(Д) не долж_

на превьппать * 0,4 кПа (+ 3 мм рт.ст.).

6. Оформленпе результатов поверки

6.1. Резулътаты перви.пrой поверки (до ввода в экспJrуатаIlию, после ремонта, после
вьшоJIнеЕия peMoHTHbD( работ по устранению метрологиЕIеского отказа) и периодической
оформляlот докумептом, состtlвленЕым метрологиtIеской сrrужбой предприятия.

6.2. РезулЬтаты повеРки считаЮтся полоЖитепьными, есJIи измеритель удовлетворяет
всем требованиям настоящей методики.

6.3. Результаты считаются отрицательными, если при проведении поверки устtlновле-
но Еесоответствие поверяемого Еlнalлизатора, хотя бы одному из требовапий настоящей
методики. Отрицательные результаты поверки оформл.шотся путем вьцачи извещений о
непригодности с укiLзанием причин непригодIости. При этом запрещается вьшуск изме-
ритеJIя в обратцение и его применение.

в газовоЙ смеси, мм рт. ст., С9 :
%) х (атмосферное давление, мм



W

10 л/мин поверочной
газовой смеси (ГСО)

10 л/мин воздуха

Рис.1 Схема устttновки для поверки канала кzшнометрии.

1 - Ротаметр Для контроJIя потока воздуха от устЕlновки воздуходвной;
2 - Ротаtrлетр для контроJIя потока поверочной газовой смеси с задшrной концентрацией
COzi
3 -.Щвухходовой краII с внутреннем объемом не более 2мл
4 - Ротаlrцетр DK 4б с вентилем тонкой реryлировки;
5 - Кабель связи дат.lика и коЕтроJIлера капнометра;
б - rЩатш,rк кzлпнометра с адаптером воздушного потока;
7 - Кабель связи коЕтроJIлера капномеца и монитора;
8 - Монитор.



ПРИЛОЖЕНИЕ 1

фекомендуемое)

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

Кардиомониторы медицинские переносные s/5
Зав. Ns
Модификация
,Щата вьшуска
.Щата поверки

Условия поверки: температура окружающего воздуха 0С;

атrr,rосферпое давление кПа;
ОТНОСИТеJIЬЕtIЯ ВЛФКНОСТЬ

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

%.

1. Результаты вЕешнего осмота
2. Результаты опробовшrия
3. Подтверждение соответствия ПО
4. Результаты определения погрешностей измерительньD( KtlнtlлoB монитора:
- электрокарлиографический канiш:
- tryльсоксиметрический Kaнanr :

- канап артериalльного давленIrя:
- канtш термометрии:
- капал кaшнометии:

зак.тпочение

Поверитель

Сведения о средствzlх поверки

Сведения о документе МП

Дата


