
ФЕ,ЕрльвоЕ .{rЕЕтство по тЕIнячЕсl(ому рЕгу.тllюв{IIию п лrЕтро.Iогип

ФЕДЕРАЛЬНОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНПЕ
(ПЛУЧПО-ИССЛЕДОВЛТЕЛЬСКПЙ ЦВНТР ПРПКЛДДНОЙ МЕТРОЛОГИИ - РОСТЕСТ>

(ФБУ (НИЦ ПМ - РОСТЕСТ)))

совАно

Ростест>

[енисенко

2026 г.((

ГОСУДАРСТВЕННАЯ СИСТЕМЛ ОБЕСПЕЧЕНИЯ
ЕДИНСТВЛ ИЗМЕРЕНИЙ

Комплексы для анrлuза фпзпологпческпх пsраметров сердечво-сосудистой спстемы
<БпПпJIАБ Твпнс>

МЕТОДИКА ПОВЕРКИ

рт-мп-432_202_2026

г. Москва,
2026 r.



1 Общие поло2кенпя
Насгояцм методика поверки распространяется на комплексы для анzlлиза

физиологических параметров сердечно-сосудисгой системы <БиПиЛАБ Твинс> (лалее -
комплексы), изготавливаемые ООО кПегр Телегию>, г. Нижний Новгород, и устанавливает
методы и средства la< первичной и периодической поверок.

1.2 Комплексы предназначены для измерений артериальног0 давления крви (лалее -
Ад)

1.3 Прослеживаемость при поверке комплексов обеспечиваgгся в соответствии
с государственной поверчной схемой для средств измерений rвбьпочноm давления
ло 4000 МПц угвержленной прикlвом Федеральною alгеЕгства по техническому

реryлированию и метрологии от 14.04.2026 Ns 73l к юсударственному первичному этмону
fПЭ единицы давления-паск.lJц (ГЭТ 23-2026),

1.4 При опрелелении метрологических харакгеристик поверяемого средства измерений
используется метод непосредственною сличения (сравнения).

2 Перечень операчий поверки
2.1 При проведении поверки должны выполЕяться операции, указанные в таблице l.
При поrryчении отрицательною результата в процессе выполнения любой из операчий

поверки комплекс признают неприюдным и его поверку прекращают.

Таблица l -П ень оп ии по K}I

3 Требования к усJIовпям проведення поверкп
3. 1 Проверку метрологических характеристик проводить при условrбтх:

температура окружающего возлуха, ОС от плюс 10 до плюс 45;

относлfгельн:ц влажность воздуа, Уо от 30 до 80;

атмосферное давление, кПа (мм рт.ст.) от 84,0 до 106,0 (от 630 ло 795)

4 Требовапия к специаJ!истам, осуществJIяющим поверку
4.1 К проведению поверки доrryскzlются лица, из)лившие настояцую методику,

руководства по эксплуатации на комплексы и средства поверки.

5 Мегрологическпе и технические требования к средствам поверки
5.1 При проведении поверки рекомендуется применять средства поверки, приведённые

в таблице 2.
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обязательность
проведения операции при

периодической
поверке

]ф п/п

Наименование операцlrи

Номер
пункта

методики
поверки

первичной
поверке

7.1 да даl Внешний осмотр

да
2 Подготовка к поверке и опробование средсгва

измеренIlП
7.2 да

Подтверждение
обеспечения

соответствия программного ,7.з
да

J

7_4 да да
4 Опрелеление метрлогических характеристик

средства измерений

да да
5 Подтверждение соответствия средства измерениri

метрологическим требованиям
,1.5

6 Оформление результатов поверки
,7.6

,]а да

да



Перечень ркомендуемьж средств
поверки

Метрологические
и технические требования

к средствzrм поверки,
необходимые для

проведения поверки

Контроль условий
поверки (при

подготовке к поверке и
опробовании средства

измерений)

Измерение температуры
окружающей среды

от минус 10 ОС

до плюс 60 'С, Д= +0,4 'С.
Измерение влажности

воздуха в диапазоне от 10 %

До 98 %, Ь=+ЗYо.
Измерение атмосферного

давления в диапазоне 840 до
1060 гПа, А= +5 гПа

Измеритель температуры
и влtDкности ИВТМ-7 5Д,

регистрационный номер
в Федеральном информационном

фонле 71394-18

Рабочие эталоны 3-го и 4-го

разряда в соответствии с
приказом Федерального

:гентства по техническому
реryлиров{lпию и метрологии

от l4.04.2026 Ns 73 1

Манометр чифровой .Щt5 002М-Б,

регистрационный номер
в Федерапьном информационном

фонле 68984-17

Программное обеспечение
BPTestSuite и BPLabWin

Пневмопровод технологический
вр.м000.007

Тверлый цилиндр, диаметр от 90
до 120 мм

п. 7.4 Определение
метологических

характеристик средства
измерений ПОмпа рl"шая

Примечания:
1. Все средства поверки должны бьпь исправны, поверены или аттестовalны, сведения
о результатах поверки иJш аттестации должны бьггь вкпючены в Федеральный
информачионньй фонд по обеспечению единства измерений.
2. Прграммное обеспечение BPTestSuite и пневмопровод технологический ВР.М000.007
поставJIяется организациям, проводящим поверку комплексов.

Таблица 2 - ств по

5 .2 ,I[опускается применение других средств поверки, обеспечивающих определение
метрологических хармтеристик поверяемьж средств измерений с требуемой точностью.

6 Требования по обеспеченпю безопасности проведенпя поверки
6.1 При проведении поверки необходимо соблюдать:
- указания по технике безопасности, приведенные в эксплуатационной документации

на этalлоны и средства испыганий;
- указапия по технике безопасности, приведенные в р}ководстве по эксплуатации

комплексов.

7 Проведеппе поверкп
7.1 Внешний осмотр средства rrзмеренпй
7.1.1 При проведении внешнего осмотра должно бьпь установлепо соответствие

комплекса следlтощим требованиям:
- комплекс не доJDкен иметь мех:шических повреждений, мешающих его работе;

-)

Операчии поверки,
требующие

применение средств
поверки

п. 7.2 Подготовка к
поверке и опробование

средства измерений

п, 7.3 Подтверждение
соответствия

прогрчлI\.lмного

обеспечения



комплекс должен иметь маркировку в соответствии с эксплуатационной
докрrентацией.

Комплексы, забракованные при внешнем осмотре, дальнейшей поверке не пошrежат.

7.2 Подготовка к поверке и опробованпе средства измерений
При опробовании проводятся след},ющие операции:
- проверка достижения максимzlльного дalвления в ммжете и предотвращения

избьпочного давления в манжете;
- проверка функционирвalния пневмосистемы;
_ проверка чтения данньж из регистратора;
_ проверка записи дaвления в манжете.

7.2. 1 ПодготовитеJьные операции
7.2.1.1 Ознакомьтесь с руководством по экспlryатации комплекса ВР23.ССС.000РЭ.
7.2.1.2 Подготовьте оборудование и средства измерения, уt(азанные в таблице 2,

к работе в соответствии с их эксплуатационной док}ментацией,
7.2.1 .3 Установите на компьютер прогр:l},tмное обеспечение BPTestSuite и BPLabWin.
7.2.1 .4 Подключите к компьютеру кабель связи регистатора с компьютером.
7.2.1.5 Вставьте предварительно заряжеЕные аккр{уJIяторы в батарейный отсек

регистратора, руководствуясь схемой р }мещения аккуNrуляторов на дне батарейного отсека.
7.2.1.6 Перевелите регистатор в тестовый режим..Щля этого подкJIючите регистратор

к кабелю связи и запрграммируйте его с помощью ПО BPTestSuite, выбрав режим работы
устройства - Сертификачионньй. При программировапии установите флаг кВtспlочить

регистацию А,Щ>, остальные пара!rеты програJ\.rмирования по },t!|оJт.Izlнию. Отключите

регистратор от кабеля связи с компьютером.
7.2.1.7 Выполните соединения между устройствaми согласпо схеме (см. Рисунок l).

Манжету регистратора падеЕьте на твердый цилиндр диаметром от 90 до 120 мм.
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Рисунок 1 - Схема соединения межлу устройствами

Поrrпа рl"шаr



7.2.2 Опробование средства измерений
7.2.2.1 Проверка досгшкения максимальною давления в манжете и предотвращения

избьггочною давления в манжете.
Произведите проверку достижения максимaшьного давления в манжете в следующем

порядке:
- Переведите регистратор в режим проверки независимого усгройства сброса давления.

,Щля этою нажимайге на кнопку < @ > до появления на дисплее сообщения <33 3 Тесг защ. устр.>.
После звукового сигнала на дисплее регистратора отобразrггся текущее давление в манжgге.

Примечание:
При срабатывании независимою устройства сброса лавления давление сбрасывасгся,

на дисплее регистраmра оmбражаgгся Фобщение (Сработало защrгное усгройсгво)), раздается
серия звуковьж сигналов, после чек) регистраmр перезагружается.

Условия срабатывания независимого устройства сброса давления приведены
в руководсгве по эксплуатации комплекса ВР23.ССС.000РЭ.

- Ргtной помпой юздаfrге давление в манжете, равное 300 мм рг.ст., контрлируя его
с помощью эт:шона,

Пролвведите прверку предотвращения избьпочного давлениrl в манжете в следующем
порядке:

- Перевелrl:ге регистратор в режим прверки независимого устройсгва сброса давления.
,Щля згою нажимайге на кнопку < @ >> до появления на дисIшее сообщения <333 Тесг защ. усгр.>

- Коrrгролируя давление по эталону, ручной помпой попьrгайгесь создать давление
в маюкfiе 330 мм рт.ст. Пркоrrгрлируйге, тго сработало независимое устройство сброса
давлениJI до достижен[i,r давленкя 330 мм рт.сг.

Проверка считается успешной, если независимое усгройсгво сброса давления
предотвратило создание давления в маюкете 330 мм рт.сг.

7.2.2.2 Проверка функчионирвания пневмосистемы.
Произведrrте запуск им}ттации измерениll. Дш этою нмимайге на кнопку < @ >>

до появлениrl на дисплее сообщения <lб0 Имrг, измер.). После звукового сигн!lла на дисплее

регистратора отобразится порядковый номер измерения, дапее - текущее давление в манжете.
Контролируйте по этlцону давление в манжете. ,Щавление доJDкно достичь величины от 150

до 170 мм рт.ст., после чею начнется его ступенчатое уменьшение, в конце которою давление
доJDкно огryститься до величины менее l5 мм рт.ст. При этом на дисплее регистратора
оmбразится ошибка измерения:

- Если оюбражается код ошибки Е094, пневмосистема регистратора исправна,
- Если отображается код ошибки E08l, Е082, Е083 или Е084, опрелелите конкретную

причину ошибки в фответствии с Руковолством по экспJryатации ВР23.ССС.000РЭ,
попытайтесь устранить причину и повторите попытку измерения. Если пов,горнм попытка
будег неулачной, регистратор считается неисправным и дальнейшей поверке не подлежкт.

- При отображении иного кода ошибки регистратор считается неисправным
и дальнейшей поверке не подлежит.

7.2.2.3 Проверка чтения данных из регистраюра.
Запустите программное обеспечение BPLabWin, подкJIючите регистратор к кабелю

связи с компьютером и произведет€ чтение данньж из регистратора, выбрав rryнкт меню
<<Читать данные>.

После завершения чтеttия данных перейдите на вкладку (Данные СМА.Щ> окна
исследования и убедитесь, что в таблице результатов измерений содержатся строки с теми же
кодами ошибок, которые оmбражались на дисплее регистратора во время попыюк измерений.
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Проверка считается успешной, если улалось достичь заданною давления.



7.2,2.4 Прверка записи давления в маюкете
Усгановив курсор на любуто сгроку таблицы результатов измерений, у которй в поле

<<W>> имеgгся пометка <Ь>, mкройте окно <<Сигна,rьо> и убелитесь, что наблюдается
ступенчатый график изменения давления в маrrжсге (см, Рисунок 2).

?ý ]1.1{t]tл

Рисунок 2 - График изменения давления в маюкете

Комплексы, не отвечающие перечисленным тебованиял4 признаются неприюдными
и дапьнейшей поверке не подлежат.

7.3 Проверка программшого обеспечешпя
7.3.1 Проверку программною обеспечения (далее - ПО) комплексов проводяг

в следующей последовательности:
- прверка номера версии (идентификационною номера) встренною ПО регистратора;
- проверка идекгификационною наименования и номера версии (иде}rгификационною

номера) внешнего ПО;
7.3.2. Сведения об идеrпификационном номере встренного ПО регистраюрв

представлены в окне (Чтение данньDо) ПО BPTestSuite (см. Рисунок 3).
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Рисунок 3 - Сведения об идекгификационном номере встренного ПО регисгратора
в По BPTestSuite

7.З.3 Сведения об идентификационном наименовании и илеrпификационном номере
внешнею ПО прелставлены в ц/нкгах <Приложение> и <Версия>> в окне <О программе
BPLabWio> (пункг главного меню <<Справкаr> - <О программе.. . >) (см. Рисунок 4).
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Рисунок 4 - Сведения об идеrrгификационном наименовании и идеrпификационном
номере внешнего ПО <BPLabWin>

7.3.4 Илеrпификационное наименование внешнего ПО должно соответствовать
приведенному в таблице 4.

Илеrrгификачионные номера встроенною ПО и внешнеm ПО должны бьггь не ниже
номеров, приведенньD( в таблицах 3 -4.

При огрицательном результате подгверждения соответствия ПО комгшекс дальнейшей
поверке не подлежrг.
Таблица 3 - Иденти rlкацrlонные данные нною По

,7

ЗначениеИлентификачионные данные (признаки)
Идентификационное наименование ПО

1.3 0Номер версии (идентификационный номер) ПО, не ниже
I-{ифровой идентификатор ПО

й



Илеmификаuионные данные (признаки) значенlrе
BPLabWinИлеrlтификачионное наименование ПО

Номер версии (идеrrгификационный номер) ПО, не нлrже 06,06.00
I-(ифровой идентификатор По

Таблица 4 - Ид икационные данные внешнею По

7.4 Опредqпевпе шетролоrических харакгеристик средства пзмерепий
7.4.1 Опрелеление диапазона измерений и абсоrпотной погрешности измерения

давления в манжете.
Перевелrге регистратор в режим маномfiра. ,Щля этого нмимайге на кнопку < @ >

до появления на дисплее сообщения <<222 Режим MaHoMeTplD). После звуковою сигнала
на дисплее регисгратора отобра:}ится текущее давление в маюкете,

Руrной помпой повышайте давление в пневмосистеме регистратора и соединенного
с ним эталона.

Фиксируйте показания регистратора Рrr., и показания эталона Рr. в шести
точках диапазона измерений: 0; 60, 120; l80; 240; 300 мм рг.сг.

,Щопускаегся в точкaж измерения устанавливать давленIiе, отличatющееся от ук }анною
значения с откJIонением, не превышающим *l0 мм рт.Ф.

7.4.2 Восстановите кJIинический режим регистратора. ,Ц;и этою подкJlючlfiе

регистратор к кабелю связи и запрограммируйте ею с помощью ПО BPTestSuite, выбрав режим
работы усгройgгва - Клинический. При программировании установите флаг <<Включлтгь

регистрацию Аф>, осгальные параметры программирования по умолчанtlю, Отключрrте

регистратор от кабеля связи с компьютером.

7.5 Подтверrкденпе соответствия средсгва пзмерений метрологическим
требовапиям

7.5.1 Вычислlате абсолютrryо погрешность измерения давления воздуха в манжgге ДР
(мм рт.ст-) по фрмуле,

ДР=Ро.ri-Рr"i,
где Рr.; - показания этzллона в точке i;

Рвм i - ПОКiЦ}аНИЯ РеГиСТРатОРа В ТОЧКе i.

7.5.2 Результат поверки считается положительныIt4 если на всех поверяемьD( точкilх
значение абсоrпотной погрешносгц рассчитанное согласно п. 7.5.1, не превышает доrryскаемое
значение, приведенное в таблице A.l приложения А,

7.6 Оформление результатов поверкп
7.6.1 Комплексы, прошедшие поверку с положительным результатом, признаются

годными и допускаются к применению.
7.6.2 Результаты поверки средств измерений передаются в Федеральный

информационный фонд по обеспечению единства измерений.
7.6 3 По заявлению владельца средства измерений Irли лица, представившею ею

на поверку, вьцается свидетельство о поверке средства измерений в установленной фрме
(свидgгельgгво о поверке офрмляегся на комIlлекс, с указанием модели и серийного номера

регистратор4 входящею в состав комплекса) и (или) в Паспор на регистратор
ВР23,ССС.000ПС вносится запись о проведенной поверке, заверяемм подписью поверrтгеJи

и знаком поверки, с указанием даты поверки и (или) знак поверки наносrтгся на регистратор.
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7.б.4 При отричательных результатах поверки комIlлексы к дальнейшему применению
не долускают, сведениJt о результатм поверки передают в Фелеральный информачионный

фонд по обеспечению единства измерений с указанием модели и серийною номера

регистратора входящею в состав комплекса. По змвлению владельца средств
измерений выдают извещение о неприюдности в установленной форме.

Начальник отдеJIа метрлогического
офспечения измерений давления (отлел 202)
ФБУ d{ИЦПМ - Росгесг> Р.В. Крьменков
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Наименование харакгеристики Значение

,Щиапазон измерений давления, мм рт.ст от 0 до 300
Пределы догryскаемой абсолютной погрешности приизмерении
давления в маюкете, мм рт,ст.

+3

Таблица А.1 - гические иcTltKli

Прпложение А
(обязательное)
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