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настоящая методика поверки распространяется на мониторы артериального давлениrI

ш,rбулаторные Топороrt v (дшее - мониторы) и устанавпивает методы и средства их

первичной поверки (после ввоза в РФ, при вводе в эксплуатацию, после ремонта) и

периодической поверки в процессе эксплуатации.
Мётрологические характеристики мониторов приведены в Приложении Б.

Интервал между поверкап{и - 1 год.

1 ОПЕРАЦИИПОВЕРКИ
1.1 При проведении поверки выполняют операции, укzванные в таблице 1.

Таблица 1

1.2 Если при проведении той или иной операции поверки полrIен отрицательныи

результат, дальнейшая поверка прекращается.

2 СРЕДСТВА ПОВЕРКИ

2.1 При проведении поверки должны бьrгь применены средства' указанЕые в таблице 2.

Таблица 2

2,2 Щопускается применение других средств измерений, не приведенньD( в таблице, но

обеспечивtlющих определение метрологических характеристик с требуемой

точностью.
2.3 Все средства поверки должны иметь деЙствующие свидетельства о пОВеРКе.

Наименование операции
Номер пункта

методики
поверки

Проведение операции при
первичнои

повеDке
периодической

повеDке

1 Внешний осмотр п.7.1 Да Да
2 Опробование
- проверка общего функчионировtlния
- подтверждение соответствия
пDогрtlltlмного обеспечения

п.'7 .2 .Ща Да

3 Опрелеление метрологических
характеристик
Определение погрешности измерений
избьrгочного давления в

компрессионной манжете и
погрешности частоты пульса

п.7.3 .Ща Да

Номер пункта
НТ.Щ по поверке

Наименование основного или вспомогательного средства поверки,

номер документа, требования к си, основные технические и (или)

метрологические требования

,7.з

ЕнератоР сигналоВ пациента ProSim 8, пределы допускаемой
абсолютной погрешности задания избьrгочного давления в

компрессионной манжете, кПа (мм рт.ст.): i0,1З (*l); пределы

допускаемой абсошотной поtрешности установки частоты пульса,

llмин,. +2



3 ТРЕБОВАНИЯ К КВАЛИФИКАЦИИ ПОВЕРИТЕЛЕЙ

3.1 К работе с приборами, используемыми при поверке, допускtlются лица, прошедшие
инструктtDк по технике безопасности при работе с электро- и радиоизмерительными
прибораrr,rи.

4 ТРЕБОВАНИЯБЕЗОIIАСНОСТИ

4.1 При проведении поверки собшодают требования техники безопасности:
- при работе с химическими реiжтиваI\,rи - по ГОСТ l2.|.007-76 и ГОСТ 12.4.021-75:'
- при работе с электроустчlllовкzlil,lи - по ГОСТ Р 12.1.0l9-2009 и ГОСТ |2.2.007.0-75.

4.2 Перед вкJIючепием должен бьrгь проведен внешний осмотр приборов с целью
определения исправности и электрической безопасЕости вкJIючения их в сеть.

4.3 Перед вкJIючением в сеть приборов, используемьж при поверке, они должны быть
з&}емлены в соответствии с требовшtиями, указанными в экспJryатационной
докуI\{ентации.

4.4 Помещение, в котором проводится поверка, должно соответствовать требовшtиям
пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожаротуIпения по
гост l2.4.009_83.

5 УСЛОВИЯПОВЕРКИ

5.1 При проведении поверки должны быть собrподены следующие условия:
- температура окружtлющей среды, ОС: от 15 до 25;
- относительнulя влЕDкность воздуха, Yо; от 10 до 80;
- атмосферное дuвление, кПа: от 84,0 до 106,7.

Вибрация, тряска, удары, влияющие на работу прибора, не допускаются.

6 ПОДГОТОВКАКПОВЕРКЕ

6.1 Поверяемьй монитор и средства поверки, укЕlзtlнные в соответствующих рtвдел{ж
настоящей методики, должны быть подготовлены к работе в соответствии с

руководстваi\,lи по эксшryатации на них.
Распакованньй монитор необходимо вьцержать перед вкJIючением в течение двух
часов при температуре (20*5) ОС и относительной влажности (5...80) %.

7 ПРОВЕДЕНИЕ ПОВЕРКИ

7.1 Внешний осмотр
7.1.| При внешнем осмотре должно бьrгь установлено соответствие монитора
следующим требованияпл :

- отсутствие внешних повреждений, впияюIщ{х на точность показаний;
- отсутствие отсоедиIlившихся иJIи слабо закреплённьпс элементов схемы

(определяется на слух при rraкJloн€lx изделия).
- отсутствие механиtIеских повреждений;
- соответствие комплектности монитора технической докупtентации;
- испрЕlвность оргаIrов управления и настройки;
- маркировку, наличие необходимьD( надписей на наружньIх панеJIя(.

Результат поверки по даЕному пункту сtмтЕlют положительным, если монитор
соответствует перечисленным выше требованияшr.



7.2 Опробование
7.2.I Проверка общего функционировtlния
Проверяется функuионировtlние монитора согласЕо технической докуtuентации фирмьг
изготовитеJUI.
Результат поверки по дzlнному пункту считчlют положительным, если монитор

функционирует согласно технической докуrиентации фирмьгизготовитеJuI.

7 .2.2 Подтвержление соответствия прогрzlп,lмного обеспечения (ПО).
Операrдия кПолгверждение соответствия прогрtll\,rмного обеспечения> зtlкJIючается в

определении номера версии (идентификшIионного номера) прогрtlммного обеспечения
(по).
Встроенное ПО идентифичируется при вкJIючении монитора пугем выRода на экрtlн
номера версии.
Автономное ПО идентифицируется посредством отображеЕия номера версии на мониторе
ПК в меню KMenr.r/About>.
Результат поверки по дzlнному пуIIкту считают положительным, если поJIyIенные
идентификационные данные соответствуют идентификационЕым дtrнным, указаfiным в

описЕlIIии типа средства измерений.

7.3 Опрелеление метрологических харtктеристик
7.3.1 Определение погрешности измерений избьrгочного давления в компрессионной
манжете и погрешности частоты пульса
Вшпочшот генератор сигналов пациента ProSim8, входят в меЕю задаЕия избьrгочного

дЕlвления в компрессионной манжете и частоты пульса, нажав кнопку "NIBP" на панели
генератора.
Выбирают избьrгочное давление в компрессионной манжете и частоту пульса,
соответствующие начarлу диЕшазона измерений монитора. Произволят зzшись сигнЕIла на
монитор в течение 1 мин. Отк-тпочают монитор от генератора сигналов пациента ProSim8 и
подкJIючilют к ПК. Заносят в протокол поверки измеренное значеЕие избьrго.пrого

давлениrI в компрессионной манжете и частоты пульса с наибольшим откJIонением от
значений, заданньD( на ProSim 8.

Повторлот процедуру измерений, выбирая избьrгочное давление в компрессионной
мtlнжете и частоту пульса, соответствующие середине и концу диtшазона измерений
моЕитора.
расс.ц,rтывают абсолютную погрешность измерений избьrгочного дtlвления в

компрессионной мtшжете At, мм рт.ст. по формуле (1).

Дl =Х-Хо, (1)

где Х- показание моЕиторъ мм рт.ст.;
Хо - зночение избьrгочного дtвления в компрессионноЙ манжете, задаЕЕое на ProSim8,
мм рт.ст.

расс.штьrвают абсоrпотную погрешность измерений частоты пульса bz, мин-l по

формуле (2).

Дz =Х-Хо,
где Х- показание монl,t'гора мин-l;
Хо - значение частоты пульсъ заданное на ProSim8, мин-l

(2)

Монитор считают прошедшим поверку по дtlнному параметру, если значеЕия Ar и Az
соответствуют требованIлям, }казturным в табл. Б.1 приложения Б к настоящей методике
поверки.
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8 ПРОВЕДЕНИЕ ПОВЕРКИ

8.1 При проведении поверки мониторов составJIяется протокол поверки. Рекомендуемая
форма протокола приведена в приложении А.

8.2 Мониторы, удовлетворяющие требованиям настоящей методики поверки, признzlются
годными.

8.3 Положительные результаты поверки оформллотся свидетельством о поверке по

форме, устtlновленной приказом Минпромторга РФ }lЪ 1815 от 02.07.2015 г.
8.4 При отрицательньD( результатах поверки применеЕие моЕитора зtшрещается ц

вьцается извещение о непригодности.
8"5 ]lHaK ýф}r*рки на}{0сится на ci+}tjle,,гe.:]bc],fз{} s шi}t}ерке !}jltl F{a KOprIyc \,lсHtlтopa в t}Ii,i1*

к:т**пr:й :}TKKeTKpt,



ПРИЛОЖЕНИЕ А
(рекомеп.щrемое)

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

Монитор артериi}льного давления амбулаторный Tonoport V

Зав. Ns

.Щата вьшуска
,Щата поверки

Условия поверки: температура окружающего воздуха _ОС;
апrлосферное давление кПа;
относительнtш влtDкность %.

Сведения о средствtlх поверки

Ссылки на докр(енты по поверке

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

1. Результаты внешнего осмотра

2. Результаты опробования
- проверка общего функционирования
- подтверждение соответствия ПО

3. Определение метрологических харtжтеристик:

зак-rпочение

Поверитель

.Щата


