
СОГJIАСОВАНО УТВЕDКДДЮ
шЁкmра

К.Г Озеров

20l б г-

Прхборн для пзrrереппr rртерпоJIьЕоm давJrеппя r частотн пульсr

цпфIювшс IIЧМЕ модеJь IhtME_0l

Меmдпка поверкr

мп027д+16

.1 р.65,tзq_tь

г. Москва
2016 г.



1 общие положепия

1.1 Настоящtц методика устанавливает методы и средства первичной и периодической
поверки Приборов дJuI измерения артериального давления и частоты пульса чифровьтх INME
модели INME-01 производства ООО <<Альтоника> г. Москва, ООО <Альтомедика) г. Москва,
ООО кЭлитроника) г. Москва (далее - Приборы), преднtвначенньIх дJIя измерений
максимального (систолического) и минимального (диастолического) артериЕtльного дalвления
крови осциллометрическим методом и определения частоты пульса при размещении
компрессионной манжеты на плече.

Имеют дополнительную функцию передачи результатов измерений по GSM связи.

1.2 Интервал между поверк.lми - 2 года.

1.3 ПервичнаrI поверка партии Приборов до 90 шт. вкJIючительно производится дJIя

каждого экземпJIяра.

1.4,Щопускается проводить первиlIную поверку объема партии Приборов свыше 90 шт.

выборочно с rIетом ocHoBHbD( положений ГОСТ Р ИСО 2859-1-2007 кСтатистические методы.
Процедуры выборочного KoHTpoJuI по альтернативному признаку. Часть 1. Планы выборочного
контроJIя последовательньD( партий на основе приемлемого уровня качества).

При отрицательньD( результатах поверки хотя бы одного Прибора из выборки подлежит
первичной поверке вся партия.

1.5 Периодическzш поверка Приборов, эксплуатируемьж не в учреждениях
здравоохрЕlнения, проводится в добровольном порядке.

2 Операции поверки

2.1 Операции, выполшIемые при проведении первиtIной и периодическоЙ поВерки,

указаны в таблице 1.

Таблица 1 - О

П р и м е ч а н и е - При полуIении отрицательньD( результатов в процессе проведения
той или иной операции, поверка прекращается.

2.2 Поверку средств измерений в области обеспечения единства измерений
осуществJUIют в установленном порядке.

Наименование операции

Номер
пункта
методики
поверки

Проведение
опеDrшии пDи

первичнои
поверке

периоди_
ческой
поверке

1 1 Внешний осмотр 8.1 + +

1.2 Опробовzlние 8.2 + +

l .3 Идентификация прогрЕlпilмного обеспечения 8.3 +

Определение метрологических характеристик

1.4 Проверка диапшона и определоние абсолютной
погрешности измерений давления в MtlHжeTe

8.4.1 + +

1.5 Проверка диапазона и определение относитепьной
погрешности измерений частоты пульса

8.4.2 + +

1.6 Обработка результатов выборочной первичной поверки 8.5 +



Таблила2

Номер
пункта

иетодики
поверки

наименование и тип образцового средства измерений, вспомогательного

оборудования; обозначение нормативного докуN[ента, реглаN,tентирующего

технические требоваЕия, и (ипи) метрологические и основные технические

характеристики средства поверки

8.4

установка для поверки каналов измерений давления и частоты пульса упкд-2,

регистрационный м 44539-10, (диапазон задания значений давления воздуха

от 20 до 400 мм рт.ст.; пределы допускаемой абсолютной погрешности задания

значений давления воздуха *0,5 мм рт.ст.; диaшд}он задания значений частоты

пульса от 20 до 200 *ин-'.; пределы допускаемой относительной погрешности

задания значений частоты пульса t0,5 %).

3 Средства поверки
з.l При проведении поверки должны быть применены основные и вспомогательные

средства поверки, указzlнные в таблице 2.

Примечание-,ЩопускаетсяприменениеиньD(средствповерки,неприведенньIхв
перечне, обеспечивающих определение метрологических характеристик поверяемьж средств

измерений с требуемой точностью и допущенньD( к применению на территории Российской

Федерации в устЕlновленном порядке.
3.2 Средства поверки должны быть поверены и аттестованы в установленном порядке.

4 Требования к квалификации поверителей
4.1 К проведению поверки допускаются лица, изrIившие руководства по эксплуатации

средств поверки, поверяемоaо си и настоящую методику поверки, прошедшие первичньй и

""aоraрaлrоЙ 
инстр}ктЕDк по технике безопасности при работе в лаборатории, имеющие

квалификационнуЮ грщпУ не ниже пI в соответствии с правил,lIч{и по охране труда и

экспJryатаЦии электрОустtlновоК, прошедшие дополнительное обуrение по виду измерений,

5 Требования безопасности
5.1 При проведении поверки соблюдшот требования безопасности, указанные в

руководствzlх по эксплуатациинаповеряемое СИ и средства поверки.

5.2 Применяемые при поверке средства измерений не должны иметЬ повреждений,

преIlятствУющих их нормtшьномУ функционировaнию. Все элекТрические и пневматические

разъемные соединения и кабели связи должны бьrгь испрzlвны, надежно закреплены.

5.З При выполнении поверки должны соблюдаться требования, укttзанные в <ПравилаХ

техники беiопасности при эксплуатации электроустчlIIовок потребителей>>, угвержденньD(

Госэнергонадзором.
5.4 Помещение, в котором проводится поверка, должно соответствовать требованиям

пожарной безопасности по гост 12.1.004-91 <<Система стандартов безопасности труда.

пожарная безопасность. Общие требования> и иметь средства пожаротушения

по ГоСТ l2.4.009-83 <<Система стандартов безопасности труда. Пожарная техника для защиты

объектов. основные виды. Размещение и обслryживание).

б Условия поверки
6.1 При проведении поверки следует соблюдать следующие условия:
- температура окружающей среды (20 + 5)'С;
- атмосферное давление от (101,3 t 4) кПа (от 730 до 790 мм рт.ст,);
- относительнчц влажность воздуха от 30 до 85 %;

- н.шряхение питающей сети (220 Х22)В,частотой (50 * 1) Гч.



7 Подготовка к поверке
7.1 Подготовить к работе средства поверки и поверяемое средство измерений согласно

экспJryатационной докуil{ентации.
7.2 Сформировать выборку дJIя проведения выборочной первичной поверки.

в зависимости от объема партии предстilвленньIх на поверку Приборов по таблице 3

определить объем выборки.
тябпr,ттrя З _ оппепеление объема

Объем партии N, пrг. Объем выборки п,шт.

от 91 до 150 вк-тпоч. 20

св. l51 до 280 вкJIюч. з2

cB.28l до 500 вкJIюч. 50

св. 501 до 1200 вкJIюч. 80

св. 1201 до 3200 вкJIюч. |25

св. 3201 до 10000 вкJIюч. 200

св. 10001 до 35000 вкJIюч. 315

от 35001 и выше 500

в соответствии с ГоСт 18з21-73 кСтатистический контроль качества. Методы

слуrайного отбора выборок Штутц9; продукции> сформировать выборку из п Приборов от

обLема N партии Приборов, подп"*чщЪй выборочной поверке. Отбор единиц Приборов в

выборку провести методом отбора с применением случайньrх чисел,

8 Проведение поверки

8.1 Внешний осмотр
8.1.1 При проведении внешнего осмотра должно быть устшrовлено:
- соответствие комплекта поставки Прибора требованиям технической документации

(ТУ и РЭ);
- отсутствие механических повреждений, препятствующих нормальной работе ;

- нrшичие маркировки на корпусе (маркировка должна быть хорошо рiвличима и

содерхать товарный знак изготовитеJIя, наименование и обозначение модели или исполнения,

серийный номер, а также символы, применяемые при маркировaнии на медицинских и3делиях

no гост р исо |522з-|-2о|4 кИзделия медицинские. Символы, применrIемые при

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной докрlентации, Часть

1. Основные требования>).

8.2 Опробование

8.2.1 В соответствии с требов.lниями руководства по эксплуатации провести

контрольЕое измерение давления. Убедиться, что показания Еа дисплее соответствуют

показаниям, укчвtlЕным в руководстве по экспJryатации,

8.2.2ПрИ опробоваНии провеСти контрОль времени устЕlIIовления рабочего режима,

нzшиtме символьной сигнализации, числа рttзрядов индикации, нtUIичие символа разряда

элементов питzlния на экране дисплея Прибора.

.Щшrные параметры должны нЕlходиться в пределах, указанньтх в руководстве по

эксплуатации.

8.3 Идентификация программного обеспечения

8.З.1 Проверить соответствие идентификационньD( данньD( прогрzlпdмного обеспечения

приборов дtlнным, зzlявленным в описании типа средства измерений:- 
_идентификационЕоенaМменоВаниепроГрап,rмногообеспечения;
- номеР версии прогрzlN,Iмного обеспечения (идентификационньй номер).



8.4 Определение метрологических характеристик

8.4.1 Проверка диапшона и определение абсолютной погрешности измерений давления в

манжете
проверку диапазона измерений и определение абсолютной погрешности измерении

давления в манжете для tlвтоматических измерителей артериального давления (идд), имеющих

встроеннЫе компреСсор И узел декоМпрессии, проводяТ с использОваниеМ устalновки УПК,Щ-2 в

следующей последовательности :

8.4.1.1 Отсоединить компрессионную манжету от измерительного блока и надеть на

жесткий цилиндр диапdетром не менее 85 мм высотой l70 мм.

8.4.1.2 отк-гпочить кJIЕшан автоматического сброса давления посредстВом перекJIючения

в режим калибровки в соответствии с указаниями в руководстве по эксплуатации средства

измерений, а при их отсугствии в соответствии с iшгоритмом, предварительно

з.шрашиваемым у фирмы-поставщика.
8.4.1.з Присоединить измерительный блок с помощью трубки эластичной о"r: 4 мм

к первомУ штуцеру, а манжетУ на жесткоМ циJIиндре - ко второму штуцеру устilновки УПКrЩ-2,- 
B.4.r.4 ПерЁвести установку УПК,Щ-2 в режим 4, нажимая кнопку М.

8.4.1.5 с помощью компрессора УПКД-2 создать в пневмосиСТеМе УПКД-2 - ПРИбОР

давление больше, чем величина поверяемого давления прибrпrзительно на l0 мм рт,ст,

8.4.1.6 После стабилизации показаний системы считать показания с дисплея Прибора

Рцщ|ммрт.ст.] и с дисплея установки упкд-2 Рз7 [мм рт,ст,],

Вычислить абсоrпотную погрешность Прибора /Р [мм рт.ст.] по формуле:

Д1>: Ридд - Рэт

8.4.1.7 Нажать кнопку (+), при этом УПКД-2 автоматически устrlновит ближйшее

значение давления Kpt}THoe 50 мм рт.ст. Повторить измерения для 200; l50;100;50MM рт,ст,

Вьтчислить /Р(200), /Р( 1 50), /Р( 1 00), /Р(50),
за абсолютную погрешность измерения давления воздуха принимается максимzlльное

манuсеmе dолжен быmь

оm 20 do 280 мм рm.сm.
дбсолюmная по?реulносmь uзмеренurt dавленuя В КоJчrпрессuонной 

^панэюеmе 
dолuсна

бьtпь не более t 3 мм рm.сm.

8.4.2 Проверка диzшазона измерений и определение относительной погрешности

измерений частоты пульса
Проверку диzшЕвона и определение относительноЙ погрешноСти измерении частотЫ

пульса проводят в следующей последовательности :

8.4.2.| Перевести Прибор в режим измерения,

8.4.2.2Присоединить измерительный Ълок Прибора с помощью трубки эластичной

а""= 4 мм к первому штуцеру, а манжету на жестком цилиндре - ко второму штуцеру установки

упкд-2.
8.4.2.ЗПеревести установку упкд-2 в режим 1, нажимttя кнопку М, Установить

необходамые значения систолического и диастопического давлениrI (например: l20 на 80; для

установки систолического давления накать кнопку ((*), для установки диастолического

давления нажать кнопку к->).
8.4.2.4Нажимая кнопку м перевести установку упкд-2 в режим 2, Установить

необход.tмое значение частоты пульса, используя кнопки ((+)) и (-)).

8.4,2.5Вкrпочить Прибор, процесс измерения проходит автоматически. Во время работы

в левом нижнем углу дисrrлея Упкд-2 отображается текущш скорость снижения давления в

(l)



мм рт.сr./с. До)rоlдалсь окончatнl!я прцесса измер€ашr, заtшсать ll срltвFгIъ ве,T ичцЕы частоты

rry.Еса на;йсплел( УПК,I|-2 и Прибора-

8.4.2.6Вы.ц{слЕгьотsосите,ьЕУюпогреIIIЕостъизмереЕиJrчастотыпУшса/qг'Дu
кш(доm уставоsJIешrок) зsачения чаGmты пульса по формуле:

Ь ЧП = (ЧП п,сл - ЧП эт),|00l ЧП эт,

содержанию свидет€rьства о поверке)r;

9.3 При отрицатеrьпьr( рgзуJътатах цов€рк1r Прl1бор к
выцисывают пзасщеllце о неЕрпгодlоств к прrмеЕеиttю

МинпромтOрга РосспЕ от 02.07.2015 г. Nl8l5 (Порядок

цзмеренЕй, трсбовацця к зааку поверки It содержаýшю

Разработщ@:

начальIшк отдела ФГУп <ВнииоФиr) А.в. ивачов

a- 17 
"!_ 

М.Ю. Фллпlпова

(2)

где Ч7r,{д - часЮта rryльс4 измернвая Приборм;
ЧПэr - ЧаСТОТа ПУльсir, 3адаЕвzul на п'lнсли устацовки УПКД-2,

За отвоýит€льяую погр€шшоqь шмереЕия частоты rry,пьса ПРИЕИrt'аеT я M'tкcиM,tJrьBoe

зЕачение /о ЧП в диапазове вмерний прибора-

,Щuаrазон uэчеренuй ,*ro.n nyiii bn*"H быtпь оlп J0 dо 200 мuн'l -

оп осuйельнм по4rеlцносlпь чаuер€lllля чаqпопы пульса Оолхна быtпь rc боrcе ! 5 y"

Е.5 Обрrботка результsтоs выборочцой первичrrой поверкЕ

8.5.1 При о{рщательных резулыатах поверкЕ хотя бы одного Прибора rз Bbбopкrr

водлехq{т перпчной цоверке вся паргrя.

9 ОформлеЕпе р€зультlтов поверкп
9.1 Резуьтаты повсрки зацосгг в протокол произволъвой формы,

9.2 Прt полоlсrеЬвьгr{ рзу:ътатаХ поверки ПрпбоР ПРИЗЕаIОТ ПРИК),Щ,IМ К

прttмеЕеrrцю. В рlтоволсгво по экспJrуатациц (паспорг) ваяосrr знак поверки Е,Iп вьцаюI

свiдетсл,ство о пов€рке в соответGтвяи с Пршсазом Мишромюрга Россш от 02,07,2015 г,

N 1815 <Порялок прведения поверкц ср€дств измереЕIdl, требоэавия к знаку цоверки и

прraменеЕпю Ее допускzttот и

в соответствпи с Прrказом
проведешя поверка средств

Вед}'Iцifi шrжецер ФГУП (ВНИИОФИD


