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1 общпе полоясения
1.1 Настоящая методика поверки распростаняется на tшaIJIизаторы параметров

кровообратцения осциJIлометрические АПКО-8-РИЦ-М, изготавливаемые Обществом с
ограниченяой отвfiствеЕностью кАКСМА> (ООО (АКСМА)), г. Балаlпиха и

устанавливает методы и средства их перви.лrой и периоди.Iеской поверок.

1.2 Ана.,тизаторы пар.метров кровообращения осциJIлометрические АПКО-8-РI,ill-М
(далее по тексту - ана.пизаторы) предназначены Nlя измерений мaксимaчьЕого
(систолического) и миниммьного (диастолического) артериа.пьЕого дzвления осциJIлометриче-
ским методом, оцределения частоты пуJъса при размещении компрессионной мапжеты на
плече.

1.3 Для анzuшзаторов параметров кровообращения осциJIлометрических
возможно проведение поверки для отдеJIьньн измерительЕьD( каналов
(KaHa,'ta измерений дaвления, кtu{arла измерений частоты пульса) и невозможно проведение
поверки в сокращенном диапазоне измерений. Выбор измерительного кilнала допускаетСя
проводить по запросу зzU{витеJIя, на основzшии его письменного зaUIвлеIlия с обязательньтм

указанием в Федера.lIьном информациошrом фонде по обеспечению единства измерений
информации об объеме проведенной поверки.

1.4 Выполнение всех,гребований настоящей мето.щrки обеспечивает прослеживаемОСТЬ
поверяемого средства измерений к:

- Госуларственному первиIшому эталону ГПЭ единицы дzвления-паскalJlя
(ГЭТ 23_2010) в соответствии с государственной поверо.*rой схемой для средств измерениЙ из-
быгочного давлеЕия до 4000 МПц угвержленной приказом Федерального iгентства по техни-
ческому реryлировtlнию и метоломи от 20. 10 .2022 Nр 265З.

- Госуларственному перви.шому этarлону ГПЭ едrниц времени, частоты и национllль-
ной шка;rы времени (ГЭТ1-2022) в соответствии с государственной поверо,*rой схемой для
элеюродиzrгностических средств измерений медицинского н!!значения, 1твержденной прика-
зом Федерального агентства по техническому реryлированию и метологии от 30 декабря 2019
года J',lЪ 34б4.

1.5 При опрелелении метрологических характеристик поверяемого средства измерений
используется метод непосредственяого сличения (сравнения).
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2 Перечепь операцпй поверкп
При проведении поверки доJDюlы вьшоJIняться операции, }.кa}занЕые в таблице 1 .

Таблица 1

Нмменоваrие операции
Номер пlтrкта

методики
поверки

Проведение операции при
первичной

поверке
периодической

поверке
Внешний осмотр ,/

да да
Подготовка к поверке и опробование 8 да да
Определение метрологи.Iеских характери-
стик средства измерений 9 да да

- определение основной абсолютIrой
погрешности измеренrй давления

9.1 да да

- определение основной относительной
погрешности измерений частоты rryльса 9.2 да да

Подгверждение соответствия средства изме-
рений метрологическим требования\{

l0 Ja .]а

Оформление результатов поверки 11 да да

3 Требоваппя к усJtовиям проведения поверкп
3.1 Проверку метрологических характеристик проводить при условиJlх:

температура окружающего воздухц ОС от пJlюс 5 до п.lпос 40;
относитеJIьнtlя влажность воздlхц О% от 15 до 85;
атмосферное давление, мм рт.ст. от 525 до'795.

5 Метрологическпе и техЕпческие требованпя к средствам поверки
5.1 При проведении поверки рекомеЕдуется примеЕять средства поверки, приведённые

в таб:рце 2.
5.2 Все средства поверки доJIжны быь исправны, поверены или атfестоваЕы и иметь

свидgтельства о поверке или об атгестации. Сведе}tия о резуJIьтатzrх поверки долlюrы бьпь
вкJIючены в Федеральньй информационный фонд по обеспечению единства измерений.

-)

4 Требовапия к спецпалпстам, осуществляющим поверку
4.1 К провелению поверки допускаются лицц из)пrивIIше настояцIуIо методику,

руководства по эксплуатации на анiUIизаторы и средства поверки.
4.2 К проведению поверки допускzlются лица, явJIяющиеся специалистalьrи юридиче-

ского JIица иJIи индивиду{UьIlого предприниматеJIя, акцред{тов:шного на право поверки.



Таб.тшца 2 - п ки
Пример возможного

средства поверки с ука-
заЕием нмменования,

заводского обозначеЕия,
а при нirличии - обозна-
чения типа, модифика-

ции

Номер пlъюа
методики по-

верки

Наименование и тип (условное обозначение)
осЕовного или вспомогательного средства по_
верки; обозначение нормативного докр{ента,
регла}rентирующего технические требования,
и (или) метрологические и основные техниt{е-

ские характеристики средства поверки

Секундомер элекtрон-
ный кИнтегра"т С-01 >

(Рег. Nч 44l54-20)

8 Подготовка к
поверке и опро-
бование сред-
ства измерений

СИ интерва.пов времени от 0 до 35999,99 с
(З5999,99 с:9 ч 59 мин 59,99 с)

+(0,00096 % ив + 0,01 с)

Приборы, комбиниро-
ванные Testo 62З и др.

(Рег. }Ф 44744-10)

Измерение температуры окружающей среды от
минус 10 до IIJIюс б0 ОС, А: +0,4 ОС.

Измерение влaDкЕости воздуха в диarпазоне
от 10 до 98 О/о, Ь= +З О/о.

Измерение атмосферного давления
в диiшазоне 300 до 1200 гПа, д: +5 гПа

Установки для поверки
каналов измерения

д:lвления и частоты пульса
упкд_3

(Рег. Nч 66733-17)

Рабо.ше эталоны 3-го и 4-го разряда
в соответствии с приказом Федерального

lгентства по техническому
реryлированию и мЕтрологии

от 20.|0.2022 Ns 2653.
в диапазоне от 0 до 400 мм рт.ст;

рабочие этмоны
в соответствии с приказом Федера,rьного

aгентства по техническому

регулированию и метрологии
от 30 лекабря 2019 года Ns 3464.

Тверлый цилиндр. ,Щиамегр от 90 до l20 мм

8 Подготовка к
поверке и опро_
бование сред-
ства измерений

9 Определение
мЕтрологиче-
ских характери_
стик средства
измерений

Персона,тьный компьютер (стационарньй ишл

портативньй) (далее - ПК) на котором име-
ются:
- процессор не ниже Pentium II;

- фафический адаптер SVGA, монитор с

разрешением экрана не менее 800х600;
- свободный разъем порта USB NIя
подключеЕия измерительного блока;
- привод дтя чтения лазерньD( дисков CD-ROM;
- свободrая п{lмять Еа жестком диске не менее
500 Мб;
- видеокарта с объемом пll}1яти не менее 16 Мб;
- предустановленное программное обеспечение
HSCO-CM;
- MS Windows 9х и вьше (MS Windows 95, MS
Windows 98, MS Windows Millennium и;ш MS
Windows ХР), а также MS Ofiice 97 и выше.
Кабель икгерфейсньй и сетевой кабеlь
шатания (из комплекта анаlпrзатора).

Примечаrтие :

.Щоrryскается применение анaл.tогиtlньD( средств поверки, обеспе,пrвающих
TotIHocTb передачи единиц велиtшн поверяемому средству измерений.

требуемlто
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6 Требовашия по обеспеченпю безопасностп проведенпя поверки
6.1 При проведении поверки необходимо собJIюдатъ:
- тебования безопасности, которые предусмативают <Правила техЕиIIеской

экспJrуатации элеюроустЕrновок поцlебителей> и кПравила по охране труда при эксшrуатации
электроуст {овокD;

- указ{lния по технике безопасности, приведенные в экспJryатационной документации
на этаrIоны и средства испьгганий;

- указания по техпике безопасности, приведенные в руководстве по эксплуатации апа-
лизаторов.

7 Внешпий осмотр средства измерений
7.1 При проведении внепIнего осмотра должно быгь установлено анztлизатора следую-

щим требовани_яr.r:
- ана!,Iизатор должен бьrь укомплектоваIl в соответствии с эксплуатацио}rЕой докуN{ентацией,
- анализатор не должен иметь механичесш{х повреждений, мешающих его работе,
- анаJIизатор доJDкен иметь маркировку в соответствии с эксплуатационной док},N!еЕтацией.

Анмизаторы забракованные при внешнем осмотре, дальнейшей поверке не подIежат.

8 Подготовка к поверке п опробование средства измереЕий
8.1 Подготовка к поверке
8.1 .1 Ознакомьтесь с р}товодством по экспJryатации ан;чтlrзатора РЭ.
8.1.2 Подготовьте оборулование и средства измерения, указ.rнные в таблице 2, к

работе в соответствии с их экспJryатационной докрлентацией.
8.1 .3 Установите на ПК программное обеспечение HSCO-CM.
Программное обеспечение HSCO-CM, р}ководство по экспJryат:ulии (при отсlтствии в

комплекге апа,т.rзатора) поставJuтются предприятием-изготов}ттелем по запросу: e-mail:
info@acsma.ru.

Перед началом инстttJIJIяции рекомендуется проверить компьютер на отсутствие
вирусов, а также проверить текущие установки даты и времени.

.I[ля инста.rляции необходимо выполнить следутопше операции:

- вставьте установо.пrьй компttкт-диск в устройство CD-ROM Вашего компьютера или
зtшустите программу Apko52.exe, при этом автоматически откроется окно (Установка);

- есJIи alвтозаtryск компаlкт-диска откJIючен - откройте основн},ю диреюорию CD-RoM и
двойньпrл щелчком запустите Apko52.exe
- в процессе устaшовки последовательно отвечайте Еа запросы программы; подтвердите
зzlвершение установки.

По рлолчанию, прогрtll\.rма будет установлена на диск С, при этом на диске С в папке
Program Files появится новм диреюория (папка) HSCO-CM, на <Рабочем столе>> появится
ярльп< KHSCO-CM>, в меню <ПусdПрограммы) появится строка KHSCO-CM>.

По завершении инсталляции, перезагрузите компьютер.
8.1 .4 Установите анализатор на горизонтilJIьвой поверхности, подсоедините необходи-

мые кабели к его измерительному блоку.
8.1 .5 Подклю.ште измерительньтй блок анализатора АПко-8-РиЦ-М с помощью

интерфейсного кабеля к USB порry ПК.

8.2 Опробование средства измерений
8.2.1 При опробовании проводятся следующие операции:

- проверка работоспособности анализатора и функционирования пневмосистемы анализатора;
- проверка герметитшости пневмосистемы анализатора.
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8.2.2 Проверка работоспособности tlнализатора и функчионировtшия пневмосистемы
анalлизатора.

8.2.2.1 Убедитесь, что после вкJIючения питания на передней панели измерительного
блока анализатора зшоретъся индикатор зеленого цвета.

8.2.2.2 Убемтесь, что после выпоJшения операций по п.п. 8.1.3 - 8.1.5 на дисплее ПК
отображается окно программы HSCO-CM (Рисунок 1)

' 
нý{ Ф-сл,,

Арххa ПаtцсЕt Сср!r< СпЁц!

t] D

Рисунок 1 - отображение окна прогрllýrмы HSCO-CM на дисплее ПК,
после установки програ}{много обеспечения HSCO-CM
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8.2.2.З. В окне прогрzll\{мы HSCO-CM (Рисунок 1) нажатием кJIавиши (+новьЙ паци-

ент> создайте строку нового пациента с произвоJIьным нilзвд{ием.
8.2.2.4. Перевелите эт:UIон в режим (динll}{ическое давление)>. Установите пРОиЗВОЛЬ-

ные }ровни имитируемьD( значений систолического и диастолического давления, частоты
пульса.

8.2.2.5. Наведите к}рсор мыши на созданIry,ю строку нового пациеЕта и нaDкмите кнопку
О l, 

"о 
всплывшем окне, нaDкатием кнопIсr (Пуск) (Рисlъок 2) запустите процед}ру измере-

ния артериального давJ]ения и частоты пуJьса.

ADcartbaa гll
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Рисунок 2 - отображение окна програ}rмы HSCO-CM на дисплее ПК,
в кJIиническом режиме измерений артериalльного давпения и частоты пульса.

8.2.2.6. Проверка работоспособЕости itнаJIизатора и фyrrкционирования пнеВмосистемы
alнаJIизатора считается успешно выполненной, если в результате запуска иЗмеРенИЯ ЗарабОТаЛ

встоенньй компрессор анаJшзатора, создающ,rй избьпочЕое давление возд}ха в мzrнжете, и

после измерения в окне прогрztммы HSCO-CM появЕлось olшo (Результаты обследов{lния)
(Рисуяок 4).

8.2.3 Проверка герметичности пневмосистемы ан:цизатора.
8.2.3.1 Переведите этzUIон в режим (статическое давление).
8.2.3.2 Переведите анЕlлизатор в режим поверки набрав на кJI.rвиатуре слово

(погрешность)) при открьпом окне прогрilJt{мы HSCO-CM (Рисlъок 1), в результате чего

доJIжно открьпься окно режима поверки (Рисунок 3). Присоедините к эталону манжету, наде-
Tyro на твёрльЙ цилиндр, ак,Ir4вирЯте па этilлоне кнопку (Манжета).

,7

l_ql



a Hscc.cb.l

Рисlтrок 3 - отображение окЕа прогрzrммы HSCO-CM на дисплее ПК,
в perotMe поверки.

8.2.3.3. С помощью встроенного в эталон компрессора создайте в пневмосистеме
анапrазатора избьпочное давление, pi1вHoe верхнему пределу его диапазона измеренийl и вьцер_

жите анализатор в этом состоянии Ее менее одной минугы. ,Щалее, контролируя BpeMJl с помо_

щью сек)rllдомерц проведите измерение величины }течки возд}ха (скорости снижения зЕаче-

ния дirвления) в пневмосистеме в течение одной минугы.

8.2.3.4 Проверка герметичности ппевмосистемы ilнмизатора сtштается успешно
выпо.:пrенной, если }течка воздуха в пЕевмосистеме поверяемого анaUIизатора Не ПРеВЫШаеТ

6 мм рт.ст./мин.
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9 Определение метроJогических характеристик средства измерений

9.1 Определение основной абсолютной погрешности измерений давлеЕия.
9.1.1. При необходимости повторите процедуру по п.8.2.З.2
9.1.2 Встроенньпи компрессором этаrона создайте в пIIевмосистеме анarлизатора дarвJIе-

Еие воздуха plrBнoe нижнему предеJry нормируемого диапазона измерений давления пуIем
нilпlетzlния воздуха в пневмосистему. .щождитесь окоrтчаяия адиабатического процесса (от 5 до
l0 с), убедитесь в Ееизменности показarний давления Еа дисплее этzlлона в течеЕие периода
времени l0 с, с,патайте показания ilнtlлизатора с дrсплея ПК (Рисlтrок 3) и показапия эталона и
тшесите измеренные значениJl давлеция в протокол произвольной формы.

9.1 .3 Повышая давление в пIIевмосистеме провед{те измерения по п. 9.1 .2 не менее чем
при пяти значениях измеряемого давлеЕия, расположенЕьIх равномерно по всему диiшазоЕу,
вкJIючм минимаJIьное и мЕlксимilльное значения.

9.1.4 Вычислите основнlто абсо.lпотную погрешность измерения д{lвленLlя В КОМПРеС-

сионной маЕжете ДРi (мм рт,ст., кПа) по формуле:

APi : Рси; - Рэт l,

где:
Рси i - показаниlI ан.lлизатора в точке i (мм рт.ст., кПа);
Рэт i - показания эталона в Tollкe i (мм рт.ст., кПа).

(1)

9.1.4 за основн},ю абсоrпотную погрешность измерений давления в компрессионной
манжете принимается мчlксимальное по абсо.lпотной величине значение из APi.

9.2 Определение относительной погрешности измерений частоты пульса.

9.2.1 Опрелеление относительной погрептности измерений частоты гryльса проводится

в кJIиническом режиме измерений артериальяого дЕlвления-
9.2.2 Перевести этыIон в режим задания частоты пульса (lIП). Установить воспроизво-

димое значение частоты пульса - Чпэт, мин-l, равное нижнему пределу нормируемого ди€rпа-

зона измерений частоты пуJIьса испьmывilемого аItализатора; присоединить к эталону манжету,
надет},ю на твёрдьй цилиндр, активировать на этttлоне кнопку кМанжета). Допускается в

качестве первой проверяемой то. fi устzlнiвливать зЕачение р:вное от 35 до 40 мин-l.
9.2.4 Навести курсор мьшIи на созданЕ},ю стоку нового пациента (п. 8.2.2.3.) и провести

процедуру измерения артериitльного д:вленLfi. По окончании процесса измереяия стIитывtlют

показания ЧП с дисплея ПК (Рисунок 4).
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Рисlнок 4 - отображение резу:тьтатов измерений в клитrическом режиме
измерений артериа,flьного давления и частоты пульса.

.Щопускается отклонение измеренньD( значений давлеЕий от уст,lновлеЕнЬD( На ЭТаIОЯе

ЧП имитируемьD( значений систоJIического и дlастолического артериального давЛеНИЯ На

велшшну, существенно превышаюпryто погр€шность измерений давленЕя в статическом

режиме.
относитеrьную погрешность измерения частоты пульса бчп, Уо, рассчитывают по

формуле:
6." = ЗIl * 100 (2)

ЧПэт

9.2.5 Повторяют измерения дlя значений ЧП 80; 120; 160; 200, мин-|.

Есrпа при проведении измерепий с частотами пульса 1б0 и 200 миЕ-l ана,шlзатор на ЭКРаНе

ПК вьцаЕт оповещение кНекоррекпrое измереЕие), рекомендуется устанавливать на эталоне

ЧП более высокие уровни имитируемьж значенпй систолического и диастолического д:ВЛеНИЯ,
нtлпример, 150 на 70 мм рт.ст.

Рассwrтывают Б,,п(miп), Б"" (80), Б'," (120), Б"" (160), Е",(200).
Повторяют операции по пл.9.2.4- 9.2.5 еще два раза.

За относительн},ю погрешность измерениЙ частоты tryльса принимаЕтся мzlКСшt{llЛЬНОе

по абсолютной величине значение из 6"n,

l0

о

10 ПодтверясдеЕце соответствпя средства пзмеренпй метрологпqеским тРебОВаНИЯМ
10.1 Ана,rизатор параN{етов кровообращения осцилломети.Iеский АПКО-8-РИЩ-М, при-

знtlют соответств},ющим метологшIеским требовапи-пlt, устilновленным в описаЕии тИП4 еСЛИ

резуJIьтаты поверок по пп. 7 и 8.2 положительные, а результаты по п. 9 соответствlтот 'ТРебОВа-

ниям описtlния типа zша.лизаторов.
10.2 Если не вьшолняется условие п. 10.1, резу:rьтат поверки признается отицатеJтьнЫМ.

i
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11Оформлепие результатов поверки
11.1 Аяа,тизаторы параметров кровообращения осцилломец)ические АПКО-8-РИЦ-М

прошедIIие поверку с положительным результатом, призн€lются годными и допускаются к при-
менению.

1 1.1.1 Резу.ьтаты поверки средств измерений передаются в Федераьньй информацион-
ньй фонд по обеспечению единства измерений.

11.1.2 По заявлению владельца средства измерений иJIи JIица, представившего его на по_
верку, вьцается свидетельство о поверке средства измерений в установпенной форме
И (ИПа) В ПаСпорт вЕосится запись о гцlоведенной поверке, заверяемаJI подписью поверитеJur и
зЕаком поверки, с }казанием даты поверки .

11.2 При отрицательньD( результатах поверки ан€uIизаторы к дальнейшему применению
не допускilют, сведеЕия о резуJIьтатах поверки передают в Федеральньй информационньй фонд
по обеспечению единства измерений. По зiцвлению владеJIьца средств
измерений вьцilют извещение о непригодности в установленной форме.

Заместитель начаJ,IьЕика отдела метрологического
обеспечения измерений давления (отдел 202)
ФГБУ КВНИИМС> Е.В. Нико,T аева
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