
-,,zlilrр,Фд ":ý;r_з,jg*з84

уi-aWW
ГСП. МЕРЫДIЯ ПОВЕРКП
IМIЬСОВЫХОКСПМЕТЮВ

мIIпGм
Мсюдrrо повсрrсп

}ф т}fп 024д+16

.r п,65D69 -lб
I

ГлsвЕй !.еlролог

Фryп

утвЕждАю
Здrсsrпсrь.щропора

ФГУПФНИИОФИ}

ЕILМl,роmя

" Ч 20lб г._-f_-

ш}

Mocr@a 20lб г.

с.н. неrqдr



Настоящая методика устанавливает методы и средства первичной, периодической
поверки мер для поверки пульсовых оксиметров МППО-М (лалее - меры МППО-М),
предназначенньIх дJIя проведения поверки пульсовьD( оксиметров, каналов
пульсоксиметрии медицинских диагностических приборов.

Интервал между поверками - 1 год,

1 Операции поверки

1.1 Операции, выполняемые при проведении первичной и периодической поверки,

указаны в таблице 1.

Таблица 1

|.2 Поверку СИ в области обеспечсния единства измерений в установленном
порядке осуществJUIют юридические лица и индивидуальные предприниматели.

2 Срелства поверки

2.1 При проведении поверки должны примеIuIться средства поверки, указанные в
таблице 2.

2.2При проведении поверки мер МППО-М используется вспомогательное
коммутационное устройство - калибровочный переходник КВФШ.434419.001 (да:rее

калибровочный переходник) по п. 1.3.1 КВФШ.201113.014 ТУ. Калибровочный переходник
не входит в стандартный комплект поставки меры МППО-М и приобретается по
отдельному зtlпросу.

Таблица2

Наименование операции
Номер пункта

методики

проведение опеDации пDи
первичной

повеDке
rериодическоi

повеDке
1 2 3 4

1 Внешний осмотр 5.1 Да Да
2 опробование 5.2 Да Да
3 Определение метрологических характеристик
3.1 Проверка диапазона и относительной
погрешности воспроизведения значений
отношения коэффициентов модуJuIции R.
3.2 Проверка диап.вона задания значений
сатурации spo2 и относительной погрешности
воспроизведения ка-гtибровочной кривой
SpOzR).
3.3 Проверка диапазона и абсолютной
погрешности воспроизведения значений частоты
пульса

5.3.1

5,з.2

5.з.3

Да

Да

Да

!а

.Ща

Да

Номер п}нкта
методики
поверки

Наименование и тип основного или вспомогательною средства поверки:
обозначение нормативного докуI\,lента, регламентирующего технические

требования, и (или) метрологические и основные технические
хаDакtеDистики сDедства повеDки

2

5.3.1,5.з.2,5.з.4
Нановольтметр/ микроомметр типа Agilent З 4420 А Постоянное
нuшряжение от 0,1,10-n до 100 В, погрешность * 0,003 О/о. 

.Щиапазон
измерения сопротивления от 0 до 1 Мом; погрешность+ 0,17 о/о.

5.3.3,5.3.5
Частотомер Agilent 53l31A. .Щиапазон измерения частоты импульсньж
сигн.lлов от 0 до 250 МГц; диiшазон входньD( нtшряхений от минус 5



до плюс 5 В; относительнаrI шность измерения частоты * 0.005 %.

Примечание-.ЩопускаетсяиспользоватьдIяповеркидругиесредстваизмерениЙ,
обеспечивающие определение метрологических харакгеристик поверяемых приборов с требуемой
точностью.

2.3 Средства поверки должны быть поверены и аттестоваЕы в установленном
порядке.

3 Требования к персонаJrу и безопасности

3.1 К проведению поверки допускаются лица, прошедшие обуlение по поверке и
калибровке оптико-физических средств измерений в качестве поверителей средств
измерений медицинского нtr}начения, изучившие техническ)rю докуIvIентацию на средства
поверки и поверяемые средства измерений, настоящую методику поверки и имеющие не
ниже II квалификационной группы по электробезопасности.

3.2 При проведении поверки должны соблюдаться правила технической
эксплуатации элекгроустановок потребителей, правила техники безопасности при
эксплуатации электроустановок потребителей, меры безопасности приведенные в
эксплуатационной документации на используемые средства поверки.

4 Условия поверки п подготовка к ней

4.1 При проведении поверки должны соблюдагься следующие условия:
- температура окружающего возд}ха, С ... . 22 + 4;
- относительн€uI влажность,О^... .,.55 *25;

- напряжение сети переменного тока, В..... ....., 220 +22;
- частота переменного тока, Гц ..... 50,0 t 0,5.

5 Проведение поверки

5.1 Внешний осмотр

5.1.1 При проведении внешнего осмотра должно быть установлено соответствие
меры МППО-М следующим требованиям:

- комплектность меры МППО-М должна соответствовать комплектности,
приведенной в руководстве по эксплуатации; I

- маркировка меры МППО-М должна быть хорошо рtr}личимой и содержать полное
и сокращенное наименование меры, товарный знак предприятия-изготовителя и знак

утверждения типа,
- МППО-М не должна иметь механических повреждений, мешzlющих ее работе.
5.1.2 Мера МППО-М считается прошедшей операцию поверки, если комплектность

меры соответствует комплектности, приведенной в РЭ, маркировка меры хорошо
рд}личима, содержит полное и сокращенное наименование меры, товарньй знак
предприятия-изготовителя и знак угверждения типа

5.2 Опробование

5.2.1 Извлеките МППО-М из транспортной коробки и из полиэтиленового пакета.
Произведите внешний осмотр меры и убедитесь в отсутствии внешних повреждений.

ВНИМАНИЕ! ЕСЛИ ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ МЕРЫ ПРОИЗВОДИЛОСЬ В
условиrIх понижЕнных тЕмпЕрАтур, нЕоБходимо выдЕржАть мппо-м в
трАнспортноЙ тАрЕ при тЕмпЕрАтурЕ 22 + 4 "с нЕ мЕнЕЕ двух чАсов.

5.2.2Убедитесь в целостности пластилиновой пломбы в корпусе изделия
закрывающей головку винта, скрепjIяющего части корпуса МППО-М.

5.2.3Установите МППО-М на горизонтальной поверхности, подсоедините
пальцевый имитатор меры к его электронному блоку.



5.2.4 Нажатием кнопк, ГВI(.II.] на лицевой панели МППО-М вкJIючите меру. При
необходимости зарядки встроенного в меру aKKyMyJuITopa, вставьте адаптер (блок питания)
МППО-М в розетку электрической сети 220 В, 50 Гц и подключите его к электронному
блоку меры. Убедитесь в начаJIе процесса зарядки встроенного tlккуN.{улятора, о чем
свидетельствует появление значка (DC) рядом с указателем степени разряда батареи в
правом нижнем углу экрана.

5.2.5Убедитесь, что после включения питания на дисплее МППО-М на З-4с
высвечиваются:

- аббревиатура нiввания прибора - МППО-М,
- обозначение версии прогрilп4много обеспечения и заводской номер меры.
Убедитесь, что номер версии программного обеспечения меры соответствует

данньIм, приведенным в описании типа на меру.
5.2.6 Прогрейте МППО-М в течение времени не менее 1 минугы,
5.2.7 Согласно укшаниям в РЭ переключая МППО-М в ре}личные режимы ее

работы убедитесь в работоспособности кJIавиатуры, правильности и полном отображении
необходимой информации на дисплее.

5.2.8 Нажатием кнопки ГВБЦШ l на лицевой панели МППО-М выключите меру.

5.2.9 Все дальнейшие процедуры поверки допускается проводить при питании
меры как от сетевого адаптера, так и от встроенного аккуIuулятора.

5.2.10 Мера МППО-М считается прошедшей операцию кОпробование>, если
выполняются требования п.п. 5.2.4, 5.2.5, 5,2.7 .

5.3 Определение метрологическпх характеристик

5.3.1Проверка диапазона и относительной погрешности воспроизведения
значений отношения коэффициентов модуляции R

5.3.1.1 Присоединить к электронному блоку МППО-М калибровочный переходник.

дифференциальному входу нановольтметра. Нажатием кнопки вкJIючить меру

мппо-м. Последовательным нажатием комбинации кнопок ,Е,Е u

течение 3-4 секунд после вкJIючения меры, пока на дисплее отображается аббревиатура
(МППО-М) и текущая ве!9цд_ДО меры, перевести МППО-М в сервисный режим.
Однократно нажать кнопку 

I SpO, l. На экране отобразится меню режима поверки по R:

R фактор: 0,80З
.Щискрет: 0,001
Канал: Красный
Модуляция: Вкл

5,З.1.2Нажимая кнопку ЕОП.-l установить требуемый дискрет измерения

отношения R.
5.3.1.3 Кнопками Щ "n"fi установить значение R, равное 0,35.

5.3.1.4 Нажимая кнопку |<|установить значение текущего канала в кКрасный>.
5.3.1.5 Нажимая ппопr.у-Щ установить значение режима модуJuIции во кВкл>.

Измерить и записать значение сигн€Lпа, измеренное вольтметро-, U,*o.,on,,

5.3.1.6 Нажимая кнопку Щ у.rа"овить значение режима модуJuIции в кВыкл>.

Измерить и зzlписать значение сигнала, измеренное вольтметром, U*o.,un..

5.З.| ,7 Нажимая кнопку |il у.rurо"ить значение текущего канала в кИнфр>.

5.3.1.8 Нажимая *rопr.у-Щ установить значение режима модуJIяции во <Вкл>.

Измерить и зtlписать значение сигнала, измеренное вольтметром, Uu"фр.,о*,..



Измерить и записатЬ значение сигнаJIа' измеренное вольтметРоМ' Uuпфо,,u"..

5.3.1.10 Рассчитать и записать воспроизводимое значение R по формуле:

о _ (U 
*о .о*r, - U 

*о, uu".)' (U uuqр,rо*r, + U u"qр.ru".)

(U *о ."о*, * U *o,ruu.) ' (U un4,o,ro*", - U uuqp.nur.)

5.3.1.11 Рассчитать и зilписать относительную погрешность воспроизведения

формуле:

5.3.1.9 Нажимая кнопку Щ у.ru"овить значение режима модуJuIции в (Выкл).

(1)

Rпо

7ц= R",- R'оа .l00yo,
RroO

где Лilзи - воспроизводимое значение R рассчитанное

(2)

по формуле (1), Л,оd -
заданное значение R.

5.3.1.12 Повторить измерения по п.п. 5.3.1.4 - 5.З.1.11 еще дваре}а.
5.3.1.13 Повторить измерения по п.п. 5.3.1.4 , 5,З.1.12, устанавливЕuI

последовательно значения R, равные последовательно: 1,0; 2,0; З,0.

5.3. l . 1 4 Нажатием кнопки |вБкJI-. l выключить МППО-М.
Меру МППО-М считают прошедшей операцию поверки, если диапазон

воспроизводимых значений отношения коэффициентов модуляции R от 0135 до 3,0, а
относительная погрешность воспроизведения значений R в проведенной серии
измерениЙ не выходит за пределы * 0r5 Уо.

5.3.2 Проверка диапазона задания значений сатурации spo, и относительной
погрешности воспроизведения калибровочной кривой SpOz (R)

5.З.2.| Присоединить к электронному блоку МППО-М калибровочньй переходник.
Подключить вьIходные штекеры переходника: черный - (земJuI))_цдрggIые - сигнatльные к
дифференциальному входу нановольтметра. Нажатием кнопки lBK.TI. | "*оrrть МППО-
М. Последовательным нажатием комбинации кнопок FБG-l [Бf,tr, f; " течение 3-4
секунд после включения меры, пока на дисплее отображается аббревиатура кМППО-М> и
текущър9р9ry ПО меры, перевести МППО-М в сервисныЙ режим. Однократно нажать
кнопку l SpOz l. На экране отобразится меню режима поверки по R.

5.З.2.2Однократно нажать кнопку Е. 
"u 

экране отобразится меню режим поверки
по SpO2:

Сатурачия:
Канал:

BcI *

70ъ
Красный

Модуляция: Вкл

5.3.2.З Убедиться, что маркер выбора параметра находиiся в строке <Кривая>.

Кнопками Щ ,nlа f у.rа"овить текущую кривую кМППО-М>. В таблице 3 приведены
значения коэффициента R, соответствующие задаваемым значениям сатурации SpOz для
этой кривой. При проведении расчетов погрешности воспроизведения R, в качестве Лrоб

следует использовать значения, взятые из таблицы 3.

мппо-маблица - КалибоовочнчuI (( ))

SpOl 0% 20% З0 о/о 40 о/о 50% 60% 70% 80% 90 о/о t00%
R 3,0 2,78 2,48 2,18 1,88 1,58 L,28 0,98 0,68 0,35



5.3.2.4 Кнопюй lДОПll n"p"".,"r" маркер в стоку (Саг}тациrD. Кяопками Щ
или lY]ycTarroBиTb звачени€ саryрации равное l0O %

5.3.2.5 Првесги серию измерений по п.п.5.3.1.4 - 5.3.1.12 аастоящей мсюдикя
пов€рки.

5.3.2.6 Поrгорить изм€рения по п.п. 5.3.2.4, 5.З.2.5, устаяавливая последов.tтельно
звачепия spo2, равными 50 и 0 У.

5.3.i.? Нажагlлем KHon*n @ "",*rючить 
МППО-М.

Меру МППО-М счЕтают прщедшей оперrцЕю поверкх, еслв дп!паtов
]ад!|lltя зпа!ешtt* сsтурrццш Spo2 от 0 до l(Ю Уо, t oтtlocltтcJtbtllt погрешшость
аоспропзведеппя кrлпбровочвой крпвоf, spo2 в едrtпЕцat R rre выхqлtrr за предслы
+0ý%.

5.33Провсрь,а дп!пд!оцs п rбсолютцоЁ погр€чtпост]l воспроIl!вGлеrllil
ttrrчеввfi частогы пульсr

5.3.3.I Присоелинrгь к элекгрнкому блоку МIIПО.М калибрвочъй переход{ик.
Подключrrь выходвые rцтекеры перехоllника: черпый - (Gемля)) и желтыfi - спгнальный к
входу частотоrrrсра. Нажагием кнопки 

| 
Btgt . | включrь МЛПО-М.

_5.3.3.2 Квопrой ! п.рлп."r*." мар*"р в сгрку <Частота rтуlъсал, Кнопками Щ
иrш fi усталовить значение текуцеfi часюты пульса равкьпя l5 мин'|.

5.3,З.3 Часютомерм измерить и записать частоry пульса"
5.3,3.4 Повторить измерения по п.п.5.З.З.З ещс длr раза. Расс.цтгагь rt з€lписать

абсолqпше отlспонеtitlя измер€нвьD( значений частогы пульса от заJIаваемого.
5,3.З.5 Устлоsив зяачения частоты пульса, paBrrыe последоаательво: 60; 150; 250;

350 мин'l, повюрить измеревия по п,п. 5.3.3.З - 5.3.З.4.
5.3.3.6 Нажапrем KBon*" @]"ы-ю.rrь МIПО-М,
Мсру МППО-М с'frfтают прошедlцсй оперsшlю поверкцr сслri дrlшlазоЕ

воспропtводшмыI знtчсltrrй ч!стоты tlульса oTl5 до 350 uпп-l, е rбсо,лютпrя
поr?ешЕость воспровзасдеп1lа зпlчепвй чrсrотц пульсr от зддlв!сilыt в
проведGнной ссрип xruepeпrtй Ес sыIодrт зr предслы * 0J мпп'l.

6 ОфоршлеЕЕе реtультlтов поверкп

6.1 Рсзультагы поверки запосят в Пртоtол (Приложение А).
б.2 При полоюrтель8ьD( результаmх поверки выдается свидетельство о пов€рке

устацовленной формы, наносrгся знак поверки а cooTBeтcTtlltl с Прt{казом
Мияпромторга России от 02.07.2015 r N9 l8l5. В разделе (мfiролоrические
хараrтýристикпD свидетсльства о поверке привоJlлтся зяачения длапд|онов и
погрешяостей воспроизводимьrх МППО-М велrтrн: R (отноrчсвие юффишиекгов
молулячии), SpO2 (сагурачrи), Fп (частоты пульса).

6.З Прrr оФицательltьв результатах поверки предьtд/цее свидетельство о поверке
lшнуrируgтся и производптся запись в р},ководстве по экспrrуагацrlи о пеисправпости меры
МППО-М и необходlмости sоЕгорflой ее повсрки после peMoETs. В этом сrтучае мсра не
допусrается к примевению и вьцается извещеняе о непрхтодЕости в соответствиц с
Приказом Минпрмторга России от 02.07.201sl]'..]{e l8l5.

- А.В. Ивдяов

Вед}тIий 9Еженср отдела Д-4 С.В. Бармотиlr



наименование:
зав. Jф

Приложение А

(рекомендуемое)

Форма протокола поверки МППО - М

Мера для поверки пульсовых оксиметров МППО - М

год выпуска
принадлежащее
Наименование и тип рабочего этttлона, использованного при поверке:

Нановольтметр/микроомметр зав. Ng . СП Jt
ЧастотомеD зав. J\Ъ .спJф

Результаты измерений:

Условия поверки:

A.l оп ние относительнои шности восп ияR п.5.3.1 МП

А 2 Определение относительной погрешности воспроизведения ка-тrибровочной кривой
S в единицах R (п. 5.3.2 МП),



А 3 Определение абсолютной погрешности воспроизведения значений частоты пульса

Выводы:

Подпись поверителя:


