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l вводнАячАсть

настоящая методика поверки (далее - метолIIка) распространяется на

спирометрЫ автономнЫе запомИнающие мАс2 (далее - спирометры),

преднд1наченные для оценки состояния дьжательной системы человека путем

измерения, вычисления и сохранения в памяти прибора параметров внешнего

дьIхания, а также визуализации процессов дьIхания.
Возлушный измерительный тракт спирометроЕ относится к открытому

типу. Первичный чувствительньй элемент спирометрсв (сенсор потока типа

трубок Флейша, Лилли) представляет собой резистор tIотока, перепад давления

на котором пропорционален расходу проходящего через сенсор возд}ха.

воздушный срtгнал перепада давления, пропорциональный расходу воздуха,

преобразуется в электрическую tsеличину с поI\Iоlцью датчика давления.

Обработка сигнаJIа происходит в цифровом виде В I\rИКРОПроцессорном блоке.

результаты выводятся на жидкокристаллический дисплей и печатающее

устройство, а также сохраняются в энергонезависимой памяти.

Методика устанавливает N{етоды и средства первичной и периОдическоЙ

поверки спирометров.
Меrкповерочный интервал - 12 месяцев.

2 ОПЕРДЦИИ ПОВЕРКИ

2.1 При поверке спирометров выполняют операции, указанные в таблице i.

Таблица l

выпо.rtнения
то проведен!Iе

Наилtенование операции
Номер
гryнкl,а

методIлкt,l

Обязательность проведения при

выпуске из
проиЗводства

эксплуатации,
хранении, после

DeMoHTa

Внешний осмотр
,l 

.| + +

Опробование:
- опробованlIе измерительного канала

- опробование работы с интерфейсами
- оппобование режш!{ов работы

,7.2.1

,7.2,2

1.2.з

+

+

+

+

,7.з + +

Определенлtе лIетрологшIеских характерист}{к :

- проверка диапzвона l{зN{ерения объелtа возду(а

- определение погрешности измеренлш объепtа

воздуха
- *проверка длIапазона ИЗI\1еРеНЛш объелtной доли

гчва
- *определе ние погрешноСтп иЗI\,tерен ия объел,l Hol"r

доли газа
- определенИе погрешноСтl,r заданиЯ ВРеI\,tеННЫХ

7,4.1
,7.4.2

7,4.э

7 .4.,l

,l 
.4.5

+

+

+

+

т

+

для
Прlлмечание - ((*)) - операцI{ю проводят, (_)) _ операц

спиDометров С РеЖИNtОItl работы (( Газоанал из)),

лIю не провOля,l,,
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3 СРЕДСТВА ПОВЕРКИ

3.1 При поверке спирометров используют средстваповерки, укtванные вТаблИЦе 2.

Таблица 2

3.2 Все средства поверки должны бьпь метрологически аттестованы в

соответствии с требованиями ткп 8.00з_20l1 или ТКп 8.004-2012.

3.З Схемы поверочных установок приведены в приложении А.

4 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

4.| Ко всем используемым
спирометрапt обеспечивают свободный
настройки и использования.

4.2 Электрические tIровода предохраняют от возможности нарушения

изоJUIции.
4.з К провелению измерений при поверке и обработке результатов

измерений допускают лиц, aTTecToBaHHbIx в качестве поверителей, а так}ке

aпец"-uпо обуtенньIх лиц, работающих под руководством поверителей.

4.4 Лица, проводящие поверку, должны быть ознакомлены с правилами

(условияtrли) безопасной работы спирометров и средств поверки, указанными в

руководствах по эксплуатации (рэ) на них, и пройти инструктаж по технике

безопасности.
4.5 Присоединение и отсоединение сенсора потока спирометров

выполняют при неработающей поверочной установке,

5 УСЛОВИЯ ПОВЕРКИ

5.1 В помещении, где проводят поверку, соблюдают нормальные условия :

температура окружающего воздуха, ОС 20+5

относительная влажность окружающего воздуха, о/о от 30 до 80

атмосферное давление, кПа от 84,0 до 106,7

и., ттепе\,fенного тока. В 2з0!2ъ**-напряжение питания пере]\,Iенного тока, в 23g!2дчt 
.

частота питанLIЯ переN{еннОго тока, ГЦ }"q#уу|]:l'3,:Sч
,,, л* li.€};I*л; *t]";.\

5.2 Помещения должны быть оборулованы общеобпtеннойrЦдйЪЧ}ýОJJ,,$. 
t :?\

rой вентиляциейt, _ i ;' :';]i';]:1: 1,1l;l ); i
5.3 В качестве поверочноi.t среды используют окружаюции ро,rцулаr,,i,li l,,*rr,|,ц ,,,ý.

средствам поверки и поверяемым

доступ для их запитывания, заземления,

ffirа Тяох*

ýfrлжFгrf;,ý!}цfrд\
5.4 Спирометры представJшют на поверку с паспортом и ГЭl;.:;..- '_'] " " "":",1;1, 

i-o,,.-,:,1,>/
'-.:: ;я

N гrlп наименование применяемых средств поверки, их основные техниtIеские и

метрологИtIеские характеристики

l Газовый колокольный мерник II разряла с диапазоном измерений от l
до 50 л, основная погрецность t0,2 Yо

) ЙЙновка поверочная дJIя воспроизведениrI объемов воздуха (УПО) типа ДИШБ
422.з65.001 ВместиIчlостью от 1,0 до 3,0 л, основная погрешность + 0,5 0/о.

СтандартныЙ образеч состава газовоЙ смеси кхОlо COz-y% Oz -ilзoD), х:5-10 %,

абсолютная погрешность объемной доли COz +0,| о/о, y=l0-20 7о, абсолютная

погDешность объемной доли Oz tO,з %

4 Элекmосекундомер ПВ-53л класса 2.

5 Термометр ТЛ (0-50) ОС, цена деления 0,1 ОС, ГОСТ 28498-90

6 Баоолtетп Ml10. давление от В4 до l06,7 кПа, A:*0,1lкПа
,7

Примечание - .Щогryскается
обеспечиваюцих определение
точностью.

использование средств поверки
метрологических характеристик

по пп.1,2 другого типа,
спирометров с требуемой

:.ЙТtt



6 ПОДГОТОВКД К ПОВЕРКЕ

6.1 Вьцерживают спирометры в условиях поверки по 5.1 не менее 1 ч.

6.2 Устанавливают спирометр на горизонтаJIьную плоскость,

герметично присоединяют сенсор потока спиром,етра к поверочной установке

так, чтобы выходящий из поверочной установки поток воздуха двигался в

направлении (выдох) сенсора потока.
6.З Спирометры и средства поверки (табл. 2) полготовляют к работе в

соответствии с Рэ на них.

7 ПРОВЕДЕНИЕ ПОВЕРКИ

7.1 ВнешнпrI осNIотр
При внешнем осмотре устанавливают:

соответствие комплектности и маркировки

их паспорта;
отсутствие механических повреждений и

работоспособность спиромеца.
Спирометры, не прошедшие внешний осмотр,

спирометра требованиям

дефектов, влияющих на

к дальнейшим операциям

поверки не допускаются.

7.2 ОпробованIIе
7.2.1 Опробование измерительного канала

В соответствии с РЭ спирометр переводят в режим работы <Ка_пибровка>

или (Поверка)), устанавливают значение из]чIеряемого объема 8 л и включают

измерительный цикл. Во время измерительного цикла производят однократное

пропускание от 1 до 3 л воздуха через сенсор потока спирометра со значением

рua*олu от 0,5 до 2 лlс. Сигнальная линия на экране спирометра должна

ДВигатЬсяраВномернослеВанапраВо'ДВигаТЬсяВВерхИЛИВнизпр}I
пропускании воздуха, оставаться горизонтальной в отсутствие потока воздух1

7.2.2 Опробование работы с интерфейсом

В соответствии с РЭ спирометра подкJIючают к спирометру

сертифичированное печатающее устройство с интерфейсопr ИРПР-М и цветной

видеомонитор с интерфейсом VGА,
Переводят спирометр в режим <Печать> и осуIцествляют пробное

распечатывание информаuии из архива спирометра, а также убеждаются в

npuurnr"oM отображении информации на экране внешнего видеомонитора,

7 .2.3 Опробование режимов работы
В соответСтвии С РЭ спироМетр переводят в режим работы <Пациент> и

вводят произвольные данные пациента. Последовательно вызывают все режимы

работы спироN{етраи убФl<даются в их наличии,

7,2.4 Сп"роrr.тры, не прошедшие опробование, к дальнейшим операциям

поверки не допускают.

7.3 Проверка герilIетIIчностII канала отбора II передачш давленItя от

сенсора потока
РегулятороIч{ расхода перекрывают поток воздуха -через сенсор потока

СПИРОI\{еТра. В спирометре устанавливают значение измеряеN{ого объема 1 л и

включают ,.r"рrr.пьный цикл. Результат данной операции "-,",т:

Ьелlt*ьtтЕJl,цtд
t}.
rtl

\*
ý*r.fr'fr'fr'оЪ-$

жительныл{, если наблюдаетrльй на экране спирометра вертикаль9щф
вой сигнальной линии (изолинии) отсутствует или п",р,uыуff@ф,\
tИНЫ. !',1'',",,i:ii:, 

' 

t': \,



7.4 ОпределенIIе }tетрологических характерIIстик
Определение метрологических характеристик спирометров провошIт в

режиме работы кКалибровка) или кПоверка>,

7.4,1 Проверка диапазона измерения объема воздуха

,щиапазон измерения объема воздуха проверяют методом измерениJI

спирометром ,r*оr""о объемов воздуха, воспроизводимьD( эталонной

уar*оu*оп. Значения объепла выбираются равньIми нижней V"n" , верХНей V*nu*,

границам диапzвона измерения (1 и 8 л, соответственно),
,7.4.|.1 В спирометре устанавливают значение измеряемого объема 1 л

вкJIючают измерительный цикл и через сенсор потока спирометра пропускают

этаJIонный объем воздуха. Измеренное значение объема воздуха не должна

превышать максимаJIьно допустимой величины *5 0% 
,

7.4.|2 Повторяют действия lто '7 .4.1.| для значения объем& V"aKc.

Результаты иiмерений заносят в протокол, приведенный в приложении Б,

7,4.2опре,целениепоГрешностиизмеренияобъемавозДУха
относительн}то погрешность измерения объёма воздуха определяют

методом сравнения измеренного спирометроIu значения объема с эталонньIм

значением объема воздуха, воспроизводи]ч{ого эталонной установкой. Значения

объема выбираются равны}{и нижней vnn"n , верхней v,a,c гроницам диапазона

измерения и его середИНе 0,5Vлrа*. (l, 8 и 4 л, соответственно)

7.4.2.1 Задают расход воздуха с I\{инимшIьньIм из приведенньD( в

технических условиях на спирометры значени€М QMlrH с погрешностью *10 %, в

спирометре устанавливают значение ИзtчIеряемого объема, равное vп,ч*"

вкJIючают измерительный цикл и через сенсор потока спирометра пропускают

эталонный объем воздуха.
относитеЛьнуIО погрешность бч, оh, измерения объема воздуха

рассчитывают по форплуле

Бч : ]::: _]:: _ 100 %, (1)

Vrr-

где V".r, - измеренное спирометром значение объема, л;

Vrr- - эталонное значение объёма воздуха, л

Выполняют пять повторных измерений,
'7.4.Z.2 Повторяют действия fiо 7.4.2.t дJUI эталонньD( значениЙ объемов,

РаВНЫХ 0,5Vn,u*. И Vn,,,",

7.4.2.3 С поiр.r"о.l6ю t10 Ой задают IчIаксиМальНЫй Qл,ч*с расход

воздуха, приведенный в паспорте на спиро]\Iетры. Повторяют действия по пп,

7.4.2,|-,1.4.2.2 и рассчитывают значения относительной погрешности дjUI

данногорасхоДаВозД)хаикаждоГоЭталонногозначенияобъема.,7.4.2.4 За результат измерений принимается ,максимальное из

полr{енных значений погрешности спиро\{етра. относительна,I погрешность

,r"Ьр.r"" объёма воздуха не должна превышать + 5 уо,

РезУльтатыизIuеренийзаносятВпротокол,привеДенныйвприложенииБ.
ВслУчаеисполЬзоВанияУстаноВкипоВероЧнойДляВоспроизВеДения

объемов возд}ха (упо) соединяют ее со спирометром: вставляют

преобразователь потока спирометра в выходной патрубок,У::_::",1,:;1::н

fi***s
я BpeI\IeHe}I пере}{ещЬ""" порrпня (спл, примечанlле 1), 

iri__2:
ь*ýlцttтtл Дi каждого изN{ерения относительную погрешIIос_ть

;ý- ýo&rf,, (1). макси\Iапьное из всех полученньIх значений п

Ч"\*
}. MEsýt

f,f,bcl аа-Х

:'*о:/



должно превышать максимально допустимой величины *5 О/о, Уазанной в

описании типа спирометра.
Результаты измерений заносят в протокол, приведенный в приложении Б.

7.4.3 Проверка диапа:}она измерения объемной доли газа

.щиапазон измерения объемной доли газа проверяют методом измерения

спирометром объемной доли газа в стандартном образче газовой смеси.

значение объемной доли выбирается равным верхней границе диапазона.
согласно схеме д.4 поверочных установок соединяют спирометр с

баллоном, содержащи]чI стандартный образеu состава гшовой смеси

(солержание измеряемого газа должно быть равно верхЕему пределу измерений

*10 оh, указанному в паспорте спlrрометра). Регулятором расхода

устапавливают расход газовой смеси из диапазона указанньIх в паспорте на

спирометр значений расхода. В режиме <газоанализ> спирометра задают

значение объемной доли газа в стандартном образце состава газовой смеси.

запускают измерительный цикл на спирометре. Пропускают газовую

смесь из баллона через спирометр и наблюдают за показаниями спирометра.

после начального скачка (соответствует подаче газовой смеси) линия на экране

должна стабилизироваться и продвигаться горизонтаJIьно. Снимают

установившиеся показания спирометра.

повторяют измерения 5 раз. Вычисляют абсолютную погрешность t, об.

д'ОА, измерения объемной доли газа по формуле

е--Fп-Fс, Q)

где Fп - показания спироN{етра, об, д., %;

Fс - объемная доля газа в стандартном образuе состава газовой смеси,

%.

максимальное из всех полученных значений абсолютной погрешности не

должнО превышаТь указаннОй в паспоРте спироМетра велиЧины 0,5 Об, д,, О/о,

дJUI углекислого газа и 1 об. д., О/о, ДЛЯ КИслорода.

Результаты измеренилi заносят в протокол, приведенньй в пр1,1ложении Б,

7.4.4 Определение погрешности измерения объеIиноЙ доли газа

дбсолютную погрешность измерения объемной доли газа определяют

методоN{ сравнения измеренного спирометром значения и значения объемной

доли газа в стандартном образце состава газовой смеси,

проволят измерения по п. 7,3.з с тем отличием, что может использоваться

стандартный образеш состава газовой смеси с содер}канием измеряемого газа не

менее половины от верхнего предела измерений, указанного в паспорте

спирометра. Повторяют измерения 5 раз и выtIисляют абсолютную IIогрешность

по формуле (2).

максиlплальное из всех полученньгх значений абсолютной погрешности не

должно превышать указанной в паспорте спироIuетра величины 0,5 о6. д,, Yо,

дJUI углекислого газа и l об. д., О/о, ДЛЯ КИслорода

Результаты измерений заносят в протокол, приведенньй в прилоrкении Б,

7.4.5 ОпределеЕие погрешности задания BpeMeHHbD( интервалов

Погрешность задания спирометром BpeMeHHbIx интервалов опредеJUIют

методом сравнения продолжительности изN,Iерительного цикJIа, задаваемого

MeTpoN{, и изN{ереннойt эталонНЫМ СеI\Тндомеро1\{,

eNI сигнаJIьной линиIr на экраНе СПИРОI\1етра запускают ,, 
"i :?, .' 

-.\,

ёъйF;iвают секундоIlер в N{oN{eHT автоматичес

ьного цикла спирометра.
l:
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АТ: Тс - Tn,

где Тп:42 с -длительность измерительного цикJIа в режиме
<Ка_пибровка) или <Поверка>;

Тс - показания секундомера, с.

Снимают не менее трех показаний. МаксимЕшьнЕUI полученнаJI

погрешность не должна превышать значения *0,5 с.

Результаты измерений заносят в протокол, приведенный в приложении Б.

8 ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

8.1 Результаты поверки спирометра оформляются протоколом

фекоменлуемая форма - в приложении Б).

8.2 При положительньгх результатах поверки спирометры считаются

годньIми к применению и подвергаются клеймению, вьцается свидетельство о

поверке по форме приложения Г ТКП 8.00З-20l l .

8.3 При отрицательньrх результатах поверки спирометр к применению не

допускается, поверительное клеймо погашается, свидетельство о поверке

аннулируется и выдается "извещение о непригодности" по форме приложения,Щ

ткп 8.003-2011 .

Примечание 1:

При применении упО значения среднего расхода Q опрелеляются по формуле

Q=V / t,

где v - рабочий объем Упо; t - время перемещения поршня упо.

(3)

(3)
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Приложение А
(справочное)

СХЕМЫ ПОВЕРОЧНЫХ УСТАНОВОК

Рисунок д.1 - ПоверочнаrI установка с этaшонным газовым мерником

тпу сп

7ДУ - трубопоршневая установка

Рисунок А.2 - ПоверочнаrI установка трубопоршневого типа

ГР - генератор расхода (насос, компрессор); Э - эталонный счетчик

Рисунок д.3 - ПоверочнаJI установка с этitлонньIм счетчиком газа

Рисунок А.4

ЭГМ - газовый мерник (колокольный); СП - спиромет поверяеЙый
Р - реryлятор расхода
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