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настояtдlая методика поверки распространяется на мониторы медицинские

,,интЕгрýl> (далее - мониторы) ФКСН,941J18.001ту , 2008 и устанавливает пра-

вила И процедуру их поверки при производстве, в период эксплуатации и после про-

ведения ремонта.

межповерочный интервал составляет ,t2 месяцев. Поверка мониторов про-

водится организациями государственной метрологической слу;кбы или иными ак-

кредитованными юридическими лицами, область аккредитации которых обеспечива-

ет техническую компетентность при проведении работ по ока3анию услуги по повер-

ке медицинских мониторов (ИНТЕГРАJlD,

1 Операции и средства поверки
.1.1 При проведении поверки должны быть выполнены операции, указанные

в таблице 1 и применены средства поверки, указанные в таблице 1а,

таблица 1 - Перечень выполняемых операций при поверке мониторов

Наименование операции поверки

1 Внешний

Проверка элеýрической прочности и сопро- 
i
1

тивления изоля

| ОOязательнOсть 
ij проведения r",яl! I,o_p,gpý;

i _л__,...,,л;, ПеРИОДИ- 
i| ПеРВИЧНОИ i 

ческой i

Номер
пункта

методики

6.2

6.1

6.3

ýа

Нет

ýа

- канал

.'t Определение диапазона входных напряже-
ний

6.4,2 ýа

,3 Определение относительной погрешности 6.4.3 Да
новки чувствительности канала ЭКГ

i+,a Опр"деление относительной погрешности 
i

i4'5onpeдeлeнИeoтHocит:|l111и1oгneшНocти:6.4.5iДа:Нeт

4,6 Определение относительной погрешности 6.4,6 Да
ции калиOровочного сигнqла

i4.7 о ние постоянной времени 6.4,7

6.4.8 Да ýа

Да Нет

Определение метрологических харакгеристик i

9леýрокардиографического канала иэмеренийi

:4. 1 0 Определение коэффициента ослабления

i синфазных сигналов

6.4,1 Да

Да

Да

ýа Нет
6.4.9
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Продолжение таблицы 1

Наименование операции поверки
Номер
пункта

методики первичной

i4,11 0преяеление напряжения внугренних шу- 6,4,11 Да

i мов, приведенног0 к входу канала ЭКГ

6,4.12 Да

0пределение абсолютной погрешности из_

мерений темпераryры

определение метрологических харакгеристик :

монитора в режиме измерения неинвазивно- 
i

го артериального давления

4.1l Определанив абсолютной погрешности
иэмерений частоты сердечных сокращений

, Обязательность
i проведения при псверке

периоди-
ческой

Нет

6.5

6.1 0пределение абсолютной погрешности из_

мерений неинвазивного давления

6,2 Определение скорости снижения давления 
1

6.6.2

в пнёвмосистеме

6,6.1

6,7.1

Да

i

Определение метрОлогических хараffiеРИСТИК 
l

монитора в режиме измерений инвазивного 
l
l

6.7

Да.
... *---_-i

lДаl
l

!

Iартериального давления

Определение абсолютной порешности из-

мерений инвазивного давления

Да

1,2 ,щопускается применение другого измерительного оборудования, не ука-

занного в таблице 1а, но обеспечивающего измерение соответствующих параметров с

требуемой точностью.
,t,3 Все средства измерений должны иметь действуюrлие свидетельство и знак

о прохо}кДении поверки в органах государственной метрологической слркбы,

1,4 При получении отрицательного результата на любом из этапов, поверку

прекращают. Монитор не прошедший поверку, возвраlлается заказчику для прOведе-

ния диагностики и ремонта,
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Таблица '1а - Перечень измерительного оборудования

Но-
мер

пункта
мп

наименование, тип
измерительного
оборудования

iЛюксметр
iткА-пкм (з1)

Мегомметр
эс0210l2
гост 22261-94

Блок для проверки
элекгрокардиографов БП П2

Блок для проверки
электрокардиографов БП П 3

параметр

i.Щиапазон измерения освещенности,

iлк
iОсновная относительная погреш-

,в

iлом:
i - по входу N, кОм
i-повходуR - Rmin,OM

Rmax, ком
i - по всем остальным каналам:
ii - Rmin, Ом, не более
] - Rmax, ком
сопротивление между входом и выхо_

(по всем каналам):
- Rmiп. ом
- Rmax, ком

значение

6,1

i Ь.J

iHocTb, %, не более
Установка пробойная !диапазон выходных напряжении

УЦУ10_ _* * (плавная реryлирсвjа't --_ iQ ,.10 кВ 
i---lклаес точности i2,5 :

i
j

jвыходное напряжение, В
500 t 50;
1000t 100;
500t 250.

апазон иэмеряемых сопротивле_
ий, Мом

рабочих частот, Гц ,01 .., 600
0,5погрешность установ-

ки частоты, %

размах напряжения выходного сигна- 0,03.10,3
10

Функциональный
генератор ГФ-05

носительная пофешность установ-
ки напряжения выходного сигна ла, а/о

j- в диапазоне от 0,3 В до 10 В
i- в диапазоне от 0,3 мВ до 10 мВ
l- дr,, значений 0,1 и 0,2 В
j- дл, значений 0,1 и 0,2 мВ
- для значений 0,03 и 0,05 В
- для значений 0,03 и 0,05 мВ

i минимальное сопротивление между l

i100 t 5 %;и выходом, ком
Блок для проверки
электрокардиографов БПП 1

ие между входом и выхо-
блока, ком *10 О/"]

коэффициент деления выходноrо сиг-
нала 1 000

сопротивление между входом и выхо_

6,4;
6,8

I

Iitr.l
i

i5Ot 5 о/о

I

iSlt5%

i0,5
ist tsъ
i

i

;100t 5 %
it0,1* tо gь
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Продолжение таблицы 1а

Номер
пункта

мп

Наименование, тип
измерительного
оборчдования

метрологические хара ктеристи ки

параметр значение

6.4;
6.8

Частотомер Ч3-63

диапазон рабочих частот,

погрешность

длительность измеряемого периода сиг_
нала любой формы и любой полярности
при длительности импульсов не менее
0,5 мкс

от 0,1 Гц
до 't000 МГц

+ 5 х 10'7

от 1 мкс
до 10а с

Лупа измерительная
ЛИ-3-10х

пинеиное поле зрения, мм, не менее
цена деления шкалы, мм

18
0,1 * 0,01

линейка металлическая
измерительная
гост 427-75

диапазон измерений от, мм

цена деления, мм

0 до 100

1

6.5

Устройство термостатирую-
щее измерительное
<Термостат А2>

диапазон поддержания темпераryры
рабочей среды, "С

абсолютная погрешность измерений
темпераryры, ОС

от 30 до 100

0,01

Термометры ртугные стек-
лянные для точных измере-
ний ТР-'1

цена деления, ОС

пределы измерений, ОС

0,01

32...36 /
36...40 /
40...44

S

Е

'оlz
цi
I
S

6.6;
6.7

Калибратор давления
портативный
кМетран-517>

погрешность

диапазон измеряемых давлений, кПа
(мм рт.ст.)

0,06 %

0-160
(0 _ 1200)

Секундомер
СОСпр-2б-2

диапазон измерений, мин

цена деления шкалы, с

0...60

+ 0,2

2 Требования к квалификации поверителей

2,1 К проведению поверки монитора допускаются лица аттестованные в каче-
стве поверителей в порядке, установленном Госстандартом Республики Беларусь.

3 Требования безопасности
3.1 При проведении поверки соблюдают требования по обеспечению безопас-

ности выполнения работ в соответствии с ТКП 18'1-2009, Правилами технической экс-
плуатации электроустановок потребителей, требованиями руководства по эксплуата-
ции монитора и эксплуатационной документации на измерительное оборудование,
применяемое при поверке.

3.2 3АПРЕЩАЕТСЯ поверять мониторы:

- некомплектные;
- имеющие механические поврещдения корпуса;

- имеюlлие поврецдения соединительных кабелей;

z
Ei-S
j
Ф
Ф

б
l-б
Et
S
Ё
Et
о
tr

о)оо
с{
Ёq
ýl

olz
Eiд
S

о)
г Фксн .9411 ,l 8.001 мп

Лист

1 зам {ruэ..&2013 Jчl лопЕL 6
Пист Ns доlryм. Подп. Пата

п



4 Услоsия проведения поверки

4.1 Поверку мониторов прозодят при нормальных условиях, если не 0говорено

иное:
- температура скружающего во3духа (20:5) 'С;
- относительная влажность воздуха (60t15) % при (20t5) "С;

.атмосферноедаВление(101'3t4)кПа(760t30)ммрт'ст'
перед проведением поверки монитор должен быть выдержан в нормальных

климатических условиях не менее 24 ч.

4.2 Питание монитора осуществляется от сети переменного тока 50 гц,

2з0 в !2о/о или от источника постоянного тока напряжеНием 12 В (внешняя АКБ);

4,з Временные и частотные характеристики канала Экг монитора проверяются

при включенном по умолчанию сигнальном'фильтре с полосой от 0,5 до 40 Гц (поло-

*"rr" - ,,NORMAL,). если другое не оговорено особо,

ВНИМАНИЕ: ВСЕ ВНЕШНИЕ ПЕРЕКJlЮЧЕНИЯ ПРИ СБОРКЕ ИЗМЕРИ_

тЕльных схЕм должны производиться при выкJlючЕнном мониторЕ,

5 Подготовка к поверке

5.1 Перед проведением поверки, поверитель долrкен:

- ознакомиться с эксплуатационной документацией на монитор, подготовить

его к работе;
- установить средства измерений, позволяющие в процессе проведения повер_

ки контролировать иэменение внешних влияюtцих факrоров;

- проверить наличие Свидетельств о пOверке и нанесённого

рабочих эталонов;
- пOдготовить к работе измерительное_оборудование в соответствии с требо-

ваниями, изложенными в его эксплуатационной документации.

6 Проведение поверки

6.1 Внешний осмотр

6,1,1 осмотр проводят при освещенности не менее 300 лк (для естественного

освещения или освещения с помоlлью лампы накаливания) или не менее 500 лк (для

люминесцентного освецен ия).

6,1,2 При внешнем осмотре монитора проверяют:

- соответствие комплектности монитора и объёма эксплуатационной докумен_

тации данным, приsеденным в эксплуатационной документации монитора;

- отсугствие механических повреждений конструкции монитора, входяlлих в его

комплект кабелей и датчиков| влияющих на его работоспособность;
- наличие и прочность крепления органов управления и коммутации, чёткость

фиксации ручки-манипулятора;
- состояние защитно-декоративных покрытий, наличие и состояние маркировки

монитора и его органов управления. На поверхности корпуса монитора не должно

быть отслоения покрытия, пузырьков, треtцин, пятен, инородных вкраплений и других

дефекгов, ухудшающих внешний вид;

- чистоry контактоВ разъемов монитора, датчиков и соедин.:1тельнhfхкабелей;

знака поверки у
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6.1.3 ýопускается прсводить поверку монитора без запасных частей и принад-

лежностей, не влияющих на его функциональность и на результаты поверки,

6.2 Опробование

6.2.1 Нажатием кнопки <rПитание> на передней панели включить монитор, По-

слеВклЮЧенияпитаНИя,мониторпереходитврежимсамодиаrностики'
в случае исправного состояния монитора, после окончания тестирования, вы-

дается одиночный звуковой сигнал. На экране должна отображаться информация в

ыrд" rр"' областей: область заголовка, область волнового сигнала, область парамет-

ров,
6,2.2 Гlраверка монитора на герметичность пневмосистемы проводится в сле-

дующем порядке:
-подКлючИтЬманжеryдляИзмеренt,lяНеИнВазиВного

монитора к штуцеру на панели разъемов монитора:
давления из комплекта

-,обернуть манжету вокруг жесткоrо цилиндра, внешний диаметр которого

составляе, iвб t 10) Мм, при этом манжета должна свободно располагаться на

цилиндре;
_ в окне нидд (NlBP) выбрать <провЕрt(A модуля> (MODULE снЕск);
_ активировать режим книдý утЕчкд воздухд" (NIBP LЕдкдGЕ);

- монитор накачивает манжеry до давления примерно 170 мм рт, ст, и удержи-

вает его постоянным в течение 15 с.

6.2.3 При положительном результате_т9ст1 на герметичность пневмосистемы

на экране отображается сообцение <NIBP утЕчlfi O,K.D, в противном случае выво-

дитс; сообщение: "УТЕЧкд воздуж" (рNЕUмдтlс LЕдк).

6,3 Проверка электрической прочности и сопротивления изоляции,

6,3.1 Проверку электрической прочности и сопротивления изоляции проводят в

соответствии с требованиями и методиками гост 30з24.0-95

6'4определениеметрологИЧескиххараКтеристиккаНалаЭКГ'

6.4.1 Определение диапазона входных напряжениЙ,

6.4,1,1 Диагtазон входньlх напрях(ений проверяют используя_блок для поверки

электрокардиографов Бппl (далее - блок БПП1) и функцЧ':Т::l1 ::::lil:::,'*::
(далее - генератор). Проверку выполняют в соответствии со схемой, приведеннои на

рисунке Б.2,1 (приложение Б), в последовательности:
- в меню Эl(Г ручкой-манипулятором монитора устанавливают усиление 2, что

Gоответствует масштабу (чувствительности) 2,0 см/мВ (20 мм/мВ),

- на вход монит;ра, через блок БПП1, с генератора подают гармоническии сиг-

нал с частотой 10,0 Гц и размахом напряжения выходного сигнала 0,03 мВ, Изображе-

НИесИгналаНаэкранемоНитореНедолжНоиметЬвидимыХискаЖении;
- ручкоЙ-манипулятором монитора, в ме!ю_ 5КГ, устанавливают усиление 0,5,

что сOответствуеТ масЙтабУ(чувствительности) 0,5 см/мВ (5,0 мм/мВ)

- с генератора подают гармонический сигнал частотой 10 Гц, размах напряже-

ния выходного сигн;ла 5,ь мв. Йзображение сигнала на экране монитора не должно

t4MeTb видимых искажений,

6,4.2 Определение относительноЙ погрешности измерений напряжения,

6,4,2.1 относительную l]огрешность измерений напряжения определяю] в:

всех отвеленияХ в соотвеТствиИ с стБ 80,10-99, исполь3уя блок БПfll'и генератор,,Б

сooтвeтствиИсoсxeмoЙ,пpИBeденНoйНаpиcyHкeБ.2..t(пpилoжeНи9Б).
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6.4.2.2 На вхоД канала ЭКГ С генератоРа {череЗ блок БПП1) подают меандр

частотой 10,0 Гц. Размах напряжения сигнала генератора устанавливают согласно
таблице 2 соотвеТственнО установленномУ значению усиления (чувствительности).

Одновременно с сигналом подают напряжение смещения * (300 мВ t10 %) от
встроенноrо источника. Подключение источника смещения и смену его полярности вы-
полняют переключателем П2.

примЕчАНИЕ: в меню установки уGиления имеется вспомоrательный режим (АВТО), В этом

режиме автоматически устанавли5ается необходимый коэффициент усиления по критерию

отображения на экране (или на ленте печатающего устройства) сигнала максимального ра3-

маха неискаженной формы. Метрологические требования не предъявляются.

Таблица 2

установленное
усиление / масштаб см/мв

Чувствительность, SHSM
мм/мВ

Размах напряжения
сиrнала генератора, мВ

(1)

а,25 l0,25 смlмВ 2,5 0,8; 2,0; 4,0

0,5 / 0,5 см/мВ 5,0 0,4; 2,0; 4,0

l1 смiмВ 10,0 0,2; 1,0; 2,0

2l 2 cMlMB 20,0 0,1; 0,5; 1,0

40.0 0,1; 0,2; 0,5

6,4.2.З В соотвеТствиИ с таблицей 2 последовательно устанавливают коэффи-

циент усипения канала Экг монитора и соответствующее 3начение сигнала генерато-

ра. Регистрируют сигналы на устройстве печати (далее - ПУ).

при помоlли измерительной линейки (далее - линейка) и измерительной лупы

(далее - лупа) определяют линейный размер размаха регистрируемого сигнала на

распечатке.
6,4,2,4 относительную погрешность измерения напряжения ýU, в процентах,

определяют по формуле

л _ Urr, - Uo,, .1119.L/1, - 

- 

- rr/v,

y, h ,,'r,
L' !.!r l *

где S,,nr, - размах измеренного монитором напряжения, мВ;

hизм * линейный размер размаха регистрируемог0 сигнала, мм;

SH.M - номинальное значение установленной чувствителЬНОСТИ, ММlМВ;

UBX - размах сигнала, подаваемого на вход ЭКГ монитора, мВ,

6.4.2. 5 относительная погрешность измерения напряжен ия должна быть,

6.4. З О пределение относительнсй погрешности уста новки чувствительности

6.4.3,1 относительную погрешность установки чувствительности определяют

по СТБ 8010-99, используя блок БПП1 и rенератOр в соответствии со схемой, изобра-

жённой на рисунке Ь.2.1 (приложение Б), в следующей лоследовательности:

6,4.з,2 На вход канала ЭКГ подают при помоtци генератора гармонический сиг-

нал частОтой 10,0 Гц, размахоМ 2,0 мВ при чувсТвительноСти 10.мм/йВr(У.,sltление 1,

в диапазоне от 0,1 до 0,5 мВ
в диапазоне от 0,5 до 4,0 мВ

масштаб 1,0 см/мВ).
Регистрируют на ПУ не менее

25 мм/с.

- не более ! 15 о/а,

- не болеё *7 о/о.

,i
пяти периодов входноrс,
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Измерения повторяют для чувствительности 2,5i 5;2а: 4а мм/мВ и подаваемых
вьlходных сигналов 4,0; 4,0: '1,0; 0,5 мВ соответственно,

6.4.3.3 При помощи линейки и лупы определяют линейный размер ра3маха ре-
гистрируемого сигнала на распечатке.

6.4.3.4 относительную погрешность установленной чувствительности oS, в

процентах, определяют по формуле:

6, = 
Su," - Snn" .,,r.,. (2)' 

S,u,t,

Sиз*, = +'*
U tз.l - измеренное значение чувствительности, MMIMB;

hn.u - размах регистрируемого сигнала на ленте Пу, мм;

UBx - напряжеНие, подаваемое на вход канала ЭКГ монитора, мВ;

SHoM - номинальное значение установленной чувствительНоСТИ, ММ/МВ.

6,4.з.5 относительная погрешность установки чувствительности не должна
ПРеВЫШаТЬ ! 5 О/о,

6.4.4 Определение относительной погрешности установленной скорости носи-

теля записи.
6,4,4.1 Определение относительноЙ погрешности установленноЙ скорости но-

сителя записи определяют по методике СТБ 8010-99 исполь3уя блок БПП1 и генератор

G, в соответствии со схемой, приведенной на рисунке Б.2.'t (приложение Б).

Измерения проводят для значений скорости подачи носителя 3аписи 12,5, 25,,

50 мм/с. Скорость подачи носителя записи б мм/с является вспомогательноЙ. К этому

параметру метрологические требования не предъявляются. Определение относитель-

ной погрешности установленной скорости носителя записи проводят в следующей по_

следовательности:

- в меню настройки Пу устанавливают скорость движения носителя 3аписи

12,5 мм/с;

- на вход канала ЭКГ, при установленном усилении '1 (масштаб 1,0 см/мВ) и

чувствительности 't0 мм/мв, с помоlлью генератора подают сигнал прямоугольной

формы размахом '1,0 мВ. Частоry сигнала f устанавливают согласно таблице 3.

таблица з - Частота сигнала при определении погрешности скорости движения носи-

теля
Установленная скорость
носителя записи, мм/с

Частота следования сигнала, Гц

12,5 1,25

25 2,5

50 5,0

- регистрируют не менее 20 периодов сигнала;

- повторяют регистрацию внешнего сигнала с частотами и при скорости движе-

ния носителя в соответствии с таблицей 3,

"{:п )/
носЁтеля

i.
!)

- в удобном месте записи на распечатке при

отрезок длиноЙ от 10 до 15 периодов записанного
жения носителя;

* относительную погрешность скорости движения

помоlли линейки и лупы измеряют
сиrнала для каждой'ý"корости дви-
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центах, вычисляют по формуле:
1l _1l

ci _,llз,tl 'lrclll .ron,
V 1.1t;lt

гflв r,g9ц _ номинальное значение установленной скорости
мм/с;

.. _ I.f|/ :-' ;lt;'! 
п _ измеренное значение скорости носителя записи, мм/с;

l _длина измеренного отрезка (10...15 периодов) носителя 3аПИСИ, ММ;

п -числ0 периодов на измеренном отрезке l;

f - частота подаваемого сигнала, Гц.

6.4.4.2 относительная погрешность скорости движения носителя 3апиаи бv не

должна превышать t 5,0 %.

6,4.5 Определение относительной поrрешности измерения интервалов времени.

6.4.5.1 относительную погрешность измерения интервалов времени опреде-

ляют по сТБ 8010-99 (8.4 5) используя блок БПП1 в соответствии со схемой, приве-

денноЙ на рисунке Б.2.1 {приложение Б) в следующей последовательности:

- в меню настройки Пу устанавливают скорость движения носителя записи

25 мм/с;

(3)

носителя запиGи.

генератора подают сигнал прямо-

устанавливают равной 0,1 номи-
- на вход канала Экг монитора при помощи

угольной формы размахом 1,0 мВ. Частоry сигнала
нального значения установленноЙ скорости (2,5 Гц);

- регистрируют не менее 20 периодов сигнала на скорости 25,0 мм/с при часто-

те входного сигнала 2,5 Гц:

- устанавливают скорость движения носителя записи 50 мм/с,

- регистрируют не менее 20 периодов сиrнала на скорости 50,0 мм/с при часто-

те входного сигнала 5 Гц;

- в удобном месте записи при помоlци измерительной линейки и лупы опреде-

ляют длину одного, пяти и десяти полупериодов сигнала для соответствующих частот;

- относительную погрешность и3мерения интервалов времени Еr, в процентах,

вычисляют по формуле:

6r,
т _т ] _l

_ l urr, - I urr.r, .100 = 'и:trl '0 .100, (4)
Т,,о,r, /0

где lo - длина отрезка носителя записи, мм, соответствующая интервалам вре-

м€ни Тном = 0,1; 0,5; 1,0 с.

l"." - длина (в миллиметрах) измеренного отрезка записанного сигнала,

содержаlлий сOответственно один, пять и десять полупериодов сигнала, соответст-

ВУЮlЛИХ ИЗМеРеННЫМ ИНТеРВалаМ Тизм = 0,'l;0,5; 1,0 С,

6.4.5.2 относительная погрешность измерения интервалов времени не должна
ПРеВЫШаТЬ *7 О/а.

6.4.6 Определени€ относt4тельнoti поФешности реисграции l€либрвочного сиfнала

6.4.6. 1 Определение относительной погрешности регистрации калибровочного

сигнала проводят, используя блок БПп1, по стБ 8010-99 (8.4.6) в соот,в,етсJвии со

схемоЙ приведенной на рисунке Б.2.1 (приложение Б), пуrем ре.,,г,l4страчи,?.1,,внешнеrо

сигнала в каждом канале, в следующеЙ последовательности: ,'' ,'.',

- с выхода генератора подают на вход канала Экг
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импульс (последовательность импульсов) размахом 1мв и длительностью не менее
200 мс.

* производят запись внешнеrо сигнала и внугреннего калибровочного сигнала.

линейный размер размаха регистрируемого сигнала измеряют при помощи линейки и

лупы по переднему фронry без учёта выброса и нулевой линии.

* относиТельнуЮ погрешнОсть регисТрациИ калибровОчногО сигнала бцj, В ПРО-

центах, вычисляют по формуле:

6,,о =h* -h' .1з6, (5)
hB

где hk _линейный размер размаха регистрируемого сигнала, мм;

hg - лин€ЙныЙ размер размаха входного сигнала, мм,

6,4.6,2 относительная погрешность регистрации калибровочного сигнала не

должна превышать*5%,

6.4.7 Определение постоянной времени

6.4,7.1Постоянную времени т определяют по стБ 8010,99 (п. в.4.7) по каждому

входу канала ЭКГ при чувст8ительности 5 мм/мВ, с помоlлью блока Бпп1, в соответ-

ствии со схемой, приведенной на рисунке Б.2,1 (приложение Б):

- по 0череди подают на входы канала ЭКГ монитора сигнал прямоугольной

формы размахом 4 мВ и длительностью не менее 5 с;

- регистрируют сигнал на Пу. Изображение переходной характеристики на за-

писи для каждого входа канала должно быть монотонным, обращенным в сторону ну-

левой линии;

- измеряют при помощи линейки длительноеть lT переходной характеристики,

соответствующей времени заryхания сигнала до уровня 0,37 (без учёта выбросов),

- постоянную времени т, в секундах, определяют по формуле (6)

l.
L

'=;, (6)

где lT - измереНный отрезок, соответствующИЙ т, ММ,

v -!стзновленная скорость носителя записи, мм/с,

6,4.7.2 Постоянная времени должна быть не менее 3,2 с,

6. 4. 8 Определение неравномерности ампл иryдно-частстной хара ктер истики

6.4,8,,1 Определение нераВномерности АЧХ канала ЭКГ монитора проводят п0

стБ 8010-99 (s,4,s) в кацдом отведении при чувствительности 'l0,0 мм/мВ, в соответ-

ствии со схемой, приведенной на рисунке Б.2.1 (приложение Б).

поверку п роводят в следуюtцей последовател ьности :

- проверяют в каком положении установлен сиrнальный фильтр. После вклю-

чения монитора сигнальный фильтр по умолчанию устанавливается в состояние

KNORMAL> (полоса 0,5.,.40 Гц);

в меню монитора переключают сигнальный фильтр в состояние
.,EXTENDED" (широкая полоса, 0,05... 100 Гц);

- на входы канала Экг монитора поочередно подают гарцо}+иче€кий сигнал

pa3маxoм1'0мBсЧастoтами0,5;1,0;2,0,.t0;25;30;40;50;60;75{!;
- регистрируют сигнал на ПУ;
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- при помощи линейки и лупы определяют линейный размер размаха синусои
ды на записи сигнала для кФкдой из частот;

- неравномерность АЧХ }, в процентах, вычисляют по формуле

u] =\Д.tr00, (7)

где hg - линейный размер размаха синусоиды на опорной частоте 10 Гц, мм,

ht-линеЙныЙ размер размаха синусоиды на текущей частоте, мм,

В,4,8.2,Щопусти мая неравномерность АЧХ должна быть :

для диапазона (0,5 - 60,0) Гц, включительно, от минус 10 О/о до плюс 5 ozb;

для диапазона (60,0 - 75,0) Гц, вtсtючительно, от минус З0 О/о до плюс 5 О/о,

6.4,9 Определение входного импеданса

6л4.9.1 Проверку входного импеданса ZBx проводят с использованием блока
БПП1 по методике СТБ 8010-9g (8.4.9). Измерения проводят по каждому отводящему
электроду согласно таблице 4. с последовательно включенным импедансом 22 и без
него, по схеме, приведенной на рисунке Б.2.2 (приложение Б) в следующей последо-
вательности;

- с выхода генератора G на входы канала ЭКГ (отводящие электроды) монито-

ра подают гармонический сигнал частотой 't0 Гц и размахом 2 мВ;

Таблиuё 4

Отводящие злектроды кабеля ЭКГ

ср1

Все другие отводящие
L

Ф
}-
Ф
сt
S
i
ct
оr

ll

аVП

Vi (дляi=1...6) Ci (для i= 1...6)

F

н

* регистрируют выходной сигнал на ПУ при включенном импедансе Zzибезне-
го (при разомкнутом и замкнутом переключателе П1 блока БПП1);

- измеряют при помощи измерительной линейки и лупы размах (в миллимет-
рах) регистрируемого сигнала Hur без импедансаZzц линеЙныЙ размер размаха реги-
стрируемоrо сигнала HU2 при последовательно включенном импеда нсе Zz,

- входной импеданс Zзх формуле
I

l.z..i,
:l

где: ZBx - входной импеданс канала ЭКГ;
zz- импеданс вспомогательной цепи, должен быть не менее 1lзzвх.
Нur, Hue-Pa3MaX РеГИСТРИРУеМОГО СИГНаЛа, ММ

6,4.9.2 3начение входного импедансо ZBx, должно быть не меqяе,5;t!{Ощ,

(8):

(8)
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6.4.1 0 Определение коэффициента ослабления синфазных сигналОВ

6.4.10.1 Измерение коэффициента ослабления синфазных сигналов Кс прово-

дят, по методике стБ 8010_99 (s,4.10) используя блок Бпп2 в соответствии со схемой,
приведенной на рисунке Б.3.1 (приложение Б), в следуюшеЙ последовательности:

- подают от генератора на входы канала Экг монитора гармонический сигнал
частотой 50 Гц *.5о/о, имеющий среднеквадратическое значение напряжения 20 В;

- регистрируют сигнал частотой 50 Гц по всем отведениям, ра3мыкая пооче-

редно переключатель Пi и оставляя остальные переключатели в замкнутом положе-

*ий. ПроВерку проВодят прИ одновреМенноЙ подаче постоянного напряжения + (300 мВ
t10 %) на соответствующий вход, Подt<лючение источника смеlления и смену его по-

лярности выполняют переключателем П2;

- измеряют размах регистрируемого сигнала hизм,

- коэффициент ослабления синфазных сигналов Kg

гистрированного сигнала вычисляют по формулам;

К. = +',Sr..," ,l0з,
' h,,rr,,

К.[dЦ = 20logKr:,

где Uc - размах напряжения в точке А при отtиючённом кабеле отведений, В,

Uс=2чЕ.10 );

SH.M установленная номинальная чувствительность, модулЯ экг,
мм/мВ;

hизм - ра3мах 3арегистрированного сигнала, мм,

6.4.10.1 Коэффициент ослабления синфазных сиrналоВ Кс ДоЛжен быть не ме-

нее 100000 (или 100 дБ).

6.4.11 Определение напряжения внутренних шумов, приведенного к входу

6.4.1,t.1 Определение напряжения внугренних шумов, приведенного к входу,

выполняют по СТБ 8010-99 (s.4.1 1) с применением блока Бпп2 в соответствии со схе-

мой на рисунке Б.3.1 (приложение Б). Определение напряжения внугренних шумов,

приведенного к входу ur, осуtцествляют при чувствительности 20 мм/мв и скорости

носителя записи 50 мм/с. в следуюцlей последовательности:

- в течение 10 с проводят на Г]у регистрацию сигнала при подключенных ко

входам канала ЭКГ монитора элементов 21, ПРи отключенном генераторе G и емкости

С3, заземленной точке А и разомкнутом перекпючателе П'1;

* напряжение внутренних шумов u*, в микровольтах, приведенное к входу, вы-

числяют по формуле

для максимального заре-

h
U, - 

lt,l\I-i,l ,10"
"' Sno,

(9)

(10)

(1 1)

где: hn.u - измеренный (на записи) линейный размер максимального ра3маха
цJума, исключая ширину линии записи, мм (единичные выбросы ра3махом более '1,5

мм, появЛяющиесЯ реже одного раза в секунду, не учитывают);
е9ном номиналЬная чувстВительносТь, установленная на монито!е, мм/мВ,

6.4.1,t.2 Напряжение внутренних шумов, приведенное к вхо&у;'ilqлЯНi'бЬть не
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6.4.12 Определение абсолютной погрешности измерения частоты сердечных
сокращений.

6.4,12,'t Абсолютную погрешность измерения частоты сердечных сокраlлений
определяют не менее чем в пяти точках, распределенных равномерно в диапазоне
измерений от 25 мин-1 до 250 мин-1, используя генератор ГФ-05 и блок БПП1 в соот-
ветствии со схемой на рисунке Б.2.'t (приложение Б):

- с выхода генератора на вход ЭКГ монитора подают электрокардиографиче-
ский сигнал размахом 2,0 мВ с частотой, выбранной из диапазона измерений, при ус-
тановленной чувствительности 1 0 мм/мВ;

- через одну минrгу фиксируют показания монитора и частотомера, измеряю-
щего период подаваемых колебаний. Измерения повторяют для остальных пяти вы-
бранных точек;

- абсолютную погрешность определяют как разность мецду измеренным зна-
чением (fп) и заданным значением измеряемой частоты f, и вычисляют по формуле:

Аf=fп-fэ, (12)

где А f- абсолютная погрешность измерения частоты сердечных сокращений в
ка>rqдой поверяемой точке, мин'';

f. = 60ff, мин-1;

Т - показания частотомера в режиме измерения периода, с.

6.4.12.2 Монитор считают выдержавшим поверку, если ни одно из полученных
значений погрешности, в кацдой поверяемой точке, не выходит за пределы допускае-
мого значения абсолютной погрешности + 2 мин-1 в диапазоне от 25 до 250 мин-1.

6.5 Определение абсолютной погрешности измерения темпераryры.
6.5.1 Определение абсолютной погрешности измерения темпераryры прово-

дят однократно в кацдой темпераryрной точке при установке в термостате следую-
щих значений темпераryры: 32,0 "С; 36,0 'С; 38,0 'С; 40,0 "С; 41,5 "С; 43,0 'С в по-
следовательности:

- темпераryру рабочей среды в термостате измеряют термометром ТР-1 с со-
ответствующим диапазоном темпераryр. После стабилизации заданной темпераryры
помещают в термостат датчик темпераryры монитора, погрузив его в рабочую среду
на глубину от 20 до 30 мм по возможности ближе к месry установки термометра ТР-1 и

выдерживают при установившейся темпераryре не менее '100 с;

- считывают показания термометра ТР-1 и значение темпераryры в термоста-
те, измеренное поверяемьlм монитором;

_ абсолютную погрешность измерения темпераryры А определяют как раз-
ность значений темпераryры, измеренной монитором и показаниями термометра]

А=Тм-Тэ,
где Тм - значение темпераryры, измеренное монитором;

Тэ - значение темпераryры, измеренное термометром ТР-1.

6.5.2 Абсолютная погрешность измерения темпераryры в диапазоне от 32 до
43 'С должна быть гн более + 0,10 "С.

6.6 Определение метрологических харакгеристик монитора в режиме измере-
ния неинвазивного артериального давления,

6.6.1 Определение абсолютной погрешности измерения давления.

(13)
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6.6,1,1 Определение абсолютной погрешности измерения давления проводят

не менее чем в пяти точках, равномерн0 распределенных в диапа3оне и3мерений, при

повышении и понижении давления. Измерения проводят в следующей последователь-
ности:

* отссединяют манжеry от поверяемOго монитора и подсоединяют его пневмо_

системУ к грузопоРшневомУ манометРу МПК-0,4. МаномеТр МПК-0,4 является рабочим
аталоном мя задания давления в пневмосистеме монитора;

* абсолютную погрешность определяют как разность между показанием пове_

ряемого монитора ipn), заданным значением давления в каждой проверяемой точке,

рассчитывают по формуле:
дР=Рп-Рэ, (14)

где Д Р - абсолютная погрешность измерения давления, кПа (мм рт. ст,),

6.6.1.2 Мониторы считают выдержавшими поверку, если ни одно из получен_

ных значений погрешности не выходит за пределы допускаемого значения абсолютной

погрешности * 0,4 кПа (* 3 мм рт. ст.) в диапазоне от 2,6 до 33,3 кПа (от 20 до
250 мм рт. ст.).

Если хотя бы в одной поверяемоЙ точке абсолютная погрешность превышает

допустимое значение, то монитор бракуется,

6.6.2 Определение скорости снижения давления воздуха пневмосистеме монитора.

6,6.2.1 Проверку Gкорссти снижения давления воздуха в пневматической сис-

теме проводят в следуюtцей последовательности :

- к поверяёмому монитору подключают манх(еry из его комплекта;

- манжеry неплотно сворачивают в рулон и фиксируют в таком состоянии, пе-

ревязав ее,

- с помощью компрессора монитора в пневматической системе поверяемого

монитора создают максимально возможное давление (-170 мм рт.ст., режим ручного
измерения НИАД);

_вмоМеНтнаЧаласНижеНиядавлениявкJ.lЮчаютсекУНдомер'
* с экрана монитора считывают текущее значение давления в пневмоGистеме в

момент запуска и через 10 с после запуска секундомера;

- определяют величину снижения давления за 10 с, как разность начального и

конечного показаний. Измерения проводят не менее трех ра3;

- среднюю скорость снижения давления в пневмосистеме v.r, определяют по

формуле:
Vgp = (Р1 - Рz) / 10, (15)

где vcp средняя скорость снижения давления в пневмосистеме,

кПа/с (мм рт. ст" / с);
pl - Давление В пневмосибтеме монитора в момент запуска Фкундомера,

кПа (мм рт, ст,);
pz - Давление В пневмосистеме монитора через 10 с послё запуска сеhун_

домера, кПа (мм рт, ст,).

средняя скорость снижения давления в манжете должна нахOдиться в преде-

лах (0,4 t а,27) кПаlс или (3 t 2) мм рт. ст,/с,

6.6.2.2 После проверки среднеЙ скорости снижения давлеl,ия, поднимаtот дав_

ление в системе монитора д0 верхнего предела измерения. Затем осуществляют

о)(эоýi
ьq
ýJ
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сброс давления с однOвременным включением секундомера. ffавление в системе
нитора должно упасть до значения менее 2,67 кПа (20 мм рт. ст.). в течение 5 -7 С,

6.7 Определение метрологических характеристик монитора в режиме и3меРе-
ния инвазивного артериального давления,

6.7. 1 Определение абсолютной поrрешности измерения давления,

Определение абсолютной погрешности измерения давления прСводят сле-

дующим порядке,

_ монитор с присоединенным датчиком инвазивного давления сOединяют с Гру-

зопоршневым манометром МПК-0,4;

- перед подачей давления проводят установку "0" на мониторе;

,Щля установки "0" на мониторе выберите меню ,оБнулЕниЕ " в окне lBP мо-
нитора для вызова следующеrо окна:

IBP / 0БНуЛЕНИЕ

ш]l
рLЕдSЕ WAIT,..

вuхш

Рисунок 1 - Окно обнуления ИМ (lВР/ОБНУЛЕНИЕ)

Примечания;

1) Так как преобразователь нуждается в прогреве для достижения наилучшей точно-

сти, рекомендуется обнулять оистему через 't5 минут после подсоединения преобра3ователя к

системе.
2) Перед запуском процедуры, давление в преобразователе должно быть равно атмо-

сферному давлению.

- выберите <lBP1/lBP2 нолЬ> для запуска процедуры обнуления для ках(догО

канала;

- во время процедуры будет отображаться сообщение (пожАлуЙстА, по-
дождитЕu 1;гlrяsв wAiT,1. Когда процедура успешно закончится, появится сооб-

Ц*rr" ,lBPl/iBP2 ОК". При пOявлении сообщения: (НЕт мтчикА имl/иАдр2, оБ_

нулЕниЕ нЕвозмОжНоD ("lBP1llBP2 NO SENSOR, UNABLE то ZERO') убедитесь,
что преобразователь подсоединен и исправен, затем повторно запустите процедуру

обнуления;

- определение абсолютной погрешности измерения давления проводят при

повышении и понижении давления не менее чем в пяти точках, равномерно распре-

деленных в диапазоне измерений.
* абсолютную погрешность рассчитывают по формуле ['12] как разность между

показанием пOверяемого монитора (pn) и заданным значениями давления,

6,7,2 Монитор считают выдержавшим поверку, если ни одно из полученных

значений погрешности не выходит за пределы допускаемого значения-аб,солютной по-

грешности * Ь,5 кПа (t 4 мм рт. ст.) ,о ,.еnл рабочем дrrп.чоr" даЪiешrti , 
, 

'',Если абсолютная погрешность превышает допустимое riначение,х'отя бЬl"в од-

ной поверяемой точке, то монитор бракуется
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7 Оформление результатов поверки

7.1 Результаты поверки заносят в протокол, форма которого приведена в при-

ложении А,

7.2 На монитор, признанный годным по результатам поверки, наносится знак

поверки и вьщается свидетельство в соответствии с ткп8.003_20,t1.

7.3 Монитор, в ходе поверки которого выявлено несоответствие его метрологи-

ческих характеристик, признаётся не прошедшими поверку,

при отрицательных результатах псверки выдается извещение о непригодности

в соответствии с ТКП8.003-2011 с указанием всех причин несоответствия, При этом

имеющийся знак поверки гасится, а предыдущее свидетельство аннулируется.

указанные мониторы могут предъявляться на повторнуlо поверку после про_

ведения ремонта и последующей калибровки,
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Приложение А
(рекомендуемое)

Форма протокола поверки

протокол }ф

поверки монитора медицинского "ИНТЕГРАЛ " зав. Ng

изготовленноrо принадлежащего

При поверке, проведенной

наименование организации, проводившей поверку

по методике поверки
сведения о методике поверки

применялись следующие средства измерений:

А.1

А.2

А,з

А,4

А.5

наименование, тип, и заводской номер

Условия поверки:

- средняя темпераryра окружающей среды - _ "С;

- атмосферное давление - кПа L_ мм рт. ст,);

- напряжение питающей сети - в;

Гц.

завод-изготовитель

о)о
c\,l

Ё
;
ýt
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Результаты поверки

А.6 Внешний осмотр

А.7 Опробование

Вывод:

А.8 Сопротивление изоляции, МОм

А.9 Определение метрологических характеристик

А.9.1 Диапазон входных напряжений

д.9.1.1 Форма сигнала на записи канала (не) соответствует форме входного сигнала.

д,9.1,2 Изображение сигнала не имеет (имеет) видимых искажений.

А.9.2 Относительная погрешность измерения напряжения

Размах
входного
сигнала
U.", мВ

установленная
чувствитель-
ность S"or,,

мм/мВ

Линейный
размер размаха
регистрируемого

сигнала hurr,
мм

Полученное
значение
размаха

напрях(ения
Иrrr, мВ

относительная
погрешность

измерения на-
прях<ения бр,

оlо

,Щопустимое
значение
относи-

тельной по-
грешности
напряже-
_!уL%___--

*-- -Q'8- - 2,5

i 2,0
4.0 2,5

0.4 5,0

Вывод

2а 5.0

4,0 r 5,0

0,2 10,0
1,0 10,0

2,а 10,0

0,1 20,0
0,5 ] ?9д
1,0 l 20,0
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д.9.3 относительная погрешность установки чувствительности

Частота
сигнала,

Гц

Установ-
ленная
чувýтви-

тельность
S"or,

мм/мВ

2,5

входное на-
пряжение,

UBx, МВ

Линейный
рФмер
размаха
изобра-
х(ения

l сигнала hrrn,

Измеренное
значение
чувстви-

тельности
Suro, MMIMB

Относи-
тельная

погрешность
установки
чувстви-

тельности,

,Щопустимое
значение

поrрешности
установки

чувствитель,
l ности, О/о

, о/о

5,0

Вывод

10,0 10,0
20,0

3начения
установ-
ленной

скорости
носителя
записи

Измерен-
ное значе-
ние отрез-
ка носите-
ля записи

Число пе-

риодов на
измерен-

ном отрез-
кеп

Частота
подавае-

мого
сигнала l

Гц

Измерен-
ное

значение
скорости
Yu.", мм/с

i относительная
I

погрешность
установки
скорости
движения
носителя

flопустимая
относительная
погрешность

установки ско-

рости движе-
ния носителя

l /,мм 3ЭпиСИ й, о/о записи б". 7о
И".. ммlс

А.9.4 относительная погрешность установки скорости движения носителя записи

д.9.5 относительная погрешность измерения интервалов времени

Вывод

Частота
подаваемого

сиrнала {
Гц

номинальное
установленное

значение
скорости, У"о",

мм/с

Измеренная
длина отрезка
сигнала lrrr, мм

Измеренная
относительная
погрешность
измерения
интервала

ýопустимая
относительная
погрешJность
измерения

интервала времени,
оь

Вывод

д,9.6 относител ьная погрешность регистрации калибровочног0 сигнала

относительная
погрещность
регистрации

калибровочного
сигнала буу, О/о

Размах
регистрируемого

сигнала внутреннего
калибратора h", мм

Размах i

регистрируемого
внешнего сигнала hu,

ýопустимое
значение

относительной
погрешности, %

Вывод
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А,9,7 Постоянная времени

Постоянная времени .,, норм (норма), с, не менее - 3,2

Постоянная времени измеренная

Вывод

А.9.8 Неравномерность АЧХ

Вывод

А.9.9 Входной импеданс канала ЭКГ

Размах
регистрируе-
мого сигнала
без добавоч-

ного
импеданса

Hl,MM

Размах
регистрируе-

мого
3начение 

i

входного i Полученное
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А,9, 10 Коэффициент ослабления синфазного сигнала

,Щопустимое значение коэффициента ослабления синфазного сиrнала Кс,доп

Вывод

Проверяемые отведения ll :aVRi V.r Vz vзivа,vuiчu
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сиrНала f?rrr, ММ

Коэффи циент ослаблен ия
синфазного сигнала Кс

А,9,1 1 Напряжение внутренних шумов
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д.9.12 Скорость снижения давления воздуха в пневматической системе
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А.9.14 Абсолютная погрешность измерения темпераryры
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А.9. 1 5 Абсолютная погрешность измерения частоты сердечных сокращений
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Приложение Б

(рекомендуемое)

Схемы для поверки параметров ЭКГ монитора

Б,1 Условные обозначения элементов схем и их номинальные значения

G - генератор функциональный ГФ-05;

Hz - частотомер Ч3-63

п1 -51 KOMt5%;
R2 - 100 ком + 0,1 %,

Rз - 100 ом * 0,1 %;

R4-51 ом*5%;
R5 - величина сопротивления подбирается мя получения напряжения t (300

мВ t10 %) на резисторе R4 в зависимости от напряжения источника U;

Rб - в пределах (0,62 ...З,0) Мом t 5 %;

П7-10кОмt5О/о;
R8-100Омt5%;
с1 _47нФt,t0%;

С2 - выбирают в пределах 4,7 - 1,0 нФ в соответствии с исполь3уемым номи-

нальным значением R6,

с3-100пФ*10%;
Z1 - параллельно соединенные R1 и C'l;

Z2 - параллельно соединенные Rб ц С2,,

u - источник постоянноrо напряжения, обеспечивающий напряжение смещения

t (300 мВ t 10 %) на резисторе R4.

Примечание - Ь и Ь1 - Н}ЛеВой провод выхода генераторов,

Б.2 Схемы поверки диапазона регистрируемых сигналов, погрешности чувст-

вительности, погрешности измерения напряжения, погрешности скорости движения

носителя записи, погрешности калибровочного сигнала, постоянной времени и АЧХ,

измерения ,rr"prrnbв времени (блок Бпп1) приведены на рисунках Б,2,1, ь,2,2,

Б.3 Схема определения коэффициента ослабления и напряжения внутренних

шумов (блок БПП2) приведена на рисунке Б.3,1
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Рисунок ь.2.1 - Схема поверки диапазона регистрируемых сигналсв (6лок Бпп1)
G - генератор ГФ-05; Hz- частотомер Ч3-6З
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Рисунок Б.2.2 - Схема поверки вхояного импеданса (блок Бпп1)

l
| :,,',

i{ !1,.

)S
Sд
Фd
Ф
l0
l_о
лq
Фю
(ý

ýt-ý({
S
i
с[
о
tr

БrS

2
ci
Is
Ёý
Е,

ýF
(ý{
S

q
оЕ

о,
с)о
ýj
Ёq
ýl

olz
цl
IS

о)
r

Фксн.941 1 18.001 мп
Лист

1 |+0ý l-ггцэ,.gюlз \лrпяЧдl ха4 27
lar. Пист N9 доlсум. Подп. Пата



F

Рисунок Б.3.

Бпп2

l+.,i ii-il
lll
цll
il1iilii]
|,|

ii]
IliL

Ф
l--б
d
ý
е
сr
о
l-

Фt
S

z
cirý
j
б
(t)
m

(ý
l"-
(ý
({
s
i
ct
оЕ

о)ооч
F\q
ýl

olz
diI
S

(r)

4аь Фксн.941 1 18.001 мп
Лист

1 {тцэ..&ю13 28
Пист N9 доýм, Подп. IlaTa

Формаmапuравап



ЛИСТ РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ

Подпись | Дата

Всего
листов в

доlry-
менте

Изме-
нен-
ных

нтцэ.11-2а12

о,о
ч
гtq
ýl

Фксн.941 1 18.0с1


