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1ОБЩИЕПОЛОЖЕНИЯ

1.1 Настоящая методика поверки устаЕ:вливает методы и средства перви.пrой и
периодической поверки пульсоксиметров SENSOREX (далее - пульсоксиметры).

|.2 При проведении поверки обеспе.павается прослеживаемость поверяемьD(
пульсоксиметов к ГЭТ 1-2022 в соответствии с прика:}ом Федера.rrьного lгентства по TexHи.IecKoMy

реryлировllнию и метрологии от 30.12.2019 Ns 3464 (далее - Приказ Росстандарта Nэ 3464).
1.3 Методика поверки реаlrlrзуется методом прямьrх измерений.
1.4 Пульсоксиметры, пост:lвJIяемые с одноразовыми датIмк:л},rи пульсоксиметри.Iескими

для подюIючения пациента к модуJIю (далее - одноразовые дат,чики), до ввода в эксплуатацию
подлежат первичной поверке. Срок годности од{оразовьD( датчиков с даты поверки - 1 год.
Перви.пrая поверка пуJБсоксиметра с однорaвовыми датlмкill\,tи производится выборо.rно с учетом
ocHoBHbD( положепий ГОСТ Р ИСО 2859-1-2007 <Стамстические методы. Процедуры выборочного
KoHTpoJUr по :lльтернативному призн:жу. Часть 1. Планы выборо.лrого контроJIя последовательвьD(
партий на основе приемлемого }ровItя качества).

Принимается приемлемьй уровень качества AQL = 0,4 (процент Еесоответствующих
едиЕиц продукц п*l0,4 Vо). Вид несоотвgгствия - отицательный резуrътат после выполнения любой
из операции поверки настоящей методики поверки. В качестве конlроJIя выбирается общий

уровень I.

В зависимости от объема партии по таблrtце 1.1 определ-пот объем выборки, приемочное и
браково.пrое числа.

Таблица 1.1 - ение объема ки

2 ПЕРЕЧЕНЬ ОПЕРАЦИЙ ПОВЕРКИ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

2.1 При проведении поверки пульсоксиметров должны вьшолняться операции, уке}ашlые В

таблице 2.1.

Таблица 2.1 - ации поверки

Браково.пrое
.л-rсло R.Объем партии N, шт. Объем выборки n, шт.

Приемочяое
.п-tсло Ас

от2до8включ. 2

2от 9 до 15 вк,rпоч. 0 1

от l б до 25 вкrпоч J

Проведение операции при

первичной
поверке

периодической
поверке

Номер раздела
(пункта) методики

поверки
Наименование операции

да
,|

даВнешпий осмотр средства измерений

да да8
Подготовка к поверке и опробование
средства измерений

да да9

В соответствии с ГОСТ Р 50779.12-202l <Статистические методы. Стамстический
контроль качества. Методы слуrйного обора выборок штуrной продукции> формируют выборку
из п одворазовьD( дат!мков от объема N их партии, подлежащих выборо.лrой поверке. Обор
выборок поверитель проводит случйньь,r образом после того, KilK все единицы продrкции
сформированы в партию.

1.5 Пуrьсоксиметры, пост:вJIяемые с многоразовыми дат.Iикzl {и пуJIьсоксиметрическими,

до ввода в экспrryатацию подлежат перви.пrой поверке, в процессе экспJryатации - периодпческой

поверке. Поверка проводится с каждым экземплЕром многоразового датчика
пульсоксиметрпtIеского, входящим в комIшект пульсоксиметра-

Проверка прогрilI\,tмного обеспечения
средства измерений
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Наименовапие операции

Номер раздела
(пункта) методики

поверки

ПроведеЕие операции при

первичной
поверке

периодической
поверке

метологическим требованиям

l0

Определение абсолютной погрешности

измерений саryрации (SpOz)
да да

Определение абсолютной
измерений частоть1 пуJIьса

погрешности
10.2 да да

2.2 Не допускается поверка пульсоксиметров для меньшего 1шсла измеряемьD( величин или

на меньшем числе поддиiшдrонов измерений. При изменении комплектности rryльсоксиметра

проводится первичнaц поверка.
2.З ПlИ полуlени" отrцur"пьньD( результатов при вьmолнении rпобой из операцIй

поверка прекращаФся, пульсоксиметр бракуют.

3 ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ ПРОВЕДЕНИ.Я ПОВЕРКИ

При проведении поверки должны собrподаться следуюцlие условиJI:
- температура окруждощего воздуха: от плюс 22 "С до пrпос 24 ОС;

- относительнм влiDкность воздуха: от 50 % до 80 %;

- атмосферное давление: от 9б до l04 кIIа.

4 ТРЕБОВАНI[Я К СIIЕЦИАЛИСТАМ, ОСУЩЕСТВЛrIЮЩИМ ПОВЕРКУ

К проведению поверки допускаются лиц4 изгlившие экспJryатационIцо доку}lентацию на

пульсоксиметры, этaшоны, средства измерений и вспомогательпое оборудоваяие, применяемые при

nb""p*a, имеющие необХодимую квалификацию, ат,гестованные в качестве поверителей.

sМЕТРОЛОГИtlЕСКИЕ И ТЕХНШrIЕСКИЕ ТРЕБОВДНИЯ К СРЕДСТВДМ
повЕрки

5.1 При проведении поверки должны применяться основные и вспомогательные средства

поверки, приведенные в таблице 5.1.

Таблица 5.1 - Средства поверки

Перечепь рекомепд/емьD(
средив поверки

Мегрологические и технические требовация к

средстваJ\{ поверки, необходимые дlя проведенЕя

поверки

Операции
поверки,

требlтощие
применение

средств
поверки

J21

Прибор комбинированньй

ДЛЯ КОIlТОЛЯ ПаРаI\,rеТРОв

окружшощей среды

MeteoSmart,

рег. Nо 76455-19

Средства измерений температуры окруждощей
среды в диlшазбцg 61 {22 ОС до +24 "С с пределами

Jбсоrпотной погрешности Ее более +0,4 "С,
относительноЙ влa)lсlости в диiшазоне от 50 7о до
80 О% с пределами дотrускаемой погрешности *3 О/о,

атмосферного давления в диапазоне от 900

до l l00 гПа с предел.ми допускаемой погршности
не более 5 гпа

J

Опрделение метрологически)( харarктеристик

средства измереппй и полгверr(депие
соответствия средства измерний

10.1
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l0.1, l0.2

рабо.п.rй эталон единиц сатурации SpOz (л;tя

определения кмибровоIIньD( кривьrх Spoz (R)) в

диапaч}оне от 60 % до l00 О% 
, частоты пульса в

диaшазоне от 30 до 350 мин-l в соответствии с

Государственной поверо.пrой схемой дrrя

электродиzгносмческих средств измерений

медицинского нд}начения, утвержденной прикапом

Росстанларта J',lb 3464

Меры для поверки
пульсовьD( оксиметров
МIIПО-2, рег. Nэ 58l37-14
(лалее - МППО)

5.2 .Щопускаегся использомть при поверке другие угвержденные и аттестовllнные этаrлоны

единиц величин, средства измерений уIвержденного типа и повереЕные, удовлетворяющие
метрологическим требовшrиям, указанным в таблице 5,1,

бтрЕБовАния (условия)
ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ

При проведении поверки необходимо соблодать требования по технике безопасности,

приведенные
поверки.

в эксlrJryатационной док)тuентации пульсоксиметров и используемьD( средств

7 ВНЕШНИЙ ОСМОТР СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

7.1 При проведении внешнего осмота следует убедиться в отс}тствии:
- механических повреждений и дефекгов пульсоксиметров, влияющю( на их

метрологические характеристики и работоспособное состояние;

- разрывов и повреждений изоляции соединительньD( кабелей датчиков

пульсоксиметических (ла,тее - латчик);
- загрязнений в разъемах пульсоксиметра и датчика.

7.2 Маркировка должна соответствовать сведениям об угвержденном типе в соответствии

с опиc:lнием типа.
7.3 Комплектность пульсоксиметров должна соответствовать паспорту.

7.4 Пульсоксиметр считают прошедшим поверку по внешнему осмоту, если вьшоJIнrпотся

требовшrия 7.1-7.3.

8 ПОДГОТОВКА К ПОВЕРКЕ И ОПРОБОВАНИЕ СРЕДСТВЛ ИЗМЕРЕНИЙ

4

8.1 Подготовка к поверке
, 8,1.1 Проверlпот собJIюдение условий в соответствии с пунюом 3,

8.1.2 Подготавливают к работе срдства поверки в соответствии с rх технической

докулrентацией.
8,2 Опробовшие
8.2.1 Пульсоксиметр подготавливают к работе в соответствии с руководством по

экспJryатации (ла.пее - РЭ).
8.2.2 При опробовilнии прводяг проверку режимов фlнкчионирвalния кllналов измерений

и тревожной сигнализации.
8.2,2.1 Вставл-шот пальцевьй имитатор МППо в дат1шк поверяемого пульсоксиметра так,

тгобы обеспечивался надежньпi оптический кокI:лкт меr(ду фотоприемниками и

светоизлr{ающими элементами, и при этом исюIючztлась избыто,пrая посторонЕяя засветка

окружающим светом фотоприемников в датчике. .щат.п,rк необходлмо выровнять так, чгобы его

створки находиJшсь тоlшо друг над другом.
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8.2.2.2 Вкrпочают пульсоксиметр и убеждаются в появJIении на дисплее информации,

предУсмотренноЙ в РЭ. ,цолжны набподаться устоЙт.твые показЕшия сацфации и частоты пульса.
8.2.2.3 Проверлот возможность вкJIюченшI и уст:lновки пределов ,гревожной сигнаJIизации

по сатурации и частоте пульса.
Изменяя при помощи МППО значение отношения коэффициентов модуJIяции излrlения

(да"rее - коэффициент R) в диашазоне от 0,4l до 1,675 убед.rться в последовательном изменении
показаний сатурации от 100 % до 60 %. Убеждаются в срабатьвании тевожной сигнализации по
достижению заданного значения сатурации.

Изменяя при помоIщl МППО частоту пульса убеждаются в стабильной работе
ttуJlьсоксиметра в диапазоне частот от 30 до 300 мин-l. Убеждаются в срабатывzlнии тревожЕой
сигнализации по достижению верхнего и Еи)tсlего задаЕЕьD( зIlачепий частот пульса.

9 ПРОВЕРКА ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИИ

9.1 Проверку идентификациоЕньD( данньD( програI,rмного обеспечения (лалее - ПО)
проводят п}тем сличения номера версии встроенного ПО пульсоксиметра с номером приведенным

в таблице 9.1 .

Д;rя подкlпочения пульсоксиметра к персонаJIьIIому компьютеру устilн:вливают ПО
SENSOREX-PC, которое необходлмо скачать с сайта изготовитеJIя пульсоксиметов. Информаuия

о месте размещения ПО SENSOREX-PC дJuI скаIIивtшия приведена в РЭ пульсоксиметра.

Таблица 9.1 - Идентификационные данные ПО

9.2 В crr}^rae HecooTBeTcTB}ul идентификационньD( данньD( встроеЕного По пульсоксиметра,

поверка прекращается, пуJIьсоксиметр бракуется.

rOОПРЕДЕЛЕНИЕ МЕТРОЛОГШIЕСКИХ ХАРАКТЕРИСТИК
ИЗМЕРЕНИЙ И ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ СРЕДСТВА
МЕТРОЛОГИЧЕСКИМ ТРЕБОВАНИЯМ

срЕдствА
ИЗМЕРЕНИЙ

70 мин-l

Идентификационные данные ПО Значение
Идентификационное нмменование ПО SBNSOREX_PC
Номер версии (идентификационньй номер) ПО не ниже 2.0.0

10.1 Определепие абсолютпой погрешпости измерепий сатурации (SpO2)

10.1.1 Вкшочают МППО и пульсоксиметр.
10.1 .2 На МППО устанавливilют частоту пульса равной

10.1.3 В МППО устанавливilют значение отношения R, соответствlтощее значению

сатурации sмппо : 99 О/о, В Соответствии с ка,rибровочной кривой, приведенной в Рэ на

пульсоксиметр.
При отсугствии в РЭ катибровочной кривой следует обратиться к изготовитеJIю

пульсоксиметра с просьбой предоставить необходлмые для поверки дtlнные.
При невозможности полr{ения дtlнньD( калибровочной кривой от изготовитеJIя

пульсоксиметРа следуеr. са!{остоятельнО сгеЕерировать ка:rибровочнlто крив),ю. Порядок

aaraрuцr" калибровочной кривой для пульсоксиметра приведен в приложении Б ми 3280-2010.

10.1 .4 Вставляют пальцевьй имитатор МIIПО в дат.пrк так, тгобы обеспечиваЛСЯ НаДеЖНЬЙ

оптический контакт между фотоприемЕикаlr,lи и светоизJIг{zlющими элемеЕтаI\{и, и, при этом

исключалась избьrгоIшм посторонняя засветка окружающим светом фотоприемников в датIике,

10.1.5 С.титывают с дисплея пульсоксиметра измереI {ое им 3начение сатурации Sпi, 9/о,

заносят его в протокол поверки.
10.1 .6 Вынимают пальцевьй имитатор МППО из датчикa
10.1.7 Повторлот операции по l0.1.3- 10.1.6еще4раза.
10,l .8 Вьтшлсляют и зlшосят в протокол поверки абсолютнуlо погрешность измерений SpOz

Asi, О%, д,гrя всех измеренньD( значений по формуле



6
Д51= Sпi - Sмппо, (l)

где Sмппо - воспроизво.щмое МППО значение сатурации, О/о.

10.1.9 Повторяют операции по 10.1,3_10.1.8 еще для 4 коrrгрольньпr точек, p.lBнoмepнo

распределенньD( по диaшдiоIrу измерений Spo: пульсоксиметра.
l0. 1 . 1 0 Опрелеллот MzKcиMilJIbHoe значение абсоJIютной погрешности измерений SpOz лля

всех проведенньrх измерний Дs.*, 7о. по формуле
Дs.*=mах(|Дsi|) Q)

10.1.1l Пульсоксиметры сIштzlют прошедшими поверку по 10.1, если поJryченное по

формуле (2) максимальное зЕачение абсошотsой погр€пшости измерний spoz не превышает

приведенньD( в таблице 10.1 допускаемьп< пределов,

Таблица 10.1- логические истики ьсоксим

10.2 Опредшенпе абсолютной погрешпости измеренrrй частоты пульса
l0.2.1 Включают МППО и пуJlьсоксиметр.
|0.2.2 На МППО устанавливilют значение отношения R = 0,7, тго приблизительно

соответствует значению сат}тации пульсоксиметра 91 Yо _ 97 о/о в соответствии с

калибровочной кривой.
10.2.3 н; мппО устанавливают значение частоты пульса 70 мин-l,

10.2.4 Вставляют паьцевый имитатор МППО в дат.Iик T,lK, чтобы обеспечива,тся надежный

оптический контакТ межлу фотопРиемника {И и светоизJгrlаЮщими элементап.lи, и, при этом

искJIючаласЬ избыгочнм посторонняJI засветка окруж:lюIщлм светом фотоприемников в датчике.

10.2.5 Считывают с дисплея пульсоксиметра измеренное им значеItие частоты пульса Fпi,

мин-l, заносят его в протокол поверки.
10.2.6 Вьшимают па;rьцевый имитатор МППО из датчика,
10.2.7 Повторяют операции по l0.2.3 - 10.2.6 еще 4 раза,
10.2.8 Вьт.шслЯют и заносяТ в протокол поверки абсоrпотную погрешность измерений

частотЫ пульса Агi, мин-l, дrя всех измеренньD( значений по формуле
Дгi = Fпi - Fл,ппо, (3)

где Fмппо - воспроизводимое МППО значение частоты пульсц мин'l,

10.2.9 Повторяют операции по 10.2.3-10.2.8 еще дш 4 коrrгрольньп< точек, равномерно

распределенньD( по диап:воIrу измерений частоты пуль€а пульсоксиметра,

1 0.2. 1 0 Опрелеляют максимальное значение абсопотной погрешности измерепий частоты

пульса дJIя всех проведенньп< измерпий.ДFпах, МИН-l, по формуле
Оr.* ='rlа:к1 |Дг,|) (4)

10.2.11 Пульсоксиметры сtштают прошедшими поверку по l0,2, если поJIгIенное по

формуле (4) максима.пьное значение абсолютной погрешности измерений частоты пульса не

превышаеТ приведенньгх в таблице l0.1 допускаемьD( пределов,

11 ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТЛТОВ ПОВЕРКИ

1 1.1 По результатам поверки оформллот протокол поверки в произвоrьной форме,

l 1 ,2 Положительные результаты поверки пульсоксиметров оформллот в виде электронной

записи, передаваемой в Оелера.пiньпi информшtионньй фонл по обеспечению единства измерений

ЗначениеНаименование характеристики
от 60 до l00.Щиапазон измерений SpOz, %

+3
f')

Пределы допускаемой абсоrпотной погрешности измерений SpOz, %

- в диапatзоне от 60 % до 89 %о включ.
- в диапазоне св. 89 % до 100 %

.Щиапазон изм частоты п мин

+l
+2

пределы допускаемой абсо;потной погрешности измерений частоты

пульсц мин-l
- в диапазове от 30 до 99 мип'l вlспlоч
- в диапазоне св. 99 до 300 мин-l

от 30 до 300
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и, по зzлявлению владеJIьца средства измерений или лиц4 представившего его на поверку, вьцается
свидетельство о поверке.

l 1.3 Отрицательные результаты поверки пульсоксиметров оформляют в виде элекгронной
записи, передalваемой в Федера.пьньй информациоЕньй фонд по обеспеченпю еддrства измерениЙ

и, по зzшвлению владельца средства измерений или лица, представившего его на поверку, вьцается
извещение о непригодности.


