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Правила применения настоящего стандарта установлены в ГОСТ Р 1.0-2012 (раз­

дел 8).

Информация об изменениях к настоящим рекомендациям публикуется в ежегодном 

(по состоянию на 1 января текущего года) информационном указателе «Национальные стан­

дарты». а официальный текст изгхенений и поправок -  в ежемесячном информационном ука­

зателе «Национальные стандарты». В случае пересмотра (замены) или отмены настоящих 

рекомендаций соответствующее уведомление будет опубликовано в ближайшем выпуске 

ежемесячного указателя «Национальные стандарты». Соответствующая информация, уве­

домление и тексты разгхещаются также в информационной системе общего пользования -  на 

официальном сайте Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии 

по стандартизации сети Интернет (gost.ru).

©  Стандартинформ, 2014

В Российской Федерации настоящий стандарт не может быть полностью или частич­

но воспроизведен, тиражирован и распространен в качестве официального издания на 

без разрешения Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии
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М Е Ж ГО С УД АР С ТВ Е Н Н Ы Й  С ТА Н Д А Р Т 

Государственная система обеспечения единства измерений

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ 
Мониторы прикроватные 

Методика поверки

State system for ensuring the traceability of measurements.

Medical electrical products. Bedside monitors. Verification method

Дата ведения — 2015-01-01

1 Область применения

Настоящий стандарт распространяется на прикроватные мониторы (далее -  монито­

ры), предназначенные для контроля физиологических параметров всех групп пациентов, 

и устанавливает методику их первичной и периодической поверок.

Настоящий стандарт распространяется на следующие измерительные каналы мони­

торов:

-  канал капнометрии, предназначенный для измерений парциального давления 

двуокиси углерода в выдыхаемом воздухе в диапазоне от 0 до 13,2 кПа (от 0 до 99 мм рт. 

ст.) с пределами допускаемой относительной погрешности ± 2 % и более;

-  канал объемной доли компонентов с характеристиками, указанными в таблице 1. 

Т абли ца  1 -  Характеристики измерительного канала объемной доли компонентов

Измеряемый компонент

Диапазон измерений 

объемной доли,

%

Пределы допускаемой от­

носительной погрешности1*

Кислород 1,0-100 ±4  %

Закись азота 1,0-100 ± 6 %

Фторотан 0,10-10 ±4  %

Изофлюран 0,10-10 ±4  %

Энфлюран 0,10-10 ±4  %

Севофлюран 0,10-10 ± 4 %

Пределы допускаемой относительной погрешности мониторов, установленные при утвер­

ждении типа и указанные в ЭД, могут отличаться в большую сторону от указанных в таблице.

Издание официальное 1



ГОСТ 8.628-2013
Интервал между поверками установлен при утверждении типа анализаторов’

2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие межгосу­

дарственные стандарты:

ГОСТ 2.601— 2006 Единая система конструкторской документации. Эксплуатацион­

ные документы

ГОСТ 2.610— 2006 Единая система конструкторской документации. Правила вы­

полнения эксплуатационных документов

ГОСТ 8.578— 2008 Государственная система обеспечения единства измерений. Го­

сударственная поверочная схема для средств измерений содержания компонентов в га­

зовых средах

ГОСТ 13045—81 Ротаметры. Общие технические условия

ГОСТ 28498—81 Термометры жидкостные стеклянные. Общие технические требо­

вания. Методы испытаний

Примечание -  При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить дей­
ствие ссылочных стандартов в информационной системе общего пользования -  на официальном 
сайте Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии в сети Интернет или 
по ежегодному информационному указателю «Национальные стандарты», который опубликован 
по состоянию на 1 января текущего года, и по выпускам ежемесячного информационного указате­
ля «Национальные стандарты» за текущий год. Если заменен ссылочный стандарт, на который 
дана недатированная ссылка, то рекомендуется использовать действующую версию этого стан­
дарта с указанным всех внесенных в данную версию изменений. Если заменен ссылочный стан­
дарт, на который дана датированная ссылка, то рекомендуется использовать версию этого стан­

дарта с указанным выше годом утверждения (принятия). Если после утверждения настоящего 
стандарта в ссылочный стандарт, на который дана датированная ссылка, внесено изменение, за­
трагивающее положение, на которое дана ссылка, то это положение рекомендуется применять 
без учета данного изменения. Если ссылочный стандарт отменен без замены, то положение, в 
котором дана ссылка на него, рекомендуется применять в части, не затрагивающей эту ссылку.

3 Термины, определения и сокращения

3.1 В настоящем стандарте применены термины по (1].

3.2 В настоящем стандарте применены следующие сокращения:

ГС -  газовая смесь;

ПО -  программное обеспечение;

В Российской Федерации интервал между поверками анализаторов указан в свидетельстве об ут­
верждении типа средств измерений. Для Украины интервал между поверками анализаторов может быть 
установлен также по результатам метрологической аттестации.

2
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ЭД -  эксплуатационная документация.

П р и м е ч а н и е  -  КЭД согласно настоящему стандарту относятся: руководство по экс­
плуатации, паспорт, формуляр по ГОСТ 2.601, ГОСТ 2.610.

4 Операции поверки

4.1 При проведении поверки выполняют операции, указанные в таблице 2.

Т аблица  2 -  Операции поверки

Наименование операции
Номер пункта 

стандарта

1 Внешний осмотр 9.1

2 Опробование 9.2

3 Подтверждение соответствия ПО1' 9.3

4 Определение метрологических характеристик: 9.4

-  измерительного канала капнометрии 9.4.1

-  измерительного канала объемной доли компо- 9.4.2

нентов

" Данная операция выполняется в том случае, если в нормативных правовых актах страны ус­
тановлены требования по ее выполнению.

4.2 Если при проведении той или иной операции поверки получен отрицательный 

результат, дальнейшую поверку прекращают.

5 Средства поверки

5.1 При проведении поверки применяют средства, указанные в таблице 3.

Т аблица  3 -  Средства поверки

Номер
пункта

стандарта

Наименование и тип основного или вспомогательного средства поверки: обозначе­
ние нормативного документа, регламентирующего технические требования и (или) 
метро логические характеристики (MX) и основные технические характеристики 
средства поверки

9 Барометр-анероид М-67 по [2]. Цена деления: 1 мм рт. ст.
Психрометр аспирационный М-34-М по (3). Диапазон измерений от 10 % до

100%.
Термометр лабораторный ТЛ4 по ГОСТ 28498. Диапазон измерений от 0 °С до 

50 ”С. Цена деления: 0,1 "С.
9.4.1
9.4.2

Секундомер СОСпр по (4). Пределы допускаемой абсолютной погрешности ± 0,2
с.

9.2.1
9.4.1

Двухходовой кран с внутренним объемом не более 2 см3. Привод для вращения 
крана со скоростью 10 об/мин. Относительная погрешность скорости вращения 1,5
%.

9.4.1 Воздух в баллоне под давлением по (5).

3
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Окончание таблицы 3

Номер

пункта

стандар­

та

Наименование и тип основного или вспомогательного средства поверки; 

обозначение нормативного документа, регламентирующего технические 

требования и (или) метрологические характеристики (MX) и основные тех­

нические характеристики средства поверки

9.2.1

9.4.1

Стандартные образцы состава газовых смесей двуокись углерода - 

воздух в баллонах под давлением по (6], например ГСО 3794-87, 

ГСО 3795-871). Метрологические характеристики в соответствии с прило­

жением А.

9.4.2 Стандартные образцы состава газовых смесей в баллонах под давле­

нием по [6], например: ГСО 9305-2008, ГСО 3718-87, ГСО 373-87, ГСО 

9533-2010, ГСО 9534-2010. ГСО 9531-2010, ГСО 9532-20101). Метрологи­

ческие характеристики в соответствии с приложением А.

9.4.1

9.4.2

Ротаметр РМ-0,63 ГУЗ по ГОСТ 13045. Верхний предел измерений объ­

емного расхода 0,63 м3/ч, пределы допускаемой погрешности 4 % от верхне­

го предела измерений.

Ротаметр РМ-А-0,063 ГУЗ по ГОСТ 13045. Верхний предел измерений 

объемного расхода 0,063 м3/ч, пределы допускаемой погрешности 2,5 % от 

верхнего предела измерений.

Редуктор баллонный кислородный одноступенчатый, например БКО-50-4.

Вентиль точной регулировки ВТР-1 (или ВТР-1-М160), диапазон рабочего 

давления от 0 до 150 кгс/см2, диаметр условного прохода 3 мм.

Трубка медицинская из поливинилхлорида 6x1,5 мм.

Указаны утвержденные типы стандартных образцов, зарегистрированные в Государствен­
ном реестре утвержденных типов стандартных образцов Российской Федерации.

5.2 Допускается применение других средств, не приведенных в таблице 2, метроло­

гические характеристики которых не хуже указанных в таблице 2. Отношение погрешно­

сти, с которой установлено содержание компонента в газовой смеси, к пределу допускае­

мой погрешности поверяемого монитора должно быть не более 1:2.

5.3 Все средства измерений должны иметь действующие свидетельства о поверке 

(аттестации), ГС в баллонах под давлением -  действующие паспорта (сертификаты).

6 Условия поверки

При проведении поверки соблюдают следующие условия:

-  диапазон температуры окружающего воздуха, °С 20 ± 5;

4
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-диапазон относительной влажности окружающего воздуха. %

-  атмосферное давление. кПа

-  относительное отклонение напряжения питания

от 30 до 80; 

101,3 ±4.0;

от номинального значения, %, не более ± 5.

7 Требования безопасности и требования к квалификации поверителей

7.1 При проведении поверки соблюдают следующие требования безопасности:

-  помещение, в котором проводят поверку, должно быть оборудовано приточно­

вытяжной вентиляцией;

-  правила безопасности по [7] и [8];

-  правила пожаробезопасности при работе с горючими смесями по [9];

-  не допускается сбрасывать ГС в атмосферу рабочих помещений.

7.2 Требования к квалификации поверителей

К проведению поверки допускаются лица, аттестованные в качестве поверителей, 

ознакомленные с ГОСТ 8.578 и ЭД на поверяемые мониторы и средства поверки, имею­

щие квалификацию не ниже инженера и прошедшие инструктаж по технике безопасности.

8 Подготовка к поверке

Перед проведением поверки выполняют следующие подготовительные работы:

-  подготавливают монитор к работе в соответствии с требованиями ЭД;

-  подготавливают к работе средства поверки в соответствии с требованиями ЭД;

-  проверяют наличие паспортов (сертификатов) и сроки годности ГС в баллонах 

под давлением;

-  баллоны с ГС выдерживают в помещении, в котором проводят поверку, не менее 

24 ч, поверяемый монитор -  согласно требованиям ЭД, но не менее 2 ч;

-  убеждаются в обеспечении вентиляции помещения.

9 Проведение поверки

9.1 Внешний осмотр

При внешнем осмотре устанавливают соответствие монитора следующим требова­

ниям:

-  соответствие комплектности требованиям ЭД;

-  отсутствие механических повреждений, влияющих на работоспособность и безо­

пасность монитора;

5
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-  наличие и прочность крепления органов управления и коммутации и четкость 

фиксации их положений, плавность вращения органов управления, надежность соедине­

ния межблочных разъемов;

-  обеспечение чистоты электродных отведений, датчиков и соединительных кабе­

лей;

-  маркировка, соответствующая требованиям ЭД.

Примечание -  допускается проводить поверку монитора без запасных частей и принад­
лежностей, не влияющих на его работоспособность и на результаты поверки.

Результаты внешнего осмотра считают положительными, если монитор соответст­

вует перечисленным требованиям.

9.2 Опробование

При опробовании монитора проводят проверку режимов функционирования каналов 

измерения.

9.2.1 Опробование измерительного канала капнометрии

Опробование измерительного канала капнометрии проводят при включении монито­

ра по схеме, приведенной на рисунке Б.1 приложения Б.

От установки воздуходувной (1) и из источника газовой смеси (2) формируют потоки 

с расходом около 10 л/мин. При вращении двухходового крана (3) со скоростью около 10 

оборотов в минуту на мониторе должно индицироваться значение, соответствующее час­

тоте дыхания около 20 мин'1.

9.2.2 Опробование измерительного канала объемной доли компонентов

При опробовании измерительного канала объемной доли компонентов убеждаются в 

наличии индикации на мониторе всех измеряемых компонентов в соответствии с ЭД на 

поверяемый монитор.

9.3 Подтверждение соответствия ПО

9.3.1 Подтверждение соответствия ПО мониторов проводится путем проверки соот­

ветствия ПО мониторов тому ПО мониторов, которое было зафиксировано (внесено в 

банк данных Федерального информационного фонда по обеспечению единства измере­

ний) при утверждении типа мониторов, и обеспечения защиты ПО от несанкционирован­

ного доступа во избежание искажений результатов измерений ” .

Примечание -  Требования и методы проверки ПО установлены нормативными правовы­
ми актами страны.

9.3.2 Для проверки соответствия ПО выполняют следующие операции:

В Российской Федерации согласно (10).

6
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-  проводят визуализацию идентификационных данных ПО. установленного в мони­

тор, согласно ЭД (вывод на дисплей монитора, распечатка протокола измерения и т.п.);

-  сравнивают полученные данные с идентификационными данными, установлен­

ными при утверждении типа и указанными в ЭД.

9.3.3 Проверку обеспечения защиты ПО от несанкционированного доступа во избе­

жание искажений результатов измерений выполняют согласно ЭД.

9.3.4 Результат подтверждения соответствия ПО мониторов считают положитель­

ным, если идентификационные данные соответствуют установленным при утверждении 

типа и указанным в ЭД и выполнены требования ЭД в части защиты ПО от несанкциони­

рованного доступа.

9.4 Определение метрологических характеристик

Определение метрологических характеристик проводится для каждого измеритель­

ного канала в отдельности в зависимости от варианта исполнения монитора.

9.4.1 Определение метрологических характеристик измерительного канала капно- 

метрии

Определение абсолютной и относительной погрешности измерения парциального 

давления двуокиси углерода в выдыхаемом воздухе проводят при поочередной подаче 

на вход канала капнометрии монитора ГС (таблица А.1 приложения А) и считывании ус­

тановившихся в течение 30 с показаний монитора ри1м.

Измерения проводят при включении монитора по схеме, приведенной на рисунке Б.2 

приложения Б. Значение величины расхода подаваемой ГС должно составлять 10 л/мин. 

ГС подают в последовательности № 1-2-3-4.

Парциальное давление двуокиси углерода в газовой смеси р0, мм.рт. ст., рассчиты­

вают по формуле

Ро =
С со2 -Р 

100 ( 1)

где CCOj -  действительное значение объемной доли двуокиси углерода в газовой смеси, 

указанное в паспорте, %;

Р -  атмосферное давление при нормальных условиях. Р= 273 мм рт. ст.

Значение абсолютной погрешности измерения парциального давления двуокиси уг­

лерода Др0, мм рт. ст., рассчитывают по формуле

ДРо=Рн>«-Р0. (2)

где ри1м -  парциальное давление двуокиси углерода в ГС, измеренное монитором,

7
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мм рт. ст.

Значение относительной погрешности измерения парциального давления двуокиси 

углерода бр0, %, рассчитывают по формуле

8р0 =  Рпм~ Ра№ .  (3)
Ро

Результаты определения абсолютной и относительной погрешности измерения пар­

циального давления двуокиси углерода считают положительными, если значения по­

грешности во всех точках поверки не превышают пределов, установленных при утвер­

ждении типа и указанных в ЭД.

9.4.2 Определение метрологических характеристик измерительного канала объем­

ной доли компонентов

Определение абсолютной и относительной погрешности измерения объемной доли 

компонентов проводят для каждого диапазона каждого измеряемого компонента при по­

очередной подаче на вход газового канала монитора ГС (таблица А.2 приложения А) и 

считывании установившихся в течение 30 с показаний монитора.

Измерения проводят при включении монитора по схеме, приведенной на рисунке Б.2 

приложения Б. Открывают баллон с ГС и устанавливают при помощи вентиля тонкой ре­

гулировки расход, равный 150 мл/мин, контролируя по ротаметру. ГС подают в последо­

вательности № 1-2-3.

Значение абсолютной погрешности измерения объемной доли компонента Д Л ^  , %, 

в каждой точке поверки рассчитывают по формуле

^■iw = — Х 0, (4)

где Л'И1И-  измеренное значение объемной доли компонента в ГС, %;

Х„ -  действительное значение объемной доли компонента в ГС, указанное в паспор­

те, %.

Значение относительной погрешности измерения объемной доли компонента 5Х0,%, 

в каждой точке поверки рассчитывают по формуле

8Хи = Л  - * " -100 (3)

Результаты определения абсолютной и относительной погрешности измерения объ­

емной доли компонентов считают положительными, если значения погрешности во всех 

точках поверки не превышают пределов, установленных при утверждении типа и указан­

ных в ЭД.

10 Оформление результатов поверки
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10.1 Составляют протокол поверки по форме, приведенной в приложении В.

10.2 При положительных результатах поверки анализатор признают годным к при­

менению и выписывают на него свидетельство о поверке' установленной формы.

10.3 При отрицательных результатах поверки анализатор не допускают к примене­

нию и выдают извещение о непригодности 1 установленной формы с указанием причин 

непригодности.

В Российской Федерации в соответствии с правилами (11].
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Приложение А 

(обязательное)

Метрологические характеристики ГС, используемых при поверке мониторов

Таблица А.1 -  Метрологические характеристики ГС, используемых при поверке измери­

тельного канала капнометрии мониторов

Опреде­

ляемый

компо­

нент

Номинальное значение объемной доли оп­

ределяемого компонента в ГС и пределы 

допускаемого отклонения, %

Пределы до­

пускаемой от­

носительной 

погрешности,

±,%

ГОСТ, ТУ, 

номер по рее­

стру

ГС № 1 ГС № 2 ГС № 3 ГС № 4

Двуокись

углерода

(С02)

воздух ТУ 6-21-5-82

2.50 ±0,20 До =-0,8Х+3,5 ГСО 3794-87

5,00 ±0,25 10 ± 0,5 0,8 ГСО 3795-87

10



ГОСТ 8.628- 2013

Таблица А.2 -  Метрологические характеристики ГС, используемых при поверке измери­

тельного канала объемной доли компонентов мониторов

Определяе­

мый компо­

нент

Диапазон 

измере­

ний объ­

емной 

доли, %

Номинальное значение объем­

ной доли определяемого компо­

нента в ГС и пределы допускае­

мого отклонения, %

Пределы допус­

каемой относи­

тельной погреш­

ности,

±,%

ГОСТ, ТУ, 

номер по 

реестру

ГС № 1 ГС № 2 ГС № 3

Закись азота 1,0-100 2,0 ±0,2 50 ±5 80 ±8 3
ГСО 9305- 

2008

Кислород 1,0-100

0,95 ±0,05 2
ГСО 3718- 

87

50 ± 2,5 94 ± 4.7 До = -0,03Х+0,45
ГСО 3732- 

87

Фторотан 0,10-10 0,20 ±0,02 4,5 ±0,5 9,5 ±0,5 2
ГСО 9533- 

2010

Изофлюран 0,10-10 0,20 ± 0,02 4,5 ±0,5 9,5 ±0,5 2
ГСО 9534- 

2010

Энфлюран 0,10-10 0,20± 0,02 4,5 ±0.5 9,5 ±0,5 2
ГСО 9531- 

2010

Севофлю-

ран
0,10-10 0,20 ± 0,02 4,5 ±0,5 9,5 ±0,5 2

ГСО 9532- 

2010
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Приложение Б 

(обязательное)

Схема подключения приборов при опробовании и поверке 

канала капнометрии

1 -  ротаметр для контроля потока воздуха от установки воздуходувной;
2 -  ротаметр для контроля потока газовой смеси с заданной концентрацией С02;
3 -  двухходовой кран с внутренним объемом не более 2 см3;
4 -  датчик капнометра с адаптером воздушного потока;
5 -  кабель связи датчика и контроллера капнометра;
6 -  контроллер капнометра;
7 -  кабель связи контроллера капнометра и монитора;
8 -  монитор

Рисунок Б.1 -  Схема подключения приборов при опробовании 

и поверке канала капнометрии
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1 -  баллон с ГС; 2 -  редуктор баллонный; 3 -  вентиль точной регулировки; 
4 -  ротаметр; 5 -  монитор

Рисунок Б.2 -  Схема подачи ГС из баллонов под давлением на вход 

измерительных каналов мониторов
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Приложение В 

(рекомендуемое) 
Форма протокола поверки

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ 

No_______________________ о т_______

<тип СИ)

1) Заводской номер средства измерения______

2) Принадлежит

3) Наименование изготовителя

4) Дата выпуска

5) Наименование нормативного документа по поверке

6) Наименование, обозначение, заводские номера применяемых средств поверки/ номера 

паспортов ГС ____________________________________________________________________

7) Вид поверки (первичная / периодическая)
нужное подчеркнуть

8) Условия поверки:

-  температура окружающей среды___________

-  относительная влажность окружающей среды

-  атмосферное давление___________________

9) Результаты проведения поверки

Внешний осмотр____________________________

Опробование_______________________________

14
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Подтверждение соответствия программного обеспечения1

Наименование

программного

обеспечения

Идентификаци­

онное наимено­

вание про­

граммного обес­

печения

Номер версии 

(идентификаци­

онный номер) 

программного 

обеспечения

Цифровой иден­

тификатор про­

граммного обес­

печения (кон­

трольная сумма 

исполняемого 

кода)

Алгоритм вы­

числения циф­

рового иденти­

фикатора про­

граммного обес­

печения

10) Определение метрологических характеристик

10.1) Определение метрологических характеристик измерительного канала капнометрии

Измерительный

канал

Парциальное 

давление дву­

окиси углерода в 

в ГС (по рачету), 

мм рт. ст.

Парциальное 

давление дву­

окиси углерода в 

ГС, измеренное 

монитором, 

мм рт. ст.

Значение погрешности, 

полученное при поверке

абсолютной относительной

' Данный пункт приводится в протоколе в том случае, если при поверке монитора выполня­
лась операция по подтверждению соответствия ПО. Объем данных, указываемых в таблице, оп­
ределен в ЭД мониторов. Наименование и номер версии ПО приводятся обязательно.
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10.2) Определение метрологических характеристик измерительного канала объемной до­

ли компонентов

Измерительный

канал

Действительное 

значение объ­

емной доли ком­

понента в ГС,

%

Измеренное 

значение объ­

емной доли ком- 

понента в ГС,

%

Значение погрешности, 

полученное при поверке

абсолютной относительной

Вывод:__________________________________________________________________________

Заключение_______________________________ , зав. № ______________________________
(тип СИ)

соответствует (не соответствует) предъявляемым требованиям и признано годным 

(не годным) для эксплуатации.

ФИО и подпись поверителя________________________________________________________

Выдано свидетельство о поверке_______________________ от_________________________

(Выдано извещение о непригодности___________________ от_________________________)
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