
УТВЕРЖДАЮ

Мониторы пацrrепта
серии In{inity модели Infiniý М540 сшстомы монхторпяга фпзпологпческпх

параметров пдцпента Infiniý Асчtе Care System

МЕТОДИКАПОВЕРКИ
мп242-1514-20lз

СОГЛАСОВАНО
Руководдгеь вау,lяо-пссJrедо&lтеltьскоrо отдсла

rосудЕrсIв€шIш( эl-iлJIовов
в областп фвзико-:mшческrх rзI\rереЕЕй

ГЦИ СИ ФГУП 'ВНИИМ щr7.И. Мевделеева''
л.А. коцопелько

2013 г-
Разработал

9qfiтель лабораторпи
Z' В.И. Суъороь

Саяrr-Псгефург
20lЗ г.



Мониторы пациента серии Infinity модели Infinity М540 системы мониторинга
физиологических пара},rетров пациента Infinity Acute Care System (лалее - мониторы)
предншначены дJIя измерения, регистрации, хрtlнения биоэлектрпtIеских потенциалов
сердца пациента путем непрерьтRной записи ЭКГ, температуры тела, непрерьтRного не_
инвiвивного измерения насьпцения (сатурации) кислородом гемоглобина артериаlrьной
крови (SpOr) и частоты пульса (ЧП), определения систолического и диастолического ар-
териЕrльного давления (Ш), измерения двуокиси углерода (СО' в вьцьIхаемой смеси и
наб.тподения на экране монитора электрокардиогрilммы (ЭКГ), частоты дьIхания, значе-
ний или графиков измеряемьrх параI\,rетров состояния пациента и вкJIючения тревожной
сигнilлизации при вьrходе параметров за установленные пределы.

Мониторы подлежат первичной и период{ческой поверке.
Интерва-tl между поверками - l год.

1. Операции поверки

1.1. Объем и последовательность операций поверки укirзаны в табл.1 .

Таблица 1

Наименование операции
Наименование докуI\{ента, в
котором изложена методи-

ка поверки

Обязательность про-
ведения операции

При пер-
вичной
поверке

При пе-

риодиче_
ской по-

веDке
1. Внешний осмотр 5.1 настоящей Методики Да Да
2. опробование 5.2настоящей Методики Да Да

5.3 настоящей Методики
Ща Ща

4. Определение метрологических характеристик:

4.1. Определение диапазона и погрешности канала
электрокардиографического канала.
4.2. Определение диапiвона и погрешности кttнЕIла

пульсоксиметрии.
4.3. Определение диапазона и погрешности часто-
ты дьD(aния.
4.4. Определение диапазона и погрешности канtша
артериального давления
4.5. Определение диапазона и погрешности изме-

рения температуры
4.7. Определение диапазона и погрешЕости канала
капнометрии

Согласно: Р 50.2.049-2005
"ГСИ. Мониторы медицин-
ские. Методика поверки"
п.8.3.1

Согласно п.5.4.1
Методики
Согласно п.5.4.2
Методики
Согласно п.5.4.3
Методики
Согласно п.5.4.4
Методики
Согласно п.5.4.6
Методики

настоящей

настоящей

настоящей

настоящей

настоящей

Да

.Ща

.Ща

,Ща

.Ща

Ща

Да

Ща

Ща

,Ща

Да

Да



наименование характеристики оборудования

1. Генератор сигнirлов пациента Рrо-
Sim 8

,,Щиапазон ptвMaxa нчшряжения вьD(одного сиг-
нала: от 0,05 мВ до 5 В; диulпzlзон частот: 0,05-
150 Гц, погрешность установки частоты + l О/о,

зав.}ф з9794l|
2. Термометр ртугньй эталонньй, ТР-
l, ГрСИ Ns2850-02 Щена деления 0.01 ОС; Погрешность: *0,03 ОС

3. Термостат жидкостной ТЖ мод. ТС-
01, ТБ-01. ГрСИ Ns2850-02

.Щиапазон реryлировaния температуры не менее
1Ь95 ОС; погрешность не более *0,03 ОС

4. Поверочные гt}зовые смеси (в соот-
ветствии с табл.3)
азот газообразньй повышенной чисто-
ты первого сорта
гост 929з-74
гсо 3794-87
гсо 3795-87

Основной компонент ; Yо, 99,99
Границы абсошотrrой погрешности * 1 10а Пре-
делы допускаемой погрешности :

* А 0,04
*А0,1

4. Ротаметр DK 46 с вентилем тонкой
реryлировки

,Щиапазон реryлировzlния расхода гtr}а от 0,5 м.г/с

до 50 мл/с
6. Линейка 1000 мм гост 427-75

2. Средства поверки

При проведении поверки применяются спедующие средства измерений и оборулокlние:
Таблпца2

примечание: ОборудовЕlIIие, перечисленное В перечне, может бьrгь заменено аналогич-
ным, обеспечивающим требуемую погрешность и пределы измерения.

ОбОрУдовшrие, перечисленное в перечне, мохет быть заrчrенено tlнilлогичным, обеспе-
чивalющим требуемую погрешность и пределы измерения.

3. Требованпябезопасности

3.1.при проведении поверки должны быть соблюдены следующие требования безо-
пасности:

3.2. К работе с приборами, испоЛьзуемымИ при поверке, допускilются лица, прошед-
шие инструктаж по технике безопасности при работе с электро- и радиоизмерительными
приборами.

3.3. Перед вкJIючеЕием должен быть проведен вIIешний осмотр приборов с целью оп-
РеДеЛения испрЕlвности и электрической безопасности вкJIючения их в сеть.

3.4. Перед вкJIючением в сетЬ приборов, используемьD( при поверке, они должны быть
заземлены в соответствии с требованиями, укванными в эксплуатационной документа-
ции.

аблица ые гzвовые смеси
Наименова-

ние смеси
Номер
смеси

компонентный
состав

номинальное значение
объемной доли (двуокиси

углерода), О/о.

гост 929з-
,74 Jф1

iu}oT газообразный повышенной
чистоты первого сорта, ГОСТ

929з-74
0

гсо 3794-87 Ns2 двуокись углерода + воздух 2,5
гсо 3795-87 J,lb3 двуокись углерода +воздух 10,0



4. Условия поверки и подготовка к ней

4.1. При проведении поверки должны быть соблюдены следующие условия:
температура окружtlющего воздуха: (20 t 5) .С;
относительнчIя влzDкность воздуха: от 20 до 90 %;
атмосферное давление: от 70 до 106 кПа
отклонение нЕшряжения питания от номинального значения(220 + 4,4) В
4.2. Поверяемый монитор и средства поверки, укzванные в соответствующих разделах

настоящеЙ методики, должны быть подготовлены к работе в соответствии с руково-
дствчlми по эксплуатации на них.

Распакованный монитор необходимо вьцержать перед вкJIючением в течение двух ча-
сов при температуре (20t5)"C и относительной влrDкности (20...85)%.

4.3. На средства поверки должны быть свидетельства о поверке.
4.4. Мя поверки кzlнала капнометриии гд}оЕlнttлитические канЕшов вылержать пове-

рочные гiвовые смеси при температуре поверки не менее 24 часов.

5. Проведенпе поверкп

5.1 Внешний осмотр.
При проведении внешнего осмотра установки проверяется:
. соответствие комплектностируководствупо эксплуатации;
о отсутствие внешних повреждений, влияющих наточность показаний;
. отсутствие отсоединившихся иJIи слабо закреплённьD( элементов схемы (опреде-

JIяется на слух при HtlKJIoHax изделия).
Приборы с механическими повреждениями к поверке не допускtlются.

5.2. Опробование.
5.2.|. При опробовzlIIии монитора должны быть проверены:
- функционирование кнопок кJIавиатуры.
При проверке функционирования следует убедиться в том, что органы упрtlвления

обеспечивtlют четкость и надежность управлеЕия режимап,rи работы.
5.2.2. Опробование канала капнометрии.
Опробование канала капнометрии проводят при вкJIючении монитора по схеме, при_

веденной на рис.1.
От установки воздуходувной (1) и из источника поверочной газовой смеси (2) форми-

руют потоки с расходом около l0 л/мин. При вращении двухходового крана (3) со скоро-
стью около 10 оборотов в минуту на мониторе должно индицироваться значение, соот_
ветствующее частоте дьtхания около 20 мин-l.

5.3. Подтверждение соответствия ПО
Монитор пациента серии Infinity модели Infinity М540 системы мониторинга физио_

логических парап{етров пациента Infinity Acute Саrе System имеет встроенное программ-
ное обеспечение <Infinity М540>. Программное обеспечение мониторов пациента серии
Infinity модели Infinity М540 (встроенное ПО) Klnfinity М540) идентифицируется в авто-
матическом режиме при вкJIючении монитора путем вывода наименованияи версии ПО.
Номер версии ПО должен бьrгь не ниже, укiванного в описtш{иитила.

Программное обеспечение идентифицируется при вкJIючении монитора пациента,
путем вывода на экран номера версии в окошке меню.

5.4. Определение метрологических харtжтеристик.
5.4. 1 Определение диапiвона и погрешности кtlнatла пульсоксиметрии.
5.4.1.1 Определение диапазона и погрешности измерения насыщения кислородом

ГемОглобина артериальноЙ крови проводится с помощью генератора сигнЕlлов пациента
ProSim 8 следУющим образом. Вставляют пальцевый имитатор генератора сигнЕIлов



пациента prosim 8 в гryльсоксиметрический дат.Iик типа Nellcor поверяемого монитора.
Включшот пульсоксиметрический KaHa-Tl, при этом должны паб.тподаться устой.швые по-
кiвulния сатурации и частоты пульса. Устаrrавливают значение сатурации 99 о/о. Повто-
ряют измерения для значений сатурацпп75 и 80 %.

ПУльсоксиметрический канал считilют прошедшим поверку по данному параметру,
если м€tксимальное откJIонение измеренного значения сатурации от устzlновленного на
установке: *З О/о.

5.4.|.2 Определение диЕшазона и погрешности измерения частоты пуJIьса
В СООтветствий с указаниями руководств по эксплуатации вкJIючtlют монитор и

ГеНеРаТОР СигнztпоВ пациента ProSim 8 в элекгрическую сеть и процревtlют их. ВставJuIют
Па-тlьцевыЙ имитатор генератора сигнЕtлов пациента ProSim 8 в пу.тьсоксиметрический
ДаТЧИК типа Nellcor поверяемого монитора. Включчlют пульсоксиметрический канал, при
ЭТОМ ДОлжны наблюдаться устоЙчивые показания сатурации й частоты пульса.
Переводят монитор в режим измерений частоты пульса (ЧП). Устанавливают
перекJIючателем на панели управленшя генератора сигналов пациента ProSim 8 частоту
пУлЬса. По окончzlнии процесса измерениЙ считывают покчlзание мин-', с экрана
мОнитора. Повторяют операции при ycTatнoBкe на генераторе сигналов пациеЕта ProSim 8
приблизительно_ следующие значения ЧП: 30 мин-l; 40 мин-l; 60 мин-1; 120 мин-l; 160
M"H-l; 240 мин-l. Абсолютную погрешность измерений ЧП. мин-l, опредеJuIют Kztк раз_
ность измеренного и установленного значений ЧП, мин

Монитор считают прошедшим _поверку, если предел допускаемой абсо.тпотной
погрешности измерений ЧП: *5 мин-l.

5.4.2 Определение диапазона и погрешности частоты дьIхания
На вход монитора подкJIючить генератор сигналов пациента ProSim 8. В позиции ды-

хание на экране монитора после выбора на генераторе сигн€rлов пациента ProSim 8

установки частоты должно появиться измеренное значение частоты дьIхания. Оценку
диапа:}она и абсолютноЙ погрешности измерения частоты дьDftlния производят при
ycTzlнoBкe значений частоты на генераторе сигналов пациента ProSim 8 4, 15, 30, 60 п I20
мин-l. Абсолютную погрешность измерений частоты дьD(ания, мин-1, опредеJIяют как
ptвHocTb измеренного и установленного значений частоты дьD(ания, M"H-l.

Монитор считают прошедшим поверку, если предел допускаемой абсолютной
погрешности измерений Ч.Щ в диапtвоне от 4 до 30 мин-l: *3 мин-l и в ди.шазоне от 31 до
l20 мин-t, мин-l: *9

5.4.3 Определение диЕшазона и погрешности Ktlнzlлa артеричtльного давленкя
На соответствующий вход монитора подкJIючить генератор сигналов пациента ProSim

8. Включшот поверяемый монитор в электрическую сеть и прогревrlют его. Задают в по-
3иции НИАД генератора сигналов пациента ProSim 8 значение давления,
соответствующее ворхнему пределу диапазона измерений поверяемого монитора.
Считывшот установившиеся значения давления с дисплея монитора Рrо" и зчlписывalют
эти пок.вания. Задшот в позиции НИАД генератора сигналов пациента ProSim 8
значение давленая, соответствующее нижнему предеJry диzшазона измерений поверяемо-
го монитора. Считьтвают установившиеся значения давления с дисплея монитора Рпо"и
записывЕlют эти покЕвания.

Монитор считают прошедшим поверку, если значение абсолютной погрешности
измерениЙ избыточного давления в манжете поверяемого монитора во всем диtшЕlзоне
измерений давления в манжете: менее 0,б7 кПа (5 мм рт. ст.).

5.4.4 Определение диЕшurзона и погрешности измереная температуры
Устанавливают термостат рядом с поверяемым монитором. Устанавливilют в

термостате перекJIючатель температуры в положение, обеспе.плвающее темперt}туру
воДы В термостате, близкую к требуемоЙ, и выводят термостат в стационарныЙ режим.
После выхода термостата в стационарный режим температуру воды в термостате
измеряют с помощью термометра ТР-1. После этого датчик (датчики) температуры



монитора помещrlют в термостат с водой (по возможности ближе к месту установки
термометра ТР-1 и держат в воде при устЕlновившеЙся температуре не менее l00 с.

Канаrr измерений температуры монитора считtlют прошедпим поверку, если значения
температуры, измеренные монитором, отличilются от показшrий термометра ТР-1 не
более чем на 0,2 "С.

5.4.6. Определение диапазона и погрешности кЕlнала кtшнометрии.
5.4.б.l.определение погрешности измерений содержаниясоz проводят при подаче на

вход устЕlновки поверочньIх гaвовьtх смесей согласно таблице.

5.4,6.2. Абсолютнtш погрешность измерениЙ парциtшьного давленпя COz, мм рт. ст.,
(А) вычисляется по формуле

А = Со -Cu*,
где Со - парциЕtльное давление двуокиси углерода в газовой смеси, мм рт. ст., Сб :

(объемная доJIя двуокиси углерода в газовой смеси, %) х (атмосферное давление, мм
рт.ст.)/100);

С*л, - значение парциzrльного давленшя, мм рт.ст., измеренное монитором.
5.4.6.3. Пределы допускаемой абсолпотной погрешности измерений парциzrльного дzlв-

ления CozB вьцьIхаемом воздухе: t 0,5 кПа (t 4 мм рт. ст.);

6. Оформлениерезультатовповерки

6.1. Результаты периодической поверки иJIи поверки после ремонта оформляют доку-
ментом, составленным метрологической службой предприятия.

6.2. Результаты поверки считzlются положительными, если монитор удовлетворяет
всем требованиям настоящей методики.

6.3. Результаты считtlются отрицательными, если при проведении поверки устzlновле-
но несоответствие поверяемого монитора хотя бы одному из требований настоящей ме-
тодики по каждому из измерительньD( каналов раздельно. Отрицательные результаты
поверки оформляются путем вьтдачи извещений о непригодIости с указанием причин
непригодности. При этом запрещается выпуск монитора в обращение и его применение.

Номер смеси
компонентный

состав
номинальное значение объемной

доли двуокиси углер ода, Yо.

}{b1
азот газообразный повышенной

чистоты 0

}ф2 двуокись углерода + воздух 2,5 %
J\ъз двуокись углерода +воздух l0,0 %



W

10 л/мин поверочной
газовой смеси (ГСО)

10 л/мин воздуха

Рис.1 Схема установки дJUI поверки кtlнала капнометрии.

1 - РотаметР ДJuI KoHTpoJUI потока воздуха от устЕlновки воздуходувной;
2 - РотамеЦ для KoHTpoJUI потока поверочной газовой смеси с заданной концентрацией
COzi
3 -,Щвухходовой кран с внутреннем объемом не более 2мл;
4 - Ротаметр DK 46 с вентилем тонкой реryлировки;
5 - Кабель связи датмка и контролпера капнометра;
6 - Щатчик капнометра с адаптером воздушного потока;
7 - Кабель связи контроллера кчшнометра и монитора;
8 - Монитор.



ПРИЛОЖЕНИЕ 1

(рекомендуемое)

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

мониторы пациента серии Infinity модели Infinity м540 системы монито-
ринга физиолоГическиХ параметРов пациента Infinity Acute Саrе System

Зав. Jф
Модификация
,Щата вьшуска
,Щата поверки

Условия поверки: температура окружaющего воздуха 0С;

атмосферное давление кПа;
относительнчUI влtDкность

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

1. Результаты внешнего осмотра
2. Результаты опробования
3. Подтвержление соответствия ПО
4. РеЗУльтаты определения погрешностей измерительньD( KaHmIoB монитора:
- электрокарлиографический канал:
- пульсоксиметрический канал :

- канал артеричlльного давления:
- канал термометрии:
- канал часты дьжания (импедансный метод):
- канал кiшнометрии:

закгпочение

Поверитель

Сведения о средствах поверки

Сведения о документе МП

.Щата

%.


