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1 Обпrпе положения
Настоящая методика поверки устанавливает методы и средства проведения первичной и

периодической поверки комплексов аппаратно-прогрzlммных медицинского осмотра КАП M1-1
(далее - комплекс), предназначенных дJul измерений длины, массы, силы, артериaшьного
давлеЕия, концентрации холестериЕа в крови, конценlрации этанола в выдыr(аемом воздухе,
степени насыщения кислородом гемоглобина артериальной крови (саryрачии) и частоты пульса
человека.

В результате поверки должяы быть подгверждеЕы следующие метологические
требования, приведенные в таблице l.
Таблица 1 - М гические ования

При определении метологических характеристик в paмKrrx проводимой поверки
обеспечивается:

- передача единицы длины - метра через средства поверки, подтверждающaul
прослеживаемость к государственному первичному этrrлону ГЭТ2-2021 согласно приказу
Федерального агентства по техническому регулированию и метрологила от 29 декабря 2018 г.
.I\Ь 2840 (Об утверждении государствеfiной поверочной схемы для средств измерений длины в

диапазоне от 1,10-9 до 10О м и длин волн в диапазоне от 0,2 до 50 мкм>;

Наименование характеристики
от 15 до 100,Щиапазон измерений массы, кг

+0,1Пределы допускаемой абсолютной погрешности измерений массы, кI
Наибольший предел измерений (НПИ) длины, мм 1400
Пределы допускаемой абсолютной погрешности измерений длины, мм +2

от 0,3 до 2,2,Щиапазон измерений роста, м
Пределы допускаемой основной абсолютной погрешности измерений

роста, мм

+2
Пределы допускаемой дополнительной абсолютной погрешности измерений
роста, вызванной отклонением температ}?ы окружающего воздуха от
нормальной на каждый l "С, мм

120Наибольший предел измерений (НПИ) силы, даН
пределы допускаемой приведенной погрешности измерений сильl, о/о +2,5*

от 2,6 до 10,4.Щиапазон измерений молярной концеЕтрации холестерина, ммоль/л
пределы допускаемой относительной погрешности измерений молярной
коЕцентрации холестерина" 0/о

+20**

,Щиапазон измерений массовой концентрации этанола, мг/л от 0 до 1,5

Пределы допускаемой погрешности измерений массовой концентации
этанола:
- абсолютной в диапазоне измерений от 0 до 0,5 вкл., мг/л
- относительной в диапазоне измерений св. 0,5 до 1,5, %

от 20 до 280.Щиапазон измерений избыточного давления воздуха в манжете, мм рт. ст.
Пределы допускаемой абсолютной погрешности измерений избыточпого
давления воздуха в манжете, мм рт. ст.

+3

,Щиапазон измерений частоты пульса, мин | от 40 до 200

+5
Пределы допускаемой относительной погрешности измерений
пульса, 7о

частоты

от 85 до 100.Щиапазон измерений значений сат}рации, 7о

+2
Пределы допускаемой абсолютной погрешности при измерении значений
сатурации, О/о

Примечания:
* Нормирующим значением для приведённой погрешности явJU{ется наибольший предел
измерений.
*+ Метрологическая харzrктеристика приведена для контольных водных растворов
опредеJIяемьж компонентов, без предварительного разведения образцов.

Значение

+4

+0,05
+l0
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- передача единицы массы - килограмма через средства поверки, подтвержд:lющаJI
прослеживаемость к государственному первичному эталону Гэт3_2020 согласно прик.ву
Федерального агентства по техническому реryлированию и метологии от 4 июля2022 г. J,l! 1622
<Об 1.rверждении государственной поверочной схемы дтя средств измерений массы);

- передача единицы давления - паскаля через средства поверки, подтверждilющм
прослеживаемость к государствеЕному первичному этаJIону ГЭТ4З-2022 согласно приказу
Федера.llьного агентства по техническому регулированию и метрологии от 20 окгября 2022 г.
J\lb 2653 кОб угверждеЕии государственной поверочной схемы для средств измерений
избыточного давления до 4000 МПа>;

- передача единицы сиJIы - ньютона через средства поверки, подтверждalющая
прослеживаемость к государственному первичному эталону ГЭТ32-2011 согласно приказу
Федера:Iьного агентства по техническому регулированию и метрологии от 22 окгября 2019 г.
N 2498 кОб }тверждении государственной поверочной схемы для средств измерений силы>;

- передача единицы сат}рации - вольта через средства поверки, подтверждzlющм
прослеживаемость к государственному первичному эталону ГЭТ13-202З согласно приказу
Федерального zгентства по техническому регулированию и метрологии от 30 декабря 2019 г.
Ns 3464 (Об уrверждении государственной поверочной схемы для электродиагностичесю{х
средств измерений медицинского нaвначения);

- передача единицы частоты - герца через средства поверки, подтверждающаJI
прослеживаемость к государственному первичному эталону ГЭТ |-2022 согласно приказу
Федерального iгентства по техническому реryлированию и метрологии от 30 декабря 2019 г.
Ns 3464 (Об }тверждении государственной поверочной схемы для электродиагностических
средств измерений медицинского Еазначения)).

Для единиц величин, у которых не проводится экспериментальное определение
метрологических харaжтеристик, прослеживаемость подтверждается при поверке средств
измерений, которые измеряют данные величины.

При определении метологических характеристик поверяемых комплексов используется
метод замещения при измерениях длины фоста человека) и метол прямых измерений при
остttльных измерениях.

Поверка комплексов в сокращенном объёме невозможна.
Возможность проведениJl поверки отдельньD( измерительньrх канмов

комплексов имеется.
При необходимости поверки прибора для измерения артериztlьного давления и частоты

пульса цифрового UA-767 необходrмо откр}тить и снять верхнюю лев},ю панель на задней стенке
комплекса.

2 Перечень операций поверки средства измеренпй
При проведении поверки должны быть выполнены след}.юцие операции, }казанные в

таблице 2
Таблица 2 - оп ациtl пов ки

J

Проведение операции при

Наименование операции

Номер
раздела,
п}пкта
мп

первичной
поверке

периодической
поверке

Внешний осмотр средства измерений 6 да да
Подготовка к поверке и опробование средства
измерений 7 да да

Контроль условий поверки 7.| да да
Подготовка к поверке 7.2 да да
опробование 7.з да да
Проверка прогрzlммного обеспечения средства
измерений

8 да да

Определение метрологических характеристик
редства измерений и подтверждениес
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соответствия средства измерений
метрологическим тебованиям
Определение погрешности измерений роста 9.1 да да
Определение погрешности измерений
сатурации да

Подгверждение соответствия средства
измерений метологическим требованиям

9.3 да да

Оформление результатов поверки l0 да да

3 Требования к усповням проведепtrя поверкп
При проведении поверки должны соблюдаться следующие условия:
- температура окружающего воздуха, ОС от +15 до +25;

- относительнм влiDкность воздуха,9/0 до 80;

- атмосферное давление, кПа от 84 до 106;

- напрлкение питания переменного электрического тока, В от l87 до 242:

- частота переменного электрического тока, Гц от 49 до 50.
Прльuечанuе. ,Щля среdсmв поверкu do-,lJlcHbt обеспечuваmься условuя эксплуаmацuu,

uз.|lоJlсенные в ux опuсанцж muпа
4 Метрологическпе и технические требованпям к средствам поверки
При проведении поверки должны примеюпься средства поверки, }казан}tые в

таблице 3.

Таблица 3 - Т вания к с cTBarM по ки
Операции
поверки,

требующие
применение

средств
поверки

Метрологические и технические трбования к
средствам поверки, необходимые для проведения

поверки

Перечень

рекомендуемых
средств поверки

Пlъкт 6.1

.Щиапазон измерений атмосферного давления
от 70 до ll0 кПа (от 700 до ll00 гПа), пределы
допускаемой основной абсолютной погрешности
измерений атмосферного давления + 0,25 кПа
(+ 2,5 гПа)

.Щиапазон измерений температуры от l0 до 30 ОС,

пределы допускаемой основпой абсоrпотной
погрешности измерений темпераryры + 0,3 ОС

,Щиапазон измерений относительной влФкности
от 0 до 90 %, прелелы допускаемой основной
абсолютной погрешЕости измерений относительной
влажности * 2 0/о

.Щиапазон измерений напряжения переменного
электрического тока от l87 до 242 В, пределы
допускаемой относительной погрешности
измерений напряжения переменного тока + | Yо.

.Щиапазон измерений частоты н,шр-Dкения
переменного элек]рического тока от 49 до 51 Гц,
пределы допускаемой абсолютной погрешности
измерепий частоты напряжения переменного
электрического тока + 0,1 Гц.

Термогигрометр
ивА-6н_д

(Рег. }Ф 46434-1l в
ФиФ оЕи)

Мультиметр
Ресурс-ПЭ

(Рег. Nч 33750-12
в ФИФ ОЕИ)

4
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Раздел 9

Средство измерений дrшны в диапазоне измерений
длины от 0,3 до 2,2 м, с абсолютной погрешностью
+ 1 мм, соответствующее требованиям,
предъявляемым к рабочим этilлонztJtl 4 разряда в
соответствии с Государственной поверочной схемой
дJIя средств измерений длины в диапzlзоне от l , 10-9

до 100 м и длин волн в диапirзоне от 0,2 до 50 мкм,
1твержлённой приказом Росстандарта от 29.122018
}lъ 2840

Номинальная масса гири 5 кг
Абсолютная погрешность + 1,25 г

Диапазон задания значений сат}рации от 85 до 100 %
Абсолютная погрешность * 0,5 7о

Вспомогательные средства:
набор штанг разной длины в диапазоне от 0,3 до
2,2 м с ровной площадкой сверху размерами не менее
100х 100 мм (согласно приложению А)

Рулетка
измерительнaul

ЭНКОР, KaylyK,
рФз-5_19

(Рег. Nэ 27060-04 в
ФиФ оЕи)

Гиря условная ГС
(Рег. JФ 201-49
в ФИФ ОЕИ)

Гири образчовые
4 р*р"дч

параллелепипедные
ГО-20 (б шт.)
(Рег. Nч 8l1-66
в ФИФ ОЕИ)

Мера лля поверки
пульсовых оксиметров

мппо
(Рег. Nч 42822-09

в ФИФ ОЕИ)

Набор штанг
(не пtенее 5 шт.)

l. Щопускается применение средств поверки с
характеристиками, обеспечивающими требуемую
поверяемому комплексу.
2. Срелства поверки должны соответствовать
Минпромторга России от Зl ,0'7 ,2020 Л& 25 l0.

требованиям пунктов 14-16 Приказа

метрологическими
точность передачи

и техническими
единиц величин

5 Требованпя (условпя) по обеспеченпю безопаспостп проведенпя поверки
5.1 При проведении поверки должны соблюдаться требования безопасности,

установленные действующими кПравилами техники безопасности при эксплуатации
электроустановок потребителей>, требования разделов <Указания мер безопасности>,
приведённьж в эксплуатационной докутентации применяемых средств поверки,

5.2 К проведению поверки допускаются лица, имеющие II квалификационн}то группу по
элеrсгробезопасности в электроустановк:Lх до l000 В.

5.3 Лица, выполняюlrц{е измерения, должны быть ознакомлены со всеми действ},ющими
инструкциями и пр;lвилами по безопасному выполнению работ и,гребованиями, указанными в
эксплуатационных документах на комплекс и средства поверки.

5.4 Средства поверки, имеющие заземляющую KJreMMy, должЕы быть заземлены в
соответствии с требованиями действующих кПравил техники безопасности при эксплуатации
элекгроустановок потребителей >.

5.5 Клеммы защитного заземления средств поверки необходимо присоединять
заземJuIющим проводIlиком к конт)?у защитного заземления рirньше других присоединений и
отсоединять в последнюю очередь.

5

Номинальная масса гири 20 кг
4 разряд



7.2 Подготовка к поверке
7.2.1 .Щолжны быть выполнены следующие действия:
- подготовитъ к работе средства поверки согласно их эксплуатационной докупtентации;
- подготовить к работе комплекс в соответствии с руководством по эксплуатации;

- проверить сроки и результаты поверки средств измерений, входяпшх в cocтrlB
комплекса:

. весы напольные медiцинские элекгронные ВМЭн-200-50/100-с-сТ-Пк
фегистрационный JФ 16605-15 в ФИФ ОЕИ). Методика поверки по ГОСТ OIML R
'l 6-|-20|1 приложение,ЩА;

. рулетка электронн:ш медицинскiц РЭМ-1400 фегистрационньlй Np 52232-12 в
ФИФ ОЕИ). Мgгодика поверки МП 81-Д4-12;

. динаJ\.Iометр медицинский элекrронный ручной .ЩМЭР-120 фегистрационный
Ns 42009-09 в ФИФ ОЕИ). Методика поверки МП 42009-09;

. анализатор крови портативный биохимический EasyTouchФGCHb фемстрационный
N9 775l9-20 в ФИФ ОЕИ). Методика поверки МП 209-0085-2019;

. анализатор концентрации паров этанола в выдыхаемом возд}хе ,Щинго Е-200
фегистрационный Ns 77520-20 в ФИФ ОЕИ). МЕтодика поверки. МП-242-2327-2019;

о прибор для измерения артериального давлениJI и частоты пульса чифровой
UA-'7 6'7 фегистрационный Ns 68813-17 в ФИФ ОЕИ). Методика поверки
р l323565.2.001-18.

'1 .2.2 Резулътжы подготовки к поверке считаются положительными, если:

- условия поверки комплекса соответствlтот требованиям раздела 3;

- средства поверки и комплекс готовы к работе;
- сведеЕия о поверке средств измерений, входящих в состав комплекса, опубликованные

в Федеральном информационном фонде об обеспечении единства измерений, подтверждают их
пригодЕость к применению на дату проведения поверки комплекса.

7.3 Опробование средства измерений
7.3.1 Включить комплекс в сеть. После загрузки компьютера комплекса загryстить ярлык

(кАРМо Мо-1>.
После запуска прогрilп.tмы и открьпия рабочего окна, если на момент поверки комплекса

нет ни одной уlётной записи, то её необходимо создать следующим образом.
Нажать кнопку к!обавить пациента). В появившихся окнах произвольно ввести ФИО

пациента и дату рождения (но не младше 20 лет). Нажать кнопку кСохранить>.

6

б Вшешний осмотр средства пзмерепий
6.1 При внешнем осмотре должны быть установлены:
- соответствие внешнего вида комплекса приведённому в описаниti типа;
- отс}тствие внешних механических повреждеяий корпуса, мешающих работе с

комплексом, и ослабления элементов констукции;
- сохранность и работоспособность органов упр:вления;
- соответствие комплектности комплекса описzlнию типа.
6.2 Результаты внешнего осмотра считаются положительными, если при проверке

подтверждается их соответствие требованиям п. 6.1.
6.3 При отрицательньп результатах внешнего осмота дальнейшие операции поверки не

проводятся.

7 Подготовка к поверке п опробоваппе средства шзмерепий
7.1 Контроль условий поверки
7.1.1 Контроль условий поверки проводить средств:l}.{и поверки, приведенными в

таблице 2.
7.1.2 Результаты KoHTpoJuI условий поверки счит:lются положительными, если

подтверждается их соотвЕтствие требованиям раздела 3.
7.1.3 При отрицательных результатirх контоля условий поверки дмьнейшrие операции

поверки не проводятся до достижения условиями поверки требуемых значений.



Нажать кнопку <.Щобавить> на выбранной учётной зшlиси любого пациента.
Появится учётная запись пациента с окнами дJIя измерений различньIх пара},rетров.
Встать на весы, спустя некоторое время сойти с весов. В окнах программы кМасса тела>

и кРост> доmкны появиться измеренные значения.
7.3.2 Результаты опробования считаются положительными, если в oкHzlx прогрilммы

<Масса тела> и <Рост> появились измеренные значения.

8 Проверка программного обеспечения средства rrзмеренrrй

На рабочем столе нФкать на ярлык программы
выбрать кСвойства>.

правой кнопкой мыши и

В открывшемся диалоге (crl. рисунок 1) нажать кнопку кРасположепие файла>

Рисуъок 1

В открывшемся окне проводпика запустить файл <chlcexe> или <chk> (см. рис}нок 2).
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- кнопкой * добавить файлы в список (см. рисlъок 4);
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Место размещения файла I]ифровой идентификатор Версия файла
С:КАПМо_lКАРМо.ехе 98FA57D0 2.4.1 .68
С :КАПМо- l \Defaults\KMD\kmd.exe АFв088сF |.з.17.9
С:КАПМо_ 1 \fbembed.dll с49F8с9F 2.5.9.2,71з9

- убедиться в отображении контроrьной суммы файлов по rrлгоритму CRC32 согласно
таблице 4
Таблица 4

- закрьпь окно (см. рисунок 4);
- открыть диск кС> на компьютере комплекса;
- выбрав файл кКАРМО.ехе> или кКАРМО> тип файла кПриложение> (место

размещеЕия файлов 1казано в таблице 4), нажать правую кнопку мыши и выбрать (свойства);
- в открывшемся окне HiDKaTb кнопку кПодробно>;
- срчлвнить версию файла с даЕными в таблице 4.
Провести проверку версий двlх оставшихся файлов ана.llогичным образом. При этом,

файл Kkmd.exe)> может бьrгь с названием Kkmd>. Нужно выбрать тот файл, который с типом
файла <Приложение>.

Результаты поверки считаются положительными, если номера версий и контоJIьные
с},lимы совпадают с укаванными в таблице 4.

9 Определение метрологических характеристпк средства измеренпй ш

подтвержденпе соответствия средства измереппй метрологпческшм требоваЕпям
9.1 Определение погрешности измерений роста
С помощью рулетки измерить длину каждой штiшги, испоrьзуемой дIя поверки

комплекса.
Определение погрешности комплекса проводится в точкalх, соответств}+ощих

измеренным значениям длин штtlнг.
Включить комплекс. После запуска прогрzlммы и открытия рабочего окна нФкать кнопку

кНастройки> в левом верхнем }.глу.
В новом появившемся окне нФкать кнопку кИндикация>.
Установить на платформу весов комплекса самую короткуо штаяry (от 0,3 ло 0,4 м).

Положить на платформу весов комплекса рядом со штангой гирю массой 5 кг.
В окне програ}rмы рядом с надписью <Бесконтакпlый ростомер) нФкать кнопку

кПроверить>. Появиться результат измерения длины штанги в миJIлиметах.
Выполнить 10 измерений. За окончательный результат принимается наихудший из них.
Рассчитать абсолютную погрешность по формуле:

Дt-: Lпз., - Lэт, (l)

ГДе Lизм - Пок }ание комплекса, Мм;
Lэт - зiдilнно€ значение длины (ллина штанги), мм

Выполнить вышеlтtазанные действия анаJIогичным образом для всех других длин штzшг,
при этом, во второй поверяемой точке масса гирь должна сост:вJIять 20 кг, в третьей - 40 кг, в
четвёртой - 80 кг, в пятой - l20 кг.

После завершения HaDKaTb вверху кнопку <Главнм>.

9.2 Определение погрешности измерений сатурации
Включить комплекс. После запуска прогрtlммы и открытия рабочего окна нФкать кнопку

<.Щобавить> на выбранной уrётной записи :побого пациента-
Вставить щуп меры для поверки пульсовых оксиметов МППО в пульсоксиметр

комплекса.
Выбрать на мере для поверки пульсовых оксиметров МППО режим <Аrmеd 900>.
Задавая на мере МППО поочерёдно значения уровня сатурации 85; 90; 95; 100 %, свять

показания комплекса.
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Рассчитать абсолютную погрешность в каждой проверяемой точке по формуле

Дк:Rп."-Rr., (2)

Г.Ще Rизм - ПОКаЗаНИе КОМПЛеКСа, О%;

Rэт - зtlдднное значение сатурации, уо.

9.3 Подтверждение соответствия средства измереЕий метрологическим требов:lниям
Результаты поверки считаются положительными, если:

- сведения о поверке средств измерений. входящих в состав комплекса, опубликованные
В Федеральном информационном фонде об обеспечении единства измерений, подтверждrlют их
пригодность к применевию на дату проведения поверки комплекса;

- абсолютная погрешность измерений роста не превышает * 4 мм;
- абсолютная погрешность измерений сатурации не превышает + 2 9/о;

10 Оформление результатов поверки
10.1 Сведения о результатiж поверки комплекса доJDкны быть переданы в Федеральный

Информационный фонд по обеспечению единства измерений в соответствии с указчшиями части
3 статьи 20 Федерального закона от 26.06.2008 ЛЬ 102-ФЗ аккредитованным на поверку лицом,
проводившим поверку, в сроки, установленные Приказом Минпромторга России от З|.О7.2020
N9 2510.

В случае положительных результатов поверки при заполнении поля (Действительно до)
необходимо руководствоваться следующим положением: поскоJIьку средства измерениЙ,
входящие в cocтzlB комплекса, поверены до проведения поверки сzlмого комплекса, то в поле
к,Щействительно до> в сведениях о результатм поверки комплекса необходимо указать
ближайшую дату из ilнalлогичного поля из сведений о результатах поверки средств измерений,
входящих в состав комплекса.

10.2 В случае положительных результатов поверки по зtцвлению владельца или лица,
представившего комплекс на поверку:

- может быть выдано свидетельство о поверке, оформленное в соответствии с Приказом
Минпромторга России от 3 1 .07.2020 Jll! 25 10;

- может быть нанесен знак поверки в руководство по эксплуатации комплекса.
l0.3 В слуrае отицательньж результатов поверки по заявлению владельца может быть

вьцано извещеЕие о непригодности к применению, по форме и содержаЕию удовлетворяющее
требованиям Приказа Минпромторга России от З1.0'7.2020 Nq2510, с указанием причин
непригодности.

l0.4 По змвлению владельца или лица, представившего комплекс на поверку, может
быть оформлен протокол поверки по форме, принятой в организации, проводившей поверку.
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Приложенпе А
(обязательное)

Конструкция цпанг для проведения поверки
Kalttьтa измерений роста человека

Размеры площадок:

- верхЕrIя около 100х 100 мм;
- нижняя около 200х200 мм (при лпlлне штанги близкой к 0,3 м размеры данной площадки

могут быть уменьшены до l00x 100 мм);
- толщива обеих площадок от 3 до 20 мм.
Площадки соединеЕы между собой трубой круглого иJIи квадратного сечения диаметром(со стороной квадрата) не менее 20 мм.
Материа.лl любой, например, сталь 3.
Изготавливается 5 штанг разной длины, приблизительно равномеряо распределённой в

диапазоне от 0,З до 2,2 м.
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