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К ОБЛАСТИ АККРЕДИТАЦИИ

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Всероссийский научно- 
исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Федеральной 

службы по надзору в сфере здравоохранения 
_______________________(ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора)_______________________

наименование юридического лица или фамилия, имя и отчество ( в случае, если имеется) индивидуального предпринимателя

_______________________ 115478, г. Москва, Каширское шоссе, д, 24, стр, 16 _______
адрес места осуществления деятельности

Испытания средств измерений в целях утверждения типа

N
п/п

Измерения Испытываемые средства 
измерений

Обеспечиваемые предельные значения

диапазон измерений погрешность и (или) 
неопределенность

1. Измерения
давления,

вакуумные
измерения

Приборы для измерения 
артериального давления и 

частоты пульса автоматические, 
полуавтоматические

(20...400) мм рт.ст.
(30...200) мин'1

ПГ ± 3,0 мм рт.ст. 
ПГ±(2...5)%

2. Измерения
давления,
вакуумные
измерения

Сфигмоманометры механические (0...300) мм рт.ст. ПГ ± 3,0 мм рт.ст.
•

3. Измерения
давления,

вакуумные
измерения

Тонометры офтальмологические, 
измерители внутриглазного

давления

(10...30) мм рт.ст. ПГ ± (2...5) мм рт.ст.
с.

4. Измерения физико­
химического

состава и свойств
веществ

Анализаторы паров эталона в 
выдыхаемом воздухе

(0...0,2) мг/м3 (0,2...2000,0) 
мг/м3

ПГ ± 0,02 мг/ м3
ПГ± (10...20) %

5. Виброакустичес- 
кие измерения

Аудиометры Воздушная проводимость
125 Гц ...16,0 кГц, Костная 

проводимость 250 Гц ...
8,0 кГц

ПГ±(3...5)дБ

ПГ± (3...5) дБ

7. Оптические и Наборы пробных очковых линз и (-20...+20) дптр 1Г± (0,03...0,25) дптр
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оптико-физические
измерения

призм (0,5... 10,0) прдптр ПГ± (0,2...0,5) прдптр

8. Оптические и 
оптико-физические 

измерения

Линейки скиаскопические (-20...+20) дптр ПГ ± (0,03 ...0,5) дптр

9. Оптические и 
оптико-физические 

измерения

Спектрофотометры (1...100)%Т
(186...1100) нм (0,01...2,0) Б 

(2,0...4,0) Б

ПГ ± 1 % т
ПГ± (0,5...2) нм 

ПГ±0,01 Б
ПГ ± 0,6 Б

, 10. Оптические и 
оптико-физические 

измерения

Фотометры (5...92)%Т
(0,01...0,4) Б (0,401...4,0) Б

ПГ ± 0,5 % Т 
ПГ±0,01 Б
ПГ ± 3 %

11. Оптические и 
оптико-физические 

измерения

Рефрактометры визуальные, 
автоматизированные

(1,25...1,94) по ПГ±3-10-5пс

12. СИ медицинского
назначения

Электрокардиографические 
приборы, электркардиоскопы, 
электроэнцефалоанализаторы

(-10..10) мВ
ST (-2...2) мВ
(0,01..10.0) с

ЧСС (30...300) мин'1

ПГ ± 5 %
ПГ ±25 мкВ

ПГ ± 5 %
ПГ ±1 мин 4

13. СИ медицинского
назначения

Электроэнцефалографические 
приборы, электроэнцефалоскопы, 
электроэнцефалоанализаторы

(0,5...50) мкВ %
(50.:.5000) мкВ вызванные 
потенциалы (0,3.. .400)

мкВ (0,03...10)

ПГ± 15
ПГ ± 5 %

>

ПГ ±20 %
ПГ ± 5 %

14. СИ медицинского 
назначения

Электронейромиграфические
приборы

(0,5...50) мкВ 
(50...8-104) мкВ

0,1 мс...50с (50...20• 103) мкВ-с

ПГ± 15 %
ПГ ± 7 %

ПГ ±5 %
ПГ± 10%

15. СИ медицинского
назначения

Географические приборы, 
реоплетизмографы, 

реопреобразователи,
реоанализаторы, измерители 
импеданса кожного покрова

постоянная составляющая 
сопротивления 

(10...20) Ом 
(20... 1000) Ом 

переменная составляющая 
сопротивления 
(0,01...0.5) Ом 

параметры дифреограммы 
(0,05...5) Ом/с 

(0,03...10) с

ПГ±2Ом
ПГ ± 6 %

ПГ±(6...15)%

ПГ ± (10...15) %
ПГ±(5...15)%»

16. СИ медицинского 
назначения

Мониторы медицинские 
прикроватные, мониторы 

пациента многофункциональные 
с каналами:

-кардиометрии
-пульсоксиметрии
-частоты дыхания 

-артериального давления 
-термометрии

(08...8) мВ
ЧСС (15...300) мин'1

SpO2 (60...100)%ЧП(30...300) 
мин-1

ЧД(2..3ОО) мин'1 
(0..300) мм.рт.ст. (32...42) °C

ПГ ± 5 %
ПГ ±1 мин"1

ПГ ± 2 %
ПГ ±1 мин-1

ПГ±(1...7) мин4
ПГ±3,0 мм.рт.ст 

ПГ±0,1 °C

17. СИ медицинского 
назначения

Мониторы медицинские 
носимые, регистраторы ЭКГ и 

АД амбулаторные (системы 
суточного мониторинга ЭКГ по

Холтеру и АД)

ЭКГ
(0,03... 5,0) мВ

ЧСС
(30...300) мин-1
Частота пульса

ПГ±(5,..10)%

ПГ±1 мин-1



на 3 листах, лист 3

(30...200) мин-1 
Артериальное давление 

(20... 300) мм рт.ст.

ПГ ± 5 %

ПГ ± 3 ММ рт.ст

18, СИ медицинского 
назначения

Дефибрилляторы-мониторы (0... 5000) В 
(5...400) Дж 

(0,03... 5,0) мВ 
(0,1...1,0) с 
(30...240) мин-1

ПГ± (15...30) %
ПГ ± (15...30) %
ПГ± (10...15) %

ПГ ± 7 %
ПГ± (2... 10) %

19. СИ медицинского 
назначения

Пульсовые оксиметры и 
пульсоксиметрические каналы 

мониторов медицинских

SpO2 (60... 100)%
(30...300) мин “1

ПГ ± 2 %
ПГ ± 1 мин-1

20. СИ медицинского
назначения

Спирографы, спирометры, 
спироанализаторы, анализаторы 

функций внешнего дыхания

(0,2...8,0) л 
(0,2... 18,0) л/с

ПГ ± 3 %
ПГ ± 5 %

21. СИ медицинского
назначения

Волюметры (0,2...2,4) л ПГ±(5...20)%

22.

1

СИ медицинского
назначения

Велоэргометры, велоэрготесты (0...90) об/мин 
(20...220) мин-1 

(10...250) мм рт.ст.

ПГ ± 1 об/мин
ПГ ± 5 %

ПГ ± 3 мм рт.ст.

23. СИ медицинского
назначения

Мониторы фетальные, мониторы 
материи и плода

(-8...8) мВ
ЧСС (15...300) мин-1 

(0...3ОО) мм рт.ст.
(15...45) °C

ЧСБП (30... 100) мин’1 
ЧСБП (100...240) мин’1

ЧП (30... 100) мин'1
ЧП (100...250) мин’1

ЧД (2...300) мин’1 
Sp02(10...100)%

ПГ ± 5 %
ПГ ±1 мин"1

ПГ ± 3 мм рт.ст. 
,ПГ±0,1 °C
ПГ ± 1 мин'1

ПГ ± 1 %
ПГ± 1 мин'1

ПГ ± 2 % 
ПГ±(1...7) мин"1

ПГ ± 2 %

24. СИ медицинского 
назначения

Эхоэнцефалоскопы,
эхоофтальмоскопы

(1...160) мм ПГ± (1+0,05-L) мм

25. Элементы
измерительных

систем
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Измерительные системы (в том 
числе автоматизированные), 

измерительные каналы 
измерительных, измерительно­

информационных, измерительно- 
управляющих систем в 
соотвествии с областью 
аккредитации по видам

измерений

ЭКГ (-8...8) мВ
ЧСС (15...300) мин’1

SpO2 (60... 100)%
ЧП(ЗО...ЗОО) мин-1 
ЧД(2...3ОО) мин-1

АД
(0...300) мм рт.ст.

(32...44) °C
SpO2 (10... 100) % 

капнометрия
СО2 (О...4)%

СО2 (4...15)%
(0...40) мм рт.ст.

(41 ...100) мм рт.ст.
(101... 150) мм рт.ст. у

ПГ ± 5 %
ПГ ±1 мин"1

ПГ ± 2 %
ПГ ± 1 мин’1

ПГ = ±(1...7) мин-1

ПГ ±3,0 мм рт.ст. 
’ПГ±0,1 °C

ПГ ± 2 %

ПГ ± 0,25 %
ПГ ± 0,5 %

ПГ ± 2 мм рт.ст.
/9 ПГ ± 4 %
/ ПГ±10%

I - ■' •It’ 1 I• ~ » £ •' f .. * . . •

директор 
«ВНИИИМТ» Росздравнадзора

подпись
Д.Т. Шарикадзе

инициалы, фамилия

м.п.






