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Введение
Настоящая методика поверки распространяется на Нефелометры медицинские (нефе-

лометры нефелометрические иммунологические) модель Nephstar и модель Nephstar Plus (да-

лее по тексту - нефелометры), производства компании Goldsite Diagnostics Inc., КНР, предна-
значенньIх для измерения степени м}"тности при определении концентрации белков в биоло-
гических жидкостях, и устанавливает порядок, методы и средства проведения первичной и
периодических поверок.

Интерва-п между поверкчlми - 1 год.

1 Оперrцпп п средства поверкп
1.1 Поверку средств измерений осуществляют аккредитованные в установленном по-

рядке в области обеспечения единства измерений юридические лица и индивидуальные пРед-

приниматели.
1.2 При проведении поверки должны быть выполнены операции, перечисленные в

таблице 1.

Таблица 1

|.2при пол)п{ении отрицательньгх результатов при проведении хотя бы одной опера-

ции поверка прекращается.

2 Средсгвs поверкп
2.1 При проведении поверки должны
Таблица 2

применяться средства, указанные в таблице 2.

2.2 Средства измерений, указанные в таблице 2, должны быть поверены и аттестова-

в таблице 2, но обес-
ны в установленном порядке.

2.3 ,Щопускается применение средстВ поверки, не приведенньIх
печивающих определение характеристик с требуемой точностью.

3 Требоваппя к кваJIифпкацпп поверптеJIей п требов!нПя беЗОПаСНОСТЕ

3.1 К проведению поверки допускаются лица:

- изr{ившие настоящую методику поверки и эксплуатационную документацию на

нефелометры;
- имеющие навык работы в химической или биохимической лаборатории;

Наименование операций
Номер пункта
Н,Щ по поверке

Обязательность выполнения операции

Первичная
поверка

Периодическая
поверка

Внешний осмотр 5.1 Да Да
опообование нефелометров 5,2 .Ща Да
Определение диапtвона измере-
ния степени мутности

5.з Ща Ща

Определение относительного
среднего квадратического откло-
нения результата измерения сте-
пени мутности

5.4 !а !а

Номер пункта
методики поверки

Наименование средства поверки; номер док}ъ{ента,

реглЕtментирующего технические требования к средству;
основные технические характеристики

5.3 - 5.4
Стандартный образец мутности ГСО '727|-96, границы отно-

сительной погрешности аттестованного значения СО +1,1%



- соблюдающие требования, установленные правилrlми по охране труда ПОТ РМ-016-
2001, получившие первичный и внеочерелной инструктаж по технике безопасности при рабо-
те в данной лаборатории.

3.2 При проведении поверки должны быть соблюдены требования безопасности, при-
веденные в Руковолстве по эксплуатации нефелометра.

4 Условпя поверкп
4.1 При проведении поверки следует соблюдать следующие условия:
- температура окружающей среды от 18 до 25'С;
- относительнЕuI влажность воздуха не более 80 %;

- атмосферное давление от 94 до l06 кПа.
4.2 Не допускается попадание на нефелометр прямых солнечньrх лучей, влаги, пыли

или сильньтх магнитньIх полей.

5 Проведенпе поверкп
5.1 Внешний осмотр
Проверку внешнего вида нефелометра проводят путём визуzrльного осмотра. Прово-

дят сравнение фотографического изображения и образча нефелометра, представленного на
поверку; проверку отсутствия механических повреждений, а также проверку надписей на
шильдике нефелометра, запись серийного номера и модели нефелометра в протокол поверки.

5.2 Опробование
5.2.1 Опробование нефелометра проводится путём включения нефелометра в соответ-

ствии с указаниями, приведённьrми в руководстве по эксплуатации,
5.2.1.1 Выполнить вход в операционн}.ю систему и в программу управляющего про-

граммного обеспечения.
5.2.2 Нефелометр считают прошедшим поверку, если на мониторе компьютера ото-

бражается главный экран управляющего программного обеспечения.

5 .2,з Иденти ф икация про грамм н о го обеспечения
Программное обеспечение (далее, ПО) разлелено на две части. Метрологически зна-

чимrш часть ПО прошита в памяти микроконтроллера. Интерфейсн.ш часть ПО запускается на
персончrльном компьютере и служит лля отображения, обработки и сохранения результатов
измерений.

Идентификационные данные (признаки) метрологически значимой части программ-
ного обеспечения для нефелометров модель Nephstar соответствуют данным, приведенным в

таблице 3.

Таблица 3

идентификационные данные (признаки) Значение
l 2

идентификационное наименование По NEPHSTAR
Номер версии (идентификационный номер) ПО l0.10.20 и выше

I-{ифровой идентификатор ПО .Щанные являются собственностью
производителя и являются защищён-
ными для доступа дилера и пользова-

телей
Идентификационные данные (признаки) метрологически значимой части программ-

ного обеспечения лля нефелометров модель Nephstar Plus соответствуют данным, приведен-
HьIM укшаны в таблице 4.

Идентификационные данные (признаки) Значение
l 2

Таблица 4



идентификzlIIионное наименование По NEPHSTAR PLUS
Номер версии (идентификационньй номер) ПО 10.10.21 и выше

I-!ифровой идентификатор ПО ,Щанные явJuIются собственностью
производитеJuI и явJuIются защищён-
ными дJUI достуIIа дилера и пользова-

телей

5.3 Опреdеленuе duапазона uзмеренuя сmепенu муmносmu
5.3.1 Перед проведением испытаний необходимо подготовить нефелометры к работе.

Подробные инструкции по подготовке указаны в руководстве по эксплуатации в соответ-
ствующем разделе.

5.3.2 Определение дичlпчвона измерения степени мутности совмещают с операцией
определения относительного среднего квадратического откJIонениJI результата измерения сте-
пени мутности.

5.3.3 Нефелометр сtIитают прошедшим проверку, если диапшон измерений степени
мутности составJIяет от 20 до 100 ЕМФ

5.4 Опреdаrcнuе оmносumепьноzо cpelHezo кваdраmuческо?о оmкпоненuя рвуль-
mаmа uзмереная сmепенu муmносmu

5.4.1 Подготовить растворы стандартного образча мутности ГСО 727|-9б со значени-
ем степени мутности 20,40 и 100 ЕМФ следуя укiваниям, приведенным в паспорте на стан-
дартный образец.

5.4.2 Перейти в режим измерения степени муIности, следуя указаниям, приведённьrм
в руководстве по экспJryатации на нефелометры.

5.4.3 В специЕtльные кюветы рff}лить растворы стаЕдартного образча мутности ГСО
7271-96 со значением степени мугности 20,40 и 100 ЕМФ.

5.4.4 В каждую кювету поместить специztльньй стержень, обеспечивающий переме-
шивание растворов в процессе измерения.

5.4.5 Произвести 10-ти кратное считывчtние значений степени мутности дJuI каждого
из растворов. (для Нефелометров модели Nephstar Plus измерения проводится дJIя каждого из
трех канаJIов измерения). Нефелометры на дисплей выводят значениlI степени мугности в от-
носительньж единицz}х мутности.

5.4.6 По результатам измерений рассчитать среднее арифметическое значение ре-
зультатов измерения степени мугности l, выраженное в относительньIх единицilх мугности
(ОЕМ) (1):

10

Z,ц,
Z. ,=,=й-,оЕм (l)

Где Д,, текущее значение степени мугности, ОЕМ

5.4.7 Перевести каждое значение степени мутности l,,выраженное в ОЕМ в значение

степени мутности, М, выраженное в ЕМФ по формуле (2):

", 
= Ц#",, ЕмФ (2)

Где М о^ - аттестованное значение раствора стандартного образца мугности ГСО 727|-96 со

значением степени мугности 20,40 и 100, ЕМФ



5.4.8 Рассчитать среднее арифметическое значение результатов измерения степени

мутности й,lВМО1 1З1:

, ЕмФ (з)

5.4.9 Рассчитать относительное среднее квадратичное отклонение результата измере-
ния степени мутности Мо по формуле (3):

l0

|м,
й =,=,

10

ýо=

l0

I(M, -й )'
i=l

(п -|)
100,:.Yо
м,

5.4. 1 0 Нефелометр считается прошедшим проверку,
сительного среднего квадратичного откJIонения результата
диапазоне измерения степени мутности от 20 до 100 ЕМФ не

(3)

если полrlенные значения отно-
измерения степени мутности в

превышают 5,0 0/о.

6 Оформленпе результатов поверкп
6.1 Результаты поверки заносятся в протокол, который хранится в организации, про-

водившей поверку.
6.2 Нефелометры медицинские (анализаторы нефелометрические иммунологические)

модель Nephstar и модель Nephstar Plus, прошедшие поверку с положительным результатом,
признаются годными и допускаются к применению.

6.3 Результаты поверки оформляются свидетельством о поверке в соответствии с пра-
вилами ПР 50.2.006-94 (ГСИ. Порялок проведения поверки средств измерений>.

б.4 Нефелометры медицинские (анализаторы нефелометрические иммунологические)
модель Nephstar и модель Nephstar Plus, прошедшие поверку с отрицательным результатом,
признаются непригодными, не допускаются к применению и на них вьцаётся извещение о не-

пригодности с укванием причин.



ПРИЛОЖЕНИЕ А
к Методике поверки J\ЪМП 104.Д4-13

кГСИ. Нефелометры медицинские (анализаторы не-

фелометрические иммунологические) модель Nephstar и
модель Nephstar Plus>

IIРОТОКОЛ
Первпчпой/перподпческой поверкп от ( )) 20 года

Средствоизмереппй: Нефелометрмедицинский(анализаторнефелометрический
иммунологический) модель Nephstar (или модель Nephstar Plus)

HauMeHoBaHue СИ. muп

Заводской }Ё

Прппqдлепсащее

Jф/Jф

'о"о,""""о*"?"#:о*оrrr#;}"#:#*l#i"r:**ъr#Y*J,о##-"
<ГСИ. Нефелометры медицинские (ана-пизаторы нефелометрические иммунологические)

модель Nephstar и модель Nephstar Plus>, утвержденной ФГУП <ВНИИОФИ> 23 декабря
20l3 г.

С прпмепеЕпем этаJIоЕов:
(наuменованuе, завоdской lф, разряd, масс mочноспu uлu поерешносmь)

При с;lеryющих зЕачеЕпях влпяющпх флкгоров: Температура, ОС

Влажность, O/о

По.тцrqgц5, результаты поверкп метрологп.IескЕх характерЕстпк:

Степень мугности, ЕМФ
20 40 100

1

2

3

4
5

6
7

8

9
l0
м, ЕмФ
So. %

Рекомепдацпп:

Поверитеlrь:

Среdспво uзмеренuй прчзнаmь прuzоdньtм (ttлч непрuzоOньlм) 0ля прu.мененuя

Ф.и.о.


