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1 Общие положения
Настоящая методика распространяется Еа анализаторы мочи Urilit (да;rее -

анализаторы), предназпаченные для измерений массовой концеЕтрации белка, молярной
концентации гJIюкозы, а также рН и плотности биологических rrо,rдкостей.

Анаппазаторы под'Iежат первичной и периодаческой поверке.

Прослеживаемость поверяемьD( анализаторов мочи Urilit обеспе.тивается:

- в соответствии с государственной поверочной схемой, 1твержденвой приказом
Росстандарта от <10> июня 202l г. Ns 988, к государственному первиIпlому эталону ГПЭ
единиц массовой (молярной) доли и массовой (молярной) коЕцентрации органических
компонентов в жи,щих и твердьD( веществах и материалах на основе жидкостной и газовой
хромато_масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и гравиметрии ГЭТ208-2019 в части
измерения содержания глюкозы и белка;

- в соответствии с ГОСТ 8.024-2002 ГСИ. Госуларственн.uI поверочнбI схема дJuI

средств измереЕия плотности, к государственному перви!Iному эталону ГПЭ единицьт
плотности ГЭТ18-2014 в части измерениJt плотности;

- в соответствии с ГОСТ 8.120-2014 ГСИ. Государственн:ul поверочная схема для
средств измерений рН, к государственному первиIшому этмоIlу ГПЭ показате:rя РН аКТИВНОСТИ

ионов водорода в водньIх pacTвop{rx ГЭТ54-2019 в части измерения рН.
Метод, обеспечившощий реzrлизацию методики поверки - прямые измерения

поверяемым iшаJIизатором значений, воспроизводимьIх стандартным образчом.

методикой поверки не предусмотрена возможностъ проведения поверки по отдельным
опредеJUlемым KoMпoHeHTzl l.

2 Перечень операцпй поверкп
Объем и последовательность операций поверки щазаны в таблице 1 .

Таблица 1

При полl^rении о,трицательIIьD( результатов при проведении хотя бы одной опердIии

2

Наименование операции поверки

обязательность
вьшоJшения операций

поверки при

Номер разлела (rгункга)
м9тодики поверки, в

соответствии с которым
выпол}lяется операция

поверки
перви.тяой

поверке
периодической

поверке

Внешний тва изм Да Да
,7

словии по ки Да ,Ща 8.1

п ведение подготовительньIх абот Да [а 8.2

вание Да !а 8.з

Проверка програ}{много
обеспечения

!а Ща
9

Определение метрологических
характеристик:
определение относительной
погрешности измерений мо:rярной
концентации гJlюкозы, массовой
концеятрации белка, плотности, а

также абсолютной погрешности
изм нии н

Да Да 10

Подтверждение соответствия
средства измерений
м ологическим

.Ща Да 11

дальнейшая поверка прекращается.



3 Требования к условиям проведепшя поверки
При проведении поверки должны бьггь собJподены след}.ющие условllя:
- температ}?а окрlrкающего воздухц 'С от +18 до +28;
- диапазон значений атмосферного давления, кЛа от 84 до 106;
- диапaвоIl значений относительЕ{lя влажность воздуха, О% от 30 до 80.

4 Требования к специаJIистдм, осуществляющим поверку
К проведению поверки допускаются лица, прошедшие инстрщтФк по технике

безопасности и производственной санитарии в клинико-диitгностической лаборатории,
изr{ившие экспJryатационн}то док},lчtентацию на поверяемые ана]lизаторы и средства их
поверки.

5 Метролоrпческпе п технические требования к средствам поверки
5.1 При проведении поверки применяются средства измерений и стдцартЕые образцы,

представленные в таблице 2.
Таблица 2

5.2.Щопускается примеIlять средства, яе приведенные в перечне, Ео обеспечивающие

определение метологическrх характеристик с требуемой точностъю,

5.з Все средства поверки должны иметь действl.rощие сведения в ФИФ о поверке,

паспорта ГСО с не истекшим сроком годности.

6 Требования ýсловия) по обеспечепию безопасности проведения поверки
6.1 При проведении поверки соблюдают требования безопасности, указаЕные в

Правилах по охране труда при экспJryатации электроустilновок (Приказ Министерства труда и

социальной защIтты Российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководств по

эксплуатации на поверяем},ю систему и средства поверки,
6.2 Помещение, в котором проводится поверка, должно соответствовать требованиям

пожарной безопасности по ГбСТ 12.1.004_91 и иметь средства пожаротупения по ГоСТ
12.4.009-83.

Операuии поверки,
требlющие
применение средств
поверки

Метрологические и технические требования к
средстваr.{ поверки, необходлмые для
проведениJI поверки

Перечень
рекомендуемьD(
средств поверки

п.8,1 Контроль

условий поверки (при
подготовке к поверке
и опробовании
средства измерений)

Средства измерений температlры
окружшощей среды в диапiх}оне измерений
не менее от +l8 до +28 "С с абсо.lпотной
погрешIlостью не более 1,0 'С;
Средства измерений относительной
влaDкности воздуха в диапrrзоне от 30 до 80 %

с погрешностью не более З 9'0;

Средства измерений атмосферного давлениJI
в дичш€воIlе не менее от 84 до 10б кПа, с
абсо:потной погрешностью не более 0,5 кПа

Прибор
комбинированньй
TESTO 622

фегистрационньй
номер в Федеральном
ипформационном
фонле 53505-13)

п. l0 Определение
метрологических
характеристик

СО состава искусственной моtш:

- массовая концентрациJI белка, от 0,3 до 1,0

г/л с относительной погрешностью не более

|0%:
- моJIярная концентрация гJIюкозы, от 5,0 до
l7 ммоль/дмJ с относитеJтьной погреrпяостью
не более 10 Ой;

- водородньй показатель ФН), от 4 до 8 с
абсоrпотной погрепшостью не более 0,05;

- плотность, от 1,0до 1,2rlMtl с относительной
погрешность ю не более 10 о%

со состава
искусственной мочи

фегистраtионньй
номер в Федеральном
информационIrом
фонле 10023-201l)



7 Внешний осмотр средства измерений
При проведении внепшего осмотра анаJIизатор лроверяется на соответствие след}.юlщо{

тебовдIид.{:
. проверка соответствия внеп]него вида aш{lлизатора описzlнию и изображению,

приведенному в описштии типа СИ;
. проверка наJIичия знака )тверждеЕиJI типа в месте, укaвiшном в описании типа СИ;
о отс}тствиемеханическихповрежденийанаJIизатора;
. соответствие комплектности анаJIизатора нормативно-технической док}ментации

Ф)ководство по экспJryатации и описание типа);
. определение целостности питающих кабелей д;rя безопасного вкJIючения

анализатора в сеть;
. анализатор и средства поверки должны быть заземлены в случае наличия

соответствующих требований, укал}анньD( в руководствах по экспJryатации.
При несоответствии требованиям, изложенным в разделе 7, ана.lшзатор к дальнейшей

поверке не допускают.

8 Подготовка к IIоверке п опробованпе средствд измерений
8.1 KoHTporb условий поверки
Условия проведеЕия поверки должны удовлетворять требованиям, изложенньп,r в п. 3

настоящей методики поверки.
8.2 Провеление подготовительЕьп< работ
Перед проведением поверки выполЕяют следующие подготовительные работы:
- проверяют нaL,Iичие и срок годности коЕтрольной тест-полоски и стандартньD(

образцов;
- перед включением поверяемого анализатор4 его подготавливают в соответствии с

требованиями Рlтtоводства по эксплуатации;
- подготавливilют флаконы СО и контрольного раствора ГСО 10023-2011 СО состава

искусственной MorIи, согласно паспорту, дJIя определения массовой концентрации белка,
моJUIрной концевтрации гJIюкозы, рН и плотности.

8.3 Опробование
Поверяемьй анализатор включalют до начаJIа измерений за время, необходимое дrrя

прогрева и указанное в руководстве по эксплуатации.
Ана;rизатор допускается к дальнейшему проведению работ, если присугствует

сообщение о готовности анzrлизатора к работе и отс}тств}.ют какие-шлбо ошибки в процессе

запуска.
При опробовании прверяется фlтrкционирование составньп< частей анализатора

согласно технической документации изготовитеJIя.

результат опробования считttют положительным, если состaшные части

функционируют согласно технической докуNrентации компilнии-изготовитеJrя.

9 Проверка программяоrо обеспечения средства измереtrий
9.1 Провести проверку илентификациоЕЕьD( данньD( программного

анализатора.
Номера версий BcтpoeHHbD( ПО ана,,rизаторов мочи Urilit отображаются при вкJIючеЕии

п)пем вывода на экран номера версии, как показано на рис)тrках 1-З.

обеспечения

4



Рисунок 2 - Н го По анациз мо.ш Urilit модели 500С

РисlтrоК З - Номер версии встроеЕного ПО ана.rизатора мо,пr Urilit модели 1600С
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Рисlпок 1 - Номер версии встоенного ПО анаJIизатора мочи Urilit модели 150
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9.2 Илентификационное н!lименование и номер версии ПО должны соответствовать

указанным в таблице 3.
Таблица 3

ИлентификаuионЕые данные Значение
(признаки) модель Urilit 150 модель Urilit l600

Идентификашионное
наименование По Urilit 150 Urilit l600
Номер версии
(идентификачионный номер) ПО,

1.03.090828 2.08не ниже

lЦцФро вой идентификато рпо

Результат подтверждения соответствия ПО анашзаторов стмтают положительНЫМ,
если идентификационные данные совпадzlют с устtшовленными при угверждении типа и
укшанными в руководстве по эксплуатации и выполнены тебования руководства по
эксплуатации в части защиты ПО от несанкциониров:tнного доступа.

10 Опрелелеlrпе метрологпческпх характерпстпк средства пзмеренпй
Определение относительньD( погрешностей массовой концентации белкц молярной

концентации гJIюкозы, плотности и абсолютной погрешности измерений рН.
Определение относrгельIlьD( погрешностей массовой концеЕтрlцши беrпс4 молярной

концентрации глюкозы, плотности и абсоrпотной погрешности измерений рН, проводится
пугем сравнения aTTecToBzlHHbD( значений массовой концентации белка, массовой
ковцентации глюкозы, 11лотности и рН в соответствии с паспортом на ГСо 10023-2011 со
состава искусственной моцл и значеЕий, полrlенньD( на анаJIизаторе.

Готовят контрольньй раствор и СО в соотвЕтствии с паспортом на ГСО 1002З-2011 СО
состава искусственной мочи. В комплекг постtlвки гсо 10023-201l входяг СО и контрольяьй

раствор с рН 6,8-7,1 и плотностью 1,015-1,030 г/мл, не содержащий белок и глюкозу.
Результаты измерений рН, плотности, массовой концентации белкц массовой кончентрашии

гJIюкозЫ в контрольном растворе должны удовлетворять предъявляемым требовапид{.

ДIя СО проводят по два независимьD( измерения.
Относительн}то погрешность измереяий массовой концентрации белка, молярной

концентшIии глюкозы, плотности рассчитывilют дш каждого измеренного значения по

формуле 1 :

л С,.*,,, - С,.о
6. = ""-! "- , 1о0 9t (1),
" С,,о

ГДе Ci, 
""" - значение массовой концентаIши белка (г/л), молярной концентраIши

гJIюкозы (ммоль/л), плотности (г/мл), измеренное ilнalлизатором;
Ci,o -аттестовмное значение массовой концентрации беlп<а (г/л), молярной

ковцентации гJIюкозы (ммоль/л), плотности (г/мл) в соответствии с паспортом на ГСо 10023-

2011.
За относительнl,ю погреrrrность измерений массовой концентации белка (г/л),

моJlярной концентации глюкозы (ммоль/л), плотности (г/мл), принимilют максимttльное

значение, рассчитанное по формуле 1.

Дбсолютн}тО погрешностЬ измерений рН рассчитывают дJUI каждого измеренного

значения по формуле 2:

АрН:рН"",-рН,,, (2),

где рНо* - значение рН измеренное анЕUIизаторм;

рНд,, - атгестова"пое зrчr"r,ое рН в соответствии с паспортом Еа Гсо l0023_201 1.

за абсолютную погрешIlость измерений значений рн привимают максимatльное

зЕачение, рассчитzшное по формуле 2.

б

модель Urilit 500С

UriLit 500с

_qo



11 Подтверrrсденпе соответствпя средства измеревпй метрологическим
требованиям

Результат определения погрешности анализатора считают положительными, есJIи

пол}ченные значения относительньD( погрешпостей массовой коЕцентaщии белка, молярной
концеtfграции гJIюкозы, плотности в образче ГСО 10023-2011 СО состава искусственной мо.ш
не превышают t20 7о, значения абсоrпотноЙ погрешности измерениЙ рН не првышают +0,5.

12 Оформление результатов поверкп
При проведении поверки составJuIется протокол по форме Приложения А, в котором

}казывается о соответствии анализатора устatновленным требовани-шrл.

Результаты поверки считаются положительными, если tlнalлизатор удовлетворяет всем
требованиям описания типа. Аккредитованное на поверку лицо, проводившее поверку, в случае
положительньD( результатов поверки (полгверlt<дено соответствие средства измерений
метолоrическим требованиям) зшrосит дaнные в федермьньтй информачионньй фонд по
обеспечению единства измерений, вьцает свидетельство о поверке (по запросу заявителя),
оформленное в соответствии с тебоваIиями к содер кшlию свидетеJьства о поверке.

Результаты считаются отрицательными, если при проведении поверки установлено
несоответствие поверяемого анarлизатора хотя бы одному из требований описания типа,
Отрицательные результаты поверки заносятся в федера:lьньй информачионньй фонл по
обеспечению едиЕства измерений с указанием причин непригодности.

,7



Наименование прибора, тип
Регис,трационный номер в Федера,rьном
информачионном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
ЗаводскоЙ номер (если lлr-rеется информация)
Изготовлггель (если имеется информация)
Год выгryска (если имеется информачия)
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака прелыд5лцей поверки (если
такие имеются)

Приложенпе А (Рекомендовапное)

Ng

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от )о(.)о(.20ХХ г.

Наименование и регистр шонный номер ГСО,
номер партии, дата изгоювJIения и срок

годности ГСо
Мgгрологические харакгеристики

Уgrовия поверкп:

Параметры Требования НД Измеренные значения
Темперац,lэа окрухающего возлуха' ОС от +l8 до +28

Атмосферное давление, кПа от 84 до 106

огнослпельная влакность воздуха, о/o от 30 до 80

Результаты поверки:
l
z
3

4

Опроб ование
подтверяцение соответствия программного обеспечения_
Определение метрологи.rескнх хар{жтеристик

4,1 Опрелеление относrггельной погрешности анаJIизатора при измереняи массовой концентрации
белм, молярной концеrrграции глюкозы, IuIотности и определение абсолютной погрешности измеренпй
н

Зашючеrrrrе о соответствнп установJIешным требовапrrям:
IIд осшовапrrн результатов поверкш вьцапо:

свидетельство о поверке/извеrцение о непригодноgги М_
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