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1.5 .щ,тя термоияллкаторв пр€дусмотрена первиtшаrr поверка на основllнии

одIоступе11tвmму выборошrому rшаfiу дя спеlшаJшlою урвня контрJIя S-2 при приемлемом

уровне качестм (дQL) равlппr 4,0 по гост р исо 2859-1-2007 <статисrичесю{е мето.ФI.

Прчелуры вьборочrою KoKTpoJUt по аJьтернативному призЕаку. Часть l. fLпаш выбор,пrою

коЕтрJIя посJIедомIеJьньD( паргtй на осЕове прие}rлемого урвня качестмD.

1.6 В зависrшоgги от объема парIии, коJIичесгво представпяеl,GD( на первI{llrrуо поверку

термоиядrкаюров выбирасгся согласно тб:пще 2.

Табrпща 2 - Коlпlчество т€рмошIдпсаmров дш поверки

1.7 Резуьтаты выборчною конгрJIя распрстрд{лотся Еа всю пармю термоIrндл(аюрв.

1.8 ПериодлческоЙ поверки подIежат каr(Епi эI<зе}ffшяр термоIпrд{каторв,

2 ПеречеlrЬ операцпй поверкп средства пзмерепий

2.1 .Щ,rя поверlсл тФмош{дrкаторв доJDкны бьгь вьпlо.пrены опершц{и, указанные в

табJп{це 3.
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Наименование характеристики Значение

.Щиапазон измерений температуры, ОС от - 25,0 до + 50,0

Пределы доrrускаемой абсолютной погрешности измерений * 0,5

Объем паргии, tlп Объем вьборки, tlгг Приемо.пrое
цлсло Ас

Браково.пtое
.шсло Re

от 2 до 25 вк.тпоч. 0 1

от 2б до 150 вкrпоч. J 0 1

от 15 1 до 1200 вкrпоч. 5 0 1

от 1201 до 35000 вкrпоч. 8 1 2

от 35001 до 50000 вкrпоч. lз 1 2

з22{

l Общпе полоrкения
1.1 Настоящая методика распространяется па Индикаторы температурЕые элекгронные

для контроJIя пара!{етров <холодовой цепи> многократного применепия ЩельсТест (Да;lее пО

тексту - термоиндикаторы), предназначенные дtя измерний температуры в цеJuD( контоJIя

соблюдения темперац?ного режима при танспортирвании и хранении медIщ{нскш(

иммунобиологичесюfi пр€паратов всеми видllми тр rспорга в упаковке производптеJur,

термокоrrгейнерах, а такх(е во время храненЕя в холодLпьньD( кмера>( и специальнь,D(

ус,гройствах в лечебньп< орг {изацил( и медицинскю( )лФеждениях, и ycTaHaBJmBaeT операцшI

при проведении их первицrой и периодrческой поверок,

1.2 Поверка термоин.щrкаторв проводится методом ЕепосредствеЕного сличеЕltя с

этilлонным термометром.

1.3 По птогам проведения поверки долrlсlа обеспешваться прослеживаемость к

ГЭТ 34-2020 и ГЭТ 35-202l в соответствии с ГосударственЕой поверочной схемой для средств

измерений темперацры, утвержденной приказом Федера;rьного :гентства по TexHиEIecKoMy

реryлированию и мsтрологии (Росстшrларт) М3253 от 23.12.2022.

1.4 Метрологические характеристики термош{длкаторов указаны в таблице l .

Таблица 1 - Метрологические характеристики

вьlборlсл по
темпераryры, Ос
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Таблица 3 - Операции поверки

J,,l!

п/п
Наименование операции поверки

обязате.lьность
выполнения

операций поверки при

Номер разлела
(пункта) методики

поверки, в
соответствии с

которым
выполняется

операция поверки
Первичной

поверки
Периолической

поверки
l Внешний осмотр средства измерений Да !а 7

) Подготовка к поверке и опробование
средства измерений

Да Да 8

.t определение метрологических
характеристик средства измерений

Да Да 9

)
определение диапtвона измерений и
абсолютной погрешности измерений
температуры

Да Да 9.1

6
Подтвержление соответствия
средства измерений
метрологическим требованиям

Да Да l0

2.2 Прч поJryчении отрицательных результатов при проведении хотя бы одной операции

поверка прекращается.
2.3 Провеление поверки отдельных измерительньrх капlцов, для меньшего числа

измеряемых величин или на меньшем чисде поддиапазонов измерений не предусмотрено.

3 Требовашия к условиям проведения поверки

3.1 При проведении поверки должны соблюдаться следующие условия:
- температура окружающей среды, ОС от +l9 до +23

- относительнarя влажность воздуха, О%, не более 70;

- атмосферное давление, кПа от 96 до l04.

4 Требования к специалистам, осуществляющим поверку

4.| Поверку термоиндикаторов осуществляют аккредитованные в уСтаНОВЛеННОМ

порrцке в области обеспечения единства измерений юридические лица и индивидумьные

предприниматели.

4.2 К провелению поверки допускаются лица:
-изУчившиенастояU{УюметодикУирУководстВапоэксплУатацииТермоиндикатороВи

средств поверки;

- прошедшие полный инструктаж по технике безопасности;

- прошедшие обучение на право проведения поверки по требуемым видам измерений.

5 Метрологические и технические требования к средствам поверки

5.1 При прове.rении поверки применяются сре.]ства поверки. чказанные в таб-lице ,l

J



Таблица 4 - Средства поверки термоиндикаторов

5.2.щогryскается применение д)гих средств поверки, не приведенньD( в таблице 4, но

обеспе.п]вающих определение мЕтрологических хар:rктеристик, поверяемьD( термоиндjкаторв,

с требуемой точностью.

5.3 Средства поверки, )казанные в таблице 4, доrrясrы быгь атrестованы (поверены) в

установлеЕЕом порядке.

б Требоваппя ýсловия) по обеспечению безопаспости проведенпя поверки

6.1 При проведении поверки следует собrподать требования, установленные прчrвилаJ\{и

по охране труда при экспJIуатации элекцоустановок, },казанными в приложении к приказу

Министерства труда и социЕUIьной защиты РФ от 15.12.20 J.{b 903н. Оборулование, примеЕяемое

при поверке, дол)кно соответствовать требованиям гост 12.2.00З-91. Воздух рабочей зопы

должен соответствовать гост 12.1.005-88 при температуре помещения, соответствlтощей

условиям испыганий дтя легкrтх физических работ.
6.2 При вьшолЕепии поверки должЕы собrподаться требовапия р}товодства по

экс[луатации термоинд,lкатора.
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Операция поверки,
требующие
применение

средств поверки

Метрологические и текlические ,гребования к
средствalJ\,l поверки, необходлмые дrя

проведеная поверки

Перечень
рекомендуемьп
средств поверки

п.8
Подготовка к

поверке и
опробовшrие

средства
измерений

Средства измерений температlры
окружающей среды в диапазоне от 15 ОС до
25 "С с абсоrпопrой погрешпостью пе более

0,5'С;
Средства измерений отrrосительной влаrкrости

воздуха в диапазоне до 85 %о с абсошотной
погрешностью пе более 3 7о;

Средства измерений атмосферного дaвления в

диtшазоне от 84 до l0б кПа с абсоrпотной
погрешностью не более 0,13 кIIа

Измеритеrь
ПаРrШlrеТРОВ

микрокJшмата
<Метеоскоп>,

рег. Nэ 32014-0б

п. 9.1

Определение
метрологических

характеристик

Эта;rонные термометры, Ее ниже уровЕя
Рабочего эта.пона 3-го разряд4

по государственной поверо.пrой схеме,

угвержденной приказом Росстшrларта М 3253
от 2З.|2.2022

в диапазоне измерений температ}ры
от-30ОСдо+55ОС

с допускаемой абсоrпотной погрешностью не
более 0,2 оС

Термометр
сопротивлениJI

платиновьй
вибропро.пrьй ТПСВ-1,

рег. Nэ 50256-12

Вспомогательное оборудовшие
Средства измерений температlры в диапазоне от - 30 ОС до + 55 ОС Измеритель

температуры
многокана.тъньй
прецизионньй
мит-2.05м,

рег. Nэ 46432-11

Камера климатическм тепла-холода с диЕшазон устшIовления
температуры от - 30 'С до + б0 'С

Камера климатFIескIUI
см_б0/180_80 твх



6.3 Помещение, в котором проводится поверка. должно соответствовать требованиям

пожарной безопасности по ГОСТ l2.1.004-9l и иметь средства пожаротушения по

гост l2.4.009-83.

7 Внешний осмотр средства измеренпй

7.1Проверку прводп визуalльно. Проверяют соответствие термоиндикаторов

следующим требованиям:
- наличие серийного номера;

- соответствие внешнего вида термоиндикаторов, комплектности описанию типа и

руководства по эксплуатации:
- нaUIичие и четкость маркировки;
- отсутствие механических повреждений и дефектов на наружных поверхностях.

влияющих на его работоспособность.
7.2 Термоинликаторы считаются прошедшими операцию поверки с положительным

резу.rIьтатом, если выполнены все вышеперечисленные требования.

8 Подготовка к поверке и опробование средства измерепий

8.1.Щля проверки работоспособности термоиндикаторов необходимо нажать и

удерживать не менее 5 секунл кнопку <ПУСIОСТОП).
8.2 После запуска термоиндикатора на дисплее покzвьвается текущая температура

окружающего воздуха и начинается обратный отсчет времени задержки (l5 минут).

8.3 Термоинликаторы считается прошедшими операцию поверки с положительным

результатом. если выполняются вышеперечисленные требования.

9 Определение метрологических характеристик средства измерений

9.1 Опрелеленпе диапазона измеренrrй и абсолютной погрешности измерений

температуры

9.1.1 Проверка диапазона и определение абсолютной погрешности измерений

температуры термоиндикаторов проводят методом непосредственного сличения С Показаниями

эталонного термометра в рабочем объеме климатической камеры. .Щля отображения

измерительной информачии при применении эт!tлонного термометра используют средство

измерений температуры в диапазоне от минус 30 ОС до плюс 55 ОС.

9.1.2 Измерения проводIт в пяти точках диапазона измерений температур: минус 25 ОС,

минус 5 ОС. плюс 5 ОС, плюс 25 ОС. и плюс 50 ОС.

9.1.3 ТермоинЛикаторы и эта,rонный термометр помещают в центр рабочего объема

климатической камеры.

9,1.4 Устанавливают в рабочем объеме камеры требуемую температуру.

соответствующей нижней границе диапазона (минус 25 ,с) измерений температур

термоиндикаторов.
9.1 .5 Через 30 минут после вьiхода камеры на заданный режим выполняют регистрацию

показаний термоиндикаторов и эталонного термометра с записью в протокол поверки

(при.ltожение А).
9.1.6 Операции по п.п. 9.1.4 - 9.1.5 повторяют для всех выбранных точек, указанных в

п. 9.1 .2. не менее 5 раз.
9.1.7 Определение абсолютной погрешности измерений температуры выполняют в

соответствии с п. l0.1 - l0.2.
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l0 Подтверждение соответствия средства измерений метролоrическим требованиям

l0.1 Рассчитать среднее арифметическое значение для каждого значения темпераryры,

из серии измерений, полученньж в п. 9.1.6, в каждой выбранной точке из п. 9.1.2, для

термоиндикатора и эталонного термометра по формуле ( l ):

(1)

где /, - значение измернной темпераryры, ОС;

i - номер измеренияi

lz - количество измерений.

l0.2Для каждого из заданных значений температуры определяют абсолютную

погрешность поверяемого термоиндикатора ДТ ("С) по формуле (2):

ЬТ = Тци - Т4э, (2)

где Тци - среднее арифметическое значение измеревий температуры термоиндикатора,
оС;

гу:l - среднее арифметическое значение измерений температурьi эталонного

термометра, ОС.

l0.2 Результаты поверки считtlются положительными. если значение АТ, во всех

заданных значениях температуры. не превышает пределов допускаемой абсолютной

погрешности измерений темпераryры. укщанных в таблице l.
l0.3 Термоиндикаторы считаются прошедшими поверку с положительным резуЛЬТаТОМ И

допускаются к применению, если все операции поверки пройдены с положительньIм

резу_iьтато r. В ином случае термоиндикаторы считае,гся прошедшей повсрк)'С ОТРИЦаТеЛЬНЫМ

результатом и не допускается к применению.

l0.4паргию термоиruшкаторов считают соответствующей требованиям настоящей

методике, если число лефекп,rых единиц в выборке меньше или равно приемочному числ}" и не

соответствующей. если число дефектньж единиц в выборке равно или больше браковочного числа.

В случае признания партии несоответствующей требованшп,r, то все термоиндиКаТОРЫ ИЗ ДаННОЙ

партии признаются непригодными к применению.

1l Оформленше результатов поверки

l1.1 Результаты измерений поверки заносятся в протокол (форма протокола приведена

в приложении А настояцей методики поверки).

l1.2По заявлению владельца средства измерений или лица. представившего его на

поверку. с учетом требований методики поверки аккредитомнное на поверку лицо,

проводившее поверк},. в сл),чае положительных результатов поверки (подтверждено

соответствие средства измерений метрологическим требованиям) вьtлает свидеТеЛЬСТВО О

поверке, оформленное в соответствии с требованиями к содержанию свидетельства О ПОВеРКе,

утверждаемыми приказом Минпромторга России от 3l .07,2020 }lЪ 25l0.
l1.4 По заявлению влаjlельца средства измерений или лица. представившего его на

поверку. с учетом требований методики поверки аккредитованное на поверку лицо,

проводившее поверку, в случае отрицательных результатов поверки (не подтверждено

соответствие средства измерений метрологическим требованиям) выдает извещение о

непригодности к применению средства измерений.

п
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l1.4Сведения о результатах поверки (как положительные, так и отрицательные)

передаются в ФедеральныЙ информашионныЙ фонд по обеспечению единства измерениЙ.

Инженер l категории ФГБУ (ВНИИОФИ) Н.В. Реут
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ПРИЛОЖЕНИЕ А (Рекоменлуемое)

К методике поверки МП 0l8.Д3-2з

протокол
Первпчной/периодической поверки Лi

от<( > 20 г.

Срелство измерений:

Заво,tской Gие) номер Са):
Изготовпте.lь:
ll;ra:re-reu СИ:
[Iоверепо в соответстви и с

Срелства поверкп:
Место провелення поверки:
Условия проведеllпя поверки :

- теllпераryра окрчжающей сре;lы. "С
- относи,гельная влокность воздуха. 0й

- атмосферное давление, кПа

Индикаторы температурные электронные для

параметров <холодовой цепи) многократного

ЩельсТест

контро,ля

применен ия

МП 0l8.Д-23 <ГСИ. Индикаторы темпераryрные эле}сгронные

для контроля параметров <холодовой цепи) многократного
применения ЩельсТест. Методика поверки)

Внешний осuотр:

Получены ре]ультаты поверки метрологических характеристик:

Таблица Д.l - Определение диапазона измерений и абсолютной погрешности измерений темпераryры:

установленвое
значение

темпераryры.
,с

Результаты измерениli эталонного термометра, ОС

Абсолютная

погрешность,

"с

соответствие

обязательным
требованиям

Tr*-

l _l 5 Сре_]нее

Результаты измерений термоиндикатора, ОС

] )

YcTaHoB,reHHoe

значение

темпераryры.
Рез1 льтаты ltзмерений эталонного термометра.'С

Абсолютная
поФешность.

,с

соответствие
обязательным
требованиям

Trno,

2 .1 ) Срелнее

Результаты измерений термоиндикатора. ОС
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