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Таблица l -Оп по

3 ТРЕБОВАНI{Я К УСЛОВИЯМ ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

1

Номер раздела
(пункта)
методики
поверки, в

соответствии с
которым

вьшолЕяется
операция поверки

Нмменование операции

обязательность
выполнепия операций поверки

при

периодическои
поверке

7 Внешний осмотр средства измерений .Ща .Ща

8
Подготовка к поверке и опрбование

ства изм ий .Ща .I[a

9
Прверка прогрalммного обеспечения

Да

l0 Определение метролог}fi еских
характеристик средства измерний Да .Ща

ll
Полгверждение соответствия
средства измерений метрлогическим
требованиям

Да !а

1ОБЩИЕПОЛОЖЕНИЯ

1.1 Настоящая методика поверки распрстр:lняеIся на анilJIизаторы биохимические
ветеринарные VBl00 (да:lее по тексту - zlн:lлизаторы), изготоыIеЕные Guangzhou Ditron Medtech
Со., Ltd., Китай, и ycTriнilвjlиBaeT порядок и объём rTx первичной и периодической поверки.

1.2 При проведении поверки должна обеспеtшваться прслеживаемость zlнzIJIизатора к:

- гэт176-2019 согласно государствеЕной поверо,пtой схеме, утвержденноЙ Приказом
Федера,T ьного агентстм по техни.lескому реryлирванию и мgтрологии от 19 февршlя 202l юда
Ns l48 кОб утверждении Госуларственной поверочной схемы дllя средств измерниЙ содержания
неорганических компонентов в жидких и твердьD( веществlж и материалах) (лалее - Приказ
Jф l48);

- гэт208-2019 согласно государственной поверо.пrой схеме, уIвержденной Приказом
Федершьного агентства по техническому реryлироваiию и метрологии от 10 июrrя 2022 rода
Jt 988 кОб угверждении государственной поверочной схемы для средств измерний содержаниЯ
органических и элементоргarнических компонентов в)l(и.щсD( и твердьD( веществtD( и материlшах)
(да.пее - Приказ Nч 988).

1.3 Методы, обеспеrшвающие реarлизаIшю методики поверки - метод прямьD( измерений.
1.4 Поверка ана.пизатора должпа прводrrться в соответствии с требованияrrи настоящеЙ

методпки поверки.
1,5 В рзуlьтате поверки должяы быгь подгверждены мsтрологические требоваrrиЯ.

приведенные в Приложепии А.

2 ПЕРЕЧЕНЬ ОПЕРАIЦ{Й ПОВЕРКИ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНШЙ

2.1 При прведении поверки выполЕяют операции. }казанные в табrпrце l .

3. 1 При прведенци поверки должпы бьггь соблюдепы следуюrщле условия:

- температ}?а окрlпсающей срды, ОС oT+l5 до +30

- относитеJьная вла]кность воздухц О/о от 40 до 80

- атмосферное давление, кПа от 85 до l0б

перви.пrой
поверке

Да
средства измерений

ии
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4 ТРЕБОВАНИЯ К СПЕЦИАJIИСТЛМ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИМ ПОВЕРКУ

4.1 К поверке приборв допускаются специалисты, из)цившие эксIшуатационные
доц/меIlты на поверяемые средства измерений, средства поверки, пастоящую методику поверки.

4.2 Минимаьное количество специaллистов для выпоJIнения данной методики
поверки - одпr.

4.3 К проведению поверки допускаются лицц соответствующие тебованиrм,
изложенным в статье 4l Приказа Минэкономразвития России от 26.10.2020 года ]ф 707 (ред. от
З0.|2.2020 года) <Об угверждении критериев аккредiтации и перечЕя дочrментов.
полIверждающих соответствие зiлJlвитеJIя, tккр€дитокlнного Jшца крrтерЕям акцредитации).

5 МЕТРОЛОГИIIЕСКИЕ И ТЕХНИIIЕСКИЕ ТРЕБОВЛНИЯ К СРЕДСТВАМ
повЕрки

Таблица 2 - по

5.1 При проведении поверки рекомендуется примеЕять средства поверки (эта,тоны).

указапIlые в таблице 2.
5.2.Щопускаегся применение средств поверки с метрологическими и техничеСКИМИ

характеристикаItlи, обеспе.швающими трбуемую точпость переда(ш единиц велиrшн
поверяемому средству измерений, указанпую в таблице 2.

Рекомендуемый тип средства
поверки, регистационньй

номер
в Федераьном

информационном фонде по
обеспечению единства

измерений (даrrее - рег. Jф)

Операции
поверки,

трбующие
применепие

средств поверки

Мегрологические и техяические
требования к средств:lл.r поверки,

необходимые для проведения поверки

Основные средства поверки

Стандартньй образец состава
биохпмических аналитов в
крви, ГСО 11З12-2019.

р. l0
Определение

метологических
харtlктеристик

Стандартный образец
биохимических :Iн:IJIитов в

диlшазоне измерний:
- молярной концептрации
от 2,5 до 12,0 Irлrrоль/ди]

с относительной погрешностью
не более 77о:

- молярной концентрации холестерина
от 2.0 до 6,0 ммоль/дм] с относительной
погрешностью не более 7О/о:

- молярной концентрации общего ка.тlьция

от 2,2 до 3,2 ммоль/д,лЗ с относительной
погр€шностью не более 7%о.

глюкозы

состава
крови в

Вспомогательные средства поверки

Измеритель парlметров
микрк;шмата МЕТЕОСКОП-М,
рг. Nч 32014-1l.

р.8 Контрrь
условий поверки
(при подготовке

к поверке и
опрбовании

средствir
измерений)

.Щиапазон измерний температуры
окружающей среды от +l5 ОС

до +30 "С, пределы допускаемой
абсоrпотной погрешности измерний
+2 ОС, диапазон измерний относитеrьной
вrlii]кности от 40 О/о до 80 %, предеJrы

допускаемой абсоrпотной погрешности
измерпий +З Уо, д.IшIазоп измерений
абсолютного дllвJIенпя от 85 до 106 кПц
пределы доrryскаемой абсоrпотной
погреIIIЕости измерений +l кПа
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5.3 Примепяемые средства поверки должны бьггь исправны и поверены, примеЕяемые

средства поверки }твержденного типа в качестве эталонов единиц велиtшн должны бьгь

исправны и поверены с присвоеIlием соответствующего разряда по трбованию государственньD(
повертIньD( схем.

б трЕБовлния
ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

6.1 При проведении поверки необход.rмо соблюдать требовапия безопасности,

устаповленные ГОСТ l2.2.00З-9l <Система стандартов безопасности туда (ССБТ).
Оборуловаrие производственное. Общие трбования безопасности>. Также должны бьпь
собrподены требования безопасности, изложепные в экспJIуатационньD( док)д{ент:lх на
поверяемые ан:lлизаторы п применяемые средства поверки.

7 вIrЕшниЙ осмотр срЕдствл измЕрЕниЙ

7.1 При вяешнем осмотре убедиться в:

- соответствии комплектпости, приведенной в руководстве по экспJryатации
анaUIизатора;

- отс}тствии мехilнических поврllцений. преIlятствующrх нормальпой работе;
- нzлJIичии маркировки на корпусе ан:rлизатора маркировка должна бьпь хорошо

разлиtшма и содержать томрньй знzш изготовитеJIя, наименование и обозначение atнiшизаторЦ

серийный номер.
Результаты внешнего осмотра crlиTaтb положительными, если анмизатор удовлетвОРЯеТ

вышеперечисленньпrr цебованиmr.
Ана:rизаторы, имеющие дефекты, к поверке не доrryскаются.

Примечание - ,Щопускается проводить поверку анtшизаторов без запасньrх частей и
принадлежностей, не влияощих на rTx работоспособность и на результаты поверки,

S ПОДГОТОВКА К ПОВЕРКЕ И ОПРОБОВАНИЕ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

8.1 Перед проведением поверки необходимо выполнить след}.ющие подготовитеJIьные

работы:
- изr{ить эксшrуатационную докумеЕтацию на поверяемьй анtlлизатор и на

примеЕяемые средства поверки;
- выдержать ан:uIизаюр в условил( окруж:lющей срды, укliз:шlньD( в п. 3.1, не менее 2 ч,

если он н:lходился в кJIиматических условиях, отличalюц(Ехся от ука}:шньD( в п. 3. 1 , и подготовитЬ
его к работе в соответствии с экспJryатационной док)ментацией;

- подготовить к работе средства поверки в соответствии с указаниями их
экспJryатационной док}шентации;

- првести контроль условий поверки на соответствие трбовшrиям, указzшным в

разделе 3, с помопъю оборуловаrия. указанного в таблице 2.

8.2 Аяализатор, имеюцIiй дефекты. к поверке не допускrется.
8.3 Опробование анализатора проводить в следующей последомтельности:
- вкJIючить элекгропитание апализатора и федиться в зtгрузке с:rмодиагпостики]
- дождаться завершения са}{одиtгностики и убедиться в отсугствии фупкциона.льньп<

ошибок.
Аншrизатор доIryскается к дальнейшей поверке, есJIи при опробовании успешно

выпоJшены условия п. 8.3 и не выявлено фупкциона.lьньп< ошибок.

.l

(УСЛОВИЕ ПО ОБЕСIIЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ
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9 ПРОВЕРКА ПРОГРЛММНОГО ОБЕСIIЕЧЕНИЯ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНIЙ

Проверку идептификациопньп< д:tнньD( ПО проводитъ пугем сличен}tя
идентификационньD( данньD( ПО, }казаЕньrх в оIшc:шии типа на ан:лJIизаторы, с
идентификационньпrи дtlнными ПО, сIштаЕными с filalлизатора. Номер версии
(илептификационные данные ПО) отображается в меню кИнформация об оборуловшlии>.

Аншrизатор допускается к да,тьнейшей поверке, есJп{ прогрtlммное обеспечение
соответствует тебованияrr, указанным в описiшии типа.

10 ОПРЕДЕЛЕНИЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИХ ХАРАКТЕРИСТИК СРЕДСТВА
ИЗМЕРЕНИЙ

l0. l Определение относитеjьной погршпости измерений мо.пярпой концентшщи
гJIюкозы, холестерина и общего капьция.

Определепие отпосительной погрешности измерний моrrярной концент цrи гJIюкозы,
холест€рина и общего кllJIьция проводят п}тем срiлвнения измеренньD( alнаJшзатором значений
молярдой концентации гJIюкозы, холестерина и общего каьция, с аттестокшными значеЕпями,

указarнными в паспорте ГСО 1 l 3 12-201 9 стандартного образца состава биохимических аналитов
в крви. Проводят.ща независимьD( измерения.

Резуrьтаты измерений молярной концентации гJIюкозы, холестерина и общего кальция
выводятся на печать или фиксируются с дисплея апarлизатора.

1l подтвЕрждЕниЕ соотвЕтствия
МЕТРОЛОГИЧЕСКИМ ТРЕБОВАНИЯМ

СРЕДСТВЛ ИЗМЕРЕНИЙ

l1.1 Рассчятать относительную погрешность измерний молярной концентаIши
гJIюкозы, холестерияа и общего ка.пьlщя. %, по формуле:

бс- . 100, (l)
Сi,о

где: C;,n.* - измеренпое значение молярной концентрацпи гJIюкозы, холестерина и
общего ка.пьция, ммоль/дrrз;

С;,9 - aTTecToBtlHHoe значение молярной коЕценlрации гJIюкозы. холестерина и

общего кальция, }казанное в паспорте ГСО 113l2-20l9, ммоль/д]rл].

11.2 Анаlпrзатор полгвер)rцает соответствие мЕтрологическим требованиям, если
поJIученные значения погрепшости измерений не превышiлют пределовл указанпьD( в
Приложении А.

При невьшолнении rпобого из вышеперечrсленньD( условий (когда анмизатор не
полгверждает соответствие метологи.Iеским требованиям), поверку анализатора п[Екр2цirют,

результаты поверки признают отрицательными,

12 ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

12.1 Результаты поверки ап:UIизатора подIверждаются сведениями, вкJIюченныМИ В

Федера.гtьньй информационньтй фонл по обеспечению единства измерениЙ, в соответстВии с

порядком, устlшовленным действующм законодательством в области обеспечения едlнстм
измерний.

l2.2 По заявлению ыtадельца аrIаJшзатора или JIицц предстzlвившего его на поверку,
положЕтельЕые результаты поверки (когда апilлизатор полгверrцает соответствие

]

Ci.nr"-Ca,o
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метрологпческим цбованиям) оформллот свидетеJIьством о поверке по форме, установленной
в соответствии с действующим законодательством в области обеспечения единства измерний.

l2-3 По зzlявленпю владельца анаJшзатора иJш лицц представившего его на поверку,
отицательные результаты поверки (когда апализатор не подгверждает соответствие
метрлогическим трбованилrt) оформллот извещением о Еепригодности к применению
средства измерений по форме, установленной в соответствии с действующим законодательством
в области обеспечения единства измерений.

l2.4 Протоколы поверки анаJшзатора оформrrяотся по форме.

Велущий инженер-метрлог И.И. Буров

6
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IРИЛОЖЕНИЕА

ОСНОВНЫЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРЛКТЕРИСТИКИ ЛIIАJIИЗЛТОРОВ

Таблица A.l -
Наименование характеристики Значение

от 0,6 до 25.Щиапазон измерений молярной концентрации гJIюкозы, ммоль/дм]
Прделы допускаемой относrrrельпой погрешIlости измерний молярпой
концентрации гJIюкозы, О/о

+25

от 0,47 до 14.Щиапазон измерений мо.пярной концептрации холестеринц t"плоль/д,л3

+')ýПрлелы допускаемой относитеrьной погрешности измерний молярной
коЕцентрации холестерин4 7о

отlдо4.Щиапазон измерний мо.тtярпой концеЕтрации общего ка;rьция, ммоль/дмЗ

+25Прлелы доrryскаемой относительвой погрешностп измерний молярной
коЕцентрации общего каrьция, %о

,7


