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1 обшпе положения
Настоящая методика распрост rяФся на :rнrцизаторы электроJIитов ЕС 90 (дмее -

анализаторы), предназначенные дJIя измерений молярной концентрации ионов калия (К),
кальциJl (Са2*) и хJIорид-ионов (Cl-) в биологических жид(остях человека (цельной крови,
сыворотке, плазме, моче), и устанавливает порядок, методы и средства проведения первичной и
периодической поверок.

Мегодика поверки обеспечивает прслехс.Iваемость поверяемых анаJIизаторв в
соответствии с государственной поверошrой схемой, утвержденной приказом Росстандарта от
<19> февраля 202l г. Ns 148, к ГЭТl7б-20l9 Госуларственному первичному эт.rлону едиЕиц
массовой (молярной. атомной) доли и массовой (молярной) концентации компоIlентов в
жидких и твердьrх веществах и материал:rх на основе кулонометрии.

Метод, обеспечивающий ремизацию методики поверки - прямые измереЕия
поверяемым ан:шизатором значений, воспроизводимьD( стандартным образцом.

Методикой поверки предусмотена возможность проведения периодической поверки
для меньшего числа измеряемьD( iлнzллизатором веJIиIшн (молярпьп< копцентаций компонентов:
ионов кlлJIия (К*), кальция (Ca2t) и хлорид-ионов (Cl-)) (на основIlнии письменного зzшвления
владельца средства измерений или лица, предстаrвившего средство измерений на поверку,
оформленного в произвольной форме).

2 Перечень операцпй поверки
При провелении поверки анarлизаторов должны быть выполнены операции, указанные в

таблице 1.

Таблица l -

3 Требования к условпям проведенпя поверкп
При провелении поверки долrtны быгь собrподены следующие условия:
- диапазон температуры окружающего воздуха, "С от +15 до +35;

- ди.lлазон атмосферного давления, кПа от 84 до 106;

- диапапон относительной вл:Dкности воздуха, О% от 15 до 90.

5 Метрологпческие и техническпе требовапия к средствам поверкп
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки, указанные в табrмце 2.

ечень опе по ки

2

обязательность
выполнения операций

поверки приНмменование операций поверки
первичной

поверке
периодической

поверке

Номер раздела (гryнкга)
методики поверки, в

соответствии с коюрым
выполняется операция

поверки

Да 7Внешний осмотр Да
8.1KoHTporb условий поверки Да .Ща

Да 8.2Проведение подготовительньrх работ ,Ща

8.3Да .ЩаОпробование
Да ДаПроверка прогрtlммного обеспечения

!а 10

Определение метрологическrr(
харaктеристик и подтверждение
соответствия средства измерний
метролоппеским требованияr,r

Да

Да l1,ЩаОформление результатов поверки

4 Требованпя к специаJIистам, осущесгвляющпм поверку
К проведению поверки допускalются лица пршедлие иIlстуIсгzDк по технике

безопасности и производственной санитарии в к.линико-диагностической лаборатории,
изучившие эксплуатационную докуllt!ептацию на поверяемые filализаторы, средства их поверки,

и атгестованные в качестве поверитеJUI средств измерений в устtlновленном порядке.
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Перчень
рекомендуемьIх
средств поверки

Операчии
поверки,

требlтощие
применение

средств поверки

Мgгрологические и технические требования к
средстваl\, поверки, необходимые для

проведения поверки

п.8.1 Контроль
условий поверки

Срлсгм измерtппi температуры окружшощей
сре,щr в д,tапatзоне измерний не менее от +l5 "С
до +35 'С с абсоrпспrой погреrшlостью не более
1,0 "С;
Срлства измерений относительной влажности
воздуха в диапазоне от l5 О/о до 90 Уо с
абсоrпотной погрешностью не более 3 7о;

Срелства измерений атмосферного дalвления в

диапазоне не менее от 84 до l0б кПа, с

абсолютной погрешностью не более 0,5 кПа.
СО молярной
концентации
неорганических
веществ в крови (рег.
В ФИФ ОЕИ ГСО
l1291_20l9)

СО молярной концентации неорганических
веществ в крови в диапазоне значений:
- молярной концентации ионов кальция, от l ,2

до 3,б ммоль/дм] с относительной
погрешностью не более 5 %о.

со состава водньrх

растворов ионов
калия (комплекг М
l8K) (рег. в ФИФ
оЕи гсо 8092_
94l8094_94)

СО состава водных растворов иопов калия в

диапазоне значений:
- массовой концентдIии ионов калия, от 0,95

до 1,05 г/дrrз, от 0,475 до 0,525 г/дмr, от 0,095 до
0,105 г/дrлЗ, с относительной погрешностью не
более 1 7о.

со состава водного

раствора хJIорид-
ионов (40А) (рег. в
ФиФ оЕи гсо 743б_
98)

СО состава водного раствора хлорид-ионов в

диапазоне значений:
- массовой концентации хлорид-ионов, от 9,5

до l0,5 г/дм]. с относительной погрешностью не

более 1 %.
со состава водного

раствора ионов
к.rльция (рег. в ФИФ
оЕи гсо,1682-99)

СО состава водного раствора ионов кaL,Iьция в

диапtвоне значений:
- массовой концентации ионов каJ,Iьция, от 0,95

до 1,05 г/дrlr, с относительной погрешностью не
более 1 %.

п, l0 Опрелеление
метологических
харакгеристик и
подтверждение
соответствия
средства
измерений
метологическим
требованиям

Примечание - .Щопускается использовать при поверке другие средства поверки: средства
измерений (стандартные образчы) }твержденного типа, имеющие актумьные сведения о
положительньD( результатах поверки, внесенные в Фелераьньй информачионный фонд по
обеспечению единства измерений (и.rпл имеюlпие действ}тощие паспорта), удовлетворяюцие

ньпu в таблицеметрологическим требованиям, указан

Таблица 2 - С пов

6 Требоваппя ýсловпя) по обеспечению безопасшостп проведепшя поверкн
6.1 При проведении поверки соблюдают требования безопасности, }казанные в

Правилах по охране туда при эксплуатации электроустановок (Приказ Министерства труда и
социапьной защиты Российской Фелерачии от 15 лекабря 2020 г. N 903н) и руководстве по
эксплуатации на анarлизатор и средства поверки.

б.2 Помецение, в котором проводится поверка, должно соответствовать требованиям
пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожаротушения по ГОСТ
l2.4.009_8з.

з

Прибор
комбинированный
Testo 622 фег. в ФИФ
оЕи 53505-13)



7 Внешпий осмотр
При провелении впепIнего осмота анаJшзатора прверяется соответствие следуюIщц,r

трбованиям:
l) проверка соответствия внешнего вида анzллизатора описalнию и изображению,

приведенному в описании типа СИ;
2) проверка нашrчия знака угвер}(дения типа в месте, )'кtl:ltlнHoM в описalнии типа СИ;
3) отсугствие механических повреждений анаJrизатора;
4) соответствие комплектности ан:uIизатора нормативно-эксплуатационной документации

фуковолство по экспJryатaщии и описание типа);
5) опрлеление целостности пит:lющю( кабелей для безопасного вкJIючения arнarлизатора в

сеть;
6) анализатор и средства поверки должны бьпь заземлены в сJryчае наличия

соответствующих требований, yкarзarнHbD( в руководствru( по эксплуатации.
При несоответствии требованиям анrlлизатор к дальнейшей поверке не допускalют.

8 Подготовка к поверке и опробование
8.1 Контролъ условий поверки
Условия проведения поверки должны удовлетворять тебованиям, изложенным в

разделе 3 настоящей методики поверки.
8.2 Провеление подготовительньrх работ
Перел провелением поверки вьшолняют следующие подготовительные работы:
- проверяюТ наличие и срок годносТи реактивов и материЕtлов и подготilвликrют их к

проведению измерений согласно требованиям соответств},ющих инстрlкчий;
- перед вкJтючением анализатор4 его подготавливают к работе в соответствии с

требованиями подраздела кпошаговая процедура запуска> Руководства по экспJryатaщии;

- подготавJIив:lют флаконы ст.rндартньD( образчов Гсо 11291-2019 Со молярной
концентрации неорганических веществ в крови, ГСО 8092-94/8094-94 СО состава ВОДНЬD(

растворов ионов кztJп{я (комплект Nэ l8K), ГСО 7436-98 СО состава водного раствора хлорид_

ионов (40А), ГСО 7б82-99 СО состава водного раствора ионов кальIшя, согласно
соответствующим паспорта}.r,

8.3 Опробовмие
Днмизатор вк.JIючают и прогрсвают в соответствии с Руководством ПО ЭКСПЛУаTlЦlИИ.

Апализатор допускается к дальнейшему проведению работ по поверке, если

присугствует сообщение о готовности анarлизатора к работе и отс)тствуют какие-либо ошибюr

в процессе запуска в соответствии с разделом кЭксплуатация> Руководства по экспJryатации.

Результат опробования считzlют положительным, если при вкJIючении и
саI\rодиагпостике анализатора все процедры соответствуют разделу кЭкспrryатация>

Руководства по эксплуатации.

9 Проверка программного обеспечения
9.1 Проводится подтверждение соответствия идентификационньп< дапIrьп

програ ,rмного обеспечения анаJIизатора требованиям, указанным в описании типа.
Идентификационное нIмменов:lпие и номер версии встоенного ПО отображаются на

экране встоенного компьютера в разделе главного меню <Настраивать)) подрцlделе <Инфо>,

как покlлз:шо на рисунке l.
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ЗначениеИлентификационные признtlки

Ес 90

I{ифровой илеrrгификатор ПО

Рисунок 1 - Номер версии и наименование встроенного ПО.
9.2 Илентификационное наименование и номер версии ПО должны соответствовать

}ке}анным в таблице 3.

Таблица 3 - Иденти икzщионные данные По

Илентификачионное нмменование ПО

1.2х.хх*

* Символом Х обозначена метологически незначим{ц часть ПО. Символ Х мОЖgГ ПРинимаТЬ

.шобые числовые значения.

Результат подтверждения соответствия ПО ана,тизатора считают положитеЛЬНЫМ, еСЛИ

идентификационные данные совпадают с установленными при угверждении типа (Таблича 3).

l0 Определеппе метрологических хараrсгериgгпк средства измеренrrй п
подтверrrцеппе соответствпя средства измерений метрологпческпм требованпям

l0.1 Опрелеление относительной погрешности измерениЙ молярноЙ концентрации
ионов калия (Kt), ка,тьчия (Са2*1 и хлорид_ионов (Cl-) проволят п}тем сравнения измеренньD(

анализатороМ значенrтй молярной концентршIиИ ионов кalлиЯ (К*), кальция (Са2*) и хлорид-
ионов (cl-) с аттестовчlнными и расчетными значениями. Поверчные растворы готовят в

соответствии с паспорта},lи и инсlрукциями ГСО 11291-2019 СО молярной концентации
неорганических веществ в крови, ГСО 8092_9418094_94 СО состава водньн растворов ионов
ка.лия (комплекг М 18К), ГСО 7436_98 СО состава водного раствора хлорид-ионов (40Д), ГСО
'1682-99 СО состава водного раствора ионов к:tльция, методом
концентрации повероilньп растворов }казаны в таблице 4.

Таблица 4

разведения. Расчетные

Проволят три яезависимьD( измерения молярной концентации каждого компОнеНТа На

поверяемом анализаторе согласно Руководства по экспJryатдIии, раздел кЭкспrгуаТаЦИЯ>,

подраiдел кИзмерения>.
l0.2 Результаты измерения молярной концентации ионов калия (К*), ка.льция (Са2*) и

хлорид_ионов (Cl-) выводятся на экран и сохраняются в памяти анализатора, и/или выводятся на
печать, и затем поверитель вносит их в протокол поверки. 
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Тип иона Номер ГСО в ФИФ ОЕИ
Кончентрация компонента в поверочном растворе

Массовм, мг/л Молярнм, ммоJь/л

к- гсо 8092_9418094_94 250 6,4

Са2* гсо 7682_99 l00 )ý

cl- гсо 7436-98 4200

l

Номер версии (идентификачионньй номер)

l l8,5



с !.l!lрl С,,оЁ
Lr .10U Уос

i,ý (1)
где ci,nru - измеренное значение молярной концентации компонеItта в поверочном

р:ютворе, ммоль/л;
ci,o - аттестоваЕное или расчетное значение молярной концентрации компонента в

повероIшом растворе, ммоль/л.

За относительную погрешность измерений молярной коIrцентрации ионов калия (К*),
Кальция (Са2*) и хJIорид-ионов (Cl-), принIлr,rают максимальные значенIrI, рассчитzш{ные по
формуле l.

l0.4 Результаты вьтчислений вносятся в протокол поверки.
10.5 РеЗУльтаты определения метрологическиr( хар!lктеристик :lнiIJIизатора сllит:lют

положительными, если полrlеЕные значенllя погрешности для молярной концеЕ|рации ионов
калия (Kt) и хJIорид-ионов (Cl-) не превыш:lют +l0 Уо, длlя молярной коЕценц)ации ионов
кальция (Са2*) не превышают *l5 О/о.

10.6 РеЗУльтаты определения мец)ологических характеристик :lнzlJшзатора считают
отрицательньтми (не подтверждают соответствие средства измерений установленЕым
метрологическим требованиям), если поlцлеЕные значения погрешности для молярной
концентрации ионов к.Iлия (Kt) и хлорид-ионов (Cl-) превышают +l0 Уо, для молярной
концентрации ионов кмьция (Са2*) прев*пrrдgт +l5 %.

1l Оформление результатов поверки
l1.1 Результаты проведения операций поверки вносятся в протокол поверки,

рекомендуемzш форма протокола представлена в Приложении А.
l1.2 При положительньIх результатarх поверки анализатор признается пригодным к

применению. Сведения о положительных результатzrх поверки и объеме поверки передаются в
ФИФ ОЕИ. По заявлению владельца средства измерений иJIи лица, предостalвившего СИ на
поверку, вьцается свидетельство о поверке, Еа которое наносrтся знalк поверки и указывается
объем поверки.

11.3 При отрицательньD( результатaIх поверки zпIilJIизатор признается непригодцым к
применению. Сведения об отрицательньн результатах поверки передаются в ФИФ ОЕИ. По
змвлению владельца средства измерений иJIи лица, предоставившего СИ на поверку, вьцается
извещение о непригодности.
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10.3 По результатам измерний рассIштывalют относительную погрешность дIIя
каждого измеренного значения моrrярной концептации KoMпoIleHToB в поверочном растворе по
формуле:



Наименование прибора, тип
Регистрачионный номер в Федеральном
информачионном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Заводской номер
изготовитель
Год выгтуска (если имеется информачия)

Заказчик (наименование и адрес)

такие имеются)

Впл поверкш

Методпкд поверкп

Прrrложение А (Рекоменлуемое)

Ns
ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

от ХХ.ХХ.20}С( г.

4.1 о еление относитOльнои по ости

На основашия результатов поверкн вьцапо:
ьство о по ение о непDи лности }lЪ от

Наименование и регистационный номер

этaUIона, тип СИ, заводской номер, номер
пасп на ГСо

Мgгрологические харакгеристики, срок
годности ГСо

Условия поверкн:
Требования Н,Щ Измеренные значения

Те о щего в "с
Атмос ое дав.rение, кПа
Огносrтгельная ыIаrкность возддц О/о

Результаты поверкв:
l. Внешний осмотр
2. Опробование
3. Полтвержление соответствия программного обеспечения_.-.-..-
4. ОпрелеленИе метрологическю( характеристик срдства измерний

наименование компонента
/ единица измерений

Прлелы лоrryскаемой
отн осrrгел ьной
погрешности, О%

значение относлпельной
погрешности, поJDленное

при поверке уо

свидетел
Поверrтгель

Фио
от

Дата

7

Серия и номер знака предыдущей поверки (если

Срелства поверкп:

Параметры

Измеренные
значения


