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1. Общпе положенпя
настоящая методика распространяется на ан:lJIизаторы биохпмические автоматические

ветеринарные Skyla (далее 
- 
- ,lнzUIизаторы), предназначенные для измерений молярной

концеЕтрации мочевины, холестеринц креатянин4 а такr(е ионов кальIщя (Ca2t1 в

биологическю< жидкостrD( животIIьD(.

Прослеживаемость поверяемьD( iшализаторов к:

гэт 176 Государтвепному перви1Iному эталоЕу единиц массовой (молярЕой, атоlшой) доли и

массовой (молярной) копцентрации компонентов в жи,щж и твердD( вещества( и материалirх

"u 
оarо"a *уоо*о"ф"" обеспе.гrваЕтся в соответствии с Государственной поверо,лrой схемой

для средств измерний содержаниJI неорганических компонеЕтов в жидO и твердьD(

веществах и материzша(, утвержденной приказом Федермьного агеЕтства по техническому

реryлированию и метрологии от <l9> февраля 202l г, Nе l48;

ГЭТ2O8ГосУДарственпомУпервичномУэталонУеДиницмассовой(молярной)доJIиимассовой
(молярной) концентрации органическпх компонентов в жидюlх и твердьD( веществ,D( и

материалахнаосновежи.Щостнойигазовойхромаm-масс-спекгрометрЕисЙзотопным
разбавлением и гравиметрии обеспеwrвается в соответствии с Государственной поверtшой

схемой для средств измерений содержания орftlнических и элемепторг:tническж компонентов в

жи,щих и твердьD( веществах и матери:шlDq утвержденной прик:вом Федераьного агеЕтства по

техническому реryJIирванию и метрологпи от <l0> июня 2021 г, Ns 988,

метод, обеспечивающлй реализацию мето.що{ поверки - прямые измереЕия

поверяемым анализатором значений, воспроизвод{мьD( стандартным образцом,

НастоящеймЕтодикойповеркипредУсмоЦенавозможносТьпроведеIrIlяпериодической
поверкИ для меньшею числа измеряемьD( величин: молярной концеЕIрацЕи мочевины,

холестеринц креатининц а также ионов ка.пьция (Са2*),

Анализаторы подлежат первичной и период,rческой поверке,

2. Перечень операцпй поверкп средства цзмерепrrй

.Щля поверки *-oruropo" дiпrоr"i б"r." 
""rполнены 

операции, укiлзапные в таблице 1.

таблица l - оп ации

При получении отицательньD( результатов при проведении хотя бы одной операции

даьнейшая поверка zlнtшизатора прекрацается

обязательность вьшолнения
о аций по ки

Номер раздела (пункга)
методики поверки, в

соответствии с которым
выпоJIЕяется операциJI

по

периодической
поверке

первичной
поверке

Наименование операции поверки

,|

а измВнешний
8.Ща.Ща

По,щотовка к поверке и опробование
ииизм

9ого обеспечениякап

10Ща,Ща

Опрделение метрологических
характеристик и подIверждение
соответствия средства измерний

ваниямгическим

3. Требованпя к усповпям проведеппя поверкп

при проведении поверки должны быгь соблодены следующие условия_: _

- температура окружающего воздуха: от +15 оС до +35 оС;

- отпоситеJIьн{rя влzDкность воздrха: От 58Vо ДО 62 Yо;

- атмосферное давление: от 98,3 кПа до 104,3 кIIа,
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4. Требования к спецпаJIистам, осуществJIяющпм поверку
К проведению поверки допускаются JIIrц4 прошедшие инструктаж по технике

безопаспости и производственной сшrrтгарии, изуtIившие эксплуатационЕую документдщю на

поверяемые анализаторы и средства их поверки.

5. Метрологпческпе и технпческие требования к средствам поверкп
При проведенпи поверки прпмеЕ,потся средства измерений, предст:вленЕые

таблице 2.

в

Таблица 2 - по

6. Требовапия (условия) по обеспеченпю безопаспости проведения поверкп
собrподают цебования безопасности, указ,шные в

Правилах по охране труда при эксплуатации элеюроустrшовок (Приказ Министерства туда и

социапьной защиты Российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководства по

Перчень
рекомендуемьD( средств

поверки

Операции
поверки,

цебующие
применение

Прибор
комбипированньй Testo
б22 (регистраuионньй
номер в Федеральном

информачионном фонде
по обеспечению единства

измерений 53505-1З)

Средства измерний температуры
окружающей среды в диaшазоне измерений от
+l5 "С до +35 'С. Прлелы допускаемой
абсоrпотпой погреIшrости + l ОС;

отпосительной влzDкности воздуха в диIшазоне
от 58 % до 62 О/о. Прлелы допускаемой
абсоrпотной погрешrости * 3 О/о;

атtrtосферного давления в дr:шазоне от

98,3 кПа до 104,3 кПа. Прделы допускаемой
ости * 0 5 кПаабсолютной по

п.8.1 Коггроль
условий поверки
(при по,шотовке
к поверке и
опробовании
средства
измерений)

со состава
биохимическrrх анаJIитов

в крови

фегпстрационньй номер
в Федера.льном

информационном фонде
по МеспечеЕЕю едцнства

измерений ГСО l 1312-
20l9)

Молярная концеЕтрiщия холестер_ина

"rопi/дrr' до 6,00 ммоль/дмз;

доrryскаемой относителъной погрешЕости не

более: +7 7о

Молярная концентация общего ка;ьrия от

2,20 ммолъ/д,.rЗ до 3,20 ммоль/дмЗ; пределы

доrryскаемой относитеlьной погрешности не

ý6л99; +7 О/о

Молярнм концеЕтрацllя мочевины от 12,0

,r"опi/дr' до l8,0 ммоль/дrлЗ; Пределы

догryскаемой отЕосительной погрешности Ее

более: *7 о/о

Молярная концептрация креатинина от 0,200

"*oni/^r' 
до 0,450 ммоль/дrц3; Пределы

догryскаемой относитеJIьной погрешности не

от 2,00
пределы

более: *7 о%

zlнным в таблицем огическим

спользовать

льтатах
удо

опс средстваверкиредстваи другиповеркеип е приимечан д9пускаетсяр осведенияеимтиго еющиенно zжтумьныеП8,е ждугвер)образчыстандартны(измерений
опнЕыииньlи н ацио фондныен ввнесе формоп ФедеральоложительньD(п веркиурез

ств влетворяюцииltt паспортащие )или еюцие дейизм уюечению (побес единства ерений

эксплуатации на поверяемьй анмизатор и средства поверки,

6.1 При проведении поверки

Мегрологические и техни.Iеские требования к
средствilItt поверки, необходимые для

прведения поверIсi

п.10
Определение
мgтологическrх
харiжтеристик и
полгверждение
соответствия
средства
измерений
метрологическим
требованияr.t



6.2 Помещение, в которм прводлтся поверкц должно соответствовать трбованиям
пожарной безопасности по гоСТ 12.1.004-91 и иметь средства пожаротуIпения по ГоСТ
12.4.009_83.

7. Впешпий осмотр средсгва пзмерешпй
при проведеlпrи внешнею осмотра анzulизатор прверяется на соответствие следуюIщп\,r

требоваlrия,,r:

- проверка соответствия вЕеIпнего вида анаJп{затора опис Iию и изобрarжению,

приведенному в описапии типа СИ;

- прверка наJIичI'I знака утверждения типа в месте, указанном в описаншr типа СИ;

- отсуIствиемехапrческихповреr(денийrшzulйз:rтора;

- соответствие комплектности анаJIизаюра нормативноЙ и эксплуатациоЕноЙ

документации фуковолство по экспJryатации и описание типа);

- определение целостности питающих кабелей для безопасЕого вкJIючения

zшzUIизатора в сеть;

- дI!шизатор и средства поверки должны бьпь заземлены в случае наличи,I

соответствующих трбований, yK:rзaHHbD( в руководствzлх по экспJryатации.

при несоответствии требовлrипt, изложенным в п.7, ана:шзатор к да.пьнейшей поверке

не допускzlют.

8. Подготовка к поверке п опробованпе средсгва измерений.
8.1 Контроль условий поверки
Условия проведениJI поверки должны удовлетворять требовани-пrл, изложешrьпл в п, 3

настоящей мgтодики поверки.
8.2 Проведение подготовительньп< работ
Перед проведением поверки выполняют следуюIщrе подготовитеJIьные работы:
- проверяют нiiJIиIше актуzIJIьных сведенпй о поверке и экспlryатаrшонной

докрrентащ{и на средства поверки;
- перед вкjIючением поверяемого ан:UIизатора его подготавливllют в соответствии с

цфования {и Руководсгва по эксIшуатации;
- по,щотalвJIивают средства поверки, приведенные в таблице 2 данной методики

поверки,
8.3 Опробование
Поверяемьrй анализirтор вкJIючzrют до начiша измерений за время, необходимое для

прогрева и }казанное в руководстве по экспJryатации.
Анаrmзатор допускаgIся к дzлльнейшему проведению работ, если па экране

управллощего Пк отсутствуют какие-.lшбо ошибки в процессе заIryска,

при опробовании прверяется функчионировzrвие составньп< частей анализатора

согласно эксплуатационной доЦ'ментации изготовитеJIя,

результат опробовilния сtпfтают поло)IштеJьным, если состilвные чiюти

функчионируют согласно экспJryатационпой документации компilнии-изгоmвитеJlя,

9. Проверка программного обеспечецпя средсгвд измерениft

При проведевии поверки анаJшзатора вьшолняют операцию <<Проверка програJt,{много

обеспечения>. Операция <проверка прогрalммного обеспечения> состоит в определепии помера

версии (идентификацлонного номера) програr{много обеспечения,

Аншlизатор имеет прграIr{мIrое обеспечение (дшее - по), устаповленное на

персональном компьютере. В соответствии с zшгоритмом, изложенным в экспrryатационной

документации, производится вызов окна с отображением версии По (примеры приведены на

рисунке l ).
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РезУльтатпоДгВерждениясоответстВияПошrализаторасчитаютположrтельным'если
версия По соответствует значенlt lм, указанным в описании типа,
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средства измереншй метрологшческпм требовапиям
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Опрелёление относительньD( погрешностей измерений молярной концентрации

мочевины, холестерина креатинина и ионоВ каJIьциЯ (Са2*) проводится пугем сравнения

значениЙ молярноЙ концеятрациИ мочевины, холестерина креатинина и ионов каJIьция (Са2*) в

контрольном растворе с аттестов{lнными значепиями, приведенными в паспорте гсо ll312_

2019.

(Са2*) в
Готовят коггрольньй раствор мочевипы, холест_ерина, креатиниЕа и ионов кltJIьция

соотвfiствииспаспортомнаГСоl1312-2019СосоставабиохимическиханzUМтовв

очевины,
еревного

(l)

крови.
М контрольного раствора проводгг два независимьD( измереuия,

относительную погрешвость измеревий молярной концектрации м

холестерина, креатинина n йоно" кальция (Ca2t) расс,плтьвают для кФкдого изм

значения концентрации компонентов в контрольньD( растворах по формуле:

6. : f*;---Jlч, r0o 9t
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ГДе Ci, нзм - значение моJIярной концентрации i-го компонента контроJIьного растворц
измеренное анализатором, ммоль/дм3;

ci,o -атгестованное значение молярной концентации i-го компонента контрольного

о""""оъJ"l#*i;льн},ю 
погрешность измерен_ий молярной конценФации мочевины,

холестеринц креатинина " 
no"o" кальция (Са2*) принимают максимаJIьное значенис,

рассtштаняое по формуле 1 .

РезУльтатывЬшолненI{яоперацииповеркипризнаютУспешными'еслизначепие
относительноЙ погрешностИ Не ПРеВЫШаСГ *l5 %о.

l1. Оформлепие результдтов поверки
По результатам проведения поверки составJlяют протокол по форме, приведенной в

Приложении А (Рекомендуемое).
РезУльтатыповеркисчит.lюТсяположительными'еслиаЕIIлизаторУдоыIетВоряетвсем

требованияМ методикИ поверки. Дккредитованное на поверку Jшцо, проводившее поверку, в

случае положltгaп"""r* paayn"ruao" no"ap*" (полтверждено соответствие средства измерений

""rропо.",ra.*им 
требованиям) заносит 

-данные 
в Федеральньй информационньй фонл по

обеспечению единства измерений, вьцает свидетельство о поверке (по заявлению владельца

средства измерний иJIи лицц предост{вившего его на поверку), оформленное в соответствии с

требованиями к содержalнию свидетельства о поверке,

РезУльтатысIштаютсяотрицатеJIьными'еслиприпроведенииповеркиУстаноВлено
несоответствие поверяемого *-nruropu хотя бы одному из требований методиIй поверки,

АккредитовапноеЕаповеркУJIицо'провоДивц'ееповеркУ'зllноситотицательныерезУльтаты
поверкИ в ФедершьньЙ п'rОор"*riо"rьй фонл по обеспечению единства измерений с

}казанием причин непригодности, вьцает извещение о непригодlости к примененпю (по

заяыIению ыIаДельца средстм измерений или лиц4 предостzlвившего его на поверку),
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Приложение А
(Рекоменлуемое)

Ввд поверкш

Np

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от ХХ.ХХ.20Ю( г.

Методпка поверкп
Средства поверкн:

Условия поверки:

Результаты поверкш:

3. Проверка прграммногообеспечения
4. Опрелеление метрологическиххарактеристик:

наименование тип

Ре гистрационный номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства из о
заводской номе
изготовшгель
Год в ка если имеется ин ция

Заказчик наименование и ад

Серия и номер знака преды,ryщей поверкя (если

такие имеются)

Наименование и регистрационный номер

эталона, тип СИ ном

ые значенияИзмтПа
m+l5до+35Те

,с
о

от9 3 до l04 3дав.,IениеАтм кПа
от 58 до 62относительная в.пФкность %

наименование
парамета (в

методики поверки)

.Щопускаемое значение
параметра (в

соответствии с п.

методики поверки)

Измеренное
значение
параN{етра (в

соответствии с п.

методики поверки)

заключение о
соответствии
установленным
требованиям

l z 3 4

Заключение о соответствнп установ,rенrrым требоваи

свпдетельство о повеDке/извещепrrе о непDвгодностн

Поверrгель

дзIа

пям:

от

от

,|

Фио

Мgгрологические характеристики

нд

соответствии с п.


