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1. Общпе положенпя
Настоящм методика распрострдrяется на Ана.пизаторы мочи автоматические Н-800

(далее - анализаторы), предназначеЕные для измерения массовой концентршдии белка,
молярной концентрации гJIюкозы, счётной коЕценцации эритроцитов (по гемоглобину), рН и
плотности в пробе моlш, изготlвJшваемые по техяиsеской доц/ментации <Dirui Iпdчstгiаl Со.,
Ltd.>, Китай, и устаЕавливает методы и средства их поверки.

По итогalм проведения поверки доляоlа обеспеrшваться прслеживаемость к
Государственному перви.Iному эталону едиЕиц массовой (молярной) доJш и массовой
(молярной) концентации оргдшческих компонентов в жидких и твёрдьD( веществах и
матерпалах на основе rrоrдкостной и газовой хромато_масс_спекгрометрии с изотопным
разбавлением и грilвиметрии ГЭТ 208-2024, согласно государственной поверо.пrой схеме,
утвержденной Приказом Федералъного чгентства по технЕческому реryлирванию и
метроломи от l0.0б.202l Ns 988 (Об угверждении государствеппой поверо.лrой схемы дJul
средств измерений содержчlния органических и элементоорганических компонентов в жидкID(
и твёррrх веществах и материarлах>, Государственному перви.Iному этilлоЕу показателя рН
активIlости ионов водорода в водньD( pacтBopalx ГЭТ 54-2019 согласно государственной
поверочной схеме, утверждённой Приказом Федерального агеЕтства по техяиtlескому

реryлировzlнию и метрологии от 09.02.2022 Ns З24 (Об утверждении государственной
поверочной схемы для средств измерений показатеJIя рН акгивности ионов водорода в
водньD( растворах>, Государственному первичному этмону единицы плотности ГЭТ 18-2014
согласно государственной поверочной схеме, утверждённой приказом Федера.пьного
.гентства по техническому реryлировzшию и мЕтрологии от 01.11.2019 Ns 2б03 (Об

утверждении государственной поверочной схемы дя средств измерений плотности)),
Государственному первЕчпому этzшоIrу единицы дмны-метра ГЭТ 2-202l, согласно
государствепной поверо.лrой схеме, уIверждённой приказом Росстандарта от 29.|2.2018
N9 2840 Юб утверждении государственной повер.пой схемы для средств пзмерений длины в

д,Izшазоне от 1, l0-9 до l00 м и дшп BoJm в диапазоне от 0,2 до 50 мкм>.
МЕтод, обеспечI,rвающий реаJшзацию методики поверки - прямые измерения

поверяемым alн:tлизатором значений, воспроизводимьн стандарfllым образцом.

Настоящей методикой поверки предусмотрена возможность проведения периодической
поверкй дtя меньшего числа измеряемьD( zlнаJшзатором BeJmrlиH (да;lее - поверка в
сокрдценном объеме): массовой концентации белка, молярной концентрации глюкозы,
счётной коIщентации эритроцитов (по гемоглобину), рН и плотности. Поверка в
сокращенном объеме проводится на основании письменЕого заявленIIя владельца средства
измерений иJIи JIица, представившего ср€дство измерений на поверку, оформленного в
произвоrьной форме

Ана.лизаторы подлежат первиIIной и периодлческой поверке.

2. Перечепь операций поверки
При проведении поверки анализаторов должны бьггь выполнены операции, указанные в

таблице 1.

Таблица 1 -П ньо ки
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обязательность
вьшолнеЕия операчий

поверки при
периодической

поверке

Номер разлела (rryнкга)
методики поверки, в

соответствии с коюрым
выполняется операция

поверки
первичной

поверке
,7

Да !аВнешний осмотр
8.1Да .ЩаКоптроrь условий поверки
8,2ЩаДаПроведение подготовительньrх работ

Наименование операций поверки



обязательность
вьшолнения операций

поверки при

Номер разлеlIа (пункга)
меюдики поверки, в

соответствии с коюрым
выполняется операция

поверки
перви.пrой

поверке
периодической

поверке
Опробование ,Ща !а 8.3
Прверка прогрtlммпого
обеспечения .Ща .Ща 9

Определение мец)ологических
харllктеристик и полгверждепие
соответствия средства измерений
метрологическим,гребовшrиям

,Ща !а 10

Оформление резуJьтатов поверки Да Да 11

3. ТрФованпя к условиям проведеппя поверки
При проведепии поверюl доллсrы бьrгь собrподены следуюIщrе условия:
- температура окружающего возлух4 'С от +15 до +35;

- атмосферное давлепие, кПа от 76 до 106;
- относитеJьIIiц влФюlость воздухц oZ, пе более 80.

4. Требоваппя к специаJIпстам, осуществляющпм поверку
К проведению поверки допускzlются лица прошедшие инструктaDк по техЕике

безопасности и производственной санитарии в кJIинико-диапlосмческой лаборатории,
изуIIившие эксплуатациопlую док}тdентацию на поверяемые ашализаторы, средства их
поверки, и аттестовzlнные в качестве поверитеJUr средств измерений в устzшовленном порядке.

5. Метрологпческпе и техппческпе требоваппя к средствам поверкп
5.1 При проведении поверки примеЕяются средства поверки, указzмпые в таблице 2.

Табrшца 2 - по ки

Перечень

рекомеIrдуемьD(
средств поверки

Операции поверки,
требующие

применепие средств
поверки

Метрлогические и технические требования
к средствilм поверки, необходлrrые д;rя

проведения поверки

Прибор
комбинированньй
Testo 622
(ргистрачионньй
номер в Федералъном
ипформационном
фопде по
обеспечепrю
едлнства измерений
(далее - ФИФ ОЕИ)
53505_13)

Средства измерений температуры
окружаrощей среды в диaшазоне измернrй
от +15 'С до +35 "С с абсоrпотной
погрешпостью не более 1,0 "С;
Средства измерений отrrосительпой
влaDкности воздуха в диiшазоне от 30 %о до
80 %о с абсолютной погрешностью не более
З Yо;

Средства измерений атмосферного дalвления
в диапазояе от 76 до 106 кПа, с абсоrпотной
погрешностью Ile более 0,5 кПа.

п.8.1 Контроль условий
поверки

J

Нмменование операций поверки



Операции поверки,
требующие

применение средств
поверки

Метрологические и технические цебовапия
к средствчlь.t поверки. необходимые для

проведения поверки

п. 10 Опрделение
меIрологических
характеристик и
подгверждеЕие
соответствия
средства измерепий
метрологиIIеским
требованиям

СО состава искусственной мочи
в длапазоне измерений массовой
концекграции белка от 0,3 до l,0 г/л с
относительной погрешностью + 1 0 О/о;

в диaшазоне измерений молярной
коЕцентрации глюкозы от 5,5 до l7 ьплоль/л
с относитеJьной погрешностью +l0 О%;

в диапд}оЕе измерепий счетной
концеЕграции эритоцитов в пересчете на
гемоглобин от 50 до 200 клет/мкл с
относительной погрешностью +l0 О/о;

в ди:шазоне измерений водородного
пок:ц}атеJIя от 5 до 8 ФН) с абсолютной
погрешностью +0,05;

в ,щапазоне измерений плотности от 1,005 до
1,040 г/мл с относительной погрешностъю
+l0 %.
Средства измерений температуры
окружающей среды в ди:шазоне измерений
от +15 оС до +35 оС с абсоrпотной
погрешностью не более 1,0 ОС;

Средства измерений относительной
вл:Dкности воздуха в д{zшrвоне от 30 %о до
80 % с абсолютной погрешностью не более
3 Уо;

Средства измерений атмосферного давления
в диtшазоЕе от 76 до 106 кПц с абсоJпотной
погрешностью не более 0,5 кIIа.

со состава
искусственной мочи
(регистрачионньй
номер в ФИФ ОЕИ
10023_20l1)

Прибор
комбипированньй
Teslo 622

фегистрационный
номер в ФИФ ОЕИ
53505-13)

Примечание -,Щоrryскается использовать при поверке д)уше средства поверки: средства
измерений (стандартные образчы) утвержденного типа, имеющие актуальные сведения о
положитеJIыIьD( результат:lх поверки, внесенные в Федера:lьньй информачиоrшьй фонд по
обеспечению единства измерений (иrпл имеющие действующие паспора) удовлетворяющие
метрологическим требованиям, ука}анным в таблице

6. Требованпя (условпя) по обеспечеппю безопасностп проведеЕпя поверкп
6.1 При проведении поверки собrподают требования безопасности, ук tzlпные в

Правилах по охрме труда при экспJryатации элекгроустiшовок (Приказ Министерства труда и

социальной заIщlты Российской Федерацlли от 15 декабря 2020 г, М 903н) и

эксплуатационной документации на мaцизатор и средства поверки.
б.2 Помещение, в котором проводится поверкц должI]о соответствовать требованиям

пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожаротушепия по ГОСТ
l2.4.009_83.

7. Впешний осмотр
При прведении внепшею осмотра анiumзатора прверяется соответствие следуюIцим

трбованияtr.t:
1. проверка соответствия внешнего вида анIUшзатора описzлпию и изображению,

приведенному в описаяии типа СИ;
4

Перчень
рекомендуемьD(
средств поверки



2. проверка на.пи.п.rя знака утверждепия типа в Megтe, указапном в описшrии типа СИ;
3. отсрствие механических повреждений анаJшзатора;
4. соответствие комплектности alпализатора нормативЕо-экспrryатационной

док}ментации (экспrrуатациоrш.rя документация и описание типа);
5. ОПРеДеление целостности питчlющ{х кабелей дtя безопасного вкJIючеЕия ан:IJIизатора

в сеть;
6. шrализатор и средства поверки должны быть заземлены в сJryчае наJIитмя

соответстзующих требований, указаЕньD( в экспIryатациопной докуlrtентацЕи.
При несоответствии требоваrи-ш,r анализатор к д:UIьнейшей поверке не доIryскают.

8. Подготовка к поверке п опробоваппе
8.1 KoHTporb условий поверки
Условия проведения поверки должны удовлетворять требоваIrияv, изложенным в

разделе З настоящей методлки поверки.
8.2 Проведение подготовительцьп< работ
Перед проведением поверки вьшоJIнlпот следующие подготовrтгельные работы:
- проверяют ЕalлиЕIие и срок годности реакгивов и материilлов и подгот:lвлив:lют их к

проведеЕию измерений согласно требовапияv соответствуюIцих инструкций;
- перед вкJ]ючением анarлизатора, его подготllвливzlют к работе в соотвfiствии с

требованиями главы 2 <Установка анаплзатора мочи Н-800> Руководства поJIьзоватеJIя;
- подготitвливают флакон стандартного образца ГСО 1002З-2011 СО состава

искусственной мотм согласЕо соответствующему паспорту.
8.3 Опробоваrие
Анапrзатор включ:lют и прогревzlют в соответствии с Руководством пользоватеJUI.

Аяа.пизатор допускается к дальнейшему проведеIrию работ по поверке, если
присутствует сообщение о готовности анализатора к работе и отсутств}.ют какие-rшбо
ошибки в процессе затryска в соответствии с главой (УстановкиD Руководства поJIьзоватеJUI.

Результат опробования сtlит:lют положительным, если при включеЕии и
саN{од{агностике анarлизатора все процедуры соответствуют главе кУстановки> Руководства
поJъзоватеJш.

9. Проверка программЕого обеспечения
9.1 Проводится полгверждение соответствия идентификационньп< данньD(

прогрalммного обеспечения анашIзатора цебованиям, указ:lнным в описапии типа.
Идентификационное нlмменование и номер версии встроенного програN{много

обеспечения (далее - ПО) отображаются на экране встоенного компьютера в разделе
глalвного меЕю.

5



Рисунок 1 - Номер версии и наименование встроенного ПО

9.2 Идентификациош{ое HttиMeHoBllHиe и номер версии ПО доJDкны соответствовать
щазаЕным в таблице 3.

Таблица 3 - икационные данные ПО

Результат подгверждениJI cooTBeTcTBIirI ПО анализатора сtмтают положитеJъным, если
идентификационные даЕные совпадzлют с устilновленными при утверждении типа (Таблица 3)

10. Определепие мец)ологпческпх характеристпк средства измерений и
полтверrкдепие соответствия средства пзмереппй метрологическим цrебоваппям

10. 1 Определение относитеJIьной погрешяости измерений массовой копцеrrграции белка,
моJUIрноЙ коIщецтрации гJIюкозы, счётrrоЙ концентрации эритроIитов (по гемоглобипу) и
плотности проводят rrутём сравнения измеренньD( аIIаJIизатором значений с атIестовalнными и

расчётЕьл\.rи значениJ{ми. Поверо.пrые растворы готовят в соответствии с паспортом и
инструкцией ГСО 10023-2011 СО состава искусственной Mo.пr. Проводят ци незtвисимьш
измерения каждого компонента Еа поверяемом анализаторе согласно Руководству
пользоватеJIя, глава 5 <КонтроJIь качестваD, подраздел <Контрольное измереЕие>).

10.2 Результаты измеревий выводятся на экрчlн компьютера иJIи термопринтер
llIItlJIизатОра и СОхравяЮТСЯ В Пill\tЯти ЕlнмизатОРа.

10.3 Определение погрешЕости анzrлизатора.
10.3.1 Опрелеление относительной погрешности :lнiIJIизатора в части измерений

массовой коIrцеЕтрации белка, молярпой концентрации гJIюкозы, счётной концеIrтрации
эритроцитов (по гемоглобину) и плотности проводят на подготовленном к работе ilпatJlизаторе

(с предварительно проведеЕной каlибровкой согласно <Руководству пользователя>) с
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Идентификационные признаки Значение

Идентификационное нмменовдrие ПО н_800

Номер версии (идентификационньй номер) ч4.)осa

I_1ифровой идеlrтификатор ПО отсугствует

Алгоритм выwrсления цифрового идентификатора прогрilь{шrого
обеспечевия

отсутствует

*Символом Х обозначена метрологически незначимаJI часть прогрallt{много обеспечения.
Х может принrмать шобы цифровые зЕачеЕиJI от 0 до 9.
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примепепием ГСО l0023-201 1 (СО состава искусственной мошл).
Подготавливают к работе ГСО 10023-2011 (СО и контрольньй раствор) согласно

паспорту. Проводят не менее трех измерений СО и кокцольного раствора.
После запуска начинается автоматический анализ образцов. Результаты измерний

выводятся Еа экрarн и сохрaшUIются в паJ\.lяти анzUIизатора.
Значения относительной погрешности измерений массовой концентрации белка,

молярной концентрации гJIюкозы, счётной концеЕтрации эритроцитов, плотIlости жиlщости

расстмтьвzlются по формуле (1):

6,:Рх100 (l)' Xio

где & - зЕачеIlие, поJIучеппое с помоIцью анlшизатора дlя i-го повероlшого раствора
(массовм копценц)ация бе.тп<4 г/л; MoJuIpHzш концентрация гJпокозы, ммоль/л; плотность
жидкости, г/мл, счётная концентация эритоIщтов (по гемоглобипу), ,*-');

X;g - атгестовIlнное зЕачение, согласно паспорту ГСО 10023-2011 (массовая

концеЕтрация белка, г/л; молщ)н:ш концентрация гJIюкозы, ммоль/л; плотность жищости,
г/мл, счётпая конценцациJI эриlроцитов (по гемоглобину), мкл'l).

10.3.2 Опрелеление абсоrпотной погрешности в части измерения рН.
Значение абсолютной погрешности при измерении рН рассчитьвается по формуле (2):

А:Х;-Хо (2)

где Xi - значение рН, поrrуrенное с помощью аIrализатора;

Х16 - атгестованное значение рН, согласЕо паспорry ГСО 10023-2011.

Результаты операции поверки признllют успешными, если значения относительIlьD(

погреrшrостей измерений массовой коЕцептации белка, молярной концентации гJIюкозы,

счётной концентрации эритроцитов (по гемоглобину) и плотности Ее превышilют +20 уо, а

абсоrпотная погрешность рН не превьппает +0,5.

11. Оформление результатов поверки
11.1 Результаты проведения операций поверки вносятся в протокол поверки,

рекомендуем.ш форма протокола представлеЕа в Приложении А (Рекомеплуемое).

11.2 При положитеJIьцых результатах поверки анaUIизатор признается пригодным к

применению. Сведения о положительньD( результатах поверки и объеме поверки передzlются

в ФИФ оЕИ. По заявленшо владеJIьца средства измерений иJIи лицц предостzlвившего СИ на

поверку, вьцается свидетельство о поверке, на которое нzшосится знак поверки и указывzЕтся
объем поверки.

11.3 При отрицательньD( резуJIьтатzrх поверки анализатор признается непрлtгодlым к

применению-. Сведения об отрицательньD( результатirх поверки перед:lются в ФИФ оЕИ. По

змвJIению владельца средства измерений иJIи лица, предостttвившего Си на поверку,

вьцается извещение о непригодности.
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Приложение А (Рекомепдуемое)

N9

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от )о(.)о(.20ХХ г.

Наименование прибора, тип
Регистрационrшй номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Серийный номер
изготовитель
Год выrryска (если имеется информация)
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака предьI.ryщей поверки (если

такие имеются)
Впд повер ки

Средства поверкп:

Наименование и регистрационный
номер эталона, тип СИ, заводской

номер, номер паспорта на ГСО

Условпя поверкtl:

Параметры Требования НД Измеренные значения

Темпераryра окруr(ающего ,с
ное давле кПа

Относрrгел ьная влокность воздухц 0/о

l. Внешний осм
2. Опробование
3. Подтверждениесоответствия прграммного беспечения_......--
4. Определениеметрологическиххарактеристиксрдстваизмерений
4.1 ение

заrglюченпе о соответствпп устдповлепным требовацпям:

На оспованпп результатов поверкп вьцдпо:

свидgгельство о поверке/извещение о непригодности Ns от

Измеренные
значения

Значение погрешности
(относительнойt/абсолютной),

полученное при поверке

наименование
компонеrга /

единица измерений

Пределы доrryскаемой
погрешности

относrгельной./абсолютной

Поверкгель
Фио подпясь

от
Дата
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Мсгрологшческие характ€ристики,
срок годности ГСО

Результаты поверкп:


