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l Общше полоlкения

Настоящая методика примеЕяется для поверки :rнализаторов автоматических
биохимичесюлх URIT (да.тlее - ашализаторы), предяазначенньD( дIя измерепий молярной
концеЕтрации мочевины, холестерина, гJIюкозы в биологических жидкостях.

Прослеживаемость поверяемьD( анаJшзаторов к ГЭТ 208 Государственному перВиtIномУ

эталону едиЕиц массовой (молярпой) доJIи и массовой (молярной) концеIrтации оргrlнrтIеских
компонентов в жи,щих и твердьD( веществах и материалzж на основе жидКОСТНОЙ И ГаЗОВОЙ

хромато-масс-спектрометрии с изотопным разбавлением и гравиметрии обеспечивается в

соответствии с Государственной поверочной схемой для средств измерений содержания

органическю( и элементорганических компонентов в жидких и твердьD( веществzЖ и МатериалаХ,

угвержденной приказом Федераьпого :гентства по техническому реryлировllнию и метрологиИ

от <10> июня 2021 г. Jф 988.

Метод, обеспечивающий реаJшздшю методлюл поверки _ прямые измерениJI

поверяемым :lнчллизатором зпачений, воспроизвод{мых стa rдартньш образцом.

Мgгодикой поверки предусмотеЕа возмо)r(ность проведепиJI период.rческой поверюl

для меньшего числа измеряемьD( iмilлизатором вели.Iин (молярньп< концентраций компонентов:

мочевины, холестерина, гrлокозы) (на основании письмеЕного злыIения владельца средства

измерниЙ Ели лица'' предст:вившего средство измерениЙ на поверку, оформлеrтяого в

произвольной форме).

2 Перечепь операцпй поверкп средства измереппй

.щля поверки анzrлизаторов должны быгь выполнены операции, указtlнные в табrшце 1.

Таблица l - Операчии поверки

Нмменование операции поверки

обязательность
выполнения операций

поверки при

Номер раздела (rrщкга)
методики поверки, в

соответствии с которым
вьшолЕяется операция

поверки
первичной

поверке
периодической

поверке

Внешний осмотр средства измец:ний Да ,Ща
,7

Подготовка к поверке и опробование
средства измерений

,Ща

Проверка программЕого обеспечения .Ща .Ща

Определение метрологических
харtlктеристик и подтверждение
соответствия СИ метрологическим
требованияv

Да l0

3 Требованпя к усповиям проведенпя поверкп

при проведении поверки долкны быгь собrподены следующие условия:

- диtшазоЕ температуры оцружающего воздуха, ОС:

- диlшазон относительной влаrкIlости воздуха, О/о:

- диапазон атмосферного давлепия, кПа:

от +l5 до +30

от 40 до 85
от 79 до 106

4 Требоваппя к специаJIистам, осуществJIяющпм поверку

К проведению поверки допускаются лиц4 прошедшие инсцукгT ж по технике

2

.Ща 8

9

Да



беЗОпасности и производственной санитарии в кJIинико-диагности!Iеской лаборатории,
изуIмвшие экспJryатационную док}, {ентацию на поверяемые маJIизаторы, средства их поверки,
и аттестовtlнные в качестве поверитеJu средств измерений в установленном порядке.

5 Мецrологические п техЕпческие требоваппя к средствам поверкп

5.1 При проведении поверки примеЕяются средства поверки, указiu{Еые в табJrице 2.

Таблица 2 - Средства поверки

б Требоваппя ýсловпя) по обеспечепию безопасЕоgгп проведения поверки

6,1 При цроведении поверки собJIюдzлют требования безопасности, указанные в

ПравилаХ по охране труда прИ экспJIуатациИ элеIсгроустa {овок (Приказ Министерства труда и
социzlJIьЕой защиты Российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н) и р}ководстве по

экспlryатации на Zш:IJIизатор и средства поверки.

6.2 Помещение, в котором провод{тся поверка' доJIжно соответствовать требоваппям

пожарЁой безопасностп по гост 12.1.004-91 и иметь средства пожаротуIпения по ГоСТ
12.4.009-83.

3

Операции
требующие
применение
поверки

поверки,

средств

Метрологические и технические ,гребования к
средствам поверки, необходимые для
проведения поверки

Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

п.8.1 Контроль
условий поверки

Средства измерений температуры окружаощей
среды в диaшазоЕе измерений от +15 ОС до
+30 "с с абсолютной погрешностью не более
1,0'C;
Средства измерений относительной влажrrости
воздуха в диzlпазоне от 40 % до 85 % с
абсолютЕой погрешностью не более 3 О/o;

Средства измерений атмосферного давлениJI в
диапzrзоне от 79 кПа до 106 кПа с абсолютной
погрешностью не более 0,5 кПа

Прибор
комбинированньй
Testo 622
(регистрационньй
номер в
Федерагьпом
информационном
фонде по
обеспечению
единства измерений
53505_1з)

п. l0 Определение
метрологических
характеристик и
подтверж,цение
соответствия
средства измерений
метролоIтческим
требовшrиям

СО состава биохимических шl:lJIитов в крови
в диапазоне значений:
- моJIярной концентрации мочевиЕы от 12 до l8
ммоль/дI\,rЗ с относитеJБной погрешностью не
более 7 Yo|

- моJUlрной концентрации холестерина от 2,0 до
6,0 ммоль/,щ,rЗ с относитеJьной погрешностью
не более 7 О/о;

- моJIярной концентрации гJIюкозы от 2,5 до
12,0 ммоль/дм3 с оттIосительной погрешностью
не более 7 Ой;

со состава
биохимических
анiUIитов в крови

фегистрационньй
номер в
Федеральном
информационном
фонде по
обеспечепию
единства измерений
гсо 11312_2019)

Примечание -.Щопускается использовать при поверке др}тие средства поверки: средства
измерениЙ (стандартные образцы) утвержденного типа, имеющие rrктумьные сведения о
положительньD( результатaж поверю{, внесенные в Федералъньй информационньй фонд по
обеспечению единства измерений (или имеющие действуюпце паспорта) удовлетворrIющие
метрологическим требования,r, }казанным в таблице



7 Впешlшй осмотр средства пзмерений

при прведеппп внешнею осмота :lнiлJIизатора прверяется соответствие следrющ{м
требовапиллt:

- проверка соответствItя внеIIIЕего вида aнalJmзllTopa оIшсalнию и избражешпо,
приведеIrному в описанrи типа СИ;

- проверка наJIич{я знzлка утверждения типа в мест€, указашIом в ошrсанrш типа СИ;

- отсуIствиемехllническЕхповрrкденийанzulизатора;
- соответствие комIшекгности rш:шизатора нормативно-эксптryатационной

докуIt ентации фуководство по эксIшуатации и описание типа);

- определение целостности питающ{х кабелей для безопасного вкIIючениJI

анarлизатора в сеть;

- arнализатор и средства поверки должны бьrь заземлены в слупе наJIичия

соответствующих требований, указанньD( в руководствalх по эксIшуатации.

при несоответствии требованияr,r irнtrлизатор к дальнейшей поверке не доrryскzlют.

8 Подготовка к поверке и опробовапие средствд пзмерепий

8.1 Контроль условий поверки

Условия проведения поверки доJIrкны удоепетворять требованияl{, изложенным в

ршделе 3 настоящей методиюt поверки.

8.2 Прведение подготовитеJIьньD( работ

Перед проведением поверки выпоJIIIяют следующие подготовительные работы:

-проВеряютЕаJIичиеисрокгодЕостирЙктивовимаТериzлловипо,ЩотавJIиВаютID(к
проведению измерений согласно требованияr,t соответствующих инструкций;

- перед вкJIючением анаJпrзатора, его подготавJIивают в соответствиц с требованияrrи

эксшIуатационной докулrентации ;

подготzlвливают флаконы ст.rндартIIьD( образцов гсо ll312-20l9 со
биохимических zпl:шитов в крови согласпо паспорту стандартного

угверждённого типа ГСО l l312-2019.

образца
состава

8.3 Опробоваrrие

Днализатор вкIIючilют и прогревают в соответствии с ц)ебованиями эксшryатациоппой

докумеЕтации.

дна.ltизатор допускается к дальнейшему проведению работ по поверке, если отсутЕтвуют

какие-;шбо оIшлбюr в прцессе зrшуска в соответствии с требованиями экспrryатационной

докулrентации.

Резу.тьтат опробованпя считают положrтеJIьным, ecJrи при вкJIючеЕии и

сап{одиzгностике анаJIизатора все процедФы соответствуют требованияr,r экспlryатационной

докумеЕт"ации.

9 Проверка программного обеспечения средства пзмеренпй

9.1 Провод-rтсЯ подтверя(дение соответствия идентификационяьп< данньD(

прогрarммного обеспечения (далее - По) дrмизатора требовапияr, указаяным в описаяии типа.

4



ИдентификациоЕное наименование и номер версии встоенного ПО отображаются:

- для URIT-82I0 вомер верии ПО отображается на экране ПК (в rmжней части рабочего
окна после слова <<Base>>) после того, к:ж оператор вошел в систему под своим ломном и паролем,
Еа мониторе отобразится пачальньй экран, внизу которого будЕт информацпя о входе в спстему:
системное время, пользователь, версия и системньй стаryс;

- для URIT-8400 номер версии ПО Еаходштся во вкJIадке <<Помощь> - (о Программе)).

,Щоступно также после авторизации поJьзоватеJIя.

Идентификационные данные ПО изображены на рисунке 1.

00 Active(CoM3)

а) URIT-82I0 softwme

ц.{, ] з,шс ,3

б) URIT-8400 software

рисунок l - Номер версии и наименование встренною По

9.2 ИдентификлцлонЕое наименовiшие и номер версии По доJDкны соответствовать

укчванным в табrшце 3.

Таблица 3 - Идентификачионные даняые ПО

Значение

Номер версии (идентификационньй номер) ПО

I_|ифровой идентификатор ПО

Резуrьтат полгверждения соответствия ПО апмизатора считают положитеJБным, если

идентификацион""r" дан""r" совпадzrют с устllновJIенными при утверждении типа (Таблица 3).

10 Определенпе метрологических характерисгцк средства измерений и

подтверждепИе соответствия средства шзмеренRй мец)ологическим цtебованиям

10.1 Определение отЕосительной погрешности измерений молярной концентрации

мочевины, холестерина, гJIюкозы проводят путем сравЕения измереЕньD( ,ш:шизатором значений

молярной концентрации мочевины, холестерина, гJIюкозы с аттестов:lнными значепиями,

y**b"*n u nu"noo'. гсо t 1з 12_2019 Со состава биохимиЕIескLlх zlнzллитов в крови. Проводят

5

URIT-8400 softwareURIT-82l0 software

ч3.03.хv4.0x
отс}тствуетотсугствует

значен

езначим

аобохмоть оСимв лчасчимаянгичо ески зJ з0и4v 0ечаниимп метолр
ениячосл ыев нзылюб чиними аетимс лвон ая частьt кигичес претроло

UseT,.ServeT Rel Ver",V4 full Yer"ll1

Идентификационные признtlки

Идентификационное наименование ПО

хпо.



три независимьD( измерения моJIярной (массовой) каждого компопента на поверяемом
1шzrлпзаторе согласно раздела (ГЛАВА 4 OCHOBHЬIE ОПЕРАЦИИD Руководства по
экспJryатации.

10.2 Результаты измерения молярной концентации мочевины, холестерина, гJIюкозы
вьводятся на экран анrulизатора и сохр:tЕrlются в пllмпи :tЕiллизаторц а тzlкже могуг бьrгь
выведены на печать, и затем поверитель вIlосит их в протокол поверки.

l0.3 По результатам измерений рассtплтывllют относительпую погрешность для каждою

fi) измернного значения молярной концентации i-го компопента в поверочном растворе по

формуле 1:

6 (l),

где С;,rr", - j-e измеренное значение молярной концентрации i-го компонента в

поверочном растворе, ммоль/дrлЗ ;

ci,O - aTTecToBarHHoe значение молярной концентрации i-го компонента в поверочном

растворе, ммоль/диЗ.

ОпрделяоТ максим:UIьную отпосительную погрешность измеренпй коццентации
компонента для всех прведенньп< измерений по формуле 2:

бCi 1аа = mОХ( бс (2)

Ci,"rr, - Ci,o

.,i = --Gп , 100 О/о

ij

где 66, ,- значеНие относитеJIьной погрешности j-m измерния для i-го компопента 7о
,l

10.4 Результаты вьгтлслений вносятся в протокол поверки.

l0.5 Результаты выполнеЕая опершцiи поверки с!плтают положительными, ecJm

полученные значенлtЯ погрешностИ измерний молярной концентраIши мочевины, холестерина,

глюкозы не првышшот t15 О/о.

11 Оформлепие результатов поверкп

11.1 По результатам проведения поверки состчlвJIяют протокол по форме, приведенной в

Приложении А (Рекомендуемое).
l1.2 Результаты поверки считаются положительными, есJIи tlнllлизатор удовлетворяет

всем требованилrr Методики поверки. Дккредltтовакное на поверку лицо, проводившее поверку,

в слуIае положитеJIьньD( резуJьтатов поверки (полгверждено соответствпе средства измерений

nnфопо*r..*"" требованилrr) заносгт данЕые в Федеральньпi информационньй фонл по

обеiпечению единства измереЕий, вьцает свидетельство о поверке (по заявленrло владеJьца

средстм измерений и;пл лица, предостllвившего его па поверку), оформленное в соответствии с

требованиями к содерж:tпию свидетельства о поверке.
l1.3 Результаты стшт:tются отицатеJIыiыми, есJш при прведении поверки установлено

несоответствие поверяемого анализатора хотя бы одному из тебований методики поверки.

ДккредитованНое па поверкУ JIицо, прводиВшее поверку, зarносшт отрицатеJъные резуJьтаты
поверки в Федераьньй информационньй фонл по обеспечению едиIlства измерений с

)казанием приIшн Еепригодrости, выдает извещение о непригодlости к применению (по

заявлению владельца средства измерений или Jшца, предоставившего его на поверку).

6



Приложение А (Рекомендуемое)

Ns

Наименование прибора, тип
Регис,трационный номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (оЕ}о
Заводской номер
изготовrr,гель
Год вытryска (если имеется информачия)
Заказчик (наименование и алрес)
Серия и номер знака предылущей поверки (если

такие имеются)

Методвка поверкп
Средства поверкп:

Наименование и регистрационный номер
эт,алона, тип СИ, заводской номер, номер
паспо на ГСо

Метрлогические характеристики, срок
годности ГСО

Парамgгры Требования НД Измеренные значения

Темпераryра окру)мющего возлlцц'С
Атмос ное кПа
Огносrrельная влажяость воздуха, 0/о

Рез5rльтаты поверкп:

l. Внешний осм

3. Подтверждение соответствия програм много обеспечения

4. Определение метрологическrтх характ€ристик
ение относIтгельной по4.1

от

Наимевование парамегра / единица
измерений

Пределы
допусмемои
огносrrельной
погршносги, %1

Измеренные
значения

значение относи-
тельной погршносги,
получеЕное при
поверке, 0/о

Поверитtль
Ф1,1о Подпясь дап

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от Ю(.Ю(.20)о( г.

Условrrя поверкп:

Заключенпе о соответствf,п установJIеппым трфоваппям:

Ца осповлппп р€зультатов поверкп вьцапо:
свидgт€льство о поверке/извещение о непригодности Ns о,_
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