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1. Общпе полоlкения
Настоящая методика распростчшяется на анализаторы мочи НС-300 (да.лее -

ана:шзаторы), цредназначенные дш измерений массовой концеЕтрации белкц молярной

концентрации гJIюкозы, счётной концентрации эритроцитов (по гемоглобину), рН и
плотности в пробе моч.l, и устанiвливает методы и средства их поверки,

по итогам проведения поверки должна обеспечиваться прослеживаемость к

Государственному первичному эт:rлону единиц массовой (молярной) доли и массовой

(молярной) концентрации органических компонентов в жидкж и твёрдrх веществах и

матери:шilх на основе жидкостной и газовой хромато-масс-спекrромgгрии с изоюпным

разбавлением и Фzlвиметрии гэт 208-2024, согласпо государсIвенной поверо,пrой схеме,

угвержленной Приказом Федерального aгентства по TexHиIIecI(oMy реryлировalнию и

метрологии от 28.12.2024 Ns 3l58 <об угвержлении Государтвенной повер,fiой схемы

для средств измерений содержalния орг:шических компопентов в жпд(ж и твер,щ,D(

веществах и матери.rлах), Государственному первиtlному эт:шоку показателя рН
zrктивности ионов водорода в водньж pacTBoplD( гэт 54_2019 согласно государствеЕной

поверчной схеме, утверждённой Приказом Федершrьного iгентства по техяи1Iескому

реryJшрованиЮ и мgтрологиИ от 09.02.2022 Ns324 (об угверждении государственной

поверочной схемы дJIя средств измерений показатеJIя рН акгивности ионов водорода в

"одrЬ 
pu"oopax>, Госуларственному первичному этмону единицы плотности гэт 18-

2014 согласяо государственной поверочяой схеме, угвер)l(Дённой приказом _Федерального
.гектства по техническому регулировчlнию и метрологии от 01.11.2019 Ns2603 коб

}тверждении государственной поверочной схемы дя средств измерений _плопlостиD,
iо.удчр..".rrому первичноN{у эт.lлону единицы длины-метра гэт 2-202l, согласно

.о.улчрсr".rrой поверочной i*."., у.".р*лённой приказом Росстандарта от 29.12.2018

rъzB+o <оО утверждении государственной поверочной схемы для средств измерений

дJп{ны в диaшазонJ от 1,10-9 до 100 м и длин волн в диапазоне от 0,2 до 50 мкм>,

метод, обеспе,п-rвающий реализацию методики поверки - прямые измеренлtя

поверяемым анiллизатором значений, воспроизводимыr( стандартным образчом,

настоящей мgгодикой поверки предусмотрена возможность прведения

периодическоЙ поверкИ для меньшегО числа измеряеМых анчUIизаторОм велиIмII (далее -

no""p*u в сокращенном объеме): массовоЙ концеятации беrп<а, молярпой концентации

arо*озr, сч(hноЙ концентрации эритоцитов в пересчёте на гемоглобин, рН и плотности.

поверка в соцращеннопl объеме проводится на основании письменного заявления

владельца средства измерений иJIи лица, представившего средство измерений на поверку,

оформленного в произвольной форме,
Ана.пизаторы подлежат первичной и периодической поверке,

2. Перечепь операulIй поверки
При проведепии поверки анализаторов должны

указанные в таблице l.
Таблица l - ellb опе по ки

быгь выполнены операции,

операций поверк и при
обязательность выполнения Номер раздела

(rryнкга) меголики
поверки, в

соответствии с
коmрым выполЕяется

операция повеРЦL

периодической
поверке

первичной
поверке

Наименование операции Itоверки

!аЩа
8.1[а,Щаовий по Ktlльк
8.2!а.Ща

Проведение подготовlIтельньD(
абот

8.з!а,ЩаОпробование
2

,7

Внешний осмотр



Наименовшrие операции поверки

обязательность выпоJIнения
операций поверки п;rи

Номер раздела
(гryнкга) методики

поверки, в

соответствии с
которым выполняется

операция поверки

первичной
поверке

периодической
поверке

Проверка программного
обеспечения

Да Да 9

Определение метрологи.Iескшх
харarктеристик и подтверждение
соответствия средства измерений
метрологическим

.Ща Да 10

Оформление результатов
поверки

Да Да 11

3. Требования к усJIовпям проведеппя поверкп
При проведении поворки доJDкны быгь собrподены следующие нормalльпые условия:

- температ}ра окружzlющсго воздх4 ОС от +l0 до +30

- относитеJьнalя влаrюrость воздlха" 7о от 30 до 70

- атмосферное даыIение, кПа от 75 до l0б

4. Требованпя к спецпаJIпстам, осуществJIяющпм поверку
К проведению поверки допускаются лица, прошедшие ипстукгzDк по тек{ике

безопасностИ и производственной санитарии в кJIинико-диагностическоЙ лаборатории,

изучившие экспJryатациошrую доцrментаIию Еа поверяемые анаJIизаторы, средства ш
поверки, и атгестовalнные в качестве поверитепя средств измерений в устllновлецном
поря,ще.

5. Метрологическше п техппческие требовапия к средсгвам поверкп

5.1 При прведении поверки примеЕяются средства поверки, 1кzвшrные в таблпце 2.

Таблица 2 - С тва пов
Операции поверlсл,

требlтощие
применение средств

по ки

Метрологические и технические
требования к средств:м поверки,

необходлмые для проведенrlя
пове

Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

п.8.1 Контроль условий
поверки

более 0,5 кПа

Прибор
комбинированный
Testo 622
(регистрачионньй
номер в Федеральном
информационном

фонде по
обеспечению единства
измерений (дшее -
ФиФ оЕи) 53505-13)

_)

Средства измерепий температуры
окружающей среды в диапазоне
измерений от +10 'С до +30 "С с
абсолютной погрешностью не более

1,0'С;
Средства измерений относительной
вJlaDкности воздуха в диaшазоне от
10 % до 70 7о с абсолютной
погрепшостью не более 3 %;

Срлства измерений атмосферного

давления в диапа}оне от 75 до l0б
кПа' с абсолютной погрешностью не



Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

Метрологические и техпические
требования к средствilIt{ поверки,

необходимые для проведениJI
по ки

Операчии поверки,
требующие

применение средств
пов

со состава
искусственной мочи
(регистрачионньй
номер в ФИФ ОЕИ
l0023-2011)

СО состава искусственной мо.tи
в диапазоне измерений массовой
концеIrтрации белка от 0,3 до 1,0 г/л с
относrтгельной погрешностью *l0 О/о;

в диaшазоне измерний молярной
концептрации гJIюкозы от 5,5 до 17

ммоль/л с относительной
погрешостью +l0 О/о;

счётной концентраIlи и эритроцитов в
пересчёте на гемоглобин, шrет/мкл от
50 до 250 с относительной
погреtшrостью +l0 7о;

в диапазоне измерений водородного
показатеJIя (рН) от 5 ло 8 с
абсоrпотной погреlпностью *0,05 ;

в диzшазоне измерпий плотности от
1,005 до 1,040 г/мл с относительной
по остью +l0 7о

Прибор
комбинированньй
Testo 622
(ргистрачионньй
номер в ФИФ ОЕИ
53505-13)

Срдства измерний темпераryры
окр}Dкающей среды в диzшазоне
измерений от +10 ОС до +35 ОС с
абсоrпотной погреIпностью не более
1,0'C;
Средства измерений относительной
влaDкпости воздуха в диапазоне от
30 % до 80 ОZ с абсолютпой
погрешностью не более 3 Уо;

Средства измерений атаосферного
дalвления в диапaвоне от 75 до 106

кП4 с абсолютной погршностью не

более 0,5 кПа.

п. 10 Опрделение
метрологических
характеристик и
подтверждение
соответствия средства
измерений
метрологическим
требованияll

Примечание -,Щопускается испоJIьзовать при поверке другие средства поверки:

средства измерений (стандартные образчы) уIвержденного типц имеющ{е актуzuьпые

сведениЯ о положительньD( результатах поверки, внесенные в Федераьньй

информачионньй фонд по обеспечению единства измерений (или имеющие

действующие паспорта), удоыIетворяющие метологическим требовани-пr, укzлзaшным в

таблице

6. Требования ýсловпя) по обеспечепию безопдсностп проведенпя поверки
6.1 При проведении поверки соблюдаот требовапия безопасности, указаяные в

ПравилаХ по oxp:lнe труда прИ эксплуатации элекгроустllповок (Приказ Мшп,lстерства

труда и социальноЙ зшциты РоссиЙскоЙ Федершши от 15 декабря 2020 г, Jt 903н) и

экспJIуатационной докулrентации на анzшизатор и средства поверки,

6.2 Помещепие, в котором проводится поверкц должно

тебованияv пожарной безопасносм по госТ 12,1,004_9l и

пожаротушения по ГОСТ l 2,4.009-83.

соответствовать
иметь средства

4



7. Внешнпй осмотр
При проведении внешнею осмотра анilлиз{lтора прверяется соответствие следую шм

трбомниям:
- соответствие внешнею вида анаIизатора описанию и изобржению. приведенным в

описании типа Си:
- нilличие знака }тверждения типа в месте, указанном в описании типа СИ;

- отс},тствие механических поврждений анarлизатораl

- соответствие комплектности анa!лизатора нормативно-эксплуатационной
док},l!lентации (эксплуатачионная документация и описание типа);

- целостность питающю( кабелей для безопасного вкJIючения анаrлизаюра в сеть]

- анализатор и средства поверки должны бьггь заземлены в слrlае нмичия
соответств}.ющих трбований, указанных в эксплуатационной документации.

При несоответствии трбованиям анализатор к дальнейшей поверке не допускают.

8. Подготовка к поверке п опробовапше
8.1 Контрль условий поверки
Условия проведения поверки должны удовлетворягь требованиям, изложенным в

разделе 3 настояцей методики поверки.

8.2 Прведение подготовительньтх работ
Перд прведением поверки выполняют следующие подготовительные работы:
- прверяют наличие и срок годности реактивов и материапов и подготавливак)т их к

прведению измерний согласно трбованиям соответств},ющих инструкчий;
- перед вкJIючением анаrлизатора. ею подготавливают к работе в соотв€тствии с

трбомниями главы 2 Руководстм по эксплуатацииl
- подготавлимют флакон стандартного образча ГСО 10023-201 1 СО состава

искусственной мочи. согласно паспорту.

8.3 Опрбование
Анапизатор вкJIючают и пргрекlют в соответствии с Руководством по

эксплуатации.

Анализатор допускается к дальнейшему прведению работ по поверке, если

прис}тствует сообщение о готовности анализатора к работе и отс}тств},ют какие-либо

ошибки в процессе запуска в соответствии с главой кУстановки> Руководстм по

эксплуатации.
Результат опробомния считают положrгельным, если при вкJIючении 14

самодиагностике анализатора все прцед}ры соответствуют главе кУстановки>
Рlководства по эксплуатации.

9. Проверка программного обеспечения
9.1 Проводится подтверждение соответствия идеrгификационньн данньD(

прграммного обеспечения (далее - ПО) анализатора трбованиям. укaванным в описании
типа.

Идентификационый номер версии встроенного ПО идекгифицируется в меню
Kadmin> (верхний правый угол экрана компьютера). пункг кСправка>.

5

9.2 Номер верии ПО лолжен соответствовать указанному в табличе 3.



Таблица 3 - Иденти икаIионные данные ПО

Результат подгверждения соответствItя ПО анализатора сtlит{lют положитеJIьным,

если идентификационные дzlнные совпадают с устzlновлеЕными при угвержденltи типа

(Таблича 3).

10. ОпрелеленЕе метролоГическиХ характеристпК средства пзмерепий п

подтвер)lцецпе соответствпя средствд измеренпй метрологпческим требованпям
10.1 Опрелеление относительной погрешности ан:шизатора в чzюти измеренпя

массовой коЕцентраIцrи белк4 молярной концентрации гJIюкозы, счihной концентрации

эритоцитов в пересчёте на гемоглобин, плотности и абсоJпотной погрешпости

анzллизатора в части измерения рн.
10.1.1 Опрелеление относительной погрешности {fulизатора в чiюти измеренltя

массовой концентации белкц молярной концентации гJIюкозы, счегной концептации
эритоцитов в пересчёте на гемоглобин и плотности проводят пуrём сравнения

измеренньD( анализатором значений с аттестовalнIlыми. со готовят в соответствии с

инсцукцией, указанной в паспорте к ГСо 1002з-201l со coc'ilBa искусственной мочи.

Проводяг ти независимьD( измерения Со на поверяемом аналпзаторе согласно

Руководству по эксплуатации, глава 5 (Р)тинное исследоыu{ие мочиD,

После зiшуска ЕаIмнается автоматический анализ образцов, Результаты измерений

выводягся на экр:lп и сохраняются в памяти анализатора,

Значения относительной погрешности измерений массовой концентрации белка

молярноЙ концентрации гJIюкозы, счётноЙ концентации эритроцитов в пересчёте на

гемоглобин и плотности рассIмтывzlются по формуле (l):

бi : T\LOX
xt-Xto х 100

Xio
(1)

ЗначениеИденти икационные
онное нмменование ПоИденти

0l.х)о(.ю(х*иденти икационньй ном
поЦи вой идеrrги ика

пового иденти икатоАлго итм вычисления ци
*Символом <Х> обозначена метрологически незначимая часть ПО.

ать любые ци вые значения от 0 до 9<Х> может

ГЛе Х; - значение, поJryченное с помощью анаJIизатора для i-го измеренпя

(массовм концентрация белка, молярная концентрацЕя гJIюкозы, счётпая концеЕтрация

эритроцитов в пересчёте на гемоглобин, плотность)

xio - аттестовiшное значение, согласно паспорту ГСО 10023-201l (массовая

концентрация белка, MoJUlpHая концентрациJI глюкозы, счётная концентация эритроцитов

в пересчёте на гемоглобин, плотность).
результаты операции поверки признalют успепlными, если относительнм

погрешность измереIrий массовой концентрации белк4 молярной концентрации гJIюкозы,

счётной концентации эритроцитов в персчёте на гемоглобпн и плотности не превышают

+ 20 уо.

10.2. Опрлеление абсолютной погрешности анilлизатора в части измерения рН.

определъние абсолютной погрешности измерений рн проводят пуrем сравнения

значений, поJI}чепЕьD( на анalлизаторе, с аттестовilнными значениями, Со готовят в

соответствии с инстрlтчией, 1казаtЪой в паспорте к ГСо 10023-201l со состава

искусственпой 
"o*n. 

- 
Про"од"a три независимьD( измерениJI Со на поверяемом

6

отс}тствует

Номер версии
отсутствует
отс}тствует



(4)

где &- значение рН, полученное с помощью aшаJшзатора;

Хб - aTTecToB:lHHoe значение рН, согласно паспорту ГСО 10023-201l.

Результаты операции поверки признllют успешными, есJш абсоJIютн:ц погрешность

рН не превышает + 0,5.

11. Оформлепие результдтов поверки
l1.1 Результаты проведения операчий поверки вносятся в протокол поверки,

рекомендуемая форма пртокола предстirыIена в Приложении А.
11.2 При положительIlьD( результатах поверки аЕ:Uшзатор признаФся пригодным к

применеЕию. СведениЯ о положительньD( результата( поверки и объеме поверки

передаются в ФИФ оЕИ. По зiuвлению ыIадельца средства измерений иJш JIица

цредоставившего Си на поверку, вьцается свидетельство о поверке, па которое нalносится

знак поверки и указьвается объем поверки.
l 1.3 При отрицательIIьD( результата( поверки анrrлизатор признается непригодtым к

применению. Свёдения об отрицательньD( результатzж поверки передarются в ФИФ оЕИ.
ПЪ заявлению ыIадельца средства измерний или лпц4 предостilвнвшего СИ на поверку,

вьцается извещение о непригодIости.

,7

аЕzrлизаторе согласно Руководству по экспJryатации, глllва 5 <Рринное исследование
мочиD.

Значение абсолютной погрешности при измерении рН рассчитывается по

формуле (2):

Д= &- Хо



Наименование прибора, тип
Регистрационrrый номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства измер€ний (ОЕИ)
Серийный номер

Год вытryска
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака прдыдrщей поверки (если

такие имеются)

Прпложение А (Рекомендуемое)

Ns
ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

от ХХ.)о(.20)о( г.

Средства поверкн:

Условпя поверкн:

Рез5rльтаты поверкп:

Подгверяцоние соответствия программного обеспечения_
Определение метрологических характеристш( средсгва измерений

п анал

Заключеппе о соответствпп уставовJrенвым требоваппям:

На основанпв результатов поверк1l вьцапо:
свидетельство о повеоке/извецение о непDигодности Np

l
2
з
4
4

наименование и

регистационный номер эта,rон4
тип СИ, заводской номер, номер

паспорта на ГСО

Метологические
характ€ристики, срок годяости

гсо

Параметры Требования Н.Щ Измеренные значения

Темпераryра окружающего
Атмосферное давление, кПа
Огнослггельная вJtФкность возддц %

Значение погрешносги
(относительной/абсолютной),

поlцленное при поверке

Измеренные
значения

Прелелы доrryскаемой
погрешности

(относrrгельнойt/абсолютной)

наименование
компонента /

единица измерений

Поверrгель:
Фио

от

,llat"

8

изготовлтгел ь

l


