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1 Общпе положения
1.1 Настояцlм методика распространяется на Индикаторы температурные элекгронные

для контоля параметров (холодовой цепи) одноцратного примепения ТикТест (далее по
тексту - термоиндикаторы), предназначенные дJIя измерений температуры в цеJIях контроля
собrподения температурного режима при тапспортировании и хранении медицинских
иммутобиологических препаратов всеми видzlJ\{и тzlнспорта в уп{rковке производителя,
термоконтейнерах, а такr(е во время хр {ения в холо.щJIьньD( камерах и специальных

устройствах в лечебньrх организациях и медицпЕскпх rIреждениях, и устitнilвливает операции
при проведении rх первичпой поверки до ввода в эксшryатiщию-

1.2 Поверка термоиндикаторов проводrтся методом непосредственного сличения с
этмонным термометром.

1.3 По итогам проведеIия поверки доJDltЕа обеспешваться прослеживаемость к
ГЭТ З4-2020 и ГЭТ 35-2010 в соответствии с ГОСТ 8.558-2009 <ГСИ. Госуларственнм
поверочнirя схема дJIя средств измерений температуры)).

1 .4 Метрологические характеристики термоиIцикаторов указаны в таблице l .

Таблица 1 - Метрологические характеристиIсr

1.5 .Щ,тя термоинд,Iкаторв предусмотрена ToJlьKo перви.шая поверка на основаlии выборки

по одlоступенчатому выборо.пrому rшдry дIя специа,'lьного уровIrя KolrrpoJп S-2 при приемлемом

уровне качества (AQL) равньм 4,0 по ГОСТ Р ИСО 2859-1-2007 <Статистические методы.

Прчелуры выборо*rого контроJIя по tIJътернативному признzlку. Часть 1. ffпаrrы выборочного

KoHTpoJи последомтельньп< партий на осяове приемJIемого )aровIlя качесткI).
1.6В зависимости от объема паргrпr, KoJIиtIecTBo предстalвJuемьD( на поверку

термоинд{каторов выбираегся согласно табrпще 2.

Таблица 2 - Коrптчество термоиндrкаторов д,и поверки

1.7 Резуlьтаты вьборчною коrrгроля распроgгрдIясrrся на всю партию термошцикаторв.

2 Перечень операций поверкп средства пзмереппй
2.1 .Щ;я поверки термошIд{к:dюров доJDкны бьrь вьшоrшеrты опер ц{и, }казанные в

табlмце 3.

2.2 Поверку термоиндикаторов осуществJuпот zlккредитовtlнные в установленном
порядке в области обеспечения единства измерений юридические лица и индивидуirльные

предприниматели.

2,3 Прп полгIении отицательньD( результатов при проведении хотя бы одной операции

поверка прекращается.

2

Наименование характеристики Значение

.Щиапазон измерений температуры, "С от - 25,0 до + 50,0

Пределы допускаемой абсолютной погрешности измерений

температуры, ОС + 0,5

Объем паргии, пrг Объем вьборrол, шг Приемотrое
.шсло Ас

Браково.шое
.п,tсло Re

от 2 до 25 вк.rпоч. 2 0 1

от 26 до 150 вкпоч J l
от 1 51 до 1200 вкrпоч 5 0 1

от 120l до 35000 вкrпоч. 8 1 2

от 35001 до 50000 вктпоч. 13 1 2
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tl/п
Наименование опер Iии поверки

обязатеrьность
вьшоIнения

операций поверки
при первищIой

поверке

Номер разлела (пункта)

метод{ки поверки, в

соответствии с
которым вьшолЕяется

операция поверки

1 Внешний осмотр средства измерений Ща 7

2
Подготовка к поверке и опробование
средства измерений

!а 8

4
Определение метрологических
характеристик средства измерений

!а 9

Определение диапазона измерений и

абсолютной погрешности измерений

температуры

.Ща 9.1

6

Полтверждение сооlъетствЕя средства
измерний мgfролопtческим
требованиям

Да

Таблица 3 - Операции перви,тной поверки

3 Требования к усJlовпям проведения поверки

3.1 При проведении поверки должны соблюдаться след}.ющие условия:
- температура окружающей среды, ОС от +19 до +23

- относительнаJ{ влiDкность возд}ха, 0/о, не более '70;

- атмосферное давление, кПа от 96 до 104.

4 Требования к спецпалпстам, осуществляющпм поверку

К проведению поверки доIryск:lются лица:
- изучившие настоящ},rо методику и руководства по эксILrц/атации термоиндикатора и

средств поверки;
- прошедшие поrrньй инс,грlтсгaDк по технике безопасности;
- прошедшие обучение на прarво проведения поверки по требуемьш видам измерений.

5 Метрологические и техшическпе требования к средствам поверкп

5.1 При проведеЕии первичной поверки примеЕяются средства поверки, ука}анные в

таблице 4.

Таблица 4 - Средства поверки термоиндикаторов
Операчия поверки,

треб}тощие

применение
средств поверки

Метрологические и технические требования к
средствчlN{ поверки, необходимые дJUl

проведения поверки

Перечень

рекомендуемьж
средств поверки

п.8
Подготовка к

поверке и

опробование
средства

измерений

Средства измерений температуры
окружающей среды в диiшд}оне от l5 до 25 "С
с абсоrпотной погрешностью не более 0,5 "С;

Срелства измерений относительной влiDкпости

воздaха в диапазоне до 85 О% с абсолrотной

погрешностью не более З О%;

Измеритель
парarметров

микрокJIимата
<Метеоскоп>,

рег.номер J'l! 32014-0б

1

5

10



Средства измерений атмосферного давления в

диапазоне от 84 до 106 кПа с абсоrпотной
погрешностью не более

0,13 кIIа

п. 9.1

Определение
метрологических

характеристик

Эта-rrонные термомеlры, не Еиже }ровня
Рабочего этыrона 3-го разряда,

по ГоСТ 8.558-2009
в диапазоне измерений температуры

от-30до+55ОС
с допускаемой абсоrпотной погрешностъю не

более 0,2 "С

Термометр
сопротивлеЕиlI

платиновьй
вибропро.rньй ТПСВ-1,

рег. Ne 50256-12

Вспомогательное оборудование

Измеритель
температуры

многоканапrьньй
прецизионньй МИТ8,

мод. МИТ8.10М1,

рег.JФ 19736-11

Камера климатическtц тепла-холода с диапiвоЕ установления
температл)ы от - 30 до + 60 'С

Камера климатическfuI

тх-500

5.2 ,Щопускается применение других средств поверки, не приведенньD( в таблице 4, но
обеспечивающих определение метрологических характеристик, поверяемьIх термоиндикаторов,

с требуемой точностью.

5.3 Средства поверки, указанные в таблице 4, должны бьпь аттестованы (поверены) в

установленном порядке.

6 Требовапия (условия) по обеспечепию безопасности проведенпя поверкп

6.1 При проведении поверки следует собшодать требования, установленные правилаlми

по охрiш{е труда при эксплуатации электроустановок, }казанными в приложении к приказу
Министерства труда и социаJIьной защиты РФ от 15.12,20 ],(! 903н. Оборулование, примеЕяемое

tIри поверке, должно соответствовать требовани-ш.r ГОСТ 12.2.003-91. Воздух рабочей зоны

должен соответствовать ГОСТ 12.1.005-88 при температ}ре помещениJI, соответствlтощей

условиям испьrrаний д,rя легких физических работ,
6.2 При выполнеЕии поверки доJDкны соблюдаться требования р}.ководства по

эксплуатации термоиндикатора.

6.3 Помещение, в котором проводится поверк4 должно соответствовать требованиям

пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-91 и иметь средства пожаротушеншI по

гост 12.4.009-8з.

7 Внешний осмотр средства измерений

7.1Проверку проводят визуально. Проверяют соответствие термоиндикаторов
следующим требованияu:

- наличие заводского номера;
_ соответствие внешЕего вида термоиндикаторов, комплектности описzшlиIо типа и

руководства ло эксплуатации;

4

Средства измерений температуры в диапазоне от - 30 до + 55 'С



- наличие и четкость маркировки;
- отсугствие мехаЕЕческID( повреждений и дефекгов на наружньD( поверхностях,

влияющих па его работоспособЕость.
7.2 Термоиндикаторы считarются пршедшими операцию поверки с положительным

результатом, есJIи вьшолнеЕы все вышеперечисленные,гребовшrия.

8 Подготовка к поверке п опробовапrrе средства измеренпй

8.1 Для проверки работоспособности термоиндикаторов необходимо нажать и

удерживать Ее менее 5 секlтlд кнопку <ПУСК/СТОП>.
8.2 После з.шуска термоиндикатора на дисплее показывается текущм температура

окружающего возд}ха и наwrнается обратный отсчет времени задержки (15 минlт).
8.3 Термоиндикатор считается прошедшим операцию поверки с положительным

результатом, есJIи вьшолЕrIются вышеперечисленные требования.

9 Опреде.ленпе метрологпческих характеристпк средства измереппй

9.1 Определеппе диапазопа пзмеренrrй и абсолютпой погрешностп пзмереrrrrй

температуры

9.1.1 Проверка диапазона и определение абсолютной погрешности измерений

температуры термоиндикаторов проводят методом непосредствепного сличениJI с пока}аниями

этilлонного термомеlра в рабочем объеме климатической камеры. .щ;rя отображения

измерительной информации при применении эталопного термометра использ},ют средство

измерений температуры в дrапазоне от - 30 до + 55 'С.
9.1.2 Погрешность измерений опредеJuIют в пяти точкirх диапазона измерений

температур: минус 25 "С, минус 5 "С, п.гпос 5 ОС, плюс 25 "С,и пrпос 50 'С.
9.1.3 Термоиндикаторы и эта.ltонньй термометр помещzlют в цеIrтр рабочего объема

кJIиматической кitь{еры.

9.1.4 Устанавливают в рабочем объеме камеры требуемlто температуру,

соответствlтощей нижней гр.rнице диЕшазона (минус 25 "С) измерений температlр
термоиндикаторов.

9.1.5 Через 30 минр после вьжода камеры на заданный режим вьшолЕяют регистрдIию
показаний термоиIrд{каторов и эталонного термометра с зrlписью в протокол поверки

(приложение А).
9,1.б Операчии по п.п. 9.1.4 - 9.1.5 повторяют д,ц всех выбранньп< точек, }казанньD( в

п.9.1.2, не менее 5 раз.
9.1.7 Определение абсолютной погрешности измерений температуры выполняют в

соответствии с п. 10.1 - 10.2.

10 Подтвержденше соответствия средства измереппй метрологическпм требованиям

10.1 Рассчитать средцее арифметическое зЕачение для каждого значениJl температуры,

из серии измерениЙ, получеЕЕьIх в п. 9.1.6, в каждоЙ выфанноЙ точке из п. 9.1 .2, цlя
термоиндикатора и эташонЕого термометра по формуле (l ):

тп+
п

где 
', - 

значение измернной температуры, ОС;

l - номер измерения;

Tj
(l)

)



,? - коJIичество измерений.

10.2 ДJя каждого из зад{ц{ньrх значеЕЕй температуры оtrределяют абсоrпотпую

погрепшость поверяемого термоиндикатора ДТ ("С) по формуле (2):

ЬТ : Тци - Тцэ (2)

где Тi.,ц - среднее арифметическое значеItие измереяий температ}?ы термоиндикатора,

"С;
Гrэ - среднее арифметическое значение измерениЙ температуры этaллоЕного

термомегр4 ОС.

10.2 Результаты поверки сrlитilются положительными, если значение ДТ, во всех

задашшх значениях температуры, не превышает предела допускаемой абсолотной
погреIIIЕости измерений температуры, указанной в таблице l.

l0.3 Термоиндикаторы считаются прошедшими поверку с положЕтельным результатом и

допускttются к применению, если все операции поверки пройдены с положитеJIьным

резуJьтатом. В ином слуrае термоинд{каторы считается прошедшей поверку с отрицатеJIьЕым

результатом и не допускается к примеЕению.
10.4 Партrдо термошlцикаторов сtмтalют соответств},ющей требоваrип,r настоящей

метод.ке, есJIи число дефекгшп< едияиц в выборке меньше иJIи pltвHo приемочному чисJry и не

соответствующей, еслл .п.lсло дефекптьп< едлнлщ в выборке равно или бошше браковоIIного tмсла
В сщ"rае признllнlI;{ партии Еесоответствующей тФвдtrrя\,I, то все термоиндикаторы из дшшой

паргии призпzлются непригодными к применению.

11 Оформление результатов поверки

11.1 Результаты измерений поверки з.!носятся в протокол (форма протокола приведена

в приложении А настоящей методики поверки).

1 1 .2 При положитеJIьных резуJrьтатarх поверки по зilпросу закa}зчика может быгь

оформлено свидетельство о поверке в установленной форме.
1t.3 При отрицательньrх результатах поверки по запросу заказчика может быть

оформлено извещение о непригодпости в устчlновленной форме с указанием причин

непригодвости.
11.4 Сведения о результатах поверки (как положительные, так и отрицательные)

передаются в Федеральный информачионный фонд по обеспечению едднства измерений.

Ведуrций инженер ФГУП (ВНИИОФИ> А.А. Саяпов
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ПРИЛОЖЕНИЕ А (Рекомендуемое)

К методике поверки МП 033.Д3-22

от ((

протокол
первичной поверки Л!

)20 г.

Средство пзмереппй:

Заводскпе номера:
Изготовпте.пь:
владелец Си:
Поверепо в соответствпп с

Средства поверкп:
Место проведенпя поверкн:
Уоrовпя проведенпя trоверкп:
- температура окружающей средl, ОС

- относительная влiDкность воздуха, О%

- атмосферное дамение, кПа

темпераryрные элекгронные дlя koнTpoJur

<холодовой цепи) однократного применениJl
Иrrликаторы
параметов
ТикТест

Внешннй оемотр:

По.lryчены результаты rrоверкп метролог[ческшх характерпстrlк:

Таблшrа A.l - Определеrше лиапzrзона измерений и абсолютной погрешности измерений температуры:

установленное
значение

темrlературы,
Резульlаты измерений эталонного термометра,'С

Абсолютная
погрешЕость,

,с

соответствие
обязател ьным
требовакиям

l 2 з .l 5 Сре.чнее

Результаты измерений термоинликатора, ОС

l
,| .l Срелнее

установленное
зЕачение

темпераryры,
,с

Р9зультаты измерений эталонного термометр4'С

Абсоrrютная
погрешность,

,с

соответствие
обязательrтым

требованиям

Тl.-

l 2 4 ) Среднее

Результаты измерений т€рмоиндикатор4 "С

7

MIl 0ЗЗ.Д312 кГСИ. I'Irrдикаюры темпера,IJФные элекгронные

для кокгроJIя парамегрв <схолодовой цепи) однократного

применения ТикТест

Tl.in



l 2 4 5 Среднее

Результаты измереш.tй эталоЕною термометра, "С

Абсолютная
погрешность,

,с

соответствие
обязательrътм

требованиям

Tr

l ,1
4 ) Среднее

Результаты лвмерений термоиндикатор4 ОС

l 2 1 ) Среднее

установлешое
значекие

температ)?ы,
РезуJьтаты измереюlй эталоЕного термометр4 ОС

соответствие
обязательным

требованиям

Тл

l ) 4 5 Срелвее

Результаты измерений термоиндикатора, ОС

l 2 J 4 5 Срелнее

установлеrтное

значение

темпераryры,

Абсолютная
погреш ность,

"с

соответствие
обязательrъrм
требованиям

т5

l 2 4 5 Срелнее

Результаты измерений термоIдrдикатора, ОС

l ,) 4 5 Срелнее

заключенпе
ср€дФо вмерсЕяй првяm пряrо],lя!g (ш Еепрподн!м) к пршеЕеmю

исполнптелrr:
должность подпись фамилия, инициалы

установленяое l

1наqение l

,".rn"puryp",, I.cl

Абсолютная
погрешность,

.с

Результаты lтзмерений зталонного термометра, ОС

з
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