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1 ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1.1 Настоящая методика поверки распространяется на анаJIизаторы автоматические
коаryJIяции крови HEMATITE (далее по тексту - анализаторы), изготовленные Beijing ZONCI
Technology Development Со., Ltd., Китай, и устzlнавливает порядок и объём rх первичной и
перио.щrческой поверки.

1.2 При проведении поверки доrпrсrа обеспеIшваться прослеlrо{ваемость прибора к:

- гэт1-2022 согласно государственной поверчной схеме, }твержденной Приказом
Федера.lьного агентства по техяическому регулиров:шию и метрологии от 26 сентября 2022 года
Ns 2360 <Об рвермении Государтвенной поверо.пrой схемы дIя средств измерений времени и
частотьD (лалее - Приказ Jф 2360).

1 .3 Мето,щI, обеспеIшмющие реализацию методики поверки - метод прямьD( измерний.
1.4 Поверка анапизатора должна прводиться в соответствии с 1ребовапиями настоящеЙ

методики поверки.
1.5 В рзуrьтате поверки должпы бьггь подгверlкдены метрлогические трбоваrия.

приведенные в Приложении А.

2 ПЕРЕIIЕНЬ ОПЕРЛЦИЙ ПОВЕРКИ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

2.1 При прведении поверки выполняют операции, указанные в таблице 1.

Таблица 1-оп по

З ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

3. 1 При проведении поверки должны быгь соблюдеЕы следующие условшI:

- температура окружающей срды. ОС от +l0 до+З0

- относЕтеJIьная вла]кпость воздrха. 7о от 40 до 70

- атмосферное давление, кПа от86до 106

4 ТРЕБОВАНИЯ К СПЕЦИАЛИСТАМ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИМ ПОВЕРКУ

4.1 К поверке анlшизаторов допускчlются специаJIисты, изуч}lвшие эксплуатационные

докуli(еЕты на поверяемые средства измерний, средства поверки, настоящую методику поверки.

4.2 Миниrvа.пЬное количество специалистов дJIя выполпения данной метод{ки
поверки - один.

,,

обязательность
вьшолпения операций поверки

при

периодической
поверке

Номер раздела
(пунrга)
методики
поверки, в

соответствии с
которым

выполIlяется
операция поверки

Наименование операции

.ЩаДаВнешний осмотр средстм измерений

Да
Подготовка к поверке и опробование
средства измерений

ДаДа
Прверка пргрzлммного обеспечения
средства измерений

9

.ЩаДаl0 Определение метрологических
характеристик средства измерений

Да.Ща

Полтверrrцение соответствия
средсткл измеренпй метрологпческим
требованиям

ll

первичпой
поверке

7

.Ща8
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4.3 К провелению поверки допускzlются лица соответствующrе требоваrияr.I,

изложенным в статье 4l Приказа Минэкономразвития России от 26.10.2020 года Nр 707 (ред. от
З0,12.2020 года) кОб утверхqдении критериев lккредитации и перечЕя докуN{ентов,
полrверждilющих соответствие зaulвитеJlя, arккредитовilнного лица критериям lжкредитации).

5 МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВЛНИЯ К СРЕДСТВАМ
повЕрки

Таблица 2 - по ки

5.1 При прведении поверки рекомендуется примеЕять средстм поверки (этшrоны),

}казанные в табrпrце 2.

5.2.Щопускается примеЕение средств поверки с мЕтрологическими и техническими
характеристикап{и, обеспе.шваощими трбуемую точность передаtш единиц веJIиtшн

поверяемому средству измерний, указанную в таблице 2.

3

Рекомендуемьй тип средства
поверки. ргистрачионньй

Еомер
в Федеральном

информационном фонде по
обеспечению единстм

измерний (далее - рег. Ns)

Операции
поверки,

требlтощие
применение

средств поверки

Метрлогические и технические
требования к средств:lI\d поверки

Основные средства поверки

Секундомер электронный
<Интегра.п С-01>, рег. Ns 44154-
16.

р. l0
Определение

метрологических
характеристик

.Щиапазон измерний интервlIпов времеЕи
от 3 до 300 с, пределы допускаемой
абсолютной погрешности измерений +l с

Вспомогательные средства поверки

Измеритель параI\{етов
микроклимата МЕТЕОСКОП-
М, рг. Nэ З20l4-1 l.

р. 8 Контроль
условий поверки
(при подготовке

к поверке и
опробовании

средстм
измерений)

,Щиапазон измерений температуры
окружающей среды от +10 ОС до
+30 оС, пределы допускаемой абсо.rпотной
погрешIrости измерений
+2 ОС, диаrrазоп измерний относительной
ыIакности от 40 % до 70 Уо, предеJIы

доrryскаемой абсолютной погрешности
измерений +3 %. д{апазоЕ измерений
абсоlпотного давпения
от 86 до l0б кПц предеJш допускаемой
абсолютной погрешности измерений
+l KIla

Персональный компьютер IBM
рс.

На;lичие иlrтерфейсов Ethemet и USB;
операционн:rя система Windows с

установлеIпlым прграммным
обеспечением (ла;lее - ПО)

р. l0
Опрделение

метрологических
характеристик

р.8
Опробовапие

средстм
измерений

Термометр контакгный
цифровой ТК-5, рег. Nq 41002-
19.

.Щиапазон измерний температуры
от +36 оС до +38 оС, пределы допускаемой
абсолютной погр€шности измерений
+0.5 ос

р.8
Опробование

средства
измерений
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5.3 Применяемые средства поверки долIсlы бьггь исправны и поверены, примеЕяемые

средства поверки угвержденного типа в качестве эталонов единиц вели.Iин должны бьггь

исправны и поверены с присвоением соответствующего разряда по трбованию государственньrх
поверчньD( схем.

б трЕБовлния
ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

6.1 При прведепии поверки необхо,щrмо соблодать трбоваrия безопасности,

установленные ГОСТ 12.2.003-9l кСистема стапдартов безопасности туда (ССБТ).
Оборулование производственное. Общие требоваrия безопасности>. Также должrrы бьrгь
собrподены требоваrия безопасности, изло)t(енные в экспJryатационньD( дОКрlеЕТaЖ На

поверяемые анtшизаторы и применяемые средстм поверки.

7 ВНЕШНИЙ ОСМОТР СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

7.1 При внешнем осмотре убедЕться в:

- соответствии комплектности, приведенной в р}ководФве по экспJIуатации и описании
типа анализатора;

- отсутствии механических повреждений, препятствующrх порма.llьной работе;
- налиlши маркировки на корпусе ан{rлизаторц маркировка должна быть хорошо

различима и содержать товарньй знак ,зготовитеJIя, Еаименов lие и обозначение аНlШИЗаТОРа.

серийньrй номер.
Результаты внешпего осмота сIштать положительными, если анаJIизатор удОвлетвОРЯеТ

вышепереIшсленньь,I требованиям.
Ана.пизаторы, имеющие дефекты, к поверке не допускtlются.

примечание - .щопускается проводtть поверку анализаторв без запасньп< частей и
принадлежностей, не влияlощих на их работоспособпость и на результаты поверки

8 ПОДОТОВКАК ПОВЕРКЕ И ОПРОБОВАНИЕ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

4

(УСЛОВИЕ ПО ОБЕСIIЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ

8.1 Перед прведением поверки необходrлrrо выполнить следующие подготовитеJIьные

работы:
- изучить экспJIуатационпую докумеЕтiшшю на поверяемьrй ана.llизатор и на

применяемые средстм поверки ;

- вьцержать arнаJшзатор в условиях окружtlющей срлы, указанньD( в п. 3. l . не менее 2 ч.

если он нtlходился в кJIиматических усJIовиях. отJшчающихся от }тilз{lнньIr( в п. 3. 1 , и подготовить
его к работе в соответствии с экспJryатационной документацией;

- подготовить к работе средства поверки в соответствии с указаниями их
экспJryатацt{онной документации;

- првести контрль условий поверки на соответствие трбованияllt, укirз:шным в

разделе 3, с помощью оборулования, укirз:rrrного в таблице 2.

8.2 Апа.ltизатор, имеюIщrй дефекты, к поверке не допускается.
8.3 Опробование дtализатора проводить в следующей последовательности:
- вкJIюtштЬ элекгропиftlние апаJIизатора и дождаться процедуры сitJ\,tодиагностики;

- убедиться в отсутствии фупщиональньп< оrшлбок;
- дождаться сообщения в нижнем правом угпу дFсплея ПК с информацией о

стабилизации температуры в измерительной кювете,
- с помощью термометра коптalктного чифрового Тк-5 измерить температуру в

измерительной кювете.
дна.тшзатор доrryскается к даьнейшей поверке, есJш при опробовании успешяо

вьшолнены условия п. 8.3, не выявлено функционаьньтх ошибок в прцессе самодиагностики и

температ}?а в измерительной кювете составJlяет 37,G.l1,0 'С.
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9 ПРОВЕРКА ПРОГРЛММНОГО ОБЕСПЕIIЕНИЯ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Проверку идеrrтификациоrrньп< ддlньD( ПО прводитъ ггуtем сличения
идентификационньп< данньD( По, щaванных в опис:iнии типа на анализаторы, с
идентификационньп.lи данными ПО, сtlитiшными с ilпlшизатора. Номер версии
(илентификационные даrrные ПО) отображается в меню <Об устрйстве>.

Ана.пизаmр допускается к да.пьпейшей поверке, ecJпr прграммное обеспечение
соответствует тебованиям, укlлзllнным в описании типа.

10 ОIРЕДЕЛЕНИЕ МЕТРОЛОГШIЕСКИХ ХАРЖТЕРИСТИК СРЕДСТВА
ИЗМЕРЕНИЙ

1 l .1 Рассщ.lтать

формуле:

абсолютную погрешность измерний интервалов времени, с. по

АТ=Тr."-Т"о" (1)

где: Tnr" - значеЕие интервала времени. измеренное с помощью дI:rлизаторц с;

Tno" - значение интервала времени, измеренное с помощью секундомера- с

l1.2 Ана.пизатоР подгверr(дает соответствие метологи.Iеским требованиям,

установленным при }тверждении типа если поJryчеяные значения погрешноСтИ ИЗМеренИЙ Не

превышarют пределов, указанньж в Приложении А.
При невьшолнеrrии rпобою из вышеперечисленньD( условий (когда шrа;шзатор не

подтверждает соответствие метрологическим требоваrrиям), поверку lшaшизатора прекр2rцают!

резуJIьтаты поверки призн:lют отрицательными.

12.1 Результаты поверки анализатора подтверждаются сведенrrями, вкJIюченными в

Федершьный информационный фояд по обеспечению единстм измерний. в соответствии с

]

10. l Опрлеление абсоrпотяой погрешности измерний интермлов времени.
Опрделение абсошотной погрешности измерний интервалов времени проводят п}тем

сравпеЕия измеренньIх :lпализаторм значений интервалов времени с измерепными значеНИЯМИ

интервалов времени с помощью секундомера электронного кИнтеграл С-01> (далее -

секундомер) в следующей последовательности:
1) внести в реакционную rcoBETy 200 мкJI дистиJIJIирванной воды и поместить

магнитньй шарик;
2) устаповить ракчионную кювету в блок дrrя образцов и рагентов;
3) выбрать мето,щrку кАРТТ> в режиме измерепий кРrпrой>, нажать <Старт>;

4) в момент окоЕчания обратного отсчета на ан:lлизаторе, запустить на секУндОМеРе

измерение интервала времени;
5) зафиксиромть на секундомер 10 С и остilновить измерение интерв:rла времени.

Одноврменно с этим удzlлить из режционной кюветы метшшический шарик с помоuъю
мllгнитного уловитеJlя;

6) зафиксиромть измеренные значен}tя интермла времени с дисплея ПК;
7) повторить опрерации 3) - 4) п. 10.1, зафпксировать на секуядомере интерв.tJIы

времени 150 с и 290 с.

lt подтвЕрждЕниЕ соотвЕтствия срЕдствА измЕрЕниЙ
МЕТРОЛОГИЧЕСКИМ ТРЕБОВАНИЯМ

12 ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ
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порядком, установленным действующtrм законодательством в области обеспечения единства
измеренrй.

12,2 По зIлJIвJIению владельца дI:uшзатора или лица представившего его на поверку,
положительные результаты поверки (когда анаJIизатор подIверждает соответствие
метологическим требованияlr.t) оформллот свидетельством о поверке по форме, устаtlовлеппоЙ
в соответствии с действ}топцтм з:лконодательством в области обеспеченЕя единства измернrй.

12.3 По заявлению владельца alпaшизатора иJш лица предстlвившего его на поверку.
отицатеJIьные результаты поверки (когда ана.пизатор не подверщдаФ соответствие
метрологическим трбованиям) оформляот извещением о непригодности к применению
средства измерений по форме, установленной в соответствип с действующам закояодательством
в области обеспечения единстм измерний.

l2.4 Протоколы поверки аныrизатора оформJuIются по форме.

Ведущий инженер-мЕцолог И.И. Буров

6
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ПРИЛОЖЕНИЕА

ОСНОВНЫЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРЛКТЕРИСТИКИ АНАJIИЗЛТОРОВ

A.l -
ЗначениеНмменование харtжтеристики

от 3 до 300Диапазон измерений иЕтервалов времени, с

tJПределы допускаемой абсоrпотной погрешностп измерний интервалов
времени, с

,7


