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Государственная система обеспечения единства измерений

Тестеры для определения прочности таблеток

Методика поверки

|,2
методики.

1.3

l оБщиЕположЕния

1.1 Настоящм методика поверки распростаняется на Тестеры для определения

прочности таблеток (далее - тестеры), предназначенные дIя измерениЙ силы и Геометрических

параметров при испытаниях таблеток и анаJIогичньж лекарственньгх форм.

Поверка тестеров доJжна проводиться в соответствии с ,гребованиями настоящей

При провелснии поверки долх<на обеспечиваться прослеживаемость тестеров к:

- гэт32_2011 <Госуларственному первичному эт.rлону единицы сильD) согласно

Государственной поверочноЙ схемы дJUI средств измерений силы, утвержденной приказом

Федерального агентства по техническому реryлировalнию и метрологии Ns 2498

от 22 октября 20l9 г.;

- гэТ 2-202l кГосуларственному первичному эталону единицы длины - метра),

согласно Государственной поверочной схемы для средств измерений длины в диапазоне

от 1.10-9 до l00 м и длин волн в диапазоне от 0,2 до 50 мкм, утвержденной приказом

Федерального lгентства по техническому реryлированию и метрологии N9 2840

от 29 декабря 20l 8 г.

1.4 Методы, обеспечивающие реzrлизацию методики поверки - методы прямьтх и

косвенных измерений,

1.5 Настояшая методика поверки применяется для поверки тестеров, используемьп в

качестве рабочего средства измерений. В рзультате поверки должны бьггь подгверждены

метрологические характеристики (мх), приведенные в таблице l,

Таблица l - Метрологические характеристики

значение для моделей

Ент_5Евт_2EH_Ol

св. l50
до 800

от 10

до 150 включ.
св. l50
до 800

от 10

до l50 включ.
от 10

до 500,Щиапазон измерений сиiы, Н

*1+l
Пределы допускаемой
абсолютной погрешности
изм ений силы, Н

*1,0+ 0+l,5
%

отOдо40отOдо35.Щиапазон измерений дJIины, мм

+0,03*0,05
Пределы допускаемой
абсолютноЙ погрешности
изм ний длины, мм

4

Наименование характеристики

Пределы допускаемой
относительной поФешности
измерений силы,
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2 НОРМАТИВНЫЕССЫЛКИ

2.1 В настоящей методике использованы ссьшки Еа следуюцше документы:

Приказ Росстанларта Nч 2840 от Об утвержлении Государственной поверочной схемы для
29 лекабря 2018 г. средств измерений длины в ди:шазоне от 1 , 10'9 до l00 м и

шIин волн в диапазоне от 0,2 до 50 мкм;

Приказ Росстанларта Об утвержлении государственной поверочной схемы для
]ф 2498 от 22 октября 2019 г. средств измерений силы,

ГОСТ oIML R l l1_1_2009 Государственная система обеспечения единства измерениЙ.
Гири классов Е1, Е2, Fl, F2, М1, М1-2, М2, М2-3 и М3.
Часть 1. Метрологические и техничсские требования

ГОСТ 8.417-2024 Государственнм система обеспечения единства измерений.
Единицы величин. Sиte system fог ensrгing the uniformity of
meiýurements. Units of quantities

ми 3278-2010 Рекомендация. ГСИ. Весы неавтоматического действия.
Методика определения грalничньrх значений географической
зоны экспJtуатации весов и необходимьн попрzлвок при их
юстировке

прuмечанuе - Прч uспользованuч нrcпояшей меmоduкч целесообразно проверuпь dейспвuе

ссtLпочньlх dокуменmов. Еслч ссылочный dокуменm заменен (uэuенен), по прu пользованuu насmояtцей

,uеmоduкой ciedyem руковойmвоваmься з(мененныr' (uзмененным) dокуменпом, Еслч ссылочный

dоку,uенm олпuенен без замены, mо разDел, в коmором dана ссылка на не2о, прчrrеняеmся в часmu, не

з а mрае u ваюtце й эmу с с ы-|ку.

З ПЕРЕЧЕНЬОПЕРАЦИЙПОВВРКИ

3.1 Первичную поверку тестеров вьшолняют до ввода в экспJryатацию, а также после

их ремонта.

З.2 Периолическую поверку выполняют в процессс экспJryатации тестеров,

3.3 При провелении первичной и периодической поверок тестеров должны быть

выполнены операции, указанные в таблице 2.

З.4 Таблица 2 - Операlrии поверки

ипо ки
Обязательность проведения

оп
Пункт

методики
поверкипериодической

по ке
первичной

по

Наименование операции

8даданииедства измвнешний осм

9дадаПодготовка к поверке и опробование средства
изм

l0дадапроверка програJrrмного обеспечения средства

изм нии

llда
Определение метологических характеристик

дства измерений и подтверждение соответствиясре
ованиямогическимнии медства изм

l1.1дадапроверка диапазона измерений силы, определение
нии силышности и измпо

2l1дада
абсолютной по шности п ении длины

5

да

проверка диапазона измерний длины, определение
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3.5 .Щопускается прведение периодической поверки на меньшем rшсле

поддиапzвонов измерений силы и (или) для меньшего числа измеряемьrх величин. При этом

поверке подвергаются те поддиапaвоны измерений, которые предполагается использовать в

процессе эксплуатации тестеров в течение последующего интервала меr(ду поверками.

4 ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

4.| Поверку тестеров проводят в условиях эксплуатации по месту монтажа тестеров.

при проведении поверки должны соблюдаться следующие условия, если не оговорено особо:

- температура окружающего воздуха, ОС от 15 до 35;

- изменение температуры окружalющего возд.ха в течение час4 оС, не более +1,0;

- относительнФl влФкность воздуха,9/о от 35 до 65,

5 ТРЕБОВАНИЯ К СПЕЦИАЛИСТЛМ, ОСУЩЕСТВЛЯЮIЦИМ ПОВЕРКУ

5.1 К проведению работ по поверке тестеров доrryскаются лица, прошедшие

специа,rьное обучьние на поверитеJIя, ознакомившиеся с экспJryатiцIионной документацией
(ЭД) на тестеры, прошедшие инструrгаж по технике безопасности, работающие в

метрологической службе предприятия, аккредитованной на право поверки средств измерений,

бМЕТРоЛогиЧЕскиЕитЕхниЧЕскиЕтРЕБоВднияксРЕДсТВдМ
повЕрки

6.1 При провелении поверки должIlы бьпь использованы средства поверки,

указанные в таблице 3.

таблица 3 - Метрологические и технические тебовiшия к средств,lм поверки

Перечень

рекомеЕдуемьв
по кис

Метрологические тебов:lния к средствам
поверки, необходимые для проведения

по

Операчии поверки,

тебующие применения

Термогигрометр
электронньй
<CENTER> мод. 3l3,

. Jlъ 22l29-09

Средство измерений темпераryры и

относительной влажности с диапазона},rи

измерений, охватывчlюцими условия
согласно 4. l

раздел 9 Подготовка к
поверке и опробование
средства измерений

Рабочие эталоны единицы силы 2-го

разряда согласно Приказу Росстанларта от

22 оюября 2019 г, N 2498 (динамометры с

диапазоном измерений, соответствующим
части диапазона измерений тестеров, и

пределtll{и доrryскаемой относительной
погрешности, которых не превьтшают l/3
от пределов допускаемой погрешности
тес в

Гири класса точности М3 по
ГОСТ OIML R l l1-1-2009, суммарное
значение силы, воспроизводимое массой

гирь, от 0,01 до l кН

Пункт l 1.1 Проверка

диапазона измерений
силы, определение
погрешности при
измерении силы

6

средств поверки

.I[инамомецы
электронные

дм_мг4,
рег. Nл 499l3-12

Гири класса
точности М3 по
гостоIмLRl1l-
1_2009,

Dег. N 58020-14



Операчии поверки,
требующие применения

средств поверки

Метрологические требования к средствttм
поверки, необходимые д,тя проведения

поверки

Перечень

рекомендуемых
средств поверки

Пункг l1.2 Проверка
диапазона измерений
дJtины, определение
абсолютной
погрешности при
измерении д,Iины

Меры длины концевые в диапазоне
значений от 0,5 до 40 мм - рабочий эталон
4-го разряла по Приказу Росстандарта
Ns 2840 от 29 лекабря 20l8 г.

Меры дтины
концевые
плоскопарtцлельные
образцовые 3-го

разряда длиной
100 мм,
рег. Ns 9771-98
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8.1 Провести визуаJIьную проверку внешнего вида и комплектности тестOров.

8.2 Тестеры должны соответствовать следуюIщ{м требованиячl:

- в маркировке тестеров должны бьпь отобр кеrы: модификация, серийный номер,

товарн ый знак изготовителяi

- токопроводяцше кабели не должны иметь повреждений электрической изоляции;

- тестеры нс должны иметь внешних повреждений и загрязнений, при необхолимо-

сти должны быть очищены от пыли и грязи;

- комплектность тестеров должна соответствовать комплектности, указанной в

экспJryатшIионной докрrентации.

8.3 В случае если при внешнем осмоте тестеров вьшвлены повреждения иJIи

дефекты, способные оказать влияние на безопасность проведения поверки иJIи результаты

nouap*", поверка может бьпь прдолжена только после устранения этих повре)lцений или

дефекгов.

9поДгоТоВкАкпоВЕРкЕиопРоБоВАниЕсРЕДсТВдизМЕРЕнии

9.1 Поdzоповка к поверке

9.1.1 Перел поверкой средства поверки и поверяемые тестеры должны бьпь

вьцержаны в условиях поверки не менее трёх часов.

9.1.2 Проволяг контроль условий поверки с помощью термогигрометра на

соответствие тебованиям 4. l настоящей методики.

9.2 Опробованuе среdспва tвмеренuй

g.z.lСредстваповеркиитестерыдолжныбыгьпо'ЩотовленыкработеВсоотВетстВии
с экспrryатационной локументачией на них.

7

6.2 Этмоны, применяемые для поверки, должны быть поверены (атгестованы),

средства измерений - поверены.

6.3 .I|,ля провеления поверки допускается применение других средств поверки, не

приведенных в таблице 3, утвержленных и аттестованньtх этalлонов единиц величин, средств

измерений утвержденного типа и поверенных, удовлетворяюцих метологическим
требованиям, ука}анньш в таблице 3.

7 ТРЕБОВЛНИЯ (УСЛОВИЯ) ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ
ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

7.1 При проведении поверки должны выполняться требования безопасности, указан-
ные в экспJryаТачионной документации на применяемые средства поверки и поверяемое СИ.

8 ВНЕШНИЙ ОСМОТР СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ
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9,2,2 Для тестеров модели EH-Ol проверить перемещсЕие подвижного штока тестеров
в заданном направлении при отсутствии объекта приложения нагрузки (без образша или

линамометра). Шток должен перемещаться без заеданий, рьвков.

9.2.3 Для тестеров моделей ЕНТ-5 и ЕВТ-2 при подаче питанrrя загружается ПО и

процесс саN{отестирования. В процессе самотестирования рабочм зона тестера должна бьггь

свободна, Тестер считается пршедшим испытания, если сообщения об ошибках отсУтсТВУЮТ,

тестер готов к работе.

9.2.4 Если не выполняются требования 9.2,| ,9.2.З тестеры призпzrют неприIодньши к
применению, даrьнейшие оперaции поверки не производят.

l0 провЕркА прогрлммного оБЕспЕчЕния
ИЗМЕРЕНИЙ

срЕдствА

l0.1 В соответствии с главой 5 Руководства по экспJryатации кУправление> для

тестероВ моделеЙ Ент-5, Евт_2 и главой 4 Руководства по эксплуатации к,Щомапrний экрzlн и

клавишИ управленияD длЯ тестероВ моделИ Ен-01 вкJIючить тестер, проверить

илентификачионные дilнные програп{много обеспечения (по) на приветственном экране,

которые должны соответствовать таблице 4.

l0.2 тестеры модификации EH_OIP имеют встренное программное обеспсчение,

котороезаписываетсяВэнергонезависимУюпаN{ятьтестерапривыпУскеизпроиЗводстваине
можёт бьrгь изменено " прочaaaa эксплуатации. Идентификация ПО тестеров молификачии

EH-OIP не предусмотрена. Конструкчия средства измерений (СИ) исключает возможность

несанкционированного влияния на По Си и измерительную информшtию,

таблица 4 - Илентификашионные д.lнные прогр.ммного обеспечения

1lоПРЕДЕлЕниЕМЕтРоЛогиЧЕскиххАРлкТЕРистиксРЕДсТВд
ИЗМЕРЕНИЙ И'ЙОДТВВРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ СРЕДСТВД ИЗМЕРЕНИЙ
МЕТРОЛОГИЧЕСКИМ ТРЕБОВЛНИЯМ

l |.| Проверка duапазона uзмеренuЙ сuльt, опреdеленuе оmносumельноа поZреu]носmu

прu uз-uеренuu clL,Ibl

l l .1.1 Проверку диапапона измерений и определение относительной погрешности при

измерении силы тестеров модели EH-QI провести с помощью весов, гирь и динамометра, .Щля

,a.rjpo" моделей ЕНТ-5 и ЕВТ-2 опрелеление погрешности при измерении силы в диzшазоне

измеiений от l0 до 800 Н провести с помоцью гирь. Определение погрешности при измерении

силы определитъ для не менее чем трех серий последовательЕьIr( нагружений тестеров

(, = 1...3), содержащиХ Ее менее пяти сryпеней (/ = 1."5), равномерно распределенных по

диапазонУ измерений силы в соответствии с 11.1.2 и 11,1,3,

l1.1.2ТестерыимеютвозможностьизмерятЬсиJryприразрУшениитаблетоквН,кгс'
фунт-силы. При необхолимости, для перевода килопонд (ф) в ньютоны использовать

коэффичиент соотношения 9,806б5, в соответствии с ГоСТ 8.4l'7 -2024 (Приложение Г).

8

икациизначение для моди
EHT-5PR,
Ент-5рEH-OlPЕн_O1АИлентификачионные данные

икационное наименование ПоИденти
l.x1.х.хV2.х.хкационный номер) ПО*Номе ии (идентиве

Ци вой иденти икатор ПО

* - где Х не относится к метрологически значимой части ПОипринимает значения от 0 до 9

EBT_2PL,
EBT_2PRL
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l1.1.3 Силу, воспроизводимую весами или массой гирь, с учетом местного ускорения
свободного падения, определить по формуле

Рэrj = m,9, (l )
где m - масса гирь (показания весов), кг;

Рэ, - действительное значение силы в j-ой серии наj-ой ступени, измеренЕое с помо-
щью весов (воспроизведенное массой гирь), Н;g - местноо ускорение свободного падения (догryскается использовать прилохение Д
МИ 3278-20l0 для определения местного ускорения свободного падения), м/с2.

l 1.1.4 Проверка тестеров молели ЕН-01

ПРОверкУ диапазона измерений и определение абсолютной погрешности измерений
силы тестеров модели ЕН-01 в диапазоне измерений от l0 до l00 Н включ, провести с помощью
весов или гирь. Открутить четыре винта, удерживающих измеритель на корпусе, обнулить
показания измерителя.

!ля проверки диапазона измерений силы с помощью гирь необходимо установить
измеритель вертикaшьно с помощью оснастки, полобрать гири класса М3 и, при необходимости,
оснастку, обеспечиваюшryю надежЕую установку гирь и приложение нагрузки.

,Щля проверки диапазона измерений силы с помощью весов устilновить измеритеJ]ь
вертикально на весы, Аккуратно, прикJIадывzul усилие к измерителю, снять показания с весов и
измерителя.

Проверку диапазона измерений и определение погрешности измерений силы тестеров
модели EH-0l в диапапоне измерений св. l00 до 500 Н проволят с помощью динzlмометра.
Установить измеритель силы на корпусе, увеличив расстояние между нагружilющим винтом и
измерителем, зaкрепить измеритель силы с помощью двух винтов. ,Щаннм переустмовка
позволяет разместить динzль{ометр сжатия в рабочее прострalнство тестера. ,I[ля тестеров
подбирают оснастку, обеспечиваюшryю надежную установку динilмометов и осевое
приложение нагрузки.

.Щинамометр устalновить в рабочем простllнстве тестера и произвести предварительное
нагружение следующим образом:

- обнулить пок tания динzl},lометра и тестера;

- нагрузить дина}rометр сплой Рmах, равной или близкой к значению максимalль-
ной нагрузки тестера;

- вьцержать динамомет под действием спльl Рпах в течение трёх минут;

- нагружение и вьцержку под нагрузкой повторить ти раза;

- после кажлой разгрузки покaвания дина rометра и тестера вновь обЕуляют.

В проuессе вьцержки или последовательного повторного нагружения показания

динамометра и тестера нс лолжны иметь устойчивой тенденции к возрастанию или убыванию.
в случае обнаружения такой тенденции количество цикJIов нагружения увеличившот, при
сохранении обнаруженной тенденции после десяти нагружений испытания прекращают,

дальнейшие операIIии не производят.

ПровестИ не менее трех серий (, = 1 .,.3) последовательЕьо< нагружений, содержащие не

менее пяти сryпеней (/ = 1 . . .5), равномерпо распределенньж по диапазону измерения пафузки
в следующей последовательности:

- обнулить показания тестера и динlлJ\{омета;

- aккуратно вращ:Ul нагрузочньй винт тестера произвести пять серий нагружений в

исследуемом поддиапitзоне измерений силы при прямом ходе с остzlновкой в требуемьтх точках

диапазона и фиксачией показаний тестера и динirмометра;

- разгрузить тестер, убедиться в обнулении показаний тестера и динаJvометра;
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- после проверки всего диапщона измерений силы тестера освободить зону для ис-
пытаний тестера от динzt},tометра и приспособлений.

Относительную погрешность измерений силы вьгIислить по формуле
D.. - D..

6,, = }-Jjll.too, Q)гэij
где 6,i - относительнzUI погрешность измерений силы в i-ой серии на7-ой сryпени, о/о;

P.j - значение силы, измеренное тестером в !ой серии наj-ой сryпени, Н;
р,у - действительное значение силы в j-ой серии наj-ой ступени, измеренное с помо_

щью весов или динамометра (воспроизведенное массой гирь), Н.

Результаты проверки признать положительными, если значения относительной
погрешности измерения силы при каждом нагружеЕии н.lход,Iтся в длtапазоне +1,5 0%.

l 1.1.5 Проверка тестеров моделей ЕНТ-5 и ЕВТ-2

Проверку диапазона измороний и определение погрешности измерений силы тестеров
моделей ЕНТ-5 и ЕВТ-2 в диапац}оне измерений от 10 до 800 Н проволят с помощью гирь.

При проверке использовать предусмотренЕ},ю производ.lтелем опцию в программе
KVerification> (Верификачия). Операции выполнять в стогом соответствии с меню прогрal}tмы
и эд.

Войти в режим <Verification> (Верификация), в соответствии с Э.Щ, установить
калибровочную платформу, обнулить. На опорныЙ стол установить гири суммарноЙ массоЙ,
соответствующей проверяемой точке диапазоЕа измерений.

ВНИМАНИЕ:
I) ПО не преdусмаmрuваеп верuфuкацuю во всем duапазоне uзмеренuй, поэmому

прч проверке в mочках duапазона, не преdусмоmренных ПО, в качеспве верuфuцuруемо?о значе-
нuя.vассьI указаmь максlL|lально возмо)tсное, пусmь u не сооmвеmсmвуюlцее ремьно Hazpylcae-
.uО.uУ;

2) прu усmановке zupb массой более 20 Kz слеdуеm соблюdаmь осmороJlсноспь uз-

за воз,цоэtсной поперu усmойчuвосmu mесmера в верmuкальном полоэlсенuu, операцuю прово-

duпь dвум спецuапuсmам.

Произвести не менее трех серий (' = 1 ...3) последовательньrх нагружений, содержащие
не менее пяти сryпеней (/ = 1...5), p{lBнoмepнo распределенньrх по диапiх}ону измерений

нагрузки,

Рассчитать абсолютную погрешность измерений силы в диапазоне измерений от l0
до l50 Н включ. по формуле

Ьр11= Pi1 - Prii, (3)

где Ар;; - абсолЮтнiu погрешноСть измерениЙ силы в ЁоЙ серии наj-ой сryпени, Н;

&j - значение силы, измеренное тестером в i-ой серии на7-ой сryпени, Н;

Рз9 - м?ссз в Ёой серии на7-ой сryпени, измереЕнм с помощью весов (воспроиз-

веденнм массой гирь), Н.

дбсолютная погрешность измерений силы в ди:шазоне измерений от 10 до 150 Н
включ. при каждом нагружении долrlсlа н:жодится в пределах +1 Н.

Относительную погрешность измерений силы в диапазоне измерений св. 150 до 800 Н

вычислить по формуле (2).

результаты проверки соответствия Мх признать положительными, если значения

относительной погрешности измерения силы при каждом нагружении нatходится в диапазоне
+1 ,0 уо.
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l | .2 Проверка duапазона uэuеренuй dлuньL опреdеленuе абсолюmноЙ поzреutносmu прu

uзмеренuu dлuньt

Проверку диаплrопа измерний и определение погр€шности измерпий длияы тестеров

моделей ЕНТ_5 и ЕВТ_2 проволят с помоцью мер дIины концевых плоскопараJIлельньн
(лалее - КМ!).

При проверке используют предусмотренную производителем опцию в програJ\{ме

kverification> (верификачия). Операчии выполняют в стогом соответствии с меню програ}rмы

и эд.
внимдниЕ: по не преdусмаmрuваеп верuфuкацuю во всем duапазоне uзмеренuй,

поэmому прu проверке в почках duапазона, не преdусмоmренньы По, в качесmве

верuфuцuруемо?о значенчя dлuны указаmь не сооmвепспвуюulее ресшьно воспроuзвоduмому.

Проводят не менее трех серий (' = 1,..3) последовательньгх измерений длины KMIL
содержащие не менее пяти сryпеней (/ = 1...5), paвHoмepпo распределенньrх по диап:вону
измерений д,rины.

Абсолютную погрешность измерений дIины вьr.Iисляют по формуле
bi= Lm- Lдt, (4)

где 
^i 

- значение абсолютной погрешности измерений длины в Ёой точке диапазона
измерений, мм;

Lл4; - знZlчёни€ длины по покaваниям тестера в Ёой точке диапазона измерений, мм;

lд; - длина КМ.Щ лля i.оЙ точке диапазона измерениЙ, мм.

Прелелы догryскаемой абсолютной погрешности измерений длины тестеров моделей

ЕНТ-5 и ЕВТ-2 должны находиться в пределах *0,03 мм и +0,05 мм, соответственно.

12 оФормлЕниЕрЕзультлтовповЕрки

l2.1 Результаты поверки оформляются протоколом произвольной формы.

|2,2 Прп положительньrх результатllх поверки тестер признalют пригодпым к

применению.

12.3 Знак поверки наносят на заднюю п.lнель тестеров ЕНТ-5, ЕВТ-2 и на стойку

тестеров ЕН-01.

l2.4 При отрицательньtх результатах поверки средство измерений признают

непригодньIм к применению.

12.5 ПО зtцвке зzж:вчика при положительных результатах поверки оформляется

свидетельство о поверке, при отрицательньtх - извещение о непригодности,

12.б Сведения о результатiж поверки передают в Федера.llьньй информачионньй фонд

по обеспечениЮ единства измерений в соответствиИ с действующими на момент проведеЕиJI

поверки нормативно-прzlвовыми актами в области обеспечения единства измерений, В

сведенияХ о результатах поверки приводят данные об объеме проведенпой поверки для

меньшего числа измеряемых величин.

Трибушевская Л.А.
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