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0 ВСТУП

Цей стандарт застосовують для повірки законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки ( термометрів медичних максимальних цифрових, що перебувають в експлуатації. 

 Під час розроблення стандарту було застосовано [9].  

НАЦІОНАЛЬНИЙ  СТАНДАРТ  УКРАЇНИ


Метрологія
Методика повірки 

Термометри медичні максимальні цифрові
Metrology
Verification procedure

Clinical electrical thermometers with maximum device 

Чинний від ____________

1 СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ

1.1 Цей стандарт поширюється на термометри медичні максимальні цифрові (далі – термометр) та встановлює методику їх повірки, а саме: операції повірки, засоби повірки, вимоги до кваліфікації персоналу, умови проведення повірки, вимоги щодо безпеки, підготовку до проведення та проведення повірки, обробку результатів вимірювань та оформлення результатів повірки.

1.2 Цей стандарт застосовують для проведення періодичної повірки,  а також можуть застосовувати для проведення позачергової, інспекційної та експертної повірки відповідно до вимог (2(.
1.3 Стандарт призначено для застосування науковими метрологічними центрами, метрологічними центрами та повірочними лабораторіями, які відповідно до (1( здійснюють повірку медичних термометрів. 

1.4 Під час повірки медичних термометрів необхідно додатково керуватись експлуатаційними документами на медичні термометри та засоби повірки, зазначені в розділі 6 цього стандарту. 

1.5 Міжповірочний інтервал для медичних термометрів визначають згідно з (4(.                                                

1.6 Повірка медичних термометрів, які не застосовують у сфері законодавчо регульованої метрології, може здійснюватися згідно із цим стандартом на добровільних засадах.


1.7 Вимоги щодо безпеки повірки викладено в розділі 9 цього стандарту. 

2 НОРМАТИВНІ ПОСИЛАННЯ

У цьому стандарті наведено посилання на такі національні стандарти:

ДСТУ OIML D 8:2008 Метрологія. Еталони. Вибір, визнання, застосування, зберігання та документація 

ДСТУ OIML D 23:2008 Метрологія. Принципи метрологічного контролю обладнання для повірки

Примітка. Чинність стандартів, на які є посилання в цьому стандарті, перевіряють згідно з офіційними виданнями національного органу стандартизації – каталогом національних нормативних документів і щомісячними інформаційними покажчиками національних стандартів.

Якщо стандарт, на який є посилання, замінено новим або до нього внесено зміни, треба застосовувати новий стандарт, охоплюючи всі внесені зміни до нього.

3 ТЕРМІНИ ТА ВИЗНАЧЕННЯ ПОНЯТЬ
У цьому стандарті вжито терміни, наведені в (1, 7, 8, 9].

4 ПОЗНАКИ ТА СКОРОЧЕННЯ 

ЕД – експлуатаційні документи  
tП – покази термометра, який повіряють
tЕ – покази еталонного термометра
Δ – основна абсолютна похибка термометра
5 ОПЕРАЦІЇ ПОВІРКИ
5.1 Під час проведення повірки медичних термометрів (далі – повірка) виконують операції, наведені в таблиці 1.
Таблиця 1 – Операції повірки
	Ч.ч.
	Назва операції повірки
	Номер пункту стандарту
	Проведення операції під час повірки після ремонту
	Проведення операції під час періодичної

(позачергової)

повірки

	1
	Зовнішній огляд
	11.1
	+
	+

	2
	Перевірка працездатності
	11.2
	+
	+

	3
	Визначення основної похибки
	11.3
	+
	+


5.2 Результати операцій повірки документують в протоколі повірки, вимоги до змісту якого наведено у додатку А. 

5.3 У разі отримання негативних результатів будь-якої з операцій  повірку припиняють, а медичний термометр визнають непридатним до застосування.

6 ЗАСОБИ ПОВІРКИ
6.1 Перелік еталонів, засобів повірки та допоміжного обладнання, а також операції повірки, під час яких їх застосовано, зазначено в таблиці 2 та таблиці 3.
Таблиця 2 – Еталони, необхідні для проведення повірки

	Пункт  стандарту
	Назва еталона, метрологічні характеристики

	11.3
	Повірочна (калібрувальна) установка у складі: 

· еталонний (еталонні) термометр(и);

· водяний термостат.

Діапазон відтворення температури –  від 36,0 ºС до 42,0 ºС. Водяний термостат об’ємом не менше 5 л повинен мати автоматичне регулювання температури та пристрій, що перемішує теплоносій. Температурна нестабільність теплоносія термостату повинна бути не більше 0,02 ºС. Температурний градієнт робочого простору термостату повинен бути не більше 0,01 ºС.  

Розширена невизначеність вимірювань температури, що забезпечує еталонний термометр, повинна бути не більше 0,02 ºС (коефіцієнт охоплення k = 2). Розширена невизначеність відтворення  температури, що забезпечує повірочна (калібрувальна) установка, повинна бути не більше 0,03 ºС (коефіцієнт охоплення k = 2).


Таблиця 3 – Засоби повірки, допоміжне обладнання, необхідні для проведення повірки (далі – засоби повірки) 
	Пункт(и)  стандарту
	Засоби повірки, допоміжне обладнання, метрологічні або основні технічні характеристики

	8
	Засіб вимірювання температури навколишнього повітря з розширеною невизначеністю вимірювання температури 1,0 ºС (коефіцієнт охоплення k = 2) у діапазоні від 18 ºС до 28 ºС

	8
	Засіб вимірювання відносної вологості навколишнього повітря з розширеною невизначеністю вимірювання відносної вологості 7 % (коефіцієнт охоплення k = 2) у діапазоні від 30 % до 80 %

	8
	Засіб вимірювання атмосферного тиску з розширеною невизначеністю вимірювання атмосферного тиску 0,2 кПа (коефіцієнт охоплення k = 2)  у діапазоні від 96,0 кПа до 104,0 кПа

	11.3
	Лупа зі збільшенням 2,5 – 7 (за необхідності)


Дозволяється застосування інших еталонів та засобів повірки, що забезпечують повірку з необхідною точністю. 

Примітка 1. Співвідношення між невизначеністю вимірювань за довірчої ймовірності p = 0,95 (коефіцієнт охоплення k = 2), що забезпечує еталон, та максимально допустимою похибкою медичного термометра, що підлягає повірці, повинно становити не менше ніж 1:3. 
Примітка 2. Еталони повинні бути калібровані з дотриманням міжкалібрувальних інтервалів. Простежуваність еталонів повинна бути документально підтверджена.

Еталони повинні відповідати вимогам, встановленим ДСТУ OIML D 8, ДСТУ OIML D 23.
Примітка 3. Засоби повірки повинні мати чинні свідоцтва про повірку або сертифікати/свідоцтва про калібрування. 
Примітка 4. Метрологічні та технічні характеристики допоміжного обладнання, необхідного для проведення повірки, повинні бути документально засвідчені. Вимоги до допоміжного обладнання встановлено в ДСТУ OIML D 23.

7 ВИМОГИ ДО КВАЛІФІКАЦІЇ ПЕРСОНАЛУ

7.1 Персонал, відповідальний за виконання робіт з повірки медичних термометрів, повинен мати професійну підготовку в галузі метрології, освітньо-кваліфікаційний рівень молодшого бакалавра, бакалавра, магістра за інженерно-технічними спеціальностями, досвід роботи не менше ніж один рік.
7.2 Роботи з повірки медичних термометрів повинні виконувати фахівці, які в установленому порядку пройшли інструктаж з охорони праці,  ознайомлені з вимогами щодо безпеки умов праці, наведеними в ЕД на еталони та засоби повірки.
7.3 Персонал, відповідальний за виконання робіт з повірки медичних термометрів, повинен відповідати вимогам (3(.
8 УМОВИ ПРОВЕДЕННЯ ПОВІРКИ

8.1 Під час проведення повірки повинні виконуватися такі умови:

- температура навколишнього повітря – від 18 ºC до 28 ºC;

- відносна вологість повітря – від 30 % до 80 %, без конденсації;
- атмосферний тиск – від 96 кПа до 104 кПа.
8.2 Зміна температури навколишнього повітря за час повірки медичних термометрів не повинна перевищувати 2 ºC, оскільки суттєва зміна вказаної температури може призвести до нестабільності режиму роботи водяного термостату. 
8.3 Умови проведення повірки повинні бути документовані  у протоколі повірки.
9 ВИМОГИ ЩОДО БЕЗПЕКИ

9.1 При проведенні повірки необхідно дотримуватися вимог безпеки згідно з [6], вимог безпеки, що діють на підприємстві, а також вказівок щодо безпеки умов праці, охорони навколишнього середовища, наведених в ЕД на еталони, засоби повірки та медичні термометри, що підлягають повірці. 
10 ПІДГОТОВКА ДО ПРОВЕДЕННЯ ПОВІРКИ
10.1 Перед проведенням повірки необхідно:
- перевірити наявність документів, що підтверджують результати калібрування еталона та повірки чи калібрування засобів повірки;
- підготувати еталон та засоби повірки відповідно до їх ЕД;

- перевірити, за необхідності, наявність заземлення для еталонів згідно з ЕД на них;

- підготувати термометри, що підлягають повірці, відповідно до їх ЕД. 

11 ПРОВЕДЕННЯ ПОВІРКИ
11.1 Зовнішній огляд

11.1.1 Зовнішній огляд проводять візуально.

11.1.2 Результати вважаються задовільними, якщо під час зовнішнього огляду встановлено:
-  наявність метрологічного маркування для медичних термометрів, що введені в обіг за результатами оцінки відповідності засобів вимірювальної техніки згідно з Технічним регламентом (5(, або свідоцтва про попередню повірку та відбитка повірочного тавра тощо;
Примітка. Під час позачергової повірки наявність свідоцтва про попередню повірку та цілісність відбитка повірочного тавра не вимагаються. 
- наявність ЕД на термометр, що подається на повірку; 
- відповідність комплектності термометра, що подається на повірку, ЕД на термометр;
- відсутність дефектів, що ускладнюють зчитування маркування термометра;
- відповідність маркування ЕД на термометр;

- відсутність зовнішніх пошкоджень термометра;                                                                                                                         

- відсутність дефектів, що ускладнюють зчитування показань термометра.
11.2 Перевірка працездатності

11.2.1 Результат перевірки працездатності термометра вважається задовільним, якщо при увімкненні живлення термометра спрацьовують відповідні звукові сигнали та/або наявна індикація відповідних символів на дисплеї термометра згідно з вимогами ЕД на термометр.  
11.3 Визначення основної похибки та обробка результатів вимірювання
11.3.1 У термостаті встановлюють температуру (37,0 ± 0,1) ºC та виводять термостат на стабільний режим, температуру в термостаті контролюють за допомогою еталонного термометра.
11.3.2 Занурюють термометр, що підлягає повірці, до теплоносія термостату на глибину згідно з ЕД на термометр до моменту настання теплової рівноваги термометра та теплоносія або на час згідно з ЕД на термометр. Час занурення повинен бути не менше 60 с.  

11.3.3 Виймають із термостату термометр, який повіряють, та зчитують  показання еталонного термометра та термометра, який повіряють.
11.3.4 Розраховують основну абсолютну похибку термометра Δ = tП – tЕ, за яку приймають різницю між показаннями термометра, який повіряють tП, та еталонного термометра  tЕ.  

11.3.5 У термостаті встановлюють температуру (41,0 ± 0,1) ºC та здійснюють операції, аналогічні наведеним у підпунктах 11.3.1 – 11.3.4.
11.3.6 Результати визначення основної абсолютної похибки вважаються  задовільними, якщо Δ знаходиться в границях   ± 0,1 ºС. 
11.3.7 Якщо основна абсолютна похибка виходить за допустимі границі за однієї з температур, вимірювання повторюють за цієї температури. У разі отримання незадовільного результату повірку припиняють.  

12 ОФОРМЛЕННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ ПОВІРКИ

12.1 Позитивні результати повірки медичного термометра засвідчують записом з відбитком повірочного тавра у відповідному розділі ЕД та/або оформленням свідоцтва про повірку термометра за формою згідно з додатком 2 до (2(. 

12.2 У разі, якщо за результатами повірки термометр визнано таким, що не відповідає встановленим вимогам, анулюють попереднє свідоцтво про повірку термометра, якщо воно є чинним на момент проведення повірки, або роблять відповідний запис в ЕД  та оформлюють довідку про непридатність за формою згідно з додатком 4 до (2(. 

12.3 Копії свідоцтв про повірку або довідок про непридатність зберігають протягом 10 років.

12.4 За результатами експертної повірки персонал, що проводив повірку, складає висновок у довільній формі, який затверджує керівник організації виконавця.

У висновку зазначають результати повірки термометра в обсязі, визначеному в заяві на проведення експертної повірки.

12.6 За результатами інспекційної повірки складають довідку згідно з додатком 5 до [2], яку підписує персонал, що проводив повірку, та керівник організації виконавця.

ДОДАТОК А
(обов’язковий)

Вимоги до змісту протоколу повірки
Протокол повірки повинен містити таку інформацію:

        - назва документа (Протокол повірки);

        - назва та адреса лабораторії-виконавця;

        - однозначна ідентифікація протоколу повірки, наведення ідентифікації із зазначенням загальної кількості сторінок на кожній сторінці протоколу з тим, щоб забезпечити чітку ідентифікацію кінця протоколу повірки;

        - дата проведення повірки;

        - назва замовника;

        - умови, за яких проводили повірку і які впливають на результати вимірювань;

        - однозначна ідентифікація еталонів та засобів повірки (зокрема, якщо необхідно, з наведенням назви виробника, познаки моделі або типу та серійні номери);    
        - основні метрологічні характеристики еталонів та засобів повірки;

 - опис та ідентифікація термометрів, що пройшли повірку;

 - результат кожної операції повірки;

         - результати повірки із зазначенням одиниць вимірювання та отриманих похибок;

         - значення максимально допустимої похибки;
         - висновок про придатність чи непридатність до застосування;

         - додаткова інформація за необхідності;

         - прізвище та ініціали, посада та підпис особи, яка проводила повірку.
Примітка. Рекомендується додавати заяву про те, що протокол повірки не можна відтворювати частково без письмового дозволу лабораторії-виконавця.

 ДОДАТОК  Б
(довідковий)

БІБЛІОГРАФІЯ

1 Закон України "Про метрологію та метрологічну діяльність"
2 Порядок проведення повірки законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки, що перебувають в експлуатації, та оформлення її результатів, затверджений наказом Міністерства економічного розвитку і торгівлі України від 08.02.2016 № 193, зареєстрованим у Міністерстві юстиції України 24.02.2016 за № 278/28408
3 Критерії, яким повинні відповідати наукові метрологічні центри, державні підприємства, які належать до сфери управління Міністерства економічного розвитку і торгівлі України та провадять метрологічну діяльність, та повірочні лабораторії, які уповноважуються або уповноважені на проведення повірки законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки, що перебувають в експлуатації, затверджено наказом Міністерства економічного розвитку і торгівлі України 23.09.2015 № 1192, зареєстрованим в Міністерстві юстиції України 07.10.2015 за № 1213/27658

4 Міжповірочні інтервали законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки, що перебувають в експлуатації, за категоріями, затверджено наказом Міністерства економічного розвитку і торгівлі України 13.10.2016 № 1747, зареєстровано в Міністерстві юстиції України 01.11.2016 за № 1417/29547

5 Технічний регламент законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки, затверджений постановою Кабінету Міністрів України від 13.01.2016 № 94
6 НПАОП 40.1-1.21-98 (ДНАОП 0.00-1.21-98) Правила безпечної експлуатації електроустановок споживачів, затверджені наказом Держнаглядохоронпраці України від 09.01.1998 № 41, зареєстрованим у Міністерстві юстиції України 10.02.1998 за № 93/2533
7 Міжнародний словник з метрології – Основні й загальні поняття та пов’язані з ними терміни (VIM). Видання 3 (JCGM200:2012)
8 Міжнародний словник термінів у законодавчо регульованій метрології (VIML). OIML V1: 2013(E/F)
9 EN 12470-3 Clinical thermometers – Part 3: Performance of compact electrical thermometers (non-predictive and predictive) with maximum device
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