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1 Общпе пOJIох(ения

Настоящая методика распрmраIrяется на анаJIизаторы г€матологr.Iеские Smart 3

(да.пее - анализаторы), преднaц}наченные для измерений счgгной концеIrтрации лейкоцитов,
эритрощ.rтов, а также массовой концентрации гемоглобина в крови.

Даrная методrка разработана с rIeToM требовший ГОСТ 8.627-201З ИЗДЕЛИrI
МЕД4ЦИНСКИЕ ДИАГНОСТИtlВСКИЕ IN VITRO, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЕ ДJUI
ИЗМЕРЕНIЙ ВЕJIИЧИН В БИОЛОГLfiЕСКЛЖ ПРОБАХ ЧАСТЬ l. АНАJIИЗАТОРЫ
ГЕМАТОЛОГИЧЕСКИЕ. МЕтодlка поверкп п Прпказа Министерства промыпшенности и

торговли Российской <Dедерации от 28.08.2020 Ns 2907 "Об угвержлении порядка установлеНИЯ
и изменения интервала мещцу поверкми средств измерний, порядка установления, отмены
метод{к поверки и внесения нзменений в нrх, трбовапий к мегодикам поверки средств

пзмерний".
прослеживаемость поверяемых анализаторв обеспешrмется в соответствии с

государствепной поверо.пrой схемой, угвержленной приказом Росстацарта от 29.12.2018 Ns

2840, к государственному первичному эталону едIrЕицы длины - мегра ГЭт 2-2021 в части

измерения счgгной концеЕтрации лейкощrтов п эрптоцrтrов и в соответствии с

государственной поверочной схемой, угвержленной приказом Росстандарта от 28.09.2018 Nq

208Ъ, к государст".rrо"У первичномУ этаJIоЕУ е.щrницы оrгпlческой плотности ГЭТ 206-20lб в

части измереНия массовоЙ коIrцеЕтрации гемоглобина методом косвеяньD( измерний
посредствоМ унифицирвшНого гемоглобинциапидного метода с испоJIьзокlнием стандартЕого

образца гемоглобинциаrида BCR 522.

Методикой поверки не пре.ryсмоцеЕа возможность проведения поверки по отдельным

опреДеJIяемымкомпонентамприоценкеметрологическиххаIЙктеристикаЕализаторв.
метод, обеспе.шваощий реаJшзшцю методlки поверки - прямые измерения

поверяемыМ анiшизаторм значений, воспризводимьD( стандартным образцом,

Ана;rизаmры подлежат первитIной и периодrческой поверке.

2 Перечепь операцпй поверкп
Объем и последомтеJIьность операций поверIоl указаны в таблпце 1 ,

Таблица l - Объем и последомтеJIьность п

При по.rцrчении отршIатеJIьIrьD( резуJrьтатов при прведеЕии хотя бы одrой операции
дшьнейшая поверка щ)екращается.
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обязательность
выполнения операчий

поверки

Номер раздыrа (тryнкга)

меюдики поверки, в

соответствии с которым
выполЕяется операция

поверки
периодrческойпервиrшой

поверке

Наименование операции поверки

7Да.ЩаВнешний осмотр средства измерний
8.1!аДаКонтропь условий поверки
8.2.Ща,ЩаПроведение подготовrrrельньп< работ
8.3Да[аОпробование
9Проверка программного

обеспечения

l0Да Ща

Опрделение метрологическrх
характеристик:
определение относитеrьной
погрешности измерний счgгной
концеЕтрации лейкоцитов,
эритроцитов, а также массовой
концеЕтрации гемоглобина в крови

ll,Ща Да
Подгверждение соответствия
средства измерений метрологическим
требованиям

поверке

Ща!а



3 Трбованпя к условиrм проведеппя поверки
При прведении поверюr доJDкны бьггь собrподены следуюпцiе условпя:
- диапазон температуры окружающего воздrх4 'С от +l8 до +28;

- диапазон атмосферного дав.тlение, кПа от 84 до 106;
- диiшазон опrосrrтельной влшкпостп воздл<а" % от 30 до 80.

4 Требования к спецrlаJIцстам, осущестLпяющпм поверку
К проведению поверIс.r доIryскаются лиц4 прошедлие rнструкгФк

безопаспости и производственной саrrrrгарии в кJIипико-дrагноgгкческой
изrIивlIше эксплуатационIlуIо докуменrацию на поверяемые анаJшзаторы и
поверки.

по технике
лаборатории,
средства их

5 Метрологпческше п техпшческпе ц)ебовашпя к средствам поверки
5.1 При проведенЕи поверки примеЕяются средства измерений и государственные

стандартные образцы, представленные в таблпце 2.
Таблица 2 - Срдства измерний и государственные стацаргные образцы, примеrrяемые при
по

5.2.Щопускается прцмеIrять средсIв4 не приведенные в перечне, но обеспечивающие
определение метрологическпх характеристик с трбуемой токrостью.

5.3 Все средства измерний доJDкнЫ быгь поверны, стдцартные образцы - с не

истекшим сроком юдrостц.

б Требовrнпя (условшя) по обеспечепшю безопаспоgгш проведеяпя поверкп
б.l При прведеЕии поверкп собrподают трбовапия безопасности, указапные в

Правилах по охрапе труда при экспJryат ши электроустiшовок (Приказ Министерства туда Ij

Перечень

рекомендуемых
средств поверки

Операчии
поверкп,
трбующие
применение
средств поверки

Метрологические и техпrческие трбования к
средgгвам поверки, необходrмые дrя
црведенItя поверки

Прибор
комбинирваrrньй
Testo 622
(ргистршtионньй
номер в Федера.пьном
информационном

фонле по
обеспечению
единстм измерний
}lъ 53505-13

п.8.1 Кокгроль
условий поверки
(при подготовке к
поверке и
опробоваrии
срдства измерний)

Срдства измерний тtмпературы
окружаlощей среды в диапазоне измерений не
менее от +18 'g д9 +28 'С с абсоrпотной
погрешностью не более 1,0 "С;
Срлстм измерний отпосrттеJьной влаясtости
возджа в диrшазоне от 30 % до 80 % с
абсошотной погрешностью не более 3 %;

Срлства измерний атмосферного давленlrя в

диапазоне не менее от 84 до 10б кПа, с
абсолютной по остью не более 0,5 кПа

со состава

форменньп<
элемеItтов крви -

гематологический
контроль (комплекг
гк _ вниим),
(rcгистрачионньпi
номер в Федерапьном
ипформационном
фонде по
обеспечению
единстм измерний
ль 10669_2015

СО состава форменвьD( элемеЕтов крви
в диапазоне измерний счgгной коIщентраlши
лейкоцитов от 2,5 l09 до 9,0, l09ди-з с
опtосительпой погрепшостью Ее более 7 %;

в диапазоне измерений счЕтной концентраtд{и
эритроцитов от z,o lo|2 до5,5,10l2ди-3с
относrrельной погрешностью не более 7 7о;

в диiшазоне измершrй массовой концеIrграцшr
гемоглобина от 9Ъ до 160 г/д,r-3 с относительно
погрешностью Ее более 5 %о.

п. l0 Опрлеление
метологическrх
характеристик



социtrльной защиты Российской Федерацип от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководстве по
эксплуатации на поверяемьй анаJшзатор.

6.2 Помещение, в котором проводrтся поверк4 должно соответствовать требованиям
пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожартушения по ГОСТ
l2.4.009_83.

7 Внешнпй осмот ср€дства пзмерппй
При проведеlши внешIlек) осмоlра анаJIизатор проверяется на соответивие СЛеД/ЮПЦМ

трбовшtиям:
- проверка соответствия внешнею вида анаJIцзаmр оIмсанию и изображепию,

приведенному в огпrсашrп тrrпа СИ;
- проверка наJIИчия знака уверждения типа в месте, указанЕом в описании тпrа СИ;
- отсутствие механических поврехденrй анаJшзатора;
- соответствие комплектности анаJIйзатора нормативно-технической документации

фуководство по эксrrrтуатации и описаrrие типа);
- определение целостности пrтmюпцD( кабелей дrя безопасного вкIIючения iшализатора

в сеть;
- проверка заземленI{я в слуlае наличпя соответшвующего трбовапия, указltнного в

руководстве по экспJIуатаIци.
Прrп 

"есооr"е.ствии 
трбовШrипr, изложеЕным в раздеJIе 7, апализатор к да.llьнейшей

поверке не допускают.

8 Подготовкд к поверке п опробовавrrе дЕаJIЕзетора
8.1 Контроль условий поверки
Условия-прведения поверки доJDкны удовJIетворять трбоваrияrr, изложеняьпrr в п. 3

настоящей методrки поверки.
8.2 Прведение подготовитеJIьньD( работ
Перед проведеНием поверкИ выпоJIIIяюI следлощие по,щотовит€льные работы:
- проверяют наJшIIие и срк годности стандартного образца гсо 10669-2015 со

состава формеНньD( элемеIImВ крви - гематOлогпческпй коктрль (комплеrr ГК-ВНИИМ);
- перед вкJIючением поверяемого ая:лJIизаторц его подготавJIивают в соответствии с

трбовшrиями Руководства по эксIlrryатации;
- подготавлимют к примеЕепию станлартньй образец гсо 10669-2015 Со состава

форменньп< элементов крви - гематологический контроJIь (комплекг гк-вниим) (<норма>,

<патология>) согласно паспорту, дtя определения счепrой концентрации эритроцrrгов,

лейкоциюв п массовой концеIrграции гемоглобина.

8.3 Опрбоваппе
ПоверяемьЙ анаJIизатоР вкJIючают до начала измерний за время, необходимое д-пя

прогрева и указапное в руководстве по эксшryатации.

дна.шrзатор допускается к дапьнейшему прведению работ, естпл присугствусг

сообщепие о юmвности анаJIизаюра к работе и отсуrcтвуют какие-либо ошибки в процессе

запуска.

9 Проверка проц)аммrrого обеспечеппя
9.1 Провести проверку идентификшlионньп< данньп< ПО аrа;lизатора.
номер версии Bcтpoelrнoю По отображается в разделе <устаповки> главного меню во

вкJIадке <Верия>, как показано на рисрке 1.

4



Значениеданные
Automated Hematol Analнаименовапие По

v9.88.200403B0001ПО, не пиже
I-{ифровой идентификатор ПО

Рисlпок l - Номер версии ПО
9.2 Номер верии По должен соответствовать указанному в таблице 3,

Таблица 3 - дшrные ПО

резуrьтат полгверr(дения соответствия По шrшпrзаторв считают положительным,

если идентификаIцонные данные совпqдают с устаповленными при уIвер)r(депии, а также

выполнеЕы цебования руководства по эксплуатации в части защиты по от

несанкционирмнною доступа.

10 Опреде,ленПе метрOJIогпческпх харlктерпстпк средствr измерений,
опрделение относrrгеrъной погрешноспr измерний счgrной концентраllии

эритоцитов, лейкоцитов и массовой концентрации гемоглобина в крови в образчах из флакона
с показатеJIями крови, соответствующrми норме, и флакона с показатеJIями крови,

соответствующими патологии, из комплекга Гсо l06б9-201 5 СО сосгава форменньD( элементов

крви - гематологический контроль (комплекг гк-вниим), проводят пугем сравнения

измеренньD( анализатороМ значениЙ счетной концеIrтр ши эрI'l:Фоцитов, лейкоцитов и

массовой концеЕтрации гемоглобина с аттестованными зцачениями, указанными в паспорте

гсо 106б9_2015 Со состава форменньп< элеменюв крови - гематологический контрль
(комплеm ГК-ВtМIД\,r).

ИзмерниЯ счgгвой концентацшI эритроциmв, лейкоциюв и массовой концентрации
гемоглобина в крови каждою из образчов ГСО 1 0бб9-20l 5 прводят три раза.

РезультатЫ измеренllЯ счетной концептрдIии эрктрIцпов (RBC), лейкоцитов (WBC) и
массовой концеЕтрдIиИ гемоглобина (HGB) вьволятся Еа экран апализатора и сохраrrяются в

памяти анализаторц а также выводятся Еа печать.
Првести обработку резуJIьтатов измерrпrй в соответствltи с п. l 1.1 .

5

версия

по W.88,2oФto3s0001

v8.63

v2.00,181126

FРGА версия

ядро аерсия

Библиотека версия v9.40.191008QN



l1 Подтверцденпе соответствпя средства измеренпй метрологическим
требованпям

l 1 .1 Обработка результатов измерний
Расс.плтьваюТ относительную погрешность пзмерний счgгной концептшlии RBC,

WBC и маосовой концен,грации HGB д_rrя каждого образца по формуле (1):

бi = mаХj=l...з
Xii-Xio

Xto
(l ),

где xij - результат измерний счегной
концектрации HGB;

xiq - ДТТеСТОКlННОе ЗНаЧеНИе СЧеТНОЙ

концеtгграции RBC, WBC или массовой

концеЕтрации RBc, WBc или массовоЙ

концеЕтрации HGB, приведенное в паспорте применяемою ГСО.
HptepaTop i принимает значение 1 шrя образча из флакона с показателями крови,

соответствуюЩIдrи норме, значение 2 дrя образча из флакоЕа с показатеJIями крви,
соответствующими паmлогии.

нумераmр j принимает значения от 1 до з в соотвgrствии с последовательностью

выпоJIнения измерний.
l|.2 Срлства измерний соответствуют метрлогиIrеским требованиям,

установлепныМ в описаниИ типа, есJIи поп}лrенные значения погрешности для счетной

концеЕграции эрrrгроIщmв (RBC) и лейкоцггов (WBC) в калqдом образце из флаконов: (норма)

и (патолопtя)) гсо 10бб9_i015 Со состава форменнъш элементов крви - гематологический

контрль (комплекг гк-вниим) не превышают +|5 о/о, дIя массовой концентации

гемоглобина - не првьппают ilO О/о.

12 Оформлевпе результ8тов поверкп
При прведенИи поверкИ составJIяется пртокол поверки по форме Приложения А, в

которомУказываетсяосоотВетствииliJIинесоответствиианlшизатораметрлогическим
трбованияrr.

результаты поверки средств измерний полверждаются сведениями о результатах
поверкИ средстВ измеренпй, вкlIюченнымп в Федеральньй информационньпi фонд по

обеспечению едlнства измерний. По заявлению владеJьца средства измерений иJш лица

представившего ею на цоверку, выдается свидетеJIьство о поверке ср€дства измерений,

заверяемоеподписьюпоВеритеJIяизнакомповерки'сУказаниемдатыповерки'иливьЦается
извещение о неприюдности к прпмененпю средства измеренпй.

Результаты считаются отицатеJIьными, есJIи при прведеЕип поверки устаповлено
несоответствие поверяемого анlллизаmра хотя бы одному из трбоваttий описания типа,

Отрицательные результаты поВерки зllносятся в ФИФ с указшrием приtIин непригодности.

6



Jt

Прилоlкешпе А (Рекомендованное)
ПРОТОКОЛПОВЕРКИ

от ХХ.ХХ.20ХХ г.

Наименование и ргистршlионный номер
згалона, тип СИ, заводской номер, номер

паспорга на ГСО

Метрологические хдршсеристики, срок
юдноqги ГСО

Условпя поверкп:

Парамегры Требования Н! Измеренные значения

Темпераryра окрlп<ающего воздrхц ОС m +l8 до +28

Атмосферное давление, кПа от 84 до 106

Огносrгrельная влажносгь воздпrа, 0/о от 30 до 80

Нмменование прибор4 тип
Регистрационный номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Заводской номер
Изготовлпель (если имеется информация)
Гол вытryска (если имеется информация)
Закщчик (нмменовацие и адрес)
Серия и номер знака предыддцей поверки (если
такие имеются)

2. Опробован ие
3. Подгверлсление соответствия прогрsммною обеспеченrrя_
4. Опрелеление метроJIогическ}fi харакr€ристик
4.1 Опрделение относrrмrьной погрешности rзмерний счgгной концеrграции

цито а таюке массовои гемоглобина в

лейкоцlr,гов,

Наименование парамегра / единица
rзмерний

Прлелы
дотryскаемой

относительной
погршносги, 0/о

Измернное
значение

значение относи-
тельной погр€шности,

поJryченное при
поверке, О/о

Счетlая концеFIтрция
(WBC) кнорма>, дм''

лейкоцrrюв *l5

Счетная конце}прация
(WBC) кпаюлогия>, дм-''

леикоцитов +l5

Счегная концеЕц)ация
(RBC) кнормаl>, дм.

эр}ггроцl{гов +l5

Счgгная концектрация
(RBC) < патология>, дм-r

+l5

Массовая концентрация
(HGB) <нормa>, г/дм]

гемоглобина +l0

Массовая конце}пращия
(HGB) <паюлогия>, г/дмЗ

гемоглобина rl0

,7

Результеты поверкп:
l . Внешний осмот-

Зlк.пючепне о соответствЕп устаповлеЕпым тФв8пвIм: _.
Це осповаппп рвультеmв поверкп вцдlпо:

свидgтельство о поверце/извещенlе о непр!годносги Nр--от--
повеоrrель от

ФИО Подляс! Даrа

эрrггроцитов


