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1 Общпе полоrкепrя
Настоящая методrка распространяется па аЕаJIизаторы гематологические ветерипарпые

aвтоматические Mythic (да,rее - ан:tлизаторы), предназначенные для измерений счЕтной
концентрации лейкоцитов, эриIроцитов, а тzшоке массовой концентации гемоглобина в крови
животньD(.

!анная методика разработаllа с yIeToM цебований ГОСТ 8.б27-2013 кИЗ,ЩЛИJI
МЕДШЦНСКИЕ ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ IN VITRO, ПРЕД{АЗtIАЧЕННЫЕ ЦIЯ
измЕрЕниlа вЕличин в БиологичЕскI,D( проБАх. чАсть 1. АнлIIизАторы
ГЕМдтоЛоП,шЕскиЕ. Мgгодика поверки>.

МЕтодикой поверки обеспечиваgгся прослеживаемость поверяемь,D( анализаторов в
соответствии с:

- государственноЙ поверочноЙ схемоЙ, угвержленноЙ приказом Росстшцарта от
29.|2.20|8 J,ф 2840 к едипице л,пlны - метру, воспризводимой ГЭТ 2-202| Государственньпr.t

первичным эталоном ед{ЕшIы дIины.метра (в части измерениJI счетцой концентации
лейкощтов и эритрчитов), rrугем выполнения измерений с помощю ГСО 10669-2015 (СО
состава форменньrх элементов крови - гематологический концоль (комплекг ГК - ВНИИМ);

- государственной поверчной схемой, угвержденной приказом Росстандарта от
28.09.2018 N9 2085 к единице оптической плотности - Беrry, воспроизводимой ГЭТ 206-20lб
Государственным первичным эт:lлоном единицы оптrтческой плотности (в части измерения
массовой концеIrтрации гемоглобина), пугем выполнения измереяd с помощью ГСО 10бб9-
2015 (СО состава форменЕьIх элементов крови - гематологический контроль (комплеrг ГК -
вниим).

Мsтодикой поверки не предусмотсна возможность проведсния поверки для мспьшего
числа измеряемьIх величин.

МЕтод, обеспечившощий реализацию методики поверки - прямые измереншI
поверяемым aшzrлизатором значений, воспроизводимых стандартным образчом.

Ана:rизаторы подлежат первичной и периодrческой поверке.

2 Перечень операцпй поверкш
Объем и последоватеJIьность операций поверки ук:вaшы в таб;шце l.

Таблица 1 - Объем и последовательность оп
обязательность

выполнениJI операций
поверки при

Номер разлела (пункга)
методики поверки, в

соответстви и с которым
выполняется операщrя

поверки
первичной

поверке
периодической

поверке

Наименование операции поверки

,7

.Ща .ЩаВнешний осмотр средства измерений
8.1Да .ЩаКонтро;ъ условий поверки
8.2.Ща .ЩаПроведение подготовительных работ

,Ща 8.3ДаОпробовшrие
9

,Ща
Проверка программного
обеспечения средства измерений

10Да

Определение метрологнческих
характеристик:
определение относитеlьной
погрешности измерений счетной
концеЕтрации лейкоцитов,
эритоцитов, а также массовой
концеЕтрации гемоглобина в крови

1lДа .Ща

Подтверждение соответствия
срдства измерений
метролоrическим трбованияrл

2

!а

Ща
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При по.rryчении отицатеJIьньD( результатов при прведении хотя бы одrой опердIии
дальпейшая поверка прекрацается.

3 Требовrппя к усповпям проведеЕпя поверкп
При проведении поверки доJDкны быть собJподены следующие условия:
- ди:шазон температ}ры окруrкающего воздуха,'С от +18 до +32;

- диапазон относительной влiDкности воздца, %о от 30 до 80;
- диaшазон атмосферного давлепия, кПа от 60 до 106.

4 Требоваппя к спецпаJIцgгам, осуществJrяющпм поверку
К проведению поверки допускalются лиц4 проше,щIие инст}кfiDк по технике

безопасности и производственной сапитарии в кJIицико-диапlостической лаборатории,
изучившие экспJryатационную докуrirеIrтацию на поверяемые llнализаторы и средства rх поверки.

5 Метрологпческше tl теIнпческrrе требовlппя к средствsм поверкц
5.1 При проведении поверки примеIrяются средства измерений и государственные

стандартные образцы, предстaвленЕые в таблице 2.

Таблица 2 - Средства измерений и государственные стандаргные образцы, примеЕяемые при
по ке

б Требовашпя ýс.повпя) по обеспечецшю безопасшоgгп проведеЕпя поверкп
б.1 При проведении поверки собrподают требования безопасности, указurнные В

Правилах по охране туда при экспJIуатации элекгроустаЕовок (Приказ Министертва тудч 
;

Перечень

рекомеЕдуемьrх
средств поверки

Операции
поверки,
требующие
применение
средств поверки

Метрологические и технические цбования к
средствil { поверки, необходлмые дrя
проведения поверки

Прибор
комбинированный
Testo 622

фегистрационный
номер в ФИФ ОЕИ
53505-1з)

п.8.1 Контроlь
условий поверки
(при подгmовке к
поверке и
опробовании
средства измерний)

Срдства измерний температуры
окружающей среды в диапазоне измерний от
+l8 'с до +32 'С с абсолютной погреIшrостью
не более 1,0 'С;
Средства измерений относительной влажности
воздуха в д.rzшазоне от 30 % до 80 % с
абсолютной погрешностью не более 3 О/о;

Средства измерений атмосферного давления в

диапазоне не менее от 60 до 10б кIIа, с
абсоrпотпой погрецrностью не более 0,5 кПа

гсо 10бб9-2015 (со
состава форменньпr
элементов крови -

гематологический
KoHтpoJrь (комплекг
гк - вниим)

СО состава форменпьD( элементов крови
в диrшазоне измерений счетной кошIентрации
лейкоцитов от 2,5, l09 до 9,0, l09 дм-З с
относительной погрешностью не более 'l Yoi

в диапапоне измерений счетной коIщентрации
эритоцитов от 2,0,10l2 до 5,5,t0l2дм-З с
относитеJIьпой погрешностью не более 7 %;

в диiлп }оне измерений массовой концеuтрации
гемоглобина от 95 до lб0 г/дм-3 с
относительпой погрешностью не более 5 О/о,

п. l0 Опрлеление
метрологиIIеских
харlжтеристик

5.2.Щопускается примешlть средства', не приведеЕIrые в перечне, но обеспечивающие
определение мsтрологических характеристик с требуемой тоrIностью.

5.3 Все средства измерний доJDкны быть поверены, стандартные образцы - с не

истекпIим сроком годности.



социаJьной запшты Российской Федерации от 15 декбря 2020 г. N 903н) и руководстве по
экспJryатации на поверяемый анаJшзатор.

б.2 Помещение, в которм прводится поверка, доJDкЕо соответствовать требованиям
пожарпой безопасности по ГОСТ 12.1.004-91 и иметъ ср€дства пожартушепия по ГОСТ
12.4.009-83.

7 Впешппй осмотр средства пзмеренrrй
При прведении внешнею осмоца анаJшзаmр проверяеrcя на соответствие следуюццrм

трбоваrпrяr.r:
- прверка соответствшI внешнего вида апаJшзirmра оIшсдlию и избраженrло,
цриведенному в оrпrсапш.r тшlа СИ;
- прверка наJIшия знака угвержденIrI типа в месте, указанном в описшппr тша СИ;
- отсутствие мехllническID( повреждений анализатора;
- соответствие комплектности анаJIизатора нормативно-экспJryатационной
док)rментации фуководство по экспrryатации и описаlrие типа);
- определение целостности питаюпц{х кабелей для безопасного включения ан:uIизатора
в сеть;
- прверка з }емления в сJIучае наличItя соответств},ющего цебования, указанного в

руководстве по экспJryатации.
При песоответствии трбовшrиям, изложенным в ре}деле 7, анализатор к дatJьнейшей

поверке не допускают.

8 Подготовка к поверке ш опробованне дЕiJIпзатора
8.1 Контроль условий поверки
Условия проведения поверки доJDкны удовлетворягь требованиям, изложенным в п. 3

настоящей метод.lки поверки.
8.2 Провеление подготовитеJъньD( работ
Перд прведением поверки выполЕяют следуюпцlе подготовlfгельные работы:
- щюверяют паличие и срк годности стандартного образца ГСО l06б9-2015 СО состава

форменньп< элементов крови - r€матологический KoHTporb (комплекг ГК-ВНИИМ);
- перед вкJIючением поверяемого анализаторц его подготalвJIивают в соответствии С

требованиями Руководства по эксшryатации;
- поItrот.rыIивают к примепению стшцартпый образец ГСО 10669-2015 СО состава

форменных элементов крови - гематологический KoHтpoJIь (комплекг ГК-ВНИИМ) (<порма>,

кпатология>) согласно паспорту, дIJI определеЕия счgгной концентации эритроrитов,
лейкоцитов и массовой концеrгграции гемоглобина.

8.3 Опрбовшrие
поверяемый анarлизатор вк;почаlют до начала измерепий за время, необходлмое дrя

проФева и указаIrное в руководстве по экспJryатации.

Ана.ltизатор допускается к дальнейшему проведению работ, если присуIствует

сообщение о готовности апализатора к работе и отсугствуют какие-либо ошибки в процеССе

запуска.

9 Проверка прогрrммпого обеспечеппя средства пзмерешrrй
9.1 Провести прверку идентификационньп< дшrньп< ПО анarлизатора.

Программное обеспечение zrнzшизаторов илептифицируегся:
- для модели MЛhic 18 Vet в разделе <Главное меЕю)) в поле отображения времени (в

правом верхнем углу лисплея) при ЕФкатии выводится информация о версии ПО;
- дJIя модели Mythic 5Vet Pro в рlвделе кУстановки> глllвного меню во вкJIа,,ще <Версия>

пугем вывода на экрап номера версии ПО, как показаЕо на рисупке l.

4



Mythic 18 Vet M}thic 5Vet Pro

Рисунок 1 - Номер версии ПО

Результат полгверждениJI соответствия метрологически значимой части ПО
alнaIJIизаторов считают положитеJIьЕым, есJIи сведения о номере ее версии соответствует
значениям, }казд{ным в описalнии типа.

10 Опредшеппе метрологпческпх хдрактершстпк средства измереппй
Определение относите.гьной погрешности измерений счетной концеЕтрации

эритроIцrтов, лейкоrц,rюв и массовой концентации гемоглобина в крови в образцах из флакона
с показатеJIями црови, соответств},ющими Еорме, и флакона с показатеJuIми крови,
соответствующими патологии, из комплекга ГСО l0669-20l5 СО состаза форменньIх элемеЕтов
крови - гематологический контроль (колшлею ГК-ВНИИМ), проводят гуtем сравнения
измеренньD( анаJIизаторм значений счетной концентрдlии эритоцитов, лейкоцитов и массовОЙ

концентрации гемогJIобина с атIестованными значениями, указанными в паспорте ГСО 106б9-

2015 СО состава формеЕIlьIх элементов крви - гематологический KoHTporb (комгl;lекг ГК-
вниим).

Измерения счЕтной конценlрации эрицоцитов, лейкоцитов и массовой концеЕтраIцOr

гемоглобина в крови к.Dкдого из образцов ГСО l0бб9-2015 проводят три раза,
Результаты измереЕllя счетной концеЕтрации эритроIц,Iтов (RBC), лейкочитов (WBC) и

массовой концеЕтрации гемоглобина (HGB) вьтводятся на экр{lн аIIаJIизатора и сохрlшUIются в

памяти анализатора, а также выводятся на печать.

Дrrя модели Mythic 18 Vеt проводить измереI lJr образцов ГСО 10669-2015 неОбХОДlМО

в режиме измерения (тип крови (SИпdаrt)).

Для модели Mythic 5Vet Pro перед измерением образцов Гсо 10669_2015 анаплзатор

требуется перекJIючить Еа тип крови <Польз,3> с последующим переводом в режим измерения

WIC (режим измерениJI лейкоцитов импедансным мЕтодом). Прочелlра перевода режимов
следующш:

1. Смена типа крови: в меЕю кТест> нажать кногпсу <Животное>), поставить галочку
нaшротив <Польз.3 >, нажать <ОК>.

2. Выбор режима WIC: в меrпо <Установки> ЕФкать кнопку <Сервисr>, ввести пароль <6666>,

в выпадающем списке выбрать <WIC>, нахать <ОК>.
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3. По окончании выполненllя поверки анализатор переводят в режим измерения WOC
фежим измерония лейкоцитов оптическим методом) по следующей процед}?е: в меню
<Установки> HiDKaTb кнопку кСервис>, ввести парль <6666>, в выпадaющем списке
выбрать <WOC>, нажать <ОК>, В окне выбора типа црови доJDIGIа стоять галочка нaшротив
кПольз.3 >, нажать кОК>.

Провести обработку рзультатов измерений в соотвgгствии с п. 1 1 .1 .

11 Подтверlцение соответствпя средствд пзмереппfi метрологвческпм
требовяппям

l l .1 Обработка рзультатов измерений
Рассчитывают относитеJIьную погрепшость измерний счsтной концентрации RBC,

WBC и массовой концентрации HGB для кzDкдого образца по формуле (l):

(1),л Xii-Xtool= max д' j=1..,3 Xto

12 Оформлеппе результдтов шоверкп
При проведеншл поверки составJIяется протокол поверки по форме Приложения А, в

котором указывается о соответствии или несоответствии анализатора метрологическим
требованиям.

резуrьтаты поверки средgтв измерний подгверждаются сведенrlями о результатах
поверки средств измерений, вкJIючепными в Федеральньй ипформшtиоrпrый фонл (ФИФ) по
обеспечению единства измерений. По змвлению владеJъца средства измерний или лица.

предст1вившего его на поверку, выдается свидетельство о поверке средства измерений,

оформленное в соответствии с действующим зIконодатеJIьством, с указанием даты поВерки, иJIи

выдается извещение о Еепригодrости к применению срдства измерний.
Результаты сщ{таются отрицательными, если при прведеЕпи поверки устzlновлеЕо

несоответствие поверяемого alн:iJlизатора хотя бы одному из требований описllния типа-

Огрицательные результаты поверки зilносятся в ФИФ с указшrием пршtlин непригодrости.

6

где хu - резу,штат измерений счЕтной ковцеIrтрации RBC, WBC или массовой
концентрацшл НСВ;

xio - aTTecToBllHHoe значеЕие счетной конценlрации RBC, WBC и;ш массовой
концентации НGВ, прпведенное в паспорте примеrrяемого ГСО.

Нумератор i принимает значение l для образча из флакона с показатеJIями крови,
соответствующими норме, значение 2 дя образча из флакона с показатеJIями крови,
соответствуюпшми патологии.

Нуruератор j принимаст значенЕя от l до 3 в соответствии с последоватеJIьностью
выполнения измерений.

l1,2 Ана.пизаторы соответствуют метрологическим трбован}шм, устztновленным в

опис,lнии типц если поJr}лrенные значения погрешности дrя счетной концентрации эритроцитоВ
(RBC) и лейкоцитов (WBC) в какдом образце из фл{жонов: (HopMaD и (шатологllяD ГСО l0б69-
2015 СО состава форменных элементов крови - гематологический контроль (комплекr ГК-
ВНИИМ) не превышают + 15 %, дIя массовой концентрации гемоглобина - не превьIшают +10Оlо.
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ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от ХХ.ХХ.20ХХ г.

Наименование прибора, тип
Регистрационный номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Заводской номер
Изготовrтгель (если имеется информация)
Год выrryска (если имеется информация)
Заказчик (наименование и адрес)

Методпка п

Наименование и регистрационный номер
эталона, тип СИ, заводской номер, номер

паспорга на Гсо
Мgгрологпческие хrрактеристики, срк

годноспr ГСО

Условпя поверкп:

Параметры Трфования НД Измеренные значения

Темперацра окружающего воздва, 'С от+l8до+32
Огносrrrел ьная влалtяосгь воздпrа, 0/о от 30 до 80

Атмосферное давление, кПа от 60 до 106

Результаты поверкп:
1. Внешний осм

Ввд поверкr

2. опрбомние-
3. Подгверждение соOтветствия программн ого обеспечения
4. Определение метрологrfiескю( х!!ракт€риспfi
4.1 Определение относ}fгельной погрешносги измерений

в, а таюt(е массовой гемоглобина в п

счетноЙ концеIпрации лейкоц}тгов,

значение огноси-
тельной погршносги,

поJrrlенное при
поверке, 0/о

значение
Измеренное

Прделы
дотryскаемой

относIfrельной
погрешности, 0й

+ 15Счетtая концекграIия лейкоцlпов (WBC)
<норма>, дм'3

+ 15Счетнм концентрация лейкоцитов (WBC)
<<паmлогия lr, дм-3

+ 15Счстная концеrгграцrrя
(RBC) <норма>, дм'З

эритроцlfгов

+ 15Счсгная концеtпрация эрЕгрIl}пов
(RBC) <патология>, дм-З

концеIrтрация гемоглобина
нGв (но

Массовая
>, г/дм3

+ l0Массовая концеЕтрац}Ul
(HGB) <паmлогия>, йм3

гемоглобина

Поверlrгель
Фио Дап

от

7

Прrrложенше А (Рекомеплуемое)

Средства поверкп:

Заключеrrrrе о с(ютветствпп устапошешвым требовапвям:
Нд осповдвпп р€зультlтов поверкп вьlдlЕо:

свидетельgтво о поверке/извещение о непDигодности Ns от

Наименование парамегра / единица
измерений

* l0


