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1 обшпе положения
Настоящая методика распространяется на анализаторы поlryавтоматические

биохимические Aspect sйrt (далее - анализаторы), предназначенные для измерений молярной
концеrпрации мочевины, холестерина, креатининц общего ка.пьция (Ca2t) и общего магния
(Мс2-) в биологических жидкостях хивотньD( (сьворотке крови, Ilлtцiме крови, моче,

спинномозговой хш,щости, цельной крови и других), и устанalвливает порядок, мfiоды и

средства проведения первитIной и периодлческой поверок.

Методика поверки обеспечивает прослеживаемость поверяемьD( Еrнализаторов в

соответствии с государственной поверочной схемой, 1тверlrиенной приказом РосстанДарта ОТ

Kl9> февра.пя 202l г. Jt 148, к госуларственному первиtIному эталону ГЭТ176-2019 в части

"з"ерa""" 
содержания общего ка,тьция (Са2*) и общего магния (Mg3t), и в соответствии с

государственной поверочяой схемой, угвержденной прик }ом Росстанларта от <10> июня 202l
г. Ns 988, к государственному первичному эталону ГЭТ208-2024 в части измерения соДержаниЯ

мочевины, холестерина креатинина.

метод, обеспечивающий реzrлизаrшю методиюl поверки - прямые измерепия

поверяемым апализатором значений, воспроизводимьIх стандартньш образчом.

методикой поверки предусмотрена возможность проведения периодтческой поверки

дlя меньшего числа измеряемых анarлизатором вели(шн (молярньrх концентраций компонентов:

мочевины, холестерина, креатинина, общего кальция (Са2*) и обшего магния (Mg3*)) (на

основании письменного з!лявления владельца средства измерений или лица, представившего

средство измерений на поверку, оформленного в произвольной форме).

2 Перечепь операций поверкш
При проведении поверки zlн:tлизаторов должны бьпь выполнены оперыIии, указанные в

таблице l.
Таблица l - П

Наименование операший поверки поверки
первичной

поверке
периодической

поверке

внешний осм .Ща .Ща 7

Кон словии пов Да Да 8.1

п ведение подготовительных [а Да 8.2

оп бование Да Да 8.з

п ка ого обеспечения Да Да 9

Определение
харакгеристик
соответствия

метологических
и подтверждение

средства измерений
м гическим ованиям

Да l0

Оформление результатов поверци fla .Ща ll

ень о ии пов

4 Требованпя к специlJtпстlм, ос5/ществляющшм поверку
К проведению поверки допускzlются пица" прошедшие инструкгlDк по технике

безопасности и производственной санитарии в юIинико-диагностической лаборатории,

из)пlившие экспJryатационную ДокуItrентацию на поверяемые анали3аторы, средства их поверки,

и аттестованные в качестве поверителя средств измерений в установлевном поря,ще.
2

обязательность
вьшоJпlения операчий

Номер разлела (гryнкга)
методики поверки, в

соответствии с которым
выполняется операция

поверки

работ

Да

3 Требованпя к условпям проведепия поверкп
При проведении поверки должны бьпь собrподены следуюIцие условия:
- диапазон температуры окружающего воздух4'С от +18 до +28;

- диапазон чrrо"фaрrо.о лавления, кПа от 84 до t06;

- диапазоН относительноЙ влчDкностИ воздухц 7о от 30 до 80,



5 Метрологическше п технпческие требования к средствам поверки
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки, }кiвilнные в таблице 2.

Таблица 2 - С дства по ки
Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

Мстрологические и технические трбования к
средствarм поверки, необход.lмые д,rя

проведения поверки

Операции поверки,
требlтошие

применение средств
по ки

Срелства измерений температ}ры окрlтсающей
среды в диапaвоне измерений не менее от *18 'С
до +28'С с абсолютной погрешностью не более
1,0 "С; относительной влчDкности возд}ха в

диапазоне от 30 % до 80 % с абсо.lпотной
погрешностью не более 3 7о; атмосферного
давления в ди:лпазоне не менее от 84 кпа до
106 кПа, с абсолютной погрешностью не более

0,5 кПа.

п.8.1 Коrггроль

условий поверки

со состава
биохимических
zlнalлитов в крови

фег. в ФИФ ОЕИ
гсо l1312-2019)

СО состава биохимических :tналитов в крови
в диапlвоне значений:
- моJIярноЙ концентрации мочевиIIы от 12,0 до
l8,0 ммоль/дмз с относительной погрешностью
не более 7 %;

- молярноЙ концентации холестерина от 2,0 до
6,0 ммоль/дм3 с относительной погрешностью не
более 7 Уо;

- молярной концентации креатинина от 0,200 до
0,450 ммоль/дм3 с относительной погрешностью
не более 7 %о;

- мо:rярной концентрации общего кальция от 2,2

до 3,2 ммоль/дм3 с относительной погрешностью
не более 7 7о;

- моJlярноЙ концентации общего магния от 0,6

до 2,0 ммоль/дм3 с относительной погрешностью
не более 7 7о.

со состава
низкомолекуJIярных
азотистьD( вешеств в
крови (рг. в ФИФ
оЕигсо lll92_
2018)

СО состава низкомолекулярньD( азотистьD(

веществ в крови в ди:шапоне значенrй:
- мо.llярной концентрации креатинина от 0,06 ло
0,09 ммоль/дм3 с относительной погрешпостью
не более 5 О/о;

- молярной концентации мочевипы от 4,0 до
5,5 ммоль/дм3 с относитеJIьной погрешностью не

более 5 %.
СО молярной
концентрации
неоргalнических
веществ в крови
(рег. в ФИФ ОЕИ
гсо 11291_20l9)

СО молярной концеЕграции неоргапическпr(
веществ в крови в диап:воне значений:
- молярной концентauши ионов кагьция от 1,2

до 3,6 ммоль/дrr3 с относительной
погрешностью не более 5 oZ;

- молярной концентации иоltов мilгния от 0,4 до
1,5 ммоль/дмЗ с относительной погрешностью яе

более 5 %.

п. 10 Опрелеление
метрологических
характеристик и
подтвер)Iцение
соответствия
средства измерений
метологическим
требовапиям

примечание - ,щоrryскается использовать при поверке др)тие средства поверки: средства измерени

(стандартные образuы) }твержд€нного типа" имеющие актуаJIьные сведения о положrгельных

результатах поверки, внесенные в Фелеральный информационный фонд по обеспечению единства

измерениЙ (имеющие действуощие паспорта) удовлетворяющие метрологическим требованиям,

и

азаннь!м в таблице
з

Прибор
комбинировшrный
Testo б22 (рг. в
ФиФ оЕи
гсо 53505-13)



б Требовапия (условия) по обеспечепию безопаспости проведепия поверки
6.1 При проведении поверки соблюдают требов:lниJl безопасности, укtванные в

Правилах по охране туда при эксплуатации электроустаlновок (Приказ Министерства туда и
социа:rьной защиты Российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководстве по
экспJryатации на :lнмизатор и средства поверки.

б.2 Помещение, в котором проводится поверка, должIlо соответствовать требованиям
пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-91 и иметь средства пожарот}.шения по ГОСТ
l2.4.009-83,

7 Внешпий осмотр
При проведении внешнего осмоlра анаJIизатора проверяется соответствие следуюuцп.t

требованияrл :

. rц)оверка соответствиJI внешнего вида tшализатора описaшию и изображению,
приведенному в описании типа СИ]

. проверка наJIичия знака угверждения типа в месте, указанном в описании типа Си;

. отсутствиемеханическихповрежденийанzrлизатора;

. соответствие комплектности ана.JIизатора нормативной и экспrтуатационной
док}.N{ентации (рlководство по эксплуатации и описаrrие типа);

. определение целостности питающих кабелей д;rя безопасного вкJIючениJI
анализатора в сеть;

. анализатор и средства поверки должны бьпь заземлены в слr{ае наJIичия

соответств).ющих требований, указанньж в руководствм по экспlryатации.
При несоответствии требованиям анализатор к да.пьнейшей поверке не допускatют,

8 Подготовка к поверке и опробованпе
8.1 KoHTporb условий поверки
Условия проведения поверки должны удовлетворять требованияtr,t, изложенным в

разделе 3 настоящей методики поверки.
8.2 Проведение подготовительньп< работ
Перед проведением поверки выполЕяют следующие по.щотовительные работы:
- перед вкJIючением анализатора сго подготtlвливают в соответствии с требовапияr.rи

Руководства по эксплуатации, раздел 3;
- подготавливают флакопы стандартньD( образtlов ГСО 11З12-2019 СО состава

биохимических аналитов в крови, гсо l1192-2018 Со состава низкомолекуJUIрЕьIх alзотистьD(

веществ в крови, ГСО 11291-20l9 СО молярной концентрации неорганических веществ в кроВи,

согласно соответств},ющим паспортil}l.

8.3 Опробовапие
Апализатор вкJIючiлют и прогревают в соответствии с Руководством по эксплуатации.

Ана,rизатор допускается к дальнейшему проведению работ по поверке, если

присугствует сообщение о готовности alнlшизатора к работе и отсугств},ют какие-либо ошибки

в процессе зaшуска в соответствии с п.п. 5.1. Руководства по экспJryатации.
Результат опробовшrия считilют положительным, если при вкJIючении й

самодиагностике ана,'1изатора все процедуры соответствуют п.п.5.1 Рlковолства по

эксплуатации.

9 Проверка программного обеспечения
9.1 ПроводитсЯ подтверждение соответствия идентификационкьп< дzшньD(

прогрilммного обеспечения анализатора требованиям, указанным в опис:lнии типа.

Идентификационное наименовЕшие и номер версии встроепного ПО отображаются на

экрaше анализатора во вкJIадке кПомоlць>, как показlшо на рисуЕке 1 (п.п. 5.2 и 5.3 Рlководства
по эксгшуатации).

4



Рисlнок l - Номер версии и нIшменов:tние встроенного ПО

9.2 Илентификационное наименование и номер версии По должны соответствовать

}кд}:lнным в таблице 3.

Результат подтверждения соответствия ПО ана.llизатора считrrют положительпым, есJп{

идентификационные дiшные совпадают с установленными при }тверждении типа (Таблича 3).

Таблица 3 - Иденти онные данные По

Иденти онное наименование По Sигt vet.
икационньй номер) ПО V2023.0l.ю(R vet VВ*

Ци вой иденти по
*обозначения кх> не относятся к м гически значимой части По отOдо

l0 Опредоrепие метролоrических хrракrерпстпк средствr пзмеренпй п

полгвер)lщенше соответствtlя средствд измеренпй метрологическям требовапиям
10.1 Опрелеление относительной погршности _измерений молярной концентраrци

мочевины, холестерина, креатинина общего кЙьция (Са2*) и общего магния (Mg2*) проводят

пугем сравнения измер€нньп< анализатором _значений моJIярной концентации мочевины,

холестеринц креатинина, обцего кальци" (Са') и общего магния (Mg2*) с аттестовilнными

значениями, }казанными в паспорте гсо ll312-20l9 Со состава биохимическrтх анllлитов в

крови, ГСО iltqz-zotB Со состава низкомолекулярньD( азотистьtх веществ в крови и ГСО

t\zst-zotS СО молярноЙ концентрациИ неорганических веществ в крови, Проволяг три

незarвисимых измерения молярной концентшlии каждого компонента на поверяемом

анаJIизаторе согласно Руководства по эксплуатации, раздел 6,

10.2 Результаты измерения молярной концентрации мочевины, холестерина,

креатинина, общёго ка,тьциЯ (-Са}) и общего магния (Mg2*) отображаются на экр.ше

анализатора.
10.3ПорезУлЬтатаJlrизмеренийрассчитьвzlютотносительнУюпогрешностьшlя

каждогО измеренногО значениЯ молярной конценФациИ компонентоВ в поверочном растворе по

формуле:
с -сБ_ ='t.BrK 

-t.O . ,оо * (1)
-L С,.о

где ci,"., - измеренное значение молярной концентации комповента в поверочном

растворе, ммоль/дм3;- - 
ci.o - аттестованное значение молярной концентрации компонента в поверочном

растворе, ммоль/дм3.
За относительную погрешность измерений молярной концентчии мочевины,

холестерина. креатинина. обцего кальция (Са2*) и обцего магния (MgI') приним,lют

максимальные значения, рассчитанные по формуле l,
l0.4 Результаты вычислепий вносятся в протокол поверки,

10.5 Результаты определения мЕтологических характеристик анализатора считают

положительными, если поJryченнь!е значения погрешности для молярноЙ концентшIии
5

ЗначениеИденти икационные данные изнаки
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мочевины, холестерина, креатининq общего кмьция (Са2) и общего магния (Mg2*) не
превьппают +15 0%.

10.6 РеЗУЛЬТаты определения метрологических характеристик ан:lлизатора считают
отриЦаТельнЬп4и (не подтверждают соответствие средства измерений устаIlовленным
метологическим требованиям), если поJryченные значения погрешности для молярной
концентрации Мочевины, холестерина, креатинина, общего кальция (са2*) и общего магния
(Mg2*) превьппают +15 %.

11 Оформлеппе результатов поверкп
11.1 Резуштаты проведения операций поверки вносятся в протокол поверки.

Рекомендуемая форма протокола предст:lвлена в Приложении А.
11,2 При положительньtх результатzrх поверки ан{rлизатор признается пригодным к

ПРИМенению. Сведения о полож4тельньIх результатilх поверки и объеме поверки передаются в
ФИФ ОЕИ. По заявлению владельца средства измерений иJIи лица, предоставившего СИ на
поверку, вьцается свидетельство о поверке, на которое наносится знrк поверки и )тазывается
объем поверки.

11,3 При отрицательных результатах поверки анмизатор признается непригодным к
применению. Сведения об отицательньD( результатах поверки передzlются в ФИФ оЕИ. По
змвлению владельца средства измерений или лица, предостllвившего СИ на поверку, вьцается
извещение о непригодности.

6
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ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от ХХ.Ю(.20ХХ г.

Наименование прибора, тип
Регистрационный номер в Фелеральном
информачионном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Заволской номер
изготовитель
Гол выпуска (если имеется информачия)

Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знам предьцущей поверки (если

такие имеются)

Методпка поверкп

Срелства поверкн:

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

пас на ГСо

Метрологические характеристики, срок
годности ГСо

Условяя поверки:

Па at{ Требования НД Измеренные значения

Темпе о го

Атмос е ное кЛа
Огноси,гельная вJIаrкность воздва, О/о

Рез5rльтаты поверкп:

l. Внешний осмот
2. Опробование
3. Подтверждениесоответствия программногообеспечения_...-...-
4. ОпрелелениеметрологшIескпххарактеристик
4.1 ение относит€льнои по шности анаJI а

Заключеппе о соответствпп устstlовJIенвым требоваппям:

На оспованип результатов поверкш вьцапо:
от

Наименование парамегра / единица
измерний

Пределы
доrryскаемой

отfiосrтельной
погрешности, 0/о

Измеренные
значения

значение относи-
тельной погршности,

полJленное при
поверке, % _

Поверитель
Фио

от
Дiга

,7

Прилоясение А (Рекомендованное)

воздуха" ОС

свидетельство о поверке/извецение о непDигодности


