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1. обцие полох(епия.
Настоящая методика распространяется на дна.rшзаторы оса.ща мочи лабораторные Dirui

FUS-IO0 (дшее - анашзаторы), предlазначенные для измерения счётной концентрации

эритроIщтов в осадке моIш, изгот:вливаемые по техпической дочrментации <Dirui Industrial Со.,

Ltd.), I&тай, и ycTalHaBJпnBaeT методы и средства их поверки.
прослеживаемость поверяемьD( анaulизаторов обеспеwtвается в соответствии с

Госудаlственной поверо.пrой схемой, 1тверждённой приказом Росстандарта от 29.12.2018 Ns 2840,

к госуддрственному первичяому эт:lлону ед]ницы дJIины - мЕтра ГЭТ 2-2021 в части измеренIIJI

счёгной концентрации эритроцитов.
Метод, обеспеЧивающий реtцизацию мЕтод{ки поверки - прямые измерения поверяемым

iшilлизатором значений, воспроизводимьD( стандартным образцом.

Анаlпrзаторы подлежат перви,пrой и период-rческой поверке,

2. Перечень операцпй поверкr
при проведепии поверки aмzшизаторв доJDкны бъrь вьшоlпrены операции, указ:lнные в

табrпrце l.

Таблица 1-П по

4. ТребованиЯ к спецшдJIпgтам, осуществляющим поверку

К проведению поверки допускirются Jплцц прошедшие инструктФк по техЕике безопасности

и проиiводственной сапитарии в к.линико-дtагностrческой лаборатории, из)пlившие

эксILrryатационную докуN(ентацию Еа поверяемые анzlJмзаторы, средства их поверки, и

аттестовalнные в качестве поверIттеJUI средств измерений в ycTzlHoыIeHEoM поря,ще,

5. Метролоrическпе и техппческие требования к средствам поверкп

5.1 При проведении поверки применлоtся средства поверки, указанные в таблице 2,

от +15 до +30;

от 84 до 106;
80.

z

обязательность
выпоJIнения операций

поверццдрц-

Номер раздела (пункrа)
методики поверки, в

соответствии с коюрым
выполняется операция

поверки
периодической

поверке
перви.пrой

поверке

Наименование операчий поверки

,7

[а,ЩаВнепний
8.1,Ща!а
8.2.Ща,Щапо
8.3.Ща!авlшие
9,Ща,Щаого обеспеченияп

10.ЩаЩа

Определение метрологических
характеристик и подтверждеЕие
соответствия средства измерений

огическим ваниям
11,ЩаДаОформление резулътатов по

Конmоль чсловий поверки

ии

3. Требованпя к усJIовиям проведеппя поверкlr
При проведенИи поверки доJIЖны быгЬ собrподены следующие условия:

- температура окружающего воздухц 'с
- атмосферное давление, кПа
- относительнм влaDкIlости воздуха, О/о, не более



Таблица 2 - дства
Перечень рекоменд/емьD( средств

поверки
Операции
поверки,

требуюшие
прпменение

по ки
Прибор комбинированньй Testo
622 (регистрачионньй номер в

Федеральвом информационном

фонде по обеспечению единства
измерений (далее - ФИФ ОЕИ)
5з505_13)

Средства измерений температlры
окруж ощей среды в ди:шzlзоЕе
измерений
от +l5 .С 

др +30 .С

с абсоrпотной погрецшостью не
более 1,0 "С;
Средства измерений относительцой
влФю{ости воздуха в диапазоЕе от
30 % до 80 о/о с абсоrпотной
погрешностью не более 3 0/о;

Средства измерений атмосферного

давлепия в д,lzшазоце не менее от 84

до 106 кIIа, с абсо.lпотной
остью не более 0 5 кПа.по

п.8.1 Коrrгроль

условий поверки

СО состава формеIlньD( элементов
крови - гематологический контоJIь

фегистрационнъй номер в ФИФ
оЕи 106б9_2015)

.I[озаторы автоматические и

механические однокzшtлJIьцые

BIOHIT 0,5-10 мкл.
(реrистрационньй номер в ФИФ
оЕи 36152-07)

,Щозаторы автоматические и
механические одЕоканаJIьIIые

BIOHIT 100-1000 мкл.
(регистрационньй номер в ФИФ
оЕи 36152_07)
Прибор комбrпrированньй Testo

622 (регистрачионньй номер в

ФиФ оЕи 53505-1з

СО состава форменцьD( элемеЕтов
крови в диапазоне измерений
счётной коIщентраIши эритрощ,Iтов

(RBC), 10l2lлот2,0
до 5,5 с относrтеlьной
погрешностью 7Оlо.

,Щозаторы автоматические и
механические однок:lнalJlьные с

диапазоном объёмов дозирования
от 0,5 до 10 мкл и относитеrьной
погрешностью +(5,0... 1,0) %;

Щозаторы автоматические и
механические однокalнмьные с
диапазоном объёмов дозирования
от 100 до 1000 MK.ll и относительной
погрешпостью +(2,0...0,6) %.

п. l0
Определение
мЕтрологических
характеристик и
полгверждение
соответствия
средства
измерений
метоломческим
требоваяиям

разцы)

до

опп ке веркильзоо атьв средстваисп уп.rедроверп приримечани оимеющиеого aжтчальныетипцоб утверждеЕнизмерении
имеюЕи или щииФ Ф оввнесенЕые (польтатахьIхложительн верки,по резу

таблицевованиямкимгичесвлетво щиепасп

6. Требованпя ýс.ловпя) по обеспечепию безопаспости проведепия поверки

б.l При провед"rr"п .rоuф*rп 
"обrподшот 

требования безопасЕости, указанные в Правилах по

oxpil'e туда np" ,*"rrr.у*'", ,оaa.роуar*о"ок (Приказ Министерства туда и социальной

зайить, рос"пtСкой Федерации от 15 декабря 2020 г. Nq 903н) и экспrryатаЦИОННОЙ ДОКУМеIlТаЦИИ

на :шaUIизатор и средства поверки.

6.2 Помещение, в котором проводlтся поверка, долкно соответствовать требованиям

пожарной безопасности по ГоСТ 12.1.004-91 и иметь средства пожаротушения по

гост 12,4.009-8з.

з

Метрологические и теш{ические
требования к средств:lм поверки,

необходимые для проведения
поверки

(стшrдартные

средства
,Щопускается

сведения
действуюrrше
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7. Внешний осмотр
При проведении внешнего осмотра iшzulизатора проверяется соответствие следующим

трбовапrпt:
1. прверка соmветствия внешнею впда ан:lлизrrтора описiлпию и изображеrппо, приведенному

в оrшса.шти типа СИ;
2. прверка нам.пля знака утверждения типа в месте, указапном в описшrшr пша СИ;
3. отtуrствие мекlпи.Iескrх повреждений апiuшзатора;
4, соответствие комплектЕости анzUшзатора нормативно-эксп.lryатационной документации

(эксшryатационпaul документация и описание типа);
5. определение целостности питаюIщD( кабелей дtя безопаспого вкJIючения анаJIизатора в

сеть;
6. анализатор и средства поверки долlлшы быгь заземлены в сл)лае Еалll.Iия сООТВеТСТВУЮЩИХ

требоваlrпй, указанньD( в экспJryатационной доц,тuектации.
При несоответствии трбованиям llнаJшзатор к даJIьнейшей поверке не допускzlют.

8. Подготовка к поверке п опробоваппе
8.1 Контро:ь условий поверки
Условия проведениJI поверки доJDкны удовлетворять требоваrIбIм, изложенным в разделе 3

настоящей методики поверки.
8.2 Проведение подготовительньп< работ
Перед проведением поверки вьшолнJIют след},ющие подготовImельные работы:
- проверяют нalJIитIие и срок годlости реактивов и материrrлов и подготllвлив:lют их к

проведению измерений согласно требованияr.t соответствуюlщrх инструкций;
- перед вкJпочением alнaIJIизатора', его подгот:lвливают к работе в соответствии с

требованиями главы 2 <Устдrовка анатп,IзаторD) Руководства пользоватеJIя;

- подготzвлившот флакон стандартного образца гсо 10669_2015 состава форменньrх
элементов крови - <Гематологический контольD (комплект ГК-ВНИИМ)) согласно

соответствующему паспорту.
8.3 Опробование

Дна.llизатор включают и прогревalют в соответствии с Руководством поJIьзоватеJIя.

дна,-rизатор допускается к да.пънейшему проведеItию работ по поверке, ecJпl присутствует

сообщение о готовности анаJIизатора к работе и отсутствуют какие-либо ошибrс,r в процессе

заIryска в соотВетствии с главой <Настройки системы> Руководства поJIьзоватеJIя.

РезультаТ опробования считают положительным, если при вкJlючеЕии и сalluодлагностике

:lнzlлизатора все процедуры соответствуют главе <Настройки системы> Руководства пользоватеJп,

9. Проверка программного обеспечеппя
9.1 Проводится подтверждепие соответствItя идентификационньD( д:lнньIх прогрtl tмного

обеспечения (дшrее - По) анмизатора требованиям, указанным в описшlии типа.

идентификационЕое наименовlшие и номер версии встоенного По отображаются на эцрalне

компьютера в разделе главЕого меню <обсrгуlкиваЕие) подразделе <информация о системе)), как

показано на рисунке 1 .
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Таблица 3 - Иденти икационные данные ПО

Результат подтверждениJr соответствпя ПО шrализатора стIит:tют положитеJIьным, если

идентификационные данные совпад:lют с установлеЕпыми цри утверждении типа (Таблица 3).

10. Определепие мец)ологических характеристик средства измеренпй п

полгверrrцешИе соответствия средства измеренпй метрологическим ц)ебованиям
10.1 Определение относитеJIьной погрепшости измерений счетной коЕцеЕтации

эритроцитов путём срzвнения измеренньD( анаJIизатором значений счеIной концентрации

эритроIц.лтоВ с аттестовllннЫми и расчегнЫми значеЕиrlми. Подготавrп,rвают к примененшо ГсО
10бб9-2015.

10.1.1 Производят приготовление кон,гроJьньD( растворов из гсО 10669-2015 посредством

разведения физиологическим раствором гсо 10669-2015 с применением дозаторов BIOHIT

0,5-10 мкл. и BIOHIT l00-1000 мкл.
10.1.2 Пробирки с повероtIнымИ РаСТвОРalI\{и поместить в Iптативы, которые установлены на

заrрузоtшом конвейере аяrшизатор4 затем, затryстить тестировilние.
10.1.3 Проволят три независимьD( измереншl счётной концеЕтации эритоцитов яа

поверяемом анализаторе согласно Руководству поJIьзователя, глава 7 <Проведение анализa)).

5

ЗначениеИдентификационные признalки

FUS-100Идентификационное нмменование ПО

ч6.ххх.)с(х.YY*Номер версии (идентификационньй номер)

отс}тствуетI]ифровой идентификатор ПО

отс}тствуетАлгоритм вьгIисления цифрового идентификатора ПО

*сrлvволами Х и y обозначена метрологически незначимarя часть процрalммного обеспечения.

Х может принимать лобые цифровые значения от 0 до 9

Y может обозначаться буквами латинского а;rфавита.

яJ}10Q Ебоriа сtалФа ý!ý/anвarrtn эсадхов tюqr>о6('i!'с-,''s59i,€!l,' с a{11"3

ýс
ý&i.ý.r il

6.rФ оrс.!щ. аФфrýоаяrrФоr76,ýlз.!a6.aп

t Е8

Fж,W,

'!(r4}фъ 
i*1*!* дя lýг.ф d

Рисупок l - Номер версип и наименование ПО.

9.2 Идентификацпонное наименование и номер верии По должны соответствовать

указанньш в таблице 3.



С;;= С11,1 *R

гле Су1,; - значение, поJцленное на анаJIизаторе для i-го контроJьного раствора и j-го

измереншI 0:l ,..3);
R - применяемьй коэффищлеят разбавления.

Погрешность измерения счетной концентации эритоцитов дJIя i-го контро.гьного

раствора рассчитъIвают по формуле (2):

(2)

раствора,

l0.4 Результаты вы.п,rслепий впосятся в цртокол поверки.
10.5 Результаты счит:lются полоIс,Iтельными, есJIи зЕачепие 6; при измерении счетноЙ

концеЕтрации эритроцитов не превьш:Ет +20 О/о.

11. Оформленпе результатов поверкп
11.1 Результаты проведения операIцrй поверки вносятся в протокол поверки,

рекомендуемаrI форма протокола предст:lвлена в Приложении А (Рекомендуемое),
l1.2 При положитеJIьньD( результатах поверки д{.uшзатор признается пригодным к

применению. Сведения о положительньD( резуJътат:rх поверки передilются в ФИФ ОЕИ. По
заявлению владельца средства измерений или лицц предоспtвившего СИ на поверку, выдается
свидетельство о поверке, на которое нzшосится знarк поверки,

l1.3 При о,трицательньD( резуJьтатllх поверки ап:IJшзатор призЕается непригодпым к
применению. Сведения об отрицательньD( результатarх поверки передаются в ФИФ ОЕИ. По
зalявJIению владельца средства измерений или Jшц4 цредостllвившего СИ на поверку, вьцается
извещение о непригодности.

бi=mахl+ *100%

6

10.2 Результаты измерений выводятся на термопринтер анlшизатора и сохрzuutются в памяти
lм:rлизатора.

10.3 Значения счетной концеЕтрацип эритроцитов для каждого измереЕиJI рассчитывilют
по формуле (1):

(1)



Наименование прибора" тип
Регистрационный номер в Федермьном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Серийный номер
изготовrгель
Год вытryска (если имеется информация)
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер зн:жа предьIдлцей поверки (если
такие имеются)

протоколповЕрки 
ПриложепиеА(Рекомепдуемое)

от )о(.)й.20)о( г.

впл повепкr

Методrка поверк,

Средства поверкп:

Наименование и регисlрационный номер
эталона, тип СИ, заводской HoMepJ номер

паспорта на ГСО
Метрологические харiжтеристики, срок годности ГСО

Ус.rrоввя IIоверкп:

Рез5rльтаты поверкп:

1. Внешний осм
2. Опробование
3. Полгверяqдениесоответствия программно го обеспечения

4. Опрелеление метрологическID( характеристик средства измерении

4.1 еление относительной по ности

Параметры Требования Hfl Измеренные значения

Темперацра окружающего воздда ОС

Атмос ное давление кПа
огносительная влаlкность

наименование компоне}гга
/ единица измерений

Пределы доrryскаемой
относrгельной
погрешности, 0/о

Измеренные
значения

значение относлггельной
погрешности, поJцленное

при поверке, 7о_

Поверитель
Фио по.цвсь

от
Дата

7

.}l!

%

IIа осllованпп результатов поверкп вьцапо:

свидgтельство о повеDке/извешение о непригодноgги Ns от


