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1 общпе положепrrя
Настоящая методика распрстраняется на апализаторы автоматические

гематологические Mythic 18 (дшrее - аrшшзаторы), предназЕаченные для измершrй счетпой
концентрации лейкоцrтгов, эритроцитов, а таоке массовой копцеrrграции гемоглобина в крови.

Дапная методика разработапа с учетом требований ГОСТ 8.627,2013 (ИЗ.ЩЛИrI
мЕд4I_цш{скиЕ д4АгностичЕскиЕ IN vITRo, прЕд{АзнАIIЕнныЕ Nп
измЕрЕниI1 вЕJIичин в Биологи[IЕскI,D( tIроБж. IIАстъ l. АнлIмзАторы
ГЕМАТОЛОГИIIЕСКИЕ. Методrка поверки>.

Мgгодикой поверки обеспец{ваgгся прослехимемость поверяемого анzUшзатОРа В

соответствпи с:

- государственной поверочной схемой, угвержленпой приказом Росстандарга от

29.12.20|8 Ns 2840 к едlнице дJIины - метру, воспроизвод.tмой ГЭТ 2-202l ГосУДарственньпrr

первичным эталоном единицы длины-метра (в части измерения счетIой кошIентдцrи
лейкоIцлто" и эритроцитов), rrуrем выполнения измерний с помощю гсо 106б9_2015 (со
состава форменньD( элементов крови - гематологический контроль (комплекг fК - ВНИИМ);

- государственной поверчной схемой, угвержленной приказом Росстшrдара от

28.09.2018 }Ь 2085 к ед{нице оrrпrческой плотности - Бе.тту, воспризвод}rмой ГЭТ 206_20lб

ГосударственНым первиIlным эталоном единицы оrrпrческой IUIoTHocTи (в часги измереЕия

массовой концентрации гемоглобина), п}тем выпоJшения измерний с помоцФю гсо 10669_

2015 (сО состава форменньп< элементов крви - гематологический концолъ (комплект ГК -
вниим).

Методикой поверки не предусмоцена возможность прведения поверки дIя меньшего

числа измеряемых величин.
метод, обеспечивающий реаJIизаIшю методики поверки _ прямые измерения

поверяемым ан:tJIизаторм значений, воспризводимьD( стандарп{ым образцом.

Ана;rизаторы подлежат первичной и периодrческой поверке.

2 Перечепь операцпй поверки
Объем и последоватеJIьность операций поверки }кatзlшы в табшлце 1 .

Таблица 1 - Объем и последовательность оп аций по

При потrучениИ отицательньD( результатоВ при проведенИи хотя бЫ одrой операllии

да;rьнейшая поверка прекращается.

2

обязательность
выпоJшения операций

поверки при

Номор раздела
(rryтrкга) мсгодики

поверки, в

соответствии с
которым

выпоJIняется
операция поверки

периодической
поверке

первичной
поверке

Наименование операции поверки

7Да,Ща
8.1ДаДаКонтроль условий поверки
8.2ДаДаПроведение подготовительньп< работ

,Ща 8.3,ЩаОпробование

9ДаДа
Проверка програIr{много обеспечения
средства измерений

10,Ща,Ща
Опрделение метрологически)(
характеристик средства измерний

11Да
Подтверждение соответствпя средства
измерний мgтроломческим
,гребоваrиям

Внешний осмотр средства измерений

Да



3 Требоваппя к условпям проведешпя поверкп
При проведении поверки доJDкны быть собrподены следующrе условия:
- диапазон температуры окружающего воздц4 "С от +18 до +32;

- диапазон отЕосительной влаJкяости воздухц О/o от 30 до 80;

- ди:шазон атмосферного давлеrrия, кПа от б0 до 106.

5 Метрологпческпе ш технЕческпе требоваппя к средствsм поверкп
5.1 При проведении поверки примеIrяются средства измерний и государствеЕIlые

стапдартные обрarзцы, предстzlвленные в таблице 2.

Таблпца 2 - Средства измерений и государственные ставдартные образцы, примешIемые при
по

Операчии
поверки,

требующие
применение

средств поверки

Мегрологичесlше и технические требования к
средствам поверки, необходrмые дrя

проведения поверки

Перечень

рекомендуемых
средств поверки

п.8,l Кокгроль
условий поверки
(при подгmовке к
поверке и
опробовании
срдства измерений)

Срдства измерений темпераryры
окружающей среды в диапд}оне измернпй от
+l8 "с до +32 "С с абсоrпотной погрешностью
не более 1,0 'С;
Срдства измсрний относите.тьной вла}шости
воздуха в диапазоне от 30 % до 80 % с
абсошопrой погрешностью не более 3 %;

Средства измерений атмосферного давления в

диапазоне не менее от 60 до 106 кПа, с
абсошотной погрсшпостъю не более 0,5 кПа

Прибор
комбинирваннъй
Testo 622

фегистрачионный
номер в Федера.lьпом
информационном
фонде по
обеспечению
едлнства измерний
(да.llее - ФИФ ОЕИ)
53505-13)

п. 10 Опредолсние
метрологических
характеристик

по ю не более 5 о/о.

СО состава форменпы)( элемеЕтов крови
в диапазоне измерений счетной копцент?аlц,tи
лейкоцитов от 2,5,109 до 9,0,109 дм-3 с
отrосительной погрешностью не более'l Yо;

в диiшазоне измерепий счетпой концентраrцrи
эритроцитов от 2,0,1012 до 5,5,1012 дм-З с
относительной погрешностью не более 7 %;

в дliшазоне измерений массовой концеЕтрации
гемоглобина от 95 до 160 г/дrr-3 с относитеlьно

гсо 10669_2015 со
состава форменньтх
элемсЕтов крови -

гематологический
контроJБ (комплекr
гк-вниим)

5.2 ,Щопускается примепять средства, не приведенные в перечне, но обеспечивающие

определение метрлогическю( характеристик с требуемой точностью.
5.3 Все средства измерниЙ доJDкIIы быгь поверны, стalндартные образцы - с пе

истекшим сроком годности.

6 Требоваппя ýсловпя) по обесшеченцю безопасшостr проведешшя поверкш

6.1 При прведеIrии поверки соблюдают требования безопасности, }казанные в

правилах по охране Туда при экспJryатiulии электроуст:lновок (приказ Миrтистертва туда и

социа.llьной защиты российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководстве по

экспJryатации ва поверяемый ан:lлизатор. 
з

4 Требовашпя к спецпаJIIIст!м, осуществляющпм поверку
К проведению поверки догrуск:lются Jшцз5 прошедпие инстуктчDк по техвике

безопасности и призводственной санитарии в кJIинико-длагЕостической лаборатории,
изуIпlвшие экспJIуатационную документацию на поверяемые анаJIизаторы и средства их поверки.



6.2 Помещепие, в котором прводится поверка., доJDкЕо соответствовать цебовшIилr{
пожарной безопаспости по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожаротушения по ГОСТ
12,4.009-83.

7 Ввешппй осмотр средства пзмереппй
При прведении внешнею осмотра tшаJIкитора прверяетtя на соответствие след/ющп.{

трбовшrиям:
- проверка соответствия внешнего вида :Iн:IJIизатора описtlнию и изобршtеlппо,
приведенному в описаlппr тшlа СИ;
- прверка н:ullfiия знlка уIвер)rцения типа в месте, yKanaHHoM в описании пша СИ;
- отсуIствие мехаfilr.lеских поврждентй анаJшзатора;
- соответствие комплектности анаJшзатора нормативЕо-эксшryатационной
докуi{ептации фуководство по экспJryатации и описаrrие типа);
_ определение целостпости питllюццо( кабелей для безопасного вкJIючения анаJIизатора

в сеть;
_ прверка зд}емленItя в сJrучае н:шичшI соответствующего требовiшия, указапЕого в

руководстве по эксЕлуатации.
При несоответствии трбовшrиям, изложенным в разделе 7, анализатор к дальнейшей

поверке не доrryскают,

8 Подготовкr к поверке п опробоваппе апшtвзаторr
8.1 Коптро.ть условий поверки
Условия цроведения поверки доJDкны удовлетворять требованиям, изложенным в п. 3

настоящей методики поверки.
8.2 Проведение подготовштельuьп< работ
Перед проведением поверки выпоJIняют след}тощие подготовIlтельные работы:
_ проверяют палиtше и срок годности стандаргпого образца ГСО l0669-20l5 СО СОСТаВа

форменньгх элемеятов крви - гематологический концо.lъ (коIrшлеrг ГК-ВНИИМ);
- переД вкJIючением поверяемого аIrаJIIrзатора, его по.щотавливают в соответствии с

требованиями Руководства по эксшrуатации;
- подготIвJIивllют к применению стаrдартпый образец гсо 10669-2015 Со состава

формеrньrх элементов крови - гематоломческий концоrь (комплекг гк_вниим) (кнорма>,

<патология>) согласнО паспорry, дш определения счетной концентраIщи эрIfrроцЕтов,

лейкоrштов и массовой концеЕrрации гемоглобина.
8.3 Опробование
Поверяемый анаJIизатор вкIIючIiют до пачала измерний за время, необходrмое дrя

пргрева и }таздrное в руководстве по экспJrуатации.

дна.лизатор допускается к да.пьнейшему прведению работ, если присуrствует

сообщение о готовности анализатора к работе и отсугствуют какие-либо ошlбrсl в прцессе

запуска.

9 Проверка прогрrммпого обеспечепшя средства пзмереrrпй
9.1 Провести пРоверку илеrrтификациоIIЕьD( дalнньD( прграJrrМного обеспечеr lя (далее -

ПО) ана.лизатора.
ПО шlаlпrзатора идентифицируется в разделе <Главное меню> в поле отображения

времени (в правом верхнем углу дисплея), при нФкатии выводится информация о версии ПО, как

показаItо на рисунке 1.

4



Рисунок 1 - Номер версии ПО

9.2 Номер метрологически значимой частп ПО доJDкеII соответствовать укrrзанному в
табrп.Iце 3.

Таблица 3 - икационные данные обеспечения

Результат подтверждения соответствия ПО шмизатора сIштают положительным, есJIи

сведенrrя о метрологически зпачимой части ПО соответствуют прпведенным в таблице 3.

10 0пределеппе метрологцческшI хrрдктерf,стпк средства пзмеревпй
определение относrтrельной погрешности измерений счетной концентрации

эриlроцитов, лейкоцитов и массовой концентрации гемоглобrша в крови в образцах из флакопа
с показатеJIями крови, соответствующими норме, и флакона с показатеJIями крви,
соответствующими патологии, из комплекга Гсо 10669_2015 СО состава форменцьD( элемеЕтов

крови - гематологцtIеский коЕтоль (комплекr гк-вниим), проводят rrуIем сравнения

измеренньrх aшаJIизаторм значений счетной копцентрации эритроцитов, лейкоцитов и массовой

*ооцЪорчцrпп .еrоглоЬиrа с аттестовzlнными значениями, указанными в п{юпорте гсо 10669-

2015 сб coc1i1ga форменньп< элементов крови - гематологtlческий KoHTporb (комплекг ГК-
вниим),

ИзмерпиЯ счстной концентации эрицоцитов, лейкоrцлT ов и массовой коIrцеЕтраrцп,r

гемоглобина в крови кtDкдого из образцов ГСО 10669-2015 проводяг три раза.
РезультатЫ измерения счетной концентрации эритоцитов (RBC), лейкоцитов (WBC) и

массовой копцентрациИ гемоглобина (HGB) вьrволятся на экран анализатора и сохрдtяются в

па}tятя аяализатора, а тatюке выводятся на печать.

5

ЗначениеИдентификационные данные (признаки)

Operation sоftwше for M}thic l8ИдентификационЕое наименование ПО

V3.3.0 - 005Номер версии (идентификационнъй номер) ПО,
не нижс*

Щифровой идеrrпrфикатор ПО

*К метрологически значимой части опtосятся первые два символа версии ПО (VЗ.)

;l
l

пусх .lРoв|



Провод.rть измерения образцов ГСО 10669-2015 необходлмо в режиме измерения (тип
крови <SИndart>>. ,Щля этого в главном меню HiDKaTb <Пуск пробы>, перейти во вкладку KA...Z>,
выбрать (тип крови (Standart))D.

Провести обработку результатов измерений в соответствии с п. 1 1.1

11 Подтверясдение соответствия средства измерений мец)ологическим
ц)ебовапиям

l l .l Обработка резуJIьтатов измерений
Расс.п.tтьвают относительпую погрепшость измерений счетной концентрации RBC,

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

бi = max
j=7...з

(l),

где xu - результат измерений счетной концеЕтрации RBC, WBC или массовой
концентрацшr HGB;

xio - аттестованное значение счетной концентрации RBC, WBC или массовой
концектрации HGB, приведенное в паспорте применяемого ГСО.

Hyr,lepaTop i принимает значение l для образца из флакона с показатеJIями крови,
соответствующими норме, значение 2 для образца из флакона с показатеJIями крови,
соответствующими патологии.

Нумератор j принимает значения от l до 3 в соответствии с последовательностью
вьшолнения измерений.

1 1.2 Анашзаторы соответствуют мец)ологическим цебовzlниям, установленным в
описании типъ если полученные значеншI погрешности для счетной концевтрации эритроцитов
(RBC) и лейкоцитов (WBC) в каждом образце из флаконов: (норма) и (патология)
ГСО 10669-2015 СО состава форменньж элементов крови - гематологический контроль
(комплект ГК-ВНИИМ) не превышalют + 15 Уо, для массовоЙ конценцации гемоглобина - не
превышают + 10 О/o.

12 Оформление результатов поверки
При проведении поверки составJuIется протокол поверки по форме Приложения А, в

котором указывается о соответствии или несоответствии alнмизатора мец)ологиIIеским
требованиям.

Результаты поверки средств измерений подrверждalются сведениями о результатах
поверки средств измерений, вкJIюченными в ФИФ ОЕИ. По зilявлению владельца средства
измерений иJIи лица, представившего его на поверку, вьцается свидетельство о поверке СРеДСТВа

измерений, оформленное в соответствии с действ},ющим зzжонодательством, с укalзitr{ием датЫ
поверки, иJIи вьцается извещение о непригодности к применению средства измерений.

При отрицательньD( резуJIьтатzж поверки анаJIизатор призЕается непригодlым к
примеЕеЕию. Сведения об отрицательньD( результатах поверки передаются в ФИФ ОЕИ. По
зацвлению владельца средства измерений иJIи JIиц4 предостаlвившего СИ на поверку, вьцается
извещение о непригодности.

6
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Приложеrrпе А @екомеплуемое)

N9

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от )й.)о(.20ХХ г,

Наименоваrше прибора, тип
Регисграционrый номер в Федеральном
информационном фоrце по обеспечению

заводской
Изготовлпель (если имеется информqция)
Год вы если имеfiся ация

Заказчик (наименование и адрес)

Впд повер кп
Методsка поверкЕ
Средства поверкш:

Наименовашrе и регистрационБIй номер
згалон4 тип СИ, заводской номер, номер

п на ГСо

Мегрологrтческие характеристики, срк
годноспr ГСО

Условпя tloвepKll:

Результаты поверкш:

ы Требования Н,Щ Измеренные значения

о
.с от+ l8до+32

огносrгольная влiDкность в % от 30 до 80

Атмосферное давJIение, кПа от б0 до 106

1. Внешний осм
2. Опроб ование
3. ПолгверlIчениесоотвотствияпрограм много обеспечения

4. Определешrеметрологи.lескиххарактеристик
4.1 Определение относительной погрешности измереrпrй счегной коIщеЕФащдr лейкоцrrюв,

цитов, и гемоглобина в

Здк.пючепве о соответствпп устаЕовJIешпым требовапвям:
На осшоваппп результатов поверкп вьцlшо:

свидотельство о повеоко/извещение о непригодносги Nэ от
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