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1 обцпе полоэкеrrпr
Настоящая мgгодика распрстраняfiся на :шаJIизаторы биохимrческие автоматические

Aspct 8001 (далее - ана:tизаторы), предlазначенные дIя измер€ний молярной концеIгrраии
гJIюкозы, мочевины, холестерина, креатинина', йщего кальция (Са2*), а таюlсе ионов ка.пия (К)
и хJIорид-ионов (Cl-) в сывороже крви, плазме крви, цельпой крви, моче, сшляномозговой
жид(оgти человека.

Методика поверки обеспечимет прсле)кикrемость поверяемьrr( анаJIпзаторов в

соответствин с государственной поверошrой схемой, угверхсленной приказом РосстанДарта от
<19> февраrя 202l г. Ns l48, к госуларственному первичному эталону ГЭТ l7б-20l9 в части
пзмеренItя содерждrпя общего ка.пьция (Ca2t), иояов ка.пия (К*) п хлорид-ионов (Cl-); и в

соответствии с государственной повероцIой схемой, угвержденной прпказом Росстандарпа от
<l0> июня 202l г. Ns 988, к госулартвенному первичному этlшоЕу ГЭТ 208-2024 в части
измерешrя содержlшия гJIюкозы, мочевины, холестерина' креатинина.

Мgгод, обеспечиваощлй ре:IJIиздIию методики поверки - прямые измерения

поверяемым анализатором значений, воспризводимьD( стандартным образчом.

Методикой поверки предусмотреЕа возможIlость прведения периодrческой поверки

дtя меньшего числа измеряемьD( анализатором веJIиtшн (молярнъо< копцентршшй компонеЕтов:
гJIюкозы, мочевины, холестеринц креатшiин4 общего ка;rьция (Ca2t), а Tarolce ионов ка;rия (К*)

и хJIорид-ионов (Cl-)) (на основilнии письменного з.lявJIенпя владельца средсткl измерний или
Jrlrц4 представившего средство измеренпй на поверку, оформленного в произвольЕой форме).

Проведение измернй молярной концеЕгр цrи иоIlов кал}tя (Kt) и хлорпл-ионов (Cl-)

возможно только при наJIиIши ион-селективных блоков и соответствуюпшх электродов
(поставляемых по трбованию заказчика).

2 Перечепь операппй поверкп средствr rrзмереппй

.IIдя поверки анirлизаторв должпы быть вьшолнены операции, }хaлзанные в таблице l -

Таблица l -оп

Нмменование операции поверки

обязательноgгь
выпоJIЕеная операщй

поверки при

Номер разлела (rryнкга)
меюдики поверки, в

соответствии с коюрым
выполняется операция

поверки
первичной

поверке
перио.щrческой

поверке

Внешний осмотр ср€дстм измерний .Ща Да
,7

Контроль условий поверки Да .Ща 8.1

Проведение подготовительньтх работ .Ща Да 8,2

Опробование средстм измерений Да !а 8.3

Проверка программного обеспечения Да .Ща 9

Определение метрологических
хар:жтеристик п подгверждение
соответствия средстм измернпй
метрологическим требованиям

Да Да 10

Оформление рзуJIътатов по Да !а 1l

3 Требоваппr к усповЕIм проведеЕпr поверкп
При проведепии поверки доJDкны быть соблодены следуюпце условия:
- ди:шазон температуры окружающего воздл<а 'С от +l0 до +30;

- дл:шазоп атмосферного давления, кПа от 61,6 до 106;

- длапазоЕ относrтгельпой ыIакяости воз.ryх4 % от З0 до 85.

4 Требоваппя к спецпаJIпстам, осуществJIяющпм поверку
к проведению поверки допускчlются лица прошедшпе шrструктаж по технике

безопасности и призводственной санитарии в кJIиЕико-ди:tгностической лаборатории,

по
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изу!швIIIие эксIUryатационную документацию на поверяемые 1шiUIизаторы, средства и,х поверки,
и аттестов:ufllые в качестве поверЕтеJIя средств измерений в уст:шовленном поряд(е.

5 Мегрологическпе и техпическпе требовапия к средствам поверки
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки, указrrнные в табrпrце 2.

Таблица 2 - едства по ки
Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

Операции поверки,
требующпе

применеЕие средств
поверки

Метрологические и технические требования к
средствalIrt поверки, необходrтrлые дjrя

проведеншI поверки

Прибор
комбинированньй
Testo 622

фегистрационный
номер в
Федеральном
информационном
фонде по
обеспечению
единства
измерений (дшее
ФиФ оЕLI) 53505-
13)

п.8.1 Коrrгроль

условий поверки
Срлства измерний температуры окрркающей
cpelщ в д{апазоне измерений от +10 'С до +30 "С
с абсоrпотяой пофешностью не более 1,0 "С;
относительной влФкности воздуха в д,Izлпазоне от
30 % до 85 % с абсолютной погреrrrностью не
более 3 О/о; атмосферного давления в диzшазоне
от 61,6 кПа до 10б кПа, с абсоrпотной
погрешностъю не более 0,5 кПа.

со состава
биохимических
atнalлитов в крови,
(регистрационньй
номер в ФИФ ОЕИ
гсо l1312_2019)

СО состава биохимических zшilлитов в крови
в диапазоне значений:
- молярной коIrцентации гJIюкозы от 2,5 до 12,0

ммоль/дuЗ с относительной погрешlостью не
более 7 Уо:

- молярпой концеЕтрации мочевины от l2,0 до
l8,0 ммоль/дrr] с относrтельной погрешностью пе
более'l Vо;

- молярной концентации холестерина от 2,0 до
б,0 ммоль/,щл3 с относительной погрешностью не
более 7 О/о|

- молярной концентрации креатицЕпа от 0,200 до
0,450 ммоlпJдrr3 с относите.гьной погрешносгью
не более 7 О/о;

- молярной концентации общего кагьция от 2,2

до 3,2 ммоль/дм3 с относительной погреrшrостью
не более 7 о%.

со состава
низкомолекуJIяр
EbIx азотистьD(
веществ в крови

фегистрачионный
номер в ФИФ ОЕИ
гсо 1ll92_20l8)

СО состава низкомолекул8рньй азотистьD(
веществ в крови в диапазоне значеш1:
- молярпой коlщентрации кратrпrпrа от 0,06 до
0,09 ммоrь/дr.rЗ с относитеJьной погршностью
не более 5 Ой;

- моJIярной коIщентащи мочевпкы от 4,0 до
5,5 ммоль/дr,l3 с относитеJьной погршностью не
более 5 о/о.

СО моrrярной
концеЕтрации
неорпlпиIIеских
веществ в крви
(регистрационньrй

СО молярной концентации неорганических
веществ в крови в диапазоне значенlдi:
- молярной концентации ионов кальция от 1,2

до 3,6 ммоль/дrл3 с относrтгельной
п не более 5 Уо.

п. l0 Определение
мgтрологических
характ€ристпк и
полгверждеЕие
соответствпя
средства измерений
метрологиIIеским

тебованиял,{

.)



Операrии поверки,
требуюшве

примепепие средств
поверки

Метрлоrтческие и технические трбовапия к
средстмм поверки, небхо,щмые дrя

прведенI{я поверки

Перчень
рекоменд/емых
средств поверки

номер в ФИФ ОЕИ
гсо 11291-2019)

СО состам водных растворв иоIlов кtlлия в
диапаtоне значений:
- массовой концентации ионов кaulия, от 0,95 до
1,05 г/.шv], от 0,475 до 0,525 г/дм], от 0,095 до
0,105 г/дl, с относительной погршпостью не
более l о/о.

СО состам водньrх

растворов ионов
кагшя (комплекr
Nчl8К) (регистра-
ционный номер в
ФИФ ОЕИ ГСО
8092_94/8094-94)

СО состам водпого раствора хJIорид-ионов в
диапазоне значений:
- массовой концентрации хJIорид-ионов, от 9,5 до
l0,5 г/дrrЗ, с относите.lъной поIрецшостью не
более l о/о.

со состава
водного раствора
ХJIОРИД-ИОНОВ

(40А)
(ргистрачионный
номер в ФИФ ОЕИ
гсо 743б-98)

5.2 fопускается примеЕятъ средстм поверки, пе приведенные в перечне, но
обеспечпваюпше определение метрлогических харtжтеристик с трбуемой точностью.

5.3 Все средства измерений доJIrкны быть поверны, стандартные образцы - с не
истекшим срком годности.

6 Требовrппя ýсловпr) по обесшечеrrпю бgзопдспоgrп проведеЕпt поверкш
б,1 При проведении поверки соблюдают трбоваппя безопасности, указанные в

Правилж по охране туда при эксrrтý/атдIии электроустiшовок (Приказ Министертва туда и
социапьной з циты Российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководстве по
экспJryатации на iш:ллизатор и средстм поверки.

6.2 Помещение, в которм проводится поверка9 доJDкно соответствовать трбованиям
пожарной безопасности по ГОСТ l2.1,0М-9l и иметь средства пожаротушения по
гост l2.4.009-83.

7 Впешппй осмотр средствr пзмереrrrrй
При прведении внепшею осмота iшаJIи}rтора проверяется соответствЕе следлочшм

трбовлrилrr:
. прверка соответствItя внешнего вида анiuшз:rтор опис:lнию и изображенrло,

приведенному в описанпи типа СИ;
. проверка наличия знака уIверждения типа в месте, укiлзiшном в описаrrии типа Си;
. отс)лствиемеханическихповрежденийzшiлJlиз{rтора;о соответствие комплекп{ости анализатора нормативной и эксшryатационной

докуrrrептации фуководство по экспJIуатации и описшrие типа);
. определение целостЕости питающю( кабелей дrя безопасrrого вкпючения

анализатора в сеть;
о alнlл"лизатор и средства поверки доJDкны бьгь заземлены в случае наличия

соответствующп трбований, yкiлзiмньtх в руководстваJ( по экспJIуатации.
При несоответствии трбовшrиям анализатор к дальнейшей поверке не допускаот.

8 Подготовка к поверке п опробованпе средства Езмеревпй
8.1 KoHTporb условий поверки
Условия проведения поверки должны удоыIетворягь трбовани.шtI, изложенным в

разделе 3 настоящей методики поверки.

4



8.2 Прведение подготовительньD( работ
Перед проведением поверки выполняют следуюlцие подготовительные работы:
- перед вкJIючением анalлизатора прверяют соответствие трбованиям Руководства по

)ксплуатации. разлел l .4. l .l :

- подготавликlют флаконы стандартньD( образцов Гсо 1l3l2-20l9 Со состава
биохимических аЕ:lлиюв в крви, ГСО l l192-2018 СО состава низкомолекулярньгх азотистьD(
веществ в крви, ГСО 11291-2019 СО молярной концентрации неорганических веществ в крви,
ГСО 8092-94/8094-94 СО cocтaкl водньrх растворов ионов кtция (комrшекг Nэ l8K), ГСО 7436-
98 СО состава водвого раствора хлорид-ионов (40А), согласно соответствующим паспортам.

8.3 Опробомние
Анализатор вкJIючают и прогревают в соответствии с Руководством по эксплуатации,

раздел 1.4.1 .2.

Анализатор допускается к дalльнейшему прведению работ по поверке, если

прис}тствует сообщение о готовности ан:L,Iизатора к работе и отс}тств},ют какие-либо ошибки в

процессе запуска в соответствии с Руководством по эксплуатации, раздел l .4.1 .3- 1 .4.1 .5.

Результат опробования считают положительным, если при включении и
самодиагностике анализатора все прцедуры соответств},ют Руковолству по эксплуатации.

9 Проверка программного обеспеченпп средgгва пзмеренпй
9.1 Прводится подтверждение соответствия идентификационньrх данньIх

программного обеспечения (дапее - ПО) аЕаIIизатора требомниям, указанным в описании типа.
Номер верии автономного ПО отображается на экране ПК после заIryска

пользомтельского иrrгерфейса в главном меню после выбора вютадки кСервис> и дirлее
кСистема>, как показано на рис}ъке l-

Рисlъок l - Номер верии ПО

9.2 Номер верии ПО должен соответствовать указанному в таблице 3.

Таблица 3 - икационные данные По

Результат подтверждения соответствия ПО анапизатора считalют положительным, если
идентификационные данные совпадzlют с установленными при }тверждении типа (Таблича 3).

ЗначениеИдентификационные данные (признаки)
Идентификационное наlименование ПО отс!.тствует

l,X.x*
OTC\/TCTBVeT

*Обозначения кХ> не относягся к метрлогически значимой части ПО. Х можgr приниIltать
любые значения.

lrп*ск ati,ф

lг;

еrс!d.da.-l

Ццфр"зi, илеrтгlлфикатор ПО



10 Определение метрологпческих характеристик средства пзмерений п
полгверждепие соответствпя средства пзмерепий мец)ологпческим цlебованиям

10.1 Определение относитеJIьной погрешпости измерений моJlярной концеЕтраIц,ш
гJIюкозы, мочевины, холестерина', креатинин4 общего кальция (Са2*), а тalкже ионов калия (Г)
и хJIорид-ионов (Cl) проводят rrутем сравнепия измеренньD( arнализатором значений молярной
концеЕтрациИ гJIюкозы, мочевины, холестерина, креатинина, общего кальция (Са2*), а также
ионов каlшя (К+) и хJIорид-ионов (Cl) с аттестованцыми и расчеп{ыми значеЕиями.

поверошrые растворы готовят в соответствии с паспорта {и и инструкчияrr,rи гсо l l3 l2-
2019 со состава биохимических ilнzlJпlToB в крови, ГСо ll1r92-20|8 Со состава
низкомолекулярньD( .tзотистьD( веществ в крови, ГСо 11291-2019 Со молярной концептрации
неорг:lнtгIеских веществ в крови, ГСО 8092-94/8094-94 СО состава водlьD( растворов ионов
каlшя (комплект J,,lb l8K), ГСО 743б-98 СО состава водrого раствора хJIорид-ионов (40А).

Расчgгные значенIrI молярной конценIрдцjи ионов к:IJIия (Г) и хлорил-ионов (Cl-)
повероIIньD( растворов выбираотся в середrце и по кр:uм д,lапазонов измеренrлl молярной
концентрации ионов кzлJIия К) и хлорид-ионов (Cl). Поверо.пrые растворы ионов калия (К*) и
хJIорид-ионов (Cl) готовят методом разведения.

Проводrг три незrlвисимьD( измерения молярной концентрации каждого компонекта на
поверяемом :lнzллизаторе согласно Руководства по экспJryатации, раздел 1.4.1.9.

l0.2 Резуrътаты измерения молярной концентации гJIюкозы, мочевины, холестерина,
креатинина общего капьция (Са2*), а также ионов калия (К) и хJIорид-ионов (Cl-) отображаются
в вкJIадке <Результат> глilвного меIlю.

10.3 По результатам измерений рассчитывllют относитеJIьIDrю погрешность дJuI каждого
измеренного значения моJIярной концентаIцlи компонеЕтов в поверочном растворе по формуле:

с- _г
6. = ]Ер. 100 % (l)

Li.o

гдо С;,изм - измеренное значение моJIярноЙ концеЕтрации компонента в поверочном
растворе, ммоль/,щ,r3 ;

Ci,o - атIестов:lнное иJIи расчепIое значение моJIярной концеЕтраIц,Iи компонеЕта в
повероIшом растворе, ммоль/дr,rЗ.

За относитеlьную погрешность измерний молярной концентрruши гJIюкозы, мочевины,
холестерина, креатиIlина, общего каJьция (Са2*), а также ионов кzIJlия (К) и хлорид-ионов (Cl-)
принимalют м:жсимальные значеЕия, рассчитllнные по формуле 1.

10.4 Результаты вы.п.rслений вносятся в протокол поверки.
10.5 Результаты определения относитеJьной погрепшости аЕаJIизатора сIмтают

положитеJIьЕыми, есJIи поJцленные значениJI погрешности дJUI моJIrIрной концеIIтрации
гJпокозы, мочевиЕы, холестерина', цреатининц общего каJьщ,rя (Са) не превьшают + 1 5 Yо, а чlя
ионов кilлия (К*) и хлорид-ионов (Cl-) не превъ,lшают +10 7о.

10.6 Результаты определенrlя отrrосительной погрепшости аrнаuIизатора считают
отрицательньши (не подтверждzlют соответствие средства измерений устдIовJIепным
метрологическим требования}r), если полуlенные значения погрешности для молярной
концеЕтрации гJIюкозы, мочевины, холестеринц креатиниЕ4 общего кальция (Са2+) прев^пrrают
+15 %, а для ионов к:IJIия (К*) и хлорил-ионов (Cl-) превышаот +10 %.

11 Оформление результлтов поверки
11.1 Результаты проведения операций поверки вIlосятся в протокол поверки.

Рекомендуемая форма протокола представлеЕа в Приложении А.
11.2 При положитеJIьньIх резуJьтатzж поверки анzrлизатор призЕается пригодным к

примеЕению. Сведепия о положительньD( результатах поверки и объеме поверки передztются в
ФИФ ОЕИ. По заявлению владельца средства измерений или лица, предоставившего СИ на
поверку, вьцается свидетельство о поверке, на которое Емосится знarк поверки и указьвается
объем поверки.
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l1.3 При оlрицательньD( результат:D( поверки апirлизатор признается непригодным к
применению. Сведения об оцицательньD( результапD( поверки передаются в ФИФ оЕИ. По
заявлеЕию владельца средства измерений иJш лицц предостzlвившего Си на поверку, вьцается
извещение о непригодности.

1



Прило:кенпе А (Рекоменлуемое)

N9

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от ХХ.ХХ.20)о( г.

Впд пове

наименование тип
РегистраIцлонный номер в Федеральном
информаlцонном фонде по обеспечению

нства из нии о
ный

изгmовитель
Год если имеется
Заказчик наименование и

еряя и номер знака преды,ryщей поверки (если
такие имеются
с

Методпка поверкrr
средства поверкп:

Наим
этмо

енование и регистрационный номер
на, тип СИ, заводской номер, номер

на ГСо
Метрологические характеристики, срок

Условпя поверкп:

Результаты поверкн:

ы значеният о щего ос
Атмос

%влiDкность

Внешний осмотр
Опробование

l
2
з
4
4

Подтверяqдение соответствия программного обеспечени-,I
Определение метрологических характеристик

ние относrrtльной по

зак.лrючеппе о соответствшп устаповлеппым требовашпям:

Еа осповаrrпп результатов поверкп вьцапо:

от
от

Наименование парамсгра / единица
измерений

Пределы
доrrускаемой

относrrrэльной
погршности, О/о

Измеренные
значения

значение относи-
тельной погршности,

поlryчеuное при
%

Дата

Требования Ш| Измеренные

кПа
огносrrгельная

годности ГСО

l

8
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