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l Общие поло?кения

настоящм методика поверки распрострlшяется на Ана.тп.rзаторы aвтоматические

гематологические Гемакон Ддс варишты исполяения Гемакон ддс б580 и гемакон ддс бl80

(дшее - анаIIшаторы), предназначенные для измеренlй счgгной коЕцеЕтраIци леfuоцитов,

эрптрцитов и массовой концентации гемоглобива в прбах, и устававJIивает мето,ФI и средства

rх первичной и период{ческой поверки.

По итогам проведения поверки должна обеспочиваться прослехив:rемость согласЕо:

- государственноЙ повер.п{оЙ схеме, утвержденной приказом Федерального iгентства по

теюlическому реryлированию и метрлогии Jф 2840 от 29.12.2018 к Государственному

первиtIному эталоЕу единицы дIины - мета ГЭТ 2-202l в части измерения счетной

концеIrтрации лейкоцитов и эритоцитов;
- государственноЙ поверо.пrой схеме, утвержденной приказом Федерального агентства по

техпиaIескомУ реryлироваlнию и метрологии Ng 2085 от 28.09.2018 к Государственному

первичному эталоЕу едлниц оптической Iшотности гэт 206-2016 в части измерения массовой

концентрации гемоглобина посредством реаJIизации меж.ryнардно признiшного

уrтифичированного гемиглобинциalнидtого метода.

Поверка анаlплзаторов выпоJIняется методом пряr,tьп< измерний,

Метрологические характеристики анаJIизаторов указшrы в таблице 1 ,

Таблица l - Метрологические характеристики

2 Перечень оперrцшй поверкп средствд измерений

2.1 При проведении первичной и период{ческой поверок должны быгь вьшtошrены

операции, указанные в таблице 2.

Таблица 2 - Операции поверки

ЗначениеНаименование характеристики

от 2,5 до 9,0.Щиапазон измерений счетной концентации лейкоцитов
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1.Ща
осмот средстваВнешний

изм нии
8ЩаДаПодготовка ик

вzшие с
поверке

изм

9.Ща!аПроверка программного
обеспечения изм

.I\a

от 2,0 до 5,5

гlл



з

обязательность вопlо*rен-

Нмменование операции поверки
периодической

поверке

Номер раздела (пункта)
методики поверки, в

соответствии с которым
выпоJIЕяется операциJI

по
пределение метрологических

характеристик средства
о

ений
10

роверка диапазона измерений
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лейкоrц,rтов, эритроцитов и
массовой коЕцентрации
гемоглобинц определение
относительной погрешности
измерений счетrrой концентрации
лейкоцитов, эрицоцитов 1l
массовой концеЕтрации
гемоглобина
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Подтверждение
средства

соответствия
измерений
ваниlIмм гическим
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2.2 Прu поJryчении
поверка прекращается.

отрицательньD( результатов при проведении хотя бы одной операции

3 Требоваяпя к усJIовиям проведеЕия поверки
3.1 При проведении поверки Следует соб.тподать следующие условия:
- температура окружающего возд}ха от 15 до 25 "С;
- относительнrц влtuкность окружающего воздуха не более 70 %;

- атмосферное давление от 94 до 106 кПа.

4 Требованпп к спецпаJrпстам, осуществJrяюцпм trоверку
4,1 К проведению поверки допускilются лица:
- прошедшие обгIеIrие на право проведениrI поверки по требуемому виду измерений и

знalющие основы метрологического обеспеченшI средств измерений;
- изrшвшие настолцую методику поверки и руководство по эксплуатации (далее - РЭ) на

ilнализаторы.

4.2 ПоверкУ средства измерений осуIцествJUIют iкцр€д-rтовilнЕые в области обеспечения
единства измерений юридтческие лrца и индивидуrUIьные пре,щIриниматеJIи.

5 Метрологпческпе и техническпе требованпя к средgтвам поверкп
5.1 При проведении первичной и периодической поверок примеIшются средства цоверки,

}казанные в табrпаце 3.

Таблица 3 - Средства поверки
Операция поверки

требующм
IIрименение

пов

Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

по и

п.8
Подготовка к

измерений темпераryры окружающей
среды в диzшазоне от *15 ОС до +25 "С с

Средства

2 оС;абсоrпотной по остью не более 0

_операций поверки при

первишrой
поверке

!а

Меrролотические и техни.Iеские требования к
средствам поверки, необход,rмые для проведения

поверки

Измеритель
ПapaI\,reTpoB

микрошIимата
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Операция поверки,
требlтощм
применеЕие

средств поверки

Метрологические и технические требования к
средствarм поверки, необходимые для проведения

поверки

Перечень

рекомеЕдуемьD(
средств поверки

опробование
средства

измерений

Средства измерений относительной влажности
воздуха в ди:шarзоне от 5 Yо до 97 О/о с абсолютrrой

погрепшостью Ее более 3 %;
Средства измерений атмосферного давления в

диzшазоне от 84 до 110 кПа с абсоrпотной
погрешностью не более 0,13 кПа

кМетеоскоп-М>,
рег. N 32014-11

п. l0
Определение

метрологI{IIескrх
характеристик

Утвержденного типа стандарпIые образцы
состава форменньD( элементов крови с

аттестов:lнIlым значением счегной конценцrации
лейкоцитов в д-rапазоне от 2,5 , l09/л до 9,0, 109/л

с относитеJIьIIой погрешностью не более 7 О%;

счgгной концентрации эритоцитов в диzшазоне
от 2,0, l0lЪ до 5,5,10l2/л с относительной

погрепшостью не более 7 О%; массовой
концеIпрации гемоглобина в диzшазоне

от 95 до 160 г/л с отrrосительной погрешностью
измерений не более 5 О%

Стандартньй
образец состава

форменньп<
элементов крови -
гематологический

контроль (комплект
гк_вниим)

гсо 10669_2015')

гематологические
пробирки

(13мм х 75мм) без
наполIlителя

совместимые с
анализатором2)

l) далее по тексry - стандартньй образец;
2) предоставrrяется зzUIвителем.

5.2,Щопускается применение другrх средств поверки, не приведенньD( в табrп.rце 3, но

обеспечлвающтх определение метрологшIескrх хар:rктеристик поверяемого средства измерений

с требуемой тошrостью.
5.3 Средства поверки должны быть аттестов:lны (поверены) в установленном порядке.

6 Требования ýсловия) по обеспечепию безопасностr,r проведепия поверки

6.1 При проведении поверки следует собшодать требования, установленные
ГОСТ 12.1.040-83, правилаlrли по охраЕе труда при экспJryатации элеюроустановок, указtшными
в приложеЕии к прик.х}у Министерства 1руда и социальной защиты РФ от 15.12.2020 Ns 903н.

Возд,х рабочей зоны долrкен соответствовать ГОСТ 12,1.005-88 при температ}?е помещения,

соответствующей условиям испшаний для легкrх физическпх работ.
6.2 Помещение, в котором провомтся поверка доJDю{о соответствовать требОВаНИЯМ

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

гост 12.4.009-83.

6.3 При проведении поверки долrlсlы быь соблюдепы требования безопасности,

приведенные в РЭ на ана.пизаторы и паспорте испоJIьзуемого стаIrдартного образца.

Гематологиsеские пробирки (13мм х 75мм) без
IlаIпоJIIIитеJIя



7 Ввешний осмотр средства измереппй
7,1 Проверку внешнего вида анализатора проводят пуIем визуаJъного осмоlра. Проводят

срzlвнение фотографических изображений, приведенIrьж в описании типа на данньй аншrизатор,
и образц4 представленного на поверку,

7.2 Провести впзуа.lьньй осмот анаJIизатора на отсуIствие видимьD( повреждений,
вJIияющих на его работоспособность. Убедггься в наJIиIши маркирвки с ясным ук,ваIrием типа
и серпiного номера анаJшзатора.

7,3 Проверить комIIлектность alна.пизатора (без запасньп< частей и расходньD( материмов)
на соответствие требовшrиям, указанным в описllнии типа на данньй ан:цизатор.

7.4 Анализатор сIIитают прошедшим операцию поверки, есJIи:

- внешний вид zшluмзатора соответствует изображени.шr.t, ука:}zлЕным в описilнии типа на
данньй анiлJIизатор;

- корпус, внешние элементы, элемеЕты упр:вления п шlщкаIцли Ее повреждены;
- комплектность соответствует раздеJry <Комплектность)), указанному в описiшии типа

на даЕIrьй анirлизатор;

- маркировка r.цизатора содер)ю{т сведения о типе и серrтйном номер прибора.

8 Подготовка к поверке н опробованпе средства пзмереrrпй
8.1 Подготовить поверяемьй апа.пизатор к работе согласно его Рэ.
8.2 Опробование анzuшзатора вк.lпочает в себя следующие операции:
- проверка вьD(ода на рабочий ржим
8.3 Проверка вьD(ода на рабочий режим проводится пуrём вкJIючения llпЕrлизатора в

соответствии с ук,вани,Iми, приведённьп,rи в РЭ. После прохождениrI сaмотестировllния на
экране анмизатора появJUIется окно ввода логина и парJIя поJIьзоватеJIя, затем гл!lвное меню, а
инд{катор на передней пшrели ана:lизатора будет постояЕно гореть зеленьш цветом.

8.4 Ана.пизатор сtштают прошедшим операцию поверки, ecJm:

- tlнa'IизатоР вышел на рабочий perrc{M в полном соответствии с РЭ, отсупствуют
сообщения об ошибках при загryске анtrлизатора.

9 Проверка программного обеспечеппя средства rrзмерений
9,1 Проверить соответствие идентификационньD( дalнньD( пргрarммного обеспечения

(лалее - ПО) сведениям, приведенным в описa lии типа на анаJшзатор.
9,2 Анализаторы имеют встренное, доступное через дисплей .нализаторъ и Bllem'ee,

устalновленное на персонапьньй компьютер (ла;lее - ПК), ПО.
Проверка наименованиrI По анмизатора осуществJuIется путем запуска ПК с

устllновленным По, наименование По булет отображено в левом верхцем углу стартового окна
ПО фисlнок l)..Щ.тrя проверки версии По на ПК необходимо H.DKaTb Iсtопку <Запустить 1pU>, в

открывшемся окне в левом нижнем углу EiDKaTb r"uro* I. В отрьвшемся окне будет 1тазан
номер версии ПО (рисунок l).

ПроверкУ версии ПО через встроенньй дисплеЙ анализатора осуществ'лот путём
нажатия кнопки кМеню> - <<Настройка> - <Версия> в ПО анализатора. В открывшемся окне будlт
отображенЫ идентификационные д:lнные номера версии ПО (рисунок 2).

5
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9.3 Ала.llизатор считается прошедшим операцию поверки с положитеJIьным резуJIьтатом,
если идентификациопные дalнные По соответствуют значеншIм, приведенЕьпt{ в таблице 4.

Таблица 4 - Иденти икационные данные ПО

l0 Определенпе метрологпческпх харакIериgгпк средствд измерепий
10.1 Проверка диапазона пзмерений счетпой концеЕтрацпп лейкоцитов,

эритроцптов и массовой концентрдцшп гемоглобпна, определеЕпе относlrгельной
погрешностп измерений счетной концентрации лейкоцп:гов, эриц)оцитов п массовой
кошцентрацпи гемоглобипа

10.1 .1 Прверку длапазона измерений счетной концеЕтрации лейкоцrтгов, эриIроцитов и
массовой концентдцп-r гемоглобина совмещают с определецием относительной погрешности
измерений счЕтной концентрации лейкоцитов, эрицоцитов и массовой конценIрации
гемоглобина.

10.1.2 Подготовить стандартIrъпi образец уровня <Норма> к проведению измерений в
соответствии с паспортом на него.

10.1.3 с помощью дисплея анализатора в глalвном меню По выбрать меню <Тест>.
Выбрать режим измерения сро.шой пробы <Срочн.D, дllя установлениJI режима измерений,
H.DKaTb кнопку <Режим> фисунок 3).

Рисунок 3 - Визуа.пизация п. 10.1.3

Значение

Иденти икационное нмменование ПО IPU
Ном икационньй ном пов иденти не ниже v1.00

вои иденти по

Е Е!Е

10.1.4 В разделе режим установить параметры: <KpoBb>r, кОткрьггм пробирка>, <С>
HzDKaTb кнопку <ОК> фисупок 4).

Идентификационные данные (признаки)

I о

:L_
сфqrBцlФ*.э.ФщФ@
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Рисlнок 4 - Визуализация п. l0.1.4

l0. 1 .5 СтанлартньЙ образец необходимо напить в чистуIо гематологFIеск},ю пробирку без
наполнитеJUI. Поместить пробирку с обра}цом в ожрьвшийся пробоотборник для срочноЙ пробы
(рисlъок 5). Пробооборпик для срочной пробы открывается и зацрывается чвтоматI{IIески.

Рисунок 5 - Визуализация п. l0.1.5

10.1.6.Щ;rя проведеЕия анализа H.DKaTb кнопку (ИзмереЕие> фисунок 6).
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Рисунок б - Визу.uIизация п. 10.1.б

l0.1.7 По завершению измерний результаты измерний счетпой концептац{и
лейкоцитов, эритоциюв и массовой концентации гемоглобина будут отображеЕы на дисплее
анализатора. Записать поrтренные результаты измерений в протокол поверки.

10.1.8 Повторить действия, указанпые в п. l0.1.6 - 10.1.7 для стандартного образца уровня
<Нормо еще 9 раз. Записать поrryченные результаты в протокол.

10.1.9 Повторить действия, ук.lзапные в rrуIrкг:D( 10.1.5 - 10.1.8 настоящей методики
поверки для стдцартного образца урвня <Патология>.

1 0. 1 . l0 Првести обработку рзультатов измерений в соотвстствии с п. l l .

l I Подтверlцепие соответствия средства пзмеренпй метрологическим требоваппям
11.1 Обработка результrтов rrзмеренrrй
11.1.1 По резуJIьтатaлм измереЕий рассчитать средние арифметические значения счgгной

концентации лейкоцитов, эрrгроцитов и массовой концентации гемоглобин4 -Х дл" *а*до.о

уровня стандартпого образца по формуле

х Iп
i=1 х
п

(l)

где Х, - измеренное анzUIизатором значение счетной концентации лейкоцитов,
эритроцитов и массовой коIщеЕтраIц.rи гемоглобина;

. й - количество повторов измерений на ана.ltизаторе, равное десяти.
11.1.2 Расс.штать опlосительrтуIо погрешность измерений счетпой коIщентращ!и

лейкоцrrгов, эритрIrитов и массовой концентации гемоглобин4 а-,; по формуле

Х-Х,о
(2)

где xio - значение счgгвой концентрации лейкоцитов, эритроцитов и массовой

концеIrтрации гемоглобиrrа взятое из паспорта стандартного образца.

6
Xlo

9
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11,1,3 Анапrзатор сtlитается вцдержllвшим операцию поверки с положительнымрезультатом, есJIи ди,lпaц}он измерений счсгной коЕцеЕтрации лейкоцитов cocT:lBJuIeT от 2,5 до9,0 10ъ, счетной коЕцентрациИ эршроцитоВ от 2,0 до 5,5 l0l2lл, 
"".";;;; концентациигемоглобина от 95 до 160 г/л, а o*anr*r* погрешность измерений счетной концентрациилейкоцитов и эритроцитов пе превышает + 15 %МаСсовой концентации гемоглобина не пр""*ч". *", J}о,ОСИТеJЬНru 

ПОФеШНОСТЬ измерений

12 Оформлеппе результатов поверки
l2.1 Резуrьтаты п

;:ж:#";;;;;;11тfl ;f;;ж;*^:ffi;тJ":l"ffi *:т:Iту,ть3;:х
l2.2 По заявлению

поверку, с )четоnn т"бо"r,,:Jl'jlЦа 
СРеДСТВа ИЗМеРеНИй ИJIИ ЛИЦ4 предстiвившего его на

поверку, в сл)лrае arono*r'no "*ОДИКИ 
ПОВеРКИ аКЦ)е,Щтов:цIlое на поверку лицо, проводившее

измерений 
"*опо.rr."ГЬIIЬЦ 

РеЗУЛЬТаТОВ ПОВеРКИ (ОО*.р*о"rо Ъ;;;;;*". средства

i;;;цHJуj1""ffi #{.iН:Ж.lНЖ,:::::"","оо"о""р*-о-6ор*"""о,"
нанесение.r*ч оо""о* 

"'ЕОСТИ 

И ТОРГОМи 
'""."o-"'J"T 

".1l1Т"fiГii'ffi;.r"rT 
X|ffi;

12.З По заявле"оо 
u *-u.urоры не цредусмотено.

ПОВеРкУ, с летом требов*,,ЗУluu 
СРеДСТВа ИЗМеРеНИЙ ИJШ Jtr{Ца, ПРеДст.вившего его на

поверку. в слrlае o'"uu..",un "*одtки поверки аккредrтованное Hu no"ap*y *чоороводившее
измерений метрологически''БНЬD( 

РеЗУЛЬТаТОВ ПОВеРКИ tn. no*""p*o.ro;;";;;;". 
средства

срдства измерний. 
м требованиям) вьцает извещеншI о непригодIости *-npr"ar""oa

ПеРеДаЮТСя в Федеральньй инфор"чцпо"пЁЫ;;'::л"У'*""е, Т:Ж и отрицательные)
оеспечению единства измереmлй.

начаrьник отдела .Щ-4

секгора отдела Д*4
Нача.гъник

Ведущий инженер отдела Д4

Иванов А.В.

Грязских Н.Ю.

По.тrуина Е.П.
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Прпложеппе А

к мп 007..щ4-25 пгси. анагпза,оý;Т:Ж:::3".",
МЕтодrкаповерю.> 

vlатологrческиеГемаконДДС,

Форма протокола поверки

протокол ПЕРВИЧНОЙ
пЕриодичЕско й повЕрки

А автоматический гематол огический Гемакон снаименование, тип СИ и модификаlши в соответствпи с опис ilниeм тип4 в едипственном числе,

Серийньй номер:
год вьшуска:
изготовитель:
Владелец СИ:
Применяемые средства поверки:
Место проведениJI поверки:
Примеtrяемая мЕтод,Iка поверки:

Условия поверки:
- температл)а обружающфй сре.шr:
_ отIlоситеJIьнaц влакность воздуха:
- атмосферное лавление:

Проведение поверки:

Таблица А.1 - ТаблшIа измерний

регистрацпонный Ш9)

мп 007.д4_25 <ГСИ. Анашзаторы tlвтоматические
гематологические
поверки )

гемакон Ддс. Методика

1

2
3

4

Внешпий осмотр:
Подготовка к поверке и опробование:
Проверка программного oda"n."ar"",
определение метрологlт.lеских характеристик:

l
2

4
5

6
,7

у а) ь <Патология>

Счетная
концеЕтрацяя
лейкоцrтгов
(\4вс), l0ъ

Счетная
коЕцеmрация
эрmроцитов
(RBC), l0'rlл

Массовая
кочцентраlдя
гемоглобина

КонцеЕграциrI
Gв f/л

Счетнм
концентрация
лейкоциrов
(wBc), l0'/л

Счетная
концеmрация
эрrпроцитов
(RBc), I0,r/л

Массовая
концеtгграцлr
гемоглобина

концентрдIия
Gв rlл

8

9
10

х
Хю

6,%
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Таблица А.2 - стики

5. Зашпочение по резуJIьтатаý{ поверки:
по РезуJlьтiлтllll.l цоверки средство измерений Аншизатор ,lвтоматическии

.."чrопоiоr""*rrй ГемакЬн ,Щ.ЩС сер. Ns _ соответствует (не соответствует)

метрлогичесКим характеристик:ti.r, указанным в оппсalнии типа средства измерений, и

прпзнается пригодrым (не пригодньш) к примененrrю,

Начшьпик отдела: ,Цата поверки:

Подmлсь Фамилия И.о.

Поверитель:
Фамилия И.о.Подmлсь

Метрологическ:ля харaктеристика Требования
до

ПОлу.rенные
значения

Результат
соответствие

измерений счетной ко
лейкоцитов 109/лс

нцентрацииflиапазон
от 2,5 до 9,0

доrryскаемой относительной
погрешности измерений счетной

Пределы

лейкоцитов %
+15

2/л
.Щиапазон счетн о кизмерений и онцентрации

вцито 01с от 2,0 до 5,5

ределы доrryскаемой
поФешности измерений счетной

п

с

относительной

конц в
+15

от 95 до 1б0
измерений

гемоглобина
массовой
, г/л

,Щиапазон
конц Gв

+10
Пределы допускаемой относительной
погрешЕости измерений массовой

гемоглобина Gв ,%ко

%

ц 2ll




