
Федеральпое государственпое унитарное предприятие
<<Всеросспйский научно-исследовательский институт метрологип цмени

fl.И. Менделеева>
ФryП (ВНИИМ им..Щ.И. Мепделеево>

ичЕС & о .СОГJIАСОВАНО
директор

Пронин

2025 г.
z!!В01

о
и

т
4 с

I

Государственная система обеспечения единства измерений

Аналпзаторы мочп автоматическпе гибридные FUS-3000 Plus
Методика поверки

мп 244_0062-2025

v

Рlководитель наrшо-исспедовательского
отдела государственньD( этzlлонов и стапдартIIьD( образцов

в области биоаналитпческих и медицшIских измерений

./ Вонский М.С

Руководитель лаборатории
метрологического обеспечения средств измерений и
стдIдартньD( образцов био ско ЕазначениJI

KvcToBa В.Н,

Саrrкг-Пегербург
2025 r.

llll:



l. Общие положепия
Настоящая методика распрострzlняется на Аншlизаторы моIш автоматические

гибридпые FUS-3000 Plus (ла.llее - анализаторы), предназпаченные для измерений
содержalния белкц глюкозы, РН, плотности, счётной коЕцентации эритрцитов в
пересчёте на гемоглобин и счетной концентрации эритощrтов (RBC) в биологическп<
жидкостл(.

По итогам проведения поверки должна обеспечиваться прослеживаемость к
Государственному первиIшому этarлону единиц массовой (молярной) доrпl и массовой
(молярной) конценlрации органи.Iеских компоЕентов в жидих и твёр,щп< вещесткD( и

материалах на основе жидкостной и газовой хромато-масс-спекгрометрии с изотоп{ым

разбавлением и грzвиметрии ГЭТ 208-2024, согласно государственной поверошrой схеме,

угвержденной Приказом Федерального агентства по Texнrl.Iecкoмy реryлировмию и
метрологии от 28.12.2024 Ns 3158 кОб угвержлении Государ,твенной поверочной схемы

для средств измерений содержания орг:lпических компонентов в жи.щfiх и твер,щл(

веществaж и материzlлllх)>, Госуларственному первичному этzцону показатеrrя рН
активности ионов водорода в водньж pacтBopzlx ГЭТ 54-2019 согласно государственной
поверочной схеме, утверждённой Приказом Федера:Iьного llгентства по техническому

реryлированию и метрологии от 09.02.2022 Ns 324 (Об уIверждении государтвенной
поверочной схемы д.,1я средств измерений показателя рН акгивности ионов водорода в

водньtх растворах), Государственному первичному эталону единицы плопlости
ГЭТ 18-2014 согласно государственной поверочной схеме, утверждённой приказом
Федершlьного lгентства по техническому реryлировalнию и метроломи m 01.11.2019
]ф 2603 <Об угвержлении государственной поверочной схемы для средств измерений
плотностиD, Государственному первичному эталоIrу единицы длины-метра ГЭТ 2-202l,
согласно государственной поверочной схеме, угверждённой приказом Росстандарта от
29.|2.2018 Ns2840 (Об угверждении государственной поверочной схемы дш средств

измерений длины в д,I:шазоне от 1,10-9до 100 м и длин волн в длапазоне от 0,2

до 50 мкм>.
Метод, обеспе.rиваюший ре{rлизацию методики поверки - прямые пзмерения

поверяемым анмизатором значений, воспроизводимых стандартным образцом.
Настоящей методикой поверки предусмотена возможность проведения

периодической поверки для меньшего числа измеряемьD( iшализатором вели(шн (дшее -

поверка в сокращенЕом объеме): для измерений содержания белка, глюкозы, РН,
плотности, счётной концентрации эритроцитов в пересчёте на гемоглобин и счЕтной

концентации эриlроцитов (RBC) в биологических жидкостл(. Поверка в сокращенном
объеме проводится на основzlнии письменного змвления владельца средства измерний
или Jплца" представившего средство измерений яа поверку, оформленного в призвоlьной

форме.
Аныlизаторы подлежат первичной и периодлческой поверке.

2. Перечень операцпй поверкп
при проведении поверки alнализаторов должны быгь вьшолнены операции,

указанные в таблице l.
Таблица l - ень ки

обязательность выпоJIЕения
операций поверки при

Номер разлела (пункrа)
методики поверки, в

соответствии с
которым выполняется

операция поверки

периодической
поверке

первичной
поверке

Нмменование операции поверки

7ДаДаВнешний осмотр
8.1.ЩаДаКонтролъ условий поверки
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обязательность выпоJп{ения
операций поверки при

Номер раздела (пункта)
методики поверки, в

соответствии с
которым вьшолItяется

операция поверки

перви.пrой
поверке

периодической
поверке

Проведение
работ

подготовительньD(
.Ща !а 8.2

Опробование Да Да 8.3

Проверка прогрzlммного
обеспечения Да Да 9

Определение метрологическrх
характеристик и подтверждение
соответствия средства измерений
метрологическим,гребованилr,l

Да ,Ща 10

Оформление результатов
поверки .Ща 11

3. Требования к усJtовпям проведенпя поверки
При проведении поверки долIсны бьrгь соблюдены след},ющие нормarльные условли:

- температ}та окр}жающего воздух4 ОС от +l0 до +30

- относительнiu влажность воздц4 %, от 30 до 70
- атмосферное давление, кПа от 75 до 106

4. Требованпя к спецпаJIпстам, осуществляющим поверку
К проведению поверки допускzlются лица прошедшие инструкftDк по технике

безопасности и производственной санитарии в кJIинико-диагностической лабораторttи,

изrшвшие экспJryатационн},ю док}ъ{ентацию на поверяемые анализаторы, средства ж
поверки, и аттестов:lнные в качестве поверителя средств измерений в установленном
порядке.

5. Метролоrrrческпе п технпческие ц)ебованпя к средствам поверкп
5. 1 При проведении поверки применяются средства поверки, указанные в таблице 2

Таблица 2 - С по ки

Операции поверки,
требуюIшле

применение средств
поверки

Метрологические и технические
требования к средствaш\,t поверки,

необходимые дrrя проведенпя

Перечень

р€комендуемьD(
средств поверки

Средства измерений температуры
окружаIощей среды в диапазоне
измерений от +l0 'С до +30 "С с
абсоrпотной погрепшостью не более
1,0'C;
Средства измерений относительной
влажности воздуха в диапазоне от
l0 % до 70 %о с абсоrпотной
погрешностью не более 3 7о:

Срдства измерений атмосферного

давления в диапазоне от 75 до 10б

кП4 с абсолютпой погрешностью не
более 0,5 кПа.

Прибор
комбиrшрованный
Testo б22

фегистраlцонный
номер в Федера.тtьном
информационном
фонде по
обеспечению единства
измерений (дшее -
ФиФ OELD 53505-13)

J

Наименование операции поверки

Да

поверки

п.8.1 Контроль условий
поверки



Перечень

рекомендуемьгх
средств поверки

Операции поверки,
требующие

применение средств
по

Метрологические и технические
требовапия к средствalI\, поверки,

необходимые для проведениJI

со состава
искусственной моrпr
(регистрачионньй
номер в ФИФ ОЕИ
гсо 10023-20ll)

СО состава искусственной моч.l
в диапазоне измерений массовой
концентрации белка от 0,3 до 1,0 г/л с
относительной погрешностью +10 О%;

в диiшaвоне измерений молярной
коЕцеIrтрации гJIюкозы от 5,0 до 17

лrп,rоль/л с относительной
погрешностью *l0 %о;

в диапазоне измерений счётной
концеfi трации эри,гроцитов в
пер€счёте на гемоглобин от 50 до 250
клЕт/мкл с относrтгельвой
погрешностью *10 7о;

в диапазоне измерений водородrого
показатеJuI фН) от 5 ло 8 с
абсоmотной погрешностью *0,05 ;

в диaшазоне измерний плотности от
1,005 до 1,050 г/мл с относитеrьвой

шностью *10 О%.

со состава

форменньп< элементов
крови-
гематологический
контроJIь (комплект
гк-вниим)
(регистрачионный
номер в ФИФ ОЕИ)
гсо 10669_20l5

СО состава форменньD( элемеЕтов
крви-гематологпческий KolrтpoJlb

в дл:шазоне измерений счетной
концентации эритроцитов (RBC) от
2,0 до 5,5 10l2 /л с относительной
пОгРеШнОСТЬЮ + 5 О/о;

Прибор
комбиrшрованньй
Testo 622
(регистрационный
номер в ФИФ ОЕИ
гсо 53505_13)

Средства измерений температlры
окружающей среды в диzш }оне

измерений от +15 ОС до +35 ОС с
абсоrпотной погрепшостью не более
1,0 "С;
Срелства измерений относительной
влФкности возд}ха в диапазоне от
30 % до 80 7о с абсоrпотной
погрешностью не более 3 0йl

Средства измерений атмосферного

дalвления в диzшазоне от 76 до 10б

кПъ с абсолютной погршностью не

более 0,5 кПа.

п. l0 Определение
метологических
характеристик и
подтвер)iцение
соответствия средства
измерний
метрологическим
требованиям

примечшrие -,щопускается использовать при поверке другие средства поверки:

средства измерний (стшrдартные образцы) )твержденIrого типа имеющ{е акryальные

сведения о положительньD( результатiD( поверки, внесенные в Федера,тьньй

информационньй фонд по обеспечению единства измерений (шш имеющие

дейътвlтощие паспорта), удовлетворяющие метологическим требоваrиям, указанным в

таблице
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6. Требованпя ýсловия) по обеспечению безопасностп проведения поверки
6.1 При проведении поверки соблюдают требования безопасности, }казанные в

Правилах по oxpalre труда при экспlryатации электроустiшовок (Приказ Министертва
труда и социальной защиты Российской Федерации от 15 декабря 2020 г. М 903п) и
эксплуатационной док}ъlентации на анализатор и средства поверки.

6.2 Помещение, в котором проводится поверка, должно
трбовшrи-пr.I пожарной безопасности по ГОСТ l2.1.004-9l и
пожаротушения по ГОСТ l 2.4.009-83.

Результат опробования сIIитilют положительным, если

с:l},tодиагяостике анzlлизатора все процедуры соответств},ют

Рlководства по экспJryатации.

7. Впешнпй осмотр
При прведении внешнего осмотра анaUIизатора прверяется соответствие следуюIщff\,r

трбовани-пrr:
7.1 соотвgгствие вIlепIнего вида анализатора описанию и изображенrло, приведенным

в описаrии типа СИ;
7.2 наm.ше знака угвер)rцен} l типа в месте, указанном в описании тшlа СИ;
7.3 отслствие мехапических повреждений tшализатора;

7.4 соответствие комплекп{ости анrUIизатора нормативно-экспrryатационной

документации (экспrryатационная документация и описание типа);
7.5 целостность питшощих кабелей для безопасного вкJIючения анiллизатора в сеть;

7.6 шrализатор и средства поверки доJDкны быгь заземлены в сл)цае наJIиIIия

соответств},ющих трбований, yкzrзalнHbD( в эксплуатационной докрлентации.
При несоответствии трбовшrиям анализатор к да.пьнейшей поверке не допускilют,

8. Подготовка к поверке п опробовапие
8.1 Контроль условий поверки
Условия проведеЕиrI поверки должны удовлетворять требовани_пи, изложенным в

разделе З настоящей методики поверки.
8.2 Проведение подготовитеJIьньп< работ
Перед проведеНием поверки вЫполняют следУющие по,щотовитеJIьпые работы:
-проВеряютнаJIичиеисрокгодностиреzrктивовиматериаловипо.Щот:вливаютID(к

проведению измерений согласно требованиям соответствующлх инструкций;
- перед вкJIючеЕием ан:rлизатор4 его подготalвливают к работе в соответствии с

требованиями главы 2 док}шента <днализаторы мочи :втоматические гибридrые
FUS-3000 Plus. Руководство по экспJIуатации);

- подготавливilют флакон ст.rндартIrого образца гсо 10023-2011 Со состава

искусственной мо,ш и флакон стандартного образца гсо 10бб9-2015 состава формеяшпt
элементов крови-гематологический контрль (комплект гк-вниим), согласно

паспортi|N{.

8.3 Опробование

Аяа.пизатор вкJIючают и прогревают в соответствии с Руководством по

экспlryатации.
дяализатор допускается к дalльнейшему проведению работ по поверке, если

присугствует сообщение о готовности :tпaшизатора к работе и отсугствуют какие-mлбо

ошибки в процессе зaшуска в соответствии с главой <Установки> Руководства по

экспJryатации.

соответствовать
иметь средства

при вк.лючении и
глllве <Установки>
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9. Проверка программпого обеспечения
9.1 Проводится подтверждение соответствия идентификационньп< д:lнньD(

прграммного обеспечения (далее - ПО) анarлизатора требованияrrr, указанным в описании
типа.

Идентификационное нaмменовalние и номер версии встоенного ПО
идентифицируется в меню <admin> (верхний правый угол экрана компьютера), rrукг
<Справко.

9.2 Идентификациопное наименовttние и номер версии ПО должпы соответствовать

указаrнЕым в таблице 3.

Таблица 3 - Иденти икационные данные ПО

Результат подтверждения соответствия ПО анализатора считalют положитеJьцым,
если идентификационные дzlнные совпадают с уст:lновленными при уIвер)r<дении типа
(Таблича 3).

10. Определенпе метрологических характерпgпlк средства измереппй ш

подтверждение соответствпя средства измереппй метрологическим требованиям
l0.1 Определение относительной погрешности анаJшзатора при измерении массовой

концеЕтрации белка, моrrярной концентрации гJIюкозы, счёtной концентрации

эритоцитов в пересчёте на гемоглобин и плотности.
10.1.1 Опрелеление относительной погршности llнализатора при измерении

массовой концентации белка. молярной концентации глюкозы. счётной концеrrцации
эритоцитов в пересчёте на гемоглобин и плотности прово,цят путём сравпения

измеренньD( на подготовленном к работе анаJIизаторе (с прлварительно проведенной

ка;lибровкой согласно Руководству по эксплуатации) с применением ГСО l002З-20l l.
ГСО 10023_2011 СО состава искусственной мочи подготавливают в соответствии С

инструкчией, указанной в паспорте. Проводят три независимьD( измерения на поверяемом

анаJIизаторе согласно РуководствУ по эксплуатации, глава 5 <Контроль качестваD

подраздел, <Контрольное измерение).
10.1.2 Результаты измерений выводятся на экран компьютера ан:цизатора и

сохрilняются в памяти.
10.1.3 Значения относительной погрешности измерений массовой концентрации

белка, молярнОй концентрации гJIюкозы, счётноЙ концентрации эритоцитов в пересчёте

на гемоглобин и плотности рассIмтывllются по формуле ( 1):

61 : ТПах
Xi-Xio х 100о/о

&о
(1)

гле xi _ значение, полrIенное с помощью анarлизатора дlя i-го поверотIного

раствора (массовая концентация беrп<а, молярнм концентрация глюкозы, счётная

концентрация эритроцитов в пересчёте на гемоглобин, плотность)

6

ЗначениеИдентификационные признаки
FUS-3000 PlusИдентификационное нaммеItовапие ПО

Номер версии (идентификационньй номер)
отсугствуетЦифровой идентификатор ПО
отсутствуетА.тгоритм вьr.Iисления цифрового идентификатор аПо

*Символом <Х> обозначена метрологически незначимая часть ПО
<Х> может принимать любые цифровые значеццд qт qдQ|9

ч1,)с(х.ю(х*



l0.2 Определение относительной погрешности измерений счЕтной концеIIтрации
эритрочитов (RBC).

10.2.1 Опрелеление относительной погрешности измерений счетной концентрации
эритоцитов (RBC) проволят на подготовленном к работе анализаторе (с прелварительно
проведенной кшlибровкой согласно Руководству по экспJryатации) с применеппем ГСО
106б9-2015 СО состава форменньп< элемеIlтов крови - гематологический контоJБ
(комплекг ГК-ВНИИМ).

Подготавливают к применению ГСО 10б69-2015 согласно инструкцпи, указанной в

паспорте.
Производяг приготовление коlrгрольньD( растворв из ГСО 10669-2015 посредством

рzвведения физиологическим раствором ГСО 106б9-2015 в 1,103 и 2,106 раз (HopMyD и
(патологиюD соответственно.

,Щ.пя проведения измерений готовят 3 контрльньп< раствора с расчетными
значениями счетной концентации эритроцитов (RBC) из диапазопа измерений
анмизатора. Растворы готовят с м:жсим:tльно близкими значениями к крalям и средней
точке диtшазона измерений.

.Щля каждого контрольного раствора проводят по три независимьrх измереЕItя.

Значения счетной концентации эрицоцитов (RBC) для кФt(дого измеренlrя

расстмтывают по формуле (2):

С1,;: С*;,; XR (2)

измерения 0=1...З);
R - применяемый коэффициент разбавления.

Относительнlrо погрешность измерения счетIrой концентрации эриlроцитов (RBC)
для i-го конIрольного раствора рассIмтывiлют по формуле (3):

Ci,i-Cio
Cto

Х 100о/о (3)
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Х;9 - атгестов.lнное значение, согласно паспорту ГСО 10023-201l СО состам
искусственной мочи (массовая концентрация белк4 молярная концентр цiя гJпокозы,
счётная концентрация эритрцитов в пересчёте на гемоглобин, rшотность).

10.1,4 Результаты вьr.шслений вносятся в протокол поверки (в случае его
оформления).

10.1.5 Результаты определения относительной погрешности iш:rли&rтора счrтают
положrтельными, есJп{ полученные значения погрешности по формуле (l) дu измерншi
массовой концентации белк4 молярной концентрации гJIюкозы, счётной концеmрации
эритроIштов в пересчёТе на гемоглобин и плотности не првышают t20 О/o.
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гле - С;9 - расчетное значение счетной концентации эриlроцитов (RBC) для i-го

контольного раствора.
10.2.2 Результаты вьr.Iислений вносятся в протокол поверки (в слlчае его

оформления).
10.2.3 Результаты определения относительной погрешности :lнаJшзаmра считают

положительпыМи, если получеНные зIlачениЯ погр€шности по формуле (3) щя измерений

счётпой концентрации эритоцитов (RBC) не превьппают t20 О/о.



l0.3 Определение абсолютной погрешности измерений рН.
10.3.1 Опрелеление абсолютной погрешности измерений рН прводят rrутём

сравнения измеренньD( на подготовленном к работе анализаторе (с предваритеJIьяо

прведенной кшибровкой согласно <ýководству по эксплуатации>) с примевением Гсо
10023_201l. гсо 10023-201l Со состава искусствеIlпой мочи подготавливtlют в

соответствии с инструюIией, указаЕной в паспорте. Проводят три независимы)( пзмерения

на поверяемом ilнrшизаторе согласно Руководству по эксплуатации, глaва 5 <Контроль

качествa>) под)аздел, <Кон,гроьное измерение),
10.3.2 Результаты измерепий выводrгся на экр:lн компьютера анiлJп{затора и

сохрarняются в пalмяти.
10.3.3 Значение абсолютной погрешности при измерении рН, рассчитьвается по

формуле (4):

А: Х; - Хо (4)

где Х; - значение рн, полуlенное с помощью анzrлизатора

X;g - аТГеСТОвtlнное значение рН, согласно паспорту гсо 10023-20l l,
l0.3.4 РезульТаты вычислеНий вносятсЯ в протокоЛ поверкИ (В слl,чае его

оформления).
10.3.5 Результаты определения абсолюпrой погрешности апzuшзатора сlмтltют

полоrrслтельными если полrIенные значения погрешности по формуле (4) лrrя измерений

рН не првьшают t0,5.

11. Оформлепие результатов поверки
l1.1 Результаты проведения операций поверки вносятся в протокол поверки,

рекомендуемiц форма протокола представлена в Приложении А.
1 1.2 При положительньD( результатах поверки :tнализатор признается пригодным к

применению. Сведения о положительньж результата)( поверки и объеме поверки

пЬр.дчrоrс" в ФИФ оЕИ. По змвлению владельца средства измерений или Jшц4

предостllвившего Си на поверку, вьцается свидетельство о поверке, на которое наносится

знzк поверки и укt!:}ывается объем поверки.
11.3 При отицательньD( результатarх поверки анализатор прпзнается непригодIым к

прrr."."й. Сведения об отрицательньD( результатах поверки передаются в ФиФ оЕи.
по заявлению владельца средства измерений или лица, предостzlвившего Си на поверку,

вьцается извещение о непригодности.
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Приложепие А (Рекоменлуемое)

лъ
ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

от ХХ.ХХ.20)о( г.

Наименование прибора, тип
Регистрационный номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Серийный номер
изготовитель
Год вытryска
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака пре.Фцущей поверки (если

такие имеются)
Впд повер кп
Методяка поверкя

наименомние и

регистационный номер эталона,
тип СИ, заводской номер, номер

паспорта на ГСО

Мегрологические
харlжтеристики, срок годности

гсо

Срелства поверкп:

Условия поверкя:

Рез5lльтаты поверкш:

внешний осм
2 оппобование
3. Подтверя(дение соответствия программного ооеспеченt{я_
4. Определениеметрологическиххарirктеристиксрдстваизмерений
4.1 ние

Здюlюченпе о соответствпп устаповJtецпым требованшям:

9

Параметры Требования Н.Щ Измеренные значения

Температlра окруя<ающего воздуха" ОС

Атмосферное давление, кПа

Значение погрешности
(относ rгельной/абсо:потной),

поJryченное при поверке

Измеренные
значения

Прелелы догryскаемой
погрешности

(относrгельной/абсолютной)

наименование
компоненга /

единица измерений

Ф}lо Дага

На осшоваппrr рез!rльтатов поверкв вьцдllо:
свидетельство о поверке/извеtцение о непригодности }ф от

Огносrтгельная влалсность воздrха, О%

Поверкгель:


