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1 обшие полоrкения
Настоящая методика распространяется на анlмизаторы биохимические автоматические

BS (далее - анализаторы), предназначенные для измерений молярной концентации мочевины,
глюкозы, холестерина, креатинина, общего кмьция (Са) и общего магния (Mg), а также ионов
ка.гrия (К*) и хJIорид-ионов (Cl-) в биологических жидкостях человекц и уст:lпzвливает порядок,
методы и средства проведения первичной и периодической поверок.

Методика поверки обеспечивает прослеживаемость поверяемьD( анализаторов в

соответствии с государственной поверочной схемой, утвержденной приказом Росстандарта от
<l9> февршrя 2021 г. JФ l48, к госуларственному первичному эталону ГЭТ176-2019 в части
измерения содерж:lния общего кfulьция (Са), общего магния (Mg); ионов к.lлия (К*) и хлорил-
ионов (Cl-), и в соответствии с государственной поверочной схемой, 1твержденной приказом
Росстандарта от <28> декабря 2024 r. М 3158, к государственному первичному эт.шону
ГЭТ 208-2024 в части измерения содержания глюкозы, мочевипы, холестерина, креатинина.

Метод, обеспечивающий реzrлизацию методики поверки - прямые измерения
поверяемым анализаторм величин, воспроизводимьD( стапдарпlым образцом.

Методикой поверки предусмотрена возможность проведения периодлческой поверки

для меньшего числа измеряемьж alнализатором велиlмн (молярньн концентаций компонентов:
мочевины, глюкозы, холестерина, креатинина, обшего кальция (Са) и общего магния (Mg), а

также ионов кашя (К*) и хлорид-ионов (Cl-)) (на основании письменного змвления владельца
средства измерений или лица представившего средство измерений на поверку, оформленного в

произвольной форме).
Проведение измерений молярной концентр Iии иоllов кzллия (К*) и хлорил-ионов (Cl)

возможно только при наличии ионоселективного блока (модуль ISE) и соответствующих
электродов (поставляемьп< по требовапию заказчика).

Аншtизаторы подIежат первичной и периодической поверке.

2 Перечепь операчий поверки
При проведении поверки мализаторов должны бьrгь вьшоJIнены оперaulии, указанЕые в

таблице 1 .

Таблица l - П чень оп по ки

3 Требованпя к усповпям проведеЕпя поверкп
При провелении поверки должны быть соб:подены след},ющие условия:
- диiшазон температуры окруж.tющего воздца, 'С
- диrшазон атмосферного давления, кПа
- диЕшtвоЕ относительной влажЕости возлуха, 7о

от +1 5 до +30;

от 50 до 106;

от 35 до 85.

2

обязательность
выполнения операчий

поверки при

Номер разлела (rryнкга)
методики поверки, в

соответствии с которым
выполняется операция

поверки
первичной

поверке
периодической

поверке

Наименование операчий поверки

.Ща ДаВнешний осмотр
8,1Да.ЩаКонтроль условий поверки
8.2Да .ЩаПроведение подготовительньrх работ

Да 8.зДаОпробовшие
9Да ДаПроверка програь!много обеспечения

10Да

Определение метрологических
характеристик и подтверждение
соответствия средства измерений
метрологическим требоваrrиям

1l.ЩаДаОформление результатов поверки

7

Да



4 Требовапrrя к спецпаJlистам, осуществляющпм поверку
к проведению поверки допускzlются лица, прошедшие инстуктаж по технике

безопасности и производственной санитарии в клинико-диагностической лаборатории,
из)лlившие эксплуатационную докуN|ентацию на поверяемые zlнalлизаторы и средства их
поверки, и аттестовalнные в качестве поверителя средств измерений в устаноыIенном порядке.

5 Метрологическпе и техвпческие требоваппя к средствам поверки
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки, }казапЕые в таб.гпrце 2.

Таблица 2 - С ства по ки
Операции поверки,

требуюurие
применение средств

поверки

Метрологические и технические требования к
средств:l},t поверки, необходимые для

проведения поверки

Прибор
комбинированньй
Теýо 622
(регистрачионный
номер в
Фелера.пьном
информационном

фонде по
обеспечению
единства измерений
(лалее ФИФ ОЕИ)
53505-13)

п.8.1 Коtггроль

условий поверки
Средства измерений температуры
окружающего возд}ха в диапазоне от +l5 'С
до +30 "С с абсоrпотной погрешностью не
более 1,0 'С;
Срелства измерений относительной влIDкности
возд}ха в диапазоне от 35 Уо до 85 % с
абсолютной погрешностью не более 3 %;

Срелства измерений атмосферного дalвления в

диапазоне от 50 до 10б кПа, с абсоrпотной
погрешностъю не более 0,5 кПа

со состава
биохимических
анalлитов в крови
(регистрационный
номер в ФИФ ОЕИ
гсо 113l2_20l9)

СО состава биохимическиr( ilнilлитов в крви
в диапазоне aTTecToBtlH HbD( значевий:
- молярной концентрации мочевины от 12 до l8
ммоль/дvЗ с относительЕой погрешпостью не
более 7 Ой;

- молярной концентрации холестерина от 2,0 до
6.0 ммоль/дrrЗ с относительной погрешностью
не более 7 7о;

- молярной концентрации глюкозы от 2,5 до
l2,0 ммоль/дм3 с относительной погрептностью
не более 7 %;

молярной концентрации креатинина от 0,2 до
0,45 ммоль/дмЗ с относительной погрешностью
не более 7 7о.

- моJlярной концентдIии общего кальция от
2,2 до З,2 ммоль/дм] с отпосrгельuой
поФешностью не более 7 7о:

- молярной концентации общего магния от 0,б

до 2,о ммоль/дr.lз с относительной
погрешностью не более 7 %о,

со состава
низкомолекуJlярньrх
а}отистьD( веществ в
крови
(регистрачионный
номер в ФИФ ОЕИ
гсо lll92_2018)

СО состава низкомолекуJIярньD( азотистьD(
веществ в крови в диапазоне атгестованньIх
значений:
- молярной концентации креатинина от 0,06

до 0,09 ммоль/дllЗ с относительной
погрешностъю не более 5 7о;

- молярной концеIfграции мочевины от 4,0 до
5,5 ммоль/дмЗ с относительной погрешностью
не более 5 7о.

з

Перечень

рекомендуемьп
средств поверки

п. l0 Определение
метологических
харакгеристик и
подтверждение
соответствия
средства измерений
метологическим
требованиям



Операчии поверки,
требlтощие

применение средств
поверкп

Метрологические и технические требования к
средствам поверки. необходимые для

проведения поверки

Перечень
рекомендуемьrх
средств поверки

СО молярной концентрации неорганических
веществ в крови в диiшазоне аттестованньD(
значений:
- молярной концентрации ионов каьция от 1 ,2

до З,6 ммоль/дмЗ с относительной
погрешностью не более 5 О/о;

- молярной концентрации ионов магния от 0,4

до 1,5 ммоль/дм3 с относительной
погрешностью не более 5 %о.

СО молярной
концеЕтрации
неоргilнических
веществ в крови
(регистрачионный
номер в ФИФ ОЕИ
гсо l1291_20l9)

СО молярной концентрации холестерина в
крови в диапzвоне аттестованньгх значений
молярной концентации холестерина от 3,5 до
7,0 ммоль/дм] с относительной погрешностью
не более 7 %

СО молярной
концентрации
холестерина в крови

фегистрационный
номер в ФИФ ОЕИ
гсо 9913_2011)

СО состава водньD( растворов ионов калия в

диапазоне аттестованных значений массовой
концекграции ионов калия от 0,95 до 1,05

г/дмз, от 0,475 до 0,525 г/дмз, от 0,095 до 0,105
г/дм3 с относительной погрешностью не более
1%.

со состава водньтх

растворов ионов
ка.пия (регистра-
ционный номер в
ФИФ ОЕИ ГСО
8092_94l8094-94)

СО состава водного раствора хJIорид-ионов в

диапазоне аттесто вalнных значений массовой
концекграции хJIорид-ионов от 9,5 до 10,5 г/дм3

с относительной погрешностью не более 1 О%.

со состава водного

раствора хлорид-
ионов (ргистра-
ционный номер в
ФИФ ОЕИ ГСО
7436_98)

Примечание -.Щоrryскаегся использовать при поверке другие средства поверки: средства
измерений (станлартные образчы) }тверя(ценного типа, имеющие акгумьные сведения о
положительных результатах поверки, внесенные в Федеральный информачионный фонл по
обеспечению единства измерений (или имеющие действующие паспорта), удовлетворпощие
метрологическим требованиям, указанным в таблице

6 Требования (условня) по обеспечеппю безопrсшостн проведения поверки
6.1 При проведеЕии поверки собrподаот трФования безопасности, укдiанные в

Правилах по охр.ше цуда при экспJryатации элекгроуст{lновок (Приказ Микистерства туда и
социа.lIьной защиты Российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководстве по
эксплуатации на анализатор и средства поверки.

6.2 Помещение, в котором проводится поверка должно соответствовать требовапиям
пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожаротушения по ГОСТ
l2.4.009_8з.

7 Впешпий осмотр
При прведении внешЕего осмота aшаJIизатора проверяется с(ютветствие следующим

требованияr,r:
. проверка соответствиJI внешнего виJIа анализатора описаlпию и изображению,

приведенному в описапии типа СИ;
. прверка ЕzIJмIIия знака угвер)rцения типа и серийного номера в месте. yказапном в

описании типа СИ;
. отс)лствиемехalническихповржденийанализатора;

4



8 Подготовка к поверке и опробованше

8.1 KoHTporb условий поверки

Условия проведения поверки должны удовлетворять требовани-ш.r, изложеЕным в

разделе 3 настоящей методики поверки.

8.2 Провеление подготовительньо< работ
Перед проведением поверки вьшолняют следующие подготовительные работы:
- перед вкJIючением анализатора его подгот:lвлив{lют в соответствии с требованияrли

Руководства по экспJrуатации;

- подготllвливtlют к применеЕию стандартные образцы ГСО 11312-2019 СО состава
биохимических аналитов в крови, ГСО 1l192-2018 СО состава низкомолекуJIярньж азотистьD(
веществ в крови, ГСО 9913-2011 СО молярной концентрации холестерина в крови, ГСО 11291-
2019 СО молярной концентрации неоргt!нических веществ в крови, ГСО 8092-94/8094-94 СО
состава водньrх растворов ионов калия (комплект Ns 27118К-ЦСО), ГСО '14З6-98 СО состава
водного раствора х]Iорид-ионов (40А), согласно соответствующим паспортalм.

8.3 Опробование

Ана,тизатор вкJIюч:lют и прогревают в соответствии с Руководством по эксплуатации.

Анализатор допускается к дшrьнейшему проведению работ по поверке, если

присуtствует сообщение о готовности анализатора к работе и отсуrствуот какие-либо ошибки
в процессе запуска в соответствии с требованиями Руководства по эксплуатации.

Результат опробования считaцот поло)lо{тельным, если при вкJIючении и
сaп.{одиЕгностике анаJIизатора все процедуры соответств}.ют требованиям Руководства по
эксплуатации.

9 Проверка программпого обеспечения

9.1 Проводится подтверждение соответствия идентификаIионньп< данньD(
прогрal}tмного обеспечения (ПО) ана,rизатора требованиям, указarнным в описllнии типа.

Проверить номера версий ПО можно след}.ющим образом после з:шуска ,lнаJIизатора:

- для моделей BS-230, BS-240, BS-430 на основном экране нФкать кнопку <Утилита>,

далее <YcTarr. системы>, выбрать <Аппарат Fl> и <Свед. о версии>;

- дJIя модели BS-620M нtuкать в правом верхнем угпу экрана, а затем - <О программе>;

- дJIя модели BS-800 for usе йth an autoloader на основном экране нажать кнопку
кУтилита>, далее <Устан. системы), выбрать <Аппарат Fl > и кСвед. о версии);

- дlя модели BS-2000 на основЕом экране ЕФкать кнопку кУтилита), далее <Устан.
системы), выбрать кАппарат F1 > и кСвед. о версии);

- дJlя модели BS-2000 fоr use with ап autoloader выбрать Служебные програN,Iмы -
Настройка системы, нажать Advanced, нажать Softwarelnfo;

- дJul модели BS-2800M щелкнугь в левом верхнем углу экрана, а затем - <О

прогрalмме).

9.2 Идентификационное дЕrнные llO должны соответствовать указанным в таблице 3,

5

. соответствие комплектности zlнаJIизатора нормативной и экспrryатационной
доку!{ентации фуковолство по эксплуатации и описание типа);

. определение целостности питilющих кабелей для безопасного включения
ilнализатора в сеть;

. анализатор и средства поверки должны бьпь заземлены в случае налиIшя

соотвстствующих требований, yкzrзzlнHbrx в руководствах по эксплуатации.
При несоответствии трбованиям анализатор к дальнейшей поверке не допускalют.



ЗпачениеоIтные данныо
Softwareваrпrrеновшrие По

25JQ(.
24.м*
43.ю(*
0l.ю(*

1.юс)о(х*
10.юсю(х*

03.ю$

Номер верш (rлетlифик,т,rон*fr вомеф ПО:
- для модеrш BS-230
- для модеш BS-240
- для модеrш BS430
- д:rя модели BS-620M
- дrи моделп BS-800 foT чsе йth ап autoloader
- для модепей BS-2000, BS-2000 foT use йth ап ачtоlоаdеr
- для модеrш BS-2800M

по
* Сlадволом <d(> обозвачева метрлогЕЕIески везЕаrIимФI часть

rпобые wrсловые зЕаченЕrl.

По. Сиrвол <о(> можgг

Таблица 3 - икшщошые данвrе ПО

(l)

9,3 Резуrьтат подгверждеЕия соответствЕя ПО анаrшзатора считают положrтtJБньйц

еслп идеrгификадяоuшrе давные совпадают с устzlновлеЕными цри угвер}(ДеЕш тппа

(tаб.шша 3).

10 Определеtrие метрологиqескЕх хrрактерпстшк средствд пзмерепий п

полгвеIrrцдеЕхе соответgгвкя средства измереппй мегрологическим требовднпям

l0.1 определение отяоситеJты{ой погрешости при Е}мерения молярsой кощеЕтращ
мочевияы, гJIюкозы, хопестерин4 цреатинин4 общего каrьция (Са) и обчего магния (Mg), а

Taroкe ионоВ каrшя (Kt) п хпоршI-иоЕОв (Cl) проволят путем сравнеюtя IЕiмереЕяьD(

анаJшзатороМ зпачеuшi молярЕоЙ коIцевтрацrя мочевинн, гJIюкозы, холесIервЕц цреtlтЕIrпrа,
общего каrъщя (са) п общJго магпяя (Mg), а Taro1.e иовов каJIиJI (к) п хлорил-иовов (Cl) с

аттесmваяЕыми п расчЕгЕыми значениями. Поверочые растворы готовяг в соответйвии с

паспортtlмЕ гсо 11з12-2019 Со состам биохимическж artaJIиюB в крови, гсо 1_1192-2018 со
состаза ЕизкоМолекулярFьD( trlотистьD( веществ в црови, гсо 9913,2011 СО молярной

концеЕтрацпи холестершlа в крови и ГСО 11291_2019 СО молцрвой коЕцектрацlм

неорганическж веществ в крови, гсо 8092-94/8094_94 сО сост.ва водньD( растворов иовов

**й, ГСо 74з6-98 со состава водного раствора хJIор}ц-иоЕов. Расчgпrые зЕаченЕя молярной

концеrrграцЕи иоЕов каJIия (К+) и хлорил-иовов (Cl) поверочных растворов выбираются в

середине и по кршм.щ.шазо"о",a"aрa*ой молярвой ковцеЕграцип ионовJ(alJIиrl К+) я хлорид-

ионов (С1). ПоЪеро*lые растворы lloroB ка.lи" К) и хлорЕд,ионов (Cl) ютовят методом

разбавлеgия.
Проводяп по трп независимьD( Е}мереЕIrя молярЕой концекграцк!I каJкдопо комtrонеЕта

в поверочцых pacтBopalx Еа aýaJIIBaTope согласно Руководства по эксшIуатациЕ,

l0,2 РезутьтатЫ пзмеренпя молярной коЕцеIrтрацЕи моqевивы, гJIюкозы, холестерпЕ4

креатинина, общего капьция (Са1 п общего маrния (Mg), а такr(е ионов каJISJI (К+) и хлорид-

иЬвов (Cl) отображаются согласно ивформации, изложеЕкоf, в Руководстве по эксп''уатащl.

10.3ПорезУльтатамизмеренийрассчитываютотяосительнУюпогреЕIЕосьДш
кФкдого j-тэ измJрнного значеншl молярной коЕцеЕтации i-го компонеrrта в пoBeootlllo}tr

растворо по формуле 1:

uбif Ч9.1000/о,

6

ГД€ СiЕiц, - j+ и:змсрнное зЕачеЕие мопярвой кощентрацЕи i-m коlдшопеmа в

повероtшом растворе, ммоль/дl;



Ci.o - а,ггестованное иJIи расчетное значение моJIярной концентации i-го компонента в
поверочном растворе, ммоль/дпrЗ.

Определлот максимirльную относительн},ю погрешностъ при измерении кончентрачии i-
го компонента дIя всех прведенньпt измерний по формуле 2:

бС, -о- = mах( бс (2)

где 6 - значение отпосительной погрешности j-го измерения для i-го компонента, ОZ.

''j

10.4 Результаты вьтш.rслений вносятся в протокол поверки (в слlчае его оформления).

l0.5 Результаты определения относительной погрешности анализатора считzlют
положительными, если полrtенные значения погрешности по формуле (2) дlя молярной
концентации мочевины, гJIюкозы, холестерина, креатинина, общего кальция (Са) и общего
магния (Mg) не превышilют +15 Yо: мя ионов к:lлия (К*) и хлорил-ионов (Cl-) не превышают
t10 %.

10.6 Результаты определения относительной погрешности анarлизатора счит:lют
отрицательными (не подтверждilют соответствие средства измерений установленным
метрологическим требованипl), если полуtенные значения погрешности по формуле (2) лля
молярной концентрации мочевины, глюкозы, холестерина креатининц общего ка.ltьция (Са) и

общего магния (Mg) превышают +15 Уо; ц|я ионов калия (К*) и хлорил-ионов (Cl-) превышают
+10 %.

l l Оформление результатов поверки
l1.1 Результаты проведения операций поверки вносятся в протокол поверки.

Рекомендуемм форма протокола представлена в Приложении А.
l1.2 При положительньIх результатirх поверки анalлизатор признается пригодньIм к

применению. Сведения о положительньD( результатzrх поверки и объеме проведенной поверки
передаются в ФИФ ОЕИ. По змвлению владельца средства измерений или лица,
предостalвившего СИ на поверку, вьцается свидетельство о поверке, на которое наносится знrк
поверки и указывается объем прведенной поверки.

11.3 При отрицательных результатах поверки анarлизатор признается irепригодньш,t к
применению. Сведения об отрицательньD( результатiц поверки передаются в ФИФ ОЕИ. По
зzлJIвлению владельца средства измерений или лиц4 предоставившего СИ на поверку, вьцается
извещение о непригодности.

,7



Наименование прибора, тип
Регистрационный номер в Федеральном
информачионном фонде по обеспечению
единства измерений (ФИФ ОЕИ)
Серийный номер
изготовrгель
Год выrг},ска

Заказчик (наименование и адрес)

Серия и номер знака предыд/щей поверки (если

такие имеются)

методпка поверкп-

Приложение А (Рекомеплуемое)

Np

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от ХХ.ХХ.20ХХ г,

Опробование
Проверка программного обеспечения средства измерений_
Опрелеление метрологическж характеристик
о относrгельнои по ости анализато

Заlоrючешпе о соответствrrп устаповJIешным требованrrям:

На основанпи результатов поверк1l вьцано:
о о повеоке/извеще ние о непDигодности Ng от

Срелства поверкп:

Наименование и регистрационный номер
эталона" тип СИ, серийный номер, номер

паспора на ГСО

Мgтрологические харакгеристики, срок
годности ГСо

Условия поверкн:

Парамегры Требования Н,Щ Измеренные значения

Темпераryра окружающего воздуха, ОС

Атмосферное давление, кЛа
Относrгельная влаlкность sозд}ха, %

Результаты поверкн:

l
2
з
4
4

Наименование парамегра / единича
измерений

Пределы
дотryскаемой

относггельной
погрешности, 0/о

Измеренные
значения

Значение
mносrтельной
погрешности,

пол)ленное при
поверке, О/о

свидетельств
Поверитель

Фио подлlrсь
от

Дата
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