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1 Обцие полоr(ения
настоящая методика распространяется на {lнalлизаторы гематологические

автоматические ВС (далее - анализаторы), предназначенные для измерений счетной
концентрации лейкоцитов, эритроцитов, а тzкже массовой концентрации гемоглобина в крови, и

устанавливает порядок, методы и средства проведения первичной и периодической поверок.

.I[aHHM методика разработана с у{етом тебований ГОСТ 8.627-20l З (ИЗДЕЛИJI
МЕДИЦИНСКИЕ ДИАГНОСТИt{ЕСКИЕ IN VITRO, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЕ ДЛЯ
ИЗМЕРЕНИЙ ВЕЛИЧИН В БИОЛОГИЧЕСКИХ ПРОБАХ. ЧАСТЬ l. АНАJIИЗАТОРЫ
ГЕМАТОЛОГИЧЕСКИЕ. Методика поверки>.

Методика поверки обеспечивает прослеживаемость поверяемьн анализаторов в

соответствии с государственной поверочной схемой, угвер>lиенной приказом Росстандарта от 29

лекабря 2018 г. Ns 2840, к единице длины - метру, воспроизводимой ГЭТ 2-202l
Государственньтм первичным этlллоном единицы дJIины-метра в части измерения счетной
концентр Iии лейкоцитов и эритроцитов, и в соответствии с государственной поверочноЙ
схемой, угвержденной приказом Росстандарта от 28 сентября 2018 г. N 2085, к ешlнице
оптической плотности - Белу, воспроизводимой ГЭТ 20б-20lб Государственньпr первичным
эталоном единицы оrrтической плотности в части измерения массовой концентрации
гемоглобина.

Методикой поверки не предусмотена возможность проведения поверки для меньшего
числа измеряемьгх велиIшн.

Метод, обеспечивающий реаJIизацию методики поверки - прямые измерения
поверяемьш llнализатором значений, воспроизводимьIх стандартяым образuом.

Анализаторы подIежат первичной и периодической поверке.

2 Перечепь операчий поверки
При проведении поверки анмизаторов должны быгь выполнены операции, уt(aванные в

таблице l .

Таблица 1 - П ечень оп пове
обязательность

выполнения операций
поверки при

Номер разлела (rryнкга)
методики поверки, в

соответствии с которым
выполняется операция

поверки
первичной

поверке
периодической

поверке

Наименование операции поверки

,7

!аДаВнешний осмотр средства измерений
8.1.Ща ДаКонтроль условий поверки
8.2Да!аПроведение подготовительньrх работ

Да 8.3!аОпробование
Да!аПроверка прогрalммного обеспечения

l0ДаДа

Определение метрологических
хар:lктеристик:
определение относительной
погрешности измерений счетной
концептации лейкоцитов, эритоцитов,
а также массовой концентрации
гемоглобина в крови

Да l1Да
Полгверждение соответствия средства
измерений метологическим
требованиям

12Да ДаОформление результатов поверки
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3 Требованшя к условиям проведенпя поверки
При прведении поверки должны бьпь собrподены следующие условия:
- диlшазон температуры окруж{lющего воздуха" 'С
- диапазон относительной влажности воздуха, О%

- диапlвон атмосферного давления, кПа

от +10 до +35;

от 30 до 85;

от 70 до l06.

4 Требования к специаJlистам, осуществляющим поверку
К проведению поверки допускzлются лица, прошедшие пнстуктaDк по технике

безопасности и производственной санитарии в кJIинико-диагностической лаборатории,
из}пlившие эксплуатационную докр{ентацию на поверяемые анarлизаторы и средства их поверки,
и аттестованные в качестве поверителя средств измерений в установленном порядке.

5 Метрологпческие и техпические требовапия к средствам поверки
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки, указанные в таблице 2.

Таблица 2 - С п

б Требования ýсловпя) по обеспеченпю безопаспости проведения поверки
б.1 При проведении поверки соблюдают требования безопасности, указанные в

Правилах по oxpiмe труда при эксплуатации элекгроуст rовок (Приказ Министертва труда и
социальной здциты Российской Фелерачии от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководстве по
эксплуатации на анarлизатор и средства поверки.

6.2 Помеrцение, в котором проводится поверка, должно соответствовать требованиям

3

Перечень

рекомендуемьпr
ср€дств поверки

Опершtии поверш,r,

требующие
применение средств

поверки

МЕтрологические и технические требования к
средствапл поверки, необходлмые для

проведения поверки

Прибор
комбинированный
Testo б22
(ремстрачионный
номер в Федеральном
информационном

фоrде .rо
обеспечению
единства измерений
(далее рег. номер
ФиФ оЕи) 53505-13)

Срелства измерений температуры
окр}я(ающей среды в диап:воне измерений от
+l0'с до +35 С абсолотной погрешностью
не более 1,0 "С; относительной влaDкности

возд}ха в ди.шазоне от 30 % до 85 % с
абсолотной погрешностью не более 3 7о;

атмосферного давления в диапазоне от 70 кПа
до 106 кПа, с абсолютной поФешностью не

более 0,5 кПа.

п.8.1 Контроль

условий поверки

со состава

форменньrх
элементов крови _

гематологический
KoHTpoJrь (комплекг
ГК - ВНИИМ) (рег.

номер в ФИФ ОЕИ
гсо l0669-2015)

п. l0 Опрлеление
метрологических
характеристик

СО состава форменньrх элементов крови в

диапазоне аттестованньrх значений:
- счетной концекг?ации лейкочитов от 2,5, 109

до 9,0, 109 дм-З с относительной погрешностью
не более 7 7о;

- счетной концентации эритроцитов от
2,0,10l2 до 5,5,10l2 ди-3 с относительной
погрешностью не более 7 7ol

- массовой концент ши гемоглобина от 95 до
160 г/дмЗ с относитеJIьной погрешностью не
более 5 %.

Примечание -.Ilогryскасгся использовать при поверке другие средства поверки: средства
измерений (стандарrные образчы) }тверIченного типа, имеющие акryальные сведения о
положитеJIьньх результатах поверки| внесенные в Федеральный информачионный фонл по
обеспечению единства измерений (или имеющие действуюцие паспорта), удовJIетворяющие
метрологическим требованиям, указанным в таблице



пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожаротушения по ГОСТ
l2.4.009-83.

7 Вшешний осмоlр средсгва измерепий
При проведении внешнего осмота ан:rлизатора прверяегся соответствие следующим

трбованияr.r:
о соответствие внешнего вида :tнzlJlизатора описанию и избраженrтю, приведенным в

описании типа СИ;
. налшме знilка }тверждения типа в месте, указанном в описalнии типа Си;
о отсутствиемеханическихповрежленийанализатора;
о соответствие комплекгности анalлизатора нормативной и экспlryатационной

документации (руководство по эксплуатации и описание типа);
о целостЕость пит:tющих кабелей дтя безопасного вкJIючения анаJIизатора в сеть;
о анаJIизатор и средства поверки должны бьпь заземлены в случае наJIичия

соответств},ющих требований, }казанньн в руководствах по экспJryат Iии.
При несоответствии требованиям zlнализатор к даJIьнейшей поверке не допускaлют.

8 Подготовка к поверке п опробованпе
8.1 Контроль условий поверки
Условия проведения поверки должны удовлетворять требованиям, изложенным в

рzвделе 3 настоящей методики поверки.
8.2 Проведение подготовительньrх работ
Перед проведением поверки выпоJп{яют следующие подготовительные работы:
_ перед вкJпочением поверяемого анirлизаторц его подготaвливalют в соответствии с

требованиями Рlководства по экспJryатации;
- подготавливают к применению стандартньй образеч ГСО 10669-2015 СО состава

форменньп< элементов крови - гематологический контоJъ (комплекг ГК-ВНИИМ) (<норма>,

кпатология >) согласно паспорту.

8.3 Опробование
Анализатор вкJIючают и прогревают в соответствии с Рlководством по эксплуатации.

Анализатор допускается к дальнейшему проведению работ, если прис}тствуfi
сообщение о готовности анализатора к работе и отс}тствуют какие-либо ошибки в процессе

з:шуска в соответствии с требованиями Руководства по эксплуатации,
Результат опробования считают положительным, если при вкJIючении u

са}lодиllгностике анмизатора все процедуры соответств},ют трбованиям Рlтоволства по

эксплуатдIии.

9 Проверка прогрдммного обеспеченпя средства измеренпй
9.1 Проволится проверка соответствия идентификационньD( д:lнньrх прогрtlJ\{много

обеспечения (ПО) ана.пизатора требованиям, уклl:tнньш в описании типа.
Проверить номера верий ПО можно следующпм обрчвом после запуска анarлизатора:

- для моделей BC-20s, BC-30s в глllвном меню выберите кСостоян.>, далее <Свед. о

версии);
- для моделей ВС-700[В], BC-720[R], ВС-760[В], BC-780[R] в меню кСтатус> выберите

кСвед. о версииD;
- дJIя модели ВС-5380 щелкните кнопку "Меню", выберите в меню "Сервис" ".I[анные о

версии и конфиryрачии".
9.2 Илентификациовное данные ПО должны соответствовать указанным в таблице 3.

результат подтверждения соответствия По анашзатора считtlют положительным, если

идентификачионные данные совпадают с устаповленными при угверждении типа (Таблица 3).

4



Таблица 3 - Илентификационные данные ПО
идентифкационные данняе (признаки)

Идентификационное паименование ПО
Номер версии (идентификачионньй номер) ПО:
- для моделей BC-20s, BC-30s
- дrrя моделей ВС-700[В], BC-720[R], ВС-760[В], BC-780[R]

ЗначениеЬОреrаtiоп 
Sоftwаrе

- дlя модели ВС-5380

0l.xx.xx.xxxx*
01.)о(.хх.хххх*
02.хх.хх.)о(хх*

VOlJc(.xx.xxxx*
отсЕстцуе,т

*Символом <Х> обозначена метрологически незначимая часть ПО. Символ <Х> может

црцнццаlцлюýце lшсловые знач€ния.

l0 Опрелолепие метрологпческих характершстик средсгва rrзмереппй
Определение относительной погрешности измерний счетной концентации

эритоцитов, лейкоцитов и массовой концентaщии гемоглобина в крови в образuах из флаКОНа
с показателями крови, соответствующими норме, и флакона с показателями крви,
соответствующими патологии, из комплекга ГСО 10б69-20l5 СО состава форменньrх элемеЕГОВ

крови - гематологический концоль (комплект ГК-ВНИИМ), провоштт пугем сравнения

измеренньD( анализаторм значений счетной концентрzщии эритроцитов, лейКОЦИТОВ И маССОВОй

концентрации гемоглобина с аттестованньми значениями, укапанными в паспорте гсо l0бб9-
2015 сО состава форменньrх элементов крови - гематологический контроль (комплеrг ГК-
вниим).

Проводяг по три независимьrх измерения счетной концент:uIии эритоцитов,
лейкоцитов и массовой коЕцентрации гемоглобина в крови каждого образча на поверяемом

ан:rлизаторе согласно Руководства по эксплуатации.
результаты измерения счgтной концеIrтр Iии эрп:троцитов (RBC), лейкочитов (WBC) и

массовой концентрации гемоглобина (HGB) выволятся на экран и сохраняются в пaмяти

iшarлизатор4 а тzкже выводягся на печать (при необхолимости).
Провести обработку результатов измерений в соответствии с п. l 1 .1 .

5

по

t1 Подтверждение соответствия средства пrмерепrrй метрологпческпм
требованпям

l 1 .l Обработка результатов измерений
рассчитывают относительную погрешность измерений счетной концентрации

эритоцитов (RBC), лейкочитов (WBC) и массовой копцентрации гемоглобина (НGВ) для

каждого образча по формуле (1):

л Х ii-Xio
6, = дiI? . 100 %, (l)

где Xii - результат измерпий счетной коЕцентаIии эритоцитов (RBC), лейкочитов
(WBC) и массовой концентрzщии гемоглобина (HGB);

Xio - аттестованное значение счетной концентации эритоtштов (RBC). лейкоцитов
(WBC) и массовой концентации гемоглобина (HGB).

HprepaTop i принимает значение 1 для образца из флакона с показателями крови,

соответствуюuшми нормс, значепие 2 лrrя образча из флакона с показатеJIями крови,

соответствуюпшми патологии.
HprepaTop j принимает значеЕия от l до 3 в соответствии с последомтеJтьностью

вьшолнения измерений.
l1.2 Результаты вычислений вносятся в протокол поверки (В сrry,чае его оформления).

11.3 днализаторы соответствуют метологическим требованиям, установленным при

угверждении типа если полr{енные значения погрешности для счетной концентрации



эритроцитов (RBC) и лейкочитов (WBC) в каждом образче из флакопов: (HopMaD и (патология)
ГСО 10669-2015 СО состава форменньrх элементов крови - гематологический контроль
(комплект Гк-ВНииМ) не превышalют +15 уо, для массовой концентрации гемоглобина - не

превышают +10 О/о.

12 Оформлеlrпе результатов поверкп
l2.1 Результаты проведения операций поверки вносятся в протокол поверки.

Рекомендуемая форма протокола представлена в Приложении А.
|2.2 Прu положительньж результатах поверки анarлизатор признается пригодным к

применению. Сведения о положительньD( результатirх поверки передаются в ФИФ ОЕИ. По
змвлению владельца средства измерений или лица, предоставившего СИ на поверку, вьцается
свидетельство о поверке, на которое нtlносится знак поверки.

12,3 При отрицательньD( резуJьтатarх поверки tlнмизатор признается непригодным к
применению. Сведения об отрицательньD( результатах поверки передzlются в ФИФ ОЕИ. По
змвлению владеJIьца средства измерений иJIи лица, предоставившего СИ на поверку, вьцается
извещение о непригодности.
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Прнложепие А (Рекомеплуемое)

}lъ

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от ХХ.ХХ.20ХХ г.

Наименование прибора, тип
Регистрационный номер в Федеральном
информачионном фонде по обеспечению
единства измерений (ФИФ ОЕИ)
Серийный номер
и згото влтгел ь

Год выгryска
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака предыдущей поверки (если
такие имеются )

l
1

3

4
4

Методrrка поверкш
Средства поверкп:

Наименование и регистрационный номер
эталона, тип СИ, заводской номер, номер

паспорта на ГСО

Метрологические харакгеристики, срок
годности ГСо

Параметры Требования Hfl Измеренные значения
о щего ,с

огносrrгельная ыIФкность
Атмосферное давление, кПа

Результаты поверкп:

определение мЕтрлогических характеристик
l ОПРеДеЛение относрггельной поIрешности измерений счетной конце}прации лейкоцrrтов,

э цито а таюrсе массовой конце гемоглобина в ви

Замюченrrе о cooTBeTcTBпIl устапо&ленным требоваппям:
Нд основаltпп результатов по8еркп вьцапо:

Наименование параметра / единица
измерений

Пределы
доrryскаемой

относительной
погрешности, 0/о

Измеренное
значение

значение сrгноси-
тельной погреш ности,

пол)ленное при
поверке, 0/о

Счетная конuентрация лейкоцитов (WBC)
<<HopMa>r, дм'З

+l5

Счетная концентрачия лейкочятов (Vy'BC)
<<патология>>, дм']

+l5

Счетная конце}прация
(RBC) <норма>, дм'3

эр}процrгов +l5

Счетная концеtпрация
(RBC) <патология>, дм-3

эритроцитов +l5

массовая концеrпрация гемоглобина
(HGB) <норма>, г/дм]

+l0

Массовая конце}прация гемоглобина
(HGB) <патология>, г/дм3

+l0

Поверитель
Фио

от
дfiэ

Условня поверкп:

Темпераryра
воздуха. 0/о

свидетельство о поверке/извецение о непригодности М_от_
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