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1 ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1.1 Настояцая мето.щка поверки распространяется на анаJшзаторы биохимические
автоматические ASPECT (да;rее по тексту - аналrrзаторы) и ycTllнttвJmв:reт порядок перви.пrоЙ и
периодической поверки.

1.2 При провелении поверки должна обеспечиваться прослеживаемость анаJшзатора к:

- ГЭТ 208-2024 согласно государственной поверочrой схемы. }тверrцеппой Приказом
Федера,тьного агентства по техническому регулированию и метрологии от l 0.06.2021 }Ф 988 кОб

утверждении Государственной поверочной схемы для средств измерений содержalния
органических и элементоргапических компонентов в жидких и твердых веществ{ж и
материчшчlх).

1.3 Методы, обеспечивающие реаJIизацию методикп поверки - метод прямьD( измерпий.
1.4 Поверка аrализатора должflа проводиться в соответствии с требовапиями настоящеЙ

методики поверки.
1.5 В рзуrьтате поверки дол>Iоlы быгь полгверждены метрлогические трбования.

приведенные в Приложении А.

2 ПЕРЕIIЕНЬ ОПЕРАЦИЙ ПОВЕРКИ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

2.1 При проведении поверки выполняют операции. 1казанные в таблице l .

Таблица 1 оп ипо
обязательность

выполнения операчий поверки
п и

Наименоваrие операции

З ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

3. l При проведении поверки доrпкны быгь соблюдены следующие условия:
- температура окрутtающей срды, ОС oT+l5 до+З2
- относЕтеJIьнllя влФкность воздвц 7о от40 до 85

- атмосферпое давление, кПа от 75 до 106

4 трЕБовАнItя к спЕциАлистАм, осущЕствляющим повЕрку

4.1 К поверке анarлизаторов доrryскаются специztлисты, из}лшвшие эксIшуатациОнпые
документы на поверяемые средства измерений, средства поверки, настоящую методику поверки.

4.2 Минимальное количество специалистов дtя выпоJIнения данной метод{ки
поверки - один.

периодической
поверке

р

первичной
поверке

Номер раздела
(rгщюа)
методики
поверки, в

соответствии с
которым

выпоJIняется
операцIIя поверки

Да7 Внешний осмотр средстм измерний Да

,I[a Да8
Подготовка к поверке и опробование
средства измерений

Да9
Прверка программпого обеспечения
средства измерений Да

Даl0

Да1l
Полгверждение соответствия
средства измерений метрологическим

!а

Да
ваниям

Определение мЕцологических
характеристик средстм измерений
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4.3 К провелению поверки допускarются лицц соответствующие требоваrrиям,

изложеЕным в статье 4 l Приказа Минэкономразвития России от 26. 10.2020 года Ns 707 (ред. от
30.12.2020 года) кОб утвержлении критериев аккредитации и перещIя док},I\,lентов,
полIверждающID( соответствие зiлявитеJUI, alккредrтовапного JIица крIrтериям аккре.щrтаIцrи).

5 МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ К СРЕДСТВАМ
повЕрки

Таблица 2 - С п ки

Перечень рекомендуемьrх
средств поверки

Метрологические и технические
требования к средства r поверки,

необходтмые для проведения поверки

основные ства по ки

Стандартньй образец состава
биохимическtа< tlналI ов в

крови, ГСО l 1312-2019.

р. 10

Определение
метрологических

характеристик

вспомогательные ства по

Измеритель пара}fетров
микрктптмата МЕТЕОСКОП-М,
рег. Nч 320l4-11.

,Щиапазон измерений температуры
окружающей сре,ФI от + l 5 "С до
+32 "С, пределы допускаемой абсо.lпотной
погрешности измерений
+2 ОС, д,rшlазон измерений относительной
ыIaDкности от 40 Yо до 85 %, пределы

допускаемой абсоrпотной погрешности
измерений +3 %, диапазон измерний
абсо.шотного давления
от 75 до. 106 кПа пределы допускаемой
абсо:потной погрешности измерений
+1 кПа

р. 8 Контроль
условий поверки
(при подготовке

к поверке и
опробоватrии

средства
измерений)

Персональньй компьютер IBM
рс.

р. 10

Определение
метрологических

характеристик
р.8

Опробование
средств{t

изм

На;rиwrе интерфейсов Ethemet и USB;
операционнtц система Windows с

установленным програýrмным
обеспечением (далее - ПО)

примечание ,щогryскается использовать при поверке другие средства поверки: средства

измерений (стшиартные образчы) утверж.денного типа имеющие irктуальные сведеЕия о
положительньD( результатм поверки, внесенЕые в Федера.llьньй информационный фонд по

обеспечению единства измерений (или имеющие действ}топше паспорта), удовлетворяющие
метрологическим требованиям, 1казанньrм в таблице, а также другие вспомогательные средства

овлетвопо в таблице.ее техническим ваниям.

Операции
поверки,

требующие
применение

сDедств поверки

Стаrцартньй образец состава
биохrлr,rпческих аналитов в крови в

диапазоне aTTecToв:lHHbD( значений :

- молярной концентрации мочевины от 12

до 18 ммоль/дvЗ с относительной
погрешностью не более 7 7о:

- молярной концеIIтрaщии холестериЕа от
2,0 до 6,0 ммоль/дrлЗ с относительной
погрешностью не более 7 7о:

- молярной конценцащи гзпокозы от 2,5

до l2,0 ммолъ/дrлЗ с относительной
погрешItостью не более'l Yо



б ТРЕБОВАНИЯ (УСJIОВИЯ)
IIРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ
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ПО ОБЕСIIЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ

6.1 При прведеЕии поверки необходимо соблюдать трбования безопасности,

установлепные ГОСТ l2.2.003-9l <<Система стандартов безопаспости туда (ССБТ).
Оборуловаrие призводственное. Общие трбования безопасности>. Также должяы бьrть
соблюдены цебования безопасности, изложенные в эксшryатационньD( документ:lr( на
поверяемые анализаторы и примеI емые средства поверки.

7 ВНЕШНИЙ ОСМОТР СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Примечание - ,Щопускается проводить поверку zlпализаторов без запасньrх частей и
принадлежностей, не вли-шощих на их работоспособность и на результаты поверки

S ПОДГОТОВКАК ПОВЕРКЕ И ОПРОБОВАНИЕ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

8.1 Перед прведением поверки необходпмо вьшолнить след/ющие подготовительные

работы:
- из}чить экспJryатlщrонн}rю документацию на поверяемьй анализатор и на

примеЕяемые средства поверки;
- вьцержать анaulизатор в условиях окружающей среды, указанньD( в п. 3.1, не менее 2 ч.

ecJm он находился в кJIиматических условшtх. отJшчаюIщD(ся от указarнньD( в п. 3.1, и подготовить
его к работе в соответствии с экспJryатационной докулtентацией;

- подготовить к работе средства поверкп в соответствии с указаниями их
экспJryатационной док}шентации;

- провести контоль условий поверки на соответствие трбованиям. }тазarнным в

рirзделе 3, с помопъю оборудовдшя, указанного в таблице 2.
8.2 Ана.llизатор, tдлеюuшй дефекгы. к поверке не допускается.
8.3 Опробование анализатора проводить в след},ющей последовательности:
- вкJIючить электрпитание анаJшзатора и доrqцаться процедуры иницимизации;
- убедиться в отс}тствии фlткциональньu< ошибок.
Ана.пизатор допускается к дальнейшей поверке, если при опробовании успешно

выполнены условия п. 8-3, не BbUIRIeHo функциона,тьньп< ошибок в прцессе са}{одиагЕостики.

9 ПРОВЕРКА ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Проверку идентификационньD( данньD( пргрzlммного обеспечения (лалее - ПО)
проводить путем сличения идентификационньD( данньD( ПО, указанньп< в описапии типа на
шlализаторы, с идентификационЕыми дllнными ПО. считанньшlи с tlнализатора. Номер верии
(идентификационные дalнЕые ПО) отображается в меню <Об устройстве>.

.l

7.1 При внешнем осмотре убедиться в:

- соответствии комплектности, приведенной в руководстве пользоватеJIя и описilпии
типа анализатора;

- отсугствии механическrх повр€ждений, препяtствующIlх норма.гlьной работе;
- наличии маркирвки на Koplryce aшzлJIизатора маркирвка долlкна быгь хоршо

различима и содержать товарньпi знaж изготовитеJIя, нмменовalние и обозначение анализатора'
серийньй номер;

- соответствии внешнего вида описанию и изображению, приведенному в описании
типа.

Результаты внеIпнего осмотра сIштать положительными, если 1lнализатор удовлетворяет
вышепер€тIисленньпr требованияIr.r.

Апа:rизаторы, имеющие дефекты. к поверке не допускаются.
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Анализатор допускается к дальнейшей поверке, если ПО соответствует тебованиям,

укlвalнным в опис:lнии типа.

10 ОПРЕДЕЛЕНИЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИХ
ИЗМЕРЕНИЙ

ХАРАКТЕРИСТИК СРЕДСТВА

10.1 Опрелеление относительной погршностr измерений молярной коЕцешрации
гJIюкозы, мочевины и холестерина

опреДеление относительной погрешпости измерний моrrярной концентрации гJIюкозы,
мочевины и холестерина прводm путем сравнения измеренньD( анаJшзаторм значений
молярной концентрации глюкозы. мочевины и холестерина с аттестованными значенIiями,
укirинЕыми в паспорте Стандартного образца cocтltBa биохимических аналrтов в крви,
гсо 1lзl2_20l9.

Проводят по тРи незarвисимых измереЕия молярной концентрации гJIюкозы, мочевины и
холестерина.

измернные значения молярной концентации глюкозы, мочевины и холестерина
фиксировать на дисплее персонilпьного компьютера IBM РС с прлустаповленньпr По.

ll подтвЕрждЕниЕ соотвЕтствия
МЕТРОЛОГИЧЕСКИМ ТРЕБОВАНИЯМ

l1.1 Расс.штать относительную погрешность измерний молярной концентрации
гJпокозы, мочевиIlы и холестерина %о, по формуле:

бс = 
с'*ц-с.,о,. 100, (l)

Ui,o

где: C;,nr" - измеренное значение молярной концентрации гJIюкозы. мочевины и
холестеринц ммоль/дя3 ;

C;,g - аТТеСТОв rное значение молярной концекграции гJIюкозы, мочевины и
холестерина уlсазанное в паспорте ГСо l l3l2-2019.

11.2 Анаlпrзатор подтверждает соответствие мец)ологическим требовшrиям,
устilновлеЕным при уIверцдении типа если поJI}ценные зпачения погрешности измерний не
превышают пределов, указанньD( в Прпложении А.

При невьmоrпrеrп,rи rпобого из вышепереtшслеЕньD( условий (когда аншrизатор не
подгверждает соответствие метрлогическим трбованияrr), поверку анаJIизатора прекрацalют,
резуJIьтаты поверки признаrот отицательными.

12 оФормлЕниЕ рЕзультАтов повЕрки

l2.1 Результаты поверки ан!rлизатора подтверждаются сведениями, вкJIюченными в
Федера:lьньй информационньй фоЕд по обёспечению единстм измерений. в соответствии с
порядком, устаноыIеЕным действующим законодательством в области обеспечения единства
измерний.

12.2 По заявленпю вJIадельца ап:rлизатора иJIи Jrrrца предст:вившего его Еа поверку,
положительные резуJIьтаты поверIс.r (когда анirлизатор полгверждает соответствие
метрологrдеским цебоваrияrr) оформляют свидетеJьством о поверке по форме, установленной
в соответствии с действуlощим з:lконодательством в области обеспечения Ьдинства измерний.

l2.3 ПО заявлениЮ владельца анarлизатора иJш JIиц4 представившего его Еа поверку,
отицательЕые резуJIьтаты поверки (когда аншtизатор не подгверждает соответствие
мегрологическпм трбованилv) оформrrлот извещением о Ееприrодпости к применению
средсткr измерений по форме. установленпой в соответствии с действующим законодательством
в области обеспечения единства измерний.

5

СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ



12.4 Протоколы поверки анализатора оформJlяются по

ведуший инженер-метолог
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ои форме.

.И. Буров
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ПРИЛОЖЕНИЕА
(оБязлтЕльноЕ)

МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРЖТЕРИСТИКИ АНАЛИЗАТОРОВ

Таблица д.l - гические
Значение
от l до20

Прлелы допускаемой относительпой погр€шности измерний моJIярной
гrпокозы, 9/о

+15

оЙ конц мм от l до 19
Пределы допускаемой относительной погрешности измерений моJlярпой
кон %

+l5

мочевины, ммоль/дм]н изм м кон от2доЗ2
Прлелы доrrускаемой относительной погрешности измерний молярной

%
+l5

7

Наименование хаD:ктеDистики
.щиапазон измерений молярной концентр:uци глюкозы, ммоль/дм]


