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1 0бщпе положения
настоящая методика распрострfiшется на zlнilлизаторы tlвтоматические цlя

биохимического и иммунотурбидиметрического анаJIиза ViИRay 300 (дшее - анаlШЗаТОРЫ),

предЕазпаченнЫе для измерения содержzlния гJIюкозы, мочевины, холестеринц креатинина,

общего кальция (са) и общего магния (Mg) в образцах жидких биологическrх материалов

человека (сьворотка црови, плазма крови, спинномозговаJI жидкость, моча).
методика поверки обеспе.павает прослеживаемость поверяемьD( анzlJIизаторов в

соответствии с государственной поверо.+rой схемой, утвержденной прик:rзом Росстандарта

]ф 148 от |9.О2.202| г., к государственному первитIному эталону ГЭТ 176-2019 в части измерения

содержания общего кальция (Са) и общего магния (Mg) и в соответствии с государственной
поверо.rной схемой, 1твержденной прик{вом Росстшrдарта N9 3158 от 28.|2.2024, к
государственному первиIшому эталону гэт 208-2024 в части измерения содержаЕшI глюкозы,

мочевины, холестерина, креатинина.
метод, обеспечивающий реализацию методики поверки - прямые измерения

поверяемым аIrализатором величин, воспроизводимых стандартным образцом.

Методикой поверкИ предусмотрена возможность проведеIrия периодической поверки

для меньшего rIисла измеряемьD( анiшизатором величин (молярньп< концентраций компонентов:

глюкозы, мочевины, холестерина, креатинина, общего кальция (Са) и общего магния (Ме)) (на

основании письмеЕцого змвления владельца средства измерений или лица, предстarвившего

средство измерений на поверку, оформлеIшого в произвольной форме).

2 Перечепь операций поверкп средства измерепий
.Щля поверкИ анализаторов должны быгь вьшолнены операции, указаЕные в таблице 1 .

Табrплца 1 - Оп

Наименование операции поверки

обязательность
выполнения операций

поверки при
первичной

поверке
периодической

поверке

Внешrтий осмотр средства измерений Да Ща
,7

KoHTpo.1b условий поверки Да !а 8.1

Проведение подготовительных Да .Ща 8.2

Опробование средства измерений !а !а 8.з

Проверка прогрalммного обеспечения
средства измерений .Ща !а 9

Определение
характеристик
соответствия

метрологических
и подтверждение

средства измерений
метрологическим требования,r

,Ща !а

Оформление результатов поверци ,Ща .Ща 11

3 Требования к усJIовиям проведеЕпя поверки
при проведении поверки должны бьггь собrподены следующие условия:
- диапазон температуры окружающего воздуха,'С от +l0 до +35;

- диапазон атмосферного давления, кЛа от 86 до 106;

- дичшазон относительной влажности воздуха, %о от 40 до 85,

4 Требовапия к спецпалистам, осуществляющпм поверку
К проведению поверки допускаются лица, прошедшие инстукт,Dк по технике

безопасности и производственной санитарии в кJIинико-диzгностической лаборатории,

изr{ившие экспJryатационную докр{ентацию на поверяемые анаJIизаторы, средства их поверки,

и атtестовrtнные в качестве поверителя средств измерений в устtшовленном порядке.

п ки

2

Номер разлела (rryнкга)
методики поверки, в

соответствии с которым
выполняется операция

поверки

10



5 Метрологпческпе ш техническпе требовдппя к средствам поверкп
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки, ук!tз:lнные в таблице 2.

Таблица 2 - С по
Операчии поверюl,

требующие
применение срсдств

поверки

Мегрологические и технические трбования к
средствам поверки, необходrмые для

прведения поверки

Прибор
комбинированный
Testo 622

фегисцационный
номер в
Федера.ltьном
информационном

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

п.8.1 Контроль
условий поверки

со состава
биохимических
апалитов в крови,
(рег. Nч в ФИФ ОЕИ
гсо 113l2-20l9)

СО состава биохимических :lнiллитов в крови
в диапазоне значений:
- молярной концентации мочевины от 12,0 до
l8,0 ммоль/л с относительной погршностью не
более'l О/о|

- молярной концентации глюкозы от 2,0 до 20,0
ммоль/л с относительной погрешностью не более
7%;
- молярной концентации холестерина от 2,0 до
6,0 r,шоль/л с относительной погршностью не
более 7 %;

- молярной концентации креатинина от 0,200 до
0,450 ммоль/л с относительной погрешпостью не

болае'| О/о;

- молярноЙ концентации общего капьция от 2,2

до 3,2 ммоль/л с относительной погрешностью Ее

более 7 Yо;

- молярной концентрации общего магния от 0,б

до 2,0 ммоль/л с относительной погрешностью
не более 7 о/о.

СО состава низкомолекулярньж азотистьD(

веществ в крови в диiшдlопе значений:
- молярной копцентации креатинина от 0,06 до
0,09 ммоль/л с относительной погрешностью не

более 5 %;
- молярной концентрацпи мочевины от 4,0 до
5,5 ммоль/л с относительной погрешностью не

более 5 %о.

СО молярной
концектрации
неоргlшlических
веществ в крови
(рег. JФ в ФИФ ОЕИне более 5 О%;

п. 10 Определение
метологических
харarктеристик и
подтверждение
соответствия
средства измерений
метрологическим
требованиям

3

Перчень
рекомендуемьD(
средств поверки

Срлства измерений температуры окружающей
среды в диtшл}оне измерений от +10 "С до
+35 'С с абсоrпотной погрешностью не более
1,0 'С; отlосительной влaDкности возд}ха в

ди:ш:воне от 40 Yо до 85 % с абсоJпотЕой
погрешностью пе более 3 О/о; атмосферного

давления в диапазоне от 86 кПа до 106 кIIа с
абсоrпотной погрешностью не более 0,5 кПа.

со состава
низкомолекулярньж
азотистьD( веществ в

крови Фег. N9 в
ФИФ ОЕИ ГСО
l t 192-20l8)

СОмолярной концентрации неоргlши.tескпх
веществ в крови в диапазоне значений:
- молярной концентрации ионов кшrьция от 1,2

до 3,6 ммоль/л с относительной погрешностью



Операчии поверки,
трбутощие

применение средств
поверки

Мегрологические и технические требования к
средства]ý, поверки, необходtмые для

проведения поверки

Перечень
рекомендуемьгх
средств поверки

- молярной концентации ионов м:lлlrrя от 0,4 до
1,5 ьшоль/л с относитеJIьной погрешностью не
более 5 %.

СО молярной концентрации холестерина в крови
в диапазоне значений:
- молярной концентрации холестсриЕа от 3,5 до
б,0 ммоль/л с относительной погрешностью не
более 7 %.

СО молярной
конценlрации
холестерина в крови

фег. Nл в ФИФ ОЕИ
гсо 99l3-20l1)

Примечание -.I[оrryскаегся использовать при поверке другие средства поверки: средства иЗмеРеНИЙ

(стандартные образцы) }твержденного типа, имеющие актуаJIьные сведениJl о положипельных

результатах поверки (rпrеющие действующие паспорга) и удовлетворяющие метрологическим

требованиям, у(д}анным в таблице. Поверка доJDкна осуществJlяться только с использованием

рекомендованных изготовителем

6 Требовапия ýсловпя) по обеспечешию безопасностп проведеппя поверки
6.1 При проведении поверки собrподают требования безопасности, 1тазttнные в

ПравилаХ по охране туда прИ экспJryатациИ элекгроустatноВок (Приказ Министертва труда и

социальной защиты российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903п), руководстве по

эксплуатации на анализатор и средства поверки.

6.2 Помещение, в котором проводится поверка9 должно соответствовать требованияrl

пожарной безопасности по ГоСТ l2.1.004_9l и иметь средства пожарот},шения по

гост 12.4.009-83.

8.1 KoHTpolb условий поверки
УсловияпроведенЕяповеркидолжныУдоВлетворятьтрбовшrияrr,изложеннымв

разделе 3 настояцей метод{юl поверки.

8.2 Прведение по.lготовительItьп< работ
Пере! проведением поверки вьшолнJIют следующие по,щотовIIтеJIьпые работы:
- перед вкJIючением zlнаJIизатора проверяют соответствие требованиям Руководства по

эксплуатации с соответствующим вьшолнением требуемьп< им подгоmвительньD( процедур;

- подготащIивают к применеЕию стандартные образчы гсо 11312-2019 СО состава
4

гсо 1l291_20l9)

7 Внешний осмоц) средства измерений
при прведении внешнего осмотра ан:rлизатора прверяется соответствие следуюшц{ {

трбоваrrияrt:
. соответствие вIIешнего вида анаJIизатора описапию и изображению, приведенным в

описании типа СИ;
. н:лJIиIше зЕzка угверхцения типа и серийного номера в месте, }казанном в описzlнии

типа СИ;
о отсутствиемеханическихповрежденийанализатора;
. соответствие комплектности анltлизатора нормативной и эксп.ттуатационной

док},1\{ентации (Рlководство по экспJIуатации и опиc:шие типа СИ);
о целостность питtlющих кабелей для безопасного вкJIючения анzrлизатора в сеть;

. alнzlлизатор и средства поверки долхнь1 бьпь заземлены в сл}чае н:tличия

соответствующих требованиЙ, указанньD( в Руководствах по эксIшуатации,

при несоответствии трбованиям анarлизатор к да.пьнейшей поверке не допускают.

8 Подготовка к поверке и опробование средства пзмереппй



биохимических ilнalлитов в крови, ГСО 11192-2018 СО состава низкомолекуJIярньD( zt:}отистьD(

веществ в крови, ГСО 11291-2019 СО молярной концентраIии неорг.шических веществ в крови,

согласно соответств},ющим паспорт:l}.{.

8.3 Опробование
Апшизатор вкJIючают и прогревают в соответствии с Р}ководством по эксплуатации.

Ана;rизатор допускается к дальнейшему проведению работ по поверке, если отсугств},ют

какие-либо ошибки в процессе запуска в соответствии с Рlководством по экспJryатации.
Результат опробования сlмтают поло)юлтельным, если при вкJIIочении и

сzl}tодиtlгностике :lнalлизатора все процедуры соответствlтот Руководству по эксплуатации.

9 Проверка программного обеспеченпя средства измеренпй
Проводится проверка соответствия идентификационньD( дalнньD( програJ\.{мпого

обеспечения (ПО) анализатора требовани-ши, ук{ванным в описании типа.
номер версии автономного По идентифицируется на экр:ше Пк после запуска

пользовательского интерфейса ПО при последовательном Еа]катии кнопок <ПомоIцъ) и (о
прогрalь{ме )).

Идентификационное нaмменовzlние и Еомер версии По должны соответствовать

указанным в табrпrце 3.

Таблица 3 - Ид икациоЕные данные По

Результат подгверждения соответствиJI ПО ана.пизатора считают положитеJтьным, если

идентификационные данные совпадilют с установленными при уIверждении типа (Таблица 3).

10 Опредыrеппе метрологпческих хардктерпстик средства измерений и

подтвер2rцение соответствия средства пзмерепий метрологическпм требованпям
10.1 Опрелеление относительной погрешности измерений молярной концентрaщии

гJIюкозы, мочевины, холестерина, креатиIIина, общего кальция (Са) и общего магния (Mg)

проводят пугем сравнения измеренных чrнализатором значений молярной концентрации

гJIюкозьl, мочевины, холестерина, креатиЕина, общего капьция (Са) и общего магния (Mg) с

аттестованными и расчетными значениями. Поверочные растворы готовят в соответствии с

паспорта}.fи гсо l1з12_2019 Со состава биохимическrтх анzшитов в крови, гсо 11192_2018 со
состава низкомолекуJIЯрных азотистЬD( вещестВ в крови и ГСо t1291-2019 сО молярной

концентрации неоргalнических веществ в крови методом разведения,
Проводят по три независимьD( измерени,I моJurрной концентации к:Dкдого компонеЕта

на поверяемом анализаторе согласно Руководства по экспJryатации, раздел б,2,

l0.2 Результаты измерения молярной концеЕтрации глюкозы, мочевины, холестерин4

креатинин4 общего капьция (Са) и общего матния (Mg) отображаются в окяе <Просмотр>

"b.ou"ro 
Рlководства по экспJryатации' раздел 6.2 <<основная работа>' 

ý

ЗначениеИдентификационные признаки

Automatic Hypervisor SystemИдентификационное
наименование По

v0x,xx

бс l 3cOde8cbcfc39297 d53еO2dЗЬ4'l fce4aa49'7 7 8с978 1 а9 l 0ad3

5aOcdde7246
I-{ифровой идентификатор ПО

Алгоритм выIшсления

цифрового идентификатора ПО

Примечание - Символом <Х> обозначена метрологически незЕачимzul часть По. Символ <Х>

принимает любые числовые значеЕIlя.

Номер версии
(идентификационньй номер) ПО

SнА-25б



10.3 По результатам измерений рассlштьвают относительнуо погрешность для каждого
j-го измеренного значенrlя молярной концентрации i-го компонента в поверочном растворе по

формуле 1:

6С1
(l),

где С;,пз", - j-e измеренное значение моJIярноЙ концентацпи i-го компонента в

поверочном pilcтBope, t п,rоль/л;

C1o - аттестованное иJш расчетное значение моJIярной концентрации i-го компонепта в

поверочном растворе, ммоль/л.

Опрлеляют мiжсимальную относЕтельную погрешность измерений моJIярноЙ

коIrцентрации компонента для всех проведенньD( измерений по формуле 2:

Ci,n.", - Ci,o

= __i, . 100 уоj

бCi 7п6.х - mаХ( 6 ] (2),gii

где бг-.- зночение относительной погрешItости j-го измерения для i-го компонентц О/о

-L]

10.4 Результаты вычислений вносятся в протокол поверки (в сrrriае его оформления).

10.5 Результаты определениJI относительноЙ погрешности анirлизатора считают

положительItыми, если полrIенные значения погрешпости по формуле (2) для моJUIрной

концеЕтрации глюкозы, мочевины, холестерина, креатиншr4 общего кальция (Са) и общего

магния (Mg) не превьтrпают tl5 9/о.

10.б Результаты определения относительной погрешности анzrлизатора считают

отрицательными (не подтверждают соответствие средства измерений устаповленным
метрологическим тебованиям), если полrrенные значенЕя погрешности по формуле (2) для

моJIярноЙ конценФации гJIюкозы, мочевины, холестерин4 креатинин4 общего кальция (Са) и

общего магния (Mg) превышают t15 %.

l1 Оформленпе результатов поверкп

l1.1 Результаты проведения операций поверки вносятся в протокол поверки.

Рекомендуемая форма протокола предст:влена в Приложении А.

11.2 При положительньD( результатах поверки аЕализатор признается цригодным к
применению. СведениЯ о положительНьD( результатах поверки и объеме проведенной поверки

передаются в ФиФ оЕи. По зшlвлению владельца средства измерений или JIица

предоставившего СИ на поверку, вьцаfiся свидетельство о поверке, Еа которое напосится знак

поверки и указывается объем проведенной поверки.

11.3 При отрицательньD( результатtl)( поверки llнaшизатор призвается непригодным к

применению. i""дar* об отицательньD( результат ( поверки передilются в ФиФ оЕИ, По

заявлению владельца средства измерний иJIи лица, предоставившего Си на поверку, вьцается

извещение о непригодности.
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Jф
ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

от ХХ.ХХ.20ХХ г.

Наименование прибора, тип
Регистраrцлонный номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ФИФ ОЕИ)
Серийный номер
изготовrгель
Год выпуска
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака предыдлцей поверкя (если

такие имеются)

Срелства поверкн:

Наименование и регистационный номер
эталона, тип СИ, серийный номер, номер

паспорга на ГСО

Мgгроломческие хардктеристики, срок
годности ГСо

Условпя поверкн:

Парамегры Требования Н'Щ Измернные значения

Темпераryра окружающего воздrха, ОС

Атмосферное давление, кПа
Огносrrrельная вJIФкность воз,щ,ха, 0/о

4.1, относrгельнои ан

Зак,пючение о соответствпи усташовJIеппым требовлнrrям:

На основанип результатов поверки вьцдно:
свидетельство о повеоке/извещение о непоигодности J'Ig от

Измеренные

Значение
относлггельной
погрешности,

поJryченное при
поверке, 0/о

Пределы
доrryскаемой

mнослпельной
погрешности, 0/о

Наименование параметра / единича
измерений

Поверитель
Фио

от
Дата
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Приложение А (Рекоменлуемое)

значения


