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1 Общие полоэкения
настоящая методика распростраЕяется на ан:rлизаторы автоматическве мя

биохимическоГо и иммуноryфидиметрическОго анализа <ВИтаJIайн 400> (ViиLine 400) (далее _

ана,тизаторы), предназначеЕные дJlя измерений содержания глюкозы, мочевины, холестеринq

креатинин4 общего кмьция (Са) и общего магния (Mg) в образцах жидсD( биологических

материалов человека (сыворотка крови, плазма црови, спинномозговaUI хоlдкость, моча).

методика поверки обеспечиваgг прослеживаемость поверяемьD( анauшзаторов

в соответствии с государственной поверочной схемой, утверждеЕной приказом Росстандарта

от (19D февраля 202l г. Ns l48, к госулартвенпому первитIному этzrлону ГЭТ 176-2019 в части

измерения содержания общего кальция (Са) и общего магния (Mg) и в соответствии

с государственной поверочной схемой, утвержденной приказом Росстандарта

от <28> декабря 2024 l. Ns 3158, к государственному первичному эт:rлону гэт 208-2024

в части измерения содержания гJIюкозы, мочевины, холестерина, креатинина.

мgгод, обеспечивающий реrrлизацию методики поверюr _ прямые измеренЕя

поверяемым анализатором величин, воспроизводимьIх стtuцартным образцом.

Методикой поверкП предусмотрена возможность проведеЕиJI периодической поверки

дtя меньшего числа измеряемьrх анiUIизатором веJшчин (молярньп< концентышй компонентов:

гJIюкозы, мочевины, холестерина, креатинин4 общего кальция (Са) и общего магния (Мg))
(на основшrии письменного зiшвления владельца средства измерений или лица представившего

средство измерений на поверку, оформлепного в призвоJъной форме).
Анализаторы подлежат первичной и периодической поверке.

Таблица 1 - оп ипо ки

Нмменование операции поверки

обязательность
вьшолнения операций

поверки при

Номер раздела (пункта)
методики поверки, в

соответствии с кOmрым
выполняется операция

поверки
первиIпrой

поверке
периодической

поверке

Внешний осмотр средства измерений Да ,Ща 7

Контроль условий поверки fla Да 8.1

Проведение подготовительнццlqqsт Да .Ща 8.2

Опробование !а .Ща 8.з

Проверка программ ного обеспечения .Ща Да 9

Определение
характеристик
соответствия
метрологическим требованшш

Да Да 10

Оформление резуJIьтатов поверки Да ,Ща l1

3 Требоваппя к усповпям проведения поверкп
При проведении поверки должны быь собrподены следующие условиJI:
- температура окружzlющего возлуха, 'С
- атмосферное давление, кПа
- относительнм вл:Dкность воздуха, О/о, не более

от +10 до +35;

от 84 до 106;

70.

4 Требоваппя к спецпаJIистам, осуществляющпм поверку
к проведению поверки допускalются лица, прошедшие инстр}.ктаж по технике

безопасности и производственной санитарии в кдинико-дидностической лаборатории,

изуIмвIIIие эксшIуатационtг)по доку {ентацию на поверяемые анaшизаторы, средства их поверки,

и атгестов:lнные в качестве поверитеJIя средств измерений в устаповленном порядке.

2

2 Перечепь операцпй поверкп средсгва пзмереппй

f[.rrя поверкИ анализаторов До.rп<ны быь вьШолнены операции, указанные в табrшце l ,

метрологическr(
и полгверждение

средства измерний



Таблица 2 - С пов
Операчии поверки,

тебующие
применение средств

поверки

Метрологические и технические трбования к
средствам поверки, необход{мые дш

проведенпя поверки

Прибор
комбинированный
Testo 622
(регистрационньrй
номер в
Федеральном
информационном
фонде по
обеспечению
единства измерений
(лалее-рг.Jtbв
ФиФ оЕлI) 53505-
13)

п.8.1 Контроль

условий поверки
Средства измерений температ}?ы окружающей
среды в диzшzвоне измерений от +10 'С до
+35 'с с абсолютной погрешностью не более
1,0 'С; относительной влaDкности воздуха не
более 70 % с абсолютной погрешностью не более

3 %; атмосферного давления в диaлпаrоне от
84 кIIа до 106 кПа, с абсолютной погрепшостью
не более 0,5 кIIа.

СО состава биохимических аналитов в крови
в длшtазоне значений:
- молярной концентрации мочевины от 12,0 ло]
'l 8,0 ммоль/л с относительной погрешностью не

более 7 %l
- молярной концентрлIии глюкозы от 2,5 до
l2,0 ммоль/л с относительной погрешностью не
более 7 Yо;

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

- молярной копцентрации креатпнина от 0,200 до
0,450 ммоль/л с относительной погрешностью не
более'l Уо:

- молярной концентации общего ка.ltьция от 2,20

до 3,20 ммоль/л с относительной погрешностью
не более 7 О/о;

- моJIярной концентрации общего магпяя от 0,6

ло 2,0 ммоль/л с относительной погрешностью
пе более 7 о/о.

со состава
низкомолекуJIярных
азотистьD( веществ в
крови (рг. JtlЪ в
ФИФ ОЕИ ГСО
l l 192_20l8)

п. l0 Определение
метологических
характеристик и
подтверждение
соответствия
средства измерений
метрологическим
требованиям

СО составанизкомолекулярньD( }отистьD(

веществ в крови в диапазоне значений:
- молярноЙ концентации креатинина от 0,06 до
0,09 ммоль/л с относительной погрешностью не
более 5 7о;

- молярпой концентации мочевины от 4,0 до
5,5 ммоль/л с относительвой погрешпостью не

более 5 %.

з

5 Метрологические п техпические требования к средствам поверкп
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки, указанные в таблице 2.

Перечень

рекомендуемьн
средств поверки

со состава
биохимических
аналитов в крови

фег.МвФИФОЕИ
гсо 11312_2019)



Операции поверки,
треб}тощие

применение средств
поверки

Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

СО молярной концеuтр Iии пеорганических
веществ в крови в диапазоне значений:
- молярной концентраIцrи ионов ка;rьция от 1,2

до З,6 ммолЫл с относrrгельной погрешностью
не более 5 7о;

- молярной концентации ионов магния от 0,4 до
1,5 ммоль/л с относительной поФешностью Ее
более 5 %.

Примечание -,Щоrryскается использовать при поверке другие средgгва поверки: средСтва иЗМеРНИЙ
(станлартные образчы) утвержденного тип4 имеющие акryальные сведения о положительных

результатах поверки (имеющие действующие паспорга) и удовлетворяющие МеТРОЛОГШIеСКИМ

требованиям, уклiанным в таблице. Поверка доJI]кна ос)лцествляться толькО С ИСПОЛЬЗОваНИеМ

рд}решенных и рекомендованных изготов }ггелем реагентов.

6 Требовrшия ýс.ловпя) по обеспечению безопасностп проведепия поверкп
6.1 При проведении поверки соб.тподают требования безопасности, укд}анные в

Правилах по охране туда при эксплуатации электроустановок (Приказ Министерства труда и

социаьной защшты российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н), руковолстве по

экспJryатации на анали&rтор и средства поверки.
6.2 Помещение, в котором проводится поверка, должно соответствовать требовани$r

пожарной безопасносги по ГоСТ 12.1.004_9l и иметь средства пожартушения по

гост l2.4.009-8з.

7 Внешнпй осмоц средства нзмерений
При прведении внешнего осмотра анчrлизатора прверяfiся соответствие следуюIщ{м

трбовапияr.t:
о соответсТвие внешнег0 вИда анIUшзатора описанrю и изобрaDкению, приведснному в

описаrrии типа СИ;
. н:lJIи(ше знaка угвер)|(дения типа и серийного номера в месте, указанном в оIшсilнии

типа СИ;
. отсутствиемеханическихповрежденийанаJIизатора;
. соответствие комплектности ан:tлизатора нормативной и экспrryатационной

доку {ентации (Рlководство по экспJryатации и описшrие типа);
. целостность питающп( кабелей дrя безопасного вкJIюченrtя ап:цизатора в сетъ;

о анализатор и средства поверкп должны бьггь заземлены в слrIае ЕалшIия

соответств},ющих требовший, указанньD( в Руководствах по экспJryатации,

при несоответствии трбованиям аналпзатор к да.ltьнейшей поверке не допускают,

8 Подготовкr к поверке и опробоваппе средства измерений
8.1 Контроль условий поверки
условия прведения поверки долкны удовлетворять трбованияrl, изложенным в

разделе 3 настоящей методики поверки.
8.2 Провеление по,Iготовительньп работ
Перед проведением поверки выполняют след,ющие подготовrrгельные работы:
- перед вкJIючением анализатора проверяют соответствие требованиям Рlководства по

эксплуатдIии с соответствующим выполнением требуемьп< им подготовительньн процедур;

- подготавливlлют к применению стандартные образцы гсо 11312-2019 Со состава

биохимических анzlлитов в крови, гсо 1l l92-20l8 Со состава низкомолекуJUIрньD( азотистьD(

вещестВ в крови, гсо l1291_2019 СО молярной концентации неоргшrических веществ в крови,

согласно соответств},ющим паспортам. 
4

Мецологические и технические требованиrI к
средствам поверки, необходимые для

проведенЕя поверки

СО молярной
концентрации
неорганически)(
веществ в крови

фег. Nл в ФИФ ОЕИ
гсо ll291-2019)



8.3 Опробование
Анализатор вкJIючllют и прогревают в соответствии с Руководством по экспJryатации.

Аныrизатор допускается к дальнейшему проведению работ по поверке, если отсугствl,ют
какие-либо ошибки в процессе залуска в соответствии с Руководством по эксплуатации.

Результат опробования сIштают положитеJьным, если при вкпючении u
сzlмодиагностике анализатора все процедуры cooTBgTcTByoT Руководству по экспJryатации.

9 Проверка программного обеспечевия
9.1 Проводится прверка соответствия идеrrшфикаrщонвъD( дilнньD( пргрaммного

обеспечения (ПО) анализатора трбованиям, указarнным в оIшсiшии типа.
Номер версии ПО отображается на экране fIК во всплывающем меню после запуска

пользовательского интерфеЙса ПО, посредством нФкатия tсtопки [ВЕРСИЯ ПО] в нижнем
прzвом углу.

9.2 Илентификационное н:мменование и номер версии ПО должны соответствовать

укaванным в таблице 3.

Таблица 3 - Иденти икационные данные По

Результат проверки ПО ша.ltизатора считают положитеJьным, если идентификационные
дчrнные совпадают с установлеппыми при угвсрждении типа (Таблича 3).

10 Определенпе метрологпческпх хдрактеристпк средства измерений и
полгвержденне соответствия средствд пзмеренrrй метрологпчесшIм требованиям

10.1 Опрлеление относительной погрешности измерений молярной концентации
глюкозы, мочевины, холестерина, креатинина, общего ка.пьция (Са) и общего магния (Mg)
проводят п}тем сравнения измеренньгх zrнаJIизатором значений молярной концентации
гJIюкозы, мочевины, холестерина креатинина, общего капьция (Са) и общего магния (Mg) с
аттестов:lнными и расчетными значениями. Поверо.шые растворы готовят в соответствии С

паспортаI\rи ГСО 1 l312-2019 СО состава биохимических zlнllлЕтов в крви, ГСО l l 192-2018 СО
cocTllBa низкомолекулярны)( zвотистьD( веществ в крови и ГСО 11291-2019 СО молярной
концентрации неоргllнических веществ в крови методом развOденIlя.

Проводят по ти незllвисимьD( измерения молярной концентрации каждого компонента
на поверяемом анaшизаторе согласно Руковолству по эксплуатации, Глава 9 <Основная работа>,

l0.2 Результаты измерения молярной концентрации гJIюкозы, мочевины, холестерина
креатинина, общего кальция (Са) и общего магпия (Mg) отображаrотся в окне <Результаты>

согласно Руководству по эксплуатации, Глава 9 <Основная работа>.
10,3 По результатам измерений рассчитывalют относительн},ю погрешность дJUl каждогО

j-го измеренного значения молярной концептрации i-го компонента в поверочном растворе по

формуле 1 :

5

ЗначениеИдентификационные признаки

ViиLiпе 400

9.х.х.хНомер версии (идентификационньй номер) ПО

Rсс7 52144fбсбЬf63778аfl 1 3d9a9e8 l ccf
2е220а527 3 af4dl 0d22cedb66 l 7е

SHA_256Алгоритм вычисления цифрового идентификатора
прогр:l},tмного обеспечения

Примечание - Символом <Х> обозначена метрологически незЕаtшмая часть ПО. Символ <Х>

принимает JIюбые tшсловые значения.

Идентификационное нrмменование ПО

I-{ифровой идентификатор ПО



cij '',"Т;';"" . ,оо ,о,

где C;,n.", - j-e измеренное значение молярной концеЕтрации

повероIшом растворе, ммоль/л;

6 (l)

l_го компонента в

Сl,о - атгестовшlное иJш расчетное значение молярной концентрации i-го компонента в

повероrIном растворе, ммоль/л.

Определ.шот максимaльпую относительную поlрешность измерений молярной
концентрации компонепта для всех проведенньIх измерений по формуле 2:

(2)

где бг..- значение относительной погрешности j-го измерения для i-го компонент4 7о
,J

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

10.5 Результаты определения относительной погрешности анarлизатора считtlют
положительными, если поJrrlеЕные значения погрешЕости по формуле (2) мя молярной
коЕцентрации глюкозы, мочевиIlы, холестерина, креатинина, общего ка,rьция (Са) и общего

магния (Mg) не превышают +15 %о.

10.б Результаты определения относительноЙ погрешности alнzlлизатора считаЮТ

отрицательными (не подтверждzlют соответствие средства измерений устau{овленным
метрологическим требовшrиям), если полrIенные значения погрепшости по формуле (2) шя
молярной концентрации гJIюкозы, мочевины, холестерина, креатинина общего кальция (Са) и

общего маrния (Mg) превышшот +15 %.

1l Оформленпе результатов поверки
11.1 Результаты проведения операчий поверки вносятся в протокол поверки.

Рекомендуемм форма протокола предстalвлена в Приложении А.
11.2 При положительньж результатах поверки анализатор признается пригодным к

применению. СведениЯ о положительньD( результатrх поверки и объеме проведенной поверки

передаются в ФИФ оЕИ. По зzlявлению владельца средства измерений иJIи лица,

предостtlвившего Си на поверку, вьцается свидетельство о поверке, на которое наносится знак

поверки и }казьвается объем проведенной поверки.
11.3 При отрицательньD( результатах поверки апализатор признается непригодным к

применению. Сведения об отрицательньD( результат{lх поверки передаются в ФИФ оЕИ. По

зaulвлению владельца средства измерений иJIи лица, предоставпвшего Си на поверку, вьцается

извещение о непригодности.

6
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Наименование прибора, тип
Регистрационный номер в Федера.llьном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ФИФ ОЕИ)
Серийный номер
изготовrгель
Год выпуска
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака предыдлцей поверки (если
такие имеются)

оппобование

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

паспорта на ГСО

Мgгрологические характеристики, срок
годности Гсо

Условшя поверкп:

Параметры Требования НД Измеренные значения
Темпераryра окр}жающего возд,ха, ОС

Атмосферное давление, кПа
Огносrтельная BJIаrKHocTb воздrха. 0/о

l

Проверка программного обеспечения средства измерен ии
Определение метрологических характеристик
оп ение относительнои по ности ана.лиз а

Значение
относительной
погрешности,

полученное при
поверке, 0%

Пределы
допускаемой

относительной
погрешности, 0/о

Измеренные
значения

Наименование параметра / единица
измерений

Поверrтгель
Фио

от
Дm

,|

Прплоrкепие А (Рекомендуемое)

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
N _ от ХХ.ХХ.20)О( г.

Срелства поверкп:

Результаты поверкш:

внешний осмоm

На осповдпяп результатов поверкш вьцаЕо:
свидgтельство о повеDке/извецение о непDигодноgги Ns_oT_

l.
1

3.

4.
4.


