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1 обшие положепшя
настоящая методика распрострдIяется на анализаторы гематолоtические smаrt (далее -

ана.пизаторы), предназначенные дш измерений счетной концентрации лейкоIштов, эритоцитов,
а также массовой концентрации гемоглобина в крови.

Данная методика разработана с учетом требований ГОСТ 8.627-2013 ИЗДЕЛИЯ
МЕД4ЦИНСКИЕ ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ IN VITRO, ПРЕД]АЗНАЧЕННЫЕ ДЛЯ
ИЗМЕРЕНИЙ ВЕЛИЧИН В БИОЛОГИЧЕСКИХ ПРОБАХ ЧАСТЬ 1. АIlАЛИЗАТОРЫ
ГЕМАТОЛОГИt{ЕСКИЕ. Методика поверки и Приказа Министерства промышленности и
торговли Российской Федерации от 28.08.2020 N9 2907 "Об утвермении порядка установления
и изменения иЕтерваJIа между поверками средств измерений, поряд(а устalновления, отмеЕы
методик поверки и внесеЕия изменений в них, требов:lний к методикаrvr поверки средств
измерений".

Прослеживаемость поверяемьD( анаJIизаторов гематологических Smart обеспечивается в
соответствии с государственной поверочной схемой, угверждеЕIrой приказом Росстандарта от
29.12,2018 J,,iЪ 2840, к государственному первиtшому эталону единицы длипы - метаГЭТ 2-2021
в части измерения счетной концентрации лейкоцитов и эритроцитов и в соответствии с
государственной поверочяой схемой, угвержденной прик.ц}ом Росстшrдарта от 28.09.2018
ХЬ 2085, к государственному первиIшому эт.rлону единицы оптической плотности ГЭТ 206-2016
в части измерения массовой концеЕтрaщии гемоглобипа методом KocBeHHbD( измерений
посредством 1тrифичированного гемоглобинцианидного метода с использовzlltием стандартного
образца гемоглобинцианида BCk 522.

Методикой поверки не предусмотрена возможность проведеншI поверки по отдельным
определяемым компонеЕтам при оценке метрологиt{еских характеристик дIализаторов
гематологических smаrt.

Метод, обеспе.швшощий реаJIизaщию методики поверки - прямые измереция
поверяемым tlпмизатором значений, воспроизводимьIх стiшдартным образцом.

Анализаторы подлежат первичной и перио.щтческой поверке.

2 Перечеrrь операций поверки
Объем и последовательность операций поверки указаны в таблице 1 .

Таблица 1

Наименовштие операции поверки

обязательность
вьшолнения операчий

поверки при

Номер разлела (гryнкга)
методики поверки, в

соOтветствии с которым
выполЕяется операlця

пов€рки
первичной

поверке
периодической

поверке
Внешний осмотр средства измерений Да [а 7

KoHTporrb условий поверки Да !а 8.1

Проведение подготовительньrх рф9а Да !а 8.2

Опробование .Ща Да 8.з

Проверка прогрzl}.{много
обеспечения

Да Да
8

Определение метрологических
характеристик:
определение относитеJьной
погрешности измерений счетпой
концентрации лейкоцитов,
эритроцитов, а также массовой
конц ации гемоглобина в ви

Да !а 10

Подтверждение соответствия
средства измерений
метрологическим требованиям

Да Да 11

бы одной операцииПри по;гуrении отрицательньD( результатов при проведеЕии хотя
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да!,Iьнейшtц поверка прекращается.

3 Требования к усJIовrrям проведеншя поверкп
При проведении поверки должны бьпь собJподены следующие условия:
- температ}ра окружающего воздца, 'С от +18 до +28;

- диапазон значений атмосфсрпого давления, кПа от 84 до 106;

- диапа}он значепий относительн:u влrDкность воздуха, O/о от 30 до 80.

4 Требовапия к спецпаJIпстам, осуществляющшм поверку
К проведению поверки допускalются лица, прошедшие инструкгФк по технике

безопасности и производственной санитарии в кJIинико-диагностической лабОРаТОРИИ,

изJлIившие экспJryатaшtионнlто докр{ентацию на поверяемые апализаторы и Средства Их Поверюl.

5 Метрологrrческпе п техшические требования к средствам поверки
5.1 При проведении поверки применяются средства измерений и

предстtlвленные в таблице 2.

оборулование,

Таблица 2

Перечень
рекомендуемых
средств поверки

Метрологические и технические требования к
средствllIt,t поверки, необходимые дrrя
проведения поверки

Операчии поверки,
требl,tощие
применение средств
по

Прибор
комбинированньй
Testo б22, рг. М
53505-1з

Срдства измерений темпераryры
окружающей среды в ди:шазоне измерений
не менее от +l8 до +28 "с с абсопютной
погрешностью не более 1,0 'С;
Средства измерний относительной
влФlсlости возд}ха в ди:шltзоне от 30 до 80 %

с погрешностью не более З oz;

Средства измерений атмосферного давления
в диlша:}оне не менее от 84 до 106 кПа, с

п.8.1 Котrгроль

условий поверки (при
подготовке к поверке
и опробовании
срелства измерений)

со состава

форменньrх
элементов крови -

гематологический
контроJIь (комплект
ГК - ВНИИМ), рег.}Ф
10б69_2015)

СО состава форменньD( элементов крови
в диапд}оне измерений счегной
концеЕтрации леЙ*оцито" от 2,5, 109 до
9,0, 109.щл-3с относительпой погрешностью не

более 7 О/о\

в диапазоне измерений счетной
копцентации эритрцитов от 2,0, 10l2до

5,5,1012 дпr-] с относительной погрешностью
не более 7 %о;

в диапазоне измерений массовой
концентации гемоглобина от 95 до 160 г/

дr,t3 с относительной погрешностью не более

5 о/о.

п. l0 Определение
метрологических
характеристик

5.2 .щопускается примеЕять средства, не приведенные в перечне, по обеспечивающие

определение метрологических харaктеристик с цебуемой точностью,

5.з Все средства измерЬниЙ должны бьпь поверены, стандартные образцы - с не

истекшим сроком годности.

бТребованияýсловпя)пообеспечениюбезопасностппровеДенияпоВерки
6.1 При проведении поверки соблюдают требования безопасности, указанные в

ПравилахпоохранетУдаприэксплУатацииэлектроУстаIrовок(ПриказМинистерстватрУдаи
социа:rьной защиты рЪссийской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 90зн) и руководств по

абсо;потной погрешностью не более 0,5 кПа l



экспJIуатации на поверяемую систему и средства поверки.
б.2 Помещение, в котором rтроводится поверка, должно соответствовать тебованиям

пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожарот).шения по ГОСТ
12.4.009_8з.

7 Впешпий осмотр средства измереппй
При проведении внецшего осмота анаJIизатора проверяgtся на соответствие след}ющим

требоваrти-ш.r :

. проверка cooTBgTcTBIlJI внецшего вида аЕализатора описанию и изображеrтию,
приведенному в описапии типа СИ;

. проверка наJIичия знака }тверждеЕиJI типа в месте, }казfi{ном в описдrии типа СИ;

. отс)тствиемеханическихповрежденийанализатора;

. соответствие комплектЕости аIIаJIизатора нормативно-технической документации
фlтоводство по эксплуатации и описание типа);

о определение целостности питilющrх кабелей дrя безопасного включениJI
анfiJIизатора в сеть;

. анzUIизатор и средства поверки должЕы бьrгь заземлены в случа9 ЕЕlли.Iия
соответствуюпIих требований, }казанных в руководствах по эксплуатации,

При несоответствии требованиям, изложенным в разделе 7, ана,'lизатор к да.пьнейшей
поверке не допускают.

8 Подготовка к поверке и опробование аншIизатора
8.1 Контролъ условий поверки
Условия проведения поверки должны удовлетворять требованиям, изложенньпu в п. 3

настоящей методики поверки,
8.2 Проведение подготовительньп< работ
Перед проведением поверки вьшолнJ{ют следующие подIотовительные работы:
_ проверяют наJIиIше и срок годности ст{шдартного образца ГСО 10бб9-2015 СО состава

форменньтх элемеIlтов крови - гематологический контроJIь (комплеrсг ГК-ВНИИМ), реактивов и
материалов;

- перед вк.JIючением поверяемого анirлизатора, его подготalвJlивilют в соответствии С

требованиями Руководства по эксплуатации;
- подIотавлившот флаконы стандартньD( образцов ГСО 10669-2015 СО состава

форменньlх элементов крови - гематологический контроль (комплекr ГК-ВНИИМ) (<норма>,

<патология>) согласно паспорту, дJIя определения счетной концентрации эритроцrтов,
лейкоцитов и массовой концентрации гемоглобина;

8.3 Опробование
Поверяемьй анализатор вкJIючают до начала измерений за время, необходимое дTя

прогрева и указанное в руководстве по эксплуатации.
Анализатор допускается к дальнейшему проведению работ, если присуtствует

сообщение о готовности анаJIизатора к работе и отсугствуют какие-либО ОШИбКИ В ПРОЦеССе

запуска.

9 Проверка программного обеспечеrrия
9. 1 Провести проверку идентификационньD( даIlЕьD( ПО ана.llизатора,

Номер версии встроенного ПО отображается в разделе (Setup)) глЕrвIlого меНЮ ВО ВКЛаДКе

кVеrsiоп>, как показано на рисуяке 1.
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Идентификационные данные (признаки) Значение
Идентификационное Еrмменоваrrие ПО Automated Hematology Апаlуzеr
Номер версии (идентификационньй номер) ПО, не ниже ч5.0з.01.200312в01
I_{ифровой идентификатор ПО

Рисрок 1 - Номер версии ПО
9.2 Идентификационное наименование и номер версии ПО должны соответствовать

указarнным в таблице 3.
Таблица 3

Результат подтверждения соответствия ПО шlа,rизаторов счит€lют положительным, если
илентификационные данные совпадают с устаIlовленными при угверждении типа и }казанными
в руководстве по эксплуатации и вьшолнеЕы требовшrия р}товодства по экспJryатации в части
защиты ПО от несанкциоЕированного доступа.

10 Определепие метрологическпх характеристпк средства измерепий.
Определение относительной погрешности измерений счетной концентр Iии

эритоцитов, лейкоцитов и массовой коЕцентрации гемоглобина в крови в обраЗuаХ ИЗ фЛаКОНа

с показатеJuIми крови, соответств},ющими норме, и флакона с покaватеJuIми крови,

соответств}.ющими патологии, из комплекга Гсо 10669_2015 СО состава форменЕьD< элементов

крови - гематологичесКий контроль (комплект гк-вниим), проводят п}тем сравнеЕ1lJI

измеренЕьD( анмизатором значений счетной концентрации эритроцитов с аттестоваЕными
значениями, указанЕыми в паспорте гсо t0669-2015 Со состава форменньпr элементов крови -

гематологический контроль (комплект ГК-ВНИИМ).
измерения счетной концен,трыши эритроцитов, лейкоцитов и массовой концента]ши

гемоглобина в крови каждого из образчов гсо 10669_20l5 проволят три раза,
Результаты измерения счетной концентрации эритроцитов (RBC), лейкочитов (WBC) и

массовой концентрации гемоглобина (HGB) вьвомтся на экран анализатора и сохрzlняются в

памяти €шализатора, а такя(е выводятся на печать.
Расс.п,tтьrвают относительную погрешность измерений счетной концентрации RBC,

WBC и массовой конuентрации HGB для ка:кдого образца по формуле (l):

6
Хlj-Хл

Xto
(1),

где х, - результат измерений счетной коЕцентр ши RBc, WBC и массовой

концентрации НGВ;
xiO - атТестоваНное зЕачение сЧетной концентРации RBC, WBC и массовой кояцентраIцти

HGB, приведенное в паспорте примеIrяемого ГСО.
нlъ{ератор i принимает значеяие 1 дrя образца из флакона с покд}атеJIями крови,

5

= mах
j =1.,,з

,ro

ýп, xвa, ло, l.lА&i.ё

vso]-ol20g]ll89r

и.сý r7lr]7

v.,.00.:no:22

чlOоlя}ii9

vl io.lElo??

чj.сФ 1;l.?j5

v]c: ?0cl0]



соответств),ющими норме, значение 2 для образца из флакона с показателями крови,
соответств}.ющими патологии.

HyvrepaTop j принимает значеIIIлJI от 1 до 3 в соответствии с последовательностъю
вьшоJIIlеIlия измерений.

11 Подтверждение соответствия средства пзмереlrий метрологическим
требованпям

Средства измерений соответствуют метрологшIеским требоваIrиям, уст{lновлепным в
описании типц если полученные значения погрепшости д,Iя счетной концентрации эритроцитов
(RBC) и лейкоцIтrов (WBC) в каждом образце из флаконов: (норма) и (<патологIдI) ГСО l0669-
2015 СО состава форменньtх элементов крови - гематологический контролъ (комплекг ГК-
ВНИИМ) дтя каждого i-го измерения не превышшот +15 0/о, при вьшо.тшении измерений массовой
концентрации гемоглобина - не превышшот t10 %о.

12 Оформлепие результатов поверкп
При проведепии поверки состalвJIяется протокол поверки по форме Приложения А, в

котором }.казьвается о соответствии или несоответствии анarлизатора метрологичесюlп.{
требовани-ш\{.

Результаты поверки сIIитilются положительными, если aшttлизатор удовлетворяет всем
требованиям описalния типа. Аккредитовzlнное на поверку лицо, проводившее поверку, в слг{ае
положительньD( результатов поверки (подгверждено соответствие средства измерений
метрологическим требованиям) заносит данные в ФИФ, наносит зн€ж поверки на средство
измерений и (или) вьцает свидетельство о поверке (по запросу заявителя), оформленное в

соответствии с требованиями к содержанию свидетельства о шоверке.
Результаты считаются отрицательItыми, если при проведении поверки устаЕовлено

несоответствие поверяемого анализатора хотя бы одIому из требований описtlния типа.

Отрицательные результаты поверки заносятся в ФИФ с указzшием причин непригодности.
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Прилоlкенпе А @екомендовашвое)
ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

от ХХ.ХХ,20)о( г.

Наименование прибора, тип
Регис,трационный номер в Федера,rьном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Заводской номер (если имеегся информачия)
Изготовrгель (если имеется информация)
Год вытryска (если имеется информаrия)
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака предыдущей поверки (если
такие имеются)

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

паспорта на ГСО

Метрологические харакгеристики, срок
годности ГСо

Ус,rовшя поверкн:

Параметры Требования Н,Щ Измеренные значения

Темпераryра окружающего воздrха ОС от +l8 до +28

Атмосферное давление, кПа от 84 до 106

Огносительная влажность воздrха, Ой от 30 до 80

Результаты поверкЕ:

2. Опробо вание
3. Подтверяцение соответствllя программного обеспечения_
4. Определениеметрологическиххарактеристик
4.1 Опрелеление относительной погрешности измерений счgгной концеrrграции

цитов, а таюке массовой ко ции гемоглобина в
лейкоцrтгов,

Наименование параметра / елинича
измерений

Пределы
допускаемой

относи,гельной
погрешности, 9/о

Измеренное
значение

значение относи-
тельной погрешности,

поJDленное при
поверке, О%

Счетная концентрачия лейкочитов (WBC)
((норма), дм

,]

Счсгная конце}rграция лейкоцlтгов (WBC)
,alд16лqlцяlr, дм,1

+l5

Счетная концеtгграцпя эр}iгроцитов
RBc ((но , дм-3

+l5

Счетная конце}fграция эритроtцтов
<<патология >>, дм-3

+15

Массовая концентрация гемоглобина
а>, г/дм3

+l0

Массовая концеrrграция гемоглобина
(}BG) <патология>>, г/дм3

Фио дав
отПоверrтгель

,7

I

Здк.пючеппе о соответgтвпн устаtlовJIепвым требоваrrrям:
Нд осповаппи результатов поверкп вьцдllо:

свидетельство о повеDке/извещеrrие о непDигодности м от_

+l5

+l0


