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l общше полоя(енпя
Настоящая методика распрострalняется на анaIлизаторы Iвтоматические биохимические

Aspect mini (да.пее - ана,тизаторы), предназначенные для измерений молярной концентр_ации

мочевины, холестерина, креатинин4 общего кмьция (Са2*) и общего магния (Mg2*) в

биологических жид(остях животньD( (сывороже црви, плазме крови, моче, спинпомозговой
жидкости, цельной крови и других), и устанавливает порядок, мето.щI и средства проведения

первичной и период{ческой поверок.

Методика поверки беспешrвает прслеживаемость поверяемьж анаJшзаторв в

соответствии с государственной поверочной схемой, угверхленной прик }ом Росстандарта от
Kl9> февраля 2021 г. J\lЪ l48, к госуларственпому первичному эталоЕу гэт 17б-2019 в части

измерiния содерхания общего кальция (Са2*) и общего магния (Mg2t), , в соответствии с

государственной поверочной схемой, угверхсленной приказом Росстандарта от к l0> июня 202l г.

Jф 988, к государственному первичному эт:шону гэт 208-2024 в части измереЕпя содержания

мочевины, холестерина, креатинина.

метод, обеспечиваюuшй р€irлизацию мето.щiки поверки _ прямые измер€нItя

поверяемым анмизатором значений, воспроизводимьrх стандартным образцом.

методикой поверки предусмотрена возможность прведения периодтческой поверки

для меньшего числа измеряемьн анализатором BeJmImH (молярньп< концентрациЙ компонентов:

мочевиЕы, холестерина, креатинина, общего кальция (Са2) и общего магпия 1Mg2*11 (па

основаrrии письменного з:tявления ыIадельца средства измерний или лиц4 представившего

средствО измерениЙ на поверку, оформленногО в произвольной форме).

2 Перечепь операций поверки средствд измерений

,щля поверки анализаторов должны быгь выполнены операции, укirзанные в таблице 1.

Таблица 1 - оп ипо

Наименование операции поверки

обязательность
вьшолнения операчий

поверки при

Номер раздела (rryтrкга)

методики поверки, в
соответствии с коmрым
выполняется оп€рация

поверкипервичпой
поверке

периодической
поверке

с изNl нии Да Да 1

Ко овии пов Да Да 8.1

п ние подготовительньtх бот .I|a Да 8.2

о вание с ии Да Да 8.3

п ка iлIt{много обеспечения Да Да 9

Определение
характеристик
соответствия

метрологичоскшх
и подтверждение

средства измерений
\{ огическим ванияNt

Да Да l0

Оформление льтатов поверки !а Да 11

3 Требованrrя к уеповпям проведения поверки
При проведении поверки должны бьггь соб.шодены след},юшие условlrя:
- диапазон температуры окружalюцего воздухц'С от +18 до +28;

- диtшазон ч-о"ф.рrо.о лЙения, кПа от 84 до 10б;

- диапазон относитiльной влaDкItости возлдц 7о от 30 до 80,

2

Внешний осмотр

4 Требованпя к спецпаJIпстrм, осуществляюlцпм поверку
К проведению поверки допуск:tются лица, прошедшие инстуктФк по технике

безопасности n проra"одaruенной санитарии в 1Jlинико-длalпlостической лаборатории,

изушвшиеэкспJryатационн}'юДокУItrентациюнаповеряемыеанализаторы,средстВаихпоВерки'
и аттестованные в качестве поверитеJul средств измерний в устаповлеЕном порядке.



5 Метрологrrческпе и технические требовапия к средствам поверкп
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки, }тазанные в таблице 2.

Таблица 2 - С ства по
Перечевь

рекомендуемьD(
средств поверки

Метрологические и техIlпческие требования к
средств:ll\.l поверки, необходимые дrя

проведения поверки

Операции поверки,
требующие

применение средств
по

Прибор
комбинированньй
Testo 622 фег. в
ФиФ оЕи 53505_
13)

Срлства измерений температуры окружающей
ср€ды в диaшд}оне измерений пе менее от +18 "С
до +28'С с абсолютной погрешностью не более
1,0 'С; относительной влrDкности воздуха в

диaшазоне от 30 % до 80 % с абсо.lпотной

погрешностью не более 3 %о; атмосферного

давления в диaшазоне не менее от 84 кПа до
t06 кПа, с абсо,lпотной погрешностью не более
0 5 кПа.

п.8.1 Контроль
условий поверки

СО состава биохимически)( аналитов в крови
в диапазоне значений:
- моrrярной концентрiщии мочевины от l2.0 до
18,0 ммоль/дмЗ с относительной погрешностью не

более 7 7о;

- молярной концентрации холестерина от 2,0 до
б,0 ммоль/дrrЗ с относrгеJIьной погрешностью не

более 7 О/о;

- молярной концентации креатинина от 0,200 до
0,450 ммоль/дм3 с относительной погрешностью
не более 7 7о;

- молярной концентlщии общего кшlьци я от 2,2

до 3,2 ммоль/ди3 с относительной погреrшrостью
не более 7 7о;

- моJlярной концентации общего магния от 0,6

до 2,0 ммоль/дм3 с отпосительной погрешностью
не более 7 о%.

со состава
низкомолекулярllы
х азотистьD(
веществ в крови
(рег. в ФИФ ОЕИ
гсо lt192-2018)

СО состава низкомолекуJuIрньD( азотистьD(

веществ в крови в диaшд}оне значений:
- молярной концентрации кратинина от 0,06 ло

0,09 ммоль/дмЗ с относительной погрешностью
не более 5 %о;

- молярной коЕцентрации мочевины от 4,0 до
5,5 ьпrоль/дr.tЗ с относrтгельной погрешностью не

более 5 %.
СО мо.ltярной
концеIrграции
неорганических
веществ в крови

фег. в ФИФ ОЕИ
гсо 11291_2019)

СО молярной концентации неорг:lнических
веществ в крови в диaшазоне зяачений:
- молярной концентр lии ионов кштьция от l,2
до 3,6 ммоль/дмз с относительной
погрешностью не более 5 Уо;

- молярной концентzщии ионов м:гния от 0,4 до

1,5 ммоль/дм] с относительной погршностью не

более 5 %о.

п. 10 Опрелеление
метологических
характеристик и
подтверждение
соответствия
средства измерений
метологическим
требованиям

измс ренийп и по средстваи пс ьзоo.,l ватькаетс я редствадр}тиемечание веркеи р.ЩогryсПр
ныхьожителполвес ениядеюим ещипти актчмьныеа,)образчы }твержденногостандартные

печобес ниюе единстваи поо нынн иы ацив фо*днесенныев информпо ки Федершьл татах верзуре йянва м,оол егич кимсм ребоетвооал етрд ряюцистви удем и ииз меюшие ующие(ерени
ным в таблице

3

со состава
биохимических
аналитов в крови,
(рег. в ФИФ ОЕИ
гсо l1312_2019)

поверки:
о

паспорта)



б Требования (условпя) по обеспеченпю безопдсноgrп проведения поверки
б.1 При проведении поверки собшодают требования безопасности, указанные в

Правилах по охране труда при эксплуатации электроустановок (Приказ Министерства труда и
социальной защиты Российской Фелершlии от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководстве по
эксплуатации Еа аtt:lлизатор и средства поверки.

6,2 Помещение, в котором проводится поверка, должно соответствовать требованилu
пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-91 и иметь средства пожаротушения по
гост l2.4.009-83.

7 Впешнrrй осмотр средства измереrrrrй
При провелении внешнего осмота анаJrизатора прверяется соответствие слеДУЮIЩt{

требовдtияrl:
о прверка соответствия внешнею вида анализатора описанию и изображеншо,

приведенному в описшrии типа СИ;
. проверка нашqия знака угверrцения типа в месте, указанном в оmrсшrии типа СИ;
. отсугствиемеханическихповрежденийaшЕUIизатора;
. соответствие комплекгности апализатора нормативной и эксплуатационной

док}а|ентации (руководство по эксплуатации и описание типа);
. определение целостности питающих кабелей для безопасного вкIIючения

анализатора в сеть;
о анzллизатор и средства поверки доJDкны быь заземлены в слrие Еаличия

соответств}.юIщ{х требовапий, указанньD( в руководствах по экспJrуат Iии.
при несоответствии требованиям анzrлизатор к дальнейшей поверке не допускают.

8 Подготовка к поверке п опробовяпие средства rrзмереппй
8.1 Контроль условий поверки
условия проведения поверки должны удовлетворять требованипrr, изложенным в

разделе З настояшей методики поверки.
8.2 Проведение подготовительньп< работ
перел провелением поверки вьшолняют следуюцше подготовительные работы:
- перед вкJIючением анализатора проверяют соответствие требованияrr Руководства по

экспJryатации, разлел 3, пунюы 3 и 4;
- подготавлившот флаконы стандартньD( образчов гсо 11312-2019 Со состава

биохимических анаJштов в крви, гсо l1192-2018 Со состава ltизкомолекулярньD( азотистьD(

вещестВ в крови, гсо t 1291-2019 СО молярной коЕцентрации неорганшIескшх веществ в крови,

согласно соответствуюцшм паспортilм.

8.3 Опробование
Дна.пизатор вкJIючают и прогревают в соответствии с Руководством по экспJrуатlulии.

дна.пизатор допускается к дмьнейшему прведению работ по поверке, если

присугствует сообшение о готовности анarлизатора к работе и отсугствуют какие-;шбо ошибrcл в

процессе зzлпуска в соответствии с Руководством по экспJryатации,

Результат опробования счит:tют положительным, если при вкJIючении ,l

с:li,tодиагностике анализатора все процедуры соответствуют Руководству по экспJIуатации.

9 Проверка программного обеспечеппя средства llзмеренип
9.1ПроволитсяподтВерждениесоответствияидентификационныхд:lнньп

прогрЕtIltмЕого обеспечения ап:rлизатора требованиям, укtвiлнным в опис'lнии типа,

илентификачионное нмменование и номер версии встоенного По отображаются на

экране ПК no"ne запуска пользовательсКого интерфейса ПО прИ нФкатии на пlшель <Версия> в

нижней части экрана, KEIK показаво на рисунке l .

4



Рисутtок l - Номер версии и наименование встроенного по

Таблица 3 - икационные данные ПО

Результат
идентифrткачионн

подтверждения соответствия ПО ана.пизатора считllют положитеJIьным, если

ые данные совпад:lют с установленными при угверждении типа (Таблича 3),

10 Определеппе метрологrrческпI характерriстпк средства пзмеренпй tl

полгвержденпе соотвgтствия средства пзмерепий метрологшческим требовапиям

l0.1 Опрелеление относитеJтьной погрешности _измерений молярной концентащи
мочевины, холестеринЦ креатинина, общего ка.тьцИя (Са2*) и обцего магния (Mg2*) проводят

п}тем сравнения измеренньп анализатором лзначений молярной концентации моqевины,

холестерин4 креатинин4 общего ка,тьци" (Cu') и обцего магния (Mg]*) с аттестованными

значениями, указанными в паспортrD( гсо 11312-2019 Со состава биохимических ан:lлитов в

крови, ГСО li 192_2018 со состава низкомолекулярньD( азотистьD( веществ в крови и ГСО 1 1291-

2-019 сО молярной концентр:щии неорг:rнических веществ в крови. Проводят три независимьD(

измерения моJIярной концентрации каждого компонепта на поверяемом ан:rлизаторе согласно

Руководства по эксплуатации, раздел 6.

l0.2 РезультатЫ измерения моJIЯрной концентрации мочевины, холестерина, креатинин4

общего кальция (Са}) и общего магния (Mg2*) отображшотся в окне <СтатистикаD согласно

Руководства по эксплуатации, раздел 6, п.8.

10.3 по результатам измерний рассчитывают относитеJIьн},ю погрешность шIя кФIцого

измереЕного зяачения молярной кончеятраrши компоЕекгов в поверочном растворе по формуле:
г - г.

6. = ЗР. 100 о/о (1)
Li,o

где ci,n." - измереЕное значепие молярной концеЕграции компонента в поверочном

nacTBo*6}MT"j*'jrouun"o" 
значение молярной концентршцrи компонента в поверочном

растворе, ммоль/дrr].
5

ЗначениеИдентификачионные признаки

Aspect mini vetИлентификачионное наименование ПО

V2O2З.01.ХХ Vеt+Номер версии (идентификационньй номер) ПО

отс}тствуетЩифровой идентификатор ПО
*обозначения <Х> не относятся к метрологически значимой части ПО (от 0 ло 9)

ЕсюR

гlD i I
l

t

9.2 ИлентпфикшIионное Е:мменоваЕие и номер версии По доJDIсiы соответствоватъ

укzвalнным в таблице 3.



За относительную погрешность измерений молярпой концентации мочевины,
холестерина креатининц обцего кальция (Са2*) и общего магния (Mg2*) принимalют
максимzlльные значения, рассIшт:lнные по формуле 1 .

l0.4 Результаты вычислений вносятся в протокол поверки.
l0.5 Результаты определения относительной погрешности анIuизатора сtтитают

положительными, есJIи поJг}пlенные значения погрешности для молярной концентрации
мочевины, холестерина', креатинина, общего кшlьция (Са2*) и обшего магния (Mg3*) не

превышают +l5 7о.

l0.6 Результаты определения относительной погрешности alнtlлизатора счЕтilют
отрицательньтми (не подтверждают соответствие средства измерений устalновленным
метрологическим требовани.ш,t), если полученные значсния погрешности для моrпрной

концентрации мочевины, холестерина креатинина, обцего кальция (Са2*) и общего магния

(Mg2t) превышают +15 %.

11 Оформление результатов поверкп
l1.1 Результаты проведения операчий поверки вносятся в протокол поверки.

Рекомендуемая форма протокола предстzlвлена в Приложении А.
11.2 ПрИ положительньD( резупьтатчrх поверки анаJIизатор признается пригодным к

применению. Сведения о полоrtительвьD( рсзультатzrх поверки и объеме поверки передаются в

ФиФ оЕи. По заявлению владельца средства измерений или лица, предостzлвившего СИ на

поверку, вьцается свидетельство о поверке, на которое наносI{гся знlк поверки и указывается

объем поверки.
l1.3 При отрицательньrх результатах поверки анализатор признается непригодlым к

применению. i"aд.""" об отрицательньD( результат.rх поверки передаются в ФИФ оЕИ. По

заJIвлению владельца средства измерений иJш лицц предоставившего Си на поверrry, вьцается

извещение о неприго.щlости.

6



Приложение Д (Рекоменлуемое)

Ns
ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

от )С(.Ю(.20)й г

Наименование прибора, тип
Регистрационный номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Заволской номер
изготовrгель
Год вы если имеется ин мация

Заказчик наименование и

Серия и номер знака предыдущей поверки (если

такие имеются)
Впд пове
Методrrка поверкп
Средства поверкш:

Наименование и регистрачионный номер

этaшона, тип СИ, заволской номер, номер
Мgгрлогические харакгеристики, срок

годности ГСо

Условия поверкш:

Па Требования Hfl Измеренные значения

Атмос ное давление, кла
Относrrгел ьная влФкность воздва, 0/о

Результаты поверкп:

Опробование
Полтверждение cooTBeTcTBlUl программного обеспечения--.......-.-
Определение м9трологических характеристик

относштельнои по ан

Наименование парамеrра / елинича
измерений

Пределы
догryскаемой

относительной
погрешности, Уо

Измеренные
значения
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