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2 Перечень операцrrй поверкп средства пзмерений
.Щля поверки анмизаторов должны бьпь вьшолнены операIши, указанные в таблице 1.

Таблица 1 - оп и пове ки
обязательность

вьшолнеЕия операчий
поверки при

Номер разлела (пункга)
методики поверки, в

соответствии с которым
выпоJlняется операция

поверки
периодпческой

поверке

Наименование операции поверки
первичной

поверке
.Ща 7!аВнешний осмотр средства измерений

8.1.Ща !аКонтроль условий поверки
8.2!а .ЩаПроведеrrие подготовительЕьп< работ
8.3!а!аОпробование средства измерений

9!а.Ща
Проверка прогрalь{много обеспечения
средства измерении

Ща

Определение мЕтрологических
характеристик и полtверждение
соответствия средства измерений
метрологическим требованиям

11Да !аОформление результатов поверки

l Общие положеЕпя
Настоящая методика распростраrяется на аЕаJшзаторы биохимические zвтоматические

Aspect 40l (далее - анмизаторы), предlазначенные для измерепrй молярной концентрдщи
мочевины, холестерина, креатинина, общего кальrрrя (Са) и общего магния (Mg), а Taotce иопов
ка,тия (К*) и хлорид-ионов (Cl-) в сыворотке крови, плазме чюви, цеrьпой крови, моче,
сIшIlномозговой lсrдкости человека.

Методика поверки обеспечивает прослеживаемость поверяемьD( аIIаJIизаторов в

соответствии с государствецной поверо.пrой схемой, уrверlr<леняой прик&tом Росстандарта от
Kl9> февра:lя 202l г. Ns 148, к госуларственному первичному эталоЕу ГЭТ 176-2019 в части
измеренlrя содержilния общего ка;rьция (Са) и общего магния (Mg), а также ионов кышя (К*) и
хJtорид-ионов (Cl-), и в соответствии с государственной поверочrой схемой, угвержденной
приказом Росстандарта от <28> декабря 2024 г. Nл 3 l58, к госуларственному первll.rному эпrлоЕу
ГЭТ 208-2024 в части измереЕия содерждrия мочевиIlы, холестерина, креатиIrиЕа.

Меrод, обеспе.швающий речuIизацию методики поверки - прямые измерения
поверяемьш alнiшизатором величин, воспроизводимьD( стандартным образцом.

Методикой поверки предусмоlрена возмоr(ность проведепия периодтческой поверки

для меньшего числа измеряемьD( :lнzlJшзатором BeJmImH (молярньп< концентаtIий компОпеПТОВ:

мочевины, холестерин4 креатинина, общего кальция (Са) и общего магния (Mg), а также иоЕов
ка:шя (Г) и хJIорид_ионов (Cl-)) (на основании Iшсьменного з:rявления владеJIьца средства
измерений иJIи лица, представившего средство измерений на поверку, оформленного в
произвольной форме).

Проведение измерений молярпой концентраIцrи ионов мJIия (Kt) и хлорил-ионов (Cl')
возмо11сlо тоJIько при н:IJшIши ионоселекIивного блока и соответствуюIщтх ЭЛеКТРОДОВ

(поставляемьп< по цебованию заказwrка).

10.Ща

3 Требованпя к усJrовшям проведения поверки
При проведении поверки должны бьпь собrподены следующие услов}lя:
- диIшазон температ}ры окружающего воздда, 'С от +15 до +30;

- диапазон атмосферного давления, кПа от 84 до 10б;

- диапirзон относительной влtDкности воздухц О/о от 30 до 80.
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4 Требованпя к спецпдлпстам, осуществляющt м поверку
К проведению поверки догryскilются JIица, прошедшие инсцуктiDк по техЕике

безопасности и производственной санитарии в кJIинико-диzгцостической лаборатории,
изrIившие эксILпуатационную докумеIrгацию на поверяемые ан:uIизаторы, средства rх поверки,
и аттестов:lнные в качестве поверитеJIя средств измерений в устzlЕовленном поря.ще.

5 Метролоплческие п технические требованпя к средствам поверкп
5.1 При проведении поверки применяются средства поверки, 1хазанные в таблице 2.

Табшца 2 - С пов
Перечень

рекомендуемьтх
средств поверки

Операции поверки,
требующие

применение средств
поверки

Метрологические и техяtt.Iеские требовапия к
средствам поверки, необход.lмые для

проведения поверки

Прибор комбини-

ровапньй Testo 622

фегистрационньй
номер в Федераль-
ном информшщон-
ном фонде по обес-
печению едиЕства
измерений (далее

рег. номер ФИФ
оЕи) 53505_13)

Средства измереrrий температуры окружшощей
среды в диiшазоне измерений от +l5 'С до +30 ' С
абсолютной погрешностью не более 1,0 "С;
относrгельной влzDкности воздуха в диапазоне от
30 % до 80 % с абсолютной погрешностью не

более 3 %; атмосферного давления в диaшазоне
от 84 кПа до 106 кПа, с абсо;потной
погрешностью не более 0,5 кIIа.

п. 8.1 Кокгроrь
условий поверки

СО состава биохимическrо< анмитов в крови в

диапазоне аттестованньж значений:
- молярной концеЕграции мочевины от 12,0 до
18,0 ммоль/дм3 с относительной погрецшостью не
более 7 Yо;

- моrярной коIщеЕтрации холестериЕа от 2,0 до
6,0 ммоль/дrлЗ с относительной погрешностью не
более 7 %;

- молярной коIrцентации креатинина от 0,200 до
0,450 ммоль/дм3 с относительной погреrпностью
не более 7 О%;

- молярной концентации общего кальция от 2,2

до 3,2 ммоль/дv] с относителъной погрешностью
не более 7 Ой;

- молярной коIщеIIтраIц{и общего магния от 0,6

до 2,0 ммоль/дr,t] с относлtтелъной погрешяостью
не более 7 %.

со состава
пизкомолекуляр-
ныr( азотистьD(
веществ в крови
(рег. номер в ФИФ
оЕигсо 1ll92-
20l8)

СО cocт:lвa низкомолекуJIярньD( азотистьD(

веществ в крови в диапазоне aTTecToBzlHHbD(

значений:
- молярной коЕцентрации креатинина от 0,06 до
0,09 ммоль/дм] с относ}ггельной погрешlостью не
более 5 Yо;

- молярной кошIентации мочевины от 4,0 до
5,5 ммоль/дr.rЗ с относитеJьIIой погрешIrостью не
более 5 о%.

СО мошрной
концеrrграции
неорганических
веществ в крови

СО молярной концентацrи неоргzlнических
веществ в крови в диапазоне aTTecToBaHHbD(

значений:
- молярной коЕцеrrтрации ионов кальrц,rя от 1,2

з

со состава
биохимических
анztJIитов в крови

фег. номер в ФИФ
оЕи гсо 1lзl2-
2019)

п. 10 Определение
меlрологических
характеристик и
подtверждеяие
соответствия
средства измерений
метрологиtIеским
требовани.шr,r



Операчtпt поверки,
требующие

примеяеЕие средств
поверкл

Метрологические и технические требования к
средствам поверки. необходдлтые для

проведеЕия поверки

Перечепь

рекомендуемьD(
средств поверки

до 3,6Й;ль/дrЗ 
" "тносительной 

погрешностью
не более 5 О/о;

- молярной коIrцеЕтрации ионов мzгния от 0,4 до
1,5 ммоль/дr.t3 с относительной погрешrостью не
более 5 Yо.

фег. номер в ФИФ
оЕи гсо 1129l_
2019)

СО состава водньD( растворов ионов каJIIIя в

диtшaвоне аттестовчшньD( значений массовой
концеЕтрацип иопов капия от 0,95 до 1,05 г/дlчl3,

от 0,475 до 0,525 г/дtл3, от 0,095 до 0,105 г/дrЗ, с
относrтrельной погрешностью не более l %.

СО состава водньп<

растворов ионов
кмия (комплекг
N9 27118К-ЦСО)

фег. номер в ФИФ
оЕи гсо 8092-
9418094-94)

СО состава водного раствора хJIорид-ионов в

диzшазоне aTTecToB:tHHbIx значений массовой
концеЕтрации хJIорид-ионов от 9,5 до 10,5 г/дмЗ, с
относrггельной погрешностью не более l Ой.

СО состава вод-
ного раствора хJIо_

рид-ионов (40А)

фег. номер в ФИФ
оЕи гсо 74з6-98)

Примечание -.Щоrryскаегся использовать при поверке другие средства поверки: средства измерний
(стандаргные образцьD }твержденного типа, имеющие акц/альные сведения о положительных

результат.lх поверки (имеющие действуюцие паспорта) и удовлетворяющие метрологическим
требованиям, указzлнным в таблице

6 Требованпя ýсловпя) по обеспечению безопаспостl,t проведеЕпя поверки
6.1 При проведении поверки собшодают требоваrrия безопасности, ук:rзаЕные в

Правилж по oxpzrнe туда при экспrryатации электроустановок (Приказ Министерства труда и
социальной защIпы Российской Федерации от 15 декабря 2020 r. N 903н), руководстве
пользоватеJIя на анализатор и средства поверки.

6.2 Помещение, в котором проводится поверка, доJDкно соответствовать требованиям
пожарной безопасности по ГОСТ l2.1.004-9l и иметь средства похtaротушения по
гост l2.4.009-83.

7 Впешнпй осмотр средства измеренrrй
При прведении внешнею осмотра ана,шзатора проверяется соответствие след/юIщrм

требованлtяr.r:

. проверка соответствия внепIнего вида апrulизатора описанию и изобрахению,
приведенному в описании типа СИ;

. проверка наJIи.Iия знака уIверждениJI типа в мест€, указанном в описании типа СИ;

. отсуrcтвиемехiшическихповрежденийанaulизатора;

. соответствие комплектности анzrлизатора Еормативной и эксплуатационной
докучентации (руководство поJьзоватеJuI и описапие типа);

о определение целостности пктающих кабелей дrя безопасного вкJIючения
анarлизатора в сеть;

. alнаJIизатор и средства поверки должны бьtть заземлены в случае наJшчия
соответствующих требований, укапдшьй в руководствах поJIьзоватеJuI.

При песоответствии требованиям анализатор к да.lьнейшей поверке не допускrют.
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8 Подготовка к поверке и опробование средства измеренпй

8.1 Контроlь условий поверки
Условия проведения поверки должны удовлетворять требованияrл, изложепным в

разделе 3 настоящей методики поверки.

8.3 Опробовшше
Аяализатор вкrпочают и прогревают в соответствии с Руководgтвом пользоватеJUl,

Анализатор доrryскается к даJIьвейшему проведению работ по поверке, если отс}тствуют

какие-либо ошибки в процессе запуска в соответствии с Руководством поJIьзоватеJUI.

Результат опробования сtштают положитеJIьным, если при вкJIючении и
c:мод{alгностике анаJIизатора все процедфы соответствуют Руководству пользоват€JIя.

9 Проверка прогрдммного обеспечения средсгва rзмереппй
9.1 Проводится проверка соответствия идеrrгификационнь,D( дaчlньD( прогр:lммного

обеспечения (ПО) анаlпrзатора требованшпr,r, укaванным в описiшии типа.
Номер версии встоенЕого ПО отображаегся на экрaц{е ПК после запуска

поJьзовательского иrrтерфейса ПО при наrкатии на пzlнеJь <Версия> в прtlвом верхпем углу
экрапа, кaж показано на рисунке l .

Рисунок 1 - Пример отображения номера версии ПО
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9.2 Номер версии ПО должен соответствовать указаному в таблице 3.

8.2 Проведеяие подготовительньпс работ
Перед проведением поверки вьшолняют следующие подготовпт€Jьные работы:
- перед вкJIючением анализатора проверяют соответствие требованияr.r Руководства

поJБзоватеJIя, раздел 3, пункты 3 и 4;
- подгот.tвJIивают к примепепию стандартные образцы ГСО 11312-2019 СО состава

биохпмических анаJIЕтов в крови, ГСО 11l92-20l8 СО состава низкомолекуrшрных азотистьD(

веществ в црови, ГСО l 1 291-201 9 СО молярной концентрации неоргаЕическш( веществ в крви,
ГСО 8092-94/8094-94 СО состава водньD( растворов ионов к.шия (комплекr Nч 27ll8К-ЦСО), ГСО
14З6-98 СО состава водного раствора хлорид-ионов (40А), согласно соответствующим
паспортzм.
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Значение

Vector Best Aspect 40lИдеrrплфикацrrонЕое наЕменование ПО

А40l_ч2Oхх.ххНомер версии (идеtrтификационньй номер) ПО

Щифровой идеlrтификатор ПО oтcytcTByeт

Примечанпе - A401-V20 - мецологп.lески значимая часть. Символом <Х> обозначена
метрологи.Iески незначимzUI часть ПО. Символ <Х> принrпrаег любые числовые зЕачения.

Таблица 3 - Иденти икiшIионные данные По

Резуrьтат полгверждения соответствия ПО анмизатора сtплтzlют положитеJIьным, ecJm
идентификационfiые дд{ные совпадzлют с устzlllовленIшми при угверждеЕии типа (Таб.тmца 3).

10 Определенпе метрологических характеристик средства лrзмерений
подтверrr(депие соответствия средства измерепий метролоrцческпм требованиям

и

10.1 Определение относительной погрешrости измерений молярной коЕIIентрации
мочевины, холестерип4 креатинин4 общего кальция (Са) и общего магния (Mg), а также ионов
кшrия (Г) и хJIорид-ионов (Cl-) проводяг пугем cpzвHeнmr измеренньж :шаJIизатором значенrй
молярной коIrцектрации мочевипы, холестериЕц креатининц общего кальция (Са) и общего
магния (Mg), а также ионов кrlлия (Г) и хлорил-ионов (Cl) с аттестов:шными и рltсчетными
значениями. Поверочные растворы готовят в соответствип с паспортами ГСО 11312-2019 СО
состава биохимическID( аналитов в крови, ГСО l1l92-20l8 СО состава низкомолекуJирньD(
азотистьD( веществ в крови, ГСО 11291-2019 СО молярной концентрации неорганическID(
веществ в црви, ГСО 8092-94/8094-94 СО cocT:lвa водньD( растворов иоЕов кzlJIия (комплекг
Ns 27ll8K ЦСО), ГСО 74З6-98 СО состава водного раствора хJIорид-ионов (40А), метолом

разведения. Расчетные значения молярной концеlгtрации ионов кмшI (К*) и хлорид-ионов (Cl-)
поверочньж растворов выбираются в середине и по краям диалазонов измерений молярной
концеmрации ионов каJIия (Г) и хлорил-ионов (Cl-).

Проволяг по три незtвисимьD( измерения молярной концентраIц{и каждого компонеЕта
на поверяемом анrrлизаторе согласно Руководства пользоватеrrя, раздел 6.

l 0.2 Результаты пзмерения моJlярной концекграции мочевины, холестерина креатинин4
общего каьция (Са) и общего мшния (Mg), а таюке ионов калия (К*) и хлорид-ионов (Cl-)
отображаются в окне <Статистика>) согласно Руководства пользователя, раздел 9.

l0.3 По резуrьтатам измерешлй рассtмтывilют относит€JьIIую погрешность дJIя каждого
j-го измерепяого значения моrrярной концентраIши i-го компонеrгга в поверочном растворе по

формуле 1:

(1)

aое Сi.пзrj - j-e измеренное значеЕие молярной концеIгrрацшr l_го компонента в

повероrшом растворе, ммоль/дм3;

ci,o - атгестовапное иJIи расчетное значеЕие моrrярпой концентрацпи i-го компонента в

поверочном растворе, п,п.rолъ/дмЗ.

Опреде-rrяот мчrксимальяую относитеJIьную погрешность измерений молярной
концеIIтрации компонекта для всех проведенньrх измерепий по формуле 2:

6
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Идентификационные признаки



бCi пqх = mаХ( crj6 ), (2)

где бсl ,- значение относительной погрешности j-го измерения для i-го компонент4 О%.

-l,

l0.4 Результаты вьтчислений вносятся в протокол поверки (в слrrае его оформления).
10.5 Резуrьтаты определения относrгrеrьной погрешности анiлJшзатора сtштают

положЕтельными, если пол}лlенные значения погрешности по формуле (2) мп молярной
концептрации мочевиЕы, холестерина, креатининц общего ка.lьция (Са) и общего магкия (Mg),
а также иоЕов кышя (К*) и хJIорид-ионов (Cl-) не превьrшают +l5 7о.

10.6 Результаты определения относrrельной погрешЕости анiuшзатора счrтают
отрицательньши (не подtверждzlют соответствие средства измерений установленным
метологическим требованиям), если поJIученные значения погрепшости по формуле (2) дя
молярной концектрации мочевиЕьL холестеринц креатинин4 общего кальIщя (Са) и общего
магния (Mg), а TaIoKe иоЕов кшия (Г) и хлорид-ионов (Cl-) превьшают +15 %.

1l Оформлешпе результатов поверкп

11.1 Результаты проведения операций поверки вносятся в протокол поверки
Рекомендуемая форма протокола представлена в Приложепии А.

l1.2 При положительньD( результатах поверки zш:ллизатор признается пригодньш к
применению. Сведения о положительньD( резуJБтатrrх поверки и объеме проведенной повеРКЕ
передаются в ФИФ ОЕИ. По зauвлению владельца средства измерений иJш Jшца',

предоставившего СИ на поверку, вьцается свидетеJIьство о поверке, на которое наносrrlся ЗнzЖ

поверки и ук:вывается объем проведенной поверки.

11.3 При отицатеJъньD( результата( поверIо{ arнаJIизатор признается непригодшм к
примеЕению. Сведения об отрицательньD( резуJьтатах поверки передаются в ФИФ ОЕИ. По
заявлеЕию ыIадеJIьца средства измерений иJш Jшц3' предостalвившего СИ на поверку, вьцается
извещение о непригодности.
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Приложение А (Рекомен,rцlемое)

N9

Наименование прибора, тип
Региgграtиоrпый номер в Федеральном
ияформационном фонде по обеспечению
единства измерений (ФИФ ОЕИ)
Серийный номер
изготовrтгель
Год выпуска
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака преды.ryщей поверки (если
такие имеются)

Методпка повер кн

Средства поверкrr:

Наименование и регисграционный номер
этмонq тип CL! серийный номер, номер

паспорга на ГСО

Метрологические мрактеристики, срок
годности ГСО

Условпя пов€ркп:

Рез5rльтаты поверкп:

l. Внешrшй осмотр
2. Опробование_
3. Проверка программного обеспечения средства измере нии
4. Определениеметрологическиххарактеристик
4.| ение относительнои по ешности анали

Заrgrючеппе о соответствцп устаповленпым требоваrrпям:

На осповаппп результатов поверкf, вьцдно:
свrrдетельgтво о поверке/извешение о непрIтодноgги Jф--.- от

8

Парамеrры Требования Н,Щ Измеренные значеrrия

Темпераryра окрrrйющеm воздуха, ОС

Атмосферное давление, кЛа
Огносrrrельная влажность воздух4 0%

3начение
mносrгельной
погрешности,

пол)ленное при
поверке, 0/о

значениJI

Пределы
допускаемой

относrгельной
погрешности, О/о

Наименование параметра / единица
измерений

Поверrтгель
Фио Подлхсь

от
даа

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от хх.ю(.20Хх г.

Измеренные


