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1. Общпе положения.
настоящая методика распростаняется на анilлизаторы гематологические zштоматпчесюrе ВF

(да:Iее - ана.пизаторы), предназначенные для измерний счётной концентации леfuошrтов (WBC),

счётной концеЕтрации эритроцитов (RBC), массовой концентрации гемоглобшrа (HGB) в крови,

и ycTtlHaBJmBaeT методы и средства их поверки.

Прслеrютваемость поверяемьD( zlнаJIизаторв обеспечiваgrtя в соответствии С

Госуларственной поверо.пrой схемой, утверждённой цриказом Росстандарта От 29.|2.201.8 Ns 2840,

к государственНому первиIшоМу этаJIону единицы длины - метра ГЭТ 2-202l ь части шмерения

счё"п{ой концентрации эритоцитов (RBC) и счетной концентации лейкоцитов (WBC), в

соответствии с ГосудартвенноЙ поверочной схемой, утверждённой приказом Россгшцарта от

28.09.2018 },,lb 2085, к государgгвенному первшп{ому эт.rлону единицы оrrтrтческой плотпости

ГЭТ 206-20 l б (обеспечена посредством реаJмзации мФ(дународно признllнного упифшrировапного
гемиглобинциаrшдrого метода) в части измерения массовой концептрации гемоглобшrа (нGв).

мегод, обеспечивающий реarлизацию метод{ки поверки - прJIмые измерения поверяемым

анzrлизатором значепий, воспроизводимьD( стандарпшм образцом,
методикой поверки предусмотрена возможность проведения периодической поверки дя

меньшегО числа измеряемых анализатором величин (далее - поверка в сокращеняом объеме):

счётной концептрации лейкоцитов (WBC), счётной коЕцентрации эритоцитов @ВС) и массовой

концентрации гемоглобина (HGB). Поверка в сокращенном объеме проводится на осномнии
письменного заJIвленI'I владельца средства измерений или лиц4 предстrlвившего средство

измерений на поверку, оформленного в произвольной форме.
Анализаторы подлежат первичной и период,Iческой поверке.

2. Перечень операцпй поверкrr
при проведении поверки анrцизаторов должны бьпь выполнены опер:uци. указанные в

таблице l.

Таблица l - П нь оп аций по ки

Наименование операции поверки

обязательность выпоJIнения
операций поверки при

Номер раздела (rryнкга)
методики поверки, в

соответствии с которым
выполняется операция

поверки

первичной
поверке

периодической
поверке

Внешний осмо,гр ,Ща Да
,7

Контроль условий поверки fla Да 8.1

Проведение

работ

подготовительньж
.Ща Да 8.2

Опробование Да Ща

Проверка прогрtlммного
обеспечения

Да ,Ща 9

Определение меlрологических
харiктеристик и подтверждение
соотвgтствия средства измерений
метрологическим требованиям

.Ща fia 10

Оформление результатов поверки !а .Ща 11

3. Требовавпя к ус"повиям проведепия поверки
при проведении поверки должны бьпь собrшодены следующие нормzlльные условия:

- температ}?а окр),жающего воздуха, ОС от +l0 до +30

- относительЕая вл:Dкность воздуха, О%, от 30 до 70

- атмосферное давление, кПа от 75 до l0б
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4. Требованпя к специлrшстам, осуществляющпм поверку
К проведению поверки допускаются лиц4 прошедшие инструкr:Iж по технике безопасности

и производственной санитарии в кJIинико-диагностической лаборатории, изrшвшие
эксплуатационную документацию на поверяемые анчшизаторы, средства их поверки, и

аттестованные в качестве поверитеJur средств измерений в уст:lновлеЕном поряще.

5. Метрологические и техЕические требования к средствам поверки
5.1 При провелении поверки примеЕяются средства поверки, указанные в таблице 2.

Таблица 2 - С ства по ки

б. Требования ýс.ловия) по обеспечению безопасносги проведеяия поверкп

б.1 При провелении поверки собrподают требования безопаспости, указ:шные в Правилах по

охране труда при экспJryатац*rrп эо"..роусr*овок (приказ Миrrпстерства труда и социальной

защиты российской Федерачии от 15 декабря 2020 г. Jф 903п) и эксп.lryатационной документации
на анализатор и средства поверки.

б.2 ПойещенИе, в котором проводится поверка, должно соответствовать требовшtияrr

пожарной безопасности по ГоСТ 12.1.004_91 и иметь средства пожаротушения по

гост l2.4.009_83.

Перечень рекомендуемьD( средств
поверки

Метрологические и технические
требовшrия к средств:lм поверки,

необходимые для проведения
пов

Операции поверки,

тебующие
применение

по

Прибор комбинированньй Testo
б22 фегисцачиоЕньй номер в
Федеральном информационном

фонле по обеспечению единства
измерений (да;lее - ФИФ ОЕИ)
53505-13)

Средства измерений температуры
окружшощей среды в диlшазоне
измерений от +l0 'С до +30 'С с
абсоrпотцой погрешностью не более
1,0'С;
Средства измерений относительной
влажности воздуха в диaшазоне от
30 % до 70 %о с абсолютной
погрешностью не более 3 o/ol

Средства измерений атмосферного

давления в диапазоне от 75

ло 106 кП4 с абсо.lпотной
остью не более 0,5 кПа.п

п.8.1 Контроль
условий поверки

СО состава форменньD( элементов
крови - гематолоrический контоJIь
(Комплекг ГК- ВНИИМ)
фегистрационньй номер в ФИФ
оЕи гсо 10669_2015)

СО состава форменных элементов
крови в диalпк}оне измерений
счётной коЕцентрации эритроцитов
(RBC), от 2,0 до 5,5 l0!2/л с
отвосительной погрешностью 7 О%,

в диzшазоне измерений счётной
концентации лейкоцитов (WBC) от
2,5 до 9,0 109/л с относительной
погрешностью 7 7о, в диапазоне
измерений массовой концентации
гемоглобина (HGB) от 95 до 160 г/л с

остью 5 7о.относительной по

п. l0
Опрделение
метрологических
харzжтеристик и
подтверждение
соответствия
средства
измерений
метрологическим
требованиям

примечание -.щопускается использовать при поверке другие средства поверки: средства

измерений (станлартные образчы) утвержденного типа, имеющие актуальные сведения о

положительньD( результатzrх поверки, внесенные в ФИФ ОЕИ (или имеющие действующие

паспорта), удовлетворяющие метрологическим требованиям, указанным в таблице 2



7. Внешпrrй осмотр
при прведении внешнего осмотра ан:rлизатора проверяется соотвfiствие следуюIщlм

требованияrл :

- соответствие внешнего вида анализатора опис:lнию и изображению, приведенным в описании

пmаСИ;
- наIишlе знака утверждения типа в месте, указанном в описании типа СИ;
- отсутствие механических повреждений анarлизатора;

- соответствие комплектности анarлизатора нормативно-эксплуатационной документации
(экспrryатационная документация и описание типа);

- целостность пит:rющих кабелей для безопасного вкJIючения ан:rлизатора в сеть;

- анzлJIизатор и средства поверки должны бьrгь заземлены в слrlае налиtlия соответствующих
требований, указапньrх в эксплуатационной докрtентации.

при несоответствии трбованиям zlнализатор к дальнейшей поверке не допускtlют,

9. Проверка программного обеспечения
9.1 Проводится подтверждение соотвЕтствия идентификационньD( данных програ {много

обеспечения (далее - По) анализатора требованиям, указанным в описzlнии типа.

на аrализаторах версия По идентифичируется на экране анzrлизатора,

- 
На анализатоDе модели BF-7200Plus после вкJIючения анализатора следует нмать кнопку

ý u u.p*r"" n.bo" y.ny экрана. Затем нажать на кнопку <О> (<ДЬочt>). В открывшемся меню

HaDKaTb на зЕачо* arpan*1a uоaпё надписи: <Средняя плата компьютера)). В открывшемся окне будет

отображена текущая версия ПО.
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8. Подготовка к поверке п опробованпе
8.1 Концоль условий поверки
Условия проведения поверки должны удовлетворять требованиям, изложенным в разделе 3

настоящей мgгодики поверки.
8.2 Проведение подготовительньп< работ
перед проведением поверки вьmолняют следующие подготовительные работы:
- проверяюТ в:lJп{чие и срок годноСти реактивоВ и материалов и подготавливrlют их к

проведению измерений согласно трбованиям соответствующих инстукций;
- перед вк.лючением ан!rлизатора, его подготавливzlют к работе в соответствии с

.гребованиями дочrмента (Днмизатор гематологический автоматический вF, модель

ВF-7200Рlчs. Руководство по эксплуатации>, Глава 2 <Установка :lнализатора) или <Ана.пизаmр

гематологп.Iеский автоматический ВF, модель вF-6960сRр. Руководсгво по эксплуатации>, Глава

2 кУстановка анмизатораD;
- подготавливчЛют флакоН стандартногО образча гсо 10669-2015 Со состава форменньп<

элементов крови - кГематологический контольD (комплекг ГК-ВНИИМ)D согласно

соответствующему паспорту.
8.3 Опробование
Днализаторы вкJIючzlют и прогревают в соответствии с Руководством по экспJryатации.

Днализаторы допускается к дальнейшему проведению работ по поверке, если прнсуIствует

сообщение о готовности анализатора к работе и отсутствуют какие-либо ошибtоt в процессе

зaшуска в соответствии с Главой кНастройки системыD, <Ана.ltизатор гематологический

автоматический ВF, модель BF_7200Plus. Руководство по эксплуатации), или В СООТВеТСТВИИ С

Главой <Настройка анализатора>, <Анализатор гематологический автоматический ВF, модель ВF-

6960CRP. Руководство по эксплуатации).
результат опробования считzlют положительным, если при вкпючении и самодлагностике

анаJIизатора все процедуры соответствуют Главе кНастройки системы) докуýlента <Ана.тlизатор

гематологичесКий автоматичеСкий ВF, модель BF-7200Plus. Руководство по экспJryатацииD или

главе кнастройка zшализатора) документа <Ана.пизатор гематологический автоматический ВF,

модель ВF-6960СRР. Руководство по эксплуатацииD.



На апализаторе модели ВF-6960СRР слелует H:DKaTb кнопку кМеню> в вершlем левом угJry

экрана анализаторц затем кобслуживание> и <сис.версия>. В открывшемся окпе будет

отображена текущая версия ПО.
9.2 Илептификдшонное нtшменовдние и номер версии По должны соOтветствовать

указанным в таблице 3.

Таблица 3 - Иденти икационпые данные По

9.3 Результат проверки По ана.пизатора считalют положительным, если идентификационные

данные совпадalют с установленными при утверждении типа (таблица 3).

l0. Определение метрологических характеристик средства измеренпй и

подтверждение соответýтвия средства пзмерений метрологическпм ц)ебоваппям
10.1 Опрелеление относительной погрешносги ztнiшизатора в части измереЕий счепrой

концентаци; лейкоцитов (WBC), счетной концентрации эритоцитов (RBC) и массовой

концентрации гемоглобина (HGB) пугём срarвнения измеренньD( анarлизатором значений счёгной

концентрации лейкоцитов (WBC), счетной концентрации эритроцитов (RBC) и массовой

концеЕтрации гемоглобина (HGB) с аттестовzlнными значениями. Подготавливают к применению

гсо 106б9_2015 Со состава форменньтх элементов крови - <Гематологический контроль>

(комплект ГК-ВНИИМ)).
10.1.1 Производят приготовление контольньrх растворов (кПатология> и <Нормо) ГСо

10б69_2015 Сб состава форменныХ элементов крови - <Гематологический контроль> (комплеrr

ГК-ВНИИМ)), согласно паспорту.
l0.1.2 Пробирки с поверочными растворами поместить в штативы, которые устzlновлены на

загрузочном конвейере анализатора, затем, заIryстить тестирование.

10.1.3 Прводят по три независимых измерениJI счёгной концентрации лейкоцlтгов (WBC),

счетной концентрации эритроцитов (RBC) и массовой копцентации гемоглобrна (НGВ) на

поверяемом апilJIизаторе согласно <Анализатор гематологический автоматический ВF, модель

BF-7200Plus. Руководство по эксплуатации>, Глава 9 <Инструкчия по эксILтryатацииD иJш

<Днализатор гематологический автоматический ВF, модель ВF-6960СRР. Руковолство по

эксплуатацииD, Глава 7 <Стандартные операции).
10.1.4 Результаты измерений выводятся на экран анzrлизатора и сохрalняются в п:li,tяти

анализатора.

10.1.5 Значения относительньrх погрешностей измерений счётной концентрации лейкоцитов

(WBC), счетной концентрации эритроцитов (RBC) и массовой концентации гемоглобшrа (HGB)

рассчитывzlются по формуле (l):

61
_ Xt-Xto . 169

Xto

гле xi - значение, поJryченное с помощью анализатора для i-го поверочного раствора
(счётная концептрациJI лейкоцитов (WBC), счётная коIrцентация эритоцитов ЕВС) п массовая

концеЕтрация гемоглобина (HGB));
5

(l)

Значение
BF-7200PlusИдентификационные признаки

BF-7200PlusИденти икационное наименование По
v0l.xxxJoo(.xxx*v0l.xxx.xxx.xxx+онньй номеииНом иденти

по
отсуtствуетАлгоритм выIшсленrlя цифрового

по
*Символом <Х> обозпачена метрологически незЕаIIимrц часть ПО
кХ> может п инимать любые ци вые значепия от 0 до 9

вF-6960сRр

отс}тствует



Xlg - атгестов:шное значение, согласно паспорту ГСО 10б69-2015 СО состава формеппьп<
элементов крви - <Гематологический контроль> (комплею ГК-ВНИИМ)> (счётпм концентрация
лейкоцитов (WBC), счётная концентрация эритоцитов (RBC) и массовrrя концентация
гемоглобина (HGB)).

l0.1.6 Результаты вьнислений вносятся в протокол поверки.
l0.1.7 Результаты операции поверки признzlют успешными, есJIи отЕосrтельные

погрешности измерений счётной концеЕтрации лейкоцитов (WBC), счегпой концентрации
эритоцитов (RBC) не превышают +15 Yо, а относительнzUI погрешпостЬ измерепИЙ МаССОВОЙ

концентрации гемоглобина (HGB) не првышает +l0 %.

11. Оформленпе результатов поверкп
l 1 .1 Результаты проведения операций поверки вносятся в протокол поверки. РекомендУемая

форма протокола представлена в Приложении А.
11.2 При положительных результатах поверки :lнiшизатор признается приюдным к

применению. Сведения о положительньD( результатах поверки передalются в ФИФ ОЕИ. По
змвлению владельца средства измерений или лица, предостalвившего СИ на поверку, вьцается
свидетельство о поверке, на которое нiшосится знalк поверюi.

l1.3 При отицательньж результатах поверки .шzulизатор признается непригодlым к
применению. Сведения об отрицательньD( результатalх поверки передаются в ФИФ ОЕИ. По
з!Iявлению владельца средства измерений или лица, предостllвившего СИ на поверку, вьцается
извещение о непригодности.
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Прпложенпе А
(Рекоменлуемое)

N9

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от ХХ.ХХ.20ХХ г.

наимевование тип
Регистрационный номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства из Llп оЕи

изготовитель
Год вы
Заказчик наименование и

Серия и вомер знака предыдущей поверки (если

такие имеются)

Внд повер ки

Методпка поверкп

Средства поверкп:

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

пасп на ГСо

Условня поверкн:

Рез5rльтаты поверкш:

l. Внешний осмотр_
2. Опробо вание
3. Подтверждение соответствия программного обеспечения_
4. Определение метрологическиххаракгеристиксредстваизмерений

4.1 относительнои ности

Здключенrrе о соответствtlш установJIенпым требованпям:

Параметры Требования НД Измеренные значения

Темпераryра окружающего воздухqLОС

Атмос ое да кПа
Относительная влакность возду ха, Yо

значение относrrельной
погрешности, поJI)ленное

при поверке, 0/означения
ИзмеренныеПределы догryскаемой

относrrгельной
погрешности, 0/о

наименование компонента
/ единица измерений

ФIlо
от

Дzта

1

Серийный номер

Мегрологические характеристики, срок годности ГСО

На осповаппп результдтов поверкп вьцапо:
свидетельство о повеоке/извещение о непригодности J{! от-

Поверrгель


