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Введение

Настоящая методика поверки распространяется на Анализаторы гематологические
серии Гемаскрин (дшее по тексту - анализаторы), производства Общество с ограниченной

ответственностью <Хоспитекс .Щиагностикс), Россия, предназначеньш для измерения сле-

дующих параметров крови:
о WBC - Концентрация лейкоцитов
о RBC - Концентрация эритроцитов
о HGB - Концентрация гемоглобина
Интервал между поверкчlми - 1 год.

l Операции и средства поверки

При проведении поверки должны быть выполнены операции, перечисленные в табли-

це l.

Таблица l

Наименование операций
Номер

пункта Н.Щ

по поверке

обязательность выполнения
операции

Первичная
повеDка

Периодическая
поверка

Внешний осмотр 5.1 Ща Ща

Опробование анализатора 5.2 Да Да

Проверка диапzLзона измерения
WBC. RBC. HGB

5.з Да Ща

Определение относительного
среднего квадратичного откJIоне-
ния измеDения WBC, RBC, HGB

5.4 Ща Ща

при получении отрицательных результатов при проведении хотя бы одной операции

поверка прекращается.

2 Средства поверки

2.1 Припроведении поверки должны применяться средства, указанные в таблице 2.

Таблица 2

2.2 Средства измерений, указанные в таблице 2, должны быть поверены в установ-
ленном порядке.

2.3.Щопускается применение средств поверки, не приведенных в таблице 2, но обес-

печивающих определение характеристик с требуемой точностью.

з Требования к квалификации поверителей и требования безопасности

3.1 К проведению поверки допускttются лица:

Номер пункта
методики поверки

Наименование средства поверки; номер документа,

регламентирующего технические требования к средству,
основные технические характери9тцццj_

5.3 - 5.4 Г СО 9 624-20 1 0 Состава форменных элеменI9цдр9Ец



- изучившие настоящую методику поверки и эксплуатационную документацию на

анализаторы;
- имеющие навык работы в химической или биохимической лабораТоРиИ;

- обученные в соответствии с ССБт по ГоСТ |2.0.004-79 и имеющие ква:lификаци-

онную группу не ниже 1, Согласно правилам технической эксплуатации электроустановок по-

требителей), утвержденных Госэнергонадзором от 2| -l2.t9841'
- получившие первичный И внеочередной инструктаж по технике безопасности при

работе в данной лаборатории;

з.2 При проведении поверки должны быть соблюдены требования безопасности, при-

веденные в Руководстве по эксплуатации анЕrлизатора.

4 Условия поверки

При проведении поверки следует соблюдать следующие условия:
- температура воздуха 1 5-30"С;
- относительнчш влажность не более 90%;

- атмосферное давление (101,3 + 4,0) кПа (760 + 30 мм рт. ст.).

В помещении, где проводится поверка, должны отсутствовать механические вибра-

ции И посторонние источники излучения, а также мощные постоянные и переменные элек-

трические магнитные поля.
Помещение должно быть свободно от пьUIи, паров кислот и щелочей.

5 Проведение поверки

5.1 Внешний осмотр
ПроверкУ внешнегО вида аналИзатора проводяТ пугем визуального осмотра. Проводят

сравнение фотографического изображения и образца анализатора, представленного на повер_

ку, проверку отсугствия механических повреждений, а также проверку надписей на шильдике

ан€rлизатора и запись заводского номера и модели анализатора в протокол поверки.

5.2 Опробование
5.2.1 Опробование анализаторов проводится гryтем включения анализатора в соответ-

ствии с указаниями, приведенными в руководстве пользователя на анализатор.

после вкJIючения анализатора на дисплее должно появиться главное меню анаJIизато-

ра.
5.2.2 Идентификация прогрilммного обеспечения
встроенное прогрчlммное обеспечение рzвмещается в энергонезависимой памяти про-

цессоров аппаратной части анаJIизатора, запись которой осуществляется в процессе производ-

cr"a. Досrуп к нему исключён конструкцией аппаратной части анализаторов (установка инте-

гральных Ьхем пайкой, отсугствие внешних интерфейсов обновления программного обеспе-

чения).
идентификационные данные (признаки) метрологически значимой части программ-

ного обеспечения анаJIизаторов приведены в таблице 3,

Таблица 3

о пр()-

наименование
по

Идентификационное
наименование

по

Номер версии
(идентификаци-

онный номер)
по

[]ифровой
идентификатор

ПО (контрольнаJI
сумма)

исполняемого кода)

Алгоритм вы-
числения циф-
рового иденти-
фикатора ПО

по ана.гlиза

Гемаскрин 0l
у|.2

ные являются собственностью ппо анализа у|.2

J



Гемаскрин 02

Hemascreen

изводитеJUI и явJIяются защищенными

дJuI доступа дилера и пользователейпо анализа
Гемаскрин 03

ч|.2

по анализа
Гемаскрин 04

V1.2

по анализа
Гемаскрин 05

У1.2е

зАвАlF7б29D651
FЕ7ввF93812891

Е9FF
MD5

по анализа
Гемаскрин 06

У7.2е

по анализа
Гемаскрин 07

V1.2e

по анализа
Гемаскрин 08

V1.2e

5.З Проверка диапазона измерения WBC, RBC, HGB
5.3.1 Проверку диапzвона измерения WBC, RBC, HGB совмещают с операциями оп-

ределения относительного среднего квадратичного отклонения измерения WBC, RBC, нGв.
5.3.2 дна;rизатор считается прошедшим поверку, если диапазон измерения WBC,

RBC, HGB соответствует следующим диапазонам:

5.4 Определение относительного среднего квадратичного отклонения измерения

WBC, RBC, нGв
5.4.1 ПроВести 10 измерениЙ параметрОв в ГСО 9624-20|0 (патологическиЙ уровень).
5.4.2 Провести 10 измерений параметров в ГСО 9624-2010 (нормальный уровень).
5.4.3 Рассчитать средние арифметические значения параметров ГСО (С.р; ) ПО фОРМУ-

ле
l0

ZCu
г 

'=lwrpj- 
ю

где Ci- текущее значение измерения j-го параметра

5.4.4 Рассчитать относительное среднее квадратичное

HGB в ГСО 9624-2010 Sg;, Yо,ло формуле

WBC, х109 1/л

RBC, х10l21/л
HGB, г/дл

WBC
RBC
нGв

0 - 119,9
0 _ 14,0
0 _ з5,0

(1)

RBC,
отклонение измерения WBC,

(2).100

если полученные
WBC, RBC, HGB

о -1"ol С- ср]

5.4.5 Анализатор считается вьцержавшим поверку,

сительногО среднегО квадратичного откJIонения измерения

следующих значений, 0/о

значения отно-
не превышают

з,5
)5
2,0



б Оформление результатов поверки

6.1 Днализаторы гематологические серии Гемаскрин, прошедшие поверку с пОЛОЖИ-

тельным результатом, признчlются годными и допускаются к применению.
б.2 Результаты поверки оформляются свидетельством о поверке в соответствии с пра-

вилами по метрологии ПР 50.2.006-94.
6.З Днализаторы гематологические серии Гемаскрин, прошедшие поверку с отрица-

тельным результатом, признаются непригодными, не допускаются к применению и на них
вьцается извещение о непригодности с указанием причин.



ПРИЛОЖЕНИЕ А

К Методике поверки МП 30.Д4-13
<Анализаторы гематологические серии Гемаскрин>

протокол

20 годаПервичной/периодической поверки от (

Заводской Jtlb

J,lЬ/J\Ъ

Заводские номера бланков
}lb/Jф

Принадлежащее

Поверено в соответствии
с методикой поверки

мп 30.д4-13
<Анализаторы гематологические серии Гемаскрдд2

С применением этatлонов:
(наименованиglаЪодской J',l!, разрял, класс точности или погрешность)

При следующих значениях
температура ос

влияющих факторов

Получены результаты поверки метрологических характеристик:

Определение относительного среднего квадратичного откJIоIlgния измерения WBC, RBC, HGB, %

Рекомендации:
Федство измерений признать пригодным (или непригодным) для применени

исполнители
Подписи, Ф. И.о., должность


