I'OCYJIAPCTBEHHBII KOMUTET JI3APXKAVHBI KAMITAT
IO CTAHAAPTHU3AIINN IIA CTAHIAPTBI3ALIBII
PECIIYBJIMKHA BEJAPYCH PO3CIHYBJIKI BEJAPYCH

CEPTHOUKAT .
Ob YTBEPXJIEHUHU TUITA CPEACTBA U3SMEPEHHNU

No 20446 ot 22 urons 2026 T.

Cpoxk nefcTBHUs — 6€CCPOTHO

HanmMenoBanue n 0603Hau€HUE €IMHUYHOTO 3K3EMILISIpa TUIIA CPENCTBA U3MEPEHUIA:
Ananusarop onoxumuyeckuii DxC 700 AU

3aBoackoi Homep: 2021082187

[IponzBoauTeNb:
«Beckman Coulter Inc.», Coennnennsbie IllITaTbl AMepuku
(npomn3BoacTBeHHas miomaaka — «Beckman Coulter Mishima K. K.», SInonus)

Bnapnenen ceprudukara o0 yTBEp)KI€HUH TUIIA CPEACTBA U3MEPEHMIA:
010 «TOCHUJIEHAY», r. Munck, Pecnnyosinka benapych

MeToauka MoBEpKU:
MPB MII1.3735-2023 «Cucrema obGecnieueHusi euHcTBa u3Mepenuii Pecny0iinkn besapyce.
Anammzatopbl 6noxumudeckne AU. MeTtoauka noBepkmn»

I/IHTepBaJI BPEMCHHU MCXKY I'oOCYy IapCTBEHHBIMU IMOBEPKaAMM: 12 mecsineB

Tun cpencTtB wM3MepeHUH yTBEPXKIAEH IOCTaHOBJIIEHHEM ['OCyJapCTBEHHOrO KOMMTETa
no crangaprusaunu PecrryOnuku benapychk ot 22.07.2026 Ne 79.

Y TBEpKACHHBIA €IMHUYHBIN 3K3EMIUISIP TUIIA CPECTBA U3MEPEHUH pa3peliaeTcs: K IPUMEHEHUIO
Ha Teppuropuu PecrmyOiuku bemapych B COOTBETCTBUHM € IPUIAracMbIM OIKCAaHUEM THIIA
CpelICcTBa U3MEPEHUN.

3amecrturens [peacenanéise ' ) (il N.A Kucnenko
HESN )

(mHULMANBI, haMHIITUS)




[Ipmtoxxenue Kk cepTuuKary

00 yTBEp)KJECHUH THIIA

CpelICTBa U3MEPEHMIA

OTLR tesontd 2026 T. N 2OT 74

OIIMCAHUE THIIA CPEACTBA U3MEPEHUIA

HaumeHoBaHue 1 0003HAUYECHUE EIUHIYHOTO SK3EMINIsApa TUIIA CPEACTBA U3MEPEHHUIA:
Ananmuzarop 6uoxummueckuit DxC 700 AU

HanmeHoBaHHE eIMHUYHOIO SK3EMILISIpa TUIIA CPENCTBA U3MEPEHMIA:
AHanu3aTop OMOXUMHYECKUI

O6o3HaYeHe eAMHUYHOr0 SK3eMIULsIpa Tuna cpeacrsa uamepenuii: DxC 700 AU

3aBoackoit Homep: Ne 2021082187

Haznauenmue:

Ananuzatop omoxumuueckuit DxC 700 AU, Ne 2021082187 (nanee — ananusaTop)
npeJHa3HauYeH JUIS M3MEPCHHS ONTHYECKON IIOTHOCTH JKMIKHUX NMPOO IpU NPOBEIACHUH
OMOXMMMUYECKUX UCCIIEJOBAaHU.

Onucaunue:
[TpuHIMI AEACTBUS aHaJM3aTOpa OCHOBAH Ha W3MEPEHUU 3HAYEHMH OINTHYCCKOM

IVIOTHOCTA M IOCJIEAYIOIIEM IIepecuyere, ¢ IMOMOUIBI0 IPOrpaMMHOI0 00€CIeYeHHs,
B HeoOXOauMBIA mapameTp (KOHIEHTpAIUI0) JabopaTOpHOrO TeCTa B COOTBETCTBHUU
C METOAMKOM J1abOpaTOPHOro UCCIENOBAHMS.

VYrpaBiaeHue aHaIU3aTOPOM  OCYIIECTBISIETCA IpU  IIOMOIIM  IIPOrpaMMHOIO
o0ecrieueHusl, yCTAaHOBJICHHOTO Ha BHEIIHUM [I€PCOHAIBHBIA KOMIIBIOTED.

JlaTa u3roroBieHus (IeHb, MECAI] U TOX) yKa3aHa HA MApKUPOBOYHOM TabauuKe.

O6s3aTeIbHBIE METPOJIOTHUECKUE TPEOOBaHM: IPECTaBIeHEI B Tabauue 1.

Tabmuna 1

HaumenoBanue 3HaveHue

Jlnanason U3MEpEeHMI ONTUYECKOM IIOTHOCTH, b ot 0 mo 2,000
[Ipenensl pomyckaemMoil aOCOJIIOTHOM IMOTPEIIHOCTA TP HM3MEPEHUHU 10.030

ornruyeckoil rorHocty B Auanasone ot 0,000 mo 0,500 b, b 2
[Ipenensl momyckaeMoil OTHOCHUTEIBHON MOTPEIIHOCTH IPU HU3MEPEHHUH +10.0
OIITUYECKOI INIOTHOCTH B Auana3oHe oT 0,501 mo 2,000 b, % ’
[Ipenen  pmomyckaemMoro  CpeHEro  KBaJApaTHYECKOrO  OTKJIIOHEHHs
IpY U3MEPEHMH ONTHYECKOH m1oTHOCTH B auana3one ot 0,000 no 0,500 b, b
[Ipegen gomyckaeMOro OTHOCHTEIBHOTO CpEIHEero KBaJgpaTH4ECKOIo
OTKJIOHEHHUS] TIpH M3MEPEHUH OITUYECKOW IUIOTHOCTM B JHara3oHe 3,0
ot 0,501 mo 2,000 b, %

0,010




OCHOBHBIE TEXHUYECKHE XapaKTEpUCTUKUM U  METPOJIOTHYECKHE  XapaKTePUCTHUKH,
HE OTHOCAIUECS K O00SM3aTeIbHBIM METPOJIOTHYECKHMM TpeOOBaHUSAM: IPENCTABJICHBI
B TaOsuIe 2.

Tabnuma 2
HaumeHnoBanmne 3HayeHue

["aGapuTHBIE pa3Mepbl, MM, He Ooliee 1980%1300x1040
Macca*, kr, He OoJjiee 630
HomuHanbpHOE HaNpsHKEHUE MUTaHUs IepeMeHHoro Toka*, B 230
VY coBUs 3KCIULyaTalluu:
Jyana3oH TeMIEPaTyphl OKpYIKaroIIero Bo3ayxa, °C ot 20 110 25
JMana3oH OTHOCUTEIBHOM BJIAXKHOCTH OKPYIKAIOILIEro Bo3ayxa, %o ot 30 o 80
*CornacHo AOKYMEHTAIIUU ITPOU3BOAUTEIIA, HpI/IA IIPOBEACHUHN MCTpOJIOI‘H‘IGCKOﬁ 3KCHCpTH3H
XapaKTCPUCTHKHU HE IMOATBCPKAAUINCH

KoMIIIeKTHOCTD: npcacCTaBJICHA B Tabune 3.

Tabmuna 3
HaunmenoBaHue KonuuecTtBo
Ananuzarop 6uoxumuueckuii DxC 700 AU, Ne 2021082187 1
PyKOBOACTBO MO 3KCILTYaTaIlldH 1

MecTo HaHeCeHHsI 3HaKa YTBEPIKICHHS THITa CPEACTBA U3MEPEHHMIA: ‘
3HaK YTBEpXKACHHUS THUIA CpPEACTBA H3MEPEHUIl HAHOCUTCA Ha TUTYJIBHBIA JIHCT
PYKOBOJICTBA 10 SKCILTyaTalHH.

Mertoauka IIOBEPKU:
MPB MII.3735-2023 «Cucrema obecrieueHHss eIMHCTBa W3MepeHuil PecrnyOinuku
benapycs. Ananuzatopsl 6uoxummveckue AU. MeTtoiuka oBEpKm».

CBenenus o meTogukax (MeTo1ax) U3MEPEHUH:
Metonuku (METOIbI) U3MEPEHUI, IPUMEHSIEMBIE COBMECTHO CO CPEACTBOM M3MEPEHUN,
IIPOU3BOAUTEIIEM HE YCTAHOBJICHEI.

HopmaTuBHBIE paBOBBIE aKThI, B TOM YHCie 00s3aTeNnbHbIE IS COOMIOACHUSI TEXHUYECKHE
HOpPMaTHBHEIE IPABOBHIE AKTHI, TEXHHMYECKHE HOPMATHBHBIE IIPABOBHIE aKTHl B 00J1acTH
TEXHUYECKOT0 HOPMHUPOBAHUS M CTaHAAPTU3aLUH, JOKYMEHTHl B 00JACTH TEXHHUYECKOIO
HOPMHpPOBAaHMSI M CTaHAApPTH3alMM, HE SBISIOLIMECS TEXHUYECKHMMU HOPMATHUBHLIMU
IIPaBOBBIMU aKTaMH, JTOKYMEHTalMs MPOU3BOAUTENS WIM TEXHUYECKOE 3alaHUE 3asBUTENIS
Ha METPOJIOTMYECKYI0 JKCIEepPTH3y, yCTaHaBIMBalollue TpeOOoBaHMA K THUIy CpEICTBa
U3MEpECHUN:

TEXHUYECKass IOKyMEHTarus (pyKoBOICTBO Mo dkcruryarauuu) «Beckman Coulter
Inc.», Coenunennsie [lITater AMepuku (mpousBoacTBeHHas miommaaka — «Beckman Coulter
Mishima K. K.», SInoHus).

Wnentudukanus nporpaMMHOTo obecriedeHus: npuBeieHa B Tabaune 4. -

Tabnua 4
Unentudukammonnoe Hanmernosanue [10 Howmep Bepcuu 110

- He Huxe 1.0




IIpousBogUTEIIb:
«Beckman Coulter Inc.», Coenunennsie lITatsl AMepuku
(npomsBojcTBeHHast mwiomaka — «Beckman Coulter Mishima K.K.», SInonmus)
250 S. Kraemen Blvd. Brea, CA 92821, Coenunennsie 1lITatel AMepuku
(452-32 Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Shizuoka- ken 411 -0931, SInoxwus).

3aK/II0YEHNEe O COOTBETCTBHU YTBEP)KIAECHHOTO THUIIA CPEACTBA M3MEPEHHH TPeOOBaHUAM
HOPMATHUBHEIX [IPaBOBEIX AKTOB, B TOM YHUCJIe 005S3aTEIBHBIX Ul COOMIOAECHHU TEXHHIECKUX
HOPMAaTHBHEBIX TPABOBBIX aKTOB, TEXHMYECKUX HOPMATHUBHBIX IPAaBOBBIX aKTOB B 00JIaCTH
TEXHAYECKOT0 HOPMHUPOBAHUS U CTaHAApTU3AlUH, JOKYMEHTOB B 00JaCTH TEXHHYECKOTO
HOPMHPOBAHUS ¥ CTaHAAPTH3AIMH, HE SBISIOMMXCS TEXHUYECKMMM HOPMATUBHBIMU
IIPaBOBBIMHU aKTaMH, JOKYMEHTALMU MPOU3BOAUTENS UM TEXHUYECKOTO 3aJaHus 3assBUTCIIS
Ha METPOJIOTUYECKYIO OSKCIEPTH3y B OTHOLICHUM EOUHUYHOIO 3K3EMIUIApa CpEeACTBa
U3MEpPECHUN:

Anammzarop Owmoxmmmueckuit DxC 700 AU, Ne 2021082187 cOOTBETCTBYET
TpeOOBAHUAM TEXHHUYECKON NOKyMeHTaluu (pyKOBOJACTBO MO 3Kciutyaramuu) «Beckman
Coulter Inc.», Coenunennsie I1ITaTer AMepuku (Ipou3BoACTBEHHAs IUIomanka — «Beckman
Coulter Mishima K. K.», Ainonus). '

Turm cpencTBa U3MEPEHU OTHOCUTCS K KaTErOpUH:

6.8 B COOTBETCTBHM C IMEpPEYHEM KATETOpUH CPEACTB M3MEPEHUH, MPENCTaBIIAIOMNX
COBOKYIIHOCTh  CPEACTB  H3MEpPEHUH  OJMHAKOBOIO  HAa3HA4YeHHUs, IPUMEHIEMBIX
IIpU U3MEPEHUSX B chepe 3aKOHOJATEIHHON METPOJIOTUH, SK3EMILIAPHI Yy TBEPIKACHHOTO THIIA
KOTOPBIX MOJIEXAT TOCYAapCTBEHHOM TIOBEPKE C YCTAaHOBJICHHOW B HEM IEPUOJAMYHOCTEIO,
ONpEeNEIECHHOM B TPWIOKEHUM K TOCTaHOBJIEHUIO I'OCynapCTBEHHOro KOMHTETa
no cranmaptuzanmu Pecryonuku benapych ot 20 anpens 2021 r. Ne 39.

VIIOIHOMOYEHHOE IOPUAMYECKOE JIMIO, IPOBOAMBINEE METPOJIOTUYECKYIO DKCIIEPTHU3Y
B [IEJISIX YTBEPXKICHUS TUIIA CPEICTBA U3MEPEHMIA:

PecniyOnukanckoe yHHTapHOe Tmpennpusitue «benopycckuit rocynapCTBEHHBIN
UHCTUTYT MeTpojorun» (benl M)

Pecniy6nnka benapycs, 220053, r. Munck, CTapoBHIEHCKUI TPakT, 93

Tenedon: +375 17 374-55-01

baxc: +375 17 244-99-38

e-mail: info@belgim.by
[Ipmnoxenus: 1. @dororpadum obmero Buaa cpecTBa UsMepeHuit Ha 1 jmcre.

2. Cxema (pHCYHOK) C yKa3aHHEM MeCTa JJIsl HaHECEHUs 3HaKa IIOBEPKU
CpEICTB U3MEpEeHUi Ha 1 jucTe.

Hupexrop benT UM P2 ‘ A.B. Kazauox



[Tpunoxxenue 1
(o0s13aTenBHOE)
dotorpadun o61Eero BuIa CpeicTBa U3MEPEHUN

DxC700 AU

S

Pucynok 1.1 — ®oTorpadust obuiero Buia aHaau3aTopa OMOXUMHUYECKOTO
DxC 700 AU, Ne 2021082187
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Pucynok 1.2 — ®ororpadus MapKUpOBKU aHAIM3aTOPa OHOXUMUYECKOTO
DxC 700 AU, Ne 2021082187



[Tpunoxenue 2
(obs3aTENBHOE)
CxeMa (pUCYHOK) C yKa3aHHEM MecTa JJIsl HAHECEHUS 3HaKa IIOBEPKU CPEICTB U3MEPEHUI

MecTo i HaHEeCeHHUSs
3HaKa MOBEPKHU

DxC700°AU

Pucynok 2.1 — CxeMa (pUCyHOK) C yKa3aHHEM MeCTa JUlsl HAHCCEHHUS 3HaKa IMOBEPKHU



