TF'OCYJIAPCTBEHHBII KOMUTET J3SIPJKAYHBI KAMITOT
IO CTAHOJAPTU3AIIMN ITA CTAHAAPTBI3AIBII
PECIIYBJIMKU BEJIAPYCh PIOCITYBJIIKI BEJIAPYCH

CEPTUDOUKAT .
Ob YTBEPKAEHUHN TUIIA CPEACTBA U3MEPEHUNU

Ne 20447 ot 22 urons 2026 r.

Cpox geiicTBus — 6eccpovuHO

HaumenoBanue u 06003HaueHne €AMHUYHOIO IK3EMILISIpA TUIIA CPENICTBA U3MEPEHUN:
Anasmsarop Onoxumuyeckuii DxC 700 AU

3aBojackoit Homep: 2020081596

[IpousBoauTENb:
«Beckman Coulter Inc.», Coennnennsnie llITarsl AMepukn
(mpousBoacTBenHasi mjomaaka — «Beckman Coulter Mishima K. K.», SImonmust)

Buiapenen ceprudukara 00 yTBep)KI€HUU TUIIA CPEICTBA U3MEPEHMUIA:
010 «TOCHUJIEHA», r. MuHck, Pecny6inka benapycn

MeTtonuka oBEpKHU:
MPB MI1.3735-2023 «Cucrema obecrieyeHusi efHHCTBA U3MepeHuii Pecny6inkn benapyce.
Ananusaropsl Onoxumuyeckne AU. MeToaguka noBepkm»

I/IHTepBaJI BPEMCHHU MCKAY I'OCY JapCTBCHHBIMHU ITIOBEPKAMM: 12 mecsineB

Tun cpeacTts wu3MepeHHMH yTBEPXKJEH IIOCTAaHOBJIEHHEM [ O0CyJapCTBEHHOIO0 KOMMTETa
o crangaprusanuu Pecrry6inku benapycs ot 22.07.2026 Ne 79.

YTBep)KAeHHBIN €AMHUYHBIN SK3EMIUISIP TUIIA CPEICTBA U3MEPEHUI pa3periaeTcs K IPUMEHEHHIO
Ha TeppuTopun Pecmybiuku BenapyCL B COOTBETCTBUM C IpPWJIaraéMbIM OIIMCAaHMEM THIIA
CpelCTBa U3MEPEHHIA.

N.A Kucnenko

(vHUUMANBI, haMUITHs)
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[TpunoxeHue k cepTupUKaTy

00 yTBEpXKIECHUN THUIIA

CpeJliCTBa U3MEPEHUIA

OT L2 tpo.ty 2026 T.Ne 204y

OIIMCAHME THIIA CPEJICTBA U3MEPEHUI

HaumenoBanue u 0603Hau€HHUE €AMHUYHOIO SK3EMIUISpa TUIIA CPEICTBA U3MEPEHUIA:
Ananuzarop ouoxummuueckuit DxC 700 AU

HanmMeHoBaHUE eIMHUYHOIO SK3EMILISpa TUIA CPEICTBA U3MEPEHMIA:
AHanuzatop 6MOXUMUYECKUIt

O6o03HaueHME EAMHUYHOTO SK3eMILIsIpa Tuna cpeacrsa uamepenuii: DxC 700 AU
3aBopackoit Homep: Ne 2020081596

Hasnauenue:

Anammsatop 6moxummdeckuit DxC 700 AU, Ne 2020081596 (nanee — anaiuzartop)
IpeAHa3HAuYeH sl U3MEPEHUs ONTUYECKOW IUIOTHOCTH JXUAKUX IMpo0 NpH IMPOBENECHUU
OMOXMMUYECKUX UCCIIeIOBAaHUH.

Onucaxue:
[TpuHIMn AedCTBUS aHanM3aTOpa OCHOBAaH Ha M3MEPEHUM 3HAYEHUH ONTUYECKOM

IUIOTHOCTH U TIOCIEAYIOUIEM IIepecdyere, C IOMOIIBI0 IMPOrpaMMHOrO OOecledyeHus,
B HEOOXOOMMBIA mapamMeTp (KOHLEHTpAIMio) JabopaTOPHOrO TeCTa B COOTBETCTBUHU
C METOJUKOH JTaOOpaTOPHOr0 UCCIIEJOBAHM.

VYnopaBneHue aHANIM3aTOPOM  OCYIIECTBIISIETCS IPH IOMOILIM  IPOrpaMMHOIO
obecrieueHus], yCTaHOBJIEHHOIO Ha BHEIIHUN NEPCOHAIBHBIA KOMIIBIOTED.

Jlata u3rotoBieHus (JeHb, MECsL] M F0Jl) yKa3aHa Ha MapKUPOBOYHON TabJIMUKe.

OOs3aTenbHBIC MCTPOJOTNICCKHUC Tp€60BaHI/I}IZ IMPCaCTaBJICHLI B Ta6JII/II_IC 1.

Tabnuna 1

HaumenoBanue ‘ 3HaueHHe

JlMana3oH u3MepeHui ONTHYECKOM IIOTHOCTH, b ot 0 10 2,000
IIpenensl pomyckaeMoi aOCOMIOTHOM IOTPEIHOCTH MpH HU3MEpPEHUU +0.030

ONTHYECKOM mIoTHOCTH B auana3one oT 0,000 mo 0,500 b, b ’
IIpemensr momyckaeMod OTHOCHTEIBHOM TMOTPEIIHOCTA NPH H3MEPEHUU +10.0
ONTHYECKON IIOTHOCTH B auana3oHe ot 0,501 mo 2,000 b, % ’
Ilpengen  fmomyckaeMoro  CpeIHEro  KBaJpaTUYECKOro  OTKJIOHEHUs
IPY U3MEPEHUHU ONTUYECKON IIOTHOCTH B auanasone ot 0,000 xo 0,500 b, b
Ilpegen momyckaeMoOro OTHOCHTEIBHOTO CpPEIHEro KBagpaTU4YECKOIo
OTKJIOHEHHUS TIpU M3MEPEHHH OITUYECKOW IUIOTHOCTM B JHMAarla3oHe 3,0
ot 0,501 o 2,000 b, %

0,010




OCHOBHBIE TEXHUYECKHE XapPAKTEPUCTHUKA M  METPOJIOTMYECKUE  XapaKTEPUCTUKH,
HE OTHOCAIIHMECS K O00A3aTeNbHBIM METPOJIOrHYeCKUM TpeOOBaHUAM: IIPEACTaBIICHEI
B TaOuIE 2.

Tabnumna 2
HaumeHnoBanune 3HavyeHue

I"aGaputHble pa3Mepsl, MM, He Oosee 1980x1300x1040
Macca*, xr, He OoJiee 630
HoMuHaipHOE HaNpsHKCHUE MUTaHKs IepeMeHHoro Toka*, B 230
VY cioBust SKCIUTyaTaIuu:
JVania30H TEMIEPaTyphl OKPYIKAIOIIEro Bo3ayxa, °C ot 20 o 25
JIMana3oH OTHOCUTEBbHOMN BJIaXXHOCTH OKPY KaloIIero Bo3ayxa, % ot 30 no 80
*CornacHo z[_oxyMeHTaupm TIPOM3BOJTENS, IIPU POBEIEHMH METPOJIOTHYECKOH SKCTIEPTU3BI
XAPAKTCPUCTHUKH HE ITOATBCPIKIATUCH

KomrmuiekTHOCTh: nmpeacTaBieHa B Tabnuue 3.

Tabnuna 3
v HaumeHnoBaHue KonnyecTBo
Ananuzarop onoxumuaeckuit DxC 700 AU, Ne 2020081596 1
PyKOBOACTBO MO SKCILTyaTaIlUN i

MecTo HaHEeCEeHUS 3HaKa YTBCPXKIACHUSI THIIA CPpEACTBa HSMCpCHI/Iﬁi
3Hak YTBCPXKIACHUSI THUIIA CpPEIACTBa 1/13MepeHm71 HaHOCHTCsA Ha TI/ITYJIBHBII)'I JIUCT
PYKOBOACTBA ITO 3KCILTYyaTalluH.

Meroauka oBepKu:
MPB MII1.3735-2023 «Cucrema obecrieuyeHHs €IMHCTBa H3MepeHuil PeciyOiauku
benapycs. Ananusaropsl 6uoxumudeckue AU. MeTtouka OBEpKu».

CBeneHus o MeToaukax (MeTo1ax) U3MEPEHH:
Meronuku (METObI) U3MEPEHUM, IPUMEHSIEMBIE COBMECTHO CO CPEACTBOM U3MEPEHUH,
IIPOU3BOJAUTEIIEM HE YCTAHOBJICHEI.

HopMaTtuBHBIE paBOBBIE aKThl, B TOM YHCIIe 00s13aTeIbHbIE A1 COOMIOEHUS TEXHUUECKHE
HOPMAaTUBHEIE IIPABOBBIE AKThI, TEXHUYECKHE HOPMATHUBHBIE IMPABOBBIE aKThl B 00JACTH
TEXHUYECKOT0 HOPMHUPOBAHUS M CTaHIAPTU3ALUHU, JOKYMEHTHI B OOJACTH TEXHUYECKOIO
HOPMHUPOBAHMSI M CTaHAAPTU3AlMM, HE SBJSIOIIUECS TEXHUYECKUMU HOPMaTHUBHBIMU
IIPaBOBBIMHU aKTaMH, JOKYMEHTAlUs MMPOU3BOAUTENS WIM TEXHUUYECKOE 3a/IaHUE 3asiBUTEIIS
Ha METPOJIOTMYECKYIO 53KCIIEpPTU3y, yCTaHaBJIMBaroUue TpeOOoBaHUsS K THUILy CpEICTBa
U3MEPEHUN:

TeXHUYeCKas IOKyMeHTarus (pyKoBOIACTBO Mo skciuryatanuu) «Beckman Coulter
Inc.», Coenunennsie 1lltater AMepuku (mpousBoacTBeHHas wiomanka — «Beckman Coulter
Mishima K. K.», Snonus).

Nnentudukanys nporpaMMHOro obecrneyeHus: npuBeacHa B Tadauue 4.

Ta6nmuua 4
Wnentudukammonnoe Haumenosanue 110 Howmep Bepcun 110

- He Hmxe 1.0




[IpousBoauTeIIH:
«Beckman Coulter Inc.», Coenunennsie 11Itatel AMepuku
(mpomsBoacTBeHHas mromaaka — «Beckman Coulter Mishima K.K.», SInoxus)
250 S. Kraemen Blvd. Brea, CA 92821, Coenunennsie I1ITatel AMepuku
(452-32 Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Shizuoka- ken 411 -0931, SInonus).

3aKiIIOUYeHHEe O COOTBETCTBUM YTBEPXKJIEHHOTO THIIA CPEINCTBA HM3MEPEHUH TpeOOBaHHAM
HOPMATHUBHBIX NMPABOBBIX aKTOB, B TOM YHCJIE 00513aTENbHBIX IS COOMIOAEHI TEXHUYECKUX
HOPMATUBHBIX MPABOBBIX aKTOB, TEXHUYECKUX HOPMATHBHBIX IPABOBBIX aKTOB B 00JacTH
TEXHUYECKOT0 HOPMHPOBAHHUSA M CTaHAAPTH3AIMH, JOKYMEHTOB B 00JaCTH TEXHUYECKOI'O
HOPMHUPOBAHUS M CTaHAAPTU3ALUM, HE SBISIOIIMXCA TEXHUYECKUMU HOPMaTHBHBIMU
IPaBOBBIMU aKTAMM, JOKYMEHTAI[UH MPOU3BOIUTEIIS UM TEXHUYECKOTO 3alaHus 3asBUTEIIS
Ha METPOJIOTMYECKYIO SKCIEpPTU3y B OTHOUIEHMM EIMHUYHOIO JK3EMIUIIpa CpelacTBa
U3MEPEHUN:

Ananuzatop Ouwoxumuueckuii DxC 700 AU, Ne 2020081596 coorBeTCTBYET
TpeOOBaHUAM TEXHUYECKON JOKyMeHTaluu (PyKOBOJACTBO IO 3KcIutyaTtauuu) «Beckman
Coulter Inc.», Coenunennsie [lITatet AMepuku (poU3BOACTBEHHAs IUToLIaka — «Beckman
Coulter Mishima K. K.», SImonus).

Turm cpencrsa U3MepeHMt OTHOCUTCS K KATETOPHH:

6.8 B COOTBETCTBUU C NEPEUHEM KaTErOpUil CPEACTB U3MEPEHUH, MPENCTABIIAIOLIUX
COBOKYITHOCTB  CPEJICTB  HM3MEpPEHUH  ONUHAKOBOIO  HAa3sHAY€HWs, IPUMEHAEMBIX
IIpY U3MEPEHUSX B c(hepe 3aKOHONATENIBHOM METPOJIOTUH, IK3EMIUISPEI Yy TBEPIKIEHHOr0 THIIa
KOTOPBIX MOJUIEXAT IrOCYJapCTBEHHOMN MOBEPKE C YCTAHOBJIEHHON B HEM IEPUOAUYHOCTEIO,
ONpENEC]IEHHOM B MPWIOKEHUM K IIOCTaHOBIEHUIO ['0CyJapCTBEHHOro KOMMTETa
no cragaaprusanuu Pecryonuku benapycs ot 20 anpenst 2021 r. Ne 39.

YII0OJIHOMOYEHHOE IOPUIMYECKOE JIMLO, IMPOBOAMBIIEEC METPOJIOTMYECKYIO SKCIEPTU3Y
B LIEJSAX YTBEPXKICHUS TUIIA CPEACTBA U3MEPEHU:

PecniyOnukanckoe yHuTapHoe nmpeanpusitue «benopycckuil rocylapCTBEHHBIN
uHCTUTYT MeTposioruny (benl M)

Pecnybnuka benapyce, 220053, r. Munck, CtapoBrIeHCKHI TpakT, 93

Tenedon: +375 17 374-55-01

dakc: +375 17 244-99-38

e-mail: info@belgim.by

ITpunoxenus: 1. @ororpadum obuiero Buaa CpeAcTBa U3MepeHui Ha 1 jucre.

2. Cxema (pUCYHOK) C yKa3aHHEM MECTa JJIsi HAHECEHMs 3HaKa IOBEpPKU
CpelICTB U3MepeHuii Ha 1 nucre.

Hupexrop benlIM ot A.B. Kasauox



[Ipunoxenue 1
(o6s3aTenpHOE)
dotorpaduu 061IETO BUIAa CPEACTBA U3MEPEHHIA

Pucynox 1.1 — ®@otorpadus obuiero Buaa aHaauzaTopa 6HOXUMHUYECKOTO
DxC 700 AU, Ne 2020081596
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Pucynox 1.2 — ®otorpadus MapKnpbisKn aHaJIn3aTop OMOXUMUYECKOTO
DxC 700 AU, Ne 2020081596



IIpunoxxenue 2
(obs3aTenBHOE)
CxeMa (pUCYHOK) C yKa3aHHEM MECTa JJIsl HAHECEHHUs 3HaKa MOBEPKU CPEICTB U3MEPEHUI

MecTo s HaHeCEHHS
3HaKa MOBEPKU

PucyHok 2.1 — Cxema (pUCYHOK) ¢ yKa3aHHEM MecTa JUlsl HAaHECEHUS 3HaKa IIOBEPKH



