	[image: image2.png]



	НАЦИОНАЛЬНАЯ СИСТЕМА АККРЕДИТАЦИИ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ

РЕСПУБЛИКАНСКОЕ УНИТАРНОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ 

«БЕЛОРУССКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ ЦЕНТР АККРЕДИТАЦИИ» 


	[image: image1.png]



	область аккредитации приложение №1
к аттестату аккредитации № BY/112 02.1.0.0473


	1
	2
	3
	4
	5
	6



	
	
	Приложение № 1 к аттестату аккредитации

№ BY/112 02.1.0.0473
от 23 января 2006 года
на бланке № _________
на 4 листах
Редакция 01


ДОПОЛНЕНИЕ № 3 от 17.06.2016

к области аккредитации от 21 февраля 2014 года
испытательной лаборатории отдела метрологии и измерительной техники 

Производственно-торгового республиканского унитарного предприятия 
«Белмедтехника»
	№ 

пунктов
	Наименование

объекта 

испытаний
	Код
	Характеристика 

объекта испытаний
	Обозначение НПА, в том числе ТНПА,

устанавливающего требования к

	
	
	
	
	объекту 

испытаний
	методу
испытаний


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.1
	Медицинское рентгеновское оборудование

(рентгеновские аппараты для маммографии)


	А31.Б29
	Общая фильтрация пучка рентгеновского излучения
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011 
п.29.201.5
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.29.201.5

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001 п.5.3.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001 п.5.3.2

	1.2
	
	А31.Б29
	Слой половинного ослабления
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.29.201.9
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.29.201.9

	1.3
	
	А31.Б22
	Точность анодного напряжения
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.103.1
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.104.1

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.2.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.2.2

	1.4
	
	А31.Б22
	Точность анодного тока
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.103.2
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.104.2

	1.5
	
	А31.Б29
	Точность времени излучения 
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.103.3
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.104.3

	1.6
	
	А31.Б29
	Точность произведения ток-время 
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.103.4
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.104.4

	1.7
	
	А31.Б29
	Линейность воздушной кермы
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.102.2 а)
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.105.4

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001    п.5.6.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.6.2

	1.8
	
	А31.Б29
	Постоянство при автоматическом управлении экспозиционной дозой
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.102.2 б)
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.50.102.2 б)

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001    п.5.7.2.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.7.2.2

	1.9
	
	А31.Б29
	Минимальное произведение ток-время

	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.7.1.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001    п.5.7.1.2

	1.10
	Медицинское рентгеновское оборудование

(рентгеновские аппараты для маммографии)
	А31.Б29
	Воспроизводимость выходного излучения без приведения в действие автоматического управления экспозиционной дозой
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011   п.50.102.1
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011   п.50.105.3

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.6.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.6.2

	1.11
	
	А31.Б29
	Высококонтрастное пространственное разрешение 
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001   п.5.1.3.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001   п.5.1.3.3, п.5.1.3.4

	1.12
	
	А31.Б29
	Проверка усилия компрессии
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011   п.22.102.5
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011   п.22.102.5 b),c)

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001 п. 5.9.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001 п. 5.9.2

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001    п.5.3.5.
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001    п.5.3.3, 5.3.4

	1.13
	
	А31.Б29
	Соответствие поля рентгеновского излучения и поверхности приемника излучения 
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.29.203.4
	ГОСТ IEC 60601-2-45-2011

п.29.203.4

	1.14
	
	А31.Б29
	Структурные артефакты
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.10.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.10.2

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001    п.5.1.2.5.
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001    п.5.1.2.3, 5.1.2.4

	1.15
	
	А31.Б29
	Размытость изображения
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.11.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-2-2001   п.5.11.2

	1.16
	
	А31.Б29
	Оптическая плотность изображения
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001    п.5.1.1.5.
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001    п.5.1.1.3, 5.1.1.4

	1.17
	
	А31.Б29
	Геометрические характеристики пучка излучения

	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001    п.5.2.5.
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-10-2001    п.5.2.3, 5.2.4

	2.1
	Медицинское рентгеновское оборудование

(компьютерные томографы)
	А31.Б29
	Общая фильтрация пучка рентгеновского излучения
	ГОСТ IEC 60601-2-44-2011

п.29.201.5
	ГОСТ IEC 60601-2-44-2011

п.29.201.5

	2.2
	
	А31.Б29

	Слой половинного ослабления
	ГОСТ IEC 60601-2-44-2011

п.29.201.9
	ГОСТ IEC 60601-2-44-2011

п.29.201.9

	2.3
	
	А31.Б29
	Точность позиционирования стола пациента
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008     п.5.1.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008    п.5.1.3, 5.1.4

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001     п.5.5.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001    п.5.5.3, п.5.5.4

	2.4
	
	А31.Б29
	Точность позиционирования пациента
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008 п.5.2.1.5, 5.2.2.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008 п.5.2.1.3, 5.2.1.4, 5.2.2.3, 5.2.2.4

	2.5
	
	А31.Б29
	Томографическая толщина среза


	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008   п.5.3.1.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008   п.5.3.1.3, п.5.3.1.4

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001   п.5.3.5

	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001   п.5.3.3, п.5.3.4

	2.6
	Медицинское рентгеновское оборудование

(компьютерные томографы)
	А31.Б29
	Индекс (показатель) дозы компьютерной томографии 
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008    п.5.4.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008    п.5.4.3, п.5.4.4

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001    п.5.4.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001    п.5.4.3, п.5.4.4

	2.7
	
	А31.Б29
	Шум, среднее число КТ, однородность
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008   п.5.5.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008   п.5.5.3, п.5.5.4

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001   п.5.1.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001   п.5.1.3, п.5.1.4

	2.8
	
	А31.Б29
	Пространственное разрешение
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008 п.5.6.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-5-2008 п.5.6.3, п.5.6.4

	
	
	
	
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001 п.5.2.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-2-6-2001 п.5.2.3, п.5.2.4

	3.1
	Медицинское рентгеновское оборудование

(аппараты для субтракционной ангиографии)
	А31.Б04
	Воздушная керма на изображение (кадр) 
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.5
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001    п.5.5

	3.2
	
	А31.Б29
	Динамический диапазон ЦСА
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.6
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.6

	3.3
	
	А31.Б29
	Контрастная чувствительность ЦСА
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.7
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.7

	3.4
	
	А31.Б29
	Пространственное разрешение ЦСА
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.8
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.8

	3.5
	
	А31.Б29
	Артефакты 
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.9
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.9

	3.6
	
	А31.Б29
	Компенсация нелинейности ослабления 
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.10
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-3-2001   п.5.10

	4.1
	Медицинское рентгеновское оборудование

(дентальные аппараты)
	А31.Б29
	Общая фильтрация пучка рентгеновского излучения
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.3.1; 6.3.1; 7.3
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.3.2; 6.3.2; 7.3

	4.2
	
	А31.Б22
	Точность анодного напряжения
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.2.1; 6.2.1; 7.2
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.2.2; 6.2.2; 7.2

	4.3
	
	А31.Б29
	Воспроизводимость выходного излучения 
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.7.1; 6.7.1; 7.7
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.7.2; 6.7.2; 7.7

	4.4
	
	А31.Б29
	Высококонтрастное пространственное разрешение 
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.8 b); 6.8. b); 7.8
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.8 b); 6.8. b); 7.8

	4.5
	
	А31.Б29
	Низкоконтрастное пространственное разрешение
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.9 b); 6.9 b); 7.9
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-4-2001   п.5.9 b); 6.9 b); 7.9

	5.1
	Медицинское рентгеновское оборудование
	А31.Б04
	Измерение радиационного выхода рентгенодиагностических аппаратов
	МВИ.МН 4998-2014
	МВИ.МН 4998-2014

	5.2
	
	А31.Б29
	Пространственное разрешение для рентгеноскопии с УРИ и других систем непрямой рентгенографии
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-1-2001   п.6.12.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-1-2001   п.6.12.2

	5.3
	Медицинское рентгеновское оборудование
	А31.Б29
	Низкоконтрастное разрешение для рентгеноскопии с УРИ и других систем непрямой рентгенографии
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-1-2001   п.6.13.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-1-2001   п.6.13.2

	5.4
	
	А31.Б04
	Входная мощность воздушной кермы для рентгеноскопии с УРИ
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-1-2001   п.6.9.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-1-2001   п.6.9.2

	5.5
	
	А31.Б04
	Входная мощность воздушной кермы для киноретгенографии или для других систем непрямой рентгенографии
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-1-2001   п.6.11.1
	ГОСТ Р МЭК 61223-3-1-2001   п.6.11.2


Руководитель Национального органа 

по аккредитации Республики Беларусь – 

директор Государственного 
предприятия «БГЦА»
Т.А.Николаева
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