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Аңдатпа. Мақалада сынақ зертханаларында қолданылатын өлшеу құралдары мен сынақ 

жабдығын ажырату мәселесі қарастырылған. Қолданыстағы нормативтік-құқықтық құжаттар 

негізінде олардың функционалдық айырмашылықтары және сәйкестікті растау рәсімдерінің 

ерекшеліктері сипатталған. Жабдықты жіктеу барысында туындайтын практикалық қиындықтар 

айқындалып, басым функция қағидатына негізделген әдістемелік тәсілді енгізу қажеттілігі 

негізделген. Жіктеу өлшемшарттарын нақтылау сынақ нәтижелерінің сенімділігін арттыруға және 

аккредитациялау талаптарының сақталуын қамтамасыз етуге бағытталған. 

Кілт сөздер. өлшеу құралдары, сынақ жабдығы, зертханалық жабдықты жіктеу, 

метрологиялық бақылау, калибрлеу, аттестациялау, өлшем бірлігін қамтамасыз ету. 

 

Техникалық реттеу және сынақ нәтижелерінің сапасын қамтамасыз ету жүйесінде 

зертханалық жабдықты дұрыс жіктеу айрықша маңызға ие. Қазақстан Республикасының 

2000 жылғы 7 маусымдағы № 53-II «Өлшем бірлігін қамтамасыз ету туралы» Заңына сәйкес 

өлшеу құралы – өлшемдерді орындауға арналған және белгіленген метрологиялық 

сипаттамалары бар техникалық құрал. [1] Өлшеу құралдары – бұл белгіленген тәртіппен 

салыстырып тесеруден немесе калибрлеуден өткізіледі және ұлттық заңнаманың 

талаптарымен реттелетін мемлекеттік метрологиялық бақылау мен қадағалаудың негізгі 

объектілері.  

Сонымен қатар сынақ зертханаларының қызметінде нормаланған сипаттамалары бар 

әсер ету жағдайларын жаңғыртуға арналған техникалық құрал ретінде айқындалатын сынақ 

жабдығы кеңінен қолданылады. [2] Оны өлшеу құралдарынан айырмашылығы, сынақ 

жабдығы әрдайым мемлекеттік метрологиялық қадағалаудың объектісі бола бермейді, алайда 

сынақ нәтижелерінің дұрыстығын қамтамасыз етуде шешуші рөл атқарады. МЕМСТ ISO/IEC 

17025-2019 талаптарына сәйкес мұндай жабдық белгіленген ауытқу шектерінде қажетті әсер 

ету жағдайларын жаңғырту қабілетін растау және зертхананың орындап отырған 

жұмыстарының сенімділігін қамтамасыз ету мақсатында аттестациядан өткізіледі. [3] 

https://freshlogistics.co.uk/pharmaceutical-cold-chain/
http://adilet.zan.kz/rus/docs/P210000019
mailto:zhanna.kzb@gmail.com
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Осылайша, сынақ зертханаларының қызметінде техникалық құралдардың екі түрі қатар 

қолданылады: өлшеу құралдары және сынақ жабдығы. Әр санат өзіне тән сәйкестікті растау 

рәсімдерінен (салыстырып тексеру, калибрлеу, аттестация) өтеді және тиісті нормативтік 

құжаттармен реттеледі. Нормативтік актілерде бұл ұғымдар өзара ажыратылғанымен, нақты 

тәжірибеде белгілі бір жабдықтың қай санатқа жататынын дұрыс айқындау әрдайым оңай 

бола бермейді. 

Қолданыстағы заңнамалық және нормативтік актілер жабдықты тиісті санатқа жатқызу 

өлшемшарттарын жалпылама түрде белгілейді және мамандандырылған зертханалық 

бағыттардың ерекшеліктерін әрдайым ескере бермейді. Соның салдарынан зертхана 

мамандары нақты құралдың мәртебесін айқындау барысында бірқатар әдіснамалық және 

практикалық кедергілерге тап болады. Бұл сәйкестікті растау рәсімін қате таңдауға, 

аккредитация талаптарына сәйкес келмеуге және сыртқы бағалау кезінде тәуекелдердің 

туындауына әкелуі мүмкін. 

Қазіргі кезеңде зертханалық аспаптарды өлшеу құралдарына немесе сынақ жабдығына 

жатқызу тәртібі Қазақстан Республикасының «Өлшем бірлігін қамтамасыз ету туралы» 

Заңымен, сондай-ақ техникалық реттеу және метрология саласындағы нормативтік 

құжаттармен, соның ішінде ҚР СТ 2.21-2019 және ҚР СТ 2.75-2018 стандарттарымен 

айқындалады. [2, 4] 

Қолданыстағы нормативтік талаптарға сәйкес өлшеу құралдары мен сынақ жабдығын 

ажырату бірнеше негізгі белгілер бойынша жүзеге асырылады: 

1. Функционалдық мақсаты. 

Өлшеу құралдары физикалық шамаларды өлшеуге арналған және белгілі бір 

метрологиялық сипаттамалармен (қателік шегі, өлшеу диапазоны, сезімталдық, 

қайталанымдылық және т.б.) сипатталады. Олардың басты міндеті – Халықаралық бірліктер 

жүйесінің (SI) бірліктеріне дейін қадағаланатын, сандық түрде өрнектелген өлшем нәтижесін 

алу. 

Сынақ жабдығы, керісінше, объектіні сынау барысында қажетті әсер ету жағдайларын 

(температура, жүктеме, діріл, магнит өрісі, қысым және т.б.) қалыптастыруға немесе 

жаңғыртуға арналған. Сандық өлшем нәтижесін алу оның негізгі функциясы болып 

табылмайды. 

Мемлекеттік метрологиялық бақылау салаларында қолданылатын өлшеу құралдары 

белгіленген тәртіпке сәйкес міндетті түрде тексеруден (поверкадан) немесе калибрлеуден 

өтеді. Бұл рәсімдер олардың түрі мен қолданылу аясын ескере отырып жүргізіледі. 

Сынақ жабдығы зертхананың сапа менеджменті жүйесі шеңберінде, соның ішінде 

МЕМСТ ISO/IEC 17025-2019 стандарты бойынша аккредитациялау кезінде аттестациядан 

өткізіледі. Аттестациялау барысында жабдықтың белгіленген рұқсат етілген ауытқулар 

шегінде қажетті әсер ету жағдайларын қамтамасыз ете алу қабілеті расталады. Алайда, 

мұндай жабдық үшін міндетті мемлекеттік тексеру қарастырылмаған. 

Өлшеу құралдары денсаулық сақтау, сауда, экологиялық бақылау сияқты мемлекеттік 

мүдделерге қатысты салаларда құқықтық реттеуге жатады. Ал, сынақ жабдығы негізінен 

сынақ және зерттеу үдерістерінде пайдаланылады, мұнда метрологиялық қамтамасыз ету 

зертхананы аккредитациялау жүйесі арқылы жанама түрде жүзеге асырылады. 

Қолданыстағы нормативтік базаға сәйкес өлшеу құралдары мен сынақ жабдығының 

негізгі айырмашылықтары мен сипаттамасы 1-кестеде көрсетілген. 

 

Кесте 1 - Өлшеу құралдары мен сынақ жабдығының салыстырмалы сипаттамасы 

Жіктеу белгілері Өлшеу құралы Сынақ жабдығы 

Функционалдық 

мақсаты 

Физикалық шамаларды өлшеу, 

сандық нәтижені беру 

Объектіні сынау кезінде әсер ету 

жағдайларын 

қалыптастыру/жаңғырту 

Сәйкестікті растау 

рәсімдері 

Міндетті салыстырып тексеру  

немесе калибрлеу 

ҚР СТ  2.75-2018 құжатына сәйкес 

аттестациялау 
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Нормативтік-

құқықтық негізі 

ҚР «Өлшем бірлігін қамтамасыз 

ету туралы» №53-II Заңы сәйкес 

өлшеуге арналған және 

белгіленген метрологиялық 

сипаттамалары бар техникалық 

құрал 

ҚР СТ  2.75-2018 «Сынау 

жабдығын аттестаттау тәртібі» 

сәйкес қалыптасқан 

метрологиялық сипаттамалары бар 

әсер ету жағдайларды жаңғыртуға 

арналған техникалық құрал  

 

1-кестеде келтірілген мәліметтерден байқауға болатындай, қолданыстағы нормативтік 

талаптар жалпы сипатта тұжырымдалған және әсер ету жағдайларын қалыптастыру 

функциясын өлшеу элементтерімен біріктіретін құрамдастырылған құрылғыларға қатысты 

нақты өлшемшарттарды толық көлемде қамтымайды.Жабдықты жіктеудің айқын 

алгоритмінің болмауы, жекелеген салаларда әркелкі тәжірибенің қалыптасуына, соның 

салдарынан салыстырып тексеру немесе калибрлеу рәсімдерін негізсіз қолдануға алып 

келеді. 

Мұндай жағдайда мысал ретінде машина жасау, мұнай-химия өнеркәсібі және 

энергетика салаларында ферромагнитті материалдарды бұзбай бақылау кезінде 

қолданылатын магнитті ұнтақты дефектоскопты атауға болады. 

Функционалдық тұрғыдан бұл құрылғы бақыланатын объектіде магнит өрісін тудыру 

арқылы беткі және бетасты ақауларды анықтауға арналған. Ақауларды көзбен шолу 

индикаторлық ұнтақтың немесе суспензияның магнит өрісінің жергілікті шашырау 

аймақтарында шоғырлануы арқылы жүзеге асырылады. 

Бұл ретте дефектоскоп: 

– магнит өрісінің кернеулігі, таралуы немесе градиенті сияқты сандық параметрлерін 

негізгі нәтиже ретінде өлшемейді; 

– ақаудың ұзындығы мен тереңдігін сандық мәнде айқындамайды; 

– визуалды талдауға негізделген сапалық диагностикалық қорытынды қалыптастырады. 

Осылайша, өзінің функционалдық мақсатына сәйкес магнитті ұнтақты дефектоскоп 

сынақ жабдығына жатады, себебі оның басты қызметі - нормаланған магниттік әсерді 

қамтамасыз ету. 

Егер құрылғы құрамында магниттеу параметрлерін бақылауға арналған амперметрлер 

немесе ток датчиктері сияқты өлшеу элементтері болса, олар жеке өлшеу құралдары ретінде 

қарастырылып, бөлек метрологиялық бақылаудан өткізілуі тиіс. Алайда, мұндай 

элементтердің болуы бүкіл жабдық кешенінің жіктелуін өзгертпейді. [5] 

Соған қарамастан, аккредиттелген зертханалар тәжірибесінде магнитті ұнтақты 

дефектоскоптарды өлшеу құралдарына қате жатқызу және толық көлемде калибрлеу 

жағдайлары кездеседі. Бұл артық қаржылық шығындарға, аккредитациялық рәсімдердің 

күрделенуіне және негізсіз талаптардың қалыптасуына әкеледі. Осыған байланысты 

жабдықты жіктеудің әдістемелік ұсынымдарын әзірлеу орынды болып табылады. Жабдық 

санатын айқындау кезінде оның басым функциясын - өлшеу ме әлде әсер ету ме - негізге алу 

қағидатын енгізу қажет. Сондай-ақ бұзбай бақылау, мұнай-химия немесе машина жасау 

сияқты салалардың ерекшеліктерін ескеру маңызды. Бұдан бөлек, ұлттық талаптарды 

ISO/IEC 17025 стандартының қағидаларымен үйлестіру маңызды. 

Нормативтік өлшемшарттарды нақтылау сәйкестікті растау рәсімін дұрыс таңдауға, 

сынақ нәтижелерінің қадағаланымдылығын арттыруға, сыртқы аудиттер барысында 

сәйкессіздіктердің анықталу тәуекелдерін азайтуға және зертханалардың шығындарын 

оңтайландыруға мүмкіндік береді. 

Өлшеу құралдары мен сынақ жабдығын дұрыс ажырату өлшем бірлігін қамтамасыз 

етудің және сынақ нәтижелерінің сенімділігін арттырудың маңызды шарты болып табылады. 

Қолданыстағы нормативтік база жіктеудің жалпы қағидаларын белгілегенімен, 

көпфункциялы және құрамдастырылған құрылғылардың дамуы жағдайында оларды 

қосымша нақтылау қажеттілігі туындап отыр. Жабдықты тиісті санаттарға жатқызудың 

егжей-тегжейлі алгоритмін әзірлеу ғылыми және практикалық тұрғыдан өзекті және 
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нормативтік реттеуді жетілдіру бағытындағы алдағы зерттеулер үшін ашық мәселе болып 

табылады. 
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Аннотация. В статье рассматриваются проблемы формирования единой системы 

технического регулирования медицинских изделий в странах ЕАЭС. Проанализированы особенности 

действующей нормативной базы, сложности регистрации и отсутствие специализированного 

технического регламента для медицинских изделий. Сделан вывод о необходимости дальнейшей 

гармонизации законодательства и цифровизации процедур для обеспечения устойчивого развития 

отрасли. 

Ключевые слова: техническое регулирование, медицинские изделия, ЕАЭС, регистрация 

медицинских изделий, гармонизация законодательства, цифровизация, единый рынок, сертификация, 

нормативно-правовая база, устойчивое развитие. 

 

Развитие рынка медицинских изделий в странах Евразийского экономического союза 

(ЕАЭС) требует формирования единой системы регулирования, обеспечивающей высокий 

уровень безопасности и эффективности медицинской продукции. Основная цель 

технических регламентов - обеспечение защиты жизни и здоровья граждан, а также 

предотвращение поступления на рынок небезопасной продукции.  

Единая система технических регламентов ЕАЭС призвана гармонизировать подходы к 

оценке соответствия, сертификации и регистрации медицинских изделий, снизить 

дублирование испытаний и упростить выход продукции на общий рынок Союза. 

Формирование единого рынка медицинских изделий ЕАЭС является ключевым фактором 

обеспечения устойчивого развития здравоохранения, повышения качества медицинской 

помощи и конкурентоспособности отечественных производителей на международной арене. 

В то же время процесс внедрения регламентов сталкивается с рядом трудностей, включая 
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