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Настоящая методика распространяется на анапизаторы биохимические автоматические модели
Respons 910 (далее анализаторы), предназначенные для измерения содержания гJIюкозы,
мочевины и холестерина, а также, концентрации ионов (Na*, К*, СГ) в биологических
жидкостях, изготtlвливаемые по технической докуN{ентации фирмы KDiaSys Diagnostic
Systems GmbH>, Германия, и устанавливает методы и средства их поверки.

Область применения: биохимический анаJIиз в кJIинико-диагностических и биохимических
лабораториях медицинских учреждений.

Анализаторы подлежат первиlIной и периодической поверке.
Интервал между поверкми -l год.

1. опЕрАции повЕрки

1.1. При проведении поверки должны бьrть вьшолнеIIы следующие операции:

2. срЕдствА повЕрки

2.1 При проведении поверки должны примеЕяться средства поверки, приведенные в табл.2.
2.2 Щопускается применение других средств поверки, характеристики которьгх не хуже

приведенньrх в табл.2.

Таблица 1

N Наименование операций Номер гrункта методики обязательность
проведения

При первичной
поверке и после

neMoHTa

При
периодической

повеDке

l Внешний осмотр,
Проверка комплектности

6.1 Да Да

) Подтверждение
соответствия По

6.2 ,,Ща Да

J. Опробование 6.з Да Да

4. Определение
метрологических
характеристик:

- определение
погрешности чш{tллизатора

в режиме измерения
концентрации гJIюкозы,
мочевины и холестерина а
Ttк)t(e массовой
концентрации ионов Na*,
к*, Cl-

п.6.4.1
настоящей
методики

Ща !а



Номер
пункта

методики
поверки

Наименовttние и тип основного или вспомогательного средства поверки;
обозначение нормативного докр{ентq реглaментирующего технические требования
и (итпа) метрологические и основные технические харtжтеристики средства поверки

6.4 Стандартные образцы состава растворов натрия (ГСО 8062-94/8064-94), кt}лиJI (ГСО
747З-98), хJIорид-ионов (ГСО 7617-99), кtlльция (ГСО 7692-99).

6.4 Стшrдартный образец моJlярной концентрации холестерина в крови (ГСО 9913-
2011).

6.4 Гrпокоза кристалJlическtutr, квалификация ((чда), ГОСТ 603 8 -7 9

6.4 Мочевина, квалификация (чдa>), ГОСТ 6691.-77

6.4 Вода дистиллированнztя ГоСТ 67 09 -7 9

6.4 Посуда мернЕIя лабораторнtц стекJIянная ГоСТ |7|70

Табуица2

3. условиrI повЕрки

3.1. При проведении поверки должны бьrгь собrподены следующие условия:
- температура окружающего воздуха, ОС от 15 до 30;
- диtшzlзон значений атмосферного давления, кПа от 86 до 106,7;
- диапазон значений относительная влalкность воздуха, О% от 10 до 80.

3.2. Перед проведением поверки aнапизатор следует прогреть в течение не менее l5 минуг.
3.3. Установка и подготовка ан{шизатора к поверке, вьшолнение операций при проведении

измерений осуществJuIется в соответствии с экспJryатшIионной докрлентацией.

4. трЕБовАниrI БЕзопАсности

4.1. Требования безопасности должны соответствовать рекомендациям, изложенным в

Руководстве по эксшryатации акализатора.

5. подготовкА к повЕркЕ
5.1. Перед проведением поверки необходимо ознilкомиться с руководством по

экспJryатации и выполнить следующие подготовительные работы:
a проверить наличие и срок годIости стандартньD( образцов, реtlктивов и материалов;

о приготовить повероtIные растворы гJIюкозы Nфr[s 1,2 и 3 (табл.3) в соответствии с

методикой, приведенной в Приложении Б;

Таблица 3

Номер
поворочного

DacTBoDa

Молярная концентрация
глюкозы, ммоль/л

Массовая концентрация
глюкозы, (мг/л)

Ns1 1.39 250
J\ъ2 5,55 l000
J\ъз 22-2 4000

a приготовить поверочные растворы мочевины Ns}fs |,2 и З (табл.4) в соответствии с

методикой, приведенной в Приложении В;



Таблица 4

Номер
поверочного

DacTBoDa

Молярная концентрация
мочевины, ммоль/л

Массовая концентрация
мочевины, мг/л

}lb1 1.00 60.0
J,,lb2 5.00 300.0
Jфз 20.00 l200.0

a приготовить с использованием ГСО 991З-20ll повероtшые растворы холестерина в
соответствии с инструкцией на ГСО.

a приготовить с использованием соответствующего ГСО поверочные растворы с
концентрацией ионов согласно табл.5, пугем растворения соответствующего ГСО;

б. провЕдЕниЕ повЕрки

б.1. Внешний осмотр
При провелении внешнего осмоца должно бьrгь установлено:
- наJIичие Руководства по экспJryатации (на русском язьпсе);

- соответствие комплектности прибора его спецификации;
- отсугствие механических повреждений корпуса;
- целостность показывающего узла;
_ прzlвиJIьность размещения Еlнtшизатора на рабочей поверхности стола (согласно

руководству по эксп;ryатации).

б.2. Подтвержденпе соответствия ПО
При проведении поверки tlнttлизаторов вьшолняют операцию <Подтверждение

соответствия прогрtlil{много обеспечения>. Операчия кПодтверждение соответствия
прогрtlммного обеспечения> состоит из определения номера версии (идентификационного
номера) програN,rмного обеспечения.

Просмотр номера версии прогрЕlп,lмного обеспечения доступен г:рtt elt,} l]K,:l}ýr{eilиlI .

Подгверждение можно считать успешным, если номер версии совпадает с номером, указанным в

описании типа иJIи выше.

б.3. Опробованпе
Выполнить процедуры калибровки tlнаJIизатора согласно докр{енту: Руководство по

экспJryатации.

Исследуем
ые ионы
биологиче
ской
жидкости

гсо,
которьгх
готовятся
поверочные

растворы

Поверочньй
паствоп Nsl

Поверочньй
оаствоо Jф2

Поверочный раствор
Jфз

молярной
коЕцекгра
Lрлп,

ммолЫл

массовая
концекгра
rшя, мг /л

молярной
кошlеЕгра
Iши,
ммоль/л

массовая
концента
ция, мг /л

мо.lирной
концента
ции,
ммоль/л

массовая
концентра
ция, мг /л

Na* гсо 7439-98 2|.7 500 з2.6 750 43.5 l000r гсо 7473-98 0.5 20.0 5.1 200.0 15.4 600,0
сг гсо 7617-99 l4.1 500 56 2000 l40 5000



б.4 Определение метрологическпх характерпстик
6.4.|. Определение погрешности tlнtIJIизатора в режиме измерений содержilния гJIюкозы,

мочевины и холестерина, а тtжже массовой концентрации ионов Na*, К*, Cl- вьшо.lпляется в

рабочем режиме измерения.

6.4.1.1. Вьшолнение измерений проводится последовательно или одновременно с каждым
поверочным раствором следующим образом:

- открывают крышку корпуса прибора;
- в картрLцх устанавливЕlют реагенты, соответствующие выполняемым исслодованиям;
- пробы повероIшьD( растворов переносят в кюветы для проб, которые устанавливtlют в

выбранньтх позициях держатеJIя проб (барабан);
- подгверждaют количество моющего средства и уровень воды в контейнере с моечной

водой;
- закрывtlют крышку корпуса прибора;
- в глtlвном меню выбирают дIя tlналитов единицы измерений (моль/л или мг/л) и начать

анализ;
- после окончtlниrl измерений на экране представJuIются результаты измерений.

6.4.1.2. Операции п.6.4.1.1вьшошrлотся дJIя каждого повероtшого раствора 2раза.
6.4.1.З. За погрешность анаJIизатора в режиме измерений концентрации ионов Na*, К*, Cl-, а

также, молярной концентрации гJIюкозы, мочевины и холестерина принимается максимttльное
откJIонение из измеренньIх значений от номинtлльного (А;).

6.4.I.4. Результаты испьrгшrий положительные, если Ai,
_дJIя всех поверочньrх растворовионов Na*, К-, СГ не превышает tl0 ОZ,

- дJIя всех поверочньD( растворов гJIюкозы, мочевиЕы и холестерина не превышает +15 %.

7. ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУJЬТАТОВ ПОВЕРКИ

7.1. При проведении поверки аЕализатора составJIяется протокол результатов
измерений, в котором указывается его соответствие предъявJIяемым требованиям.

7.2. Анализатор, удовлетворяющий требовани.шл настояцей Методики, признается
годным. Положительные результаты оформляются свидетельством о его поверке.

7.З.На прибор, призншrньй не пригодным к экспJryатации, вьшисывается извещение о
непригодности с указанием причин.



ПРИЛОЖЕНИЕ А

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

Наименование прибора: Анализаторы биохимические z}втоматические модели Respons 910
Фирма-изготовитель: KDiaSys Diagnostic Systems GmbH>, Германия

Зав. номер

,Щата поверки

Условия поверки: температура окружЕlющего воздуха _ К;
атмосферное давление кПа;

%.

Поверка осуществляется по МП-209-011-2015 <Анализаторы биохимические автоматические
модели Respons 910. Методика поверки. МП-209-011-2015)

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

l .Результаты внешнего осмотра
2.Результаты опробования
3.Результаты определения погрешности:
4. Подтверждение соответствия ПО:

4. Заключение

Поверитель

относительнЕUI влФкность

Номер
поверочного

раствора

Значение
молярной

концентрации
чlншIита в

повероtIном
DacTBone

Измеренное
значение
массовой

коЕцентрации
ионов

Предел
допускаемой

относительной
погрешности

максима;lьное
значение

погрешности,
поJryченной при

поверке



ПРИЛОЖЕНИЕ Б

Методпка приготовленпя поверочных растворов глюкозы

1. Назначение и область прпмененпя методики
Методика роглап,Iентирует приготовление поверочньIх растворов гJIюкозы с массовой
концентрацией 250, 1000 и 4000 мг/л.

2. Метрологпческпе характеристпки.
2. 1. Массовая концентрация гJIюкозы:

- в растворе Jllb1: 250 мг/л (1,39 ммоль/л)
_ в растворе J,,lb2: 1000 мг/л (5,55 ммоль/л);
- в растворе Ns3: 4000 мг/л (22,2ммольlл).

2.2. Погрешность приготовления повероtIньD( растворов состzlвJIяет +5 Yо при Р: 0,95.

З. Средства измереншй, вспомогательЕые устройства, реактпвы и материалы*.
3. 1.Средства измерений:
- автоматические пипетки'ОLаЬsуstеm", вместимость от 0,2 до 1 мл, от 5 до 40 мкл; от 40 до
200 мкл, *|,5 Yо;

- лабораторные весы ВЛР-200г, погрешность взвешивtlЕия *5 мкг.
Вспомогательное оборулование:
- cTtжaн Н-1-100 ТХС по ГосТ 25з36-82.
- электрошкаф вакууrr,rно-сушильньй, диапазон температур от 0 до 300 "С
Реактивы:
- глюкоза кристаJшическtц, кваrrификация ((чдD), ГОСТ 6038-79;
- вода дистиJlлировulннtц, ГОСТ 6709-72;
- бензойная кислота К-3 (ОСЧ-ОП-3).
* -.Щопускаотся применение других средств, характеристики которьгх не хуже приведенньIх

выше.
4. Процедура приготовленпя.
4. 1. Подготовка раствора.
4.1.1. Глшокозу предварительно высушивают до постоянного веса lтри 37 "С и хранят в
эксикаторе.
4.1,2. Контроль качества дистиJшированной воды.
Контроль качества дистиJшированной воды проводится с помоIцью кондуктометра КJI-4.
Измеренное значение удельной электрической проводимости дистиллированной воды

должно сост€lвJIять не более 10{ Сйм.
4. l .3. Подготовка флаконов.
Флаконы моют теплой водой, удаляя имеющиеся нzIлеты на стенках с помощью ершика.
Затем флаконы опускaют в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы оставJIяют на
несколько минут, после чего ополаскивtлют вначале водопроводlой водой (до полного
удаления хромовой смеси), а затем 3-4 раза дистиллировшrной водой. Флаконы помещают в
сушильном шкафу. Сушку проводят 2-З часа при температуре (80-110) "С.
4.2. Приготовление растворов.
4.2.1. Готовится раствор гJIюкозы 22,2 ммоль/л (поверочньй раствор Jф 3), для чего 4,0 г
глюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 О/о), которьй является
консервантом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.

4.2.2. Готовится раствор гJIюкозы 5,55 ммоль/л (поверочньй раствор Jф 2), для чего 1,0 г
глюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 О/о), которьй является
консервaнтом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.



4.2.З. Готовится раствор гJIюкозы 1,39 ммоль/л (поверочный раствор Nэ 1), дJuI чего 250 мг
глюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 О/о), которьй является
консервантом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.

4.2.4. Укупорка флаконов.
Поверочные растворы заливЕtют в стекJIянные флаконы объемом по l0 мл и ук/поривtlют
герметизирующими резиновыми пробками.

5. Требованиябезопасности.
При работе с хромовой смесью и бензойной кислотой необходимо надевать одноразовые

резиновые или пластиковые перчатки.
При поп4дtlнии раствора на кожу необходимо смьпь его водой.
Приготовленные растворы предншначены тоJIько для применения in vitro.

б. Условия храпения.
Поверочные растворы хра}Iят при температуре от 2 до 8 ОС в холодильнике в течение 5

дней.
' Заrr,rораживalние не допускается.



ПРИЛОЖЕНИЕ В

Методшка приготовлеппя поверочньш растворов мочевпны

1. Назначение п область примененпя методики
Методика реглtlментирует приготовление поверочньD( растворов мочевины с массовой
концентрацией 60,0, 300,0 и 1200 мг/л.

2. Метрологпческие характерпстпкп.
2. 1. Массовtц коЕцентрация мочевины:
- в поверочном растворе Jфl: 60,0 мг/л (1,0 ммоль/л);
- в поверочном растворе JФ2: 300 мг/л (5,0 ммоль/л);
- в поверочном растворе Ns3: 1200 мг/л (20,0 ммоль/л).
2.2. Погрешность приготовленпя пoBepotlнbD( растворов cocTtlBJuIeT:. +5 Yо при Р:0,95.

З. Средства измерений, вспомогатепьные устройства, реактпвы и материалы.'
3. 1.Средства измерений:
3. 1.Средства измерений:
- tlвтомати.Iеские пипетки "Labsystem", вместимость от 0,2 до l мл, от 5 до 40 мкJI; от 40 до
200 мкл, +1,5 Yо;

- лабораторные весы ВЛР-200г, погрешность взвешивzlния *5 мкг.
Вспомогательное оборудование :

- стак,}н н-1-100 ТХС по ГоСТ 25зз6-82.
- электрошкаф вакуумно-сушильный, длапазон температур от 0 до 300 "С
з.2. Реактивы:

- мочевинq квалификациrt (чдa>, ГОСТ 6691-77:
- натрий хлористьй, квалификшIия (чда), ГОСТ 4234-77;
- вода дистиJIпированнtuI, ГОСТ 6709-79.
*- .Щопускается применение других средств, характеристики которьж не хуже приведенньrх

выше.

4. Процедура приготовленпя.
4. l. Подготовка раствора.
4.1.1. Мочевину предварительно высушивaют до постоянного веса при З7 "С и храЕят в
эксикаторе.
4.|.2. Контроль качества дистиJIлированной воды.
Контроль качества дистиjIлированной воды проводится с помощью кондуктометра КЛ-4.
Измеренное значение удельной элекгрической проводимости дистиллированной воды

должно cocTaBJuITb не более lOa Сйм.
4. 1 .3. Подготовка флаконов.
Флаконы моют теплой водой, удttляя имеющиеся нtIлеты на стенках с помощью ершика.
Затем флаконы опускtlют в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы оставJIяют на
несколько мин)д, после чего ополаскивЕtют вначаJIе водопроводной водой (до полного
удаления хромовой смеси), а затем З-4 раза дистиллировшrной водой. Флаконы помещают в
сушильном шкафу. Сушку проводят 2-З часа при температуре (80 -110) "С.
4.|.4. Готовится l л 0,85% растворе хJIористого натрия.
4.2. Приготовление растворов.
4.2.I. Готовится основной раствор мочевины (поверочный раствор Jф 3), дJuI чего 1200 мг
мочевины растворяют в l000 мл 0,857о растворе хJIористого натрия.
4.2.4. Готовягся поверочные растворы мочевины J\Ъ2 и JФl, для чего основной раствор
разбавляется соответственно ь 4 ц20 раз.
4.2.5.Укупорка флаконов.



Поверочные растворы зtlливtlют в стекJuIнные флаконы объемом по 10 мл и укупоривaют
герметизирующими резиновыми пробками.

5.Требования безопасности.
При работе с хромовой смесью необходимо надевать одноразовые резиновые или
пластиковые перчатки.
При попадании раствора на кожу необходимо смыть его водой.
Приготовленные растворы предне}начены тоJIько для применения in vitro.

б.Условия хранения.
Поверочные растворы хрtшят при температуре от 2 до 8 ОС в холодильнике в течение 5

дней.
ЗамораживаtIие не допускается.
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