
фслерaльfi ое rо(Yдrрствеапое ytпTrprtlx предпрвrтrе
(<ВсGроссЕйскt{й пrучЕо-ЕсслсдовlтеJlьскпf, ЕпgIr.ц.г пмеЕп Д.П. Мсвдс;rесвr>

ФГУП <ВIIППМ rмДП.Мепдqrеевr>

УТВЕРЖДАЮ
Директор

Д.И. Мендше€ва)
Гоrолrпсrcfi к.в.

l*#iorrrrrnr,2Ol7 ''
ЧЕrrрдl I.B.

дOr, ,в2 0I ci.0,.2017

ГосударqвеЕrrая сясr€ма об€спечеЕI{я едrЕствs язм€ЁпяЁ

Анализаmры полуавmматrчесlоrе бrrохлмическ8€ cliпa Mc-l5

МЕТОДЛКА ПОВЕРКИ
Мп-209_0,10-20l7

Руководfтgrьлsборатории госrтtцовов я

Санкг-Петербург
20l7 г.

6#ъ
iТ:lg.-#фф
:..}".t

Ч€r:ýig

наrшш( исследовааяtr Е



Настоящая методика распространяется на анализаторы полуавтоматические биохимические
Clima МС-15, предIазначенные дJuI измерения содержЕtния гJIюкозы, мочевины, холестерина а
также ионов (Ci*, Cl) в биологических жидкостях, изготzlвливаемые по технической
докумеЕтации фирмы K<RAL Tecnica para el Laboratorio S.A.>, Испания и устilltlвливает методы
и средства его поверки.

Область применения: биохимический анализ в кJIинико-д{tlгностических и биохимических
лабораториях медицинских уrреждений.

Анализаторы подпежат первичной и периодлческой поверке.
,Щопускается поверка по отдельным tlнtlлитtlп,l, в сл)чае если не весь перечень yкtr}alнHbD( в
описании типа применяется при экспJryатации анализатора и по письменЕому зzU{влению
обладателя СИ.

Интерва_tl между поверкtlп,lи -1 год.

1. опЕрАции повЕрки

1.1. При проведении поверки должны бьrгь вьшолнены следующие операции:

2. срЕдствА повЕрки

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

приведенньп< в табл.2.

Таблица l
N Наименование операций Номер пункта методики обязательность

пDоведения
При перви.пrой
поверке и после

ремонта

При
периодической

повеDке
1 Внешний осмотр,

Проверка комплектности
6.1 Да Да

2. Подтверждение
соответствия По

6.2 .Ща Да

J. Опробование 6.з Да ,Ща

4. Определение
метрологических
харtжтеристик:

- определение
погрешности анализатора
в режиме измерения
концентрации глюкозы,
мочевины и холестерина а
тtкже ионов Са2*, Cl-

п.6.4.1
настоящей
методики

.Ща Да



Номер
пункта

методики
поверки

Наименование и тип основного или вспомогательного средства поверки;
обозначение нормативного доку]!{ента, регламентирующего технические требования

и (или) метрологические и основные технические характеристики средства поверки

6.4 стандартные образчы состава растворов ионов кальция (ГСО '7475-98), хлОриД-

ионов (ГСО'lбl7-99)

6.4 Стандартный образец моjIярной концентрации холестерина в крови (ГСо 99|3-
2011).

6.4 Глюкоза кристаллическzul, квалификация (<чдa>), ГОСТ 603 8-79

6.4 Мочевина, ква_тlификация (чдаD, ГОСТ 6691'-'77

6.4 Вода дистиллированная ГОСТ 6'7 09 -7 9

6.4 Посуда мерная лабораторнчlя стекJIянная ГоСТ 171.70

Таблица 2

3. условиrI повЕрки

3.1. При проведении поверки должны быть соблюдены следующие условия:
- температура окружающего воздуха, ОС от 15 до 25;
- диапазон значений относительнzuI влажность воздуха, О/о от 45 до 75;

- диапазон значений атмосферного давления, кПа от 96 до 105.

3.2. Перед проведением поверки анЕIлизатор следует прогреть в течение не менее 30 минут.
3.3. Установка и подготовка анализатора к поверке, вьшолнение операчий при проведении

измерений осуществJuIется в соответствии с эксплуатационЕой документацией.

4. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

4.1. Требования безопасности должны соответствовать рекомендациям, изложенным в

Руководстве по эксплуатации анаJIизатора.

5. подготовкА к повЕркЕ
5.1. Перел проведением поверки необходимо ознztкомиться с руководством по

эксплуатации и выполнить следующие подготовительные работы:
О проверить наJIичие и срок годности стандартньтх образчов, реактивов и материzIлов;

о приготовить поверочные растворы глюкозы J\bNs 1,2 и 3 (табл.3) в соответствии с

методикой, приведенной в Приложении Б;

Таблица 3

Номер
поверочного

раствора

Молярная концентрациJI
глюкозы, ммоль/л

Массовая концентрациJI
гJIюкозы, (мг/л)

Ns1 1,39 250
Na2 5,55 1000

мз 20,0 3600



a приготовить поверочные растворы мочевины Ng}fs |,2 п 3 (табл.4) в соответствии с
методикой, приведенной в Приложении В;

Таблица 4

Номер
поверочного

раствора

Молярная концентрация
мочевины, ммоль/л

Массовая концентрациrI
мочевины, мг/л

Ns1 2.50 150,0

]ф2 5,00 300.0
)фз 20,00 l200.0

о приготовить с использованием ГСО 99l3-20I| поверочные растворы холестерина в

соответствии с инструкцией на ГСО.

о приготовить с использованием соответствующего ГСО поверочные растворы с

концентрацией ионов согласно табл.5, пугем растворения, соответствующего ГСО;
Таблица 5

Исследуем
ые ионы
биологичес
кой
жидкости

гсо,
из KoTopbD(
готовятся
поверочные

растворы

Поверочный
паствоо Nsl

Поверочньтй раствор
Ns2

Поверочный
оаствоо Jф3

моJU{рнои
концент
рации,
ммоль/л

массовая
концентр
ация,
мг /л

молярной
концентр
ации,
ммоль/л

MaccoBtUI
концентр
ация,
мг /л

молrIрнои
концент

рации,
ммоль/л

MaccoBarl
концентр
ация,
мг /л

Са' гсо 7475-98 1.0 40 2,5 100 12,5 500
Cl, гсо 7617-99 15.0 500 5б 2000 99 3500

б. провЕдЕниЕ повЕрки

б.1. Внешний осмотр
При проведении внешнего осмотра должно быть установлено:
- наличие Руководства по эксплуатации (на русском языке);
- соответствие комплектности прибора его спецификации;
- отсутствие механических повреждений корrryса;
- целостность показывающего узла;
- правильность размещения анzrлизатора на рабочей поверхности стола (согласно

руководству по эксплуатации).

б.2. Подтверждение соответствия ПО
При проведении поверки анализаторов выполняют операцию <Подтверждение

соответствия программного обеспечения>. Операция <Подтверждение соотвеТстВия
програп{много обеспечения> состоит из определения номера версии (идентификационного

номера) программного обеспечения.
Просмотр номера версии прогрЕtммного обеспечения доступен при входе в пункт меню

УТИЛИТЫ 2 через скрытый пункт меню (в меню не отображается). ,Щля доступа к нему
необходимо набрать его номер (369) и нажать <ВВОД>. На дисплей булет выведена последняя
версия прогрЕtммного обеспеченшя прибора. Подтверждение можно считать успешным, если
номер версии совпадает с номером, указанным в описЕtнии типа или выше.



б.3. Опробование
Выполнить процедуры ка-пибровки анализатора согласно докр[енту: Руководство по

эксплуатации.

б.4 Определение метрологических характеристик
Определение погрешности анализатора в режиме измерений содержания глюкозы,

мочевины и холестерина) атакже ионов Са2*, С|-, выполняется в рабочем режиме измерения.

6.4.1. Вьшолнение измерений проводится последовательно для каждого поверочного

раствора следующим образом:
- подготавливают реагенты, соответствующие выполняемым исследованиям, согласно

эксплуатационным дочл{ентам на адаптированные реагенты дJuI данного анЕIлизатора;

- пробы поверочньгх растворов переносят в отделения кюветы для проб, а реагенты в
измерительные секции данной кюветы;

- поместите кювету в миксер анализатора и нажмите клавишу кСмеш.>;
- поместите кювету в инкубатор анч}лизатора;
- из главного меню выбрать опцию МЕТОДЫ нажатием кJIавиши <1>> и ввести код метода,

соответствующего выполняемым исследованиям, и нажать <<ВВОД>;

- по окончании времени инкубации кюветы поместить кювету в измерительное отделение
анализатора и нажать кJIавицrу кИзмер.>;

- после окончания измерений на экране предстЕtвJuIются результаты измерений.
6.4.2. Операчии п.6.4.1 выполняются дJuI каждого поверочного раствора2 раза.
6.4,3. За погрешность анапизатора в режиме измерений концентрации ионов С**, С|-, а

также, концентрации гJIюкозы, мочевины и холестерина принимается MaKcиMElJIbHoe откJIонение
из измеренньD( значений от номинi}льного (Дi).

6.4.4, Результаты испытаний положительные, если Ai,
_дJuI всех поверочньж растворов ионов Са2*, Cl- не превышает *l0 О%,

- для всех поверочньIх растворов гJIюкозы, мочевины и холестерина не превышает +|5 Уо.

7. ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

7,1. При проведении поверки анализатора составляется протокол результатов
измерений, в котором укrвывается его соответствие предъявляемым требованиям.

7.2. Анализатор, удовлетворяющий требованиям настоящей Методики, признается
годньIм. Положительные результаты оформляются свидетельством о его поверке.

7.3. На прибор, признанньй не пригодным к эксплуатации, выписывается извещение о

непригодности с указанием причин.



ГIРИЛОЖЕНИЕ А

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

Наименование прибора: Анализатор полуавтоматический биохимический Clima МС-15
Фирма-изготовитель: Фирма (&AL Tecnica раrа el LаЬоrаtогiо, S.A.D, Испания
Зав. номер

.Щата поверки

УcлoвияпoBеpки:теМпepaTypaoкpyжaюЩегoBoзДyхa-к;
атмосферное давление кПа;

%.

Методика поверки:
Срелства поверки:

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

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

4. Заключение

Поверитель

относительншI влажность

Номер
поверочного

раствора

Значение
молярной

концентрации
аналита в

поверочном
DacTBoDe

Измеренное
значение
массовой

концентрации
ионов

Предел
допускаемой

относительной
погрешности

максимальное
значение

погрешности,
полrIенной при

поверке



Приложение Б
Методика приготовления поверочных растворов глюкозы

1. Назначение и область применения методики
Методика регламентирует приготовление поверочньrх растворов глюкозы с массовой
концентрацией 250, 1000 и 4000 мг/л.
2. Метрологические характеристики.
2, 1. Maccoвuul концентрация глюкозы:
- в растворе Ns1: 250 мг/л (1,39 ммоль/л)
- в растворе Ns2: l000 мг/л (5,55 ммоль/л);
- в растворе Ns3: 3600 мг/л (20,0 ммоль/л).
2.2,Поrрешность приготовления поверочньtх растворов составляет: +5 Yо при Р: 0,95.

3. Средстваизмеренийrвспомогательныеустройстваrреактивыиматериалы.
3. l .Средства измерений:
- автоматические пипетки "Labsystem", вместимость от 0,2 до 1 мл, от 5 до 40 мкл; от 40 до 200
мкл, t1,5 0/о; лабораторные весы ВЛР-200г, погрешность взвешивания *5 мкг.
Вспомогательное оборудование: стакан Н-1-100 ТХС по ГОСТ 25ЗЗ6-82, электрошкаф
вЕжууI\,rно-сушильный, диапазон температур от 0 до 300 ОС

Реактивы: - глюкоза кристаллическzul, ква-пификация (<чдa>), ГОСТ 6038-79;
- вода дистиллированн€uI, ГОСТ 6'709-'72;
- бензойная кислота К-3 (ОСЧ-ОП-3).
4. Прочелура приготовления.
4. 1. Подготовка раствора.
4.1.1. Глюкозу предварительно высушивают до постоянного веса при З7 ОС и хранят в
эксикаторе,
4.1.2. Контроль качества дистиллированной воды. Контроль качества дистиллированной воды
проводится с помощью кондуктометра КЛ-4. Измеренное значение удельной электрической
проводимости дистиллированной воды должно составлять не более l04 См/м.
4.\.З, Подготовка флаконов.
Флаконы моют теплой водой, удаJIяя имеющиеся нtlлеты на стенках с помощью ершика. Затем

флаконы опускают в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы оставляют на несколько
минут, после чего ополаскивzlют вначале водопроводной водой (до полного удаления хромовой
смеси), а затем 3-4 раза дистиллированной 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 глюкозы 20,0 ммоль/л (поверочный раствор N9 3), дJuI чего 3,6 г
глюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 Уо), который явJuIется
консервантом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.

4.2.2. Готовится раствор глюкозы 5,55 ммоль/л (поверочный раствор ]ф 2), для чего 1,0 г
глюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 Уо), который явJuIется

консервантом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.
4.2.З. Готовится раствор глюкозы 1,39 ммоль/л (поверочный раствор Jt 1), для чего 250 мг
глюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 О^), который явJIяется

консервантом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.
4.2.4. Укупорка флаконов.
Поверочные растворы зЕlливают в стеклянные флаконы объемом по 10 мл и укупоривают
герметизирующими резиновыми пробками.
5. Требования безопасности.
При работе с хромовой смесью и бензойной кислотой необходимо надевать однорЕВоВые

резиновые или пластиковые перчатки.
При попадании раствора на кожу необходимо смыть его водой.
Приготовленные растворы предншначены только для применения in vitro.
б. Условия хранения.
Поверочные растворы хранят при температуре от 2 до 8 ОС в холодиJIънике в течение 5 дней.
ЗамораживЕlние не допускается.

,7



Приложение В
Методика приготовления поверочных растворов мочевины

1. Назначение и область применения методики
Методика реглаIчlентирует приготовление поверочньrх растворов мочевины с массовой
концентрацией 150,0, 300,0 и 1200 мг/л.
2. Метрологические характеристики.
2. 1. Массов€tя концентрация мочевины:
- в поверочном растворе Nol: 150,0 мг/л (2,5 ммоль/л);
- в поверочном растворе Nч2: 300 мг/л (5,0 ммоль/л);
- в поверочном растворе J',lb3: 1200 мг/л (20,0 ммоль/л).
2.2. Погрешность приготовления поверочньD( растворов составJIяет +5 О/о при Р:0,95.
3. Средстваизмеренийrвспомогательныеустройстваrреактивыиматериалы.
3. 1 .Средства измерений:
3. 1 .Средства измерений:
- автоматические пипетки "Labsystem", вместимость от 0,2 до l мл, от 5 до 40 мкл; от 40 до 200
мкл, t1,5 7о; лабораторные весы ВЛР-200г, погрешность взвешивания t5 мкг.
Вспомогательное оборудование :

- стакан H-1-100 ТХС по ГОСТ 253З6-82; электрошкаф вакууrино-сушильньй, диапазон
температур от 0 до 300 ОС

З.2. Реактивы:
- мочевинц квалификация (чдa>), ГОСТ 6691-77;
- натрий хлористый, квалификация (чда), ГОСТ 42З4-77;
- вода дистиллированная, ГОСТ 6709-79.
4. Процедура приготовления.
4. 1. Подготовка раствора.
4.1.1. Мочевину предварительно высушивают до постоянного веса при 37 ОС и хранят в
эксикаторе.
4.1.2. Контроль качества дистиллированной воды.
Контроль качества дистиллированной воды проводится с помощью кондуктометра КЛ-4.
Измеренное значение удельной электрической проводимости дистиллированной воды должно

cocTaBJuITb не более 10-4 См/м.
4. 1.3. Подготовка флаконов.
Флаконы моют теплой водой, удаJIяя имеющиеся нitлеты на стенках с помощью ершика. Затем

флаконы опускают в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы оставJuIют на несколько
минут, после чего ополаскивtlют вначале водопроводной водой (ло полного удаления хромовой
смеси), а затем З-4 раза дистиллированной водой. Флаконы помещtlют в сушильЕом шкафу.
Сушку проводят 2-З часа при температуре (80 -110) "С.
4.|.4. Готовится 1 л 0,85% растворе хлористого натрия.
4.2. Приготовление растворов.
4.2.|. Готовится основной раствор мочевины (поверочный раствор Nэ 3), для чего 1200 мг
мочевины растворяют в 1000 мл 0,85Оlо растворе хлористого натрия.
4.2.4. Готовятся поверочные растворы мочевины М2 и J',lbl, для чего основной раствор
разбавляется соответственно в4 п 20 раз.
4.2.5.Укупорка флаконов.
Поверочные растворы зЕlливают в стекJIянные флаконы объемом по 10 мл и укупоривают
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 предназначены только для применения in vitro.
б.Условия хранения.
Поверочные растворы хрitнят при температуре от 2 до 8 ОС в холодильнике в течение 5 дней,
Замораживание не допускается.
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