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настоящая методика распространяется на аЕализаторы автоматические биохимические модель

VitaRay-420 (лалее ulнчшизаторы), преднtвначенные для измерения содерхzlния глюкозы,

мочевины и холестерина, а пжже, концентрации ионов (Na*, СГ, Са2) в биологических

жидкостяХ, изготавЛиваемые по техниЧескоЙ докуI!(ентации фирмы KRayto Life and AnalYical

Sciences Со., LTD>, Китай и устанавливает методы и средства их поверки,

область применения: биохимический ztнtшиз в кJIинико-мtгностических и биохимических

лабораториях медицинских уrрежлений.

днализаторы подлежат первичной и периодической поверке.

Интервал между повеками -1 год.

1. опЕршии повЕрки

1.1. При проведении поверки должны бьrгь вьшолнены 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, харtжтерИстики KoTopbD( не хуже

приведенньп< в табл.2.

Таблица 1

обязательностьНомер пуЕкта методикиНаименование операции

Внешний осмотр,
Проверка комплектности

Подтверждение
соответствия По

Определение
метрологических
характеристик:

- определение
погрешности анализатора
в режиме измерения
содержtlния гJIюкозы,
мочевины и холестерина,
а также ионов Na*, СГ,
с**



наименование и тип основного или вспомогательного средства поверки;

обозначеНие нормаТивногО докуN{ента, реглatп,fентирующего технические требовшrия

и (или) метрологические и основные технические харtжтеристики средства поверки

Номер
пункта

методики
повеDки

6.4 стандартНые обрЕвЦы состава раствороВ натриЯ (l L]O UUбZ-у4IбUо+-у+)) хлорид-

ионов (гсО 76117,99),ионов кчlльция (ГСО 7475-98),

6.4

6.4

6.4

6.4

6.4

Таблица 2

3. условиrI повЕрки

3.1. При проведении поверки должны бьrгь собrподены следующие условия:

- температура окружulющего воздуха, ОС от 15 до 35;

- диапазоЕ значениЙ атмосферНого давлеНия, кПа от 86 до 106,7;

- диапазон значений относительнФI влажность воздуха, О/о от 40 до 80,

3.2. Перед проведенИем поверки zlнализатор следует прогреть в течение Ее менее 30 минут,

3.3. Установка и подготовка анrшизатора к поверке, вьшопнение операций при проведении

измерений осуществJIяется в соответствии с эксплуатационной докуплентацией,

4. трЕБовАниrI БЕзопАсности

4.1. Требовtlния безопасности должны соответствовать рекомендациям, изложенным в

Руководстве по экспJryатации анаJIизатора,

5. подготовкАкповЕркЕ
5.1. Перед проведением поверки необходимо ознакомиться с руководством по

экспJryатаЦии и выпОJIнитЬ следfющИе подготовительные работы:

a проверить ЕzIличие и срок годности стандартньIх образцов, реЕжтивов и материалов;

a приготовить поверочные растворы глюкозы Nф,fs 1,2 и 3 (табл,3) в соответствии с

методикой, приведенной в Приложении Б;

о приготовить поверошIые растворы мочевины NФ,fs 1,2 u З (табл,4) в соответствии с

методикой, приведенной в Приложении В;

Таблица 3

Массовая концентрация
глюкозы, (мг/л)

Молярная концентрация
глюкозы, ммоль/л



Таблица 4

Номер
повероtIного

DаствоDа

Молярная концентрация
мочевиныо ммоль/л

Массовая концентрация
мочевины, мг/л

J,lЪ1 1,00 60,0

Ns2 5,00 300,0

N93 20,00 1200,0

a приготовить с использованием гсо 9913-2011 поверочные растворы холестерина в

соответствии с инструкцией на ГСО.

О приготовИть с испОJБзованием соответствующего ГСо поверотшые растворы с

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

Таблица 5

Исследуемые
ионы
биологической
жидкости

ГСО, из KoTopbD(

готовятся
поверочные

растворы

Поверочный
оаствор Jфl

Поверочный
раствор Jф2

Поверочный
паствоо NsЗ

моJIярно
и
концент

раIши,
ммоль/л

массовая
концентра
ция, мг /л

молярной
концентра
ции,
ммоль/л

массовая
коЕцекгра
ция, мг /л

молярной
концеЕгра
Iии,
ммоль/л

массовая
концентра
ция, мг /л

Na* гсо 8062-94/
8064-94

21,7 500 з2,6 750 4з,5 1000

Cl- гсо 7б17-99 |4,1 500 56 2000 140 5000

CaJ* гсо 7475-98 0.25 10 1,25 50 2,5 100

б. провЕдЕниЕ повЕрки

б.1. Впешний осмотр
при проведении внешнего осмотра должно быть установлено:
- "-rrr. Руководства по эксплуатации (на русском языке);

- соответствие комплектности прибора его спецификации;

- отсутствие механических повреждений кортryса;

- целостность показывtlющего узла;
- правильность размещения аЕализатора на рабочей поверхности стола (согласно

руководству по экспlryатации).

б.2. Подтверждение соответствия ПО
ПрИ проведениИ поверкИ анализатороВ вьшолняюТ операцию <Подтверждение

соответствия прогрчlпdмного обеспечения>. Операчия кподтверждение соответствия

прогрЕlпdмного о6""rra"a"*о состоит из определения номера версии (идентификационного

номера) прогрчlммного обеспечения.
Просмотр номера версии прогр:lммного обеспечения доступен при его вкJIючении.

подтвержление можно считать успешным, если номер версии совпадает с номером, укtвtlнным в

описilнии типа или выше.



б.3. Опробование
Выполнить процедуры калибровки tшализатора согласItо докуменry: Руководство по

эксплуатации.

б.4 Определенпе метрологических характеристик
6.4.1. Определение погрешности tшtшизатора в режиме измерений содержtlния глюкозы,

мочевины и холестерина, а также ионов Na*, СГ, Са2* вьшолняется в рабочем режиме

измерения.

6.4.1.1. Выполнение измерений проводится последовательно ипи одновременно с каждым

поверочным раствором следующим образом :

- открывают крышку корпуса прибора;

-ВкартриджУсТzlнчlВлиВulютреtlгенты'сооТВеТстВУюЩиеВьшолняемымисслеДоВаниям;
- проъ"' поверочньж растворов переносят В кюветы для проб, которые устанавливают в

- подтвержд.lют количество моющего средства и уровень воды в контейнере с моечной

водой;
- закрывают крышку корпуса прибора;

- в главно* 1aъ"о выбирать для аналитов единицы измерений (мольlл уtлп мг/л) и начать

анаJIиз; папr,пттотLт т
- после окончания измерений на экране представJUIются результаты измерении,

6.4.1.2,операчии п.6.4.1.1выполняются для кЕDкдого поверочного раствора 2раза,

6.4.1.з. За погрешность анализатора в режиме измерений концентрац", 
"о"о* 

Na*, с1-, са2*,

атакже'концентрацииглюкозы'мочеВиныИхолестеринапринимаетсямаксималЬное
откJIонение из измеренЕьrх значений от номинального (Дi).

6.4.1 .4. Результаты испытапий попожительные, если Дl,

_ дJIя всех поверочньтх растворов ионов Na*, сГ, Са2* не превышает *10 О/о,

- дJш всех поверочньrх растворов гJIюкозы, мочевины и холестерина не превышает 115 %,

7. ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

,7.|. ПрИ проведениИ поверкИ анализатора состzlвJUIется протокоп результатов

измерений, в котором указывается его соответствие предъявJIяемым требованиям,

7.2. днализатор, удовлетворяющий требованиям настояцей Методики, признается

годным. Положительные результаты оформляются свидетельством о его поверке,

7.з.На прибор, rrр"a"*rый не пригодным к экспJryатации, выписывается извещение о

непригодности с указш{ием причин,



ПРИЛОЖЕНИЕ А

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

Наименовшrие прибора: днализаторы автоматические биохимические модель VitaRay-420

Фирма-изготовитель, Ф"рru <Rayto Life and Дnalytical Sciences Со,, LTD>, Китай

Зав. номер

,Щата поверки

Условия поверки: температура окружaющего воздуха 

- 

К;

urrо.ф.р*ое даuле""е _ кПа;

относительнzц влtDкность
о/о.

Поверка осуществJuIется по мп_242-1825-20|4 <<днализаторы автоматические биохимические

VitaRay-42O. Методика поверки)

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

1 .Результаты внешнего осмотра
2.Результаты опробования
3.Результаты определения погрешности:

4. Подтверждение соответствия ПО:

4. Заключение

Поверитель

максимальное
значение

погрешности,
поJIrrенной при

поверке

Номер
поверочного

раствора

Значение
молярной

концентрации
аналита в

поверочном
Dастворе

Измеренное
значение
массовой

концентрации
аналитов

Предел
допускаемой

относительной
погрешности



Приложенпе Б

методпка приготовленпя поверочных растворов глюкозы

1. Назпачение и область примененпя методики

методика реглzlментирует приготовление поверочньж растворов глюкозы с массовой

концентрацией 250, 1000 и 4000 мг/л.

2, Метрологпческие характерпстпки.
2. 1. MaccoBtul концентрациrI гJIюкозы:

- в растворе Jtl: 250 мг/л (1,39 ммоль/л)
- в растворе Nч2: 1000 мг/л (5,55 ммоль/л);

- в растворе J',lb3: 4000 мг/л (22,2 ммоль/л),

2.2. Погрешность приготовления повероtIньD( растворов состtlвJIяет: L5 О/о При Р:0,95,

з. Средства измерений, вспомогательные устройства, реактивы и материалы*,

3. 1.Срелства измерений:
- .втоматические ,rrrraо14 "Labsystem", вместимость от 0,2 до 1 мл, от 5 до 40 мкJI; от 40 до

200 мкл, +|,5 О/о;

_ лабораторные весы влр_200г, погрешность взвешиваншя *5 мкг.

Вспомогательное оборудовшие:
- спжан Н-1-100 ТХС по ГосТ 253з6-82,
- электроШкаф вакууМно-сушилЬньй, диапазон температур от 0 до 300 ОС

."j|НХЁlr-пrч..*ая, квалификация (."дu,), гост 60 з 8_79 ;

- вода дистиллированнчц, ГОСТ 6709"12;

- бензойная кислота К-З (ОСЧ-ОП-3),
* -.ЩопусКаетсЯ примененИе других средств, характеристики KoTopbD( не хуже приведенньD(

выше.
4. Прочелура приготовлепия,
4. 1. Подготовка раствора.
4.1.1. ГшокозУ предвариТельнО высушивают до постоянного веса при З7 ОС и хранят в

эксикаторе.
4.|.2. Контроль качества дистиJIлированной воды,

КонтролЬ качества дистиллиРованноЙ воды проВодитсЯ с помощью кондуктометра КJI-4,

измеренное значение улелiной электрической проводимости дистиллированной воды

должно cocTaBJuITb не более 104 См/м,

4. 1.3. Подготовка флаконов.
ФлаконЫ моюТ теплой водой, удЕIJIяЯ имеющиеСя налеты на стенкiж с помощью ершика,

Затем флаконы опускают в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы остzlвJIяют на

несколько минут, после чего ополаскивают вначале водопроводной водой (до полного

удаления хромовой смеси), а затем 3-4 раза дистиллированной волой,_Флаконы помещают в

сушильном шкафу. Сушку проводят 2-j часапри температуре (80-1l0) "с,

4.2. Приготовление растворов,
4.2.|.ГотОвитсЯ раствоР глюкозы 22,2 ммоль/л (поверочный рас,т_вор ]ф 3), для чего 4,0 г

глюкозы pu.r"op"1gT в 400 мл раствора бензойной киспоты (0,2 О/о), который является

*о"..р"Йоп/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл,

4.2.2.Готовится раствор гJIюкозы 5,55 ммоль/л (поверочньй растryр Nч 2), для чего 1,0 г

глюкозы pu.r"op"o, " +оо мл раствора бензойной кислоты (0,2 О/о), который является

*о"".р"*iом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл,



4.2.з, Готовится раствор глюкозы 1,39 ммоль/л (поверочньй раствор ]ф 1), для чего 250 мг

гJIюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 О/о), который является

*оr..р"*Ъом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл,

4.2.4. Укупорка флаконов.
ПоверочнЫе растворЫ зtlливzlюТ в стекJIянНые флаконы объемом по 10 мл и укупоривают
герметизирующими резиновыми пробками.

5. Требованиябезопасности.
при iаботе с хромовой смесью и бензойной кислотой необход{мо надевать одноразовые

резиновые ипи пластиковые перчатки.

Пр, попчдании раствора на кожу необходимо смыть его водой.

приготовленные растворы преднaвначены только для применения in vitro,

6. Условия хранения.
поверочные растворы хранят при температуре от 2 до 8 ос в холодипьнике в течение

дней.
3амораживание не допускается.



Прилоrкение В

методика прпготовления поверочных растворов мочевины

1. Назначение и область применения методикп

Методика регламентирует приготовление поверочньIх растворов мочевины с массовой

концентрацией 60,0, 300,0 и 1200 мг/л.

2. Метролоrшческпехарактерпстики.
2. 1. Массовм концентрация мочевины:
- в поверочном растворе Nчl: 60,0 мг/п (1,0 ммоль/л);

- в поверочном растворе Nэ2: 300 мг/л (5,0 ммоль/л);

- в поверочном растворе Nэ3: 1200 мг/л (20,0 ммоль/л),

2.2. Погрешность приготовления поверочItьD( растворов cocTtlBJUIeT:. +5 О/о ПРи Р:0,95,

з. Средства измеренПй, вспомОгательнЫе устройсТва, реактивы и материалы,*

3. 1.Срелства измерений:
3. 1.Средства измерений:
- автоматические .rrrraо, "Labsystem", вместимость от 0,2 до 1 мл, от 5 до 40 мкJI; от 40 до

200 мкл, +1,5 o/oi

- лабораторные весы ВЛР-200г, погрешность взвешивания *5 мкг.

Вспомогательное оборудование :

- стакан H-1-100 ТХС по ГоСТ 25зз6-82,
- электрошкаф вакууrr.rНО-СУШильный, дишtазон температур от 0 до 300 ОС

3.2.Реактивы:
- мочевина, квалификация (чда), госТ 6691,77;

- натрий *лорrсrй, квалификация (чдu'), ГоСТ 42З4-77:

- вода дистиллированншtr, ГОСТ 6709-79,
*- Щопускается приМенение другиХ средств, характеристики KoTopbD( не хуже приведенньD(

выше.

4. Проuелура прпготовлепия,
4. l. Подготовка раствора.
4.1.1. Мочевину предвариТельно высушивtlют до постоянного веса при 37 ОС и хрtlнят в

эксикаторе.
4.|.2. Контроль качества дистиJIлированной воды,

КонтролЬ качества дистиллиРованноЙ воды проводится с помощью кондуктометра КJI-4,

измеренное значение удельной электрической проводимости дистиллированной воды

должно cocTaBJuITb не более 104 См/м,

4. 1 .3. Подготовка флаконов.
ФлаконЫ моюТ теплой водой, УдаJIяЯ имеющиеСя нzIлетЫ на стенкаХ с помощью ершика,

Затем флаконы опускают в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы остtlвJIяют на

несколько минут, поспе чего ополаскивают вначале водопроводной водой (до полного

удаления хромовой смеси), а затем 3-4 раза дистиJIлированной р9д91, 
Флаконы помещают в

сушильном шкафу. Сушку проводят 2-i часапри температуре (80 _1l0) ос,

4.|.4. Готовится l л 0,85% растворе хлористого натрия,

4.2. Приготовление растворов.
4.2.1.Готовится основной раствор мочевины (поверочньй раствор Nэ 3), дJUI чего 1200 мг

мочевины растворяют в 1000 мл 0,850/о растворе хлористого натрия.

4.2.4. Готовятся повероц{ые растворы мочевины Ns2 и Jrlbl, для чего основной раствор

разбавrяется соответственно в 4 и20 раз,
4.2.5.Укупорка флаконов.



Поверо.шые растворы зilливzlют в стекJIянные фпаконы объемом по 10 мл и укупоривают
герметизирующими резиновыми пробками.

4. Требованпя безопасности.
при работе с хромовой смесью необход,rмо надевать однорt}зовые резиновые или

пластиковые перчатки.
при попалании раствора на кожу необходимо смыть его водой.

приготовленные растворы предна}начены только дJIя применения in vitro,

7.Условия храненпя.
поверочные растворы хранят при температуре от 2 до 8 ос в холодильнике в течение 5

дней.
ЗамораживаЕие не допускается.
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