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настоящая методика распрострtlняется на анализаторы ztвтоматические биохимические модель

BS-480 (далее анаrrизаторы), предншначенные дJIя измереЕия соде_ржulниJ{ гJIюкозы,

мочевины и холесторина, а также, концентрации ионов ýа*, К*, СГ, Са2*) в биологических

жидкостл(, изготавJIиВаемые по технической документации фирмы KShenzlren Mindray Bio-
Medical Electronics Со., Ltd.>>, Китай. и устtlнtlвливает методы и средства их поверки.

область применения: биохимический анализ в кJIинико-д{tlгностиtIеских и биохимических

лабораториrж медицинских у,Феждений.

Анализаторы подлежат первиtIной и периодаческой поверке.

Интервал между повекalми -1 год.

l. опЕрАции повЕрки

1.1. При проведении поверки должны быть вьшолнены следующие операции:

Таблица 1

2. срЕдствА повЕрки

2.1 При проведении поверки должны примеIшться средства поверки, приведенные в табл.2.

2.2 [опуСкаетсЯ применеЕИе другиХ средстВ поверки, характеристики которьD( не хуже

приведенньur в табл.2.

N Наименование операций Номер пункта методики обязательность
проведения

При первичной
поверке и после

Dемонта

При
периодической

поверке

1. Внешний осмотр,
Проверка комплектIIости

6.1 Да ,Ща

) Подтверждение
соответствия По

6.2 ,Ща ,Ща

J. Опробование 6.з Да .Ща

4. Определение
метрологических
характеристик:

_ определение
погрешЕости анализатора
в режиме измерения
концентрации гJIюкозы,
мочевины и холестерина а

тtжже ионов Na*, К, СГ,
с**

п.6.4.1
настоящей
методики

Ща Ща



Номер
пункта

методики
повеDки

Наименование и тип основного иJIи вспомогательного средства поверки;

обозначение нормативного докуIl[ента, регпап,rентирующего технические требования

и (или) метрологические и основные технические характеристики средства поверки

6.4
"rа"дарr""rе "бЙцы 

состава растворов натрия (гсО 8062-94/8064-94), калия (ГСО
7 47 3 -98), хJIорид_ионов (гсо 7 бt7 -99), ионов кlшьция (гсо 7 47 5 -98).

6.4 pнoйкoнчeнтpaцииxoлеcTеpинaBкpoBи(ГCo99l3-
201 1).

6.4 Глпокоза кристЕrллическая, квалификация ((чдD), гост 603 8_79

6.4 Мочевина, квалификация (<чда), ГОСТ 669t-77

6.4 Вода дистиJIлированная ГоСТ 67 09,7 9

6.4 Посуда MepHarI лабораторнЕIя стекJuIнная ГОСТ l'll70

Таблица 2

з. условиrI повЕрки

3.1. При проведении поверки должны бьrгь соблюдены следующие условия:
- температура окружtlющего воздуха, ОС от 15 до 30;

- диапазоН значениЙ аттrлосферНого дtlвления, кПа от 86 до 10б,7;

- диtшазон значений относительнаrI влажность воздуха, О/о от 35 до 80.

3.2. ПереД проведенИем поверки Еlн.lлизатор следует прогреть в течение не менее З0 минуг.

3.3. Установка и подготовка анализатора к поверке, вьшолнение операций при проведении

измерений осуществJIяется в соответствии с экспJryатационЕой докуruентацией.

4. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОIIАСНОСТИ

4.1. Требовtlния безопасности должны соответствовать рекомендациям, изложенЕым в

Руководстве по эксшryатации аIIаJIизатора.

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

эксплуатации и вьшоJIнить следующие подготовительные работы:
о проверить наличие и срок годности стандартньж образцов, реtктивов и материалов;

a приготовить поверочЕые растворы гJIюкозы NФ,fs 1,2 и 3 (табл.3) в соответствии с

методикой, приведенной в Приложении Б;

Таблица 3

Номер
поверотIного

раствора

Молярная концентрациrl
гJIюкозы, ммопь/л

Массовая коЕцентрац}u{
гJIюкозы, (мг/л)

Ns1 1,39 250

}lb2 5.55 1000

Ns3 22,2 4000

о приготов}rгь повероtшые растворы мочевины Ns]llb 1,2 и 3 (табл.4) в соответствии с

методикой, приведенной в Приложении В;



Таблица 4

Номер
поверочного

DacTBoDa

Молярная концентрация
мочевины, ммоль/л

Массовая концентация
мочевины, мг/л

Ns1 1.00 60,0

Ns2 5.00 300.0

Ns3 20.00 l200,0

a приготовИть с испоЛьзовtlнием гсо 9913_2011 повероtIные растворы холестерина в

соответствии с инструкцией на ГСО.

О приготовить с испоJьзовzlIIием соответствующего гсО поверочные растворы с

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

Исследуемые
ионы
биологической
жидкости

ГСО, из KoTopbD(

готовятся
поверочные

растворы

Поверо.пrьй
оаствор Nsl

Поверо.пrьй
паствор Ns2

Поверочньй
оаствоо Jф3

молярно
14

концент

рации,
ммоль/л

массовм
концентра
ция, мг /л

молярной
концеЕФа
ции,
ммоль/л

массовая
концентра
ция, мг /л

молярной
концентра
ции,
ммоль/л

массовая
концентра
ция, мг /л

Na* гсо 8062_94l
8064_94

21,7 500 з2,6 750 4з,5 l000

K- гсо 7473_98 0.5 20,0 5,1 200.0 l5,4 600.0

Cl- гсо 76l7_99 l4,1 500 56 2000 140 5000

CaJ* гсо 7475-98 0.25 10 |,25 50 2.5 100

б. провЕдЕниЕ повЕрки

6.1. Внешний осмотр
при проведении внешнего осмотра должно быть установлено:
- нЕlличие РуководсТва пО эксплуатации (на русском язьпсе);

- соответствие комплектности прибора его спецификации;
- отсугствие механических повреждений корrryса;

- целостность покtlзывtlющего узла;
- прtlвильность рЕlзмещения анализатора на рабочей поверхности стола (согласно

руководству по экспJIуатации).

б.2. Подтверrlцение соответствия ПО
При про"Ьдении поверки aшzrпизаторов вьшолЕяют операцию кПодтверждепие

соответствия прогрtlммного обеспечения>. Операчия <подтверждение соответствия

прогрЕlммного o6aarra*a"""n состоит из определения номера версии (идентификационного

номера) програil,rмного обеспечения.
Просмотр номера версии програп,rмного обеспечения доступен при его вкIIючеЕии.

ПодтвержЛеЕие можНо считать успешным, еспи номер версии совпадает с номером, укд}tlнным в

описzlнии типа или выше.



6.3. Опробование
Вьшолнить процедуры калибровки Еlнalлизатора согласно документу: Руководство по

экспJryатации.

б.4 Определение метрологпческпх характеристик
6.4.1. Определение погрешности анализатора в режиме измерений содержЕlниJI гJIюкозы,

мочевины и холестерина, а также ионов Na*, Г, Cl-, Са2* вьшоJIIUIется в рабочем режиме
измерения.

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

- открывtlют крышку корпуса прибора;
- в карцидж устанавливzlют реагенты, соответствующие вьшолняемым исследовttниям;
- пробы поверочньж растворов переносят в кюветы для проб, которые устаЕавливtlют в

выбранньгх позициях держатеJIя проб (барабан);
- подтверждают количество моющего средства и уровень воды в контейнере с мое.шой

водой;
- зtкрывают црышку корпуса прибора;
- в глtlвном меню выбирать для аналитов единицы измерений (мольlл плп мг/л) и начать

аЕализ;
_ после окончtlния измерений на экране предстzвJuIются результаты измерений.

6.4.|.2. Операчии п.6.4.1.1выполняются для к.Dкдого поверочного раствора 2раза.
б.4.1.3. За погрешность анализатора в режиме измерений концентрации ионов Na*, К*, СГ,

С**, а также, концентрации гJIюкозы, мочевины и холестерина принимается мtжсимальное

откJIонение из измеренIIьD( значений от номинaшьного (Дi).

6.4.|.4. Результаты испьrганий положительные, если Ai:
_дIя всех поверочIIьD( растворов ионов Na*, Г, Cl', Са2* не превышает *l0 7о,

_ дJIя всех повероIIньD( растворов гJIюкозы, мочевины и холестерина не превышает *l5 %.

7. ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

7.1. При проведении поверки tlнализатора состtlвJIяется протокол результатов
измерений, в котором укЕц}ывается его соответствие предъявJIяемым требованияr,t.

7.2. Анылизатор, удовлетворяощий требованияшr настоящей Методики, признается

годным. Положительные результаты оформляются свидетельством о его поверке.

7.3. На прибор, признанньй не пригодrым к эксплуатации, вьшисывается извещение о

непригодности с }казанием причин.



ПРИЛОЖЕНИЕ А

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

наименование прибора: Анализаторы tlвтоматические биохимические модель Bs-480
Фирма_изготовитель: Фирма KShenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,Ltd.>>, КитаЙ,

Зав. номер

.Щата поверки

Условия поверки: температура окружaющего воздуха _ К;
атмосферное давпение кПа;

%.относительнtUI влЕDкность

Поверка осуществJIяется по МП-242-1766-20t4 <Анализаторы Еlвтоматические биохимические

BS-480. Методика поверки)

РЕЗУЛЪТАТЫ ПОВЕРКИ

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

4. Зашпочение

Поверитель

Номер
поверочного

раствора

Значение
молярной

концентрации
tlналита в

поверочном
DacTBoDe

Измеренное
значение
массовой

концеЕграции
tlнtlпитов

Предел
допускаемой

относительной
поцрешности

максимаlrьное
значение

погрешности,
поJrуIенной при

поверке



Приложение Б

методика прпготовленпя поверочных растворов глюкозы

1. Назначение и область применения методики

Методика реглап,rентирует приготовление повероIIньD( растворов гJIюкозы с массовой

концентрацией 250, 1000 и 4000 мг/л.

2. Метрологические характерпстики.
2. 1. Массовая концентрация глюкозы:

- в растворе Nsl: 250 мг/л (1,39 ммоль/л)
- в растворе N2: 1000 мг/л (5,55 ммоль/л);
- в растворе Ns3: 4000 мг/л (22,2 ммоль/л).

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

3. Средства пзмерений, вспомогательные устройства, реактивы и материалы*,

3.1.Средства измерений:
- автоматические nrn**" "Labsystem", вместимость от 0,2 до 1 мл, от 5 до 40 мкJI; от 40 до

200 мкл, *,|,5 Yоi

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

ВспомогательЕое оборудование :

- стакан H-1-100 ТХС по ГоСТ 25зз6-82.
- электрошкаф вакууrино-сушильньй, диапазон температур от 0 до 300 ос

Реактивы:
- глюкоза кристалJIическчц, кваlrификшдия (чдa>), госТ 6038-79;

- вода дистиллированнм, ГОСТ 6709,72;

- бензойная кислота К-3 (ОСЧ-ОП-3).
* -.ЩопусКаетсЯ примененИе другиХ средств, характерИстики KoTopbD( не хуже приведенIIьD(

выше.
4. Процелура приготовленпя.
4. 1. Подготовка раствора.
4.1.1. Глюкозу предварительно высуIIIивalют до постоянного веса rtри З7 ОС и хранят в

эксикаторе
4.1.2. Контроль качества дистиJIлировilIIнои воды.

Контро.ть качества дистиJIлированной воды проводится с помощью кондуктометра кJI_4,

измеренное значение улелiной электрической проводимости дистиллированной воды

должно cocTaBJuITb не более 104 Сйм.
4. 1.3. Подготовка флаконов.
ФлаконЫ моюТ теплой водой, удtlJIяЯ имеющиеСя нtlлетЫ на стенкаХ с помощью ершика,

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

несколько минут, после чего ополаскивают вначале воДопРОВОДНОЙ ВОДОЙ (ДО ПОJIНОГО

удаления хромовой смеси), а затем 3-4 раза дистиJшированной водой.. Флаконы помещают в

сушильном шкафу. Сушку проводят 2-З часапри температуре (80-110) "с.
4.2. Приготовление растворов.
4.2.|. Готовится раствор гJIюкозы 22,2 ммоtь/л (поверо,пrый раствор Nч 3), для чего 4,0 г

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

*оr..р"*iойанЪиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.

4.2.2. Готовится раствор гJIюкозы 5,55 ммоль/л (поверощrьй раствор }ф 2), для чего 1,0 г

глюкозы рu.r"орЪо, г 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 О/о), которьй является

*оп..рu*Ъоrrл/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.



4.2.з. Готовится раствор гJIюкозы 1,39 ммоль/л (поверочньй раствор Nч 1), дIя чего 250 мг
гJIюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 О/о), которьй является

ко"серва"iом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.

4.2.4. Укупорка флаконов.
Поверо.шrые растворы заливают в стекJIянпые флаконы объемом по 10 мл и укупоривilют
герметизирующими резиновыми пробкапли.

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

резиновые или пластиковые перчатки.
Пр" поrrадztнии раствора на кожу необходимо смьшь его водой.

приготовленные растворы предназначены тоJIько дJIя применения in vitro.

б. Условия хранения.
поверо.шrые растворы хрtlнят при температуре от 2 до 8 ос в холодильнике в течение 5

дней.
ЗаrrлораживЕlние не допускается.



Прплохсение В

методика прпготовления поверочньш растворов мочевины

1. Назначение п область применения методики

методика регламентирует приготовление поверочньгх

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

2. Метрологические характеристикп.
2. l. МассовЕц концентрация мочевины:

растворов мочевины с массовои

- в поверочном растворе Jфl: 60,0 мг/л (1,0 ммоль/л);
- в повероtIном растворе М2: 300 мг/л (5,0 ммоль/л);
- в поверотIном растворе ]llЪ3: 1200 мг/п (20,0 ммоль/л).

2.2. Погрешность приготовлениrI поверо!IньD( растворов cocTtlBJU{eT:. +5 Yо ПРи Р=0,95.

3. Средства измерений, вспомогательные устройства, реактивы и матерпалы.*

3. l.Средства измерений:
3. 1.Средства измерений:
- автоматИческие n".rao" "Labsystem", вместимость от 0,2 до 1 мл, от 5 до 40 мкJI; от 40 до

200 мкл, +|,5 Yо;

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

Вспомогательное оборудование :

- стакш H-1-100 ТХС по ГоСТ 253з6-82.
- электроШкаф вакуумно-сушильньй, диапазон температур от 0 до 300 ОС

3.2.Реактивы:
- мочевинq квалификация (<чда), ГОСТ 669l-'17;
- натрий хлористьй, квалификация (чдa>, ГОСТ 4234-77;

- вода дистиллировчlннtul, ГОСТ 6709,79.
*-,Щопускается приМеЕение Друг}IХ средств, характеристики KoTopbD( не хуже приведенньD(

выше.

4. Процеryра приготовления.
4. 1. Подготовка раствора.
4.1.1. Мочевину предварительно высушивЕlют до постоянного веса при 37 ОС и хрtlнят в

эксикаторе.
4.1.2. Контроль качества дистиллированной воды.
KoHTporb *а"есr"а дистиJIлированной воды проводится с помощью кондуктометра кJI_4.

измеренное значение удельной электрической проводимости дистиллированной воды

должно составJIять не более 104 См/м.
4. 1.3. Подготовка флаконов.
Флаконы моют теплой водой, Удаляя имеющиеся Еалеты на cTeнKzlx с помощью ершика.

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

несколько мин)д, после чего ополаскивilют вначале водопроводноЙ водоЙ (дО поJIнОГО

удzrпения хромовой смеси), а затем 3-4 раза дистиJIлированноЙ водой. Флаконы помещaют в

сушильном шкафу. Сушку проводят 2,3 часапри температуре (80 -110) "С.
4.|.4. Готовится 1 л 0,85% растворе хJIористого натрия.
4.2. Приготовление растворов.
4.2.|. Готовится основной раствор мочевины (поверочньй раствор Ns 3), для чего 1200 МГ

мочевины растворяют в 1000 мл 0,85Оlо растворе хлористого натрия.
4.2.4. Готовятся поверочные растворы мочевины Ns2 и Nsl, для чего основной раствор

разбав.тrяется соответственно в 4 п20 раз.
4.2.5.Укупорка флаконов.


