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Настоящая мgгоrlЕка распрстраяяется на масс-спсктрм9ты X5O0R QТОF,
Х5O0В QТОF (далее - масс{пекгрометры) фирмы (АВ Sciex Pte. Ltd.D, Сингалlр, и

устанавливitsт м9тодику rх первп.шой и периодической повсрки.
Ивтервал Me)rцy поверками - l год.

r ОIIЕРЛЦИИ ПОВЕРКИ

1.1 Прв прведевии пов€рки выполняют операцйп. !тiваflrrые в таблще l.

таблица l

2 СРЕДСТВЛ ПОВЕРКИ

2.1 При прове.певии поверки применrпот следующие средства поверкЕ:

резерпин, ФС_42З267-96;

-весы лабораторные по ГОСТ 53228-2008, класс тощости - l;
, колба 2-100_2 ГОСТ l770-74;

колба 2-1000-2 ГОСТ 1770-74l

- пипетка г!ад}ъроваflная1-1-2,1 ГОСТ 29227-91;
cтaKtlп вмсстямостью 50 мл по ГоСТ 25336-82.

- ацgrовtФпл для жп.шФспrой хроматоФафия, ТУ 6,09- l 4-2 l 67-84;
2.2 Допускаfiся црямеЕеше друшх средсгв п-Jмерений и оборудоааrrия с техriи-

ческЕмй Il метролопrческимll характеристикамх не х},)l(е указаflньй,
Все Еспользуемые Средстм измерgliцй до,,Dtfiы пметь действ)T оIше свадетельaтва

о поверке.

3. ТРЕБОВЛЕИЯ К КВЛJIИФИКДlИИ ПОВЕРИТЫЕЙ

К првелению поsерки иЕошrометрв допускаются лицз" изучявщие экспrгуат!щи-

оЕные доку{еЕты на нtrх. пмеюцIяе дс}статочвые зЕаЕия и опьп рабоru с нимя л атте,

стовавЕые в качеств€ поверЕтелr.

4 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОIIАСНОСТИ

4.1 Трсбования бвопасвости должны соответствовать рекоме'lдаIцям. I{зJlожен_

вьп, в р}тоsодстве по экспJryатации на прибор,
4.2Прr выполнеЕиЕ поверки собrподают праа!tла техпики безопасяости при ра-

боте с химическими рсакгпвамп по ГОСТ 12.1.007-76, трбоваrrия элскгробезопасности
по ГОСТ l2.1.0l9-79 и пожаробезопасности по ГОСТ l2.1.004-9l.

Наимеllование опсрации Номер пуrткга методики

l Внешний осмотD
,7.1

2 опDобоваяие
,1.2

2.1 опDеделевве отношсшя сrгqап./шум 1.2.|

2.2 Проверка идевтификационцьrх данньD( по ,1.2.2

3 опDедслеияе мfiDологических хаDактсDисмк:
,l,з

- оцределеflие относитеJIьЕого средfiего квlцратиrlеского
откJrовеtlия вьD(одltого сЕгЕала (площади пика) при вво-

де пробы через хроматограф.

7.з.1



5УСЛОВПЯ ПОВЕРКИ

При прведенив поверки в лаборториIl доJг,lс{ы соблюдаться сJrедуоtшlс нормаrrьные

условltя rзмерекий;
т€мпература окружающеfi среды,...'С ...... .....,..........2Фt1

опlосllт9лькая влакlость возлуха,...О/о, неболее......,......................80

6 ПОДГОТОВКА К ПОВЕРКЕ

6.1 подгOтааJпrвают прпбор к работс а соответствии с трбоваяиями рlтовол-
ства по эксплуатации.

6.2 Готовгг ковтрпъtЁй раствор резерпrrва в соответсrвии с Лриложеяием |.

Поrрешносгь приготовлсния рсгвора не бопсе * 5Уо.

7IIРОВЕДВНИЕ ПОВЕРКИ

7.1 ВнещIrхй осмот
Прr внешвем осмотр€ устirяавJlшваrот;
- cooтBcтcTBtle комплектности мircс-спектрмстра требоваЕвям техrической до,

цл{еЕтацин;
- четкостъ MapкlipoвKrr;

-исправfiостъ мсхаввзмов и кр€пe)квьц дсtалей.
Не лопускаются лфекты, коrорые могуг пов]rкять tla работоспособвость прибора.

7.2 Опрбовавие
7.2.1 Опр€делеsле отношсния сиIаал/шуtt масс- спекгроиgгрв опредсJlяют с ис,

поJ|ьзованяем коlттроJъtlою вещества и при условвrD(, }l(ctшrrbц в та6;вце 2.

Табrшца2

Коrrрлыrirй раствор резерпиЕа sводrlтся в мас!.спектромсгр чсрез )tсiдкоспrый

хрматог?аф. Зflачеяие отношсния сЕпlал/шум измеряtот при услови,пq привед€нпьD( в

таO*u. i, npв ТОГ MS/-lvtS plcrMe пртонироваrittого иоfiа р€зерпlна с m/z 609,2807 к

его фрлмеятУ с nJz l95. Мсгодrrка приготовлевия контршЕоrо раствора р€зерпива

указаrrа в Прилоlксrrпи l.
Поrryчевнос звачекие SЛ.l до.пкrо бьпь не мевее l 750: l .

7.2.2 Прверt(s идеrгпrФлrкаrпrонньц ,laшrbrx прграммяого обеспечекия масс,

Реr<им
Элекгрсгрей. ToFMS/MS режпм, полох(итеJьная

иониззцlIля

Эrпоеrrг вода /ацсюIruтил
с объемЕ.ь{ Gоотrrошением 30/70

КоrгроrБЕьй расtвор DSзеDIIпп в ацеюнl{трI.lле

Массовая кончеrграция коtттрlъ-
вою в€шества мг/дмJ

0,00l

Объем лробы коrrrро.lьвого рас-
Tвolra_ мкл

CKoDocTb потока элюепта. см]/*ин 1,0

источник иоsоЕ тчtЬоvс аоЕдом Тйпýрrауег ESI



спектрометр8.
ПоGле вкJчочеfiия масс-спектрметр появляgтся окно с логотl{пом ПО, предстаалевЕо€

рис.l окво с назвsцием по

Идевтифшкационrrые дшrные ПО (нsrмеflов9яие и номер всрсrlи ПО, Рис.2)

располагаются по сJIедуоцему п},гlr confiprrtioo - >АЬоч| sclExoý. t]кфрвой
идеt{тифI{катор профiшilвого обеспечеrпя (контрльная сlъма исполвясмого фаlша

sciexos.exe) внчисляется по алгорrп*у MD5.
совпапевие илсrпrфнкационкых даliвых заrrущенного По с лаявыми! прнведев-

нымв в таблице 3 
'вJIяется 

положllтеJIьным рзу;ътrтом прверки идснтrrфикацхоllньц

даtlньD( по.

scltx crs

v..s.on lд3ш7joаl

Аа soП g ор...iч Е scltx
С ]О16 АЕ sc'tr Fо, а.!...th (ь. only. llьl io. gп п dlчпояr P.o<tdOEs.

RlJо_мfi.ФФO_с 07/2оrб

5егчlсе апd SUppoit

Рис. 2. Илентпфикаrионвые данные ПО

таблица з

7.3 Опрлеrrенис метрлогхческих характеристхк
7.3.1 Определенпе отllоситеlьtlого сред,lего квадратrrческого отклоневия выход-

вого сигв8да (площадя nrrKa) прв вволе пробы чер,з хрматогрф,

илснтибикационtlое наяме8оsаяпе по ScIЕx os sclЕx oS
номеD веDсши (идсrrтtlфЕкационrrьй номер) по 1.0 не Brrжe 1.0

Ifuфрвой илеrгвфякаmр ПО з5Dввзвсl FO6ввсА
8АбFFбс2lзFD8в9D

ДлгоDrrм вцчrсл€fiвя идеrrпrФикатора ПО MD5
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КоrФоrьньй раствор резерппiа вводят в мllсс-спецрометр через жид(остяьй
хроматограф п взмеряют звачение вьD(одпого свгцала (площади шпaа) при условпях
указаяньтх в 7.2. Изм€реЕбr повторяют не меяее б раз.

Огвоситсльное срелпее квадЁIпческое откJIоненис вьцодного спгвала (плоцади
ша) о* , 

О/о, 
рассчrrгывают по формуле ( l )

t00

гле Х, - i-oe значснltе вьD(одкого сигцzца (шrоrцдди пика);

Х -<р,ш"е арпбм"."ческо9 значенrrе выходпого сигЕала (площ1щ пика).
3начевпе относrтельцого средlего r.вадrатического откJlонеЕrrя вьводнокt сиг-

вала (плошади ппка) прп вволе прбы черз хрматограф не долхfiо преsышать 5Уо.

ЕОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТЛТОВ ПОВЕРКИ

8.1 Рсзу,ътаты поверки зааосяr в пртокол (Прrложевие 2),
8.2 Положитеrьвrе рзульт:tты поверки оформллот вьцачей свпдегслъстм по

форме, устаrовленtой прцказом Мrrrrпрмторга РФ N9 l8t5 ог 02.07.2015.
8.3 Масс-спекгрометры, не удоцIетворяювцле трсбомltиям яастоящих рекомен-

дiщиЙ1 к эксrlпуатацr! Ее допускаются. Мас{-спекrрометры язымают из обращевпя.
Свидgгсльс"rво о поверке изым:lют Е вьцают вв€цснис о вепригодностЕ.

8.4 После ремогга масс-спеrтромсФы подвергают поsерке.
8.5 Знак поверки яаносmся Еа заднюю падель СИ.

Начальник лабораторши 009 ФГУП <ВНИИМС>
Щ 

Е,В. Кулябйна

(l)
,(х,-х)'
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ПРИЛОЖЕНИЕ1

МЕТОДИКА ПРИГОТОВЛЕНИЯ КОНТРОЛЬНОГО РАСТВОРА

Методика предназначена для приготовления контрольного раствора резерпина.

l СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ, ПОСУДА, РЕАКТИВЫ
l. 1 Резерпин, ФС-42З267 -96.
1.2 Ацетонитрил дJuI жидкостной хроматографии, ТУ 6-09-14-2|67-84.
1.3 Весы лабораторные по ГОСТ Р 5З228-2008, класс точности -I.
1.4 Колбы мерные вместимостью 2-100-2,2-1000Чпо ГОСТ |770-74.
1.5 Пипетки градуированные вместимостью 1-1-2-1по ГОСТ 29227-9l.
1.6 Стакан вместимостью 50 мл по ГоСТ 25зЗ6-82.

2 процЕдурА приготовлЕниrI
2.1 Приготовление исходного раствора резерпина с массовой концентрачией 10

Мг/дцЗ
Взвешивают в стакане 10,0 мг резерпина, добавJuIют 25 см3ацетонитрила, пер9-

мешивают. Полуlенный раствор переносят в мерную колбу вместимостью 1000 см3.

Ополаскивают стакан ацетонитрилом, раствор переносят в мерную колбу, доводят до
метки ацетонитрилом, перемешивают.

2.2 Приготовление раствора резерпина с массовой концентрацией 0,1 мг/ дмЗ
1 смЗ раствора, приготовленного по2.1, переносят в мерную колбу вместимостью

l00 см3 и доводят до метки ацетонитрилом.

2.3 Приготовление контрольного раствора резерпина с массовой концентраuиеЙ
0,001 мг/ дм3 (1 пг/мкл)

1 см3 раствора, приготовленного Tlo п.2.2, переносят в мерную колбу вместимо-
стью 100 сr3 

" 
доводятдо метки ацетонитрилом.

Погрешность приготовления контрольного раствора+ 5 О/о,
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ПРИЛОЖЕНИЕ2
ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

Масс-спектрометр

Зав. номер

.Щата выпуска

,Щата поверки

Условия поверки:

температура окружающего воздуха

относительнtUI влажность

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

1. Результаты внешнего осмотра

2. Результаты опробования

3. Результаты определения относительного среднего квадратического откJIонения вы-

ходного сигншIа (площади пика) масс-спектрометров при вводе пробы через хрома-

тограф:

Значение относительного среднего
квадратического откJIонения вьD(од-
ного сигнtlла (площади пика), полу-

ченное при повеDке.о/о

Предел доlrускаемьIх значений относи-
тельного среднего квадратического от-
клонения выходного сигнЕlJIа (площали

пика). о/о

4. Заключение

Поверитель

ос

%


