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1.1 Настоящая методика распростаЕяется на :ш{IJIизаторы биохrдrлические ilвтоматические
Bio Majesty JCA-BM6010/C (далее анЕIлизаторы), предназначенные дJIя измерения содержания
гJIюкозы, мочевины и холестерина, а также ионов (Na*, К*, Cl-) в биологических жидкостях,
изготавливаемые по технической документации фирмы изготовленньrх фирмой KJEOL>, Япония
и устtlнalвливает мето.щI и средства их поверки.

Область црименения: биохимический анализ в кJIинико-диiлгностических и биохимических
лабораториfl( медицинских уrреждений.

Анализаторы подлежат первиtIной и периодической поверке.
Интервал между повеками -1 год.

l. 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 Доtryскается примеЕение других средств поверки, характеристики которьrх не х}же

приведенньпr в табл.2.

обязательностьНомер пункта методикиНаименование опершIий

При первичной
поверке и после

Внешний осмотр,
Проверка комплектности

п.6.4.1
настоящей
методики

Определение
метрологических
характеристик:

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



Таблица 2

Номер
пункта

методики
повеDки

Наименование и тип основного или вспомогательного средства поверки;
обозначение нормативного докр{ента, регламентирующего техни.Iеские требовшrия
и (или) метрологические и основные технические характеристики средства поверки

6.4 стандартные образцы состава растворов натрия (ГСО 8062-94/8064-94), хлорид-
ионов (ГСО 761'7-99), ионов калия (ГСО 747З-98).

6.4 Стандартньй образец моJIярной концентрации холестериЕа в крови (ГСО 9913-
20l1).

6.4 Гrпокоза кристалJIическая, ква-ш,rфикация ((чдD), ГОСТ 603 8-79

6.4 Мочевинц квалификшдия (€дal), ГОСТ 669|-77

6.4 Вода дистилJlировtlннtu ГоСТ 67 09 -7 9_,

6.4 Посуда мернiul лабораторнttя стекJIянная ГоСТ |7',70 - 7//

з. условиrI повЕрки

3.1. При проведении поверки должны бьrгь собшодены следующие условия:
- температура окружtlющего воздухц 'С от 15 до 30;
- диапазон значений атмосферного дЕlвления, кПа от 86 до l0б,7;
- диtшазон значений относительнtц влажность воздуха, О/о от 35 до 80.

3.2. Перед проведением поверки:шЕIлизатор следует прогреть в течение не менее 30 минУг.
3.3. Устшrовка и подготовка анализатора к поверке, вьшолнение операциЙ при проведении

измерений осуществJIяется в соответствии с экспJryатационной докуплентацией.

4. ТРЕБОВАНИJI БЕЗОПАСНОСТИ

4.1. Требовtlния безопасности должны соответствовать рекомендациям, изложенным в

Руководстве по экспJIуатации tшализатора.

5. подготовкА к повЕркЕ
5.1. Перед проведением поверки необходимо ознtлкомиться с руководствоМ по

эксплуатации и вьшоJIнить следующие подготовительные работы:
о проверить нttличие и срок годIости стандартньгх образцов, реzlктивов и материалов;

о приготовить поверочные растворы гJIюкозы NФ.Is 1,2 и 3 (табл.3) в соответстВии С

методикой, приведенной в Приложении Б;

Таблица 3

Номер
поверочного

DacTBoDa

Молярная концентрация
глюкозы, ммоль/л

Массовая концентрация
глюкозы, (мг/л)

Nq1 1.39 250
Jф2 5.55 l000
Jфз

,)) ) 4000

a приготовить поверочные растворы мочевины JФJФ |,2 vl 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

Ns1 1.00 60.0
]ф2 5.00 300.0
Jфз 20.00 1200.0

a приготовить с испоJьзованием ГСО 9913-2011 поверочные растворы холестерина в
соответствии с инструкцией на ГСО.

a приготовить с использованием соответствующего ГСО поверочные растворы с

концентрацией ионов согласно табл.5, шугем растворенпя соответствующего ГСО;
Таблица 5

Исследуемые
ионы
биологической
жидкости

ГСО, из KoTopbD(
готовятся
поверочные

растворы

Поверо.*rьй
паствоо J,,l!1

Поверочньй
раствор М2

Поверочный раствор
]Фз

молярно
и
концент

раIши,
l,пlоль/л

массов€lя
концентра
ция, мг /л

молярной
концентра
Iцц{,

ммоль/л

массов€ц
коIщентра
ция, мг /л

молярной
кошIента
ции,
ммоль/л

MaccoB€UI

коIщеIпра
ция, мг /л

Na* гсо 8062_94l
80б4-94

2I,7 500 з2,6 750 4з,5 1000

сг гсо 7бl7-99 l5.0 500 56 2000 140 5000

к* гсо 7473-98 1.0 40.0 5.1 200.0 l5.4 600.0

б. провЕдЕниЕ повЕрки

б.1. Внешнпй осмотр
При проведении внешнего осмотра должно бьrгь установлено:
- наJIиIме Руководства по экспIryатации (на русском язьшсе);

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

- целостность показывающего узла;
- правильность размещения анализатора на рабочей поверхности стола (согласно

руководству по эксшryатшдии).

б.2. Подтвержденше соответствия ПО
При проведении поверки анализаторов вьшоJIняют операцию <ПодтверждеЕие соответствия

программного обеспеченип>. Операчия кПодтверждение соответствия tlрогрttl\dмного

обеспечения)) состоит из определения номера версии (идентификационного номера) прогрilNIмного

обеспечения.
Просмотр номера версии программного обеспечения доступен при его вкJIючении.

подтверждение можно сtмтать успешным, если номер версии совпадает с номером, указанным в

описании типа или выше.



б.3. Опробованllе
Вьшолнить процедуры калибровки анализатора согласно доку!(енту: Руководство по

эксплуатации.

6.4 Определение метрологпческих характеристпк
6.4.1. Определеrrие погрешности tlнtlлизатора в режиме измерений содержания глюкозы,

мочевины и холестеринъ а также ионов Na*, СГ, К* выполняется в рабочем режиме измерения.

6.4.1.1. Вьшолнение измерений провод{тся последовательно или одновременно с кtDкдым

поверочным раствором следующим образом:
- открывают крьшку корпуса прибора;
_ в картридж устчшtвливttют реtгенты, соответствующие вьшоJIIIяемым исследовtlниям;
- пробы повероtIньD( растворов переносят в кюветы для проб, которые устанавJIиВzlют в

выбранньп< позициrгх держатеJIя проб (барабан);
- подгверждают коJIичество моющего средства и уровень воды в контейнере с моечной

водой;
- закрывчлют крьшIку коргryса прибора;
- в глtlвном меню выбирать дJUI анаJIитов единицы измерений (моль/л или мг/л) и начать

tlнализ;
_ после окончЕlния измерений на экрzше предст{lвJIяются результаты измеРенИЙ.

6.4.1.2. Операции п.6.4.1.1вьшолняются для каждого поверочного раствора 2раза.
6.4.1.3. За погрешность анаJIизатора в режиме измерений концентршIии ионов Na*, Cl-, К*, а

тtкже, концентрации гJIюкозы, мочевиIIы и холестерина принимается м{lксимЕlльное откJIонение

из измеренньD( значений от номинального (ý).
6.4.1.4. Результаты испьrганий положительные, если Ai,

_дJIя всех поверочньтх растворовионов Na*, СГ, К* не превышает *l0 О/о,

- дJIя всех поверо!пIьD( растворов гJIюкозы, мочевины и холестерина не превышает +15 %.

7. ОФОРМJIЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

7.1. При проведоItии поверки анапизатора составjIяется протокол результатов измерений,

в котором указывается его соответствие предъявJIяемым требованиш.
'1.2. днализатор, удовлетворfrощий требованиям настоящей Метод,Iки, признается

годным. ПоложитеJIьные результаты оформляtотся свидетельством о его поверке.

7.3. На прибор, признанньй не пригодным к экспJryатации, вьшисывается извещение о

непригодности с указанием причин.



ПРИЛОЖЕНИЕ А

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

Наименовшrие прибора: Анаlизаторы биохrшические *rо*-""еские Bio Maj esty ВМ60 1 0/С
Фирма-изготовитель: Фирма к JEOL>, Япония

Зав. номер

,Щата поверки

атмосферное давление
относительная влtDкЕость

кПа;
%.

Поверка осуществJuIется по МП-209-008-2015 кАншrизаторы биохимические автоматические Bio
Maj esty JCA-BM60 1 0/С .Метод,Iка поверки)

РЕЗУЛЪТАТЫ ПОВЕРКИ

1 .Результаты внешнего осмотра
2.Результаты опробования
3.Результаты определония погрешЕости:
4. Подтверждение соответствия ПО:

4. Заключение

Поверитель

Номер
повероtIного

раствора

Значение
молярной

концентации
анаJIита в

поверочном
Dастворе

Измеренное
значение
массовой

концентрации
аналитов

Предел
допускаемой

относительной
поцрешности

максимшrьное
значение

погрешности,
полгIенЕой при

поверке



Приложенпе Б
Методика прпготовлепия поверочных растворов глюкозы

1. Назначение и область примененпя методики
Методика реглЕtl\,lеЕтирует приготовление поверочньtх растворов глюкозы с массовой
конценlрацпей 250, 1 000 и 4000 мг/л.
2. Метрологпческпе характеристики.
2. 1. Массовtш концентрация гJIюкозы:
- в растворе Ns1: 250 мг/л (1,39 ммоль/л)
- в растворе ]ф2: 1000 мг/л (5,55 ммоль/л);
- в растворе Ns3: 4000 мг/п (22,2ммольlл).
2.2. Погрешность приготовления поверочньD( растворов состttвJIяет +5 Yо при Р: 0,95.
3. Средства измерений, вспомогательные устройства, реактIлвы и материаJIы.
3. 1.Средства измерений:
- автоматические пипетки "Labsystem", вместимость от 0,2 до 1 мл, от 5 до 40 мкJI; от 40 до 200
мкл, *1,5 О/о; лабораторные весы ВЛР-200г, погрешность взвешивtlния *5 мкг.
Вспомогательное оборудование: стакан Н-1-100 ТХС по ГОСТ 25ЗЗ6-82, электрошкаф
вакуумно-сушильньй,.щIЕш{tзон температур от 0 до 300 "С
Реакгивы: - гJIюкоза кристttJшическtutr, квалификацЕя (чдa>), ГОСТ 6038-79;
- вода д{стиллированнiш, ГОСТ 6709-72;'
- бензойная кислота К-3 (ОСЧ-ОП-3).
4. Процелура приготовленпя.
4. 1. Подготовка раствора.
4.1.1. Гrпокозу предварительно высушивают до постоянного веса при З7 ОС и храЕят в

эксикаторе.
4.|.2. Контроль качества дистиJIJIированной воды. Контроль качества длстиJшировшrной воды
проводится с помощью кондуктометра КJI-4. Измеренное значение удельной электрической
проводимости дистиJIJIировшrной во,щI должно состЕlвJIять не более 10а Сйм.
4. 1.3. Подготовка флаконов.
Флаконы моют теплой водой, удulJlяrl имеюпцrеся нtшеты на стенках с помощью ершика. Затем

флаконы огryскают в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы оставJuIют Еа нескоJIько
миrrуг, после чего ополаскивaют вначале водопроводной водой (до поJIного удЕrления хромовой
смеси), а затем 3-4 раза дrстилJIированной водой. Флаконы помещЕtют в сушильном шкафу.
Сушку проводят 2-З часа при температуре (80-1l0) "С.
4.2. Приготовление растворов.
4.2,t. Готовится раствор гJIюкозы 22,2 ммоль/л (поверо.пrьй раствор Jф 3), дJIя чего 4,0 г
гJIюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 Оh), которьй явJIяется

консервантойшrтиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.
4.2.2. Готовится раствор гJIюкозы 5,55 ммоль/л (поверочньй раствор Jф 2), дJIя чего 1,0 г
гJIюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 Уо), которьй явJIяется

консервантойантиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.
4.2.З. Готовится раствор гJIюкозы 1,39 ммоль/л (поверо.пrьй раствор Jф 1), дJIя чего 250 мг
гJIюкозы растворяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 Уо), которьй явJIяется

консервчштом/антиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.
4.2.4. Укупорка флаконов.
Поверочные растворы зчtJшвttют в стекJIянЕые флаконы объемом по 10 мл и укупоривaют
герметизирующими резиновыми пробками.
5. Требования безопасностп.
При работе с хромовой смесью и бензойной кислотой необход,rмо надевать одноразовые

резиновыо иJIи пластиковые перчатки.
При попадtlнии раствора на кожу необходимо смыть его водой.
Приготовленные растворы преднarзначены топько для применения in vitro.
6. Условпя храненпя.
Поверочные растворы хрtlнят при температуре от 2 до 8 ОС в холодильнике в течение 5 дней.
Замораживчlние не допускается.

,7



Приложение В
Методпка прпготовленпя поверочных растворов мочевишы

1. Назначепие и обласrь прпменения методики
Методика регламентирует приготовление поверочньгх растворов мочевины с массовой
концентрацией 60,0, З00,0 и 1200 мг/л.
2. Метрологпческие характеристикп.
2. 1. Массовм концентрация мочевины:
- в поверочном растворе JФ1: 60,0 мг/л (1,0 ммоль/л);
- в поверочном растворе Ns2: 300 мг/л (5,0 ммоль/л);
- в поверочном растворе Ns3: 1200 мг/л (20,0 ммоль/л).
2.2. Погрешность приготовлеЕия пoBepotlнbD( растворов составJIяет:. +5 Yо при Р:0,95.
3. Средства измерений, вспомогатепьные устройства, реактпвы и матершалы.
3. 1.Средства измерений:
3. 1.Средства измерений:
- tlвтоматические пипетки "LаЬsуstеm", вместимость от 0,2 до l мл, от 5 до 40 мкJI; от 40 до 200
мкл, *t,5 0/о; лабораторные весы ВЛР-200г, погрешность взвешивtlния *5 мкг.
Вспомогательное оборудовшие :

- стакtш Н-1-100 ТХС по ГОСТ 25ЗЗ6-82; электрошкаф вакууlrлно-сушильный, диапазон
температур от 0 до 300 "С
з.2. Реактивы:
- мочевина, квалификация (чда), ГОСТ 6691'-77;
- натрий хлористый, кваrrификация (чда>, ГОСТ 4234-77;
- вода дистиллированная, ГОСТ 6709-79.
4. Процелура прпготовлепия.
4. l. Подготовка раствора.
4.1.1. Мочевину предварительно высушив€lют до постоянного веса при З7 "С и хрtlняТ В

эксикаторе.
4.1.2. Контроль качества д,Iстиллцрованной воды.
Контроль качества дистиллированной воды проводится с помощью кондуктометра КJI-4.
Измеренное значение удельной элекгрической проводимости дистиллированноЙ воды долЖно

состiлвJIять не более 10j сйм.
4. 1.3. Подготовка флаконов.
Флаконы моют теплой водой, удаляя имеющиеся налеты на cTeнKttx с помощью ершика. Затем

флаконы оrryскают в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы остtlвJIяют на несколЬкО

минуг, после чего ополаскивaют вначаJIе водопроводной водой (до поJIного удаления хромовой
смеси), а затем 3_4 раза дистиллированной водой. Флаконы помещают в сушильном шкафУ.

Сушку проводят 2-З часапри температуре (80 -110) "С.
4.1.4. Готовится 1 л 0,85% растворе хлористого натрия.
4.2. Приготовление растворов.
4.2.1. Готовится основной раствор мочовины (поверочньй раствор J'{Ъ 3), дJIя чего 1200 МГ

мочевины растворяют в 1000 мл 0,85% растворе хлористого натия.
4.2.4. Готовятся повероtIные растворы мочевины Jф2 и JФl, дJIя чего основноЙ раСтВОР

разбавляется соответственно в 4 и 20 раз.
4.2.5.Укупорка флаконов.
Поверочные растворы зtlJшвtlют в стокJIянные флаконы объемом по 10 мл и укупориВают
герметизцрующими резиновыми пробками.
5.Требования безопасностп.
При работе с хромовой смесью необходимо надевать однорttзовые резиновые или пластикоВые

перчатки.
При попа,дtlнии раствора на ко}ку необходимо смьшь его водой.
Приготовленные растворы предн,вначены ToJbKo для примеfiения in vitro.
б.Условия храненпя.
Поверо.пrые растворы хрtшят при температуре от 2 до 8 ОС в холодиJIьнике в течение 5 дней.
ЗамораживЕlние не допускается.
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