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Бведение

Ёастоящая методика поверки распространяется на Анатизаторь1 газов и электролитов
крови автоматические оРт1 (далее по тексту _ анализаторьт) производства фирмьт оРт1 \4е61_
са1 5уз1егп5, 1пс., с1шА предназначенньгх д-тш{ измерения интенсивности флуоресшенции' воз_
никатощей при прохождении биологической пробьт через кассету с реагентами, и ошределения

концентрации гемоглобина и 5Ф: фотометрическим методом.
Р1нтервал ме)кду поверками _ 1 год.

1 Фперации и средства поверкп

|1ри проведении поверки дол}шь| бьтть вьтполнень1 операции' перечисленнь1е в табли-
це 1.

[аблица 1

Ёаименование операций
Ёомер

пункта Ё!
шо поверке

Фбязательность вь1полнения операции

|1ервинная
поверка

|1ериодинеокая
поверка

Бнетшний осмотр 5.1 Аа Аа
Фпробование анализаторов 5.2 Аа Аа
Ф пределен ие диапаз она измере -

ний интенсивности флуоресцен-
ции

5.3 [а [а

Фпределение относительного
среднего квадратического откло_
нения результата измерения ин-
тенсивности флуореоценции

5.4 [а !а

Фпределение диапазона измере-
ния концентрации общего гемо-
глобина

5.5 [а !а

Фпределение относительного
среднего квадратического откло-
нения результата измерения об-
щего гемоглобина

5.6 [а [а

[[ри полулении отрицательнь1х результатов при проведении хотя бьт одной операции
поверка прекратт!ается

2 €редства поверки

2'| ||ри проведении поверки доля{нь1 применяться средства, указанньте в таблице 2'

\аблица2

Ёомер пункта
методики поверки

Ёаименование средства поверки; номер документа'
регламентиру}ощего технические требования к средству'

основнь]е технические характеристики'

5.3-5.4
1{омплект мер флуоресценции кмФ, входящий в оостав [31
\96-201:1. |{редельт допускаемой относительной погре111ности
измерения интеноивности флуоресценции не 6олее 2оА

5.5-5.6 гсо 9624-2010 €остава фооменньтх элементов крови



2.2 (редства измерений' указанньте в таблице 2, долх<ньт бьтть поверень] в установ_
ленном порядке.

2.3 !опускается применение средотв поверки' не приведенньгх в таблице 2, но обес_
печива}ощих определение характеристик с требуемой точностьто.

3 1ребовапия к ква.,|ификацпи поверителей и требовапия безопасности

3.| 1{ проведени}о поверки допускатотся лица:
- изучив1]1ие настоящу}о методику поверки и эксплуатационну{о документаци|о на

шриборьт;
- име}ощие навь1к работьт в химической или биохимической лаборатории',
- обуненньте в соответствии с €€Б1 по [Ф€1 12.0'004-79, и име}ощие квалификаци-

онн}то группу не ни}ке 1 оогласно правилам технической эксплуатации электроустановок по-
требителей), утверх{денньгх [осэнергонадзором от 2|'|2.|984

- получив1пие первичнътй и внеочередной инструктах{ по технике безопасности при
работе в данной лаборатории.

3'2[|ри проведении поверки должнь| бьтть соблтодень! требования безопасности, при_
веденнь|е в Руководстве г{ользователя анализатора.

4 }словия поверкп

|{ри проведении поверки следует соблтодать следу}ощие условия:
- температура возд}ха 15-35 "€;
_ относительна'1влажность не более 80%;
- атмосферное давление (101,3 + 4,0) к[{а (760 + 30 мм рт. ст').
Б помещении' где проводится поверка' должнь1 отсутствовать механические вибра-

ции и посторонние источники и3луче|1ия' а так)ке мощнь1е постояннь!е и переменнь!е элек-
тричеокие магнитнь1е г1о'1'{.

[]омещение долх{но бьтть свободно от пь|ли' паров кислот и щелочей.

5 [1роведение поверки

5'1 Бнетшний осмотр
|{роверку внетшнего вр|да ана]|изатора проводят путем визуа-|!ьного осмотра. |{роводят

сравнение фотографического изобршкения и о6разца прибора' представленного на поверку'
проверку отсутствия механических повре:кдений' а также проверку надпиоей на 1шильдике
прибора и запись заводского номера прибора и модели прибора в протокол поверки.

5.2. Фпробование
5.2.|. Фпробование приборов проводится путем вклточения прибора в соответотвии с

указаниями, приведеннь1ми в руководстве пользователя на прибор.
|1осле вклточения прибора на дисплее дошкно появиться главное мен}о прибора'
5 .2'2. Р1дентификация программного обеопечения
|1осле вкл}очения прибора на дисплее анали3атора мо}кно определить следу1ощие

даннь1е по по
дл'{ ана]{изаторов иополнения ФР11 €€А



14дентифика-
ционное на-
именование
программного
обеспечения

оРт1 ссА

Ёомер версии
(идентифика_
ционньтй но-
мер) про-
граммного
обеспечения

2.27

д[|я анализаторов исполнения а11а]1изатора ФР11 ссА-т5
Ёомер версии
(идентифика'
ционньтй но-
мер) про-
граммного
обеопечения

3.01

для анализаторов исполнения ФР]1 &

Ёомер версии
(идентифика-
ционньтй но-
мер) про-
граммного
обеспечения

з '04

д!\я анализаторов исполнения ФР11 [1ош

Ёомер версии
(идентифика-
ционньтй но-
мер) про-
граммного
обеспечения

5. 1 Фпре 0еленше 0шапа3она шзлсереншй шн'пенс швнос,пш флуоре с ценцшш
5.3'1 Фпределение диала3она измерений интенсивности флуореспенции совмеща}от с опера-

цией определения относительного среднего квадратического отклонения результата
измерения интенсивности флуоресценции.

5.з.2 Анализаторь! счита}отоя про1пед111им проверку' еоли диа|\а3он измерений интенсивно-
сти флтооресценции составляет от 500 до 50000 имп|с.

5.4 9пре0еленше о,пносш,пепьно?о среоне?о кваёрогпшческо2о о,пкпоненшя ре3уль'по'по ш:'-

]|1ер еншя шн,пенс швнос|пш флу ор есщенцшь

2.0

14дентифика-
ционное на-
именование
программного
обеспечения

оРт1 ссА-тБ

14дентифика-
ционное на-
именование
программного
обеспечения

}1дентифика-

ционное на-
именование
программного
обеспечения

оРт1[1ош



5.4.1 |1одготовить 1{омплект мер флуоресценции кмФ к работе в соответствии с Руково-
дством по эксплуатации на комплект.

5.4.2 3аполнить специализированну}о к1овету мерой ф3 из 1(омплекта мер флуоресценции
кмФ.

5 '4.з Бьтйти на ре)ким измерения интенсивности ф.туоресценции , следуя указаниям' описан-
нь1м в прило)кении 1 к данной 11рограмме испь1таний.

5'4.4 }становить к}овету с мерой в измерительньтй канал
5'4.5 |[роизвести 10-ти кратное измерение интенсивности флуоресценции
5"4.6 |1овторить действия, описаннь1е в п.п' 5.4.2 _ 5.4.5 для мер }Ф2 и ф1
5.4.7 |{о результатам измерений рассчитать ореднее арифметинеское значение интеноивно_

сти флуоресценции ([ 1 лля ка>кдой мерь1 по формуле:
10!л

/-2'!
7_;=т| _ 

10 ,имл|с,

[-де 1, _ текущее значение интеноивности флуоресценции ' имл|с

5.4.8 Рассчитать относительное ореднее квадратичное отклонение измерения интенсивности
флуоресценции $6 по формуле:

100._ о/_- . /\)
[

5.4.9 Анализатор считается про1шед1пим проверку, если полученнь!е значения относительно-
го среднего квадратичеокого отклонения измерения интенсивнооти флуоресценции
не превь11патот 10%о.

5. 5 Фпре0 елен ше 0 шапоз она ш3]\|ер еншй конценп'рацшш о бщеео аелоо ато б шн а.
5'5.1 Фпределение диа||азона измерений концентрации общего гемоглобина совмеща}от с

операцией определения относительного среднего квадратического отклонения резуль-
тата измерения концентрации общего гемоглобина.

Анализаторь! счита}отся про1пед1шими проверку' еоли диалазон измерений концентрации об-
щего гемоглобина составляет от 5 до 25 т|дл.

5.6 Фпреёеленше о,пносш,пе].ъно2о среёнеао кваёропошческо?о о,пкпоненшя ре3ульп'('п'а ш'-
]1|ереншп конценп'рацшш общеао ае:поатоб шна-

5'6.1 |[одготовить [€Ф 9624-2о10 €остава форменньгх элементов крови к работе в соответ_
ствии с паспортом на стандартньтй образец.

5.6.2 |1роизвести 10-ти кратное измерение концентрации общего гемоглобина в стандартном
образце' иметощий патологический уровень концентрации общего гемоглобина в соот_
ветствии с рекомендациями по измерениям пробь1 пациента, приведеннь|ми в Руково_
дстве по эксплуатац!1и.

5.6.з |{овторить действия' описаннь1е в п.5.6.2 для образца' иметощий норматьньтй уро-
вень концентрации общего гемоглобина

5.6.4 |[о результатам измерений рассчитать среднее арифметивеское значение концентра_

ции общего гемоглобина ( б) для каждого уровня по формуле:
10

|с,
; !=:

г/ пп
10 

; ' !' д,!,

5о=
Ёи _ту
,=1

(п-|)



[де 6, - текущее значение концентрации общего гемоглобина, т|дл

5.б.5 Раосчитать относительное среднее квадратичное отклонение измерения концентрации

общего гемоглобина €о по формуле:
10

!(с, _с |
/= 1

(п _|)
100

': .о/6с€,=

5.6.6 Анализатор считается про1шед1шим

го среднего квадратического отклонения
глобина не превь11патот 5%о'

г{роверку' если полученнь1е значения относительно-

результата измерения концентрации общего гемо-

6 Фформление ре3ультатов поверки

6.1 Анализаторьт газов и электролитов крови автоматичеокие оРт1, про1шед1шие по-

верку о поло)кительнь1м результатом' призна}отся годнь|ми и допуска}отся к применени}о.

6.2 Результать1 поверки оформля1отоя свидетельством о поверке в соответствии о пра_

вилами по метрологии |1Р 50.2'006-94'
6.3 Анализаторь! газов и электролитов крови автоматические оРт{, про1шед1пие по-

верку с отрицательнь1м результатом, при3на}отся непригоднь1ми, не допуска}отся к примене-

ни}о и на них вь1дается извещение о непригодности с указанием причин.



€редство измерений:

3аводской }хгч

|1ринадле>кащее

Анализаторь1 газов и
модель:

ю/лъ

пРотокол

11ервиянойшериодической поверки от (

пРиложвниш А
1{ \4етодике поверки мп93.д4-13

<Анализаторь1 газов и электролитов крови
автоматические оРт1)

20 года

электролитов крови автоматические оРт1

3аводские номера бланков

Ёаименование }оридического лица, инн' кпп

|1оверено в соответствии с методикой поверки мп 93.д4-13
кАна-гтизаторьт газов и электролитов крови автоматические ФР11>. угверхсденной [1]}}4 €Р1

€ применением эта'1онов:

|1ри следу}ощих значениях влиятощих факторов
1еплпература. '€
Бла:кность, о%

|1олуненьт результать1 поверки метрологичеоких характеристик:
значение относительного среднего квадратического отклонения
тенсивности флуоресценции' %о, не более:

результата измерения ин-

значения относительного среднего квадратического отклонения результата измерения кон-

центрации общего гемоглобина не превьттшатот 50%

Рекомендации:
€редство измерений признать пригоднь]м (или непригоднь]м) для применения

1'1сполнители
|1олписи, Ф.и.о.' должность


