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коагулометры автоматические Insula 500 (далее - коагулометры) преднчвначены дляизмерениЯ временИ свертывtlния проб плuвмы крови, приготовленньIх по методикzlпd
коаryлометрического анЕrлиза.

Анализатор подIежат перви.пrой и периодической поверке.
Межповерочный интервал -1 год.

1. Операции поверкп

1.1. При проведении поверки должны вьшоJIшIться операции, указанные в табл. 1.

Таблица 1

2. Средства поверки

2.1Прл проведении поверки должны примеЕяться следующие средства:
. секундомер мехtlнический типа СоПпр, СоСпр, ТУ 25-1894.00З-90;
о термометр, ТЛ-1, цена деления 0,1 'С;
. Контрольные материалы кТромбо-тест)), изготовитель <<Технопогия-стандарт)),

3. Требованиябезопасности

3.1.ПРи проВеДении поверки должны бьrгь соблюдены следующие требования безопасно-
сти:

З.2.К Работе с прибораruи, используемыми при поверке, допускаются лица, прошедшие
ИНСТРУКТаЖ по технике безопасности при работе с электро- и радиоизмерительными прибо-
рами.

3.3. Перед вкJIючением должен бьrгь проведен внешний осмотр приборов с целью опреде-
ления исправности и электрической безопасности вкJIючения их в сеть.

3.4. Перед вкJIючением в сеть приборов, используемьD( при поверке, они должны быть за-
земпены в соответствии с требованиями, указанными в экспJryатационной документации.

3.5. Следует соблюдать осторожность при работе с препаратами крови, так к€lк существует
возможность зарuDкения. Необходимо надевать резиновые перчатки при работе с поверочны-
ми растворами. После окончанпя работы необходимо протереть руки дезинфицирующим
средством. При попадании кtшель пробы в глzва необходимо промыть глtва водой и прокон-
сультироваться с врачом.

4. Условия поверки и подготовка к ней

4.1. При проведении поверки должны бьrгь соблюдены следующие условия:
температура окружЕlющего воздуха: (20 + 5)'С;
относительнtul влчDкность воздуха: от 5 до 95 %;
атмосферное давление: от 860 до 795 мм рт. ст.
откJIонение нzшряжениrl питания от номинчlльного значенuя (220 + 4,4) В
4.2. Подготовить чшzшизатор в соответствии с Руководством по экспJIуатации

]ф Наименование операции Номер пункта инст-
рукции

обязательность проведения пDи :

Первичной повер-
ке

Периодической
поверке

1 Внешний вид п.5.1 Да Да
2. Опробование п.5.2 Ща Ща

J.
Подтверждение соответст-
вия По п.5.3 Да Да

4.
Определение
метрологических
харЕжтеристик

п.5.4 .Ща Ща



ВьшолниТе работЫ по контроJIю качества, согласно Руководству по эксплуатации.
4.3. Подготовьте коЕц)ольную пробу согласно Инструкции по применению <Тромбо-

тест).
4.4. Выполните операции по подготовке пробы в режиме определения протромбинового

времени, используЯ при этоМ реагеIIтЫ из набора кТромбо-тест>>. Выполните операции по
п,6 Руководства пользоватеJuI.

5. Проведение поверки

5.1. Внешний осмотр.
5.1.1. При проведении внешнего осмотра должно быть проверено:
о наличие Руководстм по эксплуатации (на русском языке);
о соответствие комплектности прибора его спецификации;
о отсутствие мехЕlнических поврежденийузлов анirлизатора;
. сохрчtнностьпломбированая.
5.|.2. Анализаторы, забракованные при внешнем осмотре, дальнейшей поверке не

подлежат.

5.2. Опробование.
5.2.1. При опробовЕlнии проверяется функционировttние анализатора в соответствии с тре-

бованиями Руководства по экспJryатации.
5.2.2, Установите в инкубаторе аIIЕrлизатора термометр ТЛ-1. Через 30 минут после вклю-

чения прибора измерьте температуру в инкубаторе.
5.2.3. Проверка работы анttлизатора с помощью измерений контрольньIх материалов.
. зtlпустить рабочую програIч{му анirлизатора - по определению параметра Рт;
. полученные результаты сравнить с аттестовЕlнными значениями контрольного мате-

риала кТромбо-тест>.
Результаты поверки считtlются положительными, если значения входят в диапазон допус-

тимьIх значений.

5.3. Подтверждение соответствия ПО
Програшrмное обеспечение зuшускается в чlвтоматическом режиме после включения коагу-

лометра. Номер версии ПО должен быть не ниже, указанного в описаниитипа. Программное
обеспечение идеЕтифицируется при вкJIючении коtгулометра путем вывода на экран номера
версии.

6.4. Определоние метрологических харiжтеристик
6.4,L. Запустить рабочую програIчrму анализатора по определению параIvIетра протромби-

нового времени (РТ) контрольного материала <Тромбо-тест>.
6.4.2. Установить секундомер в режим измерения интервtIлов времени.
6.4.3. Параллельно подготовить пробу дJIя анализатора и для рrшого определения време-

ни свертывitЕиrl крови с использовzlнием водяной бани.
6,4.4. Вьшолнить измерение на анализаторе и параллельно ручным методом с помощью

секундомера.
6.4.5. Сравнить время свертывания проб на анапизаторе с результатом, полученньш{ руч-

ным методом.
6.4.6. Расс.патать дJIя контрольЕого материала значение А: (Tu - Т.), где

Tu - время на анtшизаторе;
Т. - время, поJIученное на секундомере фуrным методом).

6.4.7 . Результаты поверки считztются положительными, если Д не превышает * 1,5с.



б. Оформление результатов поверкп

6.1. Результаты периодической поверки или поверки после ремонта оформляют докумен-
том, состtlвленным метрологической службой предприятия.

6.2. РезУльтаты поверки сtlитzlются положительными, если коагупометр удовлетворяет
всем требованиям настоящей методики.

6.2. Результаты считЕlются отрицательными, если при проведении поверки установлено
несоответствие поверяемого коЕlгулометра хотя бы одному из требований настоящей мето-
Дики. Отрицательные результаты поверки оформляются путем вьцачи извещений о непри-
годности с указанием при!мн непригодIости. При этом запрещается выпуск монитора в об-
раII\ение и его применение



ПРИЛОЖЕНИЕ А

IIРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
Коаryлометр автоматический Insula 500

Модификация
,Щата вьшуска
,Щата поверки

Условия поверки:
о темпоратура окружающего воздуха 0С;

о атмосферноедавление кПа;
. относительIIая влrDкность

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

1. Результаты внешнего осмотра
2, Результатыопробования
З. Подтверждение соответствия ПО
4. РезУльтаты определения погрешностей измерительньD( каналов монитора:

заключение

Поверитель

Сведения о сродствах поверки

сведения о документе Мп

%.

Jф
Интервал диа-
пtвона времени

Предел допускаемой аб-
солютной погDешности

Максима_тlьное значение погреш-
ности, полученной при поверке

1 анализатор
1 оучной
2 анализатор
2 пччной

Датq


