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Настоящая методика распрострzlняется на ffIализаторы гемостаза автоматические STA-R
Evolution (далее - анализаторы), предIIазначенные дJIя измерения времени свертывания проб
плазмы крови, приготовленньD( по метод{кillчr коагулометрического анализа, изготtlвJIиваемые
по технической документtщии компilншл Diagnostica Stago SAS, Франция и устtlн.lвливает
методы и средства их поверки.

Область применения: проведение исследований ocHoBHbD( парап{етров гемостаза крови в
условиJtх кJIинико-д{tгностиtIеских лабораторий лечебно-профилактических учрежлений.
Анализаторы подлежат перви.пrой и период{ческой поверке.
Интерваrr между поверкЕlп{и - 1 год.

1. Операцпп поверки

1.1. При проведении поверки должны вьшоJIняться операции, указztнные в табл. 1.

Таблица 1

наименование
операции

Номер пункта

инструкции

Обязательность проведения при:
перви.шrой

поверке
Периодической

повеDке

Внешний вид
проверка комплектности

5.1 Ща .Ща

Подтверждение
соответствия По 5.2 .Ща Да

опообование 5.3 Да Да
Определение
метрологических
харЕктеристик:

- определение абсо.гпотной
погрешности ЕlнЕtJIизатора в
ди:лпtвоне измерений
интервалов времени
(протромбинового времени
рт).
-определение диап&}она
успlновки температуры
инкчбатооа

5.4

5.5

.Ща

Ща

,Ща

.Ща

2. Средстваповерки
2.1 При проведеЕии поверки должпы примеЕяться следующие средства:
- секундомер механический типа СОПпр, СОСпр, ТУ 25-1894.003-90;
- термометр, ТЛ-1, цена деления 0,1 'С;
- контроJьные материаJIы кТромбо-тест>, изготовитель <<Технология-стiшДарт),

г. Барнаул.

3. Требоваrrия безопасности
3.1.При проведении поверки должны бьrrь соблподены следуюпц{е требования

безопасности:
З.2.К работе с приборами, используемыми при поверке, доrrускtlются лица, прошеДШие

инструктЕDк по техfiике безопасности при работе с электро- и радиоизмеритеJьными прибОРаМИ.

3.3. Перед вкJIючением должен бьrгь проведен внешний осмот приборов с цельЮ

определения исправности и электрической безопасности вкJIючениrI их в сеть.

3.4. Перед вкJIючением в сеть приборов, используемьD( при поверке, они должны быть
заземлены в соответствии с требовЕlниями, указанными в эксIшуатационной документации.

3.5. Следует собшодать осторожность при работе с препаратап{и крови, так K€lK существует



возможность заражения. Необход{мо надевать резиновые перчатки при работе с повероtIными

растворiлil{и. После окоЕчанпя работы необходтмо протереть руки дезинфицирующII]чr
средством. При попадании кtlпель пробы в глtr}а необходимо промыть глаза водой и
проконсультироваться с врачом.

4. Условпя поверкп п подготовка к ней
4.1. При проведении поверки должны бьггь соб.тподены следующие условия:

- температура окружающей среды: от 15 до29ОСi
- относительнаrI влalкность воздуха: оъ30 до 80 %.
- атмосферное дtlвление, кПа: от 84 до 106.

4.2. Подготовить alнiшизатор в соответствии с Руководством по экспJIуатации
Вьшолните работы по контроjIю качества, согласно Руководству по экспJryатации.
4.3. Подготовьте контрольную пробу согласно Инструкuии по применению кТромбо-

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

времени, используя при этом реагенты из набора кТромбо-тест>.

5.Проведение поверки
5.1. Внешний осмотр.

5.1.1. При проведении внешнего осмоцадолжно бьrгь устшtовлено:
- нttличие Руководства по экспJIуатации (на русском язьпсе);
- соответствие комплектности прибора его спецификаIц{и;
- отсутствие механи.Iескж повреждений кортryса;
_ цепостность показывtlющего узла;
- правильность размещения ilIапизатора на рабочей поверхности стола (согласно

руководству по эксп.lryатации).
5.1.2. Анаrrизаторы, забраковzшные при внешнем осмотре, дальнейшей поверке не

подIежат.

5.2. Подтверrrценпе соответствпя ПО
При проведении поверки анализаторов вьшолняют операцию кПодтверждение

соответствия прогрaммного обеспечения>. Операчия кПодтверждение соответствия
прогрЕll\,rмного обеспечения>> состоит из определения номера версии (идентификационного
номера) прогрчlпdмного обеспечения.

Версию прогрalп,lмного обеспечения можно посмотреть в процессе работы ilIчrлизатора в
левом нижнем угJry экрана монитора. Подтверждение можно ctlиTaTb успешным, если номер
версии совпадает с номером, указанным в описании типа (либо не ниже).

5.3 ОпробоваIIие.
5.3.1. При опробовшrии проверяется функчионирование анализатора в соответствии с

требованиями Руководства по экспJryатации.
5.З.2. Установите в инкубаторе анализатора термометр ТЛ-1. Через 30 минуг после

вкIIючени;I прибора измерьте температуру в инкфаторе.
5.3.3. Провеlка работы шr-".чrора с помотцью измерений контрольньD( ,аr"р"аrrо"') -

контроJьная плазма'isТА-Соаg Controi N+P" и "STA-System Control N+P"tt):
_ заrryстить рабочую прогрЕlI\{му анtшизатора - по определению парап,rетра РТ;
_ поJгучgццые резуJьтаты сравнить с аттестованными значениrIми контрольного

материtша, постtlвJIяемого к аЕапизатору.
Результаты поверки считаются положительными, если значения входят в диzшазон

допустимьD( значений.

* Контрольrше материаJш могуг быть использованы другие.
** Калибраторы и коЕгрольные материаJIы поставляются ООО кГЕМОСТАТИКА), ул.СryленческМ,26,22
Телефон: +7 (495) 978-38-55; +7 (964) 528-53-13, E-mail: info@hemosИtica.ru

з



5.4 Опредепенпе абсолютной погрешност!r анаJIIIзатора в диаплtоне измеренпй
иштерваJIов временп (протромбинового временп РТ).

5.3.1.Запустить рабочую прогрrlil{му шIапизатора по определению парап{етра
протромбинового времени @Т) контрольного материала кТромбо-тест>.

5.3.2 Установить секуIцомер в режим измерения интервапов времени.
5.3.3 Параллельно подготовить пробу дIя анализатора й цпрrшого определения времени

свертывilllия крови с использованием водяной бани.
5.3.4 Вьшолнить измереЕие на анализаторе и параJшельно р}лшьп,r методом с помощью

секундомера.
5.3.5. Сравнитъ время свертывания проб на анuшизаторе с результатом, поJryченным

р}лfiIьп.r методом.
5 .3 .6. Рассчитать дIя контрольного материала значение А :( Tu - Т.), где Tu - время на

анаJIизаторе] Т.- время поJryченное на секундомере фу.пrьп,r методом).
5.3.7. Результаты поверки сtlитЕlются положительными, если Ане превышает * 3,0 с .

5.5 Определенпе дпапil!она установкп температуры пнкубатора
Установить рабочую температуру в инкубаторе анализатора. Через 30 минут после

вкIIюченпя прибора поместить термометр ТЛ-l в измеритепьньй отсек, измерить температуру
в инкубаюре. Через 10 минут повторить процедуру. Результаты испытaний с.штаются
положительными, если температура в инкубаторе состtlвJIяет (37 + 0,5) ОС

б. Оформление результатов поверки
6.1 Ана.тlизатор, поверенньй по настоящей методике и отвечtlющий ее требованияr,t,

признается годным к применеЕию и на пего вьцается свидетельство о поверке установленной
формы.

6.2 Анапизатор, не соответствующий требованиял,t настоящей методики, к применению не
допускается и на него выдается докуI!(ент с указанiлял,tи приtIин непригодности.

6.3 Результаты поверrсr оформляrотся в виде протокола (см. Приложение А).



ПРИЛОЖЕНИЕ А

протокоп noi'rr*
Наименование прибора: Анализатор гемостаза автоматический STA-R Evolution
Модификация:
Предприятие-изготовитеJь : компшrия Diagnostica Stago SAS, Фршrция
Зав. номер

,Щата поверки

относитеJIьная вл:Dкность %.

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

1.Результаты внешнего осмотра
2.Результаты опробования
3.Результаты определения погрешноспI:

4. Зак-тпочение

Поверитель

Ns
Интервшt
диапазона
времени

Предел
допускаемой
абсоrпотной
погрешности

максимальное
значение

погреIIIности,
поJIгIеЕной при

повеDке


