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Введение
Настоящая методика поверки распространяется на Анализаторы свертываемости кро-

ви (коагулометры) серии КЛОТ (далее - аншIизаторы), производств4 Общества с ограничен-
ной ответственностью кХОСПИТЕКС ДИАГНОСТИКС), Россия, гi Москва, преднzвначен-
ные для измерений времени коагуляции проб крови или плазмы крови, и устанавливает поря-
док, методы и средства проведения первичной и периодических поверок.

Интервал между поверками - 1 год. 
i;',

1 Операции и средства поверки 
,]

1.1 При проведении поверки должны быть выполнены операции, перечисленные в
таблице 1.

1.2При получении отрицательньD( результатов при проведении хотя бы одной опера-
ции поверка прекращается.

2 Средства поверки
2.| При проведении поверки должны применяться средства, указанные в таблице 2.

2.2 Средства измерений, указанные в таблице 2, должны быть поверены в установ-
ленном порядке.

2.3 Щопускается применение средств поверки, не приведенньD( в таблице 2, но обес-
печивающих определение характеристик с требуемой точностъю.

Таблица 1

Наименование операций
Номер пункта

нд
по поверке

обязательность выполнения
опеDации

Первичная
поверка

Периодическая
поверка

Внешний осмотр 5.1 Да. Да
Опробование анализатора. Проверка тем-
пературы в измерительной ячейке

5.2 Ща Да

Проверка диапазона измерений
времени коагуляции образца

5.3 Да !а
Определение абсолютной систематиче-
ской составляющей погрешности измере-
ний времени коагуJIяции образца

5.4 Ща Да

Определение относительного среднего
квадратического отклонения измерений
времени коагуJuIции образца

5.5 Да ffa

Таблица2

Номер пункта методики поверки
Наименование средстваhоверки; номер документ4

регламентирующего технические требования к средству,
основные технические характеристики.

5.2
Термометр цифровой прецизионньй DTI-I 000,
пределы допускаемой абсолютной погрешности + 0,03 ОС

5.3 - 5.5

Секундомер механический типа СоСпр-2б-2-0 l 0
(Госуларственный реестр СИ ]ф 11519-11),
второй класс точности, с максимальной погрешностью в
пределах + (0,З4l Т + 0,00043)



3 Требования к квалификачии поверителей и требования безопасности
3.1 К проведению поверки допускаются лица:
- изучившие настоящую методику поверки и эксплуатационную документацию на

ан.rлизатор;
- имеющие навык работы в химической или биохимической лаборатории;
- соблюдающие требования, установленные правилilпdи по охране труда ПОТ РМ-016-

2001, получившие первичный и внеочерелной инструктаж по технике безопасности при рабо-
те в данной лаборатории.

3.2 При проведении поверки должны быть соблюдены требования безопасности, при-
веденные в руководстве по эксплуатации анализатора.

4 Условия поверки
4.1 При проведении поверки следует соблюдать следующие условия:
- температура воздуха от 10 до 35 ОС;

- относительнаJI влажность не более 80 %.

4.2При проведении поверки не допускается:
- попадание на анализатор прямых солнечньtх лучей;
- рчвмещать анализатор в местах с плохой вентиляцией и высоким содержанием пы-

ли.
4.3 Во время работы следует избегать ударов и толчков по столу, которые могут по-

влиять на результат измерений.

5 Проведение поверки
5.1 Внешний осмотр
5.1.1 Проверку внешнего вида анаJIизатора проводят пуIем визуального осмотра.
5.1.2 В визуальный осмотр входит:
- проверка отсугствия механических повреждений;
- проверка надписей на шильдике анализатора;
- запись серийного номера и исполнения анализатора в протокол поверки.
5.1.3 Анализатор, забракованный при внешнем осмотре, дальнейшей поверке не под-

лежит.

5.2 Опробование. Проверка температуры в измерительной ячейке
5.2.1 Опробование анализатора проводится путем включения анаJIизатора в соответ-

ствии с укiваниями, приведенными в руководстве по эксплуатации.
5.2,|.l Подсоедините анализатор'к сети. Нажмите кнопку вкJIючения на задней пане-

ли анализатора. После инициализации, на табло анirлизатора появится главное меню.
5 .2,2 Идентификаuия программного обеспечения
5.2.2.| Идентификация программного обеспечения состоит из определения номера

версии (идентификационного номера) прогрtlммного обеспечения ан.шизатора.
Идентификационные данные (признаки) метрологически значимой части программ-

ного обеспечения анализаторов серии КЛОТ исполнений 01, 02 и 03 указаны в таблице 3.

Таблица 3

Идентификационные данные (признаки) Значение
l 2

илентификационное наименование По coasulation Analyzer
Номер версии (идентификационный номер) ПО l.xx*,5.xx*
цифровой идентификатор По .Щанные являются собственностью

производителя и являются
защищёнными для доступа дилера и

пользователей

.Щругие идентификационные данные



Таблица 4
идентификационные данные (признаки) Значение

1 2

Идентификационное наименование ПО Coasulation Analvzer
Номер версии (идентификационный номер) ПО 6.хх*

Цифровой идентификатор ПО !анные являются собственностью
производителя и явJUIются

защищёнными дJuI доступа дилера и
пользователей

Щругие идентификационные данные

* где 1, 5, 6 - версия метрологически зна.rимой части ПО; х - версия сборки ПО.

Идентификационные данные (признаки) метрологически значимой части программ-
ного обеспечения анi}лизаторов серии КЛОТ исполнения 04 указаны в таблице 4.

5.2.З Установите в измерительную ячейку анЕrлизатора термометр DTI-1000. После
того, как загорится индикатор прогрева инкубатора, измерьте температуру инкубатора.

5.2.4 Анализатор считают прошедшим поверку, если:
- анализатор вышел в режим главного меню;
- номер версии (идентификационный номер), выведенный на табло анализатора, соот-

ветствует версии, указанной в таблице 3 или 4 настоящей методики поверки;
- температура в измерительной ячейке составляет 37 + 0,5 ОС.

5.3 Проверка диапазона измерений времени коагуляции образца
5.3.1 Проверку диапазона измерений времени коагуJuIции образца совмещают с опе-

рацией определения абсолютной систематической составляющей погрешности измерений
времени коагуляции образuа.

5.4 Определение абсолютной систематической составJuIющей погрешности измере-
ний времени коагуляции образца

5.4.1 Подготовьте образцы контрольной плазмы нормrrльного и патологического
уровня согласно инструкции по применению на используемый при поверке контрольньй ма-
териал*.

*Внимание! Щопускается использование любой плазмы контрольной для проверки
параметров свертывания крови.

5.4.2 Дождитесь, когда загорится индикатор прогрева инкубатора.
5.4.3 Выберите методику <TEST) в меню анализатора.
5.4.4 Поместите пустую кювету в гнездо анализатора.
5.4.5 ,Щобавьте в кювету 50 мкл контрольной плазмы нормального уровня и нажмите

последовательно клавиши (OPTIC) - (ENTER>. Запустится режим инкубации, после оконча-
ния которого - анаJIизатор выдаст предупредительный звуковой сигнч}л.

5.4.6 ,Щобавьте в кювету с контрольной плазмой 100 мкл реагента (протромбиновое
время> и немедленно нажмите клавишу <ENTER>. Одновременно запустите секундомер. Че-

рез некоторое время анаJIизатор вьцаст звуковой сигнЕlл о начшIе регистрации светового по-
тока. Сразу после того, как прозвучит второй звуковой сигн€tл (окончание измерения), остано-
вите секундомер.

5.4,7 Запишите результат измерений времени ан€шизатора и покrвания секундомера.
5.4.8 Повторить действия п, 5.4.4 - 5.4.7 ещё 4 раза.
5,4.9 Повторить действия п.п 5.4.4 - 5.4.8 для контрольной плазмы нормального

уровня с рtr}ведением физраствором 1 : 4 (10 мкл образца: 40 мкл физраствора).
5.4.10 Повторить действия п.п 5.4.4 - 5.4.9 дJuI контрольной плztзмы патологического

уровня.



5.4.1l Рассчитать
образца, ър,Q,по формуле

|т
Тr, =

5

где Z l - врема оюбраIеемое анализатором при Ёом
5.4. 12 Рассчитать среднее арифметическое значение

формуле

I'o,

среднее арифметическое значение измерении времени коагуляции

(1)

измерении, с.

показаний секундомера, тосо, с, по

ТOrо =
)

где 70, - время, к}меренное сецFцомером при7-ом измерении, с.

5.4.13 Рассчитать абсолютнlто систематическую составляющую погрешности изме-

рений времени коагуJuIции образца, T,u,., с, по формуле

Тс"сr: Т.р - ТO.р
(3)

5.5 Определение относительного среднего квадратического отклонения измерений
времени коагуляции образца

5.5.1 Рассчитать значения абсолютного среднего квадратического отклонения изме-
рений времени коагуJuIции образца,,S, с, по формуле

(2)

(4)

5.5.2 Рассчитать значения относительного среднего квадратического отклонения
мерений времени коагуJuIции образца, ý 0/о, по формуле

So = Д.100
Т",

Анализатор сIмтают прошедшим поверку, если:

- рассчитанные значения абсолютноЙ систематическоЙ составляющеЙ погрешности
измерений времени коагуJuIции образца не превышают + 2,0 с;

- рассчитанные значения относительного среднего квадратичного отклонения измере-
ний времени коагуJIяции образца не превышают l0 %.

б Оформление результатов поверки
6.1 Результаты поверки заносятся в протокол (приложение А к настоящей Методике

поверке), который хранится в организации, проводившей поверку.
6.2 Анализаторы свертываемости крови (коаryлометры) серии КЛОТ, прошедшие по-

верку с положительным результатом, признаются годными и допуск€lются к применению.
6.2.1 Результаты поверки оформляются свидетельством о поверке в соответствии с

правилами ПР 50.2.006-94 dСИ. Порядок проведения поверки средств измерений>.
6.4 Анализаторы свертываемости крови (коагулометры) серии КЛОТ, прошедшие по-

верку с отрицательным результатом, признаются непригодными, не допускаются к примене-
нию и на них вьцается извещение о непригодности с указанием причин.

(5)



ПРИЛОЖЕНИЕ А
к Методике поверки

м мп 009.д4-14
(ГСИ. Анализаторы свертываемости крови

(коагулометры) серии КЛОТ )

протокол

Первичной/ периодической поверки от ( 20 года

Средство измерений: Анализатор свертываемости крови (коагулометр)

то приводIт их перечень (наиltеttованlля) и тиtlы с рitзделением знаком (косая дробь) /

Заводской ЛЬ N9/N9
Заводские номера бланков

Принадлежащее
Наименование юридического лицц ИНН, Kl ll l

Поверено в соответствии с Методикой поверки < ГСИ. Анализаторы свертываемости
Наименование документа на поверку, кем }твержден (согласован), дата

крови (коагулометры) серии кЛоТ ), утвержденной ФГУП (ВНИИоФИ)) 201'4 r,

C np"*ararrar rr"roro"

При слелующих значениях влияющих факторов Температура, ОС

Влажность, 0/о

(приводят перечень и значения влияющих факторов, нормированных в мqтодике поверки)

Результаты поверки:
l) Внешний осмотр
2) Опробование

Температура инкубатора
опоелеление

Рекомендации

Поверитель

мени коа ляции

Средство измерений признать пригодным (или непригодным) для применения

Подписи, Ф.И.о.

Нормальный патологический

дение l :4* без разведения ведение l :4*

* l0 мкл образца плiвмы : 40 мкл физраствора


