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ввЕдЕниЕ

Настоящая методика поверки распространяется на ан€rлизаторы гемост€ва
автоматические STASatellite, изготовленные по технической
документации фирмы к Diagnostica Stago SAS>, Франция, предн€вначенные
для измерений оптической плотности и параметров коагуляции образцов
пл€lзмы для проведения тестов in vitro для постановки диагноза и
мониторинга патологий, связанных с гемостzlзом, в клинико-
диагностическихлабораториях, устанавливает методы и средства
первичной и периодической поверок.

Интервал между поверками - один год.

1. ошрАIryм повЕрки

1.1. При проведении поверки выполняют операции, ук€ванные в
таблице 1.

1.2. Операции, ук€rзанные в таблице 1, выполняют как при первичной,
так и при периодической поверке.

Таблица 1.

}ф

п\п.
Наименование операции Номер пункта методики

1 Проверка комплектности
анализатора

7.1

2 Проверка внешнего вида
ан€rлизатора

7.2

3 Опробование 7.3

4 Проверка диапчвона измерений
оптической плотности

7.4

5 Определение сJtгIайной
составляющей (СКО) при
измерении оптической плотности

7.5

6 Оформление результатов поверки 8



2. срЕдствА повЕрки

2.| При проведении поверки используются:
- Комплект мер оптической плотности КМОП-Н ( абсолютн€ш погрешность
измереЕия оптической плотности не более 0,07 Б), имеющий свидетельство
о поверке, выданное органами Госуларственной метрологической слryжбы
РФ;
- 1-канальный механический дозатор (ЭКОХИМ-ОП- 1 - 100- 1000> с
переменным объемомдозирования 100-1000 мм3, погрешность не более
+[ 1,0+0,0004( 1 00_ч ",)1 %.

2.2 Щопускается применять другие вновь разработанные или находящиеся
в эксплуатации средства поверки, удовлетворяющие по точности
требованиям настоящей методики.

3. трЕБовАниrI к квАJIиФикАtии повЕритЕлЕЙ

3.1 К проведению поверки допускаются лица, прошедшие специ€tльную
подготовку по техническому и метрологическому обслryживанию
анализаторов в соответствии с технической документацией фирмы,
аттестованные в качестве поверителей согласно ПР 50.2.0L2-94.

4. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОIIАСНОСТИ

4.1 При проведении поверки должны выполняться требования
безопасности, изложенные в Руководстве по экспJryатации

- перед установкой анализатора необходимо внимательно
ознакомиться с Руководством по эксплуатации на анализатор;

- установить ан€rлизатор вдztли от источников влаги ( раковины,
сосуды с водой), от сильных электромагнитных полей, от
взрывоопасных г€lзов и летr{их веществ;

- не использовать при очистке анализатора или поверхности вокруг
него моющие средства на основе аммиака или алкоголя, которые
могут вступать в химическую реакцию с пластиком;

- необходима з€вемленная подводка электричества.
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6. подготовкА к повЕркЕ

6.1 Перед поверкой проверяется напичие свидетельства о поверке на
Комплект мер оптической плотности КМОП-Н, срок годности комплекта.

7. tIровЕшниЕ повЕрки

7.1 Проверка комплектности анЕLлизатора.
Проверяется соответствие комплектности ан€Lпизатора требованиям
технической документации фирмы.

7.2 Проверка внешнего вида анализатора.
В процессе осмотра необходимо убедиться в отсутствии деформаций,
царапин, следов коррозии, повреждений, дефектов, способных повлиять на

работоспособность ан€Lпизатора.

7.3 Опробование
7.З.l Опробование работы ан€rлизатора производится дJuI оценки его
исправности в соответствии с Руководством по эксплуатации фирмы (РЭ),
где описаны процедуры подготовки его к измерениям.
7 .3.2 Включить анализатор с помощью ryмблера, конструктивно
расположенного на правой боковой части корпуса анализатора (блок
питания), происходит иници€lлизация прибора, проверка узлов,
температурного режима реакционной кюветы, иглы, реагентов. Также
проводится промывка трубок гидравлической системы и иглы.
7.З.З Проводится идентификация программного продукта - на экране
дисплея высвечивается номер версии программного обеспечения 4ХХ.ХХ.

7.4 Проверка диапазона измерений оптической плотности.
Операция проверки диапазона измерений совмещается с операцией
определения слrIайной составJIяющей погрешности (СКО) при измерении
оптической плотности.

7.5 Определение слl^rайной составляющей (СКО) при измерении
оптической плотности

7.5.| Через 5 минут после включения анализатора на экране дисплея
высвечивается кПромежуточное) меню (global verification done ).
7.5.2 С помощью дозатора переменного объема l000 мкл меры N2 помещаем
в пробирку KEppendorf > (пробирка вставляется в переходник под
микрообъем). Поочередно в пробирки отбираются также мерыN3 иN4из
комплектаКМОП-Н при использовании сменных наконечников.



4.4.З. В правой части дисплея появляется надпись (sample loading>.
Формируем ((закЕв)) в соответствии с <Руководством по эксплуатации
анЕuIизатора гемостаза автоматического STA Satellite>, Раздел 6, п. 6.4 -
определение оптической плотности мер, выбирая длину волны 540 нм.
4.4.4. Устанавливаем пробирки с растворами мер в ротор для образцов
(позиции 1 - 4).
По завершении измерений заходим в меню Kmaintenance)), пункт
<photometer>. Результаты измерений выводятся на печать с помощью
клавиши F8.
4.4.5. По результатам измерений оптической плотности для мер
комплекта Кмоп-н рассчитать сл1..rайную составляющую погрешности
измерения оптической плотности (СКО) по формуле:

l0

|(xi_xc)'
i=lSor" ,оh , где

1

Хrр rdп-|)

- Хсс - результатизмерения оптической плотности(среднее
арифметическое результата из десяти измерений ), Б;

- Xi - результат i- го значения измерения оптической плотности, Б;
- п - число измерений (п:10);

4.4.6 По результатам проведения поверки для ан€}лизаторов гемост€ва
автоматических STA Satellite:

- диап€вон измерений оптической плотности должен быть от 0 до 2,5 Б;

- значения Sor"., О/о, не должны превышать 3 О/о.

Результаты измерений заносят в Протокол (Приложение l).



8. ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

В соответствии с правилами ПР 50.2.00б-94.
8.1 При положительных результатах поверки анализатор гемостtва

автоматический STA Satellite признается годным, и на него выдается
свидетельство о поверке установленной формы.

8.2 При отрицательных результатах поверки, ан€uIизатор признается
непригодным и к применению не допускается. Отрицательные результаты
поверки оформляются выдачей извещения о непригодности, с укЕванием
причин непригодности.

6
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Приложение 1

IIРОТОКОЛ
Первичной / периодической поверки

От 200 года

Средство измерений:

Наименование СИ, тип (если в состав СИ входят несколько aBToHoMHbtx блоков

Заводской Ns

Ns/Nq

то приводят их перечень (наименования) и типы с разделением знаком (косая дробь) /

J,,lЪ/Ns
Заводские номера бланков

Принадлежащее
Наименование юриJического лиц4 ИНН, КIII

Поверено в соответствии с методикой поверки

Наименование документа на поверку, кем угвержден (согласован), дата

С применением эталонов:
(наименование, заводской Nэ, разряд, кJIасс точности или погрешность)

При слелующих значениях влияющих факторов

(приволят перечень и значениJl влиJlющих факгоров, нормированньtх в методике поверки)

Полryчены результаты поверки метрологических харtжтеристик:

(приволятланные: требованиJl методики поверки/ факгически поJtучено при поверке)

Рекомендации:
Срелство измерений признать пригодньм (или uепригодным) для применония

исполнители
Подписи, Ф.И.О., должность


