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1 Общше полоrкенпя
1 .1 Настоящая методика поверки рaюпросцaшяsтся па ан:IJIизаторы показателей гемо-

стаза АПГ (исполнение АIlГ2-02-П и испоJIнеЕие АIIГ4-02-Гt) (дшее по тексту - ав.tлизато-

ры), предlазначенные дtя измерний вр€мени коагулщ проб крови иJIп Iша]мы крови, и

ycTaHaBJIllвrrеT методы и средства перви.пrой и периодической поверок.

1.2 При провелении поверки доrпrсrа обеспетtваться прслеживаемость анаJIизатора к
Государтвенному первиtIному этшоЕу едит.иц времеЕи, частоты и нациояаJIьIIой шка.lш

времени (ГЭТ 1-2022) в соответствии с лока.lьпой поверочrой схемой, стуrryра которй
приведена в приложении А.

1.3 Методы, обеспе.fiваюIщrе реаJIиздц о мето.щIш поверки - метод прямь,D(

измерений.

1.4 Поверка ана;rизаторов доJDкна проводиться в соответствии с тебовд{ияvи насто-

ящей методики поверки.
1.5 В результате поверки llн:tJllr:laтopoв доJDкIIы бьrь подгверждеЕы метрлогические

характеристики, указанные в табrшце 1.

Таблица 1 - Метрологические характеристики

2 Перечепь операчий поверкц средства пзмерений

2.1 При проведении первшчной и период{ческой поверк доJD(ны выполняться опе_

рации, указанные в таблице 2,

Таблица 2 - Операции первll.rной и периоддческой поверок
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Наименование характеристики
Значение для вариalнта исполненЕя

АIIг2_02-п Апг4_02-п
Диапазон измерений времени коаryJIяции, с от 6,0 до 600,0

Пределы допускаемой абсолютной погреIшlости изме-

рений времени коаryлядии, с:
-в поддиiшlвоне от б,0 до 59,9 с вкrпоч.
-в поддиzшазоне св. 59,9 ло б00,0 с

+1
+)

Предел допускаемого абсолютного среднего квад)ати-
ческого откJIонения измерений времени коагулл{ии, с 0,4

Наименование операции поверки

обязатеrьность выпоJIнения
операIrпй поверки при

Номер раздела (rryнкга)
методики поверки, в
соответствии с кото-

рым выпоJIIIяется опе-

рацltя поверки

перви.пrой
поверке

перио,щческой
поверке

Внешний осмотр средства изме-

рений
да да 7

Подготовка к поверке и опробо-
вание средства измерений

да да 8

Проверка прграммного обеспе-
чениJI ср€дства измерений

да да 9

Определение метрологических
харzlктеристик средства измере-
ний

да да 10



Наименовшrие опердIии поверки

обязательность выпоJlнеЕия
операций поверки при

Номер раздела (rryнюа)
методики поверки, в
соответствЕи с кото-

рым выпоJIЕяется опе-

рацпя поверки

перви.+rой
поверке

периодической
поверке

Проверка диапазопа измерений
времени коаryJIяции, определение
абсолютной погрепшости измере-
ний врмени коаryлящи и сред-
него квадратшIеского откJIопения
измерений времени коаryJIяции

да да l0 1

Подгверждение соответствия
средства измерений
метрологическим требовilниям

да да 11

п должение табrпrцы 2

2.2 Поверка проводrтся на основании Iшсьменного заявлеItшI владеJIьца средства к}-

мерпий иrIи JшцЦ пр€дставившеFо средство измерний на поверку, оформленного в прк}-
волъной форме.

2.3 Поверка анализатора прекращrЕтся в сJryчас поJIученая отшlательного рсзультата

при проведении хотя бы одrой из операщrй, а аЕаJIизатор призвают не пршедшим поверку.

3 Требовrlrпя к усповrям проведенпя повершl
3.1 ПрИ прведении поВерки дошlсrы Собrподаться следлощие условItя:

- температура воздух4 ОС oT+l5 до +25;

- относитеJIьЕая влaDкность воздaх4 %о, не более 15;,

- атмосферное давлеЕяе, кПа от 8б до 106,

4 Требоваппя к спецхr;lиgтrм, осуществлсющllм поверку

4.1 К прведенrпо поверки доIryскаются Jшца:

- прошедпие Обlлrепие на прalво проведенIrя поверки по требуемому виду измерений

и зпаюIцttе осНовы метрлогического обеспечения средств измерний;

- Из}^швпше п:rстощrю методrкУ поверки и экспJIуатащtошryIо документ lию Еа

анаJшзатор.
4.2 Поверку средства измер€Еий осуществл.шот аккре.щгованные в облаgги обеспече-

ния единства измернш1 юридтческие Jшца и ивдлвид/аJьные предIриниматеJIи.

5 Мегрологвческце ц техппческие цrебовапrrя к средствдм поверкп

5.1 При проведении перви.пrой и перцод]ческой поверки примсItяются средства ука-

занные в табrпrце 3.
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Перечень рекомен-
,ryeмbD( средств

поверки

Операции поверки,
требующие приме-
нение средств по-

Мегрологические и тею{rr.Iеские требовшrия
к средствzм поверки, необход.rмые для про-

ведения поверки

Измеритеrь
ПаРаI\{еТРОВ

микрокJшмата
кМетеоскоп-М>,

рег. Nч 32014-11

Средства измерений температуры окружаю-
щей сроды в ди.шfu}оне от +15 ОС до +25 ОС с
абсо.lпотной погрешностью не более +0,2 ОС;

Средства измерений отrосительной влаясtо-
сти воздда в диaшазоЕе от 5 Vо до 97 Yо с а6-

соrпотноЙ погрешностью не более +3,0 %;

Средства измерений атмосферного д.lвления
в диапазоне от 84 до l l0 кПа с абсоrпотной

остью не более *0,1 3 кIIапо

п.8
Подготовка к

поверке и опробо-
вание средства

измерений

кундомер электон-
нъй Интеграл С-01,

рег. Nч 44154-20
(да;rее - секунломер )

Рабо.шй эталон едlЕиIIы времени по ло-
ка.тьной поверотrой cxeMel) в д,rапазоне из-
мерений иЕтервалов времени от 1 до 600 с;
пределы доrrускаемой абсо.rпотной погреш-

ности измерений интерва:rов времени
+0,3 с

п. 10 Определепие
метрологическю(

харакtеристик

Вспомогательное оборудовшrие:

-.Щозатор мехаrический однокшrальньй BIOHIT, рег. J"lЪ 36152-07

диzлпiвон объемов дозиров:lЕия от 100,0 до 1000,0 мкJI, с пределом

доrryскаемой относитеrьной погрешlости +2,0 О/о;

- Натрия х;rорил фаствор 0,9 %);

- Кювегы для измереншI образцов2)
- Металlические шарики одноразовые2)

- ,Щиспенсер дrя шарrтковl)

п. 10 Определение
метологических

харzrктеристик

1) Струкryра локальной поверошrой схемы приведена в приложснии

дике поверки
2) Предоставл.шотся заявителем

Д к настоящей мето-

Таблица 3 - Метрологические и техrrические требования к средствам поверки

5.2,щоrryскается испоJIьзовать при поверке другие утвержденные и аттестованные

этalлонЫ единиц веJIиIшв, средства измерений утвержденного типа и поверенные, удовлетво-

ряющие метрологическим цебованиям, указarнным в таблице 3.

6 Требовапия ýсловия) по обеспоченпю безопасностrr проведеппя поверкп

б.lПрипроВеДенииповеркислеryетсобrподатьтребования,Уст:rноВленные
гост 12.1.040-83, правилами по oxp.lнe труда при эксILтrуатации электроуст.lновок, указ.lн-

ными в приложеции к прикtву Министерства труда и социаJIьной защиты РФ от l5.12.2020 Ns

903н. Возлух рабочей зоны доJIжен соответствовать ГоСТ 12.1.005-88 при температуре по-

мещения, соответствующей услови-mл испыгшrий для легтотх физических работ,

6.2 Помещение, в котором провод-lтся поверка', доJDкно соответствовать цебовапи-пrл

пожарЕой безопасности по ГоСТ 12.1.004-91 и иметь средства пожаротушения по

гост 12.4.009-83.

6.3 При проведении поверки доJDкяы бьггь соб.тподены требования безопасности, при-

ведеЕные в руководстве по экспJIуатации (ла.llее - РЭ) Еа аЕ{UIизаторы,

4



7 Внешпий осмотр средства rrзмерений

7.1 Проверку внешнего впда ап:Iлизатора црводят при визуzrльном осмотре. Прово-

дят сразнение фотографических изображений, приведенньD( в описаЕии типа на данньй ана-

jшзатор, и образца представленного на поверку.

7.2 Прволгг визуальlшй осмот анаJшзатора на отсуIствие ввдпlьD( повреждеЕий,

вJIияющих на его работоспособность. Убеждаются в н:tJIичии маркирвки с указаЕием тЕпа и

заводского номера tш:tлизатора.

7.3 Проверlпот комплектность анашзатора (без запасньп< частей и расходньD( матери-

a;roB) на соответствие тФовапrlям описанItя типа Еа данпьй андпlзатор,

7.4 Дна;шзатор сtштztют прошеДПим операI{ию поверки, есJIи:

- внеrшrий вид аяаJIизатора соответствует фотографическим изображенияrr из оIшса-

нЕя типа на данпьй аншизатор;
- корrryс, внешние элементы, элементы упрalвленItя и индIкации Ее повре)l(дены]

- комIшекгЕость соответствует раздеJIУ <Комплеrпrость> оIшсания тяпа Еа поверяе-

мьй ана.пизатор;

- маркирвка анализатора содер)юlт сведенrlя о типе и заводском номер прибора,

Е Подготовка к поверке п опробовапrrе средствr пзмеревпй

8.1 Подготовить поверяемьй ша:lизатор к работе согласно его Рэ,

8.2 ОпробованИе анlUмзатора ВкJIючает В сбя проверку вьл<ода на рабо.пrЙ реttслм.

8.3 Опробовшrие анализатора проводится при вкJIючении аЕ:Uшзатора с помощью вы-

кJIючатеJIя питlния (сЕТЬ), расположенного на задней панеJlи,

8.4 После вкJпочения анализатора на дrсплее должно отобразиться сообщение: -

название режима измеренItя (теста), проводившегося на анализаторе перед вкJIючением и ну-

шr в пр:вом угJry, обозначающие нач:UБЕую устаповку незrвисимого таймер4 во второй стро-

ке - сообщение <Нагрев>. Термостат анаJIизатора прогревается до 37 ОС не более 20 миrrут.

окончание нагрева термостата сопрвождается звуковым сигналом, при этом исчезает сооб-

щение <Нагрев), Еа длсIшее в первой строке появJIяется - <Тест>>, а ниже отображаегся время

<0,0 с> д;rя кшкдого из измеритеJIьньD( каналов, что соответствует вьD(оду анаJIизатора на ра-

бо.шй режим.

9 Проверка шрогрrммЕого обеспеченпr средствr пзмереппй

9.1 ДнализатоР имеет всцоенное программное обеспечение (далее - ПО). Проверку

версии ПО осуществJIяют при визуаJIьном коЕтроле,

В MoMerrT вкJIючения анаJIизатора на экрalне появJlяется номер версии ПО (см. Рису-

нок 1).

9.2 Прверить соответствие номера версип По аrrализаторв д,шным, указанным в

табlшцах 4, 5 яастоящей методики поверки.

9.3 Ана.пизатор считают прошедшим операцию поверки, ecJm верспя ПО соответству-

ет значениям, приведенным в таблицах 4, 5 настощей мстодики поверки,
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Таблица 4
АIIг2_02-п

Таблица 5

Апг4_02-п

Идентификационные данные (признаки) ПО ана.lпазаторов испоJIнениJI

Идентификационные дtlнЕые (признаки) ПО анатпrзаторов испоJIненця

Идентификационные ддшые (признаки) Значение

Идентификационное наимеЕовапие ПО Coag

Номер версии (идентификационньп1 номер) ПО, не ниже l -8i
Щифровой илентификатор ПО

Значение

Идентификационное нмменовшие ПО Coag

Номер версии (идентификационньп1 номер) ПО, не ниже 1-8i
Щифровой идентификатор ПО

Рисунок 1 - Верия ПО на экране talлизатора

10 Опредшенпе мgцrологпческпх характерпстпк средствд измеревпй

10.1 Проверка дпапазопд измеренпй времепи коltуляции, опредеJIение дбсолют-

ной погрешностп пзмеренrrй времепш кодrуляцип п срешего квадрдтпческого отклопе-

пия измерепий времени коагуляции
10.1,1 ПереЛ прведениеМ измерениЙ необходимО проверитЪ соответствие условшi

окружающей сре,щI условиям, указанным в п. 3, с помощью средств измерений температуры

окруrкающей среды, относитеJБной вла:лсrости и атмосферного давления, указанньтх в табrш-

це 2.

10.1,2 Проверку диaшазона измерений времеЕи коalгуляIии анaUшзатора совмещшот с

операчией определения абсоrпотной погрешности измерений времени коаryляции,

1 0.1.3 Определеяие абсоrпотпОй погрешпосм измерний времеЕи ко,гуля{ии,

10.1.3.1 После вкJIючения iшIalJшзатора и прогрева термостата (п.8 Подготовка к по-

верке И опробовшrие) выбратЬ режим измереЕия, HzDKaB кнопку <МЕНЮ)), затем в под{еЕю

(ТЕСТ) кнопкtми (ВыБоР +> или <ВЫБоР +l выбрать Еу}Iсrьй тест, полгверд,ть его кЕоп-

кой кМЕНЮ>.
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10.1.3.2 С помощью дозатора наJпrть в кюветы дJIя измерения образцов раствор
(0,9 %) натрия хлорида" объем rю.rдсости доJDкен бьrь 150 мкл. BcTaBrrTb кюветы в измери-

тельньй блок. С помощью диспеЕсера в кажд/ю кювету добавить мегшчпrческий шарик.

10.1.3.3 Ifuопкой кСТАРТ> активировать 1-ьй пзмерlrте.тьнъй Kalra;r (свЕтодиод

(ИЗМЕРЕНИЕо будr. мигать). Одrовременно с пыкатием кношш кСТАРТ> (нача.llо враще-

пия шарика в ковеге) запустить секуIцомер. На д.rсrшее аIIаJшзатора начнется отсчет време-

ни.
10,1.3.4 Засеъ на секундомере иЕтервал времени, равньй б с. ОдrовремеЕно с оста-

новкой секундомера мехаЕиtIеским способом остllновить вряцение шарика, напрш\{ер, выIIув

кювету из измеритеJIьного блока. Записать показаЕЕя секундомера и значение на табло ава;rи-

затора. Повторить Е}мер€ния дш каждого капала для иЕтервчrла времени б с 4 раза,
10.1.3.5 Повторить измереЕиJI в соответствии с п.п. l0.1.3.1-10.1.3.4 по 5 раз дtя ин-

тервалов времени (врмя коагуляlrти) 30 с; 300с; 600 с.

10.1.3.б Для каждого измереншI используется новая кювета. В с.тrучае ЕепраВиJIьЕОГО

размещеЕия кюветы в отсеке }tли (заJшпilнияD шарикц резуJIьтат измерений не высвеIIивается

на табло анаJшзатора и раздается звуковой сигна.п, которьй харiшт€ризует (сбой) при прове-

дении измерений.

11 Подтверrкдецие соответетвия средства пзмерений мец)ологическим требова-

пиям
11.1 По резулътатам измерепий рассtштатъ средrее арифмегическое значение времени

коаryллдшI, тср., с, для каждого канала и времени коагуляIии б с, 30 с,300 с и 600 с по фор-

муле:

I,t
a=1 Ti

тср п (1)

где Ti- измеренное значение времеЕи коагуJUIции анzUшзатором, с;

n - количество повторв измерений на ана;rизаторе, равное пяти.

Рассцлтать абсо:потное среднее квадратическое откJIоIIение резуJътата измерений вре-

мени коаryлл{ии, S.r, с, по формуле:

S.=
(т, -Т*)2
tt- 1 (2)

l12 Рассчлтать зЕачение абсо.тпотной погр€шности резуJIьтата измерний вр€меЕи коа-

ryJIяции, Аr, с, по формуле:
(3)

где Тэ - значеЕие времени, зафиксировшпrое па секуЕдомере в момент остановки

движения шарикц с ( среднее значение из 5 измерений дtя каждого пптервыrа времени).

11.3 Дна;п,rзатор считlЕтся прошедIIII{lчr поверку с полохитеJБIlым резуJьтатом, есJIи:

- диапазон измерений времени кошуJIяции соgгавляет от 6,0 до 600,0 с;

- поJrученные значеЕия абсоrпотной погрепшости измерений времеЕи коагуляции

не превышalют:
+1 с в поддrапазоне измерепий времени коаryляции от 6,0 до 59,9 с вкJIюч,;

}2 с в поддиапазоне измерепий времени коаryляцrи св. 59,9 до 600,0 с;

7
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- рассчитанное значеflие абсо.lпотного средrего квадратического откrrонения измерений

времени коаryJIяции не превышает 0,4 с в длапазоне измерений времени коаryляrши от б,0

до 600,0 с.

Нача;rьник отдела Д-4
Иванов А.В.

Нача.ltьник сектора отдела ,Щ-4
Грязских Н.Ю.

Крьшова Е.В.
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12 Оформленпе результатов поверки

12.1 Результаты поверки оформл.шотся протоколом поверки, Рекомендуемая форма

протокола поверки приведена в приложении Д. Протокол может хрaшиться на электронIIьD(

носитеJUгх.

l2'2АнапизаторсчитаsтсяпрошеДпимпоВеркУсположительнымрезУJIьтатомиДо-
tryскается к применению, если все операции поверки пройдены с положитеJIьЕым резуJIьта-

том, а такr(е собrподены требования по защите средства измерений от несанкционировдtного

вмешатеJIьства. В ином сJryчае aшzшизатор стштается проше,щим поверку с отрицатеJIьЕым

результатом и не догryскается к примеЕению,

12.3 По зzцвлению владельца средства измерений или JIица, представившего его на

поверку, с учетом требовмий метод{ки поверки aккреди.lоваJlное на поверку лшдо, прово-

дившее поверку, в случае положительньD( результатов поверки (подгверждено соответствие

средства измерений мЕтрологическим требованиям) вьцает свидетеJIьство о поверке, оформ-

ленное в соответствии с требованияrли к содержанию свидетельства о поверке, утвержденЕы-

миприказомМинистерствапромьшшенностииторговлиРоссийскойФедерацииот
з|.о7 .2о2о N9 2510. Ндrесепие знма поверки на анализаторы не предусмотрено,

12.4 По заявлению владельца средства измерений иJIи J]ица" предстltвившего его на

поверку, с учетом требоваrrий методики поверки ,ккредrтованное на поверку лицо, прово-

дившее поверку, в сJryчае отрицательцьD( резуJIьтатов поверки (не полгверждено соответствие

средства измерений метропогическим требовшrияrr) вьцасг извещение о непригодЕостп к

применению средства измерений.

12.5Сведенияор..У*'ч'*поВерки(какположителЬньD('тzжиотрицательньп<)пе.

редчlются В Федера.rьный информшlионяый фонд по обеспечению едлнства измерений,

Веryщий инженер отдела,Щ-4



ПРИЛОЖЕНИЕА
фекомендlемое)

К методике поверки МП 025.Д4-24
<ГСИ. Анализаторы пок lателей гемостаза АПГ. Методrка поверrcл>

CTpyKrypa локальноfi поверочпой схемы для анаJIпзrторов показате.rrей гемостlзд АПГ

Госуларственный первичный этаJrон еди-
Епц временц, частоты и нациопальной

шкаJIы BpeMeIIIl
гэт 1-2022

Сеlсунломер элекцlонпый Иптеrрал С-01

рег. Лi 44154-10

Апализатор показате.пей гемосгаза АПГ
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Устаповка для поверки секушдомеров
и чдсов YIIMC-IB

рег.J\Ъ 7б705-19



ПРИЛОЖЕНИЕБ
фекомендуемое)

к Методике поверки МП 025.Д4-24

<ГСИ. Ана;rизаторы показателей гемостаза АПГ. Методика поверки>

ПЕРВИЧНОЙ
ПРОТОКОЛ ПЕРИОДIlIЕСКОЙ повЕрки

Анализатор показателей гемостаза АПГ
(паrп,rепование, тип СИ и модrфшсацш в соответствии с описанисм типа,

в единственном тлсле)

Заводской номер СИ:
изготовитель Си:
Владелец СИ:
Прпменяемые средства поверки :

Применяемм метод.rка поверки :

Год вьшуска:

MTl 025,Д4-24 <ГСИ. Аяаmзаторы показателей гемостаза

АI]Г. МЕтодика поверки), согласовzлннм

ФГБУ (ВНИИОФИ> ( 14 > авryста 2024 г,

Условия поверки:
- температура окружающей сре,щI:

- относитеJIьнaц влiDкность возд/ха:
- атмосферное давлеЕие:

Проведение поверки:

1. Внешний осмотр средства измерний:
2. По,щотовка к поверке и опробовшrие срдства измерний:

3. Проверкапрограммного обеспечения средства измерений:

4. Определение метрологшIеских характеристик средства измерений:

4.1 Поrryченные результаты определения меlроJIогических характеристик:
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Таблица Б.l - Табrшца измерний

Закrпочение по результатам поверки:

Начальник отдела:
Подплсь

Поверитель
Подпись

.Щата поверки:
Фамилия и,о.

Результат измерений
Измерепное значение времеЕи коагуJurции, с

Интервал коаryJUIции, с
6 JU 300 600

1

2

J
4
5

Среднее арифметическое значепие измере-
ний времени коаryJIяции с
Абсо.тпоurм погрешпость измерений време-
ни с

Абсоrпотное средiее квадрати!Iеское откJIо,
неЕие с

Прлелы доrryскаемой абсолотной погреш-
ности в с

+1 +2

Прдел доrryскаемого абсоrпотного среднего
квадратического откJIоненrlя измерний
времени коаryляции, с

11

Фам}rлия и.о.

0,4

=

l


