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Стандарт устанавливает номенклатуру основных показателей 
качества механических анализаторов биологических жидкостей нэ 
стекла (далее — 1) и анализатора гемокоагуляции электромеха
нического (далее — 2), включаемых п технические задания на на
учно-исследовательские работы (ТЗ на НИР) по определению 
перспектив развития, государственный стандарт с перспективны
ми требованиями (ГОСТ ОТТ), а также номенклатуру показате
лей качества, включаемых в разрабатываемые стандарты на про
дукцию. технические задания на опытно конструкторские работы 
(ТЗ на ОКР). технические условия (ТУ), карты технического 
уровня и качества продукции (КУ).

1. НОМЕНКЛАТУРА ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА 
МЕХАНИЧЕСКИХ АНАЛИЗАТОРОВ БИОЛОГИЧЕСКИХ ЖИДКОСТЕЙ

1.1. Номенклатура показателей качества и характеризуемые 
ими свойства механических анализаторов приведены в табл. 1.

Издание официальное 

★

Псрспечотм* воспрещен»
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Т а б л и ц а  1

О б о я ы ч е н я е Н зи м е е о н а и н е
П а и ы е п о в н ы е  п о к а з а т е л и  к а ч е с т в а п о к а з а т е л и характер»! з)сл1ого

к а ч е с т в а r*oftCT»a

I. ПОКАЗАТЕЛИ НАЗНАЧЕНИЯ
1.1. Функциональные показатели

1.1.1. Диапазон измерения модуля 
упругости. Н/м*

1.1 2. Ценз деления, г/л, мл. мм

?п>*1 — Я от

:1Л.З, Допускаемая погрешность, %. 
мл, мм. относительные единицы вяз
кости

1.1.4. Объем пробы, мл

1.1.5. Эффективная ширина записи
1.1 Л. Конечное значение шкалы 

анализатора
1.1.7. Предел допускаемой относи

тельной погрешности, %
1.1 Л. Предел допускаемой относи

тельной погрешности установки ко
нечного значения шкалы анализато
ра. %

I 1.9. Температура исследуемой 
пробы п кювете термостата, “С

1.1.10 Время измерения интеграла 
(площади; гемокоагулограммы, мин

1.1.11. Абсолютная погрешность из
мерения времени цифровым иидика-

Т »м. мин
1.12. Время установления рабоче

го режима, мин
1.1.13. Напряжение питания, В

0 ,4 4
Ощлх

г>
i>7

т,
и

At

Л

и

•1.1.14. Частота тока питающей се 
ти. Гц

F

Функциональная воз
можность

Возможность снимать 
показании с определен
ной точностью 

Точность измерения

Объем вещества, не
обходимого для прове
дения исследования

Граница шкалы

Точность измерения

Точность измерения

Термические свойства 

Быстродействие 

Точность измерения

Готовность к работе

Электрические свойст
ва

Электрические свойст
ва

1.2. Конструктивные показатели
15.1. Номинальная вместимость, 

мл
1.2.2 Материал

1.2.3. Показатель качества матери
ала

1.2.4. Показатель качества шкалы
J.2.5. Показатель качества экрана
1.2.6. Высота уровня раствора 

•цветного стандарта, мм

Объем

Физико-химические
свойства

Требования к матери
алу

Требования к шкале 
Требования к экрану 
Степень заполнения
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Продолжение табл. А

Нйдисноалнке показатели качества
Обозначение

Я О Х А »йТ С Л Я
к а ч о с т м

На именам™»* 
x a p o * T f  р т у т н о г о  

свойства

1.2.7. Габаритные размеры, км Геометрические осо-

1.2.8 Показатель герметичности _ бевностя
Герметичность

(ГОСТ 8С82-70, ГОСТ 7995—60)
Геометрические осо-1.2.9. Параметры первичного пре-

образователя: беккостх, требования к.

габаритные размеры, мм — рабочим поверхностям.

отклонение от соосности, мм > * •

шероховатость, мкм
Цикл колебания uose-1.2.10. Период возвратио-поворот- т«

кого движения кюветы, с ты
1.2.11. Угол поворота кюветы отно- а . Амплитуда холсбаняа

сительно оси вращения в обе сторо- кюветы
ны от нейтрального положения, град

Л * у д Механические свойст-1.2.12. Удельный противодействую-
щий момент измерительного преобра- ва
зоватедя анализатора. Нм/рад

1.2.13. Количество каналов измере- .— Возможность одно-
Н И Н , U IT временного анализа па-

1.2.14. Масса, кг .И

раздельных проб 
Материалоемкость

2. ПОКАЗАТЕЛИ НАДЕЖНОСТИ
2.1. Усгановлснная безотказная па- Ту Безотказность

работка (ГОСТ 27.093-83)
2.2 Полный установленный срок 

службы, лет (ГОСТ 27.003—83)
Тех у Долговечность

2 3. Установленный срок сохрамяе- Тог Сохраняемость
мости, лет (ГОСТ 27.003-83)

3. ПОКАЗАТЕЛИ ЭКОНОМНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
СЫРЬЯ. МАТЕРИАЛОВ, ТОПЛИВА И ЭНЕРГИИ

31. Потребляемая мощность, В-А

3.2. Расход реагентов на I пробу, 
мл/шт

3.3. Расход вспомогательных мате
риалов на J пробу, мг/шт

Экономичность по рас
ходу энергии 

Экономичность по рас
ходу реагентов

Экономичность по рас
ходу вспомогательных 
материалов

ПОКАЗАТЕЛИ УСТОЙЧИВОСТИ 
К ВНЕШНИМ ВОЗДЕЙСТВИЯМ

4.1. Устойчивость к климатическим 
воздействиям при эксплуатации 
(ГОСТ 15150-69)

Условия эксплуатации
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Продолжение табл. I

Наниеиоглшс показателя качества
О б о н и т с н а е

покйэятсдя
качества

Наимеиоаапяе
х а р а к т е р и зу е м о г о

свойства

4.2. Устойчивость к климатическим Условия транспорта-
воздействиям при транспортировании ровання
и хранении

То же4.3. Устойчивость к механическим —
воздействиям при транспортировании 
(ГОСТ 20790-62)

Обеспечение надеж-4.4. Устойчивость к средствам сте- —
рилиззиии или дезинфекции ности

4 5. Внбропрочность (ГОСТ 20790— 
»2) “

То же

5. ЭРГОНОМИЧЕСКИЕ ПОКАЗА ГЕЛИ
Б.1. Показатель удобства пользо- — Совершенство коист-

влияя, балл рукцки
5.2. Показатель степени доступно- — То же

стя дезннфекцнк. балл

6. ЭСТЕТИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ
6.1. Показатель внешнего вида. __ Обеспечение совер-

балл шенегва производствен
ного исполнения

6.2. Показатель современности — Обеспечение иифор-
форм, балл машюниоА выразитель

ности. рациональной фор
мы

6.3 Показатель целостности компо- — Целостность компо-
линия, балл ЗИНИН

7. ПОКАЗАТЕЛИ ТЕХНОЛОГИЧНОСТИ
7.1. Трудоемкость изготовления, Т я Эффективность тех-

■чел.-ч иологического процесса 
изготовления

7.2. Козффициснт использования К . и Приспособленность к
материалов условиям производства

7.3. Коэффициент сборности То же
7.4. Энергоемкость (ГОСТ 14205— — Расход элсктрознср-

83), кВт-ч гии на изготовление од
ного прибора

8. ПОКАЗАТЕЛИ ТРАНСПОРТАБЕЛЬНОСТИ
8.1. Коэффициент использования — Транспортабельность

объема средства транспортирования
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Продолжение табл. /

О в о ж в ч е п и е Н а и м е н о в а н и е
Н а и м е н о в а н и е  п о к а з а т е л я  к л ч е е т а д п о к а з а т е л я х а р а к т е р и з у е м о г о

к а ч е с т в а с в о й с т в а

9. ПОКАЗАТЕЛИ СТАНДАРТИЗАЦИИ И УНИФИКАЦИИ
9.1. Коэффициент применяемости.

*!»

9 2. Коэффициент повторяемости К*

9.3. Коэффициент межпроектной 
унификации

Ки.у

Насыщение продук
ции стандартными, уни
фицированными и ориги
нальными частями, а так
же уровень унификации 
с другими изделиями 

Насыщение продук
ции стандартными, уни
фицированными н ориги
нальными частями, а 
также уровень унифика
ции с другими изделия
ми

То же

10. ПАТЕНТНО-ПРАВОВЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ
10 1. Показатель патентной чисто

ты
102. Показатель патентной защи

ты

Пл.ч Возможность реали
зации за рубежом 

Степень зашиты автор
скими свидетельствами и 
патентами

II. ЭКОЛОГИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ
11.1. Показатель экологической за

щиты
/7», Обеспечение конструк

цией зашиты окружаю
щей среды от выброса 
вредных веществ при вы
полнении исследования

12. ПОКАЗАТЕЛИ БЕЗОПАСНОСТИ
12.1, Элехтробезопасиосгь (ГОСТ 

12 2.025-76)
12.2. Температура нагрева доступ

ных для прикосновения наружных ча
стей анализатора, °С (ГОСТ 20790— 
82)

П,

Т .

Безопасность 

То же

13. КАЧЕСТВЕННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
13.1. Состав раствора цветного 

стандарта
13.2. Вид представлении измери

тельной информации
133. Функциональное назначение

Химические свойства

Способ регистрации

Характеристика из
мерительной информации

П р и м е ч а н и е .  Основные показатели напечатаны жирным шрифтом.
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2. ПРИМЕНЯЕМОСТЬ ПОКАЗАТЕЛЕН КАЧЕСТВА МЕХАНИЧЕСКИХ 
АНАЛИЗАТОРОВ БИОЛОГИЧЕСКИХ ЖИДКОСТЕЯ

2.1. Перечень основных показателей качества: 
предел допускаемой относительной погрешности; 
количество каналов измерения;
показатель качества материала; 
показатель качества шкалы; 
установленная безотказная наработка; 
полный установленный срок службы.
2.2. Применяемость показателей качества механических анали

заторов биологических жидкостей, включаемых в технические за
дания на научно-исследовательские работы по определению пер
спектив развития продукции (ТЗ на НИР), в государственный 
стандарт с перспективными требованиями (ГОСТ ОТТ), во вновь 
разрабатываемые и пересматриваемые стандарты на продукцию, 
технические задания на опытно-конструкторские работы (ТЗ па 
ОКР), технические условия (ТУ), карты технического уровня и 
качества продукции (КУ) приведены в табл. 2.

Т а б л и ц а  2

Номер
п о м е та л и
00 Тйб-1. I

Примсжйемосг» 
оо подгруппам 

однородной 
продукции

Применяемость показателя а П ТД

ТЗ п*
Н И Р . 

ГОСТ ОТТ

стандарты 
(кроме 

ГО СТ. ОТТ)
ТЗ на 
ОКР ТУ КУ

1 2

1 I . I 4 - + -
+ t 4 - 4 -

1.1.2 4 - — 4 - 4 - 4 -
1 .1 3 + — + — 4 -
1.1.4 - - — + 4 - 4 -
1.1.5 — _ - — + -4- -1-
1.1.6 — -1- — 4 - 4 - 4 -
1.1.7 — - - • ь 4 - 4 * +
1 .1 8 — л - + 4 - 4 -
1.1.9 — - — + 4 - 4~
1.1.10 — - — 4 - 4 - 4 -
1.1.11 — L — 4 - 4 - 4 -
1 112 — - — 4 - 4 - 4 -
1.1.13 — . — 4 - + 4 -
1 .L14 — - — 4 * 4 * 4 -
1.2.1 — - ь — 4 - 4 -
1 2 2 + — + 4 - 4 - -L
1.2.3 4 - — + 4 - + 4 - 4 -
1 2.4 ± — • ь 4 - 4 - + 4 -
1.2.5 ± — 4 - 4 -
1.2.6 ± — — 4 - 4 - —
1.2.7 + 4 - — Н 4 - +
1.2.8 ± — 4 - 4 - 4 -
1 2  9 — 4 - — 4 - 4 4 - 4 *
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Продолжение табл. 2

Применяемость Применяемость поматател* а НТД

Номер
показателя

по подгруппам 
однородна 
продухиии

ТЗ -ты стамдарти ТЗ напо re<U. 1

1 2

МНР. 
ГОСТ О П

(кроме 
ГОСТа OTTJ ОКР ТУ КУ

1 2 10 т _ Ч * 4 - 4 - 4 -
ч -1.2.11 — 4 - — 4 - 4 - ♦-

1-2.12 — 4 - — + 4 - ч - +
1 2.13 — Ч* + -4- 4 - + +
1 2.14 + ч - ± + Л . 4 " h
2 1 f ч - 4 - + 4 4 -
2 2 4 - 4 - 4 * 4 - ч - + 4
2.3 — 4 Ч- + + -4-
3  1 
3  2 t “ 4 + 4 - 4

4 -
3 3 — ч - — — _ _ -+■
4 1 ч - ч - — 4 - + 4 *
4.2 t 4 - — 4 - ч - 4 - ±
4.3 + 4 - — 4 - + +
4.4 + — — 4 - 4 - г —
4 5 — + — 4 - 4 - 4 - —

5  1 ч - 4 * — + ч - 4 - 4 -
5 2 — + — 4 - ч - 4 - +
6.1 + — — — ± — +
6.2 4 - — — — • - +
6.3 — 4 - — — — 4 -
7.1 + т — — ± — 4 -
7.2 ■р — — — — — 4 *
7.3 + 4 * — — ± — 4 -
7.4 4 - ч - — — — — +
8.1 — + Ч - "Ь 4 - • ь
9.1 4 - ч * — ± 4 -
9.2 — 4 - — — ч * — 4 -
9.3 — 4 — — 4 -
10.1 4 - + — - ± — 4 -
1 0 2 — - г — — ± _ 4 -
11.1 — + — — — — +
12.1 — + — — — _ 4 *
122 — 4 — + ч - Ч -
13.1 + — — ± ч - ±
1 3 2 — ч * — + ч - 4 - 4 '
13.3 +

“
т + + 4 -

П р и м е ч а н и е :  В таблице знак «+> означзет применяемость, знак
«—> — ^применяемость ссютвстствуюших показателей качества механических 
анализаторов биологических жидкостей; знак «±> — применение показателя 
устанавливает разработчик но согласованию с потребителем.

2.3. Алфавитный перечень показателей качества механических 
анализаторов биологических жидкостей, вошедших в установлен
ную номенклатуру, указан в справочном приложении !.
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2.4. Термины показателей качества механических анализато
ров биологических жидкостей, не установленные в стандартах и 
их определения, указаны в справочном приложении 2.

2.5. Пояснения и примеры экспериментальной оценки, расчета 
и применения показателей качества механических анализаторов 
биологических жидкостей приведены в справочном приложе-

их определения, указаны в справочном приложении 2.

ннн 3.

ПРИЛОЖЕНИЕ 1 
Справочное

АЛФАВИТНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ

Вибропрочность 45
Вид представления измерительной информации '135
Вместимость номинальная 1.2.1
Время измерения интеграла (площади) гемохоагулограммы 1.1.10
Время установления рабочего режима 1.1.12
Высота уровня раствора цветного стандарта 12.6
Диапазон измерения модуля упругости 1.1.1
Значение шкалы анализатора конечное 1.1.6
Количество каналов измерения 15.13
Коэффициент использования материалов 72
Коэффициент использовании объема средства транспортирования 8.1
Коэффициент межпрсектной унификации 9 3
Коэффициент повторяемости 9.2
Коэффициент применяемости 9.1
Коэффициент сбориостя 7.3
Масса 1.2.14
1Матсрнал 1.2 2
Момент измерительного преобразователя противодействующий 

удельный 1.2.12
Мощность потребляемая 3.1
Назначение функциональное 13.3
Напряжение питания 1.1.13
Наработка безотказная установленная 2.1
Объем пробы 1.1 4
Параметры первичного преобразователя: 1.29

габаритные размеры 
отклонение 
от соосности 
шероховатость

Период возвратно-поворотного движения кюветы 1 2.10
Погрешность допускаемая 1.1.3
Погрешность измерения времени цифровым индикатором абсолют

ная 1 1.11
Показатель внешнего вида 6.1
Показатель герметичности 1.28
Показатель качества материала 1.2.3
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Показатель качества шкалы '1.2.4
Показатель качества экрана 1.2.5
Показатель патентной зашиты 10 2
Показатель патентной чистоты 10.1
Показатель современности форм 6.2
Показатель степени доступности дезинфекции 52
Показатель удобства пользования 5.1
Показатель целостности композиции 63
Показатель экологической защиты 11.1
Предел допускаемой относительной погрешности 1.1.7
Предел допускаемой относительной погрешности установки ко

нечного значения шкалы анализатора 1.1.8
Размеры габаритные 1.2.7
Расход вспомогательных материалов на 1 пробу 3.3
Расход реагентов нв I пробу 3 2
Состав раствора цветного стандарта 13.1
Срок службы установленный полный 2.2
Срок сохраняемости установленный 2.3
Температура исследуемой пробы в кювете термостата 1.1.9
Температура нагрева доступных для прикосновении наружных ча

стей анализатора 12,2
Трудоемкость изготовления 7.1
Угол поворота кюветы относительно оси вращения в обе стороны 

от нейтрального положения 1.2.11
Устойчивость к климатическим воздействиям при транспортирова

нии и хранении 4-2
Устойчивость к климатическим воздействиям при эксплуатации 4.1
Устойчивость к механическим воздействиям при транспортирования 4.3
Устойчивость к средствам стерилизации или дезинфекции 4.4
Цена деления М  2
Частота тоха питающей сети 1.1 14
Ширина записи эффективная 1 1.5
Элсктробеэопасиость 12.1
Энергоемкость 7.4
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2 
Справочное

п о я с н е н и я  ТЕРМИНОВ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА 
МЕХАНИЧЕСКИХ АНАЛИЗАТОРОВ БИОЛОГИЧЕСКИХ ЖИДКОСТЕЙ. 

НЕ УСТАНОВЛЕННЫХ В СТАНДАРТАХ

Нвимс№л>авие 
оокаытвля казести

Номер п о и ш к а  
ао табл. 1 Поясяенне

Показатель качесгвз 
материала

1.2.3 Отсутствие в стекле мошки, ка
пилляров. пузырей, свили, сколов, 
посечкн, камней, удовлетворение тре
бований по отжигу, термостойкости, 
кол леру. Для полистирола — отсут
ствие утяжин. включений, следов об- 
лоя. следов от выталкивателей, сле
дов от обработки литника

Показатель качества 
шкалы

1.2.4 Четкость и соразмерность отметок 
и рисок шкалы

Показатель качества 
экрана

125 Цвет экрана, отсутствие острых 
граней, фасок, затемненных рас
плывчатых пятен и цветных оттен
ков плотность .закрепления о кор
пусе

Состав раствора цвет
ного стандарта

13 1 Перечень и соотношение компонен
тов для приготовления раствора

Высота уромнм раство
ра цветного стандарта

1.2.6 Степень заполнения ампулы раст
вором

Ге мокоа гулосра м м а 1.1.10 кривая записи процесса свертыва
ния крови (гемокоагуляции)

Первичный преобра
зователь анализатора ге- 
мокоагулвини

1.2.9 Совокупность двух коаксиальных 
цилиндров, характер взаимодействия 
между которыми определяется вели
чиной упругости исследуемой пробы.

Измерительный пре
образователь анализа
тора гемокоагуляцнн

1.2 1.2 Узел прибора, выполняющий функ
цию преобразования углового пере
мещения цилиндра первичного пре
образователя в электрический сиг
нал
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ПРИЛОЖЕНИЕ 3 
Справочное

ПОЯСНЕНИЯ И ПРИМЕРЫ ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНОЙ ОЦЕНКИ 
РАСЧЕТА И ПРИМЕНЕНИЯ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА 

МЕХАНИЧЕСКИХ АНАЛИЗАТОРОВ ЕИОЛОГИЧЕСКИХ ЖИДКОСТЕЙ

Наименование показателей качества Рекомендуем.я формула 
дпя расчета покааагеЛЯ

1.2.8. Показатель герметичности
72. Коэффициент использова

ния материалов

9.!. Коэффициент применяемо
сти

I 1.1. Диапазон измерения моду
ля упругости. Н'М!

по ГОСТ 8682-70. ГОСТ 7995-80 
Mr 
At.К* где

AI, — количество (масса) материала в 
готовой продукции, кг;

A f,— количество (масса) материала, 
наеденного в технологический про
цесс. кг

J .  п—ЯпАкр-  -------- . гдеп
п  — общее количество типоразмеров 

составных частей изделия 
По— количество типоразмеров ориги

нальных составных частей
565-4 /Му1 
1— 4 ' ЛГ

—Д.1И

приборов с нелинейной шкалой,

565/1 га
.V

1.1.5, Эффективная ширина за
писи

приборов с линейной шкалой, где 
,М — удельный противодействующий 

момент измерительного преобразо
вателя, мг мм/град,

А’ — коэффициент, учитывающий гео
метрические размеры первичного 
преобразователя 

А — текущая амплитуда
0<-4<1

Для приборов с нелинейной шкалой
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Продолжение

Наамекоаяпн* показателей каюты Рекомендуемая формула 
длх расчета показателя

где
«V, — основная относительная погрешность 

измерения модуля упругости иссле
дуемой пробы, %

б* — нелинейность усилительно-преобразо
вательного тракта, %

б , — основная относительная погрешность 
установки конечного значения шка
лы, °л

б* — допускаемое отклонение удельного 
противодействующего момента, %

6г — допускаемое отклонение габаритны* 
размеров элементов первичного пре
образователя 07 номинальных значе
ний, %

Для приборов с линейной шкалой
азро =  1
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