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1. Общие положения
Апализаторы иммуноферментные автоматические ELISA (дшее - анмизаторы)

предItазначены для измерений оптической плотЕости жидких проб при проведеЕии
иммlтrоферментньтх исследований.

Прослеживаемость поверяемьD( анzrлизаторов к ГЭТ206-20lб fПЭ единицы оптической
плотности обеспе.швается в соответствии с Государственной поверо.rrrой схемой для средств
измерений оптической плотности, утвержденной Приказом Росстандарта от 28.09.2018 Ns2085

Метод, обеспечившощий реализашю метод,lки поверки - прямые измерения
поверяемым прибором значений, воспроизводлмых эталоном.

Настоящей методикой поверки предусмотрена возможность проведения поверки на
меньшем количестве рабочих длин воJIн.

Аяализаторы подлежат первичной и период-лческой поверке.

2. Перечепь операций поверкп средства измерений
.Щля поверки анализаторов должны быть вьшоJIнены операции, указанные в табrпrце 1 .

Таблица 1- Операции поверки

Нмменование операции поверки

обязательность
вьшолнеЕия операций

поверки при

Номер раздела (пупкта)
методики поверки, в

соответствии с которым
вьшолняется операция

поверки
первичной

поверке
периодической

поверке
Внешний осмотр средства измерений Ща [а
Подготовка к поверке и опробование
средства измерений ,Ща !а 8

Проверка программного обеспечения Да ,Ща 9

Определение метологических
характеристик и полгверждение
соответствлlя СИ меrрологическим
требованиям

Да !а 10

При поrуrении отицательньD( результатов при проведении хотя бы одной операции

дыlьнейшая поверка анализатора прекращается.

3. Требования к усJIовиям проведения поверки
При проведении поверки должны бьrrь собшодены следующие условия:
- температура окружtlющего воздуха: от +15 "С до +25 ОС;

- относительнzш влФкность воздуха: от 50 % до 80 %;

- атмосферное давление: от 86 до 10б,7 кПа.

4. Требования к спецпалистам, осуществляющим поверку
к проведению поверки допускаются лица, прошедшие ивструктаж по технике

безопасности и производственной санитарии, изуtмвшие эксплуатациоцную док)а(ентацию на

поверяемые аЕализаторы и средства их поверки.

5. Метрологические П технпческпе Требовапия к средствам поверки
При проведении поверки примеЕяются средства измерений. представлеЕные в

таблице 2.
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Перечень рекомендуемьIх
средств поверки

Операции
поверки,

требlтощие
применение

средств поверки

Метрологические и технические требования к
средствzll\.r поверки, необходимые для

проведения поверки

Прибор комбинированньй
Testo 622
(регистрачионпьй номер в
Федерапьном
информационном фонде
по обеспечению единства
измерений 53505-13)

п.8.1 Контроль
условий поверки
(при подготовке
к поверке и
опробовании
средства
измерений)

Средства измерений температуры
окружающей среды в диапазопе измерений
от +10 'С до +35 "С, Пределы допускаемой
абсошотной погрешности + 1"С;
относительной влажности воздуха в

диапазоне от 40 % до 85 Ой. Пределы
допускаемой абсо:потной погрешности а 3 %о;

аrмосферного давления в диапазоне
от 70 кПа до 106 кПа, Пределы допускаемой
абсолютной погрепшости
+ 0,5 кПа

Комплеюы светофильтров
повероtшые КСП-03
фегистрационньй номер в
Федеральном
информационном фонле
по обеспечению единства
измерений б4503-16)

п.l0
Определение
меlролоrических
харaжтеристик

.Щиапазон значепий оптической плотности от
0,001 Б до 3,000 Б; Пределы допускаемой
абсоrпотной погрешности значений
спектральной оптической плотности, не
более: +0,006 Б в диапщоне от 0,030 Б до 2,000
Б и +0,010 Б в диапщоне от 2,001 Б до 3,000 Б

Примечание - ,Щопускается использовать при поверке другие средства поверки: средства
измерений (стаrrдартные образцы) утвержденного типа, имеющие актуальные сведениJI о
положитеJIьньD( результатах поверки, внесенные в Федеральньй информационньй фонд по
обеспечению единства измерений (или имеюцие действующие паспорта) удовлетворяющие
метрологическим,гребованиям, }.козitнным в таблице

Таблица 2 - С едства по ки

б. Требовапия ýсловия) по обеспечепию безопасности проведенпя поверки
6.1 При проведении поверки соблюдают требования безопасности, укzu}itпные в

Правилах по охране труда при эксплуатации электроустilновок (Приказ Министерства туда и
социальной защиты Российской Федерации от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководства по
эксплуатации на поверяемьй анализатор и средства поверки.

6.2 Помещение, в котором проводится поверка' должно соответствовать требовшlияМ
пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожаротуIпеция по ГОСТ
12.4.009-83.

7. Внешний осмотр средства измерений
При проведении внепIнего осмотра анаJIизатор прверяется на соответствие слеДУЮЩИМ

требованиям :

- проверка соответствиJt внепшего вида tшализатора описанию и ИЗОбРаЖеНrПО,

приведенному в описшrии типа СИ;

- проверка наrличия знака утверждеЕия типа в месте, указанном в ОПИСШlИИ ТИПа СИ;

- отсугствиемеханrт.{ескихповрежденийшrа]мзатора;

- соответствие комплектности iш:UIизатора нормативноЙ и экСПЛУаТаЦИОННОЙ

докуi{ентации (руководство по эксплуатации и описание типа);

- определение целостпости питilющю( кабелей дrя безопасного включения
анаJIизатора в сеть;

- чшЕlJIизатор и средства поверки должны быгь заземлены в сlIучае нiIJIичIбI

соответствующих требований, укд}анньrх в руководствах по экспJryатации.
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8. Подготовка к поверке и опробованпе средства измерений.
8.1 Контроль условий поверки
УСЛОВИя проведения поверки должны удовлетворять требованиям, изложенньтlrл в п. 3

настоящей методики поверки.
8.2 Проведение подготовитеJьньп< работ
Перед проведением поверки вьшолняют следующие подготовитеrьные работы:
- Проверяют наJIичие актуальньIх сведений о поверке и экспJryатационной документацтпл

на средства поверки;
- перед включением поверяемого iuIzUIизатора его подгот:lвJIивzлют в соответствии с

требоваIiиями Руководсгва по экспJryатации;
- подготalвJlивЕlют средства поверки, приведеЕные в таблице 2 данной методики поверки.
8.3 Опробование
Поверяемьй анаJIизатор вкJIючают до начzrла измерений за время, необходимое для

прогрева и }казанное в руководстве по эксплуатации.
Ана.lплзатор допускается к дальнейшему проведению работ, если на экране

управJIяющего ПК отсутствуют какие-либо ошибки в процессе запуска.
При опробовании проверяется функционирование сост:lвньrх частей анаJIизатора

согласно эксплуатационной документации изготовитеJuI.
Результат опробовапия с.штаrот положительным, если составные части функциоIп{рlrот

согласно эксплуатациоЕпой документации компzlнии-изготовитеJIя.

9. Проверка программного обеспечения средствд пзмеренпй
При проведении поверки анчrлизатора выполняют операцию <Проверка прогрzlI\,tмного

обеспечения>. Операчия <Проверка прогрalммЕого обеспечения) состоит в определении Еомера
версии (идентификационного номера) программного обеспечения.

Анмизатор имеет прогрzlммное обеспечение (далее - ПО), уст.шовленяое на
персональном компьютере. Проверку версии прогрzlI\{много обеспечения осуществляот rryтём
на)катиJl кнопки <Неlр> (<Помощь>), затем <About> (<О программе>>) в меню. В открь,вшемся
окне буд,т отображены идентификационные данные ПО (рисунок l).

Рисунок 1 - Пример отобрiDкения сведений о ПО

ýr опроaраяlе

При несоответствии требованиям, изложенным в п.7, анализатор к дальнейшей поверке
Ее допускirют.

Результат подтверждения соответствия ПО прибора сrмтают положитеJIьIIым, есJIи

версия ПО соответствует значениям, указilнным в описании типа.

10. Определение метрологических характеристик средства пзмеренпй и
подтверrкдение соответствпя СИ метрологическпм требованиям

Проверка диапазона и определение абсоrпотной погрешности измерений оптической
плотности.
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Прводятся 5-кратпые измерения оrrгической плотности па рабочтх ДJIинzlJ( BoJm

прибора дrя значений оптической плотности из диiшазона измерений прибора. В микроrшаншет

устlшаышвilются соответств}.юцие фильтры из комплекfа светофильтров поверчного КСП-03.
В автоматическом режиме в соответствии с тебомнилr{и руководсткл по экспJryатации
производятся четырехкратные измерения оrrшrческой плотности на каждой иЗ ycTalHoBJIeHHbIx В

м.rлизаторе длин волн: 405,450, 492,620, 630 пм.
Абсолютrгуlо погрешность измеренrй оптической плотности рассчитывllют по формУле

1 дrя каждого резуJIьтата измерений:

1l. Оформленпе результатов поверки
По результатам проведепия поверки состrlвJUIют протокол по форме, приведенной в

Приложении А (Рекомендуемое).
Результаты поверки считаются положитеJБными, есJIи анzшизатор удовлетворяет всем

требованияv методики поверки. Аrо<рдитованное на поверку лицо, прводившее поверку, в

случае положительньIх результатов поверки (подтверждено соответствие средства измерений

метрологическим ц)ебованил\{) заносит данные в Федерапьный информационньrй фонл по

обеспеченшо единства измерений, вьцаст свидетеJIьство о поверке (по змвлению владеJьца

средства измерений, или лица, предоставившего его Еа поверку), оформленвое в соответствии с

требованияtли к содерж:lнию свидетельства о поверке.
Результаты считzlются отрпцательными, есJш при проведении поверки устzшовлепо

несоответствие поверяемого анiшизатора хотя бы одному из требований методики поверки.

ДккредитованНое на поверку лицо, проводившее поверку, зilносит отрицатеJьные результаты
поверки в Федеральньй информационньй фонл по обеспечению единства измерений с

указанием причин пепригодlости, вьцает извещение о Еепригодlости к применению (по

зrrявлению влаДельца средства измерепиЙ, I{Jm лица, предоставившего его на поверку).

ADi = Dщц; - Dксп_оз (1)

где D,."*.1 - зкспериментzrльЕо полуlенное значение оптической плотности, Б;

Dксп_оз - номинzlJIьное значение оптической плотности, поJryченЕое при поверке

комплекга светофильтрв поверо.шого КСП-03 (берется из протокола поверки), Б.

результаты операции поверки признtlют положительными, если абсо;потная

погрешность для каrкдого резУльтата измернпй оптшIеской Iшотности не превышает +0,060 Б в

подд{апазоне от 0,030 Б до 2,000 Б включ. и +0,б00 Б в подд,rапазоне св. 2,000 Б до 3,000 Б.
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Прилояtение А
(Рекоменлуемое)

]ф
ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

от )о(.ХХ.20ХХ г.

Наименование прибора, тип
Регистрационный номер в Федеральном
информационном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Заводской номер
изготовитель если имеется ин мация

Год выrryска (если имеется информация)
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака предыдущей поверки (если

такие имеются)
Вrд поверкп
Методика пoвepкrr
Средства поверкп:

Наименование и регистрачионный номер
эта,rона, тип СИ, заводской номер

Метологические характеристики

Условпя поверкп:

Параметры Требования Н,Щ Измеренные значения

Темп ао щего ,с от +l5 до +25

Атмос давлен кПа от 86 до l06,7
m50до80

Результаты поверкп:

l. Подгmовка к поверке и опробование срдстм измерений

2. Провермпрограммногообеспечения
3. Опрделение метрологическю(харlжт€ристик:

от

наименование
параметра (в

методики поверки)

Измеренное
зЕачение
параметра (в
соответствии с п.
методики поверки)

закrпочение о

соответствии

установленЕым
тебованиям

2 J

Поверrгель

дата

6

Фио

Огносrгельная влажность воздухц О%

соответствии с п.

,Щопускаемое значение
парамЕца (в

соответствии с п.

методики поверки)
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