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Введение
Настоящая методика поверки распрострtlняется на Ана-гrизаторы иммуноферментные

автоматические KCharoite> (далее по тексту - аЕализаторы), производства фирмы KDynex
Technologies Ins.>>, США, преднчвначенных дJuI измерения оптической плотности жидких проб
в 96-лryночньrх планшетах при проведении иммуноферментньIх исследований, и устанавлива-
ет порядок, методы и средства проведения первичной и периодических поверок.

Интерва-п между поверк.lпdи - l год.

1 Операции и средства поверки
1.1 Поверку средств измерений осуществJuIют чжкредитованные в установленном по-

рядке в области обеспечения единства измерений юридические лица и индивидуальные пред-
приниматели.

1.2 При проведении поверки должны быть вьшолнены операции, переtмсленные в

таблице 1.

1.3 При получении отрицательньгх результатов при tIроведении хотя бы одной опера-

ции поверка прекрапIается.

2 Средства поверки
2.t При проведении поверки должны примеЕяться средства, укzванные в таблице 2.

Таблица2

2.2 Средства измерений, указанные в таблице 2, должны быть поверены и аттестова-

ны в установленном порядке.
2.3 Щопускается применение средств поверки, не приведенньIх в таблице

печивающих определение характеристик с требуемой точностью.

,)

Таблица l

Наименование операций
Номер

пункта Н.Щ

по поверке

Обязательность выполнения операции

Первичная
поверка

ПериодическаJI
повеDка

Внешний осмотр 5.1 Ща Ща

Опробование анaлизаторов 5.2 Да Ща

Определение диап€вона измерений
оптической плотности

5.3 ,Ща Да

Определение абсолютной погрешно-
сти измерений оптической плотности

5.4 Ща !а

Номер пункта методики поверки
Наименование средства поверки; номер докуIuента,

реглzlментирующего технические требования к средству,
основные технические характеристики.

5.3 - 5.4

Комплект светофильтров поверочный КСП-02
(светофильтры J\ЪJФ 1 - 8, Ns].fs 16 - 18).

Пределы допускаемой абсолютной погрешности значений
спектральной оптической плотности свотофильтров:
* 0,003 Б в диапазоне от 0,030 до 1,000 Б,
+ 0,006 Б в диапазоЕе от 1,001 до 2,000 Б,
* 0,025 Б в диапазоне от 2,001 до 3,000 Б,
* 0,09 Б в диапазоне от 3,001 до 4,000 Б.

обес-



3 Требования к квалификации поверителей и требования безопасности
3.1 К проведению поверки допускчlются лица:
- изrIившие настоящую методику поверки и эксплуатационную документацию на

анirлизаторы;
- имеющие навык работы в химической или биохимической лаборатории;
- соблюдающие требования, установленные правилами по охране труда

ПОТ PM-016-200l, поJryчившие первичный и внеочередной инструктаж по технике безопас-
ности при работе в данной лаборатории.

З.2При проведении поверки должны быть соблюдены требования безопасности, при-
ведённые в Руководстве по эксплуатации анzrлизатора.

4 Условия поверки
4.1 При проведении поверки следует соблюдать следующие условия:
- температура окружающей среды от 15 до 25 "С;
- относительнzul влажность воздуха не более 80 %;
- атмосферное давление от 94 до 106 кПа.
4.2 Не допускается попадание на анализатор прямьrх солнечньD( луrей, влаги, пыли

или сильньD( магнитньпt полей.

5 Проведение поверки
5.1 Внешний осмотр
Проверку внешнего вида анализатора проводят прём визуального осмотра. Проводят

сравнение фотографического изображения и образца анализатора, представленного на повер-
ку, проверку отсутствия механических поврежденийо а также проверку надписей на шильдике
анrшизатора и запись заводского номера анirлизатора и модели ilнаJIизатора в протокол повер-
ки.

5.2 Опробование
5.2.1 Опробование анализаторов проводится rryтём вкJIючения чtнализатора в соответ-

ствии с указаниями, приведённьшли в руководстве по эксплуатации.
5.2.2 После вкJIючения анализатора на мониторе должно появиться главное меню

анализатора.
5.2.3 Идентификация программного обеспечения
5.2.З.| Идентификационные данные (признаки) метрологически значимой части про-

грчlммного обеспечения анализаторов приведены в таблице 3.

Таблица 3

Идентификационные дtlнные (признаки) Значение
1 2

Идентификационное наименовчlние ПО Asility
Номео веDсии (идентификационньй номер) По l.xx* и выше
цифровой идентификатор По .Щанные явJuIются собственностью

производитеJUI и явJUIются
защищёнными дJIя доступа дилера и

пользоватолей

.Щругие идентификационные данные

*- где 1 - версия метрологически значимой части ПО; х - версия сборки ПО.

5.2.з.2 Защита прогрztммного обеспечения от непреднамеренньж и предн.lмеренньж

изменений соответствует уровню <средний> в соответствии с Р 50.2,077 _20|4.

5.2.4 днализатор считЕlют прошедшим поверку, если на мониторе отображается глав-

ный экран управляющего прогрtlммного обеспечения.



5.3 Определение диапазона измерений оптической плотности
5.3.1 Определение диапазона измерений оптической плотности совмещают с опера-

цией определения абсолютной погрешности измерений оптическоЙ плотности.
5.3.2 Днализатор считают прошедшим поверку, если диzшазон измерениЙ оптическоЙ

плотности cocTaBJuIeT от 0,030 до 3,500 Б.

5.4 Определение абсолютной погрешности измерений оптическоЙ плотности
5.4.1 Подготовить набор КСП-02 к работе в соответствии с Руководством по эксплуа-

тации на набор.
5.4.2Установить стрип со светофильтрами Nф.fs 1 - 8, J\ЪNч lб - l8 в планшет дJuI из-

мерений.
5.4.3 Поместить планшет в раI\{ку-держатель с мигчlющим индикатором белого цвета.
5.4.4 Согласно ршделу <Проведение теста)) руководства по эксплуатации провести по

5 (пять) измерений оптической плотности светофильтров в установленном стрипе на длинrlх
волн 405, 450,490, 620 нм.

5.4.5 По результатам измерений рассчитать среднее арифметическое значение опти-
ческой плотности Dro, Б,дJIя каждого светофильтра на каждой длине волны по формуле

где Dl - измеренное значение оптической плотности, Б
5.4.6 Рассчитать абсолютную погрешность измерений оптической плотности, А, Д по

формуле

О: Dсr - D"o,

где D"or- значение оптической плотности светофильтра на длине волны из свидетель-
ства о поверке, Б.

5.4.7 Анализатор считttют прошедшим поверку, если абсолютная погрешность изме-

рений оптической плотности, Б, не превышает:
* 0,020 в диапазоне измерений оптической плотности от 0,030 до 2,000 Б;
+ 0,20 в диапазоне измерений оптической плотности от 2,001 до 3,500 Б.

б Оформление результатов поверки
6.1 Результаты поверки заносятся в протокол, который хранится в организации, про-

водившей поверку.
6.2 Анализаторы иммуноферментные автоматические KCharoite>, прошедшие поверку

с положительным результатом, признаются годньIми и допускzlются к применению.
6.3 Результаты поверки оформляются свидетельством о поверке в соответствии с пра-

вилами по метрологии ПР 50.2.006-94 кГСИ. Порядок проведения поверки средств измере-
ний>.

б.4 Днализаторы иммуноферментные автоматические KCharoite>, прошедшие поверку

с отрицательным результатом, признЕlются непригодными, не допускаются к применению и на

них вьцается извещение о непригодности с указанием причин.

(1)

5

Iл,
Dro=j-,)

(2)



ПРИЛОЖЕНИЕ А
к Методике гIоверки МП 2б.Д4-15

кАнализаторы иммуноферментные
автоматические kcharoite>

протокол

Первичной/ периодической поверки от (

mо прuвоdяп lM перечень (наuменованuя) u muпь. с разdеленuем знаком ккосая dробь> /
Заводской ЛЬ

Ns/Ns

J\ъ/J\ъ
Завоdскuе номера бланков

20

Принадлежащее
Наuменованuе юрuduческоlо лuца, ИНН, ЮЦl

Поверено в соответствии с методикой поверки МП 26.Д4-15
кАна_пизаторы иммуноферментные автоматические KCharoite>,

утвержденной ФГУП кВНИИОФИ> 05 мая 2015 г.
Начменованuе dокуменmа на поверr<у, кем уmверuсdен (с оzлас ован), лата

С применением эталонов:
(наuменованuе, завоdской Np, разряd, масс rпочносmu uлu поzрешн осmь)

При слелующих значениях влияющих факторов Температура, ОС

Влажность. о/о

Давление, кПа
(прuвоdяm перечень u значенurl влuяюlцuх факmоров, HopшupoBaчHblx в меmоduке поверкu)

Drr, Б, не более

А, Б, не более

Dr, Б, не более

D"p Б, не более

Рекомендации:

Поверитель:

Среdсmво чзмеренuй прuзнаmь прuzоdным (uлч непрuzоdным) Оля прuмененчя

Ф.и.о


