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BBenenue

Hacrosimass  meroamka NOBEPKU  pPACTPOCTpAHsIETCs Ha  (POTOMETPHI
nabopatopHble MeaulmHckue cepud Stat Fax moxpenu 1904+,3300 (nanee 1mo TekCTy
(OoTOMETpHI), U3TOTABIMBAEMbIE T10 TEXHUYECKON JOKYMEHTaluu GupMbl Awareness

Technology Inc, CIIA, u onpenenser MeTOAbI M CPEACTBA TEPBUYHOU U
NEPUOANYECKON MOBEPKH.

MexnoBepouHblil HUHTEpBAI — 1 TOI.
2. OIIEPALIMH ITOBEPKH

2.1. [Ipu mpoBeeHUH MOBEPKHU JOJKHBI ObITh BBITIOJHEHBI ONEPALINU, YKa3aHHbBIE

B Tabmuie 1. Tabmuma 1
O0s13aTEILHOCTD
Howmep
BBITIOJTHEHUSI OTIePAITHT
Ne IIYHKTa
. [Tpu BBO3E
n\It HanmenoBanue onepanuit METOIUK [Ipu
B CTpaHy u
u AKCILTya-
nocJe
MMOBEPKU Taruu
pEMOHTA
1 | BHeuinuii ocMoTp 8.1 Ia Ia
2 | OnpobGoBanue 8.2 Jla Jla
OrnpeneneHne MeTPOJIOTHYECKUX
XapaKTEePUCTHUK:
- JMafna3oHa W3MEpeHU
3 H3MEP 8.3 Jla Jla
ONTUYECKOW IJIOTHOCTH;

- TOTPEIIHOCTUA MPU U3MEPEHUHU
OINTUYECKOU ILJIOTHOCTH

2.2. Ilpu monydyeHUU OTPHUIATENBHBIX PE3YyJbTATOB MpPHU IMPOBEACHUU XOTS ObI
OJIHOW OIlepalyu, MOBEPKA MIPEKPAILAECTC.

3. CPEACTBA IIOBEPKHA

3.1. Ilpm mnpoBeneHWHM TOBEPKHU JOJKHBI OBITh HCIOJB30BaHBI CPEICTBA,
yKa3aHHbIC B TaOHIIE 2. Tabmuma 2

HaumeHoBaHUe CpeACTBA MOBEPKU; HOMEP

Homep nyHkTa MeTOAMKH AOKYMEHTA, perJiaMeHTUPYIOLIero TeXHu4ecKue
MOBEPKHU TPeO0OBAHMSA K CPeICTBY, OCHOBHbIE TEXHHYECKHE
XapaKTePUCTUKH.

Monens 1904+ TlpumMmeHsitoTCsl aTTECTOBAHHbBIE
CMECH,MMEIOIINE CB-Ba, BbIJIAHHBIE OpraHaMu

2 3 ["ocynapcTBeHHOM MeTposIorudeckoi ciyx0b1 PO B

’ cootBeTcTBUU ¢ TpeboBanusimu PMI" 60-2003 «Cmecu
aTrTecToBaHHbIe.O0IIMEe TPeOOBaHUS K pa3pabOTKeEy.
Monens 3300 kommiekT cBeroduisTpoB KHC-10.2.,




norpemHocth He Oosnee 0,25%

3.2. CpencrTBa M3MEpEHUi, yKa3aHHBIC B TaOJMIE JODKHBI OBITH TOBEPEHBI B
YCTAaHOBJICHHOM TOpsiiKe. JlomyckaeTcs WCIMOJIb30BaTh CPENCTBA TMOBEPKH JPYTHX
TUIIOB, 00ECTIEUYNBAIOLINE 33JAHHYIO TOUHOCTb.

4. TPEBOBAHUA K KBAJIM®OUKAIIMU IOBEPUTEJIEN

4.1. K npoBeAcHUIO NOBEPKU AOIYCKAKTCS JIMIA, MPOLICIIINE CIELUAIBHYIO
MOJTOTOBKY MO TEXHUYECKOMY U METPOJIOTMUECKOMY OOCTy>KMBaHHIO (poToMeTpa B
COOTBETCTBUU C TEXHUUECKOH JOKyMEHTaIMen (GUpMBbl.

S. TPEBOBAHUA BE3OITACHOCTHA

5.1 Ilpu moBepKe MOJDKHBI BHIOMHATHCS TpeboBanus OezomnacHoctu mo ['OCT P
50267.0-92, a Takxe TpeOoBaHMs, OOECHEUMBAIOIIME MPH MTPOBEACHUH TOBEPKH
0€30MacHOCTh TPY/a, MPOU3BOJICTBEHHYIO CAHUTAPHUIO U OXPAHY OKPYKAIOIIEH CPEIbL.

6. YCJIOBUS IOBEPKH

6.1 Ilpu noBepke MOKHBI COOTIOAATHCS CAEAYIOUINE YCIOBUS
- TeMIIepaTypa OKPYKalomero Bo3ayxa, 'C 15+25
- OTHOCHUTENIbHAS BIAXKHOCTh, % He Ooiee 80 mpu t=25°C
- atmocdepHoe nasienue,  kKlla 94+106
- BHEIIHSS OCBELIEHHOCTh B COOTBETCTBUH ¢ PyKOBOACTBOM MO AKCILTyaTalluu

7. MIOAT'OTOBKA K IOBEPKE

7.1. Ilepen nmpoBeneHreM MOBEPKU POTOMETP, CMECH ATTECTOBAHHBIE U KOMIUIEKT
ceetropunbTpoB KHC-10.2 momkHBI OBITH MOJATOTOBJIEHBI K pa00OTE B COOTBETCTBUU C
PykoBOJCTBOM 1O 3KCIUTyaTallud Ha (POTOMETP.

8. NIPOBEJIEHME IIOBEPKH

8.1. BHemHuii ocMOTp

[Ipu BHEWIHEM OCMOTpE CIIEAYET

- BHU3yaJbHO OILIEHUTh BHEIIHWHA BHI (OTOMETpa H OTCYTCTBHE BHIMMBIX
MOBPEXICHHUM, BIUSIONMNX HA PAOOTOCTIOCOOHOCTh TIPUOOPa;

- yOemuThCsl B HATMYMU MapKUPOBKU C SICHBIM yKa3aHUEM THIIA M CEPUHHOTO
HOMepa (OTOMETPA;

- TMPOBEPUTHh KOMIUIEKTHOCTh (poToMeTrpa (03 3amacHBIX 4YacTed M PAaCXOTHBIX
MaTepuasoB).

doToMeTp CYUTATh TOAHBIM JJIsl IPOBEICHUSI TOBEPKHU, €CIM €r0 BHEIIHUN BHI

COOTBETCTBYeT (¢oTorpaduueckuM H300paKEHUSAM M3 KOMIUIEKTa JOKYMEHTAIuH,



KOPIYC, BHEIIHUE 3JIEMEHTBI, OPraHbl yNpPABJICHHUS W WHJUKAIMU HE TOBPEKIACHBI,
KOMILJIEKTHOCTh COOTBETCTBYET TEXHUYECKOMY OIMCAHUIO, TUIl W CEPUUHBIN HOMEp
(doTOMETpa YETKO BUIHBI HA MAPKUPOBKE.

- TMPOBEPUTH OINTUYECKUE TMOBEPXHOCTU CTEKJISHHBIX Mep KomiuiekTta. Ilpu
HAJIMYUM JIIOOBIX 3arpsA3HEHUN U TBUIM OYUCTUTH MOBEPXHOCTH B COOTBETCTBUM C
PykoBosctBoM mo skcrtyatauuu komriuiekta KHC-10.2.

8.2. OnpoboBanme

OmnpoboBanue (HoToMETpa BKIIOYAET CICTYIOIINE ONePaIUH:

- BKJIFOUYEHHWE MpuOopa W TMOATOTOBKA €ro K M3MEPEHUSM B COOTBETCTBHUU C

PyKoBOACTBOM 110 3KCILTyaTaIH
- TPOBEpKYy paboTocrnocoOHOCTH (HOTOMETpa B PEKUME M3MEPEHUsSI paCTBOPOB B
COOTBETCTBUU ¢ PyKOBOACTBOM 110 3KCIUTyaTallMK TECTOBOTO HAabopa.

@doToMeTp MPU3HAOT TOAHBIM IS TMPOBEACHHS TIOBEPKH, €CIIM BKIIOYCHHE W
noAroToBKa (QoTtomMeTpa K paboTe Tmponuia ©0e3 OTKIOHEHHWH OT TpeOoBaHUMU
PykoBojcTBa MO 3KCIUTyaTaliui COOTBETCTBYIOIIEH Mojenu GOTOMETpa, a IPUMEHEHNE
TECTOBOrO0 Habopa HE IIOKa3aJlo OTKJIOHEHHWH oT TpeboBaHuii PykoBoacTBa Mo
AKCIUTyaTalliy TECTOBOTO Habopa.

8.3. OnpeneneHue METPOJIOTHYECKUX XaAPAKTEPUCTHUK

8.3.1. Onepanuss NPOBEPKM JAHANa30HA M3MEPEHUIl ONTHUYECKOW IJIOTHOCTH
nmpubopa COBMEIIEHA C ONEparueil ONpeAeTeHUs TOTPENIHOCTA TPH HW3MEPEHUU
ONTHUYECKOW TUIOTHOCTH.

8.3.2. Bpems nporpeBa ¢doToMeTpa mociie onpoOoBaHUsS HE MEHEE 5 MHH.
Mogens 3300
8.3.3. B OCHOBHOM MEHIO:

SU REV. XE

Rurn 3 Stored User Test -
Create/Eun 3 Hew User TasL
Modife the Patient UorklList
Instrurent Utilities

| TOOLS J

BBIOpATh pEXUM MpPOTpaMMUpOBaHUs KiaBumied F2. 3atem BpIOEpHUTE peXUM
u3MepeHus ontudeckoil otHoctu (Knasumma 1).

Ha nucnniee nosiButcs meHto Beidopa puibTpoB (Select Filters). Crauana Oyner
BbIIeTieH ocHOBHOM (punbTp (Primary filter— OcHoBHOM puiIbTp).



= ¥

| (e

YcranoButh pabouyro anuHy BoiaHbl 340 HM. HakaB cOOTBETCTBYIOLIYIO
udposyro knasuiry. s moaenu 1904+ takyke ycTaHOBUTH JIJMHY BOJIHBI 340 HM (
BBIOMPAETCS PEKUM H3MEpPEHUsT ONTHYECKOM IUIOTHOCTH KiaBHied 1, BeIOMpaercs
OCHOBHAsl JITMHA BOJIHBI).

VYCTaHOBUTh CUWTHIBAHWE HA OJHOW MJWHE BOJHBEI. J[7s 3TOTO TIpM BBIOOpE
ocekatomero guibtpa (Differential Filter) naxxats knaBumty 0 ( 17t AByX Mojenei ).

& 34.8°C ==

SELECT FILTERS— ————

r # 1 MARY FILIER ——————eeeeeee
5 T IEELE Safls
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L

8.3.4. B cootBercTBUM ¢ PyKOBOJCTBOM IO 3KCIUTyaTaluu (OTOMETpa MPOBECTU
MATUKPATHOE U3MEPEHHUE ONTUYECKOM IUIOTHOCTH JJisi Mep u3 komruiekta KHC-10.2.

8.3.5. YcranoButh pabouyto qiuHy BoaHBI 405 HM, 3atem 580 uM u 630 HM

8.3.6. B cootBercTBUU ¢ PyKOBOACTBOM IO 3KCIUTyaTalu (OTOMETpPa MPOBECTU
MATUKPATHOE U3MEPEHUE ONTUYECKOW IIOTHOCTH Aiid Mep u3 komruiekra KHC-10.2.
MOOYEPETHO JIA KaXJOH IJTMHBI BOJIHBL

8.3.7. Jlns Kaxk10¥ MepBI HA Ka)KJOM JIJTMHE BOJIHBI pAaCCUUTATh:

CpelHee 3HaYEHUE ONTUYECKONW MmIoTHOCTH ( Dy ), b

8.3.8. ma wmomenu 3300 paccuuTarh CHUCTEMATHYECKYH) COCTABJISIOUIYIO
a0COJIIOTHOM MOTPENTHOCTH U3MEPEHUsI ONTUYECKOM IMIOTHOCTU {AS} mo dopmyre:
{AS}=D_,-D,,, b

3HaYeHUE ONTUYECKOW INIOTHOCTU ATAJIOHHOE NMPUBEAEHO B CBUJIETEIIBCTBE O
noBepke Ha komruiekt KCII-01.
Hns moxenu 1904+ paccuurtarh CiydallHYyI0 COCTaBJISIONIYIO aOCOTIOTHOM

norpemHoctd CKO {o} npu n3mepeHny onTuYeCKOd MIOTHOCTU 110 opMyJIe:

b, rne D; — u3mepenHoe 3HaueHue, b




doTOMETP CUMTATh MPOIICIAIINM IOBEPKY, €CIU 3HAaUYeHUE {AS} 11 Mojenu
3300 B muama3zone ot 0 nmo 2,5b nHe mpesbimaer 0,06 b, a 3nauenne CKO gms
moaenu 1904+ B nuanazone or 0 mo 2,5b e mpesbimaer 0,003 b.

9. O®OPMJIEHUME PE3YJBTATOB IOBEPKH

9.1 Ilpu MONOKUTENBHBIX PE3yNbTaTax MOBEPKH OPOPMIISIETCS CBUIECTENHCTBO O
IOBEpPKE YCTAaHOBJIEHHOTO 00pasLa.

9.2 Ilpu oTpuIATENbHBIX pe3yJibTaTax MMOBEPKU OGOPMIISETCS HU3BEIIEHUE O
HETIPUTOAHOCTH.



NMPUNOXEHUE 1

K mMeronuke noBepku

DoTOMETPOB J1a00PATOPHBIX METUITUHCKUX
cepun Stat Fax mogenmu 1904+,3300

INPOTOKOJI

NMEePBUYHOM / ePHOAUYECKON MOBEPKH
0T « » 200 __ropa

CpencTBo U3MepeHuid:

HaumenoBanue CU, Tun (eciu B coctaB CH BXOAUT HECKOJIBKO aBTOHOMHBIX OJIOKOB,

TO NPUBOJAT UX NEPEUCHb (HaI/IMeHOBaHHH) 1 THUIIBI C PAa3ICJICHUEM 3HAKOM «KOcasd Z[pOGL)) / )

3aB. Neo No/No

3aBoJICKHe HOMEpa 6JI0KOB

No/Ne

IIpunaexaiee

HaumenoBanue ropuaudeckoro auna, MHH

IToBEpeHO B COOTBETCTBUM ¢ METOMKOM MOBEPKU

HaumenoBanue JOKYMCHTaA Ha IMOBEPKY, KEM YTBEPIKIACH (COFJ'IaCOBaH), Jara

C npuMeHEeHHEM HTaJTOHOB

(HaI/IMeHOBaHI/Ie, 3aBOI[CKOfI HOMED, pa3psa, KiIacC TOYHOCTH UIIN HOI‘peIlIHOCTI))

[Ipu cnexyronux 3HaYEHUSAX BIUAIOMUX (PAKTOPOB:

(l'[pI/IBOZlSIT TIEPEUCHb U 3HAYCHUS BIUAIOLINX (1)aKTOp0B, HOPMHPOBAHHBIX B METOAUKE HOBCpKI/I)

[TosrydeHbl pe3ynbTaThl IOBEPKU METPOJIOTUYECKUX XapaKTEPUCTHK:

(IpUBOAAT JaHHBIE: TPEOOBAHMS METOAMKY MOBEPKH / (PaKTHYECKU MOIY4ICHO TP [OBEPKE)

Pexomennmanuu

CpecTBO M3MEPCHUH NPH3HATH IPUTOAHBIM (MM HENPUTOJHBIM) JULS TIPUMCHEHUS

Wcnonmuurenu:

noanucu, N0, 10ImKHOCTH
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_______________________ С.А.Кайдалов


Введение 


Настоящая методика  поверки распространяется на фотометры  лабораторные  медицинские  серии Stat Fax  модели 1904+,3300 (далее  по  тексту фотометры), изготавливаемые  по технической  документации фирмы Awareness Technology Inc, США, и определяет методы и средства первичной и периодической поверки.


Межповерочный интервал – 1 год.


2. ОПЕРАЦИИ ПОВЕРКИ


2.1. При проведении поверки должны быть выполнены операции, указанные в таблице 1.                                                                                           Таблица 1 


		№


п\п.

		Наименование операций

		Номер пункта методики поверки

		Обязательность выполнения операции



		

		

		

		При ввозе в страну и после ремонта

		При эксплуа-тации



		1

		Внешний осмотр

		8.1

		Да

		Да



		2

		Опробование

		8.2

		Да

		Да



		3

		Определение  метрологических  характеристик: 


· диапазона  измерений  оптической  плотности; 


· погрешности  при  измерении  оптической  плотности

		8.3

		Да

		Да





2.2. При получении отрицательных результатов при проведении хотя бы одной операции, поверка прекращается.


3. СРЕДСТВА ПОВЕРКИ


3.1. При проведении поверки должны быть использованы средства, указанные в таблице 2.                                                                                   Таблица 2 


		Номер пункта методики поверки

		Наименование средства поверки; номер документа, регламентирующего технические требования к средству, основные технические характеристики.



		8.3

		Модель 1904+  Применяются аттестованные  смеси,имеющие св-ва, выданные органами Государственной метрологической службы РФ в соответствии с требованиями  РМГ 60-2003 «Смеси аттестованные.Общие требования к разработке». 


Модель 3300   комплект  светофильтров КНС-10.2., погрешность  не  более  0,25%







3.2. Средства измерений, указанные в таблице должны быть поверены в установленном порядке. Допускается использовать средства поверки других типов, обеспечивающие заданную точность.


4. ТРЕБОВАНИЯ К КВАЛИФИКАЦИИ ПОВЕРИТЕЛЕЙ



4.1. К проведению поверки допускаются лица, прошедшие специальную подготовку по техническому и метрологическому обслуживанию фотометра в соответствии с технической документацией фирмы.


5. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ


5.1 При поверке должны выполняться требования безопасности по ГОСТ Р 50267.0-92, а также требования, обеспечивающие при проведении поверки безопасность труда, производственную санитарию и охрану окружающей среды.


6. УСЛОВИЯ ПОВЕРКИ


6.1 При поверке должны соблюдаться следующие условия


- температура окружающего воздуха, 0С        15 ÷ 25


- относительная влажность, % не более          80 при t=25(С


- атмосферное давление,      кПа                       94(106


- внешняя освещенность в соответствии с  Руководством по эксплуатации


7. ПОДГОТОВКА К ПОВЕРКЕ


7.1. Перед проведением поверки фотометр, смеси  аттестованные и комплект светофильтров  КНС-10.2 должны быть подготовлены к работе в соответствии с  Руководством по эксплуатации  на  фотометр.


8. ПРОВЕДЕНИЕ ПОВЕРКИ


8.1. Внешний осмотр


При внешнем осмотре следует


· визуально оценить внешний вид фотометра и отсутствие видимых повреждений, влияющих на работоспособность  прибора;


· убедиться в наличии маркировки с ясным указанием типа и серийного номера  фотометра;


· проверить комплектность фотометра (без запасных частей и расходных материалов).


Фотометр считать годным для проведения  поверки, если его внешний вид соответствует фотографическим изображениям из комплекта документации,  корпус, внешние элементы, органы управления и индикации не повреждены, комплектность соответствует техническому описанию, тип и серийный номер фотометра четко видны на маркировке.


- проверить оптические поверхности стеклянных мер комплекта. При наличии любых загрязнений и пыли очистить поверхности в соответствии с Руководством  по  эксплуатации  комплекта  КНС-10.2.


8.2. Опробование


Опробование фотометра включает следующие операции:


· включение прибора и подготовка его к измерениям в соответствии с Руководством по эксплуатации


· проверку работоспособности фотометра в режиме измерения растворов  в соответствии с Руководством по эксплуатации тестового набора.


Фотометр признают годным для проведения  поверки, если включение и подготовка фотометра к работе прошла без отклонений от требований Руководства по эксплуатации соответствующей модели фотометра, а применение тестового набора  не показало отклонений от требований Руководства по эксплуатации тестового набора.


8.3. Определение  метрологических  характеристик 


8.3.1. Операция  проверки  диапазона  измерений  оптической  плотности прибора  совмещена  с операцией  определения  погрешности  при  измерении  оптической  плотности.


8.3.2. Время прогрева  фотометра после опробования не менее 5 мин.


           Модель 3300


8.3.3. В основном меню:
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выбрать режим программирования клавишей F2. Затем выберите режим измерения оптической плотности (Клавиша 1).


На дисплее появится меню выбора фильтров (Select Filters). Сначала будет выделен основной фильтр (Primary  filter– Основной фильтр).


[image: image2.jpg]





Установить рабочую длину волны 340 нм. Нажав соответствующую цифровую клавишу. Для  модели 1904+ также установить  длину  волны  340 нм ( выбирается режим  измерения  оптической  плотности клавишей 1, выбирается  основная  длина  волны). 


Установить считывание на одной длине волны. Для этого при выборе осекающего фильтра (Differential Filter) нажать клавишу 0 ( для  двух  моделей ).  
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8.3.4. В соответствии с Руководством по эксплуатации фотометра провести пятикратное измерение оптической  плотности для мер из  комплекта  КНС-10.2. 


8.3.5. Установить рабочую длину волны 405 нм, затем 580 нм  и  630 нм


8.3.6. В соответствии с Руководством по эксплуатации фотометра провести пятикратное измерение оптической  плотности для мер из  комплекта  КНС-10.2.  поочередно  для  каждой  длины  волны.  


8.3.7. Для каждой меры на каждой длине волны рассчитать:


 среднее значение оптической  плотности ( Dср. ), Б


8.3.8. Для  модели  3300 рассчитать  систематическую  составляющую абсолютной погрешности  измерения  оптической  плотности {
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S}  по  формуле:
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Значение оптической плотности  эталонное приведено в свидетельстве о поверке на комплект КСП-01.


Для  модели  1904+  рассчитать  случайную  составляющую  абсолютной  погрешности  СКО 
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при измерении оптической плотности  по формуле:
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,     Б,     где Di – измеренное значение, Б


Фотометр считать прошедшим  поверку, если значение {

[image: image8.wmf]D


S}  для  модели  3300     в  диапазоне  от  0  до  2,5Б  не превышает  0,06 Б,  а  значение  СКО  для  модели  1904+  в  диапазоне  от  0  до  2,5Б  не превышает  0,003 Б.  


9. ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ


9.1 При положительных результатах поверки оформляется свидетельство о поверке установленного образца.


9.2 При отрицательных результатах поверки оформляется извещение о непригодности.


   ПРИЛОЖЕНИЕ 1


К методике поверки


    Фотометров  лабораторных медицинских  серии  Stat Fax модели 1904+,3300


ПРОТОКОЛ


первичной / периодической поверки


от «_______»____________200__года


Средство измерений: ___________________________________________________________


                                                                     Наименование СИ, тип (если в состав СИ входит несколько автономных блоков,


_________________________________________________________________________________________________________________________


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

Зав. № _______________№/№____________________________________________________


                                                                                                          Заводские номера блоков


№/№__________________________________________________________________________


Принадлежащее________________________________________________________________


                                                                                         Наименование юридического лица, ИНН

______________________________________________________________________________


Поверено в соответствии с методикой поверки______________________________________


______________________________________________________________________________


________________________________________________________________________

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

С применением эталонов________________________________________________________


                                                                               (наименование, заводской номер, разряд, класс точности или погрешность)


______________________________________________________________________________


При следующих значениях влияющих факторов:____________________________________


______________________________________________________________________________


                                                       (приводят перечень и значения влияющих факторов, нормированных в методике поверки)


________________________________________________________________________

Получены результаты поверки метрологических характеристик:_______________________


______________________________________________________________________________


______________________________________________________________________________


                                                             (приводят данные: требования методики поверки / фактически получено при поверке)


______________________________________________________________________________


______________________________________________________________________________


______________________________________________________________________________


______________________________________________________________________________


______________________________________________________________________________


Рекомендации__________________________________________________________________


                                                                Средство измерений признать пригодным (или непригодным) для применения

Исполнители:___________________________________________________________________


                        _____________________________________________подписи, ФИО, должность


_1225544744.unknown



_1225708814.unknown



_1227010514.unknown



_1225544565.unknown



