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Таблица 1-М гические ки

Таблица 2 - оп по

Наименование операции поверки

обязательность выпоJшения
о поверки при

Номер раздела (rryнкга)
методики поверки, в

соответствии с которым
выполняется операциJlперви.шой

поверке
периодической

поверке

осмотр средства
.Ща .Ща 7

Подготовка к поверке й

о овЕшие с изм Да Да 8

Проверка прогрatп{много
изм .Ща .Ща 9

Опрделение метрологшескпх
характеристик средства 10

Проверка диапазона измерений
оптической плотности,
опрделение абсолютной
погрешности измерений
оптической плотпости

Да Да 1 0 l

Полгверждение соответствия
м огическим иям Да Да 11

2.2 Прл. получепии отицательных р€зуJътатов при проведеЕии хотя

Значениенаименование истики
от0 03до3 00оптическои плотн Бiшaвон изм

Пределы доrryскаемой абсоrпотной погрешности измерений

оптической плотности, Б, в поддиапазоне:
- от 0,03 до 2,00 Б вк.lпоч.,

- св.2 00до3 00Б

бы одной операщ,Iи

1 общпе поло2rенпя

настоящая метод{ка поверки р:юпростраЕяется на Системы дrя иммуrоферментного
:lнализа автоматические Chorus TRIO (далее - системы), предrазначенные дп измеРеНИЙ

оптической Iшотности прц проведении качествеЕного, поJIукоJшчественного и коJIичественIIого

иммуноферменпlого анаJшза сыворотки крови с использомЕием готовьD( к применению
однорaц}овьD( диzlгностических устройств и устанавJIивает мсто,щI и средства их первицlой и

периодической поверки.
по итогам проведения поверки должна обеспецrваться прослеживаемость к

Государственному первшпrому эталоIrу ед{ниц оптической IшотЕости (гэт 20б_20lб) согласЕо

государствешrой поверо,шой схеме, утвер)I<денной Приказом Федера.lьного alгентства по

техническому регуJп{ровшrию и метрлогии м 2085 от 28.09.2018 <Об утверлцении
государствеЕной повертrой схемы ди средств измерений оrrпrческой IшотностиD.

Поверка систем выполЕяется методом прлrrьп< измерний.
Метрлогические харакгеристики систем указаны в таблице l.

2 Перечень операчпй поверкп средства измеренпй
2.1 При проuедёrоп первпчной и периодrческой поверок доmк{ы бьrть вытlолнены

операции, указанпые в таблице 2.

+0,0б
+0,б0

Внешний
измерений

обеспечения

измерении

поверка прекращается.
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3 Требовапия к усJIовпям проведепия поверкп
3 . 1 При проведении поверки следуЕт собrподать след/ющие условпя :

- температура оцруж.tющсго возд.ха от 18 "С до 25 'С;
- относительнaц влажность не более 80 %;

- атмосферное давление от 94 до 10б кПа.

4 Требования к спецпаJIпстам, осуществJ!хющпм поверIсу

К проведению поверки доIryскаются Jшца:

- rrрЪr"д-"a обучение на прarво проведен,nя поверки по требуемому виду измерений и

знalющие основы мЕтрологического обеспечения средств измерений;
-изУчившиенастояцý/юметоДикУповеркииэкспJryатационЕУIодокУментациюЕа

системы.
поверку средства измерний осуществJlяют аккредитованные в области обеспечения

единства измерений юридические лица и индивидуаJIьные предприниматели,

Таблица 3 - С тва по

Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

Метрологические и технические требования к
СРеДСТВаI\,l ПОВерки, необходlд,tые для проведениrI

поверки

Операчия
поверки,

требующм
применение

тв по
Измеритель
параметров

микрокJшмата
<Мgrеоскоп-М>,

рег. J{b 32014-11

Срдства измерений температуры окружающей
среды в д{алазоне от 15ОС до 25 ОС с абсоrпотной

погрешностью не более 0,2 ОС;

Средства измерний относительной влФlсности

воздха в диzшазоне от 5 О/о до 97 7о с абсоrпотпой
погрешностью не более 3,0 7о;

Срдства измерений атмосферного давлеЕия в

ди:шазоне от 84 до 110 кПа с абсолютной
остью не более 0 13 кIIапо

п.8
Подготовка к

поверке и
опробоваlrие

средства
измерений

комплекгы
светофильтров

поверочные КСП-OЗ,

рег. Ns 64503-1б

Рабо.шй эталон 1-го разряда по государствепной
поверочной схеме, утвержденной Приказом
Федерального агеЕтства по техническому

реryлирванию и мегрологии JФ 2085 от
28.09.2018 <Об утверждении государственной

поверчной схемы дп средств изlrrерений

оптической плотности>>l)

прделы доrryскаемой абсо.тпотной погреIшrости

значений спеrгральной оптической плотностп, Б,
пе более:

+0,006 Б в диапазоне от 0,030 до 2,000 Б
+0,010 в диtшазоне от 2,001 до 3 000 Б

Оснастка,
совместимаJr с

системчl!,lи

Оспастка дlя устдtовки мер2)

Примечавие:
l) дшrее по тексту - меры оптической плотпости
2) из комплекга постzвки систем

5 Мегрологпческпе п технпческпе цrебованця к средствам поверкп
5.1 При проведении перви,пrой и периодической поверок примеЕяются средства поверки,

указанные в таблrце 3.

п. l0
Определепие

метологических
характеристик
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5.2 ,Щоrryскается применение других средств поверки, обеспечивающrх определеЕие
метологических характеристик поверяемого средства измерепий с требуемой точностью.

5.3 Срлства поверки доJDIQrы бьrть атгестоваlrы (поверны) в устаноыIенном порядке.

6 Требоваппя ýс.ловия) по обеспечению безопасвостrr проведеция поверкп
6.1 При проведении поверки сле,ryет собJподать требоваrrия, установленные

гост l2.1.040-83, правилами по охране цуда при экспJryатации электроустановок, указtlнньD( в

цриложении к прик }у Министертва цуда и социшrьной запцfты РФ от 15.12,2020 Ns 903н.

Возлух рабочей зоны доJDкен соответствовать ГоСТ l2.1.005_88 при температуре помещения,

соответствующей условияt{ испыгшrий дrя легких физических работ.
б.2 Помещение, в котором проводlтся поверкц доJDкно соответствовать трбованияrr

пожарной безопасности по ГоСТ l2.1.004_9l и иметь средства пожаротушения по

гост 12.4.009_83.
б.3 При проведеЕии поверки доJDкны бьгь собrподены цебовдшя безопасности,

приведенные в Руководстве по экспJryатации на системы.

7 Впешппй осмоц средства пзмерений
7.1 Комплектность поверяемой системы доJDкпа соответствовать комплектности,

приведенной в опиc:шие типа.
1 ,2 Прч вIlешнем осмоте должпо бьггь установлено:
- наличие маркировки, подгверждающей тип и идентифицирующей поверяемую систсму;

- отсутствие на HapyKHbD( поверхЕостяr( поверяемой системы повреждеяий, вJIияюIщIх на

ее работоспособность.
7.3 Система с.п.lтается прошедшей операцию поверки с положительным результатом, если

корrryс'внешниеэлемеЕты'оргzlныУправлеЕпяииндикациинеповре)Iцены'отсУтствУют
механитIеские повреждеIlия, а комплекпlость соответствует раздеlry <комплектность) опис:lния

типа.

8 Подrотовка к поверке rr опробоваrrие средствs измеренrrй
8.1 Подготовить поверяемую систему к работе согласно ее РЭ,
8.2 ОпробовшlИе системы вкJIючаgr в себя следrющие операции:

- проверка вьгхода на рабо,шй pexcrM

8.3 Проверка вьD(ода на рабо.шй pe)юrм проводится гryтём вюIючения системы в

соответствии с указаниями, прпведённьпли в руководстве по экс11тryат Iии. После прхождения

с:мотестиров:lЕшr на экране системы появJIяется стартовое мепю фисунок 1),

[fý яrctrive

l

l

Рисунок l - Визуа.пизачия п. 8.3

,- check
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Рисунок 2 - Визуа.пизация п. 8.4

8.5 Систсму сtшт:лют проше.щей операцию поверки, если:

- на экршIе системы появилось стартовое меЕю, после проверки оrrтической системы в

меню kcheck>i появ11лась строка со значением <ок>, датой и временем последrей выполненной

проверки.

9 Проверка программпого обеспеченпя средства пзмеренпй
9.1 Проверить соответствие заявленньD( идентификационньD( ддtЕьD( прогрaммного

обеспечения (далее - По) сведенlrям, приведенным в описllнии типа ва системы.

9.2 ПроверкУ програп,rмногО обеЪпечениЯ осущестыlяюТ нaDкатиеМ на кнопку <Utility> ---

<АЬочt> в стартовоМ менЮ системы. В открьвшемся меню будут отображены

идентификационные данные ПО фисунок 3). Илентификационные дшlные ПО также

отображены слева внизу стартового меню ПО фисунок 1).

ё*о

r,ft-

ol, Il..t 2о2!.оa,!5 or:r1_5r)

о

Рисупок 3 - Проверка верии ПО

8.4. Для вьп<ода на рабочий ржlм выполнить проверку работы оптической системы, ffurя

этого убедиться, что карусеJъ системы пуста от стрипов и оснастки дш уСТtlНОВКИ МеР, HlDKaTb В

гл.lвном меню <Check> ---+ (Optical Calib>. После проверки оптической системы в меню <Check>

появится строка со значением <ок>, датой и временем последrей вьшоrпrенной проверки

фисунок 2).

optlcal calib. o9tical calib

Rеьеsё Daae

' Ее*rеý
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9.3 Система с.штается пршедIпей опершIию поверки с положительным результатом, есJIи

идентификационные дalнные ПО cooTBeTcTBlroT значеншIм, приведенным в таб.шrце 4.

т 4 - Иденти икационные по
ЗначениеИдентификаlионные дaпные (признаки)

chorus ТriоИдентифик Iионное наименовшrие По
Номер версии (идентификационньпi помер) ПО, не ниже

Цифровой идептификатор ПО

Меры оrгш ческоl'i

IшотностIl

Оснастка ллr уст8Еовrп
raep В СНСТеI\ДУ

Лушtш ллr устЕ8овки ia€р

Рисl,вок 4 - Внешний вид оснастки дIя устаповки мер оптической плотносм в систему

10 Опреде.llенпе мецологпческпх хдрактерпстяк средствд пзмереrrий
10.1 Проверка диrпдtоtlа пзмеренпй оrrпrческой плотностп, определеЕце абсолютпоЙ

погрешности измереппй оптпческой плотности
1 0. 1. l Проверка диaшазоIlа измерений оптической плотности.
10,1 ,1 .l Проверку диaшазона пзмерний оптической Iшотности совмещают с

определением абсошотной погрепшости измерений оптической Iшотности.
10.1.1.2 Системы считtlют прошедпими операцию поверки, если диапfu}он измерений

оптической плотности составJIяет от 0,03 до 3,00 Б.

l0. 1.2 Опрелеление абсоJrютной погрешности измерний оптпческой плотности.
10.1,2.1 По,щотовить меры оптической плотности в соответствии с руководством по

экспJIуатации на них.

10.1.2.2 УстанОвить мерЫ оптической плотности, действительные значения KoTopbD(,

указанные в пртоколе поверки, нФ(одягся в пределiлх диапазона измерений оптической

плотностИ систем, В оснасткУ дIя устalновкИ мер в систему (рисупок 4). В ошrу оснастку
возможЕо поместить ,ще меры.

7.1.18 чз

--
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10.1.2.3 Устдlовить оснастку с мерами в систему. оснастка с мерirми уст:lпilвливается в

зону устtмовки стрипов системы. !ля доступа к зоне уст:lновки стрипов необходимо поднятъ

крьIшкУ системы, расположенЕуIо слева на передней части системы. На слот для установки
стрипа указывает отверстие в мехапизме системы. Каждьй слот дJIя стрипа на 1qapyceJm имеет

номер и во время установки стрипов соответствуюIцие номера отобрФк:lются на дIсплее
системы. УстанавrпrватЬ оспасткУ с мер{lми необходIхr,rо медтенно, пока не будет чувствоваться

сопротивление пру)юrпы. Затем необходrмо вставить оснастку с мерaми до упора. Чтобы извле,ъ

оснастку, необходимо потлIуть ее, пока она не высвободится из удерrоrвающей его пружины

фисунок 5

Рисунок 5 - Визуализация п, 10.1.2.3

|о,|.2,4 Для проведения измерепий оптической Iшотности в стартовом меню системы

нажать (Utilityo ..- ,is"*iceo, В откръ,вшемся меЕю ввести код (по рлолчанию установлен

<diesse>) и нажать (Ок).
10.1.2'5BoTKpыBmeMcяMeHюH:DKaTb<Diagnostics>-'<opticalsystem))....'(Read

Channels>. В открьвшемся диалоговом окне выбрать ДlIику волны 450 нм, затем нажать << V >r --..)

KRead> фисунок6). Система наtшет измерение оптшIеской плотности устаповлеЕяьD( мер,

Ъвуtтаrршr сrрш; r
crrcTllay

а a

i
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10.1.2.6 ПО окончанию измерений оптической плотЕости система выводит резуJьтат на

экрzш. РезуJIьтат измерений оптической плотности в мБ булет прсдставлен по каждому

измерительному канапу системы в столбце <Reading> (рисунок 7). Записать поJrученнъ,пl

результат измерений оптической плотности.

TIE

|.,-I!пЕ

с
л

v
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Рисунок 7 - Визуаlпrзачия п. l0.1.2.6

-

f

Рисунок 8 - Визушизачия п. l0.1.2.7

10.1.2.9 По окончaнию проведения измеренпй оптической плотности и вывода

резуJIьтатов на экран пФкать кпопку < { >r дrя возврата в стартовое меню (рисунок 9)

9

l0.1 .2.7 Провести еще четыре измерения оптической плотности устllновленньD( в оснастку

мер оптической плотности с помощю нФкатия на кнопку <Read>. Записать поrryчешrъй

результат измерений отпической плотrrости.
10.1.2.8 Система имеет три фотомегра" содерх(ащих по два измерительньD( кaшала

(фотометрlrместизмеритеJIьцыеканаJIыподномерlмиOиl,фотометр2-подномерами2и3,
фЪrо""rр З - под номЪрами 4 и 5 соотвстственно). Чтобы поrry.шть результаты измерпий

опти.rескоt плотности с фотомсгра 2 необхо.щrло нажать 10 раз кнопку <V> для того, чгобы

оснастка с свегофильтрамr, перейесrп.rrась под фотометр 2, затем нФкать кнопку <Read> для

проведения измерений оптичеiкой плотности. После поrт}лrепия рсзудьтатов с фотометра 2

нiобходимо нажать l0 раз (v) дlя того, чrобы оснастка с светофильтрами переместилась под

фотометр З фисунок 8). На кажлом фотометре лолжно бьгrь поrryчено не менее шпи результчrтов

пar"рrпИ отпической плотlости для каждой установленной в оснастку меры опмческой

плотности.



l0.1.2,10 Для смены длшtы воJIны нlDкмите (<> для возврата в меню (Optical systemD ---,

<Read Channelso ---1 ((VD, оснастка верпется к фотометру l, далее выберите длинУ воrпrы 650 "-
<Read> (рисунок 10).

l0

Рисунок 9 - Визуапrrзачия п. 10.1.2.8

Рисунок l0 - Визуа.пизачия п. l0.1.2.1

10.1.2.1l Повторить п. 10.1.2.7 _ l0,1.2.8 для длиЕы волны б50 нм 5 раз,

10.1.2.12 Повторить п. 10.1.2.5 _ 10.1.2.11 для всех используемых мер оптической

плотности, действrrтельяые значения KoTopbD(, указанные в протоколе поверки, нzD(оJUIтся в

пределахдиЕшазонаизмернийоптическойплопtостисистем'надJIинахволн450и650нмпяь
раз. ,Щrrя поверки использовать не меЕее четырех мер оптический плотности,' 

10. 1 .3 ilровести обработку резуJьтатов измерепий в соответствии с п, l 1 , 1 ,

11 Подтверждение соответств!я средства измерепий метрологпческпм требовапиям

1 1.1 Обрабожа результатов измерений опмческой Iшотпости,

11.1.1 Перел проведеIlием расчетов, поJryчеIlЕые резуJIьтаты измерний оптической

плотности необхЬдимо раздa** "u 
1000 дIя перевода едипиц измерений из мБ в Б,

л

v
]

,]

л
v

J

1

1

1
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11.1.2 Расс.rитать среднее арифмепtческое зЕачение оrrтrrческой плотЕости, D, Б, рм
каждой меры на каждой дпшrе воJIны по формуле

д- = 
XIL,ol. (l)-tt'

где D - измеренное значение оптическоЙ плотности системоЙ, Б;

/l - KoJIIlIIecTBo повторов измереЕий на системе, равное пяти.
l1.1.3 Рассцrтать абсоJIютrrую погрешность резуJIьтатов измерений оптической

Iшотности, Б, по формуле:

(2)

где Dэl -деЙствtIгеJьпое значение оптrt.Iеской Iшотности j-й меры на рабочей дшЕе воJIЕы,

взятое из протокола поверки, Б.
1 1.2 Система стlтается выдержавшей операщцо поверки с положитеJIьЕым резуJIьтатом,

есJш:
- поJryченные значенtlя абсоJпотной погрешности измерения оптЕческой Iшотности

находятся в пределФ(:

t 0,0б Б в поддиапазоне от 0,03 ло 2,00 Б вкrпоч.;
+ 0,60 Б в подд{zшазоне св. 2,00 до 3,00 Б.

12 Оформлеппе результатов поверкп
l2.1 Результаты поверки оформляотся проmколом поверки, Рекомендуемм форма

протокола поверки приведена в приложении Д. Протокол может хр:lниться на элекгронньD(

ЕоситеJIя(.
l2.2 Системы сtмтtlются прошедпими поверку с положптельным резуJIьтатом и

доrryскаются к примененцю, есJIи все операции поверки пройдены с положительным

результатом, а Tllkжe собrподены требоваllия по защ{те средства измерний o.т

несанкционировtlЕпого вмешательства. В ипом сrryчае Системы сrштzlются прошедшими поверку

с отрицатеJIьным резуJБтатом и не доrryскается к применению,
12.3 При положитеJьньD( резуJIьтаmх поверки по заявлеЕию владельца средства

измерений или лицц представившего его на поверку, может быь оформлено свидетеJIьство о

поверке в устllновленной форме.
l2.4 ПрИ отрицатеJIьIIьD( результата( поверкИ по заявлеItию владельца средства

измерений или JIиц4 представившего его на поверку, может бьгь оформлено извещение о

непригод{ости в устzlновленной форме с указанием притпlн непригодlости,

l2.5СведенияорезУльтатахпоВеркикакполо'о!теJIьIIьDLтакиотицательньD('
перед:rются В Федера.пьнЙ rнформационныr1 фонл по обеспечению едlнства измерепий.

А.В. Иванов

Начмьник сектора отдела .Щ-4
Н.Ю. Грязских

Ар= D-D";

Е.П. Полунина

Начшtьник отдела Д-4

Велущий инженер отдела.Щ-4 d/
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Прилоrсенпе А
(Рекомендrемое)

Форма протокола поверки

Системы для нтного анализа автоматические chorus Тко
(нашrrенованяе, тrтп си и модифшtaции в соответ€твии с описанием тип4 в единственном числе

Заводской цомер:
Год вытrуска:

изготовитеrь
владелец Си:
Применяемые эта.поны:
Применяемм методIка поверки: МП 020.Д4-2З (ГСИ. Системы для

иммуноферментrого tlнмиза чlвтоматические Chorus
TRIO. МЕтодика поверкиD

Условия поверки:
- температура окружающей среды:

- относитеJIьная влaDкность воз4rха:
- атмосферное давление :

Проведение поверки:
1. Внешний осмоФ:
2. Опрбовапие:
3. Илевтифшсшця прграммногообеспечеция:
4. Опрделениеметрлоrическиххарактеристик:

Таблица A.l - Таблица измерний оптической плотности

н
.Щлина волны

нм

0

1

2

з
4

D,Б
Б
БА

Номер каншlа измерений

5
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Резу.тьтат
(соответствие)значения

Требования
технической

доý.ментации
Метрологическ:uI характеристика

от 0,03 до 3,00.Щиапазон измерний оптической
плотности, Б

+0,0б
+0,60

Пределы доrтускаемой абсоrпотной
погрешности измерний оптической
плотности, Б, в поддишlазоне:
- от 0,03 до 2,00 Б вlс.lпоч.,

- св. 2,00 до 3,00 Б

л.2-

5

начальник
отдела:

Поверитель:

Закrпочение по результатап,r поверки:

Подпись Фамилия И.о.

подписъ Фамнлия И.о,

,Щата поверки:

Поlгrrенные


