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1 0бщие положевпя
Настоящм метод{ка поверки рlюпросцtlЕяется на Ана.lшзаторы ишлryпоферментные

автоматические ELISA (да;rее - ана.lшзаторы) вариilнт испоJIнения ЮС ELISA 200 серийные Nч},fч

5092023015,5092023016, 509202з0|7,5092023018,5092023019,5092023020, 509202з02l,
509202З022, 509202З02З, 5092023024 и вари.rнт испоJIцения ADC ELISA 400 серийные NsJ,fч

5С4202300б,5С4202З007,5С42023008,5С4202З009,5С42023010,пре.щ*lпаченпыедляизмерепий
оптической плотЕости жидких проб при проведении ппrуноферментньD( исследований и

устalнllвJlивает порядок, методш и средства проведения первиIIной и периодических поверок.

По итогап{ проведения поверки должна обеспешваться прослеживаемость к

Государственному первиIшому этмоЕу единшI оптической тшотrrости ГЭТ 20б-2016, согласЕо

государственной поверо.пrой схеме, утверждепной приказом Федершьного агентства по

техническому реryJIироваЕию и метрологии Nч 2085 от 28.09.2018.

Поверка ана.тп.lзаторов выпоJIIIяется методом пряuьп< измерений.

Метрологические характеристики аяauшзаторв указаны в табrпrце 1.

Таблица l - Метрологические харzlктеристики

2 Перечень операций поверкп средствд пзмерений
2.1 При проведении перви.+rой и период{ческой поверок должIlы бъrгь выполцепы

операции, указанные в табrп,rце 2.

Таблица 2 - Операции поверки

наименовшlие ха стики Значение

Диапазон измерений оптической плотности, Б от 0,03 до 3,00

Пределы дотryскаемой абсолютной погреrrпrости
измерений оптической плотности, Б
- в диапазоне от 0,030 до 2,00 Б вкrпоч.,
- в диап.rзоЕе св. 2,00 до 3,00 Б

+ 0,06
+ 0,60

Наимеяовшrие операции поверки

обязательность вьшоJIнения
операций поверки при

Номер раздела
(rryнкта) методики

поверки, в
соответствии с

которым вьшолЕяется
операцшI поверки

первитrой
поверке

периодической
поверке

Внешний осмотр средства
измерений ,Ща !а ,7

Подготовка к поверке и !а Ща 8

Проверка програN.lмЕого
обеспечения изм .Ща Ща

.Ща ,Ща 10

Проверка диапазона измерений
оптической плотности,
определение абсолютной
погрешности измерений
оптической плотности

Да ,Ща 1 0 1

Подтверждение cooTBeTcTBIlJI

средства измерений
метрологическим требовани-шл

.Ща Да 11

2

опDобование средства

9

Определепие метрологических
хаDактеDистик средства измерений



2,2Прп поJryчеriии отицатеJъньD( резуJIьтатов при проведепии хотя бы одrой операцплл

поверка прекращается.

3 Требоваlrпя к уеловtlям проведеншя поверки
3.1 При прведении поверки сле.ryет собrподать следrюrцде условпя:

- температура воздухц ОС от 15 до 25;

- относитеJIьнм ыIФкность воздrха, О/о, не более, 70;

- атмосферное давление, кПа от 84,0 до 106,0.

4 Требоваппя к спеццаJtпетам, осуществJIяющим поверку

4.1 К проведению поверки допускаются Jшца:

- прошедшие обучеrтие на право прведеншI поверки по требуемому видl измерний и

знаюrrц{е основы метроломческого обеспечения срдств измерений;

- изучившие настоящую методику поверки и эксшIуатационцую докумепт цю на

анализатор.
4.2 Поверку средства измерепий осуществJlяют аккредитокшные в области обеспечекия

единства измерений юри,щческие Jмца и индивидуальные предприниматеJIи.

5 Метрологические и техпическпе требованпя к средствам поверки

5.1 ПрИ проведениИ перви.пrой и перио.щrчесКой поверок примеItякпся средства поверки,

ук }ilнные в таблице 3.

Таблица 3 - Средства поверки

Перчень
рекомендуемьD(
средств поверки

Метроломческие и тежическйе требования к
средствам поверки, необходимые для проведения

поверки
ств по

Измеритель
параметров

микрокJIимата
<Мgгеоскоп-М>,

рег. Nч 32014-1l

Срдства измерений телшературы окружающей cpeдI
в диапл}оне от 15 ОС до 25 ОС с абсоrпотной

погрешностъю не более 0,2 ОС;

Срдстм измерний относите:ъной вла:rgости
возryха в диапазоне от 5 Yо до 97 О/о с абсолотной

погрешностью не более 3,0 %о;

Срдства измерений атмосферного давления в

длапазоне от 84 до l l0 кПа с абсопотной
ностью не более 0 13 кПап

п.8
Подготовка к

поверке и
опрбование

средства измерений

Эталоны не ниже уровня рабочего эта.пона 1-го

разряда по государственной поверо,пrой схеме,

утвержденной Приказом Федерапьного :гентства по

техяшtiескому реryлировапию и метрологии Nо 2085

от 28.09.201 8 кОб утверlrцении государственной
поверочной схемы для средств измерений оrгплческой

плотности).

.Щиапазон значевий оптrтческой плотности от 0,001 до
3,000 Б; Прлелы лотryскаемой абсоrпотной

погрешпости значений спеrгра:ьной оптической
плотности, не более:

+0,006 в диапазоне от 0,030 до 2,000 Б
+0 0l0 в диапазоне от2 001 до 3,000 Б

п. 10 Определение
метологических

характеристик

J

Операция поверки,
требующая
примеЕение

Комплею
свстофи;ьцов

поверо.пrь,пi КСП-
03,

рг. Nя 64503-
16l)



Перечепь

рекомендуемьD(
средств поверки

Операчия поверки,

требующая
применение

средств поверки

Метрлогrческие и техяиtIеские трбования к
средствам поверки, необходимыс дrrя проведеЕия

поверки

п. 10 Опрлеление
метрологических

характеристик

Вспомогательное оборудовапие:

Оснастка (стрип l./иrш держатель) для установки мер

в анаrшзатор2)
l) действительные (номина,тьные) значения оптической плотЕости ди каждой меры укд}ыв:lЮТСЯ
в протоколе поверки. ,Щшее по тексту - меры.
2) из комплекта поставки ан:IJшзаторов.

uсенuе mабл bl 3

5.2.Щопускается испоJIьзовать при поверке другие утвержденные и аттестовtlнные эталоны

единиц веJIичив, средства измерений утвержденного типа и пов€ренные, удовлетворяющие
мЕтрологическим тебовдrия\.r, указанЕым в таблице 3.

б Требования ýс.повшя) по обеспечепию безопаспостш проведеппя поверкп
6.1 При проведении поверкй следуgт собJподать требов.шIrll, установленные ГОСТ 12.1.040-

83, правилами по oxp:rнe туда при экспJryатации элекгроустановок, указанньD( в прItложеЕии к

приказу Министерства труда и соIшZлJIьной заIrцrты РФ от 15.12.2020 Ns 903н. ВозлУх рабочей ЗОНЫ

должен соответствовать ГосТ 12.1.005_88 при температуре помещеЕия, соотвЕтствующей

условиям испьгганий дц легких физических работ.
6.2 ПомещенИе, в котором проводrтся поверка' доJDкно соответствовать тебования\.r

пожарной безопасности по гост l2.1.004_91 и иметь средства пожаротушениJI по

гост l2.4.009-83,
6.3 ПрИ проведении поверки долхны бьггь собшодепы требовапия безопасности,

приведенные в Руководстве по экспJIуатации на анчлJшзаторы.

7 Впешнпй осмотр средства измерепий
7,1 ПроверкУ внешнего вида анализатора проводят путем визуаJIьного осмотра. Проводяг

сравнение фотографических изображеrплй, цриведенЕьD( в оIшсании тrrпа на ддrпьй анаJшзатор и

образц4 представлеЕного на поверку.

7.2 Првести визуа.пьпьй осмот анaUшзатора на отсутствие видимьD( повреждепий,

вJIияющиХ на его работоспособность. Убедиться в ЕalJшIши маркировки с ясным указzмием типа и

серийного номера ап:шизатора.

7.3 Проверить комIшектность tlн:tлизатора (без запасньD( частей и расходньD( материа.пов) на

соответствве тебовшrи-ш.r описанйя типа на дшrньй iшluшзатор.

7.4 Анализатор сIштlлют прошедшим операцию поверки, есJш:

- внешний вид анализатора соотвеrствуег фотографическим изобрФкенrlям из описания ТИПа

на дд{ный анаJrriзатор;

- корпус, внешние элементы, элементы управлепия и индlкlцIии Ее повреждены;

- комплектность соответствует раздеJry кКомплекгпость) описапия типа на давньй

tшаrлизатор;

- маркировка анаJшзатора содерD(ит сведениJI о типе и ceprdHoM номер прибора,

8 Подготовка к поверке и опробование средствд измерепяй

8.1 Подготовить поверяемьй апализатор к работе согласно его Рэ.

4



8.2 Опробовшrие авализатора вкrпочаgт в себя следующие операции:

- проверка вь,D(ода на рабочий peTcrM.

8.2.1 Проверка вьD(ода на работrй режим анzulизаторов проводrтся гтутём вкJIючения

zшiшизатора в соответствии с указапиями, приведённьп!rи в руководстве по эксшryатации. В меню

прогрaшrмного обеспечения анauшзатора перейти во вкJIадсу <Quick ReadingD в открывшемся оКне

нажать <ON>. После вьп<ода :rнализатора на рабоч.rй режим на фотомегре аIrаJIизатора загорается

инд{катор зелёного цвста фисунок 1, 2).

Рисунок l - Порялок вьп<ода на рабо.п-tй pe)ic{M анаJшзатора

рисунок 2 - Визуализация вьп<ода на рабошлй решrм на фотометр alнztлизатора

8.3 Ана.пизатор считают проше,щим операцию поверки. если:
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- zшализатор вышел Еа рабоwrй режим в поJIном соответствии с руководством по

экспJryатации, прошел без сообщений об ошибках сilмотестирвaшие, запущенЕое при вк,Iючении,

на фотометре анiUшзатора зrгорелся индикатор зелеЕого цвета.

9 Проверка программпоrо обеспеченпя средсгва пзмеренпй

9,1 Ана.гrизатор имеЕт програIr{мное обеспечение (далее - ПО), установленное на

персонаJIьном компьютере. Проверку версии прогрtль{много обеспечения осуществJUIют rryТёМ

нФкатиЯ кнопки <Help>, затеМ KAbout> в меню. В открьвшемся окне бу,ryт отображены

идентификационные ддшые ПО фисунок 3).

Рисунок 3 -Проверка версии ПО аlIа.пизатора

9.2 Дншrизатор сtпттают пршедпим операщrю поверки, если версия ПО соответствует

значениям, приведеЕным в табплце 4 настоящей методrIй поверки.

Таблr.rца 4 - Идептификаци онные даЕные прогрaммIrого обеспечения

10 Опредоrенпе мец)ологшческих херактерЕстпк средствд rrзмеренrrй

10.1 Проверка дпапдзопа пзмеревпй оптпческой плотностп, опредеJIение дбсолютпой

погрешности измеренпй оrrпrческоfi плотностп
10.1.1 Перел проведением измерений необходшо проверить соответствие условий

окружающей сре.Фl условиям, указанным в п. з с помоцью средств измерппй температуры

окружающей среды, вл:l]rclости, указапньD( в табJшце 2.

10.1.2 Проверку д{aшазона измеркrrй оптической Iшотности совмещают с определением

абсолютной погрепшости измерений оптической плотIости.

l 0. 1.3 Опрлеление абсолютной погрецшости измерений оптической плотпости.
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10.1.3.1 Подготовить меры оптrческой плотности в соответствии с руководством по

эксплуатации на них.
10.1.3.2 Установить в стрип л.тrя свегофильтров не менее восьми мер оптической плотности

из комIrлекгц со значенпями оrrшческой IшотЕости, указапЕыми в пртоколе поверки, в дltапазоне

измерений апалrrзатора (от 0,03 до 3,00 Б) на лппнах воrш 405, 450,492 и 620 нм.

l0.1.3.3 Установить в держатель дш стрЕпов стип с мераl{и в rпобую из позиций.

10.1 .3.4 Установить держатель в фотометр ана.lшзатора фисунок 4).

Рисунок 4 - Впзуа:шзачия п. 4.4.5

10,1.3.5 Првести установку параJt{gгров измерений в соответствии с Приложением Б к

пастоящей методrке поверки.

10.1.3.б Установитъ дIину воJIны измеренd 405 шv и првести пятикрапlое измерение

оптической Iшотности дtя всех мер. ПОrц^rенные рзуJБтаты зtшисать в пртокол поверки,

10.1.3.7 Повторить действия, указанIlые в п. l0.1.3.5 - 10.1.3.б щя дш вошr 450,492 и 620 нм

10.1 .4 Провести обработку результатов измершй в соответствшr с п, 1 l ,

1l Подтверlценне соответствяя средства пзмереппй метрологическrrм цrебоваппям
l1.1 По результатам измерний pacclmтaTb сре.щее арифмегическое значение оптической

плоrrrости, D ý дrя каlкдой испоrъзуемой меры на какдой заданцой дшпе волIlы по формуле

(l)
п

где D, - измерепное значение оптической Iшотности шrа;rизатором, Б;

й - количество повтороВ измерений на анаJшзаторе, равное пяти,

l 1 .2 Рассчитать значение абсолютпой погрешrости измерений оrrпlческой плотности, Б, дlя

каждой испоrьзуемой меры на каждой заддrной дливе воJIЕы по формуле
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Аабс
б D-D" (2)

12 Оформлеппе результатов поверкш

l2.1 Результаты поверки оформляются цртоколом поверки. Рекомендrемая форма

протокола поверки приведена в приложении Д. Протокол может хрilнитъся на элекгронньD(

носитеJUD(.

l2.2 днализаторы сrштаются прошедпими поверку с положштеJьЕым резуJьтатом и

допускаются к применению, ecJm все операции повсрки пройдены с полохитеJьным резуJIьтатом, а

также соблюдены ,гребоваrrия по защите средства измерений от несапкционироЕцrпого

вмешатеJьства. В иноМ сJrучае ан:IJIизаторы сIштаются пршедIшми поверку с отрицатеJIьным

результатом и не допускаются к применеЕию.

l2.3 По заявлению владельца средств измереЕий иrш лшlа" предSIавивIIшх их на поверку, с

учетом требоваlrий метод{ки поверки аккр€дrтовдrное на поверку Jшцо, проводrвшее поверку, в

сJryчае положительньD( резуJътатов поверки (полгверждено соответствие средств измерний

метрологиIIеским трбованиям) вьцает свидетельство о поверке, оформленное в соответствии с

требовшrиями к содержzlнию свидетельства о поверке, утвержденЕыми приказом Министерства

промыuшенности и торговJш Российской Фсдерацпи от 31.07.2020 }|ъ 2510. Нанесение знака

поверки на апzшизаторы не предусмотеЕо.
l2.4 По змвлению ыIадельца средств измерений иJп.I Jшца представивrпих их на поверку, с

учетом требований мстодrки поверки rrккредr1омпное на поверку Jшцо, проводrвшее поверку, в

сJryчае отрицаТельньD( резуJIьтатов поверки (не подгверячено соответствие средств измерений

метрологическим требовдrилr) вылает извещеЕIIя о непригодности к применению средств

измерений.
12.5 Сведения о результатах поверки (как положительньй, TalK и оцицательньй) пер€даются

в Федералъньй информационньй фонл по обеспечению единства измерений,

Нача.пьник отдела Д-4

Нача.пьпик сеюора отдела Д4

А.В. Иванов

Н.Ю. Грязских

Велущий инженер отдела Д-4

где Д - действит€льное (номина.lьное) значение оптrтческой Iшотности меры на з4данной

длине воJIны, взятое из пртокола поверюr, Б.

1 1.3 Аяализатор сIштается прошедшим операцию поверки, есJIи:

- д,Iiшазон измерений оrrпrческой плотЕостп составJIяЕт от 0,03 ло 3,00 Б;

- поJryченные значения абсоJпотЕой погрешности измерений оппцеской Iшотности не

превышают:
+ 0,06 Б в диапазоне пзмернпй оптической плотности от 0,03 до 2,00 Б вк.rпоч.;

+ 0,60 Б в дишlазоне измерений оптической плотности св. 2,00 до 3,00 Б.

8
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ПРИJIОЖЕНИЕЛ
(рекомендrемое)

к Методике поверш Nя МП 0З9,Д4-2З

кГСИ. Ана:шзаторы ил,rмунофермеЕтные aвToмaти.Iecrсle ELISA>

ПЕРВИIIНОЙ повЕркипротокол ПЕРИОДИIIЕСКОЙ

Ана,тизаторы иммуноферментные автоматические ELISA
(наименовапие, тип СИ и модrфикащлr в соответствии с описанием типа в

единственном шлсле)

Заводской номер:

Год вьпrуска:

изготовитель:
Владелец СИ:
Применяемые эталоны:

Прпменяемая методика поверки: мп 0з9,д4-23
имлrуlrофермептные

Мето.щка поверки>

Условия поверки:
- температура окружающей среды:

- относительнllя влФюrость воздуха:

- атмосферпое давление:

Прведение поверки:

1. Внешний осмот:
2. Опробование:

3. Идентификацияпрограммного обеспечения:

4. Опрделениеметрологическиххарактеристик:

Поrryченпые рзультаты прверкп метрлогr.Iескиr( хар.мтеристик:

Табlпrца A.l - Таб,пща измерний

(ГСИ. Анализаторы
автоматп.Iеские ELISA.

9

Измеренное значение, Б
нм

Номер меры
1

2

з

4

5

Dэ

^

абс
D

.Щлина волны

б



Таблица А.2 - Определение метрологическrх характеристик

Нача,rьник отдела:

Подпись Фамилия И.о.

Поверитель:
Подпись Фамилия И.О.

,Щата поверки:

Метрологическм харaктеристика

Требовавия
технической

документации

Результат
(соответствие)

.Щиагrазон измерений оrггической плотности, Б от 0,03 до 3,00

Пределы доrryскаемой абсо.lпотной погрrшrостп
измерений оптической плотности, Б
- в диапазоне от 0,03 до 2,00 Б вк:поч.,
- в диапазоне св. 2,00 до 3,00 Б

+ 0,06
+ 0,60

10

5 Зашпочепие по резуJIьтатilм поверки:



ПРИЛОЖЕНИЕБ
(обязательное)

к Методике поверки Nэ МП 039.,Щ4-23

<ГСИ. Анализаторы иr"лчrуrоферментные автоматические ELISA>

Описание процедуры проведения измерений оптп.Iеской плотности Еа
Ана;rизаторах иммуноферментньD( llвтоматическ,rх ELISA

Б.l Запустить ПО, в открывшемся окне выбрать поJъзоватеJIя, ввести пароль, HtDKaTb кнопку
Login.

Рисунок Б.l - Визушlизация п. Б.l

Б.2 Перейти в раздел <Quick ReadingD в левой части панеJш упрiвления ПО анализатора

фисунок Б.2)

. lrrф , rdlй

. фrФ , чЁФ

. "ъ*

. *в*

Рисунок Б.2 - Визуа.пизация п. Б.2
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Б.3 Дш вкJIюченrlя фотометра шrа:шзатора в открывшемся окпе ПО пажать кнотпсу ON,
дождатьсЯ пока на фотометре анаJIизатора загорится шIдrкатор зелёпого IpeTa (см. рисунок 2

мето,щки поверки).

Е

Рисупок Б.3 - Визуалrrзащя п. Б.3

Б.4 В графе <Method> в рaюкрьвающемся списке выбрать метод с дшноЙ воJшы 405 нм

фисупок Б.4).

; 
"ýý- 

. с.* . L.rб, , "Ъф

Рисувок Б.4 - Визуа;rизация п. Б,4
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Etlle

Е,4,Е,
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Poc,o-n,*

|2

OdCstoto.,
.ъ.*

iI

Б.5 В графе <Filters> в раскрывающемся списке выбрать дrику воJпш 405 m.r (рисувок Б.5).

t(ф(lфriпrФ

'фO&й
lnaEe
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OdC.B"to"
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вmm

iфa**Gl !
I -@a i_-г-----i.

B*_r,

8нх-

I

. la,aol . Тa'

Рисунок Б.6 - Визуа.пизачия п. Б.6

Рисупок Б.5 - Визуализация п, Б.5

ф'о:fiаýr'л.d.

frж
l*",*,
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8ш(ф*
lЦ

rl
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tж-

Б.7 Нажать кнопку Start фисунок .Б.7).

OdC.."t*

L.

Б.6 Заполнить поле образцов, установив <l> в первой правой верхней ячейке поrrя, затем

последоватеJIьНым нaDкатиеМ кнопки Епtеr на кJIавиатуре компьютера заполпить все поле фисунок
Б,б).

OdCrbotlo.,
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Рисунок Б.7 - Визуализачия п. Б.7

Б.8 После оконч:lния прведения измерний, снова указать в окне <Method> мЕтод дIя дпrЕы
волны 405 нм, ЕФкать кнопку Stаrt, Повторить еще 3 раза.

Б.9.фrя сохр rения резуJIьтатов измерений в правой папели меню ПО анализатора перейти

во вкпадку KTest Resulb> (рисунок Б.8)

. qпФ a цло*

. |.9r4 . l4a.rl

. ".Е*

."т.-о

Hunirry:

Рисунок Б.8 - Визумизачия п. Б.9

Б.l0 В открывшемся списке выбрать строку с пеобхо

щелчком левой кнопlсл мьппи. Если в открывшемся

результаты измерний нФкать кнопку <Query> фисунок Б.9)

кнопки мыши необходrдuую стоку с резуJьтаюм.

димым результатом измерений двойньп,t
списке не отобразились проведенные

п

r

аmо

lJ

В,-*

ý щ.ql

вllrп

ёпссt*

g

Нажать двоfu,пrл ще.rrчком левой

OdC.coci*

l,

|х

rrcarlдr4f]
* юЕlffi]

OdCr.o.o.,
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a

Рисlтrок Б.9 - Визуатшзачия п. Б.l0

льтатов испытаний нажать <RawDaИ> исунок Б.l0)Б.1l fuя просм п eHHbIx

8ffir,
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Рисунок Б.10 - Визуализация п. Б.1 1
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Б.12 Для сохранеЕия резуJътатов внизу окЕа нажать <ExprtDaИD, в открьвшемся окне

выбрать место сохрапеЕия файла нажать CoxpaHrrTb. Резу.тьтат сохрilнгтся в формате Excel. Дя
выхода из окна с результатами измеренrй и открытия следaющих резуJIьтатов измерений нажать

кноIпсу KExit> (рисунок Б.l 1).
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Рисувок Б.l l - Визуализация п. Б.l2

Б.l3 Перейти в окво <Quick Start)). EcJm фотометр выкJIюlшлся на]кать кнопку (ON). и
повторить п. Б.l - Б.12 щя всех ocTaJbEbD( дIиЕ воJIн.
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