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l оБщиЕположЕния

1.1 Настоящая методика поверки распростдlяется на амплификаторы с детекцией в
реальном времени LOCUS Intero (лалее по тексту - амплификаторы), изготовленные Xi'an
Tianlong Science and Technology Со., Ltd.. Китай, и устанавливает порядок и объём их первичной
и периодической поверки.

1.2 При провелепии поверки должна обеспечиваться прослеживаемость аллплификатора
к:

- гэт208-2019 согласно государственной поверо.шой схеме. угвержденной Приказом
Федерального aгентства по техническому реryлировtlнию и метрологии от 10 июня 202l года
J',lЪ 988 кОб 1тверждении Госуларственной поверчной схемы дJIя средств измерений содержания
органических и элементоргilнических компонеЕтов в яс,lдких и твердьIх веществах и материалах)
(лалее - Приказ Nэ 988).

1.3 Методы, обеспеIшв:lющие реализацию методики поверки метод прямых измерений.
1.4 Поверка амплификатора должна проводиться в соответствии с требовIlниями

настоящей методики поверки.
1.5 В результате поверки должны быть подгверltдены метрологические требования.

приведенные в Приложении А.

2 ПЕРЕЧЕНЬ ОПЕРАЦИЙ ПОВЕРКИ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

2.1 При проведении поверки выполняют операции, }кtвttнные в таблице l .

Таблица 1 - оп по ки

З ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

3. 1 При проведении поверки доJIжны быть собrподены следующие условия:
- температура окружающей среды, 'С от +l0 до +З0

- относительн:ц влalкность воздуха 0% от 30 до 80

- атмосферное давление, кПа от 85 до 106

4 ТРЕБОВАНИЯ К СПЕЦИАЛИСТАМ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИМ ПОВЕРКУ

4.1 К поверке амплификаторов допускilются специалисты. из)п{ившие экспJryатационные
документы на поверяемые средства измерений. средства поверки, настояrrtуIо методику поверки.

,)

обязательность
выполнения операций поверки

при

Номер раздела
(пlикта)
методики
поверки. в

соответствии с
которым

выполняется
операция поверки

Наименование операции
первичной

поверке
периодической

поверке

!аВнешний осмотр средства измерений .Ща

.Ща .Ща8
Подготовка к поверке и опробование
средства измерений

о Да Да
Проверка прогрzлJr.lмIlого обеспечения
средства измерений
Определение метрологических
характеристик средства измерений Да Да

Да Даl1
Подтверждение соответствия
средства измерений метрологическим
требовшlиям

7

10
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4,2 Минимальное количество специаJIистов для вьшолнения дд{пой методики

поверки - один.
4.3 К проведению поверки допускаются лица соответствующие требованиям.

изложенным в статье 41 Приказа Минэкономразвития России от 26.10.2020 года Np 707 (ред. от
З0.12.2020 года) кОб угвержлении критериев tккредитации и перешя докр{ентов.
подтверждающих соответствие зltявитеJIя, аккредитованного лица критериям аккредятации).

5 МЕТРОЛОГИIIЕСКИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ К СРЕДСТВАМ
повЕрки

Таблица 2 п ки
Рекомендуемьй тип средства

поверки. регис,трационный
номер

в Федераьном
информационном фонде по

обеспечению единства
измерений (ла",rее - рег. J',lb)

Операции
поверки,

трбующие
применение

средств поверки

Мегрологические и технические
требования к средствzlм поверки,

необход,tмые для проведения поверки

Основные средства поверки

р. 10

Определение
метрологических

характеристик

Стандартньй образеч состава ,ЩНК сои.
иЕтервм аттестовalнных значений от l до
50 г/кг с относительной погрешностью
+|2 оА.

Стандартньй образец состава

,ЩНК сои (комплект ГМ-СОЯ-
вниим). гсо 9866-2011.

Вспомогательные средства поверки

Измеритель параметров
микроклимата МЕТЕОСКОП-М,
рег, }Ф 32014-1l.

р. 8 KoHTpo:rb

условий поверки
(при подготовке

к поверке и
опробовании

средства
измерений)

.Щиапазон измерений температуры
окружшощей среды от +10 ОС до
+з0 ос, пределы допускаемой абсолютной
погрешности измерений
+2 ОС, дишIазоЕ измерений относительпой
вJlzDкности от 20 Уо до 85 %, пределы
догryскаемой абсолютной погрепшости
измерений +3 %, диапазон измерний
абсолютного дarвления
от 85 до 106 кПа предеJIы доrryскаемой
абсоrпотной погрешности измерений
+1 кПа

Набор реагентов АмплиКвант
ГМ соя-FL. по ТУ 20.59.52-297-
01897593-2017.

р. l0
Определение

метрологических
характеристик

Набор рагентов АмплиКвант ГМ соя-FL,
по ТУ 20.59.52-297 -01'897 59з-20l'|

,Щозаторы механические с
варьируемым объемом
дозирования BIOHIT.
рег. J'Ф 36152-12.

р. 10
Определение

метологических
характеристик

,Щозаторы мехшrические многокalнllльные,
диапазоны объемов дозирования (от 2 до
20 мкл. от 10 до 

'l 00 мкл. от 20 до 200 мкл)

Вода деионизованная

р. 10
Определение

метрологических
характеристик

Вода деионизовдrная, ИСО З694-77
(ост l1.029.003)

Щенцифуга-вортекс

р. 10
Определение

метрологических
харaктеристик
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5.1При проведении поверки рекомендуется применять средства поверки (эталоны).

указанные в таблице 2.
5.2 !оrryскается применение средств поверки с метрологическими и техническими

характеристикаJ\{и, обеспечивающими требуемlrо TolIHocTb передачи единиц величин
поверяемому средству измерений. 1казанную в таблице 2.

5.3 Применяемые средства поверки должны быrь исправны и поверены, примеЕяемые
средства поверки угвержденного типа в качестве этzlлонов единиц величин должны бьmь
исправны и поверены с присвоением соответствующего разряда по требовшrию государственньtх
повероIIньD( схем.

6 ТРЕБОВАНИЯ
ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

(УСЛОВИЕ ПО ОБЕСIIЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ

6.1 При проведении поверки необходимо собrподать тебовдrия безопасности.

установленные ГОСТ 12.2.00З-91 <Система стандартов безопасности труда (ССБТ).
Оборуловаrrие производственное. Общие требоваЕия безопасности>, Также должны бьrгь
соблюдены тебования безопасности. изложенные в эксплуатационньD( докуN{еЕтах на
поверяемые амплификаторы и применяемые средства поверки.

7 внЕшниIi осмотр срЕдствл измЕрЕниЙ

8.1 Перел проведением поверки необходимо выполнить след},ющие подготовитеJIьные

работы:
- изушть экспJryатационную доку\{ентацию на поверяемьй а}tплификатор и на

примеЕяемые средства поверки;
- вьцержать амплификатор в условиях окружающей среды, укff}анньо< в п. 3.1. Ее менее

2ч, если он Еzlхо,щlлся в кJIиматических условиях, отличающихся от указдIпьD( в п. З.1, и
подготовить его к работе в соответствии с экспJryатационной докулrентацией;

- подготовить к работе средства поверки в соответствии с указzшиями их
экспJryатационной док}шентации;

- провести коЕтоль условий поверки на соответствие требованиям, }казtшным в

разделе 3, с помощью оборудования, указанного в таблице 2.

8.2 Ампrп,rфикатор, имеющий дефекты, к поверке не догrускается.
8.3 Опрбовшlие амплификатора проводить в следующей последовательности:
- вкJIючить элекгроIштание амплификатора и убедиться в зzгрузке саIt{одиагностики;
- дождаться зarвершения саIt{оди:гIlостики и убедиться в отс}тствии функциональньu<

ошибок.
Амплификатор допускается к дальнейшей поверке, если при опробовапии успешно

вьшоJIIIены условия п. 8.3 и не выявлеЕо функционшrьньп< ошибок.

.1

7.1 При внешЕем осмотре убедиться в:

- соответствии комплектности амплификатора" приведенной в р}ководстве по
экспJryатации амплификатора;

отс}тствии механшIеских повреждений. препятств},ющих нормшIьной работеl
- н:lличии маркировки на корпусе амплификатора маркировка должна быгь хорошо

разлиtшма и содержать товарньй знак изготовитеJIя, наименовttние и обозначение
амплификатора. серийный номер.

Результаты внешнего осмотра считать положительными. если ампrпrфикатор

удовлетворяет вышеперечисленньш требованиям.
Амплификаторы] имеющие дефекгы. к поверке не допускalются.

S ПОДГОТОВКА К ПОВЕРКЕ И ОПРОБОВАНИЕ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ



имт-мп-O0з2-2023
9 ПРОВЕРКА ПРОГРАММНОГО ОБЕСIIЕЧЕНИЯ СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Проверку идентификационньж д{lнньD( ПО проводить пугем сличения
идентификационньD( дfiIньtх ПО, утазанных в описzlпии типа на амплификаторы. с
идентификационЕыми ддIными ПО, считанньши с помощью :tвтономного ПО Intero PCR System.
Номер версии (идентификационные данные ПО) отображается в меню KAbout> вкJIадки
<Help(H)>.

Амплификатор допускается к дальнейшей поверке, если прогрtlшlмное обеспечение
соответствует тебованиям, }.казанным в описalнии типа.

10 ОПРЕДЕЛЕНИЕ МЕТРОЛОГИIIЕСКИХ ХАРАКТЕРИСТИК СРЕДСТВА
ИЗМЕРЕНИЙ

10.1 Определение относительной погрешности измерений массовой доли ДНК.
Определение относительной погрешности измерений массовой доли .ЩIК проводят,

пугем сравнения измеренньD( амплификатором значений массовой доли ДНК с аттестованными
значениями. }казшшыми в паспорте ГСО 9866-20l l стшцартного образца сост.ва ,ЩНК сои
(комплеrг ГМ-СОЯ-ВНИИМ) в следlтощей последовательности:

- вкJIюrIить амплификатор и автономное По Intero pcR system в соответствии с
руководством по экспJryатации ;

- подготовить коIIтоJIьные растворы для постоения капиброво.шьD( кривьп<. .Щля
приготовлеIlия конц)ольньD( растворов используется ГМ-СОЯ-ВНИИМ-5 из комплекта ГСО
9866-20l l и его последомтельные разведения в деиоЕизцровдшой воде в соответствии с
таблицей 3;

- приготовить реакционньй раствор в соответствии с инструкцией по применению
набора реагентов АмплиКвант fМ соя-FL, из расчета al .rплификi ши не менее трех повторений
KoETpoJIbHbD( растворов и исследуемого образца дв}х повторений положительного контоJIя и
о,грицательного контоJIя;

Таблица 3 - Ко е ы

- задать схему расположения коЕтрольнъD( растворов, положительного контроJIя,
отрицательного контоJIя и исследуемого образца в л}цках блока образцов по каналам FАМ и
JOE. Задать условную концентацию.ЩНК сои для контрольньD( растворов по канапам FАМ и
JOE. Контрольные растворы Cl, С2, С3 и С4, исследуемьй образец сгруппировать по копиям;

- задать прогрilмму амплификации в соответствии с таблицей 4;

)

Условные
копиймл

концентации ДНК сои.

Jф

раствора
описание [НК сои

(KaIrал определения
желтьй, JOE)

ГМ сои
(канал определения

зеленьй, FАМ)
с1 гм-соя_вниим-5 1000 50

с2 Cl, разведенньй деионизированной
водой в пропорции l :2 (в 3 раза)

))) l6,7

сз С2. разведенньй деионизированной
водой в пропорции 1:2 (в 3 раза)

11l 5.56

с4 С3, разведенньй деионизировшrной
водоЙ в пропорции 1 :2 (в 3 раза)

з7 1,85

количество
цикJIовЩикл Температура Время

Канал измерения
флуоресценции

11 95 l5 мин
422 95 15 с

Таблица 4 - П ампли
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- рirзместить в лунках блока образцов предваритеJьно подготовленные для прведения
измерений пробирки с контоJIьными раствора rи, положительным контролем и отрицательным
контрлем из набора реагентов АмплиКвдrт ГМ соя-FL, исследуемым образцом ГМ-СОЯ-
ВНИИМ-1 и запустить программу измерний ПЩР в соответствии с р}ководством по
экспlryатации на амплификатор;

- по зlвершению пргрzlldмы амплификации зафиксировать значеншl коэффичиентов
корреJIяции R2 гралуирово.пlого графика и измеренные значения условньD( копцептраций ,ЩIК
сои по кtlнllлlм FАМ и JOE и pacclмTaтb зпачение массовой доли ГМ ДНК сои по формуле:

(1)

гле: К(FАМ) - измеренное значение условньD( концентраций ГМ ДНК сои по к:lнilлу
FАМ, копий/мл:

K(JOE) - измеренное зЕачение условньD( концен,граций .ЩНК всей сои по канагry
JOE, копий/мл.

ll подтвЕрждЕниЕ соотвЕтствия
МЕТРОЛОГИЧЕСКИМ ТРЕБОВАНИЯМ

СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

11.1 Рассчитать относrтгеJIьную погрешность измерний массовой доли .Щ{К, %, по

формуле:

к
r г I К(FдМ\
lБj= tОoO,йй

бс = 
Кj,","-Кф.. 

100,

миз

(2)

где: К;,r." - значение массовоЙ доли ДНК. рассчитанное по формуле (l ). г/кг:

К;,6 - атт€стомнное зЕачение массовой доли ДНК. указанное в паспорте
ГСо 9866-20l l. г/кг.

12 ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

12.1 Результаты поверки амплификатора подтверждаются сведениямил вкJIюченнымИ В

Федера;rьньй информационный фонл по обеспечению единства измерениЙ, в соответствии с
порядком, установленным действующм законодательством в области обеспечения единСТВа

измерний.

6

Цикл Температура Врмя Каrал rrзмерния
флуоресценции

количество
цикJIов

2 59 60с FАм. JoE 42

11.2 Амплификатор подгверждает соответствие мЕтрологическим требовшlиям. если
поJIr{енЕые значения погрепшости измерний пе превышают пр€делов. указilпньп в

Приложении А, значения коффичиекгов корреJIяции Р гралуирвочного графика состzлвJutrют

не менее 0,95. Проверка ди.шазона измерений при использовiшии ГСО 9866-20l1 состава.ЩНК
сои (комплекг ГМ-СОЯ-ВНИИМ) проводится одновр€менпо с определением погрешности
измерний. Линейность градуирвочного графика свидетельствует о корректной работе
амплификатора в диапазоне измерений от l г/кг до 50 г/кг массовой доли ДНК.

При невыполнении шобого из вышепереIшсленньD( условий (когда ампrшфикатор не
подтверждаФ соответствие метрологическим трбоваяиям), поверку амплификатора
прекраrцают. результаты поверки призЕalют отрицательньтмя.
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12.2 По заявлению вJIадельца амплификатора или лица- предстzлвившего его на поверку.

положительные результаты поверки (когда амплификатор подIверждает соответствие
метологическим трбованиям) оформляют свидетельством о поверке по форме. устаrовленной
в соответствии с действующим зiжонодательством в области обеспечения единства измерений.

12.3 По заявлению владельца ап,tплификатора или лица, предстtlвившего его на поверку.
отрицательные результаты поверки (когда амплификатор не полгверждает соответствие
метрлогическим трбоваrияr,r) оформляют извещением о непригодЕости к применению
средстм измерений по форме, установленной в соответствии с действ}rощим зiшонодательством
в области обеспечения единства измерений.

l2.4 Протоколы поверки амплификатора оформляются по форме.

Ведуurrй инженер-метролог И.И. Буров
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имт-мп-O0з2-202з
ПРИЛОЖЕНИЕ Л

ОСНОВНЫЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АМПЛИФИКАТОРОВ

A.l _
ЗначениеНаименование характеристики
отlдо50.Щиапазон измерпий массовой доли .ЩНК. гiкг

+25Прделы лопускаемой относительной погрешпости измерений массовой
лоли.ЩIК, %
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