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1Общиеположеппя
Настоящая методика поверки распростр:шяется Еа АflаJIизаторы :lвтоматFIеские

биохимические ДДС С8 (датlее - шrаlпrзаторы), предназначенпые дIя измерениЙ оrrшrческоЙ

плотности в жи,щиr( пробах при проведении биохимических исследований, и уСТalНilВJlИВаеТ
мсIоды и средства их первитrой и период{ческой поверки.

По итогам цроведеншI поверки должна обеспетIиваться прослеIшвасмость согласпо:
_ государственной поверо.rrrой схеме, утверrrценной прш<азом ФедераJ]ьЕого llгентстВа ПО

тею{ическому реryJIированию и метрологии М 2085 от 28.09.2018 к Государствеrтному
первищIому эталоЕу едrниц опти.Iеской Iшотности ГЭТ 20б-2016.

Поверка анапизаторов выпоJIIIяется методом прямьп< измерений.
Метрологические характеристики ап:IJшзаторов указаrы в таблице 1.

Таблица l -М гические истики

2 Перечень операций поверки средствд rrзмерепий
2.1 При проведении первишlой и перио,щrческой поверок доJIжны быгь выпоrпrены

операции, указанные в таблице 2.

Табrпrца 2 - по

2.2 Пp*l поJIучеЕии отрицательньD( резуJьтатов при проведении хотя

Значепиенмменовшlие
от0 010 до 3 00оптическои плотЕ Бапазон изм

+ (0,005 + 0,025.ц)t)
+ 0,б00

Предел", догryскаемоЙ абсоrпопrоЙ погрешности измереIпй
оптической плотности, Б
- в поддиапазоне от 0,010 до 2,000 Б вкrпоч.

е св.2 000 до 3 500 Б_вп

l) где D, - действительное (номинальное) значение оптической плотности меры на задапной
п БДЛИIIе ВОJШЫ взятое из

обязательность выпоJшениJt
операций поверки при

Номер раздела (rryнкга)
методики поверки, в

СООТВЕТСТВИИ С КОТОРЫМ

ВЫПОЛНJIЕТСЯ ОПеРаЦИJI
поверки

периодической
поверке

Наименование операции поверки

7,Ща.Ща
Внешний осмот средства

8.Ща

9,Ща,Ща
Проверка програI\4много

обеспечения

10
Определение метрологических
характеристик средства

10.1.Ща!а

Проверка даапазона измерений
оптической плотности,
определение абсо.гпотной
погрешности измеренrй
оптической плотности

11!а,Ща

Полгверждение
средства

СООТВЕГСТВИЯ

измерений
гическим

поверка прекращается.

первичной
поверке

,Ща
Подготовка к поверке и
опDобование средства измерений

измерений

требовани.ш,r
бы одпой операции
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4 Требовапия к специаJIllстам, осуществляющим поверку
4.1 К проведению поверки доtryскlются Jшца:
- прошедпие обуrение на право проведения поверки по требуемому виду измерений и

знllющие основы метологического обеспечения средств измерений;
- ИЗуtIившие настояц{rю мЕтодику поверки и руководство по эксп.тrуатации (да",tее - РЭ) на

анализаторы,
4.2 Поверку средства измерений осуществJIяют alккредитовfirные в области обеспечения

единства измерений юридические лица и индивидуiлльные предприниматели.

5 Метрологическце и техцпческrrе цlебования к средствам поверкп
5.1 При проведении перви.пrой и период{ческой поверок примеIяются средства поверки,

указalнные в таблице 3.

Таблица 3 - С ства по

Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

Метрологические и техниtIеские требовшrия к
средств{llt{ Поверки, необходимые дш проведения

поверки

Операция поверки
требlrощм
применение

с по
Измерите.ть
параметров

микрокJIимата
(МЕтЕоскоП-М),

рег. Nо 32014-1l

Средства измерений темпераryры окружающей
среды в д{rшазоне от 15 ОС до 25 ОС с абсошотной

погрешностью не более 0,2 ОС;

Средства измерений отпосительной влаrсrости
воздуха в д,Iапазоне от 5 % до 97 о/о с абсолютной

погрешностью не более 3 О/о;

Срдства измерений атмосферного давлениJI в

ди:шазоне от 84 до 1l0 кПа с абсоrпотной
не более 0по

п.8
Подготовка к

поверке и
опробовшrие

средства
измерений

Комплект мер
оптической

плопrости КМОП-Н,
рег. Ns 52362-13l)

Рабо.шЙ эта.пон l-го разряда по юсударственной
поверо.пrой схеме, утвержденной Приказом
Федера;rьного zгентства по техпическому

реryJIировilнию и метрологии N 2085 от
28.09.2018 <Об утвержлении государственной

поверо.лrой схемы дя средств измерений
оптической плотности>.

,Щишазон значений оптической плотности от
0,010 до 3,500 Б; пределы догryскаемой

абсоJпотной погрешности значений оптической
плотности:

+0,006 Б в д.апазоне от 0,010 до 0,400 Б,

+0,030 Б в диапазоне св. 0,40l до 2,000 Б,

+0 040Бвдиапазонесв. 2 0l0 до 3,500 Б
дование

,Щозатор
механический
однокшrалъньй

BIOHIT,
рег. М 3б152-12

,I[озатор механический однокаяа.lьньшt.

Щишазон объемов дозирования от 1000 до
10000 мкл; доIryскаемое относительное

откJrояение среднего арифметического значения

фактпческого объема дозы от Еоминмьного при
+2 оС не более * 3 0%а

п. 10

Определение
метологических

характеристик

3 Требовапия к условпям проведенЕя поверки
3.1 При проведении поверки следует собJподать спед},ющие усповия:

- температура окружающего возд}ха от l5 'С до 25 "С;

- относитеJIьнм влIDIGIость не более 70 %;

- атмосферное давление от 94 до 10б кПа.

13 кПа

вспомогательное
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Перечень

рекоменд/емьD(
средств поверки

Метрологические и техпические тебов:rниJI к
средств:lltl поверки, необходдлые для проведеншI

поверки

Флаконы и
пробирки,

совместимые с

Флаконы дtя реагеIlтов и пробирки из комплекtа
поставки ана:изатора2)

прп.rечшrие - [опускается использовать при поверке друме утвержденЕые и аттестованные

этzlлоны едrниц веJIичин, средства измерений }твержденного типа и поверенные,

щие м огическим в таблице.

1) действительные (номинагьные) значения оптической плотности дrя каждой меры

указывalются в протоколе поверки
2\ ост:lвJIяется зiцвителем

5.2 .Щоrryскается примене
обеспечиваюrщтх определение м

ние д)угих средств поверки, не приведенных в таблице 3, но

етрологических характеристик поверяемого средства измерений

с требуемой точностью

б Требоваппя ýсловия) по обеспечепию безопасцоспr проведения поверки
6.1 При проведении поверки сле,ryет соблюдать требовшrия, установленные

гост 12.1.040-83, правилами по охране труда при эксILпуатащ.Iи элеюроустzшовок, укваIIными
в приложении к прIжл}у Министерства ЦУда и социальной зшциты РФ от 15.12.2020 Ns 903н.

Воздух рабочей зоны доrпtен соответствовать ГосТ 12.1.005-88 при температуре помещецI{я,

соотве,.Сrвующой условияr.r испьггшrий для легких физических работ,
б.2 Помещение, в котороМ проводится поверкц должно соответствовать требованияu

пожарной безопасности по ГоСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожаротушениJI по

гост l2.4.009_8з.
6.3 ПрИ проведении поверки доJDкны быгь соблюдены требования безопасности,

приведенные в руководстве по экспJIуатации на ап:lлизаторы.

7 Внешппй осмотр средства измерепrrй
7.1 Проверку внешнего вида alнаJIизатора проводят rryтем визуальIlого осмотра. Проводят

сравнение фЪrогрчби,rе"ких изображений, приведенIIьD( в описании типа на даrrвьпi шliUIизатор,

и образц4 представленного на поверку.

7.2 Провести визуальrrый осмотр llнаJIизатора на отсутствие видь{ьD( повре)r(дении,

влI,IJIIощих на его работоспособность. Убедиться в пalJIичии маркировки с ясным указанием типа

и серийного номера анализ.rтора.
7.З Провериr" *оrпп"йоaть анализатора (без зшtасньш частей и расходrьш материалов)

nu aооruaraйrе требовавияv, указанным в описшlии типа на дштньй ан{шизатор,

7.4 Анмизатор считalют прошедпим операцию поверки, есJIи:

внешний вид llнzIJIизатора соответствуЕт изображени-шл, указанным в описании типа на

данньй zrнаJIизатор;
коргryс, внешние элементы, элементы управления и индIкации не повреждены;

комплекпlостьсоответствУетраздеrryкКомплекпtость))'УкlLзанномУвописаниитипаЕа
данньй lшаJIизатор;

маркировка аЕализатора содержит сведеншI о типе и серийном номер прибора,

8 Подготовка к поверке п опробовавие средствi измереппй

8.1 Подготовить поверяемьй анzuшзатор к работе согласно его руководству по

эксплуатации.
8.2 Опробовшrие au{arлизатора вкJIючает в себя следующие операции:

- проверка вьD(ода на рабо,пtй pelш,lM,

Операция поверки,
требующая
применение

сDедств поверки
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начать тестировllние после того, I(ilI( статус модуJuI отобра:tится зелёным цветом

8.3 Проверка вьD(ода на рабо.rrrй режим проводrтся rryтём вкJIючения анauшзатора В

соответствии с укlваниями, приведёшrьпvи в руководстве по экспJIуатации. После входа в

пользовательское программное обеспечеЕие анмизатор должен перейти к процедфе
инициаJIизации и каждый компонеЕт alнtlлизатора должен з:вершить инициализацию. Можно

с8_0з

нажать на значок alнllлизатора на глzrвЕом экране, чтобы перейти к основному экрану

соответствуюЩего модуJUr и полrвердить состояния окружающей среды, отходов, расходньD(
материалов и анаJIизатора. Состояrrие парall\.rетров в пределах Еормы отобрФкается зелёньпt

цветом ФисуЕок 1). После инициаJIизации ан:шизатора цебуется подождать 30 минут, тгобы
бедиться в стабильЕости al}.l

э<. Ф,,мF-rФ,,я,.r(*

у

ДкIХl-rФф*уt 1.,r 1:о ';..

ь a
рисунок 1 - Визуа:lизация состояния параNrетров анаJшзатора

8.4 Ана;rизатор считают прошедпим операцию поверки, есJIи:

- анrUIизатоР вышел Еа рабочrй режим в поJIном соответствии с руководством по

экспJryатации! отсутствуют сообщения об ошибках при заrryске анaulизатора.

9 Проверка программпого обеспечения средствд измереппй

9.1 ПровЪрить соответствие иде*шIфикаIц.'онIIьD( данньD( ПРОГРalIr{МНОГо обеспечения

(ла;rее - ПО) сведениям, приведеIiЕым в описании типа на анаJшзатор,
g.2Ана.ltизаторимеетпо'Устлrовленноенакомпьютер.ПроверкУПоосУществллотпри

заtryске По шrализаmра. ЗшIустить поочередlо сервисное и пользоватеJьское По анаJшзатора,

,щля входа в сервисное По запросить у предстzlвителей изготовителя анzrлизаторов логин и

пароJIь.
илентификационное наименование пользоватеJIьского По дrализатора отобрФкается в

левом вершr"' углу окна ПО. Лш проверки версии ПО Нажать кнош(у (Настройки>, выбрать

вкJIqку <iС""д""* о 
""p.nro, " 

открьвш;мся окне будет указzша версия ПО (рисунок 2),

,ЕlАФg*
,ьб tiф., Lý t"фrkn&l

Е-",**,

ll
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Рисунок 2 - Проверка версии поJIьзоватеJIьского ПО анаJшзатора

идентификационное нименов{шие сервисного По апализатора рzюполiгается в верхней

левой части экраIrа ПО, номер версии - в Ешкпей левой части экрана ПО (рисlтrок 3).

i]

С-аrllFоr,яп

Е

I

п

<!>tлtлв i,]*" &Ь Ф;Ж .f*

Рисунок 3 - Проверка версии сервисного ПО

9.ЗАнализаторсtмтаетсяпрошедшимоперациюповеркисположительЕымрезУльтатом'
если идентификациоЕные данные по соотвЕтствуют значениям, приведенным в таблице 4,
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ЗначениеИдентификациош{ые данные (признзrсц)

DDS_C8
DDS-C8

|.2.2.0
1.2.2.0

Номер версии (идентификационньй номер) ПО, не ниже
_ сервисное
_ поJIьзоватеJьское
I_{ифровой иденти рпо
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Таблица 4 - Иденти онные даяные ПО

10 Определенпе метрологическпх хдрактерпстпк средства измереншй
10.1 Проверка дпапазопа пзмерепий оптической плотностп, определеппе абсолютпой

погрешностп пзмереrrий оптltческой плотпостш
10. 1 .1 Проверить соответствие условий окружающей сре.щI условиям, указанным в п. 3. 1,

с помощьЮ средств измерений температуры окружающей среды, влzDкности, атмосферного

дirвления, указанньп< в таблице 3.

10.1,2 Установить парaметы проведеЕия измерений в соответствии с приложением Д
п. А.1 настоящей методики поверки.

l0.1.3 Проверку диlшДlона измерений оптической плотности совмещают с определением

абсоrпотной погрешности измерений оптической плотпости.
10.1.4 Опрелеление абсоrпотной погрешности измерений оптической плотности.

10.1.4.1 Подготовить меры оптической плотности в соответствии с руководством по

эксплуатации на них.
10.1.4.2 Провести пятицратное измерение оптической плотЕости мер из комплекта на

рабочих длинах волн zшализатора (340, 480, 54б, 600, 750, 800 нм) в соответствии с процедrрой,

описанной в п. А.1 приложения А настоящей методаки поверки,

10.1.5 Провести обработку резуJIьтатов измерений в соотвЕтствии с п, 11,1,

11 Подтверлсдепие соответствшя средства измереuий метрологпческпм цlебоваппям
1 1.1 Обработта результатов измерепий оптической плотности

11'1.1ПорезУJrьтаТ.мизмернийрrcсчитiлТьсредяееарифметическоезначеIlие
оптической плотнос-, D Б, для каждой меры из комплекIа на каждой заддrной длине волцы по

формуле:

= хl=, Di
D ==- (1)

п

где D, - иЗмеренЕое значение оптической Iшотности IшаJшзатором, Б;

и - количество повторов измерений на анализаторе, p{lBнoe пяти,

1 1 .1 .2 РасстIтать значение абсоrпотной погрешности измерений ошгической гrлотности, Б,

для каждоЙ используемой Меры на каждой задшrной длшrе волны по формуле:

Аь6,-D -D, Q)

где D. - действитеlьное (номина.гlьпое) значение огrтической Iшотности меры на

задаrвой дIияе воJшы, взятое из протокола поверки, Б,

l 1 .1 .3 Анаlпrзатор считается вьцержzлвIIмм опершIию поверки с положительным

результатом, если:
_ длzlпlвоIl измерений оптической плотности составляgг от 0,010 до 3,500 Б;

ИдентификациоЕное Емменовдrие ПО
- сервисное
- поJIьзовательское
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- поJIученные зЕачения абсоrпотной погрешности измерений оптической плотности не

превышtlют:
+ (0,005 + 0,025.Dr), где д - действительное (номинальное) значение оrrтrаческой

плотЕости меры на заданной дJIине волны, к}ятое из протокола поверки, Б, в поддиапазоне
измерениЙ оптическоЙ плотности от 0,010 до 2,000 Б вкrпоч.;

t 0,600 Б в поддиапазоне измерений оптической плотности св. 2,000 до 3,500 Б.

Начальник отдела Д-4

Начальник сектора отдела Д-4

Ведущий инженер отдела Д-4
(

Ившrов А.В.

Грязскю< Н,Ю.

ПоrгyIrина Е.П.

12 Оформлепие результатов поверки
l2.1 Результаты поверки оформллотся протоколом поверки. Рекомендуемая форма

протокола поверки приведена в приложении Б. Протокол может хрilниться на элеКгРОННЬD(

носителях.
12.2 Анализаторы считаются прошедшими поверку с положительЕым резуJIьтатом и

допускalются к применению, если все операции поверки пройдены с положительным

результатом, а также соблюдены требовшrия по защите средства измерений от
неg1lнкционированного вмешательства. В ином сJIучае lalлизаторы считttются прошедпими
поверку с отрицательным резуJIьтатом и не допускаются к применению.

12.3 По заявлению владеJIьца средства измерений иJIи JIица" цредстtlвившего его ца
поверку, с yIeToM цебований методlки поверки iккредитов1Еное на поверку JIицо, проводившее

поверку, в слуlае положительньD( результатов поверки (подтверждено соответСТВИе СРеДСТВа

измереЕий метрологическим требования\,t) выдает свидетельство о поверке, оформленное в

соответствии с тебованиями к содержЕшию свидетельства о поверке, утвержденньD( прикапом

Министерства промышленности и торговJIи Российской Федерщии от 31.07.2020 N9 2510.

Нанесение знака поверки на анalлизаторы не цредусмотрено.
12.4 По заявлению владельца средства измерений иJш JIица представившего его на

поверку, с у{етом требованиЙ методики поверки аккредитовtu{Еое на поверку лицо, проводившее

поверку, в случае отрицательньD( результатов поверки (не подтверждеЕо соответствие средства

измерений метрологическим требования\,r) вьцает извещения о непригодlости к применению

средства измерений.
12.5 Сведения о результатilх поверки (как положительные, TilK и отрицательные)

передаются в Федеральпьй информационньй фонд по обеспечению единства измерений.
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Пршлоlкеппе А
(Обязатеrьное)

к МП 044..Щ4-24 <ГСИ. Аяа;шзаторы азтомати.Iесrсlе биохимические ДДС С8.
Методика поверки>

А.1 Порядок проведепия пзмерений оптпческой плотности
А. 1 .l Заrryстить сервисное ПО анаJIизатора.
A.1.2 Разместить меры оrrтrтческой плотности из комплекта во флаконы для реагентов,

входящlе в комплею пост{вки анализатора. ,Щ.пя цроведениJI измерений Morпro испоJIьзовать как

флаконы для реагеЕтов объемом 20 мл, так и 70 мл. В зависимости от испоJIьзуемьD( флаконов
меры в них разместить сле.ryющим образом:

- во флакон для реiгентов объемом 20 мл разместить 10 мл меры;
- во флакон дtя реzгеЕтов объемом 70 мл разместить 16 мл меры.
По.щотовить по два набора флаконов с мерап{и.

А.1.3 По,щотовить согласЕо п, А.1.2 (22-2,N) флаконов с ддсlиJIJIирвilнной водой ý-
коJIичествО флаконов с испоJIьзуемыми дUr прведения измерений меРаI\{И из комплекrа).

А.1.4 В ротор Rl анiIJIизатора в позиции 2 и 13 установить флаконы с водой. ,Ща;lее,

поставить в позиции с 3 по (2+}I) первъп1 набор флаконоВ С МеРаIr{и по возрастапию
концептрации, в позиции с 14 по (13+N) второй набор флаконов соответственно. в позицIпl

ротора с (2+N) по 12, и в позиции с (13+N) по 23 установить флаконы с водой (неиспользуемые

позиции) фисунок A.1.1).

Рисунок А.1.1 - ВнеIштий вид ротора Rl анализатора

д.1 .5 в пО &{ализатора нФкать кяопку <lnitialize> (1 на рисунке Д.1.2) внизу окна ПО для

инициаJмзации анаJшзатора. После успеrшrого выпоJIнения анализатора статус аIIаJIизатора

отобразится зеленым цветом (2 на рисунке A,1.2).
Зdесь, dалее по mекспу i no puryr** послеdоваmельносfпь вьlполненlм процеdур с

помоlцью меню ПО буdеп обозначена цuфрамu в поряdке выполненuя,

д.l.б В левой части меню ПО открьггь вкJIад(у <СОР>, выбрать KMeasrгe> (3 на рисунке
А.1.2).
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Рисунок A.1.2 - Визуа.lшзация п. А.1.5 - A.l.
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Рисунок А.1.3 - Визуа.lшзаrщя п. A.1.7
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А.1.8 в открывшемся окне в графах <Main Wave> выбрать первые_ ше рабо,ше дп,tны

волны (5 на рисуЕ;е д.1.4). В графах пSЙопа Wave> выбрать <Do not set)) (6 на рисунке д,1,4),

ЬЙоЙr" *о"rrry <Align йth Washer РrоЬе l> (7 на рисунке A,1,4), врмя 
.выпоJIЕенIIя

нескоJIько секунд. ЬыпоJпrитъ ком.lнду <Measure Blank cuvettes> (8 на рисунке Д.1,4), время

выпоJIяенttя прIцuерно 15 мtдтуг.
А.l'9Поокончапиюпроо".ryр"'измернийвыпоJIЕитьэкспоргдztнньD(вфо.рматеЕхсеl,

задав удобное ,n*, 
" 

**р*rпЪ " ""rбр*поa 
место на персонаJIьном компьютq)е (9 на рисупке

A.1.4).
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Рисунок A.1.4 - Визуа-тшзация п. A.1,8 -А,1,9

д.l .l0 сменить длины волн на сле,ryющлrе две рабоtше дJпtЕы волны анаJIизатора в грфах
<Main Wave> и повторитЬ п. д.1.8, д.1.9. дналогИ.пrьш образоМ выполнитЬ измереЕпя дц всех

рабо,шх д.пин волн анализатоРа указдпIъD( в п. 10.1.4.2 настоящей мето,щки поверки.
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Прплоlrенпе Б
@екомепдlемое)

к МП 0,И..Щ4-24 кГСИ. Ана.lшзаторы автоматtrIIескпе бпохимичесше !,ЦС С8,

Методика поверки>

Форма пртокола поверIсr

пЕрвиtIноЙ повЕрки
ПЕРИОДИIIЕСКО и

с8Ана.rизатор автоматическяй биохимический
(напrеноваrп.rе, тип Си и модяфш<ыпrи в соотве!ствии с описанием тип4 в

регпстраrцонlшй Ns)

единственном числе,

Серийньй номер:
Год вьпryска:
изготовитель
владелец Си:
Применяемые средства поверки :

Место прведения поверки:

Применяемм мЕгодiка поверки: мп 044.д4-24 <ГСИ. Анализаторы :втоматические

биохrпuические ДДС С8. Мегодика поверки>

Условия поверки:
- температура окружающей среды:

- отпоситеjБнФl влФкIость воздда:
- атмосферное давление:

Прведепие поверки:
l. Внешний осмотр:
2. Опрбование:
3. Илентифш<ачияпргFш\{многообеспечения:
4. ОпределениеметрологическЕххарактеристик:

Таблица Б.1 - Таблица измерний оптической плотности
н м

Щлина воrпrы
нм

1

2

J
4
5

D,Б
Б

A;-u", Б

протокол
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Таблица Б,2 -

Поверrтге.ш:

подлись Фамилия И.о.

5 Закrпочение по р€зуJIьтатаII{ поверки:
по результатам поверки средств; измерений Днализатор автоматический биохпмический

дд.с-свсерийньйN9-соотВетсТВУет(несоответствУет)метрлоп{чесюпl'
хараюеристикам, указанным в оIшсдlии типа средства пзмерений, и признается

пригодrым (непрrгодъп,r) к применению
Начаьник отдела: ,Щата поверки:

Подпись Фамилия И.о.

Результат
(соответствие)

Требования описаниJI
типаМетрологическш характеристика

от 0,010 до 3оптической Б

* (0,005 + 0,025.4)
+0 600

Пределы доrrускаемой абсо.lпотной

пофешности измерснId оптЕческой
ПЛОТНОСТИ, Б
- в диапазоЕе от 0,010 до 2,000 Б вкrпоч.

- в диапазоне св, 2,000 до 3,500 Б


