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1 Обшпе положепия
НастоящаЯ методика поверки распростаняется на днализаторы иммуноферментные

zвтоматические charoite (да.тее - ана.llизаторы), предназЕаченные для измерений оптической

плотностИ жидкиХ проб В 96-луночноМ планшете при проведении иммуноферментЕьн

исследований, и устанавливает порядок, методы и средства проведения первиIlной и периодических

поверок.

По
Госуларственному первичному этtцону единиц оптической плотности гэт 206_201б, согласно

итогам проведения поверки должна обеспечиваться прослФlо{ваемость к

погосударственной поверчной схеме, }твержденной приказом Федера.,rьного агентства

техническому реryлировtlнию и метрологии N 2085 от 28.09.2018,

Поверка анализаторов выполняется методом прямьrх измерений,

ме,трологические характеристики alнмизаторов укaваны в таблице l,
Таблица l - Метрологичсские характеристики

2 Перечень операчий поверки средства измерений

2.1 При проведении первичной и периодической поверок должны быгь выполнены

операции, }казанные в таблице 2.

Таблица 2 - Операчии поверки

2.2 Прп полуrеЕии отрицательньD( результатов при проведении хотя бы одной операции

2

ЗначениеНаименование харaктеристики
от 0,030 до 3,500

.I|иапазон изм ний отпической плотности, Б

+ 0,020
+ 0,200

Прелелы лопускаемой абсолютной погрешности
измерений оптической плотности, Б
- в ди:шазоне от 0,030 до 2,000 Б включ.
- в диапазоне св. 2,000 до 3,500 Б

обязательность выполненllя
операчий поверки при

периодической
поверке

первичной
поверке

Наименование опер:щии поверки
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ДаДа
изм нии

.ЩаДаПодготовка к поверке и
ниивание с ства измоп

9ДаПроверка програ},lмного
ииобеспечения изм

10Да.Ща
Определение метрологических

ства измистик с нии

10.1ДаДа

Проверка дишазона измерений
оптической плотности,
определение абсолютной
погрешности измереяий
оптической плотности

11ДаДа
Подтверждение соответствия
средства измерений

ованиямлогическимм

поверка прекрiuцается.

Номер разлела
(пункта) методики

поверки, в

соответствии с
которьш выполняется

операция поверки

Внешний осмотр средства
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3 Требования к условиям проведенпя поверки

3 . l При прведении поверки следует соблодать следуlоIщле условия :

- температура воздда, ОС от пJIюс 15 до плюс 25;

- относительнlш влllrкность возлуха, 9/о от 20 до 70;

- атмосферное давление, кПа от8б,6до 106,7,

4 Требования к спецпаJIпстlм, осуществJIяющпм поверку

4,1 К провелению поверки допускzlются лица:

- прошедшие обуtение на право проведения поверки по требуемому виду измерений и

знающие основы метрологического обеспечения средств измерний;
.изrшвшиенастояшtУIометоДикУпоВеркииэкспJryатационнУюдокУ}|ентДIиюна

анarлизатор.

4.2 Поверку средства измерений осуществJuIют аккредlтованные в области обеспечения

единства измеРений юридические лица и индивидуаJIьные предприниматели,

5 Метрологпческше и технические требованпя к средсгвам поверки

5.1 При проведении первичной и периодической поверок применяются средства поверки,

указанные в таблице 3.

Таблица 3 - Средства поверки

Перечень

рекомендуемьж
средств поверки

Операчии поверки,
требующие
применение

тв по ки
Измеритель
пара!{етов

микроклимата
<Метеоскоп-М>,

рег. N 32014-11

Срелства измерений темпераryры окруж:lюlц
в диaшазоне от плюс 15 оС до плюс 25 о

абсолютной погрецtностью не более + 0,2 ОС;

Средства измерений относительной влажности

,оЙу*а 
" 

дп**оне от 5 О/о до 97 7о с абсолютной

погрешностью не более * 3,0 %;

Срелства измерений атмосферного дilвления в

диапазоне от 84 до l 10 кПа с абсо,гпотной

ей срелы
Сс

по шностью не более + 0,13 кПа

п.8
подготовка к

поверке и

опробование
средства измерений

Комплект
светофильтров

поверочный
КСП-02, рег.
м 388t7_08')

Меры оптической
плотности
(комплект)
(моп-к).

рег. Nэ 96470-25|)

Этмоны не ниже }ровня рабочего эталона

разряда по государственной поверо,пrой схеме,

угвержденной Приказом Федерального агентст11 lo
техническому регулировtшию и метрологии N 2085 от

28.09.201 8 <Об утвержлении государтвенной

поверочной схемы для средств измерений оптической
плотности>.

Диапазон значений оптической плотности от 0,030 до

3,500 Б; Прелелы допускаемой абсоrпотной

погрешноспt значений спекгрмьной оптической
плотности, не более:

1-го

Б02 00ооте дназо+ в диап
чвклюБ000 до2вснев апазоди

Б005J000Jв доснв апазо0 90 0 ди

п. l0 Опрслеление
метрологических

характеристик

кой плотности для каждой меры }тазываются

коле пов
действительные (номинальные ) значения оптичес

-ме ы.. Да.пее по те

Метрологические и технические требовtшия к

средствам поверки, необходимые для проведения
поверки

вкJIюч.0,0300,006
з,000+ 0,025

+

J



5.2.щопускается использовать при поверке др}тие угвержденные и атгестованные этiцоны

единиц величин, средства измерений угвержденного типа и поверенные, удовлетворяющие

метрологическим требов:lниJIм, }кzванным в таблице З.

6 Требовапия ýсловпя) по обеспечевию безопасности проведеншя поверкп

6.1 При проведении поверки следует соблюдать требования, устаноыIенные гост 12.!.040-

83, правилами по охране труда при эксплуатации элекгроустановок, 1кепнными в приложении к

приказу МиниСтерства труда и социаJIьной защиты РФ от l 5.12.2020 М 903н. Возлух рабочей зоны

должен соответствовать ГоСТ 12.1.005-88 при температуре помещения, соответствующей

условиям испьпаний для легких физических работ.
6.2 Помещение, в котором проводится поверка, должно соответствовать тебовдlиям

пожарной безопасности по госТ l2.1.004-91 и иметь средства пожаротушения по

гост l2.4.009_83.

6.3 При проведении поверки должны бьпь соблюдены требовalния безопасности,

приведенные в Р$оводстве по эксплуатации на анализаторы.

7 Внешнпй осмотр средства измерепий

7.1 Проверку внешнего вида ан:rлизатора прводrг пугем визуаJъного осмотра. Проводяг

сравнение фотографических изобрФкений, приведенньrх в описании типа на данньй анализатор, и

образча предстазленного на поверку.

7.2 Провести визуальный осмот alнализатора на отсугствие видимьж повреждении,

влияющих на его работоспособность. Убедиться в наличии маркировки с ясным укzванием

обозначения и серийного номера анализатора.

7.3 Проверить комплектность чlнализатора (без зaшасньп частей и расходньrх материалов) на

соответствие Требованиям описlшия типа на данньй анализатор,

7.4 Ана.пизатор считlлют прошедшим операцию поверки, если:

- внешний вид {lнаJIизатора соответствует фотографическим изобрФкениям из описzlния типа

на данньй анаJIизатор;

- корпус, внешние элементы, элементы упрzlвления и инд{кации не повреждены;

- комплекгность соответствует разделУ <КомплектностьD описания типа на даЕный

анализатор;
.маркироВкаанализаторасодержитсвеДепияобобозначепииисерийномномереприбора.

8 Подготовка к поверке п опробовдние средства пзмеренпй

8.1 Подготовка к поверке.

8.1.1 Проверить соответствие условий окружающей среды условиям, ук:}занным в п,3, с

помоЩьюсредствшмерепийтемперат}рыокрУжаюЩейсреды'влzDкности'даВJIения'УкzВанньнВ
таблице 3.

8.2 Подготовить поверяемый анализатор к работе в соответствии с его руководством по

экспJryат Iии (ла.пее - РЭ).

8.3 Опробование анализатора вкJIючает в себя следующие опердIии:

- проверка вьD(ола на рабочий режим,

8.3.1 Проверка вьtхода на рабочий режим zlнализаторв проводfгся пугём вкJIючения

анализатора в соответствии с указаниями, приведённьrми в РЭ,

8.3.2ЗапУститьпроГраммноеобеспечение(далее-По)анализатораАgilitУ.Воткрывшемся
окне выбрать <CTV> фисунок 1),

4



Рисунок l - Визуализачия п. 8.3.2

8.3,3 В открьвшемся окне ввести пароль доступа и нФкать ва кнопку (Start CTV))

(рисрок 2). Ия полуtiения пароля необходимо обратиться к постllвщику tшализатора или к

сервисным инженераJ\r.

Рисунок 2 - Визуализачия п. 8.3.3

8,3.4 В открывшемся окне HzDKaTb кнопку (ConnectD для подкJIючения модулей анализатора,

После успешнОго подкJIюченИя всех модулеЙ анализатора в верхней строке ПО будет надпись

KConnected> и появится список подкJIюченньtх модулей. .Щ,ля иниuиатпrзашии модулей анЕUIизатора

нФкать кнопкУ Klnitialize>. После успешнОй инициапrзации всех молулей в верхней строке ПО

анализатора будет надпись Klnitialized> (рисунок З),
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Рисlнок 3 - Визуализашия п. 8.3.4

8.4 Анализатор считают пршедшим оперzщию поверки, если:

- анarлизатор вышел яа рабочий режим в полном соответствии с Рэ, прошел без сообtцений

об ошибках саJrrотестирование, зап},шенное при вкJIючении, все модули tlнаJIизатора подшючены и

прошли инициllJшзzulию.

9 Проверка прогрдммного обеспечеппя средства измеренпй

9.1 Днализатор имеgг ПО, установлепное на встренном персонаJIьном компьютере. ДUl

проверки идентификационньD( дaшньD( ПО заrryстить ПО анализатора Дgility. В открывшемся окне

выбрать <Чарит> фисунок 1). В открьвшемся окне 
"u*u," "u "-u*, Е,

9.2 В открьвШемся окне выбратЬ вкJIадкУ lE, В о,*р","шемся окне булуг отображены

идентификачионные данные ПО фисlнок 4).
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9.3 Днализатор считают прошедшим операцию поверки, есJIи версия ПО соответствует

значениям, приведенным в таблице 4 настоящей методики поверки,

Таблица 4 - Идентификационные данные ПО

10 Опрелелеппе метрологпческпх характеристик средства измерепий

10.1 Проверка дпдпазопа измеренrrй оrrтической плотпостп, опредеJIение абсолютной

погрешности измерений о]tтической плотности

l0.1.1 Проверку диапазона измерений оптической плотности совмещzlют с определением

абсолютной поФешности измерений оптической плотности.

l0.1.2 Опрелеление абсо.гпотной погрешности измерений оптической плотности.

10.1,2.1 Подготовить меры оптической плотности в соответствии с руководством по

эксплуатации на них. .щ;rя проведения поверки могуг использоваться мсры оптической плотности,

представляющие собой планшет, состоящий из 9б световьrх оков (например, Меры оптической

плотности моп_к, рег. Nэ 964,10-25, дfu,Iее - МоП-к), или меры оптической плотности.

представляющие собой комплект светофиль,гров - нейтра.rьные стек.ла ццлиндрической формы,

установленные в метatллические опр:вки (например, Комплекгы светофильтров поверочные

КСП-02, рег. Nе 38817-08, лалее - КСП).
l0.1.2.2 Используя специальньй кJIюч из комплеmа постaшки lшализатора открьпь левlто

переднюю панель анализатора, за которой расположен фотометр (рисунок 5),

,7

ЗначениеИдентификачионные данные (признаки)

А iliИденти икационное наименование По
1 .5.2. l4икационньй ном ПО, не нижеии (идентиНом в

икато повой идентиЦи
где Kl.> - версия метологически значимой части ПО, цифры после Kt.> - версия сборки

авляющего По

;п-*

Рисутtок 4 - Проверка версии ПО анаJIизатора



Рисунок 5 - Визуализачлlя п. l0.1 .2.2

l 0. l .2.3 Установить Моп-к в рiлýrку-держатель планшета из комплекга постilвки анurлизатора

до упора, а затем в фотометр анализатора. При установке рамки-держателя планшета в фотометр

необходимо совместить выемку на рамке-держателе планшета с выступом на держателе фотометра

(рисунок 6).

Рисунок б - Визуализачия п. 10.1 .2.3

l0.1.2.4 Подготовка КСП к проведению измерений,

10.1.2.4.1 Установить в стип из комплекга постilвки КСП не менее 8 светофильтров со

значениямИ оптической плотности, }кaванными в протоколе поверки, в диапазоЕе измерений
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ан.rлизатора (от 0,0З0 до 3,500 Б) на ллинах воrпr 405, 450, 490 и 620 нм. Устшrовить стрип со

светофильтрами в rпобую позицию планшета для светофильтров из комплекта поставки КСП.

l 0. l .2,4.2 Установить планшет со светофиJтьтрzлми в рамку-держатель планшgта из комплеКТа

поставки анализатора до упора Фисунок 7), а затем в фотометр ана.пизатора анаJIоги.пrо п. l0.1.2.3.

Рисунок 7 - Визумизаlлlя п, 10.1.2.4.2

10.1.2.5 После выполнения п. 8.3 методики поверки, перейти во вкпадку мепю <Tests>, в

графе (categories> выбрать кдЬsоrЬапсе Reader>, в графе <Tests> - KRead а Plate>. Нажать кнопку

<Staп> (рисунок 8).

Рисрок 8 - Визуализачия п. 10.1 .2.5

l0.1.2.6 В открывшемся окне с запросом на самотестирвание молулей анatлизатора нажать

кнопку KNo> (рисунок 9).
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Рисунок 9 - Визуализачия п. 10.1 .2.6

l0.1.2.7 в открывшемся окне установить параметры измерений: в графе <Test Wavelength>

уст.lновить длину волны измерений 405 нм, в графе KReference Wavelength> - KNone>, в графе

кNчmЬеr of Readings> - <5>. Нажать кнопку <ОК> фисрок l0).

Рисрок l0 - Визуализачия п. l0.1.2.7

l0.1 .2.8 На экране По ана,тизатора появится запрос на ycTtlнoBкy рzlJ\rки-держатеJUl планшета

из комплекта постalвки мализатора с мерами в фотометр анализатора. Проверить ycт{lнoBky рzлмки-

держатеJul пл:tншета из комплекга поставки анализатора с мерами в фотометр ан:lлизатора или

устilновить рамку-держатель плапшета в соответствии с п. l0.1.2.3 и наrкать кОК> (рисунок l l).

НачнетсЯ пятикратное измерение оптической плотности МоП-К или для всех светофильтров КСП.
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Рисрок l1 - Визуализачия п. 10.1.2.8

10,1.2.9 По завершении измерений появится зrшрос на извлечение рамки-держателя

планшета с мерами из фотометра. При необходимости извлечь рalмку-держатель плtlншета с мераIl!и

из фотометра и H{DKaTb кнопку <ОК> фисунок l2).

Рисlъок 12 - Визуа,rизачия п. l0.1.2.9

l0.1.2.10 Во вкладке <Tests> поставИть курсоР мыши в графу кRероrt>, записать результаты

измерений в протокоЛ поверкИ или сохранить их, для чего накать па кJIzlвиат}?е анaллизатора

сочетание клавиш <сtrl+д> затем (ctrl+c), выбрать на компьютере место для сохранения

результатов измерений, создать файл текстовый док}ъ{ент формата (.txl) и встчrвить в него

результаты измерений с помощью сочетания кJIавиш на кJIавиатуре (Ctrl+V> (рисупок l3).
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=_ !!!, Dco;Dco=-,
nco

где Dcoi- измеренное значение оптической плотности анализатором для световьD( окон с

одного поля, Б;

пgб - колич€ство cBeToBbIx окон одного поля МОП-К, равное 16

Рисунок 13 - Визуализация п. 10,1 .2.10

l 0, l .2.1 l При использовании при поверке Ксп перставить в другуо произвольную позицию

планшета стип со светофильтрами и повторить п. 10.1 .2.5 - 10.1 ,2. l0 методики поверки. Повторить

данньй п}ъкт еще один раз.

|0.|,2,|2 Повторить действия, указанные в п

620 нм.

l0.1.2.5 - l0.1.2.10 для длин волн 450,490 и

10. l .3 Провести обработку результатов измерений в соответствии с п, 1 l ,

11 Подтвержденпе соответствия средсгвs измерений метрологическим требовапиям

11.1 Расчет среднсго арифметического результатов измерений оптической плотности при

использовании МОП-К при поверке.

1 1 .1.1 Рассчитать среднее значение для каждого поля 0 - 5 фисрок 14), Dco, 6, измерения

для cBeToBbIx окон полей, на каждой заданной длине волны по формуле

(1)

rEE
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11.1.2РассчитатЬсреднееарифметическоезначениерезУльтатоВизмерпийоптической
плотности мер МОП-К, D, Д для каждого поля на каlцой задаrrной длине волны по формуле

б=Щ#, (2)

где rr - количество повторов измерений планшетной меры, равное пяти,

1 l .2 Расчет среднего чрй6лr.*.ria*ого результатов измерний оптической плотности при

использов:tнии Ксп. По результата!l измерений рассчитать среднее арифметическое значение

оптической плотности, б, в, urякаждого используемого светофильтра на каlцой заданной дlине

волны по формуле

РЙунок 14 - Расположение световых полей МОП-

ElL, Dt
D

(3)
,1

гДеD'-измеренноезначениеоптическойплотностисвегофильтраана.пизатором,Б;
и - количество повторов измерений на анатшзаторе, равное пятнадцати,

11.3 Рассчитать значение абсолютной погрешности измерний оптической плотности, Б, для

каждой исполЬзуемой мерЫ на каждоЙ заданной длине волны по формулс

дьu.= D-ц, (4)

где D, - действительное (номина,тьное) значение оптической плотности меры

(светофильтра) на заданной длине волны, взятое из протокола поверки, Б,

РасположениемерМоП-КприведенонарисУнке6:мераlсоответствУетсветовомУполюl,
мера 2 - полю 2,..,,мера 5 - полю 5, значение D, в поле 0 равно 0,

расчёт ведется для Д, находяшегося в диIшазоне измерений анализатора,

1 l .4 Анализатор сrмтается прошедшим операцию поверки, если:

- диап }он измерений оптической плотности составляет от 0,030 до 3,500 Б;

- полrIенные значения абсоrпотяой погрешности измерений оптической плотности

превышают:
+ 0,020 Б в диапазоне измерний оптической плотности от 0,030 до 2,000 Б вкrпоч,;

+ 0,200 Б в диап }оне измерний оrпической плотности св, 2,000 до 3,500 Б,

lJ

не

о



12 Оформление результатов поверки
12.1 Результаты поверки оформляются протоколом поверки. Рекоменлуемая форма

протокола поверки приведена в приложении Д. Протокол может храниться на электронньп

носителях.
12.2 Сведения О результатах поверки (как положительньй, так и отриuательньй) передаются

в Федера.гrьньй информационньй фонл по обеспечению единства измерений,

12.3 По заявлению владельца средств измерений иJпl лшIа пр€дставивIIIих ж на поверку, с

yleToM требований методики поверки ilккредштованное на поверку лицо, проводrвшее поверку, в

СЛ}п{ае положительньж результатов поверки (подтверждено соответствие средств измерений

метрологическим требованиям) вьцает свидетельство о поверке, оформленное в соответствии с

требования\,rи к содержанию свидетельства о поверке, угвержденными приказом Министерства

промышленности и торговли Российской Фелерачии от з1.07.2020 ]Ф 2510. Нанесение знака

поверки на апализаторы не предусмотено.

12.4 По заявлению владельца средств измерений иJш лица, представившrх rх Еа поверку, с

rrетом требовrший мстодики поверки :ккредитов:lнное на поверку лицо, прводlвшее поверку, в

слуrае отрицаТельньп резульТатов поверкИ (не полгвержлено соответствие средств измерений

метрологическим требованиям)

измерений.

вьцает извещения о непригодности к применению средств

Начальник отдела Д-4
А ванов

Нача.lIьник секгора отдела .Щ-4
Н.Ю. Грязских

ведуший инженер отдела Д-4 Е.П. Полунина

14



ПРИЛОЖЕНИЕА
(рекоменлуемое)

к Методике поверюr Nч МП 002.Д4-26

<ГСИ. Аншизаторы иммуноферментные aштоматические Charoite.

Методика поверки >

ПЕРВИЧНОЙ повЕркипротокол ПЕРИОДИЧЕСКОИ
Ана,rизатор иммуноферментный автоматический Сhаrо ite

(наименовапие, тип Си и модификации в соответствии с описанием типц в

елинственном числе)

МП 002.Д4-26 <ГСИ. Ана.ltизаторы

иммунофермевтные iвтоматические Charoite.

Методика поверки), согласованпzul

ФГБУ (ВНИИОФИ> <23> января2026 r.

Условия поверки:

- температура окружаюцей среды:

- относительнм влФкность воздуха:

- атмосферное лавление:

Прове.чение поверки:

1. Внешний осмот:
2. Опробование:

з. Идентификачия програ]\,{много обеспечения:

4. Определение метологических характеристик:

полуrенные результаты определения метрологических характеристик:

таблица д.l - Таблица измерений огпической плотности при использовalпии ]шя поверки

мер КСП
Измеренное значение, Б

Номер меры

l

з

4

5

6
,7

8

9

l5

Серийньй номер:

Год выпуска:

изготовитель:
владелец Си:
Примепяемые эталоны:

Применяемм методика поверки :

,I[лина волrш

-HIt,l 2
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таблица д.2 - Таблица измерений оптической плотности при использовании для поверки
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Таблица А.3 - Определение метрологических характеристик

Метрологическaц характеристика
Требования

описания типа

Результат
(соответствие)

!иапазон измерений оптической плотности, Б от 0,030 до 3,500

Пределы допускаемой абсолютной погрешности
измерений оптической плотности, Б
- в диапазоне от 0,030 до 2,000 Б вк:поч.,
- в диапzвоне св. 2,000 до 3,500 Б

+ 0,020
+ 0,200

5 Зактпочение по результатllIlr поверки:

начальник отдела: .Щата поверки:

Подпись Фамилия И.О

Поверитель:
Подпись Фамилия И.О.
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