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Настоящая методика устанавливает методы и средства первичной и периодической

поверки анirлизаторов биохимических автоматических Y-15, Y-25 (далее - анаJIизаторы),

производства фирмы BioSystems S.A. (Испания).

Интервал между поверкzlми - 1 год.

1 ОПЕРАЦИИ ПОВЕРКИ
1.1 При проведении поверки должны быть вьшолнены операции, указанные в табли-

це 1.

Таблица 1

2 СРЕДСТВА ПОВЕРКИ
2.1 При проведении поверки должны быть применены средства поверки, укiванные

в таблице 2
Таблица 2

Наименование операции
Номер пункта

методики
поверки

Обязательность проведения
операции при

первичнои
поверке

периодическои
повеDке

l Внешний осмотD 7,| + +

2 опробование 7.2 + +

3 Определение метрологических харак-
теристик:
- проверка диапазона измерений оптиче-
ской плотности;
- определение среднего квадратичного
откJIонения измерения (СКО) оптической
плотности

7.з

7.з,|

7.з,2

+

+

Номер пункта
мп Наименование средства поверки

7.з.т
,I.з.2

Комплект мер оптической плотности КМОП-Н

диапtвон измерений оптической плотности от 0,0 до 3,0 Б;

пределы допускаемой абсолютной погрешности измерений оптической

плотности, Б:

- меры Nэ 1, 2 +0,007;

- меры N9 3, 4, 5 +0,07.

Примечания
l Срелства измерений, указанные в таблице 2, должны быть поверены в установленном порядке.

2 Щогryскается замена средств поверки аналогиt{ными, не уступающими по характеристикам, укz}занным
в таблице 2.



3 ТРЕБОВАНИЯ К КВАЛИФИКАЦИИ ПОВЕРИТЕЛЕИ

3.1 К проведению поверки допускаются лица:

- изr{ившие настоящую методику поверки и эксплуатационную документацию на

анализатор;

- имеющие навык работы в химической или биохимической лаборатории;

- обуrенные в соответствии с ССБТ по ГОСТ 12.0.004-90 и имеющие квалификаци-

онную группу по электробезопасности не ниже l в соответствии с ПОТ Р М-016-2001

Межотраслевые правила по охране труда (правила безопасности) при эксплуатации элект-

POYCTZIHOBOK;

- полrIившие первичный и внеочередной инструктаж по технике безопасности, при-

веденные в руководстве по эксплуатации на анализатор.

4 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

4.1 При проведении поверки должны соблюдаться требования безопасности, указан-
ные в Руководстве пользоватеJIя анализатора и средств поверки.

5 УСЛОВИЯ ПОВЕРКИ
5.1 При проведении поверки должны соблюдаться следующие условия:
- температура окружtlющего воздуха, ОС 20 t 5;

- относительнЕuI влажность воздуха при (20+5) "С,% 60+15;

- атмосферное дtlвление, кпа (мм рт. ст.) 101,3t4,0 (760+30);

5.2 Днализатор не должен устанавливаться при поверке вблизи от источников элек-

тромагнитного излу{ения (таких как моторы, центрифуги и сотовые телефоны), а также

излучателей тепла.

5.3 Не допускается попадание прямьrх солнечньtх лучей.

6 ПОДГОТОВКА К ПОВЕРКЕ
Подготовка анализаторов к поверке tIроводится в полном соответствии с Руковод-

ством по эксплуатации.
подготовить набор мер Кмоп-н к работе в соответствии с Руководством по экс-

плуатации на набор.

7 ПРОВЕДЕНИЕ ПОВЕРКИ
7.1 Проверка внешнего вида
Проверку внешнего вида анализатора проводят путем визуального осмотра. Прово-

дят сравнение фотографического изображения (из описания типа) и образца анализатора,

представленного на поверку.

При внешнем осмотре должно быть установлено:
- отсутствие механических повреждений корпуса, органов управления и соедини-

тельньD( проводов и шлангов;
- наличие четких надписей на органах управления и сигн€lльных элементах;

- наJIи.Iие маркировки (наименование или товарньй знак завода-изготовитеJIя, тиП и

заводской номер прибора).



Результаты поверки считаются положительными, если внешний вид анализатора,

комплектность, маркировка и упаковка соответствуют требованиям Руководства по экс-

плуатации.

7.2 Опробование
7.2.1 Опробование анализатора проводится путем включения анализатора в соответ-

ствии с указаниями руководства по эксплуатации.

7.2.З Выполнить действия, описанные в пунктах 1 - 10 приложения А к данной ме-

тодике.

7.2.4 Результаты tIоверки считtlются положительными, если компьютер не выдает

предупреждений о неисправностях в анализаторе.

7.2.5 Подтверждение соответствия программного обеспечения (ПО) СИ
7.2.5.| Выполнить операции кПодтверждение соответствия программного обеспече-

ния)):

- определение нtLзвания ПО;
- определение номера версии (идентификационного номера) программного

обеспечения;

7.2.5.2,Щпя этого необходимо для анализаторов Y-15:

1) Вкпочить прибор и компьютер;

запустить прогрtlмму Y-15 Service Рrоgrаm.
ввести логин и пароль.

Войти в меню <Help>, дЕrлее в подменю KAbout>

На экране ПК появляется информация о Еаименовании и версии установленного

прогрilммного обеспечения :
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2) Закрьrгь прогрЕlI\{му Y-15 Service Program

запустить программу Y-15 User Sw, в открывшемся окне ввести логин и пароль

пользоватеJUI.

Зайти в меню <Закладка> и выбрать подменю кПомощь>, и дшIее: <0>. На экране ПК
появJuIется информация о наименовz}нии и версии установленного программного обеспе-

чения:
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7 .2,5.З,Щля ана-пизаторов Y-25
1) Включить прибор и компьютер;

запустить прогрtlN,lму Y-25 Service Program

Ввести логин и пароль.

Войти в меню кНеlр>, дчrлее в подменю KAbout>

на экране Пк появляется информация о наименовании и версии установленного

прогрчlI\,Iмного обеспечения :
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2) Закрыть программу Y-25 Service Program

Запустить прогрilмму Y-25 User Sw, в открывшемся окне ввести логин и пароль

пользоватеJUI.

Зайти в меню кЗакладка> и выбрать подменю кПомощь>>, и д€tлее: к0>. На экране ПК
появJuIется информация о наименовании и версии установленного программного обеспе-

чения:
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7,2.5.4 Результаты подтверждения соответствиJI ПО приводят в таблице 1 протокола

поверки, Приложение В.
7.2.5.5 Результаты поверки считtlются положительными, если идентификационные

данные прогрtlммного обеспечения соответствуют укzванным в описании типа:

Таблица 3 - Идентификационные данные дJuI анализаторов Y-15

При положительньD( результатах поверки идентификационные признаки По вносят

в свидетельство о поверке.

в случае если идентификационные данные прогрtlммного обеспечения не соответ-

ствуют укz}занным, дJUI данного zlнализатора может быть выполнена только его кшtибров-

ка по настоящей методике IIоверки.

7.3 Определение метрологических характеристик
7.3.1 Проверку диапазона измерениЙ оптическоЙ плотности совмеща-

ют с определением среднего квадратичного отклонения измерений (СКО) оптичеСКОй

плотности.
Результаты поверки считаются положительными, если диапzвон измерениЙ оптиче-

ской плотности составляет:
от 0 до 2,5 - дslя анализаторов Y-15 иY-25

Идентификационные данные
(признаки)

Значение

Идентификационное нчlимено-

вание По
1. Y-l5 User Sw
2.Y-l5 Service Рrоgrаm

Номер версии (идентификаци-

онный номер) ПО
1. Version:4.X.Y
2. Version: 4.X.Y
где Х, У (от 0 до 9) - метрологически незначимаJI часть

Щифровой идентификатор ПО

Другие идентификационные

данные

Таблица 4 - Идентификационные данные для анализаторов Y-25

Идентификационные данные
(признаки)

Значение

Идентификационное нtммено-
вание По

1. Y-25 User Sw
2.Y-25 Service Рrоgrаm

Номер версии (идентификаци-

онный номер) ПО
1. Version: 4.X.Y
2. Version: 4.X.Y
где Х, У (от 0 до 9) - метрологически незначимiul часть

Щифровой идентификатор ПО

Другие идентификационные

данные



7.З.2 Определение среднего квадратичного отклонения измерения
(СКО) оптической плотности

7.З.2.1 В соответствии приложением А к настоящей методике поверки произвести

пятикратное измерение оптическои плотности каждои меры

(1 - 5) из набора КМОП-Н на длинах волн 340, 405, 420,480, 520, 560, 600, 620,6]0 нм.

7 .З.2.2 По результатам измерений рассчитать среднее арифметическое значение оп-

тической плотности D* для каждой меры на каждой длине волны по формуле:

DrP =

5

|о,
'=l _ ,D)

где 4 - значение оптической плотности i-го измерения дJuI каждой меры на каждой

длине волны, Б

i:1,2,З,4,5.
7 .2.2,з Рассчитать относительное

тической плотности ýо для каждой меры

среднее квадратичное отклонение измерения оп-

на каждой длине волны по формуле:

ЁФ, - D"оy

'=l __
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7 .З .2.4 Результаты поверки считаются положительными, если полученные значения

среднего квадратичного откJIонения измерений оптической плотности для каждой меры

на каждой длине волны не превышают 2,0 Yо.

8 ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ
8.1 При попожительньD( результатах поверки анirлизатора вьцается Свидетельство о

поверке установленной формы в соответствии с ПР 50.2.006.

8.2 При отрицательньD( результатах поверки анализатор к дальнейшей эксплуатации

не допускается, на него вьцается извещение о непригодности.



Приложение А
(обжаmельное)

Методика проведения измерений
на анализаторах биохимических автоматических Y-15, Y-25

1 Включить прибор и компьютер.
2 Запустить прогрilп{му Y-15 Service Program (Y-25 Service Рrоgrаm).
3 Ввести имя пользоватеJuI и пароль.
4 После запуска процраммы подтвердить серийный номер прибора (ОК).
5 Зайти в меню <Tests> и выбрать подменю KPhotometer>.
6 Установить новый ротор.
7 Уставить в центрirльную позицию Nчl бутылочку для реагентов (из комплекта прибора)
с дистиллированной водой (для А-15 в 1 лоток реагентов позицию Jtib5).

8 Нажать кТЕСТ> и подтвердить кОК>.
9 ,Щожидаться завершения выполнения, дЕrлее в нижней части экрана нажать кнопку "IT
Reference".
10 В появившемся меню нажать кнопку KSelect all>, дождаться появления гаJIочек под
всеми столбиками, после чего нажать кнопку "Sаче", закрыть окно кнопкой <Close>.

11 Нажать кнопку "Accept". В верхней части меню выбрать Закладку <Darkness count>

нажать KTest>>, после завершения нажать кнопку "Accept".
12 В верхней части меню выбрать Закладку <АЬsоrЬапсе measure), н€LIIить пипеткоЙ в

ячейки реакционного ротора J\Ъ 4, 5, 6, 7 меры из комплекта КНОП-М соответственно 1, 2,

3,4 по 700 мкл. ,Щалее выбрать номер измеряемой ячейки, длину волны и HaжaTb "Test".
13 Записать результат с экрана.
14 Повторить измерение еще 4 раза.



Срелство измерен

Приложение Б

фекоменлуемое)

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от (_) 20_ г.

ий: Анализаторы биохимические автоматические Y-1 5, Y -25.

Заводской номер:
Принадлежащее:
Поверено в соответствии с <<Анализаторы биохимические автоматические Y-15, Y-

25. Методика поверки), утвержденной ФБУ кЩСМ Московской области> в сентябре

201.4 r.

С применением эталонов:
1 Комплект мер оптической плотности КМОП-Н, зав. Jt_, поверен до

Условия поверки:
температура окружающей среды

относительнtUI влажность
Результаты поверки
l Внешний вид
2 Опробование
Подтверждение соответствия програп,rмного обеспечения (ПО) СИ
идентификационные данные прогрilммного обеспечения соответствуют зtulвленным:

3 Метрологические характеристики

3.1 Определение диапазона измерений оптической плотности и среднего квадратич-

ного отклонения измерения (СКО) оптической плотности

Таблица B.l
Идентификационные данные

(признаки)
Значение

Идентификационное Еiмменование
по
Номер версии (идентификационньй

номер) ПО

Щифровой идентификатор ПО

Щругие идентификациоЕные данные
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Таблица В.2 - Результаты измерений оптической плотности мер из комплекта

КМОП-Н на длине волны нм

рекомендации
Средство измерений признано годным (неголным) для применения

Подписи: И.о. Фамилия

Номер изме-

рений

Оптическая плотность, Б

Номер меры

1 2 J 4

1

2
a
J

4

5

Среднее зна-

чение

ско, %
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