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1 0бщие положепия
Настоящая методика распростalняется на спекгрофотометры микрпланшетные INNO

(далее - приборы), предназначеяные дш измерений оrrплческой плотности жидкиr(
биологических проб при проведении иммуноферментньD( исследований, а.шtерголомческих
тестов и определении содержatния гормонов.

Прослеживаемость поверяемьIr( приборов обеспечивается в соответствии с
государственной поверочной схемой Nlя средств измерений оптической плотности,

угвержденной прик:вом Росстандарта Ns2085 от 28.09,2018, к государственному первичному
эталону ГПЭ единицы оптической плотности ГЭТ206-201б.

Метод, обеспечиваюший реализацию методики поверки - прямые измерения
поверяемым прибором значений, воспроизводимьrх мерй.

Методикой поверки предусмотрена возможность проведеЕия период,lческой поверки
средств измерений на меньшем числе поддиaшl}зонов измерний (да;lее - поверка в сокращенпОм
объеме). Поверка в сокращенЕом объеме проводится на основtlвии письменного заявленИЯ

владельца средства измерепий или лица, представившего средство измерений на поверку,
оформленного в произвольпой форме.

Приборы подлежат первичной и периодической поверке.

2 Перечень операчпй поверкrt средства пзмеренпй
,Щля поверки приборов должны бьпь вьтпо.rшены операции, }казанные в таблице 1.

Таблица 1

Нммеповапие операции поверки

обязательность
выполнения операчий

поверки при

Номер разлела (пункта)
методики поверки, в

соответствии с которым
выполнJIется операJIия

поверки
первичпой

поверке
периодической

поверке
Внешний осмотр средства из Да Да

,7

Подготовка к поверке и опробование
средства измерений Да Да 8

Проверка прогрilIttмного обеспечения
средства измерений Да Да 9

харiктеристик средства измерений Да !а l0

Подтверждение соответствия средства
измерений метрологическим
требованиям

Да Да 1l

При поrrу-,rении отицательItьD( результатов при проведении хотя бы одной операции

дыIьнейшая поверка прибора прекращ:tется.

3 Требованпя к условяям проведения поверки
При проведении поверки должны бьггь собшодены следующие условия:
- температ}та окррк.lющего воздуха: 22+5'С;
- относительная влzDкность воздуха: от 30 до 80 %;

- атмосферное давление: от 84 до 106 кIIа.

4 Требованпя к спецпаJtпстам, осуществляющим поверку
к проведению поверки допускаются лица, прошедпие инстуктаж по технике

безопасности и производственной санитарии в к,.Iинико-.щlагностической лаборатории,

из)п{ившие экспJryатационН},ю докуi{еIrтацию на поверяемые приборы и средства их поверки,
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Определение метрологических



5 Метрологические п техпическпе требования к средgгвам поверкп
При проведении поверки применяются средства измерений, представленные в табплце 2.

Таблица 2
Операчии поверки,

требующие
применение

средств поверки

Метрологические и технические требования к
с редствll}.r поверки. необход.tмые шIя

проведенпя поверки

Перечень
р€комендуемьD(
средств поверки

п.8,1 Контроль
условий поверки
(при подготовке к
поверке и
опробовании
средства
измерений)

Средства измерепий температуры
окружшощей среды в ди:шазоне измерний от
+ l 8 'с до +28 'С с абсолютной погрецшостью
не более l'C;
Срелства измерений относительной влФкности
возд}ха в диапазоне от 30 Yо до 85 О/о с
абсоrпотной погрешностью не боrcе 3 Yо;

Срлства измерний атмосферного давленrlя в

диzшазоне от 84 до l0б кПа, с абсолютной
погрешностью не более 0,5 кПа

Прибор
комбинировшrньй
TESTo 622
(регистрационньй
номер в Федеральном
информационном
фонле 53505-13)

п.10 Определение
метрологических
харaктеристик:
измерений
оптический
плотности

Комплекгы светофильтров повероIшые:

Оптическая плотность от 0,030 Б до 4,000 Б
с погрешностью:
+0,00б Б в диiшазоне от 0,030 до 2,000 Б
+0,010 в диапазоне от 2,001 до 3,000 Б
+0,015 в дишrазоне от 3,001 до 4,000 Б.

комплекты
светофильтров
поверочные КСП-03
фегистрачионньй
номер в федерыrьном
ивформационном
фонде б4503-16)

Примечание - .Щопускается использовать при поверке другие средства поверки: средства
измерений }твержденного типа, имеющие акту:rльные сведения о положительньп

результатах поверки, внесенные в ФИФ, удовлетворяющие метрологическим требованиm,r,

указанным в таблице

б Требования ýсловия) по обеспеченпю безопасности проведения поверкп
6.1 При проведении поверки соблодают требования безопасности, укatзанные в

Правилах по охрiше туда при экспlryатации электруст:lновок (Приказ Министерства туда и

социапrьной защиты Российской Федершlии от 15 декабря 2020 г. N 903н) и руководства по

эксплуатации на поверяемьй прибор и средства поверки,
6.2 Помещение, в котором проводится поверка, дол)кно соответствовать требованияи

пожарной безопасности по ГоСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожарот}uIения по

гост l2.4.009-83.

7 Внешнпй осмотр средства измерепrrй
При првеленИи внешнсю осмота прибор проверяется Еа соответствие следуючц{м

цебованияrл:
. проверка соответствия внешнего вида прибора описllнию и изображению,

приведенному в оrмсшrии типа СИ;
о проверка наJIиtrия знака угверrценшI типа в месте, }тазанном в описании типа СИ;
. отс}тствиемеханическихповржденийприбора;
. соответсТвие комплекгности прибора нормативно-технической докуIйентации

фуководство по эксплуатации и описание типа);
. определенИе целостности, Пштalющих кабелей дIя безопасного включенЕя прибора в

сеть;
. прибор и средства поверки долlкны быгь заземлены в слrrае Е:UIиIшя

соответствующих трбований, указанньD( в руководств:lх по эксплуатации,



При несоответствии трбованиям, изложенным в п.7, прибор к дагьнейшей поверке не
допускalют.

8 Подготовка к поверке п опробованпе средства пзмереппй.
8.1 Контропь условий поверки
Условия прведепия поверки должны удовлетворять требованиям, изложенньпr,l в п. 3

настоящей методики поверки.
8.2 Проведение подготовительньп< работ
Перед проведением поверки вьшолЕяют следующие подготовительные работы:
- проверяют н{tличие аrryальньD( сведений о поверке для средств поверки и наJIичие на

них экспJryатационной докулrентации;
- перед вкJIючением поверяемого прибор4 его подгот:влив:lют в соответствии с

требованиями Руководства по эксплуатации;
- подготавливают средства поверки, привсдеЕные в таблице 2 данной методики поверки.
8.3 Опробование
Поверяемьrй прибор включаrот до начarла измерений за время, необходлмое для прогрева

и укд}alнное в Рyководстве по эксплуатации. Зшtускается автоЕомное програ]t{мное обеспечение.
Прибор допускается к дшlьнейшему проведению работ, есrш на экране упрzlвJulющего

ПК отсутствутот какие-rшбо ошибки в процессе запуска.
При опробовании проверяется фlтrкчионирование состarвных частей прибора согласно

технической докуIt{ентации изготовитеJIя.
Результат опробоваrrия считilют полохительным, если состzвные части функuионир}'Ют

согласно технической доку лентации компании-изготовителя.

9 Проверка программного обеспеченпя средства rrзмереппй
Программное обеспечение (ПО) спекгрофотометров запускается отдельно на ПК (или

ноlтбуке) после включения спеrгрофотометра. Идентификачионное паименование и номер
версии ПО отображаются на экране ПК (или ноубуха) после запуска пользовательскогО
интерфейса ПО:

- для модификации INNO-S в разделе меню <Help> во вкJIадке <About> пугем вывода на

экрzlн номера версии ПО (Рис. 1).

- дшr модификации INNO во вкJIадке <About> (при навелении к}рсора на символ <?> в

основного
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Рисунок l - Идентификация ПО модификации INNO-S

-

F *, About

t,

lt,l}ю Ed€f,tior, 1 0.5

Сорупфt Е} 202?



Рисунок 2 - Идентификачия ПО модификации INNO

Илентификшlионное наименование и номер версии ПО должны соответствовать

указаЕным в таблице 3.

Таблица 3

идентификационные данные совпад:lют
вьшолнены требования руководства
несанкционировalнного доступа.

по эксплуатации в части запшты ПО от

Резуль тат подтвержДения соответствия По прибора считtlют положительным, есJш

с установлеЕными при }тверждении (таблица 3), и

10 Определенпе метрологических характеристпк средства измерений
определение абсоrпотной погрешности измерений оптический плотности,
ПроводятсЯ измерениЯ оптической плотностИ с применением комплекта светофильтров

nou"porro.o ксп_03. В микропланшет устанавливllются соответств},ющие фильтры из

комплекта светофильтров поверочного ксп-Oз. В автоматическом режиме производягся

измерения оптической плотности на JIюбьгх трех длинах волн на которьш проведена ат1естация

дalнногО комплекта (иЗ диапазона лпиН волн от 405 ЛО 750 пм).

Провести обработку результатов измерений в соответствии с п, 1 1,1 ,

1 1 Подтверlкдепие соответствия средства пзмеренпй метрологическшм
требованиям

1 1.1 Обработка результатов измерений оптической плотности

Дбсолютную погрешность измерений оптический плотности рассtlитывzlют по

формуле 1:

бD = Drпзпr. - Dксп-оз (1)

где Dn"n. - экспериментtшьно полученное значеЕие оптический плотности;

Dксп-оз - номинtlльное значение оптический плотности, пол}п{енное при поверке

nornn"*ru i"ЙЬфильтрв поверочного ксп_03 (берется из протокола поверки),

5

Идентификационные признаки Значение

INNO_S INNo

Идентификационное нtмменование ПО INNO Extention

Номер ворсии (илентификачионньй номер), не
ниже

1.0.5 1.з.6

Щифровой идентификатор ПО отс}тствует

INNo



l1.2 Результат определения метрологическrх харктеристик прибор считzlют
положительным, если пол)ленные значения абсолютной погрешности измерний оптичесю,rй
плотности н.жодятся в пределах +0,030 Б в диапlвоне от 0,000 до 2,000 Б включ., +0,400 Б в
диапазоне св. 2,000 до 4,000 Б.

12 Оформление результатов поверки
12.1 Результаты поверки средств измерний подIверждllются сведениями о результатirх

поверки средств измерний, вкJIюченными в <DедершIьный информаrионньй фонд по
обеспечению единстм измерний. По заяrurению владельца средства измерний или лица,
представившего его на поверку, вьцается свидетельство о поверке средства измерний,
заверяемое подписью поверителя и знаком поверки, с указанием даты поверки, или вьцается
извещение о неприюдности к применению средства измерний.

12.2 Протокол оформляется по запрсу по форме, приведенной в Приложении А
(Рекомендованное).
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Наименование прибора, тип
Регис,траrионный номер в Федера.льном
информачионном фонде по обеспечению
единства измерений (ОЕИ)
Заводской номер
Изготовrпель (если имеется информачия)
Год выrryска (если имеется информачия)
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака предьIд/щей поверки (если
такие имеются)

.}ф

Прпложеппе А
(Рекомепдованпое)

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
от )с(.хх,20хх г.

Впд поверкш
Методпка поверкп
Средства поверкп:

Наименование и регистационный номер
эта,rона, тип СИ, заводской номер

Мgгрологические хар:жтеристики

Параметры Требования Н,Щ Измеренные значения

Темпераryра окр1rl<ающего воздуха" ОС от +l8 до +2Е

Атмосферное давление, кПа от 84 до 106

Огносrrгельнм ыIаlкность воздх4 0/о от 30 до 80

Результаты поверкп:
l
z
J
4
5

6
6

Внешний осмотр
Контроль условий пове
Проведение подготовIfгельных
Опробование
Проверка программного обеспеченуlя
Опрделение метрологическж характеристик
оп ение абсолютной по сти изм огттическии плотности

зактпочение о
соответствии

устllновлеЕпым
требовани-ш\{

Измеренное
значение
параметра

.Щоrrускаемое зпачение
пар:метра

наименование
пара},tетра

4Jl

По верrr,гель от

,7

Фио Дага

Условпя поверкп:

1

)


