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настоящая методика поверки распространяется на анализаторы автоматиче-

ские для иммуноферментного анализа, моделей IMAХYZ-2, IMAXYZ-3, IMAХYZ-4,
IмдхYZ-6, IмдхYZ-9, IмдхYZ-12, IмдхYZ-15, изготовленные фирмой
KTEKNOLдBO д.S.S.I S.r.l>, Итмuя И устанавлИвает метоДы и средства их первич-

ной поверки (ло ввода в эксплуатацию или после ремонта) и периодической поверки

в процессе эксплуатации.
Интервал мехду поверкttми - l год.

1. опЕрАции повЕрки
при проведении поверки вьшолняются операции, указанные в таблице 1:

ьr" пр" проведении той рrли иной операuии поверки получен отрицательньй

результат, дzrльнейшzul поверка прекращается.

2. срЕдствА повЕрки

2.|. При проведении поверки должны быть применены средства, указанные

Еиже:

Наименование операции
Номер пункта
методики по-

верки

Обязательность проведения
операций

при вводе в экс-
плуатацию и

после Dемонта

после эксплу-
атации и хра-

нения

Внешний осмотр 6.1 + +

Подтверждение соответствия ПО 6.2 + +

опробование 6.з + +

Определение метрологических характе-

ристик
6.4

- определение погрешности анаJIизатора

пDи измеDении оптической плотности
6.4.1 + +

- определение зЕачений относительного
СКО слуrайной составляющей погреш-
ности анализатора

6.4.2 + +

J\b

п/п
Номер
пункта
мп

Наименовzlние, тип, марка эталон-
ного средства измерений или вспо-
могательного средства поверки.

ГОСТ, ТУ или основные технические
и (или) метрологические характери-
стики

6.4 Комплект светофильтров повероч-
ньгх КСП-02

Погрешность определения оптической
плотности не более
*0,006 Б в диапазоне от 0 Б до 0,4 Б
(абсо.тпотн€ш погрешность)
+1,5oA в диапазоне от 0,40lБ до 3 Б
(относительнаJ{ погрешность)

4.1 Термометр лабораторный ТЛ4-Б2 ГОСТ 28498-90, диtlпtвон измерений
(0 - 50)" С, цена делеЕия 0,1О С

4.| Баоомеm-zшероид М-98 ту 25-11-1316-76.

4.L Психрометр аспирационный МБ-
4м

ГОСТ бЗ5З-52, диапазон измерениrt

отIIосительной влажности (l0 - 100) %



3

2.2. Щопускается применение средств поверки, не приведенньD( в п.2.1, но

обеспечивlлющих определение харtжтеристик с требуемой точностью.
2.3. Все }кi3Еrнные средства измерений должны иметь действующие свидетель-

ства о поверке.

3.ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОIЬСНОСТИ

3.1. При проведении поверки должны бьrгь соблподены требования безопасно-

сти, приведенные в руководстве по эксплуатации.

4. условия провЕдЕния повЕрки.

4.1. При проведении поверки должны быть соблюдены следующие условия:
- температура окружающего воздуха от 15 до 35ОС;

- атмосферное давление от 84 до 106,7 кПа;
- относительнtш влzDкность воздуха от 15 до 85 %

5. подготовкАкповЕркЕ

5.1. Подготовить прибор к работе в соответствии с руководством по экспJIуата-

ции.
5.2. Перед проведением rrериодической поверки вьшолняется техническое об-

сJryжив:шие в соответствии с Руководством по экспJryатации.

б. провЕдЕниЕ повЕрки

6.1. Внешний осмотр
при проведении внешнего осмотра должно быть установлено:
- нчшичие Руководства по эксплуатации (на русском язьтке);

- соответствие комплектности прибора его спецификации;
- отсутствие механических повреждений коргryса;

- целостность покtlзывающего узла;
- правильНость рuвмещения анализатора на рабочей поверхности стола (согласно

руководству по эксплуатации).

6.2. Подтверждение соответствия ПО
При проведении поверки анализаторов вьшолIшют операцию кПодтверждение

соответстВия програIчrмного обеспеченип. Операция <ПодтверждеЕие соответствия

прогрtlммно.о об.arr.чения) состоит из определения номера версии (идентификаци-

онного номера) програп,rмного обеспечения.
Просмотр номера версии програN,rмного обеспечениrI доступен при его вкJIюче-

нии. Подтверждение можно стмтать успешным, если номер версии совпадает с номе_

ром, указанным в описtlнии типа иJIи выше.

б.3. Опробование

6.3. l . ОпробоваНие ttн.шизатора происходит в автоматическом режиме.
6.з.2. Включить питtlние анализirтора. После вкJIючения питtlния начинается

автоматическtlя диЕгностика. В слуrае успешного прохождения сЕlI\,Iодиагностики на
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дисплее появJUIетсЯ глztвное меню процрzll\,rмы упрztвлениrl анализатором. В сJгrIае

если tlнЕшизатор не прошел тестирование, на дисплее появJuIется сообщение об

ошибке.

б.4. Определение метрологических характеристик

6.4.1. Определение погрешности анализатора при измерении оптической

плотности производится с помощью комплекта светофильтров поверочньж ксп-02,

6.4.|.2. Установить планшет с поверочными светофильтрапли на каретку,

6.4.|.з. Измерить оптиtlескую плотность светофильтров. После зztвершониrr

измерения результат aвтоматиtlески распечатываются на принтере или экране мони-

тора ПК.
Измерения повторить 2 ржа.
6.4.1.4. Повторить операции по п.п. 6.4.2.- 6,4,3,

волн поверяемого прибора.
б.4.1.5.,Щля каждого светофильтq оптическzuI

0,4 Б вьтwrслитЬ абсо.тшотную погрешность по формупе:

ADi: Di*" _ цпасп

на дJIя всех рабоtIих длинах

плотность которого не более

(1)

где цпu.п - действительное значение оптической плотности контрольного све-

тофильтра, укд}анное в свидетепьстве о его поверке,^ 
aдa Б,u."- i-e измеренное значение оптической плотности (i:1,2).

6.4.1.6..Щля каждого светофильтрq оптическtUI плотность которого превыша-

ет 0,4 Б вьтчислить относительную погрешность (в проuентах) по формуле:
бi: (А Di) х100/ (Ц*') (2)

6.4.L.7. За значение относительной погрешности фотометра (в диапазоне

D>0,4) принимается нtмбольшаll велиtмна из поJгrIенньтх в п.6.4.5.'оз.t.в. 
За значение абсошотной погреtшrости фотометра (в диапазоне

0<D<0,4) принимается наибольшtи величиЕа из полуIенньгх в п.6.4.6.

6.4.|.9. Прибор считается прошедшим поверку по п. 6.4, если относительная

погрешность не превышает *3 о/о, а абсолютная t0,015 Б.

6.4.2. Определение значений относитеJьного СКО случайной составJUIющей

погрешности анЕrлизатора.

6.4.2.|. Определение СКо вьшолняется на длине волны 450 нм

6.4.2.2.ПРоводятсЯ последовательнО 5 независимьж измерений с помощью

комплекта светофильтров поверочньIх ксп-02,
6.4.2.3 CkO анализатора (о) в режиме измерения оптической плотности

выtIисJUIется по формуле:

6-

гдеХi - i измерение
Т- среднее арифметическое независимьrх измерений,
и - чиспо независимьD( измерений (п>5),

6.4.2.4. относительное Ско анЕrлизатора (Боrп) в режиме измерения оптическои

плотности выIIисJUIется по формуле:
бо,,:Бl Хх 100%

6.4.2.5.Результаты поверки поло)tс,Iтельные, еСПИ Еопнне превышает 2 о/о,



7. ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

7.1. ПрИ проведенИи поверки необходимо вести протокол поверки по форме,
приведенной в приложении 1.

7.2. Результаты поверки сtlитtlются попожительными, если ан:шизатор удо-
влетворяет требованиям настоящей инструкции по поверке.

7.3. Положительные результаты поверки оформл.шотся пугем вьцачи свиде-

тельства о поверке по устzlновленной Госстандартом форме или нzlнесения на прибор

клейма о поверке по устtlновленной форме.
7.4. РезуЛьтаты поверки сtlитчtются отрицательными, если при проведении

поверки установлено несоответствие ЕlнЕlлизатора хотя бы одному требованию

настоящей инструкции по поверке.
7.5. Отрицательные результаты поверки оформляrотся пугем вьцачи извеще-

ния о непригодности с указанием причин непригодности иJIи гашением клейма о

поверке.



Приложение 1

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ

Поверяемьй прибор: Анализаторы tlвтоматические для иммуноферментного ttнали-

за, моделей IМДХY Z-2, |lГi/.A1.Y Z-З, IМДХYZ-4, IMДXYZ-6, IМДХY Z-9, IМДХYZ-
12,IMAXYZ-15
Зав.]ф

.Щата выпуска

,Щата поверки
Наименование документq по которому проведена поверка

Средства поверки

J',lЪ свид-ва о поверке светофильтров

Условия поверки:
температура окружающего воздуха
атмосферное давление
относительн{tя влiDкность

действl,tlгельно до

оС;

кПа;
%.

Результаты поверки

на основании результатов поверки вьцz}но свидетельство (извещение о не-

пригодrости) Nэ

Поверитель

,Щата поверки

Таблица

Наименование параметра ,Щопускаемое значе-
ние параметра по
описаЕию типа

установленное
значение пара-
метра по ре-
зультатам по-
верки

Заключение о при-
годности прибора
(годен, не годен)

l 2 J 4

1. Проведение внешнего
осмотра

Визуально

2. опробовшtие визуально

3 Относительнrlя погреш-
ность при измерении опти-
ческой плотности (в диапа-
зоне D>0,4Б)

+з оh

4. АбсоrпотнаJI погрешность
при измерении оптической
плотности (в диапазоне
0Б<D<0.4Б)

+0,0l5 Б


