
ФЕДЕРАЛЬНОЕ АГЕНТСТВО
по тЕхничЕскоtму рЕryлировАнию и мЕтрологии

СВИЛЕТВГIЪСТВО
об утверждении типа средств измерений

Во.с.31.001.А Ns 71301

Срок действия до 20 сентября 2023 r.

НАИМЕНОВАНИЕ ТИПА СРЕДСТВ ИЗМЕРЕНИЙ
Анализаторы соматических клеток в молоке Lactoscan SCC 7 и Lactoscan
Scc {0

ИЗГОТОВИТЕЛЬ
Фирма MILKOTRON|C LTD., Болгария

рЕгистрАционныЙ Ns 72528-1 8

ДОКУМЕНТ НА ПОВЕРКУ
мп-242-2199-2018

ИНТЕРВАЛ МЕЖДУ ПОВЕРКАМИ 1 год

ТИп среДств измерений утвержден приказом Федерального агентства по
техническому регулированию и метрологии от 20 сентября 2018 г. Jф 2009

ОПИСаНИе Типа средств измерений является обязательным приложением
к настоящему свидетельству.

Заместитель РуководитеJuI
Федерального агентства

Серия СИ Ns 032539

А.В.Кулешов



Qrcдepa.ltblloe госу/tа l)с,гl]еII rI ое уII ш,га рIIое п ред ll р1,1я.гие<<Всероссийский научIlо-исследоВате.llьскlлli }lIIституТ метрологIlи им. fi.И. Менделеева>
ФГУП (ВIМИМ llM. Щ.И.Менделеева)

Госуларственнrш система обеспечения единства измерений

Анализаторы соматических клеток в молоке
Lactoscan SCC 7 и Lactoscan SCC l0

МЕТОДИItА ПОВЕРКИ

мп-242-2199-2018

Запtес,гитель руково/Iителя отлела
ГосуларствеIlных этаIIонов в области
физи ко -х им и.л еск иУиздл,qен 4 й
ФГУГI КВНИИМ

А.В, Колобова

Ст.научный сотрудtlик
ФГУП кВНИИМ им,Щ.И.Менлелеева)

г,

(I]НИИМ

,11
о, 

1

43

W
ffi

Санкт-Петсрбl,рг
201 t] г.
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настоящм методика поверки распростраIlяется на анализаторы соматических клеток в
молоке Lactoscar SCC 7 и Lactoscarr SCC l0 и устанавливает методы и средства их первичной
поверки До Ввода В Эксплуатацию и после ремонта и периодической поверки в процессе
эксплуатации.

Интервал между поверками - 1 год.

l. опЕрАLlии iIовЕрки

1.1, При проведении поверки должны быть выполнены сJIедующие операции:

2. срЕдствА гIовЕрки

l, Проба MoJlOl(a, отобранная и подготовrIенная по ГоСТ 13928-84 и проанализированнаrI
на содержание соматических клеток в аккредитованной испытательной лаборатории по
методике, изложенной в ГОСТ 2345З-2014, раздел 6.

3, условия повЕрки
3,1, ПрИ проведе}IИи поверкИ долх(ны быть соблtодены следуIощие условия:

диапазон температуры окрух(ающей среды (20 t 5) "С;
диапазон а,гмосферного давления от 84 ло 106,7 кГIа;
диапазон относительной влажI-Iости воздуха от 20 ло 80 %;
напряжение питания (220*22,зз)В;
частота питаIlия переменного"гока (50 t 1) Гц.

3.2 НаIrряжеFIие IIитания должно быть устоЙчивым и свободныN{ от скачков.
3,3 Механические воздействия, н€lJIичие пыли, агрессивных примесей, внешние

электрические и магнитные поля (кроме земного) и отклонения от рабочего положения должны
быть исключены.

4, ТРЕБоi]АI-lия БЕзоIlАснос,Iи и трЕБовАния к IGАJIиФикдции
llовЕритЕлЕЙ

4.1. Требования безопасности должны cooTBeTcTBoBaтb рекомендациям, изложенным в
руководстве по эксплуатации анализатора.

N
пlп

Наимеtlование операчий
гlоверки

Номер
llyHKl,a

методики

обязательность
проведения

гtри ttервичной
поверке

при периодической
поверке

1 Подготовка к поверке. 5,2 да да
2. Внешний осмотр 6.1 да да
a
J. Опробование. 6.2 да да
4, Проверка coo,1 Rе,г0l,вия [IO, 6.3 lla да

5.
опрелеление метрологических
характеристик. 6,4 да да
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4,2. К проведению поверки допускаrоl.ся лица, имеющие техническое образование,изучившие руководство по эксплуатации, ме],одику поверки и имеющие навык работы сприбором.

4,З, Щля поJIуче}Iия да}Iных, пеобходимых лля поверки, допускается участие в поверке
оператора, обслужиВающего анаJIизатор (под rtонтролем поверителя),

5. подготовкА к повЕркЕ

5.1. При подготовке к поверке необходимо выполнить следуIощие операции:- отобрать, подготовить и проанализировать в аккредитованной испытательнойлаборатории пробу молока по методике, приведенной в ГоСТ zjцsз-zоtЦ, разлел 6;
метрологические характеристики пробы молока' которая булет использована дляповерки:
а) счетная концен,грация соматических клеток (опрелелена по ГоСТ 2з453-2о|4, разделб).

__ -_ 
б) поГрешносТЬ резУлЬТата изМерения конценТрации +10 уо (согласно п.6,5. ГосТ2з453).

6, провЕдЕниЕ повЕрки
6,1. Внешний осмотр.

при проведении внешнего осмотра должно быть установлено:
- соответствие комплектности анализатора спеuификации;
- отсутствие механических повреждений корпусов блоков;
- целостность показывающих приборов;
_ правильность размещения анализатора на рабочей шоверхности стола (согласно

руководству Ilо эксttлуатации).

6.2. Опробование.

6,2,1 Проверка (тестирование) правильности работы основных блоков прибора
производится автоматически после вклIочения питания. В случае успешного прохождения
тестироваrIия на дисплее анаj,Iизатора появляется сl,артовое окно проI.раммы управленияприбором.

6.3. Проверка соответствия программного обеспечения

6,3,1, Проверка соответствия программного обеспечения заклIочается
версии,

в проверке номера

6,3,1,1, Вывод lta дисплей oKIIil, l] котором указана всрсия программного обеспечения,
происходит аI]томатиLIески при включении анализатора. окно с номером версии ПО привеленонарисунке l.

Рис, i OKrro с tI.1зваrlие]ч1 и [IoN.{epoM версилr [IO

Bepcii#' fiё ЁJlýЛ ЙЙтора :

Версия блока управления:
Версия Ешl€о системы:

Lscc - Lactoscan ýomatic cells Сочпtеr
Анlдиза|9р. срматцческих клеIт в молокG

1.еO,ý0 
' 
20'l8-1-3l 7:8:{6 :

200., 16t10l SN {704092087_0000000
'1.0, Kodak imаgя ýGпýоr КА*0402Е, ,,.
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6,3.1.2, Анализатор считается прошедшим проверку ПО по п. 6.3, если номер версии ПО
анализатора не ниже 1.2,0.60,

б,4. Опрелеление метроJ]огических характеристик.

6.4. l. Определение относительной погрешности ана,Iизатора.

б,4.1.1. Измерения провOдятся на rrробе аIIаJIизируемого продукта, пOдгOтовленной в
соответствии с указаниями п.5,1.

6.4,1.2. Провесl,и два измереIIия счет}Iой концентрации соматических клеток в пробо
молока.

6.4.1.3. Опрелелить относительнуIо погрешность анtшизатора (Al), выражаемую в
процентах, по формуле:

Ai: {(Cn-Ci)/C,,}xl00,9/o (l)
где С,,- результат измереIIIlя , [IоJrуI{еlIный в аккредиl,оваI{ной лаборатории.

Ci - результат i-го измерения.

Результаты поверки считаются положительньIми, если ни одно из вычисленных значений
Ai не превышает t20 %.

7, оФормлЕниЕ рЕзуль-гАтов поt]Ерки

7.1, Оформление свидетельOтва о поверке проводится в соответствии с требованиями
приказа Jtlb l8l5 от 02.07 .2015 г Мипромторга России кОб чтверждении Порялка проведения
поВерки средств измерений, требований к знаку поверки и содержанию свидетельства о
поверке".

7.2, Пр, проведении поверки анализатора составляется протокол поверки.
Рекомендуемая форма протокола приведена в приложении А к LIастоящей методике.

7.З. Ана-пизатор, удовлетворяющий требованиям настоящей Методики, признается
годным. Положительные результаты оформляются свидетеJIьством о его поверке по
установленной форме,

на оборотной стороне свидетельства приводится следуюlцая информация:
- результаты опробоваlIия и вI{еIц}Iего осмо,гра;
- результат проверки соот}]етствия ПО;
- результаты определения метрологических характеристик;
7,4,На анаJ,Iизатор, признанный непригодным к эксплуатации, выписывается извещение

о непригодности с указанием причин,
7.5. Знак поверки наноситсrI на боковуtо llaIIeJIb анализатора и (или) на свидетельство о

поверке.
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Приложение l

ПРОТОКОЛ ПОI}ЕРКИ

Щата выпуска
Щата поверки
Принадлежит
инн Владельца

Условия поверки:
температура окружающего воздуха
атмосферное давлеI{ие
относительная вла)(н ос,гь

оС;

кПа;
%.

Наименование документа, по которому проведена
поверка

НомеР и дата протокола анализа содержания соматических кJIеток в молоке,
проведенIIого в аккредитованной лаборатории

Срелства поверки

рЕзуJIь,гА,гы I IовЕрItи

l. Результаты внешнего осмотра
2, Результаты опробования

3. Результа,rы lлзмерений:

заклtоченис

Поверитель

Jф гrlп
/{ействительное значение

(определенное тто ГОСТ 2З453-
20]4. раздел 6, счетllаrt

концентрациrI соматиtIеских
клеток, см-3)

Результат измерений,
_1см-

относительная
погрешность,

%

1

2.

(подпись)
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Лист Jt 1

всего листов 4

ОПИСАНИЕ ТИПА СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Анагlизаторы соматиЕIескlD( кJIеток в молоке Lactoscan SCC 7 и Lactoscarr SCC 10

Назначение средств измерений
Ана_гrизаторы соматических клеток в молоке Lactoscan SCC 7 и Lactoscan SCC 10 предна-

значены дJIя измерений счетной концентрации соматических кJIеток в сыром молоке.

Описанлле средств измерений
Принцип действия анализаторов основан на автоматическом подсчете соматических кле-

ток, помеченньж флуоресцентным красителем KSOFIA GREEN), находящихся в аншlизируемой
пробе молока, которые флуоресuируют при их облучении источником света с длиной волны
475 нм.

,Щля проведения анilIиза проба молока смешивается в микропробирке с красителем и с
помощью руrного дозатора загружается в ячейку кассеты. С помощью кассетоприемника кас-
сета помещается в анализатор, где происходит регистрация флуоресцентного излучения сома-
тических кJIеток на матричном ПЗС-приемнике, число KoTopbD( подсчитывается с помощью
специапьного прогрЕlммного обеспечения.

Ана.rrизатор Lactoscan SCC 7 отличается от Lactoscan SCC 10 размером экрана (7 и 10

дюймов) на который выв9дцlся значение счетной концентрации соматических кJIеток в пробе,
Управление анализатором осуществJIяется с помощью встроенного планшетного компь-

ютерq работающего под управлениом операционной системы Windows 7 и выше.
Пломбировtlние анапизаторов не предусмотрено. Общий вид анализаторов приведен на

рисунке 1.

Lactoscan SCC 7 Lactoscan SCC l0
место нанесения знака поверки

Рисунок 1 - Общий вид анirпизаторов

Программное обеспечение
Днализаторы оснащены встроенным ПО, установленным в микропроцессоре прибора и в

планшетном компьютере, работilющим под упрЕlвJIением операционной системы windows.
Идентификационные дtшные прогрttп{много обеспечеЕия приведены в таблице 1.
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Файл lscc.hex. выполняет следующие функuии:
- установка режимов работы прибора;
- управление кассетоприемником;
- управление видеосистемой;
- фотографирование пробы;
- передача изображений на компьютер.
Файл lscc.exe. выполняет следующие функции:
- управление прибором;
- регистрацию флуоресцентно помеченных клеток;
- расчет счетной концентрации помеченных клеток;
- проведение диагностических тестов прибора.
Уровень защиты По от непреднzlмеренньж и преднамеренных изменений - средний по

р 50.2.077-2014. ВлиЯние ПО на метрологические характеристики учтено при их нормировании.

Таблица 1- Иденти

метрологические и технические характеристики

ТаблицаЗ-Основныете

лица l- Идентификационные данные программного обеспечения
Идентификационные данные (признаки) Значение

Идентификационное наименование ПО 1scc.hex 1scc.exe
Номер версии (идентификационный номер)
по не ниже 1.2 не ниже 1.2.0.60
I]ифровой идентификатор ПО (расчет по ilлго-
ритму СRС-З2)

Ав8OOсFв
(файл lscc.hex, версия

по 1.2)

ЕАбF7OFl
(файл lscc.exe, вер-

сия ПО 1.2.0.60)

аблица2 - логические характе ики
наименование характеристики Значение

.щиапазон измеренийл счетной концентрации соматических
клеток в молоке, см-3 от 0,9х105до 1,5х106
ffиапазон показаний счетной
клеток 

" 
Monoкe, см-З

концентрации соматических
от 0,1 х 105 до 1 5,0х 106

пределы допускаемой относительной погрешности, О/о t20

хнические характе ки
Нацменование характеристики Значение

Габаритные размеры
- Lactoscan SCC 7
- Lactoscan SCC 10

(Д"Шr.В), мм, не более:

300х280х275
292хЗ05х255

Масса, кг, не более:
- Lactoscan SCC 7
- Lactoscan SCC l0

б,0
7,0

Наработка на отказ, ч, не менее 4500
Средний срок службы, лет 8
напряжение питания сети переменного тока частотой 50+1
Гц, В 22On 22-зз

Потребляемая MotrlнocTb, В.А, не более 60
Условия эксплуатации:
- температура окружающего воздуха, ОС

- относительная влажность,O/о, не более
- атмосферное давления, кпа

ОТ +l5 до +29

80
от 84 до 106
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наносится на титульный лист руководства по эксплуатации методом
на левую панель корпуса анализатора в виде наклейки.

Комплектность средства измерений

Лист JS 3
всего листов 4

компьютерной графики и

определение

Таблица 4 - Комплектность

Поверка
осуществляется по документу МП-242-2|99-2018 кГСИ. Анализаторы соматических клеток в
молоке Lactoscan SCC 7 и Lactoscan SCC l0. Методика поверки), утвержденному ФгуПкВНИИМ
им. [.И.Менделеева> 15 февраля 20l8 г.

Основные средства поверки :

- образцы молока, счетная концентрация соматических клеток в которых определена в
аккредитованной испытательной лаборатории по методике, изложенной в Гост iзцsз-zоlц,
раздел 6.

.щопускается применение аналогичных средств поверки. обеспечивающих
метрологических характеристик поверяемых Си с требуемой точностью,

Знак поверки нatноСится на боковуЮ панель анализатора, как покa}зано на рисунке 1, и
(или) на свидетельство о поверке.

Сведения о методиках (методах) измерений
приведены в эксплуатационном документе.

нормативные И технические документы, устанавливающие требования к анализаторам
соматических клеток в молоке Lactoscan scc 7 и Lactoscan scc 10

ТехническбI документация фирмы-изготовителя

изготовитель
Фирма MILKOTRONIC LTD., Болгария
ддрес:167Д, Tsar Simeon Veliki str. 6000 StaraZagora
Телефон: +З59 457 670 82, факс: +З59 457 670 8З
E-mail : offrce@milkotronic. соm

заявитель
общество с ограниченной ответственностью <компания Энилаб>
(ООО кКомпания Энилаб>)
инн 7805480240
Адрес: l98216, г. Санкт-Петербург, Ленинский Пр., д. 139, лит. А
Телефон: +7 (8|2)942-76-54, факс: +7 (Sl2)60З-29-З7
E-mail : info@anylab.ru

средства и
наименование обозначение количество

Анализатор
1

l
т

Начальный набор расходных материаJIов
ВибрационнаlI мешалка
rуководство по эксплуатации

1

I\49]9дд5ед9д9рцц мп-242-2199-201 8 1
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'"ir"rr"льный центр
Федера_гlьное государственное унитарное предприятие квсероссийский научно-

исследовательский институт метрологии им. !r.И, Менделеева>
Мрес: t90005, г. Санкт-Петербург, Московский пр., д. 19
Телефоп: +7(812) 251-76-0l, факс: +7 (812) 'llЗ-01-14
WеЬ-сайт : www.vniim.ru
E-mail: info@vniim.ru
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