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Настоящая методика распространяется на Анализаторы автоматические для биохи­
мического и иммунотурбидиметрического анализа «ВитаЛайн 150» (VitaLine 150), предна­
значенные измерений концентрации глюкозы, мочевины, холестерина и ионов натрия, калия 
и хлора в биологических жидкостях.

Анализаторы подлежат первичной и периодической поверке. Настоящей методикой 
предусмотрена возможность проведения поверки по отдельным биохимическим аналитам.

Интервал между поверками -  1 год.

1 Операции поверки
Объем и последовательность операций поверки указаны в таблице 1. 

Таблица 1 ________________________________________________

Наименование операции

Номер пункта, в 
котором изло­
жена методика 

поверки

Обязательность проведения 
операции

При первич­
ной поверке

При периоди­
ческой поверке

1. Внешний осмотр п. 6.1 Да Да
2. Опробование п. 6.2 Да Да
3. Подтверждение соответствия программ­
ного обеспечения п. 6.3 Да Да
4. Определение метрологических характе­
ристик:
4.1. Определение относительной погрешно­
сти и диапазона измерений молярной (мас­
совой) концентрации глюкозы, мочевины, 
холестерина и ионов хлора, калия, натрия.

п. 6.4.1 Да Да

При получении отрицательных результатов при проведении той или иной операции 
дальнейшая поверка прекращается.

2 Средства поверки
2.1 При проведении поверки применяются рабочие эталоны, средства измерений, 

стандартные образцы и оборудование, представленное в таблице 2.
Таблица 2

Наименование Характеристики

1. СО молярной концентрации 
холестерина в крови

ГСО 9913-2011, границы относительной погрешности 
аттестованного значения (при Р=0,95) не превышают 
±7%

2. СО водных растворов ионов

хлорид-ионов (СГ) ГСО 6687-93/6689-93
ионов натрия (Na+) ГСО 8062-94/8064-94
ионов калия (К+) ГСО 8092-94/8094-94
границы относительной погрешности аттестованного
значения (при Р=0,95) не превышают ±1,0 %

3. Глюкоза кристаллическая Квалификация «чда» по ГОСТ 6038-79;
4. Мочевина Квалификация «чда» по ГОСТ 6691-77;
5. Хлористый натрий Квалификация «чда» по ГОСТ 4233-77

6. Термогигрометр ИВА-6 
(per. №46434-11)

Погрешность измерений температуры в диапазоне от 
0 до +60 °С не превышает ±0,3 °С 
Погрешность измерений относительной влажности в 
диап. от 0 до 98 % не превышает абс. ±2 %; 
в диап. св. 90 до 98 % абс. ±3 %
Погрешность измерений атмосферного давления в 
диапазоне от 700 до 1100 гПа не превышает ±2,5 гПа

2.2 Допускается применение средств поверки, не приведенных в перечне, но обес­
печивающих определение (контроль) метрологических характеристик поверяемых средств 
измерений с требуемой точностью.

2.3 Все средства поверки должны иметь действующие свидетельства о поверке, 
все ГСО должны иметь действующие паспорта.
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Настоящая методика распространяется на Анализаторы автоматические для биохи­
мического и иммунотурбидиметрического анализа «ВитаЛайн 150» (VitaLain 150), предна­
значенные измерений концентрации глюкозы, мочевины, холестерина и ионов натрия, калия 
и хлора в биологических жидкостях.

Анализаторы подлежат первичной и периодической поверке. Настоящей методикой 
предусмотрена возможность проведения поверки по отдельным биохимическим аналитам.

Интервал между поверками -  1 год.

1 Операции поверки
Объем и последовательность операций поверки указаны в таблице 1. 

Таблица 1

Наименование операции

Номер пункта, в 
котором изло­
жена методика 

поверки

Обязательность проведения 
операции

При первич­
ной поверке

При периоди­
ческой поверке

1. Внешний осмотр п. 6.1 Да Да
2. Опробование п. 6.2 Да Да
3. Подтверждение соответствия программ­
ного обеспечения п. 6.3 Да Да
4. Определение метрологических характе­
ристик:
4.1. Определение относительной погрешно­
сти и диапазона измерений молярной (мас­
совой) концентрации глюкозы, мочевины, 
холестерина и ионов хлора, калия, натрия.

п. 6.4.1 Да Да

При получении отрицательных результатов при проведении той или иной операции 
дальнейшая поверка прекращается.

2 Средства поверки
2.1 При проведении поверки применяются рабочие эталоны, средства измерений, 

стандартные образцы и оборудование, представленное в таблице 2.
Таблица 2

Наименование Характеристики

1. СО молярной концентрации 
холестерина в крови

ГСО 9913-2011, границы относительной погрешности 
аттестованного значения (при Р=0,95) не превышают 
±7%

2. СО водных растворов ионов

хлорид-ионов (СГ) ГСО 6687-93/6689-93
ионов натрия (Na+) ГСО 8062-94/8064-94
ионов камя (К+) ГСО 8092-94/8094-94
границы относительной погрешности аттестованного
значения (при Р=0,95) не превышают ±1,0 %

3. Глюкоза кристаллическая Квалификация «чда» по ГОСТ 6038-79;
4. Мочевина Квалификация «чда» по ГОСТ 6691-77;
5. Хлористый натрий Квалификация «чда» по ГОСТ 4233-77

6. Термогигрометр ИВА-6 
(per. № 46434-11)

Погрешность измерений температуры в диапазоне от 
0 до +60 °С не превышает ±0,3 °С 
Погрешность измерений относительной влажности в 
диап. от 0 до 98 % не превышает абс. ±2 %; 
в диап. св. 90 до 98 % абс. ±3 %
Погрешность измерений атмосферного давления в 
диапазоне от 700 до 1100 гПа не превышает ±2,5 гПа

2.2 Допускается применение средств поверки, не приведенных в перечне, но обес­
печивающих определение (контроль) метрологических характеристик поверяемых средств 
измерений с требуемой точностью.

2.3 Все средства поверки должны иметь действующие свидетельства о поверке, 
все ГСО должны иметь действующие паспорта.
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3 Требования безопасности
3.1 К работе с приборами, используемые при поверке, допускаются лица, прошед­

шие инструктаж по технике безопасности при работе с электро- и радиоизмерительными 
приборами.

3.2 Перед включением должен быть проведен внешний осмотр приборов с целью 
определения исправности и электрической безопасности включения их в сеть.

3.3 Перед включением в сеть приборов, используемых при поверке, они должны 
быть заземлены в соответствии с требованиями, указанными в эксплуатационной докумен­
тации.

3.4 Помещение, в котором проводится поверка, должно соответствовать требова­
ниям пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004-91 и иметь средства пожаротушения по 
ГОСТ 12.4.009-83.

4 Условия поверки
При проведении поверки должны быть соблюдены следующие условия:
• температура окружающего воздуха, °С: от плюс 10 до плюс 35;
• относительная влажность воздуха, не более, %: от 30 до 70;
• атмосферное давление, кПа: от 86 до 106,7;

5 Подготовка к поверке
Подготовить к работе анализатор в соответствии с руководством по эксплуатации, 

проверить работоспособность анализатора в режиме измерения, рабочие эталоны и вспомо­
гательные средства измерений согласно эксплуатационной документации на них.

6 Проведение поверки
6.1 Внешний осмотр.
При проведении внешнего осмотра анализатора проверяется на соответствие следую­

щим требованиям:
• отсутствие внешних повреждений, влияющих на точность показаний;
• отсутствие механических повреждений;
• соответствие комплектности анализатора технической документации;
• исправность органов управления и настройки;
Анализатор считается вы державш им  внешний осмотр, если он соответствует пере­

численным выше требованиям. Анализатор с механическими повреждениями к поверке не 
допускаются.

6.2 Опробование.
При опробовании проверяется функционирование составных частей анализатора со­

гласно технической документации фирмы-изготовителя.

6.3 Подтверждение соответствия программного обеспечения.
При проведении поверки анализатора выполняют операцию «Подтверждение соот­

ветствия программного обеспечения». Операция «Подтверждение соответствия программ­
ного обеспечения» состоит в определении номера версии (идентификационного номера) про­
граммного обеспечения.

Просмотр наименование встроенного ПО и номер версии доступны после включения 
анализатора, а также в разделе «Статус системы». Анализатор считается прошедшим по­
верку, если номер версии СИ совпадает с номером версии или имеет номер выше версии, 
указанной в описании типа.
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6.4 Определение метрологических характеристик.
6.4.1. Определение относительной погрешности и диапазона измерений молярной 

(массовой) концентрации глюкозы, мочевины, холестерина и ионов хлора, калия, натрия,.
Определение относительной погрешности и диапазона измерений молярной (массо­

вой) концентрации глюкозы, мочевины, холестерина и ионов хлора, калия, натрия, прово­
дить путем сравнения значений молярной (массовой) концентрации глюкозы, мочевины, хо­
лестерина и ионов хлора, калия, натрия, в поверочных растворах с расчетными значениями. 
В каждой точке проводить по два независимых измерения. Методики приготовления пове­
рочных растворов глюкозы и мочевины приведены в приложении А и Б, поверочные рас­
творы холестерина, ионов хлора, калия, натрия, готовить в соответствии с паспортом и ин­
струкцией по применению

6.4.2. Относительную погрешность измерений рассчитать для каждого измеренного 
значения по формуле:

6С = С|" "  -  С‘-° ■ 100 % (1),
4 ,0

где Сйизм -  значение концентрации, измеренное анализатором, ммоль/дм3 (мг/дм3);
Ci.o -  расчетное значение концентрации в растворе, ммоль/дм3 (мг/дм3).

6.4.3. Результаты поверки считать положительными, если значение относительной 
погрешности не превышает:

• ±15 % во всем диапазоне измерений молярной (массовой) концентрации глю­
козы, мочевины и холестерина
• ±10 % во всем диапазоне измерений молярной (массовой) концентрации ионов
хлора, калия, натрия.

7 Оформление результатов поверки
7.1. При проведении поверки составляется протокол результатов измерений по 

форме Приложения В, в котором указывается о соответствии анализатора предъявляемым 
требованиям.

7.2. Результаты поверки оформляют в виде свидетельства о поверке или извещения
о непригодности установленной формы.

7.3. Результаты поверки считаются положительными, если анализатор удовлетво­
ряет всем требованиям настоящей методики. Положительные результаты поверки оформля­
ются путем выдачи свидетельства о поверке. Знак поверки рекомендуется наносить на сви­
детельство о поверке.

7.4. Результаты считаются отрицательными, если при проведении поверки установ­
лено несоответствие поверяемого анализатора, хотя бы одному из требований настоящей ме­
тодики. Отрицательные результаты поверки оформляются путем выдачи извещений о непри­
годности с указанием причин непригодности.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А 
(обязательное)

Методика приготовления поверочных растворов глюкозы

1. Назначение и область применения методики
Методика регламентирует приготовление растворов глюкозы с массовой концентрацией 250, 
1000 и 3500 мг/дм3.

2. Метрологические характеристики.
2.1. Массовая концентрация глюкозы:
-  в растворе №1: 250 мг/дм3 (1,39 ммоль/дм3)
-  в растворе №2: 1000 мг/дм3 (5,55 ммоль/дм3);
-  в растворе №3: 3500 мг/л (19,4 ммоль/дм3).
2.2. Погрешность приготовления растворов составляет: ±5 %.

3. Средства измерений, вспомогательные устройства, реактивы и материалы.
Средства измерений:
-  автоматические пипетки «Labsystem», вместимостью от 0,2 до 1 мл, от 5 до 40 мкл; от 40 
до 200 мкл, с относительной погрешность ±1,5 %;
-  лабораторные весы ВЛР-200г, погрешность взвешивания ±5 мкг.
Вспомогательное оборудование:
-  стакан Н-1-100 ТХС по ГОСТ 25336-82,
-  электрошкаф вакуумно-сушильный, диапазон температур от 0 до 300 °С 
Реактивы:
-  глюкоза кристаллическая, квалификация «чда», ГОСТ 6038-79;
-  вода дистиллированная, ГОСТ 6709-72;
-  бензойная кислота К-3 (ОСЧ-ОП-3).

4. Процедура приготовления.
4.1. Подготовка раствора.
4.1.1. Глюкозу предварительно высушивают до постоянного веса при 37 °С и хранят в экси­
каторе.
4.1.2. Контроль качества дистиллированной воды. Контроль качества дистиллированной 
воды проводится с помощью кондуктометра KJI-4. Измеренное значение удельной электри­
ческой проводимости дистиллированной воды должно составлять не более 3-1 O'4 См/м.
4.1.3. Подготовка флаконов.
Флаконы моют теплой водой, удаляя имеющиеся налеты на стенках с помощью ершика. За­
тем флаконы опускают в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы оставляют на не­
сколько минут, после чего ополаскивают вначале водопроводной водой (до полного удале­
ния хромовой смеси), а затем 3-4 раза дистиллированной водой. Флаконы помещают в су­
шильном шкафу. Сушку проводят 2-3 часа при температуре (80-110) °С.
4.2. Приготовление растворов.
4.2.1. Готовится раствор глюкозы 19,4 ммоль/л (раствор № 3), для чего 3,5 г глюкозы рас­
творяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 %), который является консервантом/ан­
тиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.
4.2.2. Готовится раствор глюкозы 5,55 ммоль/л (раствор № 2), для чего 1,0 г глюкозы раство­
ряют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 %), который является консервантом/анти­
ферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.
4.2.3. Готовится раствор глюкозы 1,39 ммоль/л (раствор № 1), для чего 250 мг глюкозы рас­
творяют в 400 мл раствора бензойной кислоты (0,2 %), который является консервантом/ан­
тиферментатором, затем доводят объем раствора до 1000 мл.
4.2.4. Укупорка флаконов.
Растворы заливают в стеклянные флаконы объемом по 10 мл и укупоривают герметизирую­
щими резиновыми пробками.
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5. Требования безопасности.
При работе с хромовой смесью и бензойной кислотой необходимо надевать одноразовые ре­
зиновые или пластиковые перчатки.
При попадании раствора на кожу необходимо смыть его водой.
Приготовленные растворы предназначены только для применения in vitro.

6. Условия хранения.
Растворы хранят при температуре от 2 до 8 °С в холодильнике в течение 5 дней. Заморажи­
вание не допускается.
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Методика приготовления поверочных растворов мочевины

1. Назначение и область применения методики
Методика регламентирует приготовление растворов мочевины с массовой концентрацией 
150, 1200 и 1800 мг/дм3.

2. Метрологические характеристики.
2.1. Массовая концентрация мочевины:
-  в растворе №1: 150 мг/л (2,5 ммоль/дм3);
-  в растворе №2: 1200 мг/л (20,0 ммоль/дм3).
-  в растворе №3: 1800 мг/л (30,0 ммоль/дм3).
2.2. Погрешность приготовления растворов составляет: ±5 % .

3. Средства измерений, вспомогательные устройства, реактивы и материалы.
3.1.Средства измерений:
-  автоматические пипетки «Labsystem», вместимостью от 0,2 до 1 мл, от 5 до 40 мкл; от 40 
до 200 мкл, с относительной погрешность ±1,5 %;
-  лабораторные весы ВЛР-200г, погрешность взвешивания ±5 мкг.
Вспомогательное оборудование:
-  стакан Н -1 -100 ТХС по ГОСТ 25336-82,
-  электрошкаф вакуумно-сушильный, диапазон температур от 0 до 300 °С 
Реактивы:
-мочевина, квалификация «чда», ГОСТ 6691-77;
-  натрий хлористый, квалификация «чда», ГОСТ 4233-77;
-  вода дистиллированная, ГОСТ 6709-79.

4. Процедура приготовления.
4.1. Подготовка раствора.
4.1.1. Мочевину предварительно высушивают до постоянного веса при 37 °С и хранят в эк­
сикаторе.
4.1.2. Контроль качества дистиллированной воды.
Контроль качества дистиллированной воды проводится с помощью кондуктометра KJ1-4. 
Измеренное значение удельной электрической проводимости дистиллированной воды 
должно составлять не более ЗТО^* См/м.
4.1.3. Подготовка флаконов.
Флаконы моют теплой водой, удаляя имеющиеся налеты на стенках с помощью ершика. За­
тем флаконы опускают в хромовую смесь. Слив хромовую смесь, флаконы оставляют на не­
сколько минут, после чего ополаскивают вначале водопроводной водой (до полного удале­
ния хромовой смеси), а затем 3-4 раза дистиллированной водой. Флаконы помещают в су­
шильном шкафу. Сушку проводят 2-3 часа при температуре (80-110) °С.
4.1.4. Готовится 1 л 0,85% раствора хлористого натрия.
4.2. Приготовление растворов.
4.2.1. Готовится основной раствор мочевины (поверочный раствор № 3), для чего 1800 мг 
мочевины растворяют в 1000 мл 0,85% растворе хлористого натрия.
4.2.2. Готовятся поверочные растворы мочевины №2 и №1, для чего основной раствор раз­
бавляется.
4.2.3.Укупорка флаконов.
Растворы заливают в стеклянные флаконы объемом по 10 мл и укупоривают герметизирую­
щими резиновыми пробками.

Приложение Б
(обязательное)
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4. Требования безопасности.
При работе с хромовой смесью необходимо надевать одноразовые резиновые или пластико­
вые перчатки.
При попадании раствора на кожу необходимо смыть его водой.
Приготовленные растворы предназначены только для применения in vitro.

5. Условия хранения.
Растворы хранят при температуре от 2 до 8 °С в холодильнике в течение 5 дней. Заморажи­
вание не допускается.
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ПРИЛОЖЕНИЕ В

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
№ от ХХ.ХХ.20ХХ г.

Наименование прибора, тип
Регистрационный номер в Федеральном ин­
формационном фонде по обеспечению един­
ства измерений (ОЕИ)
Заводской номер (если имеется информация)
Изготовитель (если имеется информация)
Г од выпуска (если имеется информация)
Заказчик (наименование и адрес)
Серия и номер знака предыдущей поверки 
(если такие имеются)

Вид поверки_____
Методика поверки

Средства поверки:
Наименование и регистрационный номер 
эталона, тип СИ, заводской номер, номер 

паспорта на ГСО
Метрологические характеристики

Условия поверки:
Параметры Требования НД Измеренные значения

Температура окружающей 
среды, °С от 15 до 32

Относительная влажность воз­
духа, %

от 30 до 80

Атмосферное давление, кПа от 75 до 107

Результаты поверки:
1. Внешний осмотр_______________________________________________ _________________
2. Опробование____________________________________________________________________ _
3. Подтверждение соответствия программного обеспечения______________________
4. Определение метрологических характеристик (в соответствии с требованиями НД на ме-

Наименование параметра Диапазон измерений
Полученная погрешность из­

мерений

5. Дополнительная информация (состояние объекта поверки, сведения о ремонте, юсти­
ровке)_____________________________________________________________ ._________________

На основании результатов поверки выдано:

свидетельство о поверке №___________________________ от_______________________ _______ _

Поверитель _________________________________________от______________________________
ФИО Подпись Дата
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