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ВВЕДЕНИЕ

Настоящее руководство по эксплуатации (далее -  Руководство) предназначено 

для ознакомления персонала с устройством, правилами эксплуатации и ухода за 

гемоглобинометром фотометрическим портативным ГФП-01 по ТУ 9443-026- 

11254896-2006 с принадлежнос тями (далее - прибор).

Прибор представляет собой специализированный фотометр для исследований 

общего гемоглобина крови с калибровкой по фактору или стандартному образцу 

(калибратору) на длине волны 540 нм, путем измерения оптической плотности 

прозрачных растворов, с авто.матическим пересчетом измеренной плотности но 

коэффициенту пересчета (фактору) в концентрацию при определении общего 

гемоглобина крови биохимическими методами, в том числе гемиглобннцианидным и 

гемихромным. Тип измерений -  по конечной точке оптической плотности продукта 

взаимодействия химического реагента с производными гемоглобина, полученного 

при смешивании peai'ema и пробы крови. Из.мерения MOiyr нровотнтться в 

стандартных стеклянных или пластиковых кюветах с длиной оптического пути 10 

.мм, в соответствии с процедурой, описанной в инструкции к реагенту.

Прибор снабжен функцией самокоит{')оля и саморегулирования параметров оптико- 

элсюрониого тракта и o6jiaj:i,aeT многолетней е1'абнл1.ностыо измерений. Эго дает тюзможносгь 

д;ш методов определения гемоглобина с высокой восироизводамсхлъю испол1>:юва'ть однажды 

введенный факгор на протяжении всего с[Х)ка эксплуатации прибора (если применяегоя один и 

тхуг же метод).

Суммарная погрешность определения гемоглобина, полученная при сравнительных 

медицинских испытаниях щтя гомн1'лобинцианидного и гемих[Х)Много мегодов, не 

превышает 2% во всем диапазоне из.меряемых концентраций, что соответствует требованиям 

Приказов М3 РФ.

Гемотлобиномеф выпускается с ;таводской калиб|Х)вкой для гемиглобинцишгидного 

метода. Фшсгор (параметр кшшб}Х)вки), внесенш>1Й в память прибора, '.запнеан в разделе 13 

Р>жо1юдства. Полкзователь может самостоятельно от китиб[Х)ватъ прибор в соответствии с ттрушм 

используемььм методо.м и реагетттом. Фактстр для поль'зовательской ташибровки также 

зттписывастся в 1эазделс 13 Рутсоводства

Прибор от'ображает', как котщснтрацию встцества, так и оптическую плоттюстъ 

расттзора без перестройки прибора.

Облаетъ щтименения - медицинские клт1нико-диа1ностнческт1е лаборатории, эксн[эесс- 

лаборатории, у постели больного.
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Прибор как изделие медицинской техники относится:
к группе 2 по ГОСТ Р 50444 в части восприимчивости к механическим воздействиям;
к классу Г по ГОСТ Р 50444 в части возможных последегвий отказа в пронессе 

использования;
к виду климатическою исполнения УХЛ 4.2 но ГОСТ 15150 в чааи уаювий 

жеатуатации;
к классу, в зависимости от потенниально1о риска применения -  2а по Приказу 

Министерства здравоохранения Российской Федерации "Об утверждении 

номенклатурной классификации медицинских изделий" от 6 июня 2012г. № 4н.
По безопасности анализатор удовлетворяет требованиям ГОСТ 12.2.091 для 

степени загрязнения -  2.

Прибор является восстанавливаемым рсмоитопригодиым изделием 

многократного использования.
При.мер записи при заказе прибора и в документации других изделий: 

«Ге.моглобинометр фотометрический нортативный ГФП-01 по ТУ 9443-026- 
11254896-2006 с принадлежностями»

®Прибор имеет товарный знак МИНИГЕМ. Маркируется МИПИГЕМ +.

1. ОБЩИЕ УКАЗАНИЯ

1.1. Перед начтшом работы с прибором тюобходимо ознакомиться с Руководством.

1.2. При поступлении прибора на место эксплуагации после'фанспортирования и/шш 

хранения необходимо произвести:

проверку ко.мплеш'ности иа соответствие разделу 3 Руководст ва;
впешний осмо'ф на отсутствие повреждений;
подготовку к работе согласно Руководству.

1.3. /Ддя обеспечения работоспособности прибора и предупреждения выхода его из 

сфэоя при :зксплуатации необходимо соблюдать меры безопасности, и'зложениые в 

Руководстве.

2. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

2.1 Рабочая длина волны определяется спеклршгьной полосой идзучения светодиода: 

(540 ±5) нм.

2.2. Диапазон измерений зональной оптической плотности составляет от 0 до 

0,999 Б. (Б, бел -  единица оптической плотности). В котщентрациях гемоглобина это 

формально соответствует для гемиглобииниаиидного и гемихромного методов

Из.м. Лист № документа Подпись Дата
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примерно от О до 400 грамм/литр (верхний предел концентрации гемоглобина в 

крови реа.г1ьно еоегавляет 260-280 грамм/литр). Миннмсшыюе деление шкалы концетрацнн 
-0,1 1/л.

Диапазон показаний еоегавляет от 0 до 3 Б.

Пределы допуекаемой абсолютной погрешности при измерении оптической 

плогносги е'1екляниых мер из набора 110СМОП-7 сосгавляег; ±0,02 Б в диапазоне от 

о до 0,999 Б.

В диапазоне от 1 до 3,0 Б погрешность нс нормируется.

2.3. Значение измеряемой зональной оптической плотности D в диапазоне 

измерений и еоотвегетвующее ему показание С, индицируемое на табло, связаны 

;i и н е й н о й за виси ,м ость ю:

С = F*D, где С -  показание прибора в единицах концентрации соответствующей 

плотности D;

D -  оптическая плотность. Б;

F -  коэффициент пропорциональности (коэффициент переечеза, фактор), 

величина которого зависит от спектральных характеристик исследуемого вещества.

При факторе равном единице (F=l) прибор отображает оптическую плотность.

Оптическая плотность отображается также при установке в фотометрическую 

ячейку кюветы с раствором и нажатии кнопки «С» во время отображения результата 

измерения на табло

При определении концентрации гемоглобина крови значение вводимого 

фактора зависи т от метода и используемого реагента.

Фактор устанавливается по сгандартному образцу или калибраюру в соответствии с 

инструкцией к набору реагентов для определения концентрации гемоглобина, вносится в 

память прибора и сохраняется 11еог|эаниченно долго (в том числе при отатючении питания) до 

следующей казибровкн. Частота ктшпбровки определяется апшвгтичехкими 

харакюристиками используемого .метода / pcaiema, а гаюке условиями проведения 

исследований (экспресс-режим и т.д.).

2.4. Прибор работает от источника питания ДГВИ.436615.004, 

преобразующего сетевое переменное напряжение (220±22) В в постоянное 

напряжение (5±1) В, 0,3 А или от трех элементов питания 1,5 В, типоразмера АА.

2.5. Ток потребления прибора при напряжении птания 6 В - не более 20 мА.

2.6. Порот- срабатывания индикации разряда внутреннего источника питания -

Изм. Лист № документа Подпись Дата
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2.7. Длительность измерения, проводимого прибором, нс более 2 секунд.

П р и м е ч а  и и е. Измерением считаегся работа прибора с момента опускания 

кюветы с реакционной смесью в фото.мегрическую ячейку, сопровождае.мо10 

кратковременным звуковым сигналом, до появления показантн'! на табло-индикаторе.

2.8. Объем пробы для фотомстрирования - нс менее 1 .мл.

2.9. Длина оп тического пути кюветы; 10,0 ±0,1 мм.

2.10. Габаритные размеры прибора, мм - нс более 127(+3).х 178(+3)х43(+3).

2.1 1. Масса прибора без комплекта запасных частей и принадлежностей (ЗИП)

не более 0,5 кг, в полном комплекте поставки - не более 2 кг.

2.12. Средний срок службы прибора - не менее 4 лет. Время непрерывной 

эксплуатации прибора - 8 ч. в сутки.

3. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Комплект поставки прибора указан в таблице 1.
Таблица 1

Наименование Шифр конструкторской 
документации

Кол-
во

При­
меча­
ние

Гемоглобиномстр фотометрический 
портативный ГФН-01 
но ТУ 9443-026-11254896-2006 
с н р и н ад: i еж и остя м и

ДГВИ.941416.012 1

Принадлежности
Кювета 10 мм огп ическая стеклянная ГОСТ 20903 1
Контрольная мера КМ1 БЛАНК ДГВИ.203319.022 1
Контрольная мера КМ2 ДГВИ.2033 19.004 1
Источник питания ДГВИ.436615.004 1
Элементы питания 1,5 В 3
Эксплуатационная документация
Руководство по эксплуатации с 
методикой поверки ДГВИ.941416.012 РЭ 1

*) Поставляется по отдельному заказу.
**)  Допускается комплектация:

1) «Кювета для спектрофотометров 12,5x12,5х46-10-К», РУ № ФСР №2011/12462 «Набор 
стеклянных юдслий, используемых в процессе подготовки и проведения гематологических, 
бнохи.мнческих и иммунологических исследований в крови по ТУ 9452-01 1-27526492-2006», 
производс тва ООО «ПРЕЦИЗИОННОЕ СТЕКЛО», Россия

2) «Кювета СФ, КФК», РУ№ ФСЗ 2011/10371 «Изделия медицинские для лабораторных 
исследований стеклянные «АРЕХЕАВ» производства «Янчег Хунда Медикал Инструменте 
Ко., Лтд.», Китай.

Примечание. Комплект поставки может изменяться по согласованию с заказчиком.

Изм. Лист документа Подпись Дата
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4. УКАЗАНИЕ МЕР БЕЗОПАСНОСТИ

4.1. Перед началом рабстг с прибо1Х)м, необходимо ознакомиться с Руководством.

4.2. При работе с прибором запрещается:

подвергать его ударам;

самостоятельно разбирать прибор.

4.3. Проводить измерения с помощью прибора следусг в нормщ1ьных юшматических условиях при 

темперазу̂ зе аг +15 до + 35 градусов Цельсия, при тюм aie/yci' учитывзпь '1емпе|хпу[5ные условия 

проведения лаборал орноп) исследовсшия, указсшные в инсфуклщи на [х;агенгы.

4.4. После трапсгюртироваиия в условиях огрицательных температур прибор в 

лранспоргной упаковке необходи.мо выдержать при тем1 leparype о т (15 "С до t-35'’ С не менее 4 ч.

5. УСТРОЙСТВО И ПРИНЦИП РАБОТЫ ПРИБОРА

Основными функциональными у:зла.ми прибора являются;

• оптический блок;

•  .электрическая плата управления и измерения.

5.1. Работа оптической схемы прибора (рисунок 1).

Источником света является полупроводниковый светодиод зелён010 цвета свечения. 

Световой пучок от светодиода падает на находящуюся в измерительном канале оптическую 

кювету с биопробой. Прощсдший кювету световой поток падает на светофильтр, который 

вырезает узкую область спектра и:и1учсния, Спектралы1ая кривая пропускания филюра 

имеет максимум на длине волны 540 ± 5 н.м. Далее свет попадает на фотонриемник, в 

качестве которого используется полупроводниковый ({тотодиод. В фотоприемнике 

происходит преобразование света в электрический фототок, пропорциона,льный силе света.

Рис. 1. Размещение оптических элементов измерителытого канала

Изм. Лист документа Подпись Дата
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5.2. С\хпхш н }«бота элск-грониои части мрибо1та.

Электронная часть прибора состоит из одной платы, на конз{Х)й зaк̂ зerшён онгачсский блок с 

HiriyHaiCTiCM и ({хпоприём ником.

Электронная адаза содер>югг схему усиления (}хУготока, аназого-1шфровой преобраюкнель 

(1кшпх)ка в циф[Х)вой вид и мнк}Х)процсссор с npoijxiMMoii ххбрабопсн (}кжшжа и н|Х1фаммой 

унраачсния прибором, а закжс ж1Ыкок1Х1СТ’алличссксх: забло. В jxrjyjibixvre преобразошыия ({югошка па 

забло оизбражасгся в ви̂ те з̂ зе.чзначного чиата концсн1ранпя 1Смог'лобина в ([юзомстрическоз! [цзобс lum 

онзическзы июзностъ п|хюы.

Если прибор подключез! че1х*з адаптер к сети ипи к внузрспни.м бзшзреям, с}хгго.мстрическая ячейка 

пусга и ни одна кнопка не ззшказа, то прибор находшся в [зсжиме ожидшзия.

Прибор будег находтзхя li {хжимс ожидания, до зсх пор, пока в 1|юзо.мстричсск-у10 ячейку пс 

будст помешена кювста ичи мера. В 1зежи.ме ожидания олекрхзэнерзия пракнзчески не позреб-дястся, чго 

обеспечивззег длизспьное использовзшне элеменгов пиган1зя без их :зз1мены.

Прибор автоматически вюзючасгся и н1Х)изводзгг изме[хзние, когда в фото.мез]зича'к>чо 

{измеригачьную) ячейку помещасгся кювет зыи конзрольн:1я Mejxi при срабазывании датчика 

положения кювсты. Дчзп'е.чьностъ изме1зешзя, соп[хяюждаемого звуковы.м сигззачом, состаачяег не более 

2 сек>'нд. Повторшле изме|х;ния ззвз'0МсП31ческн щхзизво/ичгся че]х;з кзвидые 2 - 3  сек>чьды, пока кюве1а 

или мера нззхо/зязся в нзмерпзельной ячейке. Эшз' [х;жим являегся |зежимом из.мереншк

После каждого измерения, азаятке cjxiay после вюиочепия прибора в сегь или успшовки злеменгов 

пзпззпия, а татем примерно чс1хгз каждьи'! час, прибор ав'гомашчсски П[хзиз1юдиг котролыюс измс|хнис 

парззмстчхзв опгико-злектронпого з]хзкта и коррекгируег их при назбхо.взмости (функция авижозпроля и 

само]хл ул I ([хязаз i ия).

5.3. Конструюцзя прибора.

Ko3iCTpyiai3B3io прибор выпо1знен в взизе мачозабззрзггпого ncjxiiiocHoroблока(]зисунок2).

На верхней панелз! расположены табло-ззиизказор и ()юзомстричес1сая ячейка, а закхседве кнопки 

«В» (бланк) и «С» (калиб|Х)вка), которые азуяч'аз' для ко1П1Х)ля и зззмеззения па1та.мет|Х)в кхзлззбровкзз 

прззбора. Для подключения источззззка висшнсго пзпанз1я от злекзрз1чсх;коГ| сеш переменного тока зза 

задней пансти имесгся пзездо. На задззей паззелзз размезззеп заьгжс пенал для хранения оптззчсских кювет зз 

кошрольных мер (КМ 1 БЛАНК и КМ2).

Изм. Лист Л‘о документа Подпись Дата
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5.4. Режимы индикации и световые метки.

На 1̂ е]эхией пш1епи под 'габло-игщикагором размещены yiui3aiam реясимов игщикации и снеговые

маки.

Свегокы метка пошшяегся в следующих случщк:

- Режим И1 цикации «фактор»: иа табло отображается фактор -  горцг метка «ФАКТОР»

- Режим индикташи «фактор»: при изменении фактора -  мигает метка «с1)АКТОР»

- Режим индикации «кшшбрагор»: на табло отображае1Ся концешрация калибрагорт -  гориг мегка 

«КАЛИБРАТОР»

- Режим И1ЩИЫЩИИ «Ксшибратор»: гтри изменении концещрации ьалибратор!! -  мигает мака 

«КАЛИБ1’АТ01^>

- Режим индикации «онтмеская илогносгь»: На таблоотображаегея он гимеская илтпоаъ-юриз' 

мепса«ОПТ. ПЛОТИ.»

Еаш из.меренное значение меньше единицы: иа табло отображаегся Д1х>бнсш часть числа и горит 

метка (множиголь) «хх(),(Ю1». Например, оп'шчсстдш плотнехтъ 0,625 бел предегаалястся следующим 

схбраюм: ropin' мегка <ЮПТ. ПЛОТН.», на 'табло опзбражаегся 625 и горит' метка (множит-ель) «х 0,(Ю1», 

т'.к. 625-0,(Ю 1=0,625

Прт т числах более едииицьт и меньше тысячи на табло отображается само чиото без множт гтелей.

Если измс1х;нное значение больше тьтсячи - гортгг метка <схх 1000»

5.5. Втешочение и выютючение ттриборт.

а) аттгономное питание.

Пртт работе от внутреннтьх батарей прибор на.ход1гтся в пассивном режи.ме ожтщания и гтереходит:

в [хлют.м измс[х:ння при опускттттитт юоветьт в из̂ тcpшxxль̂ тyтo ((1ютомст[тическую) ячейку;

в режим ктшибровтси ттри ттажатни кнопки «С».

Пехлте завершеттия ттроттеду]зта измереттия шти каттбровтчзт ирттбор автоматически переходит' в 

пассттвный [тежим с П1теделыто низким 'знертопот'|5ебление,м, что обеспечивает' работу ансьтизатора в 

течение несколькттх ттет без зактеньт бата)зей.

При разряде бата̂ 'хзй иттже допусптмото напряжения тта табло появляется символ «UUU».

б) питание от сети.

При исполттзовании тттшития от сети тзсгавттте разтхзм нтнура иеточттитта нтгтания в птездо, 

расноложенттсх; на 'за.,тней ететтке п|зибора, а -затем вютючттте источнттк питания в сетевуто ро'зеп<у. При 

■)то.м нет необходнмоепт BbiHH,NT;iTb бата[хйки ттз прнбо]та.

При питаттии от сети прибор находится в пассттвттом [хзяшмс ожидаттття и ттс̂ хзходит:

Изм. Лист Л‘2  документа Подпист, Дата
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В poKiiM измерения при опускании кюветы в измеригачьную ячейку;

[3 }х;жим калиб{хтки при нажатии кнопки «С».

floaie окончания работы о'пслючш'е i |рибор от corn: выньте источ! тк i впания ив сегеюй poaei ки, 

затем выньте разз̂ ем шнура исгочника Н1ггания из тезда прибора.

5.6. Особеннехгги рабозы с кнопками «В» и «С».

Кнопки «В» и «С» имеют 2 ртлсима включения (нажатия) - кратковременный (0,5 - 2 секунды) и 

н|Х)должигепьный (около 5 секуат). Для крачховремениоот включения кнопки нужно нажать на нее до 

упора и зафикси|Х)вать ткокезтие на 0,5 - 2 секунды. Для п[,х)должа1еяьиого включения кионки нужно 

нззжатъ на нее до упора и ;за(})икеи]Х)ва'1ъ нтзжатие (~ 5 секунд) до е(хлво1е1Бующего отючика прибора 

(звуковочз СИШШ1, изменение показаний на табло и т.д.).

Кнопка «В» имеет следуюнше функции: 

бланкирочзанне (обнуление) -  в режн.ме измерения;

отмена новых нарамецхзв ктшибровки и возврат к основному реяшму без их сох̂ хшеиия -  в 

[хмеиме качиб1Х)вки;

умеиыттеиие значения коште1прации качибрттора тши чзеличииы факчхтра при их установке -  в 

^хжиме усчановки и изменения чюнцентрации чсачтчбрач'ора чичи фачечора.

Кноччка «С» имеет ачедучошис функцччи;

псрсютючетше из пассивччого режима ожтчдштия в режим катибровчш;

[че|Х'К1чочечччте ччз пассччвноп) рсжшма ожшдаччия в [хжччм усгачючзкчч велтччичччл фактора; 

ччерсючючеччие из режима калч1б|Х)вкчч чз релсим усчаччочзкчч ;зччачеччзчя члтчччзечччрации кшчзчбратора; 

увеличеччие значения концентрачаччч калибратхтра шчи чзачичины факчора ччри их усчатзовке -  в 

режиме установки и измененчтя концентрации калибратора зчлн фактора.

зтшсршентчс п}Х)цсдурьч калибровки и пс1Хход из |хжи.ма калибртвки в пассивчтьчй режим 

ожтщаччччя с зтиюмчтччаччисм ччовых парамсчров ч<шчтчб̂х)вкзч.

ччеречоччочечтзче ччз режима ччзмереччия чтлчч [.хжччма Чч'алнброчзки (при тх'чтччззчечтччой кчочзече чтзччт мере) в 

[ХГЖЧ1М тчратковрекченночоотоб̂ хтжсиия чьточтчсх'чтт.

Нс нажимшчтс обе кттонки «С» и «В» одччов|хмсчтччо. При однов1Хкчсччч10м чтажаттчн кнопок «С» и 

«В» гчрччбор чтереходит в тесчовьчй [хглчттм, ччоторьчй используется прчч [хгулчтровчч'с чтрччбора (чча табло 

чзьччюдя'чся чччеча чиччч черточки). Если Вьч случайчто чюччичи чз :лот' режччкч, ;вчя чзьчхода ччз ччечо ччгшчмайте 

к̂ хнковремечичо несколько раз кчтопку «С» - до поядлеч чия зчзучювочю сипчечла, табло погасч чет -  прччбор 

вьчшсл ччз тестовочч) [Х'жима и чд)тов к работе.

Изм. Лччет .N? дочтумента Поднччсь Дата
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Вид прибора сверху

Вид прибора сзади

ала1гге|)а ~220\7=5V кои грольными мерями

Вид прибора снизу

Рис. 2. Внешний вид прибора
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6. ПОДГОТОВКА к РАБОТЕ

6.1.1. Извлеките из транспортной упаковки прибор, его принадлежности, 

эксплуатационную документацию и проверьте ко.мплсктность на соответствие разделу 3 

«Комплект поставки».

Проверьте наличие номера прибора, шгампа, даты, подписи представителя ОТК и 

поверителя в разделах 13 «Свидетельство о приемке» и 16 «Сведения о поверке». Проверьте 

заполнение гарантийных талонов, наличие даты и штампа торгующей организации. Сверьте 

заводские номера на шильдиках прибора и копгрольпых мерах КМ I БЛАНК и КМ2 с 

заводским номером, указанным в разделе 13 Руководства.

Контрольная мера КМ1 БЛАНК, предназначена для установки оптического нуля 

(БЛАНКА) при проверке прибора по контрольной мере КМ2.

Контрольная мера КМ1 БЛАНК, представляет собой пластмассовый параллелепипеде 

габаритными размерами с'гаидаргпых ои гических кювет и со сквозным огверегием.

Контрольная мера КМ2, предназначена для проверки правильности работы прибора.

Контрольная мера КМ2, предезавляет собой пластмассовый параллелепипед с 

[■ абаритпы.ми размерами стандартных оптических кювет и со стеклянным светофильтром. 

Проверка по контрольной мерс КМ2 осуществляется па этапе испытаний, перед поверкой 

прибора, при проверке работоспособности прибора при вводе в эксплуатацию, в случае 

необходимос'1'и.

Значение оптической плотности контрольной меры КМ2, определенной относительно 

оптической плотности меры КМ1 БЛАНК, приведено в разделе 13 Руководства.

Осмотрите прибор на отсутствие повреждений и нарушений лакокрасочных 

покрытий.

При обнаружении иекомнлектности, повреждений или других недостатков 

необходимо акт и направить его в торгующую организацию, где был приобретен прибор.

6.2. Установка, включение и проверка работоспоеобпости прибора.

6.2.1. Установите прибор на стол, при этом на него не должны падать прямые 

солнечные лучи и в непосредственной близости от него не должны находиться источники 

тепла и сильного электромагнитного излучения.

6.2.2. Прибор работает от внеишего / внутреннего источников питания.

Пзм. Лист К» документа Подпись Дата
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При использовании внешнего источника пигания сначала вставьте разъем шнура 

питания в гнездо, расположенное на задней стенке прибора, а затем включите прибор в 

сеть. При этом fict нсобходимосги вынимать базарейки.

При рабозе от батареек (1,5 В, типоразмер ЛА) установите f i x  в  npFF6op.

Chffmutc KpbFUFKy батарсйног'о отсека (рисунок 3). Для этого нaжмFFтe ffb крынзку в 

месте, yKaaaFiHOM штриховкой. Продолжая нажимать на крышку, выдвиFFьтe ее fi3 KopFFyea в 

FiaHpaBjiciFHFi стрелки.

Устаиовизе батарейки в соотвезствии со схе.мой f f b  рисунке 3, eoблFoдaя F F o n a p n o e r b .  

Закройте батарейный отсек, задвинув крышку до упора (aaFiieaKFFBaHna).

Извлекать э л e . м e н т F > F  n i i  r a H F i a  H c o 6 x o a F F M O  строго в обратном порядке.

O C 3 Q

Рис.З. Установка элементов питания в прибор

Рекомендуется выиимазь базарейки, если iipFi6op fic нредпоззагается иcFFOльзoнaть 

дл11тельное время.

6.2.3. yeTaFiOBFFTC оптический FioHb по контролы(ой мерс КМ 1 БЛАНК. ДJFя этого: 

вегавьзе в фозомезричсскую ячейку коизрольную меру KMI БЛАНК; 

авзомаз'ичсски нроизведезся измерение и после звукового сш'нала на здбло появгззся число; 

гззвзгеките конз'рольиуго меру КМ1 БЛАНК из фозометрической ячейки; 

нажмите кнопгсу «В» и удерживайте её (2-3 секунды) до появления звукового 

сигггала.

После окончания звукового сшиала забло iioiacHer. и 1гзмереиное значение 

оптической нлогносзз! конзрольной мергл КМ1 БЛАНК будез сохранено в намязп прибора, 

как оптический 0.

Проверка правильгзости обиулсшзя:

вставгл'е в фотометрическуго ячейку ко1Гтрольную меру КМ 1 БЛАНК; 

авз'омазически нроизведется измерегше и после звуково1'0 сигзгшга гга табло появизся число;

Изм. Лист документа Подпись Дата
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нажмите кнопку «С» и удерживайте до появления индикации значения оптическй\, 

плотности. На табло должно отобразиться число в пределах от -3 до +3 (обнуление 

произведено правильно),

извлеките контрольную меру КМ1 БЛАНК из фотометрической ячейки.

Если иа табло отобразилехъ другие числа необходи.мо гцхшзвесш повторное обнуление.

6.2.4. Извлеките из пенала контрольную меру КМ2. Проверьте оптические 

поверхиостп меры. При наличии любых загрязнений и пыли очистите их в соответствии с 

приложением А.

6.2.5. Поместите в фотометрическую ячейку контрольную меру КМ2. Запишите 

результат отображения С. Во время любого следующего отображения результата из.\1ерения 

нажмите кнопку «С». На дисплее появится значение оптической плотности. Это значение 

должно соотвс'гсгвовагь значению, указанному в разделе 13 «Свидетельство о приёмке» и 

на шильдике меры КМ2 с допуском ± 10. Запиши те значение оптической плотности D.

6.2.6. В случае несоответствия измеренных значений оптической плотности D 

записанным значениям в разделе 13 Руководства и па шильдике меры КМ2, прибор должен 

бы ть возвращен производи телю.

6.2.7. Проверьте правильность преобразования оптической плотности в 

концентрацию. Для этого нажмите и удерживайте кнопку «С» (при свободной 

фотометрической ячейке!). На табло отобразится си.мвол «САЕ». Продолжайте удерживать 

кнопку нажатой до появления иа табло символа «ЕсР> (~5 секунд). Отпустите кнопку - иа 

табло отобразится значение (1)актора, хранящееся в [[амяти прибора. При этом на лицевой 

панели загорится мигающая световая метка «ФАКТОР». Запиши те это значение фактора F. 

Через 3 - 5  секунд после звукового сигнал прибор вновь перейдет в режим ожидания. При 

этом гюгасист индикатор.

Измеренная оптическая плотность D, результат отображения С при измерении меры 

КМ2 и фактор F связаны соотношением С = D*F.

Проверьте выполнение этого соотношения для записанных Вами результатов 

измерения с учетом погрешности определения плотности D ± 10.

7. ПОР;]ДОК РАБОТЫ

Особенности работы с кюветами.

Для проведения анализа рекомендуется работать с кюветой, входящей в комплект 

поставки (поставочная кювета). Кюветы (стеклянные и пластиковые), не входящие в

Е1зм. Лист Л1' документа Подпись Дата
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комплект поставки и используемые в процессе проведения исследовании должны 

соответствовать ГОСТ 20903 (см. п. 2.9 Руководства).

При исследованиях с калибровкой по стандаргу важна лишь «одинаковость» 

кюветы, по которой делается бланк, и кювет с опьпиыми пробами.

После использования кюветы, ее необходимо обработать следующим образом: 

выдержать ~ 10 минут в моющем растворе (200 мл 5%-го раствора перекиси водорода и 1 

мл моющего средства «Лотос» ГОСТ 25644), после чего ополоснуть сначала проточной, 

затем дистиллированной водой не менее 3 раз.

'Гехника измерений.

Кювету разрещается брать только за верхнюю нерабочую часть. Не допускайте 

загрязнения рабочей поверхности кюветы (рисунок 4).

Н<'рш'н>^ии1 i i u iU ’p x iM K ’ ib

Рис. 4. Установка оптической кюветы

Кюветы следует вставлять в фотометрическую ячейку до упора, преодолев 

сопротивление датчика положения кюветы. Если кювета вставлена не до конца -  

результаты измерений будут нсправильиы.ми. Если прибор начал проводить измерение до 

того, как кювета была до копна вставлена в фотометрическую ячейку, выньте кювету и 

снова вставьте её в фотометрическую ячейку.
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7.1. Измерение коице[1трацин гемоглобина.

Гемоглобиио.метр выпускается с заводской калибровкой. Фактор (параметр 

калибровки), внеееиный в память прибора, записан в разделе 13 Руководства. Заводская 

калибровка производится для одного из применяемых в гемоглобинометре методов и 

реагентов но соглашению с оптовым Покупателем. В остальных случаях устанавливается 

фактор для гемиглобишгианидного метода.

При использовании указанного в разделе 13 Руководства метода прибор готов к 

измерениям (см. приложение Б), так как фактор сохраняется в памяти прибора 

неограниченное время.

7.2. Установка оптического нуля (бланкирование).

7.2.1. Проверить работоспособность прибора по контрольным мерам КМ1 БЛАНК и 

КМ2 (н.н. 6.2.3. -  6.2.6.).

7.2.2. Произвести обнуление прибора (бланкирование) по кювете с холостой пробой 

(по инструкции к набору реагентов).

Для этого необходимо:

Установить кювезу с холостой пробой в фото.метр и чес кую ячейку - после 

фото.метрировання прозвучит звуковой сигншг

Вынуть кювету из анализатора -  табло погаснет.

Нажать и удерживать кнопку «В» до звукового сигн т̂ла -  бланк установлен.

Проверить нравильиость обнуления можно, повторно проведя измерение 

оптической плотности холостой пробы (при иажазии кнопки «С» во время отображения 

результата измерения). Если на табло отобразится число в пределах -  3,... 0; ...+3 - то 

обнуление произведено правильно. Если на табло отобразятся другие числа, то необходимо 

произвести повторное обнуление.
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7.3. Ввод или изменение фактора.

Для выведения значения фактора на табло наж.мите и удерживайте кнопку «С» (при 

свободной фотометрической ячейке!). На табло отобразится символ «CAL». Продолжайте 

удерживать кнопку нажатой до появления на табло символа «Fct» (~5 секунд). Отпустите 

кнопку - па табло отобразится значение фактора, хранящееся в памяти прибора. При этом 

на лицевой панели загорится мшающая световая метка «Ф.ЛКТОР». Значение фактора 

можно сохранить или изменить.

Сохранение фактора без изменений: вывсдсшюе на табло значение фактора прибор 

автоматически сохранит в памяти через 3 - 5  секунд и после звукового сигнал перейдет в 

режи.м ожидания. При этом погаснет индикатор.

Изменение фактора: при кратковрсменно.м нажатии «С» происходит увеличение 

индицируемого зтинтсния фактора па единицу, при длительном нажатии происходит 

ускоренное увеличение значения индуцируемого фактора на несколько единиц. При 

кратковременном нажаз'ии «В» происходит уменьшение индицируемого значения фактора 

на единицу, при длительном нажатии происходит ускоренное уменьшение значения 

индуцируемого фактора на несколько единиц.

Выведенное на табло значение фактора прибор автоматически сохранит в памяти 

через 3 - 5  секунд и после звукового сигнала перейдет в режим ожидания. При этом 

погаснет индикатор.

7.4. Определение значения фактора по концентрации стандартного образца или 

калибратора.

Определение значения фактора по концентрации стандартного образца или 

калибратора производится в 2 этапа.

1 этап -  ввод в память прибора значения концентрации стандартного образца или 

калибратора.

2 этап -  автоматическое определение и внесение в память прибора фактора по
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измерениям оптичеекой плотности стандартного образца (калибратора).

7.4.1. Ввод в память прибора значения концентрации стаиларзного образца или 

калибратора.

Фотометрическая ячейка прибора должна быть пустой.

Нажмите кратковременно кнопку «С» (до 3 секунд). Во время нажагия кнопки на 

табло индицируется символ «СА1л>. На лицевой панели загорится световая метка 

«КАЛИВРАЧ'ОР». На табло отобразится значение концентрации стандарта, хранящееся в 

памяти прибора:

1. Для сохранения значения конценграции стандарта нажмите кратковременно 

кнопку «С», после этого прибор вернется в измерительный режим.

2. Для изменения значения концентрации стандарта нажмите продолжительно 

кнопку «С». На табло появится си.мвол «Std» и удерживайте кнопку нажатой (~ 5 секунд) 

до появления на табло числа (:это хранящееся в памяти, ранее введенное значение 

концентрации). Отпустите кнопку. На лицевой панели загорится миг ающая световая метка 

«КАЛИБРАТОР».

Увеличивайте индицируемое число, кратковременно нажимая кггопку «С» или 

уменьшайте сг'о, ггажимая кнопку «В». Получив нужное число, сохраните ег'о в памяти 

прибора. Выведенное на табло значение концентрации сгандарга прибор автоматически 

сохранит в памяти через 3 -5  секунзт и после звуковог о сигнал перейдет в режим ожидания. 

При этом погаснет индикатор.

7.4.2. Автоматическое определение и Bireccnnc в память прибора фактора по 

измерениякг шгтической ггтгог ггости сгаидаргтгог о образца (казгггбраг'ора).

Перед автоматически.и определение.м фактора прибор должен быть обнулен по 

кювете с холостой пробой в соответствии с п. 7.2.2.

Еелгг значенгге концешрации образца уже введено (п.7.4.1), краг когзременно ггажмите 

и отпустите кнопку «С » (< 3 сек). Во время нажатия кнопки на табло появится символ 

«САЬ», после отпускания кнопки отобразится значенгге концентрации стандартного 

образца, при этом гга лицевой паггелгг загюрггтея световая .чгстка «КАЛИБРА4'ОР».
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Вставьте кювету со стандартным образцом или калибровочной пробой в 

фотометрическую ячейку. После измерения прибором оптической плотности на лицсво!! 

[1анели засори'гся свезовая метка «ФАКТОР» и па табло огобразшея значение фактора.

Измеренную оптическую плотность можно узнать, нажав кнопку «С», при зтом на 

лицевой панели загорится световая метка «ОПТ. ПЛО'ГП.» и на табло отобразится 

значение оптической плотности.

Выньте кювету из прибора.

Для сохранения значения фактора в памяти прибора нажмите кнопку «С».

Если вы НЕ XOl’HTE СОХРАНИТЬ полученное значение фактора нажмите кнопку «В».

Для оценки точности установки фактора и точности процедуры измерения 

используйте с'тандартпый образец в качестве пробы в измерительном режиме.

Следует помнить, что для получения паделспы.х результатов калибровки, 

рекомендуется определить среднее значение фактора при измерениях в параллелях с 

числом ие менее трех, а затем внести его в намять прибора в соответствии с н.7.3. 

Для зтого удобнее воспользоваться алгоритмом, онисииным в н. 7.4.3.

7.4.3. Автоматическое определение с iiOBbiiiieiinoTi точностью и внесение в память 

прибора усредненного фактора по измерениям оптических плотностей в пробах 

стандартного образца (калибратора).

В приборе предусмотрена калибровка с использованием до 15 дубликатов 

С'1'андар'тн01'0 образца (калибратора). При калибровке по 15 дубликатам точность 

определения усредненного фактора при.мсрно в 4 раза выше точности фактора, 

опрсдслснного по одной пробе стандартного образца (калибратора).

Перед автоматическим определением фактора прибор должен быть обнулен по 

кюве'те с холостой пробой в соответез вии с и. 7.2.2.

Если значение концентрации образца уже введено (п.7.4.1), кратковременно нажмите 

и отпустите кнопку «С» {< 3 сек). Во время нажатия кнопки на табло появится символ 

«САЕ». После отпускания кнопки на табло отобразится концсн'пзация стапдартиого образца,
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которая была внесена ранее н сохранилась в памяти прибора, а на лицевой панели загорий,, 

световая метка «КАЛИБРА'ГОР».

Вставьте кювету со стандартным образцом или калибровочной пробой в 

фо'тометрическую ячейку. После измерения прибором оптической плотности на лицевой 

панели загорится световая метка «ФАКТОР» и на табло отобразится значение (|)актора.

Измеренную оптическую плотность можно узнать, нажав кнопку «С». На лицевой 

панели загорится световая метка «ОПТ. ПЛО'ГН.» и па табло отобразится значение 

оптической плотности.

Выньте кювету из прибора.

Повторите процедуру измерения проб от 3 до 15 раз. После каждого цикла 

измерения на табло отображается усредненное значения фактора, а между измерениями -  

хранящееся значение концентрации стандартного образца (калибратора). Временной 

интервал между измерениями нс должен превышать 1 минуты.

Для сохранения полученного усредненного значения фактора в иамязи прибора 

нажмите кнопку «С».

Если дубликатов было 15, то после 15 измерения усредненный фактор сохранится 

ав'томаз ически и прибор ]|ерсключится в измерительный режим.

Мииилнтыюе рекомендуемое число измерений равно 3.

Если вы не хотите сохранять полученное усредненное значение фактора, нажмите 

кнопку «В». В памяти осзаиегся ранее введенный фактор.

Для оценки точности установки фактора и точности процедуры из.мсрения 

используйте стандартный образец в качестве пробы в измерительном режиме.

Изм. Лист № документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021



сеНсе4
5
о"г"
S
с

1=:10>ri

7.5. Измерение оптической плотности раствора.

Перед измерением оптической плотности проб прибор должен быть обнулен по 

холостой пробе (п. 7.2.2)

7.5.1. Вставьте кювету с пробой в фотометрнческую ячейку.

После звукового сигнала на табло появится значение концентрации пробы, 

вычисленное по фактору, хранящемуся в памяти прибора.

7.5.2. Нажмите и удерживайте кнопку «С». На табло появится значение 

оптической плотности измеренной пробы.

7.5.3. Заи н ш те результат измереиия оптической плогиосги.

7.5.4. Выньте измереппую пробу из фотометрической ячейки. Табло погаснет.

7.5.5. Аншюгично проведите измерения других проб.

8. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Техническое обслуживание прибора производится медицинским персоналом, 

изучившим настоящую инструкщпо. Дезинфекция прибора нроизводится один раз в неделю 

(и перед отправкой прибора для ре.монта на предприятии-производителе) протиркой 

наружных поверхностей тампоном, с.мочснным 3%-иой перекисью водорода ГОСТ 177 с 

добавлением моющего средства типа "Лотос" ГОСТ 25644 при температуре не менее 18 °С.
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9. МЕТОДИКА ПОВЕРКИ

Настоящая методика поверки распространяется на гемоглобинометр 

фотометрический портативный ГФП-01 по ТУ 9443-026-1 1254896-2006 

е прппадлсжпостями (далее прибор), предназначенный для использования в качестве 

средства измерений при медицинских лабораторных исследованиях.

Методика устанавливает методы и средства поверки прибора при выпуске из 

производства, в процессе зксплуатацип и после ре.монта

Межповерочный интервал-1 т од.

9.1. Операции поверки

9.1.1. При проведении первичной и периодической поверки должны быть 

выполнены операции, указанные в таблице 2.

Таблица 2

Наименование операции 11омер пункта 
методики 
поверки

Внешний осмотр 9.6.1
Опробование 9.6.2
Проверка диапазона измерений оптической плотности 9.6.3
Определение сисз ематической сос тавляющей 
абсолютной погрешности измерений оптической 
плотности прибора

9.6.3

Определение значений он тической плотности 
котггролыюй меры КМ2

9.6.4

Оформление результатов поверки 9.7

9.1.2. При получении отрицательных результатов при проведении хотя бы 

одной операции поверка прекращается.

9.2. Средства поверки

При проведении поверки должны быть использованы средства, указанные в 

таблице 3.

Таблица 3

Номер
пункта

методики
поверки

Наименование и тип основного или вспомогагелы10го средства 
поверки; обозначение иорматпвно10 документа, регла.мензшрующего 

технические требования и (или) метрологические и основные 
технические характеристики средства поверки

9.6.3
Набор стеклянных мер оптической плотности НОСМОП-7, ТУ 9443- 
015-11254896-00, погрешность - не более ±0.5% (абс.) по проттусканию 
(в соответствии с ГОСТ 8.559).
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Средства измерений, указанные в таблице, должны быть поверены в 

установленном порядке.

Допускается иснользовазь средства поверки других типов, обеспечивающие 

поверку заданных метрологических характеристик прибора.

9.3. Требования к квалификации поверителя

Поверка осуществляется физическими лицами, аттестованными в качестве 

поверителей, в порядке, установленном Ростехрегулироваиием.

9.4. Условия поверки

При контроле метрологических характеристик приборов нормальные условия 

испытания должны быть но ГОСТ Р 50444 следующие:

температура воздуха (20 ± 5) “С;

относительная влажность (60 ± 15) % при температуре воздуха (20 ± 5) "С;

атмосферное давление (101,3 ± 4,0) кПа (760 ± 30 мм рт. ст.).

9.5. Подготовка к поверке

Перед проведением поверочных работ прибор и набор стеклянных мер 

оптической плотности НОСМОП-7 должны быть подготовлены к работе в 

соответствии с НД на них.

9.6. Проведение поверки

9.6.1. Внешний осмотр.

9.6.1.1. Убедитесь путем визуа.иьного осмотра мер в отсутствии на них 

повреждений и загрязнений, способных влиять на их работоспособность. В случае 

необходимости очистите загрязненные поверхности в соответствии с приложением А.

9.6.1.2. Проверьте соответствие номера набора мер номеру, приведенному в 

«Свидетельстве о поверке» на используемый набор мер.

9.6.1.3. Проверьте соответствие маркировки и состава комплекта прибора р.З 

Руководства.

9.6.1.4. Убедитесь путем визуального осмотра контрольных мер КМ1 БЛАНК 

и КМ2, входящих в состав комплекта поставки прибора, в отсутствии на них 

повреждений и загрязнений, способных влиять на их работоспособность.

Изм. Лист Лт» документа Подпись Дата

Лист
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9.6.1.5. Результат осмотра считать положитсльмы.м, если контрольные меры нс 

н.мсют повреждения и загрязнения.

9.6.2. Опробование

9.6.2.1. Подготовка к работе и проверка функционирования прибора 

проводится в соответствии с и.и. 6.2.1-6.2.4 Руководства. При этом на табло прибора 

не должна индицироваться надпись «UUU», при нажатии кнопки «С» загораются 2 

ош'ические метки «оптическая плотность» и «х0,00Ь>

9.6.2.2. Поверку продолжают, если все тестовые операции были выполнены 

без сбоев и гюказали положительные результаты.

9.6.3. Проверка диапазона измерения оптической плотности и определение 

система'!ичеекой составляющей абсолютной погрешности измерения оптической 

плотности прибором

9.6.3.1. Из.мсрение оптической плогиости проводится в режиме

кратковремепиой индикации оптической плотности.

9.6.3.2. Установите оптический ноль, для чего вставьте в ф010мегричесг<ую 

ячейку прибора меру № О (нулевая мера) ггз набора ПОСМОП-7.

Меры из набора НОСМОП-7 следует устаггавливать в фотометртгческуго 

ячейку так, чтобы точка, изображёггггая гга этикетке меры, совпадгша с ггижггим 

ирав1>г.м углом фотомегрической ячейки, сегги смотреть гга прибор сверху (см. рггс. 5).

После уетановки в фотометрггческую ячейку меры О нроизведетея измеренгге гг 

после звукового сгггнгша на табло появится чггсло. Извлеките хгеру 0. Для тог'о чтобы 

устагговить оптическггй ноль (обнулить прггбор), нажмите кнопку «В» гг удерживайте 

сё (2-3 сскуггды) до огч'оггчагшя звукового сигиазга. После окоггчаггия звукового 

сгггнагга табгго пог аснет гг измереггггое зггачеиие оитггчесгчой гглогггостгг мерг.г О будет 

сохратгегго в памятгг прггбора, как опг'ический 0. Провергггь правггльггость обнуления 

вы .можете, повторно проведя измерение оптической плотности мерьг О (пртг нажатгги 

кнопки «С» во время отображеиггя результата измереггия). Еелгг на табло отобразггтся 

число в ггределах -  3,... 0; ...+3 (соответствует оптической плотиостгг гге более 

0,003В) - то обггулеггие ггроизведегго ггравильно. Еезги на т'абгго отобразятся друг'ие 

числа, го ггеобходимо произвести повторное обггулеггие.

Изм. Лист Л'" дог<умента Подггггсь Дата

Лист
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Рис 5. Установка меры в фотометрическую ячейку.

9.6.3.3. Установите в прибор меру 7 ив набора НОСМОП-7. Прибор 

произведет измерение и после звукового сигнала на табло В1лведстся значение 

«концентрации», то есть значение оптичеекой плотности меры 7, умноженное на 

действующий факз'ор.

Иаж.мите кратковременно (примерно на секунду) кнопку «С» во время 

индикации концентрации (сразу после звукового сигнала). После нажатия на табло 

появится значение оптической плотности, которое сохранится на табло до 

следующо'о из.мерения. Примерно через 5 секунд прибор произведет следующее 

измерение. Измерения производятся автоматически с интервалом 5 с и 

сопровождаются звуковым сигналом. Нажимая кратковре.менно кнопку «С» 

зафиксируйте 5 выборочных результатов измерений оптической плотности D.

9.6.3.4. Для каждого измерения вычислите значение ASi абсолютной погрсщности 

измеряемой прибором оптической плотности по формуле:

/\Si = |Di -  D7|

где Di - значения оптической плотности D в серии из 5 измерений. D7 - значение 

оптической плотности D для меры 7, значение D7 следует взять из «Свидетельства о 

поверке» на используемый в испы таниях набор НОСМОП-7 для значения длины волны 540 

нм.

Изм. Лист документа Подпись Дата

Лист
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9.6.3.5. Найдите максимальную абсолютную погрешность прибора А8макс в 

проверяемой точке диапазона измерений, как максимальное значение из ряда ASi.

9.6.3.6. Повторить операции по п. п. 9.6.3.3 - 9.6.3.5 для мер 8, 9 из набора 

НОСМОП-7.

9.6.3.7. Макси.мальиая абсолютная погрешность прибора считается допустимо!!, 

если ее значение не превышает 0,02 Б в диапазоне измерений.

9.6.4. Определение он гической нлотиоа и контрольной меры КМ2.

9.6.4.1. Определение оптической плотности (паспортизация) контрольной 

меры КМ2 производится |]рн первичной поверке и проверяется при периодической.

Установите оптический ноль по мерс КМ1 БЛ.ЛНК пз комплекта поставки, для 

чего вс'гавьте в фотометрическую ячейку прибора меру KMI БЛАНК (нровссги 

операции в соответствии с и. 9.6.3.2). Проведите 5 нз.\1срснпй значений оптической 

плотности контрольной меры КМ2 из комплекта поставки. Измерение следует 

проводить в обычно.м режиме с фактором равным единице, или в режиме 

кратковременной индикации значения оптической нлогносги, если фактор не равен 

единице. Определите среднее значение показаний оптической плотности, и результаз 

заниши'те в раздел 13 «Свидетельство о приемке» Руководства

9.7. Оформление результатов поверки

9.7.1. Гемоглобинометры фотометрические иорта1ивные ГФП-01 но ТУ 9443- 

026-11254896-2006 с принадлежностями, прошедшие поверку с положительным 

результатом, признаются годными и допускаются к применению.

9.7.2. Результаты поверки офор.мляются в соответствии с ПР 50.2.006-94 (при 

первичной поверке делается запись и ставится клеймо поверителя в разделе 

«Сведения о поверке» Руководства по эксплуатации, при периодической поверке 

выписывается свидетельство о поверке).

9.7.3. Гемоглобиноме'тры фотометрические портативные ГФП-01 по ТУ 9443- 

026-11254896-2006 с принадлежностями, прошедшие поверку с отрицательным 

результатом, признаются негодными, не допускаются к примсиепию и па ни.х 

выдается извещение о непригодности с указанием причин.

Изм. Лист Л'о документа Подпись Дата

Лист
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10. ВОЗМОЖНЫЕ НЕИСПРАВНОСТИ И МЕТОДЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ

Во:?можные неисправности прибора и способы их устранения приведены в 

таблице 4.

Таблица 4

Наименование
неисправности

Вероятная причина Способ уст^эансния 
Кто выполняет

О'гсутствие показаний 
па индикаторе и 
звукового сигнала при 
измерении

Разрядилнс1> элемен ты 
питания
Отсутствие конз'акта

Зам ен ите элемен г'ы 
ШТ1ТШИЯ гза новые 
Очистите контакты 
элементов питания 
Пользователь

Индикация на '1абло 
символа « и и и »

Разрядились элементы 
питания

Замените элемеiтты 
питания новыми 
Пользователь

Несоответствие
индицируемых
показаний
допускаемым значениям 
при проверке по 
контрольной мере

Загрязнено стекло 
контрольной меры

Загрязнено кюветное окно 
прибора

Протрите стекло 
салфеткой, смоченной 
в 96% этиловом 
спирте, и просушите 
Пользователь 
При помощи пинцета 
протрите стекла 
кюветиого окна 
салфеткой, смоченной 
в 96% Э1ИЛОВОМ 
спир'те, И просушите. 
Пользователь

Индикация на забло 
символа «ЕВЕ»

Нс устаиовлеи фактор Ус'татюви'П! (|)ак'1'ор 
Пользователь

На табло выводятся 
числа или черточки

При одиовремеппом 
нажатии кнопок «С» и «В» 
прибор перешел в тестовый 
режим, используемый при 
регулировке прибора

Налтимайте 
кратковременно и 
м 11 огократнО кнО п ку 
«С» - ДО появления 
3 В у ко в О го с и 1' н ал а, 
табло погаснет -  
прибор готов к работе. 
Пользователь

В остальных случаях требуется текущий ремонт прибора.

Изм. Лист документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021



ян

мCJ
сrt

S
ю>

са

XXCQ
Xн

nSо
сС1

ос

II. УПАКОВКА

11.1. Упаковка - по ГОСТ Р 50444. Ирп необходимости копссрвацип перед 

упаковкой приборы должны быть законсервированы в соответствии с ГОСТ 9.014 по 

варианту защиты ВЗ-10 и варианту упаковки ВУ-5. Срок защиты без 

переконсервации -  5 лет. Срок хранения без консервации - 6 месяцев. Упаковка 

должна обеспечивать защиту от воздействия механических и климатических 

факторов во время транспортирования и хранения, а также наиболее полное 

использование вместимости транспортных средств и удобство выполнения 

разгрузочно-погрузочных работ.

11.2. Прибор и зксплуатационная документация должны быть помещены в пакеты 

из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354 и вложены в потребительскую тару.

11.3. В транспорзиую тару укладывается до 56 приборов в потребительской 

таре не более 7 приборов в высоту и упаковочный лист, в котором указано;

перечень вложенных изделий и их количество;

дата упаковки;

фамилии упаковщика и копзролера и их подписи.

Масса транспортной тары с приборами доляч'иа быть не более 50 кг

Изм. Лист № документа Подпись Дата

Лист
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12. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, УТИЛИЗАЦИИ

12.1. Условия хранения приборов в упаковке нреднриятия-производителя - 1 

по ГОСТ 15150.

12.2. 11рибор транспортирую г в крытых т ранспортных средствах всех видов в 

соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими на 

каждом виде транспорта.

Условия транспортирования прибора соответствуют предусмотренным 

ГОС'Г 15150 для вида климатического исполпоптя УХЛ 4.2 по условиям хранения 5 

при те.мпературе от минус 40°С до +50 °С. После транспортирования в условиях 

отрицательных температур прибор в транспортной упаковке должен быть выдержан 

в нормальных климатических условиях не менее 4 ч.

12.3 Прибор в соответствии с санитарными правилами и нормами СанПиН 

2.1.7.2790-2010 относится по опасности классу А -  эпидемиоло1ические безопасные 

отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.

Прибор после дезинфекции утилизируется как твердые бытовые отходы

Изм. Лист X» документа Подпись Дата

Лист
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13.1. «Гемоглобнно.мстр фотометрический портативный ГФП-01 по ТУ 9443-

026-11254896-2006 с принадлежностями заводской Л»______________ соответствует

техническим условиям ТУ 9443-026-11254896-2006, комплекту технической 

документации ДГВИ.941416.012 и признан годным к эксплуатации.

Версия программы:

Заводская калибровка. Значение фактора для г емиглобинциаиидного метода:

Дата выпуска «___» 20

М.И Представитель О'ГК прсдпрт1ятия-производителя

Пользовательская калибровка. Фактор для_ 

метода:_______________  МП

Подпись, фамилия, И.О.:

13.2. Значение оптической плотности контрольной меры КМ2 относительно 

контрольной меры КМ1 БЛАНК (определяется при первичной поверке и проверяется 

при периодической поверке):

________________ ± 10

20 г.

клеимо поверителя

М.П

Дата поверки «___»

Фамилия, подпись, клеймо поверителя

Представитель Заказчика

Из.м. Лист N« документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021



ч
S
мот-
с
о

С
и
Sкю>

сз

СО*

л
S)
Setjгл

со
ан
Г1

иОи
счо

с
п;
О чСС с

со о
X

14. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

14.1. Производитель гарантирует соответствие гемоглобинометра

фотометрического портативного ГФП-01 по ТУ 9443-026-11254896-2006 с 

принадлежностя.ми требованиям технических условий

ТУ 9443-026-11254896-2006 при соблюдении потребителем правил и условий 

эксплуатации, транспортирования и хранения.

14.2. Гарантийный срок эксплуатации прибора -  1 год со дня ввода в 

эксплуатацию, но не более 1 года и 3 месяцев со дня опрузки предприятием- 

производителем.

14.3. В течение гарантийного срока предприятие-производитель безвозмездно 

ремонтирует или заменяет прибор и его части по прсдьявленни гарантийного талона 

и Руководства и при выполнении следующих условий:

• прибор должен быть поставлен па гарантийный учет производителе.м на 
основании акта ввода в эксплуатацию, направленного пользователем производителю 
(стр. 46);

•  прибор должен эксплуа'гироваться в соответствии с требованиями 
Руководства;

•  прибор не должен иметь никаких повреждений и загрязнений внешних и 
вну'1'реипих поверхноетей;

•  прибор должен и.меть сопроводительное письмо руководителя учреждения с 
подробным описанием дефекта и гарантирующее дезинфекцию прибора, кговет и 
контрольных мер в соответствии с разделом 8;

•  направленный для гаран’П1Йиого ремонта прибор должен быть укомплектован 
в соответствии с Комплектом поставки (ра,здел 3), кро.ме расходных материалов;

При нарушении указанных требований гарантии производителя снимаются, и 
производится платный ремонт в соответствии с калькуляцией затрат

Примечание. К Руководству прилагаются три гарантийных талона

14.4. Текущий ремонт является неплановым и проводится при обнаружении в 

приборе неисправностей, которые не Moryi' быть устранены без ei'o разборки.

14.5. Текущий ремонт осуизествляется предприятием-нроизводителем.

14.6. Гарантийный срок эксилуатацин продлевается на время нахождения 

прибора в гарантийном ремонте на предприятпи-производителе.

Изм. Лист документа Подпись Дата

Лист
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15. СВЕДЕНИЯ о  НЕИСПРАВНОСТЯХ

Все возникшие неисправности рсгиспэируются пот}зсбителсм в таблице 5.

Таблица 5

Дата отказа или 
возникновения 
неисправности

Краткое описание 
неисправности

Меры, принятые 
по устраисиню 
неисправности

Приме­
чание

Изм. Лист документа Подпись Дата

Лист
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Наименование иаделия; «Гемоглобинометр фотометричеекии портативный 

ГФП-01 110 ТУ 9443-026-11254896-2006 с принадлежностями».

Заводской №;_________________ дага выпуска:___________

Таблица 6

Дата
поверки

Заключение поверителя Фамилия, подпись, клеймо 
поверигеля

И:5м. Лист № документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021
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0 0 0  Научно-производственное предприятие «ТЕХНОМЕДИКА»
127081, Москва, а/я 1 Тел. (495)223-17-12, (495)223-87-47, факс (495)403-86-66 

Электронная почта tm(rj)tcchnomedica.com; Ин тернет wvvvv.technomcdica.com

ЕАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН № 1

На ремонт (замену) в течение гарантиГпюго срока изделия медицинской техники: 
‘Темо1'лобинометр фотометрический портативный ЕФП-01 по ТУ 9443-026-11254896-2006 
с принадлежностями”

Номер и дата выпуска_ 

Нриобрете11_________

(заполняется производителем)

(да'та, подпись и штамп торгующей организации)

Введен в эксплуатацию ______________________________
(дата, подпись и штамп владельца)

Принят на гаранти1П1ый ремонт сервисной службо{1 производителя 

(дата, подпись, штамп)

Гарантийный срок продлен до "___"______________ 20____г.

Ремонт произведен по дефектной ведомости

Подпись и печать руководи'теля сервисной службы 
предприятия-производителя

Дата выпуска «___»
20 г.

М.П
здетавитель О ГК иредприятия- 

производитсля

Изм. Лист документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021
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Если в период эксплуатации приборов происходит нарушение их работоспособности, 
наступившее вследствие проявления скрытых дефектов конструкции, изготовления, 
материалов и комплектующих, то этот случай определяется как гарантийный.
Гарантия распространяется па все узлы, детали, электронные платы изделия. На 
расходные материалы и сменные принадлежности, входящие в комплект поставки 
(элементы питания), 1'арантия не распространяется.
Под определение гарантийного случая не попадают следующие ситуации 
(негарантийные случаи):
- невыполнение или нарушение трсбовантй Руководства по эксплуатации, либо 
иебрсжиос обращение с прибором;
- механические повреждения в рс;5ульгате удара, падения, применения чре;шер)юй силы;
- проникновение жидкости, ныли, насеко.мых и др. иосюронних предметов внутрь 
прибора;
- естественный износ запасных частей, расходных материалов, имеющих ограниченный 
срок службы или предусмотренные к за.мене расходные материалы в соответствии с 
инструкцией на них;
- использование для дезинфекции прибора и чистки внешних стеклянных поверхностей 
реагентов, не входящих в список рекомендованных изготовителем оборудования;
- если оборудование использовалось в целях, нс соответствующих его прямому 
назначению;
- если оборудование имеет следы неквалифицированного ремонта;
- если дефект вызван действие.м непреодолимых сил, несчастными случаями, 
умышленными или неосторожными дсйствия.ми потребителя или третьих лиц.
Если в Руководстве по эксплуатации предусмот1зепо осуществление каких-либо 
процедур оператором (пользователем), то проведение таких работ не является 
гарантийным обслуживанием.

Изм. Лист № документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021
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0 0 0  Научно-производственное предприятие «ТЕХНОМЕДИКА»
127081, Москва, а/я 1 Тел. (495)223-17-12, (495)223-87-47, факс (495)403-86-66 

Элекгронная почта tm(H)technomedica.com; 1 luiepiiei vvww.lechnomedica.com

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН № 2

На ремонт (замену) в течение гаранзийното срока изделия медицинской техники: 
“ Гемоглобинометр фотометрический портативный ГФП-01 по ТУ 9443-026-11254896-2006 
с принадлежностями”

Номер и дата вынуска_ 

Приобрезен_________

(заполняется производителем)

дата, подпись и штамп торгующей организации)

Введен в зксплуатацию
(дата, подпись и штамп владельца) 

Приня т па гарантийный ремонт сервисной службой производи теля

(дата, подпись, штамп)

Гарантийный срок продлен до "___"______  20___ г .

Ремон т произведен по дефектной ведомости №_

Подпись и печать руководиз'еля сервисной службы 
предприятия-производителя

а выпуска «___»
20 г.

М.П
Представитель ОТК предприятия- 

производителя

И:зм. Лист Js« докумен та Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021
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Гарантийный случай

Если в период эксплуатации приборов происходит нарушение их работоспособности, 
наступившее вследствие проявления скрыгых дефектов конструкции, ииотовления, 
материалов и комплектующих, то этот случай определяется как гарантийный.
Гарантия распространяется на все узлы, детали, электронные платы изделия. На 
расходные материалы и сменные принадлежности, входящие в комплект поставки 
(элементы иигания), гарантия не распространяется.
Под определение гарантийного случая не попадают следующие ситуации 
(iiei арантнйные случаи):
- невыполнение или нарушение требований Руководства по эксплуатации, либо 
небрежное обращение с прибором;
- механические повреж,депия в результате удара, падения, нрнмеиения чрез.мерной силы;
- нроникновение жидкости, ныли, насекомых и др. посторонних предметов внутрь 
прибора;
- естественный износ запасных частей, расходных .материалов, и.меюших ограниченный 
срок службы или предус.мотреиные к замене расходные материалы в соответствии с 
инструкцией на них;
- использование для дезинфекции прибора и чистки внешних стеклянных поверхностей 
реагентов, не входящих в список рекомендованных изготовителем оборудования;
- если оборудование использовалось в целях, нс соогве1Ствую1цих его прямому 
назначению;
- если оборудование имеет следы неквалифицированного ремонта;
- если дефект вызван действием непреодолимых сил, несчастными случаями, 
умышленными или неосторожными действиями потребителя или третьих лиц.
Если в Руководстве по эксплуатации предусмотрено осуществление каких-либо 
процедур оператором (пользователем), то проведение таких работ не является 
1 apai гги й и ы м обе л у ж и ван и е м.

Мзм. Лист Js« документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021



н
n

u
Ecn
C
C

sc;
V-O

OrL')2;
cd

CQ
ГЗH
Cl
ЛО
E
о
c:

cl0 c:

m1

0 0 0  Научно-производственное предприятие «ТЕХНОМЕДИКА»
127081. Москва, a/я 1 Тел. (495)223-17-12, (495)223-87-47, факс (495)403-86-66 

Электронная почта lm(T()technomedica.com; Интерне]' wvvvv.lechnoiTiedica.com

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН № 3

На ремонт (замену) в течение тарантиГнюто срока изделия медицинской техники: 
"Гемоглобинометр фотометрический портативный ГФП-01 ио ТУ 9443-026-11254896-2006 
с принадлежностями’'

Номер и дата вынуека_ 

Приобретен_________

(заполняется производителем)

(дата, полнись и ш тамп торгующей организации)

Введен в эксплуатацию
(дата, подпись и штамп владельца) 

Принят на гарантийный ремонт сервисной службой производителя

(дата, подпись, штамп)

Гарантийный срок продлен до "___"______________ 20____г.

Ремонт произведен по дефектной ведомости jY»_

Подпись и печать руководителя сервисной службы 
предприятия-производителя

Дата выпуска «___»
20

М.1
Представитель О ГК пре,цг1рпятия- 

нроизводитсля

Изм. Лист документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021
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Если в период эксплуатации приборов происходит нарушение их работоспособности, 
пастушившее вследствие проявления скрытых дефектов конструкции, изготовления, 
материалов и комплектующих, то этот случай определяется как гарантийный.
Гарантия распространяется иа все узлы, детали, электронные платы изделия. На 
расходные материалы и сменные принадлежности, входящие в комплекч' иос1авки 
(элементы питания), гарантия не распространяемся.
Под определение гарантийного случая не попадают следующие ситуации 
(иегарантнйные случаи):
- невыполнение или нарушение требований Руководства по эксплуатации, либо 
небрежное обращение с прибором;
- мсхапические повреждения в результате удара, падения, примснепия чрезмерной силы;
- проникновение жидкости, пыли, насекомых и др. посторонних предметов внутрь 
прибора;
- естественный износ запасных частей, расходных .материалов, имеющих ограниченный 
срок службы или предусмотренные к замене расходные материалы в соответствии с 
инструкцией на них;
- использование для дезинфекции прибора и чистки внешних стеклянных поверхностей 
реагентов, не входящих в список рекомендованных изготовителем оборудования;
- если оборудование использовалось в целях, не соответствующих его прямому 
назначению;
- если оборудование имеет следы неквалифицированного ремонта;
- если дефект вызван действие.м непреодолимых сил, несчастными случаями, 
умышленными или неосторожными действиями потребителя или третьих лиц.
Если в Руководстве по эксплуатации предусмотрено осуществление каких-либо 
процедур оператором (пользователем), то проведение 'таких работ не является 
гарантийным: обслуживанием.

Изм. Лист Лт! документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021
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ПРИЛОЖЕНИЕ А.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЧИСТКЕ ВНЕШНИХ СТЕКЛЯННЫХ ПОВЕРХНОСТЕЙ МЕР 
ОПТИЧЕСКОЙ ПЛОТНОСТИ ИЗ НАБОРА НОСМОП-7, КОНТРОЛЬНЫХ МЕР И

ОПТИЧЕСКИХ КЮВЕТ.

Чистка внешних стеклянных поверхностей заключается в удалении с 

использованием растворителей с поверхности стеклянных деталей мер следов жира, 

ныли ворсинок и прочих загрязнений.

Для очистки при.меняегся растворитель, в состав которого входят эфир 

этиловый (ГОСТ 22300) и спирт этиловый ректификованный (ГОСТ 18300) в 

С00ТН0ШС1ГИИ 85/15 объемных частей.

Для чистки внешних стеклянных поверхностей необходимы следующие 

инсгрумеиты и материалы:

• палочки деревянные с заостренными конца.ми;

• кисточка беличья (обезжиренная) для смахивания пыли;

• пинцет медицинский;

• груша резиновая для сдувания пыли;

• коробка стеклянная или пласт.массовая для xpaiieima обезжиренной ваты;

• подставка с замшей для навертывания ваты на палочку;

• подставка для палочек, кисточек (например, стеклянный стакан);

• посуда стеклянная с завинчивающейся пробкой для хранения растворов и их 

смесей на рабочем месте;

• колпак стеклянный для предохранения от пыли и грязи инструментов и 

материалов для чтютки оптических детален;

• салфетки батистовые (обезжиренные);

• напальчники резиновые;

• вата для оптической про.мышленности ГОСТ-10477;

• спирт этиловый ректификованный 1'ОСТ-18300 (0,15 л па 1 л смеси);

• эфир л  иловый ГОСТ-22300 (0,85 л на 1 л смеси);

Изм. Лист X» документа Подпись Дата

тго Лист

14196
02.03.2021
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Перед тем как приступить к чистке, необходимо привести в порядок рабочее 

место, протереть стол салфеткой смоченной водой, вымыть руки теплой водой с 

мылом и обезжирить растворителем все приспособления и инструмент для чистки.

Меры при чистке следует брать пальцами в обезжиренных напальчниках, не 

касаясь рабочих участков поверхности стеклянной детали. Пинцет, кисточка, палочка 

всетда должны находиться на подставке.

Палочки для чистки следует изтотавливать из дерева, не содержащего смолы, 

(березы, дуба, осины, бамбука).

Вату на палочку следует накручивать на специальной подставке (например, 

стеклянной банке, обтянутой замшей, батистом или бязью), предварительно 

обмакнув конец пшючки в растворитель, чтобы вата не соскшшзывала с палочки.

Растворитель для чистки оптических деталей и для смачивания палочки 

следует держать в разной посуде. Накручивая вату, надо следить за тем, чтобы конец 

палочки не был оголен, т.к. им можно поцарапать поверхность оптической детали.

Поверхность оптической детали протирают сначала навернутым на палочку 

ватным тампоном, смоченным растворителем, затем салфеткой. Для протирки 

следует пользоваться только внутренней поверхностью салфетки, к которой не 

прикасались пальцы. Ватный гампон не следуе'1' обильно смачивать растворителем, 

чтобы избежать подтеков. Рекомендуется встряхивать палочку с тампоном после 

обмакивания в растворитель.

При чистке ватный тампон, смоченный растворителем, приводят в 

соприкосновение с деталью между центром и краем и ведут через центр детали к 

противоположному краю, заге.м быезро огрываю'г его oi новерхносги детали.

Так как применяемые для чистки материалы являются веществами 

легковоспламеняющимися (спирт этиловый, эфир этиловый), при работе с ними 

необходимо строго соблюдать правила безопасности, предусмотренные для работ с 

ле1ковоспламеняющимися веществами.

Изм. Лист № документа Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021
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ПРИЛОЖЕНИЕМ.

ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЕНИЯ КОНЦЕНТРАЦИИ ГЕМОГЛОБИНА 
ГЕМИГЛОБИНЦИАНИДНЫМ МЕТОДОМ С ЗАВОДСКОЙ КАЛИБРОВКОЙ.

Гемоп1обш10.метр фотометрический портативный ГФП-01 ио ТУ 9443-026- 

11254896-2006 с принадлежностями выпускается с заводской калибровкой для 

определения гемоглобина гемиглобинцианидным методом. Фактор (параметр 

калибровки), впссснпый в память прибора, записан в разделе 13 Руководства. Перед 

измерениями ироверые, ч то этот факгор внесен в память прибора согласно и. 7.3.

1. Подготовка проб .1ля фотомстрироваиия.

Холостая и опытные пробы пригогавлива1шся согласно инструкции на набор.

2. Бланкирование.

2. J. Установите кювету с .холостой пробой в фотометрическую ячейку. После 

фотометрирования прозвучит звуковой сигнал.

2.2. Выньте кювету нз анализатора. Табло погаснет.

2.3. Нажмите и удерживайте кнопку «В» ,чо появления звукового сигнала.

Бланк установлен.

3. Измерение опытных проб.

3.1. Вставьте кювету с опытной пробой 1 в фо го.мет рнческую ячейку.

После звукового cm нала на табло появится значение коипен грапии оиыттюй пробы 1.

3.2. Занншите результат из.мерения.

3.3. Выньте кювету с опытной пробой 1 из фотометрической ячейки. Табло 

погаснет.

3.4. Аналогично проведит е измерения друг их опыт ных проб.

В случае использования методов определения i е.моглобииа. отличных от указаииого в 

это.м приложенип Б. перед измерениями опытных проб ироизведнте калибровку в 

соответствии с раздело.м 7 Руководства.

Особенности функционирования прибора, использования кювет, отображения 

информации подробно оиисаиы в соответ'сгвую1цих разделах Руководства и должны 

быть детально изучены во избежание ошибок в работе

Изм. Лист aoKV'MCFTTa Подпись Дата

Лист

14196
02.03.2021
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ПРИЛОЖЕНИЕ в.

ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЕНИЯ КОНЦЕНТРАЦИИ ГЕМОГЛОБИНА ГЕМИХРОМНЫМ 
МЕТОДОМ С ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКОЙ КАЛИБРОВКОЙ.

Для измерений гемихромиь!м методом гемоглобинометр должен быть предварительно 
откалиброван пользователем согласно н. 7.3 или 7.4. Фактор (параметр калибровки) для 
гемихромного метода записывается пользователем в разделе 13 Руководства. Перед 
измерениями проверьте согласно п. 7.3., что этот фактор внесен в память прибора.

1. Подготовка проб для (Ьотомегрировапня.
Холостая и опытные пробы приготавлива!Отся согласно 1П1струкции на набор.

2. Бланкирование.
2Л. Установи 1'е кювету с холостой пробой в фотометрическую ячейку. После 

фото.метрирования прозвучит звуковой сигнал.
2.2. Выньте кювету из анализатора. Табло погаснет.
2.3. Нажмите и удерживайте кнопку «В» до появления звукового сигнала.
Бланк установлен.

3. Измерение опытных проб.
3.1. Вставьте кювету с опытной пробой 1 в фотометрическую ячейку.
11осле звукового сигнала на табло появится значение концентрации опытной пробы 1.
3.2. Занипштс результат измерения.
3.3. Выньте кювету с опытной пробой 1 из фотометрической ячейки. Табло 

погаснет.
3.4. Аналогично ироведите из.мереиия других опыт ных проб.

В случае использования методов определения гемоглобина, отличных от указанного в 
этом приложении В. перед измерениями опытных проб произведите калибровку в 
соответствии с разделом 7 Руководства.

Особенности функционирования прибора, иснользоваг1ия кювег, отображения 
информации подробно описаны в соотвезетвующих разделах Руководства и должны быть 
детально изучены но избежание ошибок в работе.

Изм. Лист К« докумсн та Подпись Дата
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ПРИЛОЖ ЕНИЕМ,

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА.

Качество определения гемоглобшга зависит от многих факторов;
- от нравильностн работы фотометра (соответствия его аналитических характеристик 

ТУ),
- от нравильностн работы поверенных дозаторов микрообъема (для забора крови) и 

дозаторов макро объема (для дозирования реагента),
- соблюдения условий проведения методики иееледоваиня,
- от качества реагентов, разрешенных к испольюванию М3 РФ.
- от качества и чистоты фотометрических кювет (особенно при многоразовом 

ис[юльзовании),
- от правильности подготовки пациента к забору крови,
- от «человеческого» фактора.

.Автономная проверка фотометра.

Автономная проверка фото.мстра нроизводнтся с помощью мер КМ1 БЛАНК и КМ2 из 
комплекта поставки. Для проверки измеряется оптическая плотность меры КМ2 
относительно оптической плотности КМ1 БЛАНК (бланк). Измеренное значение должно 
соответствовать паспортному значению, указанно.му на мере КМ2 и в разделе 
«Свидетельство о приемке». Такая проверка не зависит от используемого метода и фактора 
F, записанного в память прибора.

Автономную проверку рекомендуется проводить перед фотомст]1ированнсм опытных 
проб, но не чаще одного раза в день.

Автономная проверка с тю.мощыо мер КМ1 (зЛАНК и КМ2 является полной н 
достаточной для установления работоснособностн гемоглобинометра.

Результат С измерения меры КМ2, полученный в режиме из.мерения концентращтн, и 
оптическая плотность D меры КМ2 связаны соотношением С = F*D.

Вычислив из этого соотношения фактор F = C/D, можно сравнить его со значение.м 
фактора, записанным в памяти прибора.

Проверка гемоглобинометра с помощью ка.'шбровочных растворов.

Проверка 1емоглобинометра с помощью готовых наспор/таованных калибровочных 
растворов является пеобязагельиой дополиигелыюй процедурой. Такими растворами 
могут служить калибровочные растворы гемиглобинцианида и гемихрома. Перед проверкой 
гемоглобнно.метр должен быть обнулен по кювете с холостой пробой. Фотометрическая 
проба должна наливаться в ту же кювету, что и холостая проба. Измеренные концентрации 
калибровочных растворов должны соответствовать паспортным значения.м концентраций 
растворов. Концентрация раствора С, оптическая нлогность раствора D и фактор F 
(хранящийся в памяти прибора) связаны соотношением С = F*D.

Калибровочные растворы, используемые для контроля, дол.жны соответствовать 
методу, установленному в гемоглобинометре.

Контроль качества лабораторною иееледоваиня.

Изм. Лист Л"» документа Подпись Дата
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Обязательным условием проведения лабораторного исследования в медицинских 
учрсждс1гиях является выполнение мероприятий вну гри лабораторного контроля качества.

Для проведения котроля качества лабораторного исследования могут быть 
использованы контрольные образцы крови или растворы гемоглобина. Контрольные 
материалы должны соответствовать установленному в фою.мезре методу. Перед проверкой 
качества лабораторного исследования следует обязательно проверить фотометр автономно. 
Это позволит выделить ошибки подготовки контрольного фотометрического раствора, 
связанные с забором и дозированием крови, качеством реагента и его дозированием.

Перед проверкой гемоглобинометр должен быть обнулен по кювете с холостой пробой. 
Фотометрическая проба должна наливаться в ту же кювету, что и холостая проба.

Ежедневный оперативный контроль должен соответствовать требованиям к 
аналитическому контролю качества, которые изложены в отраслевом стандарте «Правила 
проведения внутрилабораторного контроля качества количественных методов клинических 
лабораторных исследований с использованием контрольных материалов», ОСТ 
91500.13.0001-2003 (Приказ Минздрава РФ от 26 мая 2003 г. N 220).
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