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1) Перед началом Э1«1плуатации анализатора внимательно 
прочитайте настоящее руководство.

2) Перед включение а сеть проверьте требования по 
электропитанию для анализатора и правильно подключите 
кабель заземления.

3) Если анализатс^ не эксплуатир^ся длительное время 
отключите его от сети и вытащите кабель питания.

4) Не запускайте анализатор, если он находится в плохом состоянии 
или поврежден.

5) Имеется потемциагьный риск биологического заражения от 
реагентов и проб, оператор доли^н следовать практике 
безопасной работы с биоматериалами. Проводите утилизацию 
отходов от реагентов и проб в соответствии с местными и 
национальными нормами
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Руководство

в  настоящем Руководстве содержится общая информация о работе 
анализатора -  самые лучшие рекомендации для нового оператора, 
позволяющие освоить специфику анализатора и методы работы, а также 
справочник для ежедневного использования. Изучите Руководство перед 
вводом а эксплуатацию.

Настоящее руководство использует следующие предулреди1̂ ь н ы е  
обозначения:
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Обозначает опасность, которая при ее 

игнорировании может привести к травмам средней и т я х ^о й  
формы.

ОСТОРОЖНО; Обозначает потенциальную опасность, которая может 
привести к легким травмам, также используется для услс»ий 
или действий, которые могут помешать нормальной работе 
анализатора.

ПРИМЕЧАНИЕ: Обозначает специальную информацию об операторе / 
услуге или стандартные практики.

Перед эксплуатацией, техническим обслуживанием, перемещением 
анализатора прочитайте полностью настоящее Руководство.

UR1T Medical Electronic Со.. Ltd. -  сокращенно URIT.

Vtil



Ofwcwiee системе

1.1 Обзор

Глава 1 Описание системы

1.1.1 Наэначеиие

SMART 3 -  это многопарамегрический авгоматиэированный
гематопогический анализатор для лабораторного анализа человеческих 
кровяных телец и предоставления необходимых данных для клинической 
диагностики

1.1.2 Функциональное назначение

SMART 3 использует элсктроимпендасный метса Култера и 
колориметрический метод для тестирования параметров БКТ/WBC. 
KKT/RBC, Тромбоцитов /  PLT и Гемоглобина/НСВ, делает три 
лейкограммы W8C и лредоставляет информацию в виде П4стограммы

1.1.3 Сфере применения

SMART 3 разработан для количественного и квчеств^ного анализа 
компонентов в крови человека

Область применения -в  клинико-диагностических лабораториях

Условия применения -  SMART 3 разработан для количественного и 
начестаенного анализа крови человека. Для анализа используется 
цельная венозная и капиллярнан кровь с антикоагулянтом К2-ЭДТА или 
КЗ-ЭДТА

Противопоказания не выявлены

Анализатор используются лицами, имеющие профессиональную 
подготовку (врачами-лаборантэми. врачами клинической лабораторной 
диагностики, лаборантами, фельдшерами-лаборантвми. медицинскими 
лабораторными техниками, медицинскими технологами) в соответствии с 
опытом (квалификацией) и инструкцией Необученному персоналу 
запрещено работать с анализатором.

Потенциальный пользователь изотонического разбавителя: специалист

1

Огт-ш»¥1е систаыы

клинико-диагностической лаборатории

1.1.4 Передняя панель

Рнс.1-1
1 Индикаторы статуса
Индикатор запуска. Индикатор загорается оранжевым, указывая на то, 
что анализатор работает с гфобой или выполняет соответствующие 
операции
Индикатор ожидания Индикатор загорается зеленым, указывая, что 
анализатор готов к обработке пробы
Индикатор тревоги Индикатор загорается красным, указывая на то, что 
анализатор столкнулся с проблемой.
2. Зонд аспирации
Аспирация проб. Под зонт аспирации помещается образец крови.
3 Клавиша RUN
Нажмите на клавишу RUN. чтобы запустить зонд аспирации и затем 
проанализировать образец, когда на экране появится основное меню и 
отразится контроль качества В других интерфейса клавиша RUN не 
работает
4. Сенсорный дисплей



Описдние сжтемы

10.4-дюймовый цветной 1С0-дислл8й. Разделен на 7 областей, как 

показано на рис. 1-2:
1 -Ч  2 ' - ,

,í ;w . «IL К»
'. .* ■■■ ■ •M * 7*

% Kil 1. :u:
1 i IU-:

:;*<л «ж t гн.,u í-VAgfc.rftV,* 1-

Рис. 1*2

(1) Область функциональных кнопок.
Отображает функциональные кнопки. Здесь имеется три кшплекта 

функциональных кнопок 
Первый набор. См. рис. 1>3:

Рис, 1-3
Тест / Test: Отображает основное меню.
Данные /  Data. Войдите а меню хранения данных и запросите 
результаты проб.
Контроль качества / QC: Войдите в меню QC. чтобы запустить процесс 
контроля качества.
Калибровка / Cal; Войдите в меню калибровки, чтобы запустить процесс 
калибровки.
Настройка / Setup: Войдите в меню настроек, чтобы установить 
параметры системы 
Второй набор. См. рис. 1-4;

Рис. 1-1

Следующая проба / Next »ampie: новый серийный номер пробы и его 
редакция
Переключение режима t Mode switch: переключение режима 
тестирования на режим ь^ьной  крови или режим дилюента

QíMCe»« оютсмы
проверка / Audit: проверка про&и
Вывод жидкости I Draining, слив дилюента из пробы в основном 
режиме дилюента.
Третий комплект. См. рис. 1-5

Нажмите % или # ,  чтобы войти в меню 3 комплекта. См. рис. 1-5:

Рис. 1-6
Предварительная запись/Pre-record чтобы увидеть последнюю запись 
Следующая запись /  Next record чтобы увидеть следующую запись 
Если последней является текущая запись, то отображается серым 
Проверка / Audit: проверка образца
Редактирование результатов / Edit Result изменение результатов проб 
Печать / Print: распечатка результатов проб 
Передача / Transmit передача данных о пробе
(2) Область информации о неисправности 
Появляется информация о неисправности системы.
(3) Режим анализа области образца крови
Выберите и укажите состояние системы: режим отбора образца цельной 
крови, режим дилюента или периферийной крови.
(4) O&iacTb данных о пациентах 
Отображ^т информацию о пробе пациента
(5) Область отображения информации о параметрах 
Отображает результаты каждого параметра.
(6) Область графического о то ^ж е н и я
Отображает гистограмму БКТ, ККГ и количества тромбоцитов (PLT)
(7) Область состояния
Отображает текущее время, дату, оператсра. следующий серийный 
номер и состояние принтера.
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1.1.5 Боковая панель

Рис. 1*7
1. СОМ-порт
Подключает стандартную сеть RS-232,
2. Порт иЗВ
Подключение к оборудованию с иЗВ-интерфейсом.
3. Разъем заземления 
Используется для заземления анализатора.
4. Разъем электропитания
Для подключения основного кабеля питания к анализатору. 
5 Выключатель.
Для включения/выкл»очения питания.

Отквн><е Сйствмн
6. Устройство записи (Принтер)
Распечатка результатов теста 
7 Лизирующий реагент / LYSE
Порт для подкл1смет»я входящей трубки лизирующего реагента 
8. ДАТЧИК

Подключите к датчику отходов.

9 ОТХОДЫ

0 1 Вврстие для отходов соединяется с выходной трубкой для отходов

10 Дилюент

Порт для дилюента соединяется с впускной трубкой для дилюента

1.2 Параметры

Анализатор автоматически делает анализ данных пробы и отражает 
гистограмму БКТ (3-частная лейкоцитарная формула), ККГ и доля 
плазмы (РСТ)

Таблмца 1-1
Сокращение

WBC

Полное название

Кол-во белых кровяных 
телец

Нормальный Единица

4.0-10.0 10®клеток/л

LYM% Процент лимфоцитов 20 0-40,0 %
MfD% Процент моноцитов 1 1.0-15.0 1 %

GRAN% Процент ф»<ул{П|итов 50.0-70,0 %
LYM# 1 Число лимфоцитов Û.6-4.1 10*клвто»^л
MIO# 1 Число моноцитов 01-1.8 10®клеток/л

GRAN# i Число граиулоцитое 2.0-7.8 10®клвток/л

RBC
Число красных кровяных 

телец {ККТ)
350-5,50 1 0 ’*клеток/л

HGB
Концентрация
гемоглобина

110-160 г/л(или г/гл)

н е т

Гематокрит 
(относитель»юе 

содержание эритро14итов)
36.0-48.0 %

MCV
Средний клеточный 

объем
80 0-99.0 фл

м ен Среднее содержание 26,0-32,0 _____ еа____ -
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гемоглобина в 
эритроците

м с н с
Средмеклвточная

концентрация
гемоглобина

320-360 г/л (или г/гл)

RDW_CV
Точность повторения

11.5-14.5
распределения ККГ %

RDW_SD
Ширина распределения '

ККГ ЗТРЕУ 1 ° фл

PLT Содержание тромбоцитов I 100-300 10® клеток/л

MPV
Средний объем 

тромбоцитов
7.4-10.4 фл

PDW
Ширина распределения 

тромбоцитов
10 0-14.0 фл

PCT ТромбофИТ 0.10-0.28 %

P_LCR
Большой ко:^Ьфйцивиг

10--38тромбоцитов %

PJLCC
Большое кол-во

^ 10-114 
тромбоцитов 10®клвток/л

1.3 Устройство
Анапизатор состоит из проточной системы, злвктрической системы, 
лисплей и др,

1.3.1 Проточная система

Проточная система состоит из соленоидных клапанов, вакуумного 
насоса, пластиковой колбы
Соленоидный клапан -  Эти контактные двух- или трехканальные 
соленоидные клапаны управляют потоком реагента,
вакуумный насос -  Откачивайте отхо.№1. ^разующиеся в результате 
работы в анализатор, и формируйте отрицательное давление. 
Пластиковая колба -  Поток реагента и отходов а пластиковой колбе 
Вакуумная камера -  Генерирует отрицательное давление и играет роль 
временного резервуара для отходов. При промывке может также играть 
роль источника положительного давления

1.3J Электросистема

1.3.2.1 A/D {аналогово-цифровая) и центральный пульт управления

Центральный пульт управления - это центр управления анализатора. Он

Описание системы

управляет следующими компсжентами.
е Открытием и закрытием всях клапанов, аспирацией реагента, 

промывкой и утипиэащчей отходов.
•  Для подачи мощности и смешивания реагента включите 

нагнетательный и вакуумный насосы,
•  Устраните засоры, аслирируйте и выведите реагенты,
•  Контролируйте шаговые двигатели для аспирации пробы и реагента.
•  Контролируйте аналогово-цифровое преобразование БКТ/УУВС,

ККТЯромбоцитов (ПВС/Р1Т) и гемоглобина: обеспечьте
предварительное обслуживание для компьютерной обра&>тки 
данных.

•  Проверьте, как двигаются все оптические и электрические 
переключатели

1.3.2.2 Измерительный модуль WBC/RBC/PLT

Измерительный модуль \Л/ВС включает плату сбора сигналов, электроды, 
датчик микро-диафрагмы и проточную систему

•  Плата сбора сигналов -  обеспечивает постоянный ток электродам, 
усиливает и обрабатывает ссйранные импульсные сигналы для 
центральной платы.

•  Электрод - В пробирке для образца находятся два электрода. Один 
внутренний электрод • в передней камере и один внешний электрод - 
в задней камере Оба электрода пофужены в лроводащую жидкость, 
создавая токопровод через микро-диа4юэгму

•  Датчик микро-диафрагмы -  Датчик микро-диафрагмы установлен в 
передней части пробирки для проб. Диаметр измерительного блока 
для БКТ и ККТ/Троъ^цитов равен 100 мкм и S8 мюи соответственно.

•  Проточная система -  использует отрицательное давление для 
аспирации дипюента и пробы из каждтж) контейнера в 
измерительную пробирку а также для вывода отходов в kohi^  
тестирования. В передне части пробирки для образца происходит 
добавление ли;м1рующего реагента и смешивание Панель 
управления контролирует шаговый двигатель При тестировании БКТ 
лизирующий реагент добавляется в пробирку с пробой и затем 
вакуумный насос запустит сжатый газ для смешивания образцов

1.3.3 Дисплей

SMART 3 использует цветной ЖК-дисплей в 10, 4 дюймов, который 
выводит 21 параметр (с 3 гистофаммами).
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1.4 Дополнительное оборудование

Дополнительное оборудование анализатора включает внешний принтер, 
сканер штрих-кода и др

1.5 Объем пробы

Режим цельной крови: Цельная кровь (Венозная кровь) 13 мл
Режим предварительно разбавленной периферийной крсюи:
11ыриферийная кровь 20 мл

1.6 Объем реагента для одной пробы

Дилюент: 29 мл 

Лизирующий реагент: 0.7 мл

1.7 Скорость теста

SMART 3 способен обрабатывать до 70 проб в час.

1.8 Хранение

SMART 3 оборудован носителем, который может хранить данные о более 
100 000 проб,

1.9 Фон

\Л/ВС50.2к10*/Л; РВСЗООгкЮ’^/Л; HGBSlr/Л; PlTSl0>»1O®/n,

1.10 После очистки

WBCS0 5%: RBCS0.5%= HGBS0 8%; PLTS1.0%.

1.11 Точность

Точность анализатор должна соответствовать данным таблицы 1-2

Таблица 1-2
Параметр

WBC
RBC

HGB
MCV

Приемлемые праделы(%)
&±8.0%

_  S±4.Q%
sa4 .Q % _____
Sl3.0%

Огмсяим системы

нет S±5.0%
s±10.0%__.......................... ... __ ______

1.12 Воспроизводимость

Точность анализатора должна соответствовать показателям таблицы 1-3.
Таблица 1-3

Параметр
Допустимые 

пределы (CV/%)
Диапазон точности

WBC S3.5% 3,5^10*/Л''б.9>‘ 10®/п

S2,0% 7.0*f10®/n~15.0*10®/n

RBC SI 5% 3 00*10’ */л~6.00»»10’^/л
НОВ SI,5% 100г/л-180г/л
нет S2.0% 35%'50%
MCV 1 si.0% Твфл-ПОфл
PLT 1 S4.0% 100к10®/л-500>‘ 10®/п

1.13 Линейность

Линейность анализатора должна соответствовать параметрам таблицы 
1-4.

Таблица 1-4

Параметр Линейный диапазон
Допустимые

прадапы

0.0>»10*/л 1 0 ,0 * 10* 
/п

s±0,3*10® /л

WBC 10.1*10* /л- 99,9*10* s±5%
/п

100.0*10®/л 
300,0*10® /л

Si9%

RBC

0,00*10’* / л -
1,00*10’^/л

S±0,05*10’^/n

1,01*10’^ / л -
8.00*10’®/л

Si5%

HGB
0 г/п~70 г/л S2f/n

71 г/л~280 г/л Si2%

PLT 0*10® /л-~100*10* /л s±10*1(^ /Л
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101*10® /л -евэию ®
/л

5110%

10 0 0 * 10® / л -  
4000*10® /л

S±12%

нет 0*^~67Ve 5i4%  (значение 
HCT) или ±6%

1.14 Условия транспортировки и хранения

a) Температура; -lO 'C-SS'C
b) Отнслительная влажность s95%RH
c) Барометрическое: 50кПа-106кЛа

1.15 Требования К условиям работы

a) Температ^а: 15’ С*-35°С
b) Относительная влажность. iÄ)%RH 
С) Барометрическое. 60кПа-106кПа

1.16 Требования к электропитанию

Напряжение, переменный ток 1008 ~  240 В 
Частота: 50^0Гц 
Мощность. 130ВА- 180ВА 
Предохранитель: 250 В / 3.15А

1.17 Реагент

Специально для проточных систем SMART 3 и обеспечения оптимальной 
производительности системы был создан реагент. Не рекомендуется 
использовать реагенты иным способом, нежели это описано в 
руководстве, чтобы это не оказало негативного влияния на 
производительность анализатора Каждый SMART 3 прохсщит проверку 
на производстве с использование специальных реагентов и все 
эксплуатационные характеристики были получены с использованием 
данных реагентов. Поэтому использование регентов не разрешенных 
URIT, может к дефектам в работе анализатора, серьезным ошибкам и 
даже несчастным случаям

Для обеспечения оптимальной производительности реагенты 
желательно хранить при комнатной температуре. Все реагенты на 
период хранения нужно защитить от прямых солнечных лучей, высокой

Описмив СЙС1ММ

температуры или замораживания Температуры ниже 0*С могут вызвать 
расслоение реагента и привести к его изменениям.
Хранение и транспортирование реагентов должно производиться в 
упаковке предприятия-изготовителя при температуре +(2-40} "С

Трубки для реагента на входном отверстии оснащены фыижой. чтобы 
минимизировать испарение и загрязнение во время использования. 
Однако со временем качество реагента может понизиться. Поэтому все 
реагенты следует использовать только в рамках их срока годности 

Срок годности дилюента и лизирующего реагента производства URIT 

Medical Etectronic Со.. Ltd.-2 года

Срок годности очищающего раствора производства URIT Medical 

Electronic Со., Ltd -1 год

Реагенты следует использовать в течение 60 дней после открытия. В 

противном случав его нужно утилизировать

1.17.1 Дипюент

Дилюент -  это определенного рода надежный изотонический 
растворитель, который отвечает следующим требованиям;
a) Растворять БКТ, ККГ. тромбоциты и гемоглобин.
b) Сохранять форму клеток во время процедуры.
c) предлагать соответствующее фоновое значение
d) Очищать микро-диафрагму и трубки для БКТ и ККГ.

1.17.2 Лизирующий реагент 

Он соответствует следующим требованиям'
a) Немедленно растворять ККГ с минимумом комплексом гиалоппазмы,
b) Трансформировать мембрану БКТ для диффузии цитоплазмы, чтобы 

затем БКТ сжимались, образуя мембраносвязанное ядро В 
результате БКТ присутствует в гранулированной форме.

c) Трансформировать гемоглобин в гемосоедимение, которое подходит 
для измерения в состоянии длины волны а 540 нм.

d) Избегать серьезного загрязнения цианидом человеческого фгамизма 
и окружающей среды.
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1.17.3 Очищающий раствор для 

зонда

Очищающий раствор для зонда содержит эффективный оксид для 
прочистки сильно заблокированных диафрагм на зондах БКТ. ККГ.

1.17.4 Примечания по

использованию реагентов

1) Использование дополнительных реагентов
Соответствующий реагент необходим для нормальной работы, 
ежедневного обслуживания и точных результатов. Используемьйй реагент 
должен соответствовать модели анализатора Обоснования для этого 
следующие

a) Имледансный метод заключается в получении данных согласно 
размеру импульса клетки и заданным пороговым значением.

b) Размер импульса клетки зависит от типа, концентрации и 
добавленного объема лизирующего реагента, а такх« времени 
гемолиза

С) Размер импульса клетки зависит от осмотического давления 
дилюентов, сипы ионов и проводимости, 

с!) Размер импульса клетки зависит от напряжения клапана, тока в 
сети и импульсного усиления.

2) Работайте лсд руководством специалиста
3) Избегайте контактов вещества с кожей и глазами Если это 

произошло, промойте водой и немедленно обратитесь за 
медишнской помощью.

4) Не вдыхайте газ от реагента

1.17.6 Хранение реагентов

1) Храните в прохладном месте.
2) Запечатывайте крышку контейнера, чтобы избежать испарения и 

загрязнения.
3) Не замораживайте.
4} Реагент следует использовать в течение 60 дней после открытия. В 

противном случав его нужно утилизировать.
5) Смотрите на наклейке или упаковке мсдель. номер партии и дату 

изготовления

_____________ Опис*« ^  СМСТ*МЫ____________________________ p«6afw

Глава 2 Принципы работы

в настоящей главе обсуждаются принципы работы автоматического 
гемвтологичесхого анализаторе SMART 3. В нем применяются два 
независимых метода исследования
1) Эпектроимпедансный метод для определения количества и объема 

кровяных телец
2) Колориметрический метод для определения содержания гемоглобина.

2.1 Принципы тестирования

Тест разделяется на расчет кровяных телец, расчет объема и расчет 
гемоглобина.
2.1.1 Метод электрического импеданса для подсчета кровяных телец 
и расчета объема

Анализатор использует традиционный эпектроимпедансный метод для 
тестирования и псщсчета клеток крови. Как указано на рис. 2-1. 
электрическая жидкость (а основном, дилюент) обеспечивает 
постоянный источник тока для электродов, помогая цепи сформировать 
стабильную импедансную петлю При прохождении клеток через 
диафрагму они заменяют электрическую жидкость, сопротивление петли 
изменяется для генерации электрических импульсов. Так как через 
диафрагму проходят разные объемы клеток, то это приводит к генерации 
разной амплитуды электрических импульсов Число и размер клеток 
определяются в зависимости от числа и амплитуды электрических 
импульсов



Контроль мчества

Число импульсов соответствует числу клеток, проходящих через пс^ы. 
Амплитуда импульса соответствует объему клеток. Поэтому анализатор 
может рассчитать и кпассифицироеать клетки по их размеру. Анализатсф 
автоматически разделяет клетки на KKT/RBC, БКТ/WBC, Тромбоциты / 
PLT и другие группы в зависимости от предустановленной процедуры 
классификации по объему.

WBC 35—460 фл 
RBC 30— 110 фл 
PLT 2— ЗОфл

В зависимости от объема обработанные лизирующим реагентом БКТ 
можно разделить на три категг^ии: лимфоциты (LYM), моноциты (MID} и 
гранулоциты (GRAN)

LYM 35—98 фл 
MID 99— 135фп 
GRAN 136— 350 фл

2.1.2 Колориметрический метод для расчете гемоглобина

Добавьте лизирующий реаге»<т в разбавленный образец, после чего 
KKT/RBC растворится и высвободит гемоглобин. Затем гемоглобин 
соединяется с лизатором и образует цианогемоглобин. Измерьте 
интенсивность проходящего света в этом соединении в пробирке для 
проб с помощью монохроматического света с длиной волны 540 нм 
Затем сравните ее с результатом в холостом состоянии, ч т о ^  получить 
концентрацию гемоглобина (холостое состояние -  это состояние, 
которым обладает в пробирке для образца только дилюант)

2.2 Функции реагентов
В SMART 3 система подсчета крайне чувствительна к объему клеток. 
Клетки, подвешенные в проводящей жидкости, должны избегать 
физического уплотнения и адгезии. Чтобы минимизировать изменение 
объема, контролируйте осмотическое давление проводящей жидкости (в 
основном, дилюента) и поддерживайте структуру клеток. Лизирующий 
реагент может быстро растворить мембрану ККГ и сохранить структуру 
БКТ. чтобы прибор смог подсчитать и кпассифищчровать клетки

2.3 Расчет параметров

Все параметры пробы крови выводятся тремя методами
1) Параметры, генерируемые анализатором напрямую* W6C. RBC, PLT, 

HGB. MCV
2) Параметры, генерируемые в виде гистограмм: LYM%, MID%. GRAN%, 

HCT, ROW_CV, RDW_SD. MPV, PDW, P_LCR. P_LCC
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3) Параметры, выводимые по определенным формулам: LYM#, MIO#, 
GRAN#, м е н . MCHC. PCT 

Эти формулы следующие.
•  НСТ{%)» RBCxMCV/10
•  MCH(pg)= HGB/RBC
•  МСНС(Т/л)« 100*HGB/HCT
•  PCT(%)»PLTxMPVn0000
•  LYM(%)= lOQxAL /(AL+AM+AG)
•  MID {%)* IOOkAM /(AL+AM+AG)
•  GRAN(%)» 100xAG/(AL+AM+AG)

Гистограмма БКТ/WBC показана на рис. 2-3.

AL количество клеток в области LYM
AM количество клеток в области MID
AG. количество клеток в области GRAN 

Формулы расчета абсолютных значений лимфоцитов (LYM#). моноцитов 
(MIO#) и гранулоцитов (GRAN#) следуюив^е.

•  Лимфоциты (10®л) LYM# = LYM%*WBC/100
•  Моноциты (10*л) MID# = М10%х WBC/100
•  Гранулоциты (10*л) GRAN# = GRAN%*WBC /100
•  Коэффициент переменной ширины распределения RBC 

(RDW_CV) выводимый из гистограммы RBC, показывает 
коэффициент переменной распределения объема RBC, 
выраженный в %.

•  Стандартная разность ширины распределения RBC (RDW_SD), 
выводимая из гистограммы RBC, показывает стандартную 
разницу распределения объема RBC, вы рах^ный в fL (фл)

•  Ширина распределения тромбощ<тое по объему (PDW). 
выводимая из гистограммы тромбоцитов. показывает 
распределение объема тромбоцитов

•  Средний объем тромбоцитов (MPV). выводимый из гистофаммы 
распределения тромбоцитов, выраженный вЛ. (фл).

1в
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Рис. 2-4 Гистограмма тромбоцитов

Р_1СР указывает коэффициент больших тромбоцитов (¿12 фл). 
Выводится из гистограммы тромбоцитов. См. рис 2*3. 10. и о  -  
это дифференцирующие линии 2*^ фл и 12**30 фл Эти две 

линии анализатор «троводит автоматически Р_1СН -  это 
отношение частиц между линией 12 фл и иО к частицам между 

1 0 и и 0 .
Р_кСС Большие тромбоциты, это частицы ¿12 фл.
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Глава 3 Установка и анализ образца

Первоначальная установка анализатора должна выполняться 
получившим разрешение компании иР1Т инженером или ее 
представителем чтобы обеспечить правильное функционирование всех 
компонентов системы и подтвердить ее производительность. Если 
анализатор передвигали с первоначального места установки, то 
процедуру установки следует повторить
ПРИМЕЧАНИЕ: Установка анализатора специалистом, не имеющим 
разрешения или специальной подготовки от компании иР1Т, может 
привести к повреждению анализатора, что исключает ремонт по 
гарантии Никогда не пытайтесь устанавливать и работать с 
анализатором без специально уполномоченного для этого представителя 
иР1Т.

3.1 Распаковка и проверка

Осторохшо вытащите анализатор и дополнительное оборудование из 
картонной упаковки. Сохраните упаковку для возможной
транспортировки или хранения в будущем Проверьте:
a) Количество дополнительного оборудования по упаковочному списку.
b) Наличие или отсутствие утечки или намокания.
c) Наличие или отсутствие механических повремщений
Р) Обнаженные контакты, вкладки и дополнительное оборудование. 
Свяжитесь с Центром поддержки клиентов иЯ1Т в случае возникновения 
любых проблем.

3.2 Требования к установке

См. Информацию в разделе 11.2 Главы 11
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ; Не предназначено для использования дома 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не предназначено для лечения.
ОСТОРОЖНО: Держите вдали от солнечного света.
ОСТОРОЖНО; Избегайте экстремальных температур.
ОСТОРОЖНО; Держите вдали от центрифуги, рентгеновского 
оборудования, монитора или копировального оборудования. 
ОСТОРОЖНО: Не должно быть сотовых телефонов,
радиотелефонов и другого оборудования с шльным излучением, 
мешающим нормальной работе анализатора.
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3.3 Проверка электропитания

Убедитесь, что система располагается в желаемом месте еще перед 
подключением любых контактов. См подробнее таблицу 3-1.

Таблица 3-1
Оптимальное
иапряжание

Диапазон
напряяания

Частота

Переменный ток 
220 В

Переменный ток 
(100—240)8

50/60 Гц

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ; Для прямого подключения разъеме заземления на 
задней панели потребуется розетка с заземлением Обеспечьте 
безопасность на рабочем месте
ОСТОРОЖНО: Колебание напряжения может негативно повлиять 
производительность и надежность анализатора Перед работой 
необходимо предпринять ряд мер предосторожности, например, 
установить стабилизатор (не поставляется URIT).
ОСТОРОЖНО: Частые падения электроэнергии снижают
производительность и надежность анализатора. Перед работой следует 
предпринять меры предосторожгюсти, например, установить источник 
бесперебойного питания (не поставляется URIT)

3.4 Установка трубок

На правой панели 4 соединителей трубок, для лизирующего реагента, 
дилюеита и отходов, каждый из которых еще перед отправкой 
закрывается на зааоде URIT заглушкой во избежание загрязнения. При 
первоначальной установке для дальнейшего использования осторожно 
откройте и отодвиньте а сторону заглушки

3.4.1 Установка трубок для 

лизирующего реагента

Вытащите трубку для лизирующего реагента с красным краником из 
набора принадлежностей и присоедините к соединителю для 
лизирующего реагента на правой панели (LYSE). Другой конец трубки 
вставьте в контейнер для лизирующего реагента. Поверните и 
зафиксируйте крышку. Разместите контейнер на одном уровне с 
анализатором.

Котропь качества

3.4.2 Установка 

дилюента

трубок для

Вытащите трубку дилюента с синим краником из набора 
принадлежностей и прикрепите к соединителю для дилюентв на прав<»  ̂
панели (DILUENT). Установите другой конец трубки в контейнер для 
дилюента Поверните и зафиксируйте крышку. Разместите контейнер на 
одном уровне с анализатором.

3.4.3 Установка трубок для вывода 

отходов

Вытащите трубку для отходов с черным краником из набора 
принадлежностей и при1фепите ее к соединителю для отходов на правой 
панели (WASTE), подключите разъем BNC к разъему с маркировкой 
“SENSOR" на задней панели Завинтите и зафиксируйте крышку трубки 
гю часовой стрелке на контейнере для отходов. Разместите контейнер на 
уровне минимум на 50 см ниже анализатора.
ОСТОРОЖНО: После установки поддерживайте трубку в свободном 
положении без деформаций или складывания

ОСТОРОЖНО; Все трубки необходимо устанавливать вручную. НЕ 
пользуйтесь инструментами
ОСТОРОЖНО; Если в контейнере для реагентов произошло 
повреждение или утечка, или срок эксплуатации реагентов истек, 
свяжитесь с Центром поддержки клиентов URIT для замены 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ; Перед утилизацией необходимо обработать 
отходы с помощью биохимических или химических методов, так как в 
ином случае это приведет к загрязнению окрухэющей среды. 
Пользователи обязаны выполнять требования местного и национального 
законодательства в области окружающей среды.

3.5 Установка внешнего принтера и сканера штрих-кодов 

(дополнительно)

Достаньте принтер из кодтонной упаковки (не входит в комплект

руководетвом и рааделом 3 1- Выполните следующие процедуры:
а) Найдите подходящее место для размещения рядом с анализатором. 

Рекомендуется расположить устройство как минимум в 30 см от 
анализатора справа
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b) Соберите принтер, как указано в его руководстве
c) Кабель принтера подключают к самому устройству, а также к иЗВ- 

или другому разъему с маркировкой логотипа принтера на задней 
панели анализатора,

Д) Убедитесь, что принтер выключен, подключите один конец кабеля 
принтера к розетке.

е) Вставьте бумагу, как указано в руководстве

Установка сканера штрих-кодов.
Достаньте сканера штрих-кодов из упаковки {не входит в комплект 
поставки) Выполните следующие процедуры;
О Найдите подходящее место для размещения рядом с анализатором 
д) Кабель сканера илрих-кодов подключают к самому устройстеу, а 

также к и з в  на задней панели анализатора.
(подходит любой сканер иЗВ с возможностью считывания штрих кодов 
10 и 20))

3.6 Установка клавиатуры и мыши

Достаньте из картонной упаковки клавиатуру и мышь и подключите их к 
иЗВ-лорту на задней панели.
Рекомендуем разместить клавиатуру под дисплеем. Вы таю«э можете 
разместить ее там, где вам удобно.

3.7 Подключение питания

Прежде всего проверьте, чтобы выключатель питания находился в 
положении «ВЫКЛЮЧЕНО» (О) и было обеспечено заземление через 
разъем заземления на левой панели. Затем подклк^ите анализатор к 
сети с помощью кабеля питания

3.8 Запуск

На левой панели поверните выключатель для подачи питания. Индикатор 
загорится оранжевым, запустится программа анализатора, оборудование 
войдет 8 состояние самопроверки. Во время самопроверки анализатора 
заливаются дилюент и лизирующий реагент, а также прочищается 
проточная система

После инициализации появляется окно ввода учетной записи. См. рис. 3-1
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Рис. 3-1

Нажмите поле ввода, появит«« виртуальная клавиатура. См. рис. 3-2.

Рис. 3-5
После ввода имени пользователя и пароля анализатор входит в меню 
теста. См. рис. 3-3.
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Рис. 3‘3

3.9 Фоновый тест

Фкиовый тест следует выполнить после запуска и до теста образца 
|ф0 ви. Выполняйте его следующим образом.

a) Поместите чистую пустую пробирку под зондом аспирации. В 
основном меню нажмите "Drain”, чтобы залить дилюент 8 
пробирку

b) В основном меню нажмите ”lnfo", а затем измените 10 на О и 
нажмите снова “ОК”, чтобы сохранить.
Примечание: О -  это специальный номер ID для фонового 
теста. В тесте крови число 10 не может быть равно 0.

c) Разместите пробирку с дилюентом под зондом аспирации, 
который должен касаться нижней части пробирки.

d) Нажмите клавишу RUN на передней панели, после сигнала 
у6ери)е пробирку 1'1осле этого анализатор автоматичесюч начнет 
считать и измерять.

e) При подсчете его время RBC. WBC будет отображаться в нижнем 
правом углу дисплея. В случае если время подсчета слишком 
затянулось или. наоборот, слишком короткое, анализатор издаст 
сигнал тревоги и отобразит ошибку в верхнем левом углу. Для
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устранения проблемы обращайтесь к Глеве 10.
f) Приемлемый диапазон фона указан в таблице 3-2.

Таблица 3-2
Параметр Допуетеиы* диапазон

WBC 50.2х10*/л
RBC 50,02х10’ ’ /л
HGB s ir /л
PLT 510х10®/Л

Если результат фонового теста оказался за пределами допустимого 
диапазона, повторите вышеописанную процедуру, пока не получите 
допустимые результаты.
ПРИМЕЧАНИЕ: Номер 10 фоновото теста установлен на О программой 
чтобы результат не сохранился в анализаторе.
ПРИМЕЧАНИЕ: Номер Ю теста пробы крови НЕ может устанавливаться
на О,

3.10 Контроль качества

Контроль качества (ОС) следует выполнять перед ежедневным тестом 
или во время начальной установ1е<. См Главу 5.

3.11 Калибровка

Перед отправкой клиентам иЯ1Т выполняет калибровку анализатора на 
заводе. Новая калибровка не требуется, если результаты фонового теста 
и контроля качества во время начальной установки соответствуют норме 
Если нет. и есть изменения или тренды в некоторых параметрах, то 
выполните новую калибровку анализатора, как предписывает Глава 6.

3.12 Сбор проб крови

ОСТОРОЖНО: Все клинические образцы, контрольные пробы, 
калибраторы и т п . ю>торые содержат человеческую кровь и сыворотку, 
следует рассматривать как гютенциально несущие инфекцию. При 
обработке таких материалов надевайте лабораторные халаты, перчатки 
и защитные очки, а также выполняйте необходимые лабораторные или 
клинические процедуры.
ПРИМЕЧАНИЕ: С^ор крови и утилизация должны выполняться в 
соответствии с местным и национальным законодательством в области 
окружающей среды или лабораторными требованиями.
ПРИМЕЧАНИЕ: Обеа»ечьте чистоту сбора крови и отсутствие
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загрязнений Все образцы должны собираться должным образом в 
пробирки содержащие антикоагулянт ЭДТА. применяемый в 
лабораториях
ПРИМЕЧАНИЕ: Не трясите сильно пробирку с пробой 
ПРИМЕЧАНИЕ: Венозная кровь может храниться не более 4 часов при 
комнатной температуре При длительных сроках хранения URIT 
рекомендует хранить пробы при температуре между 2-0"С.

3.12.1 Сбор цельной крови

Собирайте образцы цельной крови с помощью венепункции и храните в 
чистой пробирке для образца вместе с ЭДТА. который может сохранить 
конфигурацию БКТ. ККТ и избежать скопления тромбоцитов Аю(^атно 
встряхивайте пробирку 5-« 10 раз, чтобы хорошо смешать.

3.12.2 Сбор периферической крови 

(предварительное разжижение)

Капиллярная кровь обычно собирается с кончика пальца Объем 
периферийной крови в пробирке для пробы должен составлять 20 мкл 
ОСТОРОЖНО: Никогда не нажимайте пал« 4  слишком сильно, чтобы не 
скопившаяся тканевая жидкость не попала в пробирку, так как тканевая 
жидкость приведет к ошибкам в результатах

3.13 Переключение режима

Нажмите “Переключить режим / Mode Switch' в основном меню и 
выберите нужный режим в диалоговом окне. См. рис. 3 ^ .

Рис. 3-4

Выберите режим и нажмите “ОК" После этого режим теста крови 
изменится.

3.14 Подсчет и анализ образцов

и анализ образцов производится спадуюи^м образом
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3.14.1 Ввод информации

В меню анализа клеток крови пользователь нажимает 'Следующий 
образец /  Next sample", чтобы ввести подробную информацию об 
образце перед или после анализа пробы. См. рис. 3-5

Рис. 3-S

Т'истема "огтаяппетея с систмой ввода китайских английских и русских 
символов При нажатии на соответствующее поле ввода должна 
появиться виртуальная клавиатура При необходимости пользова^ль 
может подключить виешнкмо клавиатуру с интерфейсом PS2 или USB 
для упрощения ввода информации.
Имя / Name. Для ввода используйте буквы и цифры.
Пол / Gender выберите мужской или женский. Если не выбран, то по 
умолчанию пустой.
Возраст / Аде Введите год. месяц и день.
Тип крови / Blood Туре; Введите А. В. О. А6, А Rh+. А Rh-, В Rh*. В Rh-. 
АВ Rh+ АВ Rh-. О Rh+. О Rh- Если не введен, то по умолчанию пустой. 
Группа / Group: разделена на мужскую, женскую, детей, грудных детей, 
:|С1зороедспных, общую, пользовательскую). лользовательскую2 и 
пользовательскуюЗ.
Система автоматически выбирает соответствующую группу по введенному 
возрасту и полу. Контрольные значения указаны в таблице 3-3.
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Таблица 3-3
Возраст ‘ ПолКонтрольное

значение
Общая Нет данных Пусто. М, Ж

Общая £16 лет Пусто

Мужчины £16 лет м
Женщины £16 лет Ж(Р)
Дети 2 1  год и <16 лет Пусто. М, Ж
Грудные дети 2 1  месяц и < 1 год Пусто, М. Ж
Новорохщенные <1 месяц Пусто, М, Ж

ID: здесь можно вводить только числа Если не ввести здесь порядковый 
номер, то анализатор автоматически добавит 1 к последнему номеру и 
таким образом получит следующий порядковый номер.

ID пациента /  Саве ID: Введите медицинский номер пациента.
Номер койки I Bed No.: Введите номер койки пациента.
Отдел / Dept.: Введите название отдела или код операторе.
Отправитель I Sender: Введите имя отправителя или код 

Тип пациента t Patient type: Выберите тип пациента, кото|:»>1й может 
находиться амбулаторно, в клинике, на осмотре или экстренный случай. 

Время выборки / Sampling time: Введите время сбора образцу крови. 

Время отправки / Send time: время отправки пробы в отдел 

ПРИМЕЧАНИЕ: Число О для ID может быть установлено только для 
фонового теста. Число для пробы крови НЕ МОЖЕТ быть равно 0.

3.14.2 П(^зсчвт и анализ

После сбора крови в течение 3-4 минут должен быть проведен подсчет и 
анализ.
■Режим предварительно разбавленной периферийной крови:

a) УстаноЕ»1те пустую пробирку для пробы под зонд аспирации В 
основном меню нажмите "Drain”; дилювнт будет залит в пробирку,

b) Уберите пробирку, добавьте 20 мкя пробы крови в пробирку и 
осторожно встряхните пробирку, чтобы хорошо смешать.

c) Установите хорошо смешанную пробу под зонд аспирации 
проверьте, чтобы зонд едва касался никоей части пробирки.

d) Нажмите клавишу RUN на передней панели и уберите пробу 
после звукового сигнала.

e) После завершения анализа станут доступны результаты.

■  Режим цельной крови
а; Осторожно астрнхниге пробирку, чтобы хорошо смешать пробу 

крови, затем установите пробирку с пробой под зонд. Убедитесь, 
чтобы зонд слегка касался нижней части пробирки.

b) Нажмите клавишу RUN и после звукового сигнала уберите пробу
c) После завершения анализа станут дост^ны его результаты.

■  Режим антикоагулированной периферийной крови
a) OcTopoxato встряхните пробирку, чтобы хорошо смешать пробу 

крови, затем установите пробирку под зонд. Убедитесь, что зонд 
слабо касается нижней части пробирот.

b) Нажмите клавишу RUN и после зву1ЮВ0 Г0  сигнала уберите пробу.
c) После завершения анализа станут доступны его результаты 

После подсчета и анализа в основном меню будут выведены результаты 
гестов и гистограммы BKT/WBC, KKT/RBC и тромбоцитоа/PLT (см рис, 3- 

1).

Если включены функции Auto Rec или Auto Print (настройка в меню 
системных настройках/system setting’ ), результаты тестов будут 

автоматически распечатаны
Если во время подсчета и анализа появятся проблемы вроде засора или 
пузырей, то анализатор предуп|:^ит об этом в виде индикации в 
верхнем левом углу дисплея. Результаты теста станут неверными См 
решение i^npoca в Главе 10.

3.14.3 Специальные функции

Существуют два вида сигналов тревош: предупреждение то потоду 
параметров и предупреждение по поводу гистограммы.

3.14.3.1 Предупреждение по поводу параметров

1. "Н" или "L” выводится справа от параметров и означает, что 
результат за пределами диапазона контрольных значений.

2. означает, что результат неверен или находится за пределами 
выводимого диапазона.

3.14.3.2 Предупреждение по поводу гистограммы

Если гистограмма БКТ отклоняется от нормы, то справа от гистограммы 
появятся R1, R2, R3, R4, RM,
R1 указывает, что в левой части пика волны LY имеется аномалия, 
которая, вероятно, вызвана неполным гемолизом эритроцитов, 
скоплеггием тромбоцитов, гигантским тромбоцитом, плазмодием, 
ядросодержащими эритроцитами. аномальными лимфоцитами.
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белковыми и жировыми гранулами или электрическим шумом 
R2 указывает на наличие аномалии в области ме)кцу пиком волны LY и 
волной МО. что, вероятно вызвано патологическими лимфоцитами, 
плазматическими клетками, атипичными лимфоцитами, увеличением 
исходных клеток или зоэинофилов, баэофилией.
R3 указывает на наличие аномалии в области между волной МО и ликом 
волны GR, что, вероятно, вызвано незрелыми гранулоцитами, 
ненормальной субпопуяяцией клеток, эозинофилией.
R4 указывает на наличие аномалии в правой части пика волны GR. что, 
вероятно, вызвано абсолютным увеличением количества гранулоцитов. 
RM указывает на наличие двух или более предшествующих тревог 
Когда гистограмма тромбоцитов имеет отклонения, в правой части будет 
отображаться сигнал тревоги РМ.
РМ указывает на наличие плохо определенной границы между 
тромбоцитами и ККГ. что, вероятно, вызвано присутствием гигантского 
тромбоцита, скопления тромбощноа, малого ККГ клеточного дебриса 
или фибрина.

3.15 Анализ результатов

SMART 3 предсютавпяет много удобных для анализа результатов
функций.
•  Нажмите область гистограммы на дисплее, чтобы изменить 

результаты теста. Подробнее об этом см. в Разделе 3.17 настоящей 
главы

•  Нажмите "Transmit", чтобы передать данные в сеть.
е Нажмите "РппГ. чтобы распечатать отчет о данных текущей пробы 

крови с помощью рекордера или принтера.
•  Нажмите “Mute’’, чтобы выключить или включить звук

предупреждения.
•  Нажмите ‘Help’ , чтобы получить необходимую помощь.
•  *Н' или ‘ L” справа от параметров означают, что результаты 

находятся за пределами контрольных значений. *L* означает, что 
результат ниже, чем нижний продел, а *Н' означает, что результат 
выше верхнего предела.

•  Если время подсчета - ниже установленного в системных настройках, 
то система предупредит ЛЛ/ВС bubble* или ‘R6C bubble* и 
одновременно выведет "В* перед результатом теста

е Если время подсчета - выше установленного в системных 
настройках, то система предупредит 'WBC clog" или ‘ RBC clog".

2в
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одновременно выведет ‘С’  перед результатом теста 
ПРИМЕЧАНИЕ: Значение параметра *** означает неверные данные. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Если имеется предупреждение о гистограмме 
тромбоцитов, то значение PCW вероятно ***.
ПРИМЕЧАНИЕ: Дифференциация БКТ может быть неправильной, если 
ЬК1 ниже 0.5 ж10’  /л. Рекомендуется проверка с помощью микроскопа

3.16 Вывод отчета

У SMART 3 а  качестве -догюлнительного— оопащенип для нужд 
пользователя имеется встроенные рекеддер и принтер. После 
завершения анализа пробы крови при условии включенной функции Auto 
Print, отчет о тесте будет распечатан автоматически рекордером или 
принтером; если включена функция Auto Trans, то результаты теста будут 
автоматически переданы в сеть.
Настроить рекордер, принтер и передачу данных можно в «Настройках/ 
Settings» Подробнее см в Главе 4.
Чтобы передать в сеть данные текущей пробы нажмите ‘Transmit".
Чтобы распечатать отчет о тесте текущей пробы нажмите “РппГ

3.17 Изменение результата

Если автоматическая классификация плавающего предела для W6C, 
RBC и PLT не соответствует клиническим или лабораторным 
требованиям к специальным образцам, возможна ручная классификация. 
ОСТОРОЖНО: Ненужная или неправильная ручная классификация 
приведет к ненадежным результатам теста. Перед ручной 
классификацией рекомендуется проверка с помощью микроскопа 
Эта процедура выглядит следующим образом;

а) В основном меню нажмите графическую область с разными 
параметрами, чтобы появился соответствующий интерфейс, как 
показано на рис 3-6 Выбрана гистограмма БКТ
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Рис. 3-6

b) После выбора параметра диаграммы, который след/ет изменить, 
нажмите ‘Class', чтобы вь>брать нужную классификацию, затем линия 
классификации изменит цвет с белого на красный.
c) Чтобы сдвинуть линию классификации, нажмите ‘ Left Shrff или 
“Right Shift", и значение линии классификации отразится в нижнем 
правом углу дисплея
d) После изменения нажиите Return", чтобы появилось диалоговое 
окно, как на рис. 3-7; чтобы отменить изменения, нажмите "СапсвГ 
или “ОК", чтобы сохранить результаты.

с Ш н т

ConRm to save setp’ngs?

Селе#'

Рис. 3-7
3.18 Выключение
Процедура выключения выполняется после ежедневной работы и перед 
отключением анализатора от сети. Ежедневное техническое 
обслуживание и чистка труб предотераидают скопление белка в 
нерабочие периоды и поддерживают систему в чистоте.
Процедура выключения выглядит следующим образом; 
а) 8  основном меню нажмите ‘ Выйти/Ехй" Появится окно выключения 

(см. Рис. 3-8).

Confirm

Confirm to e»t?

Рис. з-в
Ь) Если будете отключать оборудование, нажмите ‘ОК’  После
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завершения процедур обслуживания, очистки и отключения появится 
сообщение ’ Спасибо, теперь выключите питание /  Thank you, now 
Uirn off povrer’ , чтобы передать оператору команду выключить 
питание на левой панели. Уберите рабочую платформу и 
утилизируйте отходы

с) Нажмите 'Cancel', если оператсф не желает отключать анализатор от 
сети,

ПРИМЕЧАНИЕ: Неправильное выполнение операции по
выключению снижает надежность и производительность 
анализатора. Любые проблемы, появившиеся в результате этого, не 
будут покрываться бесплатной гарантией от URIT 
ОСТОРОЖНО: Если отключение анализатор будет выполняться с 
нарушениями, то это может привести к потере данных

3.19 Поиск данных

После каждого подсчета результаты автоматически сохраняются в базе 
данных, котедая может хранить до 100000 результатов, включая 24 
параметра (с 3 гистограммами). Оператор может просматривать все 
результаты и гистограммы, сохранившиеся в базе данных

3.19.1 Поиск данных

Нажмите "Data", чтобы войти в меню поиска См рис. 3-9

Nfni mWwiww #
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Рис. > 9

Нажмите 'Query', чтобы вывести диалоговое окно, как показано на рис 

3-10.

Рис. М О

Поиск данных: быстрый поиск, поиск по условиям
•  Быстрый поиск

Без проверки: отображает текуший непроверенный образец 
Без печати, отображает текущий нераспечатанный образец 
Без передачи: отображает текущий образец без передачи

•  Поиск по условиям
Поиск по условиям можно запустить с помощью функции точного 
поиска по определенным характеристикам: 'ID ', Название/Name'' 
или "Case ID'. Также можно выполнить поиск в диапазоне 'Номер 
образца /  Sample number’  или в диапазоне ‘Дата теста /  Test date'. 

Поиск по условиям можно запустить с помощью функции точного поиска 
вместе с "Состояние образца / Sample State''.

3.19.2 Выбор данных

Перед идентификатором образца стоит На рис. 3-9 показано, что она 
отображает записи сйразца 201710250544. Нажмите “Просмотр графика / 
Graph Review’ , чтобы увидеть подробные данные и графики. См рис. 3-
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3.19.3 Удаление данных

После обработки большого копичества образцов, в соответствии с 
требованиями оператора необходимо очистить или удалить массу 
данных, сохранившихся в анализаторе. Доступно как удаление всех, так 
и одного вида данных Чтобы удалить выбранные данные, нажмите 
“Delete"
ПРИМЕЧАНИЕ: Имейте в виду, что однажды удаленные данные 
НЕВОЗМОЖНО восстановить Действ^те остс^ожно.

3.19.4 Редактирование информации

Выберите ID образца и нажмите ‘Редактировать информацию /  Edit Info', 
чтобы вызвать диалоговое окно, как на рис. 3-12.
Редактируйте информацию в этом диалоговом окне. Нажмите *ОК*. 
чтобы coxpaHifTb отредактированную информацию или "Cancel’ , чтобы 
отказаться от ее сохранения
Нельзя отредактировать проверенный образец. Если же его нужно 
редактировать, то сначала отмените проверку. Подробнее о
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редактировании информации см. Раздел 3.14.1.

Рис. 3-12

3.20 Специальные функции

3.й).1 Экспорт

Нажмите "Экспортировать /  Export“, чтобы запустить диалоговое окно, 
показанное на рис. 3-13:
Выберите “Выданная запись /  Chos®r record" и “Все записи / АИ records'* 
в 'Диапазон f  Range” и в "Содер»а1Мое /  Content" выберите иуямые 
элементы.
Пере« экспортом вставьте U-диск. На>шите "ОК‘ , чтобы запутать 
шспсф!. Экспортируемые данные сохраняться в формате таблиц Ej«» 1. 
На5таиите "СапсеГ. чтобы отменить экспс^зт.

Контроль кячвстаа

Г Rirtg*‘
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Рис. 3-13

3,20.2 Значение CV и график тренда

Чтобы проверить значение CV, выполните тест сщного образца крови 11 
раз. Удалите первый результат теста, выберите остааши^зя результаты и 
наиоиите “C V ,  чтобы посмотреть значение CV, См, рис. 3-14.
Нажмите "График тренда I  Trend graph’ , ч п ^ы  увидеть график тренда 
параметров. См. рис. 3-1S.
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Глава 4 Настройки системы

Перед доставкой выполняется процедура нжтроек инициализации 
SMART 3. По умолчанию при первой загрузке настраивается интерфейс 
Некоторые параметры можю п^теустановить для соотаетозия 
различным задачам

4.1 Настройки

Нажмите "Настройки /  Setup", чтобы войти в интерфейс настроек См. 
рис. 4-1
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Рис. 4-6

4.2 Техническое обслуживание системы

Нажмите ‘Техническое обслуживание / Maintenance", чтобы войти в 
интерфейс обслуживания. См, рис. 4-2.
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Рис. 4-7

Замена пизирующего реагента / Chanse lyae: нажмите 'Change Lyse", 
чтобы после замены автоматически залить лизирующий реагент,
Замена дилюента / Change diluent; нажмите “Change Diluent", чтобы 
после замены авттшатически залить дилюент.
Очистить заднюю камеру I Clean Rear Chamber: нажмите “Clean Rear 
Chamber*, чтобы после замены автоматически залить дилюент в задней 
камере.
Прожиг диафрагмы /  Cauterize aperture; нажмите эту кнопку, чтобы 
удалить засор.
Промывка диафрагмы / Flush aperture: нажмите эту кнопку, чтобы 
удалить засор.
Промывка пробирок: нажмите эту кнопку для очиспси или получения 
результата теста контрольной пробы.
Заправка / Рпгти»; на>шите эту кнопку, чтобы опустошить счетную 
камеру
Вывод жидкостей из пробирок I Draining Cups: нажмите кнопку, чтобы 
очистить импедансные каналы
Подготовка к доставке / Prepare shipping: перед доставкой или перед 
длительным простоем оборудования запустите данную функцию, чтобы 
вывести жидкость из трубок.
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4.3 Ограничение

Нажмите 'Limit', чтобы войти в меню. См, подробнее Главу 5

4.4 Время

Нажмите "Time', чтобы установить его.
Есть три формата даты: Год -  Месяц - День. Месяц -  День - Год и День -  
Месяц - Год. Y • указывает на год (Year), М »  на месяц (Month) и О -  на 
день (Day). См. рис. 4-3.
Формат отображения даты изменяется в соответствии с форматом даты. 
Нажмите ‘ ОК*. чтобы сохранить измененные настройки.

о«с# (огтпм оаллы/гт :Г1

O ib  ЗОИ М  - 23 0) ; 35

Рис. 4-8

4.5 Параметры

Нажмите 'Параметры / Parameter", чтобы войти в интерфейс. См. рис, 4- 
4.
Выберите единицы БКТ/WBC. KKT/RBC, содержание тромбоцитов/PLT и 
ксжцентрацию гемоглобина / МСНС Нажмите "ОК". чтобы сохранить 
измененные настройки

40



KOHtpOflk ГМКТП

HCi WO«CwP*

; = A :  '

Pmc. 4-9

4.6 Печать

Нажмите ■Print", чтобы войти в меню См. рис. 4-5:
Тип принтера ! Printer type USB-порт принтера (А5), US&-nopT принтера
(А4).
Формат печати /  Print formal печать с гистограммой, печать без 
гистограммы.
Автоматическая печать / Auto print открыть/эакрыть автоматическую 

почать Если она открыта, то результаты теста распвчвтыаа1стся 
автоматически после подсчета. При закрытом режиме печать ручная. 
Название принтера /  Printer title: введите здесь наэвение клиники, 
название клиники будет выведено в распечатанном отчете. Нажмите 
*ОК’ . чтобы сохранить настройки

Рис. 4-10

<1
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4.7 Передача

Нажмите ■Transmit*, чтобы войти в интерфейс, как показано на рис. 4-6 
Есть 2 режима передачи через интернет и последовательная передача 
Пользователь может выбрать способ передачи а панели выбора 
Если выбрана передача через интернет, настройте локальный IP. IP 
сервера, маска подсети, локальный шлюз и номер порта для 
подключения к лабораторной информационной системе. Собственная 
маска и локальный шлюз можно выбрать по умолчанию, остальные 
должны быть перенастроены. После завершения настроек, нажмите 
кнопку *$ave’ и затем “unconnected" Если кнопка показывает “connected*, 
значит подключение состоялось Если выбрана последовательная 
передача, установите скорость передачи, стоп-бит, бит данных, бит 
четности Номер порта можно выбрать по умотганию. После настроек 
нажмите "save*

Для подключения к лабораторной информационной системе выберите 
открыть/эакрыть автоматическую передачу.
Автоматическая передача /  ^Л о  transmit' передаче результата после 
тестирования пробы через коммуникационный порт.

ш  щ

UcilV 1ГЗ . М . «» . »  I I Як|
b»w>4ln’ М«Ы«
tnmSbMt

- j d

Рис. 4-11
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4.8 Техническое обслуживание

Нажмите “Техническое обслуживание / Maintenance“, чтобы войти а 
меню. См. рис 4-7.

Рис. 4-12
Auto blank: нажмите ▼ . чтобы выбрать “On* или “O ff и затем нажмите 
“ОК", чтобы сохранить настройки, когда контрольный тест нужен при 
каждой загрузке. Анализатор не будет выполнять его, если установлено 
’•Off.
Auto clean: анализатор не будет выполнять автоматическую очистку, 
если установлено ‘Off*. Нажриите *  . чтобы выбрать “Автоматическая 
очистка / Auto clean' и выберите то количество раз (50 раз. 75 раз, 100 
раз, 125 раз и 150 раз), котг^юе необходимо Автоочистка выполняется 
после 50 тестов проб, если выбрано 50 раз
Напоминатели о дилюенте /  Diluent remtndera: диалоговое окно 
гюявляется при каждом подсчете, если для параметра выбрано ‘On*.
Auto sleep анализатор автоматически входит в неактивное состояние, 
если в определенный интервал времени нет операций. Пользователи 
могут настроить длительность охггояния по меобхсдимости 
Прюмыть и выйти / Soak and exit: информационное окно не появляется 
при выборе 'O ff. Процедура промывки выполняется при выключении, 
если выбрано 'On'. Анализатор предлагает поместить очищающий 
раствор под аспирационный зонд, который впитывает его для промывки 
пробирки для п(К>бы. После промывю! выключите анализатор.
Auto soak: наймите ^  . чтобы выбрать время подсчета. Анализатор 
напоминает пользователю разместить очищающий раствор под зонд для 
пробы и поглотить его для промывки пробирки, когда завершится 
предустановленное время счета.
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4.9 Версия

Нажмите "Версия / Version', чтобы вызвать диалоговое окно с версией. 
См. рис. 4-8.

Информация о текущей версии отражается здесь. Можно выполнить 
обновление версии.

Нажмите “Вернуться /  Return", чтобы вернуться в интерфейс настройки.

V3£l.!e05(H)
'

Vínico У0Л0

wfstoo

'VSHO.It05fl2

Рис. 4-13

4.10 Пользователь

Нажмите "Пользователь t User“ , чтобы войти в интерфейс См. рис, 4-9
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Рнс. 4-14

Нажмите “Deletd', чтобы удалить выбранного пользователя.
Нажмите "Добавить /  Add", чтобы вызвать диалоговое окно "Добавить 
пользователя /  Add user" и от|№дактировать имя нового пользователя, 
пароль и группу. Труппа I Group' разделяется на 'Обычный пользователь 
/ Ordinary user’  и ‘Администратор /  Administrator", у которых разные 
права У администратора прав больше, чем у обычного пользователя. 
Администратор может работать со всеми функциями. Обычный 
пользователь не может удалять данные, использовать функцию экспорта 
или калибровки анализатора См. рис 4-10.
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Рис. 4-1S

4.11 Обслуживание

Нажмите ‘‘Service”, чтобы вызвать диалоговое окно. Только сервисные 
инженеры URIT могут выполнять данные функции по обслуживанию. См. 
рис. 4-11.

ок

Рис. 4-1 в

4.12 Реагент
Нажмите ‘ Настройка / Setup", как при замене реагента. Нажмите 
'Лицензия /  Licence", чтобы вызвать диалоговое окно, как показано на 
рис. 4-12
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ОСТОРОЖНО: Настройка передачи устанавливается еще перед 
отправкой клиенту. Как правило, нет необхсадимости в ее переустановке, 
так как иначе это повлияет на передачу данных. В случае необходимости 
изменения могут быть выполнены под руководством инженеров URIT

KoKTctofib качества

Глава 5 Контроль качества

Чтобы сохранить точность работы анализатора и исключить системные 
ошибки, необходимо осуществлять контроль качества, SMART 3 
предлагает 4 опции контроля качества (QC): L-J QC, Х-В QC, X-R QC и X 
QC, Рекомендуется выполнять контроль качества, используя 
рекомендуемые URIT контрольные материалы, в следующих случаях. 

После завершения ежедневных процедур запуска 
После замены номера партии реагента 
После калибровки
После технического обслуживания или замены компонентов 
В соответствии с протоколом лабедатории или клиники по
проведению контроля качества

•  При сомнительном значении параметра
Для обеспечения точности результатов с контрольными материалами 
следует обращаться следующим образом:

•  Обеспечьте хранение контрольных материалов при низкой 
температ^ы и без утечек.

•  Смешивайте контрольмью материалы в соответствии с
рекомендациями производителя
•  Никогда не используйте контрольные материалы, которые были 
распечатанными дольше, чем рекомендует производитель.
•  Никогда не подвергайте контрольные материалы высокой
темпедатуре или вибрации.
•  Выполняйте высокий, нормальный и низкий контроль новой 
партии и сравнивайте значения с последней партией для подтверждения 
различий.
ОСТОРОЖНО; Все клинические образцы, контрольные с^разцы, 
калибраторы и др,, которые включают человеческую кровь или 
сыворотку, следует рассматривать как потенциально опасные с точки 
зрения инфекции. При работе с этими материалами надевайте 
лабораторные халаты, перчатки и защитные очют, з  также следуйте 
лабораторным или клиническим процедурам

5.1 Опции контроля качества

(1 )L ^Q C

L-J QC (график Леви-Дженнигса) -  это простой и визуальный метод
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контроля качества, с помощью которого оператор может вывести 
значение QC прямо на графике после получения среднего (Mean), 
стандартного отклонения (SD) и коэффициента вариации (CV). Mean. SD 
и CV выводятся из следующих формуя;

SD =

f^tean
xiOO

(2) X-R QC
В методе X-R QC X указывает среднее значение. R указывает диапазон 
значений График X в основном используется для оценки того, падает ли 
среднее значение до требуемого уровня. График R в основном 
используется для оценки того, падает ли диапазон значений до нужного 
уровни.
(3) X QC
X QC -  это разновидность метода X-R QC; они основаны на одном и том 
же принципе. Различие заклкзчаетот в том. что контрольная точка на 
графике X указывает среднее значение двух показателей, отличных от 
одного. На этой основе производится расчет Mean, SD и CV.
(4) Х-В QC
Х-В QC -  это метод скользящей средней, который впервые стал 
применяться в 1970-х, Он оснотан на том принципе, что количество ККГ 
зависит от концентрации дилюента, патологии человеческой крови и 
технического фжтора, но содержание гемоглобина в конкретном образце 
практически не зависит от указанных факторов Согласно этому, 
контроль качества образов осуществляется путем исследования 
значений MCV. МСН и МСНС.

5.2 Выбор метода контроля качества

G вверху основного меню нажмите кнопку "QC" и выберите режим ОС. 
См. рис. 5-1, SMART 3 предоставляет 4 опции контроля качества; Ы  QC, 
Х-В QC, X-R QC и X QC. Выберите ре>ю«м в выпадающем списке 
режимов QC и появится соответствующий интерфейс.
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Рис. 5-1

S.3 L -J  QC

Вход в интерфейс QC открывает по умолчанию режим L-J.

5.3.1 Настройка L>J QC

Нажмите “setup", чтобы войти в меню настроек, как иа рис. 5-2.
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Рис. 5-18

Здесь можно настроить 14 разных групп QC. Пользователи могут 
настроить, если нужно, несколько гр ^ п  На>шмте “New“, чтобы 
настроить одну фуппу QC и отредактируйте информацию. См. рис, 5-3. 
Группа ОС сохранит данные о м аксим у 100 тестах.
Редактировать информацию I  EdSt information; партия, типа QC- 
материала. QC исследуемого iD, уровень, режим выхода из шнтроля, 
период действия, контрольное значение и предел
Настройка предела / Lim it setup: рассчитывается по абсолютной 
величине и в гфоцентах. Чтобы вы дать его. нажмите ‘ Limit setup'.
После редактирования нажмите ‘ Return'. Нажмите 'О К ', чтобы вызвать 
окно сообщений и сохранить настройки
Выберите одну группу и нажмите 'Test', чтобы тестировать в меню QC 
Нахамите 'Edit* для редактирования выбранной группы. Нажмите ‘Deiete’ 
для удаления выбранной группы. Нажмите 'Empty", чтобы удалить все 
группы.
Контрольное значение -  это стандартное значение расчета QC. Предел 
дает допустимый диапазон отклонений. Имейте в виду, что предел 
может быть больше контрольного значения, иначе новый предел нельзя 
сохранить а базе данных.
Формат срока действия год (уеаг}/месяц (mon№)/ день (day).

Контроль
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Рис. S-19

S.3,2 График L-J QC

Нажмите после редактирования “Test". Вернитесь а меню ксмтроля 
качества (QC) и запустите расчет QC. Нахамите “График контроля 
качества I QC Graph", чтобы проверить его. См. рис. 5-4.
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Если данные располагаются за продолами контрольной зоны, выберите 
точку с данными и на>юиите "За пределами контроля /  Out of control”, 
чтобы войти в меню. См рис. 5-5.
Вручную выберите причины вывода из зоны контроля или другие 
причины введения Нажмите ‘ОК”, чтобы сохранить свои настройки
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Рис. 5-21

Инструкция к графику QC
1. Этот график с количеством QC на горизонтально ¡хи и 

результатами расчета QC на вертикальной оси.
2- Каждый параметр графика отображает 20 точек, перелистывание 

страницы открывает другие точки для просмотра.
3. Линия сжерху каждого графика параметров означает контрольное 

значение плюс предел.
4. Линия внизу каждого графика параметров означает контрольное 

значение минус предел.
5. Слева от графика параметров 3 значения подразумевают:

•  Верхний предел —— Контрольное значение + предел
•  Средняя линия------Контрольное значение
•  Нижний предел------Контрольное значение -  limit

Среднее значение = общее значение/число пробы
Если контрольная точка попадает в зону между верхним и нижним 
пределами соответствующего графика, то это значит, что точка под 
контрольным диапазоном. Если нет, то точка не находится под 
контрольным диапазоном. Каждый график QC может сохранить только 

до 100 точек.

5.3.3 Список t - J  ОС

Нажмите "QC list”, чтобы увидеть данные теста пробы, как на рис 5-6.
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Рис. 5-22
В списке QC можно просмотреть не более 100 элементов данных.

Нажмите , ЛМк, чтобы просмотреть

результаты теста.
Нажмите "Delete”, чтобы удалить выбранные результаты теста 
Контрольное значение и предел, показанные в данном меню, это 
значения, введенные при редактировании QC. Согласно этому при 
редактировании контрольное значение и предел в спис№ QC мо)*о<о 
менять.
Список QC сохраняет каждый результат теста ОС.

5.4 X - B Q C

Х-В QC -  это метод без использования QC-материзла.

5.4.1 Редактирование по методу Х-В

ОС

Х-В ОС отличается от других методов. Редактируются толыю три 
параметра, к которым относятся MCV. МСН и МСНС. Выберите Х-В QC в 
выпадающем списке режимов QC и войдите в меню графика Х-В QC. См. 

рис 5-7.
Нажмите "Х-В setup ’, чтобы войти в меню. Нажмите “Орел” в настройках 
ХВ; в ЧИСУ1ЭХ для проб доступны номера от 20 до 200. См. рис. 5-8.

55

Kmrpofib (»hkhm

Рис. $-23

K-IQC О  СЬяп Ш  Ом*

” в | м е |

' ................. •
к- .• . --  • ‘‘

■■■МП) ю о 2.1
т а » ¿s’’ . м

WCHC МО 10

ш т г ^*мг
■ '  ■ WC i to <00

MCV ЬОЙ t i i e
МСН гйб «90

.-UCHC же ■МО

Рис. 5-24

Нажмите соответствующее окно ввода информации и введите 
контрольное значение и предел для параметров MCV, МСН и МСНС 
Настройка валидности пробы предназначена для установки валидного 
диапазона параметров RBC. MCV, МСН и МСНС. С помощью Х-В QC 
может быть рассчитан только результат всех 4 параметров.
В меню настройки предела можно выбрать "Абсолютное значение / 
Absolu№ value ’ и ‘В процентах I  Percentage”. См. рис. 5-9.

-  . .........

Рис. 5-25

Контрольное значение -  это стандартное значение счета ОС, Предел 
дает допустимый диапазон отклонения. Имейте в виду, что предел не 
может быть больше, чем контрольное значение, иначе, новый предел 
нельзя со)фанить в базе данных Нажмите “РеШ т” после настройки. 
Нажмите "ОК". чтобы сохранить свои настройки в диалоговом окне и 

настройки будут сохранены

бв
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5.4.2 Запуск метода Х-В ОС

Вернувшись к основному интерфейсу, протестируйте образец в тестовом 
интерфейсе. Основным методом измерения Х-В ОС является метод 
плавающей средней
В меню настроек Х-В ОС параметры 'Оп' и 'OfГ предназначены для 
открытия и закрытия запуска метода Х-В ОС. Выберите "Оп', чтобы 
запустить Х-В ОС. Номер пробы предназначен для контроля количества 
образцов в одной группе. Например, в группе 20 образцов, при выборе 
«Оп» анализатор совершает тестирование по методу Х-В ОС 20 раз.

5.4.3 Просмотре метода Х-В ОС

Существует два метода прошотра: просмотр графика ОС и просмотр 
списка ОС График Х-В появляется по умолчанию после выбора режима
X вое.
просмотр графика контроля качества
Оператор может просмотреть результаты трех параметров на графиках. 
После настройки тестирования образца на графике контроля качества 
выводятся точки параметров МСУ, МСН и МСНС. Например, в одной 
группе имеется 20 проб. Анализатор после выбора параметра “Оп" 
выполняет тестирование по методу Х-В ОС 20 раз. Один результат по 
методу Х-В ОС автоматически рассчитывается и дает соответственно 1 
точку ОС.
Имеется три графика параметров МСУ, МСН и МСНС. Графики 
обновляются каждый раз после ках^юй настройки подсчета ОС.

Нажмите з!., и 4М , чтобы просмотреть больше результатов
тестов. Каждая точка на графике имеет соответствующие данные и 
время. Дата и время отображения зависят от даты и ^ м е н и  
окончательных данных в пределах одной группы.
Инструкции графика контроля качества 

1 Данный график с количеством подсчетов ОС по горизонтальнее оси 
и {^эультатами подсчетов ОС на вертикальной оси.

2. Каждый график параметров отображает 20 точек. перелис1Ъ!вэние 
страницы позволяет увидеть другие точки.

3. Линия сверху каждого графика параметров означает контрольное 
значение плюс предел.

4. Линия под каждым графиком параметров ознгнает контрольное 
значение минус предел
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5. Три значения слева от графика параметров означают следующее:
Верхний предел------Контрольное значение + предел
Средняя линия------ Контрольное значение
Нижний предел------Контрольное значение -  предел

Если контрольная точка попадает в область между верхним и нижним 
пределом соответствующего графика, то это значит, что точка находится 
под контрольным диапазоном, А если нет, то не под контрольным 
диапазоном

Просмотр списка контроля качества
Оператор может просматривать результаты QC по трем параметрам на 
графиках, Нажмиге “QC list” в "Х-В Graph', чтобы войти в меню. См, рис. 
5-10.

/ не
/ I T 4S je

1ыг 1 ИМ

li«
• м м м м «ММ
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Рис. 5-26

Нажмите^, чтобы просмотреть результаты теста. После

теста будет сохранено среднее набора данных. Нажмите "Delete", чтобы 
удалить выбранные результаты теста, Нажмите "Emptied", чтобы удалить 
все результаты. Нажмите “Export", чтобы экспедтировать все данные. 
Нажмите “Return', чтобы вернуться в меню графика Х-В QC,
Контрольное значение и предел, покаэанни^ в этом (иеню, являются 
значением, введенным а меню редактирования. При редактировании 
можно, соответственно, изменить контрольное значение и предел списка 
QC.
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5.5 Х - К О С

X-R ОС с контрольным материалом ~ это один из методов ОС, Если 
запущен пустой подоит, то система предупредит, нто результат счета 

ОС неверен.
Нажмите "ОС" в основном меню и выберите “Х-Я ОС" в выпадающем 

списте режирйов ОС. См. рис. 5-11.

Рис. 6-27

Настройка /  Setup: войдите а инт^зфейс редактирования ОС 
График ОС I QC Graph, проверьте точки QC 
Список ОС I ОС List: проверьте данные ОС

S.5.1 Редактирование X-R ОС

Нажмите “Настройка /  Setup*, чтобы редактировать. См рис. 5-12.
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Рис. 5-2S
Ноаый / New; создать новый набор ОС
Редактировать /  Edit изменить информацию QC, которая у>® 
редактировалась
Удалить /  Delete: удалить выбранный ОС
Удалить все / Emptied: удалить все ОС
Вернуться /  Return вернуться в меню X-R ОС
Нажмите “New", чтобы появилось диалоговое окно, как на рис. 5-13.

I ОСС***Ю

; YTT»' • мы . DC

■ ,0|С._
I:-..

Рис. 5-29

Редактировать информацию / Edit information, партия, тип ОС-мат^иала. 
конкретный ID контроля качества уровень срок действия. Нажмите 
“Cancel*, чтобы выйти без сохранения. Нажмите ‘ОК', чтобы сохранить и
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вернуться В меню редактирования.
Отредактированную информацию QC можно увидать в меню 
редактирований. Максимальное количество наборов из тестируемых 
данных контроля качества составляет максимум 100.
Нажмите "Return", чтобы вернуться в меню X-R QC для выполнения 
теста QC Меню запуска QC отобразит два результата теста QC по 
отдельности и автоматически рассчитает среднюю двух результатов и 
диапазон после завершения второго расчета QC. Среднее двух данных 
тестов QC -  это один набор данных,

5.5.2 График X-RQC

Нажмите “QC graph" в меню X-R QC, как показано на рис. 5-14.

Е
ПЬНоЛ

ос 1Г1*ай» даОС >1
QCCMttD'J

Р»Г*1П,
" T J S r " ]
Я|«|г«гк*

' • '" Ш т
so
O f

• i
К

------------------- ------------- ............ .................

Л К .  S i

-

Рис. 5-30
В меню X-R QC имеется ipaciwK X и график R, График X отображает 
точку среднего значения, а график R отображает точку диапазона.
Если оператор выбирает "Low" и выполняет QC-тест дважды, то точка в 
графике X соответствует нижнему уровню. Она таю№ подходат для точек 
др^л^х групп — точка соответствует диапазону внутри соответствующего 
графика R.
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Инструкция К Графику Х-Р'
1. Абсцисса графика количество запущенных ОС. ордината 

указывает результат ОС.
2. Каждый график параметров может отображать 10О точек.
3. Каждая центральная линия графика параметров указывает на X 

(общее среднее значение результатов ОС).
4 Верхняя линия каждого графика параметров означает верхний 

предел Х ~ Х  »-АхР.
5 Нижняя линия каждого графика параметров означает нижний 

предел Х ^ Х -А х Р ,
в. 3 значения слева от графика параметров обозначают;

Верхний предел------верхний предел Х * Х  I А *К
Средняя линия------X
Нижний предел------нижний пределе Х = Х -  A>‘ R

Инструкция к графику Р,

1. Это график с количеством раз ОС по горизонтальной оси и 
результатами ОС по вертикальной оси.

2. Каждый график параметров отображает 100 точек.

3. Каждая центральная линия графика параметров указывает на К 
(среднее значение диапазона результатов ОС).

4. Верхняя линия каждою графика парамеггров означает верюний 
предел R »

5. Нижняя линия каждого графика параметров означает нижний 
предел К  = СхР

6. 3 значения слева от графика параметров означаюг
Верхний предел------верхний предел Н =В *Я

Средняя линия------Р
Нихший предел------Нижний предел Р —С»«Р

Если кон'фольная точка попадает в область между верхней и нижней 
линиями, это значит, что точка нахсщится под контрольным диапазоном 
Если нет, то т<хка не находится пед контрольным диапазоном

Нажмите^, I s  и , чтобы прооиотреть результаты теста. Нажмите 

"Return", чтобь» ведиуться в меню X-R.
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5.5.3 Список Х*К ОС

В меню редактирования выберите один набор ОС и нажмите ‘ ОС НвГ в 
меню Х'Р ОС. Ото^аженные данные -  это выбранные данные ОС. См. 
рис. 5-15.

U M l l M QCMB«««woca
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Рис. S-31

Экспорт / Export: экспортировать данные QC 
Удалить / Delete; удалить выбранные данные 
Удалить все /  Emptied; удалить все данные 
Вернуться / Return; вернуться в меню X-R
В списке ОС можно просмотреть максимум 100 компонентов данных.

i .  1  , чтобы просмотретьНажмите йш  , ,

результаты теста.
Интерсрейс просмотра списка X-R ОС отличается от интерфейсов X и I-  
J. Х-Я только тем, что отображ^т 5 компонентов результата, которые 
включают среднее значение и диапазон
Данные ОС будут обновлены после запуска двух новых контрольных 
проб. В списке ОС отобразятся данные, шторые являются средней двух 
результатов подсчета ОС.

5.6 X а с

X о с . который имеет контрольный материал, является одним из методов 
ОС Анализатор аспирирует контрольный материал для работы ОС.

вэ
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Оператор может выполнять ОС по 21 параметру. Учитывая различные 
задачи, можно выпошять ОС по нескольким параметрам. Для 
сохранения предоставляют три документа ОС: высокий, нормальный и 
низкий контроль качества.

В основном меню нажмите '  ОС’  и выберите “X ОС* в выпадающем 
списке режимов ОС, как на рис. 5-16.

Рис. 5-32

Настройки /  Setup; войти в редактирование ОС 
График ОС /  QC Graph; проверить точки QC 
Список QC /  QC List: проверить данные ОС

5.6.1 Редактирование X QC

Нажмите "Setup’’, чтобы войти а меню редактирования, как на рис. 5-17. 
Новый /  New: создать новый набор ОС
Редактировать I Edit: изменить информацию ОС, которая уже была 
отре^ктирована

Удалить / Delete удалить выбранный ОС 
Удалить все / Emptied: удалить все ОС 
Вернуться / Return вернуться в меню X ОС

в4
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Рис, 5-33

Нажмите "New", чтобы ао.йти в меню редактирования, как на рис. 5-18.

Рис. S-18

Партия, тип QC-материала, номер QC-пробы, уровень, режим выхода иэ 
контроля, контрольное значение, предел и срок действия можно 
редактировать. Нажмите 'Limit setup', чтобы выбрать метод, как на рис. 
5-19
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Рис. S-34

Интерфейс залуи^нного QC отображает два результат QC-теста по 
отдельности и автоматически рассчитывает два средних и диапазон 
после завершения второго подсчета QC Среднее значение двойных 
данных QC-теста представляет собой один набор данных,

S.6.2 График X QC

Нажмите “QC Graph' в меню X QC, как показано на рис, 5-20.
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Рис, 5-36

Он гкити такой же. как и ОС. в котором оператор может проверить 
результаты 21 параметра в графике ОС
В отличие от метода L-J ОС то^ка на графике X ОС указывает среднее
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значение двух результатов QC. Показываются низкая, нормальная и 
высокая линии. Если выбрать "Low* для запуска контрольного образце, 
то контрольная точка появится на низком графике. Другие варианты 
выбора появляются на соотовтствующих графиках.

Инструкции к графику QC
1. Это график с отображением количества QC на горизонтальной 

и результатов ОС на вертикальной оси.
2. Каждый параметр графика отображает 100 точек
3. Над линией каждого графика параметров • контрольное значение 

плюс предел.
4 Под линией каждого графика параметров • контрольное значение 

минус предел
5. 3 значения слева от графика параметров mean

Верхний предел------контрольное значение *■ предел
Средняя линия —  контрольное значение 
Нижний предел------контрольное значение - предел

Если контрольная точка попадает в (класть между верхней и нижней 
линиями, это означает, что точка находится под контрольным 
диапазоном. Если нет, то точка не под контрольным диапазоном

5.6.3 Список X QC

Выберите одну настройку ОС в меню редактирования и нажмите "QC list’ 
в меню X QC. Отображенные данные являются выбранными данными 

QC. См рис. 5-21.
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Рис. S-36
Экспорт / Export: экспорт данных мжтроля качества 
Удалить / Delete: удалить выбранные данные 
Удалить полностью / Emptied: удалить все данные 
Вернуться! Return: вернуться в меню X QC
В списке ОС просматривается не более 100 элементов данных Нажмите

».ЙЬ, lib. iML., 4 .  ilp. *14 и чтобы просмотреть результаты теста.
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Глава 6 Калибровка

Перед отправкой заказчику анализатор проходит проверку и калибровку. 
По некоторым причинам результат может несколько выходить за рамки 
диапазона. Калибровка призвана обес^^ечить точность результатов. 
Калибровка •>- это процесс стандартизации анализатора его 
отклонением от значения и параметра, калибровочным коэффициентом. 
Анализатор предлагает три калибровочных режима: “Стандартный / 
Standard'', “По крови / Blood' и "Ручной / Manual".

ОСТОРОЖНО: Для выполнения калибровки мо»040 использовать только 
калибраторы, рекомендуемые URIT.
ОСТОРОЖНО: При хранении и использовании калибратора следуйте 
инструкциям
ОСТОРОЖНО: Перед использованием калибратора проверьте, нет ли у 
контейнера повреждений или трещин.

ОСТОРОЖНО; Перед использованием калибратора, что он находился 
при KOMHaTTíoít температуре и был медленно и хорошо смешан. 
ОСТОРОЖНО; Проешьте не истек ли срок хранения калибратсч>ов. 
ОСТОРОЖНО: Перед калибровкой проверьте, чтобы у анализатора не 
было проблем, а точность соответствовала требованиям 
ОСТОРОЖНО: Если все параметры не откалиброваны точно, никогда не 
используйте анализатор в паборат^эии или клинике.
ПРИМЕЧАНИЕ: Медленно аыгащите прс^ирку калибратора крови из 
холодильника и, normes ее. доведите до комнатной температуры. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Проследите, чтобы содержимое пробирки было хорошо 
смешано. Переверните для этого пробирку как минимум 30 раз

6.1 Ч астота  расчета

Чтобы обеспечить точность и получение надежных результатов тестов, 
необходимо выполнить калибровку параметров (WBC, RBC. PLT, HGB и 
MCV) в следующих сигуациях.

1. Серьезно изменились рабочие условия.
2. Изменился один или больше результатов теста параметров.
3. Был заменен пю&)й важный компонент, который влияет на 

измерение.
4. Оборудование долгое время не используется.
5. Требование лаборатории или клиники

6  Был заменен реагент.
7. При запуске контроля качества анализатор выдает отклонение,

MCV и н е т  являются относительными друг к другу параметрами, поэтому 
один мо>1« т  быть получен, если известно значение другого. Анализатор 
может калибровать только MCV. Обычно производитель дает 
одновременно значение как для MCV, так и для НСТ. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Учитывая, что все клинические образцы, 
контрольные материалы и калибраторы, которые содержат человеческую 
кровь или сыворотку, являются потенциально заразными, надевайте 
лабораторные халаты, перчатки и защитные очки и соблюдайте 
требования лабораторных или клинических процедур при обращении с 
этими материалами.

6.2 Подготовка

Перед калибровкой проверьте анализатор на предмет следующих 
требований.
1. Провврые. чтобы у соответствующих реагентов был действующий 

срок годности и не было загрязнений.
2. Запустите контрольный тест и проверьте, чтобы результаты 

соответствовали значениям таблицы в-1 .
Таблица 6>1

¡^рнбровка______  ___________________

Параметр £Ыа пазом
WBC S0 20*10*9/n
RBC S0.02«10'12/n
HGB Slr/л

____________ PLT____________ ^ S10.0*10*9/n
3. Проверьте, чтобы не было ошибок.
4 Проверьте уровень точности Выполните 11 раз продолжительный 

подсчет с контрольным материалом среднего значения или 
человеческой кровью, возьмите результаты со второго по 
одиннадцатый и проверьте в меню данных СУ. Убедитесь, что 
параметры СУ соответствуют данным таблицы 6-2.

Параметр Диапазон c v
IWBC I S3,5% - lS.O«10*/n

RBC SI .54 3.00«10'*/fl -e.00«10'̂ M
нов/ j si 5% 100г/л-1в0гт
HCT i S2 0H m-50%
MCV SV0% 76«.'11«L
PLT ! S4 0% 100MO’fL'500x10‘/L
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б.З Режимы калибровки

6.3.1 Ручная калибровка

Нажмите “Ручной /  Manual” в меню ’ СаГ. См. рис. 6-1.

Параметры нового значения калиброики
о Среднее значение » (значвнив1-*'Энзчение2+эначениеЗ'*’Энвчекие4)/4
•  Новое калибровочное значение > (контрольное /  среднее) х премо^ее 

калибровочное значение
♦  Если новое калибровенное значение <70%, пусть оно будет равно 

70%. а если новое калибровочное энзчение>130%, пусть будет 
равно 130%

Например, контрольное значение PLT калибратора равно 220, текущее 
значение калибровки равно 103%. среднее значение равно 230, 
следовательно, новое калибровочное значение равно

Новое калибровочное значение •  103% *  220/230 = 9в 52% 
Введите калибровочное значение после расчета и нажмите “ОК*, чтобы 
сохранить его

CviCCIM'' eiiw> —-Я' КИ«» WKoH BiOtO

M4
***■*

ШД

m j
u*
U«J

-  . _ j —í

мт/ж1»

"»ímm

iNuawh

' '-^тгтш 
ew/aiu

Рис. 6-37
Нажмите “Save", чтобы сохранить новое калибровочное значение в базе 
данных
Нажмите “Print”, чтобы распечатать калибровочное значение
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Нажмите “Export”, чтобы экспортировать перечень данных.

ПРИМЕЧАНИЕ: Анализатор может калибровать либо определенный, 
либо все параметры WBC, RBC, HGB, MCV, MPV, RDW^CV, RCW_SD. 
PIT и PDW-
ПРИМЕЧАНИЕ: He забудьте нажать “OK', чтобы сохранить 
калибровочное значение перед выходом из меню Се).

Подтверждение калибровочного коэффициента
После калибровки URIT рекомендует следовать инструкциям для 
подтверждения калибровочных коэффициентов
1. Проведите тестирование калибраторов минимум три раза и 

проверьте, находятся ли их результаты в рамках допустимого 
диапазона.

2. Выполните тесты уровней "High*, *МогтаГ и “Low" минимум три раза 
каждый из них. Проверьте, нахсдятся ли их результаты в рамках 
допустимого диапазона

3. Проанализируйте три нормальных пробы свежей крови гю три раза 
каждый минимум

ПРИМЕЧАНИЕ: Допустимый коэффициент калибровки находится в 
диапазоне 70% - 130%. Если тестовые значения превышают предел, то в 
качестве нового коэффициента калибровки следует принять критическое 
значение в /^алазоне предела И в таком случае оператору нужно найти 
причины этого и выполнить калибровку заново

6.3.2 Стандартная калибровка

Нажмите “Standard“ в интерфейсе “СаГ. как показано на рис. в-2.
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Рис. 6-ЭВ

Выполните калибровку согласно описанной нииге процедуре

1 Введите номер партии, как указано в Рукоесдстэе пользователя
2 Введите контрольное значение, как указано в Руководстве 

пользователя. Контрольные значения параметров, которые не 
нуждаются в калибровке, остаются пустыми.

3. Нажмите “Tesf, чтобы запустить калибровку. Анализатор сможет 
автоматически рассчитать среднее значение максимум 10  тестов. 
URIT рекомендует выполнить тесты минимум 3-5 раз.

4. Новый калибровочный коэффициент рассчитывается автоматически 
в зависимости от контрольного и среднего значений.

5. Нажмите “ОК*. чтобы сохранить новый калибровочный коэффициент 
Нажмите “Print", чтобы распечатать его.

в Нажмите “Export” , чтобы экспортировать данные резервного 
калибровочного коэффициента

Проверка калибровочного коэффициента
После калибровки URIT рекомендует выполнить подтверждение
коэффициентов калибровки согласно следуюи^м инструкциям.

1. Выполните тест калибраторов м иним ^ 3 раза и проверьте, 
находятся ли их результаты в рамках допустимого диапазона.

2. Выполните тесты уровней “High'’, “МоплаГ и “Low" не менее 3 раз
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каждый из них. Проверьте, находятся ли результаты в рамках 
допустимого диапазона.

3. Проанализируйте три нормальных пробы свежей крови минимум три 
раза каждую. И проверьте, находятся ли результаты в рамках 
допустимого диапазона.

в  стандартном режиме введите контрольное значение. Поместите 
подгатовленный калибратор под зонд аспирации и нажмите кнопку на 
передней панели корпуса. Начнется подсчет и на дисплее в окне будут 
выводиться результаты теста. Результат первого калибровочного теста 
будет выведен под числом 1 и т.д. После каждого подсчета анализатор 
пересчитает новое калибровочное значение на основе контрольного и 
измеренного среднего значения 
Основы нового калибровочного значения

¿ X .
М саи" ....

в

Новое калибровочное значение = (контрольное значение / среднее 
значение) *  предыдущее калибровочное значение 
Если новое калибровочное значение <70%, его следует считать равным 
70%, если новое калибровочное значение >130%, его следует считать 
равным 130%,

6.3.3 Калибровка крови

Нахояите 'Кровь / Blood' а интерфейсе 'Калибровка/ СаГ. См. рис. в- 
3.



Выполните калибровку анализатора следующим образом.
1. Подготовьте 5 нодмальных о6 раз1К>в цельной крови и протестируйте 

каждый из них другими типами анализатора минимум 5 раз, чтобы 
получить среднее значение и ввести его в систему контрольных 
значений.

2. Выберите ображц под порядковым номером 1 и нажмите »юлку 
подсчета, чтобы выполнить 5-10 раз процедуру подсчета и получить 
среднее значение. Вымрите образец под номером 2  и выполните 
процедуру подсчета 5-10 раз, чтобы получить среднее значение. 
Выполните такую же процедуру для 5 пргЛ

3. Система добавит полученные значения и рассчитает среднюю 
параметров. Она автоматически рассчитает новый калибровочный 
коэффициент с помощью контрольного, среднего значений и 
калибровочного коэффициента.

4. Нажмите “ОК", чтобы сохранить новый калибровочный 
коэффициент На>шите "Print', чтобы распечатать его.

5 Click "Export”, чтобы экспортировать зарезервированные данные 
коэффициента калибровки

Новое калибровочное значение » (контрольное значение /  среднее 
значение) *  предыдущее калибровочное значение 
Если новое калибровочное значение <70%, его следует считать равным 
70%, если новое калибровочное значение >130%, его следует считать 
равным 130%.
ПРИМЕЧАНИЕ: Не забудьте нажать "ОК", чтобы сохранить результаты 
расчетов перед выходом.

Калибровка ______
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Чтобы отслеживать отклонения в исследовании проб крови, оператору 
необходимо настроить нормальнью диапазоны параметра в соответствии 
с лабораторными или клиническими требованиями. Информация или 
индикация дается, если тестовые значения превышают диапазон. В этой 
главе обсуждаются пределы 2 1  параметра, любые результаты, 
выходящие за пределы диапазона, будут отмечены как Н (высокий) или L 
(низкий). Н означает, что результаты выше, чем верхние пределы, а L 
означает, что результаты ниже, чем нижние пределы 
ОСТОРОЖНО: The shift in parameter limit may cause changes in abnormal 
indication of hematology index Please confimi the necessity for changing

7.1 Просмотр ограничений

в меню «Установка пределов / Limit Setting» оператор может ввести 
нухшые пределы параметров или ислолызовать предельные значения по 
умолчанию Пределы по умолчанию различаются в зависимости от 
группы пациентов. Рис. 7-1 и зобрзх^т пределы группы «Мал». На рис. 
7-2 показаны пределы группы пользователя 1.

Р и с . 7-1
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Рмс. 7-2

Нажмите 'group' и выберите мужчину, женщину, ребенка, младенца, 
общий, пользовательский 1. лольэовательский2 и пользовательскийЗ. См. 
рис. 7-3.

•  М«п

Cwteel
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Рис. 7-3

Нажмите 'Def.* Система вернется к заводским настройкам. Налримод, 
нажмите ‘ОеГ в меню мужской группы, предел згой группы вернется к
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заводским настройкам.

7.2  Изменение ограничений

Чтобы изменить предел параметра, выполните следующие процедуры
1. В основном меню нажмите 'Fuñe', затем нажмите ‘LimK*. чтобы 

войти в меню настроек параметра
2 Нажмите ‘Group*, чтобы в меню появились нижний и верхний 

пределы текущей грушы параметров 
3. Нажмите ‘ Save*, чтобы появилось диалоговое окно, как на рис 

ниже Наймите ‘СапсеГ для возвращения в меню лимита 
параметров без изменений. Нажмите *ОК', чтобы сохранить 
изменения.

Confirm

Confirm to  *«ve settings?

QK .
1Т5.<пмвГ

С*»Чв1
35-

7.3 Печать

Рис. 7-4

Нажмите 'Save', чтобы сохранить предел редактируемой группы 
Нажмите 'Export', чтобы вывести предел текущей группы 
Нажмите 'Print*, чтобы распечатать предел текущей группы 
Нажмите 'Return*, чтобы вернуться в меню настроек.
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Глава 8 Уход и техническое обслуживание

Регулярнь1й уход и техничесжое обслуживание крайне важны для 
поддержания оборудования в хорошем состоянии и обеспечения 
точности, а также для минимизации проблем в системе и продлении 
срока эксплуатации. 6 настсжсцее главе представлены процедуры и 
инструкции по техническому уходу. Больше информации можно получить 
в Центре поддерхжи клиентов иН!Т.
Профилактическое обслуживание нужно проводить на ежедневной, 
еженедельной и ежемесячной основе В соответствии с необходимым 
требованиями в настоящую главу также включены меры по текущему 
техническому обслуживанию.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если нормативные фитерии по техническому 
обсяухй1ванию строго выполняться не будут, то может прои^йти с ^ й  в 
работе анализатора.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ; Перед обслуживанием оборудования примите 
меры по индивидуальной защито. Использ^те перчатки, респиратор, 
лабораторный халат и др.

8.1 Ежедневное обслуживание

У SMART 3 имеется встроенная программа автоматического 
обсл^кивания. Как показано на рис. 8-1, оператор может выбрать время 
автоматической очистки для обслуживания системы. По времени 
настройки смотрите таблицу 8-1.

Таблица 8-1

Время работы 
(час.)

Время для
автоматической очистки 

(чае.)
>8 4

4< Время работы
<8

4

Время работы < 4 2

Уход и техническое обслуживание

Р и с. 8-1

8.2 Еженедельное обслуживание

8.2.1 Уход за поверхностью

Очистите поверхность анализатора от пятен, особенно от капель крови 
на аспирационном зонде и вокруг него, чтобы удалить скопления белка и 
или мусор и уменьшить вероятность засорения. Протрите внешнюю 
ст(^ону зонда и вокр)«- него с помощью марли, промоченной моющим 
средством без красителей до очистки других частей.
ОСТОРОЖНО: Для протирания поверхностей анализатор никогда не 
используйте едкие кислоты, щелочи или летучие органические 
растворители (такие как ацетон, эфир и хлороформ). Используйте только 
моющее средство без красителей

8.2.2 Ежемесячное обслуживание

Ежемесячное обслуживание в основном направлено на техническое 
обслуживание механизма, включая смазку двигателя оси узла 
разбавления, X и Y наконечников инструмента отбора проб и т. д. 

ПРИМЕЧАНИЕ: Проследите за тем. чтобы перед ежемесячным 

обслуживание питание узла было отключено

8.3 Обслуживание системы

Нажмите “Setup" и затем ‘ maintenance', чтобы войти в меню 
обслуживания Рис 8-2.

во
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Рис. »-2
SMART 3 предлагает 10 следующих функций по техническому 
обслуживанию:
■ Прожиг диафрагмы
ш Промывка диафрагмы
■ Очистка пробирок
■ Промывка пробирок 
в Замена пизатора
в  Замена дилюента 
в Очистка задней камеры 
в Загрузка
в Подготовка к доставке

8.3.1 Прожигание диафрагмы

Прожигание диафрагмы может предотвра-шть и удалить засорение 
диафрагмы. Процедура выглядит следующим образом;

1. В меню обслуживания выберите “Cauterize Aperture".
2 Анализатор приступит к выполнению операции, а все кнопки 

загорятся зеленым
3, После завершения операции вернитесь в меню обслуживания.

Уход и техническое обслуживание

8.3.2 Промывка диафрагмы

Промывка диафрагмы может предотвратить и удалить засоры 
диафрагмы, вызванные прожигом. Процедура выглядит следующим 
образом;

1 В меню обслуживания выберите 'Flush Aperture"
2. Анализатор приступит к выполнению фикции, а В(^ кнопки 

загорятся зеленым
3. После завершения операции вернитесь в меню обслуживания

8.3.3 Опорожнение пробирок

Операция предполагает вывод дилюента из пробирок хщя БКТ и ККТ

8.3.4 Чистка пробирок

Данная операции может прочистить диафрагму, чтобы предотвратить 
засорение, если время расчета оказалось слишком большим. Пр<н«едура 
выглядит следующим образом.

1. Выберите в меню обслуживания 'Rinse Cups”
2. Анализатор приступает к выполнению функции, все кнопки 

загораются зеленым.

3. После завершения операции вернитесь в меню обслухв<вания.

8.3.S Промывка пробирок

ОСТОРОЖНО: Так как средство для очистки зонда едкое, оператору 
следует надевать лабораторный халат, перчатки и следовать 
лабораторным или клиническим процед^ам.

Эта операция предотвратит блокировку, если время подсчета слиижом 
велико Очищающий раствор для зонда представляет собой вариант 
слабоц^очного вещества Выполнение функции «Rinsing Cups» 
предназначено для промывки пробирок БКТ и ККТ. а также связанных с 
ними трубок, с помощью очищающего раствора для зонда. Если 
анализатор не будет выклч>чзться, то выполняйте чистку трубок каждые 
три дня (Tubing Clean), Если анализатор не отключается ежедневно, 
выполняйте очистку пробирок каждую неделю (Rinsing Cups).

Процедура выглядит следующим обрахгв;
1. Помеспгте очищающий раствор для зонда под зонд аспирации, 

чтобы зонд смог аспирировать очищающий раствор. Выберите в 
меню обслуживания 'Rinsing Cups’ .
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2. Нажм1лте “Yes" в появившемся диалоговом окне. После того, как 
пробоотборник вернето), уберите очищающий раствор. Примерно 
через 10 секунд зонд вернется в первоначальное положение, 
Когда анализатор снова начнет всасывать очищающий раствор, 
поместите очищающий раствор лсд зонд и нажмите '‘Yes’ . После 
этого появится индикатор выполнения задачи. Это займет 
примерно 6 минут

3. После завершения операции вернитесь в меню обслуживания 
(Maintenance).

9.3.5 Замена лизирующего реагента

ОСТОРОЖНО; Все пробы, контрольные образцы, калибраторы и др,, что 
содержит человеческую кровь и сыворотку, следует рассматривать в 
качестве потенциального источника инфекции При работе с этими 
материалами надевайте лабораторные халаты, перчатки и защитные 
очки, а также следуйте необходимым лабораторным или клиническим 
процедурам.
ПРИМЕЧАНИЕ: Чтобы обеспечить стабильное состояние дилюента, 
храните его определенное время
ПРИМЕЧАНИЕ; После замены дилюента или лизирующего реагента, 
выполните фоновый текст, чтобы с^спечить фоновые значения в 
рамках допустимого диапазона.
Выполняйте данную операцию при следующих обстоятельствах,
■ Появились пузырьки в трубках дилюента.
■ Замена на новый дилюент 
Процед^а выглядит следующим образом'

1. 8  меню обслуживания выберите “Prime Diluent",
2. Анализатор приступит к выполнению функции, а все кнопки 

загорятся зеленым.
3. После завершения операции вернитесь а меню обслуживания,

3.3.6 Замена дилюента

ОСТОРОЖНО; Все пробы, контрольные образцы, калибраторы и /ф., что 
содер>ю<т чеяовечесжую кровь и сыворотку, следует расоиагривать в 
качестве потенциального источника инфекции. При работе с этими 
материалами надевайте лабораторные халаты, перчатки и защитные 
очки, а таюке следуйте необходимым лабораторным или клиническим 
про1фдурам.
ПРИМЕЧАНИЕ: После замены дилюента или лизирующего реагента
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выполните фоновый тест, чтобы обеспечить фоновые значения в 
допустимом диапазоне.
Выполните эту операцию при следующих обстоятельствах:
■ Есть пузырьки в трубках дилюента:

1. В меню обслуживания выберите ‘Change Diluent".
2. Анализатор приступит к выполнению функции, а все кнопки 

загорятся зеленым.
3. После завершения операции вернитесь в меню обслуживания.

8.3.7 Очистка задней камеры

ОСТОРОЖНО: Все пробы, контрольные образцы, калибраторы и др., что 
содержит человеческую фовь и сыворотку, следует рассматривать в 
качестве потенциального источника инфекции. При работе с этими 
материалами надевайте лабораторные халаты, перчатки и защитные 
очки, а также следуйте необхедимым лаборатедным или клиническим 
процедурам.
ПРИМЕЧАНИЕ: После замены дилюента или лизирующего реагента 
выполните фоновый тест, чтобы обеспечить фоновые значения в 
допустимом диапазоне
Выполните данную операцию при следующих обстоятельствах:

1. В трубках дилюента имеются пузырьки.
2. Замена новым дилюентом

Настоящая операция сможет промыть соответствующие жидкости Она 
выглядит следующим образом

1 В меню обслуживания выберите ‘Clean Rear Chamber'.
2. Анализатор начнет выполнение операции, а все кнопки загорятся 

зеленым.
3. После завершения операции вернитесь в меню обслуживания.

8.3.8 Загрузка

ОСТОРОЖНО; Все пробы, контрольные образцы, калибраторы и др.. что 
содержит человеческую кровь и сыворотку, следует рассматривать в 
качестве потенциального источника инфекции. При работе с этими 
материалами надевайте лабораторные халаты, перчатки и защитные 
очки, а также следуйте необходимым лабораторным или клиническим 
процедурам.
Процедура выглядит следуюадм образом,

1 Выберите “Prime" в меню обслуживания,
2. Анализатор начнет выполнение операции, а все кнопки загорятся
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зеленым.
3. После завершения операции вернитесь в меню обслуживания.

8.3.9 Подготовка к доставке

Выпопияйте данную оперэ1|ию перед отправкой или перед отключением 
оборудомния на длительный период. Подробнее см Раздел 8.5. 
Процедура выглядит следующим образом'

1 Выберите в меню обслуживания "Рг^аге Shipping".
2 Анализатор начнет выполнение оптации, а see кнопки загорятся 

зеленым.
3. После завершения операции вернитесь в меню обслуживания

8.4 Замена компонентов

Возможность и требующиеся инструменты для замены компонентов 
анализатора. Замена компонентов должна проводиться

--------------------------1------------- -------------------------------------------- -

Название ! Возмо>юность замены
Требующиеся
инструмента

Пробоотборник

1. Пробоотборник иазгнут или 
неправильной формы.
2. Пробоотборник засорен из-за 
слива жидкости и ошибки при 
аспирации пробы.
3. Ржаачина на поверхности.

Крестовая
отвертка.
пинцет

Очиститель
зонда

После 40000 тестов проб. Пинцет

Фильтр
жидкости

1. После 100000 тестов проб. 
2 Сервис на 5 лет и больше.

Пинцет

Воздушный
Ржавчина на повюхности.

фмлмгр
Пинцет

Уплотнительное 1 „
) После 40000 тестов проб.

кольцо
1

Крестовая
отвертка.
пинцет

1 14 месяцев или неожиданный сбой 
Батарея часов I

I ц>емени.
Пинцет

8.5 Техническое обслуживание перед доставкой

Если анализатор не используется более 3 месяцев или готовится к
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отправке, необходимо выполнить следующие операции по 
обслуживанию'

a) Вытащите впускную трубку дилюента, подключенную к разъему 
дипюента на правой панели контейнера, слейте дилюент, 
который еще остается в трубке.

b) Вытащите впускную трубку лизирующего реагента, 
подключенную к разъему лизирующего реагента на правой 
панели контейнера, слейте лизирующий реагент, который еще 
остается в трубке

c) Храните оставшиеся реагенты в своих контейнерах и храните их 
в соответствии с инструкциями. Оператор должен разработать и 
выполнять меры по эффективному хранению, чтобы 
предотвратить порчу реагента, а также его неправильное 
использование.

d) Входящие трубки для дилкзента. лизирующего реагента держите 
в подвешенном состоянии.

e) В основном меню нажмите несколько раз 'Prime'', пока в 
верхнем правом углу меню не появятся сообщения; Нет 
дипюента/No Diiuent, Нет лизирующего реагента / No Lyse 
Нажмите снова ■'Prime".

f) Поместите пробирки с дилюентом и лизирующим реагентом в 
дистиллированную воду

д) В основном меню нажмите "Setup*, затем нажмите "Mamt" и 
затем нажмите 'Prepare Shipping*. См. рис. 8-3.
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Рис. в*3
h) После завершения вытащите трубки дилюента. лизирующего 

реагента из дистиллированной воды и нажмите снова “Prepare 
Shipping", чтобы вылить реагенты из трубок.

i) В основном меню нажмите “Выключить /  Shutoff, после чего 
появится сообщение 'Спасибо, теперь выключите питание I 
Thank you, now lurn oP power", чтобы инструктор выполнип 
инструкцию no отключению питания с помощью выключателя на 
задней панели.

J) Вытащите выпускные rpy6wi из задней панели, очистите их 
дистиллированной водой и после сушки воздухом поместите их 
для сохранения в пласлаковый ящик

k) Закройте разъемы DILUENT. LYSE и WASTE на задней панели 
загпуижами, которые были вытащены при первой установке

l) Отключите кабель питания анализатора и поместите его в 
пластиковый пакет
Поместите анализатор и компоненты в пластиковые ящики 
внутри картонкой коробки
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Глава 9 Обслуживание

Настоящая глава знакомит с фукщиями обслуживания, с помощью 
которых оператор может проверять состояние системы, клапанов, 
двигателя и др. Более подробную информацию можно получить в Центе 
поддержки клиентов компании иР1Т.

ОСТОРОЖНО: Неправильное обслуживание мохфт привести к 
нарушению функций анализатора. Выполняйте обслуживание 
анализатора в соответствии с настоящим руководством.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если имеются проблемы, на решение которых в 
руководстве невозможно найти ответ, свяжитесь с Центром поддержки 
клиентов URIT

9.1 Проверка системы

Нажмите “Настройка I Setup’ а основном меню, выберите “С^служивание 
/ Service" введите во всплывающем диалоговом окне '2006', чтобы войти 
в интерфюйс проверки системы.

9.1.1 Проверка состояния системы

Интерфейс проверки состояния системы выведет информацию о таких 
данных как текущие параметры температуры, вакуума и др. См рис. 9-1.
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Рис. 9-1
ПРИМЕЧАНИЕ: На зфане проверки состояния системы оператор может 
увидеть значения температуры вакуума и д р . однако не cMo>t«T 
изменить эти значения.
Нажмите "Вернуться / Return", чтобы вернуться в основное меню

9.1.2 Проверка клапана

В интерфейсе проверки клапана {с*л. рис. 9-2) oni^arop может 
проверить в нфмальном ли состоянии находятся клапаны.

CepMtc

Рис. 9-2

В меню проверки клапана нажмите номера клапанов, чтобы вывести 
соответствующие результаты на дисплей, _______________



Нажмите "Return", чтобы вернутьсй а основное меню системы.

9.1.3 Проверка двигателя

В меню проверки двигателя опвргггор может проверить, находится пи 
двигатель в нормальном состоянии, В меню нажмите на иконку двигателя 
для вывода на дисплей соответствующего результата, как показано на 
рис 9-4.

______________________________ Сервис______________________________

и »

ОнкНоп

Pi

Рис. 9-4

Нажмите "Return", чтобы вернуться в основное меню системы

9.2 Системный журнал

Нажмите ‘ Setup" в ос^юаном меню, выберите '“System log", войдите в 
меню системного журнала, как показано на рис, 9-5.

51
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Рис. 9-5

9.2.1 Запрос данных

В меню запроса системного журнала выберите начало и конец данных и 
нажмите на клавиатуре Enter После этого будет выведен список 
системного журнала. В дополнение выберите горячую клавишу в левой 
части меню, чтобы делать быстрый запрос согласно типу журнала См. 
рис. 9*5.
После запроса системного журнала анализатор сможет выполнить 
следующие операции.

1. Нажмите ’Export", чтобы вывести соответствующий системный 
журнал, как показано на рис. 9-в

2. Нажмите "Return", чтобы выйти в текущее меню.

Рис. 9-6
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Глава 10 Поиск и устранение неисправностей

Настоящая глава содержит указания по выявлению, устранению и 
коррекции проблем с анализатором Если неисправность невозможно 
устранить с помощью руководства или требуется больше информации, 
свяжитесь с Центром поддержки клиентов URIT-

10.1 Руководстцо по выявлению и устранению

неисправностей

Руководство по выявлению и устранению неисправностей создано для 
п<ииощи оператору в определении и решении проблем анализатора 
Также инструкции даны для получения немедленной техничеоюй 
помощи от Центра поддержки клиентов УРН Первым шагом в данной 
ситуации является необходимость видения нормальной работы 
анализатора и проведения профилактического обслуживания. Хороший 
опыт работы с анализатором важен для понимания и решения рабочих 
проблем. С точки зрения логики, процесс выявления и устранения 
проблем мо>ю<о разделить на три этапа:
1. Выявление проблемы
2. Изоляция проблемы
3. Корректирующие действия
Этап 1: Выявление проблемы означает -  определение не только того, 
что случилось, но и того, что работает нормально. Анализ должен 
определить область нахождения проблемы и отбросить те области, где 
все в порядке. Выполнив зтот шаг. можно быстро приступать к 
следующему в процессе выявления и устранения проблем.
Этап 2: Изоляция проблемы псщраэумевает продолжен!^ про14есса ее 
классификации. Проблемы с анализатором в целом можно разделить на 
три категории:
1. Относящиеся к компонентам аппаратного обеспечения
2. Относящиеся к программному обеспечению
3. Ишерения, связанные с анализом пробы
Проблемы с аппаратным и программным обеспечением могут быть 
исправлены только авторизованным инженером иК1Т. Оператор может 
исправить проблемы с анализом пробы с помощью инженеров иР1Т.
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Этап 3: Корректирующие действия означают соответствующие действия 
по исправлению проблемы Если оператор может иcпf»витъ проблему с 
помощью или без помощи производителя, можно бысфо возобновить 
нормальную работу.

10.2 Получение технической помощи

Техническую помощь можно получить, если позвонить е Центр 
поддержки клиентов иН1Т. Если вам необходима помощь, подготовьте 
заранее для специалистов Центра следующую информацию:

1. Модель анализатора
2. Серийный номер и номер версии
3. Описание проблемы и другие детали, включая состояние и 

работу.
4 Номера партии реагентов (литический реагент, дилюент)
5 Дата и отчет о проблеме

Информация о проблеме и вопросы утилизации изложены в настояиэй 
главе Оператор может определить причину на основе предупреждения и 
работать в соответствии с руководством по устранению проблем

10.3 Поиск неисправностей и их устранение

Ниже изложена информация о проблемах и действия по их устранению. 
Если вы не можете устранить проблему или требуется техническая 
помощь. с£я>ю4тесь с Центром поддержки клиентов ЦЯ>Т

10.3.1 Проблемы. связанные с

реагентами

Серене______________________________

Проблема Возможная причина Метод исправления

Не
поступает 

лизирующий 
реагент/ 

Empty Lyse

1. Закончился 
лизирующий реагент или 
з^локирован впуск трубки 
для него.
2. Во впускном 
отверстии лизирующего 
реагента пузырьки

1. Пров^ить. не закончился 
ли лизатор-
2. Выполнить действия 
Настройки /  Setup -*  
Техобслуживание /  Maintenance 
- » Заменить лизирующий 
реагент/Change Lyse
3. Если проблема остается. 
сзя)(адтесь с URIT
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Не
поступает 
дилюент / 

Empty 
Diluent

1. Закончился дилюент.
2. Во эпус1«^ом 
отверстии трубки 
дилюента пузырьки.

1. Проверить, не закончился 
ли дилюент,
2. Выполнить действия 
Настройки /  Setup - t  
Техобслуживание/Maintenance 
-•Заменить дилюент /  Change 
Diluent.
3. Если проблема осталась, 
свяжитесь с URiT.

Утилизация 
отходов 

невозможна 
отходами / 
Waste Full

Контейнер для отходов 
переполнен или не 
работает датчик отходов.

1. Проверьте, не переполнен 
ли контейнер с отходами.
2. Проверьте, нет ли 
штахоюсти на датчике или нет 
ли короткого замыкания.
3. Если проблем осталась, 
свяжитесь с URIT.

10.3.2 Проблемы, связанные с 

вакуумом

Проблема Возможная
причина Метод решения

Низкий 
вакуум / 

L m  
Vacuum

Уровень вакуума не 
достигает 

стандартного 
значения

1. Нажмите 'Зеуюе“. введите пароль 
2006, чтобы войти в меню проверки 
системы. Проверьте, чтобы показатели 
вакуума были в нормальнгжд состоянии
2. Если проблема осталась, свяжитесь 
с иЯ1Т

10.3.3 Проблемы, связанные с 

напряжением 5 В

Проблема Возможная
причина Метод решения

Проблема 
напряхюния 

в 5 В / 5V 
Voltage 
Problem

Проблемы с 
модулем питания.

1 Нажмите ‘Зеугсе*. введите пароль 
2006, чтобы войти в меню проверки 
системы. Проверьте, чтобы напряжение в 
5 В было в нормальном состоянии.
2. Если проблема осталась, свяжитесь с 
иН1Т.

Сервис

10.3.4 Проблемы. связанные с 

тестовым клапаном

Проблема Возможная
причина Метод устранения

Высокое
фоновое
эначение/High
Background
Value

Дилюент 
загрязнен или 

просрочен; 
загрязнены трубки 
или пробирки для 

дилюентов

1 Проверьте, не просрочен ли или не 
загрязнен ли дилюент.
2. Войдите в меню обслуживания и 
выполните операцию Prime.
3. Если проблема осталась, выполните 
промывку пробирок (Rinsing Cups) в 
меню обслуживания, используя средство 
для зонда Снова запустите 4юновый 
тест, чтобы проверить, осталась ли еще 
ошибка.
4 Если проблема осталась, свяжитесь 
с URIT,

Неточный 
, показатель 
гемоглобина / 

jHGB
I Inaccuracy

1. Скачок 
фонового 
напряжения 
гемоглобина 
voltage hopping 
2- Грязная 
пробирка пробы.

1. Нажмите ‘8ву1се''. введите пароль 
2006, чтобы войти в меню проверки 
системы, проверьте НС8_ВАСК и 
НСВ_гЕРО
2. Если НСВ_ВАСК и НОВ_2ЕРО вне 
диапазона, свяжитесь с иР1Т. чтобы 
изменить значения.
3. Выполните Рпте и затем запустите 
фоновый тест, чтобы проверить, 
приемлем ли НОВ_ВАСК

Засор WBC 
или RBC

Засорена 
рубиновая 
диафрагма: время 
расчета У'/ВС
некорректно; 
проблема с
электромагнитным 
клапаном

1. Выполните прожиг или промывку 
диафрагмы в меню обслуживания, а 
затем запустите фоновый тест, чтобы 
проверить время расчета.
2. Если проблема осталась, выполните 
промывку пробирок в меню 
обслуживания, эспирируйте зондом 
очищающий раствор и промойте 
диафрагму
3 Если проблема осталась, свяжитесь 
сиР1Т.
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10.3.5 Проблемы, связанные с 

аппаратным обеспечением

Проблема Возможное
решение Метод решения

Аномальный
звук

двигателя

1. Ослаблен 
соединительный 
кабель двигателя.
2. Проблема с 
переключателем 
хода.
3. Проблема с 
двигателем.
4. Проблема с 
цепью привода 
двигвталя.

1. Нажмите‘8еу1ое', медите пщэоль 
2006. чтобы войти в меню проверки 
системы. Проверьте, в нормальном ли 
состоянии параметры двигателя
2. Если проблема осталась, 
свяжитесь С иР1Т.

Слишком 
долгое 
время 

подсчета 
или его нет 

вовсе.

1. Засорение 
рубиновой 
диафрагмы
2. №апан не 
двигается

1. Если проблема появилась после 
ликвидации засорения диафрагмы, 
нажмите ’'Sevice^ введите пароль 2006, 
чтобы войти в меню проверки системы 
Проворьте, в нормальном ли состоянии 
клапаны.
2. Если проблема осталась, 
свяжитесь с иЯ1Т
____________________________________1

Ю.З.б Проблемы, связанные с

температурой

Проблема Возможное
решение

Corrective Action
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Service

Аномальная
температура

Аномальная 
температура или 

проблема с 
датчигюм 

температуры.

■ 1. Нажмите ’Sevice", введите пароль 
2006. чтобы войти в меню проверки 
системы. Проверьте температуру в 
«Проверке состояния системы /  System 
Status Check»
2. Если темлерат^а вышла за рамки 
диапазона 15*С-30®С. отрегулируйте 
воздушный кондиционер. чтобы 
установить нужный диапазон 
температуры.

¡3. Если проблема осталась, свяжитесь 
icURlT.

98



Глава 11 Меры предосторожности, ограничения и угрозы

Неправильная эксплуатация никогда не приведет к оптимальной
производительности и даже причинит вред оператору и другим людям
Чтобы избежать проблем и добиться томных измерений, необходимо
создать критерии для усовершенствования условий обслуживания.

11.1 Ограничения

а) Оборудование создано для использования в целях лабораторной 
диагностики.

Ь) Любые операции, доставка, установка или техническое 
обслуживание анализатора должны строго соответствовать 
содержимому настоящего Руководства. Если вопреки этому 
вознй1Э4ут проблемы, то компания URIT не сможет обеспечить 
бесплатное гарантийное обслуживание.

c) URIT создала компоненты системы оборудования для оптхмальной 
производительности. Замена реагентов, контролей. калибраторов и 
компонентов, рекомендованных другими компаниями, может 
отрицательно повлиять на производительность аиализатг^а или 
вызвать инциденты, что приведет к потере бесплатной гарантии.

d) Любой ремонт и любая замена аксессуаров должны выполняться в 
соответствии с требованиями URiT. Если вопреки этому возникнут 
проблемы, то компании URIT не сможет обеспечить бесплатное 
гарантийное обслуживание

e) Слздуйте рекомендуемым графикам и процедурам обслуживания, 
описанным в Главе 8. Любое нарушение приведет к сокращению 
срока эксплуа1̂ ции и повлияет на результаты теста, или же вызовет 
инциденты, в результате которых будет потеряна бесплатная 
гарантия.

f) Электромагнитная безопасность

♦  Двигатель, шторый находится внутри прибора, должен 
генерировать альт^нативное электрическое попе и магнитное попе. 
Анализатор полностью учитывает проблемы электромагнитной 
совместимости. Электромагнитные помехи, создаваемые 
анализатором, не мешают работе анализатора и нахадящимся 
поблизости устройстюм.

♦  Анализатор может работать неправильно из-за сильных

Меры предосторожности, ограничения, и угрозы

электромагнитных помех. Пожалуйста, сделайте электромагнитную 
оценку окружающей среды перед использованием. Это может 
привести к ошибкам преобразования данных и неверным результатам 
из-за сильных электромагнитных помех и плохого заземления, 

д) Электромагнитная совместимость
Рекомендуется проверить электромагнитную среду перед 
использованием анализатора Не используйте это оборудование 
вблизи источников сильного излучения, таких как неэфанированные 
правые передние источники звука, в противном случае это мо>ют 
помешать нормальной работе анализатора

11.2 Ограничения по расположению

a) Первоначальную установку должен выполнять авторизованный 
инженер иЯ1Т

b) При перемещении анализатора с места первоначальной установки в 
другое место все установочные процедуры следует выполнить 
заново.

c) F^змeщaйтe анализатор на прочной, рсшной поверхности. 
Разместите (жстему;

г  Вдали от прямых солнечных лучей.
> Вдали от потоков охлажденного или нагретого потока воздуха с

экстремальными температурами.
> Вдали от сушильных шкафов, центрифуг, рентгеновсхсхо 

оборудования, копировальных аппаратов или ультразвукового 
очистителя-

> Особых требований по нагрузке на пол нет
d) Размещайте контейнерь! с реагентами на одном ^ в н е  с 

анализатором.
e) Обеспечьте наличие достаточного прострамства вофуг анализатора; 

40 см пространства от окружающих предметов необходимо для 
нормальней вентиляции и 2м^ прострамства нужно для анализатора 
и реагента. Не размещайте оборудование в месте, где трудно 
отключать устройство Также требуется достаточное пространство 
вокруг анализатора для выполнения необходимых процедур по 
техническому обслуживанию.

О Обмен воздуха в помещениях для удаления избытков теплоты, влаги, 
едедных и доугих веществ с целью обесп^ения допустимого 
микроклимата и качества воздуха в обслуживаемой или рабочей

ни



Меры фодосторожности, ограничения, и угрозы

зоне должен быть н соответствии с местными и национальными 
нормами.

д) Перед первой измерительной процедурой анализатора, проверьте, 
чтобы каждый компонент системы подачи реагента был подключен к 
нужному впускному отверстию и контейнеру реагента Убедитесь, что 
трубки вывода не перепутались, а трубка для отходов подключена к 
соответствующему выпускному отверстию и подключена к 
соответствующему контейнеру для отходов или системе вывода.

Ь) Не отключайте злектрические разъемы при включенном питании. 
Проверьте, чтобы анализатор был правильно заземлен для 
предотвращения электрических помех и обеспечения безопасности.

ОСТОРОЖНО: Никто без разрешения иР1Т НЕ ДОЛЖЕН вытаскивать
винты из крышки, иначе вся ответственность возлагается на владельца
оборудования.

11.3 Контроль безопасности и заражения

a) Во время выполнения ежедневной операции по техническому
обслуживанию следуйте необходимым лабораторным или
клиническим процедурам Надевайте перчатки, лаборзтс^зную одеяоду 
и защитные очки, чтобы избежать прямого контакта с пробами.

b) Не забывайте, что все клинические образцы, контрольные пробы,
калибраторы и др.. содержащие человеческую кровь или сыворотку, 
потенциально несут инфе1щию. Надевайте стацс^якую
лабораторную одежду, перчатки, защитные очки и выполняйте все 
необходимые лабораторные или кликичеоо«« процедуры при работе с 
этими материалами. Не курите, не еиъте и не пейте в рабочей зоне. 
Не всаспявайте содержимое пробирок

c) Учитывая, что пробы крови и отходы потенциально являются 
источником биологической и химической опасности, оператор должен 
обращаться с ними фвйне осторожно во время процесса утилизащги, 
а также выполнять требования местной власти при очистке, 
обращении с материалами и их утилизации.

d} При хранении реагентов, калибраторов и контрольных проб 
выполняйте рекомендации Руководства. Потребитель обязан 
предпринимать все действия и использовать управление для 
предотвращения порчи, неправильного о^>ащения или поглощения

Меры предосторожности, ограничения, и угрозы

по ошибке реагентов, калибраторов и контрольных проб. Реагенты 
должны быть вдали от экстремальных температур.

ОСТОРОЖНО: Реагент нельзя использовать, если он замерз, будучи при 
температуре ниже ОХ
ОСТОРОЖНО: Храните реагенты вдали от прямых солнечных лучей во 
избежание испарения и зафязиения Плотно закрывайте крьноку 
контейнера Л^аметр отверстия должен быть минимальным, чтобы 
избежать испарения и загрязнения.
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Приложение А: Характеристики оборудования

Размеры и вес
Размеры.
380 мм (Д)х305 мм (Ш}х395 мм (В)
Вес: 18 кг
Характеристики транспортировки и 
хранения
Температура -10’ С"'55"С 
Относит, влажность 595%ЯН 
Давление; бОкРа^ЮбкРа

Требования к рабочим 
уСЛ(»ИЯМ
Температура; 15*С-35*С 
Относ, влажность- 590%РН 
Давление. бОкПа -  10в кПа 
Характеристики питания 
Сеть: перемен ток 100В-240В 
Частота 50/60Гц 
Мощность: 130 ВА-180 ВА 
Предохранитель: 250 6/3.15 А

Степень защиты- 1Р20

Звуковое давление

Максимальное звуковое давление: 65 дБА

Характеристики индикамии
Дисплей; 10.4 дюймов ЖК 
Язык: Английсжйй/Упрощенный китайский/ Русский 
Парамефы: 21 параметр и 3 гистограммы 

Индикатор; Индикаторы состояния/Индикаторы режима работы 
Системные предупреждения- Предупредительное
сообщенив/прадупрвдительный ситал 
Разъемы и порты: Розетка 

Для принтера 
Порт Р$-232 
иЗВ-порты

Характеристики принтера 
Ширина принтера: 57, 5 мм 
Ширина бумаги: 43 мм 
Ширина ролика бумаги. 50 мм
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Скорость печати: 12, 5 мм/с 

Объем пробы
Режим цельной крови: цельная кровь 13 мкл
Режим предварительно разбавленной периферийной крови, 
периферийная кровь 20 мкл
Режим антикоагулированной периферийной крови: периферийная кровь 
13 мкл

Характеристики аксессуаров

Название Обърм±5%
Дилюент 20 л

Очищающий раствор 100 мл

Лизирующий реагент 500 мл

Название

---- •-

Размеры ±10%

Масса, гр 

±10%

Кабель питания Длина-200 см 189

Кабель заземления Длина-300 см 142

Капилляры, тубус 200 штук

Диаматр 4,3

см, высота 12,5 

см

214

Груша

Длина-4,5 см 

Диаметр-1.5 см

2,2

Трубка для Дилю^иа Дпина-182 см 65,5

Трубка для лизирующего реагента Длина-100 см 17,3

Кабель датчика и трубка для 

слива для канистры слива
Длина-158 см

131,5

Контейнер для слива веды

Длина 26 см, 

ширина 17см, 

высота 5см

197

Клавиатура Длина 30 см, 

ширина 15см,

315

104



1 высота 2см

Мышь (ДЛЯ компьютера)

Длина 10 см, 

ширина 6см, 

высота 3см

52

Смазка (для тех обслуживания)
Длина-8 см 12,5

Фильтр
Длина-2,5 см 

Диаметр-2,2 см

1,8

Крышке на канистру с Дипювнтом
Высота-1,8 см 

Диаметр-4 см

3.6

Термо бумага для принтера

Ширина-5,75

см

Диаметр-5 аи
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Ключ для открывания крышки 

реагентов

Длина 13 см, 

ширина 6см. 

высота 0,5(%)

14,5

Пластиковая пробирка 200 шт, 

(упаковка)

Длина 23 см, 

ширина 9см. 

высота 6см

172

Объем реагента для одной пробы 
Дилюент: 29 мл 
Лизирующий реагент- 0. 7 мл

Фоновый тест
УУВС50-2х10“/Л: РВС£0,02*10’ /̂Л1 Н0851г/Л; Р1Т510х10®/л 

Фоновый перенос

УУВС£0.5%: РВС10,5%! Н0850,6%: РиТ51.0%

Точность

Таблица А-1 Характеристики точности
Параметр Допустимы# пределы (%)

^ 1 8 .0%

РВС £±4.0%
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НОВ £±4,0%
МСУ £±3.0%

_____  н е т

Р1Т
£±5.0%
£±10.0%

Воспроизводимость

Параметр
Допустимые 

пределы (СУ/%)
Диапазон точности

УУВС £3.5% 3.5х10*/л~-в.9х10"/л

<2.0% Г 7,0х10®/л-15,0х10*‘ /л

рве £1.5% 3.00х10’^л -6 ,00х10 ‘^/л
НОВ £1.5% 100 г/л -180г/л
н е т £2,0% 35%-50%
MCV £1.0% 76фл '110фл
Рит £4.0% 100х10®/л~500х10*/л

Линейность

Таблица А-3 Хара1сгвристи1а< линейности

Параметр Линейный диапазон
Допустимые

пределы

коэффициен 
т корреляции 

Р

УУВС

0,0x10® /л-Ю.ОиЮ® 
/л

£±0,3*10® /л

£0,99010,1*10® /л 99,9*10® 
/л

£±5%

100,0*10® /л -  
300,0*10® /п

£±9%

ПВС

0 ,0 0 *1 0 '* /л - 
1,00*10’^ /л

£±0,05*10’®/Л
20.990

1,01*10’ ^ / п -  
8.00* 1 о'®/п

£±5%

10в



Г
HGB

0 г/л*^70 г/л 52г/л
йО.990

71 г/л -280 г/л s±2%

0x10® /л-Ю ОхЮ ® /л S±10*10® /л

PLT
101x10* /л  '-999x10* 

/л
S±10%

20,990
1000*10* /л ~  
4000*10® /л

S±12%

нет 0%-'67%
s±4% (значение 
НСТ> или ±6%

20,990

Эффект следового переноса
Параметр Результат измерения

1______ WBC 50.5%
RBC £0,5%
HGB £0,6%
PLT £1.0%
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Приложение В: Иконки и обозначения на 

оборудовании

Символ Опр«дм1«иие

А
8НИМ/ШИЕ! Двйст^йтв согласно инструкции по 

эксплуатации

Место заземления.

SN Серийный номер.

□ а Обратитесь к инструкции

А Осторожно электрическое напряжение

Медицинское изделие для диагностики “in vitro"

г - ' Ж ' ....... Биологическая опасность

Зкаипотенциальиость

Хранить вдали от тепловых и радиоактивных источников

......ш .. Производитель

Не утилизировать как бытовой мусор

f
Беречь от влаги

\ fw f j  1 Дата производства
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Дополнительно на транспортной упакетке могут быть

Символ Опраделениа

г , л

Беречь от влаги

и Верх товара

щы Предел по количеству ярусов в штабеле■
? Осторожно, хрупкий товар

■
Не допускать попадания солнечного света

- S ' Не катить

G.W. Вес брутто

N.W. Вес нетто

MEASU. Размеры упаковки

А С  W V - 2 4 0 V ,  5 0 /$ O N Z r 1 8 0 ^  
т \ П й  C O N O lT ^ N S t  
 ̂1,ГС -^35С . ■■ ̂ iO%RH, бО кра-10бкРа

.g a S O M E T -O e g ?  ' Я  ! Ш  Ж  А

[ » « В Ч Л *«  I

iÔsfr̂ T ^ **’*-*^Х»*̂ , 1

iSa.nM  v iu 'sb u rg  «^eirovskey* пшЬ.4 
H«(l«i;ifwww.c*n»«y fu

Макет маркировки на русском языке:

Акоматнческвй гемотмопмесшО »иялюшщ> Smart 3 
Н м ц ж ксш «  n>fTTi>m- ИК> НО В , 5 0 /6W X  380 B i 
Условия 'jKcrny лигам.
1Д°С-35-'С. атн. мижяость <90Н■ «ЮкПв-106Kill

А  А " '#

мЛ i m i T  M e d ic a l E te r lr o B k  С е .,  L fd .
Ht 1 > 0 7 ,  InfornietioR Sodtistry D i c t r i c t ,  High*tech Zooe, Guiiin, 
C i u m g x i  Д 4 1 0 0 4 ,  P . K .  C h m s  

И м порш р fl РФ:

Мйркировки
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приложение С: Связь

С и стра  передает данные проб и информацию анализатора на внешний 
компьютер через RS-232 СОМ. Операцию можно выполнить 
автоматически после анализа или вручную, если оборудование 
находится в режиме ожидания Настоящее приложение поясняет 

настройки параметров связи и форматера передачи данных для 
упрои^ния операции.

Перед коммуникацией обеспечьте подключение анализатора к внешнему 
компьютеру с помощью соответствующего порта СОМ.
Связь мо)1®т быть осуществлена в шестнадцатеричном формате или в 
формате ASCII.

Приложение О: Шестнадцатеричный формат связи

Приложение Е; Соглашение о пареметрах подслоя

Скорость передачи: 115200 
Разряд контроля четности. Нет 
Бит данных 8 бит 
Столовый бит: 1 бит

Приложение F: Формат кадра уровня передачи данных 

Приложение G: Формат кадра

: _STX _  LENGTH JVIeeaage j ^  .

Приложение Н: Значение каждого поля или контрольного поля

STX Начало текста 0x02
ЕТХ Конец текста 0x03

Message
Отправка сообщения Определить по 

содержанию сообщения

LENGTH
Длина (2 байта) Определить по длине 

сообщения

LRC Контрольная сумма
Определить по к«жтенту 
между STX и ЕТХ кроме 
STX...
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Приложение I; Правила

Соответствует формату В|д-ЕпРР1ап, старший ^ й т  является 
приоритетным при передаче

Приложение >1: Структура поля сообщения 

Приложение К: Структура сообщения

Тип (TYPE) 1 Данные (DATA)
Определение поля (Field Dertnitlon):

Г Поле Длина
1 TYPE 1

2 DATA XX

Значение ТИПА (TYPE Value);

Тип
TRANS CO NOm O N

Значение
0x42

Приложение L; Определение поля данных (DATA)

Тип данных / DATA 
Туре(1 байт)

Содержание данных /  DATA 
Content( зависит от определенного типа 

___данных)

Значение типа поля даты (TYPE Value of DATA Field):

Тип ДШИНЫХ \ Значение Опрв«й»ланив riortyiw rtii»
CON_TRANS ; 0x01 j Запросить онлайн- 

1 статус
Да

TRANS.CON 0x02 1 Передать онлайн- 
! статус

Да

Содержание поля данных (DATA Field Contení):

Если значение типа поля данных — это TRANS_CON и 
противоположная сторона получает сообиюние 0x01, которое отправлено 

нами, это значит, что соединение онлайн нормальное

112



Приложение N: Формат передачи сообщения

Форматы передачи сообщения; <SB> ddddd <EB><CR>
<SB> означает начало сообщение и его соответствующий знак в системе 
ASCil: <VT>, то есть ОхОВ;
<ЕВ> означает конец сообщения, а его соответствующий знак в системе 
ASCH- <FS>, то есть 0х1С;
<CR> означает подтверхщение назначения и метку поля другого 
сообщения, то есть OxOD;
ddddd -  это актуальное содержимое передачи. Оно включает несколько 
попей, каждое из которых будет завершаться «CR», то есть 0x00

Приложение О: Грамматика сообщения

I метка поля 
'' метка компонента 
& метка дочернего компонента 
-  Повторная метка 
\  Знак Escape

Приложение Р; Тип данных

расширенный составной идентификатор, который проверяет

Приложение М: Сообщение в формате ASCII

СХ
цифру
СЕ
СМ
CQ
DR
ОТ
DLN
El
НО
FN
FT
iS
iO
JCC
NM

элемент кода 
составной объект
количество составных объектов с единицами
диапазон даты и времени
дата
номер лицензии водителя 
идентификат<^ объекта 
иерархический указатель 
фамилия
форматированный текст
кодированное значение для пользовательских таблиц 
кодированные значения для таблиц Н17 
код работы 
численный
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РТ тип обработки 
PL местонахождение человека 
ST строка
SI последовательный идентификатс^
TS метка времени
TQ количество времени
ТХ текстовые данные
ХАО расширенный адрес
XCN расширенный составной номер Ю и имя
XON расширенные составное имя и номер 10 для организаций
XPN расширенное личное имя
XTN расширенный телекоммуникационный номер
VID идентификатор версии

Приложение Q: Тип сообщения

Структ^а сообщения вытядит следующим образом: 
MSH //Заголовок сообщения

Í
(PID! //Данные пациента

OBR
[OBXj

//Медицинская рекомендация 
//Результат проверки

Пояснению MSH (заголовка сообщения);

Номер Поло j Тип Длина 1 Примечание
(

Метка поля ! ST

2
Кодирование
символов

ST 4

3
Отправляемая
заявка

El 180

4
Отправляемая
функция

El 180

5
Получаемая
заявка

El 180

6 П(»1учаемая El 180



функция

7
Дата и время 
сообщений

Т8 1 26
1

8 Безопасность 8Т 40

9 Тил сос^щения СМ 7

10
Контрольный 10 
сообщений

8Т 20

11
Обрабатываемый

,1 0  ... ......................

Р Т 3
___

6012 Ю версии 7Ю

1 3  __ сохранение
14 сспфанеиие
15 сохранение
16 сохранение
17 сохранение

18
Кодер 8Т Кодирование (с 

иМЮООЕ)
Пример.

М5Н|*-'\&1СотрапуЫате|1п81гЫате1и8|РС120100930100436ЦОПи^Я01| 
СотрапуЫате-ВЮ  1Р|2.3.1||!|ЦиЫ1СООЕ

Пояснение поля Р1Р (данных пациента):
Номер Поле

Установка Ю РЮ

2 ! 10 паииен1а

3
Список
идентификаторов
пащ1ента

4
Альтернативный 
10 пациента

5 Имя пациента

6
Девичья фамилия 
матери

7
Дата/время
рождения

Тип Длина Примечание
Подтверждение

81 4
различных полей, в 
основном установлено 
1

Е1 20

СХ 20

с х 20

ХРЫ 48

ХРЫ 48
Установлено 0

Т8 26
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в Пол 18 1 М или Ж

9
Псевдоним
пациента

ХРН 48
сохранение

10 Раса СЕ 30 сохраншме
11 Адрес пациента ХАО 106 сохранение
12 К е д о к р ^ 18 4 сохранение
13 Номер телефона ХТЫ 40 сохранение

13
Номер телефона 
авто^са

ХТН 40
сохранение

14 Родной язык СЕ 60 сохранение

15
Семейное
пополнив

СЕ 80
сохранение

16 Религия СЕ 80 сохранение
В основном, 
последние части 
не нужно 
заполнять

Пример; Р10П|1010051!А1123145115Мате[|19811011!М 

Поле ОВЯ;
Номер I Поле Тип Длина Примечание

Установить Ю ОВР 81 4

Подтвердить 
разные поля, в 
основном 
установлено 1 или 
ничего

2
Порядковое число 
места

Е1 22

3
Приписанное пациенту 
место

Е[ 22

4
Унив^сальный 
е^висный Ю

СЕ 200

5 Присч)итет Ю 2 Установлено 0

6
Запрошенная дата и 
время

Т8 26 1

7
Дата и время ■ 
наблнздения

26 1

В Дата и время конца; 18 26 ! Установлено 0
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набл1САвния
9 Объем собранного CQ 20 Установлено 0

10
Идентификатор ,
^ I XCN 

сборщике I
60

Установлено 0

11 Код операции SPE ID 1 Установлено 0
12 Код опасности СЕ 60

13
Соответствующая
клиническая
информация

ST 300

Клиническая 
информащ1я. 
диагноз или 
примечание и тщ.

^A

15

Полученные дата и 
время SPE

TS 26

Источник SPE см 300
Кровь, мĉ <a или 
иное

16
Назначенный
поставщик

XCN 120

17
Номер телефона 
запроса обратного 
вызова

XTN 40
Установлено 0

18 Место поля 1 ST 60 1пврес£<И11^1)С8п1
19 Место поля 2 ST 60 Установлено 0
20 Запопняю и^ поле 1 ST 60 Установлено 0

,, _ J

В основном не 
нуждается в 
заполнении

Установлено 0

Пример;

OBRj1|1010051i000001lCompanyName^lnstrName||20101010093020|20101 
0100935001(1111 Jaundice|iBLD|Tom|1011

ОВХ:
Номер Поле Тип Длина Примечание

Установлен ID 
08Х

S1

4

Подтвердить разные 
поля, в основном 
установлено 1 или 
ничего

2 Тип значения ю
3

НМ указывает тип 
номера, 5Т 
указывает тип

iir

СЕ

ST

590

значения

I 3
i

Идентификатор
наблюдения

Субидетификатор
наблюдения
/ЗиЬЮ

Идентификатор 
наблюдения или 
Ю

i **
20

5 Значение
кв^юдения

ST
65535

Результат теста

6 Единицы СЕ 90
Диапазон
контрольных
значений

ST
90

8 Аномальные
мепш

1D

ID

5
Метка значения: 1 Н 
N

9 В )̂ОЯТНОСТЬ 5 Установлено 0
10 Природа

аномального
теста

Ю
2

Установлено 0

11

_________ I

Статус
наблюдения

ID Результаты 
наблюдения и взять Р 
в качестве 
финального 
результата

12 Дата последнего 
наблюдения

TS
26

Установлено 0

13 Определяемые 
пользователем 
проверки доступа

ST
20

Оригинальный 
результат, например, 
абсорбция

14 Дата и время TS
28

Использовать
биохимический
результат

15 10 исполнителя
16 Ответственный 

за наблюдение
17 Метод

наблюдения
СЕ

60
Использовать
биохимический
результат
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Полный пример данных ASCH:
<SB>
MSH(''-\a,|(CompanyNamej!(ln»trNamellUSlPC|(ResuHTimeJ)lORU*R01l[

lnstrTyp6jiP|2.3,1|||ütUNICODE<CR>
PID!(PatType]|(PatlD]}[PatBarCode]|(Pat8edCode]|(PetName]||(Pateirth)|(

PatSex]<CR>
06R|[SampleT^>e}i(REQID]|ISampleiD]|[CompanyName]^(ln8trName]||[S

ample'nme}{[StartTfme]||||||(Symptom]|!|SanpleType)j[SendDOCName}|j[Send
DP)<CR>

OBX|{Re8ultTypejl[ValiieTypej|iltemlD]|[itemName)l[TestResultJ[(Unit]|[Co
rsult\/alue)|(Flag]|||F!lj!iDocDP]l[DOCNamel|<CR>

OBX|1iNMil!temtDpLeftüne||[TestReBult]||||||Flti|[DocDPl|[DOCNamell<C
R>

OBX|1tNMi(ltemiD3^RightLinet|[TestReeuit)|l|i|iFjll!IDOCDP)|[DOCNarTieli
<CR>

OBX[1lEDi( ltem!D]|i[lnstrlD]''Hislogram^32Byte^HEX"rres(R0SUit)it!|l!F|l|
|[DOCDPJ|[DOCName]i<CR>

<EB>
<cn>

Приложение R: Операции связи

Если а качестве режима передачи выбрать шестнадцатеричный код. 
система отравит данные в шестнадцатеричном формате. Аналогично 
выберите ASCII, система отправит данные в формате ASCII.
Если включена автоматческая передача, то после завершения каждого 
анализа система автоматически будет передавать данные через СОМ- 
порт- Если вам это не нужно, отклнзчите эту функцию в настройках меню 
Для передачи данных пользователи могут нажать «Transmit» в главном 

меню.
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Приложение S: Комплект поставки

Автоматический гематологический анализатор 

принадле}ююстями в составе

Smart

1 . - Автоматический гематологический анализатор Smart 3 1 шт.
г  2, Дилюент <20 п) {при необходимости) 1 канистра
'■ 3 Очищающий раствор (100 мл) (при необхщу1МОСТи) 1 флакон

4. Лизирующий реагент (500 мл) (при необходимости) 1 флакон__
5. Руководство по зкашуатации 1 шт.
6. Сервисная инструкция 1 шт.
7 Кабель питания 1 шт.
В Кабель заземления 1 шт.

Трубка для Дилюента 1 шт.
10. Трубка для лизирующего реагента 1 шт.
11. Трубка для слива 1 шт
12 Контейнер для слива воды 1 шт.
13, Фильтр 3 шт.
14. Пластиковая пробирка 200 шт. 1 упак.

Принадлежнеюти:

1, Капилляры, тубус 200 илук 1 упак.
Груша 1 шт.

3. Кабель датчика для канистры слива 1 шт.
4 Клавиатура 1 шт.
5. Мышь (для компьютера) 1 шт.
6 Смазка (для тех обслуживания) 1 шт.
7

Крышка на канистру с Дипюентом
1 шт.

8 Термо бумага для принтера 2 шт.
9 Ключ для открывания крышки реагентов 1 шт.
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Дилюент (20 п)

Дилюент предназначен для предварительного р а з ^ е н и я  образцов 

крови в автоматических гематологических анализаторах перед 

непосредственным подсчетом форменных элементов.

Состав: Дилюент содержит Трис. натрий хлористый, натрий сульфат 
безводный, Трилон Б лимонную кислоту, метилиэотиаэолинои (МИТ)

Очии4ающий раствор (100 мл)
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Очищающий раствор предназначен для глубокой очистки зонда 

аспирации и гидравлической системы гематологического анализатора. 

Состав: Очииэющий раствор, содержит натрий гипохлорит и натрий 

гидрооокись

Лизирующий реагент (500 мл)

Лизирующий реагент предназначен для лизиса эритроцитов при 

сохранении целостности лейкоцитов, что необходимо для разделения 

клеток на субпопуляции, и для превращения всех форм гемоглобина в 

единый модифицированный гемоглобиновый комплекс для его 

количественного определения при выполнении исследований с 

помоа(ью анализатора.

Состав; Лизирующий реагент содер>^т кислоту борную, натрий
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тетраборнокислый. натрий сульфат безводный, лимонную кислоту, 

Трилон Б. додецилтриметиламмоний хлорид, цетилтриметиламмония 

бромистого, метилиэотиззолинон (МкГГ)

Руководство по эксплуатации

Руководство по эксплуатации является текстовым документом, 

который предназначен для ознакомления потребителя с конструкцией 

медицинского изделия, регламентирующий условия и правила 

эксплуатации (использование ло назначению. техническое 

обслуживание, текущий ремонт, хранение и транспортировка), 

гарантированные производителем (изготовителем) значения основных 

параметров. характеристик (свойств) медицинского изделия, 

гарантийные обязательства.
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Сервисная инструкция

Сервисная инструкция является текстовым документом, которая 

предназначена для инженеров по обслуживанию и ремонту, В 

сервисной инструкции детально расписано и показано на рисунках -  как 

разобрать изделие. Это облегчает поиск неисправностей изделия 

инженерам по обслуживанию и ремонту;

Кабель питания

Кабель питания- ксжструкция с евро розеткой, состоящий из трех 

изолированных друг от друга проводников (жил), заключенных в

124



о5олочку. Предназначен длй передачи злектричеогого тока от сети к 

анализатору;

Кабель заземления

Кабель заземления- предназначен для соединения корпуса анализатора 
с контуром заземления для обеспечения защитного заземления;

Капилляры, тубус 200 штук

Капилляр представляет собой стеклянную трубочку, в которую с 

помощью груши набирается жидкость и переносится,
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Груша

Изделие сделано из резины. Надевается на капилляр и с помощью 

откачивания воздуха производится забор жидкости Далее жидкость 

переносится в подходяидаю емкость и выкачивается.

Трубка для Дилюента

Трубка для Дилюента представляет собой силиконовую трубку, один 

конец которой имеет фитинг для подключения к анализатору, а второй- 

насадку для погружения в емкость с дилюентом. На трубке имеется 

крышка для крепления на горловине емкости.
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трубка для лизирующего реагента

Трубка для лизирующего реагента представляет собой силиконовую 

трубку, один конец которой имеет фитинг для подключения к 

анализатору, а второй-насадку для погружения в емкость С лизирующим 

реагентом. На трубке имеется крышка для крепления на горловине 

емкости:

К а ^л ь  датчика и трубка для слива для канистры слива

Кабель датчика и трубка для слива для канистры слива представляет 

собой силиконовую трубку, один конец которой имеет фитинг для 

подключения к анализатору, а вторш-насадку для погружения а канистру 

для слива На трубке имеется крышка для крепления на гс^зловине 

бутыли.
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В канистру слива устанавливается датчик уровня, кабель которого 

подключается к анализатору;

Контейнер для слива воды

Контейнер представляет собой складную пластиковую канистру. В 

верхней части имеется горловина для установки сборки для отходов

Клавиатура

12в



Клавиатура - это устройство, которое используется для ввода данных 

(букв, цифр и других символов). Клавиши расположены в определенном 

порядке и нажимаются пальцами рук. Подключается через УБВ порт на 

анализаторе.

Мышь (для компьютера)

Мышь — коорг^нэтное устройство ваеда для управления курсором и 

отдачи различных команд. Управление курсором осуществляется путем 

перемещения мыши по поверхности стола или коврика для мыим. 

Клавиши и колёсико мыши выэыаактт определённые действия, например 

активация указанного объекта, вызов ксжтекстного меню Подключается 

через иЗВ порт на анализаторе:
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Смазка (для тех обслуживания)

Смазка предназначена для смазки подвижных трущихся частей аппарата 
при проведении периодического обслуживания:

Фильтр

Фильтр предназначен для задержания возможных примесей, попавших в 
проточную систему анализатора. Устанавливается инженером по 
обслуживанию и ремонту. При установке требуется снять кедпуса 
анализатора:
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Крышка на канистру с Дилюеитом

емкости с дилювнтом;

Термо бумага для принтера
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Предназначена для регистрации и хранения результатов исследований; 

Лоток устройства записи (встроенного принтера) нужно открыть, вложить 
термобумагу. Перед закрытием лотка устройства записи (встроенного 
принтера) нужно кончик термобумаги вытянуть наружу анализатора.

Ключ для открывания крышки реагентов 

ч г

Пластиковый ключ предназначен для откручивания крышек с канистр и 
флаконов;

Пластиковая пробирка 200 шт.

Пробирш являются ёмкостью для образца крови.
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А вторское право и заявление

Мы владеем а вто р ски й  правами на данное неопубликованное руководство и 
имеем право обращаться с ним как с секретной информацией Данное 
руководство и с п о л ^в тс я  только в качестве справочника по эксплуатации, 
техническому обслуживанию и ремонту нашего устройства. Посторонний 
персонал не имеет права публиковать данное руководство

Данное руководство содержит специальную информацию, защищенную 
законом об авторском праве Авторские права защищены, запрещается 
копировать и передавать любое содержимое данного руководства без 
письменного согласия с нашей стороны

Мы не даем никаких официальных гарантий на данное руководство, включая 
(но не ограничиваясь) предполагаемую ответственность за товарный вид и 
пригодность для использования в определенных целях Мы не несем 
ответственности за ошибки, допущенные в данном руководстве, а также за 
косвенный и побочный ущерб, вызванный фвктнчеатим применением и 
использованием, предусмотренным данным рукш одством

Содержание руководства может изменяться без предварительного уведомления 
Наши обязательства

Мы несем ответственность за безопасность, надежность и возмомю сти 
устройства только при следутощих условиях :

•  Сборка, модификация, повторная отладка, улучшение и ремонт 
выполняются нашим уполномоченным персоналом.

•  Необходимое электромонтажное 
национальному стандарту.

оборудование соответствует

*  Анализатор используется в соответствии с данным руководством по 
обслуживанию 

ПРИМЕЧАНИЕ

Этот анализатор нельзя использовать в домашних условиях. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Если больница или учреждение ответственное за использование данного 
прибора, не сможет реализовать комплекс приемлемых процедур 
обслуживания, это приведет и отклонению в работе прибора и даже поставит 
под угрозу здоровье человека

В настоящее время мы предоставляем соответствующую техническую 
информацию по запросу клиента Кроме того, изложите метод калибровки и 
другую информацию в виде списка, чтобы помочь квалифицированному 
спвц4аяисту отремонтировать устройство.



Авторское право

Гарантия
Технологии и материалы для производства

Мы гарантируем отсутствие проблем с техническими параметрами и 
материалами в течение одного года со дня отгрузш  при условии нормального 
использования и обслуживания автоматического гематологичесхого 
анализатс^а

Бесплатное обслуж ивание

Наши обязательства по данной гарантии не включают стоимость перевозки и 
другие тармфы, мы не несем о7в@тст№нности за прямой, «юсаенный и конечный 

и задержку, вызванные следующими условиями: неправильное 
использование, замена комплектующих или ремонт не уполномоченным нами 
перс(»4апом

Данная гарантия не распространяется на спвдую ир« элементы: прибор, 
который не прошел техиичесш е с^спужиеание или уже сломан; прибор с 
замененной или отломанной заводской табличкой, другой наш продукт.

Б езопасность, надеж ность и рабочее состояние

Если возникают следующие условия, мы не несем ответственности за 
безопасность, надежность и рабочее состояние анализатора:

•  Следы разборки, царапин и повторной отладки:

•  Обслуживание или замена производится не нашим упопноьюченным 
персоналом

Отправка инструмента обратно

в случае необходимости возврата прибора свяжитесь с  дистрибьютором для 
получения подробной информации сообщите серийный номер анализатора, 
который указан на заводской табличке. Мы не примем прибсф. если невозможно 
определить серийный номер. Укажите номер прибора и серийный номер, кратко 
укажите причину возврата.

Перевозка, если п(ж6ор отправляется обратно для обслуживания, покупатель 
сюлачивает перевозку (включая таможенный сбор)

В^зсия. 2020/02

Описание системы

Глава 1 Описание системы

1.1 Вид спереди

Дисплей • 10,4-доймовый ЖК-дисллей с разрешением 800 * 600

Индикатор состояния

Дисплей

Зонд для аспирации 

Кнопка ЗАПУСКА



Описание системы Описание системы

1.2 Вид сбоку

иЗВ-порт

СОМ-порт

Выключатель питания 

Розетка электропитания 
Клемма заземления

Порт для отходов

Датчик отходов 

Порт для дилюемта

1.3 Принципы работы

Автоматический гематологический анализатор является
многопараметрическим. он может отображать 21 параметр и 3 гистограммы. 
Анализатор использует метод элвкп5ичвского импеданса для определения 
уровня лейкоцитов, эритроцитов и тромбоцитов, и колориметрический метод 
для определения уровня гемогж^ина

1.3,1 Метод электрического импеданса

Метод электрического импеданса основа на нег^оводящей способности 
клеток крови. Когда клетки крови в раэбкителе проходят через диафрагму, 
сопротивление изменяется, на основании чего мы можем получить коттчество 
и объем лейкоцитов.

Принципы подсчета лейкоцитов

Автоматический гематологический аналиэатс^ использует два канала для 
подсчета, что означает, что лейтациты и з{»чтроциты находятся в разных 
камерах для под<мета. Кровь для количественного анализа разбавляется с 
помощью количестзенного разведения, затем эритроциты растворяются с 
помощью лизирующего реагента, чтобы провести псщсчет лейкоцитов.

Внутренний и внешний электроды источника постоянного тока расположены в 
передней и задней камерах соответственно. Между этими двумя камерами 
находится диафрагма диаметром 100 мкм. Задняя камера заполняется 
суспензией клеток определенной концентрации, а передняя - дилюентом. 
Проводимость клеток ниже чем у дипюента. С ними обращаются как с 
относительно плохими проводниками. Когда частица клетки проходит через 
диафрагму, она вызывает мгновенный импульс напряжения между внутренним и 
внешним электродами. Количество генерируемых импульсов сяидетельствуег о 
количестве частиц прошедших через диафрагму.

1



Описание систры

Амплитуда каждого импульса пропорциональна объему частицы, которая его 
п;»и59ела. Под действием отрицательного давления определ^ный объем 
клеток будет постоянно проходить через диафрагму, производя серию 
импульсов
Общее количество определемного объема клеток мо)»ю получить путем 
усиления импульса, идентификации, деформации, нвстр<^хи порога и АЮ 
преобразования.

1.4 Принцип проведения и дифференциация определения лейкоцитов

Наряду с параметрами лейкоцитов, анализатор также может выдать 
гистограмму лейкощ<тов. которая может отображать средний объем 
определенной поггул«,а<и клеток, распределение клеток и наличие аномальных
кпетак.
Добавьте определенное количество дилюента и лизирующего реагента в чашку 
для (^разцов лейкоцитов Лизирующей реагент моют растворить эритроьдчты и 
дегидратировать лейкоциты, формируя "ядро покрытое пленной", таким 
образом, чтобы объем обработанных лейкоцитов составлял от 35 до 45 фл.
При измерении лейкоцитов анализатор делит диапазон распределения объема 
лейкоцитов (35-350 фл) на 256 канапе® Кахадый какал имеет объем 1.36 фл. 
Импульс каждого лейкоцита сохраняется в соответствующем канале е 
соответствии с его объемом и затем обрабатывается компьютером 
составления плавной кривой, чтобы получить гиаограмму распределения 
лейкоцитов по объему (ои. Рисунок 1-4) Ордината показывает относительное 
количество лейкоцитов (относитет>нов количество), з абсцисса • объем 
лейкоцитов (фл).

Отн

фп

Рисунок 1>4

в соответствии с объемом, лейкоциты, обрабатываемые лизирующим 
реагентом, мотюю раздолить на три категории Лимфоциты (LYM), Моноциты 
(MID) и Гранулоциты (GfW^)

Описание системы

LYM 35—90 фл
M1D 90— 160 фл (Состоит из зоэинофилов, базофилов и моноцитов).
GRAN 160-35С фл

1.5 Принципы проводения теста на эритроциты

1.5.1 Принцип опредепения общего количества э(жтроцитов

Принцип определения зритрощттое схож с принципом определения лейкоцитов 
в чашке с образцом, аналогичной чашке е лейкоцитами, при воздействии 
отрицательного давления определенное копичество клеток проходит через 
диафрагму (66 мкм) и производат соответствующий по размеру импульс. 
Анализатор мо?квт определить с^щее количество и средний объем эритрощттов 
в соответствии с размером и высотой имгтульса. Между тем, он также может 
получить гистограмму распределения объема эритроцитов (см рис. 1-5) в 
соответствии с единичным измеренным объемом эритроцитов и процентом 
клеток, имеющих одинаковый объем

эритроциты

В нормальных условиях мы можем игнорировать лейкоциты, так как пропорция 
между эритрощттами и лейкоцитами составляет 750:1 Однако при некоторых 
особых условиях, например, гтри лейкемии с патогтогическими изменениями 
крови, подсчет лейкоците» будет неправильным

1.5.2 Принцити определения показателей эритроцитов

нет можно рассчитать разделив отношение количества MCV и RBC на 10 
Согласно отно<а«тельному алгоритму, анализатор мохсет получить значения 
мен, МСНС RBC, MCV и HGB Шщжна распределения эритрощгт(» (ROW) 
может определяться путем определения количества эгягтроцитов и разницы в 
размерах эритрощттов. что отражает неоднородность объема эритроцитов 
RDW может отражать степе>гь разни1̂  размеров эритроцитов и имеет 
клиническое значение для диагностики анемии
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1.6 Принцип определения тромбоцитов

Тромбоциты (Р1Т) и еруггрощ'ты (ВВС) исследуются я одной и той же чашке с 
образцом. Устройство будет подсчитывать тромбоциты и эритроциты в 
соответствии с различными пороговыми значениями (Рисунок 1-6). Данные о 
тромбоцитах сохраняются в 64 каналах с инт^валом 2*-30 фл

Рисунок 1-6
РОУУ мох«о вычислить с помощью гистограммы МРУ - это среднварифметическмй 
объем тромбоцитов, копчмий показан в виде кривой на гистограмме МРУ у 
здоровых людей имеет нелинейную отрицательнупо корреляцию с количеством 
тромбоцитов. ПКТ получают из МРУ и Р1Т,

1.7 Колориметрический метод определения гемоглобина 
Автоматизированный гематологический анализатор использует 
фотоэлектрическую колориметрию для измерения и расчета гемоглобина. 
Добавьте лизирующий реагент в разбавленный образец в результате чего 
эритроциты растворятся, и высвободится гемсятюбин. Затем гемоглобин 
соединяется с лизирующим реагенттид, образуя цианогемоглобин. Измерьте 
интенсивность пропускания светз этого соединения в чашке с образцом через 
монохроматический сеет с длиной волны 540 км, а затем одевните с результатом в 
пустом состоянии, чтобы получить концантрш^ю гемоглобина (пустое состояние 
относится к состоянию, когда в чашке с образцом находится только дилюент). 
П{»»боры могут проводить тwvpoaaииe автоматически, затем рассчитывать и 
распечатывать результат (а г/л).

К - это конст^а.

Ее - сила света, прошедшего чер^ дилюент.

Описание системы

Es - сила света, гцзошедшего через образец

1.8 Параметры

Автоматический гематологический анализатор производит нижеперечисленные 
21 гематологическое измерение с использованием ЭДТА-антмкоагупированнои 
человеческой крови'

Таблица 1-1 21 Параивтры

Сокращение Полное
название

Нормальн
ый
дмвпезои

Единица
измерения

WBC Подсчет количества лейкоцитов в 
ТфОМ

4,0-10.0 КАшетокАт

LYM% Процент лимфоцитов 20.0-40,0 %
М10% Процент моноцитов 1.0-15,0 %
GRAN% Процент гранулоцитов 50.0-70,0 %
LYM# Количество лимфоцитов 0,6-4,1 10®кпеток/л
М)0» Количество моноцитов 0.1-1.8 10®кг»то»;/л
GRAN« Количество гранулощттов 2.0-7,8 10^<леток/л
RBC Количество эритроцитов 3,50-5,50 10’ *wieTotón
HGB Концентрация гемоглобина 110-150 Г/П (и л и  Г/Д Л1

нет Гематокрит (относительный объем
эритроцитов) 36.0-48 0 %

МСУ Средний корпускулярный объем 80.0-99.0 фл
мен Средний корпускулярный объем 

гемоглобина
26.0-32,0 пг

мснс Средний кодлускулярный объем
гемоглобина
Коицентращм

320-360 г/я (или 
г/дя)

RDW_CV
Ширина ргюлроделений эритроцитов 
Точность повторений 11,5-14,5 %

ROW_SD
Ширина распределения эритроцитов 
51ЕЭеу 39,0-46,0 фл

PLT Количество тромбоцитов 100-300 10®кпвток/л
МРУ Средний объем тромбещитов 7.4-10,4 фл
PDW Ширина распределения тромбощггое 10,0-14.0 фл
РСТ Тромбокрит 0.10-0,28 %
P^LCR Соотношение крупных тромбоцитов 13-43 %
P..LCC Крупные тромбоциты 13-129 10®кпвток/л



Глава 2 Примечания

2.1 Внеш ние факторы

21.1 Напряжение

Д ля с^есп94&*>1Я  нормальной работы и стабипьнхти определений анализатор
должен быть оснащен исючниюзм пкга^мя 220 В. Ест« напрд ивние нестэбгеъно, 
нео&содим высонзтснньм аеггомапа^эоеанный и7го4«и питаний переменною тою ео  

(лэб^тзацией нафянения Беги часто происхроят лериздичеоме отклзстежя пиганм). 
необхофело установить иегенник бесперебойного лита^мя. чтобы обеспЕмтть нвдезятук) 

работу истстмеа питатя и электричеовой платы

212 Эпсктромагийтиые помехи

Поскольку сигналы, собираемые анализатором, очень слабые внешние помехи 
могут привести к появлению неправильных данных в результатах тестировамия, 
Резгамендуется подключать анализатор к проводу заземления, чтобы сигналы 
помех уходили з землю через провод заземления во избежание 
электромагнитного воздействия. Анализатор следует держать вдали от 
оборудования, создающего помехи, такого как мониторы копировальные 
аппараты, центрифуги, рентгеновское ейорудование и т,д..

212 Температура

Рабочая температура анализатора стзетавляет от 15*С до 36®С. Низкая 
температура влияет на реагенты и приводит к ошибкам в тестировании. Чаще 
всего значение лейко14итов и гемоглобина слишком вьюокое, потому что 
скорость растворения лизирующий реагент при низкой температуре слишком 
низкая
Значение PLT находится на низком 
объединяются при низкой температуре.

уровне, посхольку тромбощтты

2.2 Требования к рзспопожению

1, Анализатор и реагенты должны находиться на одном уровне, чтобы 
реагенты можно было быстро ввести в шалиэатор 

2 Контейнер для отходов следует ставить на топ, а не на аду1н уровень с 
анализатором. (Избегайте загрязнения отходами)

3. Правильно подключите разъемы для реагентов в соотавтствии с цветовыми 
обозначениями Синий - дилюент, красный - лизирующий реагент.

2.3 Примечания относительно ввода в эксплуатацию

1. Проверьте разъемы трубок после того, как источник питания и реагенты 
правильно подключены. Если возникают проблемы, решите их до ввода в 
эксплуатацию

Z Убедитесь в отсутствии ненормапоиого запаха, звука и ото6 ра)1сения. В случае 
возникновения проблем отключите питание и выполните проверку

3. Проверьте, нормально ли отображается изображение и проходот ли 
иницизлиэащтя программы. Если отклонений нет, анализатор переищет на 
главный экран.

2.4 Сбор и исследование образцов крови

Режимы тестирования делятся на режим цельной крови и режим предварительного
разбавления.

1. Забор цельной крови Произведите забор венозной крови с поиоид>ю 
вакутейнера Антикоагулянт в вакутейнере может внтикоагулировать кровь

2- Сбто распвора для предварительного разведения: Собе|жтв периферическую 
кровь с помощью микропрс^ирки для сбора крови. Например, из пальца, уха и 
тд

3. Тестирование в режиме цельной крови. Поместите пробирку с антикоагулянтом 
и образцом крови под зонд для аспирации образца, затем нажмите “RUN“ для 
подсчета Тестирование в режиме предварительного разведения; Слейте 
дилюент в пробирку с образщ>м через зонд, а затем введите в нее 20 мкл 
периферической крови для перемешивания Поместите пробирку под зонд, а 
затем нажмите “RUN" для подсчета

Примечание

ПРИМЕЧАНИЕ: При сборе перифе;мчесхой крови избегайте чрезмерного 
выдавливания тканевой жидкости, чтобы не повлиять на подсчет Рит 
Аналогичным образом, превышение концентрации приведет к скоплению 
тромбоцитов и ошибке лодстюта РиТ Поэтому для э^ора пе^мферической крови 
потребуется отоситепьно глубокий проюл. Вытрите первую каплю крови, а затем 
соберите образец крови.
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Глава 3 Система

Система состоит из импульсного источника питания (8МР8), платы АЯМ-РРСА, 
платы привода клапанов и двигателей, платы аналогового усилителя, платы 
АУОО, термопринтера (регистратора), 1ЕО-платы и платы JWLM См, Рисунок 
3'1

Рисунок 3-1

Система

3.1 Ввадоние

3.1.1 Электрическая система

Рисунок 3-2 Задняя панель
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Рисунок 3>3 Источник литания с переключаемым режимом и регистратор

3.12 Источник питания с переключаемым режимом ($МР8)

Обеспечивает стабильное питание постсяжого тока для анализатора, имеется 
три варианта питания; 24 В. 12 В 5 В Их функции предстаалены ниже; 

Источник питания 24 В; (^спечиваат ттание двигателя 
Источник питания 12 В: обеспечивает питание привода клапана, 

термоприн^ерэ и платы А \/00
Источник лит№ия 5 В обеспечивает питание платы ARM•FPGA. платы 

сервера печати и термопринтерз

3.1.3 Плата АРМ-РРСА

Плата АРМ-^РСА является центреш управления анализатора. Прог{пммное 
обеспечение основано на ОС Упих. которая отвечает за обработку данных, 
с^вер печати и управление платой привода клапанов и двигателей.

Система

.STX5H а  I m

Рисунок 3-4 Плата ARM-FPGA

3.14 Плата аналогового усилителя

Плата аналогового усилителя используется для усиления и обработки слабого 
сигнала, а затем подгоняет его под нужный сигнал, поступающий на плату 
FPGA для преобразования данных При зтом она также усиливает сигналы 
параметров, таких как давление, температура, сигнал HGB и т.д.



Рисунок 3-5 Плата аналогового усилителя 

3.1^ Плата привода клапанов и двигатепей

Плата привода клапанов и двигателей - это блок исполнитвЛ1Иых схем для 
электромагнитных клапанов и шаговых двигателей.

Система

Рисунок 3-В Плата привода клапанов и двигателей 

3.1.6 Плата АУОО

Плата А \/00 является вторичным источником питания, которьА обеспечивает 
подачу напряифния 12 В на импульсный источник питания для преобразования и 
обеспечение более низкого уровня шума и стабильного питания для »залоговой 

платы Выхсдное напряж»*1е т12В. 12В и 1008. Качество платы АУОО очень 
ва)»кз для обработки сиг><влов клеток. Если она ловреи«ема, анализатор не сможет 
ж ^апьно работать.
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Рисунок 3>7 Плата АУОО

3.1.7 LEO-плaтa

1ЕО-пляте предназначена для индикаторов состояния не п е р ^ ^ й  панели.

Рисунок 3-в Плата кнопок

3.1.8 Регистратор

Регистратор использует термобумагу для печати. Тер»лоповврхность бумаги 
должна быть обраи^ена ееерх Если направление неправильное, регистратор не 
сможет работать.

С и с т р а

Рисунок 3-В Регистратор

3.2 Неисправность электрической системы 

Яапеиие:
После запуска экран становится черным, индикаторы не работают, а 
анализатор не реагирует 
Устранение неисправностей:
1. Это может быть результатом срабатывания защиты цепи ЭМРЗ из-за 

перегрузки по напряжению или току во время запуска. Выключите 
анализатор и перезапустите его через 30 секунд

2. ЗМРЗ не работает, проверьте, не сгорел ли предохранитель. Если это так. 
зариените его; если нет. замените 8МР8

Явление:
Эф8н становится черным или белым после запуска. Анализатор не выполняет 
ник%(их действий, но индикатор питания работает нормально.
Устранение неполадок: возможно, это связано с тем, что плата АЯМ-ЕРОА не 
может нормально работать. П^запустите анализатор. Если он по-прежнему 
не работает, замените плату АЯМ-ЕРСА, так как она может &»1ть поврехо^ена.

Явление: Клапаны и двигатели работают ненормально.
Устранение неполадок: выключите источник питания. Замените плату ^ М -  
РРСА из-за повреждения иифосхемы РРСА.
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Явление: Все 

нормальное
результаты тестирования равны О, но время подсчета

3.3 Принцип определения параметров

Устранение неполадок: Откройте защитнь<й корпус, проешьте, офашиввется 
пи образец в чашке для образцов лейкоцитов в кровюо-красный цвет при 
отборе образцов, если нет. это указывает на отсутствие образца. В этот момент 
проверьте, нет ли проблем с проточной системой, микропробоотборником и 
двигателем MA

Явление:

Результаты анализа WBC, RBC и PLT равны 0. но значение HGB и время 
подсчета в норме.
Устранение иепопадои: Источник постоянного тока поврежден или отсутствует 
выход с платы источника питания AVOD 100 В. Замените источник постоянного 
тока или плату A\Æ)D.

Явление: Все параметры, подсчет вакуума и времени не соответствуют норме. 
Устранение неполадок: Источник питания ±12 В платы AVÜD не имеет 
выхода Откройте защитный корпус платы AVDD и проверьте, в норме ли 
индикатор питания ±12 В, если это не так, замените плету AVDD,

Явление: Время невозможно сохранить.
Устранение неполадок: Батарейка на плате ARM-FPGA не работает, замените 
ее

Рисунок 3-10
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Рисунок 4-1 отображает весь механизм лоточной системы за правой боковой дверью

Механизм Трехходовой клапан Двухходовой шшпш!,
отбора

] ШЕИМ и и и и г
Вакуумный Л П .

20

Поточная система

Рисунок 4-1(2)

4.1 Разбавитель

Разбавитель используется для подсчета промывки, предааритепьного 
наполнения и разбавления крови при запуске Он также подает дилюент и 
питание для очистки поточной системы. Печатная плата подает на двигатет% 
напряжение постоянного тока 24 В.
Разбавитель состсигг из малого шприца, шприца для лизирующего реагента, шприца 
для дилюента двигателя, уплотнительного кольца, и тд.
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Шприцы можно снимать отдельно, что позволяет оператору удобно заменить 
весь шприц или уплотнительное кольцо,
Установка двигателя разбавителя отличается от установки других двигателей. 
Двигатель находится над шприцем, чтобы избежать коррозии или повреждения в 
результате протекания шприца.
Шп?»|ц для лизирующего реагента и шп̂ м̂ ц для дилюента управляются одним и 
тем же двигателем А малый шприц - отдельным двигателем. См. Рисунок 4-2

Шприц /№я 
лизируюшг 
Ù рваг«нта\

Малый шприц

Рисунок 4-2 Разбавитель

4.2 Чашка дляобразчов

Чашка для образцов - это чуаствительмая часть для подсчета. Это передовой блок сбора 
данных

Поточная система

С функциональной точки зрения, он состоит из внутреннего и внешнего 
электрода, передней и задней камеры, диафрагмы и т.д..
Анализатор использует принцип Коултера (метод электрического импеданса) 
для подсчета WBC. RBC и PLT При тестировании электрическая цепь будет 
обеспечивать постоянный ток для чашки с образцом через разбавленную 
проводящую жидкость. Сопротивление контура изменится, если клетки пройдут 
через диафрагму. Клетки разного размера будут создавать различные 
амплитуды электрических импульсов, что позволяет рассчитать количество и 
объем клеток.
Что касается подсчета HGB, автоматический гематологический анализатор 
может анализировать клетки путем проведения колориметрического анализа 
образца крови с помощью лизирующего реагента через осветительную и 
приемную части чашки для WBC.

Рисужж 4-3 Чашка для образцов
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4.3 Вакуумный насос

Вакуумный насос • это силовой агрегат для создания отрицательного давления 
Р^онее напряжение составляет 12 В постоянного ттна Разъем участка пс^^и 
моу̂ <ости имеет един выход воздуха и один вход воздуха. При работе вакуумный 
насос приводит в движение всасывающую пленку с гюмощью внутреннего 
роторного двигателя чтобы воздух входил из входа и выходил из выхода 
(всасываемая жидкость е прос|ессе подсчета таюке будет удаляться вакуумным 
насосом)

Рисунок 4>4 Вакуумный насос

4.4 Механизм отбора образцов

Мехамизм отбо;и образцов управляет зондом для отбора образцов, разбавления, 
промывки и т.д.

Зонд

Крышка для чист

чат^1й ремень

Направляющая

Рисунок 4-5

Поточная система

4.5 Электромагнитный клапан

Клапан является важным компонентом поточной системы. Различные клапаны 
соединены с трубками образуя целую поточную систему и контролируя 
направление потока жидкости. Рабочее напряжение составляет 12 В 
постоянного тока

3-ходовой клапан (3 
разъе ^ )

Рисунок 4-в
4.6 Роликовый насос

Роликовый насос с наг^яжением 12 8 постоянного тока предназначен для 
перемешивания образца крови в чашке для образцов с помощью пузырьков и 
обеспечивает возвратную »«пу для промывки.

Рисунок 4-7 Роликовый насос

4.7 Вакуумная камера

Вакуумная камера представляет со&>й шшиндричесхий контейнер, изготовленный 
из пластика, покрытого эпоксидной смолой. Она обеспечивает отрицательное 
давление в поточной системе под д«%стеием взи^^дного насоса.
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На верхней части вакуумной камеры расположены два разъема один 
подключен к датчику давления платы управления. кото}%ж определяет 
офицателъное давление в вакуумной камере (заочное значение 76 кПв12). 
Если отрицательное давление находится за пределами этого диапазона, плата 
управления подает напряжение на вакуумный насос, который начинает 
работал  ̂до тех пор. пока давление не достигнет заданного значения: второй 
подкгаочен к соответствую11у1м учаспсам подачи жидкости для подсчета УЯВС. 
RBC и промывки.
В конце вакуумной камеры имеется выходное отверстие. Оно (федназначено 
для отвода воздуха и жидкости в вакуумной камере в (юнтейнер для отходов

Рисунок 4-8 Вакуумная камера

4.8 Плата JWLU

Плата JWLM предназначена для определения уровня жидкости дилюента и 
лиэирую1дего реагента в стеклянной пробирке Перед использованием 
подключите электрическую систему и поточную систему Включите питание и 
проав|>>тв, составляет ли напряжение "VCC” 5 В без подключения дилюента и 
лизирующего реагента. Если напряжение в норме, определите напряжение UP". 
"DOWN". “EZ' и "НЕМ".

Напряжение заземления "UP". "DOWN", "EZ" и "НЕМ" долиочо составлять 2.9t0,1 
В при отсутствии жидкости в трубках. Если это не так, отрегупируйте положения 
реостатов W1, W2, W3 и W4. пока напряжение на кнатках 4JP“, "DOWN", "EZ" и 
"НЕМ" не достигнет 2,9t0.1 8
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Рисунок 4-а Плата JWLM

4.9 Функции клапанов лоточной системы

№ Функция Примепаиме (Упрашм««* клапанами)
[ V , промыть и смешать Смешайте образец и слейте жидкость

I V2 Слить жидкость
Очистите внешнюю стенку зонда и добавьте реагент 
в чашку для образцов

V3 Закачивание 
лиэиоующего реагента

Аст^фируй^ и с л ^ е  лидирующий реагент

V4 Аспиредия дилюента Аспирируйте и спейте дипюент
V5 Отбор образцов и 

рпеадеим
Соберите и разведите образец крови

• V6 Контроль добаапения 
дилюента

Контролируйте добавление дилюента в чашку с
w в c .  н е с

I V7
I

Спив Х01ДК0СТИ
Очистите внешмою стенку зонда и добавьте реагент 
для очистки в задн1̂  камеру
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I V8 промыть и смешать Смешайте образец и слейте жидкость

I V9 Подсчет Выполните закачивание, подсчет

I V10 Очистка зонда Очистите внешнюю стенку зонда

4.10Неисправность поточной системы

Явление: ненормальный звук механизма отбор« образцов

Устранение неисправностей
1, Плохая смазка привода двигателя. Нанесите смазку на привод. НЕ 

используйте жидкую смазку.
2, Неиатравностъ позиционного выключателя приводит к тому, что двигатель 

не может нормально работать и издает ненормальный звук. С помощью 
измерителя А50 прове|»9те. правильно ли подключен выключатель и 
включена ли электрическая цель

3, Плохое соединение между двигателем и платой ARM-FPGA
4 Двигатель подвергается Koppoaipw под воздействием жидкости, и его 

внутренние узлы заклинивают Отсоедините даигатель и очистите его 
внутренние элементы.

Явление: Переполнение чашки для о^азцов.
Устранение неисправностей;
1. Вакуумнкий насос не работает, или клапан под чашкой для образцов не открыт 

или открыт ненадлежащим образом. Замените вакуумный насос или клапан
2. На дне чашки для образцов или клапана под чашюзй для образцов имеются 

инородные тела Уберите инородные тела.
3. Если клапаны не работают, замените соответствующие разъемы клапанов 

ив другие разъемы, а затем проверьте их снова. Если проблем с клапаном 
нет, возможно, что-то не так с приводной частью печатной гщаты.

Явление; Закупорка WBC/RBC.
Устранение неисправностей:
1. Промойте и наполните чашки для WBC/RBC очищающим раствором для 

зондов или снимите с них рубаш?су для очистки.
2. Если время тестирования длится долго, это указывает на то, что 

диафрагма слегка засорилась. Обработайте, промойте и заправьте 
очищающим раствором для зондов

Явление: Протекание зонда для аспирации о(Ц)азиа
Устранение неисправностей:
1. Замените крьшку для очистки:
2. Разъем соединенный с зондом для аспирации образца, имеет утечку воздуха;
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3. Утечка воздуха из малого шприца

Явление высокое фоновое значение PLT
Устранение неисправностей;
1. Чашка для образце« загрязнена Очистите чаш1̂  для образцов или нанесите на 

нее очищающим раствором для зондов на 5-10 минут, а затем снова очистите
2. Реагент загрязнен Замените реагент;
3  Дерхтте анализатор едали от приборов с сильным магнитным полем и 

вибрацией Анализатор также должен быть подключен к проводу заземления.
4. Кристаллизация реагента происходит в результате дейстоия холодной 

температ^ы Анализатор рассматривает импульс кристаллических частиц как 
импульс Р1Т Реактивы необходимо подогреть

Явление; высокое значение Р1Т
Устранение неисправностей;
1. На внутренней стеню зонда для аегшрации образца осталась кровь или чашка 

для образца загрязнена. Замените зонд для аспирации образца или запустите 
программу 'Промывка жидкостной системы".

2. Держите анализатор вдали от приборов с сильными помехами Анализатор 
также должен быть подключен к проводу заземления

3. При наличии отклонений скорректируйте результаты с помощью калибровки ОС

Поточная система

Явление: Показатели RBC/PLT слишком низкие в режиме предварительного
разведения.
Устранение неисправностей:
1. Малый двигатель разбавителя не может работать нормально. Проверьте, не 

подвергся ли двигатель коррозии Замените его. если это так
2 Проверьте герметичность малого шприца и нет ли утечю« воздуха Замените его в 

случае утечки
3. Невомиохмостъ работы малого двигателя является следствием проблем с 

приводом его цепи.

Явление: Все результаты анализов в режиме цельной крови слишком низкие 
Устранение неисправностей;
1 Недостаточное количество образца в малом шприце или утечка воздуха в малом 

шприце Замените илриц
2. Соединитель трубки между зондом для аспирации образца и малым шприцем 

ириеет утечку воздуха. Проверьте трубки



3. Двигатель мало'̂ о шп(жца не может нормально работать

Яоление: Уровень WBC/HGB слишком высок, появляется "•**"
Устранение неисправностей;
1. Лизирующего реагента недостаточно, провеете ее.
2. Лизирующий реагент не может х(К)ошо растворять клетки крови из-за низкой 

температ^ы. Работайте в пределах f^ycrm io ro  температурного диапазона
3. Лизирующего ре ^нта  недостаточно из-за утеч)« воздуха из трубки Проверьте 

трубку для лизирующего реагента
4. Роликовый насос не moxwt работать и переиешиввть образец, или слабая 

интенсивность работы роликового насоса Замените роликовый насос.

Явление: уровень HGB слишком низкий
Устранение неисправностей:

1. Проверьте, часто ли меняется фоновое напряжение HGB
2. Горит ли индикатор чашки WBC темным цветом или нет Замените индикатор или 

чашку WBC
Явление: зонд не берет образец в режиме предварительного разведения

Устранение неисправностей:
1. Шприц для дилюеита не работает. Трение направляющей слишком велико, 

смажьте ее.
2. Ослабление трубки приводит к утечке воздуха или отсоединению трубки от 

разъема.
3. Уплотнительное кольцо шприца для дилюента негерметично, замените его на 

другое
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Явление: зонд не спивается 

Устранение неисправностей:
1. Шприц для дилюент не работает Трение направляющей слишком велико, 

смажьте ее

2. Ослабление трубки приводит к утечке воздуха или отсоединению трубки от 
разъема.

3. Уплотнительное кольцо шп;жца для дилюента негерметично. замените его на другое.

Глава 5 Испытание

5.1 Калибровка системы

Нажмите "Настройка"- "Обслуживание", введите код ”1999'' и нажмите "ОК". 
чтобы войти а зкран параметров двигателя, см Рисунок 5-1.

I  и м а ' г р е п к ч

4 « .
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Рисунок 6-1 Паряиятры двигателя

Оператор может тестировать двигатели, устанавливать параметры работы 
двигателя и время тестирования УУВС, РВС и т д. на экране калибровки 
системы Калибровке подлежат только те элементы, которые указаны в таблице 
5'1 Подробную информацию см в таблице 6-1.
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Таблица 6-1

Справочное внаеание, Примечекие
Пункт Функции

Шаг
Объем

(мп1_ ^

МА1

Потребление лизирующего 
реагента в режиме цельной крови 
*при условии соблюдения 
соеомаенных технологай

650 060+0.03

МА2 Потребление лизирующего 
реагента а режиме 
поадиоительиого развеаеимя

708 0.5010.03

МАЗ Расход очищающего раствора для 
эоцца

159 0,810,1

МА4 По-фебление дилюента чаииюй для 
УУВС в ражим иа/»ной крови 538 2,710,2

МА5 Потребление дилюента чашкой для 
ЯВС в режиме цельной крови 358 1,8±0,2

МА6 Потребление дилюента чашкой для 
У17ВС в режиме предварительного 
рмаадеиия

338 1.7Ю.2

МА7 Потребление дилюента чашкой для 
РВС а режиме предварительного 
ремадения

338 1,710,2

МА8

Объем аспирации смеси 
дилюента и образца кроен в 
[жжиме предварительнога 
разведения
•при условии соблюдения текущих 
технологай

70 0,34-0,38 Объем 
дилюента 
должен (^ТЬ 
достаточиьш

МАЙ

Потребление дилюента для 
перемешивания образца крови в 
режиме предварительного 
рззвед^ия
*при условии соблюдения 
совоамниых тахнолотмй

159 0,78-0,86

для 2 тестов, а 
остаток долж№ 
составлять 0,1 
мл.

МВ1

Первый объем аспирации 
образца крови из пробирки 
•при условии соблюдения 
твкуцр1х технологий

13мкл

I

МВ2
Второй объем аспирации с^аэца 
крови из чашки для УУвС 
*п|ж условии соблюдения 
текущих технологий

25.6
мкл

MCI Положение зонда на чашке УУВС
Зонд должен быть 
на1юлен на центр чашки 
УУВС

МС2 Положение зонда на чашке П8С Зонд должен быть 
нацелен на центр чашки 
Я8С

Испытание

Пункт функция
Справючное значение Примечание

Объем
Шаг

(мп1

: Полоншние зонда для отбора 
MD1 1  образцов в чашке WBC

Зонд должен втягиваться в 
чашку WBC и быть выше 
платформы чашки \А7ВС. но 
не выше 1 мм.

М02 Положение ожидания зонда

Расстояние между рычагом 
отбора с^разцоа и крышкой 
для очистаи составляет 3-5 
мм. Зонд вставляете в 
крышку для очистки на 1 
мм.

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ I

л
32
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5.2 Регулировка усиления

Введите "1999“ и нажмите “Следующая страм^ца" Ш1изу. чтобы открыть 
показанный ниже экран.

. НЗВ В<(кЧ ■;

52.1 Регулировка усиления псйкоцитоа, эритроцитов

Проведите тест с контрольным образцом и проверьте усиление WBC и RBC. 
Регулировка не требуется, если она находится в пределах допустимого 
диапазона Если нет, введите знач^^ие коэффициента усиления тока в поле 
Текущее усиление WBC, затем введите значение коэффициента усиления 
контроля в поле Ожидаемое усиление WBC, нажмите кнопку “Усиление WBC". 
чтобы отрегулировать усиление Операция регулировки усиления RBC в 
основном аналогична. После завершения нажмите "ОК" внизу, чтобы сохранить 
его. Проведите повторное твстиров«ние с контролем, чтобы проверить, 
исправл^о ли усиление.

5.22 Регулировка напряжения гемоглобина

HGB_BACK составляет около 4 В. Отрегулируйте напряжение следующим 
образом, откорректируйте значение в поле Усиление HGB и нажмите "ОК" 
внизу. Нажмите кнопку "HG8 Blank voltage".
При этом напряжение, показанное в попе Напряжение HGB, тоже изменится 
Чем больше коэффициент усиления канала, тем меньше будет напряжение, и 
наоборот

Испытание

HGB_ZERO не требует настройки. Как правило, это 0,00 или 0,02.

52.3 Регулировка усиления тромбонитон

Усиление PLT корректируется путем ввода значения в поле Усилен1Я f^ T  
Нажмите "ОК" внизу для сохранения. Чем больше коэффициент усиления канала, 
тем меньше коэффициент усиления PLT, и нао&>рот.
ПРИМЕЧАНИЕ; Усиление PLT было отрегулировано непосредственно перед 
поставкой. Каи правило, оно не требует коррекции.

5.2/4 Регулировка вакуума

Введите значение в поле Регулировка вакуума и нажмите кнопку "Регулировка 
вакуума" Вакуумный насос начнет отеачку. После завершения значение вакуума 
будет показано в поле вакуум.
ПРИМЕЧАНИЕ; Вакуум был проверен непосредственно перед поставкой.
Как правило, его но нужно регулировать.

5.3 Проверка системы

5.3.1 Проверка двигателя

На экране "Проверка двитетепя' оператор может проверить, находятся ли 
двигатели в нормальном состоянии. Нажмите на элемент, который необходимо 
проверить, после чего будет показан результат Нажмите “Возврат”, чтобы 
вернуться на главный экран См. Рисунок 5-3.
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Рисунок 5*3 Обнаружение деигателя

На>«яитв “Настройка”-" Обслуживание", введите код "2009", чтобы перейти на 
экран проверки двигателя Оператор 1иожет проверить двигатели МА МС. МО и 
Р1, Р2. Р1 обозначает вакуумный, а Р2 • роликовый насос. Нажмите кнопку 
соотбвтств^щ«-о злемемта проверки, чтобы проверить его состояние. Эта 
опершдия предназначена только для проверки, здесь оператор не может 
корректировать шаги двигателя

5 ^ ^  Проверка клапана

Нажмите “Следующая страница” в нижней части экрана обнаруифния 
двигателя, чтобы перейти на соответствующий жрвн. пснсазаниый на рисунке 5- 
4
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Рисунок 3<4 Обнаружеиие клапана
Анализатор имеет 18 клапанов Нажмите на соответствукж^й элемент 
клапана, чтобы проверить, находится ли он в нормальном сост<»1нии. Если да. 
оператор слышит звук срабатывания соответствующего клапана; если нет. 
оператор должен поменять разъемы испытуемого кл^тана на разъемы других 
клапанов и проверить неисправный клапан через другую цепь привода Если 
клапан поч1режнему не работает, значит поврежден сам клапан: если нет. 
проблема может быть вызвана целью привада 
Этот метод также применим к испытаниям Р1, Р2

5.3Э Проварка состояния системы

Нажмите "Следующая страница" в верхней части экрана Проверка системы, 
чтобы перейти на соответствующий эфан, показанный на Рисуню 5-5.
На экране опредехюния состояния системы представлена имформащ^я о 
текущем состоянии, например, температура, напряжение источника 
постоянного тока, напряжение 5 В, HGB_ZERO. HGB_BACK, напряхфние WBC, 
напряжение RBC и т.д. Нажмите кнопку Уровень напряжения WBC. 
анализатор начнет работать и отобразит соответствующее нш>ряжение 
Опе(Шор не может исправить значение параметра на этом экране. 
Отображаеиое значение является лишь <этравочным для поиска и устранения 
неисправностей
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Рисунок $-5 О&наружени# состояния системы

5.4 Внутренняя калибровка

Нажмите "Настройка“-''Обслу»«8а>«1в“ и введите ю д “2Ш8“  для входа на экран 

внутренней калиброоки. Работа с внутренней калибровкой аналогична работе с 

внешней.

Внутренняя калибровке предназначена для нашего внутрвниего исполмовзния. 

Внешняя калибровка предназначена для пользователей. Оба варианта 

одинаково аффективны

Глава 6 Обновление программного обеспечения и онлайн
процедуры

6.1 Обновление программного обеспечения платы ARM

6.1.1 Подготовка

1. и-диск
2. Прикладная программа

6.1.2 HpoiMcc обновления

1. Скопируйте программу а корневой каталог и-диска. Другие неактуальные 
файлы на и-диске не влияют на обновление

2. Вставьте и-диск в п(»(ти5В, См. Рисунок6-1.
3. Нажмите "Настройка"-"Обслуживание”, введите "9999" в диалоговом окне 

запроса, а затем нажмите "ОК". Анализатор автоматически прочитает 
прикладную программу для последующего обновления.

4. Пр(нэсс чтения-записи длится около 5 секунд. Появится диалоговое окно с 
сообщение* об успешном (^«жлеиии. Нахоиите ’ОК" и перезапустите 
анагмзатор для завершения обновления.

5. Если анализатор выдает сообщение о том, что 11-диск не удается 
распознать, перезагрузите его и повторите шаги 2-4

6. Нераспознанный и-диск также может быть результатом повреждения иЗВ- 
порта или отсутствия поддержки и-диска. Анализатор не может прочитать 
некоторые и-диски, замените и-диск

Рисунок в-1 Порт U88



Обновлонио программного о6«спвчення и OHnaim пр<н1вдуры

6.2 Режим онлайн

Аиапизатор может передавать данные на компьютер, подключившись к нему.
Установка онлайн-программы а компьютер позволяет оператору обрабатывать,
сохранять и распечатывать данные

6.2.1 Подготовка к работе в режиме онлайн

1, Последовательная линия для СОМ-порта.
Поскольку оба СОМ-порта задней панели и компьютера - штекерного типа 
фВ9), используйте пооладоавтельную линию, клеммы которой имеют 
гнезда (ОВЭ). Внутреннее пс«услючвнив последовательной линии должно 
быть таким, кшг показано на спедукшшм изображении' (цифры указывают 
на расположение портов)

X

Остальные порты подключать не обязательно Можно приобрести 
последовательную линию, у которой оба вывода имеют гнеддо и 
внутреннее соединение, как показано на вышеприведенном изображении,

2. Онлайн-программа

6.2.2 Онлайн процедуры

1. Соедините анализатор с компьютером через СОМ-порт на задней панели 
анализатора и СОМ-порт комгъютера.

2. Устаковуп-е онлайн-программу на компьютер. Обычно пароль программы 
отсутствует или используется только имя пользователя

3. Включите функцию “Auto Trans“ Оператору доступны шестнадцатеричный 
и HL7 режимы передачи данных Убедитесь, что режим передачи датчых 
соответствует онлайн программному обеспечению.

4. Компьютер способен автоматичесш получать данные от анализатора после 
каждого теста Но если функция "Auto Trais“ выключена, оператор должен 
нажать кнопку Trans“ вручную для передачи данных

Распространенные нвкспраамостн

Глава 7 Распространенные неисправности

Неисправность
- * 0, — ■■

причина '

Выключатель питания не 
работает

1. Неи^равмость подключения к линии 
электропитания;

2. Пе?лгорел предокранитель;
3 Неиспоавность розетки переменного токе.

Утечка жидкости 1. Трубка насоса сломана;
2. Засорение фильтра,
3. Трубки не закрюллены.
4. Поврежденный электромагнитный клапан 

приводит к переполнению чашки для 
о6 ра»40в.

Низкий езкуум Вакуум не достигает стандартного знамения в 
течение установлемного времени. Причиной 
этого может быть
1, Поврежденный датчик давления, что 

приводит к сбою измерения давления. 
Причиной этой неисправдости является 
повышенное давление;

2 Утечка воздуха и» трубок.
Отсутствие лизирующего 
реагента

Отсутствие лизирующего peatwra или 
оптопара для ее обнаружения сломана

Отсутствие дипюента Отсутствие дилюента или оптопара для его 
обнаружения сломана

Неисправность двигателя 1. Разбавитель заклинивает или 
повреждается и это приводит к слишком 
большому сопротивлению движению

2 Плохой контакт сигнального провода 
j^ H ra re n a ;

3 Плохой контакт соединительного проводе 
между клапаном и платой привода 
двигателя или платой FPGA;

4. Связь между платой ARM -FPGA и 
прмводом клапанов и двигателей нарушена.

5. Поврежден переключатель попои^ния или 
оптопара

Ненормальное напряжение

___

1. Повреедена плата AVD0; ;

2. Плата ARM-FPGA не может правильно 
собирать информацию:

Z- Повреждена аналоговая плата.
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Распространемиые нед^отравшсти

1. За(рнзивн дилюент, трубяа для дилюента 
или счетная камера. Дилкдант прет?>очен;

2  Плохой контает электрода чашки с 
образцом КВС;

2 ¿и^афрагма RBC загрязнена и закупс^:^а

4. Защитный корпус чзими для образцов 
^кры т не полностью или имеет плохой 
контакт.

5. Повреждена сжнапьная 1̂ пь канала RBC 
аналоговой платы-

Неисправность HGB; J  nœpœ«a^ светодиодный историк етета HGB 
фоновое напряжение равно f l соответствующая цепь.

Неисправность HGB; 
фоновое напряжение 
невозможно отрегулировать

1. Потеря контроля над цифровым у^яеиием 
аналогов«^ платы:

2  Повреждена цепь HGB аналоговой платы;
3 Соединитепьнвя линия между платой ARM- 

FPGA и аналоговой платой <юла6па или 
плата FPGA вышла из-под контроля

Неисправность HGB . аысюкий 
уровень HGB_ZERO

1 Если HG8_2ERO почти такой же, как 
HG8_BACK, светодиодный индикатор HGB 
будет продолжать гореть Анализатор 
вышел из-под контроля и не может 
выполнить тест долхшым образом.

2 Высокий уровень HGB_ZERO вызван 
повреждением цепи HGB аналоговой 
платы.

Неисправность регистратора 1. Плохой контакт пинии связи между 
печатной платой или регистратором, 

2  Регистратор поврежден.

Ненормальмая температ^а ' 1. Ненормальная температура,
2. Нвислравностьдзтчй^температуры.
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