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Сервисная иисгр\киия
ч<Б1Юс-АИ-1()0» БИО 2.01-00.000 СИ

ВВЕДЕНИЕ
Цсмь документа
Настоящая Сервисная инсгр\кцга (далее но гекслу - Ннсфукипя) ире-шатначена ячя 

итучения обслуживающим персопатом устройства и обслуживания Лналитатора ИВ/1 для 
считывания и обработки цветовой информации с сенсорныч тон биохимических тесг-нолосок 
серии «Ьиос-Л1Ь) ГУ 26.60,12-0() 1-45677786-2021. в вариантах исполнения: вариант 
исполнения 1 Лналитатор ИВД для считывания и обработки цветовой информации с 
сеисорных тон биохимических тест-иолосок с ручной подачей гест-нолосок «Ьиос-АП-100». 
(в дальнейшем - Лналитатор ИВ/1 лля считывания и обработки цветовой информации с 
сенсорных тон биохимических тест-полосок с ручной подачей тест-полосок «Биос-Л11-100» 
или аиш1ита1х>р) в составе: блок аиалитатора (1 шт.). сменный картридж (2 шт.). кабель 
Hlhernel (1 шт.). кабель питания (1 шт.). Руководство но жешнатации {1 шт.). Паспорт (1 шт.). 
Сервисная инструкция (1 шт.), преднатначенный для скринингового исследования мочи 
человека в клинико-диагностических .табораториях лечебных, лечебно-профилактических, 
лечебно-отлоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной 
помощи с иснольтованием индикаторных тест-нолосок, проитводства ООО «Биосенсор ЛИ»: 
« Гест-полоски ин.тикаторные для качественного и по.туколичественного определения: 
глюкоты. бе.тка. крови/гемоглобина. лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел. рИ. билирубина. 
уроби.тино1ег1а. относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче Уринолнан-XN по 
ТУ 21.20.2.V007-45677786-2018 вариант исполнения 18: Тест-полоски индикаторные для 
качественною и нолуколнчественного определения: глюкоты. белка, крови/гемоглобина. 
лейкоцитов, нитригов, кетоновых тел. р11. билирубина, уробилиногена. относительной 
плотности в моче Уринолиан-ЮС и вариант исполнения 22: Тест-полоски индикаторные для 
качественного и иолу количественного определения, глюкоты. белка, крови/гемоглобина. 
лейкоцитов, нитритов, кетоновых те.т, pH. билирубина, уробилиногена, относите.тьной 
плотности, аскорбиновой кислоты в моче Уринолиан-11U» ГУ ФС'Р №20()8.4)28()9 от 
11.02.20191. (далее но тексту тест-нолоски).

В данной Инструкции описаны процедуры обслуживания и устранения 
неисправностей аиалитатора.

Инструкция предназначена для специалистов сервисных служб и нс содержит 
информации но особенностям испольтоваиия изделия для вынолнения анализов.

Но вопросам эксплуатации анализатора, пожалуйста, обращайтесь к Руководству но 
эксп.туатации БИО 2.01-00.000 Р').

.Лналитагор как изделие медицинской техники относится:
По условиям эксплуатации анализатор относится к изделиям исполнения УХЛ 

катеюрии 4.2 по ГОСТ 15150. но для диапазона температлры окр\жающего воздуха от 10 до
М)%\

По устойчивости к механическим воздействиям анализатор относится к изделиям 
группы 2 по ГОСТ Р 50444.

Класс в зависимости от нотенциального риска применения - 2а согласно Приказа М3 
РФ от 6 июня 2012 г. N 4и г. Москва.

В части безопасности -  к степени загрязнения 2 по ГОСТ 1НС 61010-1-2014.
Вид мелицннского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией: -  261240 

(согласно I (риказам М3 РФ от 6 июня 2012 г. N 4н г. и от 25 сентября 2014 г. N 557н)
Д.тя правильной работы в период его эксплуатации, как и любое др\гос изделие 

медицинской техники. анализатор нуждается в проведении периодических 
профилактических работ. Па.шчие подробной Инструкции позволит инженерам вовремя и 
адекватно реагировать на нештатные ситу ации в работе прибора и исправлять [ix.

Данная Инсгрукция является подробным метолически.м указанием для ознакомления 
проведения технического обс.туживания и ремонта прибора для инженеров всех уровней.

там.итв.БИО 02-2022 oi 05.04.2022г.
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1. ОПИС АНИЕ АНАЛИ ЗАТОРА

1.1. Назначение изделия

Анализатор ИНД для считывания и ооработки цветовой информации с сенсорных зон 
биохимических тест-полосок серии «Биос-ЛН» ТУ 26.60.12-001-45677786-2021. в вариашах 
исполнения: вариант исполнения 1 .Лиализатор МВД для считывания и обработки цветовой 
информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с ручной иодачей тест-полосок 
«Виос-ЛН-100». (в дальнейшем - Анализатор МВД для считывания и обработки цветовой 
информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с ручной иодачей тес'г-нолосок 
«Биос-ЛП-ЮО» или анализагор) и составе; блок анализатора (1 нп,). сменный картридж (2 
шт.). кабель l.lhernel (1 шт.). кабель питания {1 шт.). Руководство но эксплуатации {1 tin,). 
Паспорт (1 шз.). Сервисная инструкция (I h i t . ) ,  предназначенный д.тя скринижового 
исследования мочи человека в к.’шнико-днагностических лабораториях лечебных, лечебно- 
профилактических. -зечебно-оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской 
и неот.тожной помощи с использованием индикаторных гест-нолосок. производства ООО 
«Биосенсор АН»: «Тест-полоски индикаторные для качественного и полуколичественного 
определения: глюкозы, белка, кровнлемоглобина. лейкоцитов, иитригов. кетоновых тел. рИ. 
билирубина, уробилиногена. относите.тьной плотности, аскорбиновой кислоты в моче 
Урииолнан-XN но 1'У 21.20.2.'^-007-45677786-2(П8 вариант иенолнения 18: Гест-полоски 
индикаторные для качественного и полуколичественного определения: 1люкозы. белка, 
крови гемоглобина, лейкошпов. нитритов, кетоновых тел. рИ. билирубина, уроби.тногена. 
относительной н.ютности в моче Уринолиан-Юи и вариант иенолнения 22: Тест-нолоски 
индикаторные для качественною и нолуколичесгвенного определения. 1люкозы. белка, 
крови/гемог.тобина. лейкоцитов, нигриюв. кетоновых тел. рП. билирубина. уробилино1ена. 
относюельной н.тотности. аскорбиновой кислоты в моче Уринолнан-1UJ» РУ ФСР 
№2008/02809 оз 11.02.2019г. (далее но тексту тест-нолоски).

Общий анализ мочи -  комплексное лабораторное исс.чедование. которое выявляет ряд ее 
физических и химических характеристик. Моча — био.югическая жидкость, в составе 
которой из ор1анизма выводятся продукты обмена веществ. Гаким образом, целевым 
апа'штом при анализе мочи является;

.зейкоциты:
с воб о; 1 н ы й I е м о гл о б и н: 
кетоновые тела: 
общий белок; 
ни зри ты: 
билирубин; 
уробилнно!ей: 
глюкоза:
кислотность (pH); 
относи тельная плотность: 
ас ко рои н о вая к и с ;юта.

Методика определения -  нолуколичественная. Точность определения задается 
точностью метода «сухой химии» - нолуколичесгвенного метода, основанною на из.менении 
окраски полоски при кон такте с био.зотческой жидкостью - мочой человека.

зам.изв.БИО 02-2022 от 05.04.20221.
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Вычисление аиаличатором солержаиия определяемого апалнга производится путем 
анализа RC3B к'одов. полученных после обработки выполпеппого в огражеппом свете 
изображения сенсорных зон тесювых полосок, и сравнения их с хранящимися в памяти 
анализатора калибровочными значениями.

Фчнкцноналмюе пазпачспис: анализаторы применяются для скрппишовых 
исследований мочи человека но 10 или II нара.метрам {iipn исследовании мочи по К) 
параметрам по производится анализ на аскорбиновую кислогу):

г  лейкоциты:

г  свободный гемоглобин:

г  кетоновые тела:

^  общий белок:

г  нитритт,!:

билирубин:

^ уроби.1ино1 ей:

г  глюкоза:

г- кислотность (рИ):

г  относительная плотность:

^  аскорбиновая кислота.

( 'псщ ирическая пат ология, со ст ояние или  ф а кт о р  риска . Оли обнаруж -еиия. 
опреО елепия или О иф ф среицироиаиия кот орого  преО иииш чеио  м еО ицииское т О елие Оля 
О иагиост ики i n  vilro - с помощью анализа мочи можно диагностировать разнообразные 
почечные заболевания, проблемы с предстательной железой, болезни мочевого пузыря, 
ону.чоли. пиелонефриты, а также целый ряд патологических состояний на ранних стадиях, 
когда клинические нрюявлення как. таковые, отсутствуют.

Тип а и а лт и р уе м о го  об р а зц а  - моча человека

П опуляциоииы е. О ем ограф ическис аспект ы  п рим еиеиия  м еО ицинского  т О елия - 
.Лна.тизатор не имеет ограничений по популяционным. демогра(1)ичсскнм аспектам 
применения.

Показания к применению: ана.тизаторы применяются для скрининговых 
исследований биологических жидкостей человека в клинико-диа!ностическнх 
лабораториях лечебных. .течебно-нрофилактических. лечебно-оздоровительных 
учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной помощи при исследовании 
мочи человека.

К работе с анализатором донускаегся персонал, ознакомивщинея с Руководством но 
зкснлуатацни БИО 2.01-00.000 1*') и Сервисной инструкцией БИО 2.01-00.000 СИ.

Противопоказания: не допускается использование анализатора для целей, отличных 
от показаний к применению, указанных в ТУ 26.60.12-001-45677786-2021.

Возможных побочных действий не имеется.

нов.мзв.БИО 02-2022 от 05.04.2022г
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1.2. Краткое описание аиа.ииагора

Аналгпатор считывает и оорабатывает ubciobvio информацию с сенсорных юи 
биохимический tcci -полосок при исследовании мочи человека.

.Лналтатор имеет два режима работы: с инкубированием внутри и с И{1кубированием 
вне анализатора. При инкубировании внутри прибора исследование полоски начинается 
сразу же после окончания времени инкубирования. При инкубировании вне прибора 
исследование полоски начинается сразу же после задвигания каргрилжа с тест-иолоской в 
анализатор.

Анализатор распознает нестандартную или несмоченную полоску и при ее 
обнаружении выдает оповещение об )юм на ЖК индикаторе.

.Лпалпзатор имеет счегчик количества проведенных за день исследований и счетчик 
ко.зичества ироведеииых исследований с .момента начала TKciijiyaTamni.

Печать прогокола. Для печати протокола в анализаторе имеется встрое}шый 
термонринтер. Протокол печатается автомагически после окончания анализа. Номер 
протокола имеег формат; А/В. где А соогве гс гвует очередное ги начала проведения ана.зиза за 
день. В -номеру анализа с момента начала ткенлуатации.

Питание. Анализатор питается от сети переменного тока. В

1.3. Технические харакгериегикн

Питание от сети переменного тока. В

Мощность, потребляемая анализатором от сети. В*.А.

Количество исследований в час;

- при инкубировании внутри ана;1изатора. ие мсиее
- при инкубировании вне анализатора, не менее

Раснознавапне несгандартной или несмоченной по.тоски 

Наличие счетчиков анализов

Печать протокола 

Возможность [[одключеиия ПК 

Габарит ные размеры, ие более, мм 

Масса, не более, кг

Время непрерывной работы ангттизатора. час

+230±10%. 50Гц 

20±5

50

350

Имеется

За день и с начала 
зксн.туатации

Встроенный
термонринтер

Имеется

310±20х210±10х
: з о ±20

5^1

8
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1.4. Бс {опасность

1.4 . 1. Символы и {пак11 безопасное п к  встречающ иеся в локумеитации и анализаторе

А
1редостерсжение

Опасность поражения 
TJI е к I р и ч е с к и м то ко м

Заземление

Защитное 
заземление 

(земля)

Внимание

Указание на возможность 
ошиоки или неправильных 

действий

Биологическая
онаспость

î HCK заражения

Нспользуйте то.1ько предохранители указанною типа. Для замены 
предохрани гелей отеоелипите шнур питания от электрической сети.

1.4.2. Правила безопасности

1ермипы и возможные ситуации, способные появиться при использовании анализатора:
()11ЛС1К)С IЬ! - предупреждение, указывает па посгояннуЕО опасную ситуацию 

неиосредствешю в гом месте, где нанесена маркировка.
ПРНДОС'Л-РНЖЕИИЕ! - предупреждение. указывающее иа возможную опасную 

ситуацию в то.м месте, где нанесена маркировка.
ВНИМАНИЕ! - предупреждение, указывающее на возможность нанесения ущерба как 

непосредственно изделию, так н постороннему имуществу.
БИОЛ01 ИЧЕСКЛЯ ОПАСНОСТЬ! - ире11упреждеиие. \ казывающее на наличие и:ш 

близость биологически опасных веществ, которые могут вызывать заболевания людей. 
Персона.'!, работающий с потенциально инфекционными материалами, должны испо.льзовать 
общепринятые меры предосторожности, чтобы спизи ть риск воздействия этих веществ.

1.4.3. Меры ирсдосторожиосш

Чтобы обезопасить оператора и продлить срок службы и'щелия. внима1 елыю 
ознакомьтесь с инструкциями. упо.мяпу'1ыми ниже.

Проч11Т'ай|-е Руководство по Эксплуатации БИО 2.01-0(1.000 РЭ и все инструкции иа 
используемые реагеутгы.

Прими'ге меры предосторожности, чтобы И'кбсжать травм и не повредить ана.'ппшор. 
Чтобы избежать иотепциальиых опасностей, исио.ттьзуйтс это изделие как указано в 
р\ководстве. Д .Т Я  по.тучения паи.чччших результатов изучите анализатор и его возможности 
перед выполнением каких-либо клинических диагностических тестов.

Задавайте любые Ваши вопросы о приборе поставщикам, иредостивившим 
оборудование.

Персональная зашита. Многие диагностические методы исполь'ууют материалы, 
являющиеся потенциально биоопасЕЕЫми. Всегда носите специальную одежду, иерчазкн и 
средства зашиты глаз при работе на ана.'шзагоре.

С.тедунте Инструкциям и Руково.ктву но AKCii.iyaiaiiiin. Не используйге прибор для 
целей, не указанных в Руководстве по эксплуатации, Испо.чьзуйтс только сетевой разъем 
источника шггалия. сертифицированный д.тя страны, где применяется оборудование.
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Установки ойоруловаиия. В аналн5аторе для считывания информации с сенсорных тон 
Hcno.'ib'iyc'icfl u s e -матрица. Дналилатор должен оыть установлен на устойчивой. р<)вной 
поверхности, спосооной поддерживать вес прибора и быть свободной от вибрации.

Не работайте с открыты.м корпусом.

Использование прелохранптелей. Используйте только предохрани i ели типа и 
номинала, указанного в документации данного изделия. Применение предохранителя с 
неправильны.м номинальным значением может представлять опасность.

Опасайтесь открытых электрических соединений. Не касайтесь незащищенных 
соединений и компонентов тогда, кота анализатор подключен к электрической сети.

Избыайте запылённых номезненнй. Оптическая система чрезвычайно критична к 
наличию пыли. Не ргюотайте в зоне с высоким со;1,ержаш!см ныли.

Не используйте нененравный ана.тнзатор. Нели вы подозреваете, что прибор 
поврежден, обраглтссь за номощькт к квали(|)иштрованмым епсциалистам .либо поставщикам 
данного изделия.

Ие иснользутгте анализатор при новытенной влажности и.ли в сырых помещениях. 
Содержите анализатор чистым и сухим. Растворители (например, ацетон) приведут к 
поврсждеииЕо прибора. Не используйте растворители для чистки блока ана.тизатора. 
Избегайте абразивных чистящих средств; поверхности корпуса и кар|ридж хороню 
защищены от в;шгн. но их лс1 ко нонарапать. Корпус прибора может быть очищен с помощью 
МЯ1 кои гканн и обычной воды. При необходимости, может быть испо.тьзована перекись 
водорода. Проявляйте особую осторожность, чтобы жидкость ие проиик.та внутрь прибора.

Меры нрсдосюрожности при женлуатанни. Применяйте контрольные материалы в 
каждой серии измерений и при наличии сомнений. Ьсли параметры контроля нахо,дятся за 
установленными пределами, игнорируйте нроведоиные тесты.

1.4.4. Бно. 1 0 1  ичсскнс меры предосторожности

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: ЕСЛИ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ АНАЛИЗА ИА 
АНАЛИЗАТОР БЫЛИ ПРОЛИГЫ КАКИЕ-ЛИБО МАТЕРИАЛЫ 
(РЕАГЕНТЫ ИЛИ ИССЛЕДУЕМАЯ ПРОБА), ВЫКЛЮЧИТЕ ПРИБОР И 
ОТКЛЮЧИТЕ ЕГО ОТ РОЗЕТКИ ПИТАНИЯ. ПРОТРИТЕ АНАЛИЗАТОР 
САЛФЕТКОЙ, СМОЧЕННОЙ В ДЕЗИНФИЦИРУЮЩЕМ РАСТВОРЕ. 
ДАЙТЕ ПОВЕРХНОС ТИ ВЫСОХНУТЬ.
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2, РАБОЧИЕ НАС ТРОЙКИ АНАЛШАТОРА

2.1. структура меню

После вклюмсиия анализатора на индикаторе высвечивается Основное меню {рис\нок
1).

26 итт 2<00 IS:07

Рисунок 1 - Основное меню

Вверху в центре напели -  текущая дата, в нравом 
верхнем углу -  время, в левом верхнем -  кнопка «Игтщд» 
для возвращения в предыдущее окно. Эта пане.ть -  едина 
д.тя всех окч)н {в дальнейшем будем называть ее единой 
панелью).

Внизу панели -  название анализатора и версия 
программы.

В центре ианелн -  две кнопки; «Анализ» - для 
производства анализов и «Настройки» - для входа в меню 
настроек.

Структура меню приведена на рисунке 2.

.Лнапизатор ИВД йля  считьтвания н обработки цветовой информации с 
речтгентныи зон биохимичсск»гх тест»полосок еиос-.лн-юо

Рисунок 2 - Структура меню
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2.2. Меню «Лна.пи»

/^ля того, чтобы проитводпть необходимые измерения, необходимо войти в меню 
«Лиа.'шзы». Для этого в Основном меню нажмите кнопку «Анализы».

Озкроется окно (рисунок 3): |Д |Ц |

Под единой панелью в левом верхнем уг.ту -  ,2/117

порядковый помер анализа (#Л/ВВВ10. где Л - 
порядковый номер анализа в данный день. ВВВВ - 
порядковый номер анализа за все время эксплуатации 
анализатора.

26-ИЮК-2020 15:07 

Ь̂ иполиан-1Ш

Вставьте
тест-полоску

Под единой панелью в нравом верхнем углу — тип 
используе.мой полоски Уриполиан-! 1U.

В середине окна -  надпись: «Вставьте тест-нолоскм».

После того, как Вы положили в картридж смоченную 
в исследуемой жидкости гесз-полоску, анализатор 
сделает необходимые измерения, и на дисплее появятся 
результаты анализа (рисунок 4).

Нажимая кнопку «Пазад». 
Основное меню.

можно вернузься в

Рисунок 3 - Меню «Анализы»

26-ИЮН-2020 15Л7Назад

»2/Ц7
ЛЕЙ Отр. 
КРО 50 
КЕТ Отр, 
БЕЛ Отр. 
НИ1 Отр. 
БИЛ Отр 
УРО 3.5 
1ЛК) 5.6 
pH 5 
У В 1.000 
АСК Отр.

З̂ ииолиан-Ши

.чрн/мю1

и к м о п ь / л

м м о л и /л

Рисунок 4 - Результаты анализа

2.3. Мечш) «Настройки»

' И цкубировдм м

Меню «Настройки» состоит из четырех подменю: 
«Инкубирование». «Печать». «Дата/время» и «ЛИС»

В меню «Настройки» под единой панелью 
раснолатаются три кнопки: «Инкубирование».
«Печать». «Дата/время» и «ЛИС», (рисунок 5).

Д а т а /в р е м я

Рисунок 5 - Меню «Настройки»
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Нажав иа кнопку «Инкубирование», попадаем в 
режим выбора инкубирования (рнс\ нок 6).

Назад 26-ИЮН-2020 15:07

Инку<'жрованис [ q 
Время: 60с

Нажав в меню «Настройкю^ на кнопку «Печать», 
попадаем в режим настройки печаш {рисунок 7).

Рисунок 6 - Меню «Инкубирование»

26 - июн - 2020 15:07 

Печать результатов

Откшочена

Краткая

26 ишк 2020 1 5:07

26 2020

D А

15 07

Рисунок 7 - Меню «Печагь»

Установить текущую дату и время можно, 
нажав в меню «Настройки» на кнопку 
«Дата/врсмя» (рисунок8).

Рисунок 8 - Меню «Дата/время»

2.4. Установка времени и даты

При нервом вкмючетш ана.ипаюра уетановиге текушие дату и время. Для пого 
включите анализа гор. В Основном меню нажмите иа кнопку «Настройки». В .меню 
«Настройки» нажмите на кнопку «Датащремя» (рисунок 9).
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26-ИЮН-2020 15ЛУ?

Настройки

Уриполиан-ии Верс*« 1.0.0.

26 июн 202(1 15:07

]'1нку1))!рОВаН1№

Назад 26 • ИК1Н - 2020 15:07

Дага/время

Рисунок -  Установка даты и времени
Кнопками А н V установите текущие дату и время.
Нажимая кнопка «Назад», вернитесь в Основное меню.

2.5. Выбор режима И11к\бириванш1

В Основном меню нажмите на кнопку «Настройки», В меню «Настройки» наж.мнте на 
кнопку «Инкубирование» (рисунок 10).

26-ИЮН-2020 15Ю7

И н к у б и р о в аю к

26 - нюн - 2020 15:07

И н куби рован и е  [ д  

Время: 60с

Дата/врсмя

Рисунок И) - Выбор режима инкубирования

В атом окне можно выбрать режим рабогы анализатора: с инкубированием внетри или с 
I инкубированием вне анализатора.

I Ьсли Вам нужен режим рабогы с инкубированием вн> три анализатора, нажмите на
квадратик рядом с надписью: «Инкубирование». H,mj)pa 1 означает, что включен режим 
работы с инкубированием внутри аиа:1нзатора. Цш))ра 0 означасг. что включен режи.м рабоид 
с инкубированием вне анализатора.

Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное .меню.
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2.6. Насгройка печати

li Основном меню нажмите на кЕюнку «Настройки». В меню «Настройки» нажмите на 
кнопку «Печать» (рисунок 11).

126-ИЮН-2020

Ур>«)0 /<ивн п и  Версия 1.0.0.

26 нюи 2020 15.Ю7

Иккубироваине

g  26 июн 2020 Е5Я7 

I Есчать розуяыз'шо

Да1)1Увремя

Рисунок 11 - Настройка печати

Ьсли Вы не хотите распечатывать результаты аншЕиза. в открывшемся окне нажмите на 
кнопку «Отключена».

Если Вы хотите распечатывать результаты анализа, выберите вид печати: краткую или 
полную. Выбранная кнопка окрашивается в оранжевый цвет.

В протоколе краткой печати имеется: В протоколе по.'шой печати имеется:
название анализатора:номер анализа; 

лаза и время аттализа: 
измеренные значения

серниныи номер анализатора: 
тин тест-полоски: 
номер анализа: 
дата и время анализа: 
измеренные значения: 
фамилия пациента (вписывается 
вручную):

• подпись оператора (вписывается 
вр} чпую).

Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное меню.
1:сли ваш анализатор подключен к ЛНС (через порт Ethernet), войдите в меню 

«Настройки» и нажмите на кнопку «ЛИС». Затем введите 1Р-код, который Вам должен 
сообщить инженер но ЛИС. 11ажимая кнопку «Назад». вернитесЕ» в Основное меню.

1 Д -в« к -2 0 2 1
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3. СЕРВИС НЫК НАСТРОЙКИ ЛИАЛ1ИАТОРА

Сервисны !! реж им

Калибровка

Чтобы ВОЙТИ В сервисное меню, нужно нажать на 
кнопку ПЛС ГРОЙКА в течение 7-8 секунд

Загрузится сервисный режим (рисунок 12).

Настройка

OoHowicmie ПО

Рисунок 12 - Сервисный режим

3.!. Меню «Кадибровка»

Калибровка анализатора производится па заводе-ироизводителе. Допод!1игельная 
ка.'тбровка по греби гелем ие требуегся.

Анализатор откалиброван по ieci-иолоскам производства ООО «Ьиосеисор АН».

ВНИМАНИЕ! АНАЛИЗАТОР РАБОТАЕТ ТОЛЬКО С ТЕСТ- 
ПОЛОСКАМИ ПРОИЗВОДС ТВА ООО «ВИОСЕНС ОР ЛИ» «ТЕС:т- 
ИОЛОСКИ ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕСТВЕИН010 ОПРЕДЕЛЕНИЯ: ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВИ/ГЕМОГЛОБННА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, РИ, БИЛИР> НИНА, УРОБИЛИНОГЕНЛ, ОТНОС ИТЕЛБИО!! 
ПЛОТНОСТИ, АСКОРБИНОВОЙ КИСЛОТЫ В МОЧЕ УРИНОЛИАН-ХХ 
НО ТУ 2I.20.23-007-45677786-20I8 ВАРИАНТ ИСПОЛНЕПНЯ 18: ТЕСТ- 
ИОЛОС КИ ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛЗ КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ: 1ЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВН/ГЕМОГЛОБННА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ. PH, БИЛИРУБИНА, УРОБНЛПНОГЕНА, ОТНОС ИТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОСТИ В МОЧЕ УРИПОЛИАН-10Г И ВАРИАНТ НС ПОЛНЕНИЯ 
22: ТЕСТ-НОЛОСКН ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ, ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВН/ГЕМОГЛОБННА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, РИ, БИЛИРЗ ВИНА, У1Ч)БНЛИНОГЕНА, ОТНОС ИТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОСТИ, АСКОРБИНОВОЙ КИСЛОТЫ В МОЧЕ ЗРИГЮЛИАН- 
1111» рз № ФСР2008/02809 ОТ 11.02.2019 i .

зам.изв.БИО 02-2022 oi 05.04.2022i
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3.2. Меню «Насгройкя»

Назад

Иикубиравание

После иажагня на «Настройки» появится меню 
настроек {рисунок 13).

')то меню отличается от меню настроек в 
основном меню, доступном для пользователей, те.м. что 
позволяет сменить настройки аначнзатора. в.тияюнше 
на точность и качество его работы.

НуНбПОЙ порог

Вы вод результата

Рисунок 13 - Меню «Настройка»

нов.изв.БИО 02-2022 от 0.У04.2022г.
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3.2.1. iMciiio «Ка.мери»

Назад

Шш 1/4
Н астр. полож ения1ТП?ГОСКН

Вставьте измер. П О Л О С К Ч ’

Рисунок 14 - Камера

Нажав на клавишу «Камера», нере.чодим в меню 
настроек камеры (рисунок 14).

Настройка камеры Raspbcrr\ Î i осуществляется на тгапе 
вынчска аиалнтагора и включает в себя: настройку фокуса 
камеры, регулирование ее по.тожения и настройк> яркости и 
баланса белого.

Нее что настраивается на специальных стендах с 
испо.чь'юванием калибровочных полосок.

В )том пункте меню можно проверить точность 
нас тройки камеры анализатора.

Для чтого нажмите «Лоток», в появившейся картридж 
поместите тест-полоску и снова нажмите «Лоюк». После 
задвижения лотка в анализатор нажмите «Фою», 1 ia 
полученном изображении бу.чет тест-полоска в анализаторе и 
пунктирные границы вокр\т нее. Таким способом можно 
проверить настройку t o h i i o c i h  ноложения камеры, Гест- 
нолоска должна быть в пределах пунктирных границ. Далее 
нажмите «Назад», чтобы не сбить настройки камеры.

НАСТРОЙКИ КАМЕРЫ УСТАИАВЛНВАЮТСЯ НА ЗАВОДЕ- 
ПРОИ5ВОДИТЕЛЕ! НЕСАНКЦИОНИРОВАННАЯ СМЕНА )ТИХ 
НАСТРОЕК ПРИВЕДЕТ К УХУДШЕНИЮ ТОЧНОСТИ И КАЧЕСТВА 
АНАЛИЗОВ. А В РЯДЕ С ЛУЧАЕВ -  К ВЫХОДУ ПРИБОРА ИЗ С ТРОЯ!

3.2.2. Меню «Инк'уоировапис»

В пункте меню Инкубирование можно настроить время инкубирования.
На чтане выпуска анализатора по умолчанию выставляется время инкубирования 

согласно инструкции на тест-полоски ООО «Виосенсор АН», гк. анализатор работает только 
с ними.

3.2.3. Меню «Нулевые пороги»

Установка нулевого порога тесно связана с процессом калибровки. Нулевые пороги 
устанавливаются на заводе-нроизво.титс.те при первичной пас тройке ана.лизатора.

Для каждого аналнта можно установить значение нч.тевого порог а в диапазоне 
50...99%.

Этот параметр касается чувствительности прибора в области отрицательиых 
концентраций. Нели измеренное значение .тежит между отрицательной концентрацией и 
первой ттз положительных, то можно настроить прибор так. чтобы он отнёс чтот результат к 
отрицательным. Чем больше пулевой iiopoi . тем больше промежуточных значений прибор 
будет воспринимать как отрнцате.тып>1е.

НАСТРОЙКИ И>ЛЕВЫХ ПОРОГОВ > СТАНАВЛИВАЮТС Я НА 
ЗАВОДЕ-ПРОИЗВОДИТЕЛЕ! НЕСАНКЦИОНИРОВАННАЯ СМЕНА 
)ТИХ НАСТРОЕК ПРИВЕДЕТ К УХУДШЕНИЮ ТОЧНОСП! И 
КАЧЕС ТВА АНАЛНи)В, А В РЯДЕ С ЛУЧАЕВ -  К ВЫХОДУ ПРИБОРА 
ИЗ С ТРОЯ!
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3.2.4. Меню «Вывод ре*>.1ы агов»

Н а з а д

К орректн рои ать 
SC, по PH

Режим отладки  Q

Нажав на клавишу «Вывод результатов», 
переходим к наетройкам вывода результатов {рисунок 
15).

«Корректировать Sii по Ptl» нрн включенной 
коррекции значения плотности (SG) будут 
пересчитываться в зависимости от измеренных 
значений кислотности (PH). Это связано с натичием 
химического лффекта - интенсивность окрашивания 
зоны SG находится в завнсимосги от кислогносгн 
раствора.

«Режим отладки» нуже)з для отладочных работ, 
’нсуиок 15 - Вывод результатов серийных жземнлярах должен быть отключен.

3.3. Меню «Обновление ПО»

Нажав «Обновление ПО», можно установить новую версию программною обеспечения, 
присланного производителем.
Для обновления ну жно выполнить следующие действия;

1) Войти в сервисный режим прибора, нажав кнопку «Н.^СТРОЙКЛ в течение 7-8 
секунд»

2) Выбран, пункт меню «Оочовлеике ПО»:
.̂ 0 Записать в корневой казалог I /SB-флешки ({зайл. присланный разработчико.м, вида 

hios-ax.x.x.hin:
4) Встави гь (juieiiiKy в USB-iiopr на задней стейке прибора;
5) Дождаться нояв.зения кнопки «Обновить» и нажать ее. Новая версия оюбразится 

внизу жрана.
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4. ОСНОВНЫЕ БЛОКИ И ПРИНЦИПЫ ИХ РАБОТЫ

4.1. СТруктурпия схема

Ггруктурная схема представлена на рисунке 16.

Рисунок 16 - Структурная схема

Исследуемая полоска нометаегся в картридж, который автомагическн тадвшается и 
выдвигается ит блока аналитаюра.

Датчики положения нолчуна определяют его крайние положения.

Датчик наличия полоски определяет наличие полоски в картридже н даег сигнал на 
начало работы аиаличагора.

Блок подсветки обеспечивает равномерную подсветку тссi-полоски при ее считывании.

П.тата Power (стабилизаюра) вырабатывает напряжение ^12 В и напряжение -̂5 В.

Индикатор с тач-скрином служт- для ввода необходимой информации и вывода 
полученных данных.

Полученные данные раснеча'паваются на встроенном принтере.

Работой всех зтих ycTpoiiciB управляет плата управления периферийными 
устройствами Main-RPl.
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Для считывания информации исиольтустся видеокамера. Изображение с видеокамеры 
отправляется на нлат\ Raspbcrr>'. где происходит eio обработка.

Для связи с ПК используется коннектор - Кабель.

В качестве дополнительной памяти используется карта памяги micro SO 4 (8) GB. На 
карте памяти хранится основное npoi раммное обеспечение анализатора.

Управление всеми узлами блока анализатора, обработка видеосигнала, расчет 
полученных данных, вывод их на индикатор осулдествляегся одноплатным комньютеро.м 
Raspberiy.

4.2. Конструкция

KoHcipvKiHBHO анализатор состоит из двух частей: дно в сборе и лицевая панель в 
сборе. Такая конструкция принята для удобства сборки и ремонта а11ализатора.

4.2.1. Лицевая панель

На лицевой панели (рисунок 17а. 176) крепятся встроенный принтер и индикатор с тач- 
скрином.

Рисунок 17а -  Лицевая пане.ть. вид Рисунок 176 - Лицевая панель, вид изнутри 
снаружи
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4.2.2. Дно

Па лис крс11Я'1ся все остальные олоки и узлы (рисунок 18).

K'oMf(«Hoop I’Sli 

Коннектор Hllicmcl

Узел лвигателя

Плат сстового 
фильтра
Плата Main RTM 

Плат Raspbeny

Экран осветителя

Модуль, камеры

Плата стабн.'ппатора

Рисунок 18 - Дно в сборе. Вид сверху
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m : r
7 -' ■■ : ^ V # £

МОДУЛЬ КАМЕРЫ

мЕхлнтм
НЛТЯЖЕ11НЯ

Рисунок 1̂ ) - Дно в сборе. Вил сбоку

4.2.3. Платы

Основные 1[латы:

- плата KaspheiT).

- плата Main RPL

- плат с габи.:1ичагоров Power

- плата сетево1‘о фильтра

Платы Raspberry и Main RÎ ! расположены лр>1' над другом: вничу Main RÎ l. сверху 
Raspberrx (рисунок 20).
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Плата
R a s p b e r r j ^

Плата Main Б1Р1

Сетевой
трансформатор

П.тата
фильтров

Сетевой фи.тьтр

Рис\ пок 20 - Расположение плат
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Плата Raspbem (рисунок 21) управляет работой видеокамеры, принимает и 

обрабатывает видеоизображение, вычисляет содержание аналита в тест-по.тоске, 

осуществляет связь с экраном (ввод и вывод информации), формирует протоколы для вывода 

на встроенный принтер, осуществляет связь с ПК.

Ргпъемдпя соедянения с  платой M ain RPi

4.2.3.1. Плата Raspbeny.

I 'SB-riopi

r th c rn c i-порт

CD-Kapia с ирош аммоП ,, I
Ратьем в{1леикам(гры

!^исунок 21 - Плата Raspberry

Вычисление анализатором содержания онредс-ляемого ана.тита производится путем 
анализа RGB кодов, полученных после обработки выполиониого в отраженном свете 
изображения реагентных зон тестовых полосок, и сравнения их с хранящимися в памяти 
ана.тизатора калибровочными значениями.

4.2.3.2. Плата Main RP1

Плата Main RP1 (рисунок 22) управляет липовым двигатсле.м. на ней находятся часы 
реальною времени, драйверы светодиодов, буферы датчиков, индикаторы инта1шя (светятся 
при работе). Кнопка для в.хода в сервисный режим. Данная кнопка «спрятана» на плате д.тя 
затруднения доступа к ней во избежапне песапкниоиированиого сброса настроек.
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Б>с|и4>ы ла1ЧИкон

2 ^
Часы peaiibHCffo времени Драйвер свегодш

И н ди каторы
п и тан и я 12FJ. 5В

Э лем ен т т т т а н и я  л т я  часов  \  Д а и ш к и  полож ен ия г к х т п а  
р еал ь н о го  врем ени

Драйвер iiiaioBOro лври ателя

Рисунок 22 - Плата Main Rl’l

4.2.3.3. Плата Power

Плата служи! для выработки наиряжсиия +5В и иаиряжепия +12В.

Р азъем  дан н ы х  
пркн тсрй

Разъем питания 
принтера

1’исунок 23 - П.тата стабили’загора
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4.2.4. Кинемагика
В исс ВХОДЯ1:

• мсханнш натяжелия.

• модх'ль камеры.

• узел nojiivFia.

• узел двигателя,

• Датчик положения 2 (Жгут 5 (Main-OPT)).

4.2.4.1. Механизм натяжения

Механизм натяжения (рисунок 
24) служиг для ре]'улирования 
на'гяження зубчатою ремня, 
двигающего ползун. С'остонт из 
обоймы ролика, опоры ролика и 
жгута 5 (Main-OP T).

Р и с у н о к  24 - Механизм натяжения

4.2.4.2. Модуль камеры

Модуль камеры (рисунок 25) состоит пз нлагформы камеры, фермы п о л о с о к  2. туре.тн. 
видеокамеры и жгута 6.

Жгут 6 соединяет видеокамеру с платой Raspberry.

Модуль камеры защищен с одной сторотты нласгиной освегнгсля. с ос га.1ьных сторон -  
экраном. ’)то необходимо, чтобы окружающий свет не вносил искажения в анализируемую 
информацию.
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Жгут 6 
Йилсокамсра

Гурель

11:штформа ка.меры

Ферма ихт-полосок 2

Рисунок 25 - Модуль камеры (пластина осветителя снята)
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Узел ползуна состоит из liojtsyiia pcjn,совою, тл котором жестко закреплена 
направляющая картриджа, в который вставляется картридж д.тя тесг-полосок (рисунок 26).

4.2.4.3. У'^ел ползуна

Cot'pKu .witraTcMH
I lo.i <ук

1'емень {убчаш н

.. Д ап4ик
ге л ь со а ;1я иапраалятош ая иалиж ення л

Рисунок 26 - Узлы ползуна и двигате;ля

4.2.4.4. Узел двигателя

Н аира иляю щ ая 
к ар |р и л ж а

К артри лж  лля 
тест-п олосок

У к л ан п  m  
нагяж ения

В узел двигателя входят шаювый двитатель. опора двигателя, ремень зубчатый, 
датчик положения I (Жгут 5 Main-()P1).

Вращаясь, двигатель с помощью зубчатого ремня передвигает п о л з у н .

Крайние положения (|)иксируются с помощью датчиков положения I и 2 (1*исунок 
27).
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4.2.4.5. Датчики

Лят'шк I

Рисунок 27а - Датчик положения

Датчик положения 2

Рисунок 27G - Датчик положения 2

Датчики положения 1 и 2 
неооходимы для определения 
крайних положений ползуна.

Датчик наличия полоски 
представляет собой две платы со 
светодиодом и фото транзистором. 
Направляющая картриджа и 
картридж и.меют отверстия.

11ри выдвину гой
направляющей отверстие
находится между светодиодом и 
фотогран зисторо-М. Когда в 
картридж кладется тест-полоска, 
отверстие иерскрытзается. и с 
датчика iiociyiiacT сигнал о 
наличии тест-иолоски.
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4.2.4.6). Блок подсветки (Жгут в)

Блок СОСГОН1 H J светодиодной лепты, соединенной проводом МГТФ с розеткой.

Пласттша
осветителя

лт 6

Ферма
тест-псклосок 1

Рисунок 29 - Крепление подсветки

Блок подсветки необ.чодим для равномерного освешення всей гест-нолоски.

4.2.5. Жгу гы и кабели

Кабель С’ 1,

Соединяет платы MAIN-RPI и 
Rasbcrrv.

Рисунок 30 - Кабель С1

Кабель С2.
Соедипяс! плату MAIN-RPI и 
ткрап.

Р и с у н о к  31 - Кабель С2
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Ж сутВ 2  Ж |> т В 1

Р и с у н о к  3 2  - Жгуты В I н  В 2

Жгуты 131 н В2 соединяюг п:ипл 
MAIN-RPI и принтер.

ЖгУ! В1 осушесгвляет обмен 
дан1н.1мн.

Ж гут В2 - жгут питания.

Плата I R - D E T

Игната Ж - Е М П

Р и с у н о к  3 3 - Ж г у т  ВЗ

Жгут ВЗ соединяет плату MAIN-RPI с датчиком наличия полоски (собранном на платах IR- 
1£МГГ и IR-DBT. Плата IR-DtiT'закрыта защитным ’жраном.

Плата IR-Е^ПТ

Плата IPv-DET

Ж г\т ВЗ

î HCMioK 34 - Расположение плат в датчике наличия полоски
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Рисунок 3:̂  - Жгут В4 и граисфорхипор

Рисунок 36 - Блок выключателя и предохранителен.
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Рисунок 37 - Ж|-ут В5 с платой ОРТ

Плата ОРТ является датчиком положения ползуна. В анализаторе используется 2 
жгута В5.

Жгуты В5

Рисунок 38 - 11одключснне жгутов В5
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жг>т
В4

РЛ{ЪЕМ ТРЛ1К ФОРМАТОРА

Рисунок 3 9 - Иодкл10чс1ше платы 
сгабнлитатора к трансформатору и Жгут\ В4

Жг\т В6 Датчик
на.>шчия
полоски

Жг\т ВЗ

Р и с у н о к  40 - Подключение ж г у т о в  ВЗ и В6

0 .тск1р 1гческие схемы и подробная гехничсская локумеитацня поставляю тся по 
запрос) сервисным службам, инженерам и нодттовлепны м  спеппалпегам. 
прошедшим обучение па предприятии • ироизгюдителе.
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5. Периодическая профидактпка

5.1. Промывка картриджа

Деитфекцию картриджа следует проводить ре1'улярно после окончания работы на 
анализаторе путем протирания поверхностей картриджа ветошью, смоченной растворами, 
'зарегистрированными в установленном порядке и ра’зрешсппыми производителем л.ля 
дезинфекции пластиковых иаделий. в соответствии с действующими нормативными 
документами по проведению де-зинфекции в ЛИУ. После дезинфекции картридж следует 
промьгп> в проточной воде и просуши гь.

ВНИМАНИЕ! ПРОМЫВКУ И ДЕЗИНФЕКЦИЮ КАРТРИДЖЕЙ 
НЕОБХОДИМО ПРОВОДИТЬ В РЕЗИНОВЫХ ПЕРЧАТКАХ!

5.2. Уда.1С1П1с загря знения с оГшймы кар грнджа

Удалять -загря-знение необходимо не реже одною ра’за в месяц или но необходимости.

Де'зин(1|екцию следует проводить после окончания работы на анализаторе путем 
протирания поверхностей ветошью, смоченной растворами, зарегистрированными в 
установленном порядке в соответствии с дейсгвующими тфмативиымн документами по 
проведению дезинфекции в Л11У.

ВНИМАНИЕ! ДЕЗИНФЕКЦИЮ 
РЕЗИНОВЫХ ПЕРЧАТКАХ!

НЕОБХОДИМО ПРОВОДИТЬ В
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6. ПЕРЕЧЕНЬ ВО ШОЖИЫХ ПЕНС ПРАВМОСТЕЙ

№
п/п

Неисправность
11еобходимые действия1 1 р О Я В Л С Ш 1 С Причина

В режиме «Лиалш» 
картридж шбирается 

внутрь oe i
установленной в него 

тест-полоски 1) Не до конца вставлен 
картридж.

2 )Отверстие на 
картридже засорено.

1) Вставьте картридж до щелчка.

2) 11рочт1стптс отверстие картриджа, 
затем промойте картридж Т1 

просушите.

1:с.1и все предыдущие действия нс 
привс.г1и к устранению 

неисправноети. обратитесь в 
сервисную службу.

2

11рп проитволстве 
шмерений Вы 

убираете с картриджа 
тес г-иолоску. а 

надпись: \<Вставьте 
гест-нолоску» не 

появляется

3 Лнали ипч)р не 
включается

11а анализатор не 
подается питающее 

напряжение

i 1роверьте правильность 
подключения блока пшания к блоку 

анализатора
Проверьте наличие напряжения в

сети 230 В

()|каз анализатора
Г-.сли все предыдущие действия не 

привели к устранению 
неисправности.обратитесь в 

сервисную службу

4

Вы положили тест- 
полоску. а анализатор 
пишет; «Teci-полоска 

не найдена»

Надпись: « Гест-нолоска 
не найдена»

Проверьте, установлен ли картридж 
в направляющую картриджа

1хли картридж установлен в 
направляющую картриджа, 

обратитесь в сервисную службу

5 1 {е печал ается 
протокол

1) Светодиод на 
ирпитере не мигает.

2) Светодиод на 
иршттере мигает в

режиме: три коротких 
мшания - длинный 

перерыв.

1) В меню «Настройка» включите 
онцню печати (краткая и .т полная)

2) Вставьте в принтер бумагу
Вели все предыдущие действия не 

привели к устрапсиню 
пеис1[равпости. o6paTirrccii в 

сервисную службу.
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ВВЕДЕНИЕ

Цель документа
Настоящ£1я Сервисная инструкция (далее по тексту -  Инструкция) гцхдиаишчена для итучения 

обслуживающим нерсоншюм ycTjTOHcrmi и обслуживания у\иализатора ИВД для счичываиия и 
обработки цветовой информации с сенсорных лоы биохимических тсст-иолосок серии «Ьиос- 
.ЛН» ГУ 26.60.12-001-456777X6-2021. в вариантах исполнения; вариант исполнения 2 
Анализатора ИВД для считывания и обработки н1К''говой информации с сенсорных зон биохимических 
тест-полосок с автоматической подачей тест-полосок «1>ИОС-АН-800» (в ддльнейшем - Апа.лизатор 
ИВД для счии.1ваиия и обработки цвелхпюн информации с сенсорных зон биохи.мических reci -нолосок 
с автоматической подачей тест-иолосок «БИОС-ЛН-800» или андлизаюр) в составе; блок 
аидлизатора «Виос-.АП-800» (1 шг.). блок питания (1 (пт.). кабе.ль Ethemei (1 шг.). карга парамет}-юв (1 
шт.). руководство 110 жедлуатации (1 игт), паспорт (1 шт.). сервисная инс1рукщ1я (1 шт.). 
предназначенный для скринингового исследования мочи человека в клиииксьлиапюстических 
лабораториях лечебных, лечебно-профилактических, лечебно-оздоровительных учреждениях, 
больницах скорой медицинской и неотложной помощи с использованием индикаторных тест- 
иолосок. производства ООО «Виосенсор АН»: «Тест-иолоски индикаторные для качественного 
и иолуколичествениого онреде.лсния; глюкозы, белка, крови/гемоглобина. .1ейкоцитов. нитритов, 
кетоновых тел. рИ. билирубина, уробилиногетш. относительной плотности, аскорбиновой 
кислоты в моче Уриполиан-XN ио ГУ 21.20.23-007-45677786-2018 вариаиг исполнения 18; Гесг- 
нолоски индикаторные для качественного и полуколичесгвенпого определения; глюкозы, белка, 
крови/гемоглобина. лейкоцитов, нитритов, кетоновых гел. pH. билирубина, чроби.зиногсна. 
относительной п.лотности в моче Урцполиан-lOU и вариант исполнения 22; Гесi-нолоски 
индикаторные для качественного и полуколичесгвенпого определения, глюкозы, белка, 
крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых те.т. pH. билирубина, уробилиногена. 
относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче Урнполиан-1 Н !» РУ ФСР 
№2008/02809 от 11.02.2019г. (ддзее по гекезу тест-полоски).

В данной Инструкции описаны процедуры обслуживания и устранения пеисираииостей 
анализатора.

Инструкция предназначена для специалистов сервисных служб и не содержит 
информации 110 особенностям использования изделия для выполнения анализов.

По вопросам эксплуатации анализатора, пожа.туиста. обращайтесь к Руково.тству ио 
эксилуатации БИО 2.02-00.000 РО

Анализатор как изделие медицинской техники отпостся;
По условиям эксплуатации анализатор относится к изделиям исполнения УХЛ категории 

4.2 110 ГОСТ 15150. но для диапазона температуры окружающего воздуха oi 10 до 30°С.
По устойчивости к механическим воздействиям анализатор относится к изде.чиям грмшы 

2 ио ГОСТ Р 50444.
Класс в зависимости от потенциа.тыюго риска применения - 2а согласно Приказа М3 РФ 

от 6 июня 2012 г. N 4н г. Москва.
В части безопасности -  к к.лассу I. степени загрязнения 2. категории монтажа 11 но ГОСТ Р 

12.2.091 - 2012
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной класси{}шкацией; -  261240 

(согласно Приказам М3 РФ от 6 июня 2012 г. N 4н г. и ог 25 сентября 2014 г. N 557н)
Для правильной работы в период его :жснлуатации. как и любое другое изделие 

медицинской техники, андлнзатор нуждается в проведении периодических профилактических 
работ. Наличие подробной Инезрукции позволит инженерам вовремя и адекватно реагировать 
на иещтатиые ситуации в работе прибора и нсирав.чязь их.

Данная Инструкция является подробным методическим указанием для ознакомления 
проведения технического обслуживания и ремонта прибора для инженеров всех уровней.
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1. ОПИСАНИЕ АНАЛШЛТОРА
1.1.11а1 пачеине изделия
Анализатор ИВД для счигывания и обработки цвеювон информации с сенсорных зон 

биохимических тест-полосок серии иВиос-АН» ТУ 26.00.12-001-45677786-2021. в вариантах 
исполнения; вариант исио:1нения 2 Лнализшор ИВД яля считышиия н обработки цветовой 
информации с сенсорньтх зон биохимических тест-ио.тосок с авто.матической иодачей тес!-1!Олосок 
«БИОС-А11-800» (в дачьнейшем - Аиачизагора ИВД дчя считывания и обработки цвеговой 
информации с сенсорных зон биохимических тест-нолосок с автомачической подачей гесч-полосок 
«ЬИОС-АН-800» или анализатор) в сосгаве; блок шычизагора «Бнос-А11-800» {1 ни.), блок ингания {1 
шт.). кабель hthemet (1 шт.). карга параметров (1 шт). ру ководство по oKciuiyarannn (1 шг.). иаспорг (1 
шт.). сервиснс1я инструкция (I ни.). и|-)едназначе}1пый для скриниигово1Ч) исследования мочи 
человека в клиннко-диагносгических лабораториях лечебных, лечебно-профилактических, 
лечебно-оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной помощи 
с использованием индикаторных тест-иолосок. производства ООО «Биосенсор АП»: «Тест- 
нолоски индикаторные для качеелвениою и иолуколнчесчвенного определения: глюкозы, белка, 
крови/гемог.тобина. лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел. рП. билирубина. уробилиногеЕШ. 
относительной плотности. аскорбииоЕюй кислоты в моче Уриполиан-XN по ТУ 21.20.23-007- 
45677786-2018 вариант и с н о л н с м е и я  18: Гсст-нолоски индикаторные для качественн о е о  и  

полуколичесЕвенного определения: е ч е е о к о з ы .  белка, крови/Е'емог.чобина. .ч с й к о ц е е е о в . е ш е р е е е о в . 

кетоновых тел. рП, бшЕирубина. уробилиноЕСЕЕа. отчюсЕпе.чьной плотности в моче 2’риЕЕО.тиап- 
10U и вариаЕТг исЕЕО.чнешЕЯ 22: Г с с т - е е о л о с к и  [Епдикаторш>Ее д.чя качествсЕЕЕЮго и 
полуколичесгвеЕНЕого онределепЕЕя. е .ч е о к о з ы . белка. крови/Е'емоЕлобиЕЕа. лейкоцитов, нитритов. 
КСТОЕЕОВЫХ тел. рП. билирубина. уроби.ЧИНОЕ'СЕЕа. ОТНОСЕЕТеЛЬЕШЙ ЕЬЧОТЕЮСТИ. аСКОрбИЕЕОВОЙ 
кислоты в моче Уригюлиан-111 » РУ ФСР №2008/02809 от 11.02.2019г. (далее по Еексчу тест-
Е Ю Л О С К И ),

Общий аЕЕализ мочи -  ко.мгЕ.чексиое лабораторЕюе HccjEejioBanHe. которое ВЕЧяв:Еяе1 ряд ее 
физических И химических харакгерисЕик. Моча — биологическая ж и д к о с е е >. в  с о с гаве когорой 
из организма в ь е в о д я е с я  иродукгьЕ ooMCEia веществ. 1аким образо\Е. целевым шииитом при 
анализе мочи является:

• лейкоциты:
• свободный ге.моЕлобин:
• кетоновые гела:

4  Сервисная инсгрукция
«Биос-Л11-80())> БИО 2.02-00,()()() СИ

• оощии оелок;
• ниЕриты:
• би.'Еирубин:
• уробилнЕюгеЕЦ
• глюкоза:
•  К И С Л О Т Е Е О С Т Ь  (pH);
• отЕюсиЕельная е е л о т н о с т ь :

• аскорбиновая кислота.
Методика определеЕЕИя - ЕЕолуЕчо.'ЕичествсЕшая. Точность ОЕЕреде.теЕЕия задается е о ч е ю с т ь ю  

метола «сухой химии» - нолуЕДНЕЕЕчественЕюго метода, о с е е о в л е е н о г о  на е е з м с е е с е щ е е  окраски 
ЕЕОлоски при контакте с биолопЕческой ж е е д к о с т ь е о  -  мочой че.’Еовека.

ВычислсДЕие аЕЕализатором содержшЕия оЕЕрсде.тяемоЕО аналита производиЕся ЕЕутем 
ана;ЕИза ROB кодов. еео] е у ч с }еее ье х  е е о с л с  обраболки выпо.лненЕЕОЕО в отражслЕЕЕом свете 
изображения реаЕентных з о е е  т с с т о в е л х  е е о л о с о к .  и  сравЕЕСЕЕия их с х р л е е я е е е и м е е с я  в  е е л м я т е е  

аЕЕализатора калибровочными з е е л ч с н е е я м и .

зам.Ю8.БИО 02-2022 от 0.5.04.2022г.



г  нитриты:

^ билирубин;

^ уробилииоген: 

г- глюк'ота:

^ кислотность {рП): 

г  относительная плотность:

^ аскорбиновая кислота.

Специфическая тшюаогия. состояние или фактор риска. <)1Я обнару.ясеиия. 
определения или дифференцирования которого пре(Пшлначено ме()ицинскос Ю()елие д.1Я 
диагностики in vitro - с помощью аналича мочи можно диагностировать рачнообрачные 
почечные чаболсвания. проблемы с предстательной желечой. болечнн мочевого пучыря. 
онухоли. пиелонефриты, а шкже целый ряд патологических сос1ояннн па ранних с iалиях, 
когда клинические проявления как. гаковые. отсутствуют.

'Гип анализируемого образца -  моча человека

/!опу.1Яциоииыс\ де.иограф ические а спект ы  прим енения м е()ицииского  изделия  - 
Лналичатор не имеет ограничений но ионуляционным, демографическим аспектам 
применения.

Иокачания к применению: аналичаторгд применяются для скрининговых 
исследований биологических жидкостей человека в клинико-диагностических 
лабораториях лечебных. лечебно-нрофилакгических. лечебно-очдорови гельиых 
учреждениях, больницах скорой медицинской и неогложгюй помощи при исследовании 
мочи человека.

К работе с аналичагором допускается персонал, очнакомивншйся е Р\’ководством но 
чкеплуатании БИО 2.02-00.000 Р’) и Сервисной инс1р\кцией БИО 2.02-00.000 СИ.

Противопокачания; не допускается использование анализатора для целей, отличных 
от показаний к применению, укачанных в ГУ 26.60.12-001-45677786-2021.

Возможных побочных действий не имеется.

нов.изв.БИО 02-2022 от 0.т.04.2022г.
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К2. Краткое описание апа.пгнпора

Aiia.iiiiarop считывает п обрабатывает цветовую ниформацию с реагенжых зон 
биохимических тест-иолосок при исследовании мочи человека.

Анализатор распознает несгаидартную и.1и несмоченную нолоск\ и fipii се обнаружении 
выдает оповещение об отом на ЖК индикагорс.

Анализатор автоматически раегюзнаег наличие гест-иолоски на 1рансиортном сто.шке. 
задвигает её толкателем до защитного столика, затем передвигает полоску до зоны счшывания, 
за ото время проходя процесс инкубирования. После выпо.тения процесса считывания полоска 
сбрасывается в емкость для oixo.iob.

Анализатор работает в режн.ме с ппкубировапием внутри анализатора. Исследование 
1ЮЛОСКИ начинается сразу же иос.зе окончания времени инкубирования.

.Хнализатор имеет счетчик количества нроведеппых за лень исследований и счетчик 
количества нроведеппых исследований с момента начала 'жеплуатации.

Печать протокола. Для печати протокола в анализаторе нмее1ся встроенный 
термоприитер. Протокол печатается автоматически после окончания анализа. Помер протокола 
имеет фор.мат: А/В. где Л соо1ве1 Ствует очередности начала проведения анализа за лень. Н -  
номеру анализа с момента начала OKCiutyaraunH.

Питание. .Анализатор питается ог источника постоянного напряжения 24 В. Ьлок питания 
выносной, с входными параметрами питания 2.30 ±23В

1.3. Технические характеристики

Питание анализатора сети переменного тока 
I Мттание блока анализатора от источника постоянного 
напряжения, в диапазоне. В

Мощность, потребляемая ана.зизатором от сети. В*.Л. не 
более

Количество исследований в час:

[Распознавание нестандартной или иес.мочсшшй полоски 

1 [а.1ичие счетчиков анализов

1 [счать протокола

Возможность подключения ПК 

Возможность подключения к ЛИС 

Возможность подключения сканер Штрих-кода

Габаритные размеры блока анализатора, мм

Габаритные размеры блока питания, мм

Масса, кг

Время непрерывной работы анализатора, час

230 В. 50 Гц 

22-27.2

60

800

Имеется

Общее с нача.1а жсп.лутации 
и в тсчеиии дня

Встроенный термоиринтер

Имееюя

Имеется

[1.\{ССТСЯ

310±20х210±10х 230±20 

160±30М10±30=^7(Ь30 

6±2 

8
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1.4. BcioiiaciiocTb

1.4.1. Символы и iiiaKii бе^опасиоспк веч рсчаюшнеся в докуметаипи и аналнчаюре

А
11редостережсние Зачемлонне Внимание Ьиоло!ическая 

опасноегь
Опасность
поражения

электрическим
ГОКО М

Защитное
заземление

(земля)

Указание на возможность 
ошибки или неправильных 

действии
Риск заражения

Используйте только предохранители указанного типа. Для замены 
предохранителей отсоедините шнур питания от электрической сети.

1.4.2. Правила безопасиости

Термины и возможные ситхадии. способные появи гься при нспо.чьзованни анализатора:
o n  АС’ПОСТЫ - предупреждение, указывает на постоянную опасную енгуацию 

непосредственно в том месте, где нанесена маркировка.
11РТДОС '̂ГНР1:Ж1:11ИТ! - нрелупреждеиие. указывающее на возможную опасную 

ситуацию в том месте, где нанесена маркировка.
ВНИМАНИЕ! - предупреждение, указывающее на возможность нанесения хтцерба как 

непосредственно изделию, так и постороннему имуществу.
БИОЛОГИЧНСК.ЛЯ 01 Т^ПЮСТЬ! - предупреждение, указывающее на наличие или 

близость биологически опасных веществ, которые .могут вызывать заболевания .тюдей. 
Персонал, работающий с потенциально инфекционными материалами, должны использовать 
общепринятые меры предосторожности, чтобы снизить риск воздействия эшх веществ.

1.4.3. Меры предосторожности

Чтобы обезопасить оператора и продлить срок службы изделия. вниматсл1.но ознакомьтесь 
с инструкциями, упомянутыми ниже.

Прочитайте Руководство но Эксплуатации БИО 2.02-00.000 РЭ и все инстрхкции на 
используемые реагенты.

Примите меры предосторожности, чтобы избежать гравм и не повредить ана.тизатор. 
Чтобы избежать потенциальных опасное гей. исиользхйте это изде.тие как указано в 
руководстве. Для получения нанлучших результатов изучите анализатор и ej'o возможности 
перед выполнением каки.х-либо клинических диа: ностических тестов.

Задавайте любые Ваши вопросы о приборе поставщикам, предоставившим оборудование.
Персопа.1Ы 1ая защ и та . Многие диагностические методы используют материалы, 

являющиеся потенциально бноонасными. Bceijia носите снениальную одеж.ту. перчатки и 
средства защиты глаз при работе на анализаторе.

Сдедунте Ипетрукиням п Руководечву по Эксп.чуатацни. Не исно.тьзуйте прибор для 
целей, не указашилх в Руково.тстве но эксплуатации. Используйте то.чько сетевой разъем 
источника питания, сертифицированный для страны. 1де применяется оборудование.



Меры предосторожности при жсплуатации Применяйте контрольные мшериалы в 
каждой серии намерений и нри наличии сомнений. Пели параметры контроля находятся та 
\становленными пределами, игнорируйте проведенные тес гы.

1.4.4. Биолотичсские меры предосторожност и

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: ЕСЛИ ПРИ ИРОБЕДЕНИИ ЛНЛЛИ5А НА 
АНАЛИ5АТОР ВЫЛИ ПРОЛИТЫ КАКИЕ-ЛИЬО МАТЕРИАЛЫ 
(РЕАГ ЕНТЫ ИЛИ ИССЛЕДУЕМАЯ ПРОБА), ВЫКЛЮЧИТЕ ПРИБОР И 
ОТКЛЮЧИТЕ ЕГО ОТ РОЗЕТКИ ПИТАНИЯ. ПРОТРИТЕ АНАЛИЗАТОР 
САЛФЕТКОЙ, СМОЧЕННОЙ В ДЕЗИНФИЦИРУЮЩЕМ РАСТВОРЕ. 
ДАЙТЕ И0ВЕРХ140СТИ ВЫСОХНУТЬ.

там.НТВ.БИО 02-2022 от 05.04.2022г.



8 Сервисная мнеrpvкипя 
«Бж)С-А11-800» БШ) 2.02-00.000 СИ

2. РАБОЧИЕ НАСТРОЙКИ АНАЛИЗАТОРА

2.1. Струкпра меню

После вк.чючсния анализатора на ииднкаюрс высвечивается Основное меню (рисушж 1).

01-ЯНВ-2021 12:12 Оно содержит информацию о гекутен дате и 
времени, версия анализатора
В завнснмостн от необходимо!! задачи, имеется 3 
кнопки \ правления.
Стр> к1 ура меню приведена на рис\ нке 2.

Журнал

Настройки

Уриполиан- llL I Версия 1,0.0.

Рисунок 1 - Основное менк1

Рнс\ пок 2 - Структура меню
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2.2. Меню «Aiia.iin»

*: i r

Для того, чтобы проитв<1дпть необходимые измерения, необходимо войги в меню 
«Анализы». Для ттого в Основном меню нажмите кнопку «Анализы».

Откроется окно (рисунок .1);

Под единой панелью в левом верхнем углу -  
порядковый номер анализа (#А'ВВ1^В). где Л - 
порядковый номер анализа в данный лень. BHBI  ̂ - 
порядковый номер анализа за все время эксплуатации 
анализатора.

Под единой панелью в право.м верхне.м углу ши 
используемой полоски Ури1ю.1иан-11U.

В середине окна -  надпись; «Ве швьте тест-полоску» - 
если необходимо выполнить анализ, либо «завершение 
анализа» - если необходимо выполнить иную процеду ру.

Р и с у н о к  3 - Меню «.Анализы»

2*\ МММ 15.-П7

VpiiiKviiUH-tlU

Вставьте 
Tcct mvKK'KS'

Заисршс1М1с

После того, как Вы установили смоченную в 
исследуемой жидкости тес i-полоску на транспортный 
столик, анализатор проведе г необходимые манинуляцин, 
и на дисплее отобразятся результаты анализа (рисунок 4). 
либо выйдет сообщение об ошибке

Нажимая кнопку «Назад», можно вернуться в 
Основное меню.

Н а з а д 1“ и юн - 2020 15:07

»2/117 У ри ии;ш ан-10и

ЛЕЙ От}.1 .
КРО 50 .^ри/.чкл
КЕТ O ip .
БЕЛ О тр.
И И Т СНр.
БИ Л (>гр-
УРО .3..=; Х1КМОЛЬ/Л
Г Л К) 5.6 И.МОЛ1>/Л
pH 5
У Б 1,0(Ю
.лек O ip .

Р и с у н о к  4  - Резу.чыаты анализа
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2.3. Меню «Настройки»

Дата/аремя

Уркетолиан-Ии Версия 1.0.0.

Меню «Настройки» состоит из четырс.ч иолмеию: 
«Печать». «Дата/время». «ЛИС» и «Картам» (pLievnoK 5).

Рисунок 5 - Меню «Настройки»

Нажав на кнопку «ЛИС», попадаем в режим ввода данных 
{рисунок 6). Необходимо ввести IP адрес, на который 
результаты будут передаваться в случае подключения прибора 
к ЛИС

Д 0 1 -Я Н В -2 0 2 1  12:12

?ве-Д|1Т‘  i -  адгес 1C

Рисмюк 6 - Меню «.ЧИС»

Нажав в меню «Настройки» иа кнопку «Печать», 
попадаем в режим настройки печати (рисунок 7).

26 - июн 2020 15:07

I Icnai ь результатов

О тх л ю ч еш

Р и с у н о к  7 - Меню «11еча1ь»



и

Ш  26 и юн ■ 2020 15Ю7

аDI л

1 26 ию ня 1 2020

V DD
15 07

Установи! ь юкутцую 
дату н время можно, нажав в 
меню Настройки» на 
кнопку «Дата'время»
(рисунок 8).

Сервисная инструкция
«Бпос-Al 1-800» Ы Н  ) 2.02-0().0()0 СИ

Рисунок 8 - Меню «Дата/время»

Пункд меню «Карта» отображает информацию об \же введенных тесг-но.тосках: срок 
годности, количество оставшихся тестов, гни полосок, производитель

2.4. Уст ановка времени и даты

При первом включении анализатора установите текущие .тагу и время. Для зтого 
включите анализатор. В Основном меню нажмите на кнопку «Настройки». В меню 
«Настройки» нажмите на кнонк> «Дата/время» (рисунок 9).

01-ЯНВ-2021 12:12

Ж урнал

Настройки

ypnfwnvwH-llU  Версия 1.0.0.

Л

26 • ию н - 2020 15:07

Д ата/врем я

Урквюлпам'Пи Версия 1.0.0.

2 Ь ИК1Н>1 2 0 2 0

V В В
А В
1.5 0 7

Рисунок 9 - Установка латы и времени
Кнопками А и V установите текущие лату и время.
Нажимая кнопку «Назад», всршпесь в Основное меню.

2.5. Установка соединения е ЛП(’

В Основном меню нажмигс иа кнопку «Настройки». В меню «Настройки» нажмите на 
кнопку «ЛИС» (рисунок 10).
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01-я н *-2021 12:U

Ж урнал

Н астройки

Уриполиан-ии Версия 1.0.0.

Дята/ар«мя

Урипояиаи-Ии aepct»=' 1 .0.0.

01 -  ЯйВ - 2С21 12-12

Вьеаггг 1= аа:г; 'I’C

l̂ ucvHOK 1 о -  Установка подк.1ючения к ЛИС’

Подключить кабель i-lhcmet к сети.
В поле ввода 1Р адреса ввести необходимый адрес. Нажать на кнопку «Сохранить».
Для проверки подключения к ЛИС необходимо войги в меню «Аналит». сканером считать 

пробу и чапустпть тест. Все необходимые данные передадутся в ииформацпониу ю сисгему.
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В Основном меню нажмиго на кнопку «Настройки». Б меню «Настройки» нажмите па 
кнопку «Печать» (рисунок 11).

2.6. Настройка печати

01-ЯНВ-2021 12:12

Ж урнал

Н астройки

Уриполиан-ИИ Версия 1,0,0.

Д ата/ярм ия

Уоиполивн-ии Версия 1.0.0.

I  26-1Ш Н -2020 !5:07 

I pc.ty^mrj'nvn

Оштаочема

1* *нсунок 11 - Настройка печати

Вели 1̂ ы нс хотите расиечатыва гь речулыаты анализа, в открывшемся окис нажмите на 
кнопку «Отключена».

1’.сли Вы хотите распечатт.1вать результаты ана.’тита. выберите вид печати; краткую или 
полную.

Выбранная кнопка окрашивае тся в оранжевый цвек 

В протоколе краткой печати имеется:

• помер анализа:
• дата Т1 время аиа-тита;
• и'з.мереппыс значения.

В протоколе полной печати имеется:
• название анализатора:
• серийный номер анализатора:
• тип тест-полоски:
• номер анализа:
• дата и время ана.чи за:
• измеренные значепня:
• фамилия пациента (вштсывается вручную):
• подпись оператора (вписывается вручную).

Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное .меню.
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3. СЕРВИСНЫЕ НАСТРОЙКИ АНАЛИЗАТОРА

ВНИМАНИЕ! ДАННЫЙ ПУНКТ ТОЛЬКО ДЛЯ
СЕРТИФИЦИРОВАННЫХ ИНЖЕНЕРОВ!

С «рпксны й реж им

К алибровка

^̂ lч)бы Boii гн в сервисное меню, необходимо нажать на 
пункт меню «Постройки» в течении 3 сек.
Загрутится сервисный режим (риелнок 12).

Н астройка

О би овлен и е П О

1*исуиок 12 - Сервисный 
режим

3.1. Меню «КалиГфовка»

Калибровка аиалитатора ироитводигся па таводе-проитводн геле. Дополнительная 
калибровка потребителем не требуется.

Лиалитатор откалиброван но тест-иолоскам производства ООО иБмоссисор АН». Д.тя 
получения донолннтельной информации обратитесь к предприятию ичюговителю

ВНИМАНИЕ! АНАЛИЗАТОР РАЬОТАЕТ ТОЛЬКО С ТЕСТ- 
ПОЛОСКАМИ ПРОИЗВОДСТВА ООО «БИОСЕНСОР АН» «ТЕСТ- 
ПОЛОСКН ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕС ТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ: ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВИ/ТЕМОГЛОБИНА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, PH, БИЛИРУБИНА, УРОБИЛННОГЕНА, ОТНОСЛ1ТЕЛЬИОЙ 
ПЛОТНОСТИ, АСКОРБИНОВОЙ КИС ЛОТЫ В МОЧЕ УРИПОЛИАИ- 
XN ПО ТУ 21.20.23-007-45677786-2018 ВАРИАНТ ИСПОЛНЕНИЯ 18: 
ТЕСТ-ПОЛОС КП ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕС ТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕС ТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ: ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВИ/ГЕМОГЛОБИНА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, PH, БИЛИРУБИНА, УРОБИЛННОГЕНА, ОТНОС НТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОС ТИ В МОЧЕ УРИПОЛИАНЮи Н ВАРИЛИ Г НСНОЛНЕНИЯ 
22: ТЕСТ-ПОЛОСКН ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛ> КОЛИЧЕС ТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ, ГЛЮКОЗЫ. БЕЛКА, 
КРОВИ/ГЕМОГЛОБИНА, ЛЕЙКОЦ1ГГОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, PH, БИЛИРУБИНА. УРОБИЛННОГЕНА, ОТНОСПТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОСТИ. АС КОРБИНОВОЙ КИС ЛОТЫ В МОЧЕ УРИНОЛИАН- 
11 Г» РУ № ФСР2008/02809 ОТ 11.02.2019 i .

зам.изв.БИО 02-2022 ог 05.04,2022i.
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3.2. Меню «Настройка»

Назад

Кэм«р«

Нулерйй иурог

Вывод ре^упизп

Меню «Иастропка» необходима для отладки работы 
ана.титатора иа тгапе ироичводства. Для по.ау^гения 
дополнительной информацни обрт'нгесь к 
предприятию нтготовителю

Рисунок 13 - Меню «Настройка»

нов.юв.БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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3.3. Мсин» «Обновление ПО»

Нажав «Обновление НО», .можно установить новую версию про1раммного ооеспочення. 
прнсланного производителем.
Для обновления нужно выполшпь следующие действия:

1) Войти в сервисный режим прибора, нажав кнопку «НАСТРОЙКА в течение 7-8 
секунд»

2) Выбрать пункт меню «Овиов.итис ПО»:
3) Записать в KopiieBoii катало! USB-(|)JieiiiKii файл, присланный разработчиком, вила 

hios-a x.x.x.hin:
4) Вставить флешку в IJSB-riopi на задней стейке прибора:
5) Дождаться появления кнопки (^Обновить» и нажать ее. Новая версия отобразится 

внизу :жрана.
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4. ОС НОВНЫЕ БЛОКИ И ПРИНЦИПЫ ИХ РАБОТЫ

4.1. Струк1 урная схема

Структурная схема прелставлспа на рисунке 16.

C a m e ra  r f i d

— I----
L E D S e n s o rO P  x 3

- 2 3 0  V A C /D C -2 4 V D C /D C -1 2 V

D C /D C -5 V

O a D C - S V

C ro s s B o a rd

I D river I I D r iv e r  \ \ D r iv e r  \

R a s p b e r ry  P I  3 L C D

S te p M o to r  X 3

M C U

S tr ip S e n s o r

P r in te r

Рисунок 16 - CipyK'iy p H a H  схема

C I'ossBoard -основная кросс-и.ипа. которая управляет работой анализатора

MCU -  плата микроконтроллера

Driver -  драйвера управления шаговыми двигателями

StepMotor -  шаговые двигатели

LCD -  жран для отображения информации

StripSensor-датчик наличия полоски

I^rinter -  термо-ириитер

Rasberry PI 3 -  однон.чатиый ко.мньютер

C'amera -  камера для счит1лванпя информации

Rl'lD -  метка для считывания карт

SensorOP*3 -  датчики положения

I.HD -  плата светодиодов
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4.1.1 CrossBoard

Основная кросс-плата, которая управляет работой анализатора, нредегавлена на Рисунке 17

6 5 4
Рисунок 17. Плата CrossBoard 

Положение разъемов н нх назначение:

1 датчик вращения

2 -  датчик перемещения

3 -  датчик на.'щчия полоски

4 -  питание термонринтера

5 передача данных на гермопрннтср

6 двигатель вращения

7 -  лвш атель перемещения

8 - питание LV.D

-  разъем питания 24 В

10 RFID метка

11 -  разъем подключения LCD

12 разъем нодк.иочения Rasberrv Р1 3

13 -  разъем подключения гщагы STM 32
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4.1.2. MC I'

Плата микроконтроллера S 1М 32 ирои шоднт обработку данных с датчиков положения, 
обеспечивает управление шаговыми двигателями, освещением, звуковым сш надо\г

4.1.3. Driver

Драйверы (14.15 на рисунке 17} преобразуют управляющий сигнал с STM32 в 
управляющий сигнал ша1овых двигателей. Необходимы для управления шаювыми 
двитагелями. правильного позиционирования тест-нолосок перед выполнением 
процедуры считывания.

Драйвер 14 управляет рабогой двшателя.ми вращения (1.2 рисунок 1 8)

Драйвер 15 управляет рабогой двигателя перемещення {3 на рисунке 18)

4.1.4. Step Motor

Шаговые двигатели выпо.тпяют правильное позипиопированне тес1 полоски в зоне 
считыва[Н1я.

Шаговый двигатель 1.2 отвечает за вращение опоры зубчатых пласюн (перемещение в 
зону считывания)

Шаговый .цвитатель 3 огвечает за перемещение гесз-гюлоски во внутренне iipocipancTBO 
прибора, до опоры зубчатых пластин.

Рисунок 18. Расположение Шаговых двигателей

4.1.5. StripSensor

Датчик наличия тест -  полоски расположен непосредственно под трансиоргны.м сю.том. 
служит для распознавания наличия тест-полоски на борту анализатора и активании 
процесса перемещения тесг-систем в зону считывания. Представлен на рисУНке



Сервисная инструкция
«Бпос-Л! 1-800» БИО 2.()2-00.000 СИ

Рисунок 19. SiripScnsor

4.1.6. Rasbcrry PI 3

Плата Raspbeny {рисулюк 30) управляет работой видеокамеры, принимает и ()брабатывает 

видеоизображение, вычисляет содержание аналита в iecT-по.тоске, осутесгвляе! связь с 

'жраном (ввод и вывод информации), формирует протоколы для вывода па встр1)епиый принтер, 

осуществляет связь с ПК. ЛИГ и RF1D

0 > -ia p > » ^  iipnpavM oft
РЛ1ЪСМ DlLMtlKaUCpU

Рисунок 20. Плата Raspberry PI

I 'ЧВчшрт

- I  rt*ctnci.n<4’ t
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VI

Вычисление анализатором содержания определяемого ан ал та  прои июли гея н\ тсм 
анализа RGB кодов, иолучеипы.х после обработки выполненного в ограженном свете 
изображения реагентных зон зесговых полосок, и сравнения их с хранящимися в памяти 
анализатора калибровочными значениями.

4.1.7. Sons(rrOP*3

Датчики начального положения, необходимы для начального нозицнонироиания механизмов.

5. ПЕРИОДИЧГХ КАЯ ПРОФИЛАКТИКА
5.1. Промывка II дезинфекции грансноргного стола и шщнтного столика

Дезинфекцию транспортного стола и защшною столика слсдуе[ проводить регулярно 
после окончания работы на анализаторе путем протирания поверхности растворами, 
зарегистрироваппыми в уезаповленпом порядке и разрешен}1ыми нроизводте.зем для 
дезинфекции пластиковых изделий, в соответствии с действующими пормативи1>1.ми 
документами по проведению дезинфекции в ЛПУ. После дезинфекции гранспоршый стол и 
защитный столик следует промыть в проточной воде и просушить. Процесс дезально описан в 
Руководстве но жеплуатации БИО 2.02-00.000 РО

5.2. Промывка и дезццфекцнн ipaiiciiopinbix iiaiie.ieii.

1ранснортные панели не снимаются, дезинфекция и очистка производится па борту 
анализатора раезворами. зарегистрированными в установленном порядке н разрешепнымп 
производителем для дезинфекции пластиковых изделий, в соответсгвии с дсйствующими 
нормативными докумепта.ми по проведению дезинфекции в ЛПУ.

ВНИМАНИЕ! ПРОМЫВКУ П ДЕ и1ИФЕКЦИК) НАР> ЖНЫХ 
| \  ПОВЕРХНОС TEII АНАЛИUTOPA И CbEMfIbIX ДЕТАЛЕЙ 

НЕОБХОДИМО ПРОВОДИ I Ь В РЕППЮВЫХ ПЕРЧАТКАХ!
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№
п/п

Неисприв110СТЕ>
Необходи\ЕЕ>1с ДеЕЕСТВИЯПроявление Причина

1 лЧналиватор не 
включается

Па анализатор не 
подается нитаюшее 

напряжение

11роверьте 11равилЕ>Еюс е ь 
подключенЕЕЯ блока питания к 

блоку анализаюра
Проверьте наличие ЕЕВЕЕряжсния в 

сети 230 В

Отказ анализаюра
Гели все предыдущие действия не 

привелЕЕ к устранению 
неисправное 1 и. обрагиЕесЕ. в 

cepBHCHVEo службу

О lie печатается 
протокол

1) Светодиод Eia 
нрингере не мигает.

2) Светодиод на 
Eipmnepe мигает в

режиме: три коротких 
мигания -  длинный 

перерыв.

1) В меню «Настройка» включите 
ОЕЕЦию неча'Еп (краткая и . еи 

полная)
2) Вставьте в пршпер бумагу

1:сли все предЕлдущие действия не 
ЕЕрИВеЛИ к уСЕраЕЕОШЕЕО 

ненсправЕЕости. обрагизесь в 
сервиснуЕо службу.

11роблема с 
перемещением 

толкателя

Механическая 
блокировка на нуги 
движения толкателя

Снять КОрЕЕуС ЕЕрЕЕООра. У'ДаЛЕЕТЬ 
инородные ЕЕредметЕл. осЕагки 

биолоЕ ических ж е е д к о с  е ей
Выход из СЕрОЯ 

драйвера ШД. STM 32 ОбраТЕЕТЬСЯ к ЕЕрОЕЕЗВОЛЕЕ l e . ' l E O
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ВВВДЕНИЕ
Настоящее Руководство по эксплуатации (далее по тексту -  Руководство) предназначено для 

изучения обслуживаюпщм персоналом устройства, правил эксплуатации и обслуживания 
анализатора ИВД для считьшания и обработки цветовой информации с сенсорных зон 
биохимических тест-полосок серии «Биос-АН», ТУ 26.60.12-001-45677786-2021, в вариантах 
исполнения: вариант исполнения 1 Анализатор ИВД для считьшания и обработки цветовой 
информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с ручной подачей тест-полосок 
«Биос-АН-100» (в дальнейшем - Анализатор ИВД для считьшания и обработки цветовой 
информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с ручной подачей тест-полосок 
«Биос-АН-100» или анализатор).

Анализатор производится по ТУ 26.60.12-001-45677786-2021.
К работе с анализатором допускаются врачи клинической лабораторной диагностики 

либо медицинские лабораторные техники, ознакомленные с данным руководством.

Назначение медицинского изделия.
Анализатор предназначен для скринингового исследования мочи человека в клинико- 

диагностических лабораториях лечебных, лечебно-профилактических, лечебно­
оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной помощи с 
использованием индикаторных тест-полосок, производства ООО «Биосенсор АН»: «Тест- 
полоски индикаторные для качественного и полуколичественного определена: глюкозы, 
белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, билир^ина, 
уробилиногена, относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-AN по 
ТУ 21.20.23-007-45677786-2018 вариант исполнения 18: Тест-полоски индикаторные для 
качественного и полуколичественного определения: глюкозы, белка, крови/гемоглобина ,̂ 
лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, уробилиногена, относительной 
плотности в моче Уриполиан-lOU и вариант исполнения 22: Тест-полоски индикаторные для 
качественного и полуколичественного определения, глюкозы, белка, крови/гемоглобина ,̂ 
лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, Уробилиногена, о ™
плотности, аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-1Ш» РУ ФСР №2008/02809 
П.02.2019г..-(далее по тексту тест-полоски).

Общий анализ мочи -  комплексное лабораторное исследование, которое выявляет ряд 
ее физических и химических характеристик. М оч а- биологическая жидкость, в составе 
которой из организма вьшодятся продукты обмена веществ. Таким образом, целевым 
аналишом при анализе мочи является, 

лейкоциты, 
нитриты, 
глюкоза, 
кетоновые тела, 
общий белок, 
свободный гемоглобин, 
кислотность (pH), 
относительная плотность, 
билирубин, 
уробилиноген, 
аскорбиновая кислота

✓

/

зам. юв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Методика определения -  полуколичественная.
Точность определения задается точностью метода «сухой химии» 

полуколичественного метода, основанного на изменении окраски полоски при контакте с 
биологической жидкостью -  мочой человека. Вычисление анализатором содержания, 
определяемого аналита производится путем анализа RGB кодов, полученных после 
обработки вьшолненного в отраженном свете изображения сенсорных зон тестовых 
полосок, и сравнения их с хранящимися в памяти анализатора калибровочными
значениями.

Функциональное назначение: анализаторы применяются для скрининговых 
исследований мочи человека по 10 или 11 параметрам (при исследовании мочи по 10 
параметрам не производится анализ на аскорбиновую кислоту);

> лейкоциты;
> свободный гемоглобин;
> кетоновые тела;
> общий белок;
> нитриты;
> билирубин;
> уробилиноген;
> глюкоза;
> кислотность (pH);
> относительная плотность;
> аскорбиновая кислота.

Специфическая патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначено медицинское изделие для 
диагностики in vitro - с помощью анализа мочи можно диагностировать разнообразные 
почечные заболевания, проблемы с предстательной железой, болезни мочевого пузыря, 
опухоли, пиелонефриты, а также целый ряд патологических состояний на ранних стадиях, 
когда клинические проявления как, таковые, отсутствуют.

Тип анализируемого образца — моча человека
Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия 

Анализатор не имеет ограничений по популяционным, демографическим аспектам 

применения.

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.



Показания к применению: Анализаторы применяются для скрининговых 
исследований мочи человека в клинико-диагностических лабораториях лечебных, лечебно­
профилактических, лечебно-оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской 
и неотложной помощи

По условиям эксплуатации анализатор относится к изделиям исполнения УХЛ 
категории 4.2 по ГОСТ 15150.

По устойчивости к механическим воздействиям анализатор относится к изделиям 
группы 2 по ГОСТ Р 50444.

Класс в зависимости от потенциального риска применения - 2а согласно Приказа М3 
РФ от 6 июня 2012 г. N 4н г. Москва.

В части безопасности — к степени загрязнения 2 по ГОСТ IEC 61010-1-2014.
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией: -  261240 

(согласно Приказам М3 РФ от 6 июня 2012 г. N 4н г. и от 25 сентября 2014 г. N 557н).

Противопоказания: не допускается использование анализатора для целей, отличных от 
показаний к применению, указанных в ТУ 26.60.12-001-45677786-2021.

Возможных побочных действий не имеется.

4 Руководство по эксплуатации
«Биос-АН-100» БИО 2.01-00.000 РЭ

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ!
РИСК ИНФЕКЦИИ!
Указывает на наличие риска при работе с биологически 
опасными материалами.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ!
Указывает на потенциально опасную ситуацию.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ!
ЗАЗЕМЛЕНИЕ!
Показывает на необходимость заземления.

ВОПРОС!
Акцентирует внимание на данном вопросе.

ВНИМАНИЕ!
Обращает внимание на важность проблемы.

ВНИМАНИЕ!
Узел, чувствительный к электростатическому разряду
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ИНФОРМАЦИЯ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ

©

ПЕРЕД НАЧАЛОМ РАБОТЫ ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧИТАЙТЕ ДАННОЕ 
РУКОВОДСТВО И СТРОГО СЛЕДУЙТЕ ИНСТРУКЦИЯМ, 
ПРИВЕДЕННЫМ В НЕМ!

АНАЛИЗАТОР МОЖЕТ БЫТЬ ИСПОЛЬЗОВАН ТОЛЬКО ДЛЯ 
ИССЛЕДОВАНИЯ ПРОБ МОЧИ ЧЕЛОВЕКА.

АНАЛИЗАТОР НЕ МОЖЕТ БЫТЬ ИСПОЛЬЗОВАН В КАКИХ-ЛИБО 
ИНЫХ ЦЕЛЯХ.

ДЛЯ РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ МОГУТ БЫТЬ ИСПОЛЬЗОВАНЫ 
ТОЛЬКО ТЕСТ-ПОЛОСКИ ПРОИЗВОДСТВА ООО «БИОСЕНСОР АН».

ЕСЛИ ПРИ РАБОТЕ НА АНАЛИЗАТОРЕ ВЫ ПОЧУВСТВУЕТЕ ЗАПАХ 
ДЫМА, НЕМЕДЛЕННО ВЫКЛЮЧИТЕ АНАЛИЗАТОР И ВЬШЬТЕ 
ШНУР ИЗ РОЗЕТКИ. ОБРАТИТЕСЬ В СЕРВИСНУЮ СЛУЖБУ.

БУДЬТЕ ОСТОРОЖНЫ ПРИ ВЫПОЛНЕНИИ АНАЛИЗОВ. 
РАБОТАЙТЕ ТОЛЬКО В МЕДИЦИНСКИХ ПЕРЧАТКАХ. ПОМНИТЕ, 
ЧТО ВЫ РАБОТАЕТЕ С ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫМИ 
БИОЛОГИЧЕСКИМИ ЖИДКОСТЯМИ! ИСПОЛЬЗУЙТЕ ПРИНЯТЫЕ 
В МЕДИЦИНСКОМ УЧРЕЖДЕНИИ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, 
ЧТОБЫ СНИЗИТЬ РИСК ВОЗДЕЙСТВИЯ ЭТИХ ВЕЩЕСТВ!

НЕ СНИМАЙТЕ КРЫШКУ КОРПУСА С АНАЛИЗАТОРА, НЕ 
ПРИКАСАЙТЕСЬ К ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ЦЕПЯМ ВНУТРИ 
АНАЛИЗАТОРА. СУЩЕСТВУЕТ РИСК ПОРАЖЕНИЯ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ!

ПОДКЛЮЧАЙТЕ АНАЛИЗАТОР ТОЛЬКО К РОЗЕТКЕ, ИМЕЮЩЕЙ 
ВНЕШНИЙ КОНТУР ЗАЗЕМЛЕНИЯ!

АНАЛИЗАТОР СООТВЕТСТВУЕТ ТРЕБОВАНИЯМ К 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ И ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ, 
ПРИВЕДЕННЫМ В ГОСТ Р МЭК 61326-2-6-2014.
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НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ДАННОЕ ОБОРУДОВАНИЕ ВБЛИЗИ 
ИСТОЧНИКОВ СИЛЬНОГО ЭЛЕКТРОМАГНИТНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ 
(НАПРИМЕР, НЕЭКРАНИРОВАННЫХ ПРЕДНАМЕРЕННЫХ 
ИСТОЧНИКОВ РАДИОЧАСТОТНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ), ПОСКОЛЬКУ 
ОНИ МОГУТ НАРУШИТЬ ЕГО НОРМАЛЬНОЕ 
ФУНКЦИОНИРОВАНИЕ!

ПРИ ПОДКЛЮЧЕНИИ ОБОРУДОВАНИЯ, НЕ ВХДЯЩЕГО В 
КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ К АНАЛИЗАТОРУ, ВОЗМОЖНО 
ВЗНИКНОВЕНИЕ ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ, 
ПРЕВЫШАЮЩЕЙ УРОВЕНЬ, УКАЗАННЫЙ В ГОСТ Р МЭК 6 1 3 2 6 -1  

2 0 1 4 !



Руководство по эксплуатации
«Биос-АН-100» БИО 2.01-00.000 РЭ

1. ОПИСАНИЕ И РАБОТА

1.1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1.1 Настоящее Руководство по эксплуатации распространяется на Анализатор ИВД 

для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических тест- 
полосок серии «Биос-АН» в вариантах исполнения: вариант исполнения 1 Анализатор ИВД 
для считьшания и обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических тест- 
полосок с ручной подачей тест-полосок «Биос-АН-100» (в дальнейшем - Анализатор ИВД 
для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических тест- 
полосок с ручной подачей тест-полосок «Биос-АН-100» или анализатор) в составе: блок 
анализатора «Биос-АН-100» (1 шт), кабель питания (1 шт.), сменный картридж (2 шт.), кабель 
Ethernet (1 шт.), руководство по эксплуатации (1 шт.), паспорт (1 шт.), сервисная инструкция 
(1 шт), предназначенный для скринингового исследования мочи человека в клинико- 
диагностических лабораториях лечебных, лечебно-профилактических, лечебно­
оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной помощи с 
использованием индикаторных тест-полосок-(далее по тексту тест-полоски).

Вычисление анализатором содержания определяемого аналита производится путем 
анализа RGB кодов, полученных после обработки вьшолненного в отраженном свете 
изображения сенсорных зон тестовых полосок, и сравнения их с хранящимися в памяти 
анализатора калибровочными значениями.

Методика определения -  полуколичественная. Точность определения задается 
точностью метода «сухой химии» - полуколичественного метода, основанного на 
изменении окраски полоски при контакте с биологической жидкостью (мочой человека).

Анализаторы применяются для скрининговых исследований мочи человека в клинико- 
диагностических лабораториях лечебных, лечебно-профилактических, лечебно­
оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной помощи при 
исследовании мочи человека по 10 или 11 параметрам (при исследовании мочи по 10 
параметрам не производится анализ на аскорбиновую кислоту):

лейкоциты;
нитриты;
глюкоза;
кетоновые тела;
общий белок;
свободный гемоглобин;
кислотность (pH);
относительная плотность;
билирубин;
уробилиноген;
аскорбиновая кислота.

1.1.2. Поскольку точность определения задается точностью метода «сухой химии», 
показания анализатора должны соответствовать концентрациям исследуемых веществ, 
приведенным в таблице 1

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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№ п/п
Определяемый 

параметр (аналит) мочи
Значение

1 Лейкоциты

0 лей/мкл (нег.)
15 лей/мкл (+}
70 лей/мкл (+) 

125 лей/мкл (++)
> 500 лей/мкл {+++)

2 Кровь

0 эр/мкл (нег.)
10 эр/мкл(+) 
25 эр/мкл(+) 
50 эр/мкл(-н-)

> 250 эр/мкл(-н-+)

3 Кетоны

0,0 (отр.) ммоль/л (0,0 мг/дл) (нег.) 
0,5 ммоль/л (5,0 мг/дл) (±)
1,5 ммоль/л (15 мг/дл) (+)
4 ммоль/л (40 мг/дл) (++)
8 ммоль/л (80 мг/дл) (+++)

>16 ммоль/л (160 мг/дл) (1111)

4 Белок

0,0 г/л (0,0 мг/мл) (нег.) 
0,1 г/л (10 мг/мл) (+) 
0,3 г/л (30 мг/мл) (+)
1 г/л (100 мг/мл) (++)

3 г/л (300 мг/мл) (+++)

5 Ыитриты
0,1 мг/дл (отр.) (нег.)

____________ >0,1 мг/дл (пол.)____________

6 Билирубин

0,0 мкмоль/л (0 мг/мл) (нег.)
9.0 мкмоль/л (0,5 мг/мл) (+)
17.0 мкмоль/л (1,0 мг/мл) (+)

_____ > 50,0 мкмоль/л (3,0 мг/мл) (++)______

7 Уробилиноген

3,5 мкмоль/л (0,2 мг/дл)
17,0 (17,5) мкмоль/л (1 мг/дл) (+)

35.0 мкмоль/л (2 мг/дл) (+)
70.0 мкмоль/л (4мг/дл) (++)

140,0 мкмоль/л (8 мг/дл) (+++)
_____ >210 мкмоль/л (12 мг/дл) (++++)_____

8 Глюкоза

0,0 ммоль/л (0,0 г/л) (нег.)
5,6 ммоль/л (100 мг/л) (+)
14 ммоль/л (250 мг/л) (+)

28 ммоль/л (500 мг/л) (++)
56 ммоль/л (1000 мг/л) ( -Н -+ )  

>112 ммоль/л (2000 мг/л) (++++)

9 pH

5.0
6.0 
6,5
7.0
8.0 

>9,0
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№ п/п
Определяемый 

параметр (аналит) мочи
Значение

1,000
1,005
1,010

10 Удельный вес 1,015
1,020
1,025 

> 1,030

11 Аскорбиновая кислота

0 мг/дл (отр.) (нег) 
10 мг/дл (4̂
20 мг/дл(+)

> 40 мг/дл (+)

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е ! В С Е  М А Т Е Р И А Л Ы  Д Л Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  

А Н А Л И З О В  Я В Л Я Ю Т С Я  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н О  О П А С Н Ы М И  

Б И О Л О Г И Ч Е С К И М И  Ж И Д К О СТ Я М И !

БУД ЬТЕ О С Т О Р О Ж Н Ы  П Р И  В Ы П О Л Н Е Н И И  А Н А Л И ЗО В . 

РА БО Т А Й Т Е  Т О Л ЬКО  В  М Е Д И Ц И Н С К И Х  П Е Р Ч А Т К А Х .

1.1.3 Нормальные условия эксплуатации:
• Температура окружающего воздуха (20+5) °С
• Относительная влажность при температуре (20+5) (60+20) %
• Атмосферное давление 101,3±4 кПа (760+30 мм рт. ст.)

1.2 Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Питание от сети переменного тока
Мощность, потребляемая анализатором от сети, В*А
Исследование мочи человека по 10 или 11 параметрам (при 
исследовании мочи по 10 параметрам не производится анализ на аскорбиновую

кислоту):
лейкоциты; 
нитрит; 
глюкоза; 
кетоновые тела;

^ общий белок;
свободный гемоглобин; 
кислотность (pH); 
относительная плотность; 
билирубин; 
уробилиноген; 
аскорбиновая кислота.

изм. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.

230+10%, 50 Гц 

20+5
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Тип считываемых полосок:
Уриполиан-1Ш «Тест-полоски индикаторные для качественного и 
полуизличественного определения: глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, 
нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, уробилиногена, относительной плотности, 
аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-XN по ТУ 21.20.23-007-45677786-2018» 
вариант исполнения 22: Тест-полоски индикаторные для качественного и 
полуколичественного определения, глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, 
нитритов, кетоновьк тел, pH, билирубина, уробилиногена, относительной плотности, 
аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-1Ш» РУ № ФСР2008/02809 от 11.02.2019 г. 
Уриполиан-10и «Тест-полоски индикаторные для качественного и 
полуколичественного определения: глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, 
нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, уробилиногена, относительной плотности, 
аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-XN по ТУ 21.20.23-007-45677786-2018» 
вариант исполнения 18: Тест-полоски индикаторные для качественного и 
полуколичественного определения: глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, 
нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, уробилиногена, относительной плотности в 
моче Уриполиан-Юи РУ № ФСР2008/02809 от 11.02.2019 г.

Количество исследований в час:
при инкубировании внутри анализатора, не менее 
при инкубировании вне анализатора, не менее

Распознавание нестандартной или несмоченной полоски

50
350

Наличие счетчиков анализов

Печать протокола

Возможность подключения ПК 

Габаритные размеры, мм 

Масса, не более, кг
Время непрерьшной работы анализатора, час

Имеется
За день и с начала 

эксплуатации
Встроенный

термопринтер
Имеется

310±20х210±10х230±20

5±1
8

Анализатор считывает и обрабатывает цветовую информацию с сенсорных зон 
биохимический тест-полосок при исследовании мочи человека по 10 или 11 параметрам.

Анализатор имеет автоматический запуск подачи тест-полосок к камере считывания.

Анализатор распознает нестандартную или несмоченную полоску и при ее 
обнаружении выдает оповещение об этом на ЖК индикаторе.

Анализатор имеет счетчик количества проведенных за день исследований и счетчик 
количества проведенных исследований с момента начала эксплуатации.

Анализатор имеет возможность подключения к ЛИС.

Печать протокола. Для печати протокола в анализаторе имеется встроенный 
термопринтер. Протокол печатается автоматически после окончания анализа. Номер 
протокола имеет формат: А/В, где А соответствует очередности начала проведения анализа за 
день, В -номеру анализа с момента начала эксплуатации.

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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1.3 СОСТАВ АНАЛИЗАТОРА

1.3.1 в состав анализатора входит:

• Блок анализатора 
«Биос-АН-100»

Кабель питания

• Кабель Ethernet

Рисунок 1 -  Блок анализатора «Биос-АН-100»

Рисунок 3 -  Кабель питания

Рисунок 3 -  Кабель Ethernet

изм. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Сменный картридж

Рисунок 4 -  Сменный картридж

Анализатор ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных 
зон биохимических тест-полосок с ручной подачей тест-полосок «Биос-АН-100» 
поставляется в следующей комплектации (таблица 2).

№
п/п

Наименование Обозначение Кол.
шт.

1

Анализатор ИВД для считывания и 
обработки цветовой информации с 
сенсорных зон биохимических тест- 
полосок с ручной подачей тест-полосок 
«Биос-АН-100» в составе:
Блок анализатора «Биос-АН-100»
Кабель питания
Сменный картридж (при необходимости 
поставляется по отдельному заказу) 
Кабель Ethernet (при необходимости 
ппгтяппяется ПО отдельному заказу)

БИО 2.01-00.000

БИО 2.01-00.000-01 

БИО 2.01-00.000-02

1
1
2

1

2 Руководство по эксплуатации БИО 2.01-00.000 РЭ 1

3 Паспорт БИО 2.01-00.000 ПС 1

4
Сервисная инструкция (поставляется по 
отдельному заказу)__________________

БИО 2.01-00.000 ИС 1

1.3.2 Блок анализатора состоит из:
^  Микропроцессорного устройства, управляющего всей работой анализатора

(измерением, обработкой информации, управлением температурой термостатов и другими
блоками анализатора и Т.Д.). ^

/  Устройства ввода-вывода, обеспечивающего обмен информацией с внешним
устройствами и оператором: ввод входной информации с тачскрина, вывод необходимой
информации на ЖК индикатор и принтер, обмен информацией с ПК.

Устройства считывания в отраженном свете изображения сенсорных зон

тестовых полосок.
/  Встроенного принтера, позволяющего распечатьгоать протокол анализа.

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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НЕ СНИМАЙТЕ КРЫШКУ КОРПУСА С БЛОКА АНАЛИЗАТОРА, НЕ 
ПРИКАСАЙТЕСЬ К ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ЦЕПЯМ ВНУТРИ БЛОКА. 
СУЩЕСТВУЕТ РИСК ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ!

Внешний вид блока анализатора показан на рисунке 5.
Ввод необходимой информации осуществляется с помощью тачскрина.
Общение с оператором происходит посредством информации, вьгоодимой на ЖК 

индикатор.
Вывод результатов анализа происходит: 

на ЖК индикатор; 
на встроенный принтер 
отправляется в ЛИС.

Анализируемая тест-полоска кладется в картридж, автоматически выдвигаемый при 
начале анализа.

ЖК иидикаю» 
с тячскрином

Термопринтер

Лоток для 
картриджа

Сменный картридж

Рисунок 5 - Внешний вид анализатора

На задней панели (рисунок 6) находятся:
Выключатель «СЕТЬ»;
Отсек для предохранителей;
Разъем для подключения кабеля питания;
Разъем USB для подключения сканера штрих-кодов;
Разъем Ethernet для подключения к ЛИС;

'У Заводской номер;
Информационные знаки;
Кроме того, на задней панели находится информация о производителе, 
температуре эксплуатации и номер ТУ.
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lllilll
Выклкяатепь Ра̂ ъеы E^sraet

P a sb O f U S B

Отсек для 
дредохраяителей Ра5Ъ«.дш| '  Заводской н<жф

цодключеякя 
кабеля пяташи

Рисунок 6 - Задняя панель

1.3.3 Сменный картридж
Сменный картридж предназначен для размещения в нем тест-полосок (рисунок 7).

Рисунок 7 -  Сменный картридж

Картридж легко вставляется и вынимается из анализатора. Тест-полоска вставляется в 
желоб картриджа до упора сенсорными зонами вверх.

Дезинфекцию картриджа следует проводить регулярно после окончания работы на 
анализаторе путем протирания поверхностей картриджа ветошью, смоченной растворами, 
зарегистрированньши в установленном порядке и разрешенными производителем для 
дезинфекции пластиковых изделий, в соответствии с действующими нормативными 
документами по проведению дезинфекции в ЛПУ. После дезинфекции картридж следует 
промыть в проточной воде и просушить.

1.4 УСТРОЙСТВО И РАБОТА

1.4.1 Принцип работы
В качестве анализируемого образца используется моча человека. Информация об 

условиях, необходимых для сбора, обработки и подготовки образцов, данные по 
стабильности анализируемых образцов, в том чиеле уеловия и длительность хранения, 
условия транспортировки, ограничения по циклам заморозки (размораживания) приведена в 
пункте «Анализируемые образцы» инструкции по применению к

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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«Тест-полоски индикаторные для качественного и полуколичественного 
определения: глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, 
pH, билирубина, уробилиногена, относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче 
Уриполиан-XN по ТУ 21.20.23-007-45677786-2018 вариант исполнения 18: Тест-полоски 
индикаторные для качественного и полуколичественного определения, глюкозы, белка, 
крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, уробилиногена, 
относительной плотности в моче Уриполиан-lOU и вариант исполнения 22. Тест-полоски 
индикаторные для качественного и полуколичественного определения, глюкозы, белка, 
крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, уробилиногена, 
относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-1Ш» РУ ФСР 
№2008/02809 от 11.02.2019г.

Информация об интерферирующих веществах или ограничениях, связанных с пробой, 
которые могут повлиять на результат исследования относится к расходным материалам
(тест-полоскам) и указана в справочной литературе.

Принцип работы анализатора основан на вычислении содержания определяемого 
аналита путем анализа RGB кодов, полученных после обработки вьшолненного в 
отраженном свете изображения сенсорньк зон тестовых полосок, и сравнения их с 
хранящимися в памяти анализатора калибровочными значениями.

Смоченная в пробе тест-полоска кладется в картридж, который автоматически 
задвигается внутрь прибора. Тест-полоска подсвечивается белыми светодиодами.

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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установленными внутри анализатора. Находящаяся внутри анализатора видеокамера 
производит считывание изображения всех сенсорных зон тест-полоски в отраженном свете. 
Микропроцессорное устройство обрабатывает поступающую с видеокамеры цветовую 
информацию, анализируя RGB коды и сравнивая их с хранящимися в памяти анализатора 
RGB кодами калибровочных значений.

Методика определения -  полуколичественная. Точность определения задается 
точностью метода «сухой химии», основанного на изменении окраски полоски при контакте 
с биологической жидкостью (мочой). Показания анализатора в этом случае должны 
соответствовать концентрациям исследуемых веществ, приведенным в таблице 3.

Таблица 3

№ п/п Определяемый 
параметр (аналит) мочи Значение

1 Лейкоциты

0 лей/мкл (нег.)
15 лей/мкл(+)
70 лей/мкл (+) 

125 лей/мкл(++)
> 500 лей/мкл(-н-1-)

2 Кровь

0 лей/мкл (нег.) 
10 эр/мкл(+)
25 эр/мкл(+)
50 эр/мкл(++)

> 250 эр/мкл(+++)

3 Кетоны

0,0 (отр.)ммоль/л (0,0 мг/дл) (нег.) 
0,5 ммоль/л (5,0 мг/дл) (±)
1,5 ммоль/л (15 мг/дл) (+)
4 ммоль/л (40 мг/дл) (++)
8 ммоль/л (80 мг/дл) (+-Н-)

>16 ммоль/л (160 мг/дл) (++++)

4 Белок

0,0 г/л (0,0 мг/мл) (нег.) 
0,1 г/л (10 мг/мл) (+)
0,3 г/л (30 мг/мл) (+)
1 г/л (100 мг/мл) (++)

3 г/л (300 мг/мл) (-ИН-)
> 10 г/л (1000 мг/мл) (+-Н-+)

5 Нитриты
0,1 мг/дл (отр.) (нег.) 

>0,1 мг/дл (пол.)

6 Билирубин

0,0 мкмоль/л (0 мг/мл) (нег.)
9.0 мкмоль/л (0,5 мг/мл) (+)
17.0 мкмоль/л (1,0 мг/мл) (+)

> 50,0 мкмоль/л (3,0 мг/мл) (++)

7 Уробилиноген

3,5мкмоль/л (0,2 мг/дл)
17,0 (17,5) мкмол^л (1 мг/дл) (+)

35.0 мкмоль/л (2 мг/дл) (+)
70.0 мкмоль/л (4мг/дл) (++) 

140,0 мкмоль/л (8 мг/дл) (+++)
> 210,0 мкмоль/л (12 мг/дл) (++++)
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Продолжение таблицы 3

№ п/п
Определяемый 

параметр (аналит) мочи
Значение

8 Глюкоза

0,0ммоль/л (0,0 г/л) (нег.)
5,6 ммоль/л (ЮОмг/л) (+)
14 ммоль/л (250мг/л) (+)

28 ммоль/л (500мг/л) (++)
56 ммоль/л (1000мг/л) (+++) 

>112 ммоль/л (2000мг/л) (-Н--Н-)
5,0
6,0

9 pH
6,5
7,0
8,0

>9,0
1,000
1,005
1,010

10 Удельный вес 1,015
1,020
1,025

>1,030

11 Аскорбиновая кислота

0,0 мг/дл(отр.) (нег)
10.0 мг/дл(Нг̂
20.0 мг/дл(+)

> 40,0 мг/дл(++)

1.4.2 Структура меню.
1.4.2.1 После включения анализатора на индикаторе высвечивается Основное меню 

(рисунок 8).

Вверху в центре панели -  текущая дата, в 
правом верхнем углу -  время, в левом верхнем -  
кнопка «Назад» для возвращения в предыдущее 
окно. Эта панель -  едина для всех окон (в 
дальнейщем будем называть ее единой панелью).

Внизу панели -  название анализатора и 
версия программы.

В центре панели -  две кнопки: «Анализ» - 
для производства анализов и «Настройки» - для 
входа в меню настроек.

Структура меню приведена на рисунке 9.

Настройки

Урк«10лиам-11и Версий 1.0.0.

Рисунок 8 - Основное меню
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Анализатор ИВД дм  считывания и обработки цветовой информада с 
реагентных зон биохииических тест-попосск с ручной подачей 

тест-полосск «Биос-АН-100»

Рисунок 9 - Структура меню

1.4.2.2 Меню «Анализ»
Для того, чтобы производить необходимые измерения, необходимо войти в меню 

«Анализы». Для этого в Основном меню нажмите кнопку «Анализы». Откроется окно
(рисунок 10):
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Под единой панелью в левом верхнем ушу -  порядковый номер 
анализа (#А/ВВВВ), где А -  порядковый номер анализа в данный 
день, ВВВВ - порядковый номер анализа за все время эксплуатации 
анализатора.

Под единой панелью в правом верхнем углу — тип используемой 
полоски Уриполиан-1Ш.

В середине окна -  надпись: «Вставьте тест-полоску».

Рисунок 10 -Меню «Анализы»

|^ - и ю н - 2 0 2 0  15Д7

•2/J17 У|жишшаи'ии

Вставьте
тест-палоску

После того, как Вы положили в картридж смоченную в 
исследуемой жидкости тест-полоску, анализатор сделает 
необходимые измерения, и на дисплее появятся результаты 
анализа (рисунок 11).

Нажимая кнопку «Назад», можно вернуться в Основное 
меню.

26-И КЖ -2020 15:07

#2/117 5^шюлиан-1Ш

,Л Е Й ; О тр ." ' ..
КЮ Л  50 9рв/«кл 
К Е Т  Отр. :
БЕЛ Отр.
НИТ ' O ip .:
БИЛ О ф .
У Р О ‘ 3 3  м ш оль/л 
17 1Ю 5 , 6  ммояь/я 
pH 5  
УВ 1 ДО0  :
АСК Отр. '

Рисунок 11 - Результаты анализа

1.4.2.3 Меню «Настройки»

Меню «Настройки» состоит из трех подменю: «Инкубирование», «Печать» и 

«Дата/время».

В меню «Настройки» под единой панелью 
располагаются три кнопки:
«Инкубирование», «Печать» и «Дата/время» 
(рисунок 12).

ЩШж
2б-июн*а<й0г15Л7

Инкубирование

Дата/время
Рисунок 12. Меню «Настройки»
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Нажав на кнопку «Инкубирование», попадаем в 
режим выбора инкубирования (рисунок 13).

В этом меню можно выбрать режим с 
внутренним или внешним инкубированием.

Также, можно задать нужное время 
инкубирования.

Назад 2 6 -июн;-2 О2 0 | 1 5 :О7

Инкубирование | о ' | 
Время: 6 0 с

Рисунок 13. Меню «Инкубирование»

Нажав в меню «Настройки» на кнопку «Печать», 
попадаем в режим настройки печати (рисунок 14).

Назад •2 6 'ИЮН- - 2 0 2 0  1 5 : 0 7

П ечать р м у д ь тато в

Отключена

Рисунок 14 - Меню «Печать»

Краткая

2б.июн.-2020.;ДР7?

В
л

в

г а
июня 2020

15 Т 07

Установить текущую дату и время можно, 
нажав в меню «Настройки» на кнопку 
«Дата/время» (рисунок! 5).

Рисунок 15 - Меню «Дата/время»

1.4.3 Работа на анализаторе
ПЕРЕД НАЧАЛОМ РАБОТЫ ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧТИТЕ ДАННОЕ 
РУКОВОДСТВО И СТРОГО СЛЕДУЙТЕ ИНСТРУКЦИЯМ, 

1 \  ПРИВЕДЕННЫМ В НЕМ!

й картридж в лоток для сменного картриджа (рисунок 4). ПодключитеВставьте сменный
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блок питания к блоку анализатора, вставив штекер блока питания в соответствующее 
гаездо на задней панели блока анализатора. Вставьте блок питания в розетку 230 В, 50 Гц. 
Через некоторое время (приблизительно 1 мин.) загрузится Основное меню. Прибор готов к 
работе.

АНАЛИЗАТОР ПОСТАВЛЯЕТСЯ КОНЕЧНОМУ ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ 
ОТКАЛИБРОВАННЫМ И НЕ ТРЕБУЕТ ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ 

КАЛИБРОВКИ!

Если по какой-либо причине возникает необходимость перекалибровки анализатора, 
обращайтесь к сервис-инженеру. Правила калибровки анализатора приведены в сервисной 
инструкции.

1.4.3.1 Установка времени и даты
Дата и время анализа отображаются в протоколе анализа, поэтому крайне важно 

установить на анализаторе их текущее значение.
Установка производится из режима «Настройки».
Установка времени и даты описана в п. 2.2.2.

1.4.3.2 Выбор режима инкубирования
Прежде, чем начать работать, необходимо выбрать режим инкубирования.

Выбор производится из режима меню «Настройки».

Подробное описание приведено в п.2.2.3 данной инструкции.

1.4.3.3 Настройка печати
Перед началом работы нужно определиться с настройками печати.

Анализатор работает в режиме без печати протокола (результаты анализа выводятся на 
индикатор), с печатью краткого протокола или с печатью полного протокола.

В протоколе краткой печати имеется:
• номер анализа;
• дата и время анализа;
• измеренные значения.

В протоколе полной печати имеется:
• название анализатора;
• серийный номер анализатора;
• тип тест-полоски;
• номер анализа;
• дата и время анализа;
• измеренные значения;
• фамилия пациента (вписьшается вручную);
• подпись оператора (вписывается вручную).

Подробное описание настройки печати приведено в п.2.2.4 данной инструкции.
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1.4.3.4 Производство анализов
Анализатор считьшает и обрабатывает цветовую информацию с сенсорных зон 

биохимический тест-полосок при исследовании мочи человека по И параметрам, 
лейкоциты; 
нитриты; 
глюкоза; 
кетоновые тела; 
общий белок; 
свободный гемоглобин;

^  кислотность (pH);
относительная плотность; 
билирубин; 
уробилиноген; 
аскорбиновая кислота.

ВНИМАНИЕ! АНАЛИЗАТОР РАБОТАЕТ ТОЛЬКО С ТЕСТ- 
ПОЛОСКАМИ ПРОИЗВОДСТВА ООО «БИОСЕНСОР АН».

Подробное описание работы на анализаторе приведено в п. 2.2.6 данного Руководства.

1.5 СЕРВИС
Режим СЕРВИС необходим для контроля параметров и изменения настроек основных 

узлов анализатора. Работа с Сервисным меню описана в Сервисной инструкции.

ВНИМАНИЕ! ПОЛНОЕ ОПИСАНИЕ МЕНЮ «СЕРВИС», А ТАКЖЕ 
ОПИСАНИЕ РАБОТ ПО ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ, ПЕРЕЧЕНЬ НЕОБХОДИМОГО ОБОРУДОВАНИЯ И 
ИНСТРУМЕНТОВ ДЛЯ КОНТРОЛЯ, НАСТРОЙКИ И РЕМОНТА И ИХ 
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРИВЕДЕНЫ В СЕРВИСНОЙ 
ИНСТРУКЦИИ НА АНАЛИЗАТОР.

1.6 СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЯ, ИНСТРУМЕНТ И ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Анализатор не требует применения специальных средств измерения для контроля, 

регулирования (настройки), вьшолнения работ по техническому обслуживанию и текущему 
ремонту.
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1.7 МАРКИРОВКА
1.7.1 Символы, применяемые при маркировке 

Таблица 4 _____ __ _________
Номер
символа

Символ или информация

±

"Т

п

ж

л

SN

л̂ллГ|

Наименование символа или 
описание информации

Хрупкое, осторожно.

Документ

ГОСТРИСО 15223-1- 
2020

Беречь от влаги.

Верх

ГОСТРИСО 15223-1 
2020

ГОСТ 14192-96

Штабелировать
запрещается

ГОСТ 14192-96

Знак «Производитель)

Знак «Порядковый номер 
изделия»

ГОСТРИСО 15223-1 
2020

ГОСТРИСО 15223-1 
2020

Знак «Дата изготовления»

Знак «Ознакомьтесь с 
инструкцией»

ГОСТРИСО 15223-1- 
2020

ГОСТРИСО 15223-1 
2020
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Пр<
Номер
символа

одолжение таблицы 4

Символ или информация
Наименование символа или 

описание информации
Документ

9 IVD Знак «ин-витро»
ГОСТРИСО 15223-1- 

2020

10 Знак «Номер по каталогу»
ГОСТРИСО 15223-1- 

2020

11 i
Знак «Температурный 

диапазон»
ГОСТРИСО 15223-1- 

2020

12 А
Знак «Биологическая 

опасность»
ГОСТ IEC 61010-2-101- 

2013

13 А
Знак «Внимание» ГОСТРИСО 15223-1- 

2020

14

Знак «Узел, 
чувствительный к 

электростатическому 
разряду»

ГОСТ IEC TR 61340-5-2- 
2021

1.7.2 Блок анализатора

На лицевой панели блока анализатора нанесено название 
анализатора: «Биос-АН-100» (рисунок 16).

Панель выполнена типографским способом и устойчива к 
дезинфекции.

Рисунок 16 - Лицевая панель блока анализатора 
На задней панели блока анализатора 

нанесено (рисунок 17):
Наименование, адрес, и контактная 

информация предприятия-изготовителя;
Знак «Изготовитель»;
Наименование анализатора;
Серийный номер и дата изготовления;

^  Знак «Серийный номер»;
/  Знак «Дата изготовления»;

Номер технических условий;

^  Надпись «ВКЛ.»;
Знак «USB»;
Знак «Ethernet»;

Рисунок 17 
анализатора

- Задняя панель блока
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Номер регистрационного удостоверения;
230 В, 50 Гц, 20 Вт -  подсоединение кабеля питания;
F1 2А, F2 2А - предохранители на 2 А;
Знак «Изделие медицинское для диагностики in vitro»;
Знак «Температурный диапазон»;
Знак «Ознакомиться с инструкцией»;

^ Знак «Биологическая опасность»;
Знак «Узел, чувствительный к электростатическому разряду»

Панель выполнена типографским способом и устойчива к дезинфекции.

предприятия-

и контактная 
предприятия-

✓

1.7.3 Сменный картридж.

На упаковке сменного картриджа нанесено 
(рисунок 19):

товарный знак 
изготовителя; 
наименование, адрес, 
информация 
изготовителя; 
наименование изделия; 
номер технических условий; 
номер регистрационного
удостоверения; 
количество в упаковке; 
знак «Номер по каталогу»; 
каталожный номер; 
знак «Обратитесь к инструкции по 
применению»; 
знак «Изготовитель»;
3iiaic ((in vitro»̂

/  знак «Биологический рисю>.

Этикетка распечатана на принтере (рисунок 19).
1.7.4 Кабель питания

000*Siwc«Mc«pAir
U 2 iJ l !*♦. MO, гЧсрмосоясжа, М

$2241-90 »ш ^11^«9Ы внш «а1ии

с м п ш ы й к А Р т та д ж
к an n u T o n -1Ш  u a  гапаиш ш  ■

шф^импш е

с ИгчваА «ы*сиг

ТУ 2 * »  1140MS<7I7S«02I
|иая«*спю2аи.

Рисунок 19 - Этикетка на упаковку 
сменного картриджа

Кабель пнтавня 

230 В, 50 Щ

Рисунок 21а. 
Кабель питания

Рисунок 216.
Этикетка кабеля 
питания

Рисунок 20 - Сменный картридж в 
упаковке.

На этикетке кабеля питания нанесено:

наименование изделия; 
напряжение питающей сети 230В,

50Гц.
Этикетка распечатана на принтере, 

либо выполнена типографским способом.

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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1.7.5 Кабель Ethernet

Кабель Ethernet
к Анализатору ЙВД для считывания н 

обработки цветовой ю|формаинн с 
реагенпшх зон бно>сныичес»а*х теет- 

полосок «Биос-АН-100»
кол-во 1 шт.

На этикетке кабеля Ethernet 
нанесено:

Наименование изделия; 
Количество в упаковке; 

^  Знак «Номер по 
каталогу»;

^  Номер по каталогу.

Этикетка распечатана на 
принтере, либо выполнена 
типографским способом.

Рисунок 22.
Этикетка кабеля 
Ethernet

1.7.7 Упаковочная тара
Блок Анализатора упаковывается в воздушно-пузырьковую плёнку (с документацией) 

и помещается в картонную упаковочную коробку.
Кабель Ethernet упаковывается в гриппер и помещается в специальный отсек 

упаковочной коробки рядом с блоком Анализатора.
Кабель питания упаковьшается в гриппер и помещается в специальный отсек 

упаковочной коробки рядом с блоком Анализатора.
Контрольные тест-полоски упаковываются раздельно в гриппер и помещаются в 

специальный отсек упаковочной коробки рядом с блоком Анализатора.
На упаковочную тару наклеивается этикетка с информацией (рисунок 23):

^  Наименование, адрес, и
ООО ̂ Биомнеор АН**

|42432> РФ, МО. г Чсрн«г«а>з«п, 1-R np«m. л.*

E«auA:
Л ж я л н за т о а  И В Д  д л я  с ч н т ы в а н н я  

я обработка оветовоя квформахскн с рвагеятжых 
ЗОЕ бвОХКМЕЧеСКЕХ т в ег^ о л о ео к  с РУЧНОЕ 

Еодачея тест-волосок 
«Биос-АН-100»

ТУ 26,60 -4»?ТТ»6.2(Й1
руда

Уешма т|ане«упф ади а > и» Ч?—и—  i■>ГОСТШ$Ов

контактная информация предприятия- 
изготовителя;
^  Знак «Изготовитель»;
^  Наименование анализатора;

Номер технических условий;
^  Номер регистрационного 

удостоверения;
^  Знак «Серийный номер»;
^  Серийный номер и дата

изготовления изделия;
Знак «Дата изготовления»;

/  Знак «Изделие медицинское для 
диагностики in vitro»;

V" Знак «Температурный диапазон» 
Условия транспортирования - ш 

условиям хранения 5 по ГОСТ 15150 
69.

Кроме того, на упаковочную тару наносятся следующие символы в соответствии с 
ГОСТРИСО 15223-1-2010:

SN

Рисунок 23 - Этикетка на упаковочную тару 
анализатора
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I
1

*  4

f
i t
в:

«Хрупкое. Осторожно»

«Беречь от влаги»

«Верх»

«Штабелировать запрещается»

.  +50С 

- • 1
Температурный диапазон при транспортировании от -50 °С до +50 °С.

Этикетки распечатаны на принтере (рисунок 24).

Рисунок 24 - Анализатор в упаковке 

1.8 УПАКОВКА
1.8.1 Блок анализатора «Биос-АН-100», сменные картриджи упакованы в отдельные 

полиэтиленовые пакеты и уложены в картонный ящик по ГОСТ 9142.
1.8.2 Перемещение компонентов анализатора внутри тары допускается в пределах 

допусков посадочных мест согласно технической документации.
1.8.3 Упаковка анализатора и технической документации обеспечивает сохранность 

их товарного вида.

изм. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ АНАЛИЗАТОРА ПО НАЗНАЧЕНИЮ

2.1 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ОГРАНИЧЕНИЯ
Анализатор эксплуатируется при значениях климатических факторов внешней среды 

(для исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150-69):
• температура окружающего воздуха — (+10 °С... +35 С),
• относительная влажность при температуре 20 -  60%;

при температуре 25 °С -  80%;
.  атмосферное давление -  84,0 -  106,7 кПа (630 -  800 мм рт. ст.).

2.1.1. Механические помехи
Блок анализатора имеет выдвижной лоток для картриджа, на который помещается 

картридж тест-полоски. Необходимо контролировать свободу его прохождения на этапах 
запуска и окончания считывания изображения. При появлении механических помех может 
произойти поломка вьщвижной системы, что приведет к вькоду из строя анализатора.

2.1.2. Рабочая поверхность
При работе с анализатором используется картридж тест-полоски, в который 

помещается смоченная тест-полоска. Для плавного перемещения картриджа необходимо 
Проконтролировать ровность рабочей поверхности.

2.1.3. Электромагнитная обстановка, в которой предназначено работать анализатору.

Анализатор предназначен для работы в промышленной электромагнитной обстановке: в
местах с отдельной сетью электропитания, используемой для электропитания оборудования, 
предназначенного для питания производственного или аналогичного оборудования при 
вьшолнении одного или нескольких условий:

- частого переключения значительных индукгивньк или емкостных нагрузок;

- высокого значения тошв и связанных с ними полей;
- наличия промьппленного, научного и медицинского оборудования.
По электромагнитной совместимости анализатор соответствует требованиям ГОСТ Р 

МЭК 61326-1-2014, ГОСТ Р МЭК 61326-2-6-2014. Анализатор удовлетворяет критерию 
качества функционирования С согласно п. 6.4 ГОСТ Р МЭК 61326-1-2014.

2 13 1 Уровень индустриальных радиопомех, создаваемых при работе анализатора, не 
превышает значений, установленных в ГОСТ 51318.11-2006. Анализатор относится к группе 

1 классу А по ГОСТ 51318.11-2006.
2 1 3 2 По помехоустойчивости анализатор соответствует требованиям ГОС1 30804.4.Z- 

2013, 30804.4.3-2013, 30804.4.4-2013, 30804.4.11-2013, ГОСТ Р 51317.4.5-99. 51317Л6-99^ 
Анализатор удовлетворяет критерию качества функционирования С согласно п. 6.4 ГОС1 Р

МЭК 61326-1-2014

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.



28а Руководство по эксплуатации
«Биос-АН-100» БИО 2.01-00.000 РЭ

2.2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ АНАЛИЗАТОРА

2.2.1 Ввод анализатора в эксплуатацию

ВНИМАНИЕ! ПЕРЕД ВВОДОМ В ЭКСПЛУАТАЦИЮ 
АНАЛИЗАТОР НЕОБХОДИМО ВЫДЕРЖАТЬ ПРИ 
КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ НЕ МЕНЕЕ 24-Х ЧАСОВ!

Установка анализатора осуществляется пользователем. о сл г  р
Для установки анализатора необходимы: ровный стол, розетка 230 , Ц 

заземлением. Проконтролировать, ™ бы  анализатор не устанавливался на один стол с
работающей центрифугой.

Проверьте комплектность поставки и отсутствие повреждений при 
транспортировании.

Освободите анализатор от упаковки, установите его на ровный стол. Перед прибором 
должно быть свободное пространство для выдвижения картриджа.

Вставьте сменный картридж (рисунок 4) в лоток для картриджа до щелчка. Лоток 

забран внутрь прибора.
Подключите анализатор к розетке 230В, 50 Гц. Установите переключатель на задн̂ ей 

панели блока анализатора в положение «Вкл.». Через некоторое время (приблизительно 
мин.) на индикаторе появится Основное меню.

ПЕРЕД НАЧАЛОМ РАБОТЫ ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧТИТЕ Д ^ Н О Е  
РУКОВОДСТВО И СТРОГО СЛЕДУЙТЕ ИНСТРУКЦИЯМ, 
ПРИВЕДЕННЫМ В НЕМ!

При первом включении, а также при необходимости, нужно установить текущие 
время и дату, параметры печати и инкубирования, с которыми будете работать.

2.2.2 Установка времени и даты
При первом включении анализатора установите текущие д а ^  и время. Д м  этого 

включите анализатор. В Основном меню нажмите на кнопку «Настройки». В меню 
«Настройки» нажмите на кнопку «Дата/время» (рисунок 25).

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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^И1шг2р2а.

Настройки

Ур««10лмвн>11и Версия 1.0.0.

2 6 -И Ю Ч -2 0 2 0  15:07:

И нхубгф ование

Д ага /врем я

2 6 - ИТОН-2 0 2 0  15:07

2 6 .  н ю ня 2020

15 07

Рисунок 25 -  Установка даты и времени

Кнопками Л и V установите текущие дату и время.
Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное меню.

2.2.3 Выбор режима инкубирования
В Основном меню нажмите на кнопку «Настройки». В меню «Настройки» нажмите на 

кнопку «Инкубирование» (рисунок 26).

2 6-И Ю Н -2020  15:07 Назад 2 6 -И Ю К -2 0 2 0  I5i07

Настройки

Уриполиак-Ни Версия 1.0.0.

И ик> '6ироваинс

И н к у б и р о ван и е  j o  i , | 

Брем я: бОс

Д ата/врем я

Рисунок 26 -  Выбор режима инкубирования

в этом окне можно выбрать режим работы анализатора: с инкубированием внутри или с 
инкубированием вне анализатора.

Если Вам нужен режим работы с инкубированием внутри анализатора, нажмите на 
квадратик радом с надписью; «Инкубирование». Цифра 1 означает, что включен режим 
работы с инкубированием внутри анализатора. Цифра 0 означает, что включен режим работы 
С инкубированием вне анализатора.

Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное меню.

2.2.4 Настройка печати
В Основном меню нажмите на кнопк> «Настройки». В меню «Настройки» нажмите на 

кнопку «Печать» (рисунок 27).
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Если Вы не хотите распечатьшать результаты анализа, в открывшемся окне нажмите на 
кнопку «Отключена».

Если Вы хотите распечатывать результаты анализа, выберите вид печати: краткую или 

полную.
Выбранная кнопка окрашивается в оранжевый цвет.

HacrpoiwH

Ур««ии1иан-11и Версия 1.0,0-

26-М Ю Н -2020  15:07,

И н куб и рован и е

2 б - и и ж ’ 2020 15Л7

Дата/вре.чя

Рисунок 27 - Настройка печати

П ечать результатоо

О тклю чена

В Протоколе краткой печати имеется:

• номер анализа;
• дата и время анализа;
• измеренные значения.

В протоколе полной печати имеется:
• название анализатора;
• серийный номер анализатора;
• тип тест-полоски;
• номер анализа;
• дата и время анализа;
• измеренные значения;
• фамилия пациента (вписывается вручную);
• подпись оператора (вписывается вручную).

Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное меню.

2.2.5 Калибровка.
Калибровка анализатора производится на заводе-производителе. Дополнительная 

калибровка потребителем не требуется.
Анализатор откалиброван к тест-полоскам производства ООО «Биосенсор АН».
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ВНИМАНИЕ! АНАЛИЗАТОР РАБОТАЕТ ТОЛЬКО С ТЕСТ- 
ПОЛОСКАМИ ПРОИЗВОДСТВА ООО «БИОСЕНСОР АН» «ТЕСТ- 
ПОЛОСКИ ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЖНИЯ: ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВШГЕМОГЛОБИНА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, PH, БИЛИРУБИНА, УРОБИЛИНОГЕНА, ОТНОСИТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОСТИ, АСКОРБИНОВОЙ КИСЛОТЫ В МОЧЕ УРИПОЛИАН-XN 
ПО ТУ 21.20.23-007-45677786-2018» ВАРИАНТ ИСПОЛНЕНИЯ 18: ТЕСТ- 
ПОЛОСКИ ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЖНИЯ: ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВИЛ’ЕМОГЛОБИНА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, PH, БИЛИРУБИНА, УРОБИЛИНОГЕНА, ОТНОСИТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОСТИ в МОЧЕ УРИПОЛИАН-10и И ВАРИАНТ ИСПОЛНЕНИЯ 
22: ТЕСТ-ПОЛОСКИ ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ, ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВШГЕМОГЛОБИНА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, PH, БИЛИРУБИНА, УРОБИЛИНОГЕНА, ОТНОСИТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОСТИ, АСКОРБИНОВОЙ КИСЛОТЫ В МОЧЕ УРИПОЛИАН- 
1Ш» РУ ФСР №2008/02809 ОТ 11.02.2019Г. РУ № ФСР2008/02809 ОТ 
11.02.2019 Г.

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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2,2.6 Работа.
Измерения производятся в режиме «Анализы».

Анализатор считывает и обрабатывает цветовую информацию с сенсорных зон 
биохимический тест-полосок при исследовании мочи человека по 10 или И параметрам 
(при исследовании мочи по 10 параметрам не производится анализ на аскорбиновую кислоту): 

лейкоциты; 
нитриты; 
глюкоза; 
кетоновые тела;

^ общий белок;
свободный гемоглобин;

^  кислотность (pH);
относительная плотность; 
билирубин;

^ уробилиноген;
аскорбиновая кислота.

Анализатор откалиброван к тест-полоскам производства ООО «Биосенсор АН».

ВНИМАНИЕ! СОБЛЮДАЙТЕ ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ ТЕСТ-
ПОЛОСОК. НЕ РАБОТАЙТЕ С ПРОСРОЧЕННЫМИ ТЕСТ-
ПОЛОСКАМИ И ПОЛОСКАМИ, ХРАНИВШИМИСЯ С 
НАРУШЕЬШЕМ РЕЖИМА ХРАНЕНИЯ.

Для начала измерений в Основном меню нажмите на кнопку «Анализ». Появится 
сообщение (рисунок 28):

Под единой панелью в левом верхнем углу 
отобразится текуцщй номер анализа (за день/с начала 
эксплуатации анализатора. В данном примере 2/117).

В правом верхнем углу под единой панелью -  тип 
тест-полоски- Уриполиан-1Ш.

В центре -  сообщение: «Вставьте тест-полоску».

Положите смоченную в исследуемой жидкости тест- 
полоску в выдвинутый из прибора картридж. В 
зависимости от выбранного режима анализатор либо 
сразу автоматически заберет картридж внутрь 
анализатора, либо подождет время, необходимое для 
инкубирования, и заберет картридж внутрь 
анализатора.

После проведения анализа (приблизительно 3-5 сек.) картридж автоматически 
выдвинется, и на индикаторе появятся результаты анализа (рисунок 29).

#2/117 ■>^ш10лианг1Ш:

Вставьте
тест-подоску

Рисунок 28 -  Меню «Анализ»

изм. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Результаты анализа будут оставаться 
на экране, пока Вы не уберете тест-полоску 
с картриджа. Затем появится надпись: 
«Вставьте тест-полоску». Можно 
приступать к следующему анализу.

Рисунок 29 - Панель с результатами анализа

Результаты анализа (измеренные концентрации веществ в каждой сенсорной зоне тест- 
полоски) соответствуют концентрациям исследуемых веществ, приведенным в таблице 5. 

Таблица 5

№ п/п Определяемый 
параметр (аналит) мочи Значение

1 Лейкоциты

0 лей/мкл (нет)
15 лей/мкл(+)
70 лей/мкл (+) 

125 лей/мкл(++)
> 500 лей/мкл(-н-+)

2 Кровь

0 лей/мкл (нет)
10 эр/мкл(+)
25 эр/мкл(+)
50 эр/мкл(++)

> 250 эр/мкл(-н-+)

3 Кетоны

0,0 (отр.)ммоль/л (0,0 мг/дл) (нет) 
0,5 ммоль/л (5,0 мг/дл) (+)
1,5 ммоль/л (15 мг/дл) (+)
4 ммоль/л (40 мг/дл) (++)
8 ммоль/л (80 мг/дл) (+++)

>16 ммоль/л (160 мг/дл) ( м м )

4 Белок

0,0 г/л (0,0 мг/мл) (нет) 
0,1 г/л (10 мг/мл) (+)
0,3 г/л (30 мг/мл) (+)
1 г/л (100 мг/мл) (++)

3 г/л (300 мг/мл) (+-Н-)
> 10 г/л (1000 мг/мл) (++++)

5 Нитриты 0,1 мг/дл (отр.) (нег.) 
>0,1 мг/дл (пол.)

6 Билирубин

0,0 мкмоль/л (0 мг/мл) (нег.)
9.0 мкмоль/л (0,5 мг/мл) (+)
17.0 мкмоль/л (1,0 мг/мл) (+)

> 50,0 мкмоль/л (3,0 мг/мл) (++)
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Иродолж

7

жие таолицы j

Уробилиноген

3,5мкмоль/л (0,2 мг/дл)
17,0 (17,5) мкмоль/л (1 мг/дл) (±)

35.0 мкмоль/л (2 мг/дл) (+)
70.0 мкмоль/л (4мг/дл) (++) 

140,0 мкмоль/л (8 мг/дл) (+++)
> 210,0 мкмоль/л (12 мг/дл) (++++)

8 Глюкоза

0,0ммоль/л (0,0 г/л) (нег.)
5,6 ммоль/л (ЮОмг/л) (±)
14 ммоль/л (250мг/л) (+)

28 ммоль/л (500мг/л) (++)
56 ммоль/л (ЮООмг/л) (+++) 

>112 ммоль/л (2000мг/л) (|++++)

9 pH

5.0
6.0 
6,5
7.0
8.0 

>9,0

10 Удельный вес

1,000 
1,005 
1,010 
1,015 
1,020 
1,025 

> 1,030

11 Аскорбиновая кислота

0,0 мг/дл(отр.) (нег)
10.0 мг/дл(+)
20.0 мг/дл(+)

> 40,0 мг/дл(+)

Если ваш анализатор подключен к ЛИС (через порт Ethernet), войдите в меню 
«Настройки» и нажмите на кнопку «ЛИС». Затем введите 1Р-код, который Вам должен

сообщить инженер по ЛИС.

Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное меню.

После этого анализатор готов к работе.
Если анализатор подключен к ЛИС, подключите к анализатору сканер штрих-кодов 

через USB порт на задней панели анализатора. Появится экран:
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В нижнем левом углу — надпись: «Сканер 
подключен». Отсканируйте штрих-код с пробирки с 
образцом на экране появится информация со штрих-кода 
надпись «Вставьте тест-полоску».

Положите смоченную тест-полоску в картридж. По 
окончанию анализа распечатается чек с результатами. На 
экране появится надпись «Уберите тест-полоску». 
Информация уходит в ЛИС.

Рисунок 30

После окончания работы выключите анализатор, вьгаьте сменный картридж, протрите 
его ветошью, смоченной дезинфицирующим раствором, применяемым в медицинском 
учреждении и разрешенным производителем для дезинфекции пластиковых изделий, затем 
промойте проточной водой, просушите и вставьте в анализатор до щелчка.

ВНИМАНИЕ! ПРОМЫВКУ И ДЕЗИНФЕКЦИЮ КАРТРИДЖЕЙ 
^1\ НЕОБХОДИМО ПРОВОДИТЬ В РЕЗИНОВЫХ ПЕРЧАТКАХ!

Контроль функциональных характеристик анализатора производится измерением 
аттестованного контрольного материала для анализа мочи. В качестве аттестованного 
контрольного материала рекомендуется использовать Набор
ЮА Дип-Тьюбе производства фирмы Thermo scientific (США) РУ № ФСЗ 2012/12955 от 
31.08.2015

2.2.7 Сервис.
Сервис анализатора осуществляется инженером, прошедшим обучение на заводе- 

производителе и имеющим соответствующий сертификат.

ВНИМАНИЕ! ПРОЦЕДУРА ВХОДА И ПОДРОБНОЕ ОПИСАНИЕ МЕНЮ 
«СЕРВИС», ОПИСАНИЕ РАБОТ ПО ТЕХНИЧЕСКОМУ 
ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ, ПЕРЕЧЕНЬ НЕОБХОДИМИОГО 
ОБОРУДОВАНИЯ И ИНСТРУМЕНТОВ ДЛЯ КОНТРОЛЯ, НАСТРОЙКИ И 
РЕМОНТА И ИХ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРИВЕДЕНЫ В 
СЕРВИСНОЙ ИНСТРУКЦИИ НА АНАЛИЗАТОР.

2.2.8 Перечень возможных неисправностей

№
п/п

1 аолицао -----------^
Неисправность

______ Проявление______ Причина

1 В режиме «Анализ» 
картридж забирается внутрь 
без установленной в него 
тест-полоски

1) Не до конца 
вставлен картридж.

2) Отверстие на 
картридже засорено.2 При производстве измерений 

Вы убираете с картриджа 
тест-полос1̂ , а надпись: 
«Вставьте тест-полоску» не 
появляется

Необходимые действия

1) Вставьте картридж до щелчка.
2) Прочистите отверстие 
картриджа, затем промойте 
картридж и просушите.
Если все предыдущие действия не 
привели к устранению 
неисправности, обратитесь в 
сервисную службу.
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Тродолжение таблицы 6
3 Анализатор не 

включается
На анализатор не подается 
питающее напряжение

Проверьте правильность подключения 
блока анализатора
Проверьте наличие напряжения в сети 
230 В

Отказ анализатора Если все предыдущие действия не 
привели к устранению 
неисправности, обратитесь в 
сервисную службу

4 Вы положили тест- 
полоску, а анализатор 
пишет: «Тест-полоска 
не найдена»

Надпись: «Тест-полоска 
не найдена»

Проверьте, установлен ли картридж в 
направляющую картриджа

Если картридж в лоток установлен, 
обратитесь в сервисную службу

5 Не печатается протокол 1) Светодиод на принтере 
не мигает.

2) Светодиод на принтере 
мигает в режиме: три 
коротких мигания -  
длинный перерыв.

1) В меню «Настройка» включите 
опцию печати (краткая или полная)

2) Вставьте в принтер бумагу

Если все предыдущие действия не 
привели к устранению 
неисправности, обратитесь в 
сервисную службу.

2.2.9 Дезинфекция
Дезинфекция картриджа и наружных поверхностей анализатора должна производиться 

ежедневно после окончания работы. Для этого необходимо салфетку из бязи смочить 
дезинфицирующим раствором, зарегистрированным в установленном порядке и не 
наносящим вреда, оговоренного пускается использование дезинфицирующих салфеток, 
зарегистрированных в установленном порядке и не наносящих вреда, оговоренного 
производителем, при дезинфекции пластиковых изделий.

2.3 ДЕЙСТВИЯ В ЭКСТРЕМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ
Экстремальная ситуация может возникнуть:

• если напряжение в сети превысит допустимое максимальное значение;
• если на прибор пролита жидкость.

НА ПРИБОР ПРОЛИТА ЖИДКОСТЬ ВЫНЬТЕ ШНУР ИЗ РОЗЕТКИ И

© ПРИ РАБОТЕ НА АНАЛИЗАТОРЕ ВЫ 
ЧУВСТВУЕТЕ ЗАПАХ ДЫМА

ВЫКЛЮЧИТЕ АНАЛИЗАТОР. 
ОБРАТИТЕСЬ В СЕРВИСНУЮ 
СЛУЖБУ.

НЕ СНИМАЙТЕ КРЫШКУ КОРПУСА С АНАЛИЗАТОРА, НЕ 
ПРИКАСАЙТЕСЬ К ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ЦЕПЯМ ВНУТРИ 
АНАЛИЗАТОРА. СУЩЕСТВУЕТ РИСК ПОРАЖЕНИЯ
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ!

2.4 РИСКИ ПРИМЕНЕНИЯ УСТРОЙСТВА
Угроза жизни/здоровью мед. персоналу, работающему на приборе или 

осуществляющему его тех. обслуживание или ремонт, может быть связана с:

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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• Применяемыми материалами, посколысу есть прямой контакт поверхности 
анализатора с мед. персоналом, работающем на нем.

• Поражением электрическим током, т.к. блок питания подключается к сети 230В, 50Гц.
• С проведением анализов, т.к., анализируемыми пробами является моча человека, а 

также с загрязнением поверхности анализатора биологическими жидкостями (мочой 
человека) и последующим контактом с этой поверхностью.

• С человеческим фактором, если не соблюдаются правила техники безопасности.

Угроза жизни/здоровью пациентам может быть связана с выдачей анализатором 
неверных результатов анализов, вызванных:

- Отказом электронных компонентов анализатора.
- Помехами, наводимыми работающими поблизости приборами или поступающими из

сети.
-Работой с просроченными тест-полосками или с неправильно хранящимися тест- 

полосками.
- Работой на неправильно откалиброванном приборе.
-Человеческим фактором: работа с плохо смоченной полоской, с плохо отжатой 

полоской, криво положенной полоской и т.д.
На рисунке 28 приведена диаграмма рисков работы на анализаторе «Биос-АН-100».

Решение на стадии разработки Решение иа стадии раэработки

На стадам аксллуатации На стадии эксппуатации

Рисунок 31 -  Риски работы на анализаторе «Биос-АН-100»

Выбор материалов, компонентов, конструкторских и других решений основывался на 
проведенном анализе рисков, возникающих при их использовании.
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Материалы
Для корпуса блока анализатора применен материал, применяемый, в частности, для 

изготовления внутренних частей холодильников и различных изделий и тары, 
предназначенных для контакта с пищевыми продуктами, и исключающий риски для 
медицинского персонала от контакта с ним.

Риск от контакта мед. персонала с материалом анализатора оцениваем как 
невозможный (РО).

Однако, остается риск возгорания корпуса анализатора при возникновении пожара в 
помещении, так как применяемый материал загорается при контакте с огнем, температура 
воспламенения - 343°С.

Риск от воспламенения анализатора при возникновении пожара можно 
классифицировать как очень малый, так как воспламенение может произойти только при 
повьпнении температуры окружающего воздуха до 343°С или при контакте с открытым 
огнем, т.е., когда человека рядом с прибором быть не может.

Это позволяет оценить вероятность риска от воспламенения материала как очень 
низкую (Р1), тяжесть вреда -  очень малую.

Таблица 7

где, серый цвет -  недопустимый риск, 
белый цвет -  допустимый риск.

Электробезопасность.
После проведения всех запланированных мероприятий по уменьшению риска 

поражения электрическим током при работе на анализаторе бьши проведены испытания 
анализатора на электробезопасность (в составе технических испытаний). Анализатор 
полностью соответствует требованиям безопасности для изделий класса I, степень 
загрязнения 2. категория монтажа II по ГОСТ 12.2.09I-20I2. Анализатор питается от 
источника постоянного напряжения 12 В.

Вероятность возникновения риска поражения электрическим током при работе на 
анализаторе в нормальных условиях эксплуатации оцениваем как очень низкую (Р1).

Учитывая, что работа на анализаторе производится в помещении с нормальной 
влажностью, не с металлическими полами, а мед. персонал работает не в резиновой обуви 
(обстоятельства, усугубляющие тяжесть поражения электрическим током), тяжесть вреда от 
поражения мед. персонала электрическим током при работе в нормальных условиях 
эксплуатации на анализаторе можно оценить как незначительную.
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Риски, связанные с прямой угрозой жизни/здоровыо пациента из-за 
недостоверности выдаваемой информации.

Информация для пациентов выдается, как правило, комплексно (не один тест, а 
несколько взаимосвязанных тестов), поэтому, недостоверная информация будет 
отфильтровьшаться на этапе анализа полученных данных.

Угроза жизни/здоровью пациента заключается скорее не в недостоверности вьщаваемой 
информации, а в ее отсутствии; в случае отказа анализатора пациент не получит 
необходимую для его лечения информации.

Тяжесть причиненного вреда в этом случае оцениваем как незначительную.

Отказ электронных компонентов анализатора.
Проведенный расчет надежности анализатора показывает высокую надежность 

прибора.
Средняя интенсивность отказа А,= 18,8*10'^
Средняя наработка на отказ Тср = 53277 час, т.е., при работе на приборе по 8 часов в 

день наработка на отказ составляет 18 лет.
Средняя вероятность безотказной работы в течение срока службы (5 лет) Р(5лет)-0,84

Средняя вероятность безотказной работы за 1500 час Р(1500 час)=0,97

С учетом всего вышесказанного, вероятность возникновения риска выдачи неверных 
результатов анализа из-за отказа электронных компонентов можно оценить как низкую (Р2).

аблица 9

Помехи, наводимые работающими поблизости приборами или поступающие из

сети.
Как показали технические испытания анализатора, помехи, наводимые работающими 

поблизости приборами или поступающие из сети, не влияют на работоспособность
анализатора.
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Вероятность возникновения риска выдачи неверных результатов анализа из-за помех, 
наводимых работающими поблизости приборами или поступающих из сети, оцениваем как 
очень низкую (Р1)-

Таблица 10

Использование неверной калибровки.
При проведении периодического визуального контроля и контроля качества риск 

работы на анализаторе с неверной калибровкой очень низок.

Вероятность возникновения риска оцениваем как очень низкую (Р1).

Вероятность Очень малая Незначительная Серьезная Высокая Очень высокая

возникновения
риска
Невозможная 
Очень низкая 
Низкая 
Средняя 
Высокая 
Очень высокая

P1/F1

Работа с просроченными или неверно хранящимися тест-полосками.
Как и в случае с неверной калибровкой, при проведении периодического визуального 

контроля и контроля качества риск работы на анализаторе с просроченными или неверно 
хранящимися тест-полосками низок.

Таблица 12

Человеческий фактор
Анализатор сконструирован с учетом удобства работы на нем.
Анализатор не дает работать с несмоченной, криво положенной, нестандартной 

полоской.
Анализатор выдает сообщения о дальнейших действиях оператора.
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В Руководстве по эксплуатации на анализатор имеются все необходимые 
предупреждения и разъяснения.

Учитывая вьппесказанное, вероятность возникновения риска из-за наличия 
человеческого фактора оцениваем как низкую (Р2).

Таблица 13

Уровень звукового давлени{ь

Применяемые в устройстве двигатели создают шум намного ниже порогового значения. 
При котором может возникнуть опасность.

Вероятность возникновения риска оцениваем, как низкую (Р2), тяжесть вреда как 
незначительную.

Таблица 14
Вероятность Очень малая Незначительная Серьезная Высокая Очень высокая
возникновения
риска
Невозможная 
Очень низкая 
Низкая 
Средняя 
Высокая 
Очень высокая

P2/F1

щ

Общая диаграмма оценки совокупности остаточных рисков для анализатора ИВД 
для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических 

тест-полосок с ручной подачей тест-полосок «Биос-АН-100»

Таблица 15
Вероятность 
возникновения 
риска

Очень малая

Вывод: Риски от применения анализаторов меньше пользы, приносимой от их 
применения.

3 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Техническое обслуживание состоит в ежедневном осмотре сменного картриджа. 
Отверстие картриджа должно быть чистым.
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4 ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Текущий ремонт в анализаторе не предусмотрен.

5 ХРАНЕНИЕ.

5.1 Правила постановки изделия на хранение и снятие его с хранения

5.1.1 При постановке на хранение изделие должно быть упаковано в упаковочную тару 
поставщика (предприятия - изготовителя).

5.2 Перечень работ, правила их проведения, меры безопасности при подготовке 
изделия к хранению при кратковременном и длительном хранении изделия, при снятии 
изделия охранения

5.2.1 При постановке на хранение необходимо провести дезинфекцию изделия, 
согласно общепринятым требованиям. Далее — упаковать изделие в упаковочную тару, 
предварительно сделав отметку в документации о проведённой дезинфекции, дате упаковки 
и ФИО лица, проводящего подготовку к хранению.

5.2.2 При снятии с хранения изделие следует извлечь из упаковки и выдержать в 
течение 24 часов в нормальных климатических условиях:

температуре плюс (25 ±10) ®С,

влажности (65±15)%,

атмосферном давлении (760±30) мм рт. ст

5.3 Условия хранения изделия (вид хранилищ, температура, влажность, 
освещенность и т.п.) для определенных сроков хранения.

5.3.1 Изделие должно храниться в условиях хранения 2 по ГОСТ 15150-69 при 
температуре от минус 50 ®С до плюс 40 ®С и относительной влажности воздуха не более 80% 
(при плюс 25 ®С).

5.3.2 Атмосфера помещения для хранения изделия должна быть типа I или II по ГОСТ 
15150-69.

5.3.3 Требования по хранению относятся к складским помещениям поставщика и 
потребителя.

5.3.4 Срок хранения изделия в потребительской таре без переконсервации -не менее 1
года.

5.4 Предельные сроки хранения в различных климатических условиях

5.4.1 При длительном (более 1 года) хранении изделие должно находиться в 
упакованном виде и содержаться в отапливаемых хранилищах не более 3 лет при 
температуре окружающего воздуха от плюс 5 °С до плюс 40 °С и относительной влажности 
воздуха не более 40% (при плюс 25®С).
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6 Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е

6.1 Требования к транспортированию изделия и условиям, при которых оно должно 
осуществляться

6.1.1 Изделие транспортируются всеми видами транспорта, в том числе воздушным 
транспортом (условия транспортирования соответствуют условию хранения 3 по ГОСТ
15150-69).

6.1.2 Изделие должно транспортироваться только в упаковке поставщика (предприятия 
- изготовителя).

6.1.3 Допускается транспортирование изделия в дополнительной транспортной таре 
транспортной компании.

6.1.4 Способ укладки транспортной тары с изделиями должен исключать возможность 
их перемещения.

6.1.5 При транспортировании изделия должна быть обеспечена защита транспортной 
тары с упакованными изделиями от непосредственного воздействия атмосферных осадков и 
солнечного излучения.

6.1.6 При проведении погрузочно-разгрузочных работ и транспортировании должны 
строго вьшолняться требования манипуляционных знаков, нанесенных на упаковке и 
транспортной таре.

6.1.7 Климатические внешние воздействующие факторы при транспортировании 
должны быть в соответствии с требованиями, указанньми в ГОСТ 15150-69 для условий 
транспортирования.

6.2 Порядок подготовки изделия для транспортирования различными видами 
транспорта.

6.2.1 Размещение и крепление транспортной тары с упакованными изделиями на 
железнодорожном подвижном составе должно осуществляться в соответствии с 
«Техническими условиями погрузки и крепления грузов», утвержденными транспортной
железнодорожной компанией перевозчиком.

6.2.2 Подготовка изделий к транспортированию морским транспортом должна
осуществляться в соответствии с требованием ГОСТ 26653-90.

7 У Т И Л И З А Ц И Я

7.1 Анализатор не содержит в своем составе опасных или ядовитых веществ, 
способных нанести вред здоровью человека или окружающей среде, и не представляет 
опасности для жизни, здоровья людей и окружающей среды по окончанию срока службы.

7.2 Отходы производства анализатора относятся к 5 классу по степени опасности для 
окружающей среды. Отходы не представляют опасности для окружающей среды.

7.3 Анализатор при утилизации после эксплуатации в мед учреждении относится к 
классу В - отходам клинико-диагностических лабораторий согласно СанПиН 2.1.3684-21.

7.4 Тест-полоски, не использованные по назначению, относятся к классу А - отходам, 
не имеющим контакт с биологическими жидкостями пациентов, инфекционными больными
согласно СанПиН 2.1.3684-21.

7.5 Тест-полоски и сменный картридж после использования в мед. учреждении 
относятся к классу Б - отходам клинико-диагностических лабораторий согласно СанПиН
2.1.3684-21.
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7.6 Безопасное уничтожение и утализация анализатора в медучреждении должно 
производиться с учетом санитарно-эпидемиологических требований к обращению с 
медицинскими отходами СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требовадия к 
содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде 
и питьевому водоснабжению населения, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий»

7.7 Необходимо свериться у местных ответственных организаций относительно
специальных требований по утилизации отходов.

изм. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Приложение 1

Проведение очистки и дезинфекции оборудования при его обслуживании,
ремонте и перемещении

Анализатор ИВД для считьшания и обработки цветовой информации с реагентных зон 
биохимических тест-полосок с ручной подачей тест-полосок «Биос-АН-100»,

заводской. № _____________

№
п/п

Наименование
процедуры

(обслуживание, ремонт, 
пеоемещение)

Примененный
дезинфицирующий

раствор

Дата
проведения

дезинфекции

ФИО
проводившего
дезинфекцию

Подпись

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Перечень применяемых ГОСТов

Пбтнячение документа I Наименование документа
ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинское, иощие технические 

условия ___________________________
ГОСТ IEC 61010-2-101- 
2013 1

Безопасность электрических контрольно-измерительных приооров и 
лабораторного оборудования. Часть 1-101. Частные требования к 
мепипинскому оборудованию для лабораторной диагностики (IVD)-----

ГОСТ IEC 61010-1-2014 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
пябораторного оборудования. Часть 1. Общие требования------------------

ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для 
различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия климатических 
(Ьяктопов внешней среды ---------------------

гп г 'т  о 1 /п_оп 1 Ящики из гофрированного картона. Общие технические условия---------
ГОСТ 10354-82 Пленка полиэтиленовая. Технические условия
ГОСТ 3956-76 Силикагель технический. Технические условия -------------- -
ГОСТ 51318.11-2006 Совместимость технических средств электромагнитная. 

Промышленные, научные, медицинские и бытовые (ПНМБ) 
высокочастотные устройства. Радиопомехи индустриальные. Нормы и
методы измерений ___________________ ______

ГОСТ 30804.4.2-2013 Совместимость технических средств электромагнитная. УстоИчивис1ь 
1к^пР1ггпостатическим разрядам. Требования и методы испытаний-------

ГОСТР51317.4.5-99 Совместимость технических средств электромагнитная. Устойчивость 
к микросекундным импульсным помехам большой энергии. 

1требования и методы и с п ы т а н и й . ________________________
ГОСТ 30804.4.11-2013 Совместимость технических средств электромагнитная. Устойчивость 

к провалам, кратковременным прерываниям и изменениям 
1 напряжения электропитания. Требования и методы испытаний------------

ТУ2246-070-00203387-
2009

Листы из ударопрочного полистирола

ГОСТ 30804.4.3-2013 Совместимость технических средств электромагнитная. Устойчивость
к радиочастотному электромагнитному полю. Требования и методы 

1 испытаний -------------------------------------------
ГОСТ 30804.4.4-2013 Совместимость технических средств электромагнитная. устиичивик.1ь

к наносекундным импульсным помехам. Требования и методы 
1 испытаний ____________________________

ГОСТ Р 51317.4.6-99 Совместимость технических средств электромагнитная, устойчивость

к кондуктивным помехам, наведенным радиочастотными 
1 чпектромагнитными полями. Требования и методы испытаний------------

ГОСТ Р 27.403-2009 Надежность в технике. Планы испытаний для контроля вероятности 
1 безотказной работы ____________________________

Приказ Министерства Об утверждении номенклатурной классификации медицинскиА
здравоохранения 
Российской Федерации от 
6 июня 2012 г. N 4н г.

изделий

СанПиН 2.1.3684-21 Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, атмосферному 
воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и 
проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических)

1 мероприятий ------------------------------------- '

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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ГОСТРИСО 15223-1- 
2014

Изделия медицинские Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1, Общие требования

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов
ГОСТ IEC TR 61340-5-2- 
2021

Электростатика. Защита электронных устройств от 
эпектпостатических явлений. Руководство по применению

Федеральный закон от 
24.06.1998г. №89-ФЗ в 
ред. Фед. Закона от 
30.12.2008 №309-Ф3

«Об отходах производства и потребления»

БИО 2.01-00.000 Комплект конструкторски документации на Анализатор ИЙД для 
считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон 
биохимических тест-полосок в вариантах исполнения: вариант 
исполнения 1 Анализатор ИВД для считывания и обработки цветовой 
информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с ручной 
полачей тест-полосок «Биос-АН-100».

МЭК 61326-1-2014 Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 1. Общие требования

МЭК 61326-2-6-2014 Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 2-6. Частные требования. Медицинское 
обопулование для диагностики в лабораторных условиях

ГОСТ 14254-2015 Межгосударственный стандарт Степени защиты, обеспечиваемые 
оболочками (Код IP)
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ВВЕДЕНИЕ
Настоящее Румэводство по эксплуатации (далее по тексту -  Руководство) предназначено для 

изучения обслуживающим персоналом устройства, правил эксплуатации и обслуживания 
анализатора ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон 
биохимических тест-полосок серии «Биос-АН» ТУ 26.60.12-001-45677786-2021, в 
вариантах исполнения: вариант исполнения 2 Анализатор ИВД для считывания и 
обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с 
автоматической подачей тест-полосок «Биос-АН-800» (в дальнейшем - Анализатор ИВД 
для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических тест- 
полосок с автоматической подачей тест-полосок «Биос-АН-800» или анализатор).

Анализатор производится по ТУ 26.60.12-001-45677786-2021.
К работе с анализатором допускаются врачи клинической лабораторной диагностики 

либо медицинские лабораторные техники, ознакомленные с данным руководством.

Назначение медицинского изделия.
Анализатор предназначен для скринингового исследования мочи человека в клинико- 

диагностических лабораториях лечебных, лечебно-профилактических, лечебно­
оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной помощи с 
использованием индикаторных тест-полосок, производства ООО «Биосенсор АН»: «Тест- 
полоски индикаторные для качественного и полуколичественного определения: глюкозы, 
белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, 
уробилиногена, относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-XN 
по ТУ 21.20.23-007-45677786-2018 вариант исполнения 18: Тест-полоски индикаторные 
для качественного и полуколичественного определения: глюкозы, белка,
крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина,
уробилиногена, относительной плотности в моче Уриполиан-lOU и вариант исполнения 
22: Тест-полоски индикаторные для качественного и полуколичественного определения, 
глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, 
билирубина, уробилиногена, относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче 
Уриполиан-1Ш» РУ ФСР №2008/02809 от 11.02.2019г.,-(далее по тексту тест-полоски).

Общий анализ мочи — комплексное лабораторное исследование, которое выявляет 
ряд ее физических и химических характеристик. Моча — биологическая жидкость, в 
составе которой из организма выводятся продукты обмена веществ. Таким образом, 
целевым аншитом при анализе мочи является:

У

✓

✓

лейкоциты;
свободный гемоглобин; 
кетоновые тела; 
общий белок; 
нитриты; 
билирубин; 
уробилиноген; 
глюкоза;
кислотность (pH); 
относительная плотность; 
аскорбиновая кислота.

Методика определения — полуколичественная.

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Точность определения задается точностью метода «сухой химии» 
полуколичественного метода, основанного на изменении окраски сенсорных зон полоски 
при контакте с биологической жидкостью -  мочой человека.

Вычисление Анализатором содержания определяемого аналита производится путем 
анализа RGB кодов, полученных после обработки вьшолненного в отраженном свете 
изображения сенсорных зон тестовых полосок и сравнения их с хранящимися в памяти 
Анализатора калибровочными значениями.

Функциональное назначение: анализаторы применяются для скрининговых 
исследований мочи человека по 10 или 11 параметрам (при исследовании мочи по 10 
параметрам не производится анализ на аскорбиновую кислоту):

^ лейкоциты;
> свободный гемоглобин;
> кетоновые тела;
> общий белок;
> нитриты;
> билирубин;
> уробилиноген;
> глюкоза;
> кислотность (pH);
> относительная плотность;
> аскорбиновая кислота.

Специфическая патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначено медицинское изделие для 
диагностики in vitro - с помощью анализа мочи можно диагностировать разнообразные 
почечные заболевания, проблемы с предстательной железой, болезни мочевого пузыря, 
опухоли, пиелонефриты, а также целый ряд патологических состояний на ранних стадиях, 
когда клинические проявления как, таковые, отсутствуют.

Тип анализируемого образца -  моча человека.

Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия - Анализатор 
не имеет ограничений по популяционным, демографическим аспектам применения.

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022 г.



Показания к применению: анализаторы применяются для скрининговых 
исследований мочи человека в клинико-диагностических лабораториях лечебных, 
лечебно-профилактических, лечебно-оздоровительных учреждениях, больницах скорой 
медицинской и неотложной помощи

По условиям эксплуатации анализатор относится к изделиям исполнения УХЛ 
категории 4.2 по ГОСТ 15150.

По устойчивости к механическим воздействиям анализатор относится к изделиям 
группы 2 по ГОСТ Р 50444.

Класс в зависимости от потенциального риска применения - 2а, согласно Приказа 
М3 РФ от 6 июня 2012 г. N 4н г. Москва.

В части безопасности -  к степени загрязнения 2 по ГОСТ 1ЕС 61010-1-2014.
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией: -  

261240 (согласно Приказам М3 РФ от 6 июня 2012 г. N 4н г. и от 25 сентября 2014 г. N 
557н)

Противопоказания: не допускается использование анализатора для целей, отличных 
от показаний к применению, указанных в ТУ 26.60.12-001-45677786-2021.

Возможных побочных действий не имеется.
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ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ!
РИСК ИНФЕКЦИИ!
Указывает на наличие риска при работе с биологически 
опасными материалами.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ!
Указывает на потенциально опасную ситуацию.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ!
ЗАЗЕМЛЕНИЕ!
Показывает на необходимость заземления.

ВОПРОС!
Акцентирует внимание на данном вопросе.

ВНИМАНИЕ!
Обращает внимание на важность проблемы.

ВНИМАНИЕ!
Узел, чувствительный к электростатическому разряду
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ИНФОРМАЦИЯ по ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ

©

©

ПЕРЕД НАЧАЛОМ РАБОТЫ ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧИТАЙТЕ 
ДАННОЕ РУКОВОДСТВО И СТРОГО СЛЕДУЙТЕ ИНСТРУКЦИЯМ 
ПРИВЕДЕННЫМ В НЕМ!

АНАЛИЗАТОР МОЖЕТ БЫТЬ ИСПОЛЬЗОВАН ТОЛЬКО ДЛЯ 
ИССЛЕДОВАНИЯ ПРОБ МОЧИ ЧЕЛОВЕКА.

АНАЛИЗАТОР НЕ МОЖЕТ БЫТЬ ИСПОЛЬЗОВАН В КАКИХ-ЛИБО 
ИНЫХ ЦЕЛЯХ.

ДЛЯ РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ МОГУТ БЫТЬ ИСПОЛЬЗОВАНЫ 
ТОЛЬКО ТЕСТ-ПОЛОСКИ ПРОИЗВОДСТВА ООО «БИОСЕНСОР 
АН».

ЕСЛИ ПРИ РАБОТЕ НА АНАЛИЗАТОРЕ ВЫ ПОЧУВСТВУЕТЕ 
ЗАПАХ ДЫМА, НЕМЕДЛЕННО ВЫКЛЮЧИТЕ АНАЛИЗАТОР И 
ВЫНЬТЕ ШНУР ИЗ РОЗЕТКИ. ОБРАТИТЕСЬ В СЕРВИСНУЮ 
СЛУЖБУ.

БУДЬТЕ ОСТОРОЖНЫ ПРИ ВЫПОЛНЕНИИ АНАЛИЗОВ. 
РАБОТАЙТЕ ТОЛЬКО В МЕДИЦИНСКИХ ПЕРЧАТКАХ.
ПОМНИТЕ, ЧТО ВЫ РАБОТАЕТЕ С ПОТЕНЦИАЛЬНО 
ОПАСНЫМИ БИОЛОГИЧЕСКИМИ ЖИДКОСТЯМИ! 
ИСПОЛЬЗУЙТЕ ПРИНЯТЫЕ В МЕДИЦИНСКОМ УЧРЕЖДЕНИИ 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, ЧТОБЫ СНИЗИТЬ РИСК 
ВОЗДЕЙСТВИЯ ЭТИХ ВЕЩЕСТВ!

НЕ СНИМАЙТЕ КРЫШКУ КОРПУСА С АНАЛИЗАТОРА, НЕ 
ПРИКАСАЙТЕСЬ К ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ЦЕПЯМ ВНУТРИ 
АНАЛИЗАТОРА. СУЩЕСТВУЕТ РИСК ПОРАЖЕНИЯ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ!

ПОДКЛЮЧАЙТЕ АНАЛИЗАТОР ТОЛЬКО К РОЗЕТКЕ, ИМЕЮЩЕЙ 
ВНЕШНИЙ КОНТУР ЗАЗЕМЛЕНИЯ!

АНАЛИЗАТОР СООТВЕТСТВУЕТ ТРЕБОВАНИЯМ К 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ и ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ, 
ПРИВЕДЕННЫМ В ГОСТ 3 МЭК 61326-2-6-2014.
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НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ДАННОЕ ОБОРУДОВАНИЕ ВБЛИЗИ 
ИСТОЧНИКОВ СИЛЬНОГО ЭЛЕКТРОМАГНИТНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ 
(НАПРИМЕР, НЕЭКРАНИРОВАННЫХ ПРЕДНАМЕРЕННЫХ 
ИСТОЧНИКОВ РАДИОЧАСТОТНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ), ПОСКОЛЬКУ 
ОНИ МОГУТ НАРУШИТЬ ЕГО НОРМАЛЬНОЕ 
ФУНКЦИОНИРОВАНИЕ!

ПРИ ПОДКЛЮЧЕНИИ ОБОРУДОВАНИЯ, НЕ ВХДЯЩЕГО В 
КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ К АНАЛИЗАТОРУ, ВОЗМОЖНО 
ВЗНИКНОВЕНИЕ ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ,
ПРЕВЫШАЮЩЕЙ УРОВЕНЬ, УКАЗАННЫЙ В ГОСТ РМЭК 61326- 
1-2014!
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1. ОПИСАНИЕ И РАБОТА
1.1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1.1. Настоящее Руководство по эксплуатации распространяется на Анализатор 

ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических 
тест-полосок серии «Биос-АН» ТУ 26.60.12-001-45677786-2021, в вариантах исполнения: 
вариант исполнения 2 Анализатор ИВД для считывания и обработки цветовой 
информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с автоматической подачей 
тест-полосок «Биос-АН-800» (в дальнейшем - Анализатор ИВД для считывания и 
обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с 
автоматической подачей тест-полосок «Биос-АН-800» или анализатор) в составе: блок 
анализатора «Биос-АН-800» (1 шт.), блок питания (1 шт.), кабель Ethernet (1 шт.), карта 
параметров (1 шт.), руководство по эксплуатации (1 шт.), паспорт (1 шт.), сервисная 
инструкция (1 шт.), предназначенный для скринингового исследования мочи человека в 
клинико-диагностических лабораториях лечебных, лечебно-профилактических, лечебно­
оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной помощи с 
использованием индикаторных тест-полосок (далее по тексту тест-полоски).

Вычисление анализатором содержания определяемого аналита производится путем 
анализа RGB кодов, полученных после обработки выполненного в отраженном свете 
изображения сенсорных зон тестовых полосок, и сравнения их с хранящимися в памяти 
анализатора калибровочными значениями.

Методика определения -  полуколичественная. Точность определения задается 
точностью метода «сухой химии» - полуколичественного метода, основанного на 
изменении окраски полоски при контакте с биологической жидкостью (мочой).

Анализаторы применяются для скрининговых исследований мочи человека в 
клинико-диагностических лабораториях лечебных, лечебно-профилактических, лечебно­
оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной помощи 
при исследовании мочи человека по 10 или И параметрам (при исследовании мочи по 10 
параметрам не производится анализ на аскорбиновую кислоту): 

лейкоциты; 
нитриты; 
глюкоза; 
кетоновые тела; 
общий белок; 
свободный гемоглобин; 
кислотность (pH); 
относительная плотность; 
билирубин; 
уробилиноген; 
аскорбиновая кислота.

1.1.2 Поскольку точность определения задается точностью метода «сухой химии», 
показания анализатора должны соответствовать концентрациям исследуемых веществ, 
приведенным в таблице 1.

Таблица 1

V '

-/

✓
У
✓
✓

№ п/п Определяемый 
параметр (аналит) мочи Значение

1 Лейкоциты

0 лей/мкл (нег.)
15 лей/мкл (+)
70 лей/мкл (+) 
125 лей/мкл (++)

> 500 лей/мкл (-Н-+)

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Продолжение таблицы 1

№ п/п Определяемый 
параметр (аналит) мочи Значение

1 Лейкоциты

0 лей/мкл (нет.)
15 лей/мкл (+)
70 лей/мкл (+) 

125 лей/мкл (++)
> 500 лей/мкл (-Н-+)

2 Кровь

0 эр/мкл (нег.) 
10 эр/мкл(+) 
25 эр/мкл(+) 

50 эр/мкл(++) 
> 250 эр/мкл(+++)

3 Кетоны

0,0 (отр.) ммоль/л (0,0 мг/дл) (нег.) 
0,5 ммоль/л (5,0 мг/дл) (+)
1,5 ммоль/л (15 мг/дл) (+)
4 ммоль/л (40 мг/дл) (++)
8 ммоль/л (80 мг/дл) (+++)

>16 ммоль/л (160 мг/дл) (++++)

4 Белок

0,0 г/л (0,0 мг/мл) (нег.) 
0,1 г/л (10 мг/мл) (+)
0,3 г/л (30 мг/мл) (+)
1 г/л (100 мг/мл) (++)

3 г/л (300 мг/мл) (-H-V-)
> 10 г/л (1000 мг/мл) (1111)

5 Нитриты 0,1 мг/дл (отр.) (нег.) 
>0,1 мг/дл (пол.)

6 Билирубин

0,0 мкмоль/л (0 мг/мл) (нег.)
9.0 мкмоль/л (0,5 мг/мл) (+)
17.0 мкмоль/л (1,0 мг/мл) (+)

> 50,0 мкмоль/л (3,0 мг/мл) (++)

7 Уробилиноген

3,5 мкмоль/л (0,2 мг/дл)
17,0 (17,5) мкмоль/л (I мг/дл) (+)

35.0 мкмоль/л (2 мг/дл) (+)
70.0 мкмоль/л (4мг/дл) (++) 

140,0 мкмоль/л (8 мг/дл) (+++)
>210,0 мкмоль/л (12 мг/дл) (++++)

8 Глюкоза

0,0 ммоль/л (0,0 г/л) (нег.)
5,6 ммоль/л (100 мг/л) (+)
14 ммоль/л (250 мг/л) (+)

28 ммоль/л (500 мг/л) (++)
56 ммоль/л (1000 мг/л) (+++) 

>112 ммоль/л (2000 мг/л) (++++)

9 pH

5.0
6.0 
6,5
7.0
8.0 

>9,0

10 Удельный вес

1,000 
1,005 
1,010 
1,015 
1,020 
1,025 

> 1,030
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Продолжение таблицы 1

11 Аскорбиновая кислота
0,0 мг/дл (отр.) (нег)

10.0 мг/дл
20.0 мг/дл(+)

> 40,0 мг/дл (+)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! ВСЕ МАТЕРИАЛЫ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ 
АНАЛИЗОВ ЯВЛЯЮТСЯ ПОТЕНЦИАЛЬНО ОПАСНЫМИ 
БИОЛОГИЧЕСКИМИ ЖИДКОСТЯМИ!

БУДЬТЕ ОСТОРОЖНЫ ПРИ ВЫПОЛНЕНИИ АНАЛИЗОВ. 
РАБОТАЙТЕ ТОЛЬКО В МЕДИЦИНСКИХ ПЕРЧАТКАХ.

1.1.3 Нормальные условия эксплуатации:
• Температура окружающего воздуха (20+5)
• Относительная влажность при температуре (20+5) (60+20) %
• Атмосферное давление 101,3±4 кПа (760+30 мм рт. ст.)

1.2 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Елок анализатора
Питание от источника постоянного напряжения, В. 24
Максимальная мощность, потребляемая анализатором от сети, В*А 60
Максимально допустимое время установления рабочего режима, ^
мин
Исследование мочи человека по 10 или 11 параметрам (при исследовании мочи по 10 
параметрам не производится анализ на аскорбиновую кислоту):

✓
1/

лейкоциты; 
нитрит; 
глюкоза; 
кетоновые тела;
общий белок; 
свободный гемоглобин; 
кислотность (pH); 
относительная плотность; 
билирубин; 
уробилиноген; 
аскорбиновая кислота.

Наличие счетчиков анализов
За день и с начала 

эксплуатации

изм. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Тип считьшаемых полосок:

Уриполиан-1 Ш «Тест-полоски индикаторные для качественного и 
полуколичественного определения: глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, 
нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, уробилиногена, относительной плотности, 
аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-XN по ТУ 21.20.23-007-45677786-2018» вариант 
исполнения 22: Тест-полоски индикаторные для качественного и полуколичественного 
определения, глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, 
билирубина, уробилиногена, относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче 
Уриполиан-1 Ш» РУ № ФСР2008/02809 от 11.02.2019 г.

Уриполиан-1 Ои «Тест-полоски индикаторные для качественного и полуколичественного 
определения: глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, 
билирубина, уробилиногена, относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче 
Уриполиан-XN по ТУ 21.20.23-007-45677786-2018» вариант исполнения 18: Тест-полоски 
индикаторные для качественного и полуколичественного определения: глюкозы, белка, 
крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, уробилиногена, 
относительной плотности в моче Уриполиан-10U РУ № ФСР2008/02809 от 11.02.2019 г.

Количество исследований в час, не менее 
Распознавание нестандартной или несмоченной полоски

800
Имеется

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Печать протокола Встроенный
термопринтер

Имеется
350±50*330±50*320±50

6±2

8

230±10%В, 50Гц 
24 В (22 В-27,2 В) 

160±30*110±30*70±30

Возможность подключения к ЛИС 
Габаритные размеры блока анализатора, мм 
Масса блока анализатора, кг 
Время непрерывной работы анализатора, час

Блок питания

Входное напряжение, В 
Выходное напряжение, В 
Габаритные размеры, мм:

Анализатор считывает и обрабатывает цветовую информацию с сенсорных зон 
биохимических тест-полосок при исследовании мочи человека по 10 или 11 параметрам.

Анализатор имеет автоматический запуск подачи тест-полосок к камере 
считывания.

Анализатор распознает нестандартную или несмоченную полоску и при ее 
обнаружении выдает оповещение об этом на ЖК индикаторе.

Анализатор имеет счетчик количества проведенных за день исследований и 
счетчик количества проведенных исследований с момента начала эксплуатации. 

Анализатор имеет возможность подключения к ЛИС.
Печать протокола. Для печати протокола в анализаторе имеется встроенный 

термопринтер. Протокол печатается автоматически после окончания анализа. Номер 
протокола имеет формат: А/В, где А соответствует очередности начала проведения анализа 
за день, В -номеру анализа с момента начала эксплуатации.

1.3 СОСТАВ АНАЛИЗАТОРА

1.3.1 в  состав анализатора входит:

• Блок анализатора 
«Биос-АН-800»

Рисунок 1 — Блок анализатора «Биос-АН-800»

изм. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Блок питания

Рисунок 2 -  Блок питания
Кабель Ethernet

Рисунок 3 -  Кабель Ethernet
Карта параметров

% ...............

V

Рисунок 4 -  Карта параметров
Анализатор ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных 

зон биохимических тест-полосок с автоматической подачей тест-полосок «Биос-АН- 
800» поставляется в следующей комплектации (таблица 2).

Таблица 2
№
п/п

Наименование Обозначение Кол. шт.

1 Анализатор ИВД для считывания и обработки 
цветовой информации с сенсорных зон 
биохимических тест- «Биос-АН-800» в 
составе:
Блок анализатора «Биос-АН-800»
Блок питания
Кабель Ethernet (при необходимости 
поставляется по отдельному заказу)
Карта параметров (при необходимости 
поставляется по отдельному заказу)

БИО 2.02-01.000 
БИО 2.02-02.000

БИО 2.02-03.000

1
1
1

I

2 Руководство по эксплуатации БИО 2.02-00.000 РЭ 1
3 Паспорт БИО 2.02-00.000 ПС 1
4 Сервисная инструкция (поставляется по 

отдельному заказу)
БИО 2.02-00.000 ИС 1

1.3.2 Блок анализатора состоит из:
• Микропроцессорного устройства, управляющего всей работой анализатора 

(измерением, обработкой информации, управлением температурой термостатов и другими 
блоками анализатора и т.д.).

• Устройства ввода-вывода, обеспечивающего обмен информацией с внещними 
устройствами и оператором: ввод входной информации с тачскрина, вывод необходимой 
информации на ЖК индикатор и принтер, обмен информацией с ПК.
зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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• Устройства считывания в отраженном свете изображения сенсорных зон тестовых 
полосок.

• Устройства подачи тест-полоски к месту считывания (транспортный столик).
• Встроенного принтера, позволяющего распечатывать протокол анализа.
• Лотка для сбора излишков мочи с тест-полосок.
• Емкости для отработанных тест-полосок.

НЕ СНИМАЙТЕ КРЫШКУ КОРПУСА С БЛОКА АНАЛИЗАТОРА, НЕ 
ПРИКАСАЙТЕСЬ К ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ЦЕПЯМ ВНУТРИ БЛОКА. 
СУЩЕСТВУЕТ РИСК ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ!

Внешний вид и состав блока анализатора показан на рисунке 5.
Ввод необходимой информации осуществляется с помощью тачскрина.
Общение с оператором происходит посредством информации, выводимой на ЖК 

индикатор.
Вывод результатов анализа происходит:

• на ЖК индикатор;
• на встроенный принтер.

Анализируемая тест-полоска кладется на транспортный столик. По сигналу с 
датчика наличия полоски происходит запуск подачи тест-полоски к камере считывания. 
Время движения полоски к камере считывания равно времени инкубирования (60 ±5 сек).

ЭЗСгашпкатор 
стачсхри коы

Т̂рыогфишер
Транспортный 
столик

ЖК индикатор с 
пчс*ртном

Термотфинтер

Лоток для сбора мочи 
стестчюлосок

Транспортный столик

Рисунок 5а - Внешний вид блока 
анализатора

Рисунок 56 - Состав блока анализатора
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Лоток для сбора мочи

Рисунок 5в. Транспортный столик

Транспортный столик снабжен устройством для автоматического удаления с тест- 
полоски избытка мочи. Избыток мочи попадает в съёмный лоток для сбора избытка мочи с 
тест-полосок.

Отработанные тест-полоски автоматически помешаются в съёмную ёмкость для 
сброса отработанных тест-полосок.

Лоток для сбора избытка мочи и ёмкость для сброса отработанных тест-полосок 
периодически очищаются и дезинфицируются.

Заводской 
номер

Выктаоча-пиа Разъем для Разъем Ethernet 
подалючеш1я 
□uraKita

Разъем USB

Рисунок 5г - Задняя панель



15 Руководство по эксплуатации
«Биос-АН-800» БИО 2.02-00.000 РЭ

1.3.3 Блок питания

1.3.3.1 Блок питания изображен на рисунке 6. 
Он преобразует напряжение сети 230 В 50 Гц в 
постоянное напряжение 24 В.

1.3.4 Кабель Ethernet

Рисунок 6 - Блок питания

Кабель Ethernet служит для связи 
анализатора с ЛИС

. Рис.7. Кабель Ethernet

1.3.5. Карта параметров
Карта параметров служит для ввода в анализатор необходимой информации: тип 

исследуемых тест-полосок, количество исследуемых параметров, фирма-производитель 
тест-полосок, срок годности полосок.

1.4 УСТРОЙСТВО И РАБОТА
1.4.1 Принцип работы
В качестве анализируемого образца используется моча человека. Информация об 

условиях, необходимых для сбора, обработки и подготовки образцов, данные по 
стабильности анализируемых образцов, в том числе условия и длительность хранения, 
условия транспортировки, ограничения по циклам заморозки (размораживания) приведена 
в пункте «Анализируемые образцы» инструкции по применению к «Тест-полоски 
индикаторные для качественного и полуколичественного определения: глюкозы, белка, 
крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, 
уробилиногена, относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-XN 
по ТУ 21.20.23-007-45677786-2018 вариант исполнения 18: Тест-полоски индикаторные 
для качественного и полуколичественного определения: глюкозы, белка,
крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, 
уробилиногена, относительной плотности в мочеУриполиан-lOU и

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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вариант исполнения 22: Тест-полоски индикаторные для качественного и 
полуколичественного определения, глюкозы, белка, крови/гемоглобина, лейкоцитов, 
нитритов, кетоновых тел, pH, билирубина, уробилиногена, относительной плотности, 
аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-11U» РУ ФСР №2008/02809 от 11.02.2019г.

Информация об интерферирующих веществах или ограничениях, связанных с пробой, 
которые могут повлиять на результат исследования относится к расходным материалам 
(тест-полоскам) и указана в справочной литературе.

Принцип работы анализатора основан на вычислении содержания определяемого 
аналита путем анализа RGB кодов, полученных после обработки вьшолненного в 
отраженном свете изображения сенсорных зон тестовых полосок, и сравнения их с 
хранящимися в памяти анализатора калибровочными значениями.
Смоченная в пробе тест-полоска кладется на транспортный столик, который 
автоматически доставляет полоску к месту анализа. Тест-полоска подсвечивается белыми 
светодиодами, установленными внутри анализатора. Находящаяся внутри анализатора 
видеокамера производит считьгаание изображения всех сенсорных зон тест-полоски в

и

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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отраженном свете. Микропроцессорное устройство обрабатывает поступающую с 
видеокамеры цветовую информацию, анализируя RGB коды и сравнивая их с 
хранящимися в памяти анализатора RGB кодами калибровочных значений.

Методика определения -  полуколичественная. Точность определения задается 
точностью метода «сухой химии», основанного на изменении окраски полоски при 
контакте с биологической жидкостью (мочой). Показания анализатора в этом случае 
должны соответствовать концентрациям исследуемых веществ, приведенным в таблице 3. 

Таблица 3

№ п/п Определяемый 
параметр (аналит) мочи Значение

1 Лейкоциты

0 лей/мкл (нег.)
15 лей/мкл(+)
70 лей/мкл (+) 
125 лей/мкл(++)

> 500 лей/мкл(+-н-)

2 Кровь

0 лей/мкл (нег.) 
10 эр/мкл(+)
25 эр/мкл(+)
50 эр/мкл(++)

> 250 эр/мкл(-нч-)

3 Кетоны

0,0 (отр.) ммоль/л (0,0 мг/дл) (нег.) 
0,5 ммоль/л (5,0 мг/дл) (+)
1,5 ммоль/л (15 мг/дл) (+)
4 ммоль/л (40 мг/дл) (++)
8 ммоль/л (80 мг/дл) (+++)

>16 ммоль/л (160 мг/дл) (III!)

4 Белок

0,0 г/л (0,0 мг/мл) (нег.) 
0,1 г/л (10 мг/мл) (+)
0,3 г/л (30 мг/мл) (+)
1 г/л (100 мг/мл) (++)

3 г/л (300 мг/мл) (+++)
> 10 г/л (1000 мг/мл) ( INI)

5 Нитриты
0,1 мг/дл (отр.) (нег.) 

>0,1 мг/дл (пол.)

6 Билирубин
0,0 мкмоль/л (0 мг/мл) (нег.)
9.0 мкмоль/л (0,5 мг/мл) (+)
17.0 мкмоль/л (1,0 мг/мл) (+)

> 50,0 мкмоль/л (3,0 мг/мл) (++)

7 Уробилиноген

3,5мкмоль/л (0,2 мг/дл) 
17,0(17,5) мкмоль/л (1 мг/дл) (+) 

35,0 мкмоль/л (2 мг/дл) (+)
70,0 мкмоль/л (4мг/дл) (++)

140,0 мкмоль/л (8 мг/дл) (+++)
> 210,0 мкмоль/л (12 мг/дп) (++++)

8 Глюкоза

0,0ммоль/л (0,0 г/л) (нег.)
5,6 ммоль/л (ЮОмг/л) (+)
14 ммоль/л (250мг/л) (+)

28 ммоль/л (500мг/л) (++)
56 ммоль/л (ЮООмг/л) (+++) 

>112 ммоль/л (2000мг/л) (+++4)
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Продолжение таблицы 3

№ п/п Определяемый 
параметр (аналит) мочи Значение

pH

5.0
6.0
6,5
7.0
8.0

>9,0

10 Удельный вес

1,000 
1,005 
1,010 
1,015 
1,020 
1,025 

> 1,030

11 Аскорбиновая кислота
0,0 мг/дл(отр.) (нег)

10.0 мг/дл(+)
20.0 мг/дл(+)

> 40,0 мг/дл(-и-)

1.4.2 Структура меню.

1.4.2.1 После включения анализатора на индикаторе высвечивается Основное меню 
(рисунок 8).

Вверху панели слева -  текущая дата, в правом 
верхнем углу -  время.

Внизу панели -  название анализатора и тип 
полоски, с которой в данный момент работает 
анализатор. Внизу справа - версия программы.

В центре панели -  три кнопки:
«Анализ» - для производства анализов; 
«Журнал» - для отображения хранящихся в 

памяти анализатора результатов произведенных 
анализов;

«Настройки» - для входа в меню настроек. 
Структура меню приведена на рисунке 9.Рисунок 8 - Основное меню
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Осноюое иешо

Рисунок 9 - Структура меню

1.4.2.2 Меню «Анализ»

Для того, чтобы производить необходимые измерения, необходимо войти в меню 
«Анализы». Для этого в Основном меню нажмите кнопку «Анализы». Откроется окно 
(рисунок 10):

Под единой панелью в левом верхнем углу -  
порядковый номер анализа (#А/ВВВВ), где А -  
порядковый номер анализа в данный день, ВВВВ - 
порядковый номер анализа за все время эксплуатации 
анализатора.

Под единой панелью в левом нижнем углу -  тип 
используемой полоски Уриполиан-11U.

В середине окна -  надпись: «Вставьте тест- 
полоску».

Рисунок 10-Меню «Анализы»
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После того, как Вы положили на транспортный столик 
смоченную в исследуемой жидкости тест-полоску, 
анализатор сделает необходимые измерения, и на 
принтере распечатаются результаты анализа.

Одновременно, полученные анализы распечатаются на 
встроенном принтере (Рисунок 11).

Нажав на кнопку «Заверение анализа», можно 
вернуться в Основное меню.

■Антз '«I (Ц'а» |iij>аз-" ■■ 'П:
I 190 Щ

ш

!У̂ватсы̂ _
- .Г '-  .

«tiPfl > 2М '"'5й^»кп«кП ин »*ал/р
*£01 '*r/n
«М t «ап-
»5НП Н '  '5 5 .0
tm' ««.{.Т илгьм
м ' >9.5
S ■

Рисунок 11 - Результаты 
анализа

1.4.2.3 Меню «Журнал»
После нажатия на кнопку «Журнал» на ЖК индикаторе откроется журнал измерений.

1.4.2.4 Меню «Настройки»

Меню «Настройки» состх̂ Йт из четырех
подменю: «Печать», «Дата/время», «1Р ЛИС» и
«Карта».

При нажатии кнопки «Печать», откроется
меню, в котором можно настроить параметры
печати (краткая или полная), или совсем fv;
отключить печать.

При нажатии кнопки «Печать», откроется
меню, в котором можно настроить

Рисунок 12, Меню 
«Настройки»

параметры печати (краткая или полная), или совсем отключить печать.

При нажатии кнопки «Дата/время», откроется меню, в котором можно выставить 
дату и время.

Кнопка «1Р ЛИС» будет активна только в том случае, если анализатор подключен к 
ЛИС или сканеру штрих-кодов.

Нажимая на кнопку «Карта», можно посмотреть параметры введенной карты. В этом 
же режиме можно ввести новую карту параметров.

1.4.3 Работа на анализаторе

ПЕРЕД НАЧАЛОМ РАБОТЫ ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧТИТЕ ДАННОЕ 
РУКОВОДСТВО И СТРОГО СЛЕДУЙТЕ ИНСТРУКЦИЯМ, 
ПРИВЕДЕННЫМ В НЕМ!

Включите анализатор, для этого шзекер блока питания вставьте в соответствующее 
гнездо на задней панели анализатора, а сам блок питания подключите к сети 230 В, 50 Гц. 
Включите переключатель на задней панели анализатора. Через некоторое время
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(приблизительно I мин.) загрузится Основное меню. Прибор готов к работе.

| К  П О СТ АВЛ ЯЕТ СЯ  К О Н Е Ч Н О М У  ПО ЛЬЗО ВАТЕЛЮ

О Т К А Л И БРО ВА Н Н Ы М  И  Н Е  Т РЕБУЕТ  Д О ПО Л Н И ТЕЛ ЬН О Й  
КАЛ И БРО ВКИ !

Если по какой-либо причине возникает необходимость перекалибровки анализатора
обращайтесь к сервис-инженеру. Правила калибровки анализатора приведены в сервисной 
инструкции.

1.4.3.1 Установка времени и даты
Дата и время анализа отображаются в протоколе анализа, поэтому крайне важно 

установить на анализаторе их текущее значение.
Войдите в режим «Настройки», затем в режим «Дата/время».
В открывшемся окне установите текущие дату и время. Кнопкой «Назад» вернитесь 

в Основное меню.
1.4.3.2 Настройка печати

Перед началом работы нужно определиться с настройками печати.
Анализатор работает в режиме без печати протокола (результаты анализа выводятся 

на индикатор), с печатью краткого протокола или с печатью полного протокола.
В протоколе краткой печати'имеется;

• номер анализа;
• дата и время анализа;
• измеренные значения.

В протоколе полной печати имеется:
• название анализатора;
• серийный номер анализатора;
• тип тест-полоски;
• номер анализа;
• дата и время анализа;
• измеренные значения;
• фамилия пациента (вписывается вручную);
• подпись оператора (вписывается вручную).

Подробное описание настройки печати приведено в п.2.2.4 данной инструкции.
1.4.3.3 Производство анализов

Анализатор считывает и обрабатывает цветовую информацию с сенсорных зон 
биохимический тест-полосок при исследовании мочи человека по 10 или II параметрам 
(при исследовании мочи по 10 параметрам не производится анализ на аскорбиновую кислоту)'. 

лейкоциты; 
нитриты; 
глюкоза;

У кетоновые тела; 
общий белок; 
свободный гемоглобин; 
кислотность (pH);

изм. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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относительная плотность; 
билирубин; 
уробилиноген; 
аскорбиновая кислота.

ВНИМАНИЕ! АНАЛИЗАТОР РАБОТАЕТ ТОЛЬКО С ТЕСТ- 
ПОЛОСКАМИ ПРОИЗВОДСТВА ООО «БИОСЕНСОР АН».

Подробное описание работы на анализаторе приведено в п. 2.2.6 данного 
Руководства.

1.5 СЕРВИС

Режим СЕРВИС необходим для контроля параметров и изменения настроек 
основных узлов анализатора. Работа с Сервисным меню описана в Сервисной инструкции.

ВНИМАНИЕ! ПОЛНОЕ ОПИСАНИЕ МЕНЮ «СЕРВИС», А ТАКЖЕ 
ОПИСАНИЕ РАБОД̂  ПО ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ, ПЕРЕЧЕНЬ НЕОБХОДИМОГО ОБОРУДОВАНИЯ И 
ИНСТРУМЕНТОВ ДЛЯ КОНТРОЛЯ, НАСТРОЙКИ И РЕМОНТА И ИХ 
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРИВЕДЕНЫ В СЕРВИСНОЙ 
ИНСТРУКЦИИ НА АНАЛИЗАТОР.

1.6 СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЯ, ИНСТРУМЕНТ И ПРИНАДЛЕЖНОСТИ

Анализатор не требует применения специальных средств измерения для контроля, 
регулирования (настройки), выполнения работ по техническому обслуживанию и 
текущему ремонту.

1.7 МАРКИРОВКА

1.7.1 Символы, применяемые при маркировке

Номер
символа Символ или информация Наименование символа или 

описание информации Документ

■ ГОСТРИСО 15223-
I

- L
Хрупкое, осторожно. 1-2020

ГОСТРИСО 15223-
2 т Беречь от влаги. 1-2020

1
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tt Верх ГОСТ 14192-96

ж Штабелировать запрещается ГОСТ 14192-96

d Знак «Производитель» ГОСТРИСО 15223- 
1-2020

SN Знак «Порядковый номер 
изделия»

ГОСТРИСО 15223- 
1-2020

Знак «Дата изготовления» ГОСТРИСО 15223- 
1-2020

[1 . Знак «Ознакомьтесь с 
инструкцией»

ГОСТРИСО 15223- 
1-2020

IVD Знак «ин-витро» ГОСТРИСО 15223- 
1-2020

10 с ш Знак «Номер по каталогу» ГОСТРИСО 15223- 
1-2020

11 i Знак «Температурный 
диапазон»

ГОСТРИСО 15223- 
1-2020

12 Знак «Биологическая 
опасность»

ГОСТ IEC 61010-2- 
101-2013

13
Знак «Узел, чувствительный 

к электростатическому 
разряду»

ГОСТ IECTR61340- 
5-2-2021

14 Знак «Внимание»
ГОСТРИСО 15223- 

1-2020
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1.7.2 Блок анализатора

На лицевую панель блока анализатора 
наносится наименование анализатора: «Биос- 
АН-800»

Рисунок 13. Лицевая панель блока Анализатора

Биос-АН-800
Рисунок 14. Этикетка лицевой панели блока Анализатора

Маркировка выполнен^типографским способом и устойчива к дезинфекции.

На крышке анализатора нанесено:

Знак «Внимание»;
Знак «Биологическая опасность»

(в отдельных случаях возможно нанесение 
названия изделия Биос-АН-800)

Рисунок 15. Крышка анализатора со знаками

Рисунок 16. Знаки на крышке анализатора

Вид задней панели блока анализатора приведен на рисунке 17.

На задней панели имеется 3 этикетки со следующей информацией.
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Рисунок 17. Задняя 
панель блока 
анализатора

а) На первой этикетке задней панели блока Анализатора нанесено:

Знак «ВКЛ.»;
Знак «Пост. 24В, 2,0А»;
Знак «USB»;
Знак «Ethernet»
Знак «Узел, чувствител^рый к 
электростатическому разряду».

Рисунок 18. Этикетка 1

Блок малимтора 1ШД
для СЧНТЬШАШи Н Ш1«ТМ4»А

ниф^мдаяи < реагентных з«н 
воыаюшнескнх тест>в&10свк  с 

aaiTWcrnrce<Koft водачей тесгчмлосок
"Баос-АН-800'*

ТУ 26.60.12-001-45677786-2021 
РУ №

Маркировка выполнена типографским способом, либо другим при производстве 
корпуса анализатора, и устойчива к дезинфекции.

Ь) На второй этикетке задней панели 
блока Анализатора нанесено:

Знак «Изготовитель»;
Наименование, адрес и контактная 
информация предприятия-
изготовителя;
Наименование анализатора;
Номер технических условий;
Номер регистрационного
удостоверения;
Знак «Изделие медицинское для 
диагностики in vitro»
Знак «Биологическая опасность»;
Знак «Обратитесь к инструкции по 
применению»;
Знак «Номер по каталогу»;
Номер по каталогу;
Знак «Температурный диапазон»;

f
0 ^ 4

•ж : I102021I

БА4»1-^1
^  ООО -Ьюшкор .« Г

142432, г.Ч#рвогояо«а. 14 проем, а.4 
52241-90

EHBwk«fagbioset«ot»xju______
Р и с у н о к  19. Э т и к е т к а  2



25 Руководство по эксплуатации
«Биос-АН-800» БИО 2.02-00.000 РЭ

Знак «Серийный номер»; 
Серийный номер;
Знак «Дата изготовления»;

Дата изготовления

На третьей этикетке, на ёмкости для 
сбора отработанных тест-полосок, нанесено:

• Знак «Биологическая опасность».

Рисунок 20. Этикетка 
ёмкости для сбора 
отработанных тест- 
полосок

Сбоку на месте поднесения карт 
параметров для считывания нанесена 
маркировка:

1.7.3 Блок питания

Рисунок 22. Блок питания

Вход 130В±10Н ~50ГД . в0В*А 
Выход 24В =2.0Л

Б .Ю К  ПЦТЛНПЯ

к  звялжхатч»} ПВД ддя счаты ваннв в  
обработка овотовоХ ы ф а р м а а в  

с  роагентвы к ю в 
бвохвмвчосквх тост-водоток 

с автоматв^оскоХ водачоХ тост-волосок 

"BHOC-AH^OQ"

ТУ  26.60.12-001-4567Т786-2021 
Р > №

ООО Ъю сокор AH'
142432. г. ЧервоголоаЕа, 1-Й1^>оезл.Д-4 
тед (496) 52241-90 
£-<&аЭ: Ы6®Ыо»еп$ога(Ш|

(Со))
Рисунок 21. 
Маркировка на месте 
считывания карт 
параметров

На блоке питания нанесено:

^  Знак «Изготовитель»;
Наименование, адрес, и контактная 
информация предприятия-изготовителя; 

^  Информация о входных и выходных 
параметрах (напряжение, ток);

^  Наименование изделия;

Номер Технических условий;
^  Номер регистрационного удостоверения;

Знак «Номер по каталогу»;
^  Номер по каталогу;

Знак «Серийный номер»;
Серийный номер;
Знак «Дата изготовления»;
Дата изготовления.

Рисунок 23. Этикетка блока питания

Маркировка выполнена типографским 
способом и устойчива к дезинфекции
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1.7.4 Кабель Ethernet

На этикетке кабеля Ethernet нанесено:

Наименование изделия;
Количество в упаковке;

Этикетка распечатана на принтере, либо выполнена типографским способом.

" i T t  I

.г Ф
Рисунок 24 а. Кабель Ethernet

Кабель Ethernet
к акатватору ИВД для счютвания н обработки 

шатоБой янформащш с реагентных м н  
биохимических тест-полосок с автоматической 

подачей тест-полосок 
”Бнос-АН-800"

КОЛ.1 шт.

Рисунок 24 б. Этикетка кабеля Ethernet

1.7,5 Карта параметров

Рисунок 25. Карта параметров

На карту параметров типографским 
способом нанесена следующая информация: 

Наименование изделия; 
Наименование анализатора.

1.7.6 Упаковочная тара
Блок Анализатора упаковывается в воздушно-пузырьковую плёнку (с 

документацией) и помещается в картонную упаковочную коробку.
Кабель Ethernet упаковывается в гриппер и помещается в специальный отсек 

упаковочной коробки рядом с блоком Анализатора.
Блок питания складывается и также помещается в специальный отсек упаковочной 

коробки рядом с блоком Анализатора.
Карта параметров упаковывается в гриппер и помещается в специальный отсек 

упаковочной коробки рядом с блоком Анализатора.

; Рисунок 26. Кабель Ethernet в упаковке
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На упаковочную коробку наклеивается этикетка с информацией:
Знак «Изготовитель»;

^  Наименование, адрес, и контактная информация предприятия-изготовителя; 
Наименование анализатора;
Номер технических условий;
Номер регистрационного удостоверения;
Знак «Серийный номер»;
Серийный номер;
Знак «in vitro»;
Знак «Дата изготовления»;
Дата изготовления;
Условия транспортирования — по условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.

Рисунок 27. Внешний вид Упаковочной тары

ООО АН"г. Че[1кгштк*, 1-1 ifiera. Д.4 tuL 523-SI-90 
f i u i  Ы»^Ып<аиса>л

A)i>.miT«p 11ВД Л.1Я счвтываяжя в обработш 
цветовой ввформйип с реагежтцых мв 

еяохжмв'1есквх тсст-полосок с 
■втоивтеекой волвчсй тегт-вмосок 

"Бвое-АИ-800"

ТУ W м «о.1з-оо1-4илт|«-»г1 
РУ»

Усаоса TpBioiepnBMaiai но утлвпан 17ШПВ1S а  ГОСТ
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Рисунок 28. Этикетка Упаковочной тары
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На упаковочной таре указываются следующие манипуляционные знаки:

■
X

0*1*т li ■ п -

Этикетка с манипуляционными знаками
Знак «Хрупкое. Осторожно»;
Знак «Беречь от влаги»;
Знак «Верх»;
Знак «Штабелировать запрещается»;

•/ Температурный диапазон при транспортировании от -50 “С до +50 °С 
Этикетки выполнены типографским способом и устойчивы к климатическим

воздействиям.

1.8 УПАКОВКА
Блок анализатора, блок питания, кабель Ethernet, карта параметров упакованы в 

отдельные полиэтиленовые пакеты и уложены в картонный ящик по ГОСТ 9142.
Перемещение компонентов анализатора внутри тары допускается в пределах 

допусков посадочных мест согласно технической документации.
Упаковка анализатора и технической документации обеспечивает сохранность их

товарного вида.

2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ АНАЛИЗАТОРА ПО НАЗНАЧЕНИЮ
2.1 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ОГРАНИЧЕНИЯ
Анализатор эксплуатируется при значениях климатических факторов внешней среды 

(для исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150-69):
• температура окружающего воздуха — (+10 °С...+35 С),
• относительная влажность при температуре 20 **С -  60%;

при температуре 25 ®С -  80%;
• атмосферное давление — 84,0 -  106,7 кПа (630 — 800 мм рт. ст.).

2.1.1. Механические помехи
Анализатор имеет транспортный столик, на который помещаются тест-полоски. 

Необходимо контролировать свободу его перемещения. При появлении механических 
помех (попадании на транспортный столик мелких предметов) может произойти 
нарушение перемещения тест-полосок, что приведет к искажению анализа.

2.1.2. Рабочая поверхность
При работе с анализатором всегда есть вероятность попадания пробы на поверхность 

окна датчика, чю может привести к ложному результату. Поэтому важно содержать 
поверхность окна датчика в чистоте.

2.1.3 Электромагнитная обстановка, в которой предназначено работать 
анализатору.

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Анализатор предназначен для работы в промьпнленной электромагнитной 
обстановке: в местах с отдельной сетью электропитания, используемой для электропитания 
оборудования, предназначенного для питания производственного или аналогичного 
оборудования при выполнении одного или нескольких условий;

- частого переключения значительных индуктивных или емкостных нагрузок;

- высокого значения токов и связанных с ними полей;

- наличия промышленного, научного и медицинского оборудования.

По электромагнитной совместимости анализатор соответствует требованиям ГОСТ Р 
МЭК 61326-1-2014, ГОСТ Р МЭК 61326-2-6-2014. Анализатор удовлетворяет критерию 
качества функционирования С согласно п. 6.4 ГОСТ Р МЭК 61326-1-2014.

2.1.3.1 Уровень индустриальных радиопомех, создаваемых при работе анализатора, 
не превьппает значений, установленных в ГОСТ 51318.11-2006. Анализатор относится к 
группе 1 классу А по ГОСТ 51318.11-2006.

2.1.3.2 По помехоустойчивости анализатор соответствует требованиям ГОСТ 
30804.4.2-2013, 30804.4.3-2013, 30804.4.4-2013, 30804.4.11-2013, ГОСТ Р 51317.4.5-99, 
51317.4.6-99. Анализатор удовлетворяет критерию качества функционирования С согласно 
п. 6.4 ГОСТ Р МЭК 61326-1-2014

2.2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ АНАЛИЗАТОРА
2.2.1 Ввод анализатора в эксплуатацию

ВНИМАНИЕ! ПЕРЕД ВВОДОМ В ЭКСПЛУАТАЦИЮ 
АНАЛИЗАТОР НЕОБХОДИМО ВЫДЕРЖАТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ 
ТЕМПЕРАТУРЕ НЕ МЕНЕЕ 24-Х ЧАСОВ!

Установка анализатора осуществляется пользователем.
Для установки анализатора необходимы: ровный стол, розетка 230 В, 50 Гц с 

заземлением. Проконтролировать, чтобы анализатор не устанавливался на один стол с 
работающей центрифугой.

Проверьте комплектность поставки и отсутствие повреждений при 
транспортировании.

Освободите анализатор от упаковки, установите его на ровный стол.

Освободите от упаковки блок питания. Вставьте штекер блока питания в 
соответствующее гнездо на задней панели блока анализатора, а блок питания -  в розетку 
230В, 50 Гц. Установите переключатель на задней панели блока анализатора в положение 
«Вкл.». Через некоторое врем (приблизительно -  1 мин.) на индикаторе появится Основное 
меню.

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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ПЕРЕД НАЧАЛОМ РАБОТЫ ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧТИТЕ ДАННОЕ 
| \  РУКОВОДСТВО И СТРОГО СЛЕДУЙТЕ ИНСТРУКЦИЯМ,
•  ^  ПРИВЕДЕННЫМ В НЕМ!

При первом включении, а также при необходимости, нужно установить текущие 
время и дату, параметры печати и инкубирования, с которыми будете работать.
2.2.2 Установка времени и даты

При первом включении анализатора установите текущие дату н время. Для этого 
включите анализатор. В Основном меню нажмите на кнопку «Настройки». В меню 
«Настройки» нажмите на кнопку «Дата/время» (рисунок 29).

ib- j'wH

| = >
t = >

Рисунок 29 -  Установка даты и времени

Кнопками Л и VycTaHOBHTe текущие дату и время.
Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное меню.

2.2.3 Настройка печати
В Основном меню нажмите на кнопку «Настройки». В меню «Настройки» нажмите 

на кнопку «Печать» (рисунок 30).
Если Вы не хотите распечатывать результаты анализа, в открывшемся окне нажмите 

на кнопку «Отключена».
Если Вы хотите распечатывать результаты анализа, выберите вид печати: краткую 

или полную.
Выбранная кнопка окрашивается в оранжевый цвет.

26-WWi-2020;.»5dXf

1{ечать рсзутштатов

Л

Рисунок 30. Выбор печати
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В протоколе краткой печати имеется:
• номер анализа;
• дата и время анализа;
• измеренные значения.

В протоколе полной печати имеется:
• название анализатора;
• серийный номер анализатора;
• тип тест-полоски;
• номер анализа;
• дата и время анализа;
• измеренные значения;
• фамилия пациента (вписывается вручную);
• подпись оператора (вписывается вручную).

Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное меню.
2.2.4 Калибровка.

Калибровка анализатора производится на заводе-производителе. Дополнительная 
калибровка потребителем не требуется.

Анализатор откалиброван к тест-полоскам производства ООО «Биосенсор АН».

ВНИМАНИЕ! АНАЛИЗАТОР РАБОТАЕТ ТОЛЬКО С ТЕСТ- 
ПОЛОСКАМИ ПРОИЗВОДСТВА ООО «БИОСЕНСОР АН» «ТЕСТ- 
ПОЛОСКИ ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ: ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВИ/ГЕМОГЛОБИНА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, PH, БИЛИРУБИНА, УРОБИЛИНОГЕНА, ОТНОСИТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОСТИ, АСКОРБИНОВОЙ КИСЛОТЫ В МОЧЕ УРИПОЛИАН-XN 
ПО ТУ 21.20.23-007-45677786-2018» ВАРИАНТ ИСПОЛНЕНИЯ 18; ТЕСТ- 
ПОЛОСКИ ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ: ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВИ/ГЕМОГЛОБИНА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, PH, БИЛИРУБИНА, УРОБИЛИНОГЕНА, ОТНОСИТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОСТИ В МОЧЕ УРИПОЛИАН-Юи И ВАРИАНТ ИСПОЛНЕНИЯ 
22: ТЕСТ-ПОЛОСКИ ИНДИКАТОРНЫЕ ДЛЯ КАЧЕСТВЕННОГО И 
ПОЛУКОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ, ГЛЮКОЗЫ, БЕЛКА, 
КРОВИ/ГЕМОГЛОБИНА, ЛЕЙКОЦИТОВ, НИТРИТОВ, КЕТОНОВЫХ 
ТЕЛ, PH, БИЛИРУБИНА, УРОБИЛИНОГЕНА, ОТНОСИТЕЛЬНОЙ 
ПЛОТНОСТИ, АСКОРБИНОВОЙ КИСЛОТЫ В МОЧЕ УРИПОЛИАН- 
1Ш» РУ ФСР №2008/02809 ОТ 11.02.2019Г. РУ № ФСР 2008/02809 от 
11.02.2019 г.

2.2.5 Работа.
Измерения производятся в режиме «Анализы».

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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2.2.5.1 Анализатор считывает и обрабатьшает цветовую информацию с сенсорных 
зон биохимический тест-полосок при исследовании мочи человека по 10 или 11 
параметрам:

> лейкоциты;
> нитриты;
> глюкоза;
> кетоновые тела;
> общий белок;
> свободный гемоглобин;
>  кислотность (pH);
> относительная плотность;
> билирубин;
> уробилиноген;
> аскорбиновая кислота.

Анализатор откалиброван к тест-полоскам производства ООО «Биосенсор АН».

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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ВНИМАНИЕ! СОБЛЮДАЙТЕ ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ ТЕСТ-ПОЛОСОК. 
НЕ РАБОТАЙТЕ С ПРОСРОЧЕННЫМИ ТЕСТ-ПОЛОСКАМИ И 
ПОЛОСКАМИ, ХРАНИВШИМИСЯ С НАРУШЕНИЕМ РЕЖИМА 
ХРАНЕНИЯ.

Для начала измерений в Основном меню нажмите на кнопку «Анализ». При первом 
включении на ЖК индикаторе появится сообщение: «Приложите карту». Приложите 
карту параметров к месту считывания карты (сбоку анализатора (Рисунок 31).

(Со))
КЕЮ

Рисунок 31.

На индикаторе появится считанная с карты информация. Нажимая кнопку «Назад», 
вернитесь в Основное меню.

Включите печать (см. п. 2.ЯД). Установите полную или краткую печать.

Нажмите на кнопку «Анализ». Положите на транспортный столик одну за другой две 
контрольные полоски. Когда распечатаются протоколы, сравните результаты на них с 
данными паспорта на контрольные полоски. Они должны совпадать.

Если ваш анализатор подключен к ЛИС (через порт Ethernet), войдите в меню 
«Настройки» и нажмите на кнопку «1Р ЛИС», Затем введите 1Р-код, который Вам должен 
сообщить инженер по ЛИС.

Нажимая кнопку «Назад», вернитесь в Основное меню.

После этого анализатор готов к работе.

2.2.52 Если анализатор подключен к ЛИС, подключите к анализатору сканер штрих­
кодов через любой USB порт на задней панели анализатора. Нажмите на кнопку «Анализ». 
Появится экран:
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В нижнем левом углу -  надпись: «Сканер 
подключен». В правом нижнем углу — счетчик 
отсканированных проб. Пробы нужно 
сканировать сериями. В каждой серии не более 
20 проб. После каждой отсканированной 
пробы счетчик увеличится на 1. Когда все 
пробы будут отсканированы, можно 
приступать к анализам. Поочередно 
обмакивайте тест-полоски в пробы в том же 
порядке, в каком сканировали их штрих коды, и 
кладите на транспортный столик. Анализатор 
автоматически определит наличие тест- 
полосок и переместит их друг за другом внутрь 
прибора. После завершения анализов 
результаты один за другим будут переданы в 
ЛИС. На индикаторе появится надпись: «Все 
анализы завершены».

При необходимости можно отсканировать штрих-коды следующей партии проб.

После окончания работы, нажмите кнопку «Завершение анализа».

2.2.5.3 Рассмотрим вариант, когда анализатор не подключен к ЛИС.

Для начала измерений в Основном меню нажмите на кнопку «Анализ». Появится 
сообщение: «Вставьте тест-полоску». Одну за другой положите на транспортный столик 
смоченные в анализируемых пробах тест-полоски. Анализатор автоматически определит 
наличие тест-полосок и переместит их друг за другом внутрь прибора. После завершения 
анализа результаты один за другим будут распечатываться на принтере.

Протоколы должны иметь вид:

Рисунок 32

■ -г • :
vr/nn.

Рисунок 33. Полный протокол

Рисунок 34. Краткий протокол

Результаты анализа (измеренные концентрации веществ в каждой сенсорной зоне 
тест-полоски) соответствуют концентрациям исследуемых веществ, приведенным в 
таблице 5.
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№ п/п Значение

Лейкоциты

о лей/мкл (нег.)
15 лей/мкл(+)
70 лей/мкл (+) 
125 лей/мкл(-н-)

> 500 лей/мкл(-нн-)

Кровь

о лей/мкл (нег.) 
10 эр/мкл(±)
25 эр/мкл(+)
50 эр/мклС-н-)

> 250 эр/мкл(-н-+)

Кетоны

0,0 (отр.)ммоль/л (0,0
0,5 ммоль/л (5,0 мг/дл) (+)
1,5 ммоль/л (15 мг/дл) (+)
4 ммоль/л (40 мг/дл) (++)
8 ммоль/л (80 мг/дл) (+++) 

>16 ммоль/л (160 мг/дл) (+-Н-+)

Белок
44

Нитриты

Билирубин

Уробилиноген

Глюкоза

pH

0,0 г/л (0,0 мг/мл) (нег.) 
0,1 г/л (10 мг/мл) (±)
0,3 г/л (30 мг/мл) (+)
1 г/л (100 мг/мл) (++)

3 г/л (300 мг/мл) (+-Н-)
> 10 г/л (1000 мг/мл) (++++)

0,0 мкмоль/л (0 мг/мл) (нег.)
9.0 мкмоль/л (0,5 мг/мл) (±)
17.0 мкмоль/л (1,0 мг/мл) (+)

> 50.0 мкмоль/л (3,0 мг/мл) (++)
3,5мкмоль/л (0,2 мг/дл)

17,0 (17,5) мкмоль/л (1 мг/дл) (+)
35.0 мкмоль/л (2 мг/дл) (+)
70.0 мкмоль/л (4мг/дл) (++)

140.0 мкмоль/л (8 мг/дл) (+++) 
>210,0 мкмоль/л (12 мг/дл) (++++)

0,0ммоль/л (0,0 г/л) (нег.)
5,6 ммоль/л (ЮОмг/л) (±)
14 ммоль/л (250мг/л) (+)

28 ммоль/л (500мг/л) (++)
56 ммоль/л (ЮООмг/л) (-Н-н) 

>112  ммоль/л (2000мг/л) (++++)
5.0
6.0
6,5
7.0
8.0

>9,0
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№ п/п
Определяемый 

параметр (аналит) мочи
Значение

1,000
1,005
1,010

10 Удельный вес 1,015
1,020
1,025 

> 1,030

11 Аскорбиновая кислота

0,0 мг/дл(отр.) (нег)
10.0 мг/дл(+)
20.0 мг/дл(+)

> 40,0 мг/дл(+)

После окончания работы, нажмите кнопку «Завершение анализа».
2.2.5.4 Для того, чтобы просмотреть журнал, в Основном меню нажмите на кнопку 

«Журнал». На дисплее выйдет список ранее проведённых исследований. Выберите 
необходимый результат анализа и нажмите кнопку «Печать».

2.2.5.5 После окончания работы выключите анализатор, выньте съёмные лоток для 
сбора избытка мочи с тест-полосок и емкость для отработанных тест-полосок, промойте и 
продезинфицируйте их раствором, зарегистрированным в установленном порядке и 
применяемым в медицинском учреждении.

ВНИМАНИЕ! ПРОМЬШКУ И ДЕЗИНФЕКЦИЮ НАРУЖНЫХ ПОВЕРХНОСТЕЙ 
АНАЛИЗАТОРА И СЪЁМНЫХ ДЕТАЛЕЙ НЕОБХОДИМО ПРОВОДИТЬ В 
РЕЗИНОВЫХ ПЕРЧАТКАХ!

Контроль функциональных характеристик анализатора производится измерением 
аттестованного контрольного материала для анализа мочи. В качестве аттестованного 
контрольного материала рекомендуется использовать Набор контрольных материалов MAC 
ЮА Дип-Тьюбе производства фирмы Thermo scientific (США) РУ № ФСЗ 2012/12955 от
31.08.2015

2.2.6. Дезинфекция
Дезинфекция наружных поверхностей анализатора и съёмных деталей должна 

производиться ежедневно после окончания работы. Для этого необходимо салфетку из бязи 
смочить дезинфицирующим раствором, зарегистрированным в установленном порядке и не 
наносящим вреда, оговоренного производителем, при дезинфекции пластиковых 
поверхностей оборудования. Допускается использование дезинфицирующих салфеток, 
зарегистрированных в установленном порядке и не наносящих вреда, оговоренного 
производителем, при дезинфекции пластиковых изделий.

2.2.7 Сервис.
Сервис анализатора осуществляется инженером, прошедшим обучение на заводе- 

производителе и имеющим соответствующий сертификат.
ВНИМАНИЕ! ПРОЦЕДУРА ВХОДА И ПОДРОБНОЕ ОПИСАНИЕ МЕШО 
«СЕРВИС», ОПИСАНИЕ РАБОТ ПО ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ, ПЕРЕЧЕНЬ НЕОБХОДИМОГО ОБОРУДОВАНИЯ И 
ИНСТРУМЕНТОВ ДЛЯ КОНТРОЛЯ, НАСТРОЙКИ И РЕМОНТА И ИХ 
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРИВЕДЕНЫ В СЕРВИСНОЙ 

ИНСТРУКЦИИ НА АНАЛИЗАТОР, 

зам. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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2.2.8 Перечень возможных неисправностей

Таблица 6
№
п/п

Неисправность Необходимые действия
Проявление Причина

I Анализатор не 
включается

На анализатор не 
подается питающее 
напряжение

Проверьте правильность 
подключения блока питания к блоку 
анализатора
Проверьте наличие напряжения в
сети 230 В

Отказ анализатора Если все предыдущие действия не 
привели к устранению 
неисправности, обратитесь в 
сервисную службу

2 Не печатается 
протокол

1) Светодиод на 
принтере не мигает.

2) Светодиод на 
принтере мигает в 
режиме: три коротких 
мигания -  длинный 
перерыв.

1) В меню «Настройка» включите 
опцию печати (краткая или полная)
2) Вставьте в принтер бумагу

Если все предыдущие действия не 
привели к устранению 
неисправности, обратитесь в 
сервисную службу.

3 Не перемещается 
полоска внутрь 
прибора

Неисправен датчик 
наличия полоски 
Неисправен двигатель 
перемещения

Обратитесь в сервисную службу.

2.3 ДЕЙСТВИЯ В ЭКСТРЕМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ

Экстремальная ситуация может возникнуть:
• если напряжение в сети превысит допустимое максимальное значение;
• если на прибор пролита жидкость.

НА ПРИБОР ПРОЛИТА ЖИДКОСТЬ

ПРИ РАБОТЕ НА АНАЛИЗАТОРЕ ВЫ 
ЧУВСТВУЕТЕ ЗАПАХ ДЫМА

ВЫНЬТЕ ШНУР ИЗ РОЗЕТКИ И 
ВЫКЛЮЧИТЕ АНАЛИЗАТОР. 
ОБРАТИТЕСЬ В СЕРВИСНУЮ 
СЛУЖБУ.

НЕ СНИМАЙТЕ КРЫШКУ КОРПУСА С АНАЛИЗАТОРА, НЕ 
ПРИКАСАЙТЕСЬ К ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ЦЕПЯМ ВНУТРИ 
АНАЛИЗАТОРА. СУЩЕСТВУЕТ РИСК ПОРАЖЕНИЯ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ!
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Угроза жизни/здоровью мед. персоналу, работающему на приборе или 
осуществляющему его тех. обслуживание или ремонт, может быть связана с:

• Применяемыми материалами, поскольку есть прямой контакт поверхности 
анализатора с мед. персоналом, работающем на нем.

• Поражением электрическим током, т.к. блок питания подключается к сети 230В
50Гц.

• С проведением анализов, т.к., анализируемыми пробами является моча человека, а 
также с загрязнением поверхности анализатора биологическими жидкостями (мочой 
человека) и последующим контактом с этой поверхностью.

• С человеческим фактором, если не соблюдаются правила техники безопасности.

Угроза жизни/здоровью пациентам может быть связана с выдачей анализатором 
неверных результатов анализов, вызванных:

- Отказом электронных компонентов анализатора.

- Помехами, наводимыми работающими поблизости приборами или поступающими
из сети. ■

- Работой с просроченными тест-полосками или с неправильно хранящимися тест- 
полосками.

- Работой на неправильно откалиброванном приборе.

-Человеческим фактором: работа с плохо смоченной полоской, с плохо отжатой 
полоской, криво положенной полоской и т.д.

На рисунке 28 приведена диаграмма рисков работы на анализаторе «Биос-АН-800».
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Решение на стадии разработки Р м м н и е  на стадии разработки

На стадии аксплуатации На стадии зкспл /атации

Рисунок 28 -  Риски работы на анализаторе «Биос-АН-800»

Выбор материалов, компонентов, конструкторских и других решений основывался 
на проведенном анализе рисков, возникающих при их использовании.

Материалы

Для корпуса блока анализатора применен материал, применяемый, в частности, для 
изготовления внутренних частей холодильников и различных изделий и тары, 
предназначенных для контакта с пищевыми продуктами, и исключающий риски для 
медицинского персонала от контакта с ним.

Риск от контакта мед. персонала с материалом анализатора оцениваем как 
невозможный (РО).

Однако, остается риск возгорания корпуса анализатора при возникновении пожара в 
помещении, так как применяемый материал загорается при контакте с огнем, температура 
воспламенения - 343°С.

Риск от воспламенения анализатора при возникновении пожара можно 
классифицировать как очень малый, так как воспламенение может произойти только при 
повышении температуры окружающего воздуха до 343°С или при контакте с открытым 
огнем, т.е., когда человека рядом с прибором быть не может.
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Это позволяет оценить вероятность риска от воспламенения материала как очень 
низкую (Р1), тяжесть вреда -  очень малую.

Таблица 7
Вероятность Очень малая Незначительная Серьезная Высокая Очень
возникновени высокая
я опека
Невозможная
Очень низкая
Низкая
Средняя
Высокая
Очень
высокая

P1/F0

Ж - т
где, серый цвет -  недопустимый риск, 

белый цвет -  допустимый риск.

Электробезопасность.

После проведения всех запланированных мероприятий по уменьшению риска 
поражения электрическим током при работе на анализаторе были проведены испытания 
анализатора на электробезопасность (в составе технических испытаний). Анализатор 
полностью соответствует требованиям безопасности для изделий класса I, степень 
загрязнения 2 по ГОСТ 1ЕС 61010-1-2014.

Вероятность возникномния риска поражения электрическим током при работе на 
анализаторе в нормальных условиях эксплуатации оцениваем как очень низкую (Р1).

Учитывая, что работа на анализаторе производится в помещении с нормальной 
влажностью, не с металлическими полами, а мед. персонал работает не в резиновой обуви 
(обстоятельства, усугубляющие тяжесть поражения электрическим током), тяжесть вреда 
от поражения мед. персонала электрическим током при работе в нормальных условиях 
эксплуатации на анализаторе можно оценить как незначительную.

Таблица 8
Вероятность 
возникновения 
риска

Очень малая

Риски, связанные с прямой угрозой жизни/здоровыо пациента из-за 
недостоверности выдаваемой информации.

Информация для пациентов выдается, как правило, комплексно (не один тест, а 
несколько взаимосвязанных тестов), поэтому, недостоверная информация будет 
отфильтровываться на этапе анализа полученных данных.

Угроза жизни/здоровью пациента заключается скорее не в недостоверности 
выдаваемой информации, а в ее отсутствии: в случае отказа анализатора пациент не 
получит необходимую для его лечения информации.

Тяжесть причиненного вреда в этом случае оцениваем как незначительную.



39 Руководство по эксплуатации
«Биос-АН-800» БИО 2.02-00.000 РЭ

Отказ электронных компонентов анализатора.

Проведенный расчет надежности анализатора показывает высокую надежность 
прибора.

Средняя интенсивность отказа Х.= 33,4* 10"̂
Средняя наработка на отказ Тср = 29967 час, т.е., при работе на приборе по 8 часов в 

день наработка на отказ составляет 15,8 лет.
Средняя вероятность безотказной работы в течение срока службы (5 лет) 

Р(5лет)-0,73
Средняя вероятность безотказной работы за 1500 час Р(1500 час)=0,95
С учетом всего вышесказанного, вероятность возникновения риска выдачи неверных 

результатов анализа из-за отказа электронных компонентов можно оценить как низкую 
(Р2).

Таблица 9
Верюятность Очень малая Незначительная Серьезная Высокая Очень высокая
вогшикнивения
риска
Невозможная 
Очень низкая 
Низкая 
Средняя 
Высокая 
Очень высокая

P2/F1

•• • шл

Помехи, наводимые работающими поблизости приборами или поступающие из
сети.

Как показали технические испытания анализатора, помехи, наводимые работающими 
поблизости приборами или поступающие из сети, не влияют на работоспособность 
анализатора.

Вероятность возникновения риска выдачи неверных результатов анализа из-за помех, 
наводимых работающими поблизости приборами или поступающих из сети, оцениваем 
как очень низкую (Р1).

Таблица 10
Вероятность
возникновения
риска

Очень малая Незначительная Серьезная Высокая Очень высокая

Невозможная 
Очень низкая 
Назкая 
Средняя 
Высокая 
Очень высо1 ^

..........

Использование неверной калибровки.
При проведении периодического визуального контроля и контроля качества риск 

работы на анализаторе с неверной калибровкой очень низок.

Вероятность возникновения риска оцениваем как очень низкую (Р1).
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Работа с просроченными или неверно хранящимися тест-полосками.
Как и в случае с неверной калибровкой, при проведении периодического визуального 

контроля и контроля качества риск работы на анализаторе с просроченными или неверно 
хранящимися тест-полосками низок.

Кроме того, срок годности тест-полосок контролируется с помощью карт 
параметров.

Таблица 12

Человеческий фактор
Анализатор сконструирован с учетом удобства работы на нем.
Анализатор не дает работать с несмоченной, кривоположенной, нестандартной 

полоской.
Анализатор выдает сообщения о дальнейших действиях оператора.

В Руководстве по эксплуатации на анализатор имеются все необходимые 
предупреждения и разъяснения.

Учитывая вышесказанное, вероятность возникновения риска из-за наличия 
человеческого фактора оцениваем как низкую (Р2).

Таблица 13
Вероятность 
возникновения 
риска_______

Уровень звукового давления.
Применяемые в устройстве двигатели создают шум намного ниже порогового 

значения. При котором может возникнуть опасность.
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Вероятность возникновения риска оцениваем, как низкую (Р2), тяжесть вреда как 
незначительную.

Таблица 14

Общая диаграмма оценки совокупности остаточных рисков для анализатора 
ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон 

биохимических тест-полосок с автоматической подачей тест-полосок«Биос-АН-800»

Таблица 14
Вероятность Очень малая Незначительная Серьезная Высокая Очень высокая
возникновения Vi
Невозможная 
Очень ншкая 
Низкая 
Средняя 
Высокая 
Очень высокая

P1/F0 PI/F1
P2/F1

Вывод: Риски от применения анализаторов меньше пользы, приносимой от их 
применения.

3 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Техническое обслуживание состоит в ежедневном осмотре съёмных деталей 
анализатора. Съёмная ёмкость для сбора отработанных тест-полосок и лоток для сбора 
избытка мочи с тест-полоски должны быть чистыми и продезинфицированы.

4 ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Текущий ремонт в анализаторе не предусмотрен.

5 ХРАНЕНИЕ,

5.1 Правила постановки изделия на хранение и снятие его с хранения
5.1.1 При постановке на хранение изделие должно быть упаковано в упаковочную 

тару поставщика (предприятия - изготовителя).
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5.2 Перечень работ, правила их проведения, меры безопасности при подготовке 
изделия к хранению при кратковременном и длительном хранении изделия, при снятии 
изделия с хранения

5.2.1 При постановке на хранение необходимо провести дезинфекцию изделия, 
согласно общепринятым требованиям. Далее -  упаковать изделие в упаковочную тару, 
предварительно сделав отметку в документации о проведённой дезинфекции, дате 
упаковки и ФИО лица, проводящего подготовку к хранению.

5.2.2 При снятии с хранения изделие следует извлечь из упаковки и вьщержать в 
течение 24 часов в нормальных климатических условиях:

температуре плюс (25 ±10) °С,
влажности (65±15)%,
атмосферном давлении (760±30) мм рт. ст
5.3 Условия хранения изделия (вид хранилищ, температура, влажность, 

освещенность и т.п.) для определенных сроков хранения.
5.3.1 Изделие должно храниться в условиях хранения 2 по ГОСТ 15150-69 при 

температуре от минус 50 °С до плюс 40 ®С и относительной влажности воздуха не более 
80% (при плюс 25 ®С).

5.3.2 Атмосфера помеиюния для хранения изделия должна быть типа I или II по 
ГОСТ 15150-69.

5.3.3 Требования по хранению относятся к складским помещениям поставщика и 
потребителя.

5.3.4 Срок хранения изделия в потребительской таре без переконсервации -не менее 
1 года.

5.4 Предельные сроки хранения в различных климатических условиях
5.4.1 При длительном (более 1 года) хранении изделие должно находиться в 

упакованном виде и содержаться в отапливаемых хранилищах не более 3 лет при 
температуре окружающего воздуха от плюс 5 “С до плюс 40 °С и относительной 
влажности воздуха не более 40% (при плюс 25®С).

6 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

6.1 Требования к транспортированию изделия и условиям, при которых оно должно 
осуществляться

6.1.1 Изделие транспортируются всеми видами транспорта, в том числе воздушным 
транспортом (условия транспортирования соответствуют условию хранения 3 по ГОСТ 
15150-69).

6.1.2 Изделие должно транспортироваться только в упаковке поставщика 
(предприятия - изготовителя).

6.1.3 Допускается транспортирование изделия в дополнительной транспортной таре 
транспортной компании.



43 Руководство по эксплуатации
«Биос-АН-800» БИО 2.02-00.000 РЭ

6.1.4 Способ укладки транспортной тары с изделиями должен исключать 
возможность их перемещения.

6.1.5 При транспортировании изделия должна быть обеспечена защита транспортной 
тары с упакованными изделиями от непосредственного воздействия атмосферных осадков 
и солнечного излучения.

6.1.6 При проведении погрузочно-разгрузочных работ и транспортировании должны 
строго выполняться требования манипуляционных знаков, нанесенных на упаковке и 
транспортной таре.

6.1.7 Климатические внешние воздействующие факторы при транспортировании 
должны быть в соответствии с требованиями, указанными в ГОСТ 15150-69 для условий 
транспортирования.

6.2 Порядок подготовки изделия для транспортирования различными видами 
транспорта

6.2.1 Размещение и крепление транспортной тары с упакованными изделиями на 
железнодорожном подвижном составе должно осуществляться в соответствии с 
«Техническими условиями погрузки и крепления грузов», утвержденными транспортной
железнодорожной компанией перевозчиком.Чл

6.2.2 Подготовка изделий к транспортированию морским транспортом должна 
осуществляться в соответствии с требованием ГОСТ 26653-90.

7 УТИЛИЗАЦИЯ
7.1 Отходы производства Анализатора относятся к 5 классу по степени опасности 

для окружающей среды (Федеральный закон от 24.06.1998г. №89-ФЗ «Об отходах 
производства и потребления» в ред. Фед. Закона от 30.12.2008 №309-Ф3). Отходы не 
представляют опасности для окружающей среды.

7.2 Анализатор при утилизации после эксплуатации в мед учреждении относится к 
классу В - отходам клинико-диагностических лабораторий согласно СанПиН 2.1.3684-21.

7.3 Тест-полоски, не использованные по назначению, относится к классу А - 
отходам, не имеющим контакт с биологическими жидкостями пациентов, инфекционными 
больными согласно СанПиН 2,1.3684-21.

7.4 Тест-полоски после использования в мед. учреждении относятся к классу В -  
отходам клинико-диагностических лабораторий согласно СанПиН 2.1.3684-21.

7.5 Безопасное уничтожение и утилизация анализатора в медучреждении должно 
производиться с учетом санитарно-эпидемиологических требований к обращению с 
медицинскими отходами СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным 
объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 
организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий».

7.6 Необходимо свериться у местных ответственных организаций относительно 
специальных требований по утилизации отходов.

изм. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Приложение

Проведение очистки и дезинфекции оборудования при его обслуживании,
ремонте и перемещении

Анализатор МВД для считывания и обработки цветовой информации с реагентных зон 
биохимических тест-полосок с автоматической подачей тест-полосок «Биос-АН-800»,

заводской. № _____________

№
п/п

Наименование
процедуры

(обслуживание, ремонт, 
перемещение)

Примененный
дезинфицирующий

раствор

Дата
проведения

дезинфекции

ФИО
проводившего
дезинфекцию

Подпись

Si

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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Перечень применяемых ГОСТов
Обозначение документа Наименование документа

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинское. Общие технические 
условия

ГОСТ IEC 61010-2-101- 
2013

Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 1-101. Частные требования к 
медицинскому оборудованию для лабораторной диагностики (1VD)

ГОСТ 1ЕС 61010-1-2014 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть I. Общие требования

ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для 
различньр  ̂климатических районов. Категории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия климатических 
Лакторов внешней среды

ГОСТ 9142-90 Яшики из гофрированного картона. Общие технические условия
ГОСТ 10354-82 Пленка полиэтиленовая. Технические условия
ГОСТ 3956-76 Силикагель технический. Технические условия
ГОСТ 51318.11-2006 Совместимость технических средств электромагнитная. 

Промышленные, ночные, медицинские и бытовые (ПНМБ) 
высокочастотные устройства. Радиопомехи индустриальные. Нормы и 
методы измерений

ГОСТ 30804.4.2-2013 Совместимость технических средств электромагнитная. Устойчивость 
к электростатическим разрядам. Требования и методы испытаний

ГОСТ Р 51317.4.5-99 Совместимость технических средств электромагнитная. Устойчивость 
к микросекундным импульсным помехам большой энергии. 
Требования и методы испытаний.

ГОСТ 30804.4.11-2013 Совместимость технических средств электромагнитная. Устойчивость 
к провалам, кратковременным прерываниям и изменениям 
напряжения электропитания. Требования и методы испытаний

ТУ2246-070-00203387-
2009

Листы из ударопрочного полистирола

ГОСТ 30804.4.3-2013 Совместимость технических средств электромагнитная. Устойчивость 
к радиочастотному электромагнитному полю. Требования и методы 
испытаний_________________________________________________

ГОСТ 30804.4.4-2013 Совместимость технических средств электромагнитная. Устойчивость 
к наносекундным импульсным помехам. Требования и методы 
испытаний

ГОСТ Р 51317.4.6-99 Совместимость технических средств электромагнитная. Устойчивость 
к кондуктивным помехам, наведенным радиочастотными 
электромагнитными полями. Требования и методы испытаний

ГОСТ Р 27.403-2009 Надежность в технике. Планы испытаний для контроля вероятности 
безотказной работы

Приказ Министерства 
здравоохранения 
Российской Федерации от 
6 июня 2012 г. N 4н г. 
Москва

Об утверждении номенклатурной классификации медицинских 
изделий

СанПиН 2.1.3684-21 Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию 
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, атмосферному 
возду^о', почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и 
проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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ГОСТРИСО 15223-1- 
2014

Изделия медицинские Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1, Общие требования

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов
ГОСТ ГЕС TR 61340-5-2- 
2021

Электростатика. Защита электронных устройств от 
электростатических явлений. Руководство по применению

Федеральный заю)н от 
24.06.1998г. №89-ФЗ в 
ред. Фед. Закона от 
30.12.2008 ;^«309-Ф3

«Об отходах производства и потребления»

БИО 2.01-00.000 Комплект конструкторской документации на Анализатор ИВД для 
считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон 
биохимических тест-полосок в вариантах исполнения: вариант 
исполнения 2 Анализатор ИВД для считывания и обработки цветовой 
информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с 
автоматически подачей тест-полосок «Биос-АН-800».

МЭК 61326-1-2014 Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 1. Общие требования

МЭК 61326-2-6-2014 Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 2-6. Частные требования. Медицинское 
оборудование для диагностики в лабораторных условиях

ГОСТ 14254-2015 Межгосударственный стандарт Степени защиты, обеспечиваемые 
оболочками (Код 1Р)

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г
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Паспорт «Биос-АН-ЮО»
ВИС) 2.01-00.000 ПС

ВВКДЕНИ1-:

Ляали-затор ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных 
зон биохимических тссз-нолосок серии «Биос-ЛН» ГУ 26.60.12-001-45677786-2021, в 
вариантах иснолнення: вариан! исполнения 1 Анализатор ИВД для счи1ынания и 
обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических зест-нолосок с ручной 
подачей тест-нолосок «Биос-АИ-100» (в дальнейшем - Анализатор ИВД для считывания и 
обработки цветовой ин(|юрмации с сенсорных зон оиохимнческих тесз-нолосок с ручной 
подачей тест-нолосок «Биос-АП-100» или ана-лизатор) предназначен для скринингового 
исследования мочи человека в клинико-диагностических лабораюриях ^течебных. 
лечебно-нрофилшстических, лечсбно-оздоровителы1ЫХ учреждениях, больницах скорой 
медицинской и неотложной помощи с использованием индикаторных iecT-нолосок.

Назначение медпиннского изделия.

Анализатор предназначен для екрининговото иселедования мочи человека в 
клиннко-лиапюстических лабораториях лечебных, лечебно-профилактических, .течебно- 
оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и исчттло-жпои помощи с 
использованием индикаторных тест-гюлоеок. гфоизводства ООО -чБносенеор ЛИ»: «Тест- 
нолоски индикаторные для качсственно1 0  и нолуколнчеетвенного опредс.зсния: тлкжозы, 
белка, крови/гемоглобина. лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел. pH. билирубина, 
уробилиногена. относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче Урниолиан-XN 
по ТУ 21.20.23-007-45677786-2018 вариант исполнения 18: Тест-полоеки индикаторные 
для качественного и нолуколичественного определения: глюкозы. белка,
крови/гемоглобина, лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел. рИ. оилпрубина.
\'робилиногена. относительной плотности в моче^риполнан-101 и вариант иснолиения 
22; Тест-полоски индикаторные для качественного и нолуколичественного определения, 
глюкозы, белка, крови/гемоглобина. лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел. рИ. 
билирубина. \'робилино1’ена, относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче 
Уринолиан-11\]» РУ ФСР №2008/02809 от 11.02.2019г.Чдалес потекез^ тест-нолоски).

Общий анализ мочи -  комплексное лабораторное неследоваиие. которое выявляет 
ряд ее физических и химических характеристик. Моча — биологическая жидкость, в 
составе которой из организма выводятся прод>кзы обмена веществ. Таким о5ра;юм. 
i(e:ie<ihiM шшлшюм  при анализе мочи является: 

лейкоциты, 
нитриты, 
глюкоза, 
кетоновые тела, 
общий белок, 
свободный гемоглобин, 
кислотность (pH), 
относительная нлотноеть, 

билирубин, 
уробилиноген. 
аскорбиновая кислота

чам ичв. ВИО 02-2022 от 05.04.2022г.
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БМО 2.01-00.000 ПС

Методика определения -  полуко.чичественная.

Точность определения задается точностью метода «с\хой химии» 
полуколичественного метода. основа}шого на ичменеиии окраски полоски при контакте с 
биологической жидкостьк^ -  мочой че.човека.

Анализатор для исследования мочи откалиброван и работаез только с использованием 
индикаторных тест-полосок производства ООО «Биосепсор ЛИ».

Вычисление анализазором еодержания. определяемого апалита производится путем 
аншшза RGB кодов. 110л\ченных после обработки выполненного в отраженном свете 
изображения сенсорных 31*п тестовых полосок, и сравнения их с храияшимися в памяти 
ана.лизатора калибровочными значениями.

Функциональное назначение: анализаторы применяюзея для скрининговых 
исследований мочи человека по К) или \\ параметра.м (при исследовании мочи но 10 
параметрам не производится анализ на аскорбиновую кислоту):

г- лейкоциты:
^  свободный ГСМ01 лобин; 
г- кетоновые тела:
^  общий белок; 
г- нитриты: 
г- билирубин;
^  уробилиноген;
^  глюкоза: 
г- кислотность (р11);
Г' относительная п.зотнос ть; 
г- аскорбиновая кислота.

Специфическая патоло<'ия, состояние или фактор риска. ()ля oonajn'jicenmi. 
опреОелепия или Оиффсреицироваиия которого преОназиачеио ме()ицииское изОелие Оля 
диагностики in vitro - с помощью анализа мочи можно диагностировать разнообразные 
почечные заболевания, проблемы с [федстателыюн железой, болезни мочевого пузыря, 
опухоли, пиелонефриты, а также целый ряд пато.зогических состояний на ранних стадиях, 
когда клинические проявления как. таковые, отсутствуют.

Нов. мзв. БИО 02-2022 О! 0.3.04.2022т.



1 ип анализируемого образца -  моча человека.
П опуляционны е. О ем огриф ические аспект ы  прим енения м ео и ц и нско го  изОе.шя - 

Анализатор не имеет ограничений по популяционным, демографическим аспектам 
применения.

Показания к применению: Анализаторы применяются для скрининговых 
исследований мочи HCJJOBCKa в клинико-диагносгических лабораюримх лечебных, 
лечебно-профилактических, лечебно-оздоровиюльных учреждениях, больницах скорой 
медицинской и неопюжной помощи.

По условиям TKCiLTyaTauHH анализатор относится к изделиям иснолнеиия УХЛ 
категории 4.2 но ГОСТ 15150.

По устойчивости к механическим воздействиям aHaj’iH3aTOp ошосичея к изделиям 
группы 2 по ГОСТ Р 50444.

Класс в зависимости от потенциального риска применения - 2а согласно Приказа 
М3 РФ от 6 нюня 2012 г. N 4н г. Москва.

В части безопасности -  к степени загрязнения 2 но ГОСТ 1ГС 61010-1-2014.
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией: - 

261240 {согласно Приказам М3 РФ от 6 июня 2012 г. N 4н г. и от 25 сентября 2014 г. N 
557н)

1 [ротивопоказания: не допускается использование анализатора для целей, отличных 
от показаний к применению, указанных в ТУ 26.60.12-001-45677786-2021.

Возможных побочных действий не имеется

4 Пасиорг «ВиоС'АН-100»
БИО 2.01-00.000 ПС

зам. пзв. БИО 02-2022 от 0.5.04.2022г,



Паспорт «Биос-АН-ШО»
БИО 2.01-00.000 ПС

1 . ко м п л кктн о с ть
1‘аблица
Хо
м/и

Наименование Обозначение Кол.
шт.

1. А|кыизаюр ИВД для считывания и обработки цветовой 
информации с сенсорных юн оиохнмичееки.ч гест- 
полосок е ручной подачей тест-полосок «Биос-,ЛИ-Ю0» в 
cociaBc;
Блок анализатора «Биос-ЛИ-100»
сменный картридж (при необходимости поставляется по 
отдельном) заказ) )
Кабель Ethernet (при необходимости постав-тяется по 
отдельпом) :iaка3))
Кабель питания

БИО 2.01-00.000-01 
БИО 2.01-00.000-02

1
7

1

1
*) Руководство по зкаинатации БИО2.01-00.000Р') 1
3. flacnopT БИ0 2.01-()0,00011С’ 1
4. С срвисная инстр) кция (поставляется по отдельному 

заказу)
БИО 2.01-00.000 СИ 1

2 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ 

Б.юк шшлташора 

! 1итание от сети переменного тока

Мощность, потребляемая аналитатором от сети. В*/\.
Максимально допустимое время усгановлсния рабочего режима, 
не более, мин
Количество измерений в час:

при инкубировании внутри анализатора, не >(j;̂ Hee 
при инкубировании вне анализагора, не менее.

11ечать протокола

230В ± 10% 
50 1 II

2(Ь5%

5

50
350

Встроенный
тер.монрннтер

Имеется
310^“\2!О ^"’х230^-'*

5±1

Возможность подключения к л и с  

I абаритные размеры, мм 

Масса, кг
Сменный картридж

Габаритные размеры, мм: 102-'^х17-’х8-~

Анали:щтор считывает и обрабатывает ивеговую информацию е сенсорных юн 
биохимический тест-нолосок при исследовании мочи человека по И) или 11 параметрам 
(при исежооватш мочи по 10 парешетрам не прошвооитсн anaius па аскортишаую кислоту) '.

лейкоциты. кислотность (pH).
нитриты. ✓ относительная плотность
глюкоза. ✓ билирубин.
кетоновые тела. ✓ уробилиноген.
общий белок. аскорбиновая кислота
свободный гемоглобин.

изм. пзв. БИО 02-2022 от 05.04,2022г.



Пасмор! «Биос-АН-100»
БИО 2.01-00.000 ПС

3 I АРАН I ИИ И ИОТОВИТКЛЯ

3.1. Изготовитель гарангирус! соответствие технических, функциональных и 
эксплу атационных харак}ерис1ик анализатора |рсбования.м и нормам, определяющим 
показатели качества анализатора при соблюдении условий эксплуатации, хранения и 
транспортирования.

3.2. Гарантийный срок эксплуатации -  12 месяцев со дня ввода анализатора в 
эксплуатацию у по гребителя. но не более 18 месяцев со дня eio поставки 
потребителю, если не нарушены условия эксплуатации анализатора и условия его 
храпения.

3.3. Гарантийный срок хране!1ия анализатора в упаковке производителя пе более 12 
месяцев со дня из1'отовления.

4. СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Анализатор ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных 
зон биохимических тест-полосок с ручной подачей тест-полосок «Ьиос-ЛИ-100»
заводской номер ____________________ . версия прогрстммы_____________
соответствует техническим условиям ГУ 26.60.12-001-45677786-2021 и признан годным 
для эксплуатации.

Дата приемки__________________
м .п .

почли сь лица, 0 1 н с 1С1К стю и>  ш ирисмк>

5. СВЕДЕНИЯ ОБ УПАКОВКЕ

Анализатор ИГ̂ Д для считывания и обработки цветовой ииформацнн с сенсорных 
зон биохимических гсст-полосок с ручной подачей тест-нолосок «Биос-АН-100» 
заводской номер____________ упакован___________________________________

lu ^ ic iio H am ic  и р с л и р и я т н . iipoHifie.iMieiu ч и ам тк л

согласно требованиям, предусмотренным конструкторской доку.ме1пацией.
Дата упаковки 
Упаковщик )

иолмись

6 СВЕДЕНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ И ХРАНЕНИЮ

6Л Условия жеилуатации анализатора:

температу ра окружающего воздуха.
относигельная влажносгь при leMiieparype (20±5) *'С', %

20±5 
60+15

атмосферное давление, к11а (мм рт.ст.) 101.3зг4 (76(Ь30)

6.2 Условия хранения анализатора

6.2.1 Анализагор должен .храниться согласно ГОС' Г 15150-69 в условиях хранения 2 
при температуре от п.пос 5 ®С до плюс 40 '*С и относительной влажности воздуха не 
более 80% (при плюс 25 Ч  ).

6.2.2 Атмосфера помещения для хранения изделия должна бызь тина I или II но 
ГОСТ 15150-69.

6.2.3 Требования но xpaiieimio относятся к складским но.мещенням иоезавшика и 
потребителя.

6.2.4 Срок хранения ашишзатора в потребительской таре без переконсервацин -не 
менее 1 года.

изм. изв. БИО 02-2022 от О.' .̂ОТ.2022г.



6.2.5 При длительном (более I гола) хранении аналитатор должен находиться в 
упакованном виде и содержаться в отапливаемых хранилищах не более ,5 лет при 
температуре окружающего воздуха от плюс 5 Ч' до плюс 40 "С и относительной 
влажности воздуха пс более 40"/о (при плюс 25"С).

6.3 Ввод в жсплуагацию
Перед вводом в жсплуагацию аналичаюр необходимо выдержан, при 

комиатиой температуре в чеченце 24-х часов.

7 ВВОД В ДКСПЛУЛТЛЦИН)

Лнаагичаюр РШД для считывания и обработки цветовой информации с реагентных 
зон биохимических тест-молосок с ручной подачей тест-иолосок «Бнос-ЛИ» заводской 
номер введен в чкеплуатацию

7 Паспорт «Виос-ЛН-100»
ВИО 2.01-00.000 ПС

лота п\ сьоиалалочиых paooi

место iKCii.nai;uHiH verpottemu

I .
подпись im w  осушоствтяюшегч пускопаладк. ФИО

8 С ВЕДЕНИЯ ПО УТИЛИЗАЦИИ
8 I Отходы производства Анализатора относятся к 5 классу но сгепени опасности 

для окружающей средь, (Федерщ.ьный закон от 24.06.1998т. №89-ФТ «Об отходах 
производства н потребления» в ред. Фед. Зако.та от 30.12.2008 №309-Ф3). Отходы нс
иредставляю! оиаеноети дли окружающей среды.

8.2 Анализатор при утилизации после эксплуатшиш в мед учреждении относится к 
KJiaccv В - отходам клинико-диагностических лабораторий согласно С'аи! 1иН 2.1.3684-^1.

8.3 Безопасное уничтожение н утилизация анализатора в \lcдyчpeжлejтни должно
производиться с учетом саннтарно-тпидемиологических требований к ооращению с 
медипинскимн отходами СанПиН 2.1.3684^1 «Саннтарно-тнилемнологические 
требования к содержанию территорий 1 ородских и сельских поселении, к водным 
объектам, питьевой воде и питт.евому водоснабжению населения, атмосферному воздуху, 
почвам жилым помещениям. тксплуатапин производственных, оощественных 
номещеиий. орютшзацин и нроведештю саннтарно-противотиидемнчеекнх 
(профилактических) мероприятий» д

8 4 Тест-иолоски. не использованные по назначению, относится к классу .л 
отходам, не имеющим контакт е биологическими жидкостями пациентов, инфекционными
больными согласно Сан! lul l 2.1.3684-21. ........

8.5 Гест-полоски после использования в мед. учреждении огно^еятся к класс\ » 
отходам клинико-диагностических лабораторий согласно С ан! 1и! 1 -.1 .тб84 I.

9 СВЕДЕНИЯ О КОНСЕРВАЦИИ

Анатизатор ИВД ;1ля считывания и обработки цветовой ин(|)ормации с 
зон биохимических тест-полосок е ручной подачей тест-полосок «Ьиое-АН-ИП!» 
заводской номер---------------------- подвергнут консервации--------

согласно требованиям, предусмотренным конструкторской док-умеитациеи.

.часа коисернании I10.U1HC1. лниа. 1<с\1нссгя 1Я1п щ с 11> коисервшиж* Ф И О

зам. пзв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.



7а Паспорт «Биос-АН-100»
Б11()2.0!-0().000 ПС

10 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ
В случае отказа анализатора или иеисправносзн его в период действия 1 араитийиых 

обязательств, а также обна1')ужеиия некомплектности при его первично!! приемке владелец 
анализатора должен направить в адрес предпрнятия-изготовителя анализатор со 
следующими документами

• Заявка на ремонт {замену).
• Дефектная ведомость.
• Гарантийный талон.

Иов. пзв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.



Паспорт «Би(»с-АН-100»
БИО 2.01-00.000 ПС

Корешок галопа 
JVsl

на гарантийный 
ремонт
ан1т.ипагора ИВД 
для считывания и 
обработки 
цветовой
информации с 
сенсорных юн 
биохимических 
тест-полосок с 
ручной подачей 
тест-полосок 
«Биос-АН-100» 
тав. номер

От правлен 
ремонт

на

( )
подпись

Линия огрета

Корешок талона 
№2

на гарантийный 
ремонт
анатитатора ИВД 
для считывания и 
обраб<пки 
цветовой
информации с 
сенсорных юн 
биохимических 
тест-полосок с 
ручном подачей 
тест-полосок 
«Бпос-ЛН-100» 
тав, номер

Отправлен
ремонт

на

{ ) 
подпись

Линия отрета

ООО «ЬИОСННС'ОР ЛИ»
142432. Московская область. i . Черноголовка. 1-й проезд, д. 4.

Тел. (496) 522-81-90. 522-84-90

ТАЛОН № 1
на гарантийный ремонт анализатора ИВД для считывания и 
обработки цв'^товой информации с сенсорных зон биохимических 
тест-иолосок с ручной подачей тест-полосок «Ьиос-АП-ИЮ». зав. 
помер * отгрх женного

lara oiTpyiKM

Владелец устройства и его а;фес _

Характер неттсправиосги:

« »
-ьпа полнись в:15исльца \cipt)iiciBa

Линия отреза

ООО «ЬИОСЕИСОР ЛИ»
142432. Московская область, г. Черноголовка. 1-й проезд, д. 4.

Тел. (496) ^ -8 1 -9 0 . 522-84-90

т а л о й  № 2
иа гарантийный ремонт анализатора ИВД хзя считывания и 
обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических 
тест-полосок с ручной иодачей тест-полосок «Биос-АН-100». 31Ш.

отгруженного

1ата опр> чкн

Владелец хстройетва и ею адрес

Характер неисправности:

.чага полнись H,ia.4C.ibiia vciponci^a

Линия отреза



Паспорт «Биос-АН-100»
БИО 2.01-00.000 ПС

Лист регистрации изменений

Итм.
Номера листов (страниц)

Измен.
Лист 
утв., 

Тит.л. 5. 
6.

Замен.
2.3. 4, 
7

Новых.
За. 7а

Изъятых

Всего 
листов 

страниц)в 
документе

1 I

Д О К У М .

ts

изв. БИО 
02-2022

Вхо.тящнГ!

сопроводи­
тельного 
до кум., 

.тата

Дата

05.04.2022Г
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ОКПД2 26.60.12.119
«УТВНРЖДЛК.)»

.ООО «Биосепсор ЛИ»

Аиал1патор ИВД

для считывании и обработки цвсговой информации с сенсорных зон

биохимических тесi-полосок 

серии «Биос-АН» ТУ 26.60.12-001-45677786-2021,

вариант исполнения 2:

Анализатор ИВД для считывания и обрао1>тки цветовой ин(|)ормации 

с сенсорных зон биохимических тест-полосок 

с автоматической подачей^’ст-полосок 

«Бнос-А11-800»

X

S

Пасиорг
Лист утверждения 

БИО 2.02-00.000 ПС-ЛУ



Анали1атор ИВД

для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон
биохимических тест-нолосок

серии «Биос-АН» ТУ 26.60.12-001-45677786-2021,

вариант исполнения 2 Анализатор ИВД для считывания и обрабозки 
цветовой информации с сенсорных зон биохимических тест-иолосок 

с автоматической подачей тест-нолосок

«Биос-АН-800»

Паспорт

БИО 2.02-00-000 ПС

И  1424.'2. Мооконская область, i’. Чсриоголокка. l-ii проси, л. 1 
Я  ’ 7(496) 522-81-90. 522-84-90 
3  E-mail: intofa; biQsensoian.ru 

iiile rn c i: www.biosensoran.ru
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ВВЕДКНИК.
Анализатор ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сеисоршчх зон 

биохимических тсст-полосок серии «Ьиос-АП» ГУ 26.60.12-001-45677786-2021 в вариантах 
исполнения; вариант нсполнення 2 Анализатор ИЕ̂ Д для считывания и обработки цветовой 
информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с автоматической подачей тест- 
полосок «Ьиос-АИ-800» (в дальнейшем - Анализатор ИЕЗД для счттгаваттия и обработки 
цветовой информации с сенсоршах зон биохимических тест-полосок с автоматической 
подачей тест-полосок «Ьиос-А11-81)0» или анализатор) предназначен для скринингового 
исследования мочи человека в клннико-лиагностнческнх лабораториях лечебных, лечебно- 
профилактических, лечебно-оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и 
неотложной НОМ01ЦН с истюльзованнем индикаторных iecT-иолосок.

Назначение меднцннекого ныелнн.

Анализатор предназначен для скринингового исследования мочи человека в клинико- 
диагностических лабораториях лечебных. лечебно-профилактических. лечебно- 
оздорови'гельных учреждениях, больницах скорой медицинской и неотложной помощи с 
использованием индикаторных reci-полосок, производства ООО «Виосснсор АП»: « Гест- 
iioJtocKH индикаторЕ1ые для качественного и полуколичественного определения; глюкозы, 
белка, крови/гемоглобина. лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел. р11. билирубина, 
уробилиногена, относительной плотности, аскорбиновой кислоты в моче Уринолиан-XN но 
ГУ 21.20.23-007-45677786-2018 вариант нснолнетшя 18: Тест-иолоски индикаторные для 
качественного и полуколичественного определения; глюкозы, белка, крови-гемоглобина, 
лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел. рП, би.гнрубнна. уробили}н>гена, относительной 
плотности в моче Урииолиан-ИШ и вариант исполнения 22: Тест-полоски индикатор1тые для 
качественного и полуколичественного определения, глюкозы, белка, крови/гемоглобина. 
лейкоцитов, нитритов, кетоновых тел. р1 Г билирубина, уробилиногена. относительной 
НЛ0 Т110СТИ. аскорбиновой кислоты в моче Уриполиан-11U» \^У ФС Р №2008/02809 от 
11.02.2019г..-(далее по тексту тест-по;юски).

Общий ашишз мочи - комплексное лабораторное исследование, которое выявляет ряд ее 
физических и химических характеристик. Моча — биологическая жидкость, в составе которой 
из организма выводятся продукты обмена веществ. Таким образом, цс.и'вым при
анализе мочи является; 

лейкоциты, 
нитриты.

^  глюкоза.
кетоновые тела, 
общий белок, 
свободный гемоглобин, 
кислотность (рП). 
относительная плотность, 
билирубин, 
уробилиноген. 
аскорбиновая кнелоза

•зам. 1ГШ. БИО 02-2022 от 05.04.2()22i
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Методика оиределсння иолуколичеетвеииая. 1 очность определения задается 
точностью метода «сухой химии» - иолуколичественною метода, осиоваиного па 
H'iMeneHHH окраски полоски при контакте с биологической жидкое!ыо -  мочой человека.

Анализатор для исследования мочи OTKiuiHGpoBaii и работает голько с использованием 
индикаторных тест-полосок производства ООО «Биосенсор ЛИ».

Вычисление аиализаюром содержания, определяемою аналнта произволн'1ся путем 
анализа RGB кодов, полеченных после обработки выполненного в отраженном свете 
июбражения сенсорных зон тестовых полосок, и сравнения их с хранящимися в памяти 
анализатора калибровочными значениями.

Функциональное иазначе!!ие; апа.1изагор!>1 применяются для скринишовых 
исследований мочи человека по 10 или 1 I парамезрам (при исс.'ичкмипип мочи по /о  im puM cm pau  

не проикю бит си ш и т а  на аскорбипоаую кис.ю пп ’):

г  лейкоциты; 
г  свободный гемоглобин;
^  кетоновые те.за;
^  общий белок:
^  нитриты; 
г- билирубин: 
г  уробилиноген: 
г- глюкоза: 
г- кислотность (рП): 
г  относительная плотность: 
г- аскорбиновая кислота.

( 'пецифичсская патология, состояние фактор риска. (Ш оо/шрг.исепия.
onpeOe.ienuH luu ()иф(1)ере}пщроаапия которого преОиазиачечо меОиципское изделие Оля 
Оиагиостики in vitro - с помощью анализа мочи можно диа1Тюс1ировать разнообразные 
почечные заболевашгя. проблемы с предстательной железой, болезни мочевого пузыря, 
опухоли, пиелонефриты, а также целый ряд патологических состоя}шй на ранних сгадиях. 
когда клинические проявления как. гаковые. огсугсгвуюг.

1 ип анализируемого образца - моча человека.
11опуля1(иоиные. Оемографические аспекты применения .Me()uiiwicKOPo изОелия - 

Анатизатор не имеет шраннчений по популяционным, демографическим аспектам 
применения.

нов. изв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.



Иокачапия к примеиепию: Апали'шторы применяются для скрининговых исследований 
мочи человека в клинико-диагностических лабораториях лечебных. лечебно­
профилактических. лечебно-оздоровительных учреждениях, больницах скорой медицинской и 
неотложной помощи

По условиям зкснлуатацин аншшзатор относится к изделиям исполнения УХЛ категории
4.2 но ГОСТ 15150.

По устойчивости к механическим воздействиям анализатор отмоется к изделиям 
группы 2 110 ГОСТ Р 50444.

Класс в зависимости oi 110теициалы1 0 1 0  риска нри.меиеипя - 2а согласно Приказа М3 РФ 
от 6 июня 2012 г. N 4и г. Москва.

В части безопасности -  к степени загрязнения 2 но ГОСТ 1ЕС 61010-1-2014.
В шпнсимосзн О! возможных последе!пни опсаза в нроцессе иснол1гк)вания изле;|ня— к 

классу В но ГОСТ Р 5011 1 2020.

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией; -  261240 
(согласно Приказам М3 РФ от 6 июня 2012 г. N 4н г. и от 25 сентября 2014 г. N 557н).

Противопоказания; нс допускается использование анализатора для целей, отличных от 
показаний к применению, указанных в ГУ 26.60.12-001-45677786-2021.

Возможных побочных действий не имеется.

4 I laciiopT «linoc-AI 1-800»
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1. КОМПЛЕКТНОСТЬ
Габлица

№
п/п

11апменование Обозначение Кол.
шт.

1. Анализатор ИВД для считывания и обработки 
цветовой информации с сенсорных зон 
биохи.мических тес i-полосок с автоматической 
подачей тест-гюлосок «1>иос-.А11-800» в составе:
Блок аншшзатора '<Ьиос-АП-800» БИ0 2.()2-01.()01) 1
Блок питания (при необходимости поставляется но 
отдельному заказ) )
Кабель l:thernel (при необходимости поставляется по 
о 1дельно.му заказу)

БПО 2.02-01.000 1

1

Карта параметров (при необходи.мосгн носшвляется 
по отдельному заказу)

БИО 2.02-01.000 1

0 Руководство но TKcujiva гации БПО 2.02-00.000 РО 1
3. Паспорт БИО 2.02-0().00() 11С̂ 1
4. Сервисная инструкция (поставляется но отдельному 

заказу)
БИО 2.02-00.000 СИ 1

зам. изв. ВИО 02-2022 от 05,04.2022т
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2 ОС НОВНЫЕ ТКХНИЧКС КИЕ ДАННЫЕ 

Блок апалпчатора

Питание от источника постоянного напряжения. В.

Максимальная мощность, ногребляемая анализаюром от сети. В*Л

Максн.М1ЫЫ10 допустимое время установления рабочего режима.
.мин

Количество ишерений в час 

11счать протокола

24

60

800

Встроенный 
термопрннIер

Имеется

350^'"*330^-"'*320^'‘’

6±2

230il0"u. 501 ц 

24 В (22 В-27.2 В) 

6О±30М1О±ЗО*7О±ЗО

Возможность подключения к .ИИС 

Габаритные размеры, мм 

Масса, кт-

Блок 1 1 1 1  шипя

Входное напряжение. В 

Выходное напряжение. В 

Габаритные размеры, м.м:

.Анализатор считывает и обрабатывает цветовую информацию с сенсорных зон 
биохимических тест-нолосок при исследовании мочи человека но И) или 1 1 нарамегра.м (при 
iicc:ie()oeaiiuu.w>4u по И) параметрам не проишпПппсн апапп па аскор6ппов\’ю кис.кпт г.

^  кислотность (рП).

относительная нлотност ь.

билирубин.

уробилнноген,

аскорбиновая кислота

.3 ГАЕАН ГИИ И ЗГО ГОВИ ГЕЛЯ

3.1. Изготовитель гарантирует соотвегсгвис технических, функциональных и 
эксплуатационных характерист ик анализатора требовання.м и нормам, 
определяющим показатели качества анализатора цри еоблюдении )словий 
жеплуатации,храпения и транспортирования.

3.2. Гарантийный срок эксплуатации -  12 месяцев со дня ввода анализатора в 
эксплуатацию у потребителя, но не более 18 месяцев со дня его поставки 
потребителю, если не нарушены условия эксплуатации анализатора и условия eio 
храпения.

3.3. Гарантийный срок хранения анализатора в упаковке производи юля не более 12 
месяцев со дня изгоювления.

V лейкоциты.

нитритьк

глюкоза.

кетоновые тела.

✓ общий белок.

свободн ый ге.моглоби 11.

ШМ. НТВ. БИО 02-2022 от 05.04.2022i
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4. СВИДКТКЛЬС 11Ш о  ИРИКМКК

Анали^шор ИВД Дагя счшывания и обрабшки цветовой информации с еснс(фных тон 
биохимических ТСС1-ЦОЛОСОК с uRioMai ической подачей тест-полосок <<Ьиос-ЛН-800»
заводской номер ______________________ . версия программы______________  cooiBcicTByei
техническим условиям ТУ 26.60.12-001-45677786-2021 и признан годным для жеилуашции.

Дата приемки___________________
м.ц.

1к>Л11ись ..muil. oiBcujiHCHHoi и ча приемк)

5. еВГЛЕНИЯ ОЬ УПАКОВКЕ

Анализатор ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон 
биохимических зест-иолосок с авю м а1ической подачей гест-иолосок «Ниос-АН-800» 
заводской номер______________упакован_______________________________________________

itaiiMuitonaMiic ирс .мгрмятя .  upon hkmiiicio \

согласно требованиям, предусмотренным конструкторской документацией.

Даза упаковки 

Упаковщик )

6 С ВЕДЕНИЯ ПО ЖСПЛУАТАЦПИ П ХРАИЕИПК)

6.1 Условия жеплуагатш анализатора:

температ>’ра окружающего воздуха. ''С ^

относительная влажность при температуре (20±5) "С. % 

атмосферное давление, кИа (мм рт.ет.)

6.2 Условия хранения анализатора

20±5

60+15

1()1.3±4(760±30)

6.2.1 Анализагор до:гжен хранизься в условиях хранения 1 по ГОС'Т 15150-69 
(озапливаемые и венгилирусмые ск]гады. хранилища е кондиционированием возду.ха. 
расположенные в любых макроклимазичееких районах) при земиеразуре от минус 50 ®С до 
плюс 40 "С и относительной влажносзн воздуха нс Go.icc 80% (при плюс 25 *’С').

6.2.2 Атмосфера помещения для хранения изделия должна быть зииа 1 или И но ГОСТ 
15150-69.

за.м. пзв. БИО 02-2022 от 05.04,2022г.
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6.2.3 [ребоваиия по храпепшо относятся к складским помещениям поставщика и 
потребителя.

6.2.4 Срок хранения ана-'шзашра в погребигельской таре бет переконсервацш1 -не менее 
I года.

6.2.5 При длительном (более 1 года) хранении апатичатор должен находиться в 
упакованном виде и содержаться в отапливаемых хранилищах не более 3 лет при (емпературе 
окружающего вочдуха от плюс 5 “С до плюс 40 "С’ и относительной влажности вочдуха ие 
более 40% (при плюс 2 5 4  ).

6.3 Перед вводом в )ксплуа1аипи» апалпчаю р необходимо выдержать при 
комнатной температуре в течение 24-\ часов.

7 ВВОД В ЭКЧ ПЛ> АТАЦИИ)

Лналичатор ИВД ;ьтя сч1иывания и обрабо1КН цветовой информации с реагенгных чон 
биохимических тест-полосок с автоматической подачей тест-полосок «Ьиос-ЛН» чаводской 
н о м е р ________________ введен в жсн.туатацию

место жеплуигаиии чсгройства

___ _ (ляул iivcKoiuiJid.ioHHhrv раГчп |ю д|[ись 1ипа. ^>су1сксгнтяю1ги*ы> гАскиначалкх

8. С ВЕДЕНИЯ НО у т и л ш а ц и и

8.1 Анализатор не содержит в своем составе опасных или ядовитых веществ, способных 
нанести вред чдоровью человека или окружающей среде, и не пределав.тяет опасности для 
жични, чдоровья людей н окружающей среды но окончанию срока службы.

8.2 Лналичатор при ути.тнчанни после ’женлуатацин в мед учреждении относится к 
классу В - отходам клинико-диагностических лабораторий согласно C'aiil 1нН 2.1.3684-21.

8.3 Тест-полоскн. не нснольчоваппые по начначс(тню. относится к классу Л - отходам, не 
имеющим контакт е бнологичеекнми жидкостями пациентов, инфекционными больными 
согласно СанПиН 2.1.3684-21.

8.4 Тест-полоскн после непольчовання в мед. учреждении относятся к классу В -  
отходам клинико-диагностических лабораторий согласно СанГГнН 2.1.3684-21.

8.5 Вечонаеное уннчюжсние и утиличация аналичатора в .медучрежленни должно 
проичводнться с учетом свнитарно-знидемиологнчсских требований к обращению с 
медицинскими отходами С'анИиН 2.1.3684-21 «Саиитарио-чпилемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным оо1.ектам. питьевой воде 
и питьевому водоснабжению населения, атмосферному вочдуху. почвпм. жилым помещениям, 
■женлуатацин проичводствеиных, общественных иомещенин. органичации и проведению 
санитарио-противо'ишдемических {профилактических) мероприятий».

У С ВЕДЕНИЯ О КОНСЕРВАЦИИ

Лнщшчатор ИВД для считывания и обработки цветовой информации с сенсорных чон 
биохимических гес'г-полоеок е автоматической подачей тест-полосок '<Бнос-Л11-800)> 
•заводской номер________________ подвергнут консервации __________________________

M ULT» K o liC L p f ia u ii i i  a i i a . j i i l a m p a

согласно требованиям. предуемогре}шым конструкторской докумешацией.
___________________  ____________________  ( )

дата KoiiccpauiuiN полнись iHua. осу шест.i«!omcio коисерваинк' >1>.П.О

за.м. пчв. БИО 02-2022 от 05.()4.2022i
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10 СВКДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

В случае отка'Ш анализатора или исисправносш его в период лейсгвия гарангийпых 
обязательств, а гакже обнаружения некомплектности при его первичной приемке владелец 
анализатора должен направить в адрес предприятия-изготовителя анализатор со 
следующими документами:

• Заявка на ремонт {замену).
Дефектная ведомость.

• Гарантийный талой.

Нов. нзв. БИО 02-2022 от 05.04.2022г.



Корешок талона 
№1

на 1 аран1ийный 
рсмош
анализатора ИВД 
для считывания и 
обрабогки 
цветовой
информации с 
сенсорных зон 
биохимических 
тест-иолосок с 
автома '1 ической 
подачей тест- 
полосок «Биос- 
ЛН-800» зав. 
номер

Отправлен
ремонт

на

подпись

Линия отреза

Корешок талона
№2

на гарантийный 
ремонт
анализатора И1?Д 
для считывания и 
обработки 
цветовой
информации с 
сенсорных зон 
биохимических 
тест-полосок с 
автоматической 
подачей тест- 
нолосок «Бжк- 
АН-800» зав. 
номер

Отправлен
ремонт

на

подпись 

Линия отреза

ООО «БИОСННСОРАН»
142432. Московская область, г. Черноголовка. 1-й проезд, д. 4.

Тел. (496) 522-81-90. 522-84-90

ТАЛОН № 1
па гарантийный ремонт анализатора НВД для считывания и 
обработки цветовой информации с сенсорных зон 
биохимических тест-полосок с автоматической подачей тест- 
полосок «Биос-АП-800». зав. ном ер__________ . отгруженного

^ 1 lacnopr «Ьиос-А11-800»
БИО 2.02-00-000 ПС

Владелец
ланюнрмкп

>стройства его адрес

Характер неисправности;

1ЮЛП11сь \cipoiiciiiii

Линия отреза

ООО «БИОСНИС’ОР АН»
142432. Московская область, г. Черноголовка. 1-й проезд, д. 4. 

Тел. (496) 522-81-90. 522-84-90

ТАЛОН № 2
на гарантийный ремонт апешизатора Н1^Д для считывания и 
обработки цветовой информации е cencopiiLix зон 
биохимических тест-иолосок с автоматической подачей тест- 
полосок «Биос-АП-800». зав. номер __________ , отт р\ женного

Владелец
дата оггр> зки

усфойсгва и ею адрес

арактср неисправности:

подпись B.iaac.ibua y c ip o i iu u i t  

Линия отреза



I laciiopr «Ьиос-А11-800»
БИО 2.02-00-000 ПС

Лист регистрации изменений

Изм.
Номера листов (страниц)

Измен.

Лист 
>тв.. 

Тит .л., 5

Замен.

2. 3. 4. 
6.7

Новых

За. 7а

Изъяты
X

Всего 
листов 
(страни 

ц) в
докумен

те

11

№
Д О К У М .

изв. БИО 
02-2022

Входят 
ий № 

сопров 
одитсль 

ною 
до кум., 

дата

Дата

05.04.2022 г




