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1. Наименование медицинского изделия

Анализатор автом атический  для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чувствитель­
ности к  антим икробны м  препаратам  для in v itro  д иагно сти ки  в в ар иан тах  исполнения;

L А нализатор автоматический для идентификации микроорганизм ов и определения чувствитель­
ности к антимикробным препаратам для in vitro диагностики D L-96A  в составе:

]. О сновной блок -  I шт.
2. Кабель питания -  1 шт.
3. М ыш ь -  1 шт.
4. К лавиатура -  1 шт.
5. Ф лакон для реагентов -  8 шт.
6. Н аконечники — 8 шт.
7. Руководство по эксплуатации — 1 шт.

II. А нализатор полуавтоматический для идентификации м икроорганизм ов и определения чувстви­
тельности к антимикробным препаратам для in vitro диагностики D 2m ini в составе:

1. Основной блок -  1 шт.
2. Кабель питания -  1 шт.
3. М ыш ь -  1 шт.
4. К лавиатура -  1 шт.
5. Руководство по эксплуатации — 1 шт.

Наименование медицинского изделия далее по тексту: Анат затор; Изделие.

2. Сведения о производителе, разработчике, уполномоченном представителе на территории
Российской Федерации

Разработчик м едицинского изделия

Наименование «Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.» 
«Чжухай ДиЭ.1ь Биотех Ко. Лтд.»

Адрес No. 59, Ding Wan 10th Road, Jimvan District, Zhuhai, Guangdong Province, 
519040, P.R. China, Китайская Народная Республика

Тел. Тел.: 86-756-6292044 
Факс: 86-756-3391389

Адрес электронной почты dl@medicaldl. сот

Производитель м едицинского изделия

Наименование «Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.»
« Чжухай ДиЭль Биотех Ко. Лтд. »

Адрес No. 59, D ing Wan 10th Road. Jimvan District, Zhuhai, Guangdong Province, 
519040, P.R. China, Китайская Народная Республика

М есто производства 
медицинского изделия

Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.



No. 59, Ding Wan 10th Road, Jinwan District, 519040 Zhnhai, Guangdong 
Province, P E O P L E 'S  R E PU B LIC O F  CHINA.

Уполном оченны й представитель производителя медицинского изделия на территории РФ

Н аименование Общество с ограниченной ответственностью «М И РУ С  МЕДИКАЛ» 
(О О О  «М И РУ С МЕДИКАЛ»)

Адрес 115 114 , Г.М О СКВА, В Н Т Е Р .Г . М УНИЦИ ПАЛЬНЫ Й  О К Р У Г  ЗА 
М О СК В О РЕЧ Ь Е, УЛ  КОЖ ЕВН И Ч ЕСКАЯ, Д. 10 СТР. 1

Тел. -г7 499 579 3303

А дрес электронной почты info@mirus-medicaI. сот

3. Назиачение медицинского изделия и принципы  действия, описание назначения  
медицинского изделия

А нализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительности к 
антимикробны м препаратам для in vitro диагностики в вариантах исполнения предназначен для иден­
тификации и количественного определения чувствительности к антимикробны м препаратам бактерий 
и грибов, выделенных из клинического образца человека путем культивирования (образцы сыворотки, 
плазм ы  и цельной венозной крови и других, в норме стерильных, биологических жидкостей человека 
(спинномозговой, синовиальной, плевральной, перитонеальной); мочи; фекалий; мокроты; отделяе­
мого ды хательны х путей; отделяемого мочеполовы х органов, раневого отделяем ого) с использованием 
тестовы х карт DL методами колориметрии и турбидиметрии. Для диагностики in vitro.

4. П оказания при примепспип медицинского изделия

А нализатор вместе с соответствую щ ими наборами реагентов используется в клинической практике 
для идентификации выделенных из клинического образца бактерий и грибов и определения их чув­
ствительности к антимикробным препаратам методом определения М ПК (далее- М ИК, МПК).

5. Ф уикциопал ы ш е назначение

И зделие для диагностики in vitro для вспомогательной диагностики.

6. П ротивопоказания при применении медицинского изделия

П ротивопоказания, связанные с применением анализатора, отсутствую т.

7. Возможные побочные действия при применении медицинского изделия

В озмож ны е побочные действия, связанные с применением анализатора, отсутствую т.

8. Область применения

Клиническая лабораторная диагностика.



9. Инф ормация о потенциальны х потребителях медицинского изделия

Для профессионального применения. И спользовать этот анализатор м огут только специалисты  м еди­
цинских лабораторий, квалиф ицированны е врачи, медсестры или лаборанты .
Эксплуатация анализатора персоналом, не имею щ им соответствую щ ей квалиф икации, строго запре­
щена.

10. О писание целевою  аналита

А нализатор используется для идентификации и количественного определения чувствительности к ан­
тимикробным препаратам бактерий и грибов, выделенных из клинического образца человека путем  
культивирования (образцы сыворотки, плазмы и цельной венозной крови и других, в норме стериль­
ных, биологических ж идкостей человека (спинномозговой, синовиальной, плевральной, перитонеаль­
ной); мочи; фекалий; мокроты ; отделяемого ды хательны х путей; отделяем ого м очеполовы х органов, 
раневого отделяемого) с использованием тестовых карт DL методами колорим етрии и турбидиметрии. 
Для диагностики in  v i t r o .

11. Инф ормация о ти п е  анализируемого образца

Тип анализируемого образца: суспензия микроорганизмов, вы деленны х из клинического образца че­
ловека путем культивирования (образцы сыворотки, плазмы и цельной венозной крови и других, в 
норме стерильных, биологических жидкостей человека (спинном озговой, синовиальной, плевральной, 
перитонеальной); мочи; фекалий; мокроты; отделяемого ды хательны х путей; отделяемого м очеполо­
вых органов, раневого отделяемого).

12. Инф ормация о популяционны х, демограф ических аспектах прим енения медицинского  
изделия

М едицинское изделие предназначено для профессионального использования в условиях клинико-ди­
агностических лабораторий медицинских учреждений для исследования биом атериала лю дей лю бого 
пола, любой расы, лю бого возраста.

13. Классиф икация м едицинского изделия

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной 
классификацией м едицинских изделий: 2а
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией м едицинских изделий: 
245260 (А нализатор идентификации микроорганизмов/чувствительности микроорганизм ов к антим ик­
робным препаратам ИВД)
Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности -
26.51.53.141
Защ ита от поражения электрическим током по ГО СТ1ЕС 61010-1-2014: изделие с основной изоляцией, 
степень перенапряжения I I ,  степень загрязнения 2.
Группа изделий в зависимости от воспринимаемы х механических воздействий
по ГОСТ Р 50444-2020:
А нализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительности к 
антимикробным препаратам  для in  v i t r o  диагностики DL-96A -  1;
А нализатор полуавтоматический для идентификации м икроорганизм ов и определения чувствительно­
сти к антимикробным препаратам  для in vitro диагностики D2m ini -  2.
В зависимости от устойчивости к климатическим воздействиям изделия при эксплуатации: 
А нализатор автоматический для идентификации м икроорганизмов и определения чувствительности к 
антимикробным препаратам  для in  v i t r o  диагностики DL-96A:

6



-  Тем пература окруж аю щ ей среды: 5 -3 0  °С
-  О тносительная влаж ность; <80 %
-  А тмосферное давление: 76-106  кПа

А нализатор полуавтоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительно­
сти к антимикробным препаратам для in  v i t r o  диагностики D2mini:

-  Температура окруж аю щ ей среды: 5 ^ 0  °С
-  О тносительная влаж ность: <80 %
-  А тмосферное давление: 76-106  кПа

Степень защ иты  от проникания воды и пыли в соответствии с ГОСТ 14254-2015: IPXO 
П рограммное обеспечение:
Версия встроенного программного обеспечения:
- DL-96A - 9.6.6.0;
- D2m ini -  1.0.1.0.
Н аименование программного обеспечения: Система ID/AST микроорганизмов 
Класс безопасности программного обеспечения по ГОСТ IEC 62304-2022: Класс В '

14. О писание принципа аналитического метода, принципа действия медицинского изделия

А нализатор автом атический для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чувствитель­
ности к  антим икробны м  препаратам  для /// v itro  д иагностики  D L -9 6 A
-  И спользуется для идентификации выделенных бактерий и грибов и определения их чувствительно­
сти к антимикробным препаратам методом определения минимальной подавляю щ ей рост концентра­
ции (М ПК).
-  Вклю чает в себя зону инкубации, нагревательное устройство, устройство детектирования и встроен­
ное устройство управления.
-  О бнаруж ивает и анализирует отрицательные и полож ительные результаты  в микрореакционных 
ячейках в тестовой карте с помощ ью  колориметрических и нефелометрических методов и выводит 
результат определения чувствительности к антимикробны.м препаратам со значением МПК.

А нализатор полуавтоматический для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чувстви­
тельности к  антим икробны м  препаратам  для in  v itro  д иагностики  D 2m in i
-  И спользуется для идентификации выделенных бактерий и грибов и определения их чувствительно­
сти к антимикробным препаратам методом определения минимальной подавляю щ ей рост концентра­
ции (М ПК).
-  Вклю чает в себя устройство детектирования и встроенное устройство управления.
-  О бнаруж ивает и анализирует отрицательные и полож ительные результаты  в микрореакционных 
ячейках в тестовой карте с помощ ью  колориметрических и нефелометрических методов и выводит 
результат определения чувствительности к антимикробным препаратам  со значением МПК.

 ̂  ̂ производитель оставляет за собой право обновить версию  програм м ного обеспечения без обновления эксплуатаци­
онной докум ентации, в случае если эти изм енения не влияют на ф ункциональные характеристики програм м ного обеспе­
чения.



15.1. С трукту  рны й состав анализатора

А нализатор автом атический  для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чувстви­
тельности к  анти м и кр о б ны м  препаратам  для in  v itro  диагностики  D L -9 6 A

15, Описание составных частей медицинского изделия, основных функциональных
элементов медицинского изделия
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А нализатор полуавтом атический для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чув­
ствительности к  антим икробны м  препаратам  для in  v it ro  д иагно сти ки  D 2m in i
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15.2. Описание компонентов, входящих в состав медицинского изделия

№ Наименование Ф отографические изображения Описание
Анализатор автом атический  для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чу встви- 
тслы ю сти к  антим икробны м  препаратам  для in  v itro  д и агн о сти ки  D L -9 6 A ____________________

1

О сновной блок

А нализатор автоматический для 
идентиф икации микроорганизм ов 
и определения чувствительности к 
антим икробны м  препаратам  для in  
v i t r o  диагностики предназначен 
для идентиф икации и количе­
ственного определения чувстви­
тельности к антимикробны м пре­
паратам  бактерий и грибов, вы де­
ленны х из клинического образца 
человека путем  культивирования 
(образцы  сы воротки, плазм ы  и 
цельной венозной крови и других, 
в норме стерильны х, биологиче­
ских ж идкостей человека (спинно­
м озговой, синовиальной, п лев­
ральной, перитонеальной); м очи; 
фекалий; мокроты ; отделяемого 
ды хательны х путей; отделяемого 
м очеполовы х органов, раневого 
отделяем ого) с использованием  те­
стовы х карт DL методами колори- 
м етрии и турбидиметрии.__________

Кабель питания

Для подклю чения анализатора к 
сети электропитания.

М ыш ь

П редназначена для управления 
анализатором.
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№ Наименование Фотографические изображения Описание

Клавиатуфа

П редназначена для управления 
анализатором.

Ф лакон для реагентов

Ф лакон предназначен для реаген­
тов. Стартовый набор.

Наконечники

Н аконечники для добавления р еа ­
гентов. Стартовый набор.

И



№ Наименование Фотографические изображения Описание
ок

nlTHVMNC.MWuvL
/  Т{М> т »  \)к Т И ,» У Л Т А М И Н

« t t i w . r  | «  i d . n r , n c . « i .

Руководство no эксплуа­
тации

В настоящ ем руководстве по­
дробно описаны  характеристики, 
эксплуатация, техническое обслу­
ж ивание, хранение и правила тех ­
ники безопасности.

• U'1-e-ftr^i,.., '.-щ  г».чч -/-
< I-.'

ч  ,

...

Анализатор полуавтом атический  для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чув - 
ствительности к  а н ти м и кр о б н ы м препаратам  для in  v itro  д иагн о сти ки  D 2m in i____________________

А нализатор полуавтоматический 
для идентиф икации м икроорганиз­
мов и определения чувствительно­
сти к антимикробны м препаратам  
для in  v i t r o  диагностики предн а­
значен для идентификации и коли­
чественного определения чувстви­
тельности  к антимикробным п ре­
паратам бактерий и грибов, вы де­
ленны х из клинического образца 
человека путем культивирования 
(образцы  сы воротки, плазмы  и 
цельной венозной крови и других, 
в норме стерильны х, биологиче­
ских ж идкостей человека (сп инн о­
мозговой, синовиальной, плев­
ральной, перитонеальной); м очи; 
фекалий; мокроты ; отделяемого 
ды хательны х путей; отделяемого 
мочеполовы х органов, раневого 
отделяем ого) с использованием  те ­
стовы х карт DL методами колори- 
метрии и турбидиметрии.
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№ Наименование

Кабель питания

Фотографические изображения Описание
Для подключения анализатора к 
сети электропитания.

М ы ш ь

Предназначена для управления 
анализатором.

Клавиатура

Предназначена дтя управления 
анализатором.

fii'i м 4 1 МЛМ.Л1.
• р у к (» 1 « |д с  I UO 1 )0  »K f п .1 >  А1Л11ИМ

h *  h ltr.llfW .lle.. . . d  .UUtwI
lu -..irn lrrrdH h l 1..Г I* tr.™  агч*яг.\Ш . i b i . r t e . j  r

ЛН..1П    < 1Я я
nnf-.-Jt К-НЯ CIUTtJl.VM'l

в  настоящем руководстве по­
дробно описаны характеристики, 
эксплуатация, техническое обслу­
живание, хранение и правила тех­
ники безопасности.

Руководство по эксплуа­
тации

• .1‘ м>>:4 гУл ...а? •<>.
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16. Сведения о технических  и ф ункциональны х характери сти ках

16.1. Технические хар актер и сти ки  анализатора

Анализатор автом атический  для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чувстви­
тельности к  анти м и кр о б ны м  препаратам  для in  v itro  д иагно сти ки  D L -9 6 A

Ниже приведены технические характеристики изделия:

Электропитание:
Напряжение питающей сети переменного тока - 100-240 В переменного тока 
Частота питающей сети -  50/60 Гц 
Номинальная мощность -  1100 В А

Тип предохранителя:
F5AL250V, 2 шт.

Эксплуатационные показатели

Наименование Значение

Возможности идентификации

1
1
i

Анализатор может идентифицировать мик­
роорганизмы до вида и даже подвида, а 
также охватывает около 200 типов антимик­
робных препаратов с многоуровневой кон­
центрацией, вплоть до 7-кратного разбавле­
ния для определения И С Т И Н Н О ГО  значе­
ния М И К.

Время считывания карт
11_______________________________________

>50 шт./час

1 Максимальная вместимость области для ин­
кубации тестовой карты

1 карта

Максимальная вместимость области с образ­
цами

60 карт

Максимальная вместимость держатель вспо­
могательных реактивов

8 флаконов
!

Диапазон температур области для инкубации 
тестовой карты

35,5-38,5°С

Точность по.длержания температуры области 
для инкубации тестовой карты

± 1.5°С

1 Диапазон времени инкубации
1
1

от 18 до 72 часов

Диапазон длин волн детекции
i

380-650 нм

Источник света LED

Максимально допустимое время установления рабочего режима -  30 с 
Корректированный уровень звуковой мощности -  не более 60 дБ(А)

Анализатор полуавтом атический  для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чувстви­
тельности к  анти м и кр о б ны м  препаратам  для in  v it ro  д иагно сти ки  D 2m in i
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Ниже приведены технические характеристики изделия:

Электропитание:
Напряжение питающей сети переменного тока - 100-240 В переменного тока 
Частота питающей сети -  50/60 Гц 
Номинальная мощность -  120 В А

Тип предохранителя:
F1A L250V, 1 шт.

Эксплуатационные показатели:

Наименование Значение

Возможности идентификации Анализатор может идентифицировать мик­
роорганизмы до вида и даже подвида, а 
также охватывает около 200 типов антимик­
робных препаратов с многоуровневой кон­
центрацией, вплоть до 7-кратного разбавле­
ния для определения И С ТИ Н Н О ГО  значе­
ния М И К .

Время считывания карт >50 шт./час

Диапазон дтин волн детекции 380-650 нм '
i

Источник света LE D

Максимально допустимое время установления рабочего режима -  30 с
Корректированный уровень звуковой мощности -  не более 60 дБ(А)

16.2. Ф ункциональны е характери сти ки  анализатора

Ниже приведены функциональные характеристики изделия.

Анализатор автом атический для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чувстви­
тельности к  антим икробны м  препаратам  для in  v itro  д и агн о сги ки  D L -96A :
Точность идентификации штаммов контроля качества > 95 %;
Точность определения М П К  антимикробных препаратов штамма контроля качества > 95 %. 
Воспроизводимость идентификации штаммов контроля качества > 95 %;
Воспроизводимость определения М П К  антимикробных препаратов штамма контроля качества > 95 %.

Анализатор автом атический для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чувстви­
тельности к  антим икробны м  препаратам  для in  v itro  д иагно сти ки  D 2m inb
Точность системы анализа для идентификации штаммов контроля качества > 95 %;
Точность аналитической системы для определения М П К  антимикробных препаратов штамма контроля 
качества > 95 %.
Воспроизводимость системы анализа для идентификации штаммов контроля качества > 95 %; 
Воспроизводимость аналитической системы дтя определения М П К  антимикробных препаратов 
штамма контроля качества > 95 %.
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16.3. М ассогабарнтны с парам етры  компонентов, входящих в состав изделия

Допустимое отюгоие^ше от jio.xnmaimibix значений составляет ±10%.
Н аименование ком плектлтощ ей/прн- 

иадлежности Габаритны е размеры М асса

А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  для  и д е н т и ф и к а ц и и  м и к р о о р га н и з м о в  и  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и ­
т е л ь н о с т и  к  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  для in  v itro  д и а г н о с т и к и  D L -9 6 A

Основной блок 880 мм X 635 мм X 878 мм 130 кг
Кабель питания Длина -  1,7 м 200 г
М ыш ь 100,6 X 60,6 X 31,5 мм 53 г
Клавиатура 287,7 x 138,7 x 32,3 мм 3 1 2 г
Флакон для реагентов 60 X 24 X 24 мм 

Объем -  15 мл
20 г

Наконечники Длина -95 мм 
Диаметр малого отверстия -

1.0 мм
Верхний внешний диаметр —

11.0 мм 
Нижний внешний диаметр-

1,2 мм 
Объем -  1,2 мл

0,8 г

А н а .1И з а т о р  п о л у а в т о м а т и ч е с к и й  для и д е н т и ф и к а ц и и  м и к р о о р га н и з м о в  и  о п р е д е л е н и я  чув­
с т в и т е л ь н о с т и  к  а н п н ш и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  для in  v it ro  д и а г н о с т и к и  D 2 m in i
Основной блок 2 15 мм X 258 мм х 2 15 мм 4,4 кг
Кабель питания Длина -  1,7 м 200 г
М ы ш ь 100,6 X 60,6 X 31,5 мм 53 г
Клавиатура 287,7 x 138,7 x 32,3 мм 3 1 2 г

17. Э ксплуатация  изделия

А нализатор автом атический  для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чувстви­
тельности к  анти м и кр о б ны м  препаратам  для in  v it ro  д иагно сти ки  D L -9 6 A

У стано в ка  анализатора

П рим ечание
Анализатор следует поместить на ровный устойчивый рабочий стол.____________________________

• Поместите анализатор на устойчивую  ровную поверхность, подключите к нему мышь и клавиа­
туру.

•  Расположите анализатор на расстоянии более 20 см от стены или других препятствий;
•  Подключите прибор к питающей сети в соответствии с требованиями.

П одклю чение к  питаю щ ей  сети
Используя комплектный кабель питания, подключите изделие к электросети.
Следует использовать только заземленную электросеть.

Загрузите вспом огательны й реактив
•  Откройте дверцу в верхней правой части анализатора, затем вытащите держатель вспомогательных 

реактивов.
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Добавьте вспомогательные реактивы в соответствующие флаконы.

17



И н с тр у к ц и и  по эксп л уа та ц и и

Укажите название больницы:
1. Откройте файл «System Info.ini»

2 .

stati5tic5Modj5e.dtl -.24 :
202* И-Ос

Sy &temlnfo,Hn; 2022-Ш-14 c:L ?
^  Uscfinio-in» 2022 01-/» l«i >4

Введите название больницы после «Hospital^».

Вход в систему

[Filelnfo]
Ve^TOon-Vpf. i .0 
Sum - IDAST.eat »̂

[Systeminto]
.ianguagf* (0 rhincs<^. 1 FiK^lish) 
Lanquag»» i
H05pHai=^HUHA! PeOPlC HOSPITAt

i 3Дважды щелкните по иконке 
Введите имя пользователя и пароль. Обратите внимание: имя пользователя по умолчанию «D L», па­
роль по умолчанию - «1».

Система 1D/AST м и к р о о р га н и з м о в

С-

Вход в систему

TfcST

j r . i  •„••i.Hi.-, ' f -'ОЙ - к к а у и :  

Bмpд̂ nr• илрояс-

О».

п1
li -  -------------- -^

: J

J 1! V

21у  ...___________ I

IlfР i

©

f

Затем нажмите Вход в систему.
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Д етектирование  

О тсутствие м икроорганизм ов
Если в образце после культивирования микроорганизмы не обнаружены, нажмите «Отчет об отсут­
ствии микроорганизмов», затем заполните все содержимое. Затем, нажмите «Просмотреть отчет». 
(Внимание: отчет об отсутствии микроорганизмов должен быть распечатан на бумаге формата А5)

ID A Sr
в г

302U0Ut4̂Ti»4r

It.» I*-J ^

П рисутствие м икроорганизм ов
После изоляции образцов, при наличии роста микроорганизмов, инокулируйте микроорганизм в те­
стовую  карту, проведите исследование в соответствии с инструкцией по применению тестовой карты 
от компании DL. Затем выполните указанные далее действия.
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Поместите тестовую  ка р ту  в систему

Нажмите «М онитор», на экране отобразится следующее изображение:

GC! I l l  l i!  « 1:47:31

й ^ * 1 ' •  у-У-/ . , *  У'-......1 •  . ^  Ш .;i£-.y=_ Главная •
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Откройте дверцу инкубатора, положите тестовую карту в свободную ячейку (штрих-кодом наружу), 
как показано ниже.

Затем иконка переключится на «Инкубирование» . Если одна линия заполнена, нажмите на
иконку другой линии. Поворотный стол переключится на следующую. Закройте дверцу, когда все те­
стовые карточки будут помещены внутрь.

С ка н и р уй те  ш тр и х-ко д
При закрытии двери анализатор автоматически отсканирует штрих-код и создаст задание считывания. 
Затем тестовые карты переходят в состояние инкубации.

21



Введите новые данны е
Вернитесь из вкладки «М онитор» и введите данные о тесте и пациенте, например, код образца, имя 
пациента и т.д. Обязательно заполните поля со знаком например, цель испытания, тип образца, от­
деление.

■Ш У И '
С писок о б р азц ов

240607203447734

И нф орм ация об  об разц е

'Код образца:

Имя:

От;:. 1СМИ?:

” ип образца:

Фамилия:

Аварийный отмет V

*Цель тес ;ироваиия:

- лекарст ионная ;ои гел&ность

Возраст/поп:

Мунт.чой г:<

Дата рождения:

Койна Д-:

240605155435075

K a p ia

240514141346957  оенотип

240425092132454

240424163003525

0  •

0  0 Ф

■. •. ■••а Г.;'Л- '

Dl 120 E2

Дополнительно;

MOT

ffi 3-> 0  Монитор

Примечание:
1) Код образца нельзя использовать повторно.

2) вводится только для образца средней порции мочи.
3) В нижней строке «Загрузка» означает количество загруженных тест-карт; «Чтение» означает коли­
чество тест-карт, находящихся в процессе считывания; «Инкубирование» означает количество тест- 
карт, находящихся в процессе инкл^бации; «Завершено» означает количество тест-карт, закончивш их 
считывание; «Аномальный» означает количество тест-карт, с которыми возникли проблемы.

С читы вание тестовы х к а р т
Анализатор автоматически считывает тест-карту. Когда в статусе в списке образцов указано «Завер­
шено», это означает, что тест-карта прошла инк>'бацию и считывание результатов.
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Нажмите «Тестовая карта», чтобы отобразить результат тестирования карты, как показано ниже;

Результат идентификации микроорганизмов и определения чувствительности к антибиотикам

С писок о б р а зц о и

- -о

DapAM«iphi

=  И нф орм ация об  об разц е

К'л- 1* ■ ‘ Код o6p<i3U^L

2*ioa.>ia945:-v=-4,

ка р га

240607203447734

240605155435075

2 4 0 5 1 4141346957  оеиотип

240425092132454

Аварийный отчет

'Uf.-ih 'ироааь.и'з:

C o i l

+ + @ +  + ф  ф  -  @  ф  ^

DL-120 Е2

ДОПОЛНИТОЛьиО:

мот

2 4 0 4 2 4163003525
Все отри1и>тельные 

Все положительные

S  0  М о н и т о р
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Нажмите «Чувствительность к лекарственным препаратам», чтобы отобразить результат определения
чувствительности к препаратам, как показано ниже:

Список  о б р а з ц о в

2 4 0 6 0 7 2 0 3 4 4 7 7 3 4

2 4 0 6 0 5 1 5 5 4 3 5 0 7 5

2 4 0 5 1 4 1 4 1 3 4 6 9 5 7  оенот«п

2 4 0 4 2 5 0 9 2 1 3 2 4 5 4

2 4 0 4 2 4 1 6 3 0 0 3 5 2 5

=  И н ф о р м а ц и я  о б  о б р а з ц е

- 'Кодобразца;

Р е з у л ы а !  ЛСТ

EiC?— л Coif

•  л  -  С-

Аварийный отчет

*14ель тестирования:

лекаре'иенная чувс1в«№льносто

Антимикробный агент Результат Чувствите.

<8pg/mL s

< ifig /m l. s

< 8/4pq/m i s

11ипсрои'ил Л ин i дjO-jawT.jM <4/4pg/fnL s

-.1 CVi блк’ лм < 8 /4 p fj/m l s

L i £ г Т- г J 1Д; К-*. Б л М сЯ i/4 [ig /fnL /

г .--гд ьудл-.с .-В ЗГ . :..'.СЛОЧГ; < ]/4 (jg /m L /

% и  Монитор

Примечание: если состояние «Чтение», это означает, что анализатор считывает тестовую карту. Если 
состояние «Инкубирование», это означает, что тестовая карта находится на этапе инкубации. Если со­
стояние «Анализ», это означает, что тестовая карта находится на этапе анализа. Если состояние «Не­
полная», это означает, что необходимо полностью заполнить информацию об образце. Если состояние 
«Неисправно», проверьте возможные ошибки.
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Щ елкните правой кнопкой мыши на препарате, чтобы выбрать, показывать ли препарат в итоговом 
отчете.

2 4 0 4 2 4 1 6 3 0 0 3 5 2 5

2 4 0 4 0 9 1 3 0 7 0 2 1 8 3

Список образцов

оио * ir:

240607203447734

2 4 0 6 0 5 1 5 5 4 3 5 0 7 5

2 4 0 5 1 4 1 4 1 3 4 6 9 5 7  оеногип

2 4 0 4 2 5 0 9 2 1 3 2 4 5 4

За.:.'

СО

:г: Информация об образце

*Код образца:
2-106072054477.^4

Резульгэ! лет

Антимикробный агент

hr •.■'1!1аввлйТв отм<.'1
о  л  а у г  ' M V "  J 'M T g f .. '

О т ‘ « ' Т  о  -»KCfV.‘ p r i i o H

Аварийный отчет

*Цг-ль тированио:

’ леко'х гаенная mv»c юительностъ

Результат

<8Mq/irU

Пи,

Ut<ponG?3ioi411

агфта.гидим/к̂ ла»«уп.»н.?1

Цофот лксим, клпвул.зиов<гя киспотд

<8/4(iy /tn t 

< ! A lpg/nU  

l/4(iq/m l.

BSSSISS Чу|*4?в«1«т*Н0СЛ

HyBCTBMTei
i
i
i

s

s

s

s

/

/

2r-.-!i/i, O t BHjtff.h. C>j.,lrd. Б».у<: - 0 G.G.O Ц iarpy--.,0  * Ч 1*н и еП  Имку'>;4у<.;г.и>.»- v • % Ш 5d*-p4- Tfe Q  Монитор
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Нажмите «Дополнительная чувствительность», чтобы добавить в отчет результаты чувствительности
к другим препаратам, как показано далее:

GC

С писок  о б р а з ц о в

..ио
== И н ф о р м а ц и я  о б  о б р а з ц е  

Д о п о л н и т е л ь н а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

А&орииный отчет

:с т ви 1е л ьн о сть

Антимикробный агент MIC/KB Чувствительность Группа экспертн

2 4 0 6 0 7 2 0 3 4 4 7

2 4 0 6 0 5 1 5 5 4 3 5

2 4 0 5 1 4 1 4 1 3 4 6

2 4 0 4 2 5 0 9 2 1 3 2
Добавить чувствительность Удалить Анализировать Отменить

2 4 0 4 2 4 1 6 3 0 0 3 5 2 5 < l /4 p q /m L

Чувствите^

S

S

S

S

S

/

/

I
В - *4l»rh»>'.cu И ч̂ .'Ч'р:: .--t-:- . * • п ,г чьь- S Ш Зчг>ры»ь И  МОНИТОр
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Нажмите «Комментарий», чтобы добавить в отчет примечания, как показано ниже:

d! IS М

Список образцов

СИО
=  Информация об образце

Комментарий

1:48:1:
>24-08-:

Аварийный отчет IB

2 4 0 6 0 7 2 0 3 4 4 7

Чувствите.

2 4 0 6 0 5 1 5 5 4 3 5

2 4 0 5 1 4 1 4 1 3 4 6

2 4 0 4 2 5 0 9 2 1 3 2

° ' ~ ь  г а ш й Е

2 4 0 4 2 4 1 6 3 0 0 3 5 2 5 Ц е ф о т  э к 'и м  - л м о ь а я  к и с я о т з < l/4 p g /n il.

Z h i.h ^ ’ D L  S to te c h  L O . L U ; В в р с и ч 9 С С ,0  S  3d -гЗ - '.  •

Затем нажмите кнопку «Предварительный отчет», чтобы просмотреть отчет, как показано ниже;
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О Т Ч Е Т  П О  И С П Ы Т А Н И Ю

Имя паии'
ента:
Отдел:

Врач:

Время до-

Том Чань
1'астроэнтерологиче-
ский

Джек Чоу

Пол:
Койка №:

Образец №:

Мужской
26

000015487

Возраст:
Тип образца:

Цель испы та­
ния:

35 лет
Желудочный сок

Идентификация обычных 
микроорганизмов и опреде­
ление их чувствительности 
к антимикробным препара­
там

Клинический дна- Желудочное кровоте-
ставки: 17.02.2022. 10:13 гноз: чеиие
Результат ис­
пытания: Yersinia Kristensenii

Препарат Результат Интерпретация
Пограничное 

значение, чув­
ствительные

Пограничное 
значение, уме­

ренно резистент­
ные

Пограничное 
значение, рези­

стентные

Лмоксициллин+клавулановая кис­
лота <8/2 мкг/мл Чувствительный <8/2 мкг/мл - > 8/2 мкг/мл

Пиперациллин/тазобактам <4/4 мкг/мл Чувствительный <8/4 мкг/мл . > 8/4 мкг/мл
Амплицин <8 мкг/мл Чувствительный <8 мкг/мл _ > 8 мкг/мл

Ампициллин/сульбактам <4/4 мкг/мл Чувствительный <8/4 мкг/мл . > 8/4 мкг/мл
Цефалексин <16 мкг/мл Чувствительный <16 мкг/мл - > 16 мкг/мл

1 (сфепим 2 мкг/мл Умеренно рези­
стентный <1 мкг/мл 2-4 мкг/мл > 4 мкг/мл

11с(1)окситин <8 мкг/мл Чувствительный <8 мкг/мл . > 8 мкг/мл
Цс(1)тазилим 8 мкг/мл Резистентный <1 мкг/мл 2-4 мкг/мл > 4 мкг/мл

11с(1)тазидим/авибактам <0,5/4 мкг/мл Чувствительный <8/4 мкг/мл - > 8/4 мкг/мл
Цсфуроксим <4 мкг/мл . - _ _

Эртапеием <0.016 мкг/мл Чувствительный <0.5 мкг/мл - > 0,5 мкг/мл
Меропенем 2 мкг/мл Чувствительный <2 мкг/мл 4-8 мкг/мл > 8 мкг/мл
Имипенем <0.25 мкг/мл Чувствительный <2 мкг/мл 4 мкг/мл > 4 мкг/мл

Ци 11 ро(1> л 0 КС а ци н <0,016 мкг/мл Чувствительный <0.25 мкг/мл 0.5 мкг/мл > 0.5 мкг/мл
Колистин > 4 мкг/мл Резистентный <2 мкг/мл . >2 мкг/мл

Гснтамицин <1 мкг/мл Чувствительный <2 мкг/мл - >2 мкг/мл
Азтреонам <0,25 мкг/мл Чувствительный <1 мкг/мл 2-4 мкг/мл > 4 мкг/мл
Тигециклин <0,25 мкг/мл - - - .

Амикацин <4 мкг/мл Чувствительный <8 мкг/мл _ > 8 мкг/мл
Нитрофурантоин <16 мкг/мл - - _ _

Гриметоприм-сульфаметоксазол <0.5/9,5 мкг/мл Чувствительный <2/38 мкг/мл 4/76 мкг/мл > 4/76 мкг/мл
Тобрамицин <1 мкг/мл Чувствите.1ьный <2 мкг/мл - >2 мкг/мл

Примечание:
После 1 недели перорального приема лево(|)локсацина.
Интерпретация:
I. При длительной терапии цефалоспорннами 3-го поколения у Entcrobacter. Klebsiella (ранее Enterobacier) aerogenes, Ciirobacter
и Serraiia может развиться резистентность в результате подавления ЛтрС В-лактамазы. Поэтому изоляты. изначально чувствительные к 
препарату, могут стать резистентными в течение 3-4 дней после начата терапии. Может потребоваться тестирование повторных изоля- 
тов.

11римечанне: результаты тестирования в этом отчете действительны только в течение 24 часов.
Примечание: CD в приведенных выше результатах единица измерения «мм» означает, что антибиотик определен методом Кирби-Бауэра 
(К-В). а «мкг/мл» означает, что антибиотик определен методом МПК. ®  Пофаничное значение, чувствительные (S), пограничное зна­
чение. умеренно резистентные (М) и пофаничное значение, резистентные (R) «-» означает, что для данного антибиотика не суще­
ствует руководящего стандарта в отношении пограничного значения. ®  Антибиотик с символом Д означает, что микроорганизм обла­
дает естественной резистентностью.

Лаборант:
Время проведения 
испытания:

Мэри Вон
18.02.2022 г., 08:20

Директор:
Время составления отчета:

Трейси Лу
19.02.2022 г., 15:16

При необходимости оператор может распечатать отчет.
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(Информация о результатах исследования может быть также сохранена в памяти прибора, распечатана 
на внешнем принтере и (или) передана в электронном формате в Лабораторную Информационную Си­
стему (ЛИС). Подключение к Л И С  проводится совместно с IT  специалистами пользователя.) 
Нажмите «Закрыть», чтобы вернуться в главное меню.
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Поиск отчетов

Нажмите кнопку E 5 R ,  чтобы открыть следующий экран.

С писок  о б р а з ц о в

=; ио
Условия поиска 

IE  Отделе

240821094554526

Ш IS

И н ф о р м а ц и я  о б  о б р а з ц е Аварийный отчет

К о д  образца- 

2408210945М526

Цельтс<тирования:

*■ лекарственная чувствительность

к а р г а

Eschericn.j Coll

DL 120 Е2

•  Ф Дополиительм

МОТ

Ф  Ф

к  <

■d - л  i ' . J

Крцмеига^

* Г:Гг<ь-с и - • Â .ovtd̂ rvwei.i .. % 'С Е  З-ж.ЛЛТь ®  МОНИТОр
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Нажмите «Условия поиска», чтобы выбрать условие поиска, и нажмите «Поиск», чтобы найти необ­
ходимые отчеты, как показано далее:

Просмотр старых отчетов

< Комплексный поиск

ф  noj'!:

Код образца: 

ФИОпациенга; 

ф  N" МОД. чар?ы: 

©  Койка 

Ф  Пациент 

ф  Возраст;

Информация об образце

Код образца:

карга

Аварийный отчет 

гестироиания:

JOA

ф  Дата рождении»-
2024 08 Oi 2024 08 /2

Ф  Тип тациенга:

ф  Огде.пение:

Е Я Я 1
Mr-.x.u ■; Ин-.у-.пч;' И  Монитор
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Изменение отчетов

Выберите отчет, который необходимо изменить, и нажмите «Отозвать отзыв»;

ЯЕШ - ш
liihr . 'I Стл'гнаияа

С писок  о б р а з ц о в  В  t :  s  =  И н ф о р м а ц и я  об  о б р а з ц е

Отозвать отзыв

Условий поиска Код образца- 

240S21094S34626

Авариии!

Цельтестиров 

*• лекарстаени-

к ар та

Затем нажмите кнопку ^  , чтобы изменить отчет.

Информация об образце 

*Код образца:

Аварийный отчет

I 240821094954526

•Цель тести р о ва н и я :

лекарегвеинэя чувствительность

Примечание: только администратор имеет право изменять старые отчеты.
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Удаление

Выберите номер необходимого образца, нажмите кнопку ®  и введите пароль.

С писок  о б р а з ц о в  О  Й v '

Отч«т об Отс/тсгви« ииК}ХК>рГдНИ )мив 

Домини1>ующие и слабые бактерии 

Отчет ару'^иую ! -Чановлеиный образец t

240821094554526

2 4 0 6 0 7 2 0 3 4 4 7 7 3 4

2 4 0 6 0 5 1 5 5 4 3 5 0 7 5

2 4 0 5 1 4 1 4 1 3 4 6 9 5 7  Фенотип

2 4 0 4 2 5 0 9 2 1 3 2 4 5 4

И н ф о р м а ц и я  о б  о б р а з ц е

•Код образцо:

240821094Ь5452б

Р е з у л ы а т  ACT

Подтвердите еще раз

Удались вы б р а н н ы й  ?пемен1? 
Пр и уда>1е ы 1и он будет удален 

из списка.

А' Отменить

Г1иперЛи:и/?лии 

и*уфйПора.5-.г̂  ̂  >. .-.vT.-'M

иг-фотлкси̂ ;клавулонпв̂ тй кичлито

Примечание: только администратор имеет право удалять отчеты,

Аварийный отчет

‘Lb^’ib 5:- тирования:

• л е к а р г т в е н н з » ' :  - iyB CTSHTenbHCK'  ■

i , :

Результат Чувствите^

< 8 p t j/ m L S

.< I p g / m l s

‘:В / 4 р д / п т 1 S

< 4 / 4 u g / m L S

< 8 / 4 t jq / m l . s

- l / 4 p g / m i /

< l / 4 p q / m l /

О  М о н и т о р
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С тати стика

Нажмите кнопку чтобы перейти на следующ ую страницу:

•5̂ 0 Статистика обнаруженных 

ГМ  Статистика восприимчивости

@  Экспорт данных загрузки

О  ^

Статистика загруж енности

объекты; Общее «зпраилслио проведения микробиологических тестон во всей больнице

П';рипд. Ген<‘рироолни>.-, Направление;

,:м24-01 .‘I
Ги'-. г лциентл-

2024 06 22

Аяаяизироэать

Общее направление проведения м икробиологических тестов во всей больнице

Неизвестно

2024-08Бжемесячно

]

Линничь»!'- график

d Инкуъи;>.ма*‘и.'\ • 'r.OXrn'U;H‘ . 5.0 §  'С В  ^ • ‘ РЫТЬ Q  Монитор

Нажмите кнопк\' «Статистика загруженности», после чего будет показана статистика рабочей нагрузки 
путем выбора различных параметров.
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Нажмите кнопку «Статистика обнаруженных», после чего будет показана статистика обнаруженных 
микроорганизмов.

^  Статистика загруженности

п и  Статистика восприимчивости 

т  Экспорт данных загрузки

Статистика обнаруженных

объекты. 

Период: 

202-i 01-01
ЬЛК''(-ОИМ.

Копич»-‘ствс«ное соотоношение ри.ъмччы.х мичробоа больнице 

Г Р Н р р И р О Й О Н И О . Т.<и г i .

2024 08 .V

Количественное соотоношение различных микробов в больнице

Escherichia Coli

Бактерия

■ииейныи I рйфи

i l 'u h a  0L  e i o t e t P  С о,, О С.-;, 'д ?  a y i - a .C  •  ^  И7*:-»6и^ч.ыаи»*9 П *  .-.iH-jpui*

O S 5 H 5 S

Q  Монитор
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Нажмите «Статистика восприимчивости», после чего будет показана статистика определения чувстви­
тельности микроорганизмов к антибиотикам.

^  Статистика аагруженности 

Статистика обнаруженных

QСшистим

Экспорт данных сгрузки

О

Г;'Lit-c ; с о , i.iri Вег"-* -

Статистика восприимчивости

о6ъ*'кты- Рлгг.редсленис- ?;осноиимчивос:и

Генерирование:П е р и о д :  

2024 о: -М
Тип п а ц и е н т а :

2024 08 22

Распределение восприимчивости

I  _ _

Э р т а п е н е м

1

Линейный график

Тип образца:

Перезагрузить |  А н а л и ^ и р о а ^

EH SEB I
В '  •  ч теи ж ^гЛ  Инкч-б*‘г .■ ♦  О •  А и о « а л ь н ы й .О  ^  'С  В  т к ц ы т ь  И  Монитор

Для сортировки статистических данных по различным параметрам, нажмите кнопку «Настраиваемая 
статистика».
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D L -9 6 A  может экспортировать данные в W H O N ET, создавая файл dbf. Нажмите «Экспорт данных за­
грузки», выберите временной интервал и нажмите «Экспорт Ехе1», как показано на следующей стра­
нице:

Статистика загруженности 

Статистикао<5наружемных 

ГД Статистика восприимчиьости

Э кспорт статистики WHONET

Ь ; . ч * м я о с м г  . • . . . ' 4

Тип данных; • Громо1рпца10яьиыо бак?ории Г{.)дмио,'Юм̂ ' I егьиые ба*' i ̂

Co .L'vU. ч'- -.-о ■ 0  Монитор

Нажмите «Настройка статистики», чтобы задать объект и определение штамма.

(Информация о результатах исследования может быть также сохранена в памяти прибора, распечатана 
на внешнем принтере и (или) передана в электронном формате в Лабораторную Информационную С и­
стему (ЛИС). Подключение к Л И С  проводится совместно с IT  специалистами пользователя.)
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Н а стро йки

Нажмите
Нажмите «Управление пользователями». Здесь пользователям можно назначить права. 
Примечание: только администратор имеет право изменять настройки.

ш  Информации об с^разце

О

Настройка ПОЛЯ WHONET 

t j  Настройки аксоорта даниы*

Список пользователей

Аккаунт Код быстрого ввода

0 1  1

Пароль

1^3
Разрешение Действительный 

Ф

. • КМО’»'-; В  - Oft'Tu о  Монитор
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Нажмите «Информация об образце», чтобы добавить пункты : цель испытания, отделение, тип об­
разца и отчет об отсутствии микроорганизмов.

1 0 А 5 Г

^  Управление пользователями

О  -

Настройка поля WHONET 

 ̂ Е З  Настройки экспорта данных

Настройка цели проверки, отдела, типа образца и места сбора

Ц<гЛЬ ГССГИрОЕОНИЯ; Ь г З К Т ^ р ’г- .Заьн.ТЯ К УЛ Ъ Г у р Л  « - т е к з р с  ГВ 0МН.1Я ■-‘VBC U -П  !» ЛЬ НОСГь

С'Т.'^гг* ИИ,:-. О’ делен'ио ин<|>п=' би/ю

' .и г  об р .и . ; , ". :  { и  1 . ■ к r , ^ y . ^ -Пу:

•2 .-.-? -. -.робы. Дыклт^пьиые пути

Настройки тестовой карты !7i

й н ы й  н Н а з в а н и е  т е с т о в о й  к а р т ы П о к а з а т ь  и м я Д е й с т в и т е л ь н ы й

j D L  0 6  Е 2 C)L-06E2

2 D I . - 9 6 E 3 9& С-

3 D L - 9 6 N E 3 Dl-'-’T.

4 D L  0 6 N E 2 ■Ji.

S D l - 0 6 S r A P H 2 •.'я

6 D L - 9 6  S T A P H  Ч Ш '  =. -

Вер<.ия-9.6 .6 .0 gi ?.агру;»ка с  •  ЧТС-НИ1».С' 1Ъ.и-,^иуОЙви;.. .- S  B 0  Монитор
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Нажмите кнопку «Настройка кода быстрого доступа», чтобы задать быстрый доступ к различным дан­
ным для WHONET.

Нажмите «Настройка поля W HO NET», чтобы задать данные W H O N E T.

ii! IB
Управление пользователями 

ш Информации об образце

О

Ги  Настройки экспорта данных

Конф игурация WHONET 

Страна/регион.

Отделение

Тип образца

WHONET

и:]

лабораторный код: 0760

0

Категория палаты

• fa  ̂ Ь'-; - ■ '.Ь. О В ' .v -<ал. • ' Имк.убг1р!>вц.4и{.тО • .̂ йершемо'О • О  ̂ 'С В И  Монитор
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Нажмите «Настройки экспорта данных», чтобы создать резервную копию  данных, отправив их в опре­
деленное место, и экспортировать данные.

Управление пользователями 

т  Информации об образце

О  -.................... ........ ..

Настройка ПОЛЯ WHONET

•В
• •

Место экспорта данных

О т ч е т  l e c T H D O O O H v ' M .

Ог'̂ ет око>*' роле .̂ .у-гс-.ёи 

С т а т и с т и ч е с к и ; :

Р е з у л ь т а т  т т о и с к а :

Отче • иые Д/Тмные;

Щ ^ и ь б .о :"л<Г£2: •  ■ &

Z n e k t i  OL S i o t e c h .  С о . Lt u  В е р с и я г О  o .b .v  в И  Монитор
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Нажмите «О», чтобы проверить версию программы и информацию об авторских правах

Управление пользователями 

т  Информации об образце

О •

Настройка ПОЛЯ WHONET 

f l  Настройки зкспорта данных

1:58:11 ^
)24-08-: ^ -  ЕI

вани(? {fporpaMMMOTD о6еа 1емсния; Система JD/AST микрооргани змое 

Разработчик; Zhuhai 0L B’Otech. Co., lid.

Версия: 9

Полная версия: 9,б.6.0 

Заявление об авторских правах. ZHUHAl 01 ВЮТГСН.СО.ХТО.ЛСС RIGHTS RESERVED

L ‘ r ' е м . ' '  • ‘ ■-.•MHf'O И.'.чуОи;к,ьан.1е;-.! •  О •  Анср^атьиый.О S С В  Закрыть И  Монитор
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% : ■
Нажмите кнопку  ̂ ■ для контроля качества, как показано на рисунке ниже:

Контроль качества

С п и сок  о б р а з ц о в —  И нф орм ация об о б р а зц е

•Kcia обра 3U-?

‘Номер партии.

30i4i;:'22 
•КК штамма:

.EschetichUir.o!,ATrC2b922 
T3cncrich;a со - А!Сч39Л<; 

Опер.^тор:

01. 1/ча

Д о . i'., 'р'.-- тД'.п'и

2 L

a p i -МЙ :.ЧСГЛ 

2ii;4 t=-. . -4 .11

Р езультат  KK

Антимикробный агент

АИПИ.К44.-.-:—

Ч-чт л?.-..

Диапазон КК

/

/

Значение МПК

I

/ 1

UC Вго;ес-. Со 1_’ Л Влс" ' ' 9 * . - *  ® Ш ' 0  Монитор

Вставьте тестовую карту контроля качества, введите номер партии тестовой карты, выберите «Наиме­

нование изделия» и «КК штамма», а затем нажмите кнопку и дождитесь завершения инкубации и 
детектирования. Нажмите на образец для контроля качества, после чего на экране отобразится резуль­
тат.
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Список образцов

24082211524X003

lisС|.Ь(мс:ика Е?Й HUiCfpoH

rz Информация об образце

*Код образца;

2408221 IW 4 i0 0 i

Резулыат КК

EscherichuJ СЫ;

J24-08-: ^  ^

© ’3

На'именовлние издепия: 

DL-120E2

8И Д Д
Диапазон КК Значение МПК Комментарий КК

<8pcj/rnl. <8pg/{nL O iПравлено

< l^g /m L < ] pg/fviL Отправлено

-'•8/4py/m[ <8 /4pg/m l Ошравлено

<А/А[К}/1Ы <4/4gg/inl. Отравлено

/ <8/4мд/т1. /

I4V/MI4C П • U^r« П 1М\

<гот «юрозсц был как £bC«K'frtn>a Coi:. ч 1осоогвегс1вует я Escher4>^ia coii
AKC2S9i?.

BCv препараты пра;<одя> кошропь чакесгва.

@SSSS! )|^>9Д03рИ7СДЬНЫ|107

Ч’-.- :} 'С Ш в  Монитор

Если показан результат «Не пройдено», нажмите «Анализ потери контроля», чтобы выяснить причину. 
Если все результаты успешны, нажмите «Предварительный отчет», чтобы получить отчет о контроле 
качества, как показано далее:
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Отчет о тесте для контроля качества

Образец № 
Номер партии

2022021716400023
20211216

Название изделия 
Действительно до

DL-% EU-E 
15.12.2022

Ш там м  для ко 11< 
троля качества:

Примечание:

Escherichia coli АТСС29212

температуре

Результат ндеитнфика- 
иии: Escherichia coli

Препарат Результат Заключение Препарат Результат Заключение
Амоксициллин+кла- 
вvлaнoвaя кислота <8/2 мкг/мл Пройдено Меропенем 2 мкг/мл Пройдено

Пиперациллин + тазо- 
бактам <4/4 мкг/мл Пройдено Имнпенем <0.25 мкг/мл Пройдено

Амплицин <8 мкг/мл Пройдено Ципрофлоксацин <0.016 мкг/мл Пройдено
Лмпициллин/сульбак-

там <4/4 мкг/мл Пройдено Колистин > 4 мкг/мл Не пройдено
Цефалексин <16 мкг/мл Пройдено Геитамицип <1 мкг/мл Пройдено

Цефепим 2 мкг/мл Пройдено Азтреонам <0.25 мкг/мл Пройдено
Цефокситин <8 мкг/мл Пройдено Тигециклин <0.25 мкг/мл Пройдено
Цефтазидим 8 мкг/мл Не пройдено Амикацнн <4 мкг/мл Пройдено

Цефтазидим/авибак-
там <0,5/4 мкг/мл Пройдено Иитрофурантоин <16 мкг/мл Пройдено

Цефуроксим <4 мкг/мл Пройдено Триметоприм-суль-
фаметоксазол <0.5/9.5 мкг/мл Пройдено

Эртапенем <0,016 мкг/мл Пройдено Тобрамицин <1 мкг/мл Пройдено

Резюме теста на контроль качества:
Цефтазидим и колистин вне коетроля.

Анализ непрошедшего контроля:
Это может быть вызвано неправильной температу рой -хранения.

Примечание: отчет действителен только в течение 24 часов.
В приведенных выше результатах единица измерения «мм» означает, 
антибиотик определен методом МПК.

что антибиотик определен методом К-В, а «мкг/мл» означает, что

Лаборант
Время проведения испытания

Джек Лу 
17.02.2022, 16:43

Директор
Время составления отчета

Трейси Вой 
18.12.2022, 15:45
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А нализатор полуавтом атический для идентиф икации м икроорганизм ов и определения чув­
ствительности к  антим икробны м  препаратам  для in v itro  д и агн о сти ки  D 2m in i

У стан о в ка  анализатора__________________________________________________________________________
П рим ечание
Анализатор следует поместить на ровный устойчивый стол.____________________________________

• Поместите анализатор на устойчивую  ровную поверхность, подключите к нему мышь и клавиа­
туру.

•  Расположите анализатор на расстоянии более 20 см от стены или других препятствий;
•  Подключите прибор к питающей сети в соответствии с требованиями.

П одклю чение к  питаю щ ей сети
Используя комплектный кабель питания подключите изделие к электросети.
Следует использовать только заземленную электросеть.

И н стр укц и и  по эксплуатации
Укажите название больницы:
1. Откройте затем откройте файл UserInfo.in i

♦  I w j I D i i k ' D J  .  . D > S T  • ■V . , . . b  . Л М

i - r - - . t . e d
к

■ i •1 '  ■ f

.—
■: i . *1-

U f m e tv S ;} ! - - • ! r ,  • . I • '.H

r t j t R c ' t 1 n * c

. . . • t ; • . . .  «1

i r . \ h

-  f

• :  - . , r

. dU

■ t

■ -K . ■ Ы Т -Г  - i t T '- * 5 :  ‘ i -

2. Введите название больницы после «Hospital=».

|[Fileinfo]
Version=Ver.1.0 
Sum = IDAST.exG

[Userlnfo]
Hospital=Ningxia University General Hospital

[CheckSamplelnfo]
Nation=0
lnpatientArea=0
г  n!lprtnr=n
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Вход в систему
т ш

Дважды щелкните по иконке
Введите имя пользователя и пароль. Обратите внимание; имя пользователя по умолчанию «за», пароль 
по умолчанию -  «123».

Система ID/AST микроорганизмов

Вход в систему

TEST

Введите свои аккаунт

ЕЗеедиге пароль

- J

V .. __

1

Затем нажмите Вход в систему.

С -
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ш i t  Ш lii «
Псмш CtJ! HtrHK# НАСтрсип. lUipjMtn

С писок  о б р а з ц о в

оио

240819133745515

=: И н ф о р м а ц и и  о б  о б р а з ц е

•Код образца:
240820091645394

Р о з у я ы а г  ACT

Escherichia Coil

Аварийный отчет 0  t=

*Цель тестирования:

*■ лекарственная чувствительность

. . .  pij.- . .

Антимикробный агент Результат Чувст»ите;

240818075509136 Ампициллин <8pg/m l S
Гентамиалч < 1 р д /т 1 s

240813082145279 Ампициплим'Сулъбаьтам s8 /4pg/a il. s
Пипграцн!>лй>«-1азо^ча-’ ам ,<4/4pg/trii s

231214140530353 Цсфопёразои и Сульбактам <8/4pg/mL s
Цефтозидим/Кла&улаизт < l/4 pg /m t. /

Цсфотаксим. клзвулаиовая кислота < l/4pg/m L /
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Д етектирование  

О тсутствие м икроорганизм ов
Если в образце после культивирования микроорганизмы не обнаружены, нажмите «Отчет об отсут­
ствии микроорганизмов», затем заполните все содержимое. Затем, нажмите «Просмотреть отчет». 
(Внимание: отчет об отсутствии микроорганизмов должен быть распечатан на бумаге формата А5)

П рисутствие м икроорганизм ов
После изоляции образцов, при наличии роста микроорганизмов, инокулируйте микроорганизм в те­
стовую  карту, проведите исследование в соответствии с инструкцией по эксплуатации тестовой карты 
от компании D L. Затем выполните указанные далее действия.

Нажмите «Новая проба».

В Ш Е В Г :
Список образцов Информация об образце 

•Код обрЛ-ЩсЗ.

Аодрийныи отчет 

- 1ироп.тиия

240819133745515
Резулыат ЛСТ

240818075509136

Антимикробный агент Результат Чувствительность

240813082145279

231214140530353

Г

C o .i'f i.

Затем выберите тестовую карту. Загорится подсветка сканера, положите тестовую карту (со стороной 
штрих-кода) перед сканером на расстоянии 10 см. После полного сканирования он автоматически по­
кажет тип тестовой карты.
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Выберите тестовую карту

Di 120 Е2

Отменить

Также доступна возможность выбрать тип тестовой карты вручную.

Выберите тестовую карту

DL 9 6 Е 2

DL-96 NE2

DL 9 6  STAPH2

DL 9 6  STREP2

DL-96 FUNGUS

D L -120E 2

Затем нажмите «Подтвердить», откроется лоток. Положите тестовую карту в лоток. 

Нажмите «Подтвердить», чтобы запустить считывание.
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0При считывании можно нажать кнопку *— *, чтобы заполнить информацию об образце.

И н ф о р м а ц и я  о б  о б р а з ц е

*Код образца:

И м я :

i Аёари’лмыи

Gi>.ip.lCr П:?Г'

Отделсиис

Тип образца Койка N'

Например, код образца, имя пациента и так далее. Поля, обязательные для заполнения отмечены зна­
ком ’% например, цель тестирования, тип образца, код образца.

После завершения считывания на экране отобразится надпись «Считывание завершено».
Достаньте карту и нажмите «Подтвердить».
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Результат идентификации микроорганизмов и определения чувствительности к антибиотикам
Нажмите «Тестовая карта», чтобы отобразить результат тестирования карты, как показано ниже:

Kdpia

Escherichia Coli

+ + ф  + + 0

+ О

90.97

ф  Ф

Ф

DL 120 Е2

Дополиигельно:
МОТ

Все отрицательные 

Все положительные
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Нажмите «Чувствительность к лекарственным препаратам», чтобы отобразить результат определения
чувствительности к препаратам, как показано ниже:

Резулы а1  ACT 

Вид Escherichia Coii

А нтим икробны й агент Результат HyBCTBMTej

Ампициллин < 8 j j g / m L s
Гентлмицин <  I p g / m l s
Ампициллин-'Сулиблктам < 8 / 4 j . i g / t n l s
Пиперациллин-Тазобоктам < 4 / 4 p g / m L s
Цефоперазон и Сульбактлм < 8 / 4 p g / i T i l s
Цефтазядим, Клавуламат < 1 / 4 ( jg / m L /

Цефотзксим. клавулзмовал кислота < I / 4 p g / m L /

t t iS S
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Щ елкните правой кнопкой мыши на препарате, чтобы выбрать, показывать ли препарат в итоговом 
отчете.

Р е з у л ы а !  ЛСТ

Coli м т

А нтим икробны й агент

Ампициллин

Результат

<8pg/ml

ентлг

А м П И ; чу .-. >г{ИТеЛЬНО<.ТН к  г йН-ПОрОЫМ

^  Отгст 'J .»•'. -'.'р̂ нии ОияснкеПипе|:  _________

Цефопсразон и Сульблктам 

Цефтазидим ^<ла»улоизт 

асфотл- 'мм гпосу.-ановая мц.:/5ота

<8/4pg/mL 

5 i/4pg/mL 

< l/4pg/m L

:̂ 7естовгт

Чувствите;

S

S

S

S

S

/

/

Нажмите «Дополнительная чувствительность», чтобы добавить в отчет результаты чувствительности 
к другим препаратам.

Дополнительная чувствительность

А нтим икробны й агент MIC/KB Ч увствительность Группа экспертн

Д обавить чувсгвител ьносгь  Удалить Анализировать О тм енить ^ | j двердить
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Н аж мите «Комментарий», чтобы  добавить в отчет примечания, как показано ниже:

Список образцов

ФИО

= Информация об образце

Комментарий

240819133745

240818075509

240813082145

231214140530

Цефотоксим/чллвулдиовзя ‘кислота

Отменить

< l/4 [jg /m L

Аварийный отчет • 0  ~

ч  т в и г е л ь н о с т » .

к м ш и
Чувствите;

S 

'ь 

S 

S 

S 

/

/

:hvibj»Ot BiWr-ch Co., Ltd. {версия.i.O.i.O
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О Т Ч Е Т  ПО И С П Ы Т А Н И Ю

Затем нажмите кнопку «Предварительный отчет», чтобы просмотреть отчет, как показано ниже:

Ц|чя паци­
ента: Том Чань Пол: Мужской Возраст: 35 лет
Отдел: Г астроэнтерологический Койка Аз: 26 Тип образца: Желудочный сок
Врач: Джек Чоу Образец №: 000015487 Цель испытания: Идентификация обычных микро­

организмов и определение их 
чувствительности к антимикроб­
ным препаратам

Время до­ Клинический Желудочное
ставки: 17.02.2022, 10:13 диагноз: кровотечение
Результат ис-
пытання: Yersinia Kristensenii

Препарат Результат Интерпретация
Пограничное 

значение, чув­
ствительные

Пограничное 
значение, уме­

ренно резистент­
ные

Пограничное 
значение, рези­

стентные

Амокснциллин+клавулановсш кис­
лота <8/2 мкт/мл Чувствительный <8/2 мкг/мл - > 8/2 мкг/мл

П и пераци л л и к̂ тазобактам <4/4 МКГ.А1Л Чувствительный <8/4 мкг/мл - > 8/4 мкг/мл
Амплицин <8 мкт/мл Чувствительный <8 мкг/мл - > 8 мкг/мл

А м п и ци л л и h/cv л ьбактам <4/4 мкг/мл Чувствительный <8/4 мкг/мл . > 8/4 мкг/мл
Цефалексин <16 мкг/мл Чувствительный <16 мкг/мл _ > 16 мкг/мл

Цефепим 2 мкг/мл Умеренно рези­
стентный <1 мкг/мл 2-4 мкг/мл > 4 мкг/мл

Цефокснтин <8 мкг/мл Чувствительный <8 мкг/мл - > 8 мкг/мл
I (сфтазидим 8 мкг/мл Резистентный <1 мкг/мл 2-4 мкг/мл > 4 .мкг/мл

Це(1)тазилим/авибактам <0.5/4 мкг/мл Чувствительный <8/4 мкг/мл _ > 8/4 мкг/мл
Цефуроксим <4 мкг/мл . _ _

Эртапенем <0.016 мкг/мл Чувствительный <0,5 мкг/мл _ > 0,5 мкг/мл
Меропенем 2 мкг/мл Чувствительный <2 мкг/мл 4-8 мкг/мл > 8 мкг/мл
Имипенем <0.25 мкг/мл Чувствительный <2 мкг/мл 4 мкг/мл > 4 мкг/мл

Ципрофлоксацни <0.016 мкг/мл Чувствительный <0,25 мкг/мл 0.5 мкг/мл > 0,5 мкг/мл
Колистин > 4 мкг/мл Резистентный <2 мкг/мл . >2 мкг/мл

Гентамиции <1 мкг/мл Чувствительный <2 мкг/мл - >2 мкг/мл
Азтреонам <0.25 мкг/мл Чувствительный <1 мкг/мл 2-4 мкг/мл > 4 мкг/мл
Тигециклин <0.25 мкг/мл - - - _

Амикацин <4 мкг/мл Чувствительный <8 мкг/мл _ > 8 мкг/мл
Иитрофчрантоин <16 мкг/мл - - . _

'Гриметоприм-сульфаметоксазол <0.5/9.5 мкг/мл Чувствительный <2/38 мкг/мл 4/76 мкг/мл > 4/76 мкг/мл
Тобрамицин <1 мкг/мл Чувствительный <2 мкг/мл - >2 мкг/мл

Примечание:
После 1 недели пероразьного приема левофлоксацина.
Интерпретация:
2. При длительной терапии цефалоспорннами 3-го поколения у Entcrobacter. Klebsiella (ранее Entcrobacter) aerogenes, Citrobacter
и Serratia может развиться резистентность в результате подавления АтрС В-лактамазы. Поэтому изоляты, изначально чувствительные к 
препарату, могут стать резистентными в течение 3-4 дней после начала терапии. Можсг потребоваться тестирование повторных изоля- 
тов.

Примечание: результаты тестирования в этом отчете действительны только в течение 24 часов.
Примечание: ®  в приведенных выше результатах единица измерения «мм» означает, что антибиотик определен методом Кирби-Бауэра 
(К-В). а «мкг/м.1» означает, что антибиотик определен методом МПК. Ф ГКираничное значение, чувствительные (S), пограничное зна­
чение. умеренно резистентные (М) и пограничное значение, резистентные (R) «-» означает, что для данного антибиотика не суще­
ствует руководящего стандарта в отношении пограничного значения. ®  Антибиотик с символом Д означает, что микроорганизм обла- 
дает естественной резистентностью.
Лаборант: Мэри Вон
Время проведения 18.02.2022 г.. 08:20
испытания:

Директор:
Время составления отчета:

Трейси Лу 
19.02.2022 г., 15:16
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Поиск отчетов

Нажмите кнопку

Список образцов

к к Условия поиска

Информация об образце

Код образца;

240820091649394

240629130933079

1г Отде-Лс- 
. Отделение 
;Тип образца 

Время обмаруокеиия 

ч'Коя образца

Тип образца;

Фамилия;

Аварийный отчет 

Цель тестирования:

Bo>j*a{ т/пол:

Дата

Коик.-i N-:

231227085845536

240629122048435

карта

240806142038284

:рЫ..Ть

240716145458944

к  <  1 >  к

Zhuha> D l В г/te c ii Co., Ltd. Р.ер<.ия;3.0.1 О
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Просмотр старых отчетов
Нажмите «Условия поиска, чтобы выбрать условие поиска, и нажмите «П оиск», чтобы найти необхо­
димые отчеты, как показано на рисунке ниже:

< Комплексный поиск

Ф  Пол:

©  Код образца:

©  ФИО пациента; 

^  миД. каогы: 

©  КоицД N' •:

®  Пациент 

Возраст.

Информация об образце

Код образца:

I Имя:

Отделение:

Тип образца:

карза

Фамилия:

Аварийный отчет 

Цель тестирования;

Возраст/пол:

Дата рождения:

Койка

I я
и!

©  1ИГ! п.зциомт.з:

Ф  Огдопенко.
■i

ВЯ1ШЯ1 Ксмментарий Посмо̂ фетъотце?

58



Изменение отчетов
Выберите отчет, который необходимо изменить, и нажмите «Отозвать отзыв»:

Список образцов S3 Ц: й  =  Информация об образце

к к  ; Условия поиска

Отозвать отзыв

240820092649394

Код образца: 
240820091649394

Имя:

Отделение:

Фамилия:

1:28:3^ 
 ̂ 124-08-;

Аварийный отчет

Цель тес тирования:

- г.с^ сэрстеен иая чувсг»]

В о з р а с т . 'п о л :

р о:-кдения:

Затем нажмите кнопку чтобы изменить отчет.

Инф ормация об образце

Код образца г

^408200-4 649394

Имя: и:-.

т ж €ш ш т

"Ц епт тес п :р .:1ппип.я.

’ гТек/jpi. < £чч>н*«а,А tsC ■ f -i‘ ' ’■ip-

В о Зр ЗГ? 'г-')г :

Примечание: только администратор имеет право изменять старые отчеты.
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Удаление

Выберите номер необходимого образца, нажмите кнопку ®  и введите пароль.

шш
С писок  о б р а з ц о в  !ЕЗ S  =  И н ф о р м а ц и я  о б  о б р а з ц е

-^ - ;S 2 £ E 5 3 I гюиска

Отозвать отзыв

Код образца: 

540820091649394

Аварийный отчет

Цель тестирования:

* лекарственная нувсгвигельмос1ь

24Q82Q091649394

24 0 6 2 9 130933079

23 1 2 2 7 085845536

2 4 0 6 2 9122048435

240806142038284

Р е з у л ы а т  ЛСТ

П одтвердите еще раз

Удали 1ь вы б р а н н ы й  элемен?? 

П р и  удалении он будет удален 

изс1Ц!ска.

л» Отменить

П иссрг^ц и ; ЛИН- ’ йзоОа*- там  

U<r<J)onC'pj.4'jH и С > яиО льгам  

UC'tbi. N. ! jbvT»>H.iT

о г D >• с и м, V. а в V л н о 1#ая к и г .с с т л

Р е з у л ь т а т MyBCTBMTej

<8pg/mL S

< 1pg/m l S

<8/4pg/m L S

<4/4pg/mL s

< 8 /4 р д /т1 s

5 l/4pg/rnL /

<  l/4pg/m L /

к < ffeiWPTpi&TbetaeT

Примечание: только администратор имеет право удалять отчеты.
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С та ти сти ка  

Нажмите к н о п к у !

Статистик# 3afWJWH»dCTH

Статистика обнаруженных

Qgl Статистика восприимчивости

Статистика загруженности

. •••' -“ bi;
fU-риод:
202А 01 01

1ИП '1Дц.1Г‘п Г.1.

OGipeo нпправ;юн;*о ч>оосдг!..<ч vhkuwG.
= 0нС'р1‘.>С.у-2̂;иС:

/024 03-22

Q  Экспорт данных загрузки

Общее направление проведения м икробиологических  тестов  во всей больнице

...
2024*06Ежемесячно

О

2024-07Ежемосячно 2024-С

DL Р  -Го . i r d -t 1 Г 1 .1

л '■рЛфг*

Нажмите кнопку «Статистика загруженности», после чего будет показана статистика рабочей 
нагрузки с учетом выбора различных параметров.
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Нажмите кнопку «Статистика обнаруженных», после чего будет показана статистика обнаруженных
микроорганизмов.

Статистика загруженности

8в 0  т
Обнаружм1̂ь I-.

Статистика обнаруженных

1;31:4‘
>24-08-:

ЗВ Статистика восприимчивости 

Экспорт данных загрузки

0

объекты.
Период; 

2024 01-01
Бактерии:

Количостеонное соотсношение различных микробов в больнице 

Генерирование; Тип пационга;

2024 08-22

Количественное соотонош ение различных м икроб ов  в больнице

•э

I
Escherichia CoU

S

а

Б В В 1 Линейный график ш ш ш ш

i’h-j- 7. 0 1  Ciotech Co..Lttl. Вс*рсия.1.0Л.О
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Нажмите «Статистика восприимчивости», после чего будет показана статистика определения чувстви­
тельности микроорганизмов к антибиотикам.

1 ^  Статистика загруженности 

Статистика обнаруженных

\ ШШД1М

Статистика восприимчивости

 ■ ■ -

Q  Экспорт данных загрузки

объекты;

Период' 
г02А 01 01

В.?к'ё'.'.гя:

140СПрИИМНИЛОС ■.

Ге-'-'рироайм.
20/4 CS 22

1:32: Г 
>24H)8~J Л  -  ЕI

Распределение восприимчивости

Трим етоприм /С ульф ом етоксазол

17

r . u n . . 1

Нажмите «Настраиваемая статистика», после чего на экране отобразится статистика, которую можно 
сортировать по различным параметрам.
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D2m ini может экспортировать данные в W H O N E T, создавая файл dbf. Нажмите «Экспорт данных за­
грузки», выберите временной интервал и нажмите «Экспорт ЕхеЬ>, как показано на следующей стра­
нице:

^  Статистика загруженности 

^  Статистика обнаруженных 

( 9  Статистика восприимчивости

Экспорт статистики WHONET

Время осмотра; 2024 08 01 - 20.14-OS 22

Т,'п данных: ' ©  Грамо1йЩ<1тсльныо бакюрми ©  Грамположи гсльнысблкюрт^и ©  rpti6oK,

О

■01 -:<я i  О 1

Нажмите «Настройка статистики», чтобы задать объект и определение штамма.
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Контроль качества

Нажмите
Здесь пользователем можно назначить права.
Примечание: только администратор имеет право изменять настройки.

Пользовательские настройки
Нажмите «Управление пользователями» , чтобы добавить пользователя.

Ш Ш

Информации об образце 

^  Настройка поля WHONET

Список пользователей

Аккаунт

DL

Код бы строго  ввода П ароль

123

о  1

Р азреш ение Д ействительны й

Г '

СЗ Настройки экспорта данных

Zh-jhai Dl bioTo» •*.'. L u>. .j
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Н а стро йка  образца
Нажмите «Информации об образце», чтобы добавить такие пункты  как: цель испытания, отделение, 
тип образца и место забора пробы. Также можно задать тип тестовой карты.

^  Управление пользователями

Ицф6р<|»ЦЙМ об

V I  Настройка ПОЛЯ WHONET 

f l  Настройки зкспорта данных

l:33:4i
>24-08-:

Н астройка цели проверки, отд ела ,  типа о б р а з ц а  и м еста сбора

Цель тестировании. Бакюрид.мьиля кулыуро лека1>с7венная чувствите/И'Ность

?Д‘.' -'иие О^делоние имфокциоичых болезней

1ип оОрлыа Обретзем из дыхат(?льных ттугеи

v - : r  .i :'>орг. пробы. Дых.'л WJbHbJe л\пи

Настройки тестовой  карты  

йный м Название тестовой карты

а
Показать имя Действительный

1 DL 96Е2 D;.' с: и Ш

2 DI -96 ЕЗ OL-00 L5

т D I-96 NE3 DL-9e Hr ̂

4 D L96N E2 0L5̂  ‘ - > #

Ь DI -96S1APH2 m
6 D l-96 STAPH 3 Dc &e- SlAf'H;

-'.1

6 6



Настройка кода быстрого дост> па
Нажмите кнопку «Настройки кода быстрого доступа», чтобы задать быстрый доступ к различным дан­
ным для W HO NET.

I D A S T  *

1Ц̂VЯ̂Î  ̂tnr'ifxwMmp 

^ *'-dtu(̂ 4y МП.П(>

S£ Ab»̂  t***'-ahvat*

Shortcut C<N)e icttin^

OUK *.i»d '»!«?{̂ 'Tlê li>< 4
Sho fU ut ctfdf

.Mp »i,>v
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Настройка W HONET
Нажмите «Настройка поля W HO NET», чтобы задать данные W H O N ET,

ш и ш
Управлекие пользователяии 

т  Информации об образце

О

t j  Настройки зксоорта данных

: :  о

Конф игурация WHONET

Страна/регион: Азсгр;

Е

лабораторный код: 0756

1 Тип образца

О тделение WHONET К атегория палаты

6 8



Настройка резервного копирования
Нажмите «Настройки экспорта данных», чтобы создать резервную копию  данных, отправив их в 
определенное место, и экспортировать данные.

^  Управление пользователями 

ш Информации об образце

О  .с

^  Настройка поля WHONET

tS  экспорте

Место экспорта данных

Of'̂ 'Cr Г«С1И1>015 >Н.’

О гн (1т о  к о н ; рол о  - 

C l а т и с t н и  й от че  т;

Р езул ьтат п о и с ка .

Отч^^т и ы о  даинь*п-

: :  о
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о  программе

Нажмите «О», чтобы проверить версию программы и информацию об авторских правах.

^  Управление пользователями 

т  Информации об образце

О

Настройка ПОЛЯ WHONET 

Настройки экспорта данных

GCI Ш  I I I

влиие программногообоспечеиий. Система ID/AST микроорю низмоо 

Рлзработчик; ZHuhas 0L B'otech. Co.. l td .

Версия: 1

Полная версия. 1.0.i.О 

об анюрс^чих: правам. ZHUHAiDl BlOT£CH.CO..LrD.Ai.l RIGHTS RESERVED
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Контроль качества

И
Нажмите кнопку Н^Н для проверки контроля качества, как показано на рисунке ниже:

I O A 5 T т
Об**лруж«ть -

Список образцов н

в  .н

АКа$922
24G822112336231
хт. ..т4082а>

Ш 18
Поиск Сгагй1!ипа Hftctpow

2408 2 1 1 5 4 7 3 1 9 7 0

2408 2 1 1 5 4 4 0 6 5 0 0

2408 2 1 1 5 3 2 1 5 0 4 6

2407 1 0 1 1 5 7 4 1 3 1 6

И нф орм аци я об о б р а зц е  

*Код образца:

• >’езулыа I КК

Eschor '1̂ ' Э Coii

Наименованиь 
DI 120 Е2

&

Антим икробный агент Диапазон КК Значение Ml

AwDHuH.'.LUi* <Bp{}/nU. ;'8pg/mt

Тентамицин < 1 рц/пИ. < Ipq/m i

Ампицил.тин;Сч-ль6а><тлм <8/4pg/m i. ,<B/4p9/n

Пилсрс1ц.1Глим-"'::-оба»'Тс1У <4/4рд/гл1 :-4/4jjcj/n

/ <8/4pa/n

2 4 0 6 2 7 154840744

Iwmiwtn I орпп iMx
Зтог образоц был иденгиф яцировзн -i-: EsCht’ flci'-ci C o l. чго с о о ^н -ic я Е^.'Зчл сп л col 
АТСС2Ь922.

Mepynt'Hi'f.’ HU охиачС'м контролем качеслол.

Z'nibA, DL P'utucti V--..ни В-. -•] •:..J "
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Вставьте тестовую карту, инокулированную штаммом для проверки для контроля качества и считайте 
тестовую карту. Введите информацию о тестовой карте во время считывания.

ш ш ж

Список образцов

240821154731970

240627154840744

~  Информация об образце 

•Код образца;

Результа! КК

■ , Escntr-iij-a Goli

14V/mracrn I a p n r t  imv

i;24:4
>24-08-

Н аим енование изделия; 

DL 120 82

Ш  РДЯШ В
Диапазон КК Значение МПК Ком м ентарий KK

240821154406500
0 .0 6 p q /m L 8pcj/(> il Me у д а л о с ь  о тп р а в и ть

i s 4 p g /m L < 4 p g /m L О т п р а в л е н о

1
240821153215046 1 < l6 p g / m l < 1 6 p g /n U О т п р а в л е н о

O .O lS p g A n l < 0 .0 1 Ь м д /ш 1 О тп р а в л е н о

240710115741316 < Ip g /m l. О тп р а в л е н о

i>GpJ3cu б ы ‘» идт.'мгифицироваи как tSLnefichi.i Coll, что соогнетстауе) и Escherichia coh 
АТСС2Ь'.^22.

Моропенс м Hir 4/чиачем контролем качесгва.

• ■В1уУирПИ

1C 1

После считывания отобразится результат контроля качества. Если показан результат «Не удалось от­
править», нажмите «Анализ потери контроля», чтобы выяснить причину. Если все результаты 
успешны, нажмите «Предварительный отчет», чтобы получить отчет о контроле качества, как показано 
далее:
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Отчет о тесте для контроля качества

Образец № 
Номер партии

2022021716400023
20211216

Название изделия 
Действительно до

DL-% EU-E 
15.12.2022

Ш т а м м  д л я  к о н ­
т р о л я  к а ч е с т в а : Escherichia coli АТСС29212

Р е з у л ь т а т  и д е н т и ф и ­
к а ц и и :  Escherichia coli

П р и м е ч а н и е :
Хранить при комнатной температуре

Препарат Результат Заключение Препарат Результат Заключение
Амоксицил-

лин+клавулановая
кислота

< 8/2 мкг/мл Пройдено Меропенем 2 мкг/мл Пройдено

Пиперациллин + та- 
зобактам < 4/4 мкг/мл Пройдено Имипенем < 0,25 мкг/мл Пройдено

Амплицин < 8 мкг/мл Пройдено Ципрофлоксацин < 0,016 мкг/мл Пройдено
Ампициллин - суль- 

бактам < 4/4 мкг/мл Пройдено Колистин > 4 мкг/мл Не пройдено
Цефалексин < 16 мкг/мл Пройдено Гентамицин < 1 мкг/мл Пройдено

Цефепим 2 мкг/мл Пройдено Азтреонам < 0,25 мкг/мл Пройдено
Цефокситин < 8 мкг/мл Пройдено Тигециклин < 0,25 мкг/мл Пройдено
Цефтазидим 8 мкг/мл Не пройдено Амикацин < 4 мкг/мл Пройдено

Цефтазидим/ави-
бактам < 0,5/4 мкг/мл Пройдено Нитрофурантоим < 16 мкг/мл Пройдено

Цефуроксим < 4 мкг/мл Пройдено Триметоприм-суль-
фаметоксазол < 0,5/9,5 мкг/мл Пройдено

Эртапенем <0,016 мкг/мл Пройдено Тобрамицин < 1 мкг/мл Пройдено
Р е зю м е  т е с т а  на  к о н т р о л ь  к а ч е с т в а :
Цефтазидим и колистин вне контроля.
А н а л и з  н е п р о ш е д ш е г о  к о н т р о л я :
Это может быть вызвано неправильной температурой хранения.

Примечание: отчет действителен только в течение 24 часов.
В приведенных выше результатах единица измерения «мм» означает, что антибиотик определен методом К-В, а «мкг/мл» 
означает, что антибиотик определен методом МПК.

Лаборант
Время проведения испытания

Джек Лу
17.02.2022, 16:43

Директор
Время составления отчета

Трейси Вон
18.12.2022, 15:45
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18. Ограничение применения медицинского изделия

Использование реактивов и расходных материалов сторонних производителей или несовместимых с 
изделием, неправильное использование расходных материалов и использование неправильно храня­
щихся расходных материалов могут привести к сбоям и неточным результатам тестирования.

19. Описание измерительных процедур, метрологической прослеживаемости значений 
калибраторов и контрольных материалов

Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувстви­
тельности к антимикробным препаратам для in vitro диагностики DL-96A
Данный анализатор —  сложный прецизионный прибор. При использовании возникают некоторые 
ошибки, которые необходимо откалибровать. Калибровка приборов (калибровка позиций лунок тесто­
вых карт, манипуляторов, позиционирования) выполняется сертифицированньш инженером произво­
дителя или уполномоченного представителя при пусконаладочных работах, и в дальнейшем при воз­
никновении неполадок, которые не могут быть устранены пользователем.

Анализатор полуавтоматический для идентификации микроорганизмов и определения чув­
ствительности к антимикробным препаратам для in vitro диагностики D2mini 
[Метод калибровки для контроля качества приборов]
Соответствие стандартам лаборатории клинической микробиологии C LSI (И нститут клинических и 
лабораторных стандартов).
Калибровка приборов (калибровка позиций лунок тестовых карт, манипуляторов, позиционирования) 
выполняется сертифицированным инженером производителя или уполномоченного представителя 
при пусконаладочных работах, и в дальнейшем при возникновении неполадок, которые не могут 
быть устранены пользователем.

20. Описание изделий, предусмотренных для использования с медицинским изделием

Анализатор используется совместно со следующими наборами реагентов:

-  Набор реагентов 1ST Card (D L-96 Е) для идентификации и определения чувствительности к 

антимикробным препаратам энтеробактерий и грамотрицательных палочек с отрицательным 

тестом на оксидазу на анализаторах D L -96 A  и D2m ini для in vitro диагностики, производства 

«Zhuhai D L  Biotech Co., Ltd.» («Чжухай ДиЭль Биотех Ко, Лтд.»), Китай;

-  Набор реагентов DL-96FUNG US 1ST Card для идентификации грибов и определения чувстви­

тельности к противогрибковым препаратам на анализаторах D L -96 A  и D 2m in i для in vitro диа­
гностики, производства «Zhuhai D L  Biotech Co., Ltd.» («Чжухай ДиЭль Биотех Ко. Лтд.»), К и ­
тай;

-  Набор реагентов 1ST Card (D L-96 N E ) для идентификации и определения чувствительности к 

антимикробным препаратам неферментирующих бактерий и положительных по тесту на окси­

дазу грамотрицательных палочек на анализаторах D L-96A  и D 2m in i для in vitro диагностики, 

производства «Zhuhai D L Biotech Co., Ltd.» («Чжухай ДиЭль Биотех Ко. Лтд.»), Китай;

-  Набор реагентов 1ST Card (DL-96 STAPH) для идентификации и определения чувствительно­

сти к антимикробным препаратам стафилококков и грамположительиых кокков с положитель­

ным тестом на каталазу на анализаторах D L-96A  и D 2m ini для in vitro диагностики, производ­

ства «Zhuhai D L  Biotech Co., Ltd.» («Чжухай ДиЭль Биотех Ко. Лтд.»), Китай;

-  Набор реагентов 1ST Card (D L-96 STREP) для идентификации и определения чувствительно­

сти к антимикробным препаратам отрицательных по тесту на каталазу и грамположительиых
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кокков на анализаторах D L-96A  и D2m ini для in vitro диагностики, производства «Zhuhai D L 
Biotech Co., L td .»  («Чжухай ДиЭль Биотех Ко. Лтд.»), Китай;

-  Набор реагентов ID /A S T  DL-120 N H  для идентификации и определения чувствительности к 

антимикробным препаратам бактерий родов Neisseria и Hemophilus колориметрическим и тур- 
бидиметрическим методом на анализаторах D L -96 A  и D 2m ini для in vitro диагностики, произ­

водства «Zhuhai D L  Biotech Co., Ltd.» («Чжухай ДиЭль Биотех Ко. Л тд » ), Китай;

-  Набор реагентов ID /A S T  DL-120 Согупе для идентификации и определения чувствительности 

к антимикробным препаратам бактерий рода Corynebacteriiim  колориметрическим и турбиди- 

метрическим методом на анализаторах D L-96A  и D 2m ini для in vitro диагностики, производ­

ства «Zhuhai D L  Biotech Co., Ltd.» («Чжухай ДиЭль Биотех Ко. Лтд.»), Китай;

Для анализатора автоматического для идентификации микроорганизмов и определения чувствитель­
ности к антимикробным препаратам для in vitro диагностики D L-96A  используются следующие до­
полнительные расходные материалы:

-  Наконечники нестерильные объёмом 1000 мкл в штативе дтя анализаторов и автоматизиро­

ванных систем для in vitro диагностики.

21. Перечень н описание материалов мелнцииского изяелня, вступающих в 
непосредственный или оиосредоваииын контакт с организмом пациента (телом человека)

Не применимо для данного медицинского изделия.

22. Упаковка медицинского изделия

Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительности к 
антимикробным препаратам для in vitro диагностики D L -96 A  упакован в специальную транспортиро­
вочную  упаковку, в которую  вложено руководство пользователя.
Упаковка обеспечивает защиту компонентов от воздействия механических и климатических факторов 
во время транспортировки и хранения.

Схема упаковки;
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Поз. Ко Компонент упаковки Материал
1 Поддон дерево
2 Дно ящика фанера
3 Стенка ящика фанера
4 Стенка ящика фанера
5 Амортизирующая вставка вспененный полиэтилен
6 Амортизирующая вставка вспененный полиэтилен
7 Амортизирующая вставка вспененный полиэтилен
8 Амортизирующая вставка вспененный полиэтилен
9 Анализатор автоматический для идентификации 

микроорганизмов и определения чувстви-тель- 
ности к антимикробным препаратам для in v itro  

диагностики D L-96A
10 Амортизирующая вставка вспененный полиэтилен
11 Амортизирующая вставка вспененный полиэтилен
12 Ложемент для комплектующих вспененный полиэтилен
13 Ложемент для комплектующих вспененный полиэтилен
14 Амортизирующая вставка вспененный полиэтилен
15 Крышка ящика фанера

Габаритные размеры упаковки: 970 х 720 х 1065 мм (±10%)

Масса изделия с учетом упаковки: 153 кг (±10%)

Анализатор полуавтоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительно­
сти к антимикробным препаратам для in vitro диагностики D 2m ini упакован в специальную транспор­
тировочную  упаковку, в которую вложено руководство пользователя.
Упаковка обеспечивает защиту компонентов от воздействия механических и климатических факторов 
во время транспортировки и хранения.
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Схема упаковки:

Поз. № Компонент упаковки Материал
1 Поддон Пористый полиэтилен
2 Верхняя защитная крышка Пористый полиэтилен
3 Внутренняя картонная коробка BW 200G А А
4 Верхняя крышка Пористый полиэтилен
5 Внешняя картонная коробка BW 200G А А
6 Надувные пакеты РЕ/РА
7 Надувные пакеты РЕ/РА

8

Анализатор полуавтоматический для идентифи­
кации микроорганизмов и определения чувстви­
тельности к антимикробным препаратам для in 

v itro  диагностики D2m ini

-

9 Клавиатура -

10 М ыш ь -

11 Кабель питания -

Габаритные размеры упаковки: 375 х 355 х 395 мм (±10% )
Масса изделия с учетом упаковки: 6,2 кг (±10%)

23. Маркировка медицинского изделия

23.1. Маркировка медицинского изделия

Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувстви­
тельности к антимикробным препаратам для in vitro диагностики DL-96A:
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' ^ 0 1 .

fu lly  Auto Microbial idenUfication and 
artlimcrobial susceptiblrty testing sys^m  
Model 0L-96A

ISNI 2023080021^6A 

(^^j 2023П1-03 

100-240V—  5 0 / 6 0 H Z  1100VA

f^Rl50E?04000$

Ш

m

C €  Ж

^  ZHUHAI DL BIOTECH CO ,LTD
10 Jm haian  Rd S a ru a o  'Town.JmsAfiin./huh»i.Guan96on0.!&19O4t  p  R China

Shanghai Intem atiorw l Holding Coro.G m bH(Eufope) 
E iffestrasse 80.20537 Ham burg.Germ any

Маркировка основного блока

Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительности 
к антимикробным препаратам для in vitro диагностики DL-96A

ml «Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.» («Чжухай ДнЭль Бнотех Ко. Лтд.»)
No. 59. Ding Wan lOih Road, Jnnvan District. 519040 Zhuhai, Giiansdone Province, 
PEO PLE S R EPU BLIC  OF CHINA 
Место производства:
Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., No.59. Ding Wan 10th Road, Jinwan District, 519040 Zhuhai, 
Guangdong Province, PEO PLE’S REPL*BLIC OF CHINA.

Параметры электропитания;
Напряжение питающей сети переменного тока - 
100-240 В переменного тока 
Частота питающей сети - 50 60 Гц 
Номинальная мощность — 1100 В  А

IV D

РУ л? РЗН от

Уполномоченный представитель производителя в РФ.
Общество с ограниченной ответственностью <‘МНРУС МЕДИКАЛ» (ООО <^М11РУС М ЕДНКАЛ») 
115114, г Москва, вн.тер.г. м\ н т 1нпатьный округ Замоскворечье, ул Кожевническая, д. 10 стр. 1 
Тел.: -7 499 579 3303 
E-mail; mfo aminis-medical com

Ce‘ptimb:ii дата rifi>ouseodcmea и к-аталожный номер \ .vasanbi на оригиио^ьной маркировке

Макет дополнительной маркировки основного блока на русском языке

78



тг т ' м '
«ув'лск'ко

L.3 J
0A**P»'«Of5F

Size: 970X 720X1065 mm

Дополнительные символы, нанесенные на транспортную  упаковку

Анализатор автоматический для пдентнфнкаиии микроорганизмов п определения чувствительности 
к антимикробным препаратам для in vitro диагностики DL-96A

i J «Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.» («Чллхан ДиЭль Биотех Ко. Лтд »)
No. 59, Ding Wan 10th Road, Jinwan District, 519040 Zhuhai, Guanedone Province. 
PEO PLE’S REPU BLIC  OF CHINA 
Место производства:
Zhuliai DL Biotech Co., Ltd., No.59. Dins Wan 10th Road Jimvan District, 519040 Zhuhai, 
Guanedong Provmce, PEO PLE'S REPL-BLIC OF CHINA.

Количество изделий в упаковке - 1 шт.

Габаритные размеры упаковки: 970 х 720 х 1065 мм 
Масса (брутто) 153 кг

4̂0“С

РУ N2 РЗН от

'Ь’полномоченный представитель пронзЕодителя в РФ;
Обшество с ограниченной ответственностью <'.МНРУС МЕДНКАЛ» (ООО «МНР^’С МЕ2Ц1КАЛ»)
115114, г.Москва, вн тер.г. муницнпатьный O K p vr Замоскворечье, \ л Кожевническая, д. 10 стр. 1
Тел.:-̂ 7 499 579 3303
E-mail: infoSmims-medical.com

Серийный номер, дата производства и катаюжный номер указаны на оригинальной маркировке

Макет дополнительной маркировки транспортной упаковки на русском языке
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Анализатор полуавтоматический для идеитификацин микроорганизмов и определения чув­
ствительности к  антимикробным препаратам для in vitro диагностики D2mini:

в

0 1 . Ш Ш  1403001011

Auto m icrobial identiftcahon and 
antim icrobial susceptibility testing system 

M odel D2Mtni r a

fSN| 20231 OOOIMini IVO(

2023-11-06

C€ ж
1 0 0 -2 4 0 V -  50/60H Z120VA

Ш ZHUHAI DL BIOTECH.CO..LTD.
19 J»nhajan Rd.Sanzao Tovw,Jinv«n,Zhuhai.Guangdc^g.519041,P  R China

p T --- 1 Snanghai IntemalJooal Holding Соф.СтЬН{Еигоре)
t itfestiabbe 60,20537 Han-Jxirg,Germany

VI

Маркировка основного блока

А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  д л я  и д е н т и ф и к а ц и и  м и к р о о р г а н и з м о в  и  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  
к  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  д л я  iu  v i t r o  д и а г н о с т и к и  D 2 iu iu i

«Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.» («Чжухай ДнЭль Биотех Ко. Лтд.»)
No 59, Ding Wan 10th Road. Jinwan District, 519040 Zhuhai, Guemsdons Provmce. 
PEO PLE S REPU BLIC  OF CHINA 
Место производства.
Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., No.59, Dmg Wan 10th Road, Jimvan District, 519040 Zhuhai, 
Guangdong Province, PEO PLE S R£PL*BLIC OF CHINA.

Параметры электропитания.
Напряжение питающей сети переменного тока - 
100-240 В переменного тока 
Частота питающей сети - 50 60 Ги 
Номинальная мощность - 120 В  А

IV D

РУ № РЗН от

Уполномоченный представитель производителя в РФ;
ОошестЕо с ограниченной ответственностью «МНРУС МЕДНКАЛ» (ООО «М НРУС М ЕДНКАЛ») 
115114, г.Москва, вн.тер г. мл нниипальный округ Замоскворечье, ул Кожевническая, д. 10 стр. 1 
Тел.:-7 499^79 3303 
E-mail: info amirus-medical.com

Серийный иомер: дата производстеа и каталожный номер указаны на оригинальной маркировке

Макет дополнительной маркировки основного блока на русском языке
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А н а л и за т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  д л я  и д е н т и ф и к а ц и и  м и к р о о р г а н и з м о в  и о п р е д е л е н и я  чу в ст ви те ль н о ст и  
к  а н т и м и к р о б н ы м  п р е п а р а т а м  д л я  in v i t ro  д и а г н о с т и к и  1) 2 ш!П1

i d

«Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.» («Чжухай ДиЭль Биотех Ко. Лтд.»)
No.59, Ding Wan 10th Road, Jimvan District, 519040 Zhuhai. Guanedone Provmce. 
PEO PLE 'S REPU BLIC  OF CHINA 
Место производства;
Zhuhai DL Biotech Co.. Ltd., No.59. Ding Wan 10th Road. Jimvan District, 519040 Zhuhai. 
Guangdong Province. PEO PLE S R EPU BLIC  OF CHINA.

Гаоаритные размеры упаковки: 375 x 335 x 395 мм 
Масса (брутто): 6.2 кг

Количество изделий в упаковке - 1 шт.

►40*С аоч

■20̂

РУ РЗН от

Уполномоченный представитель производителя в РФ:
Обшество с ограниченной ответственностью «М31РУС М ЕДИКАЛ» (ООО ^vNGIPyC МЕДНКАЛ> ) 
115114, г.Москва, вн.тер.г. ^ f^ •н н ш ш a ^ ь н ы н  округ Замоскворечье, у л  Кожевническая, д. 10 стр. 1 
Тел.:-7 499 579 3303 
E-mail: info®minis-medical.com

Серийный номер, дата производства и каталожный номер указаны на opueuhaibHoii маркировке

Макет дополнительной маркировки транспортной упаковки на русском языке

23.2. Сведения о м аркировке

Маркировка анализатора нанесена на этикетку, прикрепленную к задней панели основного блока, и 
имеет следующую информацию:

- Л оготип производителя;
Номер по каталогу и соответствующий символ;
Наименование медицинского изделия с указанием варианта исполнения;
Серийный номер и соответствующий символ;
Дата производства и соответствующий символ;
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Параметры электропитания (напряжение питающей сети переменного тока, частота питающей 
сети, номинальная мощность);

Наименование и адрес производителя и соответствующий символ;
" Наименование и адрес уполномоченного представителя в Европейском сообществе и соответ­
ствующ ий символ;

Символ «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по применению в электрон­
ном виде»;

Символ «М едицинские изделия для диагностики in vitro»;
Символ «Страна изготовления Китай»;
Символ «М аркировка СЕ»;

- Символ «Утилизация электрического и электронного оборудования»;
Номер и дата регистрационного удостоверения;
Наименование и адрес уполномоченного представителя в РФ.

Маркировка транспортировочной упаковки нанесена на этикетку, прикрепленную к боковой стороне 
транспортной упаковки, и имеет след>'ющую информацию:

- Логотип производителя;
Количество изделий в упаковке;
Габаритные размеры упаковки;
Масса (брутто);

- Наименование и адрес производителя и соответствующий символ;
Наименование и адрес уполномоченного представителя в Европейском сообществе и соответ­

ствующ ий символ;
Номер по каталогу и соответствующий символ;
Символ «Гемпературный диапазон»;
Символ «Диапазон влажности»;
Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
Символ «Не допускать воздействия влаги»;

- Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»;
Номер и дата регистрационного удостоверения;
Наименование и адрес уполномоченного представителя в РФ.

23,3. Символы на маркировке

Маркировка изделия содержит следующие символы:

На передней и задней поверхности основного блока

Символ Значение Символ Значение

Биологические риски А Осторожно

На задней поверхности основного блока

О К
Л оготип производителя REF Номер по каталогу

SN Серийный номер Дата изготовления
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1
Обратитесь к инструщ ии по при­
менению или к инструкции по 
применению в электронном виде

IVD Медицинское изделие для диа­
гностики in vitro

а
жМаркировка СЕ Утилизация электрического и 

электронного оборудования

H i
Изготовитель ЕС REP Уполномоченный представитель 

в Европейском сообществе

о Включено (питание) (нанесено на 
выключателе питания)

Выключено (питание) (нанесено 
на выключателе питания)

Н а транспортной  упако вке

о к
Л оготип производителя

I d
Изготовитель

Медицинское изделие для диа­
гностики in vitro С € Маркировка СЕIVD

Уполномоченный представитель 
в Европейском сообществе

Номер по каталогу1 ЕС 1 REP REF

п +40«С

-20®Су^
Температурный диапазон

Г<0%

Диапазон влажности

П Верх Хрупкое, обращаться осторожно

■

Штабелировать запрещается (для 
Анализатора автоматического 
для идентификации микроорга­
низмов и определения чувстви­
тельности к антимикробным пре­
паратам для in v itro  диагностики 
D L-96A )

kJ
Не допускать воздействия влаги

4

Предел по количеству ярусов в 
штабеле (не более 4) (для Анали­
затор автоматический для иден­
тификации микроорганизмов и 
определения чувствительности к 
антимикробным препаратам для 
in vitro диагностики D 2m in i)

Не допускать воздействия сол­
нечного света
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24. Меры предосторожности

1. Перед использованием анализатора изучите руководство пользователя.

2. Анаяизатор следует располагать на стационарном плоском столе в хорош о проветриваемом поме­
щении, избегая воздействия прямых солнечных лучей,

3. Источник питания должен быть 100-240 В пер, тока, 50/60 Гц и должен быть заземлен. Не распола­
гайте анализатор в неудобном месте, где сложно отключить питание.

4. Не допускайте попадания на анализатор реактивов и других жидкостей во избежание загрязнения и 
коррозии.

5. Если тестовая карта не вставлена в лоток анализатора, не включайте детектор.

6. После использования анализатора его следует протереть. Применение абразивных чистящ их 
средств не допускаются.

7. После отключения питания используйте кусок мягкой ткани или другие покрытия, чтобы предот­
вратить проникновение пыли внутрь анализатора.

8. Рассматривайте инокулированные тестовые карты в качестве источников инфекции. Операторы 
должны надевать защитные перчатки или принимать другие меры защиты при работе. После иденти­
фикации продезинфицируйте тестовую карту, прежде чем выбрасывать ее.

9. Если использовать анализатора без соблюдения инструкций, обеспечиваемая оборудованием за­
щита может быть нарушена.

25. Перечень материалов животного и (нлн) человеческого происхождения

Не применимо для данного медицинского изделия.

26. Информация о содержащихся в медицинском изделии лекарственном препарате и (или) 
фармацевтической субстанции

Не применимо для данного медицинского изделия. Изделие не содержит лекарственных препаратов 
или фармацевтических субстанций,

27. Сведения о стерилизации или стерильных компонентах медицинского изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.

28. Техническое обслуживание и ремонту' медицинского изделия

28.1. Техническое обслуживание

Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов н определения чувствитель­
ности к антимикробным препаратам для in vitro диагностики DL-96A

1 Регулярно протирайте анализатор чистой мягкой тканью с небольшим количеством чистой 
воды. Если на поверхности анализатора появились пятна, очистите ее чистой мягкой тканью, смочен­
ной в чистящей насте.
2 Если анализатор не используется в течение длительного времени, укройте его куском мягкой 
ткани или другим чехлом, чтобы предотвратить попадание пыли внутрь анализатора. Регулярно про­
водите его техническое обслуживание.
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3 D L-96A  —  сложный прецизионный прибор. При использовании возникают некоторые ошибки, 
которые необходимо откалибровать. Калибровку должны проводить профессиональные инженеры 
производителя. Калибровка приборов (катибровка позиций лунок тестовых карт, манипуляторов, по­
зиционирования) выполняется сертифицированным инженером производителя или уполномоченного 
представителя при пусконаладочных работах, и в дальнейшем при возникновении неполадок, которые 
не могут быть устранены пользователем.
4 Наконечник является изделием однократного применения. Наконечники следует менять на но­
вые в начале каждого рабочего цикла. При замене реактивов необходимо произвести замену наконеч­
ников.

Чтобы заменить наконечник, откройте защелку наконечника, затем извлеките старый наконечник и 
вставьте новый, после чего закройте защелку.

Анализатор полуавтоматический для идси гификации микроорганизмов и определения чувстви­
тельности к антимикробным препараз ам для in vitro диагностики D2mini

1. Регулярная очистка
Протрите анализатор чистой мягкой тканью с небольшим количеством чистой воды, а затем вытрите 
начисто полностью сухим полотенцем.
2. Дезинфекция поверхности корпуса анализатора
2.1. В случае протечки образца на корпус анализатора, соберите пролитый образец с помощью аб­
сорбирующ их материалов, например, марли, затем выбросьте марлю в контейнер для биологических 
отходов. Продезинфицируйте поверхность анализатора 5 % хлорсодержащим дезинфицирующим 
средством после 20-кратного разбавления, время экспозиции 15-30 минут. Затем протрите анализатор 
чистой, смоченной в воде, мягкой тканью, а затем вытрите сухим полотенцем.

2.2. В случае протечки образца внутри анализатора, внимательно изучите степень загрязнения. Из­
влеките тестовые карты из анализатора. Соберите пролитый образец с помощью абсорбирующих ма­
териалов, например, марли, затем выбросьте марлю в контейнер для биологических отходов. Продез­
инфицируйте внутренние поверхности анализатора 5 % хлорсодержащим дезинфицирующим сред­
ством после 20-кратного разбавления, время экспозиции 15-30 минут. Затем протрите анализатор чи­
стой, смоченной в воде, мягкой тканью, а затем вытрите сухим полотенцем.

Если при использовании необходимо очистить определенный участок, воспользуйтесь следующим ме­
тодом:
Вытрите грязь внутри участка с помощью абсорбирующих материалов, например, марли. Затем акку­
ратно снимите и выбросьте марлю в контейнер для биологических отходов.
Очистите внутреннюю часть участка марлей, смоченной 10 % раствором отбеливателя, а затем вы­
бросьте марлю в контейнер для биологических отходов.
Для дезинфекции вставьте в участок слои марли, смоченной в 10 % отбеливателе, на 15-30 минут. 
Извлеките марлю и выбросьте ее в контейнер для биологических отходов.
Протрите внутреннюю поверхность участка марлей, смоченной дистиллированной водой.
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Высушите участок естественным образом на воздухе.
Проверьте, пригоден ли участок для использования и, если нет, сообщите об этом инженерам и техни­
кам.

28.2. Замена предохранителей 

Процедура замены предохранителя:

Выключите прибор и отсоедините кабель питания. При помощи отвертки или другого инструмента 
извлеките держатель предохранителя из прибора. Замените предохранитель в держателе на новый и 
вставьте держатель обратно в прибор.

Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительно­
сти к антимикробным препаратам для in vitro диагностики

Анализатор полуавтоматический для идентификации микроорганизмов и определения 
чувствительности к антимикробным препаратам для in vitro диагностики D 2m ini

Примечание
Перед заменой предохранителя убедитесь, что анализатор и источник питания выключены.

Тип предохранителя:
Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительности к 
антимикробным препаратам для in vitro диагностики D L-96A  - F5A L250V , 2 шт.
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Анализатор полуавтоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствитель­
ности к антимикробным препаратам для in vitro диагностики D2mini - FI AL250V, 1 шт.

28.3. Замена кабеля питания

Не допускается заменять кабель питания, входящий в состав анализатора, на другие кабели питания с 
несоответствующими номинальными характеристиками (АС , 1,7 м, 3x0,75 мм^).

28.4. Устранение неисправностей

В случае возникновения чрезвычайной ситуации или неисправности, которую  невозможно устранить 
своими силами, прервите выполнение тестов, отключите питание и обратитесь к уполномоченному 
представителю.

28.4.1. Распространенные неисправности и способы их устранения

Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствитель-

Ко Распространенные неис­
правности Анализ причины Способ устранения

1 Программное обеспечение 
не отвечает

Системный сбой или истекло 
время ожидания связи с подчинен­
ным оборудованием.

Перезагрузите систему или нажмите 
выключатель питания на 3 секунды, 
затем нажмите выключатель питания, 
чтобы перезагрузить систему.

2 Громкий шум при работе Недостаточная смазка направляю­
щей.

Обратитесь к производителю или 
уполномоченному представителю

3 Лоток не выдвигается. Отказ двигателя. Обратитесь к производителю или 
уполномоченному предсгавителю

4 Неточная интерпретация
1. Недостаточная яркость под­
светки.
2. Линза загрязнена пылью.

Обратитесь к производителю или 
уполномоченному представителю

Анализатор полуавтоматический для идентификации микроорг анизмов и определения чув-

№ Распространенные неис­
правности Анализ причины Способ устранения

1 Программное обеспечение 
не отвечает

Систе.мный сбой или истекло 
время ожидания связи с подчинен­
ным оборудованием.

Перезагрузите систему или нажмите 
выключатель питания на 3 секунды, 
затем нажмите выключатель питания, 
чтобы перезагрузить систему.

2 Громкий шум при работе Недостаточная смазка направляю­
щей.

Обратитесь к производителю или 
уполномоченному представителю

3 Лоток не выдвигается. Отказ двигателя. Обратитесь к производителю или 
уполномоченному представителю

4 Неточная интерпретация
1. Недостаточная яркость под­
светки.
2. Линза загрязнена пылью.

Обратитесь к производителю или 
уполномоченному представителю

29. Условия применения, хранения и транспортировки

Срок слулсбы анализатора составляет 10 лет.

Техническое обслуживание и ремонт изделия должны производиться в соответствии с требованиями 
руководства пользователя. После проведения технического обслуживания или ремонта необходимо
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выполнить проверку безопасности анализатора и его технических характеристик. Если они соответ­
ствую т норме, ана-тизатор допускается к дальнейшей эксплуатации

Условия экстуатации

Анализатор предназначен для эксплуатации в медицинских учреждениях и лабораториях и отвечает 
требованиям к условиям эксплуатации.

Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительности к 
антимикробным препаратам для in vitro диагностики D L-96A :

о Температура окружающей среды: +5°С -  +30 °С

о Относительная влажность: <80 %

о Атмосферное давление: 76-106 кПа
о Электропитание: 100-240 В пер. тока, 50/60 Гц, 1100 В А

о Освещение: не допускайте попадания прямых солнечных лучей на анализатор.

Анализатор полуавтоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительно­
сти к антимикробным препаратам для in vitro диагностики D2m ini: 

о Температура окружающей среды: +5°С -  +40

о Относительная влажность: <80 %

о Атмосферное давление: 76-106 кПа
о Электропитание: 100-240 В пер. тока, 50/60 Гц

о Освещение: не допускайте попадания прямых солнечных лучей на анализатор.

Условия храпения и транспортировки

1. Анализатор плотно закреплен в коробке, защищающей от дождя, влаги и ударов. Чтобы не повре­
дить анализатор, не допускайте сильной тряски и ударов при доставке.
2. Если аиатизатор не используется в течение длительного периода времени, его следует упаковать в 
коробк7 , защищающую от дождя, влаги и ударов. Его следует хранить при температ>'ре -20°С -  +40 
°С, в проветриваемом помещении с относительной влажностью < 80 % и без агрессивных газов.

30. Порядок н условия утилизации или уничтожения медицинского изделия

Утилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действующему законодательству. 
При использовании медицинского изделия образуются отходы, которые классифицируются и уничто­
жаются (утилизируются) как: эпидемиологически опасные отходы (СанПиН 2.1.3684-21: класс Б).

По истечении срока эксплуатации анализатор следует утилизировать в соответствии с нормами мест­
ного законодательства. Перед списанием оборудования необходимо продезинфицировать его для 
устранения биологической опасности. Все принадлежности и компоненты медицинского изделия, вхо­
дившие в контакт с биологическими образцами, на территории РФ утилизируются как отходы класса 
Б (эпидемиологически опасные) - по СанПиН 2.1.3684-21.

Анализатор и его комплектующие, содержащие электронные компоненты, на территории РФ утилизи­
руются как отходы класса Г - по СанПиН 2.1.3684-21. Уничтожение осуществляется организациями, 
имеющими соответствующ ую лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в по­
мещениях в соответствии с требованиями, предусмотренными сущ ествующ ими Федеральными зако­
нами, и с соблюдением обязательных требований по охране окружающ ей среды, при использовании 
методов, согласованных с территориальными органами, ответственными за санитарно-эпидемиологи­
ческое благополучие населения.
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31. Гарантийные обязательства

Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия при соблюдении условий транспор­
тирования, хранения и применения, указанных в инструкции.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде на протяжении всего срока службы 
при использовании анализатора по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

Производитель не несет ответственности за ущерб, возникший вследствие ненадлежащей эксплуата­
ции анализатора. Производитель несет ответственность за безопасность и надежность изделия только 
при соблюдении всех следующих требований:

•  Сборка, отладка и техническое обслуживание анализатора должны выполняться инженерами после­

продажного обслуживания компании изготовителя или другими специачистами, утвержденными ком­
панией изготовителем.

•  Все сменные детали и расходные материалы, используемые в техническом обслуживании, должны 

быть оригинальными, либо должны быть утверждены производителем.

•  Условия хранения и эксплуатации, а также электрические характеристики должны соответствовать 

национштьным стандартам и требованиям руководства по эксплуатации.

•  При эксплуатации оборудования следует строго соблюдать инструкции, изложенные в настоящем 
руководстве.

•  Вероятность ущерба, вызванного человеческим фактором, включая преднамеренную порчу обору­
дования, должна быть исключена.

•  С анализатором следует обращаться бережно и принимать меры предосторожности строго в соот­

ветствии с требованиями условных обозначений на упаковке и маркировке медицинского изделия.

•  Утилизация анализатора по истечении срока службы или по другим причинам должна произво­
диться специализированной организацией.

Гарантийный срок эксплуатации анализатора составляет 1 год после ввода в эксплуатацию 

Гарантийный срок хранения анализатора составляет 3 года после производства

32. Рекламации

По вопросам качества, рекламаций и обслуживания медицинского изделия «Анализатор автоматиче­
ский для идентификации микроорганизмов и определения чувствительности к антимикробным пре­
паратам для in vitro диагностики в вариантах исполнения», обращаться к уполномоченному предста-

Наименование Общество с ограипчеипой ответствеипостью «М И РУ С МЕДИКАЛ» 
(О О О  «М И РУС МЕДИКАЛ»)

Адрес } 15114, г.Москва, ей.тер.г. муниципальный округ Замоскворечье, ул Ко­
жевническая, д. 10 стр. 1

Тел. + 7 499 579 3303

Адрес электронной почты info@mirus-medical. сот
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33. Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов, 
которым соответствует МИ

Анализатор соответствует требованиям безопасности для электрического оборудования, требованиям 
по электромагнитной совместимости в отношении электрических приборов для измерения, контроля 
и лабораторий, а также Директиве ROHS (EU) 2015/836, вносящей поправки в Директиву 2011/65/EU. 
Анализатор автоматический для идентификации микроорганизмов и определения чувствительности к 
антимикробным препаратам для in vitro диагностики в вариантах исполнения также отвечает особым 
требованиям международных стандартов в отношении медицинских изделий для диагностики in vitro.

Список применимых международных стандартов:
Стандарт Описание

E N IS O  15223-1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые для размещения инфор­
мации, которая должна предоставляться изготовителем. Часть 1. О снов­
ные требования

EN ISO 13485: 
2016+АС:2021

Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для 
целей регулирования

ISO 14971:2019
Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям

ISO TR 24971:2020 Изделия медицинские. Руководство по применению ISO 14971

E N IS O  18113-1:2024
Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предо­
ставленная изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определе­
ния и общие требования

EN ISO 18113-3:2024
М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предо­
ставленная изготовителем (маркировка). Часть 3. Оборудование для ди­
агностики in vitro для профессионального использования

lEC  61010 1:2010 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и ла­
бораторного оборудования. Часть 1. Общие требования

lEC  61010-2-010:2019
Требования безопасности для электрического оборудования для измере­
ний, управления и лабораторного применения. Часть 2-010. Частные 
требования к лабораторному оборудованию для нагревания материалов

lE C  61010-2-081:2019

Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и ла­
бораторного оборудования. Часть 2-081. Частные требования к автома­
тическому и полуавтоматическому лабораторному оборудованию для 
проведения анализов и других целей

lE C  61010-2-101:2018
Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и ла­
бораторного оборудования. Часть 2-101. Частные требования к меди­
цинскому оборудованию для лабораторной диагностики (IV D )

lE C  61326-1:2020
Оборудование электрическое для измерения, управления и лаборатор­
ного применения. Требования электромагнитной совместимости. Часть 
1. Общие требования

EN 61326-2-6:2020

Электрооборудование для измерения, управления и лабораторного ис­
пользования. Требования к электромагнитной совместимости. Часть 2- 
6. Частные требования. М едицинское оборудование для диагностики в 
лабораторных условиях

lEC  62304:2006/AC: 
2008

Программные средства медицинского оборудования. Ж изненный цикл 
программного продукта

lEC  62366-1:2015 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с 
учетом эксплуатационной пригодности

EN 13612:2002 Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для диа­
гностики in vitro
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Стандарт Описание

ISO 20916:2019
М едицинские изделия для диагностики in vitro. Клинические исследова­
ния функциональных характеристик с использованием образцов, полу­
ченных от человека. Надлежащая исследовательская практика

M E D D E V  2.7.1 ред. 4 Клиническая оценка: руководство по директивам 93/42/ЕЕС и 
90/385/ЕЕС для производителей и нотифицируемых органов

EN 1041:2008+А1:2013 Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий

Стандарт Описание
Г О С Т  IE C  62304-2022 Изде.пия медицинские. Программное обеспечение. Процессы ж изнен­

ного цикча»
Г О С Т  Р  И С О  15223-1-  
2023

«Изделия медицинские. Сымвольк применяемые для передачи информа­
ции, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования»

Г О С Т  Р  50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
требования»

Г О С Т  Р М Э К  62366-1- 
2023

«Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности»

Г О С Т 1 Е С  61010-1-2014 «Безопасность электрических контрольно-из.мерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 1. Общ ие требования»

Г О С Т 1 Е С  61010-2-101- 
2013

«Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 2-101. Частные требования к м е­
дицинскому оборудованию для лаборатор}юй диагностики (1VD)»

Г О С Т 1 Е С  61010-2-081- 
2013

«Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 2-081. Частные требования к ав­
томатическому и полуавтоматическому лабораторному оборудова­
нию для проведения анализов и других целей»

Г О С Т  1Е С  61010-2-010- 
2013

«Безопасность электрическга контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 2-010. Частные требования к ла­
бораторному оборудованию для нагревания материачов»

Г О С Т  Р  И С О  18 113 -1-  
2015

«Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предо­
ставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определе­
ния и общие требования»

Г О С Т  Р  И С О  18 113-3-  
2015

«Медигщнские изделия для диагностики in vitro. Информация, предо­
ставляемая изготовителем (маркировка). Часть 3. Инструменты для 
диагностики in vitro для профессионального применения»

Г О С Т  Р  М Э К  61326-1- 
2014

«Оборудование э.чектрическое для измерения, управления и лаборатор­
ного применения. Требования электромагнитной совместимости. 
Часть 1. Общие требования»

Г О С Т  Р  М Э К  61326-2- 
6-2014

«Оборудование электрическое для измерения, управ.чеиия и лаборатор­
ного применения. Требования электромагнитной совместимости. 
Часть 2-6. Частные требования. М едицинское оборудование для диа­
гностики в .чабораторных условиях»

34. Электромагнитная совместимость

Анализатор соответствует требованиям IEC 61326-1, IEC 61326-2-6 к помехоустойчивости и электро­
магнитной эмиссии.
Пользователь несет ответственность за обеспечение электромагнитной совместимости оборудования.

91



Использование анализатора при низкой относительной влажности воздуха, особенно при наличии 
вблизи него синтетических материалов (синтетической одежды, ковров и т.п.), может привести к ош и­
бочным результатам из-за влияния электростатических разрядов 
Перед использованием рекомендуется провести оценку электромагнитной среды.
Не следу'ет использовать анализатор вблизи источников сильного электромагнитного излучения 
(например, неэкранированных преднамеренных источников радиочастотного излучения), поскольку 
они могут нарушить ее нормальное функционирование.
Данное оборудование сконструировано и испытано в соответствии с требованиями СИСПР 11 (класс 
А). В жилых зонах оно может создавать радиопомехи, и в этом случае следует принять меры по сни­
жению уровня помех

Электромагнитные помехи

Руководство и декларация изготовителя —  электромагнитная эмиссия
Анатизатор предназначен для применения в базовой электромагнитной среде, описанной ниже. 
Покупателю или пользователю анализатора следует обеспечить их применение в указанной элек­
тромагнитной обстановке
Проверка уровня помех Соответствие Электромагнитная среда: рекомендации
]^адиог1омехи 
CISPR 11

Г рунпа 1 Анализатор использует радиочастотную энер­
гию  только для выполнения внутренних ф унк­
ций. Уровень эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не приведет к 
нарушениям функционирования, расположен­
ного вблизи электронного оборудования.

Радиопомехи 
CISPR 11

Класс А Анализатор подходит для работы в любых по­
мещениях. а также непосредственно подклю ­
ченные к бытовой электросо н низкою  напря­
жения, используемой для электроснабжения 
жилых помещений.

Г армонические состаршя- 
ющие тока по 
IEC 61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и 
фликер по 
IEC 61000-3-3

Соответствует

Примечание; Анализатор работает на тактовой частоте 154,0 М Гц , которая является собственной 
частотой анализатора. На основании этого, при измерениях электромагнитных помех на данной 
частоте не должны сравниваться с нормами излу чаемых помех.
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Помехозащищенность

Инструкции и заявление производителя: помехозащищенность
А 1Шлизатор предназначен для применения в электромагнитной среде, описанной ниже. Пользо­
ватель должен убедиться, что анализатор применяется в указанной среде.
Порт Наименование 

электромаг­
нитной по­
мехи

Стандарт ЭМС Значение параметра 
испытаний

Критерии ка­
чества функ­
ционирова­
ния

Порт корпуса Электростати­
ческий разряд

IEC 61000-4-2 2 кВ и 4 кВ (кон­
тактный разряд)
2 кВ, 4 кВ. 8 кВ 
(воздушный разряд)

В

В

Электромаг­
нитное ноле

IEC 61000-4-3 3 В/м (от 80 М Гц  до
1 ГГц)
3 В/м (от 1.4 1'Гц до
2 ГГц)
I В/м (от 2.0 ГГ'ц до 
2,7 ГТц)

А

А

А

М агнитное 
ноле промыш­
ленной ча- 
С'ГОТЬГ^

IEC 61000-4-8 3 А/м  (50 Гц, 60 Г’ц) А

Порт электропита­
ния переменного 
тока (включая за­
щитное заземление)

Проваты
напряжения
электропита­
ния

IEC 61000-4-11 0% в 'гечение 1 -го 
периода
40% в течение 5 пе­
риодов
70% в течение 25 
периодов

В

В

С

Кратковремен­
ные прерыва­
ния напряже­
ния электро­
питания

1ЕС 61000-4-11 Менее 5% в течение 
250 периодов

С

Наносекунд- 
ные импульс­
ные помехи

1ЕС 61000-4-4 1 кВ (5/50 НС. 5 кГц) В

М икросекунд- 
ные импульс­
ные помехи 
большой энер­
гии

IEC 61000-4-5 1 кВ /2 кВ В

Кондуктивные 
помехи, наве­
денные радио­
частотными 
полями

1ЕС 61000-4-6 3 В (от 150 кГ'ц до 
80 М Гц )

А

П орт1л вводаУвы- 
вода, сигнсшьные

Наносекунд- 
ные импульс­
ные помехи

1ЕС 61000-4-4 0,5 кВ (5/50 Н С . 5 
кГц)

В
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Пнструкцни и заявлеггне производителя: помехозащищенность
Анализатор предназначен д:1Я применения в электромагнитной среде, описанной ниже. Пользо­
ватель должен убедиться, что анализатор применяется в указанной среде.
Порт Наименование 

электромаг'- 
нитной по­
мехи

с  г аидарг ЭМС Значение параметра 
испытаний

Критерии ка­
чества ф унк­
ционирова­
ния

порты и порты 
управления

М икросекунд- 
ные импульсы 
большой энер­
гии

IEC 61000-4-5 Не применяют

Кондуктивные 
помехи, наве­
денные радио­
частотными 
полями

IEC 61000-4-6 3 В (от 150 кГ'ц до 
80 М Г ц)

А

Разделяющие расстояния

Анализатор рассчтгтан на экснлуатаци10 в электромагнитной среде с контролируемым уровнем 
излучаемых радиочастотных помех. Оператор анализатора может содействовать предотвраще­
нию  возникновения электромагнитных помех посредством поддгержаиия необходимого мини­
мального расстояния между переносным радиопередающим оборудованием (передатчиками) и 
аназизатором в соответствии с рекомендациями, изложенными тшже.
Это расстояние зависит от максимазьной выходной мощности радиопередающего оборудования.
Максиматьиая рас­
четная выходная 
мощность передат­
чика (Вт)

Разделяющее расстояние в соответствии с частотой передатчика (м)
от 150 кГц до 80 М Гц от 80 до 800 МГ’ц от 800 М Гц  до 2,5 ГГц

0,01 0.12 0,12 0,23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7,4
100 12 12 23
Д .1Я передатчиков, значения максимазьной расчетной выходной мощ ности, которых не приве­
дены выше, рекомендованное разделяющее расстояние d в метрах (м) может быть вычислено по 
формуле, соответствующей частоте передатчика, где Р —  максимальная расчетная выходная 
монгность передатчика в ваттах (Вт), заявленная производителем передатчика.
П Р И М ЕЧ АН И Е 1: при частотах 80 М Гц  и 800 М Гц  применяется разделяющее расстояние, соот­
ветствующее более высокому частотному диапазону.
П Р И М ЕЧ АН И Е 2: приведенные указания применимы не ко всем сш уациям. На распространение 
электромагнитного излучения оказывает влияние его поглощение и отражение конструкциями, 
предметами, а также телами люхгей, находящихся вблизи анализатора.
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