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таблица символов

Символ описание

дь, Биологическая опасность

;ш Обратитесь к руководству пользователя

м Iп-чitrо-диа гностика

d Производитель

(€ СЕ соответстие

SN Серийный номер

С) П редупреждающие знаки

€нмвопы на прибара

л

3накп rra расходньtх материалах

Символ оп иса н ие

АОо. waste only Биологическая опасность

lvD диагностика iп vitrо

(( СЕ соответстие

А Обратите внимание

гш Обратитесь к руководству пользователя
a}Б.atl7 Многоразовый материал

,rt Утилизация

I Температура хранения

lKB г Номер компонента

|Сопt. Содержание вкладыша

IloT Номер партии

ц Использовать до

d Производитель
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Таблица символOв

Символ описание
Ожидание

т
синяя кювета
глюкоза/лактат

- калибровка для системы

ili Белая кювета - кювета для образца крови
систем ы глюкоза/лактат

т
зелёная кювета
глюкоза/лактат /

- калибровка для системы
гемоглобин

Зелёная кювета - кювета для образца крови
систем ы гл юкоза/ла ктат / гемоглоби н

ц Стрелка вверх - извлечь кювету
;}!."ii:

ý.а Стрелка вниз - вставить кювету

жржq Кассета образцовs

Стрелки вправо - извлеь слайдер
//\\ Стрелки влево - вставить слайдер

Время для анализа

, _tLtr:::J' Отправить на принтер

€имвопьf на ýкЁарr*

Си м вsпьý ý рукQеo.дств* flrФл&.зOý атёпя

Y

v

Символ описание
А внимание или замечание

Жирный кyрсив особо важные заметки
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предисловие

1. Предисловие

1.1. Введение
Поздравляем Вас с приобретением анализатора SensoStar GLHsix . Надеемся,
что работа с Вашим анализатором принесёт Вам удовольствие и успех.

В следующей главе находится первое описание Вашего анализатора: какие
параметры можно измерить, какие дополнительные приборы и аксессуары
прилагаются к Вашему анализатору, и описание функциональности прибора.

flалее, Вы получите информацию по безопасности, об ответственности и
гарантии, и о показаниях и противопоказаниях для Вашего анализатора.

,Qля боль шей и более детальной информ ацииl пожалуйста, прочтите
соответствующие гл а вы.

L.2. SensoStar GLHsix
SепsоStаr GLHsix анализатор - это прибор для биохимического и

фотометрического анализа для in-vitro диагностики. Это прибор для анализа
глюкозы и/или лактатов и/или гемоглобина.

Изображение 1.: Общий вид SensoStar GLHsix
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предисловие

L,2,L. Основн ая информация
SensoStar GLHsix был разработан с использованием новейших технологий
компанией с многолетним опытом разработки устройств для клинической
химии.

Он соответствует всем законодательству, связанному с разработкой и и
выпуском анализатором, используемых в клинических химических
лабораториях. Полное соответствие действующим 1-1ормативным и
законодательным актам задокументировано маркировкой СЕ, которая означает
соответствие всем относящимся к прибору законам и регулировкам и, как
следствие, нормам безопасности.

Использование биосенсора для высокоточного определения глюкозы и/или
лактатов и использование фотометра для определения гемоглобина позволяет
выполнить все требования обеспечения качества в медицинских лабораториях,
сохраняя простоту в обращении и минимальных рабочие затраты. Таким
образом, все пользователи анализатора имеют возможность достичь результатов
анализа, которые соответствуют всем условиям по качеству результата.

L.2.2, Прибор и аксессчары

обозначение Количество
SensoStar GLHsix
Кассета образцов
кабель питания
АС адаптер для прибора и принтера
Руководство пользователя

,Щополнительно:
Термопринтер DPU 414
Кабель для принтера
EDP кабель
flругие кюветы образцов

1

1

1

1

1

-

ч

1

1

1

1

чъ
кабель питания

EDP кабель кабель принтера

Изображение 2.: : Изображение
прибора

Изображение З. : Аксессуары

Страница 7 из 44 Январь 2Ot2/L

\



предисловие

1.2.3. Обзор функциональности
SensoStar GLHsix - это автоматическиЙ анализатор для определения глюкозы
и/или лактатов и/или гемоглобина в предварительно разведенных образцах
в соотношени of 1+50, т.е. в гемолизированных образцах крови.
Прибор измеряет одиночные образцьt и / или небольшие серии до б образцов
пациентов. Результаты измерений могут представлены на сенсорном экране
и распечатаны с помоlлью подключенного принтера или они могут быть
переданы EDP.

Для дальнейшей информации о принципах измерений обратитесь,
пожалуйста, к соответствуюlлим главам.

1.3. Показа ния| Противопоказания
Показания:
SепsоStаr GLHsix используется для определения глюкозы и/или лактатов

л и/или гемоглобина в образцах крови человека, таким образом прибор
предоставляет результаты измерений для диагностики диабета и его терапии.

Возможный материал образца:
. Капиллярная или венозная или артериальная кровь
о Сыворотка
о Плазма
. спинномозговаяжидкость
о .щля получения дополнительного материала обратитесь к
местному дистрибьютору

Образец может содержать противокоагулирующие/противогликолизные
средства: гепарин, цитрат, фториды, ЭДТК. SensoStar GLHsix должен быть
использован только обученным персоналом.

противопоказания:
Использование неподходяц{их материалов может привести к ошибке в

л результатах! Если вы сомневаетесь, обратитесь к производителю.

Строго запрещено использоватъ прибор в
домащних yсловиях!!

L.4. Ответственность производителя
Правовая ответственность и гарантийные обязательства
исключаются в следующих случаях:
- Грубая неосторожность или умышленное повреждение
прибора, его части или расходного материала
- Разбор, или проникновение внутрь частей прибора
неуполноченным персоналом (без должного сервисного
обучения)
- Форс-мажор (например, удар молнии, повреждение
водой, пожар)

- Несоблtодение руководства пользователя и вкладышей.
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предисловие

1.5. Гарантия
На продукцию DiaSys Dia9nostic Systems GmbH распространяется
гарантия 2 года согласно директиве ЕС L999/44/EG, начиная с даты
приобретения. Расходные материалы (из-за более короткого срокагодности)
и части, подверженные износу (их нужно заменять на ежегодной основе)
прямо исключены из данной гарантии.
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Безопасность

2. БезопаGность

2.t. Введение
Следующие главы касается безопасности человека, работающего на приборе.

Пожалуйста, прочтите эту главу flO начала работы с анализатором потому
что они содержат общие указания по технике безопасности,
предупреждения, касающиеся личной безопасности человека, работа ющего
на приборе и предупреждения для защиты устройства.

2.2. Ответственность | Обучение пользователя
- SепsоStаr GLHsix может быть использован только обученным

персоналом. Сотрудник производителя или авторизованного
дистрибьютора обучит Вас рабочим процедурам.

- Каждый пользователь прибора несёт ответственность за соблюдение
техники безопасности, норм здравоохранения и права, и
использование прибора только по прямому назначению.

- Интерпретация результатов диагностики должна входить в сферу
ответственности врачей. Использование прибора в домашних
условиях строго запрещено.

2.З. Общие требования безопасности
,Що начала работы с анализатором, прочтите руководство
пользователя, особенно инструкции взятия проб. Если у Вас
возникли какие-либо вопросы, пожалуйста, обратитесь к
п роизводителю ил и а вторизова н н ому дистрибьютору.
Каждый пользователь должен быть знаком с соответствуюlлими
правилами безопасности до начала работьl и эти правила должны
быть всё время под рукой.
Пожалуйста, обратите внимание на все общие правила
безопасности для лабораторий, такие как средства индивидyальной
защиты, и соответствие действующим нормам дезинфекции и
гигиены.
Системный гемолизирующий раствор не кислотен и не токсичен, и не
наносит сильные повреждения коже . В случае попадания системного
или калибровочного раствора на кожу достаточно промыть её водой.
(Более подробная информацию можно найти в инструкциях по
безопасности соответствуюlлих растворов).
Чтобы избежать риска поражения электрическим током, не
устанавливайте прибор или его питание в воду или дрyгие жидкости!
Если кабель или адаптер питания каким-либо образом повреждён, вы
не должны подключать питание к прибору. Никогда не прикасайтесь
к вилке адаптера питания мокрыми руками. Адаптер питания должен
использоваться только в помещении и должен быть заlлищен от
влаги.
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Безопасность

2.4. Особенности требований безопасности для
прибора
-Устройство может быть использовано только для использования по

назначению с особым вниманием к определенным ограничениям
использования и ограничений, которых необходимо строго
придерживался (в случае необходимости свяжитесь с
производителем)..

-В случае не целевого использования явно указывается, что меры
безопасности устройства могут быть неэффективным.

-Используйте устройство только на гладких горизонтальных
поверхностях . Избегайте отклонений в связи с температурой,
сквозняков, прямого солнечного света или вибрации. Это может
привести к оtлибочным результатам измерений.

-В случае неисправности, немедленно прекратите работу прибора! flo
продолжения работы устройства, прочтите примечания, касающиеся
очистки, сообщений об ошибках и устранений неисправностей. После
консультации с производителем или yполномоченным
дистрибьютором, вы можете отправить устройство на ремонт к
производител ю или у полномоченному дистрибьютору.

-Используйте только оригинальные аксессуары и запасные части, чтобы
избежать повреждения анализатора или вреда для человека.
Ремонтные работы должны проводиться только изготовителем или
компанией, уполномоченной изготовителем !

-Использование реагентов и расходных материалов, которые прямо не
рекомендованы производителем, может привести к серьезным
ошибкам измерения и неисправности, и поэтому оно недопустимо.

-Если пользователь открывает устройство без разрешения, он полностью
несёт ответственность за возможные причинённые неисправности.

2.5. Обслуживание
SепsоStаr GLHsix анализатор нуждается в обслуживании каждый год" Тач-
скрин выведет сообщение пользователю после истечения срока
обслуживания,

Без регуля рного техн ического обслужива ния могут воз1-1и Kl-{yTb ощибки
измерений, за которые производитель не несет ответственности.
flля получения дополнительной информации, пожалуйста, обратитесь к
главе Сервис / Устранение неисправностей.

\J

\,

Страница LL из 44 Январь 20t2/L



Описание анализатора

3. Описание анализатора

З.1. Введение
В этой главе описывается принцип измерения анализатора , схема,
аксессуары и расходные материалы.
В этой главе описана общая информация. Для получения подробных
инструкций и описаний, пожалуйста, обратитесь к соответствуюtлей
главе.

З.2. L|елевое назначение
SensoStar GLHsix это автоматический анализатор для определения глюкозы
и/или лактатов и/или гемоглобина в предварительно разведенных образцах
в соотношени of 1+50, т.е. в гемолизированных образцах крови.

Возможный материал образца :

. Капиллярная или венозная или артериальная кровь

. Сыворотка

. Плазма
о спинномозговаяжидкость
о flля получения дополнительного материала обратитесь к
местному дистрибьютору

Образец может содержать противокоагулирующие/противогликолизные
средства; гепарин, цитрат, фториды, ЭДТК.

П ри исполъзовании нестабилпзорованного образца
материала| время между взятием пробы и
стабилизации его с помощъю системного раствора
глюкозы не должно превышатъ 75 минyт.

Забор образца производится капилляром. Заполненный капи лляр помещают
в кювету для образца и, таким образом, разбавляют гемолизированным
раствором системы. Закрытую кювету для образца помещают в слайдер
образцов. Объединенные контейнеры для очистителя и отходов расположены
на задней стороне устройства.

Прибор обладает следуюц4ими особенностями :

- Определение глюкозы и/или лактата ферментативно-
амперометрическим способом измерения

- Определение гемоглобина фотометрическим способом
измерения
- Автоматическая калибровка
- Программируемый интерфейс EDP
_ Последовательный интерфейс для принтера
- PS2 - считывательь штри-кодов или подсоединение клавиатуры
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0писание анализатора

3.3. Принципы измерениЙ
З.З.1. Принципы измерений лля

оп ределен ия глюкозы/ла ктата
Определение глюкозы/лактата с помощью SensoStar GLHsix основано на
электро-химическом способе измерений биосенсором. Благодаря насосу
системного раствора, калибровочного раствора, контрольный материал
или материал пациента проходит через сенсор. Электроды внутри датчика
отделены от жидкости с помощью уплотнительных слоев, которые содержат
иммобилизованные ферменты. Следующие изображения показывают схему
потока и реакции, которые происходят внутри сенсора

v

Изображение 4.: схема потока

Изображение 5. l ..Щиаграмма принципа измерений (глюкоза/лактат)

ч

Pt-electгode (+) 2е-Pt-electrode (+) 2е-
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,1

glucose)' 

(", 
ло2+2н+

gluсопiс,/\ "о*"/ 
\* 

"rоr1LL 

\ v_
2е

lрййБЦ
enzyme: glucoseoxidase (GOD)

Изображение 6.: реакции в сенсоре глюкозы

Изображение 7,: реакции в сенсоре лактата

,Ероrrtочхая
кrФ€,{]lпа

Изображение 8.:

,::)(]э(

enzyme: lactateoxidase (LOD)

О?+2Н
л

l
,/

Н2о2 *<
\
\
V_
2е

lрйБ.tr"d"l
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0писание анализатора

3.3.2. Принципы измерениЙ лля определения
гемоглобина
Концентрация гемоблина в крови определяется фотометрически. Для
избежания сильного загрязнения окружающей среды используется метод
додецилсульфата натрия вместо метода цианида.

Блок фотометра - состоящего из светодиода, проточной кюветы,
интерференционного фильтра, фотодиода и электронного вычислительного
блока - находится между биосенсором и насосом. В этом блоке определяется
оптическая плотность раствора образца. Зависимость концентрации от
оптической плотности описывается законом Ламберта-Бера-Бугера. Оптическая
пл отность п ропорционал ьная концентр ации гемоглоби на .

определение гемоглобина

После добавление образца в кювету для образца начинается гемолиз и
вызывается лизис гемоглобина из эритроцитов , Гемоглобин реагирует с
натрий додецилсульфатом, содержащимся в кювете раствора с образованием
стабильного раскрашенного комплекса. При помоtли перистальтического
насоса, раствор этого комплекса подаётс в проточну}о кювету, где
коэффициент поглоlления определяется на длине вол1-1ы 5З0 нм. Это
значение используется для вычисления концентрации гемоглобина в образце.
Параметры математической функции были определены путем измерения
образцов с известным содержанием гемоглобина и постоянно хранятся в

устройстве.

З.3.З. Глюкоза в плазме
При использовании этой функции (см. главу 5.З.2.1), дополнительно
определяется значение гематокрита к значению глюкозы. Оба значения будут
использоваться для вычисления значений глюкозы для соответственного
значения плазмы (то же относится и к измерению пробы цельной крови).

Если эта функция не используется, значения глюкозы образцов цельной
крови не будут исправлены относительно значений плазмы.
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Описание анализатора

З.4. общий вид

вид

Изображение 9.: Общий вид Изображение 10.: Аксессуары

Комплек:тация:
обозначение Количество
SепsоStаr GLHsix 1

Кассета образцов 1

кабель питания 1

АС адаптер для прибора и принтера 1

Руководство пользователя 1

,Щополнительно:
Термопринтер DPU 414
Кабель для принтера
EDP кабель
flругие кюветы образцов

3.5. Аксессуары
Как описано и показано выше, SensoStar GLHsix поставляется со стандартными
аксессуарами. Кроме того, можно заказать дополнительные аксессуары
Производитель и уполномоченные дистрибьюторы с радостью предоставят
информацию о подключении интерфейсов.

1

1

1

1

ч\

кабель питания

о
ъ
Кабель принтера

Принтер DPU 414

_Ф
EDP кабель
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0писание анализатора

З.6. Расходные материалы
flля работы с анализатором потребуются следующие расходные материалы:

- Пре-заполненный кюветь l дляобразцов с открыть lми изакрытыми
капиллярами

- Калибровочныйраствор
- Контейнер гемолизируюlлего системного раствора и отходов
- Сенсор глюкозы и сенсор глюкозы/лактата
- Рабочая карта
- Контрольный материал

Дл" бопrшей и более детальной информ ацииt пожалуйсrч, npbur"r"
соответствующие гл а вы.
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4. Работа G анализатором - Часть 1

4.L. Введение
Эта часть руководства по эксплуатации включает в себя всю информацию,
полезную для ежедневной работы с анализатором.
Часть 2 предусматривает все дополнительную информацию,, котоЁая
необходима, чтобы понять функции, дополняющие функции и определенные
источники возможных проблем.
Лицо, ответственное за устройство, должно быть знакомо с обеими частями
и должно также иметь знания в медицине, чтобы быть в состоянии
правильно интерпретировать полученные значения. Выводы для терапии
могут быть сделаны только с помоlлью врача.

4.2. Инструкции по безопасности
л

Как упоминалось ранее, некоторые меры безопасности должны соблюдаться
во время работы для того, чтобы гарантировать правильное и безошибочное
функционирование:

-Устройство должно использоваться только для целевого назначения и

должны быть использовано только обученным персоналом.
-Каждый пользователь прибора несёт ответственность за соблюдение
техники безопасности| норм здравоохранения и права, и использование
прибора только по прямому назначению.
-Интерпретация результатов диагностики должна входить в сферу
ответственности врачей. Использование прибора в домашних условиях
строго запрещено.
-В течение дня необходимо производить регулярный контроль результатов;
при необходимости следует проводить дополнительные контрольные
измерения.
-Не выключайте устройство и не отсоединяйте его от источника питания во

л время его работы. Если это произойдет, могут возникнуть неполадки при
следуюlлем включ ении прибора.
-Если у Вас есть основания полагать, что результаты ошибочны,
пожалуйста, немедленно сообtците об этом лицу, ответственному за прибор.
При необходимости, этот человек свяжется с производителем или
дистрибьютором, чтобы решить проблему.
-В случае непреднамеренного контакта кожи с потенциальной заражённым
материалом, например, образцом крови человека, продезинфецируйте место
контакта нужным антисептиком.

-Системный'гемолизируюlлий раствор не кислотен и не токсичен, и не
наносит сильные повреждения коже . В случае попадания системного или
калибровочного раствора на кожу достаточно промыть её водой. (Более
подробная информацию можно найти в инструкциях по безопасности
соответствующих растворов).
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4.З." Установка прибора
Перед началом работы, проверьте комплект поставки анализатора и аксессуары.
Если что-либо отсутствует, пожалуйста, обратитесь к своему поставщику
немедленно.

Поместите SепsоStаг GLHsix на горизонтальную, гладкую и сухую
поверхность. ,Пржалу,йста, выбери_те место, где прибор защищен от прямых
с9лнеy.F1ых лучей и резких колебаний температуры, так как это может
ухудшить результаты измерений.

Кроме того, проверьте все детали на отсутствие повреждений. Правильное
и безопасное функционирование гарантируется только при использовании
оригиНальных запасных частей и аксессуаров. НИКОГДА не используйте
пов'р'ежденные части или части от других производителей !

Подключение чстройства к источникч питания:

Пожалуйста, убедитесь, что напряжение, .указанное на адаптере питания
такое же, как напряжение вашей электросети. - , ''

Устройство подключается к источнику питания с помоLцью прилагаемого
адаптера питания. Подключите кабель питания к адаптеру питания.
Подключите один конец адаптера питания в разъем питания на правой
стороне устройства, а другой конец в розетку
Подключение принтера:

Разъем кабеля принтера вставляется в интерфейс принтера на правой
панели корпуса устройства и подключается к соответствующему интерфейсу
на задней панёли принтера.

На следующем рисунке показаны интерфейсы на правой панели корпуса
SensoStar GLHsix:

Требования к месту чстановки:
- нет прямого влияния влажности
-Нет прямых солнечных лучей
- нет сильных электромагнитных полей
-нет сильных изменений температуры

и т.д.
-Ровная, водонепроницаемая подложка
-,Щоступность со всех сторон
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Работа с анализатором - Часть ].

подключение считывателя штрих-кода

разъем для принтера

EDP разъём

вкл/выкл

разъём питания

Изображение 11.: Разъёмы

После окончания этих действий установка устройства завершена. Включите
устройство с помоlлью переключения "ON / ОFF'сзади прибора.

После включения прибор будет готов к измерениям сразу после
необходимой процедуры прогревания.

SensoStar GLHsix управляется тач-скрином :
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Работа с анализатором - Часть 1

Изобракение 12.: Вид Тач-скрина

При работё стач-скрином соблюдайте следующие моменты:
Нажатия должны быть мягкими

- Не используйте ост;rых предметов для нажатия
, .- Не используйте растворителей,для очистки, за исключением

., .',..'специаhьного:раствора.для офистl(и и дезинфекции (глава 6.З. 1)

Просматривайте меню и задавайте численные параметры нажатием в
определённые области. Тёмные области значат, что их статус неактивен,
подсвеченные области значат, LlTo статус активен.

При работе с анализатором SensoStar GLHsix, следует помнить, что одни
функции меню предназначены для ежедневного использования, а другие
,гоJ|ько для сервиса.

Функции е)кедневных операций можно использовать без специальной
tлдеttтификации и изменять. Сервисные функции разрешено использовать
только авторизоваl{ным экспертам и они защищены секретным паролем.

Внимание: В случае неавторизованного входа в
защищённые области, производитель не несёт
ответственности за ошибочные измерения или
повреждёнtlый прибор!

На следующей странице изображено меню SensoStar GLHsix. Если Вам
требуется дополнительное разъяснение, обратитесь к производителю или
Вашему дистрибьютору.
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Работа с анализатором - Часть 1

ýтАND ýY

-мЕNUЕ

* Сопtrоlg

- 
Method

Fчпktiопs

СопtгOl Меmогу
Adjust Coi

}--r
со1 - Name
Iimits glucose
limitý lactat
Ilmits hemoglobin

со2 - Nаmе
limits glucose
limits lactёt
limits hеmоg|оЬiп

Activate method
Check
Delete
stоге first / last co-val
Device lock оп / off
unlock device

GlUcoSe
Lactate
Hemoglobin
G| - Рlаsmа-rеl" off 1 оп

Sample rеturп оп / off
Sequence пumЬеr
ýet sample пuпlэеr
ýet caýýette пumьсr
caýsette пLtmЬеr iпсr, / fix

шеаýuriпg uпit Gl
Iimits Gl
value соrrесtiоп G{

mеаsuriпg La
lirnits La
value соrrесtiоп La
mеаýuriпg uпit НЬ
Iimits НЬ
value соrrесtiоп Нь

ЕDр
Time
Languages
Aut0cal oft l оп
Oреrаtоr ID
Fогmаt ID
Year ?OYY / YY
Time hh:mm / hh:гпm АМ/РМ
Dnte-Time / Time-Date
sumпtег / winter оп ,i off
ýоmmеr / Wiпtеr EU

Washing
Emptyin9
Changc syringe
show sепsоr
Show supply

coNTROL
l

Sta rt

ýтАRт

Adjust Со2

Acljust

* ýеrчiсе description iп service dосumепtаtiоп

Рrоgrаm QC г
I

I

Е
l

Choose r
I

Рrоgrаm

г
lfl-
Е

ýhow parameter

Adjttst

tr
F-
г-
It-
I

ActionS

Е
l

Изображение 1З.: Меню
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Работа с анализатором - Часть 1

4.5. Подготовка к измерениям
4.5.1; Основная информация
SensoStar GLHsix использует предварительно дозированные реагенты. Для
каждог9 анализа требуется одна ёмкость с реагентом.

flля 4злrерений с помощью SепsоStаr GLHsix также требуются биосенсор,
калибровочl-iыее:, кюветы и контрольный материал.

/rнэлиз?тор измеряет.гемолизированные образцы крови или другого
г.lатериала (см, главу З.2). Образец должен быть разведён в соотношении
1 единица образца и 50 единиц раствора.

Пожалуйста, обратите внимание, что определение
гемоглобина требует отдельной системы расходных
материалов, состоящей из системLlого раствора глюl<озы /
актата / гемоглобина" и "системного калибровочного

раствора глюкозы / лактата / гемоглобина". Неправильный
сходный материала п к неправильныlч1

резул ьтатам измер ений!

Поместите образец на обозначенное местое на роторе образцов или в
слайдер и запустится измерение одного образца или серии образцов.
Изме,рение одного образца начинается автоматически, если кювету образца
поло)i(ить в позиции для образца (отмеченный красным сегмент ротора). В
некоторых случаях, калибровка прибора можст быть необходима, прежде
чем образец может быть измерен.

Измерение серии образцов запускается автоматически, если кассета
образцов введена в устройство. Анализатор измеряет только позиции с
кюветами.

Есllи вы хотите измерить контрольную пробу, выберите её Fla сенсорном
экраlrе. Ротор обрёзец будет перемещен в правильное положение для
подачи l(юветы с контрольным материалом. Вы должны ввести реакцИоllНые
кюветы в течение 15 секугlд и начать контрольные измерения еще раз на
сенсорном экране . Если это не будет сделано, устройство возвращается к
llачаrlьным условиям.
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Работа с анализатором - Часть 1

4,5,2, Подготовка образцов
Пожалуйста, соблюдайте инструкции, касающиеся подготовки образцов,
приведенные во вкладыше реагентов!

Следующие замечания дополняют вышеупомянутые заметки, и они
действительны только, если в качестве материала образца используется
капиллярная кровь :

При взятии проб капиллярной крови, не схtимайте
тканъ, Это приводит к разбавлению образца крови
внутриклеточной жидкостъю и может привести к
оtllибочнъ,м резулътатам, При заборе капиллярной
крови| используйте подходящие ланцеты иf

при необходимости| меры| которые стимyлируют
кровообращенuе с полyчением достаточного
количества образца,
При исполъзовании безфторовых стабилизированных
образцов не превышайте время 75 минут междy
взятием образцов крови и стабилизацией
гемол изи рующим систем н ы м раствором,
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3аберите капиллярную кровь из мочки уха иJIи
кончика пальца и заполните капилляр, по крайней
мере до двух меток.

Убедитесь,
(достаточное
воздуха, нет
т.д.)

что он правильно заполнен
количество крови, нет пузырьков

капель крови в конце капилляра и

Тщательно протрите
капилляра

на ружную t,,loBepXH ость

Разделите капилляр в заданной точке разрыва
(заранее определенный разрыв находится в
середине между двумя отметками)

Вставьте полностью заполненный капилляр
чашу образца

Встряхните чашу, пока кровь полностью не
выйдет из капилляра (во время измерения
капилляр остается в чаше)

14зображение 14.: Подготовка образца с помощью
капилляра открытого типа
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Работа с анализатором - Часть 1

4,6. Измерения
4.6.1. Калибровка
Для гарантии точности результатов, необходимо провести калибровку
SensoStar GLHsix . ,Щалее анализатор автоматически будет калибровать
параметры для каждого измерения. После первоначальной калибровки, её
необходимо проверять или редактировать после определённого периода.
Пользователь может выбрать "Autocal ON" - калибровка будет выполнятся
по описанному периоду времени - and "Autocal ОFF" - калибровка истекает
по истечению периода времени и прибор калибруется автоматически перед
следующим измерением.

Даже если калибровочная кювета не пyста в конце
рабочего дня| на следуюцlий день необходимо
использоватъ новyю калибровочную кювету| чтобьt
обеспечить правилъные резyлътаты измеренпй,

Обратите внимание, что калибровочные кюветы не будут полностью
опустошены, но небольшой остальные калибровочного раствора остаFlется в
чашке. Если анализатору SensoStar GLHsix требуется новая калибровочная
кювета, пожалуйста, используйте новую кювету, даже если есть остатки в
предыдущей.

4,6.2, Определение образца
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Работа с анализатOром - Часть 1

Для начала измерений одиночного. образца:
. Если анализатор не откалиброван, Тач-скрин изобразит синюю или

зелёную кювету со стрелкой(пустая позиция: стрелка вниз, полная
позиция: стрелка вверх). После установки калибровочной KloBeT,y
начнё,тся калибровка анаизатора. После калибровки (или если прибор
был откалиброван) тачскрин отобразит беllую или жёлтую
реакционную кювету образца и символ слайдера с соотве,гствуюцlими
стрелками и последний измеренный результат.

. Вставьте кюветудля образца в нужную позициlю (красный сегмент)на
роторе образцов. Измерение начнётся автоматически. Слайдер не
дол)кен быть в анализаторе.

. Если анализатор не откалиброван, Тач-скрин изобразит синюю 1,1ли

зелёную кювеry со стрелкой(пустая гIозиLlия: стрелка вниз, полная
позиция: стрелка вверх). После установки калибровочной кювету
гtачнётся калибровка анаизатора. После калибровt<и (или если прибор
был откалиброван) тачскрин отобразит белую или жёлтую
реакционную кювету образца и символ кассеты образцов с
соответстt]ующими стрелками и последний измеренный результат.

. Если вы хотите измерить контрольный материал анализатор измеряет
только ],е позицииt на которых размещены кюветы образцов и не

измеряет кюветы на слайдере.
о Есltи вы хотите измерить контрольнуlо пробу, выберите её с

помощью сенсорного экрана. После выбора, ротор образцов будет
перемещен в правильliое положение для подачи кювет с контрольныt4
Nlатериалом. Поместите реакционные кюветы в течение 15 секунд и

выберите контрольное измерение снова на сенсорном экраFtе. Если в
анализаторе отсутствует нет пробный материал, то прибор вернётся к
начальным условиям, В анализаторе не должно быть слайдера.

Хранение результатов в памяти:

а

;
Прибор храНит в памяти последние
старые резуrlьтаты будут удаля],ься.
из памят,и

Со>lранённые энач ения можно :

. Удаiлить

. отправи],ь снова на EDP
о от[,lравить снова на принтер
. Удалить.

100 значений. Если память полна, более
Также. можно вручную удалить результат

,Щоступ к памяти возможен в любое время, кроме измерений или
калибровки. последний результат отобразится на экране. В правой части,

цветная стрелка направленэ вв€рхl При нажатии на эту стрелку

показывается предыдущий результат . Два цветные стрелки отобразятся
дисплее ; одна направлена вверх и вторая - вниз .

Еслчt вы нажмёте на символ приl]тера справа, все результаты будут напечатаны
от показанного резуrlьтата на дисплее до последнего измеренного значения.
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Работа с аналЙзатором - Часть 1':

4.6,3. Контроль}lьlе пробы

Для определения гемоглобина, необходпмо
исполъзоватъ специальньIе калибровочнъrе кюветы
(зеленый) и реакционные кюветы(желтый)!
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Работа с анализатором - Часть 1

Позиция SWl SW2 SWз
1

2
а

4
5
6
7
8

оFF
oN
oN
оFF
oN
оFF
oN
oN

oN
oN
оFF
oN
oN
oN
oN
оFF

oN
ON;.
oN
oN
oN
оFF
oN
оFF

4.7. Выключение прибора
После выкпючения прибора недоступны все функции. НИКОГДА не выключайте
прибор во время калировки и промывки, это йожет привести к его выходу
из строя.

Если прибор выключают на долгий срок, очистите и опустошите его перед \/
выключением, чтобы избежать проникновения )(идкости
Пожалуйста, храните расходные материалы (т.е. сенсоры и калибровочный
раствор) так, как описано на их упаковке(смотрите главу 6.З.6).

,Щля большей информации обратитесь к своему дистрибь}отору.
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работа с анализ м - Часть 2

5.3. Программирование
5.3.1. Основн ая информация
Bглавe4oписанonpoгpaМMИpoBаHИeкoНтpoля,кaлибpoBкИИHастpoeK
принтера.
Следующие настройки влияют на результаты измерений,и их отображение,
таким образом их можно активировать только обученным персоналом
(возможно звонить в сервис).

5.3.2. Метод

5.З.2,L. Выбор
Все три возможных параметра (глюкоза/лактат/гемоглобин) отображены в
виде кнопок. Нажатием кнопки включается или отключается метод (т.е..
измерение параметра). Светлые кнопки означают "ОN"(включён), тёмные
кнопки - "ОFF' (выключен). Для определения глюкозы есть возможность
выбора: показ результаты как значения всей крови (кнопка "GL plasma rеfiа
выключена) или только относящиеся к плазме (кнопка "GL plasma rеf"
включена).
Хотя бы один пара}rетр должен быть выбран для измерений.

5.3,2.2. Регулировка

За регулировку отвечают следующие
. Повтор образцов on/off
о Последовательность (1 - 999)

день с 1)
о Сброс номера образца (вернуть

средства измерения:

или номер образца за день (начиная

номер образца к 1)
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Работа с анализатором - Часть 2

5.З.2.З. [lрограммирование
ЭтоТ пунк],ме1-1ю регулирует следующие параметры для ка)кдого из меFlю:

,о Едиttицы измерения.
о t'Iрвдуi-lреждающие лиМиты (результаты за пределаг"lи лимитов будуг

отмеченьl ил\1 повторены)., . Коррекr,ировка (для адаптации результатов измерений в арендуемом
, пр146оре, который использует другой метод).

с Показать параметр.

5.З.3. Функции

Язык
Выбор языка.

Автокали6.ровка вкл / вы кл

flля выбора режима калибровl<и.
"Autocal оп" означает, что после описанного периода времени, прибор
автоматиески1 проверит калибровку и откалибруется самостоятельно при
необхолимости; независим о,г измерения образцов. Автокалибровка иt{еет
сlчысл, если вам требуется очень высокая скорость измерений.
"Autocal оfГ" означает, что годность калибровки истекает так, как описано
выlле. Прибор калибруется, только если вы хотите измерить образец или
серию. Ес.rlи не было измерений в течение б часов, необходимо провест14
калибровку. Не используйте открытые калибровочные кюветы дольше 12
LlacoB. :

ID полъзователя
ТffifrьюйтеляТожет иметь не более 1З буr<веttно-цифровых символов.
Есть следующие возможности для ввода этого числа:

о ID активный/ID неактивный (активизирует администрацию ID
пользователя), . ID контроль/ID образец (выбирает время, когда ID

пользователя должен быть введён: Только для контроIlя, для
каждого образца или для серии образцов), . ID cKaHHep/ID клавиатура (если считыватель штрих-кода
подключен к устройству, ввод осуществляется сканером, в
другом случае ввод должен быть осуществлен с помоцlью
клавиатуры на сенсорном экране)

,Щля различного отображения даты; например Европейское,
Американское и так далее.

Формат даты
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Отображение года
.Щля смены формата отображения года.

отображение времени
пQля смены режима отображения времени;24 часа,или L2 Часов.

Дата - Время
,Щля выбора последовательного расположения Даты и времени.

Лето/3има
,Щля смены автоматической смены летнего и зимнего времени.

5.3.З.2. ДеЙствия
очистiа ёистемы
Раствор проlrачивается в системе за определённое время.' Обычно это
системный раствор. В случае другого раствора, например дезинфектанта,
повредится сенсор .

Слив
при опустошении системы, уберите всасывающий шланг из контейнера.

(Gluc/Lac/HB)
Метод
Номёр сенсора
Время жизни
Месяц истечения
Год истечения

,Щни измерений

Показавает метод

хххххх
Х (месяцы)
хх
хх

ххх

хххх
ХХХХ мл
хххххх
хх.хх.хх

Счётчик обслуживания ХХХХХХХ
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Работа с аналrlзатоDOм - Часть 2

5.З.З.3. Функции рабочеЙ карты

Рабочая карта хранит цифровую информациlо о реакционных кюветах. Рабочая
карта гарантирует использован Koppel(THoii и полной системы(расходные
I"4атериалы и llрибор) с целью достижения анализов высокого качества.
Рабочая карта поставляется вместе с каждой партией реакционных кювет.
Она долж}tа находl4тся в анализаторе в течеtlие всего рабочего проLlесса.

5.3.з.4. Работа со штрих-кодами
К SепsоStаr GLHsix можно подкл}очить внешниЙ считыватель штрих-кодов
Приrбор определит его наличие и будет ожидать считывания цтрих-кода перед
измерениями. Прибор соотносит штрих-код с позицией образца.

Если вы хотите использовать считыватель штрих-кода:
о flлина кода - максимум 12.
о Не }]аFlоси,ге на штрих-код ручных пометок.

tlри работе анализаторЬ с считывателем штрих-кода, оr'обрФкаемые символы
(реакциrоFiная кювета и кассета образца) отмечаются рамкой. Вы должны
помl.iить, что красная рамка значит, что штрих-кода для этого образца (эти
образцов) не существует, и устройство tle будет производить и3меренИя.
Зеленая рамка означает, что по крайней мере минимум один штрих_код
существует, и устройство готово для измерения образца или пробы t{a роторе
иJзи кассете образцов.

о

5.4, Контролъ
5,4.7. Основная частъ
,Щля гарантии эффективного контроля
обе этих позиции. Позиция l(онтроля
позиция 2 помечена красным кольцом.
параметры:

качества можно запрограг,lмировать
1 помечена оранжевым кольцом, и

Можно за програм мирова,гь следующие

о название контроля
. нижl,{иЙ предел для глюкозы
о в€рхний предел для глюкозы
о нижний предел для лактата
о верхний предел для лактата
. нижний предел для гемоглобина
о в€рхний предел для глюкозы

Mo>кHo отобразить значения для двух позиций контроля. Более полную
информацию вы найдёте в главе 5.4.
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Ра,бота с анализатором - Часть 2

Страница З4 из 44 Январь ?Otz/L



Техническая информация

6. Обслуживание и устранение неполадок

6.1. Введение
t] этой главе приводится информация по обслуживанию IппочаStаr@ лt о
проблемах, которые могут возникнуть, и как вы могли бы решить их
са мос,гоятел ьн|э.
Еслиt вы не уверены в некоторых аспектах, }{е пытайтесь что-либо
предtlриtlимать в соответствующих случаях без квалифицированной
технической помощи. Н Е откры ва йте устройство,без уполноt\tоченного
профессtlо}{ал ьного п редста вителя !

6.2. Обслуживание
Каждый гtJд, SensoStar GLHsix должен обслуживаться персоналом,
упоJlномочер]ныNl и обученным у производителя. Пожалуйста, обратитесь к
производителю или дистрибьютору сразу, чтобы записаться на сервис.
Сеьrсорный экран выведет сообщение после истечения срока обслуживания.

б,З. Сервис
Следующие операции могут и должны осуществляться пользователем. Эти
действия являются частью добросовестного ухода и служат для повышения
п родолжителЬности жизни устройства, Он и Н Е я вля ются обслуживанием ил и

реN4оl{тными работами, которые могут осуtцествляться только
УПОЛНО1,1ОЧеННЫМИ СПеЦИаЛИСТа М И !

6.3.1. Очистка и дезинфекция
Пожалуйста, соблtодайте правила, действующими в вашей лаборатории в
отношении.очистки и дезинфекции устройства.,Щля дезинфекции выключите
устрой.сгtsо и t,Iротрите всю доступную поверх1lость тканью, сOдержащей
дезинфицирующее средство. Используйте дезинфицирующее средство для
дезинфекции поверхностей! Также обратите внимание на инструкции
произволителя дезинфи цирующего средства.

6.3.2. Замена порllJневоЙ/цилиtlдрической системы ч
/]ля замены поршн евой/цилиндрической системы
вы полните следующие действия :

Выберите на Тач-скрине:
Мепч -> функции -> действия 

.-> 
изменение дозировки

Порiшень переместится в положение для замены.
о Выключите прибор
о откройте крышку прибора
о Открутите поршневую/цилиндрическую систему.
о,Щостагlьте поршневую/цилиндрическую систему
о .ЩЛя установки новой системы выполните эти пункты в обратном

порядке
. Закройте крышку

*Упtэllнорtоченные люди - т€, кто приобрел экспертные знания, пройдя
курсы, предлагаемые производителем или авторизованными l(омпаниями.
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Техническая информация

6.3.З. Замена канюли и контейнера очистки

инсталляцltя
1. Вставьте контейнер очистки в прижимной паз
2. Вставьте канюлю
З. Подключите l1,1ланг к контейнеру очистки
4. Вставьте подаюlлий шланг в контейнер
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Техническая информация

Удаленйе сеЙсора

OTKpoi,lTe держатель

сенсора
:]'

.'

сенсора/ потянув за рычаг

достаньте сенсор
сенсора, потянув за рычаг

сенсора

ИзобраЖение 17.:

Извлеките сенсор

Закрытый держатель сенсора

Изображение 1В,: Открытый держатель сенсора

Установка сенсора

1. Откройте упаковку и
?. Откройте держатель
З. Вставьте сенсор
4. Закройте держатель

6.З.5. Замена контеЙнера системного раствора и
отходов
SепsоStаг GLHsix работает со специальным контейнером. В нём находится
комбинация гемолизирующего систеl'lного раствора и контейнера для
отходов. Он расположен с тыльной стороны прибора и подключается
шлангап4и. Объёмы контейнеров подобраFlы таким образом, что контеЙнер
о,гходов полный, когда пуст коllтейнер системного раствора.
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Техническая информация

Прйбор проверяет, есть ли раствор в ёмкости, но не проверяет, заполнен ли
контейнер для отходов.
Никогда не пополняйте контейнер для хранения.
Чтобы избежать нарушений в ходе работы и загрязнения анализатора,
рекомендуется заменять комплект-контейнер только в "режиме ожидания" и
во время очистки контейнера раствора и инсталляции канюли.
Замена комплекта контейнеров должна проводиться быстро, так как может
возникнуть протечка жидкости может произойти во время случайного процесса
очистки.

Изображение 19.: Вид контейнера

Из-за CoCTdB;d гемолизирyкrщеrо системного раствораи силъного разбавления человеческого образца,
оrромная частъ мпкробоф присутствyюtцих в образцах
человека погибают, Тем не менее| считайте отходы как
потенцналъно заражённые и соблюдайте директивьl
по yтилизации.

flЛЯ УтилизаЦии анализатора, пожалуйста, соблюдайте местные юридические
требования или обратитесь к своему дистрибьютору.
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Техническая информация

6.3.7, Подготовка прибора к транспортировке
Если Вам необходимо подготовить анализатор к транспортировке
вы полните следующие действия :

. Промойте и опустошите систему

. Выключите прибор
о Извлеките контейнер 14 реакцион1,1ые кюветы
о отсоедините кабели питания| принтера и EDp от прибора
. Продезинфицируйте внешний корпус прибора
о Поставьте прибор в оригинальную упаковку (с защитой

псролоl-iом и проведите транспортивl(у в этой упаковке.

6.4. Предупреждения /Устранение неполадок
6.4.L. Предупреждения
Перед печатью резуrIьтатов измерений, прибор проверит, не превьlсили ли

результаты установленные лимиты. Предупреждающие лимиты (см главу 5 .

З,2,З) соответствуют определению образцов пациентов. Аналогично,
ко1_1трольные лимиты (см главу 4.6.З и 5) соответствуют определению
контрольных образцов. Могр быть выведены на прибор или принтер следующие
предупреждения: :

vпредчпреждение объяснение
+++-l- Значения превысили диапазон измерений

3начение ниже диапазона измерений
!l Выше или ниже установленных лимитов

для образцов и контDольных проб
я,I Предыдущее контрольное измерение выше

или ниже установленных лимитов для образцов
и не входит в диапазон контрольных проб

Изображение 20.: Предупреждения

Страница 39 из 44 Январь 2OL2/I



Техническая информация

6,4,2, Ошибки во время измерений
Нулевая линия
нестабильна

Появляется разово
Замена реагента->
Сенсор повреждён

-> повторить случай
выбор "Очистка"
-> замените сенсор

Калибровочное
значение занижено

Выбрана не та кювета
Сенсор повреждён -> замените сенсор
Ошибка электроники -> звоните в сервис

Калибровочное
отклонение слишком
высоко

Появляется разово - > новая калибровка
Резка смена температуры -> новая калибровка
Сенсор повреждён -> замените сенсор

Ошибка электроники -> звоните в сервис
Ошибка образца

Плохое подсоединение - замените сенсор илtl
очистите,его

- Канюля образцов неотрегулирована (дефек,г)
Кювета образца пуста - Количество образца

для измерения
в кювете недостаточllо

Изображение 21.: Таблица ошибок во время измерений
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Техническая информация

Поршень нс достигает конечной позиции
Ошибка поршня

ошибка подъёмника
ERR.OR liftеr

ошибка памяти
ERROR Fе-RАМ 1

v
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Техническая и нформация
6,4.4. Ошибкиизмерений
ГЛЮКОЗа И лактат определяются с помоlлью ферментативно-амперометрического
принципа измерения. Измерительный сигнал получают в виде изменения тока
на электроде за счет химической реакции с иммобилизованным фермента.sensostar GLHsix использует специальный измерительный процесс,
который работает с минимальным количеством материала образца. Шланги
между канюлей и датчиком являются определяющими для надлежащего
функционирования этого процесса. Таким образом, эти шланги должны быть
заменены только на оригинальные запасные части.

как И во всех проточных системах, беспрепятственный проток и
непроницаемость системы труб очень важна лля правильного
функционирования устройства.
всегда имейте в виду, что шланг насоса работает как всасывающий насос,
и что он производит низкое давление в системе. Утечка жидкости всегда
является признаком проницаемости, например изношенных уплотнений
контейнера очистки, рыхлых шлангов или неправильно вставленной
канюли.
проверка протока и протечек:
выключите устройство и снова включите его через 2 секунды, тем самым
убедившись, что насос работает. Убедитесь, что насос включается. Откройте
контейнер отходов и проверьте, поступают ли в него капли за определdнный
интервалы. Если это так, то проблема не в проточной системе.

Если жидкость не капает, система либо протекает либо закупорена. В этом
случае действуйте следующим образом :

снимите шланг от стороны всасывающего шланга насоса и вставьте
соответствующий шприц на шланге. С помощью шприца, откачайте жидкость
из ёмкости. Обратите внимание на жидкость между канюлей и сенсором.
Есть три возможные реакции:

О ШПРИЦ МОЖНо легко перемещать и в шланге остаются только
многие воздушные пузырьки или только воздух. это указывает на то, что
система протекает Самый простой способ найти протечку - посмотреть,
где появляются пузырьки воздуха. Проверьте все соединения иt при
необходимости, замените шланги и контейнер очистки.

Это указЫвает на то, что закупорена. ослабьте шланг конiеИнера очистки
и подсоедините его К коннектору. Ослабьте винт канюли и достаньте
канюлю из контейнера очистки. Поместите канюлю в стакане. Наполните
цприц листиллированной водой или раствором системы и гоните воду
из щланга в направлении канюли. Жидкость должна выйти из канюли.
Если это не так, то очистите канюлю и / или замените сенсор.

шприц можно перемеlцать равномерно, но с сопротивлением и потоков жидкости
назаД и впе,ред внутDи шланга . В этом случае ошибка для поиска внутри
корпуса и прибор должен быть обслужен.
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Можег быть вызвано резкими колlебаниями температуры (например
действием прямых солнечных лучей).

калибровка не возможна. слиц.lком нивкое значение

неисправный сенсор также может быть причиной (частые ошибки
"максимальное г]оле").

\l

э
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технические ха

7. Технические ха ра ктерист ики
Время измеренид ца образец 45 сек.

.Щиапазон измерения
Глюкоза
Лактат
гемоглобин

0.6 - 50 mmol/l (11 - 910 mg/dl)
0.5 - З0 mmol/l (4,5 - 27О mgldl)
1.9 - 19 mmо]/l r3.0 - З0 o/d[)

кOличество материала образца LO/2a pl образец разбавитьЪоОЛоОО lllгемолизированl'lым системным раствором

lOчFlость (zU проО)
Глюкоза (216 mgldl)
Лактат (90 mg/dl)
нь

<1.5%
< 2.0 о/о

<1.5%

при 12.0 mmol/l
при 10.0 mmol/l
пои 7.6 mmаlll

LpoK годности ceНcoDa 12 месяцев
l емпература хранения ceнcoDa *2ОСдо+8ОС
lJрtrlчя rки5liи сенсора l люкоза б месяцев

Лактаты, Глюкоза/лактаты З месяца

и|н r ерQеисы
[1ринтер
EDP

ауцrцq

v 24, RS 2з2
v 24, RS 2з2
PS/2

rdоOчая температуDа от*15ОСдо+З5ОQ
eMllepd lypa хранения

от-l0ОСдо+50ОС

DлUлtlOе ilапряженИе 12VDc
l lотреоляемая мошность Прим. 12 W

классиФикация по MPG In-vitro медиLlинс кий ппuбап

rilзмеры(WхнхD) 200 мм х 150 мм х 170 мм

Масса 2.5 кг

l lрOизводитель DiaSys Diagnostic SуstеБiЪrпЬЕ
Alte Strasse 9
6555В Holzheim
Gегmапу _

Изображение 22,: Технические характер истики
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