[MpunoxeHne K CBHACTENLCTBY
NS 00 yTBEp)XIECHHH THIIA
CpeICTB U3MEPEHUH

Brecenrnl B 'ocyaapcTBEHHEIH peecTp
AHanmu3aTophl CPEZCTB H3MepeHH it
OHMOXMMHYECKHE aBTOMAaTHYECKHE
EasyRA Peructpaunonusmi Ne 4S5S40 - {0
B3amen Ne

Brmyckatotcs o TexHudeckoi gokymenranu gpupmsl «MEDICA Corporation», CIIIA
HA3BHAYEHME U OBJIACTh IPUMEHEHMUSA

AHanu3aTopsl GHOXMMHYECKHe aBToMaTHUeckne EasyRA mpenHasHadeHBI s H3Mepe-
HUSL MAcCOBOM KOHIIEHTPAINH TIOKO3bI, MOUEBHHEL, 4 TaKXe, MOJIAPHON KOHIIEHTPAUMH HOHOB
(Na', K*, Li*, Cl") B 6monornueckux XuaKOCTsX.

O6nacTb IpUMEHEHHA: GHOXMMHYECKHH aHAIN3 B KIMHAKO-JHATHOCTHYECKHX U GHOXH-
MHYECKHX TabOpaTOPHIAX MEAUIMHCKAX YIPEeXKICHHUI.

OIIHCAHHUE

Tpurimn paGotrl anamusatopoB EasyRA - poromerpudeckuil. AHaIH3aTOPEI BHITOIHS-
10T U3MEPEHUS OIITHYECKOH IIIOTHOCTH Npo6 mociie MHKYOalMH AHArHOCTHYECKHX PEareHTOB €
oOpa3naMu OMOJIOTHYECKHMX XUAKOCTeH (CHIBOPOTKM KpOBH, MOouH). MospHas KOHHEHTpaIusI
Na', K*, Li, CI' B 6HONOrHYECKHX KXHIKOCTAX H3MEPAETCH 3NEKTPOXHMMHYECKAM METOIOM C
IIOMOINEIO0 HOHOCceNekTuBHOTrO Moaya (ICM).

KOHCTpYKTHBHO aHaIM3aTOp UMEET MOAYILHOE CTPOEHHE M BKIIOYACT CIICAYIOMIHKE IOA-
CHCTEMBL: 30HA PEarecHTOB M Mpo0, peaknHMoOHHAas 30HA, Mp0603a0OPHHUK, BEIABHXHON OTCEK,
OYTEBLIH C CHCTEMHBIM PacTBOPOM H C OTXOJaMH, KOMITBIOTEP C MOHHTOPOM.

30Ha peareHTOB/pol BKIIIOYAET B ceOs Kapycellb A1 pearcHTOB, (pIaKkoHE! AJIA pearcH-
toB, RFID-cunTRIBaTENH, Kapycelb A Mpod, CIUTHIBATEND IITPHX KOJa, OXJIaXIalomee yCT-
poiCTBO (TepMoanexTpudeckuii kynep). Kaxapii gmakon s peareHToB cHaGXeH paauodac-
TOTHBIM HaeHTHGHIHpYyIomuM yumoM (RFID).

Iocne ycranoBku (1akoHa ¢ peareHTOM B Kapycens RFID-cumthBarens BHOCHT JAaH-
HEIE O HOBOM PEaKTHBE B CHCTEMY H €ro MecTe B Kapycemu. Jlns coBMecTHO# paboTsl ¢ JlaGo-
paroproit Uadopmarmonro#t Cucremoii (JIUC) EasyRA ocHamaercs CYHTEIBATENIEM IITPHX-
kona. Ilpu cunThBaHMK MH(pOpMAIUA O TECTaxX M MAlHCHTAaX, JaHHBIC aBTOMaTHYECKH MOCTY-
narot B JIUC.

KoMnoneHTaMH peakiMOHHOM 30HHI ABJISIOTCA Kapycellb IS KIOBET, GI0KM KIOBET, (o-
TOMETP, TepMocTaT. Kapycelb U1 KIOBET COIEPXKUT 72 KIOBETHI (B 6 6itokax mo 12 kioBer).

KommonenTamu mpo6Go3abopHuKa SBIAIOTCS 30HA, YCTPOHCTBO NpEAHArpeBa, JaT4HK
YPOBHS KUAKOCTH.



30H/ BEIIOJHAET ONEpaldy: 3a00p peareHTOB W MPo0 M MEpEeHOC HX B KIOBETEHL, 3a00p
npo6 U IMepeHOC UX B MOHOCEIEKTHBHEIH MOy, IEpeMEINMBAHHE PEAreHTOB U NPo6 B KIOBe-
Tax IyTeM BAYBaHHA BO3AyXa, IIPOMEIBKY CHCTEMHEIM PacTBOPOM ISl CAMOOYHCTKH.

B cocTas BEIIBMXXHOrO OTCEKa BXOIAT MPOMBIBOYHASA sf4eiika, TUIOTOp, HAcoC A JIH-
HHUH OTXOJ0B, HOHOCEIEKTUBHEIH MOIYJIb ¥ HACOCH! U1l HOHOCETIEKTHBHOTO MOYJIS.

IMocne mepeHoca mpoGbl/peareHTa JUIIOTOP OYHINAET 30HI, 3aKadMBas B HETO CHCTEM-
HEIA pacTBOp. OTXOABI PEAKTHBOB MIIM CHCTEMHEIH PacTBOP IIOCJIE IPOMEIBKH CIMBAlOTCSA H3
30H/Ia B IIPOMELIBOYHYIO STu€eiKy. JJMmoTOp HCHomb3yeTcs A1 3abopa pearcHToB H/WiM Npob U
UX TIEpEHOCa B KIOBETHl MJIH HOHOCENEKTHBHBIX MOAyilb. IlepucranbTidyeckuit HacOC ITMHHH
OTXOJOB OTCACKIBAET XUIKOCTh U3 IPOMEIBOYHOM SUeHKH B OyTHUIb AJIA OTXOJIOB.

IIpu xommnekramuu EasyRA moHOCENEKTHBHEIM GJIOKOM B COCTaB BRIIBHXKHOIO OTCEKA
BXOJIAT HOHOCEJIEKTHBHBIE 3JIEKTPOABI X TPH NEPUCTATBTHYECKHX HAcOCa.

AHaJIM3aTOP MO3BOIILET PEIIaTh 3a/1a4H 110 ONIpeIeTIeHHIO 6ojlee IMAPOKOro Iruana3oHa

Ouonoruueckux o6pasuoB, BKIoYas 6eku, MeTabouThI, PepMEHTEI B 3EKTPOJIUTEI, IIPH Ha-
JIMYHH COOTBETCTBYIOIIMX METOAMK W3MEPEHMIA, Y3aKOHEHHBIX B YCTAHOBICHHOM NOPSJIKE.

OCHOBHBIE TEXHHYECKHE XAPAKTEPUCTUKH
1) OCHOBHEIE METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPUCTHKM aHATM3aTOpa MPpUBEJEHB! B Tabnume 1.

Tabnuma 1
Onpenensemble XapaxkTepHCTHKH
KOMIOHEHTLI Jlnanason H3MepeHuii Ipenean xomyckae-
MOJISpHOM MaccoBO#H MBIX 3HAYEHHH OTHOCH-
KOHIIEHTPAIHH, KOHIEHTPAlHH, | TEIbHOH MOrPEmHOCTH
MMOJIB/J Mr/a aHaau3aTopa, %
Li’ ot 0,2 10 3,5 ot 1,4 1o 24 +10
Na' ot 10 10 500 or 230 10 11490 | £10
K ot 1,0 mo 200 ot 39 mo 7810 +10
Cr ot 15 no 400 ot 530 o 14180 +10
MOYEBHHA - ot 10 50 70 +16
19)120) ok - ot 700 go 1050 +11

2)CxopocTs GOTOMETpHYECKHX H3MepeHHH: N0 120 TecTOB/4, CKOPOCTh H3MEpPEHHsS BMECTE C
noHocenekTuBHEIM 6110koM (Na, K, Li, Cl) — 340 TecToB/u.
3) O6bvem npoGHI mpH:
- poTOMETpHUECKUX H3MepeHuAX: 2-25mx (mar-0,1 MKi);
- HOHOCETIEKTUBHBIX H3MepeHusx: 80-90 mxi, Moga — 140 MK,
4) {nuna BoaHEL: 340 HM, 405 HM, 520 BM, 550 HM, 600 1M, 700 HM.
5)VcnoBus  skcmryaranum:
TeMreparypa: ot 15 1o 30 °C;
OTHOCHTENBbHAA BIAXKHOCTD: 110 85 %, 6e3 KoHIeH caTa;
Iuana3oH atMocepHoro aasnenus ot 84 xo 106,7 lla.
6) T'aGaputHble pasmepsl: 102 cM x 38 cM X 66 cM.
7) Macca: 43 kr.
8) Ilutanue aHaMIM3aTOpa OCYIIECTBIACTCA:
- OT aKKyMyJ1aTopHoO# Garapen 12 B, 2,0 A-u;
- OT CETH NEpeMEHHOro Toka 9actoroi (220 +22) B, (50 £1) I', 70 Br.
9) Cpenunit cpok ciyxOb1: 5 et



3HAK YTBEPXKJIAEHUS THIIA

3HaK yTBepXKICHUS THIIAa HAHOCUTCS Ha KOPITyC aHAIM3aTopa METOJOM CeTKorpaduu U Ha
TUTYJILHBIA JIACT PYKOBOJACTBA 10 3KCILTyaTallUH.

KOMILIEKTHOCTD

- KaGenp muTanug;

- KaGenb coequHUTENLHEL, HHTEp)EHCHBIIN;

- Ka6ens coemunutenseni USB,

- MucTpykius nons3oBares,

- UoHoceIeKTHBHEIH MOTYJb (BCTPOCHHBIH);

- EMxocTs 14 pa3baButens;

- EMKOCTB cIMBHas,

- IloncraBka nng eMkocrTeii;

- Tpy6xu s IepHCTANbTHYECKOT0 HACcOCa;

- CrakaH49HKH 2MJ11 JUIA TIPO0;

- IllTatuB cTakaHYHUKOB 1A IIPOO;

- UaMepuTtenbhble KioBeThl (200 cerMeHTOB);

- TpyOka CTHBHOM €MKOCTH;

- Tpy6xa emkocTH s pazdaBurens,

- Ajanteps! ajis npoGUpPOK;

- DNeKTpO U3MEPUTETHHEIHN «K'»;

- DNeKTpO M3MepUTENLHEIA «Na'»;

- DNeXTPOa M3MEpHTENBHBIA «Li' »;

- Onexrpon usMepurenbHELt «Cl;

- PedepencHsiii anextpos;

- [TakeT ¢ pacTBOpamMH 111 HOHOCEJIEKTHBHOTO GJI0Ka;
- Ha6op pacTBOpOB A1 MpOMEIBKH ITpo603abopHUKa,;
- Ha6op pactBopoB 11 mpoMeIBKE po6o3abopHuka u ISE-momysns;
- HaGop pacTBOpOB 1151 CHCTEMHO#M XHIKOCTH;
- Ha6op KOHTPONBHEIX pacTBOPOB;

- PeMonTHHI HaGop;

- HITatuB-KONIECO I pearcHTOB;

- [lTtaTuB-KONECO 1 IPOO;

- OunbTp BO3AYIIHEII;

- PykoBOACTBO IO 3KCILTyaTalum;

- Meroauxa nosepku MI1-242-1037-2010.

HOBEPKA

IloBepka ananu3aTopoB IPOBOAUTCA B COOTBETCTBHH ¢ Mertoaukoi moBepku MII-242-
1037-2010, «Aram3aTopsl OnoxuMHUecKHe aBToMarudeckue EasyRA. Mertomuka moBepku»,
yreepxaennoi I'TTU CU OI'YIT « BHUMM um. [1.1. Menneneeay» B aBrycte 2010 r.

OcCHOBHBIE CpeACTBa TOBEPKH:

- III0K03a KpUCTa/UIHdecKas, kBamnukamnus «4aa», [OCT 6038-79;

- MOYeBHHa, kBaspukamma «3aa», [OCT 6691-77,



- TocynapcTBeHHEIe cTaHAapTHEIE 00paslnl cocraBa pacTBOpoB HOHOB Hatpus (I'CO
7439-98), xamua (I'CO 7473-98), mutus (I'CO 7780-2000 ), xmopun-uonos (I'CO 7617-99);
MexmnoBepouHEIii nHTEpBal 1 rox.

HOPMATHUBHBIE I TEXHUYECKHUE TOKYMEHTBI

'OCT P 50444-92 Ipubopsl, anmapatsl 1 o60pyaoBaHre MeqUUMHCKHE. O61HUe TeXHUYECKHE
yCIIOBHA.

T'OCT P 51530-99 Be3onacHOCTb 3JEKTPHIECKAX KOHTPOIbHO-H3MEPHTEIBHBIX IPAOOPOB U
naboparopHoro o6opyaoBanus. Hacts 1. O6mue TpeboBaHUs.

T'OCT P 51522-99 CoBMECTUMOCTh TEXHHYECKHX CPEICTB JJICKTPOMAarHUTHAsA. JJEKTpUYe-
cKoe o0opynoBaHHe I U3MEPEHHS, YIIpaBICHHS U 1a00opaTOpPHOTO MpUMEHEHH. TpeboBaHus
Y METOJbI UCTIBITAHHUMA.

TexHudeckass JOKyMEHTAIIUSA PUPMEI-U3TOTOBHUTEIA.

3AK/IIOYEHUE

Tun aHanu3aTopoB OMOXHMHYECKHX aBTOMaTHUeckux EasyRA yTBepkieH ¢ TeXHUYe-
CKHMH M METPOJIOTHYECKHMMH XapaKTepUCTHKaMH, TPUBEICHHLIMA B HACTOSAMIEM OIMCAHHH
THIa, ¥ METPOJIOTHYIECKH obecnedeH npu BBo3e B PO u B skcIuTyaTanuu.

Anamu3artopsl paspemieHsl dDenepanpHoi ciyx0o0if 1o Haa3opy B chepe 3apaBoOXpaHe-
HHUS U COLMAIBLHOTO Pa3sBUTHUA K NPHMEHEHHIO B MEIUIIMHCKON NpakTHKe (PerucrpaliioHHEIe
yaocroBepeHus Ne ®C3 2008/02834 or 11.11.2008 r.).

HsroroBuTensn: pupMa «Medica Corporationy», CIIIA,
anpec:Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Bedford, Massachusetts,
01730 USA
3aaBHTean: anpec: 129343, r. Mocksa, npoesn Cepebpskosa, a. 2, xopir. 1
3A0 «<AHAJIUTUKA»

I'enepansbIil upexd

3A0 «-AHAJIUTU 4‘ D IL.T. Kanennk

PyxoBogurens otmena I'lIIU CU M
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