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4. СПЕЦИФИКАЦИЯ

4.1 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

4.1.1 Определяемые параметры

Параметр
Обозначение
Единицы измерения

Измеряемые параметры

Концентрация лейкоцитов (White Blood Concentration)
WBC
109 клеток/л

Концентрация эритроцитов (Red Blood Concentration)
RBC
1012 клеток/л

Концентрация гемоглобина (Hemoglobin Concentration)
HGB
г/л

Концентрация тромбоцитов (Platelet Concentration)
PLT
109 клеток/л

Параметры, полученные из гистограммы

Процент лимфоцитов (Lymphocyte Percentage)
LYM%
%

Процент клеток среднего объема (Mid Cells Percentage)
MID%
%

Процент гранулоцитов (Granulocyte Percentage)
GRN%
%

Средний объем эритроцита (Mean Cell Volume)
MCV
фл (10-15 л)

Гематокрит (Hematocrit)
HCT
%

Расчетные параметры

Количество лимфоцитов (Lymphocyte Count)
LYM#
109 клеток/л

Количество клеток среднего объема (Mid Cells Count)
MID#
109 клеток/л

Количество гранулоцитов (Granulocyte Count)
GRA#
109 клеток/л

Среднее содержание гемоглобина в эритроците (Mean Corpuscular Hemoglobin)
MCH
пкг (10-15 л)

Средняя концентрация гемоглобина в эритроците (Mean Corpuscular Hemoglobin Concentration)
MCHC
г/л

4.1.2 Принципы определения

· Подсчет количества клеток осуществляется на основе кондуктометрического принципа.

· Определение гемоглобина проводится фотометрически гемиглобинцианидным методом.
· Длина волны





540 нм.

· Ширина полосы пропускания фильтра

8 нм.

4.1.3 Используемые разведения

Объем пробы для проведения анализа:

20 мкл

Объем разведений для проведения анализа:
· Для подсчета лейкоцитов 



500 мкл;

· Для подсчета эритроцитов и тромбоцитов

500 мкл.

· Для определения гемоглобина


2,0 мл

Разведения:

· Первичное разведение - 1:375 (20 мкл пробы + 7,5 мл разбавителя);

· Определение концентрации лейкоцитов и гемоглобина (WBC/HGB) - 1:450;

· Определение концентрации эритроцитов и тромбоцитов (HBC/PLT) - 1:47000.

Размеры апертур для подсчета клеточных элементов:

· Лейкоциты - 100 мкм диаметр, 70 мкм длина;

· Эритроциты - 78 мкм диаметр, 60 мкм длина.

Время измерения - не более 60 секунд.

4.2 АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Параметр

(единица измерения)
Диапазон линейности
Воспроизводимость (CV%)
Типичный CV%

WBC (109 клеток/л)
0.00 - 99,9
3.0% (при концентрации 8(109 клеток/л)
< 1.5%

RBC (1012 клеток/л)
0.00 - 9.99
2.0% (при концентрации 5(1012 клеток/л)
< 1.0%

HGB (г/л)
0 - 240
2.0% (при концентрации160 г/л)
< 1.0%

MCV ( л)
40 - 150
1.0% (при 90 фл)
< 1.0%

PLT (109 клеток/л)
10 - 999
5.0% (при концентрации >80(109 клеток/л)
< 3.0%

4.3 ХАРАКТЕРИСТИКИ ВСТРОЕННОГО КОМПЬЮТЕРА

4.3.1 Микропроцессор

· Микропроцессор INTEL 8088
4.3.2 Память

· 64K RAM
· 64K EPROM
4.3.3 Дисплей

Конструкция прибора включает жидкокристаллический дисплей на 4 строки по 40 символов.

4.3.4 Порты

· Один последовательный порт RS 232/C для подключения внешнего компьютера.

· Один параллельный порт Centronics для подключения принтера.

4.3.5 Принтер

Предусмотрена поддержка принтеров типа EPSON.

4.4 ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

4.4.1 Главное меню

Главное меню включает следующие пункты:
RINSE
Промывка

BACKFLUSH
Очистка апертур

SHUTDOWN
Окончание работы

REVIEW
Просмотр Результатов

CALIBRATE
Калибровка

UTILITY
Вспомогательное функции

QUALITY CONTROL
Контроль Качества

ACTION LIMITS
Пределы принятия клинического решения

REPRINT LAST SAMPLE
Распечатать последний результат

4.4.2 Особенности программного обеспечения

Пробы пациентов

· Автоматический расчет результатов.

· Возможность выбора автоматического или ручного режима расчета, изменения и сохранения в памяти калибровочных факторов.

· Калибровка объема эритроцитов по среднему объему клеток (MCV).

4.4.3 Сообщения о нарушениях работы прибора

SENSOR ALERT
Отказ лейкоцитарного (эритроцитарного) сенсора

DEBRIS ALERT
Засорение измерительного тракта остатками клеток

APERTURE ALERT
Засорение апертуры

BUBBLE ALERT
Пузырьки воздуха в трубках

OVER RANGE
Выход за пределы измерений

HGB RINSE ALERT
Отказ промывочного блока

HGB LAMP FAILED
Отказ лампы

RBC/PLT OVERLAP
Перекрытие гистограмм эритроцитов и тромбоцитов

VACUUM FAILURE
Утечка вакуума

VACUUM ENABLED
Создание вакуума

CALIBRATION DATA DESTROYED
Просрочена калибровка

4.5 ФИЗИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

4.5.1 Реагенты, необходимые для работы прибора

· Разбавитель

· Промывающий реагент

· Лизирующий реагент

· Реагент для срочной очистки

· Контрольная кровь

4.5.2 Источник электропитания

Напряжение
90-265 Вольт

Частота переменного тока
47-63 Герц

4.5.3 Требования к окружающим условиям

Температура
15-35 (С

Влажность
10-90% (без конденсации)

4.5.4 Размеры

Высота(Ширина(Глубина
33(40(39 см

4.5.5 Вес

ВТ 1020+
12 кг
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