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  1  ОБЩИЕ УКАЗАНИЯ


1.1 Перед эксплуатацией необходимо внимательно ознакомиться с «Руководством по эксплуатации» 2.841.001 РЭ на хроматографы жидкостные микроколоночные «ОРЛАНТ»  (далее по тексту - хроматограф).


1.2    Формуляр должен постоянно находиться с хроматографом.


1.3  Все записи в формуляре производятся только чернилами,  отчетливо и аккуратно. Разрешается использовать при записях шариковые ручки с черной или фиолетовой (синей) пастой. Подчистки, помарки и незаверенные исправления не допускаются.


1.4   Неправильная запись в ФО аккуратно зачеркивается, рядом проставляется новая, заверенная ответственным лицом.


1.5  После подписей ответственных лиц в ФО проставляются их фамилии и инициалы. Допускается вместо подписей ставить личный штамп (клеймо) ответственных лиц.


1.6  При передаче хроматографа другому пользователю все итоговые записи, занесенные в ФО в период его эксплуатации должны быть заверены печатью передающей организации.    

2  ОСНОВНЫЕ СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ

2.1  Хроматограф «ОРЛАНТ -      »   заводской номер  _______  представляет собой  универсальный лабораторный аналитический комплекс функционально объединенных устройств с линейным градиентным элюированием, автоматическим и ручным вводом пробы, обеспечивающих разделение анализируемой смеси на компоненты, детектирование и количественный анализ компонентов методом высокоэффективной жидкостной хроматографии. 
2.2  Области применения хроматографа -  медицина (проведение анализов многокомпонентных смесей в физиологических жидкостях при диагностике заболеваний, дозировка лекарственных средств для проведения индивидуальной интенсивной терапии), фармакология (контроль качества и сертификация лекарственных препаратов), криминалистика (анализ наркотических, сильнодействующих, ядовитых и взрывчатых  веществ, красителей), экология (анализ питьевых и сточных вод, загрязнения атмосферы и почвы на наличие вредных веществ: ПАУ, включая бенз(()пирен, фенолов, пестицидов, ионов тяжелых металлов, органических красителей), контроль пищевой продукции (контроль качества и безопасности продуктов питания, в т.ч. детского, алкогольных и безалкогольных напитков, питьевой воды; пищевого сырья и кормов), контроль качества парфюмерной продукции, средств бытовой химии; контроль биохимических и микробиологических производств; проведение исследовательских работ и т.д. 

2.3  В зависимости от решения аналитических задач возможны варианты использования, описания которых  приведены в «Руководстве по эксплуатации» 2.841.001 РЭ на хроматограф жидкостный микроколоночный «ОРЛАНТ» (далее по тексту – РЭ). 

Дата изготовления_______________________________

Предприятие-изготовитель  ООО «Медикант» 

302002, г. Орёл, ул. Революции, д. 1,  т. (486-2) 73-43-55

e-mail: medikant@orel.ru


3  ОСНОВНЫЕ  ТЕХНИЧЕСКИЕ  ДАННЫЕ  

3.1   Максимальная потребляемая мощность, габаритные размеры и масса  по исполнениям соответствуют табл.3.1.  

Таблица 3.1- максимальная потребляемая мощность, габаритные размеры и масса  по исполнениям 

	Условное
обозначение по исполнениям
	Максимальная по-требляемая  мощ-ность, не более, кВт
	Масса, не более, кг
	Габаритные размеры, не более, мм

	ОРЛАНТ- 122
	0,25
	33
	550 х 400 х 700

	ОРЛАНТ- 222
	0,25
	33
	550 х 400 х 700

	ОРЛАНТ- 322
	0,25
	34
	550 х 400 х 700

	ОРЛАНТ- 112
	0,2
	26
	330 х 400 х 800

	ОРЛАНТ- 212
	0,2
	26
	330 х 400 х 800

	ОРЛАНТ- 312
	0,2
	33
	330 х 400 х 900

	 П р и м е ч а н и е.  Масса хроматографа приведена без учета комплектов  ЗИП и монтажных частей.  


3.2 Электропитание хроматографа осуществляется от однофазной сети  переменного тока  частотой  (50(1) Гц и напряжением (220(22) В. 

    3.3    Программное обеспечение «МультиХром» обеспечивает: 

а)   управление блоками всех исполнений хроматографа «ОРЛАНТ»; 

б)   сбор и обработку хроматографической информации. 

3.4. Все токоведущие части хроматографа защищены от случайного прикосновения. Степень защиты – IP20 по ГОСТ 14254. 

3.5 Полный средний срок службы хроматографа с учетом технического обслуживания, регламентируемого  РЭ,  не менее 8 лет.

3.6   Результаты контроля основных  характеристик приведены в табл. 3.2.

Таблица 3.2 – результаты контроля 

	Дата
	Проверяемые характеристики
	Значе-ние по ТУ
	Резуль-таты кон-троля
	ФИО, проводив-шего контроль

	
	1 Внешний осмотр
	сответ-ствие требова-ниям
	
	

	
	2 Дрейф нулевого сигнала хроматографа, 

не более: 

а)  с  СФД-УФ, единиц оптической плот-ности в час (далее по тексту – е.о.п./ч) с имитатором кюветы;

б)  с  СФД-ВИД, е.о.п./ч, с имитатором кюветы;

в)  с ФМД (шкалы на диапазоне 9), %
	5 ( 10 -5
1 ( 10 -4
5
	
	

	
	3 Уровень флуктуационных шумов нуле-вого сигнала хроматографа при времени измерения 1 с не превышает: 

а)  с СФД-УФ, е.о.п.;

б)  с СФД-ВИД, е.о.п.;

в) с ФМД (шкалы на диапазоне 9 при    времени измерения 5 с), %
	1 ( 10 –4

1 ( 10 –4

3
	
	

	
	4 Относительное средне квадратическое отклонение  (далее по тексту - СКО) выходного сигнала хроматографа (пло-щадь пика, время удерживания) %,  не более: 

а)  с СФД-УФ;

б)  с СФД-ВИД;

в)  с ФМД.
	1

1

1,5; 1
	
	

	
	5 Относительное изменение выходного сигнала хроматографа (площади пика)  за 16 ч непрерывной работы, %, не более: 

а)  с СФД-УФ            

в)  с СФД-ВИД           

г)  с ФМД 
	( 5

( 5

( 10
	
	

	
	6 Определение предела детектирования
а)  с СФД-УФ            

в)  с СФД-ВИД           

г)  с ФМД
	1 ( 10 –8
1 ( 10 –6
5 ( 10 –9
	
	

	
	7 Проверка идентификационных данных программного обеспечения
	сответ-ствие требова-ниям
	
	


П р и м е ч а н и я: 

а) остальные характеристики хроматографа приведены в РЭ;

б) нормальные условия применения хроматографа:

                  1) температура окружающей среды (20 ( 5) 0С;

                  2) относительная влажность от 30 до 90 %;

                  3) атмосферное давление 91 до107 кПа;

                  4) напряжение переменного тока, питающего хроматограф, (220 ( 10) В; 

                  5) частота питающей сети (50 ( 1)  Гц. 

3.7 Содержание драгоценных металлов:

а) золота – 1,3 г

б) серебра – 6,8 г

в) хлористого палладия – 0,3 г   

3.8  Содержание цветных металлов соответствует данным табл. 3.3.
Таблица 3.3

	Наименование металла, сплава, группа по ГОСТ 1639, (местонахождение)
	Группа
	Масса, кг

	Алюминий и алюминиевые сплавы  Д16 (корпусные детали, детали каркасов, детали блока зеркал)
	   III

   
	20,6

	Медь и сплавы на медной основе   (провода, детали блока насосно-го (далее по тексту –  БН)
	    V
	0,1


Примечание. Содержание драгоценных и цветных металлов в хроматографе приведено без учета драгоценных и цветных металлов, содержащихся в персональном компьютере (далее по тексту – ПК), содержание которых определяется документами на их поставку.
4   ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ОСОБЕННОСТИ ИЗДЕЛИЯ 
4.1. Установка, монтаж и наладка хроматографа производится специалистами предприятия-изготовителя.

4.2 При эксплуатации хроматографа должно быть обеспечено отсутствие сквозняков и исключена возможность попадания солнечного света на хроматограф.

4.3 Допускаемые колебания температуры во время проведения анализов не должны превышать ( 2 0С.   

4.4 Для безотказной работы хроматографа все используемые жидкости необходимо тщательно профильтровать, а водные растворы – продегазировать.

4.5  Другие особенности эксплуатации изложены в  РЭ.
           5   КОМПЛЕКТНОСТЬ 

           5.1  Комплектность поставки хроматографа должен соответствовать указанному в табл.5.1



                        
	Обозначе-ние
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество на исполнения «ОРЛАНТ-   »
	Приме-чания

	
	
	
	122
	222
	322
	112
	212
	      312
	

	2.841.001
	Хроматограф жид- костный микроколо-ночный «ОРЛАНТ » 
	шт.
	1


	1


	1
	1


	1


	1


	

	
	В том числе:
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.840.001
	Детектор спектрофо- тометрический на УФ-область 
	шт.
	1


	
	
	1
	
	
	

	2.840.002
	Детектор спектрофо- тометрический на видимую область
	шт.
	
	1


	
	
	1
	
	

	2.840.003
	Детектор флуориме- трический 
	шт.
	
	
	1
	
	
	1
	

	5.883.002
	Блок насосный  
	шт.
	1
	1
	1
	
	
	
	

	5.883.001
	Насос  шприцевой
	шт.
	
	
	
	1
	1
	1
	

	5.184.002
	Устройство ввода пробы 
	шт.
	1
	1
	1
	
	 
	 
	

	5.184.006
	Устройство ввода пробы 
	шт.
	
	 
	
	1
	1
	1
	

	
	Микрошприц для ВЭЖХ, 100 мкл
	
	
	
	
	1
	
	
	

	
	Устройство  для измерения рН и температуры
	шт.
	
	
	
	1
	
	
	Согласно паспорта

	
	Устройство для измерения влаги 
	шт.
	
	
	
	1
	
	
	Согласно паспорта

	
	Комплект для анализа микроэлементов
	шт.
	
	
	
	1
	
	
	Согласно паспорта

	
	Комплект функциональной диагностики ФЭД
	шт.
	
	
	
	1
	
	
	Согласно паспорта

	
	Устройство для филь-трации пробы НФ-13
	
	
	
	
	1
	
	
	

	4.072.001
	Комплект колонок и  предколонок  
	к-т
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	

	
	Программное обеспе- чение «МультиХром »
	к-т
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	ООО Ам-персенд

г. Москва

	4.075.001
	Комплект монтажных частей
	к-т
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	

	
	Комплект запасных частей, инструмента и принадлежностей
	к-т
	1


	1
	1
	1
	1
	1
	Согласно

2.841.001ЗИ

	
	Комплект  эксплуата-ционных документов
	к-т
	1


	1


	1


	1


	1
	1
	Согласно 2.841.001 ЭД


                    Таблица 5.1 - комплектность поставки
П р и м е ч а н и я: 

1 По желанию заказчика возможна поставка аналитических колонок и предколонок за отдельную плату.

2  По желанию заказчика в комплект поставки может быть включен термостат с регулятором  температуры, характеристики которого определены доку-ментами на их поставку. 

3 Возможна поставка ПК по отдельному договору.  

5.2  Изделия с ограниченным ресурсом   

 Ресурсы и сроки службы  покупных изделий, входящих в состав хроматографа, указаны в соответствующей документации на них: 

а)  ДШИ – 200 – 2,5 года с даты ввода в эксплуатацию по Я2М.595.057 ТУ 

б) ФЭУ 115М – гарантийный срок  6 лет с даты приемки по С93.358.062 ТУ 

в) ФЭУ-71 – гарантийный срок 3 года с даты приемки по 3.358.077 ТУ

           6 РЕСУРСЫ, СРОКИ СЛУЖБЫ И ХРАНЕНИЯ И ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ   (ПОСТАВЩИКА) 
           6.1  Ресурс изделия до первого _________среднего___________________________

                                                                         среднего, капитального

ремонта________ 1700 ч ______________________________________________________ 

                                                 параметр, характеризующий наработку  

в течение срока службы__8__ лет, в том числе срок хранения_____5________ лет (года) ___________________________________________________________________________ 

                                                в консервации (упаковке) изготовителя, ___________________________________________________________________________ 

в складских помещениях, на открытых площадках и т.п.

          6.2    Межремонтный ресурс______________1700 ч __________________________

                                                              параметр, характеризующий наработку

при ___ среднем _____________ ремонте (ах) в течение срока службы __  8  ___​​​__ лет.

Указанные ресурсы, сроки службы и хранения действительны при соблюдении потребителем требований действующей эксплуатационной документации.

6.3 Гарантии изготовителя (поставщика) 

6.3.1 Предприятие-изготовитель гарантирует качество и соответствие хроматографа требованиям технических условий  ТУ 4215 – 001-33915520 – 2009 при соблюдении условий транспортирования, хранения и эксплуатации.

           6.3.2  Гарантийный срок эксплуатации хроматографа – 1,5 года со дня ввода в эксплуатацию  специалистами предприятия- изготовителя или другой организацией по согласованию с предприятием- изготовителем.

Примечания: 

1  Гарантийный срок эксплуатации хроматографа приведен без учета ПК и колонок аналитических хроматографических, гарантийный срок эксплуатации которых определяется документом на ее поставку.

2  Гарантийный срок эксплуатации приведен при соблюдении потребителем правил технического обслуживания изделия с использованием ЗИП в соответствии с указаниями в эксплуатационной документации.

    Дата пуска в эксплуатацию ______________________________

    Подпись представителя предприятия-изготовителя, 

    производившего пуск в эксплуатацию ______________________

    Подпись представителя Заказчика _________________________

7  КОНСЕРВАЦИЯ

7.1 Первую запись при необходимости делает предприятие-изготовитель, последующие записи вносят при эксплуатации и ремонте

	Дата
	Наименование  работы
	Срок действия,

годы
	Должность,

ФИО, 
подпись

	
	
	
	


8 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Хроматограф жидкостный микроколоночный «ОРЛАНТ-     »,  заводской номер №____, упакован____________________________________________________________
наименование или код изготовителя

 согласно требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

______________________   __________________   ________________________ 

             должность                                     личная подпись                          расшифровка  подписи  

_________________________________  

       год, месяц, число          

        9    СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ 

Хроматограф жидкостный микроколоночный «ОРЛАНТ-    »,  заводской номер №____, изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями государственных стандартов, действующей технической документацией и признан годным для эксплуатации.

Ответственный за приемку

М.П. ________________                         _____________________ 

            Личная подпись                                                        расшифровка подписи   

 _________________________________________ 

 Место клейма поверителя и дата поверки

Руководитель предприятия                     ______________________________________

                                                                       Обозначение документа, по кот. производится поставка

М.П.   ________________                           ___________________

               Личная подпись                                            расшифровка подписи 

  «       »  ____________________               г. 

                                                                                        Заказчик 

                                                         М.П. ______________       _______________________

                                                                   Личная подпись                  расшифровка подписи 

                                                                   «      »  ______________        г. 

10   ДВИЖЕНИЕ  ИЗДЕЛИЯ  ПРИ  ЭКСПЛУАТАЦИИ 

	Дата 

установки
	Где установлено
	Дата снятия
	Наработка


	Причина снятия
	Подпись лица, проводив-шего установку (снятие)

	
	
	
	с начала

эксплуата-ции
	после по-

следнего

ремонта
	
	

	
	
	
	
	
	
	


10.1  ПРИЕМ И ПЕРЕДАЧА ИЗДЕЛИЯ 

	Дата
	Состояние изделия
	Основание (наименование, номер 
и дата документа)
	Предприятие, должность и подпись
	Примечание

	
	
	
	сдав-шего
	приняв-            шего
	

	
	
	
	
	
	


10.2 СВЕДЕНИЯ О ЗАКРЕПЛЕНИИ ИЗДЕЛИЯ ПРИ ЭКСПЛУАТАЦИИ 

	[image: image2.png]


Наименование изделия (составной части) и обозначение


	Должность,

фамилия и инициалы
	Основание (наименование, номер и дата документа)
	Примечание

	
	
	закрепле-ние
	открепле-ние
	

	
	
	
	
	


11 УЧЕТ  РАБОТЫ  ИЗДЕЛИЯ 

	Дата
	Цель работы
	Время
	Продол-житель-ность работы
	Наработка
	Кто проводит работу
	Должность,
фамилия и подпись, ведущего формуляр

	
	
	начала работы  
	оконча-

ния рабо

ты
	
	после после-днего ре- монта 
	с начала эксплуа-

тации


	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


12 УЧЕТ  ТЕХНИЧЕСКОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ 

	Дата
	Вид технического обслуживания
	Наработка
	Основание (наименова-ние, номер и дата документа)


	Должность фамилия и подпись
	Приме-чание

	
	
	после после-днего ремон- та
	с нача- ла экс- плуа- тации


	
	выпо-лнив-шего   ра-    боту
	прове-

ривше

го

ра-боту
	

	
	
	
	
	
	
	
	


13 УЧЕТ  РАБОТЫ  ПО  БЮЛЛЕТЕНЯМ  И  УКАЗАНИЯМ 

	Номер бюллетеня (указания)
	Краткое содержание работы
	Установленный срок выполнения
	Дата выпол-нения
	Должность,
фамилия и подпись

	
	
	
	
	выпол- нившего работу  
	прове-рившего  работу

	
	
	
	
	
	


14 РАБОТЫ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

 14.1  УЧЕТ ВЫПОЛНЕНИЯ РАБОТЫ
	Дата
	Наименование работы и причина ее выполнения
	Должность, фамилия и подпись
	Приме-чание

	
	
	выполнив-шего работу  
	проверив-шего  работу
	

	
	
	
	
	


14.3   ТЕХНИЧЕСКОЕ ОСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНИЕ КОНТРОЛЬНЫМИ               ОРГАНАМИ
	Наименование и обозначение составной части изделия
	Завод-ской номер
	Дата изгото-вления
	Периодичность освидетельствования
	Освидетельствование 
	Приме-чание

	
	
	
	
	Да-та
	Срок  очере

дного осви детель ствова-ния
	Да-та
	Срок  очере

дного осви детель ствова-ния
	Да-та
	Срок  очере

дного осви детель ствова-ния
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


П р и м е ч а н и е. Первые четыре графы заполняет изготовитель, последующие графы заполняет лицо, проводившее освидетельствование.

14.4 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ 

В случае отказа в работе хроматографа в период гарантийного срока необходимо 

технически обосновать рекламацию, внести запись в таблицу и выслать в адрес изготовителя выписку  из таблицы 

	Дата
	Краткое содержание предъявленной рекламации
	Меры, принятые по рекламации
	Приме-чание

	
	
	
	


П р и м е ч а н и е. Выход из строя узлов или деталей, находящихся в ЗИП, не служит поводом для рекламации. 

14.5 ХРАНЕНИЕ
	Дата


	Условия хранения
	Вид хранения
	Примечание

	приемки на хранение
	снятия с 

хранения


	
	
	

	

	
	
	
	


П р и м е ч а н и е.  Форму заполняют во время эксплуатации хроматографа.

15 РЕМОНТ 

15.1  КРАТКИЕ СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВЕДЕННОМ РЕМОНТЕ 

Хроматограф жидкостный микроколоночный «ОРЛАНТ»  №______  

______________________________________________________________________ 

предприятие, где производился ремонт,  дата

______________________________________________________________________ 

Наработка с начала эксплуатации _________________________________________ 

Наработка после последнего ремонта ______________________________________
Причина поступления на ремонт  _________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
Сведения о произведенном ремонте  ______________________________________
                                                                               Вид ремонта и краткие сведения о ремонте

____________________________________________________________________________ 

____________________________________________________________________________ 

____________________________________________________________________________ 

____________________________________________________________________________ 

____________________________________________________________________________  

Данные приемо-сдаточных испытаний, проведенных  после ремонта ___________ 

______________________________________________________________________ 

соответствие технических характеристик требованиям ремонтной документации

______________________________________________________________________ 

______________________________________________________________________ 

______________________________________________________________________ 

15.2 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ И ГАРАНТИИ ПОСЛЕ РЕМОНТА  

Хроматограф жидкостный микроколоночный «ОРЛАНТ»  №____  

Вид ремонта _________________________________________________________ 

Наименование предприятия, производившего ремонт _______________________ 

_____________________________________________________________________ 

Согласно документа ___________________________________________________ 

Принят в соответствии с обязательными требованиями ТУ 4215 – 001-33915520 – 2009 и признан годным к эксплуатации.

Ресурс до очередного ремонта ___________________________________________ 

                                                                        Параметр, определяющий ресурс

__________________________________ в течение срока службы _____ 8 ____ лет 

Исполнитель ремонта гарантирует соответствие хроматографа требованиям 

 ТУ 4215 – 001-33915520 – 2009 при соблюдении потребителем требований                                   «Руководства по эксплуатации 2.841.001 РЭ» 

           Ответственный за приемку ______________________________ 

           М.П.    _____________    ___________________   

              Личная подпись            расшифровка подписи 

 Дата ___________________________________ 

16 КОНТРОЛЬ СОСТОЯНИЯ ХРОМАТОГРАФА И ВЕДЕНИЯ ФОРМУЛЯРА 

	Дата
	Вид контроля
	Должность проверя-ющего
	Заключение и оценка проверяющего
	Подпись проверя-ющего
	Отметка об устра-нении замеча-ния и подпись

	
	
	
	по сос-тоянию  изделия
	по веде- форму -ляра
	
	

	
	
	
	
	
	
	


                                        ЛИСТ РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ 

	Лист регистрации изменений

	Изм.


	Номера листов (страниц)
	Всего листов (страниц в докум.
	№  доку- мента
	Входящий  № сопроводитель-ного документа  и  дата
	ППод-пись
	ДДа-та

	
	Изменен-ных
	Заме-нен-ных
	Новых
	Анну-лиро-ванных
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