“紅喜” 捐血者血紅素測定儀
“Hemocue” Donor Hb Checker test system
衛署醫器 輸 字第 016599 號
捐血者血紅素測定儀操作手冊
捐血者血紅素測定儀操作手冊
恭喜您購買了HemoCue捐血者血紅素測定儀光度計。此精準儀器提供快速，簡易，並具檢驗室品質的血紅素檢測結果。可使用微血管或靜脈全血。 由於重量輕可攜帶，並可選用直流電源，捐血者血紅素測定儀系統對捐血中心與機動單位皆適用。
本手冊提供基本使用說明以及技術性規格。其它資訊可向供應商或向HemoCue AB原廠直接索取。
組件

1. 捐血者血紅素測定儀光度計
2. 電源接頭

3. AA或R6電池5只*
4. 品管比色管在容器內

5. 微比色管*
光度計，電源接頭，以及品管比色管在紙匣中。在穩定的平面上打開紙匣然後提出光度計和附件。
* 未包含

開機
1a. 如果主電源可用，將電源接頭連接至光度計背面的插座。
1b. 如果無主電源可用，按照電池座圖示置入五只AA或R6電池。
2. 用光度計背面的開關打開電源。

3. 現在螢幕顯示「Hb」，表示捐血者血紅素測定儀已準備好可使用。

日行檢查
1. 拉出比色管架直到聽到並感覺到卡喳一聲。
2. 靜待螢幕顯示「READY」，以及三條閃爍長條。
3. 將品管比色管從容器中取出，並置於比色管架。
4. 將比色管架完全推入光度計（測量位置）。
5. 靜待螢幕顯示數值。
數值應符合品管比色管卡上所述範圍。如果符合，捐血者血紅素測定儀已準備好可使用。如果不符合，參照「故障排除」（第12及13頁）。
檢測
微血管血
1. 於開機和日行檢查進行完畢後，拉出比色管架直到聽到並感覺到卡喳一聲。
2. 數秒之後，螢幕顯示「READY」，以及三條閃爍長條。
3. 確定病患手部溫暖且放鬆。僅可對中指或無名指進行採檢。不可對戴有戒指的手指進行採檢。
4. 以消毒劑進行清潔並靜待其完全乾燥或以乾燥不含棉絨的拭子擦拭。
5. 以大拇指輕輕從指節上按壓至指尖。
6. 為得到最佳血流，於指尖側面採檢，而非中央。
7. 當輕輕向指尖按壓時，施以刺血針。
8. 拭去前2至3滴血。
9. 再輕輕向指尖按壓直到另一血滴出現。
10. 當血滴夠大時，以單一連續動作填入比色管。

勿再次填入！
11. 拭去比色管側邊的血，非開口端。
12. 觀察比色管中是否有大氣泡。如果有，重新採檢。邊緣的小氣泡可忽略。

13. 將比色管置於比色管架的凹槽。
14. 將比色管架完全推入光度計（測量位置）。
15. 螢幕首先顯示「MEASURING」，然後顯示本檢體的血紅素值。
16. 丟棄使用過的比色管。遵循當地環保法規處置廢棄比色管。

檢測
靜脈血
1. 以機械式混合器混合至少兩分鐘或用手翻轉八至十次使血液混合完全。
2. 滴一滴血於不吸收表面上，例如塑膠片。
3. 以單一動作填入比色管。勿再次填入。拭去比色管側邊的血，非開口端。
4. 觀察比色管中是否有大氣泡。如果有，重新採檢。小氣泡可忽略。
依照上一頁進行步驟13至16。

維護

1. 檢查光度計是否關閉。螢幕應空白。
2. 將比色管架完全拉出直到離開光度計。以酒精或溫和清潔劑進行清潔。
3. 有需要時按照故障排除指引清潔光電元件。將HemoCue Cleaner*推入比色管架孔。拉出再推入五至十次。如果拭子髒污，更換拭子後重複上述動作。如果拭子乾淨則停止。

4. 靜待15分鐘後再開始使用。更換比色管架。
光度計外蓋可用酒精或溫和清潔劑進行清潔。

* 未包含
故障排除指引
如果按照本故障排除指引無法解決問題，請與供應商聯絡。

	症狀
	說明
	應採取行動

	光度計顯示「ERROR」以及數字900-908。
	可能為偶發性錯誤。
	關閉光度計30秒後再開啟。以新比色管重新測量。若問題仍存在，參照以下特定錯誤碼。

	「ERROR」900
	在時間範圍內無穩定終點

1. 比色管不正確。
2. 電路板故障。
	1a. 檢查比色管有效期限。
1b. 用新比色管重新測量。
2. 光度計需維修，請與供應商聯絡。

	「ERROR」901或902
	1. 二極體光強度太低。通常因為光路徑（血液）髒污。

2. 光電元件故障。
	1. 以HemoCue Cleaner清潔光電元件。

2. 光度計需維修，請與供應商聯絡。

	「ERROR」903
	1. 主電源供應受到干擾。

2. 光電元件故障。
	1. 換插座或使用電池。

2. 光度計需維修，請與供應商聯絡。

	「ERROR」905
	1. 二極體之一光強度太高。
	1. 光度計需維修，請與供應商聯絡。

	「ERROR」906
	1. 空白值不穩定，光度計可能不夠熱。
	1. 關閉光度計待其升至室溫。若問題仍存在，光度計需維修，請與供應商聯絡。

	「ERROR」907
	1. 電池電力過低。
	1a. 關閉光度計並更換電池。

1b. 使用主電源供應。

	「ERROR」908
	1. 吸光過高。比色管架中有光阻斷物。
	1a. 檢查是否按照操作手冊使用光度計及比色管。
1b. 光度計需維修，請與供應商聯絡。

	HHH
	1. 測量值高於19.0 g/dL（190 g/L，11.8 mmol/L）。
	

	LLL
	1. 測量值低於10.5 g/dL（105 g/L，6.5 mmol/L）。
	

	螢幕沒有出現任何字元。
	1. 光度計未收到電力。
2. 若使用電池，電池需更換。

3. 螢幕故障。
	1a. 檢查電源接頭與電源供應連接確實。
1b. 檢查電源接頭與光度計連接確實。
1c. 檢查纜線是否損壞。

2.  關閉光度計並更換電池。

3.  光度計需維修，請與供應商聯絡。


	症狀
	說明
	應採取行動

	螢幕出現錯誤字元。
	1. 螢幕故障。

2. 微處理器故障。
	1. 光度計需維修，請與供應商聯絡。
2. 光度計需維修，請與供應商聯絡。

	螢幕顯示「LOWBAT」。
	1. 電池需更換。

2. 若使用主電源，光電元件或電路板故障。
	1. 關閉光度計並更換電池。

2. 光度計需維修，請與供應商聯絡。

	螢幕顯示並未由「Hb」轉為「READY」或由「READY」轉為「MEASURING」。
	1. 比色管架中的磁鐵掉落。
2. 光電元件中的簧片開關故障。
	1. 請與供應商聯絡。
2. 光度計需維修，請與供應商聯絡。

	品管比色管呈現錯誤結果。
	1. 品管比色管破裂。

2. 品管比色管髒污。
3. 光電元件髒污。
4. 品管比色管在比色管架中上下顛倒。
5. 錯誤的品管比色管。
	1. 訂購新品管比色管。
2. 以酒精或異丙醇清潔品管比色管。
3. 以HemoCue Cleaner清潔光電元件。

4. 檢查品管比色管是否插入正確。
5. 檢查品管比色管和光度計的序列碼相符。

	品管檢體值過高或過低。
	1. 比色管過期或損壞，儲存不當。
2. 比色管的光學眼被污染。
3. 品管檢體未混合均勻或未達室溫。

4. 比色管中有氣泡。
5. 光電元件髒污。
6. 品管檢體不適用於本儀器。

7. 光度計的校正被改變。
	1. 檢查比色管的有效期限和儲存環境。
2. 以新比色管重新測量。
3. 確定品管檢體混合均勻並達室溫。

4. 檢查比色管是否有氣泡。以新比色管重新測量。
5. 以HemoCue Cleaner清潔光電元件。

6. 使用原廠建議的品管檢體。

7. 請與供應商聯絡。

	病患檢體值較預期過高或過低。
	1. 比色管過期或損壞，儲存不當。
2. 比色管的光學眼被污染。
3. 檢體未混合均勻或未達室溫。

4. 比色管中有氣泡。
5. 光電元件髒污。
6. 光度計的校正被改變。
	1. 檢查比色管的有效期限和儲存環境。
2. 以新比色管重新測量。
3. 確定檢體混合均勻並達室溫。

4. 檢查比色管是否有氣泡。以新比色管重新測量。
5. 以HemoCue Cleaner清潔光電元件。

6. 請與供應商聯絡。


規格
一般
HemoCue捐血者血紅素測定儀系統使用特別設計的光度計以及特別設計的微比色管。
微比色管用於測量檢體，做為反應容器，以及測量用比色管。不需稀釋。判讀在光度計中進行，在反應之後，僅於反應停止後呈現結果。系統製造時以氰變性血紅素（hemiglobincyanide，HiCN）方法校正，此法為測定血液中血紅素濃度的國際參考方法。
使用目的
捐血者血紅素測定儀系統用於捐血者篩檢計劃中針對微血管或靜脈血液檢體的血紅素進行定量測定。

試劑／微比色管與光度計組成本分析系統。捐血者血紅素測定儀光度計僅可與捐血者血紅素測定儀微比色管一起使用。捐血者血紅素測定儀光度計無法使用除了捐血者血紅素測定儀微比色管之外的任何裝置，使用其它裝置將產生錯誤的結果導致嚴重的臨床後果。捐血者血紅素測定儀微比色管僅供生物體外使用。
原理
E. J. van Kampen and W. G. Zijlstra. Spectrophotometry of Hemoglobin and Hemoglobin Derivatives. Advances in Clinical Chemistry, vol. 23, pages 199 - 257（1983）。 
去氧膽酸鹽（Deoxycholate）將紅血球水解然後釋放出血紅素。吸光值在兩波長下測定（506 nm和880 nm）以補償濁度。
檢體種類
微血管或靜脈血液。抗凝血劑為固體，如EDTA，肝素，或肝素／氟離子，以避免稀釋效應。靜脈血必需於24小時內使用。
儲存及環境需求
微比色管
微比色管儲存於室溫（攝氏15至30度，華氏59至86度）。
每一容器皆標示有效期限。一旦容器打開後微比色管在三個月內有效。隨時關上容器。雖然微比色管中試劑的量非常少，丟棄時仍需注意符合環保當局的規範。處理血液檢體時應小心以避免意外感染。
光度計
光度計可儲存於攝氏0至50度，華氏32至122度。
操作溫度為攝氏15至40度，華氏59至104度。使用前讓光度計達到室溫。光度計不可於高濕度下（> 90 %）操作。按照環保當局的規範處置廢棄電池。
品管
品管比色管
每日測量所附品管比色管以檢查光度計的功能。所得結果與品管比色管卡標示值的偏差不應超過±0.3 g/dL（3 g/L，0.2 mmol/L）。
血紅素品管檢體
如果由於管控因素必需進行品管檢查，應使用原廠建議的液態品管檢體。
測量範圍
10.5至19.0 g/dL（105至190 g/L，6.5至11.8 mmol/L）。結果高於19.0 g/dL將顯示HHH。結果低於10.5 g/dL將顯示LLL。其它專有表現特性，參照HemoCue捐血者血紅素測定儀微比色管使用說明。
限制
HemoCue捐血者血紅素測定儀光度計僅可與HemoCue捐血者血紅素測定儀微比色管一起使用。
其它程序上的限制，參照HemoCue捐血者血紅素測定儀微比色管使用說明。

預期值
歐洲
下列血紅素值為歐洲理事會（Council of Europe）所建議捐血者所需最小值：

女性捐血者：12.5 g/dL（125 g/L，7.8 mmol/L）
男性捐血者：13.5 g/dL（135 g/L，8.4 mmol/L）
使用國家指引時可包含其它閾值。
美國
下列血紅素值為美國血庫協會（American Association of Blood Banks，AABB）所建議捐血者所需最小值：

異體輸血：12.5 g/dL（125 g/L，7.8 mmol/L），

自體輸血：11.0 g/dL（110 g/L，6.8 mmol/L）。

使用國家指引時可包含其它閾值。
技術規格
歐洲
尺寸：160 × 210 × 90 mm
重量：1 kg（含電池）
主接頭：CE標記，230 V AC，50 Hz，輸出6 V 直流，350 mA。
電壓：6至9 VDC。
電流輸入：100 mA
污染等級：II
超電壓類別：2
本儀器按照EN 61010-1 /IEC 61010-1和amendments 1 and 2，EN 60601-1-2測試，並符合IVD Medical Device Directive 98 / 79 /EC。本儀器有CE標記。
美國
變壓器（UL file number 25Z4，E 112794）
輸入120 V AC（105-135）60 HZ
輸出6 V DC 500 mA
保證
光度計具有24個月保證。保證期之後的服務／維修費用為固定。服務／維修期間供應商，可出借替代光度計供使用。
備用零件列表
HemoCue捐血者血紅素測定儀光度計的組成零件不多。提供下列備用零件：
光度計外蓋
電源接頭
比色管架
品管比色管
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使用的符號�CE標記��僅適用於歐洲地區。�表示將電氣和電子設備廢棄物分開收集。


Manufactured by : Hemo AB,Angelholm,Sweden
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