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URIT-12 Гемометр
Руководство по эксплуатации
Только для использования «В пробирке»
Глава один: Введение
URIT-12 Гемометр разработан для использования только вместе с H12 Гемоглобиновой тест-полоской из URIT Medical Electronic Co., Ltd, для количественного измерения всего гемоглобина в капиллярной и венозной цельной крови.
Гемоглобин это протеин, несущий кислород в клетках целой крови. Количественное измерение гемоглобина клинически полезно как при острых заболеваниях, так и при общей медицинской помощи. Нормальный диапазон значения гемоглобина, указанный в медицинской литературе, зависит от пола и возраста:

Взрослые мужчины       13.5 ~ 18.0 g/dL
Взрослые женщины     12.0 ~16.0 g/dL
Младенцы             От 14.5 ~ 22.5g/dL после рождения до 11.1 ~14.1g/dL -6 месяцев.

Дети         Постепенное увеличение от младенческого уровня до взрослого.

Низкий уровень гемоглобина может означать анемию или геморрагию. Повышенный уровень гемоглобина может означать эритроцитемию. Гемоглобиновый тест может использоваться как часть общего экрана для многих типов пациентов, включая стариков, детей, и женщин, способных вынашивать детей, прежде чем давать или получать трансфузию. Ввиду различия между пациентами, мы рекомендуем клиникам устанавливать свой собственный нормальный диапазон значений.

Люди используют гемометр с цельной кровью для местной инспекции, который очень полезный для быстрой оценки симптомов пациента и обеспечения должного лечения.

В случае, если результаты теста отличаются от клинических симптомов, повторите тест. Если проблема все еще не исчезает, то проведите гемоглобиновый тест в других лабораториях и сравните результаты.
Оцените клиническое значение результата теста следующим руководством доктора. Лечение должно проводиться доктором на основе результатов теста и клинических симптомов
Глава два: Технические спецификации
Параметр: Гемоглобин в свежей цельной крови
Принцип измерения: Оптическое отражение 

Полоска: H12 Гемоглобиновая тест-полоска
Время измерения: Меньше 30 секунд
Диапазон измерения: 4.0g/dL ~ 24.0g/dL. Результаты ниже 4.0g/dL и выше 24.0g/dL будут показаны, как “Lo” и “Hi” соответственно так, чтобы отобразить результаты, которые вне диапазона.
Дисплей: LCD, результаты теста отображаются в SI
Вес: < 58g (Включая батарею)

Габаритные размеры: 102mm×50mm×19mm
Мощность: DC 6V (Две батареи CR2032)
Operating Ranges: 15 ~ 30℃; RH ≤80%  без конденсации
Рабочая зона: -20 ~55℃ ; Отн. вл. < 90%  без конденсации
Другие: Проверка внутренних проблем и дисплей
Срок годности: 8 лет
Глава три: Принцип управления
Гемометр использует оптическое отражение для определения всего гемоглобина. Тест-полоска вставляется в метр при подсказке, чтение второстепенного бланка определяется автоматически. Капля цельной крови наносится на полоску, кровь незамедлительно распространяется внутри мембраны, контактируя реагент, затем реакционный продукт может впитать спектрум в пределах 500nm-600nm.Оптический детектор метра автоматически измеряет изменения в отражателе мембраны. Интенсивность отражения обратно пропорциональна гемоглобиновой концентрации. Метр расчитывает и отображает общую концентрацию гемоглобина в gram/deciliter (g/dL) в течении 30 секунд на основе математической конверсии.

Глава четыре: Сбор образца крови
1. Может использоваться свежая капиллярная или EDTA-антикоагуляционная венозная цельная кровь.
2. Если EDTA-обработанный образец заморожен, то пусть до использования, его температура приблизится к комнатной. EDTA-обработанные образцы крови должны быть смешаны, используя непрерывные инверсии, по крайней мере, 8 раз до того как использовать, и должны быть протестированы в течении 24 часов.

3. Для образца свежей венозной цельной крови, собрать примерно 0.1mL в пластиковый шприц, свободный от антикоагулянта.

Глава пять: Примечание
1. URIT-12 Гемометр предназначен только для диагностики типа «в пробирке».

2. URIT-12 Гемометр разработан для использования только с H12 Гемоглобиновой тест-полоской из URIT Medical Electronic Co., Ltd. До первого использования тест-полоски, прочитать внимательно руководство и ввести код партии в метр.

3. Недостаточный объем образца крови и некорректное смешивание EDTA-обработанных образцов могут повлиять на результат.
4. Как и все диагностические тесты, результаты теста должны быть оцениваться согласно специфичным условиям пациента. Любые результаты показывающие несоответствие с клиническим статусом пациента должны быть повторены или дополнены тестовыми данными.
5. Чтобы протестировать гемоглобин аккуратно, пожалуйста используйте и поддерживайте метр корректно. Посмотрите это руководство до того как использовать метр впервые.
6. Когда тест находится в процессе , нельзя двигать метр полоски, или нажимать какую-либо кнопку.
7. Чрезмерная электромагнитная волна может помешать работе. Мы рекомендуем вам сохранять дистанцию между метром и микроволной на расстояние больше двух метров, при тестировании в комнате.

8. Очень высокая температура и влажность могут повлиять на работу. Мы не рекомендуем вам использовать это в сауне или ванной.

9. Используйте это при температуре 15℃~ 30℃.

10. Избегайте попадания жидкости на метр.

[image: image2.emf]Предупреждение:

1. Кровяная плазма и сыворотка не должны использоваться как образец. При использовании образца артериальной крови нельзя получить аккуратный результат.

2. Не рекомендуется использовать ничего кроме EDTA ,например, таких как дигидрат цитрата натрия и гепарин.

Глава шесть: Внешний вид и функционирование
1. Внешний вид:

[image: image21.emf]Метр состоит из кнопок, LCD, схемная плата, оптическая система, держатель полоски, покрышка и батарея.
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2. Функционирование: 

Силовой выключатель: Включите метр и нажмите кнопку подтверждения
▲key: Вверх
▼key: Вниз
Держатель линейки: держит линейку 

Кнопка подтверждения ввода: установка функц. (под держателем линейки)

Глава семь: Настройка 

1. Выбор настройки метра
До того как использовать впервые URIT-12 Гемометр, пользователь должен войти в следующие настройки:

• Формат времени и даты.

• Текущее время и дата.                      

2. Входящие настройки
Шаг 1: Поднимите держатель тест-полоски от прибора.

Шаг 2: Включите метр нажав кнопку силового выключателя. Подождите пока метр не отобразит код партии, время и дату.

3. Выбор формата времени и даты:

Пользователь может выбрать дату и время в 12-часовом формате месяц/день либо в 24-часовом формате день/месяц.

[image: image3.emf]Примечание: Формат даты содержит только день/месяц. 
Шаг 1: Нажмите один раз SET key и отобразятся дата и время. Нажмите и удерживайте SET key вновь, до тех пор пока не будут мигать дата и время.

Шаг 2: Нажмите ▲ или ▼ , чтобы выбрать формат даты.

Шаг 3: Нажмите SET key как в шаге 2 и в пункте 4 внизу, чтобы ввести текущую дату и время. Если введение текущей даты и времени не требуется, выключите метр чтобы принять выбранный формат даты и времени.

[image: image4.emf]Примечание: После установки, формат времени и даты будет изменен для всех сохраненных результатов теста.

4. Введение текущего времени и даты:
Пользователь может ввести текущее время и дату для корректной печати результатов теста. Если, исходите от выбора формата даты и времени в инструкциях выше, то перейдите к шагу 2. В противном случае, начните с шага 1.

Шаг 1: Нажмите и удерживайте SET пока не замигают дата и время. Нажмите вновь SET key.

Шаг 2: Час (с AM/PM если 12-час. формат) будет мигать. Нажмите ▲ или ▼ чтобы выбрать час. Нажмите SET key чтобы выбрать.

Шаг 3: Будет мигать минута. Нажмите ▲ или ▼ чтобы выбрать минуту. Нажмите SET key, чтобы принять.

Шаг 4: Будет мигать первая дата (mm или dd). Нажмите ▲ или ▼ чтобы выбрать первую дату. Нажмите SET key, чтобы принять.

Step 5: Будет мигать вторая дата (dd или mm). Нажмите ▲ или ▼ чтобы выбрать вторую дату. Нажмите SET key, чтобы принять.

Шаг 6: Выключите метр, чтобы принять выбранную дату и время.

[image: image5.emf]Примечание: После принятия, отчетная единица будет изменена для всех сохраненных тестовых результатов.

Как только был завершен выбор настройки метра, замените держатель линейки на метре.

5. Сохранение результатов теста
URIT-12 Гемометр автоматически сохраняет 250 тестовых результатов с напечатанной датой и временем. После превышения лимита в 250 тестовых результатов, автоматически удаляются старые. Результаты теста сохраняются в возрастающем хронологическом порядке: Первый результат теста отображается как 001-самый новый результат теста, и последний отображается как 250- самый старый. Результат теста сохраняется автоматически, когда метр выключается (либо нажатием кнопки, либо автоматическим выключением после двух минут неактивности).

6. Просмотр сохраненных результатов теста
Шаг 1: Включите метр нажатием кнопки Сетевого выключателя. Подождите, пока метр не отобразит код партии, время и дату. Нажмите кнопку ▲, чтобы отобразить результат теста и его порядковый номер (мигающий MEM отобразится в левом нижним углу тестового результата). После того как отпустит кнопку, отобразится результат теста с его временем и датой и мигающей MEM.

Шаг 2: Продолжительное нажатие ▲ или ▼ позволит просматривать результаты путем прокрутки.

Шаг 3: Выключите метр, чтобы выйти из памяти. 
7. Удаление результатов теста
Результаты теста могут быть удалены двумя способами: удаление недавних результатов путем CLE или удаление всех результатов путем CLA.
Пользователь может остановить удаление, выключив метр, до отображения MEM.

Шаг 1: Lift the strip holder, turn the meter on. Wait until the meter displays the Lot Code, time and date.

Шаг 2: Нажмите дважды кнопку SET, отобразится CLE. 

Удаление недавних результатов: 

Шаг 3: Нажимайте кнопку SET пока не замерцает CLE. Отпустите кнопку SET, отобразятся последние результаты. Чтобы удалить эти результаты, держите кнопку SET результаты будут мигать а затем удалятся.

Удаление всех результатов:

Шаг 4: Нажмите кнопку SET больше одного раза, отобразится CLA. Держите кнопку SET, замигает CLA, Отпустите кнопку SET, отобразится все. Нажмите кнопку SET, все результаты будут изменены в MEM. 

После завершения всех шагов, выключите метр и покройте держатель полоски.
[image: image6.emf]Примечание: Если вы хотите выйти из CLE без удаления результатов, вы можете сразу выключить метр.

Глава восемь: Управление
1. Включить метр
Нажмите кнопку сетевого выключателя, чтобы включить метр. Метр автоматически отобразит его внутреннюю схему и компоненты во время короткой самопроверки. Метр будет готов когда отобразятся код партии дата и время.
[image: image7.emf]Примечание: Чтобы сохранить батарею, метр автоматически выключится после двух минут неактивности. Если это случается, включите метр снова.

2. Введите код партии полоски
Поменяйте номера как описано ниже:

1) Нажмите силовой выключатель, чтобы выключить метр
2) Вставьте правильно кодовую перфокарту с полоской в слот кода. Нажмите силовой выключатель, чтобы включить метр, метр автоматически прочитает код и отобразит его на экране. После прочтения кода, метр автоматически выключится.
3) Извлеките кодовую перфокарту. Включите снова метр, после проверки на соответствие, примите тест.

3. Подготовка к проколу пальца
Убедитесь, что рука пациента теплая и расслабленная. Промассажируйте средний и безымянный палец пациента от сустава пальца до кончика чтобы простимулировать поток крови. Очистите пробную площадку алкоголем и вытрите насухо стерилизованной марлей.

4. Подготовка тест-полоски
Достаньте тест-полоску из контейнера. Проверьте ее. Не используйте, если есть какие-либо дырки, трещины или осколки. Не трогайте тестовую мембрану. Перезапечатайте оставшиеся полоски в оригинальный контейнер.
5. Вставьте тест-полоску
Вставьте тест-полоску в держатель с помощью конца с насечкой. Конец с насечкой на верхушке полоски больше не должен быть видимым, если тест-полоска вставлена правильно и до конца.

6. Подготовка метра к применению образца 
Метр автоматически выполнит чтение фонового бланка. Мерцающая подсказка будет означать, что все готово к тестированию образца. Метр даст две минуты для применения кровяного.

7. Взятие крови
Проткните палец. Избегайте “Выдаивания”. Чтобы потекла кровь достаточно легкого нажатия.

8. Нанесите образец крови на тест-полоску
Немедленно нанесите каплю крови на тест-полоску с помощью и убедитесь в том, что капля крови достаточно большая, чтобы полностью покрыть тестовую область. Шланг переноса капилляров может быть также использован для того чтобы переносить образец крови из пальца на тест.

[image: image8.emf]Примечание: Этот продукт используется для тестирования человеческой крови, пользователь должен препятствовать возможному заражению крови.
· Капля крови (обратитесь к инструкции полоски для большей информации)

· Полоска не должна касаться крови, тест-полоска должна быть зафиксирована на метре. Нанесите только свисающую кровь на тест-полоску.

· Не трогайте голыми руками тестовую мембрану.

· Не наносите слишком много крови; достаточно чтобы она покрывала полностью тестовую область.

· Каждая полоска используется для одного теста.

9. Чтение результатов
Как только образец крови распространится по тест-полоске, метр автоматически начнет тестирование. Во время теста нельзя двигать метр или нажимать какие-либо кнопки.
Результат теста появится на экране меньше чем через 30 секунд.

После завершения тестирования, удалите тест-полоску и проверьте полностью ли покрыта кровью тест-полоска. В противном случае результаты будут неверными, пожалуйста повторите снова. 

После завершения теста, метр автоматически отключится спустя двух минут неактивности, или же может быть отключен нажатием кнопки сетевого выключателя. Результат теста будет автоматически сохранен с его временем и датой.
10. Удаление
Отходы должны удалятся строго в соответствии с требованиями местного Департамента Управления Медицинской Санитарией.
11. Регистрируемый диапазон
Регистрируемый диапазон для гемоглобина от 4.0 g/dL до 24.0 g/dL. Результаты ниже 4.0g/dL и выше 24.0 g/dL будут показываться как “Lo” и “Hi” соответственно.

Глава девять: Устранение проблем
	Код неисправности & феномен
	Возможная причина
	Коррекция

	E0, E1
	Ошибка оборудования или программного обеспечения
	Выключите и снова включите. Если ошибка по-прежнему существует, свяжитесь с местным дистрибьютором.

	
	Метр подвержен яркому солнцу
	Яркие солнечные лучи нарушают оптическую систему метра. Используйте его в условиях солнечного света или в тени. Выключите и снова включите. Повторите тест с новой тест-полоской.

	E2
	Температура вне диапазона
	Позвольте метру подстроится к температуре, указанной в руководстве. Выключите и включите снова. Повторите тест с новой тест-полоской.

	
	Удаление полоски с образцом до тестирования
	Не удаляйте полосу до завершения тестирования. Выключите и включите снова. Повторите тест с новой тест-полоской.

	
	Недостаточный объем образца

	Удалите тест-полоску и выключите метр. Включите и повторите тест с новой тест-полоской. Убедитесь в том, что крови достаточно.

	
	Поврежденная полоска
	Удалите тест-полоску и выключите метр. Включите и протестируйте с новой тест-полоской. Убедитесь, что нет дырок, трещин или осколок.

	
	Неправильный образец крови
	Не используйте другие образцы крови, такие как плазма. Повторите тест с правильным образцом крови: свежей или  EDTA-антикоагуляционной цельной кровью.

	E4
	Поврежденная полоска
	Удалите тест-полоску и выключите. Включите и повторите тест с новой тест-полоской. Убедитесь, что нет дырок, трещин или осколок.

	
	Необходима чистка оптического детектора
	Удалите держатель полоски и почистите линзы.

	
	Оптический детектор не читает фоновый бланк
	До окончания чтения фонового бланка, не наносите образец крови. Делайте до тех пор, пока не появится мерцающая подсказка.

	
	Забитый оптический детектор
	Проверьте оптический детектор, на покрытие кровью, если да, удалите держатель полоски и почистите ее. Смотрите руководство.

	
	Вставлена использованная полоска
	Удалите тест-полоску и выключите. Включите и повторите тест с новой полоской.

	
	Полоска вставлена неверно
	Посмотрите, как вставлять полоску согласно инструкции. Удалите тест-полоску и выключите. Включите и повторите тест с новой тест-полоской.

	
	Неправильно установлен держатель полоски
	Удалите держатель полоски и перезапустите. Нажмите до конца. Не используйте, если она болтается или кривая.

	Немедленно выключите и включите в процессе операции 
	Замените батарею
	Замените батарею согласно руководству.

	
	Движение полоски во время операции
	Метр выключится автоматически в течении 4 секунд если полоска . Повторите тест с новой тест-полоской .


Глава десять: Поддержка 

1. Плановая поддержка и очистка
Очистка должна производиться каждый раз после нанесения избыточного образца крови. Держите кнопку метра левой рукой и поднимите держатель, после чего держатель полоски может быть удален и очищен. Вытрите оставшуюся кровь или оставшуюся грязь на держателе или метре, используя марлю с очистительным средством (растворив 10% домашнего отбеливателя и около 6% гипохлорита.

Если есть избыточная кровь на оптическом детекторе, почистите его с помощью хлопкового стикера с небольшим детергентом. Вытрите держатель полоски и оптический детектор полностью с помощью хлопковой тряпки без пенька. Избегайте попадания жидкости на метр.
Не полируйте поверхность оптического детектора разъедающим моющим средством, чтобы избежать нанесения порчи метру и оптическому детектору. После очистки, поставьте на место держатель.  

2. Замена батареи
Откройте покрышку батареи, вытащите ее, замените две новые CR2032 батареи, вставьте в батарейный ящик, надавите сверху и закройте крышкой.

Глава одиннадцать: Значение маркировок
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Биологическая опасность! 
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Постоянный ток
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      Используйте CR2032 как источник питания
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[image: image16.emf]Авторизованный представитель в европейском сообществе
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Восстановление
[image: image18.emf]Защита от тепла и радиоактивных источников
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Этот продукт удовлетворяет требования Директивы 98/79/EC по медицинским устройствам типа «в пробирке».
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