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1 STArt 4® -hyytymisanalysaattori

1.1 Laitteen osat
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Kuva 1. Laitteen osat

1. Taustavalaistu nestekidenayttod

2. Inkubaatioalue 37°C

3. Nappaimet inkubaattorin ajastimille A-D A OF
Néppain pipetille ({{)

Mittausalue 37°C

Numerollinen ndppaimistod

Kaksi paikkaa reagensseille ja 37°C pipetin karjet

Paikka kuula-annostelijan sailyttamisté varten
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Tulostin

& Tulostinta kasiteltdessa sen leikkuri on suojattava viiltohaavojen valttamiseksi!




Kayttonappaimistod

Kuva 2. Analysaattorin nappaimisto

0,1,2t0 9

and ® Numerot 0-9

Numerondppaimet jotka mahdollistavat
eri valikkojen selaamisen ja nayton tieto-

jen muuttamisen

<

Enter-ndppéin

Vahvistusnappain. Vahvistamattomia
tietoja ei tallenneta laitteen muistiin.
Joissain valikoissa nappdin mahdollistaa

kursorin liikuttelun.

2

Esc-néppain
Esc- tai peruutusndppdin. Nappéin mah-
dollistaa valikosta poistumisen tai tieto-

jen vahvistamatta jattamisen.

LF

Néppaintd kaytetddn paperin syottami-

seen. Paperia ei saa vetaa kasin!
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Kursorin liikuttelunappéin.




Laitteen takaosa
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Kuva 3. Analysaattorin takapaneeli.

Sulakkeet

Pistoke virtakaapelille

P&aélle/Pois — kytkin

Pistoke automaattipipetin kytkentaa varten
Varoitus!(Kyltti, jossa lisdinformaatiota)
Tietokoneyhteys

Tunnistelaatta
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Sulake/Sisaantulo. Kertoo sulakkeen koon ja jannitteen oikean arvon.

1.2 Kuluvat osat ja varaosat

Lampdpaperi

Lampo6paperi on tarkoitettu analyysin tulosten tulostamista varten. Se on asennettuna

laitteen l[&mpdprintteriin.

Kyvettisarja

Kyvettiliuskaa voidaan kayttaa tarpeen mukaan.

Kyvetteja ei saa pestd eikd kdyttad uudelleen. Diagnostica Stago ei vastaa tulosten oi-

keellisuudesta kéaytettdessa kertakayttoisia, pestyjakéaan kyvetteja uudelleen.




Kuula-annostelija ja kuulapullo

Kuula annostelija on suunniteltu niin, ettd uusi kuulapullo voidaan kiertdd paikoilleen
helposti.

Magneettinen sekoitustikku
Magneettista sekoitustikkua voidaan kaytt&dé reagenssien oikean homogeenisyyden var-

mistamiseksi. Esimerkiksi yksi reagenssi alue on varustettu magneettia liikuttelevalla
moottorilla.  Kyseinen reagenssipaikka on merkitty symbolilla: 5{]}

Kuula-annostelijaa ei saa asettaa edelld mainittuun reagenssi paikkaan! Se voi vaikuttaa

kuulien magnetisoitumiseen ja néin ollen mittaustuloksiin.

Kaapelilla varustettu pipetti

Kaapelilla varustettu pipetti, jolla STart4® analysaattori on varustettu, on Finpipetti®.
STart4® on muokannut sité sisallyttden siinen reagenssin lisdyksen havaitsevan meka-
nismin ja kaapelin, joka siirtaa tiedon reagenssin lisayksesté laitteelle. Taman kaapelilla
varustetun pipetin avulla mittaus voidaan aloittaa heti, kun reagenssi pipetoidaan.

Pipetin kérki tulee vaihtaa aina reagenssin vaihtuessa reagenssien kontaminoitumisen

valttamiseksi.

Kuva 4. Automaattipipetti karki paikoilleen asennettuna.




Kuva 5. Automaattipipetin kérki.

Pipetin lammdnjohtimet

Lammon johtimien tulee olla paikoillaan hyvén [ammdn siirtymisen varmistamiseksi
pipetin kdarkeen. LAmmadnjohtojen varilla ei ole vaikutusta niiden toimintaan. LAmmon-
johtimet voidaan vaihtaa.

Reagenssipullon pienennys rengas

Hyvan lammaon siirtymisen varmistamiseksi Diagnostica Stagolta on saatavilla kolme
erilaista reagenssipullon pienennysrengasta (18-mm ja 22-mm halkaisijan pullot, 13-

mm halkaisijan putki ja 5-mm halkaisijan testi putki) reagenssien sailyttamista varten.

1.3 Tekniset tiedot

' Asenna STArt4® -analysaattori vakaalle alustalle, jossa siihen ei kohdistu tarahtelya.

& Varmista, ettd STArt4® -analysaattori on asennettu niin, ettd se on helppo kytkea irti.
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Standardit

EC—merkinta  (Euroopan  direktiivin
98/79/EC mukaisesti)

-IEC 61010-1

-IEC 61010-2-101

-IEC 61326-2-6 (Luokka A)

-UL: UL61010A-1 (Underwriters Labora-
tory)

Kaikkien STart® analysaattoriin liitettavi-
en laitteiden tulee noudattaa IEC 60950 ja
EN55022 (Luokka A) standardeja.




Mitat Syvyys: 420mm
Leveys: 410mm
Korkeus: 120mm

Paino 5.7kg

Virtaldhde Luokka 1.

Asennus luokka: 2.

Jannite: 100-230V (+/- 10%).
Taajuus: 50-60Hz.

Teho: 110W max.

Kayttoolosuhteet

Huoneenldampdtila: +15°C-+32°C
Suhteellinen kosteus ilman tiivistymis-
t4:20-80%

Korkeus: <2000m , kéytt6 vain sisétiloissa

Mittausperiaate

Elektromagneettinen sensori.

Plasmaa tai koko verta.

Automaattinen (yhdistetty elektronisesti
pipettiin) tai manuaalinen mittauksen aloi-

tus

Testin suoritus Diagnostica Stagon tuot-

teilla

Toistettavuus

Plasmanédyte | Normaali | Patologinen
PT (sek.) <1,5% <2%

APTT (sek.) | <1,5% <2%
Fibrinogeeni | <4% <5%

(sek.)

Néytteiden ja reagenssien kasittely

Inkubaatio ja mittaus 37°C lampdtilassa +
0,5°C siséltaen:

- 16 inkubaatiopaikkaa naytteille (4 solua
X 4 saraketta)

- 4 mittauskanavaa (yksi sarake)

- 2 paikkaa reagensseille (yksi magneet-

tisekoittajalla) ja 2 paikkaa pipetille

Lammitysaika

30 min.
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2 Hyytyman muodostumisen mittausperiaate

Mittausperiaate kasittdd kuulan heilahtelun muutoksen mittauksen induktiivisten senso-
rien avulla. Kuulan heilurimainen liike aikaansaadaan:
- kyvetin molempiin suuntiin kaartuvan muotoilun avulla (patentoitu muotoilu)

- kahden ajok&imin avulla, joilla aikaan saadaan vaihteleva sahkdmagneettinen

kentta
Kyvetti Vastaanottava kaimi
\ / Kuula

e

Ajokiimi O ( zs O Ajokiimi

Lihettavi kiidmi

Kuva 6. Ké&mien sijainti kaaviokuvana esitettyna

Magneettikentén intensiteettia voidaan muuttaa suoritettavasta testistd (TT, APTT) ja
odotusarvosta riippuen. Heilahtelun amplitudin muutoksen havaitseminen perustuu kah-
teen mittausk&amiin. Lahettava k&dami lahettdd sahkbmagneettisen kentan. Vastaanotta-
vaan kaamiin saapuva signaali on riippuvainen kuulan sijainnista kyvetissa. Tietoko-
neohjelma kayttdd magneettikenttddn aiheutunutta muutosta heilahtelun amplitudin ja

hyytymisen maéarittdmiseen.

» Kuulan liikkeen

el
— amplitudi
c:;)
)
— .
~ <«—— Hyytyminen
(

T »
Kuva 7. Amplitudin muutos hyytymisen alkaessa
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Testi parametrit (Test Parameters)

Tahan valikkoon on tallennettu jokaisen testin parametrit. Kaikki parametrit ovat tallen-

nettuina muistiin ja ne ovat muunneltavissa.

2.1 Testi parametrien hakeminen

Aloita paa valikosta (main menu):

Diagnostica Stago
1: Test mode 2: Calibration
3: Test parameters 4: System Check

Enter code number:

Paina ndppdimiston painiketta 3. “Test parameters” —valikko 16ytyy alimman rivin ”En-
ter Code Number” —tekstin ylépuolelta. Paina enterid eli ! -ndppéinté jatkaaksesi, jol-

loin ensimmadinen lista valittavista testeista ilmestyy naytolle:

1: PT (TT) 2: APTT
3: Fibrinogen 4: Factors
5: Heparin 6: Others

Enter code number:

Valise haluamasi testi painamalla sitd vastaavaa numeropainiketta ( jos esimerkiksi ha-
luat valita APTT:n, paina ndppdinta 2). Joissain tapauksissa sinun taytyy tehda useam-
pia perakkaisia valintoja (esim. valitaksesi factor X —testin, valitse ensin 4 ja sitten viela
5). Valitsemasi testin nimi ilmestyy alarivin ”Enter Code Number”-tekstin viereen. Jos
haluamaasi testid ei 10ydy ensimmaéisestd testivalikosta, paina painiketta 6 (’Others”)

jolloin naytélle ilmestyy toinen testivalikko:

1: Inhibitors 2: TCT 3: Lupus
4: SPA 5:0thers

Enter code number:
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Valitse haluamasi testi painamalla sitd vastaavaa numeropainiketta. Vahvista viela va-

lintasi painamalla enteria eli * -nappaint4, jolloin ensimmaiset parametrit ilmestyvat
naytolle.

Max. Time: 110s

Incubation Times T2:120s T1: 0s

Single/ Duplicate: Duplicate (= =Chgt)

Precision: 5%

Paina enterid eli ~-ndppdintd vahvistaaksesi parametrit ja ndhdéksesi seuraavan sivun.

-painikkeella voit milloin tahansa palata padvalikkoon.

2.2 Testi parametrien kuvailu

e Max. aika 110 s.

e Inkubaatioajat T2: 120s, T1:0s
e Yksittdinen/Sarja: sarja

e Toistettavuus (tarkkuus): 5 %

o Yksikkd (1-8): %
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Max. aika Maksimaalinen aika analyysille. Kun tama aika yli-
tetdén, analyysin tuloksesi annetaan > xx.
Inkubaatioajat T1 ja T2 STart® voi kontrolloida kaksi inkubaatioaikaa jokai-

selle testille: pre-inkubaatioaika T1 ja inkubaatioaika
T2. 10 sekuntia ennen inkubaatioajan loppumista

laite halytta viiden sekunnin ajan.

Yksittdinen/sarja

2 vaihtoehtoa:
- yksittdinen mittaus
- sarjan mittaus (rinnakkaiset)

Toistettavuus (tarkkuus)

Maksimi erotus toistetulle mittaukselle. Toistetta-
vuus ilmaistaan prosentteina (%) ja se on sovellettu
hyytymisaikaan (sek.). Tat4 rivié ei nayteta yksittai-

sessa mittauksessa.

Yksikot

Tulokset annetaan aina sekunneissa ja halutussa yk-
sikdssd. Seuraavat yksikot voidaan valita niita vas-
taavilla numeroilla:

Koodi | Yksikkd | Maarittely

1 % Prosenttiosuus

2 %-INR | Prosenttiosuus ja INR (kan-
sainvalinen suhdeluku)

3 sek. Sekunti

4 Ratio Néyteaika/vertailuaika suhde-
luku

5 Ratio- Néyteaika/vertailuaika suhde-

INR luku ja kansainvalinen suhde-

luku

2.3 Testiparametrien muuttaminen

Kun kursori on halutun informaation kohdalla, kdytd numeropainikkeita lisataksesi uu-

det tiedot. Vahvista muutokset painamalla enter-nappéainta

Madrityksen tyypin (yksittdinen/sarja) valitsemiseksi, kaytd painiketta

wed

2 vaihtaak-

sesi yksittdisen madrityksen sarjaksi tai pdinvastoin ja vahvista painamalla enter-

nappainta = .




&) <t

o i
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Asettaaksesi uuden yksikon valitse haluamasi yksikko listasta ndyton alaosassa. Paina
nappdintd (1-8) joka vastaa haluamaasi yksikkoa. Vastaava yksikkod ndytetddn Units —

tekstin vieressa.

Kaikissa muissa yksikdn vaihdoksissa kuin prosentista (%) prosentti-INR —yksikkéon
(%-INR) tai Ratiosta Ratio-INR -yksikkd0n vaihdettaessa, tai painvastoin, vaihdos joh-
taa automaattisesti muistiin tallennetun kalibraatiokuvaajan poistamiseen.

Vahvista valintasi painamalla enter-ndppéainté + .

INR -yksikdssa nayttdon ilmestyy uusi rivi johon lisatdan ISI (International Sensitive

Index) arvo.

Vaihtaessasi konsentraatioyksikkoja Test Parameters — valikosta, yksikon vaihtaminen
el automaattisesti johda annettujen tulosten muuttamiseen uuteen yksikkdon. Katso

muutosten tekemiseen ohje alapuolelta.

2.4  Yksikoiden muuttaminen

Yksikkdjen muuttamiseksi kaydaan lapi kolme vaihetta:
1. Ajastandardiplasmat sarjassa kayttden Test Mode — valikkoa (ks. kappale 6.1)
2. Vaihda yksikon koodi Test Parameters —valikosta (ks. kappale 5.1)
3. Valitse haluamasi testi Calibration —valikosta jokaiselle yksikélle standardin
mukaiset arvot ja aika-arvot kohdan yksi mukaisesti. Analysaattori laskee nyt

uuden kalibraatiokuvaajan ja antaa tulokset valitsemassasi yksikdssa.

Kalibraatiokuvaajat ovat tallennettuna laitteen muistiin. Jokainen kalibraatioku-

vaaja on tulostettavissa.
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3  Test mode

Ennen jokaista testia laitteella ajetaan kontrollit!

Ennen testeja tulee paattaa:
o kéaytetadnko identifioinnissa manuaalista vai automaattista menetelméaa

o kéaytetadnko johdollista vai erillista pipettia.

3.1 Paasy tyoskentelyvalikkoon

Diagnostica Stago
1: Test mode 2: Calibration

3: Test parameters 4: System Check

e Paina 1 paastaksesi Test mode-valikkoon.

e Vahvista valinta + -ndppaimella.

Vahvistuksen jalkeen naytdssa nakyvat ensimmaiset valittavat testit:

1. PT 2: APTT
3: Fibrinogen 4: Factors
5: Heparin 6: Others

e Valitse testi painamalla sen nimed vastaavaa numeroa. Valitun testin nimi nakyy
Enter code number-tekstin vieressa nayton alalaidassa.

e Paina 6 saadaksesi esiin enemmaén testivaihtoehtoja:

1: Inhibitors 2: TCT 3: Lupus
4: SPA 5: Others

e Valitse testi painamalla sen nimed vastaavaa numeroa. Vahvista valinta — -

nappaimella.
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Jos laitteen lampotila on alle 36,5 astetta, Test mode -valikkoon péasy ei

onnistu. Laitteen kdynnistamisen jialkeen tulee odottaa 30 minuuttia
rittivin ldmpdotilan saavuttamiseksi.

3.2 ldentification mode

Laitteessa on kaksi ndytteen identifioimiseen tarvittavaa valikkoa:
e Kasin syottettdva (manual mode)
e Automaattisesti lukuja syottdva (automatic mode)

Identifikaatiotapa valitaan System check —valikosta (p4&valikossa numerolla 4).

3.2.1 Identifikaatio;: Manual mode

Pat ID#1.: Pat ID#5:
Pat ID#2: Pat ID#6:
Pat ID#3: Pat ID#7:
Pat ID#4: Pat ID#8:

e Kirjoita potilaan/naytteen tunnistenumero. Numeroiden tulee olla suurempia tai
yhtd suuria kuin luku 1. Tunnistenumerossa saa olla enintadan seitseman nume-

roa.

e Vahvista jokainen tunnistenumero painamalla — -nappainta.

e Jos tunnistenumeroa on muutettava jalkikateen, painetaan nuolindppéinta, ‘

kunnes paastaan haluttuun korjattavaan kohtaan. Nuolindppdimellda oikealle,

», paastaan tunnistenumero-listan viimeiseen kohtaan.

e Kun tarvittavat tunnistenumerot on valittu ja vahvistettu, paina — -nappdinta:
talléin nayttoon ilmestyy tydskentelyvalikko, jossa voidaan aloittaa testien teko,

ja laite tulostaa automaattisesti listan tunnistenumeroista.
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3.2.2 ldentifikaatio: Automatic mode

e Kirjoita ensimmaisen naytteen/potilaan tunnistenumero kohtaan yksi. Numeroi-
den tulee olla suurempia tai yhté suuri kuin luku 1. Tunnistenumerossa saa olla
enintdén seitseman numeroa. Seuraavat tunnistenumerot maaraytyvét automaat-

tisesti kasvavassa jarjestyksessa riippuen ensimmaisesta tunnistenumerosta.

e Tunnistenumeroa voidaan korjata nuolindppéaimella vasemmalle < .

e Vahvista valinnat + -nappaimella.

3.3 Tyoskentelyvalikon esittely

P.T.(TT) (1) Units: % (1)
(2) 1 (ID#(3)) : (4) (2) 3 (ID#(3)) : (4)
(2) 2 (ID#(3)) : (4) (2) 4 (ID#(3)) : (4)

000 (5) 000 (6) 000 (7) 000 (8) 37,0°C (9)

Valikossa:

(1) Testin nimi ja yksikko, jossa tulos annetaan; voidaan sijoittaa uudelleen seuraa-
villa teksteilld: << Next xxx >> tai << Ready: PIP key >>.

(2) Ohjelman numero

(3) Potilaan /naytteen tunnistenumero

(4) Naytteiden mitatut ajat

(5) Ensimmaisen inkubaatiorivistdn ajastin

(6) Toisen inkubaatiorivistdn ajastin

(7) Kolmannen inkubaatioriviston ajastin

(8) Neljannen inkubaatioriviston ajastin

(9) Lampatilasensorin mittaama inkubaatio- ja mittausalueen lampétila



Maaritysten tekeminen
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e Valmistele reagenssit (tarkemmat tiedot reagenssien valmistelusta mukana ole-

vassa liitteessd)

e Laita kuulat kuula-annostelijalla kyvetteihin (yksi kuula per yksi kyvetti)

e Laita kyvetit inkubaatioalueelle

e Sijoita reagenssipullot niille kuuluviin paikkoihin, +37°C:een, ja lisdd tarvittaes-

sa magneettisekoittaja. Reagenssipullojen nestepinta ei saa yltaa tyoskentelyta-

son ylapuolelle

e Jos reagenssipullo ei kosketa lampdhauteen reunoja, reagenssit eivét ole oikeas-

sa lampotilassa. Kéyta tassa tilanteessa reagenssipullon pienennysrengasta

e Jos kaytossa on johdollinen pipetti, laita pipettiin sopivan kokoinen karki ja ase-

ta vapautettavan tilavuuden suuruus

e Hae laitteen ndytdlle ohjelma, jolla testi tehd&an

Esimerkki APTT-maarityksen tekemisesta

Laitteen tydskentelynéytto:

P.T.(TT) Ready: PIP Key
1( ): 3( ):

2( ) 4 )

000 000 000 000

37,1°C

e Jaa ensimmdinen ndyte ensimmadiseen inkubaatioalueella olevaan kyvettiriviston

ensimmaiseen kyvettiin

Kontaminaatioiden valttamiseksi on valttamatonta vaihtaa pipetin karkia jokai-

sen naytteen valissa!
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e Kaynnistd kyvettiriviston inkubaatioajastin painamalla riviston alapuolelta

A @ nappdintd. Ajastin alkaa nollasta ja aika kulkee, kun ajastimen oikealla
puolella nakyy Kirjain i.

e Jaa loput naytteet kyvetteihin ja tee samat alkutoimenpiteet kuin edelld mainitun
naytteen kohdalla

e Tayta pipetti aloitusreagenssilla ja pyyhi kérki

e Laita pipetti lampidmaan lamp6hauteeseen

e Laitteen alkaessa pitamaan halytysaantd, siirrd valittomasti kyvettirivistd mitta-
usalueelle. Halytysaani alkaa kuulua noin 10 sekuntia ennen kuin inkubaatioaika
loppuu

e Tarkista pipetin karjen tilavuus!

e Paina’ ¢ -ndppéinté aktivoidaksesi pipetin

e Kun painat pipettindppaintd, varmista, etté siitd kuuluu piippaus!

Taman jalkeen laitteen ndyttoon ilmestyy seuraavaa:

P.T.(TT) Units : %

1( 101): ' 3( 102):

2( 101): 4( 102): 16,2

058 i 000 000 000 37,1 °C

> -merkki nékyy paikan 1 vieressd naytolla ja se tarkoittaa, ettd paikka on valmis
reagenssille. Taman jalkeen potilaan/ naytteen tunnistenumero ilmestyy valittuun
kohtaan ja kuulan liike kyvetissé alkaa.

e Kun inkubaatioaika saavuttaa tavoiterajan (yleensa viisi sekuntia halytyksen

jalkeen), pipetoi aloitusreagenssi ensimmaiseen Kyvettiin.

e Pipetoinnin jalkeen ’ -merkKi siirtyy kohtaan 2 ja kohtaan 1 ilmestyy mit-

tauksesta ilmoittava merkki L Ajastimen oikealle puolelle ilmestyy inku-
baatioajan loppumisesta kertova merkki +. Pipetoinnin onnistuessa laitteesta

kuuluu myos piippaava merkkiééani.
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P.T(TT) Units : %
i
1( 101): L 3( 102):
2( 101): ’ 4 ( 102):
062 + 000 000 000 37,1°C

e Pipetoi aloitusreagenssi toiseen kyvettiin. Nuoli oikealle (’) siirtyy

i
kohtaan 3 ja kohtaan 2 ilmestyy mittauksesta ilmoittava merkki LJ :

P.T.(TT) Units : %
i
1( 101): L 3( 102): '
i
2 ( 101): L 4( 102):
066 + 000 000 000 37,1°C

e Tassd vaiheessa, pipetoi aloitusregenssia kolmanteen ja neljanteen kyvet-

tiin. Mittauksen jalkeen tulokset tulostuvat automaattisesti.
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Kuva 8. Esimerkki tulostus-nakymésta.

o

e Tulosten tulostumisen jalkeen tulee painaa ’ V -ndppaintd, jotta seuraa-

vat ndytenumerot voidaan Kirjata.

e Testin valmistumisen jalkeen takaisin pdadvalikkoon péaésee E%

nappaimella.

Yleisid huomioita:

Manuaalisessa tunnistuksessa neljan ensimmaisen mittauksen jélkeen testin ni-
men tilalle tulee teksti Next xxx, jossa xxx tarkoittaa seuraavan potilaan tunniste-
numeroa. Kun ei-kaytettyjen mittausalueiden viereen naytdlle ilmestyy N-

Kirjain, se tarkoittaa, ettd pipetin kontrollindppdin ei ole endd kaytdssa. Talloin

tulee painaa E% -nappainta.

Ajastimien nollaamiseksi painetaan uudelleen A t:'fk)-néippéiintéi. Kaikki nelja
ajastinta tulee nollata erikseen.

Kun kaytetdan perakkaisia inkubaatioita, inkubaatioaika alkaa nollasta ja kulkee
eteenpdin ensimmaiseen inkubaatioaikaan (T1) asti. Talloin ajastimen oikealle
puolelle ilmestyy kirjain p. Kun T1-aika on saavutettu, kello nollautuu. Hetkella
0 - T2, ajastimen oikealle puolelle ilmestyy Kirjain i. Kun aika on suurempi kuin

T2-inkubaatioaika, ajastimen oikealle puolelle ilmestyy merkki +.
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4 Kalibraatio (Calibration)

Paavalikosta péaasee kalibraation tekemiseen painamalla kohtaa 2. (P&aavalikon néet
kohdasta 4.1.)

Vahvista valinta painamalla — -ndppainta.

Valitse ndytoltd testivalikosta haluamasi testi, jolle haluat tehdd kalibraation, ja paina

sen numeroa. Ensin ndkyva testilista on seuraavanlainen:

1: PT (TT) 3:PT(TT) + APTT
2: Fibrinogen 4: Factors
5: Heparin 6: Others

Enter code number:

Kohdasta 6: Others p&asee valitsemaan lisad testeja:

1: Inhibitors 2: TCT 3:Lupus
4: SPA 5: Others

Valitse haluamasi testi numerolla ja vahvista valinta painamalla — -nappainta.
Kalibraation tekeminen

Aja standardit kuten naytteet. Kalibrointipisteet méaritetadn reagenssivalmistajan kasi-
menetelmén kuvaajan avulla. Kalibraatio tarkistetaan ennen varsinaisten potilasnayttei-

den tutkimista tunnetuilla kontrolleilla nimelta Scandinorm ja Scandipath.

Kun valitset haluamasi testin kohdalla Calibration-kohdan (esimerkiksi 6: Others -

valitse 4: SPA ja paina — ), ndyttoon tulee Kirjoittaa reagenssien eranumerot:

Esim. Standard Lot Number : 123456
Start Reagent Lot Number : 123456

Vahvista Lot-numerot + -painikkeella.
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Kun mittayksikkona on %-INR, naytolle ilmestyy teksti Calibration SPA, Press a

Key to Edit Calibration Data. Vahvista valinta painamalla — -ndppainta. Taman jal-

keen nayttoon ilmestyy esimerkiksi seuraavanlainen vakiokuvaaja:

STD1: 130,0 % =19,0s and 19,0s
STD2: 80,0 % = 24,0s and 25,0s
STD3: 40,0 % = 35,0s and 35,8s
STD4: 20,0 % =57,0s and 57,5s
STD5: 12,0 % =12,0sand 12,0s
STD6: 0 =
STD7:0 =
STDS8: 0 =

Uudet kalibrointipisteet syotetddn vanhan luvun péélle. Luku muutetaan viemalla kurso-

ri muutettavan luvun paalle nuoli- tai — -ndppdimelld. Laitteessa on kaytettavissa kah-
deksan kalibrointipistettd, suositeltavaa on kéayttda vahintdén viittd kalibrointipistetta.
Jos kaikkia kalibrointipisteitd ei haluta kéayttaa, tyhjiin paikkoihin syotetdan luku O.
Vahvista valinta painamalla — -nappdainta.

Taman jalkeen nayttoon ilmestyy teksti Press ENT to Store Data or Esc. Jos painat —

eli ENT, tallennat uuden kuvaajan, jos taas painat Esc eli E% , uusi kuvaaja ei tallennu.
Kuvaajan hyvaksymisen jalkeen laite tulostaa vakiopisteiden mukaisen kuvaajan pape-

rille.

Kun mittausyksikkénd on Ratio-INR, kalibraatiotiedot valitaan hieman eri tavalla.
Lot-numeroiden hyvaksymisen jalkeen, nayttoon ilmestyy teksti (kuten edelld): Cali-
bration SPA, Press a Key to Edit Calibration Data. Taman jalkeen paina — -

nappaintd. Tadman jalkeen naytolle ilmestyy seuraavaa:

Enter 2 Reference Times; T1 ja T2. Kohtiin T1 ja T2 kalibrointikuvaajan INR=1 sekun-

tiarvo. Taman jalkeen naytolle ilmestyy teksti (kuten edelld): Press ENT to Store Data

on Esc. Jos painat I elj ENT, uudet tiedot tallentuvat, jos taas painat Esc eli E%
vanhat tiedot jaavat voimaan. Tietojen hyvaksymisen jalkeen laite tulostaa uudet tiedot

paperille.



Kuva 9. Esimerkki tulostetusta kalibraatiokuvaajasta.
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5 Huollot

A

Huoltoja tehtdessa on valttamatonta kayttad kertakayttokasineital

5.1 Paivittaiset huollot

Puhdista péivittain (tai jokaisen kayttokerran jalkeen) pipetin lampdhaude keittosuola-
liuokseen kostutetulla vanulapulla tai sellupaperilla. Taman jalkeen huuhtele alue tislat-
tuun veteen kostutetulla vanulapulla tai sellupaperilla ja kuivaa alue.

5.2 Viikottaiset huollot

Puhdista huolella laitteen ulkopinta ja reagenssipullojen hauteet keittosuolaliuokseen
kostutetulla vanupuikolla tai sellupaperilla. Puhdista my6ds mittaus- ja inkubaatioalue
seké pipetti 20-40% etanoliin kostutetulla vanulapulla tai sellupaperilla.

Jos naytekyvetit ovat testin teon aikana rikkoutuneet tai laitteen eri osiin on paassyt
roiskumaan naytettd, reagenssia tai kontrollia, puhdista kontaminoitunut alue 0,37%:lla
keittosuolaliuoksella. Taman jalkeen huuhtele ja kuivaa alue huolellisesti.

5.3 Puolivuosittaiset huollot

e Tee laitteen toimivuuden tarkistava self-test. (Katso kohta 5 — Diagnostic test)
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6 Tulostinpaperin ja sulakkeiden vaihtaminen

6.1 Tulostinpaperi

e Paina tulostinndppainta (g ) irrottaaksesi vanhan paperin, joka on tulostimes-

sa vield sislla. Ala veda paperia vakisin, silld tulostin saattaa vahingoittua!

e Leikkaa uuden paperirullan pd4 loivaan V-muotoon ja aseta rullan pa& paperin
syottdaukkoon. Taman jalkeen paina = -nappainta.

e Kun paperi on asetettu syottdaukkoon, paina = -ndppainta syottaéksesi pape-

rin tulostimeen.

Paina tulostusnappainta kunnes paperi on syotetty tulostimeen
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e Paperin ollessa huonossa asennossa, paina yhtajaksoisesti = -ndppdinta kun-
nes paperi kulkee suorassa.

e Paperirulla on asennettu oikein, kun se nayttaa talta:

6.2 Sulakkeet

Vaihdettavat sulakkeet sijaitsevat laitteen takaosassa. Kun vaihdat sulakkeita, varmista,

ettd uudet sulakkeet ovat virran arvoltaan samansuuruisia.

Sulakkeen vaihto tapahtuu seuraavasti:

2. Irrota virtakaapeli



4.
S.
6.
7.

Poista sulake ja vaihda uusi vanhan tilalle.
Ruuvaa sulakkeenpitimet takaisin paikoilleen
Kiinnita virtakaapeli

Kdaynnista laite



7 Varoitukset ja symbolit

Symbolien merkitys
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Vaihtovirta

Tasavirta

Suojamaadoitus

Varoitus, seuraa laitteen
ohjeita

Virran katkaisu

Virran kytkeminen

B O ®|1

Tartuntavaara

Vaarallinen jannite

VD

Ladketieteellinen laitteisto

in vitro diagnostiikkaan

Valmistajan yhteystiedot

P

Jatteiden lajittelu: ala havi-
t4 muiden jatteiden seassa.
Tuote laitettu markkinoille
13/8/2005*.

*Liséinformaatiota jatteiden késittelysté.

Kasittelyohjeita

Kertakayttdinen

Pida kaukana magneet-

tikentista

Kertakayttokasineita

kaytettava

Suojamaskia ja —laseja
kaytettava

®
A
e

Sailytyslampdétilarajat
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Vaara kayttajalle tai poti-
laalle (tapaturman tai vir-

heellisen tuloksen riski)

il et

Analysaattorin vaurioitumi-

sen riski

Taydentdava informaatio

Tuloksen valmistuminen

Tuloksen katselu

Lahtotilanne
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8 Yleiset varoitukset

STArt 4® -hyytymisanalysaattorin kayttd vaatii Diagnostica Stagon tai virallisen jal-
leenmyyjan jarjestdmad koulutusta. Jotta varmistutaan STArt 4® -systeemin oikeanlai-
sesta kaytostd, on vélttamatonta noudattaa analysaattorin kayttdohjeen sisaltamia varoi-
tuksia, ohjeita ja toimintatapoja.

On térked4 noudattaa ladketieteellisten laboratorioiden sovelluksiin liittyvia lakeja, ase-
tuksia ja normeja siind ymparist0ssa, jossa STArt 4® -analysaattoria kéytetaan.

Varoitukset koskien biologisen materiaalin kasittelya

Kasiteltdessa reagensseja, kalibraatioplasmaa, kontrolliplasmaa ja ndytteen plasmaa, lue
jokaisen tuotteen mukana toimitettu liite. Varmistaaksesi biologista materiaalia kasitte-
levien tyontekijoiden turvallisuuden ja biologisten tutkimusten asianmukaisen suorituk-

sen, huomioi seuraavat ohjeet ennen STArt4® analysaattorin kayttéonottoa:

1. Kunnioita kaikkia suosituksia

2. Varmista, ettd STArt4®- analysaattori on puhdistettu tdssd manuaalissa esitetyn
puhdistusprosessin mukaisesti

3. Huomioi kaikki normit ja turvallisuustoimenpiteet jotka laboratoriolle on asetet-
tu biologisia analyyseja koskien mukaan lukien tartuntavaaralliset tuotteet ja

paikallisesti voimassa olevat maaraykset.

Esimerkiksi seuraavia varotoimenpiteitd on noudatettava:

- Sybminen, juominen ja tupakoiminen on kielletty tiloissa joissa tartuntavaaralli-
sia tuotteita kasitellaan

- Ota vélittomasti yhteys laakériin jos jotakin naista tuotteista joutuu rikkoutuneel-
le iholle tai kosketuksiin limakalvojen kanssa

- Kayté kertakayttokasineita ja kasittele kaikkia tuotteita tartuntavaarallisina

- Havité kaikki tuotteet niin kuin ne olisivat tartuntavaarallisia, lakien ja paikalli-

sesti voimassa olevien maaraysten mukaisesti.



32

9 Vikailmoitukset

Warning: no stored calibration for unit #

Vikailmoitus ilmaantuu, kun kyseiselle testille on valittu yksikkd, mutta testille tehtya
kalibraatiota ei ole tallennettu laitteen muistiin (oletuksena kaikki tulokset annetaan
sekunteina). Ongelma saadaan ratkaistua ajamalla Test mode-valikosta kahdesti vertai-
luplasmakontrollit. My6s testin yksikko tulee muuttaa Test parameters-valikosta ja tal-
lentaa sille tehty kalibraatio laitteen muistiin.

No graduation for this unit

Vikailmoitus ilmaantuu, kun valittu testin yksikko ei ole hyvéksyttava. Tallgin laite ei
pysty laatimaan kalibraatiokuvaajaa. Ongelma saadaan ratkaistua valitsemalla hyvaksyt-
tava yksikko Test parameters-valikosta ja tallentamalla yksikon mukainen kalibraa-

tiokuvaaja laitteen muistiin.

No calibration possible for unit Sec.

Vikailmoitus ilmaantuu, kun Seconds-yksikko on asetettu oletukseksi ja laitteen kayttaja
yrittad tallentaa tehtya kalibraatiota laitteen muistiin. Ongelma saadaan ratkaistua muut-
tamalla yksikkdd Test parameters-valikosta ja tallentamalla oikea kalibraatio laitteen

muistiin.

Warning: invalid calibration

Vikailmoitus ilmaantuu, kun kayttaja yrittaa tallentaa laitteen muistiin kalibraatiokuvaa-
jaa, jossa aika on nolla. Ongelma saadaan ratkaistua vaihtamalla kalibraatiokuvaajan
arvoja; konsentraatioarvot eivat saa olla arvoltaan nolla, eikd myoskaan ajan arvot, jos

vastaava kontrolliarvo on eri kuin nolla.
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Calibration error

Vikailmoitus ilmaantuu, kun STArt4®-hyytymisanalysaattorin yksi mikroprosessoreista

huomaa laitteen siséisen vian. Ongelma saadaan korjattua painamalla E% -ndppéinta ja
suorittamalla uudelleen ongelman 16ytymishetkelld k&ynnissa ollut testi. Ongelman jat-

kuessa, ota yhteytta laitteen valmistajan tekniseen tukeen.

Silmin havaittavat ongelmat:

Yhden tai useamman maarityspaikan viereen ilmestyy teksti Error

Error ilmestyy, kun kyvetissa ei ole kuulaa, yhdessa kyvetissa on useampi kuula tai kuu-
la ei liiku kyvetissa. Ongelman saa ratkaistua itse tarkistamalla, toimiiko kuulanjakaja

oikein tai ottamalla yhteytté laitteenvalmistajan tekniseen tukeen.

Nayttoéon ilmestyy teksti >>xx ja se tulostuu yhden tai useamman maaritystuloksen

viereen

>>xx ilmestyy nayttoon, kun hyytymisaika on suurempi kuin maksimiaika, joka on ase-
tettu Test parameters -valikossa. Ongelman saa ratkaistua muuttamalla hyytymisen

maksimiaikaa Test parameters-valikosta ja ajamalla ndaytteen uudelleen.

Manuaalisessa identifikaatiossa kirjain N ilmestyy potilaan tietojen kohdalle
N-kirjain ilmestyy kayttamattomien mittausalueiden viereen naytélle, kun sarjan nayt-
teiden maaritys on loppunut. Ongelman saa ratkaistua pipetoimalla aloitusreagenssia
kaytossa oleviin mittausalueisiin.

Kun kaytossa on tuplamaaritys, tuloksen keskiarvon viereen ilmestyy * -merkki
*-merkki ilmestyy, kun ero kahden arvon valilla on suurempi kuin maaritetty eroarvo

Test parameters -valikossa. Ongelman saa ratkaistua tarkistamalla reagenssit, pipetin ja

mittausalueet.
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Mitatut ajat ovat oikeita, mutta tulokset yksikoissa eivat

Ongelma aiheutuu kalibraatiotietojen ollessa vaarid. Ongelman saa ratkaistua hyvéksy-
malla Calibration-valikossa oikeat standardiarvot yksikdiden ja vastaavien aikojen mu-
kaisesti.

Poikkeuksellisia tuloksia

Poikkeukselliset tulokset voivat aiheutua, jos kyvetti ei ole kunnolla mittausalueella,
Finnpipettid® kaytettdessa tilavuusvalitsin on vaarassa asennossa, maaritys- ja inkubaa-
tioalueet sekd reagenssipullojen haude eivit ole 37 + 0.5°C. Jos kyvetti on huonosti mit-
tausalueella, mittausalueelle on saattanut pudota jotain. Ongelman aiheutuessa pipetisté,
tarkista tilavuusvalitsimen toiminta. Mikéli ongelmaa ei itse pysty ratkaisemaan, soita

laitteenvalmistajan tekniseen tukeen.

Analysaattori ei kdynnisty

Ongelma aiheutuu, kun virtakytkin ei toimi, virtajohto ei ole kiinni laitteessa, sulakkeet
ovat palaneet tai analysaattori ei toimi. Ongelma voidaan ratkaista korjaamalla edell&-
mainitut puutteet; laittamalla virtajohdon eri pistokkeeseen tai vaihtamalla sulakkeet.
Jos ongelmaa ei saa itse ratkaistua, soita laitteenvalmistajan tekniseen tukeen.

Naytdssa ei ndy mitaan

Néayttd ei toimi. Ongelmaan tulee hakea ratkaisua soittamalla laitteenvalmistajan tekni-

seen tukeen.

Tulostettaessa paperi jaa kiinni tulostimeen

Ongelma aiheutuu, kun paperi ei ole aseteltu oikein tulostimeen. Tulostinta pitaa talléin

ohjata manuaalisesti tulostimen oikealta puolelta 16ytyvalla rullalla. Jos ongelma jatkuu,

leikkaa paperi ja aseta se uudelleen tulostimeen.
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Tulostimen pé&a (kirjoitin) jumittuu
Ongelma aiheutuu, kun paperi ei ole aseteltu oikein tulostimeen. Tulostinta pitaa talloin
ohjata manuaalisesti tulostimen oikealta puolelta 16ytyvalla rullalla. Jos ongelma jatkuu,
leikkaa paperi ja aseta se uudelleen tulostimeen.

Laite ei tulosta

Tulostin ei toimi. Kirjoita muistiin hyytymisajat naytolt4 ja soita laitteenvalmistajan
tekniseen tukeen.

Kaytossa olevat ajastimet eivat toimi

Ajastimen kayttonapit eivat toimi. Ongelmatilanteessa soita laitteenvalmistajan tekni-

seen tukeen.

Nappaimiston nappaimet eivat toimi

Laitteen nappaimist6 ei toimi. Ongelmatilanteessa ota yhteytta laitteenvalmistajan tek-

niseen tukeen.

Yhdistetty pipetti ei toimi

Pipetin johto on vahingoittunut. Ongelman ratkaisemiseksi irrota pipetti laitteesta ja
muuta System check —valikosta asetukset siten, etté laitteessa pystytddn kayttamaan ei-
johdollista pipettia ja tdman jalkeen soita laitteenvalmistajan tekniseen tukeen.
Reagenssin sekoittajassa ei liiketta

Liikemoottori ei toimi. Ongelman voi ratkaista sammuttamalla ja kaynnistamalla lait-

teen uudelleen kunnes liike alkaa. Jos liike ei ala uudelleen, ota yhteytta laitteenvalmis-

tajan tekniseen tukeen.
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LIITTEET
Liite 1. Reagenssit, kontrollit ja niiden kéytto
Maarityksia varten on omat reagenssipakkaukset.

Aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika (APTT):
Aktivoitu partiaalisen tromboplastiiniajan reagenssikitti sisaltda kanin aivokudoksesta
valmistettua kefaliinia ja kylmékuivattua silikaa (piidioksidia) puskuriliuoksessa.

APTT-reagenssit sailytetadn 2-8°C:ssa.

Tarvittavat reagenssit, kontrollit ja esivalmistelut niiden kéytt6a varten:

e PTT Automate (5) (REF 00480), 5 millill4 tislattua vetta (tarkista tila-
vuus/kasittelyohje pakkauksesta)

Lisa4 reagenssipulloon 5 millilitraa tislattua vetté ja

anna seoksen seisoa huoneenlammdssa (18-25°C:ssa) 30 minuuttia ennen kayt-
tod. Seisotuksen jalkeen reagenssipulloa tulee sekoittaa, jotta seos homogenisoi-
tuu.

Reagenssiseos sdilyy 24 tuntia 20£5 °C:ssa ja seitseman vuorokautta 2-8 °C:ssa.

Seos ei saa jaatya.

e STA® - CaCl, (kalsiumkloridi) 0,025 M (REF 00367) (ei sisally reagenssikit-
tiin)

CaCl, —reagenssipullo sailytetddn huoneenlammossa. Kalsiumkloridi laitetaan

lampedméin laitteen reagenssipaikalle 37°C:een 30 minuuttia ennen kayttoa.

e Kontrolleina APTT-analyysissa kdytetdan normaalia ja patologista, hoitotason
plasmakontrollia, kauppanimiltadn Scandinorm (REF 00621) ja Scandipath
(REF 00617). Kontrolliliuoksia valmistettaessa reagenssipulloihin lisataan 1
millilitra tislattua vetta ja annetaan reagenssiseoksen seisoa huoneenlammadssa
noin 30 minuuttia. TAmén jalkeen seos homogenisoidaan sekoittamalla. Kontrol-

liseokset sdilyvéat nelja tuntia 205 °C:een lampotilassa.
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Tromboplastiiniaika (P-TT-SPA, P-TT-INR)

Tromboplastiiniajan reagenssikitti koostuu kanin aivoista eristetystd kudostromboplas-

tiinista ja naudan plasmasta. Siitd on poistettu hyytymistekijat 11, VII ja X. SPA-

reagenssikitti koostuu kahdesta osasta — varsinaisesta reagenssista ja diluentista, joka

laimentaa reagenssin.

Tarvittavat reagenssit, kontrollit ja esivalmistelut niiden kéaytt6a varten:

SPA 20 & Diluentti (pH 7.35)

Reagenssikitti tulee ottaa huoneenlampdon noin 30 minuuttia ennen kéyttoa.
Taman jalkeen siirré diluenttipullon koko sisaltd SPA-reagenssipulloon.

Anna seoksen seistd huoneenlammadsséd noin 30 minuuttia. Seisotuksen jalkeen
reagenssipulloa sekoitetaan hellavaraisesti niin kauan kunnes liuos on kokonaan

homogenisoitunut.

Ennen seoksen tekemista reagenssit séilyvat jadkaappilampétilassa (2-8°C:ssa)
pakkauksessa ilmoitettuun paivaméaaraén asti. Sekoitettuna SPA-reagenssi sailyy
yhden tunnin 37°C:ssa, 24 tuntia 20£5 "C:ssa ja kolme vuorokautta 2-8°C:ssa.

Pidemman sailytyksen jalkeen, sekoita pullon sisaltd hyvin ennen kayttoa.

SPA Buffer (REF 00124) (sitraatti-puskuri)

SPA Bufferia kaytetaan laimentamaan potilasnayteita ja kontrolleja. SPA Buffer
tulee ottaa huoneenlampdon ennen kéyttdd. Plasma- ja kontrollindytteet ja SPA
Buffer pipetoidaan koeputkiin, suhteessa 1:6 eli 50ul plasmaa/kontrollia ja 300
ul SPA Bufferia.

Kontrolleina TT-SPA, TT-INR —maarityksessa kaytetdan normaalia ja patologis-
ta, hoitotason kontrollia, kauppanimiltadn Scandinorm (REF 00106) ja Scan-
dipath (REF 00107). Kontrollit kasitellddn samalla tavalla kuin potilasndytteet
eli ne laimennettaan SPA Buffer-liuoksella 1:6 (50 pl kontrollia ja 300 pl SPA
Bufferia).



