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Введение

Thrombotimer – вновь созданный прибор для измерения времени коагуляции с ручным управлением, на базе испытанной нами, запатентованной оптико-механической измерительной системы. Все функции управляются и контролируются микропроцессором.

Функции

· Введение калибровочной кривой

· Введение сведений о реагентах (объем контроля, взаимовлияние компонентов)

· Введение специфических для тестируемого образца времен инкубации

· Автоматическое включение отсчета времени инкубации при установке кюветы

· Автоматическое начало измерения при внесении с помощью пипетки реагента

· Четырехканальное многопараметрическое программирование

· RS 232(Стандартное устройство) для соединения с принтером или с устройством, осуществляющим электронную обработку данных

· Вычисление активности образцов

· Контроль осуществления реакции

· Программа самоконтроля с предупреждением о критичности измерений

· Идентификация пациента

Измерительная система

Стальной шарик, помещенный в неподвижную кювету, приводится в движение с помощью вращающегося под кюветой магнита. Таким образом осуществляется оптимальное размешивание, что приводит с самого начала процесса коагуляции к формированию гомогенной фибриновой сети. Вращение шарика «спутывает» образующиеся нити, что приводит к формированию компактного сгустка. Этот запатентованный метод обеспечивает детектирование сигнала даже при низкой концентрации фибриногена. Оптическая регистрация образца осуществляется посредством использования светоизлучающего диода как передатчика сигнала и светодиода - приемника сигнала. Эта цепь контролируется и управляется посредством процессора. Образец сканируется с помощью метода пульсации, что абсолютно закрывает внешний свет. Интенсивность источника света корректируется в соответствии с мутностью образца, обеспечивая таким образом сравнимость измерений. Световод дополнительно предохраняет чувствительный элемент от загрязнения
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Принцип измерения.
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1. Нормальная плазма 
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2. Абнормальная плазма

3. Абнормальная плазма с низким 

содержанием фибриногена

4. Очень хорошая воспроизводимость (измерений) при умеренном перемешивании образца. В нормальных условиях плотный коагулят останавливает движения шарика. В этом случае концентрация коагулята, влияющего на вращение шарика, незначительно влияет на динамику сигнала.

5. В случае измерения отличающегося от нормы образца шарик формирует коагулят на оптическом пути света. Различие в мутности образца до и после коагуляции вызывает выраженные изменение амплитуды сигнала. Это позволяет надежно определять начало коагуляции.

6. В случае низкой концентрации фибриногена шарик, фактически, извлекает нити фибрина из раствора, поскольку наматывает фибриновые нити. Концентрация сгустка вокруг шарика ведет к быстрому просветлению образца и выраженному динамическому сигналу.

Функциональные элементы прибора Thrombotimer






Подготовка прибора Thrombotimer к эксплуатации

Не подвергайте прибор чрезмерному нагреванию, например, под действием солнечного света, так как это может оказаться причиной перегрева инкубатора. Соедините Thrombotimer с функционирующей розеткой с помощью прилагаемого сетевого шнура.

Предустановки прибора

Thrombotimer поставляется со следующими предварительными настройками:

	Параметры RS-232
	скорость передачи Данных
	19200 бод
	

	
	формат
	8 N 1
	

	
	соединение
	принтер
	

	PT (Протромбиновое 
	калибровочные кривые 
	100.0%
	

	время)
	
	50.0%
	

	
	
	25.0%
	

	
	
	12.5%
	

	
	
	6.0%
	

	
	нормальное время
	10.0с
	

	
	межсимвольные помехи
	1.00
	

	
	инкубация
	2 мин
	

	PPT (ЧТВ - Частичное 
	нормальное время
	30.0 сек
	

	тромбопластиновое время)
	инкубация
	3 мин
	

	TT (Тромбиновое 
	нормальное время
	20.0 сек
	

	время)
	инкубация
	2 мин
	

	FIB (Фибриноген)
	калибровочные кривые
	560мг/дл
	10.0с

	
	
	280мг/дл
	20.0с

	
	
	140мг/дл
	40.0с

	
	разведение
	1:10
	

	
	единица
	мг/дл
	

	
	инкубация
	2 мин
	

	TEST A
	калибровочные кривые
	100.0%
	

	(Исследование А)
	
	50.0%
	

	
	
	25.0%
	

	
	
	12.5%
	

	
	
	6.0%
	

	
	нормальное время
	10.0с
	

	
	межсимвольные помехи
	1.00
	

	
	инкубация
	2 мин
	


	TEST B
	калибровочные кривые
	100.0%
	

	(Исследование B)
	
	50.0%
	

	
	
	25.0%
	

	
	
	12.5%
	

	
	
	6.0%
	

	
	нормальное время
	10.0с
	

	
	межсимвольные помехи
	1.00
	

	
	инкубация
	2 мин
	

	TEST С
	калибровочные кривые
	100.0%
	

	(Исследование С)
	
	50.0%
	


	
	
	25.0%
	

	
	
	12.5%
	

	
	
	6.0%
	

	
	нормальное время
	10.0с
	

	
	межсимвольные помехи
	1.00
	

	
	инкубация
	2 мин
	

	TEST D
	калибровочные кривые
	100.0%
	

	(Исследование D)
	
	50.0%
	

	
	
	25.0%
	

	
	
	12.5%
	

	
	
	6.0%
	

	
	нормальное время
	10.0с
	

	
	межсимвольные помехи
	1.00
	

	
	инкубация
	2 мин
	


Описание функциональных клавиш

<TEST>

Пожалуйста, используйте клавишу <TEST> в главном меню:

· для выбора исследования (для просмотра последних параметров при выборе нового исследования, пожалуйста, нажмите <RESET> и <TEST>.)

· для просмотра результата сразу после окончания проверок

в меню настройки исследования 

· для перехода к следующей установочной функции

· при изменении пунктов

<RESET>

Пожалуйста, используйте клавишу <RESET> в главном меню:

· для сброса счетчиков и настройки каналов измерения

· для удаления сообщения

в меню настройки исследования

· для ввода нового значения измененного параметра

· для подтверждения внесенного изменения

<TEST SELECT> (примечание: только для Thrombotimer 4)

Используя клавишу <TEST SELECT> Вы можете:

· программировать до 8 комбинаций исследований

· выбирать канал для программирования

Порядок работы

Включите Thrombotimer, используя включатель на задней панели прибора. На четырех дисплеях появится текст: "Behnk Elektronik……….Thrombotimer 4 Version x.xx, followed by a date." Для подтверждения даты нажмите <TEST>; для изменения поля ввода выберите параметр с помощью <RESET>. После того, как дисплей замигает, выберите <TEST> и подтвердите с помощью <RESET>. После этого появятся сообщения "LOAD DATA" («загрузите данные») и "TEMP LO"(«низкая температура»). Это сообщение сохраняется до тех пор, пока Thrombotimer не достигнет необходимой рабочей температуры. Для этого необходимо приблизительно 5 минут.

После того, как будет достигнута необходимая рабочая температура, на дисплее замигает "ADJUST", которое сменится данным настройки последнего проведенного или выбранного исследования. 

Вы можете работать с одной или несколькими кюветами. Вставьте кюветы в инкубационные ячейки. Затем в поместите каждую кювету по шарику, с помощью распределителя шариков. Распределитель должен быть вставлен в кювету таким образом, чтобы шарик не выскочил в результате рикошета.

Предполагается, что Ваша система настроена в соответствии с задачами Вашей лаборатории и работает в определенном режиме. Последнее описано ниже. Это значит, что все калибровочные величины и необходимые данные предварительно введены в систему.

Для измерения выбирается протромбиновое время. В кювету из пипетки накапывается 100мкл плазмы. Затем кювета осторожно помещается в отверстие для того, чтобы активизировать инкубационный таймер; только инкубационные ячейки, находящиеся непосредственно за дисплеями могут активировать инкубационный таймер. Если инкубационный таймер был активирован при помещении шарика, он сбрасывается на ноль повторным размещением кюветы. Непосредственно перед завершением времени инкубации начинает мигать красная контрольная лампа и раздается звуковой сигнал.

Затем кювета помещается в измерительный канал. Возможно, что на дисплее теперь уже идет отсчет времени продолжительности работы. Это не имеет значения. Нажмите RESET и ждите, пока не исчезнет мигающая надпись "ADJUST" и дисплей снова не покажет выбранное исследование. Затем в пипетку набирается 200 мл реагента, вводится и распределяется в кювете с плазмой. Прибор Thrombotimer автоматически начнет работу при добавлении реагента. Цифровой дисплей прекратит смену показаний до начала коагуляции. На короткое время на дисплее будут отображены секунды, затем появится значение процента активности. Секунды, процент активности и INR могут быть просмотрены попеременно повторным нажатием клавиши <TEST>

Выбор исследования

Выбор осуществляется нажатием <TEST>. После того, как было выбрано требуемое исследование, на дисплее на несколько секунд появляется надпись "ADJUST". Затем программа сама переходит в заданный режим работы.

Настройка параметров исследования

В приборе Thrombotimer 4 могут быть установлены восемь настроек исследования. Эти комбинации затем выбираются для измерения.

Программирование комбинаций измерений

Настройки исследования 1-8 выбираются повторным нажатием клавиши <TEST>. Первая цифра на дисплее показывает номер настройки исследования.

Рабочие настройки:

	Канал
	1
	2
	3
	4

	1
	PT (Протромбиновое время)
	double (двойной)
	PT (Протромбиновое время)
	double (двойной)

	2
	PPT (Частичное тромбопластиновое время)
	double (двойной)
	PPT (Частичное тромбопластиновое время)
	double (двойной)

	3
	TT (Тромбиновое время
	double (двойной)
	TT (Тромбиновое время
	double (двойной)

	4
	FIB (Фибрин)
	double (двойной)
	FIB (Фибрин)
	double (двойной)

	5
	TEST A (исследование А)
	double (двойной)
	TEST A (исследование А)
	double (двойной)

	6
	TEST B (исследование В)
	double (двойной)
	TEST B (исследование В)
	double (двойной)

	7
	TEST C (исследование С)
	double (двойной)
	TEST C (исследование С)
	double (двойной)

	8
	TEST D (исследование D)
	double (двойной)
	TEST D (исследование D)
	double (двойной)


Для выбора настройки исследования нужно повторно нажимать клавишу <TEST> до тех пор, пока не будет выбрана необходимая настройка исследования. Вскоре, на всех четырех дисплеях, вслед за установкой требуемой настройки, появится сообщение "ADJUST".

Изменение комбинаций измерений

В качестве примера, возьмем настройку пять:

Нажимайте клавишу <TEST> до появления настройки пять. Затем нажмите клавишу <TEST SELECT>. Замигает дисплей для первого канала. Затем клавишей <TEST> выбирается исследование, например PT (протромбиновое время). При повторном нажатии <TEST SELECT> замигает второй канал и появится возможность его настройки.

Пункт double (двойной) представлен для каналов два и четыре в качестве девятого варианта исследования после PT, PTT, TT, FIB, A, B, C, D. Двойное определение осуществляется для исследований, выбранных в каналах один или три. После программирования нажмите <RESET>.

Идентификация пациентов

Теперь Thrombotimer показывает комбинацию измерений максимум для четырех пациентов, которым соответствует нумерация измеренных результатов. Координация осуществляется автоматически, но может быть изменена, если это необходимо. Если требуется автоматическая координация, подтвердите свой выбор нажатием <RESET>.

Изменение автоматической координации:

Все четыре канала запрограммированы на одиночное исследование. Прибор поддерживает четыре канала с четырьмя разными номерами результатов для пациентов. Если Вы хотите изменить их, Вы можете сделать это в ручном режиме работы, как описано в следующем абзаце.

Дисплей первого канала мигает, показывая готовность к введению изменений. Нажатием <TEST> Вы можете присвоить выбранный канал другому пациенту. Нажмите <TEST SELECT> для смены канала. Подтвердите нажатием <RESET>. Прибор сохранит введенные изменения до следующего изменения комбинации измерений.

Последовательное выполнение исследований

Исследования автоматически пронумеровываются от 1 до 999 после включения прибора. Номера присваиваются только исследованиям, для которых измерены результаты. Присвоение номеров осуществляется согласно следующим критериям:

	1
	Два одинаковых двойных исследования
	(
	2 пациента

	2
	Два разных двойных исследования
	(
	1 пациент

	3
	Одно двойное, остальные одинарные
	(
	1 пациент

	4
	Две одинаковых пары; например, PT PTT PT PTT
	(
	2 пациента

	5
	Отличающиеся от вышеперечисленных
	(
	4 пациента


Повторное заполнение распределителя шариков

Открутите крышку распределителя шариков. Пересыпьте шарики из их упаковки в рукоятку распределителя шариков. Затем закрутите крышку.

Работа с реагентами

Общие принципы

Обратите внимание на все параметры и инструкции на этикетке фабричной упаковки реагента.

Установка калибровочной кривой для Быстрого теста

Следующие серии разведений создавались с использованием правильно обработанной нормальной цельной плазмы. Кроме использования цельной плазмы, калибровочные кривые можно получить с использованием чистой сублимированной плазмы.

	Пробирка
	1
	2
	3
	3

	Плазма
	Не разведена
	0.5мл
	0.5мл
	0.5мл

	Буфер Owren
	
	0.5мл
	1.5мл
	3.5мл

	% нормального
	100
	50
	25
	12.5


Определение фибриногена по Клауссу

Необходимо использовать реагент фибриноген, и, несмотря на рекомендации производителя, в сочетании с суспензией BE Kaolin.

	Пробирка
	1
	2
	3
	3

	Плазма
	0.1мл
	0.1мл
	0.1мл
	0.1мл

	Буфер Owren
	0.9мл
	1.9мл
	2.9мл
	3.9мл

	= разведение в
	1:10
	1:20
	1:30
	1:40


Редактирование калибровочных значений

Выберите параметр для изменения нажатием <TEST>. При нажатии <RESET> нажмите одновременно <TEST>. На дисплее кратковременно появится сообщение <CALIBRAT>, за которым последует первое калибровочное значение. Если это значение не требуется изменять, нажимайте <TEST> до появления на дисплее значения, которое требуется изменить. Выберите цифру, которую следует изменить нажатием <RESET>. Эта цифра начнет мигать. Нажатие <TEST> изменяет значение. На дисплее появится сообщение “SAVEDATA” (сохранить данные) после всех возможных вводов.

Все значения появляются в порядке, описанном в разделе «Предустановки».

Редактирование калибровочных значений

	Reset
	+
	Test
	
	Нажмите Reset для получения доступа к изменению определенных значений

	
	
	
	
	(

	
	
	Test
	
	Нажмите Test для выбора калибровочных значений, требующих изменения

	
	
	(
	
	

	
	
	100,0% 1
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	011,0с 1
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	050.0% 2
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	0,15.6с 2
	
	

	
	
	(
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	При выходе из меню все калибровочные значения автоматически сохраняются
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	yes
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	Reset
	Нажмите Reset для получения доступа к изменению определенных значений

	
	
	
	
	(

	
	
	
	Test
	Нажмите Test для смены выбранной цифры на +1

	
	
	
	(
	

	
	
	
	15,6
	

	
	
	
	(
	

	
	
	
	25,6
	

	
	
	
	(
	

	
	
	
	35,6
	


Калибровочные кривые – положительные и отрицательные наклоны

Существует возможность создавать калибровочные кривые, имеющие положительный или отрицательный наклон. Следует, однако, отметить, что распределение времени в калибровочных значениях возрастает от первой до последней точки калибровки. Только относительные величины (%, мг/дл, г/л) могут увеличиваться или уменьшаться.

Подключение принтера

К прибору Thrombotimer можно подключить EPSON-совместимый принтер с последовательным интерфейсом. Для обеспечения взаимодействия с принтером в Thrombotimer установлены следующие параметры: скорость передачи данных 19200бод,формат – 8 N 1. Вы можете заказать подходящий принтер непосредственно у нас – с уже установленными необходимыми параметрами.

Распечатка калибровочной кривой

Принтер подключен и включен. Калибровочная кривая отредактирована и автоматически сохранена по окончании редактирования с выводом сообщения “SAVE DATA” (сохранение данных). Калибровочная кривая распечатывается автоматически.
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Распечатка настроек исследования

Настройки автоматически распечатываются после перепрограммирования или изменения.
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Печать протокола измеренных результатов

Если принтер подключен и включен, то результаты измерений будут автоматически распечатаны.
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Использование прибора Thrombotimer в качестве дублирующего устройства для Thrombolyzer
Thrombotimer может быть использован в качестве дублирующего устройства для приборов Thrombolyzer Compact, Chrom или Combi. Калибровочные кривые Thrombolyzer могут быть использованы непосредственно для Thrombotimer. Только в случае фибриногена требуется ввести отдельные калибровочные кривые.

Источники неисправностей

	Симптом
	Возможная причина
	Комментарии

	Преждевременное распознавание или низкая воспроизводимость
	Шарик внесен со слишком большим усилием
	Пузырьки могут принять форму, затрудняющую измерение

	
	Грязь в кювете
	Это может вызвать нарушение измерения

	
	Плохо растворенный реагент
	От плохо растворенного реагента могут образоваться хлопья, что приведет к значительному затруднению измерения

	
	Неправильный объем
	Минимальный объем образца составляет 200мкл. Система не может функционировать правильно, если объем образца меньше этого значения.

	
	Шарик в измерительной камере
	Если шарик провалился в измерительную камеру, а затем поверх него была установлена кювета, то ее размещение слишком высоко и система не может функционировать должным образом. Удалите шарик пинцетом.

	Нет остановки
	Управление настройками
	Появляется сообщение “Time out”. Система не определяет коагуляцию. В этом случае следует проверить настройки. Требуется использовать другое разведение при определении фибриногена (смотрите диаграмму)

	Сообщение “Temp Hi” (высокая температура)
	Избыточная температура
	Возможная причина появления этого сообщения об ошибке заключается в прямом солнечном свете, который попадает на инкубатор. В этом случае требуется изменить расположение прибора. Если температура в комнате превышает 30(С, это тоже может привести к перегреву прибора.

	Принтер не печатает
	Неправильные параметры
	Если есть отличия в параметрах, установленных в Thrombotimer и соответствующих параметров в принтере, то принтер не сможет получать информацию для печати.

	
	Нет бумаги
	Пожалуйста, вставьте новую бумагу

	Сообщение “Temp Lo” (низкая температура)
	Колебания температуры
	Возможно, в месте расположения прибора имеется холодный сквозняк

	«Допустимое отклонение лежит вне диапазона»
	Различие двух значений при двойном измерении выше допустимого значения отклонения.
	Это сообщение появляется только в печатном виде. Дисплеи не показывают средние значения, но только значения, полученные для каждого канала.


Сообщения об ошибке, возникающие при измерениях

Возможны следующие сообщения:

	TIMEOUT (превышение лимита времени)
	Длительность измерения превышает 599.9с

	UNSTABLE (нестабильный сигнал)
	После запуска счетчиков сигнал стал нестабильным и непригодным к измерению. Причиной могут быть инородные частицы в измеряемом разведении. Начните исследование сначала

	TOO DARK (слишком темно)
	Световой луч в измерительном канале слишком слаб. Это сообщение появляется если вы нажали <RESET> и в случае, если кювета осталась в камере. Также возможной причиной является грязь в камере.

Пожалуйста удалите кювету или очистите камеру.

	NO CLOT (отсутствие сгустка)
	Во время измерения была нажата клавиша <RESET> или измерение было прервано (без распечатки).

Для удаления сообщения нажмите <RESET> еще раз. Начните исследование сначала.

В случае, если кювета была помещена в камеру после выбора комбинации измерений, запускается счетчик. Мигает сообщение “NO CLOT”. Нажмите <RESET> и начните исследование сначала.


Сообщения об ошибке, возникающие при работе с меню

Сообщения об ошибке

Ошибки выводятся на экран следующим образом:

ERROR XX, где XX – одна из ошибок, перечисленных в таблице ниже.

Каждое сообщение об ошибке подтверждается ключом.

	Ошибка №
	Значение
	Решение

	00
	Ошибка программы
	

	01
	Ошибка программы
	

	10
	Переполнение буфера печати
	

	20
	Неравномерная калибровочная кривая
	Исправьте калибровочные кривые

	
	(назначаемые временные значения вводятся в порядке убывания)

	21
	Ошибка контрольной суммы
	Проверьте и исправьте данные исследований

	30
	Неизвестный формат передачи 

Оборудование не совместимо
	Пожалуйста обновите прошивку EPROM

	31
	Ошибки в передаче данных

Оборудование не совместимо
	Пожалуйста обновите прошивку EPROM


Очистка

Прибор и блок измерения следует очищать жидкостью, значение рН которой лежит в диапазоне от 7.0 до 9.0.

Очищающие жидкости со значениями рН более 9.0 повреждают анодированное покрытие инкубационного блока.

Не следует использовать любые содержащие нашатырный спирт и хлор очищающие средства, так как их значения рН обычно превышают 9.

Техническое обслуживание

Как прибор, так и измерительная система не нуждаются в техническом обслуживании. Калибровка системы необязательна. Изменения системы, например, износ светодиодов компенсируются автоматически.

Технические данные:

	Напряжение питания
	120/230В 50 – 60Гц

	Потребляемая мощность
	30Вт

	Размеры:
	

	Длина:
	25см

	Ширина:
	32.5см

	Высота:
	11.5см

	Масса:
	5.0кг


Комплект поставки:

Кабель электропитания

Распределитель шариков

Кюветы и шарики на 480 исследований

70 контейнеров для реагентов

Суспензия каолина

Магнитные мешалки

Запасные предохранители

Пылезащитный чехол

Дополнительное оборудование

Принтер с кабелем принтера

с шариком





без шарика





с шариком





без шарика





Каналы измерения





Алфавитно-цифровой дисплей времени и результатов измерений





Клавиши для программирования прибора Thrombotimer





Ячейки для инкубации реагентов мерения





Дисплей времени инкубации





Ячейки для инкубации образцов
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