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全自动血凝仪操作规程
1 目的
测定者应遵守仪器的标准操作规程，正确使用、维护仪器，确保试验的准确性。
2 适用范围
适用于STA-R MAX全自动血凝分析仪的使用、保养和维护。
3 原理
STA-R MAX 的检测原理为1、磁珠凝固法，通过不锈钢在检测杯底沿弯曲的轨道运动，检测出血浆粘度的增加。检测杯两侧独立的线圈产生相反的电磁场，驱动钢球运动。电磁场的能量由测试项目决定（如纤维蛋白原使用弱磁场，而其它检测使用正常的磁场强度）。如果血浆浓度没有变化，钢球也将以匀速运动下去。一旦被测血浆开始凝固（加入激活剂），血浆粘度增加，改变了钢球的运动，使其减慢，并且振幅减小。此振幅的变化由数学算法通过计算得到凝固时间。2、光学法测量原理STA R Max® 系统上发色底物法或免疫比浊法分析的测量原理是根据单色光（波长405nm或540nm）通过反应杯时的吸光度(光密度 O.D.) 来计算的，在此反应杯中发生了酶促反应或免疫学反应。
4 标本类型   

枸橼酸钠1：9抗凝新鲜血浆
5 试剂
法国STAGO公司配套试剂及质控品，定标液。
6 仪器操作程序
6.1 开机前的准备工作：
将所需试剂、复溶试剂、标准血浆及质控血浆室温（18～25℃）放置30分钟，并转动摇匀。
6.2 开机
打开UPS电源及打印机电源，打开仪器电源及仪器开关（仪器右侧），并等待正常启动30分钟。双击图标[image: image1.png]


，仪器自检（约5分钟）。检查反应杯数量，废液桶和废杯袋状态。仪器经自检后，点击键[image: image2.png]


，启动血凝仪主程序。
6.3 装载试剂
点击主菜单试剂[image: image3.jpg]


按钮，点击[image: image4.jpg]


打开试剂仓抽屉。扫描试剂瓶上的条码标签，按要求的位置在抽屉中放置试剂瓶，重复以上操作并将试剂全部放入。
R0放：洗针液（DESORB U）、质控、缓冲液（Owren-Koller）
R1放：洗针液（DESORB U）、ATPP、D-DI（R1）、AT（R1）液，FDP（R1）液
R2放：洗针液（DESORB U）、PT（必须放入有红色旋转标记的孔位[image: image5.jpg]


）、TT、CaCl2 、Fib、D-DI（R2），AT（R2）液，FDP（R2）液,全部装好后按[image: image6.jpg]


，关闭试剂仓抽屉。
注意：每个试剂区域均需放置洗针液各一瓶；含有搅拌磁珠的试剂瓶必须放置于有红色旋转标记的孔位[image: image7.jpg]


；要使用微量模式，则须在放置前按F8键或选中[image: image8.jpg]


标记；若试剂瓶中的实际量低于默认量，可以在屏幕上修改并按回车键确认。
6.4检测杯更换
6.4.1当仪器提示检测杯不足时，点击[image: image9.jpg]


 进入更换步骤。
6.4.2打开仪器右上侧门，拨开检测杯卷条固定锁扣，取下旧检测杯盘。扫描新检测杯条形码，按确认。
6.4.3 更换检测杯的同时更换废检测杯袋。
6.5 清洗液更换
6.5.1点击主菜单试剂[image: image10.jpg]


按钮，点击更换清洗液按钮进入更换步骤。
6.5.2打开前门，按照屏幕提示卸下废液桶，装载新的清洗液桶，并按确认。
7 质控的运行
7.1 PT、APTT、TT、Fib四项质控品及D-D二聚体质控品中分别加入1ml蒸馏水复溶，室温下静置30分钟。
7.2按试剂装载步骤装载质控品，同时设定质控品有效期。更换质控品批号时，还需扫描试剂卡条形码。
7.3点击主菜单按[image: image11.jpg]>



，选择质控品水平，按SHIFT同时按要运行质控的项目，按[image: image12.jpg]


，仪器开始自动运行质控。
若运行单个项目的质控：按[image: image13.jpg]>



，选择质控品水平，选择要运行的项目，按[image: image14.jpg]


，选择此项目的另一个水平的质控，点击OK键确认。重复上面的操作，仪器自动运行质控。

7.4检测完毕，仪器自动记录质控值，测量值在控时方可进行标本检测。否则须寻找原因，重复检测，直至恢复正常。同时填写失控报告。
8 标本检测
8.1标本制备：确保标本均为109mmol/L的枸橼酸钠1：9抗凝，并且无任何凝块和凝集。每管标本均需在3000g的离心力下离心5分钟。
8.2删除隔日结果：按[image: image15.jpg]


按钮，点击T标记选择Tag All或使用标记功能键，选中全部数据，再次点击T标记选择删除标记文件，点击OK确认删除所有数据。
8.3单个进样模式：点击标本项目[image: image16.jpg]


按钮进入测试菜单，注意务必将自动进样读条形码模式转换成手动输入项目模式，将载有标本架的托盘放置于仪器左侧进样槽处。待仪器进样槽就位后，跳出手动输入患者项目信息对话框，按试管号和位置号输入各项目，如试管架上某个位置没放标本，单击试管架位置，把其去掉，点击加载试管架[image: image17.jpg]


，仪器开始检测。
8.4批量进样模式：点击标本项目按钮[image: image18.jpg]


进入测试菜单，注意务必将自动进样读条形码模式转换成手动输入项目模式。将载有成批标本架的托盘放置于仪器左侧进样槽处。待仪器进样槽就位后，跳出批量输入患者项目信息对话框。按选项 键，选择批量项目、是否急诊和微量模式并输入起始号，点击确认。按一下确认键，仪器自动累加试管号码。若要进第一架标本点击[image: image19.jpg]


键，若要将托盘上的标本全部进完点击多个试管架键。进样后仪器随即进入检测状态。
8.5急诊进样模式：在主菜单上选择急诊进样[image: image20.png]


键，将急诊标本架放置于急诊进样槽处，按单个进样模式输入患者项目信息进行检测。
8.6退出试管架：检测完毕后，点击[image: image21.jpg]


，进入试管架管理菜单，在进样槽上放置一个空的试管架托盘，选中所要退出的试管架，点击卸载按钮，标记需要退出的试管架。试管架退出后，点击释放托盘按钮，取下试管架托盘。
9 卸载试剂
标本检测完毕，卸载试剂瓶。
在主菜单单击[image: image22.jpg]


，按抽屉打开[image: image23.jpg]


取出试剂瓶，按[image: image24.jpg]


关闭试剂抽屉。
注意：试剂的稳定时间和试剂量。如已换微量瓶或有剩余，取出之前应记下该试剂名称。试剂不能冷冻。
10 定标
10.1手动定标：当更换试剂未定标而停止运行时，系统面板会出现[image: image25.jpg]


闪烁，此时需要定标，在主屏幕下按定标图标[image: image26.jpg]


，在定标板面选定定标项目，按[image: image27.jpg]


执行。
如果定标已存在两条曲线，应先删除一条曲线，然后定标。
10.2自动运行定标：
点击主菜单试剂按钮[image: image28.jpg]


，打开试剂抽屉，扫描装载试剂，新批号会显示“你想读取条形码中的定标参数吗？”，单击OK，屏幕出现阅读条形码表单，扫描试剂盒内条形码表单，试剂参数显示出来，单击确认，之后选择运行定标。
11 结果传送
如果通讯系统未打开，电脑传送图标显示错误[image: image29.jpg]


，需打开通讯程序，联机后点击图标。单个标本传送，打开[image: image30.jpg]


，选中要传送的标本，点击[image: image31.jpg]


传送图标。
12 关机
12.1在主屏幕下，按绿色门图标[image: image32.jpg]


，之后按确认退出操作软件，仪器关机，
12.2关机顺序：关主机电源→关打印机电源→关显示器电源。
13 维护检查
13.1 日常维护
13.1.1 开机前维护：将所需试剂、复溶试剂、标准血浆及质控血浆室温（18～25℃）放置30分钟，并转动摇匀。
13.1.2 使用后的维护：
13.1.2.1在主屏幕下，打开试剂抽屉，取出所有试剂瓶。
13.1.2.2卸载样品架，关机。
13.1.2.3环境核对，每天应在上班时，检查室内的温度和湿度，并记录。如果温度或湿度超出规定的范围应采取措施予以纠正，如开空调进行调解。
13.1.2.4检查集液器，清洁触摸屏。

13.2  定期维护
13.2.1 每周维护保养：
13.2.1.1清洗2个空气过滤网：用吸尘器除尘或水洗。
13.2.1.2清洁洗针池及通针：用消毒剂0.37%次氯酸钠（配制方法：向一体积原倍消毒剂中加N体积水量=［（以%表示的消毒剂的浓度/0.37）-1］，浸泡30分钟。
13.2.1.3清洁抽屉及测量模块：温水清洗抽屉及测量块表面。
13.2.1.4清洁测量通道：用蘸20%乙醇的棉签擦洗8个测量通道及32个孵育通道。
13.2.1.5清洁吸杯头
13.2.1.6数据备份
13.2.2 每月维护保养：
更换注射器活塞头及O型圈
13.2.3 不定期保养：
13.2.3.1更换试剂针
13.2.3.2更换光源灯
13.2.3.3更换保险丝
维护保养具体操作参考STA-R EVOLUTION仪器操作说明书（保养）
13.3 每年由STAGO公司维修技术人员对仪器进行全面的年保养。
13.3.1仪器维修厂家名称：STAGO  联系电话800-810-9796，400-610-9796

14 故障、异常时措施
 措施：一般的仪器报警可由操作者排除，但严重故障需由STAGO公司维修工程师来维修，不得拆卸仪器。
14.1 一般故障
14.1.1检测不到反应杯：重新更换反应杯,检查装载位及运输小车
14.1.2机械臂操作错误：（液面探测不到）检查试剂或样品的液面，必要时换试剂或样品。
14.1.3开始测试错误：试剂产品检测不到，可能已用完，装载即可。
14.2报警处理：

14.2.1冲洗液：更换新的冲洗瓶。
14.2.2机械臂运动错误，针变弯：关闭仪器，手动移动轴：X，Y，Z1，Z2，Z3。处理变弯的针（或更换），重新开机。
14.2.3开始测试的错误：试剂检测不到或用完，重新装载。
14.2.4测量系统的错误：测量系统光源不工作，更换光源灯。
14.2.5样品或试剂装载时抽屉卡住：移走障碍。
14.3填写仪器维修记录
14.3.1 记录内容：仪器名称、仪器编号、故障、简单的维修方法，维修人员、仪器管理者签字。
14.3.2 组内负责人在维修费用（发票）签字，并填写设备处《维修耗材申请单》，报科主任批准签字，将发票、《维修耗材申请单》及维修单上交管理组，并由管理组上报设备处。
15 安全防范措施
15.1 安全注意事项：
15.1.1在使用可能发生感染或危及人身的样品时务必使用手套，避免直接接触。
15.1.2若试剂、清洁剂碰及身体可能会损害皮肤，应戴防护手套、戴眼镜。
15.1.3 仪器的操作、保养按规定程序进行，不要触摸非指定部位。
15.1.4关于产品的废液按废液处理程序进行处理。
15.2 测定注意事项：
15.2.1样品中不可有凝块、杂质等不溶性物质混入，以免针被阻塞造成测定不准确。
15.2.1 使用仪器时需测定质控样品并监测仪器是否正常运行。
16 参考文献
STAGO-STA-R MAX仪器操作说明书。
17 相关记录
10.1 《STAGO血凝仪维护保养记录》GSSYY-JYZX-LJ-4-T014-B/0

10.2 《临检室仪器故障维修记录》GSSYY-JYZX-LJ-4-T018-B/0
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