(19)

(10)

(12)
(21)
(51)

SUOMI - FINLAND

Fl

(FI) 2
PATENTTI- JA REKISTERIHALLITUS (23)
PATENT- OCH REGISTERSTYRELSEN (41)

FINNISH PATENT AND REGISTRATION OFFICE  (43)
(32) (33) (31) Etuoikeus - Prioritet - Priority

"

(72)

(74

(54

F1 925784 A7

JULKISEKSI TULLUT PATENTTIHAKEMUS
PATENTANSOKAN SOM BLIVIT OFFENTLIG
PATENT APPLICATION MADE AVAILABLE TO THE
PUBLIC

Patenttihakemus - Patentansékan - Patent application 0925784

Kansainvélinen patenttiluokitus - Internationell patentklassifikation -
International patent classification

GO1N 1/28

Tekemispéivéa - Ingivningsdag - Filing date 18.12.1992
Saapumispaiva - Ankomstdag - Reception date 18.12.1992
Tullut julkiseksi - Blivit offentlig - Available to the public 20.06.1993
Julkaisupdivéa - Publiceringsdag - Publication date 13.06.2019

19121991 US 810942

Hakija - S6kande - Applicant

1 «Clinical Diagnostic Systems Inc., 100 Indigo Creek Drive Rochester, N.Y. 14650, USA, AMERIKAN YHDYSVALLAT, (US)

Keksija - Uppfinnare - Inventor

1 «Kildal, Maurice Alfred, USA, AMERIKAN YHDYSVALLAT, (US)

2 «Richardson, Frank Alton, USA, AMERIKAN YHDYSVALLAT, (US)

3 eLeather, Brendan Nicholas, USA, AMERIKAN YHDYSVALLAT, (US)
4 Monsees, Claude Early, USA, AMERIKAN YHDYSVALLAT, (US)

Asiamies - Ombud - Agent

Kolster Oy Ab, Salmisaarenaukio 1, 00180 Helsinki

Keksinndn nimitys - Uppfinningens benédmning - Title of the invention

Diakehys ja sen valmistusmenetelma
Diaram och tillverkningsforfarande av densamma



10

15

20

25

30

35

Diakehys ja sen valmistusmenetelmd

Tamd keksintd liittyy diaa muistuttavaan testiele-
menttiin, joka on tarkoitettu kaytettdvdksi kliinisessd
kemiassa, ja menetelméidn sen valmistamiseksi.

Biologisten nesteiden kliininen analyysi suorite-
taan mukavimmin kdyttden ns. "kuivattuja" diamaisia tes-
tielementtejéd, joissa ei ole nestemdisid, mérki8 reagens-
seja. Ennen t&atd keksintdd tdllaiset elementit on valmis-
tettu 3 - 4 erillisestd kappaleesta, jotka on kokoonpantu
ja suljettu tiiviisti yhteen. US-A-4 169 751 kuvaa kayttd-
kelpoista menetelmdd, jossa 4 lukitusnauhaa 20 - 23 on
muodostettu kehysosan tai pidikkeen kappaleista yhdessé#
olevan syvennyksen sivuseiniin ja taivutettu sitten syven-
nykseen pannun reagensseja sisdltdvan reaktio-osan lukit-
semiseksi. ’

Vaikka ndmd testielementit ja kokoonpanomenetelmit
ovat olleet erittdin kayttbkelpoisia, menetelmddn liittyy
useita komponentteja, joihin on wvarta vasten valmistettu
suhteellisen monimutkaisia muotoja, ja ultraddntsd kdyttavi
kokoonpano. T&llaista menetelmd3d on kaytettdvd huolelli-
sesti riittdvédn liittymisen varmistamiseksi. Kokoonpanon
useammat osat vaativat lis8ksi enemmd&n valmiin tuotteen
laadun valvontaa. Tdman takia on ollut tarvetta vahent&ad
komponenttiosien md8rad ja yksinkertaistaa valmistusmenet-
telysd. , ' '

Edelleen edelld mainittu menetelmd vaatii wvielsd,
ettd joko sekd kehysosa ettd reaktio-osa tehd&d&n samalla
paikalla ennen kokoonpanoa tai ettd etukdteen muodostetut
kehysosat kuljetetaan kokoonpanopaikalle, mik&dli ne teh-
ddan eri paikoissa. Jdlkimmdinen vaihe sisdlt&d kehysosien
kerddmisen ja pakkaamisen, mik& voi vaikeuttaa kehysosien
uudelleen suuntaamista myShemm&n kokoonpanon aikana, jos
sitd ei tehdd kunnolla. Tama tarkoittaa, ettd kehysosien

irtonainen, sattumanvarainen kerdédminen pakkaukseen tekisi
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oikean uudelleenorientaation vdltté&mattoméksi kokoonpano-
paikalla ennen kuin niitd voidaan kidytt&d. Tamdn takia
ongelmana on o0llut parantaa tdllaisten etukidteen muodos-
tettujen kehysosien pakkaamista, jos niitd taytyy kuljet-
taa.

Olemme kehitté@neet valmistusmenetelmdn, joka rat-
kaisee edelld mainitut ongelmat ja tuottaa menetelmdssa
kokoonpannun diamaisen testielementin, jossa on uusia
piirteita.

Tarkemmin sanoen keksinndn er#din aspektin mukaan
ongelmat ratkaistaan biologisten nesteiden analyyttisten
analyysien testielementill, joka kd&dsittdd reaktiosan,
joka sis&ltdd yhden tai useampia kerroksia tuen pd&8lla,
jolloin yksi tai useampi kerros sis#ltd8 reagenssia, ja
reaktiosaa varten tarkoitetun kehysosan, jolloin kehysosa
kdsittdd alustan, jossa on reikd, joka on keskitetty ylei-
sesti reaktio-osaan nidhden mutta joka on halkaisijaltaan
pienempi kuin reaktiosan mitat, jolle testielementille on
tunnusomaista, ettid elementin alustassa on syvennys, jonka
mitat ovat riittdvédn suuria pit&maan reaktio-osaa niin,
ettd se makaa aukon p&dlld, ettd testielementissd on ulko-
neva reuna, joka ulkonee syvennyksen ja syvennyksessd ole-
van reaktio-osan p&#lle, jolloin ulkoneva reuna jatkuu
suurimmaksi osaksi syvennyksen ja reaktio-osan ympdri sul-
keakseen reaktio-osan paikalleen syvennykseen, ja paljas
ura, joka on valittdmdsti ainakin ulkonevan reunan osan
vieressd.

Keksinndn toisen aspektin mukaan ongelmat ratkais-
taan menetelmdlld, jossa kokoonpannaan diamainen testi-
elementti, joka vaatii reaktio-osan panemista etukiteen
muodostetun kehysosan sisdén, joka manetelma kdsittda seu-
raavat vaiheet: a) kylmédjuoksevan kehysosan muodostamisen
niin, ettd siind oleva aukko on mitoitettu sopimaan reak-
tio-osan mittoihin, b) reaktio-osan muodostamisen niin,

ettd ulkomitat on valittu sallimaan reaktio-osan sopimisen
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aukkoon, c) kehysosan kuljettamisen reaktio-osan Kkanssa
tapahtuvalle kokoonpanopaikalle ja d) reaktio-osan kokoon-
panon kehysosan kanssa, jolle menetelmille on tunnusomais-
ta, ettd vaihe a) kasittdd seuraavat vaiheet:

i) kullekin kehysosalle muodostetaan ensin reikd,
joka kulkee kehysosan ldpi, jolloin reikd on mitoiltaan
pienempi kuin muodostettava aukko,

ii) sen jélkeen kehysosaan muodostetaan aukko sy-
vennyksend, jossa on sivuseindt ja joka on keskitetty
yleisesti reikdidn ndhden ja on sen pdalls,

iii) ja vaiheen ii) j&lkeen ainakin sivuseinien
osan kylmdjuoksuttamisen sellaisen ulkonevan reunan muo-
dostamiseksi, joka ulkonee aukon pddlle ja on muotoiltu
reaktio-osan pitdmiseksi paikallaan.

Keksinnén vield yhden aspektin mukaan ongelmat rat-
kaistaan menetelmdlld, jossa kokoonpannaan diamainen tes-
tielementti, joka vaatii reaktio-osan panemista etukdteen
muodostetun kehysosan sisddn, joka menetelmd kidsittdd seu-
raavat vaiheet: a) kuumassa sulavan muovikehyksen muodos-
tamisen toisella paikalla niin, ettd siind on aukko, b)
reaktio-osan muodostamisen toisella paikalla niin, ettéa
sen ulkomitat on valittu sallimaan reaktio-osan sopia auk-
koon, c¢) kehysosan kuljettaminen reaktio-osan kanssa ta-
pahtuvalle kokoonpanopaikalle ja d) reaktio-osan kokoon-
panon kehysosan kanssa, jolle menetelmdlle on tunnusomais-
ta, ettd menetelmd8 kisittdd edelleen ennen vaihetta c)
seuraavat vaiheet: vaiheet kehysosan pinoamiseksi yhteen
vaiheen a) jdlkeen ja osien sulattamiseksi vdliaikaisesti
yhteen pinossa sulattamalla ainakin osa ainakin kehyksen
toisesta sivureunasta lammolla viereisten kehysten vas-
taavaan sivureunaan muodostaen liimakaistaleen, ja pinon
kuljettamisen niin sulatettuna vaiheeseen c).

Keksinndn vield yhden aspektin mukaan ongelmat rat-
kaistaan menetelmidssd, jossa kokoonpannaan diamainen tes-

tielementti, joka vaatii reaktio-osan panemista etukéteen
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muodostetun kehysosan sisdédn, jolloin menetelmd késittda
seuraavat vaiheet: a) kuumassa sulavan muovikehysosan muo-
dostamisen toisella paikalla niin, ett& siin& on aukko, b)
rektio-osan muodostamisen toisella paikalla niin, etta
ulkomitat on valittu sallimaan reaktio-osan sopia aukkoon,
c) kehysosan kuljettamisen reaktio-osan kanssa tapahtuval-
le kokoonpanopaikalle ja d) reaktio-osan kokoonpanon ke-
hysosan kanssa, jolle menetelm8lle on tunnusomaista, etta
vaihe a) késittdd vaiheet, joissa muodostetaan kehysosa
joustavasta polymeerista ja muodostetaan aukon ympéarille
ulkoneva reuna, joka ulkonee aukon p&ddlle, ja jossa vaihe
d) kdsittdada seuraavat vaiheet:

i) kehysosan taivuttamisen, jotta ulkoneva reuna
pakotetaan vetdytym&ddn pois aukosta sellaisen etéisyyden
verran, joka on suurempi kuin reaktio-osan mitat,

ii) reaktio-osan panemisen ulkonevan reunan ohi
aukkoon sisddn ja

iii) reaktio-osan ja ulkonevan reunan vapauttamisen
niin, ettd ulkoneva reuna palaa mittoihin, jotka ovat te-
hokkaita reaktio-osan pit&miseksi aukossa.

Niinpd keksinntén hyddyllisend piirteend on, ettd
kdyttédn annetaan testielementin tekemismenetelm&d, jossa
on vdhemmdn vaiheita ja v&hemmdn erillisid osia, joita
pitda valvoa.

T&h&n liittyvdnd hyodyllisend piirteend on, ettad
menetelmd poistaa ultraddniliittdmisen tarpeen.

Edelleen t&h&n 1liittyvind hyddyllisind piirteina
on, ettd tamidn menetelmidn tuloksena on uusi testielemetti.

Keksinndn vield yhtend hyodyllisend piirteend on,
ettd etukdteen muodostetut kehysosat, joita on tarkoitus
kdyttdd testielementin kokoonpanemiseksi, voidaan pakata
vaivatta ja kuljettaa ilman, ettd myShempi kokoonpano teh-

ddédn monimutkaiseksi.
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Keksinndn muut hytdylliset piirteet ilmenevat tar-
kasteltaessa seuraavaa yksityiskohtaista selitystd, kun se
luetaan oheisten piirustusten yhteydessé.

Kuvio 1 on leikattu pystykuva testielementistd,
joka on valmisteltu keksinndn mukaisesti,

kuvio 2 on yldkuva kuvion 1 testielementistd,

kuviot 3A - 3E ovat leikattuja pystykuvia, joista
osa on katkaistu ja jotka kuvaavat kehysosan valmistelun
edullista menetelmisa,

kuvio 4 on samanlainen pystykuva kuin kuvio 3D,
mutta se kuvaa painotytkalua,

kuvio 5 on katkaistu isometrinen kuva kehysosien
pakkauksesta, jotka on valmisteltu kuten kuvioissa 3A-3E,
kokoonpanopaikalle tapahtuvan kuljetuksen jdlkeen ja se
kuvaa pakkauksen purkamisvaihetta,

kuvio 6 on katkaistu isometrinen kuva, joka kuvaa
pino-osien tartuntamenetelm&sd ennen kuljetusta,

kuviot 7A - 7D ovat leikattuja pystykuvia, jotka
kuvaavat kokoonpanon menetelmdén vaiheita, jotka kdyttdvat
kuvioiden 3A - 3D vaiheissa valmisteltuja kehysosia,

kuviot 8A ja 8B ovat katkaistuja, leikattuja pys-
tykuvia, jotka kuvaavat valinnaista lukitusvaihetta, joka
kiinnittdd kokoonpanoa edelleen,

kuvio 9 on yl&pohjakuva kokoonpannusta testielemen-
tistd, joka on viimeistelty kuten kuvioissa 8A - 8B on
esitetty, ja

kuviot 10A ja 10B ovat samanlaisia pystykuvia kuin
kuvioissa 3A-3E ja ne kuvaavat keksinntn toista valmistus-
menetelmdd.

Tamén j&dlkeen keksintd selostetaan sen edullisten
suoritusmuotojen yhteydessd, jossa edullisen rakenteen
omaava kolorimetrinen testielementti valmistellaan kokoon-
panemalla reagensseja sisdltdva reaktio-osa taipuisaksi
kehysosaksi, joka on edullisesti kuumassa sulavaa muovia.

Kokoonpanovaiheille on tunnusomaista muovin kylmdjuoksu-
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muovaus, muovatun muovin pakkaus védliaikaisella kuumasu-
latusvaiheella ja/tai pakkaamattoman muovikehysosan tai-
vuttaminen eri paikassa tehdyn reaktio-osan panemiseksi
sisdan.

Tdllaisten edullisten suoritusmuotojen lisdksi kek-
sintd soveltuu mihin tahansa analyyttisten analyysien tes-
tielementtiin riippumatta reaktio-osalla suoritetun reak-
tion tyypistd kunhan se sisdltdd kehysosassa pddlld olevan
ulkonevan reunan, jonka piirteet on esitetty t&mdn jal-
keen. Myots kylmdjuoksuosan muodostamisen ja taivuttamalla
tapahtuvan kokoonpanon vaiheet ovat kayttokelpoisia edel-
leen riippumatta siitd, onko kehysosa kuumassa sulavasta
muovista vai ei, ja siitd, kuljetetaanko etukdteen muodos-
tettu kehysosa ilmaﬁ reaktio-osaa kokoonpanemalla tdllais-
ten kehysosien pino ja 1iitt&m&ll& ne valiaikaisesti yh-
teen. Keksinnén kokoonpanomenetelmdt ovat vield edelleen
yhtdlailla sovellettavissa, kun reaktio-osa on tehty edel-
ligissd vaiheigsa kokoonpanopaikalla kokoonpanopaikkaan
ndhden eri paikan sijasta.

Kuten kuvioissa 1 - 2 on esitetty diamainen tes-
tielementti 10, joka on konstruoitu tdmdn keksinndn mu-
kaan, kidsittda8 reaktio-osan 12 ja kehysosan 20. Reaktio-
osa on tavanomainen ja kasittdd lapindkyvén tuen 14 ja sen
pd&lld ainakin yhden kerroksen 16, joka sisdltda ainakin
yhtd reagenssia, jota tarvitaan havaittavissa olevan muu-
toksen aikaansaamiseksi reaktiona potilaan nesteessd ole-
valle kohteena k8ytetylle analyytille, jolloin muutos on
kvantitatiivinen l&snd olevan analyytin mukaisesti. Edul-
lisimmin osa 12 antaa kolorimetrisen analyysin ja t&llai-
nen on hyvin tunnettua sekd@ potilaskirjallisuudessa ettad
kaupallisessa maailmassa, esimerkiksi ne elementit, joita
on saatavilla tuotenimilld "Ektachem"-diat Eastman Kodak
Co:sta. Mybs muille tavanomaisille elementeille on tun-
nusomaista tAllainen kehysosa, joka pitdad reaktio-osan

paikallaan, esimerkiksi ionin valitsevan elektrodin (ISE)
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elementit, jotka voidaan myts tehdd tam3n keksinnén mukai-
sesti, jos k&ytetddn kaarevan muotoista elektrodia. ISE-
elementeilld on reagenssinaan (reagensseinaan) ainakin
ionoforeesia, joka liittyy wvalikoivasti wvalittuun ioniin
ja kuljettaa sitd ionia valikoivan kalvon poikki.

Kehysosan 20 osalta ndmi kiasittidvit tavanomaisesti
taipuisan, kuumassa sulavan muovialustan 21, joka on muo-
doltaan yleisesti tasomainen ja jossa on nesteen annos-
telureikd 22, joka ulottuu kokonaan 1l8pi, ja v&lineet 30
reaktio-osan pit&miseksi paikallaan reisdn 22 p&&dlld. Reikd
22 on mitoiltaan valttadmdttd pienempi kuin sen p8dllsa ole-
va reaktio-osa.

Keksinnén erd&n aspektin mukaan pidinvdline 30
kédsittda edullisesti syvennyksen 32, joka on alustassa 21
ja jonka mitat, kuten halkaisija "d,", ovat riittdvén suu-
ria pidédttémdsn reaktio-osaa 12, ja ulkonevan reunan 34,
joka ulkonee tdmdn syvennyksen ja reaktio-osan pdalle pi-
tden reaktio-osan tdten paikallaan. Kuten kuviossa 2 on
esitetty ulkoneva reuna 34 ulottuu edullisesti ainakin
suurimmaksi osaksi syvennyksen 22 ymparyskehsn ympéri.
Tédssd kdytettynd "suurimmaksi osaksi" tarkoittaa ainakin
S5l-prosenttisesti. Edullisemmin se ulottuu kokonaan syven-
nyksen 32 ympédri. Pidinvadline kdsittds vield edelleen uran
36, joka on oleellisesti samaan suuntaan jatkuva Kuin ul-
koneva reuna 34 yksinkertaisesti siksi, koska se on muo-
dostettu yhdessd ulkonevan reunan 34 kanssa. Edullisimmin
muodot ovat ulkonevan reunan 34 ja uran 36 pohjakuvassa
rengasmaisia. Ulkoneva reuna 34 mi3drittelee siis elementin
10 tarkistusreiéan.

Ulkonevan reunan 34 olemassa olosta johtuen reak-
tio-osan 12 pit@miseen syvennyksessd 32 ei tarvita muita
piddtinvalineita.

Diamaisen elementin vaihtoehtoisia suoritusmuotoja

kdsitellddn mybShemmin valmistusmenetelmissi.
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Tdllainen diamainen elementti on tehty seuraavalla
menetelmdlléa: a) muodostamalla kehysosa ja reaktio-osa
erikseen, 2) pinoamalla yksittdisi&@ kehysosia valinnaises-
ti yhteen kokoonpanopaikalle tapahtuvaa kuljetusta varten
ja sitten 3) asentamalla reaktio-osa kehysosan sisdén.
Kutakin ndistd kolmesta vaiheesta on parannettu keksinndn
aspektien mukaan seuraavasti:

Menetelm&dt reaktio-osien muodostamiseksi ovat tun-
nettuja ja tavanomaisia eivatkd sisdlli mitddn keksinndn
osaa. Kehysosan muodostamisemenetelmd on uusi seuraavasti:

Kuvioissa 3A - 3E esiteyssd jarjestyksessd selvyy-
den vuoksi yksi ainoa kehysosa 20 on esitetty, kun se
liikkuu numeroilla 20A, 20B jne. esitettyjen sen eri vai-
heiden lipi. Ymmarretdan kuitenkin hyvin, ettd seuraavaa
kdsittelyd voidaan soveltaa tdllaisten vksittdisten osien
rinnakkaiseen ryhmdian, jotka on kytketty vdliaikaisesti
yhteen osana yhteistd, edullisesti jatkuvaa levyd, joka on
esitetty esimerkiksi US-A-4 668 472:ssa. Kun kehysosan 20
muodostaminen on suoritettu loppuun, ks. kuvio 3E, nami
vhdistetyt osat erotetaan sitten yksinkertaisesti v&liai-
kaisesta kytkenndstdan.

Kuviossa 3A kehysosan 20A muovialustassa 21 on ylé&-
pinta 23 ja se on rei'itetty kohdasta 22' tavanomaisella
lavistimelld, jota ei ole esitetty. Tdmdn jdlkeen se siir-
retdidn seuraavaan asemaan menetelmidssid, ks. kuvio 3B, mis-
sd ldvistin 40 on tuotu alas kylmdmuokkaamaan alustan 21
vl8osa 42 sellaisen syvennyksen 32 muodostamiseksi, jossa
on sivuseindt 44. Tdm& johtaa tavallisestireisn 22' uudel-
leenmuotoutumiseen niin, ettd se kutistuu pienemmén hal-
kaisijan reidksi 22, ks. kuvio 3E. Kuten ylld on mainittu
syvennys 32 on kohdistettu ja keskitetty yleisesti kehys-
osan 20B aukon 22 p&&lle mutta silld on suuremmat mitat
kuin aukolla 22. (Syvennyksen 32 keskikohta voidaan voi-
daan kohdistaa sivuun aukon 22 keskikohtaan ndhden esimer-

kiksi 0,05 mm:n verran.) Seuraavaksi kKuviossa 3D erikois-
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lavistin 50 tuodaan alas syvennyksen 32 sivuseinien modi-
fioimigeksi. Painotytkalu 50 kédsittdd tuurnasylinterin 52
ja samankeskisen, suhteellisesti liikkuvan muovausholkin
80. Tuurnasylinterissé 52 on akseli 54 ja se sis&dltad paa-
tyosan 56, jonka ulkomitat on koneistettu sopimaan tii-
viisti syvennyksen 44 sisddn., Paastada 56 etdisyyden "d4,"
pddss8 on akselia 56 ylOspdin on ura 70 joka ulottuu sy-
linterin 52 ympdryskeh&n ympdri saman verran Kuin ulonevan
reunan 34 on tarkoitus ulottua syvennyksen 32 ymparillé.
Etdisyys "d4," on valittu varmistamaan, ettd ura 70 ja8 sy-
vennyksen 32 sisd&n alustan 21 yl3pinnan 23 alapuolella,
ks. kuvio 3E. Kun sylinteri 52 on paikallaan, se istuu
loéyhdsti syvennykseen 32 valmiiksi holkin 80 liikettd var-
ten. Valinnaisesti sylinteri 52 voi sis&ltdid myds padty-
osasta 56 alaspdin jatkuvan keskidén 72, ks. kuvio 3D, jon-
ka pienennetyt ulkomitat on valittu sopimaan léyhésti rei-
kddn 22, kuten kuviossa 3E on katkoviivoin esitetty.

Holkki 80 on varustettu leikkaus- tai painoreunalla
82, jonka teht&vdnd on kylmémuovata tai "lyoda" syvennyk-
sen 32 seind 44 ylla selitetynlaiseksi ulkonevaksi reunak-
si. Ura 70 toimii sitten auttaakseen ulkonevan reunan muo-
toilussa. Reunan 82 "pistédminen" aiheuttaa uran 36 muodos-
tumisen yhdessd. Kehysosa 20C on valmis, kun ldvistin 50
vedet8dn pois. Edullisimmin t&m& tehd#didn poistamalla ensin
holkki 80 ja sitten sylinteri 52 niin, ettd pdatyosa 56
voi liukua ulkonevan reunan 34 ohi.

Huomataan, ett#d ndin aikaansaatu kehysosa, ks. ku-
vio 3E, on epdsymmetrinen keskitasoon 84 nidhden. Yl&pinta
23 ei ole sen alapinnan peilikuva, jossa reikd 22 on.

Valinnaisesti tuurnasylinterin ulkonevan reunan
muodostava ura voi jatkua suurimmalla osalla sylinterin
pituutta. Aiemmin kuvatuilla osilla on samat viitenumerot,
joihin on lisdtty erottava liite "A". T&ten l&vistin 50A
kdsittdd sylinterin 52A ja erikseen ja suhteellisesti

liikkuvan holkin B80A, jossa on painoreuna 82A. Sylinterin
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52A paadtyosa 56A on myds kuten aiemmin on selitetty. Reuna
82A on kuitenkin hieman tylpempi kuin aiemmin ja urasta
70A tulee sylinterin 52A ulkohalkaisija lukuunottamatta
padtyosaa 56A, joka on mitoitettu kuten aiemmin sopimaan
tiukasti kehysosan syvennykseen 32, Vield reuna B82A ei
jatku suoraan taaksepdin holkin 80A sis8halkaisijaan vaan
on edelleen pybdristetty kohdasta 92. T&md reunan 82A pyd6-
ristys toimii yhdessd pddtyosan 56A kanssa kehysosan ulko-
nevan reunan lyémiseksi kuten vaivatta ymmirretdin.

Tdss8 kohdassa ndin aikaansaadut kehysosat ovat
valmiita tavanomaisesti aikaansaaatujen - kuten aiemmin on
todettu - reaktio-osien kanssa tapahtuvaa kokoonpanoa var-
ten, mik&d selitetddn yksityiskohtaisesti t&am3#n jalkeen.
Tamd kokoonpano voidaan tehdd paikan pddlla, missd valmiit
kehysosat on juuri valmistettu yll& selitetyn kokoonpano-
menetelmdn jatkeena.

Valinnaisesti ja keksinnén vield yhden aspektin
mukaan aikaansaadut kehysosat voidaan kuitenkin pakata ja
kuljettaa kokoonpanopaikalle, joka on kaukana kehysosien
muodostamispaikalta. Tdllaisessa tapauksessa pakkaaminen
on jdrjestettévd huolellisesti kehysosien vadran orientaa-
tion minimoimiseksi. T&md tarkoittaa, ettd ideaalisesti
kaikki osat tulisi kuljettaa niin, ett# kaikki ylépinnat
23 ovat samaan suuntaan, kuten yll&d on mainittu, aikaan-
saadun osan epdsymmetriasta johtuen.

Tamdn saavuttamiseksi tuotetaan kehysosien 20 pino
100, ks. kuvio 5, jossa kukin osa on sulatettu vdliaikai-
sesti viereisiin osiin ainakin kunkin sivureunan 102 osaa
pitkin, jolloin sulattaminen saa aikaan liimanauhan 104,
joka voi olla tai ei ole yhdensuuntainen pinon symmetria-
akseliin 106 ndhden. Samalla tavalla pinossa on edullises-
ti muttei vdlttam&ttd sivureunat 102, jotka on kohdistettu
ja samatasoisia ldpi koko pinon niin, ettd kunkin kehys-
osan taso voi (tai vastaavasti ei ole) yleisesti kohtisuo-

rassa akseliin 106 ndhden.
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Sulatus etenee kuten US-A-4 662 974:ssd4 ja US-A-
4 811 861l:ss4 on yleisesti opetettu paitsi téssd kehys-
osiin 20 suunnattuna. T&md on mahdollista johtuen Kuumassa
sulavan muovin edullisesta kdytdstd kehysosien materiaali-
na. Edullinen menetelmd, ks. kuvio 6, on sellainen, jossa
kehysosat 20, jotka on saatu aikaan kuten yll& on selitet-
ty, on kohdistettu pinossa 100, joka on suunnattu tukea
108 vasten, edullisesti paineistettujen ohjainkiskojen 110
vadlissd pinon pitamiseksi koossa, kun voimaa 112 suun-
nataan. Edullisimmin pino 100 on té&dss& yhteydessd vaaka-
suora, vaikka se voi olla kalteva. Reikd 22 voi olla ete-
nemispuoli, kuten on esitetty, tai yldpinta 23 voi olla
etenevd pinta. Kun kehysosat 20 etenevédt niin, painepis-
tooli 120 suuntaa Kkuumien Kkaasujen (esimerkiksi ilman)
suihkun 122 sivureunoja 102 vasten sulatusnauhan 104 muo-
dostamiseksi. Kaasusuihkun lémp6dtilan tulisi olla 200 -
215 °C, jos kehysosat 20 ovat polyetyleenid ja polystyree-
nin tapauksessa korkeampia. Suihkun paine vaihtelee ja
kayttdkelpoinen paine sisdltda 50 cm vetta.

Ndin muodostettu nauha 104 edustaa ainocastaan pin-
tailmidtd niin, ettd sivureunoissa 102 ei tapahdu oleel-
lisesti muodonmuutoksia. Tama tarkoittaa, ettd kun kehys-
osa "kuoritaan" pinosta, ks. nuoli 126 kuviossa 5, pal-
jaalla silmdlld on vaikeaa havaita, minne nauha on suun-
nattu - piirre, joka on tarked valmistettaessa kehysosaa,
jolla on yleisesti yhdenmukaiset sivureunat. Edelleen su-
lattaminen ainoastaan pinnalta tekee osat vield helposti
pinosta erotettaviksi kuten alla on selitetty.

Pino 100 sopii siis kuljetettavaksi sellaisenaan
tai pakattuna yksinkertaiseen suojapussiin. Pinossa ole-
vasta tarttumisesta johtuen kuljetuksen aikana ei ole vaa-
raa, ettd osat 20 orientoituvat uudelleen.

Kokoonpanopaikalla ensimmdinen vaihe menetelmiéssé,
ks. kuvio 5, on "kuoria" kukin kehysosa 20 tarpeen mukaan

pois. Edullisimmin kehysosien, joiden reikd 22 on pal-
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jaana, alapinta on ylh&&ll&d. Vaihtoehtoisesti, jos yla-
pinta 23 on ylh#8lld kuten on esitetty, kun yksittdisia
osia irrotetaan pinosta, ne pybréytet&ddn 180°, ks. nuoli
130, myohemmin ilmenevistd syisti.

"Kuoriminen" saadaan aikaan leikkaamalla kukin osa
20 tartunnan murtamiseksi nauhasta 104 kadyttd@en jonkin-
laista tyontdmekanismia, esimerkiksi tydntdlevyd 136 pité-
m&lli samalla pinoa paikallaan sopivilla vdlineilla (ei
esitetty). Nauha 104 on kuten yll& on mainittu ainoastaan
pintatartunta niin, ettd tarvittava leikkausvoima on mini-
maalinen, esimerkiksi 1 - 3 kg voimaa, joka suunnataan si-
vureunaan 138, jonka pinnan ala on 15 mm?.

Erottamattomat kehysosat ovat valmiita kokoonpanoa
varten, mik# etenee valinnaisesti Kkeksinnén vield yhden
aspektin mukaan, ks. kuviot 7A - 7D. Td&md tarkoittaa, ettd
kukin kehysosa 20 pannaan vadrinpdin olevassa orientaa-
tiossa (yldpuoli alhaalla), ks. kuvio 7A, muottiin 200,
jossa on ylsosa 202 ja alaosa 204, joista kummassakin on
vhteensopivat kaarevat pinnat 212 ja vastaavasti 214. Osa
204 on myts rei'itetty kohdasta 205, jonka mitat, esimer-
kiksi sisdhalkaisija ovat yleisesti uran 36 sisdhalkaisi-
jan ja ulkonevan reunan 34 sis8halkaisijan vdliss&. Pin-
tojen 212 ja 214 kaarevuussdteet on valittu taivuttamaan
osaa 20, kuten kuviossa 7B on esitetty, riittdvdsti ulko-
nevan reunan "avaamiseksi" suunnilleen alaosassa 204 ole-
van aukon 206 mittoihin.

Seuraavaksi, ks. kuvio 7C, ld8vistin 220, jonka hal-
kaisija on sama tai pienempi kuin reaktio-osan 12 ja pie-
nempi kuin aukon 206 sisdhalkaisija, tuodaan yl&s aukon
206 lapi sen kannatellessa pdadllain reaktio-osaa 12, edul-
lisesti nestettd vastaanottavan kerroksen ollessa ylhd&lla
kosketuksessa ldvistimeen 220. Ldvistintd 220 kédytetddn
edullisesti meistd&madn yksittdisiad reaktio-osia 12 levys-
td. Tallad tavalla reaktio-osa 12 pannaan ulkonevan reunan

34 ohi syvennyksen 32 aukkoon.
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Seuraavaksi yldosan 202 ja alaosan 204 valiin jar-
jestetddn suhteellinen liike, jotta kehysosan 20 annetaan
suoristua. Esimerkiksi yl&muottiosaa 202 voidaan kohottaa
samalla, kun lavistin 202 jatkaa yléspdin suuntautuvaa
tybntéamistd, ja osaa 202 kohotetaan nopeammin kuin lavis-
tintd 220 kehyksen 220 vapauttamiseksi ja suoristamiseksi
tehokkaasti, kun se nousee irti alaosasta 204, ks. kuvio
7D. (Osaa 202 ei ole esitetty.) Té&midn seurauksena ulkoneva
reuna 34 sulkeutuu reaktio-osan 12 pddlle ja kokoonpano on
oleellisesti valmis diamaista testielemttia 10 wvarten.
Elementti 10 irrotetaan sitten jollakin sopivalla lait-
teistolla pakkausta varten.

Ulkoneva reuna 34 on tdssd vaiheessa tehokas pita-
mddn osaa 12 kehysosan 20 sis3lld. On kuitenkin mahdollis-
ta, ettd varastoinnin aikana esiintyy virumista niin, ettéd
ulkoneva reuna 34 voisi vetdytyd takaisin uraan 36. Tdmén
estémiseksi voidaan kdyttdd lisdkdsittelyd, ks. kuviot 8A
ja 8B, ulkonevan reunan 34 kiinnittdmiseksi l1isdi paikal-
leen reaktio-osan 12 pddlle. Aiemmin kuvattujen osien
kanssa samanlaisilla osilla on samat viitenumerot, joihin
on lis&dtty liite "X".

Kuviossa BA kehysosa 20X pitdd siis reaktio-osan
12X syvennyksessd 32X ulkonevan reunan 34X valitykselld,
kuten ylld on selitetty, jolloin ura 36X on jatetty jal-
keen ulkonevan reunan muovaamisen seurauksena. Ulkonevan
reunan 34X painamiseksi edelleen osan 12X vapauttamista
vastaan veitsen reuna 250 on kohdistettu uran 36X sisdpin-
nan 252 kanssa edullisesti ulkonevan reunan 34X koko ympé-
ryskehdn ympdrilld. Kun reuna 250 on tuotu uraan noin
1/3 - 1/2 kehyksen 20X paksuudesta ja sitten vedetty ta-
kaisin, ks. nuoli 244, se jattda taakseen harjanteen 260,
joka kulkee uran 36X l&pi kaikialla sielld, missd veitsen
reuna KkosKetti uraa. Seuraavaksi, ks. kuvio 8B, tylppd
reuna 270 tuodaan alas harjanteen 260 kylmdmuovaamiseksi
litistdm&lld, mikd jattdd yleisesti tasoitetun pinnan 272



10

15

20

25

30

14

jalkeensd. Nam38 veitsellsd iskemis- ja litistysvaiheet
siirtédvit materiaalia edelleen ulkonevaa reunaa 34X kohti,
ks. nuoli 274, varmistaen siten edelleen sen lukittumista
osan 12X vahingossa testielementistd tapahtuvaa irtoamista
vastaan.

Vaivatta ilmenee, ettd niin valmistellun diamaisen
elementin 10X pohjakuva, ks. kuvio 9, on hieman erilainen
kuin kuviossa 2, mik&d johtuu ylimddrdisen pystyreunan 290
saamisesta aikaan kuvicoiden 8A ja 8B menetelmdlld. Kuten
kuvion 2 elementin tapauksessa reikd8 22X on piilotettu
katseelta ja on esitetty ainoastaan katkoviivoin.

Vield on yksi valmistusmenetelmd, joka tuottaa tes-
tielementin, joka on yleisesti sellainen kuin kuvion 1 yh-
teydessd on selitetty. T&md vaihtoehtoinen menetelmd on
esitetty kuvioissa 10A - 10B. Aiemmin selitettyjen osien
kanssa samanlaisilla osilla on samat viitenumerot, joihin
on liitetty liite "Y". T&ten, ks. kuvio 10A, kehysosa 20Y
on muodostettu aukon 22Y ja syvennyksen 32Y kanssa, kuten
y1lld on selitetty, ja reaktio-osa on myds valmisteltu ku-
ten aiemmin on selitetty. Aiemmin selostetusta menetelmds-
td poiketen reaktio-osa 12Y lasketaan kuitenkin syvennyk-
seen 32Y, ks. nuolet 300. T&dmén jdlkeen, ks. kuvio 10B,
tyssdysmuotti 302 lasketaan ja sitten nostetaan, ks. nuo-
let 304, leikkautumaan osan 20Y ylapintaan 23Y ulkonevan
reunan 34Y kylm&muovaamiseksi ja wvastaavaan uraan 36Y,
joka jatkuu suurimmaksi osaksi osan 12Y ympdri ja on suu-
rimmaksi osaksi sen p&ddlléd sen pit&miseksi sis&lli.

Téssd esitettyd keksintdd voidaan soveltaa kdytan-
té6n jonkin elementin, jota ei ole erityisesti esitetty

tdssd, puuttuessa.
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Patenttivaatimukset:

1. Testielementti biologisten nesteiden analyttisia
analyysejd varten, joka testielementti kidsittaa:

reaktio-osan, joka sisdltédd yhden tai useampia ker-
roksia tuen p#&&lld, jolloin mainittu yksi tai useampi ker-
ros sisdltdid reagenssia,

ja kehysosan, joka on tarkoitettu mainittua reak-
tio-osaa varten, jolloin mainittu kehysosa kdsitt8d alus-
tan, jossa on aukko, joka on keskitetty yleisesti mainit-
tuun reaktio-osaan ndhden mutta on halkaisijaltaan pienem-
pi kuin mainitun reaktio-osan mitat,

tunnettu siitd, ettd elementti kdsittad
mainitussa alustassa edelleen syvennyksen, jonka mitat
ovat riittdvan suuria pit&mdan mainittua reaktio-osaa pai-
kallaan niin, ettd se on mainitun aukon p&3lls,

ulkonevan reunan, joka ulkonee mainitun syvennyksen
ja mainitussa syvennyksessd olevan reaktio-osan pddlle,
jolloin mainittu ulkoneva reuna jatkuu suurimmaksi osaksi
mainitun syvennyksen ja mainitun reaktio-osan ympdri mai-
nitun reaktio-osan sulkemiseksi paikalleen mainitussa sy-
vennyksessa,

ja paljaan uran, joka on vdlittOmdsti mainitusta
ulkonevasta reunasta ainakin osan vieressi.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen testielementti,
tunnettu siitd, ettd ulkoneva reuna K3sittdid ai-
noan vilineen mainitun reaktio-osan pidédttelemiseksi mai-
nitussa syvennyksesss.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen testielementti,
tunnettu siitd, ettd mainittu paljastettu ura jat-
kuu kokonaan sen vieressid olevan ulkonevan reunan ympari.

4. Patenttivaatimuksen 1, 2 tai 3 mukainen testi-
elementti, tunnettu siitd, ettd mainittu syvennys
on tavallisesti pySred ja mainittu ulkoneva reuna ja mai-

nittu ura muodostavat kumpikin renkaan.
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5. Menetelmd sellaisen, diaa muistuttavan testi-
elementin kokoonpanemiseksi, joka vaatii reaktio-osan pa-
nemista etukdteen muodostettuun kehysosaan, joka menetelmd
kdsittdd seuraavat vaiheet: a) kylméjuoksevan kehysosan
muodostamisen, jossa oleva aukko on mitoitettu sopimaan
mainitun reaktio-osan mittoihin, b) reaktio-osan muodosta-
misen niin, ettd sen ulkomitat on valittu sallimaan maini-
tun reaktio-osan sopimisen mainittuun aukkoon, c) kehys-
osan kuljettamisen mainitun reaktio-osan kanssa tapahtu-
valle kokoonpanopaikalle ja d) mainitun reaktio-osan ko-
koonpanemisen mainitun kehysosan kanssa, tunnettu
siitd, ettd vaihe a) kdsittdi seuraavat vaiheet:

i) kullekin mainitulle kehysosalle ensin sellaisen
reidn muodostamisen, joka kulkee mainitun kehysosan lé&pi,
jolloin mainitun reidn mitat ovat pienempi&d kKuin muodos-
tettavan aukon,

ii) t&min jadlkeen mainitun aukon muodostamisen sel-
laisena syvennyksend mainittuun kehysosaan, joka on kes-
kitetty mainittuun reik8&n ndhden ja on sen p&alla ja jol-
la on sivuseindt,

iii) vaiheen ii) jdlkeen mainituista sivuseinistd
ainakin osan kylm#juoksutuksen sellaisen esiin pistdvén,
ulkonevan reunan muodostamiseksi, joka on mainitun aukon
p&dlld ja on muotoiltu pit&mddn reaktio-osaa paikallaan.

6. Patenttivaatimuksessa 5 mddritelty menetelmi,
tunnettu siitsd, ettd mainittu vaihe iii) kdsittda
mainitun sivuseindn Kylmdjuoksutuksen niin, ettd muodostuu
mainitut ulkonevat reunat, jotka ympardiv&t mainitun aukon
kokonaan.

7. Patenttivaatimuksen 5 tai 6 mukainen menetelm,
tunnettu siitd, ettd mainittu aukko on taytetty
suojaavalla tuurnalla mainitun kylmdjuoksutusvaiheen aika-
na.

B. Menetelmd sellaisen diaa muistuttavan testiele-

mentin kokoonpanemiseksi, joka vaatii reaktio-osan pane-
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mista etukdteen muodostetun kehysosan sisddn, jolloin me-
netelmd kdsittd8d seuraavat wvaiheet a) kuumassa sulavan
muovikehysosan muodostamisen toisella paikalla niin, etté
siind on aukko, b) reaktio-osan muodostamisen toisella
paikalla niin, ettd sen ulkomitat on valittu sallimaan
mainitun reaktio-osan sopia mainitun aukon sisdén, c) mai-
nitun kehysosan kuljettamisen mainitun reaktio-osan kanssa
tapahtuvalle kokoonpanopaikalle ja d) mainitun reaktio-
osan kokoonpanemisen mainitun kehysosan kanssa,
tunnettu siitd, ettd mainittu menetelmi

kdsittdd edelleen ennen vaihetta c) seuraavat vaiheet:
mainittujen kehysosien pinoamisen yhteen vaiheen c¢) jal-
keen ja mainittujen osien sulattamisen védliaikaisesti yh-
teen mainitussa pinossa sulattamalla ainakin osa kehysosan
ainakin yhdestd sivureunasta 1admmollad viereisten kehys-
osien vastaavaan sivureunaan muodostaen tartuntanauhan,

ja vaiheessa c) sulatetun mainitun pinon kuljetta-
misen,

9. Patenttivaatimuksen 8 mukainen menetelmi,
tunnettu siitd, ettd se kidsittdd edelleen mainitun
vaiheen c) jdlkeen ja ennen mainittua vaihetta d) vaiheen,
jossa kehysosa leikataan mainitun pinon toisesta padsté
tybntamdlld mainittua padtykehysosaa vasten.

10. Menetelmd sellaisen diaa muistuttavan testiele-
mentin kokoonpanemiseksi, joka vaatii reaktio-osan pane-
mista etukdteen muodostetun kehysosan siséédn, joka mene-
telmd kasittdd seuraavat vaiheet a) kuumassa sulavan muo-
vikehysosan muodostamisen toisella paikalla niin, ettid
siind on aukko, b) reaktio-osan muodostamisen toisella
paikalla niin, ettd sen ulkomitat on valittu sallimaan
mainitun reaktio-osan sopia mainitun aukon sis&in, c) mai-
nitun kehysosan kuljettamisen mainitun reaktio-osan Kanssa
tapahtuvalle kokoonpanopaikalle ja d) mainitun reaktio-
osan kokoonpanemisen mainitun kehysosan kanssa,
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tunnettu siitd, ettd mainittu vaihe a)
kdsittdd vaiheet, joissa muodostetaan mainittu kehysosa
taipuisasta polymeerista ja muodostetaan ulkoneva reuna
mainitun aukon ympadrille niin, ettd se tydntyy mainitun
aukon péialle,

ja ettd mainittu vaihe d) késittdd seuraavat vai-
heet:

i) mainitun kehysosan taivuttamisen mainitun ulko-
nevan reunan pakottamiseksi vetdytymddn mainitusta aukosta
sille etdisyydelle, joka on suurempi kuin mainitun reak-
tio-osan mitat,

ii) mainitun reaktio-osan panemisen sis&dn mainitun
ulkonevan reunan ohi ja mainittuun aukkoon ja

iii) mainitun kehysosan ja mainitun ulkonevan reu-
nan vapauttamisen ja niin, ettd ulkoneva reuna palaa nii-
hin mittoihin, jotka ovat tehokkaita mainitun reaktio-osan
pitémiseksi mainitussa aukossa.

11. Patenttivaatimuksessa 10 madritelty menetelmi,
tunnettu siitd, ettd mainittu taivutusvaihe késit-
td4 mainitun kehysosan asettamisen kaarevalle pinnalle,
jolloin se, mihin suuntaan p#&in mainittu ulkoneva reuna
on, ja mainitun pinnan kaarevuus ovat riittdvid mainitun
ulkonevan reunan vetdmiseksi pois mainitun etdisyyden ver-
ran.

12. Menetelmd diaa muistuttavan testilementin val-
mistamiseksi, joka elementti k#sitt#4 reaktio-osan, joka
sis8ltéad reagenssia havaittavissa olevan muutoksen aikaan-
saamiseksi, ja taipuisan, kylmdjuoksutettavan, Kuumassa
sulavan muovikehysosan, joka pit&d& mainittua reaktio-osaa
paikallaan, jolloin t&m& menetelmd k&dsittidd seuraavat vai-
heet: a) mainittujen osien k&yttdon antamisen ja b) mai-
nittujen osien kokoonpanemisen,

tunnettu siitd, ettd mainittu kdyttddnan-

tovaihe a) kasittas:
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i) kullekin mainitulle kehysosalle ensinnd sellai-
sen reidn muodostamisen, joka kulkee mainitun kehysosan
18pi, jolloin mainitun reidn mitat ovat pienempid kuin
muodostettavan aukon,

ii) té&man j&dlkeen mainitun aukon muodostamisen sel-
laisena syvennyksend mainittuun kehysosaan, joka on kes-
kitetty mainittuun reik&&n ja on sen padadlla ja jolla on
sivuseindt,

iii) vaiheen ii) j&lkeen mainituista sivuseinistd
ainakin osan kylmdjuoksutuksen sellaisen esiin pistavién,
ulkonevan reunan muodostamiseksi, joka on mainitun aukon
p&8&8ll&d ja on muotoiltu pitdmd&n reaktio-osaa paikallaan,

ja ettd mainittu kokoonpanovaihe b) kdsittda seu-
raavat vaiheet: o

iv) mainitun kehysosan taivuttamisen mainitun ulko-
nevan reunan pakottamiseksi vetdytym&&n mainitusta aukosta
sille etdisyydelle, joka on suurempi kuin mainitun reak-
tio-osan mitat,

v) mainitun reaktio-osan panemisen sisd&8n mainitun
ulkonevan reunan ohi ja mainittuun aukkoon ja

vi) mainitun kehysosan ja mainitun ulkonevan reunan
vapauttamisen ja niin, ettd ulkoneva reuna palaa niihin
mittoihin, jotka ovat tehokkaita mainitun reaktio-osan
pitamiseksi mainitussa aukossa.

13. Patenttivaatimuksen 12 mukainen valmistusmene-
telmd, tunnettu siitd, ettd se kisittdd edelleen
vaiheiden a) ja b) vdlissd seuraavat vaiheet:

c) mainitussa vaiheessa a) valmistettujen mainittu-
jen kehysosien pinoamisen yhteen

d) n8in pinottujen mainittujen osien sulattamisen
vdliaikaisesti yhteen sulattamalla l&mm$lld ainakin osa
kehysosan ainakin yhdestd sivureunasta viereisten kehys-
osien vastaavaan sivureunaan muodostaen tartuntanauhan,

e) sulatetun pinon kuljettamisen paikkaan, joka on

sopiva mainittua vaihetta b) varten ja
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f) yksittdisten kehysosien leikkaamisen irti maini-
tusta pinosta mainitulla paikalla, jotta mainitun vaiheen
b) annetaan tapahtua.

14. Menetelmd diaa muistuttavan testilementin teke-
miseksl asettamalla reaktio-osa kylmdjuoksutettavan muovi-
kehysosan syvennykseen ja pité&mdlld sitd syvennyksessi
niin, ettd osa syvennyksen vieressd olevasta Kehysosasta
on taivutettu reaktio-osan pédédlle, jolloin mainittu reak-
tio-osa sis&dlt&d ainakin yhtd reagenssia, joka on tehokas
saamaan aikaan havaittavissa olevan muutoksen, kun kohde-
analyyttid on lasni,

tunnet tu siitd, ettd mainittu osa on muo-
dostettu kylmdjuoksuttamalla mainittua kehysosaa mainitun
syvennyksen vierestd ennen mainittua asettamisvaihetta ja
sen jdlkeen mainitun osan muodostamiseksi ulkonevana reu-
nana, joka jatkuu suurimmalta osaltaan mainitun syvennyk-

sen ymp&ryskehdn ympdri.
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