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第一章  阴道分泌物检测仪综述

1.1 检测仪简介 

阴道分泌物检测仪（QF-611型）配套于本公司生产的阴道炎联合检测试剂盒（干化学酶法），用于检测女性阴道分泌物中过氧化氢、白细胞酯酶、唾液酸苷酶、脯氨酸氨基肽酶、β-葡萄糖醛酸苷酶、N-乙酰氨基葡萄糖苷酶、凝固酶和pH值的定性检测。

1.2 系统组成 

阴道分泌物检测仪（QF-611型）由温控系统、光电颜色测量系统、微型热敏打印机、仪器配套上位机与下位机系统组成。其中，仪器配套上位机与下位机系统中包含仪器配套软件，软件具有仪器设置、数据处理、打印控制等功能。

1.3 型号定义 

  QF - 611
                              产品型号

                              产品代号

1.4 软件简介
软件名称：QF-611阴道分泌物检测仪软件
软件版本号：V1.0
软件运行环境：单机运行
1.5 检测原理

本检测仪配套阴道炎联合检测试剂盒（干化学酶法），在检测阴道分泌物时，由于病变轻重不同，试剂盒反应孔会呈现不同的颜色反应。从颜色差异可得出阴阳性的结果。该检测仪采用感光元件测量反应孔的颜色值，通过对比阴阳性相应的不同颜色反应，来得出检测的阴阳性结果。
1.6 工作条件 

1）使用场所：室内，避免阳光直射, 远离热源、强电磁干扰源，无剧烈震动；

2）环境温度：0℃～40℃；

3）相对湿度：≤80%；

4）大气压力：86.0kPa～106.0kPa；

5）电源：AC220V、频率50Hz，200VA需要可靠接地。
1.7 适用范围 

    本检测仪配套于本公司生产的阴道炎联合检测试剂盒（干化学酶法），用于女性阴道分泌物中过氧化氢、白细胞酯酶、唾液酸苷酶、脯氨酸氨基肽酶、β-葡萄糖醛酸苷酶、N-乙酰氨基葡萄糖苷酶、凝固酶和pH值的定性检测。

1.8 安全符号

本操作手册中将在必要的地方提示这些符号，以对潜在的危险进行警告（见表1）。

表1 安全符号
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 生物风险
	表示存在生物学危险
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 警示
	忽略此信号或误操作仪器，会造成操作人员死亡，严重受伤。
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 注意
	忽略此信号或误操作仪器，会造成操作人员受伤，或仪器性能损害。
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 重要
	表示希望您知道的信息，以保持仪器性能。
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 防止烫伤
	加热板请谨慎操作，防止人员烫伤
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	体外诊断医疗器械
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	参考操作说明书
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重要：本仪器安装妥当后不宜擅自移动，若因故移动必须按上述 1.5条款执行。
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重要：本设备上进行工作的人员，必须接受过专门培训，熟悉设备的安装、调试投入运行设置的步骤和要求，并能对设备进行维护及故障排除。
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注意：QF-611阴道分泌物检测仪与本公司生产的试剂盒及本公司提供的质控物构成一个系统，必须作为一个整体来使用。不要使用不同的供应商提供的试剂或质控物，也不要使用不在效期内的试剂或质控物，否则本检测仪将不能达到其性能指标，未经检验的试剂可能提供不可靠的数据。

[image: image11.png]


注意：QF-611阴道分泌物检测仪仅用于体外辅助诊断，检测结果应结合临床症状进行综合判断。
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注意：

· QF-611阴道分泌物检测仪符合GB/T 18268.26的本部分规定的发射和抗扰度要求，见下表2和表3。

· 用户有责任确保设备的电磁兼容环境，使设备能正常工作。

· 建议在设备使用之前评估电磁环境。
[image: image13.png]


警示：
· QF-611阴道分泌物检测仪按GB 4824中的A类设备设计和检测。在家庭环境中，本设备可能会引起无线电干扰，需要采取防护措施。

· 禁止在强辐射源（例如非屏蔽的射频源）旁使用本设备，否则可能会干扰设备正常工作。

表2 电磁发射要求

	电磁发射

	发射试验
	符合性

	GB 4824 
传导发射
	1组A类

	GB 4824
辐射发射
	

	GB 17625.1
谐波发射
	不适用

	GB 17625.2
电压波动/闪烁发射
	不适用


表3 电磁抗扰度要求
	电磁抗扰度

	抗扰度试验项
	基础标准
	试验值
	符合性能判据

	静电放电（ESD）
	GB/T 17626.2
	接触放电：±2kV、±4kV 
空气放电：±2kV、±4kV、±8kV 
	B

	射频电磁场
	GB/T 17626.3
	3V/m，80MHz～2.0GHz，80%AM
	A

	脉冲群
	GB/T 17626.4
	电源线：±1kV(5/50ns,5kHz)
 
	B

	浪涌
	GB/T 17626.5
	线对地：±2kV 

线对线：±1kV
	B

	射频传导
	GB/T 17626.6
	电源线：3V/m，150kHz～80MHz，80%AM


	A

	工频磁场
	GB/T 17626.8
	3A/m，50Hz
	A

	电压暂降、中断
	GB/T 17626.11
	1周期0%；

5/6周期40%；

25/30周期70%；

250/300周期5%
	B

C

C

C

	性能判别：

A. 试验时，在规范限值内性能正常。

B. 试验时，功能或性能暂时降低或丧失，但能自行恢复。

C. 试验时，功能或性能暂时降低或丧失，但需要操作者干预或系统复位
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警示：取样必须使用合格的无菌棉签。
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生物风险：样本、试剂、质控物、反应装置等有潜在的生物传染性危险。应穿戴标准实验室防护衣，戴好手套，遵守实验室安全操作规定。用户有义务遵守所在地区的医疗废弃物管理规定。
第二章  检测仪规格及参数

2.1 技术规格 

表4  技术规格

	主要参数
	阴道分泌物检测仪（QF-611型）

	结构组成
	温控系统、光学检测系统、微型热敏打印机

	样本测试量
	8个反应装置/批

	光源
	白光 LED

	电源
	AC220V、频率50Hz，200VA需要可靠接地

	开机预热时间
	20分钟（室温下）

	温度准确性与波动
	温度偏移不超过±1℃，温度波动不超过±1℃

	存储容量
	2000组


2.2 性能指标 

1）重复性：分析仪反射率测试结果的变异系数(CV,%)≤ 1.0；

2）准确性：三种pH值（3.8、4.6、5.4）质控品测定值显示正确，其余项目阳性质控品不得出现阴性结果,阴性质控品不得出现阳性结果； 

3）稳定性：分析仪开机8h内，反射率测试结果的变异系数(CV,%)≤ 1.0； 

4）温度准确度与波动度：仪器温度设定值为37℃，准确度在设定值±1℃内，波动度不大于±1℃。  

2.3 主要功能 

1）具有开机自检功能，能识别并报告错误； 

2）具有输入、显示及打印功能； 

3）具有数据通讯功能(RS232标准接口，2组同时一致单向输出至PC)； 

4）具有颜色识别检测功能； 

第三章  使用说明

本检测仪采用电阻触摸屏，用户可通过手指轻触来感应仪器的触摸显示屏来进行操作。 

3.1 仪器启动 

1）在仪器后面将电源线连接好后，并打开旁边的电源开关（见图1）；
[image: image16.jpg]



图1

2）阴道分泌物检测仪对温育室进行预热和加载系统（见图2）；
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               图2
3）等待20分钟左右（在室温下），屏幕进入主界面（见图3）。
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              图3

   此时可通过手指轻触来感应触摸屏幕进行如下操作：  

a) 点触【序号设定】进行检测卡编号； 

b) 点触【菜单】进入仪器时间设置、打印设置、通讯设置、资料查询界面； 

c) 点触【光学检测】进检测卡测试； 

3.2 检测卡温育

1）取合格的本公司生产的阴道炎联合检测卡，做好标记，按照试剂盒使用说明书进行加样操作，放进温育室温育，对应卡位上黄灯亮，检测仪自动进行计时10分钟。
2）当温育到9分钟时，检测仪卡位上绿灯闪烁并发出长鸣音，取出检测卡，滴加显色液。
3）继续温育1分钟后，绿灯长亮，取出检测卡，在pH反应孔中滴加1滴处理好的样本，30秒后即可进行测试。
3.3 检测卡测试 

1）进行测试之前，请对检测卡进行编号，点击初始界面的“序号设定”进入检测卡编号界面，点击白色方框，然后按右边数字键盘输入4位数编号，如图4所示： 
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图4 

2）检测卡编号后点击右上角返回初始界面，将检测卡插进光学检测口，直插到底，点击初始界面中的“光学检测”进行测试，检测完成仪器屏幕显示定性测试结果，同时打印机自动打印当前结果，以便查看。

3.4 其他设置

1）点触初始界面的【菜单】进入仪器时间设置、打印设置、通讯设置、资料查询界面；

2）时间设置：点击时间显示方框，然后按右边数字键盘输入完整的年月日时分秒，再按“确定”即可；

3）打印设置、通讯设置：本机的打印设置、通讯设置为出厂默认，无需进行其他改动。

4）资料查询：可查询当天及之前的检测记录，点击打印按钮即可将数据打印出来（默认日期为当天测试日期）。

第四章  安装维护

4.1  打印纸安装 

1）用宽度为57 毫米，直径为30 毫米的热敏打印纸卷； 

2）按压热敏打印纸拆装按钮，打开打印机盖； 

3）将热敏打印纸卷封条打开，将打印面朝下放入打印机仓内； 

4）打印纸端头留出纸口外 10 毫米左右，盖好打印机盖。

4.2 日常保养 

检测完成后，关闭仪器并拔掉电源插头，用沾有液晶清洁液的软布擦拭仪器外壳及触摸屏；用沾有消毒酒精的棉签擦拭加热板、光机头检测口等部件。 

4.3熔断器的更换方法

用一字螺丝刀在保险管座右侧着力，将保险管座撬出，更换新的熔断器。熔断器无固定更换周期，未损坏则无需更换。
第五章  故障排除

5.1 开机无法正常启动 

如开机没有进入预热和加载系统界面，可在关闭电源一分钟后，再次开机启动。开机无任何反应，关机抠掉机器背后的2个熔断器，检测导通否，不导通则换上新熔断器（F2.5L250V）。此时，如仍不启动，须及时向厂家寻求技术支持。 

5.2  点击操作时无响应 

点击操作无反应，可待关闭电源一分钟后，再次开机启动，可以正常操作。如操作仍无响应，须及时向厂家寻求技术支持。

5.3 遇见难以解决的问题 

无论何时，当发现技术问题、异常问题，您解决不了时，请首先保护好备份数据、复制好数据库，然后及时联系本产品技术支持人员。 

第六章  用户操作注意事项
6.1 使用本产品应注意下列事项 

1)  本检测仪在使用之前，需要对检验人员进行专门培训，培训合格后方可使用操作； 

2)  禁止打开多个阴道炎自动检测仪软件，否则会出现数据混乱或无法测量等情况； 

3)  用户检测过程中，请严格遵照本文档中的操作流程进行测试，以免影响检测结果的真实性及准确性； 

4)  如若因为其他因素，导致在测量过程中出现的其他问题，请联系本公司售后人员进行相对应的处理工作； 

5)  测试结果作为预筛选参考，测试结果应由专业医疗人员进行解释； 

6)  请在第一章规定的环境中使用本检测仪； 

7)  不可在检测仪上放置重物，这将导致阴道炎自动检测仪性能下降或机械损坏； 

8）本仪器与本公司生产的试剂盒构成一个系统，必须作为一个整体来使用。请勿使用不同的供应商提供的试剂或质控物，也不要使用不在有效期内的试剂或质控物，否则本分析仪将不能达到其性能指标。
9)  没有本公司或其地区销售代表的书面授权，请勿拆卸阴道分泌物检测仪； 

10)  请勿将本检测仪从高处跌落或其他碰撞；

11) 不要将设备放在难以操作断开装置的位置；
12) 如质控品的测试结果与实际不符，请及时联系技术支持； 

13) 除厂方提供的配套产品外，不要将其他物品放入样板插入口； 

14) 如果不按制造商规定的方法来使用设备，则设备所提供的的防护可能会被破坏。 

15）仪器电源适配器处设有保险管，如电流过大时保险管会自动永久性切断电源。
6.2 安全事项 

1）在使用对人体有危险或发生感染的样品时，请使用橡胶手套，不要直接接触； 

2）在仪器上面和周围不要使用可燃性危险品、避免引起火灾和爆炸； 
3）仪器的操作、保养应按规定的程序进行； 

4）在电源开关处于 on状态下接触线路板有触电危险； 

5）禁止打开仪器外罩，否则会损害线路板及影响测量结果； 

6）仪器在运输、移动途中应防潮、防水、防震、防摔、防挤压； 

7）仪器应在通风、清洁，无化学药品、腐蚀性气体的室内存放。

6.3 版权与责任事项 
本公司拥有本使用手册的版权，并有权将其作为保密资料处理。本使用手册只作为操作、维护阴道炎自动检测仪产品的部分参考资料。本使用手册包含受版权法保护的专有资料。

第七章  质量承诺及联系方式

江西千分生物科技有限公司声明只有在完全遵守厂方出版的使用手册的情况下才能得到保修，而除此以外造成的间接的或相应的损坏，本公司将不予负责。凡我公司提供的的设备，产品质量保修期为 1 年，1 年内如产品质量出现问题，本厂负责保修，保修期满后，本厂对易损部件优先、优惠，以成本价供应，并提供终身服务。 

  遇有故障不能正常工作时请及时与生产企业联系！ 

【基本信息】

企业名称：   江西千分生物科技有限公司 

注册地址：   中国江西省新余市高新开发区渝东大道18号

生产地址：   中国江西省新余市高新开发区渝东大道18号
生产许可证编号：  赣食药监械生产许20190285号
邮政编码：  338000

电    话：  0790-6665259

传    真：  0790-6665259

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】  赣械注准20192220105
【说明书核准及修改日期】  2019年6月10日
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