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重 要 说 明

1 惯 例

声明： 注意项目中包含特别重要的信息，请您仔细阅读。如果不按照说明书中的要求操作，

将有可能造成仪器损坏或无法正常工作。

警告！ 警告信息要求您应特别小心去操作某一步骤或方法。如果没有正确地按照要求去

做，将有可能导致严重的人身伤害。

2 安 全

在操作、维护和维修本仪器的所有阶段，都必须遵守下面的基本安全措施。如果不遵守这些

措施或本说明书指出的警告、注意事项，将可能影响到仪器提供的基本保护。同时，这也会破坏

仪器设计和制造的安全标准以及仪器的预期使用范围。

杭州博日科技有限公司对于用户未遵守下述要求所造成的一切后果，概不承担任何责任。

注意： 本仪器是符合 GB4793.1标准的 I类设备，防护等级 IP20。本仪器是室内使用的产

品。

注意： 本仪器是符合 YY0648标准的体外诊断（IVD）医用设备。

a) 仪器接地

为了避免触电事故，仪器的输入电源线必须可靠接地。本仪器使用的是 10A的三芯接地插头，

这种插头带有一个第 3（接地）脚，只能配合接地型电源插座使用，这是一种安全装置。如果插

头无法插入插座内，则应请电工安装正确的插座，不要使接地插头失去安全防护作用。

b) 远离带电电路

操作人员不得擅自拆开仪器防护，更换元件或进行机内调节，如有需要必须由持证的专业维

护人员完成，严禁在接通电源供电的情况下更换元件。

c) 使用电源

在接通交流电源之前，要确保电源与仪器所要求的条件（100-240V~，50/60Hz）一致，并确

保电源插座的额定负载不小于仪器的最大负载 600W的要求。

d) 电源线

本仪器通常应使用随机附带的电源线。如果电源线破损，必须更换不许修理。更换时必须用

相同类型、相同规格的电源线代替。本仪器使用时，电源线上不要压任何东西，不要将电源线置

于人员流动的地方。

e) 电源线插拔

电源线插拔时一定要正确手持插头操作部位，插头插入时应确保插头完全、紧固插入插座，

拔出插头时不要硬拉、拽电源线。
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f) 注意仪器的安放

本仪器不能放置在难以切断电源的位置。

本仪器应安放在湿度较低、灰尘较少并远离水源（如水池、水管等）的地方，室内应通风良

好，无腐蚀性气体或强磁场干扰。不要将仪器安放在潮湿或灰尘较多的地方。放置仪器的工作台

应水平、稳固。

本仪器上的开口都是为了通风循环而设，为了避免机体温度过热，一定不要阻塞或覆盖这些

通风孔。单台仪器使用时，仪器四周的通风孔与最近物体的距离应不小于 30cm，多台仪器同时使

用时，每台仪器之间的距离应不小于 50cm。

环境温度过高会影响仪器的测试性能或引起故障。不要在阳光和强光源直射的地方使用本仪

器，以免影响仪器荧光检测，并应远离暖气、炉子及其它一切热源。

停止工作时应关闭电源，长时间不使用本仪器时，应切断电源、拔下电源插头，并用软布或

塑料薄膜覆盖仪器以防止灰尘、异物进入。

g) 操作注意

试验操作过程中，避免液体滴落在仪器上。试验中使用的耗材、试剂等废弃物应按照相关要

求进行处理，不可随意丢弃、倾倒。

试验中若有危害物质，使用前必须经过相关培训，方可操作。

使用后的危害物质应严格按照其使用说明进行妥善处理与保存。

操作该仪器的试验人员需要经过相关培训和具有相关资质。

h) 再次运输

仪器如须再次运输，运输前，需对检测孔位及其仪器进行全面清洁处理，并用紫外光进行消

毒处理。

i) 警告标签

 警告标识

小心，危险
仪器中粘贴有该标识的位置，在使用过程中避

免不恰当使用，小心危险。

注意： 在下列情况下，应立即切断电源，将本仪器的电源插头从电源插座上拔掉，并与

供应商联系或请合格的维修人员进行处理：

 有液体洒落进仪器内；

 仪器经雨淋或水浇；

 仪器工作不正常，及有任何不正常的声音或气味出现；

 仪器掉落或外壳受损；

 仪器功能有明显变化。

注意： 处理潜在的传染性物质（如人体样本或试剂）时，如果有可能接触到皮肤，需要

使用防护手套或其他防护措施。
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小心，烫伤
仪器中粘贴有该标识的位置，使用过程中会产

生高温，小心烫伤。

生物危害
仪器中粘贴有该标识的位置，使用试剂的过程

中会产生生物危害，注意防护。

保护导体端子
仪器中粘贴有该标识的位置附近是保护导体

端子。

 警告标签

j) 外包装标识

向上 表明运输包装件的正确位置是竖直向上。

易碎物品
运输包装件内装易碎品，因此搬运时应小心轻

放。

怕雨 包装件怕雨淋。

堆码层数极限 相同包装的最大堆码层数为 2。

温度极限
表明运输包装件应该保持的温度极限为

－20℃到 55℃。

3 仪器维护

本仪器表面如有污迹，可用软布沾清洁膏清洗。

本仪器模块孔禁止使用导热油类介质。

警告！ 仪器上粘贴有“HOT SURFACE!”标志，在此标志附近的金属部分（模块）在仪器

运行时或程序运行刚结束后的一段时间内，严禁用身体的任何部位接触，以免烫伤！

警告！ 仪器的使用过程操作者可能接触或残留对生物体有害的物质或具有传染性的物质。

操作者应了解其危害性，并严格按本仪器的使用环境应符合国家 PCR 实验室相关规

定。操作者需要经过相关培训和具有相关资质。
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本仪器正常保存和使用结束后时应及时将热盖关闭，防止尘埃积累。

4 售后服务

保修内容和保修范围详见保修单。

注意：  本仪器在开箱后应根据装箱单上的清单，立即验收包装箱内物品。如发现物品损

坏或缺少，请立即与供应商联系。

 验收合格后，请填写产品验收单上相关内容，并将复印件寄回（或传真）发货单

位，以便建档和保修。

 用户在使用产品前请将信息注册表反馈至杭州博日科技有限公司进行产品注册。

 仪器开箱后请妥善保存包装箱和包装材料，以便维修时使用。

 仪器送往维修部门前，必须对仪器进行消毒处理。

 仪器运输前，必须按说明书规定，正确固定运输锁。

 送达维修部门，开箱后，检修人员必须立即对仪器进行消毒处理。

 对于在送往维修部门途中因包装不善而发生的仪器损伤，杭州博日科技有限公司

不承担任何责任。

警告！ 在仪器进行清洁时，必须切断电源。

仪器表面严禁用腐蚀性清洗剂清洗。

仪器的模块中包含精密光学器件，应避免灰尘、异物、残液进入。
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第一章 概 述

本章主要描述 48孔荧光定量聚合酶链反应(PCR)检测系统的用途、特点、规格型号、性能参

数及软件功能。

1. 48孔荧光定量聚合酶链反应(PCR)检测系统的主要用途

48孔定量 PCR 检测系统采用荧光实时检测方式分析 PCR 模板的扩增，适用于人类基因组工

程学、法医学、肿瘤学、组织和群体生物学、古生物学、动物学、植物学等研究领域及病毒、肿

瘤、遗传病等的临床诊断领域的聚合酶链反应荧光定量检测。

该 PCR 检测系统属于体外诊断医用设备，可用于临床实验室中利用荧光聚合酶链反应方法对

不同基因进行拷贝数的定量分析。

2. 48孔荧光定量聚合酶链反应(PCR)检测系统的特点

 全新的、人性化的运行、操作界面，操作更流畅

 采用荧光实时检测方式，实现在同一管内同时进行扩增和检测，无须后处理

 先进的热电制冷技术，保证了超高速的热循环系统加热，制冷迅速、稳定

 多点温度控制，确保 48个样本孔的温度均匀性更高

 可以通过设置实现 4区域温度梯度控制功能

 稳定、准确的 1～36℃梯度功能，确保 PCR 条件更优化

 SOAK的恒温功能，实现了 PCR 试剂的低温保存

 采用长寿命的 LED 激发光源，无须维护

 先进的光纤传导技术，使得光电检测系统更灵敏、更可靠

 精密的光路系统与超高灵敏度的 PMT 系统的结合，让荧光检测的准确度、灵敏度做到最好

 对 PCR 扩增全过程进行实时动态监测

 线型范围大，可达到 10 个数量级的起始 DNA 拷贝数无需梯度稀释

 无需开启 PCR 反应管，可避免在 PCR 期间及 PCR之后产物污染，确保结果准确

 多色荧光检测，在单一反应中取得更多信息

 热盖技术的采用，实现了 PCR的无油操作

 自动化的热盖技术，无需手动开/闭，保证热盖在不同高度试管使用时的压力恒定

 全中文界面，灵活的程序设定、全面的分析和报告功能，全部参数可储存

 可打印多个或单个样本报告

 远程网络化的自动、准确、及时服务，为 48 孔定量检测系统提供了最先进的技术支持

 先进的模块底部荧光检测技术，受发明专利保护

 支持 RS232、USB、Bluetooth接口
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第二章 准备工作

本章主要介绍了 LineGene48PLUS系列荧光定量 PCR检测仪的使用和运输贮存条件、结构组

成、固定夹具的拆除、软件的安装/卸载、以及开机前的准备工作。

1. 仪器的运输、贮存条件

环境温度：－20℃～55℃
相对湿度：≤80％

2. 正常工作条件

环境温度：10℃～30℃

环境湿度：≤70％

使用电源：100-240V～ 50/60Hz 600W

注意： 仪器使用之前，请确认工作条件是否满足上述要求。特别注意电源插座为 3孔插座，

并且保证接地可靠。

3. 仪器开机前的准备工作

3.1 电源线、通讯线的连接

电源线的连接：应使用仪器附带的电源线。连接时，仪器电源开关应处于关的状态；连接好

后，检查电源线与仪器插座是否太松，如太松，应更换。

通讯线的连接：应使用随机附带的通讯线和通讯转换盒。通讯转换盒必须与仪器后部的 DB15
通讯接口对插连接，另一端与计算机的 USB 接口或 RS232C接口连接。连接好后，应注意拧紧紧

固螺钉。

蓝牙的通讯转接盒需要在计算机中安装蓝牙管理器。可以采用Windows 自带的蓝牙管理器，

安装和配置蓝牙虚拟串口。也可以采用第三方管理软件。安装蓝牙管理器时，请按照软件安装的

提示进行操作。

注意： 随机附带的电源线是可靠的，但经过多次插拔后，可能会引起插接处过松。此种情况

下，应更换电源线。

电源线的更换应选用相同规格的电源线。

通讯转换盒内含特制的电路，未经允许请勿开启。

如果使用 USB 接口，电脑必须安装 USB 驱动
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4. 配套软件的安装

4.1 电脑系统的选用

系统环境

操作系统：Windows XP/Windows Vista/Windows7/Windows8

运行环境：.Net Framework 4.0

其它软件：PDF阅读器

最低配置：

处理器: Intel Core i3

内存: 2GB

硬盘：10GB

4.2 LineGene48PLUS软件的安装

双击 PcrServer 安装文件（PcrServerSetup.exe） 显示安装界面(选择安装语言) 设置安装路

径 安装

双击 LineGene48PLUS安装文件（LineGene48PLUS DiagnosisSetup.exe） 显示安装界面(选
择安装语言) 设置安装路径 安装

4.3 LineGene48PLUS软件的卸载

控制面板 添加/删除程序 PcrServer 卸载

控制面板 添加/删除程序 LineGene48PLUS 卸载
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第三章 开 机

1. 开机前的检查

在插上电源插头，给本检测系统通电以前，应先确认以下内容：

 电源是否与系统要求的电压相符合；

 确认电源线插头已正确、可靠的插入电源插座中；

 通讯转换器已正确插入主机并紧固，引线插头已正确、可靠连接到计算机；

 确认仪器通讯转换器的升级拨位开关MODE处于 Normal状态；

 周围工作环境、仪器的放置条件是否符合要求。

2. 开 机

为确保仪器与电脑系统的通讯连接有效，系统的开机应遵循以下顺序：

第 1步：启动电脑显示器、主机；

第 2步：打开仪器后底板的电源开关；

第 3步：按下仪器前面罩上的 Run Switch，使系统处于允许运行的状态；

第 4步：进入操作系统后，启动 LineGene48PLUS 系列荧光定量聚合酶链反应(PCR)检测系

统。

软件的启动可以在【开始】/【程序】菜单中单击“LineGene48PLUS”，也可以双击桌面上的

快捷图标。

3. 软件启动界面

双击桌面上 LineGene48PLUS 系列荧光定量聚合酶链反应(PCR)检测系统的任意软件运行快

捷图标，电脑屏幕将出现相应的启动画面。

系统窗口由菜单栏、工具栏、和主窗体组成。
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第四章 绝对定量

1. 设计实验

本节说明如何设计绝对定量实验，本节内容包括新建绝对定量实验、

设置检测项目、设置样本信息、设置反应板和程序设置。

设计实验

运行实验

实验分析

实验报告

数据导出

开始实验

结束实验

准备反应
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1.1 新建绝对定量实验

从主页（Home）界面上，单击绝对定量，创建绝对定量实验窗口。

※要创建绝对定量实验还可以：

a.从菜单栏上，单击文件 新建

b.从工具栏上，单击新建实验 绝对定量

1.2 设置检测项目

1)单击设置 检测项目

2)输入基本信息

在基本信息处，输入实验名、用户名和备注。

3)设置检测项目

设置项目名、报告荧光、颜色、Master Mix 等。

※如有需要还可以

a. 添加检测项目

b. 添加检验项

c. 删除检测项目

d. 删除检验项

添加检测项目库中的检测项目：单击添加库中项目 弹出检测项目库窗口 从窗口中

选择要添加的检测项目

※项目库中可以进行添加、编辑和删除操作。
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f. 设置项目名、报告荧光、颜色等

4)设置参比荧光

1.3 设置样本信息

1)单击设置 样本信息

2)添加样本信息

a.逐条添加：在样本 ID中输入 ID 按下回车 添加一个样本信息

b.批量添加：单击批量添加 弹出样本批量添加窗口
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3)删除样本信息

a.逐条删除：选中样本 单击删除 删除选中样本信息

b.全部清除：单击全部清除 删除所有样本信息

4)导入/导出样本信息

a.单击导入样本信息 弹出文件导入窗口 导入 CSV格式的样本信息文件

b.单击导入样本信息 弹出另存为窗口 样本信息以 CSV 文件格式导出

5)设置样本信息

1.4 设置反应板

1)单击设置 反应板

2)设置反应板检测项目

a.选择反应板孔位：单击反应板孔位

除了选择反应板孔位，还可以右键单击反应板孔位进行复制、粘贴、新增检测项目操作

新增检测项目会打开检测项目库编辑窗口。
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b.选择检测项目、更改属性、浓度和浓度单位

属性 名称 浓度 浓度单位

未知 无 Copies/ml

IU/ml

Fg/ml

Pg/ml

标准 有

阴性 无

阳性 无

c.选择样本，可以更改显示的列

d.放大、缩小、还原反应板

e.样本自动排列

f.查看列表信息
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1.5 程序设置

1)单击设置 程序设置

2)运行程序设置

a.新建运行段：可以新建恒温段、循环段或熔解段

※也可以直接单击新建运行段，默认为新建循环段。

b.新建节：可以新建在当前选中节之前或之后

※也可以直接单击新建节，默认为添加在当前选中运行段最后或当前选中运行节之后。

c.删除：可以删除当前选中节或运行段

d.显示表格：单击显示表格 弹出新窗口 将当前实验的详细信息以表格形式体现

e.设置恒温段、循环段和熔解段的实验数据

f.设置热盖温度和加液量
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2. 准备反应

用户需做好实验前的准备反应：

• 确保使用适当的耗材。

• 确保 PCR 反应板的安排与 1.4 设置反应板的布局一致。

准备反应

实验分析

实验报告

数据导出

设计实验

开始实验

运行实验

结束实验
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3. 运行实验

本节说明装载反应板后如何运行实验，本节内容包括运行荧光曲线、运

行温度曲线和程序设置。

注

意：

在开机前，请先确认已完成开机前的检查工作，并按开机步骤

进行正确操作，打开系统。并且 Run Switch绿灯已被点亮，系

统已处于运行状态。

运行实验

准备反应

实验分析

实验报告

设计实验

开始实验

数据导出

结束实验
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3.1 试剂样本的准备

 准备试剂：LineGene4800系列荧光定量聚合酶链反应(PCR)检测系统采用 0.2ml 离心试

管放置试剂样本，样本最佳反应体系建议用 10μl～50μl。
 仪器允许使用标准的单管、排管、全裙板等各类型底部光学透明试管。

 离心操作：放置试剂样本的试管在放入仪器前，要用离心机进行离心操作，确保试剂处

于试管底部，且内部不含有气泡。

图 4-1 样本在试管中的正确位置

 安插试管：如果样本数量少于模块的孔位数，那么在安插试管时尽量将样本试管均匀地

分布于模块的孔中，以确保运行时热盖能平稳地压在试管的顶部。同时使模块的负载均

匀，保证各个试管的温度变化均匀一致。

3.2 运行荧光曲线

1)单击运行 荧光曲线

2)单击开始运行

3)运行确认

a.修改热盖温度和加液量

b.增益参数设置

c.目标荧光值设置

正确

样本在反应试管的底部

不正确

样本试管需要以足够的转速

执行离心，离心足够的时间



LineGene4800 系列荧光定量聚合酶链反应(PCR)检测系统 绝 对 定 量

-17-

4)开始运行后可以进行如下操作：

a.跳过当前段

b.循环加一

c.循环减一

d.停止运行

5)曲线显示设置

a.检测项目

b.曲线颜色

3.3 运行温度曲线

1)单击运行 温度曲线
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