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第一章 使用须知 

感谢您选用深圳市睿盟创新生物科技有限公司的干式荧光免疫分析仪。本产

品是一款基于光电检测原理的干式荧光免疫试纸条检测系统，需配套基于荧光免

疫层析原理的试剂使用。 

使用产品前请仔细阅读本使用说明书，并妥善保管，以便需要时可以随时查

阅。 

本使用说明书适用型号：FIC-Q100N，具体以实际界面操作为准。 

1.1 仪器简介 

【产品名称】   干式荧光免疫分析仪  

【规格型号】   FIC-Q100N            

【外形尺寸】   285mmx240mmx130mm 

【主机重量】   2kg 

【软件版本】   V1 

【生产日期】   详见仪器底铭牌 

【过电压类别】 II 类 

【污染等级】   2 级污染 

1.2 适用范围 

   与适配的基于荧光免疫层析法的特定干式试剂配套，供人体样本的免疫荧光

检测用。 

1.3 产品禁忌症 

暂未发现任何禁忌症。 
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第二章 配置清单及主要结构 

打开包装后，请先根据以下配置清单检测组件是否缺失或者损坏。 

2.1 仪器配置清单 

  

序号 物品 数量 单位 

1 主机 1 台 

2 电源适配器 1 个 

3 电源线 1 根 

4 说明书 1 份 

5 保修卡 1 份 

6 合格证 1 份 

7 装箱单 1 份 

8 扫描枪（选配） 1 把 

 

 注意： 

请按装箱单核对配置清单，如发现有缺失或损坏，请及时联系深圳市睿盟创新

生物科技有限公司和当地代理商。详细信息请查看说明书最后页的联系方式。 
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2.2 主要结构组成 

分析仪由主机（包括光电检测系统、机械传动单元、控制主板、液晶显示

器、外壳）、随机文件、电源适配器、扫描枪（选配）和温控单元（选配）组成。 
 

注：仪器和配件外观以实物为准 

1） 仪器正面主要结构（见图 1） 

 

 

（图 1） 

 

 

2） 仪器背面结构图（见图 2） 

电源开关、电源接口及外部接口在仪器后侧面，用于干式荧光免疫分析仪

的开关机及外部接口连接。 

 

试纸条插口 

 

打印机 

ID 卡插口 

7 寸彩色液晶 
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（图 2） 

 

 

3） 电源适配器 （见图 3） 

 

（图 3） 

 

 

4） 电源线（见图 4） 

 

网口 

Usb 口 

电源接口 

电源开关 

COM 口 
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（图 4） 

2.3 医疗器械标签内容的解释 

标签图片 说明 

 

 

 

警告，指存在一定的危险，操作时应小心 

      

 

生物危害，接触测试样品、校准品、质控品等应佩戴手套 

 
体外诊断医疗器械 

 
试纸条插口 

 
ID 卡插口 

 
电源开关 

 
网口 

 
RS232 接口 

 
USB 接口 

 
直流输入 12V 
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第三章 仪器参数性能及使用条件 

3.1 仪器参数性能 

 仪器接口： USB口、串口、网口、GPRS； 

 打印方式： 热敏打印机 

 显 示 器： 24 位 7 寸彩色液晶   

 电源参数： 主机输入 DC12V 4A   适配器输入AV 220V（允许误差±10%）、

50Hz~60Hz 

 重 复 性   CV≤10% 

 稳 定 性   σ≤10% 

 准 确 度   Δn ≤10% 

 线 性 度    r≥0.99 

 测量范围    1000 倍 

 

3.2 仪器的运输和贮存条件 

经包装后应贮存在环境温度-40℃～55℃，相对湿度不大于 93%，大气压

力 700hPa～1060hPa,不允许有有毒气体，易燃、易爆物质及腐蚀性气体，运输

过程中应注意防潮、防止冲击以及剧烈振动。 

 

3.3 仪器的使用条件 

1 定位和安放要求 

1） 仪器应放置在平稳、水平，无严重粉尘，无阳光直射，无腐蚀性气体存在

的室内，工作台面可承载 1.5kg以上的重量； 

2） 周围无强烈震动源及强电磁场存在； 

3） 应放置于通风良好的地方，仪器周围应留有 10cm以上的空间，保证操作
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和维护必要的空间。 

 

 

2 仪器正常工作条件 

1）环境温度范围：5℃-40℃； 

2）相对湿度范围：不大于 80%； 

3）大气压力范围：700hpa-1060hpa。 

4）电源要求：AV 220V（允许误差±10%）、50Hz~60Hz  

 

3 电磁兼容性要求 

1）本产品符合 GB/T 18268.1-2010 和 GB/T 18268.26-2010 标准电磁兼容有关

要求，包括规定的发射和抗扰度要求。 

2）建议用户在本产品使用前评估电磁环境，以保证设备正常工作。 

3）在干燥的环境中，尤其是存在人造材料（人造织物，地毯等）的干燥环

境中使用本产品时，可能会引起损坏性的静电放电，导致产生错误的结论。 

4）禁止在强辐射源（例如非屏蔽的射频源）旁使用本产品，否则可能会干

扰设备的正常工作。 

5）本产品按 GB482-2013 中的 I 组 A 类设备设计和检测。在家庭环境中，本

产品可能会引起无线电干扰，需要采取防护措施。 

4.网络安全相关说明 

1）运行环境： 

硬件运行平台：ARM Cortex-A7 嵌入式控制器 

内存：256MB DDR3 存储器：256MB NAND Flash; 

软件运行平台：Linux 嵌入式操作系统 

网络条件：10/100M 宽带及运营商网络覆盖  

安全软件：无 

2）数据与设备接口： 

串口：     通过 RS232 传输协议，连接医院检验信息系统进行健康数据的

传输； 
有线网口： 通过 TCP/IP 传输协议，连接医院检验信息系统进行健康数据的

传输； 
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无线网络： 通过 GPRS 传输协议，连接公司远程服务器获取设备参数；  
USB 接口： 通过 USB2.0 协议连接鼠标、U 盘等外部 USB2.0 设备; 

3）用户访问控制机制： 

授权用户：  开机必须通过用户名和密码登陆，允许正常使用仪器 
非授权用户：未授权用户无法登陆使用仪器 
用户首次登陆需强制修改密码， 
密码复杂度：密码长度不小于 8 位，并包含中英文两种字符。 

4）软件环境与安全软件更新的相关要求：无 

      

四、仪器的安装 

4.1 仪器安装要求 

请在仪器正常工作条件下安装使用本仪器。安装环境应符合本说明书 3.3 仪器

的使用条件 
 

 注意：（详见第三章 3.3 仪器的使用条件） 

4.2 仪器安装方法 

 注意： 

1. 安装之前，请按装箱单核对配置清单，如发现有缺失或损坏，请及时联系我

公司和当地代理商。 

2. 仪器电源适配器需要连接在接有大地的插座 

 

1） 将本产品放置在稳固的操作台上。 

 

2） 将电源适配器和本产品的电源接口连接 

 

3） 将电源线接入电网插座即可使用。 
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4）将电源开关拨到“ON”的位置，启动仪器。 

 

 

 

 

五、仪器的使用说明 

 

本产品面向不同的客户需要提供各种操作流程。一般出厂的机器，需要按照

以下仪器操作流程进行设置，详见《检测流程图示》。 

 
 

5.1 仪器开机 

连接仪器的电源线， 打开仪器后部电源开关，启动仪器。仪器开机输入密

码，成功登陆后，初始化并自检。自检成功后，显示界面。 

 

 
（图 10） 

 

使用仪器前先根据实际操作需要，进行系统设置。 
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5.2 系统设置 

点击[系统设置]按钮，进入界面后出现二级菜单：功能设置、工具、关于、

恢复出厂。 

5.2.1 功能设置 

    点击[功能设置]，进入如下界面。在对应项后面点击 图标，选择

设置项。 

 
（图 13） 

启动自动打印：on-测试完成，自动打印结果 

                Off-测试完成，不打印结果 

启动温度孵育：on-开启温度控制 

              Off-关闭温度控制 

   

5.2.2 工具 

点击[工具]，进入如下界面。主要工具包括：更新程序，质检，管理员、网络设置等。 
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1） 更新程序 
点击[更新程序]，进入如下界面。 
 

 
 

  将更新程序包拷贝到 U 盘，插入仪器后面的 USB 口。点击[更新]，仪器更新系统；点击[退
出]，关闭对话框。更新完成后，仪器重启。 
 
 
2） 质检 
点击[质检]按钮，进入如下界面。 
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扫描质检二维码或导入质控信息，点击[质检]，开始仪器质量检查。如果质检通过，

显示“质检成功！”，如果质检不通过，显示“质检失败！”质检失败，需要联系厂家

调试仪器，测试结果无效。 
 

4） 管理员 
管理员功能仅供专业技术人员调试机器使用。 

 注意： 

管理员功能仅供生产服务厂家调试和测试使用，禁止用户在未授权情况下进行修改 

 

3） 网络设置 

网络设置包含网络配置、端口设置和网络连接。点击 ，设置仪器的 IP 地址信

息。 
 

 
 

点击 ，设置仪器和电脑及 Lis 的连接端口。 
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点击 ，连接电脑。 

 
 

 

 

5.2.3 关于 

点击［关于］，进入如下界面。显示本产品的型号和软件版本信息。 
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5.2.4 恢复出厂设置 

点击[恢复出厂]，出现对话框。可以清空所有数据，恢复出厂设置。 
  恢复出厂设置完毕，自动重启机器。 
 

 

 注意： 

恢复出厂设置会导致仪器内历史记录丢失，请在操作前确保数据已经导出备份 
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5.3 项目管理  

点击［项目管理］，进入如下界面。点击项目编号，可以选择适合当前检测的

检测信息。 

 
（图 14） 

点击[上一页]、[下一页]浏览仪器保存的检测项目。 

点击[删除]，删除选中的检查项目信息。如仪器内无检测的项目，请通过[导入

ID 卡]导入检测信息，方法如下： 

1） 把 ID 卡插入仪器前部 ID 卡插口。 

2)  在系统设置-〉ID 卡项目导入界面，点击[导入]按钮，完成检测信息导入。 

 注意： 

每个项目编号和批次号都有唯一对应的检测信息数据。重新设定则覆盖原有设置。 

3) 导入完毕后，可以开始检测。 
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5.3 单样测试 

第一步  安装好仪器，打开电源开关，启动仪器。 
第二步 点击[单样测试]，切换到如下界面。 

 
 

第三步  点击[样本类型]，选择要测试的样本类型。 

 
第四步  确认检查项目和批号信息 
        当前检查项目和批号信息是有项目管理里面设置，如需更改参考 5.2 项目管理。 
第五步  确认信息获取后，开始测试。 

点击 ，仪器启动电机扫描试剂卡，开始测试。 
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如果点击 ，则会出现孵化时间倒计时，倒计时结束才开始测试。 

 
检查结束后，显示结果 

 
第四步 检查结果操作 

完成测试，结果显示在界面列表上，点击 ，可以查看测试详细结果。 

 

5.4 批量测试 

点击[批量测试]，切换到以下界面。 
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第一步 加样 

 点击 ，添加完所有待测样品 ID   

 
 
第二步 开始孵化 

将试纸条进行加样，加样完成，点击 。当前状态改变，孵化倒计时 

后续样品按照加样时间间隔（15S）倒计时，等待加样。 
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第三步 开始测试 
 孵化计时结束，按照提示，插入已经孵化好的试剂条，点击[开始测试]开始测试 。 

 
  

 
 

 测试结束，显示测试结果，列表不再显示完成测试样本。 

 
第四步 重复之前的操作，进行下一个试剂条的检测。 
 

 注意： 

如果仪器匹配不到对应检查项目的标准曲线，提示录入标准曲线。标准曲线录入方

法有两种： 
方法一：扫描枪扫描标准曲线二维码； 
方法二：ID 卡导入，见【项目管理】-【导入 ID 卡】； 
 

 

5.5 历史记录 

点击主菜单页面的[历史记录]按钮,切换到如下界面。提供记录浏览和记录操作。 
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点击 或 ，浏览检查记录； 

点击 ，将选中的检查结果通过内置打印机打印出来； 

点击 ，删除选中的检查记录。 

点击 ，清空所有的记录。 

点击 ，可以输入各种筛选条件，进行记录查找。 
 
 

 

六、质量控制 

当第一次开机或每次开始时，可通过测试配套试剂中的质控品来进行质量控

制。质量控制的实施方式请参考第五章【工具】-【质检】。 

 注意： 

仪器质检成功，则仪器可进行测试，若不满足质控条件或质控失败，禁止使用！

并及时联系售后服务工程师，进行返厂校准或维修。若在质检失败情况下继续测试，造成

错误诊断情况，本公司概不负责。 
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七、维护保养 

7.1 保养 

1） 管理人员必须对仪器和部件进行定期检查。 
2） 电源插座是否与地有可靠的连接，如没有请更换电源插座。 
3）通过目视检查电源线是否变形、断裂、断线，如果有的情况下，可能会因漏

电而引起火灾等情况。请立即联系服务工程师更换新的电源线。 

7.2 维护 

1）本产品日常仅需外部清洁除尘，无特殊维护项目。 

2）本产品清洁除尘之前，必须关闭电源开关并断开电源线。 

3）清洁本产品时，需用湿布和 70%乙醇清洗仪器外表面，不要用强的漂白剂（≥

0.5%溶液），因为氧化剂和溶剂可能损害检测仪外壳和触摸屏。注意不要用清洗

任何内部部件或内表面。 

4）日常检查打印机是否缺纸，以确保检验完成后能顺利打印报告。 

 注意： 

仪器清洁前应关闭电源开关，保证电源线插头处于断开状态，避免发生短路以及触

电危险！ 

7.3 常见故障及排除方法 

故障现象 可能原因 排除方法 

仪器无法开机 
电源开关没有打开 打开电源开关 

电源适配器没有接好 重新连接电源适配器 

屏幕无法显示 屏幕连接线松动 与售后工程师联系 

结论无效 

试剂卡传动部件失效 与售后工程师联系 

试剂卡失效 与售后工程师联系 

仪器检测部件失效 与售后工程师联系 

测试过程电机异响卡顿 机械运动故障 与售后工程师联系 
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其他故障 其他故障发生时 请及时与售后服务联系 

 

7.4 维护计划 

维护项目 每周 三个月 需要时 
仪器除尘 ʠ √   
更换打印纸   当打印纸用完时 
 
 
 
 
 
 
 
 
打印机纸更换说明： 

 

1)  拨开打印机卡扣，打开盖子，取出废旧打印纸 
2)  如图所示，放入新的打印纸，注意打印纸的出纸方向 
3)  合上打印机盖子，压合打印机卡扣。 

 

八、使用注意事项 

1）产品使用对象； 

a、医疗机构专业人员 
b、经生产服务商培训合格的人员 
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 注意 

非上述人员，请勿操作本仪器，由此而导致仪器使用故障问题，本公司概不负责。 

2）有毒有害物质限量； 

有毒有害物质在产品各部件所有均质材料中含量均在 SJ/T 11363-2006 《电子信息产品中

有毒有害物质限量要求》标准规定的限量要求以下。 

3）潜在的安全维护及使用限制； 

 使用本产品在测试样品时存在潜在的生物危害，在进行样本处理及操作时应该按照医院

试验生物安全要求进行，仪器在测试过程中请勿将手或任何物品放入运动组件。 
 

4） 产品在正确使用过程中出现意外时，对操作者、使用者的保护措

施以及应当采取的应急和纠正措施； 

  本产品在正确使用过程中出现意外的概率很小，如果出现意外，请把仪器立即断电。 

5） 必要的监测、评估、控制手段； 

  建议每使用一个月请用质控卡对仪器进行质控，以评估仪器工作是否正常，用户也可

根据自身实际使用情况，缩短质控周期。 

6）与其他产品可能产生的互相干扰及可能出现的危害； 

 注意 

   1、本产品运行期间可能受电磁干扰影响，导致测定结果异常，请远离强电磁干扰环

境使用本产品。 
   2、本产品运行期间可能会对外辐射电磁波，请勿在电磁敏感型设备附近使用本产品。 

 
7） 产品使用中可能的不良事件 

  本产品为体外诊断仪器，暂未发现不良事件的发生。但因检测样本可能存在潜在的生

物传染性，请避免皮肤接触试剂卡和试剂卡加样口。 

    仪器在使用过程中或进行运输、维修、贮存前，应按照保养方法对其表明进行清洁消毒，

以防止污染及可能存在的生物风险。 
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8） 其他注意事项 

  a、诊断与治疗不能只依靠本产品的检测结果，请同时考虑临床病史及其他实验室检测

结果。 

b、必须使用与仪器配套的试剂厂家提供的试剂盒，并在使用前确认试剂盒的适用性。 

c、必须使用与使用试剂配套的 ID 卡导入标准曲线，并进行检测。 

d、用户正常使用本仪器会以记录的形式自动保存在仪器内，仪器最多保存 10000 条记

录记录。所保存的数据断电后不会丢失。当用户选择“恢复出厂设置”时会情况仪器内的存

储记录。 

 e、用过的试剂卡请按《医疗废物管理条例》进行处理，避免产生生物危害性。 

 

九、 服务、维修和销毁 

只要保持仪器清洁 ，更换打印纸张，本产品一般不需要特殊维护。 如果需要服务或维

修，请致电 ：0755-2616 5996。 

本产品内部结构，包括电路板、光学检测模块、显示屏、打印机和条码模块等重要零部

件，只能由我公司提供检测和更换，不支持第三方维修。 

    当本产品发生故障导致运行不正常时，请先致电 0755-2616 5996 进行咨询，我们将提

供电话技术支持，帮助指导客户排除故障。如果仪器需要召回维修，请将仪器按要求寄回维

修，如仪器确需报废处理，在质保期内，公司将提供一台新仪器。 

    如果出于某种原因，用户需要销毁本产品，建议用户根据 B 类电子仪器条例来销毁。    

公司声明只有在完全遵守厂方的使用说明书的情况下才能得到以上服务保障，除此之外

造成的损坏，公司不予负责。  

 

 

 

 
 

 



深圳市睿盟创新生物科技有限公司 

25 
 

 

 

【说 明 书 版 本】     A/0 

【生产许可证编号】     ：苏食药监械生产许 20170099 号 

【医疗器械注册证编号】  ：苏械注准 20192220338    

【产品技术要求编号】    ： 苏械注准 20192220338 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注册人/生产企业/售后服务单位：   深圳市睿盟创新生物科技有限公司 

住       所：   深圳市南山区学苑大道 1001 号南山智园(二期)D3 栋 13层（睿盟） 

生 产 地 址：   深圳市南山区学苑大道 1001 号南山智园(二期)D3 栋 13层（睿盟） 

电       话：   0755-2616 5996 

传       真：   0755-2616 5996 

邮       编：   518000 

网       址：   www.rm-bio.com 

编 制 日 期：   2025 年 8 月                    

修 订 日 期 

生 产 日 期：   详见仪器铭牌 

使 用 期 限：   详见仪器铭牌 
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