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З а я в л ен и е

К омпания Jiangsu Q -A rray Co., Ltd. гарантирует, что ам плиф икатор M A -1640Q  
прош ел все комплексны е испытания и соответствует требованиям  технической 
документации.

П рибор следует применять согласно инструкциям и предупреж дениям  по технике 
безопасности, приведенны м в данном руководстве по эксплуатации, В противном  случае 
гарантия не распространяется на прибор.

В строенное программное обеспечение: лю бое програм м ное обеспечение,
относящ ееся к приборам, предоставляется заказчику бесплатно в качестве услуги. 
П рограммное обеспечение является необходимым инструментом  для работы  с приборами.

П раво собственности на программное обеспечение; ком пания Jiangsu Q -A rray Co., 
Ltd. владеет авторским и правами на программное обеспечение и предоставляет клиентам 
право на его использование.

И зм енение программного обеспечения: в целях повьппения производительности и 
надеж ности ком пания Jiangsu Q -A rray Co., Ltd. оставляет за собой право без 
предварительного или последую щ его уведомления вносить изм енения в лю бую  свою  
продукцию , описанную  или упомянутую  в настоящ ем докум енте. К омпания Jiangsu 
Q-Array Co., Ltd. владеет всеми правами на интеллектуальную  собственность измененны х 
версий.

О тветственность; компания Jiangsu Q -A rray Co., Ltd. не несет ответственность за 
несоблю дение указаний, приведенных в настоящ ем руководстве по эксплуатации, а такж е 
за прямой, косвенны й и случайный ущ ерб, понесенный в результате неправильного 
использования амплификаторов. Ответственность компании Jiangsu Q -A rray Co., Ltd. 
ограничивается техническим  обслуж иванием оборудования и зам еной ком плектую щ их при 
ремонте. К ом пания Jiangsu Q -A rray Co., Ltd. снимает с себя ответственность за 
интерпретацию  результатов эксперимента и последствия, возникаю щ ие при их 
применении.

П еред использованием  амплификатора M A -1640Q  вним ательно изучите данное 
руководство, чтобы  добиться наилучш их результатов эксперимента.



Г л ав а  1 П р а в и л а  т ех н и к и  б езо п а сн о ст иА П реж де чем использовать амплификатор M A -1640Q , пользователи долж ны  
внимательно изучить правила техники безопасности!

1.1 О п и сан и е используем ы х сим волов

Символ Н азвание О писаниеА О сторожно

Н есоблю дение предписанны х процедур или 
инструкций м ож ет привести к травмам или 
повреж дению  оборудования. Во всех случаях, 
отмеченны х этим символом , требуется оценить 
характер потенциальной опасности и м еры  
противодействия, которы е необходимо 
предпринять.А Внимание, горячая 

поверхность

Э тот символ используется для обозначения 
возмож ности получения ож огов 0  поверхности 
прибора.А Биологические

риски

При контакте с потенциально инфекционны ми 
вещ ествами необходим о соблю дать 
осторожность.

1.2 С и м волы  для нанесения на прибор и уп ак овк у

С им вол Н азвание

1

t r

Х рупкое. О бращ аться осторож но

Верх

Не допускать воздействия влаги

IVD М едицинское изделие для диагностики in vitro

ЕС REP У полномоченны й представитель в Европейском 
сообщ естве

SN С ерийны й номер

И зготовитель

Д ата изготовления

Знак соответствия директивам  СЕ

И спользовать до



ГЛ1
О братитесь к эксплуатационной докум ентации

ж О тдельны й сбор отходов для данного изделия

X Т ем пературны й диапазон

1.3 Т ребования к эксплуатации

К эксплуатации амплификатора M A -1640Q  следует допускать только 
квалифицированны й персонал.А
► Д анны й прибор представляет собой электром еханическое устройство. Лю бое 
отклонение от порядка работы, излож енного в руководстве по эксплуатации, может 
привести к пораж ению  электрическим током или ф изическим  травм ам , а такж е иным 
опасностям  для пользователя.
► Требуется строго соблю дать требования безопасности при работе с прибором.
► П ользователю  запрещ ается вскрывать прибор или зам енять другие детали, в 
противном случае гарантия не распространяется на такое повреж дение прибора.
► П араметры запасного предохранителя долж ны  соответствовать номинальным: 
F8AL250V.
► К ремонту прибора следует допускать только проф ессиональны й персонал 
производителя прибора.
► Н е трогайте нагреваю щ ую  крыш ку при работе прибора.
► П рибор следует устанавливать в чистом проветриваем ом  помещ ении, без 
воздействия коррозирую щ их газов и сильных электром агнитны х помех. И збегайте 
воздействия прямы х солнечных лучей и яркого освещ ения. И спользуйте прибор в 
указанны х условиях температуры и относительной влажности.
► Температура эксплуатации прибора долж на составлять от 4 до 35 °С, а 
относительная влажность воздуха —  менее 85 %.
► П ри использовании оборудования с нарушениямрг требований, установленных 
изготовителем , мож ет снизиться уровень защ иты оборудования.
► В случае наруш ения правил эксплуатации оборудования, установленны х 
изготовителем, мож ет ухудш аться защ ита, примененная в данном  оборудовании.
► А мплификатор, при необходимости, мож ет быть перемещ ен. Если пользователю  
требуется переместить амплификатор, его необходимо осторож но поднять за края корпуса, 
не переворачивая и не наклоняя при подъеме и перемещ ении. А м плиф икатор необходимо 
размещ ать в соответствии с требованиями, указанны м и в данном руководстве по

П осле установки, необходимо убедиться, что ам плиф икатор установлен 
все функции работаю т в соответствии с данны м  руководством  по 
Если какие-то функции ам плиф икатора не работаю т или работаю т 
необходимо обратиться к производителю  или уполномоченному 

представителю  для установления причин и вызова сервисного инж енера для устранения 
неполадок.

экспл>'атации 
правильно и 
эксплуатации 
некорректно.



А
► При работе с токсичны ми, коррозийными или инф екционны м и вещ ествами 
требуется надевать защ итны е очки и перчатки.
► Несмотря на то, что работа осущ ествляется с вы сокоочищ енны м и нуклеиновы ми 
кислотами, необходимо соблю дать меры предосторож ности в отнош ении потенциальной 
биологической опасности всех веществ. У тилизация таких отходов долж на соответствовать 
местным нормам безопасности. При случайном разбры згивании или утечке следует 
немедленно провести дезинф екцию  соответствую щ им дезинф ицирую щ им  средством во 
избеж ание зараж ения персонала и оборудования лаборатории.А
► П режде чем вывести прибор из эксплуатации для проведения технического 
обслуживания или перемещ ения, его поверхность следует продезинф ицировать.
► Во избеж ание ож огов строго запрещ ается прикасаться к м еталлическим  частям 
прибора во время его работы  и сразу после ее окончания.

1.4 Э лектробезопасностьА
► Защ ита от пораж ения электрическим током: изделие с основной изоляцией, степень 
перенапряж ения — II, степень загрязнения -  2 по ГО С Т IEC 61010-1-2014.
► Чтобы предотвратить пораж ение электрическим  током , прибор требуется 
подклю чить к трехж ильной заземленной розетке с напряж ением  100-240 В (50-60 Гц).
► П еред подклю чением  прибора к источнику питания убедитесь, что напряж ение и 
частота переменного тока в сети соответствую т требуем ы м  для прибора. П еред 
подклю чением кабеля питания выклю чите выклю чатель питания прибора.
► Не прикасайтесь к выклю чателю  питания и кабелю  питания м окры ми руками.
► Не отсоединяйте кабель питания при вклю ченном приборе.
► Не очищ айте вклю ченны й прибор.
► Выклю чите питание, если прибор не используется.
► А мплификатор не долж ен размещ аться таким образом , чтобы  был затруднен доступ 
к кабелям питания и сетевым розеткам, к которым будет подклю чаться основной блок 
анализатора и системный блок.
► Не допускается зам ена кабелей питания, входящ им и в состав амплификатора, 
ш нурами с несоответствую щ ими номинальными характеристиками.



Г л ав а 2 В в о д н а я  и н ф о р м а ц и я  об и зд ел и и

2.1 Н аим енование изделия
А мплификатор нуклеиновы х кислот термоциклический с детекцией в реж им е реального 
времени серии М А  в вариантах исполнения

А м плиф икатор нуклеиновы х кислот терм оциклический с детекцией в реж име  
реального врем ени M A -1640Q .
Состав:
1. А мплификатор M A -1640Q  -  1 шт.
2. Кабель питания — 1 шт.
3. А даптер питания — 1 шт.
4. U SB-ф лэш -накопитель с программным обеспечением -  1 шт.
5. Руководство по эксплуатации — 1 шт.

(далее по тексту амплификатор, медицинское изделие, прибор)

2.2 И спол ьзовани е по назначению  

Н азначение
П редназначен для проведения полимеразной цепной реакции (П ЦР), вютючая 
амплификацию  нуклеиновы х кислот, выделенных из биом атериалов человека, изм ерения в 
реальном времени сигналов от Д Н К -связы ваю щ их флуоресцентны х красителей или 
меченых зондов и преобразования их в сравнительные количественны е показания Д Н К  или 
РНК с обратной транскрипцией. А мплификатор M A -1640Q  использую тся для 
количественного или качественного флуоресцентного анализа нуклеиновы х кислот 
(ДН К/РН К) в качестве вспомогательного средства в клинической лабораторной 
диагностике (диагностика in vitro). Д анное медицинское изделие предназначено для 
обследования всех групп населения без градации по дем ограф ическом у или 
популяционному признаку.

Ф ункциональное назначение
Вспомогательное средство в клинической лабораторной диагностике (диагностика in vitro). 
Ставить диагноз на основании полученного на приборе результата, а такж е анамнеза, 
осмотра пациента и результатов других исследований долж ен врач.

П оказания к прим енению
А мплификатор нуклеиновы х кислот термоциклический с детекцией в реж име реального 
времени серии М А  в вариантах исполнения (далее по тексту амплиф икатор, медицинское 
изделие, прибор) предназначен для использования в лабораториях медицинских 
учреждений и клинических лабораториях для проведения полимеразной цепной реакции 
(ПЦР), измерения в реальном времени сигналов от Д Н К -связы ваю щ их ф луоресцентны х 
красителей или мечены х зондов и преобразования их в сравнительны е количественны е 
показания Д Н К  или РНК с обратной транскрипцией, вы деленны х из различны х 
биоматериалов человека для обнаруж ения инфекционных патогенов.

П ротивопоказания к применению
Данное изделие относится к медицинским изделиям для диагностики  in vitro и не имеет 
противопоказаний.

Область прим енения



Клиническая лабораторная диагностика.
А м плиф икатор предназначен для использования в лабораториях м едицинских учреж дений 
и клинических лабораториях.

В озм ож ны е побочны е действия
При использовании амплификатора в соответствии с реком ендациям и производителя 
побочные действия отсутствую т.

Тип анализируем ого образца
Д езоксирибонуклеиновая кислота (ДН К) или рибонуклеиновая кислота (РНК), вы деленная 
из различны х биоматериалов человека.

И нф орм ация о потенциальны х пользователях
К эксплуатации амплификатора следует допускать только обученны й и
квалиф ицированны й персонал. О ператор должен пройти специальное обучение 
технологиям  П Ц Р-лаборатории и работе с приборами, программны м обеспечением  и 
владеть соответствую щ ими навы ками работы.

2.3 К л ассиф ик ация м еди цин ского изделия для ди агн ости к и  in vitro
Код вида м едицинского изделия (согласно приказу М инистерства здравоохранения 
Российской Ф едерации от 6 ию ня 2012 г. №  4н) -  216020.
Класс потенциального риска применения (согласно приказу М инистерства
здравоохранения Российской Ф едерации от 6 июня 2012 г. №  4н) - 2а.
Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности 
( 0 К П Д 2 ) - 26.51.53.141
Классиф икация в зависимости от воспринимаемых м еханических воздействий -  группа 2 
по ГО С Т Р 50444-2020.
Защ ита от пораж ения электрическим током: изделие с основной изоляцией, степень 
перенапряж ения -  II, степень загрязнения -  2 по ГО СТ IEC 61010-1-2014.
Классиф икация безопасности ПО -  класс А по ГОСТ IEC 62304-2022.
П рограммное обеспечение для компью теров, устанавливаемое с U S B -ф лэш -накопителя с 
программны м обеспечением
А мплификатор нуклеиновы х кислот термоциклический с детекцией в реж име реального 
времени M A -1640Q :
Н аименование программного обеспечения: M A -1600Q  Real T im e Q PC R  System.
Номер версии программного обеспечения: V I .0.2.1.
Дата вы пуска программного обеспечения: 2024.10.25.
Встроенное программное обеспечение:
А мплификатор нуклеиновы х кислот термоциклический с детекцией в реж име ре-ального 
времени M A -1640Q
Н аименование программного обеспечения: M A -1600Q  Real T im e Q PC R  System.
Номер версии программного обеспечения: V I .0.1.1.
Дата вы пуска программного обеспечения; 2024.10.10.
Степени защ иты , обеспечиваемые оболочками -  IPX0 по ГО С Т 14254-2015.

2.4 О п и сан и е и принцип действия

А м плиф икатор нуклеиновы х кислот термоциклический с детекцией в реж име 
реального врем ени M A -1640Q  в основном состоит из систем ы  управления, систем ы  
питания, фотоэлектрической системы, модульных компонентов, ком понентов 
нагреваю щ ей кры ш ки, компонентов корпуса и программного обеспечения.
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Внеш ний вид амплификатора M A -1640Q

О писание принципа действия медицинского изделия
П ринцип работы  заклю чается в следующ ем: после см еш ивания зонда, меченого 

флуорофором, с неизвестной матрицей ДН К вы полняю тся термические циклы 
вы сокотемпературной денатурации, низкотемпературной ренатурации и термофильного 
расш ирения. С огласно принципу полимеразной цепной реакции (ПЦР), зонд, 
комплементарны й по отнош ению  к неизвестной матрице Д Н К , отрезается, флуорофор 
свободно перемещ ается в системе и при определенном оптическом  возбуж дении испускает 
флуоресценцию ; при увеличении количества циклов количество амплиф ицированны х 
фрагментов гена-м иш ени экспоненциштьно растет, и, соответственно, повыш ается 
интенсивность флуоресценции реакционной системы. Ч исло копий гена-миш ени в 
исследуемом образце мож но получить, рассчитав на основе стандартной кривой ряда 
стандартов с известной концентрацией матрицы ДН К и значения Ct обнаруж енной 
интенсивности сигнала флуоресценции количество неизвестной матрицы  ДНК,

О писание ком понентов ам плиф икатора M A -1640Q

№ Н азвание Количество Ф ункция

А м п л и ф и катор  М А - 16 4 0 Q

1 шт.

П р ед н а зн а ч е н  для  
‘ п р о в ед ен и я  

м а сс -с п ек т р о м ет р и ч е ск о го  
ан ал и за
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программное обеспечение 
для управления 
амплификатором

Эксплуатационная 
документация на изделие
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2.5 О сновны е технические характеристики
О сновны е характеристики
Габаритны е размеры 320*250=»'177 мм  ± 1 0  мм
М асса 5 кг ±  0,4 кг

Э лектропитание

А даптер питания:
Входны е параметры :
100-240 В перем. тока 50-60 Гц, 2,34 А  
Вы ходны е параметры :
19.5 В пост, тока  9,23 А / 180,0 Вт 
А м плиф икатор M A -1640Q :
19.5 В пост, тока 9,23 А

М аксимальны й уровень ш ума 45 дБ(А )
И нтерфейс связи USB, LAN
М аксимально допустимое время установления 
рабочего реж има, исчисляемое с момента 
вклю чения или запуска изделия

1 минута

Э ксплуатационны е параметры  системы  ПЦР
Количество образцов 16 лунок по 0,2 мл
Объем образца 25— 120 мкл

Д опустимы е расходны е материалы О тдельная пробирка для П Ц Р 0,2 мл, 
пробирка для П Ц Р в полоске по 8 * 0,2 мл

Диапазон регулирования температуры 4 -9 9  °С
Средняя скорость нагрева 4,8 °С/с
М аксимальная скорость нагрева 6,1 °С/с
Средняя скорость охлаждения 3,9 °С/с
М аксимальная скорость охлаждения 4,8 °С/с
Точность тем пературы ±0,5 °С
О днородность температуры ±1 °С
Точность длительности выбранного протокола 
амплификации ± 5 %

Э ксплуатационны е параметры  системы  флуоресцентного детексгирования
И сточник света С ветодиод вы сокой яркости
Детектор PD (ф отоэлектрический детектор)
С реда передачи возбуж даю щ его света и 
излучения

О птическое волокно с высокой 
терм остойкостью

Воспроизводим ость испытания образца CV<3 %

Д лина волны  возбуждения

К анал 1: 470 нм±10 нм 
Канал 2: 525 нм ±10 нм 
Канал 3: 570 нм ±10 нм 
Канал 4: 620 нм±10 нм 
Канал 5: 670 нм ±10 нм

Д лина волны  детектирования

К анал 1: 520 нм±10 нм 
К анал 2: 570 нм±ГО нм 
К анал 3: 620 нм ±10 нм 
К анал 4: 670 нм ±10 нм 
К анал 5: 710 нм±10 нм

2.6 С рок  служ бы
Срок служ бы прибора - 5 лет с начала использования,



При условии, что периодические проверки/техобслуж ивание, зам ена деталей и рем онт 
(если требуется после проверки) проводятся так, как описано в Руководстве по 
эксплуатации.
Не допускается использование амплификатора после истечения срока служ бы  с 
обязательной последую щ ей утилизацией, в соответствии с действую щ им и правилами.
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Г л ав а  3 В ск р ы т и е  у п а к о в к и  и  у ст а н о в к а  п р и б о р а

У становка амплификатора M A -1640Q  достаточно проста. П ользователь мож ет 
самостоятельно установить прибор и провести его отладку.

3.1 К ом плект поставки

А м плиф икатор нуклеиновы х кислот терм оциклический с детекцией  в реж им е  
реального врем ени M A -1640Q .

Состав:
1. А мплификатор M A -1 6 4 0 Q - 1 шт.
2. Кабель питания -  1 шт.
3. А даптер питания -  1 шт.
4. U SB -ф лэш -накопитель с программным обеспечением — 1 шт.
5. Руководство по эксплуатации — 1 шт.

3.2 В ск ры ти е упаковки

1. У паковка изделия вы полнена из картона, внутри заполненного амортизирую щ им 
пеноматериалом. П осле распаковки проверьте ком плектность и целостность полученного 
изделия.

2. П осле извлечения из коробки и проверки прибора, переместите его на место
эксплуатации вручную  или на амортизированной тележке.

3. Если внеш няя упаковка изделия заметно повреж дена при транспортировке, не
используйте его и своевременно свяжитесь с продавцом.

4. П роверьте комплектность в соответствии с указанной в руководстве по
эксплуатации.

5. Если прибор или комплектую щ ие были повреж дены  или утеряны  при
транспортировке, сообщ ите об этом в транспортную  ком панию  и в наш у службу поддерж ки 
клиентов.

3.3 У становк а

3.3.1 У словия эксплуатации

1. Температура окруж аю щ ей среды: 4 -3 5  °С

2. В лаж ность окруж аю щ ей среды: ^85 %
3. Э лектропитание: 100-240 В перем. тока, 50-60 Гц

3.3.2 П орядок установки прибора

1. У становите прибор на горизонтальный рабочий стол.

2. П рибор охлаж дается вентилятором, поэтому вокруг прибора не долж но бы ть
препятствий на расстоянии 15 см. П ри одновременном использовании нескольких 
приборов расстояние меж ду ними долж но быть не менее 50 см.
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3. Не разм ещ айте прибор в местах с повы ш енной влаж ностью , вы сокой температурой 
или под прямы ми солнечными лучами, которые могут повлиять на его работу.

4. Не используйте одну и ту же розетку с другими устройствам и больш ой мощ ности, 
такими как центриф уга и кондиционер, чтобы  избежать колебаний напряж ения питания.

5. П одклю чите кабель питания к прибору, подклю чите кабель питания адаптеру, 
подклю чите адаптер к розетке и вклю чите выклю чатель прибора.

6. U SB -разъем используется для подклю чения U SB -ф лэш -накопителя для обновления 
программного обеспечения или копирования данных. Во избеж ание зараж ения вирусами и 
потери данны х не вставляйте U SB -флэш -накопитель, не им ею щ ий отнош ения к работе 
прибора.

7. При подклю чении порта LA N  к ПК следует использовать только внутренню ю  сеть 
больницы, а внеш ню ю  сеть подклю чать не следует во избеж ание зараж ения вирусами или 
потери и утечки данны х и информации.

8. Чтобы  предотвратить пораж ение электрическим током , прибор требуется 
подклю чить к трехж ильной заземленной розетке.

9. Не разм ещ айте прибор в местах, где затруднен доступ к устройству отклю чения.

3.3.3 П равила техники безопасности при эксплуатации

1. В озмож но использование отдельны х пробирок и стрипов из 8 пробирок. Боковая 
стенка расходны х пробирок долж на быть прозрачной. Реком ендуется использовать 
плоскую крыш ку. П осле окончания работы  прибора утилизация отработанны х образцов и 
расходных м атериалов долж на соответствовать правилам и нормам  безопасности, 
разработанным м естны ми органами здравоохранения и соответствую щ им и ведомствами. 
И нфекционные отходы перед передачей в специально предусм отренны й пункт необходимо 
подвергнуть обработке в автоклаве. Расходны е материалы нельзя использовать повторно, 
перед использованием  необходимо проверить срок годности, указанны й на упаковке.

2. Не подклю чайте U SB -флэш -накопитель во время эксперимента.

3. Во время эксперимента запрещ ается непосредственно вы клю чать выклю чатель 
питания. Если необходимо остановить эксперимент, наж м ите на сенсорны й экран для 
остановки работы , а затем вы клю чите питание.

4. Во время эксперимента температура нагреваемой кры ш ки высокая, поэтому 
запрещ ается прикасаться к ней во время работы  прибора.

5. При копировании файлов из прибора необходимо подож дать, чтобы  убедиться, что 
файлы полностью  перемещ ены, а затем извлечь U SB-ф лэш -накопитель.

6. О бъем каж дой пробирки реакционной системы долж ен составлять не менее 25 мкл.

7. Во время эксперимента убедитесь, что вокруг прибора отсутствует заметное 
изменение яркости освещ ения.
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3.4 О писание принадлеж ностей, м едицинских изделий или изделий, не 
являю щ ихся м едицинским и, но предусмотренны х для использования в комбинации с 
заявленны м М И  дл я  диагностики in vitro

□ Реагенты  для ПЦР: А мплификатор нуклеиновых кислот терм оциклический с 
детекцией в реж им е реального времени серии М А в вариантах исполнения - открытая 
платформа, с которой возможно использование всех реагентов торговой марки А мплисенс 
и А мплипрайм для качественной и количественной П Ц Р с детекцией по двум, трем , 
четырем и пяти каналам.

□ О динарная пробирка для ПЦР 0,2 мл (прозрачная), с прозрачной плоской крыш кой.

□ С трипы  по 8 пробирок 0,2 мл для ПЦР (прозрачны е), с прозрачны м и плоскими 
крыш ками.

□ А м плиф икатор можно подклю чить к ПК. К омпью тер не входит в ком плект поставки 
и приобретается пользователем  отдельно. П рограммное обеспечение для управления 
амплификатором  и анализа полученных результатов поставляется на 
USB-ф лэш -накопителе и устанавливается на ПК пользователя при м онтаж е и установке 
ам плиф икатора пользователем согласно руководству по эксплуатации.

М инимальны е требования к конфигурации компьютера:

Требования к ком пью терной системе Требования
О перационная систем а W indow s 10 и выше

Процессор Intel Core i5 и выш е или Intel Core U ltra 5 и выш е, 
базовая частота не м енее 2 ГГц

ОЗУ 8 Гб и выш е
Ж есткий диск 256 Гб и выш е
U SB-разьем 2,0
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Г л ав а  4 У к а за н и я  по эк сп л у а т а ц и и

4.1 У п р ав л ен и е учетны м и записям и

4.1.1 У с т а н о в к а  п р о гр ам м н о го  обесп ечен и я  н а  П К

П одклю чите к прибору кабель питания и U SB -кабель и вклю чите питание. 
Вклю чите привод компью тера, вставьте U SB-ф лэш -накопитель с программны м 
обеспечением M A -1600Q  Real Tim e Q PC R System. П осле короткого ож идания на экране 
отобразится следую щ ая иконка (рисунок 3-1 а). Д важ ды  наж м ите М а Studio_Setup, как 
показано на рисунке 3-1, вы берите места и нажмите О К. П осле вы бора компонента, 
выбранного по умолчанию , наж мите N ext (Далее) для установки драйвера. Н а этом 
установка М а Studio заверш ена. После заверш ения установки на рабочем  столе появится 
ярлык иконки М а Studio.

W elco m e  to  theM A'1600Q 
S e tu p  W izard

Пм* wm bU lMOQ «г».ол : 0 J1 0Л your
co'̂ eut*»
a n v«u tioMr ••b*»WB I
Oc* or С аесч »  »»*

S ^ u p  • > .tA -:60C O

M K t  O f ^ t a w l k M  lo c .. tk > n  tfWd Ш ucoa 94

irtuB will MA-1600Q into tbcfoiiounni fo iO tf  

To uxAnut. c*a N*4 t  you мюцМ u« M toua • toiilor. cba агм-м.
0 \М Л -1 6 С 0 О  { У в г я д ., ,  ~)

At ioM гмл ua of rtoo «А «рос* ю го^ов

•  5 « U P -M A - :6 0 C Q

MMt М гм toUor 
VfhVt >•<• etwfir>i

Add*B*wH.%fci
tMU Vi<HAd b« p«rto>rT4Kf’

Sooup rr* aroe* m* prô wn't tfwtcuH m в>» fotooima sun 
To 4 W V 4 .  04X  h04 ITOU IM U Mtoa « <УНггч r<i(o*r. сьс» «гогл*

IrOwM..

S««<I ttsr u u i  Y«u MOUU U r  S « ti«  M porT«>m r v c * n g  u a . 10.300
mencoo.h*<
AMOoAal <«<«■
QOOOUOlMtOfXCOA

{ >  1 Cont*4

Se tup - h tA '1 6G 0Q

KrAtfy lo But .a
«  MM. >MBr <0

CWBatMiBtoMMi04^

UOOO «■ |««r rOff<pi.№.

«Г 40 r y«w KtoW to r«virr> «Г

• -  S « U O - M A -l6 0 0 Q

П.М. mm .Mr r<««at UA itooo м i<or

lUrOOMjMtb.0 <MA-i000a O.4<4r*».>'pe-v|i'.i.4l
Омогчсюпш
a ‘<UA-2600Q

AOiM«nMU«VA*ateA.i K«(«: 
Сгммо eostop КВП

f >ям* 1

18



-  Setup - MA-1600Q

C om pleting th e  MA-1600Q Setup  
W izard

Setup has finished installing M A -1600Q  on your computer. The 
application may be launched by selecting the installed icons.

Click Finish to exit Setup.

Finish

Рисунок 4-1

У становка драйвера

Н ажмите U SB to Serial (О т U SB к последовательному), a после заверш ения наж мите Enter 
(Ввод).

Н ажмите CCD  (ПЗС).
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S«tup • Art««nts Soft-«are Setup - A n e m it Softwere

W elcom e to the Artem is Softw are  
Setu p  W izard

The w i mstal V te fw  Seftwere on rour osmputer.

I t  a  recommended ihdl you d04e el other лрр<к:досгв before 
corrtrung.
Chdc Next to continue, or Cancel to eiet Setup.

1 Nwt: Canal

Select Dcftb
Where th o Jd  the applcetnn eoftware and documentoUon be rataled?

Г Setic Htl natal A rtera SeftKwe n ts the folovng folder.

To conbnue, ddcNext. I f  you would Ice to ie lecta drffierent Ш е г ,  dderov>>«e. 

^ ' :1У *У ?̂Ц '*Я И ^Ц таЯ Я З?8Я  [~Brow«e.

Atieaet 3 I.S M eofffeea*«>eceareqLjred .
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S e tu p  • A r te m is  S o f tw v e

Г
Cornpietlng the  A rtem is  S o ftw a re  
Setu p  W izard

Setup has finished n s ta in g  ^ te « n s  Software on your 
convuter. The appkebon may be launched by sdec tng  the 
nsts led  Icons.

Ckk Findi to exit SetLp-

П осле установки программного обеспечения соедините прибор и компью тер с
помощ ью  U SB -кабеля. Вклю чите прибор, проверьте иконки U SB и C C D  в М у C om puter
(М ой компью тер) - D evice M anager (Диспетчер устройств). П рибор готов к работе, если
иконки отображ аю тся правильно.

4.1,2 И нтерф ейс входа в систему

После вклю чения амплификатора по умолчанию  откры вается интерф ейс входа в систему.
П ользователи могут выбрать следую щ ие типы  учетной записи для входа в систему:

a. У четная запись администратора: по умолчанию  в системе используется учетная запись 
адм инистратора и пароль admin. А дминистратор м ож ет использовать эту учетную  
запись для входа в систему, чтобы изменять пароль адм инистратора, а такж е создавать, 
изменять и удалять пользовательские учетные записи.

b . О бщ едоступная учетная запись: общ едоступная учетная запись не требует ручного 
ввода имени учетной записи и пароля, она доступна для всех пользователей. Щ елкните 
по иконке «О бщ едоступная» в правом нижнем углу экрана, и систем а автоматически 
вы полнит вход в систему.

c. П ользовательская учетная запись: администратор создает пользовательскую  учетную  
запись. А дминистратор имеет право создавать, изменять и удалять эти  учетные записи. 
О тличие пользовательской учетной записи от общ едоступной заклю чается в том, что 
для входа в систему необходимо ввести правильные имя учетной записи и пароль.
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MA' i600g Vi QC4
PabitC

4,1.3 И нтерф ейс входа в систему

Д ля входа в этот интерфейс можно использовать только общ едоступную  и 
пользовательскую  учетные записи. Учетная запись адм инистратора не м ож ет войти в этот 
интерфейс. И мя текущ его пользователя отображается в левом  ниж нем  углу,©  (S ) (Щ) ®File E x p e r im e n t Tools

Experiment Results

Р .7 0 2 П 2 0 8 . р ,2 0 2 П 2 0 7 . p .2 0 2 10621. 
1 1 1T2

4,1.4 И нтерф ейс администратора

В этом интерфейсе администратор мож ет создавать, удалять или редактировать 
пользовательские учетные записи. Н ажмите <У далить все> для удаления всех 
пользовательских учетных записей. Соблю дайте осторож ность при использовании этой

функции. Щ елкните 
систему.

© в правом верхнем углу, и систем а вернется к экрану входа в
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U s e f  M s n d Q e r r e n t ©

N ew Delete Edit D elete А»

4.1.5 И нтерф ейс добавления новой пользовательской учетной  записи

В интерф ейсе администратора нажмите <Н овый> для перехода к интерф ейсу новой 
пользовательской учетной записи. После ввода имени пользователя и пароля нажмите 
<О К > для сохранения.

4.1.6 Редактирование пользовательской учетной записи

В этом интерфейсе администратор мож ет выбрать пользовательскую  учетную  
запись для ее редактирования или удаления.
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New Delete Edit Delete Ail

4.1.7 Вы ход из интерф ейса учетной записи

П осле успеш ного входа в систему наж мите кнопку <П ользователь> в левом ниж нем 
углу интерфейса. Н а экране отобразится окно с предлож ением вы йти из текутцей учетной 
записи. Если выбрать <О К>, то систем а вернется к интерф ейсу входа в систему, 
описанному в разделе 4.1.1. Если выбрать <О тменить>, то систем а продолж ит оставаться в 
состоянии входа в систему текущ его пользователя.

4.2 У п р авлен и е ф айлам и
4.2.1 И нтерф ейс файлов
4.2.1.1 Ф айл (-ы) ш аблонов

В левой части интерфейса показаны сохраненные ф айлы  ш аблонов. В системе 
прибора M A -1640Q  файл ш аблона —  это сохраненный пользователем ш аблон 
эксперимента. П ользователь мож ет создать новый эксперимент и запустить его, либо 
запустить эксперимент непосредственно из файла ш аблона в интерфейсе. П ри 
непосредственном запуске из файла ш аблона нажмите па него, система перейдет в 
интерфейс ф айла ш аблона, а затем наж мите кнопку «Выполнить».
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Ч тобы  удалить файлы ш аблонов, перейдите в интерф ейс файлов ш аблонов,

щ елкните ©  в правом верхнем углу интерфейса «Ф айл (-ы ) ш аблонов», после чего 
система откроет всплы ваю щ ее окно для подтверждения очистки. Если необходимо удалить 
все файлы ш аблонов, нажмите <ОК>.

Warning

Deists all template files?

Cancel Ok

Ч тобы  удалить один выбранный файл ш аблона, длительно наж мите на файл 
ш аблона, тогда систем а отобразит следую щ ее сообщ ение. Налсмите Ок, после чего этот 
файл будет удален.

А  Warning

t ^ i e t e  s e le c te d  t e n p l a t e  file?

Cancel Ok

4.2.1.2 Ф айлы  эксперим ента

В правой части интерф ейса располож ен интерфейс ф айлов экспериментов, которые

были вы полнены  и сохранены. М ожно нажать в правом верхнем  углу интерфейса 
файлов эксперим ентов, система откроет окно подтверж дения очистки. Если необходимо 
удатить все файлы, нажмите <О К>. Если необходимо откры ть файл эксперимента, 
щ елкните по нему, чтобы  открыть его.
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Ч тобы  удалить один выбранный файл эксперимента, длительно наж мите на файл 
эксперимента, тогда система отобразит следую щ ее сообщ ение. Н аж м ите Ок, после чего 
этот файл будет удален.

А  Warning

! Delete selected experimeni result?

Cancel Ok

4.2.2 И н тер ф ей с  и н стр у м ен то в

Папки интерф ейса инструментов названы в соответствии с данны м и. По умолчанию  
в папке интерф ейса инструментов имею тся «Ш аблоны», «Э ксперименты », «О тчеты» и 
«Ж урнал». Ф айлы  в папке «Ш аблоны» — ■ это ш аблоны экспериментов. Ф айлы в папке 
«Э ксперименты » —  это рабочие файлы. Данные экспериментов пользователя сохраняю тся 
в папке «О тчеты» (в интерфейсе анализа данных наж мите <С генерировать отчет>, чтобы  
экспортировать данны е эксперимента). В папке «Ж урнал» хранятся ж урналы работы  
прибора. П ользователи могут копировать ш аблоны и ф айлы  эксперим ентов из одного 
прибора на другие с помощ ью  U SB -флэш -накопителя или копировать данны е на 
компью тер для просмотра. Это делается следую щ им образом: вставьте
U SB-ф лэш -накопитель в U SB -порт прибора, выберите файл для копирования, наж мите 
кнопку <К опировать> в ниж ней части окна, нажмите кнопку <USB-HaKonHTenb> в правом 
верхнем углу, чтобы  ввести путь файла на U SB-ф лэш -накопитель, а затем  вставьте путь. 
При копировании файлов из прибора необходимо подож дать 2 м инуты , чтобы  убедиться в 
том, что файлы полностью  перемещ ены, прежде чем вы таскивать U SB -флэш -накопитель.

В этом интерф ейсе мож но также удалять файлы /папки и создавать новые папки.

В интерф ейсе «И нструменты» пользователи могут только создавать и удалять 
папки, копировать файлы на U SB -флэш -накопитель, но не могут напрямую  открывать 
файлы экспериментов.
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4.2.3 О ткры тие папок

Щ елкнув по значку ©  в верхней части окна, м ож но откры ть файл ш аблона или 
файлы результатов вы полненного эксперимента. П осле щ елчка по ф айлу эксперим ента в 
папке «Ш аблоны» наж мите кнопку О К внизу, чтобы запустить эксперимент. Щ елкнув по 
файлу в папке «Э ксперименты», можно открыть данны е вы полненного эксперим ента или 
открыть данны е эксперим ента на U SB-флэш -накопителе.

*  Cxptrrrwis l^SBOnve

1̂-

s_M̂ oeat_nz

4.3 В ы п олн ен и е эксперим ента и анализ результатов

4.3.1 Н астройки

© вЩ елкните в верхней части интерфейса, чтобы  создать новы й эксперимент.

4.3.1.1 О кно «Э ксперим ент», вкладка «С войства»

► О сновная информация: вклю чает имя файла и реж им. И мя ф айла м ож ет бы ть изменено 
пользователем  вр>^ную. Режим вклю чает нормальны й и бы стры й режимы. Если 
пользователь использует реагенты для бы строго детектирования (относительно
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короткое время денатурации и отжига), то рекомендуется использовать бы стры й режим. 
► Выбор каналов: вы бор подходящ его канала для проведения эксперимента. В 

стандартной конфигурации прибора предусмотрены каналы  FA M , V1C и ROX, CY5 и 
CY5.5.

► Э лемент детектирования: укажите целевой ген, которы й будет детектирован при 
эксперименте по вы бранному каналу, также можно отредактировать или удалить

вы бранны й ген. После вы бора канала нажмите ©  для создания нового целевого гена.

Н ажмите на созданны й целевой ген, нажмите кнопку для редактирования
,о ,

вы бранного целевого гена. Выберите созданный целевой ген и наж мите кнопку для 
удаления вы бранного целевого гена.

File Expehnjeiit
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Sam p le  Type

Therm a l Profile

Analysis

Tools
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N am e p_20240621_l
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4.3.1.2 О к н о  « Э к сп ер и м ен т» , в к л а д к а  «О бразц ы »

П ерейдите к интерфейсу образцов. Для выбора доступно три функции:
► О бласть «О пределение образцов»: область для создания и удаления имен образцов.
► О бласть вы бора целевого гена: отредактируйте название образца и вы берите область 

вы бора целевого гена под каналом.
► О бласть вы бора лунок для образцов: выберите лунки для образцов и задайте название 

образца и целевой ген.
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П оследовательность настройки образца:

► Щ елкните ©  в области управления образцами, чтобы  создать название образца. По 
ум олчанию  система присваивает первому образцу название S 1 .

► Щ елкните по названию  образца в области вы бора целевого гена для его 
редактирования,

► В области вы бора целевого гена щ елкните в выпадаю щ ем м еню , располож енном  после 
канала (например, РА М ), на название гена, которое необходим о задать для вы бранного 
образца и канала.
Щ елкните на цвет после канала, чтобы выбрать лю бой из доступны х цветов. Д оступно 
18 разны х цветов.

► Если эксперим ент м ногоканальны й, то можно так же вы брать название гена для каналов 
V1C, RO X , CY5 или CY5.5 и задать соответствую щ ий цвет.

► Если сущ ествует несколько названий образцов, повторите описанные выш е ш аги для 
настройки каж дого из образцов.

► В области лунок образца выберите позицию  лунки, которую  необходимо настроить. 
Затем щ елкните название образца в области управления образцами, а затем щ елкните

©  в области выбора целевого гена, чтобы проверить название образца. Н а этом 
настройка образца в позиции лунки заверш ена, после чего можно задать названия 
образцов в других позициях в соответствии с этим методом.

4.3.1.3 О к н о  « Э к сп ер и м ен т» , в к л а д к а  «Т и п  образца»

► В верхней части этого интерфейса расположены каналы  детекции. Если в интерфейсе 
свойств образца были выбраны каналы, то можно вы брать эти каналы  вверху в 
интерфейсе типа образца и настроить для них свойства образцов.

► С ущ ествует четыре свойства образца; «Н еизвестны й», «Стандартны й», 
«О трицательны й» и «Полож ительный». И спытуемый образец —  неизвестны й, стандарт 
известной концентрации для количественного анализа —  стандартны й, отрицательны й 
контроль для качественного анализа —  отрицательны й, полож ительны й контроль для 
качественного анализа —  положительный.

► В ы берите одну или несколько лунок образца, свойства которого необходимо задать, и 
вы берите один из четырех типов образца для соответствую щ его канала.

► В частности, при выборе свойства «Стандартный» пользователю  необходимо ввести 
значение концентрации стандарта в поле ввода концентрации. Это необходимы й ш аг 
для последую щ его расчета стандартной кривой.
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4.3.1.4 О кно «Э ксперим ент», вкладка «П рофиль тем пературы »

Д анны й интерф ейс представляет собой настройку м етода выполнения 
эксперимента, которы й пользователь может регулировать в зависим ости от необходимых 
для эксперим ента условий.

File T o o t s

Д обавить этап: в этом меню пользователь мож ет вы брать этап удержания 
постоянной тем пературы , этап циклирования, этап кривой плавления и этап бесконечного 
поддерж ания постоянной температуры.

31



Ffie Foois © @ ® ®
S№ jp AddStage** Add Step’» ' Deiete Ы  104'C ^  DefauN Settino

Dofin# H otdng lllH j C y c lm e

P ts te S e li.^
Cytfm g Cydea 40

Sam ple Type lOO-C
M enCttfve

^ftns ie MO*C »4 0 ’C

T h e m ^ fY o 5 fe 00 30 00 30 \
\
\Anatys» CeAedOate

/ «00 X
W t / 0030

a * c

/

i
!

•^CoacGt Diaa

УС

1
}

Д обавить шаг: щ елкните по температуре ш ага (светло-голубой фон обозначает шаг), 
нажмите кнопку «Добавить шаг» и добавьте ш аг до или после вы бранного шага.
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В ы берите определенны й этап или температурны й ш аг и наж мите кнопку «У далить», 
чтобы удалить выбранный этап или температурный шаг.
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Т ем пература крыш ки с подогревом: пользователь м ож ет настроить тем пературу 
крыш ки, по ум олчанию  она составляет 104 °С.

Ud Tem perature Settmg

Lid: .104 'С

Ok

Задать по умолчанию : при выборе этой опции текущ ая програм м а реакции будет 
сохранена по умолчанию . При следую щ ем создании нового эксперим ента система будет 
отображать эту програм м у в качестве программы реакции по ум олчанию . П рограмму 
нельзя будет изм енить после того, как она будет задана в качестве программы  по 
умолчанию .

f i - TooJs

Pteie Setup
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Thermy Profile
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ш
НокЫш

WOX
tioac

C yctinq

Cycte»4C

wo*c
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Циклы: настройте циклы в соответствии с инструкцией по прим енению  реагентов.

vrni iture And Tfm*-

Temperature: ^  ! 0 ’C

Time. 0 . 30 (mm.ss)

Cancel Ok

Сбор данны х: при выборе этой функции будет производиться сбор и анализ данны х 
флуоресценции. П ользователь может выбрать температурны й этап, при котором будут 
собираться данны е флуоресценции. П ользователь мож ет задать его только на этапе 
циклирования.
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Н астройки температуры  и продолжительности: для каж дого этапа или ш ага в блоке 
циютирования м ож но задать температуру и время.
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4.3.1.5 Окно «Э ксперим ент», вкладка «Работа (изотерм ическая)»

Д анны й интерф ейс представляет собой интерфейс настройки програм м ы  реакции, а 
пользователь м ож ет регулировать температуру и время в соответствии с условиями 
эксперимента.

П ользователь такж е мож ет настроить температуру кры ш ки и длительность сбора 
данных. По ум олчанию  температура крыш ки равна тем пературе реакции плю с 10 °С, а 
длительность сбора данны х по умолчанию  составляет 60 с. Д лительность сбора данных 
можно задать в диапазоне от 18 до 60 с.

Задать по умолчанию : при выборе этой опции текущ ая програм м а реакции будет 
сохранена по умолчанию , после чего ее нельзя будет редактировать. При следую щ ем 
создании нового эксперимента система будет отображ ать эту програм м у в качестве 
программы реакции по умолчанию .

4.3.2 В ы полнение эксперим ента

Если после настройки программы эксперимента необходим о задать текущ ую

программу в качестве ш аблона для следую щ его эксперимента, наж м ите для ввода
имени ш аблона, а затем нажмите кнопку О К  для сохранения текущ ей программы  в
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качестве ш аблона, как показано на следую щ ем рисунке. Н аж м ите кнопку в правом 
верхнем углу интерф ейса программы для непосредственного запуска эксперимента. И ли

откройте файл ш аблона из интерфейса файлов ш аблона и непосредственно наж мите 
правом верхнем углу, чтобы начать выполнение эксперимента.

®

prd( а n * ( i«

4.3.3 А нализ эксперим ента
4.3.3.1 Граф ик ам плиф икации

График амплификации вы бранны х лунок будет отображ аться в интерфейсе. Не 
выбранная лунка не будет отображ аться даж е при наличии кривой амплификации.

File

Analyze

Advariced

CNsptay

Н астройки отображения: цвет графика ам плиф икации можно отображ ать в 
соответствии с цветом канала. Ц вет канала можно задать в меню  «Н астройки» - «О бразец» 
- «Выбор целевого гена». Он такж е мож ет отображ аться в соответствии с цветом названия 
образца, соответствую щ его позиции лунки. Однако цвет лунки задан по ум олчанию  и не 
может быть изменен.
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Cuive Color

Reporter Color 

Well Color

Cancel Ok

В интерф ейсе графика амплификации нажмите на кривую  и удерж ивайте в течение 2 
секунд, после чего систем а откроет окно для настройки оси диапазона. П ользователь мож ет 
выбрать автоматический диапазон или не выбирать его. Если отм енить автоматическую  
настройку диапазона, система по умолчанию  переклю чится на ручную  настройку. 
П ользователи м огут самостоятельно задавать диапазон по осям Y  и X.

v' Auto y-AxtS 

Mfn -24 Max 6351

^  Auto X-Axis

Mm 0 Max 40

C ancel Ok

Граф ик амплификации отображается в соответствии с цветом  лунки: цвет граф ика 
амплификации соответствует цвету ш рифта названия образца на соответствую щ ей лунке.

File ; ф|- - ->1з

Analysi»

Ampliffcaiior)

Standard Curve 

Melt Curve

Analyse

A  - -
Advanced

ОгБгЯау...

St
St SI SI S t SJ

SI St

St

St

81

Расш иренны е настройки; порог и базовую линию  мож но задать автоматически или 
вручную. П осле изменения параметров необходимо наж ать кнопку <А нализ>, чтобы 
просмотреть результат после повторного анализа файла эксперимента.

D Rn/Rn: если эта кнопка с зависимой фиксацией не вы брана, то на графике
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амплификации отображ ается исходный график. П ри вы боре этой кнопки графики 
амплификации в различны х лунках отображаю тся как граф ики амплиф икации со 
стандартной сглаж иваю щ ей оптимизацией.

Baseline And Thresttotd

v'A uto Threshold f

Auto Baseline

Start 5

End

Set Current Threshold a s  Default 

C a n c e l Ok

4.3.3,2 С т а н д а р т н а я  к р и в а я

В интерф ейсе «Н астройки» - «Стандартная кривая» пользователь мож ет выбрать 
свойства стандарта, задать концентрации для стандартной кривой и настроить полож ение 
соответствую щ их лунок. П осле проведения эксперим ента стандартная кривая будет 
рассчитана в соответствии с градиентом концентрации и значением  стандартной Ct.

В правой части стандартной кривой перечислены  рассчитанны е параметры , в том 
числе «Н аклон», «П ересечение Y», и «Эффективность».

I’ Tools © (а) (@ ®
SH up

AlT4>ilflCAtlOn 
Ĉtrve 

МеА Curve 

Results

Export..

Import

Reporter^argei Setting Otitote Imported Std

Н астройка «Канал (Репортер)»/«Ген (целевой)»: стандартная кривая рассчиты вается 
для стандартов одного канала в данной настройке. Д ля разных каналов в одном 
эксперименте могут быть построены разные стандартны е кривые. В настройке 
«Репортер/Ц елевой» выберите другой канал и имя гена под этим каналом для расчета и 
отображ ения разны х стандартных кривых. Щ елкните список стандартны х кривы х, 
вы берите соответствую щ ий канал и целевой ген, чтобы  просмотреть стандартны е кривы е 
для разны х каналов.
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Select Report/Target

Rc?porter

•  FAM

VIC

ROX

OCY6
CVS.S

Target • r

C«nc«l

Вызов стандартной кривой: для экспериментов одного и того же проекта мож но 
вызвать стандартную  кривую. Н аж мите «Экспорт» в интерф ейсе стандартной кривой, 
введите имя стандартной кривой и нажмите О К  для успеш ного сохранения стандартной 
кривой. Если эксперимент по тому же проекту проводится в следую щ ий раз и стандарт 
отсутствует, наж м ите «Импорт» в интерфейсе стандартной кривой, вы берите сохраненную  
стандартную  кривую  того же проекта и нажмите О К  для проведения количественного 
анализа эксперимента. Для удаления импортированной стандартной кривой наж мите 
«У далить импортированную  стандартную  кривую».
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4.3.3.3 К ривая плавления

В интерфейсе отображается кривая плавления для вы бранной лунки. Не выбранная 
лунка не будет отображ аться даже при наличии кривой плавления.

В интерфейсе кривой плавления можно просмотреть граф ик пика кривой плавления. 
Для просмотра исходного значения флуоресценции наж мите кнопку D iD T/Rn.

F»i* Ert-

Setup

Aiuaysjs

Amplsficatron

Standard Curve

. MeH Curve 

Residts

T ools

SI

St

St

$1
SI
51

SI

SI SI

SI
grcr-;

SI

s»

SI

SI

St

D isp la y

С

File

&!6jp
Anaiysi#

A m p trf ic a tio n

S ta n d a rd  C u rve

Meft Curve

Results

Tools

•o o t; ы * х  ч г с  п а х  m r c  м л т •гз*с w*T *trc

DtOT/Rn

Disptey.

A i % г 3 4 & a г a

QА S1 SI St SI St SI SI SI

В S1 S1 SI SI SI 51 SI 51 О BO X

4.3.3.4 Д анны е (результаты )

В столбце «Результаты» пользователь м ож ет просмотреть инф ормацию  о 
положении лунки, названии образца, количественном  результате, значении Ct, 
отрицательном и полож ительном результате определения, а такж е значение Т т  кривой 
плавления по результатам эксперимента.

39



File £xpf?Tif‘teni Tools © @ ® ®

File

Setup

Analysis

Amplification

oenir

Standard Curve

Melt Curve

Results

Well

A2

A3

A7

Tools

Sample Name

Test Mode

SI

$1

Reporter

FAM

FAM

Target

OfiFleb

OfiFlab

ORFlab

Ct

ООО

ООО

ООО

Coirection
Factor...

Tm

82 20

82 60

82.20

82.20

ЕхроП(ЕксеО Export(POF)

Result

Negative

Negative

Negative

Negative

Режим тестирования: выберите режим тестирования и вы берите количественны й 
или качественный тип детектирования. После заверш ения настройки наж мите кнопку 
«А нализировать» в интерфейсе «А мплификация», а затем перейдите в интерфейс 
«Результаты» для просмотра результатов анализа.
► Режим тестирования вклю чает в себя настройки по ум олчанию  и настройки, 

основанные на конкретны х генах. Если название гена в данном  эксперим енте является 
геном, которы й был добавлен в режим тестирования, то систем а автоматически 
использует стандарт оценки этого добавленного гена. Если название гена, заданное в 
данном эксперименте, не совпадает с геном, добавленны м в реж им  тестирования, 
система будет использовать для оценки стандарт настройки по умолчанию , 
располож енный в верхней части данного интерфейса.

► Добавьте критерии оценки для конкретных генов: введите название гена в поле 
«Целевой» в правом нижнем углу, вы берите количественное или качественное 
детектирование, а затем введите соответствую щ ий порог оценки. Н аж мите кнопку 
«Добавить», после чего данный критерий для определенного гена будет добавлен в 
список критериев слева. Выбрав этот ген, его м ож но снова изменить.

► Если это качественное детектирование, задайте стандартное значение качественного 
порога, например 35, как показано на рисунке ниже. Если значение C t образца больш е 
35, то он является отрицательным. Если меньш е 35 —  полож ительны й.

► Если это количественное детектирование, задайте порог количественного
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детектирования, например 100. Если концентрация образца больш е 100, то он является 
полож ительным. Если концентрация меньш е 100 —  отрицательны м.

Test Mode

Target Qu»nt)tetPre(Copy]

QualHativeCCt
Default Setting

Quamitativ€<Copy) Со(Лшт1

Q uatoive(Ct) QoantrtanvefCopy

HBV Qualitalive<Ct) 35.0 0.0

Target [

QLiatttaiive(Ct)

Quaniiiative(Copy)

Test Mode ОмМди«е(СО

Add Delete

К оэф ф ициент коррекции; при проведении экспериментов с использованием  
одноканального реагента некоторы е флуоресцеины могут влиять на соседние каналы, что 
можно скорректировать с помощ ью  функции «К оэффициент коррекции» программного 
обеспечения. Н аж мите кнопку для входа в интерфейс настройки коэф ф ициента коррекции, 
где 1, 2, 3, 4 и 5 соответствую т каналам FAM , VIC, ROX, CY5 и CY5.5.

В качестве прим ера рассмотрим канал FAM . При проведении эксперимента с 
каналом FA M  сигнал собирается по всем каналам. Если обнаруж ено, что в канале VIC 
присутствует ф луоресцентны й сигнал, то это свидетельствует о том , что канал FAM  
вмеш ивается в работу канала VIC. В таком случае пользователь мож ет ввести коэф ф ициент 
в столбец 2=2-1*, а затем проверить кривую амплификации канала VIC. Если исходное 
значение флуоресценции канала VIC представляет собой прямую  линию  и нет  явного 
подъема заднего участка, то это свидетельствует об успеш ной коррекции.

Correction Factor

1=1-2 к - 3 0.0 - 5 0.0

2=2-1 - 0.0 -3* 0.0 0.0

3 = 3 - 2 *  0.0 - 4  * 0.0 - 5 *  0.0

4  = 4 - 3 *  0.0 5 * 0.0 5 * 0.0

5 = 5 - 3 *  0.0 - 4 *  0.0 - 5 *  0.0

Cancel Ok
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О тчет (Excel): из файла эксперимента можно экспортировать различны е данны е, 
вклю чая настройки эксперимента, выполняемые программы, значения C t и т, д. Ф орматом  
экспортируемого файла является Excel, который мож но скопировать на ком пью тер для 
просмотра. По умолчанию  файл сохраняется в папке «О тчеты». Он сохраняется в папке той 
даты , когда был сф ормирован отчет.

П ечать: если прибор подклю чен к термопринтеру, хможно наж ать кнопку «П ечать». 
П рограмма мож ет автоматически распечатать отчет. Распечатанны й терм опринтером  отчет 
мож ет отображ ать только полож ение лунки, значение Ct, а такж е отрицательны е и 
полож ительны е результаты .
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Г л ав а  5 Т е х н и ч е с к о е  о б сл у ж и в а н и е  о б о р у д о в а н и я

5.1 О чистка прибора

1. О чистка поверхности
а. П оверхность прибора следует регулярно протирать мягкой тканью  с 

небольш им количеством  воды, а после очистки вы тирать прибор насухо. Если на 
поверхность прибора попал реагент, протрите ее мягкой тканью  с 70%  спиртом.

2. О чистка реакционны х лунок
a. Если реакционная лунка загрязнена пы лью  или реагентами, это негативно 

сказы вается на П Ц Р-амплификации. Поэтому ее необходим о регулярно очищ ать. Как 
правило, каж ды е три месяца ее можно аккуратно очищ ать груш ей для сдувания пыли.

b . Ч тобы  предотвратить попадание пыли в реакционны е лунки, нагреваемая 
крыш ка прибора долж на быть закрыта, когда прибор не используется.

c. Если реагент попал в лунку образца, протрите ее чистой м ягкой тканью  и 70%  
спиртом.

3. П еред очисткой прибора необходимо отклю чить питание и вынуть вилку ш нура
питания из розетки.

4. И збегайте попадания ж идкости в реакционный модуль или внутрь прибора. Не
используйте для очистки прибора коррозийны е растворители или органические 
растворители,

5.2 Защ и та прибора

1. Н е вклю чайте и выклю чайте прибор слиш ком часто.
2. Н е вы клю чайте питание сразу после окончания эксперим ента. В ыж дите 10 минут (в 
это время внутренний вентилятор прибора еще работает), чтобы  температура модуля 
снизилась до комнатной перед выклю чением питания.
3. И спользуйте кабель питания и адаптер питания, поставляем ы е оригинальны м 
производителем.
4. Не используйте прибор в качестве водяной бани или для  хранения при низкой 
температуре (4°С).
5. Строго запрещ ено несанкционированное вскры тие прибора обслуж иваю щ им 
персоналом , не являю щ имся уполномоченным производителем.

5.3 У тилизация

1. П осле каж дого эксперимента продукты амплиф икации в пробирке следует 
утилизировать в кратчайш ие сроки, чтобы не загрязнять лабораторию  и оборудование.
2. И звлеките пробирку из реакционного модуля и не откры вайте ее, в противном 
случае вы сокая концентрация нуклеиновой кислоты приведет к загрязнению  лаборатории.
3. По истечении срока эксплуатации амплификатора его следует утилизировать в 
соответствии с нормами местного законодательства. П еред списанием  оборудования 
необходимо продезинф ицировать его для устранения биологической опасности.
4. Все принадлеж ности и компоненты медицинского изделия, входивш ие в контакт с 
биологическими образцами, на территории РФ утилизирую тся как отходы класса Б 
(эпидемически опасны е) -  по СанП иН  2.1.3684-21.
5. А м плиф икатор и его комплектую щ ие, содерж ащ ие электронны е компоненты , на
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территории РФ  зт'илизирую тся как отходы класса Г - по С анП иН  2.1.3684-21.
6. У ничтож ение осущ ествляется организациями, им ею щ им и соответствую щ ую
лицензию , на специально оборудованных площ адках, полигонах и в помещ ениях в 
соответствии с требованиями, предусмотренными сущ ествую щ им и Ф едеральны ми 
законами, и с соблю дением обязательных требований по охране окруж аю щ ей среды, при 
использовании методов, согласованных с территориальны ми органам и, ответственны ми за 
санитарно-эпидемиологическое благополучие населения.

5.4 Защ и та от перегрева

1. С истем а нагревания прибора оснащ ена устройством защ иты  от перегрева. Когда 
система нагревания выходит из строя и значение тем пературы  превы ш ает верхню ю  
границу допустим ого диапазона, устройство защ иты автом атически отклю чается. Теперь 
система нагревания не мож ет продолж ать нормальны й нагрев и охлаж дение.
2. П осле отказа системы нагрева, как указано выш е, пользователь должен прекратить
использование прибора и обратиться к производителю  для проведения технического 
обслуживания.

44



Г л а в а  6 У ст р а н ен и е  н еи сп р а в н о ст ей

И денти фикатор П ризнаки неисправностей С пособ устранения
1 Н евозможно открыть 1. П роверьте правильность 

подклю чения кабеля питания.
2. П роверьте, находится ли 
розетка под напряж ением.
3. П роверьте, вклю чен ли 
вы клю чатель прибора.

2 П рибор работает нормально, но 
после работы  отсутствую т 
экспериментальны е данные.

1. П роверьте правильность 
настройки парам етров цикла нагрева и 
детекции ф луоресценции.
2. П роверьте правильность 
настройки парам етров образца и 
ф луоресцентны х красителей / каналов.
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П рилож ение I. Заявление об электром агни тн ой  совм естим ости

А мплификатор соответствует требованиям IEC 61326-1, IEC 61326-2-6 к 
помехоустойчивости и электромагнитной эмиссии.

Пользователь несет ответственность за обеспечение электром агнитной совместимости 
оборудования.

И спользование ам плиф икатора при низкой относительной влаж ности воздуха, особенно 
при наличии вблизи него синтетических материалов (синтетической одеж ды , ковров и т.п .), 
может привести к ош ибочным результатам из-за влияния электростатических разрядов

Перед использованием  рекомендуется провести оценку электром агнитной среды.

Не следует использовать амплификатора вблизи источников сильного электромагнитного 
излучения (например, неэкранированны х преднамеренны х источников радиочастотного 
излучения), поскольку они могут наруш ить ее нормальное ф ункционирование.

Данное оборудование сконструировано и испы тано в соответствии с требованиями СИ СПР 
11 (класс А), В ж илы х зонах оно может создавать радиопомехи, и в этом  случае следует 
принять меры по сниж ению  уровня помех

Ру ководство II заявление производителя в отнош ении электром агнитного излучения

Руководство и декларация производителя в отнош ении устойчивости к
электром агнитны м  помехам

А мплификатор нуклеиновы х кислот термоциклический с детекцией в режихме реального 
времени M A -1640Q  предназначен для применения при следую щ их электромагнитны х 
условиях. Заказчик или пользователь амплификатора M A -1640Q  долж ен убедиться, что он 
используется в таких условиях.
И спы тание на излучение С оответствие Э лектром агнитная среда - руководство

Радиочастотные
излучения
CISPR11

Группа 1

А мплиф икатор прим еняет радиочастотную  
энергию  только для внутренних функций. 
С ледовательно, радиочастотное излучение 
крайне слабо, и вероятность выработки 
помех, меш аю щ их работе рядом 
располож енного электронного оборудования, 
низка.

Радиочастотные
излучения
CISPR11

Класс А
А мплиф икатор подходит для использования 
во всех учреж дениях, вклю чая жилые 
помещ ения, и напрямую  подклю ченны х к 
общ ественной низковольтной электросети, 
подаю щ ей электропитание в здания, 
используемы е в бы товы х целях.

Эмиссия гармонических 
составляю щ их 
IEC 61000-3-2

Не применяется

Колебания напряж ения / 
фликер-излучение 

IEC 61000-3-3
Не применяется
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Помехозащищенность

Инструкции и заявление производителя: помехозащ ищ енность
А нализатор предназначен для применения в электромагнитной среде, описанной ниже. 
П ользователь долж ен убедиться, что анализатор прим еняется в указанной среде.______
Порт Н аименование

электромагнитной
помехи

Стандарт
эмс

Значение
параметра
испы таний

К ритерии качества 
функционирования

П орт корпуса Электростатический
разряд

IEC
61000-4-2

2 кВ и 4 кВ
(контактный
разряд)
2 кВ, 4 кВ, 8 кВ 
(воздуш ный 
разряд)_________

Э лектромагнитное
поле

IEC
61000-4-3

М агнитное поле 
промыш ленной
частоты а)

3 в/м (от 80 
М Гц до 1 ГГц)
3 В/м (от 1,4 
ГГц до 2 ГГц)
1 В/м (от 2,0 
ГГц до 2,7 ГГц)

1ЕС
61000-4-8

3 А /м (50 1 ц, 60 
Гц)

В

В

А

А

А

Порт
электропитания 
переменного 
тока (включая 
защ итное 
заземление)

П ровалы
напряж ения
электропитания

IEC
61000-4-11

0%  в течение 
1-го периода 
40%  в течение 5 
периодов 
70%  в течение 
25 периодов

Кратковременны е
преры вания
напряж ения
электропитания

IEC
61000-4-11

М енее 5%  в 
течение 250 
периодов

Н аносекундные 
импульсные помехи

IEC
61000-4-4

1 кВ (5/50 НС, 5 
кГц)

М икросекундные 
импульсны е помехи 
больш ой энергии

IEC
61000-4-5

1 кВ /2 кВ

Кондуктивные 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
полями

IEC
61000-4-6

3 В (от 150 кГц 
до 80 М Гц)

В

В

С

В

в

Порзы
ввода/вывода, 
сигнальные 
порты и порты  
управления

Н аносекундные 
импульсны е помехи

1ЕС
61000-4-4

0,5 кВ (5/50 НС, 

5 кГц)
М икросекундны е 
импульсы  больш ой 
энергии

IEC
61000-4-5

Не применяю т

К ондуктивны е 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
полями

IEC
61000-4-6

3 В (от 150 кГц 
до 80 М Гц)

В

А
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Разделяющие расстояния

А нализатор рассчитан на эксплуатацию  в электромагнитной среде с контролируемы м  
уровнем излучаем ы х радиочастотны х помех. Оператор анализатора мож ет содействовать 
предотвращ ению  возникновения электромагнитных помех посредством поддерж ания 
необходимого минимального расстояния меж ду переносны м радиопередаю щ им
оборудованием (передатчиками) и анализатором в соответствии с реком ендациям и, 
излож енными ниже.
Это расстояние зависит от максимальной вы ходной мощ ности радиопередаю щ его
ооорудования.
М аксимальная 
расчетная выходная 
мощ ность 
передатчика (Вт)

Разделяю щ ее расстояние в соответствии с частотой передатчика (м)
от 150 кГц до 80 М Гц от 80 до 800 М Гц от 800 М Гц до 2,5 

ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,4
100 12 12 23
Для передатчиков, значения максимальной расчетной вы ходной м ощ ности, которы х не 
приведены выш е, рекомендованное разделяю щ ее расстояние d в метрах (м) м ож ет быть 
вычислено но формуле, соотБстствутсщсй частоте передатчика, где Р —  м аксим альная 
расчетная вы ходная мощ ность передатчика в ваттах (Вт), заявленная производителем  
передатчика.
П РИ М ЕЧ А Н И Е 1: при частотах 80 М Гц и 800 М Гц применяется разделяю щ ее расстояние, 
соответствую щ ее более высокому частотному диапазону.
П РИ М ЕЧ А Н И Е 2: приведенны е указания применимы  не ко всем ситуациям. Н а 
распространение электром агнитного излучения оказы вает влияние его поглощ ение и 
отраж ение конструкциями, предметами, а также телами лю дей, находящ ихся вблизи 
анализатора.________________________________________________________________

П римечание 1 - И зготовитель несет ответственность за предоставление потребителю  или 
заказчику инф орм ации об электромагнитной совместимости оборудования.
П римечание 2 - П отребитель несет ответственность за поддерж ание электромагнитной 
обстановки для оборудования, обеспечиваю щ ей совместимость, при которой оборудование 
должно ф ункционировать в соответствии с его назначением.
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К омпания Jiangsu Q -A rray Co., Ltd
Здание 17, 19, 22, Новые м икрополупроводники, ускорители, Зона 
экономического и технологического развития С ю йчж оу 
П очтовы й индекс: 221000
Тел.: +86-516-87876709 Факс: +86-516-87876709 
Эл. почта: 972508861@ qq.com  
Веб-сайт: w w w .q-array.com  
К омпания C aretechion GmbH
Н идерргейнш тр. 71, 40474 Дю ссельдорф, Герм ания 
info(® caretechion.de

У полном оченны й представитель производителя в РФ
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «И нтерЛ абС ервис» (О О О  «ИЛС»)
М есто нахо5кдения (адрес ю ридического лица): 115035, М осква, ул. Садовническая, д. 
20/13, стр. 2.
Тел: Тел.: +7 (495) 664 2884; Факс: +7 (495) 664 2889.
E-m ail: info@ interlabservice.ru
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П еречень применяемы х национальных стандартов на территории РФ

№ Номер стандарта Название стандарта
1 ГО СТР

50444-2020
Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические требования

2 ГОСТ Р мэк 
61326-1-2014

Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 1. Общие требования

3 ГОСТ Р МЭК 
61326-2-6-2014

Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 2-6. Частные требования. Медицинское 
оборудование для диагностики в лабораторных условиях

4 ГОСТ IEC 
61010-1-2014

Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов 
и лабораторного оборудования. Часть 1. Общие требования

5 ГОСТ IEC 
61010-2-101-2013

Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов 
и лабораторного оборудования. Часть 1. Общие требования

6 ГОСТ IEC 
61010-2-010-2013

Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов 
и лабораторного оборудования. Часть 2-010. Частные требования к 
лабораторному оборудованию для нагревания материалов

7 ГОСТ Р МЭК 
62366-1-2023

Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности

8 ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2023

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования

9 ГОСТ IEC 
62304-2022

Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного цикла

15 ГОСТ Р ИСО 
18113-1-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования

16 ГОСТ Р ИСО 
18113-3-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 3. 
Инструменты для диагностики in vitro для профессионального 
применения

П еречень прим еняем ы х меж дународных стандартов
№ Номер стандарта Название стандарта
1 REGULATION (EU)

2017/746
2017

Регламент Европейского Парламента и Совета Европейского 
Союза 2017/746 от 5 апреля 2017 г. о медицинских изделиях для 
диагностики in vitro

2 EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Требования для целей регулирования

3 EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

4 EN 13612:2002 Оценка функциональных характеристик медицинских изделий 
для диагностики in vitro

5 EN
61010-1:2010/A1:2016

Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 1. Общие 
требования. Изменение 1

6 IEC 61010-2-010:2019 Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования - Часть 2-081: Частные 
требования к автоматическому и полуавтоматическому 
лабораторному оборудованию для проведения анализов и 
других целей

7 EN 61010-2-101:2018 Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-101. Частные
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требования к медицинскому оборудованию для лабораторной 
диагностики (IVD)

8 EN 61326-1:2012 Электрооборудование для измерения, управления и 
лабораторного использования. Требования к электромагнитной 
совместимости. Часть 1. Общие требования

9 EN 61326-2-6:2012 Электрооборудование для измерения, управления и 
лабораторного использования. Требования к электромагнитной 
совместимости. Часть 2-6. Частные требования. Медицинское 
оборудование для диагностики in vitro

10 EN ISO 18113-1: 2011 Изделия медицинские для in vitro диагностики. Информация, 
предоставляемая производителем (этикетирование). Часть 1. 
Термины, определения и общие требования

11 EN ISO 18113-3:2011 Изделия медицинские для in vitro диагностики. Информация, 
предоставляемая производителем (этикетирование). Часть 3. 
Профессиональные инструменты для in vitro диагностики

12 EN ISO 15223-1:2021 Изделия медицинские. Символы, применяемые в документации, 
предоставляемой производителем. Часть 1. Основные 
требования

13 EN 62304:2006 
+A1:2015

Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного цикла. Изменение 1

14 MEDDEV 2.12-1 rev 8 
2013

Руководство по системе контроля за медицинским 
оборудованием
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РУКОВОДСТВО n o  ЭКСПЛУАТАЦИИ / 
USER MANUAL
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П РИ М Е Ч А Н И Я :

Компания Jiangsu Q-Array Co., Ltd. гарантирует, что полученный вами амплификатор 
МА-688 прошел строгие испытания и соответствует опубликованным техническим 
характеристикам.

Гарантия теряет силу в случае несоблюдения указаний данного руководства по 
эксплуатации, касающихся амплификатора и его функций.

Прилагаемое программное обеспечение: любое программное обеспечение,
распространяемое с данным изделием, предоставляется заказчику бесплатно в комплекте 
поставки.

Авторские права на программное обеспечение: компания Jiangsu Q-Array Co., Ltd. 
сохраняет за собой авторские права на данный материал и предоставляет заказчику права 
на использование программного обеспечения.

Изменения программного обеспечения: компания Jiangsu Q-Array Co., Ltd. оставляет за 
собой право без предварительного или последующего уведомления вносить изменения в 
любую свою продукцию, описанную или упомянутую в настоящем документе, с целью 
повышения надежности, улучшения функций или конструкции.

Ответственность: наша компания не несет ответственность за прямьге, косвенньЕе и 
случайные убытки, вызванные неправильным использованием амплификатора или 
несоблюдением порядка работы, приведенного в руководстве по эксплуатации. Только 
наши технические специалисты или уполномоченные производители могут проверять или 
предоставлять любые части и компоненты прибора. Мы не несем ответственность за любые 
прямые или косвенные и случайные убытки, вызванные разборкой и заменой деталей и 
компонентов пользователями. Наша ответственность ограничивается ремонтом приборов и 
заменой запасных частей. Наша компания снимает с себя ответственность за 
интерпретацию результатов эксперимента и не несет любую ответственность за 
последствия применения полученных результатов.

Прежде чем использовать амплификатор МА-688, внимательно изучите данное 
руководство по эксплуатации, чтобы добиться оптимальных результатов от прибора.
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Прежде чем использовать амплификатор МА-688, пользователи должны внимательно 
изучить правила техники безопасности!

1Л О п и с а н и е  и сп о л ь :зу е \!ы х  с и м в о л о в

Символ Название Описание
Место отображения на 

приборе

А Осторожно

Несоблюдение предписанных 
процедур или инструкций может 
привести к травмам или повреждению 
оборудования. Во всех случаях, 
отмеченных этим символом, требуется 
оценить характер потенциальной 
опасности и меры противодействия, 
которые необходимо предпринять.

Символ расположен 
на нагревающей 
крышке прибора и на 
заводской табличке 
прибора.

А Биологические
риски

При контакте с потенциально 
инфекционными веществами 
необходимо соблюдать осторожность.

Символ расположен 
рядом с нагревающей 
крышкой прибора.

А Внимание,
горячая

поверхность

Этот символ используется для 
обозначения возможности получения 
ожогов 0  поверхности прибора.

Символ расположен 
рядом с нагревающей 
крышкой прибора.

А Предупреждение 
о защемлении 

рук

Этот символ используется для 
обозначения опасности защемления 
рук при закрытии нагревающей 
крышки.

Символ расположен 
рядом с нагревающей 
крышкой прибора.

1.2 С и м в о л ы  д л я  н а н е с е н и я  на п р и б о р  и е ю  у п а к о в к у

Символ Название

! Хрупкое. Обращаться осторожно

I t Верх

Не допускать воздействия влаги

IVD
ЕС REP

Медицинское изделие для диагностики in vitro

SN

Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

Серийный номер

Изготовитель

Дата изготовления

ст:>
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С€ Знак соответствия директивам СЕ

Использовать до

•
Ж Обратитесь к эксплуатационной документации

Ж Отдельный сбор отходов для данного изделия

г Температурный диапазон

1.3 Требования к  эксплуатации

К эксплуатации амплификатора МА-688 следует допускать только обученный и 
квалифицированный персонал.

► Данный прибор представляет собой электромеханическое устройство. Если прибор 
не используется в строгом соответствии с руководством по эксплуатации, он может 
представлять потенциальную опасность, такую как поражение электрическим током или 
физические травмы для пользователей.

► На заводской табличке прибора указано наименование производителя, 
наименование и модель изделия, номер регистрационного удостоверения медицинского 
изделия, серийный номер, дата изготовления, напряжение и частота питания, а также 
входной ток.

► Строго соблюдайте требования к безопасности при работе с прибором.

► Запасные части для используемого прибора следует получать только в нашей 
компании или у нашего представителя.

Не открывайте прибор во время работы, иначе это приведет к необратимому 
повреждению прибора.

► Направляющая верхней крышки является механической подвижной деталью. Во 
время работы прибора категорически запрещается прикасаться к ней. Соблюдайте 
осторожность, чтобы не защемить руки.

► Чтобы избежать ожогов, строго запрещается прикасаться к металлическим частям во 
время работы прибора и разу после ее окончания.

► Прибор следует установить в чистом и проветриваемом помещении. Избегайте 
воздействия агрессивных газов и сильных магнитных полей, не допускайте воздействия 
прямых солнечных лучей и источников яркого света.

► При работе с токсичными, коррозийными или инфекционными веществами

С Т О



Л м п л п ф и к 'я т о р  H V K V ic t iiio B i. ix  K 41C.IOT 1 срм о 11 Ш ч /тч сск ’ 11Й с  л с г е к п и е й  в  р е ж и м е  р е я .и ж о г о  в р е м е н и
М Л -0 8 8

требуется надевать защитные очки и перчатки.

► Прежде чем вывести прибор из эксплуатации для проведения технического
обслуживания или перемещения, извлеките образцы, а затем продезинфицируйте 
поверхности прибора.

► Несмотря на то, что работа осуществляется с высокоочищенными нуклеиновыми
кислотами, необходимо соблюдать меры предосторожности в отношении потенциальной 
биологической опасности всех веществ. Утилизация таких отходов должна соответствовать 
местным нормам безопасности. В случае случайного разбрызгивания или утечки 
необходимо немедленно провести дезинфекцию с помощью соответствующего 
дезинфицирующего средства, чтобы предотвратить заражение персонала и оборудования 
лаборатории.

► К ремонту прибора следует допускать только профессиональный персонал
производителя прибора. Пользователю запрещается вскрывать прибор или заменять его 
комплектующие без разрешения. Гарантия не распространяется на повреждения прибора, 
вызванные нарушениями вышеизложенного требования.

► Пользователю разрешается заменять предохранитель в соответствии с методами, 
указанными в руководстве по эксплуатации. Перед заменой предохранителя необходимо 
отключить питание прибора. Параметры запасного предохранителя должны 
соответствовать номинальным: F8AL250V.

► Если опасные вещества попали на поверхность прибора или попали внутрь прибора,
необходимо провести соответствующую дезинфекцию. Не используйте чистящие или 
дезинфицирующие средства, которые вступают в реакцию с деталями прибора или 
материалами, содержащимися в приборе, и вызывают опасность. При наличии сомнений в 
совместимости дезинфицирующих или чистящих средств с деталями прибора или 
материалами, содержащимися в нем, проконсультируйтесь с производителем или его 
представителем.

► При использовании оборудования с нарушениями требований, установленных
изготовителем, может снизиться уровень защиты оборудования.

► В случае нарушения правил эксплуатации оборудования, установленных
изготовителем, может ухудшаться защита, примененная в данном оборудовании.

► Амплификатор, при необходимости, может быть перемещен. Если пользователю 
требуется переместить амплификатор, его необходимо осторожно поднять за края корпуса, 
не переворачивая и не наклоняя при подъеме и перемещении. Амплификатор необходимо 
размещать в соответствии с требованиями, указанными в данном руководстве по 
эксплуатации. После установки, необходимо убедиться, что амплификатор установлен 
правильно и все функции работают в соответствии с данным руководством по 
эксплуатации. Если какие-то функции амплификатора не работают или работают 
некорректно, необходимо обратиться к производителю или уполномоченному 
представителю для установления причин и вызова сервисного инженера для устранения 
неполадок.
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1.4 Электробсзомасносгь

► Защита от поражения электрическим током по ГОСТ IEC 61010-1-2014: изделие с 
основной изоляцией, степень перенапряжения II, степень загрязнения 2.

► Чтобы предотвратить поражение электрическим током, прибор требуется 
подключить к заземленной розетке в соответствии с правилами техники безопасности.

► Перед подключением прибора к кабелю питания убедитесь, что напряжение и 
частота источника питания переменного тока соответствуют требованиям прибора. Перед 
подключением кабеля питания выключите выключатель питания прибора.

► Не прикасайтесь к выключателю питания и кабелю питания мокрыми руками.

► Не отсоединяйте кабель питания при включенном приборе.

► Не допускайте касания кабеля питания и горячей поверхности прибора.

► Не очищайте включенный прибор.

► Выключите питание, если прибор не используется.

► Амплификатор не должен размещаться таким образом, чтобы был затруднен доступ 
к кабелям питания и сетевым розеткам, к которым будет подключаться основной блок 
анализатора и системный блок.

► Не допускается замена кабелей питания, входящими в состав амплификатора, 
шнурами с несоответствующими номинальными характеристиками.

сх:>
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Г л а в а  2 О б зо р
2 . 1 Н а и м е н о в а н и е  н з'ю л и я

Амплификатор нуклеиновых кислот термоциклический с детекцией в режиме реального 
времени серии МА в вариантах исполнения

Амплификатор нуклеиновых кислот термоциклический с детекцией в режиме 
реального времени МА-688.
Состав:
1. Амплификатор МА-688 -  1 шт.
2. Кабель питания — 1 шт.
3. USB-кабель для передачи данных -  1 шт.
4. USB-флэш-накопитель с программным обеспечением — 1 шт.
5. Руководство по эксплуатации -  1 шт.

(далее по тексту амплификатор, медицинское изделие, прибор)
2 .2  М о д е л ь /х а р а к т е р и с т и к и

2 .3  К л а с с и ф и к а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и и  д л и  диа* н о с  ги к и  in v ilr o
Код вида медицинского изделия (согласно приказу М инистерства здравоохранения 
Российской Федерации от 6 июня 2012 г. № 4н) -  216020.
Класс потенциального риска применения (согласно приказу Министерства 
здравоохранения Российской Федерации от 6 июня 2012 г. №  4н) - 2а.
Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности 
(О К П Д 2 )-26.51.53.141
Классификация в зависимости от воспринимаемых механических воздействий -  группа 2 
по ГОСТ Р 50444-2020.
Защита от поражения электрически.м током: изделие с основной изоляцией, степень 
перенапряжения — II, степень загрязнения -  2 по ГОСТ IEC 61010-1 -2014,
Классификация безопасности ПО — класс А по ГОСТ IEC 62304-2022.
Программное обеспечение для компьютеров, устанавливаемое с USB-флэш-накопителя с 
программным обеспечением
Амплификатор нуклеиновых кислот термоциклический с детекцией в режиме реального 
времени МА-688:
Наименование программного обеспечения: МА-688 Real Time QPCR System.
Номер версии программного обеспечения: vl.0.1.2.
Дата выпуска программного обеспечения: 2024.10.25.
Степени защиты, обеспечиваемые оболочками -  1РХ0 по ГОСТ 14254-2015.
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2 .4  О п и с а н и е  м е л и и 1п «ск о 1 о  и зд ел и я

Амплификатор нуклеиновых кислот термоциклический с детекцией в режиме реального 
времени МА-688 в основном состоит из системы управления, системы питания, 
фотоэлектрической системы, модульных компонентов, компонентов нагревающей 
крышки, компонентов корпуса и программного обеспечения.

’А.,

Рис. 2-1. Внешний вид амплификатора МА-688
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Описание компонентов амплификатора М А -6 8 8

№ Название

К абель питания

Количество

1 шт.

U S B -кабель для передачи данны х

шт.

1 шт.

Ф у н к ц и я

П редназначен  для  
проведения полим еразной  
цеп н ой  реакции (П Ц Р)

Для подклю чения  
ам плиф икатора к сети  
электропитания

Для передачи дан н ы х с 
п рибора на ПК
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№ Н азв ан и е К о л и ч еств о

U S B -ф лэш -накопитель с программны м  
обесп еч ен и ем

Ф у н к ц и я

шт.
П рограм м ное обесп еч ен и е  
для управления  
ам плиф икатором

Руководство по эксплуатации

Л'---;
• i  ii F

lij  1
1 шт.

Э ксплуатационная  
докум ентация на и здел и е

2*5 И с п о л ь з о в а н и е  п о н а зн а ч е н и ю  

Назначение
Предназначен для проведения полимеразной цепной реакции (ПЦР), включая 
амплификацию нуклеиновых кислот, выделенных из биоматериалов человека, измерения в 
реальном времени сигналов от ДНК-связывающих флуоресцентных красителей или 
меченых зондов и преобразования их в сравнительные количественные показания ДНК или 
РНК с обратной транскрипцией. Амплификатор МА-688 используется для количественного 
или качественного флуоресцентного анализа нуклеиновых кислот (ДНК/РНК) в качестве 
вспомогательного средства в клинической лабораторной диагностике (диагностика in 
vitro). Данное медицинское изделие предназначено для обследования всех групп населения 
без градации по демографическому или популяционному признаку.

Функциональное назначение
Вспомогательное средство в клинической лабораторной диагностике (диагностика in vitro). 
Ставить диагноз на основании полученного на приборе результата, а также анамнеза, 
осмотра пациента и результатов других исследований должен врач.

Показания к применению
Амплификатор нуклеиновых кислот термоциклический с детекцией в режиме реального 
времени серии МА в вариантах исполнения (далее по тексту амплификатор, медицинское 
изделие, прибор) предназначен для проведения полимеразной цепной реакции (ПЦР), 
включая амплификацию нуклеиновых кислот, выделенных из биоматериалов человека, 
измерения в реальном времени сигналов от ДНК-связывающих флуоресцентных 
красителей или меченых зондов и преобразования их в сравнительные количественные 
показания ДНК или РНК с обратной транскрипцией. Амплификатор МА-688 используются

С 1 Г :>
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ДЛЯ количественного или качественного флуоресцентного анализа нуклеиновых кислот 
(ДНК/РНК) в качестве вспомогательного средства в клинической лабораторной 
диагностике (диагностика in vitro). Данное медицинское изделие предназначено для 
обследования всех групп населения без градации по демографическому или 
популяционному признаку.

Противопоказания к применению
Данное изделие относится к медицинским изделиям для диагностики in vitro и не имеет 
противопоказаний.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Амплификатор предназначен для использования в лабораториях медицинских учреждений 
и клинических лабораториях.

Возможные побочные действия
При использовании амплификатора в соответствии с рекомендациями производителя 
побочные действия отсутствуют.

Тип анализируемого образца
Дезоксирибонуклеиновая кислота (ДНК) или рибонуклеиновая кислота (РНК), выделенная 
из различных биоматериалов человека.

Информация о потенциальных пользователях
К эксплуатации амплификатора следует допускать только обученный и 
квалифицированный персонал. Оператор должен пройти специальное обучение 
технологиям ПЦР-лаборатории и работе с приборами, программным обеспечением и 
владеть соответствующими навыками работы.

2 .6  П р и н ц и п  дей ст  вии
Принцип работы заключается в следующем: после смешивания зонда, меченого 
флуорофором, с неизвестной матрицей ДНК выполняются термические циклы 
высокотемпературной денатурации, низкотемпературной ренатурации и термофильного 
расширения. Согласно принципу полимеразной цепной реакции (ПЦР), зонд, 
комплементарный по отношению к неизвестной матрице ДНК, отрезается, флуорофор 
свободно перемещается в системе и при определенном оптическом возбуждении испускает 
флуоресценцию; при увеличении количества циклов количество амплифицированиых 
фрагментов гена-мишени экспоненциально растет, и, соответственно, повышается 
интенсивность флуоресценции реакционной системы. Число копий гена-мишени в 
исследуемом образце можно получить, рассчитав на основе стандартной кривой ряда 
стандартов с известной концентрацией матрицы ДНК и значения Ct обнаруженной 
интенсивности сигнала флуоресценции количество неизвестной матрицы ДНК.

2 .7  С р о к  с л у ж б ы  н зд см н я
Срок службы прибора - 5 лет с начала использования.
При условии, что периодические проверки/техобслуживание, замена деталей и ремонт 
(если требуется после проверки) проводятся так, как описано в Руководстве по 
эксплуатации.
Не допускается использование амплификатора после истечения срока службы с 
обязательной последующей утилизацией, в соответствии с действующими правилами.
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2 .8  О с н о в н ы е  т е х н и ч е с к и е  х а р а к г п и с !и к и
Основные характеристики
Габаритные размеры 466*310*273 м м ±  10 мм
М асса 17,5 к г ±  0,5 кг
Электропитание 100-240 В перем. тока 50/60 Гц
Максимальная потребляемая мощность 865 ВА
Максимальный уровень шума 45 дБ(А)
Интерфейс связи USB. LAN
М аксимально допустимое время установления 
рабочего режима, исчисляемое с момента 
включения или запуска изделия

1 минута

Эксплуатационные параметры системы П Ц Р
Количество образцов 48 лунок * 0,2 мл
Объем образца 20-120 мкл

Допустимые расходные материалы Одиночная пробирка 0,2 мл, стрип из 8 
пробирок 0,2 мл

Диапазон регулирования температуры 4— 100 °С
Средняя скорость нагрева 3,1 °С/с
Максимальная скорость нагрева 4,2 °С/с
Средняя скорость охлаждения 3,2 °С/с
Максимальная скорость охлаждения 3,7 °С/с
Точность температуры ±0,2 °С
Однородность температуры ±0,5 °С
Точность длительности выбранного протокола 
амплификации ± 5 %

Функция градиента температуры Имеется
Уровень градиента температуры 1 °С - 32 °С
Диапазон регулирования градиента 
температуры

30 °С - 100 °С (при температуре 
окружающей среды менее 28 °С)

Количество зон контроля температуры 4 зоны независимого контроля 
температуры

Эксплуатационные параметры системы флуоресцентного детектирования
Источник света Светодиод высокой яркости
Детектор PD (фотоэлектрический детектор)

Способ передачи флуоресценции Оптическое волокно с высокой 
термостойкостью

Воспроизводимость испытания образца CV<3 %

Длина волны возбуждения

Канал 1: 470 нм±10 нм 
Канал 2: 525 нм±10 нм 
Канал 3: 570 нм±10 нм 
Канал 4: 620 нм±10 нм 
Канал 5: 670 нм±Ю нм

Длина волны детектирования

Канал 1: 520 нм±10 н.м 
Канал 2: 570 нм±Ю нм 
Канал 3: 620 нм±10 нм 
Канал 4: 670 нм±10 нм 
Канал 5: 710 нм=ЫО нм

С Ю
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2.9 Требопация к беюпяспостп

Амплификатор МА-688 соответствует требованиям, изложенным в стандартах 
IEC6I010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61010-2-010.

1. Условия эксплуатации
(1) Использование внутри помещения
(2) Высота над уровнем моря: не более 2000 м
(3) Температура окружающей среды: 15-30 °С
(4) Атмосферное давление: 85,0-106,0 кПа
(5) Максимальная относительная влажность воздуха составляет 85% при 

температуре 3 1 °С
(6) Колебания напряжения питания: не более ± 1 0 %  от номинального

напряжения.
(7) Категория перенапряжения: класс II
(8) Номинальная степень загрязнения: уровень 2

2.10 Сетевая безопасноеть
Амплификатор МА-688 требует подключения к ПК. Компьютер не входит в 

комплект поставки и приобретается пользователем отдельно. Программное обеспечение 
для управления амплификатором и анализа полученных результатов поставляется на 
USB-флэш-накопителе и устанавливается на ПК пользователя при монтаже и установке 
амплификатора пользователем согласно п. 3.6 настоящего руководства.

Минимальные требования к конфигурации компьютера:
Требования к компьютерной системе Требования
Операционная система Windows 10 и выше

Процессор Intel Core i5 и выше или Intel Core Ultra 5 и выше, 
базовая частота не менее 2 ГГц

ОЗУ 8 Гб и выше
Жесткий диск 256 Гб и выше
USB-разъем 2.0

Контроль доступа пользователей: для контроля доступа пользователей используется 
имя пользователя и пароль. Права пользователей можно разделить на три категории: 
администратор, исследователь и общедоступные учетные записи. Администраторы могут 
создавать новые учетные записи пользователей, а также управлять текущими 
пользователями. Исследователи и общедоступные учетные записи не имеют таких 
полномочий. Для входа в общедоступную учетную запись не требуется вводить имя 
пользователя и пароль. Данные экспериментов каждой учетной записи и шаблоны данных 
недоступны другим учетным записям.
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Г л а в а  3  У с т а н о в к а  ириГюра

Амплификатор МА-688 просто устанавливать, поэтому пользователи устанавливают и 
отлаживают прибор самостоятельно.

3*1 Транспортировка п хранение

► Во избежание повреждения прибора при транспортировке необходимо использовать 
оригинальную упаковку.

► Изделия следует транспортировать и хранить при температуре окружающей среды 
от -20 °С до 55 °С, относительной влажности воздуэса не более 85 %. Воздух рядом не 
должен содержать коррозирующих газов.

► Данный прибор упакован в картонную коробку. Прибор должен быть закреплен в 
коробке горизонтально, а вокруг прибора вложен пенопласт для амортизации, чтобы 
предотвратить влияние вибрации на прибор при транспортировке.

► Место хранения прибора должно быть чистым, в порядке, вентилируемым и 
защищенным от влаги.

3.2 Вскры тие упаковки

► Упаковка изделия выполнена из картона, внутри заполненного амортизирующим 
пеноматериалом. После распаковки проверьте комплектность и целостность полученного 
изделия.

► После извлечения из коробки н проверки прибора, переместите его на место 
эксплуатации вручную или на амортизированной тележке.

► Если внешняя упаковка изделия заметно повреждена при транспортировке, не 
используйте его и своевременно свяжитесь с продавцом.

► Проверьте комплектность в соответствии с указанной в руководстве по 
эксплуатации.

► Если прибор или комплектующие были повреждены или утеряны при 
транспортировке, сообщите об этом уполномоченному представителю производителя на 
территории РФ.

3.3 КЧшплек^гиосгь

Принадлежности [Количество
Амплификатор нуклеиновых кислот термоциклический с детекцией в 
режиме реального времени МА-688

1

Кабель питания 1
USB-кабель для передачи данных 1
USB-флэш-накопитель с программным обеспечением 1
Руководство по эксплуатации 1
В случае любой недостачи или повреждения немедленно свяжитесь с продавцом,

C j O
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3-4  У с т а н о в к а

► Поместите амплификатор МА-688 на стол, выдерживающий вес 300 кг.

► В приборе используется полупроводниковое охлаждение и отвод тепла с помощью
вентилятора. Поэтому на расстоянии 15 см от установленного прибора не должно быть 
никаких препятствий. Не ставьте прибор в положение, затрудняющее его эксплуатацию и 
отключение. При одновременном использовании нескольких приборов расстояние между 
ними должно быть не менее 50 см.

► Условия эксплуатации;
Температура окружающей среды: от 15 до 30 °С.

  Вдажность : от 20 %  д о -Я5 % ^ з - образования конденсата.---------------------------

► Не располагайте прибор в .местах с сильными перепадами температуры, 
повышенной влажностью, высокой температурой или под прямыми солнечными лучами, 
которые могут повлиять на работу прибора.

► Не используйте одну и ту же розетку с другими мощными устройствами, такими как 
центрифуги и кондиционеры, чтобы избежать влияния колебаний напряжения питания на 
работу прибора.

► Сначала подключите кабель питания к прибору, затем подключите кабель питания к 
розетке и включите выключатель прибора. Напряжение и мощность источника питания 
должны соответствовать требованиям прибора.

► Напряжение: 100-240 В пер. тока, 50/60 Гц.
Максимальная потребляемая мощность: 865 ВА

3.5 Полк’лшченпе прибора

► Кабель питания МА-688 должен быть надежно заземлен: один его конец должен
быть подключен к прибору, а другой -  к розетке.

► USB-разъем

Расположение: в центре задней панели прибора.

► Разъем питания

Расположение: правый нижний угол задней панели прибора.
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Подключите трехжильный кабель питания к разъему, показанному на рисунке выше, 
а другой конец подключите к сети переменного тока 240 В. Заземляющий провод 
источника питания должен быть надежно соединен с землей, а розетка должна быть 
установлена в таком месте, чтобы оператору было удобно подключать и отключать кабель 
питания.

3 .6  У с т а н о в к а  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  М А -6 8 8

Подключите к прибору кабель питания и USB-кабель, подсоедините ПК через 
USB-кабель, а затем включите питание. Подключите к ПК USB-флэш-накопитель с 
программным обеспечением и откройте пакет установки программного обеспечения, как 
показано на рис. 3-1. Дважды щелкните по установочному файлу МА-688, как показано на 
рис. 3-2, чтобы открыть последовательность установки.

Name

У  enclosure  

h  icon
^  M A 688-Setup 

^  au to ru n

МА-688 Installer.apm  

МА-688 Installer

D ate modif»ed

12/26/7020 9:46 AM 

12/26/2020 9:46 AM 

12/26/2020 9:46 AM 

2/17/2020 6-33PM  

2 Л 7 /2 0 2 0 б :З З Р М  

2Л 7/2020  6 ;ЗЗР М

Type Ske

File fo lder 

File folder 

File folder

Setup  In fo rm ation  1 KB

АРМ File 621 KB

A pplication  7 0 4 6  KB

Рисунок 3-

A  МА'бвв Installer

S tep lrW orkS pace

Ш Ш  MA-688 Workspace

S tep2:D river

In s ta H  S e n a i D rn re r

Step3:.N et Fram ew ork
Ко insteltetioit required m WtnlQ

In ta S  .K e ! f  r a m e w o r k 4 .0

X

Рисунок 3-2
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1. У стан овка програм м ного обеспечении. Ш аг 1. W o rk sp a c e

Нажмите Install МА-688 W orkspace (Установить МА-688 W orkspace).
fjVsrtup-».uaudK>

Welcome to the MAStudio Setup 
Wizard
T hM M lri«ti«M A StLJC k>v«sen 1.0 on r«u> ccfT«u№r.

I t  I I  re co m e n d e d  th a t yob dcse a f other accksO ans before 
contrwie.
Ckck N ejrt to  M T ttx ie . or Cancel ю  e u t  Setup.

Рисунок 3-3. Чтобы продолжить установку, 
нажмите Next (Далее)

Select O e«tin« tio ii L o c e tM
Wtere ihould HAStucki be nsu*ed?

j SebowlretadHAStuteeitotfwfoeowlnofolder.

To contrue. bek N en. I f  you w o id  Mat to le iecl a dffierent folder, ock ftoy iM .- — I I

At least o f free <»*s>ace a  requred.

iBedc I  N ec t> J

Рисунок 3-4. Выберите путь для установки 
программного обеспечения

Д  Setup - MAStudio ;

S etec t S ta r t  Н е я и  ro U e r
Mhere tfm J d  Setup place the program's shortcuts?

Setup w lT c a te  th e c ro T e m 's d w b a r ts r  t ie  fo to v^ ig  S tartMenu folder. 

To conOrue. d d cN e v t. I f  you «m u U Mce to  select a a ffe re n t folder, c k k  Broww.

i сваек

Рисунок 3-5. Нажмите Next (Далее)

A  Setup - MAStudto

S e le r t A ik tttK K ia l T a U u
VVhltfi adational tasks should be performed’

Select the addtunal tosfcs you w oJd  ike  Setup to  perfona «h ie  nctafang HAStuSo. 
thencfckNeat.

: IV] Create a desktop c o r i j

Рисунок 3-6. Создайте иконку на рабочем 
столе

Д  Setup- MA^udK)

R eady to  In s t a l
Setup IS now ready to b e ^n  re ta kn g  MAStucko on your computer.

O ek In s t i l  to  co ritnuew ilh  the n s tjia e o n , or ckdcB ad iifyou  «a n t to re rte w  or 
diange « iy  settngs.

DestraBon location; 
c:'MA-«8S

Start Menu fdUer:
Мо1#ггау'НА-6000

Adckaonal ta d s :
Addtbonai Icons:

Create a dedctop Icon

<Sack I  In tb d  I  Cancel

^  Setup - M A Stut^ 'Г.'
iM ta lb n g

Please wart w N e Setup re ta ls  H ASutko on your conputer.

Extractrg  fle s ...
c:>4A-688V>evExpress.Utris.wl7.1.Л

Рисунок 3-7. Нажмите Install (Установить)

По окончании установки нажмите Finish (Завершить)

Рисунок 3-8. Ожидание завершения 
установки
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2. Установка драГ1вера. Шаг 2. Драйвер

Нажмите Install Serial Driver (Установить драйвер последовательного интерфейса) в окне, 
показанном на рисунке 3-2, после чего откроется окно, показанное на рисунке 3-10. Когда в 
окне отобразится запрос Press Enter (Нажмите кнопку ввода), нажмите Enter (Ввод) на 
клавиатуре компьютера, после чего установка драйвера будет завершена.

r5\ASUS4AppData\Local\Tem p\cfcz_12RU\DPInst_M on>64.exe

64  b i t  OS d e t e c t e d’'C:\Usej*s\flSUS\flppData\Local\TenpScI<2 _I2 RU\DPInstx6 4 .exe'’ 
Installing di'iver.....
FTDl CDM Driver Installation process conpleted.
Ti'ess enter..

Рисунок 3-10

3. Установите Net Framework 4.0
Нажмите Install N et Framework 4.0 (Установить Net Framework 4.0) в окне, показанном на 
рисунке 3-2, и следуйте указаниям по его установке.

J

Microsoft J4ET Fr«n>ework 4 Setup

Vour nstalaoonwfl not осаж. See beiow for reasons why.

Details

Same or higher version o f .fCT Framev>ork 4 has already been nstaled on this computer.

Mease see Ч -eaoire  for more nformatoon.

CcnUfue Close

Рисунок 3-11

Примечание: установка Net Framework 4.0 не требуется для операционной системы  
W indows 10.
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3 .7  11{>овсрка п р а в и л ь н о е !  и у с г а н о в к и

Чтобы проверить правильность установки программного обеспечения, выполните 
следующие действия:

► Включите выключатель питания прибора.

► Откройте верхнюю крышку, вставьте пустые пробирки для ПЦР в 4 угловых
отверстия и закройте крышку.

► Откройте установленное программное обеспечение и создайте новый эксперимент в 
окне. Нажмите кнопку Run (Выполнить) в правом верхнем углу.

После запуска программы пользователю следует обратить внимание и проверить 
следующее:

► Нагревающую крышку можно нормально закрыть, и температура в системе 
контролируется должным образом.

► Модуль может нормально поднимать и снижать температуру. Убедитесь, что 
отображаемая на экране температура соответствует заданному значению.

► Система может должным образом выполнять детектирование флуоресценции и 
отображать измеренное значение флуоресценции в реальном времени.

► Если программа выполняется должным образом, это означает, что программное 
обеспечение успешно установлено и пользователь может соответствующим образом его 
использовать.

А Если прибор не работает или работает неправильно, обратитесь к 
уполномоченному представителю производителя на территории РФ за
консультацией!

3 .8  П р а в и л а  т с ч и п к и  б е з о п а с п о с т п  п р и  э к с п л у а т а ц и и  п р и б о р а

Некоторые образцы, исследуемые на амплификаторе МА-688, могут содержать 
источник инфекции, поэтому с образцами следует обращаться очень осторожно, соблюдая 
соответствующие правила техники безопасности при работе. Необходимо надеть защитные 
очки, перчатки и лабораторную одежду. Если для обработки образца требуется особая 
среда, необходимо работать в соответствующей среде.

Ответственное лицо (например, администратор лаборатории) должно принять 
необходимые меры для того, чтобы операторы приборов были должным образом обучены и 
не вступали в непосредственный контакте источником инфекции.

Утилизация отходов после работы с прибором должна соответствовать всем 
национальным, региональным и местным правилам и нормам охраны труда и 
производственной гигиены. Инфекционные отходы перед передачей в специально 
предусмотренный пункт необходимо подвергнуть обработке в автоклаве.

C T I F A
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► Запрещается отсоединять USB-кабель, USB-флэш-накопитель или кабель питания в 
ходе эксперимента.

► Не выключайте непосредственно выключатель питания во время проведения 
эксперимента.

► Если необходимо экстренно остановить эксперимент, нажмите кнопку Stop (Стоп) и 
подтвердите остановку в программном обеспечении перед выключением питания.

► Объем каадой пробирки реакционной системы должен составлять не менее 20 мкл.

► Если прибор работает непрерывно в течение 8 часов, его необходимо выключить и 
отключить питание на 2 часа. Постоянное включение на 24 часа сократит срок службы 
прибора.

► Запрещается длительное поддержание температуры 4 °С в амплификаторе, 
поскольку это сокращает срок службы прибора.

3 .9  О п и с а н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й , м е д и ц и н с к и х  и .тделий  п л и  и э д е л и й , ие
я в л я ю щ и х с я  м е д п ц и п с к и м н , п о  п р е д у с м о т р е н н ы х  д л я  и с п о л ь ш в а и и я  в 
к о м б и н а ц и и  с за я в л е н н ы м  1МИ д л я  д и а г н о с т и к и  in  v iti o

► Реагенты для ПЦР: Амплификатор нуклеиновых кислот термоциклический с 
детекцией в режиме реального времени серии МА в вариантах исполнения - открытая 
платформа, с которой возможно использование всех реагентов торговой марки Амплисенс 
и Амплипрайм для качественной и количественной ПЦР с детекцией по двум, трем, 
четырем и пяти каналам.
► Одинарная пробирка для ПЦР 0,2 мл (прозрачная), с прозрачной плоской крышкой.

► Стрипы по 8 пробирок 0,2 мл для ПЦР (прозрачные), с прозрачными плоскими 
крышками.
Ь- Амплификатор МА-688 требует подключения к ПК. Компьютер не входит в
комплект поставки и приобретается пользователем отдельно. Программное обеспечение 
для управления амплификатором и анализа полученных результатов поставляется на 
USB-флэш-накопителе и устанавливается на ПК пользователя при монтаже и установке 
амплификатора пользователем согласно руководству по эксплуатации.

Минимальные требования к конфигурации компьютера:
Требования к компьютерной системе Требования
Операционная система Windows 10 и выше

Процессор
Intel Core i5 и выше или Intel Core Ultra 5 и выше, 
базовая частота не менее 2 ГГц

ОЗУ 8 Гб и выше
Ж есткий диск 256 Гб и выше
USB-разъем 2.0
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Г л а в а  4  С в см ен и и  о п р о г р а м м н о м  о б е с п е ч е н и и

Программное обеспечение амплификатора МА-688 работает в среде операционной 
системы Windows 10 и выше. Его можно использовать для настройки экспериментов, 
проведения экспериментов, сбора, анализа и управления данными эксперимента. 
Стандартные настройки ПЦР и просмотр графиков флуоресценции в реальном времени во 
время амплификации обеспечивают пользователям возможность удобно анализировать 
результаты эксперимента после его завершения и быстро повторно запускать 
эксперименты.

Программное обеспечение амплификатора МА-688 в основном включает в себя пять 
функциональных модулей: File (Файл), Settings (Настройки), Report (Отчет), User 
(Пользователь) и Help (Справка). Меню File (Файл) в основном содержит пункты для 
создания нового эксперимента, выполнения эксперимента, анализа результатов 
эксперимента. Функция Settings (Настройки) предназначена для настройки библиотеки 
красителей, отрицательной и положительной оценки, параметров перекрестного влияния и 
т.д. С помощью функции Report (Отчет) можно настроить и распечатать отчет об 
эксперименте. В меню User (Пользователь) доступно управление пользователями и 
пользовательские настройки. Каждый пользователь может настроить некоторые основные 
параметры прибора для себя, а также создать независимые папки и задать идентификацию. 
Нажмите Help (Справка), чтобы просмотреть номер текущей версии программного 
обеспечения.

Меню File (Файл) содержит пункты New (Новый), Open template (Открыть шаблон). 
Open experiment (Открыть эксперимент), Save/Save as (Сохранить/Сохранить как) и Exit 
(Выход). Все эти функции связаны с настройкой эксперимента, установкой пробирок, 
проведением эксперимента и анализом результатов. В этой главе представлены следующие 
основные сведения:

► Эксперимент
► Пробирки
► Анализ
► Образец

4. i Г л а в н а я  сГ р а н и н а

Дважды щелкните по иконке программного обеспечения, чтобы открыть интерфейс 
входа в систему (рисунок 4-1). и введите имя пользователя и пароль для входа в систему. 
Если имя пользователя не указано, щелкните на иконку в левом нижнем углу чтобы 
перейти в интерфейс общего пользователя. После входа в систему перейдите на главный 
экран, показанный на рисунке 4-2.

Главное окно разделено на две части: левая часть T em plates (Ш аблоны ) и правая 
часть Experim ents (Э ксперим енты ). Для клиента сохраняется файл шаблона, показанный 
ниже. Дважды нажмите файл в окне и запустите эксперимент одним щелчком мыши.

Нажмите на иконку для импорта файла шаблона и выберите файл шаблона. Нажмите

на иконку ьЯ для экспорта файла шаблона и выберите файл шаблона. Нажмите на LJ 
для переименования файла шаблона. Выберите файл шаблона для удаления и нажмите на

иконку D  ДЛЯ удаления файла шаблона.

Файл эксперимента, отображаемый ниже, является последним открытым и

20 :
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сохраненным или запущенным файлом эксперимента. Д важды нажмите на файл, чтобы 

открыть данные эксперимента. Нажмите на иконку 1 3  для импорта файла эксперимента

и выберите файл эксперимента. Нажмите на иконку

и выберите файл эксперимента. Нажмите на иконку LJ для переименования файла

■ для экспорта файла эксперимента

Dэксперимента. Выберите файл эксперимента для удаления и нажмите на иконку 
удаления файла эксперимента.

А Log in

User ID

Password

Log In

MA-633 
Molarray Comp. [Общ едоступны е 

V 4 e i  i i b i e  з а п и с и

Д  Rle(F) SeWng(S) Report{R) User<U) Help(H)

Hew Open ■» Sevg S » re * i... Г

Рисунок 4-1

MA-6S8 Real Time QPCR System E E

П ян ел ь
lajia'i

ТООВПчЫол-Л

Рисунок 4-2

На панели задач отображаются открытые или запущенные эксперименты и главная 
страница. Пользователи могут одновременно открыть до 8 файлов экспериментов (включая 
запущенный эксперимент). Нажмите на имя файла, чтобы переключиться на отображение 
каждого эксперимента.
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|$| Н о т еНажмите иконку а  , чтобы закрыть текущий файл. Нажмите иконку 
чтобы перейти на главную страницу. Иконка доступа к главной странице постоянно 
отображается в левом нижнем углу панели задач.

На панели быстрого доступа отображаются некоторые функции, которые часто 
используются пользователями для быстрого запуска экспериментов, анализа данных, 
экспорта отчетов и пользовательских настроек.

4 .2  С о з д а н и е  н о в о г о  эк 'снери .м ента и п р о в е д е н и е  э к с п е р и м е н т о в

В этом разделе описан процесс создания нового эксперимента. Пользователи 
должны изучить этот раздел, чтобы понять основные действия при создании нового 
эксперимента.

Нажмите кнопку File (Файл) на главной функциональной панели, затем нажмите
ГI ^ Nsw

New (Новый) или нажмите на иконку i —  - 
перейти в окно нового эксперимента (рис. 4-3).

на панели быстрого доступа, чтобы

Окно New experiment (Новый эксперимент) содержит четыре вкладки для работы с 
экспериментом: Process (Процесс), P late (П робирки), A nalysis (А нализ) и Sam ple 
(Образец). Вкладка Experiment (Эксперимент) разделена на области P roperties 
(С войства), P ro g ram  (П рограм м а) и Process (Процесс). Область P ro p erties  (С войства) 
содержит три функции: P roperties (С войства), E xperim ent Т уре (Т ип эксперим ента) и 
Dyes (К расители).

В поле пути к файлу эксперимента пользователь может отредактировать название 
эксперимента, выбрать тип эксперимента и красителя в соответствии с требованиями 
эксперимента.

Д  Rle{F) Setting(S) Report(R) Use^U) Hetp(H) MA-688 Real Time QPCR System □  E
^  opw •» E3 G ^  Run

f - v '  g y *  1
1 P ro p e rt le »  I 1 Pfogram | [ \  Pr«e*s ] -  1

1 Properties ] "!
Nsre: 21012B_U0JS7

D e»; 2C2Jfll-28 

СМгкаг̂  Pii!«c 

p«h;
Tp:

[bfpe iin iem  Type 1

3Und«dCurM(nijC«w;

фНоте "[3Doa;nM 0.-Л

Рисунок 4-3
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Выберите вкладку Program (Программа), чтобы войти в окно редактирования 
программы температуры (рис. 4-4). Обычно одна программа ПЦР содержит 2—3 сегмента 
температурной программы, причем каждый этап содержит один или несколько шагов. Если 
необходима функция кривой плавления, следует добавить кривую плавления.

Редактирование параметров программы включает в себя добавление этапа 
програм.мы, добавление шага, изменение количества циклов, целевой температуры и 
времени поддержания каждой температуры, настройку регистрации сигнала, объема 
реагента и температуры крышки и т. д.

Д  File(F) Scteno(S) Report(R) User{U) Не1р(Н) MA-6S3 Real Time QPCR System

И
s  и

Run

Prô rtw* (Program
Г -1 f J  г 3 t » U~]

f i

Li

Л

Рисунок 4-4

В следующей таблице перечислена подробная информация для общих областей 
программы ПЦР.

Ймя^
Add temperature 
period (Добавить 
период 
температуры)

Thermostatic period 
(Период
термостатирования)

По умолчанию задан 1 цикл, а температуру и время 
можно изменить.

Cycle period 
(Период цикла)

По умолчанию задано 40 циклов, 2 секции. Можно 
добавить секции, время, получение сигнала и внести 
другие изменения.

Melting period 
(Период плавления)

Температура образца медленно переходит от одного 
значения температуры к другому и непрерывно 
проводится сканирование сигнала флуоресценции.

Infinite constant 
temperature period 
(Бесконечный 
период постоянной 
температуры)

Добавлено на последнем этапе эксперимента. 
Используется после окончания эксперимента для 
поппержания постоянной температуры прибора.

Add а section
(Добавить
секцию)

Before (До)
Выберите шаг/этап и нажмите кнопку Before (До), 
чтобы добавить шаг перед выбранным.

After (После) Выберите шаг/этап и нажмите кнопку After (После),

c i : >
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чтобы добавить шаг после выбранного.
Delete (Удалить) Delete (Удалить) Выберите шаг или этап и нажмите кнопку Delete 

(Удалить), чтобы удалить выбранную программу.
Cycle number 
(Число циклов)

Total cycle numbers 
(Общее количество 
циклов)

Задайте количество циклов в Cycle segment (Циклов 
сегмента). По умолчанию количество циклов на 
других этапах равно 1 циклу.

Cycle range 
(Диапазон номеров 
циклов)

1-200

Time range
(Диапазон
времени)

Time range 
(Диапазон времени) От 1 с до 59 мин 50 с

Temperature 
range (Диапазон 
температур)

Module temperature
(Температура
модуля)

Диапазон температуры: 4—100 °С.

Lid temperature
(Температура
крышки)

25-110 °С, по умолчанию 104 °С.

Temperature
mode
(Температурный
режим)

Uniform temperature
(Равномерная
температура)

Все четыре модуля настроены на одинаковую 
температуру.

Gradient control
(Контроль
градиента)

Введите начальную температуру и конечную 
температуру с определенным шагом. Температура 
модуля изменяется слева направо. Разница 
температур не более 10 °С.

M ultipoint control
(Многоточечное
регулирование)

Четыре модуля осуществляют независимое 
регулирование температуры в определенном 
температурном диапазоне.
Разница температур между соседними модулями 
составляет не более 10 °С.

Temperature
Increment
(Приращение
температуры)

После настройки температуры в определенной 
части в следующем цикле задано 
увеличение/уменьшение температуры, а количество 
циклов определяет количество раз.

Time increment
(Приращение
времени)

После настройки времени в шаге в следующем 
цикле выполняется увеличение/уменьшение 
времени, а количество циклов определяет 
количество раз.

Reagent volume
(Объем
реагента)

Reagent volume 
(Объем реагента)

20-120 мкл

Signal
acquisition
(Регистрация
сигнала)

Signal acquisition
(Регистрация
сигнала)

В периоде цикла поставьте отметку в 
кнопку-флажок под температурой, чтобы задать 
регистрацию сигнала. М ожно задать 
многоступенчатую регистрацию.

Нажмите кнопку R un (В ы полнить), чтобы войти в окно рабочего состояния 
прибора (рисунок 4-5). В окне рабочего состояния пользователь может просмотреть 
основную информацию о приборе, состояние эксперимента, время начала и окончания 
эксперимента. После проведения эксперимента температура модуля, температура верхней 
крышки и температура окружающей среды отображаются на диаграмме записи рабочей
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температуры.

Д  Rte{F) Settln9(S ) R eport(B ) O sertU ) Не1р(Ы) МА-688 Real Time QPCR System

[ ~ ^  h n  | |M .  Open -  Se.-e ^ £ ^ S « . e * e . . .  J|̂  ».*»вч !  Pew  C « n U d  ScCCrw

a  И

I  Properties Proerem J P r o c e * *

^InjBxine-'l

Hode:

Pwl: CCM35

»110Ов931-Ь

Read,’

^  ц| , 1 и а ц ) а м м а  r a n i i c n |  

I  р а б о ч е й  I

gufals

ew; 1

smrl;

фнл.е

Рисунок 4-5

Нажмите кнопку Plate (П робирки), чтобы войти в окно настройки проекта (рисунок 
4-6). Окно пробирок можно использовать для настройки проекта, выбора лунок, настройки 
типа образца и редактирования названия образца. В области Project Settings (Настройки 
проекта) доступны настройки названия проекта, однопробирочные или многопробирочные 
образцы, цвет проекта, выбор канала, настройки названия цели для каждого канала и т.д.

В зависимости от количества детектируемых объектов образцы можно разделить на 
однопробирочные и многопробирочные, Однопробирочный образец —  это небольшое 
количество тестируемых целевых генов, которое может быть выполнено в одной пробирке. 
С развитием технологии ПЦР в реальном времени все больше экспериментов требуют 
одновременного детектирования более 10 целевых генов. Однако из-за ограничения 
спектра красителя канал детектирования прибора для ПЦР в реальном времени ограничен. 
Для одновременного детектирования один и тот же образец добавляют в несколько 
ПЦР-пробирок и в таком случае образец называют многопробирочным.

Нажмите на иконку *4", чтобы добавить проект, а затем выберите лунки. Наконец, 
поставьте галочку в кнопку-флажок перед названием проекта. Выбор детектора в проекте 
зависит от красителей в окне эксперимента, В проекте можно выбрать максимальную 
категорию детектора в свойствах детектора. Пользователи могут запускать несколько 
программ экспериментов с одним и тем же проектом в рамках одного эксперимента. Если
необходимо выполнить настройки многопробирочных образцов, нажмите на иконку "4", 
расположенную рядом с названием проекта. Имена генов в многопробирочных образцах не 
должны быть одинаковыми. Нажмите на иконку X , расположенную рядом с названием 
проекта, чтобы очистить настройки многопробирочных образцов или удалить проект.

 ̂ 25
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Л  R!e(B Seffing(S) Report(B) Usef(U) Не1р(Н)

т
М А-688 Real T im e QPCR System

r»« PT-Qpen E3 .ЧВ

.. H .B
^  Run

Рисунок 4-6

После настройки проекта выберите соответствующее расположение лунок 
размещения реагентов, а затем поставьте галочку напротив проекта, чтобы добавить лунку, 
как показано на рис. 4-7. Перед добавлением лунок задайте режим расположения лунок 
(горизонтальный или вертикальный), после чего сортировка образцов в нескольких 
пробирках будет производиться в соответствии с заданной настройкой. Если задан столбец, 
то сортировка будет производиться по столбцам.

Л  Setting(S) Report(Bj Usw(U) Ие1р(и) MA-6S8 Real Time QPCR System s  a
Nr» P“. Coe. Cfenbd ^  Run

«impK тур.
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Рисунок 4-7

Чтобы увеличить информацию о лунке, нажмите иконку В  правом верхнем углу 

лунки, которую можно нажать несколько раз. Нажмите на иконку , чтобы уменьшить
f-ГЛ

информацию о лунке. Нажмите на иконку чтобы увеличить положение лунки и вернуть
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ее к размеру по умолчанию нажатием одной кнопки.

В области Sam ple Туре (Тип образца) можно задать тип каждого образца, а именно 
U nknow n (Н еизвестны й), S tan d a rd  (С тандарт), Negative (О тр и ц ател ьн ы й ), Positive 
(П олож ительны й), M ixed (С м еш анны й) (рис. 4-8)

S a m p le  Т у р е

D y e T y p e Q u a n t i f y

FAM LN cov̂ - 0

VIC Unkown * 0

ROX Unkown - 0

CY5 Unkown - 0

CY55 Ur^cown 0

Рисунок 4-8

В следующей таблице перечислены обозначения и пояснения для типов образцов:

Неизвестный Неизвестные образцы, подлежащие тестированию, отмечены 
символом и .

Стандартный Образцы с известной концентрацией нуклеиновых кислот, 
используемые для построения стандартной кривой количественного 
анализа неизвестных образцов. Обозначаются буквой S.

Отрицательный Отрицательный контроль качества отмечен символом N.
Положительный Положительный контроль качества отмечен символом Р.
Смешанный Смешанный отображается, если выбранная лунка содержит несколько 

типов образцов.
Стандартная
концентрация

Непосредственный ввод числовых значений или экспоненциального 
представления, например, 5000 или 5ЕЗ.

Order HoriTOntal

I

D  ' 1 1  т т . '
тт тт Ц -тт,- § ш '-  ?! ! «>•

шт ш ^ Щ И

^ . ш

Рисунок 4-9
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После настройки проекта добавьте название образца к лунке. Названия образцов 
можно добавить с помощью функции добавления нового образца или групповой настройки. 
Выберите одну или несколько лунок, которые необходимо настроить, и выберите их в
области Sam ple N am e (Н азвание образца). Нажмите , а затем введите название 
образца. При групповой настройке образцы сортируются по 
горизонтальным/вертикальным рядам. Выберите лунку, необходимую для групповой

т -
настройки, и нажмите » для перехода в окно ввода названия образца для групповой 
настройки (рисунок 4-10). Введите префикс названия образца и начальное количество 
образцов. Нажмите кнопку Confirm (Подтвердить), чтобы задать групповое название 
образца для выбранной лунки (рисунок 4-11). Если необходимо отменить редактирование

названия, нажмите иконку ^  после названия образца, чтобы удалить добавленное 
название образца.

А  Patch Setup

^ S ^ p i e  Name wew

СStartCcKte * 'o il

Cancel

Рисунок 4-10
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Рисунок 4-1

► RunПосле настройки пробирок нажмите на иконку ^  в панели Оыстрого
доступа, чтобы начать эксперимент. Если пользователю необходимо сохранить текущий
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а Saveэксперимент в качестве шаблона, нажмите иконку L—J " в панели быстрого доступа и 
введите название шаблона, прежде чем выполнять его (рисунок 4-12). После завершения 
эксперимента его результаты автоматически сохраняются.

Tips

Input а  file name

С Yes j No

Рисунок 4-12
4 .3  А н а л и з

Программное обеспечение для анализа результатов испытаний поддерживает 
различные режимы анализа, включая количественное/качественное определение, анализ 
кривых плавления. Пользователи могут задавать и анализировать соответствующие типы 
экспериментов в соответствии с инструкциями в этом разделе.

4.3.1 К ачсствепкос/количсс! венное определение

Нажмите File (Файл), затем нажмите Open Experiment (Открыть эксперимент) или

иконку на панели быстрого доступа, чтобы найти соответствующие данные
эксперимента по названию или дате эксперимента (рисунок 4-13). Затем нажмите Open 
(Открыть) или дважды нажмите на файл результатов эксперимента на главной странице, 
чтобы войти в окно анализа данных (рисунок 4-14). Если в окне Analysis (Анализ) 
пользователь задал многоступенчатую регистрацию сигнала, он может нажать на 
A cquisition Section (С егм ент регнстрацни) для просмотра несинхронизированной кривой 
амплификации, нажать C olor (Ц вет) для переключения цвета кривой в зависимости от 
потребностей пользователя, либо нажать на R ep o rte r (Репортер) для переключения и 
просмотра кривой различных целевых каналов. Нажмите правой кнопкой мыши на окно 
кривой амплификации, чтобы экспортировать Rn или DRn. Перетащите курсор мыши в 
окно кривой амплификации, чтобы локально увеличить Rn/DRn, либо нажмите правой 
кнопкой мыши, чтобы масштабировать и восстановить координаты.
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A Select experim ent file h^gl
«  M A-688  ► Users ► P u b lic  ► Experiments ►

O rgan ize N ew  fo lder

D ow n loads '  N am e
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[ 3  D ocum ents 

^  M us ic  

P ictures

Q  V ideos

^  C om pu te r 

§L Loca l D isk (C:) 
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Recovery

I Search Experim en fj p  ‘

m  -  ЕЭ #
Date m cdrfied Type
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MA-688 Real Ttme QPCR System
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Рисунок 4-14

Ha панели данных эксперимента отображаются такие часто используемые данные
эксперимента, как Well (Лунка), Project ID (Идентификатор проекта). Group (Группа),
Target (Цель), Ct value (Значение Ct), Copies value (Число копий). Sample Type (Тип
образца), Result (Результат) и т. д. Если необходимо видеть только некоторые необходимые

«•
данные и не требуется отображать другие данные, нажмите на иконку в разделе 
пробирки и выделите данные, которые н у ж н о  отображать (рис. 4-15). Нажмите на и к о н к у

пробирках и л и  на иконку чтобы увеличить или уменьшить поле. Нажмите В^!, 
чтобы восстановить размер по умолчанию.
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Рисунок 4-16

Если необходимо провести качественное испытание и анализ, нажмите Setting 
(Н астройка), а затем выберите Negative Setting (Настройка отрицательного), чтобы войти в 
окно отрицательной и положительной оценки (рисунок 4-16). В состоянии по умолчанию в 
методе оценки выбран качественный порог/количественный порог, а затем вводится 
значение Ct/число копий. Программа выполняет отрицательную и положительную оценку 
результатов эксперимента в соответствии со значением Ct/числом копий, указанным 
пользователем.

Если значение Ct в результатах эксперимента меньше или равно значению Ct в 
условии по умолчанию, то результат положительный. Если число копий в результатах 
эксперимента больше или равно числу копий в общем условии, то результат 
положительный. Результаты оценки отображаются в строке даннь[х эксперимента (рис. 
4-14). Условие по умолчанию относится ко всем экспериментам, проводимым 
пользователем, независимо от наименования элемента и гена. Если пользователю 
необходимо провести специальную независимую оценку, основанную на проекте и

Addназвании цели, нажмите на иконку ■ пользовательского условия, затем введите имя
проекта и имя цели, выберите метод оценки и введите соответствующее значение Ct / число 
копий (рис. 4-16). Если пользователь задал пользовательское условие, программа будет 
оценивать положительные или отрицательные результаты эксперимента в соответствии с 
пользовательским условием.

П рим ечание: подробную инф орм ацию  см. в главе 5.

Если необходимо провести количественньЕЙ анализ, нажмите на положение лунки со 
стандартом в пробирках, выберите стандарт в типе образца и введите соответствующую 
концентрацию стандарта.

Если необходимо задать название образца, нажмите на иконку в поле Sample
■ •

name (Название образца), чтобы добавить его, нажмите на иконку л -  для групповой 
настройки.

Нажмите на иконку ^  после названия образца, чтобы удалить название образца.
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Нажмите на иконку Ас, чтобы одним щелчком очистить все имена образцов.

Затем нажмите на иконку L_Analyze наконец, на Analysis (Анализ). Программа 
автоматически создаст стандартную кривую и проведет количественное определение 
неизвестных образцов (рис. 4-17).

Нажмите кнопку Export standard curve (Экспорт стандартной кривой) в окне Analysis 
(Анализ) и введите имя стандартной кривой, чтобы сохранить стандартную кривую. Если 
для одного и того же проекта и цели в эксперименте нет стандартного материала, нажмите 
кнопку Import standard curve (Импорт стандартной кривой) в окне Analysis (Анализ) и 
выберите стандартную кривую соответствующего проекта для проведения абсолютного 
количественного анализа эксперимента. Импортированная стандартная кривая 
недействительна для разных проектов или для экспериментов с разными целевыми генами 
для одного и того же проекта.

Л  Fde(F) Se«no{<i) К^рог^Я) User(U) ННр(Н)

т ,
М< -̂63е Real Tinyj QPCR System

4 |- • Ana lyze

□ I

Рисунок 4-17 

4.3.2 HivjcHeiiiM.' парам счров анализа

После эксперимента программа автоматически проанализирует исходные данные 
флуоресценции в соответствии с настройками по умолчанию.

В окне U ser Setting (Пользовательские настройки) можно задать параметры по 
умолчанию для анализа всех результатов эксперимента. В окне результатов эксперимента 
можно изменить пороговое значение A utom atic th reshold  (Автоматический порог), 
A utom atic baseline/M anual baseline (Автоматическая/ручная базовая линия), а также 
начальную и конечную позиции базовой линии для анализа данных. Если для данных 
эксперимента лунки в канале необходимо отдельно задать пороговое значение или базовую 
линию, нажмите A dvanced Setting (Расширенные настройки) (рис. 4-18).

После нажатия A dvanced Setting (Расширенные настройки) выберите A utom atic 
baseline (Автоматическая базовая линия) (рис. 4-18), выделите редактируемую лунку, 
введите начальное и конечное значения задаваемой базовой линии и нажмите Yes (Да) для 
изменения параметров анализа выбранной кривой.

i  . 32



\ |У 1 П Л 1 |ф и к а Т О р  н у К Л Ч Ч 1 1 1 ( )Н 1 .} \  K lU ' . i lO l  1Ч‘ |Г Ч (И 1 } |К .:1 И ‘ !4Ч к ’1»Й г  I t  ч с к и и е й  в  р е ж и м е  р е я . и , « о г о  О рЧ‘ М С Н »

МЛ-Й88

j A m p fe fkab on {S T D )

DRn

1.4 ^

1 3 5 7 9 И  13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 j

Cycles !

C lA u to  0.03 ) ^  ^  [5/1 Auto Base 3

^  Im portS td ... J

Рисунок 4 -18

1

A  Basefeie Sett^gs
BdselDe Setting

We8 Project T a rg e t Basesne B a se lin e  S... Baseline E...

^  Ai Item faml Auto 3 18 A  ’

A2 Item faml Auto 3 35

A3 Item faml Auto 3 35 i

A4 Item faml Auto 3 35

A5 Item faml Auto 3 35 i
A6 

^ A7
Item faml Auto 3 35

Item faml Auto 3 35

A8 Item faml Auto 3 18
B1 Item faml Auto 3 35

B2 Item faml Auto 3 35

B3 Item faml Auto 3 14 V

B asd ine Se t№ g

Ы Auto Basefl^  

Basesne Start [ 7

Base ir«E r>d t s

Q  N o rm ^ ra t io n

No

Рисунок 4-19



Л м !1 л и ф и к 'а ю р  нукм1С1И10В1.1\ к и с л и т  и*рл1И11икл1!чсскнй с л с т с к л ш с й  в  р е ж и м е  р е я л ь н о г о  в р е м е н и
\iA-688

4.3.3 К р и в ая  и.иш ления

Кривая плавления показывает степень разрушения двуспиральной цепочки ДНК при 
повышении температуры. В процессе нагревания материалов для ПЦР двойная спираль 
ДНК постепенно разворачивается с повышением температуры. При достижении 
определенной температуры большое количество продуктов расщепляется и флуоресценция 
резко снижается. Температура, при которой разрушается половина всей двойной спирали 
структуры ДНК, называется температурой плавления (Т т ) . Значения Т т  различны для 
разных последовательностей ДНК. Специфичность продуктов ПЦР-амплификации 
определяют с помощью анализа кривых плавления, используя разницу в характеристиках 
плавления различных стандартов и разницу в значениях Т т .  Для определения 
специфичности амплифицированных продуктов можно использовать анализ кривых 
плавления, а также проводить генотипирование с помощью методов FRET (резонансный 
перенос энергии флюоресценции) или молекулярных маяков.

Перед началом эксперимента выберите в качестве типа эксперимента кривую 
плавления. После проведения эксперимента программа автоматически отобразит функцию 
анализа кривой плавления. В интерфейсе анализа отображаются исходная кривая 
плавления и кривая пика плавления, а также значение пика и Т т  обнаруженной цели (рис.
4-19).

Исходная кривая плавления: исходная кривая плавления отображает интенсивность 
флуоресценции выбранных образцов при повышении температуры.

Кривая пика плавления: производная значения сигнала флуоресценции от
температуры представляет собой кривую плавления. Нажмите правой кнопкой мыши в 
окне графика, чтобы вывести исходное значение кривой плавления или пика, и перетащите 
мышь, чтобы локально увеличить исходное значение кривой плавления или пика.

Если для построения кривой плавления используются неспецифические красители, 
такие как SYBR-GREEN, или реагенты для метода датчика, и кривая плавления настроена 
на запуск в разделе программы, результаты эксперимента включают кривую плавления.

M elting curve (К ривая п лавления) подразделяется на R n и -D i/D t (рис. 4 -19а, Ь). 
По рисунку -D i/D t можно определить значение Т т  кривой плавления и наличие 
двухвершинных пиков или множественных пиков.
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Data

Well Peak Project Ш Target Sampte Name Group Tm

F1 1 3685.91 К е т faml 82.94

F2 1 3272.56 К е т faml 82.67

F3 3517.90 Item faml 82.67

М 3787.42 Item ftm l 82.67

F5 3646.28 Item feml 82.67

F6 3529.12 Item faml 82.67

F7 3559.28 Kem faml 82.67

F8 2967.92 Kem faml 82.94

Значение
Т т

Рисунок 4-20

4 .4  О б р а з н ы

Нажмите Samples (Образцы), загорится иконка на панели быстрого
доступа, что указывает на возможность редактирования, как показано на рис. 4-21. 
Редактор лунок расположен в центре, а справа предусмотрена область Edit patient 
information (Редактировать информацию пациента). Выберите соответствующую 
реакционную лунку и введите информацию о пациенте.

Д  Hle(F) S€ttina(b) R?poj1(R) Usw{li) Ке1р(Н) ИА-688 Real Time QPCR System

& EL—  A |‘ • A n a ly z e

I
в

ii] ^  P

-Я; ■>r-

Iracitcn Oocter

SriibeeMjr̂

Oncru<tMr Т,- —'J

isr-
Р и с у н о к  4-21

Для информации о пациенте пользователи могут настраивать отображаемые данные.

Нажмите на в панели быстрого доступа, чтобы перейти к окну настройки
полей, как показано на рисунке 4-22. Tip (Совет) и поля до и после являются информацией 
об образце по умолчанию, которые не могут быть удалены. Для полей, которые
пользователям не требуется отображать, можно убрать знак V перед ними.
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Рисунок 4-22

Если информация об образце, заданная в программе по умолчанию, не 
удовлетворяет требованиям пользователя, пользователь может нажать кнопку Add 
(Д обавить), ввести соответствующие N am e (И мя) и L abel (М етка), которые 
соответствуют ключевым словам в форме отчета. Для Т уре (Тип) можно выбрать T ext 
(Т екст), L ist (С писок) и D ate (Дата).

Например, необходимо добавить столбец Specimen Sources (Источники образцов) в 
строку информации об образце. Правой кнопкой мыши нажмите на выпадающий список 
ячейки, чтобы отобразить Serum (Сыворотка) и Virus (Вирус):

Нажмите Add (Добавить), введите имя поля и его метку, а также выберите тип поля.

Нажмите кнопку Add (Добавить) и введите Serum (Сыворотка) и Virus (Вирус) 
(рисунок 4-23). Нажмите Confmn (Подтвердить). Это поле будет добавлено в конец столбца 
информации об образце (рисунок 4-24).
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4,5 Save/Save as (Сохра11ить/Сох|П1иить как)

Функции Save/Save as (С охранить/С охранить к ак ) можно использовать для новых 
экспериментов, файлов шаблонов и файлов результатов экспериментов.

Для неиспользуемых файлов нажмите кнопку Save (С охранить), чтобы
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переименовать файл, сохранить его как файл шаблона и сохранить в папке по умолчанию 
программы (см. рис. 4-25). Папка по умолчанию доступна в области U ser Setting 
(П ользовательски е настройки). Нажмите кнопку Save as (С охран и ть  к ак ), будет создан 
еще один файл, присвойте ему имя и выберите папку для сохранения.

Нажмите кнопку Save (С охранить) для полученного файла, настройки будут 
сохранены в файл.

Сохраните файл шаблона, чтобы его можно было вызвать непосредственно в 
следующем эксперименте.

Рисунок 4-25

В случае файла результатов эксперимента, чтобы изменить условия анализа, 
нажмите кнопку Save (С охранить), чтобы сохранить изменения. Нажмите кнопку Save as 
(С охранить к ак ), будет создан еще один файл, присвойте ему имя и выберите папку для 
сохранения.

Save ■Save.as как) ,

Новый Сохранить в качестве 
файла шаблона

Сохранить в качестве другого файла 
шаблона

Файл результатов 
эксперимента

Сохранить текущие 
настройки

Сохранить в качестве другого файла 
эксперимента

4.6 Open template/Open experiment (Отк 1>ыть таблоп/открыть  
эксперименг)

Open Template (Открыть шаблон): если необходимо быстро провести эксперимент с 
сохраненным шаблоном или просмотреть или отредактировать предыдущий шаблон, 
нажмите кнопку Open Template (Открыть шаблон). Файл формата tmp. Пользователь также 
может выполнить эксперимент, изменив настройки открытого шаблона.

Open experiment (Открыть эксперимент): открыть файл результатов выполненного 
эксперимента, чтобы просмотреть данные. Формат файла результатов эксперимента: .ехр.
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в  Setting (Н астройки ) доступны Dye L ib ra ry  (Б и бли отека краси телей ). N egative 
judgm ent (О тр и ц ател ьн ая  оценка) и C rosstalk  Setting (Н астр о й ка  перекрестного 
влияния).

5 Л  D y e  L i b r a n  (Библно 1С1̂ а iq ) a c i i i c л е й )

Нажмите Setting (Н астройки), выберите Dye L ib ra ry  (Б и бли отека  красителей),
после чего отобразится окно, показанное на рис. 5-1. В поле слева по умолчанию 
содержится несколько часто используемых репортерных групп. Если нужно добавить 
новое имя репортерной группы, нажмите Add (Д обавить), введите имя в поле для ввода 
имени справа, выберите длину волны возбуждения и возбуждающего излучения, а затем 
нажмите C onfirm  (П одтвердить). Добавленные маркеры отобразятся на длине волны, 
соответствующей E xperim en t Dyes (К расители эксперим ента), и их можно будет выбрать 
(рис. 5-2). Чтобы удалить имя красителя, выберите имя красителя, которое нужно удалить, 
и нажмите Delete (У далить), чтобы удалить выбранное имя красителя.
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5.2 Negative judgment (Отрицательная опенка)

После настройки стандарта для отрицательной и положительной оценки в экспорте 
данных появится отчет об отрицательной и положительной оценке, в основном для 
использования медицинскими работниками.

У словие по умолчанию: отрицательная/положительная оценка для всех 
экспериментов, для которых не были заданы пользовательские условия оценки. Метод 
оценки подразделяется на Q ualita tive (К ачественны й) и Q uan tify  (К оличественны й).

Если выбрано значение Q ualitative (К ачествен н ы й ), то для оценки 
положительности и отрицательности используются качественные значения по Ct. Если
значение равно 35, то испытуемой образец ^35 считается положительным, а >35 считается 
отрицательным.

Если выбрана опция Q uantify  (К оличественны й), то в качестве стандарта оценки 
принимается количественное значение Copies (Копий). Если введенное значение равно
500, то количественный результат ^  500 считается положительным, <500 —
отрицательным.

П ользовательски е условия: при настройке условий для разных проектов и целей 
можно задать различные отрицательные и положительные критерии. После добавления 
критериев оценки эксперименты с теми же названиями проекта и цели, что и критерии 
оценки, будут анализироваться на пред.мет положительных и отрицательных оценок (рис.
5-3).
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5,3 Н а с 1|>ойка перек'рссгного влиянии

В связи с характеристиками датчиков и аппаратной части прибора при 
использовании датчика/красителя, соответствующего одному каналу, усиленный сигнал 
может появиться и в соседнем канале фильтра, что называется перекрестным влиянием. В 
случае его возникновения, во избежание перекрестного влияния флуоресценции можно 
выполнить его настройку в программном интерфейсе.

Принцип коррекции:

1. Сигнал основной кривой сильнее (абсолютное приращение iOOOO
(абсолютное приращение: исходное значение флуоресценции сигналов плато
флуоресценции —  исходный фон значения флуоресценции)), в соседнем канале может 
появиться слабая кривая усиления сигнала (точка отсчета та же, что и у основного канала, 
абсолютное приращение 1000). В таком случае ее можно скорректировать с помощью 
функции программной коррекции перекрестного влияния, а коэффициент коррекции 
составляет: 1000/10000 — 0,1 (рекомендуется, чтобы коэффициент коррекции был не более 
0,15).

2. Сигнал основного канала относительно сильный (абсолютное приращение 
равно 10000), а сигнал соседнего канала также относительно сильный (абсолютное 
приращение > 1500). В таком случае программное обеспечение нельзя использовать для 
принудительного изменения сигнала. Если приращение основного канала очень сильное 
(абсолютное приращение >10000), то сначала можно уменьшить время экспозиции 
амплификации основного канала, а затем использовать программное обеспечение для 
изменения сигнала.

3. Если разница между основным и соседним каналами мала, значит, реагент и 
прибор плохо сочетаются.

4. После изменения коэффициента перекрестного влияния проверьте исходную



Кривую. Если исходная кривая представляет собой прямую линию или кривая имеет 
слабую крутизну, ее можно оценить как отрицательную и коррекция перекрестного 
влияния будет достаточной. Если исходная кривая имеет нисходящую тенденцию, это 
указывает на то, что коррекция коэффициента перекрестного влияния слишком велика и ее 
необходимо уменьшить.

Нажмите Settings (Настройки), затем нажмите Crosstalk. Parameter (Параметры 
перекрестного влияния) для входа в окно коррекции параметров перекрестного влияния 
(рис. 5-4). Значения I, 2, 3, 4, 5 соответствуют 5 каналам РАМ, VIC, ROX, CY5, CY5.5. 
Перекрестное влияние существует только между соседними каналами и только канал 2 
может оказывать перекрестное влияние на канал I, поэтому 1 = 1-2*0,1 (коэффициент 
перекрестного влияния) может устранить перекрестное влияние канала 2 на канал 1. 
Аналогичным образом, только один из каналов I и 3 может оказывать перекрестное 
влияние на канал 2, поэтому 2=2-1 *0,1-3*0,1 может устранить перекрестное влияние 
каналов I и 3 на канал 2.

Настройка перекрестного влияния подразделяется на D efault (По ум олчанию ) и 
C ustom  (П ользовательская).

Коррекция перекрестного влияния по умолчанию ; применяется ко всем проектам, 
кроме тех, которые были добавлены в пользовательскую коррекцию перекрестного 
влияния.

Если в канале 2 присутствует сигнал красителя канала 1, то его значение равно 2-1, а 
входное значение определяется соотношением величин данного перекрестного влияния.

В принципе, исходная кривая представляет собой плоскую линию без тенденции к 
понижению или повышению.

Если после коррекции кривая падает, это означает, что параметр слишком велик, 
если же кривая по-прежнему стремится вверх, это означает, что параметр мал. Если кривая 
после коррекции не изменяется, это говорит о том, что метод коррекции неправильный.

П о льзо вательская  коррекция перекрестного влияния: если некоторые проекты 
необходимо отличать от большинства проектов, то их параметры следует задавать 
независимо. В результатах эксперимента следует корректировать параметры проекта с 
точно таким же именем.

Л м п л и ф и к а т о р  HyKJicm iOBi.iN  m i c ; ioi г с р м о н и к л и ч е с к и й  с .itrfcK iiH C U  в р е ж и м е  р с я л ы ю ! о в р е м е н и
______________________________ Л1Л-688_____________________________________________________



Л м п :и | ф и к ;1Т о р  н у к л е и н о в ы х  к и с л о т  г е р м о н и к л и ч е е к н й  с л с т е к и и с й  в р е ж и м е  р е а л ь н о ю  в р е м е н и
М Л -6 8 8

ДСГ055ШС

Def̂ Jt
470 ~ 525<nm3 - 1 -  2 *  0 1 - 3 - 0  - 4 *

520 «  STEKnm) - 2 -  i -  0 - 3 * ;o

S7Q -620<nro) • 3 -  1 -  0 - 2 - jo  J  - 4 -

620 -  670(nm) - 4 -  1 -  0 - 2 * 0 ]  * 3 *

6Ю  *<* 7tO (iw ) * 5 - 1 - 0 - 2  • 0 ! - 3 -

E Z H
J l£

-s
- 4

}0 -5-

ШШ

— i Project fi>ipro9ftct

470 ~ 52S<nm) « 1 - 2  

520 ~ 570(nm) -  2 - I

12 J  - 3

[o _ T l-3
570 r.62<K«n)- 3 -  1*  0

! i ~ r

10

4- [F
4 *

4 “ i2
! 6 ^ « * 6 Д )С п т )-  4 - 1 * i - 2 -  io - 3 -  (o 1 ■5 -  ;ь

i I 670 710{nm) •  5 • I • 0 I j - ^ -  ^ - 3 - 0  1  - 4 - 0 i

Г ” t W “T !  . Delete .

Import 1 bcpoel j Apply

Рисунок 5-4



Л м п л и ф и к 'п ю р  н у к л е и н о в ы х  к н с .ю г  т е р ^ ю н .и к л и ч се к и н  е л е г с к н и е й  в  р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и
MA-68S

Г л а в а  6 О г ч с т

В ЭТОЙ главе описаны основные функции отчета и экспорта отчета на панели 
быстрого доступа. Меню Report (Отчет) включает в себя Medical Report (М едицинский 
отчет) и Report Setting (Н астройки отчета), которые можно редактировать только в окне 
Sample (О бразец) эксперимента.

6,1 Настройки отчета

С помощью Report Settings (Настройки отчета) пользователи могут задавать 
информацию о полях, которые необходимо печатать и редактировать. Нажмите Report

Settings (Н астройки  отчета) или иконку на панели быстрого доступа, чтобы
войти в окно Field Editing (Настройки поля) (рис. 6-1). Пользователи могут отметить поля, 
которые необходимо печатать в соответствии с их потребностями, или добавить другие 
дополнительные поля и задать метки полей для удобства печати отчетов пациентов. 
Нажмите кнопку Add (Д обавить), введите Field name (И мя поля) и Field label (М етка 
поля), выберите Field type (Тип поля), а зате.м нажмите кнопку Confirm (П одтвердить). 
Выбранные поля отображаются в окне образца эксперимента, и пользователь может ввести 
соответствующую информацию о пациенте для завершения редактирования (рис. 6-2).
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6 .2  М е д и ц и н с к и й  oi mci

Нажмите кнопку Medical report (Медицинский отчет) в меню R ep o rt (О тчет) или

иконку лыь панели быстрого доступа, чтобы войти в окно отчета о пациенте (рис.
6-3). Введите соответствующую информацию о названии больницы, которая будет указана 
в заголовке отчета. Выберите шаблон отчета о пациенте в разделе Report Template 
(Ш аблоны отчетов), чтобы он соответствовал печатному листу отчета для данного проекта. 
Нажмите ОК для предварительного просмотра всех выбранных отчетов. Нажмите Print All 
(Печатать все) для печати всех выбранных отчетов, нажмите Print report (Печать отчета) в 
Print Preview (Предварительный просмотр печати) на текущей странице, а также нажмите 
Previous/Next page (Предыдущая/следующая страница) для просмотра отчетов (рис. 6-4). 
Отчет пациента можно печатать только для реакционной лунки с типом образца unknown 
(неизвестный). Пользователи могут настраивать и редактировать стиль отчета пациента 
или обратиться к производителю за различными шаблонами.

Л Report Setting
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Рисунок 6-4

В программе предусмотрено несколько шаблонов отчетов о состоянии пациенза, 
которые хранятся в папке по умолчанию Report Templates (Ш аблоны отчетов). Чтобы 
программа могла их распознать, пользовательский шаблон отчета о пациенте должен 
храниться в папке Report Templates (Шаблоны отчетов). Другие пути недоступны.

Нажмите правой кнопкой мыши на New M icrosoft Office Word в папке Report 
Templates (Шаблоны отчетов), введите имя файла, затем откроется пустой документ 
M icrosoft Office Word, в котором пользователь создаст шаблон отчета о пациенте. 
Программа находит информацию путем поиска/замены ключевых слов. В таблице 6-1 
приведена вся информация в листе отчета о пациенте и ее ключевые слова.

Таблица 6-1
Ключевые слова  ̂ ,

Идентификатор $ID$
Patient name (Имя пациента) $Name$

Sex (Пол) $Sex$
Age (Возраст) $Age$

Sample Туре (Тип образца) $Туре$
Sampling date (Дата отбора образца) $Date$
Check Doctor (Обследовавший врач) $CheckDoc$
Check Office (Место обследования) $CheckOffice$

Diagnosis (Диагноз) $Diagnosis$
Case ID (Идентификатор случая) $CaseId$
Bed ID (Идентификатор койки) SBedldS

Hospital Numbers (Номер медицинского 
учреждения)

SHosNumsS

Outpatient ID (Идентификатор 
амбулаторного пациента) $OutpatientId$

Comment (Примечание) $Comment$

е ^ .4 7
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Project (Проект) SProjectl $
Target Name (Название цели) STargetNamel 1$

СТ value (Значение СТ) SCtValuel 1$
Сору value (Число копий) $C opyV aluel|l$

Result (Результат) $Resultl 1$
Reference (Контрольный)
Unit (Единица измерения)

Примечание: пользователь может добавить информацию об образце, а также можно 
настроить соответствующие ключевые слова.

Да-зее приведен пример характерного результата флуоресцентного количественного 
анализа ПЦР, иллюстрирующий создание шаблона отчета пациента (рис. 6-5). Лист отчета 
включает информацию о больнице, информацию о пациенте, диагноз пациента и кривую 
амплификации ПЦР пациента.
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Рисунок 6-5
Exam iner: Auditor:

Введите информацию и ключевые слова в документ Word, как показано на 
следующем рисунке (рис. 6-6).
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Drag here to adjust image 
position and size

Sending
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Josp.g d a te :  R eport D ate:

Рисунок 6-6

E xam iner: A u d ito r :

Настройте размер и положение изображения, а затем нажмите кнопку Save 
(Сохранить) для завершения редактирования шаблона отчета. После окончания 
эксперимента отредактируйте информацию о пациенте.

6 .3  Э к с п о р т  о т ч ет а

Если пользователю потребуется экспортировать общий отчет о результатах

эксперимента, можно нажать на иконку
Data

на панели инструментов. Формат отчета: 
PDF и Excel. В области User Setting (Пользовательские настройки) можно выбрать шаблон 
экспорта данных по умолчанию. Можно выбрать местоположение экспорта отчета, как 
показано на рисунке 6-7 после экспорта отчета. Из этого отчета можно получить 
стандартные кривые, а также кривые плавления.
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Name: 200811-std curve
,Location; C;'M A-688\Users\Publ«c\Expenments\ 
jDate: 
iModel;
SN;

2020-08-11 18.04 49  
MA-688 
"000000000000

S e g  Mode Holding Cycle Ыип-"1
37'C 120S Acquisitior False

;95*C 180S Acquisitior False
Seg Mode Cycling Cycle Nurr’̂ 0
95*C 10S Acquisitior False
еоч:

i
20S Acquisitiorlrue

1
-Well Project 10 Target Sam ple Ns Group Ct Copies Sam ple Ту Method Threshold Result
8 3 Item fem l E5 "17.18 "120700 Standard Qualitative^ 5 P(+)
8 6 Item fani1 E2 ^ 6 8 9 "124 Standard Qualitative*b5 P(+)
E3 Item ^m 1 E4 "20 92 *&539 Standard Qualitative"35 P(4)
E6 Item fam l E3 *^4 30 7 7 9 Standard Qualitative*^5 P(+)

Рисунок 6-7a

Std Curve. Project ID ItemTarget fam l 
Formula: у  =-3.25*x + 33.70:R: 0.9936E- 103.05%

Copies "lOOOOO 00*10000 00 "lOOO 00 'lOO 00
Ct "17.18 *^0.92 "24,30 "26 89

Рисунок 6-7b
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Г л а в а  7 П в л ь и ш а т с л ь

U ser M anagem ent (У правление пользователям и) п U ser Setting (П ользовательски е 
настройки) досту пны  в меню U ser (П ользователь).

7.1 User management (Управление г!ольз(шателя\!И)

В окно управления пользователями можно войти, только войдя в систему в качестве 
администратора. После входа в систему в качестве администратора можно добавить новое 
имя пользователя. Разные исследователи/проекты должны иметь разные имена 
пользователей, а разные имена пользователей могут задавать разные пользовательские 
настройки. Нажмите кнопку Add (Добавить), введите имя пользователя и пароль, выберите 
полномочия пользователя и нажмите Confirm (Подтвердить) (рис. 7-1). Если необходимо 
удалить пользователя, выберите его и нажмите кнопку Delete (Удалить). Если необходимо 
отредактировать пользователя, выберите его и нажмите Edit (Редактировать).

User Ю Authority

Афт

Add Delete

П р

Acbanisirator

E d t

A  Add User

...г..
^e s s v '. 'o rd :

A u l t io n t y ; V

.  Г р :

Confirm Cancel

L

Confirm Cancel

Рисунок 7-1

7.2 User scUings (Пользовпзельские нас*ройки)

Чтобы войти в окно User settings (Пользовательские настройки), нажмите кнопку 
U ser settings (П ользовательски е настройки) в меню User (Пользователь) или нажмите

иконку Settings панели быстрого доступа (рис. 7-2). Окно User settings 
(Пользовательские настройки) содержит File location (Расположение файла), Operation 
settings (Настройки выполнения) и Analysis settings (Настройки анализа). File Location 
(Расположение файла) отображает путь по умолчанию для сохранения файлов шаблонов, 
файлов экспериментов и журналов экспериментов. По этому пути пользователи могут 
находить файлы шаблонов, экспериментов и журналы экспериментов, В Operation setting 
(Рабочие настройки) пользователи могут самостоятельно задавать температуру крышки, 
объем реагента, температуру включения вентилятора и верхний предел безопасной
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температуры в зависимости от условий эксперимента. В Analysis Settings (Настройки 
анализа) можно переключать алгоритмы, выбирать расположение лунок, тип отчета и 
параметры кривых.

А  User Settings

LOCd&OO

Tenfipiates Path

Btpmrwnt Path :C:W-688MJsersWJmnWxpmri№ 

log Path fc:W -6SS’UsefsV^dmriog

1 0 4  < e c )

8 0

Run S e ttn g

Ud

LidOpen  ^

Anatysis Settng 

Nonna^zabon

Wei Cr der 

Report Type 

N e s Show Amount 

Opef ebon Parameter locatwn

Voiume 5 0 РгюС̂>еп 30 TO

Verbce V
E x c e  V

4  V

Local

SaseVie Iru i

ChameJ 4 70^ 525  ; v

Auto ThreshoW 0-03 

У  Auto Sasdne

Chafviel6a»n i

Confirm Cancel

Рисунок 7-2

в  следующей таблице приведены общие термины и описания, используемые в окне User 
settings (Пользовательские настройки):

- - ' т^т- •, Описание

File location 
(Расположение 

файла)

Template file path 
(П^ть к файлу 

шаблона)

Этот путь обеспечивает пользователям возможность 
копировать файлы шаблонов и использовать их на 
других компьютерах или программных пакетах.

Experimental file 
path (Путь к 

файлу 
эксперимента)

Пользователи могут использовать этот п>ть для 
копирования файлов эксперимента, а затем перенести их 
на другой компьютер для анализа данных.

Experiment log 
path (Путь к

Журнал экспериментов представляет собой журнал 
работы прибора. При возникновении проблем с

О Т
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журналу
эксперимента)

прибором на стороне клиента пользователь может 
скопировать журнал по этому пути, чтобы отправить его 
производителю для выяснения проблемы.

Lid temperature 
(температура 

крышки)

Диапазон настройки составляет 25—1 10°С , значение по 
умолчанию равно 104 "̂ С. Как правило, температура 
верхней крышки должна быть на \ 0 ° С  выше 
температуры модуля, чтобы избежать испарения 
реагента.

Operation
setting

(Рабочие
настройки)

Reagent volume 
(Объем 

реагента)

Диапазон настройки составляет 20-120 мкл, что должно 
быть задано в соответствии с фактическими условиями 
эксперимента.

Fan open 
temperature 

(Температура 
включения 

вентилятора)

Диапазон настройки составляет 30—37 °С, значение по 
умолчанию равно 35 °С. Если прибор охлаждается 
медленно, пользователь может настроить вентилятор 
так, чтобы он включался при более низкой температуре.

Safety 
temperature for 
Lid (Безопасная 

температура 
крышки)

Диапазон безопасной температуры составляет 60—90 °С. 
Это температура, при которой автоматически 
открывается верхняя крышка после завершения 
эксперимента, чтобы избежать перегрева и загрязнения, 
вызванного утечкой из пробирки.

Настройка
анализа

Switching
algorithm

(Алгоритм
переключения)

Поставьте галочку перед алгоритмом нормализации, 
чтобы выбрать алгоритм нормализации.

Arrangement 
mode (Способ 

расположения)

При сортировке лунки могут располагаться в 
горизонтальном или вертикальном направлении. 
Пользователи могут произвольно переключаться в 
зависимости от своих потребностей.

Report format 
(Формат отчета)

Существует два формата отчета: PDF и Excel.

Parameter
Settings

(Настройки
параметров)

Channel (Канал) Для разных каналов можно задать различные параметры 
анализа.

Automatic
threshold

(Автоматическое
пороговое
значение)

Автоматическое пороговое значение / ручное пороговое 
значение, ручная настройка пороговой линии.

Automatic 
baseline 

(Автоматическая 
базовая линия)

Автоматическая базовая линия / ручная базовая линия, 
ручная настройка базовой линии.

Exposure time 
(Время 

экспозиции)

В соответствии с результатами эксперимента 
пользователи могут регулировать время экспозиции, 
чтобы получить более качественные результаты 
эксперимента.
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Г л ав а  8 С п р а в к а

8.1 В е р с и я  п р о г р а м м н о ю  о б е с п е ч е н и я  н м о д е л |.  n p !i6 o p u

Нажав Help (Справка), пользователи могут просмотреть номер версии программного 
обеспечения и модель прибора.

8 .2  О б н о в л е н и е  n p o i р а м м н о ! о обсчч1сч ен и м

Обновлением программного обеспечения обычно считают обновление ПО рабочего 
компьютера в виде исполняемого файла с фирменной иконкой прибора. При этом 
необходимо обратить внимание на то, не требуется ли копирование некоторых 
вспомогательных файлов в корневой каталог пакета. Проверить на недостающие файлы 
можно следующим образом. Прибор либо работает нормально, либо отображает сообщение 
об ошибке. Если какой-либо файл отс\тствует, при установке новой версии программы 
будет отображено сообщение об отсутствующем файле. Скопируйте файл в корневой 
каталог.

Конкретные действия следующие:

Удалите МА-688 из корневого каталога файл МА-688 series.exe;

Удалите предыдущий ярлык МА-688 с рабочего стола.

Скопируйте файл МА-688 series.exe (новая версия для рабочего компьютера) в 
корневой каталог пакета программного обеспечения для запуска серии МА-688;

Нажмите правой кнопкой мыши на новый файл МА-688 series.exe и нажмите кнопку 
Create Shortcut to Desktop (Создать ярлык на рабочем столе).

На рабочем столе программы нажмите иконку программы МА-688 и запустите 
прибор.

Испытание в холостом режиме длится около 30 минут. Если прибор работает 
нормально, то обновление выполнено успешно.
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Г л а в а  9 Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  

9.1 Очистка прибора

Очистка поверхности прибора

► Поверхность прибора следует регулярно очищать мягкой тканью, смоченной 
небольшим количеством чистой воды. После очистки поверхность следует вытереть 
насухо. Любые пролитые на поверхность прибора реагенты следует очистить 75 % 
изопропиловым спиртом.

► Очистка реакционных лунок

•  Пыль или загрязнения в реакционных лунках могут повлиять на
ПЦР-амплификацию и флуоресцентное детектирование. Регулярную очистку следует 
проводить каждые 3 месяца. Для бережного удаления пыли можно использовать грушу для 
сдувания пыли.

•  Когда прибор не используется, держите крышку закрытой, чтобы избежать 
попадания пыли в реакционные лунки.

•  Любые утечки в реакционной лунке следует очищать 75 %  изопропиловым спиртом 
с помощью мягкой ткани.

► Перед очисткой прибора выключите питание и выньте вилку кабеля питания из 
розетки.

► Не заливайте жидкость в реакционный модуль (-и) или внутрь прибора. Не 
протирайте прибор агрессивными растворителями или органическими растворителями.

► Стерилизация прибора и его комплектующих не предусмотрена.

9 .2  ;^5ащита п р и б о р а

► Не включайте и не выключайте прибор слишком часто.

► Не выключайте прибор сразу после окончания эксперимента. Дайте ему поработать
в режиме ожидания в течение 10 минут, пока работают внутренние вентиляторы.
Подождите, пока модули не остынут до комнатной температуры, после чего выключите
питание.

► Используйте оригинальный кабель питания, поставляемый производителем.

► Не используйте прибор в качестве водяной бани или для хранения при низкой 
температуре (например, 4 °С)

► Строго запрещено несанкционированное вскрытие прибора обслуживающим 
персоналом, не являющимся уполномоченным производителем.
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9 .3  3:и11ита о  г п е р е г р е в а

► Система нагревания прибора оснащена устройством защиты от перегрева. Когда 
система нагревания выходит из строя и значение температуры превышает верхнюю 
границу допустимого диапазона, устройство защиты автоматически отключает прибор и не 
может быть восстановлено. Теперь система нагревания не может продолжать нормальный 
нагрев и охлаждение.

► При возникновении вышеописанных неисправностей в системе нагревания 
пользователь должен прекратить использовать прибор и своевременно обратиться к 
производителю для ремонта.
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Глава 10 Поиск и устранение н еп ол адок

№ п/п О писания С пособы  устран ен и я
1. Проверьте правильность 
подключения кабеля питания.

1 Не включается питание
2. Проверьте наличие напряжения в 
розетке питания.
3. Проверьте, включен ли 
выключатель системы.

Система работает нормально, но 
результаты после эксперимента 
отсутствуют.

1, Проверьте правильность настройки 
параметров цикла нагрева.

2
2. Проверьте, правильно ли введены 
параметры образца и установлена ли 
флуоресцентная детекция по нужному 
каналу.

Глава 11 Утилизация

По истечении срока эксплуатации амплификатора его следует утилизировать в 
соответствии с нормами местного законодательства. Перед списанием оборудования 
необходимо продезинфицировать его для устранения биологической опасности.

Все принадлежности и компоненты медицинского изделия, входившие в контакт с 
биологическими образцами, на территории РФ утилизируются как отходы класса Б 
(эпидемически опасные) — по СанПиН 2.1.3684-21.

Амплификатор и его комплектующие, содержащие электронные компоненты, на 
территории РФ утилизируются как отходы класса Г - по СанПиН 2.1.3684-21.

Уничтожение осуществляется организациями, имеющими соответствующую 
лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях в 
соответствии с требованиями, предусмотренными существующими Федеральными 
законами, и с соблюдением обязательных требований по охране окружающей среды, при 
использовании методов, согласованных с территориальными органами, ответственными за 
санитарно-эпидемиологическое благополучие населения.
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П р и л о ж е н и е  I. З а я в л е н и е  о б  »лек г р о м а п п п  и ой  <м)в;у!ести\1 0 стн

Амплификатор соответствует требованиям IEC 61326-1, IEC 61326-2-6 к 
помехоустойчивости и электромагнитной эмиссии.

Пользователь несет ответственность за обеспечение электромагнитной совместимости 
оборудования.

Использование амплификатора при низкой относительной влажности воздуха, особенно 
при наличии вблизи него синтетических материалов (синтетической одежды, ковров и т.п.), 
может привести к ошибочным результатам из-за влияния электростатических разрядов

Перед использованием рекомендуется провести оценку электромагнитной среды.

Не следует использовать амплификатора вблизи источников сильного электромагнитного 
излучения (например, неэкранированных преднамеренных источников радиочастотного 
излучения), поскольку они могут нарушить ее нормальное функционирование.

Данное оборудование сконструировано и испытано в соответствии с требованиями СИСПР 
11 (класс А). В жилых зонах оно может создавать радиопомехи, и в этом случае следует 
принять меры по снижению уровня помех.

Руководство и заявление производителя в отношении электромагнитного излучения
для всего ОБОРУДОВАНИЯ и СИСТЕМ

Руководство и декларация производителя в отношении устойчивости к электромагнитным 
помехам
Амплификатор нуклеиновых кислот термоциклический с детекцией в режиме реального 
времени МА-688 предназначен для применения при следующих электромагнитных 
условиях. Заказчик или пользователь амплификатора МА-688 должен убедиться, что он 
используется в таких условиях.
И спы тан ие на излучение С оответствие Э лектром агн и тн ая  среда - руководство

Радиочастотные
излучения
C1SPR11

Группа 1

Амплификатор применяет радиочастотную 
энергию только для внугренних функций. 
Следовательно, радиочастотное излучение 
крайне слабо, и вероятность выработки 
помех, мешающих работе рядом 
расположенного электронного оборудования, 
низка.

Радиочастотные 
излучения 
C1SPR1 1

Класс А
Амплификатор подходит для использования 
во всех учреждениях, включая жилые 
помещения, и напрямую подключенных к 
общественной низковольтной электросети, 
подающей электропитание в здания, 
используемые в бытовых целях.

Эмиссия гармонических 
составляющих 
1ЕС 61000-3-2

Не применяется

Колебания напряжения / 
фликер-излучение 

1ЕС 61000-3-3
Не применяется

С Ю
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П ом ехозащ ищ енность

Инструкции и заявление производителя: помехозащищенность
Анализатор предназначен для применения в электромагнитной среде, описанной ниже. 
Пользователь должен убедиться, что анализатор применяется в указанной среде.
Порт Наименование 

эле ктромагн итно й 
помехи

Стандарт
эмс

Значение
параметра
испытаний

Критерии качества 
функционирования

Порт корпуса Электростатический
разряд

IEC
61000-4-2

2 кВ и 4 кВ
(контактный
разряд)
2 кВ, 4 кВ, 8 
кВ
(воздушный
разряд)

В

В

Электромагнитное
поле

IEC
61000-4-3

3 В/м (от 80 
МГц до 1 ГГц) 
3 В/м (от 1,4 
ГГц до 2 ГГц)
1 В/м (от 2,0 
ГГц до 2,7 
ГГц)

А

А

А

Магнитное поле
промышленной
частоты^^

IEC
61000-4-8

3 А/м (50 Гц, 
60 Гц)

А

Порт
электропитания 
переменного 
тока (включая 
защитное 
заземление)

Провалы
напряжения
электропитания

IEC
61000-4-11

0% в течение 
1 -го периода 
40%  в течение 
5 периодов 
70% в течение 
25 периодов

В

В

с

Кратковременные
прерывания
напряжения
электропитания

IEC
61000-4-11

Менее 5% в 
течение 250 
периодов

с

Наносекундные 
импульсные помехи

IEC
61000-4-4

1 кВ (5/50 Н С , 

5 кГц)
в

Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии

IEC
61000-4-5

1 кВ /2 кВ в

Кондуктивные 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
полями

IEC
61000-4-6

3 В (от 150 
кТц до 80 
МГц)

А

Порты
ввода/вывода, 
сигнальные 
порты и порты 
управления

Наносекундные 
импульсные помехи

1ЕС
61000-4-4

0,5 кВ (5/50 
Н С , 5 кГц)

в

Микросекундные 
импульсы большой 
энергии

IEC
61000-4-5

Не применяют
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Инструкции и заявление производителя: помехозащищенность
Анализатор предназначен для применения в электромагнитной среде, описанной ниже. 
Пользователь должен убедиться, что анализатор применяется в указанной среде.
Порт Наименование

электромагнитной
помехи

Стандарт
ЭМС

Значение
параметра
испытаний

Критерии качества 
функционирования

Кондуктивные 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
полями

IEC
61000-4-6

3 В (от 150 
кГц до 80 
МГц)

А

с ж >
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Разделяющие расстояния

Анализатор рассчитан на эксплуатацию в электромагнитном среде с контролируемым 
уровнем излучаемых радиочастотных помех. Оператор анализатора может содействовать 
предотвращению возникновения электромагнитных помех посредством поддержания 
необходимого минимального расстояния между переносным радиопередающим
оборудованием (передатчиками) и анализатором в соответствии с рекомендациями, 
изложенными ниже.
Это расстояние зависит от максимальной выходной мощности радиопередающего 
оборудования._____
Максимальная 
расчетная выходная 
мощность 
передатчика (Вт)

Разделяющее расстояние в соответствии с частотой передатчика (м)
от 150 кГц до 80 V irц от 80 до 800 МГц от 800 МГц до 

2,5 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

,2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 7,4
100 12 12 23
Для передатчиков, значения максимальной расчетной выходной мощности, которых не 
приведены выше, рекомендованное разделяющее расстояние d в метрах (м) может быть 
вычислено по формуле, соответствующей частоте передатчика, где Р —  максимальная 
расчетная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт), заявленная производителем 
передатчика.
ПРИМ ЕЧАНИЕ 1: при частотах 80 МГц и 800 МГц применяется разделяющее расстояние, 
соответствующее более высокому частотному диапазону.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: приведенные указания применимы не ко всем ситуациям. На 
распространение электромагнитного излучения оказывает влияние его поглощение и 
отражение конструкциями, предметами, а также телами людей, находящихся вблизи 
анализатора.______________________________________________________________________________

Примечание I - Изготовитель несет ответственность за предоставление потребителю или 
заказчику информации об электромагнитной совместимости оборудования.
Примечание 2 - Потребитель несет ответственность за поддержание электромагнитной 
обстановки для оборудования, обеспечивающей совместимость, при которой оборудование 
должно функционировать в соответствии с его назначением.
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Jiangsu  Q -A rray  C o., Ltd
Здание 17, 19, 22 , Н овы е м икрополуп роводнн ки , 
у ск ори тел и , Зона экон ом и ческого  и 
тех н о л о ги ч еск о го  развития С ю йчж оу 
П очтовы й  индекс: 221000 
Т ел .: + 8 6 -516 -87876709  Ф акс: +86-516-87876709  
Э л. п очта: 972508861@ qq.com  
В еб-сай т: w w w .q-array .con i

ЕС I R EP
C are tech ion  G m b 
Н и д ерргей н ш тр . 71,
4 0474
Д ю ссел ьд о р ф , Герм ания

У полном оченны й представитель производителя в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «ИнтерЛабСервис» (ООО «ИЛС»)
Место нахождения (адрес юридического лица): 115035, Москва, ул. Садовническая, д. 
20/13, стр. 2.
Тел: Тел.: +7 (495) 664 2884; Факс: +7 (495) 664 2889.
E-mail: info@ interlabscrvice.ru
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Перечень применяемых национальных стандартов на территории РФ

№ Н ом ер стандарта Н азвание стандарта
1 Г О С Т Р

5 0 4 4 4 -2 0 2 0
П риборы , аппараты и о бор удован и е м едицинские. О бщ ие  
технические требования

2 ГОСТ Р м э к  
6 1 3 2 6 -1 -2 0 1 4

О бор удован ие электрическое для изм ерения, управления и 
лабораторного прим енения. Т ребования электром агнитной  
совм естим ости . Часть 1. О бщ и е требования

3 ГО С Т Р м э к  
6 1 3 2 6 -2 -6 -2 0 1 4

О бор удован ие электрическое для и зм ерения, управления и 
лабораторного применения. Т ребования электром агнитной  
совм естим ости . Часть 2-6 . Ч астны е требования. М еди ц и н ск ое  
обор удован и е для диагностики в лабор атор н ы х усл ови ях

4 ГО С Т 1ЕС 
6 1 0 1 0 -1 -2 0 1 4

Б езопасность электрических контрольно-изм ерительны х приборов  
и лабораторного оборудования. Часть 1. О бщ и е требования

5 ГО СТ IEC 
6 1 0 1 0 -2 -1 0 1 -2 0 1 3

Б езопасность электрических контрольно-изм ерительны х приборов  
и лабораторного оборудования. Часть 1. О бщ ие требования

6 ГО СТ IEC 
61 0 1 0 -2 -0 1 0 -2 0 1 3

Б езопасность электрических к онтрольно-изм ерительны х приборов  
и лабораторного оборудования. Часть 2 -0 1 0 . Частны е требования к 
лабораторном у обор удован и ю  для нагревания материалов

7 ГОСТ Р м э к  
62 3 6 6 -1 -2 0 2 3

П роектирование м едицинских изделий с уч етом  эксплуатационной  
пригодности

8 ГОСТ Р и с о  
15223-1-2023

И зделия м едицинские. С имволы , прим еняем ы е при маркировании  
м едицинских изделий, на этикетках и в соп р оводи тельн ой  
докум ентации. Часть 1. О сновны е требования

9 ГОСТ IEC 
62 3 0 4 -2 0 2 2

И зделия м едицинские. П рограм м ное обесп еч ен и е. П роцессы  
ж и знен н ого  цикла

15 ГО СТ Р и с о  
18113-1 -2015

М едицинские изделия для диагностики  in vitro. И нформация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть Г Термины , 
определения и общ ие требования

16 ГО СТ Р и с о  
18113-3 -2015

М едицинские изделия для диагностики  in vitro. И нф орм ация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 3. 
И нструменты  для диагностики in vitro для проф есси он ал ьн ого  
применения

Перечень применяемых международных стандартов
№ Н ом ер стандарта Н азвание стандарта
1 R E G U L A T IO N  (E U )

2 0 1 7 /7 4 6
2017

Реглам ент Е вропейского П арлам ента и С овета Е вропейского  
С ою за  2 0 1 7 /7 4 6  от  5 апреля 2 0 1 7  г. о м еди ц и н ск и х изделиях для  
диагностики in vitro

2 EN  ISO 13485:2016 И зделия м едицинские. С истем ы  м ен едж м ен та качества. 
Требования для целей регулирования

3 EN  ISO 14971:2012 И зделия м едицинские. П р и м ен ен и е м ен едж м ен та  риска к 
м едицинским  изделиям

4 EN  13612:2002 О ценка ф ункциональны х характеристик м еди ц и н ск и х изделий  
для диагностики in vitro

5 EN
6 1 0 I0 -1 :2 0 I0 /A 1 :2 0 1 6

Б езопасность электрических контрольно-изм ерительны х  
приборов и лабораторного обор удован и я . Часть I. О бщ ие  
требования. И зм енение 1

6 IEC 6 1 0 1 0 -2 -0 1 0 :2 0 1 9 Б езопасность электрических контрольно-изм ерительны х  
приборов и лабораторного обор удован и я - Часть 2 -0 8 1 : Частные 
требования к автом атическом у и полуавтом атическом у  
лабораторном у обор удован и ю  для проведения анализов и 
др уги х  целей

7 EN 6 1 0 1 0 -2 -1 0 1 :2 0 1 8 Б езопасность электрических контрольно-изм ерительны х  
приборов и лабораторного обор удован и я . Часть 2 -1 0 1 . Частны е
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требования к м едицинском у о б о р у д о в а н и ю  для лабораторной  
диагностики (iV D )

8 £ N 6 1 3 2 6 -1 :2 0 1 2 Э л ек трообор удован и е для изм ерения, управления и 
лабораторного использования. Т ребования к электром агнитной  
совм естим ости . Часть 1. О бщ и е требования

9 £ N 6 1 3 2 6 -2 -6 :2 0 1 2 Э л ектрообор удование для изм ерения, управления и 
лабораторного использования. Т ребования к электром агнитной  
совм естим ости . Часть 2 -6 . Ч астны е требования. М едицинское  
обор удован и е для диагностики in vitro

10 EN ISO 18113-1; 2011 И зделия м едицинские для in vitro диагностики . И нф ормация, 
предоставляемая прои зводи тел ем  (этикетирование). Часть 1. 
Термины , определения и об щ и е требования

П £ N  ISO 18113-3:2011 И зделия м едицинские для in vitro диагностики . И нф ормация, 
предоставляемая прои зводи тел ем  (этикетирование). Часть 3. 
П роф ессиональны е инструм енты  для in vitro диагностики

12 EN ISO 15223-1:2021 И зделия м едицинские. С им волы , прим еняем ы е в док ум ен тац и и , 
предоставляем ой п роизводител ем . Часть 1. О сновны е  
требования

13 EN  6 2 3 0 4 :2 0 0 6  
+ A 1 :2 0 1 5

И зделия м едицинские. П рограм м ное обесп еч ен и е. П роцессы  
ж и зн ен н ого  цикла. И зм ен ен и е 1

14 M E D D E V  2.12-1 rev 8 
2013

Руководство по си стем е контроля за  м едицинским  
обор удован и ем

ci::>
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