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一、概述 

(一) 产品简介 

本仪器与本公司生产的分枝杆菌液体培养管及结核分枝杆菌液体药敏试剂

(荧光法)配套使用，在临床上用于分枝杆菌的培养、检测及药敏试验。通过仪器

孵育模块、荧光检测模块、显示模块、扫描模块、软件等实现对分枝杆菌的生长

情况进行实时监测及培养和药敏结果报告。 

全自动分枝杆菌培养监测仪共有 5 个型号，本文适用于 BS-1224 包含 6 个孵

育单元，每个单元均有 204 个孔位(本文也称为管位)。 

(二) 性能特点 

1、通过触摸屏实现人机交互。 

2、通过扫描培养管或药敏架上条码自动分配培养管位置。 

3、具有连续孵育自动监测功能。 

4、具有孵育温度控制功能、超温保护功能。 

5、具有数据存储功能。 

6、具有试验报告打印功能。 

7、具有连接 Lis 功能 

8、不同规格型号的仪器由不同的单元数组成，以适应不同的用户需求。 

(三) 适用范围 

该产品与珠海贝索生物技术有限公司生产的分枝杆菌液体培养管及结核分

枝杆菌液体药敏试剂(荧光法)配套使用，在临床上用于分枝杆菌的培养、检测及

药敏试验。 

(四) 工作环境条件 
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1、室内使用； 

2、环境温度：15℃～30℃; 

3、相对湿度：≤80%; 

4、电源电压：AC220V,50Hz; 

5、大气压强范围：70kPa～106kPa; 

6、无强电磁干扰和机械振动，无腐蚀性气体，无强光直接照射； 

7、具有良好的接地环境。 

（五）注意事项 

1、本仪器配套分枝杆菌液体培养管和结核分枝杆菌液体药敏试剂(荧光法)使用，

当用于分枝杆菌培养时，样本处理过程应参照 CDC 实验室推荐的方法来处理标

本，详见分枝杆菌液体培养管和结核分枝杆菌液体药敏试剂(荧光法)说明书。 

2、本仪器具有超温保护功能，当孵育温度超过 40℃时，显示屏弹出警告窗口后，

使用人员应立即断开电源开关并联系售后服务人员。 

3、请正确接入电源电压，当机器通电工作时，请勿按下电源开关，否则可能会

造成仪器的非法关机引发硬件故障。 

4、为避免频繁开关机对产品造成不必要的损伤，关机后，至少等待 30 秒后再开

机。 

5、所有含菌液体都可能有潜在传染危害，实验室操作人员应该对存在生物危害

的材料按本实验室相关要求进行适当的处理。本仪器应由实验室专业人员操作使

用，使用前应充分了解仪器使用说明书，并在使用时请佩戴防护手套做好个人防

护措施。 

6、全自动分枝杆菌培养监测仪配套有专用的校准管，不得使用除此以外的其它
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品牌校准管，以免造成结果的偏差。 

7、如长期不使用本仪器，请断开电源开关，且使用紫外灯照射或者无腐蚀性的

消毒液进行擦拭消毒，并标明“已除污染”,将可能存在的生物危害降到最低。 

8、请勿使用具有腐蚀性的液体清洁仪器。 

9、请勿将仪器放在难以操作断开装置的位置。 

10、本仪器预期使用期限为 5 年。仪器和配件在其使用寿命到期作废弃物处理时，

请按国家相关规定进行处理。 

二、性能指标 

(一) 技术指标 

1. 仪器具备培养和药敏监测功能，并取得 NMPA 认证证书。 

2. 检测原理：基于非侵入式荧光检测技术，通过荧光对氧含量的敏感反应实现 

分枝杆菌的连续监测，可对结核分枝杆菌实现 24 小时连续培养监测，对培养结

果自动判读。 

3 . 仪器检测频率为每 1 小时自动采集 1 次荧光数据，24 小时连续监测。 

4. 分枝杆菌报阳时间为 4-11 天，平均报阳时间 10 天，阴性检测天数最长≤42

天；报阳或报阴时可查询完整的荧光曲线，协助确认机器判读结果，支持自动判

读培养结果。 

5. 样本容量：1218 例样本同时检测，每天能至少处理 20份样本，年处理样本 11000

份。 

6. 能检测大多数致病性分枝杆菌如痰、支气管冲洗液、胸腹水、脑脊液、胃液、

大便、组织块标本及其他非血液标本； 

7. 扫描模块：高灵敏度荧光检测；显示模块：实时数据可视化。 

8. 孵育模块：恒温培养，确保最佳生长条件；检测模块：自动荧光信号分析。 
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9. 全系统自带自动分析软件和内置条码扫描仪，软件系统可连接 lis 系统。中文

人机交互界面，可显示系统状态及每例样本培养过程的荧光曲线；软件模块：数

据管理、结果判读及报告生成。 

10. 内置电脑，图形操作界面，操作简单易学。具备条码扫描功能，方便样本信

息输入。设备具备打印功能，可直接打印出检测结果（包括：药敏实验结果）。 

11. 仪器培养和药敏软件均取得 NMPA 认证证书，仪器配套上机药敏试剂包含

11 个药敏试剂（包括四种一线药：链霉素、异烟肼、利福平、乙胺丁醇，七种

二线药，且试剂盒都取得 NMPA 认证证书。 

12. 进行药敏检测时无需磨菌，药敏检测样本放入仪器后，仪器自动孵育培养、

自动检测、自动报告药敏试验结果，过程连续，药敏判读过程无需移动检测样本，

无需人工干预，培养系统为开放性系统，可以兼容其他品牌的培养管。 

13. 存储每个孔位 5 年内的培养监测数据,支持培养过程实时监测、数据追踪及工

作曲线分析，自动化功能：系统具备自动校正功能，无需人工干预；开放性系统，

兼容其他品牌培养管产品。 

14. 培养管为非玻璃材质，具有螺纹盖，操作时用移液枪加样，避免生物安全风

险，符合临床分枝杆菌培养及检测要求。配套专用培养管及药敏试剂；可兼容其

他品牌同类产品。 

15. 系统具有自动校正功能，无需人工进行检测校正。具有记录和分析连续动态

结果功能。每 1 小时运行一次荧光检测，确保结果的准确可靠。 

16. 温度控制精度 37±1.5℃，荧光检测 CV 值≤1%。 

17. 阴性管和阳性管可实现一键取出功能。 

18. 具备超声分散样本前处理功能用于制备菌悬液，超声平均功率<100W，在推
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荐操作时间内对细菌活性及耐药表型无影响。样本前处理系统超声分散后可同步

读取浊度参数；麦氏浊度检测线性范围：0.00~6.00 MCF。样本前处理系统可自

动换算稀释到目标浊度需要的稀释体积。试管内菌液体积可设。 

19. 数据处理：配备单独的智能数据管理系统，该系统可与分枝杆菌培养监测系

统连接，实现结核培养数据的统计及个性化分析且仪器具备断电保护功能，保证

数据能够断电后不限时间数据自动恢复。数据存储：≥5 年历史数据存档，支持

导出及回溯分析。 

20. 支持 Lis 或者 His 联网，直接连接医院信息系统，无需中转站，并通过数据

管理系统自动化出具数据统计报告。 

(二) 软件通用要求说明 

1、软件发布版本：V1 

2、软件功能概述 

全自动分枝杆菌培养监测仪软件，每小时检测模块运行一次检测，采集培养

管的荧光值变化并进行数据分析，用户可通过触摸屏查看数据分析结果并对培养

管进行相应操作，售后人员也可通过软件对仪器进行维护性操作。 

3、使用限制 

1)系统设的授权密码为 6 位数字或字母(区分大小写)。 

4、必备软硬件 

1)必备硬件：软件需依赖于仪器的硬件设备方可运行； 

2)必备软件：数据库 firebird。 

5、运行环境 

1)CPU 参数最低要求：主频：1.99GHz。 
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2)操作系统最低要求：Windows10。 

3)内存或硬盘最低要求：内存：4GB;硬盘：100GB。 

6、性能效率 

整个仪器单次检测采集数据时间不超过 3 分钟，采集时长受培养管数量限制。 

7、兼容性 

培养数据可以 Excel 格式导出。 

8、易用性 

1)软件通过视窗菜单供用户操作使用。 

2)使用本软件的用户要求能够正确识别中文，本产品不适用于视力残疾人群。 

3)更换校准管、扫码取管、删除数据等操作有二次确认操作。 

9、可靠性 

1)软件意外退出后，可自动重启软件，并能正常使用。 

2)数据可选择设置定期自动备份。 

10、信息安全 

系统设置功能需设置授权密码才可访问。 

11、维护性 

软件有系统错误日志，便于软件故障诊断。 

(三)外形尺寸 

型号 BS-1224: 948mm ×793 mm ×1284mm(长×宽×高) 


