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版本记录

          SophCyte® Changbai 细胞分选平台，用于从血液、骨髓或细胞样本中获
得不同种类的高纯度免疫细胞或干细胞，进而用于细胞治疗等下游应用。
         产品结构：一体化的电脑、一个磁分选单元、一个蠕动泵、一个液体感受器、十一个夹管阀。
         集成电路微电脑控制所有电动机械部分，并按标准程序指导系统运行。
         细胞分选平台由液流系统、磁力增强系统、计算机和分析系统组成。原理一般为，在一次性管路耗材中，通过
控制液流系统，使初始样本以一定的流动方式和速度经过增强磁力场，根据需要获得高纯度的目标细胞。

产品适用范围

GMP 医疗器械生产质量管理规范
词汇缩写 含义

GB 国家标准

词汇缩写表

标识 含义
下表列出了本说明书中使用的符号：

描述
重要提示

警告
生物危害
有电危险

提示操作者此为非常重要的信息
提示操作者按照标识下的说明进行操作，否则可能导致人身伤害
提示操作者有可能遭受潜在的生物危害，需做好防护措施
提示操作者有可能遭受潜在的电击危险，需做好防护措施

标识说明
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安全与限制
         SophCyte® Changbai 细胞分选平台仅限于我们公司培训的专业检验人员、医生或实验员操作使用。
         该仪器的安装、维修由苏州欣协生物科技有限公司专业人员进行，在下列要求全部满足的条件下才会对
仪器的安全性、可靠性和性能负责：
         装配、扩充、重调、改进和维修均由苏州欣协生物科技有限公司或其认可的人员进行；
         所有维修涉及更换的部件以及配套使用的附件（包含试剂和耗材）都是苏州欣协生物科技有限公司原装
或认可的；
         有关的机房电气符合国家标准和本使用说明书要求；
         仪器操作按照本使用说明书进行；
         使用人员通过苏州欣协生物科技有限公司的培训并且考核合格。
         我们具备对操作者安全保护的措施，请严格按照说明书描述的内容进行使用和维护保养。
         请确保这些安全信息可随时翻阅，如未按照说明书的要求操作仪器，仪器的安全保护措施将可能被损坏。

电气安全

（�）.必须在允许的电压条件下将电源线连接到仪器上，电源线必须接入带有地线保护的三孔插座上；
（�）.如有液体进入仪器内部，请立即关闭电源，并及时清理液体，在确保液体清理干净前不要开启电源。

                        为了保护仪器和防止出现电气安全事故，请遵守以下准则：

生物安全

（�）.所有的生物样品和材料都必须按照传染性材料处理要求进行严格处理，依照当地的相关准则，采取合理的
预防措施处理废物；

（�）.禁止直接用手接触样本、缓冲液、培养基或废液等，操作时请务必戴上手套、穿上工作服，必要时戴上防护
眼镜。手动上样时必须戴手套；

（�）.请小心使用试剂，直接接触有可能会损伤皮肤，如不慎接触，请立即用大量清水冲洗；
（�）.请按照当地规定处理废液，处理废液时请务必戴上手套、口罩，穿上工作服，必要时戴上防护眼镜；
（�）.设备使用完毕后，移除管路、保存剩余试剂和处理废液。

                        所有的生物样品和与之接触的材料都有可能传播潜在的致命疾病。为了避免暴露于生物危害之
中，务必遵守以下准则：



（�）.系统工作时，请勿接触任何运动部件；
（�）.请勿将手指或手伸入敞开的部件内，有可能会夹伤手指；
（�）.蠕动泵模块的机械移动部分可能会夹伤手指，请盖上蠕动泵封闭盖再进行实验，实验过程中请不要打开封

闭盖；
（�）.禁止在仪器上堆放任何重物，否则可能造成仪器损坏或不能正常工作；
（�）.系统具有将工作日志自动保存在电脑硬盘上的功能，但电脑硬盘有可能会损坏，导致数据无法恢复，请定

期将工作日志备份到其它移动存储设备上。

            为了在使用时保证安全，请遵守以下准则：

限制

禁止使用易燃易爆的危险化学品

            我们提供配套软件和内嵌式电脑用于SophCyte® Changbai细胞分选平台的使用。用户有责任保证所
有安装在此电脑上的软件或连接在此电脑上的移动存储设备没有携带病毒。如果将此电脑使用于网络连接
或者其他目的，用户有责任安装并维护有效的病毒防护软件。欣协生物无法保证安装病毒防护软件后绝对不
会感染病毒，也不承担用户未安装和维护病毒防护软件导致的任何相关责任。

禁止使用过期的试剂或耗材

使用安全



目  录
第 � 章 仪器简介
�.� 概述
�.� 仪器结构组成与安装
        �.�.� 仪器结构组成
         �.�.� 仪器安装
         �.�.� 仪器移动
�.� 硬件组成及工作原理
         �.�.� 挂袋器
         �.�.� 触摸显示屏及计算机
         �.�.� 蠕动泵
         �.�.� 磁分选单元
         �.�.� 夹管阀
         �.�.� 传感器
第 � 章 仪器软件介绍（操作界面）
�.� 触摸显示屏
         �.�.� 基本使用方式
         �.�.� 开机及常规设置菜单
�.� 图形用户界面
         �.�.�  Cells preparation 模块
         �.�.�  My Programs 模块
         �.�.�  Logs 模块
         �.�.�  Settings 模块
         �.�.�  Self-inspection 模块
         �.�.�  菜单栏
第 � 章 维护保养 
�.� 日常维护保养
�.� 月度维护保养
附录 A 产品使用期限和保修
附录 B 技术规格

�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�

��
��
��
��
��
��
��
��



第 � 章 仪器简介
         SophCyte® Changbai 细胞分选平台可用于科学研究和商业化生产，包括但不限于从血液、骨髓或细胞样本
中获得不同种类的高纯度免疫细胞或干细胞，进而用于细胞治疗等下游应用。
         该产品由液流系统、磁力增强系统、计算机和分析系统组成。原理一般为，在全封闭管路系统中，通过控制液
流系统，初始样本以一定的流动方式和速度经过增强磁力场，根据需要获得高纯度的目标细胞。

�.� 概述 

�.� 仪器结构组成与安装
�.�.� 仪器结构组成
         SophCyte® Changbai 细胞分选平台由主机和内嵌式操作屏组成。
         图 �.�、�.� 为 SophCyte® Changbai 细胞分选平台的正面视图和背面视图。

�.�.� 仪器安装
         SophCyte® Changbai 细胞分选平台仅供室内安装使用，台面应平整并具有足够的强度，环境应尽可能无尘、无
腐蚀和可燃性气体、无机械震动、无噪音源和电源干扰，不能靠近电刷型发动机和经常开关的电接触设备。不能放置
在热源或风源附近，通风应良好，避免阳光直射。工作过程中环境温度应在 ��℃～��℃之间，相对湿度在 ��%～
��%之间，贮存温度 �℃～��℃。 
         SophCyte® Changbai 细胞分选平台的尺寸为 ���×���×����mm（d×w×h），另需确保主机与旁边的物体（
如墙体）至少间隔��cm。
         将 SophCyte® Changbai 细胞分选平台用电源线连接到接地良好的电源插座上（交流 ���VAC，��/��Hz），见图 
�.� 。 

�

图�.� 细胞分选平台主机正面 图�.� 细胞分选平台主机背面



图�.� 电源开关与电源连接口

         请不要独自一人移动主机，根据仪器的重量，搬动仪器至少需要两人甚至更多人完成。 
         搬动主机时，仪器两侧必须分别有一人使用双手从主机底部将其抬离台面，再将主机小心搬运到目的地，并
轻缓地将其放在平坦的实验室台面上。 
         为避免发生意外和确保数据的可靠性，在欣协生物专业人员安装仪器之后，不建议搬动仪器。如果仪器性能
有任何变化，请联系当地的技术支持。 

�.�.� 仪器移动

         SophCyte® Changbai 细胞分选平台主要由触摸显示屏、磁分选单元、传感器、挂袋器、蠕动泵和夹管阀等组
成。

         设备上方为挂液区，下方留有多种液体袋的空间（如目标细胞收集袋、废液袋等）。
         挂液区由�个挂袋器组成（图 �.� ），挂袋器主要由挂液杆、挂液滑块组成。每个挂袋器的高度均可通过滑块调
节。

�.�.� 挂袋器

�.� 硬件组成及工作原理

         注意：每个挂袋器的最大承重为 �kg
�

图 �.� 仪器上方的挂袋器



         触摸显示屏控制的微型计算机，可以控制仪器的全部功能组件，发布指令让系统执行不同的程序，并存储所
有的数据。在实验室中，用户可以佩带无菌手套进行触摸显示屏的操作。触摸显示屏将指示并引导用户启动标准
化程序，监控仪器运行状态（图 �.� ）。
         设备右侧的USB端口可以轻松执行数据的导入和导出（图 �.� ）。

�.�.� 触摸显示屏及计算机

图 �.� 触摸显示屏

图 �.� USB端口

         蠕动泵用于驱动配套管路内的液体，使液体按照特定流径和速度运转（图 �.� ）。导向针保证蠕动泵内安装的
管路停留在合适的位置。蠕动泵包含了转速传感器和位置传感器，可以准确记录蠕动泵电机的转速和泵头的位
置。除非有用户指导提醒，其余操作或运行阶段请勿擅自打开保护盖，否则蠕动泵会停止工作。蠕动泵配合��个
夹管阀的开关，可以控制体系中的液流方向和速度。

�.�.� 蠕动泵

图 �.� 蠕动泵
�



         磁分选单元可实现磁性标记细胞与非标记细胞的分离。磁分选单元由一块可移动的永久磁铁和磁分选柱支
架组成（图 �.� ）。带有位置传感器的直线电机控制磁铁处于“开”或“关”的准确位置。当磁铁处于“开”的位置时，
磁分选柱内会产生不均匀的强力磁场，吸附磁性标记细胞。
         当特定磁铁结构的分选柱处于原始磁场中时，分选柱内的磁场被重塑成为高强度磁场，因此分选柱能够牢牢
地吸附住磁性标记细胞。当磁铁和分选柱分离后，磁分选柱内会快速地发生去磁化，释放吸附的磁性标记细胞。

�.�.� 磁分选单元

图 �.� 磁分选单元

        仪器配置有��个夹管阀，一方面可以固定配套管路，另一方面还能确保液体在管路内按照正确途径和速度流
动（图 �.� ）。
�.�.� 夹管阀

图 �.� 夹管阀和液体传感器

�.�.� 传感器
         设备上安装有传感器用于控制程序，以及核实用户的操作是否正确。设备正面的液体传感器（图 �.� ）采用超
声波的原理检测管路内的液体流量以及特定位置的气泡。在特定的步骤中，传感器监测到液流发生中断，程序将
会自动进行下一步骤。
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第 � 章 仪器软件介绍（操作界面）

         SophCyte® Changbai 细胞分选平台配备了高分辨率的触摸显示屏，软件的所有要素均通过触摸显示屏来
操作。触摸显示屏可配戴手套操作。

· 短按：短暂接触触摸屏上的要素，用于启动程序，标记数据，程序运行过程中与对话框互动。
· 长按：长时间按压触摸显示屏，这种手势可以被一些控制要素识别，如列表，可以控制列表内容上下滚动。

�.� 触摸显示屏
�.�.�  基本使用方式

�.�.�  开机及常规设置菜单
         主电源开关位于仪器背面的左下角（图 �.� ）左侧为主电源开关，“ I ”表示开机，“ O ” 表示关机，右侧为电源
接线。显示屏开关位于显示屏右下角（图�.�），亮灯为开机。

         开机前确保接线正确，打开主电源开关后打开显示屏开关，即打开SophCyte® Changbai系统。
         开机启动后，稍加等待，就会出现初始界面，初始界面为登录界面，如下图 �.� 所示。输入用户名和密码即可
进入用户界面。

图�.� 主电源开关

图�.� 登录界面

�

图�.� 显示屏电源开关



         用户主界面分为 Cells preparation 、 My Programs 、 Logs 、 Settings 、 Self-inspection五大功能模块和右
上角菜单栏等，如图 �.�。
�.� 图形用户界面

�.�.� Cells preparation 模块
此模块为主程序功能模块，程序未运行时显示当前程序列表及选中程序的基本步骤描述表格，如图 �.�。

当程序运行时， Cells preparation 模块有四个子模块： Process、 Status、Data和 Logs。

图�.� 首页

图�.� 主程序功能模块

�



⑴ Process 子模块
         此模块为主程序功能模块，如图 �.� ，上方区域为设备示意图，可以实时显示一些设备的参数和状态。左下方
区域 Parameter configuration description 是程序内基本操作参数显示区域。右下方 Progress 是程序子集流程
显示区域，可以查看程序子集流程并确认当前运行的子集步骤。左下角有当前程序时间显示，右下角为工具栏，
显示有交互按钮。

图�.� Process 界面
⑵ Status 子模块
         此模块为程序与设备状态模块，实时显示程序与设备的状态。如图 �.� ，左侧上方Rate of Progress 区域显示
当前步骤程序运行剩余时间。左侧下方 Status of Device 区域显示程序版本和一些设备状态与参数。右侧以设备
图的形式实时显示设备状态。

图�.� Status 界面

�



⑶ Data 子模块
Data 子模块显示当前程序运行的操作者信息和节点时间信息等，如图�.� 。

图�.� Data 界面

⑷ Logs子模块
         Logs 子模块以表格形式列出当前程序运行的日志，日志包含日期、时间、操作者、程序步骤和状态参数等，如
图�.�。

图�.� Logs 界面

�



�.�.� My Programs 模块
         My Programs 模块是导入程序以表格形式罗列的模块，可以导入、查看和删除单个程序，左上角的 Import 
Program 按钮可以导入程序，如图 �.�� 。

图�.�� My Programs 界面
�.�.� Logs 模块
         Logs模块是运行过的各个程序的日志表格，如图 �.�� ，表格里可以查看单个程序的日志，并且通过Detail按
钮查看日志、 Export 按钮导出日志、Delete删除日志。

图�.�� Logs 界面

�



�.�.� Settings模块
Settings 模块中分为 Debug、User Setting和 About等子模块，如图 �.�� 。

图�.�� Settings 界面

⑴ Debug 子模块
         Debug 子模块是调试各子设备的模块，如图 �.�� 所示，可通过点击图上子设备示意对各子设备进行开关控
制。

图�.�� Debug 界面

��



⑵ User Setting 子模块
User Setting 子模块是管理用户的模块，如图 �.�� 所示，可以进行用户的添加、删除和修改密码的管理。

图�.�� User Setting 界面

⑶ About 子模块
About 子模块是查看设备信息的模块，如图 �.�� 所示，可以查看设备的名称、编号、软件版本。

图�.�� About 界面

��



�.�.� Self-inspection 模块
         Self-inspection 模块是对设备主要功能模块进行自测的模块，左侧区域是设备状态平面图，可以实时查看
设备状态，右侧为可自测的项目，点击相应图标即可进入对应测试，如图 �.�� 。

�.�.� 菜单栏
         菜单栏位于系统中右上角区域，如图 �.�� 所示，依次为提醒信息列表、返回首页和返回上一页，在首页点击
返回按钮后会回到登录页。

��

图�.�� Self-inspection 子模块界面

图�.�� 菜单栏



第 � 章 维护保养
         为了让 SophCyte® Changbai 细胞分选平台始终处在最佳工作状态，延长设备使用寿命，减少设备故障，定期
对设备进行维护保养是非常重要的，建议您养成良好的维护保养习惯。

         一般建议程序运行完毕后，及时将设备外部进行清洁消毒。可将 ��%~��%的乙醇喷在柔软的无尘纸或无菌
纱布上，轻轻擦去夹管阀、蠕动泵、磁分选单元、挂袋器等硬件外部的灰尘或污物；需用��%~��%的乙醇擦拭蠕动
泵腔体内壁，防止有脏污残留影响设备运行顺畅及精度；注意液体不要太多，防止渗入到敏感零件中，可用干燥的
无菌纱布及时擦除多余的液体。

�.� 日常维护保养

         建议每月进行一次月度维护保养，尤其是超过两周未使用设备的情况下。先将设备进行表面清洁，待表面干
燥后，再将设备接通电源、打开开关，在 Self-inspection 模块依次进行夹管阀、蠕动泵、磁铁的自检即可。
         注意：请勿将整台仪器进行紫外消毒，紫外线可能会损伤塑料零件。 

�.� 月度维护保养



附录 A 产品使用期限和保修
生产日期：见仪器背面的产品标签。 
使用期限：自生产之日起�年。 
本产品的主机和附件的免费保修期为�年（从装机之日开始计算）。 
售后服务单位： 
苏州欣协生物科技有限公司  
苏州市吴江区龙桥路����号青禾创客中心�层及�层
邮政编码：������
电         话：���-���-����
客服邮箱：info@szxxbio.com 
         SophCyte® Changbai 细胞分选平台仅限于经苏州欣协生物科技有限公司培训的专业检验人员、医生或实
验员操作使用。
装机后一年内可享受免费维修售后服务。但是由于以下原因造成产品需要维修的，苏州欣协生物科技有限公司
将对维修服务收费： 
         ① 人为损坏； 
         ② 使用不当； 
         ③ 电网电压超出产品规定范围； 
         ④ 不可抗拒的自然灾害； 
         ⑤ 更换或使用未经苏州欣协生物科技有限公司认可的零部件或者由非苏州欣协生物科技有限公司授权人        
.             员维修； 
         ⑥ 其他非产品本身引起的故障。



附录 B 技术规格
SophCyte® Changbai细胞分选平台技术规格

基本参数
设备尺寸

重量
电源

额定功率
USB接口

以太网接口
显示器

运行系统
软件功能
管路耗材
搭配试剂

细胞磁性分选
起始样本

���x���x����mm（d·w·h）
��kg

���VAC（单相交流电源）， ��/��Hz
���W

�个
�个百兆网口
��.�寸触控屏

Linux系统
内置程序，可定制

一次性全封闭耗材
可搭配多种分选试剂
富集分选、去除分选
全血、单采血、PBMC


