1． HPV定量检测仪 1台
★提供HPV定量检测仪主机《中华人民共和国医疗器械注册证》
1 所使用的试剂参数及性能指标：
1.1 ▲采用全长8000个碱基对的RNA混合鸡尾酒探针；
1.2 采用基因杂交和化学发光信号放大法，无需酶催化的基因扩增；
1.3 要求试验操作简单，无需DNA提取，无需内质控，整个试验过程时间≤5个小时，不需要专门独立的基因扩增实验室，实验重复性高达100%；
1.4 经全球多中心的大量临床数据验证的最佳临床敏感性（CIN2+检出率96%-100%）和特异性，阴性预测值为99.9%-100%；
1.5 ▲采用STM样本保存液，常温下可保存子宫颈脱落细胞样本≥2周；
1.6 试剂保质期≥12个月；
2 设备参数：
1 
2 
3 
3.1 
3.1.1 功能：用于判读和分析检测结果；
3.1.2 ▲采用杂交捕获二代技术
3.1.3 检测世界卫生组织（WHO）国际癌症研究机构（IARC）最新（迄今）公布的≥13 种高危型HPV DNA：包括但不仅限于16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、58、59 和68 型
3.1.4 产品性能结构及组成：由96微孔板和转载架入口、金属摭板、微板装载架、指示灯、光圈、光电倍增管、RSS232接口等组成；
3.1.5 ；
	条件
	参数

	尺寸（高 × 宽 × 深）
	≤265 × 495× 510mm 

	重量
	≤10kg 

	功耗
	100-240V 交流电，50-60Hz, 12W (36W 峰值时) 

	▲线频率变化
	范围≤- 3Hz 至3Hz

	▲光谱敏感度范围
	350nm - 650nm 

	▲动态范围
	10RLU - 5 × 106RLU 

	▲串扰
	小于 4 × 10-5RLU 



2.1 软件
3.2 
3.3 
3.3.1 系统软件；
3.3.2 中文报告软件；
a) 实时传送仪器操作软件数据；
b) 输入打印中文检测报告；
c) 患者数据记录与统计；
d) 数据分项查询；
e) 可与客户局域网联接。

设备配置清单：
1. 基因杂交信号放大仪（HPV定量检测仪主机） 1台；
2. 旋转混合器 1台；
3. 自动恒温加热器 1台
4. 系统软件和中文报告软件各1套
5. 图文工作站1套及图文输出设备1套
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