全自动核酸提纯及荧光PCR分析系统采购需求
1． 商务要求：保修期≥3年；接到送货通知后30个自然日内完成送货；与医院信息系统对接（包含在报价内）
二．所投产品需具备《中华人民共和国医疗器械注册证》或备案凭证
三．试剂适配要求：产品需与院内在用试剂“罗氏人乳头状瘤病毒（HPV）检测试剂盒（PCR荧光法）”适配使用，试剂注册证号为国械注进20143405904，试剂规格240测试/盒、960测试/盒。
四．技术参数要求：
[bookmark: _GoBack]1、检测原理：实时荧光定量PCR技术，全自动核酸提取、PCR反应体系配置及全自动扩增和检测。
2、检测方法：多色水解探针的检测。
3、样品制备：基于磁珠分离技术。
4、可检测项目：EGFR基因突变检测、KRAS基因突变检测、BRAF基因突变检测、HPV DNA分型检测及CT/NG检测等。
▲5、HPV DNA分型检测，一份样本出3个结果: HPV16分型结果、HPV18分型结果和其他12种高分险HPV亚型（HPV31、33、35、39、45、51、52、56、58、59、66和68）结果。
6、HPV DNA检测自带内部对照基因检测。
7、样品制备和PCR反应仪器可以在一起也可以分开操作。
8、上样方式：初始和次级样品管均可直接加载至仪器进行全自动核酸提取。
9、从样品制备到核酸扩增和检测，全过程监测、追踪、质控。
▲10、单次提取和扩增最大通量≥96 （含质控）。
11、HPV检测一天可处理最大通量≥280标本。
▲12、扩增检测系统温度均一性≤±0.1℃。
13、扩增检测系统升温速率≥4.4℃/S。
14、扩增检测系统激发通道≥5通道。
15、扩增检测系统检测通道≥6通道。
16、扩增检测系统灵敏度：可检测单拷贝基因。
▲17、扩增检测系统线性范围：1－1010拷贝。
▲18、扩增检测系统的检测精确性：无需ROX染料校正。
19、扩增检测系统可实现高分辨率溶解曲线分析（HRM）。
五．配置要求：
1.全自动核酸提纯仪1台
2.全自动荧光PCR分析仪1台
3.图文工作站1台
4.配套系统软件 1套
5.活动推车1台
