检验中心全自动分子诊断系统（核酸提取、扩增一体机）技术参数

设备用途：全自动一体化分子诊断系统。需符合原管上机、样本信息扫描录入、开关盖加样、核酸提取、PCR体系构建及扩增分析功能于一体，随到随检、多项目并行，批量样本检测需求。
常规检测项目至少包括：乙、丙型肝炎病毒（高敏外标法、超高敏外标法、超高敏内标法）、甲型/乙型流感病毒、新型冠状病毒(2019-nCoV)、肺炎支原体(MP)、呼吸道合胞病毒、呼吸道腺病毒、百日咳杆菌、人偏肺病毒、EB病毒、人巨细胞病毒、单纯疱疹病毒(HSV)II型、解脲支原体(UU)、沙眼衣原体(CT)、淋球菌(NG)、肠道病毒通用型、B族链球菌（GBS）、肠道病毒71型、柯萨奇病毒A16型、通用型肠道病毒、柯萨奇病毒A6/A10、人乳头瘤病毒、CYP2D6*10、CYP2C9*3、ADRB1（1165G＞C）、AGTR1（1166A＞C）、ACE（I/D）、人类ApoE、SLCO1B1、人类CYP2C19等核酸检测项目。
▲注册要求：设备注册名称须体现为核酸提取、扩增一体化设备，具备三类医疗器械注册证，不可多证组合。
占地面积：≤1.3㎡。
★样本通量：≥120通量，紧急样本位≥16（可随机设置扩充），需兼顾常规批量检测与急诊优先检测的需求。
★检测能力：≥420 测试 / 8 小时，支持流水线作业模式，不停机加载耗材、试剂。
★项目承载：≥12种不同检测项目同时上机。
★样本管类型：兼容采血管、采样管、冻存管等类型样本管直接上机，至少支持血浆、血清、全血、呼吸道拭子、泌尿生殖道拭子等类型样本。
★样本类型：自动开关盖：具备原始样本管、试剂管、PCR 八连管的自动开关盖功能。
★样本管扫描：需对样本管进行360度自动扫描录入信息。
移液精度：精密度（CV）≤3.0%。
核酸提取方式：磁珠法。
★提取模式：≥5个独立提取模块，支持多模块并行运行。
一管多用：单样本管的提取产物可多次使用，以便用于检测不同项目。
试剂存储区：试剂仓支持原管上机，试剂存放区避光设计，配置2-8℃低温模块，确保试剂放置在仪器中酶活性24小时稳定不下降。
★瞬时离心：扩增区配置瞬时离心模块，用于PCR反应液充分混匀。
扩增模块最大升温、降温速率：≥5.5℃/s，≥5.0℃/s。
★荧光检测通道：≥6个，支持多指标同步检测。
★污染防控措施：具备运行舱门自锁功能；仪器内部布局满足类PCR实验室的独立分区，包括：试剂分装区、核酸提取区、核酸检测区；各区域隔离分开，定向排风，具有独立空气过滤系统，配置紫外灯消毒、负压系统、HEPA 过滤、液滴捕捉、密闭废液仓、废弃枪头收集器等防污染措施。
独立运行：内置≥18.5寸全彩触摸显示屏。
数据存储：支持存储≥10000个实验设置文件与实验数据文件。
语言支持：具备中文、英文双语功能。
23.外接工作站要求：配备优质电脑（须符合i514代以上，16GB运存以上，512GB NVME以上，显示器24英寸，1080P以上）+工作站软件为中文操作系统，图形化操作界面+激光打印机（HP LaserJetPro P1106plus）。
★24、投标人必须免费提供同一品牌配套的校准品，免费提供实验室认可品牌的第三方复合多项质控品。

备注：1. 设备最高限价300000.00元/台

2. 标注▲和★的技术参数须提供产品注册证、生产厂家盖章的产品彩页或技术白皮书、第三方检测报告等证明材料，其中▲号参数为必须满足的技术参数，否则投标无效。
与全自动分子诊断系统配套使用的试剂参数

	序号
	试剂名称
	参考方法
	参考规格

	1
	乙型肝炎病毒(HBV)核酸检测试剂盒（普敏试剂：检测下限≤10IU/mL）
	荧光PCR法
	32测试/盒

	2
	丙型肝炎病毒(HCV)核酸检测试剂盒（普敏试剂：检测下限≤30IU/mL））
	荧光PCR法
	32测试/盒

	3
	乙型肝炎病毒(HBV)核酸定量检测试剂盒（高敏试剂：检测下限≤5IU/mL）
	荧光PCR法
	48测试/盒

	4
	丙型肝炎病毒(HCV)核酸检测试剂盒（高敏试剂：检测下限≤12.5IU/mL）
	荧光PCR法
	48测试/盒

	5
	乙型肝炎病毒核酸测定试剂盒（超敏试剂：内标定量，无需额外定量标准品，检测下限≤5IU/mL）
	PCR-荧光探针法
	32测试/盒

	6
	丙型肝炎病毒核酸测定试剂盒（超敏试剂：内标定量，无需额外定量标准品，检测下限≤12.5IU/mL）
	PCR-荧光探针法
	32测试/盒

	7
	甲型/乙型流感病毒RNA检测试剂盒
	荧光PCR法
	32人份/盒

	8
	新型冠状病毒(2019-nCoV)核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	25测试/盒

	9
	肺炎支原体(MP)核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	32测试/盒

	10
	人类白细胞抗原B27核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	32测试/盒

	11
	呼吸道合胞病毒核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	48测试/盒

	12
	呼吸道腺病毒核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	48测试/盒

	13
	百日咳杆菌核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	48测试/盒

	14
	人偏肺病毒核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	48测试/盒

	15
	副流感病毒核酸检测试剂盒
	荧光 PCR 法
	48测试/盒

	16
	甲型/乙型流感及呼吸道合胞病毒核酸检测试剂盒
	荧光 PCR 法
	48测试/盒

	17
	EB病毒核酸测定试剂盒
	PCR-荧光探针法
	48测试/盒

	18
	人巨细胞病毒核酸测定试剂盒
	PCR-荧光探针法
	48测试/盒

	19
	单纯疱疹病毒(HSV)II型核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	32测试/盒

	20
	解脲支原体(UU)核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	32人份/盒

	21
	沙眼衣原体(CT)核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	32人份/盒

	22
	淋球菌(NG)核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	32人份/盒

	23
	肠道病毒通用型RNA检测试剂盒
	荧光PCR法
	32测试/盒

	24
	B族链球菌（GBS）核酸检测试剂盒
	荧光PCR法
	32人份/盒

	25
	肠道病毒71型柯萨奇病毒A16型/通用型肠道病毒RNA检测试剂盒
	荧光PCR法
	32测试/盒

	26
	柯萨奇病毒A6/A10 RNA检测试剂盒
	荧光PCR法
	32测试/盒

	27
	人乳头瘤病毒核酸分型检测试剂盒
	荧光PCR法
	48测试/盒

	28
	CYP2D6*10、CYP2C9*3、ADRB1（1165G＞C）、AGTR1（1166A＞C）、ACE（I/D）检测试剂盒
	PCR-熔解曲线法
	24人份/盒

	29
	人类ApoE、SLCO1B1基因多态性检测试剂盒
	荧光PCR法
	32测试/盒

	30
	人类CYP2C19基因多态性检测试剂盒
	荧光PCR法
	32测试/盒

	31
	人类MTHFR（C677T）基因多态性检测试剂盒
	PCR-熔解曲线法
	24人份/盒


