附件1.

床旁全自动核酸分析系统

▲设备功能、用途：用于定性检测呼吸道咽拭子样本等生物样本中的靶核酸和个体化用药基因检测。

1.该设备需要提供《医疗器械注册证》

▲2.方法学：基于磁珠法核酸提取和实时荧光定量PCR检测方法，反应程序含升降温过程，集样本信息录入、进样、核酸提取与纯化、扩增检测、数据分析、自动化报告全流程。

▲3.平均升降温速率：≥15℃/s (50℃-90℃)；温度准确性：≤±0.5℃。

4.荧光强度检测重复性：≤3%变异系数（CV）；荧光强度检测精密度：≤5%变异系数（CV）。
▲5.检测通道：≥4个（FAM/SYBR；HEX/VIC；ROX/Texas Red；Cy5）；
检测模块≥4个，单样本检测孔位模块可独立升降温控制，单样本检测孔位可单独设定不同核酸检测项目反应程序。各单样本检测孔位检测孔模块互相不干扰，可实现单样本随到随检且检测时间一致。

▲6.加样方式：可实现采样拭子可直接折断到试剂卡盒的样本腔内，实现现场采检一体检测，同时兼容一次性加样吸管加样，无需移液枪加样，简略操作流程，提升检测人员的工作效率；

▲7.搭配检测试剂，从采样到出结果全流程时间<30min。

▲8.检测灵敏度：可检测单拷贝基因，呼吸道病原体检测限≤500拷贝/毫升。

▲9.操作方式：仪器和操作屏一体化设计并且可选择外接电脑，主机具备扫码功能且可以外接扫描枪，可自动识别试剂的检测项目，自动运行对应项目的反应程序。

▲10.检测结果判读：检测结果体现CT值，辅助临床诊断；

11.数据传输及储存：可连医院lis报告系统进行双向数据传输。

▲12.检测通量可拓展性：可根据检测需求，组成灵活拓展通量，满足不同场景检测需求，拓展后的矩阵系统仅占1个LIS端口。

▲13试剂盒为预分装的单人份一体化全封闭检测试剂盒，集核酸提取与纯化、扩增、检测于一体，无需额外添加与检测相关的附加试剂。

▲14.配套试剂需采用内源性内标，可监控采样和PCR扩增过程。
基因荧光检测系统仪器参数

检测通量≥：48

耗材：0.2ml薄壁透明单管、八联管
染料/探针：FAM/SYBR Green I，VIC/HEX/TET/JOE，ROX/Texas Red，Cy5等
激发波长 通道1：470nm；通道2：523nm；通道3：571nm；通道4：630nm
检测波长 通道1：525nm；通道2：564nm；通道3：612nm；通道4：670nm
▲6.激发光源高亮免维护LED
▲7.荧光检测器光电二级管
8.温度准确性  40.0℃~99.0℃：≤0.3℃（），4.0℃~39.9℃≤1℃
9.检测重复性CV≤0.5%
10.线性相关性│r│≥0.990
11.检测速度≤1h出具检测结果
▲12.操作模式7.0寸全彩触摸屏操控或PC端软件控制
13.操控性能可脱离电脑触屏操作，也可通过PC端软件远程操控多台设备。
▲14.断电保护瞬时断电保护功能，通电后继续运行实验。
15.数据存储仪器可存储≥1000个实验设置文件/实验数据文件

▲16.配置电脑工作站；可以连接医院LIS。
