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	全自动医用PCR分析系统（结核分枝杆菌及利福平耐药快速检测仪）
	1、核酸扩增方法：实时聚合酶链式反应(PCR)对样本进行定量或定性分析；荧光色数≥5种；荧光染料浓度检测下限≤1nM；
2、系统自动从患者样本中提取核酸，处理单元自动将提取出的核酸应用于核酸扩增和检测的后续步骤。
▲3、主要用途：能够从痰液或痰沉淀标本中快速鉴别结核分枝杆菌及利福平耐药基因,从血清或血浆标本中定量检测HIV/HBV/HCV等常见病原体核酸载量，还可以进行产毒艰难梭菌、碳青霉烯耐药、金黄色葡萄球菌耐药、流感病毒、沙眼衣原体及淋球菌等病原微生物相关检测；以上项目均需获得国家药品监督管理总局（NMPA）的认证，且上述实验过程应该在0.5-2小时内完成。
4、生物安全性：单个样本的核酸提取、核酸扩增和目标检测三个步骤在一个独立封闭的试剂盒内完成，以最大化的减少暴露过程，以减少提取、扩增过程中产生污染的可能性，提高生物安全；
▲5、硬件配置：仪器≥8个模块，≥16通道，独立处理单元数≥8个，并可扩展至≥16个独立处理单元；可检测单个样本，对于不同核酸目标的检测可在同一台仪器内同时进行，且可同时进行不同项目检测实验；
6、在通量范围内，可随时进行新增单个或多个样本和项目，可实现样本随到随做。
7、温控参数：
加热速率（最大）：从50℃到95℃≥10℃/秒
冷却速率（最大）：从95℃到50℃≥2.5℃/秒
温度维持时间准确度：±1.0秒；
8、检测平台生物安全要求低，结核分支杆菌检测生物安全风险应等同于痰涂片级别，且能提供世卫组织（WHO）等权威第三方证明文件；
9、定性项目结果报告及标本类型：
▲9.1结核分支杆菌及利福平耐药检测：检出下限分别为≤16CFU/ml，≤131CFU/ml,结果同时报告结核分支杆菌及利福平耐药，并能提供相关文献证明文件；
9.2样本类型：痰液或痰沉淀；
9.3碳青霉烯耐药基因检测：结果报告基因型≥5种，分别为Kpc、NDM、VIM、IMP、OXA-48等；
样本类型：直肠拭子或纯菌落；
9.4艰难梭菌检测：结果报告基因型≥3种，分别是二元毒素基因、毒素B基因及027型毒株基因等；
样本类型：不成形大便；
10、定量项目检测灵敏度及线性范围：
10.1HBV-DNA：检测下限≤4 IU/ml，定量线性范围10-109IU/ml；
10.2 HCV-RNA：检测下限≤5 IU/ml，定量线性范围10-108IU/ml；
10.3 HIV-1 RNA：采用VQA国际标准参考品，检测下限≤16copies/ml，定量线性范围40-107copies/ml；
11、单人份试剂设计，且可常温保存，有效期≥12个月。
12、具有单个样本独立质控和独立反应体系；
13、系统具备自检及维护功能，实时监控仪器运行状态；
14、分析软件：具备能够定性、定量分析实验室数据，并自动分析判读结果的能力
★15、免费保修年限3年
16、使用年限8年


