全自动艾滋病病毒载量检测系统参数
1、 设备总体要求：应为用于HIV-1核酸定量及核酸定性检测的全自动一体机，即核酸提取、扩增及检测需在同一台全自动一体机设备上完成，能实现全自动样本制备，样本进、结果出，全程无需人工干预（所投设备需提供中华人民共和国医疗器械注册证及设备彩页正面照作为证明资料）；
2、 检测技术方法：实时荧光定量PCR技术或转录介导扩增技术（需提供中华人民共和国医疗器械注册证作为证明材料）；
3、 检测灵敏度：针对HIV-1核酸定量检测项目的检出限（LOD值）应≤35IU/ml或≤20拷贝/ml（需提供通过中华人民共和国医疗器械注册证批准的试剂说明书作为证明资料）；
4、 线性范围：针对HIV-1核酸定量检测项目的线性范围：下限≤40拷贝/ml、上限≥1×107拷贝/ml（需提供通过中华人民共和国医疗器械注册证批准的试剂说明书作为证明资料）；
5、 设备检测通量:全自动一体机一次性上机量至少满足16个样本（含质控），一个样本出具一个检测项目结果，在单独进行HIV-1核酸定量项目检测时9小时内完成从样本提取到结果出具的检测量应≥96测试结果（需提供所投型号的全自动一体机设备厂家的宣传彩页作为证明资料）；
6、 针对HIV-1核酸定量检测项目时，检测靶标应为POL、GAG和LTR中的两个或多个；其基因型覆盖组别必须包含HIV-1基因组中M组、N组和O组（需提供通过中华人民共和国医疗器械注册证批准的试剂说明书作为证明资料）；
7、 全自动一体机设备配套的HIV-1核酸定量检测试剂应获得中华人民共和国医疗器械注册证。（需提供中华人民共和国医疗器械注册证及其批准的试剂说明书）；
8、 设备上样无最小检测样本数量限制，运行中可随时装载新的检测样本、试剂和耗材。
9. 其他配置：
(1) UPS不间断电源1台（提供断电后≥1.5小时电力支持）
(2) 激光彩色打印机1台（能自动双面打印、带复印扫描功能）
(3) 实验室低温标签打印机1台（标签机可实现高速、清楚的打印，每秒高达8英寸；每天最多可处理5000个标签；设备可容纳最多10000个标签的标签卷；最大打印宽度为105mm；打印机自动识别载入的标签和色带，无需额外设置和校准；可跟踪标签和色带消耗水平）
10. [bookmark: _GoBack]质保期：10年。
11. 货期：合同签订后10内到货。
