附件3

国产同类产品与进口产品对比情况表

	序号
	进口产品名称
	主要内容
	国产同类

产品名称
	主要内容
	主要差异性对比

（功能、技术参数等）

	
	
	主要功能
	技术参数
	
	主要功能
	技术参数
	

	1
	全自动医用PCR分析系统
	该产品基于实时聚合酶链式反应（PCR）技术，与配套的Xpert®检测试剂共同使用，在临床上用于自动完成来源于人体的样本在核酸检测过程中的样本准备、核酸扩增以及目标序列在单一或者复杂样品中的检测。
	具备国家药监局（NMPA）认证

使用实时聚合酶链式反应 (PCR)技术
能实现简单和复杂样品中的样品制备、核酸扩增和目标序列检测的自动化、一体化
GX系统可让您独立控制模块，可以同时在相同的仪器中使用不同的检测法定义处理不同的样品,并各自具备质控体系。可对定性检测法与定量检测法生成质控趋势报告。

加热缓变率（最高）：10℃/秒 从50℃升至95℃

冷却缓变率（最高）：2.5℃/秒 从95℃升至50℃

温度维持时间准确度：±1.0秒

温度准确度：±1.0℃ 从60℃至90℃

熔解曲线可编程缓变率：0,01℃/秒到1.0℃可提供

6.1-16模块预装空间，根据样本通量灵活增减所需要的检测模块，各个模块之间独立运行，互不干扰。

7.具备6色荧光通道，分别用CF1、FAM、Alexa Fluor®532、Texas Red®、Alexa Fluor® 647和CF6染料标记。

8.系统搭载专业实验分析软件，并通过软件集成分析实验数据，直接判读结果，结果更加可视化

9.系统自带自检功能，并提供一键式维护功能，按特定编码即时提醒仪器报错信息。

10.可搭载包含细菌耐药、病毒鉴定、载量分析等类型的试剂产品不少于5种。
	实时荧光定量PCR仪
	实时荧光定量聚合酶链式反应（PCR）指的是在PCR进行的同时，对其过程进行监测的能力（即实时）。
	1.样本容量：1-96个样本/次；

2.耗材类型：耗材开放， 0.2ml单管、八联管、96孔板等；

3.反应体积：5-100ul；

4.动力学范围：1-1010个数量级；

5.加热方式：通过半导体制冷器对模块进行加热和制冷；

6.升降温速度：≥5℃/S；

7.温控精确度：≤±0.1℃；

8.模块控温范围：4～105℃(最小设置刻度：0.1℃)，具有SOAK低温保存功能；

9.控温模式：快速模式、模拟Tube模式；

10.梯度功能：梯度温度范围30℃-110℃，梯度温差范围1℃-36℃，具有有动态温度梯度PCR功能，可以同时运行12个不同的温度；

11.热盖温度范围：30℃-110℃；

12.热盖功能：新型压框方式热盖，3D热盖，恒压，自动升降，自动开关样本仓，可对接自动化平台，并提供相关证明；

13.激发光源：长寿命的LED，终身免维护；

14.检测器：超高灵敏度的PMT光电倍增管；

15.检测部位：底部扫描，同步光纤传导，无光程差，无边缘效应；

16.荧光检测通道：二个检测通道；

17.检测方式：全板扫描，指定行扫描；

18.检测时长：5.5s；

19.仪器自带校正功能，无需ROX校正；

20.软件系统：可选中英文界面，可实时检测、并实时分析实验结果；绝对定量分析；相对定量分析；等位基因（SNP）；熔解曲线基因型分型，梯度，HRM功能，多通道串扰修正，背景修正，自动增益、用户可自定义参数；

21.权限管理功能：管理员与实验员对程序设置及结果分析可设置不同权限，实现对普通账号的仪器使用权限进行管理，从而保证实验数据的安全。


	进口产品：

1.GeneXpert化繁为简：将样本的提取，扩增和检测完全整合并自动化在一个一体化的试剂盒中， 各个模块之间独立运行，互不干扰。

2.随需应变：只需加载待检样本，剩下步骤均有系统完成。

3.设计紧凑，几乎可以在任何场合安装运行。

4.随来随检：样本进，结果出；可同时检测1-16个细菌及病毒的不同的项目。

国产产品：

定性/绝对定量，检测通量必须在24、48或96个，前处理手工操作时间繁杂，每批测试预留3个孔位，可上样阴性、阳性和弱阳标准品来进行定量和质控。最多同时检测3个不同的项目。试剂均为传统PCR的4色荧光试剂。


注：填写产品的主要功能、技术参数指标以及国产同类产品与进口产品的主要差异性对比等情况。

