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	序号
	名称
	参数要求
	规格
	单位
	数量

	1
	核酸扩增试剂
	产品名称：新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
检测基因：ORF1ab基因、N基因。
检测方法：实时荧光定量PCR法。
NMPA证书：国家药品监督管理局医疗器械注册证。
*上机反应时间：75分钟以内。
荧光通道：3个荧光通道，可在一个管子中同时检测ORF1ab基因、N基因和内标基因（RNaseP），无需分成多管。
*检测操作：预混反应试剂可直接分装，无需混合步骤
*灵敏度（LOD）：≤500 copies/mL，中检院灵敏度检测中可检出S1-S6水平
*重复性：中检院检测国家精密性参考品Ct值的CV≤0.7%。
*质量控制：含有阴阳性质控品及人源性内标对照，监测样本的采集、核酸提取、PCR扩增等过程中出现的假阴性。采用UNG酶-dUTP反应体系，防止气溶胶污染导致的假阳性。
适用机型：开放型平台，适用于市面上大部分全自动荧光PCR检测仪。如：ABI7500实时荧光定量PCR仪。
有效期：10个月，到货后质保期不少于8个月，具备冷链运输。
包装规格：100人份/盒，也可提供25人份/盒、50人份/盒包装。
保存温度：-20±5℃。
有搭配的一次性病毒采样套装、反应杯等耗材。
	50人份/盒
	人份
	40

	2
	核酸扩增试剂
	
通用名称:新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒(荧光PCR法)[包装规格]
大包装: 25人份/盒、50人份/盒、100人份/盒。
单管单人份包装: 25人份/盒、 50人份1盒、100人份1盒。
[检验原理]
试剂盒采用多重PCR-荧光探针技术，结合步法RT-PCR技术， 以2019新型冠状病毒ORF1ab与编码核衣壳蛋白N基因的特异性保守序列为靶区域，设计双靶标基因检测引物探针，配以RT-PCR反应体系进行检则，反应结束后通过分析各通道的阈值循环数(Ct值)进行结果判定。同时，试剂盒设计了用于监控取样、提取、加样、扩增等过程的人类管家基因RNaseP作为内标，有效防止假阳性与假阴性发生，以保障检测结果的特异性与准确性。
[储存条件及有效期]
避光储存于-2015C，有效期为10个月。避免反复冻融，冻融次数不宜超过5次。声品有效期及火效日期见标签。
I (适用仪器]
ABI 7500实时费光定量PCR仪。
[检验方法] 
所有试剂使用前额完全解冻，洞匀局) 0,000rpm离心数秒后备用。样本提取(样本准备区)
 应用核酸提取试剂盒进行样本提取，提取的核酸应立即检测，香则
应置于-20"C保存，保存时间不应超过冒天且避免反复冻融。
1 2试剂盒2019nCoV阻性质控品和阴性质控品无需提取
质量控制
阴性质控品: ROX通道扩增曲线无指数增长或CE35, FAM与HEX通道护增曲线无指数增长或C1240。
阳性质控品: FAM、HEX， ROX三个通道扩增曲线均星指数增长LCt-35,
6.3.以上两项须在同一次检验中同时满足，否则当次检验视为无效，需重新检测。
	100人份/盒
	人份
	700

	3
	核酸提取试剂
	样品类型 ：样品类型 ：血清、血浆、病毒培养液、脑脊液、尿液、拭子洗液、干血斑等样本，处理过的粪便、组织、昆虫、菌种、土壤等。
核酸用途：核酸用途：荧光定量 PCR、RT-PCR、酶切、生物芯片分析、文库构建、基因测序等。
加样本量：30-1000μl
磁珠法提取试剂。
耗材规格：包含5个板位；2.2ml、96深孔板；
裂解混匀时间不低于8min
风干时间不小于 3 min。
洗脱体积不少于80 µl，洗脱液为去RNA酶水。
磁珠回收率>98%
批内精密度试剂盒提取200ul混合样本中核酸并进行扩增Ct值的变异系数CV应≤5%；
不需添加蛋白酶K、直接接入样本即可上机提取。
可常温保存运输，无需冷链，有效期为12个月。
生产厂家通过ISO13485生产体系验证和高新技术企业认证。
与核酸提取仪配套使用时,11分钟内可完成1-96个样本提取
试剂盒批内精密度CV小于5%，批间精密度CV小于10%
安全无毒：采用磁珠吸附，无需使用酚氯仿，可结合自动化仪器使用；
高质量：独特的裂解缓冲体系，纯化出的病毒核酸可满足高通量测序等实验要求；
无需额外配置耗材，试剂盒含所有耗材搭配仪器使用；
所提取的病毒核酸纯度高，可直接用于PCR、Real-time PCR和Southern Blot等实验。
	96人份/盒
	人份
	737

	4
	核酸提取试剂
	通用名称:核酸提取或纯化试剂
商品名称:核酸快速提取试剂盒(磁珠法)
[包装规格] 16 测试/盒、32 测试/盒、48测试/盒、96测试/盒
[预期用途]
用于核酸的提取、富集、纯化等步骤。其处理后的产物用于临床体外检测使用。
[提取原理]
本试剂盒采用具有分离作用的磁珠和缓冲系统，与核酸提取仪配合使用，从样本中分离纯化得到高质量的核酸。特殊包被的磁珠，在一定条件对样本中核酸具有很强的亲和力，当条件改变时磁珠释放吸附的核酸，从而能够达到快速提取纯化样本中的核酸。
[储存条件及有效期]
本试剂众常温运输，收到试剂盒后室温避光保存，有效期一年，生产日期，有效期至，见标签。
[适用仪器]
江苏硕世生物科技股份有限公可生产的全自动核酸提取仪(如SP-2000 SS3-3000 等机型)、
[核酸提取方案]
1.SDKF60101、SDKF60101D提取方案
下面以16测试/板试剂提取拭子洗液为例，简要说明提取试剂在硕世生物的全自动核酸提取仪SSNP-2000上的操作步骤，其他样本类型请参照硕世生物的核酸提取仪器预定的快提方案，也可由客户根据实验要求自行编辑:
I. 取出试剂板，撕开试剂板铝封膜。
2.取200元样木加入到第1、7列中相应的孔中，井做好相应的标识。
3.将加入样本的试剂板放置在核酸提取仪中，试剂板的缺口朝外。
4. 插入八联磁棒套。
5. 关上试验仓。
6. 按下设置核酸提取程序，并选择运行。
	48人份/盒
	人份
	120

	5
	10UL加长吸头
	采用聚丙烯PP材质,10ul加长吸头主要用于高精密生物、医药、化学等移液过程中使用。
	96人份/盒
	盒
	950

	6
	200UL加长吸头
	采用聚丙烯PP材质，200ul加长吸头主要用于高精密生物、医药、化学等移液过程中使用。
	96人份/盒
	盒
	950

	7
	100UL加长吸头
	采用聚丙烯PP材质，200ul加长吸头主要用于高精密生物、医药、化学等移液过程中使用。
	96人份/盒
	盒
	50

	8
	8连管
	EDO PCR管和八连管
规格：0.1mL / 0.2mL
材质：聚丙烯(PP)
分类：分子生物
灭菌：否
包装：200支/包,10包/ 
八联管适应于快速终点法 PCR 和实时荧光定量 PCR。       
	200联/盒
	盒/包
	50

	9
	丁腈手套
	医用无粉橡胶手套
	M、L号/50双
	盒
	100

	10
	加样枪
	
一、目的:确保移液器吸量准确，统操作规程，户格检验质量标准，
二、适用范围:各种型号，规格的移液器。
三、操作人员:检验科授权工作人员
1方法:
1.1根据所需取液量预先选择相应吸量范围的移液器和吸嘴。
1.2设置吸液量一将 移液器上吸量刘度调节至所衢的吸液量。
1.3洗吸头一 装上一新吸头，先吸一次液样并将其排回原容器中。(内第一次吸取的液体会 在吸头内壁形成液顺，导致计量误差， 南同一吸头在连续操作时液膜相对保持不变，故第二次吸液时误差可减少。)
1.4吸液:
1.4.1把按健压全第一停点。
1.4.2垂直掘持移液器，将吸头没入液样中。没入液体深度视移液器型号定。
1.4.3缓慢、平稳地松开按钮吸取液样。
1.4.4停留约1秒钟。将吸头提尚液血。
1.5放液:
1.5.1将吸头口贴到容器内空并保持10-40度倾斜角度。
1.5.2 平稳地把按钮压不第 停点。约1秒钟后，再把按钮压至第二停点以排除剩余液体，1.5.3继续压住按钮，时时提起移液器，使吸头贴容悉毕拿出.
1.5.4松开按钮。
1.按吸头弹射装置除去吸头。
	0.5-10ul(eppendorf)
	把
	4

	11
	加样枪
	
一、目的:确保移液器吸量准确，统操作规程，户格检验质量标准，
二、适用范围:各种型号，规格的移液器。
三、操作人员:检验科授权工作人员
1方法:
1.1根据所需取液量预先选择相应吸量范围的移液器和吸嘴。
1.2设置吸液量一将 移液器上吸量刘度调节至所衢的吸液量。
1.3洗吸头一 装上一新吸头，先吸一次液样并将其排回原容器中。(内第一次吸取的液体会 在吸头内壁形成液顺，导致计量误差， 南同一吸头在连续操作时液膜相对保持不变，故第二次吸液时误差可减少。)
1.4吸液:
1.4.1把按健压全第一停点。
1.4.2垂直掘持移液器，将吸头没入液样中。没入液体深度视移液器型号定。
1.4.3缓慢、平稳地松开按钮吸取液样。
1.4.4停留约1秒钟。将吸头提尚液血。
1.5放液:
1.5.1将吸头口贴到容器内空并保持10-40度倾斜角度。
1.5.2 平稳地把按钮压不第 停点。约1秒钟后，再把按钮压至第二停点以排除剩余液体，1.5.3继续压住按钮，时时提起移液器，使吸头贴容悉毕拿出.
1.5.4松开按钮。
1.按吸头弹射装置除去吸头。
	20-200ul(eppendorf)
	把
	10

	12
	吸水纸
	
1、吸水速度快、超强吸水性，吸水率>600%，有效避免灭菌过程湿包的产生。且具有超强吸油能力，吸住6倍以上油分。
2、柔韧性强、穿透性好：产品采用原生木浆与特殊材料复合而成，经高端技术制作，强韧耐用，不断裂、不脱屑。且灭菌介质可以有效穿透，不影响灭菌质量，方便操作。
3、断裂强度高：吸水后不易被器械刺破。
4、低纤维絮：避免器械二次污染，保护器械。
5、安全性：无荧光增白剂等有效成分，品质更安全；绿色环保可降解。
产品用途：
1、避免手术器械湿包。
2、用于不耐热器械、器具的物品的干燥处理。
3、吸水巾经久耐磨，能有效防止器械滑动损伤。并可避免手术器械在装卸和运输过程中相互碰撞摩擦而产生的损伤。
	200抽/包
	包
	200

	13
	紫外线消毒测试纸
	一、试纸卡的使用法二、紫外线的危害三、预防紫外线的食物
试纸卡的使用法
1、使用的方法
测定时,打开紫外线灯管5min待其稳定后,将指示卡置于距紫外线灯管下方垂直1m中央处,将有图案一面朝向灯管,照射1分钟。紫外线灯照射后,图案中的紫外线光敏纸色块由乳白色变成不同程度的淡紫色。将其与标准色块相比,即可测知紫外线灯辐照强度值是否达到使用要求。指示卡上左右两个标准色块,表示在规定测试条件下灯管的不同辐照强度值,一个为70μW/cm2,一个为90μW/cm2。若测试的30W新紫外线灯管辐射强度值≥90μW/cm2为合格。使用中的旧灯管,辐射强度值≤70μW/cm2,为不合格。紫外线灯的辐照强度值≤70μW/cm2时应更换成新灯管。
	100片/盒
	盒
	5

	14
	利器盒
	医疗用，高20cm，宽27cm。
	3L
	个
	800

	15
	96孔半裙PCR板
	EDO PCR管和八连管
规格：0.1mL / 0.2mL
材质：聚丙烯(PP)
分类：分子生物
灭菌：否
包装：10块/包,10包/ 
96孔半裙PCR板适应于快速终点法PCR和实时荧光定量PCR。       
	10块/盒
	盒
	80

	16
	透明封板膜
	尺寸：14.1-7.8cm
封板膜可用于96孔/384孔酶标仪板、96孔/384孔PCR扩增反应、PCR荧光定量等。
压敏膜，对皮肤和手套无粘性，方便实验操作，不影响光学分析。
不与实验品反应，实验结果更加可靠
无DNA酶，无RNA酶
无自发荧光
	100块/盒
	盒
	9



