	序号
	项目名称
	产品名称
	产品参数

	1
	HPV E6E7 mRNA检测--HPV E6E7 mRNA检测试剂盒
	人乳头瘤病毒（HPV）E6/E7mRNA基因分型检测试剂盒(荧光PCR-熔解曲线法）

	1. 规格要求：24测试/盒，48测试/盒。
2. 用途：体外定性检测人宫颈脱落上皮细胞中14种高危型人乳头瘤病毒（HPV）E6/E7mRNA进行分型检测。
3.检测型别：WHO指南高危具体HPV16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、59、66、68型等具体分型
4.样本要求：人宫颈脱落上皮细胞
5.适用科室机型：宏石SLAN-96和天隆Gentier 96R等
6.检测限：检测限不高于100copies/反应
7.准确性：采用3批试剂分别检测高、低浓度的HPV阳性宫颈脱落细胞样本（包括单重感染和混合感染），检测结果均为相应型别阳性；检测HPV阴性宫颈脱落细胞样本，检测结果均为阴性；准确度符合要求。
8.精密度:试剂盒的批内/批间精密度、日内/日间精密度、不同操作者间精密度、不同仪器间精密度和室间精密度均小于5%
9.质量控制：常规四通道仪器全程设置内标防止假阴性结果出现
10.软件要求：需提供配套使用的分析软件，并获得注册证。
11.判读要求：阳性质控品检测结果采用软件判读，应判读为：HPV16型，HPV18型和HPV45




