项目名称：全自动液基细胞检测系统试剂 
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	产品相应及偏离情况

	
	操作原理：采用沉降法，提供注册证及相关证明材料。
	

	7.1
	配套试剂盒组成：主要由细胞保存液、细胞裂解液或缓冲液、样本稀释液、提取液或样本密度分离液、巴氏染色液等试剂耗材构成，提供相关证明材料。
	

	7.2
	配套试剂盒适用对象：宫颈细胞系列、尿液细胞系列、痰细胞系列、浆膜腔积液系列、针吸及内窥镜系列等五大系列，并提供注册证。
	

	7.3
	配套试剂盒适用目的：用于临床检验分析前细胞或微生物的保存、运输、提取、分离、沉淀、固定、制片等。
	

	7.4
	细胞保存液：可用于人乳头瘤病毒产品及抗P16/Ki-67产品细胞学样本的采集、保存和检测，并提供相关材料。
	

	7.5
	样本密度分离液：在处理样本时，遇到粘液、血性样本可通过分离液去除干扰成分，富集细胞及诊断成分，以达到制片的最佳效果，提供相关证明材料。
	

	7.6
	巴氏染色液：独特自主配方染液，可染宫颈细胞、痰细胞等细胞学标本。
	

	7.7
	载玻片经特殊技术处理，能有效保证细胞均匀平铺在载玻片表面。
	

	7.8
	与我院已开展的双染项目实现一管取样，并提供相关证明材料。
	

	7.9
	取材方式：取样刷刷头可以拆卸，直接保留在样本瓶，100%收集样本或取样刷在保存瓶内清洗过之后再丢弃。
	

	7.10 
	同一样本最大制片数量≥8张，并在需要时样本可直接进行 HPV检测、衣原体、淋病等检测。
	

	▲7.11
	配套试剂盒制片要求：每个样本要求保存细胞数量≥5000个，制成的薄片诊断面积直径≥15毫米的圆。
	

	▲7.12
	具备投标设备产品注册证
	



