胃泌素释放肽前体检测试剂盒 医疗器械技术参数
一、医疗器械主要功能（简述解决临床的什么问题）

胃泌素释放肽前体试剂主要是用于临床肺癌高危人群的早期筛查，还能用于监测SCLC的治疗效果、复发和预后情况。
二、医疗器械主要构成
主要是由胃泌素释放肽前体磁微粒化学发光检测试剂盒组成。

三、医疗器械材质要求
胃泌素释放肽前体要求液体、上机即用型，适用于现有仪器的配套包装；试剂使用前需上机验证，满足临床科室使用要求。
4、 医疗器械技术要求

1、试剂检测原理：化学发光法，适用科室现有的AutoLumo A2000 PLUS仪器、亚辉龙iFlash3000全自动化学发光免疫分析仪、康润Kaeser6600全自动化学发光免疫分析仪、雅培ARCHITECT I2000SRP 全自动免疫分析仪（说明书适用仪器需明确标明）；
2、标本类型：人血清、血浆；
3、样本离心后放置仪器标本位全自动检测；
4、试剂盒在2-8℃储存；
5、所投试剂符合以下性能指标：

	项目名称
	准确度
（B%）
	批间相对极差
（R%）
	批内变异系数（CV%）

	胃泌素释放

肽前体
	士15.0%
	≤15.0%
	≤10.0%


五、医疗器械服务要求
1、在安徽省内具有常驻售后服务点，常驻合肥的售后工程师至少两名；
2、定期对仪器保养维护，仪器发生故障时维修工程师具备0.5小时内响应、2小时到达现场；
3、免费提供投入使用前的性能验证所需的所有试剂，校准品，质控品，耗材和服务，性能验证包括精密度，携带污染率，可报告范围，生物参考区间验证等；
4、投标人承担与院方LIS对接、安装调试的费用并负责协助完成联接工作（提供承诺函）。
