尿有形成分分析仪试剂参数
一、技术参数
1、用于尿有形成分项目的检测；

2、尿有形成分项目参数：
2.1.预期用途：可定量测定参数≥12个，包括红细胞、白细胞、细菌、上皮细胞、透明管型、病理管型、结晶、小圆上皮细胞、精子、酵母样真菌、粘液丝、尿电导率；并能至少提供4个散射图和2个直方图。

2.2可提供肾脏或泌尿系统疾病诊断的信息，疗效观察及预后判断如：红细胞形态学信息，判断血尿的来源；UTI信息监测和诊断尿路感染；尿导电率分级定量信息：间接反映肾脏浓缩功能。
2.3可提供通过CFDA认证的高低2水平质控品，并定量监测红细胞、白细胞、上皮细胞、管型、细菌、电导率等，确保检测结果准确可靠。
2.4.原厂生产的通过CFDA认证的校准品，可提供溯源性文件，以确保质量分析。
3、需与科室在用的希森美康UF-1000i尿有形成分分析仪配套使用；若不匹配，须按下列参数4要求提供满足科室业务需求的配套设备。
4、尿有形成分分析仪试剂配套设备参数：
	编号
	规格条目
	招标规格（要求）

	1
	检测原理
	半导体激光流式细胞技术+核酸荧光染色

	2
	报告方式
	定量 (每微升沉渣的数量)。

	3
	检测速度
	检测速度≥100标本/小时。


	4
	进样方式
	仪器可全自动进样和手工进样。全自动进样系统样品位≥50个。

	5
	标 本 量
	手动进样：>0.8ml，自动进样：>1.2ml。

	6
	★检测项目
	定量测定参数≥12个，包括红细胞、白细胞、细菌、上皮细胞、透明管型、病理管型、结晶、小圆上皮细胞、精子、酵母样真菌、粘液丝、尿电导率；并能至少提供4个散射图和2个直方图。

可提供肾脏或泌尿系统疾病诊断的信息，疗效观察及预后判断如：红细胞形态学信息；UTI信息监测和诊断尿路感染；尿导电率分级定量信息。

	7
	检测通道
	检测通道≥2个，有独立细菌检测通道，能通过特异性染色初筛球杆菌。

	8
	操作过程
	标本无须预先离心，无须预先加样，直接上机检测。

	9
	★质控方式
	提供原厂配套质控品(附质控品的CFDA注册证)。
仪器具有X-bar和L-J质控功能，可打印质控图。
可以提供终生免费的实时在线网上质控服务，及时验证检测结果的准确性。

	10
	显示方式
	可对检测结果、分布图形、仪器操作信息、故障自检及维护提示等信息进行显示。

	11
	数据储存
	仪器主机具备不少于10,000个检测结果的储存能力。

仪器储存的检测结果包括数据和分布图形(散点图和直方图)。

	12
	报告输出
	仪器支持不同的打印模式，以便对结果的图象、数据以及标准格式进行打印。

数据管理软件能打印中文检测报告。

	13
	操作界面
	有原厂开发的中文操作界面，显示尿中各有形成份定量分析数据、散点图、红细胞形态信息和异常标本提示信息，简化操作流程。

可以提供原厂中文报告软件，并能上网进行升级。

	14
	干化学仪连机
	可通过软件与医院现有的任何品牌的尿液分析仪连接，对结果进行自动交叉互检，减低医院购机成本。

	15
	仪器配置
	主机系统、自动进样器， 配备电脑P4以上主机。

	16
	维护保养
	投标产品在本省配有专业维修工程师，直接提供维修保养服务，保证4小时内的响应，一年免费保修，终身提供维修服务。一年提供免费校准一次，室内及室间比对两次。


医疗器械服务要求

	序号
	具体要求

	1
	整机质保≥三年。

	2
	试剂效期≥1年。

	3
	提供全年原厂7*24小时技术支持，软件系统终身免费升级（提供承诺函）。

	4
	质保期外易损件需报价，如不报价视为免费赠送。质保期外维修、检测、升级等均免上门服务费（提供承诺函）。

	5
	响应时间0.5小时，接到维护电话2小时抵达现场，如需返厂维修，可提供备用机（提供承诺函）。

	6
	按要求免费提供仪器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，可报告范围，生物参考区间验证等。

	★7
	合作期内免费提供质控品和校准品及耗材（提供承诺函）。

	8
	每年开展至少一次免费校准，提供校准报告，安装后完成性能验证（提供承诺函）。

	★9
	投标人承担与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）。

	10
	每年提供1-2次人员交流学习机会，提供承诺函


