附件一：

 呼吸道病原体快速检测试剂及配套设备 医疗器械技术参数

1、 医疗器械主要功能（简述解决临床的什么问题）

用于快速检测患者咽/鼻拭子中的甲/乙流抗原、呼吸道合胞病毒抗原；血液标本中的肺炎支原体IgM和IgG抗体。
2、 医疗器械主要构成

全自动荧光免疫分析仪和配套软件，及肺炎支原体IgM抗体检测试剂、肺炎支原体IgG抗体检测试剂、甲乙流抗原检测试剂、呼吸道合胞病毒抗原检测试剂。
3、 医疗器械材质要求

无
4、 医疗器械技术要求

1、检测原理：荧光免疫法或化学发光法。

2、检测速度：检测速度不低于120测试/小时，单个样本检测时间<20分钟。

★3、样本类型：支持血清、血浆、全血、粪便及咽/鼻拭子等多种样本类型，样本自动稀释，均可实现自动识别，全自动进样。

4、检测方式：原始管上样，不开盖，穿刺吸样，颠倒混匀。
5、通道≥12个通道，支持任意急诊位，随时追加急诊样本。
★6、检测项目：肺炎支原体IgM抗体、肺炎支原体IgG抗体、甲型/乙型流感病毒抗原、呼吸道合胞病毒抗原，所有检测项目需在1台仪器上检测完成。
7、自带条码阅读功能和双项LIS传输功能。
8、线性：线性相关系数r≥0.99
5、 预算
	序号
	试剂名称
	年用量（人份）

	1
	肺炎支原体IgM抗体检测卡
	1200

	2
	肺炎支原体IgG抗体检测卡
	1200

	3
	甲型/乙型流感病毒抗原检测卡
	500

	4
	呼吸道合胞病毒抗原检测卡
	200

	5
	全自动荧光免疫分析仪
	1台


6、 医疗器械服务要求

	序号
	具体要求

	1
	整机质保≥三年。

	2
	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）。

	3
	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）。

	4
	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）。

	5
	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，耗材和服务等。

	6
	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）。

	★7
	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）。

	8
	每年提供1-2次人员交流学习机会，提供承诺函

	★9
	科室要求试用，达不到科室质量要求，要求无理由退货（仪器和试剂）。（提供承诺函）


