血药浓度（免疫法）检测试剂项目具体参数要求

	项目名称
	参数要求

	[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]血药浓度（免疫法）检测试剂
	1.检测药物包括丙戊酸、卡马西平、万古霉素、地高辛、甲氨蝶呤、环孢素、他克莫司和西罗莫司。
2.具备食品药品监督管理部门核发的完整有效的医疗器械注册证或备案证明；
3.含前处理试剂、标准品、质控品以及其他配套试剂和耗材；
4.检测方法为化学发光微粒子免疫检测法，适用于Architect I1000系统，如不符合请提供解决方案；
5.样本类型为血液；
6.试剂到货有效期为至少6个月，并在贮藏及使用期间保证质量稳定；
7.售后服务：保证试剂和耗材和稳定供应，标准品和质控品质量稳定，每批次有相应的参考范围；若有相应配套设施，需提供定期维护和及时维修；
8. 试剂必须在浙江省药械平台有采购产品代码，提供相关佐证材料，并同意线上采购；且供应商必须在浙江省药械平台有本次采购试剂的配送权。
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