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	项目名称
	产品参数要求

	血药浓度（液质联用法）检测试剂及设备租赁 
	一、试剂参数：
1.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；
2.标准品和质控品及相关含前处理试剂等配套试剂和耗材配套提供；
3.可检测10-羟基卡马西平、拉莫三嗪、吡仑帕奈、左乙拉西坦、拉考沙胺、托吡酯、舍曲林、阿立哌唑、脱氢阿立哌唑、利培酮、奥氮平、帕利哌酮、喹硫平、鲁拉西酮、氟西汀、氟伏沙明、艾司西酞普兰、度洛西汀、伏立康唑、泊沙康唑、利奈唑胺、霉酚酸、美罗培南、亚胺培南、替加环素、哌拉西林、他唑巴坦、头孢哌酮和舒巴坦的浓度；
4.检测方法为超高效液相色谱-质谱联用法（液质联用法）；
5.样本类型为血液；
6.检测速度：每种方法的进样时间不超过5min/针，前处理操作需简便快速（步骤简化，不涉及挥干）；
7.方法学：符合中国药典中的技术要求；
8.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；
9.售后服务：保证试剂和耗材稳定供应，标准曲线和质控品质量稳定，每批次有相应的参考范围；
10. 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；
二、设备参数（租赁液质联用设备1台）
1. 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。
2. 液相色谱：溶剂泵为超高压泵体单元组成的二元高压系统；自动进样器≥96盘位，可温控，带制冷。
3. 质谱
3.1离子源：标配ESI和APCI。
3.2	雾化室：加热气温度应尽量高，且温度可调，源内裂解效应小。
3.3	废气排放：主动排放废气。
3.4	离子源接口：抗污染能力强，维护简便使用人员可操作。
3.5	检测器：能够满足长期大量生物样品定量分析的数据可靠性和重复性。
3.6 设备运行稳定性好，确保大队列样本的长时间采集。
4. 操作软件
4.1可同时控制液相、质谱部分，自动实现仪器的功能配置、条件优化、数据采集、数据处理、快速定量等。
4.2支持与医院信息系统、实验室信息化管理系统的对接，并由厂家承担相关接口研发和使用费用。
5.安装要求：配置配电箱、空开、UPS、氮气发生器、万向排风罩、空调和除湿机等。




