凝血和血小板功能分析仪招标参数

	序号
	技术参数要求
	产品技术参数
	偏离情况

	1
	基本要求：用于快速动态监测全血凝血功能（凝血因子活性、纤维蛋白原活性）、血小板功能，指导临床抗凝、抗血小板治疗及血制品合理输注。
	
	

	2
	资质：具备NMPA认证和CE认证。
	
	

	3
	检测项目：凝血酶激活时间（ACT）、纤维蛋白生成速率(CR)、血小板功能(PF)。快速评估凝血功能及血小板功能。
	
	

	4
	检测不同剂量肝素、低分子肝素、新型口服抗凝药以及中药药效，指导临床抗凝药物药效使用与监测。
	
	

	5
	指导成分输血，降低血浆、纤维蛋白原、血小板的输注量。
	
	

	6
	检测用血量：≤0.5ml。
	
	

	7
	检测用时：2-15分钟。
	
	

	8
	检测通道数：≥2个。
	
	

	9
	样本类型：自然全血或抗凝全血样本。
	
	

	10
	数据传输：免费连接医院LIS、HIS等信息管理系统。
	
	

	11
	报告模式:自动生成检验报告。
	
	

	12
	屏幕显示：真彩触控屏,实时显示检测数据，记录显示曲线，可独立或多图形显示。
	
	

	13
	蓄电功能：内置电池，满电状态下工作时间≥4小时。
	
	

	14
	配套试剂：常温储存，有效期≥24个月。
	
	

	15
	质保期：自验收合格日起3年
	
	


注：技术偏离表中参数响应需投标人提供证明材料(说明书、技术白皮书等），并注明证明材料的页码、标注行号，提供不全或未提供的视为负偏离。
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凝血和血小板功能分析仪试剂参数
	序号
	技术参数要求
	产品技术参数
	偏离情况

	1
	试剂名称：凝血和血小板功能检测试剂盒，可与检
测设备配套使用。核心试剂参数：粘弹性检测试剂
‌（如 TEG/ROTEM 类原理）：含玻璃珠或特定激活
剂，无需离心，直接检测全血（0.36-0.5ml/测试），
15 分钟内输出 ACT（凝血酶生成时间）、CR（纤维
蛋白形成速率）、PF（血小板功能指数）等动态参
数。 

	
	

	2
	检测功能:用于人体凝血和血小板功能检测，为临床提供辅助诊断依据。
①快速诊断：2-5分钟提供凝血全貌，快速鉴别出血机制，及时预防潜在的出血或血栓事件。
②及时干预：提高救治效率，尤其在DIC、脓毒症等严重疾病的早期诊断和治疗中。
③个体化治疗：快速指导血制品输注、合理使用抗凝或抗血小板药物。

	
	

	3
	必配检测项目：ACT:凝血酶生成时间（凝血激活时间）

	
	

	4
	样本量：检测用血量≤0.5ml。 

	
	

	5
	样本类型：同时满足自然全血和抗凝全血样本，可以使用自然全血即刻检测。

	
	

	6
	试剂包装规格与储存：多人份大包装规格，未开封
有效期≥18个月；支持2~30℃常温运输，不需冷
藏。

	
	

	7
	兼容性适配要求：试剂与机器设备软硬件完全匹
配，支持仪器全部检测速度、急诊插队、批量上样
等功能。

	
	

	8
	扫码功能：具备精准扫描电子标签质控检测功能试
剂盒，通过配套设备内置读写装置，可自动识别单
个试剂型号及生产时间，判断效期，并对产品生产
过程和使用溯源，确保检测有效性和安全性，具有
提示功能。   

	
	

	9
	技术服务：7×24小时技术热线，使用故障1小时响应，48小时工程师现场上门；试剂问题导致结果异常，免费复测、校准、更换试剂并承担质控损失。每年≥4次线下操作培训、凝血/血小板检测临床应用培训（抗凝用药、血栓筛查、术前评估），提供课件、操作SOP文件。                                                  
	
	


注：技术偏离表中参数响应需投标人提供证明材料(说明书、技术白皮书等），并注明证明材料的页码、标注行号，提供不全或未提供的视为负偏离。


