	更正前技术参数要求
	更正后技术参数要求

	（一）高压泵：

1.流量范围：包含0.0001-5.000mL/min可调

2.流量准确度：不低于±1%

3.流量精度：≤0.075% 

4.最大输液压力：＞18000 psi

（二）进样器：

1.进样范围：包含0.1-100 uL 

2.进样准度：≤1%

3.进样精度：<0.3%RSD

4.污染率：≤0.002%

5.样品容量：1.5ml样品瓶大于300位，或可以放置6块96孔板 

（三）柱温箱：

1.温度范围：包含10-90℃

2.温度准度：不低于±0.8℃

3.控温精度：不低于±0.5℃

4.色谱柱容量：至少两根大于10cm的色温柱

（四）离子源：

1.配置复合离子源（ESI/APCI复合离子源）或独立电喷雾离子源

2.离子源流速范围：包含0.001-2 ml/min

3.离子源具有辅助加热设计，温度达650℃及以上（提供软件截图） 

5.离子源接口设计便于维护，无需卸真空，即可拆洗，常规维护免工具

（五）质量分析器：

1.材质：全金属钼或其他材质同等性能四极杆

2.质量数范围：m/z 5-2000 amu

3.质量准确度：在全质量轴范围内≤0.1 amu

4.质量稳定性：≤0.05 amu/24小时  

（六）检测器：配置偏轴设计的光电倍增管或数字式电子倍增检测器

（七）关键检测性能：

1.正负切换速度：≤10ms（提供所投产品彩页或软件截图并制造商盖章作为证明材料） 

2.MRM灵敏度:   

1）ESI正离子模式：实际柱上进样，1pg利血平，MRM（m/z 609->195），信噪比≥800,000:1

2）ESI负离子模式：1pg 氯霉素，MRM（m/z 321->152），信噪比S/N≥800,000:1 (RMS) 

3.气体要求：雾化气和碰撞气需采用惰性气体

4. MRM采集速度至少达到500通道/秒

（八）标配工作站

（九）在医疗器械注册证中注明有相应的软件，软件可用于数据采集、大批量数据分析、简易标准化操作的数据采集。

（十）提供可以和医院的LIS系统对接的软件和接口，实现数据的双向传输。
	（一）高压泵：
1.流量范围：包含0.001-5.000mL/min可调
2.流量准确度：不低于±1%
3.流量精度：≤0.075% 
4.最大输液压力：＞9000 psi
（二）进样器：
1.进样范围：包含0.1-100 uL 
2.进样准度：≤1%
3.进样精度：＜0.3%RSD
4.污染率：≤0.005%
5.样品容量：1.5ml样品瓶大于100位，或可以放置2块96孔板 

（三）柱温箱：
1.温度范围：包含10-90℃
2.温度准度：不低于±0.8℃
3.控温精度：不低于±0.5℃
4.色谱柱容量：至少两根大于10cm的色温柱
（四）离子源：
1.配置复合离子源（ESI/APCI复合离子源）或独立电喷雾离子源
2.离子源流速范围：包含0.001-3 ml/min

3.离子源具有辅助加热设计，温度达700℃及以上（提供软件截图）

★4.离子源接口采用锥孔真空结构，非毛细管引流等有实体管路的离子通道设计，无需耗材更换，若为毛细管引流等有实体管路的离子通道设计须同时提供50根配套的毛细管

5.离子源接口便于设计便于维护，无需卸真空，即可拆洗，常规维护免工具。
（五）质量分析器：
1.材质：全金属钼或其他材质同等性能四极杆
2.质量数范围：包含m/z 5-2000 amu
3.质量准确度：在全质量轴范围内≤0.1 amu
4.质量稳定性：≤0.05 amu/24小时  
    5. 碰撞室：大于等于90度的弯曲碰撞室，能最大化的去除中性粒子的干扰，且驻留时间(dwell time)低至2ms时，灵敏度不损失。（提供所投产品公开发布彩页中的碰撞室结构截图及实验数据作为证明材料）。

（六）检测器：配置偏轴设计的光电倍增管或数字式电子倍增检测器

（七）关键检测性能：

1.正负切换速度：≤10ms（提供所投产品彩页或软件截图作为证明材料） 

2.MRM灵敏度:   

★1）ESI正离子模式：实际柱上进样，1pg利血平，MRM（m/z 609-＞195），信噪比≥1600000:1

2）ESI负离子模式：1pg 氯霉素，MRM（m/z 321-＞152），信噪比S/N≥1600000:1 (RMS) 

3）ESI负离子灵敏度及信噪比真实性要求：20fg雌二醇，MRM分析测量m/z145（子离子）、m/z271（母离子），柱上进样，信噪比≥5:1,CV小于10%，n=3（连续进样）；分别测量20fg、200fg、20pg柱上进样量的雌二醇（每个浓度下连续进样3次），要求其回归系数R＞0.99，浓度准确度偏差小于10%，每个浓度下的重现性CV小于10%（要求提供谱图支持文件并加盖投标人电子章，扫描上传）

4）ESI正离子灵敏度及信噪比真实性要求：2pg二氢睾丸酮MRM分析测量m/z159（子离子）、m/z291（母离子），柱上进样，信噪比≥20:1,CV小于6%，n=3（连续进样）。分别测量500fg、2pg、10pg柱上量的二氢睾丸酮（每个浓度下连续进样3次），要求其回归系数R＞0.99，浓度准确度偏差小于10%，每个浓度下的重现性CV小于10%（要求提供谱图支持文件并加盖投标人电子章，扫描上传）

5）APCI正离子灵敏度：血清中17-羟孕酮柱上进样1pg浓度样品，APCI+信噪比S/N＞ 10000，C.V.＜5%

3.气体要求：雾化气和碰撞气需采用惰性气体，配备气体发生器

4. MRM采集速度至少达到500通道/秒

5.仪器具备单抗药物检测的成熟解决方案

（八）标配工作站

（九）资质要求

在医疗器械注册证中注明有相应的软件，软件可用于数据采集、大批量数据分析、简易标准化操作的数据采集。

（十）提供可以和医院的LIS系统对接的软件和接口，实现数据的双向传输。


