内毒素检测设备参数响应表
	分类
	
	项目
	相应内容

	商务
	
	经营企业三证、医疗器械经营企业经营许可证
	

	
	
	生产商（一级代理商）的授权书、生产企业（一级代理商）三证、医疗器械经营企业经营许可证、医疗器械生产许可证
	

	
	
	产地
	

	
	
	产品注册证及制造认可表复印件
	

	设备参数


	
	内毒素检测仪及配套检测试剂均在国家食品药品监督管理局注册并有医疗器械注册证
	

	
	
	方法学：光度法等
	

	
	
	检测项目：内毒素定量检测，并G试验、GM试验等（满足临床诊疗实际需求）
	

	
	
	波长范围：400nm～500nm
	

	
	
	孔道数量：≥32
	

	
	
	检测时间：3600s～7200s
	

	
	
	孵育温度：37ºC±0.5ºC
	

	
	
	数据处理：各孔道间独立读取检测结果
	

	
	
	线性范围：细菌内毒素0.8pg/ml～500pg/ml
	

	
	
	线性相关系数：|r|≥0.980
	

	
	
	检测报告格式：通用格式、临床格式等
	

	
	
	操作性能：即插即用，随到随检，支持LIS连接，记录并生成最终打印的检测报告
	

	
	
	质量控制：三点质控严格把关，确保检测结果准确性
	

	
	
	配套耗材试剂品牌价格
	

	售后
	
	响应时间（小时）                
	

	
	
	保修（年）
	

	
	
	保修期后只收取配件费，免收其他费用，配件优惠价格
	


