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体外诊断从业者经常遇到的问题

敏感性和特异性：任何一种诊断指标都有两个基本特征，即敏感性和特异性。一般而言，敏感性是指在
诊断疾病时不会遗漏多少（小）。特异性是指在诊断疾病时，指标未被误诊的大小（小）。如果使用单
一指标，如果诊断的敏感性增加，则诊断的特异性将降低。换句话说，减少漏诊将不可避免地增加误诊
率。反之亦然。威海蓝威电子科技有限公司位于山东省威海市。这是一个充满活力和创新性能的年轻而
充满活力的企业。公司致力于智能化（工厂，非标准自动化设备，图像传感检测系统，机器人及相关应
用（软件，硬件）的自主研发，设计，制造;并为客户提供定制的自动化解决方案。诚信经营的理念和客
户至上，公司已成为该地区的自动化技术企业，并得到了客户的认可。

什么是体外诊断试剂？

如《体外诊断试剂注册管理办法（试行）》所定义：体外诊断试剂是指由装置管理的体外诊断试剂，包
括单独或与仪器，仪器，装置或系统组合，用于疾病预防，胶体金检测卡自动组装机器人，诊断，监测
，预后和健康。在状态评估和遗传疾病，非标自动化设备，试剂，试剂盒，校准物（物体）和质量控制
产品（物体）的预测过程中，用于体外检测人体样品（各种体液，细胞，组织样品等）。通常来说，濮
阳自动化，它是一种用于测试人体样本（血液，尿液，唾液，组织等）的试剂。威海蓝威电子科技有限



公司位于山东省威海市。这是一个充满活力和创新思想的年轻而充满活力的企业。公司致力于智能化（
工厂，非标准自动化设备，图像传感检测系统，机器人及相关应用（软件，硬件）的自主研发，设计，
制造;并为客户提供定制的自动化解决方案。诚信经营的理念和客户至上，公司已成为该地区的自动化技
术企业，并得到了客户的认可。

风险的多样性，复杂性，专业范围，发展和自身存在的更新。体外诊断试剂涵盖了广泛的品种和品种，
包括化学产品，生化产品和生物制品，以及细胞制剂和遗传产品。体外诊断试剂涉及疾病性质，疾病程
度和目的的定位。同时，涉及的检测方法复杂多样。体外诊断试剂涵盖许多学科，如药学，工程，生物
学和细胞学。近年来，非标自动化，由于分子生物学的快速发展，体外诊断试剂的开发和更新日新月异
，因此，随之而来的是各种风险。全系列体外诊断卡自动装配机器人（软硬件）由威海蓝威电子科技有
限公司自主研发生产。是一款集自动送料，切割，装配，检测，切割，包装为一体的智能型机器人。自
推出市场以来，机器人深受客户好评：率，稳定运行，操作简单，维护方便..

非标自动化设备-濮阳自动化-威海蓝威电子由威海蓝威电子科技有限公司提供。“机电自动化设备,计算
机软硬件,集成电路,单片机及外部设备”就选威海蓝威电子科技有限公司，公司位于：威海市火炬高技术
产业开发区沈阳路-108号创新大厦232室，多年来，威海蓝威电子坚持为客户提供好的服务，联系人：王
经理。欢迎广大新老客户来电，来函，亲临指导，洽谈业务。威海蓝威电子期待成为您的长期合作伙伴
！
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